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WMEMBRE
RESPONSABLE!

Sehr geehrter Herr Président,

der Deutsche Bundestag hat in seiner 202. Sitzung am 29. Januar 2009 folgenden
Beschluss gefasst:

Der Deutsche Bundestag stellt fest:

Der Deutsche Bundestag hat den Vorschlag der EU-Kommission fiir eine Richtlinie
des Buropdischen Parlaments und des Rates iiber Qualitits- und Sicherheitsstandards
fiir zur Transplantation bestimmte menschliche Organe - KOM (2008)818 endg.;
Ratsdok. 16521/08 - im Hinblick auf die Wahl der Rechtsgrundlage und das
Subsidiarititsprinzip uberpriift. Im Hinblick auf die Wahl der Rechtsgrundlage
bestehen keine Bedenken. Im Hinblick auf die Einhaltung des Subsidiaritatsprinzips
sieht der Bundestag in Einzelpunkten Klarstellungsbedarf. Ob der Richtlinienentwurf
dem Grundsatz der VerhiltnismaBigkeit genigt, kann nicht abschlieBend beurteilt
werden, da der Entwurf zu den voraussichttichen finanziellen und administrativen
Belastungen fiir die Mitgliedstaaten keine detaillierten Angaben enthilt.

Der Beschluss des Deutschen Bundestages geht auf eine Beschlussempfehlung des
Ausschusses fiir Gesundheit zuriick, die im Rahmen eines auf Anregung der
Konferenz der Ausschiisse fiir Gemeinschafts- und Europaangelegenheiten der
Parlamente der Europiischen Union (COSAC) durchgefiihrten Testlaufs erstellt
wurde. Diese Beschlussempfehlung und den zugehorigen Bericht fige ich zu Threr
Unterrichtung bei.

Mit freundlichen Griilen

w oA Wl p

Prof. Dr. Norbert Lammert
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Beschlussempfehlung und Bericht
des Ausschusses flir Gesundheit (14. Ausschuss)

zu der Unterrichtung durch die Bundesregierung
~ Drucksache 1611517 Nr. A 30 ~

Vorschiag fiir eine Richtlinie des Europédischen Parlaments und des Rates {iber
Qualitiits- und Sicherheitsstandards fiir zur Transplantation bestimmte menschli-
che Organe (inkl. 16521/08 ADD 1 und 16521/08 ADD 2) (ADD 1 in Englisch)
KOM:(2008)818 endg.; Ratsdok.16521/08

A. Problem

Nach eincr Erhebung der Europaischen Kommission gibt es in den Rechtsvor-
schriften der Mitgliedstaaten fiir Organe, die zur Transplantation bestimmt sind,
erhebliche Unterschicde bezliglich der Qualitats- und Sicherheitsanforderungen.
Dies hat nach Auffassung der Europaischen Komnission Rickwirkungen auf

* den Organtsusch zwischen den Mitgliedstaaten. Folge seien ein Mangel an be-
stimmten Organen und Versorgungsengpisse in kleineron Milgliedstaaten. Au-
Berdem rufe ein Mange] an legal verfilgbaren Organen illegalen internationalen
Harnelel mit Organen hervor.

Im Rahmen eines Testlzufs, der auf Anregung der Konferenz der Ausschiisse fiir
Gemeinschafis- und Buropaangelegenheiten der Parlamente der Europlischen
Union (COSAC) durchgeflihrt wird, ist vor der weiteren inhaltlichen Ausethan-
dersetzung mit diesemVorschlag zu prifen, ob der Entwurf der Richtlinie mit
den Grundsitzen der Subsidiaritit vereinbar ist. '

B. Losung

Feststellung, ob Bedenken hinsichtlich der Einhaltung des gemeinschaftsrechtli-
chen Grundsatzes der Subsidiaritét bestehen. Dabei wird eine Kliirung vorausge-
setet, dass Art. 18 des Richtlinienentwurfs keinen Eingriff in die innerstaatliche
Organisationshoheit der Bundesrepublik Deutschiand bedetdet und die derzeiti-
ge Stiftungslsung nicht tangiert ist. Auerdem besteht in weiteren Einzelpunk-
ten Klarstellungsbedarf, Die VerhiimisméBigkeit kann zur Zeit nicht abschlie-
Rend bewertet werden.

Annahme einer EntschlicBung mit den Stimsen der Fraktonen CDU/CSU,

SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN pegen die Stimmen der Fraktion
" DIE LINKE. bei Stinmenthaltung der Fraktion der FDP
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C. Alternativen

Ablehnung der von den Fraktionen CDU/CSU, SPD und BUNDNIS 90/DIE
.GRUNEN vorgelegten EntschlieBung und Annahme des EntschlieBungsantrages
der Fraktion DIE LINKE.

D. Kasten

Die Kosten kannen wegen fehlender Grundlagen nicht ennittelt werden.
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Beschlussempfehiung

Der Bundestag wolle beschlieien,

in Kenntnis der Unterrichtung durch dic Bundesregicrung auf. Drucksache
16/11517 folgende EntschlieBung anzunehmen: o

Der Detitsche Bundestag stellt fest:

Der Deutsche Bundesteg; hiat den Vorschiag der EU-Kommission fir eine Richt-
linie des Europdischen Parlaments und des Rates Uber Qualjtits- und Sicher-
heitsstandards fiir 2ur Transplantation bestimmte menschliche Organe - KOM
(2008)818 endg.; Ratsdok. 16521/08 — im Hinblick auf die Wah! der Rechts-
grundiage und das Subsidiarititsprinzip iberpritft. Im Hinblick auf dic Wahl der
Rechisgrundlage bestehen keine Bedenken. Tm Hinblick auf die Einhaltung des
Subsidiarititsprinzips siehi der Bundestag in Einzetpunkten Klarstellungsbedarf.
Ob der Richtlinienentwurf dem Grundsatz der Verhaltmismadigkeit geniigt, kann
nicht abschlieBend beurteilt werden, da der Entwurf 7u den voraussichtlichen fi-
nanziellen und administrativen Belastungen fiir die Mitgliedstaaten keine detail-
lierten Angaben enthilt. ; '

_Berlin, den 28, Jamuar 2009
Der Ausschuss fiir Gesundheit

Dr. Martina Bunge lichael Hennrit
Vorsitzende Berichterstatter




P4-FEB-2009 @3:07

PD 1

A

+49 3@ 227 36184

Deutseher Bundestag - 16. Wahlperiode

Drucksache 16/...]

Bericht des Abgeordneten Michael Hennrich

A. Aligemeiner Teil

. Oberweisung

Der Vorschlag fir eine Richtlinie des- Furopiischen
Parlaments und des Rates ber Qualitits- und Sicher-
heitsstandards fir zur Transplantation bestimmie
menschliche Organe und die Mitteilung der Kommis-
sion: Aktionsplan im Boreich Organspende und
—transplantation (2009-2015): Verstdrkte Zusammen-
arbeil zwischen den Mitgliedstanten KOM (2008) 818
bzw. KOM (2008) 819, Rats-DOK Nr. 16521/08 bzw.
16545/08 wurde dem Ausschuss fiir Gesundheit feder-
fithrend zur Beratung und dem Rechtsausschuss sowie
dem Ausschuss firr die Angelegenheiten. der Européi-
schen Union mitberatend iiberwiesen. '

Il.  Wesentlicher Inhalt der Vorlage

Der Richtlinienvorsehlag soll sicherstellen, dass zn
Trunsplanlationszweeken verwendete Organe in der
Furopdischen Union einheitlichen Qualitits- und Si-
cherheitsanforderungen genfigen. Auf diese Weise
soll die Richtlinic den Austausch von Organen unter
den Mitgliedstaaten erleichtern.

In den' Mitgliedstaaten sollen zustandige, amtlich an-
erkannte Stellen die Einhaltung der EU-weiten Quali-
tits- und Sicherheitsstandards gewlhrleisten.

Zu diesen Standards soll die Einrichtung eines Rlck-

verfolgbarkeilssystems fiir menschliche Organe sowie .

_eines Meldesystems fir schwerwiegende Zwischen-
falle und unerwiinschie Reaktionen gehiren, .

Um cine geeignete Nutzen-Risiko-Analyse zu ermig-
tichen, soll dic Datenerhebung, bestimmier Organ- und
Spendercharakterisierungen standardisiert werden. In
den Mitgliedstaaten soll ein nationales Qualitétspro-
-gramm festgelept werden, das den gesamten Prozess
der Orpanspende und -ransplantation abdecken soll.
Durch dicses Qualititsprogramm soll eine stindige
Uberwachung der Leistungen, Verbesserongen und
Lemprozesse sichergestellt werden. Der Vorschlag
sielt MaBnahmen zum Schutz des Lebendspenders

vor: die Mitgliedstasten sollen die korrekte Beurtei- -

lung der Gesundheit des Spenders, eine umfassende
Aulkliirung sowie die Einfihrung eines Registers fiir
lebende Spender sichersiellen. :

7udem sollen die Mitgliedstaaten die Freiwilligkeit
und Unentgeltlichkeit der Spende menschlicher Orga-
ne von lebenden und verstorbenen Spendem sicher-
stellen,

ll. Stellungnahmen der mitberatenden Aus-
schilsse

Der Rechtsausschuss hat in seiner 124, Sitzung am 28,
Janugr 2009 festgestellt, dass der Testlauf zur Subsi-
diaritits- und Verhiiltnism#Bigkeitspritfung unkoordi-
niert verlaufen sei und sich das Verfahren damit als
verbesserungswiirdig erwicsen habe. Er bittet den
Ausschuss fiir Wahlprifung, Immunitdt und Ge-
schiftsordnung darum, das Verfahren der Subsidiari-
tatspriffung grundsiizlich in Abstimmung mit den an-
deren Ausschussvorsitzenden zu kidren und Regeln
fir dieses Verfahren aufunsiellen,

" Der Ausschuss fiir die Angelegenheiten der Europdi-

“schen Union hat in’ seiner 77. Sitzung am 28. Januar
2009 = dem Vorschlag fiir eine Richtlinie des Euro-
paischen Parlamentes und des Rates fiber Qualitiits-
und Sicherheitsstandards for zur Transplantation be-
stimmte menschliche Orpane — KOM-Nr. (2008)81X
endgiittig; Ratsdok.-Nr. 16512/08 — ein Votum zur
Subsidiarititsprifung abgegeben. Das Votum wurde
mit den Stimmen der Fraktionen CDU/CSU, SPD,
FDP und BOUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen die
Qtimmen der Fraktion DIE LINKE. gefasst, Das Vo-
.turm hat folgenden Waortlaut:

,.Der Ausschuss for dic Angelepenheiten der Europii-
sehen Upion hit den Entwurf im Hinblick auf die
Wah! der Rechtsgrundlage und das Subsidiarititsprin-
zlp therpriifi. Im Hinblick aul die Wahl der Rechts-
grundlage bestehen keine Bedenken. Im Hinblick auf
die Einhaltung des Subsidiarititsprinzips sight der
Ausschuss Klarstellunpgsbedarf. Ob der Richtlinicn-
entwurf dem Grundsatz der Verh#linisméBigkeit ge-
niigt, kann nicht abschliefend beurteilt werden, da der
Enteurf 2o den voraussichilichen finanziellen und
administrativen Belastungen fir die Mitgliedsiaaten
keine detaillierten Angaben enthalf.

Vorbemerkung

Die Subsidiaritatspriifung findet: im Rahmen eines
durch die COSAC verabredeten Testlaufs statt, bei
dem Erfahrungen im Hinblick auf das FrOhwarnver-
fahren zur Subsidiarititskontrolle gesammell werden
sollen, das durely den Vertrag von Lissabon eingefiihrt
wird und das den nationalen Parlamuenten erweitcrie

S5.86713
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Kontrolim&glichkeiten ertffnet. Da pegenwirtig noch
kein eigenstindiges geschiiftsordnungstechtliches
Verfahren zur Subsidiarititskontrolle nach-dem Ver-
trag, von Lissabon existiert, erfolgt der Beschluss im
Rehmen des zur Mitwirkung. gegentiber der Bundes-
regierung vorgeschenen Verfahrens. Er richtet sich
aber primér an die Europaische Kommission. Die Pri-
fung der Binhattung des Grundsatzes der Subsidiaritat
beinhaltet nicht die inhaltliche Befassung tnit dem
Richtlinienvorschlag. Diese bleibt der weiteren par-
lamentariscben Beratung “durch die Fachausschilsse
und das Plenum des Dentschen Bundestages zu einem
spiteren Zeitpunkt vorbehalien.

Begrindung

Grindlage des mitberalenden Volums ist die Begrin-
dung des Antrages der Fraklionen CDU/CSU, SPD,
FDP und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN (A-Drs.
16(21)768), der in der 77. Sitzung des Ausschusses
fiir die Angelegenheiten der Europgischen Union am
28, Januar 2009 mehrheitlich angenommen wurde.
Die Begriindung lautet wie folgt:

1.

Die Europliischc Kommission hat am 8. Dezember
2008 einen Vorschiag fir eine Richtlinie des europii-
schen Parlaments und des Rates Ober Qualittits- und
Sicherheitsstandards fir zur Transplantation bestimm-
te menscliliche Qrgane verabschiedet. Im Entwurf der
Richtlinic wird als wesentliches Ziel formuliert, dass
.in allen Phasen des Verfahrens — Spende, Beschal-
fung, Testung, Konservierung, Beforderung und U-
berragung® — cinheitliche Qualitits- und Sicherheits-
standards gelten und damit ein hohes Gesundheits-
‘schutzniveau pewihrleistet wird. In dem gleichzeitig
verbifentlichten - nichtlegislativen - Aktionsplan
werden Malinahmen vorgeschiagen, die zo einer Er-
héhung der QOrpanvertiigbarkeit und zu einer Férde-
rung der Leistungsfihigkeit und Zuglinglichkeil der
Transplantationssysteme beitragen sollen,

1l.

er Richtlinienvorschlag basiert aul” Art. 152 Abs. 4
EGV. Dieser sichl auf Gemeinschaftsebene ausdriick-
fich MaBnahmen zur Festlegung, hoher Qualitits- und
Sicherheitsstandards fir Organe vor, Zie! der Richtli-
nie ist s, einen einheitlich bohen Qualitéits- und Si-
cherheitsstandard in den Mitgliedstaaten der Europi-
sehen Union zu schaffen.

Was die Schaffung eincs curopaweit ginbeitlich hohen
Quulitdts- und Sicherheitsstandards fur zur Transplan-
tation bestimmte Organe betrifft, bestchen bexliplich
der Rechtsgrundlage keine Bedenken. Der Ausschuss
weist jedoeh nachdriicklich darauf hin, dass nach Ar-
tikel 152 Abs. 5 Satz 2 des. EG-Vertrags (EGV) die

Spende und die medizinische Verwendung von Orga-
nen in der awsschlieBlichen Zustindipkeit der Mit-
gliedstaaten lHegen und daber der Rechtsetzungskom-
petenz der Gemeinschalt entzogen sind.

I,

Nach dem Subsidisrititsprinzip wird die Gemein-
schaft in den BRereichen, die nicht in ihre ausschliefli- -
che Zustindigkeit fatlen, nur titig, sofern und soweit
die Ziele der in Betracht gezogenen Malinahmen auf
der Ebene der Mitgliedstaaten nicht ausreichend er-
reicht werden kisnnen ‘und deher. wegen ihres Umn-
fangs oder ihrer Wirkungen besser auf Gemein-
schaflsebene ausgefiihrt werden kéinnen. Der Vertrag
von Lissabor bézeichnel diese Zustindigkeit als ge-
teilte Zustandigkeit und schreibt fur diese in Ast. 5
Abs. 3 weiterhin dic Einhaltung des Subsidiaritéts-
prinzips vor, '

Der. Richtlinienentwurl muss daher den Nachweis
erbringen, dass die darin verfolgten Zicle auf Ebene
der Mitgliedstaaten nicht ausreichend erreicht werden
kdnnen. Was die Schaffung eines europaweit einheit-
lich hohen Qualitits- nnd Sicherheitsstandards fir zur
Transplantation bestimmte Organc betrifft, bestehen
insoweit keine Bedenken, als durch eine europdische
Richtlinie EU-weit einheitliche Standards verbindlhich
festpelegt werden kdnnen, Allerdings ist in dem 7n-
somamenhang auch derauf” hinzuweisen, dass zwischen
einer Reihe von Mitpliedstaaten und  Drittstaaten
schon heute im Verbund von Eurotransplant der Or-
panaustausch gingige Praxis ist.

Bei der Priiffung der Kinhultung des Subsidiaritits-
prundsatzes bedarf insbesondere Ariiket 18 des Richt-
liniepentwurfs einer intensiveren Prifung, Dieser
schreibt die Benennung zustindiger Behtrden in den
Milgliedstaaten vor, dic auf Grundlage nalionater
Qualitfisprogramme arbeitent und die Einhaltunp der
Qualitits- und Sicherheilsstandards gewihren, Der
Wortlaut des Artikels 18 legt mit dem Begriff Be-
héirdc™ nahe, dass dics ausschlieBlich Siellen sein
kOnnen, die als Organ des Staates Aufpaben der 6f-
fentlichen Verwaltung wahrnehmen. Andere Strukiu-
ren, elwa die in Deutschland praklizierte Betrauung
einer Stiftlung, wiire damit ausgeschlossen. Fin derar-
tiger Fingrifl in die innerstaatliche Organisation des
Gesundheitswesens wire mit dem Subsidiaritérsprin.
zip nicht vereinbar,

1ie Einrichtung bzw. Anerkennung zustindiger, ami-
lich ancrkannter Stellen, die aul Grundlage nationaler
Qualitdtsprogramme arbeiten und in den- jeweiligen
Mitgliedsiaalen die Einbaltung der Qualitits- und Si-
cherheitsstandards pewihren, wie es der Inbalt des
Arlikels 18 des Richtlinienentwurly vorsieht, dient al-
lerdings der Erreichung der Zielsetzung. Aus dem
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Erwagungsgrund (19) des Richtlinienvorschlags geht
hervor; dass die konkrete Ansgestaltung der Behdr-
denstriktur jedem einzelnen Mitgliedstaat vorbehalten
ist. Damit ware fir Deutschland der Aufban einer
neuen Behtrdenstruktur nicht erfordertich.

Um zu verdeutlichen, dass adch Artikel 18 des Richt.
linienentwurfes keinen Eingriff in die innerstaatliche

Qrganisationshoheit darstellt, ist eine Klarstellung im

Wortlaut des cigentiichen Textes der Richtlinie erfor-
derlich.

TV,

" Nach dern Grundsatz der VerhiltnismaBigkeit (Artike!
2 EUV i, V. m. Artikel 5 Absatz 3 EGV; nach dem
Lissabonner Vertrag: Artikel § Absarz 4 EUV) dtrfen
MafBnahmen der Gemeinschaft bzw. Union inhaltlich
wie formal nicht fibér das zur Erreichung der Ziele der
Vertriige erforderliche Mal hinausgehen. Zu priifen
ist, ob die Bindungswirkung und Regelungsdichte des
Gesetzgebungsvorschlags etforderlich sind.

Zentrales Problem im Hinblick auf Organspende und

Transplantation in den Mitgliedstaaten’ ist der verbrei- .

tete Organmangel. Institutionen aus dem Gesundheits-

sektor, wie die DKG und GKV als Auftraggeber der -

Deutschen Stiftung Organtransplantation und von Eu-
rotransplant, weisen darauf hin, dass es in keinem
Mitgliedstaat Organiiberschuss gibt. Ex ist allerdings
ungewiss, ob die im Richtlinienentwurf enthaltenen
angestrebten Qualitits- und Sicherheitsstandards tat-
siichtich dazu beitragen ktnnen, diesen Mangel zu be-
seitigen oder den Austausch von Organen zwischen
den Mitglicdstaaten zu befSrdern.

Die Richtlinie setzt Mindeststandards, d.. die Mil-
gliedstaaten kéinnen in ihrem Hoheitsgebier hohere
Qualitiits- und Sicherheitsstandards regeln oder beibe-
halten. Gleichzeitig ist mit Blick auf den verbleiben-
den Regelungsspieiraum fur die Mitgliedstaaten zu
bedenken, dass in einem Ausschussverfahren Durch-
tuhrungsmaBnahmen eriassen werden konnen (vgl
Art. 25 und 26 des Richilinienvorschiugs), Es ist an-
hand des Richtiinienvorsehlags selbst nicht ohne wei-
tercs zu beurteilen, ob durch derartige. Regelungen die
Regelungsdichte zu Lasten der Mitglicdstaaten unan-
pemessen erhoht werden kann. '

Zu den voraussichtlichen finanziellen und administra-
tiven Belastungen fiir dic Mitgliedstaaten enthalten
dic Ausfihrungen keine detaillierten Angaben. Es
kann daher nicht abschlieflend beurteilt werden, ob
sich die von der Kommission angefiihrten Regelungs-
hestandteile wie dic Erichwng einzelstuatlicher Auf-
sichtsbehérden, die Zulassung von Einrichtungen und
Programmen for Organgpende und Organbeschaffung
und die Einrichtung von Inspektionsstrukturen

nachteilig auf die in vielen EU-Lindern vorhandene,
Jeistungsfihige Organisationsstruktur auswirken und
mit einem erheblichen bilrokratischen Aufwand ver-
bunden sein kénnten, Um die VerhaltnismaBigkelt des
Richtlinienentwurfs abschliefend bewerten zu kinnhen
— inshesondere im Hinblick auf die Frage nach alter-
nativen LOsungen mit ciner geringercn Regelungs-
dichte, wie zum Beispiel der Abschluss von Abkom-
men durch die Kommission mit Mitgliedsiaaten, die
sich bislang nur in geringer Weise am Organaustausch
beteiligen — sind gensue Angaben zu dea biirokrati-
schen Belastungen erforderlich, Auch nach Auffas-
sung der Bundesregierung kann die Frage des rechtli-
chen Anpassungsbedarfes erst im weiteren Verfahren
geklart werden.™

IV, Beratungsverlauf und Beratungsergeb-
nisse im fedetfiihrenden Ausschuss

Der Ausschuss fiir Gesundheit hat in seiner 104. Sh-
zung am 21, Januar 2009 die Beratung iber die Vor-
lage auf BT-Drs. 16/11517 aufgenommen, In seiner
106. Sitzung am 28. Januar 2009 hat der Ausschuss
die Beratung fortgesetzt und abgeschlossen. Als. Er-
gebnis empfichlt er mit den Stimmen der Fraktionen
CDU/CSU, SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
gegen die Stimmen der Fraktion DIE LINKE. bei
Stimmenthaltung der Fraktion der FDP, die in der Be-

. schlussempfehlung wiedergegebene, von den Fraktio-

nen CDU/CSU, SPD und BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN vorgelegte EntschlieBung anzunehmen. Die Ent-
schiieBung wird wie folgt begriindet:

» Yorbemerkung

Die Subsidiarititsprifung findet im Rahmen cings
durch dic COSAC verabredeten Testlanfs statt, bei
dem Erfahrungen irn Hinblick auf das Frihwarnver-
fahten zur Subsidiarititskontrolle gesammell werden
solien, das durch den Vertrag von Lissabon eingefithr
wird und das den nationalen Parlamenten erweiterte
Xontrollmoglichkeiten erdifnet. Da gegenwirtig noch
kein  eigenstandiges  geschiftsordnungsrechtliches
Verfahren zur Subsidiatitdtskontrolle nach dem Ver-
trag von Lissabon existiert, erfolgt der Beschluss im
Rahmen des zur Mitwirkung gegeniiber der Bundes-
regierung vor gesehenen Verfahrens, Er richtet sich
aber primér an die Europdische Kommission, Es ist
darauf hinzuweisen, dass die Bewertung dor Einhal-
tung der Grundsélze der Subsidiaritiit die inhaltliche
Befassung mit detn Richtlinienvorschlag nicht prijju-
diziert. Diese blcibl der weiteren parlamentarischen
Beratung durch die Fachansschisse und das Plenum
des Deutschen Bundestages vorbebaiten,

Ziel der Richtlinie



B4-FEB-20@3 ©9:88 PD 1 +49 30 227 36184 S5.@5/13

Deutscher Bundestag - 16. Wahlperiode -71-

Die Europiiische Kommission hat am 8. Dezember
2008 einen Vorschlag fir zine Richtlinie des europai-
schen Parlaments und des Rates iiber Qualitéts- und
Sicherheitsstandards fiir zur Transplantation bestimm-
te menschliche Organe verabschiodet. Im Entwurf der

Richtlinie wird als wesentliches Ziel formuliert, dass’

o allen Phasen des Ver{ahrens — Spende, Beschaf-
fung, Testung, Konservierung, Befirdesung und [I-
berlragung® sinheitliche Qualitats- und Sicherheits-
standards gelten und damit ein hohes Gesundheits-
schutzniveau géwihrleislet wird. Tn dem gleichzeitig
verbffentlichten — nichtlegislativen - Akfionsplan
werden MaBnahmen vorgeschiagen, die zu einer Er-
_hohung der Organverfigbarkeit und zu einer Forde-
rung der Leistungsfahigkeit und Zugiinglichkeil der
Transplantationssysteme beitragen sollen.

Rechtsgrundlage

Der Richtlinienvorschlag basiert auf Art152 Abs, 4

EGV. Dieser sicht auf Gemeinschaftsebene -ausdriick-
lich MaBnahmen zur Festleyung hoher Qualitéts- und
Sicherheitsstandards fur Organe vor. Ziel der Richtll-
nie ist es, einen einheitlich hohen Qualitits- und 8i-
chetheitsstandard in den Mitgliedstaaten der Europhi-
schen Union 7u schaffen.

Was dic §chaffung eines europaweit einheitlich hohen
Qualitits- und Sicherheitsstandards fiir zur Transplan-
tation bestimmte Organe betrifft, bestehen beziiglich
der Rechtsgrundlage keine Bedenken, Der Ausschuss
weist jedoch nachdriicklich darauf hin, dass pach Ar-
tikel 152 Abs. 5 Sutz 2 des EG-Vertrags (EGV) die
Spende und die medizinische Verwendung von Orga-
nen in der susschlieBlichen Zustindigkeit der Mit-
plicdstanten liegen und daher det Rechisetzungskom-
pelenz der Gemeinschafl enizogen sind.

Subsidiaritfit

Nach dem Subsidiarititsprinzip wird die Gemein-
schaft in den Bereichen, die nicht in thre ausschliefli-
che Zustindigkeit fallen, nor tatig, sofern und soweit
die Ziele der in Betracht gezogenen MafBnahmen aof
der Thene der Mitpliedstaaten nicht ausreichend er-
reicht werden kéinnen und daher wegen ihres Umfangs
oder ihrer Wirkungen besser auf Gemeinschafisebene
ausgelihrt werden kdnnen. Der Vertrag von Lissabon
bezeichnet diess Zustindigkeil als peteilie Zustindig-
keit und schreibt fir diese in Art. 5 Abs. 3 weilerhin
dic Einhaltung des Subsidjarititsprinzips vor.

Der Richtlinienentwurl muss daher den Nachweis
erbringen, dass die darin verfolgten Ziele auf Ebene
der Mitpliedstaaten nicht ausreichend crreicht werden
konnen. Was dic Schaffung eines curopaweit einheit-
lich hohen Qualilits- und Sicherheitsstandards for zur
Transplantation hestimmte Organe betriffi, bestehen

" Drucksache 16/[...]

insoweit keine Bedenken, als durch eine europiische
Richtlinie EU-weit einheitliche Standards verbindlich
festgelegt werden kénnen. In diesem Zusammenhang
ist auch darauf hinzuweisen, dass zwischen einer Rei- -
he von Mitgliedstaaten und Drittstanten schon beute
z.B. im Verbund von Eurotransplant der Organaus-
tausch géngige Praxis ist. '

Bei der Pritfimg der Hinhaltung des Subsidiaritits-
grundsatzes bedarf inshesondere Artikel 18 des Richt-
linienentwurfs einer intensiveren Pritfung. Dieser
schreibt die Benennung zustdndiger Behlrden in den
Mitglicdstasten vor, die auf Grundlage nationaler
Qualititsprogramme arbeiten und die Einhaltung der
Qualitiits- und _Sicherheltsstandards gewshren. Der
Wortlaut des Artikels 18 legt mit dem Begriff ,Be-
horde® nahe, dass dies ausschlieBlich Stellen sein
konnen, die als Orpan des Staates Aufgaben der 6l
fentlichen Verwalung wahmehmen. Andere Strukiu-
ren, etwa die in Deutschland prakuizierte Betrauung
einer Stiftung, wiire damit ausgeschiossen. Ein disyurs
tiger Eingriff in die innerstaatliche Organisalion des
Gesundhéitswesens wiire mit dem Subsidiaritétsprin-
zip nicht vereinbar, '

Die Einrichtung bzw. Anerkennung zusténdiger, amt-
lich anerkannter Stellen, die auf Grundlage nationaler
Qualitjisprogramme arbeilen und in den jeweiligen
Mitgliedstaaten die Einhaltung der Qualitits- und Si-
cherheitsstandards pewdhren, wie es dor inhall des
Artikels 18 des Richtlinienentwurfs vorsisht, dient al-
lerdings der Erreichung der Zielsetzung, Aus dem
Erwigungsgrund (19) des Richtlinienvorschlags geht
hervor, dass die konkrele Auspestaltung, der Behdr-
denstruktur jedem einzelnen Mitgliedstaat vorbehalten
ist, Damit wire filr Deuischlant der Aufbuu. ciner
neuen Behirdenstruklor nicht erforderlich.

Um zu verdeutlichen, dass auch Artike] |8 des Richi-
linienentwurfes keinen Eingriff in die innerstagtliche
Organisationshoheit darstellt, ist eine Klarstellung im
Wortlaul des eigentlichen Textes der Richitlinie erfor
derlich.

VerhaltnismiBigheit

Nach demn Grundsalz der Verhaltnismifigieit (Artikel
2 EUV 1. V. m. Artikel 5 Absatz 3 EGV; nach dem
Lissabonner Vertrag; Arlikel 5 Absatz 4 BEUV) diirfen
Mafnabmen der Gemeinschaft bzw. Union inhaktlich
wie formal nicht itber dus zur Erreichung der Ziele der
Verlriige' erforderliche MaB hinausgehen. Za priifen
ist, ob die Bindungswirkung und Regelungsdichte des
Gesetzgehungsvorsehlaps erforderlich sind,

Zentrales Problem im Hinblick auf Organspence und,
Transplantation in den Mitplicdstaaten ist der verhrei-
lete Organmangel. Institutionen aus dem CGesundheits-
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sekior, wie die DKG und GKV als Auftraggeber der
Deutschen Stiftung Organtransplantation und von En-
rotransplant, weisen darauf hin, dass es in keinem
Mitgliedstaal Organitberschuss gibt.

Die Richtlinie setzt Mindeststandards, d.h. die Mit-
gliedstuaten konnen in ihrem Hoheitsgebiet héhere
Qualitits- und Sicherheitsstandards regeln oder beibe-
“halten. Gleichzeitig ist mit Blick auf den verbleiben-
den Regelungsspielraum” fiir die Mitgliedstaaten zu
bedenken, dass in einem Ausschussverfahren Durch-
fuhrungsmaBnahmen ectlassen werden koénnen (VgL
Art. 25 und 26 des Richtlinienvorschlags). Es ist an-
hand des Richtlinienvorschlags selbst nicht ohne wei-
teres zu beurteilen, ab durch derartige Regelungen die
Rogelungsdichte 7u Lasten der Mitgliedstaaten unan-
gemessen erhdhl werden kann,

Zu den voraussichtlichen (inanziellen und administra-
tiven Belastungen fiir die Mitgliedstaaten enthalten
die Ausfihrungen keine detaillierten Angaben. Es
kann daher nicht abschliefiend beurteilt werden, ob
sich die von der Kommission angeflihrien Regehungs-

bestandteile wie die Errichtung einzelstaatlicher Auf-

sichtsbehdrden, die Zulassung von Einrichtungen und
Programmien fiir Organspende und Organbeschaffung
und die Eiarichtung von  Inspektionsstrukturen
nachteilig auf dic in vielen El}-Lidndern vorhandene,
Immng;)mhi;,z. Orgranisationsstruktur auswirken und
mit einem erheblichen biirokratischen Aufwand ver-
bunden sein kinnten, Um die VerhiltnismaBigkeit des
Richuinicnentwurfs abschiieBend bewerten zu kénnen
— insbesondere im Hinblick auf die Frage nach alter-
nativen Lésungen mit einer geringeren. Regehungs-
dichte, wie zum Beispiel der Abschluss von Abkom-
men durch die Konunission mit Mitgliedstaaten, die
sich bislang nur in geringer Weise am Organaustausch
beteiligen — sind genaue Angaben zu den biirokrati-
schen Belastungen crforderlich, Auch nach. Auffas-
sung der Bundesregicrung kann die Frage des rechtli-
chen Anpassungsbedarfes erst im weiteren Verfahren
geklart werden, '

Des Weiteren lag dem Atsschuss sin Entschiiefungs-
antrag der Fraktion 1IE LINKE, vor. Der Ausschuss
hat den im Fulgenden wiedergegebenen Antrag mit
den Stimmen der Fraktionen CDU/CSU, SPD, FDP
und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen dic Stimmen
der Fraktion DIE LINKE. abgelehnt:

., Der Deusche Bundestag wolle beschligfen:

dér  Unterrichtung — Drucksache
A 30 — foluende Entschliefung anzu-

In Kenninis
16/11517 Nr.

mehmen:

Der Deutsche Bundesiag stellt fest:

Der Deutsche Bundesiag hat den Vorschlag filr eine
Richtlinie des Buropdischen Parlaments und des Ra-
tes iiber Qualiteits- und Sicherheltsstandards fir zur
Transplaniation bestimmte menschliche Organe im
Hinblick auf die Wahl der Rechisgrundlage sowie auf
die Finhaltung der Prinzipien der Subsidiaritdt wnd
VerhalmismeBigkeit iberprigh.

Der Deutsche Bundestag aufert ine Hinblick auf die
Wahl der Rechisgrundlage hinsichilich eines Tetls der
vorgeschlagenen Regelungen Bedenken,

Der Deutsche Bundestag stellt fest, dass im Hinblick

| auf die Einhaltung des Grindsatzes der Subsidiariiéit

Anlass zu Dedenken bestehen.

Ey kann nicht abschlicBend fesigesiell werden. dass
der Richtlinienentwurf dem Grundsalz der Verhdll-
m’smdﬁz’gkaz‘l entspricht.

im Ubrigen bleibt der Vorschlag fir eine Richlhme
itber Qualitdts- und Sicherhelisstandards fir z
Transplantation bestimmte menschliche Organe aim;'r
spdteren Befassung vorbehalten.

Begrindung;
Varbemerkung

Die Subsidiaritdtspriffung findet im. Rahmen eines
dureh die COSAC verabredeten Testlaufs stalt, bei

.dem Erfahrungen im Hinblick auf ¢in gegebenenfalls

2i sehaffendes Frithwarnverfuhren sur Subsidiaritéis-
kontrolle gesammelt werden sollen, Da gegenwartig
kein eigenstindiges  geschaftsordmumngsrechtliches
Verfahren zur Subsidiaritdtskontrolle existiert, erfolgl
der Beschluss im Rahmen des zwr Mitwiriang gegen-
tiber der Bundesregierung vorgesehenen Verfohrens.
Er richiet xich aber primdr an die Europdische Kom-
mission, Es ist derauf hinzuweisen, duss die Bewer-
tung der Einholtung der Grundsdtze der Subsidiaritif
die inhaltliche Defassung mit. dem Richtlinienvor-
sching wicht prifudiziert. Diese bleibt der weileren
parlomemarischen  Beratung  durch  die  Fachaus-
sehisse und das Plcm/m des Deutschen Bundesiages
vorbehalien,

Ziel der Richtlinic

Die Europaische Kommission hat am 8. Dezember
2008 sinen Vorschiag fir eine Richilinie des evropdii-
schen Parlaments und des Rates iiber Qualitéts- und
Sicherheitssiandards  fiir zur Transplantation be-
stimmie menschliche Organe verabschiedet. Im Ent-
wurf der Richtlinie wird als wesentliches Ziel formu-
liert, dass ..in allen Phasen des Verfahvens -- Spende.
Beschaffung, Testung, Komservierung, Beforderung
und Uberiragung"' — cinheitliche Qualitats- und Si-
cherheitssiandards gelten und damit ein hohes Ge-
sundheiisschutznivequ  gewdhrleister wird In dem
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gleichzeitig verdffentlichten — nichtlegisiativen — Akti-
onsplan werden Mafinahmen vorgeschlagen, die zu
einer Erhohung der Organverfigbarkeit und zu einer

Férderung der Leistungsfihigkeit und Zugdnglichkeit

der Transplamationssysteme beitragen sollen,
Rechisgrundlage

Der Richtlinienvorschlag basiert quf Art, 152 Abs. 4
EGV: Dieser sichi ayf Gemeinschafisebene ausdriick.
lich Mafinahmer zur Festlegung hoher Qualitdits- und
Sicherheitsstandards fir Organe vor. Ziel der Richili-
nie ist es, einen einheitlich hohen Qualitdts- und Si-
cherheiissiandard in den Mirglicdstaaten der Europi-
ischen Union zu schaffen,

Nur was die Schaffung eines ewropaweit eirheitlich

hohen Mindeststandards fiir Qualitdits- und Sicher- |

heitsanforderungen fiir gur Transplantation bestimmte
Orgune betrifft, besiehen beziglich der Rechtsgrund-
lage keine Bedenken.

Dic Spende und die medizinische Verwendung von.
menschlichen Organen ist gem, Art. 152 Abs. 5 Satz 2
EGY dev gemeinschafllichen Zustdindigkeit vollstéin-
dig entzogen, Der Richtlinignvorschlag iberschreiter
diesen klaren Kompetenzrahmen in mehreren Punkten
wndd greifi so in unzuldssiger Weise in die origindre
Zustandigheit der Mitgliedstaaten ein. Dies gilt eben-
so filr die nArt, 4 Nr. 2b,-13, 14, 15 Nr. 1 und 17 ge-
troffenen Regelungen. Eine EU-Richtlinie iber die
Qualitir und Sicherheit von menschlichen Organen
darf sich ausschlieflich auf die Anwendung von Test-
verjubren zum Nachweis vor Infektions- bzw, Tumor-
erkrankungen (Risikobewertung), Konservierung, Be-
Jorderung wund Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit
von Organen sowle die Meldung etwaiger schwerey
unerwinschier Zwischanfélle nach der Transplartati.
an ersirecken.

Auch die vorgesehenen Regelungen dber die Schal-
Jury und Benennung zusténdiger Behérden, tber Be-
schaffungsorganisationsn und Transplantationszent-
ren sowie Qrganisationen zum Organuuslauseh in den
Artikeln 18 ff. sind nicht von der Kompetenzrorm des
Art. 152 EGV gedecke.

“Sehlieflich findet die Einrichtung einer aly Ausschuss
bezcichneien neuegn Institution (Art, 26). deren Aufga-
benstellung, Zusammenseizung wund Zustandekommen
nicht geregelt sind, in Art. 152 EGV keine hinreichen-
de Rechisgrundlage,

Subsidicitét
Nach dem Subsidiaritdsprinzly wird die Gemein-
sehaft in den Bereichen, dig nicht in ihre ausschliefli-
che Zustandigkeit fullen, nur titig, sofern und sowei
die Ziele der in Betracht gezogenen Mafinahmen uf

der Ebene der Mitgliedstauten nicht ausreichend er-
reicht werden kimnen wnd Jdaher wegen ithres Um-.
Jungs .oder ihrer Wirkungen besser auf Gemein-
schafisebene qusgefithrt werden kinnen.

Was die Schaffung eines europoweit einheitlich hohen
Mindeststandards fir Qualitiis- und Sicherheitsan-
Jorderungen bei zur Transplantation bestimmien Or-
ganen betriffi, besichen keine Bedenken gepen den
Richilinienvorschlag.

Diese einheitlichen materiellen Standards kénnen o-
ber in den Mitgliedssiaaten in wnterschiedlichen Ver-
Jahren und im Rahmen unterschiedlicher organisato-
rische Systeme wnd Institutionen in gleicher Weise
gualifizier! umgesetzt und konirolliert werden. So be-
stehen in Deutschland wie in anderen Milgliedstaaten
bereits jetzt leistungsfihipe Transplantationssysieme.
Allerdings ist dies nicht In allen EU-Mitgliedsldndern
der Fall. Dadurch besieht die Gefuhr, dass hdhere
Standards abgesenkd werden. Ly ist nicht ersichtlich,
inwigfern die Schaffuny never einzelstaatlicher Auj-
sichtshehbrden sowie dir Zulossung von Elnrichiun-
gen und Genchmiguny von Prograrmnen zur Organ-
beschaffimg und -transplaniation — so wie im Richtli-
nienvorschlay vorgeseher — der Erreichung der Zicle
der Richilinie besser dienen kinnte,

Das gilt insbesondere hinsichtlich der aufwendigen
Regrelungen in Artikel 18 dos Richtlinienentwurfs. Der
Wortlaut des Artikels 18 legt mit dem Bagriff ., Behér-
de’ nche, dass dies ausschiiefllich Stellen sein kon-
nen, die als Organ des Staares Aufgaben der dffentli.
chen Verwaltung wohrnchmen, Andere Strulturcen,
etwa die in Dewtschland prakiizierte Reirauung ciner
Stiftung, wdren damit ausgeschiossen. Kin derartiper
Eingriff’ in die innerstaarliche Organisation des Ge-
sundhuilywesens ware mit dem Subsidiarildtsprinzip
nicht vereinhar. Selbst wenn der Wortlaut der Richili-
nie oder ciner ibrer Erwdgungsgriinde es erlouble,
die gegenwdrtige konkrele Ausgestaltung der Behér-
denstrukrwr in Deutschland enifiecht zu erhalien, wire
das unerheblich. Entscheidend ist, dasy duwreh dic
Richulinie in dic Regelungsbefugnis der Mitgliedsstaa-
ten elngegriffen ist und sic an ciner eigenverantwort-
lichen Gestaltung, gegebenenfulls Umgestaltung der
gesermwartigen, hindert, ohne das dadurch die ange.
strehien Zigle besser erreichi werden konnmicn.

Verhdltnismafigheit

Nach dem Grundsatz der VerhdlinismaBigkeit (Artikel
2 EUV i V. m Artikel 5 Absatz 3 EGV) dirfen Muap-
nalimen der Gemeinschafl bzw. Union inhaltlich wie

Jormal nicht dber das zur Lrreichung der Ziele cer

Vertrige erforderliche Maf hinausgehen. Zu prijfen
ist, ob dic Bindungswirkung und Regehmgsdichte des
Gesetzgebungsvorschiogs erforderlich sind sowie dic

S.11713
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finanziellen und organisatorischen Belastungen fiir
die Mitgliedsstaaten nicht unangemessen sind.

Zu den voraussichilichen finanziellen und adninistra-
tiven Belastungen fiir die Mii-gliedstaaten enthalten
die Ausfuhrungen keine detaillierten Angaben. Es
kenn daher schon aus diesem Grumd nicht ausge-
schlossen werden, dass sich die von der Kommission
angefithrien Regelungsbestandieile wie die Errichtung
einzelstaatlicher  Aufsichisbehorden, die Zulassung
von Einvichtungen und Programmen fiir Organspende
und Organbeschaffung und die Einrichtung von In-
spektionsstrukiyren nachieilig auf die in vielen EU-
Léindern vorhanelene, leistungsfdhige Organisations-
struktur auswirken und mil einem erheblichen biire-
kratischen Aufwand verbunden sein kinnten, Um die
Unverhdlinisméfigheit des Richtlinignentwurfs aus-
schliefien zu kénnen, wiiren genaue Angaben zu den
blirokratischen Belastungen wj‘arderlzch Solunge die
Kommission einen Richilinienentwurf okne solche
Angaben vorlegt, muss der Entwurf wegen Verleizung
des Ghmdsatzus der Verhtilinisméfigkeit beanstandet
" werden. "

Die Fraktionen CDU/CSU, SPD und BUNDNIS
90/DIE GRONEN waren prinzipiell der Auffassung,
dass der vorliegende Richtlinienvorschlag wegen sei-
ner Komplexitit fifr den Testlauf zur Subsidiaritit nur
bedmgt peeignet sei. Dariiber hinaus betonten sie, es
sci wichtig, zwischen den inhaltlichen und subsidiari-
titshczogenen Fragen des Richtlinienvorschlags 2u
unterscheiden. Vorliegend gehe s zundichst jediglich
um die Frage der Subsidiaritit und hier bestlinden
hinsichtlich der pewdhlten Rechtgrundlage aus Sicht
der fiir den Antrag aul A-Drs. 478 mafgeblichen
Fraktionen keine Bedenken. Dennoch gebe es nach ih-
rer Auffassung einen Klarungsbedarf zu einzelnen
Punkten. Dies betrelfe insbesondere Artikel 18 des
Richilinienvorschiags und den dort verwendelen Beg-
Hiff der ,zustindigen Behorde®. Es sei fraglich, ob
dieses Modell mit der in Deutschland praktizierten
Betrauung einer Stifiung mit der Koordinierung von
Organspenden vereinbart werden kénne. Zwar deute
der Erwdgungsgrund 19 des Vorschlags darauf hin,
dass dies ggf. der Fall sein konnte, doch bediirfe es an
dieser Stelle "einer klarstellenden und eindeutigen
Formulierung in der Richtlinie setbst. Im Ubrigen er-
gaben sich auch Unklarheiten hinsichtlich der Einhal-
tung des VerhilltnismiBigkeitsgrundsatzes insoweit,
als sich u. a. aus der von der Europliischen Kommissi-
on vorgeschenen Behirdenstruktur erhebliche zusitz-
liche: administrative und finanzielle Belastungen filr
die Mitgliedstaaten ergeben kbnnten.

Der Antrag der Fraktion DIE LINKE. auf A-Drs. 479
beriicksichtige nicht hinreichend, dass seitens der Eu-
roptischen Kommission keine bestimmie Behdrden-

Deutscher Bundegtag - 16. Wahlperiode

struktur vorgegeben werde. Stattdessen stelie die
Kommission naech dem Erwiigingsgrund 19 des Ent-
wurfs ausdrilcklich auf die jeweilige Zustindigkeits-
verteilung in den Mitglicdstaaten ab. Daher miisse der

'Antrag aus Sicht der Fraktionen CDU/CSU; SPD und

BUINDNIS 90/DIE GRUNEN abgelehnt werden.

Dic Fraktion der FDP war dar Ansicht, dass es hin-
sichtlich der Frage der Einhaltung der Subsidiaritit
weiterhin Kldrungsbedarf gebe. Fr die Fraktion der

FDP sei es prinzipiell vorstellbar gewesen, sich dem

Antrsg der Koalition und der Fraktion BONDNIS
00/D1E GRUNEN anzuschliefen, doch sehe sie einen
Bedarf zur Erpnzung des Antrags hinsichtlich des Er-
fordernisses einer kompletten Uberpritfung des Kapi-
tels 11 des Richtlinienvorschlags auf Vercinbarkeit .
mit dem Subsidiarititsprinzip. Dies werde jedoch von
der Koalition abgelehnt und deshalb werde sich die
Fraktion der FDP bei der Abstimmung tiber den An-
trag auf A-Drs. 478 der Stimme enthalten.

Den Antrag der Fraktion DIE LINKE, auf A-Drs. 479

“lehne dic Fraktion der FDP ab, da er beztiglich der

Frage der Rechtsgrandlage eine andere Zielvichtung
verfolge.

Die Fraktion DIE LINKE. ist darifber verwundert,
dass sich das Meinungsspektrum innerhalh des Aus-
schusses mechrheitlich dahingehend entwickelt habe,
keine Bedenken hinsichtlich der Einhaltung des
Grundgsatzes der Subsidiaritit anzumelden. Aus die-
semi Grund habe die Fraktion einen cigenen Ent-
schlieBungsantrag im Ausschuss vorgelegt. lhrer Mei-
nupg nack gebe der Richtlinienvorschlag schr wohl
Anlass zu Bedenken. Dies gelte zum cinen im Hin-
blick auf die Wah! der Rechisgrundiage hinsichtlich
cines Teils der vorgeschlagenen Repelungen, Zum
anderen werde das Subsidiarititsprinzip durch den
Riehtlinicnvorschlag verletzt, denn zur Einhaltung
von Qualitdtsstandards seien detaillierte institutionelle
Regelungen nicht erforderlich. Dariiber hinaus kiinne
abschlicBend nicht {estgestellt werden, dass der Richt-
linienentwurf dem Grundsar. der VerhiltnismiBigkeit
entspreche, Hier (chlten die etforderlichen Angaben
seitens der EU-Kommission, Im Ubrigen solle der
Richtlinienvorsehlag einer spiatercn Befassung vorbe-
halten werden.

Die Fraktion betont abschlicBend, dass sie nicht ge-
gen, sondern fur ein soziales Europa eintrete und den
Weg der europdischen Integration weiter gehen méch-
te. Es sei jedoch wichtig, dass es nicht zu einer Ab-
senkung hoherer Standards komme. Grundsitzlich sei
zn kifiten, welehe Kompetenzer der Europaischen -
nion und welchen den Milgliedstaaten zugeordnet
werden.

S.12-13
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Die von der Koalition und de.r Fraktion BUNDNIS | 2us, um den Gefahren des Richtlimienvorschlags in

90/DIE GRUNEN vertretene Zielrichtung, die Kom- wirksamer Form zu begegnen. Der. Antrag der Koali-
missiotn zu vinet Rlarstellung aufzufordern, reiche tion und der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

nach Uberzeugnng der Fraktion DIE LINKE. nicht auf A-Drs. 478 sei daher abzulehmen,
Berlin, den 28, Januar 2009

Der Ausschass fiir Gesundheit

. Michae! Hepnrich, CDU/CSU
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