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Sammanfattning

Gronboken om bioberedskap publicerades av kommissionen den 11 juli
2007. Gronboken syftar till att uppmana till debatt och till att inleda ett
samrad pa europeisk nivda om hur biologiska risker ska minskas samt hur
beredskapen for sddana risker ska stérkas. Alla potentiella risker kopplade till
olyckor, avsiktlig spridning av sjukdomsagenser eller naturligt
forekommande sjukdomar omfattas.

Samradet kring gronboken kan komma att medfora konkreta atgirder under
2008.

Regeringen ér positiv till att en debatt initieras och anser att det r viktigt att
strategiska frdgor rorande bioberedskap fors upp pa EU-nivan. Regeringen
vill understryka vikten av en genomlysning av befintliga system pa EU-niva
sé att inte dubbleringar av arbetet sker.

1 Forslaget

1.1 Innehall

Gronboken innehéller en oversikt Over relevant EU-politik, ger olika
handlingsalternativ och forvintade resultat av det fortsatta arbetet samt tar
upp forebyggande och skydd, utvecklande av riskanalyskapacitet,
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sékerhetsfragor i samband med forskning, yrkesetiska regler, forbattrad
overvakningskapacitet samt insatser och aterhdmtning.

Gronboken pekar pa att verktyg sasom inbordes utvérderingar (peer
evaluations), informationskampanjer och finansiella stddprogram &r att
foredra framfor ny lagstiftning, d& det i ménga fall redan finns en omfattande
lagstiftning pad EU-nivé eller pa nationell niva. Vikten av en sékerhetsdialog
mellan den privata sektorn och den offentliga sektorn betonas.

Mojliga exempel for att stirka EU:s beredskap pa omréadet biologiska risker
dr bland annat rekommendationer avseende biosékerhet och bioskydd for
forskning,  kunskapsuppbyggnad gillande yrkesetiska regler for
biovetenskapliga forskare och framtagandet av minimistandarder for
biologiska laboratorier och likemedelsindustrin.

Andra exempel dr identifiering och forteckning av riskfyllda biologiska
agenser och patogener, utveckling av en analyskapacitet pd EU-niva for
biologiska risker, forbéttrad dvervakning pa folk- och djurhédlsoomradet, ett
okat samarbete mellan olika myndigheter som verkar inom omradet
biologiska risker samt en privat-offentlig modell f6r medicinska motétgérder
som saknar en naturlig marknad i Europa.

En genomgdende instillning i gronboken ér att forskning har ett stort vérde
och nytta for samhillet.

For att genomféra de rekommendationer som foljer av samradet kring
gronboken, foreslds inrédttandet av ett Europeiskt biologiskt nétverk (EBN),
som skall samla den europeiska expertisen inom bioberedskap och agera
radgivare pa omradet. EBN ska ge rekommendationer om riktlinjer och
etniska regler, samt frimja och stddja utvecklingen av biologiska standarder
pd EU-niva. Direfter foreslas nationella myndigheter driva och samordna
utvecklingen och genomforandet i den egna medlemsstaten.

1.2 Gillande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

En gronbok dr ingen réttsakt utan en viljeyttring frin KOM. Den verksamhet
som beskriv i gronboken skulle dock kunna omfattas i Sverige av ett tiotal
olika lagar. I Gronboken foreslas ett antal verktyg som kan stirka
beredskapen och som ér att foredra framfor ny lagstiftning (se stycke 1).
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1.3  Budgetdra konsekvenser 2007/08:FPM1

Det aterstar att bedoma eventuella budgetira konsekvenser.
2 Standpunkter

2.1  Prelimindr svensk standpunkt

Regeringen vélkomnar en debatt om bioberedskap och anser att det ar viktigt
att strategiska fragor rérande bioberedskap diskuteras pa EU-nivan. Det finns
behov av ett forbittrat sektorsdvergripande samarbete bade nationellt och pé
EU-niva. Regeringen anser att subsidiaritetsprincipen (artikel 5 i EG-
fordraget) tydligare bor betonas i foreslagen om samarbete i gronboken.

Gronboken ger en alltfor ytlig bild av existerande strukturer och hur dessa
fungerar i dagsldaget. Regeringen efterlyser ett mer utforligt resonemang av
de hot och risker som skulle motivera ett forstirkt europeiskt
bioberedskapssamarbete. Gronbokens rackvidd dr nagot oklar.

Regeringen vill understryka behovet av kompletteringar och rittelser
géllande beskrivningen av ansvar och roller for olika EU-organ och andra
berdrda aktorer.

En analys, med anvindning av befintliga strukturer, av medlemsstaternas
bioberedskap &r viktig for att kunna identifiera eventuella brister. Det kan
ocksa finnas anledning att péd ett tydligare sétt informera om och pa alla
nivaer tillimpa det regelverk som finns. Ingen sddan analys &r gjord och det
r svart att beddma om ny lagstiftning pa behovs.

Innan nya nétverk initieras, sdsom det foreslagna Europeiskt biologiskt
nétverk (EBA), maste det sta klart hur befintliga organ och nétverk anvinds.
Detta for att inte nya strukturer skapas som innebar dubbelarbete.

En genomgdende instillning i gronboken ar att forskning har ett stort vérde
och nytta for samhillet. Beredskapshdjande arbete i enlighet med
gronbokens intentioner méste dock ske pa ett sddant sétt att forskningens
frihet inte dventyras.

2.2 Medlemsstaternas stindpunkter



2.3 Institutionernas standpunkter

2.4 Remissinstansernas standpunkter

3 Ovrigt

3.1 Fortsatt behandling av drendet

Synpunkter fran Sverige bor vara kommissionen tillhanda den 1 oktober
2007. Det portugisiska ordforandeskapet har aviserat att man avser ta fram
slutsatser vid radet for réttsliga och inrikes fragor (RIF-rddet) i november.

Efter inkomna synpunkter frdin medlemsstaterna senast per den 1 oktober
2007, kommer gronboken att offentliggéras pa EU-kommissionens
webbplats, om inte de som svarar uttryckligen anger att de vill att viss
information eller hela svaret ska vara konfidentiellt. Darefter kommer
kommissionen att utvirdera existerande strukturer och identifiera eventuella
brister for att sedan fOresld eventuella é&tgérder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i EG-fordraget.

3.2 Riittslig grund och beslutsforfarande

En grénbok dr ingen réttsakt utan en viljeyttring frin KOM. Det som ndmns i
gronboken ér att det eventuella forslag till nya regelverk ska ske i enlighet
med subsidiaritetsprincipen (artikel 5 i EG-férdraget).

3.3 Fackuttryck/termer
Agens — damne (i detta fall biologisk)

B-héindelse innebér alla tdnkbara oavsiktliga och avsiktliga hindelser dar
farliga biologiska dmnen forekommer eller anvidnds. Konsekvenserna av en
B-hindelse innebir ofta att méanniskor eller djur smittas och/eller insjuknar
av det biologiska &mnen. Exempel pa avsiktliga B-hindelser: Anthrax-brev,
anvindningen av Dbiologiska vapen, avsiktlig smittspridning av
sjukdomsalstrande virus m.m. Exempel pa oavsiktlig B-hindelser:
Epidemier, Epizootier, Zoonoser, Pandemi, annan smittspridning av
sjukdomsalstrande virus.
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Beredskap ges 1 detta sammanhang en allmén betydelse och innefattar bland
annat skydd, forebyggande, kapacitet att sétta in forsta insatser, lagforing av
brottslingar/terrorister,  Overvakning,  forskning,  motatgdrder  och
aterhdmtning.

Bioberedskap innebédr beredskap for hindelser relaterade till biologiska
agenser och patogener med inverkan pé folkhélsan.

Biologiska risker. Den fara som uppstdr p.g.a. forekomst av
sjukdomsframkallande bakterier, virus eller andra organismer som kan
drabba ménniskor, djur eller véxter.

EBN (Europeiskt biologiskt ndtverk) @r ett av kommissionen foreslagen
struktur for den samlade europeiska expertisen pa omradet bioberedskap,
inom savdl privat som offentlig sektor. EBN foreslds ansvara for
genomforandet av rekommendationer och resultat till f61jd av samrédet kring
gronboken.

Patogener — Biologiskt amne (som kan vara sjukdomsalstrande)

2007/08:FPM1



	Sammanfattning
	1 Förslaget
	1.1 Innehåll
	1.2 Gällande svenska regler och förslagets effekt på dessa
	1.3 Budgetära konsekvenser

	2 Ståndpunkter
	2.1 Preliminär svensk ståndpunkt
	2.2 Medlemsstaternas ståndpunkter
	2.3 Institutionernas ståndpunkter
	2.4 Remissinstansernas ståndpunkter

	3 Övrigt
	3.1 Fortsatt behandling av ärendet
	3.2 Rättslig grund och beslutsförfarande
	3.3 Fackuttryck/termer


