2004L0023 — SV — 07.08.2009 — 001.001 — 1

Detta dokument éir endast avsett som dokumentationshjilpmedel och institutionerna ansvarar inte for innehallet

> B EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2004/23/EG
av den 31 mars 2004

om faststillande av kvalitets- och sidkerhetsnormer for donation, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, konservering, forvaring och distribution av méinskliga viivnader och celler

(EUT L 102, 7.4.2004, s. 48)

Andrad genom:

Officiella tidningen

nr sida datum

» M1 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 596/2009 av den 18 L 188 14 18.7.2009
juni 2009



2004L0023 — SV — 07.08.2009 — 001.001 —2

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV
2004/23/EG

av den 31 mars 2004

om faststillande av kvalitets- och sikerhetsnormer for donation,
tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och
distribution av ménskliga vivnader och celler

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR AN-
TAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om uppréttandet av Europeiska gemenska-
pen, sarskilt artikel 152.4 a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (),

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs ytt-
rande (%),

efter att ha hort Regionkommittén,
i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (3), och

av foljande skal:

(1)  Transplantation av manskliga vdvnader och celler ar ett medi-
cinskt omrade som expanderar kraftigt och erbjuder stora mojlig-
heter for behandling av hittills obotliga sjukdomar. Dessa dmnens
kvalitet och sékerhet bor tryggas, sdrskilt for att forhindra over-
foring av sjukdomar.

(2)  Tillgéngligheten pa ménskliga vdvnader och celler for terapeu-
tiska dndamal &r beroende av de av gemenskapens medborgare
som &r villiga att donera vdvnader och celler. For att skydda
folkhélsan och forhindra att infektionssjukdomar overfors via
dessa vdvnader och celler maste alla sdkerhetsatgérder vidtas
vid donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering,
forvaring, distribution och anvédndning.

(3)  Det ar nodvindigt att stddja nationella och europeiska informa-
tionskampanjer och kampanjer for 6kad medvetenhet om dona-
tion av vévnader, celler och organ kring temat "vi ar alla poten-
tiella givare”. Kampanjerna bor syfta till att gora det lattare for
medborgarna i Europa att under sin livstid fatta beslut om att bli
givare och underrétta sin familj eller sin lagliga stillforetrddare
om sin vilja. Eftersom det finns ett behov av att garantera att
véavnader och celler finns tillgéngliga for medicinsk behandling,
bor medlemsstaterna frimja donation av védvnader och celler, in-
klusive hematopoietiska progenitorceller, av hog kvalitet och med
en hog sdkerhetsniva, for att pa detta sétt dven oka sjalvforsorj-
ningen i gemenskapen.

(4)  En enhetlig ram bdr omedelbart inrdttas for att garantera hoga
kvalitets- och sékerhetsnormer vid tillvaratagande, kontroll, bear-
betning, forvaring och distribution av vdvnader och celler inom
hela gemenskapen och for att underldtta utbyten for de patienter
som varje ar genomgar terapeutisk behandling av detta slag. Dar-
for ar det ytterst viktigt att gemenskapens bestimmelser garante-

() EGT C 227 E, 24.9.2002, s. 505.

(®») EUT C 85, 8.4.2003, s. 44.

(®) Europaparlamentets yttrande av den 10 april 2003 (dnnu ¢j offentliggjort i
EUT), radets gemensamma standpunkt av den 22 juli 2003 (EUT C 240 E,
7.10.2003, s. 12) och Europaparlamentets standpunkt av den 16 december
2003 (dnnu ej offentliggjord i EUT). Rédets beslut av den 2 mars 2004.
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rar att ménskliga vdvnader och celler, oavsett anvindningsom-
rade, har en jamforbar kvalitets- och sédkerhetsniva. Inforandet
av sadana normer kan saledes bidra till att stirka allmanhetens
tilltro till att ménskliga vdvnader och celler som tillvaratas i en
annan medlemsstat faktiskt uppfyller samma hdga krav som i det
egna landet.

(5)  Inom vidvnads- och cellterapin forekommer det ett intensivt utbyte
over hela vérlden och det dr darfor onskvirt med internationella
normer. Gemenskapen bor dérfor striva efter att frimja en sa hog
nivd pa folkhdlsoskyddet som méjligt ndr det géller kvalitet och
sakerhet for vivnader och celler. Kommissionen bdor i sin rapport
till Europaparlamentet och radet redogora for vilka framsteg som
gjorts i detta hinseende.

(6)  Vavnader och celler som skall anvidndas for industriellt fram-
stillda produkter, inbegripet medicintekniska produkter, bor en-
dast omfattas av detta direktiv nir det géller donation, tillvarata-
gande och kontroll, om bearbetning, konservering, forvaring och
distribution regleras i annan gemenskapslagstiftning. Ovriga till-
verkningssteg omfattas av Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemens-
kapsregler for humanldkemedel (1).

(7)  Detta direktiv bor tillimpas pa vdvnader och celler, inklusive
stamceller fran hematopoietiskt perifert blod, navelstring (blod)
och benmirg, pa konsceller (dggceller, spermier) samt pa vidvna-
der och celler fran foster, och adulta och embryonala stamceller.

(8)  Detta direktiv omfattar inte blod och blodprodukter (annat dn
hematopoietiska progenitorceller), ménskliga organ eller organ,
viavnader eller celler fran djur. Blod och blodprodukter regleras
for ndrvarande i direktiv 2001/83/EG, direktiv 2000/70/EG (),
rekommendation 98/463/EG () och direktiv 2002/98/EG (*). Vév-
nader och celler som anvénds som autologa transplantat (vévna-
der som tas ifran och transplanteras tillbaka till en och samma
individ) inom ramen for samma kirurgiska ingrepp och som inte
hanteras av nagon vévnadsbank, omfattas inte heller av detta
direktiv. De kvalitets- och sidkerhetskrav som stills pa sadana
processer ér helt annorlunda.

(9)  Anvindningen av organ ger i viss man upphov till samma fra-
gestéllningar som anvédndningen av védvnader och celler, men det
finns markanta skillnader, och de tvd omradena bor darfor inte
omfattas av ett och samma direktiv.

(10)  Detta direktiv omfattar vdavnader och celler avsedda for anvand-
ning pa ménniskor, inbegripet ménskliga vévnader och celler som
anvénds vid framstillningen av kosmetiska produkter. P4 grund
av risken for overforing av smittsamma sjukdomar &r emellertid
anvindningen av ménskliga celler, vdvnader och produkter i kos-
metiska produkter forbjuden enligt kommissionens direktiv
95/34/EG av den 10 juli 1995 om anpassning av bilagorna II,
I, VI och VII till radets direktiv 76/768/EEG om tillndrmning av

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktivet senast &ndrat genom kommissio-

nens direktiv 2003/63/EG (EUT L 159, 27.6.2003, s. 46).

(» Europaparlamentets och rédets direktiv 2000/70/EG av den 16 november
2000 om andring av radets direktiv 93/42/EEG nér det giller medicintekniska
produkter som innehéller stabila derivat av blod eller plasma fran ménniska
(EGT L 313, 13.12.2000, s. 22).

(®) Rédets rekommendation av den 29 juni 1998 om blod- och plasmagivares
lamplighet och screening av donerat blod i Europeiska gemenskapen (EGT
L 203, 21.7.1998, s. 14).

(*) Europaparlamentets och ridets direktiv 2002/98/EG av den 27 januari 2003
om faststdllande av kvalitets- och sdkerhetsnormer for insamling, kontroll,
framstéllning, forvaring och distribution av humanblod och blodkomponenter
(EUT L 33, 8.2.2003, s. 30).
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)

(12)

(13)

(14

(15)

(16)

(17

(18)

medlemsstaternas lagstiftning om kosmetiska produkter till tek-
niska framsteg (1).

Detta direktiv omfattar inte forskning med anvindning av méansk-
liga vdvnader och celler, nér dessa anvédnds for annat syfte dn for
anvidndning 1 ménniskokroppen, t.ex. in vitro-forskning eller i
djurmodeller. Endast de vdvnader och celler som i kliniska forsok
anviands 1 minniskokroppen bor omfattas av de kvalitets- och
sakerhetsnormer som faststills i detta direktiv.

Detta direktiv bor inte inkrdkta pa beslut som fattas av medlems-
staterna rorande anvdndning eller icke-anvdndning av specifika
typer av minskliga celler, inklusive konsceller och embryonala
stamceller. Om nagon sérskild typ av anvindning av sadana celler
emellertid skulle vara godkint i en medlemsstat, faststiller detta
direktiv att alla nodvéndiga bestimmelser for att skydda folkhal-
san — med tanke pa de sérskilda riskerna med dessa celler grundat
pa den vetenskapliga kunskapen och pa deras sérskilda karaktdr —
och garantera de grundldggande rittigheterna maste tillimpas.
Detta direktiv bor inte heller inkrékta pa medlemsstaternas be-
stimmelser rorande den rittsliga definitionen av “person” eller
“individ”.

Donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering,
forvaring och distribution av ménskliga vdvnader och celler av-
sedda for anviandning pa ménniskor bor uppfylla hoga kvalitets-
och sékerhetsnormer for att en hog halsoskyddsniva i gemenska-
pen skall garanteras. I detta direktiv bor det faststéllas normer for
varje fas i anvdndningen av minskliga vdvnader och celler.

Den kliniska anvindningen av védvnader och celler av ménskligt
ursprung for tillimpning pa ménniskor kan hindras pa grund av
begransad tillgdng. Det vore dérfor onskvart att kriterierna for
tillgang till sadana vévnader och celler definieras klart och tydligt
pa grundval av en objektiv bedomning av de medicinska beho-
ven.

Det &dr nodvandigt att 6ka medlemsstaternas tilltro till kvaliteten
och sdkerheten hos donerade vdvnader och celler, till hdlsoskyd-
det for levande givare och respekten for avlidna givare samt till
sdkerheten i anvéndningsprocessen.

Sédana vdvnader och celler som anvinds for allogena terapeu-
tiska &ndamadl kan tas tillvara frdn bade levande och avlidna
givare. For att sdkerstilla att en levande givares hélsotillstand
inte péverkas av donationen, bor det krdvas att givaren forst
genomgar en ldkarundersokning. En avliden givares virdighet
bor respekteras, i synnerhet genom rekonstruktion av givarens
kropp sé att den ar sa lik det ursprungliga anatomiska skicket
som mojligt.

Anvéndningen av vdvnader och celler i ménniskokroppen kan
orsaka sjukdomar och ge odnskade effekter. Merparten av detta
kan forhindras genom en noggrann utvdrdering av givaren och
kontroll av varje donation i enlighet med bestimmelser som har
faststéllts och uppdaterats mot bakgrund av bésta mojliga veten-
skapliga ron.

Av principskél bor anvindningsprogrammen for vdvnader och
celler bygga pa principerna om frivillig donation utan erséttning,
anonymitet for bade givare och mottagare, givarens oegennytta
samt solidaritet mellan givare och mottagare. Medlemsstaterna
uppmanas att vidta atgirder for att fraimja ett starkt engagemang
fran den offentliga och icke-vinstdrivande sektorn for tillhanda-
héllande av vdvnads- och cellanvidndningstjanster samt forskning
och utveckling i samband hirmed.

(") EGT L 167, 18.7.1995, s. 19.
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(19)  Frivilliga vdvnads- och celldonationer utan erséttning &r en faktor
som kan bidra till hdga sdkerhetsnormer for vdvnader och celler
och pé sa sitt till skyddet av ménniskors hélsa.

(20)  Vilken inrdttning som helst bor, om den uppfyller normerna,
kunna ackrediteras som vévnads- och cellinrittning.

(21) I enlighet med principen om insyn bdr alla vdvnadsinréttningar
som i enlighet med bestimmelserna i detta direktiv dr ackredite-
rade, utsedda, auktoriserade eller har beviljats tillstand, inklusive
dem som tillverkar produkter av ménskliga vdvnader och celler,
oavsett om de dr foremdl for annan gemenskapslagstiftning, ha
tillgang till relevanta vdvnader och celler tillvaratagna i enlighet
med bestimmelserna i detta direktiv, utan att det paverkar till-
dmpningen av gillande bestimmelser i medlemsstaterna om an-
vandningen av vdvnader och celler.

(22) I detta direktiv respekteras de grundlidggande rittigheterna och
foljs de principer som aterspeglas i Europeiska unionens stadga
om de grundliaggande rittigheterna (') och vederborlig hiansyn tas
till konventionen om skydd av ménniskan och ménniskoviardet
vid tillimpning av biologi och medicin: konvention om ménsk-
liga réttigheter och biomedicin. Varken i stadgan eller konventio-
nen foreskrivs uttryckligen ndgon harmonisering, men medlems-
staterna hindras inte heller fran att infora strdngare krav i sin
lagstiftning.

(23) Alla nodvindiga atgdrder maste vidtas for att forsdkra tilltinkta
vivnads- eller cellgivare om att all information som ges till hélso-
véardspersonal om givarnas hilsa, resultaten av kontrollerna av
donationerna samt eventuell framtida sparning av donationerna
ar konfidentiell.

(24)  Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG av den 24 okto-
ber 1995 om skydd for enskilda personer med avseende pa be-
handling av personuppgifter och om det fria flodet av sadana
uppgifter (%) &r tillimpligt pd personuppgifter som behandlas i
enlighet med det hér direktivet. I artikel 8 i det direktivet forbjuds
i princip behandlingen av uppgifter som ror hilsa. Begridnsade
undantag fran denna fOrbudsprincip har faststillts. 1 direktiv
95/46/EG foreskrivs dven att den registeransvarige skall genom-
fora lampliga tekniska och organisatoriska atgédrder for att skydda
personuppgifter fran forstoring genom olyckshéndelse eller otill-
atna handlingar eller forlust genom olyckshdndelse samt mot dnd-
ringar, otillaten spridning av eller otillaten tillgang till uppgifterna
och mot varje annat slag av otilliten behandling.

(25)  Ett system for ackreditering av vdvnadsinrittningar och ett system
for anmélan av komplikationer och biverkningar i samband med
tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, forvaring och
distribution av ménskliga vdvnader och celler bor upprittas i
medlemsstaterna.

(26) Medlemsstaterna bor se till att foretrddare for de behdriga myn-
digheterna genomfor inspektioner och vidtar andra kontrollatgér-
der for att sdkerstélla att vdvnadsinrdttningarna foljer bestimmel-
serna i detta direktiv. Medlemsstaterna bor se till att personer som
deltar i inspektioner och kontrollatgarder har de ritta kvalifikatio-
nerna och erhéller lamplig utbildning.

(27) Personal som direkt arbetar med donation, tillvaratagande, kon-
troll, bearbetning, konservering, forvaring och distribution av
minskliga vdvnader och celler bor ha ldmpliga kvalifikationer
och fa aktuell och @ndamalsenlig utbildning. De bestdmmelser
som faststélls i detta direktiv ndr det géller utbildning bor till-

() EGT C 364, 18.12.2000, s. 1.
(®») EGT L 281, 23.11.1995, s. 31. Direktivet dndrat genom forordning (EG) nr
1882/2003 (EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).
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(28)

29

(30)

(€))

(32)

(33)

(34

lampas utan att det paverkar befintlig gemenskapslagstiftning om
erkdnnande av yrkeskvalifikationer.

Ett dndamalsenligt system bor inréttas for sparbarhet av ménsk-
liga vdvnader och celler. Pa sé sitt skulle det ocksa bli mojligt att
kontrollera att kvalitets- och sdkerhetsnormerna efterlevs. Spar-
barhet bor sédkerstillas genom korrekta forfaranden for identifier-
ing av dmnen, givare, mottagare, vivnadsinrittningar och labora-
torier, genom registersystem och genom ett ldmpligt mérknings-
system.

Principiellt bor inte mottagarens/mottagarnas identitet avsldjas for
givaren eller dennes anhoriga och omvint, utan att detta paverkar
tillimpningen av gillande lagstiftning i medlemsstaterna om vill-
kor for utlimnande av uppgifter, vilken i undantagsfall, sarskilt
nir det géller donation av konsceller, kan tillata att givarens
anonymitet hévs.

For att genomférandet av de bestimmelser som antas inom ramen
for detta direktiv skall bli effektivare, bor det faststéllas pafoljder
som kan tillimpas av medlemsstaterna.

Eftersom malet for detta direktiv, ndmligen att faststdlla hoga
kvalitets- och sdkerhetsnormer for méinskliga vdavnader och celler
i hela gemenskapen, inte i tillricklig utstrdckning kan uppnas av
medlemsstaterna och de darfor, pa grund av atgiardens omfattning
och verkningar, bittre kan uppnas pa gemenskapsniva, kan ge-
menskapen vidta atgérder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i
artikel 5 i fordraget. I enlighet med proportionalitetsprincipen i
samma artikel gar detta direktiv inte utdver vad som dr nédvén-
digt for att uppna detta mal.

Det dr nodvindigt att gemenskapen har tillgang till basta mdjliga
vetenskapliga radgivning om vdvnaders och cellers sikerhet, sir-
skilt for att bistd kommissionen ndr bestdmmelserna i detta di-
rektiv skall anpassas till den vetenskapliga och tekniska utveck-
lingen, i synnerhet mot bakgrund av den snabba biotekniska ut-
vecklingen av kunskaper och metoder pa omradet for ménskliga
celler och vidvnader.

Yttrandena fran Vetenskapliga kommittén for ldkemedel och me-
dicintekniska produkter och fran Europeiska gruppen for etik
inom vetenskap och ny teknik har beaktats, liksom internationella
erfarenheter pa detta omrade, och de kommer att horas framledes
om behov uppstar.

De atgérder som dr nddvindiga for att genomfora detta direktiv
bor antas i enlighet med radets beslut 1999/468/EG av den
28 juni 1999 om de forfaranden som skall tillimpas vid utdvan-
det av kommissionens genomforandebefogenheter (1).

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 1
Mail

I detta direktiv faststélls kvalitets- och sdkerhetsnormer for ménskliga
viavnader och celler avsedda for anvdndning pa méanniskor, i syfte att
garantera en hog halsoskyddsniva for méanniskor.

(") EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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Artikel 2
Rickvidd

1. Detta direktiv skall tillimpas pa donation, tillvaratagande, kontroll,
bearbetning, konservering, forvaring och distribution av ménskliga vév-
nader och celler avsedda for anvdndning pd méanniskor samt av produk-
ter som tillverkas av ménskliga vdvnader och celler avsedda for anvind-
ning pa ménniskor.

Om sadana tillverkade produkter omfattas av andra direktiv, skall detta
direktiv endast tillimpas p& donation, tillvaratagande och kontroll.

2. Detta direktiv skall inte tillimpas pa foljande:

a) Vivnader och celler som anvinds som autologa transplantat vid ett
och samma kirurgiska ingrepp.

b) Blod och blodkomponenter enligt definitionen i direktiv 2002/98/EG.

c) Organ eller delar av organ, om deras uppgift dr att anvdndas for
samma dndamal som hela organet i méanniskokroppen.

Artikel 3

Definitioner

I detta direktiv anvénds foljande beteckningar med de betydelser som
hir anges:

a) celler: enskilda ménskliga celler eller en grupp ménskliga celler,
vilka inte dr forenade av nagot slag av bindviv,

b) vivnad: alla de bestandsdelar av ménniskokroppen som bestar av
celler.

c) givare: varje minsklig kélla, levande eller avliden, till médnskliga
celler eller viavnader.

d) donation: donation av ménskliga vivnader eller celler avsedda for
anviandning pa ménniskor.

e) organ: en differentierad och vital del av madnniskokroppen bestaende
av olika sorters vdvnad, vilken uppritthéller sin struktur, karlbild-
ning och formaga att utveckla fysiologiska funktioner med en be-
tydande grad av autonomi.

f) tillvaratagande: forfarande genom vilket vdvnader eller celler gors
tillgéngliga.

g) bearbetning: all verksamhet som &r kopplad till beredning, hanter-
ing, konservering och forpackning av vdvnader och celler avsedda
for anvindning pa ménniskor.

h) konservering: anviandning av kemiska agenser, dndring av miljofor-
héllanden eller andra metoder under bearbetningen for att forhindra
eller fordroja biologisk eller fysisk forsdmring hos celler eller vév-
nader.

1) karantdn: status for tillvaratagna vdvnader eller celler, eller for vav-
nad som isolerats fysiskt eller pa annat effektivt sitt, i avvaktan pa
ett beslut om godtagande eller avvisande.

j)  forvaring: bevarande av produkten under ldmpliga kontrollerade
forhéllanden tills den distribueras.

k) distribution: transport och leverans av vidvnader eller celler avsedda
for anvéndning pa ménniskor.

) anvindning pa mdnniskor: anvindning av vdvnader eller celler pa
eller i en minsklig mottagare och extrakorporeala anvéndningar.
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m) allvarlig komplikation: varje sddan ogynnsam incident i samband
med tillvaratagande, kontroll, bearbetning, forvaring och distribution
av vdvnader och celler som kan leda till 6verforing av en smittsam
sjukdom, dr dodlig, livshotande, invalidiserande eller medfor bety-
dande funktionsnedséttning for patienten eller som kan leda till eller
forlanger sjukdom eller behov av sjukhusvard.

n) allvarlig biverkning: en icke avsedd reaktion, déribland en smittsam
sjukdom, hos givare eller mottagare i samband med tillvaratagande
eller anvdndning pa minniskor av vdvnader och celler, vilken &r
dodlig, livshotande, invalidiserande eller medfor betydande funk-
tionsnedséttning eller leder till eller forldnger sjukdom eller behov
av sjukhusvard.

0) vdvnadsinrdttning: vivnadsbank eller avdelning pa ett sjukhus eller
annat organ dir det sker bearbetning, konservering, forvaring eller
distribution av ménskliga vavnader eller celler. Vavnadsinrittningen
kan ocksa ansvara for tillvaratagande eller kontroll av vdvnader och
celler.

p) allogen anvindning: celler eller vivnader som tas fran en person
och anvinds pa en annan,

q) autolog anvindning: celler eller vavnader som tas fran och anvénds
pa en och samma person.

Artikel 4

Genomforande

1. Medlemsstaterna skall utse behorig(a) myndighet(er) som skall
ansvara for att kraven i detta direktiv uppfylls.

2. Detta direktiv skall inte hindra en medlemsstat fran att upprétthélla
eller infora stringare skyddsétgérder, under forutséttning att de &r for-
enliga med fordraget.

En medlemsstat far sirskilt infora krav pa frivillig donation utan erstt-
ning, inklusive forbud mot eller begrinsning av import av ménskliga
viavnader och celler, for att garantera en hog hélsoskyddsniva, under
forutsdttning att villkoren i fordraget ar uppfyllda.

3. Detta direktiv inkrdktar inte pA medlemsstaternas beslut om forbud
mot donation, tillvaratagande, kontroll, bearbetning, konservering, for-
varing, distribution eller anvidndning av specifika typer av ménskliga
vivnader eller celler eller av celler frdn en angiven killa, inklusive de
fall da dessa beslut dven ror import av samma typ av méinskliga celler
eller vavnader.

4.  Vid genomforandet av verksamhet som omfattas av detta direktiv
far kommissionen anlita teknisk och/eller administrativ hjilp till dmse-
sidig nytta for kommissionen och stddmottagarna gillande identifiering,
utarbetande, administration, &vervakning, revision och kontroll samt
bidra med stodfinansiering.

KAPITEL 1I

SKYLDIGHETER FOR MEDLEMSSTATERNAS
MYNDIGHETER

Artikel 5

Overvakning av tillvaratagande av minskliga vivnader och celler

1. Medlemsstaterna skall se till att tillvaratagande och kontroll av
vivnader och celler utfors av personal med relevant yrkesutbildning
och erfarenhet och att detta sker pa de villkor som faststillts av den
behoriga myndigheten eller de behdriga myndigheterna i samband med
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ackreditering, utseende, auktorisering eller beviljande av tillstaind for
dessa verksamheter.

2. Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndigheterna skall
vidta alla nddvéndiga atgirder for att se till att tillvaratagandet av vav-
naderna och cellerna uppfyller de krav som avses i artikel 28 b, e och f.
De kontroller som krivs for givarna skall utforas av ett kvalificerat
laboratorium som har ackrediterats, utsetts, auktoriserats eller beviljats
tillstind av den behoriga myndigheten eller de behdriga myndigheterna.

Artikel 6

Ackreditering, utseende eller auktorisering av eller tillstind till
vivnadsinrittningarna och metoder for preparation av véivnader
och celler

1.  Medlemsstaterna skall se till att alla vdvnadsinrittningar dar verk-
samhet bedrivs for kontroll, bearbetning, konservering, forvaring eller
distribution av ménskliga vdvnader och celler avsedda for anvindning
pa ménniskor har ackrediterats, utsetts eller auktoriserats eller beviljats
tillstand for dessa verksamheter av en behorig myndighet.

2. Den behdriga myndigheten eller de behoriga myndigheterna skall,
nir den eller de har kontrollerat att vdvnadsinrittningen uppfyller de
krav som avses i artikel 28 a, ackreditera, utse, auktorisera eller bevilja
tillstdnd till vdvnadsinrittningen och meddela vilken verksamhet den far
bedriva och vilka villkor som géller. Den eller de skall auktorisera de
metoder for preparation av vavnader och celler som vavnadsinrittningen
far anvédnda i enlighet med kraven i artikel 28 g. De avtal som triffas
mellan en vdvnadsinrdttning och tredje man, i enlighet med artikel 24,
skall granskas inom ramen for detta forfarande.

3. Vivnadsinrittningen far inte gora ndgon vésentlig fordndring av
verksamheten utan att den behdriga myndigheten eller de behoriga myn-
digheterna i forvdg har lamnat sitt skriftliga godkdnnande.

4.  Den behoriga myndigheten eller de behériga myndigheterna far
upphéva eller aterkalla ackreditering, utseende eller auktorisering av
eller tillstand till en vdvnadsinrittning eller en metod for preparation
av vavnader och celler, om inspektioner eller kontroller visar att inrétt-
ningen eller metoden inte uppfyller kraven i detta direktiv.

5. Vissa specifika vdvnader och celler, vilka kommer att faststéllas i
enlighet med kraven i artikel 28 i, fir med den behdriga myndighetens
eller de behoriga myndigheternas samtycke distribueras direkt och for
omedelbar transplantation till mottagaren om leverantdrens verksamhet
har ackrediterats, utsetts, auktoriserats eller beviljats tillstand.

Artikel 7

Inspektioner och kontroller

1.  Medlemsstaterna skall se till att den behoriga myndigheten eller de
behoriga myndigheterna anordnar inspektioner och att vadvnadsinritt-
ningar utfor dndamalsenliga kontroller for sdkerstéllande av att kraven
i detta direktiv foljs.

2. Medlemsstaterna skall ocksd se till att det gdrs dndamélsenliga
kontroller av tillvaratagandet av ménskliga vévnader och celler.

3. Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndigheterna skall
regelbundet anordna inspektioner och utféra kontroller. Det far inte gé
mer dn tvd ar mellan tva inspektioner.

4.  Dessa inspektioner och kontroller skall genomforas av tjdnstemén,
som foretrdder den behdriga myndigheten, vilka skall ha befogenhet att
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a) inspektera vdvnadsinrdttningar och anldggningar hos de tredje mén
som avses 1 artikel 24,

b) utvdrdera och kontrollera sddana forfaranden och verksamheter vid
véavnadsinréttningar och tredje mans anldggningar som har relevans
for kraven i detta direktiv,

c) granska alla dokument eller andra uppgifter av betydelse for kraven i
detta direktiv.

5. T enlighet med forfarandet i artikel 29.2 skall riktlinjer tas fram om
villkoren for inspektioner och kontrollatgirder och om utbildning och
kvalifikationer for de tjanstemén som skall delta, i syfte att uppné en
jamn kompetens- och kvalitetsniva.

6.  Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndigheterna skall
vid behov anordna inspektioner och utfora kontroller i hdndelse av all-
varliga biverkningar eller allvarliga komplikationer. I ett sadant fall skall
dessutom en inspektion anordnas och kontroller utféras pa en veder-
borligen motiverad begéran av den behdriga myndigheten eller de be-
horiga myndigheterna i en annan medlemsstat.

7.  Medlemsstaterna skall, pd begédran av en annan medlemsstat eller
kommissionen, tillhandahélla information om resultaten av inspektioner
och kontroller som utforts med hédnsyn till kraven i detta direktiv.

Artikel 8
Sparbarhet

1.  Medlemsstaterna skall se till att alla de vdvnader och celler som
tillvaratas, bearbetas, forvaras eller distribueras inom medlemsstaten kan
sparas fran givare till mottagare och omvént. Kraven pa sparbarhet skall
ocksa gilla alla relevanta uppgifter om de produkter och material som
kommer i kontakt med dessa vdvnader och celler.

2.  Medlemsstaterna skall se till att det infors ett system for identifi-
ering av givare, varigenom varje donation och var och en av de till-
horande produkterna forses med en unik kod.

3. Alla véavnader och celler skall identifieras genom en etikett med
den information som avses i artikel 28 f och h eller genom hénvisningar
som mojliggdr en koppling till samma information.

4. Vivnadsinrittningarna skall bevara de uppgifter som ar nddvén-
diga for att garantera sparbarhet i alla skeden. De uppgifter som kravs
for att garantera fullstindig sparbarhet skall bevaras i minst 30 ar efter
kliniskt bruk. Uppgifterna far ocksé forvaras i elektronisk form.

5. Kraven betriffande sparbarhet for vivnader och celler samt avse-
ende produkter och material som kommer i kontakt med vdvnader och
celler och som paverkar deras kvalitet och sédkerhet, ska antas av kom-
missionen. Dessa atgirder, som avser att dndra icke visentliga delar av
detta direktiv genom att komplettera det, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 29.3.

6.  Forfarandena for att garantera sparbarhet pa gemenskapsniva ska
faststillas av kommissionen. Dessa atgédrder, som avser att dndra icke
vésentliga delar av detta direktiv genom att komplettera det, ska antas i
enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 29.3.
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Artikel 9

Import och export av minskliga vivnader och celler

1. Medlemsstaterna skall vidta alla atgérder som &r nodvindiga for
att se till att all import av vdvnader och celler fran tredjeland utfors av
vivnadsinrittningar som har ackrediterats, utsetts, auktoriserats eller be-
viljats tillstand for dessa verksamheter, att importerade vdvnader och
celler kan sparas fran givare till mottagare och omvént i enlighet med
vad som foreskrivs i artikel 8. De medlemsstater och vavnadsinritt-
ningar som tar emot sadan import fran ett tredjeland skall se till att
den uppfyller kvalitets- och sdkerhetsnormer likvirdiga med dem som
faststdlls 1 detta direktiv.

2. Medlemsstaterna skall vidta alla nodvandiga atgirder for att se till
att all export av vdavnader och celler till tredjeland utfors av vdvnads-
inrdttningar som har ackrediterats, utsetts, auktoriserats eller beviljats
tillstand for dessa verksamheter. De medlemsstater som avsédnder sadan
export till tredjeland skall se till att exporten uppfyller kraven i detta
direktiv.

3. a)

Import och export av de vdvnader och celler som avses i artikel 6.5 far
auktoriseras direkt av den behoriga myndigheten eller de behoriga myn-
digheterna.

b) T ett nodlage kan import och export av vissa vdvnader och celler
auktoriseras direkt av den behoriga myndigheten eller de behdriga
myndigheterna.

¢) Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndigheterna skall
vidta alla nddvéndiga atgdrder for att se till att import och export
av de vévnader och celler som avses i b och ¢ uppfyller kvalitets-
och sdkerhetsnormer som ar likvirdiga med dem som faststélls i
detta direktiv.

4.  Forfarandena for kontroll av likvardiga kvalitets- och sdkerhets-
normer enligt punkt 1 ska faststillas av kommissionen. Dessa atgérder,
som avser att dndra icke vésentliga delar av detta direktiv, ska antas i
enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i
artikel 29.3.

Artikel 10

Register over vivnadsinrittningar samt skyldighet att rapportera

1. Vévnadsinrittningar skall fora ett register dver sin verksamhet,
med typer och kvantiteter av vdvnader och/eller celler som tas tillvara,
kontrolleras, konserveras, bearbetas, forvaras och distribueras eller hand-
has pa annat sétt, och &ver ursprunget till och anvidndningen av vévna-
der och celler avsedda for anviandning pa ménniskor, i enlighet med
kraven i artikel 28 f. Vdvnadsinrdttningarna skall 1dmna arsrapporter till
den behodriga myndigheten eller de behériga myndigheterna om denna
verksamhet. Denna rapport skall vara tillgdnglig for allménheten.

2. Den behoriga myndigheten eller de behoriga myndigheterna skall
uppritta och fora ett offentligt register over vdvnadsinrittningar, med
uppgift om den verksamhet for vilken varje inrdttning har ackrediterats,
utsetts, auktoriserats eller beviljats tillstdnd.

3. Medlemsstaterna och kommissionen skall uppritta ett nitverk, som
forbinder de nationella védvnadsinréttningsregistren.
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Artikel 11

Anmilan av allvarliga komplikationer och biverkningar

1. Medlemsstaterna skall se till att det finns ett system for att rap-
portera, utreda, registrera och formedla uppgifter om allvarliga kompli-
kationer och biverkningar som kan paverka vdvnadernas och cellernas
kvalitet och sdkerhet och kan tillskrivas tillvaratagande, kontroll, bear-
betning, forvaring och distribution av vévnader och celler, samt om alla
de allvarliga biverkningar som har konstaterats under eller efter den
kliniska tillimpningen och som kan ha samband med vidvnadernas
och cellernas kvalitet och sikerhet.

2. Alla personer eller inrdttningar som anvinder sddana minskliga
viavnader eller celler som omfattas av detta direktiv skall rapportera
relevant information till de inrdttningar som arbetar med donation, till-
varatagande, kontroll, bearbetning, forvaring och distribution av méansk-
liga vdvnader och celler, for att underlétta sparbarheten och sikerstilla
kontroll av kvalitet och sékerhet.

3. Den ansvariga person som avses i artikel 17 skall se till att den
behoriga myndigheten eller de behdriga myndigheterna underréttas om
alla allvarliga komplikationer och biverkningar som avses i punkt 1 och
far en rapport med en analys av orsak och verkan.

4.  Kommissionen skall faststilla ett forfarande for anmélan av all-
varliga komplikationer och biverkningar i enlighet med forfarandet i
artikel 29.2.

5. Varje vavnadsinrittning skall se till att det infors ett precist, snabbt
och kontrollerbart forfarande, som gor det mdjligt att dra in distributio-
nen av varje produkt som kan ha samband med en komplikation eller
biverkning.

KAPITEL III
URVAL OCH UTVARDERING AV GIVARE

Artikel 12

Principer for donation av vivnader och celler

1. Medlemsstaterna skall striva efter att sikerstélla frivilliga donatio-
ner av vdvnader och celler utan ersdttning.

Givaren féar erhélla kompensation som ér strikt begrénsad till ersittning
av de utgifter och oldgenheter som hénfor sig till donationen. I detta fall
faststéller medlemsstaterna de omsténdigheter under vilka kompensation
far beviljas.

Medlemsstaterna skall avge rapport till kommissionen om dessa atgérder
fore den 7 april 2006 och déarefter vart tredje ar. Pa grundval av dessa
rapporter skall kommissionen informera Europaparlamentet och radet
om nddvindiga kompletterande atgdrder som den avser vidta pa ge-
menskapsniva.

2. Medlemsstaterna skall vidta alla nddvandiga atgirder for att se till
att all marknadsforing och reklam till stéd for donation av ménskliga
vévnader och celler stimmer Overens med de riktlinjer eller de lagar
som medlemsstaterna faststéllt. Sadana riktlinjer eller lagar skall omfatta
lampliga begransningar av eller forbud mot annonsering om behovet av
eller tillgangen pa ménskliga vdvnader och celler i syfte att erbjuda eller
erhalla ekonomisk vinning eller annan fordel.

Medlemsstaterna skall strdva efter att sékerstdlla att tillvaratagandet av
viavnader och celler dr sadant att det sker pa ideell grund.
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Artikel 13
Samtycke

1. Tillvaratagande av ménskliga vavnader eller celler far genomforas
forst ndr alla obligatoriska krav i medlemsstaterna rorande samtycke
eller auktorisering ar uppfyllda.

2. Medlemsstaterna skall i enlighet med nationell lagstiftning vidta
alla nédvindiga atgirder for att se till att givare eller deras anhdriga
eller de personer som lamnar tillatelse for givarnas rékning far all veder-
borlig information som avses i bilagan.

Artikel 14
Skydd av uppgifter och sekretess

1.  Medlemsstaterna skall vidta alla nddvandiga atgirder for att se till
att alla uppgifter, inbegripet genetisk information, som sammanstills
inom ramen for detta direktiv och som utomstdende har tillgéang till,
har gjorts anonyma, sa att givaren och mottagaren inte lingre kan
identifieras.

2. Medlemsstaterna skall darfor se till att

a) atgirder vidtas for att skydda uppgifter och for att skydda mot obe-
horiga tilligg, borttaganden eller dndringar av uppgifter i forteck-
ningar over givare eller register dver avstingda personer samt mot
all dverforing av information,

b) det finns forfaranden for korrigering av bristande dverensstimmelse
mellan uppgifter, och

¢) obehdrigt utlimnande av uppgifter inte forekommer, samtidigt som
mojligheten att spara donationer sékerstills.

3. Medlemsstaterna skall vidta alla nddvéndiga atgérder for att se till
att mottagarens/mottagarnas identitet inte avsldjas for givaren eller den-
nes anhdriga och omvént, utan att det paverkar tillimpningen av gil-
lande lagstiftning i medlemsstaterna om villkor for utlimnande av upp-
gifter, i synnerhet i friga om donation av konsceller.

Artikel 15

Urval, utvirdering och tillvaratagande

1. Den verksamhet som ror védvnadstillvaratagande skall ske pa ett
sadant sétt att det sdkerstills att utvdardering och urval av givare sker i
enlighet med kraven i artikel 28 d och e och att viavnader och celler tas
tillvara, forpackas och transporteras i enlighet med kraven i artikel 28 f.

2. Nir det giller autolog donation, skall lamplighetskriterier faststil-
las i enlighet med kraven 1 artikel 28 d.

3. Resultaten av utvérderingen och kontrollen av givaren skall doku-
menteras och alla betydande avvikande resultat skall rapporteras i en-
lighet med bilagan.

4.  Den behoriga myndigheten eller de behdriga myndigheterna skall
se till att all verksamhet i samband med vévnadstillvaratagande utfors i
enlighet med kraven i artikel 28 f.
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KAPITEL IV

BESTAMMELSER OM VAVNADERS OCH CELLERS
KVALITET OCH SAKERHET

Artikel 16
Kvalitetsstyrning
1. Medlemsstaterna skall vidta alla ndédvindiga atgérder for att se till

att alla vévnadsinrittningar infor och uppdaterar kvalitetssystem som
grundar sig pa principerna om god sed.

2. Kommissionen skall faststilla de gemenskapsnormer och -specifi-
kationer som avses i artikel 28 ¢ for verksamhet i samband med ett
kvalitetssystem.

3. Vivnadsinrittningarna skall vidta alla nodvéndiga atgérder for att
se till att kvalitetssystemet omfattar minst foljande dokumentation:

— Standardrutiner.

— Riktlinjer.

— Utbildnings- och referenshandbdcker.
— Rapporteringsformulér.

— Uppgifter om givare.

— Information om den slutliga anvéndningen av vdvnaderna eller cel-
lerna.

4. Vivnadsinrittningarna skall vidta alla nddvindiga atgérder for att
se till att denna dokumentation gors tillginglig for kontroll av den
behoriga myndigheten eller de behoriga myndigheterna.

5. Vivnadsinrittningarna skall bevara de uppgifter som ar nodvén-
diga for att garantera sparbarhet i enlighet med artikel 8.

Artikel 17

Ansvarig person

1. Vévnadsinréttningarna skall utse en ansvarig person som skall
uppfylla f6ljande minimikrav och kvalifikationskrav:

a) Han eller hon skall inneha utbildningsbevis, examensbevis eller an-
nat intyg Over formella kvalifikationer som erhéllits inom medicin
eller biologi efter avslutad hogskoleutbildning eller annan utbildning
som i den berdrda medlemsstaten betraktas som likvardig.

b) Han eller hon skall ha minst tva ars yrkeserfarenhet inom relevant
omrade.

2. Den person som utses enligt punkt 1 skall ha ansvaret for att

a) se till att manskliga vdvnader och celler avsedda for anviandning pé
manniskor i den inrdttning som personen dr ansvarig for tillvaratas,
kontrolleras, bearbetas, forvaras och distribueras i enlighet med detta
direktiv och med medlemsstatens gillande lagstiftning,

b) det ldmnas information till den behdriga myndigheten eller de be-
horiga myndigheterna enligt artikel 6,

¢) vavnadsinrittningen uppfyller kraven i artiklarna 7, 10, 11, 15, 16
och 18-24.

3. Vévnadsinréttningen skall till den behdriga myndigheten eller de
behdriga myndigheterna anméla namnet pa den ansvariga person som
avses i punkt 1. Om den ansvariga personen definitivt eller tillfalligt
ersitts, skall vévnadsinrittningen omedelbart meddela den behoriga
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myndigheten namnet pd den nya ansvariga personen och det datum da
denne tilltréder.

Artikel 18

Personal

Personal som arbetar med tillvaratagande, bearbetning, konservering,
forvaring och distribution av vivnader och celler i en vdvnadsinrittning
skall ha nodvéndiga kvalifikationer for att utfora dessa uppgifter och ges
utbildning som avses i artikel 28 c.

Artikel 19

Mottagande av vivnader och celler

1. Vévnadsinrittningarna skall se till att alla donationer av ménskliga
véavnader och celler kontrolleras i enlighet med kraven i artikel 28 e och
att urval och godtagande av vdvnader och celler dverensstimmer med
kraven i artikel 28 f.

2. Vivnadsinrittningarna skall se till att minskliga vdvnader och
celler och tillhdrande dokumentation uppfyller kraven i artikel 28 f.

3. Vivnadsinrittningarna skall kontrollera och registrera att de mot-
tagna ménskliga vdvnaderna och cellerna &r forpackade i enlighet med
kraven 1 artikel 28 f. Vdvnader och celler som inte uppfyller dessa krav
skall kasseras.

4.  Godtagande eller avvisande av mottagna viavnader och celler skall
dokumenteras.

5. Vévnadsinrittningarna skall se till att en korrekt identifiering gors
av minskliga vavnader och celler. Varje leverans eller parti med vév-
nader eller celler skall forses med en identifikationskod i enlighet med
artikel 8.

6.  Vidvnaderna och cellerna skall hallas i karantén tills kraven pa
kontroll av och information om givaren har uppfyllts i enlighet med
artikel 15.

Artikel 20

Bearbetning av vivnader och celler

1. Vévnadsinrittningarnas standardrutiner skall inbegripa all den be-
arbetning som paverkar kvaliteten och sédkerheten och inrdttningarna
skall se till att den genomfors under kontrollerade forhallanden. Vav-
nadsinrdttningarna skall se till att den anvinda utrustningen, arbetsmil-
jon, bearbetningen, valideringen och kontrollvillkoren uppfyller kraven i
artikel 28 h.

2. Alla andringar av de forfaranden som anvinds vid bearbetning av
viavnader och celler skall ocksa uppfylla kriterierna i punkt 1.

3. Vévnadsinréttningarna skall i standardrutinerna faststdlla sirskilda
bestimmelser for hantering av sddana vidvnader och celler som skall
kasseras, for att forhindra att dessa kontaminerar andra vavnader eller
celler, bearbetningsmiljon eller personalen.
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Artikel 21

Villkor for forvaring av vivnader och celler

1. Vévnadsinrittningarna skall se till att alla forfaranden i samband
med forvaring av vdvnader och celler dokumenteras i standardrutinerna
och att forvaringsvillkoren uppfyller kraven i artikel 28 h.

2. Vivnadsinrittningarna skall se till att alla forfaranden i samband
med forvaring genomfors under kontrollerade forhallanden.

3. Vivnadsinrittningarna skall faststilla och uppritthalla forfaranden
for kontroll av forpacknings- och forvaringsutrymmen i syfte att fore-
bygga forhallanden som kan ha en negativ inverkan pa vdvnadernas
eller cellernas funktion eller skick.

4.  Bearbetade vidvnader eller celler skall inte distribueras forrdn alla
krav enligt detta direktiv har uppfyllts.

5. Medlemsstaterna skall se till att vdvnadsinrdttningarna forfogar
Over sadana avtal och forfaranden som garanterar att vdvnader och
celler, som forvarats vid en inrdttning som av nagot skil ligger ned
sin verksambhet, skall dverforas i enlighet med det samtycke som giller
for dem till andra védvnadsinrittningar som &r ackrediterade, utsedda,
auktoriserade eller har beviljats tillstdnd 1 enlighet med artikel 6, utan
att det paverkar medlemsstaternas lagstiftning om bortskaffande av do-
nerade vdvnader eller celler.

Artikel 22
Mirkning, dokumentation och forpackning

Vivnadsinrittningarna skall se till att mérkning, dokumentation och
forpackning uppfyller kraven i artikel 28 f.

Artikel 23

Distribution

Vivnadsinrittningarna skall sdkerstilla kvaliteten hos vdvnader och cel-
ler under distributionen. Distributionsvillkoren skall uppfylla kraven i
artikel 28 h.

Artikel 24

Vivnadsinrittningarnas forhallande till tredje man

1. En vévnadsinrdttning skall uppritta ett skriftligt avtal med tredje
man varje gang det genomfors ett ingrepp utanfor inrdttningen och detta
inverkar pa kvaliteten och sdkerheten hos de vdvnader och celler som
behandlas i samarbete med tredje man, sérskilt i f6ljande fall:

a) Da en vévnadsinréttning ger tredje man i uppdrag att utfora en del av
véavnads- eller cellbearbetningen for vdvnadsinréttningens rikning.

b) Da tredje man tillhandahéller sadana varor och tjénster som paverkar
garantin om vévnadernas eller cellernas kvalitet och sikerhet, inbe-
gripet distribution av vivnader eller celler.

c) Da vavnadsinréttningen tillhandahaller tjanster till en vdvnadsinratt-
ning som inte dr ackrediterad.

d) Da vévnadsinrittningen distribuerar sadana vavnader eller celler som
bearbetats av tredje man.

2. Vivnadsinrittningen skall utvirdera och utse tredje man pé grund-
val av dennes formaga att uppfylla de normer som faststills i detta
direktiv.
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3. Vévnadsinréttningar skall uppritthalla en fullstindig forteckning
over de avtal enligt punkt 1 som de har ingétt med tredje man.

4. Avtalen mellan en vivnadsinrittning och tredje man skall faststilla
tredje mans ansvarsomraden och de detaljerade forfarandena.

5. Vivnadsinrittningarna skall pa begiran av den behodriga myndig-
heten eller de behoériga myndigheterna tillhandahalla kopior av avtal
med tredje man.

KAPITEL V

UTBYTE AV INFORMATION, RAPPORTERING OCH
PAFOLJDER

Artikel 25

Kodning av information

1. Medlemsstaterna skall infora ett system for identifiering av méansk-
liga vivnader och celler i syfte att sdkerstélla sparbarhet for alla ménsk-
liga vivnader och celler i enlighet med artikel 8.

2. Kommissionen skall i samarbete med medlemsstaterna utforma ett
enhetligt europeiskt kodningssystem med uppgifter om vévnaders och
cellers grundldggande egenskaper.

Artikel 26
Rapportering

1. Medlemsstaterna skall fore den 7 april 2009 och dérefter vart
tredje ar sdnda en rapport till kommissionen om sddan verksamhet
som har bedrivits med anknytning till bestimmelserna i detta direktiv,
inbegripet en redogdrelse for de atgérder som vidtagits avseende inspek-
tion och kontroll.

2. Kommissionen skall dverlimna medlemsstaternas rapporter om
erfarenheterna av genomforandet av detta direktiv till Europaparlamen-
tet, rddet, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och Region-
kommittén.

3. Fore den 7 april 2008 och darefter vart tredje ar skall kommissio-
nen overldmna en rapport till Europaparlamentet, rddet, Europeiska eko-
nomiska och sociala kommittén och Regionkommittén om uppfyllandet
av kraven 1 detta direktiv, sdrskilt kraven avseende inspektion och kon-
troll.

Artikel 27
Pafoljder

Medlemsstaterna skall foreskriva pafoljder for overtrddelser av de na-
tionella bestimmelser som utfirdas i enlighet med detta direktiv och
vidta de atgérder som &r nodvindiga for att se till att dessa pafoljder
tillampas. Pafoljderna skall vara effektiva, proportionella och avskrick-
ande. Medlemsstaterna skall anméla dessa bestimmelser till kommissio-
nen senast den 7 april 2006 och alla senare dndringar av bestimmel-
serna sd snart som mojligt.
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KAPITEL VI
SAMRAD MED KOMMITTEER

Artikel 28

Tekniska krav och anpassning av dessa till den vetenskapliga och
tekniska utvecklingen

» M1 De tekniska kraven och anpassningen av dessa till den veten-
skapliga och tekniska utvecklingen ska nir det géller foljande punkter
faststéillas av kommissionen: <«

a) Krav vid ackreditering, utseende, auktorisering av eller tillstand till
véavnadsinréttningar.

b) Krav for tillvaratagande av ménskliga vdvnader och celler.
c) Kuvalitetssystem, inbegripet utbildning.

d) Urvalskriterier for givare av védvnader och/eller celler.

e) Obligatoriska laboratorietester for givare.

f) Forfaranden for tillvaratagande av vdvnader och/eller celler samt
mottagande av vdvnader och/eller celler vid vdvnadsinréttningen.

g) Krav for metoder for preparation av vdvnader och celler.
h) Bearbetning, forvaring och distribution av vdvnader och celler.

i) Krav for distribution direkt till mottagaren av specifika vidvnader och
celler.

De tekniska krav som avses i led a-i r dtgdrder som avser att dndra icke
visentliga delar av detta direktiv genom att komplettera det, och de ska
antas i enlighet med det foreskrivande forfarande med kontroll som
avses i artikel 29.3.

Om det foreligger tvingande, bradskande skdl far kommissionen till-
dgmpa det skyndsamma forfarande som avses i artikel 29.4 avseende
de tekniska kraven i led d och e i den hér artikeln.

Artikel 29

Kommitté

1. Kommissionen skall bitrddas av en kommitté.

2. Naér det hdnvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 1 beslut
1999/468/EG tillampas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i
det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara tre
manader.

3. Nar det hinvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4 och artikel 7
i beslut 1999/468/EG tillampas, med beaktande av bestimmelserna i
artikel 8 1 det beslutet.

4. Nar det hénvisas till denna punkt ska artikel 5a.1, 5a.2, 5a.4, 5a.6
och artikel 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestdm-
melserna i artikel 8 i det beslutet.
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Artikel 30
Samriad med en eller flera vetenskapliga kommittéer
Kommissionen far samrada med den eller de berorda vetenskapliga

kommittéerna ndr den faststéller eller anpassar de tekniska kraven i
artikel 28 till den vetenskapliga och tekniska utvecklingen.

KAPITEL VII SLUTBESTAMMELSER

Artikel 31
Inforlivande
1.  Medlemsstaterna skall sétta i kraft de bestimmelser i lagar och

andra forfattningar som dr nodvindiga for att folja detta direktiv senast
den 7 april 2006. De skall genast underritta kommissionen om detta.

Nér en medlemsstat antar dessa bestdimmelser skall de innehélla en
hénvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan hdnvisning nér
de offentliggors. Nérmare foreskrifter om hur hianvisningen skall goras
skall varje medlemsstat utfarda.

2. Medlemsstaterna far besluta att under det forsta aret efter det
datum som faststdlls i punkt 1 forsta stycket inte tillimpa kraven i detta
direktiv pa de vdvnadsinrittningar som omfattades av nationella bestdm-
melser fore detta direktivs ikrafttradande.

3.  Medlemsstaterna skall till kommissionen Overlimna texten till de
bestimmelser i nationell lagstiftning som de redan har antagit eller antar
inom det omrade som omfattas av detta direktiv.

Artikel 32
Ikrafttradande

Detta direktiv trader i kraft samma dag som det offentliggdrs i Euro-
peiska unionens officiella tidning.

Artikel 33

Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
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BILAGA

INFORMATION SOM SKALL LAMNA"S VID DONATION AV CELLER
OCH/ELLER VAVNADER

A. Levande givare

1. Den person som &r ansvarig for donationsforfarandet skall se till att giva-
ren har fatt tillfredsstillande information om atminstone de aspekter avse-
ende donationen och det forfarande av tillvaratagande som anges i punkt
3. Information skall ldmnas fore tillvaratagandet.

2. Informationen skall l&mnas av en utbildad person som kan formedla den
pa ett lampligt och tydligt sdtt med hjdlp av termer som givaren utan
svarighet kan forsta.

3. Informationen skall omfatta foljande: tillvaratagandets syfte, karaktir, kon-
sekvenser och risker, analytiska tester, om sadana utfors, registrering och
skydd av uppgifter om givaren, medicinsk sekretess, terapeutiskt syfte och
eventuella fordelar, samt information om tillimpliga sikerhetsatgirder av-
sedda att skydda givaren.

4. Givaren skall informeras om att det dr hans ritt att fa ta del av de kon-
staterade resultaten fran de analytiska testerna och att fa dessa tydligt
forklarade.

5. Information skall ges om vikten av att krdva obligatoriskt samtycke, in-
tygande och bemyndigande for att tillvaratagandet av vdvnader och/eller
celler skall kunna genomforas.

B. Avlidna givare

1. All information skall ges och allt nodvandigt samtycke och alla nddvén-
diga bemyndiganden skall erhéllas i enlighet med lagstiftningen i respek-
tive medlemsstat.

2. De konstaterade resultaten fran utvirderingen av givaren skall meddelas
och forklaras tydligt for behoriga personer i enlighet med lagstiftningen i
respektive medlemsstat.



