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INDLEDNING

Umiddelbart efter terrorangrebene i USA i september 2001, som var uden fortilfadde,
gik regeringer og  internationale  organer med  kompetence  pa
sundhedsbeskyttelsesomradet i gang med at revurdere deres muligheder for via
forskellige politikker og i forskellige sektorer at afvaage og skride ind over for trusler
samt at afbade falgerne af angreb af denne art. De gik omgaende i gang med at styrke
deres redskaber og udtamnke nye, tilpassede metoder for vagre rustede til at handtere en
ny trusselstype, nemlig truser om forsadlig spredning af biologiske og kemiske
agenser og risikoen for, at disse ikke opdages, far mange er blevet kontamineret og

alvorligt syge.

Reaktionen fra Den Europadske Union - og navnlig Radet og Kommissionen - kom
hurtigt. Den sammenfattes i to meddelelser fra Kommissionen. Den farste, som har
titlen " Civilbeskyttelse - beredskabet over for katastrofesituationer”*, kom den 28.
november 2001, og den anden er fra den 11. juni 2002 og hedder ” Civilbeskyttelse -
Status over gennemfarelsen af programmet for beredskab i katastrofesituationer”2. Den
20. december 2002 vedtog Radet og Kommissionen efter anmodning fra Det
Europadske Rad i Gent den 19. oktober 2001 et fadles program for forbedring af
medlemsstaternes samarbejde om vurdering af samt Kkatastrofeberedskab og
katastrofeindsats over for kemiske, biologiske, radiologiske og nukleare (CBRN) risici,
om opbevaring af beredskabsmidler og om forskning. | programmet gennemgas
alerede ivagksatte samt planlagte foranstaltninger og aktioner, ligesom der fastleagges
strategiske malsatninger for bekaampelse af kemisk, biologisk og radionuklear terror i
alle EU's politikker.

| denne meddelelse behandles sundhedsaspekterne af EU's indsats mod bioterrorisme.
Meddelelsen beskriver den indsats, som sundhedsministrene og Kommissionen har
gjort for a styrke de sundhedssikringsmekanismer, der skal beskytte mod forsadlig
spredning af biologiske og kemiske agenser, og de samordningsinitiativer, der er taget i
EU-regi. Efterfalgende beskrives de beredskabs- og indsatsrelaterede problemer og
udfordringer for sundhedssektoren, som bager ansvaret for hurtig pavisning af agenser
samt tidlig pavisning hos og behandling af eksponerede personer. Derefter beskrives de
aktioner, der er ivagksat inden for rammerne af sundhedsbeskyttel sesprogrammet, som
e ved a blive gennemfert i et tsd samarbgde mellem Kommissionen og
medlemsstaterne.

| meddelelsen orienteres endvidere om det initiativ, der er sgsat for at fa last
problemerne med adgang til og opbygning af beredskabslagre af de lasgemidler, som er
en absolut forudssgning for opbygningen af et effektivt beredskab over for
bioterrorangreb. De relevante problemstillinger tages op, ligesom der redegeres for
resultaterne af det udferte arbejde, den nuvagende situation og mulighederne for
yderligere initiativer pa dette omrade. Ogsa aktioner pa andre politikomrader, navnlig
inden for fedevare- og vandsikkerhed, som er afgerende for sundhedsbeskyttelse,
omtales kort. Endelig gennemgas i hovedtraek initiativerne til internationalt samarbejde
pa dette omrade.
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Sundhedsbeskyttel sesarbejdet pa EU-plan er langtfra afsluttet, men har allerede givet
vaadifulde og lovende resultater. Indsatsen ma tilpasses konkrete hamdelser og
udviklingen generelt og vil blive evalueret regelmasssigt. Der er dog allerede draget
vaesentlige  konklusioner vedrerende opfyldelsen af de opstillede madl,
medlemsstaternes aandrede behov og effekten af udviklingen pa internationalt plan. |
meddelelsens konklusioner behandles pa dette grundlag perspektiverne for fremtidige
EU-aktiviteter samt ressourcebehov og nagdvendige strukturer.

DEN SENERE TIDS BIOTERRORHANDLINGER OG FGLGERNE HERAF |
EU

Haendel ser

| kelvandet pa terrorangrebene den 11. september 2001 blev USA ramt af en balge af
bioterrorhandlinger med anthraxsporer. De Bacillus anthracis-sporer, som blev spredt
via det amerikanske postsystem, resulterede i 23 tilfadde af miltbrand. | elleve tilfadde
blev sporerne indandet og fordrsagede fem dadsfald samt otte bekredtede og fire
mistamnkte tilfadde af hudmiltbrand. Efterforskningen tyder pd, at der har vaget én
enkelt kilde til disse forsaglige spredninger, og de paviste anthraxstammer er
tilsyneladende identiske. Gerningsmamdene er endnu ikke fundet, og indtil de
pagribes, vil der vedblive at vaae en stor risiko for nye tilfad de af forsaglig spredning.

Terrorhandlingerne fandt sted i USA, men fik verdensomspamdende konsekvenser. |
Europa blev civilbeskyttelses- og sikkerhedsapparatet samt militagret sat i beredskab,
og sundhedssystemerne matte tage sig af en lang raskke postforsendel ser indeholdende
pulvere, som mistamktes for eller haevdedes at vaare kontamineret med anthrax. Europa
oplevede hverken terrorangreb, tilfadde af miltbrand eller kontaminering med anthrax,
bortset fra et kontamineret brev, som dukkede op pa USA's ambassade i Wien i @strig,
0g som gav anledning til formodninger om kontaminering i den amerikanske regerings
postsystem. Alligevel var der et stort pres pa de europadske lande, som i a hast métte
afsadte i forvejen knappe ressourcer pa folkesundhedsomrédet for at gare front mod en
ny type trussel.

Beredskabet over for hamndelser i Europa kom snart pa preve. Den 7. januar 2003, to
dage efter at der var blevet gennemfert razziaer pa en adresse i London, erklaarede de
britiske myndigheder, at en lille maangde stof fundet pa denne adresse var testet positiv
for indhold af ricin, et giftigt stof, som kan vaae dadeligt, hvis det indtages, inhaleres
eller injiceres. Hamndelsen var en kraftig pamindelse til sikkerheds- og
sundhedsmyndighederne om ngdvendigheden af at intensivere bestradbelserne pa at
planlaggge og vaare forberedt pa forsaglig spredning af biologiske og kemiske agenser.

Radet (sundhed)

Pa Radets mede den 15. november 2001 udsendte det belgiske formandskab pa
grundlag af sundhedsministrenes dreftelser et seg konklusioner, hvori Kommissionen
anmodes om at udvikle et handlingsprogram for samarbejde om beredskab og indsats
over for truser om brug af biologiske og kemiske agenser. Dette skulle omfatte
falgende prioriterede opgaver:



10.

11.

12.

13.

()  udarbegjdelse af en samradsmekanisme med henblik pa krisesituationer, hvor der

er risiko for biologisk terrorisme, og af en facilitet til udsendelse af fadles
efterforskningshold

(b) etablering af en informationsmekanisme vedrgrende den europadske

laboratoriekapacitet, for sa vidt angar forebyggelse og bekaampelse af biologisk
terrorisme

(c) etablering af en informationsmekanisme vedrgrende den disponible kapacitet

inden for sera, vacciner og antibiotika, herunder aftalte strategier for udvikling
0g anvendelse af disse ressourcer

(d) oprettelse af et europadsk net af eksperter med ansvar for risikovurdering,

risikostyring og ristkokommunikation

(e tilskyndelse til udvikling af vacciner, laggemidler og behandlingsmetoder.

Vedrgrende udarbejdelsen af programmet understreges det i konklusionerne, at disse
initiativer ngje ma samordnes med initiativerne med henblik pa oprettelse af en
fad | esskabsmekanisme til samordning af aktioner pa civilbeskyttelsesomradet, og at
der skal tages hensyn til behovet for fortrolig behandling af f@l somme oplysninger.

Ottawa-initiativet

Pa den internationale arena var bioterrorangrebene genstand for kontakter og mader pa
hgjt plan. Sealig vigtigt var madet i Ottawa den 7. november 2001 mellem G7-
landenes sundhedsministre, som ogsa havde deltagelse af sundhedsministeren fra
Mexico samt David Byrne, medlem af Kommissionen med ansvar for sundhed og
forbrugerbeskyttelse. Pa dette mgde ndede man til enighed om et fadles initiativ pa
globalt plan til styrkelse af folkesundhedsberedskabet over for truslen om international
biologisk, kemisk og radionuklear terrorisme. Arbejdet med at gennemfare initiativet i
praksis gennemgasi et senere afsnit.

Initiativer fra Kommissionens side

Som svar pa anmodningen fra Det Europadske Rad og i tréd med de prioriteringer, der
var blevet fastsat af ministrene i Radet, ivagksatte Kommissionen en rakke
samordnede initiativer inden for civilbeskyttelse, sundhed, erhvervspolitik
(lagemidler) og forskning samt pa nuklear-, transport- og energiomradet. Disse
beskrives 1 meddelelsen om "Civilbeskyttelse - beredskabet over for
katastrofesituationer” af 28. november 2001. | meddelelsen af 11. juni 2002 om
"Civilbeskyttelse - Status over gennemfarelsen af programmet for beredskab i
katastrofesituationer” opsummeres de vassentligste af de fremskridt, der er gjort med
hensyn til udviklingen og gennemfarelsen af mekanismen til samordning af aktioner pa
civilbeskyttelsesomradet, sundhedsbeskyttelsesinitiativerne og aktiviteterne pa andre
relevante nagleomrader sasom inden for forskning og lasgemidier. Kommissionen har
desuden gennemfart en undersggelse af EU’s sarbarhed over for videnskabelige og
teknol ogiske nyskabelser af relevans for bioterrorisme.

Endelig gik Kommissionen sammen med Radet om at gere status over foranstaltninger
og aktioner pa tvaas af EU's politikker til imgdegdelse af trusler om kemiske,
biologiske og radionukleare terrorhandlinger samt opstille strategiske malsaetninger for
den fremtidige indsats. Disse beskrives i det fadles program, som blev vedtaget den
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20. december 2002, for forbedring af samarbejdet i EU om forebyggelse og
begramsning af felgerne af sadanne trusler.

BEREDSKAB OG INDSATS PA FOLKESUNDHEDSOMRADET
Beredskab

Forsaglig spredning af biologiske og/eller kemiske agenser med det formd at forvolde
skade kan vagre enten dbenlys, dvs. med umiddelbart synlige falger og ofre, eller skjult,
hvorved vidtstrakt kontaminering af mennesker og omgivelser kan have fundet sted,
inden falgerne bliver dbenbare. For at kunne begramse falgerne af sddanne spredninger
er det nadvendigt hurtigt at fa identificeret anvendte agenser og eksponerede personer.
Kun da er en tvaarsektoriel indsats mulig, og resultaterne af denne indsats vil afhaange
af, hvor hurtigt og prexist agenser og tilfadde opdages og identificeres.
Sundhedsmyndigheder og -instanser har en afgarende rolle at spille i arbejdet med at
identificere agenser, som spredes i dels forskellige miljgtyper, herunder bebyggede
omrader  sdsom  beboelsesgjendomme, undergrundsbaner  og  anden
transportinfrastruktur, dels distributionskaeder til f.eks. fadevare-, vand- og
luftforsyning samt postsystemet. De har ansvaret for i tide at bestemme tilfadde og
identificere personer, som kan formodes at vage bergrt. | dette gjemed ma de etablere
effektive overvagningsmekanismer, gere klinikerne bekendt med de syndromer, de
skal veae opmagksomme pa, udsende retningslinjer for handtering af tilfadde og
indfere effektive systemer til omgédende indberetning til de myndigheder, der er
ansvarlige for at indsamle og evaluere epidemiologiske oplysninger og for at
koordinere folkesundhedssystemets indsats. Identifikation og klinisk bestemmelse
forudsadtter diagnostiske laboratorieundersggelser af hgj kvalitet baseret pa validerede
teknikker og protokoller, som gar det muligt hurtigt at bekragte eller afkradte mistanke
om forsalig spredning. Samtidig ma der vagre adgang til den laboratorieekspertise og
-kapacitet, som er ngdvendig for at kunne handtere hgjrisikoagenser, avanceret
teknologi og komplekse metoder samt en drastisk @get efterspergsel i tilfadde af en
rackke angreb eller trusler herom. Specifikke, sikre ordninger skal vaae pa plads til
indsamling og transport af prever, reagenser og preveemner. Resultater &f
undersggelser i felten ma geres tilgaangelige hurtigt for at gere det muligt at analysere
forbindelser mellem tilfadde og fastlasgge, hvor og i hvilket omfang de forskellige
miljetyper er blevet eksponeret, samt at koordinere kontaktopsporingsindsatsen og
finde frem til eventuelle yderligere tilfadde. Dette er afgerende for at kunne spore
potentielt eksponerede grupper af mennesker, som vil have behov for antibiotisk
profylakse, vaccination og/eller overvagning, alt efter hvilket agens der er tale om. For
at kunne spore kilden til skjult forsadlig spredning er det nadvendigt at sasmmenholde
human- og miljgepidemiologiske data med oplysninger fra sikkerhedstjenester og
retshandhasvende myndigheder. Endelig ma folkesundhedssystemet vaae parat til pa
lokalt, regionalt og nationalt plan at serge for triage, kontaktopsporing, testning,
diagnosticering, behandling og profylakse for et stort antal personer samt for at tradfe
diverse andre foranstaltninger til sikring af sundheden, som er baseret pa ngjagtige
prognoser for, hvordan spredninger eller sygdomme vil udvikle sig.

I ndsats

| forbindelse med trusler og dbenlyse angreb er det nadvendigt med det samme at
tradfe foranstaltninger til fysisk beskyttelse og hjadp samt at foretage en forelgbig
vurdering af konsekvenser og risici, sdedes at der kan tradffes passende



16.

modforanstaltninger. For sa vidt angar skjulte angreb, vil disse normalt blive opdaget
via ad hoc-overvagning eller ved, at sundhedsmyndighederne identificerer tilfadde.
Sundhedsmyndighederne vil derefter tradfe forholdsregler til forebyggelse,
afhjadpning og behandling, som for eksempel dekontaminering af eksponerede
personer, udfegrelse af podninger til analyse og iveakssdtelse af profylaktiske
behandlinger. Beredskabsplaner afprevet i praksis, som sikrer et gnidningsiest
tvaafagligt samarbejde mellem klinikere, mikrobiologer, toksikologer, epidemiologer,
laager med speciale i overvagning af overferbare sygdomme og strélebiologer og
-fysikere samt civilbeskyttelsestjenester, sikkerhedstjenester og retshandhaevende
myndigheder, ville skabe en hgj grad af tillid til evnen til at ivearksadte en effektiv
tvaarsektoriel indsats. Indsatsmandskab og alt andet personale, som via deres aktiviteter
udsadter sig for risici i forbindelse med spredningen og falgerne heraf, ma beskyttes
mod direkte og indirekte pavirkninger. Personalet med ansvar for sundhedsindsatsen
skal vaae i besiddelse af det nedvendige udstyr, de skal vaae velorganiserede, og de
skal have umiddelbar adgang til de ngdvendige maengder af laggemidler, andet
medicinsk udstyr, beskyttelsess og dekontamineringsudstyr, pavisningss og
prevetagningsudstyr samt laboratorie- og laggetjenester. Der skal veae flere af dem,
ligesom deres indsatsmidler, herunder navnlig kommunikations-, kommando- og
kontrolsystemer, samt udrykningsevne ma forbedres, sa de kan handtere de pludseligt
@gede behov, som vil vazre resultatet af et angreb med mange ofre, og modsta presset i
tilfadde af flere angreb eller haandel ser.

Koordineringi EU

EU er et omréde uden indre gramser, hvor der er fri bevasgelighed for varer,
tjenesteydelser og personer. | et sddant omréde er det af afgarende betydning, at der
etableres hensigtsmasssige systemer, der sikrer omgaende indberetning og udveksling
af oplysninger i tilfadde af trusler og angreb, at der sedtesind ved kilden for at sikre, at
sygdomme og kontaminering af diverse miljatyper ikke spredes, at der ydes gensidig
bistand til diagnosticering og handtering af tilfadde, at der sikres adgang til salige
laboratorietjenester og -ekspertise til  epidemiologiske undersggelser, og at
folkesundhedsberedskabet bringes effektivt i anvendelse. Dette forudsadter igen, at
EU's medlemsstater udveksler og deler viden og god praksis, laboratoriefaciliteter,
udstyr og produkter, eksperter og indsatsmandskab, samt at beredskabs- og
indsatsplanerne er velkoordinerede og kompatible. Betydningen af en fadles indsats i
EU som supplement til de nationale foranstaltninger ferte den 26. oktober 2001 til
oprettelsen af Udvalget for Sundhedssikkerhed, som bestdr af hgjtstaende
reprassentanter for sundhedsministrene, og som skal spille den centrae rolle i
samarbgdet om at forhindre haendelser med forsadlig spredning af biologiske og
kemiske agenser, der har til formal at forvolde skade, samt til nedsadtelsen i 2002 af en
taskforce af nationale eksperter og tjenestemaand fra Kommissionen, som har til
opgave at fa gennemfert et handlingsprogram for eget sundhedssikkerhed. For at
efterkomme anmodningen fra sundhedsministrene af 15. november 2001 vedtog
udvalget den 17. december 2001 et program for samarbejde om beredskab og indsats
over for angreb med biologiske og kemiske agenser (sundhedssikkerhed) med
kodenavnet BICHAT, som omfatter 25 aktioner fordelt pa fire malsaninger:

@ etablering af en mekanisme for udveksling af oplysninger, samrdd og

koordinering med henblik pa handtering af angrebsrelaterede sundhedsspargsmal
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(b) oprettelse af en EU-ordning for hurtig pavisning og identifikation af biologiske

og kemiske agenser, der kunne taankes benyttet ved angreb, og for hurtig og
palidelig bestemmel se og diagnosticering af relevante tilfadde

(© oprettelse af en lager- og sundhedstjenestedatabase og en beredskabsordning,

som kan stille medicin og sundhedsspecialister til radighed i tilfadde af mistanke
om eller konstatering af angreb

(d) udarbejdelse af regler og formidling af retningslinjer for, hvordan angreb

imadegds ud fra et sundhedsmaessigt synspunkt, og samordning af EU's
foranstaltninger og forbindelser med tredjelande og international e organisationer.

Programmet har kert siden mg 2002, og de hidtidige resultater beskrives nedenfor.
Systemet til varsling og udveksling af infor mationer

Denne mekanisme udgeres af Udvalget for Sundhedssikkerhed samt et system til
hurtig varsling, der er oprettet med det formal at formidle de indberetninger og
informationer, der er ngdvendige for at kunne ivaaksadte en samordnet indsats over for
angreb og truder. Udvalget for Sundhedssikkerhed har ansvaret for udveksling af
oplysninger om sundhedsrelaterede trusler, udveksling af oplysninger om og erfaringer
med Dberedskabs- og indsatsplaner samt strategier for krisestyring, tidlig
kommunikation i forbindelse med sundhedsrel aterede kriser, radgivning om beredskab
og indsats samt om samordning af planlaagningen af katastrofeberedskabet pa EU-plan,
fordeling og koordinering af medlemsstaternes og Kommissionens indsats i forbindelse
med sundhedsrel aterede kriser samt fremme af og stette til koordinering og samarbejde
I EU-regi.

Udvalget har smedet partnerskaber og samarbejde med henblik pa at gere front mod
den nye type trussel pa sundhedsomrédet, ligesom det har nedsat tematiske
arbgdsgrupper om laboratorier, biologiske produkter, kemiske stoffer, kliniske
retningslinjer samt beredskabsplaner og -modeller for at sikre adgang til ekspertise og
fleksibel anvendelse af ressourcerne i medlemsstaterne.

Systemet til hurtig varsling

Et saaligt system til hurtig varding har siden juni 2002 veaet operationelt til
indberetninger om forsadlig spredning eller trusler om forsadlig spredning af
biologiske og kemiske agenser, der har til formd at volde skade (med kodenavnet
RAS-BICHAT). Systemet forbinder medlemmerne af Udvalget for Sundhedssikkerhed
og de kontaktpunkter, som medlemmerne har udpeget til at sgrge for overvégning
degnet rundt, og som kan hasteindkaldes og serger for kommunikationen i en
krisesituation. Det er forbundet med og supplerer det system, som blev oprettet ved
K ommissionens beslutning 2000/57/EF af 22. december 1999° om systemet for tidlig
varding og reaktion i henhold til Europa-Parlamentets og Radets beslutning nr.
2119/98/EF* med henblik p& epidemiologisk overvigning af og kontrol med
overfarbare  sygdomme, samt civilbeskyttelsesordningen (Radets beslutning
2001/792/EF, Euratom af 23. oktober 2001° om indferelse af en fadlesskabsordning til

EFT L 21 af 26.1.2000, s. 32.
EFT L 268 af 3.10.1998, s. 1.
EFT L 297 af 15.11.2001, s. 7.
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fremme af styrket samarbgjde om indsatser pa civilbeskyttelsesomradet). RAS
BICHAT er 100 % operationelt og anvender vedtagne indberetningsprocedurer og
kriterier for klassificering af haandelser pa grundlag af, hvilken type spredning og hvor
avorlige konsekvenser der er tale om, idet der anvendes en haadel sesskala, som ogsa
er vedtaget inden for rammerne af Ottawarinitiativet vedragrende sundhedssikkerheden i
verden. Systemet er blevet brugt ved fem lgligheder og afpravet fem gange, og det
udvikles og justeres Igbende pa grundlag af de indhestede erfaringer. Der er etableret
effektive forbindelser med de evrige EU-systemer for hurtig varding pa
sundhedsomradet. Systemet er ogsa forbundet med eksisterende systemer i
Kommissionen, som scanner og sammenfatter de oplysninger, der geres tilgeengelige
via nyhedsbureauer og andre nyhedsmedier samt specialiserede kilder pa internettet.
Dette redskab vil blive udvidet til ogsd at omfatte andre informationskilder, idet malet
er at lette etableringen af et integreret informationssystem, hvor data lagres og
behandles med henblik pa hurtig opdagelse, sporing og vurdering af trusler, sa der kan
slas alarm, inden nyheden officielt er blevet bekradftet eller pa anden made er kommet
til offentlighedens kendskab.

Pavisning og identifikation af biologiske agenser

Det er farst og fremmest medlemsstaternes overvagningssystemer til registrering af
smitsomme sygdomme, der er afgerende for, at tilfadde af forsadlig spredning af
biologiske agenser kan opdages. Medlemsstaterne, men ogsa lande uden for EU, er i
faad med at udvikle nye diagnostiske metoder til hurtig pavisning, hvilket er en
grundlagggende forudsagning for en effektiv indsats. Issar ville fremskridt med brugen
af detektorer i felten og overvagning af information vedrgrende agenser og
sygdomsudbrud forbedre mulighederne for at opdage en spredning pa et tidligt
stadium. Koordineringen i EU-regi af disse overvagningssystemer, navnlig for sa vidt
angdr indberetning og udveksling af oplysninger om udbrud, varetages inden for
rammerne af besutning nr. 2119/98/EF af 24. september 1998 vedrgrende overvagning
af og kontrol med overferbare sygdomme.

Liste over agenser

Selv om et hvilket som helst biologisk eller kemisk agens, der kan forvolde skade pa
helbredet, teoretisk set kan anvendes til terrorformal, ger en raskke forhold sasom
produktions- og spredningsmuligheder, at visse agenser umiddelbart er mere
sandsynlige redskaber end andre. Det er derfor afgarende ngdvendigt at fa udviklet
fadles lister, som kan gjourfares, over biologiske og kemiske agenser, som vil kunne
anvendes til angreb eller trusler, med angivelse af deres karakteristika, de symptomer
og sygdomme, som de kan fremkalde, samt indikationer, der ger det muligt hurtigt at
pavise og identificere dem efter en fadles sandsynlighedsskala.

Lister pa folkesundhedsomr &det

Der er allerede foretaget en prioritering af biologiske agenser med hensyn til relevans
for bioterrorisme efter en rakke kriterier sasom smittefarlighed, virulens, persistens i
miljeet, bearbejdnings- og spredningsmuligheder samt forsvarsmekanismer til rédighed
til imegdegdelse a agensernes udbredelse og virkninger. Det Europadske
Laggemiddelagentur (EMEA) henviser i sine anbefalinger vedrerende vacciner og
behandlinger (bilag 1) til den liste, som USA's centre for sygdomsforebyggelse og
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24,

3.2.2.

25.

-bekaampelse (CDC) har offentliggjort. Kommissionens beslutning 2000/96/EF° af
22. december 1999 i henhold til Europa-Parlamentets og Radets beslutning
nr. 2119/98/EF vedrgrende sygdomme, som gradvis skal dakkes af EU's
sygdomsovervagningsnet, omfatter mange af de agenser, som CDC har fremhaevet. Der
er fremsat forslag til en kommissionsbeslutning om tilfgjelse af Bacillus anthracis
(miltbrand), Francisella tularensis (tularaami), Coxiella burnetti (Q-feber) og Variola
major (kopper) til EU-listen og om andring af Kommissionens beslutning
2002/253/EF’, hvori der fastsates definitioner af tilfadde med henblik p&indberetning
af overfgrbare sygdomme til EU-nettet. Man er ved at undersgge forskellige strategier
for andre patogener, som potentielt vil kunne bruges til angreb, herunder forbedrede
kliniske varslingssystemer og syndrombaserede overvagningssystemer. Derudover er
der, med henblik pa at fa samlet de forskellige foranstaltninger, der ma traffes mod
biologiske agenser, som kan tamkes brugt til forsadlig spredning, udviklet et
standarddokument i matrixform til brug for de nationale myndigheder. | dette
dokument angives for hvert enkelt agens, hvilke foranstaltninger der skal prioriteres.

Eksportkontrollister

| Radets forordning (EF) nr. 1334/2000 om en fadlesskabsordning for kontrol med
udfgrsien af produkter og teknologi med dobbelt anvendelse®, som andret og ajourfart
ved R&dets forordning (EF) nr. 2432/2001 af 20.11.2001° opstilles lister over
biologiske og kemiske agenser, som er underkastet restriktive betingelser i tilknytning
til internationale ikke-sprednings- og eksportkontrolordninger. Sidstnaevnte vedtages af
internationale fora, deriblandt den sikaldte Australiengruppe'®, som er en uforme
international gruppe af lande, som baserer deres aktiviteter pa konventionerne om
biologiske og kemiske vaben til minimering af risikoen for spredning af kemiske og
biologiske vaben. Aftaerne har forbindelse til farnaevnte radsforordning og skal
indarbejdes i fadlesskabsovgivningen. Pa det seneste made i Australiengruppen i juni
2002 beduttede man at fgje nye agenser til kontrollisterne. Kontrolforanstaltninger kan
imidlertid have en negativ indflydel se pa folkesundhedsaktiviteter, sasom forsinkelser i
forbindelse med transport af agenser, prever, reagenser og proveemner il
laboratorieundersggelser og -sammenligninger, og medlemsstaterne heres derfor i
gjeblikket med det formal at fa fastlagt en fadles holdning i Australiengruppen med
henblik pa vedtagelse af passende kriterier for opferelse af agenser pa kontrollister
samt for fritagelse for eksportkontrolreglerne for overfarder foretaget af institutter,
laboratorier, agenturer og centre pa folkesundhedsomradet.

Laboratorier: oversigt og samarbejde

Mulighederne for hurtig og preecis bestemmel se af biologiske agenser er ulige fordelt i
EU. Skal manglerne pa dette omrade afhjadpes, er det nedvendigt at udvikle og
anvende saalige overvagningsmetoder og  -systemer, SA  begramsede
laboratorieressourcer kan udnyttes effektivt. Der er seks laboratorier med
sikkerhedsniveau 4 i fire af EU's medlemsstater, som egner sig til at handtere og
bekradte forekomsten af hgjrisikoagenser sasom blgdningsfebervira i prever og
praveemner. Der er etableret et netvaak mellem disse laboratorier med det formd at
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27.

28.

3.3.
29.

30.

levere kvalitetssikrede diagnostiktjenester til samtlige medlemsstater, identificere
bl adningsfeber- og koppeagenser, etablere en vagttjeneste, som fungerer dagnet rundt
alle ugens dage, sikre hurtig kommunikation med de nationale myndigheder og
Kommissionen, udvikle en struktur til afsendelse, modtagelse og handtering af prever
samt tilrettelegge uddannelse og andre initiativer til udvikling af faardigheder. Til
diagnosticering af kopper vil det vaae ngdvendigt at etablere et samarbejde mellem
laboratorier med sikkerhedsniveau 3 og 4. Til dette formad har Kommissionen samlet
en rakke eksperter fra medlemsstaterne, som har udviklet en samarbejdsplatform, der
blandt andet omfatter et kvalitetssikringssystem. Ogsa inden for rammerne af Ottawa-
initiativet vedrgrende sundhedssikkerheden [ verden samarbejder
sikkerheddlaboratorierne, idet der er etableret et netvaak, der ger det muligt at dele
protokoller og standardprocedurer, udveksle reagenser og kontrolmateriale samt
fremme harmonisering og standardisering af diagnostiske metoder.

Anthrax-angrebene i USA og den efterfalgende balge af falske truser med breve og
pakker dér og i Europa viste ogsd, hvor let de nationale laboratorier kan blive lgbet
over ende af en kortvarig stigning i efterspargsien. Det er derfor absolut ngdvendigt at
sikre den nadvendige backup og gensidig bistand laboratorierne imellem i EU's
mediemsstater, s& man undgdr situationer, hvor kapaciteten er udnyttet til
bristepunktet, og et gget behov for analyser falgelig ikke kan handteres. Med dette for
ge tilskynder Kommissionen til indgaelse af aftalememoranda og samarbejdsaftaler
mellem de nationale laboratoriesystemer i medlemsstaterne. Den eksisterende EU-
database IRIDE, som er oprettet med bistand fra Kommissionen og med data indsaml et
ved hjadp af et spergeskema sendt til de kompetente myndigheder i medlemsstaterne,
vil blive anvendt til fastlasggelse af de naamere vilkar i samarbejdsaftalerne.

Kliniske retningslinjer for bestemmelse og handtering af tilfedde

Kliniske retningsinjer for bestemmelse og handtering af tilfadde i relation til
patogener, som kan bruges til forsadlig spredning, er ved at blive udarbejdet med
udgangspunkt i en konsensusprocedure. Denne proces omfatter gennemgang i en
gruppe af eksperter, der er udpeget af Udvalget for Sundhedssikkerhed, som ogsa
endeligt skal godkende retningslinjerne, inden de offentliggeres og formidles til
medlemsstaterne.

Der er udarbedet ti udkast om henholdsvis miltbrand, kopper, botulisme, pest,
tularaami, bledningsfebervira, brucella, Q-feber, hjernebetandelsesvira, snive.
Udkastene er efterfelgende blevet andret pd grundlag af bemagkningerne fra
medlemsstaternes eksperter og er af Udvalget for Sundhedssikkerhed blevet betegnet
som nyttige retningslinjer for klinikere og andre fagfolk pa sundhedsomradet. Det er
meningen, at de efter interkollegial evaluering (peer review) skal offentliggeres i et
videnskabeligt tidsskrift.

Kemiske agenser

Indsatsen vedregrende kemiske stoffer sigter mod at give medlemsstaterne et solidt
grundlag for deres planlasgningsarbejde og for indbyrdes bistand i forbindelse med
angreb og trusler om angreb med disse stoffer.

Viakompilering af en rakke lister over kemiske trusler er der udarbejdet et dokument i
matrixform, som skal hjadpe medlemsstaterne til at prioritere deres indsats pa dette
omréde, med det formal at fa fastlagt grupper af stoffer, som kreever de samme
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31.

3.4.

32.

sundhedsmaessige og laegevidenskabelige foranstaltninger. Der tages med
matrixdokumentet hensyn til det internationale samarbejde om udarbejdelse af en liste
over kemiske agenser, som er vedtaget af gruppen vedrgrende sundhedssikkerhed i
verden (Global Health Security Action Group). Der tages ligeledes hensyn til en raskke
data om farlige kemiske stoffer, som Det Fadles Forskningscenter har indsamlet i
overensstemmelse med Rédets direktiv 96/82/EF om kontrol med risikoen for sterre
uheld med farlige stoffer (Seveso-direktivet). Risikoklassificeringen af stoffer i
matrixdokumentet er foretaget i trad med bestemmelserne i Rédets direktiv 98/24/EF
om beskyttelse af arbejdstagernes sikkerhed og sundhed under arbgdet mod risici i
forbindel se med kemiske agenser™.

Arbgdet koncentreres om de kliniske og toksikologiske aspekter af haandelser med
kemiske stoffer, nationale registre over kemieksperter, som kan stilles til radighed,
fortegnelsen over saalige behandlingsfaciliteter, formidling af resultaterne af kliniske
undersggelser samt uddannel sesspargsmdl. Der er udviklet et tag samarbejde med de
nationale og internationale organisationer, som er aktive pa disse omréder, herunder
National Focus for Work on Response to Chemical Incidents i Det Forenede
Kongerige, det internationale program for sikkerhed i forbindelse med kemikalier
(IPCS), som forvaltes af Verdenssundhedsorganisationen (WHO), samt Organisationen
for Forbud mod Kemiske Vaben (OPCW). Der er indledt et samarbejde med den
europadske sammengutning af giftkontrolcentre og kliniske toksikologer (European
Association of Poison Control Centres and Clinical Toxicologists (EAPCCT)) om
udarbejdelse af dokumenter med kliniske undersggel ser af syndromer og behandling af
kemiske agenser, som kunne taankes brugt til angreb. Data fra en undersggelse, som
Kommissionen gennemferte af giftkontrolcentre, bruges til at opstille en samlet
fortegnelse over klinisk og laboratorierelateret ekspertise i EU. Endelig har Det
Europaaske Laggemiddelagentur bedt om skriftlige retningslinjer for brugen af
antidoter og andre laggemidler.

Beredskabsplaner og -modeller

Umiddelbart efter bioterrorangrebene i USA sa EU's medlemsstater sig nadsaget til i
sterste hast at tage deres beredskabsplaner op til fornyet overveelse og at tilpasse disse
for at vage rustede til at handtere en ny trusselstype, nemlig skjult spredning af
agenser, muligvis uden forudgdende varsel eller faretegn. De var ngdt til at tage
udgangspunkt i visse nggleforudsagninger og at tage hgjde for forskellige scenarier:
opdagelse af usadvanlige eller mistaankelige objekter, som pa grund af risikoen for
spredning af agenser ikke uden videre ville kunne fjernes og destrueres, opdagelse af
biologiske produkter pa det forkerte sted eller i det forkerte produkt, muligheden for
trusler eller terrorangreb med eller uden fremsadtelse af krav, for eller efter at det blev
Klart, at der var sket skade, et unormalt sygdomsudbrud eller en ussavanlig
koncentration af tilfad de uden tegn pa normal eller tilfaddig eksponering eller - hvilket
er endnu vaare - vished eller mistanke om, at en forbrydelse er arsagen til haandelser,
som gjeblikkelig eller efter en vis tid har resulteret i skade pa personer, milja eller
gjendom. Landene métte udbygge og finpudse deres generelle beredskabsplaner for at
tage hgjde for specifikke typer agenser, som skaber forskellige slags behov, |f.
haendelserne med spredning af anthraxsporer, samt for potentielle udbrud af kopper
enten inden for landets graanser eller i udlandet.
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34.

3.5.

35.

Heringernei EU og pa internationalt plan viste, at arbejdet med at tilpasse og udbygge
beredskabsplanerne eller udarbejde nye planer endnu ikke er tilendebragt, og at nogle
medlemsstater er laangere fremme end andre. M edlemsstaterne og andre lande er ivrige
efter at udveksle viden og erfaringer samt at sammenligne forudssgninger, scenarier,
kriterier og principper for gennemfarelse af de forskellige modforanstaltninger pa de
rigtige tidspunkter. De ansker planer, som er baseret pa grundige overvejelser af de
politiske muligheder. Disse omfatter blandt andet WHO's opsggnings- og
inddaamningsstrategi i forbindelse med udbrud af smitsomme sygdomme sasom
kopper, hvori man anbefaler ringvaccination. | overvejelserne ma indga forskellige
mulige former for indsats over for et udbrud, afhaangigt af om dette finder sted inden
for eller uden for landets graanser, samt indsatsen over for flere, meget spredte udbrud,
muligheden for at veksle mellem indsatsmodeller eller optrapning af allerede trufne
modforanstaltninger. Medlemsstaterne er ogsa ivrige efter at udvikle modeller, der ger
det muligt at forudsige udviklingen i en sygdom med udgangspunkt i forskellige
scenarier og vekslende kvantitative og kvalitative oplysninger om borgernes
bevaegel ser og sociale adfaadsmanstre samt diverse forhold vedrarende geografi, ver,
transport og forsyningssystemer. De har behov for velunderbyggede strategier for
anvendelse af dataindsamlings- og informationssystemer, lasgemidler og medicinsk
udstyr, beskyttelses- og dekontamineringsudstyr samt pavisnings- og prevetagnings-
Jovervagningsudstyr og for oplysninger om mulighederne for gennemferelse samt
virkningerne af modforanstaltninger sdsom laggebehandling, vaccination, isolation og
karantame, evakuering og afspaaring af bygninger og lokaler, truffet enkeltvis eller
kombineret paforskellig vis.

Det er nu blevet et prioriteret ma under sundhedsbeskyttelsesprogrammet at
intensivere arbgjdet med beredskabsplanlaggning og fremme anvendelsen af modeller
for at gere det muligt at finjustere og styrke beredskabs- og strategiplaner vedragrende
trusler og angreb. Med det for gjie arbejdes der i gjeblikket pad en kompilation af
nationale beredskabsplaner, idet maet er at samkere og koordinere specifikke
foranstaltninger, ligesom en fadles matematisk model og en fadles dataressource er ved
at blive udviklet. Naste & vil de nationale planers indberetningssystemer og
kompatibilitet blive evalueret i EU-regi. Kommissionens bidrag til arbejdet i & med at
evaluere planer for og indberetninger om kopper, som G7-landene og Mexico har
deltaget i, vil indgd i grundlaget for indsatsen pa EU-plan. Et naggleelement i begge
sammenhamnge er fastlaaggel se af behovene for yderligere EU-koordinering pa tvea's af
samtlige de politikker, der ville blive berert af en global krisesituation pa
sundhedsomradet, sdsom et udbrud af kopper, og samordning af indsatsen inden for
rammerne af en overordnet EU-plan.

Registre over eksperter, der kan yde réadgivning og bistand

Den eksisterende viden om bioterroragenser og de sygdomme, som disse kan
fremkalde, samt om, hvordan de handteres klinisk og epidemiologisk og analyseres
med |aboratorieudstyr, er begramset. Der er derfor behov for at udpege eksperter i EU
og opfere dem i et register, som myndighederne i ale medlemsstaterne skal have
adgang til. Eksperter ville kunne stilles til radighed for en anden mediemsstat efter
anmodning til den pageddende eksperts medlemsstat. Medlemsstaterne har faet tilsendt
et spargeskema, hvori de er blevet bedt om at anfgre navnene pa eksperter, som kan
stilles til radighed med henblik pa radgivning eller missioner, nar der er vedtaget regler
for tjenester af denne type. Udvalget for Sundhedssikkerhed vil udpege eksperter |
overensstemmelse med de allerede fastlagte kriterier vedragrende kvalifikationer og
erfaring. Disse skal bekradte, at de bade kan og vil opfares i registeret og deltage i
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37.

38.

undersggelser, og at de er parat til at reagere hurtigt og med kort varsel. Der vil ogsa
blive udviklet andre hensigtsmassige redskaber sdsom adfaardskodekser,
referencerammer og procedurer for anvendelse af oversigten, som sikrer fuld
fortrolighed.

Registeret vil blive forvaltet af medlemsstaterne og Kommissionen i fadlesskab. Det
vil blive koordineret med den fortegnelse, der anvendes inden for rammerne af
Kommissionens civilbeskyttelsesordning, med den liste, der anvendes i WHO's
netvaak for indberetning af og indsats over for sygdomsudbrud pa verdensplan (Global
Outbreak Alert and Response Network), og med Det Fadles Forskningscenters
ekspertgruppe om EU’ s sarbarhed over for biologisk og kemisk terror, og der vil blive
taget initiativ til a give adgang til de lister, som medlemsstaternes myndigheder
bruger. Navne, adresser osv. pa eksperterne vil blive gourfart |gbende, ligesom der
regelmaessigt vil blive udpeget og tilfgjet nye eksperter.

ADGANG TIL OG OPBYGNING AF BEREDSKABSLAGRE AF MEDICIN

| kelvandet pa bioterrorangrebene i USA blev der sat fokus pa adgangen til lasgemidier
i EU samt pa industriens og de nationale laboratoriers og instansers muligheder for at
rette op pa en eventuelt utilstraskkelig produktion og beholdning. Den efterfalgende
indsats omfattede desuden indsamling af data med henblik pa tilvejebringelse af
generelle oplysninger om medicinske ressourcer i medlemsstaterne i overensstemmelse
med Rédets beslutning 2001/792/EF, Euratom (fodnote 5).

| november 2001 indledtes en hering af medicinaindustrien. | december 2001
oprettede Kommissionen og medicinalindustrien i fadlesskab en taskforce, som skulle
tage fat pa spargsmalet om tilgaangelige beholdninger, produktionskapacitet, lager- og
distributionskapacitet samt planer for udvikling af vacciner og anden medicin til
behandling eller forebyggelse af sygdomme i tilfadde af et angreb med biologiske
agenser. Samme maned blev der ligeledes etableret et saaligt netveak inden for
rammerne af Lagemiddeludvalget'®, som omfatter kontaktpunkter i de 15
medlemsstater, der beskadtiger sig med lagre og tilgaengelighed i medlemsstaterne. Det
Europadske Lasgemiddelagentur nedsatte efter anmodning fra Kommissionen to
ekspertgrupper. Den ene gruppe fastsatte retningdlinjer for brugen af medicin mod
potentielle patogener®, og den anden udarbejdede en rapport™® om 2.-
generationskoppevacciner’, som tog udgangspunkt i heringer af seks sterre
vaccineproducenter, samt retningslinjer for udviklingen af koppevacciner pa grundlag
af vacciniavirus'.
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Nedsat ved Rédets afgarel se 75/320/EQF.

EMEA/CPMP-vejledning i brugen af lasgemidler til behandling og profylakse af biologiske agenser, som
vil kunne bruges som bioterrorvaben (http://pharmacos.eudra.org eller http://www.emea.eu.int). Omfatter
anbefalinger vedrarende behandling/profylakse for samtlige patogener pa den nuvaaende CDC-liste. Alle
agenser pa listen var omfattet (jf. bilag I), og ogsd andre patogener, som formodedes at udgere en
potentiel fare, var taget med.

Fortrolig rapport om koppevacciner fra EM EA-vaccineekspertgruppen (CPMP/493/02).

Vacciner mod kopper klassificeres til tider efter udviklingsfase, dvs. som 1.-, 2.- dler 3.-
generationsvacciner. Bilag | indeholder en redegerelse for denne klassificering.

EMEA/CPMP/1100/02 Note for guidance on the development of vaccinia virus based vaccines against
small pox.
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40.
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42.

43.

Bilag Il indeholder en oversigt over de generelle konklusioner vedrarende tilgeangelige
beholdninger, produktudvikling og produktionskapacitet i EU for de forskellige
laggemidler til behandling eller forebyggelse af sygdomme fremkaldt af en rakke
forskellige patogener®’. Den er ikke udtgmmende og vil blive gjourfart |gbende. Den
indeholder de anbefalinger, der givesi retningslinjerne fra Udvalget for Farmaceutiske
Specialiteter.

Som led i disse sidelgbende bestrabelser undersggte man adskillige alternativer,
hvoriblandt det vigtigste var oprettelsen af et EU-beredskabslager af 2.-
generationskoppevacciner, som er eller snart vil blive godkendt, og som er fremstillet
efter gaddende kvalitetsstandarder. Man herte medlemsstaterne om deres syn pa denne
mulighed via flere haringer, idet man startede med drgftelser mellem ministrene i
Radet (sundhed) den 26. juni 2002 og gik videre til ministrenes repraesentanter i
Udvalget for Sundhedssikkerhed og i de tekniske ad hoc-grupper.

Nationale beredskabslagre
Antibiotika

Der er beredskabslagre af antibiotikai mange af medlemsstaterne, men ikke ale. Nogle
lande forlader sig pa lovkrav til apotekere, distributegrer eller hospitaler, men disse
dakker ikke ngdvendigvis de antibiotika, der er mest hensigtsmasssige til imadegael se
af bioterrorangreb. To starre medlemsstater har tilbudt at dele deres lagre med andre
medlemsstater. Sterstedelen af de gvrige medlemsstater gnskede dog ikke at tage imod
disse tilbud, og "deleordningen” blev ikke dreftet yderligere.

K oppevaccine

En undersggelse af de nationale beredskabslagre af koppevacciner viste, at de fleste
medlemsstater allerede har eller er ved at opbygge beredskabslagre af koppevacciner.
Man har haft 1.-generationsvacciner pa lager siden 1970'erne. En medlemsstat
genoptog i januar 2002 produktionen af 1.-generationsvacciner (kalvelymfe). Visse
lande har bestilt eller agter at bestille nye (2.-generations)vacciner, nar disse ligger
klar. Nogle medlemsstater overvejer a fortynde deres beholdning af 1.-
generationsvacciner for at gge antallet af doser.

Det fremgar af de oplysninger, der er modtaget indtii nu, at de nationae
beredskabslagre svinger fra at vage store nok til at sikre samtlige medlemsstatens
borgere en dosis til at rakke til hver 30. borger. At et lands beredskabslager er
tilstraskkeligt stort til at kunne dakke hele befolkningens behov, er ikke ensbetydende
med, at der er fastlagt en massevaccinationspolitik - det kan ogsa afspejle en politisk
beslutning om ville give befolkningen ro i sindet og vaare i stand til at imadekomme et
eventuelt behov blandt borgerne. Samtlige mediemsstater har oplyst, at de i tréd med
WHO's retningdlinjer har udformet en mdlrettet vaccinationspolitik, sdledes at kun
personer, der har veget i nagkontakt med inficerede tilfadde, vaccineres. Visse
medlemsstater opererer som et af de centrale elementer i deres planer vedrgrende
kopper med forebyggende vaccination (inden en eventuel spredning) af
ngglepersonalet i sundhedsvaesenet og beredskabstjenesterne. Ogsa USA og Canada
vaccinerer dette personale som en forebyggende foranstaltning. | USA overvejes det at
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46.

47.

48.

udvide vaccinationerne til ale medarbgdere |  sundhedsveesenet og
beredskabstjenesterne i tilfadde af et udbrud af kopper samt med tiden, nar
vaccinationsprogrammet har givet tilfredsstillende resultater, at imadekomme
anmodninger om vaccinen fra borgerne.

Opbygning af beredskabslagrei EU-regi: Muligheder og spergsmal

Behovet for at opbygge et EU-beredskabslager af koppevacciner, antibiotika og
antivirale laggemidler er blevet dreftet i Kommissionens og medicinalindustriens fadles
taskforce og med medlemsstaterne inden for rammerne af Laggemiddeludvalgets
netvaak og Udvalget for Sundhedssikkerhed.

For sa vidt angér antibiotika, ville et EU-lager kunne indeholde et tilstraskkeligt, bredt
udvalg af antibiotika, sdledes at s mange potentielle patogener som muligt var daskket.
Lageret kunne omfatte generiske produkter, da de tilsvarende originale produkter som
oftest ikke laangere er patentbeskyttede. Som forudsigelige fordele ved et EU-
beredskabslager af antibiotika er blevet naevnt aget kabekraft og stordriftsfordele, en
falelse o starre sikkerhed i kraft af bevidstheden om, a der findes en
reservebeholdning, og imadekommelse af industriens gnske om at handle med en
central kontakt om én, stor kontrakt. Af de problemer, som ville kunne forventes at
opstd, kan naevnes vanskeligheder med at na til enighed om valget af antibiotikainden
for de forskellige terapeutiske grupper og om valget af slutprodukt, de sandsynligvis
store omkostninger ved og problemer med forvaltningen af et beredskabslager af flere
forskellige produkter pa EU-plan samt spargsmdlet om valg af sprog til magkning og
anden produktinformation.

Hvad angar koppevacciner, blev der rejst en raskke spargsmal vedrarende opbygning
og forvaltning af et beredskabslager i EU-regi, og det blev bl.a. pdpeget, at:

— et sadant lager skulle vage et supplement til nationale lagre samt eventuelle
national e deleaftaler og ikke erstatte dem

—  der skulle vaae lige adgang til lageret for alle, og at alle EU-borgere skulle stilles
lige

—  der skulle tages hgjde for udvidelsen af EU

- det skulle kunne dakke EU's behov i mindst ti & frem i tiden, hvor 3.-
generationsvacciner sandsynligvis vil vaaretilgeangelige

—  det kun skulle indeholde 2.-generationsvaccine(r), som er eller star over for at
blive godkendt i overensstemmelse med de kriterier vedrgrende sikkerhed,
kvalitet og surrogatmarkerer for effekten, som er fastsat af EMEA-
ekspertgruppen vedrgrende vacciner.

Allerede fastlagte savel som planlagte nationale vaccinationsstrategier, sterrelsen og
det preecise indhold af de nationale beredskabslagre samt modelleringsdata om oplagte
foranstaltninger over for forsadlig spredning af kopper ville veare med til afgere, hvor
stort et EU-lager skulle vage.

Af sandsynlige fordele ved et EU-beredskabslager af koppevacciner kan nsevnes
ligestilling af alle EU-borgere, aget kabekraft og stordriftsfordele, lavere samlede
startomkostninger takket vage adgangen til en del af beredskabslageret som
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49.

50.

4.3.

51

92.

bulkprodukter og muligheden for i en krisesituation at genoptage produktionen i det
nadvendige omfang, starre chance for at gere virksomhederne interesserede i at
udvikle nye vacciner, imagdekommelse af industriens gnske om at handle med én,
central kontakt samt @get tillid i kraft af bevidstheden om, at der findes en
reservebeholdning af vaccine.

Der er dog fortsat en rackke udestdende spergsmal, der ger sig gaddende, sdsom de
betydelige krav til budgettet i forbindelse med indkgb og opretholdelse af et
beredskabslager i forhold til den ringe sandsynlighed for en haandelse som et
bioterrorangreb med maakbare virkninger. Medicinalindustrien har tilkendegivet, at
prisen pr. dosis ville veare lavere, jo starre ordren er.

Spergsmalet om deling af og distribution fra beredskabslageret i situationer, hvor der
opstér et behov i flere medlemsstater pa samme tid, kunne desuden give anledning til
granskning af en rakke forskellige modeller, herunder muligheden for at tildele hver
enkelt medlemsstat en pa forhand fastsat maangde eller for at palaagge de ansvarlige for
forvaltning af lageret at operere med opretholdelse af de nationale lagre. | avrigt kunne
et aternativ til et egentligt EU-beredskabslager vaare et "virtuelt” lager, som skulle
koordineres og forvaltes af Kommissionen og bestd af andele af de nationale
beredskabslagre, som medlemsstaterne forpligtede sig til at bidrage med.

Politiske overve elser vedr grende koppevacciner

Haringer

Heringer om mulighederne for et EU-beredskabslager, en virtuel reservebeholdning
eller en strategisk deling af nationale beredskabslagre viste, at de fleste medlemsstater
ikke ville statte hverken etableringen af et beredskabslager af koppevacciner i EU-regi
eller formelle aftaler om deling af nationale lagre. Udvalget for Sundhedssikkerhed
bekradtede pa et made den 22. oktober 2002 den forel gbige konklusion, som udval get
var naet frem til pa det foregdende made i juni 2002. Flere medlemsstater mener af
forskellige arsager, at et EU-beredskabsager ikke ville skabe en mervaadi i forhold til
de nuvagrende og planlagte nationale lagre.

Fortynding af eksister ende beholdninger

Hvad angdr maangden af 1.-generationsvacciner, der er til radighed i dag, har EU's
medlemsstater tilsammen omkring 200 millioner doser pa lager. Undersgger fra USA
viser, at vaccinen under ideelle opbevarings- og fortyndingsforhold kan fortyndes op til
fem gange og stadig have en tilstragkkelig virkningsgrad, og der er af samme grund en
formodning om, at EU-lagrene efter fortynding ville vaare tilstrakkeligt store til at gare
det muligt at inddeamme udbrud af kopper ved hjadp af en opsggnings- og
inddaamningsvaccinationsstrategi. Det er dog tvivisomt, om en sa effektiv
fortyndingsproces er mulig i praksis. Derudover har de fleste af medlemsstaterne givet
udtryk for bekymring vedrgrende sikkerheden ved de eksisterende 1.-
generationsvacciner, idet det er nadvendigt at fremskaffe tilstraskkelige maangder
vaccinia-immunglobulin (VIG), som ikke er til radighed i dag.
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56.

S7.

2.-gener ationsvacciner

Det er amindelig anerkendt, at metoderne til produktion og kvalitetskontrol af 2.-
generationsvacciner er bedre end dem, der anvendes til 1.-generationsvacciner, men
der hersker usikkerhed om deres sikkerhedsprofil, eftersom der endnu ikke er
offentliggjort nogen kliniske data om dem. Effekten af 1.-generationsvacciner (i
kombination med isolation og karantamne) blev daet fast under WHO's kampagne til
udryddelse af kopper, medens det af etiske grunde i dag ikke er muligt at afpreve
effekten af 2.- eller 3.-generationsvacciner med kliniske forsag. Beskyttel sesvirkningen
kan dog udledes fra dyremodeller og fra kliniske forsag til maling af
surrogatmarkarerne for effekt, sdsom en relevant immunreaktion, eller fra de
oplysninger, der vil blive indsamlet i forbindelse med vaccinationen af
indsatsmandskab og sundhedsberedskabspersonale, som er i gang i visse lande.

Situationen i gjeblikket og planlagte foranstaltninger

Med hensyn til profylakse findes der i EU ingen godkendte vacciner mod patogener
som kopper og pest. Den eneste godkendte vaccine mod miltbrand er ikke almindeligt
tilgaangelig. Dertil kommer, at beholdningen af vaccinia-immunglobulin (VIG), som
anvendes til behandling af alvorlige bivirkninger ved koppevaccine, er utilstragkkelig,
og der er behov for andre laggemidler, som det i gjeblikket er umuligt eller vanskeligt
at fremskaffe, som f.eks. anti-botulinum-immunglobulin.

Der er brug for nye, sikre og godkendte produkter, navnlig til profylakse mod og
behandling af kopper samt til profylakse mod miltbrand og pest. V accineproducenterne
har imidlertid gjort det klart, at de er utilbgjelige til at udvikle nye vacciner uden
staxke kommercielle incitamenter.

Behovet for et beredskab i en krisesituation som fglge af et bioterrorangreb kunne fare
til krav om distribution af ikke-godkendte lasgemidler - noget, som i dag er forbudt -
eller ordinering af medicin uden for ssadvanlig ordineringspraksis eller af ikke-
godkendte laagemidler, hvilket giver anledning til spergsmdl vedrgrende ansvaret. |
forbindelse med den igangvaende gennemgang af fadlesskabslovgivningen pa
laagemiddelomrédet har man benyttet lejligheden til at fremsaete forslag til eendringer
af lovgivningen for at fa rettet op pa denne skaavhed. Andringsforslagene er til
behandling i Europa-Parlamentet og Radet.

For si vidt angdr den neameste fremtid, iveakszdtes der inden for rammerne af
sundhedsbeskyttelsesprogrammet  aktioner, der sigter mod at opfylde de behov
vedragrende samarbejdet om lasgemidler, som Kommissionen afdaskkede pa grundlag af
henstillingen fra Udvalget for Sundhedssikkerhed. De vedregrer undersggelse af
mulighederne for fortynding af 1.-generationsvacciner, foranstaltninger til opbygning
af tilstraskkeligt store beholdninger af vaccinia-immunglobulin (VIG) samt fremme af
etableringen af en platform for samarbejde pa europadsk plan om udvikling og
fremstilling af biologiske produkter sasom botulinum-antitoksin, en forbedret vaccine
mod miltbrand og en sikker (3.-generations)vaccine mod kopper. Dertil kommer, at
udviklingen i produktionen og beholdningen af koppevacciner vil blive evalueret
regel masssigt.
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FORSKNING

F& U-ekspertgruppen om imadegaelse af virkningerne af biologisk og kemisk

| forlaangelse af konklusionerne fra Det Europadske Rad i Gent den 19. oktober 2001
gav forskningsministrene pa radsmedet den 30. oktober 2001 deres tilslutning til
Kommissionens initiativ vedrgrende nedsadtelse af en F&U-ekspertgruppe om
imadegael se af virkningerne af biologisk og kemisk terror.

Ekspertgruppen sammensattes af reprassentanter fra medlemsstaternes relevante
ministerier med ansvar for forsvar, sundhed, forskning og civilbeskyttelse samt fra
forskningsinstitutioner. Gruppen fik til opgave at se pa forskningsrel aterede spargsmal
vedrgrende pavisning og identifikation af biologiske og kemiske agenser samt
forebyggelse og behandling af angreb med sadanne agenser.

F& U-ekspertgruppen udarbejdede en rapport med en oversigt over igangvaaende
forskning i medlemsstaterne, som har dannet grundlag for adskillige anbefalinger
vedrgrende koordinering af forskningsindsatsen og behovet for yderligere initiativer pa
dette omréde. Kommissionen redegjorde i et arbejdsdokument (SEK(2002)698) om
denne rapport for gruppens vaesentligste resultater og anbefalinger og fremkom med
forslag til det videre arbgjde. Kommissionen yder fortsat sekretariatsstette til F& U-
ekspertgruppen, nemlig via et websted med begramset adgang, der bruges til
udveksling af oplysninger mellem sagkyndige.

Det gette rammeprogram

Der kunne tages initiativ til tilvejebringelse af grundlaeggende viden og redskaber med
henblik pa udvikling af diagnosticeringsmetoder til hurtig identifikation af biologiske
og kemiske agenser, der vil kunne anvendes til terrorformal, samt af nye vacciner og
behandlingsmetoder til brug mod sadanne agenser inden for rammerne af det Sette
rammeprogram under de prioriterede temaer "Biovidenskab, genomforskning og
bioteknologi i sundhedens tjeneste” og ” Fadevarekvalitet og -sikkerhed”.

Der kunne desuden tages fat pa de saalige forskningsbehov vedrarende overvagning,
pavisning, forebyggelse og behandling inden for rammerne af programmets afsnit om
"politikorienterede  forskningsopgaver”, hvorunder der er indfgiet en saalig
aktivitetskategori vedragrende " civilbeskyttelse (herunder biosikkerhed og beskyttelse
mod risici i forbindel se med terrorangreb) samt krisestyring”. Der planlagyges stette via
forskning til udvidelse af overvagningskapacitet, modeller og systemer, forbedring af
pavisningsmetoder og sygdoms- og risikovurderingsmodeller, styrkelse af
netvaaksaktiviteter til udvikling af nye vacciner og behandlingsformer samt evaluering
af de moderne samfunds sarbarhed.

F& U-ekspertgruppen mades igen i farste halvdel af 2003 for at drefte resultaterne af
de forste indkaldelser af forslag vedrgrende det gette rammeprogram, agourfere
oversigten, indkredse yderligere forskningsbehov, som kunne sgges opfyldt i senere
indkaldel ser, og udvide medlemskredsen med kandidatlandene.
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OPBYGNING AF ET TVAERSEKTORIELT BEREDSKAB

Kemisk, biologisk, radiologisk og nuklear terrorisme har direkte konsekvenser, ikke
blot for mennesker, men ogsa for miljget, fadevarekasden og for gendom. @nsker vi at
afvaage terrorhandlinger og at begramse virkningerne af de haandelser, som aligevel
finder sted, er det ngdvendigt at mobilisere aktgrer og ressourcer i mange andre
sektorer end sundhedssektoren. Det fadles program, som Rédet og Kommissionen
vedtog den 20. december 2002, omfatter en gennemgang a de retsakter og andre
foranstaltninger, som alerede er pa plads, samt en beskrivelse af de aktioner til
forbedring af det tvaarsektorielle beredskab, som ma ivaaksadtes til imadegaelse af
angreb eller trusler herom i EU. Af saalig betydning for sundhedssikkerheden er
foranstaltningerne og aktionerne vedrgrende fedevare-, dyre-, plante- og
vandsikkerhed.

Fadevar esikker hed

Det pdpeges i Radets og Kommissionens fadles program, at der i EU findes en
omfattende lovgivning, som dackker bade primaaproduktion af landbrugsprodukter og
industriproduktion af fadevarer. Denne lovgivning indeholder forskellige midler til at
reagere pa situationer i de enkelte sektorer. De foranstaltninger, der ville skulle tages
som reaktion pa en terrorhandling i fedevaresektoren, adskiller sig ikke grundlasggende
fra dem, som EU har truffet som reaktion pa ulykker i den senere tid. Der findes
sdledes et tilstraskkelig veludviklet sat regler for alarmering og beredskabsplaner
(savel ud fra et sundhedsmasssigt synspunkt som gkonomisk) til handtering af en
eventuel epidemi som felge af en krimingl handling (de eneste forskelle pa en
terrorhandling og en tilfaddigt opstaet epidemi vil normalt veae omfanget af den
indledende fase og antallet af primaae udbrud). De forskellige redskaber, der er indfart
for at garantere sikkerheden i hele fadevarekaaden, har generelt fungeret godt, og evnen
til at reagere pa krisesituationer er blevet afprovet ved adskillige lgjligheder. Der er
ingen grund til at indfgre nye systemer. | stedet bar de nuvaaende mekanismer justeres
og effektiviseres, sa der tages hgjde for truslen om bioterrorisme.

Et aspekt af kampen mod bioterrorisme, som ma videreudvikles, er tilvejebringelse af
information pa et tidligt stadium, forskning og indsamling af oplysninger i EU og i
tredjelande, samarbegjdet mellem myndighederne og de, der arbeder i fadevarekaaden,
samt uddannelsen af sidstnaavnte. Ogsa samarbejdet mellem fadevaresektoren og andre
samfundssektorer ma prioriteres hgjt. Der skal ferst og fremmest sadtes fokus pa
betydningen af uddannelse i indsatsen for at garantere sikkerheden i hele
fadevarekaaden.

Dyresikkerhed

Der er vedtaget en lang raekke retsakter i EU-regi for at dsamme op for dyresygdomme
og bekaampe udbrud. Dertil hgrer medlemsstaternes beredskabsplaner, der skal sikre en
hurtig og koordineret indsats over for de avorligste epidemier. Reglerne finder
anvendelse, hvad enten epidemien er opstaet tilfeddigt eller er resultatet af en
terrorhandling. | forbindelse med kriser pa dyresundhedsomradet kan Kommissionen
desuden vedtage hastebeskyttelsesforanstaltninger, som supplerer de gaddende
bestemmelser. Kommissionen forvater et lager pa omkring 40 millioner doser af
forskellige antigener fra mund- og klovesygevirus til fremstilling af vacciner, som i en
krisesituation hurtigt kan stilles til rédighed for medlemsstaterne. Formalet er at styrke
beholdningerne af vacciner mod mund- og klovesyge, klassisk svinepest og
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fijerkradnfluenza. Medlemsstaterne har desuden faet stillet bluetonguevacciner il
radighed. Der er for nassten alle dyrearter og produkter heraf fastsat harmoniserede
regler for samhandelen inden for og importen til EU med henblik pa beskyttelse af
dyresundheden. Der fares streng importkontrol ved EU’s graenser. Som det er tilfaddet
pa fadevaresikkerhedsomradet, er der ingen grund til at indfere nye systemer. | stedet
ber de nuvaarende mekanismer justeres og effektiviseres, sa der tages hgjde for truslen
om bioterrorisme.

Plantesikker hed

Brugen af plantebeskyttelsesmidler (herunder pesticider) pa afgreder indgar som en del
af forvaltningen af fadevarekssden. Der er allerede etableret systemer i EU, som
specifikt har til formd at forhindre misbrug af plantebeskyttelsesmidler (herunder
blandt andet regelmaessig preveudtagning) med henblik pa at forebygge eller opdage
utilsigtet kontaminering. Der foretages undersggelser for forekomst af skadegarere i
form af stikprevekontrol pa stedet, stratificerede undersagelser pa planteskoler samt
kontrol ved EU’s ydre gramser. Planteskolerne har pligt til at underrette de lokale
myndigheder, séfremt bestemte skadegarere opdages. For at planter til udplantning og
visse planteprodukter fra tredjelande skal kunne indfgres i EU, skal de undersgges i
tredjelandet, opfylde bestemte plantesundhedskrav og veme ledsaget af et
plantesundhedscertifikat. Der er plantesundhedslaboratorier i medlemsstaterne, som
kan yde ekspertbistand til identifikation af plantesygdomme samt til regelmaessig
kontrol af visse afgrader (f.eks. kartofler). Der eksisterer ligeledes en ordning for
midlertidige beskyttelsesforanstaltninger i tilfadde af overhaengende fare for indfarsel
eller spredning af skadegarere. Der opereres med et indberetningssystem baseret pa
faxer og e-mail. Myndighederne i samtlige lande advarer sdledes hinanden, nér en
skadegerer er blevet konstateret. Hvis det ikke er muligt at f& den pagaddende
skadegarer under kontrol pa stedet, kan afgrederne destrueres. Der holdes isaa gje med
planter og planteprodukter, der indferesi EU.

Vandsikkerhed

Hvad angér vandsikkerhed, opfordres medlemsstaterne og EU i Ré&dets og
Kommissionens fadles program til at undersgge, hvorvidt Rédets direktiv 80/778/EQF
og 98/83/EF om kvaliteten af drikkevand og Rédets direktiv 75/440/EQF om
kvalitetskrav til overfladevand, som anvendes til fremstilling af drikkevand i
medlemsstaterne, i tilstrakkeligt omfang dakker kravene til vedvarende overvagning
af drikkevand samt andre hensigtsmaessige systemer til overvagning og tidlig varsling,
og hvorvidt den nuvaende ekspertise inden for kemiske stoffer, luft og vand kan
bruges til mere effektivt og pa et tidligt stadium at opdage biologiske og kemiske
trusler. Inden for rammerne af sundhedsbeskyttel sesprogrammet arbejdes der pa at gge
sikkerheden ved og tilliden til tidlig pavisning af smitsomme agenser og giftstoffer
gennem fremme af systemer med flere barrierer, anvendelse af de rigtige markerer pa
centrae steder samt indferelse og anvendelse af HACCP-systemet blandt
leverandgrerne.
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INTERNATIONALT SAMARBEJDE
Ottawa-initiativet

Efter madet den 7. november 2001 i Ottawa mellem G7-landenes sundhedsministre,
hvor ogsa sundhedsministeren fra Mexico og David Byrne deltog, blev der udpeget et
netvaak af hgjtstdende embedsmaand med ansvar for handtering af kriser pa
internationalt plan. Der blev ogsa nedsat en gruppe vedrgrende sundhedssikkerhed i
verden (Global Health Security Action Group) med henblik pa gennemferelse af den
globale handlingsplan, som man naede til enighed om i Ottawa. Handlingsplanen
omfatter udveksling af oplysninger om og erfaringer med beredskabs- og indsatsplaner,
samarbejde mellem laboratorier, udvikling af metoder til risikokommunikation og
riskostyring samt fremme af gensidig bistand til imgdegaelse af angreb og til
uddannelse af sundhedspersonale.

Ministrene og David Byrne madtes sidst den 6. december 2002 i Mexico City. De
aftalte at foretage en evaluering i 2003 af planer og indberetninger vedrgrende kopper,
vedtog en "haandelsesskala’ til maling af, hvor alvorlige tilfadde af forsaglig spredning
af biologiske og kemiske agenser er, etablerede et netvagk af sikkerhedslaboratorier og
vedtog en samarbejdsplan vedrgrende spredning af kemiske stoffer. De enedes
ligeledes om at udbygge WHO's reservebeholdning af koppevacciner fra de nuvaarende
600 000 til 200 000 000 doser. Global Health Security Action Group tilrettelasgger en
raekke workshopper for at fare disse initiativer ud i livet. Kommissionen deltager fuldt
ud i aktiviteterne og fungerer som bindeled mellem disse og lignende aktiviteter pa
EU-plan. Det nasste ministermgde vil efter planen finde sted den 10. oktober 2003 i
Berlin.

Samar bejde med WHO

Sidelgbende med samarbejdet med WHO inden for rammerne af Ottawa-initiativet
vedrgrende sundhedssikkerheden i verden samarbejder Kommissionen bilateralt med
WHO om en rakke emner vedrgrende imadegadelse af virkningerne af forsalig
spredning af biologiske og kemiske agenser. WHO har afholdt vigtige meder og
hgringer, som Kommissionen har deltaget aktivt i, om centrale aspekter of
sundhedssektorens beredskab over for biologisk og kemisk terrorisme. Samarbejdet
vedrgrer primaat produktionen af biologiske produkter, sasom vaccinia-
immunglobulin (VIG), samt kemiske agenser og efterretningsvirksomhed i globale
sundhedsspergsmal.

EU-kandidatlandene

Efter anmodning fra myndighederne i kandidatlandene blev der afholdt
informationsmader om EU's indsats mod bioterrorisme som led i madet i Udvalget af
Hgjtstdende Embedsmaand inden for Sundhedsveesenet den 19.-20. marts 2001 i
Madrid og det saarlige made om udvidelsen den 5. juli 2002 i Luxembourg. Der vil
blive afholdt yderligere informationsmgder senere. Det er meningen, at savel
kandidatlandene som E@S-landene skal indbydes til det naeste mede i Udvalget for
Sundhedssikkerhed og  opfordres til  a deltage i indsatsen pa
sundhedssi kkerhedsomradet fremover.

Programmet for Fadlesskabets indsats inden for folkesundhed (2003-2008) har bl.a. il
formd at bidrage til udveksling af oplysninger om strategier til afveagelse af
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7.4.

75.

76.

17.

78.

sundhedstrusler fra fysiske, kemiske eller biologiske kilder i krisesituationer, herunder
i forbindelse med terrorhandlinger, og, hvor det er hensigtsmaessigt, udvikling af
fadlesskabsmetoder og fadlesskabsmekanismer. Kandidatlandenes deltagelse i
programmet vil gare det muligt for disse lande at drage nytte af navnlig udviklingen af
retningslinjer og vejledninger i beredskab og indsats over for angreb med biologiske
eller kemiske agenser.

NATO

Efter anmodning fra NATO er der afholdt en rakke mgder mellem henholdsvis
tjenestemaand fra Radet og Kommissionen og NATO-embedsmand. Der er blevet
udvekslet dokumenter om de respektive rammer, offentliggjort materiale og
eksisterende registre over aktiviteter vedrerende CBRN-haandelser, og dette kunne
danne grundlag for yderligere udveksing af oplysninger og for samarbejde i
forbindelse med forsadlig spredning. | denne forbindelse vil NATO's retningslinjer og
protokoller (samt opdatering heraf) om prevetagning i felten samt evaluering og
vurdering af prevernei forbindel se med sadanne haandel ser vaare saalig vaardifulde.

KONKLUSIONER OG PERSPEKTIVER

Siden bioterrorangrebene i USA er der i de enkelte medlemsstater, i EU-regi og pa
internationalt plan truffet en rakke foranstaltninger til at styrke beredskabet og
indsatsen over for forsadlig spredning af biologiske og kemiske agenser med henblik
pa at forvolde skade. Foranstaltningernes omfang og gennemfarel sesstadium varierer
fraland til land, ligesom der er forskel pa, hvilke ressourcer landene rader over med
hensyn til ekspertise, materiel, udstyr og faciliteter.

| kampen mod bioterrorisme er det af allersterste betydning, at en spredning opdages
hurtigt, at der sl&s alarm gjeblikkelig, og at de relevante oplysninger med det samme
sendes til de personer, der e ansvarlige for a tredfe de nedvendige
modforanstaltninger. Medlemsstaterne arbejder pa at forbedre deres epidemiologiske
overvagningsudstyr og deres biologiske og kemiske overvagningskapacitet og har
etableret nationale vardings- og informationsformidlingssystemer. Pa EU-plan blev
systemet til hurtig varsling a biologiske og kemiske angreb og trusler oprettet med det
forma at muliggere omgaende formidling af varslinger og udveksling af oplysninger
mellem medlemsstaterne og Kommissionen. Systemet ma videreudvikles og udvides,
sa det kan opfange og fortolke efterretninger pa folkesundhedsomradet samt advare om
eventuelle udbrud. Den rutinemaessige overvagning ma ogsa styrkes, og
Kommissionen agter med dette for gje til sin tid at vedtage en beslutning om
overvagning af visse bioterroragenser.

Det er af afgarende betydning, at medlemsstaterne har mulighed for at radfere sig med
hinanden og koordinere deres beredskab og deres indsats bedst muligt. | Udvalget for
Sundhedssikkerhed har EU en samrads- og koordineringsmekanisme, som i en
krisesituation kan indkaldes med henblik pa rédgivning og forvatning af fadles
aktioner, og som kan sikre sammenhaang i de modforanstaltninger, der tradfes i hele
EU. Den er samtidig en platform for udveksling af beredskabsplaner og -modeller samt
for gensidig bistand i form af ekspertise og andre ressourcer medlemsstaterne imellem.
Der mangler stadig at blive gjort meget, for sa vidt angar udformningen af specifikke
planer for visse agenser, og Kommissionen prioriterer bistanden til medlemsstaterne pa
dette vigtige omrade meget hgjt.

24



79.

80.

81.

Tilstraskkelig kapacitet i folkesundhedssystemet er en afgerende faktor i forbindelse
med valg af modforanstaltninger, herunder eventuelt overgang til nye foranstaltninger.
Laboratoriekapaciteten er utilstraekkelig i mange mediemsstater. Det er bydende
nadvendigt, at medlemsstaterne deler ressourcer, og at lande med teknisk veludviklede
faciliteter bistar lande uden sadanne. Medlemsstaterne og Kommissionen samarbejder
om at na dette mal. De samarbejder ligeledes om at forberede sundhedstjenesterne pa
krisesituationer via retningslinjer, udlan af eksperter og videnskabelig radgivning.

Skal det vaae muligt at skeame borgerne mod agenser og at begramse falgerne af
eksponering for sadanne, ma der vaae adgang til de ngdvendige lasgemidler. EU's
udrustning i form af laegemidler til brug mod patogener og kemiske stoffer, der kan
bruges til angrebsformdl, er imidlertid ufuldstaandig og utilstrakkelig. Muligheden for
opbygning af beredskabslagre i EU-regi eller under EU’ s ledelse er blevet draftet, men
medlemsstaterne har vist, at de foretragkker nationale beredskabslagre og kun opbygger
sadanne. De er ivrige efter at tradfe foranstaltninger i EU-regi til udvikling af nye
biologiske produkter sdsom vacciniasimmunglobulin, antitoksiner samt bedre og
sikrere vacciner.

Gennemfarelsen af EU-sundhedsbeskyttel sesprogrammet var med til at sedte skub i
indsatsen mod bioterrorisme. Programmet gennemfares af nationale eksperter og
tjenestemaand fra Kommissionen, som arbgder sammen i ad hoc-taskforcen for
sundhedssikkerhed pa grundlag af retningslinjer fra Udvalget for Sundhedssikkerhed.
De hidtidige erfaringer viser, at det vil tage lamgere tid end oprindelig forudset at na
programmdene fuldt ud og opfylde mediemsstaternes behov vedrgrende EU-
samarbejde. Der er derfor behov for at fortsadte med udstationeringen af nationae
eksperter og ogsa for mere langsigtede investeringer, som kan sikre en hensigtsmasssig
overfarsel af de ngglefunktioner i sundhedsbeskyttel sessystemet, som taskforcen har
indfert, sdsom forvaltningen af systemet til hurtig varsling, opretholdelsen af samrads-
og koordineringsmekanismen under Udvalget for Sundhedssikkerhed, gourfaringen af
planer, modeller, retningsinjer og registre over eksperter samt tilrettelasggelsen af
uddannelsesinitiativer.
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9.1.

82.

83.

84.

85.

BILAG
Bilag |

Retningdinjer fra Det Europaaske Lasgemiddelagentur og Udvalget for
Far maceutiske Specialiteter vedr grende lasgemidler og vacciner

Retningdinjer fra Udvalget for Farmaceutiske Specialiteter vedrgrende
laegemidler

Efter anmodning fra Europa-Kommissionen og Det Europaaske Laggemiddel agentur
udarbejdede Udvalget for Farmaceutiske Specialiteter en vejledning med retningslinjer
for anvendelsen af lasgemidler til behandling af og profylakse mod biologiske agenser,
der kunne tamnkes brugt som bioterrorvaben. | farste udgave af dokumentet, som er fra
den 16. januar 2002, behandles agenserne pa listen fra USA's centre for
sygdomsforebyggelse- og bekaampelse (CDC) over agenser, som kunne taakes
anvendt til bioterrorisme, idet der indledes med kategori A (kopper (Variola major),
miltbrand (Bacillus anthracis), lungepest (Yersinia pestis), botulisme (Clostridium
botulinum-toksin), tularaami (Francisella tularensis) og bladningsfeber (filovira sasom
Ebola og Marburg samt arenaviridae sasom Lassa og Machupo)). Disse
hgjprioritetsagenser udger den starste trussel mod sundhedssikkerheden, fordi de let
kan spredes og overfgres fra person til person, kan forarsage hgj dedelighed og
potentielt har store konsekvenser for folkesundheden, ligesom de kan skabe panik i
befolkningen samt forstyrrelser 1 samfundet og diller ssalige krav il
sundhedsberedskabet.

Den 21. februar og den 21. marts 2002 blev dokumentet udvidet til ogsa at omfatte
agenser i de to andre kategorier pa CDC's liste, nemlig kategori B-agenser, som er
forholdsvis lette at sprede, kan forérsage moderat sygelighed og lav dedelighed og
kreever  specifikke udvidelser af  diagnosticeringskapaciteten samt  @get
sygdomsovervagning (brucellose (Brucella sp.), toksiner (sdsom ricin-toksin fra
Ricinus communis, Staphylococcus enterotoksin B og Epsilon-toksin af Clostridium
perfringens), snive (Burkholderia mallei), melioidosis (Burkholderia pseudomallel),
Q-feber (Coxiella burnetti), psittacose (Chlamydia psittaci), plettyfus (Rickettsia
prowazekii), fadevaretruser (Salmonella sp., Escherichia coli 0157:H7 og Shigella),
trusler mod vandsikkerheden (f.eks. Vibrio cholerae og Cryptosporidium parvum),
vira encephalitis (alphavira sasom hestehjernebetaandelse (venezuelansk, eastern og
western)) samt endelig kategori C-agenser, som vil kunne modificeres med henblik pa
massespredning i fremtiden som felge af tilgeengelighed, gode produktions- og
spredningsmuligheder samt agensernes potentielle hgje sygelighed og dedelighed og
alvorlige konsekvenser for folkesundheden (trusler vedrgrende nye smitsomme
sygdomme (sasom Hanta-vira og Nipah-virus)).

Den 25. juli 2002 blev dokumentet udvidet med oplysninger om vacciner og
immunglobuliner, som er godkendt pa nationalt plan til forebyggelse af visse
infektionssygdomme eller profylaktisk behandling efter eksponering for disse.

Dette dokument er ikke ment som en detaljeret handbog i patientbehandling og
ivagksatelse af de ngdvendige foranstaltninger pa folkesundhedsomradet i tilfadde af
et angreb af denne art. Det begramser sig til at beskrive laggemidler og
behandlingsmetoder, som kunne vaare hensigtsmaessige i tilfadde af angreb med de
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86.

87.

88.

89.

90.

91.

forskellige agenser, der er naevnt. Der er forskelle medlemsstaterne imellem pa
indholdet af resuméerne af produkternes egenskaber for mange af de lasggemidler, der er
foreddet til behandling og/eller profylakse. Kun fa af de naevnte lasgemidler er
godkendt til behandling af og/eller profylakse mod de specifikke sygdomme, der er
naevnt, ligesom licensstatus for og sterrelsen af de beholdninger af disse laegemidler,
som reelt er til rédighed, varierer fra medlemsstat til medlemsstat. Alle disse faktorer
kan meget vel have betydning for, hvilke lasgemidler der i praksis vil blive brugt i
tilfadde af et angreb. Dertil kommer, at nogle laggemidler, herunder antitoksiner,
muligvis vil skulle skaffes via saalige adgangsmekanismer i de enkelte medlemsstater.
Der ma tages hensyn til eksisterende nationale oplysninger og retningslinjer
vedrgrende brugen af de enkelte laagemidler, og sagkundskaben ma ogsa sperges til rad
farst. Denne vejledning vil blive gourfart |gbende.

K oppevacciner

Der blev brugt 1.-generationsvacciner i WHO's verdensomspaandende kampagne til
udryddelse af kopper. Vaccinerne fremstilles efter 1970'ernes standarder og teknikker,
idet der fortrinsvis anvendes dyrehud som substrat. Vaccinerne er bevidligt effektive,
men fremstillingsprocessen lever ikke op til de kvalitetskrav, der i dag gadder for
levende vacciner med hensyn til kvalitetskontrol og batchfrigivelse. Man har ogsa
kendskab til alvorlige bivirkninger ved dem sasom hjernebetaandelse, progressiv
vaccinia samt eczema vaccinatum.

EMEA-ekspertgruppen vedrgrende koppevacciner ndede til enighed om en rakke
punkter vedrgrende 1.-generationsvacciner, herunder blandt andet at de ikke kan
godkendes efter nutidens standarder, og at der ikke bar fremstilles flere vacciner med
de gamle teknikker. Det blev dog vedtaget, a de eksisterende lagre af 1.-
generationsvacciner vil kunne bruges i en krisesituation, indtil der er adgang til 2.-
generationsvacciner, som i kliniske undersggelser har vist positive resultater (for sa
vidt angdr sikkerhed og immunogenicitet).

2.-generationsvacciner fremstilles pa grundlag af veevskultur, hvilket sikrer gget
reproducerbarhed og bedre overensstemmelse med nutidens produktionsstandarder
(kravene vedrgrende god fremstillingspraksis). De fremstilles af stammer, som svarer
til dem, der anvendesttil 1.-generationsvacciner.

EMEA offentliggjorde i juli 2002 en vejledning™ i fremstilling af og kontrol med 2.-
generationsvacciner, hvori der fastlaggges standarder, som vil danne grundlag for
vurderingen af nye produkter. En raskke 2.-generationsvacciner er under udvikling.
EMEA star til radighed med videnskabelig radgivning om udviklingsprocessen.
Vaccineindustrien er dog utilbgjelig til at udvikle nye 2.-generationsvacciner, hvis der
ikke forinden foreligger bindende ordrer.

Pa nasste stadium af vaccineudviklingsprocessen (3.-gener ationsvacciner) er formalet
at begramse bivirkningerne via svakkelse eller genetisk modificering (gendeletion) af
vacciniavirusstammen.

Det forventes, at det med rekombinant dna-teknologi vil lykkes at udvikle en
virkningsfuld vaccine med en acceptabel sikkerhedsprofil. Der ville dog ga syv til ti ar,

18

EMEA/CPMP/1100/02 - Note for Guidance on the Development of Vaccinia Virus Based Vaccines

against Smallpox.
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for et godkendt produkt ville ligge klar, og pa grund af udgifterne til forskning og
udvikling er det usandsynligt, at et erhvervsdrivende selskab kan overtales til at
udvikle en bioteknologisk vaccine uden forinden at have faet bindende tilsagn om, at
en medlemsstat eller EU vil aftage det faadige produkt.
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9.2.

Bilag 1

OVERSIGT OVER INDSAMLEDE OPLYSNINGER OM DEN NUV/ARENDE BEREDSKABSSI TUATION |
EU MED HENSYN TIL LZAGEMIDLER

Tilgaangelighed Produkter under Industriens produktionskapacitet
udvikling
Anti- Adgang til beholdninger | Der foreligger Formodentlig tilstraekkelig
biotika af godkendte antibiotika, | ingen oplysninger | kapacitet til at sedte ind mod et
der er egnedetil brug® vedragrende angreb med forskellige bakterielle
mod de fleste af de indsats mod patogener - reaktionstiden dog
bakteriol ogiske identificerede sandsynligvis ikke tilstraskkelig
patogener i bilag I, biologisketrusler. | kort til at opfylde behovenei en
herunder Bacillus krisesituation. Kun meget fa
anthracis. producenter ligger inde med starre
beredskabslagre. De fleste kan
Anvendelse uden for @ge produktionen uden at bringe
sealvanlig ordinerings- andre forehavender i fare.
praksis ngdvendig for
mange produkter. |
gjeblikket forudsesingen
starre forsyningsproblemer.
Vacciner | Ingen godkendte koppe-, | Kopper: Meget Kopper:
miltbrand- eller begramset antal

pestvacciner til rédighed
pa EU-markedet.

Kopper:

Neesten alle
medlemsstaterne har
beredskabsl agre af ikke-
godkendte 1.-
generationsvacciner til
brug i en ngdsituation.

Miltbrand:

Mindst én medlemsstat
ligger inde med et lager af
ukendt starrelse af en
godkendt vaccine.

2.-generations-
vacciner under
udvikling. 3.
generations-
vacciner vil farst
ligge klar om
yderligere 7-10
ar.

Miltbrand: Visse
virksomheder og
ingtitutter i
med|emsstaterne
overveer nye
tiltag inden for
udvikling af
vacciner.
Samarbejde skal
samle den
nadvendige
ekspertise og
teknologi.

Der er potentidetil fremstilling af et
tilstraekkeligt antal doser 2.-
generationsvacciner til samtlige EU-
borgere inden for 12-36 maneder.
Der er dog ingen garanti for, at 2.-
generation vil vaae sikrere end og
lige sa effektive som 1.-generations-
vaccinerne. De vil imidlertid opfylde
gaddende kvalitetsstandarder for
vacciner.

19

Behandling eller profylakse.
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Pest: Mindst to
institutioner i
medlemsstaterne
arbejder paen ny
vaccine.

Anti- Ingen godkendte Ribavirin og

virae antivirale laggemidler til | cidofovir ved at

lage- radighed til dei bilag | blive undersagt

midler naevnte agenser for virkning mod
kopper

Anti- Meget begraanset

toksiner | beholdning af botulisme-

antitoksin. Kun én
producent ved at
genoptage produktionen -
derefter vil der ga 18
maneder, far produktet
ligger klar.
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9.3. Bilag I11

FINANSIERINGSOVERSIGT
Politikomr &de: FOLKESUNDHED
Aktiviteter: SUNDHEDSSIKKERHED

Titel:

MEDDELEL SE FRA KOMMISSIONEN TIL RADET OG EUROPA-PARLAMENTET OM

SAMARBEJDE | EU OM BEREDSKAB OG INDSATS OVER FOR ANGREB MED BIOLOGISKE OG

KEMISKE AGENSER (SUNDHEDSSIKKERHED)

2.1

2.2

2.3

BUDGETPOST (NUMMER OG BETEGNEL SE)

A-7003 Nationale og internationale tjenestemaand og ansatte i den private sektor,
som midlertidigt ansadtesi institutionen

A-701 Tjenestereser
A-7030 Mader

A-705 Undersggelser og konsultationer

SAMLEDE TAL

Samlet rammebevilling:
Budgettetsdel A: 5282 904 EUR
Gennemfar elsesperiode:

2003-2008

Samlet flerarigt sken over udgifterne:

Forfaldsplan for forpligtelses- og betalingsbevillinger (finansieringstilskud) (jf. punkt
6.1.1)

Ar[n] [nN+5
n+1 |[+2] |[n+3 |[n+4 |ff] | alt

Forpligtel ser

Betalinger

Teknisk og administrativ bistand og stetteudgifter (jf. punkt 6.1.2)

Forpligtel ser

Ingen

Betalinger

Ingen

atbi alt

Forpligtel ser

Betalinger
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Personale- og andre driftsudgifters samlede budgetvirkninger (jf. punkt 7.2 og 7.3)
[ Forpligtelser/Betalinger | 480264 | 960528 | 960528 | 960528 | 960528 | 960528 | 5282904 |

atb+ci alt

Forpligtel ser 480264 | 960528 | 960528 | 960528 | 960528 | 960528 | 5282904

Betalinger 480264 | 960528 | 960528 | 960528 | 960528 | 960528 | 5282904
24 Forenelighed med den finansielle programmering og de finansielle over lag

< Fordlaget er foreneligt med den gaddende finansielle programmering

[] Forslaget kreever omprogrammering af de relevante poster i de finansielle
overslag
[] Omprogrammeringen kan betyde, a bestemmelserne i den

interinstitutionelle aftale matagesi brug.
2.5 Virkninger for budgettetsindtaggtsside
X Ingen (vedrarer tekniske aspekter ved en foranstaltnings gennemfarel se)
ELLER
[] Virkningerne er fglgende:

Bemaerk: Alle oplysninger og bemaerkninger om beregningsmetoden for
virkningerne pa indtaegtssiden skal vedlaeggesi et saerskilt bilag.

Mio. EUR (1 decimal)

Forud | | Efter aktionens ivaaksadtelse
Budget- | Indtagyter for [Ar [nt1] |[n+2] [[n+3] |[n+4] [[nt5]
post aktio- X
nen [ar
n-1]
a) Indtaggter i faste priser
b) Andringer i A
indteggterne

(Angiv her hver af de bergrte budgetposter og indseet det ngdvendige antal linjer i
tabellen, hvisvirkningen ger sig gaddende for flere budgetposter.)

3. BUDGETSPECIFIKATIONER
Udgifternes art Nye EFTA-deltagelse | Kandidatlandenes | Udgiftsomrédei
deltagelse definansielle
overdag
ou/Iou OB/IOB JA/NEJ JA/NEJ JA/NEJ Nr.5
JA
10U 10B NEJ JA
4, RETSGRUNDLAG

EF-traktatens art. 152
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5.1

5.1.1

5.1.2.

BESKRIVELSE OG BEGRUNDEL SE
Behov for EU-foranstaltninger?
Mal

(Beskriv de problemer eller behov, som foranstaltningen sigter mod at |ase eller
opfylde (udgangssituationen udtrykt i malbare sterrelser, som resultaterne kan
sadtesi forhold til). Beskriv malene som forventede resultater (f.eks. som en aandring
i forhold til udgangssituationen).

Sundhedsministrene konstaterede pa baggrund af haandelsernei efteraret 2001, at der
er behov for at intensivere samarbejdet mellem medlemsstaterne og Kommissionen
for at styrke sundhedsberedskabet over for forsadlig spredning af biologiske og
kemiske agenser. | denne meddelelse beskrives de resultater, der er opnaet med
gennemfarelsen af de 25 aktioner, som tilsasmmen udger et sammenhaangende
program vedrgrende sundhedssikkerhed, ligesom perspektiverne for viderefarelse af
indsatsen pa dette omrade i EU-regi gennemgas. Sundhedssikkerhed er et centralt
element i Kommissionens malsagning om " stabilitet og sikkerhed” i 2003 og 2004.

Aktionerne er fordelt pa fal gende hovedmal sastninger:

Etablering af en mekanisme for udveksling af oplysninger, samrad og koordinering
med henblik pa handtering af sundhedsspergsmal vedrarende angreb med eller fare
for angreb med biologiske og kemiske agenser.

Oprettelse af en ordning i Den Europadske Unions regi for hurtig pavisning og
identifikation af biologiske og kemiske agenser, der kunne tamkes benyttet ved
angreb, og for hurtig bestemmelse og diagnosticering af tilfadde af kontaminering,
farst og fremmest via mobilisering af allerede eksisterende systemer og med henblik
pa holdbare strukturer palang sigt.

Oprettelse af en database med oplysninger om lasgemiddellagre og sundhedstjenester
samt en beredskabsordning, som ger det muligt at stille medicin  og
sundhedsspecialister til radighed i tilfedde af mistanke om eller konstatering af
angreb.

Udarbejdelse af regler og formidling af retningslinjer for, hvordan angreb imadegas
ud fra et sundhedsmaessigt synspunkt, og samordning af EU's foranstaltninger og
forbindel ser med tredjelande og international e organisationer.

Dispositioner, der er truffet pa grundlag af forhandsevalueringen
(Herunder

— forklares det, hvordan og hvornar forhandsevalueringen blev foretaget (af hvem,
tidsplan) og om rapporten/rapporterne foreligger, eller hvordan de pagsddende
oplysninger er indsamlet*

21

Naarmere oplysninger i saarskilt orienterende dokument.
De obligatoriske oplysninger, der som et minimum skal gives i forbindelse med nye initiativer, er
beskrevet i dokument SEK (2000) 1051.
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5.1.3.

5.2.

5.3.

— sammenfattes forhandseval ueringens resultater og konklusioner ganske kort.)
Dispositioner, der er truffet pa grundlag af den efterfalgende evaluering

(Er der tale om videreferelse af et program, skal ogsa konklusionerne af en
midtvejsevaluering eller en efterfalgende evaluering gengivesi kort form)

Indsatsomr ader og naer mer e bestemmelser for stetten

(Under dette punkt beskrives logikken i den foresldede foranstaltning. Det anferes,
hvilke hovedaktioner der skal gennemferes for at nd det overordnede mal. Hver
aktion skal have et eller flere delmal, som skal angive de resultater, der forventes i
lgbet af den foreslaede periode. Malene bear sigte videre end til de umiddelbare
resultatkrav, men skal vaare konkrete nok til, at resultaterne bliver identificerbare.
For hver hovedaktion anfares:

— endler flere malgrupper (angiv om muligt antal begunstigede)

— delmdl for programperioden (malbare)

— konkrete foranstaltninger til gennemfarelse af aktionen

— umiddelbare resultatkrav

— resultaternes forventede virkninger for realiseringen af det overordnede mal.
Endelig skal det oplyses, hvordan finansieringsstette ydes (stettesats og -form).

Der ma afsattes midler pa EU-budgettet til betaling i en forlaangel sesperiode (pa
mindst 18 maneder) af honorarer til de nationale eksperter, som er udstationeret ved
Kommissionen med den specifikke opgave at gennemfere aktioner vedrgrende
sundhedssikkerhed, til godtgerelse af disses udgifter i forbindelse med de
tjenestergjser, der er nadvendige for at kunne udfere disse opgaver, til godtgerelse af
rgyseudgifter for medlemmer af Udvalget for Sundhedssikkerhed og af udvalgets
arbejdsgrupper samt til afholdelse af udgifter til undersegelser og haringer
vedrgrende sundhedssikkerhedsspargsmal .

Gennemfar elsesmetoder

(Her anfares det, hvilke metoder der skal benyttes til at gennemfare aktionerne: Skal
de forvaltes direkte af Kommissionen med vedtaggtsmeessigt eller eksternt personale,
eller skal forvaltningen overdragestil eksterne parter? Er det sidste tilfad det, oplyses
det, hvordan det sker (overdragelse til kontorer for teknisk bistand, agenturer,
kontorer eller decentrale forvaltningsenheder; deling af forvaltningsopgaverne med
medlemsstaterne: nationale, regionale, |okale myndigheder).

Det oplyses, hvordan den valgte eksternaliseringsmodel pavirker ressourceforbruget
til finansieringstilskud, forvaltning og stette samt til personale (udstationerede
tjenestemaand m.v.).

Aktionerne gennemfares af tjenestemaand og midlertidigt ansatte, hjad peansatte og
udstationerede nationale eksperter.
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6. FINANSIELLE VIRKNINGER

Gennemferelsen af aktionerne vedrgrende sundhedssikkerhed har i e@vrigt ikke
finansielle virkninger for budgettets del B.

6.1 Samlede finansielle virkninger for budgettets del B (hele programperioden)

(Beregningsmetoden for de samlede belgb i nedenstdende tabel skal fremga af
fordelingen i tabel 6.2.)

6.1.1 Finansieringsstette

Forpligtel sesbevillinger i mio. EUR (3 decimaler)

[Arn] [n+1] [n+2] [n+3] [n+4] [n+5 ff.] | alt
Fordeling

Aktion 1

Aktion 2

Osv.

| ALT

6.1.2. Teknisk og administrativ bistand, stetteudgifter og it-udgifter
(forpligtel sesbevillinger)

[Arn] [n+1] [n+2] [n+3] [n+4] [n+5 ff.] | alt

1) Teknisk og administrativ
bistand:

a) Kontorer for teknisk
bistand :

b) Anden teknisk og
administrativ bistand:
- intern:

- ekstern:

Heraf til opbygning og
vedligeholdelse af
administrative edb-systemer:

1ialt

2) Stetteudgifter:

a) Undersggel ser:

b) Ekspertmader:

¢) Informations- og
publikationsvirksomhed

2iat

| ALT
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6.2. Beregning af omkostningerne pr. foranstaltning i budgettets del B (hele
programperioden)®

(Nar der er flere aktioner, skal der for de konkrete foranstaltninger under hver
aktion gives de oplysninger, der er ngdvendige for at ansa arbejdets omfang og
omkostninger.)

Forpligtel sesbevillinger i mio. EUR (3 decimaler)

Fordeling Typeresultater | Antal resultater | Gennemsnitlige | Samlede
(projekter, (i alt & 1-n) enheds- omkostninger (i alt
dossierer ...) omkostninger ar 1-n)
1 2 3 4=(2X3)

Aktion 1

Foranstaltning 1
Foranstaltning 2
Aktion 2

Foranstaltning 1
Foranstaltning 2
Foranstaltning 3

Osv.

SAMLEDE OMKOSTNINGER

Om nadvendigt forklares beregningsmetoden

1. VIRKNINGER FOR PERSONALERESSOURCER oG
ADMINISTRATIONSUDGIFTER
7.1 Per sonalemaessige vir kninger
Eksisterende og/eller nyt personale til .
forvaltning af foranstaltningen Opgavebeskrivelse
Stillingstyper | alt
- Midlertidige
Faste stillinger stillinger
Tjenestemaand A
eler midlertidigt | B
ansatte C
8 udsendte Gennemfarelse af aktioner til styrkelse
Andre nationale eksperter af samarbejdet pa
personal eressourcer sundhedssikkerhedsomradet; stette til
aktioner ivaaksat af Kommissionen
| alt 8 udsendte
nationale eksperter

Naamere oplysninger i saarskilt orienterende dokument.
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7.2. Samlede finansielle virkninger af per sonalefor bruget
Arten af personal eressourcer Belgbi EUR Beregningsmetode*
Tjenestemaand
Midlertidigt ansatte
Udgifterne for Kommissionen i
Andre personal eressourcer (8x44316=) forbindel se med udstationeringen af
Nationale og international e tjenestemaand og ansatte i 354 528 otte national e eksperter med den
den private sektor, som midlertidigt ansedttesi specifikke opgave at fremme
ingtitutionen (budgetpost A-7003) samarbejdet pa
sundhedssikkerhedsomradet:
44 316 EUR pr. ekspert om aret
| at 354 528
Belgbene modsvarer de samlede udgifter i en tolvmaneders periode.
7.3. Andre administrative udgifter som falge af foranstaltningen
Budgetpost
(nummer og betegnelse) Belgb i EUR Beregningsmetode
- . 96 000 8 000 EUR om méaneden
ia%it b$|lllng (A_fsnlt AT) 310000 Fire mader i "Udvalget for
-701 — Tjenesterej ser . "
A-7030 — M ader aSundheds@ kkerhed" og to mader om
aret i hver af udvalgets fem
arbejdsgrupper (25
regeringsreprasentanter pr. made: 15
fra medlemsstaterne og 10 fra
kandidatlandene)
A-7031 — Udvalg, der skal hares'
A-7032 — Udvalg, som det ikke er obligatorisk at here'
200 000
A-7040 — Konferencer - Specifikke undersagelser o
A-705 — Undersggel ser og konsultationer ) S99 9
Andre udgifter (specificeres) konsultationer vedrarende
" sundhedssikkerhed:
4 x 50000
Informationssystemer (A-5001/A-4300)
Andre udgifter —del A (specificeres)
| alt 606 000

Belgbene modsvarer de samlede udgifter i en tolvmaneders periode.

! Det specificeres, hvilken udvalgstype der er tale om, og hvilken gruppe det tilherer.

l. Samlet arligt budget (7.2 + 7.3)
I Foranstaltningens varighed

I1. Foranstaltningens samlede omkostninger (I x I1)

EUR
Ar
EUR

(I skennet over, hvilke personale- og administrationsressourcer indsatsen kraaver,
skal tjenestegrenene tage hensyn til, hvad Kommissionen har vedtaget under de
orienterende dreftelser, i den arlige politiske strategi (APS) eller ved godkendelsen
af det forelgbige budgetforslag (FBF). Det skal sdledes vises, at personalebehovet
kan daskkes inden for den forelgbige vejledende fordeling af midlerne som fastsat |

FBF.
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8.1

Nar aktionerne undtagel sesvis ikke kunne forudses under udarbejdelsen af FBF, skal
sagen forelagyges for Kommissionen, som skal afgere om og hvordan (ved aandring
af den forel gbige vejledende fordeling, ved en ad hoc-omplacering, ved et tillasgs- og
andringsbudget eller ved en aandringsskrivelse til budgetforslaget) den kan
godkende, at den foresldede indsats gennemferes.)

RESULTATOPFZLGNING OG EVALUERING
Resultatopfalgningssystem

(Med sigte pa resultatopfaigningen skal der straks fra starten pa hver aktion
indsamles data om, hvilke midler og ressourcer der tages i anvendelse, og hvilke
resultater der opnas. Det vil konkret sige, at der 1) skal opstilles indikatorer for
midler, ressourcer og resultater og 2) tilrettel asgges metoder for dataindsamling.)

De aktioner, der gennemfgres inden for rammerne af sundheds
beskyttel sesprogrammet, skal give konkrete resultater inden for naamere angivne
frister. | slutningen af april 2003 var situationen f@lgende:

Nagleresultater/-lgsninger, der skal frembringes, samt milepade fastsat i
forbindelse med programmets vedtagelse og tilfgjet pa baggrund af udviklingen
og vedtagne prioriteringer:

OPGAVER Status pr. 30. april 2003

Etablering af operationsdygtigt netvaak mod trusler Fuldfert — |gbende forbedringer i en fase 2
om brug af biologiske og kemiske agenser

Liste/oversigter over agenser Biologiske agenser: matrixdokument + arbejde udfart

Klassificering af haandel ser samt Klassificering: fuldfert
efterforskningsprotokoller Protokoller: arbejdet skrider fremad

Planer og modeller: arbejdet skrider fremad
Oversigter over, krav til og standarder for PA-laboratorienetvaak etableret - Ringtest vedtaget
laboratorier Laboratorienetvaak i nationalt regi skal etableres—

Registre over eksperter og regler for Spergeskema udsendt 31. januar 2003
efterforskningshold Regler under udarbejdelse
Retningslinjer for fagfolk pa sundhedsomrédet 10 udkast foreligger

Oversigter over beholdninger af lasgemidler Oplysninger indsamlet: samlet oversigt over

i Australiengruppen
Kemiske stoffer: arbejdet skrider fremad

spargeskema udsendt 15. januar 2003 — resultaterne
analyseret
Aftaler vil blive indgaet

Peer review og offentliggarelsei gang

medlemsstaternes beholdninger udarbejdet
Beredskabslagre af vacciner og antibiotika: arbejdet
fuldfert

Projekt vedragrende VIG og fortynding af
koppevacciner ivaaksat
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Oversigter over sundhedsressourcer og -tjenester

Regler for personers, dyrs og varers bevaggelighed

Retningdlinjer for dekontaminering og behandling
Uddannel sesmoduler

Kopper: beredskabsplaner og -modeller

EU-koppeberedskabsavelse

Overvagning af bivirkninger ved vacciner

Udvidelsetil og integrering af tiltraedel ses- og EJS-
landene i samarbejdsmekanismen og RAS-BICHAT-
varslingssystemet

Teknikker til isolation af patienter

Indferelse af et netbaseret
sundhedsefterretningssystem til varsling og
tendensanalyse

Gennemgang og analyse af haandel ser med pastande
om spredning

Konsekvenserne af bioterrorhandlinger for den fri
bevagyelighed for personer og ged dende
transportbestemmel ser

Andre projekter vedrarende biologiske produkter
skrider fremad

Kapitler i oversigter fastlagt
Indsamlingen af data koordineres med GD ENV —
Aftaler om bistand vil blive indgaet

Fadevare-, dyre- og plantesikkerhed: gennemgang og
rapportering fuldfart

Vandsikkerhed: gennemgang fuldfart — GD ENV
felger op

Personer: P.t. gennemgang med GD JAI

Arbejdet pabegyndt

Arbejdet pabegyndt

Kompilering og sammenligning fuldfart
Modelprioriteringer og databehov fastlagt

@vel sesbeskrivel se foreligger — avel sen skal
gennemfgresi 2004

Dataindsamlingssystem etableret — data vil blive
indsamlet

Forhandlinger ved at blive indledt

Prioriteringerne fastlagt — arbejdsgruppe vil blive
nedsat

Samarbejde indledt med Det Fadles Forskningscenter
og forbindel se etableret til eksisterende systemer i
Kommissionen

Pilotprojekt sgsat med deltagelse af en rakke
medlemsstater

Gennemgang ivaarksat

8.2.

Hvordan og hvor ofte skal der evalueres

(Anfer tidsplan og fremgangsmader for de evalueringer, der skal foretages undervejs
og efterfalgende for at kontrollere, om malene er naet. Flerarige programmer skal
evalueres grundigt mindst én gang i programperioden. Andre aktiviteter skal
gennemga efterfalgende evaluering eller midtvejsevaluering mindst hvert gette ar.)

Der skal gennemfares en midtvejsevaluering i ma 2003, som vil omfatte en
selvevalueringsrapport og to evalueringer foretaget af en ekstern ekspert, og som skal
udmentes i anbefalinger og eventuelt aandringer i beskrivelsen af igangvaarende eller
forestdende aktioner, farst og fremmest pa grundlag af udviklingen i internationale
prioriteringer og tekniske fremskridt pa sundhedssikkerhedsomradet.
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Tilrettelasggel se af evalueringsar be det

Analyse af aktioner, opnaede resultater, mislykkede tiltag, arsager til manglende
opfyldelse af mal (sdsom aandrede prioriteringer, nye krav eller opgaver, uforudsete
begivenheder, ungjagtige opgavebeskrivelser, nye oplysninger, problemer i
samarbejdet med medlemsstaterne og andre tjenester, utilstrakkelige ressourcer eller
undladelse af at anvende disse pa de rigtige tidspunkter).

Revision af tidsplanerne for de aktioner og mal, som foreslas fasthol dt.

Fordag til nye aktioner, som omstamndigheder og begivenheder métte skabe behov
for, med angivelse af begrundelse, succeskriterier og risici samt malsatninger
ledsaget af tidsplaner, milepade og angivelse af ressourcebehov.

Omformulering og prascisering af alerede ivaaksatte aktioner samt omformulering af
mal, tidsplaner og ressourcer, hvor dette métte vaare nadvendigt.

Evalueringen ska om ngdvendigt afsluttes med udarbgdelse af et andret
handlingsprogram, som er i overensstemmelse med de af Kommissionen fastsatte
ressourcebegraansninger.

FORHOLDSREGLER MOD SVIG
(Finansforordningens artikel 3, stk. 4: "Kommissionen giver, for at forebygge risiko

for svig og uregelmasssigheder, i finansieringsoversigten oplysning om eksisterende
eller patamnkte forebyggende og beskyttende foranstaltninger.")
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