4204

Bilag til f. t. I: vedf. hﬁnd’téring af humane vav og celler

- 3. Vaevscentre forer en fuldstaéndig liste over
aftaler som omhandlet i stk. 1, den har indgaet
med tredjemand.

4. Aftalerne mellem vevscentre og tredje-

. mand skal indeholde oplysninger om tredje-
_ tionale bestemmelser; der vedtages i medfer af

mands ansvar 0g de nermere procedurer.

- 5. Vaevscentre udleverer oehpaltel af aftaler
“med tredjemand efter anmodning fra den eller de
kompetente myndigheder.

.~ KAPITEL V

UbVEKSLIN G AF OPLYSNINGER,
UDARBEJDELSE AF RAPPORTER SAMT
SANKTIONER

Artikel 25

Kodnmg af oplysnmger

1 Medlemsstateme indferer et system til iden-
tifikation af humane vev og celler, sa det bliver

muligt at spore alle humane vaev og celler, jf. ar--

tlkel 8.

2. Kommissionen udformer i samarbejde med

medlemsstaterne et faelles europaisk kodnings-
.system, som sikrer en grundleggende beskrivel-
se af veevenes og cellernes egenskaber.

Artikel 26

Rapp,dr,ter

1. Senest den 7. april 2009 og derefter hvert
tredje ar foreleegger medlemsstaterne Kommis-
_ sionen en rapport om de aktiviteter, der er gen-
nemfort i medfor af dette direktiv, herunder en
redegerelse for inspektions- og kontrolforan-
- stalthinger.

2. Kommissionen foreleegger Europa-Parla-

mentet, Radet, Det BEuropeeiske @konomiske og

Sociale Udvalg og Regionsudvalget de rappor-
. ter, medlemsstaterne har indsendt om deres erfa-
ringer med gennemferelsen af dette direktiv.

3. Seneést den. 7. april 2008 og derefter hvert
tredje &r forelegger Kommissionen Europa-Par-
Iamentet, Radet, Det Europaeiske Qkonomiske
og Sociale Udvalg samt Regionsudvalget en rap-
port om gennemforelsen af kravene i dette direk-
tiv, navnlig kravene vedrerende inspektion og
kontrol '

Artikel 27

Sanktioner

Medlemsstaterne fastsetter de sanktioner, der
skal anvendes i tilfeelde af overtraedelse af de na-

dette direktiv, og treeffer alle nedvendige foran-
staltninger til at sikre sanktionernes gennemfo-

-relse. Sanktionerne skal veere effektive, sta i ri-

meligt forhold til overtredelsen og have af-
skrekkende virkning. Medlemsstaterne medde-
ler Kommissionen deres bestemmelser om sank-
tioner senest den 7. april 2006 og underretter den
straks om eventuelle senere @ndringer.

KAPITEL VI

UDVALGSH@ORING
Artikel 28

Tekniske krav og deres tilpasning til den
tekniske og-videnskabelige udvikling

De tekniske krav og deres tilpasning til den
tekniske og videnskabelige udvikling fastleegges
efter proceduren i artikel 29, stk. 2, for s& vidt
angdr folgende punkter:

a) krav til akkreditering, udpegnmg eller god-
kendelse af eller licens til veevscentre.

- b) krav til udtagning af humane vav og celler

c) kvalitetssystem, herunder uddannelse

d) udvelgelseskriterier for donorer af vav
og/eller celler.

e) obligatoriske laboratorietest for donorer

f) procedurer for udtagning af celler og/eller
vav og for modtagelse i vevscentre

¢) krav til fremgangsméden for forarbejdning
af vaev og celler

h) behandling, opbevaring og dlstrlbutlon af
veeyv og celler

i) krav til direkte distribution af specifikke
veev og celler til recipienten.

Attikel 29
Udvalg
1. Kommissionen bistis af et udvalg.

2. Nér der henvises til dette stykke, anvendes
artikel 5 og 7 i afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes
artikel 8.



