EVROPSKI PARLAMENT

* X ¥

2004 x  x 2009
* *

LT

Odbor za okolje, javno zdravje in varnost hrane

ZACASNO
2006/....(INI)
2.3.2006
o nacrtovanju pripravljenosti in odziva na pandemijo influence v Evropski
skupnosti
(2006/....(IND))
Odbor za okolje, javno zdravje in varnost hrane
Porocevalec: Adamos Adamou
PR\604640SL.doc PE 370.248v01-00

SL



PR_INI

VSEBINA
Stran
PREDLOG RESOLUCIJE EVROPSKEGA PARLAMENTA ......ooeoeoeeeeeeeeoeeeeeeeeeeeeeenn, 3
OBRAZLOZITEV ..o e et eees e e s s e s oo es e 8
PR\604640SL.doc PE 370.248v01-002/10 PR\¢

SL



PREDLOG RESOLUCIJE EVROPSKEGA PARLAMENTA

o nacrtovanju pripravljenosti in odziva na pandemijo influence v Evropski skupnosti
(2006/....(IND))

Evropski parlament,

— ob upostevanju Sporocila Komisije Svetu, Evropskemu parlamentu, Evropskemu
ekonomsko-socialnemu odboru in Odboru regij o nacrtovanju pripravljenosti in odziva na
pandemijo influence v Evropski skupnosti (KOM(2005)0607),

— ob upostevanju Sporocila Komisije Svetu, Evropskemu parlamentu, Evropskemu
ekonomsko-socialnemu odboru in Odboru regij o krepitvi usklajevanja pri nacrtovanju
sploSne pripravljenosti ob izrednih razmerah na podro¢ju javnega zdravja na ravni EU
(KOM(2005)0605),

— ob upostevanju ¢lena 152 Pogodbe o ukrepih Skupnosti na podroc¢ju javnega zdravija,
—  ob upostevanju resolucije z dne 26. oktobra 2006 o strategiji proti pandemiji gripe’,

— ob upostevanju mednarodne konference donatorjev na temo aviarne influence in cloveske
gripe 17. in 18. januarja 2006 v Pekingu in izjave s te konference,

— ob upostevanju globalnega nacrta Svetovne zdravstvene organizacije o pripravljenosti na
influenco (dokument WHO/CDS/CSR/GIP/2005.5),

— ob upostevanju ¢lena 45 svojega Poslovnika,

— ob upostevanju porocila Odbora za okolje, javno zdravje in varnost hrane in mnenja
Odbora za ... (A6-0000/20006),

A. ker se je zaradi narascajoCega Stevila primerov aviarne influence in ¢loveskih Zrtev, ki jih
je le-ta povzrocila v Aziji, Afriki in tudi v evropskih drzavah, povecala zaskrbljenost in
ker je treba bolezen zdraviti pri vzroku ter pomagati prizadetim drzavam in ogrozenim
drzavam, ki potrebujejo pomoc,

B. ker so tako v sporocilu o pripravljenosti na pandemijo influence kot v sporo¢ilu o krepitvi
usklajevanja pri nacrtovanju splosne pripravljenosti kljuéne teme priprava in preverjanje
nacionalnih nacrtov, nadzor, ki ga izvajajo nacionalni referencni laboratoriji in njihovo
medsebojno povezovanje zaradi hitrega prepoznavanja sevov pandemije, u¢inkovito
ravnanje ob izbruhu s pravocasnim svetovanjem, zgodnjim opozarjanjem na primere,
zagotavljanjem pomoci ob izbruhu in usklajevanjem odzivov drzav ¢lanic ter ustreznim in
pravocasnim oskrbovanjem s cepivi in protivirusnimi zdravili,

C. ker je nadzor okuzb z virusom influence pri zivalih, zlasti populaciji ptic, pomemben in
predpisan s pravom Skupnosti,

D. ker protivirusna zdravila predstavljajo prvi steber medicinske preventive in posredovanja,

! Sprejeta besedila, 26.1.2005, P6_TA(2005)0406.
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dokler ni na voljo cepiv,

. ker obstaja potreba po krepitvi komunikacije z in med nacionalnimi instituti, pristojnimi

za nadzor nad javnim zdravjem, ocenjevanje tveganja in spremljanje,

ker je treba povecati ozavescenost javnosti z informacijskimi kampanjami in ker je
pomembno tudi, da se sprejmejo dodatne reforme v sorodnih sektorjih ter omilijo
socialno-ekonomske posledice za najrevnejse ljudi in gospodinjstva,

. ker je od leta 2003 poginilo ali bilo unicene zelo veliko okuZene perutnine po vsem svetu,

kar je ogrozilo komercialno rejo perutnine in Se posebej prezivetje malih in srednjih
zivinorejcev,

. ker bi pandemija razli¢ne drzave Clanice prizadela na razli¢ne nacine,

ker bo v okviru dolgoro¢nega strateskega partnerstva zagotavljanje zadostne finan¢ne in
tehni¢ne pomoci za drzave v razvoju, ki so bodisi prizadete bodisi ogrozene, Se posebej pa
za najmanj razvite drzave, bistveno za nadzor globalnih grozenj financam, trgovini in
varnosti, ki izhajajo iz aviarne influence;

pozdravlja sporocili Komisije o nacrtovanju pripravljenosti in odziva na pandemijo
influence v Evropski skupnosti in o krepitvi usklajevanja pri nac¢rtovanju splosne
pripravljenosti ob izrednih razmerah na podroc¢ju javnega zdravja na ravni EU ter ocene
nacionalnih nacrtov za primer pandemije influence, ki jih trenutno pripravljajo Evropski
center za preprecevanje in obvladovanje bolezni (ECDC), Komisija in Regionalni urad za
Evropo Svetovne zdravstvene organizacije;

pozdravlja delo ECDC pri prepoznavanju, ocenjevanju in zagotavljanju informacij o
groznjah, povezanih z influenco, in njegovo zavezanost, da drzavam ¢lanicam in Komisiji
pomaga pri preprecevanju izbruha pandemije; poudarja, da je treba zagotoviti zadostna
sredstva za delovanje ECDC;

poudarja, da mora imeti Komisija pomembno vlogo pri usklajevanju med drzavami
¢lanicami glede vseh dejavnosti, povezanih s pripravljenostjo na pandemijo v Evropski
uniji, in da bi morala okrepiti zmogljivosti ECDC za dolo¢anje glavnih ukrepov za javno
zdravje, ki jih je treba sprejeti v primeru pandemije;

meni, da obstaja v drzavah ¢lanicah potreba po mocni politi¢ni zavezanosti za nacrtovanje
pripravljenosti, po povecevanju sredstev in raziskav, resitvi zapletenih pravnih in eti¢nih
vprasanj ter oblikovanju skupnih resitev in ¢ezmejnega sodelovanja;

poudarja, da je treba ukrepati hitro in odlo¢no, da bi omejili aviarno influenco in tako
preprecili pandemijo pri ljudeh, in sicer najprej glede zdravja zivali, saj je to primarni vir
tveganja, ter da je treba sprejeti tudi ukrepe za pripravo na moznost pandemije pri ljudeh,
zato da bodo na razpolago sredstva za njeno obvladovanje, ¢e bi do nje prislo; meni, da bi
bilo treba posebno pozornost nameniti povecevanju zmogljivosti za izdelavo cepiv in
antivirusnih zdravil za primer pandemije v drzavah ¢lanicah ter krepitvi infrastrukture v
sektorju zdravja zivali in sektorju javnega zdravja;

poudarja, da so simulacijske vaje za pandemijo influence bistvene za preverjanje
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ucinkovitosti nacrtov pripravljenosti v posameznih drzavah ¢lanicah in da bi jih bilo treba
izvajati redno, kot previdnostni ukrep, tudi ¢e ni izbruha pandemije; poudarja, da bodo
rezultati in znanje, pridobljeno na teh vajah, pomembni za prizadevanja za izboljSanje
nacrtov in njihove interoperabilnosti;

7. poudarja, da je treba simulacijske vaje razsiriti na odro¢ne regije in podezelje;

8. poudarja, da je treba okrepiti sisteme za nadzor, hitro obves¢anje in sisteme za
opozarjanje, analizo podatkov ter epidemiologijo za bolezni ljudi in zivali, da bi
omogocili zgodnje odkrivanje in prepoznavanje okuzbe z aviarno influenco in ¢lovesko
gripo ter zagotovili hitro izvajanje ucinkovitih protiukrepov;

9. poudarja, da je obenem potrebna tudi hitra ocena neposrednih socialno-ekonomskih
posledic aviarne influence ter vprasanj glede nadomestil in z njimi povezanih pobud;

10. pozdravlja nedvoumno zavezanost drzav ¢lanic, Komisije in ECDC k preglednosti in
izmenjavi informacij ter poudarja pomen hitre izmenjave informacij in bioloskih vzorcev
iz domnevnih ali potrjenih primerov pri ljudeh in zivalih, da bi omogo¢ili ustrezno in
polno pripravljenost in odziv;

11. poziva Komisijo, ECDC in drzave Clanice, naj vzpostavijo sistem za nadaljnjo izmenjavo
informacij med seboj in prizadetimi drzavami ter tako pripomorejo k oblikovanju
najboljsih praks;

12. ugotavlja, da bi bilo treba po vzoru ECDC izboljsati komunikacijske strategije na
nacionalni in evropski ravni ter vanje vkljuciti redno objavljanje porocil na internetu,
uporabo e-poste ali omejenih spletnih strani za strokovnjake in medije;

13. vendar poudarja, da bi morale drzave ¢lanice preuciti, kako bi se najbolje priblizale
drzavljanom, tako da bi informacije dosegle vse prebivalstvo, vklju¢no s starejSimi,
mladimi, nepismenimi ali tistimi, ki nimajo dostopa do sodobnih sredstev komunikacije;

14. priznava, da je krepitev komunikacije z nacionalnimi instituti, pristojnimi za nadzor nad
javnim zdravjem, mogoce doseci z razvojem sistema zgodnjega opozarjanja in odzivanja,
ki bi ga ECDC vodil za usklajevanje ocenjevanja tveganja in spremljanja;

15. poudarja, da bi morale Komisija in drzave ¢lanice zagotoviti dovolj sredstev, da bi ljudem
omogocile primernejSe, razumljivejSe in konkretnejSe informacije ter s tem povecale
ozavescenost javnosti;

16. poziva k dobro strukturiranemu in multidisciplinarnemu sodelovanju strokovnjakov na
podroc¢ju zdravja ljudi in Zivali, specialistov za virologijo, epidemiologijo, patologijo in
kmetijstvo, ter komunikacijskih strokovnjakov in strokovnjakov za prenasanje znanosti v
politiko na globalni ravni; zato predlaga oblikovanje evropske delovne skupine za
influenco, v kateri bi bila vsa omenjena strokovna podro¢ja zdruzena na evropski ravni;
poudarja, da bi morala ta delovna skupina sodelovati s predstavniki evropske industrije
cepiv in antivirusnih zdravil,

17. poudarja, da bi morali pri nacrtovanju in ocenjevanju nacionalnih naértov za
pripravljenost na pandemijo zajeti ve¢ sektorjev in vkljuciti vsa zadevna ministrstva in
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zainteresirane strani;

18. poudarja, da obstojeca mreza za spremljanje, oblikovana s sofinanciranjem Skupnosti
(EISS, European Influenza Surveillance Scheme), predstavlja dobro osnovo za opravljanje
te klju¢ne naloge, vendar jo je treba nadaljnje razviti in podpirati, kar velja tudi za mrezo
laboratorijev za influenco v Skupnosti;

19. poudarja, da je nacrtovanje za pridobivanje in uporabo cepiv za primer pandemije v vecini
drzav Se premalo razvito in bi bilo zato treba v skladu s priporo€ili Svetovne zdravstvene
organizacije sprejeti ukrepe za njegov nadaljnji razvoj, po moznosti z dodelitvijo naloge
Komisiji, da pripravi zaloge Skupnosti;

20. poziva Komisijo, naj se poveze z izdelovalci cepiv, da bi ocenila napredek glede
povecanja zmogljivosti izdelovanja cepiv in pravi¢ne dobave v primeru pandemije, in naj
skupaj z drzavami ¢lanicami obravnava vprasanja odgovornosti in oblikovanje evropskega
mehanizma za pravi¢no porazdelitev cepiv za pandemijo, s katerim ne bodo krSeni
pogodbeni dogovori drzav ¢lanic;

21. poudarja vlogo Evropske agencije za vrednotenje zdravil (EMEA) pri dolo¢anju uporabe
in uc¢inkovitosti antivirusnih zdravil in cepiv za primer pandemije ter pri prepoznavanju in
raziskovanju morebitnih Skodljivih uc¢inkov ali porocil o nepripravljenosti jemati zdravilo;

22. poudarja, da je popolno, pravilno in prakti¢no izvajanje nacionalne zakonodaje s
prenasanjem direktiv Skupnosti o zdravju in varnosti pri delu bistveno za zagotavljanje
ustreznega varstva delavcev, zlasti tistih v skupini z visokim tveganjem za okuzbo;
poudarja, da bi morali delodajalci izpolnjevati specifiéne obveznosti, ki jih doloca pravo
Skupnosti (npr. izogibanje tveganju, ocenjevanje tveganja, ukrepi za preprecevanje in
za$¢ito) v skladu z Direktivo 2000/54/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 18.
septembra 2000 o varovanju delavcev pred tveganji zaradi izpostavljenosti bioloskim
dejavnikom pri delu;

23. poudarja, da bi bilo treba politicno zavezanost izraziti z zagotavljanjem ¢loveskih in
finan¢nih virov in s podporo raziskavam in razvoju, da bi pridobili najucinkovitejSe
cepivo;

24. pozdravlja predlog uredbe za ustanovitev solidarnostnega sklada (KOM(2005)0108),
zlasti pa njegovih dolo¢b o nujnih primerih za javno zdravje in ukrepih za zascito
prebivalstva pred neposredno nevarnostjo za zdravje, vklju¢no s pokritjem stroskov za
cepiva in preskrbo z zdravili, opremo in infrastrukturo;

25. poudarja, da bi moralo biti v Sedmem okvirnem raziskovalnem programu poskrbljeno za
ustrezna sredstva za podporo projektom, ki obravnavajo razne vidike pandemije influence
in drugih epidemij;

26. pozdravlja zavezanost Komisije, da bo tretjim drzavam za boj proti influenci namenila 80
milijonov EUR in §e 20 milijonov EUR v sklade za raziskave, namenjene iz Sestega
okvirnega raziskovalnega programa, s ¢imer je celotna obveznost Komisije 100 milijonov
EUR;

27. poudarja, da je treba poskrbeti za zadostno finan¢no podporo v okviru mednarodnega
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sodelovanja z azijskimi in afriSkimi drzavami, ki so trenutno prizadete zaradi aviarne
influence, da se izboljSa njihova zmoZznost spremljanja in nadzora nad boleznimi;

28. poudarja, da ima Evropska unija utemeljen razlog, da priskrbi tehni¢no, znanstveno in
gospodarsko pomoc¢ ze prizadetim drzavam, zlasti pa, da prispeva k vecji vsesplosni
osvescenosti ter k izdelavi sploSnega svetovnega nacrta, ki bi bil usklajen na mednarodni,
regionalni, podregionalni in nacionalni ravni z ustreznim nacrtom in ¢asovnim
razporedom, ki ga podprejo mednarodne in regionalne organizacije, pa tudi nacionalne
vlade;

29. naroc¢i svojemu predsedniku, naj to resolucijo posreduje Svetu, Komisiji in drzavam
¢lanicam.
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OBRAZLOZITEV

UVOD

Stevilo izbruhov virusov zelo patogene aviarne influence (HPAI) pri domagi perutnini se
povecuje od poznih devetdesetih let prejSnjega stoletja, kar je prizadelo perutnino v Evropi in
drugod. Za zdravje ljudi obstajata dve bistveni tveganji: bodisi neposredna okuzba ljudi z
aviarnim tipom virusa ali pa moznost pojava novih pandemic¢nih sevov influence tipa A.
Glede na mnozi¢no izpostavljenost je bilo v Aziji zelo malo primerov okuzbe s HPAI pri
ljudeh.

Vpliv epizootije HPAI na zdravje ljudi je bil na splosno zelo majhen in skoraj neopazen do
1997. Okuzbe so bile manjse in obicajno blage. S pojavom posebnega tipa A/H5N1 v Aziji se
je to spremenilo, ko je bila ob izbruhu HPAI A/H5N1 v Hongkongu leta 1997 odkrita okuzba
ljudi z visoko stopnjo smrtnosti. Ta vzorec okuzbe se je nadaljeval, saj so se obsezne
epizootije razsirile po populacijah domace perutnine Jugovzhodne Azije. Pri priblizno 140
zabelezenih okuzbah pri ljudeh v Aziji v letih 2004 in 2005 je bila smrtnost priblizno 50 %.
Blaga in asimptomatska okuZzba je redka in kaze, da je prenosljivost A/H5NT1 na ljudi Se
vedno zelo nizka, tudi za tiste, ki so virusu neposredno izpostavljeni. Poleg tega Se ni bilo
uspesnega prenosa okuzbe s Cloveka na ¢loveka.

Okuzba se je sedaj pojavila tudi pri pticah v ve¢ evropskih drzavah (Romunija, Kazahstan,
Ukrajina, Hrvaska in Turcija), v ve¢ drzavah Evropske unije (Italija, Avstrija, Nemcija,
Gr¢ija, Francija in v okupiranem delu Republike Ciper), pa tudi v Afriki in kaze, da se tudi v
tem trenutku Se vedno Siri. Neposredno tveganje za zdravje ljudi zaradi A/HSN1 je v Evropi
majhno, vendar ni izkljuceno. Tveganje je skoraj povsem omejeno na doloc¢ene skupine ljudi,
ki so v tesnem stiku z okuzeno domaco perutnino. Za ljudi, ki niso v stiku z domacimi ali
divjimi pticami, tveganja po mnenju Evropskega centra za preprecevanje in nadzor nad
boleznimi (ECDC) skoraj ni.

PRIPOMBE POROCEVALCA

Porocevalec poudarja, da v predstavah ljudi o aviarni influenci in pandemiji influence vlada
velikanska zmeda in da mnogi ljudje in organi enacijo pojav A/HSN1 v Evropi s pojavom
pandemicnega virusa. Zato poudarja, da bi bilo treba izboljSati komunikacijske strategije na
nacionalni in evropski ravni ter da bi drzave Clanice morale preuciti najboljse nacine, kako se
priblizati drzavljanom, da bodo informacije dosegle celotno prebivalstvo.

Komisija bi morala imeti pomembno usklajevalno vlogo med drzavami ¢lanicami in ECDC.
Sporocili Komisije o nacrtovanju pripravljenosti in odziva na pandemijo influence v Evropski
skupnosti (KOM (2005) 607) in o krepitvi usklajevanja pri nacrtovanju splosne pripravljenosti
ob izrednih razmerah na podroc¢ju javnega zdravja na ravni EU (KOM (2005) 605) bi bilo
treba brati in tolmaciti v skladu z razli¢nimi smernicami in nasveti o tem vprasanju in tudi v
skladu z nacionalnimi naérti za influenco. Tri najpomembne;jsi reference za influenco so:

1) priporocila Svetovne zdravstvene organizacije ter sporocila in zakonodaja EU,

2) tehni¢ne informacije in usmerjanje, kakr$ne je mogoce najti na spletnih straneh ECDC in
Svetovne zdravstvene organizacije (na primer potovalni nasveti ECDC),

3) nacionalni nacrti in smernice.
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Sporocilo o pripravljenosti na pandemijo influence

Po mnenju Komisije Sistem zgodnjega opozarjanja in odzivanja (EWRS) ostaja temelj
komunikacije. Izkusnje s SARS-om in vseevropskima vajama, vklju¢no z eno za primer
pandemije influence, kazejo, da je treba okrepiti mehanizme sporocanja z nacionalnimi
ustanovami, ki so pristojne za nadzor javnega zdravja in odgovorne za ocenjevanje tveganja
in spremljanje. Mozna reSitev bi bila razvijanje veje EWRS za usklajevanje ocenjevanja
tveganja in spremljanje, ki bi jo upravljal ECDC. To bo zagotovilo obves¢anje o nastajajo¢ih
zdravstvenih nevarnostih med ECDC in nacionalnimi organi, pristojnimi za nadzor nad
javnim zdravjem. Kljub temu pa bo Se vedno potrebno, da bodo drzave ¢lanice v obdobju pred
izvajanjem nadzornih ukrepov porocale o ukrepih, sprejetih preko mehanizmov Komisije, kot
je na primer EWRS. Ob tem je treba omeniti, da obstojeci mehanizem v kriznem ¢asu
preobremeni uporabnike s sporocili. Nadaljnje usposabljanje bo uporabnikom v dolo¢eni meri
pomagalo, najverjetneje pa bodo potrebni novi mehanizmi za ucinkovito sporocanje v takih
okolis¢inah.

Na nacionalni ravni ni posebnega oddelka za vec¢sektorsko nacrtovanje, ¢eprav je to v sklepih
omenjeno in bi moralo biti sedaj sprejeto kot klju¢no. Vplivu dogodkov in ukrepov v eni
drzavi na druge drzave (na primer zapiranje mej) bi bilo treba posvetiti ve¢ pozornosti.

Vloga Evropske agencije za vrednotenje zdravil (EMEA) ni povsem jasna. Ob pandemiji
bodo nekatere od najpomembnejsih nalog hitro odlocanje o uporabi in u¢inkovitosti
protivirusnih zdravil, kasneje pa cepiva za primer pandemije influence. Podobno je treba
odkrivati in raziskovati morebitne Skodljive ucinke in porocati o nepripravljenosti za jemanje
zdravil. Najbrz bi bil ob pandemiji obicajni potek teh dejavnosti v EU veliko prepocasen. Zato
je pomembno pojasniti, kdo bo odgovoren za to delo, da se lahko izvedejo priprave ter
napisejo protokoli in se o njih doseze strinjanje.

Splosno gledano poroc¢evalec poudarja, da je nacrtovanje za pridobivanje in uporabo cepiv za
primer pandemije influence v vecini drzav Se nerazvito, zato bi bilo treba sprejeti ukrepe za
njegov nadaljnji razvoj. Ravno tako je pomembno, da Komisija kon¢no dobi mandat za
oblikovanje zalog Skupnosti. Komisiji se tudi svetuje, naj se poveze s proizvajalci cepiva, da
bi ocenila napredek pri pove€anju zmogljivosti za proizvodnjo cepiva in pravicno dobavo v
primeru pandemije.

Porocevalec pozdravlja dejstvo, da je poskrbljeno za zadostno finan¢no podporo v okviru
mednarodnega sodelovanja z azijskimi in afriSkimi drzavami, ki so trenutno prizadete zaradi
aviarne influence, da bi izboljSale zmogljivosti za nadzor in spremljanje bolezni. Poleg
navedenega bi Evropska unija morala poskrbeti za tehni¢no, znanstveno in gospodarsko
pomoc¢ ze prizadetim drzavam, zlasti pa prispevati k vecji osvescenosti ter k izdelavi
sploSnega svetovnega nacrta, ki bi bil usklajen na mednarodni, regionalni, podregionalni in
nacionalni ravni z ustreznim nacrtom in ¢asovnim razporedom.

Sporocilo o naértovanju sploSne pripravljenosti

Posebno vprasanje v zvezi s tem dokumentom je, da ni jasno, kako se bo v posameznih nujnih
primerih pritegnilo specialiste epidemiologe, da bodo preiskave in ukrepi osnovani na
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dokazih. Izku$nje pri nujnih primerih iz preteklosti, na primer pri izpustu belega prahu (2001)
in SARS-u (2003) so pokazale posebno obremenitev malostevilnih specialistov Skupnosti, ki
morajo hkrati svetovati na lokalni in nacionalni ravni ter na ravni EU. Poro¢evalec meni, da bi
bil mehanizem imenikov strokovnjakov v krizi neucinkovit, saj so takrat ti strokovnjaki
potrebni pri delu na nacionalni ravni.

Alternativen, uc¢inkovitej$i mehanizem bi bilo dodatno vlaganje v klju¢na pomanjkljiva
podrocja in v splosne specialiste preko agencij, kot je Evropski center za prepreCevanje in
obvladovanje bolezni.
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