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1. Nach Artikel 29 der Richtlinie 2002/98/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
27. Januar 2003 zur Festlegung von Qualitats- und Sicherheitsstandards fir die Gewinnung,
Testung, Verarbeitung, Lagerung und Verteilung von menschlichem Blut und Blutbestand-
teilen und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG wird (iber die Anpassung der in den
Anhangen | bis 1V enthaltenen technischen Anforderungen an den technischen und
wissenschaftlichen Fortschritt nach dem Regelungsverfahren mit Kontrolle entschieden.

2. Nach Artikel 12 Absatz 2 der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Européischen Parlaments
und des Rates® behalt Artikel 5a des Beschlusses 1999/468/EG des Rates? bei bestehenden

Basisrechtsakten, in denen darauf verwiesen wird, weiterhin seine Wirkung.

Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Européischen Parlaments und des Rates vom

16. Februar 2011 zur Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsatze, nach denen die
Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der Durchfiihrungsbefugnisse durch die Kommission
kontrollieren (ABI. L 55 vom 28.2.2011, S. 13).

Beschluss 1999/468/EG des Rates vom 28. Juni 1999 zur Festlegung der Modalitaten fur die
Ausibung der der Kommission ibertragenen Durchfthrungsbefugnisse (ABI. L 184 vom
17.7.1999, S. 23).
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Die Kommission hat vor Annahme des eingangs genannten Richtlinienentwurfs im Einklang
mit Artikel 5a Absatz 2 des Beschlusses 1999/468/EG des Rates den Regelungsausschuss flr
die Qualitat und die Sicherheit von Blut gehort, der am 14. Juli 2014 (mit 282 Stimmen bei

70 Gegenstimmen) fur den Richtlinienentwurf gestimmt hat.

Daraufhin hat die Kommission dem Rat am 3. September 2014 im Einklang mit Artikel 5a
Absatz 3 Buchstabe a des Beschlusses 1999/468/EG des Rates den eingangs genannten

Richtlinienentwurf vorgelegt.

Nach dem Regelungsverfahren mit Kontrolle kann der Rat den Erlass des Entwurfs einer
Kommissionsrichtlinie durch die Kommission innerhalb von drei Monaten mit qualifizierter
Mehrheit ablehnen, wobei diese Ablehnung darin begriindet sein muss, dass der von der

Kommission vorgelegte Entwurf von MalRnahmen

—  Uber die im Basisrechtsakt vorgesehenen Durchfuihrungsbefugnisse hinausgeht; oder
—  mitdem Ziel oder dem Inhalt des Basisrechtsakts unvereinbar ist; oder

— gegen die Grundsatze der Subsidiaritat oder der VerhaltnisméaRigkeit verstoRt.

Die Delegationen wurden am 5. September 2014 ersucht, bis zum 15. September 2014
anzugeben, ob sie den Richtlinienentwurf ablehnen. Die Delegationen haben keinen der

vorgenannten Ablehnungsgriinde geltend gemacht.

Der Ausschuss der Standigen Vertreter wird daher gebeten, dem Rat zu empfehlen, er
moge als A-Punkt seiner Tagesordnung bestéatigen, dass er den Richtlinienentwurf in
der Fassung des Dokuments 12820/14 nicht ablehnt. Sofern sich das Européische
Parlament nicht innerhalb von drei Monaten nach seiner Befassung gegen den Entwurf der
Richtlinie ausspricht, kann die Kommission diese nach dem Verfahren gemaR Artikel 5a
Absatz 3 Buchstabe d des Beschlusses 1999/468/EG des Rates erlassen.
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