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STELLUNGNAHME DER KOMMISSION
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zu den Abanderungen des Europaischen Parlaments an dem
gemeinsamen Standpunkt des Rates betreffend den
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RICHTLINIE DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
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Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut und Blutbestandteilen
sowie zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG des Rates
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1. EINFUHRUNG

Artikel 251Absatz 2 Unterabsatz 3 Buchstabe ¢ des EG-Vertrags sieht vor, dass die Kom-
mission zu den vom Europdaischen Parlament in zweiter Lesung vorgeschlagenen Abande-
rungen Stellung nimmt. Die Kommission legt im Folgenden ihre Stellungnahme zu den acht

vom Parlament angenommenen Abanderungen dar.

2. VORGESCHICHTE

Am 26. Januar 2001 Ubermittelte die Kommission dem Rat und dem Europaischen Parlament
einen auf Artikel 152 EG-Vertrag gestitzten Vorschlag fur eine Richtlinie des Europaischen
Parlaments und des Rates zur Festlegung von Qualitats- und Sicherheitsstandards fur die
Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut und
Blutbestandteilen sowie zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG des Rates
(KOM (2000) 816 endg.) - 2000/0323(COD).

Der Wirtschafts- und Sozialausschuss und der Ausschuss der Regionen gaben ihre
Stellungnahme am 30. Mai bzw. am 20. September 2001 ab.

Am 6. September 2001 gab das Europaische Parlament eine erste Stellungnahme zu dem
Vorschlag der Kommission ab und nahm einen Bericht mit 70 Abanderungen an.

Am 15. November 2001 nahm die Kommission nach Prifung der vom Europaischen Parlament
vorgeschlagenen Abanderungen gemal Artikel 250 EG-Vertrag einen geanderten Vorschlag
an.

Am 14. Februar 2002 legte der Rat gemald Artikel 251 EG-Vertrag seinen gemeinsamen
Standpunkt fest.

Die Kommission gab ihre Stellungnahme zu dem gemeinsamen Standpunkt am 26. Februar
2002 ab.



Am 12. Juni 2002 nahm das Europaische Parlament in zweiter Lesung eine legislative
EntschlieRung mit acht Abdnderungen am gemeinsamen Standpunkt des Rates an.

3. ZIEL DES K OMMISSIONSVORSCHLAGS

Vorgeschlagen wird eine Richtlinie des Europdaischen Parlaments und des Rates zur Festlegung
von Qualitats- und Sicherheitsstandards fur die Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung
und Verteilung von menschlichem Blut und Blutbestandteilen sowie zur Anderung der
Richtlinie 2001/83/EG des Rates. Damit wird versucht, die im Gemeinschaftsrecht bestehende
Lucke beziglich der Gewahrleistung hoher Qualitdt und Sicherheit von Blut und seinen
Bestandteilen zu schlieen. Im Einzelnen zielt der Vorschlag auf Folgendes ab:

— Festlegung von Qualitats- und Sicherheitsstandards fir Blut und Blutprodukte zur
therapeutischen Verwendung;

— Verscharfung der Anforderungen an die Eignung von Blut- und Plasmaspendern und an das
Screening von Blutspenden in der Européaischen Gemeinschatt;

— Festlegung einzelstaatlicher Anforderungen an Einrichtungen, in denen Vollblut und Blut-
bestandteile gewonnen, getestet, verarbeitet, gelagert und verteilt werden, sowie Schaffung
nationaler Mechanismen fur Zulassung und Uberwachung;

— Festlegung gemeinschatftlicher Bestimmungen fir die Formulierung eines Qualitatssiche-
rungssystems fur Einrichtungen des Blutsektors;

— Festlegung gemeinschatftlicher Bestimmungen fiir die Ausbildung des Personals, das
unmittelbar mit der Gewinnung, Testung, Verarbeitung, Lagerung oder Verteilung von
Vollblut und Blutbestandteilen befasst ist, unbeschadet bereits existierender Rechts-
vorschriften;

— Einfihrung einer gemeinschaftsweit geltenden Regelung zur Gewahrleistung der
Verfolgbarkeit von Vollblut und Blutbestandteilen vom Spender bis zum Empfanger.

4. STELLUNGNAHME DER K OMMISSION ZzU DEN ABANDERUNGEN DES EUROPAISCHEN
PARLAMENTS

Die zweite Lesung des Europaischen Parlaments legt den gemeinsamen Standpunkt zugrunde.

Im Folgenden kommentiert die Kommission jede einzelne Abanderung. Vor der Abstimmung
in der Plenarsitzung hat die Kommission erklart, dass sie sechs Abanderungen (9, 12, 13, 15,
25, 27) vollstandig und zwei Abanderungen (14, 20) teilweise akzeptieren kann und keine der
Ab&nderungen ablehnt. Angesichts des im Parlament erzielten Abstimmungsergebnisses und
um Rat und Parlament die endgultige Einigung tGber die Abanderungen zu erleichtern, halt es
die Kommission nunmehr fur gerechtfertigt, samtliche Abanderungen vollstandig zu
akzeptieren.



Abé&nderungen, die die Kommission akzeptieren kann
» Abéanderung 9 enthalt eine Definition der "Inspektion” und ist akzeptabel.

» Abanderung 12 mit der gefordert wird, dass die Hamovigilanzdaten mindestens 30 Jahre
aufbewahrt werden, ist trotz ihrer Aufwandigkeit fir die Kommission akzeptabel. Eine
weniger aufwandige, aber ebenfalls effektive Alternative ware es, den Zeitraum von
30 Jahren nur auf die Verfolgbarkeitsdaten anzuwenden (sie machen den Hauptteil der
Hamovigilanzdaten aus).

* Abanderung 13verlangt, dass die Mitgliedstaaten der Kommission alle drei Jahre tber die
freiwilligen, unbezahlten Spenden Bericht erstatten. Sie ist akzeptabel, da sie den allge-
meinen Berichterstattungsvorschriften entspricht.

» Abanderung 14 sieht vor, dass die Testung von Blutspenden nach Verfahren erfolgt, die
der besten Praxis entsprechen und im Rahmen einer Sachverstandigenkonsultation
festgelegt, Uberprift und aktualisiert werden. Dies ist in der Richtlinie bereits vorgesehen in
den Bestimmungen Uber das Ausschussverfahren (Artikel 27 und 28) und Uber die
wissenschatftlichen Ausschiisse (Artikel 29). Diese Verfahren dirften eine angemessene
Aktualisierung und Uberpriifung der eingesetzten Tests durch Sachverstandige, die den
wissenschatftlichen Fortschritt verfolgen, gewahrleisten. Deshalb kann die Kommission
diese Ab&nderung akzeptieren.

» Abanderung 15sieht Treffen der Kommission mit Delegationen von Fachleuten vor und ist
fur die Kommission akzeptabel.

* Abanderung 20 enthalt die Feststellung, freiwillige, unbezahlte Blutspenden wirden ein
hohes Gesundheitsschutzniveagewéhrleisten Die Kommission wirde zwar die
Formulierung "um ein hohes Gesundheitsschutzniveagemahrleisterf gerne ersetzen
durch "um zu einem hohen Gesundheitsschutznivegiautragen', sie ist jedoch bereit,
den Wortlaut zu akzeptieren, damit eine Einigung erzielt werden kann.

* Abéanderung 25 die eine Untersuchung der Spender vorschreibt, ist fir die Kommission
akzeptabel.

» Abanderung 27 mit einer Definition der "Hamovigilanz" ist fir die Kommission
akzeptabel.
5. FaziT

Die Kommission stimmt den acht vom Europaischen Parlament beschlossenen Abanderungen
am gemeinsamen Standpunkt des Rates zu.



