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(Ανακοινώσεις)

ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ

ΚΟΙΝΗ ΘΕΣΗ (ΕΚ) αριθ. 49/2003

που καθορίσθηκε από το Συµβούλιο στις 16 Ιουνίου 2003

για την έκδοση της απόφασης αριθ. . . ./2003/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου,
της . . ., σχετικά µε τη θέσπιση προγράµµατος για την αύξηση της ποιότητας στην τριτοβάθµια εκπαί-
δευση και για την προώθηση της διαπολιτισµικής κατανόησης µέσω της συνεργασίας µε τρίτες χώρες

(Erasmus Mundus) (2004-2008)

(2003/C 240 E/01)

ΤΟ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟ ΚΑΙ ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ
ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ ΕΝΩΣΗΣ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, και ιδίως
το άρθρο 149,

την πρόταση της Επιτροπής (1),

τη γνώµη της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής και Κοινωνικής Επιτρο-
πής (2),

τη γνώµη της Επιτροπής των Περιφερειών (3),

Αποφασίζοντας σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 251 της
συνθήκης (4),

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Η Ευρωπαϊκή Κοινότητα θα πρέπει να συνεισφέρει στην ανά-
πτυξη ποιοτικής εκπαίδευσης, µεταξύ άλλων µέσω της συνερ-
γασίας µε τρίτες χώρες.

(2) Στα συµπεράσµατα του Ευρωπαϊκού Συµβουλίου της Λισσα-
βώνας (23-24 Μαρτίου 2000) τονίζεται ότι, για να αντιµετω-
πίσει η Ευρώπη την πρόκληση της παγκοσµιοποίησης, τα
κράτη µέλη πρέπει να προσαρµόσουν τα εκπαιδευτικά τους
συστήµατα και τα συστήµατα επαγγελµατικής κατάρτισης
στις ανάγκες της κοινωνίας της γνώσης.

(3) Το Ευρωπαϊκό Συµβούλιο της Στοκχόλµης (23-24 Μαρτίου
2001) δήλωσε ότι οι εργασίες παρακολούθησης των στόχων
των συστηµάτων εκπαίδευσης και κατάρτισης θα πρέπει να
αξιολογούνται µε διεθνή προοπτική. Το Ευρωπαϊκό Συµβούλιο
της Βαρκελώνης (15-16 Μαρτίου 2002) επιβεβαίωσε ότι το
άνοιγµα στον κόσµο είναι µια από τις τρεις βασικές αρχές του
προγράµµατος εργασίας για το 2010 όσον αφορά τα συστή-
µατα εκπαίδευσης και κατάρτισης.

(4) Οι ευρωπαίοι υπουργοί Παιδείας, οι οποίοι συναντήθηκαν στη
Μπολόνια (19 Ιουνίου 1999) αναφέρουν στην κοινή δήλωσή
τους ότι είναι απαραίτητο να εξασφαλισθεί ότι το ευρωπαϊκό
σύστηµα τριτοβάθµιας εκπαίδευσης θα αποκτήσει παγκόσµια
ελκυστικότητα ανάλογη µε τα µεγάλα πολιτιστικά και επιστη-
µονικά επιτεύγµατα της Ευρώπης.

(5) Οι αρµόδιοι για την τριτοβάθµια εκπαίδευση ευρωπαίοι
υπουργοί, σε συνάντησή τους στην Πράγα (19 Μαΐου 2001),
τόνισαν περαιτέρω, µεταξύ άλλων, πόσο σηµαντικό είναι η
ευρωπαϊκή τριτοβάθµια εκπαίδευση να γίνει πιο ελκυστική
για τους φοιτητές από την Ευρώπη και από άλλες περιοχές
του κόσµου.

(6) Στην ανακοίνωσή της για την ενίσχυση της συνεργασίας µε
τρίτες χώρες στον τοµέα της τριτοβάθµιας εκπαίδευσης, η
Επιτροπή ισχυρίστηκε ότι πρέπει να διεθνοποιηθεί περισσότερο
η τριτοβάθµια εκπαίδευση ώστε να ανταποκρίνεται στις προ-
κλήσεις της διαδικασίας παγκοσµιοποίησης, προσδιόρισε γενι-
κούς στόχους για τη στρατηγική συνεργασίας µε τις τρίτες
χώρες στον τοµέα αυτό και πρότεινε συγκεκριµένα µέτρα για
την επίτευξη των στόχων αυτών.

(7) Στο ψήφισµα του Συµβουλίου, της 14ης Φεβρουαρίου 2002,
για την προώθηση της γλωσσικής πολυµορφίας και της εκµά-
θησης γλωσσών στο πλαίσιο της υλοποίησης των στόχων του
ευρωπαϊκού έτους γλωσσών 2001 (5), τονίζεται ότι η Ευρω-
παϊκή Ένωση πρέπει να λαµβάνει υπόψη την αρχή της γλωσ-
σικής πολυµορφίας στις σχέσεις της µε τις τρίτες χώρες.

EL7.10.2003 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης C 240 E/1

(1) ΕΕ C 331 Ε της 31.12.2002, σ. 25.
(2) Γνώµη η οποία διατυπώθηκε στις 26 Φεβρουαρίου 2003 (ΕΕ C 95 της

23.4.2003, σ. 35).
(3) Γνώµη που διατυπώθηκε στις 10 Απριλίου 2003 (δεν έχει ακόµα δηµο-

σιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα).
(4) Γνώµη του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου της 8ης Απριλίου 2003 (δεν έχει

ακόµα δηµοσιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα), κοινή θέση του Συµβου-
λίου της 16ης Ιουνίου 2003 και απόφαση του Ευρωπαϊκού Κοινοβου-
λίου της . . . (δεν έχει ακόµα δηµοσιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα). (5) ΕΕ C 50 της 23.2.2002, σ. 1.



(8) Τα ακαδηµαϊκά ιδρύµατα στην Ευρωπαϊκή Ένωση προσπαθούν
να αυξήσουν το ποσοστό των διεθνώς διακινούµενων φοιτη-
τών. Αναγνωρίζεται ευρέως το µεγάλο το δυναµικό που αντι-
προσωπεύει ο συνδυασµός των δυνάµεων των επιµέρους ιδρυ-
µάτων τριτοβάθµιας εκπαίδευσης της Ευρώπης, µε την εκπαι-
δευτική τους ποικιλοµορφία και µε την ευρεία εµπειρία τους
στη δικτύωση και στη συνεργασία µε τρίτες χώρες, που επι-
τρέπει να προσφέρονται κύκλοι µαθηµάτων υψηλής ποιότητας
µοναδικοί στην Ευρώπη και να διαµοιράζονται ευρύτερα τα
οφέλη της διεθνούς κινητικότητας εντός της Κοινότητας και
στις χώρες εταίρους της.

(9) Τα ευρωπαϊκά ιδρύµατα τριτοβάθµιας εκπαίδευσης πρέπει να
παραµείνουν στην κορυφή των εξελίξεων. Για τον σκοπό αυτό,
θα πρέπει να ενθαρρύνουν τη συνεργασία τους µε ιδρύµατα
τρίτων χωρών που έχουν επιτύχει επίπεδο ανάπτυξης συγκρί-
σιµο µε εκείνο των ιδρυµάτων τριτοβάθµιας εκπαίδευσης της
Κοινότητας.

(10) Σκοπός του παρόντος προγράµµατος είναι να συµβάλει στη
βελτίωση της ποιότητας της τριτοβάθµιας εκπαίδευσης στην
Ευρώπη και, παράλληλα, να έχει αντίκτυπο όσον αφορά την
προβολή και την κατανόηση της Ευρωπαϊκής Ένωσης σε όλον
τον κόσµο καθώς και την δηµιουργία ενός κεφαλαίου καλής
θελήσεως µεταξύ εκείνων που θα έχουν συµµετάσχει στο πρό-
γραµµα.

(11) Η διαχείριση της κοινοτικής δράσης θα πρέπει να γίνεται κατά
τρόπο που θα την καθιστά διαφανή, φιλική για τους χρήστες,
ανοικτή και κατανοητή.

(12) Στο πλαίσιο της προώθησης της διεθνούς κινητικότητας, η
Κοινότητα θα πρέπει να λαµβάνει υπόψη της το φαινόµενο
που είναι γνωστό ως «διαρροή εγκεφάλων».

(13) Είναι ανάγκη να ενταθούν οι προσπάθειες της Κοινότητας για
την προώθηση του διαλόγου και της κατανόησης ανάµεσα
στους πολιτισµούς παγκοσµίως, έχοντας κατά νου την κοινω-
νική διάσταση της τριτοβάθµιας εκπαίδευσης καθώς και τα
ιδεώδη της δηµοκρατίας και του σεβασµού των ανθρώπινων
δικαιωµάτων, συµπεριλαµβανοµένης της ισότητας των φύλων,
ιδίως δεδοµένου ότι η κινητικότητα προωθεί την ανακάλυψη
νέων πολιτιστικών και κοινωνικών περιβαλλόντων και διευκο-
λύνει την κατανόησή τους, και µεριµνώντας παράλληλα ώστε
καµία οµάδα πολιτών ή υπηκόων τρίτων χωρών να µην απο-
κλείεται ή να µην υπόκειται σε διακρίσεις όπως αναφέρεται
στο άρθρο 21 παράγραφος 1 του Χάρτη Θεµελιωδών ∆ικαιω-
µάτων της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

(14) Για να ενισχυθεί η προστιθέµενη αξία της κοινοτικής δράσης
πρέπει να εξασφαλισθεί η συνοχή και η συµπληρωµατικότητα
των δράσεων που υλοποιούνται στο πλαίσιο της παρούσας
απόφασης και των άλλων σχετικών κοινοτικών πολιτικών,
µέσων και δράσεων, ιδίως του έκτου προγράµµατος πλαισίου
που αφορά τα προγράµµατα έρευνας και εξωτερικής συνεργα-
σίας στον τοµέα της τριτοβάθµιας εκπαίδευσης, το οποίο έχει
συσταθεί µε την απόφαση αριθ. 1513/2002/ΕΚ (1).

(15) Η συµφωνία για τον Ευρωπαϊκό Οικονοµικό Χώρο (συµφωνία
ΕΟΧ) προβλέπει µεγαλύτερη συνεργασία στον τοµέα της
εκπαίδευσης, της επαγγελµατικής κατάρτισης και της νεολαίας
µεταξύ της Ευρωπαϊκής Κοινότητας και των κρατών µελών
της, αφενός, και των χωρών της Ευρωπαϊκής Zώνης Ελεύθερων
Συναλλαγών που συµµετέχουν στον Ευρωπαϊκό Οικονοµικό
Χώρο (κράτη ΕΟΧ-ΕZΕΣ), αφετέρου· οι όροι και ο τρόπος
συµµετοχής των παραπάνω χωρών στο παρόν πρόγραµµα θα
πρέπει να καθορισθούν σύµφωνα µε τις σχετικές διατάξεις της
συµφωνίας ΕΟΧ.

(16) Οι όροι και οι λεπτοµέρειες συµµετοχής των συνδεδεµένων
χωρών της Κεντρικής και της Ανατολικής Ευρώπης (ΧΚΑΕ)
στο παρόν πρόγραµµα θα πρέπει να καθορισθούν σύµφωνα
µε τις διατάξεις που προβλέπονται στις ευρωπαϊκές συµφωνίες,
στα πρόσθετα πρωτόκολλα των συµφωνιών αυτών και στις
αποφάσεις των αντιστοίχων Συµβουλίων Σύνδεσης· όσον
αφορά την Κύπρο, η συµµετοχή θα πρέπει να χρηµατοδοτηθεί
από συµπληρωµατικές πιστώσεις σύµφωνα µε διαδικασίες που
θα συµφωνηθούν µε τη χώρα αυτή· όσον αφορά τη Μάλτα και
την Τουρκία, η συµµετοχή θα πρέπει να χρηµατοδοτηθεί από
συµπληρωµατικές πιστώσεις σύµφωνα µε τις διατάξεις της
συνθήκης.

(17) Το παρόν πρόγραµµα θα πρέπει να παρακολουθείται και να
αξιολογείται τακτικά, σε συνεργασία µεταξύ της Επιτροπής και
των κρατών µελών, ώστε να είναι εφικτή η αναπροσαρµογή
του, ιδίως όσον αφορά τις προτεραιότητες για την υλοποίηση
των µέτρων· η αξιολόγηση θα πρέπει να περιλαµβάνει εξωτε-
ρική και ανεξάρτητη αξιολόγηση.

(18) ∆εδοµένου ότι οι στόχοι της προτεινόµενης δράσης, που αφο-
ρούν τη συµβολή της ευρωπαϊκής συνεργασίας στην ποιοτική
εκπαίδευση, δεν µπορούν να επιτευχθούν επαρκώς από τα
κράτη µέλη λόγω, µεταξύ άλλων, της ανάγκης για πολυµερείς
εταιρικές σχέσεις, πολυµερή κινητικότητα και ανταλλαγή πλη-
ροφοριών µεταξύ της Κοινότητας και τρίτων χωρών, και
δύνανται να επιτευχθούν καλύτερα σε κοινοτικό επίπεδο,
λόγω της διακρατικής διάστασης των κοινοτικών δράσεων
και µέτρων, η Κοινότητα µπορεί να λάβει µέτρα, σύµφωνα
µε την αρχή της επικουρικότητας, όπως ορίζεται στο άρθρο
5 της συνθήκης. Σύµφωνα µε την αρχή της αναλογικότητας,
όπως ορίζεται στο ίδιο άρθρο, η παρούσα απόφαση δεν υπερ-
βαίνει τα αναγκαία όρια για την επίτευξη αυτών των στόχων.

(19) Η παρούσα απόφαση ορίζει, για το σύνολο της διάρκειας του
προγράµµατος, χρηµατοδοτικό πλαίσιο που αποτελεί προνο-
µιακή αναφορά για την αρµόδια για τον προϋπολογισµό αρχή
κατά την έννοια του σηµείου 33 της διοργανικής συµφωνίας,
της 6ης Μαΐου 1999, µεταξύ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου,
του Συµβουλίου και της Επιτροπής για τη δηµοσιονοµική
πειθαρχία και τη βελτίωση της διαδικασίας του προϋπολογι-
σµού (2), στο πλαίσιο της ετήσιας διαδικασίας του προϋπολο-
γισµού.

ELC 240 E/2 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης 7.10.2003

(1) Απόφαση αριθ. 1513/2002/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του
Συµβουλίου, της 27ης Ιουνίου 2002, για το έκτο πρόγραµµα πλαίσιο
δραστηριοτήτων έρευνας, τεχνολογικής ανάπτυξης και επίδειξης της
Ευρωπαϊκής Κοινότητας, µε σκοπό τη συµβολή στη δηµιουργία του
ευρωπαϊκού χώρου έρευνας και στην καινοτοµία (2002-2006) (ΕΕ
L 232 της 29.8.2002, σ. 1). (2) ΕΕ C 172 της 18.6.1999, σ. 1.



(20) Τα αναγκαία µέτρα για την εφαρµογή της παρούσας απόφασης
θα πρέπει να θεσπισθούν σύµφωνα µε την απόφαση
1999/468/ΕΚ του Συµβουλίου, της 28ης Ιουνίου 1999,
για τον καθορισµό των όρων άσκησης των εκτελεστικών αρµο-
διοτήτων που ανατίθενται στην Επιτροπή (1),

ΕΞΕ∆ΩΣΑΝ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ ΑΠΟΦΑΣΗ:

Άρθρο 1

Θέσπιση του προγράµµατος

1. Η παρούσα απόφαση θεσπίζει πρόγραµµα για την αύξηση της
ποιότητας στην τριτοβάθµια εκπαίδευση στο εσωτερικό της Ευρω-
παϊκής Ένωσης και για την προώθηση της διαπολιτισµικής κατα-
νόησης µέσω της συνεργασίας µε τρίτες χώρες, το «Erasmus
Mundus», αποκαλούµενο στο εξής «πρόγραµµα».

2. Το πρόγραµµα εφαρµόζεται για την περίοδο από την 1η
Ιανουαρίου 2004 έως τις 31 ∆εκεµβρίου 2008.

3. Το πρόγραµµα υποστηρίζει και συµπληρώνει τη δράση που
αναλαµβάνεται από τα κράτη µέλη και εντός αυτών ενώ σέβεται
πλήρως την αρµοδιότητά τους για το περιεχόµενο και την οργά-
νωση των συστηµάτων εκπαίδευσης και κατάρτισης, καθώς και την
πολιτιστική και γλωσσική τους πολυµορφία.

Άρθρο 2

Ορισµοί

Για το σκοπό της παρούσας απόφασης, νοούνται ως:

1. «ίδρυµα τριτοβάθµιας εκπαίδευσης»: κάθε ίδρυµα το οποίο,
βάσει της εθνικής νοµοθεσίας ή πρακτικής, απονέµει τίτλους ή
πτυχία αυτού του επιπέδου, όποια και αν είναι η ονοµασία των
ιδρυµάτων αυτών·

2. «µεταπτυχιακός φοιτητής από τρίτη χώρα»: ο υπήκοος τρίτης
χώρας, εκτός από τις χώρες ΕΟΧ-ΕZΕΣ και τις υποψήφιες χώρες
για ένταξη στην Ευρωπαϊκή Ένωση, ο οποίος: έχει ήδη λάβει ένα
πρώτο πτυχίο τριτοβάθµιας εκπαίδευσης· δεν είναι κάτοικος
οποιουδήποτε κράτους µέλους ή οποιασδήποτε από τις συµµε-
τέχουσες χώρες που προβλέπει το άρθρο 11· δεν έχει ασκήσει
την κύρια δραστηριότητά του (σπουδές, εργασία, κ.λπ.) για
περισσότερους από 12 µήνες συνολικά κατά την τελευταία πε-
νταετία σε οποιοδήποτε κράτος µέλος ή σε οποιαδήποτε συµ-
µετέχουσα χώρα· και έχει γίνει δεκτός ή έχει εγγραφεί σε ένα
πρόγραµµα µάστερ του Erasmus Mundus, όπως περιγράφεται
στο παράρτηµα·

3. «επιστήµονας από τρίτη χώρα»: ο υπήκοος τρίτης χώρας, εκτός
από τις χώρες ΕΟΧ-ΕZΕΣ και τις υποψήφιες χώρες για ένταξη
στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα, ο οποίος: δεν είναι κάτοικος οποι-
ουδήποτε κράτους µέλους ή οποιασδήποτε από τις συµµετέχου-
σες χώρες που προβλέπει το άρθρο 11· δεν έχει ασκήσει την
κύρια δραστηριότητά του (σπουδές, εργασία, κ.λπ.) για περισ-
σότερους από 12 µήνες συνολικά κατά την τελευταία πενταετία
σε οποιοδήποτε κράτος µέλος ή σε οποιαδήποτε συµµετέχουσα
χώρα· και έχει εξέχουσα πανεπιστηµιακή ή/και επαγγελµατική
εµπειρία·

4. «µεταπτυχιακές σπουδές»: τα προγράµµατα σπουδών τριτοβάθ-
µιας εκπαίδευσης που έπονται των σπουδών του πρώτου πτυ-
χίου διάρκειας τουλάχιστον τριών ετών, και τα οποία οδηγούν
σε δεύτερο ή περαιτέρω πτυχίο.

Άρθρο 3

Στόχοι του προγράµµατος

1. Ο γενικός στόχος του προγράµµατος είναι να αυξηθεί η
ποιότητα της ευρωπαϊκής τριτοβάθµιας εκπαίδευσης µέσω προαγω-
γής της συνεργασίας µε τρίτες χώρες, ώστε να αναπτύσσεται καλύ-
τερα το ανθρώπινο δυναµικό και να προωθείται ο διάλογος και η
κατανόηση ανάµεσα στους λαούς και τους πολιτισµούς.

2. Οι ειδικοί στόχοι του προγράµµατος είναι:

α) η προώθηση της ποιοτικής προσφοράς στην τριτοβάθµια εκπαί-
δευση, µε διακριτή ευρωπαϊκή προστιθέµενη αξία που να είναι
ελκυστική τόσο εντός όσο και εκτός των συνόρων της Ευρω-
παϊκής Ένωσης·

β) η ενθάρρυνση και η παροχή δυνατοτήτων, σε υψηλού επιπέδου
πτυχιούχους και επιστήµονες από όλο τον κόσµο, να αποκτούν
τίτλους ή/και εµπειρία στην Ευρωπαϊκή Ένωση·

γ) η ανάπτυξη πιο συγκροτηµένης συνεργασίας ανάµεσα στα ιδρύ-
µατα της Ευρωπαϊκής Ένωσης και των τρίτων χωρών, και µεγα-
λύτερης εξωτερικής κινητικότητας της Ευρωπαϊκής Ένωσης στο
πλαίσιο των ευρωπαϊκών προγραµµάτων σπουδών·

δ) η βελτίωση των δυνατοτήτων πρόσβασης και η ενίσχυση της
εικόνας και της προβολής της τριτοβάθµιας εκπαίδευσης στην
Ευρωπαϊκή Ένωση.

3. Στην προσπάθειά της να επιτύχει τους στόχους του προγράµ-
µατος, η Επιτροπή ακολουθεί τη γενική πολιτική της Κοινότητας
σχετικά µε την ισότητα των ευκαιριών για τους άνδρες και τις
γυναίκες. Η Επιτροπή εξασφαλίζει επίσης ότι δεν αποκλείεται ή
δεν µειονεκτεί καµία οµάδα πολιτών ή υπηκόων τρίτης χώρας.

Άρθρο 4

∆ράσεις του προγράµµατος

1. Οι στόχοι του παρόντος προγράµµατος, όπως ορίζονται στο
άρθρο 3, επιδιώκουν τις ακόλουθες δράσεις:

α) προγράµµατα µάστερ του Erasmus Mundus·

β) πρόγραµµα υποτροφιών·

γ) εταιρικές σχέσεις µε ιδρύµατα τριτοβάθµιας εκπαίδευσης τρίτων
χωρών·

δ) µέτρα ενίσχυσης της ελκυστικότητας της Ευρώπης ως εκπαιδευ-
τικού προορισµού·

ε) µέτρα τεχνικής υποστήριξης.

EL7.10.2003 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης C 240 E/3

(1) ΕΕ L 184 της 17.7.1999, σ. 23.



2. Οι δράσεις αυτές υλοποιούνται µε τις διαδικασίες που περι-
γράφονται στο παράρτηµα και µε τις ακόλουθες προσεγγίσεις, οι
οποίες µπορούν να συνδυάζονται µεταξύ τους όπου αυτό ενδείκνυ-
ται:

α) υποστήριξη της ανάπτυξης κοινών εκπαιδευτικών προγραµµάτων
και δικτύων συνεργασίας που διευκολύνουν την ανταλλαγή
εµπειριών και ορθών πρακτικών·

β) ενισχυµένη υποστήριξη της κινητικότητας ατόµων, µεταξύ της
Κοινότητας και τρίτων χωρών, στον τοµέα της τριτοβάθµιας
εκπαίδευσης·

γ) προώθηση της γλωσσοµάθειας και της κατανόησης διαφορετι-
κών πολιτισµών·

δ) υποστήριξη πιλοτικών σχεδίων που βασίζονται σε διακρατικές
εταιρικές σχέσεις και αποσκοπούν στην ανάπτυξη της καινοτο-
µίας και της ποιότητας στην τριτοβάθµια εκπαίδευση·

ε) υποστήριξη της ανάλυσης και παρακολούθησης των τάσεων και
των εξελίξεων στην τριτοβάθµια εκπαίδευση, µε διεθνή προ-
οπτική.

Άρθρο 5

Πρόσβαση στο πρόγραµµα

Σύµφωνα µε τους όρους και τους διακανονισµούς εφαρµογής που
ορίζονται στο παράρτηµα και έχοντας υπόψη τους ορισµούς του
άρθρου 2, το πρόγραµµα αφορά ιδίως:

α) ιδρύµατα τριτοβάθµιας εκπαίδευσης·

β) φοιτητές που έχουν αποκτήσει ένα πρώτο πτυχίο από ίδρυµα
τριτοβάθµιας εκπαίδευσης·

γ) επιστήµονες ή επαγγελµατίες που έχουν διδακτικό ή ερευνητικό
έργο·

δ) προσωπικό που συµµετέχει άµεσα στην τριτοβάθµια εκπαίδευση·

ε) άλλους δηµόσιους ή ιδιωτικούς φορείς που δραστηριοποιούνται
στον τοµέα της τριτοβάθµιας εκπαίδευσης, οι οποίοι µπορούν
να συµµετέχουν µόνο στις δράσεις 4 και 5 του παραρτήµατος.

Άρθρο 6

Υλοποίηση του προγράµµατος και συνεργασία µε τα κράτη
µέλη

1. Η Επιτροπή:

α) εξασφαλίζει την αποτελεσµατική υλοποίηση των κοινοτικών
δράσεων που καλύπτονται από το πρόγραµµα σύµφωνα µε το
παράρτηµα·

β) λαµβάνει υπόψη τη διµερή συνεργασία µε τρίτες χώρες που
έχουν αναλάβει τα κράτη µέλη·

γ) πραγµατοποιεί διαβουλεύσεις µε τις αρµόδιες ενώσεις και τους
οργανισµούς του τοµέα της τριτοβάθµιας εκπαίδευσης σε ευρω-
παϊκό επίπεδο και ενηµερώνει την επιτροπή του άρθρου 8 για
τη γνώµη τους·

δ) επιζητά τη συνέργεια και αναπτύσσει κοινές δραστηριότητες µε
άλλα κοινοτικά προγράµµατα και δράσεις στον τοµέα της τρι-
τοβάθµιας εκπαίδευσης και της έρευνας.

2. Τα κράτη µέλη:

α) λαµβάνουν τα απαραίτητα µέτρα για να εξασφαλίσουν την απο-
τελεσµατική διεξαγωγή του προγράµµατος σε επίπεδο κράτους
µέλους, µε τη συµµετοχή όλων των ενδιαφεροµένων για την
εκπαίδευση µερών, σύµφωνα µε την εθνική πρακτική, και προ-
σπαθούν να λάβουν τα τυχόν κατάλληλα µέτρα για τη λύση των
νοµικών και διοικητικών εµποδίων·

β) ορίζουν τις κατάλληλες δοµές που συνεργάζονται στενά µε την
Επιτροπή·

γ) ενθαρρύνουν τις δυνατότητες συνέργειας µε άλλα κοινοτικά
προγράµµατα και τυχόν παρεµφερείς εθνικές πρωτοβουλίες
που αναλαµβάνονται σε επίπεδο κρατών µελών.

3. Η Επιτροπή εξασφαλίζει, σε συνεργασία µε τα κράτη µέλη:

α) την παροχή της δέουσας πληροφόρησης, δηµοσιότητας και
παρακολούθησης σχετικά µε τις δράσεις που υποστηρίζει το
πρόγραµµα·

β) τη διάδοση των αποτελεσµάτων των δράσεων που αναλαµβάνο-
νται στα πλαίσια του προγράµµατος.

Άρθρο 7

Μέτρα εφαρµογής

1. Τα ακόλουθα αναγκαία µέτρα εφαρµογής της παρούσας από-
φασης θεσπίζονται σύµφωνα µε τη διαδικασία της διαχειριστικής
επιτροπής που αναφέρεται στο άρθρο 8 παράγραφος 2:

α) το ετήσιο πρόγραµµα εργασιών, συµπεριλαµβανοµένων των προ-
τεραιοτήτων·

β) τα κριτήρια και οι διαδικασίες επιλογής, συµπεριλαµβανοµένης
της σύνθεσης και του εσωτερικού κανονισµού της επιτροπής
επιλογής, και τα αποτελέσµατα των επιλογών της δράσης 1,
λαµβανοµένων δεόντως υπόψη των διατάξεων του παραρτήµα-
τος·

γ) οι γενικές κατευθυντήριες γραµµές για την εφαρµογή του προ-
γράµµατος·

δ) ο ετήσιος προϋπολογισµός, η κατανοµή των κονδυλίων µεταξύ
των διαφόρων δράσεων του προγράµµατος και ενδεικτικά ποσά
υποτροφιών·

ε) οι διευθετήσεις για την παρακολούθηση και αξιολόγηση του
προγράµµατος και για τη διάδοση και µεταφορά των αποτελε-
σµάτων.

2. Οι προτάσεις αποφάσεων σχετικά µε τα αποτελέσµατα των
επιλογών, εκτός των επιλογών της δράσης 1, και όλα τα άλλα
αναγκαία µέτρα για την εφαρµογή της παρούσας απόφασης θεσπί-
ζονται σύµφωνα µε τη διαδικασία της συµβουλευτικής επιτροπής,
που αναφέρεται στο άρθρο 8 παράγραφος 3.
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Άρθρο 8

Επιτροπή

1. Η Επιτροπή επικουρείται από επιτροπή.

2. Οσάκις γίνεται αναφορά στην παρούσα παράγραφο, εφαρµό-
ζονται τα άρθρα 4 και 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, τηρουµένων
των διατάξεων του άρθρου 8 αυτής.

Η προθεσµία που προβλέπεται στο άρθρο 4 παράγραφος 3 της
απόφασης 1999/468/ΕΚ ορίζεται σε δύο µήνες.

3. Οσάκις γίνεται αναφορά στην παρούσα παράγραφο, εφαρµό-
ζονται τα άρθρα 3 και 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, τηρουµένων
των διατάξεων του άρθρου 8 αυτής.

4. Η επιτροπή θεσπίζει τον εσωτερικό της κανονισµό.

Άρθρο 9

Χρηµατοδότηση

1. Το χρηµατοδοτικό πλαίσιο εκτέλεσης του προγράµµατος για
την περίοδο που αναφέρεται στο άρθρο 1 ορίζεται σε 180 εκα-
τοµµύρια ευρώ. Για την περίοδο που έπεται της 31ης ∆εκεµβρίου
2006, το ποσό αυτό θεωρείται ότι έχει επιβεβαιωθεί, εφόσον είναι
σύµφωνο, για τη φάση αυτή, προς τις δηµοσιονοµικές προοπτικές
που ισχύουν για την περίοδο που άρχεται το 2007.

2. Η αρµόδια για τον προϋπολογισµό αρχή εγκρίνει τις ετήσιες
πιστώσεις µέσα στα όρια των δηµοσιονοµικών προοπτικών.

Άρθρο 10

Συνοχή και συµπληρωµατικότητα

1. Η Επιτροπή εξασφαλίζει, σε συνεργασία µε τα κράτη µέλη, τη
συνολική συνοχή και συµπληρωµατικότητα µε άλλες συναφείς κοι-
νοτικές πολιτικές, µέσα και δράσεις, ιδίως µε το έκτο πρόγραµµα
πλαίσιο έρευνας και µε προγράµµατα εξωτερικής συνεργασίας στον
τοµέα της τριτοβάθµιας εκπαίδευσης.

2. Η Επιτροπή ενηµερώνει τακτικά την επιτροπή σχετικά µε τις
κοινοτικές πρωτοβουλίες που αναλαµβάνονται στους σχετικούς
τοµείς, εξασφαλίζει την αποτελεσµατική σύνδεση, και, όπου ενδεί-
κνυται, τις κοινές δράσεις ανάµεσα στο πρόγραµµα και στα προ-
γράµµατα και τις δράσεις στον τοµέα της εκπαίδευσης που ανα-
λαµβάνονται στο πλαίσιο της συνεργασίας της Κοινότητας µε τρί-
τες χώρες, συµπεριλαµβανοµένων των διµερών συµφωνιών, και τους
αρµόδιους διεθνείς οργανισµούς.

Άρθρο 11

Συµµετοχή των χωρών ΕΟΧ-ΕZΕΣ και των υποψηφίων χωρών
για ένταξη στην Ευρωπαϊκή Ένωση

Οι όροι και οι λεπτοµέρειες συµµετοχής των χωρών ΕΟΧ-ΕZΕΣ και
των υποψήφιων για ένταξη στην Ευρωπαϊκή Ένωση χωρών στο

πρόγραµµα καθορίζονται σύµφωνα µε τις σχετικές διατάξεις των
πράξεων που διέπουν τις σχέσεις ανάµεσα στην Ευρωπαϊκή Κοινό-
τητα και τις χώρες αυτές.

Άρθρο 12

Παρακολούθηση και αξιολόγηση

1. Η Επιτροπή παρακολουθεί τακτικά την υλοποίηση του προ-
γράµµατος σε συνεργασία µε τα κράτη µέλη. Τα αποτελέσµατα της
παρακολούθησης και της αξιολόγησης χρησιµοποιούνται κατά την
εφαρµογή του προγράµµατος.

Η παρακολούθηση περιλαµβάνει τις εκθέσεις που αναφέρονται στην
παράγραφο 3 και συγκεκριµένες δραστηριότητες.

2. Το πρόγραµµα αξιολογείται τακτικά από την Επιτροπή όσον
αφορά τους αναφερόµενους στο άρθρο 3 στόχους, τον αντίκτυπο
του προγράµµατος στο σύνολό του και τη συµπληρωµατικότητα
µεταξύ των δράσεων που υλοποιούνται στο πλαίσιο του προγράµ-
µατος και εκείνων που υπάγονται σε άλλες συναφείς κοινοτικές
πολιτικές, µέσα και δράσεις.

3. Η Επιτροπή υποβάλλει στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, στο
Συµβούλιο, στην Ευρωπαϊκή Οικονοµική και Κοινωνική Επιτροπή
και στην Επιτροπή των Περιφερειών:

α) κατά την προσχώρηση νέων κρατών µελών, έκθεση για τις δηµο-
σιονοµικές συνέπειες αυτών των προσχωρήσεων στο πρόγραµµα,
ακολουθούµενη, οσάκις ενδείκνυται, από προτάσεις για την
αντιµετώπιση των εν λόγω δηµοσιονοµικών συνεπειών. Το Ευρω-
παϊκό Κοινοβούλιο και το Συµβούλιο αποφασίζουν επί των
προτάσεων αυτών το συντοµότερο δυνατόν·

β) µέχρι τις 30 Ιουνίου 2007, ενδιάµεση έκθεση αξιολόγησης για
τα επιτευχθέντα αποτελέσµατα και για τις ποιοτικές πτυχές της
υλοποίησης του προγράµµατος·

γ) µέχρι τις 31 ∆εκεµβρίου 2007, ανακοίνωση σχετικά µε τη
συνέχιση του προγράµµατος·

δ) µέχρι τις 31 ∆εκεµβρίου 2009, την εκ των υστέρων έκθεση
αξιολόγησης.

Άρθρο 13

Έναρξη ισχύος

Η παρούσα απόφαση αρχίζει να ισχύει την εικοστή ηµέρα από τη
δηµοσίευσή της στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

. . .

Για το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο

Ο Πρόεδρος

Για το Συµβούλιο

Ο Πρόεδρος
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∆ΡΑΣΗ 4: ΕΝΙΣΧΥΣΗ ΤΗΣ ΕΛΚΥΣΤΙΚΟΤΗΤΑΣ

∆ΡΑΣΗ 5: ΤΕΧΝΙΚΑ ΜΕΤΡΑ ΥΠΟΣΤΗΡΙΞΗΣ

∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΕΣ ΕΠΙΛΟΓΗΣ

∆ΡΑΣΗ 1: ΠΡΟΓΡΑΜΜΑΤΑ ΜΑΣΤΕΡ ΤΟΥ ERASMUS MUNDUS

1. Η Κοινότητα επιλέγει ευρωπαϊκούς µεταπτυχιακούς κύκλους µαθηµάτων που επονοµάζονται, για τους σκοπούς του παρό-
ντος προγράµµατος, «προγράµµατα µάστερ του Erasmus Mundus», όπως προβλέπεται στο δεύτερο µέρος του παρόντος
παραρτήµατος µε τον τίτλο «διαδικασίες επιλογής».

2. Για τους σκοπούς του προγράµµατος, τα προγράµµατα µάστερ του Erasmus Mundus:

α) περιλαµβάνουν τουλάχιστον τρία ιδρύµατα τριτοβάθµιας εκπαίδευσης από τρία διαφορετικά κράτη µέλη·

β) εφαρµόζουν πρόγραµµα σπουδών που περιλαµβάνει περιόδους σπουδών σε τουλάχιστον δύο από τα τρία ιδρύµατα του
στοιχείου α)·

γ) διαθέτουν εσωτερικές διαδικασίες αναγνώρισης των περιόδων σπουδών που πραγµατοποιούνται στα ιδρύµατα εταίρους,
βασισµένες ή σύµφωνες µε το ευρωπαϊκό σύστηµα µεταφοράς ακαδηµαϊκών µονάδων·

δ) καταλήγουν στην απονοµή κοινών, διπλών ή πολλαπλών πτυχίων από τα συµµετέχοντα ιδρύµατα, τα οποία αναγνωρίζουν
ή εγκρίνουν τα κράτη µέλη·

ε) διατηρούν ελάχιστο αριθµό θέσεων για την υποδοχή και φιλοξενία φοιτητών από τρίτες χώρες στους οποίους έχει
χορηγηθεί οικονοµική υποστήριξη στο πλαίσιο του προγράµµατος·

στ) ορίζουν διαφανείς προϋποθέσεις εισαγωγής, οι οποίες λαµβάνουν δεόντως υπόψη, µεταξύ άλλων, τα ζητήµατα ισότητας
των φύλων και ίσης µεταχείρισης·

ζ) δεσµεύονται για την τήρηση των κανόνων όσον αφορά τη διαδικασία επιλογής των υποτρόφων (φοιτητών και επιστη-
µόνων)·

η) λαµβάνουν τα κατάλληλα µέτρα για να διευκολύνουν την πρόσβαση και τη φιλοξενία φοιτητών από τρίτες χώρες
(δυνατότητες ενηµέρωσης, στέγασης, κ.λπ.)·

θ) ανεξαρτήτως της γλώσσας διδασκαλίας, προβλέπουν τη χρήση δύο τουλάχιστον ευρωπαϊκών γλωσσών που οµιλούνται
στα κράτη µέλη στα οποία βρίσκονται τα ιδρύµατα τριτοβάθµιας εκπαίδευσης που συµµετέχουν στο πρόγραµµα µάστερ
του Erasmus Mundus και, όπου ενδείκνυται, τη γλωσσική προετοιµασία και υποστήριξη των φοιτητών.

3. Τα προγράµµατα µάστερ του Erasmus Mundus επιλέγονται για µία πενταετία, υπό την προϋπόθεση µιας απλής ετήσιας
διαδικασίας ανανέωσης βάσει των εκθέσεων προόδου. Η περίοδος αυτή µπορεί να περιλαµβάνει προπαρασκευαστικές δρα-
στηριότητες διάρκειας ενός έτους πριν αρχίσει να λειτουργεί το καθαυτό πρόγραµµα. Καθ' όλη τη διάρκεια του προγράµ-
µατος, επιδιώκεται να αντιπροσωπεύονται ισόρροπα οι διάφοροι τοµείς σπουδών. Η Κοινότητα µπορεί να παρέχει οικονοµική
υποστήριξη για τα προγράµµατα µάστερ του Erasmus Mundus και η χρηµατοδότηση υπόκειται στην ετήσια διαδικασία
ανανέωσης.

∆ΡΑΣΗ 2: ΥΠΟΤΡΟΦΙΕΣ

1. Η Κοινότητα καθιερώνει ένα ενιαίο, γενικό πρόγραµµα υποτροφιών που απευθύνεται στους µεταπτυχιακούς φοιτητές και
επιστήµονες τρίτων χωρών.

α) Η Κοινότητα µπορεί να παρέχει οικονοµική ενίσχυση σε φοιτητές από τρίτες χώρες που έχουν γίνει δεκτοί, µέσω
ανταγωνιστικής διαδικασίας, σε προγράµµατα µάστερ του Erasmus Mundus.

β) Η Κοινότητα µπορεί να παρέχει οικονοµική ενίσχυση σε ακαδηµαϊκούς τρίτων χωρών που επισκέπτονται προγράµµατα
µάστερ του Erasmus Mundus µε σκοπό να πραγµατοποιήσουν διδακτικό, ερευνητικό ή ακαδηµαϊκό έργο στα ιδρύµατα
που συµµετέχουν στα προγράµµατα µάστερ του Erasmus Mundus.
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2. Οι υποτροφίες διατίθενται σε φοιτητές και επιστήµονες τρίτων χωρών, όπως ορίζεται στο άρθρο 2, χωρίς άλλη προϋπόθεση
συµµετοχής από την ύπαρξη σχέσεων ανάµεσα στην Ευρωπαϊκή Ένωση και τη χώρα καταγωγής των εν λόγω φοιτητών και
επιστηµόνων.

3. Η Επιτροπή λαµβάνει µέτρα για να εξασφαλίσει ότι κανένας φοιτητής ή επιστήµονας δεν λαµβάνει οικονοµική ενίσχυση για
τον ίδιο σκοπό από περισσότερα του ενός κοινοτικά προγράµµατα.

∆ΡΑΣΗ 3: ΕΤΑΙΡΙΚΕΣ ΣΧΕΣΕΙΣ ΜΕ Ι∆ΡΥΜΑΤΑ ΤΡΙΤΟΒΑΘΜΙΑΣ ΕΚΠΑΙ∆ΕΥΣΗΣ ΤΡΙΤΩΝ ΧΩΡΩΝ

1. Η Κοινότητα µπορεί να υποστηρίζει τις συγκροτηµένες σχέσεις ανάµεσα στα προγράµµατα µάστερ του Erasmus Mundus και
σε ιδρύµατα τριτοβάθµιας εκπαίδευσης τρίτων χωρών. Τηρουµένων των γενικών κριτηρίων ποιότητας, θα πρέπει επίσης να
λαµβάνεται υπόψη η ποικίλη γεωγραφική κατανοµή µεταξύ των ιδρυµάτων τρίτων χωρών που συµµετέχουν στο πρόγραµµα.
Οι εταιρικές σχέσεις θα παρέχουν το πλαίσιο για την εξωτερική κινητικότητα των φοιτητών και των επιστηµόνων της
Ευρωπαϊκής Ένωσης που συµµετέχουν στα προγράµµατα µάστερ του Erasmus Mundus.

2. Οι εταιρικές σχέσεις:

— περιλαµβάνουν ένα πρόγραµµα µάστερ του Erasmus Mundus και τουλάχιστον ένα ίδρυµα τριτοβάθµιας εκπαίδευσης
από τρίτη χώρα,

— υποστηρίζονται για περιόδους έως τριών ετών,

— παρέχουν πλαίσιο για την εξωτερική κινητικότητα των φοιτητών που εγγράφονται στα προγράµµατα µάστερ του
Erasmus Mundus και των καθηγητών των προγραµµάτων αυτών· οι επιλέξιµοι φοιτητές και οι επιστήµονες πρέπει να
είναι πολίτες της Ευρωπαϊκής Ένωσης ή υπήκοοι τρίτων χωρών που έχουν κατοικήσει νόµιµα στην Ευρωπαϊκή Ένωση για
τουλάχιστον τρία έτη (και για λόγους διαφορετικούς από σπουδές) πριν από την έναρξη της εξωτερικής κινητικότητας,

— εξασφαλίζουν την αναγνώριση των περιόδων σπουδών στο ίδρυµα υποδοχής (δηλαδή µη ευρωπαϊκό ίδρυµα).

3. Οι δραστηριότητες των σχεδίων εταιρικής σχέσης µπορούν να περιλαµβάνουν επίσης:

— διδακτικό έργο σε ένα ίδρυµα εταίρο που υποστηρίζει την ανάπτυξη του προγράµµατος σπουδών του σχεδίου,

— ανταλλαγή καθηγητών, εκπαιδευτών, διοικητικών υπαλλήλων και άλλων σχετικών ειδικών,

— ανάπτυξη και διάδοση των νέων µεθοδολογιών στην τριτοβάθµια εκπαίδευση, που περιλαµβάνουν τη χρήση των
τεχνολογιών της πληροφορίας και της επικοινωνίας, την ηλεκτρονική µάθηση και την ανοικτή και εξ αποστάσεως
µάθηση,

— ανάπτυξη προγραµµάτων συνεργασίας µε ιδρύµατα τριτοβάθµιας εκπαίδευσης τρίτων χωρών µε στόχο την προσφορά
κύκλων µαθηµάτων στην εν λόγω χώρα.

∆ΡΑΣΗ 4: ΕΝΙΣΧΥΣΗ ΤΗΣ ΕΛΚΥΣΤΙΚΟΤΗΤΑΣ

1. Με τη δράση αυτή, η Κοινότητα µπορεί να ενισχύει τις δραστηριότητες που στοχεύουν στη βελτίωση της εικόνας και της
προβολής και στην καλύτερη πρόσβαση στην ευρωπαϊκή εκπαίδευση. Η Κοινότητα υποστηρίζει επίσης τις συµπληρωµατικές
δραστηριότητες που συνεισφέρουν στους στόχους του παρόντος προγράµµατος, συµπεριλαµβανοµένων των δραστηριοτήτων
που αφορούν τη διεθνή διάσταση της εξασφάλισης της ποιότητας, της αναγνώρισης των ακαδηµαϊκών µονάδων, της
αναγνώρισης των ευρωπαϊκών τίτλων στο εξωτερικό και της αµοιβαίας αναγνώρισης των τίτλων µε τις τρίτες χώρες, της
ανάπτυξης του προγράµµατος σπουδών και της κινητικότητας.

2. Τα επιλέξιµα ιδρύµατα µπορούν να περιλαµβάνουν δηµόσιους ή ιδιωτικούς οργανισµούς που δραστηριοποιούνται στον
τοµέα της τριτοβάθµιας εκπαίδευσης σε εθνικό ή σε διεθνές επίπεδο. Οι δραστηριότητες πραγµατοποιούνται σε δίκτυα
που περιλαµβάνουν τουλάχιστον τρεις οργανισµούς από τρία διαφορετικά κράτη µέλη και µπορεί να περιλαµβάνουν και
οργανισµούς από τρίτες χώρες. Οι δραστηριότητες (που µπορούν να περιλαµβάνουν σεµινάρια, συνέδρια, εργαστήρια,
ανάπτυξη εργαλείων πληροφορικής, παραγωγή υλικού για δηµοσίευση, κ.λπ.) µπορούν να πραγµατοποιούνται στα κράτη
µέλη ή σε τρίτες χώρες.

3. Οι δραστηριότητες προώθησης επιδιώκουν να δηµιουργούν δεσµούς ανάµεσα στην τριτοβάθµια εκπαίδευση και την έρευνα,
και να αξιοποιούν, όπου είναι δυνατόν, πιθανές συνέργιες.

4. Με τη δράση αυτή, η Κοινότητα µπορεί να υποστηρίζει διεθνή θεµατικά δίκτυα που ασχολούνται µε τα ζητήµατα αυτά.

5. Η Κοινότητα µπορεί να υποστηρίζει, κατά περίπτωση, δοκιµαστικά σχέδια µε τρίτες χώρες για την ανάπτυξη περαιτέρω
συνεργασίας στον τοµέα της τριτοβάθµιας εκπαίδευσης µε τις εν λόγω χώρες.
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6. Η Κοινότητα υποστηρίζει ένα σύλλογο αποφοίτων όλων των φοιτητών (τρίτων χωρών και ευρωπαίων) που αποφοιτούν από
τα προγράµµατα µάστερ του Erasmus Mundus.

∆ΡΑΣΗ 5: ΤΕΧΝΙΚΑ ΜΕΤΡΑ ΥΠΟΣΤΗΡΙΞΗΣ

Κατά την υλοποίηση του προγράµµατος, η Επιτροπή µπορεί να προσφεύγει σε εµπειρογνώµονες, σε εκτελεστικά γραφεία, σε
υφιστάµενους αρµόδιους φορείς στα κράτη µέλη, και εάν χρειασθεί, σε άλλες µορφές τεχνικής βοήθειας η χρηµατοδότηση των
οποίων µπορεί να αντλείται από το συνολικό χρηµατοδοτικό πλαίσιο του προγράµµατος.

∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΕΣ ΕΠΙΛΟΓΗΣ

Οι διαδικασίες επιλογής ορίζονται σύµφωνα µε το άρθρο 7 παράγραφος 1. Οι διαδικασίες αυτές τηρούν τις ακόλουθες
διατάξεις:

α) η επιλογή των προτάσεων δυνάµει των δράσεων 1 και 3 γίνεται από επιτροπή επιλογής της οποίας προεδρεύει ένα πρόσωπο
το οποίο αυτή εκλέγει και η οποία αποτελείται από προσωπικότητες υψηλού επιπέδου που προέρχονται από τον ακαδηµαϊκό
χώρο και αντιπροσωπεύουν την ποικιλία της τριτοβάθµιας εκπαίδευσης στην Ευρωπαϊκή Ένωση. Η επιτροπή επιλογής
εξασφαλίζει ότι τα προγράµµατα µάστερ του Erasmus Mundus και οι εταιρικές σχέσεις αντιστοιχούν στην υψηλότερη
δυνατή ακαδηµαϊκή ποιότητα·

β) σε κάθε επιλεγόµενο πρόγραµµα µάστερ του Erasmus Mundus, κατανέµεται συγκεκριµένος αριθµός υποτροφιών στο πλαίσιο
της δράσης 2. Η επιλογή των φοιτητών τρίτων χωρών πραγµατοποιείται από τα ιδρύµατα που συµµετέχουν στα προγράµ-
µατα µάστερ του Erasmus Mundus. Οι διαδικασίες επιλογής προβλέπουν µηχανισµό συµψηφισµού σε ευρωπαϊκό επίπεδο,
προς αποφυγήν σοβαρών ανισορροπιών µεταξύ των τοµέων σπουδών και των περιοχών προέλευσης φοιτητών και ακαδη-
µαϊκών και των κρατών µελών προορισµού·

γ) οι προτάσεις δυνάµει της δράσης 4 επιλέγονται από την Επιτροπή·

δ) οι διαδικασίες επιλογής προϋποθέτουν διαβούλευση µε τις δοµές που ορίζονται σύµφωνα µε το άρθρο 6 παράγραφος 2
στοιχείο β).
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ΑΙΤΙΟΛΟΓΙΚΗ ΕΚΘΕΣΗ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

I. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

1. Στις 19 Ιουλίου 2002 η Επιτροπή υπέβαλε στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και στο Συµβούλιο πρόταση
απόφασης βασιζόµενη στο άρθρο 149 της συνθήκης ΕΚ, σχετικά µε τη θέσπιση προγράµµατος για την
άνοδο της ποιότητας της τριτοβάθµιας εκπαίδευσης µέσω της συνεργασίας µε τρίτες χώρες (Erasmus
World).

2. Η Οικονοµική και Κοινωνική Επιτροπή και η Επιτροπή Περιφερειών γνωµοδότησαν στις 26 Φεβρουαρίου
2003 και 10 Απριλίου 2003 αντίστοιχα.

3. Το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο γνωµοδότησε στις 8 Απριλίου 2003.

4. Έχοντας υπόψη τη γνώµη του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου, η Επιτροπή υπέβαλε τροποποιηµένη πρόταση
απόφασης στις 29 Απριλίου 2003.

5. Στις 16 Ιουνίου 2003, το Συµβούλιο ενέκρινε κοινή θέση σύµφωνα µε το άρθρο 251 παράγραφος 2 της
συνθήκης ΕΚ.

II. ΣΚΟΠΟΣ ΤΗΣ ΠΡΟΤΑΣΗΣ

Η πρόταση σκοπό έχει να ανεβάσει την ποιότητα της ευρωπαϊκής τριτοβάθµιας εκπαίδευσης, υποβοηθώντας τη
συνεργασία µε τρίτες χώρες, προκειµένου να βελτιωθεί η ανάπτυξη των ανθρώπινων πόρων και να προωθηθούν
ο διάλογος και η αλληλοκατανόηση µεταξύ λαών και πολιτισµών.

1. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΑΡΑΤΗΡΗΣΕΙΣ

Με την κοινή του θέση το Συµβούλιο ενέκρινε κατ' αρχήν την πρόταση της Επιτροπής, στην οποία επέφερε
τις ενδεδειγµένες κατά τη γνώµη του αλλαγές, ως επί το πλείστον παραπλήσιες ή και όµοιες προς τη
γνώµη του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και την τροποποιηµένη πρόταση της Επιτροπής.

2. ΕΙ∆ΙΚΕΣ ΠΑΡΑΤΗΡΗΣΕΙΣ

2.1. Αλλαγές που επέφερε το Συµβούλιο στην πρόταση της Επιτροπής (1)

2.1.1. Ονοµασία του προγράµµατος

Το Συµβούλιο συµφώνησε ότι το πρόγραµµα πρέπει να ονοµαστεί «Erasmus Mundus».

2.1.2. Χρηµατοδότηση και ρήτρα επανεξέτασης (άρθρο 9)

Το Συµβούλιο φρονεί ότι ένα χρηµατοδοτικό πλαίσιο της τάξεως των 180 εκατοµµυρίων
ευρώ επαρκεί για την επίτευξη των στόχων του προγράµµατος, χωρίς να παραβλέπεται η
ανάγκη τήρησης της δηµοσιονοµικής πειθαρχίας. Εξάλλου, επειδή το πρόγραµµα εκτείνεται
µέχρι και τα δύο πρώτα έτη των επόµενων δηµοσιονοµικών προοπτικών, εισήχθη στην
παράγραφο 1 ρήτρα επανεξέτασης.

2.1.3. Υλοποίηση του προγράµµατος και συνεργασία µε τα κράτη µέλη (άρθρο 6)

Με τη νέα διατύπωσή της η παράγραφος 2 στοιχείο α) συνδέει την αποτελεσµατική εκτέλεση
του προγράµµατος µε την άρση των νοµοθετικών και διοικητικών εµποδίων. Προστέθηκε νέα
παράγραφος 3 µε αντικείµενο µεταξύ άλλων την ενηµέρωση και τη διάδοση των αποτελε-
σµάτων των δράσεων. Η διατύπωσή της βασίζεται στο άρθρο 5 παράγραφος 3 του προ-
γράµµατος «Σωκράτης».

2.1.4. Εκτελεστικά µέτρα (άρθρο 7)

Το Συµβούλιο φρονεί ότι ως προς τα αποτελέσµατα των επιλογών της δράσης 1 πρέπει να
ακολουθείται η διαδικασία διαχείρισης, προσάρµοσε δε ανάλογα τη διατύπωση της παρα-
γράφου 1 στοιχείο β) και της παραγράφου 2.
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2.1.5. Γλωσσικό σκέλος [αιτιολογική σκέψη 7 και δράση 1 σηµείο 2 στοιχείο θ)]

Σκοπός του Συµβουλίου είναι να υπενθυµίσει ότι η γλωσσική ποικιλοµορφία της Ένωσης
είναι σηµαντική, ενώ είναι ευκταίο για τους φοιτητές από τρίτες χώρες να χρησιµοποιούν δύο
τουλάχιστον γλώσσες της Ένωσης.

2.1.6. ∆ιαδικασίες επιλογής (Παράρτηµα, δεύτερο µέρος)

Χάριν σαφήνειας και συνέπειας, προστέθηκε στο παράρτηµα ειδικό τµήµα για τις διαδικασίες
επιλογής τις εφαρµοζόµενες στις δράσεις 1-4.

2.1.7. Προγράµµατα µάστερ του «Erasmus Mundus» (παράρτηµα, δράση 1)

Με τη νέα της διατύπωση η εισαγωγική παράγραφος καθιστά σαφές ότι γίνεται σε επίπεδο
Ευρωπαϊκής Ένωσης η επιλογή των εν λόγω προγραµµάτων όχι όµως και η διαχείρισή τους.
Η ονοµασία της δράσης ακολούθησε την ονοµασία του προγράµµατος.

2.1.8. Υποτροφίες (δράση 2)

Η δράση διατυπώθηκε συνοπτικότερα χωρίς να παραλειφθεί τίποτα από το περιεχόµενό της.
Το Συµβούλιο θεωρεί εξάλλου ότι ορισµένα στοιχεία πρέπει να αντιµετωπιστούν σε άλλο
πλαίσιο, όπως λόγου χάριν, το θέµα της µετανάστευσης των επιστηµόνων (αιτιολογική σκέψη
12), ή η εξισορρόπηση µεταξύ των τοµέων σπουδών (διαδικασίες επιλογής).

Το άρθρο 3 ήδη κάνει λόγο για την παροχή ίσων ευκαιριών.

2.1.9. Ενίσχυση της ελκυστικότητας (δράση 4)

Το Συµβούλιο απλοποίησε τη δοµή αυτής της δράσης χωρίς καµία ουσιώδη απώλεια του
περιεχοµένου της.

2.1.10. Άλλα ζητήµατα

Το Συµβούλιο προέβη επίσης σε διάφορες προσθήκες, αλλαγές ή αποσαφηνίσεις του κειµέ-
νου που αφορούν µεταξύ άλλων:

— αναφορές στα Ευρωπαϊκά Συµβούλια της Στοκχόλµης και της Βαρκελώνης (αιτιολογική
σκέψη 3),

— αρχές διέπουσες τη διαχείριση της κοινοτικής δράσης (αιτιολογική σκέψη 11),

— διάλογο και κατανόηση µεταξύ των πολιτισµών (αιτιολογική σκέψη 13),

— επικουρικότητα (άρθρο 1 παράγραφος 3),

— στόχους του προγράµµατος (άρθρο 3.1 και αιτιολογική σκέψη 9),

— συνοχή και συµπληρωµατικότητα (άρθρο 10, πρώην άρθρα 9 και 11).

2.2. Τροπολογίες του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου

2.2.1. Τροπολογίες του Κοινοβουλίου εγκριθείσες από την Επιτροπή

Η Επιτροπή υιοθέτησε εν όλω, εν µέρει ή κατ' ουσίαν 38 από τις 65 τροπολογίες του
Κοινοβουλίου.

2.2.2. Τροπολογίες του Κοινοβουλίου εγκριθείσες από το Συµβούλιο

Το Συµβούλιο υιοθέτησε εν όλω, εν µέρει ή κατ' ουσίαν 33 από τις τροπολογίες του
Κοινοβουλίου τις οποίες υιοθέτησε και η Επιτροπή, και συγκεκριµένα τις εξής: 1, 4, 5, 9,
10, 11, 14, 17, 18, 20, 21, 23, 24, 26, 28, 31, 32, 34, 36, 37, 38, 39, 41, 43, 46, 47,
48, 49, 50, 51, 53, 69, 70.
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2.2.3. Τροπολογίες του Κοινοβουλίου µη εγκριθείσες από το Συµβούλιο

Εκτός από τις τροπολογίες που δεν ενέκρινε η Επιτροπή και δεν έγιναν δεκτές ούτε από το
Συµβούλιο, το Συµβούλιο απέρριψε και τις ακόλουθες τροπολογίες (1) αιτιολογώντας την
απόφασή του:

— Τροπολογία 35

Ενηµέρωση σχετικά µε το πρόγραµµα [άρθρο 6 παράγραφος 2 στοιχείο β)]

Το Συµβούλιο φρονεί ότι τα θέµατα ενηµέρωσης καλύπτονται επαρκώς από την παρά-
γραφο 3 του άρθρου αυτού, άρα παρέλκει η περιγραφή του ενηµερωτικού ρόλου των
φορέων που θα ορίσουν τα κράτη µέλη.

— Τροπολογία 59

Συµπράξεις µε τις επιχειρήσεις (παράρτηµα, δράση 3 σηµείο 5)

Το Συµβούλιο δεν δέχτηκε αυτή την τροπολογία επειδή εισάγει συµµετοχή του επιχει-
ρηµατικού κόσµου η οποία δεν προβλέπεται αλλού στο πρόγραµµα.

— Τροπολογίες 62 και 63 (παράρτηµα, δράση 4.2)

∆ηµιουργία µιας πύλης διαδικτύου

Το Συµβούλιο αποφάνθηκε ότι δεν χρειάζεται περιγραφή των επιλέξιµων δραστηριοτήτων
(πρώην δράσεις 4.1 και 4.2), µε εξαίρεση λίγες γενικές αναφορές στο 4.2, οι οποίες
θεωρούνται ενδεικτικές, και τις οποίες θα µπορεί να χειριστεί η επιτροπή του προγράµ-
µατος.

— Τροπολογία 66 (παράρτηµα, δράση 4.1)

Έρευνες και µελέτες

Το Συµβούλιο, µή θεωρώντας αναγκαία την προώθηση ερευνών και µελετών στο πλαίσιο
του παρόντος προγράµµατος, τη διέγραψε.

III. ΣΥΜΠΕΡΑΣΜΑΤΑ

Το Συµβούλιο θεωρεί ότι η παρούσα κοινή θέση αποτελεί ένα καλά σταθµισµένο κείµενο, παρέχει κατάλληλη
βάση για το ξεκίνηµα του προγράµµατος, άρα θα καταστήσει ελκυστικότερη την ευρωπαϊκή τριτοβάθµια
εκπαίδευση στους φοιτητές και επιστήµονες από τρίτες χώρες και θα ενισχύσει γενικότερα τη συνεργασία
µεταξύ τριτοβάθµιων εκπαιδευτικών ιδρυµάτων της ΕΕ και τρίτων χωρών.
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(1) Το παρόν τµήµα του κειµένου παραπέµπει στην αρχική πρόταση.



ΚΟΙΝΗ ΘΕΣΗ (ΕΚ) αριθ. 50/2003

που καθορίσθηκε από το Συµβούλιο στις 22 Ιουλίου 2003

για την έκδοση της οδηγίας 2003/. . ./ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου, της . . .,
για τη θέσπιση προτύπων ποιότητας και ασφάλειας για τη δωρεά, την προµήθεια, τον έλεγχο, την

επεξεργασία, τη συντήρηση, την αποθήκευση και την διανοµή ανθρώπινων ιστών και κυττάρων

(2003/C 240 E/02)

ΤΟ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟ ΚΑΙ ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ
ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ ΕΝΩΣΗΣ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, και ιδίως
το άρθρο 152 παράγραφος 4 στοιχείο α),

την πρόταση της Επιτροπής (1),

τη γνώµη της Ευρωπαϊκής Οικονοµικής και Κοινωνικής Επιτρο-
πής (2),

Αφού ζήτησαν τη γνώµη της Επιτροπής των Περιφερειών,

Αποφασίζοντας σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 251 της
συνθήκης (3),

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Η µεταµόσχευση ανθρωπίνων ιστών και κυττάρων είναι ένας
έντονα διευρυνόµενος τοµέας της ιατρικής που προσφέρει
µεγάλες ευκαιρίες για τη θεραπεία ανίατων µέχρι σήµερα
νόσων. Η ποιότητα και η ασφάλεια των ουσιών αυτών θα
πρέπει να διασφαλίζεται, ιδίως προκειµένου να αποφεύγεται
η µετάδοση νόσων.

(2) Η διαθεσιµότητα των ανθρωπίνων ιστών και κυττάρων που χρη-
σιµοποιούνται για θεραπευτικούς σκοπούς εξαρτάται από τους
πολίτες της Κοινότητας που είναι διατεθειµένοι να γίνουν δότες.
Για να διασφαλιστεί η δηµόσια υγεία και να αποφευχθεί η µετά-
δοση λοιµωδών νόσων από αυτούς τους ιστούς και τα κύτταρα,
είναι αναγκαίο να ληφθούν όλα τα µέτρα ασφάλειας κατά τη
δωρεά, την προµήθεια, τον έλεγχο, την επεξεργασία, τη συντή-
ρηση, την αποθήκευση, τη διανοµή και τη χρήση τους.

(3) Είναι αναγκαίο να προαχθούν εθνικές και ευρωπαϊκές εκστρα-
τείες ενηµέρωσης και ευαισθητοποίησης για τη δωρεά ιστών,
κυττάρων και οργάνων µε βάση το θέµα «είµαστε όλοι δυνη-
τικοί δότες». Σκοπός των εκστρατειών αυτών θα πρέπει να
είναι να βοηθηθούν οι ευρωπαίοι πολίτες να αποφασίσουν
να γίνουν δότες κατά τη διάρκεια της ζωής τους και να γνω-
στοποιήσουν την επιθυµία τους αυτή στις οικογένειές τους ή
στους νόµιµους εκπροσώπους τους.

(4) Υπάρχει επείγουσα ανάγκη για τη δηµιουργία ενιαίου πλαισίου
ώστε να εξασφαλιστούν υψηλά πρότυπα ποιότητας και ασφά-
λειας όσον αφορά την προµήθεια, τον έλεγχο, την επεξεργασία,

την αποθήκευση και την διανοµή ιστών και κυττάρων σε όλη την
Κοινότητα και να διευκολυνθούν οι ανταλλαγές αυτών για τους
ασθενείς που υποβάλλονται σε αυτού του είδους τη θεραπεία
κάθε χρόνο. Είναι εποµένως πολύ σηµαντικό, να εξασφαλίζεται
µε κοινοτικές διατάξεις ότι οι ανθρώπινοι ιστοί και κύτταρα,
οποιαδήποτε και αν είναι η χρήση για την οποία προορίζονται,
είναι συγκρίσιµης ποιότητας και ασφάλειας. Συνεπώς, η καθιέ-
ρωση των προτύπων αυτών θα συµβάλει στην διαβεβαίωση του
κοινού ότι οι ανθρώπινοι ιστοί και κύτταρα που προέρχονται από
άλλο κράτος µέλος προσφέρουν τα ίδια εχέγγυα µε εκείνα που
προέρχονται από τη χώρα τους.

(5) ∆εδοµένου ότι η θεραπεία µε τη χρήση ιστών και κυττάρων
συνιστά τοµέα στον οποίον πραγµατοποιούνται εντατικές
ανταλλαγές ανά τον κόσµο, είναι επιθυµητό να υπάρχουν
παγκόσµια πρότυπα.

(6) Οι ιστοί και τα κύτταρα που προορίζονται για βιοµηχανική
παρασκευή προϊόντων, συµπεριλαµβανοµένων των ιατρικών
βοηθηµάτων, θα πρέπει να καλύπτονται από την παρούσα
οδηγία µόνον όσον αφορά τη δωρεά, την προµήθεια και τον
έλεγχο όταν η επεξεργασία, συντήρηση, αποθήκευση και δια-
νοµή ρυθµίζονται από άλλη κοινοτική νοµοθεσία. Τα περαι-
τέρω στάδια της παρασκευής καλύπτονται από την οδηγία
2001/83/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβου-
λίου, της 6ης Νοεµβρίου 2001, περί κοινοτικού κώδικα για
τα φάρµακα που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση (4).

(7) Από την παρούσα οδηγία εξαιρούνται το αίµα και τα προϊόντα
αίµατος (εκτός από τα προγονικά αιµοποιητικά κύτταρα), τα
ανθρώπινα όργανα, καθώς και τα όργανα, οι ιστοί ή τα κύτταρα
ζωικής προέλευσης. Το αίµα και τα προϊόντα αίµατος ρυθµίζο-
νται από την οδηγία 2001/83/ΕΚ, την οδηγία 2000/70/ΕΚ (5),
τη σύσταση 98/463/ΕΚ (6) και την οδηγία 2002/98/ΕΚ (7).
Ιστοί και κύτταρα που χρησιµοποιούνται ως αυτόλογα µοσχεύ-
µατα (ιστοί που λαµβάνονται και µεταµοσχεύονται στο ίδιο
άτοµο), στο πλαίσιο της αυτής χειρουργικής διαδικασίας και
χωρίς να υποβληθούν σε διαδικασία αποταµίευσης, εξαιρούνται
επίσης από την παρούσα οδηγία. Οι προβληµατισµοί όσον
αφορά την ποιότητα και την ασφάλεια που συνδέονται µε
αυτήν τη διαδικασία είναι εντελώς διαφορετικοί.
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(1) ΕΕ C 227 Ε της 24.9.2002, σ. 505.
(2) ΕΕ C 85 της 8.4.2003, σ. 44.
(3) Γνώµη του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου της 10ης Απριλίου 2003 (δεν

έχει ακόµα δηµοσιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα), κοινή θέση του Συµ-
βουλίου της 22ας Ιουλίου 2003 και απόφαση του Ευρωπαϊκού Κοινο-
βουλίου της . . . (δεν έχει ακόµα δηµοσιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα).

(4) ΕΕ L 311 της 28.11.2001, σ. 67· οδηγία όπως τροποποιήθηκε από την
οδηγία 2002/98/ΕΚ (ΕΕ L 33 της 8.2.2003, σ. 30).

(5) Οδηγία 2000/70/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβου-
λίου, της 16ης Νοεµβρίου 2000, για την τροποποίηση της οδηγίας
93/42/ΕΟΚ του Συµβουλίου όσον αφορά τα ιατρικά βοηθήµατα που
περιλαµβάνουν σταθερά παράγωγα του ανθρώπινου αίµατος ή πλάσµα-
τος (ΕΕ L 313 της 13.12.2000, σ. 22).

(6) Σύσταση του Συµβουλίου, της 29ης Ιουνίου 1998, για την καταλλη-
λότητα των δοτών αίµατος και πλάσµατος και τον έλεγχο της αιµοδο-
σίας στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα (ΕΕ L 203 της 21.7.1998, σ. 14).

(7) Οδηγία 2002/98/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβου-
λίου, της 27ης Ιανουαρίου 2003, για τη θέσπιση προτύπων ποιότητας
και ασφάλειας για τη συλλογή, τον έλεγχο, την επεξεργασία, την απο-
θήκευση και τη διανοµή ανθρωπίνου αίµατος και συστατικών του αίµα-
τος και για την τροποποίηση της οδηγίας 2001/83/ΕΚ.



(8) Η χρήση οργάνων θέτει, εν µέρει, τα ίδια προβλήµατα µε τη
χρήση ιστών και κυττάρων, αν και υπάρχουν σοβαρές διαφο-
ρές, και, συνεπώς, τα δύο αυτά ζητήµατα δεν θα πρέπει να
καλύπτονται από µία οδηγία.

(9) Η παρούσα οδηγία καλύπτει τους ιστούς και τα κύτταρα που
προορίζονται για εφαρµογή στον άνθρωπο, συµπεριλαµβανο-
µένων των ανθρώπινων ιστών και κυττάρων που χρησιµοποι-
ούνται για την παρασκευή καλλυντικών προϊόντων. Ωστόσο,
λόγω του κινδύνου µετάδοσης µεταδοτικών νόσων, η χρήση
κυττάρων, ιστών και προϊόντων ανθρώπινης προέλευσης στα
καλλυντικά απαγορεύεται από την οδηγία 95/34/ΕΚ της Επι-
τροπής, της 10ης Ιουλίου 1995, για την προσαρµογή στην
τεχνική πρόοδο των παραρτηµάτων II, III, VI και VII της
οδηγίας 76/768/ΕΟΚ του Συµβουλίου περί προσεγγίσεως
των νοµοθεσιών των κρατών µελών των αναφεροµένων στα
καλλυντικά προϊόντα (1).

(10) Η παρούσα οδηγία δεν καλύπτει την έρευνα που χρησιµοποιεί
ανθρώπινους ιστούς και κύτταρα, για σκοπούς άλλους από τη
χρήση τους σε ανθρώπινο σώµα, όπως π.χ. στην έρευνα in
vitro ή στα ζωικά µοντέλα. Μόνον τα κύτταρα και οι ιστοί
που χρησιµοποιούνται σε κλινικές δοκιµές και εφαρµόζονται
στο ανθρώπινο σώµα θα πρέπει να πληρούν τα πρότυπα ποι-
ότητας και ασφάλειας που καθορίζονται στην παρούσα οδη-
γία.

(11) Η παρούσα οδηγία δεν θα πρέπει να θίγει αποφάσεις που
λαµβάνουν τα κράτη µέλη σχετικά µε τη χρήση ή τη µη
χρήση οποιουδήποτε συγκεκριµένου τύπου ανθρώπινων κυττά-
ρων, συµπεριλαµβανοµένων των γεννητικών κυττάρων και των
εµβρυϊκών βλαστικών κυττάρων. Εάν, ωστόσο, κάποια συγκε-
κριµένη χρήση των κυττάρων αυτών επιτρέπεται σε ένα κράτος
µέλος, η παρούσα οδηγία απαιτεί την εφαρµογή όλων των
διατάξεων που είναι αναγκαίες για την προστασία της δηµό-
σιας υγείας και για το σεβασµό των θεµελιωδών δικαιωµάτων.
Επιπλέον, η παρούσα οδηγία δεν θα πρέπει να θίγει τις δια-
τάξεις των κρατών µελών που ορίζουν το νοµικό όρο «πρό-
σωπο» ή «άτοµο».

(12) Η δωρεά, η προµήθεια, ο έλεγχος, η επεξεργασία, η συντή-
ρηση, η αποθήκευση και η διανοµή ανθρώπινων ιστών και
κυττάρων που προορίζονται για εφαρµογή στον άνθρωπο θα
πρέπει να τηρούν υψηλά πρότυπα ποιότητας και ασφάλειας
ώστε να εξασφαλίζεται υψηλό επίπεδο προστασίας της υγείας
στην Κοινότητα. Η παρούσα οδηγία θα πρέπει να θεσπίζει
πρότυπα για κάθε στάδιο της διαδικασίας εφαρµογής ανθρώ-
πινων ιστών και κυττάρων.

(13) Είναι αναγκαίο να αυξηθεί η εµπιστοσύνη µεταξύ των κρατών
µελών όσον αφορά την ποιότητα και την ασφάλεια των δωρι-
ζόµενων ιστών και κυττάρων, την προστασία της υγείας των
ζώντων δοτών και το σεβασµό των νεκρών δοτών, καθώς και
την ασφάλεια της διαδικασίας εφαρµογής.

(14) Ιστοί και κύτταρα που χρησιµοποιούνται για αλλογενείς θερα-
πευτικούς σκοπούς είναι δυνατόν να προέρχονται τόσο από
ζώντες όσο και από νεκρούς δότες. Για να εξασφαλιστεί ότι η
κατάσταση της υγείας του ζώντος δότη δεν επηρεάζεται από
τη δωρεά, θα πρέπει να απαιτείται προηγούµενη ιατρική εξέ-

ταση. Θα πρέπει να αποδίδεται ο προσήκων σεβασµός στο
σώµα του νεκρού δότη.

(15) Η χρήση ιστών και κυττάρων για εφαρµογή στο ανθρώπινο
σώµα µπορεί να προκαλέσει νόσους και ανεπιθύµητα αποτελέ-
σµατα. Τα περισσότερα από αυτά είναι δυνατόν να αποφευ-
χθούν µε την προσεκτική αξιολόγηση του δότη και τον έλεγχο
κάθε δωρεάς σύµφωνα µε κανόνες που θεσπίζονται και επικαι-
ροποιούνται µε βάση τις καλύτερες διαθέσιµες επιστηµονικές
συµβουλές.

(16) Κατ' αρχήν, τα προγράµµατα εφαρµογής ιστών και κυττάρων
θα πρέπει να βασίζονται στη φιλοσοφία της εθελοντικής και
µη αµειβόµενης δωρεάς, στην ανωνυµία τόσο του δότη όσο
και του λήπτη, στον αλτρουισµό του δότη και στην αλληλεγ-
γύη µεταξύ δότη και λήπτη. Τα κράτη µέλη παροτρύνονται να
λάβουν µέτρα για να ενθαρρύνουν την ισχυρή συµµετοχή του
δηµόσιου και του µη κερδοσκοπικού τοµέα στην παροχή υπη-
ρεσιών εφαρµογής ιστών και κυττάρων και στη σχετική έρευνα
και ανάπτυξη.

(17) Η προµήθεια των ανθρώπινων ιστών και κυττάρων θα πρέπει
να λαµβάνει υπόψη τις γενικές αρχές του Χάρτη Θεµελιωδών
∆ικαιωµάτων της Ευρωπαϊκής Ένωσης (2) και της σύµβασης για
την προστασία των δικαιωµάτων του ανθρώπου και της ανθρώ-
πινης αξιοπρέπειας όσον αφορά τις εφαρµογές της βιολογίας
και της ιατρικής: σύµβαση για τα ανθρώπινα δικαιώµατα και
τη βιοϊατρική, ιδίως όσον αφορά τη συναίνεση του δότη.

(18) θα πρέπει να ληφθούν όλα τα απαιτούµενα µέτρα προκειµένου
να παρασχεθούν σε όλους τους µελλοντικούς δότες ιστών και
κυττάρων εχέγγυα σχετικά µε τον εµπιστευτικό χαρακτήρα
κάθε πληροφορίας που αφορά την υγεία και που παρέχεται
στο εγκεκριµένο προσωπικό, των αποτελέσµατα των εξετάσεων
στις οποίες υποβάλλονται οι δωρεές τους καθώς και των
στοιχείων µελλοντικής ιχνηλασιµότητας των δωρεών τους.

(19) Η οδηγία 95/46/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του
Συµβουλίου, της 24ης Οκτωβρίου 1995, για την προστασία
των φυσικών προσώπων έναντι της επεξεργασίας δεδοµένων
προσωπικού χαρακτήρα και για την ελεύθερη κυκλοφορία
των δεδοµένων αυτών (3), ισχύει για την επεξεργασία των δεδο-
µένων προσωπικού χαρακτήρα κατά την εφαρµογή της παρού-
σας οδηγίας. Το άρθρο 8 της ανωτέρω οδηγίας απαγορεύει
κατ' αρχήν την επεξεργασία δεδοµένων που αφορούν την
υγεία. Προβλέπονται περιορισµένες εξαιρέσεις από την απαγό-
ρευση αυτήν. Η οδηγία 95/46/ΕΚ προβλέπει επίσης ότι ο
ελεγκτής πρέπει να εφαρµόζει τα κατάλληλα τεχνικά και οργα-
νωτικά µέτρα για την προστασία των προσωπικών δεδοµένων
από την τυχαία ή παράνοµη καταστροφή ή απώλεια, τη µετα-
βολή ή τη µη εγκεκριµένη αποκάλυψη ή πρόσβαση, όπως και
από άλλες παράνοµες µορφές επεξεργασίας.

(20) Θα πρέπει να καθιερωθεί στα κράτη µέλη ένα σύστηµα για τη
διαπίστευση των ιδρυµάτων ιστών και ένα σύστηµα για την
κοινοποίηση των ανεπιθύµητων συµβάντων και αντιδράσεων
που σχετίζονται µε την προµήθεια, τον έλεγχο, την επεξεργα-
σία, τη συντήρηση, την αποθήκευση και την διανοµή ανθρω-
πίνων ιστών και κυττάρων.
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(1) ΕΕ L 167 της 18.7.1995, σ. 19.
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(21) Τα κράτη µέλη θα πρέπει να διοργανώνουν επιθεωρήσεις και
µέτρα ελέγχου που θα διεξάγονται από υπαλλήλους που
εκπροσωπούν την αρµόδια αρχή, ώστε να εξασφαλίζεται ότι
τα ιδρύµατα ιστών τηρούν τις διατάξεις της παρούσας οδη-
γίας. Τα κράτη µέλη θα πρέπει να µεριµνούν ώστε οι υπάλ-
ληλοι που συµµετέχουν στις επιθεωρήσεις και τα µέτρα ελέγ-
χου να διαθέτουν τα κατάλληλα προσόντα και να λαµβάνουν
κατάλληλη κατάρτιση.

(22) Το προσωπικό που ασχολείται άµεσα µε τη δωρεά, την προ-
µήθεια, τον έλεγχο, την επεξεργασία, τη συντήρηση, την απο-
θήκευση και την διανοµή ανθρώπινων ιστών και κυττάρων θα
πρέπει να διαθέτει τα κατάλληλα προσόντα και να λαµβάνει
έγκαιρη και σχετική κατάρτιση. Οι διατάξεις της παρούσας
οδηγίας σχετικά µε την κατάρτιση θα πρέπει να εφαρµόζονται
χωρίς να θίγεται η υφιστάµενη κοινοτική νοµοθεσία για την
αναγνώριση των επαγγελµατικών προσόντων.

(23) Θα πρέπει να θεσπισθεί ένα κατάλληλο σύστηµα για την εξα-
σφάλιση της ιχνηλασιµότητας των ανθρώπινων ιστών και κυτ-
τάρων. Με το µέτρο αυτό, θα καταστεί επίσης δυνατόν να
ελέγχεται η τήρηση των προτύπων ποιότητας και ασφάλειας.
Η ιχνηλασιµότητα θα πρέπει να εξασφαλίζεται µε επακριβείς
διαδικασίες ταυτοποίησης των ουσιών, των δοτών, των
ληπτών, των ιδρυµάτων ιστών και των εργαστηρίων, µε την
τήρηση αρχείων και µε κατάλληλο σύστηµα επισήµανσης.

(24) Κατ' αρχήν, η ταυτότητα του ή των ληπτών δεν θα πρέπει να
αποκαλύπτεται στον δωρητή ή στην οικογένειά του και αντι-
στρόφως, µε την επιφύλαξη της νοµοθεσίας που ισχύει στα
κράτη µέλη σχετικά µε τις προϋποθέσει αποκάλυψης, η οποία
θα µπορούσε να επιτρέπει, σε ορισµένες περιπτώσεις, την άρση
της ανωνυµίας του δότη.

(25) Προκειµένου να ενισχυθεί η ουσιαστική εφαρµογή των διατά-
ξεων που θεσπίζονται δυνάµει της παρούσας οδηγίας, είναι
σκόπιµο να προβλεφθούν κυρώσεις που θα επιβάλλονται από
τα κράτη µέλη.

(26) Επειδή ο στόχος της παρούσας οδηγίας, και συγκεκριµένα η
θέσπιση υψηλών προτύπων ποιότητας και ασφάλειας για τους
ανθρώπινους ιστούς και κύτταρα σε όλη την Κοινότητα, δεν
είναι δυνατόν να επιτευχθεί σε ικανοποιητικό βαθµό από τα
κράτη µέλη και µπορεί συνεπώς, λόγω των διαστάσεων και των
αποτελεσµάτων του, να επιτευχθεί καλύτερα σε κοινοτικό επί-
πεδο, η Κοινότητα µπορεί να θεσπίζει µέτρα σύµφωνα µε την
αρχή της επικουρικότητας που ορίζεται στο άρθρο 5 της
συνθήκης. Σύµφωνα µε την αρχή της αναλογικότητας, όπως
ορίζεται στο εν λόγω άρθρο, η παρούσα οδηγία δεν υπερβαί-
νει τα αναγκαία όρια για την επίτευξη των σκοπών αυτών.

(27) Είναι αναγκαίο να τίθενται στη διάθεση της Κοινότητας οι
καλύτερες δυνατές επιστηµονικές συµβουλές σχετικά µε την
ασφάλεια των ιστών και κυττάρων, ιδίως για να επικουρείται
η Επιτροπή όσον αφορά την προσαρµογή των διατάξεων της
παρούσας οδηγίας στην επιστηµονική και τεχνική πρόοδο.

(28) Έχουν ληφθεί υπόψη η γνώµη της επιστηµονικής επιτροπής
για τα φάρµακα και τα ιατρικά βοηθήµατα και η γνώµη της
ευρωπαϊκής οµάδας για τη δεοντολογία της επιστήµης και των
νέων τεχνολογιών, καθώς και η διεθνής πείρα στον τοµέα
αυτό, και θα ζητούνται και στο µέλλον όποτε αυτό κρίνεται
αναγκαίο.

(29) Τα απαιτούµενα µέτρα για την εφαρµογή της παρούσας πρά-
ξης θεσπίζονται σύµφωνα µε την απόφαση 1999/468/ΕΚ του

Συµβουλίου, της 28ης Ιουνίου 1999, για τον καθορισµό των
όρων άσκησης των εκτελεστικών αρµοδιοτήτων που ανατίθε-
νται στην Επιτροπή (1),

ΕΞΕ∆ΩΣΑΝ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ Ο∆ΗΓΙΑ:

ΚΕΦΑΛΑΙΟ I

ΓΕΝΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ

Άρθρο 1

Στόχοι

Η παρούσα οδηγία θεσπίζει πρότυπα ποιότητας και ασφάλειας για
τους ανθρώπινους ιστούς και κύτταρα που προορίζονται για εφαρ-
µογές στον άνθρωπο, ώστε να εξασφαλίζεται υψηλού επιπέδου
προστασία της ανθρώπινης υγείας.

Άρθρο 2

Πεδίο εφαρµογής

1. Οι διατάξεις της παρούσας οδηγίας εφαρµόζονται στη δωρεά,
την προµήθεια, τον έλεγχο, την επεξεργασία, τη συντήρηση, την
αποθήκευση και τη διανοµή ανθρώπινων ιστών και κυττάρων που
προορίζονται για εφαρµογές στον άνθρωπο, καθώς και µεταποι-
ηµένων προϊόντων προερχόµενων από ανθρώπινους ιστούς και κύτ-
ταρα και προοριζόµενων για εφαρµογές στον άνθρωπο.

Όταν τα µεταποιηµένα αυτά προϊόντα καλύπτονται από άλλες οδη-
γίες, η παρούσα οδηγία εφαρµόζεται µόνο στη δωρεά, την προµή-
θεια και τον έλεγχο.

2. Η παρούσα οδηγία δεν εφαρµόζεται:

α) σε ιστούς και κύτταρα που χρησιµοποιούνται ως αυτόλογα
µοσχεύµατα κατά τη διάρκεια µιας και της αυτής χειρουργικής
διαδικασίας·

β) στο αίµα και στα συστατικά αίµατος όπως ορίζονται από την
οδηγία 2002/98/ΕΚ·

γ) σε όργανα ή µέρη οργάνων εφόσον η λειτουργία τους είναι να
χρησιµοποιηθούν για τον ίδιο σκοπό που χρησιµοποιείται το
πλήρες όργανο στο ανθρώπινο σώµα.

Άρθρο 3

Ορισµοί

Για τους σκοπούς της παρούσας οδηγίας, νοούνται ως:

α) «κύτταρα»: τα επιµέρους κύτταρα ανθρώπινης προέλευσης ή
συλλογή κυττάρων ανθρώπινης προέλευσης, όταν δεν συνδέο-
νται µε οποιαδήποτε µορφή συνδετικού ιστού·

β) «ιστός»: όλα τα συστατικά µέρη του ανθρώπινου σώµατος που
σχηµατίζονται από κύτταρα·

γ) «δωρητής»: κάθε ανθρώπινη πηγή, ζώσα ή νεκρή, ανθρώπινων
κυττάρων ή ιστών·
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δ) «δωρεά»: η δωρεά ανθρώπινων ιστών ή κυττάρων για εφαρµο-
γές στον άνθρωπο·

ε) «όργανο»: διαφοροποιηµένο και ζωτικό τµήµα του ανθρώπινου
σώµατος, που σχηµατίζεται από διάφορους ιστούς και που
διατηρεί τη δοµή του, την αγγείωσή του και τη δυνατότητά
του να αναπτύσσει φυσιολογικές λειτουργίες µε σηµαντικό
επίπεδο αυτονοµίας·

στ) «προµήθεια»: διαδικασία µε την οποία καθίστανται διαθέσιµοι
ιστοί ή κύτταρα·

ζ) «επεξεργασία»: όλες οι εργασίες παρασκευής, χειρισµού, διατή-
ρησης και συσκευασίας ιστών ή κυττάρων που προορίζονται
για εφαρµογές στον άνθρωπο·

η) «συντήρηση»: η χρήση χηµικών παραγόντων, µεταβολών περι-
βαλλοντικών συνθηκών ή άλλων µέσων κατά την επεξεργασία
για να προληφθεί ή να επιβραδυνθεί η βιολογική ή φυσική
υποβάθµιση των κυττάρων ή των ιστών·

θ) «αποµόνωση»: το καθεστώς των ληφθέντων ιστών ή κυττάρων,
ή των ιστών που έχουν αποµονωθεί φυσικά ή µε άλλα αποτελε-
σµατικά µέτρα, µέχρις ότου ληφθεί απόφαση για την αποδοχή
ή την απόρριψή τους·

ι) «αποθήκευση»: η διατήρηση του προϊόντος υπό κατάλληλες
ελεγχόµενες συνθήκες µέχρι τη διανοµή του·

ια) «διανοµή»: η µεταφορά και παράδοση ιστών ή κυττάρων που
προορίζονται για εφαρµογές στον άνθρωπο·

ιβ) «εφαρµογή στον άνθρωπο»: η χρήση ιστών ή κυττάρων επί ή
εντός ανθρώπινου λήπτη και οι εξωσωµατικές εφαρµογές·

ιγ) «σοβαρό ανεπιθύµητο συµβάν»: κάθε ατυχές περιστατικό το
οποίο συνδέεται µε την προµήθεια, τον έλεγχο, τη µεταποίηση,
την αποθήκευση και τη διανοµή ιστών και κυττάρων και το
οποίο θα µπορούσε να οδηγήσει στη µετάδοση µεταδοτικής
νόσου, να προκαλέσει το θάνατο, να απειλήσει τη ζωή, να
προκαλέσει αναπηρία ή ανικανότητα των ασθενών ή το οποίο
θα µπορούσε να επιφέρει ή παρατείνει τη νοσηλεία ή τη νοση-
ρότητα·

ιδ) «σοβαρή ανεπιθύµητη αντίδραση»: µια άνευ προθέσεως αντί-
δραση, συµπεριλαµβανοµένης µεταδοτικής νόσου, του δότη ή
του αποδέκτη, η οποία σχετίζεται µε την προµήθεια ιστών και
κυττάρων ή την εφαρµογή τους στον άνθρωπο και η οποία
είναι θανατηφόρα, απειλητική για τη ζωή, προκαλεί αναπηρία ή
ανικανότητα ή έχει ως αποτέλεσµα ή παρατείνει τη νοσηλεία ή
τη νοσηρότητα·

ιε) «ίδρυµα ιστών»: τράπεζα ιστών ή νοσοκοµειακή µονάδα ή
άλλος φορέας όπου ασκούνται δραστηριότητες επεξεργασίας,
συντήρησης, αποθήκευσης ή διανοµής ανθρώπινων ιστών και
κυττάρων. Το ίδρυµα ιστών µπορεί επίσης να είναι υπεύθυνο
για την προµήθεια ή τον έλεγχο ιστών και κυττάρων·

ιστ) «αλλογενής χρήση»: κύτταρα ή ιστοί που αφαιρούνται από ένα
άτοµο και εφαρµόζονται σε άλλο·

ιζ) «αυτόλογη χρήση»: κύτταρα ή ιστοί που αφαιρούνται από ένα
άτοµο και εφαρµόζονται στο ίδιο άτοµο.

Άρθρο 4

Υλοποίηση

1. Τα κράτη µέλη ορίζουν την ή τις αρµόδιες αρχές που φέρουν
την ευθύνη για την υλοποίηση των απαιτήσεων της παρούσας
οδηγίας.

2. Η παρούσα οδηγία δεν εµποδίζει ένα κράτος µέλος να δια-
τηρεί ή να εισάγει αυστηρότερα προστατευτικά µέτρα, υπό τον
όρον ότι είναι σύµφωνα προς τις διατάξεις της συνθήκης.

Ειδικότερα, ένα κράτος µέλος µπορεί να εφαρµόζει απαιτήσεις για
την εθελοντική και µη αµειβόµενη δωρεά, οι οποίες περιλαµβάνουν
την απαγόρευση ή τον περιορισµό εισαγωγών ανθρώπινων ιστών και
κυττάρων, για να διασφαλίζεται υψηλό επίπεδο προστασίας της
υγείας, εφόσον πληρούνται οι προϋποθέσεις της συνθήκης.

3. Η παρούσα οδηγία δεν θίγει αποφάσεις των κρατών µελών
που απαγορεύουν τη δωρεά, την προµήθεια, τον έλεγχο, την επε-
ξεργασία, τη συντήρηση, την αποθήκευση, τη διανοµή ή τη χρήση
οιουδήποτε συγκεκριµένου τύπου ανθρώπινων ιστών ή κυττάρων ή
κυττάρων από οιαδήποτε καθορισµένη πηγή, συµπεριλαµβανοµένης
της περίπτωσης κατά την οποία οι αποφάσεις αυτές αφορούν επί-
σης τις εισαγωγές του ίδιου τύπου ανθρώπινων ιστών ή κυττάρων.

4. Κατά την εκτέλεση των δραστηριοτήτων που καλύπτονται
από την παρούσα οδηγία, η Επιτροπή µπορεί να προσφεύγει σε
τεχνική ή/και διοικητική βοήθεια προς αµοιβαίο όφελος της Επι-
τροπής και των δικαιούχων, όσον αφορά την ταυτοποίηση, την
παρασκευή, τη διαχείριση, την παρακολούθηση, το λογιστικό και
διοικητικό έλεγχο, καθώς και τις δαπάνες υποστήριξης.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ II

ΥΠΟΧΡΕΩΣΕΙΣ ΤΩΝ ΑΡΧΩΝ ΤΩΝ ΚΡΑΤΩΝ ΜΕΛΩΝ

Άρθρο 5

Εποπτεία της προµήθειας ανθρώπινων ιστών και κυττάρων

1. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι η προµήθεια και ο έλεγχος
ιστών και κυττάρων διεξάγονται από κατάλληλα εκπαιδευµένο και
πεπειραµένο προσωπικό και ότι πραγµατοποιούνται υπό συνθήκες
που έχουν διαπιστευθεί, οριστεί, εγκριθεί ή αδειοδοτηθεί προς το
σκοπό αυτόν από την ή τις αρµόδιες αρχές.

2. Η ή οι αρµόδιες αρχές λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα
ώστε να εξασφαλίζεται ότι η προµήθεια ιστών και κυττάρων αντα-
ποκρίνεται στις απαιτήσεις του άρθρου 28 στοιχεία β), στ) και ζ).
Οι απαιτούµενοι έλεγχοι των δοτών πραγµατοποιούνται σε ειδικευ-
µένο εργαστήριο, το οποίο έχει διαπιστευθεί, οριστεί, εγκριθεί ή
αδειοδοτηθεί από την ή τις αρµόδιες αρχές.

Άρθρο 6

∆ιαπίστευση, ορισµός, έγκριση ή αδειοδότηση των ιδρυµάτων
ιστών και των µεθόδων παρασκευής ιστών και κυττάρων

1. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι όλα τα ιδρύµατα ιστών
όπου διενεργούνται δραστηριότητες ελέγχου, επεξεργασίας, συντή-
ρησης, αποθήκευσης ή διανοµής ανθρώπινων ιστών και κυττάρων
που προορίζονται για εφαρµογές στον άνθρωπο έχουν διαπιστευθεί,
οριστεί, εγκριθεί ή αδειοδοτηθεί για τους σκοπούς αυτών των δρα-
στηριοτήτων από αρµόδια αρχή.
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2. Η ή οι αρµόδιες αρχές, αφού εξακριβώσουν ότι το ίδρυµα
ιστών συµµορφώνεται προς τις απαιτήσεις του άρθρου 28 στοιχείο
α), διαπιστεύουν, ορίζουν, εγκρίνουν ή αδειοδοτούν το ίδρυµα
ιστών και υποδεικνύουν τις δραστηριότητες τις οποίες µπορεί να
αναλαµβάνει και υπό ποίους όρους. Η ή οι αρµόδιες αρχές εγκρί-
νουν τις µεθόδους παρασκευής ιστών και κυττάρων τις οποίες
µπορεί να εφαρµόζει το ίδρυµα ιστών σύµφωνα µε τις απαιτήσεις
του άρθρου 28 στοιχείο η). Στο πλαίσιο της διαδικασίας αυτής,
εξετάζονται οι συµφωνίες µεταξύ ιδρυµάτων ιστών και τρίτων οι
οποίες αναφέρονται στο άρθρο 24.

3. Το ίδρυµα ιστών δεν προβαίνει σε καµία ουσιαστική µετα-
βολή των δραστηριοτήτων του χωρίς προηγούµενη γραπτή έγκριση
της ή των αρµόδιων αρχών.

4. Η ή οι αρµόδιες αρχές µπορούν να αναστέλλουν ή να ανα-
καλούν τη διαπίστευση, τον ορισµό, την έγκριση ή την άδεια ενός
ιδρύµατος ιστών ή µεθόδου παρασκευής ιστών ή κυττάρων, εφόσον
η επιθεώρηση ή τα µέτρα ελέγχου αποδεικνύουν ότι το ίδρυµα ή η
µέθοδος δεν συµµορφώνεται προς τις απαιτήσεις της παρούσας
οδηγίας.

5. Ορισµένοι ειδικοί ιστοί και κύτταρα, που θα προσδιοριστούν
σύµφωνα µε τις απαιτήσεις του άρθρου 28 στοιχείο ια), είναι
δυνατόν, µε τη συµφωνία της ή των αρµόδιων αρχών, να διατίθε-
νται απευθείας για άµεση µεταµόσχευση στον αποδέκτη υπό την
προϋπόθεση ότι ο προµηθευτής διαθέτει διαπίστευση, ορισµό,
έγκριση ή άδεια για τη δραστηριότητα αυτή.

Άρθρο 7

Επιθεωρήσεις και µέτρα ελέγχου

1. Τα κράτη µέλη µεριµνούν ώστε η ή οι αρµόδιες αρχές να
διοργανώνουν επιθεωρήσεις και τα ιδρύµατα ιστών να εφαρµόζουν
τα κατάλληλα µέτρα ελέγχου, ώστε να εξασφαλίζεται η συµµόρ-
φωση προς τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας.

2. Επίσης, τα κράτη µέλη µεριµνούν ώστε να λαµβάνονται τα
ενδεδειγµένα µέτρα ελέγχου όσον αφορά την προµήθεια ανθρώπι-
νων ιστών και κυττάρων.

3. Οι επιθεωρήσεις διοργανώνονται και τα µέτρα ελέγχου εκτε-
λούνται από την ή τις αρµόδιες αρχές σε τακτική βάση. Το διά-
στηµα µεταξύ δύο επιθεωρήσεων δεν πρέπει να υπερβαίνει τα δύο
έτη.

4. Οι επιθεωρήσεις και τα µέτρα ελέγχου εκτελούνται από υπαλ-
λήλους που εκπροσωπούν την αρµόδια αρχή και οι οποίοι είναι
εξουσιοδοτηµένοι:

α) να επιθεωρούν τα ιδρύµατα ιστών καθώς και τις εγκαταστάσεις
τρίτων όπως ορίζονται στο άρθρο 24·

β) να αξιολογούν και να ελέγχουν τις διαδικασίες και τις δραστη-
ριότητες των ιδρυµάτων ιστών και των εγκαταστάσεων των τρί-
των που υπόκεινται στις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας·

γ) να εξετάζουν οποιαδήποτε έγγραφα ή άλλα στοιχεία που συν-
δέονται µε τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας.

5. Η ή οι αρµόδιες αρχές οργανώνουν επιθεωρήσεις και εκτε-
λούν µέτρα ελέγχου, όπως αρµόζει, στην περίπτωση σοβαρής ανε-
πιθύµητης αντίδρασης ή σοβαρού ανεπιθύµητου συµβάντος. Επι-
πλέον, οι επιθεωρήσεις αυτές οργανώνονται και τα µέτρα ελέγχου

εκτελούνται ύστερα από δεόντως αιτιολογηµένο αίτηµα της ή των
αρµόδιων αρχών άλλου κράτους µέλους σε τέτοια περίπτωση.

6. Τα κράτη µέλη, εάν το ζητήσει άλλο κράτος µέλος ή η
Επιτροπή, παρέχουν πληροφορίες σχετικά µε τα αποτελέσµατα
των επιθεωρήσεων και των µέτρων ελέγχου που εφαρµόζονται
όσον αφορά τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας.

Άρθρο 8

Ιχνηλασιµότητα

1. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι είναι δυνατή η ιχνηλασιµό-
τητα όλων των ιστών και κυττάρων που προµηθεύονται, επεξεργά-
ζονται, αποθηκεύουν ή διανέµουν στην επικράτειά τους από το
δότη έως το λήπτη και αντιστρόφως.

2. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν την εφαρµογή ενός συστήµατος
ταυτοποίησης των δοτών το οποίο χορηγεί ένα µοναδικό κωδικό σε
κάθε δωρεά και σε κάθε προϊόν που συνδέεται µε αυτήν.

3. Όλοι οι ιστοί και τα κύτταρα πρέπει να ταυτοποιούνται µε
ετικέτα περιλαµβάνουσα τις πληροφορίες του άρθρου 28 στοιχεία
ζ) και θ).

4. Οι διαδικασίες για τη διασφάλιση της ιχνηλασιµότητας σε
κοινοτικό επίπεδο θεσπίζονται από την Επιτροπή µε τη διαδικασία
του άρθρου 29 παράγραφος 2.

Άρθρο 9

Εισαγωγή/εξαγωγή ανθρώπινων ιστών και κυττάρων

1. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα ώστε να
εξασφαλίζεται ότι όλες οι εισαγωγές ανθρώπινων ιστών και κυττά-
ρων από τρίτες χώρες διεξάγονται µέσω ιδρυµάτων ιστών που έχουν
διαπιστευθεί, οριστεί, εγκριθεί ή αδειοδοτηθεί για τους σκοπούς
αυτών των δραστηριοτήτων. Τα κράτη µέλη-παραλήπτες των εισα-
γωγών αυτών από τρίτες χώρες διασφαλίζουν ότι αυτές πληρούν
πρότυπα ποιότητας και ασφάλειας ισοδύναµα µε αυτά που ορίζο-
νται στην παρούσα οδηγία.

2. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα ώστε να
εξασφαλίζεται ότι όλες οι εξαγωγές ανθρώπινων ιστών και κυττά-
ρων προς τρίτες χώρες διεξάγονται µέσω ιδρυµάτων ιστών που
έχουν διαπιστευθεί, οριστεί, εγκριθεί ή αδειοδοτηθεί για τους σκο-
πούς αυτών των δραστηριοτήτων. Τα κράτη µέλη-αποστολείς των
εξαγωγών αυτών προς τρίτες χώρες διασφαλίζουν ότι οι εξαγωγές
αυτές συµµορφούνται προς τις απαιτήσεις της παρούσας οδηγίας.

3. α) Η εισαγωγή ή η εξαγωγή ιστών και κυττάρων που αναφέ-
ρονται στο άρθρο 6 παράγραφος 5 µπορεί να επιτρέπεται
απευθείας από την ή τις αρµόδιες αρχές.

β) Σε περίπτωση έκτακτης ανάγκης, η εισαγωγή ή εξαγωγή
ορισµένων ιστών και κυττάρων µπορεί να επιτρέπεται απευ-
θείας από την ή τις αρµόδιες αρχές.

γ) Η ή οι αρµόδιες αρχές λαµβάνουν όλα τα απαιτούµενα
µέτρα για να εξασφαλίζουν ότι οι εισαγωγές και εξαγωγές
ιστών και κυττάρων αναφεροµένων στα σηµεία α) και β)
τηρούν πρότυπα ποιότητας και ασφάλειας ισοδύναµα προς
αυτά που ορίζονται στην παρούσα οδηγία.
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4. Οι διαδικασίες για την επαλήθευση της ισοδυναµίας των
προτύπων ποιότητας και ασφάλειας σύµφωνα µε την παράγραφο
1 καθορίζονται από την Επιτροπή µε τη διαδικασία του άρθρου 29
παράγραφος 2.

Άρθρο 10

Μητρώο ιδρυµάτων ιστών και υποχρέωση υποβολής εκθέσεων

1. Τα ιδρύµατα ιστών τηρούν καταγραφή των δραστηριοτήτων
τους, συµπεριλαµβανοµένων των τύπων και ποσοτήτων των ιστών
ή/και κυττάρων που προµηθεύονται, ελέγχουν, συντηρούν, επεξερ-
γάζονται, αποθηκεύουν και διανέµουν ή χρησιµοποιούν µε άλλον
τρόπο, καθώς και για την προέλευση και τον προορισµό των ιστών
και κυττάρων που προορίζονται για εφαρµογές στον άνθρωπο,
σύµφωνα µε τις απαιτήσεις του άρθρου 28 στοιχείο ζ). Τα ιδρύ-
µατα ιστών υποβάλλουν στην ή τις αρµόδιες αρχές ετήσια έκθεση
των δραστηριοτήτων αυτών. Η έκθεση αυτή δηµοσιοποιείται.

2. Η ή οι αρµόδιες αρχές θέτουν σε εφαρµογή και τηρούν
µητρώο ιδρυµάτων ιστών, µε δηµόσια πρόσβαση σε αυτό, στο
οποίο καθορίζονται οι δραστηριότητες για τις οποίες έχουν διαπι-
στευθεί, οριστεί, εγκριθεί ή αδειοδοτηθεί.

3. Τα κράτη µέλη και η Επιτροπή δηµιουργούν ένα δίκτυο το
οποίο διασυνδέει τα µητρώα των εθνικών ιδρυµάτων ιστών.

Άρθρο 11

Κοινοποίηση σοβαρών ανεπιθύµητων συµβάντων και
αντιδράσεων

1. Τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν τη θέση σε λειτουργία συστή-
µατος για την αναφορά, τη διερεύνηση, την καταγραφή και τη
διαβίβαση πληροφοριών σχετικών µε σοβαρά ανεπιθύµητα συµ-
βάντα και σοβαρές ανεπιθύµητες αντιδράσεις που µπορούν να επη-
ρεάσουν την ποιότητα και την ασφάλεια των ιστών και των κυττά-
ρων και που µπορεί να οφείλονται στην προµήθεια, τον έλεγχο, την
επεξεργασία, την αποθήκευση και τη διανοµή τους, καθώς και κάθε
σοβαρή ανεπιθύµητη αντίδραση η οποία παρατηρείται κατά τη
διάρκεια ή µετά από την κλινική εφαρµογή, η οποία µπορεί να
έχει σχέση µε την ποιότητα και την ασφάλεια των ιστών και των
κυττάρων.

2. Όλα τα πρόσωπα ή ιδρύµατα που χρησιµοποιούν ανθρώπι-
νους ιστούς και κύτταρα που ρυθµίζονται από την παρούσα οδηγία
ανακοινώνουν κάθε σχετική πληροφορία στα ιδρύµατα που ασχο-
λούνται µε τη δωρεά, την προµήθεια, τον έλεγχο, την επεξεργασία,
την αποθήκευση και τη διανοµή ανθρώπινων ιστών και κυττάρων,
ώστε να διευκολύνεται η ιχνηλασιµότητα και να διασφαλίζονται ο
ποιοτικός έλεγχος και η ασφάλεια.

3. Ο υπεύθυνος που αναφέρεται στο άρθρο 17 εξασφαλίζει ότι
η ή οι αρµόδιες αρχές ενηµερώνονται για κάθε σοβαρό ανεπιθύ-
µητο συµβάν και κάθε σοβαρή ανεπιθύµητη αντίδραση που αναφέ-
ρονται στην παράγραφο 1 και ότι τους υποβάλλεται έκθεση στην
οποία αναλύονται οι αιτίες και τα αποτελέσµατά τους.

4. Η διαδικασία για την κοινοποίηση σοβαρών ανεπιθύµητων
συµβάντων και σοβαρών ανεπιθύµητων αντιδράσεων θεσπίζεται
από την Επιτροπή µε τη διαδικασία του άρθρου 29 παράγραφος 2.

5. Κάθε ίδρυµα ιστών µεριµνά για την καθιέρωση µιας ακριβούς,
ταχείας και επαληθεύσιµης διαδικασίας η οποία του επιτρέπει να

αποσύρει από τη διανοµή κάθε προϊόν το οποίο µπορεί να συνδέ-
εται µε ανεπιθύµητο συµβάν ή αντίδραση.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ III

ΕΠΙΛΟΓΗ ΚΑΙ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ ∆ΟΤΩΝ

Άρθρο 12

Αρχές της δωρεάς ιστών και κυττάρων

1. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν τα αναγκαία µέτρα για να ενθαρ-
ρύνουν τις εθελοντικές και µη αµειβόµενες δωρεές ανθρωπίνων
ιστών και κυττάρων, ώστε να εξασφαλίζεται, στο µέτρο του δυνα-
τού, ότι αυτά προέρχονται από τέτοιου είδους δωρεές.

Τα κράτη µέλη υποβάλλουν στην Επιτροπή έκθεση σχετικά µε τα
µέτρα αυτά πριν από τις . . . (*). Βάσει των εκθέσεων αυτών, η
Επιτροπή ενηµερώνει το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το Συµβούλιο
για τα αναγκαία συµπληρωµατικά µέτρα που σκοπεύει να λάβει σε
κοινοτικό επίπεδο.

2. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα για να
εξασφαλίζουν ότι κάθε δραστηριότητα προώθησης και διαφήµισης
για την υποστήριξη της δωρεάς ανθρώπινων ιστών και κυττάρων
είναι σύµφωνη προς τις κατευθυντήριες γραµµές ή τις νοµοθετικές
διατάξεις που καθορίζουν τα κράτη µέλη. Αυτές οι κατευθυντήριες
γραµµές ή νοµοθετικές διατάξεις περιλαµβάνουν κατάλληλους
περιορισµούς ή απαγορεύσεις της διαφήµισης της ανάγκης ή της
διαθεσιµότητας ανθρώπινων ιστών και κυττάρων µε σκοπό την προ-
σφορά ή την επιδίωξη οικονοµικού κέρδους ή ανάλογου ανταλλάγ-
µατος.

3. Τα κράτη µέλη προάγουν την αφιλοκερδή προµήθεια ιστών
και κυττάρων.

Άρθρο 13

Συναίνεση

1. Η προµήθεια ανθρώπινων ιστών και κυττάρων επιτρέπεται
µόνο εφόσον πληρούνται όλες οι απαιτήσεις υποχρεωτικής συναί-
νεσης ή άδειας που ισχύουν στο οικείο κράτος µέλος.

2. Τα κράτη µέλη, σεβόµενα την εθνική τους νοµοθεσία, λαµ-
βάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα για να εξασφαλίζουν ότι οι δότες,
οι συγγενείς τους ή τα πρόσωπα που χορηγούν την άδεια για
λογαριασµό των δοτών λαµβάνουν όλες τις δέουσες πληροφορίες
που ορίζονται στο άρθρο 28 στοιχείο δ).

Άρθρο 14

Προστασία δεδοµένων και εµπιστευτικότητα

1. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα για να
εξασφαλίζουν ότι όλα τα δεδοµένα, συµπεριλαµβανοµένων των
γενετικών πληροφοριών, τα οποία συγκεντρώνονται σύµφωνα µε
την παρούσα οδηγία και στα οποία έχουν πρόσβαση τρίτοι, καθί-
στανται ανώνυµα ώστε να µην είναι δυνατή πλέον η αναγνώριση
ούτε του δότη ούτε του λήπτη.
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2. Προς το σκοπό αυτόν, τα κράτη µέλη εξασφαλίζουν ότι:

α) λαµβάνονται µέτρα για να εξασφαλίζεται η ασφάλεια των δεδο-
µένων και να αποτρέπεται οποιαδήποτε µη εγκεκριµένη προ-
σθήκη, διαγραφή ή τροποποίηση των αρχείων δοτών ή των
αρχείων αποκλεισµού, καθώς και οποιαδήποτε µεταβίβαση πλη-
ροφοριών·

β) εφαρµόζονται διαδικασίες για την επίλυση περιπτώσεων ανακο-
λουθίας δεδοµένων και

γ) δεν αποκαλύπτεται καµία πληροφορία χωρίς σχετική άδεια, δια-
σφαλίζοντας ταυτόχρονα την ιχνηλασιµότητα των δωρεών.

3. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα για να
εξασφαλίζεται ότι η ταυτότητα του ή των ληπτών δεν αποκαλύ-
πτεται ούτε στο δότη ούτε στην οικογένειά του και αντιστρόφως,
µε την επιφύλαξη της ισχύουσας νοµοθεσίας στα κράτη µέλη σχε-
τικά µε τις συνθήκες αποκάλυψης της ταυτότητας.

Άρθρο 15

Επιλογή, αξιολόγηση και προµήθεια

1. Οι δραστηριότητες προµήθειας ιστών ασκούνται κατά τρόπον
ώστε να εξασφαλίζεται ότι η αξιολόγηση και η επιλογή του δότη
διενεργούνται σύµφωνα µε τις απαιτήσεις του άρθρου 28 στοιχεία
ε) και στ), και ότι η προµήθεια, η συσκευασία και η µεταφορά των
ιστών και κυττάρων διενεργούνται σύµφωνα µε τις απαιτήσεις του
άρθρου 28 στοιχείο ζ).

2. Σε περίπτωση δωρεάς για αυτοµεταµόσχευση, τα κριτήρια
καταλληλότητας καθορίζονται σύµφωνα µε τις απαιτήσεις του
άρθρου 28 στοιχείο ε).

3. Τα αποτελέσµατα των διαδικασιών αξιολόγησης και εξέτασης
του δότη τεκµηριώνονται και κάθε σηµαντικό µη φυσιολογικό
εύρηµα κοινοποιείται σύµφωνα µε τις απαιτήσεις του άρθρου 28
στοιχείο δ).

4. Η ή οι αρµόδιες αρχές µεριµνούν ώστε όλες οι δραστηριό-
τητες που συνδέονται µε την προµήθεια ιστών να διεξάγονται σύµ-
φωνα µε τις απαιτήσεις του άρθρου 28 στοιχείο ζ).

5. Στις περιπτώσεις που τα κύτταρα χρησιµοποιούνται για σκο-
πούς αναπαραγωγής, οι προϋποθέσεις επιλογής και αξιολόγησης
του δότη και προµήθειας θεσπίζονται σύµφωνα µε τις απαιτήσεις
του άρθρου 28 στοιχείο ι).

ΚΕΦΑΛΑΙΟ IV

∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΟΙΟΤΗΤΑ ΚΑΙ ΤΗΝ ΑΣΦΑΛΕΙΑ ΤΩΝ ΙΣΤΩΝ
ΚΑΙ ΤΩΝ ΚΥΤΤΑΡΩΝ

Άρθρο 16

∆ιαχείριση ποιότητας

1. Τα κράτη µέλη λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα ώστε να
εξασφαλίζουν ότι κάθε ίδρυµα ιστών θεσπίζει και επικαιροποιεί
σύστηµα ποιότητας το οποίο βασίζεται στις αρχές της ορθής πρα-
κτικής.

2. Η Επιτροπή θεσπίζει τα κοινοτικά πρότυπα και τις κοινοτικές
προδιαγραφές που αναφέρονται στο άρθρο 28 στοιχείο γ), για τις
δραστηριότητες που συνδέονται µε το σύστηµα ποιότητας.

3. Τα ιδρύµατα ιστών λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα ώστε
το σύστηµα ποιότητας να περιλαµβάνει τουλάχιστον την ακόλουθη
τεκµηρίωση:

— τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας,

— κατευθυντήριες γραµµές,

— εγχειρίδια κατάρτισης και αναφοράς,

— έντυπα εκθέσεων,

— αρχεία δοτών,

— πληροφορίες για τον τελικό προορισµό των ιστών και των
κυττάρων.

4. Τα ιδρύµατα ιστών λαµβάνουν όλα τα αναγκαία µέτρα ώστε η
τεκµηρίωση αυτή να είναι διαθέσιµη κατά την επιθεώρηση από την
ή τις αρµόδιες αρχές.

5. Τα ιδρύµατα ιστών τηρούν τα δεδοµένα που απαιτούνται για
την πλήρη ιχνηλασιµότητα τουλάχιστον επί 30 έτη. Τα δεδοµένα
αυτά µπορούν να αποθηκεύονται και µε ηλεκτρονικό τρόπο.

Άρθρο 17

Υπεύθυνος

1. Τα ιδρύµατα ιστών ορίζουν έναν υπεύθυνο ο οποίος πρέπει,
τουλάχιστον, να πληροί τους κατωτέρω όρους και να διαθέτει τα
κατωτέρω προσόντα:

α) να διαθέτει δίπλωµα, πιστοποιητικό ή άλλο τίτλο σπουδών που
χορηγείται µετά από κύκλο πανεπιστηµιακών σπουδών ή άλλο
κύκλο σπουδών που αναγνωρίζεται ως ισοδύναµος από το
ενδιαφερόµενο κράτος µέλος, στον τοµέα της ιατρικής ή των
βιολογικών επιστηµών·

β) να διαθέτει διετή τουλάχιστον πρακτική πείρα στους σχετικούς
τοµείς.

2. Το άτοµο που ορίζεται σύµφωνα µε την παράγραφο 1 είναι
υπεύθυνο για:

α) να µεριµνά ώστε η προµήθεια, ο έλεγχος, η επεξεργασία, η
αποθήκευση και η διανοµή ανθρώπινων ιστών και κυττάρων
που προορίζονται για εφαρµογές στον άνθρωπο, στο ίδρυµα
στο οποίο είναι υπεύθυνο το ως άνω άτοµο, να διεξάγονται
σύµφωνα µε την παρούσα οδηγία και µε τους νόµους που
ισχύουν στο κράτος µέλος·

β) να κοινοποιεί τις πληροφορίες στην ή τις αρµόδιες αρχές, κατ'
εφαρµογήν του άρθρου 6·

γ) να υλοποιεί τις απαιτήσεις των άρθρων 7, 10, 11, 15, 16 και
18 έως 24 στο ίδρυµα ιστών.
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3. Τα ιδρύµατα ιστών κοινοποιούν στην ή τις αρµόδιες αρχές το
ονοµατεπώνυµο του υπεύθυνου που αναφέρεται στην παράγραφο
1. Σε περίπτωση προσωρινής ή οριστικής αντικατάστασης του υπευ-
θύνου, το ίδρυµα ιστών κοινοποιεί αµέσως στην αρµόδια αρχή το
ονοµατεπώνυµο του νέου υπευθύνου και την ηµεροµηνία έναρξης
των καθηκόντων του.

Άρθρο 18

Προσωπικό

Το προσωπικό των ιδρυµάτων ιστών που ασχολείται άµεσα µε τις
δραστηριότητες που συνδέονται µε την προµήθεια, την επεξεργασία,
τη συντήρηση, την αποθήκευση και την διανοµή ιστών και κυττά-
ρων πρέπει να διαθέτει τα αναγκαία προσόντα για να εκτελεί τα
καθήκοντα αυτά και να λαµβάνει την κατάρτιση που προβλέπεται
στο άρθρο 28 στοιχείο γ).

Άρθρο 19

Παραλαβή ιστών και κυττάρων

1. Τα ιδρύµατα ιστών µεριµνούν ώστε όλες οι δωρεές ανθρώπι-
νων ιστών και οργάνων να υποβάλλονται σε δοκιµές, σύµφωνα µε
τις απαιτήσεις του άρθρου 28 στοιχείο στ), και η επιλογή και η
αποδοχή ιστών και κυττάρων να είναι σύµφωνες προς τις απαιτή-
σεις του άρθρου 28 στοιχείο ζ).

2. Τα ιδρύµατα ιστών µεριµνούν ώστε οι ανθρώπινοι ιστοί και
κύτταρα, καθώς και τα συνοδευτικά έγγραφα να ανταποκρίνονται
στις απαιτήσεις του άρθρου 28 στοιχείο ζ).

3. Τα ιδρύµατα ιστών ελέγχουν και καταγράφουν το γεγονός
ότι η συσκευασία των ανθρώπινων ιστών και κυττάρων που παρα-
λαµβάνονται ανταποκρίνεται προς τις διατάξεις του άρθρου 28
στοιχείο ζ). Όλοι οι ιστοί και τα κύτταρα που δεν ανταποκρίνονται
προς τις διατάξεις αυτές απορρίπτονται.

4. Η αποδοχή ή η απόρριψη παραληφθέντων εισερχόµενων
ιστών ή κυττάρων πρέπει να τεκµηριώνεται.

5. Τα ιδρύµατα ιστών µεριµνούν ώστε οι ανθρώπινοι ιστοί και
κύτταρα να ταυτοποιούνται πάντοτε σωστά. Σε κάθε παράδοση ή
παρτίδα ιστών ή κυττάρων χορηγείται αναγνωριστικός κωδικός,
σύµφωνα µε το άρθρο 8.

6. Οι ιστοί ή τα κύτταρα κρατούνται σε αποµόνωση έως ότου
καλυφθούν οι απαιτήσεις εξέτασης και ενηµέρωσης του δότη σύµ-
φωνα µε το άρθρο 15.

Άρθρο 20

Επεξεργασία ιστών και κυττάρων

1. Το ίδρυµα ιστών περιλαµβάνει στις τυποποιηµένες διαδικασίες
λειτουργίας κάθε είδους επεξεργασία που επηρεάζει την ποιότητα και
την ασφάλεια, και µεριµνά ώστε οι διαδικασίες αυτές να διενεργούνται
υπό ελεγχόµενες συνθήκες. Το ίδρυµα ιστών εξασφαλίζει ότι ο χρη-
σιµοποιούµενος εξοπλισµός, το περιβάλλον εργασίας, ο σχεδιασµός
της διαδικασίας, η επικύρωση και οι συνθήκες ελέγχου ανταποκρίνο-
νται προς τις απαιτήσεις του άρθρου 28 στοιχείο θ).

2. Οι τροποποιήσεις των διαδικασιών επεξεργασίας ιστών και
κυττάρων πρέπει επίσης να πληρούν τα κριτήρια που ορίζονται
στην παράγραφο 1.

3. Στις τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας, το ίδρυµα ιστών
πρέπει να προβλέπει ειδικές διατάξεις για το χειρισµό των προς
απόρριψη ιστών και των κυττάρων, ώστε να αποφεύγεται η
µόλυνση άλλων ιστών ή κυττάρων, του περιβάλλοντος στο οποίο
πραγµατοποιείται η επεξεργασία, και του προσωπικού.

Άρθρο 21

Συνθήκες αποθήκευσης ιστών και κυττάρων

1. Τα ιδρύµατα ιστών µεριµνούν ώστε όλες οι διαδικασίες που
συνδέονται µε την αποθήκευση ιστών και κυττάρων να τεκµηριώ-
νονται στις τυποποιηµένες διαδικασίες λειτουργίας και οι συνθήκες
αποθήκευσης να ανταποκρίνονται προς τις απαιτήσεις του άρθρου
28 στοιχείο θ).

2. Τα ιδρύµατα ιστών µεριµνούν ώστε όλες οι διαδικασίες απο-
θήκευσης να διενεργούνται υπό ελεγχόµενες συνθήκες.

3. Τα ιδρύµατα ιστών θεσπίζουν και εφαρµόζουν διαδικασίες για
τον έλεγχο των χώρων συσκευασίας και αποθήκευσης, ώστε να
αποτρέπεται οποιαδήποτε συνθήκη θα µπορούσε να επηρεάσει
αρνητικά τη λειτουργία ή την ακεραιότητα των ιστών και των
κυττάρων.

4. Οι ιστοί ή τα κύτταρα που έχουν υποβληθεί σε επεξεργασία
δεν διανέµονται έως ότου καλυφθούν όλες οι απαιτήσεις της
παρούσας οδηγίας.

Άρθρο 22

Επισήµανση, τεκµηρίωση και συσκευασία

Τα ιδρύµατα ιστών µεριµνούν ώστε η επισήµανση, η τεκµηρίωση και
η συσκευασία να είναι σύµφωνες προς τις απαιτήσεις του άρθρου
28 στοιχείο ζ).

Άρθρο 23

∆ιανοµή

Τα ιδρύµατα ιστών µεριµνούν για την ποιότητα των ιστών και
κυττάρων κατά την διανοµή. Οι συνθήκες διανοµής πρέπει να
είναι σύµφωνες προς τις απαιτήσεις που αναφέρονται στο άρθρο
28 στοιχείο θ).

Άρθρο 24

Σχέσεις των ιδρυµάτων ιστών µε τρίτους

1. Ένα ίδρυµα ιστών συνάπτει γραπτή συµφωνία µε τρίτο µέρος
κάθε φορά που πραγµατοποιείται εξωτερική δραστηριότητα η οποία
επηρεάζει την ποιότητα και την ασφάλεια των ιστών και των κυτ-
τάρων που έχουν υποστεί επεξεργασία µε τη συνεργασία τρίτου, και
ιδίως στις ακόλουθες περιπτώσεις:

α) όταν το ίδρυµα ιστών αναθέτει σε τρίτο την ευθύνη για ένα
στάδιο της επεξεργασίας ιστών ή κυττάρων·

β) όταν τρίτος παρέχει αγαθά και υπηρεσίες που επηρεάζουν τη
διασφάλιση της ποιότητας και της ασφάλειας των ιστών ή των
κυττάρων·
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γ) όταν ένα ίδρυµα ιστών παρέχει υπηρεσίες σε µη εγκεκριµένο
ίδρυµα ιστών·

δ) όταν ένα ίδρυµα ιστών διανέµει ιστούς ή κύτταρα που έχουν
υποβληθεί σε επεξεργασία από τρίτους.

2. Το ίδρυµα ιστών αξιολογεί και επιλέγει τους τρίτους ανάλογα
µε τη δυνατότητά τους να τηρούν τα πρότυπα που ορίζονται στην
παρούσα οδηγία.

3. Τα ιδρύµατα ιστών τηρούν πλήρη κατάλογο των αναφεροµέ-
νων στην παράγραφο 1 συµφωνιών τις οποίες έχουν συνάψει µε
τρίτους.

4. Οι συµφωνίες µεταξύ ιδρύµατος ιστών και τρίτων ορίζουν τις
αρµοδιότητες των τρίτων και τις αναλυτικές διαδικασίες.

5. Κατόπιν σχετικής αίτησης της ή των αρµόδιων αρχών, τα
ιδρύµατα ιστών της παρέχουν αντίγραφα των συµφωνιών που συνά-
πτουν µε τρίτους.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ V

ΑΝΤΑΛΛΑΓΗ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΩΝ, ΕΚΘΕΣΕΙΣ ΚΑΙ ΚΥΡΩΣΕΙΣ

Άρθρο 25

Κωδικοποίηση πληροφοριών

1. Τα κράτη µέλη θεσπίζουν σύστηµα ταυτοποίησης των ανθρώ-
πινων ιστών και κυττάρων, ώστε να εξασφαλίζεται η ιχνηλασιµότητα
όλων των ανθρώπινων ιστών και κυττάρων, σύµφωνα µε το άρθρο 8.

2. Η Επιτροπή, σε συνεργασία µε τα κράτη µέλη, ορίζει ένα
ενιαίο ευρωπαϊκό σύστηµα κωδικοποίησης µε το οποίο παρέχονται
πληροφορίες για τα κύρια χαρακτηριστικά και τις κύριες ιδιότητες
των ιστών και των κυττάρων.

Άρθρο 26

Εκθέσεις

1. Πριν από τις . . . (*) και στη συνέχεια ανά τριετία, τα κράτη
µέλη διαβιβάζουν στην Επιτροπή έκθεση για τις δραστηριότητες
που αναλαµβάνουν σχετικά µε τις διατάξεις της παρούσας οδηγίας,
συµπεριλαµβανοµένου απολογισµού των µέτρων που έχουν ληφθεί
σχετικά µε την επιθεώρηση και τον έλεγχο.

2. Η Επιτροπή διαβιβάζει στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, το Συµ-
βούλιο, την Ευρωπαϊκή Οικονοµική και Κοινωνική Επιτροπή και την
Επιτροπή των Περιφερειών τις εκθέσεις των κρατών µελών σχετικά
µε την πείρα που έχουν αποκτήσει κατά την εφαρµογή της παρού-
σας οδηγίας.

3. Πριν από τις . . . (**) και στη συνέχεια ανά τριετία, η Επι-
τροπή διαβιβάζει στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, στο Συµβούλιο,
στην Ευρωπαϊκή Οικονοµική και Κοινωνική Επιτροπή και την Επι-
τροπή των Περιφερειών έκθεση για την εφαρµογή των απαιτήσεων
της παρούσας οδηγίας, ιδίως όσον αφορά την επιθεώρηση και τον
έλεγχο.

Άρθρο 27

Κυρώσεις

Τα κράτη µέλη καθορίζουν το σύστηµα των κυρώσεων που επιβάλ-
λονται στις παραβάσεις των εθνικών διατάξεων που θεσπίζονται κατ'
εφαρµογή της παρούσας οδηγίας και λαµβάνουν κάθε αναγκαίο
µέτρο για να εξασφαλίζεται η εφαρµογή τους. Οι εν λόγω κυρώσεις
πρέπει να είναι αποτελεσµατικές, ανάλογες και αποτρεπτικές. Τα
κράτη µέλη κοινοποιούν τις διατάξεις αυτές στην Επιτροπή το
αργότερο στις . . . (***) και την ενηµερώνουν χωρίς καθυστέρηση
για κάθε µεταγενέστερη τροποποίησή τους.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ VI

∆ΙΑΒΟΥΛΕΥΣΕΙΣ ΜΕ ΤΙΣ ΕΠΙΤΡΟΠΕΣ

Άρθρο 28

Τεχνικές απαιτήσεις και προσαρµογή τους στην επιστηµονική
και τεχνική πρόοδο

Οι ακόλουθες τεχνικές απαιτήσεις και η προσαρµογή τους στην
επιστηµονική και τεχνική πρόοδο καθορίζονται µε τη διαδικασία
του άρθρου 29 παράγραφος 2:

α) απαιτήσεις για τη διαπίστευση, τον ορισµό, την έγκριση ή την
αδειοδότηση ιδρυµάτων ιστών,

β) απαιτήσεις για την προµήθεια ανθρώπινων ιστών και κυττάρων,

γ) σύστηµα ποιότητας, συµπεριλαµβανοµένης της κατάρτισης,

δ) πληροφορίες που πρέπει να παρέχονται για τη δωρεά κυττάρων
ή/και ιστών,

ε) κριτήρια επιλογής για το δότη ιστών ή/και κυττάρων,

στ) εργαστηριακές δοκιµές που απαιτούνται για τους δότες,

ζ) διαδικασίες προµήθειας κυττάρων ή/και ιστών και παραλαβή
στο ίδρυµα ιστών,

η) απαιτήσεις για τη µέθοδο παρασκευής ιστών και κυττάρων,

θ) επεξεργασία, αποθήκευση και διανοµή κυττάρων και ιστών,

ι) καθορισµός των προϋποθέσεων επιλογής, αξιολόγησης και προ-
µήθειας κυττάρων που χρησιµοποιούνται για σκοπούς αναπα-
ραγωγής,

ια) απαιτήσεις για την απευθείας διανοµή ειδικών ιστών και κυττά-
ρων στο λήπτη.

Άρθρο 29

Επιτροπή

1. Η Επιτροπή επικουρείται από επιτροπή.
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2. Στις περιπτώσεις που γίνεται µνεία της παρούσας παραγρά-
φου, εφαρµόζονται τα άρθρα 5 και 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ,
τηρουµένων των διατάξεων του άρθρου 8 της ίδιας απόφασης.

Η περίοδος που προβλέπεται στο άρθρο 5 παράγραφος 6 της
απόφασης 1999/468/ΕΚ ορίζεται σε τρεις µήνες.

3. Η Επιτροπή θεσπίζει τον εσωτερικό της κανονισµό.

Άρθρο 30

∆ιαβούλευση µε µία ή περισσότερες επιστηµονικές επιτροπές

Η Επιτροπή µπορεί να ζητά τη γνώµη της ή των σχετικών επιστη-
µονικών επιτροπών όταν ορίζει ή προσαρµόζει τις τεχνικές απαιτή-
σεις του άρθρου 28 στην επιστηµονική και τεχνική πρόοδο.

ΚΕΦΑΛΑΙΟ VII

ΤΕΛΙΚΕΣ ∆ΙΑΤΑΞΕΙΣ

Άρθρο 31

Μεταφορά στο εσωτερικό δίκαιο

1. Τα κράτη µέλη θέτουν σε ισχύ τις αναγκαίες νοµοθετικές,
κανονιστικές και διοικητικές διατάξεις για να συµµορφωθούν µε
την παρούσα οδηγία πριν από τις . . . (*). Πληροφορούν αµέσως
την Επιτροπή σχετικά.

Όταν τα κράτη µέλη θεσπίζουν τις ανωτέρω διατάξεις, αυτές περιέ-
χουν αναφορά στην παρούσα οδηγία ή συνοδεύονται από την

αναφορά αυτή κατά την επίσηµη δηµοσίευσή τους. Ο τρόπος της
αναφοράς αποφασίζεται από τα κράτη µέλη.

2. Τα κράτη µέλη δύνανται να αποφασίσουν να µην εφαρµό-
σουν, για µια περίοδο ενός έτους από την ηµεροµηνία που ορίζεται
στην παράγραφο 1 πρώτο εδάφιο, τις απαιτήσεις της παρούσας
οδηγίας στα ιδρύµατα ιστών που λειτουργούν σύµφωνα µε εθνικές
διατάξεις πριν από την έναρξη ισχύος της παρούσας οδηγίας.

3. Τα κράτη µέλη ανακοινώνουν στην Επιτροπή τα κείµενα των
διατάξεων εσωτερικού δικαίου τις οποίες έχουν ήδη θεσπίσει ή
θεσπίζουν στον τοµέα που διέπεται από την παρούσα οδηγία.

Άρθρο 32

Έναρξη ισχύος

Η παρούσα οδηγία αρχίζει να ισχύει την ηµέρα της δηµοσίευσής
της στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

Άρθρο 33

Αποδέκτες

Η παρούσα οδηγία απευθύνεται στα κράτη µέλη.

. . .

Για το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο

Ο Πρόεδρος

Για το Συµβούλιο

Ο Πρόεδρος
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ΑΙΤΙΟΛΟΓΙΚΗ ΕΚΘΕΣΗ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

I. ΕΙΣΑΓΩΓΗ

1. Στις 20 Ιουνίου 2002, η Επιτροπή υπέβαλε στο Συµβούλιο πρόταση οδηγίας του Ευρωπαϊκού Κοινοβου-
λίου και του Συµβουλίου για τη θέσπιση προτύπων ποιότητας και ασφάλειας για τη δωρεά, την προµήθεια,
τον έλεγχο, την επεξεργασία, την αποθήκευση και τη διανοµή ανθρώπινων ιστών και κυττάρων (1).

Η Οικονοµική και Κοινωνική Επιτροπή έδωσε τη γνώµη της (2) σχετικά µε την πρόταση στις 11 ∆εκεµβρίου
2002.

Το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο έδωσε τη γνώµη του (3) στις 10 Απριλίου 2003.

2. Εν συνεχεία της γνωµοδότησης του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου, η Επιτροπή υπέβαλε στο Συµβούλιο
τροποποιηµένη πρόταση (βλέπε έγγραφο 10122/03 SAN 130 CODEC 779).

3. Στις 22 Ιουλίου 2003, το Συµβούλιο υιοθέτησε την κοινή του γνώµη σύµφωνα µε την παράγραφο 2 του
άρθρου 251 της Συνθήκης.

II. ΣΚΟΠΟΣ

Με την πρόταση οδηγίας της Επιτροπής επιδιώκεται η θέσπιση λεπτοµερών προτύπων ποιότητας και ασφάλειας
ανθρώπινων ιστών και κυττάρων που προορίζονται για εφαρµογές στον άνθρωπο, σε σχέση µε δραστηριότητες
που εκτείνονται από την προµήθεια έως τη διανοµή τους.

Ειδικότερα, στην πρόταση οδηγίας:

— καθορίζονται απαιτήσεις για τη διαπίστευση των ιδρυµάτων που συµµετέχουν στις δραστηριότητες αυτές,
τις επιθεωρήσεις, τα µέτρα ελέγχου, κ.λπ.,

— προβλέπεται η ιχνηλασιµότητα των δωρεών ιστών και κυττάρων, καθώς και η θέσπιση ρυθµίσεων περί των
εισαγωγών και εξαγωγών των ουσιών αυτών,

— προβλέπονται αρχές, στοιχειώδη πρότυπα και υποχρεωτικές διαδικασίες για ολόκληρη την αλυσίδα (δωρεά,
προµήθεια, έλεγχος, επεξεργασία, αποθήκευση και διανοµή),

— καθορίζονται στοιχειώδη πρότυπα ποιότητας και ασφάλειας, συµπεριλαµβανοµένων των επαγγελµατικών
προσόντων και της απαιτούµενης κατάρτισης.

III. ΑΝΑΛΥΣΗ ΤΗΣ ΚΟΙΝΗΣ ΘΕΣΗΣ (4)

Α. ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΜΕΝΗ ΠΡΟΤΑΣΗ ΤΗΣ ΕΠΙΤΡΟΠΗΣ

Η κοινή θέση του Συµβουλίου απεικονίζει σε µεγάλο βαθµό την τροποποιηµένη πρόταση της Επιτροπής.

Συγκεκριµένα, το Συµβούλιο συµµερίζεται την επιχειρηµατολογία της Επιτροπής σύµφωνα µε την οποία οι
τροπολογίες δεοντολογικού χαρακτήρα δεν µπορούν να γίνουν δεκτές, εφόσον δεν εµπίπτουν στο πεδίο
εφαρµογής του άρθρου 152 της συνθήκης. Εντούτοις, το Συµβούλιο συµφωνεί ως προς την αναγραφή
γενικής µνείας στο προοίµιο σχετικά µε την ανάγκη για επίδειξη αλτρουισµού και τη µη κερδοσκοπική
προµήθεια (αιτιολογική σκέψη 16). Το Συµβούλιο σηµειώνει περαιτέρω ότι η Επιτροπή περιέλαβε στην
τροποποιηµένη της πρόταση αποσαφήνιση των διατάξεων, εν συνεχεία της εξέτασής τους από το Συµβού-
λιο στο πλαίσιο της προτεινόµενης οδηγίας.

Το Συµβούλιο υιοθέτησε –πλήρως, εν µέρει ή διατηρώντας µόνον ως προς την ουσία– 15 από τις 35
τροπολογίες που ενέκρινε το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και οι οποίες περιελήφθησαν είτε πλήρως είτε εν
µέρει στην πρόταση της Επιτροπής.
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(1) ΕΕ C 227 E της 24.9.2002, σ. 505.
(2) ΕΕ C 85 της 8.4.2003, σ. 44.
(3) ∆εν έχει ακόµη δηµοσιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα.
(4) Οι αιτιολογικές σκέψεις και τα άρθρα ακολουθούν την αρίθµηση που ακολουθείται στην κοινή θέση.



Β. ΤΡΟΠΟΛΟΓΙΕΣ ΠΟΥ ΕΓΙΝΑΝ ∆ΕΚΤΕΣ ΑΠΟ ΤΗΝ ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΑΛΛΑ ∆ΕΝ ΠΕΡΙΕΧΟΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΚΟΙΝΗ ΘΕΣΗ

Πρόκειται για τις τροπολογίες 78, 12, 13, 20, 80, 32, 38, 55, 56, 57, 58, 63, 64, 66, 69, 85, 72, 74,
75 και 76.

Τροπολογία 78

Το Συµβούλιο θεωρεί ότι, δεδοµένης της νοµικής βάσης της οδηγίας, η τροπολογία αυτή δεν εµπίπτει στο
πεδίο εφαρµογής της οδηγίας. Επιπλέον, το Συµβούλιο θεωρεί ότι το αρχικό κείµενο της Επιτροπής είναι
καταλληλότερο, ενώ η τροπολογία του Κοινοβουλίου καλύπτεται ως προς την ουσία από το παρόν κείµενο
της παραγράφου 3 του άρθρου 4.

Τροπολογία 12

Το Συµβούλιο θεωρεί ότι η εν λόγω τροπολογία δεν εµπίπτει στο πεδίο εφαρµογής της οδηγίας.

Τροπολογία 13

Το Συµβούλιο θεωρεί ότι το κείµενο που υιοθετείται στην κοινή θέση αντικατοπτρίζει κατά τον καλύτερο
τρόπο την παρούσα κατάσταση, σε σχέση µε τις συναφείς διεθνείς πράξεις.

Τροπολογία 20

∆εν είναι απαραίτητη η προτεινόµενη ρητή αναγραφή αυτών των ειδικών κατηγοριών ιστών και κυττάρων,
εφόσον καλύπτονται από το παρόν κείµενο της πρότασης.

Τροπολογία 80

Κατά το Συµβούλιο, ο επιδιωκόµενος στόχος της τροπολογίας αυτής καλύπτεται δεόντως, τόσο από την
αιτιολογική σκέψη 11 όσο και από την παράγραφο 3 του άρθρου 4 της οδηγίας.

Τροπολογία 32

Η τροπολογία αυτή αντικατοπτρίζεται ως προς την ουσία στην παράγραφο 1 του άρθρου 10 της κοινής
θέσης.

Τροπολογία 38

Η προτεινόµενη προσθήκη κειµένου είναι σχετικά ασαφής και µπορεί να οδηγήσει σε νοµική αβεβαιότητα. Η
τροπολογία αυτή θα ήταν αδύνατον να εφαρµοστεί στην πράξη, διότι θα συνεπαγόταν την εφαρµογή των
απαιτήσεων ιχνηλασιµότητας σε κάθε αντικείµενο (συµπεριλαµβανοµένων των γαντιών, των δοκιµαστικών
σωλήνων κ.λπ.) που έρχεται σε επαφή µε ιστούς και κύτταρα.

Τροπολογία 55

Το Συµβούλιο θεωρεί ότι αρκούν δύο έτη πείρας στους σχετικούς τοµείς.

Τροπολογία 56

Το Συµβούλιο θεωρεί ότι ο στόχος της τροπολογίας αυτής αντικατοπτρίζεται στην αιτιολογική σκέψη 14,
στην οποία προβλέπεται ο σεβασµός της αξιοπρέπειας του νεκρού δότη. Εξάλλου, το θέµα αυτό θα
µπορούσε να εξεταστεί στη συνάρτηση των απαιτήσεων προµήθειας µέσω της διαδικασίας επιτροπολογίας.

Τροπολογία 57

Το Συµβούλιο θεωρεί ότι ο στόχος της τροπολογίας καλύπτεται επαρκώς από το κείµενο της πρώτης
πρότασης της παραγράφου 1 του άρθρου 24 της κοινής θέσης.

Τροπολογία 58

Αφορά κείµενο το οποίο έχει διαγραφεί.

Τροπολογίες 63, 64, 66, 69, 85, 72, 74, 75 και 76

Αφορούν τα παραρτήµατα της αρχικής πρότασης της Επιτροπής τα οποία, σύµφωνα µε την κοινή θέση,
αναφέρονται στο σύνολό τους στη διαδικασία επιτροπολογίας (βλέπε τµήµα ∆).
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Γ. ΤΡΟΠΟΛΟΓΙΕΣ ΠΟΥ ΑΠΕΡΡΙΨΕ Η ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΑΛΛΑ ΠΕΡΙΕΛΗΦΘΗΣΑΝ ΣΤΗΝ ΚΟΙΝΗ ΘΕΣΗ

Οι τροπολογίες 4, 5 και 6 έγιναν δεκτές πλήρως ή εν µέρει.

∆. ΚΥΡΙΟΤΕΡΕΣ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΤΙΣ ΟΠΟΙΕΣ ΕΙΣΗΓΑΓΕ ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ

Το Συµβούλιο εισήγαγε ορισµένες τροποποιήσεις στην τροποποιηµένη πρόταση της Επιτροπής, ιδίως
προκειµένου να αποσαφηνιστούν οι διατάξεις και να εξασφαλιστεί η αποτελεσµατικότερη εφαρµογή της
οδηγίας, κατοχυρώνοντας ταυτόχρονα την αρµοδιότητα των κρατών µελών στον τοµέα αυτόν.

Το Συµβούλιο εισήγαγε τις ακόλουθες κύριες τροποποιήσεις:

Αρµοδιότητα των κρατών κατά την εφαρµογή της οδηγίας

Επαναβεβαιώθηκε περαιτέρω το απαιτούµενο περιθώριο ελιγµών που παρέχεται στα κράτη µέλη, σε σχέση
µε διάφορες πτυχές της οδηγίας, λαµβανοµένου υπόψη του πεδίου εφαρµογής του άρθρου 152 της
συνθήκης, όπως το θέµα των δραστηριοτήτων διαφήµισης ή προώθησης στον τοµέα αυτό (άρθρο 12
παράγραφο 2) ή όσον αφορά την πρόσβαση σε δωρεές ιστών και κυττάρων (διαγραφή του άρθρου 25
της πρότασης της Επιτροπής).

Ενίσχυση των απαιτήσεων διαπίστευσης (άρθρο 6)

Εισήχθη η απαίτηση διαπίστευσης όχι µόνον για τα ιδρύµατα που χειρίζονται ιστούς και κύτταρα στο
πλαίσιο των δραστηριοτήτων τους, αλλά και για τις διαδικασίες που τα εν λόγω ιδρύµατα αναλαµβάνουν
να επιτελέσουν, προκειµένου να εξασφαλιστεί η αποτελεσµατική εφαρµογή της οδηγίας.

Μνεία των παραρτηµάτων στη διαδικασία επιτροπολογίας (άρθρο 28)

Το Συµβούλιο θεωρεί ότι είναι σκόπιµο να υπάγονται τα θέµατα που καλύπτονται από τα παραρτήµατα της
πρότασης της Επιτροπής στη διαδικασία κανονιστικής επιτροπής, λόγω των πλεονεκτηµάτων της διαδικα-
σίας αυτής για τη ρύθµιση ιδιαιτέρως λεπτοµερών και τεχνικών απαιτήσεων σε συνδυασµό µε την εφαρµογή
της οδηγίας.

Ο κατάλογος των τεχνικών απαιτήσεων (άρθρο 28) γίνεται πληρέστερος µε την εισαγωγή καταλόγου των
διατάξεων που αφορούν τον καθορισµό απαιτήσεων για τη διαπίστευση, τον ορισµό, την έγκριση ή την
αδειοδότηση ιδρυµάτων ιστών, για τη µέθοδο παρασκευής ιστών και κυττάρων, για τον καθορισµό των
προϋποθέσεων επιλογής, αξιολόγησης και προµήθειας κυττάρων που χρησιµοποιούνται για σκοπούς ανα-
παραγωγής, καθώς και των απαιτήσεων για την απευθείας διανοµή ειδικών ιστών και κυττάρων στον λήπτη
[άρθρο 28 στοιχεία α), η), ι), ια)].

Άλλες τροποποιήσεις

— Η απαίτηση της κοινοποίησης σοβαρών ανεπιθύµητων συµβάντων και αντιδράσεων (άρθρο 11 παρά-
γραφος 2) επεκτείνεται σε όλο το προσωπικό που συµµετέχει στη διαδικασία.

— Υιοθετήθηκε νέα αιτιολογική σκέψη (αιτιολογική σκέψη 9) στην οποία διευκρινίζεται το νοµικό καθε-
στώς των καλλυντικών προϊόντων. Ορισµένοι ορισµοί οι οποίοι κρίθηκαν περιττοί (τράπεζα ιστών και
οµάδα προµήθειας ιστών) διαγράφηκαν ή αντικαταστάθηκαν από γενικότερο ορισµό. Περιελήφθησαν
νέοι ορισµοί στο κείµενο (δωρεά και αποθήκευση).

— Ορισµένοι όροι και διατάξεις στο σύνολο του κειµένου έχουν διαφοροποιηθεί σε σύγκριση µε το
τροποποιηµένο κείµενο της Επιτροπής, χωρίς ωστόσο να προκύπτει ουσιαστική τροποποίηση στο
πραγµατικό τους περιεχόµενο.
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