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.Bilag til f. t. 1. vedr. humant blod til behandlingsformal

tientens anonymitet, intet vederlag til donoren
og ingen profit til de orgamsatloner der arbejder
med blodtransfusion.

(21) Alle ngdvendige foranstaltninger ber
treeffes for, at potentielle blod- og blodkompo-
nentdonorer har sikkerhed for, at helbredsoplys-
ninger, der gives til det godkendie personale, te-
stresultater fra deres donorblod og -plasma og
eventuelt senere sporing af deres donorblod og -
plasma, er omfattet af tavshedspligt.

(22) I henhold til traktatens artikel 152, stk. 5,
kan bestemmelserne i dette direktiv'ikke berare
nationale bestemmelser om afgivelse: af blod. I
artikel 152, stk. 4, litra a), hedder det; at der intet
er til hinder for, at den enkelte medlemsstat op-
retholder eller indfarer strengere‘ beskyttelses-

foranstaltninger for s& vidt angar standarder for -

kvaliteten og sikkerheden af blod og blodkom-
ponenter.

(23) Frivillig og vederlagsfn afgivelse af blod
er en faktor, der kan medvirke til hgje sikker-
hedsstandarder for blod og blodkomponenter og
dermed til beskyttelse af menneskers sundhed.
Europaradets indsats pd dette omrade ber stottes,
og der ber treffes alle nedvendige foranstaltnin-
ger for at tilskynde til frivillig og vederlagsfii af-
givelse af blod ved at fremme passende tiltag og
initiativer og ved at sikre, at donorer opnér sterre
offentlig anerkendelse, hvorved man ogsd eger
selvforsyningsgraden. Der ber tages hensyn til
Europaradets definition af fr1v1111g og vederlags-
fri afgivelse af blod.

(24) Blod og blodkomponenter, der anvendes
til behandlingsformél eller i medicinsk udstyr,
ber tappes fra personer, som er i en sidan hel-
bredstilstand, at blodafgivelse ikke giver anled-
ning til skadelige virkninger, og séledes at risi-
koen for overforsel af infektionssygdomme be-
grenses mest muligt: Alt donorblod ber testes
efter hver eneste tapning efter regler, der giver

garanti for, at-alle nedvendige forholdsregler er
truffet for at beskytte sundheden hos de perso- .

ner, der modtager blod og blodkomponenter.
(25) 1 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv

95/46/EF af 24. oktober 1995 om beskyttelse af

fysiske personer i forbindelse med behandling af

personoplysninger og om fri udveksling af s8- -

danne oplysninger' fastsattes krav til serlig
beskyttelse af helbredsoplysninger om enkelt-
personer. Direktivet omfatter imidlertid udeluk-
kende personoplysninger og ikke personoplys-
ninger, som er gjort anonyme. Der ber derfor i
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nervarende direktiv fastseettes yderligere be-
skyttelsesforanstaltninger for at hindre ubefasje-
de endringer af tappe- eller behandlingsregistre
og ubefojet videregivelse af oplysninger.
(26) Kommissionen ber have befojelse til at
udarbejde tekniske krav og vedtage nedvendige
endringer af disse og af bilagene for at tage hen-
syn til den videnskabelige og tekniske udvikling.
(27) Der ber ved opstillingen af tekniske krav
og tilpasning til udviklingen tages hensyn til R3-
dets henstilling af 29. juni 1998 om blod- og
plasmadonorers egnethed og screening af donor-
blod i EF, relevante henstillinger fra Europars-
det og WHO samt tilkendegivelser fra relevante
europeiske institutioner og organisationer, si-
som Den Europaiske Farmakopés monografier.
(28) Det er nedvendigt, at Fellesskabet rader
over den bedst mulige videnskabelige radgiv-
ning vedrerende sikkerheden ved blod og blod-

komponenter. Det. geelder navnlig i forbindelse

med tilpasning af dette direktivs bestemmelser
til den videnskabelige og tekniske udvikling.

(29) Ved testninger ber der anvendes de nye-
ste videnskabelige og tekniske procedurer, der
afspejler seneste bedste praksis som defineret og
regelmessigt revideret og opdateret ved hjaelp af
en passende ekspertheringsproces. Ved denne
revisionsproces ber der desuden tages beherig
hgjde for videnskabens fremskridt inden for pa-
visning, inaktivering og eliminering af transfusi-
onsoverforbare patogener.

(30) De nedvendige fmanstaltnmgel til gen-
nemforelse af dette direktiv ber vedtages i over-
ensstemmelse  med  Rédets afgorelse
1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastszttelse af
de nermere vilkér for udgvelsen af de gennem-
forelsesbefojelser, der tillegges Kommissionen.

(31) For at effektivisere gennemforelsen af de

- bestemmelser, der vedtages i henhold til dette di-

rektiv, ber der fastsattes regler om de sanktio-
ner, medlemsstaterne skal anvende.

(32) Malene for dette direktiv, nemlig at skabe
almindelig tillid til kvaliteten af donorblod og
blodkomponenter og beskyttelsen af donorernes
sundhed, at opnd selvforsyning i Feellesskabet
og at oge tilliden i medlemsstaterne til sikkerhe-
den ved blodtransfusionskaden, kan ikke i til-
streekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og
kan derfor pa grund af omfang og virkninger
bedre gennemfores pa feellesskabsplan. Falles-
skabet kan derfor treeffe foranstaltninger i over-
ensstemmelse med subsidiaritetsprincippet, jf.

* Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)



