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rektiv og anden relevant lovgivning og at
konstatere problemer.

~ Artikel 4

Gennemforelse

1. Medlemsstaterne udpeger den myndighed
eller de myndigheder, der har ansvaret for at
gennemfore direktivets bestemmelser.

2. Dette direktiv er ikke til hinder for, at de en-
kelte medlemsstater pd deres omréde oprethol-
der eller indforer strengere beskyttelsesforan-
staltninger, som er i overensstemmelse med
traktaten. En. medlemsstat kan navnlig indfere
krav om frivillig og vederlagsfri afgivelse af
blod, som omfatter forbud mod eller begrans-
ning af import af blod og blodkomponenter, for
at sikre et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau og
for at opfylde mélsaetningen i artikel 20, stk. 1
forudsat at betingelserne i traktaten er opfyldt.

3. Under udforelsen af de aktiviteter, der om-
handles i dette direktiv, kan Kommissionen be-
nytte teknisk og/eller administrativ bistand til
gavn for sdvel Kommissionen som de begunsti-
gede, med henblik pé kortleegning, forberedelse,
forvaltning, tilsyn, revision og kontrol samt stet-
teudgifter.

KAPITEL II

F ORPLIGTELSER, DER PffH VILER
MEDLEMSSTATERNES MYNDIGHEDER

Artikel 5

Udpegelse, godkendelse og akkreditering af

eller licens til blodcentre

1. Medlemsstaterne sikrer, at aktiviteter i for-
bindelse med tapning og testning af humant blod
og blodkomponenter, uansetanvendelsesformal,
og i forbindelse med behandling, opbevaring og
distribution heraf, hvis anvendelsesformélet er
transfusion, udelukkende varetages af blodcen-
tre, der er blevet udpeget, godkendt, akkrediteret
eller har fiet licens hertil af den kompetente
myndighed.

2. Med henblik pé stk. 1- forel&gger blodcen-
tret de oplysninger, der er omhandlet i bilag I,
for den kompetente myndighed.

3. Efter at have kontrolleret om blodcentret
opfylder kravene i dette direktiv, meddeler den
kompetente myndighed blodcentret, hvilke akti-
viteter det mé udeve, og pa hvilke vilkar.

- 4. Blodcentret mé ikke foretage veesentlige
@ndringer i aktiviteterne uden forudgdende

sknfthg godkendelse fra den kompetente myn-

- dighed.

5. Den kompetente myndlghed kan suspende-
re eller tilbagekalde udpegelsen, godkendelsen
eller akkrediteringen af et blodcenter eller dets
licens, hvis inspektion eller kontrolforanstaltnin-
ger viser, at blodcentret ikke opfylder kravene i
dette direktiv.

Artikel 6

Hospitalers blodbanker
Artikel 7, 10, artikel 11, stk. 1, artikel 12, stk,
1, artikel 14, 15, 22 og 24 ﬁndel anvendelse pa
hospitalers blodbanker.

Artlkel i

Bestemmelser om ekszsterende centre
Medlemsstaterne kan beslutte at opretholde
nationale bestemmelser i ni maneder efter den
dato, der er fastsat i artikel 32, sdledes at eksiste-
rende blodcentre, der fungerer i henhold til den
nationale lovgivning, kan bringe sig i overens-
stemmelse med kravene i dette direktiv.
Artikel 8
Inspektion og kontrolforanstaltninger
1. Medlemsstaterne péser, at den kompetente
myndighed foranstalter inspektion og relevante
kontrolforanstaltninger i blodcentrene for at sik-
re, at kravene i dette direktiv overholdes.
2. Inspektionen og kontrolforanstaltningerne
foranstaltes af‘den kompetente myndighed med
jevne mellemrum. Tidsrummet mellem to in-

- spektioner og kontrolforanstaltninger mé hejst

vare pd to ar.

3. Inspektion og kontrolforanstaltninger vare-
tages af embedsmeend, der reprasenterer den
kompetente myndighed, og som har befajelse til:
a) pi dennes omrdde atinspicere blodcentre

samt anleg og udstyr hos en eventuel tredje-

. part, som indehaveren af udpegelsen, god-

* kendelsen, akkredlterlngen eller licensen, jf.

artikel 5, har givet i opdrag at udfere evalu-
erings- og testningsprocedurer som om-
handlet i artikel 18

b) at udtage stikprever med henbhk pa under-
segelse og analyse

c) at undersege alle dokumenter, der er rele-
vante for inspektionen, med forbehold af be-
stemmelser i medlemsstaterne, der er gel-
dende pé datoen for dette direktivs ikrafttree-
den, og som indebarer begransninger af



