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ZOLD KONYV

A BIOLOGIAI VESZELYEKRE VALO FELKESZULTSEGROL

1. CELOK ES HATTERINFORMACIOK

Ez a z0ld konyv azzal a szandékkal késziilt, hogy vitat 0sztondzzon €s eurdpai szintll
konzultacids folyamatot inditson el arrdl, hogyan lehetne csokkenteni a bioldgiai veszélyeket,
valamint javitani a felkésziiltséget és a valaszadast ezekre a veszélyekre (a tovabbiakban:
biologiai veszélyekre vald felkésziiltség). E konzultacio a biologiai veszélyekre valo
felkésziiltség terén 2008-ban konkrét, kdzosségi és unids hatalyu intézkedésekhez vezethet.
Eléfordulhat, hogy a konkrét intézkedéseket egymastdl elkiilonitve, meghatarozott
munkateriileteken, az alkalmazandé hatdrozathozatali eljardsokat — ¢és adott esetben
hatasvizsgalatokat — kovetden kell majd bemutatni és kifejleszteni.

Annak érdekében, hogy az EU a bioldgiai eseményeket vagy szandékos biincselekményeket
képes legyen jobban megeldzni, valaszokat adni rajuk és az eredeti helyzetet visszaallitani, a
kiilonbozé  szakpolitikai  dgazatok intézkedéseinek koherencidja megkdveteli, hogy
konzultaljanak minden tagdllami és unids szinti érdekelt féllel, tobbek kozott a kockazatok
megeldzéséért és a rajuk adott valaszokért felelés nemzeti hatdsdgok, a kozegészségiigyi
(azaz emberi, allat- €s novényegészségligyi), vam-, polgari védelmi és biiniild6z6 hatosagok, a
katonai, bioipari, jarvanyligyi és egészségiigyi kozosségek, a tudomanyos intézetek és a
biologiai kutatointézetek.

Az érdekelt feleknek az ebben a dokumentumban korvonalazott, vélaszthatd szakpolitikai
lehetOségekre ¢€s teljesitendd feladatokra vonatkozo visszajelzései nélkiilozhetetlenek a
Bizottsadg szamara ahhoz, hogy a mar meglévé mechanizmusokat és keretrendszereket, illetve
ezek végrehajtasat értékelhesse, valamint hogy megallapithassa az esetleges hidnyossagokat
¢s ezt kovetben — amennyiben sziikséges ¢és az EK-Szerzédés 5. cikkében -eldirt
szubszidiaritds elvével O0sszhangban — konkrét intézkedéseket javasolhasson. Az érdekelt
feleknek azt is meg kellene fontolniuk, hol latnak a meglévd rendszerben hézagokat és
hianyokat, illetve hogy mit lehetne még tovabb javitani.

Az eurdpaiak szemében a terrorizmus egyik legfontosabb kihivas, amellyel napjainkban az
Europai Unidnak szembe kell néznie'. A Madridban, Londonban, New York-ban és a
vilagban masutt végrehajtott tdimadasok vilagossa tették, hogy a terrorizmus minden allam ¢és
nép szamara fenyegetést jelent. A terroristak biztonsagunkat, demokratikus tarsadalmaink
értékeit, valamint polgaraink alapvetd jogait és szabadsagait tamadjak. Eléfordulhat, hogy
nem hagyomanyos eszkdzoket, példaul biologiai fegyvereket vagy anyagokat is felhasznalnak
majd. Ezek koziil az anyagok koziil néhany alkalmas arra, hogy emberek ezreit megfertézze,
beszennyezze a talajt, az épiileteket és kozlekedési eszkdzoket, tonkretegye a mezdgazdasagot
¢s megfertdzze az allatdllomanyt, végezetiil pedig az élelmiszerlanc barmely szakaszaban
hatassal legyen az élelmiszerekre és takarmanyokra. Az ugynevezett ,bioterrorista”

Lasd példaul az Eurobarometer EU-ra vonatkoz6 kézvéleménykutatasat.
http://ec.europa.eu/public_opinion/archives/eb/eb64/eb64_en.pdf.
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tamadasok statisztikai veszélye mindezidaig alacsony®, de ezek a tamadasok katasztrofalis
kovetkezményekkel jarhatnak. Amennyiben az Eurdpai Unidban szdndékosan eresztenének
szabadon halalos korokozokat, illetve természetes Uton térne ki betegség vagy hoznanak be
betegséget harmadik orszdgokbol, elképzelhetd, hogy ez egyszerre tobb tagallamot is érintene,
illetve a hatarokon tulra is atterjedne, és jelentds gazdasagi és tarsadalmi vonzatokkal jarna.

Habar egyértelmii, hogy bizonyos teriileteken a tudomanyos fejlédésbdl szarmazo eldnyok
lényegesebbek mindenféle lehetséges biztonsagi megfontolasnal, az élettudoméanyok és a
biotechnoldgia globalis fejlodése révén a kettds felhasznalasu szakértelem és technologia egy
bizonyos része a politikai blindzés ¢és a terroristak szamara is elérhetéveé valik, s ez magaban
rejti annak lehetdségét, hogy csoportok képesek lesznek bomlasztd szandéku biologiai
tamadasokat végrehajtani. Ezzel péarhuzamosan a természetesen el6forduld betegségek,
laboratériumi balesetek vagy a korokozok nem szandékos terjesztésének egyéb esetei szintén
gyakorolhatnak bomlaszt6 hatast a tarsadalmainkra €s érinthetik hatranyosan a gazdasagot.

A biztonsag megfeleld szintli biztositdsa érdekében szdmos érintett dgazatban (példaul az
¢lelmiszeriparban, a munkahelyi biztonsdg terén stb.) mar hoztak Iétre atfogd jogi
keretrendszert, egyes teriileteken azonban a biztonsagi intézkedések tokéletlen végrehajtasa és
a biztonsagi szabalyozas hézagai tovabbra is kockazatot jelentenek. Europa nem varhat, amig
sulyos kovetkezményekkel jaro balesetek nem torténnek, illetve amig a terroristdk ki nem
hasznaljak ezeket a hézagokat.

2. MEGKOZELITES ES FOGALOMMEGHATAROQZASOK

A fent emlitett okok miatt csokkenteni kell Europaban a veszélyes biologiai anyagok és
koérokozok altal jelentett kockazatokat és erdsiteni a felkésziiltséget, s mindezt egy minden
biologiai veszélyforrasra kiterjedd megkdzelités — azaz az atfogd valsagkezelési képességen
beliili altalanos felkésziiltség — révén. Ez a fajta megkdzelités valojaban minden —
terroristatdmadasbol, koérokozok mas célu, szandékos terjesztésébdl, balesetbdl vagy
természetesen eldforduld betegségekbdl eredd — potencidlis kockéazatot figyelembe kivan
venni annak érdekében, hogy az élelmiszerlanc védelmét érinté mindenféle valsaghelyzet
kezelésére fel lehessen késziilni. Azért esett a valasztas erre, a valamennyi biologiai veszélyt
figyelembe vevé megkozelitésre, mert erételjes biztonsagi kultira hijan nem lehet megfeleld
biztonsagi gyakorlatot kiépiteni. Rdadasul az események korai szakaszaban a betegség okait
¢s forrasait gyakran nem is konnyl megallapitani. A koérokozok szandékos terjesztése
esetében a biliniildoz¢Es is jelentds szerepet fog jatszani.

A felkésziiltség” kifejezést altalanos értelemben hasznéaljuk, amely kiterjed minden
szempontra, koztik a megelézésre, a védelemre, az els¢ vialaszadas képességére, a
blinelkdvetok/terroristdk vad ald helyezésére, a feliigyeletre, a kutatdsi kapacitdsra, a
valaszintézkedésekre és a valsaghelyzet utani helyredllitdsra. A kifejezés ki fog terjedni az

2 A 2001. szeptember 11-i terrortimadasok utan az Egyesiilt Allamokban azonositottak a Bacillus

anthracis szandékos terjesztése altal okozott elsé 10, megerdsitett tiidéanthrax-esetet. Ezzel
Osszefiiggésben Eurdpaban is szamos, anthrax-szal kapcsolatos alaptalan riasztassal kellett megkiizdeni.
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¢lelmiszerellatas bioldgiai anyagokon® keresztiil t6rténé szandékos szennyezése veszélyének
minimalizalasa, illetve a biologiai hadviselés® elleni védekezés érdekében tett 1épésekre is.

Ez nem azonos az élelmiszerbiztonsaggal, amely a mezdgazdasagi termékek feldolgozasi
lancanak valamennyi szakaszaban az ¢élelmiszerek biztonsagara, a bevalt gyartasi
gyakorlatokra €s a mindségellendrzésre vonatkozo szabalyok megallapitdsara 0sszpontosit.
Nem azonos az ¢élelmiszerellatas biztonsagaval sem, amelyet az Egészségiigyi Vilagszervezet
az elegendd, biztonsadgos ¢és taplalo ¢€lelmiszerekhez vald hozzéaférésként hatarozott meg.
Mindazonaltal a bioldgiai veszélyekre vald felkésziiltség a kozegészség védeleméhez
kapcsolodo tevékenységek széles korére terjed ki. A kiilonbozd Osszefliggésekben — pl.
laboratériumi  kornyezet, a kutatdi tarsadalom, az egészségiligy, valamint a gyartd
létesitmények, helyszini szemlék ¢és szallitas — a bioldgiai védelem ¢€s biztonsag mas
értelmezéseket kaphat’. A biologiai veszélyekre valé felkésziiltségnek nem az a célja, hogy az
¢lelmiszer-és termékbiztonsag biztositasara létrehozott jogi keretrendszer — ideértve a
balesetek, illetve az egyes meghatarozott termékek biztonsagaval kapcsolatos 0j informaciok
esetén alkalmazott siirgdsségi intézkedéseket is — mellé még egy keretrendszert hozzon 1étre,
hanem hogy a biztonsag ¢és a szandékos biincselekmények és balesetek, valamint a
természetesen uton kitord betegségek megeldzésének javitdsa érdekében e keretrendszert
kiegészitse.

2006 folyaman a Bizottsag a bioldgiai veszélyekre vald eurdpai felkésziiltség témajaban két
szeminariumot, a biologiai anyagok szallitdsdnak és nyomon kovethetdségének téméajaban
pedig munkaértekezletet rendezett. A megbeszélések nyoman kialakult kovetkeztetéseket és
ajanlasokat beépitették e zold konyvbe. Kiilondsen a kovetkezd, megfontolasra érdemes
kérdések meriiltek fel: a 1étezd jogi keretrendszerrel kapcsolatos tudatossdg, a biztonsagi
minimumszabalyok megléte ¢és alkalmazédsa, a biologiai kockdzatok csokkentését lehetdvé
tevo, eurodpai elemzd kapacitas hidnyossdgai, a kutatassal vald visszaélés lehetdségei, a
felderitési képességek hianya, az tligynokségek ¢&s 4agazatok kozotti egyiittmiikddés
szlikségessége stb.

3. KONZULTACIO
A z06ld kdnyvet az alabbi holnapon teszik kozé:

http://ec.europa.eu/justice_home/news/consulting_public/news_consulting_public_en.htm.

A valaszok bekiildési hatarideje 2007. oktober 1. Az érdekelt felek a kovetkezd
elektronikus cimet is igénybe vehetik: Biopreparedness@ec.curopa.cu , illetve postai uton
irhatnak az alabbi cimre:

European Commission (Eurdpai Bizottsag)

Ideértve a zoonoézis-betegségeket okozo €16 allatokat és bioldgiai anyagokat is.

A bioldgiai hadviselést tgy lehetne meghatarozni, mint €16 szervezetekbdl kivont mikro-organizmusok
vagy toxinok emberekben, allatokban vagy novényekben keltendd betegség céljabol torténd szandékos
felhasznalasat.

A ,bioldgiai védelem” és ,,biologiai biztonsag” konkrét meghatarozasdhoz lasd a WHO laboratériumi
biologia biztonsagra vonatkozé iranymutatasat, amely megtalalhat6 az alabbi honlapon:
http://www.who.int/cst/resources/publications/biosafety/ WHO_CDS_EPR 2006 _6.pdf.

Tovabbi informacid: http://www.who.int/csr/resources/publications/biosafety/Biosafety7.pdf and
http://www.who.int/csr/labepidemiology/projects/biosafety/en/index.html.
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A biologiai veszélyekre valo felkésziiltségrol folytatott konzultacio
LX-46 3/093
1049 Brussels (Briisszel), Belgium

Amennyiben a véalaszadok kifejezetten nem nyilatkoznak arrdl, hogy bizonyos informacidkat
vagy a valasz egészét bizalmasan kivanjdk kezelni, mind a kozszférabol, mind a
maganszektorbol érkezd valaszokat kozzéteszik a Bizottsag internetes oldalan.

4, A VONATKOZO UNIOS POLITIKAK ATTEKINTESE

A bioldgiai kockazatok elleni kiizdelem tobb teriiletet — a lefegyverzést és a tomegpusztitd
fegyverek elterjedésének megakadalyozasat célzé egyiittmiikddést €s segitségnytjtast — érintd
kotelezettségvallalasokon nyugszik. Ebbol a szempontbol a biologiai kockézatok
csokkentésének az 1972-es bioldgiai- €s toxinfegyver-tilalmi egyezményt, a tomegpusztitd
fegyverek elterjedésének megakadalyozasara 1étrejott szallitdoi csoportot, az Ausztralia
Csoportot, valamint a kozegészségiigyl tdmogatasi eszkozoket egyesitd, holisztikus
megkozelitése egyediilallo elényt nyUjtana azaltal, hogy a biztonsagot ¢és fejlesztést
Osszekapcsolja egymassal. Az EU kiilsé fellépési eszkozeinek is konkrét tobbletértéke van e
tekintetben. Tobboldali és regiondlis szinten az EU célja, hogy erdsitse a bioldgiai
eseményekre, koztiik a terrorista cselekményekre adott egyiittes valaszokra vald képességet.

Gyakorlatilag mindennek jelentdsége van, amit a kiilonbdz6 szinteken a bioldgiai kockazatok
¢s a bioterrorizmus elleni lehetséges védelem megeldlegezéseképpen tesznek. E cél érdekében
szamos szakpolitikat lehetne &ltaldban megerdsiteni: javitani a betegségekre vonatkozd
egészségiigyi ellendrzés® és a betegségek felderitésének rendszerét, erésiteni a hatirokon
atnyaldo egylittmiikodést ¢és kommunikaciot, segiteni a nemzetkdzi laboratériumi
egyiittmiikddést, valamint mechanizmusokat kifejleszteni az egészségiigyi ellenintézkedések
nemzetkozi cseréjére. Ilyen tevékenységek mar folynak, de az EU egészének érdekében még
jobban meg lehetne Oket erdsiteni természetes Uton kitéré betegségek vagy bioterrorista
tamadas esetére is. A hatarokon atnyulo egyiittmiikodés mindenféle eredményes késziiltség ¢s
valaszadas szempontjabol dontd jelentdségli. A bioldgiai kockazatok csokkentése és a
késziiltség megerdsitése érdekében ezért sziikséges ¢és megfeleld az eurdpai szintl
megkozelités, valamint a tevékenységek Osszehangolédsara tett erdfeszitések.

Mindezt a szélesebb nemzetkozi egyiittmiikddés szellemében is kellene tenni. Az EU-nak és
tagallamainak a kiilonb6z6 nemzetkozi forumokon — példaul az ENSZ szervezetein, a
biologiai- és toxinfegyver-tilalmi egyezményen, az Ausztralia Csoporton, a G8-on, a NATOn
belil — tovabb kellene munkalkodniuk a bioldgiai veszélyekre valo felkésziiltséggel
kapcsolatos egyiittmiikodésen érdekében és az egyiittmiikodés megerdsitésén. Nemzetkozi
Osszefiiggésben kiilonds hangsulyt lehetne fektetne a vildgméretii betegségek korai
felismerésére ¢és felderitésére, valamint a bioldgiai kockazatokkal kapcsolatos eurdpai
megkozelitések megfelelobb elémozditasara.

A bioldgiai biztonsdg €s polgari védelem biztositasara unids €s tagallami szinten szamos
konkrét intézkedés létezik, de ezeket at kell alakitani ahhoz, hogy képesek legyenek

Ennek gyakorlati példaja a Kozosségben a fertdzo betegségek jarvanyiigyi feliigyeleti €s ellenérzési
halozata, amelyet az 1998. szeptember 24-1 2119/98/EK eurodpai parlamenti és tanacsi hatarozat hozott
létre.
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megbirkdézni a szandékos tamadasokkal. A korokozok esetleges szandékos terjesztésének
kezelésére szolgalo uj intézkedések tehat épiilhetnek a meglévd intézkedésekre.

A polgari védelmi segitségnytjtast segitd kozosségi eljaras [2001/792/EK, Euratom tanacsi
hatarozat] értelmében a terrorista forgatokonyvekre vald felkésziiltség és a rajuk adott
valaszok témajaban egész Eurdpara kiterjedd gyakorlatokat, képzéseket €és szakértdi cseréket
szerveztek. 2007-ben naprakésszé tették az eljaras jogi alapjat és 1étrehoztak a polgari védelmi
pénziigyi eszkozt [a 2007/162/EK, Euratom tanacsi hatarozat]. Ezek a dokumentumok vilagos
jogi és pénziligyi keretrendszert biztositanak a jelenlegi tevékenységek folytatdsdhoz és
megerdsitéséhez. Fontos emlékeztetni a mar meglévd valsagkezelési, valamint az eurdpai
szolidaritasi mechanizmusra’ is.

Az ¢élelmiszerlanc €s az agraripar szamara a legnagyobb kihivést az jelenti, ha korokozét vagy
szennyezbanyagot juttatnak a takarmany- vagy élelmiszerlancba. Az enyhitd intézkedések itt
i1s ugyanazok, mint a természetes uton kitord betegségek esetén, azaz a korai felderités, a
megbizhaté nyomon kovetési rendszerek, a gyors ellendrzési és felszamolasi intézkedések,
készenléti tervek ¢és az atfogd egylittmiikodés. Mindazonaltal a rendelkezéslinkre allo
eszkozoket tovabb lehetne fejleszteni annak érdekében, hogy képesek legyenek a bioterrorista
tamadasok kezelésére — amelyek soran eléfordulhat, hogy az EU teriiletén egyidejiileg tobb
helyszinen is korokozodkat juttatnak a rendszerbe —, illetve hogy meg tudjanak birk6zni
kiilonbozé betegségek egyidejii kitorésével, ami meghaladnd a meglévO valaszadasi
kapacitasokat és igy hatdssal lenne a kdzegészségiigyre, valamint a tagallamokat és az Unio
egeész¢Et illetden is hatranyosan érintené a kereskedelmet és a gazdasagot.

Ami az élelmiszerekben taldlhatd szennyezOanyagokat illeti, az EU mar tett intézkedéseket a
veszélyek lehetd legkisebbre csokkentése érdekében. Az élelmiszerekben taldlhatd vegyi
szennyezbanyagokra vonatkoz6 unids jogszabalyok alapelveit a 315/93/EGK tandcsi rendelet
tartalmazza. Jelentdségiik lehet emellett az élelmiszerbiztonsag terén elfogadott egyéb jogi
eszkozoknek is. A nyomon kovethetdséget kiilonosen a 178/2002/EK rendelet révén
biztositjak, amely kotelezi az élelmiszeripari vallalkozasokat, hogy azonositani tudjanak
minden személyt, akitdl élelmiszerbe vagy takarmédnyba keriild anyagot kapnak. Emellett
tudniuk kell azonositani azokat a vallalkozdsokat is, amelyeknek termékeket szallitanak.
Ugyanezek az — ,,egy 1épés eldre — egy 1épés hatra” megkozelitésen alapuld — kovetelmények
vonatkoznak az importérokre is. A 178/2002/EK rendelet emellett a siirgdsségi
intézkedésekrol és a valsagkezelésrdl is rendelkezik.

Az allatokat s0jt6 Dbetegségek megfékezéséhez, ellendrzéséhez ¢és felszamolasdhoz
hozzdjarulnak még azok az egyéb intézkedések is, amelyek nem képezik részét sem a
biintetd-, sem a terroristaellenes intézkedéseknek. Az allatokat példaul vagy egyedenként
fiiljelzokkel vagy elektronikus azonositokkal, vagy csoportonként azonositjdk. Ezen
tulmenden a legtobb allattartdé gazdasagot jegyzékbe veszik, az allatdllomanynak pedig mind a
tagallamokon beliili, mind a tagallamok kozotti mozgasat nyilvantartjak. E gyakorlatok (pl. a
kereskedelmi ellenérzé €s szakértdi rendszer, a TRACES) a nyomonkovethetéség magas
fokat biztositjak.

Lasd a Szolidaritasi Alaprol sz616 2012/2002/EK rendeletet. Noha a jelenlegi rendelet a ,,jelentds
természeti katasztrofakra” korlatozddik, a Bizottsag 2005-ban javaslatot tett hatalyanak kiszélesitésére
annak érdekében, hogy kiterjedjen a ,,kozegészséget veszélyezteti vészhelyzetekre” és
wterrorcselekményekre” is (lasd COM(2005) 108 végleges).
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Az allatok és allati termékek illegélis importja tekintetében az ellendrzérendszerek kézpontjai
¢s a jogi keretrendszer — az importiigyletek hivatalos hitelesitése és a hatarellendrzési
pontokon végzett kotelezd ellendrzések révén — megkdveteli a harmadik orszagok é€s
harmadik orszagbeli létesitmények jovahagyasat. Léteznek rendelkezések a nem allati
termékek esetében is, a 1étesitmények €s a szarmazasi orszag megjeldlése €s a csoportonkénti
nyomon kovethetdség révén. A vamok ¢és a csalas elleni kiizdelem terén tett eréfeszitések —
kiilonosen a csempészet és a hamisitdsok ellendrzésével kapcsolatos tevékenységekben
jatszott szerepiiknél fogva — szintén jelentések az egészség és biztonsag védelme
szempontjabol.

A kozegészségiigy terén is szamos intézkedés sziiletett, mint példaul a tagallamok és a
Bizottsag tagallamok magas rangu képvisel6ibol allo, az Osszes tagallam kozegészségiligyi
laboratoriumai kozotti egytittmiikddés platformjaul szolgald Egészségbiztonsagi Bizottsag
létrehozasa 2002-ben, a himlé esetére készitett vészhelyzeti tervekkel kapcsolatos
informaciok tagallamok és Bizottsag kozotti cseréjének rendszere, valamint a karos anyagok
¢s korokozok szandékos terjesztésének eseteivel kapcsolatos tanacsadas €s vizsgalatok céljara
Osszeallitott szakértéi lista. Listdk késziiltek emellett azokrdl az biologiai és kémiai
anyagokrol és korokozokrol, amelyeket a terroristak esetleg felhasznalhatnak (himld, anthrax,
botulinum toxin, stb.), valamint az Europai Gyodgyszeriigyndkség (EMEA) jovoltabol a
korokozoknak kitett betegek kezelésérdl is sziiletett iranymutaté dokumentum.

Ebben az 0Osszefliggésben fontos megemliteni a munkajuk sordn bioldgiai anyagokkal
kapcsolatos kockazatoknak kitett munkavallalok védelmérdl szolo 2000/54/EK iranyelvet is.
Ez az irdnyelv nem mikroorganizmusokrol, hanem bioldgiai anyagokrol beszél, ¢s magédban
foglalja a genetikailag médositott biologiai anyagokat®, sejtkultardkat és az emberben é1§
endoparazitdkat, amelyek gyulladast, allergiat és toxicitast valthatnak ki. Habar a bioldgiai
anyagok definicidja tartalmazza a toxicitast és az allergenitést, a négy kockazati csoportot a
fertézésvesz¢Ely kiilonbozo szintjein alapjan kiilonitették el.

A biztonsag fokozasaval kapcsolatban teriiletén emlitést kell még tenni az eurdpai
l1étfontossagn infrastruktardk azonositasardl és kijelolésérdl, valamint védelmiik javitasa
sziikségességének értékelésérdl szold tanacsi iranyelvhez késziilt bizottsagi javaslatrol’. A
javaslat szerint az egészségiigyi agazat az egyik létfontossagu infrastruktara-agazat. Ez a
dokumentum azonban az eurdpai létfontossdgu infrastruktirakrol szolo javaslathoz képes a
témak szélesebb korével, illetve mas kérdésekkel foglalkozik. Ennek ellenére léteznek
érintkezési pontok, példaul a biologiai laboratériumok és bioldgiai anyagok védelme, ezért a
két kezdeményezés egymasnak megfeleld intézkedéseit kell6 mértékben koordinalni fogjak.

Mindezt kiegészitik a Bizottsag Egészsegiigyi és Fogyasztovédelmi Féigazgatosaganak részét
képezd Elelmiszeriigyi és Allat-egészségiigyi Hivatal (EAH) altal végzett vizsgalatok, a
TRACES-rendszer, tovabba a nap 24 o6rdjaban ¢s a hét minden napjdn miikodo 11 agazati
stirgdsségi riasztoérendszer, koztiik az ¢lelmiszerekre és takarmanyokra vonatkozd siirgdsségi
riasztorendszer (RASFF), a biologiai és kémiai terrorizmusra vonatkozdé RAS-BICHAT
riasztoérendszer, a kozosségi polgari védelmi mechanizmus megfigyelési és tajékoztatasi
kdzpontja, valamint az altalanos biztonsagi korai elérejelzd rendszer, az ARGUS.

Jelentésége van a genetikailag modositott organizmusokra vonatkozé kovetkezo jogszabalynak is: a
98/81/EK iranyelvvel modositott, a géntechnoldgiaval modositott mikroorganizmusok zart rendszerben
torténd felhasznalasarol szol6 90/219/EGK iranyelv rendelkezik a berendezések osztalyozasanak,
valamint a készenléti tervek hatarokon atnyulo vetiiletli szabalyairol.

’ COM (2006) 787 végleges.
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Ki kell emelni a maganszektorral és az azon beliil folytatott egyiittmiikddést is. Osztonzik a
bevalt gyakorlatok cseréjét a gyogyszeripar ¢és az ¢élelmiszeripar, illetve a nagy
vendéglatoipari vallalkozasok kozott, valamint az ¢lelmiszerlancban részt vevo tarsasagok és
kkv-k kozott is. Sziikséges, hogy a tdjékoztatas és az ellenintézkedések sikertelensége esetén e
szervezetek szamara hatékony valaszadasi €s enyhitd rendszerek alljanak rendelkezésre.

5. SZAKPOLITIKAI VALASZTASI LEHETOSEGEK ES TELJESITENDO
FELADATOK A JOVORE NEZVE

5.1. A biolodgiai veszélyekre valo felkésziiltség alapelvei

Tekintettel arra, hogy akar unids, akdr nemzeti szinten mar sok esetben létezik széles kort,
atfogo jogi keretrendszer, elsdsorban nem 1j jogi szabalyozasra, hanem az olyan eszkdzokre
kellene tdmaszkodni, mint egymas kolcsonds értékelése, a tudatossdgot ndveld kampanyok és
tdmogato pénziigyi programok. A meglévd struktarakat és szakértdi csoportokat a végrehajtas
céljaira is igénybe kellene venni. Az intézkedéseknek — a veszélyhez képest, amelyet
minimalizalni kivannak, illetve amelyre valaszul sziiletnek — ardnyosnak, megfizethetdnek,
fenntarthatonak ¢és megbizhatonak kellene lenniiik. Figyelembe fogjdk venni az
intézkedéseknek a fejlodo orszagokbol, kiilondsen a legkevésbé fejlett orszagokbol szarmazo
mezOgazdasagi termékek importjara gyakorolt hatdsat is.

A maganszektort és a kutatdintézeteket a kozszféra és a maganszektor kozotti, a biztonsagrol
sz0lo intenziv parbeszéden keresztiil kellene a folyamatba bevonni. A kutatds terén e
parbeszéd létrehozasa az Eurdpai Biztonsagkutatdsi és Innovaciés Forumon beliil mar
folyamatban van, és a biztonsaggal kapcsolatos kutatasi és innovacids kérdésekre fog
kiterjedni. Sziikséges, hogy az eurdpai biotechnologiai ipar €s a biologiai kutatdi tarsadalom
is részt vegyen a bioldgiai kockézatok altal felvetett problémak megoldasaban'’. Koztudott,
hogy az ¢élettudomanyok és a biotechnoldgia teriiletén folyd tevékenységek igen
szerteagazoak'', és nem minden alkalmazasuk jelent fenyegetést a bioldgiai veszélyekre vald
felkésziiltség szempontjabdl. A  biotechnologiai moddszerek bioldgiailag lebonthato
milanyagok gyartasa céljabol torténd felhasznalasa nem ugyanolyan kockazatokkal jar, mint a
korokozokkal végzett munka. A Bizottsag elkotelezte magat az EU szdmara nagy tavlatokat
jelentd élettudomanyok és biotechnolodgia fejlesztésének tdmogatasa mellett. E zold konyv
célja, hogy a biztonsag javitdsdhoz a biztonsagi kultira erdsitésével, valamint a biztonsagi
szabalyokra és a bevalt gyakorlatokra valo épitéssel egyidejiileg jaruljon hozza.

A tagillamok nemzeti szintli hatésagai az irdnyitast és koordindciot a hataskoriikon beliili
kovetkezetes megkozelités kifejlesztésével és végrehajtasaval nyujtanak, ami a biologiai
veszélyekre vald felkésziiltség szempontjabdl az egész EU javat fogja szolgalni.

Az ebbdl a konzultaciobol szarmazo kovetkeztetéseket és ajanlasokat megerdsithetné egy
eurdpai bioldgiai hélozat (a tovabbiakban: EBH). Az EBH olyan tandcsadoi struktiraként
miikodne, amely Osszefogja a biologiai veszélyekre vald felkésziiltséggel kapcsolatban a

A kozszféra és a maganszektor kozott a biztonsagrol folytatott parbeszédet a Bizottsag vezette be a
terrortamadasokkal kapcsolatos megeldzésrol, felkésziiltségrol és valaszlépésekrol szolo
kozleményében COM(2004)698). A munka soran figyelembe veszik a kdzszféra és a maganszektor
kozott a biztonsaggal kapcsolatos kutatasok és innovacid témajaban folytatott parbeszéd szamara
tervezett keretrendszert is.

Az élettudomanyokra és a biotechnoldgiara vonatkoz6 stratégia félidés értékelésérdl szo1o 2007. aprilis
10-i kdzlemény, COM(2007)175.
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kiilonbozé agazatokban — a kutatdi tdrsadalomban, a magéanszektorban és a kozszféraban
(ideértve a biztonsagi és felderitési szakembereket, a polgari védelmi hatosadgokat és az elsd
valaszadokat is) felhalmozott szaktudast. Szerepe lehetne, hogy lehetséges iranymutatasokat
¢s magatartasi kodexet javasoljon a kutatok szamara az anyagok vonatkozasaban, valamint az
eredményes és biztonsagos bioldgiai norméak és bevalt gyakorlatok megismertetésének
forrasaival kapcsolatosan'?. A halozat elémozditana és tamogatna bioldgiai normék unios
szintll fejlesztését.

Az Eurdpai K6z6sség mar hozott Iétre eszkozoket és mechanizmusokat, amelyeket eredetileg
az ¢lelmiszerbiztonsag ¢és a csalas elleni kiizdelem céljara fejlesztettek ki. Ezekre az
eszkozokre épiteni lehetne, illetve fel lehetne Oket hasznalni a biologiai — koztik a
bioterrorizmussal jard — kockazatok tovabbi csokkentése érdekében. Ahhoz, hogy fel lehessen
készlilni a bioterrorizmus vagy a természetes uton kitord betegségek megeldzésére, a
sziikséges teriileteken a meglévo eszkdzok mellett 1 megkozelitéseket is fontolora kellene
venni.

12 Az ilyen magatartési kddexeknek adott esetben figyelembe kellene venni az EU-n beliil és a harmadik

orszagokban fennall6 jogi helyzetet, ideértve a bioldgiai/biotechnologiai teriileten a kettds felhasznalasi
technologiakkal kapcsolatos exportellenérzésekre vonatkozo szabalyokat is.
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5.2. MEGELOZES ES VEDELEM

Tudatossag

El6fordulhat, hogy a kutatdintézetek, kutatok és a korlatozott forrasokkal rendelkezo,
biologiai kisvallalkozasok nehézségekkel szembesiilnek az élettudoméanyok terén végzett
bizonyos tevékenységekre alkalmazandé szabalyok és korlatozasok (pl. a kettés felhasznalast
termékek exportjara, a bioldgiai anyagok szallitdsara vonatkozo szabalyok, biztonsagi
kovetelmények) ujabb  kiigazitisainak betartisa soran'’. Ennek kovetkeztében a
rendelkezéseknek valdo megfelelés szintje tagallamonként és érdekeltenként valtozo lehet. A
tagallamoknak ezért a Bizottsdg tamogatasaval meg kellene fontolniuk a kiillonb6zé
tagallamokban tapasztalt, bevalt gyakorlatokkal kapcsolatos orszagos ismeretterjesztd és

népszeriisité kampanyok kifejlesztését.

1 A kettds felhasznalast termékek exportjanak ellendrzésére vonatkozé unids jogi keretrendszerrel

kapcsolatos ismeretek hianyat maguk az exportérok emlitették a kettds felhasznalasu termékek
exportjanak rendszerét érinté reformrol 2007. januar 26-an megrendezett konferencia soran.
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Kérdések

0. Kell-e ndvelni az érdekelt feleknek a biologiai kutatassal és a kereskedelmi
tevékenységekkel jard esetleges kockazatokkal és az altaluk betartandd szabalyokkal
kapcsolatos tudatossagat? Ha igen, hogyan?

10.  Onok tapasztalnak-e nehézségeket a szabalyok és korlatozasok ujabb kiigazitdsainak
betartasa soran? Ha igen, melyekkel kapcsolatban?

Minimumszabdlyok és eljardasok

Lehetne még erdsiteni és javitani a korokozok nem katonai gyuljteményeinek befogadasara
szolgélo létesitmények fizikai biztonsdgat. Az Osszes tagallamra kiterjedd kolcsonos
ellenérzési modszert lehetne felhasznalni arra, hogy felmérjék a kutatasban, az iparban ¢€s a
veszélyes korokozokkal dolgozd allami laboratériumokban alkalmazott bioldgiai normak
alkalmazasanak szintjét és a velilk kapcsolatos gyakorlatokat. Ez kiterjedhetne a bioldgiai
laboratériumok ¢és a gyogyszeripar szamdra kotelezd, minimalis biztonsdgi normak
felmérésére és megallapitasara is. A nemzetkozileg elfogadott bioldgiai normakat meg lehetne
erésiteni azaltal, hogy rendszereket fejlesztenek ki a laboratéoriumok akkreditdldsara és
hitelesitésére. Itt is érvényes azonban, hogy azokon a teriileteken, ahol mar léteznek ¢és
megfeleléen mitkddnek ilyen rendszerek, nem kell ujabbakat Iétrehozni. E célbol fel lehetne
hasznalni az OECD keretében a bioldgiai eréforrasok kdzpontjaival kapcsolatosan elvégzett
munka vonatkoz6 részeit is.

A mar elvégzett munka'® alapjan a normék az alabbiakat tartalmazhatnak:

e Eurdpai irdnymutatisok a kozegészségiigyet €s a nemzetbiztossagot esetlegesen
veszélyeztetd veszélyes korokozok ¢és kulturak (ideértve a laboratdoriumokban
szintetizaltakat is) gyljteményeinek fizikai védelme, a hozzaférés ellendrzése ¢és
nyilvantartdsa vonatkozasaban.

e Azonositott bioldgiai anyagok™ unids listdja, kiilonds figyelemmel veliik valé terrorista
célu visszaélések szempontjabol benniik rejld lehetéségekre .

o A létesitmények nemzeti hitelesitésére és nyilvantartasara vonatkozd eurdpai szabalyok a
bioldgiai normaknak valé megfelelés és a kutatoktdl megkovetelt igazold okmanyok ¢és
képességek tekintetében.

e Rendszerek, amelyek keretében az ¢érintettek nemzeti szinten jelentést tesznek az
¢lettudomanyok korébe tartozd minden olyan munkatipusrol, amelyet terrorista célokra is
felhasznalhat6, veszélyes biologiai anyagokkal végeznek.

e Tagallami eljardsok azoknak a tuddsoknak és technikusoknak biztonsagi ellendrzésére,
akik EU-listdn mar meghatarozott veszélyes bioldgiai anyagokkal kivannak dolgozni,
illetve mar dolgoznak. Annak érdekében, hogy ne akadalyozzak a kutatast és a témaban

Lasd példaul a kettds felhasznalasu termékek és technologia kivitelére vonatkozo kozosségi ellendrzési
rendszer kialakitasarol szol6 bizottsagi javaslatot [COM(2006) 829 végleges], és kiilondsen annak 23.
cikkeét.

Szamos lista 1étezik, amelyek azonban gyakran tul altalanosak és nem feltétleniil felelnek meg az
eurdpai koriilményeknek, illetve nem kifejezetten a terrorizmusra vonatkoznak.
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dolgoz6, EU-n kiviili szakemberek hozzaférését az eurdpai kutatd 1étesitményekhez, fel
kell mérni a biztonsagi atvilagitasok kivant szintjét és azok szamat, akik esetében erre
sziikség van.

Europai, és a jovoben esetleg nemzetkozi rendszer a megbizhat6 1étesitmények és kutatok
hitelesitésére, ami megkonnyitené a mintak és érzékeny kutatdsi eredmények biztonsagos
cser¢jét. Egy ilyen rendszer segithetne elkeriilni a tudomanyos cserék ¢€s fejlesztés dontd
mértéklt hatraltatasat okozo akadéalyokat. Kozds minimumszabéalyokra és hitelesitési
modszerekre van sziikség'®. E folyamat elsd szakaszaban meg lehetne teremteni az EU-ban
a ,nyilvanossag szamdra hozzaférhet6” ¢és a ,tudomanyos alapkutatas” fogalmak
meghatarozasara bevalt gyakorlatokat, amint azt a Bizottsdg a kettds felhasznalasu
termékek ¢és technologia kivitelére vonatkozd kozosségi ellendrzési  rendszer
feliilvizsgalasa soran'’ kérte.

A kutatok nemzetkozi cseréje és a harmadik orszagokbol az EU-ba érkezd szakértdk és
hallhatok jotékony hatast gyakorolnak az élettudoméanyok fejléddésére és az eurdpai
versenyképességre. A harmadik orszagok polgarait kotelezni kellene, hogy feleljenek meg
a biologiai védelemmel kapcsolatos eurdpai rendelkezéseknek, és ahol sziikségesnek
tartjak, az egyéb védelmi rendelkezéseknek is. A védelmi eljardsoknak a tudoményos
haladas akadalyozasanak elkeriilése végett aranyosnak kell lennitik.

A listadkon felsorolt (a 394/2006 rendelettel modositott 1334/2000/EK rendelet) — és bizonyos esetekben
a listdkon nem felsorolt — kettds felhasznalast technologidkkal kapcsolatos kutatasi eredmények
esetében el6fordulhat, hogy a tagallamok elézetes engedélyére van sziikség, mieldtt mas, harmadik
orszagbeli kutatokkal/iparagakkal megosztjak 6ket.

Lasd: COM (2006) 829.
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Kérdések

11. Sziikség van-e k6z0s, unids szintli bioldgiai minimumszabalyok és bevalt gyakorlatok
kifejlesztésére?
12.  FErdekelné-e Onoket a létesitmények és kutatok nemzeti hitelesitésére és

nyilvantartasara vonatkozo6 olyan szabalyok kidolgozéasa, amelyek megkonnyitenék a mintak
¢s a szakértelem eurdpai és nemzetkdzi cseréjét?

13. Mit kellene tartalmazniuk a nemzeti nyilvantartd rendszereknek — anyagok,
létesitmények, tevékenységek — annak biztositasara, hogy ne legyenek joghézagok, és hogy a
biztonsagi és feliigyeleti kovetelmények ne karositsak az egészségiigyi, biztonsagi, kutatasi és
ipari tevékenységeket?

14. Sziikség van-e bizonyos, korlatozott szamu biologiai kutatd biztonsagi atvilagitasara?
Ha igen, milyen alapon lehetne ezek korét megéllapitani?

15. Sziikség van-e meghatarozott, korlatozott szamu laboratorium, egészségiigyi
intézmény, gyartd létesitmény, gyogyszeripari ¢€s ¢élelmiszer-feldolgozd Iétesitmény
akkreditalasara a biztonsagi minimumszabalyoknak valé megfelelés alapjan?

5.3. A BIOLOGIAI KUTATASSAL KAPCSOLATOS ELEMZESI ES
BIZTONSAGI KERDESEK KIEMELESE

A bioldgiai kockazatok csokkentére alkalmas eurdpai elemzé képesség kifejlesztésel 8

A Bizottsag EU-szinten az 0j szakismereteket eurdpai elemz6 és modellezd (tobbek kozott a
kockazatelemzO ¢s a kockdzatok besoroldsaval kapcsolatos) képesség kiépitésével tudna
tdmogatni, ami hozzajarulna a jovobeli biologiai veszélyek csokkentéséhez. Adott esetben
minimumszabalyok Iétrehozdsat is meg Iehetne fontolni. Az 1) tudds és készségek
hozzdjarulhatnak az 1) ellenintézkedések javitdsahoz ¢és fejlesztéséhez, valamint az
¢lelmiszerlanc védelmének megerdsitéséhez. Novekedne a miiszaki szakértok szama is. Ez az
agazatok (pl. az élelmiszeriigyi, katonai, bliniild6z6, vam-, egészségligyi, kornyezetvédelmi és
mezogazdasagi hatdsadgok) kozotti egytittmikodésen keresztiil megfeleld, hatasos véalaszadasi
mechanizmusokhoz vezetne. Elérhetdvé lehetne tenni az unids finanszirozast a kozdos
képzések ¢és a tudatossag ndvelését célzoé kampanyok szamara is.

Mar fejlesztettek ki a veszélyes biologiai anyagokat és korokozokat tartalmazé listdkat,
tobbek kozott az 1972-es biologiai- és toxinfegyver-tilalmi egyezményhez csatolt ,.hitelesitési
jegyzOkonyv” targyalasa soran. Egyeseket a fert6zés veszélye szerint, méasokat annak alapjan
kategorizaltak, hogy kettds felhasznalasuak-e, illetve magukban rejtik-e a fegyvergyartasra
valé alkalmassag veszélyét. Annak érdekében, hogy a szakpolitikdk fejlesztésérdl megfeleld
vitédkat lehessen folytatni €s a tagallamok szaméra megfeleld tamogatast lehessen biztositani,
szlikséges lenne a nemzeti szakért6k kozotti bizalmas megbeszélésekre, amelyek soran
meghatdrozhatnadk az organizmusok listajat és megegyezhetnének roluk. Folytatni kell
azoknak a — biztonsdgi szempontbol aggodalomra okot addé — bioldgiai anyagoknak és

Eurdpai szinten szdmos vonatkozé kutatési tevékenységet fejlesztettek ki a 6. kutatési keretprogramon
(biztonsagi kutatasokat elokészitd cselekvés) beliil, illetve a jelenlegi 7. kutatési keretprogram
felhivasara.
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korokozoknak a meghatirozasat és listaba foglalasat, amelyek az Unid és a tagallamok
valaszadasi ¢s helyreallitasi képessége szamara kiilonos kihivast jelentenek.

Kérdések

16.  Egyetértenek azzal, hogy a biologiai kockazatok elemzésére szolgalo unids kapacitast
javitani kell, vagy a jelenlegi helyzetet kielégitonek tartjak?

17. Sziikséges-e unids szinten finanszirozni a kdzos képzéseket és a tudatossag novelését
célzo kampanyokat?

18. Sziikség van-e arra, hogy a tagdllamok és a Bizottsag kozosen dolgozzdk ki a
biztonsagi szempontbol kiilonds veszélyt jelentd bioldgiai anyagok listait?

19. Ha az Ondk véleménye szerint minden egyes tagillamnak sajat listaval kellene
rendelkeznie a korokozokrol, egyetértenck-¢ azzal, hogy a tagallamok kozott e kérdésben
folytatott parbeszéd hasznos lehet az Onok szervezete szempontjabol?

20. Elégségesnek talaljadk-e az EU-ban a biologiai veszélyekre valo felkésziiltség
témajaban jelenleg folyd kutatdsi tevékenységek szintjét? Mely kutatdsi tevékenységeknek
kellene elsdbbséget biztositani?

A bioldgiai kutatdassal kapcsolatos biztonsagi kérdések

A kutatasi eredmények szabad cseréje és az eredmények ellendrzésének lehetdsége a
tudomanyos haladast biztositja. Az, hogy az engedéllyel rendelkezd, erre jogosult
alkalmazottak — példaul a laboratériumokban vagy a tudomanyos életben — hozzaférjenek a
bioldgiai anyagokhoz és kutatasokat végezhessenek veliik kapcsolatban, nagyon is értékes és
szlikséges torekvés, ezért nem szabad korlatozni. A bioldgiai anyagok cseréjére és a veliik
kapcsolatos hozzaférésre napjainkban foként nemzeti szabalyok léteznek. A Kozosségen
beliili és nemzetek kozotti cserére ezek a szabalyok csak részben terjednek ki. A veszélyes
koérokozok terjesztésének €s hasznalatdnak biztonsadgossa tétele mint cél nem akadalyozhatja a
tudomanyos kutatast. Fel kell térképezni olyan modszereket, amelyek segitségével a biologiai
kutatast és a tudomanyos célra hasznalt korokozok terjesztését ugy lehet eredményesebben
nyomon kdvetni, hogy kézben nem sériil a polgarok maganélethez valo joga. A biztonsagi
megfontolasok nem sérthetik a kutatdi tarsadalmon vagy a bioiparon beliili versenyképességet
sem. Szoros egylittmiikdodést kell kialakitani az eurdpai biztonsagi kutatdsi és innovacios
forummal (ESRIF), amely a biztonsagi kutatas €s innovacio stratégiai tervét dolgozza majd ki.

Ki lehetne fejleszteni a biologiai védelemre és bioldgiai biztonsdgra vonatkozé
iranymutatasokat'® annak érdekében, hogy az allamilag finanszirozott kutatds megfeleljen a
kozos biztonsagi szabalyoknak. Ezeknek az irdanymutatdsoknak a meghatdrozadsahoz az EBH
is hozzajarulhatna. Az unios finanszirozasu kutatasi projektek vonatkozasaban mar l1éteznek a
kutatdsi keretprogramokban meghatirozott elveken alapuld, vilagos etikai feliilvizsgalati
eljarasok. A biologiai védelemre és biologiai biztonsagra vonatkozo részletes iranymutatasok
e feliilvizsgalati eljarasokat erésitenék, de nem helyeznék hatalyon kiviil 6ket™.

19 A ,bioldgiai védelem” és ,,biologiai biztonsag” kifejezések meghatarozasahoz lasd az 5. 1abjegyzetet.

Az etikai feliilvizsgalati eljaras részletes magyarazata a kovetkezo internetes oldalon talalhato:
http://ec.europa.eu/research/science-society/index.cfm?fuseaction=public.topic&id=73
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Jelentds szerepet jatszhatnanak a bioldgiai targyl tudomanyos kutatas finanszirozasadban részt
vevd non-profit szervezetek, alapitvanyok ¢és vagyonkezeld alapok is. A kutatési
tamogatasokat nem csupan a javaslat mindsége alapjan kellene odaitélni, hanem azzal a
feltétellel is, hogy az adott jelentkezd képes legyen megfelelni a bioldgiai normaknak és az
esetleges jovObeli biztonsagi irdnymutatdsoknak. A kutatok dolgozatait kozzétevo
tudomanyos folydiratokban is tudatositani lehetne, hogy a biztonsag szempontjabdl milyen
veszélyeket rejt magéban, ha e tudomanyos eredményekkel visszaélnek.

Tiszteletben kell tartani emellett azokat a meglévd tagallami és bizottsagi biztonsagi
szabalyokat is, amelyek a mindsitett informacidk tovabbitasaval és tarolasaval, valamint a
kozszféra és a maganszektor érintett szerepldivel folytatott, mindsitett talalkozokkal
kapcsolatos eljarasrol rendelkeznek A tagallamok és a Bizottsdg — a tudomanyos kézosséggel
egyluttmiikddve — kiilonleges eljarast alkalmazhatna a kettds felhasznalasu, érzékeny
tudomanyos kutatdsi eredmények esetében, amelyeket két kiilonb6z6 valtozatban lehetne
kozzétenni: (1) egy nyilvanossagnak szant (érzékeny tartalom nélkiili) valtozatban, amelyre
nem vonatkozndnak kozzétételi korlatozasok, illetve (2) egy korlatozott, az érzékeny részeket
is tartalmazé véltozatban, amelyet oly modon tennének kozzé, hogy csak a biologiai
agazatban tevékenykedd, biztonsdgosnak szamitd érintettek férhessenek hozza. Ezeknek az
intézkedéseknek a kidolgozasat példaul az EBH is segithetné.

A javasolt intézkedések célja nem a bioldgiatudomany cenzirdzdsa. A tudomanyos
gondolkodas és kutatas szabadsdga olyan alapelv, amelyet tiszteletben kell tartani. A kutatas
emellett hatalmas lehetdségeket rejt magaban olyan szempontbdl is, hogy hozza tud jarulni a
biologiai veszélyekre torténd felkésziiltség célkitiizéseihez.

Kérdések

21. A biologiai anyagokkal kapcsolatos kutatdsok allami és magéanforrdsokbol torténd
finanszirozéasahoz feltételiil kellene-e szabni a bioldgiai normaknak valé megfelelést?

22.  Egyetértenek-e Ondk azzal, hogy a kettés felhasznalast, érzékeny kutatdsok esetében
olyan kozzétételi eljarast kellene alkalmazni, amely keretében ezek eredményeit két
valtozatban tennék kozzé:

- egy nyilvanossagnak szant (érzékeny tartalom nélkiili) valtozatban, illetve

- egy korlatozott, az érzékeny részeket is tartalmaz6 véltozatban, amelyhez csak az
biologia teriiletén tevékenykedo érintettek kore férhetne hozza?

23.  Segithetné-e az EBH az éllami finanszirozasti kutatdsokra vonatkozo, a bioldgiai
védelemmel és biologiai biztonsaggal kapcsolatos iranymutatasok kifejlesztését?

Szakmai magatartasi kodex

A célkitlizés az, hogy mar az els6- és masodéves, ¢lettudomanyokat €s biotechnologiat tanuld
egyetemi hallgatokban kiépitsék a bioldgiai normakkal kapcsolatos tudatossag és az ezeknek
valé megfelelés erdteljes kulturajat. Az élettudomanyok teriiletén a kotelezd egyetemi
kurzusok Osszpontosithatndnak a biologiai kutatds kettés felhasznalassal kapcsolatos
kovetkezményeire és a biologiai kutatés etikdjara. E kurzusok kiterjedhetnek olyan teriiletekre
is, mint a kutatasi eredményekkel — a bioterrorizmus és biologiai hadviselés céljabol — torténd
visszaélések, valamint a szakmai felelsség és a feleldsségre vonhatosag kérdése.
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Ezzel Osszefiiggésben fontos megjegyezni, hogy a biologiai- ¢és toxinfegyver-tilalmi
egyezmény szakértdi csoportjai azt ajanlottak, a magatartdsi kodex érintsen minden, biologiai
kérdésekkel foglalkozo szerepldt, valamint legyen elég széles korii ahhoz, hogy a technolégiai
fejlodés és az Uj helyzetek vonatkozédsaban is kiterjedjen minden, elére nem lathat6 kutatdsra
¢s eredményre. Az ¢lettudomanyok kutatdinak jelenleg nincs szakmai magatartasi kodexe.
Szakmai magatartasi kodexet irathatnanak ald az érzékeny bioldgiai kutatdssal foglalkozo
posztgradualis hallgatokkal is.

Az EBH segithetne az unios szintli szakmai magatartasi kodex kidolgozasaban. Ezek az
elemek részét kellene képezzék minden olyan unids finanszirozasti programnak, amely a
korabban fegyverekkel foglalkozé tudoméanyos munkatarsak atiranyitasaval jar (példaul a
Nemzetk6zi Tudomanyos €s Technologiai Kozpont kapcsan).

Keérdések

24.  Részét képezzék-e a bioldgiai normakkal és bevalt gyakorlatokkal foglalkozo kotelezo
egyetemi kurzusok az élettudomanyokkal kapcsolatos teriiletek egyetemi tantervének?

25.  Kotelezni kellene-e az élettudomanyok kutatdit szakmai magatartasi kodex
elfogadésara?
26. A fent emlitett szakmai magatartasi kodexet uniés szinten kellene-e kidolgozni? Ha

igen, ki végezze el ezt a feladatot?

5.4. A FELUGYELETI KAPACITASOK JAVITASA

Az egységes piacon a toke, az aruk és személyek viszonylag szabadon mozoghatnak. Szamos
biztonsadgi ¢s egészségligyi szempontbdl is dontd jelentdségli, hogy megfeleld
mechanizmusok és rendelkezések legyenek érvényben

a haladéktalan értesitések és informaciocsere biztositdsara a biztonsagot fenyegetd
veszélyek ¢€s terroristatimadasok esetén;

— a forrdsnal, unids vagy tagallami szinten megteendd intézkedések segitésére annak
érdekében, hogy a fertdz6é betegségek és a kornyezet szennyezésének lehetséges
elterjedését mihamarabb megfékezzEk;

— annak biztositasara, hogy a tagallamok és az eurdpai intézmények kdlcsondsen
segitséget nyUjtsanak egymasnak a biologiai események diagnosztizalasa ¢és
kezelése terén;

— a sziikséges laboratoriumi €s jarvanyligyi vizsgalatok megkdnnyitésére; valamint

— rugalmas és eredményes kozegészségligyi €és polgari védelmi valaszintézkedések
biztositasara.

A koz- és allategészségiigyi feliigyeletet tovabb lehetne javitani annak biztositasa érdekében,
hogy eredményesen nyomon kovethessék az embereket ¢és 4llatokat stjtdé betegségek
szokatlan kitoréseit, valamint gyakorlati modszereket fejleszthessenek ki az esetlegesen
biologiai fegyverek hasznélataval jard, sulyos eseményekre adott eurdpai és nemzetkdzi
valaszok Osszehangolasara.
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A feliigyelet és felderités terén a tagallamok és a Bizottsag tovabb javithatndk megfigyelési,
korai eldrejelzd és felderitd képességiiket példaul a kovetkezok révén:

— atfog6 rendszerek a korokozok emberekbe, az allatdllomanyba vagy
novénykulturdkba juttatdsdnak felderitésére;

— a laboratoriumi tesztek sebességének javitasa; valamint

— a feleldsség megallapitdsara szolgalo megfelelébb eszkozok alkalmazasa a
biologiai igazsagiigyi szakértdi modszerek felhasznéalasaval, kiilonosen a
harmadik orszagokkal (USA-beli betegségmegelézési ¢és jarvanyvédelmi
kozpontok, Oroszorszag, Kina, stb.) és a nemzetkozi szervezetekkel (WHO, FAO,
Nemzetkozi Allatjarvanyiigyi Hivatal) folytatott egyiittmiikodésben.

A tagallamok — a Bizottsag és az Eurdpai Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi Kozpont
tdmogatasaval — elvégezhetnék a krizishelyzetek kezelésére alkalmas tagéllami
laboratoriumok kapacitasdnak europai vizsgalatat, kiilondsen a korokozok és betegségek
meghatdrozdsa szempontjabol a  valsdghelyzetekben dontd jelentdségli  eurdpai
referencialaboratoriumok vonatkozasaban. Az Ausztralia Csoport normai és a kettds
felhasznalasrol szold 1334/2000/EK iranyelv értelmében a korai beavatkozés €s a betegségek
korai megallapitasa érdekében az Eurdpai Unio teriiletén vagy a vilagban barhol sziikség lehet
mozgo biologiai laboratdriumokra, illetve szakképzett munkatarsak altal a helyszinen végzett
tesztekre. A bioldgiai természetli katasztrofdk megeldzésének fontos tényezdje a
mozgékonysag, a sokoldalisag és a rugalmassag. Ezzel Osszefiiggésben az EU-nak olyan
megkozelitést kellene meghatarozni, amely egyesiti magaban a tomegpusztitd fegyverek
elterjedésének megakadalyozasat és a nemzetkozi egylittmiikodést és segitségnyujtast.

Az 1j prioritasok kozott szerepelhetne a technikai segitségnytjtas €és szakértelem, példaul a
korokozok cseréje, a kulturdk gylijteményeinek jegyzékei és e gylijtemények biztonsaga,
illetve a laboratoriumi kapacitds novelése a betegségek meghatarozédsa €és a betegség-
feliigyeleti rendszerek javitasa érdekében.

A korai eldrejelzés szempontjabol — kiilondsen a veszélyes korokozodkat azonositd az elsd
valaszadok szdmara — alapvetd jelentOségii a felderités és a felderités eszkozei. A tagallamok
jelenleg nem rendelkeznek az €16 és veszélyes bioldgiai anyagok és kérokozok teszteléséhez
sziikséges megfeleld felderitési eszkozokkel. Az EU — felkésziiltségének, de ugyanakkor
bioldgiai versenyképességének megerdsitése érdekében is — fontolora vehetné az ilyen
felderitési eszk6zok é€s a sajat kapacitasok fejlesztésének tovabbi tamogatasat. A felderitéssel
¢s feliigyelettel Osszefiiggésben tovabb lehetne kutatni az 0j informacids ¢és tavkozlési
technologidkban rejld lehetdségeket is.

2007 januarjaban a Bizottsag lezarta a biiniild6zd, a vam- és az egyéb biztonsagi hatdésagok
munkdjaban alkalmazott felderitési technologiakrol szold zold konyvrdl folytatott nyilvanos
konzultaciot’'. Az ezen a teriileten a jov6ben tett intézkedések a bioldgiai veszélyekre vald
europai felkésziiltség tovabbi javitdsa szempontjabol jelentdsek lehetnek.

Tovabbi informacidk a kovetkez6 internetes oldalon érhetdk el:
http://ec.europa.eu/justice_home/news/consulting_public/news_consulting_public_en.htm.
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Kérdések

27.  Minden egyes tagallam fiigg a tobbi tagdllam biologiai veszélyekre vald
felkésziiltségétdl. Ennek figyelembe vételével sziikséges-e az Europai Union és a
tagallamokon beliili, jelenleg meglévo elérejelz6 mechanizmusokat tovabb igazitani? Ha igen,
milyen tekintetben?

28.  Hogyan tudnd az EU a nemzeti szinten, illetve a NATO, a G7 és a WHO szintjén
meglévo kiilonbozd kezdeményezéseket koordindlni annak érdekében, hogy novelje az EU
intézkedéseinek altalanos 6sszehangoltsagat és eredményességét?

20. Ondk szerint erésiteni kell-e unids szinten a meglévd eldrejelzd- és felderité kapacitas
Osszehangolésat, valamint a bioldgiai veszélyekre valo felkésziiltség bevalt gyakorlatainak
cser¢jét ?

30.  Megvizsgalja-e az EU az €16 ¢és veszélyes anyagok felderitésére szolgald vizsgalati
eszkozokkel kapcsolatos unios kapacitas kifejlesztésének lehetdségét?

5.5. VALASZINTEZKEDESEK ES HELYREALLITAS

A polgari egészségiigyi, polgari védelmi és biinlildozési hatosdgok kozotti, illetve a
tagallamok kozotti és unids szintli egylittmiikodést tovabb kell erdsiteni. A tagallamok
nemzeti egészségiigyi szolgdlatai, bliniildozési hatdsdgai, mentési szolgalatai és katonasaga
kozotti megfeleld koordinacié és kommunikéacié biztositasa érdekében egészségiigyi ¢€s
biiniild6zési intézkedésekre van sziikség, hogy a biologiai veszélyekre valo felkésziiltség terén
szlikséges készenléti terveket kidolgozhassak. A tagallamok készenléti terveikbe még jobban
beépithetnék a jarvanyiigyi és biiniildozési egyiittmiikodést. Ebben a egyiittmiikodésben a
Bizottsag is aktivan részt vehetne €s tdmogatast nyjthatna hozza.

Fokozni lehetne az unids szintli és tagallamok kozotti, hatarokon atnyuld képzések és
munkaértekezletek szervezését is. Ezek a képzések/munkaértekezletek kiterjedhetnének a
vesz€lyek, gyanus cikkek és koérokozdk, valamint bizonytalan eredetli események kozos
értékelése céljabol a blniildozé szervezetek €s jarvanyligyi szakemberek kozott folytatott
egylittmiikddésre is. Ezeken a képzéseken/munkaértekezleteken az EU és a Bizottsag is részt
vehetne.

A tagallamok és a Bizottsag kifejleszthetnének és tarthatnanak tobb orszag és agazat
részvételével képzéseket a bioterrorizmus és/vagy a természetes Uton kitord betegségek
megeldzésének, a rajuk valo felkésziilésnek, megfékezésiiknek és a rajuk adott valaszoknak
témajaban.

Amint az allategészségiigyi készenléti tervek esetében mar megtdrtént, mind unids, mind
tagallami szinten tovabb lehetne fejleszteni a rendszeresebb gyakorlatokat annak érdekében,
hogy felmérjék, vajon az érvényben 1évd intézkedések elégségesek és megfeleloek-e. Ily
modon orvosolhatni lehetne a megallapitott hianyossagokat is. A célok a kovetkezok:

1. Meg kell erdsiteni azokat a nemzeti és nemzetkozi kapacitdsokat, amelyek az esetleg
bioterror-tdimadasokra utald, jarvanyjellegi kitorések azonositasiara és gyors
felderitésére szolgalnak. Cél, hogy az informacidkat gyorsan megosszak az érintett
tagallamokkal és unios szervezetekkel. Adott esetben alkalmazni lehetne az ENSZ
fotitkaranak a bioldgiai fegyverek allitdlagos hasznélatara vagy a betegségek gyanus
kitorésére vonatkozd vizsgalati mechanizmusat is.

18

HU



HU

2. Javitani kell az agazatok, azaz az élelmezési, polgari védelmi, katonai, biiniilldozési,
egészségiigyi, allategészségiligyi, kornyezetvédelmi ¢s mezdgazdasagi szervek
kozotti egylittmiikodési képességet annak érdekében, hogy fel lehessen késziilni a
bioterror-tdmadasok veszélyére, meg lehessen kiizdeni veliik és a kereskedelem
céljara helyreallithassak a korabbi, betegségmentes allapotot.

3. Fokozni kell az ellenintézkedések terén folytatott egyiittmiikodést, és hatékony
nemzeti és nemzetkozi ellenintézkedéseket kell kidolgozni a koérokozok szdndékos
terjesztésének megfékezése érdekében is.

4. Eredményes kockazatkozlési stratégiakat kell kidolgozni és tesztelni.
5. A biologiai tamadas kiterjedése, nagysagrendje ¢és a vele jard idékényszer

fliggvényében — a forgatokonyv-elemzésnek megfeleléen — meg kell hatarozni a
feleldsséget €s a szabvanymiiveleti eljarasokat.

Kérdések

31.  Kellene-e javitani az illetékes hatosdgok ¢és ligynokségek unids szinti
egylittmikodését? Ha igen, hogyan?

32. A rendszeres gyakorlatok és képzések megfelelé megkozelitését jelentik-e a biologiai
veszélyekre valo felkésziiltségnek, vagy tovabbi mas intézkedéseket is kellene foganatositani?

A bioldgiai kockazatokra és veszélyekre adott eurdpai vilasz megorzése és fejlesztése

Az 10j vakcindk kifejlesztése és tesztelése koltséges és hosszadalmas eljards. Az ezzel
kapcsolatos kapacitdst nem lehet hetek — vagy akar honapok — alatt kiépiteni. Réadasul a
gyogyszerkészitményekkel kapcsolatos kapacitasépités és hivatalos engedélyeztetési eljaras
nem is csak tagallami tgy. A biologiai kutatdsban a maganszektor alapvetd jelentdségii
szerepet jatszik. Ha egy vakcindnak nincs piaca, a maganvallalkozdsok nem fogjak
kifejleszteni, sem pedig létesitményeket fenntartani egy varhatd biologiai valsaghelyzet
esetére. Hangsulyt lehetne tehat fektetni az ismert, erdsen fertdzd és veszélyes korokozok
kezelésére szolgald antigén- és vakcinabankok és/vagy virusold készletek létrehozasara.
Példaként fel lehetne hasznalni az EU ragados szdj- és koromfajas elleni antigénbankjat vagy
a klasszikus sertéspestis és kéknyelv betegség vakcinabankjat.

A napjainkban kihivéast jelentd biologiai veszélyek eldzetes tervezést és hosszu tava
szakpolitikai megkdzelitést igényelnek. Kovetkezésképpen — a tagallamok altal, tobbek kozott
a katonai agazatban mar eddig is tett erdfeszitéseken til — a tagéallamok és a Bizottsag
tamogathatndk egy, a természetes ecuropai piaccal nem rendelkezd egészségiigyi
ellenintézkedések szédmara létrehozandod koz-magan vallalkozasi modell kifejlesztését.
Figyelembe lehetne venni a mas orszagokban alkalmazott megkozelitések alkalmassagat is.

Folynak a megbeszélések a vakcinakészletek felhalmozéasa targydban is. Javaslat érkezett
teljes szolidaritasi készletek tdmogatasarol, de meg lehetne fontolni korlatozott és minimalis
szintli unids szolidaritasi készletek létrehozasat is. A tagallamok és a Bizottsdg pénziigyi
tamogatast nyujthatnanak e készletek beszerzéséhez és tarolasdhoz, amint ez a 90/424/EGK
tanacsi rendelet révén az allategészségiigy esetében mar meg is valdsult. Igy nem lenne
sziikség 1 tarolokapacitasok kiépitésére, a polgarok védelmének szintjeit mégis novelni
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lehetne. E szolidaritasi készleteket valsaghelyzetben felszabaditandk ¢€s — hataridok
tiszteletben tartdsa mellett — az érintett tagallamba vagy tagallamokban széllitanak.
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