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Ubermittelt vom Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologie am 16. Dezember 2008
gemaR § 2 des Gesetzes Uber die Zusammenarbeit von Bund und L&ndern in Angelegenheiten
der Européischen Union vom 12. Marz 1993 (BGBI. | S. 313), zuletzt geéndert durch das
Foderalismusreform-Begleitgesetz vom 5. September 2006 (BGBI. | S. 2098).

Die Kommission der Européischen Gemeinschaften hat die VVorlage am 8. Dezember 2008
dem Bundesrat zugeleitet.

Die Vorlage ist von der Kommission am 8. Dezember 2008 dem Generalsekretér/Hohen
Vertreter des Rates der Europaischen Union tbermittelt worden.

Der Européische Wirtschafts- und Sozialausschuss, der Ausschuss der Regionen und der
Européische Datenschutzbeauftragte werden an den Beratungen beteiligt.
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BEGRUNDUNG

EINLEITUNG

1.

Organtransplantation ist die Ubertragung menschlicher Organe zu therapeutischen
Zwecken, bei der ein nicht funktionsfahiges Organ durch ein Spenderorgan ersetzt
wird. Gegenwartig stellt die Organtransplantation die kostengiinstigste Behandlung
bei Nierenversagen im Endstadium dar; bei Leber-, Lungen- und Herzversagen ist sie
zurzeit die einzige Behandlungsmdglichkeit.

Der therapeutische Einsatz von Organen birgt jedoch auch ein Risiko der
Krankheitsiibertragung ~ auf  den  Empfanger.  Mdoglicherweise ~ kodnnen
Infektionskrankheiten oder Krebs Ubertragen werden. Zwar haben die meisten
Mitgliedstaaten ~ Rechtsvorschriften  zu  den  ethischen  Aspekten  der
Organtransplantation erlassen, doch mussen sich viele noch auf Qualitats- und
Sicherheitsvorschriften einigen. Im Jahre 2003 fiihrte die Kommission eine Erhebung
uber die Rechtsvorschriften fiir Organtransplantation in der EU durch; diese ergab
wesentliche Unterschiede zwischen den Mitgliedstaaten, was die Qualitats- und
Sicherheitsanforderungen betrifft.*

Der Organaustausch zwischen den Mitgliedstaaten zwecks qualitativer Verbesserung
des Zuteilungsverfahrens ist bereits gangige Praxis. Es gibt allerdings grolie
Unterschiede bei der Zahl der Organe, die zwischen denjenigen Mitgliedstaaten
ausgetauscht werden, welche fur den internationalen Organaustausch Einrichtungen,
wie Eurotransplant und Scandiatransplant, geschaffen und Vorschriften erlassen
haben, und den anderen Mitgliedstaaten.

Der Organmangel ist ein wichtiger Faktor, der die Transplantationsprogramme
beeintrachtigt. Fast 56 000 Patienten stehen derzeit auf Wartelisten.? Die
Sterblichkeitsraten wahrend der Wartezeit fir eine Herz-, Leber- oder
Lungentransplantation betragen in der Regel zwischen 15 und 30 %. Die
Spenderaten und die Organverfligbarkeit sind in Europa hochst unterschiedlich,
wobei machbare bewéhrte Verfahren in einigen Mitgliedstaaten zu weitaus besseren
Ergebnissen fiihren als in anderen.

Eine der mdglichen Folgen des Organmangels ist der Handel mit menschlichen
Organen durch Gruppen des organisierten Verbrechens. Der Organhandel kann mit
Menschenhandel zum Zweck der Organentnahme verbunden sein, einer schweren
Verletzung der Grundrechte und insbesondere der menschlichen Wirde und
korperlichen Unversehrheit. Der Organhandel l&sst sich anerkanntermafen am besten
bekdmpfen, indem mehr Organe zur Verfugung gestellt und deren Qualitat und
Sicherheit gewéhrleistet werden. Die vorliegende Richtlinie zielt zwar primar auf die
Sicherheit und die Qualitdt von Organen, sie wird jedoch durch die Errichtung
zustandiger Behorden, die Zulassung von Transplantationszentren, die Festlegung
der Beschaffungsbedingungen und die Sicherstellung der Ruckverfolgbarkeit auch
indirekt dazu beitragen, den Organhandel zu bekampfen.

N

http://ec.europa.eu/health/ph_threats/human_substance/documents/organ_survey.pdf.
Europarat (2007).
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6.

10.

11.

Seit 1999 ermdglicht es der mit dem Vertrag von Amsterdam eingefiihrte Artikel 152
EG-Vertrag dem Européischen Parlament und dem Rat, MalRnahmen zur Festsetzung
hoher Qualitats- und Sicherheitsstandards fir Organe und Substanzen menschlichen
Ursprungs sowie flr Blut und Blutderivate zu treffen. Die Gemeinschaft hat bereits
im Jahre 2003 eine Richtlinie fur Qualitats- und Sicherheitsstandards fur Blut und im
Jahre 2004 eine weitere fiir Gewebe und Zellen erlassen.

Es gibt wesentliche Unterschiede zwischen der Transplantation von Organen und
anderen Substanzen menschlichen Ursprungs wie Blut, Gewebe und Zellen.
Angesichts des gegenwartigen Organmangels sind zwei Faktoren gegeneinander
abzuwégen: die Notwendigkeit der Transplantation von in der Regel lebenswichtigen
Organen und die Notwendigkeit, hohe Qualitdts- und Sicherheitsstandards zu
gewaéhrleisten.

Im Rahmen der italienischen Prasidentschaft fand am 17.-18. September 2003 in
Venedig die Konferenz {ber Qualitat und Sicherheit von Organspenden und
-transplantationen statt. Die Schlussfolgerungen der von der italienischen Regierung
wahrend ihrer Ratsprasidentschaft veranstalteten Expertenkonferenz flihrten den
Organmangel als vorrangiges Problem in diesem Bereich an und hoben hervor, wie
wichtig es ist, angesichts der aktuellen Lage bei Angebot und Nachfrage von
Organen die Qualitéts- und Sicherheitsaspekte zu thematisieren.

Bei der Annahme der Richtlinie Gber Gewebe und Zellen am 31. Mé&rz 2004 hat die
Kommission sich verpflichtet, eine griindliche wissenschaftliche Uberpriifung der
Lage in Bezug auf die Organtransplantation vorzunehmen. Am 31. Mai 2007 nahm
die Kommission eine Mitteilung tiber Organspende und -transplantation® an, die sich
auf die genannte Analyse stitzte. Diese Mitteilung enthdlt Vorschlage fur EU-
MafRnahmen im Bereich der Organtransplantation. Die Mitteilung kommt zu der
Schlussfolgerung, dass ein flexibler européischer Rechtsranmen zur Festlegung von
Qualitats- und Sicherheitsstandards die richtige Gemeinschaftsreaktion auf das
Mandat gemal Artikel 152 Absatz 4 Buchstabe a des Vertrags waére.

Am 6. Dezember 2007 nahm der Rat Schlussfolgerungen zum Thema Organspende
und -transplantation an. Ert stellte fest, dass es wichtig ist, hohe Anforderungen an
die Qualitat und die Sicherheit von Transplantationsorganen zu stellen, damit ein
hohes Schutzniveau fur Patienten in ganz Europa gewéhrleistet ist, und ersuchte die
Kommission, die Mitgliedstaaten zu konsultieren und die Prifung der Notwendigkeit
eines EU-Rahmens fir Qualitat und Sicherheit menschlicher Organe fortzusetzen.

Das Europdische Parlament stellte in seiner EntschlieBung vom 22. April 2008 fest,
»dass die Verbesserung der Qualitdt und der Sicherheit von Organspende und
-transplantation von entscheidender Bedeutung ist”, um Transplantationsrisiken zu
senken. Daher sieht das Parlament dem Vorschlag der Kommission fir eine
Richtlinie mit Vorschriften zur Sicherstellung der Qualitdt und Sicherheit der
Organspende in der gesamten EU mit Interesse entgegen.

Mitteilung der Kommission an das Europdische Parlament und den Rat Organspende und -transplantation:
Massnahmen auf EU-Ebene, Brissel, - KOM(2007) 275 30.5.2007.
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GELTUNGSBEREICH UND ZIELE

12.

13.

14.

15.

Unter diesen Richtlinienvorschlag fallen menschliche Organe, die zur
Transplantation verwendet werden, in allen Phasen des Verfahrens — Spende,
Beschaffung, Testung, Konservierung, Beforderung und Ubertragung. Ziel des
Richtlinienvorschlags ist die Sicherstellung ihrer Qualitit und Sicherheit und somit
eines hohen Gesundheitsschutzniveaus.

Nicht unter den Vorschlag fallen Blut und Blutbestandteile, menschliche Gewebe
und Zellen sowie Organe, Gewebe und Zellen tierischen Ursprungs. Blut und
Blutprodukte fallen unter die Richtlinien 2002/98/EG, 2004/33/EG, 2005/61/EG und
2005/62/EG; fur menschliche Gewebe und Zellen gelten die Richtlinien 2004/23/EG,
2006/17/EG und 2006/86/EG.

Forschung an menschlichen Organen zu anderen als zu Transplantationszwecken soll
nicht unter diese Richtlinie fallen. Organe, die bei klinischen Versuchen in den
menschlichen Korper verpflanzt werden, sollten jedoch die in dieser Richtlinie
festgelegten Qualitats- und Sicherheitsstandards erfillen.

Dieser Vorschlag soll sicherstellen, dass zu Transplantationszwecken verwendete
Organe in der EU einheitlichen Qualitits- und Sicherheitsanforderungen gentigen.
Auf diese Weise wird die Richtlinie ihren Austausch unter den Mitgliedstaaten
erleichtern.

DER MEHRWERT DER RICHTLINIE

Gewabhrleistung von Qualitat und Sicherheit fur die Patienten auf EU-Ebene

16.

17.

Die Verwendung von Organen zu therapeutischen Zwecken birgt erhebliche Risiken;
diese lassen sich jedoch mit dem Einsatz von Qualitats- und Sicherheitsverfahren
wirksam abwenden. Ein gut geregeltes Spende- und Transplantationssystem ist von
entscheidender Bedeutung, wenn Organe rechtzeitig, mit korrekten Informationen
und ohne ein vermeidbares Risiko der Krankheitsubertragung auf den Patienten
bereitgestellt werden sollen.

Diese Richtlinie legt die in jedem Transplantationssystem notwendigen
grundlegenden Qualitats- und Sicherheitsanforderungen fest. Als wichtigste Faktoren
eines erfolgreichen Transplantationssystems wurden eine solide Infrastruktur und
verantwortungsvolle Einrichtungen fur die Organbeschaffung und -transplantation
genannt. Der Richtlinienvorschlag sieht die Schaffung oder Benennung einer
zustandigen nationalen Behdrde in jedem Mitgliedstaat vor. Diese zustédndigen
Behorden werden sicherstellen, dass die Vorschriften der Richtlinie eingehalten
werden. Die Richtlinie sieht auflerdem ein System fir die Genehmigung von
Programmen zur Organbeschaffung und -transplantation auf der Grundlage
gemeinsamer Qualitdts- und Sicherheitskriterien* vor. Dieses System wiirde eine
vollstandige Liste aller in der Europdischen Union zugelassenen Zentren liefern, die
Fachleuten und der Offentlichkeit gleichermaRen zuganglich ware.

Europarat-Empfehlung Rec(2004)19 des Ministerkomitees an die Mitgliedstaaten tber die Kriterien fiir
die Zulassung von Einrichtungen zur Organtransplantation.
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18.

19.

20.

21.

22.

Beschaffung der Organe, Bewertung und Auswahl des Spenders sind die ersten und
entscheidenden Schritte in der Transplantationskette. Die vorgeschlagene Richtlinie
wird gemeinsame Qualitdts- und Sicherheitsstandards fir das Verfahren zur
Bewertung von Spendern und menschlichen Organen festlegen, womit die
Gesundheit der Empféanger sichergestellt wird.

Von ebensolcher Bedeutung ist es, die Qualitdt der von den verschiedenen
einschlagigen  Organisationen eingesetzten Verfahren sicherzustellen.  Zur
Verbesserung dieser Verfahren wird in der Richtlinie die Einfiihrung nationaler
Qualititsprogramme vorgeschlagen, um eine standige Uberwachung der Leistungen,
Verbesserungen und Lernprozesse sicherzustellen. Spezifische Standards flr die
Beschaffung und Beforderung menschlicher Organe sowie die Schulung der
Fachleute sind Bestandteile der nationalen Qualitatsprogramme.

Die Einrichtung eines Systems zur Verfolgung aller Organe vom Spender bis zum
Empfanger und zurtick ist ein Schlusselfaktor, um Sicherheit zu gewahrleisten, aber
auch um Organhandel und Organentnahmen gegen Bezahlung zu vermeiden. Der
Richtlinienvorschlag ~ wird  dafir  sorgen, dass die  Mitgliedstaaten
Riickverfolgbarkeitssysteme fiir Organe einrichten. Die Kommission wird Verfahren
zur Gewahrleistung der lickenlosen Ruckverfolgbarkeit von Organen festlegen, die
zwischen den Mitgliedstaaten ausgetauscht werden. Ruckverfolgbarkeit bedeutet
allerdings nicht, dass der Organempfanger den Namen und weitere Einzelheiten des
Spenders erfahrt oder umgekehrt. Die Rickverfolgbarkeit soll somit die Gesundheit
der Spender und Empfénger schitzen und dient keinem anderen Zweck, als die
Qualitat und die Sicherheit der Organe sicherzustellen. Die Anonymitat sowohl des
Spenders als auch des Empfangers bilden weiterhin einen Eckpfeiler fir deren
Schutz. Doch die jeweiligen zustdndigen Behdrden sollten die erforderlichen
Unterlagen und Aufzeichnungen aufbewahren, aus denen beispielsweise hervorgeht,
woher das Organ stammte, wer es bereitgestellt hat und unter welchen Umstanden.

Da Organspender oft auch Zellen und Gewebe spenden, ist es von zusatzlicher
Bedeutung, dass Informationen uber Zwischenfélle und Infektionen rasch bis zur
Spende zurlckverfolgt und unverzlglich dem Gewebelberwachungssystem
gemeldet werden kdnnen, das die Richtlinie 2004/23/EG ber Gewebe und Zellen
vorsieht. Derzeit gibt es ein solches System noch nicht.

Dariber hinaus umfasst der Vorschlag Malinahmen zur Registrierung
schwerwiegender Zwischenfalle bei der Beschaffung, Testung und Beférderung von
Organen ebenso wie schwerwiegender unerwinschter Reaktionen, die wéhrend oder
nach der Transplantation beobachtet werden und auf die Beschaffung, Testung und
Befdrderung des Organs in der Européischen Union zurlickgefiihrt werden kdnnen.
Die Kommission wird Verfahren festlegen, welche die Kompatibilitat zwischen den
Meldesystemen flir Zwischenfélle und unerwiinschte Reaktionen sicherstellen.

Sicherstellung des Spenderschutzes

23.

Der Einsatz menschlicher Organe sollte unter Bedingungen erfolgen, bei denen die
Rechte und die Gesundheit der Spender geschiitzt sind. Grundsatzlich sollten
Organtransplantationsprogramme auf den Prinzipien der freiwilligen und
unentgeltlichen Spende, der Uneigennutzigkeit des Spenders und der Solidaritat
zwischen Spender und Empfénger beruhen unter gleichzeitiger Wahrung der
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25.
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Anonymitét aller Spender und Empféanger sowie unter Einhaltung des Datenschutzes.
Sie sollten mit der Charta der Grundrechte der Européischen Union im Einklang
stehen und die Grundsatze des Ubereinkommens des Europarates uber
Menschenrechte und Biomedizin in vollem Umfang beriicksichtigen.

Die Frage der Einwilligung in die Entnahme ist im Allgemeinen von den
Mitgliedstaaten in sehr unterschiedlicher Weise geregelt worden. Die Bestimmungen
reichen von vorausgesetzter Einwilligung bis zu anderen Regelungen, bei denen die
Einwilligung von Familienangehérigen benétigt wird. Die Kommission betrachtet
dies als sehr heikle Angelegenheit, die eine Reihe ethischer Fragen aufwirft, welche
in die Zustandigkeit der Mitgliedstaaten fallen und nicht in dieser Richtlinie
behandelt werden sollten.

Immer haufiger wird auf lebende Spender zurtickgegriffen, da der wachsende Bedarf
an Organen durch postmortale Spenden nicht mehr gedeckt werden kann. Der
Anstieg der Lebendspenden ist auf mehrere Faktoren zurtickzufiihren, unter anderem
auf den Druck durch den Mangel an Spenderorganen von Verstorbenen, auf
Fortschritte in der Chirurgie und (berzeugende Nachweise gulnstiger
Transplantationsergebnisse und geringer Spenderrisiken.

Der Richtlinienvorschlag enthélt eine Reihe von MalRnahmen zum Schutz lebender
Spender. Dazu gehoren die korrekte Beurteilung der Gesundheit des Spenders und
eine umfassende Aufklarung Uber die Risiken vor der Spende, die Einfihrung von
Registern fur lebende Spender, damit ihre Gesundheit weiter beobachtet werden
kann, und Malnahmen zur Sicherstellung uneigennutziger und freiwilliger
Lebendspenden.

Erleichterung der  Zusammenarbeit zwischen den  Mitgliedstaaten  und

217.

28.

grenziberschreitender Austausch

Der vorliegende Vorschlag soll ein hohes Qualitats- und Sicherheitsniveau in der
gesamten Organtransplantationskette in allen Mitgliedstaaten sicherstellen, unter
Berlicksichtigung der Freiziigigkeit der Biirger und der Notwendigkeit, innerhalb der
Européischen Union Organe grenziberschreitend auszutauschen. Die Festlegung von
Qualitats- und Sicherheitsstandards wird dazu beitragen, in der Bevodlkerung das
Vertrauen darauf zu stérken, dass fir menschliche Organe, die von Spendern aus
anderen Mitgliedstaaten stammen, die gleichen Garantien bestehen wie in ihrem
eigenen Land.

Der grenzuberschreitende Organaustausch bietet klare Vorteile. Da Spender und
Empfanger zueinander passen missen, ist ein groRer Spenderpool wichtig, um den
Bedarf aller Patienten auf den Wartelisten zu decken. Werden keine Organe
zwischen den Mitgliedstaaten ausgetauscht, haben Empféanger, die ein Organ mit
seltenen Merkmalen benétigen, sehr geringe Aussichten auf ein geeignetes Organ.
Gleichzeitig werden manche Spender nicht bericksichtigt, weil es keinen
kompatiblen Empfanger auf den Wartelisten gibt. Dies gilt insbesondere fir
problematische Falle (Kinder, Notfélle oder immunologisch problematische
Patienten, die Organe mit ganz bestimmten Merkmalen benétigen) und Kleine
Mitgliedstaaten.
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29.

30.

31.

Die Richtlinie wird die nétigen Qualitats- und Sicherheitsbedingungen schaffen, um
den grenzuberschreitenden Austausch zu erleichtern. Sie wird die zur
ordnungsgemélien Risikobewertung erforderliche Erhebung der relevanten
Informationen Uber die Merkmale des Organs standardisieren. AuBerdem wird sie
einen Mechanismus fir die Informationstibermittlung einrichten.
Transplantationsteams in allen Mitgliedstaaten wird versichert, dass sie, ungeachtet
der Herkunft des Organs, die notwendigen, angemessenen und vollstdndigen
Informationen erhalten. Dies wird die Risiken fir den Empfanger minimieren und
die Organzuteilung auf EU-Ebene optimieren.

Ferner wird die Richtlinie die nétigen Mechanismen flr den grenziiberschreitenden
Austausch von Organen liefern, um die Ruckverfolgbarkeit der Organe
sicherzustellen und schwerwiegende Zwischenfélle zu vermeiden.

Die Einrichtung zustandiger Behorden in allen Mitgliedstaaten und die Organisation
regelmaRiger Zusammenkinfte zwischen ihnen werden dazu beitragen, die
Zusammenarbeit auf EU-Ebene in diesem Bereich zu fordern, wie es im Bereich von
Blut, Gewebe und Zellen bereits der Fall ist. Die Koordinierung zwischen diesen
Behorden wirde fir eine effizientere Organzuteilung sorgen (was insbesondere fur
kleinere Mitgliedstaaten und bei Notfallen sowie problematischen Patienten hilfreich
ware). Da immer mehr Menschen ins Ausland reisen, durfen auch Informationen
nicht an den Grenzen Halt machen, damit Spende und Transplantation optimiert
werden konnen und gleichzeitig das Vertrauen der Blrger in das System des
Gastlandes erhalten bleibt.
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Vorschlag fur eine

RICHTLINIE DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

Uber Qualitats- und Sicherheitsstandards fuir zur Transplantation bestimmte

menschliche Organe

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION -

gestutzt auf den Vertrag zur Grindung der Europdischen Gemeinschaft, insbesondere auf
Artikel 152 Absatz 4 Buchstabe a,

auf Vorschlag der Kommission®,

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses®,

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen’,

nach Anhdrung des europaischen Datenschutzbeauftragten®,

gemaB dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags®,

in Erwagung nachstehender Griinde:

1)

()

3)

In den vergangenen 50 Jahren hat sich die Organtransplantation weltweit als géngige
Praxis etabliert und damit Hunderttausenden von Patienten ungeheuren Nutzen
gebracht. Die Verwendung menschlicher Organe zu Transplantationszwecken ist in
den letzten zwanzig Jahren standig gestiegen; sie stellt gegenwartig die
kostengunstigste Behandlung bei Nierenversagen im Endstadium dar; bei Leber-,
Lungen- und Herzversagen ist sie zurzeit die einzige Behandlungsmdglichkeit.

Allerdings sind mit dem Einsatz von Organen zu Transplantationszwecken auch
Risiken verbunden. Die extensive therapeutische Verwendung menschlicher Organe
zu Transplantationszwecken erfordert eine Qualitat und Sicherheit der Organe, die das
Risiko der Krankheitsiibertragung minimieren.

Daruber hinaus hangt die Verfugbarkeit von Organen menschlichen Ursprungs fir
therapeutische Zwecke von der Bereitschaft der EU-Birger ab, Organe zu spenden.
Um die Offentliche Gesundheit zu schiitzen und die Krankheitsibertragung durch

© o N o O
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(4)

(®)

(6)

(")

(8)

9)

solche Organe zu vermeiden, sollten bei ihrer Beschaffung, Beftérderung und
Verwendung Vorsorgemalinahmen getroffen werden.

Jedes Jahr werden Organe zwischen den Mitgliedstaaten ausgetauscht. Der
Organaustausch ist eine wichtige Maoglichkeit, die Zahl der verfugbaren Organe zu
erhohen, eine bessere Ubereinstimmung zwischen Spender und Empfinger zu
gewahrleisten und damit die Transplantatsqualitat zu verbessern. Dies ist insbesondere
fir die optimale Versorgung bestimmter Patienten, wie Notfalle, immunologisch
problematische Patienten oder Kinder, von Bedeutung. Verfligbare Organe sollten
ohne unnétige Probleme und Verzoégerungen ins Ausland gebracht werden kénnen.

Am Transplantationsverfahren sind jedoch Krankenhduser und Berufsangehdrige
beteiligt, fur die unterschiedliche Rechtsordnungen gelten, und die Qualitats- und
Sicherheitsanforderungen der einzelnen Mitgliedstaaten sind héchst unterschiedlich.

Deshalb bedarf es gemeinsamer Qualitats- und Sicherheitsstandards fiir die
Beschaffung, Befdrderung und Verwendung menschlicher Organe auf
Gemeinschaftsebene. Solche Standards wirden den Organaustausch zugunsten
Tausender europaischer Patienten erleichtern, die diese Art Therapie jedes Jahr
bendtigen. Die gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften sollten sicherstellen, dass
menschliche Organe akzeptablen Qualitdts- und Sicherheitsstandards entsprechen.
Daher werden solche Standards dazu beitragen, das Vertrauen der Bevolkerung darauf
zu starken, dass fir menschliche Organe, die von Spendern aus anderen
Mitgliedstaaten stammen, die gleichen Garantien bestehen wie in ihrem eigenen Land.

Zur Minimierung der Risiken und zur Maximierung des Nutzens des
Transplantationsverfahrens missen die Mitgliedstaaten ein wirksames nationales
Qualitatsprogramm durchfiihren. Dieses Programm sollte wahrend der gesamten
Transplantationskette von der Spende bis zur Transplantation oder Entsorgung
durchgefuhrt und beibehalten werden, es sollte fiir Personal und Organisation,
Raumlichkeiten, Ausstattung, Material, Dokumentation und Aufbewahrung der
Aufzeichnungen gelten. Das nationale Qualitatsprogramm sollte erforderlichenfalls
Rechnungsprifungen umfassen. Die Mitgliedstaaten sollten die Zustéandigkeit fur
Teile dieses Programms durch schriftliche Vereinbarungen an europaische
Einrichtungen fur den Organaustausch delegieren kénnen.

Die Beschaffungsbedingungen sollten von den zustandigen Behdrden durch die
Zulassung bestimmter Beschaffungsorganisationen tiberwacht werden. Die Zulassung
sollte ordnungsgemélle Organisation, qualifiziertes Personal sowie geeignete
Einrichtungen und Materialien voraussetzen.

Die  Nutzen-Risiko-Abwéagung ist ein grundlegendes Konzept in der
Organtransplantation. Aufgrund des Organmangels und der mit Organtransplantaten
verbundenen Lebensgefahren ist der allgemeine Nutzen der Organtransplantation
hoch, und es werden mehr Risiken hingenommen als bei Blut oder den meisten auf
Geweben und Zellen basierenden Therapien. Der Kliniker spielt eine wichtige Rolle in
diesem Zusammenhang, da er entscheidet, ob ein Organ sich fir die Transplantation
eignet oder nicht; deshalb legt diese Richtlinie fest, welche Informationen fir diese
Beurteilung erforderlich sind.
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Die Beurteilung potenzieller Spender im Vorfeld der Transplantation ist zentraler
Bestandteil der Organtransplantation. Diese Beurteilung muss genigend
Informationen liefern, damit das Transplantationszentrum eine geeignete Nutzen-
Risiko-Analyse vornehmen kann. Die Risiken und die Merkmale des Organs missen
festgestellt und dokumentiert werden, damit das Organ einem geeigneten Empféanger
zugeteilt werden kann. Dazu sollten Informationen zur vollstandigen
Charakterisierung des Organs und des Spenders erhoben werden.

Es sollten wirksame Vorschriften fur die Beforderung von Organen erlassen werden,
die Ischamiezeiten minimieren und Organschédigungen verhindern. Bei gleichzeitiger
Wahrung der medizinischen Vertraulichkeit muss der Organbehé&lter klar beschriftet
werden und die erforderliche Dokumentation enthalten.

Das Transplantationssystem muss sicherstellen, dass die Spur vom Spender zum
Empféanger verfolgt werden kann. Das System muss im Falle einer unvorhergesehenen
Komplikation warnen kénnen. Deshalb muss ein System vorhanden sein, mit dem sich
schwerwiegende Zwischenfélle und unerwinschte Reaktionen erkennen und
untersuchen lassen, damit die lebenswichtigen Interessen der Betroffenen geschitzt
werden.

Organspender  sind oft auch  Gewebespender. Die  Qualitats- und
Sicherheitsanforderungen  fir  Organe  sollten mit dem  bestehenden
Gemeinschaftssystem fiir Gewebe und Zellen gemal der Richtlinie 2004/23/EG des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 31. Médrz 2004 zur Festlegung von
Qualitats- und Sicherheitsstandards fur die Spende, Beschaffung, Testung,
Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von menschlichen Geweben
und Zellen® verbunden werden. Eine unerwiinschte Reaktion beim Spender oder
Empféanger einer Organspende sollte von der zustandigen Behorde zuriickverfolgt und
uber das Gewebevigilanzsystem gemaR der genannten Richtlinie gemeldet werden.

Das unmittelbar mit der Spende, Beschaffung, Testung, Konservierung, Beforderung
und Transplantation menschlicher Organe betraute Personal sollte angemessen
qualifiziert und geschult sein.

Generell sollte der Austausch von Organen mit Drittlandern von der zustandigen
Behorde tberwacht werden. Es sollte nur dann eine Zulassung erteilt werden, wenn
Standards erfullt werden, die den in dieser Richtlinie vorgesehenen gleichwertig sind.
Allerdings ist zu berticksichtigen, welch wichtige Rolle die vorhandenen européischen
Einrichtungen fir den Organaustausch zwischen den Mitgliedstaaten und Drittlandern
spielen, die an solchen Organisationen beteiligt sind.

Diese Richtlinie sollte im Einklang mit den Grundrechten und Grundsatzen stehen, die
insbesondere in der Charta der Grundrechte der Europdischen Union*! anerkannt
wurden. GemaR dieser Charta und unter Beriicksichtigung des Ubereinkommens des
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11

Richtlinie 2004/23/EG des Europdischen Parlaments und des Rates zur Festlegung von Qualitéts- und
Sicherheitsstandards fir die Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung
und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen(ABI. L 102 vom 7.4.2004, S. 48).

ABL. C 364 vom 18.12.2000, S. 1.



Drucksache 964/08 10

(17)

(18)

(19)

Europarates  Uber  Menschenrechte  und Biomedizin>  sollten  sich
Organtransplantationsprogramme  auf die Grundsitze der freiwilligen und
unentgeltlichen Spende, der Uneigennitzigkeit des Spenders und der Solidaritat
zwischen Spender und Empfénger bei gleichzeitiger Wahrung der Anonymitét der
verstorbenen Spender und der Empfanger stiitzen.

Artikel 8 der Richtlinie 95/46/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom
24. Oktober 1995 zum Schutz natlrlicher Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten und zum freien Datenverkehr'® verbietet grundsatzlich die
Verarbeitung von Gesundheitsdaten. Fir dieses Verbot gilt eine begrenzte Zahl von
Ausnahmen. Gemal der Richtlinie 95/46/EG muss zudem der fiir die Verarbeitung
Verantwortliche die geeigneten technischen und organisatorischen Malinahmen
durchfihren, um die personenbezogenen Daten vor versehentlicher oder
unrechtmaRiger Zerstérung, zufalligem Verlust, Anderung, unberechtigter Weitergabe
oder unberechtigtem Zugang und vor jeder anderen Form der unrechtmaBigen
Verarbeitung zu schiitzen.

Der Lebendspender sollte einer angemessenen Beurteilung unterzogen werden, damit
seine Eignung fir die Spende festgestellt und damit das Risiko der
Krankheitsiubertragung auf den Empfanger minimiert wird. Zudem sind
Lebendorganspender sowohl bei den Untersuchungen zur Feststellung ihrer Eignung
als auch beim Entnahmeverfahren Risiken ausgesetzt. Es kann zu medizinischen,
sozialen, finanziellen oder psychologischen Komplikationen kommen. Die Hohe des
Risikos hangt weitgehend davon ab, welches Organ gespendet wird. Daher ist bei
Lebendspenden das korperliche, seelische und soziale Risiko des einzelnen Spenders
und des Empfangers zu minimieren, und das Vertrauen der Bevolkerung in das
Gesundheitswesen darf nicht beeintrachtigt werden. Der potenzielle Lebendspender
muss eine unabhédngige Entscheidung auf der Grundlage aller sachdienlichen
Informationen™* treffen kdnnen und sollte im Voraus tiber Zweck und Art der Spende,
Folgen und Risiken aufgeklart werden, wie im Zusatzprotokoll des Ubereinkommens
zum Schutz der Menschenrechte und der Menschenwirde im Hinblick auf die
Anwendung von Biologie und Medizin tber die Transplantation von Organen und
Geweben menschlichen Ursprungs des Europarats festgelegt. Dies wird dazu
beitragen, Personen von der Spende auszuschlieRen, deren Spende ein Risiko fiir
andere, wie beispielsweise das der Krankheitstibertragung, oder ein schwerwiegendes
Risiko fur sie selbst darstellen konnte.

Die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten sollten eine Schlusselrolle bei der
Gewdbhrleistung der Qualitat und Sicherheit von Organen Uber die gesamte Kette von
der Spende bis zur Transplantation spielen. Wie in der Europarat-Empfehlung des
Ministerkomitees an die Mitgliedstaaten Uber den Hintergrund, die Aufgaben und
Zustandigkeiten einer nationalen Transplantationsorganisation (NTO)™ betont wird,
ist es am besten, eine einzige, amtlich anerkannte, gemeinnitzige Einrichtung mit der
Gesamtverantwortung  fir ~ Spende,  Zuteilung,  Ruckverfolgbarkeit  und
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Ubereinkommen zum Schutz der Menschenrechte und der Menschenwiirde im Hinblick auf die
Anwendung von Biologie und Medizin: Ubereinkommen iber Menschenrechte und Biomedizin.

ABI. L 281 vom 23.11.1995, S. 31.

Konsenserklarung des Amsterdamer Forums Uber die Versorgung lebender Nierenspender und des
Forums von Vancouver Forum (ber die Versorgung verstorbener Nierenspender.

Rec(2006)15.
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Rechenschaftspflicht zu betrauen. Je nach Zustandigkeitsverteilung in den
Mitgliedstaaten kann jedoch auch eine Kombination lokaler, regionaler, nationaler
und/oder internationaler Stellen zusammenarbeiten, um Spende, Zuteilung und/oder
Transplantation zu koordinieren, sofern es einen Rahmen gibt, der
Rechenschaftspflicht, Zusammenarbeit und Effizienz sicherstellt.

Die Mitgliedstaaten sollten fur VerstoRBe gegen die aufgrund dieser Richtlinie
erlassenen Vorschriften Sanktionen festlegen und sicherstellen, dass diese Sanktionen
angewendet werden. Die Sanktionen mussen wirksam, angemessen und abschreckend
sein.

Die Mallnahmen zur Umsetzung dieser Richtlinie sollten gem&R dem Beschluss
Nr. 1999/468/EG des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modalitaten fiir die
Austibung der der Kommission Ubertragenen Durchfiihrungsbefugnisse® erlassen
werden.

Insbesondere sollte die Kommission ermdachtigt werden, sofern die betreffenden
Organe zwischen den Mitgliedstaaten ausgetauscht werden sollen, die Verfahren zur
Ubermittlung der Informationen (ber die Merkmale der Organe an die
Transplantationszentren, die notwendigen Verfahren zur Sicherstellung der
Rickverfolgbarkeit der Organe, einschlieBlich der Kennzeichnungsvorschriften, und
die Verfahren zur Meldung schwerwiegender Zwischenféalle oder unerwinschter
Reaktionen festzulegen. Da dies MalRnahmen von allgemeiner Tragweite zur
Anderung von nicht wesentlichen Bestimmungen der Richtlinie 2004/49/EG oder zur
Ergénzung der Richtlinie durch Hinzufligung neuer nicht wesentlicher Bestimmungen
sind, sollten sie gemaR dem Regelungsverfahren mit Kontrolle des Artikels 5 a des
Beschlusses Nr. 1999/468/EG erlassen werden.

Da die Ziele dieser Richtlinie, nédmlich die Festlegung von Qualitats- und
Sicherheitsstandards fiir zur Transplantation bestimmte menschliche Organe, von den
Mitgliedstaaten nicht ausreichend und deshalb unter Berlicksichtigung des Umfangs
der MaRnahmen auf Gemeinschaftsebene besser erreicht werden konnen, kann die
Gemeinschaft nach dem Subsidiaritatsprinzip gemall Artikel 5 EG-Vertrag tétig
werden. Im Einklang mit dem im genannten Artikel niedergelegten
VerhaltnisméaRigkeitsprinzip geht diese Richtlinie nicht (ber das fir die Erreichung
dieser Ziele erforderliche Maf3 hinaus —
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ABL. L 184 vom 17.7.1999, S.23. Zuletzt gedndert durch den Beschluss Nr. 2006/512/EG (ABL. L 200
vom 22.7.2006, S. 11).



Drucksache 964/08 12
HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

KAPITEL |

GEGENSTAND, GELTUNGSBEREICH UND
BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Artikel 1

Gegenstand

Diese Richtlinie legt Vorschriften zur Sicherstellung eines hohen Qualitats- und
Sicherheitsstandards fir zur Transplantation in den menschlichen Kérper bestimmte Organe
menschlichen Ursprungs fest, um ein hohes Gesundheitsschutzniveau zu gewahrleisten.

Artikel 2

Geltungsbereich

1. Diese Richtlinie gilt fir die Spende, Beschaffung, Testung, Charakterisierung,
Konservierung, Beforderung und Transplantation von Organen menschlichen
Ursprungs, die zu Transplantationszwecken bestimmt sind.

2. Werden solche Organe zu Forschungszwecken verwendet, gilt diese Richtlinie
jedoch nur, insofern sie zur Transplantation in den menschlichen Kérper bestimmt
sind.

Artikel 3

Begriffsbestimmungen
Im Sinne dieser Richtlinie bezeichnet der Ausdruck:

@) ‘Zulassung’ die Zulassung, Akkreditierung, Designierung oder Lizenzierung, je
nach den in den einzelnen Mitgliedstaaten verwendeten Begriffen;

(b) ‘Entsorgung’ den endglltigen Verbleib eines Organs, wenn es nicht zur
Transplantation verwendet wird;

(©) ‘Spender’ jeden lebenden oder verstorbenen menschlichen Organspender;

(d) ‘Spende’ die Spende menschlicher Organe zu Transplantationszwecken;
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‘Spendercharakterisierung’ die Erhebung der sachdienlichen Informationen
uber die Merkmale des Spenders, die fir eine ordnungsgemaliie
Risikobewertung erforderlich sind, um die Risiken fir den Empfanger zu
minimieren und die Organzuteilung zu optimieren;

‘europdische Organisation fir Organaustausch® eine offentliche oder private
gemeinnutzige  Organisation, die sich  insbesondere  mit dem
grenziberschreitenden Organaustausch beschéftigt und deren Mitglieder
hauptséchlich Mitgliedstaaten der Gemeinschaft sind;

‘Organ’ einen differenzierten und lebensnotwendigen Teil des menschlichen
Korpers, der aus verschiedenen Geweben besteht und seine Struktur,
Vaskularisierung und Féhigkeit zum Vollzug physiologischer Funktionen mit
deutlicher Autonomie aufrechterhélt;

‘Organcharakterisierung’ die Erhebung der sachdienlichen Informationen Gber
die Merkmale eines Organs, die fiir eine ordnungsgeméalie Risikobewertung
erforderlich sind, um die Risiken fir den Empfénger zu minimieren und die
Organzuteilung zu optimieren;

‘Beschaffung’ einen Prozess, durch den gespendete Organe verfuigbar gemacht
werden;

,Beschaffungsorganisation’ eine Einrichtung des Gesundheitswesens, ein Team
oder eine Abteilung eines Krankenhauses oder einer anderen Einrichtung, die
von der zustdndigen Behdrde fir die Beschaffung menschlicher Organe
zugelassen ist;

‘Konservierung’ den Einsatz ~ chemischer  Stoffe,  veranderter
Umgebungsbedingungen oder sonstiger Mittel wéhrend der Verarbeitung mit
dem Ziel, eine biologische oder physikalische Beeintrachtigung von Organen
von der Beschaffung bis zur Transplantation zu verhiiten oder zu verzdgern;

‘Empfanger’ die Person, die ein Organtransplantat erhalt;

‘schwerwiegender ~ Zwischenfall”  jedes  unerwartete  Ereignis  im
Zusammenhang mit irgendeinem Glied der Kette von der Spende bis zur
Transplantation, das zur Ubertragung einer Infektionskrankheit, zum Tod oder
zu Zusténden fuhren konnte, die lebensbedrohlich sind, eine Behinderung oder
einen Funktionsverlust zur Folge haben oder eine Krankenhausbehandlung
oder Morbiditat nach sich ziehen oder verlangern;

‘schwerwiegende unerwiinschte Reaktion” jede unbeabsichtigte Reaktion,
einschliellich einer Infektionskrankheit, beim Spender oder Empféanger im
Zusammenhang mit irgendeinem Glied der Kette von der Spende bis zur
Transplantation, die lebensbedrohlich ist, eine Behinderung oder einen
Funktionsverlust zur Folge hat oder eine Krankenhausbehandlung oder
Morbiditat nach sich zieht oder verlangert;

‘Standardverfahrensanweisungen’ schriftliche Anweisungen, welche die
Schritte eines spezifischen Verfahrens beschreiben, einschlieBlich der zu
verwendenden Materialien und Methoden und des erwarteten Endprodukts;
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(p) ‘Transplantation’ das Verfahren zur Wiederherstellung bestimmter Funktionen
des menschlichen Korpers durch die Ubertragung entsprechender Organe auf
einen Empfanger;

(a) ‘Transplantationszentrum’ eine Einrichtung des Gesundheitswesens, ein Team
oder eine Krankenhausabteilung oder eine andere Stelle, die von der
zustandigen Behorde fur die Transplantation menschlicher Organe zugelassen
ist;

(n ‘Rickverfolgbarkeit’ die Moglichkeit einer zustdndigen Behorde, das Organ in
jeder Phase von der Spende bis zur Transplantation oder Entsorgung zu
lokalisieren und zu identifizieren; diese ist unter in dieser Richtlinie
spezifizierten Bedingungen ermdchtigt,

- den Spender und die Beschaffungsorganisation zu identifizieren,
- die Empfénger in den Transplantationszentren zu identifizieren,

- alle sachdienlichen nicht personenbezogenen Informationen (ber
Produkte und Materialien, mit denen das Organ in Beriihrung kommt,
zu lokalisieren und zu identifizieren.

KAPITEL 11

QUALITAT UND SICHERHEIT VON ORGANEN

Artikel 4

Nationale Qualitatsprogramme

1. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass ein nationales Qualitatsprogramm festgelegt
wird, das alle Phasen von der Spende bis zur Transplantation oder Entsorgung
abdeckt, um die Einhaltung der in dieser Richtlinie festgelegten Vorschriften
sicherzustellen.

2. Die nationalen Qualitatsprogramme sehen Erlass und Durchfiihrung folgender
Vorschriften vor:

(a) Standardverfahrensanweisungen zur Uberpriifung der Spenderidentitat;

(b) Standardverfahrensanweisungen zur Uberpriiffung der Einzelheiten der
Einwilligung seitens des Spenders oder seiner Angehdrigen oder der Erméchtigung
nach den einzelstaatlichen Gesetzen;

(c) Standardverfahrensanweisungen zur Uberprifung des Abschlusses der
Charakterisierung von Spender und Organ gemalR Artikel 7 und nach dem im
Anhang angegebenen Muster;
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(d) Verfahren fir die Beschaffung, Konservierung, Verpackung und Kennzeichnung
von Organen geméR Artikel 5, 6 und 8;

(e) Vorschriften fir die Beférderung menschlicher Organe gemal Artikel 8.
Die nationalen Qualitatsprogramme legen Folgendes fest:

(@) Vorschriften zur Sicherstellung der Ruckverfolgbarkeit der Organe in allen
Phasen von der Spende bis zur Transplantation oder Entsorgung gemaR Artikel 10,
einschliellich

— Standardverfahrensanweisungen, nach denen die Rickverfolgbarkeit der Organe
auf nationaler Ebene sichergestellt wird,

— far die Sicherstellung der Ruckverfolgbarkeit erforderliche Daten sowie Art und
Weise, wie die gesetzlichen Vorschriften Uber den Schutz personenbezogener
Daten und der Geheimhaltung eingehalten werden;

— Zustandigkeiten der Beschaffungsorganisationen und Transplantationszentren mit
Blick auf die Riickverfolgbarkeit;

(b) Standardverfahrensanweisungen fur

- die  korrekte, unverzigliche und  (Oberprifbare = Meldung
schwerwiegender Zwischenfalle und unerwiinschter Reaktionen geméR
Artikel 11 Absatz 1,

- den Ruckruf von Organen im Sinne des Artikels 11 Absatz 2,

- die  Zustandigkeiten  der Beschaffungsorganisationen und
Transplantationszentren bei der Meldung;

(c) Qualifikationen, Uber die das Personal verfligen muss, das an den Phasen von der
Spende bis zur Transplantation oder Entsorgung beteiligt ist, sowie die Entwicklung
spezifischer  Personalschulungsprogramme nach anerkannten internationalen
Standards.

Artikel 5

Beschaffungsorganisationen

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Beschaffung in Organisationen erfolgt,
die den in dieser Richtlinie festgelegten VVorschriften gentigen.

Organisationsstruktur und Verfahrensanweisungen der Beschaffungsorgansationen
umfassen:

(@) ein Organigramm, das Aufgabenbeschreibungen, Rechenschaftspflicht und
Berichtskette eindeutig festlegt;
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(b) Standardverfahrensanweisungen, wie in den nationalen Qualitatsprogrammen
spezifiziert.

3. Die Mitgliedstaaten legen auf Ersuchen der Kommission oder eines anderen
Mitgliedstaats Informationen (ber die einzelstaatlichen Anforderungen fur die
Zulassung von Beschaffungsorganisationen vor.

Artikel 6
Organbeschaffung
1. Die  Mitgliedstaaten  stellen  sicher, dass drztliche  Tatigkeiten in

Beschaffungsorganisationen, wie die Spenderauswahl, unter Beratung und Aufsicht
eines Arztes im Sinne der Richtlinie 2005/36/EG erfolgen.

2. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Beschaffung in eigens dafir
vorgesehenen Einrichtungen erfolgt, die nach den in dieser Richtlinie festgelegten
Vorschriften gestaltet und konstruiert sind bzw. instand gehalten und betrieben
werden und die Minimierung bakterieller oder anderer Kontaminationen der
beschafften menschlichen Organe nach den besten medizinischen Verfahren
ermdglichen.

Diese Einrichtungen genugen dem normalen Standard fur Operationsséle, dazu gehort
(a) Zutrittsbeschréankung,

(b) Personalbekleidung, die fir sterile Operationen geeignet ist, mit sterilen
Handschuhen, Kopfbedeckung und Mundschutz.

3. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Beschaffungsmaterial und -ausriistung nach
den einschlagigen nationalen und internationalen Vorschriften, Standards und
Leitlinien fir die Sterilisierung von Arzneimitteln und Medizinprodukten gehandhabt
werden. Zur Beschaffung werden qualifizierte sterile Instrumente und
Entnahmevorrichtungen verwendet.

Artikel 7

Organ- und Spendercharakterisierung

1. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass alle beschafften Organe und deren Spender
vor der Transplantation mittels Erhebung der Daten und Informationen
charakterisiert werden, die im Vordruck fur Organcharakterisierung im Anhang
aufgefiihrt sind. Die zur Organcharakterisierung erforderlichen Tests sind von einem
qualifizierten Labor durchzufihren.

2. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die mit der Organ- und
Spendercharakterisierung befassten Organisationen, Stellen und qualifizierten Labore
Uber geeignete Standardverfahrensanweisungen verfuigen, welche gewahrleisten,
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dass die Informationen zur Organ- und Spendercharakterisierung das
Transplantationszentrum rechtzeitig erreichen.

Artikel 8

Organbeférderung
1. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass folgende Anforderungen erftllt werden:

(@) die mit der Organbeforderung befassten Organisationen, Stellen oder
Unternehmen verfligen Uber geeignete Standardverfahrensanweisungen, die dafir
sorgen, dass das Organ wahrend der Befdrderung unversehrt bleibt und die
Beforderungsdauer minimiert wird;

(b) die fir die Organbefdrderung verwendeten Transportbehélter sind mit folgenden
Informationen versehen:

- Kennung der Beschaffungseinrichtung, einschlieflich Anschrift und
Telefonnummer;

- Kennung des Bestimmungstransplantationszentrums, einschlieflich
Anschrift und Telefonnummer;

- Erklarung, dass der Behalter ein menschliches Organ enthélt, und die
Aufschrift ,HANDLE WITH CARE";

- empfohlene Befdrderungsbedingungen, einschlieBlich Anweisungen fur
Umgebungstemperatur und Position des Behélters;

- Sicherheits- und ggf. Kiihlungsanweisungen.

Buchstabe (b) gilt nicht fur die Beférderung innerhalb derselben Einrichtung.

Artikel 9

Transplantationszentren

1. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Transplantationen in Transplantationszentren
erfolgen, welche die in dieser Richtlinie festgelegten Vorschriften erftllen.

2. Die zustandige Behorde fuhrt in der Akkreditierung, Designierung, Zulassung oder
Lizenzierung auf, welche Tatigkeiten das betreffende Transplantationszentrum
ausiiben darf.

3. Vor einer Transplantation Uberprifen die Transplantationszentren, dass

a) die Organ- und Spendercharakterisierung nach dem Muster im Anhang
abgeschlossen ist und dass die in diesem Vordruck genannten Informationen
aufbewahrt werden;
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b) die angegebene Aufbewahrungstemperatur und sonstige Bedingungen fir die
Beforderung menschlicher Organe eingehalten wurden.

4. Die Mitgliedstaaten legen auf Ersuchen der Kommission oder eines anderen
Mitgliedstaats Informationen Uber die nationalen Vorschriften fiir die Zulassung von
Transplantationszentren vor.

Artikel 10

Ruckverfolgbarkeit

1. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass alle auf ihrem Hoheitsgebiet beschafften und
zugeteilten Organe vom Spender bis zum Empfanger und zuriick verfolgt werden
kénnen, um die Gesundheit von Spendern und Empféngern zu schiitzen.

2. Die Mitgliedstaaten sorgen fur die Einflihrung eines Spenderidentifikationssystems,
das jede Spende und jedes damit verbundene Organ identifizieren kann. Die
Mitgliedstaaten stellen sicher, dass dieses Spenderidentifikationssystem entsprechend
dem Ziel gestaltet und ausgewahlt wird, keine personlichen Daten oder so wenige
wie moglich zu erheben, zu verarbeiten oder zu verwenden. Insbesondere ist von den
Madglichkeiten zur Pseudonymisierung oder Anonymisierung der einzelnen Personen
Gebrauch zu machen.

3. Die Mitgliedstaaten stellen Folgendes sicher:

a)  GemaR den nationalen Qualitatsprogrammen bewahrt die zustandige Behérde
oder andere an der Kette von der Spende bis zur Transplantation oder
Entsorgung beteiligte Stellen die Daten auf, die zur Sicherstellung der
Rickverfolgbarkeit in allen Phasen von der Spende bis zur Transplantation
oder Entsorgung erforderlich sind;

b)  die zur Sicherstellung einer liickenlosen Riickverfolgung erforderlichen Daten
werden mindestens 30Jahre nach der Spende aufbewahrt. Die
Datenspeicherung kann elektronisch erfolgen.

Artikel 11

Meldesysteme fur schwerwiegende Zwischenfélle und unerwinschte Reaktionen

1. Die Mitgliedstaaten sorgen fiir ein Meldesystem fir die Meldung, Untersuchung,
Registrierung und Ubermittlung der sachdienlichen und notwendigen Informationen
uber schwerwiegende Zwischenfélle und unerwiinschte Reaktionen, welche die
Qualitat und Sicherheit menschlicher Organe beeintrachtigen und auf die
Beschaffung, Testung und Beforderung der Organe zuriickgefiihrt werden kdnnen,
sowie Uber etwaige schwerwiegende unerwiinschte Reaktionen, die wahrend oder
nach der Transplantation beobachtet werden und ebenfalls hierauf zurtickgefuhrt
werden konnen.
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2. Die Mitgliedstaaten sorgen fiur ein Verfahren zum unverziiglichen Rickruf jedes
Organs, fur das ein Zusammenhang mit einem schwerwiegenden Zwischenfall oder
einer unerwinschten Reaktion, wie im nationalen Qualitatsprogramm spezifiziert,
hergestellt werden kann.

3. Die Mitgliedstaaten sorgen fir die Verbindung des in Absatz 1 dieses Artikels
genannten Meldesystems mit dem gemdR Artikel 11 der Richtlinie 2004/23/EG
eingerichteten Meldesystem.

Artikel 12

Personal

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass das Personal, das unmittelbar an der Kette von der
Spende bis zur Transplantation oder Entsorgung beteiligt ist, flir seine Aufgaben entsprechend
qualifiziert und einschldgig geschult ist, wie im nationalen Qualitatsprogramm spezifiziert.

KAPITEL IlI

SCHUTZ DES SPENDERS UND DES EMPFANGERS

Artikel 13

Grundsatze der Organspende

1. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Spenden menschlicher Organe von lebenden
und verstorbenen Spendern freiwillig und unentgeltlich sind.

2. Die Mitgliedstaaten verbieten die Bekanntmachung des Bedarfs an menschlichen
Organen oder ihrer Verfiigbarkeit, die den Zweck verfolgt, finanziellen Gewinn oder
vergleichbare Vorteile anzubieten oder zu erzielen.

3. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Beschaffung von Organen nicht zu
Erwerbszwecken erfolgt.

Artikel 14

Einwilligungs- und Zulassungsvoraussetzungen fur die Beschaffung

Die Beschaffung erfolgt nur, wenn alle im betreffenden Mitgliedstaat geltenden zwingenden
Vorschriften fur die Einwilligung oder Zulassung erfllt sind.
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Artikel 15

Schutz des lebenden Spenders

1. Die Mitgliedstaaten treffen alle notwendigen Malinahmen, um sicherzustellen, dass
potenzielle Lebendspender alle erforderlichen Informationen iber Zweck und Art der
Spende, Folgen und Risiken sowie alternative Therapien flir den potenziellen
Empfanger erhalten, damit sie eine aufgeklarte Entscheidung treffen konnen. Die
Informationen sind vor der Spende zu erteilen.

2. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Lebendspender anhand ihrer Gesundheit und
Anamneseerhebung durch qualifiziertes und geschultes Personal, einschlieflich
erforderlichenfalls einer psychologischen Beurteilung, ausgewahlt werden. Solche
Beurteilungen konnen zum Ausschluss von Personen fiihren, deren Spende ein
Gesundheitsrisiko  fir andere, wie beispielsweise die Madglichkeit der
Krankheitsiibertragung, oder ein schwerwiegendes Risiko fur sie selbst darstellen
konnte.

3. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die zustandige Behorde im Einklang mit den
Bestimmungen (ber den Schutz personenbezogener Daten und die statistische
Geheimhaltung nach der Spende ein Register der lebenden Spender fiihrt und
Informationen Uber deren Nachsorge erhebt sowie insbesondere (ber
Komplikationen im Zusammenhang mit ihrer Spende, die mdglicherweise kurz-,
mittel- oder langfristig auftreten.

Artikel 16

Schutz personenbezogener Daten, Vertraulichkeit und Sicherheit der Verarbeitung

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass bei allen Tatigkeiten im Zusammenhang mit der
Organtransplantation das Grundrecht auf Schutz personenbezogener Daten im Einklang mit
den Gemeinschaftsvorschriften tber den Schutz personenbezogener Daten, insbesondere
Artikel 8 Absatz 3, Artikel 16, 17 und Artikel 28 Absatz 2 der Richtlinie 95/46/EG,
vollstandig und wirksam gewahrleistet wird.

Artikel 17

Anonymisierung von Spendern und Empfangern

Die Mitgliedstaaten treffen alle notwendigen MalRnahmen, um sicherzustellen, dass alle
verarbeiteten personenbezogenen Daten von Spendern und Empfangern, die in den
Geltungsbereich dieser Richtlinie fallen, anonymisiert werden, so dass weder Spender noch
Empféanger identifizierbar bleiben.
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KAPITEL IV

PFLICHTEN DER ZUSTANDIGEN BEHORDEN UND

INFORMATIONSAUSTAUSCH

Artikel 18

Benennung und Aufgaben der zustandigen Behdrden

Die Mitgliedstaaten benennen die fir die Durchfiihrung der Vorschriften dieser Richtlinie
zustandige(n) Behorde(n) (im Folgenden ,,zustdndige Behorde®).

Die zustandigen Behorden treffen insbesondere folgende MaRnahmen:

(a)

(b)

(©)

(d)

(€)

()

(9)

()

Einfihrung und Aktualisierung eines nationalen Qualitdtsprogramms gemal
Acrtikel 4;

Sicherstellung, dass Beschaffungsorganisationen und Transplantationszentren
regelméBig kontrolliert und gepruft werden, um festzustellen, ob sie die
Vorschriften dieser Richtlinie einhalten;

Gewdéhrung, Aussetzung oder ggf. Entzug der Zulassungen von
Beschaffungsorganisationen oder Transplantationszentren, wenn
KontrollmaBnahmen ergeben, dass diese Organisationen oder Zentren die
Vorschriften dieser Richtlinie nicht einhalten;

Einflhrung eines Meldesystems und eines Systems fir den Ruckruf von
Organen gemaR Artikel 11 Absatze 1 und 2;

Erteilung geeigneter Anleitungen fur Einrichtungen des Gesundheitswesens,
Angehorige der Gesundheitsberufe und andere an der Kette von der Spende bis
zur Transplantation oder Entsorgung Beteiligte;

Beteiligung an dem in Artikel 20 genannten Gemeinschaftsnetz und
Koordinierung der Beitrage zur Arbeit des Netzes auf nationaler Ebene;

Uberwachung des Organaustauschs mit anderen Mitgliedstaaten und
Drittlandern;

Sicherstellung in Zusammenarbeit mit der gemall Artikel 28 der Richtlinie
95/46/EG errichteten Aufsichtbehorde, dass bei allen Tétigkeiten im
Zusammenhang mit der Organtransplantation das Grundrecht auf Schutz
personenbezogener Daten im Einklang mit den Gemeinschaftsvorschriften tber
den Schutz personenbezogener Daten, insbesondere der Richtlinie 95/46/EG,
vollstandig und wirksam gewahrt wird.
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1.

Artikel 19

Register und Berichte tber Beschaffungsorganisationen und Transplantationszentren

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die zustandige Behdrde

(@) gemal den Bestimmungen uber den Schutz personenbezogener Daten und der
statistischen Geheimhaltung die Tatigkeiten der Beschaffungsorganisationen
und Transplantationszentren aufzeichnet, einschliel3lich der aggregierten und
anonymisierten Zahlen der lebenden und verstorbenen Spender sowie der
Arten und Mengen der beschafften und transplantierten oder entsorgten
Organe;

(b) einen Jahresbericht tiber die genannten Téatigkeiten erstellt und veroffentlicht;

(c) ein Register der Beschaffungsorganisationen und Transplantationszentren
erstellt und auf dem neuesten Stand halt.

Die Mitgliedstaaten legen auf Ersuchen der Kommission oder eines anderen
Mitgliedstaats Informationen Uber das Register der Beschaffungsorganisationen und
Transplantationszentren vor.

Artikel 20

Informationsaustausch

Die Kommission errichtet ein Netz der zustdndigen Behorden zum Zweck des
Informationsaustauschs Uber die bei der Durchfiihrung dieser Richtlinie gewonnenen
Erfahrungen.

Diesem Netz konnen gegebenenfalls Experten fiir Organtransplantation, Vertreter
europdischer  Organisationen  fur  Organaustausch ~ sowie  Datenschutz-
aufsichtsbehorden und andere Beteiligte angegliedert werden.



23 Drucksache 964/08

KAPITEL V
ORGANAUSTAUSCH MIT DRITTLANDERN UND
EUROPAISCHE ORGANISATIONEN FUR DEN
ORGANAUSTAUSCH

Artikel 21

Organaustausch mit Drittlandern

1. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass jeglicher Organaustausch mit Drittlandern —
aus diesen Landern in die Gemeinschaft oder umgekehrt — von der zusténdigen
Behdrde genehmigt wird.

2. Genehmigungen fir den Organaustausch im Sinne von Absatz 1 werden nur erteilt,
wenn die Organe

(@) vom Spender bis zum Empfénger und zuriick verfolgt werden kénnen;
(b) Qualitats- und Sicherheitsanforderungen erfiillen, die den in dieser Richtlinie
festgelegten gleichwertig sind.

Artikel 22

Europaische Organisationen fir den Organaustausch

Die Mitgliedstaaten kdnnen schriftliche Vereinbarungen mit européischen Organisationen fir
den Organaustausch treffen, sofern diese Organisationen sicherstellen, dass die in dieser
Richtlinie festgelegten Anforderungen erfullt werden; dabei kénnen die Mitgliedstaaten an
diese Organisationen Folgendes delegieren:

(a) die Durchfiihrung der Tatigkeiten gemald den nationalen Qualitdtsprogrammen;

(b) die Erteilung von Zulassungen und Durchfiihrung spezifischer Aufgaben im
Zusammenhang mit dem Organaustausch zwischen den Mitgliedstaaten und
mit Drittlandern.
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KAPITEL VI
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 23

Berichte Uber diese Richtlinie

1. Die Mitgliedstaaten berichten der Kommission bis spatestens zum [...] und danach
alle drei Jahre uber die MalRnahmen, die sie im Hinblick auf diese Richtlinie
durchgefiihrt haben, und tber die Erfahrungen bei deren Umsetzung.

2. Die Kommission ubermittelt dem Européischen Parlament, dem Rat, dem
Européischen Wirtschafts- und Sozialausschuss und dem Ausschuss der Regionen
einen Bericht iber die Umsetzung dieser Richtlinie.

Artikel 24

Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen fir Verstofle gegen die aufgrund dieser Richtlinie erlassenen
innerstaatlichen Vorschriften Sanktionen fest und treffen die zu ihrer Anwendung
erforderlichen MaRnahmen. Die Sanktionen missen wirksam, angemessen und abschreckend
sein. Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission diese Vorschriften bis spatestens zum [...]
mit und melden ihr spatere Anderungen unverziiglich.

Artikel 25

Durchfiihrungsmalinahmen

1. Fur die folgenden MaRnahmen werden ausfihrliche Vorschriften nach dem in
Artikel 26 Absatz 3 genannten Verfahren erlassen:

(@) Regelungen zur Aktualisierung und Ubermittlung von Informationen iber die
Charakterisierung menschlicher Organe, wie im Anhang spezifiziert;

(b) Verfahren zur Sicherstellung der lickenlosen Riickverfolgbarkeit der Organe,
einschlieBlich Kennzeichnungsvorschriften;

(c) Verfahren zur Sicherstellung der Meldung schwerwiegender Zwischenfalle und
unerwunschter Reaktionen.

2. Zur einheitlichen Umsetzung dieser Richtlinie und insbesondere fir die folgenden
MalRnahmen werden ausflhrliche Vorschriften nach dem in Artikel 26 Absatz 2
genannten Verfahren erlassen:
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(@) die Verbindung zwischen den in Artikel 11 Absatz3 genannten
Meldesystemen flir schwerwiegende Zwischenfélle und unerwiinschte
Reaktionen;

(b) die Errichtung und den Betrieb des in Artikel 20 genannten Netzes der
zustandigen Behorden.

Artikel 26

Ausschuss

Die Kommission wird von einem Ausschuss fir Organtransplantation (,,der
Ausschuss®) unterstitzt.

Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, gelten die Artikel 5 und 7 des
Beschlusses Nr. 1999/468/EG, unter Beachtung von dessen Artikel 8. Der Zeitraum
nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses Nr. 1999/468/EG wird auf drei Monate
festgesetzt.

Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, gelten die Artikel 5a Absétze 1 bis 4 und
Artikel 7 des Beschlusses Nr. 1999/468/EG, unter Beachtung von dessen Artikel 8.

Artikel 27

Umsetzung

Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechts- und
Verwaltungsvorschriften, um dieser Richtlinie bis spatestens zum nachzukommen.
Sie teilen der Kommission unverzuglich den Wortlaut dieser Vorschriften mit und
Ubermitteln ihr eine Tabelle der Entsprechungen zwischen ihren Vorschriften und
den Bestimmungen dieser Richtlinie.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, nehmen sie in den
Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen Verdffentlichung auf
diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln die Einzelheiten der Bezugnahme.

Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der wichtigsten inner-
staatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden
Gebiet erlassen.

KAPITEL VII
SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 28

Inkrafttreten
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Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der

Europaischen Union in Kraft.
Artikel 29
Adressaten
Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Brissel, am ]

Im Namen des Europaischen Parlaments  Im Namen des Rates
Der Président Der Président
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ANHANG
ORGAN- UND SPENDERCHARAKTERISIERUNG

Im Sinne des Artikels7 muss die Beschaffungsorganisation oder das
Beschaffungsteam ggf. nach Testung folgende Informationen Uber die Merkmale des
Organs und des Spenders erheben und im Einklang mit den Rechtsvorschriften Gber
den Schutz personenbezogener Daten und Geheimhaltung verarbeiten.

KATEGORIE UNTERKATEGORIE | ITEM ABK.
ALLGEMEINE ANGABEN Spenderkennung
Krankenhaus

ortl. Koordinator/Kontaktperson

SPENDERDATEN Spendertyp*

Geburtsdatum

Alter

Geschlecht

Gewicht

Grole

(ggf.) Brustumfang

(9gf.) Abdominalumfang

ABO-Gruppe

(ggf.) HLA

Todesursache

Todeszeitpunkt

AUFNAHME Datum und Zeit der Versorgung
INTENSIVSTATION auf der Intensivstation

Datum und Uhrzeit der Intubation

SPENDERANAMNESE Neoplasie

(allgemeine Beschreibung) Angabe aller relevanten nephro-,
hepato- kardio-, pneumo-,
pankreas- und neuro-
pathologischen Befunde sowie
aller relevanten friheren

Operationen, Traumata oder
Parasitenerkrankungen
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Diabetes

Hypertonie

Alkohol

Rauchen

Drogen

KORPERLICHE/KLINISCHE
DATEN

Blutdruck

Hypotonie (Dauer)

Kdrpertemperatur

Diurese (mindestens 24 Stunden)

Diurese letzte Stunde

(ggf.) Kardiorespiratorische
Reanimation (Dauer)

Herzfrequenz

LABOR

Datum Uhrzeit Werte

HAMATOLOGIE Prothrombin PT
Auszéhlung weil3er WBC
Blutkérperchen
Blutplattchen
Hamoglobin Hb
Hamatokrit PCV
BIOCHEMIE Na+
K+
Alk. Phos. (Leber) AP
Glukose
Bilirubin Tot_Dir (Leber)
Amylase oder Lipase (Pankreas)
Glut.-Oxalacetat-Trans. (GOT) AST
Glut.-Pyruvat-Trans. (GPT) ALT
Gamma-Glutamil-Trans. (GGT) GGT
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(Leber)

Kreatinin

Troponin (Herz)

Harnstoff (bei Nieren- BUN
transplantation)

LDH

GESAMT-Protein (dringend
empfohlen)

Albumin (dringend empfohlen)

MIKROBIOLOGIE Blutkultur (dringend empfohlen
zum Zeitpunkt der Beschaffung)
(Diese Informationen
kénnten nach der
Transplantation
verflugbar sein)

Urinkultur (dringend empfohlen
zum Zeitpunkt der Beschaffung)

Trachealsekrete (dringend
empfohlen zum Zeitpunkt der
Beschaffung)

SEROLOGIE HIV 1-2

HBsAg

AntiHbc (dringend empfohlen)

HCV

Anti CMV IgG (empfohlen)

Anti CMV IgM (empfohlen)

Syphilis

HTLV | Il (bei Spendern aus
Gebieten mit hoher Inzidenz oder
mit  Risikofaktoren flir eine
Virusexposition)

URIN Glukose (ja/nein)

Protein (ja/nein)

DIAGNOSTIK Abdominalechographie (wenn
erforderlich)

Thorax-Radiographie
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EKG

Kardial-ECHO (Herz)

BLUT, GAS UND
BEATMUNG

FiO2 %

PEEP

PaO2 (mit FiO2-Angabe)

PaCO2 (mit FiO2-Angabe)

PH

HCO3

Sat 02

FiO2 1,0 / PEEP 5 (Lunge)

PaO2 (Lunge) mit FiO2 1,0 /
PEEP 5 (Lunge)

PaCO2 (Lunge) mit FiO2 1,0 /
PEEP 5 (Lunge)

THERAPIE

(allgemeine Beschreibung)

Antibiotika

Diuretika

Inotrope Unterstitzung
(Adrenalin, Noradrenalin,
Dobutamin, Dopamin...)

Bluttransfusion

Sonstige Medikation
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FINANZBOGEN ZU VORSCHLAGEN FUR RECHTSAKTE, DEREN

FINANZIELLE AUSWIRKUNGEN SICH AUF DIE EINNAHMEN BESCHRANKEN

3.1.

3.2.

3.3.

BEZEICHNUNG DES VORGESCHLAGENEN RECHTSAKTS:

Vorschlag fur eine Richtlinie zur Festsetzung von Qualitats- und
Sicherheitsstandards fiir zur Transplantation bestimmte menschliche Organe

ABM/ABB-RAHMEN

Offentliche Gesundheit

HAUSHALTSLINIEN

Haushaltslinien (operative Linien sowie Linien fur entsprechende technische
und administrative Unterstttzung (vormalige BA-Linien)), mit Bezeichnung:

XX0101: Beamtenvergutung

XX010211: Ausschusskosten

Dauer der MaBnahme und ihrer finanziellen Auswirkungen:
Ab 2009, Dauer unbegrenzt

Diese Mittel sind bestimmt zur Deckung der Kosten des kunftigen
Regelungsausschusses (Komitologie) und des Netzes (Sitzung der zustandigen
Behorden) fur Organspende und -transplantation, die gemaR den Bestimmungen der
Richtlinie nach deren Annahme durch das Europaische Parlament und den Rat
eingerichtet werden:

2 Sachbearbeiter (VZA), jeweils 122 000 EUR (gemaR spezifischen Leitlinien) zur
Unterstutzung der Umsetzung und der Ausschussverfahren.

Kosten der Plenarsitzung (erste Sitzung der zustdndigen Behdrden), mit je
einem Teilnehmer aus jedem der 27 Mitgliedstaaten. 3 geplante Sitzungen pro Jahr
(in den ersten 2 Jahren nach der Verabschiedung), jeweils 20 000 EUR; diese Zahl
wird sich von 3 Sitzungen pro Jahr auf 2 pro Jahr und danach auf 1 pro Jahr
reduzieren. Die tatsachlichen Kosten der einzelnen Sitzungen und deren Haufigkeit
mussen ggf., in Abhéangigkeit von der endgultigen Form der Richtlinie nach
Verabschiedung durch Rat und Parlament und der ndétigen Ausschussstrukturen,
angepasst werden. Darlber hinaus sollten 3 Ausschusssitzungen pro Jahr zu Kosten
von je 20 000 EUR veranschlagt werden.

Haushaltstechnische Merkmale:

Haushalts-

Beitrége von Rubrik der
Art der Ausgaben Neu EFTA-Beitrag Bewerber- Finanziellen

linie .
landern Vorausschau
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XX 0101 OA NGMY’ NEIN NEIN NEIN
XX 010211 NOA | NGM® NEIN NEIN NEIN

17

Nichtgetrennte Mittel
Nichtgetrennte Mittel
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4. RESSOURCEN IM UBERBLICK

4.1. Finanzmittel

4.1.1. Uberblick (ber
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die erforderlichen Verpflichtungsermachtigungen (VE) und
Zahlungsermachtigungen (ZE)

in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

Ab- 2011 | 2012 2013 | Insge- | 2014
schnitt samt und
Art der Ausgaben 2009 | 2010 2009- | Folge-
2013 jahre
Operative Ausgaben®®
Verpflichtungs- 8.1 a
erméchtigungen (VE) -
Zahlungsermdchtigungen b
(ZE)
Im Hochstbetrag enthaltene Verwaltungsausgaben®
Technische & administrative 824 c
Unterstitzung (NGM) o
HOCHSTBETRAG
Verpflichtungs— ate
erméchtigungen
Zahlungserméchtigungen b+c
Im Hochstbetrag nicht enthaltene Verwaltungsausgaben?
Personal- und Nebenkosten
(NGM) 825 | d |0244| 0244 | 0244 | 0244 | 0,244
1,220 0,244
Verwaltungskosten  aufRer
Personalkosten und damit | 8.2.6. e 0,120 | 0,120 | 0,100 | 0,100 | 0,080
verbundene Kosten (NGM) 0,420 | 0,080
Geschatzte Gesamtkosten fur die Finanzierung der MaRnahme
VE insgesamt,
einschlielich a'(;C 0,364 | 0,364 | 0,344 | 0,344 | 0,324 | 1,640
Personalkosten oo ' ' ' ' '
e 0,324
ZE insgesamt, b+c
einschlieBlich +d+ | 0,364 | 0,364 | 0,344 | 0,344 | 0,324 | 1,640
0,324
Personalkosten e

20
21

Ausgaben, die nicht unter Kapitel xx 01 des betreffenden Titels xx fallen.
Ausgaben, die unter Artikel xx 01 04 des Titels xx fallen.
Ausgaben, die unter Kapitel xx 01 fallen, auf3er solche bei Artikel xx 01 04 oder xx 01 05.
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Angaben zur Kofinanzierung: Entfallt.

41.2.

4.1.3.

Sieht der Vorschlag eine Kofinanzierung durch die Mitgliedstaaten oder sonstige
Einrichtungen vor (bitte auflisten), so ist in der nachstehenden Tabelle die
voraussichtliche Hohe der entsprechenden Beitrdge anzugeben (beteiligen sich
mehrere Einrichtungen an der Kofinanzierung, so kénnen Zeilen in die Tabelle
eingefigt werden):

in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

Kofinanzierung durch Insge- 2014

samt | und

Jahr | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 9ggg- | Folge-

2009 2013 | Janre
........................ f
ZE insgesamt, einschlieflich | a+c
Kofinanzierung +d+
e+f

Vereinbarkeit mit der Finanzplanung

O

O

Der Vorschlag ist mit der derzeitigen Finanzplanung vereinbar.

Der Vorschlag macht eine Anpassung der betreffenden Rubrik des
mehrjahrigen Finanzrahmens erforderlich.

Der Vorschlag erfordert moglicherweise eine  Anwendung der
Interinstitutionellen Verei.r]barung22 (z. B. Inanspruchnahme  des
Flexibilitatsinstruments oder Anderung des mehrjahrigen Finanzrahmens).

Finanzielle Auswirkungen auf die Einnahmen

Xl  Der Vorschlag hat keine finanziellen Auswirkungen auf die Einnahmen.
[0  Der Vorschlag hat folgende finanzielle Auswirkungen auf die Einnahmen:
in Mio. EUR (1 Dezimalstelle)
vor der Stand nach der MaRnahme
MaR-
Haushaltslinie Einnahmen [r]gmn:_ Pahr | [+1] | [+21 | [+3]1 | [+4] | [+5]®
1 2009]
a) Einnahmen nominal

b) Veranderungen bei den A
Einnahmene

22

Siehe Nummer 19 und 24 der Interinstitutionellen Vereinbarung.
Wenn die Dauer der Malinahme mehr als 6 Jahre betrégt, sind weitere Spalten anzufligen.
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4.2. Personalbedarf (Vollzeitdquivalente - Beamte, Zeitbedienstete und externes
Personal) - Einzelheiten hierzu siehe Abschnitt 8.2.1.

Jahrlicher Bedarf

Jahr 2010 2011 2012 2013 2014

und
2009 Folge-

jahre

Personalbedarf insgesamt 2 2 2 2 2 2

5. MERKMALE UND ZIELE

5.1. Kurz- oder langerfristig zu deckender Bedarf

Entfallt.
5.2. Durch die Gemeinschaftsintervention bedingter Mehrwert, Kohéarenz des

Vorschlags mit anderen Finanzinstrumenten sowie mogliche Synergieeffekte
Entfallt.

5.3. Ziele, erwartete Ergebnisse und entsprechende Indikatoren im Rahmen der
ABM-Methodik

Entfallt.
5.4. Durchfihrungsmodalitaten (indikative Angaben)
[0 Zentrale Verwaltung
direkt durch die Kommission
0 indirekt im Wege der Befugnistibertragung an:
0  Exekutivagenturen

[0  die von den Gemeinschaften geschaffenen Einrichtungen im Sinne
von Artikel 185 der Haushaltsordnung

[0 einzelstaatliche offentliche Einrichtungen bzw. privatrechtliche
Einrichtungen, die im offentlichen Auftrag tatig werden

[0  Geteilte oder dezentrale Verwaltung
L mit Mitgliedstaaten
O mit Drittlandern

[0 Gemeinsame Verwaltung mit internationalen Organisationen (bitte
auflisten)
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Einschlagige Bemerkungen:

36



6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.
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UBERWACHUNG UND BEWERTUNG
Uberwachungssystem

Die Arbeitsgruppen werden regelmaBige Berichte vorlegen, die an die
Mitgliedstaaten und die Kommissionsdienststellen weitergeleitet werden.

Bewertung
Ex-ante-Bewertung
Entfallt.

MafRnahmen im Anschluss an Zwischen-/Ex-post-Bewertungen (aus &hnlichen bereits
durchgefiihrten Malinahmen gewonnene Erkenntnisse)

Entfallt.
Modalitaten und Periodizitat der vorgesehenen Bewertungen

Eine Bewertung der Arbeit der Arbeitsgruppe wird nach 5 Jahren erfolgen.

BETRUGSBEKAMPFUNGSMASSNAHMEN

Entfallt.
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8.2. Verwaltungsausgaben
8.2.1. Artund Anzahl des erforderlichen Personals
Art der Zur Verwaltung der MalRnahme einzusetzendes, vorhandenes und/oder
Stellen zusétzliches Personal (Stellenzahl/Vollzeitaquivalente)
Jahr 2009 | Jahr 2010 | Jahr 2011 | Jahr 2012 | Jahr 2013 | Jahr 2014
Beamte oder | A*/AD 2 2 2 2 2 2
Bedienstete
auf Zeit*® | B*,
(XX0101) | C*AST
Aus Artikel XX 0102
finanziertes Personal®
Sonstiges, aus Artikel
XX 01 04/05 finanziertes
Personal®’
INSGESAMT 2 2 2 2 2 2
8.2.2. Beschreibung der Aufgaben, die im Zuge der vorgeschlagenen MaRnahme
auszufiihren sind
2 Sachbearbeiter (VZA), jeweils 122 000 EUR (gemaR spezifischen Leitlinien) zur
Unterstitzung der Umsetzung und der Ausschussverfahren. Regelungsausschuss und
Netz (Sitzungen der zustdndigen Behotrden) gemall Artikel 26 bzw. 20 dieser
Richtlinie und ihre moglichen Arbeitsgruppen, die an der Umsetzung der Richtlinie
arbeiten werden.
8.2.3.  Zuordnung der Stellen des damit betrauten Statutspersonals

Derzeit fur die Durchfuhrung des Programms zugewiesene Stellen, die ersetzt
oder aufgestockt werden sollen

[0 im Rahmen des JSP/HVE-Verfahrens fiir das Jahr n vorab zugewiesene Stellen

O  im Rahmen des anstehenden JSP/HVE-Verfahrens anzufordernde Stellen

O innerhalb des fir die Verwaltung zustdndigen Dienstes neu zu verteilende

vorhandene Stellen (interne Personalumsetzung)

[0  fur das Jahr n erforderliche, jedoch im Rahmen des JSP/HVE-Verfahrens fur
dieses Jahr nicht vorgesehene neue Stellen

Die Kosten hierfur sind NICHT im Hdchstbetrag enthalten.
Die Kosten hierfur sind NICHT im Hchstbetrag enthalten.

Die Kosten hierfar sind im Héchstbetrag enthalten.
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Sonstige im Hdchstbetrag enthaltene Verwaltungsausgaben (XX 01 04/05 — Verwaltungsausgaben)

in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

Haushaltslinie

(Nummer und Bezeichnung)

Jahr
2009

Jahr
2010

Jahr
2011

Insge-
Jahr Jahr samt
2012 | 2013 | 2009-
2013

2014
und
Folge-
jahre

Personalkosten)

1 Technische und administrative
Unterstitzung (einschlieBlich

Exekutivagenturen®

Unterstlitzung

Sonstige technische und administrative

- intra muros

- extra muros

Technische und
Unterstiitzung insgesamt

administrative

8.2.5.

Im Hochstbetrag nicht enthaltene Personal- und Nebenkosten

in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

2014
Art des Personals Jahr 2009 | Jahr 2010 | Jahr 2011 | Jahr 2012 | Jahr 2013 Fg?;e-
jahre
Beamte und Bedienstete auf
Zeit (XX 01 01) 0,244 0,244 0,244 0,244 0,244 0,244
Aus Artikel XX 01 02
finanziertes Personal
(Hilfskrafte, ANS,
Vertragspersonal usw.)
(Angabe der Haushaltslinie)
Personal- und Nebenkosten
insgesamt  (NICHT im 0,244 0,244 0,244 0,244 0,244 0,244
Hoéchstbetrag enthalten)

Berechnung — Beamte und Bedienstete auf Zeit

Hier ist auf den entsprechenden Finanzbogen fir die betreffende(n) Exekutivagentur(en) zu verweisen.
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Zur Quantifizierung der Kosten werden gemall BUDG-Leitlinien pro Beamtem/Bedienstetem
122 000 EUR angesetzt.

Berechnung — Aus Artikel XX 01 02 finanziertes Personal

[...]

8.2.6.Sonstige nicht im Hochstbetrag enthaltene Verwaltungsausgaben

in Mio. EUR (3 Dezimalstellen)

Total 2014
Jahr Jahr Jahr Jahr Jahr | 2009- und
2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2013 | Folge-
jahre
XX 0102 11 01 - Dienstreisen
XX 0102 11 02 - Sitzungen & Konferenzen
0,420
XX 01 02 11 03 — Ausschiisse®® 0,120 | 0,220 | 0,100 | 0,100 | 0,080 0,080
XX 0102 11 04 - Studien & Konsultationen
XX 0102 11 05 - Informationssysteme
2  Gesamtbetrag der  sonstigen 0,420
Ausgaben fur den Dienstbetrieb | 0,220 | 0,120 | 0,100 | 0,100 | 0,080 0,080
(XX 0102 11)
3 Sonstige Ausgaben administrativer
Art (Angabe mit Hinweis auf die
betreffende Haushaltslinie)
Gesamtbetrag der 0.420
Verwaltungsausgaben, ausgenommen ’
Personal- und Nebenkosten (NICHT 0,120 1 0,120 1 0,100 | 0,100 | 0,080 0,080
im Hochstbetrag enthalten)

2 Angabe des jeweiligen Ausschusses sowie der Gruppe, der dieser angehért.
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Berechnung — Sonstige nicht im Hochstbetrag enthaltene Verwaltungsausgaben

Regelungsausschuss und Netz (Sitzungen der zustandigen Behorden) gemaR
Artikel 23 bzw. 19 dieser Richtlinie und ihre moglichen Arbeitsgruppen, die an der
Umsetzung der Richtlinie arbeiten werden.

Kosten der Plenarsitzung (erste Sitzung der zustdndigen Behorden), mit je einem
Teilnehmer aus jedem der 27 Mitgliedstaaten. 3 geplante Sitzungen pro Jahr (in den
ersten 2 Jahren nach der Verabschiedung), jeweils 20 000 EUR; diese Zahl wird sich
von 3 Sitzungen pro Jahr auf 2 pro Jahr und danach auf 1 pro Jahr reduzieren. Die
tatsdchlichen Kosten der einzelnen Sitzungen und deren Haufigkeit missen ggf., in
Abhangigkeit von der endglltigen Form der Richtlinie nach Verabschiedung durch
Rat und Parlament und der ndétigen Komitologiestrukturen, angepasst werden.
Dariuiber hinaus sollten 3 Ausschusssitzungen pro Jahr zu Kosten von 20 000 EUR
veranschlagt werden.

Der Bedarf an Humanressourcen und Verwaltungsmitteln wird mit den Mitteln
gedeckt, die der zustandigen GD im Rahmen des jahrlichen Haushaltsverfahrens in
Abhangigkeit von den verfligbaren Mitteln zugeteilt wurden.
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