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1. Resumé

Kommissionen har lanceret en offentlig haring om biologisk beredskab med henblik pé&
eventuelt i 2008 at foreslé konkrete foranstaltninger vedrarende biologisk beredskab. Ho-
ringen, der har form af en grenbog om biologisk beredskab, har til formal at afdeekke med-
lemslandenes og andre parters synspunkter vedragrende hvilke skridt der bgr tages pa
EU- og feellesskabsniveau med henblik pa at mindske de biologiske risici og styrke det
biologiske beredskab. Haringsfristen er den 1. oktober 2007.

2. Baggrund

Kommissionen har den 11. juli 2007 sendt en grenbog om biologisk beredskab i hgring
med henblik pa at afdaskke medlemslandenes og andre parters synspunkter om, hvilke
skridt der bgr tages pa feellesskabsniveau med henblik pa at mindske de biologiske risici
og styrke det biologiske beredskab. | granbogen redeger Kommissionen for, hvilke tiltag
der kan overvejes og beder i den forbindelse om interessenternes reaktion herpa. Pa
baggrund af interessenternes reaktion vil Kommissionen evaluere de mekanismer og
rammer, som allerede er i brug, vurdere deres anvendelse, papege eventuelle mangler og
senere om ngdvendigt fremsaette initiativer om saerlige foranstaltninger i overensstem-
melse med naerhedsprincippet.

Baggrunden for Kommissionens initiativ er risikoen for terrorhaendelser under anvendelse
af biologiske agenser, idet en sadan haendelse kan have sazerdeles omfattende konse-
kvenser bade nationalt og internationalt. De abne greenser, gget rejseaktivitet, varetrans-
port over landegraenser og naturlige udbrud af sygdomme fordrer ogsa opmaerksomhed
mod omradet. Det samme ger udviklingen i bioteknologien, hvor dobbeltanvendelse af
visse af teknologierne kan finde sted. Kommissionen finder derfor, at risikoen fra biologisk
materiale og patogener (sygdomsfremkaldende mekanismer/substanser) bgr reduceres
og beredskabet styrkes i EU.

|1 2006 afholdt Kommissionen to seminarer om det biologiske beredskab i EU og en work-
shop om transport og biologiske materialers sporbarhed. Resultaterne og anbefalingerne
derfra er indarbejdet i granbogen.

3. Hjemmelsgrundlag
Spergsmalet om hjemmelsgrundlag er ikke relevant.

4. Nerhedsprincippet
Spergsmalet om naerhedsprincippet er ikke relevant, da der alene er tale om en hgring.



5. Formal og indhold

Formalet med hgringen er at hgre medlemslandene og andre interesserede parter om,
hvilke skridt der ber tages pa EU- og feellesskabsniveau med henblik pa at mindske de
biologiske risici og styrke det biologiske beredskab. Medlemslandene m.fl. opfordres til at
udtale sig om de politiske muligheder og forventede resultater, som er beskrevet i grgn-
bogen med henblik pA Kommissionens muligheder for at evaluere de mekanismer og
rammer, som allerede er i brug, vurdere deres anvendelse, papege eventuelle mangler og
siden om ngdvendigt fremsaette forslag om seerlige foranstaltninger. Medlemslandene
m.fl. opfordres ogsa til at tilkendegive, hvor de ser behov for tiltag og hvilke tiltag der ber
fremmes. Grgnbogens formal er at bidrage til gget sikkerhed, samtidig med at den frem-
mer en sikkerhedskultur og bygger pa sikkerhedsbestemmelser og den bedste praksis.
Horingen kan i 2008 munde ud i nogle konkrete foranstaltninger vedrgrende biologisk
beredskab.

| grenbogen redegar Kommissionen for eksisterende internationalt samarbejde inden for
de relevante sektorer. Kommissionen anfgrer, at man i stedet for ny lovgivning i farste
omgang snarere bgr benytte sig af evalueringer, informationskampagner og finansielle
stetteprogrammer. Kommissionen anfgrer seerligt, at den private sektor og forskningsinsti-
tutionerne bgr inddrages dels vedrgrende forskning og innovation pa sikkerhedsomradet,
dels med henblik pa lgsning af problemerne med biologiske risici.

Efter Kommissionens opfattelse vil det blive lettere at gennemfare resultaterne og anbefa-
lingerne fra denne hgring, hvis der indfgres et europeeisk bionetvaerk (EBN) som et radgi-
vende organ, der anbefaler retningslinier og adfeerdskodekser i forbindelse med undervis-
ning i effektive og sikre biostandarder og god praksis.

Efter Kommissionens opfattelse kan det overvejes at forbedre biosikring og biosikkerhed
ved hjaelp af en raekke tiltag. Disse tiltag vedrgrer omraderne forebyggelse og beskyttelse,
forbedring af analyser og sikkerhedsaspekter ved biologisk forskning, forbedret tilsynska-
pacitet samt indsats og genoprettelse af situationen.

Pa omradet forebyggelse og beskyttelse er der efter Kommissionens opfattelse behov for
indsats i forhold til oplysning og evt. fastseettelse af minimumsstandarder og procedurer.
Vedregrende oplysning foreslas, at medlemsstaterne overvejer nationale oplysningskam-
pagner om regler vedrgrende biosikkerhed. Vedr. minimumsstandarder og procedurer
finder Kommissionen, at der er behov for en feelles evaluering af den fysiske sikkerhed
omkring anlaeg, der rummer samlinger af patogener. | evalueringen bgr indgd vurdering
af, hvilke feelles minimumsstandarder, der kunne ggres obligatoriske for biolaboratorier og
leegemiddelindustrien samt overvejelse om egentlige godkendelses- og certificeringsord-
ninger for laboratorier.

Pa omradet forbedring af analyser og sikkerhedsaspekter ved biologisk forskning finder
Kommissionen, at der er behov for indsats i forhold til udvikling af analysekapaciteter pa
EU-plan med henblik pa mindskelse af biologiske risici. Man foreslar derfor, at Kommissi-
onen bidrager finansielt til opbygning af analyse- og modelkapacitet med henblik pa at
@ge ekspertviden om beskyttelse mod biologiske risici. Kommissionen overvejer pa bag-
grund af de allerede eksisterende lister vedr. farlige biologiske agenser og patogener, at
der udformes en feelles liste med henblik pa registrering af disse agenser og patogener.



Kommissionen finder, at det er ngdvendigt at overveje sikkerhedsaspekter i forbindelse
med biologisk forskning samt en faglig adfaerdskodeks. Der bgr derfor udvikles metoder til
at overvage den biologiske forskning og spredning af patogener i videnskabeligt gjemed
mere effektivt. Dette kunne bl.a. ske ved udarbejdelse af retningslinier om biosikring og
biosikkerhed, eventuelt i samarbejde med EBN. Kommissionen foreslar, at biosikring og
biosikkerhed indgar i vurderingen ved ansggninger om forskningsmidler, samt at der i
feellesskab med forskningsmiljget fastsaettes procedurer for offentliggarelse af falsomme
forskningsresultater med dobbelt anvendelsesmulighed. Vedrgrende den faglige adfeerds-
kodeks foreslas, at man underviser studerende i overholdelse af biostandarder samt ind-
fgrer obligatoriske universitetskurser med fokus pa de dobbelte anvendelsesmuligheder i
biovidenskaben. EBN kan bistd med udfeerdigelse af den faglige adfaerdskodeks pa EU-
plan.

Pa omradet forbedret tilsynskapacitet finder Kommissionen, at der er behov for at forbed-
re folke- og dyresundheden yderligere, sa der sikres et effektivt tilsyn med usaedvanlige
sygdomsudbrud hos mennesker og dyr samt udvikles praktiske metoder til koordinering af
EU’s og den internationale indsats ved begivenheder, som kan omfatte biologiske vaben.
Kommissionen finder, det kan ske ved at forbedre kontrol, tidlig varslings- og sporingsmu-
ligheder ved hjeelp af f.eks. systemer til sporing af indfgrsel af patogener i mennesker, dyr
og afgrader, hurtigere laboratorieundersggelser, bedre muligheder for at placere ansvaret
gennem avancerede bioretslige metoder gennem samarbejde med tredjelande og interna-
tionale organisationer. Kommissionen anfgrer herunder, at medlemslandene med stgtte
fra blandt andet Kommissionen kunne foretage en europaeisk analyse over, hvorvidt med-
lemslandenes laboratoriekapacitet til at handtere en krisesituation er tilstraskkelig. Man
anferer videre, at nye prioriterede omrader kan veere teknisk assistance og ekspertviden,
f.eks. udveksling af patogener, oversigter over kulturer, sikring af disse kulturer og udvi-
delse af den laboratoriemaessige kapacitet med henblik pa sygdomsbestemmelse og for-
bedret sygdomsovervagning. Sporing og sporingsredskaber fremhasves som vaerende af
stor betydning for den tidlige varsling. EU kunne derfor overveje at stotte udviklingen af
disse sporingsredskaber.

Pa omradet indsats og genoprettelse af situationen finder Kommissionen at samarbejdet
mellem myndigheder inden for folkesundhed, civilbeskyttelse og retshandhaevelse i med-
lemsstaterne og pa EU-plan bgr styrkes yderligere. Kommissionen begrunder dette med,
at samarbejdet er ngdvendigt for at udarbejde de ngdvendige biologiske beredskabspla-
ner. Man peger her saerligt pa behov for samarbejde om epidemiologiske spgrgsmal og
retshandhaevelse. Man peger videre pa behovet for kurser/workshops, egentlige uddan-
nelsesforlgb og regelmaessige avelser pa EU-plan, som kunne omfatte samarbejde mel-
lem de retshandheevende myndigheder og epidemiologer og tage sigte pa falles farste
trusselsvurdering, mistaenkelige genstande og patogener samt heendelser af uvis oprin-
delse.

Kommissionen peger videre pa muligheden for oprettelse af antigen- og vaccinebanker
og/eller beholdninger af antivirale midler til at kontrollere kendte og meget smitsomme og
farlige patogener. Der peges derfor pa, at medlemslandene og Kommissionen kunne stgt-
te udviklingen af en offentlig-privat forretningsmodel for medicinske modforholdsregler,
som der ikke allerede er et marked for i Europa. Endvidere peges pa muligheden for op-
bygning af begraensede minimumsbeholdninger.



6. Europa-Parlamentets udtalelser
Europa-Parlamentet skal ikke udtale sig.

7. Lovgivningsmassige konsekvenser
Der er tale om en hgring, der derfor ikke indeholder forslag til retsakter. Haringen har der-
for i sig selv ingen lovgivningsmaessige konsekvenser.

Kommissionen vil i 2008 eventuelt fremsaette initiativer vedrgrende omradet biologisk be-
redskab. De lovgivningsmeessige konsekvenser heraf vil blive vurderet, nar eventuelle
forslag fremsaettes.

8. Forslagets konsekvenser for statsfinanserne, samfundsgkonomien, miljoet eller
beskyttelsesniveauet

Der er tale om en hgring, der ikke indeholder konkrete forslag til retsakter. Haringen har
derfor i sig selv ingen statsfinansielle, samfundsgkonomiske eller administrative konse-
kvenser eller konsekvenser for EU’s budget.

Kommissionen vil i 2008 eventuelt fremsaette initiativer vedrarende omradet biologisk be-
redskab. Konsekvenserne heraf vil blive vurderet, nar eventuelle forslag fremsaettes.

9. Hering

Grgnbogen har veeret sendt i hgring hos Dansk Erhverv, Dansk Industri, Danske Regio-
ner, Region Hovedstaden, Kommunernes Landsforening, Laegemiddelindustriforeningen,
Foreningen af Kommunale Beredskaber, Falck A/S, Agro Business Park, Forskerparken
CAT, Nordjyllands Videnpark A/S NOVI, Forskerpark Aarhus, Forskerparken SCION-DTU
als, Symbion Science Park. Haringsfristen var den 10. september 2007

Grgnbogen er tillige af Fadevarestyrelsen sendt i hgring til en bred kreds af interessenter,
hvor hgringssvar er modtaget fra Danmarks Tekniske Universitet (DTU) - Veterineerinsti-
tuttet, DTU - Fadevareinstituttet, Den Danske Dyrleegeforening, Det Jordbrugsvidenska-
belige Fakultet ved Arhus Universitet (DJF), Mejeriforeningen samt Kost- og Erngerings-
forbundet. Heringsfristen var den 8. september 2007.

Nedenfor folger et resumé af de modtagne hgringssvar.

DTU - Veterineerinstituttet er generelt positive for intentionerne med grenbogen. Seerligt
fremhaeves udvikling af en godkendelsesordning for laboratorier (spgrgsmal 12-15), der
arbejder med patogener. Ordningen kunne bygges op i lighed med den ordning, der alle-
rede findes for godkendelse af laboratorier, der arbejder med mund- og klovsyge virus.
DTU har i tidligere svar til Kommissionen indmeldt eksperter til arbejdet med kapacitets-
opbygning pa laboratorieomradet.

For s& vidt angar certificering af forskningsgrupper (spargsmal 12 og 14), der arbejder
med dyrepatogener, er der allerede et sadant arbejde i gang i en arbejdsgruppe, hvor
DTU deltager (arbejdsgruppe II).

DTU-Fgdevareinstituttet gar opmeerksom pa, at Zoonosecentret under Fgdevareinstituttet
besidder kompetence vedrgrende opsporing i forbindelse med sygdomsudbrud forarsaget
af fedevare- eller vandbarne agens. Zoonosecentret deltager i beredskabet i "Udbruds-
gruppen”, der er et samarbejde mellem Fgdevareinstituttet (Zoonosecentret), Fgdevare-




styrelsen og Statens Serum Institut. Gennem dette samarbejde vil de tre institutioner kun-
ne bidrage ved savel tilbagesporing efter sygdomsudbrud i forbindelse med et biologisk
terrorangreb, som ved tidlig erkendelse af et angreb, safremt der konstateres forurening af
fedevarer eller vand. Dette vil gvrigt veere i overensstemmelse med ideen om, at bered-
skabet skal styrkes gennem eksisterende netvaerk, saledes som det er papeget i grgnbo-
gen.

Den Danske Dyrlaegeforening (DDD) og Det Jordbrugsvidenskabelige Fakultet ved Arhus
Universitet (DJF) finder begge, at det vil veere en god idé at arbejde videre med ideen om
etablering af et europaeisk bionetvaerk, EBN (spgrgsmal 7).

DDD er endvidere positivt stemt for udvikling af lister over patogener (spgrgsmal 17-19),
at EBN bgr veere behjeelpelig med udvikling af retningslinier om biosikring/biosikkerhed
(spargsmal 23), og at der bgr udvikles et adfeerdskodeks for forskere, som skal overhol-
des for at fa ekstern finansiering til aktiviteterne (spergsmal 21, 25, 26), eventuelt i EBN
regi. Endeligt mener DDD, at de eksisterende varslings- og sporingssystemer bgr styrkes
pa EU-plan (spgrgsmal 29)

DJF’s overvejelser bygger fortrinsvis pa trusselsbilledet inden for plantevidenskab og
dermed for produktion af vegetabilske fadevarer. DJF gar opmaerksom pa, at de finder det
mest hensigtsmaessigt at foretage en dyberegaende risikovurdering vedrgrende brug af
forskellige biologiske agens i bio-terror, inden de mange tiltag foresldet i grenbogen
iveerksaettes.

Til de enkelte spgrgsmal i grenbogen ger DJF opmaerksom pa, at det ved teenkte terror-
angreb, der involverer aggressive patogener med hurtig smittespredning, kan synes pro-
blematisk, hvis udvikling af kontrol- og sporingsredskaber begraenser sig til EU (spargs-
mal 26 og 30).

Ifelge DJF bar spgrgsmalene om uddannelse begraenses til efteruddannelse af folk, der
anseettelsesmaessigt er direkte involveret i forebyggelse/beredskab i relation til bio-terror.
Dog er et kursus i god praksis (spgrgsmal 24) pa omradet biovidenskab en vigtig del af
uddannelsesforlgbet. Kurset bgr dog ikke fokusere pa muligheden for anvendelse af di-
verse skadeggrere til bio-terror, men terror problematikken skal behandles med henblik pa
at rette opmaerksomheden mod visse agens’ dobbelte anvendelsesmulighed. Et sadant
kursus kunne teenkes som en del af den ordinaere bachelor og/eller masteruddannelse.

Endvidere gar DJF opmeerksom p4a, at det allerede nu er almindelig praksis for finansie-
ring, at bevillingsgivere forudsaetter, at love og regler for diverse godkendelser overholdes
(spgrgsmal 21).

Endeligt bgr der ifelge DJF ikke sendres pa procedurer for offentliggerelse af forsknings-
resultater af hensyn til den frie formidling af viden og mulighed for hypotesegenerering.
Begraenses offentliggarelsen, kan fokus flyttes fra det oprindelige formal med forskningen
til et fokus pa, hvilke dobbelte anvendelsesmuligheder der er i forskningsresultaterne
(spgrgsmal 22).

Mejeriforeningen ger opmaerksom pa, at deres omrade ikke er det mest udsatte, men at
der ogsa pa dette omrade allerede i dag stilles krav til sikring af anleeg.




Kost- og Erneeringsforbundet har en del storkgkkener som medlemmer. Forbundet er be-
vidst om muligheden for terrorisme gennem deres medlemmers aktiviteter. Forbundet har
ikke konkrete forslag i forhold til grenbogens spargsmal.

Kost & Erneeringsforbundet foreslar dog, at der nedseettes en arbejdsgruppe, som bredt
repreesenterer fgdevarekaeden og de ngdvendige faglige kompetencer daekkende biolo-
gisk terrorangreb. Dette med henblik pa at fa eksemplificeret biologiske terrorhandlinger.
Derved gares det muligt for alle led i fadevarekaeden at forholde sig til de mange praktiske
problemstillinger, der vil ligge i at skabe sikkerhed og samtidig undga at terrorsikkerheden
er forhindrende for gode fadevarestandarder, god fremstillingspraksis og kvalitetskontrol,
fedevareforsyningssikkerhed og den daglige adgang til sikre og neerende, fedevarer og
maltider.

Falck A/S finder den europeeiske interesse for styrkelsen af det biologiske beredskab me-
get positiv og noterer, at de danske myndigheder allerede er langt med den nationale
styrkelse pa dette omrade.

10. Regeringens forelgbige generelle holdning
Regeringen er positiv indstillet overfor hgringen, omend emnerne spaender meget vidt.
Regeringen finder, at der i granbogen rejses en raekke relevante spgrgsmal vedrgrende
biologisk beredskab. Regeringen forventer at afgive haringssvar til Kommissionen inden
Kommissionens hgringsfrist den 1. oktober 2007.

11. Generelle forventninger til andre landes holdninger
Regeringen har ikke kendskab til offentligt kendte holdninger til hgringen i andre med-
lemslande.

12. Tidligere forelaeggelse for Folketingets Europaudvalg
Sagen har ikke tidligere veeret forelagt Folketingets Europaudvalg.



