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PAATOKSET

NEUVOSTON PAATOS 2013/668/YUTP,

annettu 18 pdivind marraskuuta 2013,

Maailman terveysjirjeston toimien tukemiseksi bioturvallisuuden ja biomateriaalien suojaamisen
alalla joukkotuhoaseiden leviimisen vastaisen Euroopan unionin strategian puitteissa

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionista tehdyn sopimuksen ja eri-
tyisesti sen 26 artiklan 2 kohdan ja 31 artiklan 1 kohdan,

ottaa huomioon unionin ulkoasioiden ja turvallisuuspolitiikan
korkean edustajan ehdotuksen,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Eurooppa-neuvosto hyviksyi 12 pdivind joulukuuta
2003 joukkotuhoaseiden levidmisen vastaisen EU:n stra-
tegian, jdljempand 'EU:n strategia’, jonka III luku kasittdd
luettelon toimenpiteistd joukkotuhoaseiden levidmisen
torjumiseksi.

(2)  Unioni panee aktiivisesti tdytintoon EU:n strategiaa ja
toteuttaa sen III luvussa lueteltuja toimenpiteitd, erityisesti
bakteriologisten (biologisten) ja toksiiniaseiden kehittdmi-
sen, tuottamisen ja varastoimisen kieltdmiseksi ja niiden
havittdmiseksi tehdyn yleissopimuksen, jiljempéna biolo-
gisten aseiden kieltosopimus’, vahvistamiseen, tdytin-
toonpanoon ja maailmanlaajuiseen soveltamiseen liittyvid
toimenpiteita.

(3)  Unioni kannusti biologisten aseiden kieltosopimuksen
kuudennessa tarkistuskonferenssissa vuonna 2006 ja seit-
semdnnessd tarkistuskonferenssissa vuonna 2011 kaikkia
sopimusvaltioita noudattamaan tdysimédraisesti biologis-
ten aseiden kieltosopimuksen kaikkia médrayksid ja tar-
vittaessa vahvistamaan kansallisia tdytintdonpanotoimen-
piteitd, my0s rikoslainsdddidntod, sekd huolehtimaan pa-
togeenisten mikro-organismien ja toksiinien valvonnasta
biologisten aseiden kieltosopimuksen puitteissa.

(4)  Neuvosto hyviksyi 14 pidivdnd huhtikuuta 2008 yhteisen
toiminnan 2008/307/YUTP (). Maailman terveysjirjesto
(WHO) toteutti menestyksekkaisti kyseistd yhteistd toi-
mintaa 31 pdivddn joulukuuta 2011.

(5)  Neuvosto hyviksyi 11 pdivind joulukuuta 2008 “uudet
toimintalinjat” EU:n strategian vahvistamiseksi. EU:n

(") Neuvoston yhteinen toiminta 2008/307/YUTP, hyvaksytty 14 pdi-
vind huhtikuuta 2008, Maailman terveysjirjeston toimien tukemi-
seksi laboratorioiden bioturvallisuuden ja biomateriaalien suojaa-
misen alalla joukkotuhoaseiden levidmisen vastaisen EU:n strategian
puitteissa (EUVL L 106, 16.4.2008, s. 17).

strategian IV luvussa sdddetddn unionin tuesta yhteenso-
vitetulle ja tdydentdville lihestymistavalle bioturvalli-
suutta koskeviin ja biouhkilta suojautumiseen liittyviin
ongelmiin; tilld ldhestymistavalla taataan erityisesti biolo-
gisten riskien ja uhkien paras mahdollinen hallinta.

(6)  Neuvosto hyviksyi 18 paiviand heindkuuta 2011 paitok-
sen 2011/429/YUTP (?), jossa sdddetddn unionin tuesta
kansallisten saintelypuitteiden laatimiselle erityisesti bio-
turvallisuuden ja biomateriaalien suojaamisen alalla.

(7)  Seitsemidnnessd tarkistuskonferenssissa vahvistettiin jal-
leen sopimusvaltioiden sitoumus toteuttaa biologisten
aseiden kieltosopimuksen 1, 3 ja 4 artiklan edellyttimat
kansalliset toimenpiteet mikrobisten aineiden tai muiden
biologisten aineiden tai toksiinien turvallisuuden ja suo-
jaamisen varmistamiseksi laboratorioissa ja muissa tilois-
sa, myos niiden kuljetuksen aikana, sekd kyseisten ainei-
den ja toksiinien luvattoman kéyton ja luvattoman siirta-
misen estdmiseksi. Lisiksi konferenssissa kehotettiin niitd
sopimusvaltioita, joilla on asiaankuuluvaa kokemusta bio-
logisten aseiden kieltosopimuksen mdirdysten tiytin-
toonpanoa koskevista oikeudellisista ja hallinnollisista toi-
menpiteistd, avustamaan pyynnostd muita sopimusvalti-
oita. Konferenssissa kannustettiin antamaan tillaista apua
alueellisesti.

(8)  Lisdksi seitsemidnnessd tarkistuskonferenssissa pantiin bio-
logisten aseiden kieltosopimuksen 7 artiklan osalta mer-
kille, ettd sopimusvaltioiden kansallisella varautumisella
edistetddn kansainvilisid valmiuksia reagoida tautien puh-
keamisiin seka tutkia ja hillitd niitd, mukaan lukien bio-
logisten tai toksiiniaseiden viitetystd kadytostd johtuva
tautien puhkeaminen.

(9)  Seitsemidnnessd tarkistuskonferenssissa sopimusvaltioita
kannustettiin biologisten aseiden kieltosopimuksen 10 ar-
tiklan puitteissa lujittamaan edelleen olemassa olevia kan-
sainvilisid jarjestojd ja verkostoja, erityisesti niitd, jotka
liittyvat WHO:hon, elintarvike- ja maatalousjirjestoon
(FAO), Kansainviliseen eldintautivirastoon (OIE) ja kan-
sainviliseen kasvinsuojeluyleissopimukseen (IPPC).

(%) Neuvoston paatos 2011/429/YUTP, annettu 18 pdivand heinikuuta

2011, bakteriologisten (biologisten) ja toksiiniaseiden kehittdmisen,
tuottamisen ja varastoimisen kieltimisestd ja niiden havittimisestd
tehdyn yleissopimuksen (BTWC) osapuolina olevien valtioiden seit-
semdnnessd tarkistuskonferenssissa omaksuttavasta Euroopan unio-
nin kannasta (EUVL L 188, 19.7.2011, s. 42).
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(10)  Kansainvilinen terveyssadnnosto tuli voimaan 15 pdivina
kesakuuta 2007. Silld sddnnellddn tarttuvien tautien puh-
keamisen levidmistd sekd niiden valvontaa ja niiden joh-
dosta toteutettavia toimia tautien alkuperastd riippumatta,
ja siind edellytetdin, ettd WHO:n jdsenvaltiot luovat tart-
tuvien tautien vastustamista koskevan kansanterveyden
laboratorioita ja valvontaa koskevat keskeiset valmiudet
kansainvilisen terveyssadnnoston tdytintoonpanoa var-
ten. WHO:n sihteeristd on sitoutunut tukemaan WHO:n
jasenvaltioita ndiden pannessa tdytintoon kansainvalistd
terveyssaannostod koskevat kansalliset suunnitelmansa
WHO:n pddtoimipaikan ja sen aluetoimistojen kautta.
WHO:n bioriskien vihentdmisen hallintaohjelma antaa
ohjausta siitd, miten laboratorioiden tulisi laatia normatii-
visia ohjeita sekd jdrjestdd tyopajoja ja koulutusta biotur-
vallisuuskdytdnnoistd, laboratorioiden biomateriaalien
suojaamisesta ja vastuullisen biotieteellisen tutkimuksen
kdytannesddnnoistd. Se on myo6s mukana tartuntavaaral-
listen aineiden kuljetusta koskevien YK:n ohjeiden laa-
timisessa. Kansainvalisen terveyssdannoston mukaan kan-
santerveyslaboratorioiden tehtaviin kuuluu valmius kasi-
telld biologisia, kemiallisia, radioaktiivisia ja ydinaseisiin
liittyvid uhkia. Bioturvallisuutta ja laboratorioiden bioma-
teriaalien suojaamista koskevat mddritelmat sisaltyvat
WHO:n laboratorioiden bioturvallisuuskésikirjaan (3. pai-
nos, 2004) ja bioriskien hallintaa ja laboratorioiden bio-
materiaalien suojaamista koskeviin ohjeisiin (2006).

(11)  WHO on ainoa tdytintoonpaneva jirjesto, jolla on sel-
laista asiantuntemusta ja perusteellista tietoa sekd sellai-
nen henkilostd, rakenne ja resurssit, joiden avulla timan
neuvoston pddtoksen mukaiset hankkeet ja toimet voi-
daan toteuttaa.

(12)  Komissiolle annetaan tehtdviksi unionin rahoitusosuuden
asianmukaisen tdytintdonpanon valvonta,

ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

1. EUn strategian asiaankuuluvien osien panemiseksi valitto-
misti ja tosiasiallisesti tdytdntoon unioni osallistuu biologisten
aseiden kieltosopimuksen seitsemdnnessd tarkistuskonferenssissa
sopimusvaltioiden tekemien pdatosten tdytintdonpanoon ja pyr-
kii seuraaviin tavoitteisiin:

— mikrobisten aineiden tai muiden biologisten aineiden tai
toksiinien turvallisuuden ja suojaamisen varmistaminen la-
boratorioissa ja muissa tiloissa, my0s tarvittaessa kuljetuksen
aikana, tarkoituksena kyseisten aineiden ja toksiinien luvat-
toman kdyton ja luvattoman siirtdimisen estiminen;

— bioriskien vahentidmistd koskevien kdytint6jen edistiminen
ja bioriskeistd tiedottaminen, mukaan lukien bioturvallisuus,

biomateriaalien suojaaminen ja bioetiikka, sekd varautumi-
nen biologisten aineiden ja toksiinien tarkoitukselliseen vaa-
rinkdyttoon osallistumalla alan kansainviliseen yhteistyohon.

2. Hankkeet vastaavat EU:n strategiaan sisiltyvid toimenpi-
teitd silloin, kun niiden tavoitteena on:

— edistdd kansallisella ja osa-alueellisella tiedotustoiminnalla
laboratorioiden bioriskien hallintaa;

— kehittid laboratorioiden bioriskien hallintaa koskevia kansal-
lisia strategioita biologisten riskien torjumiseksi (malli eri
maille).

Yksityiskohtainen kuvaus kyseisistd hankkeista on liitteessa.

2 artikla

1. Unionin ulkoasioiden ja turvallisuuspolitiikan korkea edus-
taja, jaljempani ’korkea edustaja’, vastaa timdn padtoksen tdy-
tantoonpanosta.

2. Edelld 1 artiklassa tarkoitettujen toimien teknisestd toteu-
tuksesta vastaa WHO. Se hoitaa tehtdvadnsd korkean edustajan
alaisuudessa. Tdtd varten korkea edustaja sopii tarvittavista jdr-
jestelyistda WHO:n kanssa.

3 artikla

1. Rahoitusohje 1 artiklan 2 kohdassa tarkoitettujen hankkei-
den toteuttamiselle on 1 727 000 euroa.

2. Edelld 1 kohdassa vahvistetusta madrastd rahoitettuja me-
noja hallinnoidaan unionin yleiseen talousarvioon sovellettavien
menettelyjen ja sddntdjen mukaisesti.

3. Komissio valvoo 1 kohdassa tarkoitettujen menojen asian-
mukaista hallinnointia. Tatd varten se tekee WHO:n kanssa ra-
hoitussopimuksen. Kyseisessd rahoitussopimuksessa méaritiin,
etti. WHO:n on varmistettava unionin rahoitusosuudelle sen
madrad vastaava nikyvyys timdn paitoksen liitteessd sdddetyn
mukaisesti.

4. Komissio pyrkii tekemiddn 3 kohdassa tarkoitetun rahoi-
tussopimuksen mahdollisimman pian timan paitoksen voi-
maantulon jilkeen. Se ilmoittaa neuvostolle mahdollisista vaike-
uksista kyseisessd prosessissa ja rahoitussopimuksen tekopaivis-
td.

4 artikla

Korkea edustaja tiedottaa neuvostolle timin padtoksen tdytin-
toonpanosta WHO:n sddnnollisesti laatimien raporttien perus-
teella. Raportteja kiytetddn neuvoston suorittaman arvioinnin
perustana. Komissio antaa tietoja 1 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettujen hankkeiden rahoitukseen liittyvistd ndkokohdista.
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5 artikla

1. Tami pditos tulee voimaan pdivang, jona se hyvaksytaan.

2. Tamian pddtoksen voimassaolo paittyy 24 kuukauden kuluttua 3 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun
rahoitussopimuksen tekemisestd. Tamin padtoksen voimassaolo pddttyy kuitenkin kuuden kuukauden ku-
luttua sen hyviksymisestd, jos rahoitussopimusta ei ole tehty sithen mennessa.

Tehty Brysselissd 18 pdivind marraskuuta 2013.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
C. ASHTON
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2.1

2.1.1

LIITE

Yleinen toimintakehys

Paitoksen yleisend tavoitteena on jiljempdnd kuvattujen hankkeiden kautta tukea sopimusvaltioita, kun ne panevat
taytdntoon Yhdistyneiden kansakuntien turvallisuusneuvoston péitoslauselman 1540 ja muut asiaan liittyvat paa-
toslauselmat, bakteriologisten (biologisten) ja toksiiniaseiden kehittimisen, tuottamisen ja varastoimisen kieltdmi-
seksi ja niiden hévittdmiseksi tehdyn yleissopimuksen, jiljempana 'biologisten aseiden kieltosopimus’, sekd kan-
sainvilisen terveyssddnnoston ja erityisesti ne osat, jotka liittyvit biologisten aineiden ja toksiinien turvallisuuden ja
suojaamisen varmistamiseen laboratorioissa ja muissa tiloissa, myos kuljetuksen aikana, kyseisen biologisen mate-
riaalin luonnollisen levidmisen taikka tahattoman tai tahallisen levittimisen estdmiseksi ja infektioiden hallinnan
parantamiseksi. Padtokselld pyritddn myos lisdidmain tietoisuutta bioriskien hallintatavoista ja kannustamaan niiden
kéyttod, varmistamaan ndyttoon ja riskiarviointiin perustuva valvonta ja edistiméin tiedonvaihtoa parhaista labo-
ratoriokdytdnnoistd sekd avustamaan maita tdyttdimddn kansainvilisessd terveyssdannostossd mddritetyt, keskeisid
valmiuksia koskevat vaatimukset laboratoriopalveluille ensisijaisten terveysuhkien osalta.

Hankekohtaiset erityistavoitteet

Viime vuosina kisite bioturvallisuus ("biosafety”) on yhd enenevimmissd mairin yhdistetty ksitteeseen “"biocon-
tainment” eli tilojen rakenteellinen ja tekninen suojaaminen, kun korkean turvatason laboratorioita on rakennettu
eri puolille maailmaa. Keskittyminen teknisesti pitkélle kehitettyjen tilojen rakentamiseen on usein johtanut siihen,
ettei ole kiinnitetty riittdvasti huomiota kattavan bioriskien hallintaohjelman moniin muihin kriittisiin osatekijoihin,
kuten suojatoimiin, henkilostoon ja ammattitaitoon, hyvddn mikrobiologiseen tekniikkaan, onnettomuuksien ja
vaaratilanteiden tutkintaan sekd laitehuoltoon. Lisdksi keskittyminen valittuihin laitoksiin kansallisella tasolla voi
myos johtaa sithen, ettd laiminlyodddn monia muita tavanomaisempia laboratorioita, jotka voisivat myos hyotyd
kattavasta bioriskien hallintajirjestelmasti sekd turvallisen ja suojatun toiminnan kannalta vilttimattomien laittei-
den ja tarvikkeiden hankinnasta.

Tarvitaan tietoisuutta ja parempaa ymmdrtamystd laboratorioymparistossi esiintyvisté riskeisté ja strategioita niiden
kisittelemiseksi sekd lakeja ja médrdyksid ja asianmukaista ohjausta. Olisi hyvd parantaa tiloja ja jdrjestdd valttd-
mittomit tarvikkeet sekd koulutusta henkiloston kaikille tasoille, jotta laboratorioiden bioriskien hallinta olisi
asianmukaista ja perusteellista.

Tassd paitoksessd, jonka perustana ovat yhteiselld toiminnalla 2008/307/YUTP kdynnistetyt toimet WHO:n toi-
mien tukemiseksi bioturvallisuuden ja biomateriaalien suojaamisen alalla, pyritddn kasittelemédn joitakin edelld
mainituista puutteista.

Esitetddn seuraavia kahta hanketta, joissa keskitytddn tiettyihin maihin tai osa-alueisiin:

Hanke 1: Edistetddn alueellisella tiedotustoiminnalla ja hyvid kaytintoja levittden laboratorioiden bioriskien hallintaa

Hankkeen 1 tarkoitus

a) Kannustaa valittuja yksittdisid maita tai osa-alueita panemaan tdytinto6n laboratorioiden bioriskien hallintast-
rategioita, joissa kasitellddn bioturvallisuutta ja laboratorioiden biomateriaalien suojaamista.

b) Tarjota alueen maille mahdollisuuksia tavata ja jakaa keskenddn tietoja parhaista kdytdnnoistd ja saaduista
kokemuksista. Ndiden tilaisuuksien hyodyntimiseksi mahdollisimman hyvin kansallisille edustajille tarjotaan
tarveperusteista koulutusta, johon voi sisiltyd kdytinnon harjoituksia.

¢) Avustaa maita levittimain tietoja parhaista kdytinnoistd ja noudattamaan niitdi omassa ymparistossaan.

Hankkeelta 1 odotetut tulokset

a) Alueellisilla koulutustilaisuuksilla lisdtdan tietoisuutta hyodyistd, joita saadaan bioriskien hallintastrategioiden
taytintoonpanosta laboratorioissa kansallisella ja paikallisella tasolla.

b) Vahvistetaan sidosryhmien voimavaroja ja valmiuksia arvioida bioriskejd, maaritelld ja hyvaksyi riskien vahen-
tamisstrategioita, jotta riskit saadaan pienennettyd hyviksyttaville tasoille ja varmistettua niiden jatkuva kehit-
timinen sekd kasiteltyd tartunnanaiheuttajia luotettavasti, turvallisesti, suojatusti ja vastuunalaisesti.

¢) Perustetaan kouluttajaryhmé kansallisten koulutusohjelmien tukemiseksi ja tiedon levittimiseksi koulutusmah-
dollisuuksista.
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2.1.3 Hankkeen 1 kuvaus

2.2

221

a)

=

Alueellisten koulutusmahdollisuuksien tarjoaminen

Tarkoituksena on saavuttaa erilaisia sidosryhmid alueen eri osissa ja tdyttdd niiden erilaiset koulutustarpeet,
minkd vuoksi tarjotaan erilaisia alueellisia tyGpajoja, joita voidaan jdrjestdd yhteensd enintdin kaksi ja joissa
kussakin voi olla enintddn 50 osallistujaa. Jotta alueen asiantuntijoiden ja pddttdjien tilaisuuksia tavata toisiaan
hyodynnettdisiin mahdollisimman hyvin, tydpajojen odotetaan myos toimivan alueellisina foorumeina, joilla
kukin jdsenvaltio voi kertoa naapurimailleen saavutuksistaan, haasteistaan ja hyvistd kdytannoistdan.

Kansallisen jaftai paikallisen tason koulutustilaisuuksien lisidminen

Lisdksi perustetaan edelld mainittujen tyopajojen avulla paikallinen kouluttajaryhmi, mikd mahdollistaa koulu-
tustilaisuuksien lisddmisen kansallisella jatai paikallisella tasolla ja siten erilaisten kansallisten sidosryhmien
osallistumisen. Tukea annetaan erityisesti niille alueen maille, jotka eivit hyody hankkeesta 2, yhteensi enintdin
seitsemén koulutustilaisuuden verran; osallistujina voisi olla ulkopuolisia asiantuntijoita, joiden avulla voitaisiin
lisitd asianomaisten sidosryhmien tietoisuutta ja vahvistaa paikallisia teknisid valmiuksia noudattaa alueellisesti
sovittuja hyvid kdytintojd keskus-, vili- ja reuna-aluetasoilla. Mahdollisuuksien mukaan harkitaan alueellisten
jaftai kansallisten bioturvallisuusyhdistysten osallistumista.

Ndmi toimet toteutetaan enintddn secitseméssd maassa, jotka on mdiritelty soveltuviksi joko yhdessd tai erik-
seen.

Hanke 2: Kehitetddn laboratorioille kansallisia strategioita bioriskien torjumiseksi ja keskeisten valmiuksien parantamiseksi
(malli eri maille)

Hankkeen 2 tarkoitukset

a)

=

&

Saada alan paittdjit (mukaan lukien kansanterveys, ulkoasiat, eldinten terveys, ympiristo, koulutus ja tutkimus,
oikeus ja kauppa) ja laboratorioiden henkiloston kaikki tasot mukaan bioriskien hallintapolitikan ja alan
kiytintojen laatimiseen, tdytintoonpanoon ja parantamiseen sekd luoda yhteyksid ndiden toimijoiden vilille.
Toimijoita kannustetaan luomaan avoin ja vastuunalainen toimintatapa bioturvallisuuden ja biomateriaalien
suojaamisen alalla.

Avustaa valittuja maita, jotta ndmé parantaisivat keskeisten kansanterveyslaboratorioidensa varustusta hankki-
malla laitteita ja tarvikkeita, jotka ovat valttimattomid turvallisten, suojattujen ja laadukkaiden diagnostiikkaval-
miuksien saavuttamiseksi. Tehostaa kansainvilisen terveyssddnnoston mukaisten keskeisten valmiuksien kehit-
tamistd keskittyen erityisesti laboratorioihin ja maahantulopaikkoihin.

Edistid maanlaajuisesti tietoisuutta alalla kansainvalisesti hyvaksytyisti normatiivisista asiakirjoista, joita ovat
Euroopan standardointikomitean (CEN) CWA-asiakirja 15793:2011 laboratorioiden bioriskien hallinnasta, ISO
15189:2007 Liiketieteelliset laboratoriot. Erityisvaatimukset laadulle ja pitevyydelle, ISO 15190:2003 Lid-
ketieteelliset laboratoriot. Turvallisuusvaatimukset, ISO/IEC 17025:2005 Testaus- ja kalibrointilaboratorioiden
patevyys. Yleiset vaatimukset, ISO 9001:2008 Laadunhallintajirjestelmit. Vaatimukset, ISO 14001:2004 Ym-
paristojarjestelmédt. Vaatimukset ja opastusta niiden soveltamisesta. Tahdn edistimistychon otetaan mukaan
terveysalan kansalliset paatoksentekijit sekd laboratorioiden johtajat ja henkilokunta, joita kannustetaan toimi-
maan bioturvallisuuden, biomateriaalien suojaamisen ja laboratorioiden laatujirjestelmien alalla avoimesti ja
vastuunalaisesti.

Lujittaa eri alojen vilistd yhteistyotd ja verkostoitumista erilaisten kansallisten sidosryhmien ja viranomaisten
saamiseksi mukaan, terveys-, opetus-, tiede- ja tutkimus-, maatalous-, likkenne-, sisdasiain- ja ulkoasiainminis-
teriot sekd tulliviranomaiset mukaan luettuina.

Tarjota ja auttaa kehittdmain vilineitd ja asianmukaista opastusta laboratorioiden bioriskien hallinnan edis-
tamiseksi ja kansallisten laboratoriojirjestelmien vahvistamiseksi.

Hankkeelta 2 odotetut tulokset

a)

=

o

&

Erilaisia koulutusmahdollisuuksia kehitetédén ja tarjotaan kunkin kansallisen sidosryhmin kohdalla médariteltyjen
painopisteiden ja tarpeiden mukaisesti.

Bioriskien hallintavoimavaroja ja -valmiuksia vahvistetaan biologisten riskien minimoimiseksi.

Kansallisten sidosryhmien ja asianomaisten viranomaisten tietoisuutta lisitddn ja niiden valilld aloitetaan vuoro-
puhelu, jolla pyritddn kisittelemadn ennakoivalla tavalla vaarallisten biologisten aineiden ja toksiinien turvalli-
suutta ja suojaamista laboratorioissa ja muissa tiloissa. Kansallisten sidosryhmien vilistd ymmartimystd ja
luottamusta lisdtddn, mikd mahdollistaa eri alojen vilisen yhdenmukaisen ldhestymistavan bioriskien hallinnan
alalla.

Edistetddn standardointia ja kehitetddn asiaankuuluvia vélineitd ja ohjeita, joiden avulla voidaan toteuttaa asi-
anmukaisia riskien vihentdmiseen tahtddvid toimenpiteitd ja jatkuvasti parantaa niiden tuloksellisuutta.
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3.

e)

f

9

Tuetaan kansainvilisen terveyssddnnoston mukaisten tiettyjen keskeisten valmiuksien vahvistamista.
Tarkastellaan kansallista politiikkaa ja kansallisia strategioita, keskustellaan niistd ja kehitetdan niita.

Harkitaan rakenteellisia parannuksia ja organisaatiouudistuksia ja toteutetaan niitd, jotta hyvdksytty strategia
muutettaisiin toiminnaksi kestivalld tavalla.

h) Tehostetaan biologisten vaaratekijoiden fyysistd eristimistd hankkimalla tarvittavia laitteita ja nostamalla kes-

i)

)

keisiksi mddriteltyjen tilojen tasoa.

Tietoja hyvistd kdytinnoistd jaetaan kansallisten vertaisryhmien kanssa eri tasoilla, ja laboratoriot verkostoituvat
jarjestimalld kokouksia ja tiedotustoimintaa.

Kehitetdin tarvittavat vilineet hankkeen tehokkaan toteutuksen tukemiseksi.

Hankkeen 2 kuvaus

Edelld 2.2.1 alakohdassa kuvattujen tavoitteiden saavuttamiseksi hankkeen on méira olla kaksivuotinen, ja sithen
edellytetdan edunsaajamailta, unionilta ja WHO:Ita pitkaaikaista sitoutumista. Hanke toteutetaan kahdessa vaiheessa:

a)

=

Valmisteluvaihe

Yhteinen toiminta 2008/307/YUTP antoi WHO:lle mahdollisuuden arvioida bioriskien hallintatarpeita tietyissd
maissa, muun muassa Indonesiassa, ja todeta kansallinen sitoutuminen selkeiden poliittisten ja teknisten toimien
toteuttamiseen laboratorioiden bioriskien hallinnan tehostamiseen kansallisella tasolla tihtddvan yhteisen hank-
keen kaynnistimiseksi. Unionin ja asianomaisten hallitusten valisissa jatkokeskusteluissa voidaan hankkeen 2
edunsaajiksi valita enintddn kaksi maata, joiden lisdksi mukana voisi mahdollisesti olla pieni joukko muutamia
naapurimaita; tdssd otetaan huomioon alueelliset tekniset tarpeet ja yksittdisten maiden nopeasti kasvavat
biologian alan diagnostiikka- ja tutkimusvalmiudet sekd erityisesti kansallisen sitoumuksen yhdenmukaisuus
unionin ja WHO:n muiden pyrkimysten kanssa. Harkitaan mahdollisuutta tarjota tietyille henkiléille tilaisuus
osallistua asianmukaiseen koulutukseen ulkomailla tarkoituksena kouluttaa asianomaisia maita varten kansain-
vilisesti hyviksytyt pdtevyysvaatimukset tdyttivd bioturvallisuusalan vastaava virkamies, jonka tehtdviana olisi
johtaa ohjelmaa aiempaa kestiavimmalld tavalla.

Tamin valmisteluprosessin paitteeksi unioni, WHO ja valitut maat allekirjoittavat yhteistyémuistion.

Toteutusvaihe

Téssd vaiheessa valitut maat laativat kansalliset yleissuunnitelmat ja strategiset toimintasuunnitelmat, joissa
kuvataan toteutettavia toimia turvallisia, suojattuja ja luotettavia laboratoriokaytintoja koskevan pitkin aikavalin
tavoitteen saavuttamiseksi. Ndiden suunnitelmien yhteydessd viimeistellidn myos koordinointisuunnitelma,
jonka avulla kaikille sidosryhmille tiedotetaan biologisia vaaratilanteita koskevan kansallisen varautumisen tilas-
ta, sekd aloitetaan hanke, jossa yhdenmukaistetaan kansalliseen varautumissuunnitelmaan sisiltyvit, biologisia
uhkia jaftai vaaratilanteita koskevat ja kansainvilisessd terveyssadnnostossd mddriteltyihin kansainvalisiin kan-
santerveydellisiin uhkiin Liittyvit kansanterveydelliset vastuut. Suunnittelun perustana tulisi olla aloitteen todel-
linen kansallinen johtaminen ja omavastuullisuus.

Toimet toteutetaan ja laitteet ja tarvikkeet hankitaan timin jilkeen siten kuin kaikki asianomaiset osapuolet
ovat yhdessd suunnitelleet ja sopineet. Tamdn padtoksen vilitykselld annetaan tarvittavaa teknistd apua ja
rahoitustukea, jotta luodaan yhteydet kansallisten sidosryhmien valilld sekd niiden ja kansainvilisten jarjestojen
ja muiden asiasta kiinnostuneiden osapuolten vililld niiden toiminnan tukemiseksi ja jotta niistd voisi tulla
vastuullisia ja aktiivisia maailmanlaajuisia kumppaneita alueellisissa ammatillisissa yhteisoissd ja kansainvilisissd
verkostoissa.

WHO laatii yhdessd valittujen maiden kanssa seurantaraportit, joissa paivitetddn ja arvioidaan bioriskien hal-
lintaa koskevien kansallisten tehostamissuunnitelmien tdytintoonpanoa sekd kansallista laboratoriotoimintaa
bioturvallisuuden, biomateriaalien suojaamisen ja kansainvilisen terveyssidnnoston nakokulmasta, ja toimittaa
ndmd raportit unionille.

Toteutusvaiheen lopussa jrjestetddn osa-alueellinen tai alueellinen tyGpaja, jossa tietoja saavutuksista ja koke-
muksista jaetaan naapurimaiden kanssa.

Kesto

Tamédn pddtoksen tdytintoonpanon arvioitu kokonaiskesto on 24 kuukautta.
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Edunsaajat

Hankkeen 1 edunsaajia ovat unionia kuullen valitut maat ja osa-alueet, jotka tarvitsevat parempaa tietoisuutta
bioriskien hallinnasta, strategioista ja kdytdnnoistd, mukaan lukien mahdollisesti biologisten aseiden kieltosopimuk-
sen allekirjoittaneet sopimusvaltiot.

Hankkeen 2 edunsaajia ovat maat, jotka aikovat timin paitoksen vilitykselld vahvistaa perusteellisesti kansallisia
voimavarojaan ja valmiuksiaan ja jotka on valittu unionia ja asianomaisia kansallisia viranomaisia kuullen, koska ne
ovat sitoutuneita parantamaan laboratorioiden bioriskien hallintaa ja kansallisia laboratoriojarjestelmia.

Tiytintoonpanosta vastaava elin

WHO hallinnoi ja toteuttaa hankkeita unionia saannéllisesti kuullen ja tarvittaessa ulkopuolisten aihekohtaisten
asiantuntijoiden tuella, jos se katsotaan asianmukaiseksi.

Tdytintoonpanosta vastaava jirjesto: valinnan perustelut

WHO on kansainvilinen jérjesto, joka tarjoaa puitteet, asiantuntemuksen ja vélineet, joilla sen jisenvaltiot saavat
tietoja, ohjeita ja tukea ihmisten terveyden suojelemiseksi laboratorioissa ja niiden ympiristossd bioriskien asian-
mukaisen hallinnan, standardien, sddntjen ja menettelyjen kautta. Timéd hanke on yhdenmukainen kansainvalista
terveyssdannostod koskevan oikeudellisesti sitovan kattavan sopimuksen kanssa, joka edistdd merkittivasti kansan-
terveyden suojelua maailmassa. WHO antaa sopimusvaltioilleen tukea tarjoamalla puitteet sellaisten tapahtumien
hallinnan koordinoinnille, jotka saattavat aiheuttaa kansainvalisen kansanterveydellisen uhkan, ja parantaa kaikkien
maiden valmiuksia havaita ja arvioida kansanterveydellisid uhkia seka ilmoittaa niistd ja vastata nithin. WHO on jo
kiynyt keskusteluja mahdollisten edunsaajamaiden kanssa niiden suostumuksen saamiseksi. Kun kyseisten maiden
kanssa on WHO:n virallisen kanavan valitykselld toistamiseen kdyty vuoropuhelua, maaritelldin ehdotettavat toimet
todellisten tarpeiden ja painopisteiden perusteella kunkin maan kansallisen strategian mukaisesti. Unioni, jota sen
jasenvaltiot tukevat toimivaltaisessa tyoryhmdssi, pyrkii jatkamaan vuodesta 2008 lihtien WHO:n kanssa tehtyi
tuloksekasta yhteistyota.

Yhteisrahoitus

WHO ei ole tukea tai apua antava jirjestd vaan tekninen jirjestd, minkd vuoksi yhteisrahoituksesta ulkopuolisten
toimijoiden kanssa muodostuisi erittdin monimutkainen prosessi erityisesti terveysturvan alalla, jossa sidosryhmilld
on erilaisia painopisteitd ja alueellisia tavoitteita. WHO tarjoaa teknistd asiantuntemusta ja hallinnoi hanketta mutta
ei tissd yhteydessd kykene osallistumaan yhteisten toimien rahoitukseen. WHO:n samanaikaisesti toteuttamien
muiden laboratorioalan hankkeiden katsotaan kuitenkin tuovan synergiaa, olevan keskenddn kytkoksissd ja tdy-
dentivin toisiaan.

Vaikka hanketta ei yhteisrahoiteta varojen muodossa, WHO vastaa osittain tai kokonaisuudessaan hankkeen
taytintoonpanoon osallistuvan henkiloston palkoista, mikd voidaan katsoa luontoissuoritukseksi. WHO vastaa
osittain hankkeesta vastaavan virkamichen, hallintoavustajan ja Bangladeshissa toimivan kansallisen konsultin
palkoista. WHO vastaa kokonaisuudessaan taloushallinnosta vastaavan virkamiehen, koordinaattorin, alueellisen
neuvonantajan sekd Indonesiassa, Myanmarissa ja Nepalissa toimivien asiantuntijalddkarien palkoista.

Nakyvyys

WHO toteuttaa tarvittavat toimenpiteet sitd koskevan julkisuuden varmistamiseksi, etti molemmat hankkeet ovat
olleet yksinomaisesti unionirahoitteisia. Ndami toimenpiteet toteutetaan komission vahvistaman ja julkaiseman
Euroopan unionin ulkoisen toiminnan tiedotusta ja nakyvyyttd koskevan kisikirjan (Communication and Visibility
Manual for European Union External Actions) ja muun mahdollisen komission ja WHO:n vililld sovitun ohjeis-
tuksen mukaisesti.

Erityistd huomiota kiinnitetddn asianomaisten logojen kdyttoon ja unionin asemaa molempien hankkeiden ainoana
rahoittajana korostavaan julkisuuteen.
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