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SVAR PA UDVALGSSPORGSMAL

Besvarelse af spergsmal nr. 13 ad EUU (alm. del) af den 5. novem-
ber 2009

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlaegges Ministeriet
for Sundhed og Forebyggelses besvarelse af sporgsmal nr. 13 ad EUU
(alm. del) af den 5. november 2009 vedrorende oversendelse af et notat,
der oplyser, hvorvidt ministeren har accepteret kommissionens forslag
om at senke sikkerhedskravene for blod frem til midten af 2010.

Per Stig Moller



Folketingets Europaudvalg

Folketingets Europaudvalg har den 5. november 200&t falgende spgrgsmal nr. 13
(alm. del) til ministeren for sundhed og forebyggelsom hermed besvares. Spargsma-
let er stillet efter gnske fra MF Lone Dybkjeer (RV)

Spgrgsmal nr. 13:

"Ministeren bedes oversende et notat, der oplysenrvidt ministeren har accepteret
kommissionens forslag om at seenke sikkerhedskraeedxod frem til midten af

2010. Safremt dette er tilfeeldet, bedes ministeedegare for arsagen til, at Europaud-
valget ikke er blevet orienteret herom. Safremtistémnen ikke har accepteret kommis-
sionens forslag om at seenke sikkerheds kravert#ddr bedes ministeren oversende et
notat, der redeggr for regeringens holdning tsleget.”

Svar:

Jeg oversender hermed et notat om regeringensihglihKommissionens direktiv
2009/135/EF af 3. november 2009 om tilladelse idlentidige undtagelser fra visse
kriterier for egnethed som fuldblods- og blodkomgaidonorer, jf. bilag Il til direktiv
2004/33/EF, pa grundlag af risikoen for en mangedsion som fglge af influenza A
(HIN1)-pandemien.

Som det fremgar heraf, har Danmark — sammen metligamvrige medlemslande -
accepteret direktivet.

Til grund for regeringens holdning foreld oplysning Leegemiddelstyrelsen og fra
Sundhedsstyrelsens faste sagkyndige radgiversftrsionsmedicin og klinisk immu-
nologi om, at de foreslaede fravigelser fra geelddndlitetskrav ikke vil have sund-
hedsmaessig betydning, samt at man fra faglig kideforventer at f4 behov for at
gennemfgre direktivet i dansk ret.

Supplerende hertil kan jeg oplyse, at selv om wil ster sandsynlighed ikke far brug
for at fravige de tekniske krav til blod herhjemrfider jeg ikke, at Danmark skal
undlade at stgtte tiltag, der kan hjeelpe andre eneslinde.

Til spgrgsmalet om foreleeggelse for Europaudvadgetjeg oplyse, at sagen ikke har
veeret forelagt udvalget, idet der er tale om enitésag, som ikke vurderes at veere
veesentlig i relation til den danske EU-beslutnimgspdure, jf. Folketingets Europaud-
valgs beretninger fra 27. september 1996, 19. &1t099 og 10. december 2004.
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Ved vurdering af veesentlighedskriteriet er lagt vpg at de foreslaede fravigelser fra
de geeldende kvalitetskrav til blod er af meget &mwret omfang, uden sundhedsmaes-
sig betydning og midlertidige. Desuden er der thgeisyn til, at man faglig side ikke
forventer, at der bliver behov for at gennemfgreldivet i Danmark.

Med venlig hilsen

Jakob Axel Nielsen / Hanne Bonne Jgrgensen
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Notat om regeringens holdning til Kommissionengktiv
2009/135/EF af 3. november 2009 om tilladelse iilentidige undta-
gelser fra visse kriterier for egnethed som fuldiloog blodkompo-
nentdonorer, jf. bilag Il til direktiv 2004/33/ElpaA grundlag af risi-
koen for en mangelsituation som fglge af influeAzg1N1)-
pandemien.

Notat udarbejdet til brug for svar pa spgrgsmal 1i8. (EUU alm.del) stillet af
Europaudvalget den 5. november 2009 til udenrigstgren og oversendt til
sundhedsministeren den 6. november 2009.

Spgrgsmal 13 omhandler ovennzevnte direktiv af @ember 2009.

Formalet med direktivet er at give medlemsstatenakghed for ekstraordineert
og midlertidigt at lempe pa enkelte af de geelddamierier for bloddonorers
egnethed. Som en beredskabsplan kan lempelserfigeaador at forebygge
mangel pa blod til behandlingsformal under den mewvate influenza A (HIN1)-
pandemi.

Direktivet tradte i kraft den 5. november 2009 nagttlighed indtil den 30. juni
2010, hvor man forventer, at epidemien er afsluRen seneste gennemfgrelsesda-
to er den 31. december 2009, idet det dog ikkeefuias at alle medlemslande far
behov for at udnytte direktivet. Medlemslandene ¢gare en gennemfgrelse Klar,
sa de hurtigt kan gennemfare det, hvis de far fougt udnytte lempelserne.

Direktivet er i overensstemmelse med en anbefétangVHO af 11. oktober
2007 om, at eventuelle lempelser af egnethedsieriter for bloddonorer bar
begreenses til, at der foreligger en pandemi ifslg€O's globale influenzabered-
skabsplan.

Direktivetsindhold

Direktivet giver adgang til enkelte fravigelser &ealitetskriterierne i bilag 111 til
direktiv 2004/33/EF om gennemfgrelse af direktid2®8/EF med hensyn til visse
tekniske krav til blod og blodkomponenter. Bilagdimhandler de betingelser do-
norer skal opfylde for at veere egnede som dondrieitdblod og dele af blod.

Direktivet abner for at fravige kvalitetskravengilag Il pa 2 omrader:

Den ene fravigelse indebaerer mulighed for at anvelmhorer med en lidt lavere
blodprocent. | bilag 11l er det geeldende haemoglolvieau i donors blod fastsat til
minimum 125 g/l og 135 g/l for henholdsvis kvinader meend. Med forslaget kan
minimumsniveauet nedseaettes med 5g/| for beggeAdzate indledende bemaerk-
ninger til forslaget fremgar bl.a., at man med dedsatte graense for haemoglobin-
niveauet tager hgjde for, at der er regionale flsknden for EU for niveauet for
diagnosen "blodmangel”. Jernreserver i blodebeskellige som falge af seerlige
befolkningsrelaterede eller regionale forhold.

Den anden fravigelse indebaerer mulighed for atastigskarantaeneperioden for
donorer, som har haft en influenza-infektion fratil4 dage. Af de indledende
bemazerkninger til forslaget fremgar, at Kommissiohanforelagt denne begraens-
ning for Det Europeeiske Center for SygdomskontgoForebyggelse (ECDC). |



en rapport fra den 9. oktober i & har ECDC — aikoen ved en nedszettelse til 7
dage - udtalt, "at risikoen for donor og modtagemeqget lav, og at risikoen for at
mangle blodforsyning under alle omsteendighedewbgrtungere”.

Afstemning
Forslaget til direktivet er behandlet i en seerkgteprocedure.

Afstemning om forslaget er sket pa en audio-telé@mce den 28. oktober 2009 i
et udvalg om blod nedsat til at bistda Kommissionle@nhold til det overordnede
bloddirektiv 2002/98/EF. Her blev forslaget enstagtmedtaget.

Parlamentet, der har vetoret til forslaget, hat bafforkortet svarfrist pa 1 maned,
i stedet for den normale svarfrist pa 3 maneder.

Regeringens holdning
Som det fremgar, har Danmark, ligesom alle de aitande, stemt for direktiv-
forslaget.

Ved vurderlng af forslaget har regeringen lagt veggtalgende:
at de foreslaede fravigelser er yderst begraensede,

- at fravigelserne fra sundhedsfaglig side ikke vigdet have sundheds-
maessig betydning for hverken donor eller modtaggr,

- at blodbankernes sundhedspersonale forud for meste tapning af hu-
mant blod skal vurdere donors egnethed. Ved eventiveom sikkerhe-
den - for savel donor som modtager - skal donolukétes fra tapning.



