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Z1IELONA KSIEGA

W SPRAWIE GOTOWOSCI DO PRZECIWDZIALANIA BIOZAGROZENIOM

1. CELE KSIEGI I INFORMACJE OGOLNE

Niniejsza zielona ksigga ma pobudzi¢ debatge i otworzy¢ proces konsultacji na szczeblu
europejskim w sprawie zmniejszenia zagrozen biologicznych, jak rdwniez przyczyni¢ si¢ do
lepszego im zapobiegania oraz skuteczniejszego na nie reagowania (,,gotowos¢ do
przeciwdziatania biozagrozeniom”). Konsultacje te moga doprowadzi¢ w 2008 r. do podjecia
w ramach kompetencji wspdlnotowych i unijnych konkretnych dziatan w zakresie gotowosci
do przeciwdzialania biozagrozeniom. By¢ moze konieczne bedzie przedstawienie i
opracowanie konkretnych dziatan oddzielnie dla poszczegdlnych aspektow prac w zaleznos$ci
od majacych zastosowanie procedur decyzyjnych i, w stosownych przypadkach, oceny
wptywu.

Aby zapewni¢ spojnos¢ dziatan podejmowanych w roznych sektorach polityki niezbedne jest
przeprowadzenie konsultacji ze wszystkimi zainteresowanymi stronami w panstwach
cztonkowskich 1 na poziomie UE, jak np. z krajowymi organami odpowiedzialnymi za
zapobieganie ryzyku i podejmowanie dziatan, zdrowie publiczne (tj. zdrowie ludzi, zwierzat
oraz ro$lin), cta, ochron¢ ludnosci, z organami $cigania, armia, $rodowiskami
epidemiologicznymi oraz organami zwigzanymi z przemyslem biologicznym 1 zdrowiem
publicznym, instytucjami akademickimi, a takze instytutami prowadzacymi badania
biologiczne, co ma na celu polepszenie zdolno$ci UE w zakresie zapobiegania incydentom
biologicznym czy umyslnej dziatalnos$ci przestgpczej, reagowania na takie przypadki oraz
przywracania stanu normalnego.

Uwagi 1 opinie zainteresowanych stron na temat rozwiazan i celow politycznych okreslonych
w niniejszym dokumencie maja zasadnicze znaczenie dla Komisji w celu oceny
funkcjonujacych juz mechanizméw i ram prawnych oraz sposobu ich wdrazania, a takze dla
zidentyfikowania ewentualnych niedociagnig¢, oraz nast¢pnie zaproponowania, tam gdzie to
niezbgdne, konkretnych dziatan zgodnie z zasada pomocniczosci okreslona w art. 5 Traktatu.
Zainteresowane strony powinny takze zastanowi¢ si¢ nad tym, gdzie ich zdaniem brak jest
odpowiednich 1 wystarczajacych rozwiazan, oraz co nalezaloby jeszcze nadal ulepszac.

Europejczycy postrzegaja terroryzm jako jedno z czotowych wyzwan, z jakimi musi si¢ dzi$
zmierzy¢ Unia Europejska’. Ataki w Madrycie, Londynie, Nowym Jorku i innych miejscach
na $wiecie wyraznie pokazaly, ze terroryzm stanowi zagrozenie dla wszystkich panstw i
wszystkich narodéw. Na celowniku terrorystow znalazly si¢ nasze bezpieczenstwo, wartosci
naszych demokratycznych spoteczenstw oraz podstawowe prawa i1 wolno$ci naszych
obywateli. W przysziosci terrory$ci moga w przysziosci ucieka¢ si¢ do Srodkow
niekonwencjonalnych, takich jak bron biologiczna czy materialty biologiczne. Uzycie
niektorych z takich materiatéw moze doprowadzi¢ do zakazenia tysigcy ludzi, skazenia gleby,
budynkow i zasobow transportowych, zniszczenia rolnictwa i zakazenia poglowia zwierzat, a

Patrz np. przeprowadzone w UE badanie opinii publicznej Eurobarometru:
http://ec.europa.eu/public_opinion/archives/eb/eb64/eb64_en.pdf.
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w rezultacie wptyna¢ na jakos$¢ zywnosci 1 zywienia we wszystkich ogniwach tancucha
zaopatrzenia zywnos$ciowego. Ryzyko ataku bioterrorystycznego jest statystycznie rzecz
biorac niskie?, jednak nastepstwa takiego ataku mogly by byé katastrofalne. Gdyby w Unii
Europejskiej doszto do umys$lnego zastosowania $miertelnych patogendéw badz naturalnego
wybuchu choroby lub sprowadzenia choréb z kraju trzeciego, prawdopodobne jest, ze
dotkngtoby to kilka panstw czlonkowskich jednoczesnie albo ze doszloby do
rozprzestrzenienia na skalg transgraniczna i miato znaczace skutki gospodarcze i spoteczne.

Wprawdzie korzysci ptynace z opracowan aukowych w niektérych obszarach sa
prawdopodobnie wigksze niz ewentualne zagrozenia dla bezpieczenstwa, jednak wraz z
globalnym rozwojem nauk przyrodniczych i1 biotechnologii przestgpcze ugrupowania
polityczne 1 terrory$ci moga wejs¢ w posiadanie pewnej wiedzy fachowej 1 niektérych
technologii o podwojnym zastosowaniu, co potencjalnie moze umozliwi¢ danej grupie
przeprowadzenie groznych atakow przy uzyciu czynnikdéw biologicznych. Jednoczesnie takze
pojawiajace si¢ w sposOb naturalny choroby, wypadki laboratoryjne czy inne niezamierzone
uwolnienia czynnikow chorobotwodrczych 1 patogenéw stanowia niebezpieczenstwo mogace
negatywnie wplynaé na nasze spoteczenstwa i zagrozi¢ naszym gospodarkom.

W wielu odno$nych sektorach (jak np. w przemys$le spozywczym czy w sektorze
bezpieczenstwa w miejscu pracy itp.) ustanowiono obszerne uregulowania prawne w celu
zapewnienia odpowiedniego poziomu bezpieczenstwa. Tym niemniej w niektorych obszarach
moze w dalszym ciagu istnie¢ znaczne ryzyko w zwiazku z niewlasciwym wdrazaniem
srodkoOw bezpieczenstwa 1 istnieniem luk w systemie ochrony. Europa nie moze pozwoli¢,
aby jej bierno$¢ doprowadzita do wypadkow o powaznych skutkach czy do tego, ze terrorysci
wykorzystaja wspomniane niedociagnigcia.

2. STRATEGIA I DEFINICJE

Z powodow, o ktorych mowa powyzej, w Europie konieczne jest zmniejszenie zagrozen
zwigzanych z materialami 1 patogenami biologicznymi oraz zwigkszenie gotowosci do
przeciwdziatania biozagrozeniom poprzez strategi¢ obejmujaca wszystkie rodzaje ryzyka w
obszarze bioterroryzmu polegajaca na ogdlnej gotowosci w ramach zdolno$ci zarzadzania
kryzysowego. Tego rodzaju strategia ma bowiem na celu uwzglednienie wszelkich
potencjalnych zagrozen, ktdore moga si¢ pojawi¢ w zwiazku z atakami terrorystycznymi,
innymi przypadkami celowego wywotania chordb, badz chorobami pojawiajacymi si¢ w
sposob naturalny lub w nastgpstwie nieszczesliwych wypadkow, tak aby by¢ przygotowanym
do dziatania w sytuacjach zagrozenia w odniesieniu do ochrony tancucha zaopatrzenia
zywnosciowego. Przyjecie strategii obejmujacej wszystkie rodzaje ryzyka w obszarze
bioterroryzmu uzasadnione jest tym, ze nie mozna stworzy¢ odpowiednich praktyk w
obszarze zabezpieczen bez silnej kultury bezpieczenstwa. Ponadto jesli dochodzi do
wypadku, na jego poczatkowych etapach czgsto trudno jest okresli¢ przyczyny i zrodia
choroby. W przypadku wywotania choroby na skal¢ miedzynarodowa wazna rol¢ odgrywac
beda organy $cigania.

Po atakach terrorystycznych z 11 wrzes$nia 2001 r. w Stanach Zjednoczonych stwierdzono pierwsze 10
potwierdzonych przypadkdéw waglika wziewnego wywotanego umyslnym zastosowaniem laseczki
waglika (Bacillus anthracis). W tym kontekscie takze Europa miata do czynienia z licznymi
falszywymi alarmami powiazanymi z rzekomym uzyciem waglika.
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Pojgcie ,,gotowos¢ do przeciwdziatania biozagrozeniom" uzywane jest w sensie ogdlnym i
obejmuje takie aspekty jak zapobieganie, ochrong, mozliwo$ci w zakresie wysylania
pierwszych sygnatow ostrzegawczych, $ciganie przestgpcoOw/terrorystow, nadzor, mozliwosci
w zakresie badan naukowych, reagowanie i przywracanie stanu normalnego. Pojgcie to
oznacza takze podjecie krokow majacych zminimalizowa¢ zagrozenie celowym
zanieczyszczeniem zywnosci czynnikami biologicznymi® oraz ukierunkowanych na ochrong
przed bronia biologiczna.”

Termin ten nie jest niejednoznaczny z bezpieczenstwem zywnosci, jako ze skupia si¢ ono
wok6l ustanawiania standardow w obszarze bezpieczenstwa zywnosciowego, dobrych
praktyk w zakresie produkcji oraz kontroli jako$ci produktéw rolnych na wszystkich etapach
fancucha przetworczego. Nie jest to rOwniez to samo co bezpieczenstwo zywnosciowe, ktore
Swiatowa Organizacja Zdrowia definiuje jako dostgp do wystarczajacej ilosci bezpiecznej i
wartosciowe] zywnos$ci. Niemniej jednak gotowos$¢ do przeciwdziatania biozagrozeniom
obejmuje szerokie spektrum dziatah powiazanych z ochrong zdrowia publicznego. W innych
kontekstach (np. srodowisko laboratoryjne, srodowiska badawcze, opieka zdrowotna, a takze
zaklady produkcyjne, dochodzenia zewngtrzne 1 transport) pojgcia ,,bezpieczenstwo
biologiczne” i ,,ochrona biologiczna” moga by¢ rozumiane w inny sposob.” Celem gotowosci
do przeciwdziatania biozagrozeniom nie jest powielanie ram prawnych ustanowionych z
mysla o zapewnieniu bezpieczenstwa zywnos$ci 1 produktow (w tym $rodki nadzwyczajne
podejmowane przy wypadkach czy w zwiazku z nowymi informacjami na temat
bezpieczenstwa danego produktu), natomiast gotowo$¢ taka ma uzupeinia¢ te ramy tak, aby
zwigkszy¢ bezpieczenstwo i umozliwi¢ skuteczniejsze zapobieganie umy$lnym aktom
przestgpczym, jak i nieszczesliwym wypadkom, a takze poprawi¢ mozliwosci reagowania w
przypadkach pojawiajacych si¢ w sposob naturalny ognisk chorob.

W 2006 r. Komisja zorganizowala dwa seminaria na temat europejskiej gotowosci do
przeciwdziatania biozagrozeniom oraz warsztaty poswigcone kwestiom przewozu i
odtworzenia historii materiatlow biologicznych. Rezultaty i wnioski przeprowadzonych
wowczas dyskusji zostaly uwzglednione w niniejszej zielonej ksigdze. W szczego6lnosci
podniesiono nast¢pujace kwestie: znajomos¢ istniejacych ram prawnych, istnienie i
stosowanie minimalnych standardow zabezpieczen, niedobory w zakresie europejskich
mozliwos$ci  analitycznych umozliwiajacych zmniejszanie zagrozen biologicznych,
potencjalne naduzycia prac badawczych, brak mozliwosci w zakresie wykrywania, potrzeba
wspotpracy miedzy agencjami oraz migdzy sektorami itp.

3. KONSULTACJE

Zielona ksigga zostanie opublikowana na nastgpujacej stronie internetowe;j:

W tym zywe zwierzeta i czynniki biologiczne wywolujace choroby odzwierzece.

Pojecie ,,bron biologiczna” oznacza celowe uzycie mikroorganizméw badz toksyn pochodzacych z
zywych organizmow w celu spowodowania $mierci lub choroby u ludzi, zwierzat lub roslin.

Doktadne definicje pojg¢ ,,bezpieczenstwo biologiczne” i ,,ochrona biologiczna” znajduja sig w
wytycznych WHO w sprawie bezpieczenstwa biologicznego w laboratoriach dostgpne na nastgpujacych
stronach internetowych:

http://www.who.int/csr/resources/publications/biosafety/ WHO_CDS_EPR 2006 _6.pdf.

Wigcej informacji mozna znalez¢ na stronach:
http://www.who.int/csr/resources/publications/biosafety/Biosafety7.pdf oraz
http://www.who.int/csr/labepidemiology/projects/biosafety/en/index.html.
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http://ec.europa.eu/justice_home/news/consulting_public/news_consulting public_en.htm.

Odpowiedzi nalezy przesyla¢ do dnia 1 pazdziernika 2007 r. na nastgpujacy adres poczty
elektronicznej: Biopreparedness@ec.europa.eu lub na adres pocztowy Komisji Europejskiej w
Brukseli:

European Commission
Bio-preparedness consultation
LX-46 3/093
1049 Brussels, Belgium

Odpowiedzi nadestane przez sektor publiczny i1 prywatny zostana opublikowane na stronie
internetowej Komisji, chyba ze ich autorzy wyraznie zwrdca si¢ z prosba o objecie
konkretnych informacji badz catej swojej odpowiedzi klauzula poufnosci.

4. PRZEGLAD ODNOSNYCH STRATEGII POLITYCZNYCH UE

Zwalczanie zagrozen biologicznych odbywa si¢ w ramach mig¢dzysektorowych zobowiazan
(wspotpraca i pomoc w obszarach rozbrojenie i nierozprzestrzenianie). Z takiego punktu
widzenia calo$ciowa strategia w zakresie zmniejszania ryzyka biologicznego, uwzgledniajaca
Konwencj¢ o zakazie broni biologicznej i toksycznej z 1972 r., grupg dostawcOdw na rzecz
nierozprzestrzeniania, Grupe Australijska oraz instrumenty wsparcia w obszarze zdrowia
publicznego, miataby t¢ dodatkowa zalete, ze taczylaby kwestie bezpieczenstwa i dalszego
rozwoju. Instrumenty UE dla dziatan zewnetrznych maja w tym kontekscie konkretna korzys¢
dodatkowa. UE zamierza na szczeblu multilateralnym oraz regionalnym poprawi¢ zbiorowe
mozliwosci reagowania w przypadkach incydentoéw biologicznych, w tym aktow
bioterroryzmu.

Dla gotowosci do obrony przed zagrozeniami biologicznymi i bioterroryzmem istotne sa
wlasciwie wszystkie $rodki podejmowane w roznych obszarach, wlaczajac w to poprawg
systeméw nadzoru i wykrywania chordb®, intensyfikacje wspolpracy i komunikacji w
wymiarze transgranicznym, ulatwienie migdzynarodowej wspoOlpracy laboratoryjnej oraz
opracowywanie mechanizméw podejmowania wspdlnych migdzynarodowych medycznych
srodkow zaradczych. Tego rodzaju istniejace juz Srodki mozna byloby dalej rozwijaé, tak aby
w przypadku pojawiajacych si¢ w sposob naturalny ognisk choréb czy ataku
bioterrorystycznego przynosity korzysci calej UE. polpraca transgraniczna ma decydujace
znaczenie dla efektywnosci gotowosci do przeciwdziatania biozagrozeniom i $rodkow
zaradczych. Dlatego konieczna jest odpowiednia strategia na poziomie europejskim, podobnie
jak niezbedna jest koordynacja dzialan w celu ograniczenia zagrozen biologicznych i
zwigkszenia gotowosci do przeciwdzialania takim rodzajom ryzyka.

Dziatania te powinny takze by¢ podejmowane w kontekS$cie szerszej wspolpracy
mig¢dzynarodowej. UE 1 jej panstwa czlonkowskie powinny kontynuowac i dalej wzmacnia¢
wspotprace w zakresie gotowosci do przeciwdziatania biozagrozeniom na réznych forach
mig¢dzynarodowych, w tym w ramach struktur ONZ, Konwencji o zakazie broni biologiczne;j i
toksycznej, Grupy Australijskiej, grupy G8, NATO itd. W kontek$cie migdzynarodowym
szczegllny nacisk mozna by polozy¢ na globalng poprawg wczesnego rozpoznawania i

Praktycznym przyktadem jest ustanowienie decyzja 2119/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 24 wrzesnia 1998 r. sieci nadzoru i kontroli epidemiologicznej chordb zakaznych we Wspolnocie.
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wykrywania choréb oraz na lepsza promocj¢ europejskich strategii dotyczacych zagrozen
biologicznych.

Tak na poziomie UE, jak i na poziomie panstw czlonkowskich funkcjonuje juz wiele
konkretnych $rodkéw majacych zapewnia¢ bezpieczenstwo biologiczne i ochrong ludnosci,
jednak istnieje konieczno$¢ ich dostosowania, tak aby byly one skuteczne w przypadku
celowych atakéw. Stad wszelkie nowe dziatania przeciwko ewentualnym celowym
wywotaniom chordb moga zosta¢ oparte na istniejacych srodkach.

W ramach wspolnotowego mechanizmu wspierajacego ochrong ludnosci [decyzja Rady
2001/792/WE, Euratom] zorganizowano na skal¢ europejska ¢wiczenia, szkolenia oraz
wymiang dla ekspertow zajmujacych si¢ kwestiami gotowosci do przeciwdziatania
biozagrozeniom oraz podejmowania odpowiednich $rodkéw zaradczych. W 2007 r.
zaktualizowano podstawe¢ prawna wspomnianego mechanizmu i ustanowiono Instrument
Finansowy Ochrony Ludnosci [decyzja Rady 2007/162/WE, Euratom]. Tym samym
zapewnione sa jasne ramy prawne i finansowe dla kontynuacji i dalszego wzmacniania
prowadzonych dziatan. Nalezy tutaj rowniez wspomnie¢ o istniejacym obecnie Europejskim
mechanizmie zarzadzania kryzysowego i solidarnosci.”

Najwigkszym zagrozeniem dla tancucha zaopatrzenia zywnosciowego oraz przemyshu
rolnego jest wprowadzenie patogendow badz substancji zanieczyszczajacych do tancucha
pokarmowego zwierzat czy tancucha zaopatrzenia zywnosciowego. Dziatania lagodzace
skutki sa takie same jak w przypadku naturalnie pojawiajacych sig ognisk chordb, tj. obejmuja
wczesne wykrywanie, godne zaufania systemy odtwarzania historii produktow, szybkie srodki
kontroli i zwalczania, plany kryzysowe i og6lna koordynacje. Niemniej jednak funkcjonujace
instrumenty mozna by dalej udoskonala¢, tak aby mozliwe byto opanowanie sytuacji tak w
przypadku atakow bioterrorystycznych, w trakcie ktorych doszloby do jednoczesnego
wprowadzenia patogenow w kilku r6znych miejscach na obszarze UE, jak 1 w przypadkach
jednoczesnego pojawienia si¢ roznych chordb, w ktorych istniejace mozliwosci reagowania
bylyby niewystarczajace, co stworzyloby zagrozenie dla zdrowia publicznego, a takze miato
powazne negatywne skutki dla wymiany handlowej oraz gospodarek panstw cztonkowskich i
catej Unii.

Jesli chodzi o zanieczyszczenia w S$rodkach spozywczych, UE podjeta juz Srodki majace
zminimalizowa¢ odnos$ne zagrozenia. Podstawowe zatozenia ustawodawstwa UE dotyczacego
substancji zanieczyszczajacych w zywno$ci zawarto w rozporzadzeniu Rady (EWG) nr
315/93. W tym kontekscie istotne moga by¢ rowniez inne instrumenty legislacyjne przyjete w
obszarze bezpieczenstwa zywno$ci. Kwestie odtwarzania historii produktow reguluje
rozporzadzenie (WE) nr 178/2002, stanowiace, ze podmioty gospodarcze musza by¢ w stanie
zidentyfikowac¢ kazda osobg, ktora dostarczyta im $rodki spozywcze lub surowce. Podmioty
takie musza by¢ takze w stanie zidentyfikowac przedsigbiorstwa bgdace odbiorcami ich
produktow. Te same wymogi oparte na podejsciu pozwalajacym przesledzi¢ ,.krok wstecz i
krok w przdd” maja zastosowanie do importerow. Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 reguluje
nadto kwestie srodkow nadzwyczajnych oraz zarzadzania kryzysowego.

Patrz rozporzadzenie Rady (WE) nr 2012/2002 ustanawiajace Fundusz Solidarnosci Unii Europejskie;.
Rozporzadzenie to ogranicza si¢ wprawdzie do ,,powaznych klesk zywiotowych”, jednak w 2005 r.
Komisja zaproponowala rozszerzenie jego zakresu, tak aby uwzgledni¢ réwniez ,,sytuacje
nadzwyczajne dotyczace zdrowia publicznego” oraz ,,akty terroryzmu” (patrz dokument COM(2005)
108 wersja ostateczna).
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Oproécz tego istnieja $rodki stuzace powstrzymaniu rozprzestrzeniania si¢, kontroli i
zwalczania chordb zwierzecych. Przykltadowo zwierzgta identyfikuje si¢ pojedynczo lub
grupowo przy pomocy kolczykow badz identyfikacji elektronicznej. Ponadto prowadzone sa
rejestry gospodarstw hodowlanych i przemieszczania zwierzat w poszczeg6lnych panstwach
cztonkowskich 1 pomiedzy nimi. Dzigki tym praktykom mozliwe jest w duzym stopniu
odtworzenie historii produktéw (przyktadem jest cho¢by Ekspercki system kontroli handlu
,lraces”).

Jesli chodzi o ewentualne nielegalne przywozy zwierzat i produktéw zwierzgcych, odnosne
przepisy dotyczace kontroli zgodnie z ramami prawodawczymi przewiduja dla krajow
trzecich 1 przedsigbiorstw z tych krajow oficjalna certyfikacje przywozow i obowiazkowe
kontrole w punktach kontroli granicznej. Istnieja takze przepisy dotyczace produktow
pochodzenia niezwierz¢ecego przewidujace zamieszczenie oznaczenia przedsigbiorstw i kraju
pochodzenia oraz umozliwienie odtworzenia historii poszczegdlnych partii. Srodki
podejmowane w obszarze cel oraz wymierzone w naduzycia finansowe majq rownie istotne
znaczenie dla zdrowia i bezpieczenstwa, w szczegolnosci w zwiqzku z rolq, jakq odgrywajq
przy kontrolowaniu przemytu i fatszerstw.

W dziedzinie zdrowia publicznego podjeto juz rozmaite dzialania, obejmujace stworzenie w
2002 r. Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia, ktorego czionkami sa przedstawiciele
wysokiego szczebla z panstw czlonkowskich oraz Komisji, platformy wspolpracy migdzy
laboratoriami kontrolujacymi zdrowie publiczne we wszystkich panstwach cztonkowskich,
systemu wymiany informacji migdzy panstwami cztonkowskimi i1 Komisja o planach
awaryjnych w zwiazku z ospa, a takze wykaz ekspertow mogacych sluzy¢ porada przy
prowadzeniu dochodzen w przypadkach umys$lnego rozprzestrzenienia szkodliwych
czynnikow 1 patogendw. Oprécz tego prowadzone sa listy czynnikéw biologicznych i
chemicznych oraz patogendéw, jakie moga zosta¢ uzyte przez terrorystow (ospa, waglik,
toksyny botulinowe itp.), natomiast Europejska Agencja Lekéw (EMEA) opracowata
dokument zawierajacy wytyczne w sprawie leczenia pacjentdw, ktorzy zostali narazeni na
kontakt z patogenami.

W tym kontekscie nalezy takze wspomnie¢ o dyrektywie (WE) nr 2000/54 w sprawie ochrony
pracownikow przed ryzykiem zwiazanym z narazeniem na dzialanie czynnikéw
biologicznych w miejscu pracy. Dyrektywa ta odnosi si¢ do czynnikoéw biologicznych,
zaliczajac do nich drobnoustroje, wlacznie z tymi, ktére zostaty zmodyfikowane genetycznie®,
hodowle komorkowe i wewngtrzne pasozyty ludzkie, mogace by¢ przyczyna zakazenia i
alergii lub zatrucia. Mimo zZe toksyczno$¢ i dziatanie uczulajace sa zawarte w definicji
czynnikow biologicznych, cztery grupy ryzyka wyr6zniono w zalezno$ci od poziomu ryzyka
zakazenia.

W odniesieniu do wzmocnienia bezpieczenstwa nalezy wspomnie¢ takze wniosek Komisji w
sprawie dyrektywy Rady w sprawie rozpoznania i wyznaczenia europejskiej infrastruktury
krytycznej oraz oceny potrzeb w zakresie zwigkszenia jej ochrony’. We wniosku tym uznaje
si¢ sektor zdrowia za jeden z sektorow infrastruktury krytycznej. Z drugiej strony w niniejszej
zielonej ksiedze poruszone sa znacznie szersze kwestie oraz innego rodzaju sprawy w

W tym kontekscie istotny jest takze nastgpujacy akt prawodawczy dotyczacy organizmow
zmodyfikowanych genetycznie: Dyrektywa (EWG) nr 90/219 zmieniona dyrektywa (WE) nr 98/81 w
sprawie ograniczonego stosowania mikroorganizméw zmodyfikowanych genetycznie zawiera przepisy
dotyczace klasyfikacji instalacji, a takze majace zasigg transgraniczny plany na wypadek zagrozenia.

’ COM(2006) 787 wersja ostateczna.
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poréwnaniu z wnioskiem w sprawie europejskiej infrastruktury krytycznej. Tym niemniej w
niektorych punktach dokumenty odnosza si¢ do podobnych kwestii, jak np. do sprawy
ochrony laboratoriow 1 czynnikow biologicznych. Z tego wzgledu obie inicjatywy beda
podlegaty odpowiedniemu skoordynowaniu.

Uzupetieniem wspomnianych $rodkow sa inspekcje przeprowadzone przez Biuro ds.
Zywnoéci i Weterynarii, bedace jedna z komorek Dyrekcji Generalnej ds. Zdrowia i Ochrony
Konsumentow w Komisji Europejskiej, a takze system ,,TRACES” oraz 11 sektorowych
systemOw wczesnego ostrzegania dziatajacych calodobowo przez 7 dni w tygodniu, takich jak
system wczesnego ostrzegania w zakresie zywnosci 1 pasz (RASFF), system ostrzegania w
przypadku biologicznych i chemicznych atakéw terrorystycznych (RAS-BICHAT), centrum
monitorowania i1 informacji dziatajace w ramach wspolnotowego mechanizmu ochrony
ludnosci oraz bezpieczny og6lny system szybkiego ostrzegania ARGUS.

Nalezy wyrd6zni¢ takze wspdlprace z sektorem prywatnym i w ramach tego sektora.
Wspierana jest m.in. wymiana najlepszych praktyk migdzy przemystem farmaceutycznym i
spozywczym oraz duzymi firmami cateringowymi, ale takze miedzy korporacjami i MSP
bedacymi cze$cia tancucha zaopatrzenia zywno$ciowego. Organizacje te powinny moc
polega¢ na efektywnych systemach reagowania i1 tagodzenia skutkow w przypadkach, gdy
zawodza dziatania wywiadowcze i kontrwywiadowcze.

5. ROZWIAZANIA I CELE POLITYCZNE NA PRZYSZEOSC

5.1. Kluczowe zalozenia gotowosci do przeciwdzialania biozagrozeniom

Zamiast przyjmowania nowych przepisow prawnych, w pierwszej kolejnosci nalezy
wykorzysta¢ takie narzg¢dzia jak wzajemna ocena, kampanie informacyjne oraz pomocowe
programy finansowe, zwazywszy na fakt, ze zar6wno na poziomie UE, jak i krajowym w
wielu przypadkach istnieja juz obszerne ramy prawne. Takze w odniesieniu do wdrozenia
nalezy wykorzystaé istniejace struktury i grupy ekspertow. Srodki musza byé proporcjonalne,
rozsadne pod wzgledem kosztow, zréwnowazone i1 godne zaufania w odniesieniu do
zagrozen, jakie maja one minimalizowaé czy ktore maja zwalczaé. Musza one takze
uwzglednia¢ wplyw na przywozy produktow rolnych z krajow rozwijajacych sig, w
szczegolnosci z krajow najstabiej rozwinigtych.

W proces ten nalezy wiaczy¢ takze sektor prywatny i instytuty badawcze poprzez intensywna
debate migdzy sektorem publicznym i prywatnym na temat bezpieczenstwa. W odniesieniu do
badan obecnie inicjowana jest debata na ten temat w ramach Europejskiego forum badan nad
bezpieczenstwem i innowacjami (ESRIF). Obejmie ona kwestie badan zwiazanych z
bezpieczenstwem oraz innowacji. Przemyst biotechnologiczny oraz srodowiska zajmujace si¢
badaniami biologicznymi musza zosta¢ zaangazowane w proces znajdowania rozwigzan
problemow zwiazanych z zagrozeniami biologicznymi.'” Stato si¢ oczywiste, ze $rodki w
obszarze nauk przyrodniczych i biotechnologii maja catkowicie inny zakres'' i ze w
odniesieniu do gotowosci do przeciwdziatania biozagrozeniom nie wszystkie dzialania

Komisja zapoczatkowala dialog na temat bezpieczenstwa migdzy sektorami publicznym i prywatnym
swoim komunikatem w sprawie zapobiegania, przygotowania oraz odpowiedzi na ataki terrorystyczne
(COM(2004)698). W ramach prac nalezy wzigte pod uwage zostana takze przewidziane ramy dla
dialogu migdzy sektorami publicznym i prywatnym na temat kwestii dotyczacych badan zwigzanymi z
bezpieczenstwem i innowacjami.

Komunikat w sprawie $rédokresowego przegladu strategii w dziedzinie nauk o zyciu i biotechnologii,
COM(2007)175 2 10.4.2007 r.
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przedstawiaja soba ryzyko. Przyktadowo korzystanie z proceséw biotechnologicznych w celu
wyprodukowania opakowan ulegajacych biodegradacji nie stanowi takiego samego
zagrozenia jak praca z patogenami. Komisja pragnie wspiera¢ rozwo6j nauk przyrodniczych i
biotechnologii, poniewaz dziedziny te maja dla UE ogromy potencjat rozwojowy. Niniejsza
zielona ksigga ma si¢ przyczyni¢ do poprawy bezpieczenstwa, zwigkszajac kulture
bezpieczenstwa oraz bazujac na przepisach dotyczacych bezpieczenstwa i1 najlepszych
praktykach.

Wiadze panstw cztonkowskich na poziomie krajowym miatyby funkcj¢ kierownicza i
koordynacyjna w zakresie opracowywania i wdrazania spojnego podejscia w ramach ich
systemow prawnych, ktoére oznaczatlyby zwigkszenie gotowosci do przeciwdziatania
biozagrozeniom w catej UE.

Wdrazanie rezultatow i zalecen wspomnianych konsultacji wspieralaby Europejska sie¢ ds.
zagrozen biologicznych (EBN) EBN peknilaby role struktury doradczej, w ramach ktorej
gromadzona bylaby europejska wiedza fachowa w zakresie gotowosci do
przeciwdzialania biozagrozeniom z r6znych sektoréw,— w tym $rodowiska badawczego,
sektorow publicznego 1 prywatnego (wlaczajac w to $rodowiska bezpieczenstwa i
wywiadowcze, organy ochrony ludnos$ci i1 instytucje udzielajace pierwszej pomocy). Jej
zadaniem byloby opracowywanie zalecen dotyczacych odpowiednich wytycznych i kodeksow
postgpowania dla naukowcéw w odniesieniu do materialow 1 zroédet wiedzy dla srodkow
szkoleniowych w zakresie efektywnych i bezpiecznych norm biologicznych i najlepszych
praktyk.'” Sie¢ ta miataby promowaé i wspiera¢ opracowanie norm biologicznych na
poziomie UE.

Wspolnota Europejska posiada juz w tym zakresie pewne narzedzia i mechanizmy, ktoére
pierwotnie opracowano z myS$la o bezpieczenstwie zywno$ci 1 zwalczaniu naduzy¢
finansowych. Instrumenty te moglyby postluzy¢ za podstawe do dalszych dziatan
ukierunkowanych na zmniejszanie zagrozen biologicznych, w tym bioterroryzmu. W
obszarach, w ktorych jest to konieczne, mozna by uzupehic¢ funkcjonujace instrumenty
nowymi rozwiazaniami i strategiami, tak aby moc efektywnie zapobiegaé bioterroryzmowi
czy naturalnym ogniskom chorob.

12 Tego rodzaju kodeksy postgpowania powinny takze uwzgledniaé, w stosownych przypadkach, sytuacje

prawna w ramach UE i krajach trzecich, w tym przepisy dotyczace kontroli wywozow technologii
podwdjnego zastosowania w obszarach biologii i biotechnologii.
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5.2. ZAPOBIEGANIE I OCHRONA

Srodki informacyjne

Instytuty badawcze, naukowcy 1 male bioprzedsigbiorstwa o ograniczonych zasobach moga
mie¢ trudno$ci z byciem na biezaco ze zmianami przepisOw 1 ograniczen majacych
zastosowanie do okre$lonych dzialtan w obszarze nauk przyrodniczych (np. przepisow
dotyczacych wywozu towaréw podwojnego zastosowania, przewozu czynnikow
biologicznych, a takze wymogdéw w zakresie bezpieczenstwa).” W rezultacie zakres
przestrzegania takich uregulowan moze by¢ rézny w roznych panstwach cztlonkowskich, jak
rowniez w przypadku poszczegdlnych zainteresowanych stron. Z tego powodu panstwa
cztonkowskie przy wsparciu Komisji moglyby zastanowi¢ si¢ nad opracowaniem krajowych
strategii zwigkszajacych poziom u$wiadomienia w oparciu o najlepsze praktyki zebrane w
panstwach cztonkowskich.

1 Przyktadowo sami eksporterzy na zorganizowanej w dniu 26 stycznia 2007 r. konferencji w sprawie

reformy uregulowan UE w obszarze wywozu produktow podwdjnego zastosowania wskazali na
niedostateczne poinformowanie o unijnych ram prawnych dotyczacych kontroli wywozu produktow i
echnologii podwdjnego zastosowania.
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Pytania

0. Czy nalezy podja¢ dziatania majace zwigkszy¢ wiedz¢ zainteresowanych stron o
ewentualnych zagrozeniach powiazanych z badaniami biologicznymi i dziatalnoscia
handlowa oraz o odno$nych przepisach, ktorych musza przestrzegac? Jezeli tak, to jakie
dziatania nalezy podjac?

10. Czy maja Panstwo trudnos$ci ze $ledzeniem na biezaco zmian przepisOw 1 ograniczen?
Jezeli tak, to jakie?

Minimalne standardy oraz procedury

Nalezaloby poprawi¢ bezpieczenstwo fizyczne obiektow, w ktéorych przechowywane sa
cywilne kolekcje patogendw. W odniesieniu do norm biologicznych stosowanych w obszarze
badan przez pracujace z niebezpiecznymi patogenami przemyst i publiczne laboratoria
biologiczne mozna by wykorzystywa¢ jedna obowiazujaca dla wszystkich panstw
cztonkowskich metod¢ wzajemnej oceny poziomu stosowania oraz przyjetych praktyk.
Mogtoby to obejmowac¢ takze oceng i identyfikacje obowiazkowych wspolnych minimalnych
standardow zabezpieczen dla laboratoriow biologicznych i przemystu farmaceutycznego.
Ponadto mozna by uzupetni¢ migdzynarodowe normy biologiczne poprzez uregulowania w
zakresie akredytacji 1 certyfikacji laboratoriow. Jednak takze tutaj nalezy unika¢ powielania
dzialan w obszarach, w ktérych tego rodzaju uregulowania juz istnieja i z powodzeniem
funkcjonuja. Do tego celu mozna by wykorzysta¢ wtasciwe elementy prac przeprowadzonych
przez OECD w zakresie centrow zasobow biologicznych.

Normy takie musialyby opieraé si¢ na wynikach juz przeprowadzonych prac'* i moghyby
obejmowac:

e curopejskie wytyczne w sprawie ochrony fizycznej, kontroli dostepu i1 inwentaryzacji
kolekcji niebezpiecznych patogenéw 1 kultur (w tym sztucznie stworzonych w
laboratoriach), ktéore moglyby stanowi¢ =zagrozenie dla zdrowia publicznego i
bezpieczenstwa narodowego;

e przyjety wspolnie wykaz UE znanych czynnikdw biologicznych ze szczegdlnym
uwzglednieniem tych czynnikow, ktore potencjalnie moglyby zosta¢ uzyte przez
terroryst(')wls;

e curopejskie przepisy w zakresie krajowej certyfikacji i rejestracji obiektéw w odniesieniu
do przestrzegania norm biologicznych oraz referencji i kompetencji, jakimi legitymowac
si¢ musza naukowcy;

e systemy, przy pomocy ktérych wlasciwe instytucje prowadza sprawozdawczo$¢ na
poziomie krajowym na temat prac w zakresie nauk przyrodniczych prowadzonych przy
wykorzystaniu niebezpiecznych czynnikoéw biologicznych, ktdore mogtyby zosta¢ uzyte do
celow terrorystycznych;

Patrz np. wniosek Komisji w sprawie rozporzadzenia Rady ustanawiajacego wspolnotowy system
kontroli eksportu produktéow i technologii podwojnego zastosowania (COM(2006)829), w
szczeg6lnosci jego art. 23.

Obecnie istnieje kilka wykazow tego rodzaju. Jednak wiele z nich jest zbyt ogolna, nie jest
przystosowana do rzeczywisto$ci unijnej badz nie jest whasciwa do zwalczania terroryzmu.
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procedury panstw cztonkowskich dotyczace kontroli ze wzgledéw bezpieczenstwa w
przypadku naukowcow i technikow zamierzajacych pracowacé badz juz pracujacych przy
wykorzystaniu niebezpiecznych czynnikéw biologicznych figurujacych na wykazie UE.
Przepisy dotyczace kontroli oraz liczba os6b im podlegajacym musialyby zosta¢ tak
okreslone, aby nie zaklocaly prac badawczych oraz nie utrudnialy dostepu ekspertow
w odno$nej dziedzinie z krajow spoza UE do europejskich obiektow badawczych;

Europejski, a w przysztosci by¢ moze takze miedzynarodowy system certyfikacji godnych
zaufania 1 wiarygodnych obiektow i naukowcoOw, umozliwiajacy bezpiecznag wymiang
probek i poufnych wynikow badan. Tego rodzaju system moglby przyczyni¢ si¢ do
uniknigcia przeszkod, ktore moglyby prowadzi¢ do powaznych zatoréw w wymianie
naukowej 1 pracach naukowych. Konieczne jest wprowadzenie wspdlnych minimalnych
norm oraz metod certyfikacji.'® Do tego celu mozna by w pierwszej kolejnosci okreslié
najlepsze praktyki UE dla zdefiniowania tego, co jest ,,dostgpne publicznie” a co nalezy
rozumie¢ jako ,,podstawowe badania naukowe”, zgodnie z postulatem zgloszonym przez
Komisj¢ w toku prac nad zmianami do uregulowan WE w zakresie kontroli wywozu
produktow i technologii podwojnego zastosowania.'’

Migdzynarodowa wymiana naukowcow oraz naptyw ekspertow i studentow z krajow
trzecich UE maja pozytywny wplyw na rozwoj nauk przyrodniczych oraz europejska
konkurencyjno$¢. Nalezy przewidzie¢ wymog, zgodnie z ktorym obywatele krajow
trzecich musieliby spetnia¢ europejskie przepisy dotyczace bezpieczenstwa biologicznego,
a takze, w razie koniecznos$ci, europejskie postanowienia w zakresie bezpieczenstwa.
Procedury bezpieczenstwa powinny by¢ proporcjonalne, tak aby nie hamowaty postgpu
naukowego.

Rezultaty badan dotyczace technologii podwojnego zastosowania figurujacych na odnosnym wykazie
(patrz rozporzadzenie WE 1334/2000 zmienione rozporzadzeniem 394/2006) oraz w niektorych
przypadkach technologii podwdjnego zastosowania niefigurujacych w wykazie moglyby ewentualnie
by¢ udostepniane innym naukowcom/przedsigbiorstwom przemystowym w krajach trzecich jedynie za
uprzednig zgoda danego panstwa cztonkowskiego.

Patrz COM(2006) 829.
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Pytania

1. Czy na poziomie UE nalezy opracowa¢ wspolne minimalne normy biologiczne oraz
prowadzi¢ wymiang najlepszych praktyk?

12. Czy byliby Panstwo zainteresowani opracowaniem regut w zakresie krajowej
certyfikacji 1 rejestracji obiektow i1 naukowcow, co mogloby utatwi¢ wymiang probek i
wiedzy fachowej na poziomie europejskim 1 migdzynarodowym?

13. Jakie czynniki, obiekty, dziatania powinny by¢ uymowane w krajowych rejestrach, aby
zagwarantowac, ze z jednej strony nie bgda istniaty zadne luki, ale z drugiej strony ze wymogi
w zakresie bezpieczenstwa i nadzoru nie wplyna w sposob negatywny na dziatania w takich
obszarach jak zdrowie, bezpieczenstwo, badania czy przemyst?

14. Czy certyfikat bezpieczenstwa osobowego powinna posiada¢ ograniczona liczba
naukowcow prowadzacych badania biologiczne? Jezeli tak, to na jakiej podstawie nalezato by
wyznacza¢ takich naukowcow?

15. Czy dla okreslonej i ograniczonej liczby laboratoriow, instytucji zdrowotnych,
obiektow produkcyjnych, fabryk farmaceutycznych i zakladow przetworstwa zywnosci
nalezaloby wprowadzi¢ akredytacj¢ na podstawie minimalnych norm bezpieczenstwa?

5.3. ULEPSZENIE ANALIZ ORAZ ASPEKTOW BEZPIECZENSTWA
POWIAZANYCH Z BADANIAMI BIOLOGICZNYMI

Rozwijanie europejskich zdolnosci analitycznych w celu zmniejszenia zagroien
biologicznych18

Komisja mogtaby wylozy¢ $rodki finansowe na zdobycie nowych informacji fachowych na
poziomie UE poprzez rozwijanie europejskiego potencjalu w zakresie analiz i tworzenia
modeli, co przyczyniloby si¢ do zmniejszenia r6znych rodzajow ryzyka biologicznego, jakie
moga si¢ pojawi¢ w przysztoSci w zwiazku z zagrozeniami biologicznymi (m.in. poprzez
analiz¢ 1 klasyfikacj¢ réznych rodzajow ryzyka). W stosownych przypadkach nalezaloby
rozwazy¢ wprowadzenie minimalnych norm. Uzyskane w ten sposob nowa wiedza i nowe
kompetencje moglyby przyczyni¢ si¢ do poprawy srodkow zaradczych i opracowania
nowych, a takze do zwigkszenia ochrony tancucha =zaopatrzenia zywnos$ciowego.
Zwigkszylaby sig¢ rowniez liczba specjalistow ds. technicznych. Dzigki temu mozliwe bytoby
opracowanie odpowiednich i skutecznych mechanizméw reagowania, ktore opieratyby sig¢ na
wspotpracy wielosektorowej, np. migdzy organami zajmujace si¢ zywnoS$cia, organy
militarne, organy S$cigania, organy odpowiedzialne za sprawy zdrowotne, za $rodowisko
naturalne oraz rolnictwo. Srodki UE mogtyby byé przeznaczane na wspélne szkolenia i
dziatania informacyjne.

Opracowano juz kilka wykazow niebezpiecznych czynnikéw biologicznych i patogenow, jak
np. mialo to miejsce w toku negocjacji na temat ,,protokotu weryfikacji” do Konwencji o
zakazie broni biologicznej 1 toksycznej z 1972 r. W niektorych z tych wykazow podziatu na
kategorie dokonano w zalezno$ci od ryzyka zakazenia, w innych natomiast w oparciu o

8 Na poziomie europejskim opracowano liczne odnosnie dziatania badawcze w ramach 6. ramowego

programu badan, dziatania przygotowawczego na rzecz badan nad bezpieczenstwem oraz aktualnego
wezwania do zglaszania propozycji w ramach 7. ramowego programu badan.
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kryterium ewentualnego podwdjnego zastosowania badz przydatnosci do produkcji broni.
Aby moc prowadzi¢ odpowiednie dyskusje o strategiach politycznych w tym zakresie oraz by
zapewni¢ panstwom cztonkowskim odpowiednie wsparcie, niezb¢dne byloby w ramach
poufnych rozmow migdzy ekspertami krajowymi opracowanie i przyjgcie wykazu odno$nych
organizméw. Nalezy kontynuowacé definiowanie 1 wprowadzanie do wykazow czynnikow
biologicznych i patogendw, ktdre z punktu widzenia bezpieczenstwa daja powody do obaw i
ktore stanowilyby szczegdlne wyzwanie dla mozliwosci Unii 1 panstw cztonkowskich w
zakresie reagowania kryzysowego i przywracania stanu normalnego.

Pytania

16. Czy sadza Panstwo, ze konieczna jest poprawa zdolnosci UE w zakresie analizy
zagrozen biologicznych, czy tez biezacy stan rzeczy jest zadowalajacy?

17.  Czy UE powinna finansowa¢ wspdlne szkolenia i dziatania informacyjne?

18. Czy panstwa cztonkowskie wspdlnie z Komisja powinny opracowa¢ wykazy UE
czynnikow biologicznych stanowiacych szczegolne zagrozenie dla bezpieczenstwa?

19. Jezeli sa Panstwo zdania, ze poszczegdlne panstwa cztonkowskie powinny mie¢ swoje
wiasne wykazy patogendw: Czy sadza Panstwo, ze wymiana informacji na ten temat z innymi
panstwami czlonkowskimi bytaby korzystna dla Panstwa organizacji?

20. Czy obecny poziom dzialan badawczych w obszarze gotowosci do przeciwdziatania
biozagrozeniom jest wystarczajacy w UE? Jakim dziataniom badawczym nalezaloby nadac
status priorytetowy?

Bezpieczenstwo a badania biologiczne

Swobodna wymiana wynikéw badan oraz mozliwo$¢ poddawania ich weryfikacji gwarantuja,
7Ze ma miejsce postep naukowy. Badania prowadzone przez uprawnionych pracownikéw i
dostgp takich os6b do materialdow biologicznych, np. w laboratoriach czy osrodkach
naukowych, sa tak samo wazne, jak i potrzebne, i nie nalezy powodowaé zakidcen w tym
zakresie. Obecnie istnieja przede wszystkim krajowe przepisy dotyczace wymiany i dostgpu
do materiatu biologicznego. Przepisy te jedynie czgsciowo reguluja kwestie transferu
wewnatrzwspolnotowego i wymiany transgranicznej. Realizacja celu, jakim jest bezpieczne
rozpowszechnianie i stosowanie niebezpiecznych patogenoéw, nie powinna przeszkadza¢ w
prowadzeniu badan naukowych. Mozna by opracowac procedury dla bardziej efektywnego
nadzoru nad badaniami biologicznymi 1 rozpowszechnianiem patogenow do celéw
naukowych bez jednoczesnego naruszania prywatnosci obywateli. Kwestie bezpieczenstwa
nie powinny mie¢ negatywnego wplywu na konkurencyjno§¢ w ramach S$rodowiska
badawczego czy bioprzemystu. Konieczne bedzie nawiazanie S$cistej wspoipracy z
Europejskim forum badan nad bezpieczenstwem i innowacjami (ESRIF), ktére opracuje plan
strategiczny dla badan nad bezpieczenstwem 1 innowacjami.

Nalezaloby opracowac zestaw wytycznych w sprawie bezpieczenstwa biologicznego i
ochrony biologicznej'’, tak by badania finansowane ze $rodkéw publicznych speialy
powszechnie przyjgte normy bezpieczenstwa. Swoj udzial w przygotowaniu tych wytycznych

19 Definicje pojec ,,bezpieczenstwo biologiczne” i ,,ochrona biologiczna” — patrz przypis 5.
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moglaby mie¢ EBN. Jesli chodzi o projekty finansowane ze srodkow UE, istnieja juz jasne
procedury oceny pod wzgledem etycznym, oparte na zasadach okre§lonych w ramowych
programach badawczych. Konkretne wytyczne w sprawie bezpieczenstwa biologicznego i
ochrony biologicznej moglyby stanowi¢ uzupetnienie tych procedur, nie zajmujac jednak ich
miejsca.

Wazna rol¢ moglyby odegra¢ rowniez roznego rodzaju organizacje, miedzy innymi te
dziatajace na zasadzie not-for-profit, fundacje 1 fundusze powiernicze finansujace badania
naukowe z zakresu biologii. Przyznawanie dotacji na badania nie powinno by¢
uwarunkowane wytacznie jakos$cia wnioskow, ale takze zdolnoscia wnioskodawcy do
spelnienia norm biologicznych oraz wytycznych, jakie w przyszto$ci moga obowiazywaé w
dziedzinie bezpieczenstwa. Czasopisma naukowe, ktére publikuja wyniki badan, nalezy
uczuli¢ na potencjalne zagrozenia zwigzane z niewlasciwym wykorzystaniem zawartych w
nich informacji naukowych.

Nalezy przestrzega¢ obowiazujacych przepisow w zakresie bezpieczenstwa, ustanowionych
przez panstwa cztonkowskie 1 Komisje, ktore reguluja proces przekazywania i
przechowywania tajnych informacji oraz organizowania tajnych spotkan z udzialem
zainteresowanych stron zarowno w sektorze publicznym, jak 1 prywatnym. Panstwa
cztonkowskie 1 Komisja we wspolpracy ze srodowiskiem naukowym moglyby wprowadzic¢
specjalng procedure, zgodnie z ktéra wyniki badan o znaczeniu strategicznym i podwojnym
zastosowaniu publikowanoby w dwoch réznych wersjach: 1) w wersji ogélnodostepnej bez
ograniczen w rozpowszechnianiu (niezawierajacej tresci o znaczeniu strategicznym) i 2) w
wersji zastrzezonej, zawierajacej elementy o znaczeniu strategicznym, rozpowszechnianej w
taki sposob, by dostgp do nie miaty jedynie uprawnione osoby i podmioty. EBN mogtaby
pomoc w przygotowaniu takich §rodkow.

Proponowane dzialania nie maja wcale na celu cenzurowania nauk biologicznych. Swoboda
mys$li 1 badan naukowych to zasada fundamentalna, ktorej nie nalezy tama¢, a same badania
moga w bardzo duzym stopniu wplyna¢ na poprawe stanu gotowosci do przeciwdziatania
zagrozeniom biologicznym.

20 Szczegdtowe wyjasnienie procesu oceny etycznej mozna znalez¢ na stronie:

http://ec.europa.eu/research/science-society/index.cfm?fuseaction=public.topic&id=73
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Pytania

21. Czy warunkiem przyznawania publicznych 1 prywatnych dotacji finansowych na
badania nad substancjami biologicznymi powinno by¢ spetnienie norm biologicznych?

22. Czy zgadzaja si¢ Panstwo, ze nalezy wprowadzi¢ specjalna procedurg publikacji,
zgodnie z ktora wyniki badan o znaczeniu strategicznym i podwdjnym zastosowaniu bylyby
publikowane w dwoch wersjach:

— wersji ogélnodostepnej bez ograniczen w rozpowszechnianiu (niezawierajacej tresci o
znaczeniu strategicznym) i

— wersji zastrzezonej, zawierajacej elementy badan o znaczeniu strategicznym,
dostepnej jedynie dla uprawnionych oso6b i podmiotow?

23. Czy EBN moglaby pomo6c w opracowaniu wytycznych w sprawie bezpieczenstwa
biologicznego i1 ochrony biologicznej na potrzeby badan finansowanych ze S$rodkow
publicznych?

Kodeks postgpowania zawodowego

Nalezy dazy¢ do wytworzenia silnej $wiadomo$ci norm biologicznych i kultury ich
przestrzegania juz u studentow pierwszego i1 drugiego roku nauk przyrodniczych i
biotechnologii. W ramach kursow akademickich na wydziatach nauk przyrodniczych
nalezaloby zwraca¢ wyrazna uwage na konsekwencje podwdjnego zastosowania badan
biologicznych i1 zwiazane z nimi aspekty etyczne. Wsrdd poruszanych tematéw moglaby sig
znalez¢ kwestia zagrozen wynikajacych z niewtasciwego wykorzystania wynikéw badan w
kontek$cie terroryzmu biologicznego i wojny biologicznej oraz kwestia odpowiedzialnosci
zawodowej 1 prawnej.

Nalezy przy tej okazji wspomnie¢, ze zgodnie z zaleceniem grup eksperckich dziatajacych na
mocy konwencji o broni biologicznej i toksycznej kodeksy postgpowania powinny
obowiazywaé¢ wszystkie podmioty zajmujace si¢ zagadnieniami biologicznymi, a ich zakres
powinien by¢ na tyle szeroki, by obja¢ wszelkie nieprzewidziane badania i zdarzenia
wynikajace z rozwoju technologicznego 1 nowych okolicznosci. Obecnie badacze
reprezentujacy nauki przyrodnicze nie maja swojego kodeksu postgpowania zawodowego.
Wymoég podpisania takiego kodeksu moglby obowiazywaé absolwentow uczelni, ktorzy
uczestniczaca w badaniach biologicznych o znaczeniu strategicznym.

EBN mogtaby pomoc w opracowaniu kodeksu postgpowania zawodowego na szczeblu UE.
Zagadnienia te powinny stanowi¢ c¢zg$¢ unijnych programdéw ograniczania zagrozen, takich
jak Migdzynarodowe Centrum Nauki i Techniki MCNT, majacych na celu migdzy innymi
przebranzowienie naukowcow pracujacych wczesniej na potrzeby przemystu zbrojeniowego.
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Pytania

24, Czy do uniwersyteckich programéw nauczania na kierunkach zwiazanych z naukami
przyrodniczymi nalezy wilaczyé obowiazkowe kursy poswigcone normom biologicznym i
dobrej praktyce zawodowej?

25. Czy badacze reprezentujacy nauki przyrodnicze powinni mie¢ obowiazek przyjgcia
kodeksu postepowania zawodowego?

26. Czy kodeks taki powinien powsta¢ na szczeblu UE? Jesli tak, to kto miatby go
opracowac?

54. POPRAWA ZDOLNOSCI W ZAKRESIE NADZORU

W obrebie rynku wewngetrznego odbywa si¢ wzglednie swobodny przeptyw kapitatu, towaréw
1 osob. Wazne jest zatem, by w trosce o bezpieczenstwo i zdrowie obywateli wprowadzi¢
odpowiednie mechanizmy i ustalenia po to, by:

— zapewni¢ szybki tryb powiadamiania i wymiany informacji w razie zagrozenia
bezpieczenstwa lub atakow terrorystycznych;

— ulatwi¢ dziatania u Zrodta podejmowane na poziomie UE lub w panstwach
cztonkowskich w celu ewentualnego zahamowania rozprzestrzeniania si¢ chorob
zakaznych i skazenia §rodowiska;

— zapewni¢ wzajemna wspoOtprace panstw cztonkowskich i instytucji europejskich w
diagnozowaniu incydentéw biologicznych 1 przeciwdziataniu takim incydentom;

— ulatwi¢ konieczne dochodzenia laboratoryjne i epidemiologiczne;

— zapewni¢ elastyczny 1 skuteczny system reagowania na zagrozenia w dziedzinie
zdrowia publicznego i ochrony cywilne;.

Mozna jeszcze bardziej zaostrzy¢ nadzor w dziedzinie zdrowia publicznego i1 zdrowia
zwierzat, aby skuteczne $ledzi¢ przypadki czgstszego niz zwykle wystepowania choréb u
ludzi 1 zwierzat, oraz opracowaé praktyczne metody koordynowania europejskiego i
migdzynarodowego systemu reagowania na powazne zdarzenia mogace si¢ wigza¢ z uzyciem
broni biologiczne;.

Panstwa cztonkowskie 1 Komisja moglyby poprawi¢ swoje zdolnosci w zakresie
monitorowania, wczesnego ostrzegania i wykrywania zagrozen biologicznych, migdzy innymi
poprzez:

— kompleksowe systemy wykrywania zagrozenh zwiazanych z wprowadzaniem
czynnikow chorobotworczych do organizméw ludzi, zwierzat lub roslin;

— skrocenie czasu testow laboratoryjnych;

— ulepszenie sposobow okreslania odpowiedzialnosci dzigki zastosowaniu
zaawansowanych metod z zakresu biomedycyny sadowej, w szczegdlnosci we
wspotpracy z panstwami trzecimi (osrodki kontroli i zapobiegania chorobom w
USA, Rosja, Chiny itp.) i organizacjami mi¢dzynarodowymi (WHO, FAO, OIE).
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Panstwa czlonkowskie z pomoca Komisji i Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i
Kontroli Chorob (ECDC), moglyby przeanalizowa¢ mozliwosci, jakimi dysponuja w zakresie
badan laboratoryjnych koniecznych do rozwiazywania sytuacji kryzysowych, chodzi tu
szczegollnie o europejskie laboratoria referencyjne, ktore w takich przypadkach odgrywaja
bardzo istotna rol¢ w rozpoznawaniu czynnikow chorobotwoérczych i chorob. Aby moc
odpowiednio wczesnie interweniowac i rozpoznac zagrozenia w dowolnym miejscu na terenie
Unii Europejskiej lub poza nia konieczne moga by¢ przenosne laboratoria biologiczne lub
testy do zastosowania w terenie wsparte odpowiednia wiedza fachowa, zgodnie z normami
Grupy Australijskiej 1 przepisami rozporzadzenia WE 1334/2000 w sprawie technologii
podwojnego zastosowania. Mobilno$¢, wszechstronno$¢ 1 elastyczno$¢ to czynniki
odgrywajace wazna rolg¢ w zapobieganiu katastrofom biologicznym. W tym kontekscie UE
powinna przyja¢ postawe taczaca z jednej strony dazenie do nierozprzestrzeniania broni
chemicznej 1 biologicznej, z drugiej zas potrzebe wspotpracy 1 pomocy miedzynarodowe;.

Wsrod nowych priorytetdéw moglyby si¢ znalezé: wsparcie techniczne i wymiana wiedzy
specjalistycznej, np. wymiana informacji o czynnikach chorobotwoérczych, zestawienia
kolekeji kultur i1 zabezpieczenie takich kolekcji, zwigkszanie zdolnosci laboratoryjnych w
zakresie rozpoznawania choréb 1 usprawnienie systemow nadzorowania chordb.

Wykrywanie i narzgdzia do tego stuzace sa bardzo waznymi elementami systemu wczesnego
ostrzegania, szczegdlnie z punktu widzenia jednostek odpowiadajacych za wysylanie
pierwszych sygnaldw ostrzegawczych, gdyz pozwalaja zidentyfikowaé niebezpieczne
czynniki chorobotwoércze. Panstwa cztonkowskie nie dysponuja obecnie odpowiednimi
narzgdziami wykrywajacymi do testowania zywych i niebezpiecznych substancji oraz
czynnikow chorobotworczych. UE mogtaby rozwazy¢ dodatkowe wsparcie procesu
opracowywania takich narzedzi i rozwoju wilasnych mozliwosci w tym zakresie po to,
zwigkszy¢ stan gotowos$ci na zagrozenia, ale takze by zwigkszy¢ swa konkurencyjno$¢ na
runku technologii biologicznych. W kontekscie wykrywania 1 nadzoru nalezaloby réwniez
zbada¢ dokladniej potencjat, jaki kryje si¢ w nowych technologiach informacyjno-
komunikacyjnych.

W styczniu 2007 r. Komisja zamkngta publiczne konsultacje dotyczace zielonej ksiggi w
sprawie technologii wykrywania w pracy organow $cigania, celnych i pozostatych organow
bezpieczefistwa®'. Do rozwazenia jest mozliwo$é podjecia dalszych dziatan w tej dziedzinie,
by jeszcze wyzej podnies¢ poziom gotowosci Europy na zagrozenia biologiczne.

2 Wigcej szczegdlow na stronie:

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

18

PL



PL

Pytania

27. W dziedzinie bezpieczenstwa biologicznego kazde panstwo czlonkowskie polega na
stanie gotowosci innych. Czy w zwiazku z tym nalezy wprowadzi¢ dalsze zmiany do
istniejacych obecnie w Europie i panstwach cztonkowskich mechanizméw wczesnego
ostrzegania? Jezeli tak, to jakiego rodzaju?

28. W jaki sposob UE mogtaby koordynowa¢ rdznego rodzaju inicjatywy podejmowane
na szczeblu krajowym, NATO, G7 1 WHO w celu zwigkszenia ogolnej spojnosci i
skutecznos$ci unijnego systemu przeciwdziatania zagrozeniom biologicznym?

20. Czy uwazaja Panstwo, ze na szczeblu UE nalezy usprawni¢ koordynacj¢ istniejacych
systemOw wykrywania i wczesnego ostrzegania oraz wymiang najlepszych praktyk w
zakresie gotowosci do przeciwdzialania zagrozeniom biologicznym?

30.  Czy UE powinna zbada¢ mozliwosci opracowania testowych narzedzi wykrywajacych
do zastosowania na substancjach zywych i niebezpiecznych?

5.5. REAGOWANIE KRYZYSOWE I PRZYWRACANIE STANU
NORMALNEGO

Nalezy zacie$ni¢ wspolprace organow $cigania i organdow odpowiedzialnych za zdrowie
obywateli 1 ochrong cywilna, w wymiarze mi¢dzypanstwowym i na poziomie UE. Potrzebne
sa inicjatywy z zakresu opieki zdrowotnej i egzekwowania prawa, aby zapewni¢ dobra
wspotprace 1 komunikacj¢ migdzy krajowymi instytucjami stuzby zdrowia, organami
Scigania, shuzbami ratowniczymi i strukturami wojskowymi z mys$la o opracowaniu
koniecznych plandéw kryzysowych na wypadek wystapienia zagrozen biologicznych. Panstwa
cztonkowskie w swoich planach kryzysowych moglyby w wigkszym stopniu uwzgledniac¢
wspoOtprace stuzb epidemiologicznych i1 organdow $cigania. Komisja z kolei moglaby wspieraé
taka wspotprace i aktywnie w niej uczestniczy¢.

Mozna tez zwigkszy¢ intensywnos¢ transgranicznych szkolen 1 warsztatéw na poziomie UE i
w ramach wspotpracy dwustronnej panstw cztonkowskich. Takie szkolenia czy warsztaty
moglyby obejmowaé¢ wspoOtprace epidemiologéw 1 organizacji zajmujacych sig
egzekwowaniem prawa w zakresie wspdlnej oceny zagrozen, postegpowania z podejrzanymi
przedmiotami i czynnikami chorobotwdrczymi oraz traktowania incydentoéw biologicznych
powstalych z niewyjasnionych przyczyn. UE i Komisja moglyby bra¢ udziat w tego typu
szkoleniach 1 warsztatach.

Komisja i panstwa czlonkowskie mogltyby opracowaé 1 prowadzi¢ regularne,
migdzynarodowe 1 wielosektorowe kursy szkoleniowe na temat zapobiegania
bioterroryzmowi i/lub powstawaniu naturalnych ognisk chorobowych, przygotowania si¢ na
skutki takich zjawisk, ich powstrzymywania oraz postgpowania w razie ich wystapienia.

Nalezaloby analizowaé¢ w sposob bardziej regularny — tak na poziomie UE, jak i na poziomie
panstw czlonkowskich — czy wprowadzone $rodki sa adekwatne 1 wiasciwe, podobnie jak
dzieje si¢ to juz w przypadku planéw kryzysowych w dziedzinie zdrowia zwierzat. W ten
sposob mozna by wyeliminowa¢ ewentualne niedociagnigcia. Opisane dziatania te majq na
celu:

1. zwigkszenie krajowych i migdzynarodowych zdolno$ci w zakresie rozpoznawania i
szybkiego wykrywania ognisk chorobowych o cechach epidemiologicznych, ktore
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moglyby wskazywa¢ na biologiczny atak terrorystyczny. Chodzi tu o szybka
wymiang takich informacji migdzy odpowiednimi organizacjami krajowymi i
unijnymi. Jesli byloby to uzasadnione, mozna by skorzysta¢ ze specjalnego
mechanizmu dochodzeniowego sekretarza generalnego ONZ do badania przypadkéw
rzekomego uzycia broni biologicznej lub podejrzanych ognisk chorobowych;

2. poprawe wspotdziatania na ptaszczyznie wielosektorowej agencji zajmujacych sig
zywnoscia, ochrona cywilna, obrona, egzekwowaniem prawa, zdrowiem, zdrowiem
zwierzat, ochrong $rodowiska i rolnictwem w celu przygotowania si¢ do zwalczania
zagrozen bioterrorystycznych i1 przywracania dotknigtym obszarom statusu wolnego
od chorob do celow handlowych;

3. rozszerzanie wspolpracy w dziedzinie $rodkéw przeciwdzialajacych oraz
opracowanie  skutecznych, krajowych 1  migdzynarodowych  $§rodkow
powstrzymujacych rozprzestrzenianie si¢ celowo uwolnionych czynnikow

chorobotworczych;
4. opracowanie 1 przetestowanie skutecznych strategii informowania o zagrozeniach;
5. w zalezno$ci od skali 1 zasiggu ataku biologicznego oraz zwiazanej z nim presji

czasowe] — okreslenie zakresOw odpowiedzialnosci 1 standardowych procedur
operacyjnych na podstawie analizy scenariusza wydarzen.

Pytania

31.  Czy mozna poprawi¢ wspOlpracg¢ migdzy wilasciwymi organami i agencjami na
poziomie panstw czlonkowskich i UE? Jesli tak, to w jaki sposob?

32. Czy regularne ¢wiczenia i1 kursy szkoleniowe sa dobrym sposobem poprawy stanu
gotowosci do przeciwdzialania zagrozeniom biologicznym, czy tez nalezaloby podjaé
dodatkowe kroki?

Zachowanie i rozwdj zdolnosci Europy do reakcji na zagroZenia bioterrorystyczne

Opracowanie i przetestowanie nowej szczepionki jest bardzo kosztowne i czasochtonne. Tego
typu zdolnosci nie mozna wyksztatci¢ w ciagu kilku tygodni czy nawet miesigcy. Co wigcej,
opracowanie i formalne zatwierdzenie produktow leczniczych nie nalezy wylacznie do
panstw cztonkowskich. Bardzo wazna rol¢ w dziedzinie badan biologicznych odgrywa sektor
prywatny. Jesli na dana szczepionke nie ma zbytu, firmy prywatne ani jej nie opracuja, ani nie
beda utrzymywaé mocy produkcyjnych na wypadek sytuacji kryzysowej. Nalezatoby zatem
wskaza¢ wyraznie na potrzebg stworzenia bankoéw antygendéw i szczepionek i/lub zapasoéw
lekoéw antywirusowych pozwalajacych na ewentualna kontrolg znanych, wysoce zakaznych i
niebezpiecznych czynnikow chorobotworczych. Jako przyktad moze postuzyé unijny bank
antygenow przeciwko pryszczycy czy tez bank szczepionek przeciwko klasycznemu
pomorowi $win i chorobie niebieskiego jezyka.

Zagrozenia biologiczne, jakie niesie dzisiejszy $wiat, to wyzwanie Wwymagajace
dlugoterminowego planowania i dalekosigznej strategii politycznej. Dlatego, niezaleznie od
krokéw podjetych juz w tym wzgledzie przez panstwa cztonkowskie, migdzy innymi w
dziedzinie obronno$ci, panstwa czlonkowskie i Komisja moglyby wesprze¢ opracowanie
publicznoprawnego modelu handlowego dla §rodkow medycznych, na ktére normalnie nie ma
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zbytu na rynku europejskim. Mozna przy tej okazji zastanowiC sig, czy strategii tej
odpowiadaja koncepcje przyjete przez inne panstwa.

Trwaja dyskusje na temat gromadzenia zapaséw szczepionek. Zaproponowano przyznanie
dotacji na utrzymywanie pelnych zapaséw solidarno$ciowych. Mozna jednak rozwazy¢ tez
opcj¢ utrzymywania na poziomie UE ograniczonych Iub minimalnych zapaséw
solidarno$ciowych. Panstwa czlonkowskie 1 Komisja mogly by udzieli¢ wsparcia
finansowego w pokryciu kosztow zakupu i przechowywania takich zapasow. Tak dzieje si¢
juz w dziedzinie zdrowia zwierzat dzigki decyzji Rady 90/424/EWG. W ten sposob nie
byloby potrzeby tworzenia nowej powierzchni magazynowej, a poziom ochrony obywateli
zostalby podniesiony. Zapasy solidarno$ciowe mozna by uruchomi¢ w sytuacji kryzysowej,
wysylajac je, z zachowaniem odpowiednich terminow, do dotknigtych panstw cztonkowskich.
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