EUROPA-PARLAMENTET

** * **
2004 £ 2009
* *

* 4k

Udvalget om Miljo, Folkesundhed og Fodevaresikkerhed

FOREL@BIG
2006/  (INI)
2.3.2006

om planlaegning af beredskab og indsats over for pandemisk influenza i Det

Europziske Fellesskab

(2006(INT))

Udvalget om Miljg, Folkesundhed og Fedevaresikkerhed

Ordferer: Adamos Adamou

PR\604640DA.doc PE 370.248v01-00

DA DA



PR_INI

INDHOLD
Side
FORSLAG TIL EUROPA-PARLAMENTETS BESLUTNING .......ccooviiiiiiiiiiiiiiieceeee 3
BEGRUNDELSE .....ooiiiiiiiiiii ettt et e 8
PE 370.248v01-00 2/10 PR\604640DA.doc

DA



FORSLAG TIL EUROPA-PARLAMENTETS BESLUTNING

om planlaegning af beredskab og indsats over for pandemisk influenza i Det Europziske
Fzllesskab
(2006(IND))

Europa-Parlamentet,

— der henviser til Kommissionens meddelelse til Radet, Europa-Parlamentet, Det
Europ@iske Okonomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget om planlaegning af
beredskab og indsats over for pandemisk influenza i Det Europaiske Feellesskab
(KOM(2005)0607),

— der henviser til Kommissionens meddelelse til Radet, Europa-Parlamentet, Det
Europziske Okonomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget om bedre koordinering
af den almene planlegning af kriseberedskabet pa folkesundhedsomradet pa EU-plan
(KOM(2005)0605),

— der henviser til EF-traktatens artikel 152 om Fellesskabets indsats pa omradet
folkesundhed,

— der henviser til beslutning af 26. oktober 2005 om strategi mod en influenzapandemi’,

— der henviser til den internationale donorkonference om fugle- og humaninfluenza i Beijing
den 17. og 18. januar 2006 og den erklaring, der blev fremsat pa konferencen,

— der henviser til WHO's beredskabsplan mod global influenzaepidemi (dokument
WHO/CDS/CSR/GIP/2005.5),

— der henviser til forretningsordenens artikel 45,

— der henviser til beteenkning fra Udvalget om Miljg, Folkesundhed og Fedevaresikkerhed
og udtalelse fra .. (A6-0000/20006),

A. der henviser til, at den seneste udvikling med et stigende antal tilfeelde af fugleinfluenza
og mennesker, der bliver ofre for den i Asien, Afrika og tillige 1 europeiske lande skaber
oget bekymring, og der henviser til, at der er et behov for at gribe ind over for denne
sygdom, hvor den opstar, og hjelpe de bererte lande og lande, der er udsat for risiko;

B. der henviser til, at de vigtigste spergsmél bade i meddelelsen om planlegning af
beredskab over for pandemisk influenza og meddelelsen om bedre koordinering af den
almene planlaegning af kriseberedskabet er planleegning og afprevning af nationale planer,
overvagning af og samarbejde mellem nationale referencelaboratorier med henblik pa
hurtigt at finde frem til pandemiske stammer, effektiv forvaltning af udbrud ved hjelp af
tidlig rddgivning, tidlig indberetning af tilfelde, assistance ved influenzaudbrud og
samordning af medlemsstaternes beredskab og tilstraekkelig forsyning pa rette tidspunkt af
vacciner og antivirale legemidler;

! Vedtagne tekster, 26.1.2005, P6_TA(2005)0406.
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. der henviser til, at overvagning af influenzainfektioner hos dyr, i serdeleshed i

fuglebestandene, er vigtig og pakravet af fallesskabslovgivningen;

. der henviser til, at antivirale leegemidler udger den ferste segjle i den medicinske

forebyggelse og indgriben, indtil vacciner er til radighed;

. der henviser til, at der er behov for at styrke kommunikationen med og mellem de

nationale institutter, der har ansvar for overvagning af folkesundheden, risikovurdering og
-tilsyn;

. der henviser til, at offentligheden ber geres mere bevidst ved hjelp af

informationskampagner, og der henviser til, at det ogsa er vigtigt at gennemfore
supplerende reformer i beslaegtede sektorer og mildne de sociogkonomiske virkninger for
de fattigste mennesker og familier;

. der henviser til, at betydelige maengder inficeret fjerkre i verden er dede eller er blevet

tilintetgjort siden 2003, hvilket har bragt den kommercielle fjerkraeproduktion og iseer sma
og mellemstore avleres levebred i fare,

. der henviser til, at enhver pandemi sandsynligvis vil berere forskellige medlemsstater pa

forskellig made,

der henviser til, at gennemforelse af tilstrekkelig finansiel og teknisk stette, inden for
rammerne af et langfristet strategisk partnerskab, til udviklingslande, der enten er berort
eller risikerer at blive det, og i s@rdeleshed i de mindst udviklede lande, vil vaere af
afgerende betydning for kontrollen med de globale trusler mod finansiering, handel og
sikkerhed som folge af fugleinfluenza,

. glaeder sig over Kommissionens meddelelser om planlaegning af beredskab og indsats over

for pandemisk influenza i Det Europ@iske Fallesskab og om bedre koordinering af den
almene planlaegning af kriseberedskabet pé folkesundhedsomrddet pa EU-plan, samt de
evalueringer af de nationale planer vedrerende pandemisk influenza, som for gjeblikket er
ved at blive foretaget af Det Europaeiske Center for Forebyggelse af og Kontrol med
Sygdomme (ECDC), Kommissionen og WHO, europaisk region;

. gleder sig over ECDC 's arbejde med at identificere, evaluere og fremskaffe oplysninger

om influenzarelaterede trusler og dets engagement med henblik pé at hjelpe
medlemsstaterne og Kommissionen med at forhindre et pandemisk udbrud; understreger,
at der ber sikres tilstreekkelige midler til ECDC's aktiviteter;

. understreger, at Kommissionen ber spille en staerk koordinerende rolle mellem

medlemsstaterne i alle aktiviteter vedrerende pandemisk beredskab i Den Europaiske
Union, og at den ber styrke ECDC 's evne til at finde frem til de vigtigste
folkesundhedsforanstaltninger, der ber treeffes i tilfeelde af en pandemi;

. mener, at der i medlemsstaterne er et behov for et sterkt politisk engagement i

beredskabsplanlaegning, egede ressourcer og mere forskning, lesning af komplicerede
juridiske og etiske problemer samt udvikling af falles losninger og graenseoverskridende
samarbejde;
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understreger, at der ber treeffes hurtige og effektive foranstaltninger med henblik pé at
kontrollere fugleinfluenzaen og sdledes forhindre en pandemi blandt mennesker, forst og
fremmest med hensyn til dyresundhed, da dette er den primere risikokilde, og at der ogsa
ber treeffes foranstaltninger med henblik pa at ruste sig mod en eventuel human
pandemisk influenza, saledes at midlerne til at inddemme den, dersom den opstar, er til
radighed; mener, at der is@r bor legges vagt pa at udvikle en storre kapacitet til at
producere pandemiske vacciner og antivirale legemidler i medlemsstaterne samt styrke
infrastrukturen inden for sektorerne dyresundhed og folkesundhed;

papeger, at simuleringsgvelser vedrerende pandemisk influenza er af afgerende betydning
for at afprove effektiviteten af hver enkelt medlemsstats nationale pandemiske
influenzaberedskabsplaner, og at de ber gennemfores regelmessigt som en
sikkerhedsforanstaltning, selv om der ikke er noget pandemisk udbrud; understreger, at
resultaterne af og erfaringerne fra disse gvelser vil vere vigtige for arbejdet med at
forbedre planerne og deres interoperabilitet;

understreger, at disse simuleringsovelser ber udvides til at omfatte fjerntliggende regioner
og landdistrikter;

understreger, at der er behov for at styrke overvigningssystemerne, hurtige indberetnings-
og varslingssystemer, dataanalyse og epidemiologi for dyre- og menneskesygdomme,
saledes at tidlig opdagelse og identifikation af infektion hos fugle og mennesker samt en
hurtig gennemforelse af effektive modforanstaltninger muliggores;

understreger, at det samtidig er nedvendigt med en hurtig evaluering af den umiddelbare
sociogkonomiske indvirkning af fugleinfluenza samt af kompensationsspergsmal og dertil
knyttede incitamenter;

glader sig over medlemsstaternes, Kommissionens og ECDC's klare forpligtelse over for
gennemskuelighed og informationsdeling, og understreger betydningen af hurtig deling af
information og af biologiske prover fra formodede og bekreftede tilfaelde blandt
mennesker og dyr, saledes at man kan fremme en tilstreekkelig og altomfattende
beredskabsplan og reaktion;

opfordrer indtrengende Kommissionen, ECDC og medlemsstaterne til at oprette et system
til kontinuerlig udveksling af oplysninger mellem dem og de bererte lande og séledes
medvirke til at udvikle bedste praksis;

bemerker, at kommunikationsstrategierne pa nationalt og europaisk plan efter ECDC's
eksempel ber forbedres og ber omfatte offentliggerelse af regelmaessige beretninger pa
internettet, brug af e-mail eller begrensede hjemmesider for professionelle og medierne;

understreger, at medlemsstaterne ber undersegge, hvordan de bedst kan henvende sig til
deres borgere, saledes at oplysningerne nar ud til hele befolkningen, herunder gamle,
unge, analfabeter eller folk, som ikke har adgang til de moderne kommunikationsmidler;

erkender, at en potentiel losning med henblik pa at styrke kommunikationen med de
nationale institutter, der har ansvar for overvigningen af folkesundheden, er at udvikle et
tidligt varslings- og reaktionssystem, der skal drives af ECDC med henblik pa at
samordne risikovurdering og -overvagning;
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understreger, at Kommissionen og medlemsstaterne ber stille tilstraekkelige midler til
radighed for at give folk flere relevante, forstaelige og konkrete oplysninger og saledes
gore befolkningen mere bevidst;

opfordrer til et velstruktureret og tveerfagligt samarbejde blandt eksperter i menneskers og
dyrs sundhed, specialister inden for omraderne virologi, epidemiologi, patologi og
landbrug sével som kommunikationseksperter og eksperter i at omsaette videnskab til
politik pa et globalt plan; foresldr derfor, at der oprettes en europaisk
influenzaprojektgruppe, hvori alle de ovennavnte ekspertomrader er representeret pa
europaisk plan; understreger, at denne projektgruppe ber arbejde sammen med
reprasentanter for de europaiske virksomheder, der fremstiller vaccine og antivirale
leegemidler;

understreger, at planleegning og evaluering af landenes beredskabsplaner over for
pandemisk influenza ber vere tvarsektorielle og omfatte samtlige relevante ministerier og
berorte parter;

understreger, at det eksisterende overvagningsnet, der er oprettet ved
feellesskabssamfinansiering (den europiske influenzaovervagningsordning, EISS) udger
et godt grundlag for at lese denne vigtige opgave, men ber udvikles yderligere og stottes,
ligesom det er tilfeeldet med netvaerket af laboratorier, der er beskaftiget med influenza i
Fallesskabet;

understreger, at planerne om at fremskaffe og anvende pandemiske vacciner i de fleste
lande er underudviklede, og der ber traeffes foranstaltninger for at udbygge disse 1
overensstemmelse med WHO's henstillinger, eventuelt ved at give Kommissionen mandat
til at oprette et faellesskabslager;

opfordrer Kommissionen til at s&tte sig i forbindelse med producenterne af vaccine for at
vurdere fremskridt hen imod en sterre produktionskapacitet af vaccine og forsyninger i
pandemiske situationer samt sammen med medlemsstaterne at behandle spergsmal
vedrerende ansvar og oprettelse af en europaeisk ordning vedrerende en retfaerdig
fordeling af pandemiske vacciner, der ikke bryder de kontraktlige aftaler, der er indgéet af
medlemsstaterne;

. understreger den rolle, Det Europ@iske Laegemiddelagentur (EMEA) spiller med hensyn

til at bestemme brug og effektivitet af antivirale leegemidler og pandemiske vacciner sével
som dets rolle med at finde frem til og undersege eventuelle negative virkninger eller
beretninger om uvilje mod at tage medicin;

understreger, at en fuldstendig, nejagtig og praktisk gennemforelse af den nationale
lovgivning om omszttelse af faellesskabsdirektiverne om sundhed og sikkerhed pé
arbejdspladsen er af afgarende betydning for at sikre en tilstraekkelig beskyttelse af
arbejdstagerne, iser dem i grupper med hgj infektionsrisiko; understreger, at
arbejdsgiverne skal opfylde deres sarlige forpligtelser som fastlagt i
feellesskabslovgivningen (f.eks. undgéelse af risiko, risikovurdering, forebyggelse og
beskyttelsesforanstaltninger) i overensstemmelse med Europa-Parlamentets direktiv
2000/54/EF af 18. september 2000 om beskyttelse af arbejdstagerne mod farerne ved at
vaere udsat for biologiske agenser under arbejdet;
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understreger, at det politiske engagement beor komme til udtryk ved, at der stilles
menneskelige og finansielle ressourcer og stette til forskning og udvikling til radighed for
at opné den mest effektive vaccine;

glader sig over forslaget til forordning om oprettelse af solidaritetsfonden
KOM(2005)0108) og i serdeleshed dens bestemmelser vedrerende
folkesundhedsnedsituationer og foranstaltninger til at beskytte befolkningen mod
umiddelbare sundhedstrusler, herunder finansiering af udgifterne til vacciner og forsyning
af legemidler, udstyr og infrastruktur;

papeger, at der ber ydes tilstraekkelige midler i forbindelse med det syvende
rammeprogram for forskning med henblik pa at stette projekter vedrerende forskellige
aspekter af pandemisk influenza og andre epidemier;

byder velkomme til Kommissionens lgfte om 80 mio. euro til tredjelande med henblik pa
at bekaeempe influenza og yderligere 20 mio. euro til forskningsfonde, der er afsat fra det
sjette rammeprogram for forskning, hvilket bringer Kommissionens samlede bidrag op pa
100 mio. euro;

understreger, at der ber ydes tilstraekkelig finansiel stette i forbindelse med det
internationale samarbejde med asiatiske og afrikanske lande, der for gjeblikket er berert af
fugleinfluenza, med henblik pé at forbedre deres overvigning og deres
sygdomskontrolkapacitet;

fremhaever, at Den Europaiske Union har en legitim grund til at give teknisk,
videnskabelig og ekonomisk bistand til lande, der allerede er berert, og isr til at bidrage
til at skeerpe den internationale bevidsthed og fremme en global dispositionsplan
samordnet pa internationalt, regionalt, subregionalt og nationalt plan med en ordentlig
vejledning og tidsplan, der skal stattes af internationale og regionale organisationer samt
de nationale regeringer;

palaegger sin formand at sende denne beslutning til Radet og Kommissionen samt til
medlemsstaterne.
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BEGRUNDELSE
INDLEDNING

Udbrud af staerkt patogen fugleinfluenzavirusser (HPAI) hos fjerkree har veret stigende siden
slutningen af 1990’erne og har berert fjerkrae i Europa og andre steder. I hovedsagen er der to
former for risiko for menneskers sundhed, nemlig enten direkte smitte af mennesker med
fugleinfluenzavirus eller potentielt opstden af en ny pandemisk stamme af type A-influenza. I
betragtning af den store udsattelse for smitte i Asien har der vaeret meget fa tilfelde af
mennesker smittet med HPALI

Indvirkningen for menneskers sundhed af HPAl-epizootier generelt var meget ringe — og
nasten ubemerket indtil 1997. Infektionerne var mindre og sedvanligvis selvbegraensende.
Forekomsten af en bestemt type, nemlig A/H5N1 i Asien, &ndrede dette, da infektion af
mennesker med hegj dedelighed blev konstateret under et udbrud af HPAT A/H5NT i
Hongkong i 1997. Dette infektionsmenster er fortsat, efterhdnden som omfattende epizootier
har bredt sig i tamfjerkraebestande i Sydestasien. I de ca. 140 indberettede tilfelde af
inficerede mennesker i Asien og 2004 og 2005 er dedeligheden ca. 50 %. Mild og
asymptomatisk infektion ser ud til at vaere sjelden, og det tyder pa, at overferligheden af
A/H5NI til mennesker stadig er meget lav, selv for direkte udsatte mennesker. Herudover har
der ikke veret nogen reel menneske-til-menneske overfersel endnu.

Smitten er nu ogsa fremkommet i flere europaiske lande (Rumanien, Kasakhstan, Ukraine,
Kroatien og Tyrkiet), i adskillige EU-lande (Italien, Ostrig, Tyskland, Grakenland, Frankrig
og den besatte del af Den Cypriotiske Republik ) og 1 Afrika, og det ser ud til, at den stadig er
i gang med at sprede sig. Den direkte risiko for menneskers sundhed i Europa fra A/H5N1 er
meget ringe, men ikke nul. Risikoen er nasten udelukkende begranset til visse grupper
mennesker (de mennesker, som er i tet kontakt med smittet tamfjerkrae). For mennesker, som
ikke har nogen kontakt med tamme eller vilde fugle, er risikoen ifelge Det Europaiske Center
for Forebyggelse af og Kontrol med Sygdomme, ECDC, naermest ikke eksisterende.

ORDFORERENS KOMMENTAR

Ordfereren understreger, at der er stor forvirring hos folk angdende fugleinfluenza og
pandemisk influenza, og mange mennesker og myndigheder ligestiller tilsyneladende
forekomsten af A/HSN1 i Europa med ankomsten af en pandemisk virus. Han understreger
saledes, at kommunikationsstrategierne pa nationalt og europisk plan ber forbedres, og at
medlemsstaterne ber undersgge, hvordan de bedst kan henvende sig til deres borgere for at
sikre, at oplysningerne nar frem til hele befolkningen.

Kommissionen ber spille en staerk samordnende rolle mellem medlemsstaterne og ECDC.
Kommissionens meddelelser om planlegning af beredskab og indsats over for pandemisk
influenza i Det Europaiske Fellesskab (KOM(2005)0607) og den almene planlaegning af
kriseberedskabet pa folkesundhedsomradet pa EU-plan (KOM(2005)0605) ber laeses og
forstds sammen med forskellige retningslinjer og rad om spergsmaélet savel som de nationale
influenzaplaner. Nar det drejer sig om influenza, er de tre vigtige elementer:

1) WHO's henstillinger og EU's meddelelser og lovgivning;

2) Teknisk information og vejledning som f.eks. pa ECDC’s og WHO’s hjemmesider (f.eks.
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ECDC rejserad);
3) Nationale planer og vejledning.

Meddelelse om beredskab over for pandemisk influenza

For Kommissionen er systemet for tidlig varsling og reaktion grundpillen i meddelelsen.
Erfaringerne med SARS og to gvelser pa europaisk plan, herunder en om pandemisk
influenza, antyder, at der er behov for at styrke kommunikationsmekanismerne med de
nationale institutter, der er ansvarlige for overvdgningen af folkesundheden og er beskeftiget
med risikovurdering og tilsynsfunktioner. En eventuel lesning kunne vaere at udarbejde et
system for tidlig varsling og reaktion, der forvaltes af ECDC med henblik pd at samordne
risikovurdering og overvagning. Dette vil sikre, at der er kommunikation om opstaende
sundhedstrusler mellem ECDC og de nationale institutter, der er ansvarlige for overvagning af
folkesundheden. Men der vil stadig vere behov for, at medlemsstaterne kan kommunikere om
foranstaltninger, der treffes gennem en kommissionsmekanisme som f.eks. systemet for tidlig
varsling og reaktion pa et stadium for gennemforelsen af kontrolforanstaltninger. Det skal dog
siges, at den nuvaerende mekanisme er tilbgjelig til at overbelaste brugerne med informationer
under en krise. Yderligere uddannelse af brugerne vil vaere en hjalp til en vis grad, men der er
sandsynligvis brug for nye mekanismer for at kommunikere effektivt under sddanne forhold.

Der er ikke noget specifikt afsnit om tvarsektoriel planlaegning pa nationalt plan, selv om det
navnes lidt 1 konklusionerne, og dette ber nu accepteres som vigtigt. Der ber lagges mere
vaegt pa, hvordan begivenheder og aktioner i ét land bererer andre (f.eks. lukning af
grenserne).

EMEA's rolle er noget uklar. Nogle af de vigtigste opgaver i tilfelde af en pandemi vil vare
hurtigt at fastlegge brug og effektivitet af antivirale legemidler og derpa pé et senere
tidspunkt den pandemiske vaccine. Tilsvarende er der behov for at opdage og undersoge
eventuelle negative virkninger og beretninger om modvilje mod at indtage lagemidlerne. Det
formodes, at i tilfeelde af en pandemi vil det normale EU-tempo for sddanne aktiviteter vaere
alt for langsomt. Derfor er det vigtigt at finde ud af, hvem der skal vare ansvarlig for dette
arbejde, séledes at der kan treffes forberedelser og skrives og vedtages protokoller.

Generelt understreger ordfereren, at planleegning med henblik pé at fremskaffe og anvende
pandemiske vacciner i de fleste lande er underudviklet, og derfor ber der treeffe
foranstaltninger for at udbygge dette. Det er ligeledes vigtigt i sidste ende at give
Kommissionen mandat til at oprette et fellesskabslager. Kommissionen anbefales ligeledes at
kontakte producenterne af vaccine for at vurdere, om der sker fremskridt med henblik pa at
oge produktionskapaciteten for vacciner, og om der er en atbalanceret forsyning i pandemiske
situationer.

Ordfereren udtrykker tilfredshed med, at der stilles tilstraekkelig finansiel stoatte til radighed 1
forbindelse med det internationale samarbejde med asiatiske og afrikanske lande, der for
gjeblikket er berort af fugleinfluenzaen, med henblik pa at forbedre deres
sygdomsovervéagnings- og kontrolkapacitet. Herudover ber Den Europaiske Union yde
teknisk, videnskabelig og ekonomisk bistand til lande, der allerede er berert, og isa@r bidrage
til at gge den globale bevidsthed og udarbejde en global hovedplan, der samordnes pa
internationalt, regionalt, subregionalt og nationalt plan med et egentligt program og en
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tidsplan.

Meddelelse om den almene planlaegning af kriseberedskabet

Et specifikt problem med dette dokument er, at det ikke er klart, hvordan sygdomseksperterne
vil blive inddraget i en specifik katastrofesituation, siledes at analyser og aktioner kan vare
baseret pa forskningsresultater. Tidligere erfaringer fra katastrofesituationer som f.eks. fund af
hvidt pulver (2001) og SARS (2003) er, at disse legger et tydeligt pres pa de fa
feellesskabseksperter, som pa samme tid skal radgive pé lokalt, nationalt og EU-plan.
Ordfereren mener ikke, at mekanismen med at have lister over eksperter ville virke i en
krisesituation, da der i sa tilfelde er brug for disse eksperter pa nationalt plan. En alternativ,
mere robust mekanisme kunne vere at have yderligere investeringer i vigtige omrader, hvor
der mangler kapacitet, og almene specialister gennem agenturer som f.eks. EDCD.
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