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CARTEA VERDE

PRIVIND PREGATIREA PENTRU AMENINTARILE BIOLOGICE

1. OBIECTIVE SI CONTEXT

Prezenta Carte verde vizeaza stimularea unei dezbateri si lansarea unui proces de consultare la
nivel european cu privire la reducerea riscurilor biologice si Tmbunatatirea pregétirii i reactiei
(,,pregatire pentru amenintarile biologice”). Prezenta consultare poate duce, in 2008, la actiuni
concrete in conformitate cu competentele Comunitatii si ale Uniunii Tn domeniul pregatirii
pentru amenintarea biologicd. Actiuni concrete pot necesita prezentare si aplicare separatd, in
anumite domenii de activitate ca urmare a procedurilor decizionale aplicabile si, dupa caz, a
evaludrii impactului.

Pentru a Tmbunatati capacitatea UE de a preveni, de a raspunde si de a restabili situatia in
urma unui incident biologic sau act criminal deliberat, coerenta actiunilor in diferite sectoare
politice necesitd ca toate partile interesate relevante din statele membre si la nivel european sa
fie consultate, de exemplu autoritatile nationale responsabile pentru prevenirea riscului si
raspuns, pentru sanatatea publica (de exemplu sanatate umana, animala si vegetald), cele din
domeniul vamal, al protectiei civile, autoritatile de aplicare a legii, comunitatile militare, bio-
industriale, epidemiologice si din sectorul sandtdtii, institutiile academice si institutele de
cercetare biologica.

Opiniile partilor interesate cu privire la optiunile politice si rezultatele subliniate in prezentul
document sunt esentiale pentru evaluarea de ciatre Comisie a mecanismelor si cadrelor deja
instituite s1 a modului de aplicare a acestora, identificarea posibilelor deficiente si in
consecintd, propunerea unor actiuni cu caracter specific, dupa caz si in conformitate cu
principiul subsidiaritatii, astfel cum este prevazut la articolul 5 din Tratatul CE. De asemenea,
factorii interesati ar trebui sd acorde atentie lipsurilor si deficientelor existente, precum si
aspectelor care necesita o ameliorare ulterioara.

Europenii privesc terorismul ca pe una din provocarile majore cu care Uniunea Europeana se
confruntd astizi.' Atacurile de la Madrid, Londra, New York si din alte parti ale lumii au
ardtat clar ca terorismul reprezintd o amenintare pentru toate statele si popoarele. Grupurile
teroriste vizeaza securitatea noastra, valorile societatilor noastre democratice si drepturile si
libertatile fundamentale ale cetatenilor nostri. Grupurile teroriste pot recurge la mijloace
neconventionale cum ar fi armele sau materialele biologice. Unele dintre aceste materiale au
capacitatea de a infecta mii de oameni, de a contamina solul, cladirile si mijloacele de
transport, de a distruge agricultura si de a infecta populatiile animale si, In cele din urma, de a
afecta alimentele si hrana animalelor in orice etapa a lantului alimentar. Din punct de vedere
statistic, riscul unui atac ,bioterorist” este scizut’, insd consecintele sale pot fi devastatoare.

A se vedea, de exemplu sondajul Eurobarometru privind opinia publica din UE.
http://ec.europa.eu/public_opinion/archives/eb/eb64/eb64 en.pdf.

in urma atacurilor teroriste din 11 septembrie 2001, primele 10 cazuri confirmate de antrax de inhalare,
cauzate de raspandirea intentionata a Bacillus anthracis au fost identificate in Statele Unite. In acest
context, Europa s-a confruntat, de asemenea, cu numeroase alarme false privind antraxul.
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In cazul unei introduceri deliberate a agentilor patogeni letali sau al izbucnirii unei maladii pe
cale naturala in Uniunea Europeana sau importatd dintr-o tard tertd, acestea pot afecta mai
multe state membre simultan sau se pot raspandi dincolo de granite si pot avea un impact
economic si social considerabil.

Dat fiind faptul ca este posibil ca avantajele dezvoltarii stiintifice in anumite domenii sa
depaseascad orice ingrijordri posibile privind securitatea, cu dezvoltarea globald a stiintelor
vietii si a biotehnologiei, o anumita expertiza si tehnologie cu dubla utilizare ar putea deveni
disponibile pentru grupdrile politice criminale si grupurile teroriste, permitand unui grup sa
desfisoare atacuri biologice perturbatoare. In paralel, bolile apirute pe cale naturali,
accidentele de laborator sau alte eliberdri involuntare ale agentilor patogeni constituie o
amenintare care, de asemenea, poate destabiliza societatile noastre si afecta economiile.

Un cadru juridic complet a fost instituit in multe sectoare cu relevantd (precum in industria
alimentara, securitatea la locul de munca etc.) pentru a asigura un nivel corespunzator de
siguranta. Cu toate acestea, In anumite domenii, aplicarea nu intotdeauna perfectd a masurilor
de siguranta si existenta lacunelor In securitate pot prezenta riscuri in continuare. Europa nu
poate astepta pand in momentul in care au loc accidente cu consecinte grave sau pand cand
aceste deficiente sunt exploatate de catre grupurile teroriste.

2. ABORDARE S$SI DEFINITII

Asadar, date fiind motivele prezentate anterior, riscurile provenite de la materiale biologice
periculoase si agentii patogeni trebuie reduse si pregitirea trebuie amelioratd la nivel
european printr-o abordare a tuturor riscurilor biologice — pregatire generica in cadrul
capacitatii generale de gestionare a crizei. Intr-adevir, o astfel de abordare vizeaza luarea in
considerare a tuturor riscurilor potentiale din partea unui atac terorist, alte raspandiri
intentionate, boli accidentale sau apdrute pe cale naturala, astfel incat sd gestioneze toate
situatiile de crizd privind protectia alimentard. Motivul pentru o abordare biologica a tuturor
riscurilor 1l reprezinta faptul cd practicile de securitate corespunzatoare nu pot fi realizate fara
o cultura solida a sigurantei. In plus, in etapele initiale ale unui incident, identificarea cauzelor
si a surselor unei boli este foarte adesea dificila. In cazul unei eliberari intentionate, aplicarea
legii va detine un rol important.

Termenul ,,pregatire” este utilizat Tn mod generic pentru a cuprinde toate aspectele cum ar fi
prevenirea, protectia, capacitate de prim raspuns, acuzarea criminalilor/teroristilor,
supravegherea, capacitatea de cercetare, reactia si restabilirea situatiei. Termenul va cuprinde
si masurile Intreprinse pentru reducerea amenintarii contamindrii deliberate a aprovizionarii
cu alimente prin intermediul agentilor biologici® si protejarea impotriva razboiului biologic®.

Aceasta este diferitd de siguranta alimentara, care se axeaza pe stabilirea standardelor privind
siguranta alimentelor, bunele practici de fabricare si controlul calititii produselor agricole in
toate etapele lantului de prelucrare. De asemenea, este diferitd de securitatea alimentara care
este definita de Organizatia Mondiald a Sanatatii drept acces la alimente suficiente, sigure si
nutritive. Cu toate acestea, pregatirea in fata unei amenintari biologice cuprinde o sfera larga
de activitati referitoare la protejarea sanatitii publice. In alte contexte - laboratoare,

Inclusiv animale vii si agenti biologici care cauzeaza zoonoze.
Rézboiul biologic poate fi definit drept utilizarea deliberatd a micro-organismelor sau toxinelor rezultate
de la organismele vii pentru a induce moartea sau boala la oameni, animale sau plante.
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comunitate de cercetare, sdnatate precum si locatii de fabricatie, anchete pe teren si transport -
siguranta si securitatea biologica pot fi, de asemenea, interpretate in mod diferit’. Scopul
pregatirii pentru amenintdrile biologice nu este de a dubla cadrul legislativ instituit pentru
asigurarea sigurantei alimentare si a produselor, inclusiv masurile de urgenta in cazuri de
accidente sau informatii noi privind siguranta unui produs specific, ci de a suplimenta cadrul
existent in scopul imbunatatirii securitatii si prevenirii activitatilor deliberate cu caracter
criminal, a accidentelor, precum si a raspunsului in fata bolilor aparute pe cale naturala.

In 2006, Comisia a organizat doud seminarii pe tema pregatirii Europei cu privire la
amenintarile biologice si un atelier de lucru privind transporturile si depistarea materialelor
biologice. Rezultatele acestor discutii si recomandarile formulate au fost inserate in prezenta
Carte verde. In mod special, au fost abordate urmitoarele preocupiri: constientizarea cu
privire la cadrul legislativ actual, existenta si aplicarea standardelor minime de securitate,
deficitele in capacitatea analitica europeana pentru reducerea riscurilor biologice, posibilitatea
utilizarii cercetarii Intr-un mod abuziv, lipsa unor capacitati de detectie, necesitatea unei
cooperdri la nivel de agentii si sectoare.

3. CONSULTARI
Cartea verde va fi publicata la adresa de internet:

http://ec.europa.eu/justice_home/news/consulting public/news_consulting_public_en.htm.

Réaspunsurile trebuie transmise pana la 1 octombrie 2007. Partile interesate pot utiliza
urmatoarea adresd de e-mail: Biopreparedness@ec.europa.eu sau urmatoarea adresa
postala:

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

Réspunsurile provenite atat din sectorul public, cat si din cel privat vor fi publicate pe site-ul
internet al Comisiei cu exceptia cazului in care respondentii precizeazd in mod special ca
doresc ca anumite informatii sau Intreg raspunsul sa raimand confidentiale.

4. IMAGINE DE ANSAMBLU ASUPRA POLITICILOR UE RELEVANTE

Combaterea riscurilor biologice se bazeaza pe angajamente comune: cooperare si asistentd in
materie de dezarmare si neproliferare. Din acest punct de vedere, o abordare holisticd a
reducerii riscului biologic care combind Conventia asupra armelor biologice si cu toxine din
1972, grupul furnizorilor de neproliferare, Grupul Australia, si instrumentele de asistenta din
domeniul sandtitii publice ar oferi un avantaj unic, coreland securitatea cu dezvoltarea.
Instrumentele UE pentru actiuni externe au o plus valoare concretd in aceastd privinta. La

Pentru definitii concrete ale termenilor ,,biosigurantd” si ,,biosecuritate”, a se vedea orientarile privind
biosecuritatea, ale Laboratorului OMS, disponibile la adresa:
http://www.who.int/cst/resources/publications/biosafety/ WHO_CDS_EPR 2006 _6.pdf.

De asemenea, informatii suplimentare puteti obtine la adresa:
http://www.who.int/csr/resources/publications/biosafety/Biosafety7.pdf si
http://www.who.int/csr/labepidemiology/projects/biosafety/en/index.html.
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nivel multilateral si regional, UE vizeaza imbunatatirea capacitatii de rdspuns colectiv in fata
unui eveniment biologic, inclusiv acte bioteroriste.

Practic, toate actiunile intreprinse la diferite niveluri pentru a anticipa o posibila aparare in
fata riscurilor biologice si a bioterorirsmului sunt relevante. O serie de politici ar putea fi
consolidate de obicei 1n acest sens: imbundtdtirea sistemelor de supraveghere’ si detectare a
bolilor, dezvoltarea cooperarii si comunicarii transfrontaliere, facilitarea cooperarii intre
laboratoare la nivel international, precum si dezvoltarea mecanismelor pentru diseminarea la
nivel international a contramasurilor medicale. Astfel de actiuni se aplicd deja si ar putea fi
ameliorate in continuare in avantajul UE in ansamblu in cazul unei epidemii provocate de
cauze naturale sau a unui atac bioterorist. Cooperarea transfrontaliera este cruciala pentru
orice strategie eficientd de pregatire si reactie. Din acest motiv, o abordare la nivel european
este necesard si adecvata, precum si eforturi In coordonarea activitdtilor pentru reducerea
riscurilor biologice i imbunatétirea pregatirii.

Acest lucru ar trebui realizat, de asemenea, in spiritul unei cooperari internationale mai largi.
UE si statele sale membre ar trebui sa lucreze si sa consolideze in continuare cooperarea
privind pregatirea in fata unor amenintéri biologice in cadrul a diferite foruri internationale,
cum ar fi structurile Natiunilor Unite, Conventia privind armele biologice si cu toxine, Grupul
Australia, G8, NATO etc. In context international, un accent deosebit ar putea fi pus pe
dezvoltarea etapelor privind recunoasterea si depistarea bolilor intr-o faza timpurie, la scara
globala si pe o mai bund promovare a abordarilor europene in materie de riscuri biologice.

La nivelul UE si al statelor membre existd multe masuri specifice de garantare a biosigurantei
si protectiei civile, dar acestea trebuie adaptate pentru a face fata atacurilor deliberate. Asadar,
masurile actuale pot sta la baza unor noi actiuni de abordare a posibilelor disemindri
intentionate.

Exercitii la scard largd, instruire §i schimb de experti la nivel european, cu competentd in
pregdtirea si raspunsul la scenariile teroriste au fost organizate in cadrul Mecanismului
comunitar pentru asistentd in protectia civila [Decizia 2001/792/CE, Euratom a Consiliului].
In 2007, temeiul legal pentru mecanism a fost actualizat si a fost instituit un Instrument
financiar pentru protectia civila [Decizia 2007/162/CE, Euratom a Consiliului]. Aceste
evolutii ofera un cadru legislativ si financiar clar pentru continuarea si consolidarea
activitatilor actuale. De asemenea, trebuie amintite mecanismele’ actuale de gestionare a
crizelor si cele de solidaritate europeana.

Provocarea majora pentru lantul alimentar si industria agricold o constituie introducerea unui
agent patogen sau contaminant In lantul alimentar animal sau uman. Masurile de diminuare
sunt aceleasi ca i pentru epidemiile survenite pe cale naturald, de exemplu sisteme de detectie
timpurie, de trasabilitate, masuri de control rapide si de eradicare, planuri de urgentd si
coordonare generald. Cu toate acestea, instrumentele noastre ar putea fi imbunatatite pentru a
face fata atacurilor bioteroriste, in timpul carora agentii patogeni ar putea fi introdusi simultan

Un exemplu practic 1l constituie reteaua pentru supraveghere epidemiologica si controlul bolilor
transmisibile In cadrul Comunitatii, stabilita prin Decizia 2119/98/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 24 septembrie 1998.

A se vedea Regulamentul (CE) 2012/2002 privind Fondul de Solidaritate. Avand in vedere ca prezentul
regulament se limiteaza la ,,dezastre naturale majore”, Comisia a propus 1n 2005 largirea sferei acestuia
si includerea, de aemenea, a ,, urgentelor din domeniul sanatdatii publice” si a ,,actelor de terorism” (a
se vedea COM(2005) 108final).
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intr-o serie de locatii diferite din UE, precum si epidemiilor simultane de diferite boli care ar
putea depasi capacitatile de reactie existente si astfel ar afecta sdnatatea publica si ar avea un
impact negativ important In domeniul comertului si cel economic pentru statele membre si
Uniune 1n ansamblu.

Referitor la contaminantii din produsele alimentare, UE a intreprins deja masuri de diminuare
a riscurilor. Principiile de baza ale legislatiei UE privind contaminantii chimici din alimente
se regasesc in Regulamentul (CEE) nr. 315/93 al Consiliului. Alte instrumente legislative
adoptate in domeniul sigurantei alimentare ar putea fi, de asemenea, relevante. In special,
trasabilitatea este asiguratd prin Regulamentul (CE) nr. 178/2002, prin care agentii din
industria alimentard sunt obligati sa identifice orice furnizor de alimente/materii prime. De
asemenea, agentii In cauza trebuie sd poatd identifica intreprinderile cdrora le livreaza
produse. Aceleasi cerinte se aplica importatorilor, conform abordarii ,,un pas inapoi, un pas
inainte”. Regulamentul (CE) nr. 178/2002 prevede, de asemenea, mdsuri de urgenta si de
gestionare a crizelor.

Alte masuri care nu fac parte din masurile de diminuare a criminalitatii §i nici din masurile de
combatere a terorismului, contribuie la cuprinderea, controlarea §i eradicarea bolilor animale.
De exemplu, animalele sunt identificate fie individual, prin intermediul semnelor auriculare
sau prin identificare electronici, fie in loturi. In plus, majoritatea exploatatiilor de crestere a
animalelor sunt Inregistrate, ca si transferul animalelor in cadrul si intre statele membre.
Aceste practici asigurd un grad ridicat de trasabilitate (de exemplu TRACES, Sistemul de
control al comertului si de expertiza).

In ceea ce priveste posibilele importuri ilegale de animale si produse animale, centrele de
control al regimului si cadrul legislativ necesitd aprobarea tarilor terte si locatii in tarile terte
prin intermediul certificarii oficiale a importurilor si al controalelor obligatorii la posturile de
inspectie frontaliere. De asemenea, exista prevederi pentru produsele care nu sunt de origine
animald, referitoare la indicarea locatiilor si a tarii de origine, precum si a trasabilitatii pe
loturi. Eforturile din domeniul vamal si de combatere a fraudei sunt la fel de importante
pentru protejarea sanatatii si a sigurantei, in special datoritd rolului pe care il detin 1n
controlarea activitatilor de contrabanda si contrafacere.

In domeniul sanatatii publice, au fost deja intreprinse diferite actiuni, respectiv infiintarea in
2002 a Comitetului de securitate sanitara, format din reprezentanti la nivel inalt din partea
statelor membre si a Comisiei, o platformd pentru cooperare intre laboratoarele de sandtate
publica din toate statele membre, un sistem de diseminare a informatiilor privind planurile de
urgenta pentru variola intre statele membre si Comisie, precum si un registru al expertilor
pentru consultantd si ancheta in cazurile unei disemindri deliberate de agenti nocivi si agenti
patogeni. In plus, au fost stabilite listele cu posibili agenti biologici si chimici si agenti
patogeni care pot fi utilizati de teroristi (variold, antrax, toxina de botulinum etc.), precum si
un document orientativ privind tratamentul pacientilor expusi la agenti patogeni, realizat de
catre Agentia europeana de evaluare a medicamentelor (EMEA).

In acest context, este de asemenea important de mentionat Directiva (CE) nr. 2000/54 privind
protectia lucratorilor Tmpotriva riscurilor legate de expunerea la agenti biologici la locul de
munca. Aceastd directivd face mai degraba referire la agentii biologici decdt la micro-
organisme si include micro-organismele modificate genetic®, culturile de celule si

Legislatia privind organismele modificate genetic este, de asemenea, relevanta: Directiva (CEE) nr.
90/219 astfel cum a fost modificata prin Directiva (CE) nr. 98/81 privind utilizarea in conditii de izolare
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endoparazitii umani care pot provoca infectie, alergie sau toxicitate. Desi toxicitatea si
alergenitatea sunt incluse in definitia agentilor biologici, cele patru grupe de risc se bazeaza
pe nivelul riscului de infectie.

In ceea ce priveste imbunititirea securititii, o propunere a Comisiei pentru o directivd a
Consiliului privind identificarea si desemnarea infrastructurilor critice europene si evaluarea
necesitatii de ameliorare a protectiei’ acestora ar trebui, de asemenea, mentionati. Propunerea
considera sectorul sanatatii drept unul din sectoarele cu infrastructura critica. Pe de alta parte,
prezentul document abordeazad aspecte mult mai largi si seturi diferite de intrebéri 1n
comparatie cu propunerea privind infrastructura critica europeana. Cu toate acestea, pot exista
teme comune, de exemplu protectia laboratoarelor biologice si a agentilor biologici. Prin
urmare, o coordonare adecvata a actiunilor relevante se impune intre aceste doua initiative.

Toate acestea sunt completate de controalele efectuate de catre Oficiul Alimentar si Veterinar
(OAV), care face parte din Directia Generala Sanatate si Protectia Consumatorilor din cadrul
Comisiei Europene, sistemul TRACES, precum si 11 sisteme sectoriale de alertd rapida
(RAS), operationale 24 ore/7 zile pe saptamana, cum ar fi sistemul de alertare rapida pentru
produsele alimentare (RASFF), sistemul de alertd RAS-BICHAT pentru terorismul biologic si
chimic, centrul de monitorizare i informare al mecanismului comunitar pentru protectie
civilda si ARGUS, sistemul de alerta rapida general si sigur.

De asemenea, ar trebui subliniata colaborarea in si cu sistemul privat. Diseminarea celor mai
bune practici este Incurajatd in cadrul industriilor farmaceutice si alimentare si in marile
societdti de distribuire a bunurilor de consum, dar si intre corporatiile si IMM-urile implicate
in lantul de aprovizionare cu produse. Aceste organizatii ar trebui sa se poata baza pe sisteme
eficiente de raspuns si de atenuare atunci cand informatiile si contramasurile se dovedesc a fi
insuficiente.

5. OPTIUNI POLITICE SIREZULTATE PENTRU VIITOR

5.1. Principii majore ale pregatirii pentru amenintarile biologice

Instrumente precum evaludrile reciproce, campaniile de constientizare si programele
financiare de sprijin ar trebui folosite in primul rand, in comparatie cu noua legislatie, tinand
cont de faptul cd in multe cazuri existd deja un cadru legal extins si complet, fie la nivel
comunitar, fie la nivel national. Structurile existente si grupurile de experti ar trebui utilizate
pentru punerea 1n aplicare. Masurile ar trebui sa fie proportionale, abordabile, viabile si fiabile
in raport cu amenintarea pe care incearcd sda o diminueze si la care incearcd sa raspunda. De
asemenea, acestea vor lua in considerare impactul asupra importurilor de produse agricole din
tarile n curs de dezvoltare si in special din cele mai putin dezvoltate.

Sectorul privat si institutele de cercetare ar trebui implicate in acest proces printr-un dialog
intens public-privat asupra aspectelor de securitate. In ceea ce priveste cercetarea, acest dialog
este pe cale de a fi realizat in cadrul Forumului european pentru securitate, cercetare si
inovatie (ESRIF). Acesta va aborda aspecte legate de cercetare si inovatie in materie de
securitate. Sectorul european al biotehnologiei si cel al cercetarii biologice trebuie s devina

a micro-organismelor modificate genetic prevede norme de clasificare a instalatiilor precum si planuri
de urgenta, in context transfrontalier.
? COM (2006) 787 final.
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parte a solutiei europene la problemele ridicate de riscurile biologice'’. Se intelege faptul ca
activitdtile din domeniul stiintelor vietii si biotehnologiei sunt extrem de diverse in ceea ce
priveste sfera de aplicare'' si nu toate aplicatiile reprezinta o amenintare in contextul pregatirii
pentru amenintdrile biologice. De exemplu, utilizarea metodelor biotehnologice pentru
producerea materialelor plastice biodegradabile nu prezintd aceleasi riscuri ca activitatile pe
agentii patogeni. Comisia s-a angajat sd sprijine dezvoltarea stiintelor vietii si a
biotehnologiei, care reprezintd un potential ridicat pentru UE. Obiectivul prezentei Carti verzi
este de a contribui la imbunatatirea securitdtii prin promovarea unei culturi a securitatii, pe
baza normelor §i celor mai bune practici in acest domeniu.

La nivel national, autoritatile din statele membre ar asigura conducerea si coordonarea in
dezvoltarea si aplicarea unei abordari consistente in cadrul domeniilor de competenta, ceea ce
ar fi in avantajul pregatirii in fata unei amenintari biologice in ansamblul Uniunii Europene.

Aplicarea rezultatelor prezentei consultiri si a recomandarilor formulate ar putea fi
consolidata printr-o bio-retea la nivel european (European Bio-Network EBN). EBN ar fi o
structura consultativa care ar reuni expertiza europeand in domeniul pregatirii in fata unei
amenintari biologice din diferite sectoare — cercetare, sectoarele public si privat (inclusiv
serviciile de securitate si informatii, autoritatile din domeniul protectiei civile §i primii
respondenti). Rolul sdu ar putea consta in a formula unele recomandari cu privire la posibile
orientari si coduri de conduitd pentru cercetdtori in ceea ce priveste materialele si resursele
pentru educatie referitoare la standardele biologice eficiente si sigure si la cele mai bune
practici'?. Reteaua ar promova si sustine dezvoltarea standardelor biologice la nivelul UE.

Comunitatea Europeana a aplicat deja instrumentele si mecanismele dezvoltate initial pentru
siguranta alimentard si lupta antifraudd. Aceste instrumente ar putea sta la baza reducerii in
continuare a riscurilor biologice, inclusiv a bioterorismului. Pentru a fi pregititi pentru
prevenirea bioterorismului sau a epidemiilor naturale, pe langa instrumentele existente, ar
trebui avute n vedere noi abordari, dupa caz.

Dialogul public-privat in domeniul securitatii a fost introdus de Comisie in Comunicarea sa privind
prevenirea, pregéatirea si reactia la atacurile teroriste (COM(2004)698). Lucrarea va lua in considerare si
cadrul prevazut pentru dialogul public-privat cu privire la aspectele legate de cercetare si inovare in
materie de securitate.

Comunicare referitoare la evaluarea intermediara a Strategiei privind stiintele vietii si biotehnologia,
COM(2007)175 din 10. 4. 2007.

Astfel de coduri de conduita iau in considerare, de asemenea, dupa caz, situatia legislatiei in UE si tarile
terte, incluzdnd norme privind controlul exporturilor pentru tehnologiile cu utilizare dubla in domeniul
biologic/al biotehnologiei.
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5.2. PREVENIRE $SI PROTECTIE

Constientizare

Institutele de cercetare, cercetdtorii si Intreprinderile mici din sectorul biologic cu resurse
limitate pot intampina dificultiti in a se conforma noilor modificari ale normelor si
restrictiilor aplicabile anumitor activitati din domeniul stiintei vietii (de exemplu normele
privind exportul bunurilor cu dubla utilizare, transportul agentilor biologici, cerintele de
siguran;i)”. In consecintd, nivelul de conformitate cu aceste regulamente poate diferi in
statele membre precum si intre partile interesate. Din acest motiv, statele membre, cu sprijinul
Comisiel, ar putea lua n considerare derularea de campanii de constientizare la nivel national,
bazate pe cele mai bune practici identificate in statele membre.

1 De exemplu, lipsa constientizarii cu privire la cadrul legal al UE privind controalele la export asupra

produselor cu dubla utilizare si a tehnologiei a fost mentionata de cétre exportatori insisi cu ocazia
conferintei privind reforma regimului UE pentru exporturile produselor cu dubla utilizare, desfasurata la
26 ianuarie 2007.
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Intrebari

9. Ar trebui sporit gradul de constientizare n randul partilor interesate cu privire la
posibilele riscuri referitoare la cercetarea biologica si activitatile comerciale, precum si la
normele pe care trebuie sa le indeplineasca? In cazul unui raspuns afirmativ, cum?

10.  intampinati dificultiti in a va conforma noilor modificari ale normelor si restrictiilor?
In caz afirmativ, care sunt aceste dificultati?

Standarde si proceduri minime

Securitatea fizica 1n locatii In care se afld colectii nemilitare de agenti patogeni ar putea fi
dezvoltata si Tmbundtatitd. O metoda de evaluare reciprocd, incluzand toate statele membre, ar
putea fi utilizatd in evaluarea nivelurilor si practicilor cu privire la standardele biologice
utilizate 1n cercetare, de catre industrie si laboratoarele biologice publice care lucreaza cu
agenti patogeni periculosi. Aceasta ar putea include evaluarea si identificarea standardelor
obligatorii comune de securitate minima pentru laboratoarele biologice si industria
farmaceutica. Standardele biologice acceptate la nivel international ar putea fi imbunatatite
prin dezvoltarea programelor pentru acreditarea si certificarea laboratoarelor. Din nou, In
domeniile in care astfel de programe existd si functioneazd bine, activitatea nu ar trebui
dublata. Parti relevante din activitatea OCDE privind centrele de resurse biologice ar putea fi
utilizate in acest sens.

Pe baza celor deja intreprinse'?, aceste standarde ar putea include:

e Orientdri la nivel european pentru protectia fizicd, controlul accesului si contabilizarea
colectarilor agentilor patogeni periculosi si a culturilor (inclusiv cele sintetizate in
laboratoare) care ar putea ameninta sanatatea publica sau securitatea nationala.

e O listd agreatd la nivelul UE care sa cuprinda ,,agenti biologici identificati”, cu accent
special pe cei care ar putea fi utilizati intr-un mod abuziv de teroristi' .

e Norme europene pentru certificarea si Inregistrarea nationala a locatiilor in ceea ce priveste
conformitatea cu standardele biologice si acreditarile si competentele solicitate
cercetatorilor.

e Sisteme in care partile interesate raporteaza la nivel national cu privire la tipurile de
activitate stiintifica desfdsuratd cu implicarea agentilor biologici periculosi utilizabili Tn
scopuri teroriste.

e Proceduri ale statelor membre in ceea ce priveste controalele de securitate asupra
oamenilor de stiinta si tehnicienilor care doresc sd lucreze sau lucreaza deja cu agenti
biologici periculosi identificati in lista UE. Nivelul de securitate si numarul persoanelor
care necesitd acest lucru ar trebui evaluate pentru a nu Impiedica cercetarea si accesului
expertizei relevante din afara UE la locatiile europene de cercetare.

A se vedea, de exemplu, propunerea Comisiei cu privire la modificarile aduse cadrului legal al UE
referitor la controalele la export pentru produsele cu dubla utilizare (COM 2006 829) si in special
articolul 23.

Existd o serie de liste. Cu toate acestea, ele sunt adesea prea generale, nu se potrivesc neaparat
circumstantelor europene sau nu sunt relevante pentru domeniul terorismului.
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Un sistem european si posibil international in viitor pentru certificarea locatiilor si
cercetatorilor de incredere, care sa ofere un schimb securizat si sigur de mostre si rezultate
de cercetare palpabile. Un astfel de sistem ar putea contribui la evitarea obstacolelor care ar
crea blocaje critice in schimbul stiintific §i Tn dezvoltare. Sunt necesare'® standarde si
metode de certificare minime comune. In prima etapa a acestui proces, cele mai bune
practici UE pentru definirea a ceea ce este ,,in domeniul public” si ceea ce este ,,cercetare
stiintifica de baza” ar putea fi adoptat, astfel cum a fost solicitat de Comisie in momentul
revizuirii regimului CE de control al exporturilor asupra produselor si a tehnologiei cu
dubla utilizare'’.

Schimburile internationale de cercetatori si influxurile de experti precum si de studenti din
europene. Cetatenilor din tari terte ar trebui sd li se solicite sd se conformeze cerintelor
europene din domeniul securitatii biologice si, cand este necesar, prevederilor pentru
securitate. Procedurile de securitate ar trebui sa fie proportionale pentru a nu periclita
progresul stiintific.

Rezultatele cercetarii privind tehnologii listate cu dubla utilizare (in Regulamentul (CE) 1334/2000,
astfel cum a fost modificat prin Regulamentul 394/2006) si in unele cazuri tehnologii nelistate cu dubla
utilizare ar putea necesita autorizarea de catre statul membru respectiv anterior diseminarii cu alti
cercetatori/alta industrie in tarile terte.

A se vedea COM(2006)829.
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Intrebari

11.  Standardele biologice minime comune si schimbul de cele mai bune practici ar trebui
dezvoltate la nivelul UE?

12.  Ati fi interesat in Tmbundtdtirea normelor pentru certificarea si acreditarea la nivel
national a locatiilor si cercetatorilor care ar putea facilita schimbul de mostre si expertiza la
nivel european si international?

13. Ce ar trebui inclus in registrele nationale — agenti, locatii, activitati — pentru a garanta
ca nu existd lipsuri §i ca cerintele de securitate si control nu pericliteaza activitatile din
domeniul sandtatii, sigurantei, cercetarii sau industrial?

14.  Ar trebui ca un numar redus de cercetatori in biologie sd dispund de un acces de
securitate? In caz afirmativ, pe ce baza ati alege cercetatorii respectivi?

15.  Ar trebui ca un numar specific si redus de laboratoare, institutii din domeniul sdnatatii,
locatii de productie, uzine farmaceutice si de prelucrare a alimentelor sa fie acreditate pe baza
indeplinirii standardelor minime de securitate?

5.3. IMBUNATATIREA ASPECTELOR DE ANALIZA SI SECURITATE
AFERENTE CERCETARII BIOLOGICE

. o v e . . . . . 18
Dezvoltarea unei capacitati analitice europene pentru reducerea riscurilor biologice

Comisia ar putea finanta expertizd noud la nivelul UE prin dezvoltarea unei capacitati
europene pentru analizd si prin modelarea contributiei la reducerea riscurilor biologice din
partea viitoarelor amenintari biologice, inclusiv analiza de risc si clasificarile riscului. Dupa
caz, ar putea fi luate in considerare standardele minime. Noi competente si cunostinte ar putea
contribui la imbundtatirea si dezvoltarea noilor contramasuri, precum si la dezvoltarea
protectiei lantului de produse alimentare. De asemenea, numarul expertilor tehnici ar creste.
Aceasta ar conduce la mecanisme de raspuns corespunzatoare si eficiente printr-o cooperare
multisectoriald, de exemplu intre autoritdtile din domeniul alimentar, militar, de aplicare a
legii, vamal, al sanatatii si agricol. Finantarea UE ar putea deveni disponibila pentru actiunile
comune de instruire si constientizare.

Unele liste cu agenti biologici periculosi si patogeni au fost create, cum ar fi de exemplu cele
din perioada negocierilor unui ,,protocol de verificare” la Conventia privind armele biologice
si cu toxine din 1972. Unii agenti si patogeni sunt mpartiti in functie de riscul de infectie, iar
altii in functie de natura lor cu dubla utilizare si de potentialul de producere a armelor. Pentru
a conduce discutiile in vederea unei dezvoltari corespunzdtoare a politicii §i pentru a asigura
sprijinul cuvenit statelor membre, ar fi necesara derularea unor discutii cu caracter secret intre
expertii nationali pentru a identifica i a conveni asupra unei liste de organisme. Agentii
biologici si agentii patogeni care, din perspectiva securitdtii, reprezintd un aspect ingrijorator
si care ar constitui o provocare speciald pentru capacitatile de raspuns si restabilire ale Uniunii
si statelor membre, ar trebui in continuare identificati si Inscrisi in liste.

8 La nivel european, numeroase activitati relevante din domeniul cercetarii au fost derulate in Programul-

cadru 6 de cercetare, actiuni pregétitoare pentru cercetare in domeniul securitatii si actualul Program-
cadru 7 de cercetare.
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Intrebari

16. Sunteti de acord ca este necesard o capacitate dezvoltatd la nivelul UE pentru analiza
riscurilor biologice sau considerati ca situatia actuala este satisfacatoare?

17.  Ar trebui sa existe finantare UE pentru actiunile comune de instruire si constientizare?

18. Ar trebui ca listele la nivelul UE cuprinzind agenti biologici de securitate speciald sa
fie elaborate in comun de statele membre si Comisie?

19.  In cazul in care considerati ca fiecare stat membru ar trebui sa detina propriile liste cu
agenti patogeni, sunteti de acord ca interactiunea cu alte state membre pe aceastd tema ar fi
benefica pentru organizatia dumneavoastra?

20.  Nivelul actual al activitdtilor de cercetare privind pregatirea in fata unei amenintari
biologice este suficient In UE? Caror activitati de cercetare ar trebui sa li se acorde prioritate?

Aspecte de securitate aferente cercetdrii biologice

Progresul stiintific este asigurat de liberul schimb al rezultatelor din cercetare si de capacitatea
de a le verifica. Cercetarea si accesul la material biologic de catre personalul autorizat si
calificat, de exemplu in laboratoare si in comunitatea stiintifica, constituie un efort foarte
valoros si necesar si nu trebuie pus in pericol. In prezent, normele nationale reglementeazi in
special schimbul si accesul la material biologic. Transferul intracomunitar si schimbul
transnational sunt numai partial acoperite de aceste norme. Obiectivul de a securiza
diseminarea §i utilizarea agentilor patogeni periculosi nu ar trebui sd fie un obstacol in
cercetarea stiintificd. Ar putea fi explorate metode pentru a monitoriza biocercetarea si
diseminarea agentilor patogeni pentru utilizarea stiintifica intr-o maniera mai eficientd, fara a
aduce atingere vietii private a cetateanului. Problemele de securitate nu ar trebui sa aduca
atingere competitivititii in cadrul comunitdtii de cercetare sau industriei biologice. O
cooperare stransa va trebui realizatd cu ESRIF care va elabora o agenda strategica pentru
cercetarea si inovatia in materie de securitate.

O serie de orientdri' privind biosecuritatea si biosiguranta ar putea fi elaborate pentru a
asigura ca cercetarea finantatd public este In conformitate cu standardele comune de
securitate. EBN ar putea contribui la identificarea acestor orientari. Pentru proiectele de
cercetare finantate de UE, existd deja proceduri etice clare de revizuire, bazate pe principiile
stabilite in programele-cadru de cercetare. Orientdrile specifice privind biosecuritatea si
biosiguranta ar putea consolida dar nu inlocui aceste proceduri® de revizuire.

Organizatii precum cele non-profit, fundatiile §i trusturile care ofera finantare pentru
cercetarea biologica stiintifica ar putea juca un rol important. Programele de finantare pentru
cercetare nu ar trebui conditionate numai de calitatea propunerii, ci si de capacitatea
aplicantului in cauza de a se conforma standardelor biologice precum si posibilelor orientari
viitoare din domeniul securitatii. Revistele stiintifice care publicd documente de cercetare pot
fi informate cu privire la riscurile potentiale in domeniul securitatii, aferente utilizarii
neadecvate a acestor rezultate stiintifice.

=n

Pentru definitia termenilor "bio-sigurantd" si "bio-securitate", a se vedea nota de subsol 5.
O explicatie detaliatd a procesului de revizuire etica poate fi gésitd la adresa
http://ec.europa.eu/research/science-society/index.cfm?fuseaction=public.topic&id=73
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Normele existente ale statelor membre si ale Comisiei privind securitatea, care prevad
procesul de transmitere §i stocare a informatiilor clasificate si desfasurarea de reuniuni cu
caracter secret cu factorii relevanti atat din domeniul public, cat si privat, trebuie respectate. O
procedurd specificd ar putea fi aplicatd de statele membre §i Comisie in colaborare cu
comunitatea stiintificd atunci cand rezultatele sensibile cu dubld utilizare ale cercetérii ar
putea fi publicate in doud versiuni diferite: (1) o versiune publica fara restrictii de publicare
(fara continut sensibil) si (2) o versiune restransa cu parti sensibile publicate intr-o forma care
permite numai accesul partilor interesate relevante si sigure din domeniul biologic. De
exemplu, EBN ar putea sprijini pregatirea acestor masuri.

Scopul actiunilor propuse nu este cenzura biologiei. Gandirea stiintificd libera si cercetarea
reprezintd un principiu fundamental care ar trebui respectat, iar cercetarea are un potential
imens pentru a contribui la obiectivele pregétirii In fata unei amenintari biologice.

Intrebari

21.  Ar trebui ca finantarea publica si privata pentru cercetarea substantelor biologice sa fie
conditionata de respectarea standardelor biologice?

22. Sunteti de acord ca o procedurad de publicare ar trebui aplicata in cazul unei cercetari
biologice sensibile, putand face obiectul unei duble utilizari si ca ar trebui publicatd in doud
versiuni:

- o versiune publica fara restrictii de publicare (fard continut sensibil) si

- o versiune restransd cu parti sensibile ale cercetdrii, accesibila numai partilor
interesate relevante din domeniu?

23.  Ar putea EBN sprijini elaborarea orientarilor in domeniul biosecuritatii si al
biosigurantei pentru cercetarea finantata public?

Codul deontologic

Obiectivul este de a realiza un spirit puternic de constientizare si conformitate cu standardele
biologice pentru studentii in stiintele vietii si in biotehnologie din primul si al doilea an la
nivel universitar. Cursurile academice obligatorii in stiintele vietii s-ar putea axa pe
consecintele dublei utilizari a cercetarii biologice si pe etica cercetarii biologice. Cursurile ar
putea cuprinde aspecte precum riscurile utilizarii abuzive a rezultatelor cercetarii in relatie cu
terorismul si razboiul biologic si responsabilitatea profesionald, precum si raspunderea.

In acest context, trebuie mentionat ci grupurile de experti ale Conventiei privind armele
biologice si cu toxine au recomandat implicarea in codurile deontologice a tuturor factorilor
care se ocupd de aspectele biologice si, de asemenea, includerea in aceste coduri a oricaror
cercetdri si rezultate neprevazute cu privire la dezvoltarea tehnologica si situatiile noi. in
prezent, cercetdtorii in stiintele vietii nu au un cod deontologic. Studentilor absolventi
implicati in cercetarea biologica sensibila li s-ar putea solicita semnarea unui cod deontologic.

EBN ar putea participa la elaborarea unui cod deontologic la nivelul UE. Aceste elemente ar
trebui sa facd parte din toate programele finantate de UE de reducere a amenintarii, care
implica reorientarea fostilor oameni de stiintd din domeniul armelor, precum Centrul
international de stiinta si tehnologie.
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Intrebari

24, Cursurile academice obligatorii privind standardele biologice si cele mai bune practici
ar trebui sa fie incluse in programa universitara in domeniul relevant pentru stiintele vietii?

25. Cercetatorii din domeniul stiintelor vietii ar trebui sd fie obligati sd adopte un cod
deontologic?
26. Codul deontologic mentionat mai sus ar trebui sa fie elaborat la nivelul UE? In caz

afirmativ, de catre cine?

54. IMBUNATATIREA CAPACITATII DE SUPRAVEGHERE

In piata unicd, capitalul, bunurile si persoanele pot circula relativ liber. Pentru o serie de
motive de securitate si sdndtate, este esential ca mecanismele si acordurile adecvate sa fie
aplicate:

— pentru a asigura o notificare promptd si schimb de informatii in cazul
amenintarilor asupra securitatii si al atacurilor teroriste;

— pentru a facilita actiuni la nivelul UE sau al statelor membre, intreprinse la fata
locului pentru a stopa posibila raspandire a bolilor infectioase §i contaminarea
mediului;

— pentru a asigura asistentd reciprocd intre statele membre si institutiile europene
pentru diagnosticarea si gestionarea incidentelor biologice;

— pentru a facilita investigatiile necesare de laborator si cele epidemiologice;

— pentru a asigura raspunsuri flexibile si eficiente in domeniul sanatatii publice si
protectiei civile.

vvvvv

asigura o monitorizare eficientd a epidemiilor neobisnuite de boald umana sau animala si
pentru a dezvolta metode practice de coordonare a raspunsurilor europene si internationale in
fata evenimentelor majore care pot implica arme biologice.

Cu privire la supraveghere si detectie, statele membre si Comisia si-ar putea imbunatati
capacitdtile de monitorizare, avertizare timpurie si detectie, de exemplu:

— prin dotarea cu sisteme de detectie complete pentru prevenirea contaminarii
populatiei, efectivelor de animale sau recoltelor cu agenti patogeni;

— prin efectuarea de analize de laborator in termene mai scurte;

— prin mijloace mai bune de atribuire a responsabilitdtii prin metode avansate de
medicind legald in domeniul biologiei, In special in cooperarea cu tari terte
(Centrele din SUA pentru controlul si prevenirea bolilor, Rusia, China etc.) si
organizatii internationale (Organizatia Mondiala a Sanatatii, Organizatia
Natiunilor Unite pentru Alimentatie si Agricultura, Oficiul International de
Epizootii).
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Statele membre, cu sprijinul Comisiei si al Centrului European pentru Prevenirea si Controlul
Bolilor (ECDC) ar putea desfasura o analiza la nivel european a capacitatii laboratoarelor din
statele membre de a face fata situatiilor de criza, in special laboratoarele europene de referinta
care sunt esentiale In situatiile de criza pentru identificarea agentilor patogeni si a bolilor.
Laboratoarele biologice mobile sau testele la fata locului sprijinite de expertiza calificatd pot
fi solicitate pentru o interventie si identificare timpurie oriunde in Uniunea Europeana sau la
nivel international, in conformitate cu normele Grupului Australia si Regulamentul (CE)
1334/2000 privind dubla utilizare. Mobilitatea, polivalenta si flexibilitatea sunt factori
importanti in prevenirea dezastrelor de natura biologica. Intr-un astfel de context, UE ar trebui
sa defineascd o abordare care sd combine neproliferarea i cooperarea si asistenta la nivel
international.

Noi prioritati ar putea include asistenta tehnica si expertiza, de exemplu schimbul de agenti
patogeni, inventarele de colectare a culturilor si securitatea acestor colectari sau capacitatea

sporitd a laboratoarelor de a identifica boala si de a ameliora sistemele de supraveghere a
bolii.

Detectarea si instrumentele de detectare sunt esentiale pentru avertizarea timpurie, in special
cu privire la primii respondenti, in identificarea unui agent patogen periculos. In prezent,
statele membre sunt deficitare cu privire la instrumentele de detectare pentru a testa substante
biologice si agentii patogeni periculosi. UE ar putea sa ia in considerare sprijinirea in
continuare a dezvoltdrii unor astfel de instrumente de detectare si a propriei capacitati pentru
a-si consolida pregitirea, dar si competitivitatea biologici. In contextul detectirii si
supravegherii, potentialul noilor tehnologii de informare si comunicare ar putea fi explorat in
continuare.

In ianuarie 2007, Comisia a concluzionat o consultare publicd asupra unei Carti verzi privind
tehnologiile de detectare 1n activitatea autoritatilor de aplicare a legii, a celor vamale si a altor
autorititi din domeniul securitatii*'. Actiunile viitoare in acest domeniu pot fi relevante pentru
dezvoltarea in continuare a pregatirii in fata unei amenintari biologice la nivel european.

2 Informatii suplimentare pot fi gésite la adresa:

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

27.  Fiecare stat membru depinde de pregdtirea 1n fata unei amenintari biologice a
celorlalte state. In acest sens, ar trebui ca mecanismele actuale de avertizare timpurie din
cadrul Uniunii Europene si statelor membre si fie adaptate in continuare? In caz afirmativ, in
ce privinta?

28. Cum ar putea coordona UE diferitele initiative la nivel national, NATO, G7 si OMS
pentru a spori consistenta si eficienta generale ale unei capacitati comunitare?

29. Considerati necesara dezvoltarea la nivelul UE a coordondrii capacitatilor existente de
avertizare si detectare, precum si schimbul de cele mai bune practici in pregdtirea in fata unei
amenintari biologice?

30. Ar trebui ca UE sa aiba in vedere posibilitatea dezvoltarii unei capacitati pentru
instrumentele de testare a detectiei privind substantele vii periculoase?

5.5. RASPUNSUL SI RESTABILIREA

Cooperarea intre autoritdtile din domeniul sanatatii publice, protectiei civile si autoritatile de
aplicare a legii ar trebui consolidatd in continuare intre statele membre si la nivelul UE.
Actiunile medicale si de aplicare a legii sunt necesare pentru asigurarea unei bune coordonari
si comunicari intre serviciile de sandtate nationale din statele membre, agentiile de aplicare a
legii, serviciile de salvare si forta militard pentru a elabora planurile de urgentd necesare
pregdtirii In fata unei amenintdri biologice. Statele membre ar putea integra in continuare
cooperarea epidemiologica si de aplicare a legii in planificarea de urgentd. Comisia ar putea
participa activ si sprijini o astfel de cooperare.

Organizarea unei instruiri/unor ateliere de lucru transfrontaliere, la nivelul UE si intre statele
membre, ar putea fi intensificatd. Aceste activitati de instruire/ateliere de lucru ar putea
include cooperarea intre organizatiile de aplicare a legii si epidemiologi pentru evaluari
initiale comune ale amenintarilor, produselor suspecte si agentilor patogeni, precum si a
incidentelor de origine nesigurd. UE si Comisia ar putea participa la aceste sesiuni de
instruire/ateliere de lucru.

Cursurile de instruire periodice transnationale, multisectoriale privind prevenirea, pregatirea
pentru, stoparea si rdspunsul la bioterorism si/sau epidemii aparute pe cale naturala ar putea fi
elaborate si conduse de statele membre si Comisie.

Exercitiile cele mai frecvente, atit la nivel UE, cat si 1n statele membre, ar putea fi
imbunatatite pentru a evalua daca masurile existente sunt adecvate si corespunzatoare, astfel
cum se procedeaza deja cu planurile de urgentd pentru sanatatea animald. Astfel, deficientele
identificate pot fi remediate. Obiectivele sunt urméatoarele:

1. consolidarea capacitatilor nationale si internationale de identificare si detectare
rapidd a focarelor cu profil epidemiologic care ar putea indica un atac bioterorist.
Scopul este de a disemina informatiile rapid in statele membre si organizatiile UE
relevante.Atunci cand este aplicabil si relevant, ar putea fi folosit mecanismul de
anchetd al Secretarului-general al Natiunilor Unite privind presupusa folosire a
armelor biologice sau un focar suspect de boala.

2. imbundtdtirea interoperabilititii multisectoriale intre agentiile din domeniul
alimentar, al protectiei civile, militar, de aplicare a legii, al sanatatii, al sanatatii
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animale, al mediului si agriculturii, pentru a se pregati si a combate amenintarile
bioteroriste i pentru a restabili situatia anterioard indemnd de boald in scopul

comertului.

3. sporirea cooperarii privind contramasurile si dezvoltarea contramasurilor eficiente
nationale §i internationale pentru a stopa raspandirea agentilor patogeni diseminati
deliberat.

4. dezvoltarea si testarea unor strategii de comunicare eficiente in privinta riscului.

5. in functie de aria de desfasurare, magnitudinea si presiunea legata de timp a

atacurilor biologice, definirea responsabilitatilor si procedurilor de operare standard
in conformitate cu analiza scenariului.

Intrebari

31.  Ar trebui imbunatatita cooperarea in cadrul autoritatilor si agentiilor relevante la nivel
national si european? In caz afirmativ, cum?

32.  Exercitiile periodice si cursurile de instruire reprezintd o abordare buna in vederea
dezvoltarii pregatirii in fata unei amenintari biologice sau ar trebui prevazute actiuni
suplimentare?

Prezervarea i elaborarea unui raspuns european la riscurile si amenintarile biologice

Dezvoltarea si testarea unui vaccin nou presupun o procedurd costisitoare si indelungata.
Acest tip de capacitate nu poate fi realizat in sdptamani, si nici chiar in luni. In plus, crearea
capacitatii si aprobarea formald a produselor medicinale nu reprezintd problema unui singur
stat membru. Sectorul privat joaci un rol esential in cercetarea biologici. In cazul in care nu
exista piatd pentru un vaccin, industria privatd nici nu va dezvolta unul, si nici nu va pastra
locatiile in asteptarea unei situatii de crizd biologica. Prin urmare, ar putea fi pus accentul pe
infiintarea unor banci de antigene sau de vaccinuri si/sau stocuri antivirale pentru controlul
agentilor patogeni cunoscuti ca avand un grad ridicat de contagiere si periculozitate. Banca
europeana de antigene Tmpotriva febrei aftoase sau banca de vaccinuri pentru pesta porcina
clasica si febra catarald ovina ar putea fi folosite drept exemple.

Provocarea amenintarilor biologice de astazi necesitd o planificare in avans si o abordare
politicd pe termen lung. Prin urmare, dincolo de eforturile deja intreprinse de statele membre,
inclusiv in sectorul militar, statele membre si Comisia ar putea sprijini dezvoltarea unui model
de intreprindere public-privatd pentru contramasuri medicale pentru care nu existd o piatd
naturald in Europa. Pertinenta abordarilor altor tari ar putea fi avuta in vedere.

Discutiile privind depozitarea stocurilor de vaccinuri sunt in desfasurare. A fost propusa
subventionarea stocurilor de solidaritate complete. Cu toate acestea, ar putea fi luate in
considerare stocuri de solidaritate limitate si minime la nivelul UE. Statele membre si
Comisia ar putea oferi sprijin financiar pentru costurile achizitionarii si depozitarii unor astfel
de stocuri. Acesta este deja cazul in sdnatatea animala prin Decizia 90/424/CEE a Consiliului.
Astfel, nu ar fi necesara realizarea unei noi capacitati de stocare, iar nivelurile de protectie a
cetatenilor ar fi dezvoltate. Aceste stocuri de solidaritate ar fi eliberate intr-o situatie de criza
si transportate, cu respectarea termenelor, catre statul membru sau statele membre afectate.
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