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Maede i Europaudvalget 28. maj 2003

P4 Europaudvalgets mede onsdag den 28. maj 2003 kl. 12 behandles bl.a.:
- Radsmede (béskaeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 2-3. juni 2003
- Réadsmede (transport, telekommunikation og energi) den 5.-6. juni 2003

Forbrugerradet skal hermed kommentere udvalgte punkter pd dagsordenen.

Radsmede (beskzaeftigelse, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) den 2-3. juni 2003

Pkt. 6. Revision af feellesskabslovgivningen om lcegemidler, herunder Lcegemiddelagenturet,
KOM(01)319 endelig :

a. Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om cendring af direktiv 2001/83/EF om
oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske legemidler, KOM (03) 163 endelig - politisk

enighed (aben debat) -

Forbrugerrédet er meget bekymrede for, at forbuddet mod reklame pa l&gemiddelomrédet opheves.
Erfaringer fra USA viser tre vesentlige konsekvenser:

e Udgifterne til l&egemidler stiger.

e Reklamerne pavirker udskrivningsmensteret. -

e Reklamerne giver ikke uvildig og trovaerdig information, idet hensigten er at fremme salget.

Det kan derfor ikke betragtes som en styrkelse af forbrugerens position eller som et positivt bidrag til
forbrugerens informerede valg, hvis der skabes mulighed for reklamering direkte over for
forbrugeren. Der vil tvaertimod, efter Forbrugerradets opfattelse, vare tale om en forringelse af

forbrugereﬁs sikkerhed.

Notat vedlegges.



Radsmede (transport, telekommunikation og energi) den 5.-6. juni 2003

Pkt. 10. Forslag til direktiv om minimumssikkerhedskrav for tunneler i det transeuropceiske vejnet,
KOM (02) 769 - feelles tilgang

Forbrugerradet finder det meget positivt, at der etableres falles regler pd omridet, og mener, at der

med fordel kan etableres felles regler for jernbane- samt kombinerede vej- og jernbanetuneler.

Direktivforslaget indebarer bl.a., at:

- der ma vare op til 500 meter mellem nedudgange i en vejtunnel.
Forbrugerradet foreslar en kortere afstand: maksimalt 250 meter, og gerne 150 meter. Det vil
vere med til at sikre en nemmere adgang til flugtvej for familier med bern eller

bevagelseshemmede personer.

- der udpeges mere end én administrativ myndighed, der skal havde det generelle ansvar for
tunnelens sikkerhedsaspekter.
Forbrugerradets holdning er, at fordelingen af roller og ansvar er en afgerende faktor for, at
tingene kommer til at fungere. Derfor ber der kun vere én myndighed, der har det generelle
ansvar. Ligger tunnelen mellem to lande, kan begge lande dog udpege en administrativ

myndighed.

- den forste inspektion af en vejtunnel skal ske sEnEs"t“i;ém ar efter, direktivet treeder i kraft.
Det mener Forbrugerradet er for sent. Ligeledes mener Forbrugerradet, at tidsperioden mellem to
inspektioner skal vere kortere end de foresldede fem ér.
Se ogsa Forbrugerradets kommentarer vedrerende bl.a. transport af farligt gods, klassifikation og
/. sikkerhedsudstyr i en tunnel i vedlagte heringssvar til Trafikministeriet af 13. februar 2003.

Med venlig hilsen

Rasmus Kjeldahl Villy Dyhr
Direktor Chef for Politisk Afdeling

s
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Notat - mede i Europaudvalget 28. maj 2003 23. maj 2003

Pkt. 6b. Forslag til Europa-Parlamentets og Radets direktiv om cendring af direktiv 2001/83/EF om
oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler, KOM (03) 163 endelig - poli-
tisk enighed (aben debat)

Forbrugerradets opmarksomhed knytter sig is@r til den del af forslaget, som legger op til at
ophave forbuddet mod reklame pa legemiddelomradet - 1 forste omgang i relation til tre af-
grensede sygdomsomrader: aids, astma og diabetes. Forbrugerradet har tidligere stillet sig me-
get kritisk over for reklame pa leegemiddelomradet, fordi la&gemidler er en s&regen varegruppe,
som ikke skal fremmes salgsmassigt, men udelukkende anvendes pa indikation.

Forbrugerradet vil hermed udtrykke stor bekymring for dette forslag, som efter Forbrugerradets

overbevisning ikke er i forbrugemes interesse. Erfaringer fra USA viser tre vasentlige tenden-

ser:

e Udgifterne til legemidler stiger, hvilket pa lengere sigt kan udhule udgifterne til sund-
hedsvasenet.

e Reklameme pdvirker udskrivningsmensteret.

e Reklameme kan ikke bidrage med uvildig og trovardig information, idet hensigten er at
fremme salget. Derfor omtales de gavnlige virkninger pa bekostning af de skadelige.

Fra visse patientforeningers side er der lagt vagt pa, at patienter md have al information stillet
til rddighed, ogsa information direkte fra producenterne. Det er endvidere blevet fremhavet, at
patienter med kroniske sygdomme ogsa er en slags professionelle patienter, som er i stand til at
varetage information og forholde sig kritisk til den. Forbrugerradet er enig i, at mange patienter
kan varetage deres egne interesser, men mener ogsd at endnu flere patienter og forbrugere har
behov for og enske om at modtage uvildig, relevant og palidelig information. Pa l&gemiddel-
omradet ma det, efter Forbrugerradets opfattelse, vaere en offentlig opgave at stille information

til radighed.

Ifelge ugebladet Mandag Morgen (nr. 11, 17. marts 2003) ger bdde Det Nordiske Cochrane
Center og Institut For Rationel Farmakoterapi opmarksom pa en ra&kke problemer, der knytter
sig til legemiddelomrédet. Det er i hej grad legemiddelindustrien, som selv udferdiger de vi- —



denskabelige artikler, som danner grundlag for godkendelse i leegemiddelstyrelserne. Der er
meget fokus pa at dokumentere leegemidlers nytte ogsé hos raske mennesker, fordi her ligger et
stort markedspotentiale. Legemiddelindustrien har allerede pd nuvarende tidspunkt mulighed
for at pavirke udskrivningsmensteret gennem konsulentbesgg hos de praktiserende lzger, efter-
og videreuddannelse af leeger og gennem forskningsbevillinger. Dertil kommer, at to tredjedele
af alle medicinske behandlinger bygger pa ikke videnskabelig dokumentation. Det er saledes
generelt et darligt dokumenteret felt, og reklame kan kun forventes at skjule de problemstillin-
ger, der knytter sig til l&gemidler med hensyn til dokumentation og bivirkninger.

I betragtning af ovenstaende kan det ikke betragtes som en styrkelse af forbrugerens position
eller som et positivt bidrag til forbrugerens informerede valg, hvis der skabes mulighed for re-
klamering direkte over for forbrugeren. Der vil tvaertimod, efter Forbrugerrddets opfattelse,
vaere tale om en forringelse af forbrugerens sikkerhed.

~ Det méa forventes, at selvom forslagérbeger pa tre afgrensede sygdomsomrider, si vil rekla-
merne brede sig til andre omrader, hvis dette forslag vedtages. Udvalget skal derfor opfordres
til at drofte reklame pa leegemiddelomradet generelt og ikke blot som et afgrenset forslag.

Forbrugerradet vil hermed opfordre Europaudvalget til at drefte mulighedeme for at stille uvil-
dig, relevant og troveerdig information til radighed for patienter og forbrugere, samt om rekla-
mering pé legemiddelomradet direkte til forbrugeren er relevant for opnaelsen af dette.
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Hering om forslag til direktiv om sikkerhed i tunneller

Forbrugerrddet har modtaget brev af 27. januar 2003, j.nr. 129-178, vedr. hering om forslag til

direktiv om sikkerhed 1 tunneller.

Forbrugerradet finder det meget positivt, at der nu etableres felles europziske sikkerhedskrav
for tunneller, ogsa set i lyset af de voldsomme brande med dramatiske folger i Mont Blanc-

tunnellen og Tauer-tunnelen 1 1999 og i Gotthard-tunnelen 1 2001.

Det er Forbrugerradets opfattelse, at udarbejdelse af krav til jernbanetunneler ogsa ber vere et
heijt prioriteret omrade, og at man specielt ber se pa, hvordan sikkerhedskravene kan harmoni-
seres for kombinerede vej- og jerbanetunneler.

Artikel 4

Den administrative myndighed

Det er Forbrugerradets opfattelse, at sikkerhedstilretteleeggelsen pa nationalt plan samt forde-
ling af roller og ansvar er meget afgerende faktorer for, om tingene kommer til at fungere. Og
Forbrugerradet er derfor ikke enig i, at det ifelge artikel 4 skal vaere muligt at udpege mere end
én administrativ myndighed, der skal have det generelle ansvar for alle tunnelens sikkerheds-
aspekter. Eksisterer der kun én administrativ._myndighed vil det lette kommunikationen, det
viser Forbrugerradets érfaringer fra Storebzlt- og Oresundstunnelen. Er der tale om tunneler
mellem to medlemslande, er det naturligvis relevant at udpege en administrativ myndighed i

hvert af medlemslandene.

Artikel 5

Inspektionsorgan

Forbrugerradet kan tilslutte sig, at en organisation, der deltager i en tunnels driftsledelse, ikke
kan godkendes som et inspektionsorgan. Derimod finder Forbrugerraddet det ikke rimeligt, at




den administrative myndighed selv kan udfere inspektionsfunktionen. Inspektionsorganet ber
vere en uafhengig organisation.
Artikel 6

Tunnelens driftsledelse
Forbrugerradet kan tilslutte sig kravet om, at tunneler beliggende mellem to medlemslande kun

skal have en og samme driftsledelse.

Under pkt. (2) og (3) beskrives procedurerne i forbindelse med udarbejdelse af forklarende rap-
port/undersegelsesrapport i forbindelse med et uheld. Det er her Forbrugerradets opfattelse, at
der i forbindelse med en ulykke altid ber udarbejdes en undersggelsesrapport, hvor omstendig-
hederne ved ulykken analyseres. Undersogelsesrapporten, der skal sendes til den sikkerhedsan-
svarlige og til redningstjenesterne, er et nyttigt varktej, der kan hjlpe til at forebygge lignende
ulykker.

Artikel 7

Sikkerhedsansvarlig
Forbrugerradet finder det yderst vigtigt, at den sikkerhedsansvarlige skal veere uathangig 1 alle

sikkerhedsrelaterede spergsmal vedr. vejtunnelen.

Artikel 12
Periodiske inspektioner
En forstegangsinspektion udfert inden for et tidsrum pa fem ar efter direktivets ikrafttreedelse

synes som en uforholdsmassigt lang tidsfrist, ogsd nar man tager malene 1 artikel 11 (6) 1 be-
tragtning. Ligeledes finder Forbrugerradet, at to pa hinanden felgende inspektioner ber udferes
med et kortere interval end fem ar. Intervallet kan eventuelt vare afhengigt af tunnelens belast-

ning.

Artikel 13

Risikoanalyse -
Forbrugerradet er enig i, at risikoanalyser skal udferes af et uathengigt organ, men mener sam-

tidig, at man ber arbejde hen mod en feelles harmoniseret risikoanalysemetode, der sikrer, at det
samme heje sikkerhedsniveau opnés i alle medlemslande. Dog finder Forbrugerradet, at det ber
veere muligt at fremskynde Kommissionens rapport om den anvendte praksis i medlemslandene.
Der ber ved valg af metode legges vagt pa dbenhed og gennemsigtighed for offentligheden. —
Ligeledes ber man _inddrage den eksisterende ekspertviden pa risikoanalyseomradet, nar en

felles metode skal vedtages i henhold til proceduren i artikel 16.



Artikel 14

Undtagelse for nyskabende teknik

Man skal med direktivets krav ikke hindre udvikling og installering af nyskabende sikkerheds-
udstyr eller anvendelse af nyskabende sikkerhedsprocedurer, der kan fore til et bedre beskyttel-
sesniveau end eksisterende teknologier. Men en beherigt dokumenteret anmodning om undta-
gelse fra direktivets krav fra driftsledelsen til den administrative myndighed ber altid vendes
med den sikkerhedsansvarlige samt inspektionsorganet. I de tilfeelde, hvor to medlemslande er
involveret, ber begge landes administrative myndigheder vare enige om undtagelse, forend en

anmodning sendes til Kommissionen.

Forbrugerrddet finder det af afgerende betydning, at en anmodning om undtagelse fra direkti-

vets krav forelegges Kommissionen.

Artikel 16
Udvalgsprocedure
Artikel 16 ber give mulighed for at inddrage ekspertviden i udvalgsproceduren.

Det har pd grund af den korte tidsfrist ikke veret muligt for Forbrugerradet at g& ned i alle de-
taljer i bilagene, men i det folgende ses de forelobige kommentarer.

BILAG I L

1. Infrastrukturforanstaltninger

1.3 Flugtveje

1.3.1 Det er uklart, hvad der menes med, at den administrative myndighed selv fastsatter kra-
vene til flugtveje. Hvilke krav er det, den administrative myndighed selv kan fastsatte?

1.3.2 Det er ogsa her uklart, hvad der menes med anlag af serlige flugtveje eller sikkerhedskor-

ridorer.

1.5 Nodudgange

1.5.1 Forbrugerrddet finder, at kravet til afstanden mellem adgange til selvredning generelt
maksimalt ber vare 250 m og gerne helt ned til 150 m 1 stedet for de foresldede 500 m. Dette
begrundes i, at bade personer med begransede fysiske evner og familier med bern skal have
mulighed for at komme frem til nedudgangene ogsa i en paniksituation. P4 Storebzlt er afstan- )
den mellem tveertunnelerne 250 m, og pa Qresundsforbindelsen er afstanden mellem flugtveje-
ne i vejtunnelen 150 m, mens afstanden mellem flugtvejsdere i de to jernbanetunnelrer er 75 m.



En &ndring i afstand mellem flugtveje bor ogsa fa betydning for pkt. 1.11.2, hvor det ogsa ber

vaere obligatorisk med nedudgange i klasse IV og V.

1.7 Supplerende bestemmelser for dobbeltrarstunneler

1.7.3 Se kommentar under 1.5.1

1.10 Supplerende forskrifter for undersgiske tunneler

Det er Forbrugerrﬁdets opfattelse, at der ber gives restriktioner for transport af farligt gods uan-
set, om tunnelen er underswisk eller oversgisk. Der ber vare restriktioner i form af begrensning
af tidsrum, der kan give forbrugerne mulighed for at kere igennem, nar der ikke transporteres
farligt gods. Ligledes ber der veere mengdebegraensning pa visse fareklasser uanset tidspunkt
for gennemkersel. Det bor ogsd overvejes noje, hvilke restriktioner der skal gzlde, sdfremt en

vejtunnel er kombineret med en jernbanetunnel.

1.11.2
Forbrugerradet er ikke enig i de valgmuligheder, der gives for tunneler i klasse III, IV og V.

Tabellen giver bl.a. mulighed for, at tunneler i klasse IV med en trafikintensitet p4 mindre end
500 biler pr. degn og med en lengde pa op til 3 km kan undlade etablering af nodudgange, au-
tomatisk alarmering i forbindelse med uheld, branddetektion og brandhaner, hvilket Forbruger-
radet under ingen omstendigheder kan tilslutte sig. Samtidig gives der i tabellen mulighed for
at vaelge, om man ensker ildslukkere i tunnelen for klasse IV og V, mens der i 1.11 Minimums-
udstyr kreeves systematisk installering af ildslukkere mindst for hver 150 m. Hvorledes hanger

disse modstridende krav sammen?

2. Foranstaltninger, der vedrerer driften
2.2 De sikkerhedsansvarliges rolle

Forbrugerradet finder, at anmeldelse af tunnelbrande ogs ber tilgd Kommissionen.

24 Uheldss{yﬁng , _
2.4.2 Forbrugerrddet mener, at der ogsa ber fastsettes udrykningstider for de andre tunnelklas-

ser, da det er en meget afgerende faktor for redningsindsatsen.

2.7.1 Se kommentar under 1.10



2.8 Overhaling i tunneler
Det er Forbrugerradets holdning, at overhaling for lastbiler i tunneler ikke ber tillades. Det er

med til at stresse andre trafikanter, og da der kun er tale om begrensede strekninger, kan et

forbud ikke have de store konsekvenser for transportsektoren, men til gengaeld gavne sikkerhe-

den.

Bilag 11

1. Godkendelse af byggeprojekt
I anden pind introduceres "tunnelledelsen”. Der er i direktivet ingen beskrivelse af, hvem der

udpeger tunnelledelsen, hvem der er reprasenteret i tunnelledelsen, eller hvilke opgaver og

hvilket ansvar der knytter sig til tunnelledelsen.

Bilag II1

Skiltning i tunneler
Det ber fremga, at sdfremt der anvendes symboler og piktogrammer, der endnu ikke er interna-

tionalt anerkendte, ber disse symboler og piktogrammer testes séledes, at man sikrer, at forbru-

gerne forstér betydningen.

Med venlig hilsen

Villy Dyhr Helen Amundsen
Afdelingschef Ingenior






