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

Artikel 20
Frivillig og vederlagsfri afgivelse af blod

1. Medlemsstaterne treffer de nedvendige for-
anstaltninger til at tilskynde til frivillig og veder-
lagsfri afgivelse af blod med henblik pa at sikre,
at blod og blodkomponenter s vidt muligt tilve-
jebringes ved sadanne afgivelser.

2. Medlemsstaterne afleegger rapport til Kom-
missionen om disse foranstaltninger to &r efter
direktivets ikrafttreeden og derefter hvert tredje
ar. P4 grundlag af disse rapporter orienterer
Kommissionen Europa-Parlamentet og Rédet
om ngdvendige yderligere foranstaltninger, som
den agter at treeffe pd feellesskabsplan.

Artikel 21

Testning af donorblod
Blodcentrene sikrer, at alle afgivne portioner
af blod og blodkomponenter testes ifelge krave-
ne i bilag IV. Medlemsstaterne sikrer, at blod og
blodkomponenter, der indferes i Faellesskabet,
testes ifolge kravene i bilag I'V.

Artikel 22

Vilkar for opbevaring, transport og distribution

Blodcentrene sikrer, at vilkdrene for opbeva-
ring, transport og distribution af blod og blod-
komponenter opfylder de i artikel 29, litra e),
nevnte krav.

Artikel 23

Kvalitets- og sikkerhedskrav til blod og
blodkomponenter
Blodcentrene sikrer, at kravene til blod og
blodkomponenters kvalitet og sikkerhed er af
hej standard i overensstemmelse med de i artikel
29, litra f), naevnte krav.

KAPITEL VII
BESKYTTELSE AF PERSONOPLYSNINGER

Artikel 24

Beskyttelse af personoplysninger og
Jortrolighed

Medlemsstaterne treeffer alle fornedne foran-
staltninger for at sikre, at alle oplysninger, her-
under genetiske data, indsamlet i medfor af dette
direktiv, som tredjepart har adgang til, er gjort
anonyme, saledes at donor en ikke lengere kan
identificeres.

Med henblik herpé sikrer medlemsstaterne:
a) at der er truffet sikkerhedsmessige for-

" holdsregler vedrarende sddanne oplysninger

samt beskyttelsesforanstaltninger mod ube-
fojet tilfejelse, sletning eller eendring af op-
lysninger i donorjournaler eller registre over
udelukkede donorer og mod videregivelse af
oplysninger

b) atder er indfert procedurer for korrigering af
manglende overensstemmelse mellem op-
lysninger :

¢) at der ikke sker ubefgjet videregivelse af sa-
danne oplysninger, samtidig med at de af-
givne tapninger kan spores.

KAPITEL VII

UDVEKSLING AF OPLYSNINGER,
UDARBEJDELSE AF RAPPORTER OG
SANKTIONER

Artikel 25
Udveksling af oplysninger

Kommissionen mgdes med jazvne mellemrum
med de ansvarlige myndigheder, medlemsstater-
ne har udpeget, med delegationer af eksperter fra
blodcentrene og med andre relevante parter for
at udveksle oplysninger om erfaringerne med
gennemforelsen af dette direktiv.

Artikel 26

Rapporter

1. Medlemsstaterne foreleegger forste gang
den 31. december 2003 og derefter hvert tredje
ar Kommissionen en rapport om de foranstalt-
ninger, der er truffet i medfor af dette direktiv,
herunder en redegerelse for trufne inspektions-
og kontrolforanstaltninger.

2. Kommissionen forelaegger Europa-Parla-
mentet, Radet, Det @konomiske og Sociale Ud-
valg og Regionsudvalget de rapporter, medlems-
staterne har fremsendt om deres erfaringer med
gennemforelsen af dette direktiv.

3. Kommissionen forelagger forste gang den
1. juli 2004 og derefter hvert tredje &r Europa-
Parlamentet, Radet, Det @konomiske og Sociale
Udvalg og Regionsudvalget en rapport om,
hvordan kravene i dette direktiv gennemfores,
navnlig kravene vedrerende inspektion og kon-
trol.

Artikel 27

Sanktioner
Medlemsstaterne fastsetter de sanktioner, der
skal anvendes i tilfelde af overtraedelse af de na-
tionale bestemmelser, der vedtages i medfor af



