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EUROPA-PARLAMENTETS oG RADETS DIREKTIV
2004/23/EF

af 31. marts 2004

om fastszettelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved
donation, udtagning, testning, behandling, praservering,
opbevaring og distribution af humane vav og celler

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Felles-
skab, serlig artikel 152, stk. 4, litra a),

under henvisning til forslag fra Kommissionen (1),

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og
Sociale Udvalg (),

efter horing af Regionsudvalget,
efter proceduren i traktatens artikel 251 (3), og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Transplantation af humane vav og celler er et omrade inden for
leegevidenskaben, som er i sterk vaekst, og som &bner store
muligheder for behandling af hidtil uhelbredelige sygdomme.
Sadanne stoffers kvalitet og sikkerhed ber sikres, navnlig for at
undgéd overfersel af sygdomme.

(2) At vaev og celler fra mennesker til behandlingsformal star til
radighed, afhenger af, at fzllesskabsborgerne er rede til at
donere disse. For at beskytte folkesundheden og undgé overforsel
af infektionssygdomme via vaev og celler ma alle nedvendige
sikkerhedsforanstaltninger traeffes i forbindelse med donation,
udtagning, testning, behandling, praservering, opbevaring, distri-
bution og anvendelsen heraf.

(3)  Der ma pa nationalt og europaisk niveau iverksattes informa-
tions- og bevidstgerelseskampagner om vavs-, celle- og organ-
donation over temaet »vi er alle potentielle donorer«. Malet med
disse kampagner ber vare at gore det lettere for europeiske
borgere at treffe beslutning om at blive donorer, mens de
stadig er i live, og meddele deres familie eller retlige reprasentant
deres onske. Da der er behov for at sikre, at vaev og celler er til
rddighed for medicinske behandlinger, ber medlemsstaterne
fremme donation af vav og celler, herunder hematopoietiske
progenitorceller, af hej kvalitet og sikkerhed og dermed ogsa
oge selvforsyningen i Fellesskabet.

(4)  Der er et tvingende behov for felles rammer for at sikre hoje
kvalitets- og sikkerhedsstandarder ved udtagning, testning,
behandling, opbevaring og distribution af vev og celler i hele
Fellesskabet og for at fremme udvekslingen heraf for de
patienter, der hvert & modtager behandling af denne type.
Uanset anvendelsesforméalet er det derfor afgerende, at EF-
bestemmelser sikrer, at vaev og celler fra mennesker er kende-

(") EFT C 227 E af 24.9.2002, s. 505.

(®>) EUT C 85 af 8.4.2003, s. 44.

(®) Europa-Parlamentets udtalelse af 10.4.2003 (endnu ikke offentliggjort i EUT),
Radets faelles holdning af 22.7.2003 (EUT C 240 E af 7.10.2003, s. 12) og
Europa-Parlamentets holdning af 16.12.2003 (endnu ikke offentliggjort i
EUT). Rédets afgorelse af 2.3.2004.
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tegnet ved en ensartet kvalitet og sikkerhed. Fastsattelse af
sadanne standarder vil saledes bidrage til at forsikre borgerne
om, at humane veev og celler, der er udtaget i en anden medlems-
stat, ikke desto mindre er omfattet af samme garantier som dem,
der gzelder i deres eget land.

(5) Da vavs- og cellebehandling er et omrade, hvor der foregar en
intensiv udveksling pa globalt plan, er det onskeligt at have
globale standarder. Feallesskabet ber derfor bestrabe sig pa at
fremme det hgjest mulige niveau for beskyttelsen af folkesund-
heden hvad angér vavs og cellers kvalitet og sikkerhed. Kommis-
sionen ber i sin rapport til Europa-Parlamentet og Radet orientere
om de fremskridt, der er gjort i denne henseende.

(6) Vav og celler bestemt til industrielt fremstillede produkter,
herunder medicinsk udstyr, er kun omfattet af dette direktiv, for
sa vidt angar donation, udtagning og testning, hvor behandling,
preeservering, opbevaring og distribution er reguleret af anden
feellesskabslovgivning. De yderligere faser i fremstillingspro-
cessen er omfattet af Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en fzellesskabs-
kodeks for humanmedicinske leegemidler (!).

(7)  Dette direktiv ber finde anvendelse pad vav og celler, herunder
stamceller fra haematopoietisk perifert blod, navlestrengsblod og
knoglemarv, kensceller (ag, spermatozoer), fotale vaev og celler
samt voksne og embryonale stamceller.

(8)  Dette direktiv omfatter ikke blod og blodprodukter (med undta-
gelse af hamatopoietiske stamceller), humane organer eller
organer, vev eller celler af animalsk oprindelse. Blod og blod-
produkter reguleres i gjeblikket ved direktiv 2001/83/EF, direktiv
2000/70/EF (),  henstilling  98/463/EF (}), og  direktiv
2002/98/EF (*). Vav og celler, der anvendes som autologt trans-
plantat (vav, der fjernes og transplanteres tilbage til samme
person) under samme kirurgiske indgreb og uden mellemliggende
opbevaring i en bank, er heller ikke omfattet af dette direktiv.
Kvalitets- og sikkerhedshensynene i forbindelse med denne
proces er af en hel anden karakter.

(99  Anvendelse af organer rejser i et vist omfang de samme
speorgsmal som anvendelse af vav og celler, men der er dog
afgerende forskelle, hvorfor de to omrader ikke ber vaere omfattet
af ét og samme direktiv.

(10) Dette direktiv omfatter vaev og celler til anvendelse pa menne-
sker, herunder humane veev og celler til anvendelse i fremstil-
lingen af kosmetiske midler. Under hensyn til risikoen for spred-
ning af overferbare sygdomme er anvendelsen af celler, vaev og
produkter fra mennesker i kosmetiske midler forbudt ved
Kommissionens direktiv 95/34/EF af 10. juli 1995 om tilpasning
til den tekniske udvikling af bilag II, III, VI og VII til Rédets
direktiv 76/768/EQF om indbyrdes tilnermelse af medlemssta-
ternes lovgivning om kosmetiske midler ().

(") EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67. ZAndret ved Kommissionens direktiv
2003/63/EF (EUT L 159 af 27.6.2003, s. 46).

(» Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2000/70/EF af 16. november 2000
om @ndring af Radets direktiv 93/42/EQF for s& vidt angar medicinsk udstyr,
som indeholder stabile produkter af humant blod eller plasma (EFT L 313 af
13.12.2000, s. 22).

(®) Radets henstilling af 29. juni 1998 om blod- og plasmadonorers egnethed og
screening af donorblod i Det Europziske Feallesskab (EFT L 203 af
21.7.1998, s. 14).

(*) Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2002/98/EF af 27. januar 2003 om
fastsaettelse af standarder for kvaliteten og sikkerheden ved tapning, testning,
behandling, opbevaring og distribution af humant blod og blodkomponenter
(EUT L 33 af 8.2.2003, s. 30).

(®) EFT L 167 af 18.7.1995, s. 19.
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(11)

(12)

(13)

(14

(15)

(16)

(17

(18)

(19)

(20)

@1

Dette direktiv omfatter ikke forskning, hvor der anvendes humane
vaev og celler, i det omfang disse anvendes til andre formal end
anvendelse i det menneskelige legeme, f.eks. til in vitro-forskning
eller dyremodeller. Det er alene sadanne celler og vav, som i
kliniske test anvendes i det menneskelige legeme, der er omfattet
af de 1 dette direktiv fastsatte kvalitets- og sikkerhedsstandarder.

Dette direktiv bererer ikke medlemsstaternes beslutninger vedre-
rende anvendelse eller ikke-anvendelse af serlige typer af
humane celler, herunder kimceller og embryonale stamceller.
Hvis en given anvendelse imidlertid tillades i en medlemsstat,
kraeves det ifolge dette direktiv, at man i lyset af de specifikke
risici ved de pageldende celler baseret pa videnskabelig viden og
deres sarlige karakteristika anvender alle bestemmelser, der er
nedvendige for at beskytte folkesundheden og garantere, at de
grundleggende rettigheder overholdes. Dette direktiv berorer
heller ikke medlemsstaternes bestemmelser om den retlige defini-
tion af »person« eller »individ«.

Donation, udtagning, testning, behandling, praservering, opbeva-
ring og distribution af humane vev og celler til anvendelse pa
mennesker ber, for at sikre et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau i
Fellesskabet, ske under overholdelse af hgje kvalitets- og sikker-
hedsstandarder. I dette direktiv ber der fastsettes standarder for
de enkelte faser i anvendelsen af humane vaev og celler.

Den kliniske anvendelse af humane vaev og celler til menneskelig
brug kan blive begranset pa grund af knaphed. Kriterierne for
adgang til sddanne veev og celler ber derfor fastlegges pad en
gennemsigtig made og ud fra en objektiv vurdering af medicinske
behov.

Det er nedvendigt at styrke medlemsstaternes tillid til donerede
vaevs og cellers kvalitet og sikkerhed, til beskyttelsen af levende
donorers sundhed og til respekten for dede donorer samt sikker-
heden under anvendelsen.

Vev og celler til allogene behandlingsformal kan udtages hos
savel levende som dede donorer. For at sikre, at en levende
donors sundhedstilstand ikke pavirkes af donationen, ber der
kreeves en forudgdende legeundersogelse. Den dede donors
veerdighed ber respekteres, bl.a. ved rekonstruktion af donors
krop, saledes at den i sterst mulig omfang far sin oprindelige
anatomiske form tilbage.

Anvendelse af vaev og celler til anvendelse i det menneskelige
legeme kan forarsage sygdomme og uenskede virkninger. Hoved-
parten af disse kan undgés ved omhyggelig donorevaluering og
testning af den enkelte donation i overensstemmelse med de
regler, der fastsattes og ajourfores pd grundlag af den bedste
tilgeengelige videnskabelige radgivning.

Vavs- og celleanvendelsesprogrammer ber, som et grundlaeg-
gende princip, baseres pé filosofien om frivillig og vederlagsfri
donation, donors og recipients anonymitet, donors altruisme og
solidaritet mellem donor og recipient. Det henstilles indtreengende
til medlemsstaterne, at de tager skridt til at tilskynde den offent-
lige sektor og nonprofitsektoren til at engagere sig staerkt i tjene-
steydelser i forbindelse med vavs- og celleanvendelse samt i
dertil relateret forskning og udvikling.

Frivillig og vederlagsfri donation af vev og celler er en faktor,
som kan bidrage til heje sikkerhedsstandarder for veev og celler
og dermed for beskyttelsen af menneskers sundhed.

Ethvert foretagende ber kunne akkrediteres som vavs- og celle-
center, hvis det overholder standarderne.

Under hensyntagen til gennemsigtighedsprincippet ber alle
vaevscentre, som er akkrediteret, udpeget, godkendt eller har
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faet licens i henhold til dette direktiv, herunder ogsa centre, som
fremstiller produkter baseret pd humane vev og celler, uanset om
de er omfattet af anden fellesskabslovgivning, have adgang til
relevant veev og celler, som er udtaget i overensstemmelse med
dette direktiv, uden at dette bererer gaeldende bestemmelser i
medlemsstaterne om anvendelse af vaev og celler.

(22) Dette direktiv respekterer de grundleeggende rettigheder og over-
holder de principper, som anerkendes i Den Europaiske Unions
charter om grundleeggende rettigheder ('), og tager i fornedent
omfang hensyn til konventionen om beskyttelse af menneskeret-
tigheder og menneskelig verdighed i forbindelse med anvendelse
af biologi og leegevidenskab: konvention om menneskerettigheder
og biomedicin. Hverken chartret eller konventionen indeholder
udtrykkelige bestemmelser om harmonisering eller afskerer
medlemsstaterne fra at indfere strengere krav i deres lovgivning.

(23)  Der ber treeffes alle nedvendige foranstaltninger, saledes at poten-
tielle vaevs- og celledonorer har sikkerhed for, at helbredsoplys-
ninger, der gives til det godkendte personale, testresultater fra
deres donationer og eventuelt senere sporing af disse, er omfattet
af tavshedspligt.

(24)  Europa-Parlamentets og Radets direktiv 95/46/EF af 24. oktober
1995 om beskyttelse af fysiske personer i forbindelse med
behandling af personoplysninger og om fri udveksling af
sadanne oplysninger () gelder for personoplysninger, der
behandles i medfer af dette direktiv. Artikel 8 i nevnte direktiv
forbyder principielt behandling af oplysninger om helbredsfor-
hold. Der er dog fastsat enkelte undtagelser fra dette forbud. I
direktiv 95/46/EF bestemmes det endvidere, at den registeransvar-
lige skal ivaerksatte de fornedne tekniske og organisatoriske
foranstaltninger til at beskytte personoplysninger mod handelig
eller ulovlig tilintetgorelse eller mod handeligt tab, mod forrin-
gelse, ubefajet udbredelse eller ikke-autoriseret adgang samt mod
enhver anden form for ulovlig behandling.

(25) Der ber i medlemsstaterne indferes et system til akkreditering af
vaevscentre og et system til indberetning af uenskede heendelser
og bivirkninger i forbindelse med udtagning, testning, behand-
ling, praeservering, opbevaring og distribution af vaev og celler
fra mennesker.

(26) Medlemsstaterne ber indfere inspektioner og kontrolforanstalt-
ninger, der skal varetages af embedsmend, som representerer
den kompetente myndighed, for at sikre, at veavscentre over-
holder bestemmelserne i dette direktiv. Medlemsstaterne ber
sikre, at embedsmend, der er beskaftiget med inspektioner og
kontrolforanstaltninger har de fornedne kvalifikationer og far den
nedvendige uddannelse.

(27) Personale, der er direkte beskaftiget med donation, udtagning,
testning, behandling, praservering, opbevaring og distribution af
vaev og celler fra mennesker, skal vere kvalificeret og modtage
relevant uddannelse, sd snart det er pakravet. Dette direktivs
bestemmelser om uddannelse tilsidesatter ikke gaeldende felles-
skabsbestemmelser om anerkendelse af faglige kvalifikationer.

(28)  Der ber indfores et hensigtsmaessigt system til sporing af vaev og
celler fra mennesker. Dette ville ogsd muliggere kontrol af, om
kvalitets- og sikkerhedsstandarder overholdes. Sporbarhedsprin-
cippet ber handhaeves ved hjelp af neje fastlagte procedurer til
identifikation af stof, donor, recipient, vavscenter og laborato-
rium, samt gennemferelse af journaler og et hensigtsmeessigt
merkningssystem.

(") EFT C 364 af 18.12.2000, s. 1.
(®>) EFT L 281 af 23.11.1995, s. 31. ZAndret ved forordning (EF) nr. 1882/2003
(EUT L 284 af 31.10.2003, s. 1).
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(29) Recipientens (-ernes) identitet ber principielt ikke videregives til
donor eller dennes familie og omvendt, dog med forbehold af
geldende lovgivning i medlemsstaterne om betingelser for vide-
regivelse af sddanne oplysninger, som i undtagelsestilfaelde, bl.a. i
forbindelse med donation af kensceller, kunne tillade, at donors
anonymitet haeves.

(30) For at sikre den faktiske gennemforelse af de bestemmelser, som
vedtages 1 henhold til dette direktiv, ber der fastszttes regler om
de sanktioner, medlemsstaterne skal anvende.

(31) Malene for dette direktiv, nemlig i hele Faellesskabet at fastseette
heje kvalitets- og sikkerhedsstandarder for humane vav og celler,
kan ikke i tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og kan
derfor, pa grund af det patenkte tiltags omfang og virkninger,
bedre opfyldes af medlemsstaterne; Feallesskabet kan derfor
treeffe foranstaltninger i overensstemmelse med subsidiaritetsprin-
cippet, jf. traktatens artikel 5. I overensstemmelse med proporti-
onalitetsprincippet, jf. naevnte artikel, gar direktivet ikke ud over,
hvad der er nedvendigt for at nd disse mél.

(32) Det er nedvendigt, at Fellesskabet rdder over den bedst mulige
videnskabelige radgivning om vavs- og cellesikkerhed, specielt
med henblik pa at bista Kommissionen med at tilpasse dette
direktivs bestemmelser til den videnskabelige og tekniske udvik-
ling, navnlig i lyset af den hurtige udvikling af viden og praksis
pa det bioteknologiske felt i forbindelse med humane vaev og
celler.

(33) Der er ved udarbejdelsen af neervarende direktivforslag taget
hensyn til udtalelser fra Den Videnskabelige Komité for Lage-
midler og Medicinsk Udstyr og Den Europaiske Gruppe vedre-
rende Etik inden for Naturvidenskab og Ny Teknologi (EGE)
samt internationale erfaringer pad omradet, og de vil blive hert i
fremtiden, nér dette er nedvendigt.

(34) De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af dette direktiv
bor vedtages 1 overensstemmelse med Radets afgorelse
1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af de narmere
vilkar for udevelsen af de gennemforelsesbefojelser, der tilleegges
Kommissionen (1) —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

KAPITEL 1
ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 1
Mal
Med henblik pé at sikre en hej grad af beskyttelse af menneskers

sundhed fastlegges 1 dette direktiv kvalitets- og sikkerhedsstandarder
for humane vaev og celler beregnet til anvendelse pa mennesker.

Artikel 2

Anvendelsesomride
1.  Dette direktiv finder anvendelse pad donation, udtagning, testning,
behandling, praservering, opbevaring og distribution af humane vev og

celler beregnet til anvendelse pd mennesker samt pa fremstillede

(") EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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produkter baseret pa humane vev og celler beregnet til anvendelse pa
mennesker.

Nér sadanne fremstillede produkter er omfattet af andre direktiver,
finder dette direktiv kun anvendelse pa donation, udtagning og testning.

2. Dette direktiv finder ikke anvendelse pa

a) vaev og celler, der anvendes som autologt transplantat under samme
kirurgiske indgreb

b) blod og blodkomponenter som defineret i direktiv 2002/98/EF

c) organer eller dele af organer, hvis de er beregnet til at blive anvendt
til samme formal som hele organet i det menneskelige legeme.

Artikel 3

Definitioner

I dette direktiv forstas ved:

a) »celler«: individuelle humane celler eller en samling af humane
celler, nar de ikke holdes sammen af bindevav af nogen art

b) »vav«: alle bestanddele af det menneskelige legeme, som udgeres
af celler

¢) »donor«: enhver menneskelig kilde, levende eller ded, til celler eller
vaev

d) »donation«: donation af humane vev eller celler til anvendelse pa
mennesker

e) »organ«: en differentieret og vital del af det menneskelige legeme,
som udgeres af forskellige vaev, der opretholder dets struktur,
vaskularisation og evne til at udvikle fysiologiske funktioner med
en hgj grad af autonomi

f) »udtagning«: en proces, hvorved vev eller celler tilvejebringes

g) »behandling«: alle aktiviteter i forbindelse med bearbejdning, hand-
tering, praeservering og emballering af vav eller celler til anvendelse
pa mennesker

h) »preservering«: anvendelse af kemiske agenser, @ndringer i det
omgivende miljg eller andre midler under behandlingen med
henblik pa at forhindre eller forsinke den biologiske eller fysiske
forringelse af celler eller vaev

i) »karantene«: status for udtagne vev eller celler eller vaev, som er
isoleret fysisk eller ved andre effektive midler, mens der afventes
beslutning om disses frigivelse eller afvisning

j) »opbevaring«: opbevaring af produktet under hensigtsmassige,
kontrollerede forhold indtil distributionen

k) w»distribution«: transport og levering af vav eller celler til anven-
delse pa mennesker

1) »anvendelse pa mennesker«: anvendelse af celler eller veev pa eller i
en menneskelig recipient samt ekstrakorporal anvendelse

m) »alvorlig uensket haendelse«: enhver utilsigtet tildragelse i forbin-
delse med udtagning, testning, behandling, opbevaring og distribu-
tion af vav og celler, der kan medfore overforsel af overferbare
sygdomme, ded eller en livstruende eller invaliderende tilstand eller
uarbejdsdygtighed hos patienterne, eller som kan udlese eller
forleenge hospitalsophold eller sygdom

n) »alvorlig bivirkning«: en utilsigtet komplikation, herunder en over-
forbar sygdom, hos donor eller recipient i forbindelse med udtag-
ning eller anvendelse pa mennesker af veev og celler, der er dedelig,
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livstruende eller invaliderende, som medferer uarbejdsdygtighed,
eller som udleser eller forleenger hospitalsophold eller en sygdom

0) »vavscenter«: vaevsbank, hospitalsafdeling eller andet organ, hvor
der sker behandling, praeservering opbevaring eller distribution af
humane veev og celler. Det kan ogsa vere ansvarligt for udtagning
eller testning af vaev og celler

p) »allogen anvendelse«: at celler eller veev udtages fra en person og
anvendes pa en anden

q) »autolog anvendelse«: at celler eller veev udtages fra og anvendes pa
samme person.

Artikel 4

Gennemforelse

1.  Medlemsstaterne udpeger den eller de myndigheder, der er ansvar-
lige for at gennemfore dette direktivs bestemmelser.

2. Dette direktiv er ikke til hinder for, at de enkelte medlemsstater
opretholder eller indferer strengere beskyttelsesforanstaltninger, under
forudsaetning af at de er i overensstemmelse med traktatens bestem-
melser.

En medlemsstat kan navnlig, for at sikre et hejt sundhedsbeskyttelses-
niveau, indfere krav til frivillig, vederlagsfri donation, der omfatter
forbud imod eller begraensning af import af humane vaev og celler,
dog under forudsatning af, at traktatens betingelser er opfyldt.

3. Dette direktiv berorer ikke medlemsstaternes beslutninger om
forbud mod donation, udtagning, testning, behandling, praservering,
opbevaring, distribution eller anvendelse af szrlige typer af humane
vaeyv eller celler eller af celler fra specificerede kilder, heller ikke hvis
sadanne beslutninger ligeledes vedrerer import af samme type humane
vav og celler.

4.  Ved gennemforelsen af de aktiviteter, der omhandles i dette
direktiv, kan Kommissionen med henblik pa kortleegning, forberedelse,
forvaltning, tilsyn, revision og kontrol samt stetteudgifter lade sig bistd
af tekniske og/eller administrative sagkyndige til gensidig fordel for
Kommissionen og de begunstigede.

KAPITEL II

FORPLIGTELSER, DER PAHVILER MEDLEMSSTATERNES
MYNDIGHEDER

Artikel 5

Tilsyn med udtagning af humane vav og celler

1. Medlemsstaterne sikrer, at veevs- og celleudtagning samt -testning
udferes af personer med relevant uddannelse og erfaring, samt at dette
sker under forhold, der er akkrediteret, udpeget, godkendt eller har faet
licens hertil af den eller de ansvarlige myndigheder.

2. Den eller de ansvarlige myndigheder treffer alle nedvendige
foranstaltninger for at sikre, at vavs- og celleudtagningen opfylder
kravene ifelge artikel 28, litra b), e) og f). Den testning, der kraves
for donorer, skal foretages af et kvalificeret laboratorium, der er akkre-
diteret, udpeget, godkendt eller har fiet licens hertil af den eller de
ansvarlige myndigheder.
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Artikel 6

Akkreditering, udpegning, godkendelse af eller licens til vavscentre
og processer til forarbejdning af vaev og celler

1.  Medlemsstaterne sikrer, at alle vavscentre, der udferer testning,
behandling, praeservering, opbevaring eller distribution af humane vav
og celler beregnet til anvendelse pa mennesker, er akkrediteret, udpeget,
godkendt eller har faet licens af en ansvarlig myndighed med henblik pa
disse aktiviteter.

2. Nar den eller de ansvarlige myndigheder har kontrolleret, at det
pageldende vaevscenter opfylder kravene ifolge artikel 28, litra a),
akkrediterer, udpeger eller godkender den/de vaevscentret eller meddeler
dette licens og oplyser, hvilke aktiviteter det kan udfere, og pa hvilke
vilkar. De(n) godkender de vavs- og celleforarbejdningsprocesser, som
vavscentret ma udfere under iagttagelse af kravene ifelge artikel 28,
litra g). Aftaler indgéet mellem vevscentre og tredjepart, som omhandlet
i artikel 24, gennemgés som led i denne procedure.

3. Veavscentret mé ikke foretage veesentlige eendringer i sine aktivi-
teter uden forudgdende skriftlig godkendelse fra den eller de ansvarlige
myndigheder.

4.  Den eller de ansvarlige myndigheder kan midlertidigt inddrage
eller tilbagekalde en akkreditering, udpegning eller godkendelse af
eller licens til et vavscenter eller en vaevs- eller cellebehandlingsproces,
safremt inspektions- eller kontrolforanstaltninger viser, at vavscentret
eller processen ikke opfylder dette direktivs krav.

5. Nogle nermere bestemte vaev og celler, der vil blive specificeret i
overensstemmelse med de i artikel 28, litra i), omhandlede krav, kan
med den eller de kompetente myndigheders samtykke distribueres
direkte til modtageren til omgdende transplantation, safremt leveran-
doren er akkrediteret, udpeget, godkendt eller har faet licens med
henblik pa denne aktivitet.

Artikel 7

Inspektion og kontrolforanstaltninger

1. Medlemsstaterne sikrer, at den eller de ansvarlige myndigheder
foretager inspektioner, og at vavscentrene gennemforer en hensigts-
messig kontrol til sikring af, at kravene i dette direktiv overholdes.

2. Medlemsstaterne serger ligeledes for, at der indferes hensigtsmees-
sige foranstaltninger til kontrol med udtagning af humane vav og celler.

3. Inspektioner foretages, og kontrolforanstaltninger gennemfares
regelmessigt af den eller de ansvarlige myndigheder. Intervallet
mellem to inspektioner ma ikke overstige to ar.

4. Sadanne inspektioner og kontrolforanstaltninger foretages af
embedsmand, der reprasenterer den kompetente myndighed, og som
har befojelse til

a) at inspicere vavscentre samt tredjeparts faciliteter som omhandlet i
artikel 24

b) at evaluere og verificere de procedurer og aktiviteter, som udferes i
vaevscentre og tredjeparts faciliteter, og som er omfattet af kravene i
dette direktiv

c) at undersoge alle dokumenter eller registre, der har forbindelse til
kravene 1 dette direktiv.

5. Der fastlegges efter proceduren i artikel 29, stk. 2, retningslinjer
for inspektioner og kontrolforanstaltninger og for uddannelse og kvali-
ficering af de involverede embedsmend med henblik pa at né frem til et
ensartet kompetence- og prestationsniveau.
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6. Den eller de kompetente myndigheder foretager inspektioner og
gennemforer relevante kontrolforanstaltninger, hvis der indtraeder en
alvorlig bivirkning eller en alvorlig uensket handelse. Endvidere fore-
tages en sadan inspektion eller gennemfores kontrolforanstaltninger efter
beherigt begrundet anmodning fra den eller de kompetente myndigheder
i en anden medlemsstat, hvis der opstar sadanne tilfzelde.

7.  Medlemsstaterne fremlaegger efter anmodning fra en anden
medlemsstat eller Kommissionen oplysninger om resultatet af de inspek-
tioner og kontrolforanstaltninger, der er gennemfort i henhold til dette
direktiv.

Artikel 8
Sporbarhed

1. Medlemsstaterne sikrer, at alle vev og celler, der udtages,
behandles, opbevares eller distribueres pa deres omrade, kan spores
fra donor til recipient og omvendt. Dette krav om sporbarhed galder
ogsé alle relevante oplysninger vedrerende produkter og materialer, der
kommer i kontakt med disse vaev og celler.

2. Medlemsstaterne sikrer, at der indferes et donoridentifikationssy-
stem, der indebzrer, at enhver donation og produkter i tilknytning hertil
far tildelt en specifik kode.

3. Alle vav og celler markes med de i artikel 28, litra f) og h),
omhandlede oplysninger eller med referencer, der gor det muligt at fa
adgang til disse oplysninger.

4. Vaevscentre skal opbevare de oplysninger, der er nedvendige for at
sikre sporbarheden i alle faser. Oplysninger, der er nedvendige for den
fulde sporbarhed, skal opbevares i mindst 30 ar efter den kliniske
anvendelse. Opbevaring af oplysninger kan ogsa ske i elektronisk form.

5. Kommissionen fastlegger sporbarhedskravene for vav og celler
samt for produkter og materialer, der kommer i kontakt med vaev og
celler og har indflydelse pa deres kvalitet og sikkerhed. Disse foran-
staltninger, der har til formal at @ndre ikke-vaesentlige bestemmelser i
dette direktiv ved at supplere det, vedtages efter forskriftsproceduren
med kontrol i artikel 29, stk. 3.

6.  Procedurer til sikring af sporbarhed pa faellesskabsplan fastlaegges
af Kommissionen. Disse foranstaltninger, der har til formal at andre
ikke-vaesentlige bestemmelser 1 dette direktiv ved at supplere det,
vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 29, stk. 3.

Artikel 9

Import/eksport af humane vaev og celler

1. Medlemsstaterne treffer alle nedvendige foranstaltninger til at
sikre, at import af vav eller celler fra tredjelande kun foretages af
vavscentre, der er akkrediteret, udpeget eller godkendt med henblik
pé disse aktiviteter eller har modtaget licens hertil, og at importerede
vaev og celler kan spores fra donor til recipient og omvendt i overens-
stemmelse med de i artikel 8 omhandlede procedurer. De medlemsstater
og vavscentre, der modtager de importerede vaev og celler fra tredje-
lande sikrer, at veevene og cellerne opfylder kvalitets- og sikkerheds-
standarder, der svarer til dem, der er fastsat i dette direktiv.

2. Medlemsstaterne traeffer alle nedvendige foranstaltninger til at
sikre, at eksport af vaev og celler til tredjelande kun foretages af
vaevscentre, der er akkrediteret, udpeget eller godkendt med henblik
pa disse aktiviteter eller har modtaget licens hertil. De medlemsstater,
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der eksporterer vaev og celler til tredjelande, skal sikre at disse eksporter
opfylder de krav, der er fastsat i dette direktiv.

3. a)
Import eller eksport af de i artikel 6, stk. 5, omhandlede vaev og celler
kan godkendes umiddelbart af den eller de kompetente myndigheder

b) i nedstilfelde kan import eller eksport af narmere bestemte vaev og
celler godkendes umiddelbart af den eller de kompetente myndig-
heder

c) de kompetente myndigheder skal treffe alle nedvendige foranstalt-
ninger til sikring af, at import og eksport af vev og celler som
omhandlet i litra a) og b) opfylder tilsvarende kvalitets- og sikker-
hedsstandarder som de i dette direktiv fastsatte.

4. Procedurerne til kontrol af, om de tilsvarende kvalitets- og sikker-
hedsstandarder som de i stk. 1 omhandlede, er opfyldt, fastlegges af
Kommissionen. Disse foranstaltninger, der har til formal at endre ikke-
vasentlige bestemmelser i dette direktiv, vedtages efter forskriftsproce-
duren med kontrol i artikel 29, stk. 3.

Artikel 10

Register over vaevscentre samt rapporteringsforpligtelser

1. Veavscentre forer i1 overensstemmelse med kravene ifolge
artikel 28, litra f), journal over deres aktiviteter, herunder de typer og
mangder af veev og/eller celler, som de har udtaget, testet, preserveret,
behandlet, opbevaret og distribueret eller pa anden made har skaffet sig
af med, samt over sadanne vavs og cellers oprindelses- og bestemmel-
sessted, som er beregnet til anvendelse pd mennesker. De foreleegger en
arsberetning om disse aktiviteter for den eller de kompetente myndig-
heder. Denne rapport geres tilgengelig for offentligheden.

2. Den eller de kompetente myndigheder opretter og forer et offent-
ligt tilgeengeligt register over vavscentre med oplysninger om de akti-
viteter, de enkelte centre ma udfere i henhold til akkrediteringen, udpeg-
ningen, godkendelsen eller licensen.

3.  Medlemsstaterne og Kommissionen etablerer et net, der forbinder
de nationale vavscenterregistre.

Artikel 11

Indberetning af alvorlige uonskede hzendelser og bivirkninger

1.  Medlemsstaterne sikrer, at der er oprettet et system til rapporte-
ring, efterforskning, registrering og videresendelse af oplysninger om
alvorlige uenskede handelser og bivirkninger, der kan have indflydelse
pa vevs og cellers kvalitet og sikkerhed, og som kan tilskrives udtag-
ning, testning, behandling, opbevaring og distribution af vaev og celler,
samt om alvorlige bivirkninger under eller efter den kliniske anvendelse,
der kan have forbindelse med vaevs og cellers kvalitet og sikkerhed.

2. Alle personer eller institutioner, der anvender humane vav eller
celler, som er reguleret i dette direktiv, skal indberette relevante oplys-
ninger til de centre, der beskeftiger sig med donation, udtagning, test-
ning, behandling, opbevaring og distribution af humane vav og celler,
med henblik pé at fremme sporbarhed og sikre kvalitets- og sikkerheds-
kontrol.

3. Den ansvarlige person, der er omhandlet i artikel 17, serger for, at
den eller de kompetente myndigheder underrettes om eventuelle alvor-
lige uenskede haendelser og bivirkninger, jf. stk. 1, og at denne
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myndighed modtager en rapport med en analyse af drsagen og en rede-
gorelse for konsekvenserne.

4. Proceduren for indberetning af alvorlige uenskede handelser og
bivirkninger fastlegges af Kommissionen efter proceduren i artikel 29,
stk. 2.

5. Alle vaevscentre sorger for, at der indferes en precis, hurtig og
verificerbar procedure, hvorefter de kan trekke alle produkter tilbage,
som mistenkes for at have forbindelse med en uensket handelse eller
en bivirkning.

KAPITEL 1II
UDVALGELSE OG EVALUERING AF DONORER

Artikel 12

Principper for vzevs- og celledonation

1.  Medlemsstaterne bestreeber sig pa at sikre frivillig og vederlagsfri
donation af vaev og celler.

Donorer kan modtage en kompensation, som udelukkende ma udgere en
godtgarelse for udgifter og ulemper i forbindelse med donationen.
Medlemsstaterne fastleegger i givet fald de betingelser, hvorunder der
kan ydes kompensation.

Senest den 7. april 2006 og derefter hvert tredje ar foreleegger medlems-
staterne Kommissionen en rapport om de foranstaltninger, de saledes har
truffet. Kommissionen orienterer pa grundlag af disse rapporter Europa-
Parlamentet og Radet om eventuelle yderligere nedvendige foranstalt-
ninger, som den agter at treeffe pé faellesskabsplan.

2. Medlemsstaterne treffer alle nedvendige foranstaltninger til at
sikre, at alle pr- og reklametiltag til stotte for donation af humane
vaev og celler er i overensstemmelse med de retningslinjer eller lovbe-
stemmelser, de har fastlagt. Sddanne retningslinjer eller lovbestemmelser
skal indeholde passende begrensninger af eller forbud mod annonce-
ring, hvori der efterlyses eller tilbydes humane vav og celler med
henblik pé at tilbyde eller soge at opna ekonomisk vinding eller tilsva-
rende fordel.

Medlemsstaterne bestraeber sig pa at sikre, at udtagning af vav og celler
som sadan gennemfores pé ikke-kommerciel basis.

Artikel 13
Samtykke

1. Udtagning af humane vev eller celler ma kun foretages, nar alle
obligatoriske krav til samtykke eller tilladelse, som er galdende i
medlemsstaten, er opfyldt.

2. Medlemsstaterne traeffer, i overensstemmelse med deres lovgiv-
ning, alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at donorerne eller
deres narmeste eller de personer, der giver tilladelsen pa donorernes
vegne, modtager alle de relevante oplysninger, der er omhandlet i
bilaget.

Artikel 14
Beskyttelse af personoplysninger og tavshedspligt
1. Medlemsstaterne treeffer alle nedvendige foranstaltninger til at

sikre, at alle oplysninger, herunder genetiske data, der er indsamlet i
overensstemmelse med dette direktiv, og som tredjepart har adgang til,
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er gjort anonyme, sdledes at hverken donorer eller recipienter lengere
kan identificeres.

2. Med dette for gje skal medlemsstaterne sikre,

a) at der er truffet sikkerhedsmaessige forholdsregler vedrerende
sadanne oplysninger samt beskyttelsesforanstaltninger mod ubefojet
tilfojelse, sletning eller @ndring af oplysninger i donorjournaler eller
registre over udelukkede donorer og mod enhver videregivelse af
oplysninger

b) at der er indfert procedurer for korrigering af manglende overens-
stemmelse mellem oplysninger

c) at der ikke sker ubefojet videregivelse af oplysninger, samtidig med
at det sikres, at donationerne kan spores.

3. Medlemsstaterne treeffer alle nedvendige foranstaltninger til at
sikre, at recipientens/recipienternes identitet ikke videregives til
donoren eller dennes familie og omvendt, uden at dette berorer
galdende bestemmelser i medlemsstaterne om betingelserne for videre-
givelse af oplysninger, bl.a. i forbindelse med donation af kensceller.

Artikel 15
Udvelgelse, evaluering og udtagning
1. Aktiviteter i forbindelse med udtagning af veev skal ske pa en
sddan made, at det sikres, at donorevaluering og -udvalgelse sker i
overensstemmelse med kravene ifolge artikel 28, litra d) og e), samt

at vev og celler udtages, emballeres og transporteres i overensstem-
melse med kravene ifolge artikel 28, litra f).

2. 1 tilfelde af autolog donation fastslds egnethedskriterierne i over-
ensstemmelse med kravene ifolge artikel 28, litra d).

3. Resultaterne af donorevalueringen og testprocedurerne dokumen-
teres, og eventuelle forekomster af vesentlige uregelmassigheder
rapporteres i overensstemmelse med bilaget.

4. Den eller de kompetente myndigheder sikrer, at alle aktiviteter i
forbindelse med veavsudtagning udferes 1 overensstemmelse med
kravene ifelge artikel 28, litra f).

KAPITEL 1V

BESTEMMELSER OM VAVS OG CELLERS KVALITET OG
SIKKERHED

Artikel 16
Kvalitetsstyring

1. Medlemsstaterne treffer alle nedvendige foranstaltninger til at
sikre, at de enkelte vaevscentre iverksatter og ajourferer et kvalitets-
system, der bygger pa principperne om god praksis.

2. Kommissionen fastlegger de fallesskabsstandarder og -specifika-
tioner, der er omhandlet i artikel 28, litra ¢), med hensyn til aktiviteter i
forbindelse med kvalitetssystemet.

3. Vavscentre treffer alle nodvendige foranstaltninger til at sikre, at
kvalitetssystemet som et minimum omfatter folgende elementer:

— standardprocedurer
— retningslinjer

— uddannelses- og referencemanualer
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— indberetningsskemaer
— donorjournaler
— oplysninger om vavenes eller cellernes endelige bestemmelsessted.

4.  Veavscentre treffer alle nodvendige foranstaltninger til at sikre, at
disse oplysninger er tilgengelige for den eller de kompetente myndig-
heders inspektion.

5. Vaevscentre skal opbevare de oplysninger, der er nedvendige for at
sikre sporbarheden i overensstemmelse med artikel 8.

Artikel 17

Den ansvarlige person

1.  Alle vaevscentre udpeger en ansvarlig person, som skal opfylde
folgende minimumskrav og kvalifikationer:

a) Personen skal vare i besiddelse af et eksamensbevis eller anden
dokumentation for, at vedkommende har gennemfort en akademisk
uddannelse eller en uddannelse, der i den pageldende medlemsstat
kan sidestilles hermed, inden for leegevidenskab eller biologi.

b) Personen skal have mindst to ars praktisk erfaring inden for de
relevante omrader.

2. Den person, der udpeges i medfer af stk. 1, har ansvaret for:

a) at humane vav og celler beregnet til anvendelse pa mennesker i det
center, som denne person er ansvarlig for, er blevet udtaget, testet,
behandlet, opbevaret og distribueret i overensstemmelse med dette
direktiv samt med den geldende lovgivning i medlemsstaten

b) at oplysninger indsendes til den eller de ansvarlige myndigheder i
henhold til kravene i artikel 6

c) at kravene i artikel 7, 10, 11, 15, 16 samt 18-24, for s& vidt angér
vaevscentret er opfyldt.

3. Veavscentrene meddeler den eller de kompetente myndigheder
navnet pa den ansvarlige person, der er omhandlet i stk. 1. Treder en
anden person permanent eller midlertidigt i stedet for den udpegede
ansvarlige person, meddeler vavscentret gjeblikkelig den kompetente
myndighed navnet pa den nye ansvarlige person og datoen for dennes
tiltreedelse.

Artikel 18

Personale

Personale, der er direkte beskaftiget med udtagning, behandling,
praservering, opbevaring og distribution af vev og celler i et vavs-
center, skal vare kvalificeret til at udfere sddanne opgaver og modtage
den uddannelse, der er omhandlet i artikel 28, litra c).

Artikel 19

Modtagelse af vaev og celler

1. Veavscentre sikrer, at alle donationer af humane veav eller celler
testes i overensstemmelse med kravene ifelge artikel 28, litra e), og at
udvaelgelsen og godkendelsen af vaev og celler sker i overensstemmelse
med kravene ifolge artikel 28, litra f).

2. Veavscentre sikrer, at humane vav og celler og ledsagende doku-
mentation opfylder kravene ifelge artikel 28, litra f).
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3. Veavscentret kontrollerer og registrerer, at emballeringen af
modtagne humane vaev og celler opfylder kravene ifelge artikel 28,
litra f). Vaev og celler, der ikke opfylder disse bestemmelser, kasseres.

4. Godkendelse eller afvisning af modtagne vaev eller celler doku-
menteres.

5. Vaevscentret sikrer, at humane vav og celler til enhver tid kan
identificeres korrekt. Alle leverancer eller partier af vav eller celler
tildeles en identifikationskode i overensstemmelse med artikel 8.

6.  Vav og celler holdes i karantene, indtil kravene til undersogelse
og information af donoren er opfyldt i overensstemmelse med artikel 15.

Artikel 20

Behandling af vaev og celler

1.  Veavscentrenes standardprocedurer skal omfatte alle processer, der
har en virkning pa kvalitet og sikkerhed, og centret sikrer, at behand-
lingen foregéar under kontrollerede forhold. Vavscentret sikrer, at det
anvendte udstyr, arbejdsmilje, procesdesign, validering og kontrolforan-
staltninger opfylder kravene ifelge artikel 28, litra h).

2. Enhver @&ndring af de processer, som benyttes ved behandlingen af
vaev og celler, skal opfylde de kriterier, der er fastsat i stk. 1.

3. Vavscentre fastsatter seerlige bestemmelser i deres standardproce-
durer for handtering af vev og celler, der kasseres, sa der ikke sker
kontaminering af andre vav eller celler, arbejdsomgivelser eller perso-
nale.

Artikel 21

Vilkar for opbevaring af vaev og celler

1. Veavscentrene sikrer, at alle procedurer i forbindelse med opbeva-
ring af veev og celler dokumenteres i standardprocedurerne, og at vilka-
rene for opbevaring opfylder kravene ifelge artikel 28, litra h).

2. Vavscentrene sikrer, at alle opbevaringsprocesser gennemfores
under kontrollerede forhold.

3. Veavscentrene fastsatter og anvender procedurer for kontrol af
emballerings- og opbevaringsstederne for at imedegéd alle omstendig-
heder, som kunne have uheldige indvirkninger pa veevenes og cellernes
funktion eller integritet.

4. Behandlede veev eller celler ma ikke distribueres, for alle krav i
dette direktiv er opfyldt.

5. Medlemsstaterne sikrer, at vevscentre rader over aftaler og proce-
durer, der sikrer, at beholdninger af veev og celler i tilfelde af opher af
virksomhed uanset begrundelse overdrages i overensstemmelse med det
hertil knyttede samtykke til andre vaevscentre, som er akkrediteret,
udpeget, godkendt eller har faet licens i henhold til artikel 6, uden at
dette bererer medlemsstaternes lovgivning vedrerende bortskaffelse af
donerede veev og celler.

Artikel 22

Merkning, dokumentation og emballering

Vavscentrene sikrer, at markning, dokumentation og emballering er i
overensstemmelse med kravene ifolge artikel 28, litra f).
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Artikel 23
Distribution
Vavscentrene drager omsorg for vaevenes eller cellernes kvalitet under

distributionen. Distributionsvilkarene skal opfylde kravene ifolge
artikel 28, litra h).

Artikel 24
Vavscentres forbindelser til tredjepart
1.  Veavscentre indgar skriftlige aftaler med tredjepart, hver gang der
gennemfores en aktivitet uden for centret, og denne aktivitet har en

indvirkning pa de behandlede vavs eller cellers kvalitet og sikkerhed,
og iser 1 folgende tilfaelde:

a) hvis tredjepart patager sig ansvaret for en fase af vevs- eller celle-
behandlingen pé vegne af vavscentret

b) hvis tredjepart leverer varer og tjenester, der har en indvirkning pé
vaevenes eller cellernes kvalitet og sikkerhed, herunder distributionen
af disse

¢) hvis et vaeevscenter yder et andet ikke-godkendt veevscenter tjenester

d) hvis et vavscenter distribuerer vev eller celler, der er behandlet af
tredjepart.

2. Veavscentre evaluerer og udvealger tredjepart pa grundlag af
dennes evne til at opfylde de standarder, som er fastsat i dette direktiv.

3. Vaevscentre forer en fuldsteendig liste over aftaler som omhandlet i
stk. 1, den har indgéet med tredjepart.

4.  Aftalerne mellem veavscentre og tredjepart skal indeholde oplys-
ninger om tredjeparts ansvar og de narmere procedurer.

5. Veavscentre udleverer genparter af aftaler med tredjepart efter
anmodning fra den eller de kompetente myndigheder.

KAPITEL V

UDVEKSLING AF OPLYSNINGER, UDARBEJDELSE AF
RAPPORTER SAMT SANKTIONER

Artikel 25
Kodning af oplysninger

1. Medlemsstaterne indferer et system til identifikation af humane
vaev og celler, sa det bliver muligt at spore alle humane vev og
celler, jf. artikel 8.

2. Kommissionen udformer i samarbejde med medlemsstaterne et
feelles europaeisk kodningssystem, som sikrer en grundlaeggende beskri-
velse af vaevenes og cellernes egenskaber.

Artikel 26
Rapporter

1. Senest den 7. april 2009 og derefter hvert tredje ar forelaegger
medlemsstaterne Kommissionen en rapport om de aktiviteter, der er
gennemfort i medfor af dette direktiv, herunder en redegerelse for
inspektions- og kontrolforanstaltninger.
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2. Kommissionen foreleegger Europa-Parlamentet, Rédet, Det Euro-
paiske Okonomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget de
rapporter, medlemsstaterne har indsendt om deres erfaringer med
gennemforelsen af dette direktiv.

3. Senest den 7. april 2008 og derefter hvert tredje ar forelegger
Kommissionen Europa-Parlamentet, Radet, Det Europziske @kono-
miske og Sociale Udvalg samt Regionsudvalget en rapport om gennem-
forelsen af kravene i dette direktiv, navnlig kravene vedrerende inspek-
tion og kontrol.

Artikel 27

Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter de sanktioner, der skal anvendes i tilfelde af
overtredelse af de nationale bestemmelser, der vedtages i medfer af
dette direktiv, og traffer alle nedvendige foranstaltninger til at sikre
sanktionernes gennemforelse. Sanktionerne skal veere effektive, std i
rimeligt forhold til overtreedelsen og have afskrekkende virkning.
Medlemsstaterne meddeler Kommissionen deres bestemmelser om sank-
tioner senest den 7. april 2006 og underretter den straks om eventuelle
senere andringer.

KAPITEL VI
UDVALGSHORING

Artikel 28

Tekniske krav og deres tilpasning til den tekniske og videnskabelige
udvikling

» M1 De tekniske krav og deres tilpasning til den tekniske og viden-
skabelige udvikling fastlegges af Kommissionen: <«

a) krav til akkreditering, udpegning eller godkendelse af eller licens til
vavscentre

b) krav til udtagning af humane veev og celler

¢) kvalitetssystem, herunder uddannelse

d) udvelgelseskriterier for donorer af veev og/eller celler
e) obligatoriske laboratorietest for donorer

f) procedurer for udtagning af celler og/eller veev og for modtagelse i
vavscentre

g) krav til fremgangsmaden for forarbejdning af vev og celler

h) behandling, opbevaring og distribution af vav og celler

i) krav til direkte distribution af specifikke vaev og celler til recipienten.
De tekniske krav i litra a)-i), som er foranstaltninger, der har til formal
at ®ndre ikke-vesentlige bestemmelser 1 dette direktiv ved at supplere
det, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 29, stk. 3.
I serligt hastende tilfeelde kan Kommissionen bringe hasteproceduren i

artikel 29, stk. 4, for de tekniske krav i litra d) og e) i artikel 28 i
anvendelse.
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Artikel 29
Udvalg

1. Kommissionen bistas af et udvalg.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i afge-
relse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgerelse 1999/468/EF, fastsattes til tre
maneder.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel Sa, stk. 1-4, og
artikel 7 1 afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

4. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5a, stk. 1, 2, 4
og 6, og artikel 7 i afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Artikel 30
Hering af et eller flere videnskabelige udvalg
Det eller de relevante videnskabelige udvalg heres af Kommissionen i

forbindelse med fastleeggelse og tilpasning af de tekniske krav i
artikel 28 til den videnskabelige og tekniske udvikling.

KAPITEL VII AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 31
Gennemforelse
1.  Medlemsstaterne setter senest den 7. april 2006 de nedvendige

love og administrative bestemmelser i kraft for at efterkomme dette
direktiv. De underretter straks Kommissionen herom.

Disse love og bestemmelser skal ved vedtagelsen indeholde en henvis-
ning til dette direktiv eller skal ved offentliggerelsen ledsages af en
sddan henvisning. De narmere regler for henvisningen fastsettes af
medlemsstaterne.

2. Medlemsstaterne kan beslutte, at de i op til et &r efter den i stk. 1,
forste afsnit, fastsatte dato ikke anvender dette direktivs krav pé
veevscentre, som drives i henhold til nationale forskrifter, som var
tradt i kraft inden dette direktivs ikrafttraedelse.

3. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten til de nationale
retsforskrifter, som de udsteder eller allerede har udstedt pa det omrade,
der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 32
Ikrafttraedelse

Dette direktiv traeder i kraft pa dagen for offentliggerelsen i Den Euro-
peeiske Unions Tidende.

Artikel 33

Adressater

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
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BILAG

OPLYSNINGER, DER SKAL GIVES I FORBINDELSE MED DONATION
AF VAV OG/ELLER CELLER

A. Levende donorer

1. Den person, der er ansvarlig for donationsprocessen, sikrer, at donoren i
det mindste er blevet grundigt informeret om de aspekter af donations- og
udtagningsprocessen, som er anfert i punkt 3. Informationen skal finde
sted inden udtagningen.

2. Informationen gives af en uddannet person, som er i stand til formidle
oplysningerne pé en hensigtsmassig og tydelig made under anvendelse af
udtryk, som er umiddelbart forstaelige for donoren.

3. Oplysningerne omfatter: udtagningens formdl og karakter samt hermed
forbundne folger og risici, eventuelle analytiske test, registrering og
beskyttelse af donordata, den laegelige tavshedspligt, terapeutisk formal
og potentielle fordele samt information om de galdende sikkerhedsregler,
der skal beskytte donoren.

4. Donoren oplyses om, at han har ret til at modtage de bekraftede resultater
af analytiske test med en grundig forklaring.

5. Der skal gives oplysning om krav om obligatorisk indhentelse af
samtykke, attestering og tilladelse som forudsetning for, at udtagning af
vaev og/eller celler kan finde sted.

B. Dede donorer

1. Alle oplysninger skal vere afgivet og alle nedvendige samtykker og tilla-
delser skal veare indhentet i overensstemmelse med lovgivningen i
medlemsstaterne.

2. De bekraftede resultater af donorevalueringen skal meddeles og forklares
tydeligt for de relevante personer i overensstemmelse med lovgivningen i
medlemsstaterne.



