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(Entschliefungen, Empfehlungen und Stellungnahmen)

STELLUNGNAHMEN

EUROPAISCHER WIRTSCHAFTS- UND
SOZIALAUSSCHUSS

454. PLENARTAGUNG AM 10./11. JUNI 2009

Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts-

und Sozialausschusses zum Thema ,Die

transatlantischen Beziehungen zwischen der EU und Nordamerika im Luftverkehr — eine echte
regelungsbezogene Konvergenz“ (Sondierungsstellungnahme)

(2009/C 306/01)

Der tschechische Ratsvorsitz ersuchte mit Schreiben vom 15. Dezember 2008 den Europdischen Wirt-
schafts- und Sozialausschuss gemif§ Artikel 262 des EG-Vertrags um eine Sondierungsstellungnahme zum

Thema

,Die transatlantischen Beziehungen zwischen der EU und Nordamerika im Luftverkehr — eine echte regelungsbezogene

Konvergenz®.

Die mit den Vorarbeiten beauftragte Fachgruppe Verkehr, Energie, Infrastrukturen, Informationsgesellschaft
nahm ihre Stellungnahme am 20. Mai 2009 an. Berichterstatter war Jacek KRAWCZYK.

Der Ausschuss verabschiedete auf seiner 454. Plenartagung am 10./11. Juni 2009 (Sitzung vom 11. Juni)
mit 143 gegen 3 Stimmen bei 2 Stimmenthaltungen folgende Stellungnahme:

1. Schlussfolgerungen

1.1 Der interkontinentale Luftverkehr zwischen Europa und
Nordamerika weist die hochsten Fluggastzahlen auf. 2007 wur-
den iiber 60 Mio. Passagiere und iiber 3,1 Mio. t Frachtgut
befordert. Dies ist der mit Abstand aufkommensstirkste Luft-
verkehrsfluss zwischen Weltregionen.

1.2 Die EU hat mit Kanada und den USA Verhandlungen
tiber die Schaffung offener Luftverkehrsraume aufgenommen.
Das Konzept eines offenen Luftverkehrsraums rdumt beiden
Vertragspartnern volle Freiheit des Luftraums ein.

1.3 Am 30. April 2007 unterzeichnete die Kommission ein
umfassendes erstes Luftverkehrsabkommen (Abkommen der ers-
ten Stufe) mit den Vereinigten Staaten von Amerika.

1.3.1  Ungeachtet des enormen Erfolgs des Abkommens der
ersten Stufe konnte sein vorrangiges Ziel - die Schaffung eines
offenen Luftraums - nicht verwirklicht werden.

1.4  Am 30. Mirz 2009 befiirwortete der Rat ,Verkehr in
einem gemeinsamen Standpunkt die Unterzeichnung des Luft-
verkehrsabkommens zwischen der EU und Kanada. Auf dem

EU-Kanada-Gipfeltreffen am 6. Mai 2009 in Prag wurde dieses
Abkommen in seiner endgiiltigen Fassung zur Kenntnis genom-
men.

1.4.1 Das Luftverkehrsabkommen EU-Kanada ist das erste
Abkommen dieser Art, mit dem eine vollstindige Offnung der
Mirkte in Bezug auf Verkehrsrechte und Investitionen und
gleichzeitig ein noch nie dagewesenes Ausmafl an regelbezoge-
ner Konvergenz und behérdlicher Zusammenarbeit erreicht
worden ist.

1.42  Der Ausschuss begriiit das Luftverkehrsabkommen
EU-Kanada als erstes seiner Art, das ganz auf der Linie der
neuen EU-Auflenpolitik gemafS den Schlussfolgerungen des Ra-
tes aus dem Jahr 2005 liegt.

1.43  Der EWSA hofft, dass es der Kommission gelingen
wird, in den Verhandlungen iiber die zweite Stufe mit den
Vereinigten Staaten vergleichbare Ergebnisse zu erzielen.

1.5 Gemifs Artikel 21 des Abkommens der ersten Stufe
sollte die Agenda fiir die weiterfiihrenden Verhandlungen, die
2008 aufgenommen wurden, folgende Punkte, die fur einen
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oder beide Vertragsparteien von vorrangigem Interesse sind,
umfassen: eine weitere Liberalisierung der Verkehrsrechte, zu-
sdtzliche Moglichkeiten fiirr Auslandsinvestitionen, Auswirkun-
gen von Umweltschutzmaffnahmen und Infrastrukturzwangen
auf die Ausiibung der Verkehrsrechte, zusitzlichen Zugang zu
staatlich finanziertem Luftverkehr und Bereitstellung von Luft-
fahrzeugen mit Besatzung. Die europdischen Interessentrager
versprechen sich von den Verhandlungen iiber die zweite Stufe
Fortschritte bei der regelungsbezogenen Konvergenz.

1.5.1  Der EWSA weist darauf hin, dass die Zeit dringt und
die Verhandlungsfithrer der EU und der USA sobald praktisch
moglich die Verhandlungen wieder aufnehmen sollten. Wenn
bis November 2010 keine konkreten Fortschritte erreicht wer-
den, kann die EU beschliefen, bestimmte, den US-Luftfahrt-
unternechmen gewiahrte Rechte auszusetzen.

1.5.2  Arbeitsfragen sollte im Rahmen der Verhandlungen
tber die zweite Stufe besondere Aufmerksamkeit zukommen.
Die Unterstiitzung der Arbeitnehmer ist sehr wichtig. Der Aus-
schuss ruft das zweite Forum tiber Arbeitsfragen, das im Juni
2009 in Briissel stattfinden wird, auf, konkrete Ergebnisse in
Form von Empfehlungen zu wichtigen sozialen Fragen vorzule-
gen.

1.5.3  Ein offener Luftverkehrsraum wird zu einer Zunahme
des Flugverkehrs zwischen der EU und den USA und damit
womdglich zu negativen Umweltauswirkungen fithren. Der Aus-
schuss empfiehlt der Kommission, im Zusammenhang mit dem
eventuellen Abkommen eine strategische Umweltfolgenabschit-
zung durchzufiihren.

1.6 Im Hinblick auf das Abkommen der zweiten Stufe soll-
ten nach Meinung des Europdischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses folgende Prioritdten gesetzt werden, um die wesent-
lichen Voraussetzungen fiir einen offenen Luftverkehrsraum zu
schaffen:

— Authebung der Beschrinkungen im Zusammenhang mit Ei-
gentumsverhiltnissen und Kontrolle,

— Beseitigung aller diskriminierenden Marktpraktiken,

— Niederlassungsfreiheit, um grenziiberschreitende Zusammen-
schliisse, Ubernahmen und Marktneueintritte zu ermogli-
chen,

— so viel regelungsbezogene Zusammenarbeit und Konvergenz
wie praktisch moglich,

— Beseitigung unnatiger Reiseerschwernisse fiir EU-Biirger auf-
grund tiberzogener Sicherheitsmaffnahmen der USA.

1.7 Der Ausschuss fordert den transatlantischen Wirtschafts-
rat (TEC) nachdriicklich auf, die Verhandlungen iiber die zweite
Stufe zu unterstiitzen, ihnen in diesem Sinn eine hohe politische
Prioritdt zuzuerkennen und Anhorungen iiber den transatlanti-
schen Arbeitnehmerdialog (TALD), den transatlantischen Um-
weltdialog (TAED) und andere, mit dem TEC offiziell verbun-
dene Dialoge zu ermdglichen.

1.8  Das Luftverkehrsabkommen EU-Kanada sollte als Refe-
renz fiir das Abkommen der zweiten Stufe EU-USA dienen.
Anderungen sind méglich - dies ist die Quintessenz der Ver-
handlungen zwischen der EU und Kanada.

2. Einleitung

2.1 Nach Angaben der Europaischen Statistikbehérde Euro-
stat weist der interkontinentale Luftverkehr zwischen Europa
und Nordamerika die hochsten Fluggastzahlen auf. Im Jahr
2007 wurden iiber 60 Mio. Flugpassagiere befordert (was einer
Zunahme um 5,6 % im Vergleich zu 2006 und 22,3 % des
Extra-EU-27-Luftverkehrs entspricht).

2.2 Der IATA zufolge stieg das Passagieraufkommen im
nordatlantischen Flugkorridor zwischen Nordamerika und Eu-
ropa (einschl. Russland) im Jahr 2007 um 7,6 % (im Vergleich
zu 2006) auf 57,3 Mio. Fluggidste. Dies ist der mit Abstand
aufkommensstirkste Luftverkehrsfluss zwischen Weltregionen.

2.3 2007 wurden auf der Strecke zwischen Nordamerika und
Europa 3,1 Mio. t Frachtgut transportiert; diese Strecke ist damit
einer der drei globalen Haupttransportwege.

2.4 Der Umfang des Luftverkehrsmarkts EU/USA ist durch
geografische, kulturelle sowie wirtschaftliche Aspekte begriindet.
2007 belief sich der Anteil der EU und der USA am Welthandel
auf 40 % und an den weltweiten ausldndischen Direktinvestitio-
nen auf 60 %. Zweifelsohne hat der Luftverkehr seinen Teil zur
Entwicklung dieser weltweit umfangreichsten Handels- und In-
vestment-Bezichung beigetragen. Die Bezichung zwischen der
EU und Kanada ist ebenfalls sehr stark (die EU ist der zweit-
grofite Investor in Kanada).

2.5 Umfassende wirtschaftliche Beziehungen zwischen der
EU und Nordamerika werden durch eine engere regelungsbezo-
gene Zusammenarbeit gefordert. Der 2007 eingerichtete trans-
atlantische Wirtschaftsrat (TEC) bietet der EU und den USA ein
hochrangiges Forum fiir Diskussionen iiber strategische Wirt-
schaftsfragen mit dem Ziel einer stirkeren regelungsbezogenen
Konvergenz sowie der Forderung von Handel und Investitionen.
Uber ein mogliches umfassendes Handelsabkommen zwischen
der EU und Kanada werden derzeit Vorgespriche gefiihrt.

2.6 Vor dem Hintergrund dieser regelungsbezogenen und
wirtschaftlichen Zusammenarbeit hat die EU mit Kanada und
mit den USA Verhandlungen tiber die Schaffung offener Luft-
verkehrsrdaume aufgenommen. Einer im Auftrag der Europii-
schen Kommission (vor der Krise) erstellten Studie zufolge
wiirde ein offener Luftverkehrsraum zwischen der EU und den
USA innerhalb der ersten fiinf Jahre zu einer Zunahme des
Passagieraufkommens um iiber 25 Mio. fithren, den Verbrau-
chern Kostenvorteile von iiber 15 Mrd. EUR bescheren und in
der EU und den USA insgesamt 80 000 neue Arbeitsplitze
schaffen, indem

— Leistungsauflagen entfallen (die in den bilateralen Luftver-
kehrsabkommen vorgegeben waren),

— eine bessere Zusammenarbeit zwischen den Fluggesellschaf-
ten durch verstirkte Allianzen gefordert wird und

— die Fluggesellschaften aufgrund des Wettbewerbsdrucks ihre
Kosten senken.

2.6.1  Ein offener Luftverkehrsraum wird zu einer Zunahme
des Flugverkehrs zwischen der EU und den USA und damit
womoglich zu negativen Umweltauswirkungen fithren, v.a. zu
einer Erhohung der Emissionen, des Abfallaufkommens und der
Liarmbeldstigung. Diese und andere Umweltanliegen sind bisher
nicht sonderlich erfolgreich angegangen worden.
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2.7 Das Konzept eines offenen Luftverkehrsraums rdumt bei-
den Vertragspartnern volle Freiheit des Luftraums ein, hebt In-
vestitionsbeschrankungen fiir auslindische Investoren auf und
ermoglicht die Bereitstellung von Luftfahrzeugen mit Besatzung
(sog. Wet Leasing) zu nicht-diskriminierenden, transparenten
Bedingungen. Es beinhaltet eine allgemeine Verpflichtung zu
regelungsbezogener Konvergenz und zur Harmonisierung von
Luftverkehrsstandards in den Bereichen Flugsicherheit, Luft-
sicherheit und Umwelt.

3. EU-USA: erste Verhandlungsphase

3.1 Die Kommission nahm seinerzeit die Verhandlungen
tiber ein neues Luftfahrtabkommen EU-USA auf der Grundlage
eines ihr am 5. Juni 2003 vom Rat Verkehr erteilten Mandats
auf.

3.2 Am 30. April 2007 unterzeichnete die Kommission ein
umfassendes erstes Luftverkehrsabkommen (erste Stufe) mit den
Vereinigten Staaten von Amerika, das am 30. Mirz 2008 in
Kraft trat. Dieses Abkommen ersetzte die bis dahin geltenden
bilateralen Abkommen zwischen Mitgliedstaaten und den USA.

3.3  Das Luftverkehrsabkommen zwischen der EU und den
USA umfasst folgende wesentliche Elemente:

3.3.1 Marktzugang

— Einfithrung des Konzepts der ,Luftfahrtunternehmen der Ge-
meinschaft®, die von jedem Ort in der EU Direktfliige in die
USA durchfiihren kénnen;

— Beseitigung aller Einschriankungen fiir internationale Flug-
strecken zwischen der EU und den USA;

— Beseitigung aller tariflichen Einschrinkungen fur alle Flug-
strecken zwischen der EU und den USA;

— unbegrenztes Code-Sharing zwischen Luftfahrtunternehmen
der EU, der USA und von Drittlindern;

— Schaffung neuer Moglichkeiten fiir EU-Luftfahrtunterneh-
men, US-Luftfahrtunternehmen Luftfahrzeuge mit Besatzung
fur internationale Flugstrecken zwischen den USA und ei-
nem beliebigen Drittland bereitzustellen (sog. Wet Leasing).

3.3.2 Regelungsbezogene Zusammenarbeit

— Luftsicherheit: die USA kommen der Forderung der EU
nach, die in der EU bereits ergriffenen Sicherheitsmafinah-
men anzuerkennen;

— Flugsicherheit: Durchfithrung von Konsultationen bei Sicher-
heitsbedenken und Anerkennung der Entwicklung von Zu-
standigkeiten fiir Flugsicherheit auf EU-Ebene;

— Gemeinsamer Ausschuss: Einrichtung eines Gemeinsamen
Ausschusses, der fir Fragen im Zusammenhang mit der
Auslegung und Anwendung des Abkommens, auch in Bezug
auf Auswirkungen im sozialen Bereich, zustindig ist;

— Wettbewerb: Forderung kompatibler Regelungsansitze;

— staatliche Beihilfen und staatliche Unterstiitzung: Anerken-
nung der Tatsache, dass staatliche Beihilfen den Wettbewerb
verzerren konnen; der Gemeinsame Ausschuss sollte eine
Bestandsaufnahme zu Fragen der Vertragsparteien in diesem
Zusammenhang machen;

— Umweltschutz: Anerkennung der Maéglichkeit, dass US-Luft-
fahrtunternehmen auf Routen zwischen Mitgliedstaaten

Treibstoffsteuer entrichten miissen, wenn zwei Mitgliedstaa-
ten im Einklang mit dem Gemeinschaftsrecht beschliefen,
die bestehende Steuerbefreiung nicht anzuwenden.

3.3.3 Eigentumsverhiltnisse und Kontrolle

— US-Luftfahrtunternehmen: Garantien betreffend den zulissi-
gen Eigentumsanteil von Staatsangehorigen der EU-Mitglied-
staaten sowie die Moglichkeit einer Beteiligung mit 50%
oder mehr am Gesamtkapital eines US-Luftfahrtunterneh-
mens, und Gewihrleistung einer angemessenen ziigigen Prii-
fung der Transaktionen in Verbindung mit Investitionen von
EU-Staatsangehorigen in US-Luftfahrtunternehmen;

— EU-Luftfahrtunternehmen: das Recht, Investitionen von US-
Staatsangehorigen in EU-Luftfahrtunternehmen nach dem
Prinzip der Gegenseitigkeit auf 25 % des stimmberechtigten
Kapitals zu begrenzen; Anerkennung seitens der USA von
allen EU-Luftfahrtunternehmen im Eigentum bzw. unter der
Kontrolle von Staatsangehorigen der EU- und ECAA-Mit-
gliedstaaten;

— Luftfahrtunternehmen von Drittlindern: einseitige Anerken-
nung seitens der Vereinigten Staaten der Eigentums- oder
Kontrollrechte von Staatsangehorigen der EU-Mitgliedstaaten
an Luftfahrtunternehmen des EWR, des ECAA und von 18
afrikanischen Staaten.

3.3.4 Verschiedenes

— Bodenabfertigung: gingige Regelung des Zugangs zu Boden-
abfertigungsdiensten;

— Tagesgeschift: Bestimmungen betreffend z.B. das Recht, Nie-
derlassungen zu errichten, Personal in das Gebiet der ande-
ren Vertragspartei zu holen bzw. Verkaufspersonal einzustel-
len;

— computergesteuerte Buchungssysteme (CRS): Europdische
CRS-Anbieter haben das Recht, in den USA titig zu sein,
wobei sich die USA dazu im Rahmen des WTO-Dienstleis-
tungsabkommens GATS noch verpflichten miissen.

3.4 Das Abkommen der ersten Stufe war ein wichtiger
Schritt hin zur Schaffung eines offenen Luftverkehrsraums. Es
wurden wichtige Grundsitze fir eine regelungsbezogene Zu-
sammenarbeit aufgestellt und ein Gemeinsamer Ausschuss fur
die Uberwachung der Anwendung des Abkommens eingerichtet.
Das Abkommen trug zum Abbau verschiedener Marktzugangs-
beschrankungen bei.

3.5  Ungeachtet des enormen Erfolgs des Abkommens der
ersten Stufe konnte sein vorrangiges Ziel - die Schaffung eines
offenen Luftraums - nicht verwirklicht werden. Es ist insbeson-
dere in Bezug auf den Marktzugang unausgewogen, denn US-
Luftfahrtunternehmen haben innerhalb der EU unbeschrinktes
Verkehrsrecht (,Rechte der finften Freiheit?), wahrend EU-Luft-
fahrtunternehmen auf dem US-Markt umgekehrt kein entspre-
chendes Recht gewihrt wird (,Rechte der fiinften Freiheit* er-
lauben Luftfahrtunternehmen, aus ihrem Heimatland Zielflugha-
fen des Vertragspartners und von dort aus weitere Ziele in
Drittlindern frei anzufliegen). Bestimmte Marktpraktiken be-
giinstigen nach wie vor US-Luftfahrtunternehmen (bspw. das
Fly-America-Programm). AufSerdem konnen US-Investoren eine
hohere Beteiligung am stimmberechtigten Kapital von EU-Luft-
fahrtunternehmen erwerben als EU-Investoren von US-Luftfahrt-
unternehmen (49 % gegeniiber 25 %).
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3.6  Die Vertragspartner vereinbarten, 60 Tage nach Inkraft-
treten des Abkommens der ersten Stufe die Verhandlungen tiber
ein Abkommen der zweiten Stufe aufzunehmen.

4. Luftverkehrsabkommen EU-Kanada

4.1  Nach Abschluss des Abkommens der ersten Stufe mit
den Vereinigten Staaten erteilte der Rat der Europdischen Kom-
mission Anfang Oktober 2007 das Mandat, Verhandlungen
iiber ein Luftverkehrsabkommen zwischen der EU und Kanada
aufzunehmen. Nach vier Verhandlungsrunden und im Einklang
mit den auf dem Gipfeltreffen EU-Kanada in Quebec im Jahr
2008 erteilten Weisungen wurde der Entwurf fiir ein Luftver-
kehrsabkommen  zwischen der EU und Kanada am
30. November 2008 von der Kommission paraphiert. Am
30. Mdrz 2009 befurwortete der Rat ,Verkehr” in einem ge-
meinsamen Standpunkt die Unterzeichnung des Luftverkehrs-
abkommens zwischen der EU und Kanada. Auf dem EU-Ka-
nada-Gipfeltreffen am 6. Mai 2009 in Prag wurde dieses Ab-
kommen in seiner endgiiltigen Fassung zur Kenntnis genom-
men.

4.2 Der Entwurf des Abkommens umfasst folgende wesent-
liche Elemente:

42.1  Regelungsbezogene Zusammenarbeit

— Einmalige Sicherheitskontrolle (,one-stop security) und enge
Zusammenarbeit;

— hoher Stellenwert der Zusammenarbeit im Bereich des Um-
weltschutzes: Wiirdigung der Bedeutung dieser Zusammen-
arbeit und Anerkennung des Rechts der Vertragsparteien,
geeignete Maflnahmen zu treffen;

— explizite einvernehmliche Anerkennung der Bedeutung so-
zialer Fragen und Zusammenarbeit im sozialen Bereich iiber
den Gemeinsamen Ausschuss;

— Aufgabe des Gemeinsamen Ausschusses, die Durchfithrung
des Abkommens zu tiberwachen;

— gegenseitige Anerkennung von Sicherheitsstandards und
enge Zusammenarbeit;

— ein Handelsmechanismus, der Maflnahmen gegen ungleiche
und unfaire Behandlung ermoglicht.

4.2.2  Verkehrsrechte und Investitionen: Das Abkommen
sieht eine schrittweise Ausweitung der Verfiigbarkeit von Ver-
kehrsrechten sowie der Eigentums- und Kontrollrechte in vier
Phasen vor:

— In der ersten Phase werden alle bestehenden Verkehrs-
beschrinkungen zwischen der EU und Kanada aufgehoben,

— in der zweiten Phase erlaubt die kanadische Vertragspartei
Beteiligungen an ihren Luftfahrtunternehmen von bis zu
49 % des stimmberechtigten Kapitals und dann werden
den kanadischen Luftfahrtunternehmen weitere Verkehrs-
rechte eingerdumt,

— in der dritten Phase rdumen beide Vertragspartner den Luft-
fahrtunternehmen der jeweils anderen Seite das Niederlas-
sungsrecht ein und die Luftfahrtunternehmen dirfen aus
ihrem Heimatland Zielflughdfen des Vertragspartners und
von dort aus weitere Ziele in Drittlindern frei anfliegen
(umfassende Rechte der fiinften Freiheit),

— in der vierten Phase diirfen Staatsangehorige der Vertrags-
parteien Beteiligungen von bis zu 100 % an Luftfahrtunter-

nehmen der jeweils anderen Vertragspartei erwerben und
kontrollieren und Kabotage betreiben.

4.3 Das Luftverkehrsabkommen EU-Kanada ist das erste Ab-
kommen dieser Art, mit dem eine vollstindige Offnung der
Mirkte in Bezug auf Verkehrsrechte und Investitionen und
gleichzeitig ein noch nie dagewesenes Ausmafl an regelungs-
bezogener Konvergenz und behordlicher Zusammenarbeit er-
reicht worden ist.

4.4 Der Ausschuss begriifSt das Luftverkehrsabkommen EU-
Kanada als erstes seiner Art, das ganz auf der Linie der neuen
EU-AufSenpolitik gemafl den Schlussfolgerungen des Rates von
2005 liegt.

4.5  Der EWSA hofft, dass es der Kommission gelingen wird,
in den Verhandlungen der zweiten Stufe mit den Vereinigten
Staaten vergleichbare Ergebnisse zu erzielen.

5. Verhandlungen zwischen der EU und den USA iiber ein
Abkommen der zweiten Stufe

51  GemaR Artikel 21 des Abkommens der ersten Stufe
sollte die Agenda fiir die weiterfithrenden Verhandlungen fol-
gende Punkte, die fiir einen oder beide Vertragsparteien von
vorrangigem Interesse sind, umfassen:

— weitere Liberalisierung der Verkehrsrechte,
— zusitzliche Moglichkeiten fiir Auslandsinvestitionen,

— Auswirkungen von Umweltschutzmafinahmen und Infra-
strukturzwangen auf die Ausiibung der Verkehrsrechte,

— zusitzlicher Zugang zu staatlich finanziertem Luftverkehr
und

— Bereitstellung von Luftfahrzeugen mit Besatzung.

5.2 Wie das Konsultationsverfahren verdeutlicht hat, verspre-
chen sich die europdischen Interessentrager von den Verhand-
lungen iiber die zweite Stufe Fortschritte bei der regelungsbezo-
genen Konvergenz.

5.3 Den Vertragsparteien konnte es gelingen, in den Ver-
handlungen iber die zweite Stufe in den Bereichen, in denen
in der ersten Stufe eine Zusammenarbeit aufgenommen wurde,
weitere Fortschritte zu erzielen:

— Zusammenarbeit im Bereich der Luftsicherheit: Es muss wei-
ter daran gearbeitet werden, die vollstindige gegenseitige
Anerkennung der von den Vertragsparteien getroffenen Si-
cherheitsmafinahmen herbeizufiihren,

— Flugsicherheit: Die Annahme des Entwurfs fiir ein separates
Abkommen zwischen der EU und den USA hat sich auf-
grund von Vorbehalten seitens der USA in Bezug auf War-
tungsstandorte im Ausland und von der EASA (Europiische
Agentur fir Flugsicherheit) erhobenen Gebiihren verzogert,

— Umweltschutz: Die Vertragsparteien miissen in den Ver-
handlungen iiber die zweite Stufe eine wesentlich stirkere
Annidherung in Umweltfragen erreichen,

— Wettbewerb: Weitere Fortschritte sind sehr wichtig, lassen
sich aufgrund der unterschiedlichen Verfahren in der EU und
den USA womoglich aber nur schwer erzielen,

— Gemeinsamer Ausschuss: Auf der Grundlage der Erfahrun-
gen mit der Umsetzung des Abkommens der ersten Stufe
sollte der Gemeinsame Ausschuss mehr Befugnisse erhalten,
um regelungsbezogene Mafinahmen in Bezug auf kommer-
zielle Moglichkeiten sowie staatliche Beihilfen und staatliche
Unterstiitzung ergreifen zu konnen.
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6. Arbeitsfragen

6.1  Arbeitsfragen sollte im Rahmen der Verhandlungen tiber
die zweite Stufe besondere Aufmerksamkeit zukommen. Ins-
besondere sollte es zu dem im Dezember 2008 in Washington
D.C. veranstalteten, vielversprechenden ,EU-US Aviation Forum
on Liberalisation and Labor: past, present and future” Folgemaf-
nahmen geben und die Ergebnisse sollten bei Themen wie Tarif-
verhandlungen und personliche Rechte im Zusammenhang mit
Vertrdgen, Arbeitszeit, Berufsbildung, Sozialleistungen und Ge-
werkschaftsvertretung soweit wie moglich beriicksichtigt wer-
den.

6.2 Der Ausschuss ruft das zweite Forum iiber Arbeitsfragen,
das im Juni 2009 in Brissel stattfinden wird, auf, konkrete
Ergebnisse in Form von Empfehlungen zu wichtigen sozialen
Fragen in Verbindung mit dem kiinftigen offenen Luftverkehrs-
raum vorzulegen. Die Unterstiitzung der Arbeitnehmer ist eine
wichtige Voraussetzung fiir den Erfolg der Verhandlungen tiber
die zweite Stufe.

6.3  Vertreter des transatlantischen Arbeitnehmerdialogs
(TALD) sollten an den Verhandlungen iiber die zweite Stufe
beteiligt werden. In seiner Stellungnahme zum Thema ,Trans-
atlantische Beziehungen: ,Wege zur stirkeren Einbeziehung der
Zivilgesellschaft“ (') befurwortete der Ausschuss nachdriicklich
die Wiederaufnahme des transatlantischen Arbeitnehmerdialogs
in den institutionalisierten Dialog zwischen der EU und den
USA. Der Ausschuss empfahl des Weiteren die Aufnahme des
TALD und TAED (transatlantischer Umweltdialog) in die Bera-
tergruppe des TEC (transatlantischer Wirtschaftsrat).

7. Zeitliche Planung

7.1 Im Rahmen des Abkommens der ersten Stufe wurde ein
Zeitplan fiir die Verhandlungen tiber die zweite Stufe festgelegt:

— Erste Phase (Mai 2008-Mirz 2009). Aufnahme der Verhand-
lungen;

— Zweite Phase (Midrz 2009-November 2010). Formulierung
eines Beschlusses der US-Regierung iiber die mogliche Aus-
setzung von Rechten;

— Dritte Phase (November 2010-Mirz 2012). Beschluss {iber
die mogliche Aussetzung von Verkehrsrechten - mogliches
Inkrafttreten im Marz 2012.

7.2 Wenn bis November 2010 keine konkreten Fortschritte
erreicht werden, kann die EU beschlieen, bestimmte, den US-
Luftfahrtunternehmen gewihrte Rechte auszusetzen. Der EWSA
weist darauf hin, dass die Zeit dringt und die Verhandlungs-
fuhrer der EU und der USA sobald praktisch moglich die Ver-
handlungen wieder aufnehmen sollten.

8. Priorititen des EWSA fiir das Abkommen der zweiten
Stufe

8.1  Das Abkommen der zweiten Stufe sollte die wesentlichen
Voraussetzungen fiir einen offenen Luftverkehrsraum schaffen:

(") ABL C 228 vom 22.9.2009, S. 32.

— Aufhebung der Beschriankungen fir die Eigentums- und
Kontrollrechte von EU- und US-Investoren an US- bzw.
EU-Luftfahrtunternehmen. Eine Aufhebung der derzeitigen
Beschriankungen wire vollstindig im Einklang mit der auf
dem Gipfeltreffen EUJUSA im April 2007 getroffenen Rah-
menvereinbarung, in der die Beseitigung unnétiger Investiti-
onshemmnisse zwischen der EU und den USA gefordert
wurde;

— Bescitigung aller diskriminierenden Marktpraktiken, ins-
besondere des Fly-America-Programms;

— Niederlassungsfreiheit, um grenziiberschreitende Zusammen-
schliisse, Ubernahmen und Marktneueintritte zu ermogli-
chen;

— so viel regelungsbezogene Zusammenarbeit und Konvergenz
wie praktisch moglich,

— Behandlung von Arbeitsfragen, die sich aus der Umsetzung
des Abkommens der ersten Stufe ergeben,

— Beseitigung unnotiger Reiseerschwernisse fir EU-Biirger auf-
grund iiberzogener Sicherheitsmafnahmen der USA.

8.2 In Anbetracht ihrer Wichtigkeit sollten die Verhandlun-
gen tber die zweite Stufe als vorrangig angesehen und in die
Agenda des transatlantischen Wirtschaftsrates aufgenommen
werden. Der Ausschuss fordert den transatlantischen Wirt-
schaftsrat nachdriicklich auf, die Verhandlungen tiber die zweite
Stufe zu unterstiitzen, ihnen in diesem Sinn eine hohe politische
Prioritit zuzuerkennen und Anhérungen iiber den transatlanti-
schen Arbeitnehmerdialog und andere, mit dem TEC offiziell
verbundene Dialoge zu ermdglichen.

8.3 Der Ausschuss empfiehlt der Kommission, zu Beginn der
Verhandlungen strategische Umweltfolgenabschitzungen durch-
zufithren. Strategische Folgenabschdtzungen zur Feststellung
moglicher negativer Umweltauswirkungen wiirden dazu beitra-
gen, dass diese negativen Auswirkungen im Laufe der Verhand-
lungen zwischen der EU und den USA verringert oder beseitigt
werden konnten.

8.4  Das Luftverkehrsabkommen EU-Kanada sollte als Refe-
renz fiir das Abkommen der zweiten Stufe EU-USA dienen.
Anderungen sind moglich - dies ist die Quintessenz der Ver-
handlungen zwischen der EU und Kanada.

8.5  Die erfolgreiche Umsetzung des Luftverkehrsabkommens
der EU mit Kanada und der erfolgreiche Abschluss der Verhand-
lungen zwischen der EU und den USA iiber das Abkommen der
zweiten Stufe konnen sich positiv auf die Weiterentwicklung
von Luftverkehrsabkommen zwischen der EU und den Landern
Lateinamerikas auswirken.

9. Internationale Aspekte des eventuellen Abkommens

9.1  Aufgrund des Stellenwertes des EU- und des US-Marktes
kann das Luftverkehrsabkommen EU-USA eine neue, eine Post-
Chicago-Ara der Luftfahrt einleiten.
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9.2 Das Luftverkehrsabkommen EU-USA schafft praktisch eine ,Insel“ an regelungsbezogener Konvergenz
und Offnung, die auch Marktneueintritten offen steht, und hat dadurch das Potenzial, bei anderen gleichge-
sinnten Staaten Schule zu machen und an Stelle des Abkommens von Chicago aus dem Jahr 1944 zu treten,
wodurch letztendlich immer mehr Lander dazu ermutigt werden, ihre Politik zu iiberarbeiten, um auch von
den Grundsitzen dieses neuen Konzepts profitieren zu konnen.

Briissel, den 11. Juni 2009

Der Prasident
des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses
Mario SEPI
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(Vorbereitende Rechtsakte)

EUROPAISCHER WIRTSCHAFTS- UND
SOZIALAUSSCHUSS

454. PLENARTAGUNG AM 10./11. JUNI 2009

Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses zu der ,Mitteilung der
Kommission an das Europiische Parlament, den Rat und den Europiischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss: Eine europdische Strategie fiir gewerbliche Schutzrechte”

KOM(2008) 465 endg.
(2009/C 306/02)

Die Europdische Kommission beschloss am 16. Juli 2008, den Europiischen Wirtschafts- und Sozialaus-
schuss gemafs Artikel 262 des EG-Vertrags um Stellungnahme zu folgender Vorlage zu ersuchen:

,Mitteilung der Kommission an das Europdgische Parlament, den Rat und den Europdischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschuss: Eine europdische Strategie fiir gewerbliche Schutzrechte”

Die mit den Vorarbeiten beauftragte Fachgruppe Binnenmarkt, Produktion und Verbrauch nahm ihre Stel-
lungnahme am 19. Mai 2009 an. Berichterstatter war Daniel RETUREAU.

Der Ausschuss verabschiedete auf seiner 454. Plenartagung am 10./11. Juni 2009 (Sitzung vom 10. Juni)
mit 98 gegen 3 Stimmen bei 1 Stimmenthaltung folgende Stellungnahme:

1. Schlussfolgerungen des EWSA in Kurzform

1.1  Der Europdische Wirtschafts- und Sozialausschuss
schliefSt sich dem Vorschlag der Europdischen Kommission fiir
eine Strategie fiir gewerbliche Schutzrechte an. Er weist jedoch
erneut mit Nachdruck auf eine Reihe von Fragen hin, die er
bereits in fritheren Stellungnahmen angesprochen hat.

1.2 An erster Stelle ruft er die Mitgliedsstaaten auf, diese
Strategie sowohl in Hinblick auf das kiinftige Gemeinschafts-
patent als auch beziiglich der auf internationaler Ebene - ins-
besondere im Rahmen der Weltorganisation fur geistiges Eigen-
tum (WIPO) - laufenden Verhandlungen zu unterstiitzen. Die
gegenwirtig diskutierte Frage der Aufteilung der Patentgebiih-
ren, welche die Annahme des Gemeinschaftspatents weiter ver-
zogert, stofft in der Zivilgesellschaft auf Kritik. Die Zivilgesell-
schaft verfolgt eine Perspektive der langfristigen Fortschritte und
erwartet wirksame und praktische Schritte, welche die Kosten
fur die Erteilung und Aufrechterhaltung von Patenten nachhaltig
senken.

1.3 Der Ausschuss dringt insbesondere auf einen leichteren
Zugang zu den gewerblichen Schutzrechten, die Gewahrleistung
eines wirksamen Schutzes und die Bekdmpfung der hiufig von

Mafias betriebenen Marken- und Produktpiraterie, welche die
Wirtschaft und Unternehmen schidigt und die Verbraucher mit-
unter stark gefdhrdet (Arzneimittel, Spielzeug, Haushaltsgerite
USW.).

1.4 Voraussetzung hierfur sind wirksamere Verfahren zur
Streitbeilegung, das freie Zirkulieren von in einem anderen Mit-
gliedstaat ergangenen rechtskraftigen Urteilen (die Abschaffung
von Vollstreckungsurteilen) und die verstirkte und gut struktu-
rierte Zusammenarbeit von Polizei und Zoll.

1.5 Die aktive Einbeziehung der organisierten Zivilgesell-
schaft in die internationalen Verhandlungen wiirde eine Stir-
kung der europdischen Verhandlungspositionen und den Tech-
nologietransfer in weniger entwickelte Linder im Hinblick auf
die Entwicklung nachhaltiger Technologien ermdglichen.

2. Vorschlige der Europiischen Kommission

2.1  Angesichts der zunehmenden Bedeutung der gewerb-
lichen Schutzrechte fiir Wertschopfung und Innovation und
ihrer Rolle bei der industriellen Entwicklung, insbesondere fur
die KMU, beschiftigt sich die Kommission in ihrer Mitteilung
mit der europdischen Strategie fiir gewerbliche Schutzrechte.
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2.2 Der Grofiteil der immateriellen gewerblichen Giiter ge-
niet zwar einen gemeinschaftsweit harmonisierten Schutz,
doch auf ein wesentliches gewerbliches Gut, das Patent auf
Erfindungen, trifft das nicht zu. Obgleich es hier ein europa-
weites System auf der Grundlage des Europdischen Patentiiber-
einkommens von Miinchen gibt, verfugt dieses System weder
iber eine vereinheitlichte Gerichtsbarkeit noch iiber eine ein-
heitliche Rechtsprechung durch die einzelstaatlichen Gerichte,
die regelmidfig fiir Patentsachen zustindig sind. Die Kosten
fur ein europaweit geschiitztes Patent werden derzeit als zu
hoch eingeschitzt, was vor allem auf die Kosten fiir die Uber-
setzung in die einzelnen Landessprachen zuriickzufithren ist.

2.3 Das am 1. Mai 2008 in Kraft getretene Londoner Uber-
einkommens soll eine Verringerung der Ubersetzungskosten
herbeifithren, doch die Frage der Sprachen und die Festlegung
der Betrdge, die den nationalen Patentimtern zu zahlen sind,
stellen was ein Hindernis auf dem Weg zu einer definitiven
Losung dar.

2.4 Nach Einschitzung der Kommission wurden in letzter
Zeit im Hinblick auf das Gemeinschaftspatent grofse Fortschritte
erzielt, die den Weg zu einem einheitlichen Schutzsystem fiir
immaterielle gewerbliche Giiter ebnen. Davon zeugt insbeson-
dere die Empfehlung der Kommission an den Rat, Verhandlun-
gen iiber ein Ubereinkommen zur Schaffung eines einheitlichen
Systems zur Beilegung von Rechtsstreitigkeiten in Patentsachen
aufzunehmen (1).

2.5  Nach Ansicht der Kommission sollte ,das System fiir die
Rechte des geistigen Eigentums weiterhin als Innovationskataly-
sator wirken und zur Lissabonner Gesamtstrategie beitragen®.
Schliefflich werden in der Mitteilung Mafinahmen dargelegt,
die zu einem solchen europiischen System von Schutzrechten
fuhren koénnen, das zudem zur wirksameren Bekdmpfung der
Marken- und Produktpiraterie beitragen wiirde.

3. Bemerkungen des Europdischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses

3.1 Die Mitteilung schlieft sich an die Vorschlige, Uber-
legungen und Analysen an, die seit dem Scheitern des Luxem-
burger Ubereinkommens zur Einfithrung eines Gemeinschafts-
patents Anfang der 1970er Jahre nach und nach vorgelegt wur-
den. Der Ausschuss hat die Schaffung eines Gemeinschafts-
patents stets unterstiitzt und nimmt daher mit grofler Befriedi-
gung die Meldung zur Kenntnis, dass in der letzten Zeit erheb-
liche Fortschritte erzielt wurden.

3.2 Bestimmte Mitgliedstaaten hatten bei ihrer Ablehnung
der Kommissionsvorschlige mit dem Sprachproblem argumen-
tiert, was den Ausschuss nie iiberzeugt hatte. Der Ausschuss ist
namlich davon iiberzeugt, dass die Fragen im Zusammenhang
mit gewerblichen Schutzrechten in den Bereich des Privatrechts
fallen, wahrend die Frage der Amtssprachen das Verfassungs-
recht der einzelnen Mitgliedstaaten betrifft und privatrechtliche
Vertrdge oder Rechtsstreitigkeiten im Prinzip unberithrt lasst
und auch die Wirksamkeit des Eigentumsrechts im Bereich der
immateriellen gewerblichen Giiter auf Gemeinschaftsebene nicht
beeintrachtigt.

(1) SEK(2009) 330 endg. vom 20.3.2009.

3.3 Abgesehen von den angesprochenen rechtlichen und po-
litischen Aspekten sollte der Nutzen fiir die europiische Wirt-
schaft, die Unternehmen, die Erfinder und Inhaber eines unbe-
streitbaren Eigentumsrechts im Mittelpunkt stehen, und damit
das Ziel der Wertschopfung und Schaffung von Arbeitsplatzen.
Dies gilt insbesondere im Hinblick auf die KMU, welche in der
Praxis kaum iiber die erforderlichen Mittel verfiigen, um ihre
gewerblichen Eigentumsrechte gegen Marken- und Produktpira-
terie zu schiitzen. Die Stellungnahmen, die der Ausschuss bisher
zu Patentfragen, der Bekdmpfung von Piraterie und Nach-
ahmungen () und zum Gemeinschaftspatent (}) vorgelegt hat,
haben nichts von ihrer Giltigkeit eingebiifft. Sie bringen die
nachdriickliche Forderung der Gesellschaft nach Beschaftigung
und industrieller Entwicklung zum Ausdruck.

3.4 Die hier behandelte Mitteilung ist als Erganzung der Mit-
teilung ,Vertiefung des Patentsystems in Europa“, KOM(2007)
165 endg., zu betrachten.

3.5 Anderung des Umfelds fiir Innovation

3.5.1  Der Ausschuss schliefit sich der Analyse der Kommis-
sion an, dass die Innovation in der wissensbasierten Wirtschaft
zu einem bedeutenden Wettbewerbsvorteil geworden ist. Der
Wissenstransfer zwischen offentlicher Forschung, Unternehmen
und privater FuE beeinflusst wesentlich Europas Wettbewerbs-
fahigkeit. Der Ausschuss zeigt daher grofes Interesse fur den
Aufruf zur Schaffung eines europaischen Rahmens fiir den Wis-
senstransfer und unterstiitzt insbesondere den Vorschlag fir
eine harmonisierte Definition und Anwendung der Ausnahme
fur Patentverletzungen zu Forschungszwecken.

3.5.2  Dieser Gemeinschaftsrahmen wird eine bessere Ver-
kniipfung von Grundlagenforschung, FUuE und Entwicklung in-
novativer Anwendungen ermdglichen und zu einer besseren
Wahrung der Rechte aller Beteiligten unter Beachtung der Un-
abhingigkeit der Grundlagenforschung beitragen. Oft ist es
ndamlich nicht moglich, die praktischen Anwendungen von For-
schungsprogrammen vorauszusagen, die deshalb nicht aus-
schlieflich an der Nachfrage nach gewerblichen Anwendungen
ausgerichtet werden sollten. Forschung ist zudem eine wesent-
liche Grundlage fiir die wissensbasierte Wirtschaft und fiir die
Lissabon-Strategie.

3.5.3 Im Rahmen dieses Ansatzes sollten sich die Mitglied-
staaten weiter an der Initiative ,bessere Rechtsetzung“ orientie-
ren, und auch sonstige Beteiligte (Erfinder, Hochschulen und
Forschungszentren, Unternehmen und Endnutzer) miissen in
die Lage versetzt werden, im Hinblick auf die Handhabung ihrer
gewerblichen Schutzrechte fundierte Entscheidungen zu treffen.

3.6 Qualitat der gewerblichen Schutzrechte

3.6.1  Der Ausschuss teilt den Standpunkt der Kommission,
dass das europdische System gewerblicher Schutzrechte zur For-
schungs- und Innovationsférderung und zur Verbreitung von
Wissen und Technologien beitragen und so den Weg fur neue
Forschungen und Anwendungen ebnen soll.

() ABL C 116 vom 28.4.1999, S. 35 (Berichterstatter: Henri Malosse)
und ABIL. C 221 vom 7.8.2001, S. 20 (Berichterstatter: Henri Ma-
losse).

() ABL C 155 vom 29.5.2001, S. 80 (Berichterstatter: Herr Simpson)
und ABL C 112 vom 30.4.2004, S. 76 und S. 81 (Berichterstatter:
Daniel Retureau).
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3.7 Patente

3.7.1  Es gilt, den Zugang zum gewerblichen Rechtsschutz
durch das Gemeinschaftspatent zu erleichtern und zugleich die
Verwendung von Patenten durch Patentjdger (sog. Patent-Trolle)
verhindern. Die Patentjager missbrauchen das Schutzsystem da-
durch, dass sie die schlechte Qualitit von Patenten (Uberein-
stimmungen, Uberschneidungen, bis zur Unverstindlichkeit
kompliziert formulierte Patentanspriiche) nutzen, um sich die
Erfindungen anderer anzueignen, was die Anmeldung neuer
Patente blockieren oder eine derartige Verwirrung stiften kann,
dass die Wettbewerbsregeln gebrochen werden, die Gerichte
iberlastet sind und das Auffinden von Informationen und die
Prioritatspriifung erschwert wird.

3.7.2  Ein Gemeinschaftspatent sollte nur fiir wirkliche Erfin-
dungen erteilt werden, die iiber den jeweiligen Stand der Tech-
nik hinausgehen und tatsichlich zu gewerblichen Anwendungen
fuhren konnen. Beantragte Patente, bei denen keine tatsdchliche
erfinderische Tatigkeit auf materiellem Gebiet vorliegt, sollten
nicht erteilt werden. Zu fordern ist die Schaffung von regelrech-
ten Pools von sich erginzenden Patenten fiir verschiedenste
Anwendungen. Die Patentanspriiche miissten in einem genauen
Verhiltnis zu der durch die Erfindung bewirkten technischen
Neuerung stehen; sie miissten im Hinblick auf die Patentver-
wendung ebenso wie bei Streitigkeiten zwischen Patentinhabern
eine restriktive Auslegung ermoglichen.

3.7.3  Im Hinblick auf eine Verbesserung der Qualitit von
Patentanmeldungen kommt es vor allem darauf an, dass Fach-
wissen und Verhaltenskodizes zum Einsatz kommen, denn es
darf nicht iibersehen werden, dass die Patentinhaber die aus-
schlieflichen Rechte fiir einen relativ langen Zeitraum erhalten.
Als Gegenleistung dafiir erlauben sie die Verbreitung ihrer
Kenntnisse durch Veroffentlichung, wodurch auch eine Nach-
bildung ihrer Erfindungen ermoglicht wird, was letztlich die
Nachfrage der Wirtschaft nach Lizenzen stimuliert.

3.7.4  Die Qualitdt des Patents stellt aus der Sicht des Aus-
schusses auch eine grundlegende Garantie fiir die Lizenznehmer
und einen Anreiz firr innovative Anwendungen dar. Der Aus-
schuss unterstiitzt daher die diesbeziiglichen Vorschlige der
Kommission im Hinblick auf die Bedeutung eines qualitativ
hochwertigen wissenschaftlichen und technischen Instrumenta-
riums fur die Patentpriifung, die Zusammenarbeit zwischen na-
tionalen und europdischen Priifern und die Bedeutung der Ar-
beit mit qualifizierten Priifern, die das Fundament des gemein-
schaftlichen Fachwissens im Bereich Technologien und Anwen-
dungen bilden. Die Priifer und andere hochqualifizierte Fach-
leute bilden den fiir die Qualitit des Gemeinschaftspatents we-
sentlichen Personalstock. Die Kommission sollte diese Frage
griindlicher erwigen, um den besten Fachleuten die immateriel-
len und materiellen Bedingungen zu bieten, die fir eine quali-
tatsgerechte Priifung von Patentanmeldungen zum Nutzen der
Anmelder und der Wirtschaft unverzichtbar sind.

3.7.5  Mitgliedstaaten, die Patente ohne Priffung und damit
ohne Gewihr erteilen, sollten, wie von der Kommission vor-
geschlagen, iiber die Qualitit der von ihnen erteilten Patente
nachdenken. Diese Mitgliedstaaten sollten nach Ansicht des
Ausschusses in bestimmten komplexen und schwierigen Fillen
Priifer oder Fachleute mit entsprechendem Fachwissen aus dem
Inland oder sogar aus dem Ausland anrufen, um die Qualitit
der von ihnen erteilten nationalen Patente zu verbessern.

3.7.6  Die Patentdmter sollten auch auf die strikte Einhaltung
der gemiR Miinchener Ubereinkommen nicht patentierbaren
Bereiche achten, wie z.B. Software oder Verfahren, Algorithmen
oder Teile des menschlichen Korpers wie Gene u.d. (¥, die zu
den nicht patentfihigen wissenschaftlichen Entdeckungen geho-
ren.

3.7.7  Die Dauer eines Gemeinschaftspatents betrdgt theo-
retisch 20 Jahre (TRIPS-Abkommen), schwankt in Wirklichkeit
jedoch zwischen durchschnittlich finf und sechs Jahren bei IKT
und 20 bis 25 Jahren bei Arzneimitteln, betrdgt also im Schnitt
10 bis 12 Jahre. Gebrauchsmuster haben in der Praxis eine noch
kiirzere Dauer.

3.8 Marken

3.8.1  Der Ausschuss unterstiitzt den Vorschlag der Kommis-
sion, das Gemeinschaftsmarkensystem einer eingehenden Unter-
suchung zu unterzichen, und teilt das Ziel einer stirkeren Zu-
sammenarbeit zwischen dem HABM und den nationalen Am-
tern.

3.9 Sonstige Rechte

3.9.1  Auch die vorgeschlagene Bewertung fir die Erlangung
von Sortenschutzrechten — nicht zu verwechseln mit GVO -
findet die Unterstiitzung des Ausschusses. Der Ausschuss be-
griifSt die vorgesehene offentliche Konsultation iiber die Mog-
lichkeit eines Schutzes geographischer Angaben fur andere ty-
pische Produkte als Agrarerzeugnisse.

3.9.2  Der Ausschuss beobachtet aufmerksam die Organisa-
tion von geschiitzten Ursprungsbezeichnungen (g.U.) und ge-
schiitzten geografischen Angaben (g.g.A.), die Schutzbezeich-
nungen fiir landwirtschaftliche Erzeugnisse und Spirituosen.
Nach seinem Dafiirhalten konnten diese geschiitzten Bezeich-
nungen auch auf bestimmte typische Erzeugnisse ausgedehnt
werden, die keine Nahrungsmittel sind, zum Beispiel Kunsthand-
werk. Er wiirde es zudem begriiffen, wenn auf den Etiketten der
geschiitzten Erzeugnisse ggf. andere aufwertende Produktanga-
ben wie zum Beispiel ,Bioprodukt* oder ,nachhaltiges Produkt
vermerkt wiirden, selbst wenn diese nicht Voraussetzung fiir die
Verleihung der entsprechenden geschiitzten Bezeichnung sind.

3.9.3  Was den Sekunddrmarkt fiir Autoersatzteile angeht,
den die Kommission liberalisieren mochte, so stellt der Aus-
schuss einen gewissen Widerspruch zwischen dieser Liberalisie-
rungspolitik und dem Schutz von gewerblichen Mustern und
Modellen fest. Dessen ungeachtet hat der Ausschuss eine Stel-
lungnahme verabschiedet, in der diese Ausrichtung unterstiitzt
wird (°). Es muss jedoch darauf hingewiesen werden, dass sie
sich hierbei um einen Angriff auf den Grundsatz der exklusiven
Rechte handelt und dass die Automobilbauer wihrend eines
bestimmten Zeitraums zur Lieferung von Originalersatzteilen
verpflichtet sind, wihrend die anderen Hersteller dieser Pflicht
nicht unterliegen. Der Logik zufolge miisste hier eine obliga-
torische Lizenzerteilung und bei tragenden Fahrzeugteilen die
vorgeschriebene Verwendung des gleichen Materials zum
Grundsatz erhoben werden.

(% Mit der Ausnahme, die die Biotechnologie-Richtlinie (Richtlinie
98/44[EG) fur isolierte Sequenzen oder Teilsequenzen von Genen
zuldsst.

(°) ABL. C 286 vom 17.11.2005, S. 8 (Berichterstatter: Virgilio Ra-
nocchiari).
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4. Gewerbliche Schutzrechte und Wettbewerb

4.1  Es gibt offenbar immer mehr Fille, in denen die zahllo-
sen qualitativ minderwertigen Schutzrechte aus bestimmten Lin-
dern zu Konflikten hinsichtlich des jeweils anwendbaren Rechts
fuhren, wobei die beste Losung hier nach Auffassung des Aus-
schusses wie auch des Gerichts erster Instanz der Europdischen
Gemeinschaften darin liegt, Rechtsmissbrauch geltend zu ma-
chen. Daraus sollte eine grundsitzliche Notwendigkeit von
Zwangslizenzen abgeleitet werden, die auf der blofen Ver-
mutung einer Verpflichtung zur Erteilung einer Lizenz zu einem
angemessenen Preis und zu fairen und nichtdiskriminierenden
Bedingungen beruhen konnte. Auf jeden Fall sollten auslin-
dische Patente, die sich auf Bereiche erstrecken, die dem Ge-
meinschaftsrecht nach ausgeschlossen sind oder die eine sehr
geringe Qualitit aufweisen, nicht als giiltige und rechtlich durch-
setzbare Rechtstitel angesehen werden.

4.2 Die Festsetzung von Normen trigt nach Auffassung der
Kommission zu einem besseren wirtschaftlichen Umfeld bei.
Der Ausschuss ist der Ansicht, dass eine Normung zum Nutzen
der Verbraucher und der KMU ein offener und transparenter
Prozess sein muss. Der Ausschuss unterstiitzt den Standpunkt,
wonach der Inhaber einer patentrechtlich geschiitzten wichtigen
Technologie, die dann zu einer Norm wird, kiinstlich in die
Hohe getriebene Einnahmen aus seiner patentierten Technologie
bezieht, wenn er wihrend des Konsultationsprozesses im Vor-
feld des Normungsverfahrens sein Patent bewusst geheim hilt.
Solche Verhaltensweisen sind unter Strafe zu stellen.

4.3 Das kiinftige Gemeinschaftspatent sollte eine hohe Qua-
litait im Sinne der von der Kommission in der europaischen
Strategie dargelegten Priifkriterien aufweisen und auch iber
eine Fachgerichtsbarkeit verfiigen, insbesondere um sog. ,Patent-
hinterhalte* (patent ambushing) und andere Wettbewerbsverzer-
rungen zu verhindern, die in den meisten Fillen auf qualitativ
minderwertige Schutzrechte zuriickgehen. Schlechte Patente
konnen die guten verdringen.

4.4 Der Ausschuss nimmt mit Interesse den Vorschlag zur
Kenntnis, eine Studie iiber das Zusammenspiel zwischen ge-
werblichen Schutzrechten und Normen in der Innovationsfor-
derung in Auftrag geben. Zudem wird er sich an der Anhérung
zu Fragen der Normung im IKT-Bereich beteiligen, bei der es
u.a. auch um dieses Zusammenspiel geht.

4.5 In der heutigen Zeit werden neue und komplexe Tech-
nologien entwickelt, wobei die Herstellung eines Produkts die
Verwendung zahlreicher Erfindungen, Entdeckungen und Pa-
tente erfordert, weshalb eine Strategie der Zusammenarbeit,
zum Beispiel durch wechselseitige Lizenzen oder Patentpools,
notwendig wird. Hier sollte auf ein ausgewogenes Verhiltnis
zwischen den Interessen aller Beteiligten geachtet werden. An-
gesichts der riesigen Patentbestinde in den Groflunternehmen,
von denen einige jedes Jahr tausende neuer Patente, z.B. im IKT-
Bereich, anmelden, miissen Wettbewerbsverzerrungen und An-
griffe auf die Rechte des ,kleinen Erfinders® verhindert werden.

5. KMU
5.1  Auf einem internationalisierten Markt haben KMU und

Kleinstunternehmen (¢) groffe Schwierigkeiten, ihre Marken und
Patente zu schiitzen, wenn sie tiberhaupt Inhaber dieser Rechte

(%) Klein- und Kleinstunternehmen.

sind, da sie oft nur als nachgeordnete Auftragnehmer auftreten.
Eine grofle Zahl von Unternehmen schreckt vor der Anmeldung
von Patenten eher zuriick, weil ihnen oft die Informationen
fehlen oder sie ein komplexes und kostspieliges Verfahren fiirch-
ten. Mitunter werden in bestimmten Lindern erteilte exklusive
Schutzrechte durch Produktnachahmungen umgangen, die in
anderen Lindern, in denen die Rechte des Patentinhabers nicht
geschiitzt sind, hergestellt werden.

5.2 Bleibt oft nur das Herstellungs- und Betriebsgeheimnis,
doch auch dieses ist wegen der Moglichkeiten der chemischen
Produktanalyse oder Industriespionage nicht immer sicher. Zum
Beispiel gibt es im Bereich der Parfumherstellung keine Patente,
denn dafiir miisste man die chemische Zusammensetzung als
Formel veroffentlichen. Angesichts der heutigen Analyseverfah-
ren gibt es keinen durch das Herstellungs- und Betriebsgeheim-
nis gewihrten Schutz mehr, weshalb in den Rechtsvorschriften
ein angemessener Schutz fiir komplexe Produkte vorgesehen
werden sollte, zum Beispiel durch eine Art Urheberrecht.

5.3  Das Zaudern bei der Patentanmeldung, sei es aufgrund
der derzeitigen Gebiihren fur die Anmeldung eines europiischen
Patents oder fiir dessen Verlangerung, bremst den Technologie-
transfer, da es fiir interessierte Investoren keine Moglichkeit gibt,
an Lizenzen zu kommen. Das ist ganz klar ein Verlust fiir die
europdische Wirtschaft. Wichtig ist daher die Unterstiitzung von
KMU und Kleinstunternehmen, die ermutigt werden miissen, auf
gewerbliche Schutzrechte zuriickzugreifen und diese in Ge-
schiftsstrategien mit mehreren beteiligten Unternehmen, die
Schutzrechte im gleichen Geschiftsbereich besitzen, zu verwen-
den, um so Erfindungen umsetzen zu konnen, bei denen meh-
rere Entdeckungen kombiniert zum Einsatz kommen. Der In-
haber gewerblicher Schutzrechte ist jedenfalls am chesten in der
Lage, Investoren anzulocken oder Kredite fir die Entwicklung
seiner Geschiftstitigkeit zu erhalten.

5.4  Der Ausschuss hat bereits oft zum Ausdruck gebracht,
dass die europiische Industrie Patente von hoher Qualitdt und
zu einem angemessenen Preis braucht, die gemeinschaftsweit
gelten und zum Binnenmarkt beitragen.

5.5  Erforderlich ist auch ein System zur schnellen und kos-
tenglinstigen Streitbeilegung. Die Mediation als Form der Beile-
gung bestimmter Streitigkeiten sollte geférdert werden. Auch die
Schiedsgerichtsbarkeit ist eine Alternative. In der Justiz sollten
fur Patentsachen Fachgerichte zustindig sein, die leicht zugadng-
lich sind und ziigig arbeiten, um die Wirtschaftsentwicklung
nicht zu bremsen.

5.6  Es geht hier um Fragen von offentlichem Interesse, wes-
halb es unverstindlich ist, dass sie schon seit so vielen Jahren
auf Eis liegen. Grofunternehmen kénnen zwar im aktuellen
System Patente anmelden, was dem Europiischen Patentamt
und den beteiligten nationalen Patentdmtern erhebliche Einnah-
men beschert. Doch das ist nicht Sinn und Zweck des Systems.
Es geht um Innovationsférderung und industrielle Entwicklung
zum Nutzen von Unternehmen und fiir die Schaffung neuer
qualifizierter Arbeitspldtze, weswegen auch Ausgaben fur die
Wirksamkeit und Ausweitung der Schutzrechte, die den Neue-
rern (Unternehmen oder Einzelpersonen) erteilt wurden, in Kauf
genommen werden miissen.
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5.7  Der Ausschuss ist es iiberzeugt, dass Personen, die in
einem Unternehmen direkt zur Innovation und Patentanmel-
dung beitragen, Anspruch auf einen Teil der durch ihre Erfin-
dungen erzielten Einnahmen haben sollten (es geht um das
Problem der in einem Arbeitsverhaltnis stehenden Erfinder mit
,work for hire“-Vertrag). Diese Moglichkeit gibt es bereits in
einigen Lindern, sie sollte jedoch ausgeweitet werden, um die
Innovationstitigkeit stirker zu férdern.

6. Durchsetzung der Rechte des geistigen Eigentums

6.1  Der Ausschuss hat sich bereits in verschiedenen fritheren
Stellungnahmen eingehend zur Durchsetzung der Rechte des
geistigen Eigentums und zur Bekdmpfung der Marken- und Pro-
duktpiraterie geduflert und verweist hierfiir insbesondere auf
eine Stellungnahme ().

6.2  Es obliegt dem Staat, der die Rechtstitel fur das geistige
Eigentum erteilt hat, die damit verbundenen exklusiven Schutz-
rechte durchzusetzen, wobei allerdings Rechtsmissbrauch prin-
zipiell von Rechtsschutz ausgeschlossen ist. Produktnach-
ahmung ist eine schwere Beeintrachtigung der wirtschaftlichen
Interessen der innovativen Unternehmen, schadigt das Markeni-
mage der Industrie in der EU und ist mit grolen Risiken fiir den
Verbraucher verbunden. Uberdies konnen sich KMU selbst
kaum dagegen wehren und brauchen dafiir konkrete Unterstiit-
zung.

6.3  Qualitativ hochwertige Rechtsvorschriften, Rechtspre-
chung und Zollkontrollen an den Aufengrenzen der EU sind
von wesentlicher Bedeutung fur die Bekimpfung von Produkt-
nachahmungen.

6.4  Der Ausschuss unterstiitzt daher die strikte Einhaltung
der Briissel-I-Verordnung und den Ausbau der dafiir erforderli-
chen Zusammenarbeit in den Bereichen Justiz und Zoll. In ei-
nem Mitgliedstaat ergangene rechtskriftige Urteile sollten ohne
weitere Vollstreckungsurteile in allen anderen Mitgliedstaaten
unmittelbar akzeptiert werden.

6.5  Entsprechend dem Gemeinschaftsrecht schlieft die von
der Kommission vertretene Nulltoleranz gegeniiber Verletzun-
gen gewerblicher Schutzrechte und Urheberrechte die gewerb-
liche Herstellung von Produktnachahmungen oder Kopien durch
den Rechteverletzer ein, wie der Ausschuss bereits in fritheren
Stellungnahmen festgestellt hat. Der Schutz der Rechte des geis-
tigen Eigentums ldsst sich nicht durch einen repressiven Rund-
umschlag erreichen. Im Visier der Mafinahmen sollten die Nach-
ahmer im groflen MafSstab sowie die Mafien zur Verbreitung der
Nachahmungen stehen, damit diesem Treiben, das Wirtschafts-
wachstum und Beschiftigung in den Mitgliedstaaten beeintrach-
tigt, ein Ende gesetzt wird.

6.6  Erziehung und Aufklarung spielen ebenfalls eine wichtige
Rolle, damit die Verbraucher erfahren, unter welchen Bedingun-
gen Produktnachahmungen hergestellt werden, nimlich z.T.

() ABL C 116 vom 28.4.1999, S. 35 (Berichterstatter: Henri Malosse).

durch Kinder- und Zwangsarbeit. Sie miissen aufgeklirt werden
tber die Risiken, die sie mit dem Kauf bestimmter Produkte
eingehen, zum Beispiel beim Kauf von Arzneimitteln auf Inter-
netseiten, die mehrheitlich Produktnachahmungen anbieten, die
gesundheitsgefahrdend sein konnen.

7. Internationale Dimension

7.1  Auf internationaler Ebene muss unbedingt eine Strategie
zur Durchsetzung der europdischen Rechte des geistigen Eigen-
tums sowohl in Europa als auch in Drittstaaten entwickelt wer-
den, um Produktnachahmungen und die Marken- und Produkt-
piraterie zu bekdmpfen. Zugleich sollte sich Europa um die
Forderung des Transfers nachhaltiger Technologien in die Ent-
wicklungslander bemiihen.

7.2 Internationale Abkommen iiber Marken, Patente und Ur-
heberrechte richten sich nach den alten Regeln des Wiener
Ubereinkommens iiber das Recht der Vertrige. Der Ausschuss
bedauert die hier fehlende Transparenz. Es geht nicht nur da-
rum, die besten Fachleute in die nationalen Delegationen auf-
zunehmen, sondern auch um die Entwicklung eines europii-
schen Ansatzes, insbesondere im Hinblick auf die geforderte
Qualitdt der Schutzrechte. Erforderlich ist auch eine stirkere
Einbindung der Zivilgesellschaft und ihrer Organisationen in
diese Verhandlungen, damit die Wirtschaftspartner der Europii-
schen Union wissen, dass die Delegationen aus Europa aufgrund
vorheriger Konsultationen und der Einbeziehung in die Beob-
achtung der mitunter Jahre wihrenden Verhandlungen auf breite
Unterstiitzung bauen koénnen.

7.3 Den Kriterien der nachhaltigen Entwicklung und der im
Hinblick auf dieses Ziel notwendigen internationalen Zusam-
menarbeit kommt im globalen Wirtschaftsraum immer mehr
Bedeutung zu. Simtliche Verhandlungen sollten auf Lésungen
abzielen, die im Einklang mit den Erwartungen der Biirgerinnen
und Biirger und den Interessen der Organisationen der betei-
ligten Akteure stehen.

8. Schlussbemerkungen

8.1  Vorbehaltlich der oben vorgebrachten Bemerkungen und
Anregungen schlieft sich der Europiische Wirtschafts- und So-
zialausschuss dem Vorschlag der Europdischen Kommission fiir
eine Strategie fur gewerbliche Schutzrechte an.

8.2 Angesichts der anstehenden komplizierten und aufwin-
digen Reformen bauen sich Hindernisse und Schwierigkeiten
auf, deren sich der Ausschuss wohl bewusst ist. Er ist jedoch
davon iberzeugt, dass ein europdisches System des gewerb-
lichen Rechtsschutzes nachhaltiges Wachstum schafft, das ent-
sprechende Steuereinnahmen bringt.

8.3  Das Gemeinschaftspatent wird den Investitionen in inno-
vative Technologien wieder Auftrieb verleihen.
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8.4  Der Ausschuss wird auf diesem Gebiet auch weiterhin alle konkreten Gemeinschaftsinitiativen unter-
stittzen, die auf eine Verbesserung der geltenden Rechtsvorschriften, die Beilegung von Streitigkeiten und
den Schutz der Inhaber von Rechten des geistigen Eigentums bei der Bekimpfung der Mafien der Marken-
und Produktpiraterie abzielen. Er macht erneut nachdriicklich darauf aufmerksam, dass dringend Losungen

erforderlich sind, auf die die Unternehmen und Biirger schon viel zu lange warten.

Briissel, den 10. Juni 2009

Der Prasident
des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses
Mario SEPI
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Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses zur ,Mitteilung der
Kommission an das Europidische Parlament und den Rat: Europiischer Strategierahmen fiir die
internationale wissenschaftliche und technologische Zusammenarbeit*

KOM(2008) 588 endg.
(2009/C 306/03)

Die Kommission beschloss am 24. September 2008, den Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschuss
gemdfd Artikel 262 des EG-Vertrags um Stellungnahme zu folgender Vorlage zu ersuchen:

,Mitteilung der Kommission an das Europdische Parlament und den Rat: Europdischer Strategierahmen fiir die
internationale wissenschaftliche und technologische Zusammenarbeit

Die mit den Vorarbeiten beauftragte Fachgruppe Binnenmarkt, Produktion und Verbrauch nahm ihre Stel-
lungnahme am 19. Mai 2009 an. Berichterstatter war Gerd WOLF.

Der Ausschuss verabschiedete auf seiner 454. Plenartagung am 10./11. Juni 2009 (Sitzung vom 11. Juni)

mit 111 Ja-Stimmen bei 1 Stimmenthaltung folgende Stellungnahme:

1. Zusammenfassung und Empfehlungen

1.1  Internationale wissenschaftliche Zusammenarbeit hat
zahlreiche und ausnahmslos positive Auswirkungen auf den
wissenschaftlich-technischen Fortschritt der daran beteiligten
Partner und auf die Volkerverstindigung. Dies gilt nicht nur
innerhalb des Europdischen Forschungsraums (EFR), sondern

auch global.

1.2 Demzufolge begriifft der Ausschuss die Mitteilung der
Kommission und stimmt deren grundsitzlichen Zielen zu. Des-
gleichen begriifft und unterstiitzt er die dementsprechenden Be-
schliisse () des Wettbewerbs-Rates vom 2. Dezember 2008 und
die dort beschlossene Einsetzung einer hochrangigen Experten-
gruppe (spezifische Formation des CREST).

1.3 Der Ausschuss unterstiitzt die Kommission in ihrer Ab-
sicht, zu einem koordinierten Vorgehen der Mitgliedstaaten mit
dem Ziel internationaler Rahmenvereinbarungen zu kommen,
sowie die thematischen Schwerpunkte der internationalen Zu-
sammenarbeit in die gemeinsame Planung von Forschungspro-
grammen und in die Vorbereitung des 8. FTD-Rahmenpro-
gramms angemessen einzubinden.

1.4  Dabei handelt es sich einerseits um Grundsatzfragen
z.B. zur Mobilitit der Forscher oder zu Vereinbarungen iiber
geistiges Eigentum, andererseits um die Forderung von Eigen-
initiative sowie von Fachkonferenzen als Plattformen des Wis-
sensaustausches und der Kommunikation, und um die notwen-
dige Attraktivitdt des EFR.

1.5  Eine herausragende Rolle der Kommission — auch im
Sinne der Subsidiaritit — sieht der Ausschuss bei internationa-
len Vereinbarungen tiber die grofen wissenschaftlich-tech-
nischen Infrastrukturen, da deren Kosten (fiir Bau und Betrieb)

() 2910. Tagung des Rates (Wettbewerbsfihigkeit), Briissel,
2. Dezember 2008. Schlussfolgerungen zu einer europdischen Part-
nerschaft fiir die internationale wissenschaftliche und technologische

Zusammenarbeit.

und deren Nutzung iblicherweise das Potenzial eines einzelnen
Mitgliedstaates iibersteigen und somit eine typische gemein-
schaftliche Aufgabe darstellen. Dementsprechend unterstiitzt
der Ausschuss auch das Ziel, internationale Forschungsinfra-
strukturen (wie bei ITER bereits getan) oder Beteiligung interna-
tionaler Partner an europdischen Forschungsinfrastrukturen an-
zustreben.

1.6 Der Ausschuss unterstiitzt den Vorschlag der Kommis-
sion, IKT (Informations- und Kommunikationstechnologien) als
Thema internationaler Zusammenarbeit hervorzuheben und
empfiehlt zugleich, dort auch die neue Kategorie ,IKT fiirr Wis-
senschaft und Forschung” einzufithren. Der Ausschuss empfiehlt
zudem, dann aber auch den anderen wichtigen globalen The-
men wie Energie, Klima, Umwelt und Gesundheit vergleichbare
Bedeutung zuzuordnen. Dies sollte allerdings nicht dazu fiihren,
weitere Themen und insbesondere nicht die Grundlagenfor-
schung von der internationalen Zusammenarbeit auszuschlie-
Ben.

1.7 Der Ausschuss betont, dass der Erfolg internationaler
Zusammenarbeit entscheidend von der Attraktivitit des Euro-
paischen Forschungsraums und von der Leistungsfahigkeit der
europdischen Universititen und Forschungseinrichtungen ab-
hingt. Die dazu erforderlichen Maflnahmen sind entscheidende
Elemente der Lissabon-Strategie. Umso wichtiger ist es daher,
angesichts der gegenwirtigen Finanz- und Wirtschaftskrise eine
antizyklische Politik durchzusetzen und den Europiischen For-
schungsraum und seine Grundlagen einschlieflich seiner inter-
nationalen Dimension mit allen finanziellen und strukturellen
Mafnahmen zu stirken und attraktiv zu gestalten.

2. Mitteilung der Kommission

2.1 In dieser Mitteilung wird ein europdischer Strategierah-
men fiir die internationale wissenschaftliche und technologische
Zusammenarbeit umrissen mit dem Ziel,
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— die Koordinierung der Maffnahmen der Mitgliedstaaten und
der EG zu verbessern, die dem Ausbau der strategischen
wissenschaftlichen und technologischen Zusammenarbeit
und dem Dialog im Bereich der Informationsgesellschaft
mit Partnern weltweit dienen,

— zusitzliche Synergien zwischen Behorden, Industrie und Zi-
vilgesellschaft zu schaffen, damit die EU-Mafnahmen in die-
sen politischen Bereichen effizienter werden,

— den Zugang zu Wissen, Ressourcen und Mirkten weltweit
zu erleichtern,

— sich positiv auf die internationale Wissenschafts- und Tech-
nologieagenda auszuwirken, indem Ressourcen gebiindelt
werden,

— die Rahmenbedingungen fiir internationale Forschung zu
verbessern,

— es europdischen Forschern und Hochschulen zu erleichtern,
gemeinsam mit den weltbesten Forschern sowie in den bes-
ten Forschungsinfrastrukturen zu arbeiten,

— die Stellung der europdischen Industrie auf dem Weltmarkt
fur elektronische Kommunikation und andere fortgeschrit-
tene Technologien zu stirken.

2.2 Die Mitteilung tragt den Schlussfolgerungen des Rates
vom Februar 2008 Rechnung und ist eine der finf Initiativen
der Kommission iiber die Zukunft des Europiischen For-
schungsraums (EFR). Der vorgeschlagene Rahmen soll weltweit
dem freien Wissensverkehr (der ,fiinften Grundfreiheit“ der EU),
der internationalen Profilierung Europas im Bereich Wissen-
schaft und Technologie sowie der Verbreitung europdischen
Know-hows im Bereich der IKT (Informations- und Kommuni-
kationstechnologie) dienen.

2.3 Dabei ist die Mobilitdt der Forscher ein zentraler Aspekt.

2.4  Die Zusammenarbeit mit wissenschaftlich hoch ent-
wickelten Partnerldndern wird anders aussehen als diejenige
mit Lindern, deren Wissenschaftsbasis im Aufbau begriffen ist;
beide Arten der Zusammenarbeit sind jedoch notwendig.

2.5  Mit Lindern, die Interesse an einer Assoziierung mit dem
7. FTD-Rahmenprogramm bekunden, soll ein Dialog im Bereich
Wissenschaft und Technologie eingeleitet werden.

2.6 Da der weitaus grofSte Teil der aus offentlichen Mitteln
finanzierten FuE-Forderung durch die Mitgliedstaaten erfolgt,
kann die EU nur bei einer Stirkung der Partnerschaft zwischen
den Mitgliedstaaten und der Europiischen Gemeinschaft (EG)
wirksam zur internationalen Zusammenarbeit weltweit beitra-
gen.

3. Bemerkungen des Ausschusses

3.1 Vorbemerkung. Der Ausschuss hat bereits im
Jahre 2000 in seiner Stellungnahme (?) zur Mitteilung der Kom-
mission ,Hin zu einem europdischen Forschungsraum® auf ein
besonderes Wesensmerkmal naturwissenschaftlicher Forschung
hingewiesen, nimlich: ,Thre Methodik und die damit verbunde-
nen wissenschaftlichen Begriffe sind bei allen Nationen und
Volkern gleich. Es gibt also nur eine einzige (natur-)wissen-
schaftliche ,Weltkultur’ und nur eine einzige (natur-) wissen-
schaftliche Begriffssprache’ und, damit verbunden, gemeinsame
Wertvorstellungen. ... Erst dadurch werden internationaler Wis-
sensaustausch und weltweite Kooperationen ermaoglicht®.

3.2 Ausgangslage. Erfreulicherweise gibt es in vielen Mit-
gliedstaaten schon seit Jahrzehnten vielfdltige internationale —
das heifdt tiber die Grenzen der EU hinausgehende — Koope-
rationen auf wissenschaftlichem und technischem Gebiet, und
zwar sowohl zwischen Firmen (,global players”) als auch zwi-
schen den von der offentlichen Hand geforderten Forschungs-
einrichtungen und deren Forschungsgruppen. Eine wichtige
Rolle spielt dabei auch die katalytische Wirkung der verschiede-
nen wissenschaftlich-technischen Fachgesellschaften (%), speziel-
ler internationaler Organisationen wie z.B. der Internationalen
Energie-Agentur () [EA, der Weltgesundheitsorganisation WHO,
der International Union of Pure and Applied Physics IUPAP, des
International Panels on Climate Change IPCC oder z.B. auch der
European Space Agency ESA und der European Organisation
for Nuclear Research CERN. Generell haben die bisherigen Er-
fahrungen gezeigt, dass jene Staaten, die offenen wissenschaftli-
chen Austausch betreiben und auf diesem Gebiet kooperieren,
davon mittel- und langfristig auch kulturell und wirtschaftlich
profitieren.

3.3 Grundsitzliche  Zustimmung.  Dementsprechend
stimmt der Ausschuss den grundsitzlichen Zielen der Mitteilung
zu: globale internationale Zusammenarbeit spart Ressourcen
und beschleunigt die Verbreitung neuen Wissens; insgesamt
hat sie zahlreiche und ausnahmslos positive Auswirkungen auf
den wissenschaftlich-technischen Fortschritt und ebenso auf die
Volkerverstindigung. Sie dient somit insbesondere auch dem
Ausbau guter Bezichungen zu den Nachbarstaaten der EU. Al-
lerdings darf Zusammenarbeit nicht zum Selbstzweck werden,
denn sie erfordert zusitzlichen Aufwand, der jeweils aus dem zu
erwartenden Mehrwert begriindet werden muss.

3.4  Spannungsfeld zwischen Wettbewerb und Zusam-
menarbeit. Auch die hier zur Diskussion stehende internatio-
nale Zusammenarbeit bei Forschung und Entwicklung ist in das
Spannungsfeld zwischen Wettbewerb und Zusammenarbeit ein-
gebunden (°). Wihrend sich Aspekte des Wettbewerbs auf dem
Gebiet der Grundlagenforschung vorwiegend auf Fragen der
Prioritdt wissenschaftlicher Ergebnisse und des damit verbunde-
nen Ansehens beschrinken, gewinnen Wettbewerbsfragen in
dem Mafle auch an wirtschaftlichem Gewicht, wie aus den Er-
gebnissen von FuE marktfahige Prozesse/Produkte und damit
verbundene Vorteile erwachsen.

() ABL C 204/5.70 vom 18.7.2000.

() Die nach den einzelnen Fachwissenschaften gegliederten nationalen,
europdischen oder auch internationalen Fachgesellschaften werden
iiberwiegend aus den Mitgliedsbeitragen ihrer Mitglieder finanziert
und sind damit typische Vertreter der organisierten Zivilgesellschaft.

(* Sog. Implementing Agreements (Durchfithrungsabkommen).

(°) Siche ABL C 218 vom 11.9.2009, S. 8.
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3.5 Forderung und Anerkennung von Eigeninitiative und
Mobilitit. Die wichtigsten Initiatoren und Akteure internatio-
naler Zusammenarbeit sind die Forscher (Wissenschaftler und
Ingenieure) selbst. Darum muss deren Eigeninitiative und Mobi-
litat gefordert und anerkannt werden, wofiir sowohl personliche
Forderung benétigt wird als auch Forderung der Mobilitit durch
dhnliche Mafinahmen, wie sie innerhalb des Europiischen For-
schungsraums teilweise bereits erreicht sind oder noch ange-
strebt werden.

3.6  Forderung internationaler Fachkonferenzen und wis-
senschaftlich-technischer Fachgesellschaften. Fachkonferen-
zen bilden das wesentliche Forum fiir Ergebnisverbreitung und
-bewertung, Wissens- und Gedankenaustausch, Anbahnung von
Kooperationen und Entwicklung neuer oder verbesserter Kon-
zepte. Derartige Konferenzen werden iblicherweise von den
jeweiligen wissenschaftlich-technischen Fachgesellschaften als ty-
pischen Organisationen der Zivilgesellschaft veranstaltet. Darum
empfiehlt der Ausschuss, deren Leistungen stirker zur Kenntnis
zu nehmen und anzuerkennen sowie deren Aktivititen fiir Wis-
sensverbreitung, Ergebnisbewertung und Forschungskoordinie-
rung stirker zu nutzen und zu fordern (%).

3.7  Forderung und Anerkennung von Selbstorganisation.
Neben den einzelnen Forscherpersonlichkeiten sind es insbeson-
dere die Forschungseinrichtungen und Universitaten, welche auf
ihrem jeweiligen Fachgebiet internationale Zusammenarbeit —
haufig sogar mehrere und verschiedenartige — mit ausgewihl-
ten Partnereinrichtungen anbahnen, vertraglich festlegen und
pflegen. Dies verdient Ansporn und Unterstiitzung, insbeson-
dere durch verldssliche rechtliche, finanzielle und personelle
Rahmenbedingungen mit ausreichender Kontinuitit.

3.8  Zusitzliche Unterstiitzungsmafinahmen. Um die vor-
genannten Mafnahmen zu erleichtern oder in die Wege zu
leiten, sind Rahmenvereinbarungen auf Regierungsebene der
Mitgliedstaaten mit den jeweiligen aufereuropdischen Drittldn-
dern hilfreich, wenn nicht sogar erforderlich. Hierin liegt nach
Meinung des Ausschusses die wichtigste koordinierende Auf-
gabe, namlich bei der internationalen FuE-Kooperation — unter
Anwendung sowohl europiischer als auch nationaler
Instrumente — Politikkohdrenz (Forschungspolitik, aber auch
Nachbarschaftspolitik, Entwicklungspolitik, Industrie- und Wirt-
schaftspolitik) gegeniiber Drittstaaten zu gewéhrleisten.

3.9 Rolle der EU-Kommission. Wihrend der Ausschuss
einerseits betont, dass Forschungsorganisationen und Firmen
die fiir sie jeweils in Frage kommenden Elemente und Pro-
gramme internationaler Zusammenarbeit eigenverantwortlich
anbahnen und ausgestalten miissen, sieht er andererseits wich-
tige nationalstaatliche sowie gemeinschaftliche Aufgaben, die
tibergeordnete Grundsatzfragen betreffen. Diese sollten sich —
beispielhaft — auf folgende Themen konzentrieren und part-
nerschaftlich zwischen EU-Kommission und Mitgliedstaaten dis-
kutiert werden:

— Mobilititspolitische Grundsatzfragen wie Visa-Angelegenhei-
ten, Steuerfragen, personlicher Rechtschutz, Versicherungen,
Anspruch auf Altersversorgung usw. Dabei gilt es primir,

(°) Zitiert nach Ziffer 3.10.1 aus der Stellungnahme des EWSA, ABL. C
44 vom 16.2.2008, S. 1.

die Interessen der europiischen Forschung und Forscher ab-
zusichern, aber es gilt auch dem Ziel mit den internationa-
len Partnern zu symmetrischen Regelungen zu gelangen.

— Die mogliche Assoziierung weiterer nicht der EU angehori-
ger Staaten — insbesondere EU-Nachbarstaaten — mit dem
7. FTD-Rahmenprogramm einschlieflich entsprechender
wechselseitiger Zugangsvereinbarungen.

— Grundsatzfragen bei internationalen Vereinbarungen zum
Schutz des geistigen Eigentums (7) bei Forschung und Ent-
wicklung (8). Hier zeigt sich erneut die européische Schwach-
stelle eines nicht vorhandenen Gemeinschaftspatents und
der fehlenden Neuheitsschonfrist.

— Unterstiitzung der Zusammenarbeit von Arbeitsgruppen aus
Drittlindern mit vom FTD-Rahmenprogramm geforderten
Projekten und entsprechende Zusammenarbeit von EU-Ar-
beitsgruppen in von diesen Drittlindern geférderten Projek-
ten. Dementsprechende Anpassung der Zugangsregeln.

— Im Rahmen der Initiative zur gemeinsamen Planung von
Forschungsprogrammen darauf hinzuwirken, dass die Mit-
gliedstaaten ausreichende Fordermittel fiir internationale Zu-
sammenarbeit bereitstellen.

— Koordinierung dieser Ziele mit der Vorbereitung und Aus-
gestaltung des 8. FTD-Rahmenprogramms. Stirkung der in-
ternationalen Zusammenarbeit durch den weiteren Ausbau
bereits etablierter und ggf. die Vorbereitung neuer Maffnah-
men.

3.10 Kernaussage der Mitteilung Dementsprechend sieht
der Ausschuss die wesentliche Aussage der Mitteilung der Kom-
mission darin, Rat und Parlament auf die immer grofer wer-
dende Bedeutung internationaler Zusammenarbeit aufmerksam
zu machen, zu einem koordinierten Vorgehen der Mitgliedstaa-
ten und der Gemeinschaft mit dem Ziel internationaler Rah-
menvereinbarungen zu kommen, sowie die thematischen und
regionalen Schwerpunkte der internationalen Zusammenarbeit
zu eruieren und in der gemeinsamen Planung von Forschungs-
programmen und in der Vorbereitung des 8. FTD-Rahmenpro-
gramms angemessen zu beriicksichtigen.

3.11  Europiische Forschungsinfrastruktur. Eine stirkere
und unmittelbare Rolle — auch im Sinne der Subsidiaritdt —
sollte die Kommission nach Meinung des Ausschusses bei der
internationalen Zusammenarbeit mit den zur Europdischen For-
schungsinfrastruktur gehorigen Grofigeriten und Projekten spie-
len, da deren Kosten (fiir Bau und Betrieb) und deren Nutzung
tiblicherweise das Potenzial eines einzelnen Mitgliedstaates iiber-
steigen. Dies gilt besonders fiir jene von der Kommission gefor-
derten und koordinierten Programme, bei denen die EU direkt

() Hier ist allerdings nicht gemeint, den jeweiligen Vereinbarungsspiel-
raum einzuschrianken, der sich u.a. auch an der Balance oder Nicht-
balance der Vorkenntnisse und Qualifikationen der Partner ausrich-
ten muss.

(%) Siehe hierzu auch ABL C 218 vom 11.9.2009, S. 8.
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als Partner auftritt (z.B. Fusionsprogramm mit ITER) oder eine
wichtige koordinierende Rolle einnimmt, wie beim Europii-
schen Strategieforum fiir Forschungsinfrastrukturen (°) (ESFRI)
und den daraus erwachsenden weiteren Mafinahmen. Der Aus-
schuss unterstiitzt somit insbesondere das von der Kommission
formulierte Ziel einer ,Bewaltigung wissenschaftlicher Heraus-
forderungen durch internationale Forschungsinfrastrukturen®;
dies kann auch die Beteiligung internationaler Partner an der
Europdischen Forschungsinfrastruktur betreffen. Dabei sind
auch der geografische Aspekt und das verfugbare wissenschaft-
liche Potenzial in Betracht zu ziehen.

3.12  Strategisches Forum fiir internationale Zusammen-
arbeit — CREST. Der Ausschuss begriifSt und unterstiitzt, dass
gemifl der Vorbereitenden Empfehlung des Wettbewerbs-Rates
vom 14. November 2008 sowie dem dieser Empfehlung ent-
sprechenden Beschluss vom 2. Dezember 2008 (19), ein Strate-
gieforum (in spezifischer Formation des CREST) fiir die interna-
tionale wissenschaftlich-technische Zusammenarbeit eingerichtet
wurde. Er begriift und unterstiitzt auch die dementsprechenden
Ziele, ndmlich:

— langfristige Partnerschaft zwischen EU-Kommission und Mit-
gliedstaaten um eine bessere Koordination der Ziele, Instru-
mente und Aktivititen der internationalen wissenschaftlich-
technischen Zusammenarbeit. Dazu gehort auch eine ver-
starkte internationale Zusammenarbeit im FTD-Rahmenpro-
gramm;

— Weiterentwicklung der internationalen Dimension des Euro-
pdischen Forschungsraums;

— Koordinierung von Aktivititen und Positionen gegeniiber
Drittstaaten, um in internationalen Gremien fiir Europa
mit einer Stimme sprechen zu kénnen.

3.13 Internationale Dimension des Europdischen For-
schungsraums. Der Ausschuss betont vor allem die internatio-
nale Dimension des Europdischen Forschungsraums. Dazu ge-
hort sowohl eine verstirkte Kooperation zwischen den Mitglied-
staaten (1) in variablen Geometrien ('?) als auch die Koordina-
tion von FuE-Aktivititen auf internationaler Ebene.

3.14 Konvergenz von Geistes- und Naturwissenschaften.
Der Ausschuss empfiehlt, iiber die reine wissenschaftlich-tech-
nische internationale Kooperation hinausgehend auch dort, wo
sich erkennbare Verbindungen zu den Geisteswissenschaften
und den damit verwandten ethischen Fragen eroffnen, diese
Bereiche mit in die Kooperationen einzubeziehen.

() ABL C 182 vom 4.8.2009, S.40.

(9 2910. Tagung des Rates (Wettbewerbsfihigkeit), Briissel,
2. Dezember 2008. Schlussfolgerungen zu einer europdischen Part-
nerschaft fur die internationale wissenschaftliche und technologi-
sche Zusammenarbeit.

(1) ABL C 182 vom 4.8.2009, S.40.

(*?) Der Begriff ,variable Geometrie“ beschreibt hier die Moglichkeit der
Zusammenarbeit bzw. Beteiligung einzelner Mitgliedstaaten mit je-
weils unterschiedlicher Zusammensetzung (siche auch Paragraph
169 der Konsolidierten Vertrige).

3.15 Liicken in der Mitteilung. Der Ausschuss vermisst
allerdings, dass in der Mitteilung nicht ausreichend auf die zahl-
reichen bereits bestehenden Zusammenarbeiten und Vertrige
(siehe Ziffer 3.2) sowie deren Initiatoren bzw. Instrumente hin-
gewiesen wurde, wodurch beim nicht informierten Leser der
Mitteilung ein zu negatives Bild der Ausgangslage entstehen
kann. Zudem sollte sich das weitere Vorgehen auf die dabei
schon gewonnenen Erfahrungen abstiitzen und alle Initiativen
z.B. der Fachgesellschaften besser nutzen.

4. Besondere Bemerkungen

4.1 Aspekte der Themenauswahl

4.1.1  IKT einschlieflich ,IKT fiir Wissenschaft und For-
schung”. Unter den fiir internationale Zusammenarbeit beson-
ders wichtigen Themen hebt die Kommission IKT als wesentli-
che Querschnittstechnologie fir Wissenschaft und Industrie her-
vor, einschlieBlich des Ziels einer globalen Verbreitung europii-
schen Know-hows im diesem Bereich. Dies findet die volle Un-
terstiitzung des Ausschusses. Gleichzeitig weist der Ausschuss
jedoch darauf hin, dass das Thema IKT nicht zu eng gefasst
werden darf, sondern den gesamten Bereich von der Vereinheit-
lichung unterschiedlicher Normen, {iber Kommunikationsnetz-
werke bis zu Hochstleistungsrechnern und deren immer an-
spruchsvollere Software umfassen sollte. Denn die umfangreiche
Fachdisziplin ,Scientific Computing” (*®) einschlieflich ,Grid-
und Cloud-Computing“ hat sich inzwischen als eine sehr bedeu-
tende weitere Sdule wissenschaftlich-technischer Methodik ent-
wickelt. Dies liee sich am besten durch die Einfuhrung einer
Sub-Kategorie ,IKT fiir Wissenschaft und Forschung” realisieren.
Der Ausschuss weist auflerdem darauf hin, dass gerade dabei die
Zusammenarbeit mit den Expertengruppen der internationalen
Partnerstaaten von groffem Nutzen sein kann.

4.1.2  Energie, Klima, Umwelt und Gesundheit. Gleichran-
gig gibt es jedoch auch andere, bedeutende Themenkreise von
globaler Bedeutung wie z.B. die Energie- und Klimafrage, die
Umweltforschung oder die Gesundheitsforschung. Diese The-
men sollten daher ebenfalls die ihnen zukommende Sichtbarkeit
in der vorgeschlagenen Strategie erhalten.

4.1.3  Fiir weitere Themen offen halten. Es ist zwar richtig,
dass einzelne Fragestellungen und Themen — derzeit
z.B. Energie und Klima — zeitgebunden jeweils besonders wich-
tig und dringend erscheinen, und dass es auch nétig ist, knappe
Mittel zu konzentrieren. Aber angesichts der Unvorhersehbar-
keit neuer Erkenntnisse sowie der fiir ihre Umsetzung in tech-
nische Anwendungen erforderlichen Zeitskalen empfiehlt der
Ausschuss, bei internationalen Rahmenvereinbarungen die The-
menpalette nicht a priori einzuschrinken, sondern fur kiinftig
aktuelle Probleme offenzuhalten. Nicht zuletzt ist internationale
Zusammenarbeit gerade auch in der Grundlagenforschung von
grofler Bedeutung.

() Oft auch als ,Simulation-Science* bzw. Simulations-Wissenschaft
oder ,Numerical Modelling“ bzw. Numerische Modellierung be-
zeichnet. Mit dieser Methode lassen sich hochkomplexe Fragestel-
lungen in Angriff nechmen, welche vordem keiner systematischen
Untersuchung zuginglich waren.
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4.1.4  Grundlagenforschung. Der Ausschuss erinnert an de-
ren entscheidende Beitrage bei der Entdeckung jener Naturge-
setze, auf deren Basis fast alle modernen Technologien ent-
wickelt wurden und medizinische Erkenntnisse gewonnen wer-
den konnten. Der Ausschuss empfiehlt, fiir die Durchfithrung
auch den Rat des European Research Council ERC einzuholen.

4.2 Europiisches Eigeninteresse und unterschiedliche
Kategorien. Schon im europiischen Eigeninteresse sollte klarer
zwischen unterschiedlichen Kategorien internationaler Zusam-
menarbeit unterschieden werden, namlich:

— Assoziation mit dem FTD-Rahmenprogramm der EU. Hier
unterstiitzt der Ausschuss die Absicht, neben den bereits mit
dem FTD-Rahmenprogramm assoziierten Nachbarstaaten
der EU wie Norwegen oder Schweiz, insbesondere auch
Assoziierungsabkommen z.B. mit Russland oder auch (%)
der Ukraine zu fiihren.

— Besonders wichtig ist die Zusammenarbeit mit hoch ent-
wickelten, aber nicht unmittelbar benachbarten Staaten,
also Staaten mit hochwertigen Ausbildungsstitten sowie ei-
ner hoch entwickelten FuE-Infrastruktur, wie den USA und
Japan, zunchmend auch China, Brasilien und Indien.

— Zusammenarbeit mit anderen Staaten, bei denen es zunachst
primédr darum geht, das dortige Begabungspotenzial zu ver-
wirklichen, zu fordern und im gegenseitigen Interesse zu
nutzen.

43  Die Sprachenfrage — ein Problem, aber kein Tabu-
thema. Die internationale Wissenschaftssprache ist Englisch. Da-
rum haben jene Staaten der EU einen natiirlichen Vorteil beziig-
lich ihrer Anziehungskraft fur Studenten als die zukiinftigen
Entscheidungstriager fiir wissenschaftliche Zusammenarbeit,
aber auch fir wissenschaftlichen Austausch, bei denen Englisch
entweder Muttersprache ist oder von der Mehrheit der im FuE-
Bereich Tatigen gut beherrscht wird. Die anderen Mitgliedstaaten
sollten sich bemiihen, ebenfalls addquate Losungen zu suchen,
welche ihnen und dem Europdischen Forschungsraum dienlich
sind.

4.4  Mobilitit und Vermeidung von ,brain drain“. Mobi-
litit von Wissenschaftlern, d.h. von Forschenden, Lehrenden
und Studierenden, ist eine wichtige Voraussetzung fiir Wissens-
austausch und Zusammenarbeit; sie gilt inzwischen fast regel-
mafig auch als Voraussetzung einer weiterfithrenden personli-
chen Karriere in der Forschung. Mobilitdt kann aber auch dazu

Briissel, den 11. Juni 2009

fithren, dass sich die jeweils besten Talente eines Landes lang-
fristig dorthin bewegen, wo die besten und attraktivsten For-
schungsbedingungen und personlichen Entwicklungschancen
sind. Dies ist sowohl ein Problem fiir die EU im Verhaltnis zu
ihren Nachbarstaaten und z.B. gegeniiber den USA als auch
zwischen den einzelnen Mitgliedstaaten der EU.

4.5 Chancen bieten. Da es keinesfalls darum gehen kann,
Mobilitdt zu behindern und begabten jungen Menschen dadurch
ihre Entwicklungschancen zu verwehren, ist es innerhalb der EU
erforderlich, dass sich alle Mitgliedstaaten und auch die Gemein-
schaft in ihrer Forschungspolitik darum bemiithen — insbeson-
dere auch unter Einsatz der Mittel aus den Strukturfonds —
Centers of Excellence und/oder andere attraktive Modelle zu
entwickeln und so im Mittel zu einem Ausgleich im erwiinsch-
ten Mobilitdtsfluss zu kommen (brain circulation).

4.6 Anziehungskraft Europas stirken — der Europiische
Forschungsraum. Dies gilt auch fiir das Verhiltnis der EU als
Ganzes zu ihren internationalen Partnern. Entscheidend fir den
Erfolg internationaler Zusammenarbeit und fiir die Verhand-
lungsposition der EU bei den jeweiligen Vereinbarungen ist
die Attraktivitdt der in der EU durchgefiihrten Forschung und
Entwicklung einschliefSlich ihrer Ausbildungsstitten/Universita-
ten, Infrastrukturen und den personlichen Karrierechancen ihrer
Forscher. Darum ist die Stirkung des Europdischen Forschungs-
raums eine der wirksamsten Maflnahmen auch fiir die Ziele,
einen ,brain drain“ weg aus der EU zu vermeiden, beste Wis-
senschaftler aus aller Welt nach Europa zu holen und bei in-
ternationalen Vereinbarungen aus einer Position der Stirke ver-
handeln zu kénnen.

4.7  Lissabon-Strategie, gegenwirtige Krise und antizykli-
sche Politik. Der Erfolg der internationalen Zusammenarbeit
hiangt also wesentlich von der Attraktivitit des Europdischen
Forschungsraums und von der Leistungsfihigkeit der europii-
schen Universititen und Forschungseinrichtungen ab. Die dazu
erforderlichen Mafinahmen sind entscheidende Elemente der Lis-
sabon-Strategie. Umso wichtiger ist es daher, angesichts der
gegenwirtigen Finanz- und Wirtschaftskrise eine antizyklische
Politik durchzusetzen und den Europidischen Forschungsraum
sowie dessen Grundlagen einschlieflich seiner internationalen
Dimension mit allen finanziellen und strukturellen Mafinahmen
zu stirken und attraktiv zu gestalten. Zugleich appelliert der
Ausschuss an Kommission und Mitgliedstaaten, durch eine anti-
zyklische Personalpolitik der drohenden Arbeitslosigkeit junger
Hochschulabsolventen entgegenzuwirken, welche sich aus dem
Abbau der FuE-Aktivititen der Privatwirtschaft ergeben
konnte (1°).

Der Prisident

des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses

(%) Hierbei handelt es sich um eine iiber den Vorschlag der Kommis-
sion hinausgehende Empfehlung des EWSA.

Mario SEPI

(%) Siehe CESE 8642009, Ziffer 1.7 (noch nicht im Amtsblatt ver-
offentlicht).
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Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses zu dem ,Vorschlag fiir eine

Richtlinie des Europdischen Parlaments und des Rates zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur

Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel in Bezug auf die Information der
breiten Offentlichkeit iiber verschreibungspflichtige Arzneimittel”

KOM(2008) 663 endg. — 2008/0256 (COD)
(2009/C 306/04)

Der Rat der Europdischen Union beschloss am 23. Januar 2009, den Europaischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschuss gemaf$ Artikel 95 des EG-Vertrags um Stellungnahme zu folgender Vorlage zu ersuchen:

,Vorschlag fiir eine Richtlinie des Europdischen Parlaments und des Rates zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel in Bezug auf die Information der breiten Offent-
lichkeit iiber verschreibungspflichtige Arzneimittel”

Die mit den Vorarbeiten beauftragte Fachgruppe Binnenmarkt, Produktion und Verbrauch nahm ihre Stel-
lungnahme am 19. Mai 2009 an. Berichterstatterin war Renate HEINISCH.

Der Ausschuss verabschiedete auf seiner 454. Plenartagung am 10./11. Juni (Sitzung vom 10. Juni) mit 94
Ja-Stimmen bei 4 Stimmenthaltungen folgende Stellungnahme:

1. Schlussfolgerungen und Empfehlungen

1.1  Der EWSA nimmt das Vorhaben, eine bessere Informa-
tion der breiten Offentlichkeit iiber verschreibungspflichtige
Arzneimittel anzustreben, zur Kenntnis, dufert jedoch Vor-
behalte gegeniiber bestimmten Kritikpunkten in den Vorschla-
gen der Richtlinie. Ein einheitlicher Rechtsrahmen wiirde der
Rechtssicherheit und der Rechtsklarheit in der Gemeinschaft
dienen. Der EWSA hinterfragt das dem Richtlinienvorschlag
KOM(2008) 663 endg. zu Grunde liegende Prinzip, wonach
es der Pharmaindustrie gestattet werden soll, direkt mit den
Patienten zu kommunizieren.

1.2 Unter derselben Zielstellung ist der Europiische Wirt-
schafts- und Sozialausschuss (EWSA) der Ansicht, dass die er-
heblichen Abweichungen der geltenden Regeln beziiglich des
Verschreibungs- und Abgabestatus von Arzneimitteln zwischen
den Mitgliedstaaten ein Hindernis fiir eine gute und verstandli-
che Information iiber Arzneimittel darstellen. Der EWSA er-
sucht die Kommission daher, weiterhin auf eine harmonisierte
Festsetzung des Verschreibungs- und Abgabestatus der Arznei-
mittel hinzuarbeiten.

1.3 Jeder Biirger (Patient) hat ein Recht auf umfassende und
verstandliche Information in seiner Sprache. Dies umfasst auch
die Information iiber verschreibungspflichtige Arzneimittel im
Internet. Diese Informationen sollten krankheitsbezogen erfol-
gen, d.h. der Patient ist im Zusammenhang mit der Information
iiber die Arzneimittel auch iber die Krankheit aufzukldren, die
mit dem Arzneimittel behandelt werden kann (). Mit Blick auf
den demografischen Wandel sind insbesondere Informations-
wege fir dltere Patienten bereitzustellen. (?)

(") Siche die Stellungnahme des EWSA zum Richtlinienvorschlag iber
die Ausiibung der Patientenrechte in der grenziiberschreitenden Ge-
sundheitsversorgung, ABL. C 175 vom 28.7.2009, S. 116.

(») Siche die Stellungnahme des EWSA ,Beriicksichtigung der Bediirf-
nisse ilterer Menschen®, ABl. C 77 vom 31.3.2009, S. 115.

1.4 Der EWSA stellt sich eine unabhingige Stelle vor, die
neben den Zulassungsinhabern die Informationen bereitstellt.
Diese unabhingige Stelle hitte die Moglichkeit, tiber Arzneimit-
tel verschiedener Hersteller zu einer bestimmten Indikation zu
informieren. Der EWSA fordert daher, den Richtlinienvorschlag
entsprechend zu ergdnzen und solche unabhingigen Stellen zu
fordern.

1.5  Internet Webseiten miissen entsprechend der Regelung in
Art. 100h Abs. 1 zuvor durch die nationalen Behorden regis-
triert werden. Dies wiirde die Sicherung der offentlichen Belange
auch im Internet erleichtern und sicherer machen.

1.6  Die Abgrenzung zwischen Werbung und Information ist
im Einzelfall schwierig, die Grenzen verlaufen fliefend. Der
EWSA vertritt die Auffassung, dass in dem vorliegenden Richt-
linienvorschlag qualitative Kriterien zur Definition statthafter
Information festgelegt werden miissen — diese muss unver-
falscht, vergleichend und verstindlich sein —, ohne auf die
Vorlage der Leitlinien zu warten, die die Kommission zu erar-
beiten beabsichtigt.

1.7 Der EWSA fordert, Informationen iiber wissenschaftliche
nicht-interventionelle Studien nicht als zur Verbreitung an die
Offentlichkeit zulissige Informationen anzusechen und die ent-
sprechenden Passagen aus dem Vorschlag zu streichen.

1.8 ,Gesundheitsbezogene Publikationen“ sind kein geeig-
neter Verbreitungsweg fiir Informationen tiber verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel. Dies konnte eine ,push-Information” be-
deuten, die Richtlinie sollte sich jedoch auf Informationen be-
schranken, nach denen der Patient aktiv sucht. Die Moglichkeit
der Verbreitung der Informationen iiber ,gesundheitsbezogene
Publikationen“ ist daher aus dem Richtlinienvorschlag
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herauszunehmen. Websites im Internet hingegen konnen durch-
aus einen geeigneten Informationskanal darstellen; dafiir muss
jedoch der neue Artikel 100c Buchstabe b) vorsehen, dass es
sich um ausschlieSlich Arzneimitteln gewidmete, von der euro-
pdischen Arzneimittelagentur und den einzelstaatlichen Arznei-
mittelagenturen ermichtigte Websites handelt.

1.9 Der Richtlinienvorschlag zeigt auch die Notwendigkeit
einer Verbesserung der Lesbarkeit der amtlich genehmigten In-
formationen, insbesondere der Packungsbeilage. Der EWSA un-
terstiitzt nachdriicklich diesbeziigliche Bestrebungen unabhingig
von dem vorliegenden Richtlinienvorschlag. Patienten miissen
umfassend und verstindlich informiert werden, insbesondere
auch iiber Nebenwirkungen von Arzneimitteln und tiber ihre
gesamte Lebensfithrung. Auflerdem wird eine entsprechende
Weiterbildung der Arzte und des Gesundheitspersonals gefor-
dert.

1.10  Der EWSA fordert die Mitgliedstaaten auf, zeitnah zum
Inkrafttreten dieser Richtlinie ein industrieunabhingiges Inter-
netportal bereitzustellen, iiber das die Informationen {iber ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel verbreitet werden konnen. In
den Mitgliedstaaten miissen dafiir in Zusammenarbeit mit Pa-
tientenorganisationen und Sozialversicherern einschlieflich der
Anbieter privater Zusatzkrankenversicherungen Konferenzen
und Foren errichtet werden.

1.11  Die Generaldirektionen werden aufgefordert, die Patien-
ten tber die Moglichkeiten und die Gefahren Abfrage von In-
formationen iiber Arzneimittel im Internet aufzuklaren.

1.12 Der EWSA unterstiitzt die in Art. 100g des Vorschlages
vorgeschenen Methoden der Kontrolle der Informationen. Dort,
wo eine Vorabkontrolle der Informationen notwendig erscheint,
sollte eine solche stattfinden. Wurde der Inhalt der Veroffent-
lichung jedoch bereits von den zustindigen Behorden oder ge-
billigt oder gewiahrleistet ein anderer Mechanismus eine gleich-
wertige angemessene und wirksame Uberwachung, ist eine Vor-
abkontrolle nicht erforderlich. Die Mitgliedstaaten miissen ent-
scheiden konnen, ob auf ihrem Gebiet ein Mechanismus exis-
tiert, der eine gleichwertige und angemessene Uberwachung ge-
wihrleistet. Art. 100g trifft insoweit eine ausgewogene Rege-
lung.

1.13  Die Kommunikation zwischen dem Patienten und den
Angehorigen der Gesundheitsberufe — insbesondere Arzten
und Apothekern — soll weiterhin oberste Prioritit haben. Die
personliche Beratung durch die Angehérigen der Gesundheits-
berufe ist fir den sicheren Umgang mit verschreibungspflichti-
gen Arzneimitteln unerlasslich.

2. Einleitung

2.1 Mit dem vorliegenden Richtlinienvorschlag soll ein klarer
Rahmen fur die Bereitstellung von Informationen geschaffen
werden, die die Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen iiber ihre verschreibungspflichtigen Arzneimittel an die
breite Offentlichkeit weitergeben, um eine effiziente Verwen-
dung dieser Arzneimittel zu fordern.

2.2 Es soll sichergestellt werden, dass diese Informationen
durch eine einheitliche Anwendung von klar festgelegten Stan-
dards gemeinschaftsweit von hoher Qualitdt sind.

2.3 Die Bereitstellung der Informationen soll tiber Kanile
gestattet werden, die den Bediirfnissen und Kompetenzen ver-
schiedener Patientengruppen Rechnung tragen.

2.4 Es soll den Inhabern der Genehmigung des Inverkehr-
bringen der Arzneimittel ermdglicht werden, verstindliche, ob-
jektive und werbungsfreie Informationen tiber Nutzen und Ri-
siken ihrer Arzneimittel bereitzustellen.

2.5  Es werden Uberwachungs- und Umsetzungsmafnahmen
vorgesehen, damit die Qualititskriterien von den Informations-
anbietern erfiillt werden, ohne dass dies zu unnétigem Verwal-
tungsaufwand fiihrt.

3. Kontext

3.1  Die Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemein-
schaftskodexes fur Humanarzneimittel ) gibt auf Gemein-
schaftsebene einen einheitlichen Rahmen fiir die Arzneimittel-
werbung vor. Die Offentlichkeitswerbung fiir verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel ist nach dieser Rechtsvorschrift untersagt.
Die Richtlinie enthélt jedoch keine ausfiihrlichen Bestimmungen
fur die Informationen iiber Arzneimittel, sondern sieht lediglich
vor, dass bestimmte Informationstatigkeiten nicht unter die fir
die Werbung geltenden Bestimmungen fallen.

3.2 Auf der Grundlage von Art. 88a der Richtlinie
2001/83(EG (%) wurde eine Mitteilung der Kommission an das
Europdische Parlament und den Rat zum Bericht tiber die ge-
genwirtige Praxis der Bereitstellung von Arzneimittelinforma-
tion fur Patienten angenommen und dem Europiischen Par-
lament und dem Rat am 20. Dezember 2007 iibermittelt (°).
Der Bericht stellt fest, dass die Bereitstellung von Informationen
in den einzelnen Mitgliedstaaten ganz unterschiedlich geregelt
und gehandhabt wird. Wahrend manche Linder sehr restriktiv
seien, erlaubten andere wiederum die Veroffentlichung verschie-
dener Arten von werbungsfreien Informationen.

4. Vorschlag der Kommission

4.1  Der Vorschlag fiir eine Richtlinie des Europiischen Par-
laments und des Rates zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimit-
tel in Bezug auf die Information der breiten Offentlichkeit iiber
verschreibungspflichtige Arzneimittel sieht vor, bestimmte Infor-
mationen aus dem Anwendungsbereich der Vorschrift iiber die
Werbung fiir Arzneimittel (Titel VIII) herauszunehmen und die
Information iiber verschreibungspflichtige Arzneimittel in einem
neuen Titel VIIla zu regeln.

() ABL L 311 vom 28.11.2001, Seite. 67, zuletzt gedndert durch die
Richtlinie 2008/29/EG (ABL. L 81 vom 20.3.2008, Seite 51).

() Eingefihrt mit der Richtlinie 2004/27/EG (ABL L 136 vom
30.4.2004, Seite 34).

(°) KOM(2007) 862 eng.



C 306/20

Amtsblatt der Europdischen Union

16.12.2009

4.2 Die Arten der Informationen iiber zugelassene verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel, die der Inhaber der Genehmigung
in der breiten Offentlichkeit oder unter Angehorigen der breiten
Offentlichkeit verbreiten darf, sind in Art. 100b des Richtlini-
envorschlages aufgefithrt. Dazu zdhlen beispielsweise die Zu-
sammenfassung der Merkmale, die Etikettierung und die Pa-
ckungsbeilage des Arzneimittels in der von den zustindigen
Behorden genehmigten Form. Auflerdem sollen arzneimittel-
bezogene Informationen iber nicht-interventionelle wissen-
schaftliche Studien zulissig sein.

4.3  Die Verbreitung der entsprechenden Informationen ist
nur iber gesundheitsbezogene Publikationen, Arzneimittel-Web-
sites im Internet sowie im Rahmen schriftlicher Auskiinfte, die
Angehdrigen der breiten Offentlichkeit auf Informationsanfra-
gen erteilt werden, zuldssig (Art. 100c).

4.4  Art. 100d enthilt generelle Qualititsanforderungen an
die Informationen sowie Angaben, die die Informationen ent-
halten miissen.

4.5  Art. 100g betrifft Bestimmungen betreffend die Kontrolle
der Informationen. Die Methoden beruhen auf einer Kontrolle
der Informationen vor ihrer Verbreitung, es sei denn, der Inhalt
der Veroffentlichung wurde bereits von den zustindigen Behor-
den gebilligt oder ein anderer Mechanismus gewahrleistet eine
gleichwertige angemessene und wirksame Uberwachung.

4.6 Websites mit Informationen iiber verschreibungspflich-
tige Arzneimittel sollen registriert werden und diirfen nicht
mit Web-TV ausgestattet sein.

5. Allgemeine Bemerkungen

5.1 Das Vorhaben, eine bessere Information der breiten Of-
fentlichkeit tiber verschreibungspflichtige Arzneimittel anzustre-
ben, stofit beim EWSA im Hinblick auf die im Richtlinienvor-
schlag vorgesehene Erlaubnis fir die Pharmaindustrie, direkt mit
den Patienten zu kommunizieren, auf zahlreiche Vorbehalte.

5.2 Neben der Regelung der Information der breiten Offent-
lichkeit bedarf es flankierender Mafinahmen, insbesondere im
Hinblick auf die Verfiigbarkeit und Verstindlichkeit der bereit-
gestellten Informationen. Besonders dem demographischen
Wandel ist Rechnung zu tragen, indem auch ltere Menschen
und weitere Personengruppen mit besonderen Informations-
bediirfnissen mit den Nutzungsmoglichkeiten des Internets auf
fur sie verstandliche Weise vertraut gemacht werden.

5.3 Allerdings stellt sich bei Umsetzung dieses Richtlini-
envorschlages auch das Problem, dass einzelne Arzneimittel in
den Mitgliedstaaten jeweils einen unterschiedlichen Status ha-
ben. Das fithrt dazu, dass in dem einen Mitgliedstaat fiir das
Arzneimittel geworben werden darf, in einem anderen Mitglied-
staat nur iiber das Arzneimittel entsprechend dem vorliegenden
Richtlinienvorschlag informiert werden darf. Unterschiede in Art
und Qualitdt der in den einzelnen Mitgliedstaaten verfiigbaren
Informationen bleiben also bestehen.

5.4  Durch den vorliegenden Vorschlag wird auch dem ge-
steigerten Interesse der Biirger der Europdischen Union an In-
formationen iiber bestehende Arzneimittel und Behandlungs-
moglichkeiten Rechnung getragen. Patienten haben sich zu
selbst verantwortlichen Verbrauchern entwickelt, die Gesund-
heitsleistungen selbstbewusst in Anspruch nehmen und sich
verstarkt iiber Arzneimittel und Behandlungen informieren.
Der ,miindige Verbraucher” ist allerdings ein Idealbild.

5.5 Immer mehr Biirger suchen nach Informationen auch
tiber verschreibungspflichtige Arzneimittel im Internet. Der
wachsenden Bedeutung des Internets ist dadurch Rechnung zu
tragen, dass das Internet als wesentliches Informationsmedium
zu betrachten ist iiber das der Biirger Informationen iiber Arz-
neimittel abrufen kann. In diesem Zusammenhang ist zu be-
riicksichtigen, dass eine bessere Nutzung der Moglichkeiten des
Internets auch den Bevolkerungsteilen ermdoglicht werden muss,
die dieses Medium bislang in weniger starkem Ausmafl nutzen
(siche 5.2).

5.6  Die Notwendigkeit zur Schaffung eines gemeinschafts-
rechtlichen Rahmens fiir die Bereitstellung der Informationen
tiber verschreibungspflichtige Arzneimittel ergibt sich auch aus
dem Umstand, dass tiber das Internet Informationen verfiigbar
sind, deren Qualitdt zweifelhaft ist. Die Bereitstellung qualitativ
hochwertiger Informationen muss sichergestellt werden. Regis-
trierte Webseiten miissen entsprechend Art. 100 h) Nr. 5 des
Vorschlages deutlich gekennzeichnet sein, damit der Biirger
diese von unseriosen Angeboten unterscheiden kann.

5.7  Da zu den Informationen, die der Inhaber der Zulassung
tiber verschreibungspflichtige Arzneimittel verbreiten darf, der
Beipackzettel gehoren wird, unterstiitzt der EWSA unabhingig
von dem vorliegenden Vorschlag bestehende Bestrebungen fur
eine bessere Lesbarkeit der Packungsbeilage. Dies kann auch
unter Beteiligung von Patientenorganisationen erreicht werden.
Der EWSA empfiehlt die Einrichtung einer Arbeitsgruppe, die
sich dieses Themas annimmt.

5.8 Der EWSA stellt sich eine unabhingige Stelle vor, die
neben den Zulassungsinhabern die Informationen bereitstellt.
Diese unabhingigen Stellen kénnten iiber Arzneimittel verschie-
dener Zulassungsinhaber informieren und beispielsweise auch
verschiedene zu einer bestimmten Indikation zur Verfiigung
stehende Arzneimittel (insbesondere Generika) prasentieren.

6. Besondere Bemerkungen

6.1  Der EWSA begriiflt die Beibehaltung des Offentlichkeits-
werbeverbotes fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel.

6.2 Der Richtlinienvorschlag geht richtigerweise davon aus,
dass die amtlich genehmigten Informationen wie die Zusam-
menfassung der Merkmale, die Etikettierung und die Packungs-
beilage des Arzneimittels in der von den zustindigen Behorden
genehmigten Form sowie die offentlich zugdngliche Fassung des
Beurteilungsberichts der zustindigen nationalen Behoérden nicht
als Werbung, sondern als Information einzustufen sind. Entspre-
chende Informationen sollten der breiten Offentlichkeit zur Ver-
fugung gestellt werden konnen.
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6.3  Werden die unter 6.2. genannten Kriterien in einer an-
deren Darstellungsform bereitgestellt als in der amtlich geneh-
migten Form, muss sichergestellt werden, dass die Qualitdtskri-
terien des Art. 100d eingehalten werden. In Art. 100b Buch-
stabe b) sollte zur Klarstellung explizit auf die Anforderungen
des Art. 100d verwiesen werden. Das Erfordernis einer Darstel-
lung der amtlich genchmigten Informationen in einer anderen
Form resultiert aus dem Umstand, dass zurzeit die amtlich ge-
nehmigten Informationen wie Packungsbeilage und Fachinfor-
mation fur die Patienten zum Teil schwer lesbar sind. Der
EWSA wiederholt daher sein Anliegen, diese Informationen in
der amtlich genehmigten Form besser lesbar und verstindlich zu
machen (vgl. 5.7).

6.4  Die Verbreitung von Informationen iber nicht-interven-
tionelle wissenschaftliche Studien in der breiten Offentlichkeit
wird abgelehnt. Es bestehen erhebliche Zweifel, dass der Patient
in der Lage ist, Informationen iiber nicht-interventionelle wis-
senschaftliche Studien richtig zu bewerten und die fiir ihn not-
wendigen Riickschliisse zu ziehen. Dies gilt unabhingig von der
Frage der Qualitdt solcher Informationen. Die Aufklarung tiber
entsprechende Studien sollte weiterhin einzelfallbezogen durch
die Angehorigen der Gesundheitsberufe erfolgen.

6.5 ,Gesundheitsbezogene Publikationen” eignen sich nicht
zur Verbreitung der Informationen tiber verschreibungspflichtige
Arzneimittel. Bereits der Begriff ist mehrdeutig, so dass eine
einheitliche Auslegung in den einzelnen Mitgliedstaaten zweifel-
haft ist. Zudem stellt sich bei dieser Art der Verbreitung die
Frage, ob nicht die Grenze zwischen von dem Patienten ange-
forderten Informationen (,pull-information) und aktiv an den
Patienten verbreiteten Informationen (,push-information®) tiber-
schritten wird, da der Patient beim Erwerb einer gesundheits-
bezogenen Publikation nicht unbedingt gezielt nach Informatio-
nen {iiber ein bestimmtes Arzneimittel sucht (6).

6.6  Internet Webseiten miissen entsprechend der Regelung in
Art. 100h Abs. 1 leg. cit. zuvor durch die nationalen Behorden
registriert werden. Dies wiirde die Sicherung der offentlichen
Belange auch im Internet erleichtern und sicherer machen.

Briissel, den 10. Juni 2009

6.7  Die durch die Registrierung entstehenden Kosten sollten
einem vertretbaren Biirokratieaufwand sowohl auf Behordenseite
als auch in der Industrie entsprechen.

6.8  Es ist sinnvoll, dass die Informationen den Hinweis da-
rauf enthalten miissen, dass ein Angehoriger eines Gesundheits-
berufs kontaktiert werden soll, wenn der Patient genauere Aus-
kiinfte zu den bereitgestellten Informationen benétigt. Auch
wenn dem gesteigerten Informationsbediirfnis des Patienten
und dem sich wandelnden Bild des aufgeklarten Verbrauchers
durch die Bereitstellung von Informationen auch tiber verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel Rechnung getragen wird, so ver-
mogen die mit dem vorliegenden Richtlinienvorschlag zur Ver-
breitung vorgesehenen Informationen die Aufklirung durch An-
gehorige der Gesundheitsberufe im Einzelfall nicht zu ersetzen.

6.9  Der EWSA unterstiitzt die in Art. 100g des Vorschlages
vorgesehenen Methoden der Kontrolle der Informationen. Dort,
wo eine Vorabkontrolle der Informationen notwendig erscheint,
sollte eine solche stattfinden. Wurde der Inhalt der Veréffent-
lichung jedoch bereits von den zustindigen Behorden gebilligt
oder gewihrleistet ein anderer Mechanismus eine gleichwertige
angemessene und wirksame Uberwachung, ist eine Vorabkon-
trolle nicht erforderlich. Die Mitgliedstaaten miissen entscheiden
konnen, ob auf threm Gebiet ein Mechanismus existiert, der eine
gleichwertige und angemessene Uberwachung gewahrleistet. Art.
100g trifft insoweit eine ausgewogene Regelung.

6.10  Der EWSA begriifit nachdriicklich die in Art. 100g
Abs. 2 des Vorschlages vorgesehene Erstellung von Leitlinien
zu den Informationen, die nach diesem Titel zuldssig sind. In
diesen Leitlinien und dem darin enthaltenen Verhaltenskodex
kann die Abgrenzung zwischen unzuldssiger Werbung und zu-
lassiger Information prazisiert werden. Dies ist notwendig, weil
eine abstrakt-generelle Abgrenzung in Form einer ,allgemeinen
Definition“ nicht maoglich ist.

6.11  Positiv bewertet wird das Verbot der Ausstattung der
Websites mit Web-TV, ebenso wie das Verbot, die Informatio-
nen iiber TV oder Radio zu verbreiten.

Der Prisident

des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses

(°) Insbesondere dann, wenn es sich bei der ,gesundheitsbezogenen
Publikation* um eine Beilage zu einer Zeitschrift handelt.

Mario SEPI
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Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses zu dem ,Vorschlag fiir eine

Verordnung des Europiischen Parlaments und des Rates zur Anderung der Verordnung (EG) Nr.

726/2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von

Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europidischen Arzneimittelagentur
hinsichtlich der Pharmakovigilanz von Humanarzneimitteln“

KOM(2008) 664 endg. — 2008/0257 (COD)
(2009/C 306/05)

Der Rat beschloss am 23. Januar 2009, den Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschuss gemifs
Artikel 95 des EG-Vertrags um Stellungnahme zu folgender Vorlage zu ersuchen:

Vorschlag fiir eine Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates zur Anderung der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittelagentur hinsichtlich der Pharmakovigilanz von
Humanarzneimitteln®

Die mit den Vorarbeiten beauftragte Fachgruppe Binnenmarkt, Produktion und Verbrauch nahm ihre Stel-
lungnahme am 19. Mai 2009 an. Berichterstatterin war Sylvia GAUCL

Der Ausschuss verabschiedete auf seiner 454. Plenartagung am 10./11. Juni 2009 (Sitzung vom 10. Juni)

mit 92 Ja-Stimmen bei 3 Stimmenthaltungen folgende Stellungnahme:

1. Schlussfolgerungen und Empfehlungen

1.1  Der Europiische Wirtschafts- und Sozialausschuss be-
griilt die Absicht der Kommission, durch Stirkung der Kon-
trollverfahren mit einer klaren Verteilung der Aufgaben und
Zustandigkeiten der Verantwortlichen und fur eine transparente
Entscheidungsfindung in der EU die Marktiiberwachung zu er-
héhen und damit das Pharmakovigilanzsystem zu stirken.

1.2 Der EWSA empfiehlt nachdriicklich, dass durch den
neuen Rechtsrahmen der Patient in den Mittelpunkt des EU-
Rechts gestellt wird, indem ausreichend harmonisierte Vorschrif-
ten in diesem Bereich erlassen werden, um EU-Biirgerinnen und
-Birrgern in der ganzen Union zumindest langfristig einen
gleichberechtigten Zugang zu verldsslicher Information zu er-
moglichen und sichere, innovative und erschwingliche Arznei-
mittel unabhingig vom Zulassungsort innerhalb des EWR frei
zu einem angemessenen Preis verfiigbar zu machen.

1.3 Dementsprechend und angesichts dessen, dass die Unter-
schiede, die sich zwischen den nationalen Rechts- und Verwal-
tungsvorschriften iiber Arzneimittel herausgebildet haben, weit-
reichende Auswirkungen fiir die Patientinnen und Patienten ha-
ben und dass diese Unterschiede den Handel innerhalb des EWR
behindern und das reibungslose Funktionieren des Binnenmark-
tes beeintriachtigen konnten, begriifft der EWSA deutliche Ver-
besserungen der derzeitigen Situation.

1.4 Der Ausschuss unterstreicht daher, wie wichtig es ist, die
Patienten in die Pharmakovigilanz miteinzubeziehen, was auch
eine direkte und interaktive Meldung moglicher Nebenwirkun-
gen seitens der Patienten einschliet: Die Verantwortung fiir die
Gesundheitsfiirsorge sollte mehr und mehr mit den Patienten
geteilt werden, die mehr Eigenverantwortlichkeit fiir ihre Ge-
sundheit und Firsorgemoglichkeiten iibernehmen sollen, und
die Kommunikation sollte in beiden Richtungen stattfinden,
einschlieflich einer gebithrenden Nutzung des Internet.

1.5  Der Ausschuss begriifst eine klare Aufteilung und Kodi-
fizierung der Aufgaben und Zustindigkeiten aller Akteure, nim-
lich den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten, der Européi-

schen Arzneimittelagentur EMEA (einschlieflich ihrer Aus-
schiisse), der Kommission und den Zulassungsinhabern ein-
schlieflich der dort fiir Pharmakovigilanz Verantwortlichen,
und den Patientinnen und Patienten. Der EWSA ist der Auffas-
sung, dass die neuen Elemente, die durch die Vorschlidge einge-
bracht werden, die auf lokaler Ebene bestehenden Strukturen
und Verfahren nicht gefihrden oder schwichen dirfen, ins-
besondere wenn diese an Patienten oder Angehorige der Ge-
sundheitsberufe gerichtet sind. Dies setzt die Gewdahrleistung
gemeinsamer Parameter fir Vergleichsdaten im Rahmen eines
transparenten und schnellen Verfahrens voraus.

1.6 Der EWSA unterstiitzt die Einrichtung eines neuen Aus-
schusses fiir Pharmakovigilanz, der an die Stelle der bestehenden
Arbeitsgruppe Pharmakovigilanz der EMEA tritt, und ist iiber-
zeugt, dass die Einrichtung eines solchen Ausschusses unter der
Voraussetzung, dass Aufgaben, Verfahren und Beziehungen zu
anderen bereits vorhandenen Ausschiissen klarer definiert wer-
den, zu einem besseren und schnelleren Funktionieren des Sys-
tems der EU fithren konnte.

1.7  Fir das Zusammentragen und die Verwaltung von Phar-
makovigilanzdaten in der Datenbank ,EudraVigilance* miissen
neue Personal- und Finanzmittel zur Verfiigung gestellt werden,
damit diese Datenbank die einzige interaktive Anlaufstelle fur
eine ziigige Aufnahme und schnelle Lieferung von Pharmakovi-
gilanzinformationen zu Arzneimitteln mit einer effektiven Da-
tenverwaltung wird. Von entscheidender Bedeutung fiir das Ver-
trauen der Offentlichkeit ist eine transparente und anwender-
freundliche Zugangspolitik, die sich interaktiv und fiir alle Inte-
ressentrager - insbesondere die Patientinnen und Patienten -
offen zeigt und den Datenschutz und die Vertraulichkeit ge-
wihrleistet.

1.8 Der EWSA hebt die Bedeutung vereinfachter Verfahren
fir kleine und mittelgrofe Unternehmen (KMU) hervor und
fordert eine Verbesserung des ,KMU-Biiros“ mittels finanzieller
und administrativer Unterstiitzung fiir Kleinstunternehmen so-
wie fir kleine und mittelgroffe Unternehmen.
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1.9 Auf dem Hintergrund expandierender internationaler
Mirkte und einer immer stirkeren Internationalisierung von
Unternechmen empfiehlt der EWSA, die Abstimmung zwischen
Mafinahmen der Mitgliedstaaten und der EG sowohl auf Unions-
ebene als auch auf internationaler Ebene zu fordern.

1.10  Der EWSA spricht sich dafiir aus, dass die Europdische
Arzneimittelagentur EMEA dem EP, dem Rat und dem Aus-
schuss innerhalb von fiinf Jahren eine unabhingige externe Be-
wertung ihrer Leistungen auf der Grundlage der neuen Verord-
nung und der Arbeitsprogramme zusammen mit einer Einschit-
zung der Arbeitsweisen und der Auswirkungen des in dem
Vorschlag dargelegten neuen Mechanismus ebenso wie der in-
teraktiven Funktionsweise der Datenbank ,EudraVigilance* vor-
legt.

2. Vorbemerkungen

2.1  Harmonisierte Gemeinschaftsvorschriften iiber die Phar-
makovigilanz von Humanarzneimitteln sind in der Verordnung
EG/[726/2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fuir
die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarz-
neimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-
agentur (EMEA) in Bezug auf Arzneimittel, die von der Kommis-
sion gemdfl dem zentralisierten Genehmigungsverfahren jener
Verordnung genehmigt werden, und in der Richtlinie
2001/83[EG festgelegt.

2.2 Eine Risikobewertung wahrend der Produktentwicklung
sollte griindlich und genau durchgefiihrt werden, auch wenn es
unmoglich ist, alle Sicherheitsbedenken in klinischen Tests zu
ermitteln. Sobald ein Produkt auf den Markt kommt, steigt die
Zahl der Patienten, einschlieflich derer mit komorbiden Storun-
gen und solchen, die gleichzeitig weitere Arzneimittel verwen-
den, allgemein stark an. Daher sind die Sammlung von Infor-
mationen und die Risikobewertung aufgrund von Erfahrungs-
daten nach Einfihrung eines Arzneimittels entscheidend, um
das Risikoprofil eines Produkts bewerten und beschreiben und
fundierte Entscheidungen zur Risikominderung treffen zu kon-
nen.

2.3 Die vorliegende Stellungnahme bezieht sich ausschlie3-
lich auf die Vorschlage der Kommission zur Anderung der ge-
genwirtigen Verordnung, wohingegen der Ausschuss in einer
anderen Stellungnahme auf die Anderungen der Richtlinie
2001/83/EG (') eingeht.

2.4 Angesichts dessen, dass sich Unterschiede zwischen den
nationalen Rechts- und Verwaltungsvorschriften tiber Arznei-
mittel herausgebildet haben und dass diese Unterschiede den
Handel innerhalb der Gemeinschaft behindern und das rei-
bungslose Funktionieren des Binnenmarktes beeintrichtigen
konnten, begriift der EWSA mit Nachdruck deutliche Verbes-
serungen des vorhandenen gemeinschaftlichen Rechtsrahmens.

2.5  Eine fehlende Abstimmung wiirde den Mitgliedstaaten
den Zugang zum bestmoglichen wissenschaftlichen und medizi-
nischen Fachwissen fiir die Beurteilung der Sicherheit von Arz-
neimitteln und zur Risikominderung versperren.

2.6 Der Ausschuss hat sich bereits dahingehend gedufert,
,dass eine wirkungsvolle Arzneimitteliiberwachung wichtig ist,

(") Siehe Stellungnahme CESE 1024/2009 (Stellungnahme noch nicht
im Amtsblatt veroffentlicht).

und vertritt die Auffassung, dass die bestehenden Systeme ge-
stirkt werden miissen. Alle am Verschreibungs- oder Abgabe-
prozess beteiligten Gesundheitsfachleute sowie Patienten sollten
an einem auf alle Arzneimittel angewandten effizienten System
zur Uberwachung im Anschluss an das Inverkehrbringen mit-
wirken® (3).

2.7 Der EWSA begriidt die Absicht der Kommission, durch
Starkung der Kontrollverfahren mit einer klaren Verteilung der
Aufgaben und Zustindigkeiten der zentralen Verantwortlichen
fiir eine transparente Entscheidungsfindung in der EU in Fragen
der Arzneimittelsicherheit die Marktiiberwachung zu erhohen,
um Mafnahmen zu treffen, die vollstindig und in gleicher
Weise auf alle betreffenden Produkte in der EU angewandt wer-
den.

2.8  Die Verantwortung fur die Gesundheitsfirsorge wird in
immer stirkeren Mafle von den Patienten mititbernommen, de-
ren aktives Interesse an ihrer eigenen Gesundheit und an Be-
handlungsmaglichkeiten stirker geworden ist. Es wird aner-
kannt, wie wichtig die Einbezichung der Patienten in die Phar-
makovigilanz ist, was auch eine direkte Meldung moglicher
Nebenwirkungen seitens der Patienten einschlieft, und der
EWSA begriifit, dass die Schaffung und Unterstiitzung von Mog-
lichkeiten zur Sicherstellung einer Einbindung der Patienten auf
allen Ebenen hervorgehoben werden.

2.9  Der EWSA erkennt an, dass die neuen Pharmakovigilanz-
bestimmungen, die den Zugang zu Gesundheits- und Arznei-
mittelinformationen verbessern und das proaktive Zusammen-
tragen zuverldssiger Daten iiber Arzneimittelsicherheit ermogli-
chen werden, den Biirgern und Patienten in der EU zugutekom-
men werden. Fiir die Erhebung und Verwaltung von Pharmako-
vigilanzdaten in der Datenbank ,EudraVigilance* miissen neue
Personal- und Finanzmittel zur Verfiigung gestellt werden, damit
sich diese Datenbank interaktiv gestaltet und zur zentralen An-
laufstelle fiir die Aufnahme und Lieferung von Pharmakovigi-
lanzinformationen iiber Humanarzneimittel wird.

2.10  Der EWSA beleuchtet in verschiedenen Stellungnah-
men (°) zu einzelnen Themen simtliche unterschiedlichen As-
pekte des Vorschlagspakets zu Arzneimitteln. Zu diesem Zweck
wurde unter der Leitung des Fachgruppenvorsitzenden Bryan
CASSIDY und unter Beteiligung von Vertretern verschiedener
Unternehmen und nationaler und europiischer Organisationen
eine wichtige und fruchtbare offentliche Anhérung in Briissel

abgehalten.

3. Die Kommissionsvorschlige zur Anderung der Verord-
nung

3.1  Das Ziel der Vorschlige liegt in der Verbesserung des
Schutzes der offentlichen Gesundheit in der Gemeinschaft bei
gleichzeitiger Forderung des Binnenmarktes fiir Arzneimittel.
Dieses Ziel soll durch Stirkung und Straffung des Pharmakovi-
gilanzsystems in der EU und durch Beseitigung der Unterschiede
zwischen den nationalen Vorschriften erreicht werden, um ein
reibungsloses Funktionieren des Binnenmarktes fiir Arzneimittel
sicherzustellen.

() ABL C 241 vom 28.09.2004.

(’) Die folgenden Stellungnahmen werden zur Zeit ausgearbeitet: CESE
1022/2009, Berichterstatterin: Frau HEINISCH, CESE 1023/2009,
Berichterstatterin: Frau GAUCI, CESE 1024/2009 Berichterstatter:
Herr CEDRONE, CESE 1191/2009 (INT/472), Berichterstatter: Herr
MORGAN, CESE 1025/2009, Berichterstatter: Herr CEDRONE und
CESE 14562009 (INT/478), Berichterstatter: Herr VAN IERSEL (Stel-
lungnahme noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht).
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3.2 Die Vorschlige sollen zum Erreichen der strategischen
Ziele des gemeinschaftlichen Rechtsrahmens fir die Genehmi-
gung und Uberwachung von Arzneimitteln beitragen. Dies soll
erreicht werden durch:

— die gemeinschaftsweite Verbesserung des Schutzes der o6f-
fentlichen Gesundheit hinsichtlich der Sicherheit von Arz-
neimitteln;

— die Unterstiitzung der Vollendung des Binnenmarktes im
Arzneimittelsektor.

3.3 Die Vorschlige zielen im Einzelnen auf Folgendes ab:

— klare Festlegung von Aufgaben und Zustindigkeiten und
Schaffung eindeutiger Vorgaben fiir die Wahrnehmung der
verschiedenen Aufgaben mit regelméfigen Berichten der Eu-
ropdischen Kommission, Pharmakovigilanz-Inspektionen
und EMEA-Audits;

— Straffung des EU-Entscheidungsverfahrens: Zeitplan fur die
Einrichtung der neuen EMEA-Ausschussstruktur und Zahl
der Befassungen des EMEA-Pharmakovigilanz-Ausschusses;

— Einrichtung von Websites zur Arzneimittelsicherheit durch
die Mitgliedstaaten und Inbetriecbnahme des europdischen
Webportals fiirr Arzneimittelsicherheit durch die EMEA, um
Transparenz und Kommunikation im Bereich Arzneimittel-
sicherheit voranzutreiben und das Verstindnis der Patientin-
nen und Patienten sowie der Angehorigen der Gesundheits-
berufe zu verbessern und ihr Vertrauen zu stirken;

— Verbesserung der Pharmakovigilanzsysteme der Unterneh-
men bei gleichzeitiger Reduzierung ihres Verwaltungsauf-
wands;

— Forderung der Datenbank ,EudraVigilance® zur Sicherheit
von Arzneimitteln durch Risikomanagement und struktu-
rierte Datenerhebung und regelmiflige Berichterstattung
iiber vermutete Nebenwirkungen;

— Dbessere Abstimmung der Maflnahmen auf nationaler und
europdischer Ebene zur Stirkung der strategischen Zusam-
menarbeit in Wissenschaft und Technologie, um unter Nut-
zung des 7. Forschungsrahmenprogramms und der Tech-
nologieinitiative fur innovative Arzneimittel mehr Innova-
tion in der Arzneimittelindustrie zu erreichen;

— Einbeziehung der von der Pharmakovigilanz betroffenen
Kreise;

— Vereinfachung der vorhandenen gemeinschaftlichen Pharma-
kovigilanzverfahren.

3.4  Die Vorschlige zeigen die Notwendigkeit einer angemes-
senen Finanzierung der Arbeit der Agentur im Bereich der Phar-
makovigilanz {iber Abgaben der Zulassungsinhaber, die Mittel
fur den EMEA-Telematik-Masterplan und die Auswirkungen auf
den Haushalt der EMEA.

4. Bemerkungen des Ausschusses

4.1  Grundsitzliche Befiirwortung: Der Ausschuss unter-
stittzt die grundlegenden Ziele der Vorschlige zur Vollendung
des Binnenmarktes fiir Arzneimittel, durch den die 6ffentliche
Gesundheit, wie vorstehend festgestellt, verbessert wiirde.

41.1 Im Zusammenhang mit der erneuerten Lissabon-Stra-
tegie wiederholt der Ausschuss die Bedenken, die er hinsichtlich
der Bedeutung einer Vereinfachung des rechtlichen Rahmens
zugunsten der Biirger, Patienten, Unternehmen und der Gesell-
schaft gedufSert hat, und betont die Notwendigkeit ,eines inte-
grierten Ansatzes, der der Pharmaindustrie und den Patienten
Vorteile bringen und die Industrie anregen soll, weiterhin einen
wichtigen Beitrag zu einer dynamischen, wissensbasierten, wett-
bewerbsfihigen Wirtschaft in Europa zu leisten” ().

42 Klar definierte Aufgaben und Zustindigkeiten: Der
Ausschuss unterstreicht die Bedeutung dessen, dass ,alle am
Verschreibungs- oder Abgabeprozess beteiligten Gesundheits-
fachleute sowie Patienten [..] an einem auf alle Arzneimittel
angewandten effizienten System zur Uberwachung im An-
schluss an das Inverkehrbringen mitwirken. Dieses Spontanmel-
desystem sollte fir neu in den Verkehr gebrachte Arzneimittel
besonders stringent sein” (°).

4.2.1  Der Ausschuss ist iiberzeugt, dass die derzeitigen Nor-
men durch die Beteiligung aller Akteure verbessert werden kon-
nen, da eine der Schwachstellen sicherlich darin besteht, dass es
an Wissen bzw. Information tiber die verschiedenen Eigenschaf-
ten und Risiken fehlt, die auf dem Markt befindliche Arznei-
mitte]l haben.

4.2.2  Der EWSA unterstiitzt nachdriicklich eine klare Vertei-
lung und Kodifizierung der Aufgaben und Zustindigkeiten aller
Akteure, ndmlich den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten,
der Europdischen Arzneimittelagentur EMEA (einschlieflich ih-
rer Ausschiisse), der Kommission und den Zulassungsinhabern
einschlieflich der dort fiir Pharmakovigilanz Verantwortlichen.
Die neuen Vorschlige zur Kodifizierung sind Gegenstand einer
weiteren EWSA-Stellungnahme.

4.3  Rationellere Entscheidungsfindung in der EU: Der
Ausschuss unterstiitzt die Einrichtung eines neuen Ausschusses,
der an die Stelle der bestehenden Arbeitsgruppe Pharmakovigi-
lanz der EMEA tritt, und ist iiberzeugt, dass die Einrichtung
eines solchen Ausschusses, der sich eigens mit Fragen der Arz-
neimitteliiberwachung in der EU befasst, ein Schritt in die rich-
tige Richtung ist, durch den Sicherheitsangaben in der EU har-
monisiert werden.

4.3.1  Der Ausschuss wiinscht sich mehr Klarheit und eine
weitere Verfeinerung einiger Vorschlige, insbesondere hinsicht-
lich der Schnittstelle zwischen dem Ausschuss fiir Humanarznei-
mittel (CHMP) und dem neuen Pharmakovigilanz-Ausschuss, der
Einbeziehung der Patienten und der Offentlichkeit einschlieRlich
der Patientenmeldungen iiber vermutliche Nebenwirkungen, der
Aufgabe der Liste mit intensiv iiberwachten Arzneimitteln und
den Definitionen fiir nicht-interventionelle Studien.

(* Vgl. Fulnote 2.
(°) Vgl. Fulnote 2.
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Der EWSA mochte auf den kiirzlich eingerichteten Ausschuss
fur neuartige Therapien verweisen, der sich speziell mit Fragen
der Zulassung und der Vorgehensweise im Anschluss an die
Zulassungserteilung  befasst, einschlieBlich Pharmakovigilanz
und einer Wirksamkeitspriifung und der Beobachtung von Arz-
neimitteln fiir neuartige Therapien gemdfl der Verordnung (EG)
Nr. 1394/2007. Diese Verordnung entsprang der Notwendig-
keit, das zur Bewertung solch komplexer und spezialisierter
Produkte erforderliche Fachwissen bereitzustellen.

4.3.2  Daher fragt sich der EWSA, ob ein allgemeiner Phar-
makovigilanz-Ausschuss iiber das notwendige Fachwissen zur
Regulierung von Pharmakovigilanzfragen fur spezialisierte Pro-
dukte, wie etwa Arzneimittel fir neuartige Therapien, verfiigen
wird. Dementsprechend wird vorgeschlagen, dass bei der Bewer-
tung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses fiir diese Produkte der
CHMP iiber den Ausschuss fiir neuartige Therapien konsultiert
wird.

433  Der Beitrag des kiinftigen neuen Pharmakovigilanz-
Ausschusses fur Sicherheitsanalysen sollte innerhalb eines eher
allgemeinen Rahmens der Bewertung des Nutzen-Risiko-Verhilt-
nisses iiberpriift werden, was in die Zustindigkeit des CHMP
fallt und auch weiterhin fallen sollte.

44  Der Patient zuerst: Der Patient muss im Mittelpunkt
des vorgeschlagenen neuen Rechtsrahmens stehen. Derzeit
sind die Rechtsvorschriften in diesem Bereich durch die euro-
pdische Rechtsetzung nicht ausreichend harmonisiert, was zur
Folge hat, dass die Unionsbiirgerin der EU einen ungleichen
Informationszugang haben. Patienten miissen ermutigt werden,
etwaige Nebenwirkungen fiir alle Arzneimittel unmittelbar der
nationalen Verwaltung anstelle des Zulassungsinhabers zu mel-
den. Der Ausschuss befiirwortet die unmittelbare Meldung als
ein wesentliches Instrument zur Stirkung der Stellung der Pa-
tienten und zur Verbesserung ihrer Mitwirkung an der Pflege
ihres Gesundheitszustands.

4.4.1  Es ist wichtig, dass klare und transparente Sicherheits-
informationen, wie Piktogramme (°), anhand derer die Verbrau-
cher sofort intensiv iiberwachte Arzneimittel identifizieren kon-
nen, die Schlussfolgerungen und Empfehlungen der regelmifig
aktualisierten Unbedenklichkeitsberichte fiir Patienten sowie
Arzneimittelverbrauchsdaten bekanntgemacht werden, wobei
die Vertraulichkeit beziiglich Datenschutz und wirtschaftlichem
Interesse zu wahren ist. Die EudraVigilance-Datenbank muss
regelmafSig aktualisiert werden und fiir Patienten leicht und
uneingeschrinkt zuginglich sein.

4.42  Der Ausschuss ist der Ansicht, dass die Packungsbei-
lage zur Information der Patienten so gestaltet werden muss,
dass deutlicher auf mogliche Nebenwirkungen hingewiesen
wird, indem Sicherheitsinformationen auf der Packungsbeilage
eingefithrt werden und auf intensiv iiberwachte Arzneimitteln
besonders aufmerksam gemacht wird. In jedem Fall muss ein
Zuviel an Information vermieden werden. Die Information muss
auf die unterschiedlichen Bediirfnisse der Zielgruppen zuge-
schnitten sein und von einem angemessenen Gebrauch des In-
ternet unterstiitzt werden. Der EWSA geht auf diese Frage in
einer anderen Stellungnahme () ein.

(°) Etwa das in Grofbritannien verwendete schwarze Dreieck.
() Siche CESE 1024/2009, Berichterstatter: Herr CEDRONE (Stellung-
nahme noch nicht im Amtsblatt verdffentlicht).

4.4.3  Das letztendliche Ziel besteht fir den Ausschuss in der
Verwirklichung eines wirksamen europdischen Binnenmarktes
fur Arzneimittel, der den Bediirfnissen und den Belangen der
europdischen Patienten und Biirger hinsichtlich der Verfiigbar-
keit sicherer, innovativer und erschwinglicher Arzneimittel ent-
spricht, die die Patienten benotigen. Hierbei muss die Abhangig-
keit des Marktes von der Entscheidungsfindung der 30 verschie-
denen nationalen Regierungen durch einen einheitlichen Ansatz
der EU verringert werden.

4.5  Transparenz und Kommunikation: Mit seiner Unter-
stiitzung der aktuellen Vorschlige zur Verbesserung der Kom-
munikation mit Angehorigen der Gesundheitsberufe und Patien-
ten durch die Produktinformationen spricht sich der Ausschuss
nachdriicklich dafiir aus, diese Gelegenheit zu nutzen, um so-
wohl die Packungsbeilagen als auch die Zusammenfassungen
der Produktmerkmale (%) niitzlicher, benutzerfreundlicher und
kohdrenter zu gestalten.

4,51 Informationen zur Uberwachung von Humanarznei-
mitteln setzen ein interaktives europdisches Datenbanknetz vo-
raus. Der EWSA beftirwortet ausdriicklich eine Erweiterung der
EudraVigilance-Datenbank als einziger Eingangsstelle von Infor-
mationen iiber ,Nebenwirkungen, die bei zulassungsgemaifer,
aber auch jeder anderen Verwendung einschlieRlich Uberdosie-
rung, unsachgemifem Gebrauch, Missbrauch und Medikations-
fehlern entstehen oder im Verlauf von Arzneimittelstudien oder
bei beruflicher Exposition auftreten.

4.5.2  Das Handeln und die Entscheidungen der Agenturen
einschlieflich der EMEA sollten auf allen Ebenen von Trans-
parenz gepragt sein. Ein wichtiger Aspekt hiervon ist die genaue
und rechtzeitige Kommunikation neuer Angaben zu Risiken als
wesentlicher Teil der Arzneimittelitberwachung. Die Risikokom-
munikation ist ein wichtiger Schritt des Risikomanagements und
dient auflerdem der Risikominimierung. Patienten und Angeho-
rige der Gesundheitsberufe benodtigen genaue und angemessen
tibermittelte Informationen iiber die Risiken sowohl hinsichtlich
des Arzneimittels als auch der Situationen, in denen es ange-
wendet werden soll (°).

4.5.3  Der EWSA sicht die Hauptaussage darin, dass die Be-
deutung einer transparenten Politik in Bezug auf offentlich zu-
gingliche Daten stindig zunimmt und dass solche Anfragen
innerhalb der gesetzlich vorgegebenen Frist bearbeitet werden
miissen. Zur Gewinnung des Vertrauens der Offentlichkeit ist es
unerlasslich, dass sich die Mitgliedstaaten auf transparente Zu-
gangsregeln einigen. Der Ausschuss erwartet eine klarere Be-
griindung fur die Ablehnung eines offentlichen Zugangs zu
den transparenten und nicht der Verkaufsforderung dienenden
Studien im Anschluss an die Zulassungserteilung bzw. zu den
Ergebnissen dieser Studien im Zusammenhang mit dem Start
des europdischen Internetportals fiir Arzneimittelsicherheit

(%) PIL & SPC = Patient Information Leaflets (PILs) und Summaries of
Product Characteristics (SPCs).

(°) Siehe auch die vorgeschlagene Empfehlung fiir ein Verfahren zur
Ergreifung  dringender ~ Pharmakovigilanzmaffnahmen  nach
Artikel 107 der Richtlinie 2001/83/EG, die gednderte Richtlinie
65/65/[EWG und die Verordnung des Rates 2309/93 iiber das
Schnellwarnsystem fiir Pharmakovigilanz.
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durch die EMEA. Der EWSA unterstreicht, dass er die Leitlinien
und die Aufsicht iiber einen Teil der Unbedenklichkeitsstudien
nach der Zulassung (,PASS“) (1%) gemidfl Artikel 24, 26 und 57
Absatz 1 Buchstabe d) der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (')
umfassend befiirwortet.

454  Der Ausschuss unterstiitzt den Vorschlag, dass die
EMEA die Prifung aller Veroffentlichungen tbernimmt, da
dies die Doppelarbeit erheblich verringern wiirde. Die Agentur
sollte in ausgewihlter medizinischer Literatur in Zusammen-
arbeit mit den Zulassungsinhabern nach Berichten iiber jegli-
chen Verdacht auf Nebenwirkungen von Humanarzneimitteln
suchen, die bestimmte Wirkstoffe enthalten, die in die EudraVi-
gilance-Datenbank und in eine offentliche Liste tiberwachter
Wirkstoffe einzugeben sind.

4.6 Vereinfachung der Verfahren: Der EWSA begriifSt die
vorgeschlagene Initiative zur Verringerung des Verwaltungsauf-
wands beziiglich der Meldung von Nebenwirkungen und zur
Vereinfachung des doppelten Meldungssystems, das europaweit
fur Einzelfille existiert, wobei die Meldungen sowohl in Papier-
form als auch elektronisch zwischen den verschiedenen Mit-
gliedstaaten iibermittelt werden. Der Ausschuss ist der Ansicht,
dass es von Nutzen wire, eine spezifische rechtliche Verpflich-
tung einzufihren, den Anforderungen der International Conference
on Harmonisation — ICH ('2) beziiglich einer elektronischen
Ubermittlung zu entsprechen.

4.6.1 Des Weiteren sollte darauf hingewiesen werden, dass
derzeit viele wertvolle Ressourcen fiir Pharmakovigilanz auf der
Ebene der zustindigen nationalen Behorden durch die Anerken-
nung und Behandlung der von den Unternehmen tibermittelten
Einzelfallmeldungen gebunden werden und es zu einer Doppel-
arbeit ohne zusitzlichen Nutzen kommt. Es wire besser, diese
Ressourcen fur die Forderung einer engeren Zusammenarbeit
zwischen den Behorden einzusetzen, indem das vorhandene
Fachwissen optimiert wird und die Aufgaben verteilt und die
Verwaltungsaspekte der Titigkeiten in Bezug auf die Ubermitt-
lung und die Verwaltung aller Sicherheitsberichte vereinfacht
werden.

4.6.2  Der EWSA hebt die Bedeutung vereinfachter Verfahren
fur kleine und mittelgrole Unternehmen (KMU) hervor und
fordert eine Verbesserung des ,KMU-Biiros“ mittels finanzieller
und administrativer Unterstiitzung fir Kleinstunternehmen so-
wie fir kleine und mittelgroSe Unternehmen gemif der Ver-
ordnung (EG) Nr. 2049/2005.

4.7 Koordinierung der Titigkeiten der Mitgliedstaaten
und der Europiischen Kommission: Vor dem Hintergrund
expandierender internationaler Markte und einer immer stirke-
ren Internationalisierung von Unternechmen gewinnt die Auf-
gabe der Regulierungsbehorden, die Einhaltung der Rechtsvor-

(1% Als Definition einer Unbedenklichkeitsstudie nach der Zulassung
(,PASS*) wird vorgeschlagen: Eine pharmakoepidemologische Studie
oder ein Rlinischer Versuch mit einem zugelassenen Arzneimittel, durch-
gefiihrt mit dem Ziel, ein Sicherheitsrisiko festzustellen, zu beschreiben oder
zu quantifizieren bzw. das Sicherheitsprofil des Arzneimittels zu bestdtigen.

Der Entwurf des Vorschlags fiir die EudraVigilance-Zugangsregelung

kann auf den Seiten der Europdische Arzneimittelagentur im Inter-

net unter http://[www.emea.europa.eu/htms/human/raguidelines/
pharmacovigilance.htm eingesehen werden.

(*?) Die International Conference on Harmonisation ist eine internationale
Organisation, die versucht, die rechtlichen und wissenschaftlichen
Aspekte der klinischen Forschung, der Entwicklung von Arzneimit-
teln und deren Registrierung zu standardisieren.
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schriften zu bewerten und die Arzneimittelsicherheit zu tiber-
wachen, zunehmend an Bedeutung und wird kostenintensiver,
da ,die EU-Arzneimittelindustrie [...] in einer globalen Wirt-
schaft“ (1) operiert. Als Antwort auf diese allgemeine Situation
und die Herausforderungen des Binnen- und des Weltmarktes,
die potenzielle Gefahren fur die offentliche Gesundheit beinhal-
ten konnen, muss die weltweite Zusammenarbeit auf zwei ver-
schiedenen Ebenen intensiviert werden:

— Auf der Gemeinschaftsebene muss die dynamische Koor-
dinierung zwischen den Gemeinschaftsinstitutionen und
den nationalen Behorden einschlieflich der nationalen
Agenturen verbessert werden, deren ureigenste Aufgabe da-
rin besteht, die Dinge voranzubringen, Fachwissen auf-
zubauen und Beschliisse zu fassen.

— Auf der europdischen und der internationalen Ebene muss
sich die EU mehr Gehor verschaffen, etwa im Europarat, der
Weltgesundheitsorganisation-IMPACT,  der International
Conference on Harmonisation (ICH) und der ICH Global
Cooperation Group, der europiisch-amerikanischen Rah-
menvereinbarung zur Vertiefung der transatlantischen Wirt-
schaftsintegration in Bezug auf die Verwaltungsverein-
fachung im Bereich der Arzneimittelregulierung (*4), dem
gemeinsamen Wirtschaftsraum EU/Russland mitsamt dem
Dialog iiber Industrieerzeugnisse, den Abkommen der EU
mit der Schweiz, Australien, Neuseeland, Kanada und Japan
sowie dem Konsultations- und Kooperationsmechanismus
EU/China zu Arzneimitteln und medizinischen Geriten.

4.7.1  Wie der Vizeprisident der Europdischen Kommission,
Giinter VERHEUGEN, sagte, leistet die Arzneimittelindustrie ,ei-
nen wichtigen Beitrag zum Wohl der Menschen in Europa und
weltweit, indem sie Arzneimittel herstellt, fiir Wirtschaftswachs-
tum sorgt und sichere Arbeitsplatze schafft” (*°).

4.7.2  Die zunehmende Internationalisierung des Wirtschafts-
zweigs und die ,auf dem EU-Arzneimittelmarkt bestehenden
Probleme beeintrichtigen nicht nur die Versorgung der Patien-
ten mit Arzneimitteln und entsprechenden Informationen, son-
dern wirken sich auch auf die Wettbewerbsfahigkeit der Indus-
trie nachteilig aus (). Dementsprechend empfiehlt der Aus-
schuss dringend,

— Initiativen zur Ankurbelung der pharmazeutischen For-
schung der EU und der internationalen Forschungszusam-
menarbeit zu fordern,

— die Zusammenarbeit mit wichtigen Partnern (USA, Japan,
Kanada) zur Verbesserung der Arzneimittelsicherheit welt-
weit zu verbessern,

— die Zusammenarbeit mit neuen Partnerlindern (Russland,
Indien, China) zu stirken.

(%) Siehe KOM(2008) 666 endg. vom 10.12.2008 und CESE
1456/2009 (INT[478), Berichterstatter: Joost VAN IERSEL (Stellung-
nahme noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht).

(%) Siehe auch das Abkommen zur gegenseitigen Anerkennung zwi-
schen der Europaischen Gemeinschaft und den Vereinigten Staaten
von Amerika.

(**) Siehe Kommissionsvizeprasident Glinter VERHEUGEN in der Presse-
mitteilung der Europiischen Kommission IP/08/1924 vom
10.12.2008, Briissel.

(*9) Siehe Pressemitteilung der Europiischen Kommission IP/08/1924
vom 10.12.2008.
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4.8  Unabhingige externe Evaluierung der Leistungen der EMEA: Der EWSA spricht sich dafiir aus,
dass die EMEA in ihrem Bericht fiir 2015 eine unabhingige externe Bewertung ihrer Leistungen auf der
Grundlage ihrer Griindungsverordnung und der Arbeitsprogramme sowie eine Einschitzung der Arbeits-
weisen und der Auswirkungen des neuen Mechanismus fiir den CHMP, den Ausschuss fiir neuartige
Therapien und den neuen Pharmakovigilanz-Ausschuss vorlegt, in denen die Standpunkte der Akteure
sowohl auf der Gemeinschafts- als auch auf der nationalen Ebene beriicksichtigt werden.

Briissel, den 10. Juni 2009

Der Prisident
des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses
Mario SEPI
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Stellungnahme des Européischen Wirtschafts- und Sozialausschusses zu dem ,Vorschlag fiir eine
Richtlinie des Europdischen Parlaments und des Rates zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur
Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel hinsichtlich der Pharmakovigilanz“

KOM(2008) 665 endg. — 2008/0260 (COD)
(2009/C 306/06)

Der Rat beschloss am 23. Januar 2009, den Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschuss gemifs
Artikel 95 des EG-Vertrags um Stellungnahme zu folgender Vorlage zu ersuchen:

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Europdischen Parlaments und des Rates zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG
zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Humanarzneimittel hinsichtlich der Pharmakovigilanz®

Die mit den Vorarbeiten beauftragte Fachgruppe Binnenmarkt, Produktion und Verbrauch nahm ihre Stel-
lungnahme am 19. Mai 2009 an. Berichterstatter war Carmelo CEDRONE.

Der Ausschuss verabschiedete auf seiner 454. Plenartagung am 10./11. Juni 2009 (Sitzung vom 10. Juni)

mit 93 Ja-Stimmen bei 3 Stimmenthaltungen folgende Stellungnahme:

1. Schlussfolgerungen und Empfehlungen

1.1  Der Europdische Wirtschafts- und Sozialausschuss
(EWSA) begriiflt den Vorschlag der Kommission, der der Ver-
besserung des Systems der Pharmakovigilanz und seiner Harmo-
nisierung auf europdischer Ebene dient und den Patienten und
die Erfordernisse im Zusammenhang mit seiner Gesundheit in
den Mittelpunkt stellt.

1.2 Der Ausschuss betont, dass die schrittweise Starkung des
Instruments der Pharmakovigilanz in erster Linie auf der Trans-
parenz und Vereinfachung der einzelstaatlichen Verfahren durch
zunehmende Harmonisierung basieren muss, um so eine ge-
meinsame Methodik zu erreichen. Er ist der Uberzeugung,
dass die Verwirklichung des freien Arzneimittelverkehrs in der
EU und des Binnenmarktes in diesem Bereich angestrebt werden
muss.

1.3 Der EWSA begriifft daher die vorgenommene Verbes-
serung des geltenden rechtlichen Rahmens in Form einer An-
derung und wesentlichen Verbesserung sowohl der hier behan-
delten Richtlinie 2001/83/EG als auch der Verordnung (EG) Nr.
7262004 (zu der eine gesonderte Stellungnahme erarbeitet
wurde, CESE 1023/2009 - Berichterstatterin: Sylvia GAUCI).
Die Anwendung der geltenden Bestimmungen stoft an ihre
Grenzen, weshalb derzeitige einzelstaatliche Vorschriften, welche
den freien Arzneimittelverkehr in der EU - oft kiinstlich - beein-
trachtigen und einen konkreten Prozess der Risikoverringerung
unmdglich machen, mit diesen Anderungen iiberwunden wer-
den sollen.

1.4 Der EWSA stellt positiv heraus, dass eine direkte Ein-
bezichung aller Beteiligten in die Pharmakovigilanz angestrebt
wird, das heiflt nicht nur der Angehorigen der entsprechenden
Fachberufe und der vorhandenen offentlichen Einrichtungen,
sondern auch der Patienten selbst, die direkt in den Prozess
der Risikoverminderung eingebunden und immer stirker an

der Wahl der fiir den Schutz ihrer Gesundheit am besten geeig-
neten Behandlung beteiligt werden. Der EWSA ist der Auffas-
sung, dass die durch die Vorschlage eingebrachten neuen Ele-
mente die auf lokaler Ebene bestehenden Strukturen und Ver-
fahren nicht gefihrden oder schwichen diirfen, insbesondere
wenn diese an Patienten oder Angehérige der Gesundheitsberufe
gerichtet sind. Dabei miissen einheitliche Parameter fiir ver-
gleichbare Daten im Rahmen transparenter und schneller Ver-
fahren gewahrleistet werden.

1.5  Der EWSA stellt fest, dass sich diese Initiative ausgezeich-
net in die erneuerte Lissabon- Strategie einpasst, die neben einer
Vereinfachung der Verfahren auch die Forderung einer kontinu-
jerlichen Entwicklung des Arzneimittelsektors vorsieht. Ange-
strebt wird eine Branche auf der Grundlage einer dynamischen
Wissensgesellschaft, die einen nachhaltigen Beitrag zu einer
hoch fachspezifischen Titigkeit leistet und dem wachsenden
Bedarf und den zunehmenden Bediirfnissen der Biirger unserer
Gesellschaft im Gesundheitsbereich vollauf gerecht werden
kann.

1.6 Nach Ansicht des Ausschusses liegen die Stirken des
vorgeschlagenen Rechtsakts in der Einrichtung einer neuen
EMEA-Ausschussstruktur, die sich speziell und ausschlie€lich
mit der Pharmakovigilanz beschiftigt, und einer stindig aktua-
lisierten und fiir alle zuginglichen EU-Datenbank iiber mogliche
Risiken (EudraVigilance). Hinzu kommt die Forderung nach star-
ker vereinfachten und spezifischen Instrumenten fiir die Aus-
arbeitung der jedem Arzneimittel beiliegenden Packungsbeilage.

1.7 Das Urteil des EWSA fillt somit positiv aus, denn der
Vorschlag geht mit einer Verminderung der Verwaltungslasten
und einer Vereinfachung der Meldung von Nebenwirkungen
einher, wobei auch das derzeit in Papierform bestehende Melde-
verfahren zwischen verschiedenen Mitgliedstaaten vereinfacht
wird.
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1.8 Angesichts der Bedeutung, die der Pharmakovigilanz im
Hinblick auf die Sicherheit der Biirger und ihr Recht auf sichere
und wirksame Arzneimittel zukommt, fordert der EWSA, dass
vom siebten FuE-Rahmenprogramm an die Pharmakovigilanz
mit eigenen Programmen unter direkter Beteiligung der Euro-
pdischen Union, der Mitgliedstaaten, der Wirtschaft, der Hoch-
schulen und der offentlichen und privaten Forschungseinrich-
tungen in die gemeinschaftlichen Forschungsprogramme im Ge-
sundheitsbereich aufgenommen wird.

1.9 Nach Auffassung des Ausschusses wird es auch nach der
Behandlung des wichtigen Aspekts der Pharmakovigilanz noch
eine Reihe offener Probleme in diesem Sektor geben, wie zum
Beispiel die Frage der Preise fiir Arzneimittel, die unterschiedli-
che Verfiigbarkeit der einzelnen Arzneimittel in den Mitglied-
staaten, das Problem der Verwendung von Generika und ihres
harmonisierten Vertriebs, der Schutz vor Arzneimittelfilschun-
gen und die illegale Arzneimittelbeschaffung, die Sicherheit der
Einfuhr von Wirkstoffen und Arzneimitteltrigerstoffen usw.
Diese Probleme miissen angegangen werden, um den angestreb-
ten freien Arzneimittelverkehr in der Europdischen Union und
den Binnenmarkt in diesem Sektor zu verwirklichen.

2. Einleitung

2.1  Der in unserer Gesellschaft immer stirker formulierte
Wunsch nach ,guter Gesundheit® und nach einer Verbesserung
der Lebensqualitit macht die Notwendigkeit deutlich, geeignete
Antworten auf die Herausforderungen im Gesundheitsbereich zu
geben, was bei der Pravention, der richtigen Verwendung und
Kontrolle von Arzneimitteln anfingt.

2.2 Arzneimittel gehoren zu den wichtigsten Instrumenten
des Gesundheitsschutzes und stellen ein kostbares Gut dar, des-
sen Entwicklung und angemessene Verfiigbarkeit fiir den Schutz
der Gesundheit der Biirger wesentlich sind. Die richtige Verwen-
dung dieses Gutes ist einer der Hauptfaktoren fiir die allmahli-
che Anhebung der Lebenserwartung und tragt zugleich zur
Senkung der Ausgaben im Gesundheitsbereich bei, da dadurch
die Kosten fiir Krankenhausaufenthalte und Facharztbehandlun-
gen verringert werden konnen.

2.3 Das Erfordernis der Anpassung der Vorschriften tber die
Pharmakovigilanz ergibt sich aus der sorgfiltigen Priifung der
gewonnenen Erfahrungen und aus einer unabhingigen Studie,
die die Kommissionsdienststellen 2004 in Auftrag gegeben ha-
ben und in der einige Liicken in diesem Bereich sowie die
Notwendigkeit einer Prazisierung der diesbeziiglichen Vorschrif-
ten aufgezeigt wurden. Die Kommission hat daher beschlossen,
die geltenden Pharmakovigilanzvorschriften zu iiberarbeiten und
an die allmdhliche Weiterentwicklung der allgemeinen Rechts-
vorschriften tiber den freien Arzneimittelverkehr und tiber eine
groflere Arzneimittelsicherheit fiir die Biirger anzupassen.

2.3.1  Seit Erlass des ersten Gemeinschaftsrechtsakts tiber
Pharmakovigilanz im Jahr 1965 sind nimlich lediglich Teilmaf3-
nahmen beschrinkten Umfangs ergriffen worden. Angesichts
der in der tdglichen Praxis festgestellten Grenzen ist nun ein
Qualitdtssprung hinsichtlich der Festlegung von Vorschriften

iiber die Pharmakovigilanz erforderlich, u.a. auch, um zu ver-
meiden, dass diese Vorschriften - oftmals kiinstliche - Hinder-
nisse fiir den freien Arzneimittelverkehr in der Europiischen
Union schaffen, was in keiner Weise zugelassen werden darf.

2.4 Derzeit wird der Bereich durch die Verordnung (EG) Nr.
726/2004 vom 31. Mirz 2004 und die Richtlinie 2001/83/EG
geregelt, deren Anderung Gegenstand des hier behandelten
Richtlinienvorschlags ist. Beide Rechtsinstrumente haben positiv
zur Uberwachung der Nebenwirkungen von Arzneimitteln bei-
getragen, doch bei der durchgefithrten Prifung und nach einer
entsprechenden Konsultation aller beteiligten Akteure wurden
Verbesserungsmaoglichkeiten im Hinblick auf eine genauere Fest-
legung dieser Bestimmungen aufgezeigt.

2.5  Die vorgeschlagenen Anderungen erfolgen innerhalb des
strategischen Rechtsrahmens tiber Genehmigungen fiir das In-
verkehrbringen von Arzneimitteln und deren anschlieende
Uberwachung und verfolgen das Ziel, ein hohes Mafl an Ge-
sundheitsschutz zu gewdhrleisten und der angestrebten Voll-
endung des Binnenmarktes fiir Arzneimittel ndherzukommen.
Dabei ist die soziale Bedeutung von Medikamenten zu bertick-
sichtigen, weshalb stets die Interessen des Patienten im Mittel-
punkt stehen miissen.

3. Hintergrund

3.1  Der Ausschuss hat in fritheren Stellungnahmen immer
wieder herausgestrichen, wie wichtig die wettbewerbsfihige
und sehr innovative Pharma-Industrie in Europa ist. In den
letzten 50 Jahren gehorte sie zu den modernen Industriebran-
chen mit dem hochsten technologischen Stand, der hochsten
Innovationsrate, Beschiftigung von hoch professionellen Fach-
kraften und der daraus folgenden Wertschopfung und Wachs-
tumsrate.

3.2 Die positiven Aspekte von Arzneimitteln gehen jedoch
einher mit schidlichen und unerwiinschten Nebenwirkungen,
die durch die Einnahme oder Medikationsfehler oder sogar un-
sachgemiflen Gebrauch und/oder Missbrauch des Arzneimittels
verursacht werden. Der unsachgemifle Gebrauch von Arznei-
mitteln ist die Ursache von 5 % aller Krankenhauseinweisungen.

3.3 Deshalb ist diese Aufgabe mit einer grofen Verantwor-
tung verbunden und verdient groffe Beachtung, denn es geht
um die sichere Gewihrleistung der Gesundheit der Biirger, vor
allem angesichts eines Vermarktungsprozesses, bei dem die Ne-
benwirkungen neuer Molekiile ggf. erst nach der Genehmigung
und dem entsprechenden Inverkehrbringen des neuen Arznei-
mittels festgestellt werden.

4. Definitionen

4.1  Der Begriff Pharmakovigilanz bezeichnet den pharmako-
logischen Prozess zur Feststellung, Bewertung, Ergriindung und
Pravention von schidlichen Nebenwirkungen von Arzneimit-
teln, insbesondere ihrer kurz- und langfristigen Nebenwirkun-
gen.
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4.2 Wihrend der Entwicklung von Arzneimitteln sollte eine
eingehende und strenge Risikobewertung erfolgen, auch wenn
wihrend der klinischen Erprobung nicht alle erdenklichen Si-
cherheitsrisiken ermittelt werden konnen. Nach dem Inverkehr-
bringen eines Medikaments steigt im Allgemeinen die Zahl da-
mit behandelter Patienten wesentlich an, u.a. auch jener Patien-
ten, die an mehreren Krankheiten gleichzeitig leiden bzw. ver-
schiedene Arzneimittel zugleich einnehmen.

43  Mit dem Begriff Nebenwirkungen bzw. unerwiinschte
Arzneimittelwirkung (UAW) sind die unerwiinschten negativen
Wirkungen einer Behandlung mit einem Arzneimittel gemeint,
d.h. unbeabsichtigte bzw. gefihrliche Reaktionen auf die Ein-
nahme eines Medikaments. Dieser Begriff hat eine andere Be-
deutung als reine Kollateralwirkungen, die auch positiver Art
sein konnen. Nebenwirkungen sind schidliche und unbeabsich-
tigte Reaktionen auf ein Arzneimittel bei dessen Einnahme in
normaler Dosierung zu Prophylaxe-, Diagnose- oder Behand-
lungszwecken oder zur Modifizierung einer Korperfunktion.

5. Zusammenfassung des Kommissionsvorschlags

5.1  Ziel der Richtlinie ist die Stirkung und Rationalisierung
des Pharmakovigilanz-Systems, insbesondere die klare Fest-
legung der Aufgaben und Zustindigkeiten. Dazu erfolgt eine
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, die bislang den recht-
lichen Bezugsrahmen fiir Humanarzneimittel bildete.

5.2 Deshalb hat die Kommission beschlossen, die bislang
geltenden Rechtsvorschriften der Gemeinschaft zu dndern. Da-
mit werden folgende Einzelziele verfolgt:

— Ubertragung klar umrissener Aufgaben und Zustindigkeiten
an die Verantwortlichen;

— Rationalisierung der Entscheidungsverfahren in Fragen der
Arzneimittelsicherheit;

— Stdrkung von Transparenz und Kommunikation, damit Pa-
tienten und Angehorige der Gesundheitsberufe tiber die Si-
cherheit von Arzneimitteln besser Bescheid wissen und
mehr Vertrauen haben;

— Ausbau und fortlaufende Verbesserung der Pharmakovigi-
lanz-Systeme der Unternehmen;

— Gewidhrleistung der vorausschauenden und verhaltnismafi-
gen Sammlung hochwertiger Daten tber die Sicherheit
und Risikomanagement nach der Zulassung;

— Einbezichung der von der Pharmakovigilanz betroffenen
Kreise durch direkte Patientenmeldungen iiber vermutete
Nebenwirkungen und Beteiligung von Patienten an den Ent-
scheidungsverfahren;

— Vereinfachung der gemeinschaftlichen Pharmakovigilanz-
Verfahren zur Erzielung von Effizienzgewinnen sowohl fiir

die pharmazeutische Industrie als auch die Regulierungs-
behorden.

5.3 Nach Ansicht der Kommission stehen die Vorschlige im
Einklang mit dem tibergeordneten Ziel des freien Arzneimittel-
verkehrs, d.h. Unterschiede zwischen einzelstaatlichen Vorschrif-
ten zu beseitigen, um das ordnungsgemifle Funktionieren des
Binnenmarktes fiir solche Produkte und gleichzeitig die 6ffent-
liche Gesundheit sowie die Gesundheit der Menschen auf ho-
hem Niveau zu schiitzen.

5.4  Zu diesen Vorschligen wurden alle interessierten Kreise,
insbesondere Patienten und Angehorige der Gesundheitsberufe,
zustindige Behorden der Mitgliedstaaten und die Wirtschaft aus-
fuhrlich konsultiert. Die Folgenabschitzung ergab, dass die Ver-
besserung von Klarheit, Wirksamkeit und Qualitit des derzeiti-
gen Pharmakovigilanz-Systems zu betrachtlichen Verbesserun-
gen fir die offentliche Gesundheit und zu Kosteneinsparungen
fur die Pharma-Industrie in der Europdischen Union fiithren
dirfte.

5.5  Im Hinblick auf eine grofere Klarheit der Verantwortlich-
keiten wurden in den neuen Rechtsvorschriften die Aufgaben
und Zustindigkeiten der beteiligten Stellen prazisiert und kodi-
fiziert. Das Pharmakovigilanz-System verbleibt zwar in der Zu-
standigkeit der einzelnen Mitgliedstaaten, doch die Inhaber von
Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen miissen nunmehr alle
verfiigbaren Informationen ausschlieflich an die gemeinschaftli-
che Datenbank EudraVigilance iibermitteln, womit automatisch
eine Bewertung der damit zusammenhdngenden Fragen durch
die Gemeinschaft ermoglicht wird.

5.6  Diese Bestimmungen fiir mehr Arzneimittelsicherheit sol-
len - durch Aufnahme des neuen Abschnitts ,Wesentliche In-
formationen” in die Zusammenfassung der Produktmerkmale
und in die Packungsbeilage jedes Arzneimittels - das Vertrauen
der Patienten und der Angehorigen der Gesundheitsberufe stir-
ken.

5.7  Die Aufgaben der Arzneimittel-Agentur werden durch
die Einsetzung eines in Artikel 27 der Neufassung vorgesehenen
und zusitzlich mit der Risikobewertung betrauten neuen wis-
senschaftlichen Ausschusses fur Pharmakovigilanz ausgebaut.
Dieser soll sowohl den Ausschuss fiir Humanarzneimittel inner-
halb der Agentur als auch die Koordinierungsgruppe der Mit-
gliedstaaten unterstiitzen.

5.8  Unternehmen mit einer Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen miissen eine ,Pharmakovigilanz-Stammdokumentation*
anlegen und mit Blick auf die Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen jedes neuen Arzneimittels ein den ermittelten wie den
potenziellen Risiken angemessenes Risikomanagementsystem
vorlegen.
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5.9  Der neue Legislativvorschlag ermoglicht durch den ver-
starkten Einsatz von IT-Tools (Art. 24) eine weitere Verbes-
serung der Pharmakovigilanz bei der Ermittlung von Arzneimit-
telnebenwirkungen. Der Anwendungsbereich der an die Eudra-
Vigilance-Datenbank versandten regelmifSigen aktualisierten Be-
richte iiber die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln wird dahin-
gehend gedndert, dass diese nunmehr das Risiko-/Nutzen-Ver-
hiltnis analysieren miissen. Des Weiteren werden die rechtlichen
Mafnahmen im Anschluss an die regelmifligen aktualisierten
Berichte iiber die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln geregelt.
Somit wird EudraVigilance eine eindeutige Verbindung zwischen
der Bewertung der Pharmakovigilanz und der Uberpriifung und
Aktualisierung der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen
herstellen und zugleich den unmittelbaren Zugang zu simtli-
chen Informationen der Datenbank ermdglichen.

5.10  Der neue Legislativvorschlag soll - durch die Verein-
fachung der Meldung von Nebenwirkungen - die Berichterstat-
tung in ein angemessenes Verhiltnis zu den Risiken bringen.
Dies erleichtert den Angehorigen der Gesundheitsberufe sowie
den Patienten die Meldung etwaiger ungewollter Nebenwirkun-
gen von in normaler Dosierung eingenommenen Arzneimitteln,
aber auch der Auswirkungen von Uberdosierungen und von
Medikationsfehlern. In dem neuen Vorschlag werden die Moda-
lititen fur die Meldung von Nebenwirkungen vereinheitlicht,
indem nunmehr fir nach dem zentralisierten Verfahren und
fir von den Mitgliedstaaten genehmigte Arzneimittel dieselben
Vorschriften gelten.

511  Abschnitt 1 von Kapitel 3 betrifft die Erfassung und
Meldung von Nebenwirkungen. Die nachfolgenden Abschnitte
enthalten eine ausfithrliche und detaillierte technische Beschrei-
bung der sonstigen Melde- und Beurteilungsmodalititen fur
Pharmakovigilanz-Informationen. Gegenstand des zweiten Ab-
schnitts sind ,regelmidfige aktualisierte Berichte tiber die Unbe-
denklichkeit von Arzneimitteln®, und im dritten Abschnitt wird
das ,Gemeinschaftsverfahren® definiert: In Artikel 107 i wird
festgelegt, welches Verfahren jeder Mitgliedstaat befolgen muss,
wenn er angesichts schwerer Mingel die Aussetzung oder den
Widerruf einer Genehmigung erwigt. Der vierte Abschnitt -
Veroffentlichung von Beurteilungen® - ist ein wichtiger Teil,
der sich auf die Uberwachung der Unbedenklichkeitsstudien
nach der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen bezieht.

6. Rechtsgrundlage

6.1  Der Vorschlag beruht auf Artikel 95 des EG-Vertrags, der
das Mitentscheidungsverfahren vorsieht und die Rechtsgrundlage
fur das Erreichen der Ziele des freien Warenverkehrs von Hu-
manarzneimitteln bildet. Dariiber hinaus werden seit Inkrafttre-
ten des Vertrags von Amsterdam mit Artikel 95 zunehmend die
Beseitigung der Hemmnisse des innergemeinschaftlichen Han-
dels angestrebt und EU-Mafinahmen im Arzneimittelbereich be-
griindet.

7. Subsidiarititsprinzip und Verhiltnismifligkeitsgrund-
satz

7.1  Die Gemeinschaftsbestimmungen im Bereich der Phar-
makovigilanz gewihrleisten den bestmoglichen Gesundheits-
schutz nach gemeinschaftsweit geltenden einheitlichen Regeln.
Sie entsprechen dem VerhaltnisméQigkeitsgrundsatz, da sie auf

den Gesundheitsschutz abzielen, ohne einen exzessiven Verwal-
tungsaufwand aufzuerlegen, und sich dabei auf die bestehenden
Strukturen, Verfahren, Mittel und Praktiken stiitzen. Der Vor-
schlag sieht vor, durch eine Vereinfachung und entsprechende
Kostenreduzierung fir die Wirtschaft das Ziel der Effizienzstei-
gerung des gemeinschaftlichen Pharmakovigilanz-Systems zu er-
reichen.

7.2 Mehr Sicherheit der auf dem Gemeinschaftsmarkt in Ver-
kehr gebrachten Arzneimittel kann am besten nach dem in
Artikel 5 des Vertrags vorgeschenen Subsidiarititsprinzip ge-
wihrleistet werden. Danach lassen sich diese Ziele am besten
auf Gemeinschaftsebene verwirklichen, da die Bestimmungen
iiber die Uberwachung von Humanarzneimitteln und die Markt-
iberwachung hinsichtlich der Vermarktung von Arzneimitteln
unter Artikel 15 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 765/2008
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. Juli 2008
fallen.

7.3 Dariiber hinaus umfasst der Vorschlag Bestimmungen
zur Vereinfachung des gemeinschaftlichen Pharmakovigilanz-
Systems und zdhlt somit zu den in Anhang 1 des Legislativ-
und Arbeitsprogramms 2008 der Kommission aufgefithrten
Vereinfachungsinitiativen.

8. Allgemeine Bemerkungen

8.1  Der EWSA anerkennt den positiven und wichtigen Bei-
trag der Arzneimittel zur Lebensqualitdt der Biirger und hat stets
simtliche Initiativen zur Verbesserung der Sicherheit des Arznei-
mittelgebrauchs als fundamentalen Aspekt des Gesundheits-
schutzes unterstiitzt.

8.2 Zunichst begriiSt der EWSA die Entscheidung, die gel-
tenden Bestimmungen anhand fritherer Erfahrungen griindlich
zu {iberpriifen, da das mit den vorgeschlagenen Anderungen
verfolgte Ziel von mehr Sicherheit Bestandteil simtlicher frithe-
rer Stellungnahmen des EWSA zu verschiedenen Aspekten der
Arzneimittelpolitik ist.

Daher begriit der EWSA die Vereinfachungsbemithungen der
Kommission, die sowohl im Interesse der Biirger - Patienten -
als auch der Unternehmen liegen, und stimmt der Mafnahme
zur weiteren Verwirklichung des Binnenmarktes in einem kom-
plexen und wichtigen Bereich wie dem Arzneimittelsektor zu.

8.3  Der EWSA unterstiitzt die Anderungen, die die fritheren
Begriffe der Richtlinie 2001/83/EG prazisieren und besser defi-
nieren. Diese neuen Definitionen sollen Probleme hinsichtlich
fritherer Interpretationen losen, die mitunter Anlass fiir Zweifel
und unterschiedliche Bewertungen waren. Der EWSA begriiflt
insbesondere die klareren Definitionen des in Artikel 1 Nummer
11 aufgefithrten Begriffs ,Nebenwirkung® und seine Abgrenzung
von dem in Nummer 14 desselben Artikels genannten und
definierten Begriff ,vermutete Nebenwirkung“. Diese Definition
sollte unter Beriicksichtigung der Gefahr einer moglichen Be-
griffsverwirrung mit der Definition der Internationalen Harmo-
nisierungskonferenz (ICH) erfolgen.
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9. Besondere Bemerkungen

9.1 In diesem Zusammenhang begriifst der EWSA die in der
neuen Nummer 15 enthaltene Prazisierung hinsichtlich der De-
finition der ,Unbedenklichkeitsstudie nach der Zulassung“ und
die in Nummer 28 vorgeschene Neuformulierung des Begriffs
,Risikomanagement-System®. Es folgt eine ausfiihrliche Beschrei-
bung der geforderten Dokumentation im neuen Artikel 8 Ab-
satz 3 Buchstabe iaa) und in Nummer 28 ¢) iiber das ,Pharma-
kovigilanz-System* sowie in Nummer 28 d) iiber die vorgeschla-
gene ,Pharmakovigilanz-Stammdokumentation®, welche in
Artikel 8 Absatz 3 eingehender definiert wird.

9.2  Die besondere Aufmerksamkeit des EWSA findet der
neue Artikel 21 a), da durch die neue Definition ein weiterer
Sicherheitsaspekt eingefithrt wird. Fur die Erteilung der Geneh-
migung fur das Inverkehrbringen eines neuen Arzneimittels ist
nunmehr die Vorlage einer umfangreichen Dokumentation er-
forderlich, mit der die uneingeschrinkte Einhaltung der in
Artikel 22 klar definierten wesentlichen Sicherheitsbestimmun-
gen nachgewiesen werden muss. Die Genehmigung erfolgt vor-
behaltlich der Erfillung bestimmter Bedingungen der zustindi-
gen nationalen Behorden hinsichtlich der Arzneimittelsicherheit.

9.3 Artikel 22 a) verpflichtet die zustindige Behorde des
Mitgliedstaates, nach dem Inverkehrbringen eine Unbedenklich-
keitsstudie zu veranlassen, falls Bedenken hinsichtlich der Risi-
ken des Arzneimittels bestehen. Auf der Grundlage der Infor-
mationen dieser Studie kann die zustindige Behorde des Mit-

Briissel, den 10. Juni 2009

gliedstaates die Genehmigung bestdtigen oder zuriickziehen. Der
EWSA begriiflt die Bestimmungen von Artikel 23, demzufolge
der Inhaber einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen - auf
der Grundlage der Ergebnisse der Unbedenklichkeitsstudie - der
zustandigen nationalen Behorde unverziiglich alle Verbote oder
Beschrankungen durch die zustindige Behorde eines anderen
Landes mitteilen muss.

9.4 In Artikel 101 wird die Aufgabe der Mitgliedstaaten hin-
sichtlich der Direktverwaltung des Pharmakovigilanz-Systems
eindeutig definiert: Sie miissen simtliche Informationen iber
die Risiken von Arzneimitteln fiir die Gesundheit der Patienten
oder die offentliche Gesundheit in einer einzigen Datenbank
namens EudraVigilance zusammentragen; dieses Verfahren
wird in Artikel 24 ausfihrlich erldutert. In jedem Mitgliedstaat
wird eine Behorde ernannt, die fir die Erfassung von Informa-
tionen iber Nebenwirkungen eines Arzneimittels infolge der
zulassungsgemifen oder einer anderen Verwendung wie Uber-
dosierung, unsachgemaflem Gebrauch, Missbrauch und Medika-
tionsfehlern zustandig ist.

9.5 Der EWSA ist der Ansicht, dass die Patientensicherheit
hinsichtlich des Arzneimittelgebrauchs durch die in Artikel 102
vorgeschlagene Formulierung verbessert wird, da die Mitglied-
staaten dadurch von Arzten, Apothekern und sonstigen Ange-
horigen der Gesundheitsberufe die Meldung tatsichlicher oder
vermuteter Nebenwirkungen verlangen konnen.

Der Prisident

des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses

Mario SEPI
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Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses zu dem ,Vorschlag fiir eine

Verordnung des Europiischen Parlaments und des Rates zur Anderung der Verordnung (EG) Nr.

726/2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von

Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur in

Bezug auf die Information der breiten Offentlichkeit iiber verschreibungspflichtige
Humanarzneimittel”

KOM(2008) 662 endg. — 2008/0255 (COD)
(2009/C 306/07)

Der Rat beschloss am 12. Februar 2009, den Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschuss gemif§
Artikel 152 Absatz 1 des EG-Vertrags um Stellungnahme zu folgender Vorlage zu ersuchen:

,Vorschlag fiir eine Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates zur Anderung der Verordnung (EG) Nr.
726/2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und
Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europdischen Arzneimittel-Agentur in Bezug auf die Information der breiten
Offentlichkeit iiber verschreibungspflichtige Humanarzneimittel”

Die mit den Vorarbeiten beauftragte Fachgruppe Binnenmarkt, Produktion und Verbrauch nahm ihre Stel-
lungnahme am 19. Mai 2009 an. Berichterstatter war Carmelo CEDRONE.

Der Ausschuss verabschiedete auf seiner 454. Plenartagung am 10. [ 11. Juni 2009 (Sitzung vom 10. Juni)

mit 91 Ja-Stimmen bei 3 Stimmenthaltungen folgende Stellungnahme:

1. Schlussfolgerungen und Empfehlungen

1.1  Der Europdische Wirtschafts- und Sozialausschuss
(EWSA) begriifft den Vorschlag zur Anderung der hier erdrter-
ten Verordnung, da er den Zielen der Vereinfachung und Ver-
einheitlichung der Patienteninformationen entspricht.

Gleichwohl ist der EWSA der Ansicht, dass die zwischen den
Mitgliedstaaten existierenden erheblichen Abweichungen der Re-
geln fiir den Verschreibungs- und Abgabestatus von Arzneimit-
teln eine angemessene und verstindliche Arzneimittelinforma-
tion behindern.

Daher ersucht der EWSA die Kommission, auf eine einheitliche
Bestimmung des Verschreibungs- und Abgabestatus derjenigen
Arzneimittel hinzuarbeiten, die denselben bzw. dieselben Wirk-
stoff(e) in derselben Dosierung fiir dieselben therapeutischen
Anwendungsgebiete in derselben Darreichungsform enthalten
und unter den verschiedenen patentierten Markennamen in
den Mitgliedstaaten vermarktet werden.

1.2 Der Ausschuss hat Rechtsetzungsinitiativen fiir Arznei-
mittel stets unterstiitzt, wenn sie die einheitliche Ausweitung
solcher Rechtsvorschriften auf simtliche EU-Mitgliedstaaten vor-
sehen und wenn sie einen Prozess der Vereinfachung einleiten.
Diese Mafinahmen niitzen nicht nur den Patienten, sondern
auch den KMU, deren Ambitionen oftmals von der Biirokratie
gemindert werden.

1.3 Um bei den Patienteninformationen eine noch hohere
Qualitdt zu erreichen, schligt der EWSA zusitzlich zu den
von der Kommission vorgeschlagenen Maffnahmen vor, auf
den Packungsbeilagen, die simtlichen Fertigarzneimitteln bei-
gefiigt werden, die Patienteninformationen mit Hilfe einer ein-
fachen und unmittelbar verstindlichen optischen Gestaltung

durch farbliche Unterlegung zu vermitteln, z.B. Indikationen
(griin), Kontraindikationen (gelb) und mogliche Risiken (rot).

1.4  Ferner sollte ein Verzeichnis iber ,Generika“
(d.h. Arzneimittel mit erloschenem Patentschutz und mit den-
selben Wirkstoffen) erstellt werden. Dieses Verzeichnis kann von
der Agentur angelegt und fiir die Apotheken sowie simtliche
den Patienten zur Verfiigung stehende Vertriebszentren bereit-
gestellt werden.

1.5 Dem EWSA ist zwar bewusst, dass noch nicht alle Biir-
ger einen Computer nutzen, doch sollte seiner Ansicht nach ein
Verfahren eingeleitet werden, um den Patienten die notwendigen
Arzneimittelinformationen auch ber das Internet zur Ver-
fugung zu stellen. Diese Informationen, die die derzeitig gelten-
den Informationen ergdnzen und nicht ersetzen sollen, miissen
iiberpriift werden und ein gemeinschaftliches ,Erkennungszei-
chen* zur Vermeidung etwaiger Missbrauche oder Falschinfor-
mationen tragen.

1.6 Der EWSA fordert erneut die Fortsetzung der Politik zur
Vereinfachung der Verwaltungsverfahren und der Patienteninfor-
mationen und ersucht die Kommission, weitere Rechtsetzungs-
initiativen fiir simtliche Bereiche des Arzneimittelsektors vor-
zulegen, in denen in den einzelnen Mitgliedstaaten noch Pro-
bleme einer uneinheitlichen Anwendung bestehen, die die voll-
standige Verwirklichung des freien Arzneimittelverkehrs in der
EU behindern.

2. Griinde fiir den Kommissionsvorschlag

2.1 Mit dem hier erorterten Kommissionsvorschlag soll das
in der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 vorgesehene Verfahren
ausschlieflich ,in Bezug auf die Information der breiten Offent-
lichkeit tiber verschreibungspflichtige Humanarzneimittel“ gedn-
dert werden.
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2.2 Diese Anderungen betreffen die Bestimmungen hinsicht-
lich der direkten Information der Verbraucher iiber verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel und sollen das reibungslose Funk-
tionieren des Binnenmarktes fiir Humanarzneimittel gewahrleis-
ten. Der Verordnungsvorschlag sicht zwar eine Anderung der
Information der Offentlichkeit iiber Humanarzneimittel vor, al-
lerdings wird bekriftigt, dass Werbung gemifl den Bestimmun-
gen der Richtlinie im ABL L 311 vom 28.11.2001 und deren
jiingster Anderung gemdf der Richtlinie 2008/29/EG untersagt
bleibt.

2.3 Die Notwendigkeit, die in der derzeitigen Verordnung
enthaltenen Vorschriften anzupassen, stiitzt sich auf die von
der Kommission am 20. Dezember 2007 dem Europiischen
Parlament vorgelegte Mitteilung. Dem Bericht ,iiber die gegen-
wirtige Praxis der Bereitstellung von Arzneimittelinformationen
fur Patienten zufolge wird diese in den einzelnen Mitgliedstaa-
ten mitunter duflerst unterschiedlich geregelt und gehandhabrt,
was zu Disparititen und einem unterschiedlichen Zugang der
Offentlichkeit zu derartigen Informationen fiihrt.

3. Wesentliche Elemente des Kommissionsvorschlags

3.1 Mit dem Verordnungsvorschlag KOM(2008) 662 endg.
werden folgende Ziele verfolgt:

— die hohe Qualitit der Informationen sicherzustellen;

— zu gewihrleisten, dass die Bereitstellung der Informationen
iiber Kanile erfolgt, die den Bedirfnissen der Patienten
Rechnung tragen;

— den Zulassungsinhabern verstindliche und werbungsfreie In-
formationen iiber Nutzen und Risiken ihrer Arzneimittel
bereitzustellen.

3.2 Mit den vorgeschlagenen Anderungen sollen die Mingel
beseitigt werden, die bei der Anwendung des Arzneimittelrechts
gemdfd Verordnung (EG) Nr. 726/2004 (in Bezug auf die Infor-
mation der breiten Offentlichkeit iiber Humanarzneimittel) der-
zeitig bestehen. Hiermit wird insbesondere Folgendes bezweckt:

— die Zulassungsinhaber sollen, unbeschadet des Werbever-
bots, Informationen fiir die Offentlichkeit bereitstellen diir-
fen;

— es sollen einheitliche Bedingungen fiir den Inhalt der Infor-
mationen von hoher Qualitit festgelegt werden, die von den
Zulassungsinhabern verbreitet werden diirfen;

— es sollen einheitliche Kanile fiir die Bereitstellung der Infor-
mationen bestimmt werden, so dass unerbetene Verbrei-
tungswege ausgeschlossen werden;

— die Mitgliedstaaten sollen zur Einrichtung eines Uber-
wachungssystems verpflichtet werden, wobei diese Uber-

wachung jedoch erst im Anschluss an die Informationsver-
breitung erfolgen soll;

— diese Informationen bediirfen der Genehmigung durch die
fur die Erteilung der Zulassungen zustindigen Behorden,
was auch die iiber Websites verbreiteten Informationen be-
trifft.

3.3 Durch die Aufnahme eines neuen Titels VIIla soll den
Disparititen begegnet werden, indem eine hochwertige und wer-
bungsfreie einheitliche Information gewahrleistet wird. Zur Be-
seitigung der ungerechtfertigten unterschiedlichen Vorgehens-
weise bei Arzneimitteln, die gemifl Titel II der Verordnung
(EG) Nr. 726/2004 zugelassen wurden, in der eine einzige Fach-
information vorgesehen ist, soll auch fir diese Arzneimittel
Titel VIIla der Richtlinie 2001/83/EG gelten.

3.4  Abweichend von Artikel 100g Absatz 1 der
Richtlinie 2001/83/EG werden arzneimittelbezogene Informa-
tionen gemif$ Artikel 100b Buchstabe d) der genannten Richt-
linie vor ihrer Verbreitung einer Priifung durch die Agentur
unterzogen (Artikel 20b, KOM(2008) 662 endg.).

3.5 Unter den Aufgaben der Agentur gemidfl Artikel 57
Absatz 1 soll daher ein Buchstabe u angefiigt werden, in dem
der Agentur die Aufgabe der ,Abgabe von Gutachten zur Infor-
mation der breiten Offentlichkeit iiber verschreibungspflichtige
Humanarzneimittel éibertragen wird.

3.6 Artikel 20b Absatz 3 sieht vor, dass die Agentur die
vorgelegten Informationen innerhalb von 60 Tagen nach Ein-
langen der Meldung ablehnen kann. Wird keine Ablehnung
ausgesprochen, so gilt dies als stillschweigende Zustimmung
zur Veroffentlichung der Informationen.

4. Aufgaben der Agentur

41  Der Ausschuss fiir Humanarzneimittel (CMPH) hat im
Rahmen der Agentur die Aufgabe, Stellungnahmen zu jeglicher
Frage der Bewertung von Humanarzneimitteln zu erarbeiten.
Samtliche Genehmigungsentscheidungen werden nach wissen-
schaftlichen Kriterien hinsichtlich der Qualitdt, Sicherheit und
Wirksamkeit des betreffenden Arzneimittels getroffen.

4.2 Die Europdische Arzneimittel-Agentur (EMEA) setzt sich
aus verschiedenen Ausschiissen — darunter der Ausschuss fiir
Humanarzneimittel — zusammen. Die Agentur hat folgende
Aufgaben:

— Erstellung wissenschaftlicher Gutachten fir die Mitgliedstaa-
ten und Gemeinschaftsinstitutionen zu jeglicher Frage der
Beurteilung der Qualitdt, Sicherheit und Wirksamkeit von
Arzneimitteln;
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— Koordinierung sowohl der wissenschaftlichen Beurteilung
der Arzneimittel, die Gegenstand von Genehmigungsverfah-
ren fir das Inverkehrbringen in der Gemeinschaft sind, als
auch der von den Mitgliedstaaten zur Beurteilung, Uber-
wachung und Pharmakovigilanz der Arzneimittel bereit-
gestellten wissenschaftlichen Mittel;

— Verbreitung von Informationen iiber Nebenwirkungen der in
der EU zugelassenen Arzneimittel durch die von allen Mit-
gliedstaaten jederzeit abrufbare Datenbank EudraVigilance;

— Einrichtung einer fiir die Offentlichkeit zuginglichen Arznei-
mitteldatenbank.

4.3 Die hier erorterte Verordnung (EG) wird durch folgende
Verordnungen erginzt:

— Verordnung (EG) Nr. 2049/2005 zur Festlegung von Regeln
fur die Entrichtung von Gebiithren an die Europiische Arz-
neimittel-Agentur durch Kleinstunternehmen und kleine und
mittlere Unternehmen sowie fiir deren administrative Unter-
stittzung durch die Europiische Arzneimittel-Agentur;

— Verordnung (EG) Nr. 507/2006 iiber die bedingte Zulassung
von Humanarzneimitteln;

— Verordnung (EG) Nr. 658/2007 iiber finanzielle Sanktionen
bei Verstoflen gegen bestimmte Verpflichtungen im Zusam-
menhang mit Zulassungen.

5. Rechtsgrundlage, Subsidiaritit und Verhiltnismifigkeit

5.1  Die vorgeschlagenen Anderungen befinden sich nach
Auffassung der Kommission im Einklang mit den anderen Po-
litikbereichen und Zielen der Union. Die Wahl von Artikel 95
des Vertrags erscheint angemessen, da er die Rechtsgrundlage
des Arzneimittelrechts der Gemeinschaft darstellt, und der Inhalt
der Vorschldge entspricht sowohl hinsichtlich des Subsidiaritats-
prinzips als auch hinsichtlich des VerhaltnisméRigkeitsgrundsat-
zes den Bestimmungen von Artikel 5 des Vertrags.

Briissel, den 10. Juni 2009

6. Allgemeine Bemerkungen

6.1 Der EWSA hat Rechtsetzungsinitiativen zur Verein-
fachung der Rechtsvorschriften und ihre einheitliche Umsetzung
in samtlichen Mitgliedstaaten stets unterstiitzt.

6.2 Er begriift daher den Vorschlag fiir die Anderung der
hier behandelten Verordnung, da er den Zielen der Verein-
fachung und der Harmonisierung der Patienteninformationen
entspricht und zugleich die Initiativen der Unternehmen und
insbesondere der KMU vereinfacht.

6.3  Der Ausschuss hilt — als Ergdnzung der geltenden
Bestimmungen — die Einleitung eines EDV-gestiitzten Verfah-
rens zur Online-Verbreitung gepriifter Informationen fir sinn-
voll und empfiehlt ebenfalls, die Verstindlichkeit der Packungs-
beilagen sdmtlicher Fertigarzneimittel (siche Ziffer 1.3) zu ver-
bessern.

6.4 Der EWSA ersucht die Kommission, weitere Rechtset-
zungsinitiativen fur simtliche Bereiche des Arzneimittelsektors
vorzulegen, in denen in den einzelnen Mitgliedstaaten noch
Probleme einer uneinheitlichen Anwendung — auch die Frage
des  Verkaufspreises sowie des  Verschreibungs- und
Abgabestatus — bestehen, die die vollstindige Verwirklichung
des freien Arzneimittelverkehrs in der EU behindern.

6.5  Der EWSA mochte gerne wissen, wieso fiir die Anderung
der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 ,zur Festlegung von Ge-
meinschaftsverfahren fiir die Genehmigung und Uberwachung
von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer
Europdischen Arzneimittel-Agentur” gleichzeitig zwei verschie-
dene und parallele Rechtsetzungsinitiativen erforderlich sind.
Die erste Initiative — KOM(2008) 664 endg. — sieht Anderun-
gen hinsichtlich der Pharmakovigilanz vor, die zweite —
KOM(2008) 662 endg. — hinsichtlich der Information der brei-
ten Offentlichkeit iiber verschreibungspflichtige Humanarznei-
mittel.

6.6  Der EWSA ist gegen eine solche Vorgehensweise der
Jhermetischen Trennung“ seitens der Kommission, da die Erar-
beitung von zwei getrennten Legislativmaffnahmen eine Res-
sourcenverschwendung bedeutet und — mit Blick auf eine ein-
heitliche Verordnung — moglicherweise zu Verzogerungen fiih-
ren konnte.

Der Prisident

des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses

Mario SEPI
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Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses zu dem ,Vorschlag fiir eine
Richtlinie des Europdischen Parlaments und des Rates zur Beschrinkung der Verwendung
bestimmter gefihrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgeriten (Neufassung)“

KOM(2008) 809 endg. — 2008/0240 (COD)
(2009/C 306/08)

Der Rat der Europidischen Union beschloss am 16. Februar 2009, den Europiischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss gemify Artikel 95 des EG-Vertrags um Stellungnahme zu folgender Vorlage zu ersuchen:

LVorschlag fiir eine Richtlinie des Europdischen Parlaments und des Rates zur Beschrinkung der Verwendung be-
stimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und Elektronikgerdten (Neufassung)”

Die mit den Vorarbeiten beauftragte Fachgruppe Landwirtschaft, landliche Entwicklung, Umweltschutz nahm
ihre Stellungnahme am 18. Mai 2009 an. Berichterstatter war Daniel RETUREAU.

Der Ausschuss verabschiedete auf seiner 454. Plenartagung am 10./11. Juni 2009 (Sitzung vom 10. Juni)
mit 109 Ja-Stimmen bei 3 Stimmenthaltungen folgende Stellungnahme:

1. Schlussfolgerungen des Ausschusses

1.1 Artikel 95 des EG-Vertrags bildet zu Recht die Rechts-
grundlage der neu gefassten Richtlinie, in der die Herstellungs-
und Vertriebsbedingungen fiir Elektro- und Elektronikgerite im
Binnenmarkt vereinheitlicht werden. Die Rechtsform der Richt-
linie ist doppelt gerechtfertigt, da es zum einen um die Neufas-
sung einer Richtlinie geht und diese zum anderen von den
Mitgliedstaaten gemdff dem Subsidiarititsprinzip und dem
Grundsatz der Verhiltnismafigkeit eigenverantwortlich ange-
wandt und dberpriift wird.

1.2 Gleichwohl ist der Europdische Wirtschafts- und Sozial-
ausschuss der Ansicht, dass die Durchsetzung der neu gefassten
Richtlinie auf eine groftmogliche Vereinheitlichung der Umset-
zung im Binnenmarkt abzielen muss, um eventuelle adminis-
trative Komplikationen im grenziiberschreitenden Handel und
mogliche, daraus resultierende Wettbewerbsverzerrungen zu
vermeiden.

1.3 Was etwaige Anderungen der Liste toxischer oder gefdhr-
licher Stoffe mit verbotener bzw. streng begrenzter Verwendung
angeht, kann der Ausschuss nur dann die Methode des Aus-
schussverfahrens akzeptieren, wenn eine Konsultation der Betei-
ligten und eine Folgenabschdtzung zu jedem der Liste hinzuge-
fugten bzw. von der Liste gestrichenen Stoff durchgefithrt wer-
den.

2. Vorschlige der Kommission

2.1  Mit ihrem Vorschlag, die ,EEAG-Richtlinie* (Riickgewin-
nung von Elektro- und Elektronik-Altgeriten) durch eine neu
gefasste Richtlinie zur Zuriickgewinnung und Behandlung von
mehr Altgerdten, zur Ausweitung des Geltungsbereichs auf me-
dizinische und Krankenhausgerite sowie auf Uberwachungs-
instrumente und zur Forderung der Wiederverwendung reparier-
barer Gerite zu ersetzen, strebt die Kommission zugleich einen
besseren Umweltschutz und eine Verwaltungsvereinfachung an.
Der Vorschlag fiir eine ,RoHS-Richtlinie“ (RoHS = Restriction of
Hazardous Substances), der auf die Beschrinkung der Verwen-
dung toxischer oder gefihrlicher Stoffe in Elektro- und Elektro-
nikgerdten abzielt und Gegenstand dieser Stellungnahme des
Ausschusses ist, erginzt die Neufassung der EEAG-Richtlinie
und ist mit ihr verkniipft und muss folglich ebenfalls neu gefasst
werden.

2.2 Hinsichtlich toxischer oder gefahrlicher Stoffe rechnen
die Kommissionsdienststellen insgesamt mit einem - wenngleich
bescheidenen - Nettonutzen dieser Neufassung. Zudem ergeben
die empfohlenen Optionen einen erheblichen kumulativen Ef-
fekt, indem sie die Richtlinie prizisieren, ihre Durchfihrung und
Durchsetzung harmonisieren und damit zu einer besseren
Rechtsetzung beitragen.

2.3 Die Neufassung dient insbesondere der Ausweitung des
Geltungsbereichs beider Richtlinien, indem die bereits in den
fritheren Richtlinien vorgesehenen Gerdte um medizinische so-
wie um Kontroll- und Uberwachungsgerite erginzt werden; des
Weiteren wird betont, dass ein Teil der Gerite nicht als Altge-
rite behandelt, sondern wiederverwertet werden soll; die Unter-
scheidung zwischen riickgewonnenen Gerdten und Altgeriten
ist Gegenstand addquater Erklarungen und Priifungen.

2.4 Die neu gefasste RoHS-Richtlinie behilt ihre bisherige
Rechtsgrundlage (Artikel 95, Binnenmarkt) ebenso bei wie die
neu gefasste EEAG-Richtlinie (Artikel 175, Umwelt). Dies ent-
spricht ihren jeweiligen Zielen, die im Wesentlichen unverdndert
bleiben.

2.5 Die Anhinge der neu gefassten RoHS-Richtlinie enthal-
ten nihere Angaben zu der Art der betreffenden Gerite
(Anhang I und 1) und bilden den neuen Bezugsrahmen der
neu gefassten EEAG-Richtlinie. Die Art und die erlaubten
Hochstmengen der durch die RoHS-Richtlinie beschrinkten to-
xischen oder gefihrlichen Stoffe bleiben unverdndert; die wis-
senschaftliche und technische Entwicklung sowie etwaige Aus-
nahmeregelungen werden kiinftig von dem Ausschussverfahren
mit Kontrolle beriicksichtigt.

2.6 Nach Ansicht der Kommission diirften die Vorteile fiir
die Umwelt erheblich sein: Mehrere Tonnen von nach der
RoHS-Richtlinie verbotenen Schwermetallen (> 1 400 Tonnen
Blei, rund 2,2 Tonnen Cadmium) werden in medizinischen Ge-
riten sowie in Kontroll- und Uberwachungsinstrumenten ver-
wendet, die gewichtsmafig 0,2-0,3 % aller Elektro- und Elektro-
nik-Altgerite ausmachen. Die Stoffe konnen durch eine unsach-
gemifle Abfallbewirtschaftung in die Umwelt gelangen (nur
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49,7 % aller medizinischen Altgerite und 65,2 % aller aus-
gemusterten Kontroll- und Uberwachungsinstrumente werden
getrennt gesammelt). Eine Beschrankung der Verwendung dieser
Stoffe im Rahmen von RoHS wird mittel- bis langfristig dazu
fihren, dass diese Produkte und der entsprechende Abfall keine
solchen Stoffe mehr enthalten. Weitergehende Untersuchungen
haben gezeigt, dass sich die Einbeziehung dieser Geratekatego-
rien in den RoHS-Geltungsbereich selbst in Szenarien, die eine
wesentlich hohere Recyclingrate zugrunde legen, bis zu einem
gewissen Grad positiv auf die Umwelt auswirken wird.

2.7 Die horizontal vereinheitlichten Begriffsbestimmungen
der miteinander verkniipften Richtlinien werden auch zu einer
besseren Anwendung sowie zur Beseitigung von Verwaltungs-
hemmnissen (sieche die nachstehende Ziffer 3.3) und allzu diver-
gierender Umsetzungsverfahren beitragen.

3. Allgemeine Bemerkungen

3.1  Durch die Technik der Neufassung von Instrumenten wie
der EEAG- und der RoHS-Richtlinie kénnen - wie im vorliegen-
den Fall - frithere Bestimmungen erheblich geindert werden.

3.2 Samtliche Ungewissheiten hinsichtlich des Geltungs-
bereichs, der Begriffsbestimmungen und abweichender Verfah-
ren der Mitgliedstaaten in puncto Produktkonformitit sowie
hinsichtlich der etwaigen Redundanz der alten Richtlinien mit
dem neuen Regelungsrahmen REACH diirften nunmehr beseitigt
sein. Eine echte Vereinheitlichung ist unerlésslich, um die Kosten
der Maflnahmenumsetzung und den Verwaltungsaufwand zu
verringern.

3.3  Die Komplementaritit und Kohirenz beider Richtlinien
mit anderen gemeinschaftlichen Regelwerken (gemeinsamer
Rechtsrahmen fir die  Vermarktung von Produkten (1),
REACH (%), umweltgerechte Gestaltung energieverbrauchender
Gerite (°) sollte dadurch verbessert werden.

3.4 Der Ausschuss begriifst, dass die Liste beschrinkter oder
verbotener Stoffe in Elektro- und Elektronikgerdten letztlich
nicht gedndert wurde, so dass weiterhin dasselbe Schutzniveau
fir Arbeitnehmer und Verbraucher gilt.

3.5 In diesem Zusammenhang fordert der Ausschuss die no-
tige Wachsamkeit gegeniiber zahlreichen illegalen Verbringun-
gen gefihrlicher Abfille in Linder, die nicht tiber die tech-
nischen Gerite fur deren ordnungsgemifle Behandlung verfiigen
und folglich mit schweren Umwelt- und Gesundheitsproblemen
konfrontiert werden; in einigen dieser Linder verursacht die
Behandlung von Elektronik-Altgeriten bereits gravierende Ge-
sundheitsprobleme, die sich noch verschirfen konnten, wenn

() ABL L 218 vom 13.2.2008, S. 82.
() ABL L 396 vom 30.12.2006.
() ABL L 191 vom 22.7.2005, S. 29.

die in der EEAG-Richtlinie vorgesehenen Vorbehandlungen
nicht ordnungsgemify durchgefithrt werden und wenn durch
die Ausweitung des Geltungsbereichs auf die Kategorien 8
und 9 neue Risiken hinzukommen.

3.6 Der Ausschuss stellt fest, dass die Liste verbotener oder
beschrankter Stoffe durch die vorgeschlagene Neufassung nicht
gedandert wird; hinsichtlich der Zulassung etwaiger Ersatzpro-
dukte fir die giftigsten bzw. gefihrlichsten Stoffe ist darauf zu
achten, dass diese nicht ihrerseits gefihrlich sind. Eventuelle
Ausnahmeregelungen diirfen nur fur Stoffe gelten, die nach
dem derzeitigen technischen Wissens- und Entwicklungsstand
absolut unersetzlich sind, wobei alle notwendigen Schutz- und
Vorsichtsmafnahmen zu treffen sind.

3.7  Der in den Anhdngen I und II der RoHS-Neufassung
festgelegte Geltungsbereich kann von der Kommission nach
dem Ausschussverfahren mit Kontrolle gedndert werden; gleich-
wohl halt der Ausschuss kiinftig neue Folgenabschitzungen und
Vorabkonsultationen vor simtlichen wesentlichen Anderungen
fur notwendig. Er begriilt die Verwendung der REACH-Metho-
dik fur die etwaige Einfuhrung neuer Stoffverbote.

3.8  Der Ausschuss erkennt an, dass die horizontale Verein-
heitlichung der Begriffsbestimmungen aller einschldgigen Richt-
linien (siche vorstehende Ziffer 3.3) fiir mehr Klarheit sorgt und
die Verwaltungskosten verringert.

3.9 Er erkennt ebenfalls an, dass eine verniinftige
Hochstgeltungsdauer - vier Jahre - von Ausnahmen fiir be-
stimmte Stoffe die Suche nach Alternativlosungen erleichtert
und zugleich den Herstellern eine ausreichende Rechtssicherheit
bietet.

3.10  Dem Ausschuss ist bewusst, dass der gednderte Rechts-
rahmen sich auf das Wachstum der Unternchmen und auf die
Beschiftigung auswirkt, und er begriifit die grofere Kohdrenz
der beiden neu gefassten Richtlinien sowie die dadurch gefor-
derte rechtliche und administrative Vereinfachung.

3.11 Der Ausschuss begriifit die Ausweitung des Geltungs-
bereichs der RoHS-Richtlinie auf zwei zusitzliche Geritekatego-
rien (Kategorie 8 ,Medizinische Gerite und Kategorie 9 ,Uber-
wachungs- und Kontrollinstrumente®) und die Anwendung des
Grundsatzes der teilweisen Wiederverwendung der gesammelten
Gerite; die auf einer Erklirung und etwaigen Kontrolle basie-
rende Uberpriifung zur Unterscheidung der Altgerite von riick-
gewonnenen Instrumenten ist seiner Ansicht nach verhiltnis-

mafig.
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3.12  Des Weiteren begriifit der Ausschuss die Vereinheitlichung der Begriffsbestimmungen der betref-
fenden Wirtschaftsakteure mit den Definitionen des Pakets ,Vermarktung von Produkten“ sowie die hin-
zugefiigten neuen Begriffsbestimmungen (z.B. Definition der medizinischen Gerite).

3.13  Der Ausschuss spricht sich nachdriicklich dafur aus, dass die Umsetzung durch die Mitgliedstaaten
somit weitaus effektiver als bei den fritheren Richtlinien vor der Neufassung vereinheitlicht wird. Wiin-
schenswert wire eine Bewertung nach einigen Jahren praktischer Erfahrung, um zu prifen, ob die verfolgten
Ziele effektiv erreicht wurden.

Briissel, den 10. Juni 2009

Der Prisident
des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses
Mario SEPI
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Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses zu dem ,Vorschlag fiir eine
Richtlinie des Europiischen Parlaments und des Rates iiber Elektro- und Elektronik-Altgerite”

KOM(2008) 810 endg. — 2008/0241 (COD)
(2009/C 306/09)

Der Rat beschloss am 20. Januar 2009, den Europidischen Wirtschafts- und Sozialausschuss gemdfd
Artikel 175 Absatz 1 des EG-Vertrags um Stellungnahme zu folgender Vorlage zu ersuchen:

,Vorschlag fiir eine Richtlinie des Europdischen Parlaments und des Rates iiber Elektro- und Elektronik-Altgerdte”

Die mit den Vorarbeiten beauftragte Fachgruppe Landwirtschaft, landliche Entwicklung, Umweltschutz nahm
ihre Stellungnahme am 18. Mai 2009 an. Berichterstatterin war Sylvia GAUCI.

Der Ausschuss verabschiedete auf seiner 454. Plenartagung am 10./11. Juni 2009 (Sitzung vom 11. Juni)
mit 103 Ja-Stimmen bei 3 Stimmenthaltungen folgende Stellungnahme:

1. Einleitung

1.1 Mit der Uberpriifung der Richtlinie iiber Elektro- und
Elektronik-Altgerite (EEAG) sollten positive Auswirkungen aus
wirtschaftlicher und umweltbezogener Sicht erzielt werden. Dies
kidme der Umwelt, den Marktteilnehmern und den europiischen
Biirgern zugute.

1.2 Die Erfahrung hat gezeigt, dass das Ziel der EEAG-Richt-
linie, ein funktionierendes Binnenmarktkonzept fiir die Abfall-
bewirtschaftung zu erreichen, nicht umgesetzt worden ist.

1.3 Bei der Anwendung der EEAG-Richtlinie sind zahlreiche
Probleme aufgrund vieler Unterschiede zwischen den Mitglied-
staaten aufgetreten.

1.4  Diese Unterschiede sind teilweise auf unklare Definitio-
nen in der Richtlinie, aber auch auf Freiheiten in ihrer Anwen-
dung durch die Mitgliedstaaten aufgrund von Artikel 175 des
EG-Vertrages zuriickzufiihren.

2. Schlussfolgerungen und Empfehlungen

2.1  Der Europdische Wirtschafts- und Sozialausschuss ver-
weist zusammenfassend auf folgende Themen, die bei der Uber-
pritffung der EEAG-Richtlinie zu betrachten sind:

2.2 Die EEAG-Richtlinie hat ein Vereinfachungspotenzial,
durch dessen Ausschopfung der Verwaltungsaufwand fur die
Marktteilnehmer vermindert werden kann.

2.3 Bei der Uberarbeitung der Richtlinie sollte die Européi-
sche Union gemeinsam mit den nationalen Behorden sicherstel-
len, dass durch die Richtlinie gleiche Wettbewerbsbedingungen
in allen EU-Mitgliedstaaten geschaffen werden. Wiinschenswert
wire eine zweifache Rechtsgrundlage in Gestalt der Artikel 95
und 175 EG-Vertrag; dabei sollten die Bestimmungen iiber den
Anwendungsbereich, die Begriffsbestimmungen, die Produktan-
forderungen und die Haftung der Hersteller fiir das Inverkehr-
bringen neuer Erzeugnisse unter die Rechtsgrundlage des Arti-
kels 95 EG-Vertrag und Bestimmungen iiber die Ziele und die
Abfallbehandlung unter Artikel 175 EG-Vertrag fallen.

2.4 Fur alle Glieder der Kette, einschlieflich Hersteller, Im-
porteure, Einzelhdndler, Hiandler und Schrotthindler, sollten in

Bezug auf die Entsorgung von Elektro- und Elektronik-Altgeri-
ten dieselben Verpflichtungen gelten.

2.5  Bei der Uberarbeitung der Richtlinie muss darauf geach-
tet werden, dass einerseits die Bestimmungen zum Schutz der
Umwelt und andererseits die Bestimmungen zur Gewdahrleistung
des reibungslosen Funktionierens des Binnenmarkts besser auf-
einander abgestimmt sind.

2.6  Insbesondere sollten durch die Herstellerdefinition keine
weiteren Binnenmarkthemmnisse geschaffen werden. Dies
stiinde eher im Einklang mit der jiingsten Rechtsprechung des
Europdischen Gerichtshofes, wonach der Umweltschutz den
Prinzipien des Binnenmarktes nicht widersprechen darf. Die
Herstellerdefinition in Artikel 3 Buchstabe j) des Vorschlags
fur eine Neufassung der EEAG-Richtlinie sollte auch so weit
wie moglich mit einschligigen Definitionen aus dem Beschluss
Nr. 768/2008/EG iibereinstimmen und der besonderen aus der
EEAG-Richtlinie folgenden Verpflichtung Rechnung tragen, dass
die Registrierung und Finanzierung des Sammelns und der Ver-
wertung von Altgerdten keine Produktmerkmale sind (wie Zu-
sammensetzung, Bestandteile, Umweltauswirkungen), sondern
zusitzliche Verpflichtungen, die ausschlieflich auf nationaler
Ebene erfilllt werden miissen (d.h. Marktitberwachung und
Durchsetzung).

2.7 Die uiberarbeitete Richtlinie darf keine Hindernisse fiir die
Praxis der Kostenteilung bei der EEAG-Bewirtschaftung auf der
Grundlage der derzeitigen Marktanteile schaffen. Was Anhang II
betrifft, so bestiinde ein zukunftsweisender Weg darin, den In-
teressentrgern weiterhin die Ausarbeitung von Behandlungs-
standards zu gestatten. In der derzeitigen Situation haben sich
auf dem Marktanteil beruhende, kollektive Systeme bei der Be-
wirtschaftung der EEAG als erfolgreich erwiesen.

2.8  Die Richtlinie sollte ihrer gesellschaftlichen Zielsetzung
gerecht werden, die Umwelt zu schiitzen und Gefihrdungen
der menschlichen Gesundheit durch Schrott gering zu halten.
Durch die kosteneffiziente Bewirtschaftung der Elektro- und
Elektronikschrott-Abfallstrome wiirde ein Beitrag dazu geleistet,
ihre Verbringung in Drittstaaten zu unterbinden, in denen la-
schere Umweltstandards und eine hohere Gefihrdung der mit
der Entsorgung beschiftigten Arbeitnehmer herrschen.
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3. Besondere Bemerkungen zu den Artikeln
3.1 Artikel 3 Buchstabe j) neu: Herstellerdefinition

3.1.1  Der Ausschuss stimmt der neuen Herstellerdefinition
zu, macht jedoch auch darauf aufmerksam, dass diese Definition
zu Trittbrettfahrern und einer Wettbewerbsverzerrung fithren
kann.

3.1.2  Die Definition soll ein reibungsloses Funktionieren des
Binnenmarktes gewahrleisten. Vor diesem Hintergrund fordert
der EWSA die Kommission auf, die Verfahren zu vereinfachen
und gleichzeitig einen Missbrauch durch Trittbrettfahrer zu ver-
hindern.

3.1.3  Aufgrund der geinderten Definition des Begriffs ,Her-
steller” in Verbindung mit der Prazisierung der Begriffe ,Bereit-
stellung auf dem Markt* in Artikel 3 Buchstabe o) neu und
Jnverkehrbringen® in Artikel 3 Buchstabe p) neu kénnen Markt-
teilnehmer freiwillig spezifische Mafinahmen ergreifen, ohne Ge-
fahr zu laufen, die mit dem Ende der Nutzung des Produkts
verbundenen Kosten tragen zu miissen.

3.1.4  Durch die Prazisierung der Rolle eines jeden Marktteil-
nehmers konnen sich die Unternehmen von vornherein auf die
Kosten einstellen und haben ein klareres Bild von der Verant-
wortung, die ihnen infolge ihrer Beteiligung an der Lieferkette
der Elektro- und Elektronikgerite zukommt.

3.1.5  Fir die praktische Umsetzung miissen Mitgliedstaaten
natiirlichen oder juristischen Personen, die Produkte erstmals
aus einem Drittland oder auch aus einem Mitgliedstaat (inner-
gemeinschaftlicher Handel) auf ihren nationalen Markten in den
Verkehr bringen, innerstaatliche Verpflichtungen auferlegen
konnen. Daher werden die Mitgliedstaaten gegebenenfalls ent-
sprechende Bestimmungen einfithren, auf deren Grundlage sie
diese Personen feststellen und von ihnen verlangen konnen, fur
die Registrierung und Finanzierung der Bewirtschaftung von
Elektro- und Elektronik-Altgerdten zu sorgen, die aus ihren Ver-
kdufen herrithren.

3.1.6  Der Ausschuss ist der Ansicht, dass optimale umwelt-
bezogene Verbesserungen und grofite Kostenwirksamkeit durch
eine klare Herstellerdefinition am besten wie folgt erreicht wer-
den konnen:

— Die Definition des Begriffs ,Hersteller* sollte in allen EU-
Mitgliedstaaten dieselben Marktteilnehmer erfassen.

— Der Ausschuss vertritt auferdem die Meinung, dass natio-
nale Herstellerregister harmonisierter arbeiten sollten: Ver-
schiedene Verwaltungserfordernisse der jeweiligen nationalen
Registrierungs- und Berichtsmechanismen fithren zu hohe-
ren Kosten fiir Hersteller, die grenziibergreifend auf dem
Binnenmarkt agieren.

— In den Herstellerregistern werden Informationen der Herstel-
ler auf unterschiedliche Weise und nach verschiedenen Prin-
zipien eingeholt. Unter anderem weichen die Definitionen
fur die Geritetypen, die Kriterien fiir das Gewicht, die
Grundlage fur die mitgeteilten Angaben und die Erwidgungen
bei einem Verkauf in andere Mitgliedstaaten voneinander ab.
Auch die Héufigkeit und die Periodizitit der Dateniibermitt-
lung sind unterschiedlich.

— Der Ausschuss hilt es daher fir wichtig, dass die EU-Organe
Empfehlungen und Leitlinien herausgeben, um dieses Ziel
im Wege sachdienlicher Konsultationen mit den Interessen-
tragern zu erreichen.

— Der Ausschuss ist ferner der Ansicht, dass ein europdisches
Netz nationaler Register zum Zweck des Informationsaus-
tauschs geschaffen werden sollte. Das Netz wiirde eine har-
monisierte Registrierung der Hersteller in den Mitgliedstaa-
ten erleichtern, wobei ihren Aktivititen EU-weit Rechnung
getragen wiirde. Dies wiirde den Verwaltungsaufwand fir
die Hersteller mindern und zugleich zu einer effizienteren
Durchsetzung der Richtlinie fithren. Eine stirkere Harmoni-
sierung und weniger Biirokratie wiirden Umweltverbesserun-
gen erleichtern und den Umweltzielen entgegenkommen.

— Der Ausschuss ist der Auffassung, dass zur Vermeidung von
Trittbrettfahrern eine europdische Clearingstelle zur Kon-
trolle und Nachvollziehbarkeit der Warenstrome und zum
Finanzausgleich der europiischen Sammel- und Verwer-
tungssysteme sowie eine wechselseitige (Verwaltungs-
)Rechtsdurchsetzung und effiziente Rechtshilfe zwischen
den einzelnen Staaten der Europdischen Union geschaffen
werden sollte.

3.2 Artikel 5: Getrennte Sammlung

3.2.1 Die Riicknahmesysteme fiir Elektro- und Elektronik-
Altgerite sind erforderlich, damit Altgerdte aus privaten Haus-
halten in grofem Umfang eingesammelt werden kénnen.

3.2.2  Der Ausschuss besteht nachdriicklich darauf, dass diese
Altgerdte auf Einzelstiickbasis an den Vertreiber kostenlos zu-
riickgegeben werden konnen, sofern das zuriickgegebene Gerit
gleichwertiger Art ist und dieselben Funktionen wie das ver-
kaufte Gerit erfillt hat.

3.2.3  Der Ausschuss ist aber der Auffassung, dass die Ver-
braucher iiber den Umfang ihrer Rechte informiert werden soll-
ten, um Verwirrung beziiglich der Rolle der Marktteilnehmer zu
vermeiden. Die Marktteilnehmer diirfen nicht uneingeschrinkt
als Sammler der Altgerite auf Kosten der Kunden betrachtet
werden. Insbesondere sollte es den Marktteilnehmern weiterhin
freistehen, die Art der Erfiillung ihrer Riicknahmeverpflichtun-
gen individuell zu gestalten, solange die Riicknahme nicht zum
Zeitpunkt der Lieferung der gekauften Ware erfolgt. Nach An-
sicht des Ausschusses sparen die Unternehmen hierdurch Kosten
fir Beférderungsleistungen und Arbeitskrifte. Diese Einsparun-
gen sind auch aus der Sicht des Umweltschutzes und der Wett-
bewerbsfahigkeit sinnvoll.

3.3 Artikel 7: Sammelquote

3.3.1  Der Ausschuss stimmt der Uberpriifung des Sammel-
ziels zu. Eine Mindestsammelquote fir EEAG auf der Grundlage
des Absatzvolumens ist jedoch nicht zweckmifig, da die Pro-
dukte fast immer eine bedeutend langere Nutzungsdauer als ein
bis zwei Jahre haben und daher nicht zwei Jahre nach dem
Verkauf in die Verwertung gelangen.

3.3.2  Wegen der Rohstoffpreise, die heute hoher als vor fiinf
bis zehn Jahren sind, verschwinden EEAG mit einem Nettowert
(das heilt mit hohem Metallanteil) aus den herkommlichen
Riicknahmekandlen. Die Folge ist, dass die so gesammelten
EEAG in dem offiziellen EEAG-Kanal nicht mehr erfasst werden.
Diese verloren gegangenen EEAG werden entweder nicht ord-
nungsgemafl verwertet, gar nicht verwertet, deponiert, illegal
ausgefiihrt, ordnungsgemaf$ verwertet oder legal ausgefithrt. Ge-
naue Daten iiber diese verloren gegangenen EEAG stehen der-
zeit nicht zur Verfigung (siche Bericht der Umweltagentur vom
Marz 2009).
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3.3.3  Nach Meinung des Ausschusses miissen kiinftig alle
Marktteilnehmer fur die Behandlung des Elektro- und Elektro-
nikschrotts Verantwortung tragen, und sie missen dariiber
mehr Kontrolle erlangen.

3.3.4  Der Ausschuss rdumt ein, dass die erfolgreiche Umset-
zung der Sammelziele von Faktoren abhingt, die sich dem al-
leinigen Einflussbereich der Hersteller entziehen, wie etwa das
Vorhandensein von Riicknahmestellen und das von den Endnut-
zern verursachte Aufkommen an EEAG.

3.3.5  Der Ausschuss ist daher der Ansicht, dass die Hersteller
nicht allein haftbar sein sollten: Studien zufolge gibt es grofle
Strome von EEAG, die auflerhalb des offiziellen EEAG-Systems
gesammelt und behandelt werden, und es gibt diesbeziiglich
neben den Herstellern zahlreiche andere Interessentrdger, die
Einfluss auf das Volumen gesammelter und recycelter Altgerite
haben.

3.3.6  Der Ausschuss betont, dass bei der Uberarbeitung der
EEAG-Richtlinie die Maximierung der Umweltergebnisse (hohere
Einsammlungsrate) und die grofere Kosteneffizienz bei der Be-
handlung von EEAG (effizientere Behandlung) im Vordergrund
stehen sollten.

3.3.7  Wenn die Erreichung der Sammelziele zum Zeitpunkt
des Eingangs der EEAG bei den Recyclingsystemen gemessen
wird, konnen die Hersteller nach Ansicht des Ausschusses die
Sammelquote fir EEAG wegen der parallelen Abfallstrome gar
nicht erreichen. Daher ist der Ausschuss der Meinung, dass es
wirksamer wire, die Erreichung der Sammelziele zum Zeitpunkt
des Eintreffens der Altgerite beim Verwerter zu messen, da diese
Methode alle EEAG-Strome zusammen und nicht nur die tiber
die Hersteller laufenden Strome fur sich beriicksichtigen wiirde.

Alles in allem verweist der Ausschuss darauf, dass die parallelen
Abfallstrome reguliert werden miissen, um zu gewahrleisten,
dass alle EEAG gemafs den Erfordernissen der Richtlinie recycelt
werden. Insbesondere sollten andere Akteure als die Hersteller
von Elektro- und Elektronikgerdten verpflichtet werden, Daten
iiber die von Thnen gesammelten EEAG zu liefern.

Briissel, den 11. Juni 2009

3.4 Artikel 12: Finanzierung in Bezug auf Elektro- und Elektronik-
Altgerdte aus privaten Haushalten

3.4.1 Nach Auffassung des Ausschusses sollte die Verantwor-
tung fur die Finanzierung in Bezug auf Elektro- und Elektronik-
Altgerdte aus privaten Haushalten nicht ausschlieflich bei den
Herstellern liegen, wie dies in dem neuen Artikel 12 des Kom-
missionsvorschlags empfohlen wird.

3.4.2  Der Ausschuss hilt es fiir wichtig, dass den Herstellern
Anreize gegeben werden, je nach ihrer Produktpalette und ih-
rem Geschaftsmodell zwischen einem individuellen und einem
kollektiven System zu wahlen.

3.4.3  Bisher werden die Hersteller von Elektro- und Elektro-
nikgerdten nach Artikel 8 der EEAG-Richtlinie verpflichtet, am
Ende der Nutzung ihrer Produkte die Kosten fiir deren Recycling
zu tragen. Mit Artikel 8 Absatz 2 der EEAG-Richtlinie sieht die
EU ecine individuelle Herstellerverantwortung vor, nach der bei
Produkten, die nach dem 13. August 2005 in Verkehr gebracht
wurden, jeder Hersteller fiir die Finanzierung des Recyclings der
von seinen eigenen Produkten stammenden Abfille aus privaten
Haushalten verantwortlich ist. Der Hersteller kann diese Ver-
pflichtung wahlweise individuell oder durch die Beteiligung an
einem kollektiven System erfiillen.

3.44  Derzeit priifen die Hersteller die verschiedenen Losun-
gen. Moglicherweise wollen sie diese Frage in naher Zukunft
entweder mit Hilfe individueller oder kollektiver Systeme ange-
hen.

3.4.5 Der Ausschuss teilt die Ansicht, dass Artikel 8
Absatz 2 der geeignete Rechtsrahmen fir die Durchsetzung
der Herstellerverantwortung fur EEAG ist.

3.4.6  Die Uberpriifung der Richtlinie muss als Gelegenheit
gesehen werden, den Herstellern bei der Wahl zwischen indivi-
dueller Herstellerverantwortung und kollektiven Losungen mehr
Freiheit zu geben.

Der Prisident

des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses

Mario SEPI
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Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses zu der ,Mitteilung der

Kommission an den Rat, das Europidische Parlament, den Europdischen Wirtschafts- und

Sozialausschuss und den Ausschuss der Regionen — Hin zu einer EU-Strategie fiir den Umgang
mit invasiven Arten“

KOM(2008) 789 endg.
(2009/C 306/10)

Die Europdische Kommission beschloss am 3. Dezember 2008, den Europiischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschuss gemdfl Artikel 262 des EG-Vertrags um Stellungnahme zu folgender Vorlage zu ersuchen:

,Mitteilung der Kommission an den Rat, das Europdische Parlament, den Europdischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschuss und den Ausschuss der Regionen — Hin zu einer EU-Strategie fiir den Umgang mit invasiven Arten*

Das Prasidium des Ausschusses beauftragte die Fachgruppe Landwirtschaft, lindliche Entwicklung, Umwelt-
schutz am 24. Februar 2009 mit den Vorarbeiten zur Ausarbeitung dieser Stellungnahme.

Angesichts der Dringlichkeit der Arbeiten bestellte der Ausschuss auf seiner 454. Plenartagung am
10./11. Juni 2009 (Sitzung vom 11. Juni) Martin SIECKER zum Hauptberichterstatter und verabschiedete

mit 109 Ja-Stimmen bei 2 Stimmenthaltungen folgende Stellungnahme:

1. Schlussfolgerungen und Empfehlungen

1.1  Invasive Arten stellen in zunehmendem MafSe eine Be-
drohung fiir die biologische Vielfalt, die Landwirtschaft und die
Gesundheit dar. Derzeit belaufen sich die durch invasive Arten
verursachten Kosten auf schitzungsweise 10 bis 12 Mrd. EUR
jahrlich; invasive Arten stellen somit auch eine reale Gefahrdung
der Wirtschaft dar.

1.2 Der Europdische Wirtschafts- und Sozialausschuss sieht
hier eindeutig Handlungsbedarf, wie dies auch bereits auf hochs-
ter politischer Ebene zum Ausdruck gebracht wurde. Er nimmt
die vier politischen Optionen zur Kenntnis, die in der Mitteilung
zur Bewiltigung invasiver Arten beschrieben werden: ,Business
as usual”, Einsatz existierender Rechtsinstrumente in Kombina-
tion mit freiwilligen Mafnahmen, Anpassung existierender Vor-
schriften und Erlass eines eigenen, umfassenden EU-Rechts-
instruments.

1.3 Der Ausschuss wiirdigt die hervorragende Analyse in der
Mitteilung, weist aber zugleich darauf hin, dass bereits vor drei
Jahren, bei der Annahme des Aktionsplans zur Erhaltung der
biologischen Vielfalt, Malnahmen auf EU-Ebene hitten ergriffen
werden miissen, und ruft daher dringend zum Handeln auf.

1.4 Der Ausschuss ist der Uberzeugung, dass sich die Bedro-
hung durch invasive Arten am besten durch den Erlass eines
eigenen, umfassenden EU-Rechtsinstruments und die Einrich-
tung einer europdischen Agentur zur Uberwachung der Umset-
zung einddmmen liefe.

1.5  Der Ausschuss hebt hervor, dass die Bevolkerung in der
EU stirker auf die Bedrohung, die von invasiven Arten infolge
des rasch zunehmenden Handels und Verkehrs ausgeht, auf-
merksam gemacht werden muss. Dazu bedarf es Informations-
und Aufklirungsmanahmen, bei denen die verschiedenen Ge-
fahren und die wirtschaftlichen Kosten des Nichthandelns oder
unzureichenden Handelns herausgestellt werden.

1.6 Der Ausschuss sicht es als wichtig an, dass die sozialen
Aspekte der Bekdmpfung invasiver Arten (z.B. erhebliche Ge-
sundheitsrisiken durch die Begasung von Schiffen bei deren
Ankunft in EU-Hifen) bei der Umsetzung der derzeitigen EU-
Rechtsvorschriften oder in einem kiinftigen umfassenden EU-
Rechtsinstrument gebiithrend beriicksichtigt werden.

2. Hintergrund
2.1 Was sind invasive Arten?

2.1.1  Der in der Kommissionsmitteilung durchweg verwen-
dete Begriff ,invasive Arten“ umfasst ,invasive gebietsfremde
Arten* im Sinne des Ubereinkommens iiber die biologische
Vielfalt und ,invasive nichtheimische Arten®. Invasive Arten wer-
den weitgehend als Arten definiert, deren Ein- und/oder Ver-
schleppung die biologische Vielfalt bedroht oder andere unvor-
hersehbare Folgen haben kann. Die Europdische Kommission
stellt in ihrer Mitteilung fest, dass invasive Arten zu einem
immer groferen Problem in der EU werden.

2.1.2 Im Rahmen des DAISIE -Projekts, das iiber das Sechste
Forschungsrahmenprogramm der EU gefordert wird, wurden in
Europa 10 822 nichtheimische Arten identifiziert, von denen
sich 10-15 % negativ auf Wirtschaft und Umwelt auswirken
diirften. Die wichtigsten Storfaktoren fiir die biologische Vielfalt
sind Lebensraumverdnderung, Klimawandel, Raubbau, Umwelt-
verschmutzung und invasive Arten.

2.2 Handlungsbedarf

2.2.1  Zwar existieren auf EU-Ebene Instrumente, die sich mit
vier dieser fuinf Faktoren befassen, doch besitzt die EU im Ge-
gensatz zu verschiedenen anderen OECD-Lindern derzeit kein
umfassendes Rechtsinstrument fiir den Umgang mit invasiven
Arten. Diese Liicke muss geschlossen werden, wenn die EU ihr
Ziel, ,den Riickgang der biologischen Vielfalt bis 2010 aufzuhal-
ten“, erreichen will. Aufferdem stellen invasive Arten auch fir
die Wirtschaft der EU eine grofle Gefahr dar.
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2.2.2  Die Notwendigkeit eines koordinierten Vorgehens zur
Bewiltigung des Problems biologischer Invasionen wurde auf
hochster politischer Ebene hervorgehoben. Der Rat (Umwelt),
das Europiische Parlament, der Ausschuss der Regionen (')
und der Europdische Wirtschafts- und Sozialausschuss (%) haben
jeweils darauf hingewiesen, dass eine EU-Strategie fiir den Um-
gang mit invasiven Arten sowie ein wirksames Frithwarnsystem
und wirksame Reaktionsmechanismen auf EU-Ebene erforderlich
sind. Ein dhnliches Engagement ist bereits im Sechsten Umwelt-
aktionsprogramm sowie in der Mitteilung der Kommission tiber
die Einddimmung des Verlusts der biologischen Vielfalt bis zum
Jahr 2010 und dartiber hinaus und dem damit zusammenhin-
genden Aktionsplan enthalten.

2.3 Die wichtigsten Einschleppungswege

2.3.1  Es gibt drei Moglichkeiten, wie invasive Arten in eine
Region gelangen und sich dort ansiedeln konnen: durch den
Import als Handelsware, die Einbringung iiber Transportmittel
undfoder durch die natiirliche Ausbreitung aus benachbarten
Regionen, in denen die Art selbst gebietsfremd ist. Aus diesen
drei Mechanismen ergeben sich die sechs wichtigsten Einschlep-
pungswege: Freisetzung, Entweichen, Schadorganismus, ,blinder
Passagier”, Korridor und selbststindige Einwanderung.

2.3.2  Durch rapide zunehmende Handels- und Transportakti-
vititen eroffnen sich immer mehr Moglichkeiten zur Einbrin-
gung invasiver Arten und Umweltbelastungen. Aufgrund des
Binnenmarktes kann sich eine invasive Art, sobald sie in das
Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaats eingefithrt wurde, schnell in
der gesamten EU ausbreiten. Wirksame handelsbezogene Maf3-
nahmen sind daher nur an den EU-Auflengrenzen moglich.
Angesichts der Art und Weise, wie sich diese Arten ansiedeln
und ausbreiten, konnen Mafinahmen eines Mitgliedstaats vollig
zunichtegemacht werden, wenn benachbarte Staaten nicht eben-
falls entsprechende Maffnahmen ergreifen oder ihre Mafinahmen
nicht koordinieren.

2.3.3  Hohere CO,-Konzentrationen, steigende Temperaturen,
zunehmende Stickstoffablagerungen, veranderte Storungsablaufe
und zunehmende Lebensraumverschlechterung diirften weitere
Invasionen erleichtern.

3. Die Auswirkungen
3.1 Okologische Auswirkungen

Die Auswirkungen invasiver Arten auf die Umwelt sind be-
trichtlich und reichen von Veridnderungen ganzer Okosysteme
und Bestandsbedrohung heimischer Arten bis zu subtileren 6ko-
logischen Verdnderungen. Invasive Arten gelten als eine der
grofiten Bedrohungen der biologischen Vielfalt.

3.2 Wirtschaftliche Auswirkungen

Durch invasive Arten konnen die Ertrige aus Landwirtschaft,
Forstwirtschaft und Fischerei beeintrichtigt werden. Es sind
auch invasive Arten bekannt, die die Wasserknappheit fordern
und durch vermehrte Bodenerosion zur Bodendegradation bei-
tragen.

() ABL C 57 vom 10.3.2007.
() ABL C 97 vom 28.4.2007.

3.3 Gesundheitliche Auswirkungen

Eine Reihe von Problemen fiir die menschliche Gesundheit, z.B.
Allergien und Hautprobleme, werden durch invasive Arten aus-
gelost, die entsprechenden Folgen werden durch den Klimawan-
del noch verstarkt.

3.4 Finanzielle Auswirkungen

Im Jahr 2008 wurden die mit biologischen Invasionen in Eu-
ropa in Zusammenhang gebrachten Kosten im Rahmen einer
ersten Schatzung auf 9,6 Mrd. bis 12,7 Mrd. EUR pro Jahr ver-
anschlagt. Dieser Wert ist zweifellos zu niedrig angesetzt, denn
er basiert auf den laufenden Ausgaben fiir die Tilgung und
Bekdmpfung invasiver Arten, zuziiglich der dokumentierten
Kosten der wirtschaftlichen Auswirkungen.

4. Moglichkeiten der Bekimpfung invasiver Arten

4.1  Als politische Antwort auf die Bedrohung durch biologi-
sche Invasionen sind als international anerkannter ,hierar-
chischer Dreistufenansatz® Mafinahmen vorgesehen, die auf 1)
Verhiitung, 2) Fritherkennung und Tilgung und 3) Bekdmpfung
und langfristiger Eindimmung beruhen.

4.1.1 Verhiitung

Um weitere Einschleppungen durch den Handel zu begrenzen
oder zu verhindern, miissten die Kontrollen und Inspektionen
an den Grenzen verschirft werden. Die Unterbindung der be-
wussten Einfilhrung konnte durch schirfere Regelungen erreicht
und durch einen Informationsaustausch zwischen den nationa-
len, regionalen und internationalen Gremien, die mit der Be-
kimpfung biologischer Invasionen befasst sind, untermauert
werden. Die Ratifizierung und Umsetzung des Ballastwasser-
Ubereinkommens wiirde die Vermeidung einer Einschleppung
,blinder Passagiere”, die Schiffskiele bewuchern oder im Ballast-
wasser von Schiffen mittransportiert werden, erleichtern.

4.1.2 Fritherkennung und schnelle Tilgung

Fritherkennung und schnelle Tilgung invasiver Arten hingen
von wirksamen Uberwachungsprogrammen ab, die durch einen
Frihwarnmechanismus zur schnellstmoglichen Unterrichtung
anderer potenziell betroffener Gebiete und zum Austausch
von Informationen tber potenzielle Tilgungsstrategien unter-
mauert werden.

4.1.3 Bekampfung und Einddimmung

Sind invasive Arten bereits etabliert und weit verbreitet, muss
der Schwerpunkt auf der Bekdimpfung und Einddimmung liegen.
Wie bereits erwihnt, sind hierzu ein wirksamer Informations-
austausch und die Umsetzung koordinierter Kampagnen und
Aktionen zur Bekdmpfung/Unterbindung der Verschleppung
der betreffenden Arten erforderlich.

5. Vorhandene Instrumente und politische Optionen

5.1 Bestehendes Recht

Im Hinblick auf die verschiedenen, vorstehend beschriebenen
Elemente einer Strategie hat die Kommission die geltenden
EU-Vorschriften, Forschungsprogramme, Aktionspldne und
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sonstigen Initiativen gepriift und festgestellt, dass zwischen den
bestehenden EU-Rechtsinstrumenten grofere Liicken bestehen,
die eine angemessene Reaktion auf die Bedrohung durch inva-
sive Arten praktisch unmoglich machen. Auf internationaler
Ebene hat die Internationale Seeschifffahrtsorganisation 2004
das Ballastwasser-Ubereinkommen angenommen, das zwolf Mo-
nate nach der Ratifizierung durch 30 Staaten, deren Handels-
flotten insgesamt mindestens 35 % des Bruttoraumgehalts der
Handelsflotte der Welt ausmachen, in Kraft tritt. Am
28. Februar 2009 hatten erst 18 Staaten, die insgesamt 15,36 %
des Bruttoraumgehalts der Handelsflotte der Welt ausmachen,
das Ubereinkommen ratifiziert. Unter diesen 18 Staaten sind
nur zwei EU-Mitgliedstaaten (Spanien und Frankreich). Der
EWR-Staat Norwegen hat es ebenfalls ratifiziert.

5.2 Handlungsoptionen

In der Mitteilung werden zur angemessenen Bekdmpfung inva-
siver Arten die folgenden vier Optionen beschrieben:

5.2.1 Business-as-Usual

Das ,Business-as-usual’-Szenario ist eine Bezugsgrofle, an der
andere Optionen gemessen werden konnen.

5.2.2 Maximaler Einsatz existierender Rechts-
instrumente in Kombination mit freiwil-
ligen Mafnahmen

Bei dieser Option blieben die geltenden rechtlichen Verpflich-
tungen dieselben, es wiirde jedoch bewusst entschieden, das
Problem invasiver Arten proaktiv im Rahmen geltender Vor-
schriften zu regeln. Die Mitgliedstaaten wiirden invasive Arten
freiwillig in ihre Grenzkontrollen einbeziehen. Ein auf existie-
renden Maflnahmen beruhendes europaweites Frithwarn- und
Informationssystem konnte ebenfalls eingerichtet werden.

5.2.3 Anpassung existierender Vorschriften

Diese Option entspricht in den meisten Punkten der Option
unter Ziffer 5.2.1, sieht jedoch u.a. vor, dass die geltenden
Pflanzenschutz-|Tiergesundheitsvorschriften dahingehend gein-
dert wiirden, dass eine breitere Palette potenziell invasiver Or-
ganismen erfasst wird.

5.2.4 Umfassendes EU-Rechts-

instrument

spezifisches

Diese Option wiirde bedeuten, dass eine umfassende, spezifische
Rahmenregelung mit unabhingigen Bewertungs- und Interven-
tionsverfahren fiir den Umgang mit invasiven Arten erarbeitet
wird, die den geltenden Vorschriften Rechnung tragt. Soweit
dies fur wiinschenswert und kostenwirksam gehalten wird,
konnten die technischen Aspekte der Umsetzung von einer
eigens zu diesem Zweck eingesetzten Agentur zentralisiert wer-
den. Die Mitgliedstaaten, einschliefSlich der Gebiete in duferster
Randlage, wiren verpflichtet, an den Grenzen auf invasive Arten
zu kontrollieren und diesbeziiglich Informationen auszutau-
schen. Es konnten auch verbindliche Uberwachungs- und Be-
richterstattungsverfahren sowie effiziente Mechanismen fur
schnelles Intervenieren festgelegt werden. Obgleich eine Ge-
meinschaftsfinanzierung in gewisser Hohe denkbar wire, konn-
ten die Mitgliedstaaten die Tilgungs- und Bekdmpfungsmafnah-
men auch direkt finanzieren. Diese Option wire unter dem

Gesichtspunkt der Kontrolle invasiver Arten am wirksamsten.
Sie wiirde die grofte Rechtsklarheit bieten und gleichzeitig
den Grundsatz der Verhiltnisméfigkeit wahren.

6. Bemerkungen
6.1 Wiederholung

Der EWSA wiirdigt die Mitteilung als hervorragende Analyse,
die deutlich macht, wie ernst die Bedrohung durch invasive
Arten fiir die biologische Vielfalt, die Landwirtschaft, die Ge-
sundheit und die Wirtschaft ist. Der Ausschuss zeigt sich jedoch
tiberrascht dariiber, dass die gleiche Analyse - wenn nicht in
exakt dem gleichen Wortlaut, so doch sinngemaf - bereits 2006
dem Aktionsplan zur Erhaltung der biologischen Vielfalt zu-
grunde lag, der auch der gleichen Argumentation folgte. Der
EWSA hatte sich als Resultat der bisherigen Arbeit mehr erhofft
als die Wiederholung einer drei Jahre alten Analyse. In der
Mitteilung werden Mafinahmen gefordert, die schon vor Jahren
hitten ergriffen werden miissen.

6.2 Erfordernis eines umfassenden Ansatzes

6.2.1  In ihrer Mitteilung hebt die Kommission hervor, dass
der Verlust der biologischen Vielfalt in der EU sich nur aufhal-
ten ldsst, wenn gleichzeitig das Problem biologischer Invasionen
umfassend bekdmpft wird. Die okologischen, wirtschaftlichen
und sozialen Folgen der Einbringung invasiver Arten in die
EU sind betrichtlich und erfordern koordiniertes Vorgehen.
Die Gemeinschaft ist zurzeit nicht in der Lage, das Problem
der invasiven Arten effizient anzugehen, und Gebiete mit gro-
fem Artenreichtum, wie die iiberseeischen Gebiete der EU, er-
fahren diesbeziiglich nicht die angemessene Aufmerksamkeit.
Die geltenden Gemeinschaftsvorschriften, die verschiedene As-
pekte invasiver Arten in Teilen regeln, machen ein koordiniertes
Vorgehen schwierig. Politische Ubereinstimmung auf Ebene der
Mitgliedstaaten gibt es, wenn iiberhaupt, nur in geringem Mafe.
Wissenschaftliche Studien prognostizieren eine drastische Zu-
nahme biologischer Invasionen. Daher ist davon auszugehen,
dass sich die Lage noch zuspitzen wird.

6.2.2  Der Ausschuss ist der Uberzeugung, dass sich die Be-
drohung durch invasive Arten am besten durch die Annnahme
eines umfassenden, spezifischen EU-Rechtsinstruments und die
Einrichtung einer europdischen Agentur zur Koordinierung und
Durchfithrung des Managements invasiver Arten entsprechend
dem hierarchischen Dreistufenansatz bewiltigen lasst. Wie auch
in der Zeitschrift Science hervorgehoben wird, konnen nur so
wirksame Mafnahmen gewihrleistet werden. Die Kosten fiir
eine solche europdische Agentur wiirden schitzungsweise zwi-
schen 4 und 10 Mio. EUR jahrlich betragen — eine geringe
Summe verglichen mit den Kosten der 6kologischen, wirtschaft-
lichen und gesundheitlichen Folgen, falls die EU keine Mafnah-
men ergreift. Eine Initiative der Kommission zur Forderung ei-
ner schnellstmoglichen EU-weiten Ratifizierung des Ballastwas-
ser-Ubereinkommens wire ein wichtiger Schritt hin zu einem
angemessenen Umgang mit invasiven Arten.

6.3 Zu erwartender Widerstand

6.3.1  Ein neues, rechtlich verbindliches europiisches Instru-
ment und eine neue europdische Agentur zur Umsetzung des
neuen Rechtsinstruments konnten in einigen Mitgliedstaaten aus
finanziellen Griinden auf Widerstand stoflen. Diese vertreten die
Ansicht, dass diese Art von Maflnahmen aus dem EU-Haushalt
finanziert werden miisste, da es nicht einzusehen sei, dass die
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Mitgliedstaaten mit den grofiten Hafen und Luftverkehrsknoten-
punkten — naturgemdfs die Stellen, an denen die meisten inva-
siven Arten nach Europa kommen — finanziell fiir eine Politik
geradestehen sollen, von der die ganze EU profitiert. Politiker in
den Mitgliedstaaten konnten zusitzliche Rechtsvorschriften und
Regelungen zur Bekidmpfung der zunehmenden biologischen
Invasion als einen Kostenfaktor und darum als Hemmnis fur
das nationale Wirtschaftswachstum ansehen. Den Steuerzahlern
werden solche zusdtzlichen Kosten widerstreben, da ihnen die
Gefahr, die von invasiven Arten ausgeht, bisher zu wenig be-
wusst ist. Diese widerstrebende Haltung darf jedoch keine Ent-
schuldigung fiir Untatigkeit sein.

6.4 Information und Aufklirung

6.4.1  Um das Problem biologischer Invasionen effizient an-
zugehen, muss die Offentlichkeit angemessen informiert und
sensibilisiert werden. Zurzeit sind nur 2% der europiischen
Biirger der Meinung, dass biologische Invasionen ernsthafte Be-
drohungen fiir die biologische Vielfalt darstellen. Europdischen
Biirgern, Behorden und Unternehmen sollte durch Informations-
und Aufklarungskampagnen mehr Verantwortungsbewusstsein
fur die moglichen Gefahren vermittelt werden, die vom Handel
mit potenziell invasiven Arten und ihrer Verbreitung ausgehen.
Wenn diese Informations- und Aufklirungsmaffnahmen sich
nicht auf die Bedrohung der biologischen Vielfalt beschranken,
sondern auch andere Gefahren (fiir die Gesundheit oder die
Landwirtschaft) aufzeigen, konnte die Bevolkerung hinsichtlich
neuer Rechtsvorschriften und der Errichtung einer neuen euro-
pdischen Agentur einsichtiger werden, insbesondere dann, wenn
klar wird, dass das Nichttitigwerden langfristig sehr viel teurer
sein wird, als jetzt zu handeln. Je eher angemessene Mafnah-
men ergriffen werden, desto geringer werden die Kosten ins-
gesamt sein.

6.5 Soziale Aspekte

6.5.1  Der EWSA schldgt vor, dass die Kommission alle be-
stehenden Instrumente und Rechtsvorschriften zur Bewiltigung

Briissel, den 11. Juni 2009

invasiver Arten und ihrer schidlichen sozialen Nebeneffekte
tiberpriift. Das Beispiel der von anderen Kontinenten nach Eu-
ropa verfrachteten Schiffscontainer, die mit Gas behandelt wer-
den, damit sie unkontaminiert in den europdischen Hifen an-
kommen, zeigt nur einen dieser Nebeneffekte.

6.5.2  Es gibt verschiedene Methoden sicherzustellen, dass
Schiffscontainer unkontaminiert in EU-Hifen ankommen. Die
iiblichste Methode ist die Begasung der Container mit Methyl-
bromid. Obwohl diese Vorgehensweise die einfachste und kos-
tengiinstigste in den Ausgangshifen ist, stellt sie fiir die Zielha-
fen die komplizierteste, teuerste und gefihrlichste Methode dar.

6.5.3  Es dauert einige Zeit, bis sich das Gas aus den behan-
delten Containern verfliichtigt hat und die Container gefahrlos
betreten werden konnen. Da jedoch die ganze Wirtschaft auf
LJust-in-time“-Konzepten beruht und Container direkt entladen
werden miissen, bleibt hdufig nicht gentigend Zeit, die Contai-
ner griindlich zu liiften. Aufgrund des Zeitdrucks besteht die
Gefahr, dass Hafenarbeiter die Container zu frith und ohne
entsprechende Schutzkleidung betreten. An begasten Containern
fehlt zudem hiufig ein Hinweis auf entsprechende Vorsichts-
maflnahmen. Die Verschiffung eines begasten Containers ist
teurer als die eines unbehandelten Containers; aus Kostengriin-
den werden daher begaste Container vielfach ohne den vor-
schriftsmédfigen Hinweis auf Vorsichtsmafnahmen verfrachtet.
In diesen Fillen betreten Hafenarbeiter die Container zur Ent-
ladung unmittelbar nach deren Ankunft ohne jegliche Schutz-
kleidung. Da Methylbromid nicht sichtbar und geruchslos ist,
kann das giftige Gas seine schadliche Wirkung entfalten, ohne
dass die Arbeiter es merken. Immer mehr Hafenarbeiter werden
infolgedessen dem hochgiftigen Methylbromid ausgesetzt und
sind fiir den Rest ihres Lebens stark gesundheitlich beeintrich-
tigt. Da es Alternativen zu der Behandlung mit Methylbromid
gibt, wire ein Verbot der Begasung von Containern innerhalb
eines kiinftigen Rahmens fiir nachhaltige Kontrollmafnahmen
zur frithzeitigen Erkennung invasiver Arten sehr sinnvoll.

Der Prisident

des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses

Mario SEPI
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Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses zu der ,Mitteilung der
Kommission an den Rat, das Europidische Parlament, den Europiischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss und den Ausschuss der Regionen — Eine europidische Strategie fiir die
Meeresforschung und die maritime Forschung: Ein kohidrenter Rahmen fiir den Europiischen
Forschungsraum zur Forderung der nachhaltigen Nutzung von Ozeanen und Meeren“

KOM(2008) 534 endg.
(2009/C 306/11)

Die Europdische Kommission beschloss am 3. September 2008, den Europdischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschuss gemdfl Artikel 262 des EG-Vertrags um Stellungnahme zu folgender Vorlage zu ersuchen:

JMitteilung der Kommission an den Rat, das Europdgische Parlament, den Europdischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschuss und den Ausschuss der Regionen - Eine europdische Strategie fiir die Meeresforschung und die maritime
Forschung: Ein kohdrenter Rahmen fiir den Europdischen Forschungsraum zur Forderung der nachhaltigen Nutzung von
Ozeanen und Meeren*

Die mit den Vorarbeiten beauftragte Fachgruppe Verkehr, Energie, Infrastrukturen, Informationsgesellschaft
nahm ihre Stellungnahme am 20. Mai 2009 an. Berichterstatter war Marian KRZAKLEWSKI.

Der Ausschuss verabschiedete auf seiner 454. Plenartagung am 10./11. Juni 2009 (Sitzung vom 10. Juni)

einstimmig folgende Stellungnahme:

1. Schlussfolgerungen und Empfehlungen

1.1 Der Europdische Wirtschafts- und Sozialausschuss wiir-
digt den Inhalt und die Vorschlige der Kommissionsmitteilung
KOM(2008) 534 als niitzlich fiir die Entwicklung der Meeres-
forschung und maritimen Forschung in der EU und ist uber-
zeugt, dass mit der darin dargelegten Strategie fiir eine europii-
sche Meeresforschung und maritime Forschung die in der Mit-
teilung festgelegten Ziele erreicht werden konnen.

1.2 Der Ausschuss unterstiitzt die zentralen Ziele der neuen
Strategie fur Meeresforschung und maritime Forschung, ins-
besondere diejenigen, deren Verwirklichung zur Integration der
einzelnen Meeresforschungszentren und -programme in den
verschiedenen Mitgliedstaaten fiihrt.

1.2.1  Der Ausschuss vertritt die Auffassung, dass der Verein-
zelung in der Forschung mit dem entsprechenden Ausbau der
Forschungsinfrastruktur begegnet werden kann. Der Ausschuss
stellt fest, dass die in der Mitteilung vorgeschlagenen Losungen
beziiglich der Entwicklungsrichtung dieser Infrastruktur zielfith-
rend sind.

1.2.2  Nach Meinung des Ausschusses sollten die Mitglied-
staaten im Hinblick auf eine stirkere Integration der Forschung
ihre Politik den in der Mitteilung beschriebenen europiischen
Zielen der Meeresforschung und maritimen Forschung anpassen.
Zum anderen sollten die europaischen Institutionen dem Feed-
back (") aus den Mitgliedstaaten Rechnung tragen.

1.3 Der Ausschuss weist darauf hin, dass die Zivilgesellschaft
tiber die Ergebnisse der Meeresforschung in Kenntnis gesetzt
werden muss. Fiir die Bevolkerung in Kiistenregionen sind die
Ergebnisse der Meeresforschung und maritimen Forschung von
erheblichem Interesse, weil deren Einfluss auf die Entwicklung
dieser Regionen immer grofer werden wird.

(") Riickmeldungen.

1.4 Der Ausschuss sicht die Ausweitung der Zugangsmog-
lichkeiten der europiischen Meeresforschungszentren zu Daten-
banken in verschiedenen EU-Mitgliedstaaten als eine sehr wich-
tige Frage an, die fur eine erfolgreiche Umsetzung der Meeres-
forschungsstrategie von wesentlicher Bedeutung sein kann. Der
Ausschuss ist darum der Meinung, dass im Sinne eines besseren
Datenbankzugangs der Vorschlag der Kommission zum Aufbau
eines europdischen maritimen Beobachtungs- und Datennetz-
werks (EMODNet) niitzlich ist.

1.5 Als prioritdr sieht der Ausschuss die Erforschung globaler
und regionaler Okosysteme in Zusammenhang mit Klimafragen
und deren Konsequenzen an.

1.6 Der Ausschuss sicht die folgenden vier Regionen als
grundlegende Gebiete fiir die europdische Meeresforschung
und maritime Forschung an:

a) den Ostseeraum,

b) den Mittelmeer- und den Schwarzmeerraum,
¢) das Gebiet von Atlantik und Nordsee,

d) das Gebiet des Arktischen Ozeans.

1.7 Der Ausschuss hebt hervor, dass fiir die europdischen
Meeresforschungszentren auf der Grundlage der gemeinsam ge-
nutzten Datenbanken einheitliche komplexe Indikatoren (zu al-
len unter Ziffer 1.6 genannten Gebieten) erstellt werden sollten.
Der Ausschuss ist der Meinung, dass diese Frage im Anschluss
an die Kommissionsmitteilung eingehender von der Kommis-
sion und dem Rat behandelt werden sollte. Insbesondere wire
eine Weiterentwicklung von Indikatoren zweckmifig, mit de-
nen der Zustand der Meeresokosysteme sowie darin auftretende
Verianderungen bestimmt werden konnen.
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1.7.1  Die Indikatoren zur Zustandsbestimmung von Meeres-
okosystemen werden zum einen als Grundlage dazu dienen, die
Wirksamkeit der MafSnahmen zum Schutz und zur ausgewoge-
nen Nutzung der Meeresressourcen zu bewerten, und werden
zum anderen die Beobachtung und Bewertung aller in den Mee-
resokosystemen auftretenden Verdnderungen ermoglichen.

1.8  Eine wichtige Frage ist die Kontinuitit der Meeresfor-
schung, die mit der neuen Strategie in stirkerem Mafle gewihr-
leistet sein sollte als bisher, denn bekanntermafen wurden in
jingster Zeit wichtige Meeresforschungsprojekte abgebrochen.

1.9  Die Vergabe von Studien muss mit der wirtschaftlichen
Tatigkeit sowohl groler Konzerne als auch kleiner und mittlerer
Unternehmen verkniipft sein. In diesem Zusammenhang ist es
auch wichtig, dass die Unternechmen einen besseren Zugang zu
den Forschungsergebnissen erhalten und diese entsprechend
nutzen konnen. Interessierte Kreise und die Bevélkerung in
Kistenregionen sollten daher iiber Forschungsprojekte, deren
Umfang und Ergebnisse informiert werden.

1.10  Ebenfalls noch zu beantworten ist die Frage derjenigen
Zweige innerhalb der Meeresforschung und maritimen For-
schung, die nicht von der europdischen Forschungsstrategie er-
fasst sind und darum nur schwer an Forschungsmittel gelangen.
Die Folgetexte zu der Mitteilung sollten deshalb Angaben zur
Unterstiitzung dieser Forschungszweige aus von der Kommis-
sion vorgesehenen Mitteln enthalten.

1.11  Nach Ansicht des Ausschusses sollte bei kiinftigen Maf-
nahmen der Kommission im Bereich Meeresforschung und ma-
ritime Forschung die Bedrohung der natiirlichen Artenvielfalt
der Meere (Mittelmeer, Ostsee, Nordsee und Schwarzes Meer)
durch den fortschreitenden Verlust der natiirlichen Lebensriume
der Meeresfauna und -flora umfassender behandelt werden.

1.12  Der Ausschuss ist der Uberzeugung, dass ein wichtiges
Element der Strategie darin besteht, die Entstehung von Part-
nerschaften im Bereich Meeresforschung anzuregen bzw. die
Entwicklung bestehender Partnerschaften zu fordern. Darum
unterstiitzt der EWSA das Konzept der Kommission, ein neues
Entscheidungsfindungsmodell fiir die Forschung zu initiieren,
das in Form eines ,Forums® eine ,langfristig nachhaltige Part-
nerschaft” begriindet. Er ruft die Kommission dazu auf, zur
Konsolidierung dieses Partnerschaftsprozesses beizutragen und
schon bald Manahmen vorzuschlagen, die auf die Vernetzung
von Wissenschaftlergruppen abzielen, die sich mit Meeresfor-
schung und maritimer Forschung beschiftigen.

1.12.1  Nach Meinung des Ausschusses sollten an dem vor-
geschlagenen ,Forum“ neben Wissenschaftlern auch Vertreter
verschiedener interessierter Kreise sowie Entscheidungstriger
im Bereich Meerespolitik teilnehmen.

1.12.2  In Zusammenhang mit der kiirzlich errichteten Euro-
pdischen Fischereiaufsichtsagentur (EUFA) wire deren Einbin-
dung in die Arbeit des ,Forums“ zweckmifiig. Der Ausschuss
ist der Auffassung, dass dieser Agentur im Rahmen des ,Fo-
rums“ eine wichtige Rolle zukommen sollte. Auch bei der Er-
arbeitung der Forschungsprogramme sollte in Bereichen, die in
ihre Zustindigkeit fallen, die Meinung dieser Agentur eingeholt
werden.

1.12.3  Der Ausschuss fordert die Kommission auf, den an-
gekiindigten Beratungsmechanismus zum beiderseitigen Infor-
mationsaustausch zwischen Wissenschaftlern und Entschei-
dungstragern im Bereich Meerespolitik einzurichten.

1.13  Der Ausschuss ruft die Kommission auf, den Bau von
Meeresforschungsschiffen in den Mitgliedstaaten zu férdern, um
so die Meeresforschung zu intensivieren, sie qualitativ zu ver-
bessern und thematisch auszudehnen. Nach Ansicht des Aus-
schusses wire der optimale Weg, den Aufbau einer gesamteuro-
paischen Einrichtung fiir Meeresforschung zu beschlieflen.

1.14  Der Ausschuss ist sich der Existenz, Bedeutung und
Entwicklung regionaler (territorialer) Infrastrukturen fiir Meeres-
forschung in der EU (3) bewusst; er beriicksichtigt und befiir-
wortet die in der Mitteilung angekiindigte Unterstiitzung fiir die
Kartierung des regionalen Bedarfs und fordert in diesem Zusam-
menhang die Kommission dazu auf, bei der Feststellung des
Bedarfsumfangs der Entwicklung von Verbindungen zwischen
,groler” (europdische und nationale Ebene) und ,kleiner” (regio-
nale Ebene) Forschungsinfrastruktur Rechnung zu tragen.

1.15  Unter Zusammenfassung seiner Bemerkungen, Schluss-
folgerungen und Empfehlungen ruft der Ausschuss die Kommis-
sion dazu auf, in der weiteren Arbeit im Anschluss an die
Mitteilung nicht nur den Einfluss der Meeresforschung und
der maritimen Forschung auf eine ausgewogene Meereswirt-
schaft, sondern auch auf eine nachhaltige Entwicklung ins-
gesamt zu bewerten.

2. Hintergrund

2.1  Die in der Kommissionsmitteilung KOM(2008) 534 vor-
geschlagene europdische Meeresforschungsstrategie bildet ein
wesentliches Element des Aktionsplans () zu der Mitteilung
,Eine integrierte Meerespolitik fur die Europiische Union (*).
Die Strategie kniipft zugleich an zwei fur die Meerespolitik
wichtige Erklarungen an: die Erklirung von Galway (°) und die
Erklarung von Aberdeen (°).

2.2 Die Strategie, die in der Mitteilung vorgestellt wird, ver-
wirklicht das im Griinbuch ,Der Europiische Forschungsraum -
Neue Perspektiven” (7) enthaltene EU-Programm sowie dessen
Spezifizierung in den Schlussfolgerungen des Rates (%) zur Ein-
leitung des ,Ljubljana-Prozesses* mit dem Ziel der Vollendung
des Europiischen Forschungsraums.

2.2.1 In diesem Zusammenhang ist die vorliegende Mittei-
lung ein Beispiel dafiir, wie der kohirente Rahmen des Europdi-
schen Forschungsraums zur Forderung der nachhaltigen Nut-
zung von Ozeanen und Meeren eingesetzt werden kann.

(%) Laut Konferenz der peripheren Kiistenregionen Europas (KPKR) wer-
den 20 % der Meeresforschung in den Regionen durchgefiihrt.

() SEK(2007) 1278.

(* KOM(2007) 575.

(°) Erklirung von Galway: http://www.eurocean2004.com/pdf/galway_
declaration.pdf.

(%) Erklirung von Aberdeen: http://ec.europa.cu/maritimeaffairs/pdf]
Aberdeen_Declaration_final_2007.pdf.

() KOM(2007) 161.

(%) Schlussfolgerungen des Rates zur Einleitung des ,Ljubljana-Prozes-
ses”, Juni 2008.


http://www.eurocean2004.com/pdf/galway_declaration.pdf
http://www.eurocean2004.com/pdf/galway_declaration.pdf
http://ec.europa.eu/maritimeaffairs/pdf/Aberdeen_Declaration_final_2007.pdf
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2.3 Der Europdische Wirtschafts- und Sozialausschuss hat in
seinen Stellungnahmen der vergangenen Jahre seinen Stand-
punkt zu einer Reihe von Kommissionsdokumenten, die sich
mit einer breit gefassten EU-Meerespolitik sowie dem Thema
Europdischer Forschungsraum befassen, bereits erldutert. In die-
sen Stellungnahmen befasste sich der EWSA hauptsichlich des-
halb nicht niher mit der Frage der europdischen Meeresfor-
schung und maritimen Forschung, weil die EU-Institutionen zu-
vor keine Dokumente vorgelegt hatten, die ganzlich dem Thema
Meeresforschung und maritime Forschung gewidmet waren.

2.3.1  Unter den oben genannten Stellungnahmen des EWSA
ist auch auf diejenigen hinzuweisen, in denen der Ausschuss zu
einer Intensivierung der Meeresforschung und maritimen For-
schung im Bereich der Fischerei aufgerufen hat (°).

3. Allgemeine Bemerkungen

3.1  Die Meersforschung und maritime Forschung in der Eu-
ropdischen Union nimmt an Umfang und Bedeutung immer
mehr zu. Thre Integration und Koordination sollte daher sicher-
gestellt werden.

3.2 Der in der Mitteilung vorgestellte Ansatz ist eine grofe
Chance fiir die Entwicklung der europiischen Meeresforschung
und maritimen Forschung, und zwar insbesondere im Hinblick
auf:

— eine bessere Nutzung der finanziellen Mittel fiir die Meeres-
forschung und maritime Forschung,

— eine Starkung der internationalen Dimension der Forschung
als gemeinsamer Quelle fiir Wissen und Know-how,

— mehr Nachdruck auf Okologie und Innovation,
— die Integration verschiedener Forschungsrichtungen.

3.3 Die in der Mitteilung vorgestellte Idee einer engeren Ver-
kniipfung zwischen den bestehenden europiischen Meeresfor-
schungseinrichtungen zur Bildung eines Netzwerkes aus euro-
paischen Instituten zur Erforschung der Meere und Ozeane ist
ein wichtiger Impuls fir die weitere gemeinsame europdische
Meeresforschung und kann als wichtiger Schritt hin zum Auf-
bau von Kapazititen in Bereich der Meeresforschung und ma-
ritimen Forschung der EU angesehen werden.

3.4 In der Mitteilung wird auf die Arbeit von Forschungs-
plattformen Bezug genommen, wie etwa das Europdische Stra-
tegieforum fiir Forschungsinfrastrukturen (ESFRI) ('°) oder das
Konzept der europdischen Unterstiitzung fiir die globale Dimen-
sion der Meeresforschung und maritimen Forschung im Hin-
blick auf die Erreichung der Ziele einer integrierten Meerespoli-
tik der EU.

3.4.1  Der Ausschuss unterstiitzt die ESFRI-Initiative, die fur
die Meeresforschung und maritime Forschung in ganz Europa
grofle Chancen bietet. Die Tatigkeit von ESFRI sollte auch fiir
einen groferen Kreis von Interessierten, darunter die Industrie
sowie kleine und mittlere Unternehmen (KMU) sowie regionale
Forschungseinrichtungen, von Nutzen sein. Dem Zugang von
KMU zu gemeinsamen Forschungsinfrastrukturen kommt grofse
Bedeutung zu.

3.4.2  Ebenfalls sichergestellt werden muss eine enge Zusam-
menarbeit zwischen Wissenschaftlern und den Nutzern der

(°) EWSA-Stellungnahmen, in denen gefordert wird, mehr Mittel fiir
die Meeresforschung bereitzustellen: ABl. C 318, 23.12.2006,
S. 117-121, ABL. C 224, 30.8.2008, S. 77-80).

(1% ESFRI: European Strategy Forum for Research Infrastructures.

Meere und Meeresressourcen sowie zwischen Wissenschaftlern
und Meeresumweltschutz-Institutionen und Nichtregierungs-
organisationen.

3.5 Im Hinblick auf die in der Mitteilung vorgeschlagene
Integration der traditionellen Disziplinen der Meeresforschung
und maritimen Forschung sollten bei der Verwirklichung der
darin beschriebenen Strategie die Schlussfolgerungen aus der
Zusammenarbeit der EU-Mitgliedstaaten im Rahmen von Initia-
tiven zur Forschungskoordinierung, wie ERA-NET und ERA-
NET Plus, herangezogen werden. Diese Schlussfolgerungen bie-
ten Informationen iiber gemeinsame Forschungspriorititen der
EU-Mitgliedstaaten sowie iiber Forschungsbereiche, in den die
Mitgliedstaaten zu einer verstirkten Zusammenarbeit bereit sind.

3.5.1  Ein Beispiel fiir eine Initiative im Bereich Meeresfor-
schung und maritime Forschung, an der alle europdischen Staa-
ten, die Anrainer eines europdischen Meeres sind, aktiv teilneh-
men, ist die Europiische Wirtschaftliche Interessenvereinigung
(EWIV), die auf Grundlage von Artikel 169 EGV die Umsetzung
eines gemeinsamen Forschungsprogramms zur Erforschung der
Ostsee zum Ziel hat (BONUS).

3.5.2  Nach Ansicht der Konferenz der peripheren Kiisten-
regionen Europas (KPKR) (') sollte eine wirksame Koordination
zwischen Initiativen zur Integration von Forschungstitigkeiten
gewihrleistet werden. Dies kann etwa geschehen durch den
Aufbau eines Netzes von Exzellenzzentren oder Initiativen zur
Integration von Forschungsfinanzierungsprogrammen (z.B. iiber
ERA-NET und &hnliche Instrumente).

3.5.3  Durch dic Integration und Koordination von Mee-
resforschung und maritimer Forschung sollte der Zugang zu
Daten mit Bezug zur Meeresumwelt erleichtert werden. Damit
konnte auch ein Beitrag zur Einsparung von Mitteln geleistet
werden, die derzeit hiufig fiir die Umsetzung derselben oder
sehr dhnlicher Forschungsarbeiten in verschiedenen Forschungs-
zentren vorgesehen sind.

3.6 In der in der Mitteilung vorgestellten Strategie fiir Mee-
resforschung und maritime Forschung wird groffer Wert darauf
gelegt, dass die aus dem 7. Forschungsrahmenprogramm finan-
zierte Meeresforschung und maritime Forschung eingesetzt wird,
um Synergien zwischen den Forschungsarbeiten der Mitglied-
staaten zu erzielen und erforderlichenfalls eine kritische Masse
zu erreichen, damit wichtige themeniibergreifende Herausforde-
rungen der Meeresforschung bewiltigt werden konnen.

3.6.1  Zur Erzielung von Synergien zwischen Forschungstitig-
keiten ist es wichtig, sich bei kiinftigen Forschungsarbeiten unter
anderem auf die Schaffung von Strukturen zu konzentrieren, die
dauerhaft die Erhebung und Verwaltung von Meeresdaten unter-
stiitzen.

3.6.2  Bei Manahmen zur Erzielung von Synergien zwischen
Forschungsprojekten miissen die verschiedenen regionalen An-
sdtze beriicksichtigt werden. Laut Konferenz der peripheren Kiis-
tenregionen Europas (KPKR) ('?) unterstiitzen die Regionen das
Ziel einer besseren Koordinierung der EU-Programme zur Mee-
resforschung und maritimen Forschung - ein Ziel, das zum
Beispiel durch ERA-NET und kiinftig durch gemeinsame Pro-
grammplanung verwirklicht wird.

(') Konferenz der peripheren Kiistenregionen Europas (KPKR), Entwurf
eines Arbeitspapiers zum Thema Meeresforschung und maritime For-
schung, November 2008.

(*2) Siehe Fulnote 11.
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3.6.3  In KPKR-Papieren wird jedoch hervorgehoben, dass bei
Projekten, die im Rahmen von ERA-NET finanziert werden, die
Regionen bisher nur selten einbezogen wurden. Es wire dem-
nach sinnvoll, entweder neue Finanzierungssysteme zur Koor-
dinierung derjenigen regionalen Meeresforschungsprogramme
zu erstellen, die nicht iiber eine ausreichende kritische Masse
fur eine Integration der wichtigsten ERA-NET-Projekte verfiigen,
oder Bedingungen fiir eine Koordinierung zwischen regionalen
Behorden und interessierten Kreisen im Rahmen von ERA-NET
aufzustellen. Eine solche Koordinierung sollte auch einen Bezug
zu einem konkreten Meeresgebiet haben.

3.6.4  Die Koordinierung zwischen Strukturfonds, Mitteln des
europdischen Forschungsrahmenprogramms und anderen Finan-
zierungsquellen ist ebenfalls von zentraler Bedeutung. Eine sol-
che Koordinierung ldsst sich nur erzielen durch die koharente
Nutzung europdischer Finanzierungsquellen durch Wissenschaft-
ler und Unternehmen sowie durch eine kohirente Planung re-
gionaler Gelder, fiir die die Beschlussfassungsebene eine zentrale
Rolle spielt.

3.7  Die in der Mitteilung vorgestellte Strategie sieht vor, dass
ein wirksamer, innovativer Rahmen fiir die Entscheidungsfin-
dung in der Forschung konzipiert wird, der Wissenschaftler,
politische Entscheidungstriger und Vertreter der Offentlichkeit
einbindet. Hierdurch wird gewdahrleistet, dass Erkenntnisse wei-
tergegeben und sachgerecht Entscheidungen auf der Grundlage
fundierter wissenschaftlicher Kenntnisse getroffen werden.

3.7.1  Ein solcher Ansatz fiir die Entscheidungsfindung in der
Forschung ist positiv zu bewerten. Die von der Kommission
vorgeschlagene Moglichkeit, dass die Regierungen der Mitglied-
staaten unter Einbindung von Wissenschaftlern, Vertretern der
Industrie und politischen Entscheidungstrigern neue Rahmenbe-
dingungen fiir die Meeresforschung und maritime Forschung
schaffen, ist als Schritt in die richtige Richtung zu sehen.

3.7.2  Im Hinblick auf die Rolle, die den Regionen bei der
Forderung des Seeverkehrs sowie der Meeresforschung und ma-
ritimen Forschung zukommit, sollten sowohl diese als auch die
haufig auf territorialer Ebene tatigen regionalen Wirtschafts- und
Sozialrdte als Partner in dem vorgeschlagenen System der Ent-
scheidungsfindung in der Meeresforschung beriicksichtigt wer-
den.

4. Besondere Bemerkungen

4.1  Nach Ansicht des Ausschusses sollte die in Kasten 2 der
Mitteilung enthaltene Aufstellung der wichtigsten Forschungs-
themen, fir die ein interdisziplinires Konzept erforderlich ist,
folgendermaflen vervollstindigt werden:

— Erginzung der wichtigsten Forschungsthemen um soziologi-
sche und kulturelle Studien zur Situation und Entwicklung
der Bevolkerung in Kiisten- und Hochseegebieten der EU;

— Erweiterung des Forschungsbereichs der Netze wissenschaft-
licher Zentren um die Schaffung und Entwicklung von
Strukturen fiir die nachhaltige Unterstiitzung und Verwal-
tung von Meeresdaten (in Zusammenhang mit den Natura-
2000-Zielen), einschlieflich der Kartierung der europiischen
Meeresrdaume und Kiistenregionen per GIS (geographisches
Informationssystem). Diese Daten sind bei der Raumplanung
und der integrierten Verwaltung von Meeresrdumen von
Nutzen;

— stirkere Beachtung der auflereuropiischen Meeresforschung
und maritimen Forschung, die der Umsetzung von Wirt-
schaftsstrategien verpflichtet ist, z.B. die Erforschung neuer
Verkehrsmoglichkeiten oder die Erschliefung von Rohstoft-
vorkommen in der Arktis angesichts der Folgen der Klima-
erwdrmung sowie Erforschung der Fischerei in auflereuropdi-
schen Gebieten, die fur die Lebensmittelversorgung der EU
von grofler Bedeutung sind;

— stdrkere Akzentuierung der Erforschung von Ozeanbdden
und Tiefseerinnen; bei Projekten dieser Art sollte mit Lin-
dern auflerhalb der EU zusammengearbeitet werden; im
Rahmen der Erforschung der Arktis sollten daher mit Ka-
nada, Russland, den USA und Japan Ubereinkommen unter-
zeichnet werden;

— starkere Betonung der Notwendigkeit gemeinsamer For-
schung an neuen Technologien in Zusammenhang mit Mee-
ren und Ozeanen, unter anderem fur die Rohstoffférderung
in europdischen Meeresgebieten, und Investitionen im Be-
reich erneuerbarer Energien in diesen Gebieten;

— teilweise Verkniipfung der vorgeschlagenen Forschungsthe-
men mit militirischen Meeresforschungsarbeiten;

— Beriicksichtigung der regionalen Aspekte bei der Umsetzung
der in der Aufstellung genannten Forschungsthemen.

4.2 Der Ausschuss fordert die Kommission auf, bei der Eror-
terung von Programmen und der Bewertung von Fortschritten
in Zusammenhang mit dem Aufbau einer neuer Forschungs-
und Beobachtungsinfrastruktur in den Folgedokumenten zu
der Mitteilung unmittelbar an die von ESFRI erstellte Liste von
Projektmoglichkeiten fiir neue europdische Forschungsinfra-
strukturen, die im Rahmen des 7. Forschungsrahmenprogramms
(2007-2013) entwickelt werden konnten, anzukniipfen.

4.2.1  Von diesen Projekten betreffen folgende die Meeresfor-
schung und maritime Forschung:

— die Meeresschiffe fur die Kiistenforschung, insbesondere in
der Ostsee,

— der Forschungseisbrecher ,Aurora Borealis®,

— das Europiische multidisziplindre Observatorium zur Beob-
achtung des Meeresgrunds (EMSO),

— die Europiische Infrastruktur fir Erforschung und Schutz
der biologischen Vielfalt EURO ARGO (globales Ozeanbe-
obachtungssystem).

4.3 Der Ausschuss vertritt die Ansicht, dass der gezielten
Unterstiitzung fiir den Bau einer grofferen Zahl von Meeresfor-
schungsschiffen besondere Aufmerksamkeit gewidmet werden
muss, da diese das grundlegende Instrument der Meeresfor-
schung und maritimen Forschung bilden.

43.1  Auch wenn die Koordinierungs- und Forschungstitig-
keit der Forschungszentren sehr wichtig ist, sind doch zur Er-
forschung von Phdnomenen in groferer Entfernung von der
Kiiste Meeresforschungsschiffe erforderlich. Die europiische For-
schungsflotte ist allerdings eher bescheiden. Zur Durchfithrung
einer komplexen und erfolgreichen Meeresforschung miissen der
EU insbesondere entsprechende Forschungsschiffe zur Ver-
fugung stehen.
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4.4  Bezugnehmend auf die in der Mitteilung thematisierte
Frage neuer Modelle fur die Hochschulbildung auf den Gebieten
Meereswissenschaft und maritime Wissenschaft mochte der
EWSA darauf hinweisen, dass bei der Suche nach innovativen
Losungen in der Bildung die Soziologie als ein Beispiel fiir eine
synergistische Studienrichtung gelten kann. Diese universitire
Fachrichtung umfasst die naturwissenschaftlichen, technischen,
wirtschaftlichen und juristischen Aspekte, die den modernen
Ansatz bei der nachhaltigen Entwicklung ausmachen, und passt
somit gut zu dem gegenwirtigen Ansatz einer maritimen Wirt-
schaft.

4.5 Im Hinblick auf eines der wichtigsten in der Mitteilung
genanten Ziele, die Erzielung von Synergieeffekten in der euro-
pdischen Meeresforschung, vertritt der EWSA die Ansicht, dass
eine stirkere Integration der Forschungsarbeiten und dement-
sprechend grofere Synergieeffekte durch einen ganzheitlichen
Ansatz bei den jeweiligen Forschungsthemen erzielt werden
konnen.

4.5.1  Ein Beispiel hierfir konnte die synergistische Erfor-
schung der Kiistenregionen sein: Folgen des Klimawandels
(z.B. Anstieg des Meeresspiegels), geologische Phanomene, Mog-
lichkeiten der Nutzung des Freizeitwertes usw. (notwendiges
Zusammenwirken naturwissenschaftlicher, technischer, wirt-
schaftlicher, rechtlicher Aspekte).

4.6 Zur Erreichung von Synergieeffekten in der Meeresfor-
schung hilt der Ausschuss die Einrichtung eines dreistufigen
Systems (Organisationspyramide) bei der Verwaltung der For-
schungsmittel fiir angebracht. Diese Struktur sollte auf den fol-
genden Gebieten (Regionen) basieren:

a) dem Ostseeraum,

b) dem Mittelmeer- und Schwarzmeerraum,

¢) dem Gebiet von Mittel- und Ostatlantik und Nordsee,
d) dem Gebiet des Arktischen Ozeans.

4.6.1  Gestiitzt auf die Erfahrung und die Wissenschafts- und
Forschungsinfrastruktur dieser vier grundlegenden Gebiete der
Meeresforschung und maritimen Forschung sollte ein territoria-
les (z.B. regionales oder interregionales) Verwaltungszentrum

Briissel, den 10. Juni 2009

zur Koordinierung des Informationsaustausches und zur Erstel-
lung interdisziplindrer Forschungsaufgaben eingerichtet werden.
Die Forschungspolitik der Lander, die in den oben genannten
vier Gebieten oder in benachbarten Gebieten liegen, konnte
anhand dieser Forschungsarbeiten integriert werden.

4.6.2  Die Spitze dieser Organisationsstruktur wiirde ein zen-
trales Koordinierungssystem im Europdischen Forschungsraum
bilden, das zugleich als Informationszentrum fur die For-
schungsfinanzierung fungieren wiirde.

4.7 Die Notwendigkeit eines regionalen Ansatzes ergibt sich
aus den ganz spezifischen Eigenschaften der Natur und Umwelt
in den einzelnen Meeresgebieten, wie etwa den natiirlichen Pha-
nomenen und Prozessen, die zwar zum grofen Teil fir die
gesamte Meeresumwelt gleich sind, sich jedoch in Charakter
und Verlauf unterscheiden. Dies ldsst sich z.B. feststellen bei
einem Vergleich zwischen dem Ostseebecken und den Phino-
menen in wirmeren Meeresgebieten, wie dem Mittelmeer und
dem Schwarzen Meer, oder an der Atlantikkiiste, die durch
charakteristische Gezeiten gekennzeichnet sind.

4.8 Im Rahmen dieser spezifischen Regionen (Territorien)
wire es dringend angebracht, auf der Grundlage der bisherigen
Infrastruktur eine Art Korperschaft zu bilden, wie etwa eine
Korperschaft der Ostsee-Forschungsstationen, eine Korperschaft
der Ostsee-Forschungsschiffe, eine Korperschaft der Ostsee-For-
schungseinrichtungen und eine Korperschaft der Ostsee-Hoch-
schulen.

481 Zu den Aufgaben dieser Korperschaften wiirde der
Austausch von Informationen iiber durchgefithrte Forschungs-
und Bildungsprojekte ebenso gehdren wie gemeinsam verein-
barte Forschungs- und Bildungsunternehmungen.

4.9  Ein wichtiges Gebiet der Meeresforschung und maritimen
Forschung, in dem bereits ein offenkundiger Synergieeffekt er-
zielt wurde, ist die Erforschung der Eutrophierung und ihrer
Folgen. Wihrend das Phdnomen weltweit zu beobachten ist,
konnen seine Ursachen und Folgen in jedem der genannten
Gebiete (Regionen) unterschiedlicher Art sein. Hier zeigt sich
abermals die Notwendigkeit eines regionalen Ansatzes. Zum
anderen besteht bei der Erforschung der Ursachen des Phino-
mens, den Forschungsmethoden, der Untersuchung insbeson-
dere der wirtschaftlichen Folgen und der epidemiologisch-medi-
zinischen Aspekte eindeutig die Moglichkeit von Synergien.

Der Prisident

des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses

Mario SEPI
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Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses zu dem ,,Griinbuch — Hin zu
einem sicheren, nachhaltigen und wettbewerbsfihigen europiischen Energienetz*

KOM(2008) 782 endg./2
(2009/C 306/12)

Die Europaische Kommission beschloss am 13. November 2008, den Europdischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschuss gemafd Artikel 262 des EG-Vertrags um Stellungnahme zu folgender Vorlage zu ersuchen:

,Griinbuch — Hin zu einem sicheren, nachhaltigen und wettbewerbsfahigen europdischen Energienetz*

Die mit den Vorarbeiten beauftragte Fachgruppe Verkehr, Energie, Infrastrukturen, Informationsgesellschaft
nahm ihre Stellungnahme am 20. Mai 2009 an. Berichterstatterin war Laure BATUT.

Der Ausschuss verabschiedete auf seiner 454. Plenartagung am 10./11. Juni 2009 (Sitzung vom 11. Juni)
mit 124 gegen 1 Stimme bei 4 Stimmenthaltungen folgende Stellungnahme:

1. Schlussfolgerungen und Empfehlungen

Der Europiische Wirtschafts- und Sozialausschuss mochte sich
zu den von der Europdischen Kommission in ihrem Griinbuch
gestellten Fragen wie folgt duffern:

Netzpolitik:

1.1  Hindernisse und Zustindigkeiten: Harmonisierte und
demokratisch kontrollierbare Verfahren wiirden fir mehr Trans-
parenz in den internationalen Beziehungen, bei den Optionen
der EU, auf den Mirkten, bei der Festsetzung der Preise und
hinsichtlich der Gewinne der Akteure (Regulierungsbehorden
und Netzbetreiber) sorgen. Die betroffenen Biirger miissen an-
gehort und die Verbraucher informiert werden.

1.2 Streitigkeiten: Die Mitgliedstaaten miissen freie Hand
bei der Wahl ihrer Energieoptionen haben. Die Kommission
kann eine koordinierende Rolle iibernehmen, wobei den Erwar-
tungen der Biirger hinsichtlich Energieversorgung und Raum-
ordnung Rechnung zu tragen ist. Die Aufgabe des Europiischen
Verbunds der Ubertragungsnetzbetreiber (ENTSOE) und der
Agentur fiir die Zusammenarbeit der Energieregulierungsbehor-
den (ACRE) muss klar abgesteckt und die Rechtswirkung und
Einklagbarkeit ihrer Beschliisse geklart werden (1).

1.3 Forschung und Demonstration: Die fiir Forschung und
Demonstration vorgesehenen Finanzmittel miissen bewertet und
konnen eigentlich nur aufgestockt werden. Sie tragen zur Ver-
besserung der Leistungsfahigkeit, Wartung und Stabilitit der
Netze bei und fordern die Energieeffizienz, die die Energie-
abhingigkeit der EU mindern und ihr den Ubergang in die
ndchste Energiedra erleichtern kann.

1.4  Die wichtigste Aufgabe: Ohne jemals das Interesse der
Endverbraucher aus dem Auge zu verlieren, ist es notwendig,
die Vernetzung fertigzustellen und in diesem Sinn gemeinsame

(*) ENTSOE: Europiischer Verbund der Ubertragungsnetzbetreiber, in
dem 42 Netzbetreiber aus 34 europdischen Staaten zusammen-
geschlossen sind.

ACRE: Agentur fir die Zusammenarbeit der Energieregulierungs-
behorden, der eine zentrale Rolle beim Ausbau des Elektrizitits-
und Erdgasbinnenmarkts zukommt.

strategische Leitlinien und die Rahmenbedingungen fiir den
Markt festzulegen, die Mingel des Netzes festzustellen und zu
beheben, um den Energietransport in der gesamten Union zu
gewihrleisten, die Energieversorgung und -bevorratung sicher-
zustellen sowie die Zustindigkeiten und Verantwortlichkeiten
klar abzugrenzen. Das Gemeinwohl hingt von gut funktionie-
renden Netzen, der Qualitit der Dienste und all denjenigen
Mitteln ab, mit denen Universalitit, Sicherheit und Kontinuitit
dieser Netze und Dienste zu vertretbaren Preisen gewéhrleistet
werden.

1.5 Beziehungen zu Drittlindern: Der Ausschuss pladiert
dafuir, dass die Europdische Union auf internationaler Ebene in
Energie- und Energietransportnetzfragen mit einer Stimme
spricht, diese Fragen als integralen Aspekt ihrer Auffenbezichun-
gen (Europdische Nachbarschaftspolitik - ENP) betrachtet und
Governancenormen fir die Transitlinder vorschlagt.

Es diirfte sinnvoll sein, den Dialog mit der Tiirkei auszubauen.
Es ist notwendig, das Investitionsrisiko und den erwarteten Nut-
zen sorgfiltig gegeneinander abzuwigen, zu priifen, ob die
Rechte der Arbeitnehmer vor Ort gewahrt sind, sowie Energie-
wirtschaft und Entwicklungspolitik miteinander zu verkniipfen.
Nach Ansicht des Ausschusses stehen Energie, Verkehr und
Umwelt in einer Dreiecksbeziehung.

TEN-E:

1.6  Ansatz, Unterstiitzung und Investitionen: Allein die
Européische Union kann den Uberblick iiber die Gesamtversor-
gungslage haben und grenziiberschreitend handeln. Die Energie-
aufenbezichungen bieten Unterstiitzung im Hinblick auf Risi-
ken vor Ort und andere politische Einflussbereiche. Die Kom-
mission sollte klarstellen, ob es um Infrastrukturen oder Liefe-
rungen geht. Die TEN-E sind fir Infrastrukturen relevant. Sie
miissen Entscheidungen der EU unterliegen und im Rahmen des
EU-Haushalts tiber eine eigene, angemessen ausgestattete Haus-
haltslinie finanziert werden. Die Abschreibung der in die Netze
investierten gemeinschaftlichen Fordermittel sollte nicht auf die
Endverbraucherpreise umgelegt werden. Die Finanzmittel der
Betreiber miissen transparent gehandhabt werden. Die Moglich-
keiten fiir EU-Biirgschaften fur Investoren und Darlehen fiir
Betreiber sollten ausgebaut werden. Die Europiische Union
muss eine neue Form der Governance fiir Investitionen ent-
wickeln.
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1.7 Uberarbeitung der Leitlinien: Der Ausschuss befiirwor-
tet eine Verbesserung der Leistungsfihigkeit der Infrastrukturen
durch Forschung sowie die Sensibilisierung der Biirger fiir die
Erfordernisse und schldgt vor, zum einen einen echten sozialen
Dialog sowie echte sektorspezifische Dialoge einzurichten und
zum anderen zu untersuchen, in wieweit die Energieversorgung
der Biirger als europdische Dienstleistung von allgemeinem In-
teresse sinnvoll und machbar wire (2).

1.8  Ausweitung der TEN-E: Der Ausschuss ist mit einer
Aufnahme der Erdolinfrastruktur einverstanden, sofern nach ei-
ner Bestandsaufnahme der gegenwirtigen Situation die Gemein-
schaftshilfen Verlust schreibenden Olgesellschaften vorbehalten
bleiben. Eine Ausdehnung der TEN-E auf die neuen Netze fiir
CO, wird abgelehnt. Der Ausschuss hilt eine Einbeziechung der
CO,-Pipeline-Netze in die TEN-E fiir verfritht, solange nicht
feststeht, dass der Transport von Kohlendioxid iiber Netze sinn-
voll und unbedenklich ist; auflerdem ist dazu eine umfassende
offentliche Debatte iiber klare Vorschlige, die in der Vorlage
enthalten sein miissen, erforderlich.

1.9 Neue vorrangige Vorhaben: Der Schwerpunkt sollte
auf die Behebung der Liicken im Verbundnetz gelegt werden;
der Ausschuss befurwortet die Ausdehnung des Netzverbunds
auf die erneuerbaren Energiequellen wie beispielsweise die Off-
shore-Windparks in der Ost- und Nordsee. Mit Blick auf die
Projekte vor dem Zeithorizont 2050 sollte auch die Ausweitung
auf noch zu erschliefende Energiequellen (Meeres-Energieres-
sourcen usw.) ins Auge gefasst werden.

1.10  Versorgungssicherheit und Solidaritit: Die Bewusst-
seinsbildung wiirde durch eine gute Kommunikationspolitik und
sichtbare Ergebnisse in Form der Endpreise gefordert. Das Griin-
buch geht nicht auf die Mittel ein, mit denen die Solidaritit
zwischen den Mitgliedsstaaten sichergestellt werden kann. Soli-
daritdt bedeutet, dass alle zum Energietransport innerhalb der
EU beitragen und strategische Vorrite anlegen, die sie im drin-
genden Bedarfsfall anderen Mitgliedstaaten zur Verfiigung stel-
len. Die Mitgliedstaaten sollten diese Energiesolidaritit gemein-
sam mit der Europdischen Union auf internationaler Ebene ver-
treten und in der EU nach dem Grundsatz des allgemeinen
Interesses verfahren.

1.11  Weitere Maflnahmen zur Sicherung einer nachhal-
tigen Infrastruktur: Es wird davon ausgegangen, dass die Nach-
haltigkeit der Energieversorgung in der Ausweitung des Netz-
verbunds auf die erneuerbaren Energietriger inbegriffen ist,
doch ist dies nicht belegt. Die Stromnetze miissen mit Blick
auf die Ubertragungsverluste, die Frequenz, die Spannung und
die Harmonisierung der einzelstaatlichen Netzanschlussregeln
modernisiert werden, bei den Gasnetzen muss die Kapazitat
und Sicherheit der Speicher verbessert werden.

Auferdem:

1.12  Die TEN-E erfordern eine qualitativ hochwertige In-
standhaltung, was wiederum gut qualifizierte Fachkrifte voraus-
setzt. Im Einklang mit der Lissabon-Strategie und der Strategie
fur nachhaltige Entwicklung sollten die im Griinbuch vernach-

() ABL C 175 vom 28.7.2009, S. 43.

lassigten sozialen Aspekte nach Meinung des Ausschusses unbe-
dingt beriicksichtigt werden. Das Know-how der europiischen
Fachkrifte im Bereich der Netztechnologie muss ausgebaut wer-
den, um Kompetenz und Beschaftigung in Europa zu sichern.
Der Ausschuss pladiert fiir Einrichtung eines europdischen be-
ratenden Ausschusses fiir Energie und Klimawandel.

1.13  Er spricht sich ferner fir die Errichtung eines spezi-
fischen europiischen Fonds aus, iiber den die europiische Soli-
daritét fir die Biirger konkret gewéhrleistet werden konnte. Als
notwendige Ergdnzung einer integrierten europdischen Energie-
politik sollte im Rahmen des Gemeinschaftsrechts eine Haftung
der Unternehmen gegeniiber den Biirgern vorgesehen werden.
Die Europiische Charta der Rechte der Energieverbraucher sollte
angewendet werden.

2. Einleitung

2.1  Die Kommission hilt es beim gegenwirtigen Stand der
Entwicklung der europdischen Energienetze nicht fiir moglich,
die Energieziele (Energienachhaltigkeit, -wettbewerbsfihigkeit
und -versorgungssicherheit) und die Klimaschutzziele (20-20-
20-Ziele) zu erreichen. Es gilt, die TEN-E zu modernisieren
und die Netzpolitik zu aktualisieren. In diesem Grinbuch geht
es um die Uberarbeitung der TEN-Leitlinien und -Finanzierungs-
instrumente.

2.2 Die Rahmenbedingungen sind in letzter Zeit spannungs-
geladen: Die jiingste Gasversorgungskrise im Osten, der neue
Konflikt im Nahen Osten und die Weltfinanzkrise konnten die
Fertigstellung der TEN-E beeintrichtigen.

3. Zusammenfassung des Griinbuchs

3.1 Die EU soll ihre Infrastrukturpolitik konkret an sechs
regionalen Achsen ausrichten: dem Ostseeverbundplan, dem
Siid-Ost-Gaskorridor, dem Mittelmeer-Energiering, dem Strom-
verbund mit Mittel- und Stidosteuropa, einem Aktionsplan fur
Flissiggas (LNG), dem Ausbau der nordeuropiischen Wind-
parks, der Zusammenschaltung der TEN-E und der Integration
des Marktes.

3.2 Die Europiischen Union kénnte

— die Netzpolitik unter Einbeziehung der Importnetze ent-
wickeln;

— fiir Versorgungssicherheit und Solidaritit der Mitgliedstaaten
sorgen, indem sie insbesondere Infrastrukturprojekte im
Hinblick auf einen echten europdischen Energieverbund for-
dert;

— zwar weiterhin spezifische Projekte fordern, aber auch all-
gemeine Studien durchfihren, die allen zugutekommen;

— die erneuerbaren Energietriger anbinden und die Einbezie-
hung emissionsfreier Techniken und neuer Netztechnologien
sicherstellen;

— private Finanzierungsquellen auftun und die Umstellung auf
ein neues Finanzinstrument fordern;
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— finanzielle Unterstiitzung an die Kohirenz der nationalen
Strategiepline mit den prioritiren europiischen Vorhaben
binden;

— staatliche Interventionen erlauben, wenn der Markt diese
Funktion nicht erfiillt;

— insgesamt zur Vereinfachung der Verwaltungsverfahren bei-
tragen.

3.3 Ziel Ades Griinbuchs ist es, das Verstindnis und die Soli-
daritit der Offentlichkeit zu fordern, um die bis 2020 gesetzten
Ziele zu erreichen.

4. Allgemeine Bemerkungen

4.1  Titel und Einleitung des Griinbuchs wiirden vermuten
lassen, dass es darin um einen globalen Ansatz geht, um die
Energienetze zu sichern und ihre Nachhaltigkeit zu gewéhrleis-
ten. Stattdessen steht die Errichtung internationaler Verbund-
netze im Vordergrund, ohne dass eine Bilanz des Wartungs-
zustands, der Bildungs- und Qualifikationserfordernisse oder
der Forschungs- und Entwicklungstitigkeit gezogen wiirde, die
doch fur Sicherheit und Nachhaltigkeit eine wesentliche Rolle
spielen.

4.2 Wettbewerb ist fir die Verbraucher nicht als Zweck,
sondern als Mittel von Interesse, das ihnen Einsparungen er-
moglicht, gleichzeitig aber so zuverldssige Dienste bietet wie
in einem Monopolsystem. Die Suche nach privaten Finanzie-
rungsquellen und die Ausschreibung von Partnerschaften zur
Fertigstellung der TEN-E sind zwar interessante Losungswege,
lassen aber das Haupthindernis fiir die Entwicklung der inte-
grierten europdischen Gas- und Stromversorgungsnetze erst
deutlich zutage treten: der Mangel an Entschlossenheit und Fi-
nanzbereitschaft auf Gemeinschaftsebene.

4.3 Energieversorgung ist eine Dienstleistung von allgemei-
nem Interesse, und Privatinvestitionen lassen sich auf Dauer nur
schwer damit vereinbaren. Der Markt kann den Ubergang in die
neue Energiedra, die in dem Energie/Klimapaket angekiindigt
wird, nicht mithilfe der bisherigen Erzeugungs- und Transport-
verfahren vollziehen. Die Kommission, der daran liegt, Privat-
investitionen zu fordern, kann durch unmittelbar grenziibergrei-
fendes Tatigwerden einen neuen Gesamtplan aufstellen und eine
neue Form der offentlichen Governance fiir Investitionen ent-
wickeln, um sicherzustellen, dass die Energieversorgung dank
der Verbundnetze auch weiterhin eine Dienstleistung von all-
gemeinem Interesse bleibt.

5. Bilanz der europiischen Energiepolitik

5.1  Nach Meinung des Ausschusses erfordern die TEN-E die
Koordinierung simtlicher Akteure durch ein notwendigerweise
zentrales Gremium, was jedoch der erwiinschten Marktlogik
widerspricht; die Kommission sollte bekriftigen, dass es darum
geht, optimale Kosten/Nutzen-Losungen zum Vorteil der Ver-

braucher zu finden, da diese sonst womaoglich am Nutzen des
Energiebinnenmarkts zweifeln.

Die Aufgabe des Européischen Verbunds der Ubertragungsnetz-
betreiber (ENTSOE) und der Agentur fir die Zusammenarbeit
der Energieregulierungsbehorden (ACRE) werden im Griinbuch
nicht klar genug abgesteckt. Sie werden zwar eine zentrale Ko-
ordinierungsfunktion haben, sollten jedoch nicht in Entschei-
dungen tiber die Verwendung offentlicher Mittel eingebunden
werden. Die EU sollte auferdem dafiir sorgen, dass die Kon-
tinuitdt von Forschung und Entwicklung gewihrleistet wird, was
nicht Aufgabe dieser Gremien sein kann.

6. Besondere Bemerkungen
Die Netze

6.1  Wenn mehr Mittel zur Verfiigung stehen, wiirden die
Netze die Energiesolidaritit fordern. Die EU sollte feststellen,
wo Liicken im Verbund sind, und diese dann schliefen. Der
Ausschuss ist der Meinung, dass die im Rahmen der ENP schon
erzielten guten Ergebnisse eine Erfolgsgarantie sind. Er stellt fest,
dass keine Angaben dazu gemacht werden, ob der Verbund
geographische Grenzen hat, auf welche Weise der Verbund her-
gestellt wird, welche Organisationen fiir die Aufrechterhaltung
der elektrischen Frequenz und Spannung zustindig sind, welche
Mafnahmen bei teilweisem Netzversagen zu ergreifen sind und
wie die Verantwortung und Zustindigkeiten, die Koordinie-
rungsaufgabe der Union inbegriffen, aufgeteilt werden sollen.

Da es sich um sehr umfangreiche, stark strukturierende und
duferst langlebige Infrastrukturen handelt, miissen die Investo-
ren und Biirger auf transparente Weise iiber die Marktaussichten
informiert werden.

Der Ausschuss spricht sich dafiir aus, zu untersuchen, in wie-
weit die Energieversorgung der Biirger als europiische Dienst-
leistung von allgemeinem Interesse mit einem gemeinsamen
Ansatz im Hinblick auf die Bepreisung, Besteuerung, Sicherheits-
vorschriften im Finanzbereich, Kontinuitit, wirtschaftliche Ent-
wicklung und Klimaschutz sinnvoll und machbar wire.

6.2 Nachhaltigkeit wiirde durch die Anbindung der erneuer-
baren Energietrager (nordliche Windparks) und den Transport
von Kohlendioxid zu den Lagerstitten erreicht; es geht also
nicht um die Nachhaltigkeit der TEN-E selbst. Die Kommission
sollte sich mit der Notwendigkeit befassen, die Stromnetze mit
Blick auf die Ubertragungsverluste, die Frequenz, die Spannung,
die Harmonisierung der einzelstaatlichen Netzanschlussregeln
und die Entwicklung intelligenter Netze zu modernisieren.

6.3  Ungeachtet der technisch moglichen Kohlendioxid-
abscheidung hilt der Ausschuss eine Einbeziehung der CO,-
Pipeline-Netze in die TEN-E fiir verfritht. Es miisste zuerst
eine grofl angelegte offentliche Debatte iiber diese Frage statt-
finden (3).

(’) Die optimale Losung fiir die Menschheit wire die unmittelbare Nut-
zung von Kohlendioxid als Energiequelle ohne vorherige Karbonisie-
rung - vielleicht macht die Forschung dies ja eines Tages moglich.
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Versorgungssicherheit

6.4  Die Gewihrleistung der Versorgungssicherheit muss nach
Ansicht des Ausschusses auf zwei Ebenen erfolgen:

— auf internationaler Ebene iiber Investitionsvereinbarungen in
Drittlindern, fiir die Versorgungssicherheit relevant sind; die
Einbeziehung der Erdolfernleitungen in die TEN-E wiirde die
ernste Gefdhrdung der Seeverkehrssicherheit (*) und der Um-
welt durch den zunehmenden Erdéltransport auf dem See-
weg verringern, bedarf jedoch einer eingehenden Priifung,
denn aus Sicht der Biirger konnte es sich fiir die EU als
gefihrlich erweisen, den Olkonzernen woméglich unrentable
Anlagen zu bezahlen;

— auf nationaler Ebene durch den Ausbau der erneuerbaren
Energietrager, die Erhohung der Speicherkapazititen und
die Verbesserung der Netzsicherheit.

Internationale Beziehungen

6.5 Nach Ansicht des Ausschlusses sollte die Union auf in-
ternationaler Ebene in Energietransportnetzfragen mit einer
Stimme sprechen. Die Energiedimension sollte integraler Be-
standteil der Auffenbezichungen der Union sein und eine neue
politische Solidaritit zwischen den Mitgliedstaaten und mit den
Nachbarlandern begriinden. In dem Griinbuch hitten diesbeziig-
lich konkrete Malnahmen vorgeschlagen werden konnen.

6.6  Diese Netze diirfen nicht zum Objekt von Streitigkeiten
oder bewaffneten Konflikten oder zu rechtsfreien Rdumen, ins-
besondere fiir die Beschiftigten, werden. Sie sollten im Gegenteil
Tréger der Entwicklungspolitik sein. Der Energiedialog mit der
Tirkei, einer strategisch wichtigen Zone, sollte ausgebaut wer-
den; auflerdem sollte bei den Transaktionen systematisch der
Euro als Zahlungsmittel verwendet werden.

Solidaritdt

6.7 Die Energiesolidaritit findet auf drei Ebenen statt:
zwischen den Mitgliedsstaaten, zwischen den Biirgern und der
EU sowie zwischen den Betreibern. Das Griinbuch geht nicht
einmal auf die Mittel ein, mit denen die Solidaritit zwischen den
Mitgliedsstaaten sichergestellt werden kann. Die Geschifts- und
Vertragspraktiken der Betreiber untereinander sind Solidaritat
abtraglich (Aktionirsforderungen), obwohl sie sich weltweit
fir Energiesolidaritdt einsetzen sollten. Alle sollten zum Ener-
gietransport innerhalb der Europdischen Union beitragen, ohne
einen Verbund abzulehnen oder zu behindern. Der Ausschuss
befiirwortet Regulierungsinstrumente, die es im dringenden Be-
darfsfall und auf gemeinsame Entscheidung hin ermdglichen,
ungenutzte Kapazititen auf den Markt zu bringen (Zwangsver-
kauf nach dem ,use it or lose it“-Prinzip).

6.8  Die Einrichtung eines spezifischen europiischen Reser-
vefonds fiir Notfallmafnahmen kénnte als weiterer Ausdruck
der europdischen Solidaritdt die Mitgliedstaaten und die Biirger
gegen die Risiken wappnen, die sich aus der geographischen
und geopolitischen Lage der Produktionsstitten ergeben.

(*) Siche Dokument SEC(2008) 2869 (nur auf EN verfiigbar).

ENTSOE und ACRE, die Planungsbehorden

6.9 Im Zusammenhang mit der Planung der TEN-E sollte
ENTSOE und ACRE ein klares Mandat erteilt und die Mittlerrolle
der EU definiert werden. Dies wird im Griinbuch nicht deutlich
genug zum Ausdruck gebracht. Der Ausschuss findet es bedau-
erlich, dass die meisten europaischen Regulierungsbehorden eine
gesetzlich festgelegte Tatigkeit ausiiben, die sich auf die Schaf-
fung eines wettbewerbsorientierten Marktes beschrankt und die
Versorgungssicherheit aufler Acht lisst, und dass die Zustindig-
keit der Kommission nicht klar abgesteckt wird. Die Einbezie-
hung der nationalen Energieregulierungsbehorden allein schafft
noch keine europiische Regulierungsbehorde. Die Rechtsnatur,
die Zustindigkeiten und die Uberwachung der Titigkeit eines
solchen Gremiums sind zu kldren. Nach Ansicht des Ausschus-
ses sollte eine der Aufgaben der Kommission darin bestehen,
Streitigkeiten beim Aufbau der Verbundnetze vorzubeugen, in-
dem die lokalen Gebietskorperschaften maoglichst von Anfang
an in die TEN-E-Vorhaben eingebunden werden.

Das allgemeine europdische Interesse

6.10  Das allgemeine europdische Interesse wird geltend ge-
macht, um den Eingriff der 6ffentlichen Hand bei Marktversagen
zu rechtfertigen. Obwohl dieses Interesse wesentlich ist, sind die
damit verbundenen Voraussetzungen bedauerlicherweise nicht
geklart.

Finanzierung

6.11  Die Gemeinschaftsfinanzierung (°) dient als Katalysator
fur neue Vorhaben. Die Mitgliedstaaten tragen den Lowenanteil
der Finanzierung; fur besondere Vorhaben koénnen Direkt-
zuschiisse gewdhrt werden. Im Programmplanungszeitraum
2007-2013 ist der Umfang der Gemeinschaftsfinanzierung im
Vergleich zum vorangehenden Zeitraum nahezu unverandert
geblieben, in konstanten Euro also gesunken. Die Kommission
schldgt vor, allgemeine Studien durchzufiihren, die allen zugute-
kommen.

6.12  Folgende Aspekte sind offenbar nicht beriicksichtigt
worden: 1)) der kiinftige Energiebedarf, 2.) der Zustand der
Netze und ihre Instandhaltungskosten sowie 3.) die Auswirkun-
gen der neuen Technologien (neue erneuerbare Energietriger,
neue Entwicklungen in Bezug auf ihren Transport - intelligente
Netze - und ihren Verbrauch, Energieeffizienz).

6.13  Im Griinbuch wird vorgeschlagen, neben den bisherigen
Finanzierungsverfahren verstirkt privatwirtschaftliche Investitio-
nen zu fordern. Der Ausschuss merkt an, dass die Privatwirt-
schaft nicht leicht fiir nur sehr langfristig rentable Investitionen
zu haben ist, er befiirwortet jedoch die Auslotung neuer Finan-
zierungsverfahren fiir strategisch wichtige Vorhaben, durch die
die offentliche Finanzlast aber nicht weiter erhoht werden darf.
Seines Erachtens jedoch miissen die TEN-E in offentlicher Hand
bleiben.

(°) Geregelt durch die Verordnungen (EG) Nr. 2236/95 bis 680/2007
fiir den Zeitraum 2007-2013.
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Die Wettbewerbsfihigkeit der Netze

6.14 Die Kommission erinnert daran, dass ,es sich bei den
transeuropdischen Netzen [urspriinglich] um ein Instrument des Bin-
nenmarktes“ handelte, bei dem ,man von der Annahme aus[ging],
dass die Marktakteure die Investitionen tragen und die Kosten dafiir an
die Verbraucher weitergeben wiirden“. Da die EU die TEN-E kofi-
nanziert, sollte sie eine neue Form der Governance fiir Investi-
tionen entwickeln. Die Abschreibung der Netzinvestitionen
sollte nicht auf die Endverbraucherpreise umgelegt werden.

6.15  Aus dem Griinbuch geht nicht hervor, wie durch die
neuen Voraussetzungen die Wettbewerbsfahigkeit verbessert
werden soll, wieso ein reibungsloserer Energietransport den
Wettbewerb fordern soll und in wieweit dies den Verbrauchern
zum Vorteil gereicht. In diesem Zusammenhang wire daran zu
erinnern, dass der Kommission zufolge Synergie-Effekte zwi-
schen allen transeuropdischen Netzen angestrebt werden sollten.

Forschung und Berufsbildung

6.16  Der Ausschuss hilt es fur erforderlich, dass die EU ihre
Anstrengungen verstarkt auf die Forschung ausrichtet, um si-
cherzustellen, dass Europa iiber das technologische Know-how
fur Energieeffizienz und fir den Transport von Energie verfigt.

Beschdftigung

6.17  Da die Lander, in denen sich die Schaltstellen der Ver-
bundnetze befinden, nicht immer iiber das erforderliche Know-
how verfiigen, pladiert der Ausschuss fiir eine nicht restriktive
Anwendung der Richtlinie iber die Entsendung von Arbeitneh-
mern. Der Ausschuss pladiert fir die Einrichtung eines europii-
schen beratenden Ausschusses fiir Energie und Klimawandel.

Briissel, den 11. Juni 2009

Das Verstindnis der Biirger und die Kommunikation

6.18  Der Ausschuss befurwortet den Ansatz der Kommis-
sion, das Verstindnis der Biirger zu fordern. Die groffen, von
der EU finanzierten Projekte miissen zum Ziel haben, die Le-
bensqualitat der Biirger zu verbessern und die Bereitstellung von
Universaldienstleistungen zu den am besten erschwinglichen
Preisen zu ermoglichen, was auf einem wettbewerbsorientierten
Markt nicht von selbst geschicht. Um es den Mitgliedsstaaten zu
ermoglichen, ihren Biirgern im Falle einer Nichteinhaltung der
Verpflichtungen und/oder einer Blockierung der Netze zu Hilfe
zu kommen, sollte aulerdem ein europiischer Fonds fiir Not-
fallmafinahmen eingerichtet werden, tiber den die Kontinuitat
des Dienstes trotz der Blockierung der Netze (verursacht durch
héhere Gewalt, kriegerische Auseinandersetzungen, Insolvenz,
Borsenunfille usw.) sichergestellt werden konnte. Eine Haftung
der Netzbetreiber gegeniiber den Biirgern konnte in Betracht
gezogen werden.

6.19  Die Uberwachungs- und Bewertungsinstanzen miissen
sich stirker offnen und alle Interessentriger - Sozialpartner
und Zivilgesellschaft - einbeziehen.

6.20  Um die Solidaritit der Offentlichkeit einzufordern, be-
darf es mehr als nur Kommunikationsmaffnahmen. Die Hinter-
griinde der quasi systematischen Opposition der jeweils betrof-
fenen Anwohner gegen jedes einzelne Verbundprojekt (°) miis-
sen ernst genommen und transparent gepriift werden.

6.21  Der Ausschuss ist iiberzeugt, dass die Versorgungs-
sicherheit, die Solidaritit zwischen den Mitgliedsstaaten und
die Bekdmpfung des Klimawandels einem neuen Wachstum for-
derlich sein konnen.

6.22  Der Ausschuss betont ausdriicklich, dass die Energie-,
die Verkehrs- und die Umweltpolitik in einer Dreiecksbeziehung
zueinander stehen.

Der Prisident

des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses

Mario SEPI

(6) Vorrangiger Verbundplan, KOM(2006) 846/2 vom 23.2.2007.
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Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses zu dem ,Vorschlag fiir eine
Richtlinie (Euratom) des Rates iiber einen Gemeinschaftsrahmen fiir die nukleare Sicherheit“

KOM(2008) 790 endg. — 2008/0231 (CNS)
(2009/C 306/13)

Die Europiische Kommission beschloss am 30. Januar 2003, gemdf3 Artikel 31 des EURATOM-Vertrags den
Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschuss um Stellungnahme zu folgenden Vorlagen zu ersuchen:

JEntwurf fiir einen Vorschlag fiir eine Richtlinie (Euratom) des Rates zur Festlegung grundlegender Verpflichtungen und
allgemeiner Grundsdtze im Bereich der Sicherheit kerntechnischer Anlagen”

Entwurf fiir einen Vorschlag fiir eine Richtlinie (Euratom) des Rates iiber die Entsorgung abgebrannter Brennelemente

und radioaktiver Abflle”

KOM(2003) 32 endg. — 2003/0021 (CNS) — 2003/0022 (CNS)

Der Ausschuss hat seine Stellungnahme zu diesen Vorschlagen am 26. Mirz 2003 verabschiedet.

Am 4. Juni 2009 beschloss die Europdische Kommission, den Europdischen Wirtschafts- und Sozialaus-
schuss um Stellungnahme zu der gednderten Fassung einer dieser Richtlinien zu ersuchen:

,Vorschlag fiir eine Richtlinie (Euratom) des Rates iiber einen Gemeinschaftsrahmen fiir die nukleare Sicherheit”

um seine Stellungnahme vom 26. Mdrz 2003 zu ergdnzen.

Die mit den Vorarbeiten beauftragte Fachgruppe Verkehr, Energie, Infrastrukturen, Informationsgesellschaft
nahm ihre Stellungnahme am 20. Mai 2009 an. Berichterstatter war Gérard DANTIN.

Der Ausschuss verabschiedete auf seiner 454. Plenartagung am 10./11. Juni 2009 (Sitzung vom 10. Juni)
mit 100 Ja-Stimmen bei 3 Stimmenthaltungen folgende Stellungnahme:

1. Schlussfolgerungen und Empfehlungen

1.1  Die Kernenergie gewinnt heute aus wirtschaftlichen
Griinden sowie aufgrund der notwendigen Diversifizierung der
Versorgungsquellen und Verringerung der Treibhausgasemissio-
nen wieder an Bedeutung.

1.2 Ein hohes Sicherheitsniveau und eine vorbildliche Trans-
parenz sind die Voraussetzung fiir die Nutzung und Entwick-
lung der Kernenergie.

1.3 Diesbeziiglich begriifft der Europdische Wirtschafts- und
Sozialausschuss diesen Richtlinienvorschlag und ist der Auffas-
sung, dass er aus technischer und strategischer Sicht von grofSer
Bedeutung fiir die Sicherheit der Biirger, der Beschiftigten in der
Kernenergiebranche und der Umwelt ist, wobei die Entschei-
dung fir oder gegen die Nutzung dieses Energietragers den
Mitgliedstaaten iiberlassen bleibt.

1.4 Der Ausschuss ist sich bewusst, dass die Entwicklung
bzw. der Ausbau der Kernenergie auch auflerhalb der EU statt-
finden wird, bisweilen in Lindern, die tiber keine so ausgereifte
Technologie oder kein so striktes Risikomanagement wie die
EU-Mitgliedstaaten verfiigen. Vor diesem Hintergrund bringt
der Ausschuss seine Hoffnung zum Ausdruck, dass die EU als
Impulsgeber auftreten und nach dem Vorbild ihres Klimapakets
iiber ihr Hoheitsgebiet hinausreichende Vorschlige zur nuklea-
ren Sicherheit unterbreiten wird.

1.5  Die nukleare Sicherheit muss ein ,,globales 6ffentliches
Gut* sein, da nukleare Unfille Auswirkungen auf die Bevolke-
rung und die Umwelt weit tiber die Staatsgrenzen des Landes, in
denen sie stattfinden, haben koénnen. Durch die verbindliche
Einfithrung der Grundsitze der nuklearen Sicherheit, die von
den in der IAEO vertretenen EU-Mitgliedstaaten bereits ange-
nommen wurden, mittels dieser Richtlinie in der EU verfiigt
die Union tber die Moglichkeit, das ,europdische Sicherheits-
modell“ iiber ihre Grenzen hinaus zu propagieren.

1.6 Nach Meinung des Ausschusses wurde der beste Ansatz
gewidhlt, indem die Mitgliedstaaten verpflichtet werden, wirklich
unabhingige nationale Sicherheitsbeh6rden einzurichten, die
Genehmigungsinhaber voll verantwortlich fiir die Sicherheit zu
machen und die Transparenz der Informationen zu all diesen
Fragen sicherzustellen; der Ausschuss empfiehlt daher, diesen
Aspekt der Richtlinie beizubehalten und stets ein sehr hohes
Maf§ an Verantwortung anzustreben.

1.7 Der Ausschuss misst der Frage des Erwerbs, der Wahrung
und der Weiterentwicklung von kerntechnischer Kompetenz in
den Mitgliedstaaten, insbesondere in denjenigen, die iiber keine
oder nur wenig Erfahrung mit der Kernenergie verfiigen, grof3e
Bedeutung bei. Die betreffenden Mitgliedstaaten miissen dieses
Problem unverziiglich l6sen, namentlich durch geeignete Bil-
dungsmafinahmen. Der Ausschuss schligt auferdem vor, die
Einfiihrung einer europdischen Zertifizierung der Kompetenz
fur den Betrieb von kerntechnischen Anlagen ins Auge zu fas-
sen und sowohl das technische als auch das gesundheitliche
Folgenmanagement bei nuklearen Unfillen in die Ausbildung
aufzunehmen.



16.12.2009

Amtsblatt der Europdischen Union

C 306/57

1.8 Der Ausschuss betont, dass die Sicherheit nicht allein auf
Betriebsvorschriften und -auflagen beruht, sondern eine echte
industrielle Sicherheitskultur und Sicherheitsverhalten voraus-
setzt.

2. Einleitung

2.1  Nach der Olkrise 1973 hat die Kernindustrie in der EU
einen starken Aufschwung genommen; sehr schnell wurde auch
klar, dass die Sicherheitspraktiken harmonisiert werden miissen.

2.2 In der EntschlieBung des Rates vom 22. Juli 1975 tiber
die technologischen Probleme der Sicherheit bei der Kernener-
gie (') wurde der Europdischen Kommission eine Rolle als Ver-
mittlerin bei Initiativen auf internationaler Ebene im Bereich der
nuklearen Sicherheit zuerkannt.

2.3 Im Jahr 1992 verabschiedete der Rat eine zweite Ent-
schliefung (%), in der er die Mitgliedstaaten aufforderte, ihre
Bemithungen um Harmonisierung in Sicherheitsfragen fort-
zuftthren und zu intensivieren. In seinem Urteil C-29/99 vom
10. Dezember 2002 bestitigte der Gerichtshof der Europdischen
Gemeinschaften die Befugnisse der Gemeinschaft, Rechtsakte auf
dem Gebiet der nuklearen Sicherheit zu erlassen.

2.4 Am 30. Januar 2003 legte die Europdische Kommission
gemifl Artikel 31 Euratom-Vertrag einen Richtlinienvorschlag
tiber die Sicherheit kerntechnischer Anlagen (}) vor, zu der
sich der Ausschuss in einer Stellungnahme geduflert hat (*).

2.5  Aufgrund fehlender Mehrheit nahm der Rat diese Richt-
linie nicht an; allerdings wurde das Konzertierungsverfahren zu
dieser Frage im Rahmen der im Jahr 2004 eingesetzten Arbeits-
gruppe des Rates zur nuklearen Sicherheit (WPNS) fortgefiihrt.

2.6 Die Europidische Kommission beabsichtigt, die Umset-
zung eines Gemeinschaftsrahmens zu Fragen der nuklearen Si-
cherheit jetzt erneut aufzugreifen und zu vertiefen.

3. Ziele, Vorgehensweise und wesentlicher Inhalt des
neuen Richtlinienvorschlags

3.1  Ziel des Vorschlags ist es, in der Gemeinschaft nukleare
Sicherheit zu erreichen, aufrechtzuerhalten und fortlaufend wei-
terzuentwickeln und die Rolle der Aufsichtsbehorden zu star-
ken. Sein Anwendungsbereich sind Auslegung, Wahl des Stand-
orts, Bau, Instandhaltung, Betrieb und Stilllegung kerntech-
nischer Anlagen, bei denen nach den Rechts- und Verwaltungs-
vorschriften des jeweiligen Mitgliedstaates Sicherheitsaspekte zu
beriicksichtigen sind. Das Recht jedes Mitgliedstaates, im
Rahmen seines Energiemixes die Kernenergie zu nutzen
oder auch nicht, wird anerkannt und uneingeschrinkt res-
pektiert.

() ABL C 185 vom 14.8.1975, S. 1.

() ABL C 172 vom 8.7.1992, S. 2.

(®) KOM(2003) 32 endg. und KOM(2004) 526 endg. (revidierte Fas-
sung).

(*) ABL C 133 vom 6.6.2003, S. 70.

3.2 Das Ausgangskonzept der Richtlinie zur nuklearen Si-
cherheit besteht darin, dass einige Grundsitze der nuklearen
Sicherheit, die bereits im IAEO-Ubereinkommen {iiber nukleare
Sicherheit enthalten sind, zu dessen Vertragsparteien alle EU-
Mitgliedstaaten gehoren, auf Gemeinschaftsebene reguliert und
durch zusitzliche Sicherheitsanforderungen fiir neue Leistungs-
reaktoren erganzt werden.

3.3 Das heift, dass international (durch TAEO, CSN, WENRA
usw.) anerkannte und bislang auf freiwilliger Basis angewen-
dete Grundsitze der nuklearen Sicherheit verpflichtend vor-
geschrieben werden sollen.

4. Allgemeine Bemerkungen

4.1  Energie aus Kernspaltung tragt derzeit mit 14,6 % zum
Primdrenergieverbrauch bei und liefert 31 % der in der Europdi-
schen Union erzeugten Energie. Fiir die EU-Mitgliedstaaten, die
sie nutzen (15 (°) von 27), ist sie die preisstabilste und eine der
CO,-drmsten Energiequellen. Wegen der Sorge insbesondere vor
radioaktiver Verseuchung bei etwaigen Storfillen und in Bezug
auf die Entsorgung des radioaktiven Abfalls ist ihre Verwendung
jedoch in einigen Mitgliedstaaten, und zwar sowohl in denjeni-
gen, in denen sie genutzt wird, als auch in stirkerem Mafe in
denjenigen, in denen sie nicht zum Energiemix gehort, umstrit-
ten.

4.2 Wie in der Stellungnahme des Ausschusses zum Thema
,Die Bedeutung der Kernenergie fiir die Stromerzeugung® (°) bereits
vorweggenommen, gewinnt die Kernenergie heute wieder an
Bedeutung, da sie von wirtschaftlichem Interesse ist und zur
Verringerung der Treibhausgasemissionen (Klimaschutzpolitik)
beitragen konnte. Innerhalb der EU uiberdenken einige Mitglied-
staaten, die sich zum Ausstieg aus der Kernenergie entschlossen
haben, mittlerweile diesen Beschluss.

4.3 Im Interesse der offentlichen Akzeptanz muss dieser er-
neute Aufschwung der Kernkraft an die Gewahrleistung der
hochstmoglichen Sicherheit gekoppelt sein.

4.4  Diese erdumfassende Renaissance wirft erneut die Fragen
der nuklearen Sicherheit, insbesondere in Bezug auf ihre Orga-
nisation und ihre Kontrolle, auf. Die nukleare Sicherheit muss
ein ,globales offentliches Gut“ sein. Ihre Gewihrleistung
muss daher auch ,globalisiert* erfolgen, denn die Risiken
der Kernkraft machen nicht an den Grenzen der Staaten, in
denen diese Technologie zum Einsatz kommt, halt.

4.5  Zur Verwirklichung dieses Ziels kann die Europiische
Union im Zusammenhang mit dem Ausbau der Kernenergie
in ihrem Hoheitsgebiet und der Sicherstellung des technologi-
schen Knowhows eine wesentliche Rolle iibernehmen. Sie kann
mit gutem Beispiel vorangehen und ein Angebot auf den
Tisch legen, wie sie es in Klimafragen getan hat, indem sie
zuerst ihre eigenen Sicherheitsvorschriften und -verfahren
vereinheitlicht und die Hindernisse ermittelt und abbaut,
die der Verwirklichung dieses Ziels im Weg stehen.

(°) Bulgarien, Belgien, Tschechische Republik, Deutschland, Spanien,
Frankreich, Litauen, Ungarn, Niederlande, Ruminien, Finnland,
Schweden, Slowenien, Slowakei und Vereinigtes Konigreich.

(% ABL C 110 vom 30.4.2004, S. 77.
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4.6 Vor diesem Hintergrund schligt die Europiische
Kommission ihre Richtlinie zum richtigen Zeitpunkt vor.
Der Ausschuss begriiflt diesen Vorschlag und ist der Auf-
fassung, dass er aus technischer und strategischer Sicht von
grofler Bedeutung fiir die Sicherheit der Biirger, der Be-
schiftigten in der Kernenergiebranche und der Umwelt
ist, und zwar sowohl in den Mitgliedstaaten, die sich fiir
die Nutzung der Kernenergie entschieden haben, als auch
in den Mitgliedstaaten, die sich dagegen ausgesprochen ha-
ben.

4.6.1  Der Ausschuss befiirwortet den neuen Ansatz, den die
Europdische Kommission gewahlt hat, um einen breiteren Kon-
sens zu erreichen, und mit dem sie die Mitgliedstaaten und ihre
nationalen Aufsichtsbeh6rden umfassend in die Verantwortung
nimmt. Da sich die Entwicklungen, Organisationen und Prakti-
ken der Mitgliedstaaten unterscheiden, kann dieser Ansatz der
Europdischen Kommission, der im Wesentlichen darin besteht,
die Mitgliedstaaten zur Einhaltung gemeinsamer in der IAEO
konzipierter Vorschriften zu verpflichten, wirklich unabhingige
Aufsichtsbehérden einzurichten und die Genehmigungsinhaber
voll verantwortlich zu machen, ohne dass diese Verantwortung
delegiert werden kann, heute zweifelsohne am ehesten von
samtlichen Interessentrdgern angenommen werden und die Si-
cherheit kerntechnischer Anlagen am besten gewihrleisten.

4.6.2  Diese Richtlinie ist nach Meinung des Ausschusses ein
wichtiger Schritt zur Verbesserung der Sicherheit. Es gilt, die
Uberlegungen fortzusetzen und zu vertiefen, um Neuerungen,
Ergdnzungen und Anderungen, die angesichts méoglicher Ent-
wicklungen des Umfelds, der Techniken und der Organisations-
konzepte gerechtfertigt sein konnten, wahrzunehmen und zu
beriicksichtigen.

4.6.3  Der Ausschuss nimmt erfreut zur Kenntnis, dass so-
wohl in den wichtigsten Bestimmungen als auch in Artikel 5
des Richtlinienvorschlags der Transparenz und der Zuverldssig-
keit der Informationen fiir die Biirger im Rahmen der Entschei-
dungsfindung ein ganz besonderes Augenmerk gewidmet wird.
Diesbeziiglich kann das Ubereinkommen von Arhus () iiber
den Zugang zu Informationen, die Offentlichkeitsbeteiligung
an Entscheidungsverfahren und den Zugang zu Gerichten in
Umweltangelegenheiten als Referenz fiir die Akteure der Zivil-
gesellschaft herangezogen werden.

4.6.4  Ungeachtet der vorstehenden Aussagen und des Inhalts
des Richtlinienvorschlags sollte der Tatsache Rechnung getragen
werden, dass die Sicherheit nicht einfach die Summe aller tech-
nischen und industriellen Vorschriften ist. Sie griindet auch auf
einer Sicherheitskultur, bei der die Verhaltensweisen von Si-
cherheitsbewusstsein geprigt sind und neben strikt sicherheits-
bezogenen Verfahren kontinuierlich Sicherheitsforschung betrie-
ben wird, um die Sicherheit zu verbessern und potenzielle in-
terne und externe Sicherheitsrisiken zu ermitteln. Diese Kultur
lisst sich nicht im Handumdrehen aufbauen, sie betrifft die
Unternehmer, die Betreiber und die Kontrollbehorden ebenso
wie die politischen Entscheidungstrager, um wirklich zu greifen.

4.7 Als problematisch fiir die Entwicklung der Sicherheit
kann sich eine unzureichende kerntechnische Kompetenz erwei-

() Dieses internationale Ubereinkommen wurde im Rahmen der Wirt-
schaftskommission fiir Europa der Vereinten Nationen (UN/ECE)
ausgehandelt und von 40 der 55 Mitgliedstaaten dieser Kommission
unterzeichnet.

sen, die insbesondere auf einen Mangel an Erfahrung und
Knowhow, aber auch auf ein unangemessenes wissenschaftliches
und technologisches Umfeld zuriickzufithren ist. Daher miissen
erhebliche Anstrengungen im Bildungsbereich unternommen
werden (). Es konnten innereuropdische Know-how-Transfers
ins Auge gefasst und Fordermafinahmen vorgesehen werden,
um den in Artikel 4, 7 und 9 fiir Bildung und Humanressour-
cen festgelegten Anforderungen besser Rechnung zu tragen. Es
gilt, eine europdische Zertifizierung der Qualifikationen und
Kompetenzen fiir den Betrieb von kerntechnischen Anlagen
und fiir nukleare Sicherheit einzufiihren.

4.8  Das von der Europidischen Kommission im Mirz 2007
mit Unterstiitzung des Rates eingerichtete Europdische Forum
fur Kernenergie setzt sich aus hohen Vertretern der Mitglied-
staaten, Mitgliedern des Europdischen Parlaments, Mitgliedern
des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses, Ver-
tretern von Energieunternehmen, des Kernenergiesektors, der
Verbraucher, des Finanzwesens und der Zivilgesellschaft zusam-
men. In diesem Forum wird sowohl Fachwissen zusammen-
getragen als auch tiber die Chancen und Gefahren der Kern-
energie debattiert. Im Januar 2009 hat das Forum eine Reihe
an Empfehlungen und Anmerkungen zu dem Richtlinienvor-
schlag vorgelegt (°), die nach Ansicht des Ausschusses aufgrund
ihrer Qualitdt und ihrer Bedeutung fiir die Akzeptanz seitens der
Biirger und ihrer Vertreter in die Uberlegungen einflieRen soll-
ten.

5. Besondere Bemerkungen
5.1 Geltungsbereich und Inhalt der Richtlinie

Der Ausschuss befiirwortet den Verweis auf die von der IAEO
festgelegten Sicherheitsgrundsitze (Fundamental safety princi-
ples, TAEA Safety Standard Series No. SF-1 (2006)) und die
Anforderungen des Ubereinkommens iiber nukleare Sicherheit
(CNS), will jedoch prazisieren, welche Elemente dieser Grund-
sitze genau dem Ziel der vorgeschlagenen Richtlinie entspre-
chen. Dies sollte in Form eines Anhangs zu der Richtlinie
erfolgen, der in Ziffer 6 dieser Stellungnahme dargelegt und
dieser beigefiigt ist. Damit wird die Richtlinie klarer abgesteckt,
und gleichzeitig werden auch einige Artikel vereinfacht.

5.2 Artikel 1

Der Ausschuss schligt einen klareren Wortlaut fiir Absatz 1
vor: Diese Richtlinie dient ,der Festlegung eines europdischen
Rechtsrahmens fiir die nukleare Sicherheit, in dem die Grundsdtze
dargelegt sind, denen die Gesetze und Regelungen fiir die nukleare
Sicherheit in den Mitgliedstaaten zur Aufrechterhaltung und fortlau-
fenden Verbesserung der nuklearen Sicherheit sowie zur Stirkung der
Rolle der nationalen Aufsichtsbehirden entsprechen miissen.”

5.3 Artikel 2

5.3.1  Begriffsbestimmung (1) ,kerntechnische Anlage: Der
Ausschuss schligt vor, ,radioaktive Abfille nach ,abgebrannte
Brennelemente* hinzufugen.

(®) ABL C 175 vom 28.7.2009, S. 1-7.

() Siehe Uberlegungen der Untergruppe ,Harmonisation“ der Arbeits-
gruppe ,Risks* des Europdischen Forums fiir Kernenergie zu einem
moglichen Vorschlag fiir eine Richtlinie iiber nukleare Sicherheit.
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5.3.2  Begriffsbestimmung (8) ,Aufsichtsbehirde. Der Aus-
schuss fordert die Europiische Kommission auf, sich strikt an
die Begriffsbestimmung des 2007 veréffentlichten Sicherheits-
glossars der IAEA zu halten: ,Behdorde oder Netz von Behorden,
die von der Regierung eines Staates mit der rechtlichen Befugnis aus-
gestattet sind, die Regulierung wahrzunehmen, Genehmigungen zu
erteilen und so die nukleare Sicherheit, den Strahlenschutz sowie die
Sicherheit radioaktiver Abfille und des Transports zu iiberwachen.

5.3.3  Begriffsbestimmung (10) ,neuer Leistungsreaktor”: Nach
Meinung des Ausschusses wire es zweckdienlicher, auf den
Bau neuer Anlagen nach Inkrafttreten dieser Richtlinie zu ver-
weisen, da die Entwicklungen zu Baubeginn vom Genehmi-
gungsinhaber Dberiicksichtigt werden konnen. Hingegen wire
die Durchfithrung jedweder Anderung nach Bauabschluss kom-
plizierter, wenn die Anlage nicht von vornherein entsprechend
ausgelegt worden ist. Im Hinblick auf die besondere Situation
von Anlagen, deren Bau gestoppt wurde und wieder aufgenom-
men werden soll, schlagt der Ausschuss folgenden Wortlaut vor:
wneuer Leistungsreaktor nukleare Leistungsreaktoren, deren
Bau nach Inkrafttreten dieser Richtlinie genehmigt (oder
deren Bau nach einem Stopp von mindestens fiinf Jahren
wieder aufgenommen) wird.

5.4 Artikel 3

5.4.1 Der Ausschuss schligt vor, dass dieser Artikel derart
formuliert wird, dass zuerst der Rahmen, d.h. der iibergeordnete
Aspekt der Sicherheit, und anschliefend die Verantwortung fiir
seine Umsetzung prazisiert werden. Auflerdem sollte seiner Mei-
nung nach in diesen Artikel die Moglichkeit aufgenommen wer-
den, Betriebsgenchmigungen bei Verstoflen zu entziehen, da
dies in den allgemeinen Rahmen fillt und die Autoritit der
Aufsichtsbehorde stirken wiirde. Damit konnte Artikel 8 weg-
fallen. Der Ausschuss verweist darauf, dass die Europiische
Kommission befugt ist, die Qualitdt der Umsetzung der Richt-
linie zu uberpriifen und gegebenenfalls ein Vertragsverletzungs-
verfahren gegen einen Mitgliedstaat, der die Grundsitze der
Richtlinie nicht einhilt, einleiten kann.

5.4.2  Artikel 3 sollte daher wie folgt lauten:

1. ,Die Mitgliedstaaten schaffen einen Rechts- und Verwaltungsrah-
men zur Regelung der Sicherheit kerntechnischer Anlagen. Dieser
umfasst innerstaatliche sicherheitstechnische Anforderungen, ein
System fiir die Genehmigung und Kontrolle kerntechnischer Anla-
gen sowie das Betriebsverbot ohne Genehmigung, ein System der
behordlichen Aufsicht und die erforderlichen Durchsetzungsmaf-
nahmen einschl. der Aussetzung und der Entziehung einer Geneh-
migung. Die Aufsichtsbehirde ist mit der Befugnis ausgestattet, bei
ernsthaften oder wiederholten Verstofen gegen sicherheitstechnische
Regeln in einer kerntechnischen Anlage die Betriebsgenehmigung
zu entziehen.

2. Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die vorrangige Verantwor-
tung fiir die Sicherheit kerntechnischer Anlagen beim Genehmi-
gungsinhaber, unter der Kontrolle der Aufsichtsbehirde, liegt,
und zwar wihrend der gesamten Lebensdauer der kerntechnischen

Anlagen, bis sie nicht mehr den Sicherheitsvorschriften unterliegen.
Die Verantwortung des Genehmigungsinhabers kann nicht iiber-
tragen werden. Die in den kerntechnischen Anlagen durchzufiih-
renden Mafnahmen zur Verwaltung und Kontrolle der Sicherheit
sind vom Genehmigungsinhaber vorzuschlagen und von der Auf-
sichtsbehorde zu genehmigen. Sie werden vom Genehmigungsinha-
ber unter Kontrolle der Aufsichtsbehorde angewendet.”

5.5 Artikel 4 Absatz 1

5.5.1  Zur Sicherstellung der Unabhingigkeit der Aufsichts-
behorde, der der Ausschuss grofSes Gewicht beimisst, sollte die-
ser Absatz wie folgt formuliert werden: ,Die Mitgliedstaaten sor-
gen dafiir, dass die Aufsichtsbehorde, deren Aufgabe ausschlieflich die
Sicherheit ist, von allen Stellen, die kerntechnische Anlagen unterstiit-
zen und betreiben, tatsichlich unabhdngig und jedem Einfluss, der ihre
Aufsichtstatigkeit beintrichtigen konnte, entzogen ist. Der Verweis
auf Stellen, die die ,gesellschaftlichen Vorteile von kerntechnischen
Anlagen” rechtfertigen sollen, ist unter dem Gesichtspunkt der
Forderung der Kernkraft tiberfliissig. Wird dieser Verweis beibe-
halten, muss auch auf die Unabhingigkeit von Kernenergiegeg-
nern verwiesen werden.

5.6 Artikel 4 Absatz 3

Der Ausschuss schligt vor, Absatz 3 und 4 von Artikel 4 des
Richtlinienvorschlags zusammenzufithren und wie folgt zu for-
mulieren: ,Die Aufsichtsbehorde erteilt Genehmigungen auf der
Grundlage der vom Antragsteller vorgelegten Nachweise, dass die
Standortwahl, die Auslegung, der Bau, die Inbetriecbnahme, der Be-
trieb, die Verlangerung der Betriebsdauer und die Anzahl von quali-
fizierten Mitarbeitern bis zur Stilllegung der Anlage den geltenden
Sicherheitsanforderungen, -bedingungen und -vorschriften entsprechen.
Die Aufsichtsbehirde iiberwacht die ordnungsgemdfe Einhaltung der
vom Genehmigungsinhaber eingegangenen Verpflichtungen zur Ge-
wahrleistung der nuklearen Sicherheit.”

5.7 Artikel 4 Absatz 4

Streichen und in den umformulierten Absatz 3 von Artikel 4
aufnehmen.

5.8 Artikel 4 Absatz 6

Der Ausschuss schligt vor, einen sechsten Absatz im Hinblick
auf die Forderung der Zusammenarbeit zwischen den Aufsichts-
behérden in der EU hinzuzufiigen: ,Die Aufsichtsbehorden der
Mitgliedstaaten tauschen untereinander die besten Aufsichtspraktiken
aus und entwickeln eine gemeinsame Auffassung der angenommenen
internationalen Anforderungen.”

5.9 Artikel 5

,Transparenz®: Der Ausschuss unterstreicht die grofle Bedeutung
dieses Artikels zur Entkriftung des Vorwurfs der ,Geheimnis-
kramerei“, der gegeniiber der Kernindustrie erhoben wird. Au-
Berdem betreffen die Informationen iiber den Betrieb von
Kernkraftwerken ausnahmslos alle Mitgliedstaaten, ungeachtet
der Nutzung der Kernenergie auf ihrem Hoheitsgebiet, da sie
ihre Biirger vor den Risiken der Kernenergie schiitzen miissen,
die nicht an den Staatsgrenzen halt machen.
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5.10 Artikel 6 Absatz 1

Der Ausschuss schldgt vor, die Verweise auf die sicherheitstech-
nischen Grundsitze der IAEO zu prézisieren und hierfir auf den
bereits erwihnten Anhang zu der Richtlinie zu verweisen.
Artikel 6 Absatz 1 sollte somit neu formuliert werden: ,In Bezug
auf die Standortwahl, die Auslegung, den Bau, die Inbetriebnahme,
den Betrieb und die Stilllegung der kerntechnischen Anlagen wenden
die Mitgliedstaaten die im Anhang erlduterten sicherheitstechnischen
Grundsitze der IAEO (IAEA Safety Fundamentals: Fundamental
safety principles, IAEA Safety Standard Series No. SF-1 (2006)) an.

5.11 Artikel 6 Absatz 2

Dieser Artikel enthilt einen zu unprizisen Verweis auf den
Verband der westeuropéischen Aufsichtsbehérden im Nuklear-
bereich (WENRA) und die Europdische hochrangige Gruppe fir
nukleare Sicherheit und Abfallentsorgung und ist problematisch:
Wie konnen die Mitgliedstaaten dazu verpflichtet werden, kiinf-
tige Erkenntnisse, von denen man weif$, was sie beinhalten und
wann sie vorliegen werden, zum Zeitpunkt der Annahme der
Richtlinie noch nicht zu beriicksichtigen? Der Ausschuss schlagt
daher die Streichung dieses Absatzes vor, denn die sicherheits-
technischen Grundsitze und der Aufbau einer Sicherheits-
kultur sind aufgrund der wissenschaftlichen und technolo-
gischen Fortschritte einem stindigen Wandel unterworfen.

5.12 Artikel 7

In diesem Artikel wird die Verantwortung des Genehmigungs-
inhabers dargelegt; da die Richtlinie jedoch an die Mitgliedstaa-
ten gerichtet ist, schligt der Ausschuss vor, die nicht allein auf
die Rolle der Mitgliedstaaten bezogenen Aspekte in den Anhang
zu tbertragen. Artikel 7 sollte daher wie folgt lauten:

Pflichten des Genehmigungsinhabers: ,Die Mitgliedstaaten miissen si-
cherstellen, dass die Genehmigungsinhaber fiir den Entwurf, den Bau,
den Betrieb und die Stilllegung ihrer kerntechnischen Anlagen gemdfS
Artikel 6 verantwortlich sind.

5.13 Artikel 8

Die Bestimmungen dieses Artikels wurden in Artikel 3 und 4
aufgenommen und konnen an dieser Stelle gestrichen werden.

5.14 Artikel 10

Die Uberschrift ,Vorrang der Sicherheit* kann irrefithrend sein, da
sie darauf schliefen lasst, dass die Mitgliedstaaten, die keine
strengeren Sicherheitsmaflnahmen als die in dieser Richtlinie
vorgesehenen ergreifen, der Sicherheit nicht den Vorrang ein-
rdumen oder dass dies nicht Ziel der Richtlinie ist. Der Aus-
schuss schligt daher folgende Uberschrift vor: ,Stirkung der
Sicherheit*.

Briissel, den 10. Juni 2009

5.15 Artikel 11

Artikel 11 betrifft die regelmifige Berichterstattung tiber die
Durchfithrung dieser Richtlinie an die Europaische Kommission;
dies ist notwendig und wiinschenswert, doch ist eine derartige
Berichterstattungspflicht bereits im Ubereinkommen iiber nu-
kleare Sicherheit (CNS) enthalten. Der Ausschuss erachtet es
daher als sinnvoll, die Berichterstattung zeitlich zu biindeln,
um die Verfahren zu vereinfachen und koharenter zu gestalten.

Dieser Artikel sollte wie folgt umformuliert werden: ,Die Mit-
gliedstaaten legen der Kommission einen Bericht iiber die Durchfiih-
rung dieser Richtlinie vor, und zwar jeweils zu dem Zeitpunkt, an dem
sie ihre nationalen Berichte fiir die Revisionstagungen im Rahmen des
Ubereinkommens iiber nukleare Sicherheit (CNS) vorlegen. Anhand
dieses Berichts legt die Kommission dem Rat einen Bericht iiber den
Stand der Durchfiihrung dieser Richtlinie und gegebenenfalls Vor-
schlige fiir Rechtsakte vor.*

6. Vorschlag fiir einen Anhang zu der Richtlinie

6.1 In diesem Anhang zu der Richtlinie sollen

— die Verpflichtungen der Betreiber nuklearer Anlagen ver-
ankert werden, die nicht in der Richtlinie festgeschrieben
werden konnen, da diese nur fir die Mitgliedstaaten ver-
pflichtend ist;

— ausgehend von den zehn sicherheitstechnischen Grundsit-
zen der IAEO die Verpflichtungen ausformuliert werden,
die den Mitgliedstaaten mit der Richtlinie auferlegt werden
sollen.

6.2 Der Anhang beruht auf folgenden sechs Grundsitzen:

6.2.1  Die Mitgliedstaaten miissen sicherstellen, dass die Ver-
antwortung fur die Sicherheit in erster Linie dem Genehmi-
gungsinhaber obliegt.

6.2.2  Die Verantwortung fiir die Sicherheit und das Sicher-
heitsmanagement miissen auf hochster Ebene des Unterneh-
mens angesiedelt sein.

6.2.3  Die Sicherheitsbewertung muss ab Baubeginn einer
nuklearen Anlage und wihrend ihrer gesamten Lebensdauer
vorgenommen werden.

6.2.4  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die nuklearen
Anlagen nachgeriistet werden, um das hochstmaogliche praktisch
realisierbare Sicherheitsniveau zu gewahrleisten.

6.2.5  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass alle nur erdenk-
lichen Anstrengungen zur Vermeidung nuklearer Stor- und
Unfille und zur Eindimmung ihrer Folgen unternommen
werden.

6.2.6  Alle Mitgliedstaaten stellen ausnahmslos sicher, dass die
Notfallschutz- und Gegenmafinahmen fiir nukleare Unfille ge-
mif$ Richtlinie 96/29/Euratom getroffen werden.

Der Prisident

des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses

Mario SEPI
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ANHANG

zu der Stellungnahme TEN/377 des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses zu dem ,Vorschlag fiir eine
Richtlinie (Euratom) des Rates iiber einen Gemeinschaftsrahmen fiir die nukleare Sicherheit*

KOM(2008) 790 endg. — 20080231 (CNS)
ANHANG ZU DER RICHTLINIE (!)
SICHERHEITSZIEL

Das grundlegende Sicherheitsziel besteht darin, die Arbeitskrifte und die Bevolkerung vor der schidlichen
Wirkung ionisierender Strahlung zu schiitzen, die beim Betrieb kerntechnischer Anlagen entstehen kann.

Um den Schutz der Arbeitskrifte und der Bevolkerung sicherzustellen, werden kerntechnische Anlagen so betrieben, dass
das hochste Sicherheitsniveau gewihrleistet wird, das bei entsprechender Beriicksichtigung wirtschaftlicher und sozialer
Faktoren unter realistischen Bedingungen erreichbar ist.

Neben Mafinahmen, die dem in den Euratom-Grundnormen verankerten Gesundheitsschutz (Richtlinie 96/29/Euratom)
dienen, werden Mafinahmen getroffen

— zur Einschrinkung der Wahrscheinlichkeit von Ereignissen, die zu einem Verlust der Kontrolle iiber einen Reaktor-
kern, eine nukleare Kettenreaktion oder eine Strahlungsquelle fithren konnen und

— zur Minderung der Folgen bei Eintreten derartiger Ereignisse.

Dem grundlegenden Sicherheitsziel ist bei allen kerntechnischen Anlagen und in allen Phasen wiahrend der gesamten
Lebensdauer der kerntechnischen Anlage Rechnung zu tragen.

GRUNDSATZE FUR DIE SICHERHEIT
1. Grundsatz 1: Verantwortung fiir die Sicherheit

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass der Inhaber der entsprechenden Genehmigung die Hauptverantwortung
fir die Sicherheit der kerntechnischen Anlage trigt, und ergreifen geeignete MafSnahmen, mit denen sicher-
gestellt wird, dass die betreffenden Genehmigungsinhaber ihrer Verantwortung ausnahmslos gerecht werden.

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass der Genehmigungsinhaber Mafnahmen:
— zum Aufbau und zur Erhaltung der notwendigen Kompetenzen,
— zur Bereitstellung angemessener Bildungs- und Informationsangebote,

— zur Einfilhrung von Verfahren und Vorkehrungen zur dauerhaften Gewihrleistung der Sicherheit unter allen Um-
stinden,

— zur Verifizierung der sachgemdflen Auslegung und Qualitit der kerntechnischen Anlagen,

— zur Gewihrleistung der sicheren Handhabung aller radioaktiver Materialien, die verwendet, erzeugt oder gelagert
werden,

— zur Gewihrleistung der sicheren Entsorgung aller radioaktiven Abfille,
getroffen hat, um seiner Verantwortung fiir die Sicherheit einer kerntechnischen Anlage gerecht zu werden.

Die Wahrnehmung dieser Aufgaben erfolgt in Ubereinstimmung mit den geltenden Sicherheitszielen und -anforderungen,
die von der Aufsichtsbehorde festgelegt oder genehmigt wurden, und ist durch die Einfithrung eines Managementsystems
sicherzustellen.

2. Grundsatz 2: Fiihrungskompetenz und Management in Sicherheitsfragen

Bei den mit nuklearer Sicherheit befassten Einrichtungen muss fiir den Aufbau und den Erhalt leistungsfihiger
Fithrungs- und Managementstrukturen fiir die Sicherheit gesorgt werden.

2.1  Fithrungskompetenz in Sicherheitsfragen ist auf hochster Ebene der Einrichtungen anzusiedeln. Es muss ein
effizientes Managementsystem aufgebaut und aufrechterhalten werden, das alle Managementbereiche umfasst, damit
sicherheitstechnische Anforderungen im Einklang mit anderen Anforderungen - einschlieSlich Anforderungen an Leis-
tungsniveau, Qualitit und Sicherheit menschlicher Tatigkeiten - aufgestellt und angewandt werden und die Sicherheit
nicht durch andere Anforderungen oder Anspriiche gefihrdet wird.

Dariiber hinaus muss das Managementsystem die Entstechung einer Sicherheitskultur fordern, die regelmifige Bewertung
des sicherheitstechnischen Niveaus sicherstellen und dafiir sorgen, dass Erfahrungen sich in Lernerfolgen niederschlagen.

() Dieser Anhang greift teilweise die Uberlegungen der Untergruppe ,Harmonisation der Arbeitsgruppe ,Risks* des Européischen Forums

fiir Kernenergie zu einem moglichen Vorschlag fiir eine Richtlinie tiber nukleare Sicherheit auf. Anmerkung der Ubersetzung: Der hier
wiedergegebene deutsche Text folgt in fast allen Punkten den im Europiischen Parlament angefertigten Ubersetzungen (Entwurf eines
Berichts und Anderungsantrige zu dem ,Vorschlag fiir eine Richtlinie (Euratom) des Rates iiber einen Gemeinschaftsrahmen fiir die nukleare
Sicherheit“ (KOM(2008) 790 endg.).
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2.2 Eine Sicherheitskultur, die die Haltungen und das Verhalten aller betreffenden Einrichtungen und Personen in
Bezug auf Sicherheitsfragen pragt, muss Teil des Managementsystems sein. Die Sicherheitskultur umfasst:

— individuelles und kollektives Engagement fiir Sicherheit seitens der Leitung, des Managements und der Mitarbeiter auf
allen Ebenen,

— Rechenschaftspflicht von Einrichtungen und Einzelpersonen in Sicherheitsfragen auf allen Ebenen,

— Mafnahmen zur Forderung einer hinterfragenden und lernwilligen Haltung und zur Vermeidung selbstgerechter
Haltungen gegeniiber Sicherheitsfragen.

2.3 Im Rahmen des Managementsystems gilt es, die Interaktionen der Einzelpersonen auf den verschiedenen Ebenen
mit den Technologien und Einrichtungen in ihrer Gesamtheit zu sehen. Um das Versagen von Einzelpersonen oder
Einrichtungen mit Auswirkungen auf die Sicherheit zu vermeiden, muss der menschliche Faktor einkalkuliert werden;
gute Leistung und bewihrte Verfahren miissen gefordert werden.

3. Grundsatz 3: Bewertung der Sicherheit

Vor dem Bau und der Inbetriebnahme und wihrend der gesamten Lebensdauer einer kerntechnischen Anlage
werden umfassende und systematische Sicherheitsbewertungen durchgefiihrt. Dabei kommt ein stufenweiser
Ansatz zur Anwendung, der dem Ausmafl der von der kerntechnischen Anlage ausgehenden potenziellen
Risiken Rechnung trigt.

3.1 Die Aufsichtsbehorde fordert die Bewertung der nuklearen Sicherheit aller kerntechnischen Anlagen, wobei ein
stufenweiser Ansatz zur Anwendung kommt. Die Sicherheitsbewertung umfasst eine systematische Analyse des Normal-
betriebs und seiner Folgen, moglicher Fehlerquellen und der Folgen jener Fehler. Die Sicherheitsbewertungen erstrecken
sich auf die Sicherheitsmaffnahmen, die zur Gefahrenkontrolle notwendig sind; dariiber hinaus wird im Rahmen der
Bewertung der sicherheitstechnischen Auslegung und bautechnischer Sicherheitsvorrichtungen gepriift, ob diese die vor-
gesehene sicherheitstechnische Funktion erfiillen. Sofern Kontrollmafnahmen oder Malnahmen des Betreibers zur Ge-
wihrleistung der Sicherheit vorgenommen werden sollen, ist zundchst eine Sicherheitsbewertung vorzunehmen, in deren
Rahmen der Nachweis dafiir erbracht wird, dass die betreffenden Vorkehrungen den Belastungen standhalten und zuver-
lassig sind. Eine Zulassung wird einer kerntechnischen Anlage von einem Mitgliedstaat erst erteilt, wenn der Aufsichts-
behorde gegeniiber der hinreichende Nachweis dafiir erbracht wurde, dass die vom Genehmigungsinhaber vorgeschlage-
nen Sicherheitsmafnahmen ihren Zweck erfiillen.

3.2 Die geforderte Sicherheitsbewertung wird spéter, wenn der Betrieb aufgenommen wurde, nach Bedarf ganz oder
teilweise wiederholt, um verinderten Umstinden (beispielsweise Giiltigkeit neuer Normen oder neue wissenschaftliche und
technologische Entwicklungen), beim Betrieb gewonnenen Erfahrungen, Anderungen und Abnutzungserscheinungen
Rechnung zu tragen. Bei Betriebsabldufen, die iiber lange Zeitriume gehen, werden die Bewertungen im erforderlichen
MafSe tiberpriift und wiederholt. Ob die Betriebsabldufe fortgesetzt werden diirfen, ist von den wiederholten Bewertungen
abhingig, in deren Rahmen der hinreichende Nachweis erbracht wird, dass die Sicherheitsmainahmen nach wie vor ihren
Zweck erfillen.

3.3 Im Rahmen der geforderten Sicherheitsbewertung werden Vorzeichen von Unfillen (ein auslosendes Ereignis, das
die Ausgangsbedingungen fiir einen Unfall schaffen konnte) erkannt und analysiert und Manahmen getroffen, um einen
Unfall zu vermeiden.

3.4 Zur weiteren Verbesserung der Sicherheit werden Verfahren fiir die Riickmeldung und Auswertung von Erfahrun-
gen beim Betrieb der eigenen oder anderer Anlagen eingefiihrt - einschlieflich Erfahrungen in Bezug auf auslosende
Ereignisse, Vorzeichen von Unfillen, Beinahe-Unfille, Unfille und unzuldssiges Verhalten -, sodass die Erfahrungen sich in
Lernerfolgen niederschlagen, gemeinsam genutzt werden und als Grundlage fiir kiinftiges Handeln dienen kénnen.

4. Grundsatz 4: Optimierte Sicherheit

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass kerntechnische Anlagen so optimiert werden, dass das hochste Mafl an
Sicherheit besteht, das unter realistischen Bedingungen erreichbar ist, ohne die Nutzung der Anlage iibermifSig
zu beeintrichtigen.

4.1  Um die Sicherheit zu optimieren, miissen Aussagen iiber die relative Bedeutung der einzelnen Faktoren getroffen
werden. Zu diesen Faktoren gehoren:

— die Wahrscheinlichkeit des Eintritts vorhersehbarer Ereignisse und deren Folgen,
— die Hohe und die Verteilung der Strahlungsdosen, denen Betroffene ausgesetzt sind,
— mit dem Strahlungsrisiko verbundene wirtschaftliche, soziale und Umweltfaktoren.

— Optimierte Sicherheit bedeutet auch, bewihrte Verfahren und gesunden Menschenverstand einzusetzen, soweit dies im
Rahmen der alltdglichen Betriebsabldufe praktikabel ist.

5. Grundsatz 5: Verhinderung und Minderung von Schiden

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass alle praktischen Anstrengungen unternommen werden, um nukleare
Storfille und Unfille bei kerntechnischen Anlagen zu unterbinden und zu entschirfen.
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5.1  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die Genehmigungsinhaber alle praktischen Anstrengungen unternehmen,
um

— das Auftreten von Storungen oder Storfillen, die zu einem Kontrollverlust fithren konnten, zu verhindern,
— die Zuspitzung bereits eingetretener Storungen oder Storfille zu verhindern und

— gefihrliche Folgen eines Unfalls zu mindern,

indem sie das Schutzkonzept der ,tief gestaffelten Verteidigung“ zur Anwendung bringen.

5.2 Mit der Anwendung des Konzepts der ,tief gestaffelten Verteidigung® wird gewihrleistet, dass ein technisches,
menschliches oder organisationsbedingtes Versagen an sich noch keinen Folgeschaden verursachen kann und die Wahr-
scheinlichkeit eines durch gleichzeitiges Versagen auf mehreren Ebenen verursachten schweren Folgeschadens sehr gering
ist.

5.3 Die ,tief gestaffelte Verteidigung* erfolgt durch Kombination einer Reihe nacheinander angeordneter, voneinander
unabhingiger Schutzstufen. Gefdhrliche Folgen fiir die Arbeitskrifte oder die Bevolkerung konnen damit erst eintreten,
wenn diese Schutzstufen in ihrer Gesamtheit versagen. Die ,tief gestaffelte Verteidigung“ umfasst folgende Schutzstufen:

a. die Auswahl eines geeigneten Standorts,
b. die sachgemifle Auslegung der kerntechnischen Anlage, das heifit:

— hochwertige Auslegung und Bauausfithrung,

— Einsatz hochgradig zuverlissiger Bauteile und Ausriistung,

— Kontroll-, Drosselungs-, Schutzsysteme und Uberwachungseinheiten,

— geeignete Kombination systemimmanenter und bautechnisch realisierter Sicherheitsmerkmale,
c. eine zweckmifRig konzipierte Einrichtung mit:

— cinem leistungsfahigen Managementsystem mit starkem Engagement des Managements fir Sicherheit und eine
ausgepragte Sicherheitskultur,

— umfassenden Arbeitsabliufen und Verfahrensweisen,
— umfassenden Verfahren zur Eindimmung von Unfillen,
— Vorkehrungen fir die Vorbereitung auf den Notfall.
6. Grundsatz 6: Vorbereitung auf den Notfall und Gegenmaf$nahmen
Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass Vorkehrungen getroffen werden, wie zur Vorbereitung auf das Eintreten

und bei Eintreten eines Unfalls in kerntechnischen Anlagen im Einklang mit der Richtlinie 1996/29/Euratom
verfahren und reagiert werden muss.
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Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses zu dem ,Vorschlag fiir eine
Richtlinie des Europiischen Parlaments und des Rates iiber Qualitiits- und Sicherheitsstandards fiir
zur Transplantation bestimmte menschliche Organe“

KOM(2008) 818 endg. — 2008/0238 (COD)
(2009/C 306/14)

Der Rat beschloss am 21. Januar 2009, den Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschuss gemifs
Artikel 242 des EG-Vertrags um Stellungnahme zu folgender Vorlage zu ersuchen:

LVorschlag fiir eine Richtlinie des Europdischen Parlaments und des Rates iiber Qualitits- und Sicherheitsstandards fiir

zur Transplantation bestimmte menschliche Organe*

Die mit den Vorarbeiten beauftragte Fachgruppe Beschiftigung, Sozialfragen, Unionsbiirgerschaft nahm ihre
Stellungnahme am 26. Mai 2009 an. Berichterstatter war José Isafas RODRIGUEZ GARCIA-CARO.

Der Ausschuss verabschiedete auf seiner 454. Plenartagung am 10./11. Juni 2009 (Sitzung vom 10. Juni)
mit 114 Stimmen bei 1 Stimmenthaltung folgende Stellungnahme:

1. Schlussfolgerungen

1.1  Der Europiische Wirtschafts- und Sozialausschuss be-
griifft den Richtlinienvorschlag und bringt seine Zufriedenheit
dariiber zum Ausdruck, dass hier ein Rechtsakt angenommen
werden soll, der im Wesentlichen auf einen verbesserten Ge-
sundheitsschutz der Unionsbiirgerinnen und -biirger abzielt
und dazu eine Verkniipfung von Sicherheitsfaktoren mit Maf-
nahmen zur Verbesserung der Qualitit und Zuginglichkeit von
auf Organtransplantation beruhenden Behandlungsmethoden
vorsieht.

1.2 Der EWSA ist der festen Uberzeugung, dass folgende
Aspekte zu den Grundvoraussetzungen fiir eine angemessene
Politik der Gewinnung von Organspendern zihlen: Sensibilisie-
rung der Bevolkerung, Schaffung eines kollektiven Bewusstseins
unter den Biirgern, aktive und uneigenniitzige Beteiligung der
Medien sowie Motivierung und Einbezichung des Pflegeper-
sonals. Der EWSA ist der Ansicht, dass unter diesen Voraus-
setzungen in allen Mitgliedstaaten in etwa gleiche Organspende-
Niveaus erreicht werden konnen und dass die Anstrengungen
der Kommission und der Mitgliedstaaten hauptsichlich auf die
genannten Ziele ausgerichtet sein sollten.

1.3 Die Organspende in der Europiischen Union muss auf
den Grundsitzen Freiwilligkeit, Uneigenniitzigkeit, Solidaritdt
und Unentgeltlichkeit fufen. Die Rechtsvorschriften der Mit-
gliedstaaten miissen simtlichen Versuchen der Vermarktung
von Organen entgegenwirken und harte Strafen fiir den illegalen
Handel mit Transplantationsorganen vorsehen. Durch gemein-
sames und koordiniertes Handeln konnen die Mitgliedstaaten
einen hohen Prozentsatz an Organspenden erreichen und
gleichzeitig alle Bestrebungen der organisierten Kriminalitit,
im Bereich Organtransplantation Fufl zu fassen, unterbinden.

1.4 Der EWSA vertritt die Ansicht, dass rechtliche, kulturelle,
ethische, religiose, historische, soziale und andere Faktoren nicht
als Argumentationsgrundlage fiir die Ablehnung von Organ-
spenden seitens der Bevolkerung herhalten diirfen, um Organ-
spenden abzulehnen, da dies zu einem Mangel an Organen
fuhren konnte, was vermieden werden muss. Der Organmangel,
der nicht auf rein wissenschaftliche bzw. demografische Griinde
zuriickgefithrt werden kann, darf nicht durch den Import von
Organen aus anderen Lindern ausgeglichen werden, in denen
die Bevolkerung in Bezug auf Organtransplantationen stirker
sensibilisiert und solidarischer ist.

1.5  Der EWSA vertraut auf die Arbeit der im Richtlinienvor-
schlag genannten zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten. Er
ist der Ansicht, dass ein leistungsfahiger und gut organisierter
offentlicher Gesundheitsdienst die Uberwachung der Umsetzung
der Qualitits- und Sicherheitsvorschriften im Bereich Organ-
transplantation am besten sicherstellen kann. Deshalb halt er
es fir notwendig, in der Richtlinie eindeutig festzulegen, dass
die Mitgliedstaaten regelmiflige Inspektions- und Kontrollmaf-
nahmen beziiglich der Einhaltung dieser Vorschriften durch die
Beschaffungs- und Transplantationszentren veranlassen miissen.

1.6 Zeitgleich mit der Veroffentlichung dieses Richtlinienvor-
schlags hat die Kommission ihre Mitteilung ,Aktionsplan im
Bereich Organspende und -transplantation (2009-2015) Ver-
stirkte Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten” (') vor-
gelegt. Auch wenn der EWSA nicht um eine einschligige Stel-
lungnahme ersucht wurde, hilt er es angesichts der Bedeutung
dieses Aktionsplans fur die Unionsbiirger fiir notwendig, sich
dazu in einer Initiativstellungnahme zu dufSern.

1.7 Der EWSA ist der Auffassung, dass die besonderen Be-
merkungen zu den einzelnen Bestimmungen des Richtlinienvor-
schlags (Ziffer 4 dieser Stellungnahme) dazu beitragen, die Ver-
standlichkeit und Kohirenz des gesamten Textes und somit den
endgiltigen Wortlaut des Rechtsakts zu verbessern. Besonders
erwihnenswert sind die Bemerkungen, in denen maogliche Wi-
derspriiche zwischen den Artikeln herausgestellt werden.

1.8 Der EWSA mochte unter diesen besonderen Bemerkun-
gen zwei zentrale Aspekte hervorheben, die einen eindeutigen
Riickschritt im Vergleich zum Inhalt der Richtlinie 2004/23/EG
zur Festlegung von Qualitits- und Sicherheitsstandards fir die
Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, La-
gerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zel-
len () darstellen. In diesem Zusammenhang ist darauf hinzuwei-
sen, dass diese Richtlinie Art. 7 iiber Inspektionen und Kontroll-
maflnahmen und Art. 10 iiber Register fiir Beschaffungs- und
Transplantationszentren enthilt, wihrend im neuen Richtlini-
envorschlag vergleichbare Bestimmungen fehlen. Beide Artikel
sollten im Richtlinienvorschlag im Interesse der Textqualitit in
gleicher Weise enthalten sein.

() KOM(2008) 819 endg.
() ABL L 102 vom 7.4.2004, S. 48-58.
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2. Einfithrung in den Richtlinienvorschlag

2.1  Gemafs Artikel 152 Absatz 4 Buchstabe a des EG-Ver-
trags tragt der Rat in Einklang mit dem in Artikel 251 vor-
geschenen Verfahren und nach Anhorung des Europdischen
Wirtschafts- und Sozialausschusses und des Ausschusses der
Regionen zur Verwirklichung der Ziele des genannten Artikels
bei, indem er Mafnahmen zur Festsetzung hoher Qualitéts- und
Sicherheitsstandards fiir Organe und Substanzen menschlichen
Ursprungs sowie fiir Blut und Blutderivate verabschiedet.

2.2 Das Europdische Parlament und der Rat verabschiedeten
bereits die Richtlinie 2004/23/EG zur Festlegung von Qualitits-
und Sicherheitsstandards fiir die Spende, Beschaffung, Testung,
Verarbeitung, Konservierung, Lagerung und Verteilung von
menschlichen Geweben und Zellen und die Richtlinie
2002/98/EG vom 27. Januar 2003 zur Festlegung von Quali-
tats- und Sicherheitsstandards fiir die Gewinnung, Testung, Ver-
arbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut und
Blutbestandteilen (3). Zu beiden Richtlinien hat der EWSA im
Rahmen einer obligatorischen Befassung eine Stellungnahme
vorgelegt (*).

2.3 Nach der Verabschiedung der Richtlinie iiber Zellen und
Gewebe legte die Kommission im Mai 2007 eine Mitteilung zur
Organspende und -transplantation vor, in der sie fiir die spate-
ren, noch zu erérternden Maffnahmen einen Zielrahmen fir die
Qualitat und Sicherheit im Bereich der Organspende und -trans-
plantation und die Forderung der Zusammenarbeit zwischen
den Mitgliedstaaten absteckte. Zu dieser Mitteilung liegt noch
keine Stellungnahme des EWSA vor.

2.4 In den Schlussfolgerungen des Rates vom 6. Dezember
2007 wurde festgestellt, dass zum Schutz der Patienten strenge
Sicherheits- und Qualitdtsvorschriften fiir die Organspende gel-
ten miissen.

2.5 Die Kommission hat zeitgleich mit diesem Richtlini-
envorschlag die Mitteilung iiber den ,Aktionsplan im Bereich
Organspende und -transplantation (2009-2015). Verstirkte Zu-
sammenarbeit zwischen den Mitgliedstaaten“ vorgelegt, zu der
der EWSA nicht um Stellungnahme ersucht wurde.

2.6 Zu guter Letzt ist auf die Entschliefung des Europdischen
Parlaments vom 23. April 2008 ,Organspende und -transplan-
tation: Malnahmen auf EU-Ebene“ (°) hinzuweisen. Der EWSA
befiirwortet ausdriicklich den Inhalt dieser EntschlieSung.

2.7 Der Richtlinienvorschlag hat zum Ziel, zur Gewihrleis-
tung der Qualitit und Sicherheit von menschlichen Spender-
organen Vorschriften festzulegen, die fiir die Spende, Beschaf-
fung, Testung, Charakterisierung, Konservierung, Beforderung
und Verpflanzung menschlicher Organe gelten.

3. Allgemeine Bemerkungen

3.1  Der Ausschuss begriifst den Vorschlag fiir eine Richtlinie
iber gemeinsame Qualitdts- und Sicherheitsstandards fir zur
Transplantation bestimmte menschliche Organe unbeschadet
der im vorliegenden Dokument dargelegten allgemeinen und
besonderen Bemerkungen. Er schliefft sich voll und ganz der
Meinung des Rates und des Europdischen Parlaments an, dass

() ABL L 33 vom 8.2.2003, S. 30-40.

() ABL C 85 vom 8.4.2003, S. 44-51, Berichterstatter: Herr BEDOSSA
und ABL C 221 vom 7.8.2001, S. 106-109, Berichterstatter: Herr
RIBEIRO.

(5) P6_TA(2008)0130.

der letztendliche Zweck der Richtlinie darin bestehen muss, den
Schutz der menschlichen Gesundheit zu gewihrleisten. Es ist
daher unverzichtbar, dass wihrend des gesamten zur Vornahme
einer Transplantation fihrenden Prozesses die hochsten Quali-
tats- und Sicherheitsstandards erreicht werden.

3.2 Die Moglichkeit der Organtransplantation ist nur dann
gegeben, wenn zuvor ein lebender oder verstorbener Spender
vorhanden ist, dem das Organ entnommen werden kann. Daher
vertritt der Ausschuss die Meinung, dass der wichtigste Aspekt
des gesamten Prozesses darin besteht, das Vorhandensein von
Spendern zu gewihrleisten. Darauf miissen sich die Anstrengun-
gen auf Ebene der Europdischen Union konzentrieren. Um ein
hohes Organspendenniveau zu erreichen, sind die Sensibilisie-
rung der Bevolkerung, die Schaffung eines kollektiven Bewusst-
seins unter den Biirgerinnen und Biirgern, die aktive und un-
eigenniitzige Teilnahme der Medien sowie die Motivierung und
Einbeziehung der Angehorigen der Gesundheitsberufe von we-
sentlicher Bedeutung.

3.3 Der Ausschuss unterstiitzt daher entschieden die Initia-
tive des Europdischen Parlaments, einen internationalen Organ-
spendertag auszurufen. Die Kommission und die Mitgliedstaaten
sollten diesen Tag als eine Moglichkeit einfithren, um bei den
EU-Biirgerinnen und -Biirgern fur die Organspende zu werben,
und sich dazu die Unterstiitzung und Erfahrung der Zivilgesell-
schaft sichern, die tiber die verschiedenen Vereinigungen und
Organisationen, in denen Transplantationspatienten zusammen-
geschlossen sind, vermittelt werden kann.

3.4  Der Ausschuss ist mit den in der Richtlinie zum Aus-
druck gebrachten Grundsitzen der Freiwilligkeit, Uneigenniitzig-
keit und Unentgeltlichkeit der Organspende einverstanden. Alle
Mitgliedstaaten miissen gewahrleisten, dass ihre Rechtsvorschrif-
ten keine Gesetzesliicken aufweisen, die eine Kommerzialisie-
rung von Organen und Zuweisung der Organe an Patienten
mittels anderer als strikt wissenschaftlicher Kriterien gestatten.

3.5 Die Spende ist der grundlegende und unverzichtbare
Ausgangspunkt des Prozesses, der mit der Implantation eines
Organs in einen Patienten endet. Die Sensibilisierung und Be-
wusstseinsbildung der Bevolkerung bilden Eckpfeiler des Trans-
plantationsprozesses. Daher muss die rechtliche Voraussetzung
der Einwilligung in die Organentnahme bei Verstorbenen zwar
respektiert, operationell jedoch vereinfacht werden, um die
groftmogliche Anzahl von Spenden zu erzielen. Rechtliche,
kulturelle, ethische, religiose, historische, soziale und andere
Faktoren diirfen nicht als Argumentationsgrundlage fiir die Ab-
lehnung von Organspenden herhalten, da dies zu einem Mangel
an Spenderorganen fithren koénnte, was vermieden werden
muss. Der Organmangel, der nicht auf rein wissenschaftliche
bzw. demografische Griinde zuriickgefithrt werden kann, darf
nicht durch den Import von Organen aus anderen Staaten aus-
geglichen werden, in denen die Bevolkerung in Bezug auf Or-
gantransplantationen stirker sensibilisiert und solidarischer ist.

3.6 Der Ausschuss hilt die Sensibilisierung der Bevolkerung
fur die Organspende fiir ebenso wichtig wie die Motivierung der
Angehorigen der Gesundheitsberufe auf diesem Gebiet. Nicht
nur die technisch-wissenschaftlichen Fachkenntnisse des Ge-
sundheitspersonals sind wichtig, um die Organspende und
Transplantation durchfithren zu konnen, sondern es ist auch
unerlisslich, die Angehorigen der Gesundheitsberufe durch die
Starkung ihrer Kommunikationsfahigkeit dazu zu motivieren,
als Vermittler die Organbeschaffung zu férdern und so zu Fa-
zilitatoren des Spendeprozesses zu werden.
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3.7  Hier gibt es in bestimmten Mitgliedstaaten (und konkret
in Spanien) entsprechend akkreditierte Beauftragte, die soge-
nannten krankenhausinternen TranspIantationskoordinatoren,
die durch das Monitoring potenzieller Spender und die Sensibi-
lisierung des Gesundheitspersonals derjenigen Stationen, in die
die meisten dieser potenziellen Spender eingewiesen werden, die
grofftmogliche Zahl von Transplantationsorganen gewahrleisten
sollen. Der krankenhausinterne Transplantationskoordinator
iiberwacht, fordert und koordiniert die Spende, Entnahme, Be-
forderung und Verfigbarkeit der zur Transplantation bestimm-
ten Organe. Der Ausschuss hilt es fiir erforderlich, dass die
Krankenhéuser in der Europdischen Union tiber Gesundheitsper-
sonal verfugen, das diese Aufgaben wahrnimmt, und fordert die
Kommission und die Mitgliedstaaten auf, die Einfithrung dieser
Funktion in den europiischen Krankenhdusern so effizient wie
moglich zu fordern.

3.8 Der Ausschuss unterstiitzt in allen Mitgliedstaaten die
Schaffung einzelstaatlicher Qualitdtsprogramme als Instrumente,
die die Erfillung der in der Richtlinie vorgesehenen Qualitits-
und Sicherheitsstandards gewahrleisten. Auch halt er es fiir un-
verzichtbar, einzelstaatliche Behorden zu benennen, die fiir die
Anwendung der in der Richtlinie festgelegten Anforderungen
zustdndig sind. Die Festlegung der Grundlagen fiir eine starke
einzelstaatliche Organisation muss zwangsldufig tiber die An-
wendung einzelstaatlicher Qualitdtsprogramme, die Benennung
effizient arbeitender einzelstaatlicher Behorden sowie eine starke
Einbindung der Offentlichkeit in diesen Aspekt der individuellen
und kollektiven Gesundheit erfolgen, der immer mehr Bedeu-
tung und Konsequenzen fiir die Biirgerinnen und Biirger hat.

3.9  Die Gesundheitsbehorden der Mitgliedstaaten sind die
Hauptverantwortlichen, die die Qualitdt und Sicherheit wihrend
des Transplantationsprozesses garantieren. Die Verabschiedung
von Qualitits- und Sicherheitsstandards im Zuge des Spende-
und Transplantationsprozesses sowie von gemeinsamen Nor-
men in Bezug auf die strukturellen, materiellen und personellen
Anforderungen, denen die Beschaffungs- und Transplantations-
zentren geniigen miissen, ist eine objektive Prioritit, um eine
hohe Effizienz und Sicherheit bei dieser Art chirurgischer Ein-
griffe zu gewahrleisten. Dementsprechend ist es wichtig, dass die
zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten detaillierte Pro-
gramme fiir die Inspektion und regelmifige Kontrolle dieser
Zentren entwickeln, um die umfassende Erfuillung der Qualitats-
und Sicherheitsstandards fiir zur Transplantation bestimmte
menschliche Organe zu gewihrleisten.

4. Besondere Bemerkungen
41  Zu Artikel 1

In dem Vorschlag fir eine Richtlinie wird als Ziel derselben
festgelegt, ,hohe* Qualitdts- und Sicherheitsstandards fiir Organe
und ein ,hohes“ Gesundheitsschutzniveau zu garantieren. Nach
Ansicht des Ausschusses ist es nicht ausreichend, ,hohe* Stan-
dards und Niveaus zum Ziel zu erkldren, da dies in praktischer
Hinsicht wenig konkrete Ergebnisse liefert. Im Transplantations-
bereich muss Exzellenz, ein Null-Fehler-Niveau, angestrebt wer-
den. Deshalb wird vorgeschlagen, bei der Abfassung des Artikels
den Begriff ,hohe“ zu streichen und den Absatz wie folgt zu
formulieren: ... legt Vorschriften fest, um die Qualitdts- und
Sicherheitsstandards fir zur Transplantation in den mensch-
lichen Korper bestimmte Organe menschlichen Ursprungs fest-
zulegen, die erforderlich sind, um ein Hochstmafl an Gesund-
heitsschutz zu gewihrleisten*.

4.2 Zu Artikel 3 Buchstabe j)

In der Begriffsbestimmung von ,Beschaffungsorganisation” sind
Einrichtungen (des Gesundheitswesens), Abteilungen oder
Teams (eines Krankenhauses) und andere Einrichtungen einge-
schlossen. Nach Ansicht des Ausschusses ist diese Definition
wenig konkret und die Bezeichnung deckt sich nicht mit der
in Buchstabe q) desselben Artikels enthaltenen Definition. Da in
Letzterem die ,Transplantationszentren® definiert werden, wire
es stimmiger, von ,Beschaffungszentren“ und nicht von ,Be-
schaffungsorganisationen” zu reden. Ebenso sollte der in beiden
Absitzen vorkommende Begriff ,Einrichtung” bzw. ,Stelle” ge-
strichen werden, da sowohl die Organentnahme als auch die
Organtransplantation von Fachkriften vorgenommen werden,
die im Rahmen von Teams oder Abteilungen in offentlichen
oder privaten Einrichtungen des Gesundheitswesens titig sind.
Diese Einrichtungen, Abteilungen und Teams sind es, die die
Genehmigung der zustindigen Behorde zur Ausfithrung dieser
Tatigkeiten erhalten. Aus dieser Bemerkung ergibt sich daher,
dass Artikel 5 iiber die Beschaffungsorganisationen im gleichen
Sinne gedndert werden muss.

4.3 Zu Artikel 3 Buchstabe 1)

Der Ausschuss schldgt vor, entsprechend der vorherigen Bemer-
kung in diesem Absatz betreffend die Definition von Riickver-
folgbarkeit die Bezeichnung ,Beschaffungsorganisation* durch
,Beschaffungszentrum® zu ersetzen.

4.4  Zu den in Artikel 3 nicht enthaltenen Definitionen

In Artikel 2 des Vorschlags heifit es, dass die Richtlinie fir die
verschiedenen Phasen des Prozesses gilt, den ein zur Transplan-
tation bestimmtes Organ durchlduft. Alle genannten Phasen
werden in Artikel 3 definiert, mit Ausnahme der Charakterisie-
rung und der Beforderung. Nach Ansicht des Ausschusses miis-
sen die Definitionen der in diesem Artikel beschriebenen Phasen
klar dargelegt werden, zumal Artikel 8 der Richtlinie der Or-
ganbeforderung gewidmet ist.

4.5  Zu Artikel 6

In diesem Artikel tiber die Organbeschaffung werden ganz kurz
die Anforderungen an die Operationssile aufgefithrt, in denen
die Organbeschaffung stattfindet. Die unter Buchstabe a) und b)
genannten Anforderungen sind so offensichtlich und knapp
formuliert, dass der Ausschuss fordert, den betreffenden Text
zu streichen und auf einen Anhang bzw. ein Folgedokument
zu verweisen, in dem ausfithrlich dargelegt wird, welche Min-
destanforderungen die Operationssile, in denen die Entnahme
von Organen sowohl lebender als auch verstorbener Spender
erfolgt, hinsichtlich Struktur, Ausriistung und Personal erfiillen
miissen.

4.6 Desgleichen zeigt sich der Ausschuss verwundert iiber
das Fehlen eines Artikels tiber Inspektionen und Kontrollmaf-
nahmen dhnlich Artikel 7 der Richtlinie 2004/23/EG zur Fest-
legung von Qualitits- und Sicherheitsstandards fiir die Spende,
Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, Lagerung
und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen. In
dem Richtlinienvorschlag wird in Artikel 18 kurz erwihnt,
dass die zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten dafiir sorgen
sollen, dass Beschaffungs- und Transplantationszentren regel-
mafig kontrolliert und gepriift werden. Der Ausschuss hilt es
fir notwendig, einen neuen Artikel in den Vorschlag aufzuneh-
men, der inhaltlich dem zuvor Genannten folgt.
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4.7  Zu Artikel 7

471 In Absatz 1 des Artikels wird festgelegt, dass die zur
Organcharakterisierung erforderlichen Tests von einem qualifi-
zierten Labor durchzufiihren sind. Der Ausschuss weist darauf
hin, dass die in Artikel 3 enthaltenen Begriffsbestimmungen
nicht den Zusatz ,qualifiziert“ enthalten. Entsprechend der De-
finition in Artikel 3 Buchstabe a) muss das Labor zugelassen,
akkreditiert, designiert oder lizenziert sein, diese Tatigkeit durch-
zufithren. Auf jeden Fall besteht jedoch auch die Moglichkeit
EU-weit zu definieren, wann ein Labor qualifiziert ist, einen
Spender, ein Organ oder einen Empfinger zu charakterisieren.

4.7.2  Absatz 2 des genannten Artikels ist noch missverstind-
licher, da neben qualifizierten Labors auch Organisationen und
Stellen zur Charakterisierung von Organen und Spendern hin-
zukommen. In der Muttersprache des Berichterstatters sind
,qualifizierte Labors* verstandlich; es ist jedoch schwer nachvoll-
zichbar, worauf sich der Text des Vorschlags bezieht, wenn auf
gleicher Stufe wie das Labor eine ,Stelle“ oder ,Organisation*
hinzugenommen wird. Der Ausschuss verweist nachdriicklich
darauf, dass der Text sprachliche Kohirenz aufweisen und un-
missverstindlich sein muss.

4.8  Zu Artikel 9

4.8.1 In Absatz 2 miissen die Worte Akkreditierung, Desig-
nierung und Lizenzierung gestrichen werden, da diese allesamt
in der Definition des Begriffs Zulassung in Artikel 3
Buchstabe a) enthalten sind. Der Ausschuss ist zudem der An-
sicht, dass bei der Bezugnahme auf ein Transplantationszentrum
dargelegt werden muss, fiir welche Art von Transplantation
dieses Zentrum zugelassen ist. Diese konkrete Aussage ist spezi-
fischer als der im Text enthaltene Ausdruck ,Tatigkeiten.

4.8.2  Absatz 3 Buchstabe b) enthalt einen Begriff, der weder
in Artikel 3 definiert noch im Geltungsbereich (Artikel 2) ent-
halten ist, ndmlich den der ,Aufbewahrung“. Nach Ansicht des
Ausschusses handelt es sich dabei - bis zum Beweis des Gegen-
teils - um einen Irrtum, da der im Geltungsbereich und in den
Begriffsbestimmungen enthaltene Terminus ,Konservierung” lau-
tet. Der Ausschuss ersucht um eine entsprechende Berichtigung
des Textes.

4.8.3  SchlieRlich halt es der Ausschuss fir wichtig, dass die
nationalen Anforderungen fiir die Zulassung von Transplantati-
onszentren auf Anfrage jedem Mitgliedstaat zur Verfiigung ge-
stellt werden miissen, ist jedoch der Ansicht, dass es flexibler
und effizienter wire, wenn diese Vorschriften auch ohne vor-
heriges Ersuchen verfiigbar wiren. Diese Informationen, die von
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den verschiedenen zustindigen Behorden bereitgestellt werden,
konnten bei der Kommission hinterlegt werden, die sie dann
den zustindigen Behorden anderer Mitgliedstaaten zur Ver-
fugung stellt.

4.9  Zu Artikel 11

Beziiglich der unerwiinschten Reaktionen, die auf eine oder
mehrere Phasen des Spende- und Transplantationsprozesses zu-
riickgefuhrt werden kénnen, enthilt der Text - wie dies bereits
in Ziffer 4.4 dargelegt wurde - nach Ansicht des Ausschusses
eine Phase, die nicht im Geltungsbereich der Richtlinie auf-
gefithrt wird, nidmlich die ,Testung®, und ldsst zwei weitere
Phasen, die dort durchaus beschrieben werden und uner-
wiinschte Reaktionen verursachen konnen, wie die ,Charakteri-
sierung” und ,Konservierung“, aufler Acht. Der Text sollte ent-
sprechend berichtigt werden.

410  Zu Artikel 15

In Bezug auf den Schutz des lebenden Spenders wird in dem
Artikel festgelegt, welche Maffnahmen die Mitgliedstaaten ergrei-
fen missen, damit die betreffenden Biirgerinnen und Biirger
genau iber die Umstinde ihres uneigenniitzigen Handels und
die Mafnahmen, die sie zum Schutz ihrer Gesundheit treffen
konnen, Bescheid wissen. Entsprechend der Uberschrift des Ar-
tikels und seinem Inhalt schldgt der Ausschuss vor, den Text des
letzten Satzes von Absatz 2, der sich auf Dritte bezieht, teil-
weise zu streichen, so dass er wie folgt lautet: ,Solche Beur-
teilungen konnen zum Ausschluss von Personen fithren, deren
Spende ein schwerwiegendes Risiko fiir sie selbst darstellen
konnte.”

411  Zu Artikel 19 Absatz 2

In diesem Absatz wird der Zugang der Kommission und der
Mitgliedstaaten zu den Registern der Beschaffungs- und Trans-
plantationszentren anderer Mitgliedstaaten anerkannt, sofern sie
diesen beantragen. Der Ausschuss hilt diesen Artikel im Ver-
gleich zum Wortlaut von Artikel 10 der Richtlinie 2004/23/EG
zur Festlegung von Qualitits- und Sicherheitsstandards fur die
Spende, Beschaffung, Testung, Verarbeitung, Konservierung, La-
gerung und Verteilung von menschlichen Geweben und Zellen
fir einen Riickschritt. Nach Ansicht des Ausschusses sollte in
diesem Zusammenhang der Wortlaut der genannten Richtlinie
iibernommen werden, insbesondere betreffend die Schaffung
nationaler offentlicher Register dieser Beschaffungs- und Trans-
plantationszentren sowie in Bezug auf die Einrichtung eines
Netzes, das alle nationalen Register auf Unionsebene umfasst.

Der Prisident

des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses

Mario SEPI
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Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses zu dem ,,Geidnderten Vorschlag
fir eine Richtlinie des Europiischen Parlaments und des Rates iiber den Schutz der Arbeitnehmer
gegen Gefihrdung durch Asbest am Arbeitsplatz*

KOM(2009) 71 endg./2 — 2006/0222 (COD)
(2009/C 306/15)

Der Rat der Europdischen Union beschloss am 11. Marz 2009, den Europaischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschuss gemif Artikel 262 des EG-Vertrags um Stellungnahme zu folgender Vorlage zu ersuchen:

,Gednderten Vorschlag fiir eine Richtlinie des Europdischen Parlaments und des Rates iiber den Schutz der Arbeit-

nehmer gegen Gefahrdung durch Asbest am Arbeitsplatz

Die mit den Vorarbeiten beauftragte Fachgruppe Beschiftigung, Sozialfragen, Unionsbiirgerschaft nahm ihre
Stellungnahme am 26. Mai 2009 an. Alleinberichterstatter war Xavier VERBOVEN.

Der Ausschuss verabschiedete auf seiner 454. Plenartagung am 10./11. Juni 2009 (Sitzung vom 10. Juni)

einstimmig folgende Stellungnahme:

1. Schlussfolgerungen und Empfehlungen

1.1  Der Ausschuss begriilt den Kommissionsvorschlag im
Wesentlichen, appelliert an die Kommission, die drei genannten
Vorbehalte zu beriicksichtigen, den Wortlaut der Erwigungs-
griinde entsprechend zu dndern, und wiinscht eine rasche An-
nahme durch das Européische Parlament und den Rat.

2. Begriindung
2.1 Wesentlicher Inhalt des Kommissionsvorschlags

211 Mit dem vorliegenden  Vorschlag soll  die
Richtlinie 83/477/EWG des Rates vom 19. September 1983
tber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefihrdung durch
Asbest am Arbeitsplatz (Zweite Einzelrichtlinie im Sinne des
Artikels 8 der Richtlinie 80/1107/EWG) kodifiziert werden.
Die neue Richtlinie ersetzt die verschiedenen Rechtsakte, die
Gegenstand der Kodifizierung sind (). Der Vorschlag behilt
nach Auffassung der Kommission den materiellen Inhalt der
kodifizierten Rechtsakte vollstindig bei und beschrinkt sich da-
rauf, sie in einem Rechtsakt zu vereinen, wobei nur insoweit
formale Anderungen vorgenommen werden, als diese aufgrund
der Kodifizierung selbst erforderlich sind.

2.2 Allgemeine Bemerkungen

2.2.1  Die Asbestexposition ist nach wie vor fir verschiedene
Arbeitnehmerkategorien - insbesondere in der Baubranche - ein
erheblicher Risikofaktor. Im Allgemeinen wird davon ausgegan-
gen, dass in Europa im Laufe des 20. Jahrhunderts mehrere
Dutzend Millionen Tonnen Asbest verarbeitet wurden. Trotz
des von der Europdischen Union 1999 verfiigten Verbots von
Asbest wird die Asbestexposition in erster Linie aufgrund zahl-
reicher asbesthaltiger Gebdude noch iiber Jahrzehnte anhalten.
Auflerdem konnen die Entsorgung sehr unterschiedlicher as-
besthaltiger Gebaudeteile und Vorrichtungen sowie die Bewirt-
schaftung von Abfillen ebenfalls Risiken einer Asbestexposition
beinhalten. Die Existenz eines Gebrauchtmarktes fur unter-
schiedlichste asbesthaltige Gegenstinde gibt ebenfalls Anlass
zur Sorge.

(") Richtlinie 83/477/EWG des Rates, Richtlinie 91/382/EWG des Rates,
Richtlinie 98/24/EG des Rates (nur Artikel 13) und Richtlinie
2003/18/EG des Europaischen Parlaments und des Rates.

2.2.2  Der Ausschuss hat sich bereits mehrfach mit Fragen
des Schutzes der Arbeitnehmer, die durch Asbest gefihrdet sind,
befasst. Insbesondere ist auf die am 24. Mirz 1999 (3) ver-
abschiedete Initiativstellungnahme hinzuweisen.

2.2.3  Die erste Richtlinie zum Schutz der Arbeitnehmer vor
den Risiken einer Asbestexposition stammt aus dem Jahr 1983.
Sie wurde mehrmals gedndert, um den Anwendungsbereich aus-
zudehnen, die Vorsorgemafinahmen zu verstirken und die
Grenzwerte der Exposition zu senken.

2.2.4  Die verschiedenen Uberarbeitungen konnen den Adres-
saten dieser Rechtsvorschrift Probleme bereiten. Mit dem jetzi-
gen Kodifikationsvorschlag konnen die verschiedenen geltenden
Vorschriften ohne inhaltliche Anderungen in einer einzigen
Rechtsvorschrift zusammengefasst werden. Es werden aus-
schlieflich formale Anderungen vorgenommen, die aufgrund
der Kodifizierung erforderlich sind.

2.2.,5  Der Ausschuss ist gleichwohl der Auffassung, dass die
Kodifizierung der Erwagungsgriinde bestimmte Liicken aufweist.
Mehrere Erwiagungsgriinde der vorhergegangenen Richtlinien
werden in dem Kodifizierungsvorschlag nicht wieder aufgegrif-
fen. In bestimmten Fillen gehen diese Auslassungen iiber eine
rein redaktionelle Anderung hinaus. Sie betreffen wesentliche
Aspekte, die der gemeinschaftliche Gesetzgeber unterstreichen
wollte.

2.2.6  Dies betrifft z.B. den Erwdgungsgrund (2) der
Richtlinie 2003/18/EG, mit dem der gemeinschaftliche Gesetz-
geber insbesondere auf die Bedeutung eines praventiven Ansat-
zes beziiglich Ersatzfasern hingewiesen hat. Dieser Punkt ist
deshalb von besonderer Bedeutung, weil vermieden werden soll,
dass die verwendeten Alternativen Gesundheitsprobleme mit
sich bringen.

(3 Siche Stellungnahme des EWSA vom 24.3.1999 zum Thema ,As-
best“, Berichterstatter: Herr ETTY (ABlL. C 138 vom 18.5.1999).
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2.2.7 Das gleiche gilt auch fiir die Streichung von
Erwdgungsgrund (4) derselben Richtlinie, in dem auf die Bedeu-
tung des gemeinschaftlichen Verbots von Chrysotilasbest ab
dem 1. Januar 2005 hingewiesen wird. Diese Auslassung ist
umso weniger gerechtfertigt, als auch der Erwigungsgrund (4)
der Richtlinie 91/382/EWG gestrichen wurde. Darin wurde die
Bedeutung des Grundsatzes der Substitution zur Vermeidung
von Risiken im Zusammenhang mit gefihrlichen Stoffen unter-
strichen. Das Streichen dieser beiden Erwidgungsgriinde erscheint
angesichts des Engagements der Europdischen Union fur ein
weltweites Asbestverbot fehl am Platz.

2.2.8  Das trifft ebenso auf den Erwidgungsgrund (15) der
Richtlinie 2003/18/EG zu, in dem die Mitgliedstaaten aufgefor-
dert werden, den Inhalt der Expositionsverzeichnisse und Ge-
sundheitsakten iiber die Gefihrdung von Arbeitnehmern durch
Asbest an die Listen und Unterlagen tiber die Gefihrdung von
Arbeitnehmern durch andere Karzinogene bei der Arbeit anzu-
gleichen.

2.2.9  Die Streichung dieser Erwdgungsgriinde geht weit tiber
die Grenzen einer normalen Kodifizierung hinaus. Der Aus-
schuss ist der Auffassung, dass der Vorschlag analoge Erwi-
gungsgriinde beinhalten sollte, damit die rechtliche Tragweite
der vorgeschlagenen Rechtsvorschrift zu diesen besonderen As-
pekten deutlich gemacht wird.

2.2.10  Eine Kodifizierung darf zu keinerlei Anderungen des
materiellen Inhalts fihren. Der Ausschuss vertritt nach Priifung
des Vorschlags die Auffassung, dass die Kommissionsvorlage
dieser Grundbedingung vorbehaltlich der Bemerkungen zur
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Streichung bestimmter Erwagungsgriinde entspricht. Es beinhal-
tet eine logische Gliederung der verschiedenen geltenden Vor-
schriften, wodurch diese deutlicher werden, und wirft somit
keinerlei grundlegende Probleme auf.

2211  Der Ausschuss ist der Ansicht, dass gemifl dem
Beschluss 2003/C 218/01 des Rates vom 22. Juli 2003 der
Beratende Ausschuss fiir Sicherheit und Gesundheit am Arbeits-
platz zu dem Vorschlag gehort werden sollte. Entsprechend der
bisherigen Praxis sollte eine solche Konsultation unter den Er-
wigungsgriinden der Richtlinie aufgefithrt werden.

2212 Der Ausschuss heiflt den Vorschlag im Wesentlichen
gut, appelliert an die Kommission, die drei genannten Vor-
behalte zu beriicksichtigen und den Wortlaut der Erwigungs-
griinde entsprechend zu dndern und plddiert dafiir, dass Par-
lament und Rat den Vorschlag ziigig annehmen.

3. Besondere Bemerkungen

Der Ausschuss verweist auf seine Stellungnahme vom 4. Mirz
1999 und bekriftigt insbesondere seine Aufforderung an die
Mitgliedstaaten, das ILO-Ubereinkommen 162 iiber Sicherheit
bei der Verwendung von Asbest zu ratifizieren. Bis heute wurde
dieses Ubereinkommen lediglich von 10 der 27 EU-Mitglied-
staaten unterzeichnet. Eine Ratifizierung durch alle Mitgliedstaa-
ten der Europiischen Union wire dem Ansehen des ILO-Uber-
einkommens als wesentliches Instrument fir den weltweiten
Schutz der Sicherheit und Gesundheit der Arbeitnehmer forder-
lich.

Der Prisident

des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses

Mario SEPI
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Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses zum Thema ,Ergebnisse des
Beschiftigungsgipfels”

(2009/C 306/16)

Mit Schreiben vom 13. Mirz 2009 ersuchte der Prisident der Europiischen Kommission den Europdischen
Wirtschafts- und Sozialausschuss gemdfl Artikel 262 des EG-Vertrags um Stellungnahme zu folgender

Vorlage zu ersuchen:

LErgebnisse des Beschdftigungsgipfels”.

Die mit den Vorarbeiten beauftragte Fachgruppe Beschiftigung, Sozialfragen, Unionsbiirgerschaft nahm ihre
Stellungnahme am 26. Mai 2009 an. Alleinberichterstatter war Wolfgang GREIF.

Der Ausschuss verabschiedete auf seiner 454. Plenartagung am 10./11. Juni 2009 (Sitzung vom 11. Juni)
mit 140 gegen 27 Stimmen bei 24 Stimmenthaltungen folgende Stellungnahme:

1. Empfehlungen

1.1  Die aktuelle Finanzmarkt- und Wirtschaftskrise hat die
Mitgliedstaaten der EU empfindlich getroffen. Die Arbeitslosig-
keit steigt in beunruhigendem Mafe. In der gesamten EU muss
es daher oberste Prioritdt sein, Massenkiindigungen sowie das
weitere Steigen der Arbeitslosigkeit zu verhindern. Fiir den
EWSA ist klar, dass dies von allen Verantwortlichen in den
Mitgliedstaaten wie auch auf EU-Ebene besondere Anstrengun-
gen verlangt. ,Business as usual“ wird der besonderen Situation
keinesfalls gerecht und ist keine aktuelle beschiftigungspoliti-
sche Option.

1.2 In dieser Stellungnahme hilt der EWSA folgende Emp-
fehlungen zur Bewiltigung der aktuellen Arbeitsmarktkrise fest,
die zur Vorbereitung entsprechender Beschliisse des Europii-
schen Rates am 18./19. Juni 2009 beitragen sollen:

— Wiederherstellung des Vertrauens von Konsumenten und
Investoren durch Sicherstellung und Stimulierung der pri-
vaten und Offentlichen Nachfrage;

— Nutzung offentlich geforderter Instrumente der aktiven Ar-
beitsmarktpolitik zur Erhaltung von Beschaftigung bei
gleichzeitiger Weiterqualifizierung;

— Einkommenskiirzungen moglichst vermeiden, Chancen-
gleichheit fordern, Ungleichheiten in den Blick nehmen
und mehr Sicherheit am Arbeitsmarke;

— Sicherstellung 6ffentlicher Investitionen durch voriiber-
gehende flexible Handhabung des Stabilititspaktes und Ver-
breiterung der Steuerbasis in den Mitgliedstaaten;

— Bereitstellung vermehrter Europdischer Mittel und erleichter-
ter Zugang zu Mitteln europdischer Strukturfonds und ra-
sche Nachbesserungen beim Globalisierungsfonds;

— Weiterfithrung sozialvertraglicher Strukturreformen, Verbes-
serung der Kompetenzen und bessere Anpassung der Kom-
petenzen an die Nachfrage auf dem Arbeitsmarkt, Forderung
der Mobilitit und Forderung des Unternehmertums.

1.3 Die Sozialpartner und andere Vertreter der organisierten
Zivilgesellschaft nehmen eine Schliisselfunktion bei der Bewalti-
gung der Krise ein. Alle Verantwortlichen in Wirtschaft, Gesell-
schaft und Politik sind verantwortlich, jetzt sicherzustellen, dass
eine solche Krise nicht mehr geschieht.

2. Einleitung: Die Arbeitslosigkeit in der EU steigt enorm -
Vor diesem Hintergrund ist ,business as usual“ keine
beschiiftigungspolitische Option

2.1  Die aktuelle Finanzmarkt- und Wirtschaftskrise hat die
Mitgliedstaaten der EU empfindlich getroffen. Die Anzahl der
von wirtschaftlichen Einbriichen betroffenen Unternehmen ist
seit September 2008 enorm gestiegen. Die Arbeitslosigkeit steigt
in beunruhigendem Mafe:

— Die Arbeitslosigkeit in der Euro-Zone wird laut jiingsten
Prognosen von 7,5% im Jahr 2008 auf 10% in 2009 und
gar auf 12% im Jahr 2010 wachsen (').

— Im Vergleich zu fritheren Abschwiingen steigt die Arbeits-
losigkeit viel rascher. Wahrend die Arbeitslosigkeit zu Be-
ginn der Neunzigerjahre um etwa 1% alle 4-5 Quartale ge-
stiegen ist, so wird sie in der Euro-Zone alleine im
Jahr 2009 um 3% steigen (?).

(') OECD Interim Forecast March, 2009. Im Vergleich zu diesen Prog-
nosen der Arbeitslosigkeit in der EU-16 Gruppe betrug die Arbeits-
losigkeit im Jahr 1999 fur die EU-15 9,9% und fur die EU-11 10,9%
(URL: http:[/www.oecd.org/dataoecd|7/20/2666439.pdf).

(%) Ebd.
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— In vielen Sektoren gibt es bereits Kiindigungswellen, in
Dienstleistungssektoren (v.a. im Bankensektor) ebenso wie
im Produktionsbereich (v.a. dem Automobilsektor inkl. Zu-
lieferindustrie, der chemischen Industrie und dem Bausek-
tor).

— Wir miissen uns auf einen weiteren schmerzhaften Anstieg
einstellen: mehr als 8 Mio. zusitzliche Arbeitslose nach ak-
tuellen Prognosen der Kommission und der OECD.

2.2 Angesichts dieses beunruhigenden Trends auf den Ar-
beitsmarkten muss es heute in der gesamten EU oberste Prioritit
sein, Massenkiindigungen sowie das weitere Steigen der Arbeits-
losigkeit zu verhindern. Fiir den EWSA ist klar, dass dies von
allen Verantwortlichen in den Mitgliedstaaten wie auch auf EU-
Ebene besondere Anstrengungen verlangt. ,Business as usual®
wird der besonderen Situation keinesfalls gerecht und ist keine
aktuelle beschiftigungspolitische Option. Der EWSA begriifste in
diesem Sinn die Veranstaltung eines Beschiftigungsgipfels als
gute Gelegenheit, eine Auseinandersetzung dariiber zu starten,
was zu geschehen hat, damit eine solche Krise mit derart dra-
matischen Folgen auf den Arbeitsmirkten nicht mehr geschieht.
Er hat in diesem Sinn die Einladung zur aktiven Mitarbeit sozial-
partnerschaftlicher und zivilgesellschaftlicher Interessen ange-
nommen.

2.3 Der EWSA hat bereits in seinem Programm fiir Eu-
ropa (*) und in fritheren Stellungnahmen (v.a. zum Europdischen
Konjunkturprogramm) zentrale Eckpunkte hervorgehoben, die
als kurzfristige Mafnahmen zur Krisenbewiltigung von beson-
derer Bedeutung sind.

2.4 In Erginzung dazu hilt der EWSA in dieser Stellung-
nahme weitere Empfehlungen fest, wie dem weiteren Anstieg
der Arbeitslosigkeit zu begegnen ist. Er will damit zur Vorberei-
tung entsprechender Beschliisse des Europdischen Rates am
18./19. Juni 2009 beitragen.

3. Empfehlungen des EWSA zur Bewiltigung der aktuellen
Arbeitsmarktkrise

3.1 Wiederherstellung des Vertrauens von Konsumenten und Investo-
ren durch Sicherstellung und Stimulierung der privaten und of-
fentlichen Nachfrage

3.1.1  Arbeitsmarktpolitik fiir sich schafft keine Arbeitsplatze.
Sie kann den Prozess der Schaffung von Beschiftigung unter-
stittzen, sie kann aber nicht als Ersatz fur die Dynamik zur
Schaffung von Arbeitsplitzen dienen. Grundlage fiir eine effi-
ziente Arbeitsmarktpolitik ist eine stabile Wirtschaft. Ohne
Wirtschaftsbelebung wird es keine positive Beschiftigungsent-
wicklung geben. Arbeitsmarktpolitische Mafnahmen konnen
in diesem Sinn gerade in dieser angespannten Lage am Arbeits-
markt nur in einem giinstigeren makrookonomischen Umfeld

(}) Vgl. EWSA - Ein Programm fiir Europa: die Vorschlige der Zivilge-
sellschaft - www.eesc.europa.eu.

erfolgreich sein. Der EWSA hat in diesem Zusammenhang das
im Dezember 2008 verabschiedete Europdische Konjunkturpro-
gramm unterstiitzt. Er hélt es fir den richtigen Ansatz, um auf
die anstehenden Herausforderungen zu reagieren, fordert jedoch
die Kommission und alle Stakeholder in den Mitgliedstaaten auf,
die lancierten Programme ohne jeden weiteren Verzug umzu-
setzen (*).

3.1.2  Um Massenentlassungen zu verhindern und Massen-
arbeitslosigkeit hintanzustellen sind jedoch heute weit intensi-
vere Anstrengungen auf nationaler und europiischer Ebene not-
wendig. Der EWSA wiederholt daher seine bereits gedufSerten
Bedenken, dass das Volumen der bisher lancierten Konjunktur-
programme zu gering ist (°). Sollte sich im Herbst zeigen, dass
die bisherigen Mafnahmen zur Verhinderung von Massen-
arbeitslosigkeit zu gering sind, regt der EWSA an, ein zweites
Europdisches Konjunkturprogramm mit umfangreichen arbeits-
marktpolitischen Wirkungen in der Grofenordnung von zusitz-
lich 2% des BIP zu verabschieden. Neben zusitzlichen nationa-
len Investitionen, die wesentlich koordinierter als bisher umge-
setzt werden sollen, um beschaftigungspolitische Effekte zu er-
hohen, gilt es bedeutende europiische Investitionsprojekte zu
identifizieren.

3.1.3  Arbeitsmarktpolitische Maffnahmen sind neben der
Konjunkturbelebung essenziell. Daher sollen sich die geplanten
Ausgaben im Umfang von 1% explizit auf arbeitsmarktpoliti-
sche Maflnahmen beziehen, die je nach Arbeitsmarktlage in den
EU-Lindern unterschiedliche Formen annehmen konnen
(z.B. Starkung der Unterstiitzung bei Arbeitslosigkeit, Forderung
von Flexicurity-Modellen, Unterstiitzung von Kurzarbeitsmodel-
len mit angemessener Einkommenssicherung, Investitionen in
Aus- und Weiterbildung, verstarkter Einsatz von Beschiftigungs-
anreizen, praventive und betriebsnahe Mafinahmen, Schaffung
von Beschiftigung im dritten Sektor u.a.m.) sowie im Umfang
von zusitzlich 1% fir Investitionen mit hoher Beschiftigungs-
wirkung. Wobei Investitionen zur Losung okologischer und so-
zialer Probleme sowie zur Forderung der Innovation ,doppelte
Dividende” versprechen, insofern sie nicht nur kurzfristig die
Wirtschaft beleben, sondern zugleich im Sinne der Lissabon-
Strategie auch die Wettbewerbsfihigkeit und kiinftige Wachs-
tumspotenziale erhohen.

3.2 Nutzung offentlich geforderter Instrumente der aktiven Arbeits-
marktpolitik zur Erhaltung von Beschdftigung bei gleichzeitiger
Weiterqualifizierung

3.2.1  Der EWSA begriilt es, dass immer mehr EU-Linder im
Lichte der dramatischen Arbeitsmarktsituation und der schwie-
rigen Lage vieler Unternehmen offentlich geforderte Instrumente
der aktiven Arbeitsmarktpolitik implementiert haben, um Be-
schaftigte anstatt zu kiindigen im Unternehmen zu behalten
und weiter zu qualifizieren (Stichwort: Kurzarbeit). In der Nut-
zung solcher Modelle, die es Unternehmen ermdglichen, Be-
schiftigte in der Krise zu halten, verbunden mit robusten Ein-
kommensunterstiitzungen bei Verminderung der Arbeitszeit,

(*) Stellungnahme des EWSA vom 24. Mirz 2009 zum Thema ,Euro-
pdisches Konjunkturprogramm®, Berichterstatter: Herr DELAPINA
(ABL C 228 vom 22.9.2009).

(°) Ebd.
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sieht der EWSA eine weit intelligentere Antwort, die Krise zu
meistern, als qualifizierte Beschaftigte beim ersten Auftragsein-
bruch einfach zu kiindigen, bleiben doch so beim Erstarken der
Wirtschaft ausreichend ausgebildete Fachkrifte erhalten. Aus
Sicht des EWSA sollten diese Modelle auch in jenen EU-Lindern
geschaffen werden, wo sie derzeit nicht existieren und unbe-
dingt auch auf Beschiftigte mit nicht standardisierten Arbeits-
vertragen erweitert werden.

3.2.2  Auch wenn solche Modelle fiir eine temporire Ent-
spannung in den besonders betroffenen Sektoren und Unterneh-
men sorgen, muss die Frage gestellt werden, was zu tun ist,
wenn der wirtschaftliche Einbruch weiter anhilt und diese un-
ternehmensbezogenen Instrumente nicht ausreichen, um Kiindi-
gungen zu verhindern. Dann miissen unter Einbindung der So-
zialpartner zusitzliche Instrumente zur flichendeckenden Be-
schiftigungssicherung und Umschulung entwickelt und deren
Finanzierung sichergestellt werden, um das volle Durchschlagen
der Krise auf den Arbeitsmarkt zu mindern (z.B. bran chenbe-
zogene Auffangnetze, nachfrageorientierte Qualifizierung in zu-
kunftsnahen Branchen, wie z.B. Umwelt, Energie, Gesundheit).

3.2.3  Dariiber hinaus bedarf es ausreichender, effektiver und
nachhaltiger sozialer Sicherungsnetze, wobei auf die Hilfe fur
die am stirksten Betroffenen, also fiir sozial Schwache und
benachteiligte Gruppen am Arbeitsmarkt besonders geachtet
werden muss. Denn im Regelfall trifft die Krise zuerst die
schwichsten Glieder mit prekiren Arbeitsverhiltnissen wie
etwa Leiharbeit oder befristet Beschiftigte aber auch benachtei-
ligte Gruppen am Arbeitsmarkt. Auch Jugendliche sind tiberpro-
portional betroffen. Daher ist die Integration der Jugendlichen in
den Arbeitsmarkt in der Krise von hochster Prioritit. Die Sozial-
wirtschaft kann bei der Bewiltigung der Krise eine bedeutende
Rolle einnehmen, gerade auch dann, wenn es darum geht, sinn-
volle gesellschaftlich wertvolle Beschiftigung zu schaffen. Dabei
ist jedoch darauf zu achten, dass es nicht zu Wettbewerbserzer-
rungen kommt.

3.3 Einkommenskiirzungen maglichst vermeiden, Chancengleichheit
fordern, Ungleichheiten in den Blick nehmen und mehr Sicherheit
am Arbeitsmarkt

3.3.1  Der akute starke Anstieg der Arbeitslosigkeit zeigt, wie
auch die Nutzung von Kurzarbeitsmodellen, dass die bestehende
Flexibilitdt auf den Arbeitsmarkten in den meisten EU-Lindern
ausreicht, um Unternehmen bei Einbriichen der Auftragslage
kurzfristiges Reagieren zu ermdglichen. Von zu rigiden Arbeits-
mirkten in Europa kann daher keine Rede sein. In der aktuellen
Krise entbehren Appelle zur Reduktion bestehender Arbeits-
schutzregelungen jeglicher realen Grundlage. Angesichts der zu-
nehmenden Risiken, die mit der Verscharfung der Arbeitsmarkt-
situation fiir immer mehr Beschiftigte einhergehen, stellt sich
vielmehr die Notwendigkeit nach einem Plus an effektiver Si-
cherheit am Arbeitsmarkt. Dazu gehort es fur den EWSA auch,
den Zugang zu sozialen Unterstiitzungsleistungen insbesondere

im Fall der Arbeitslosigkeit zu erleichtern und in ihrem Umfang
nachzubessern, um ein weiteres Steigen der Ungleichheiten zu
verhindern. In diesem Zusammenhang ruft der EWSA die Kom-
mission auf, ihren Vorschlag zur Erweiterung der Bezugsdauer
von Unterstiitzungsleistungen in der Arbeitslosigkeit wieder auf-
zunehmen (9).

3.3.2  Bei allen Mafinahmen, aus der Krise herauszukommen,
ist jedenfalls darauf zu achten, dass diese nicht dem Ziel der
Belebung von Nachfrage und Beschaftigung und der Abfederung
sozialer Hirten zuwiderlaufen. Sie miissen sozial vertraglich ge-
staltet werden sowie Wachstum und Beschiftigung fordern. In
diesem Sinn ist in den Mitgliedstaaten unter Einbindung der
Sozialpartner durch entsprechende Steuer- und Einkommens-
politik auch der private Konsum zu stirken.

3.3.3  Der EWSA hat bereits frither festgehalten, dass einer
Lohnpolitik, welche der Doppelrolle der Lohne in der Wirtschaft
gerecht wird, eine zentrale Rolle bei der Bewiltigung der Krise
zukommt. Da Unternehmen nur dann investieren und Jobs
schaffen werden, wenn entsprechende Erwartungen beziiglich
der Nachfrage vorhanden sind, gewihrleistet gesamtwirtschaft-
lich betrachtet eine mittelfristige Orientierung des Lohnzuwach-
ses am jeweils nationalen gesamtwirtschaftlichen Produktivitts-
zuwachs die Balance zwischen ausreichender Nachfrageentwick-
lung und Wahrung der preislichen Wettbewerbsfahigkeit. Die
Sozialpartner miissen daher bemiiht sein, Lohnmafigungen im
Sinne einer beggar-thy-neighbour-Politik zu vermeiden (7). In die-
sem Zusammenhang betont der EWSA gerade auch in Zeiten
des massiven wirtschaftlichen Abschwungs die Notwendigkeit,
die Lohnpolitik an der gesamtwirtschaftlichen Produktivititsent-
wicklung zu orientieren.

3.4 Sicherstellung ffentlicher Investitionen durch voriibergehende fle-
xible Handhabung des Stabilitdtspaktes und Verbreiterung der
Steuerbasis in den Mitgliedstaaten

3.4.1 Die Mafnahmen zur Konjunkturbelebung sowie zur
Stabilisierung des Arbeitsmarktes werden viel Geld kosten. Die
meisten EU-Linder werden die 3-Prozent-Grenze der Neuver-
schuldung iiberschreiten. Der EWSA hat bereits festgehalten,
dass er dies im Rahmen der Flexibilitat des reformierten Stabi-
litdts- und Wachstumspaktes unter den gegebenen auflerordent-
lichen Umstdnden auch fir sinnvoll, notwendig und daher ohne
zu sanktionieren fiir tolerierbar halt. Die Bedingungen des Pak-
tes diirfen jedenfalls kein Hindernis fiir offentliche Zukunfts-
investitionen in Forschung, Entwicklung und Bildung sein, um
das Potenzial fur zukiinftiges Wachstum zu schaffen (%). Denn
dieses Wachstum ist die Basis dafiir, nach Uberwindung der
Krise rasch wieder auf einen nachhaltigen Kurs der 6ffentlichen
Finanzen zuriickzukehren. Dabei muss aber auch schon jetzt
daran gedacht werden, wie nach der Krise diese Riickkehr auf
einen langfristig nachhaltigen Pfad gelingen soll.

(°) KOM-Mitteilung ,Driving European Recovery“, 4. Mirz 2009 -
KOM(2009) 114 endg.

() Siehe Fulinote 4.

(%) Ebd.
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3.4.2  Die offentlichen Haushalte werden nicht fiir alles he-
ranzuziehen sein, von Bankenrettungen und Steigerungen der
Sozialausgaben iiber innovative Investitionen bis hin zur Unter-
nehmensforderung. Ein Erschliefen neuer Einnahmequellen fiir
den Staat wird unumginglich sein. Der EWSA ist der Ansicht,
dass es einer Stirkung der Steueraufkommensbasis der Mitglied-
staaten bedarf, u.a. mittels SchlieRung von Steueroasen, der Be-
endigung des Steuersenkungswettlaufs sowie durch Mafnahmen
gegen Steuerhinterzichung. Dariiber hinaus ist wohl ein gene-
relles Uberdenken der Steuersysteme angebracht, wobei Fragen
hinsichtlich der Beitrdge unterschiedlicher Arten von Einkom-
men und Vermdgen zu beriicksichtigen sein werden (°).

3.4.3 Die Stirkung der europdischen Dimension bedeutet
auch, gemeinsame europdische Projekte anzudenken, etwa im
Bereich der Energieversorgungsinfrastruktur. Ein Beitrag zur Fi-
nanzierung solcher Projekte konnte geleistet werden, indem
durch eine hohere Flexibilitit zwischen den Budgetlinien des
EU-Haushalts nicht ausgeschopfte Mittel dafiir genutzt werden.
Auch die Idee der europiischen Anleihe eines europiischen
Staatsfonds sollte in diesem Zusammenhang gepriift werden.

3.5 Bereitstellung vermehrter Europdischer Mittel und erleichterter Zu-
gang zu Mitteln europdischer Strukturfonds und rasche Nachbes-
serungen beim Globalisierungsfonds

3.5.1  Bei der Vergabe von Mitteln aus diversen europiischen
Fonds sind neben einem effizienten Einsatz auch Flexibilitdt
sowie eine pragmatische Vorgangsweise gefordert, um die Wirk-
samkeit zu beschleunigen. In diesem Sinn geht es um notwen-
dige Vereinfachungen hinsichtlich der Administration zur Nut-
zung der vorgesehenen Mittel aber auch um die mogliche Stei-
gerung um ungenutzte Mittel aus anderen gemeinschaftlichen
Politikbereichen.

3.52  Was den Europdischen Globalisierungsfonds betrifft,
hat der EWSA kirzlich eine eigene Stellungnahme abge-
geben (%) und dabei den Vorschlag der Kommission, dessen
Anwendungsbereich voriibergehend auf Beschiftigte auszudeh-
nen, die aufgrund der derzeitigen Weltwirtschaftskrise entlassen
wurden, ausdriicklich begriifit.

3.5.3  Dariiber hinaus hat der EWSA vorgeschlagen, die
Fondsmittel auf 1 Mrd. EUR wie auch die Forderungsdauer auf
24 Monate zu verdoppeln sowie die Mindestzahl betroffener
Entlassungen auf 500 zu halbieren und den Kofinanzierungssatz
anzuheben. Der EWSA dringt auch darauf, die Sozialpartner auf
allen Ebenen bei der Bearbeitung der Beihilfeantrige zu betei-
ligen. Bei einem Anhalten der Wirtschaftskrise sollte die weitere
Aufstockung der Mittel sowie die mogliche Herabsetzung der
Mindestzahl von 500 Entlassungen, die fiir die Beantragung
einer Forderung erforderlich ist, gepriift werden.

(°) Ebd.

(19 Stellungnahme des EWSA vom 24. Mirz 2009 zum Thema ,Eu-
ropdischer Fonds fiir die Anpassung an die Globalisierung®, Bericht-
erstatter: Herr Pariza CASTANOS (ABL. C 228 vom 22.9.2009).

3.6 Weiterbildung, Beriicksichtigung des Bedarfs am Arbeitsmarkt
und Forderung der Mobilitat

3.6.1  Der Ausbau der Kompetenzen ist fiir Wachstum und
Produktivitdt in Europa, seine Anpassungsfihigkeit an den Wan-
del sowie fur Gerechtigkeit und sozialen Zusammenhalt unab-
dingbar. Er ist der beste Weg, neue Mdglichkeiten fiir die nach-
haltige Schaffung von Arbeitsplitzen zu nutzen.

3.6.2  Wenn sich die Wirtschaft erholt, werden alle Arbeits-
krifte gebraucht, nicht zuletzt weil die Zahl der Erwerbsfihigen
aufgrund des demographischen Wandels sinkt.

3.6.3  Die Mobilitit der Arbeitnehmer ist ein Schliisselinstru-
ment fiir einen reibungslos funktionierenden Binnenmarkt und
grundlegend dafiir, mehr Menschen eine bessere Beschaftigung
zu ermoglichen, eines der Kernziele der Lissabon-Strategie. Es
muss sowohl die Arbeitsplatzmobilitit als auch die Mobilitit
zwischen Regionen und Mitgliedstaaten steigen, wenn sie im
Einklang mit giiltigen Tarifvertrigen und nationalen Arbeits-
rechten stehen. Zudem fordert Mobilitit das Wirtschaftswachs-
tum und die Wettbewerbsfahigkeit der EU im globalen Wett-
bewerb.

4. Anmerkungen zu den am Beschiftigungsgipfel festgehal-
tenen Priorititen

41  Auf Basis der genannten Eckpunkte unterstiitzt der
EWSA die beim Beschiftigungsgipfel festgehaltenen Prioritdten,
die zur Stabilisierung der Arbeitsmarktsituation beitragen kon-
nen.

4.1.1  Erhalt von Beschdftigung: Fur den EWSA ist es von be-
sonderer Bedeutung, dass hierbei v.a. auch auf die Dimension
der Qualitit der Arbeit (,more and better jobs“) sowie auf einen
lohnenden Ubergang von einem Arbeitsplatz zum anderen
(smake transition pay“) in den Mittelpunkt riickt. Das Konzept
der Flexicurity muss effektive ,Sicherheit im Wandel“ schaffen,
wobei der Sicherheit am Arbeitsmarkt, stabilen Beschaftigungs-
verhaltnissen und der Erhaltung der Beschiftigungsfahigkeit, der
sozialen Sicherheit und der Arbeitsmarktflexibilitit in der Praxis
gleiche Prioritit zukommen muss. Der Weg aus der Krise zu
erneutem Wachstum muss in diesem Sinn von erhohter Sicher-
heit der Arbeitnehmer und von weniger Flexibilitit und preka-
ren Arbeitsverhiltnissen begleitet sein.

4.1.2  Forderung von Mobilitdt: Sich verindernde wirtschaftli-
che Rahmenbedingungen verlangen ein hohes Maf$ an innova-
tiver Anpassungsfahigkeit auch auf den Arbeitsmarkten. Auf
Strukturen, die sich rasch dndern, muss intelligent reagiert wer-
den konnen. Im Sinne des Flexicurity-Konzepts muss sicher-
gestellt werden, dass die Arbeitnehmer fir die neuen Heraus-
forderungen in der Arbeitswelt derart geriistet sind, dass eine
Mobilitdt zwischen guten Arbeitsplatzen maoglich ist. Vor dem



C 30674

Amtsblatt der Europdischen Union

16.12.2009

Hintergrund der gegenwirtigen Krise muss auf die Erhaltung der
Beschaftigungsfihigkeit besonderes Augenmerk gelegt werden,
Wichtig ist das Schaffen und Sichern von Arbeitsplitzen anstelle
der reinen Unterstiitzung von Arbeitslosigkeit. Dariiber hinaus
muss alles getan werden, dass arbeitsmarkt- und beschiftigungs-
politische Malnahmen in der Tat zur Mobilitit von verlorenen
Arbeitsplatzen hin zu neu geschaffenen fithren und nicht in
einer Mobilitdt aus der Arbeit in die Arbeitslosigkeit bzw. in
die Falle schlechter Jobs miinden.

4.1.3  Weiterbildung in Abstimmung mit dem Bedarf am Arbeits-
markt: Der EWSA hilt fest, dass der Zugang zu Aus- und Wei-
terbildung sowie dessen Finanzierung ebenso wie die Nutzung
der Arbeitszeit im Rahmen des lebensbegleitenden Lernens von
vorrangiger Bedeutung ist. Dies muss jedoch auch einhergehen
mit der Schaffung produktiver, hoch qualifizierter und gut be-
zahlter Arbeitsplitze, damit Arbeitnehmer nicht wie allzu oft
gezwungen sind, niedrig qualifizierte Jobs anzunehmen. Gut
ausgebildete Beschiftigte und das Vorhandensein produktiver
Beschiftigung sind wesentlich, um Jugendliche in den Arbeits-
markt zu bringen sowie Wettbewerb und Prosperitit zu befor-
dern.

4.1.4  Vermehrter Zugang zum Arbeitsmarkt: Das muss ange-
sichts der gegenwirtigen Krise, die die Ungleichheiten vertieft
und immer mehr Menschen vor existenzielle Probleme stellt,
besonderen Vorrang haben. Wichtig sind v.a. die Schaffung
von Beschiftigung fir jene, die vom Arbeitsmarkt ausgeschlos-
sen sind sowie effektive Anstrengungen, Diskriminierungen im
Zugang und beim Verbleib am Arbeitsmarkt zu beseitigen. Der
EWSA hat hinsichtlich der Forderung des Zugangs vorrangiger
Gruppen zum Arbeitsmarkt gesondert Stellung bezogen und
dabei festgehalten, dass der (Wieder)Einstieg stets von Anstren-
gungen eines mit Perspektiven ausgestatteten Verbleibs und
Fortkommens am Arbeitsmarkt begleitet sein muss (!!). Die
EU muss in diesem Sinn unter Einbeziehung und Achtung der

Briissel, den 11. Juni 2009

Autonomie der Sozialpartner auch addquate Regelungen fiir
nicht-standardisierte Beschiftigung schaffen, wobei klargestellt
bleiben muss, dass unbefristete Arbeitsverhiltnisse auch in Zu-
kunft die Regel bleiben sollen.

4.1.5 Forderung des Unternechmertums und der Schaffung
von Arbeitsplitzen: Der EWSA erkennt an, dass kurzfristige
Maflnahmen mit langfristigen Mafinahmen und einer Vorwarts-
strategie einhergehen miissen. Die Unternehmen miissen bei der
Uberwindung der Kreditklemme und der Wiederbelebung ihres
Tagesgeschifts unterstiitzt werden, damit sie produzieren,
Dienstleistungen erbringen und Arbeitspltze schaffen konnen.
Der Unternehmergeist muss geférdert werden. Erwerbslose, vor
allem erwerbslose Jugendliche, die bereit sind, ein eigenes Un-
ternehmen zu griinden, sollen durch wirtschaftliche Instru-
mente, Forderung produktiver Investitionen und spezifischer
Qualifizierung unterstiitzt werden.

4.1.6  Strukturreformen, wie sie im Rahmen der EU-Strategie
fur Wachstum und Beschiftigung vorgesehen sind, sollen voran-
getricben werden. Diese Reformen miissen sozialvertraglich ge-
staltet sein und diirfen den Bemithungen um eine Stirkung der
privaten und offentlichen Nachfrage sowie jenen um eine Ab-
federung sozialer Harten nicht entgegen wirken.

4.2 Die Sozialpartner und andere Vertreter der organisierten
Zivilgesellschaft nehmen eine Schliisselfunktion bei der Bewilti-
gung der Krise ein. Ein gestirkter Sozialer Dialog, insbesondere
auch eine Stirkung der Tarifvertrage ist notwendig, um eine
Politik zu definieren und umzusetzen, welche moglichst rasch
aus der Krise fuhrt, und zugleich die wirtschaftlichen und so-
zialen Auswirkungen der Krise auf die Biirger bestmaoglich ab-
zufedern. Alle Verantwortlichen in Wirtschaft, Gesellschaft und
Politik sind verantwortlich, jetzt sicherzustellen, dass eine solche
Krise nicht mehr geschieht.

Der Prisident

des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses

(1) Stellungnahme des EWSA vom 12. Juli 2007 zum Thema ,Beschaf-
tigung fiir vorrangige Bevolkerungsgruppen (Lissabon-Strategie)”,
Berichterstatter: Herr GREIF (ABL. C 256 vom 27.10.2007).

Mario SEPI
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Anlage

zu der Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses

Folgender Anderungsantrag, auf den iiber ein Viertel der abgegebenen Stimmen entfiel, wurde im Verlauf der Beratungen
abgelehnt (Artikel 54 Absatz 3 GO):

Ziffer 3.3

Wortlaut wie folgt dndern:

,Einkommenskiirzungen maglichst vermeiden und, Chancengleichheit fordern;
Sicherheit-am—Arbeitsmarkt; Flexicurity ist das richtige Konzept, um die Arbeitsmdrkte zu modernisieren und ihre Anpassungs-

fahigkeit zu fordern.”

Abstimmung

Ja-Stimmen: 84 Nein-Stimmen: 90 Stimmenthaltungen: 11

Ziffer 3.3.1

Text dndern

,Der akute starke Anstieg der Arbeitslosigkeit zeigt, wie auch die Nutzung von Kurzarbeitsmodellen, dass die bestehende
Flexibilitit auf den Arbeitsmdrkten in den meisten EU-Lindern einen wesentlichen Beitrag leistet ausreicht, um Unternehmen

bEI Embruchen der Auftmgslage kurzfnsnges Reagleren zu ermoghchen Veﬂ—zu—ﬁgtden—A—Fbe&tm&a-ﬁk&en—m—Eiﬁepﬁ—kﬂm—dﬂher

Gmﬁd—lage—Angeswhts der zunehmenden Rtslken die mit der Verschmfung der Wmschaftslage und der Arbeltsmarktsttuatwn fiir
immer mehr Beschiftigte einhergehen, stellt sich vielmehr die Notwendigkeit nach einem Plus an Sicherheit am Arbeitsmarkt.
Um die Chancengleichheit aller zu fordern und einen Anstieg der Ungleichheit zu vermeiden, sollten insbesondere fiir die am
stirksten Benachteiligten entsprechende Mafnahmen ergriffen werden. Dazu gehért aus Sicht des EWSA eine Reduktion der
Lohnnebenkosten ebenso wie dle Bereltste lung angemessener Emkommensbelhil{en unter Qlelchzeltlger Betbehaltung yon Wleder—

Abstimmung

Ja-Stimmen: 78 Nein-Stimmen: 96 Stimmenthaltungen: 9
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Stellungnahme des Européischen Wirtschafts- und Sozialausschusses zu dem ,Vorschlag fiir eine
Richtlinie des Rates zur Anderung der Richtlinie 2006/112/EG iiber das gemeinsame
Mehrwertsteuersystem hinsichtlich der Rechnungsstellungsvorschriften

KOM(2009) 21 endg. — 2009/0009 (CNS)
(2009/C 306/17)

Der Rat der Europidischen Union beschloss am 27. Februar 2009, den Europiischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss gemifl Artikel 93 des EG-Vertrags um Stellungnahme zu folgender Vorlage zu ersuchen:

,Vorschlag fiir eine Richilinie des Rates zur Anderung der Richtlinie 2006/112/EG iiber das gemeinsame Mehrwert-
steuersystem hinsichtlich der Rechnungsstellungsvorschriften*

Die mit den Vorarbeiten beauftragte Fachgruppe Wirtschafts- und Wihrungsunion, wirtschaftlicher und
sozialer Zusammenhalt nahm ihre Stellungnahme am 28. Mai 2009 an. Alleinberichterstatter war Umberto

BURANIL

Der Ausschuss verabschiedete auf seiner 454. Plenartagung am 10./11. Juni 2009 (Sitzung vom 10. Juni)

mit 114 Stimmen bei 1 Stimmenthaltung folgende Stellungnahme:

1. Schlussfolgerungen und Empfehlungen

1.1 Mit der Vorlage dieses Dokuments entspricht die Kom-
mission der vom Rat auferlegten Verpflichtung, bis spitestens
am 31. Dezember 2008 einen Bericht iiber die technologi-
schen Entwicklungen im Bereich der Rechnungsstellung
vorzulegen. Die in der Richtlinie 2006/112/EG (MwSt-Richt-
linie) enthaltenen diesbeziiglichen Vorschriften haben ihr Ziel
nicht in vollem Umfang erreicht; iiberdies fiithrte die Uberarbei-
tung zu weitergehenden Uberlegungen und brachte weitere
Schwiichen an den Tag. Mit dem Richtlinienvorschlag soll ein
Beitrag zur Vereinfachung, Verringerung des Verwaltungsauf-
wands fiir die Unternehmen, insbesondere KMU, sowie auf in-
direkte, aber wirksame Art und Weise zur Betrugsbekdmpfung
geleistet werden.

1.2 Im Bereich Rechnungsstellung werden detaillierte Vor-
schldge mit ausgesprochen technischem Charakter vorgelegt, die
allesamt darauf abzielen, die oben genannten Ziele zu erreichen.
Insbesondere soll auf die ausdriickliche Anerkennung der
Gleichbehandlung von elektronischen Rechnungen und Pa-
pierrechnungen hingewiesen werden. Der EWSA ist mit den
vorgeschlagenen Mafinahmen einverstanden, die sinnvoll sind
und den Grundsitzen guter Verwaltungsfilhrung entsprechen.
Er ist jedoch skeptisch in Bezug auf den exzessiven Spielraum,
der den Mitgliedstaaten beziiglich der Annahme einiger Vor-
schriften eingerdumt wurde. Der EWSA ist sich der Schwierig-
keiten bewusst, auf die die Kommission bei der Formulierung
EU-weit geltender verbindlicher Vorschriften gestoffen ist. An-
dererseits kann der Widerstand der Mitgliedstaaten gegen die
Annahme Dbestimmter Vorschriften auch auf Unterschiede
beim Entwicklungsstand der Verwaltungsverfahren oder auf
starre gesetzliche Auflagen zuriickgefithrt werden. Im Endergeb-
nis fithrt dies zu einer Situation, die durch Flexibilitit bei der
Umsetzung der Vorschriften und einer daraus resultieren-
den Verlangsamung des Harmonisierungsprozesses sowie
einer Erhohung des Verwaltungsaufwands fiir die Unternehmen
gekennzeichnet ist.

1.3 Der EWSA mochte lediglich zu einem Aspekt ausdriick-
liche Vorbehalte duferen: Den Vorschlag, den Behérden an-

derer Mitgliedstaaten Zugang zu den elektronischen Archi-
ven der Unternehmen zu gewihren. Ein solches Recht geht
weit tiber die Grundsdtze der Verwaltungszusammenarbeit hi-
naus und scheint rechtlich nicht haltbar zu sein, insbesondere
wenn gleichzeitig die Vorschrift gestrichen wird, dass die Daten
nur zu Kontrollzwecken verwendet werden diirfen.

2. Vorbemerkung

2.1  Die MwSt-Vorschriften fiir die Rechnungsstellung, die
letzten Endes die Rechtsgrundlage fiur den Steuereinzug und
indirekt fur die Bekdmpfung der Steuerhinterzichung bilden,
sind Gegenstand der Richtlinie 2001/115/EG, die inzwischen
in die MwSt-Richtlinie 2006/112/EG integriert wurde. In
Artikel 237 der letztgenannten Richtlinie war vorgesehen, dass
die Kommission einen Bericht - gegebenenfalls zusammen mit
einem Vorschlag zur Anderung der Bedingungen der elektro-
nischen Ausstellung von Rechnungen - vorlegt, der die tech-
nologischen Entwicklungen in diesem Bereich beriicksichtigt.
Die Kommission weist in dem nun vorgelegten Richtlinienvor-
schlag darauf hin, dass die urspriinglichen Vorschriften ihr Ziel
nicht in vollem Umfang erreicht haben. Sie ergreift deshalb die
Gelegenheit, den Geltungsbereich der Vorschlige dergestalt
zu erweitern, dass die in diesem Bereich aufgedeckten Schwi-
chen behoben werden.

2.2 Die neuen Regeln verfolgen vier grundlegende Ziele: Ver-
einfachung der Vorschriften zur Verringerung des Verwaltungs-
aufwands der Unternehmen, Forderung von KMU, Verbreitung
der elektronischen Rechnungsstellung und schlieflich Leisten
eines Beitrags zur Betrugsbekdmpfung. Dieses sicherlich nicht
leichte Unterfangen wurde von der Kommission mit den besten
Absichten angegangen. Die Ergebnisse jedoch hingen vom gu-
ten Willen und der Effizienz ab, die die nationalen Verwaltun-
gen bei der Anwendung der Bestimmungen der Richtlinie an
den Tag legen.

2.3 Die Verringerung des Verwaltungsaufwands ist Teil
einer Verpflichtung, die die Kommission mit der Annahme
des Aktionsplans im Jahr 2007 eingegangen ist. Mit diesem
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Vorschlag, der die elektronische Rechnungsstellung in ein
Maflnahmenpaket zur ,besseren Rechtssetzung” zwecks Redu-
zierung des Verwaltungsaufwands fiir die Unternehmen inte-
griert, werden zwei Ziele verfolgt. Zum einen soll sichergestellt
werden, dass die Steuerverwaltungen elektronisch iibermittelten
Rechnungen die gleiche Beweiskraft beimessen wie Papierrech-
nungen. Zum anderen sollen der derzeitige Spielraum der Mit-
gliedstaaten fiir fakultative Regelungen, vor allem im Bereich der
Selbstzertifizierung, durch eine Harmonisierung der Vorschriften
eingeschrankt werden.

2.4 Beziiglich KMU sind zwei Bestimmungen besonders zu
begriiBen: die Ausweitung des Anwendungsbereichs vereinfach-
ter Rechnungen zum einen und die Moglichkeit, die MwSt auf
Kassenbasis (Cash-accounting-Regelung) abzurechnen zum
anderen. Dies fiihrt voraussichtlich zu einer Verringerung der
Kosten, einer Vereinfachung der Verfahren und indirekt auch
zum Anreiz fir KMU, grenziiberschreitende Aktivititen (wieder)
aufzunehmen.

2.5  Der Vorschlag steht im Zusammenhang mit der Lissa-
bon-Strategie fiir Wachstum und Beschiftigung. Thm kommt
grofle politische Bedeutung zu, da er eine weitere Konsolidie-
rung des Binnenmarkts ermoglicht. In diesem Rahmen wird die
Verbreitung der elektronischen Rechnungsstellung und ihre
Speicherung zur Erleichterung des Handels beitragen. Sie eroff-
net den Unternchmen neue Moglichkeiten und Vorteile durch
Senkung der Kosten, Steigerung der Produktivitit und Einsatz
neuer Technologien, insbesondere mittels anderweitiger Verwen-
dung der firr die Datenerhebung, -registrierung und -archivie-
rung der Daten eingesetzten Ressourcen.

2.6 Wenngleich mit dem Kommissionsvorschlag, der ein Bei-
trag zur Betrugsbekdmpfung ist, versucht wird, rechtliche Hin-
dernisse der elektronischen Rechnungsstellung vor allem in der
grenziiberschreitenden Rechnungsstellung zu beseitigen, wird
doch auch eine Verschiarfung der Bestimmungen iiber die Be-
deutung der Rechnung fir den Vorsteuerabzug angestrebt.
Gleichzeitig wird ein schnellerer Austausch von Informationen
tiber innergemeinschaftliche Lieferungen ermoglicht.

2.7 Der EWSA ist der Auffassung, dass die zu untersuchen-
den Bestimmungen den Grundsitzen, an denen der Vorschlag
ausgerichtet ist, im Groflen und Ganzen entsprechen, und
mochte einige Bemerkungen und Vorschldge unterbreiten, die
- so er auf offene Ohren stoflt — zur Verbesserung der prakti-
schen Anwendungsmoglichkeiten der Vorschriften beitragen.

3. Zentrale Vorschlige und Bemerkungen

3.1 Mit den neuen Bestimmungen im Bereich der aufeinan-
der folgenden Abrechnungen oder Zahlungen (Artikel 64
Absatz 2) wird festgesetzt, dass kontinuierlich iiber einen Zeit-
raum von mehr als einem Kalendermonat durchgefiihrte, von
der MwSt befreite Lieferungen oder Verbringungen von Ge-
genstinden als mit Ablauf eines jeden Kalendermonats bewirkt
gelten; MwSt-pflichtige Dienstleistungen, die kontinuierlich
tiber einen langeren Zeitraum als ein Jahr erbracht werden,
gelten als mit Ablauf eines jeden Kalenderjahres bewirkt. Die
Mitgliedstaaten konnen bei der Lieferung von Gegenstinden und
Dienstleistungen ,in bestimmten Fillen®, die nicht unter die
beiden oben genannten Kategorien fallen, vorsehen, dass sie
jéhrlich als bewirkt gelten.

3.1.1 Die mit diesen Bestimmungen eingefithrte Verein-
fachung ist zu begriifen, auch weil sie eine bessere Kontrolle
der kontinuierlichen Vorginge erlaubt. Der EWSA dufSert gleich-
wohl Bedenken beziiglich der den Mitgliedstaaten eingerdumten
Moglichkeit, auch fur nicht in der Richtlinie vorgesehene Fille
die Frist von einem Kalenderjahr gelten zu lassen: dies schwicht
die Harmonisierung ab und der allgemein gehaltene Wortlaut
konnte Verwirrung stiften oder sogar zu Beanstandungen fiih-
ren.

3.2 In Artikel 167a wird verfigt, dass in den Fallen, in denen
der Anspruch auf die abzugsfihige Steuer zum Zeitpunkt des
Eingangs der Zahlung entsteht (Einnahmen-/Ausgabenrechnung
oder ,cash-accounting”), die Mitgliedstaaten vorsehen konnen,
dass das Recht auf Vorsteuerabzug zum Zeitpunkt der Lieferung
der Gegenstinde bzw. der Dienstleistung oder zum Zeitpunkt
der Ausstellung der Rechnung entsteht. Diese Wahlmaoglichkeit
ist nur gegeben, wenn auf den Steuerpflichtigen das die Cash-
accounting-Regelung Anwendung findet und sein Jahresumsatz
hochstens 2 Mio. EUR betragt.

3.2.1  Diese Bestimmungen bringen erhebliche Erleichterun-
gen fur diejenigen KMU, die nach der Cash-accounting-Regelung
verfahren, sowie fiir Unternehmen, die in den Genuss der Um-
kehrung der Steuerschuldnerschaft kommen, aber iiber keine
Rechnung verfiigen. Gleichwohl haben die Mitgliedstaaten
die Wahl und sind nicht verpflichtet, diese Bestimmung
anzuwenden. Dadurch wird die Harmonisierung — und in ge-
wissem Mafe der Grundsatz der Wettbewerbsgleichheit — aber-
mals abgeschwicht. In der Begriindung schldgt die Kommission
vor, fakultative Mafinahmen fir alle Mitgliedstaaten ein-
zuschrinken, gleichwohl lasst die Formulierung des Artikels
(-konnen (...) vorsehen®) an der erklirten Absicht zweifeln.

3.3 Artikel 1 Absatz 9 des Vorschlags enthilt einige Ande-
rungen beziiglich Artikel 178 Buchstabe a, ¢, und f der Richt-
linie 2006/112/EG. Im Wesentlichen miissen die Rechnungen
gemif$ den Kriterien von Titel XI Kapitel 3 der MwSt-Richtlinie
ausgestellt sein, um fir einen Vorsteuerabzug herangezogen
werden zu konnen. Im Grunde kénnen die Mitgliedstaaten
dem Empfinger den unmittelbaren Vorsteuerabzug gestatten,
wenn der Dienstleistungserbringer/Lieferer die MwSt auf Kassen-
basis (Cash-accounting-Regelung) abrechnen. Damit wird ein
Grundsatz eingefiithrt, der fiir reibungslosere Ablaufe sorgt, des-
sen Anwendung jedoch den Mitgliedstaaten abermals freigestellt
wird, was nicht zur angestrebten Harmonisierung beitrégt.

3.4 Mit einer Reihe von Anderungen (Streichen der
Artikel 181 und 182, neue Artikel 218a und 219a) diirften
die Probleme fiir Unternehmen, die Lieferanten/Dienstleis-
tungserbringer fiir andere Unternehmen sind, gelost werden.
Diese miissen derzeit im Prinzip — die Auslegung ist haufig
strittig - die Rechnungsstellungsvorschriften des Empfinger-
mitgliedstaats erfiillen. Es werden harmonisierte Vorschriften
sowohl fiir elektronisch ausgestellte Rechnungen als auch fur
Papierrechnungen eingefithrt, die deren Verwendung in der ge-
samten EU ermoglichen. Das gleiche gilt fiir Rechnungen fiir
Privatpersonen, fiir die auch weiterhin die Vorschriften des
Orts der Besteuerung mafigeblich sind.
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341 Neue Vorschriften wurden beziiglich vereinfachter
Rechnungen eingefiihrt, die in einigen Fillen zuldssig sein kin-
nen, nimlich im Wesentlichen dann, wenn der Rechnungsbetrag
200 EUR nicht iibersteigt und fur die Lieferung/Dienstleistung
kein Recht auf Vorsteuerabzug besteht. Diese fakultative Rege-
lung wird zu einer verbindlichen Vorschrift, die die Mitglied-
staaten fur Lieferungen von Gegenstdnden oder Dienstleistungen
innerhalb ihres Hoheitsgebiets auferlegen konnen.

3.4.2  Der Unterschied zwischen einer ,vollstindigen* und
einer vereinfachten Rechnung besteht in ihrer Verwendungs-
moglichkeit. Mit ersterer kann Vorsteuerabzug in Anspruch ge-
nommen werden, mit letzterer im Prinzip nicht, allenfalls in
bestimmten zuldssigen Fillen und nur innerhalb des Hoheits-
gebiets eines Mitgliedstaats. Die vorgeschlagenen Anderungen
entsprechen dem Willen der Kommission, die Verfahren zu ver-
einfachen und die Belastung der Unternehmen zu verringern,
aber die verschiedenen Wahlmaoglichkeiten, die den Mitgliedstaa-
ten geboten werden, konterkarieren den Grundsatz der Harmo-
nisierung. Dies ist offensichtlich auf den andauernden Wider-
stand der Mitgliedstaaten gegen die Annahme einheitlicher Ver-
waltungsverfahren und —systeme zuriickzufiihren. Bei den Rege-
lungen betreffend vereinfachter Rechnung wire einer verbindli-
chen Vorschrift anstatt der derzeit im Richtlinienvorschlag vor-
gesehenen Kann-Bestimmung der Vorzug zu geben, um zusitz-
liche Verwaltungskosten fiir Unternechmen, welche in mehreren
Mitgliedstaaten titig sind und somit unterschiedliche Regelun-
gen anwenden miissten, zu vermeiden.

3.5 Die Mitgliedstaaten konnen Steuerpflichtigen, die in ih-
rem Gebiet Waren liefern und Dienstleistungen erbringen, Fris-
ten fur die Ausstellung der Rechnung setzen. Durch den vor-
liegenden Richtlinienvorschlag soll im Art. 222 der Richtlinie
2006/112[EG eine Beschrinkung dieser Frist aufgenommen
werden, indem die Rechnung spitestens am 15. Tag des Monats
ausgestellt werden muss, der auf den Monat folgt, in dem der
Steuertatbestand eingetreten ist. Der Ausschuss erachtet diese
Frist fiir viele Branchen wie z.B. das Baugewerbe als zu kurz
und schligt vor, diese Anderung entweder zu streichen, und
damit den urspriinglichen Artikel 222 unverdndert zu belassen,
oder die Frist fiir die Ausstellung einer Rechnung auf mindes-
tens zwei Monate zu verlingern.

3.6  Einige neue Vorschriften betreffen die Verfahren zur
(auch elektronischen) Erfassung, Registrierung und Auf-

Briissel, den 10. Juni 2009

bewahrung der Belege beziiglich steuerpflichtiger und nicht
steuerpflichtiger Transaktionen. Der EWSA mochte hierzu keine
besonderen Bemerkungen vorbringen, abgesehen von der Be-
stimmung, dass die Mitgliedstaaten die Ubersetzung bestimm-
ter Rechnungen in ihre Amtssprachen verlangen konnen:
Eine solche Verpflichtung besteht zwar bereits in einigen Mit-
gliedstaaten, stellt aber eine nicht unerhebliche Zusatzbelastung
fur die Unternehmen dar.

3.7  Eine wichtige Neuerung wird mit dem neuen Artikel 249
im Bereich der Kontrollen eingefithrt. Dem urspriinglichen
Wortlaut zufolge ist der Online-Zugriff auf die Daten nur den
zustandigen Behorden des Mitgliedstaats, in dem das Unterneh-
men ansassig ist, gestattet. Dem neuen Wortlaut zufolge soll
dieser Zugriff auch den Behorden eines anderen Mitglied-
staates, dem die MwSt geschuldet wird, ermoglicht werden.
Gleichzeit wird auch die Einschrinkung gestrichen, derzufolge
die nationalen Behorden ein Recht auf Zugriff zu diesen Daten
haben, ,soweit dies fiir diese Behorden zur Kontrolle erforder-
lich ist“.

3.7.1  Die Ausweitung des unbeschrinkten Zugriffrechts auf
Behorden eines anderen Mitgliedstaats geht weit iiber die Vor-
schriften im Bereich der Verwaltungszusammenarbeit hinaus. Es
gibt bislang noch keinerlei Bestimmung, die es einer ausldn-
dischen Verwaltung - mit oder ohne richterliche Genehmigung
des zustindigen Staates - gestatten wiirde, einen inldndischen
Steuerpflichtigen einer Befragung oder Durchsuchung zu unter-
ziehen. Die mit der neuen Bestimmung eingefithrte Moglichkeit
kommt einer Online-Durchsuchung gleich. Ferner ist kaum
vorstellbar, wie es moglich sein soll, bei einem Online-Zugriff
auf eine Datenbank nur die relevanten Daten zur Kenntnis zu
nehmen und diejenigen zu ignorieren, die fiir die Untersuchung
nicht von Belang sind.

3.8 Der EWSA begriifst schlieflich, dass die Kommission den
laufenden Bemithungen um Vereinfachung der Verfahren, Ver-
ringerung der Verwaltungs- und Buchfithrungslasten und ent-
schlossene Betrugsbekdmpfung neue Impulse gibt. Er ist skep-
tisch in Bezug auf die geringen Fortschritte bei der Harmonisie-
rung der Vorschriften, wenngleich er die aufgrund des Wider-
stands der Mitgliedstaaten bestehenden Schwierigkeiten durch-
aus sieht. Er hegt grofle Vorbehalte rechtlicher, aber auch grund-
sdtzlicher Art beziiglich der neuen Vorschriften iiber den Zugriff
auf elektronische Datenbestinde.

Der Prisident

des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses

Mario SEPI
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Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses zu dem ,Vorschlag fiir eine
Richtlinie des Europiischen Parlaments und des Rates iiber die Erhaltung der wildlebenden
Vogelarten“ (kodifizierte Fassung)

KOM(2009) 129 endg. — 2009/0043 (COD)
(2009/C 306/18)

Der Rat beschloss am 3. April 2009, den Européischen Wirtschafts- und Sozialausschuss gemafl Artikel 175
Absatz 1 des EG-Vertrags um Stellungnahme zu folgender Vorlage zu ersuchen:

,Vorschlag fiir eine Richtlinie des Europdischen Parlaments und des Rates iiber die Erhaltung der wildlebenden
Vogelarten (kodifizierte Fassung)

Da der Ausschuss dem Inhalt dieses Vorschlags vollkommen zustimmt und sich bereits in seinen Stellung-
nahmen vom 25. Mai 1977 (¥), vom 14. September 1994 (**) und vom 22. April 2008 (***) zu dieser
Thematik geduflert hat, beschloss er auf seiner 454. Plenartagung am 10./11. Juni 2009 (Sitzung vom
10. Juni) mit 110 Ja-Stimmen bei 5 Stimmenthaltungen, eine befiirwortende Stellungnahme abzugeben und
auf den Standpunkt zu verweisen, den er in den oben genannten Stellungnahmen vertreten hat.

Briissel, den 10. Juni 2009

Der Prasident
des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses
Mario SEPI

(*) Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses zu dem ,Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates iiber die Erhaltung
der Vogelarten* - ABlL. C 152 vom 29.6.1977, S. 3.

() Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses zu dem ,Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Anderung der
Richtlinie 79/409/EWG iiber die Erhaltung der wildlebenden Vogelarten* - ABL C 393 vom 31.12.1994, S. 93.

(***) Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses zu der ,Anpassung an das Regelungsverfahren mit
Kontrolle/Vorschlag fiir eine Richtlinie des Europdischen Parlaments und des Rates zur Anderung der Richtlinie 79/409/EWG
iiber die Erhaltung der wildlebenden Vogelarten im Hinblick auf die der Kommission iibertragenen Durchfiihrungsbefugnisse” -
ABL. C 211 vom 19.8.2008, S. 46.
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Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses zu dem ,Vorschlag fiir eine
Verordnung des Europiischen Parlaments und des Rates iiber die Grundregeln fiir die Gewihrung
von Gemeinschaftszuschiissen fiir transeuropidische Netze“ (kodifizierte Fassung)

KOM(2009) 113 endg. — 2009/0037 (COD)
(2009/C 306/19)

Der Rat beschloss am 26. Mai 2009, den Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschuss gemifl Artikel 156
des EG-Vertrags um Stellungnahme zu folgender Vorlage zu ersuchen:

LVorschlag fiir eine Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates iiber die Grundregeln fiir die Gewdhrung
von Gemeinschaftszuschiissen fiir transeuropdische Netze“ (kodifizierte Fassung)

Da der Ausschuss dem Inhalt des Vorschlags vollkommen zustimmt und keine Bemerkungen dazu vor-
zubringen hat, beschloss er auf seiner 454. Plenartagung am 10./11. Juni 2009 (Sitzung vom 10. Juni) mit
112 Stimmen bei 2 Stimmenthaltungen, eine befirwortende Stellungnahme zu diesem Vorschlag abzuge-
ben.

Briissel, den 10. Juni 2009

Der Prasident
des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses
Mario SEPI
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abonniert werden. Es umfasst die Reihen L (Rechtsvorschriften) und C (Mitteilungen und Bekanntmachungen).

Ein Abonnement gilt jeweils fur eine Sprachfassung.

In Ubereinstimmung mit der Verordnung (EG) Nr. 920/2005 des Rates, verdffentlicht im Amtsblatt L 156 vom
18. Juni 2005, die besagt, dass die Organe der Europaischen Union ausnahmsweise und voriibergehend von der
Verpflichtung entbunden sind, alle Rechtsakte in irischer Sprache abzufassen und zu veréffentlichen, werden die
Amtsblatter in irischer Sprache getrennt verkauft.

Das Abonnement des Supplements zum Amtsblatt (Reihe S — Bekanntmachungen o&ffentlicher Auftrdge) umfasst
alle Ausgaben in den 23 Amtssprachen auf einer einzigen mehrsprachigen CD-ROM.

Das Abonnement des Amtsblatts der Europdischen Union berechtigt auf einfache Anfrage hin zu dem Bezug der
verschiedenen Anhange des Amitsblatts. Die Abonnenten werden durch einen im Amtsblatt verdffentlichten
~Hinweis fir den Leser” Uber das Erscheinen der Anhange informiert.

Verkauf und Abonnements

Die vom Amt far Veréffentlichungen herausgegebenen kostenpflichtigen Verdffentlichungen kénnen Uber die
Vertriebsstellen bezogen werden. Die Liste der Vertriebsstellen findet sich im Internet unter:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_de.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) bietet einen direkten und kostenlosen Zugang zum EU-Recht. Die
Site erméglicht die Abfrage des Amisblatts der Europédischen Union und enthélt dariiber hinaus die
Rubriken Vertrdge, Gesetzgebung, Rechtsprechung und Vorschldge fiir Rechtsakte.

Weitere Informationen liber die Européische Union finden Sie unter: http://europa.eu

“m Amt fiir Veréffentlichungen der Europdischen Union
2985 Luxemburg
LUXEMBURG




