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Notat om regeringens holdning til Kommissionens direktiv
2009/135/EF af 3. november 2009 om tilladelse til midlertidige undta-
gelser fra visse kriterier for egnethed som fuldblods- og blodkompo-
nentdonorer, jf. bilag 111 til direktiv 2004/33/EF, pa grundlag af risi-
koen for en mangelsituation som fglge af influenza A (HLN1)-
pandemien.

Notat udarbejdet til brug for svar p& spgrgsmél nr. 13 (EUU alm.del) stillet af
Europaudvalget den 5. november 2009 til udenrigsministeren og oversendt til
sundhedsministeren den 6. november 2009.

Spgrgsmal 13 omhandler ovennavnte direktiv af 3. november 2009.

Formalet med direktivet er at give medlemsstaterne mulighed for ekstraordinzrt
og midlertidigt at lempe pa enkelte af de geeldende kriterier for bloddonorers
egnethed. Som en beredskabsplan kan lempelserne indfares for at forebygge
mangel pa blod til behandlingsformal under den nuveerende influenza A (HIN1)-
pandemi.

Direktivet tradte i kraft den 5. november 2009 med gyldighed indtil den 30. juni
2010, hvor man forventer, at epidemien er afsluttet. Den seneste gennemfarelsesda-
to er den 31. december 2009, idet det dog ikke forventes at alle medlemslande far
behov for at udnytte direktivet. Medlemslandene kan ggre en gennemfarelse Kklar,
sd de hurtigt kan gennemfare det, hvis de far brug for at udnytte lempelserne.

Direktivet er i overensstemmelse med en anbefaling fra WHO af 11. oktober
2007 om, at eventuelle lempelser af egnethedskriterierne for bloddonorer bar
begraenses til, at der foreligger en pandemi ifglge WHO's globale influenzabered-
skabsplan.

Direktivets indhold

Direktivet giver adgang til enkelte fravigelser fra kvalitetskriterierne i bilag 111 til
direktiv 2004/33/EF om gennemfgrelse af direktiv 2002/98/EF med hensyn til visse
tekniske krav til blod og blodkomponenter. Bilag |1l omhandler de betingelser do-
norer skal opfylde for at vaere egnede som donorer af fuldblod og dele af blod.

Direktivet dbner for at fravige kvalitetskravene i bilag 111 pa 2 omrader:

Den ene fravigelse indeberer mulighed for at anvende donorer med en lidt lavere
blodprocent. I bilag 111 er det geeldende heemoglobinniveau i donors blod fastsat til
minimum 125 g/l og 135 g/l for henholdsvis kvinder og mand. Med forslaget kan
minimumsniveauet nedsettes med 5g/l for begge ken. Af de indledende bemark-
ninger til forslaget fremgar bl.a., at man med den nedsatte greense for h&moglobin-
niveauet tager hgjde for, at der er regionale forskelle inden for EU for niveauet for
diagnosen "blodmangel”. Jernreserver i blodet er forskellige som falge af szrlige
befolkningsrelaterede eller regionale forhold.

Den anden fravigelse indebaerer mulighed for at nedseette karantaeneperioden for
donorer, som har haft en influenza-infektion fra 14 til 7 dage. Af de indledende
bemarkninger til forslaget fremgar, at Kommissionen har forelagt denne begrans-
ning for Det Europaiske Center for Sygdomskontrol og Forebyggelse (ECDC). |



en rapport fra den 9. oktober i ar har ECDC — om risikoen ved en nedsettelse til 7
dage - udtalt, "at risikoen for donor og modtager er meget lav, og at risikoen for at
mangle blodforsyning under alle omstaendigheder bgar veje tungere”.

Afstemning
Forslaget til direktivet er behandlet i en saerlig hasteprocedure.

Afstemning om forslaget er sket pa en audio-telekonference den 28. oktober 2009 i
et udvalg om blod nedsat til at bistd Kommissionen i henhold til det overordnede
bloddirektiv 2002/98/EF. Her blev forslaget enstemmigt vedtaget.

Parlamentet, der har vetoret til forslaget, har haft en forkortet svarfrist pa 1 maned,
i stedet for den normale svarfrist pa 3 maneder.

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

Ved vurdering af forslaget har regeringen lagt vaegt pa falgende:
- at de foreslaede fravigelser er yderst begransede,

- at fravigelserne fra sundhedsfaglig side ikke vurderes at have sundheds-
massig betydning for hverken donor eller modtager, og

- at blodbankernes sundhedspersonale forud for hver eneste tapning af hu-
mant blod skal vurdere donors egnethed. VVed eventuel tvivl om sikkerhe-
den - for savel donor som modtager - skal donor udelukkes fra tapning.



