MARGOT WALLSTROM B-1049 BRUSSELS
VICE-PRESIDENT OF THE EUROPEAN COMMISSION

Briissel, den 43 /0‘(/2005
Cloo3 | 5535

Herrn Dr. Norbert Lammert
Prisident des Deutschen Bundestages

Sehr geehrter Herr Président,

ich danke dem Deutschen Bundestag fiir seine Stellungsnahme zum Vorschlag fiir eine
Richtlinie des Buropdischen Parlaments und des Rates tiber Qualitdts- und

Sicherheitsstandards fir zur Transplantation bestimmte menschliche Organe
(KOM(2008) 818).

Die Kommission ist erfreut, dass der Deutsche Bundestag keine Bedenken im Hinblick
auf die Rechtsgrundlage des Vorschlags hat. Ferner teilt sie die Auffassung, dass
entsprechend dem zweiten Satz von Artikel 152 Absatz5 die Spende oder die
medizinische =~ Verwendung von Organen und Blut im ausschlieBlichen
Zustindigkeitsbereich der Mitgliedstaaten liegt und somit nicht unter die
gesetzgeberische Kompetenz der Gemeinschaft fillt.

Die Kommission nimmt die Bedenken des Deutschen Bundestags im Hinblick auf die
finanziellen und administrativen Belastungen fiir die Mitgliedstaaten zur Kenntnis. Sie
bittet den Deutschen Bundestag, die dem Vorschlag beigefiigte Folgenabschétzung und
ihre Anhinge eingehender zu priifen. In den vorgenannten Unterlagen werden die
finanziellen und administrativen Auswirkungen angemessen erldutert. Dariiber hinaus
handelt es sich bei dem mit dem Vorschlag verfolgten Ansatz im Wesentlichen um ein
Rahmenkonzept, das flexibel genug ist, um nationale Besonderheiten zu berticksichtigen
und zusétzliche Biirokratie zu vermeiden.

Die Kommission nimmt ebenfalls die Bedenken des Deutschen Bundestags im Hinblick
auf Artikel 18 des Richtlinienentwurfs zur Kenntnis. Gleichwohl mdochte die
Kommission den Deutschen Bundestag auf Erwigungsgrund 19 des Vorschlags
hinweisen. Wie der Deutsche Bundestag selbst bemerkt, liegt die tatsdchliche
Ausgestaltung der Verwaltungsstrukturen im Zustindigkeitsbereich jedes einzelnen
Mitgliedstaats. Dies konnte unter Umstinden bedeuten, dass Deutschland keine
zusitzlichen neuen Verwaltungsstrukturen einrichten oder doppelte
Genehmigungsverfahren durchlaufen miisste, solange die bestehenden Strukturen den
Erfordernissen der vorgeschlagenen Richtlinie geniigen.
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Ich hoffe, dass diese Ausfithrungen fiir den Deutschen Bundestag von Nutzen sind, und

stehe fiir weitere Auskiinfte gerne zur Verfiigung.
argt WALLSTROM

Vizeprasidentin der Européischen Kommission




