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JOHDANTO

Pian Yhdysvaltoihin syyskuussa 2001 tehtyjen ennenkokemattomien terrori-iskujen
jadlkeen valtiot ja terveyden suojeluun liittyvista seikoista vastaavat kansainvaliset
elimet ryhtyivét tarkastelemaan uudelleen politiikan ja toiminnan eri aoihin liittyvia
vamiuksiaan torjua uhkia ja lieventdd iskujen vaikutuksia. Vdittomasti ryhdyttiin
vahvistamaan vamiuksia ja kehittdmdan uusia ja mukautettuja keinoja, joilla
pystyttdisiin vastaamaan uudenlaiseen uhkaan: biologisten ja kemialisten aineiden
tahalliseen levittamiseen — aineiden, joita e vattamétta havaita, ennen kuin lukuisat
ihmiset ovat altistuneet niille ja sairastuneet vakavasti.

Euroopan unioni ja erityisesti neuvosto ja komissio reagoivat nopeasti. Reaktio on
tilvistetty kahteen komission tiedonantoon, joista ensmmaéinen oli 28. marraskuuta
2001 julkaistu Pelastuspalvelu — ennakkovalmiudet mahdollisten hatétilanteiden
varalta' ja toinen 11.kesikuuta 2002 julkaistu Pelastuspalvelu — edistyminen
mahdollisiin héatétilanteisiin valmistautumista koskevan ohjelman toteuttamisessa.”
Joulukuun 20. péivana 2002 neuvosto ja komissio hyvéksyivét yhteisen ohjelman, jolla
pyritddn parantamaan jasenvaltioiden keskindista yhteistyota kemiallisten, biologisten,
sekd séteily- ja ydinuhkien, varoitusten ja valiintulon tarpeen arvioinnissa, valineiden
varastoinnissa ja tutkimuksessa, kuten Gentissa 19.lokakuuta 2001 kokoontunut
Eurooppa-neuvosto oli pyytényt. Ohjelmassa arvioidaan jo olemassa olevia samoin
kuin suunniteltuja toimenpiteité ja toimia ja asetetaan strategiset tavoitteet kemiallisen,
biologisen ja ydinterrorismin torjumiseksi kaikessa EU:n politiikassa.

Taman tiedonannon aiheena ovat terveysnakokohdat EU:n bioterrorisminvastai sessa
toiminnassa. Tiedonannossa kuvataan terveysministerien ja komission toimenpiteet,
joilla vahvistetaan terveyden suojelua biologisten ja kemiallisten tekijoiden tahallista
levittdmista vastaan ja parannetaan toimien koordinointia EU:n tasolla. Tekstissa
viitataan niihin valmistautumiseen ja reagointiin liittyviin ongelmiin ja haasteisiin,
jotka terveydenhoitoalan on kohdattava; kuuluvathan biologisten ja kemialisten
tekijéiden nopea havaitseminen ja niille atistuneiden hoito juuri terveydenhoitoalan
tehtaviin. Tiedonannossa kuvaillaan my6s toimia, joita on toteutettu parhaillaan
komission ja  jdsenvaltioiden  tiiviissa  yhteistydssd  toimeenpantavan
terveysturvallisuusohjelman puitteissa.

Tiedonannossa kerrotaan niin ikéan aloitteesta, jossa aiheena on sellaisten 188kkeiden
saatavuus ja varastointi, jotka ovat vattaméttomia, jotta bioterrori-iskuun voitaisiin
reagoida tehokkaasti. Siina kuvaillaan tarkasteltavia kysymyksid ja esitelléén
toiminnan tuloksia sek& nykytilannetta ja tarvittavia jatkotoimia. Lisdksi mainitaan
terveyden suojelun kannalta olennaisia toimia politiikan muilta aoilta, joista
kasitelldan erityisesti elintarvikkeiden ja juomaveden turvallisuutta. Lopuksi esitellaén
paapiirteittain alaan liittyvia kansainvalisia yhteistyoaloitteita.

Terveysturvallisuuden alalla on EU:n tasolla vield paljon tehtavédd. Tyodsta on jo saatu
arvokkaita ja lupaavia tuloksia, mutta tilanteen kehittyminen ja sattuneet tapaukset
vadativat sen mukauttamista. Tyotd arvioidaan sdénnollisesti. Nyt on jo tehty
merkittdvia padtelmida, jotka liittyvét asetettujen tavoitteiden saavuttamiseen,
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jasenvaltioiden muuttuviin tarpeisiin ja kansainvalisten kehityskulkujen vaikutukseen.
Taman tiedonannon paddtelmissa hahmotellaan néiden seikkojen perusteella EU:n
tuleviatoimiajatarvittaviaresursseja jarakenteita.

VIIMEAIKAISET BIOTERRORITAPAUKSET JA NIIDEN VAIKUTUKSET
EU:HUN

Tapauksia

Yhdysvalloissa ilmeni sarja bioterroritekoja, joissa kaytettiin pernaruttoitidita.
Pernaruttobasillin itiGita levitettiin USA:n postilaitoksen kautta, ja ne aiheuttivat 23
pernaruttotapausta, joista 11 syntyi itididen hengittamisen vaikutuksesta. N&n
sarastuneista viisi kuoli. Vahvistettuja ihopernaruttotapauksia oli kahdeksan ja
epdiltyja nelja Tutkimukset viittasivat siihen, ettd tahallisesti levitetyt itiot olivat
perdisin samasta |ahteesta ja ettel kyse olis erillisista pernaruttokannoista. Tekijdita el
ole saatu selville, ja uusien tahallisten tapausten riski pysyy suurena, kunnes heidét
saadaan kiinni.

Terrori-iskut tehtiin - Yhdysvalloissa, mutta niiden vaikutukset tuntuivat koko
maailmassa. Euroopassa méérdttiin  pelastus- ja turvapalvelut sekda asevoimat
vamiustilaan, ja kansanterveygarjestelméat joutuivat huolehtimaan lukuisista
postildhetyksistd, jotka sisdlsivd pernaruton saastuttamaksi epaéiltyd tai vaitettya
jauhetta. Euroopassa e tapahtunut terrori-iskuja eika esiintynyt pernaruttotapauksia,
eikd pernaruton aiheuttamaa saastumista ilmennyt lukuun ottamatta yhté saastunutta
Kirjettd, joka |6ytyi USA:n Wienin-suurldhetystosta Itévallasta ja joka ilmeisesti oli
saastunut USA:n hallinnon postilaitoksen tiloissa. Paineet Euroopan maita kohtaan
olivat kuitenkin suuret, kun ne joutuivat nopeasti sitomaan niukkoja kansanterveysalan
voimavarojaan voidakseen vastata ai van uudenlai seen uhkaan.

Euroopassa tehdyt valmistelut joutuivat pian koetukselle. Tammikuun 7. pdivéana 2003
Y hdistyneen kuningaskunnan viranomaiset ilmoittivat, ettd kaksi pévada aiemmin
L ontoossa tehtyjen ratsioiden kohteena olleista tiloista oli |0ydetty ainesta, josta pienen
maéran oli tutkimuksissa todettu sisditdvan risiinid. Risiini on myrkyllinen aine, joka
voi tappaa suun kautta nautittuna, hengitettyna tai ruiskeena annettuna. Tapaus oli
vakava muistutus turvallisuus- ja terveysviranomaisille tehostaa toimiaan, jotta ne
voivat tehda suunnitelmia ja vamistautua biologisten ja kemiallisten aineiden
tahallisen levittdmisen varata

Terveysministerien neuvosto

Neuvoston kokouksessa 15. marraskuuta 2001 puheenjohtgjavaltio Belgia kehotti
terveysministerien tukemana paddtelmissééan komissiota laatimaan toimintaohjelman,
joka koskee yhteistyotd biologisiin ja kemiallisiin uhkiin valmistautumista ja
reagoimista varten. Ohjelmassa olisi paneuduttava seuraaviin ensisijaisiin seikkoihin:

a) Kehitetédn konsultaatiomekanismi sellaisten kriisitilanteiden varale, joihin
liittyy bioterrorismin riski, ja luodaan valmiudet yhteisten tutkimusryhmien
kayttéonottoon.

b) Perustetaan  eurooppalaisten  laboratorioiden  kapasiteetteja  koskeva
tietomekanismi nimenomaan bioterrorismin ehkaisya jatorjuntaa silmalla pitéen.
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11.

12.

13.

C) Perustetaan seerumien, rokotteiden ja antibioottien saatavuutta koskeva

ilmoitusmekanismi  ja laaditaan yhteiset strategiat naiden vamiuksien
kehittdmista ja kayttoa varten.

d) Luodaan eurooppalainen verkosto asiantuntijoista, jotka vastaavat jésenvaltioissa

riskien arvioinnistaja hallinnasta ja niita koskevasta tiedottamisesta.

€) Edistetdan rokottei den, |dékkeiden ja hoitokeinojen kehittamista.

Padtelmissd tdhdennettiin, ettd toimet on ohjelmaa laadittaessa koordinoitava tiiviisti
pelastusalan toimenpiteitd koskevaan yhteison koordinointimekanismiin liittyvien
toimien kanssa. Niisséa on myds otettava huomioon luottamuksel li suusvaatimukset, kun
kyseessa ovat arkaluonteiset tiedot.

Ottawan aloite

Kansainvdlisesti bioterrori-iskut ovat olleet aiheena korkean tason yhteydenotoissa ja
tapaamisissa. Erityisen tarke& kokous pidettiin 7. marraskuuta 2001 Ottawassa, jonne
kokoontuivat G7-maiden terveysministerit, Meksikon terveysministeri seké terveys- ja
kuluttaja-asioista komissiossa vastaava David Byrne. Kokouksessa sovittiin
maailmanlagjuisesta yhteistoiminta-aloitteesta, jolla vahvistetaan kansanterveysalan
reaktiota kansainvalisen biologisen, kemiallisen ja séteily- ja ydinterrorismin uhkaan.
Aloitteen taytantéonpanon edistymista kuvaillaan jaljempéana omassa osiossaan.

K omission reaktiot

Vastauksena Eurooppa-neuvoston kehotukseen ja ministerineuvoston asettamien
prioriteettien mukaisesti komissio kaynnisti  joukon koordinoituja toimia
pel astuspal vel ujen, terveyden, yritystoiminnan (188keyhtiot), tutkimuksen, ydinvoiman,
liikenteen ja energian alalla. Toimista raportoitiin 28. marraskuuta 2001 julkaistussa
tiedonannossa Pelastuspalvelu — ennakkovalmiudet mahdollisten hatéatilanteiden
varalta. Pelastuspalvelujen koordinointimenetelman kehittdmisessa ja soveltamisessa,
terveysturvallisuuteen liittyvissa aloitteissa ja toimissa tarkeimmilla taydentéavilla
aloilla, kuten tutkimuksessa ja |88keteollisuudessa, saavutetut keskeiset edistysaskel et
taas esitettiin 11. kesdkuuta 2002 julkaistussa tiedonannossa Pelastuspalvelu —
edistyminen mahdollisiin hatétilanteisiin  valmistautumista koskevan ohjelman
toteuttamisessa. Komissio on liséksi saanut valmiiks selvityksen EU:n suurimmista
heikkouksista bioterroriin liittyvan tieteellisen ja teknisen edistymisen kannalta.

Liséksi komissio ryhtyi yhdessa neuvoston kanssa kartoittamaan Euroopan unionin
politiikan eri osa-alueilla toteutettavia toimenpiteité tarkoituksena vastata kemiallisen,
biologisen ja ydinterrorismin uhkaan ja asettaa strategiset tavoitteet tulevalle
toiminnalle. Tavoitteet esitetédn 20. joulukuuta 2002 hyvaksytyssa yhteisessa
ohjelmassa, ja niilld halutaan parantaa Euroopan unionissa tehtavéd yhteistyota
puheena olevien uhkien torjumisessa ja niiden seurausten rajoittamisessa
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KANSANTERVEYSVIRANOMAISTEN VALMIUDET JA REAGOINTI
Valmiudet

Biologisten ja kemialisten aineiden tahallinen levittdminen
vahingoittamistarkoituksessa voi olla avointa, jolloin vaikutukset ja uhrit tulevat heti
ilmi, tai peiteltyd, jolloin ihmiset ja ympéaristo voivat altistua aineille lagjastikin, ennen
kuin vaikutukset tulevat nakyviin. Jotta tallaisen levittamisen vaikutuksia voitaisiin
lievittdd, kaytetyt aineet on havaittava ja atistuneiden tapausmééritykset on tehtava
nopeasti. Vain silloin voidaan kaynnistéd monialaiset vastatoimet, joiden onnistuminen
riippuu aineen havaitsemisen ja tapausméaéritysten nopeudesta ja tasmaéllisyydesta.
Terveysalan viranomaisilla ja elimilld on keskeinen tehtéva tunnistaa aineet, joita on
levitetty eri ympéristoihin - myds rakennettuihin ymparistoihin, kuten asuntoihin,
metrojarjestelmiin jaliikenteen infrastruktuureihin seké elintarvikkeiden, veden, ilman,
postin jne. jakeluketjuihin. Viranomaiset vastaavat Siita, etta tautitapaukset maéritetéan
jatodenndkoisesti altistuneet ihmiset tunnistetaan gjallaan. Sita varten on huol ehdittava
tehokkaasta valvonnasta, harjaannutettava  terveydenhuollon  ammattilaiset
tunnistamaan etsittavat oireet, levitettdvd toimintaohjeita tautitapauksia varten ja
luotava tehokkaat jarjestelyt, jotta havaitusta tilanteesta ilmoitetaan ripeasti
viranomaisille, jotka vastaavat epidemiologisen tiedon kerddmisesta ja arvioinnista
sekd kansanterveysalan vastatoimien koordinoimisesta. Tapausten havaitseminen ja
Kliininen  tunnistaminen  edellyttavdt  laadukkaita laboratoriossa  tehtavia
diagnoositestej&, jotka perustuvat validoituihin tekniikkoihin ja testimenettelyihin, jotta
aineiden tahalinen levittdminen voidaan nopeasti vahvistaa tai sulkea pois.
Suuririskisten tekijoiden kasittely sekd monimutkaiset teknologiat ja menetelmét
edellyttéavat puolestaan riittdvaa laboratorio-osaamista ja -kapasiteettia, jota tarvitaan
myos rajusti kasvavan kysynnan tyydyttamiseen, jos uhkia tal iskuja on useita
Néytteiden ja reagenssien kerddmista ja kuljetusta varten on oltava
tarkoituksenmukaiset ja turvalliset jarjestel yt. Kentt&tutkimukset on voitava kéynnistada
nopeasti, jotta voidaan analysoida tapausten valiset suhteet, selvittéa
ymparistéaltistuksen lagjuus ja jakautuma seké koordinoida kontaktien jaljittaminen ja
lisdtapausten etsiminen. Tdma on olennainen edellytys sille, etta voidaan méaarittéa
mahdollisesti altistuneet ihmisryhmét, jotka tarvitsevat antibiootteja, rokotteita tai
seurantaa sen mukaan, mika altistava aine on. Jos tahallinen levittaminen on tehty
peitellysti, sen lahteen selvittamiseks on yhdisteltava ihmisid ja ympéristoa koskevia
epidemiologisia tietoja seka turvallisuus- ja lainvalvontapalvelujen tietoja. Julkisen
terveydenhuoltojarjestelméan on kyettdva tekeméaén paikallis-, alue- ta vatakunnan
tasolla suuria ihmismédria kasittdvia Kkiireellisyysluokituksia, kontaktijaljityksia,
testauksia, diagnoosgja seka hoito- ja ennaltaehkdisytoimia. Jarjestelman on lisaks
pantava toimeen muita kansanterveystoimia, jotka perustuvat taésméallisiin ennusteisiin
aineiden tai sairauksien leviamisesta.

Reagointi

Kun kyse on uhasta tai avoimesta iskusta, on vaittomasti ryhdyttéva toimiin fyysisen
suojelun ja avun takaamiseks jalaadittava alustava arvio seurauksista ja riskeistd, jotta
tarkoituksenmukaiset toimet voidaan kaynnistéa viivytyksettd. Peitellyt iskut
havaittaisiin  seurannan tai terveysviranomaisten tekemien tapaustunnistusten
yhteydessd. Terveysviranomaiset ryhtyisivéat tdman jalkeen ehkéiseviin, korjaaviin ja
hoitotoimiin, kuten puhdistamaan atistuneita, ottamaan naytteitd analyysia varten tai
antamaan ennaltaehkdisevdd hoitoa. Vankkaa luottamusta viranomaisten kykyyn
ryhtya oikeasuhtaisiin ja monialasiin vastatoimiin voitaisiin valaa harjoituksin
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testatuilla hatésuunnitelmilla, joilla taattaisiin sujuva tyéskentely eri aloja edustavien
asiantuntijoiden valilla — kliinikoiden, mikrobiologien, toksikologien, epidemiologien,
tartuntatautien torjunnasta vastaavien l&8kareiden seka pelastus-, turvalisuus- ja
lainvalvontapalveluissa tyoskentelevien radiobiologien ja -fyysikoiden. Tilanteissa
ensimmaisind toimiin ryhtyvia ja muita tyontekij6ita, jotka tehtéaviensa vuoks voivat
todennakoisesti altistua vaarallisten aineiden levittémisen ja sen seurausten riskeille, on
suojattava tapahtuman vdittomilta ja vdillisilta vaikutuksilta. Toimiin ryhtyvét
terveydenhoitoalan tyontekijat on varustettava ja organisoitava asianmukaisesti, ja
heidan on saatava viivytyksettd kayttoonsa riittévasti lagdkkeitd ja muita
|a&kintétarpeita, suoja- ja dekontaminointilaitteita, havainto- ja ndytteenottovalineita
seka laboratorio- ja ladkarinpalveluja. Kyseisen henkil 6ston maaréd, toimintakeinoja —
erityisesti viestinté, komento- ja valvontgjdrjestelmia - ja
kéayttoonottomahdollisuuksia on tehostettava, jotta pystytddn vastaamaan monia uhreja
vaativan iskun myota kasvavaan kysyntéén ja sietdméaan painetta, jos iskuja tai muita
tapahtumia on lukuisia.

K oordinointi Euroopan unionissa

Euroopan unioni on sisérgjaton aue, jolla tuotteet, palvelut ja ihmiset voivat liikkua
esteittd. Tallaisella alueella on valttdmétonta huolehtia, etta tiedotus ja tiedonvaihto
toimii mahdollisten uhkien jaiskujen yhteydessa nopeasti, etté paikan paalla ryhdytaén
toimiin taudin leviamisen ja ympéariston saastumisen pysayttamiseksi, etta eri tahot
avustavat toisiaan tautitapausten diagnosoinnissa ja halinnassa, ettd erityisia
laboratoriopalveluja ja epidemiologisten tutkimusten edellyttdmaa asiantuntemusta on
sagtavilla ja ettd kansanterveydellisid vastatoimia toteutetaan. Sita varten tarvitaan
puolestaan kokemusten ja hyvien toimintamallien vaihtoa, laboratoriotiloja, -valineita
ja -tuotteita, asiantuntijoita ja interventiohenkilostoa kaikissa EU:n jasenvaltioissa
samoin kuin sitd, ettd koordinointi hoidetaan hyvin ja ettd vamius- ja
reagointisuunnitelmat  toimivat saumattomasti. Jasenvaltioiden toimia taydentavéa
EU:n tason yhteistoimintaa on pidetty niin térkednd, ettd 26.lokakuuta 2001
perustettiin erityinen terveysturvakomitea, joka koostuu terveysministerien korkean
tason edustgjista ja toimii keskeisend vélineena yhteistydssa, jolla pyritéén torjumaan
vahingoittamistarkoituksessa tehtava biologisten ja kemialisten aineiden tahallinen
levittdminen. Vuonna 2002 perustettiin jasenvaltioiden asiantuntijoiden ja komission
virkamiesten tyoryhma toteuttamaan terveysturvallisuuden parantamiseen téhtéava
toimintaohjelma. Terveysministerien 15. marraskuuta 2001 esittdman pyynnon
perusteella komitea hyvaksyi 17.joulukuuta 2001 toimintaohjelman, joka koskee
yhteisty6ta biologisiin ja kemiallisiin hyokkayksiin valmistautumista ja reagoimista
varten. Tama ns. BICHAT-ohjelma sisdltéa 25 toimenpidekokonaisuutta, jotka on
ryhmitelty seuraavien neljan tavoitteen mukaan:

a) Luodaan tiedonvaihto-, konsultaatio- ja koordinointimekanismi terveyteen
liittyvien kysymysten kasittelemiseksi iskujen yhteydessa.

b) Luodaan EU:n lagjuiset valmiudet, joiden avulla voidaan goissa havaita ja
tunnistaa iskuissa mahdollisesti kaytettavét biologiset ja kemialliset aineet seka
tehda tarvittaessa nopeat tilannemaaritykset ja luotettavat diagnoosit.

C) Luodaan varasto- ja terveyspalvelutietokanta sekd vamiusjarjestelma, joiden
avulla saadaan kayttoon 188kkeita ja terveydenhuollon asiantuntijoita sellaisissa
tapauksissa, joissa on tehty terrori-isku tai joissa sellaista pidetdén mahdollisena.
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3.1
18.
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20.

d) Laaditaan saantdja ja levitetéddn ohjeita Siitd, miten iskujen yhteydessa on
toimittava terveydenhuollon osalta, seka sitd, miten koordinoidaan EU:n
vastatoimia ja yhteyksid yhteison ulkopuolisin maihin ja kansainvélisin
jarjestdihin.,

Ohjelmaa on toteutettu toukokuusta 2002, ja sen t&hanastiset tulokset esitetdan
Seuraavassa.

Varoitus- ja tiedonvaihtomekanismi

Mekanismi koostuu terveysturvakomiteasta ja nopeasta tiedonvaihtojarjestelmasta,
jolla vélitetddn varoitusiimoituksia seka tietoja, joita tarvitaan iskujen ja uhkien
johdosta toteutettaviin koordinoituihin vastatoimiin. Terveysturvakomitea huolehtii
terveyteen liittyvia uhkia koskevien tietojen vaihdosta sekd vamius- ja
toimintasuunnitelmiin ja kriisinhallintastrategioihin liittyvien tietojen ja kokemusten
jakamisesta. Komitea tiedottaa nopeasti terveyttd uhkaavista kriiseistd, antaa
vamistautumiseen ja vastatoimiin sekd pelastussuunnitelmien EU:n tason
koordinointiin liittyvia neuvoja, vdlittaa tietoja jasenvaltioiden ja komission toimista

jatukee EU:n tasolla toteutettavaa koordinointia ja yhtei styota.

Komitea on solminut yhteistydsuhteita, joilla pyritddn vastaamaan uudentyyppisiin
uhkiin terveyden aala. Se on niin ikdan perustanut temaattisia tyoryhmia
kasittelemaan laboratorioita, biologisia tuotteita, kemikaalga, kliinisia ohjeita,
pelastussuunnitelmia ja mallintamista. Nan halutaan varmistaa asiantuntemuksen
saatavuus ja resurssien joustava kaytto jasenvaltioissa.

Nopea tiedonvaihtoj arjestelméa

Kesdkuusta 2002 on ollut kaytdssa erityinen nopea tiedonvaihtojérjestelma (RAS-
BICHAT), jolla vélitetédn ilmoituksia tapahtumista, joihin liittyy biologisten ja
kemiallisten aineiden tahallista tai uhattua levittdmista vahingoittamistarkoituksessa.
Jarjestelma yhdistéa toisiinsa terveysturvakomitean jasenet ja sen nimedmét
yhteyspisteet, joiden tehtévand on huolehtia ympérivuorokautisesta péivystyksesta ja
nopeasta tiedonkulusta hététilanteessa. RAS-BICHAT liittyy tiettyihin jérjestelmiin,
joita se myos taydentad; kyse on 22. joulukuuta 1999 tehdylla komission paéttksella
2000/57/EY? perustetusta, Euroopan parlamentin ja neuvoston paétdksessa N:o
2119/98/EY*  ssédetystda  varhaisvaroituss ja  reagointijarjestelmasta seka
pelastuspalvelujarjestelmasta  (yhteisbn mekanismin  perustamisesta tiiviimman
yhteistyon edistamiseksi pelastuspalvelualan avustustoimissa 23. lokakuuta 2001 tehty
neuvoston paités 2001/792/EY, Euratom®). RAS-BICHAT on saavuttanut tayden
toimintavalmiuden. Se kayttda sovittuja ilmoitusmenettelyja ja kriteergja tapahtumien
luokittelemiseen aineen levittdmisen tyypin ja seurausten vakavuuden mukaan
perustana asteikko, joka on hyvaksytty myds Ottawan maailmanlagjuisen terveysturva
aloitteen yhteydessa. Jarjestelmaa on kéytetty viidessd tapauksessa ja testattu viidesti.
Sitd kehitetddn edelleen ja mukautetaan téhanastisten kokemusten perusteella
Jarjestelmasta on liséksi luotu tehokkaita linkkggéa EU:n muihin terveyden suojeluun
liittyviin nopeisiin tiedonvaihtojarjestelmiin. Siitd on lisdks yhteys komission jo

EYVL L 21, 26.1.2000, s. 32.
4 EYVL L 268,3.10.1998, s. 1.
® EYVL L 297, 15.11.2001, s. 7.
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kayttamiin jarjestelmiin, joilla seulotaan ja kootaan tiiviiseen muotoon tietoja, joita
uutistoimistot ja muut uutismediat ja erikoistuneet tietoldhteet ovat julkaisseet
Internetiss&. Mukaan ollaan ottamassa muitakin tietoldhteitd Tarkoituksena on
helpottaa sellaisen tietoa varastoivan ja prosessoivan integroidun tietojéarjestelman
luomista, jonka avulla uhat voitaisiin nopeasti havaita, jdljittéa ja arvioida, jotta niista
voitaisiin varoittaa, ennen kuin ne vahvistetaan viralisesti tai niistd kerrotaan
julkisesti.

Biologisten tekijoiden havaitseminen ja tunnistaminen

Biologisten tekijoiden tahallisen levittdmisen havaitsemisessa ovat ratkaisevassa
asemassa jasenvaltioiden jarjestelmét, joilla ne seuraavat tartuntatautien esiintymista.
Jasenvaltiot ja myos muut maat kehittavét uusia diagnoosimenetelmid nopeaan
havaitsemiseen, joka on tehokkaiden vastatoimien perusedellytyksia Erityisesti
edistyminen ympéristodetektorien kaytossa seka taudinaiheuttgjiin ja tautitapauksiin
liittyvan tiedon seurannassa tehostais valtavasti valmiuksia havaita levittdminen jo
ilmoittamiseen ja niitd koskevien tietojen vaihtoon kéytettéavia jarjestelmia —
koordinoidaan EU:n tasolla tartuntatautien epidemiologisen seurannan ja valvonnan
verkoston perustamisesta yhteisoon 24. syyskuuta 1998 tehdyn pé&dtoksen N:o
2119/98/EY puitteissa.

Aineluettel ot

Olkoonkin, etta terrori-iskuissa voitaisiin kayttdd mita tahansa terveydelle haitallista
biologista tai kemiallista ainetta, joidenkin aineiden kéayttd nayttéisi eréiden seikkojen,
kuten tuotannon ja levittdmisen helppouden, vuoks olevan todennakéisempéd kuin
toisten. Siks on véttdméatonta laatia yhteisesti sovittuja ja péivitettavissa olevia
luettel oja sellaisista biologisista ja kemiallisista aineista, joita voitaisiin kéyttaa terrori-
iskuissa tai selaisella uhkaamisessa. Luetteloissa oliss mainittava aineiden
ominaisuudet, niihin liittyvat oireet ja taudit sekd seikat, joiden perusteella aineet
voitaisiin havaita ajoissa ja tunnistaa sovittujen varmuustasojen mukai sesti.

K ansanterveysalan luettel ot

Biologiset aineet on jo asetettu bioterrorismin kannalta térkeysjarjestykseen tiettyjen
kriteerien perusteella. Naita ovat tarttuvuus, virulenssi, pysyvyys ymparistossa, kayton
ja levittdmisen helppous seka mahdolliset vastakeinot aineiden levittamisen ja
vaikutusten torjumiseen. Rokotteita ja hoitoja koskevissa ohjeissaan (Liite 1) Euroopan
|&&kearviointivirasto EMEA viittas Y hdysvaltain tautien torjunnan ja ennaltaehkaisyn
keskusten (Centers for Disease Control and Prevention) laatimaan luetteloon. Y hteison
verkoston piiriin Euroopan parlamentin ja neuvoston padtoksen N:o 2119/98/EY
mukaisesti asteittain otettavista tartuntataudeista 22.12.1999 tehdyssa komission
paitoksessa 2000/96/EY® mainitaan useita torjunta- ja ennaltaehkéisykeskusten
yksiloimia aineita. Ehdotetulla komission paétoksella lisdttaisiin EU:n luetteloihin
Bacillus anthracis (pernarutto), Franciscella tularensis (tularemia), Coxiella burnetii
(Q-kuume) ja Variola major (isorokko) ja muutettaisiin  komission paétosta
2002/253/EY,” joka koskee tapausmadrittelyjen vahvistamista tartuntatautien

® EYVL L 28, 3.2.2000, s. 50.
" EYVL L 86, 3.4.2002, s. 44.
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ilmoittamiseksi yhteison verkostolle. Muitten mahdollisesti iskuissa kaytettavien
patogeenien osalta selvitetéén erilaisia toimintamalleja, kuten tehokkaampia kliinisten
halytysten mekanismea ja oirepohjaisia valvontgjarjestelmid. Jotta voitaisiin koota
yhteen eri toimet, joita tarvitaan tahallisessa levittamisessd mahdollisesti kaytettavien
biologisten aineiden torjuntaan, on lisdks laadittu matriisi kansallisten viranomaisten
kayttéon. Matriisin avulla I6ydetddn kunkin aineen kohdalta ensisijaisina pidettavéat
toimet.

Vientivalvontalistat

KaksikéayttGtuotteiden ja -teknologian vientia koskevan yhteison valvonta érjestelman
perustamisesta annetussa neuvoston asetuksessa (EY) N:o 1334/2000, sellaisena kuin
se on muutettuna ja pavitettyna 20.11.2001 annetulla asetuksella (EY) N:o
2432/2001,° vahvistetaan luettelo biologisista ja kemiallisista aineista, joihin
sovelletaan kansainvélisiin asesulku- ja vientivalvontgarjestelmiin liittyvia tiukkoja
sédnnoksia. Naista jarjestelmista sovitaan kansainvalisissa jarjestelyissa. Niistd yksi on
nk. Australiaryhma,™ kansainvdlinen epaviralinen ryhma maita, jotka perustavat
toimintansa kemiallisista ja biologisista aseista tehtyihin sopimuksiin, joilla pyritéén
minimoimaan kemiallisten ja biologisten aseiden levidmisen riski. Sopimukset on
linkitetty edella mainittuun neuvoston asetukseen ja saatettava osaksi EY:n
lainsdadantéd. Viimeismmassd kokouksessaan kesdkuussa 2002 Australia-ryhméa
padtti lisétd valvontaluetteloon uusia aineita. Vavonta voi kuitenkin haitata
kansanterveysalan toimia esimerkiksi aiheuttamalla viiveitd aineiden, naytteiden ja
reagenssien kuljetuksessa laboratoriotesteihin ja vertailututkimuksiin, mink& vuoksi
jasenvaltioiden kanssa kdydaéan neuvotteluja, joiden tavoitteena on laatia Australia-
ryhméssa esitettdvéksi yhteinen kanta kriteereistq, joita sovellettaisiin aineiden
ottamiseen vavontaluetteloihin ja vientivalvontasdantdja koskevien poikkeuksien
myontéamiseen kansanterveysalan laitosten, laboratorioiden, keskusten ja muiden
elinten suorittamille kuljetuksille.

Laboratoriot: kapasiteetin kartoittaminen ja yhtei sty

Vamiudet biologisten tekijoiden nopeaan ja tasmalliseen méaérittamiseen jakautuvat
EU:ssa epétasaisesti. Puutteitten korjaamiseksi olisi kehitettava ja kaytettéava erityisia
vavontamenetelmia ja -jarjestelyja, jotta rgallisia laboratorioresursseja voidaan
kayttad tehokkaasti. Neljassd EU:n jasenvaltiossa on kuusi turvatason 4 laboratoriota,
joissa voidaan késitella ja vahvistaa naytteitd, jotka sisdltavat suuririskisia tekijoita,
kuten verenvuotokuumeviruksia. Laboratorioista on muodostettu verkko, joka tarjoaa
varmistetusti laadukkaita diagnostisia palveluja kaikille jasenvaltioille, tunnistaa
virusperdisten  verenvuotokuumeiden aheuttgjia ja poxviruksia,  huolehtii
ymparivuorokautisesta paivystyksestd, viestii nopeasti kansalisten viranomaisten ja
komission kanssa, laatii jarjestelyt naytteiden |dhettdmistd, vastaanottamista ja
késittelyd varten sekd jarjestdd koulutusta. Isorokkodiagnooseihin tarvittaisiin
turvatasojen 3 ja 4 laboratorioiden yhteistyotd. Sitd varten komissio on kutsunut
kokoon j&senvaltioiden asiantuntijoita ja luonut yhteistyofoorumin, johon kuuluu
laadunvalvontgjarjestelmd. Korkean turvatason laboratorioiden yhteistyota ajetaan
myds Ottawan maailmanlagjuisen terveysturva-aoitteen yhteydessa on perustettu

& EYVL L 159, 30.6.2000, s. 1.
° EYVL L 338,20.12.2001, s. 1.
10 http://www.australiagroup.net.
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verkko, jonka kautta vaihdetaan toimintamenettelyjd ja -ohjeita sek& reagenssgja ja
kontrolliaineita ynna edistetédn diagnoosimenetelmien yhdenmukaistamista ja
standardointia.

USA:ssatehdyt pernaruttoiskut ja niita siella ja Euroopassa seuranneet |ukuisat kirjeita
ja paketteja kayttden tehdyt peréttomat uhkaukset osoittivat myos sen, kuinka hel posti
lyhyessd agjassa tapahtuvat kysyntdhuiput voivat ylikuormittaa kansalliset
laboratoriojarjestelmét. Siks on vattamédtonta varmistaa, ettd kéytettdvissd on
aslanmukaiset vargjarjestelyt ja ettd EU-maiden laboratoriot tukevat toisiaan, jotteivét
ne ylikuormittuisi eivatka pystyis kasitteleméaan rajusti kasvavaa analyysitarvetta. Tata
varten komissio pyrkii siihen, etta jasenvaltioiden laboratorioiden kesken tehtéisiin aie-
tal yhteistydsopimuksia. Y hteistydsopimusten ehtojen tdsmentamiseen kaytetéén EU:n
IRIDE-tietokantaa — jonka perustamiseen komissio osallistui — ja tietoja, jotka saadaan
jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille | 8hetettavasta kysel ylomakkeesta.

Kliiniset ohjeet tapausten tunnistamiseen ja hallintaan

Tahallisessa levittdmisessd mahdollisesti  kaytettdviin - patogeeneihin  liittyvien
tautitapausten  tunnistamiseen ja halintaan laaditaan  kliinisia ohjeita
konsensusmenettelyll& Terveysturvakomitean nimedman asiantuntijaryhman kasiteltya
ohjeita komitea hyvaksyy ne lopullisesti julkaisemista ja jasenvaltioille toimittamista
varten.

Tahadn mennessd on laadittu kymmenen asiakirjaa, joiden aiheet ovat pernarutto,
isorokko, botulismi, rutto, tularemia, virusperdiset verenvuotokuumeet, luomistauti,
Q-kuume, enkefdliittivirukset, rakatauti. Asiakirjoja on muokattu jasenvaltioiden
asiantuntijoiden kommenttien pohjalta, ja terveysturvakomitea on vahvistanut
pitdvansd niitd hyddyllisind oppaina kliinikoille ja muille terveydenhoidon
ammattilaisille. Asiakirjat on tarkoitus vertaisarvion jélkeen julkaista tieteellisessa
julkaisussa.

Kemikaalit

Kemikaalgja koskevilla toimilla pyritddn antamaan jasenvaltioille hyva perusta, jolta
ne voivat suunnitella toimia ja keskindstd avunantoa kemikaaga hyddyntévien
iskujen ja uhkien varalta.

Jasenvaltioille on laadittu avuks taman alan prioriteettien asettamiseen matriisi
kokoamalla yhteen kemiallisia uhkia koskevia luetteloita, jotta voitaisiin méaaritella
aineryhmét, jotka edellyttdvéa samanlaisia kansanterveydellisia ja laéketieteellisia
toimia. Matriisissa on otettu huomioon maailmanlagjuisen terveysturvan
toimintaryhman piirissa sovitun kemiallisten tekijoiden luettelon valmisteluun liittyva
kansainvalinen yhteistyd. Niin ikén otetaan huomioon vaarallisa kemikaalga
koskevat tiedot, joita yhteinen tutkimuskeskus keréa vaardlisista aineista aitheutuvien
suuronnettomuusvaarojen torjunnasta annetun direktiivin  96/82/EY  (Seveso-
direktiivin) mukaisesti. Aineiden riskiluokituksessa otetaan huomioon tyontekijoiden
terveyden ja turvallisuuden suojelemisesta tyOpaikalla esiintyviin kemialisin
tekij6ihin liittyvilta riskeiltd annetun neuvoston direktiivin 98/24/EY ' saannokset.

1 EYVL L 131, 5.5.1998, s. 11.
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Ty0ssa keskitytddn kemikaaleihin liittyvien vaaratilanteiden kliinisiin jatoksikologisiin
nakokohtiin, kayttdon saatavien kemian alan asiantuntijoiden kansallisiin luetteloihin,
erityistd hoitoa antavien laitosten Kkartoittamiseen, kliinisiin  tutkimuksiin ja
koulutukseen. Tiiviita yhteistyosuhteita on luotu aala toimiviin kansalisiin ja
kansainvélisiin organisaatioihin, joista mainittakoon National Focus for Work on
Response to Chemical Incidents Yhdistyneessd kuningaskunnassa, Maailman
terveygarjeston Kansainvadinen kemikaaliturvallisuusohjelma IPCS sekd kemiallisten
aseiden kietojarjest6 OPCW. Yhteistydssa Euroopan myrkytystietokeskusten ja
kliinisten toksikologien yhdistyksen EAPCCT:n kanssa on ryhdytty laatimaan kliinisia
selvityksia iskuissa mahdollisesti kaytettévien kemikaalien aiheuttamista oireista ja
niiden edellyttamésta hoidosta. Komission tekemastd myrkytyskeskusselvityksesta
saatujen tietojen perusteella kootaan luettelo kliinisestéa ja |aboratorio-osaamisesta
EU:ssa Liséks on pyydetty EMEAa laatimaan ohjeasiakirja vasta-aineiden ja muiden
|é8kkeiden kaytosta

Hatasuunnitelmat ja mallinnuk set

Vaittomasti USA:ssa tehtyjen bioterrori-iskujen jalkeen EU-maat joutuivat Kiireesti
tarkistamaan ja muokkaamaan hétasuunnitelmiaan uudenlaisen uhan varalta: vaaralisia
aineita saatettaisiin levittéa tahallisesti ja peitellysti ilman varoitusta tai merkkega
uhkaavasta vaarasta. Jasenvatioiden oli tehtavd joitakin perusolettamuksia ja
tarkasteltava erilaisia tilannevaihtoehtoja. Néihin kuuluvat sellaisten outojen tai
epéilyttavien esineiden |0ytyminen, joita el voi vaivatta siirtéa tuhottavaks vaarallisten
aineiden levidmisen pelossa, biologisten tuotteiden |6ytyminen véérasta paikasta tai
vaarasta tuotteesta, mahdollinen uhka ta terrori-isku, johon liittyy tai e liity
vaatimuksia ennen tai jadlkeen haitan tai vahingon ilmenemistd, jonkin taudin
normaalista poikkeava puhkeaminen tai epdtavanomainen tautitapausten ryvas ilman
pahemmassa tapauksessa — ilmeinen ta todenndkdinen lainvastainen toiminta
tapauksissa, jotka ovat aiheuttaneet valitontatai vaillista haittaaihmisille, ympéristélle
ta omaisuudelle. Jasenvaltioiden oli vahvistettava ja tarkistettava yleisia
hatasuunnitelmiaan, jotta niissd otettaisiin  huomioon erityyppiset aineet, jotka
edellyttdvat erilaisia toimia, kuten pernaruttotapauksissa kévi ilmi. Huomioon oli
otettava myos isorokon puhkeaminen kotimaassa tai ulkomailla.

EU:ssa ja kansainvdlisesti kaydyt keskustelut osoittivat, ettel hatdsuunnitelmien
muokkaamista ja tdydentdmista tai uusien suunnitelmien laatimista ole vield saatu
vamiiks. Tilanne vaihteli jasenvaltioittain. Jasenvaltiot ja muut maat ovat vamiita
jakamaan tietojaan ja kokemuksiaan seké vertailemaan oletuksiaan, skenaarioitaan,
kriteereitdén ja periaatteitaan, joiden perusteella ryhdytdan tiettyihin vastatoimiin
sopivissa vaiheissa. Maat haluavat perustaa suunnitelmansa huolellisesti punnittuihin
toimintavaihtoehtoihin. Niistd yksi on WHO:n paikanna ja pyséyta -menettely, jota
sovelletaan esimerkiksi isorokon kaltaisten tartuntatautien yhteydessd ja jossa
suositellaan kehérokotusta. Taudin puhkeamisen yhteydessa jouduttaisiin harkitsemaan
erilaisia toimintavaihtoehtoja sen mukaan, puhkesiko tauti maan omalla alueella vai
ulkomailla tai onko kyse lagjalle levinneistd useista samanakaisista tapauksista.
Padtoksia joudutaan tekemaan myads reagointitavan vaihtamisesta tai jo toteutettavien
vastatoimien tehostamisesta. Jasenvaltiot ovat niin ikén halukkaita kehittdmaan
mallgja, joilla voitaisiin ennustaa taudin etenemisté eri skenaarioissa jajoilla saataisiin
erilaisa méardlisida ja laadullisia tietoja ihmisten liikkeistda ja sosiadisista
kayttaytymismalleista seka erilaisista maantieteellisista ja sddhan seka liikenteeseen ja
séhko-, vesi- ja kaasuhuoltoon ja vastaaviin liittyvista oloista. Maat tarvitsevat pétevia
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strategioita tiedonkeruu- ja tiedotugjarjestelmien, ladkkeiden, 1&8kintétarpeiden, suoja-
ja dekontaminaatiolaitteiden seka havainto-, ndytteenotto- ja seurantalaitteiden kayttoa
varten. Niin ikéén tarvitaan toteutettavuuteen ja vaikutuksiin liittyvia tietoja erikseen
tal yhtaikaa toteutettavista vastatoimista, joita ovat mm. |a&karinhoito, rokotukset,
eristys ja karanteeni, evakuointi jatilojen sulkeminen.

Terveysturvaohjelman ensisijaisiin - aiheisiin - kuuluvat nykyaan toimet, joilla
tehostetaan hatasuunnitelmien laatimista ja edistetéédn malintamista. Nain pyritéén
parantamaan ja tehostamaan uhkiin ja iskuihin liittyvia hé& ja strategisia
suunnitelmia. Parhaillaan kootaan yhteen kansalliset hdtasuunnitelmat, minka avulla
voidaan jakaa tietoa erityisistd toimenpiteista ja koordinoida niitd. Niin ik&an
kehitetddn yhteistd matemaattista mallia ja tietoresurssia. Ensi vuonna tehdaén koko
EU:n kattava arvio viestintgérjestelyista ja kansallisten  suunnitelmien
yhteensopivuudesta. Osviittaa arvioinnin tekoon saadaan, kun komissio osallistuu téna
vuonna yhdessd G7-maiden ja Meksikon kanssa tehtdvéan arviointiin isorokkoon
liittyvistd suunnitelmista ja viestinndstd. Keskeisdla djalla  kummassakin
toimenpiteessd on selvittda tarve lisdta EU:n koordinointia kaikilla niilla politiikan
aoilla, joihin esimerkiksi isorokon puhkeamisen kaltaisella maailmanlagjuisella
terveyskriisilla olis vaikutusta. Samoin on koottava reagointimallit yleiseen koko
EU:n kattavaan suunnitel maan.

Asiantuntijaluettelo neuvonnan ja avun saamista varten

Bioterrorissa mahdollisesti kaytettdvia aineita ja niihin liittyvid tautgja samoin kuin
tautien kliinisté epidemiol ogista hallintaa ja tarvittavaa | aboratorioanal ysointia koskeva
tietdmys e ole kovin lagjaa. Niinpa on paikannettava ndiden kysymysten asiantuntijat
EU:ssa ja laadittava heistd luettelo jaettavaks jasenvaltioiden viranomaisille.
Jasenvaltion viranomaiset voisivat pyydettéessd antaa asiantuntijan toisen maan
kayttoon. Jasenvaltioille l8hetetylla kyselylomakkeella kartoitetaan asiantuntijat, joilta
voi saada neuvoja tai jotka voidaan l&hettdd avuksi, kunhan téllaisen toiminnan
jarjestelyt on saatu vahvistettua. Terveysturvakomitea nimedd asiantuntijat jo
médriteltyjen patevyys- ja kokemuskriteerien perusteella Asiantuntijoiden on
ilmaistava kiinnostuksensa ja valmiutensa tulla sijoitetuksi luetteloon ja osallistua
tutkimuksiin seké kykynsa reagoida pyyntdihin hyvissa gjoin ja lyhyell& varoitusajalla.

kayttomenettelyjd, laaditaan tietojen luottamuksel lisuus tiukasti huomioon ottaen.

Luettelosta vastaavat yhdessa jésenvaltiot ja komissio. Sitd koordinoidaan yhdessa
yhteison pelastuspavelumekanismin  ja WHO:n yll8pitaman maailmanlagjuisen
taudinpuhkeamistapauksia koskevan varoitus- ja reagointiverkoston luettelon kanssa.
Koordinoinnissa on mukana my6s biologiseen ja kemialliseen terroriin liittyvid EU:n
heikkouksia kasitteleva yhteisen tutkimuskeskuksen asiantuntijaryhnmd. Myos
jésenvatioiden viranomaisten yllapitdmét luettelot  jarjestetddn  kayttoon.
Asiantuntijoiden yhteystiedot pidetéddn gan tasalla, ja uusia asiantuntijoita etsitéan ja
lisatéan luetteloon saanndllisin valein.

LAAKKEIDEN SAATAVUUS JA VARASTOINTI

Heti USA:ssa tapahtuneiden bioterrori-iskujen jdlkeen huomio keskitettiin |188kkeiden
saatavuuteen EU:ssa samoin kuin teollisuuden ja jasenvaltioiden €elinten ja
|aboratorioiden vamiuksiin korjata mahdolliset puutteet tuotannossa ja saatavuudessa.
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Seuranneilla toimilla onnistuttiin my6s saamaan tietoja, joista lienee hydtyd neuvoston
padtoksessa 2001/792/EY, Euratom (ks. alaviite 5) tarkoitettujen yleisten tietojen
kerdamisessa j&senvaltioiden |188kintéresursseista.

L 88keteollisuuden edustgjien kuuleminen asiasta kéynnistettiin marraskuussa 2001.
Joulukuussa 2001 perustettiin komission ja |&8keteollisuuden yhteinen tydryhma
kasittelemaén biologisen iskun yhteydessa ilmenevien sairauksien hoitoon tai
ehkaisyyn kaytettdvien rokotteiden ja muiden l&&kkeiden saatavuutta, tuotanto-,
varasto- ja jakelukapasiteettia seka kehityssuunnitelmia. Niin ikéén joulukuussa 2001
perustettiin farmasian komitean'® kautta erityinen verkosto, johon kuuluvat
yhteyspisteet 15 jésenvaltiossa tarkastelevat kyseisten tuotteiden varastoja ja
sagtavuutta jasenvaltioissaa. EMEA on komission pyynnostd perustanut kaksi
asiantuntijaryhma, joista yksi on laatinut ohjeita mahdollisia patogeengja vastaan
kaytettavien laskkeiden kaytosta™ ja toinen raportin®® toisen sukupolven™
isorokkorokotteista kuutta suurta rokotevalmistgjaa kuultuaan sekd ohjeita’®
vacciniaviruspohjaisten isorokkorokotteiden kehittamista varten.

Liitteessd 2 esitetddn yleiskatsaus keskeisiin havaintoihin erdiden patogeenien'’
aiheuttamien sairauksien hoitoon ja ehkdisyyn kaytettdvien eri |1&88kkeiden
saatavuudesta, tuotekehittelysta ja tuotantokapasiteetista Euroopan unionissa. Katsaus
el ole kattava, ja sitd tdydennet&én tarvittaessa. Katsaus sisdtaa |adkeva mistekomitean
ohjeasiakirjassa annetut suositukset.

Néaiden rinnakkaisten toimenpiteiden osana tarkasteltiin useita vaihtoehtoja, joista
merkittdvana on pidettdvd yhteisbn tason varaston perustamista nykyisten
laatustandardien mukaisesti valmistettuja hyvaksyttyja tai hyvaksymista odottavia
toisen sukupolven isorokkorokotteita varten. Jasenvaltioiden asiaan liittyvia
ndkemyksia keréttiin kuulemalla niitd useaan otteeseen: ensmmadéisen kerran
ndkemyksia vaihdettiin 26. kesdkuuta 2002 pidetyssa terveysneuvoston kokouksessa,
ja kuulemisia jatkettiin ministerien edustgien kanssa terveysturvakomiteassa ja
teknisissa tydryhmissa.

4.1 Kansalliset var astot

41.

Antibiootit

Monet jasenvaltiot, joskaan elvét kaikki, yll&pitavat antibioottivarastoja. Osa tukeutuu
apteekeilta, |d8kkeiden vdlittgilta ja sairaadoilta vaadittaviin varastoihin, joissa e
kuitenkaan vattamétta ole bioterrori-iskujen vastatoimiin parhaiten soveltuvia
la8kkeitd. Kaks suurta jasenvaltiota on tarjoutunut jakamaan varastoja muiden

12
13

14
15

16
17

Perustettu neuvoston padtoksel1a 75/320/ETY .

EMEAN ja |adkeval mistekomitean ohjeet mahdollisesti bioterroriaseina kaytettavia biologisia tekijoita vastaan
ennaltaehkdisyssd ja hoidossa kaytettavien |a8kkeiden kaytostd (http://pharmacos.eudra.org tai
http://www.emea.eu.int). Kunkin CDC-keskusten tdmanhetkisessa luettelossa olevan patogeenin osalta
annetaan hoito- ja ennaltaehkéisysuosituksia. Asiakirjaan otettiin mukaan kaikki luettelossa mainitut tekijét (ks.
liite 1) sek& muita patogeenejd, joiden katsottiin voivan aiheuttaa uhan.

EMEAn rokoteasi antuntijaryhman luottamuksellinen raportti isorokkorokottei sta, CPM P/493/02.
Isorokkorokotteet voidaan luokitella niiden kehittdmisen mukaan ensimmaéisen, toisen ja kolmannen
sukupolven rokotteisiin. Luokitusta kuvaillaan liitteessd 1.

EMEA/CPMP/1100/02: Ohjeita vacciniaviruspohjaisten isorokkorokotteiden kehittamista varten.

Etupééssa CDC-luettelon A-luokan patogeeneja (ks. liite 1).
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42.

43.

45,

jasenvaltioiden kanssa. Koska muiden jasenvaltioiden valtaosa el kuitenkaan halunnut
ottaa tarjousta vastaan, jakojarjestelyja e kasitelty sen enempéa.

| sor okkor okote

Kansallisista isorokkorokotevarastoista tehdyssd arvioinnissa osoittautui, etta
useimmissa jasenvaltioissa on rokotevarastoja tai niitd kerdtddn. Ensimmaisen
sukupolven rokotteita on varastoitu jo 1970-luvulta l&htien. Yks jasenvaltio aoitti
ensmmaisen sukupolven rokotteiden (vasikkarokotteiden) valmistuksen uudelleen
tammikuussa 2002. Erddt maat ovat tilanneet tai aikovat tilata uusia (toisen
sukupolven) rokotteita, kun niitd tulee saataville. Jotkin j&senvaltiot harkitsevat
ensimmaisen  sukupolven  rokotteittensa  laimentamista annosten  méadran
kasvattamiseksi.

Tahanastisten tietojen perusteella kansallisten varastojen koko suhteessa vakilukuun
vaihtelee siten, etta jossakin maassa rokotetta riittda jokaiselle, jossakin muussa taas
joka kolmannellekymmenennelle. Vaikka varasto kattaisi koko vaeston, maassa ei ole
valttamétta paéadytty massarokottamisiin, vaan kyse voi olla poliittisesta paatoksesta
antaa kansalaisille mahdollisuus tuntea itsensa turvatuksi ja pystya vastaamaan
rokotteiden mahdolliseen yleiseen kysyntéan. Kaikki jasenvaltiot ovat ilmoittaneet
harjoittavansa WHO:n ohjeiden mukaista kohdennettua rokottamispolitiikkaa ja
rokottavansa vain tartunnan saaneiden l&himmaét kontaktit. Joidenkin jasenvaltioiden
isorokkohétasuunnitelmissa on merkittévana piirteend keskeisen terveydenhuolto- ja
pelastushenkil 6ston ennalta ehk&iseva rokottaminen (ennen kuin tartunnanaiheuttajaa
on levitetty). Myds USA:ssa ja Kanadassa nama tyontekijét rokotetaan ennata
ehkaisevana toimenpiteena USA:ssa on kaavailtu rokotusten lagjentamista kaikkeen
terveydenhuolto- ja pelastushenkil6stoon isorokon puhkeamisen varalta sekéd — jos
rokotusohjelman tulokset ovat tyydyttévat — rokotteen antamista kansalaisten kaytt6on
pyynnosta.

Mahdolliset EU:n tason varastot: toimintavaihtoehtoja ja kysymyksia

Komission yksikdiden ja l|adketeollisuuden yhteinen tyéryhma sekd farmasian
komitean verkon ja terveysturvakomitean kautta myds jasenvaltiot ovat pohtineet,
pitdisikd isorokkorokotteille, antibiooteille ja virusddkkeille perustaa yhteison tason
varastot.

Yhteison varastossa voisi olla riittdva ja monipuolinen kokoelma antibiootteja
kattamaan mahdollisimman monet potentiaalisista patogeeneistd. Varastossa vois olla
my06s geneerisia tuotteita, silla useimmilla vastaavilla alkuperédistuotteilla el enda ole
patenttisuojaa. Y hteison antibioottivaraston ennustettuihin etuihin kuuluisivat suurempi
ostovoima ja toiminnan laajamuotoisuuteen liittyvat hyddyt, varastojen olemassaol osta
johtuva turvallisuudentunteen parantuminen, seka se, etta yritykset asioivat mielelldan
keskitetyn yhteyspisteen ja yhden suuren sopimuksen kautta. Ongelmia aiheuttaisivat
todenndkoisesti sopiminen eri  terapeuttisiin luokkiin  kuuluvien antibioottien
valikoimasta ja lopullisen tuotteen valinnasta, eri tuotteiden yhteistn tason varastojen

tiedoissa kaytettava kieli.
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46.

47.

48.

49.

50.

4.3

ol.

Kéasiteltdessa yhtei son tason isorokkorokotevaraston perustamista ja hallintoa nousivat
esiin mm. seuraavat seikat:

— Varaston olis toimittava kansallisten varastojen ja mahdollisten kansallisten
yhteiskayttojarjestelyjen rinnalla elkd korvata niita

— Vaaston olis oltava kaikkien kaytettdvissd yhtdléisesti ja EU:n kaikkien
kansalai sten kannalta tasapuolisesti.

—  Varaston yhteydessa olisi otettava huomioon EU:n tuleva lagjentuminen.

—  Varaston olisi sovelluttava yhteison tarpeisiin vahintéan kymmenen vuoden gan,
jolloin kolmannen sukupolven rokotteita saattaa tulla saataville.

—  Varastoon olisi kerdttava vain toisen sukupolven rokotteita, joille on myonnetty
ta ollaan myontdmassa lupa EMEAN rokoteasi antuntijaryhman vahvistamien
turvallisuutta, laatua ja tehokkuuden sijaismarkkereita koskevien Kkriteerien
mukai sesti.

Y hteison varaston kokoon vaikuttaisivat kéyttssa olevat tai suunnitellut kansalliset
rokotusstrategiat, kansallisten varastojen koko ja tdsméllinen sisdltd seka tiedot
mallinnuksista, joilla ennakoidaan todennakdisia vastatoimia isorokon tahalliseen
levittamiseen.

Yhteison tason isorokkorokotevaraston etuihin kuuluisivat tasapuolisuus kaikkien
EU:n kansalaisten kannalta, suurempi ostovoima ja toiminnan lagamuotoisuuteen
liittyvéat hyodyt sekd pienemmét alkuvaiheen yleiskustannukset, kun osa varastosta
olis bulkkituotteita ja tuotanto kaynnistettdisiin tarvittaessa uudelleen hététilanteen
johdosta. Yritykset saisivat lisgpontta uusien rokotteitten kehittémiseen, ja lisaksi ne
asioivat mielelldan keskitetyn yhteyspisteen kautta. Tieto rokotevarastojen
ol emassaol osta puol estaan parantaisi luottamusta valmiuksiin.

Ratkai sematta on kuitenkin vield joitakin kysymyksig, joista yksi ovat ne huomattavat
budjettivarat, joita tarvitaan varaston keraamiseen (ostoihin) ja yllpitoon — semminkin
kun kyse on varautumisesta bioterrori-iskun kaltaiseen vahan todenndkdiseen mutta
vaikutuksiltaan huomattavaan tapahtumaan. Ladketeol lisuuden mukaan annoskohtai set
kustannukset vaihtelisivat tilauksen koon mukaan.

Kun viela tarkastellaan varaston yhteiskayton ja 188kejakelun jarjestamista tilanteessa,
jossa tarvetta on yhtdalkaa monessa jdsenvaltiossa, joudutaan pohtimaan useaa
vaihtoehtoa. Kullekin jasenvaltiolle voitaisiin osoittaa ennakolta tietty maara | 88ketta,
ta varaston toiminnasta vastaavilla olis velvollisuus pitéa ylla my6s kansadlisia
varastoja.  Yksi  vahtoehto erilliselle yhteisbn  varmuusvarastolle  olis
"virtuaalivarasto”, jonka koordinoinnista ja halinnosta vastais komissio ja joka
koostuiss  jasenvaltioiden omista varastoistaan  tarkoitukseen  varaamista
méaréosuuksista.

I sor okkorokotteisiin liittyvien toimien linjausta

Kuulemiset

Kun jasenvaltioita kuultiin eri vaihtoehdoista €eli yhteisbn varmuusvarastosta,
virtuaalivarastosta tai kansallisten varastojen strategisesta yhteiskaytostd, kavi ilmi,

etteivdt useimmat jasenvaltiot tukisi isorokkorokotevaraston perustamista yhteison
tasolle eivakd virdlisten jarjestelyjen vahvistamista kansalisten varastojen
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92.

53.

4.4

4.

55.

56.

yhteiskayttoa varten. Kokouksessaan 22. |okakuuta 2002 terveysturvakomitea vahvisti
edellisessa kokouksessaan kesdkuussa 2002 tekemansd alustavan padtelman. Eri
jasenvaltiot katsovat eri syistg, ettel EU:n tason varmuusvarastosta saataisi lisdetua
verrattuna olemassa oleviin ja suunniteltuihin kansallisiin varastoihin nahden.

Varastoitujen rokotteiden laimentaminen

Ensimmaisen sukupolven rokotteita on talla hetkella jasenvaltioiden varastoissa
yhteens& 200 miljoonaa annosta. USA :ssa tehdyissa tutkimuksissa on kaynyt ilmi, etta
rokotetta voidaan ideaalisissa varastointi- ja laimentamisoloissa laimentaa jopa
viisinkertaisesti niin, etta annoksen teho séilyy riittavana Taman perusteella voidaan
olettag, ettd laimennettuina EU:n varastot riittéisivat pitdmdan kurissa isorokon
puhkeamisen paikanna ja pysdyta -rokottamismenettelylla.  Laimennuksen
toteutettavuudesta reaalioloissa on kuitenkin esitetty epéilyksia. Lisdksi useimmat
jésenvaltiot totesivat nykyisten enssmmaisen sukupolven rokotteiden turvallisuuteen
liittyvan huolenaiheita, joiden vuoks olis hankittava riittdvia maaria vaccinia-
immunoglobuliinia (VIG), jota el tdla hetkella ole saatavissa.

Toisen sukupolven rokotteet

Toisen sukupolven rokotteiden tuotanto- ja laadunvalvontamenettelyt ovat todetusti
parempia kuin ensimmaisen sukupolven rokotteiden, mutta niiden turvallisuudesta el
ole tayttd varmuutta, koska niisté e ole vield julkaistu kliinisia tietoja. Ensimmaisen
sukupolven rokotteiden tehokkuus (yhdessd eristamisen ja karanteenin kanssa)
vahvistui WHO:n isorokonhavityskampanjan yhteydessa, mutta toisen tai kolmannen
sukupolven rokotteiden tehoa ei télla hetkella eettisista syisté voida vahvistaa kliinisilla
testeilla. Niiden suojateho voidaan kuitenkin osoittaa eldnmallinnusten ja sellaisten
Kliinisten testien avulla, joissa mitataan immuunireaktion kaltaisia sijaismarkkereita.
Apuna voidaan kayttdd myos tietoja erdissd maissa tehtéavdsta ensmmaéisind
vastatoimiin ryhtyvien seka terveydenhuolto- ja pel astushenkil 5ston rokottamisesta.

Nykytilanne ja suunnitellut toimet

Ennaltaehkéisysta todettakoon, ettei EU:ssa ole hyvaksyttyja rokotteita esimerkiksi
isorokon ja ruton aiheuttgjien kataisia patogeenga vastaan. Ainoaa luvan saanutta
pernaruttorokotetta el ole lagjalti saatavilla. |sorokkorokotteen aiheuttamien vakavien
haittavaikutusten hoitoon kaytettdvaa vaccinia-immunoglobuliinia e ole saatavana

el joko ole saatavanatal varastot ovat pienet.

Tarvitaan uusia, turvallisia ja viralisen hyvaksynnan saaneita tuotteita — erityisesti
isorokon ehkdisyyn ja hoitoon sekd pernaruton ja ruton ennaltaehkasyyn.
Rokotevalmistgjat ovat kuitenkin selvasti ilmaisseet haluttomuutensa kehittéa uusia
rokotteita ilman vahvoja kaupallisia kannustimia

Bioterrori-iskun aiheuttamassa hététilanteessa saatetaan vaatia hyvéksyntda vailla
olevien ladkkeiden jakelua — joka on tdla hetkella laitonta — taikka |&8kkeiden
maadraamista alkuperdistarkoituksesta poikkeavaan kéyttéon tai hyvaksyntéa vailla
olevien ladkkeiden méaardamistd, jolloin esiin nousee vastuukysymyksid EY:n
|a8kelainsdddannon uudelleentarkastelun yhteydessa on tartuttu tilaisuuteen muuttaa
lainsdadantda niin, ettd kuvatusta ongelmasta pdastéén. Muutokset ovat nyt Euroopan
parlamentin ja neuvoston tarkasteltavina.
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5.1

58.

59.

60.

5.2
61.

62.

L 8hiaikoina k&ynnistetéan terveysturvaohjelman puittei ssa toimenpiteitd, jotka liittyvat
komission terveysturvakomitean neuvojen perusteella Kkartoittamiin |&&kealan
yhteisty6tarpeisiin. Tarkoituksena on selvittéa mahdollisuuksia laimentaa ensimmaisen
sukupolven  rokotteita, helpottaa riittavdn  vaccinia-immunoglobuliinimaéran
keréamista ja edistéa eurooppalaisen yhteistyéfoorumin perustamista kehittdmaan ja
tuottamaan biologisia tuotteita, kuten botuliiniantitoksiinia, parempi pernaruttorokote
ja turvalinen (kolmannen sukupolven) isorokkorokote. Lisdks tarkastellaan
saanndllisin véligjoin isorokkorokottei den tuotannon ja saatavuuden kehitysta.

TUTKIMUS

Biologisen ja kemiallisen terrorismin vaikutusten torjuntaa kasitteleva T&K-
asiantuntijaryhma

Gentissa 19. lokakuuta 2001 kokoontuneen Eurooppa-neuvoston pagtelmien
perusteella tutkimusneuvosto hyvaksyi 30. lokakuuta 2001 komission aloitteen, jonka
mukaan perustettaisiin T& K-asiantuntijaryhma kasittelemaan biologisen ja kemiallisen
terrorismin vaikutusten torjuntaa.

Asiantuntijaryhma koottiin kunkin jésenvaltion asiantuntijoista, jotka edustavat asiaan
liittyvia valtionhallinnon osastojac puolustusta, terveydenhoitoa, tutkimusta ja
pelastuspalveluja. Edustgjia on myods tutkimuslaitoksista. Ryhmén tehtavana on
tarkastella tutkimuskysymyksig, jotka liittyvét biologisten ja kemiallisten tekijoiden
havaitsemiseen ja tunnistamiseen seka niilla tehtavien iskujen ehkaisemiseen jaiskujen
Seurausten hoitoon.

L aatimassaan raportissa asiantuntijaryhma esitti selvityksen jasenvaltioissa meneillaén
olevista tutkimustoimista, ja sen perusteela on annettu useita suosituksia
tutkimustoiminnan  koordinoinnista ja lisdtutkimusten tarpeesta.  Raporttia
kasittelevdssa  vamisteluasiakirjassaan  (SEC(2002) 698)  komissio  editteli
asiantuntijaryhman paddhavainnot ja suositukset sekd muotoili ehdotuksia tuleviksi
toimiksi. Komissio antaa edelleen ryhmélle sihteeristopalveluja tarjoamala sille
kayttgjakunnaltaan rajatun web-sivuston, jota kaytetdan asiantuntijoiden keskinaiseen
tiedonvaihtoon.

Kuudes puiteohjelma

Kuudennen puiteohjelman ensisjaisten aheaueiden Terveysalan biotieteet,
genomiikka ja bioteknologia ja Elintarvikkeiden laatu ja turvallisuus yhteydessa
voitaisiin kehittéd perustietoja ja -vdineitd nopeaan diagnosointiin, jonka avulla
pystyttéisiin tunnistamaan terroritecissa mahdollisesti kaytettdvét biologiset ja
kemialliset tekijat. Samoin voitaisiin kehittéa uusia rokotteita ja hoitomuotoja tallaisia
tekijoita vastaan.

Valvontaan, havaitsemiseen, ehkdisyyn ja hoitoon liittyvia erityisia tutkimustarpeita
voitaisiin lisaksi kasitella politiikan tieteellistéa tukea koskevassa ohjelman osiossa,
joka sisdtéa erityisen toimintalinjan Pelastuspalveluun liittyvat kysymykset (mukaan
luettuina bioturvallisuus ja suoja terroristihyokkayksistéa aiheutuvia riskeja vastaan) ja
kriisinhallinta. Tieteellisella tuella pyritéan tehostamaan seurantakapasiteettia, -mallegja
ja -jarjestelmid, parantamaan havaitsemismenetelmia ja sairauksiin ja riskinhallintaan
liittyvia mallgja, vahvistamaan uusien rokotteiden ja hoitomuotojen kehittdmiseen
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63.

64.

65.

66.

67.

tahtddvaa verkottumista sekd arvioimaan haavoittuvia kohtia nykyaikaisissa
yhtei skunnissa.

T&K-asiantuntijaryhma kokoontuu uudelleen vuoden 2003 akupuoliskolla
kasittelemaén VI puiteohjelman ensmmaisen ehdotuspyynnon tuloksia, paivittamaan
tutkimuskartoitustaan, pohtimaan uusia tutkimustarpeita késiteltéviks seuraavissa
ehdotuspyynndissa seka |agj entamaan jasenkuntaansa tuleviin uusiin jésenvaltioihin.

MONIALAISTEN VASTATOIMIEN JARJESTAMINEN

Kemialinen, biologinen, séteily- ja ydinterrorismi vaikuttaa suoraan paitsi ihmisiin
myds ymparistoon, elintarvikeketjuun ja omaisuuteen. Terroritekojen ehkdisyyn ja
niiden vaikutusten lieventdmiseen tarvitaan toimijoita ja resurssga monelta muultakin
alata kuin terveydenhuollosta. Neuvoston ja komission 20.joulukuuta 2002
hyvaksymassa yhteisessa ohjelmassa tarkastellaan jo olemassa olevia lainsgadant6- ja
muita toimia seka hahmotellaan tulevaa toimintaa, jolla parannettaisiin niita
monialaisia vastatoimia, joihin on ryhdyttdva EU:hun kohdistuvan uhan tai iskun
yhteydessd. Terveysturvan kannalta ovat erityisen merkittavia elintarvikkeiden,
elainten, kasvien ja veden turvallisuuteen liittyvéat toimet.

Elintarviketurvallisuus

Neuvoston ja komission yhteisessd ohjelmassa todetaan elintarviketurvallisuudesta,
ettd EY:l1& on runsaasti lainsd&dant6a, joka kattaa maatal oustuotteiden alkutuotannon
ja elintarvikgjalosteiden teollisen tuotannon. Lainsé&dantd tarjoaa erilaisia keinoja
reagoimiseksi tilanteisiin eri aloilla. Elintarvikkeisiin liittyvan terroriteon vastatoimet
eivdt pohjimmiltaan poikkeaisi niistd, jotka yhteisO hyvéksyi hiljattaisten
onnettomuuksien yhteydessa. Kayttssa on riittéavan kehittynyt sd8nndsto, joka koskee
rikollisesta toiminnasta aiheutuneen epidemian yhteydessa kaytettavia varoituksia ja
toimintasuunnitelmia (seké terveydenhuoltoon etté talouteen liittyvid) — ainoat erot
terroriteon ja vahingossa syntyneen epidemian vélilla olisivat yleensd alkuvaiheen
lagjuus ja enssimmadisten tartuntojen maard. Eri keinot, joilla pyritéan varmistamaan
turvallisuus koko elintarvikeketjun mitalta, ovat toimineet yleisesti ottaen hyvin, ja
kykya reagoida kriiseihin on testattu useaan otteeseen. Uusia jarjestelmid el tarvita,
vaan sen sijaan olis muokattava nykyisa mekanismega ja parannettava niiden
toimintaa bioterroriuhkaa silméalla pitéen.

Bioterrorismin vastaiseen toimintaan liittyvistd nakokohdista on tulevaisuudessa
kehitettéva ennakkotiedottamisen, selvitysten ja tiedonkeruun jérjestdmista yhteison
aluedlla ja sen ulkopuolisissa maissa. Niin ikd8n on parannettava yhteistyota
viranomaisten ja elintarvikeketjun eri vaiheissa tyoskentelevien vailla samoin kuin
jalkimmaisten koulutusta. Lisdpainoa olisi annettava elintarvikealan ja yhteiskunnan
muiden sektorien yhteistyOlle. Erityisesti on tdhdennettédva koulutuksen roolia
turvallisuuden takaamisessa koko elintarvikeketjun mitalta.

Eldinten turvallisuus

Euroopan unionin tasolla on toteutettu runsaasti sdantelytoimia, joilla pyritéén
pitdmaén eldintaudit kurissa ja ehk&isemaan tautien puhkeamista. Toimiin kuuluvat
mm. jasenvaltioiden vamiussuunnitelmat, joilla taataan nopeat ja yhdenmukaiset
vastatoimet vakavimpien epidemioiden yhteydessd. Toimenpiteita sovelletaan siita
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68.

69.

riippumatta, syntyykOd epidemia vahingossa vai terroriteon seurauksena. El&inten
terveyteen liittyvissa kriiseissd komissio voi lisdksi téaydentéd voimassa olevia séanttja
kiireellisilla turvatoimilla. Komissio yll&pitda varastoa, joka kasittéa noin 40 miljoonaa
annosta erilaisia suu- ja sorkkatautiviruksen antigeenga ja jonka avulla voidaan tuottaa
rokotteita toimitettaviksi nopeasti jasenvaltioille hététilanteessa. Tarkoituksena on
lisdta suu- ja sorkkatautia, klassista sikaruttoa ja lintuinfluenssaa vastaan kaytettéavien
rokotteiden varastoja. Jasenvaltioille on liséksi toimitettu rokotteita bluetongue-tautia
vastaan. Eléinten terveyden suojelemiseksi on vahvistettu yhdenmukai set sd8nnét 18hes
kaikkien eldinryhmien ja -tuotteiden yhteison sisdiselle kaupalle ja tuonnille. Tuontia
valvotaan tiukoin tarkastuksin yhteison ragjoilla. Kuten elintarviketurvallisuudenkin
yhteydessd, uusia jarjestelmia el tarvita, vaan nykyisid mekanismeja on muokattava
siten, ettd niiden toimivuutta voidaan parantaa bioterroriuhan ottamiseksi huomioon.

K asvien turvallisuus

Kasvinsuojelutuotteiden (myo6s tuholaismyrkkyjen) kéayttd viljakasveihin on osa
gintarvikeketjun  hdlintaa.  Yhteisdbssa on  jo  kaytbéssa  nimenomaan
kasvinsuojelutuotteiden vaarinkdyttdéa ehkasemaan perustettuja rakenteita (mm. tihed
ndytteenotto), joilla on tarkoitus torjua tai havaita vahingossa tapahtuva saastuminen.
Haitallisten organismien varalta tehdddn satunnaistarkastuksia kentdlld, ositettuja
tarkastuksia taimitarhoilla sek& tarkastuksia yhteison ulkorgoilla. Taimitarhoilla on
velvollisuus ilmoittaa paikallisviranomaisille tiettyjen haitallisten organismien
|6ytymisestd. Kolmansista maista perdisin olevat istutettaviks tarkoitetut kasvit ja
erddt kasvituotteet on tarkastettava |dhtbmaassa, niiden on taytettava tietyt
kasvinsuojeluvaatimukset ja niilden mukana on seurattava kasvin terveystodistus, jotta
ne voidaan tuoda EU:hun. Jasenvaltioiden kasvinsuojelulaboratoriot antavat
asiantuntija-apua kasvitautien tunnistamista ja tiettyjen kasvien (esim. perunoiden)
sadnndllisia tarkastuksia varten. Liséks on kaytettéavissa vdiaikaisia turvatoimia silta
varata, etta valittbmana uhkana on haitalisten organismien tuleminen yhteison
aluedlle tai niiden levidminen. Kaytdssa on myos faksiin ja sdhkopostiin perustuva
ilmoitusgjérjestelmd, jonka kautta kunkin maan viranomaiset voivat 18hettda ja ottaa
vastaan ilmoituksia havaituista haitallisista organismeista. Kasvit voidaan tuhota, ellel
haitallisia organismeja saada kuriin paikan paéléa Erityistd huomiota kiinnitetéan
unioniin tuotaviin kasveihin ja kasvituotteisiin.

Veden turvallisuus

Veden turvalisuuteen liittyvasti kehotetaan neuvoston ja komission yhteisessa
ohjelmassa jasenvaltioita ja yhteisda selvittamaan, kattavatko juomaveden laadusta
annetut direktiivit 80/778/EY ja 98/83/EY sekda juomaveden valmistamiseen
tarkoitetun pintaveden laatuvaatimuksista annettu direktiivi 75/440/EY riittavalla
tavalla ne vaatimukset, jotka koskevat juomaveden jatkuvaa valvontaa ja muita asiaan
liittyvia seuranta- ja varhaisvaroitugéarjestelmié. Liséks olisi selvitettavd, voitaisiinko
kemikaaleihin, ilmaan ja veteen liittyvan nykytietdmyksen avulla tehostaa biologisten
ja kemiallisten uhkien tehokkaampaa varhaista havaitsemista. Terveysturvaohjelmalla
pyritddn siihen, ettd vedentoimittajat hyodyntéisivat moniestejarjestelmia, kayttéisivét
sopivia markkereita prosessin keskeisissa kohdissa ja ottaisivat kayttoon HACCP-
jarjestelman ja noudattaisivat sitd. Tavoitteena on parantaa turvallisuutta ja luottamusta
siihen, etta tartunnanaiheuttajat ja myrkyt havaitaan jo varhain.
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KANSAINVALINEN YHTEISTYO
Ottawan aloite

G7-ryhman terveysministerit pitivét 7. marraskuuta 2001 Ottawassa kokouksen, johon
osallistuivat myds Meksikon terveysministeri ja komissaari Byrne. Kokouksen jalkeen
perustettiin  johtavien virkamiesten verkosto huolehtimaan kriisien hallinnasta
kansainvalisdla tasolla. Ottawassa sovittua maailmanlagjuista
yhteistoimintasuunnitelmaa toteuttamaan muodostettiin erityinen maailmanlagjuinen
terveysturvan toimintaryhma (Global Heath Safety Action Group). Suunnitelmaan
kuuluvat tietojen ja kokemusten vaihtaminen valmius- ja reagointisuunnitelmista,
laboratorioyhteistyd, riskiviestintd ja riskinhallintamenetelmien  kehittaminen,
keskinaisen avunannon edistdminen iskujen torjunnassa seka
terveydenhuoltohenkil 6ston koulutus.

Ministerit ja komissaari Byrne tapasivat viimeksi Méxicossa 6. joulukuuta 2002. He
sopivat vuonna 2003 tehtévasta isorokkosuunnitelmien ja isorokkoon liittyvan
viestinnan arvioinnista, hyvaksyiva asteikon biologisten ja kemiallisten aineiden
tahalisen levittamisen tapauskohtaiseksi luokittelemiseksi, perustivat korkean
turvatason laboratorioiden verkon seka hyvaksyivat kemikaalien levittamista koskevan
yhteistyGsuunnitelman.  Lisdksi  sovittiin -~ WHO:n  isorokkorokotevarastojen
kasvattamisesta nykyisista 600000 annoksesta 200 miljoonaan  annokseen.
Maailmanlagjuinen terveysturvan toimintaryhma jérjestda joukon seminaareja nédiden
asioiden edistdmiseksi. Komissio osallistuu toimiin taysipainoisesti ja toimii linkkina
vastaaviin EU:n tasolla toteutettaviin toimiin. Seuraava ministerikokous on maara pitéa
10. lokakuuta 2003 Berliinissa.

Y hteistyd WHO:n kanssa

Sen liséks, ettd WHO:n kanssa tehddan yhteistyotd Ottawan maailmanlaajuisen
terveysturvatoiminta-aloitteen  puitteissa, komissiolla on WHO:n  kanssa
kahdenkeskista yhteistyota erdissa seikoissa, jotka liittyvét siihen, miten biologisten ja
kemiallisten aineiden tahallisen levittdmisen seurauksia torjutaan. WHO on jérjestanyt
merkittavia kokouksia ja kuulemisia, joissa komissio on ollut suoraan osallisena ja
joissa on kasitelty keskeisia nakokohtia terveydenhuoltoalan vastauksissa biologiseen
ja kemialliseen terrorismiin. Yhteisissd toimissa keskitytdan biologisten tuotteiden
(kuten  vacciniasimmunoglobuliinin)  tuottamiseen, kemidlisin aineisiin ja
maail manlagj uiseen terveysturvaa koskevien tietojen kerdamiseen.

Ehdokasmaat

Ehdokasmaiden viranomaisten pyynnosta jarjestettiin EU:n bioterrorisminvastaisia
toimia kasittelevia tiedotustilaisuuksia Madridissa 19.—20. maaliskuuta 2001 pidetyn
korkean tason terveyskomitean kokouksen ja Luxemburgissa 5. heindkuuta 2002
pidetyn erityisen lagjentumista kasitelleen kokouksen yhteydessa. Tiedotustilaisuuksia
pidetédn lisdd tuonnempana. Ehdokass ja Etamaat aiotaan  kutsua
terveysturvakomitean seuraavaan kokoukseen ja osdlistumaan sen jdlkeen
terveysturvaan liittyvaan toimintaan.

Yhteison kansanterveysalan toimintaohjelmassa (2003-2008) edistetéédn muiden
toimien ohella tiedonvaihtoa strategioista, joilla torjutaan fysikaalisten, kemiallisten tai
biologisten tekijoiden aiheuttamia uhkia terveydelle hététilanteissa, joihin luetaan
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75.

76.
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78.

79.

myaos terroriteot, seka yhteison lagjuisten toimintamallien ja mekanismien kehittamista
ja kayttoa tarpeen tullen. Ehdokasmaat voivat osallistua ohjelmaan, joten ne pystyvét
hyodyntamaan erityisesti niité ohjeita ja oppaita, joita kehitetéddn valmistautumiseen ja
reagointiin biologisten tai kemiallisten iskujen varalta.

NATO

NATON pyynnosta on jarjestetty joukko neuvoston ja komission ja toisaalta NATOn
valisia virkamiestapaamisia. Osapuolet vaihtoivat asiakirjoja kemiallisiin, biologisiin
seka sdteily- ja ydinuhkiin liittyvista jarjestelyistd, julkaisuista ja nykyisin
sovellettavista toimenpiteistd. Nama voisivat toimia pohjana myos tahalisin
levittdmisiin liittyvalle tiedonvaihdolle ja yhteistydlle. Erityisen arvokkaita ovat tassa
mielessi NATON nykyiset ja pdivitettavdt ohjeet ja menettelyt, joita sovelletaan
ymparistonadyttei den kerd@miseen ja arviointeihin téllai sten tapausten yhteydessa.

PAATELMAT JA NAKYMAT

Yhdysvalloissa tehtyjen bioterrori-iskujen jalkeen EU-maissa, EU:ssa ja
kansainvalisesti on ryhdytty eri toimin kohentamaan valmiuksia ja reagointikykya sen
vardta, ettd biologisia ta kemialisa aneita levitetédn tahallisesti
vahingoittamistarkoituksessa. Toimenpiteiden lagjuus ja toteuttamisaste vaihtelevat
maittain aivan kuin asiantuntemus, materiaalivarat, laitteet jatilatkin.

Bioterrorismin torjunnassa on &&rimmaisen tarkedd, ettd aineen levittaminen havaitaan
nopeasti ja etta vastatoimiin ryhtymisesta vastaaville annetaan vélittomasti halytys ja
tarvittavat tiedot. Jasenvaltiot ovat parantamassa epidemiologisen seurannan
jarjestelyjgan ja biologisten ja kemialisten tekijoiden valvontavalmiuksiaan seka
perustaneet valtakunnallisia hélytys- ja tiedotugarjestelmid. EU:n tasolla perustettiin
biologisia ja kemiallisia iskuja ja uhkia koskeva nopea tiedonvaihtojarjestelma, jolla
jésenvaltiot ja komissio voivat ripeasti toimittaa toisilleen hdytyksid ja tietoja
Jarjestelmaa on viela kehitettava ja lagiennettava, niin etta se pystyy keréédmaan ja
tulkitsemaan julkisesti levitettyd terveyteen liittyvéa tietoa ja antamaan
ennakkovaroituksia tautien puhkeamisesta. Myos rutiinivalvontaa on vahvistettava,
minkd vuoksi komissio ailkoo gan tullen tehda paétbksen tiettyjen bioterroriin
mahdollisesti kaytettavien tekijoiden valvonnasta.

Jasenvaltioiden on véttamétonta pystya konsultoimaan toisiaan ja koordinoimaan
vamistelu- ja vastatoimensa mahdollismman pitkéle. Terveysturvakomitea on
Euroopan unionin kuulemis- ja koordinointimekanismi, jota voidaan kayttda
neuvonantajana ja yhteistoimien ohjagjana hététilanteissa ja jonka avulla vastatoimia
voidaan yhtendistdd koko unionin alueella. Lisdksi komitea toimii kanavana, jota
kayttéen jasenvaltiot voivat vahtaa tietoja hétésuunnitelmista ja -malleista ja antaa
toisilleen asiantuntija-apua ja muita resursseja. Tiettyja aineita koskevat suunnitelmat
vaativat viela paljon ty6ta, ja komissio toimii ripeasti avustaakseen jasenvaltioita téassa
ratkai sevan tarkegssa tehtavassa.

Kansanterveys- ja terveydenhuoltoalalla on vélttamétta oltava riittévasti kapasiteettia
padtettdessa tiettyjen vastatoimien aloittamisesta tal siirtymisesta toimesta toiseen.
Monissa jasenvaltioissa e ole riittéavasti laboratoriokapasiteettia. Jasenvaltioiden on
jeettava resurssgiaan, ja kehittyneet valineet hankkineiden on autettava niitg, joilta
sellaiset puuttuvat. Jasenvaltiot ja komissio pyrkivét yhteistoimin paasemaan tahan.
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Lisdks ne pyrkivat yhteistydssd antamaan terveydenhuoltopalveluille vamiudet
hétédtilanteiden varalta laatimalla ohjeita, antamalla asiantuntija-apua ja tieteellista
neuvontaa.

Jotta voidaan suojata ihmiset haitallisilta tekijoilta ja lieventéa niille altistumisen
valkutuksia, kaytettavissa on oltava sopivia lédkkeitd. Euroopan unionillaei kuitenkaan
ole kattavaa ja riittévaa | 88kearsenaalia iskuissa mahdollisesti kaytettavia patogeenga
ja kemikaalgja vastaan. EU:n tasolla tai EU:n valvonnassa tapahtuvaa varastointia
harkittiin, mutta jésenvaltiot pitivdt parempana omien kansalisten varastojensa
kehittamistd, mika onkin kdynnissa. Ne ovat kuitenkin halukkaita ryhtyméan EU:n

immunoglobuliini, antitoksiinit sek& paremmat ja turvallisemmat rokotteet.

Euroopan unionin terveysturvaohjelmalla on onnistuttu vieméaan bioterrorismin
vastaisa toimia eteenpdin. Ohjelman toteuttamisesta huolehtivat kansalliset
asiantuntijat ja komission virkamiehet terveysturvakomitean ohjaaman terveysturvan
tilapaisen tyoryhman puitteissa. Tahdnastisten kokemusten perusteella nayttéa
ilmeiseltd, ettd aikaa tarvitaan ennakoitua enemman, jotta ohjelman tavoitteet ja
jésenvadtioiden EU:n tason yhteistytlle asettamat vaatimukset voitaisiin saavuttaa
téysimittaisesti. Jatkossakin tarvitaan tdhan tyohon tilapaisesti siirrettyja kansalisia
asiantuntijoita samoin kuin pitempikestoisia investointeja, jotta keskeiset tyoryhman
kaynnistamét terveysturvatoimet voidaan mychemminkin varmasti suorittaa. Toimiin
lukeutuvat nopean varoitugarjestelman kayttd, terveysturvakomitean kuulemis- ja
koordinointimekanismin  ylldpito,  suunnitelmien, mallien, ohjeiden ja
asiantuntijal uettel ojen pitdminen gjan tasalla seké koul utustilai suuksien jérjestaminen.
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LITTEET
Liitel
EMEAnN jaCPMP:n ohjeet |adkkeista jarokotteista

CPM P:n |adk eohj eet

Euroopan komission ja EMEANn pyynnosta léékevalmistekomitea (CPMP) laati
ohjeasiakirjan |a&kevamisteiden kaytosta sellaisten sairauksien hoidossa ja
ennaltaehkdisyssd, joita mahdollisina bioterroriaseina kéytettavét biologiset tekijét
aiheuttavat. Ohjeiden enssimmaisessd versiossa, joka vamistui 16. tammikuuta 2002,
tarkasteltiin niita Y hdysvaltain tautien torjunnan ja ennaltaehkéisyn keskusten (CDC)
luettel ossa olevia tekijitd, joita voitaisiin kayttda bioterrorissa. Tarkastelu aoitettiin
luokan A tekijoista (isorokko — Variola major, pernarutto — Bacillus anthracis, rutto —
Yersinia pestis, botulismi — Clostridium botulinum, tularemia — Francisella tularensis,
virusperdiset verenvuotokuumeet — filovirukset kuten Ebola ja Marburg seka
arenavirukset kuten Lassa ja Machupo). Naméa korkean prioriteettiasteen saaneet tekijét
aiheuttavat terveysturvallisuudelle kaikkein suurimman riskin, koska niitd on helppo
levittdd, ne tarttuvat helposti ihmisesté toiseen, niiden aiheuttama kuolleisuus on suuri,
niiden kansanterveysvaikutukset voivat olla mittavat, ne voivat aiheuttaa yleista
paniikkia ja jarkyttda yhteiskuntarauhaa, ja lisdks ne edelyttavat erityista
valmistautumista terveydenhuollolta.

21. helmikuuta ja 21. maaliskuuta 2002 ohjeet ulotettiin kasittamaan CDC:n luettelon
kakss muutakin luokkaa eli luokat B ja C. Luokkaan B kuuluvat tekijét ovat
suhteellisen helppoja levittdd, voivat aheuttaa kohtalaista sairastuvuutta ja
kuolleisuutta ja edellyttdvéat erityisa toimia diagnostisen kapasiteetin ja
taudinvalvonnan tehostamiseksi. Luokkaan B on luokiteltu bruselloosi (Brucella sp.),
toksiinga (esim. risiinikasvista (Ricinus communis) saatava risiinitoksiini, stafylokokin
enterotoksiini B, Clostridium perfringens -bakteerin epsilontoksiini, rakatauti
(Burkholderia mallei), melioidoosi (Burkholderia pseudomallei), Q-kuume (Coxiella
burnetti), psittakoosi (Chlamydia psittaci), pilkkukuume (Rickettsia prowazekii),
elintarviketurvallisuusuhat (Salmonella sp., Escherichia coli 0157:H7, Shigella), uhat
veden turvallisuudelle (esm. Vibrio cholerae, Cryptosporidium parvum) ja
virusenkefaliitti  (alfavirukset, esim. Venezuelan-, Eastern- ja Western-
hevosenkefaliitit). Luokkaan C puolestaan kuuluu tekij6itd, joita voitaisiin
tulevaisuudessa kéayttdd massalevityksiin - niiden hyvan saatavuuden, helpon
tuottamisen ja levittamisen seka potentiaalisen suuren sairastuvuuden ja kuolevuuden
sekd mittavien terveysvaikutusten vuoks (uudet tartuntatautiuhat: mm. hantavirukset ja
Nipah-virus).

25. heindkuuta 2002 asiakirjaan otettiin mukaan tietoja kansallisesti hyvaksytyista
rokotteista ja immunoglobuliineistd, joita kéytetéén eraiden infektioiden torjuntaan tai
altistuksen jalkeiseen ehkéisyyn.

Asiakirjan e ole tarkoitus tarjota kattavia ohjeita puheena olevien iskujen yhteydessa
tarvittavaan potilaiden ja kansanterveystoimien hallintaan, vaan siind rajoitutaan
kasittelemaan kunkin luetellun tekijan kohdalla mahdollisesti hyddyllisia |agkkeita ja
hoitoja. Hoitoon tai ennaltaehkdisyyn ehdotettujen laékkeiden valmisteyhteenvetojen
sisdtd vaihtelee eri jasenvaltioissa. Vain harvat mainituista ladkkeistd on hyvaksytty
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lueteltujen tautien hoitoon tai ennaltaehkaisyyn, ja osan |88kkeista kohdalla lupastatus
ja todellinen saatavuus vaihtelee maittain. Kaikki ndma tekijat voivat hyvinkin
valkuttaa siihen, mita |&akkeitd iskujen yhteydessa todella kaytettdisiin. Joillekin
|a8kkeille — mm. antitoksiineille — on jésenvaltioissa erityisia hankintamenettelyja.
Kutakin ehdotettua |&8keval mistetta koskevat kansalliset médradmisohjeet on otettava
huomioon, ja ensin on kuultava asiantuntijoita. Ohjeasiakirjaa g antasaistetaan
séanndllisesti tarpeen mukaan.

| sor ok kor ok otteet

Ensmmaéisen sukupolven rokotteita kaytettin  WHO:n  maailmanlaajuisessa
isorokonhévittamiskampanjassa. Ne vamistettiin @ 1970-luvun  standardien ja
tekniikkojen mukaisesti l&hinna kayttden kasvuaustana eldimen ihoa. Rokotteiden
tehokkuus on osoitettu kdytéanndssd, mutta niiden valmistusprosessi e tayta eléville
rokotteille nyky&dn asetettavia laatuvaatimuksia, jotka koskevat laadunvalvonnan
testausta ja erien vapauttamista myyntiin. Rokotteilla tiedetddn olevan merkittéavia
sivuvaikutuksia, kuten enkefaliittia, etenevaa vacciniaa ja vacciniarokkoa.

EMEAN isorokkorokotteita kasitteleva asiantuntijaryhma paasi yksimielisyyteen
eréista ensimmaisen sukupolven rokotteisiin liittyvista seikoista, kuten siité ettel niille
voida antaa hyvéksyntdad nykystandardien mukaisesti ja ettei uusia eria pitas
vamistaa vanhoilla tekniikoilla. Ensimmaisen sukupolven rokotteiden varastoja
voitaisiin ryhméan mielesta kuitenkin kayttdd hététilassa, kunnes toisen sukupolven
rokotteita tulee saataville ja niistA on saatu positiiviset tulokset kliinisissa
tutkimuksi ssa (turvallisuus jaimmunogeenisyys).

Toisen sukupolven rokotteita valmistetaan soluviljelmid kayttéen, mink& ansiosta
niiden liséantyvyys on parempi ja ne vastaavat paremmin nykypéivan
tuotantostandardeja  (hyvid tuotantotapoja e€li GMP-vaatimuksia). Rokotteet

valmistetaan samanlaisista viruskannoista kuin ensimmaisenkin sukupolven rokotteet.

EMEA julkais heinadkuussa 2002 ohjeasiakirjan'® toisen sukupolven rokotteiden
vamistamista ja valvontaa varten. Ohjeissa vahvistetaan standardit, joiden perusteella
uusia tuotteita arvioidaan. Kehittellla on jo joitakin toisen sukupolven rokotteita.
EMEA antaa pyynnosta kehitystyohon liittyvaa tieteel listd neuvontaa. Rokoteteollisuus
el kuitenkaan ole halukas kehittamaan uusia toisen sukupolven rokotteita ilman takeita
ennakkotilauksista.

Rokotekehityksen seuraavassa vaiheessa (kolmannen sukupolven rokotteet) pyritééan
vahentdmaan rokotteiden sivuvaikutuksia heikentédmalla vacciniaviruskantaa tai
muuntamalla sitd geneettisesti (poistamalla geengjd).

Y hdistelm&DNA-tekniikalla  odotetaan saatavan aikaan tehokas ja
turvallisuusprofiililtaan  hyvéksyttdva rokote. Hyvaksynnan saaneen tuotteen
saattami seen saataville mennee kuitenkin 7-10 vuotta, eika tutkimuksen ja kehitystyon
kustannusten vuoksi ole kovinkaan todenndkoistd, etta kaupallisista lahtokohdista
toimiva yritys ryhtyisi kehittdmadan biotekniikalla vamistettavaa rokotetta, elleivét
jasenvaltiot tai yhteiso anna selkeité ennakkotakeita valmiin tuotteen ostamisesta.

8 EMEA/CPMP/1100/02: Ohjeita vacciniaviruspohjaisten isorokkorokotteiden kehittamista varten.
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KATSAUSTIETOIHIN EU:N NYKYISISTA LAAKKEISIIN LIITTYVISTA

VALMIUKSISTA

Saatavuus

Kehitteilla olevat
tuotteet

Teollisuuden tuotantokapasiteetti

jésenvaltioillaon
varastossa ei-hyvaksyttyja
1. sukupolven rokotteita
hététilanteen varata.

Pernarutto:

Ainakin yhdella
jasenvaltiollaon
tuntemattoman kokoinen
varasto hyvaksyttya
rokotetta.

Pernarutto: Eraét
yritykset jajasen-
valtioiden laitokset
harkitsevat uuden
rokotteen
kehittamista
Asiantuntemuksen ja
teknologian
kokoamiseen
tarvitaan yhteistyota.

Rutto: Ainakin 2
jasenvaltioiden
laitosta tydskentelee
uuden rokotteen
parissa.

Antibiootit | Saatavillaon sopivia Ei tietoja Kapasiteetti riitténee vastaamaan
hyvaksyttyja antibiootteja | tdsmennettyihin eri bakteeripatogeengja kayttaviin
kaytettaviksi®® useimpia biologisiin uhkiin iskuihin, mutta toimitusgjat lienevét
liitteessd 1 lueteltuja liittyvéasta liian pitkia hatétilan tarpeisiin.
patogeeneja vastaan toiminnasta. Merkittavia hdtavarastoja el ole
(my6s Bacillus kuin hyvin harvallavalmistgalla.
anthracis). Useimmat pystyvét lisd8maan

tuotantoa ilman haittaa muulle
Moniatuotteita toiminnalle.
jouduttaisiin kayttamaan
muuhun kuin alkuperéis-
tarkoitukseensa.
Saatavuusongelmia el
télla hetkellaole
odotettavissa.

Rokotteet EU:n markkinoillaei ole | Isorokko: Pieni Isorokko:
hyvaksyttyja isorokko-, maéra 2. sukupolven
pernarutto- tai rokotteita on Toisen sukupolven rokotteita
ruttorokotteita. kehitteilla pystytéan tuottamaan 12—36

3. sukupolven kuukaudessa annosméaér, joka
I sorokko: rokotteisiin mennee | riittdajokaiselle EU:n kansalaiselle.
viela 7-10 vuotta. Ei kuitenkaan ole takeita siitd, etta
Lahes kaikilla 2. sukupolven rokotteet olisivat

turvallisempiatai yhtétehokkaita
kuin 1. sukupolven rokotteet. Ne
kuitenkin tayttavat nykyiset
rokotteitten laatustandardit.

9 Hoito tai ennaltaehkéisy.
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Virus- Saatavillaei ole Ribaviriinin ja

| 88kkeet hyvaksyttyja sidofoviirin
virusladkkeita liitteessa 1 | aktiivisuutta
lueteltuja tekijoita isorokkoa vastaan
vastaan. tutkitaan.

Anti- Botuliiniantitoksiiniaon

toksiinit Sagtavana erittain vahan.

Vain yksi kaupallinen
tuottgja on
ka&ynnistémassa tuotannon
uudelleen, josta tuotteen
saataville tuloon menee
18 kuukautta.
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9.3 Liite3

SAADOKSEN RAHOITUSSELVITYS

Palitiikan ala: Kansanterveys

Toi

minnan ala: Terveysturvallisuus

Toimenpiteen nimi:
KOMISSION TIEDONANTO NEUVOSTOLLE JA EUROOPAN PARLAMENTILLE EUROOPAN
UNIONISSA TEHTAVASTA YHTEISTYOSTA BIOLOGISIIN JA KEMIALLISIIN ISKUIHIN
VALMISTAUTUMISTA JA REAGOIMISTA VARTEN (TERVEYSTURVALLISUUS)

1 BUDJETTIKOHDAT
a) A-7003 Kansalliset ja kansainvéliset virkamiehet sek& yksityisen sektorin
toimihenkil 6t, jotka on véliaikaisesti siirretty toimielimen palvelukseen
b) A-701 Virkamatkat
C) A-7030 Kokoukset
d) A-705 Selvitykset ja kuulemiset
2. NUMEROTIEDOT
21 Toimenpiteen kokonaismaéar ar ahat
Taousarvion A-osa: 5 282 904 euroa
2.2 Toimenpiteen soveltamisaika
2003-2008
2.3 M onivuotinen kokonaismenoarvio
M aksusitoumusmaararahoj en/maksumaararahojen aikataulu (rahoitustuki) (vrt. kohta
6.1.1)
Vuos n+5ja
n+1 n+2 n+3 n+4 seur. Y hteensa
vuodet.
M aksusitoumus-
méadrérahat
M aksumééréarahat
Tekninen ja hallinnollinen apu ja tukimenot (vrt. kohta 6.1.2)
MSM —
MM _
atb yhteensi
MSM
MM
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Henkil 6sto- ja muiden hallintomenojen kokonai svaikutus rahoitukseen
(vrt. kohdat 7.2 ja 7.3)

[ MsM/MM | 480264 | 960528 | 960528 | 960528 | 960528 | 960528 | 5282904 |
atb+c YHTEENSA
MSM 480264 | 960528 | 960528 | 960528 | 960528 | 960528 | 5282904
MM 480264 | 960528 | 960528 | 960528 | 960528 | 960528 | 5282904
24 Y hteensopivuus ohjelmasuunnitelman ja rahoitusnékymien kanssa

X]  Ehdotus on tehdyn ohjelmasuunnitelman mukainen.

[] Ehdotus edellyttaa rahoitusnakymien kyseisen otsakkeen ohjelmasuunnitelman
muuttamista,

[] jatdamavoi edellyttaa toimielinten sopimuksen méaraysten soveltamista.
25 Vaikutukset tuloihin

DX  Eivaikutatuloihin (kyseessi ovat toimenpiteen toteuttamiseen liittyvéat tekniset
nakokohdat).

TAI
[] Vakutukset tuloihin ovat seuraavat:

Huomautus: Tuloihin kohdistuvan vaikutuksen laskutapaa koskevat tasmennykset
ja huomautukset on liitettdva tahan rahoitusselvitykseen erillisella lehdella.

milj. euroa (yhden desimaalin tarkkuudella)

Ennen Toimenpiteen jalkeen
Budjetti- | Tulot tomen- | 1vyos [n+l |m+2 |[n+3  |n+4  |n+5
kohta pidetta | |43
(vuosi
n-1)
a) Absoluuttiset tulot *
b) Tulojen muutokset? A

(Kaikki asianomaiset budjettikohdat ilmoitetaan ja taulukkoon lisatdan
tarvittaessa rivegja, jos toimenpide kohdistuu useampaan budiettikohtaan.)

3. BUDJETTITIEDOT
Menolgji Uusi EFTA osallistuu Ehdokasmaat Rahoitus-
osallistuvat nakymien
otsake
Ei-pakoll. El-IM El KYLLA KYLLA Nro5
4, OIKEUSPERUSTA

Perustamissopimuksen 152 artikla.
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5. KUVAUSJA PERUSTELUT
5.1 Y hteison toiminnan tarve®
5.1.1 Toiminnan tavoitteet

(Kuvaus (mitattavissa olevista ongelmista, jotka toiminnan on tarkoitus ratkaista tai
tarpeista, jotka toiminnan on tarkoitus tayttéd (saavutukset on voitava mitata
vertaamalla niita alkutilanteeseen). Tavoitteet esitetadn arvioituina tuloksina (esim.
muutos alkutilanteeseen verrattuna).

Terveysministerit ovat todenneet, ettd syksyn 2001 tapahtumien vuoks on
valttdmatonta tehostaa jésenvaltioiden ja komission yhteisty6td, jotta voidaan
vahvistaa terveysturvallisuuteen liittyvia toimia biologisten ja kemiallisten tekijoiden
tahallista levittamista vastaan. T&ssa tiedonannossa kerrotaan terveysturvallisuuden
alalla toteutettavaan yhtendiseen ohjelmaan sisdltyvien 25 toimenpiteen
taytantdonpanosta ja hahmotellaan mahdollisuuksia yhteison toimille talla alalla
Terveysturvallisuus on  yksi keskeisistd osasista komission vakauden ja
turvallisuuden tavoitteessa 2003—2004.

Toimenpiteet on suunnattu seuraaviin paatavoitteisiin:

Perustetaan tiedonvaihto-, kuulemis- ja koordinointimekanismi sellaisten terveyteen
liittyvien kysymysten kasittelemiseksi, jotka liittyvét iskuihin, joissa voidaan kayttéa
tal on kaytetty biologisiatai kemiallisiatekijoita.

Luodaan EU:n lagjuiset valmiudet, joiden avulla voidaan gjoissa havaita ja tunnistaa
iskuissa mahdollisesti kéytettévét biologiset ja kemialiset aineet seka tehda
tarvittaessa nopeat tilannemédritykset ja luotettavat diagnoosit. Erityisesti
hyodynnetdan jo olemassa olevia jarjestelmia ja pyritdan toiminnan
pitkakestoi suuteen.

Luodaan varasto- ja terveyspalvelutietokanta seka valmiugarjestelma, joiden avulla
saadaan kayttoon |&8kkeita ja terveydenhuollon asiantuntijoita sell aisissa tapauksissa,
joissa on tehty terrori-isku tai joissa sellaista pidetdan mahdollisena.

Laaditaan sdanttja ja levitetééan ohjeita siitd, miten iskujen yhteydessa on toimittava
terveydenhuollon osata, sekd ditd miten koordinoidaan EU:n vastatoimia ja
yhteyksié yhteison ulkopuolisiin maihin ja kansainvalisiin jarjestéihin.,

5.1.2  Ennakkoarviointiin liittyvét toimenpiteet

(Tassa kohdassa

— selvitetdan, miten ja milloin ennakkoarviointi on suoritettu (arvioinnin suorittaja,
paivamaara ja ilmoitus arviointikertomuksen/-kertomusten saatavuudesta tai
ilmoitus siit4, miten tiedot on keratty)*

— annetaan lyhyt kuvaus ennakkoarvioinnin tuloksista ja kokemuksista).

2 | jshtietoja erillisessa ohjeasiakirjassa
2l Uusista aloitteista esitettavi tietoja koskevat vahi mmaisvaatimukset on esitetty asiakirjassa SEC(2000)1051.
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5.13

5.2

5.3

Jalkiarvioinnin perusteella toteutetut toimenpiteet

(Ohjelman uusimisen yhteydessd on annettava my6s lyhyt kuvaus vali- tai
jalkiarvioinnin tuloksista).

Suunnitellut toimet ja yhteison rahoitustukea koskevat yksityiskohtaiset
saannot

(Tassd kohdassa on esitettdva perustelut ehdotuksen rahoittamiselle. Kohdassa
maaritel|aan téarkeimmét toimet yleistavoitteen toteutumiseksi. Jokaisella toimella on
oltava yks tai useampi osatavoite. Osatavoitteiden avulla on voitava osoittaa
ehdotuksen kattaman ajanjakson aikana saavutettu edistys. Niilla e saa pyrkia
ainoastaan valittomiin tuloksiin, mutta niiden on oltava riittavan selkeitd, jotta niita
koskevat tulokset voidaan madrittda. Jokaisesta padasiallisesta toimesta on
ilmoitettava

— kohdeyleisd (hyGdynsaajien maara ilmoitetaan, jos mahdollista)
— ohjelmakauden (mitattavissa olevat) erityistavoitteet

— konkreettiset toimenpiteet toimen toteuttamiseksi

—valittoméat tul okset

— odotettava vaikutus ylei stavoitteen toteutumiseen.

Myos rahoitustukea koskevista yksityiskohtaisista saannistd on annettava tietoja
(tarvittavan rahoitustuen osuus ja muoto).

Yhteison talousarviosta on osoitettava varat niiden kansallisten asiantuntijoiden
palkkaukseen — toimikauden jatkamisen (ainakin 18 kk) gjalta —, jotka on |8hetetty
komission palvelukseen nimenomaan terveysturvaan liittyvien toimien toteuttamista
varten, heidan tehtaviensa suorittamisen kannalta vattamattomiin virkamatkoihin,
terveysturvakomitean ja sen tyoryhmien jasenten matkakuluihin  seka
terveysturvallisuuteen liittyvien selvitysten ja kuulemisten kustannuksiin.

Toteutusta koskevat yksityiskohtaiset sadnnot

(I'moitetaan, miten suunnitellut toimet toteutetaan: hallinnoiko komissio niita
suoraan yksinomaan oman henkilGsténsa toimesta vai kaytetdanko hallinnointiin
komission ulkopuolista henkilostoa? Miten ulkopuolinen henkil6std on tarkoitus
hankkia? (teknisen avun toimistot, virastot, toimistot, hajautetut toimeenpanoyksikot,
yhteinen hallinnointi jasenvaltioiden kanssa - kansalliset, alueelliset ja paikalliset
elimet.

lImoitetaan my6s, mitkd ovat ulkoistamismallin vaikutukset rahoitustukeen seka
hallinto- ja tukitoimiin kaytettdviin varoihin ja henkiloresursseihin (komissiosta
tilapéisesti siirrettavat virkamiehet jne.)).

Toimenpiteiden toteuttamisesta vastaavat virkamiehet ja tilapaiset toimihenkil6t,
ylim&arai set toimihenkil6t ja ldhetetyt kansalliset asiantuntijat.
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6. RAHOITUSVAIKUTUKSET

Terveysturvallisuuteen
rahoitusvaikeuksia yhtei son talousarvion B-osaan.

liittyvien

toimien

6.1 Kokonaisrahoitusvaikutus, B-osa (koko ohjelmakaudeksi)

toteuttamisesta e synny muita

(Alla olevassa taulukossa ilmoitettujen kokonaismadrien laskutapa on esitettava
taulukossa 6.2 esitetyn jaottelun avulla).

6.1.1 Rahoitustuki

M aksusitoumusmaararahat milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuos n n+1 n+2 n+3 n+ 4 n+5ja Y hteensa
Jakautuminen Seur.
Toimi 1
Toimi 2
Jne.
YHTEENSA
6.1.2 Tekninen ja hallinnollinen apu, tukimenot ja tietotekniikkakustannukset
(maksusitoumusmaar arahat)
Vuosi n n+1 n+2 n+3 n+4 n+5ja Y hteensa
Seur.

1) Tekninen ja halinnollinen

apu

a) Teknisen avun toimistot

b) Muu tekninen ja
hallinnollinen apu:
—sisdinen

— ulkoinen

josta hallinnon
tietotekniikkajarjestelmien
rakentamis- ja
yll&pitokustannusten osuus

Kohta 1 yhteensa

2) Tukimenot:

a) Selvitykset

b) Asiantuntijakokoukset
¢) Tiedotus jajulkaisut
Kohta 2 yhteensa

YHTEENSA
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6.2 Toimenpidekohtainen kustannuslaskelma, B osa (koko ohjelmakaudeksi)*

(Jos toimia on useita, on ilmoitettava kuhunkin toimeen kuuluvista konkreettisista
toimenpiteista tarkat tiedot suoritteiden laajuuden ja kustannusten arviointia varten.)

M aksusitoumusmaararahat milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Jakautuminen Suoritteen tai Suoritteidentai | Yksikko- Kokonais-
tuotoksen tyyppi | tuotosten mdard | kustannus kustannukset
(hanke, asiakirja | (yhteensa keskimaarin (yhteensa vuosiksi
jne.) vuosiks 1-n) 1-n)
1 2 3 4=(2X3)
Toimi 1
—Toimenpide 1
—Toimenpide 2
Toimi 2
—Toimenpide 1
—Toimenpide 2
—Toimenpide 3
Jne.
KOKONAISKUSTANNUKSET
L askutapa on tarvittaessa selitettéava.
7. VAIKUTUKSET HENKILOSTOON JA HALLINTOMENOIHIN
7.1 Vaikutus henkil6sto6n
Toimenpiteen hallinnointiin tarvittava -
nykyinen jaltai uusi henkilsto Tehtavan kuvaus
Toimen |gji Y ht.
Vakinaisten toimien | Véaliaikaisten
maara toimien mééra
Virkamiehet tai A
véliakaiset B
toi mihenkil 6t C
8 kansallista Terveysturvallisuusyhteistyon
S asiantuntijaa vahvistamiseen tahté&vien toimien
Muu henkil 6st6 . . .
toteuttaminen, tuki komission
toteutettaviksi kuuluville toimille
Y hteensa 8 kansallista
asiantuntijaa

2 |isétietoja erillisessi ohjeasiakirjassa.
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7.2 Henkildston taloudellinen kokonaisvaikutus

Henkiloston 14

Maara euroina

L askutapa*

Virkamiehet
Vdiaikaiset toimihenkil 6t

Muu henkil6st

Komission kulut 8 kansallisen

Kansalliset ja kansainvaliset virkamiehet seké yksityisen | (EX44316€=) | asiantuntijan Siirtamisesta sen
Lo o ey T 354528 € palvel ukseen edistémaan
sektorin toimihenkil6t, jotka on véliaikaisesti siirretty terveysturvallisuuteen littyvad
toimielimen pal vel ukseen (budjettikohta A-7003) yhteisty6t: 44 316 euroa per
asiantuntija per vuosi.
Y hteensi 354 528

Méaarét vastaavat 12 kuukauden kokonai smenoja.

7.3 Muut toimesta johtuvat hallintomenot

Ei ole.

Budjettikohta

(numero ja nimike) Mééra euroina Laskutapa

K okonaisméaréraha (osasto A7)

AQ701 — Virkamatkat 96 000 8 000 euroalkk

A07030 — Kokoukset 310000 Terveysturvakomitea 4 kokousta ja sen
5 tyéryhméé kukin 2 kokousta
vuodessa (25 hallitusten edustajaa per
kokous— 15 jésenvaltiotaja 10
ehdokasmaata)

A07031 — Pakolliset komiteat

A07032 — Ei-pakolliset komiteat

A07040 — Konferenssit 200 000 — Terveysturvallisuuteen liittyvat

A0705 — Selvitykset ja kuulemiset selvitykset ja kuulemiset:

Muut menot (eriteltava) 4 x 50 000

Tietojarjestelmat (A-5001/A-4300)

Muut menot: A-osa (eriteltava)

Y hteensa 606 000

Méaarét vastaavat 12 kuukauden kokonai smenoja.

M Mainittava komitean laji seka ryhma, johon se kuuluu.

I Y hteensa vuodessa (7.2 + 7.3)

I Toimen kesto

Il Toimen kokonaiskustannukset (I x I1)

€
V uodet
€

(Arvioidessaan toimeen tarvittavia hallinnollisia ja henkiloresursseja paaosastojen
ja yksikbiden on otettava huomioon alustavasta talousarvioesityksesta kaydyissa
periaatekeskusteluissa ja sitd hyvaksyttdessa tehdyt komission paadtokset. Tama
tarkoittaa, etta pddosastojen on mainittava, etta henkildstétar peet voidaan tayttaa
alustavan talousarvioesityksen hyvaksymisen yhteydessa maarétyn alustavan
maar arahajaottel un asettamissa rajoi ssa.
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8.1

Jos téssa kasiteltyja toimia e ole poikkeuksellisesti voitu ennakoida alustavaa
talousarvioesitystad laadittaessa, komissiota on pyydettava paattamaan, voidaanko
ehdotetun toimen toteuttaminen hyvaksya ja jos, niin miten: maarérahojen
tapauskohtaisella uudelleenjaolla, lisitalousarviolla vai talousarvioesitykseen
tehtavalla oikaisukirjeella.)

SEURANTA JA ARVIOINTI

Seurantajarjestelmé

(Jo toimen alussa on koottava riittavat tiedot seurannasta, taloudellisten ja
henkiloresurssien kaytosta, suoritteista ja tuloksista. Tama merkitsee kaytanndssa
sitd, ettd taloudellislle ja henkiloresursseille sekd suoritteille ja tuloksille on
madriteltava indikaattorit ja kehitettava tietojen keradmismenetel mét.)

Terveysturvaohjelman yhteydessa toteutettavilla toimilla pyritddn konkreettisiin
tuloksiin tdsmaéllisessd aikataulussa. Tilanne oli huhtikuun 2003 lopussa seuraava:

Ohjelman hyvaksymisen vhteydessd ja tilanteen kehittymisen ja sovittujen
prioriteettien perusteella asetetut keskeiset suoritteet ja etapit:

TEHTAVAT Tilanne 30.4.2003

Biologisiaja kemiallisia uhkia késitteleva verkko Valmis — parannuksia tekeill & toi sessa vaiheessa
perustettu ja toiminnassa

Tekijal uettel ot Biologiset tekijét: matriisiaja Australian ryhméa

Tapahtumien luokitteleminen, tutkimusprotokollat Luokitus tehty, protokollat: ty® kéynnissa

Laboratoriokartoitukset, -vaatimukset ja -standardit P4-laboratorioiden verkko perustettu, kehatestista

Asiantuntijal uettel ot ja tutkimusryhman sdannot Kyselylomake lahetetty 31.1.2003

Ohjeet terveysalan henkil6stolle 10 ohjeistoa laadittu
Vertaisarvio jajulkaiseminen meneilldan

L 88kevarastojen kartoitus Tiedot kerétty jajésenvaltioiden varastoista laadittu
taulukko

Terveysalan resurssien ja pal velujen kartoitus L uettelon ryhmittelysté sovittu

koskevaty6 valmis
Kemikaalit: tyd kdynnissa

Suunnittelu ja mallinnukset: tyd k&ynnissa

sovittu

Kansallisten laboratorioiden verkko perusteilla—
15.1.2003 l&hetetyn kyselyn tuloksia analysoidaan
Sopimuksia tekeilla

Ryhmien séant6ja laaditaan

Rokote- ja antibioottivarastot: tyo valmis
V1G:tajaisorokkorokotteen laimentamista koskevat
projektit kéynnissa

Muita biol ogisia valmisteita koskeva ty6 kaynnissa

Tiedonkeruu koordinoidaan ympéristdpadosaston
kanssa — avunantoj &rjestelyista sovittava
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Ihmisten, eléinten jatuotteiden liikkumista koskevat
saannot

Dekontaminaatio- ja ennalli stami sohj eet
Koulutusmoduulit

I sorokko: hdtasuunnitelmat ja mallinnukset

EU:n isorokkotoiminta

Rokotusten ei-toivottujen vaikutusten seuranta

Ehdokas- ja Eta-maiden ottaminen mukaan ja
integroi minen yhteistyéhén jaRAS-BICHAT-
varoitug &rjestelméaén

Potilaiden eristdmisen tekniikat

Web-pohjaisen |é8ketieteellisid tietoja keréévan
jérjestelman kayttoonotto ennakkovaroituksia ja
trendianalyysia varten

Tapahtumat, joihin liittyy véite tekijoiden
levittémisesté: tarkastelu ja analyysi

Bioterroritekojen vaikutukset ihmisten vapaaseen
liikkuvuuteen ja liikennetté koskeviin mdarayksiin

Elintarvikkeiden, eléinten ja kasvien turvallisuus:
tarkastelu pédtoksessa, raportti laadittu

Veden turvallisuus: tarkastelu tehty,
ympaéristopadosasto huolehtii jatkotoimista
Ihmiset: tarkastelu k&ynnissi yhdessé oikeus- ja
sisdasi oi den padosaston kanssa

Ty0 kdynnistetty

Ty0 kdynnistetty

Keruu javertailu suoritettu
Mallinnus: prioriteetit ja data tdsmennettava

Eritelmé | aadittu — toi menpide toteutettaneen vuonna
2004

Tiedonkeruuj &rjestel ma perustettu, tietoja ryhdytaan
kerédamaan

Neuvottelut kdynnistymassa

Prioriteetit asetettu, tydryhma perusteilla

Y hteistyd kéynnistetty Y TK:n kanssa, linkkeja tehty
muihin komission jarjestelmiin

Useita jasenvaltioita kasittava pil otti proj ekti
kaynnistetty

Tarkastelu kéynnissa

8.2 Arvioinnin yksityiskohtaiset sadnnét ja ar viointijak sot

(Esitetdan toiminnan tavoitteiden saavuttamisen arvioimiseks suoritettavalle vali- ja
jalkiarvioinnille laadittu aikataulu ja arviointeja koskevat séannét. Monivuotiset
ohjelmat on arvioitava perusteellisesti ainakin yhden kerran ohjelman toteuttamisen
aikana. Muista toiminnoista suoritetaan jalki- tai valiarviointi vahintéan kuuden
vuoden vélein.)

Toukokuussa 2003 on tarkoitus tehda véliarviointi, joka koostuu
itsearviointiraportista  ja  kahdesta  ulkoisen asiantuntijan pitamasta
arviointitilaisuudesta.  Arvioinnin yhteydessa olis muotoiltava suosituksia ja
mahdollisesti muokattava meneill&an oleviatai tuleviatoimenpiteita ottaen erityisesti
huomioon terveysturvallisuuteen liittyvien kansainvalisten prioriteettien ja tekniikan
kehitys.

Arvioinnin suorittaminen

Anaysoidaan toimenpiteet, saavutetut tulokset, epdonnistumiset seka syyt
tavoitteitten toteutumatta j&&miselle (esim. muuttuneet prioriteetit, uudet
toimeksiannot tai  tehtévat, ennakoimattomat tapahtumat, toimenpiteitten
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b)

epatasméllinen maédrittely, uus tieto, vailkeudet yhteistydssd jasenvaltioiden ja
muiden yksikdiden kanssa, riittdméattomaét resurssit, resurssien kayttdtnsaamisen
viivastyminen).

Tarkistetaan séil ytettévien toimenpiteitten ja suoritteitten aikataul uja.

Ehdotetaan uusia toimenpiteita tilanteen ja tapahtumien niin vaatiessa, esitetéan
niiden perusteet, onnistumisen edellytykset, riskit sek& odotettavat suoritteet
aikatauluineen, etappeineen ja tarvittavine resursseineen.

Tasmennetddn meneillédn olevien toimenpiteiden muotoilua sekd tarkistetaan
tarvittaessa suoritteita, aikataulujajaresurssea.

Arvioinnin paétteeksi olisi tapauksen mukaan laadittava uusittu toiminta-aikataulu,
jossa otetaan huomioon komission asettamat resurssirajoitukset.
PETOSTENTORJUNTATOIMET

(Varainhoitoasetuksen 3 artiklan 4 kohtar "Komissio esittéd petosten ja
vaarinkaytosten valttdmiseksi rahoitusta koskevissa selvityksissa tiedot olemassa
olevistatal suunnitteilla olevista enkéisevista ja suojatoimenpiteista.”)
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