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(Meddelanden)

RADET

GEMENSAM STANDPUNKT (EG) nr 49/2003

antagen av ridet den 16 juni 2003

infor antagandet av Europaparlamentets och radets beslut nr .. .[2003/EG av den ... om inrittande
av ett program for att hoja kvaliteten i den hogre utbildningen och frimja interkulturell forstaelse
genom samarbete med tredje land (Erasmus Mundus) (2004-2008)

(2003/C 240 E/01)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR (3)
ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sdrskilt artikel 149 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (2),

med beaktande av Regionkommitténs yttrande (%),
i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (*), och
av foljande skal:

(1) Europeiska gemenskapen bor bidra till utvecklingen av en (6)
utbildning av god kvalitet bland annat genom samarbete
med tredje land.

(2) I slutsatserna frin Europeiska radet i Lissabon (den 23 och
24 mars 2000) betonas att om Europa skall kunna méta
den utmaning som globaliseringen innebdr mdaste med-
lemsstaterna anpassa sina system for utbildning och yrkes-
utbildning till kunskapssamhallets krav.

() EGT C 331 E, 31.12.2002, s. 25.

(®) Yttrandet avgivet den 26 februari 2003 (EUT L 95, 23.4.2003, s.
35).

() Yttrandet avgivet den 10 april 2003 (dnnu ¢j offentliggjort i EUT).

(*) Europaparlamentets yttrande av den 8 april 2003 (dnnu ¢j offent-

liggjort i EUT), rddets gemensamma standpunkt av den 16 juni
2003 och Europaparlamentets beslut av den ... (dnnu ej offentligg-

Europeiska rddet i Stockholm (den 23 och 24 mars 2001)
faststillde att arbetet med uppféljningen av malen for ut-
bildningssystem bor utvdrderas i ett globalt perspektiv.
Europeiska radet i Barcelona (den 15 och 16 mars 2002)
bekriftade att Oppenhet gentemot omvirlden 4r en av de
tre grundliggande principerna i arbetsprogrammet for
2010 for utbildningssystemen.

De europeiska utbildningsministrarna, som mottes i Bo-
logna (den 19 juni 1999), forklarade i sitt gemensamma
uttalande att det dr nodvindigt att se till att det europeiska
systemet for hogre utbildning fir en global attraktionskraft
som motsvarar Europas stora kulturella och vetenskapliga
resultat.

Di de europeiska ministrarna med ansvar for hogre utbild-
ning mottes i Prag (den 19 maj 2001) betonade de ytter-
ligare bland annat vikten av att gora europeisk hogre ut-
bildning mer attraktiv for studerande frdn Europa och an-
dra delar av virlden.

[ sitt meddelande om utokat samarbete med tredje land
inom hogre utbildning hivdade kommissionen att en
hogre grad av internationalisering av den hogre utbild-
ningen dr nodvindig for att mota de utmaningar som
globaliseringen innebdr samt faststillde 6vergripande madl
for en strategi for samarbete med tredje land pd detta
omréde och foreslog konkreta atgirder for att uppnd dessa
mal.

I rddets resolution av den 14 februari 2002 om frimjande
av spraklig mangfald och sprakinldrning inom ramen for
genomforandet av malsittningarna for Europeiska spraka-
ret 2001 (%) betonas att Europeiska unionen méste beakta
principen om sprdklig mdngfald i sina kontakter med
tredje land.

jort i EUT). (°) EGT C 50, 23.2.2002, s. 1.
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(8) De akademiska institutionerna inom Europeiska unionen

stravar efter att oka den proportionerliga andelen av in-
ternationellt rorliga studerande. Det rdder bred enighet om
den stora potentialen i de europeiska hogre utbildnings-
anstalternas kombinerade individuella styrka, deras utbild-
ningsmassiga mangfald samt deras breda erfarenhet av nit-
verksarbete och av samarbete med tredje land, vilket gor
det mojligt for dem att erbjuda kurser som 4r unika for
Europa och av hog kvalitet och som gor att fordelarna av
internationell rorlighet kan delas i bredare kretsar inom
gemenskapen och dess partnerldnder.

De europeiska hogre utbildningsanstalterna maéste ocksa
fortsdttningsvis ligga i frontlinjen av utvecklingen. For att
uppnd detta bor de frimja samarbete med institutioner i
tredje land som har uppnétt en utvecklingsnivd som ar
jamforbar med den som uppndtts av hogre utbildnings-
anstalter i gemenskapen.

Syftet med detta program ar att bidra till battre kvalitet pd
den hogre utbildningen i Europa och att samtidigt inverka
pd i vilken mén Europeiska unionen blir synlig och hur
den uppfattas virlden runt och likasd att bygga upp ett
goodwillkapital bland dem som har deltagit i programmet.

Gemenskapens insatser bor hanteras pd ett sitt som ir
oppet for insyn, anvindarvinligt och begripligt.

(12) Vid frimjandet av internationell rorlighet bor gemenska-

pen vara uppmirksam pd det fenomen som ar allmint
kint under beteckningen "kompetensflykt”.

(13) Det finns ett behov av att oka gemenskapens insatser for

(14

att frimja dialog och forstdelse mellan kulturer i hela virl-
den, utan att glomma den sociala dimensionen av hogre
utbildning samt demokratins ideal och respekten for de
maénskliga rittigheterna, daribland jamstélldhet mellan ko-
nen, sirskilt som rorlighet gynnar upptickandet av nya
kulturella och sociala miljoer och underlittar forstielsen
av dessa. Ndr gemenskapens insatser okas maste det siker-
stillas att inga medborgargrupper eller medborgare i tredje
land utestings eller forfordelas, i enlighet med artikel 21.1
i Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittig-
heterna.

For att oka mervirdet av gemenskapens atgirder dr det
nodvindigt att se till att det rdder samstimmighet och
komplementaritet mellan de &tgirder som genomfors
inom ramen for detta beslut samt annan relevant gemen-
skapspolitik och andra relevanta gemenskapsinstrument
och gemenskapsatgirder, i synnerhet det sjitte rampro-

(15

(18

(19

()

)

grammet for forskning, inrdttat genom beslut nr
1513/2002/EG ('), samt samarbetsprogram med tredje
land pd omrddet hogre utbildning.

=

I avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomradet
(EES-avtalet) foreskrivs Okat samarbete pd omrdden som
ror utbildning och ungdom mellan Europeiska gemenska-
pen och dess medlemsstater & ena sidan och de lander i
Europeiska frihandelssammanslutningen som deltar i Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomrddet (EES-Eftastater) &
andra sidan; villkoren och de nirmare reglerna for de
ovanndmnda lindernas deltagande i detta program bor
faststillas i enlighet med de relevanta bestimmelserna i
EES-avtalet.

=

Villkoren och de ndrmare reglerna for de associerade cen-
tral- och Gsteuropeiska lindernas deltagande i detta pro-
gram bor faststillas i enlighet med bestimmelserna i Eu-
ropaavtalen, i tilliggsprotokollen till dessa och i de respek-
tive associeringsradens beslut. Nar det giller Cypern bor
deltagande finansieras genom tilldggsanslag i enlighet med
forfaranden som skall faststdllas i samforstind med detta
land. Nar det giller Malta och Turkiet bor deltagande fi-
nansieras genom tilliggsanslag i enlighet med bestimmel-
serna i fordraget.

—

Detta program bor regelbundet 6vervakas och utvirderas i
samarbete mellan kommissionen och medlemsstaterna for
att mojliggéra anpassningar, sirskilt nir det giller priori-
teringarna for genomforandet av atgarderna; utvirderingen
bor inbegripa en extern och oberoende utvirdering.

=

Eftersom malen for den foreslagna étgdrden nir det giller
det europeiska samarbetets bidrag till en utbildning av god
kvalitet inte i tillrdcklig utstrickning kan uppnds av med-
lemsstaterna, bland annat pd grund av behovet av multi-
laterala partnerskap och multilateral rorlighet samt utbyte
av information mellan gemenskapen och tredje land, och
diarfor battre kan uppnds pd gemenskapsnivé pd grund av
den transnationella dimensionen i gemenskapens atgirder,
kan gemenskapen vidta atgirder i enlighet med subsidia-
ritetsprincipen i artikel 5 i fordraget. I enlighet med pro-
portionalitetsprincipen i samma artikel gar detta beslut
inte utdver vad som dr nodvindigt for att uppnd dessa
mal.

=~

[ detta beslut faststills, for hela den tid programmet pégar,
en finansieringsram som under det drliga budgetforfaran-
det utgor den sirskilda referensen for budgetmyndigheten,
enligt punkt 33 i det interinstitutionella avtalet av den 6
maj 1999 mellan Europaparlamentet, rddet och kommis-
sionen om budgetdisciplin och forbattring av budgetfor-
farandet (2).

Europaparlamentets och rddets beslut nr 1513/2002/EG av den 27

juni 2002 om sjdtte ramprogrammet for Europeiska gemenskapens
verksamhet inom omréddet forskning, teknisk utveckling och de-
monstration med syfte att frimja inrdttandet av det europeiska
omradet for forskningsverksamhet samt innovation (2002-2006)
(EGT L 232, 29.8.2002, s. 1).

EGT C 172, 18.6.1999, s. 1.
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(20) De étgirder som 4r nodvindiga for att genomfora detta
beslut bor antas i enlighet med radets beslut 1999/468/EG
av den 28 juni 1999 om férfaranden som skall tillimpas
vid utovandet av kommissionens genomforandebefogenhe-
ter (1).

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Inrittande av programmet

1. Genom detta beslut inrittas ett program, "Erasmus Mun-
dus”, nedan kallat "programmet”, for att hoja kvaliteten i den
hogre utbildningen inom Europeiska unionen och frimja inter-
kulturell forstdelse genom samarbete med tredje land.

2. Programmet skall genomforas under perioden 1 januari
2004-31 december 2008.

3. Programmet skall stodja och komplettera dtgirder som
vidtas av och inom medlemsstaterna samtidigt som full respekt
skall rdda for deras ansvar for undervisningens innehdll och
utbildningssystemens organisation samt medlemsstaternas kul-
turella och sprakliga mangfald.

Artikel 2
Definitioner

[ detta beslut avses med

1. hogre utbildningsanstalt: varje institution som enligt nationell
lagstiftning eller praxis utfirdar bevis 6ver behérighet eller
examina pd denna niva, oavsett vad dessa institutioner kal-
las,

2. studerande frin tredje land: medborgare i ett annat tredje land
in EES-Eftastaterna och Europeiska unionens kandidatlin-
der, vilken redan har avlagt en forsta examen inom hogre
utbildning, vilken inte 4r fast bosatt i ndgon medlemsstat
eller ndgot av de deltagande linder som avses i artikel 11,
vilken inte utdvat sin huvudsakliga verksamhet (studier, ar-
bete etc) i mer dn sammanlagt tolv mdnader under de
senaste fem dren i ndgon medlemsstat eller ndgot av de
deltagande linderna och vilken har godkints for att skriva
in sig i eller dr inskriven i en Erasmus Mundus masterkurs
enligt beskrivningen i bilagan,

3. akademiker frin tredje land: medborgare i ett annat tredje land
in EES-Eftastaterna och Europeiska unionens kandidatlin-
der, vilken inte dr fast bosatt i ndgon medlemsstat eller
ndgot av de deltagande linder som avses i artikel 11, vilken
inte utdvat sin huvudsakliga verksamhet (studier, arbete etc.)
i mer dn sammanlagt tolv médnader under de senaste fem
dren i nigon medlemsstat eller ndgot av de deltagande lin-

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.

derna och vilken har utmirkta akademiska och/eller yrkes-
missiga erfarenheter,

4. studier pd masternivd: kurser inom hogre utbildning som fol-
jer pd en forsta grundutbildning om minst tre ars studier
och leder till en andra eller hogre examen.

Artikel 3
Programmets mal

1. Programmets 6vergripande mal dr att h6ja den europeiska
hogre utbildningens kvalitet genom att frimja samarbete med
tredje land for att forbattra utvecklingen av minskliga resurser
och frimja dialog och forstielse mellan folk och kulturer.

2. Programmets sirskilda mal ar

a) att frimja ett utbud av hog kvalitet och med ett tydligt
europeiskt mervirde inom hogre utbildning som r attrak-
tivt bdde inom och utanfér Europeiska unionen,

b) att uppmuntra och gora det majligt for hogt kvalificerade
studerande och akademiker fran hela virlden att forvirva
behorighetsbevis och/eller erfarenhet i Europeiska unionen,

) att utveckla ett mer strukturerat samarbete mellan Euro-
peiska unionen och institutioner i tredje land och storre
rorlighet utdt frin Europeiska unionen som en del av euro-
peiska studieprogram,

d) att gora hogre utbildning i Europeiska unionen mer tillging-
lig samt att forbattra dess profil och synlighet.

3. Kommissionen skall i sitt arbete med att uppnd program-
mets mél beakta gemenskapens allminna politik for lika moj-
ligheter for kvinnor och min. Kommissionen skall dven se till
att inga grupper av medborgare eller av medborgare i tredje
land utestings eller forfordelas.

Atrtikel 4
Programmets dtgirder

1. Mailen for programmet enligt artikel 3 skall efterstravas
med hjilp av foljande atgirder:

a) Erasmus Mundus masterkurser.
b) Ett stipendiesystem.
c) Partnerskap med hogre utbildningsanstalter i tredje land.

d) Atgirder for att oka Europas attraktionskraft som utbild-
ningsplats.

e) Tekniska stodatgirder.
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2. Dessa atgirder skall forverkligas genom de forfaranden
som beskrivs i bilagan och genom féljande typer av tillviga-
gangssitt, som i forekommande fall kan kombineras:

a) Stod till utvecklingen av gemensamma utbildningsprogram
och samarbetsnitverk som underlittar utbyte av erfarenhe-
ter och god praxis.

b) Okat stod till rorlighet, mellan gemenskapen och tredje
land, for personer inom hogre utbildning.

¢) Frimjande av sprikkunskaper och forstdelse av olika kul-
turer.

d) Stod till pilotprojekt pa grundval av transnationella partner-
skap som idr utformade for att utveckla innovation och
kvalitet inom hogre utbildning.

e) Stod till analys och uppféljning av tendenser och utveckling
inom hogre utbildning i ett internationellt perspektiv.

Artikel 5
Tilltrdde till programmet

Pi de villkor och enligt de bestimmelser fér genomforandet
som anges i bilagan, och med tillimpning av definitionerna i
artikel 2, dr programmet sdrskilt avsett for

a) hogre utbildningsanstalter,

b) studerande med grundexamen frén en institution for hogre
utbildning,

¢) akademiker eller fackmin som bedriver undervisning eller
forskning,

d) personal som ir direkt engagerad i hogre utbildning,

e) andra offentliga eller privata organ verksamma pd omradet
hogre utbildning och som fir delta enbart i dtgérderna 4
och 5 i bilagan.

Artikel 6

Genomforande av programmet och samarbete med med-
lemsstaterna

1. Kommissionen skall

a) se till att de gemenskapsatgirder som omfattas av program-
met genomfors effektivt i Gverensstimmelse med bilagan,

b) beakta medlemsstaters bilaterala samarbete med tredje land,

¢) rddfriga de relevanta sammanslutningarna och organisatio-
nerna pd europeisk nivd inom hogre utbildning och infor-
mera den kommitté som avses i artikel 8 om deras asikter,

d) efterstrava synergieffekter och utforma gemensamma &tgar-
der tillsammans med andra gemenskapsprogram och ge-
menskapsétgirder inom hogre utbildning och forskning.

2. Medlemsstaterna skall

a) vidta de atgdrder som kravs for att sikerstdlla att program-
met genomfors effektivt pd medlemsstatsnivd med delta-
gande av alla berorda parter inom utbildning i enlighet
med nationell praxis, inbegripet att striva efter att vidta
sddana atgirder som kan bedomas vara limpliga for att
undanrdja rattsliga och administrativa hinder,

=

utse liampliga strukturer for ett nira samarbete med
kommissionen,

) frimja potentiella synergieffekter med andra gemenskaps-
program och eventuella liknande nationella initiativ som
tas pd medlemsstatsniva.

3.  Kommissionen skall i samarbete med medlemsstaterna
sakerstalla

a) lamplig information om de dtgirder som far stod genom
programmet, samt offentliggérande och uppféljning av dem,

b) spridning av resultaten av de atgirder som har genomforts
inom ramen for programmet.

Artikel 7
Genomférandedtgirder

1.  Foljande atgdrder som krivs for att genomféra detta be-
slut skall antas i enlighet med forvaltningsforfarandet i artikel
8.2:

a) Den drliga arbetsplanen, inklusive prioriteringar.

b) Urvalskriterier och urvalsférfaranden, inklusive sammansatt-
ning och intern arbetsordning for urvalskommittén, och
resultaten av urvalen for dtgard 1, med beaktande av be-
stimmelserna i bilagan till detta beslut.

¢) De allminna riktlinjerna f6r genomforandet av programmet.

d) Den érliga budgeten, fordelningen av medel mellan pro-
grammets olika tgirder och vigledande bidragsbelopp.

¢) Arrangemangen for Overvakning och utvirdering av pro-
grammet samt for spridning och 6verforing av resultat.

2. Forslagen till beslut om resultaten av urvalen, férutom
urvalen for dtgdrd 1, och alla andra dtgirder som behovs for
att genomfora detta beslut skall antas i enlighet med det rad-
givande forfarandet i artikel 8.3.
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Artikel 8
Kommitté

1. Kommissionen skall bitridas av en kommitté.

2. Nir det hanvisas till denna punkt skall artiklarna 4 och 7
i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 4.3 i beslut 1999/468/EG skall vara
tvd mdnader.

3. Nir det hénvisas till denna punkt skall artiklarna 3 och 7
i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

4. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

Artikel 9
Finansiering

1.  Finansieringsramen for programmets genomforande for
den period som anges i artikel 1 skall vara 180 miljoner euro.
For perioden efter den 31 december 2006 skall detta belopp
anses bekriftat om det for denna etapp ar forenligt med den
gillande budgetplanen for den period som inleds 2007.

2. De arliga anslagen skall godkdnnas av budgetmyndigheten
inom ramen for budgetplanen.

Artikel 10
Overensstimmelse och komplementaritet

1. Kommissionen skall i samarbete med medlemsstaterna
sikerstilla programmets Overgripande Gverensstimmelse och
komplementaritet med annan relevant gemenskapspolitik och
andra relevanta gemenskapsinstrument och gemenskapsatgar-
der, sdrskilt det sjitte ramprogrammet for forskning och pro-
gram for samarbete med tredje land inom omrddet hogre ut-
bildning.

2. Kommissionen skall regelbundet informera kommittén
om gemenskapsinitiativ pd relevanta omrdden, se till att det
finns en fungerande koppling, och i férekommande fall gemen-
samma atgirder mellan detta program och de program och
atgdrder pé utbildningsomradet som genomférs inom ramen
for gemenskapens samarbete med tredje land, inklusive bilate-
rala avtal, och med behoriga internationella organisationer.

Artikel 11

Deltagande av EES-Eftastater och Europeiska unionens
kandidatlinder

Villkoren och de nirmare reglerna for deltagande av EES-Efta-
stater och Europeiska unionens kandidatlinder i programmet

skall faststillas i enlighet med de relevanta bestimmelserna i de
instrument som reglerar férbindelserna mellan Europeiska ge-
menskapen och dessa linder.

Artikel 12
Overvakning och utvirdering

1.  Kommissionen skall i samarbete med medlemsstaterna
regelbundet Overvaka programmet. Resultaten av Gvervak-
ningen och utvidrderingen skall utnyttjas nir programmet ge-
nomfors.

Denna Overvakning skall omfatta de rapporter som avses i
punkt 3 samt sirskilda verksamheter.

2. Kommissionen skall regelbundet utvirdera programmet
med beaktande av de mdl som avses i artikel 3, programmets
verkan i stort samt komplementariteten mellan dtgirderna en-
ligt detta program och atgiarder som genomfors i enlighet med
annan relevant gemenskapspolitik och andra relevanta gemen-
skapsinstrument och gemenskapsatgarder.

3. Kommissionen skall till Europaparlamentet, radet, Euro-
peiska ekonomiska och sociala kommittén och Regionkommit-
tén Gverldimna foljande:

a) Vid anslutningen av nya medlemsstater, en rapport om de
ekonomiska konsekvenser som anslutningarna har for pro-
grammet, vid behov tfoljd av forslag som behandlar dessa
ekonomiska konsekvenser. Europaparlamentet och radet
kommer att fatta beslut om sddana forslag sd snart som
mojligt.

b) Senast den 30 juni 2007, en preliminar utvirderingsrapport
om de resultat som uppndtts och om de kvalitativa aspek-
terna pd programmets genomforande.

¢) Senast den 31 december 2007, ett meddelande om pro-
grammets fortsittning.

d) Senast den 31 december 2009, en utvirderingsrapport i
efterhand.
Artikel 13
Ikrafttridande

Detta beslut trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Pa rddets vignar

Ordférande

Pd Europaparlamentets vagnar

Ordférande
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BILAGA

GEMENSKAPSATGARDER OCH URVALSFORFARANDEN

ATGARD 1:  ERASMUS MUNDUS MASTERKURSER

ATGARD 2:  STIPENDIER

ATGARD 3: PARTNERSKAP MED HOGRE UTBILDNINGSANSTALTER 1 TREDJE LAND

ATGARD 4:  OKAD ATTRAKTIONSKRAFT

ATGARD 5:  TEKNISKA STODATGARDER

URVALSFORFARANDEN

ATGARD 1: ERASMUS MUNDUS MASTERKURSER

1. Gemenskapen skall vilja ut europeiska masterkurser som for programmet kommer att kallas "Erasmus Mundus
masterkurser” i enlighet med avsnittet om urvalsforfaranden i andra delen av denna bilaga.

2. 1 detta program skall Erasmus Mundus masterkurser

a)

omfatta minst tre hogre utbildningsanstalter frdn tre olika medlemsstater,

b) ha ett studieprogram som innebér studier i minst tvd av de tre utbildningsanstalter som anges i led a,

9

ha inbyggda mekanismer for erkinnande av studietider i partnerutbildningsanstalter som bygger pa eller ar
forenliga med Europeiska systemet for overforing av studiemeriter,

resultera i tilldelning av gemensamma, dubbla eller flerfaldiga examina frdn de deltagande utbildningsanstalterna,
vilka dr erkinda eller godkdnda av medlemsstaterna,

reservera ett minsta antal platser for och std som vird for studerande fran tredje land som har beviljats ekono-
miskt stod enligt programmet,

faststdlla 6ppna villkor for tilltride, som bland annat skall beakta jamstilldhets- och rittviseaspekter,
samtycka till att folja reglerna for forfarandet for att vilja ut stipendiaterna (studerande och akademiker),

infora lampliga arrangemang for att underldtta tilltrdde for och std som vird for studerande fran tredje land
(information, inkvartering m.m.),

utan att undervisningsspraket &sidositts, sorja for anvindning av minst tvd europeiska sprak som talas i de
medlemsstater ddr de hogre utbildningsanstalter som deltar i Erasmus Mundus masterkurser finns och, i fore-
kommande fall, sprakundervisning och sprakstdd for studerande.

3. Erasmus Mundus masterkurser kommer att viljas ut for en period pé fem dr, med ett enkelt arligt fornyelseforfarande
pa grundval av rapporterade framsteg, som kan inkludera ett ars forberedande verksamhet innan den egentliga kursen
borjar. En vilavvigd fordelning mellan olika studerade dmnen under programperioden kommer att efterstrivas.
Gemenskapen kan ge ekonomiskt stod till Erasmus Mundus masterkurser och finansieringen skall vara foremal for
ett arligt fornyelsefrfarande.

ATGARD 2: STIPENDIER

1. Gemenskapen skall infora ett gemensamt, globalt stipendiesystem med inriktning pé studerande och akademiker frin
tredje land.

a)

Gemenskapen kan ge ekonomiskt stod till studerande frén tredje land som i konkurrens med andra har blivit
antagna till en Erasmus Mundus masterkurs.

b) Gemenskapen kan ge ekonomiskt stod till akademiker frén tredje land som besoker Erasmus Mundus masterkurser

for att utfora undervisnings- och forskningsuppdrag samt annat akademiskt arbete i de utbildningsanstalter som
deltar i Erasmus Mundus masterkurser.
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. Stipendierna skall std 6ppna for ansokan for studerande och akademiker fran tredje land enligt definitionen i artikel

2, utan ndgra andra forhandsvillkor for deltagande 4n att det finns forbindelser mellan Europeiska unionen och de
berorda studerandenas och akademikernas hemland.

. Kommissionen skall vidta dtgarder for att se till att ingen studerande eller akademiker far ekonomiskt stod for samma

syfte fran fler 4n ett gemenskapsprogram.

ATGARD 3: PARTNERSKAP MED HOGRE UTBILDNINGSANSTALTER I TREDJE LAND

1.

Gemenskapen kan stodja strukturerade forbindelser mellan Erasmus Mundus masterkurser och hogre utbildnings-
anstalter i tredje land. Utan att overgripande kvalitetskriterier dsidositts skall ocksé en varierad geografisk fordelning
bland de institutioner i tredje land som medverkar i programmet beaktas. Partnerskapen skall bilda ramen for
rorlighet utdt for studerande och akademiker frin Europeiska unionen som deltar i Erasmus Mundus masterkurser.

. Partnerskapen skall

— omfatta en Erasmus Mundus masterkurs och minst en hogre utbildningsanstalt fran ett tredje land,

— ges stod for perioder pd upp till tre ar,

— tillhandahalla en ram for rorlighet utdt for studerande i Erasmus Mundus masterkurser och ldrarna i kurserna;
stodberittigade studerande och akademiker skall vara medborgare i Europeiska unionen eller medborgare i tredje
land som har varit lagligt bosatta i Europeiska unionen i minst tre &r (och av andra skil dn studier) innan de
paborjar rorligheten utanfor unionens grénser,

— sikerstidlla att studietider vid vdrdutbildningsanstalten (dvs. den icke-europeiska) erkinns.

. Verksamheten i partnerskapsprojekt kan dven inbegripa

— undervisningsuppdrag vid en partnerutbildningsanstalt som stdder utvecklingen av projektets liroplan,

— utbyte av ldrare, utbildare, administratérer och andra relevanta specialister,

— utveckling och spridning av nya metoder inom hdogre utbildning, inbegripet anvindning av informations- och
kommunikationsteknik, e-lirande samt 6ppen utbildning och distansutbildning,

— utveckling av samarbetssystem med hogre utbildningsanstalter i tredje land i syfte att erbjuda en kurs i det
ber6rda landet.

ATGARD 4: OKAD ATTRAKTIONSKRAFT

1.

Genom denna atgird kan gemenskapen stodja verksamheter som syftar till att forstirka den europeiska utbildningens
profil, synlighet och tillginglighet. Gemenskapen skall dven stodja kompletterande verksamheter som bidrar till
programmets mdl, dven verksamhet som berér den internationella dimensionen av kvalitetssikring, erkidnnande av
studiemeriter, erkdnnande av europeiska examina i utlandet och 6msesidigt erkdnnande av examina med tredje land,
utveckling av ldroplaner samt rorlighet.

. Stodberittigade institutioner kan inbegripa offentliga eller privata organisationer, verksamma péd den hogre utbild-

ningens omrdde i hemlandet eller pd internationell nivd. Verksamheterna skall bedrivas i nitverk som omfattar minst
tre organisationer frén tre olika medlemsstater och kan inbegripa organisationer fran tredje land. Verksamheterna
(som kan inkludera seminarier, konferenser, arbetsgrupper, utveckling av informations- och kommunikationstekniska
verktyg, utarbetande av material for publicering m.m.) kan 4ga rum i medlemsstaterna eller i tredje land.

. PR-verksamheterna skall striva efter att skapa linkar mellan hogre utbildning och forskning, och nidr sd 4r mojligt

utnyttja potentiella synergieffekter.

. Genom denna atgird kan gemenskapen stodja att internationella temanitverk dgnar sig dt dessa fragor.

. Gemenskapen kan, i forekommande fall, stodja pilotprojekt med tredje land i syfte att vidareutveckla samarbetet

inom hogre utbildning med de berérda linderna.
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6. Gemenskapen skall stodja en studentférening for alla studerande (fran tredje land och fran Europa) som avligger
examen vid Erasmus Mundus masterkurser.

ATGARD 5: TEKNISKA STODATGARDER

For genomforandet av programmet kan kommissionen anlita experter, en verkstillande byrd, befintliga behoriga organ i
medlemsstaterna och, om sd dr nédvindigt, andra former av tekniskt bistdnd, vars finansiering kan tillhandahéllas inom
den totala finansieringsramen for programmet.

URVALSFORFARANDEN

Urvalsforfarandena skall faststillas i enlighet med artikel 7.1. Dessa forfaranden bor Gverensstimma med foljande
bestimmelser:

a) Urvalet av forslag inom ramen for dtgdrderna 1 och 3 skall goras av en urvalskommitté under ordférandeskap av en
person som kommittén sjilv viljer, bestdende av personer pa hog nivd inom den akademiska virlden, vilka foretrader
madngfalden av hogre utbildning i Europeiska unionen. Urvalskommittén skall se till att Erasmus Mundus master-
kurser och partnerskap motsvarar hogsta akademiska kvalitet.

=z

Varje utvald masterkurs skall tilldelas ett srskilt antal stipendier inom ramen for tgard 2. Urvalet av studenter frin
tredje land skall goras av de utbildningsanstalter som deltar i Erasmus Mundus masterkurser. Vid urvalsforfarandena
skall en utjdmningsmekanism pa europeisk nivd anvindas for att forhindra en allvarlig obalans mellan olika studie-
omrdden, mellan de studerandes och akademikernas ursprungsregioner samt mellan de medlemsstater dir studierna
skall bedrivas.

¢) Forslag inom ramen for dtgird 4 skall viljas ut av kommissionen.

d) I urvalsférfarandena skall ingd samrdd med de strukturer som har utsetts i enlighet med artikel 6.2 b.
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RADETS MOTIVERING

I INLEDNING

1. Den 19 juli 2002 lade kommissionen fram for Europaparlamentet och rddet ett f6rslag till beslut
grundat pd artikel 149 i EG-fordraget om inrittande av ett program for att héja kvaliteten i den
hogre utbildningen och frimja interkulturell forstdelse genom samarbete med tredje land (Erasmus
World).

2. Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och Regionkommittén avgav sina yttranden den 26
februari 2003 respektive den 10 april 2003.

3. Europaparlamentet avgav sitt yttrande den 8 april 2003.

4. Mot bakgrund av Europaparlamentets yttrande lade kommissionen fram ett dndrat forslag till beslut
den 29 april 2003.

5. Den 16 juni 2003 antog radet sin gemensamma standpunkt i enlighet med artikel 251.2 i EG-
fordraget.

FORSLAGETS SYFTE

—_—
=1

Forslaget syftar till att hoja kvaliteten i europeisk hogre utbildning genom att uppmuntra samarbete
med tredje land for att forbittra utvecklingen av manskliga resurser och frimja dialog och forstdelse
mellan folk och kulturer.

1. ALLMANNA KOMMENTARER

I sin gemensamma stdndpunkt har ridet godtagit kommissionens forslag i princip, samtidigt som
radet gjort vissa dndringar som ansdgs onskvirda och som i manga fall dr likartade eller identiska
med Europaparlamentets yttrande liksom med kommissionens dndrade forslag.

2. SPECIFIKA KOMMENTARER
2.1 Andringar som radet gjort i kommissionens forslag (!)

2.1.1 Programmets namn

Rédet enades om att programmet skall kallas "Erasmus Mundus”.

2.1.2 Finansiering och éversynsklausul (artikel 9)

Rédet anser att finansieringsramen pa 180 miljoner euro ar tillricklig for att nd pro-
grammets mdl med tanke pd behovet av budgetdtstramning. Eftersom programmet
omfattar de forsta tvd dren i ndsta budgetplan har en 6versynsklausul dessutom inforts
i punkt 1.

2.1.3 Genomférande av programmet och samarbete med medlemsstaterna (artikel 6)

Punkt 2 har formulerats om s3 att led a nu utgér en link mellan det effektiva genomf6r-
andet av programmet och undanréjandet av rittsliga och administrativa hinder. En ny
punkt 3 har lagts till som bl.a. giller information och spridning av dtgardernas resultat
och vars formulering grundar sig pa artikel 5.3 i Sokratesprogrammet.

2.1.4 Genomférandedtgirder (artikel 7)

Rédet anser att resultaten av urvalen for dtgird I bor omfattas av forvaltningsforfarandet
och har dirfor anpassat punkterna 1 b och 2.

(") Hédnvisningar i detta avsnitt giller texten i den gemensamma stdndpunkten.
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2.1.10

Sprakliga aspekter (skil 7 och atgird 1.2 i)

Rédet har forsokt att framhdva bade att den sprakliga mangfalden i unionen &r viktig
och att det dr onskvirt att studenter fran tredje land behirskar tminstone tvd EU-sprak.
Urvalsforfaranden (bilagan, del 2)

For att uppnd storre klarhet och konsekvens har ett sdrskilt avsnitt lagts till i bilagan om
de urvalsforfaranden som dr tillimpliga pa dtgarderna 1-4.

Erasmus Mundus masterkurser (bilagan, atgird 1)

Lydelsen av det forsta stycket gor det nu klart att dessa kurser viljs ut men inte forvaltas
pd EU-niva. De kallas for Erasmus Mundus masterkurser i linje med programmets namn.
Stipendier (dtgird 2)

Denna dtgdrd har nu fatt en kortare beskrivning utan att ndgot av innehdllet gatt
forlorat. Ridet anser dessutom att vissa frigor bor tas upp ndgon annanstans, t.ex.
fragan om kompetensflykt (skdl 12) eller jamvikt mellan olika studieomraden (urvals-
forfaranden). Artikel 3 innehaller redan en hanvisning till lika méjligheter.

Okad attraktionskraft (3tgird 4)
Rédet har forenklat atgardens struktur utan att ndgot viktigt gétt forlorat innehéllsmas-

sigt.

Ovriga fragor

Rédet har ocksé gjort andra tilldgg, dndringar eller klarligganden i texten, t.ex. foljande:
— Hanvisning till Europeiska raden i Stockholm och i Barcelona (skil 3).

— Principer for hur gemenskapens insatser skall hanteras (skal 11).

— Dialog och forstdelse mellan kulturer (skdl 13).

— Subsidiaritet (artikel 1.3).

— Programmets mdl (artikel 3.1 och skal 9).

— Opverensstdmmelse och komplementaritet (artikel 10, f.d. artiklarna 9 och 11).

2.2 Europaparlamentets indringar

2.2.1

222

Europaparlamentets dndringar som godtogs av kommissionen

Kommissionen antog i sin helhet, delvis eller i sak 38 av de 65 4ndringar som Euro-
paparlamentet antagit.

Europaparlamentets dndringar som godtogs av radet

Rédet antog i sin helhet, delvis eller i sak 33 av de dndringar som Europaparlamentet
foreslagit och som kommissionen godtagit. Dessa dndringar ér foljande:

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 Europaparlamentets indringar som inte godtogs av ridet

Utover de dndringar som inte antogs av kommissionen och som inte godtogs av radet
godtog inte ridet foljande dndringar (') av nedan angivna skal:

— Andring 35
Information om programmet (artikel 6.2 b).

Rédet anser att informationsfrigorna omfattas tillrackligt av punkt 3 i denna artikel,
varfor det inte dr nodvandigt att ndrmare ange en informationsroll for de strukturer
som medlemsstaterna utser.

— Andring 59
Partnerskap med féretag (bilagan, tgdrd 3.5)

Rédet har inte godtagit denna dndring som medfér engagemang frin naringslivet,
ndgot som inte forutses ndgon annanstans i programmet.

— Andringarna 62 och 63 (bilagan, atgird 4.2)
Inrittande av en Internetportal

Rédet beslot att exempel pé berittigade aktiviteter (f.d. dtgdrderna 4.1 och 4.2) inte
behover anges narmare foérutom ndgra allmanna hinvisningar i 4.2, eftersom dessa
anses vigledande och skulle kunna hanteras av programkommittén.

— Andring 66 (bilagan, atgird 4.1)

Undersokningar och studier

Rédet anser att det dr onddigt att frimja unders6kningar och studier inom ramen for
detta program och har strukit denna hinvisning.

III SLUTSATSER

Réddet anser att den gemensamma standpunkten utgor en balanserad text som ger en god grund for
igdngsittandet av detta program for att pa sd sitt gora europeiska hogskolestudier attraktivare for
studenter och akademiker fran tredje land och allmint 6ka samarbetet mellan EU och hogre utbild-
ningsanstalter i tredje land.

(") Hédnvisningar i detta avsnitt géller det ursprungliga forslaget.
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GEMENSAM STANDPUNKT (EG) nr 50/2003

antagen av radet den 22 juli 2003

infor antagandet av Europaparlamentets och rddets direktiv 2003/.../[EG av den ...

om faststil-

lande av kvalitets- och sikerhetsnormer fér donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, kon-
servering, forvaring och distribution av minskliga vivnader och celler

(2003/C 240 E[02)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 152.4 a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (3),

efter att ha hort Regionkommittén,
i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (), och
av foljande skal:

(1) Transplantation av ménskliga vdvnader och celler ar ett
medicinskt omrdde som expanderar kraftigt och erbjuder
stora mojligheter for behandling av hittills obotliga sjuk-
domar. Dessa dmnens kvalitet och sdkerhet bor tryggas,
sarskilt for att forhindra overforing av sjukdomar.

(2) Tillgangligheten pd minskliga vdvnader och celler for te-
rapeutiska dndamdl dr beroende av de av gemenskapens
medborgare som dr villiga att donera vivnader och celler.
For att skydda folkhilsan och férhindra att infektionssjuk-
domar overfors via dessa vdvnader och celler méste alla
sakerhetsdtgdrder vidtas vid donation, tillvaratagande, kon-
troll, bearbetning, konservering, forvaring, distribution och
anvindning.

(3) Det dr nodvindigt att stodja nationella och europeiska
informationskampanjer och kampanjer for okad medve-
tenhet om donation av vidvnader, celler och organ kring
temat "vi 4r alla potentiella givare”. Kampanjerna bor syfta
till att gora det littare for medborgarna i Europa att under
sin livstid fatta beslut om att bli givare och underritta sin
familj eller sin lagliga stillforetridare om sin vilja.

(") EGT C 227 E, 24.9.2002, s. 505.

() EUT C 85, 8.4.2003, s. 44.

(}) Europaparlamentets yttrande av den 10 april 2003 (dnnu ¢j offent-
liggjort i EUT), rddets gemensamma stdndpunkt av den 22 juli 2003

och Europaparlamentets beslut av den ... (dnnu ¢j offentliggjort i
EUT).

(4) En enhetlig ram bor omedelbart inridttas for att garantera
hoga kvalitets- och sakerhetsnormer vid tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, forvaring och distribution av viv-
nader och celler inom hela gemenskapen och for att un-
derlitta utbyten for de patienter som varje dr genomgér
terapeutisk behandling av detta slag. Dirfor dr det ytterst
viktigt att gemenskapens bestimmelser garanterar att
minskliga vdvnader och celler, oavsett anvindnings-
omrade, har en jamforbar kvalitets- och sikerhetsniva. In-
forandet av sddana normer kan séledes bidra till att stirka
allminhetens tilltro till att ménskliga vivnader och celler
som tillvaratas i en annan medlemsstat faktiskt uppfyller
samma hoga krav som i det egna landet.

(5) Inom vivnads- och cellterapin forekommer det ett inten-
sivt utbyte over hela virlden och det 4r darfor onskvirt
med internationella normer.

(6) (6) Vavnader och celler som skall anvindas for industriellt
framstillda produkter, inbegripet medicintekniska produk-
ter, bor endast omfattas av detta direktiv ndr det giller
donation, tillvaratagande och kontroll, om bearbetning,
konservering, forvaring och distribution regleras i annan
gemenskapslagstiftning. Ovriga tillverkningssteg omfattas
av Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG
av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskaps-
regler for humanldkemedel (%).

(7) Detta direktiv omfattar inte blod och blodprodukter (annat
an hematopoietiska progenitorceller), manskliga organ el-
ler organ, vdvnader eller celler fran djur. Blod och blod-
produkter regleras for ndrvarande i direktiv 2001/83/EG,
direktiv. 2000/70/EG (°), rekommendation 98/463/EG (%)
och direktiv 2002/98/EG (7). Vivnader och celler som an-
viands som autologa transplantat (vivnader som tas ifrdn
och transplanteras tillbaka till en och samma individ) inom
ramen for samma kirurgiska ingrepp och som inte hante-
ras av ndgon vivnadsbank, omfattas inte heller av detta
direktiv. De kvalitets- och sikerhetskrav som stills pa sa-
dana processer dr helt annorlunda.

(% EGT L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktivet dndrat genom direktiv

2002/98/EG (EUT L 33, 8.2.2003, s. 30).

(°) Europaparlamentets och radets direktiv 2000/70/EG av den 16 no-
vember 2000 om dndring av rddets direktiv 93/42/EEG nir det
giller medicintekniska produkter som innehaller stabila derivat av
blod eller plasma frin manniska (EGT L 313, 13.12.2000, s. 22).

(°) Radets rekommendation av den 29 juni 1998 om blod- och plas-
magivares lamplighet och screening av donerat blod i Europeiska
gemenskapen (EGT L 203, 21.7.1998, s. 14).

(’) Europaparlamentets och radets direktiv 2002/98/EG av den 27 ja-
nuari 2003 om faststillande av kvalitets- och sidkerhetsnormer for
insamling, kontroll, framstdllning, férvaring och distribution av hu-
manblod och blodkomponenter och om &4ndring av direktiv
2001/83/EG.
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(8) Anvindningen av organ ger i viss mdn upphov till samma

(10

11

(13

fragestillningar som anvindningen av vdvnader och celler,
men det finns markanta skillnader, och de tvd omrddena
bor ddrfor inte omfattas av ett och samma direktiv.

Detta direktiv omfattar vavnader och celler avsedda for
anviandning pd miénniskor, inbegripet ménskliga vdvnader
och celler som anvinds vid framstillningen av kosmetiska
produkter. Pd grund av risken for 6verforing av smitt-
samma sjukdomar dr emellertid anvindningen av ménsk-
liga celler, vivnader och produkter i kosmetiska produkter
forbjuden enligt kommissionens direktiv 95/34/EG av den
10 juli 1995 om anpassning av bilagorna II, III, VI och VII
till rddets direktiv 76/768/EEG om tillnirmning av med-
lemsstaternas lagstiftning om kosmetiska produkter till tek-
niska framsteg (%).

Detta direktiv omfattar inte forskning med anvindning av
manskliga vivnader och celler, nir dessa anvinds for an-
nat syfte dn for anvindning i manniskokroppen, t.ex. in
vitro-forskning eller i djurmodeller. Endast de vavnader
och celler som i kliniska forsok anvinds i manniskokrop-
pen bor omfattas av de kvalitets- och sidkerhetsnormer
som faststills i detta direktiv.

Detta direktiv bor inte inkrdkta pd beslut som fattas av
medlemsstaterna rérande anvindning eller icke-anvind-
ning av specifika typer av manskliga celler, inklusive kons-
celler och embryonala stamceller. Om ndgon sarskild typ
av anvindning av sddana celler emellertid skulle vara god-
kint i en medlemsstat, faststiller detta direktiv att alla
nodvindiga bestimmelser for att skydda folkhilsan och
garantera de grundliggande rittigheterna maste tillimpas.
Detta direktiv bor inte heller inkrikta pd medlemsstaternas
bestimmelser rorande den rittsliga definitionen av “per-
son” eller "individ”.

Donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konserve-
ring, férvaring och distribution av méinskliga vdvnader och
celler avsedda f6r anvindning pd ménniskor bér uppfylla
hoga kvalitets- och sdkerhetsnormer for att en hog halsos-
kyddsniva i gemenskapen skall garanteras. I detta direktiv
bor det faststillas normer for varje fas i anvindningen av
manskliga vivnader och celler.

Det ar nodvindigt att 6ka medlemsstaternas tilltro till kva-
liteten och sikerheten hos donerade vivnader och celler,
till hilsoskyddet for levande givare och respekten for av-
lidna givare samt till sikerheten i anvindningsprocessen.

Sddana viavnader och celler som anvinds for allogena te-
rapeutiska dndamadl kan tas tillvara frdn bade levande och
avlidna givare. For att sikerstdlla att en levande givares
hilsotillstdnd inte paverkas av donationen, bor det krivas

() EGT L 167, 18.7.1995, s. 19.

att givaren forst genomgdr en ldkarundersokning. En av-
liden givares virdighet bor respekteras.

(15) Anvandningen av vdvnader och celler i midnniskokroppen

kan orsaka sjukdomar och ge oonskade effekter. Merparten
av detta kan forhindras genom en noggrann utvirdering
av givaren och kontroll av varje donation i enlighet med
bestimmelser som har faststillts och uppdaterats mot bak-
grund av bista mojliga vetenskapliga ron.

(16) Av principskidl bor anvindningsprogrammen for vivnader

17

-

och celler bygga pé principerna om frivillig donation utan
ersittning, anonymitet for bade givare och mottagare, gi-
varens oegennytta samt solidaritet mellan givare och mot-
tagare. Medlemsstaterna uppmanas att vidta dtgirder for
att frimja ett starkt engagemang frén den offentliga och
icke-vinstdrivande sektorn for tillhandahallande av viv-
nads- och cellanvindningstjanster samt forskning och ut-
veckling i samband hirmed.

Vid tillvaratagandet av minskliga vdvnader och celler
mdste hinsyn tas till de allmdnna principerna i Europeiska
unionens stadga om de grundldggande rattigheterna (%) och
i konventionen om skydd av manniskan och ménniskovir-
digheten vid tillimpning av biologi och medicin: konven-
tion om manskliga rittigheter och biomedicin, sirskilt i
frdga om givarens samtycke.

(18) Alla nodvindiga atgdrder méste vidtas for att forsikra till-

19

=

=

tankta vdvnads- eller cellgivare om att all information som
ges till halsovdrdspersonal om givarnas hilsa, resultaten av
kontrollerna av donationerna samt eventuell framtida spér-
ning av donationerna dr konfidentiell.

Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG av den
24 oktober 1995 om skydd for enskilda personer med
avseende pd behandling av personuppgifter och om det
fria flodet av sddana uppgifter (%) ar tillimpligt pd person-
uppgifter som behandlas i enlighet med det hér direktivet.
I artikel 8 i det direktivet forbjuds i princip behandlingen
av uppgifter som ror hilsa. Begrinsade undantag fran
denna forbudsprincip har faststillts. I direktiv 95/46/EG
foreskrivs dven att den registeransvarige skall genomféra
lampliga tekniska och organisatoriska &tgirder for att
skydda personuppgifter fran forstéring genom olyckshin-
delse eller otillitna handlingar eller forlust genom olycks-
hindelse samt mot dndringar, otilliten spridning av eller
otilliten tillgdng till uppgifterna och mot varje annat slag
av otilliten behandling.

Ett system for ackreditering av vdvnadsinrittningar och ett
system for anmalan av komplikationer och biverkningar i
samband med tillvaratagande, kontroll, bearbetning, kon-
servering, forvaring och distribution av minskliga vév-
nader och celler bor upprittas i medlemsstaterna.

() EGT C 364, 18.12.2000, s. 1.
() EGT L 281, 23.11.1995, s. 31.
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(21) Medlemsstaterna bor se till att foretradare for de behoriga
myndigheterna genomfér inspektioner och vidtar andra
kontrolldtgirder for att sikerstilla att vdvnadsinrdttning-
arna foljer bestimmelserna i detta direktiv. Medlemssta-
terna bor se till att personer som deltar i inspektioner
och kontrollatgarder har de ritta kvalifikationerna och
erhdller lamplig utbildning.

A
S
>

Personal som direkt arbetar med donation, tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och distribu-
tion av minskliga vdvnader och celler b6r ha limpliga
kvalifikationer och fa aktuell och dndamalsenlig utbildning.
De bestimmelser som faststills i detta direktiv ndr det
giller utbildning bor tillimpas utan att det paverkar be-
fintlig gemenskapslagstiftning om erkdnnande av yrkeskva-
lifikationer.

(23

=

Ett dndamadlsenligt system bor inrittas for sparbarhet av
minskliga vavnader och celler. P4 s sitt skulle det ocksd
bli mojligt att kontrollera att kvalitets- och sikerhetsnor-
merna efterlevs. Sparbarhet bor sikerstillas genom kor-
rekta forfaranden for identifiering av dmnen, givare, mot-
tagare, vavnadsinrittningar och laboratorier, genom regis-
tersystem och genom ett limpligt mérkningssystem.

~
K

Principiellt bér inte mottagarens/mottagarnas identitet av-
slojas for givaren eller dennes anhériga och omvint, utan
att detta pdverkar tillimpningen av gillande lagstiftning i
medlemsstaterna om villkor for utlimnande av uppgifter,
vilken i vissa fall kan tilldta att givarens anonymitet hévs.

(25) For att genomforandet av de bestdimmelser som antas
inom ramen for detta direktiv skall bli effektivare, bor
det faststillas péfoljder som kan tillimpas av medlemssta-
terna.

A
>
2

Eftersom maélet for detta direktiv, ndmligen att faststilla
hoga kvalitets- och sikerhetsnormer for minskliga vav-
nader och celler i hela gemenskapen, inte i tillracklig ut-
strackning kan uppnds av medlemsstaterna och de darfor,
pd grund av étgirdens omfattning och verkningar, bittre
kan uppnds pd gemenskapsnivd, kan gemenskapen vidta
atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i
fordraget. 1 enlighet med proportionalitetsprincipen i
samma artikel gar detta direktiv inte utover vad som dr
nodvindigt for att uppnd detta mal.

A
o
-l

Det 4r nodvindigt att gemenskapen har tillgang till bista
mojliga vetenskapliga rddgivning om vivnaders och cellers
sakerhet, sdrskilt for att bistd kommissionen nar bestim-
melserna i detta direktiv skall anpassas till den vetenskap-
liga och tekniska utvecklingen.

—
N
(o)

=

Yttrandena frin Vetenskapliga kommittén for likemedel
och medicintekniska produkter och frn Europeiska grup-
pen for etik inom vetenskap och ny teknik har beaktats,
liksom internationella erfarenheter pd detta omrade, och
de kommer att horas framledes om behov uppstar.

(29) De atgirder som 4r nodvindiga for att genomfora detta
direktiv bor antas i enlighet med radets beslut 1999/468/EG

av den 28 juni 1999 om de férfaranden som skall tillimpas
vid utovandet av kommissionens genomforandebefogenhe-
ter (1).

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Mil

I detta direktiv faststalls kvalitets- och sikerhetsnormer for
minskliga vivnader och celler avsedda for anvindning pd mén-
niskor, i syfte att garantera en hog hilsoskyddsnivéa f6r manni-
skor.

Artikel 2
Rickvidd

1. Detta direktiv skall tillimpas pa donation, tillvaratagande,
kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och distribution
av minskliga vivnader och celler avsedda for anvindning pé
manniskor samt av produkter som tillverkas av minskliga vav-
nader och celler avsedda for anvindning pa ménniskor.

Om sddana tillverkade produkter omfattas av andra direktiv,
skall detta direktiv endast tillimpas pd donation, tillvaratagande
och kontroll.

2. Detta direktiv skall inte tillimpas pa foljande:

a) Vavnader och celler som anvinds som autologa transplantat
vid ett och samma kirurgiska ingrepp.

b) Blod och blodkomponenter enligt definitionen i direktiv
2002/98EG.

¢) Organ eller delar av organ, om deras uppgift ar att anviandas
for samma 4ndamél som hela organet i manniskokroppen.

Artikel 3
Definitioner

I detta direktiv anvinds foljande beteckningar med de betydel-
ser som hir anges:

a) celler: enskilda minskliga celler eller en grupp ménskliga
celler, vilka inte dr forenade av ndgot slag av bindviv.

b) vivnad: alla de bestdndsdelar av minniskokroppen som be-
stir av celler.

c) givare: varje mansklig killa, levande eller avliden, till méinsk-
liga celler eller vdvnader.

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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d) donation: donation av minskliga vdvnader eller celler av-
sedda for anvidndning pd manniskor.

e) organ: en differentierad och vital del av minniskokroppen
bestdende av olika sorters vivnad, vilken uppratthéller sin
struktur, kirlbildning och formaga att utveckla fysiologiska
funktioner med en betydande grad av autonomi.

f) tillvaratagande: forfarande genom vilket vivnader eller celler
gors tillgangliga.

g) bearbetning: all verksamhet som 4r kopplad till beredning,
hantering, konservering och foérpackning av vdvnader och
celler avsedda for anvindning pd ménniskor.

h) konservering: anviandning av kemiska agenser, dndring av
milj6forhéllanden eller andra metoder under bearbetningen
for att forhindra eller fordréja biologisk eller fysisk forsam-
ring hos celler eller vivnader.

i) karantan: status for tillvaratagna vivnader eller celler, eller
for vavnad som isolerats fysiskt eller pd annat effektivt sitt,
i avvaktan pd ett beslut om godtagande eller avvisande.

j)  forvaring: bevarande av produkten under limpliga kontrol-
lerade forhallanden tills den distribueras.

k) distribution: transport och leverans av vivnader eller celler
avsedda for anvidndning pd ménniskor.

1) anvindning pd mdnniskor: anvandning av vdvnader eller cel-
ler pé eller i en mansklig mottagare och extrakorporeala
anvindningar.

allvarlig komplikation: varje sidan ogynnsam incident i sam-
band med tillvaratagande, kontroll, bearbetning, forvaring
och distribution av vdvnader och celler som kan leda till
overforing av en smittsam sjukdom, dr dodlig, livshotande,
invalidiserande eller medfér betydande funktionsnedsitt-
ning for patienten eller som kan leda till eller forlinger
sjukdom eller behov av sjukhusvérd.

2

n) allvarlig biverkning: en icke avsedd reaktion, daribland en
smittsam sjukdom, hos givare eller mottagare i samband
med tillvaratagande eller anvindning pd minniskor av viv-
nader och celler, vilken ar dodlig, livshotande, invalidise-
rande eller medfor betydande funktionsnedsittning eller le-
der till eller forlinger sjukdom eller behov av sjukhusvard.

0) vdvnadsinrittning: vivnadsbank eller avdelning pd ett sjuk-
hus eller annat organ dir det sker bearbetning, konserve-
ring, forvaring eller distribution av méanskliga vivnader eller
celler. Vavnadsinrittningen kan ocksd ansvara for tillvara-
tagande eller kontroll av vdvnader och celler.

p) allogen anvindning: celler eller vivnader som tas frén en
person och anvinds pd en annan.

q) autolog anvindning: celler eller viavnader som tas frén och
anvinds pd en och samma person.
Artikel 4
Genomfoérande

1. Medlemsstaterna skall utse behorig(a) myndighet(er) som
skall ansvara for att kraven i detta direktiv uppfylls.

2. Detta direktiv skall inte hindra en medlemsstat frén att
uppritthdlla eller infora stringare skyddsdtgirder, under for-
utsdttning att de dr forenliga med fordraget.

En medlemsstat far sirskilt inféra krav pd frivillig donation
utan ersattning, inklusive forbud mot eller begrinsning av im-
port av manskliga vavnader och celler, for att garantera en hog
hilsoskyddsnivé, under forutsittning att villkoren i fordraget ar
uppfyllda.

3. Detta direktiv inkriktar inte pd medlemsstaternas beslut
om férbud mot donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
konservering, forvaring, distribution eller anvindning av speci-
fika typer av minskliga vdvnader eller celler frin en angiven
killa, inklusive de fall dd dessa beslut dven ror import av
samma typ av manskliga celler eller vdvnader.

4. Vid genomforandet av verksamhet som omfattas av detta
direktiv fir kommissionen anlita teknisk och/eller administrativ
hjdlp till 6msesidig nytta for kommissionen och stodmotta-
garna gillande identifiering, utarbetande, administration, 6ver-
vakning, revision och kontroll samt bidra med stodfinansiering.

KAPITEL 1I

SKYLDIGHETER FOR MEDLEMSSTATERNAS MYNDIGHETER

Artikel 5

Overvakning av tillvaratagande av minskliga vivnader och
celler

1. Medlemsstaterna skall se till att tillvaratagande och kon-
troll av vdvnader och celler utfors av personal med relevant
yrkesutbildning och erfarenhet och att detta sker pd de villkor
som faststillts av den behoriga myndigheten eller de behoriga
myndigheterna i samband med ackreditering, utseende, aukto-
risering eller beviljande av tillstdnd for dessa verksamheter.

2. Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndighe-
terna skall vidta alla nodvindiga atgirder for att se till att till-
varatagandet av vivnaderna och cellerna uppfyller de krav som
avses i artikel 28 b, 28 f och 28 g. De kontroller som krivs for
givarna skall utforas av ett kvalificerat laboratorium som har
ackrediterats, utsetts, auktoriserats eller beviljats tillstind av den
behoriga myndigheten eller de behériga myndigheterna.

Artikel 6

Ackreditering, utseende eller auktorisering av eller till-
stind till vivnadsinrittningarna och metoder for prepara-
tion av vivnader och celler

1. Medlemsstaterna skall se till att alla vdvnadsinrittningar
dir verksamhet bedrivs for kontroll, bearbetning, konservering,
forvaring eller distribution av minskliga vdvnader och celler
avsedda for anvindning pd ménniskor har ackrediterats, utsetts
eller auktoriserats eller beviljats tillstdind f6r dessa verksamheter
av en behorig myndighet.
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2. Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndighe-
terna skall, nir den eller de har kontrollerat att vivnadsinritt-
ningen uppfyller de krav som avses i artikel 28 a, ackreditera,
utse, auktorisera eller bevilja tillstdnd till vdvnadsinrittningen
och meddela vilken verksamhet den fir bedriva och vilka vill-
kor som giller. Den eller de skall auktorisera de metoder for
preparation av vdvnader och celler som vadvnadsinrittningen far
anvinda i enlighet med kraven i artikel 28 h. De avtal som
triffas mellan en vivnadsinrittning och tredje man, i enlighet
med artikel 24, skall granskas inom ramen for detta forfarande.

3. Vavnadsinrittningen fir inte gora nigon vasentlig forand-
ring av verksamheten utan att den behériga myndigheten eller
de behoriga myndigheterna i forvdg har limnat sitt skriftliga
godkinnande.

4. Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndighe-
terna far upphdva eller aterkalla ackreditering, utseende eller
auktorisering av eller tillstdnd till en vdvnadsinrittning eller
en metod for preparation av vdvnader och celler, om inspek-
tioner eller kontroller visar att inrittningen eller metoden inte
uppfyller kraven i detta direktiv.

5.  Vissa specifika vdavnader och celler, vilka kommer att fast-
stillas i enlighet med kraven i artikel 28 k, fir med den beho-
riga myndighetens eller de behoriga myndigheternas samtycke
distribueras direkt och for omedelbar transplantation till mot-
tagaren om leverantorens verksamhet har ackrediterats, utsetts,
auktoriserats eller beviljats tillstand.

Artikel 7
Inspektioner och kontroller

1. Medlemsstaterna skall se till att den behériga myndighe-
ten eller de behoriga myndigheterna anordnar inspektioner och
att vdvnadsinrittningar utfor dndamalsenliga kontroller for si-
kerstdllande av att kraven i detta direktiv {6ljs.

2. Medlemsstaterna skall ocksa se till att det gors dndamals-
enliga kontroller av tillvaratagandet av minskliga vivnader och
celler.

3. Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndighe-
terna skall regelbundet anordna inspektioner och utféra kon-
troller. Det far inte g& mer 4n tvd dr mellan tvd inspektioner.

4. Dessa inspektioner och kontroller skall genomforas av
tjdnstemin, som foretrider den behériga myndigheten, vilka
skall ha befogenhet att

a) inspektera vivnadsinrittningar och anliggningar hos de
tredje midn som avses i artikel 24,

b) utvirdera och kontrollera sddana forfaranden och verksam-
heter vid vdvnadsinrittningar och tredje mans anldggningar
som har relevans for kraven i detta direktiv,

¢) granska alla dokument eller andra uppgifter av betydelse for
kraven i detta direktiv.

5. Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndighe-
terna skall vid behov anordna inspektioner och utféra kontrol-
ler i hindelse av allvarliga biverkningar eller allvarliga kompli-

kationer. I ett sddant fall skall dessutom en inspektion anordnas
och kontroller utforas pd en vederborligen motiverad begdran
av den behoriga myndigheten eller de behoriga myndigheterna
i en annan medlemsstat.

6. Medlemsstaterna skall, pd begdran av en annan medlems-
stat eller kommissionen, tillhandahalla information om resulta-
ten av inspektioner och kontroller som utforts med hinsyn till
kraven i detta direktiv.

Artikel 8
Sparbarhet

1. Medlemsstaterna skall se till att alla de vivnader och
celler som tillvaratas, bearbetas, forvaras eller distribueras
inom medlemsstaten kan spdras frén givare till mottagare och
omvant.

2. Medlemsstaterna skall se till att det infors ett system for
identifiering av givare, varigenom varje donation och var och
en av de tillhérande produkterna forses med en unik kod.

3. Alla vivnader och celler skall identifieras genom en eti-
kett med den information som avses i artikel 28 g och 28 i.

4. Forfarandena for att garantera sparbarhet pa gemenskaps-
niva skall faststdllas av kommissionen i enlighet med forfaran-
det i artikel 29.2.

Artikel 9
Import och export av minskliga vivnader och celler

1. Medlemsstaterna skall vidta alla nédvindiga atgdrder for
att se till att all import av vdvnader och celler fran tredje land
utfors av vdvnadsinrittningar som har ackrediterats, utsetts,
auktoriserats eller beviljats tillstind for dessa verksambheter.
De medlemsstater som tar emot sddan import frén tredje
land skall se till att den uppfyller kvalitets- och sakerhetsnor-
mer likvirdiga med dem som faststills i detta direktiv.

2. Medlemsstaterna skall vidta alla nodvindiga étgdrder for
att se till att all export av vdvnader och celler till tredje land
utfors av vdvnadsinrittningar som har ackrediterats, utsetts,
auktoriserats eller beviljats tillstind for dessa verksambheter.
De medlemsstater som avsinder sddan export till tredje land
skall se till att exporten uppfyller kraven i detta direktiv.

3. a) Import och export av de vdvnader och celler som avses i
artikel 6.5 far auktoriseras direkt av den behériga myn-
digheten eller de behoriga myndigheterna.

b) I ett nodlige kan import och export av vissa vdvnader
och celler auktoriseras direkt av den behoriga myndighe-
ten eller de behoriga myndigheterna.

¢) Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndighe-
terna skall vidta alla nodvindiga atgarder for att se till att
import och export av de vivnader och celler som avses i
a och b uppfyller kvalitets- och sikerhetsnormer som ar
likvirdiga med dem som faststills i detta direktiv.
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4. Forfarandena for kontroll av likvirdiga kvalitets- och si-
kerhetsnormer enligt punkt 1 skall faststdllas av kommissionen
i enlighet med forfarandet i artikel 29.2.

Artikel 10

Register Over vivnadsinrittningar samt skyldighet att
rapportera

1. Vivnadsinrittningar skall fora ett register over sin verk-
samhet, med typer och kvantiteter av vivnader och/eller celler
som tas tillvara, kontrolleras, konserveras, bearbetas, forvaras
och distribueras eller handhas pd annat sitt, och &ver ur-
sprunget till och anvindningen av vivnader och celler avsedda
for anvindning pd miénniskor, i enlighet med kraven i artikel
28 g. Vivnadsinrattningarna skall limna drsrapporter till den
behoriga myndigheten eller de behoriga myndigheterna om
denna verksamhet. Denna rapport skall vara tillginglig for all-
minheten.

2. Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndighe-
terna skall uppritta och fora ett offentligt register over viv-
nadsinrattningar, med uppgift om den verksamhet for vilken
varje inrdttning har ackrediterats, utsetts, auktoriserats eller be-
viljats tillstdnd.

3. Medlemsstaterna och kommissionen skall uppritta ett
ndtverk, som forbinder de nationella vdvnadsinrittningsregist-
ren.

Artikel 11
Anmiilan av allvarliga komplikationer och biverkningar

1. Medlemsstaterna skall se till att det finns ett system for att
rapportera, utreda, registrera och férmedla uppgifter om allvar-
liga komplikationer och biverkningar som kan paverka viv-
nadernas och cellernas kvalitet och sdkerhet och kan tillskrivas
tillvaratagande, kontroll, bearbetning, forvaring och distribution
av vivnader och celler, samt om alla de allvarliga biverkningar
som har konstaterats under eller efter den kliniska tillimp-
ningen och som kan ha samband med vivnadernas och celler-
nas kvalitet och sikerhet.

2. Alla personer eller inrittningar som anvinder sddana
minskliga vivnader eller celler som omfattas av detta direktiv
skall rapportera relevant information till de inrittningar som
arbetar med donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning,
forvaring och distribution av minskliga vdvnader och celler,
for att underlitta sparbarheten och sikerstilla kontroll av kva-
litet och sakerhet.

3. Den ansvariga person som avses i artikel 17 skall se till
att den behoriga myndigheten eller de behériga myndigheterna
underrittas om alla allvarliga komplikationer och biverkningar
som avses i punkt 1 och fir en rapport med en analys av orsak
och verkan.

4.  Kommissionen skall faststilla ett forfarande for anmilan
av allvarliga komplikationer och biverkningar i enlighet med
forfarandet i artikel 29.2.

5. Varje vavnadsinrittning skall se till att det infors ett pre-
cist, snabbt och kontrollerbart forfarande, som gor det mojligt
att dra in distributionen av varje produkt som kan ha samband
med en komplikation eller biverkning.

KAPITEL 1III

URVAL OCH UTVARDERING AV GIVARE

Artikel 12
Principer for donation av vivnader och celler

1. Medlemsstaterna skall vidta nodvindiga atgirder for att
uppmuntra frivilliga donationer av minskliga vdvnader och
celler utan ersittning, for att s ldngt mojligt se till att de
erhdlls frin sddana donationer.

Medlemsstaterna skall avge rapport till kommissionen om dessa
atgarder fore den . .. (*) och darefter vart tredje r. P4 grundval
av dessa rapporter skall kommissionen informera Europaparla-
mentet och ridet om nodvindiga kompletterande dtgarder som
den avser vidta pd gemenskapsniva.

2. Medlemsstaterna skall vidta alla nodvindiga atgdrder for
att se till att all marknadsforing och reklam till stod for dona-
tion av ménskliga viavnader och celler stimmer 6verens med de
riktlinjer eller de lagar som medlemsstaterna faststillt. Sidana
riktlinjer eller lagar skall omfatta limpliga begrinsningar av
eller forbud mot annonsering om behovet av eller tillgdngen
pd manskliga vdavnader och celler i syfte att erbjuda eller erhélla
ekonomisk vinning eller annan fordel.

3. Medlemsstaterna skall frimja tillvaratagande av vdvnader
och celler pa ideell grund.

Artikel 13
Samtycke

1.  Tillvaratagande av minskliga vivnader eller celler fir ge-
nomféras forst nir alla obligatoriska krav i medlemsstaterna
rorande samtycke eller auktorisering dr uppfyllda.

2. Medlemsstaterna skall i enlighet med nationell lagstiftning
vidta alla noédvindiga dtgarder for att se till att givare eller deras
anhoriga eller de personer som limnar tillatelse for givarnas
rikning far all vederborlig information som avses i artikel 28 d.

Artikel 14
Skydd av uppgifter och sekretess

1. Medlemsstaterna skall vidta alla nodvindiga dtgarder for
att se till att alla uppgifter, inbegripet genetisk information,
som sammanstills inom ramen f6r detta direktiv och som
utomstdende har tillgdng till, har gjorts anonyma, sd att givaren
och mottagaren inte lingre kan identifieras.

(*) Tva &r efter det att detta direktiv har tritt i kraft.
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2. Medlemsstaterna skall dirfor se till att

a) dtgdrder vidtas for att skydda uppgifter och for att skydda
mot obehériga tilligg, borttaganden eller dndringar av upp-
gifter i forteckningar over givare eller register over av-
stingda personer samt mot all dverforing av information,

b) det finns forfaranden for korrigering av bristande Gverens-
stimmelse mellan uppgifter, och

¢) obehorigt utlimnande av uppgifter inte férekommer, sam-
tidigt som mojligheten att spara donationer sikerstalls.

3. Medlemsstaterna skall vidta alla nodvindiga dtgirder for
att se till att mottagarens/mottagarnas identitet inte avslojas for
givaren eller dennes anhoriga och omvint, utan att det paver-
kar tillimpningen av gillande lagstiftning i medlemsstaterna
om villkor f6r utlimnande av uppgifter.

Artikel 15
Urval, utvirdering och tillvaratagande

1. Den verksamhet som ror vivnadstillvaratagande skall ske
pa ett sadant sitt att det sakerstalls att utvdrdering och urval av
givare sker i enlighet med kraven i artikel 28 e och 28 f och att
vivnader och celler tas tillvara, forpackas och transporteras i
enlighet med kraven i artikel 28 g.

2. Nir det giller autolog donation, skall limplighetskriterier
faststallas i enlighet med kraven i artikel 28 e.

3. Resultaten av utvirderingen och kontrollen av givaren
skall dokumenteras och alla betydande avvikande resultat skall
rapporteras i enlighet med kraven i artikel 28 d.

4. Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndighe-
terna skall se till att all verksamhet i samband med vévnads-
tillvaratagande utfors i enlighet med kraven i artikel 28 g.

5. Nar det giller celler som anvinds for reproduktion, skall
villkoren for urval och utvdrdering av givare samt tillvarata-
gande faststillas i enlighet med kraven i artikel 28 j.

KAPITEL IV
BESTAMMELSER OM VAVNADERS OCH CELLERS KVALITET
OCH SAKERHET
Artikel 16
Kvalitetsstyrning

1. Medlemsstaterna skall vidta alla nodvindiga atgirder for
att se till att alla vdvnadsinrattningar infor och uppdaterar kva-
litetssystem som grundar sig pa principerna om god sed.

2. Kommissionen skall faststilla de gemenskapsnormer och
-specifikationer som avses i artikel 28 ¢ for verksamhet i sam-
band med ett kvalitetssystem.

3. Vavnadsinrittningarna skall vidta alla ndvindiga étgir-
der for att se till att kvalitetssystemet omfattar minst foljande
dokumentation:

— Standardrutiner.

— Riktlinjer.

— Utbildnings- och referenshandbocker.
— Rapporteringsformular.

— Uppgifter om givare.

— Information om den slutliga anvindningen av vdvnaderna
eller cellerna.

4. Vivnadsinrittningarna skall vidta alla nodvindiga &tgir-
der for att se till att denna dokumentation gors tillgdnglig for
kontroll av den behoriga myndigheten eller de behériga myn-
digheterna.

5. Vivnadsinrittningarna skall bevara de uppgifter som
krivs for att garantera fullstindig spirbarhet i minst 30 ar.
Forvaringen av uppgifter fir ocksd ske i elektronisk form.

Artikel 17
Ansvarig person

1. Vivnadsinrittningarna skall utse en ansvarig person som
skall uppfylla f6ljande minimikrav och kvalifikationskrav:

a) Han eller hon skall inneha utbildningsbevis, examensbevis
eller annat intyg over formella kvalifikationer som erhallits
inom medicin eller biologi efter avslutad hogskoleutbildning
eller annan utbildning som i den berorda medlemsstaten
betraktas som likvirdig.

b) Han eller hon skall ha minst tvd drs yrkeserfarenhet inom
relevant omréde.

2. Den person som utses enligt punkt 1 skall ha ansvaret for
att

a) se till att ménskliga viavnader och celler avsedda for anvind-
ning pd ménniskor i den inrdttning som personen r ansva-
rig for tillvaratas, kontrolleras, bearbetas, forvaras och dis-
tribueras i enlighet med detta direktiv och med medlems-
statens gallande lagstiftning,

b) det limnas information till den behériga myndigheten eller
de behoriga myndigheterna enligt artikel 6,

¢) vévnadsinrittningen uppfyller kraven i artiklarna 7, 10, 11,
15, 16 och 18-24.
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3. Vivnadsinrittningen skall till den behoriga myndigheten
eller de behoriga myndigheterna anmala namnet pé den ansva-
riga person som avses i punkt 1. Om den ansvariga personen
definitivt eller tillfalligt ersitts, skall vdvnadsinrittningen ome-
delbart meddela den behoriga myndigheten namnet pa den nya
ansvariga personen och det datum da denne tilltrdder.

Artikel 18
Personal

Personal som arbetar med tillvaratagande, bearbetning, konser-
vering, forvaring och distribution av vdvnader och celler i en
vivnadsinrittning skall ha nodvindiga kvalifikationer for att
utfora dessa uppgifter och ges utbildning som avses i artikel
28 c.

Artikel 19
Mottagande av vivnader och celler

1.  Vavnadsinrittningarna skall se till att alla donationer av
manskliga vavnader och celler kontrolleras i enlighet med kra-
ven i artikel 28 f och att urval och godtagande av vdvnader och
celler overensstimmer med kraven i artikel 28 g.

2. Viavnadsinrdttningarna skall se till att manskliga vdvnader
och celler och tillhérande dokumentation uppfyller kraven i
artikel 28 g.

3. Vavnadsinrittningarna skall kontrollera och registrera att
de mottagna manskliga viavnaderna och cellerna dr forpackade i
enlighet med kraven i artikel 28 g. Vivnader och celler som
inte uppfyller dessa krav skall kasseras.

4. Godtagande eller avvisande av mottagna vivnader och
celler skall dokumenteras.

5. Vivnadsinrittningarna skall se till att en korrekt identifie-
ring gors av manskliga vivnader och celler. Varje leverans eller
parti med vévnader eller celler skall forses med en identifika-
tionskod i enlighet med artikel 8.

6. Vavnaderna och cellerna skall hallas i karantin tills kra-
ven pd kontroll av och information om givaren har uppfyllts i
enlighet med artikel 15.

Artikel 20
Bearbetning av vivnader och celler

1.  Vivnadsinrittningarnas standardrutiner skall inbegripa all
den bearbetning som péverkar kvaliteten och sikerheten och
inrdttningarna skall se till att den genomfors under kontrolle-
rade forhdllanden. Vavnadsinrittningarna skall se till att den
anvinda utrustningen, arbetsmiljon, bearbetningen, valide-
ringen och kontrollvillkoren uppfyller kraven i artikel 28 i.

2. Alla dndringar av de forfaranden som anvinds vid bear-
betning av vavnader och celler skall ocksd uppfylla kriterierna i
punkt 1.

3. Vivnadsinrittningarna skall i standardrutinerna faststilla
sdrskilda bestimmelser for hantering av sidana vavnader och
celler som skall kasseras, for att forhindra att dessa kontami-
nerar andra vivnader eller celler, bearbetningsmiljon eller per-
sonalen.

Artikel 21
Villkor for forvaring av vivnader och celler

1. Vivnadsinrittningarna skall se till att alla forfaranden i
samband med f6rvaring av vivnader och celler dokumenteras
i standardrutinerna och att forvaringsvillkoren uppfyller kraven
i artikel 28 i.

2. Vivnadsinrittningarna skall se till att alla forfaranden i
samband med férvaring genomférs under kontrollerade f6rhal-
landen.

3. Vivnadsinrittningarna skall faststilla och uppritthélla
forfaranden for kontroll av férpacknings- och forvaringsutrym-
men i syfte att forebygga forhdllanden som kan ha en negativ
inverkan pa vidvnadernas eller cellernas funktion eller skick.

4.  Bearbetade vivnader eller celler skall inte distribueras for-
rdn alla krav enligt detta direktiv har uppfyllts.

Artikel 22
Mirkning, dokumentation och forpackning

Viavnadsinrattningarna skall se till att mirkning, dokumentation
och forpackning uppfyller kraven i artikel 28 g.

Artikel 23
Distribution

Vavnadsinrdttningarna skall sikerstdlla kvaliteten hos vdvnader
och celler under distributionen. Distributionsvillkoren skall
uppfylla kraven i artikel 28 i.

Artikel 24
Vavnadsinrittningarnas forhillande till tredje man

1. En vdvnadsinrittning skall uppritta ett skriftligt avtal med
tredje man varje gang det genomfors ett ingrepp utanfor inrétt-
ningen och detta inverkar pa kvaliteten och sikerheten hos de
vivnader och celler som behandlas i samarbete med tredje
man, sdrskilt i foljande fall:

a) Da en vdvnadsinrittning ger tredje man i uppdrag att utfora
en del av vivnads- eller cellbearbetningen for vivnadsinratt-
ningens rakning.

b) Dé tredje man tillhandahéller sidana varor och tjanster som
paverkar garantin om vivnadernas eller cellernas kvalitet
och sikerhet.
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¢) D& vivnadsinrittningen tillhandahaller tjanster till en vav-
nadsinréttning som inte ar ackrediterad.

d) D& vavnadsinrittningen distribuerar sddana vivnader eller
celler som bearbetats av tredje man.

2. Viavnadsinrittningen skall utvirdera och utse tredje man
pd grundval av dennes férmdga att uppfylla de normer som
faststills i detta direktiv.

3. Vidvnadsinrdttningar skall uppritthdlla en fullstindig for-
teckning 6ver de avtal enligt punkt 1 som de har ingdtt med
tredje man.

4. Avtalen mellan en vdvnadsinrittning och tredje man skall
faststilla tredje mans ansvarsomrdden och de detaljerade for-
farandena.

5. Vidvnadsinrittningarna skall pd begdran av den behoriga
myndigheten eller de behoriga myndigheterna tillhandahélla
kopior av avtal med tredje man.

KAPITEL V

UTBYTE AV INFORMATION, RAPPORTERING OCH P;\F(')L]-
DER

Artikel 25
Kodning av information

1. Medlemsstaterna skall infora ett system for identifiering
av ménskliga vivnader och celler i syfte att sikerstilla sparbar-
het for alla manskliga vavnader och celler i enlighet med artikel
8.

2. Kommissionen skall i samarbete med medlemsstaterna
utforma ett enhetligt europeiskt kodningssystem med uppgifter
om vévnaders och cellers grundlidggande egenskaper.

Artikel 26
Rapportering

1. Medlemsstaterna skall fore den ... (*) och direfter vart
tredje ar sinda en rapport till kommissionen om sidan verk-
samhet som har bedrivits med anknytning till bestimmelserna i
detta direktiv, inbegripet en redogérelse for de dtgirder som
vidtagits avseende inspektion och kontroll.

2. Kommissionen skall 6verlimna medlemsstaternas rappor-
ter om erfarenheterna av genomférandet av detta direktiv till
Europaparlamentet, rddet, Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén och Regionkommittén.

3. Fore den ... (*) och direfter vart tredje &r skall kommis-
sionen Overlimna en rapport till Europaparlamentet, rddet,
Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och Region-
kommittén om uppfyllandet av kraven i detta direktiv, sdrskilt
kraven avseende inspektion och kontroll.

(*) Fem &r efter det att detta direktiv har tratt i kraft.
**) Fyra ar efter det att detta direktiv har tratt i kraft.
Y

Artikel 27
Pifoljder

Medlemsstaterna skall foreskriva pafoljder for overtradelser av
de nationella bestimmelser som utfirdas i enlighet med detta
direktiv och vidta de dtgdrder som dr nodvindiga for att se till
att dessa pafoljder tillimpas. Pafoljderna skall vara effektiva,
proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna skall anmala
dessa bestimmelser till kommissionen senast den ... (***) och
alla senare dndringar av bestimmelserna s snart som mojligt.

KAPITEL VI

SAMRAD MED KOMMITTEER

Artikel 28

Tekniska krav och anpassning av dessa till den vetenskap-
liga och tekniska utvecklingen

De tekniska kraven och anpassningen av dessa till den veten-
skapliga och tekniska utvecklingen skall nir det giller foljande
punkter faststdllas i enlighet med forfarandet i artikel 29.2:

a) Krav vid ackreditering, utseende, auktorisering av eller till-
stdnd till vavnadsinrattningar.

b) Krav for tillvaratagande av manskliga vivnader och celler.
) Kvalitetssystem, inbegripet utbildning.

d) Information som skall limnas vid donation av vivnader
och/eller celler.

e) Urvalskriterier for givare av vivnader och/eller celler.
f) Obligatoriska laboratorietester for givare.

g) Forfaranden for tillvaratagande av vdvnader och/eller celler
samt mottagande av vdvnader ochfeller celler vid vivnads-
inrdttningen.

h) Krav for metoder for preparation av vivnader och celler.

i) Bearbetning, forvaring och distribution av vdvnader och
celler.

j) Faststillande av villkoren for urval, utvirdering och tillvara-
tagande av celler som anvinds for reproduktion.

k) Krav for distribution direkt till mottagaren av specifika viv-
nader och celler.

Artikel 29
Kommitté

1. Kommissionen skall bitridas av en kommitté.

(***) Tre &r efter det att detta direktiv har tritt i kraft.
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2. Nir det hanvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7
i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara
tre manader.

3. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

Artikel 30
Samrid med en eller flera vetenskapliga kommittéer

Kommissionen fir samrdda med den eller de berorda veten-
skapliga kommittéerna nir den faststiller eller anpassar de tek-
niska kraven i artikel 28 till den vetenskapliga och tekniska
utvecklingen.

KAPITEL VII

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 31
Inforlivande

1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de bestimmelser i lagar
och andra forfattningar som dr nodvindiga for att folja detta
direktiv senast den ... (*). De skall genast underritta kommis-
sionen om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehélla
en hinvisning till detta direktiv eller dtfoljas av en sddan hin-

() 24 ménader efter det att detta direktiv har tritt i kraft.

visning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hin-
visningen skall goras skall varje medlemsstat utfarda.

2. Medlemsstaterna far besluta att under det forsta dret efter
det datum som faststills i punkt 1 forsta stycket inte tillimpa
kraven i detta direktiv pd de vdvnadsinrittningar som omfatta-
des av nationella bestimmelser fore detta direktivs ikrafttri-

dande.

3. Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna tex-
ten till de bestimmelser i nationell lagstiftning som de redan
har antagit eller antar inom det omrade som omfattas av detta
direktiv.

Artikel 32
Ikrafttridande

Detta direktiv trader i kraft samma dag som det offentliggors i
Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 33
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Pa rddets vignar

Ordférande

Pd Europaparlamentets vagnar

Ordférande
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RADETS MOTIVERING

I. INLEDNING

1. Den 20 juni 2002 forelade kommissionen radet ett forslag till Europaparlamentets och radets
direktiv om faststdllande av kvalitets- och sikerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, forvaring och distribution av ménskliga vivnader och celler. (')

Europeiska ekonomiska och sociala kommittén avgav sitt yttrande (%) om forslaget den 11 december
2002.

Europaparlamentet avgav sitt yttrande (°) den 10 april 2003.

2. Efter avgivandet av Europaparlamentets yttrande forelade kommissionen radet ett dndrat forslag (se
dok.10122/03 SAN 130 CODEC 779).

3. Den 22 juli 2003 antog radet sin gemensamma standpunkt i enlighet med artikel 251.2 i fordraget.

II. MAL

Det av kommissionen foreslagna direktivet dr avsett att faststilla detaljerade kvalitets- och sikerhets-
normer for ménskliga vavnader och celler f6r anvindning pd manniskor nir det giller verksamheten
fran det att dessa tillvaratas tills de distribueras.

I synnerhet syftar det foreslagna direktivet till att

— faststilla krav for ackreditering av inrittningar med denna verksamhet, for inspektioner, kontroll-
atgarder osv.,

— garantera sparbarheten av donerade vivnader och celler samt reglera import och export av dessa
amnen,

— garantera principer, miniminormer och obligatoriska forfaranden for hela kedjan (donation, till-
varatagande, kontroll, bearbetning, forvaring och distribution),

— faststalla lagsta tillimpliga kvalitets- och sikerhetsnormer, inklusive yrkeskvalifikationer och erfor-

derlig utbildning.

II. ANALYS AV DEN GEMENSAMMA STANDPUNKTEN (4)
A. KOMMISSIONENS ANDRADE FORSLAG

Rédets gemensamma standpunkt dr i stort sett i linje med kommissionens 4ndrade forslag.

I synnerhet delar rddet kommissionens dsikt att etiska dndringar inte kan godkinnas, eftersom de
faller utanfor rackvidden for artikel 152 i fordraget. Rddet har dock enats om att i ingressen infora
en allmin hanvisning till behovet av oegennytta och tillvaratagande utan ersittning (skal 16). Radet
noterar vidare att kommissionen i sitt dndrade forslag inforde ett fortydligande av bestimmelserna
till foljd av rddets granskning av det foreslagna direktivet.

Rédet antog — helt, delvis eller endast innehdllsmassigt — 15 av de 35 dndringar som antagits av
Europaparlamentet som tagits med, antingen i sin helhet eller delvis i kommissionens forslag.

(1) EGT C 227 E, 24.9.2002, s. 505.

() EUT C 85, 8.4.2003, s. 44.

(®) Annu inte offentliggjort i EUT.

() Numreringen av skilen och artiklarna foljer vad som antagits i den gemensamma standpunkten.
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B. ANDRINGAR SOM GODKANTS AV KOMMISSIONEN MEN SOM INTE TAGITS MED I DEN GEMENSAMMA

STANDPUNKTEN

Detta géiller dndringama 78, 12, 13, 20, 80, 32, 38, 55, 56, 57, 58, 63, 64, 66, 69, 85, 72, 74, 75
och 76.

Andring 78
Réddet anser att denna dndring, med tanke pd direktivets rittsliga grund, faller utanfor direktivets

rackvidd. Vidare anser rddet att kommissionens ursprungliga text dr limpligare, medan ddremot det
visentliga i parlamentets dndring omfattas av den nuvarande texten i artikel 4.3.

Andring 12
Rédet anser att denna dndring faller utanfor direktivets rackvidd.
Andring 13

Rédet anser att den text som antagits i den gemensamma stdndpunkten bast dterspeglar den nuva-
rande situationen med hénsyn till de ber6rda internationella texterna.

Andring 20

Det foreslagna inférandet av en konkret hdnvisning till dessa specifika kategorier av celler och
vivnader behovs inte, eftersom dessa omfattas av den nuvarande texten i forslaget.

Andring 80

Rédet anser att syftet med denna dndring uppfylls pa lampligt sitt bide av skal 11 och artikel 4.3 i
direktivet.

Andring 32

Andemeningen i dndringen dterges i artikel 10.1 i den gemensamma stindpunkten.

Andring 38

Det foreslagna texttilligget 4r ganska vagt och kan resultera i rittsosikerhet. Andringen skulle vara

ogenomforbar i praktiken, eftersom det skulle betyda att krav pa sparbarhet skall tillimpas pa allting
(inklusive handskar, provrér osv.) som kan komma i kontakt med vdvnader och celler.

Andring 55

Rédet anser att det ricker med tvd drs erfarenhet inom relevanta omrdden.

Andring 56

Rédet anser att syftet med denna dndring aterges i skil 14 dir det foreskrivs om respekten for den

avlidne givarens virdighet. En sddan friga kan dessutom behandlas i samband med kraven pd
tillvaratagande genom kommittéforfarande.

Andring 57

Rédet anser att syftet med dndringen tillrickligt uppfylls av den forsta meningen i artikel 24.1 i den
gemensamma stdndpunkten.

Andring 58

Hinvisar till text som har strukits.

Andringarna 63, 64, 66, 69, 85, 72, 74, 75 och 76

Hiénvisar till bilagorna till kommissionens ursprungliga forslag som enligt den gemensamma stind-
punkten i sin helhet 4r hidnvisade till kommittéfrfarandet (jfr del D).
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C. ANDRINGAR SOM AVSLOGS AV KOMMISSIONEN MEN SOM TAS UPP I DEN GEMENSAMMA STANDPUNK-

TEN

Andringarna 4, 5 och 6 godkindes helt eller delvis.

. DE VIKTIGASTE FORANDRINGAR SOM RADET INFORT

Rédet inforde en rad 4ndringar av kommissionens dndrade forslag, sarskilt for att klargora bestim-
melserna och garantera ett effektivare genomférande av direktivet samtidigt som medlemsstaternas

behorighet skyddas.
Rédet inforde foljande viktiga forindringar:

Medlemsstaternas behdrighet att genomfora direktivet

Den nédvindiga handlingsmarginal som ges medlemsstaterna nér det giller olika aspekter i direk-
tivet har, med tanke pd rickvidden for artikel 152 i fordraget, stirkts ytterligare i vissa fall, t.ex.
frdgan om reklam och marknadsforing inom detta omrade (artikel 12.2) eller nidr det giller tillgdng
till donerade vivnader och celler (strykning av artikel 25 i kommissionens forslag).

Forstirkning av ackrediteringskraven (artikel 6)

Det har inforts ett ackrediteringskrav inte bara for de inrittningar som har verksamhet med vivnader
och celler utan dven for deras forfaranden for att garantera att direktivet tillimpas pé ett effektivt
sdtt.

Hanvisning i bilagorna till kommittéforfarandet (artikel 28)

Rédet anser det lampligt att hinvisa de frigor som tas upp i bilagorna i kommissionens forslag till
forfarandet med foreskrivande kommitté pd grund av detta forfarandes fordelar nar det giller att
reglera mycket detaljerade och tekniska krav i samband med direktivets tillimpning.

Forteckningen 6ver de tekniska kraven (artikel 28) gors mer fullstindig genom att det i forteck-
ningen inférs bestimmelser om utarbetandet av krav vid ackreditering, utseende, auktorisering av
eller tillstand till vdvnadsinrattningar, krav f6r metoder for preparation av vavnader och celler, for
faststillande av villkoren for urval, utvirdering och tillvaratagande av celler som anvinds for re-
produktion samt krav for distribution direkt till mottagaren av specifika vavnader och celler (artikel
28 a h, j, k).

Ovriga forandringar

— Kraven pd anmilan av allvarliga komplikationer och biverkningar (artikel 11.2) utvidgas till att
omfatta all personal som ir inbegripen i processen.

— Ett nytt skil antogs (skdl 9) som klargor kosmetiska produkters rittsliga stillning. Néagra defini-
tioner stroks om de ansigs onddiga (vdvnadsbank och grupp for vidvnadstillvaratagande) eller
ersattes med en overgripande definition. Nya definitioner har inforts i texten (donation och
forvaring).

— Vissa termer och bestimmelser i hela texten har dndrats i férhéllande till kommissionens dndrade
text utan att det ddrigenom sker ndgon visentlig forindring av deras faktiska innehdll.
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