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DECYZJA RADY 2013/668/WPZiB
z dnia 18 listopada 2013 r.
wspierajagca dzialania Swiatowej Organizacji Zdrowia w zakresie bezpieczefistwa biologicznego
i ochrony biologicznej w ramach strategii Unii Europejskiej przeciw rozprzestrzenianiu broni
masowego razenia
RADA UNII EUROPEJSKIE], biologicznej, zapewniajace  optymalne  zarzadzanie

uwzgledniajac Traktat o Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego
art. 26 ust. 2 i art. 31 ust. 1,

uwzgledniajac  wniosek Wysokiego Przedstawiciela Unii do
Spraw Zagranicznych i Polityki Bezpieczefistwa,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1

)

W dniu 12 grudnia 2003 r. Rada Europejska przyjela
strategie UE przeciw rozprzestrzenianiu broni masowego
razenia (zwang dalej ,strategia UE”), ktérej rozdziat III
zawiera wykaz S$rodkéw stuzacych zwalczaniu tego
rozprzestrzeniania.

Unia czynnie realizuje strategi¢ UE i wprowadza w Zycie
srodki wymienione w jej rozdziale III, zwlaszcza doty-
czace ulepszania, realizacji i upowszechniania Konwencji
o zakazie prowadzenia badan, produkcji i gromadzenia
zapaséw  broni  bakteriologicznej  (biologicznej)
i toksycznej oraz o ich zniszczeniu (BTWC).

Na széstej i siodmej konferencji przegladowej, ktére
odbyly sie, odpowiednio, w 2006 i 2011 r., Unia zach¢-
cala do pelnego przestrzegania postanowien BTWC
wszystkie pafistwa strony tej konwencji, do wzmacniania
— w miarg potrzeby — krajowych $rodkéw realizacji obej-
mujacych takze ustawodawstwo karne oraz do kontroli
nad drobnoustrojami chorobotwérczymi i toksynami
w ramach BTWC.

W dniu 14 kwietnia 2008 r. Rada przyjela wspélne
dzialanie 2008/307/WPZiB (!). Swiatowa Organizacja
Zdrowia (dalej zwana ,WHO") skutecznie wdrozyla to
wspoélne dzialanie do dnia 31 grudnia 2011 r.

W dniu 11 grudnia 2008 r. Rada przyjela ,Nowe
kierunki dzialania UE”, by wzmocnié strategi¢c UE.
Rozdziat IV strategii UE stanowi, ze Unia wspiera skoor-
dynowane i uzupelniajace podejscie do probleméw
w zakresie bezpieczenstwa biologicznego i ochrony

Wspélne dzialanie Rady 2008/307/WPZiB z dnia 14 kwietnia

2008 r. wspierajgce dzialania Swiatowej Organizacji Zdrowia
w zakresie bezpieczenstwa biologicznego i ochrony biologicznej
w laboratoriach, w ramach strategii Unii Europejskiej przeciwko
rozprzestrzenianiu  broni masowego razenia (Dz.U. L 106
z 16.4.2008, s. 17).

®)

w szczegblnosci w przypadku ryzyka biologicznego lub
zagrozefi biologicznych.

W dniu 18 lipca 2011 r. Rada przyjela decyzje
2011/429/WPZiB (3 okreslajgca wsparcie Unii dla
rozwoju krajowych ram regulacyjnych, w szczegdlnosci
dotyczacych bezpieczenistwa biologicznego i ochrony
biologiczne;j.

Na si6dmej konferencji przegladowej potwierdzono, ze
panstwa strony sa zobowigzane do stosowania niezbed-
nych $rodkéw na szczeblu krajowym w ramach art. [, III
i IV BTWC, aby zapewni¢ bezpieczefistwo i ochrong
w odniesieniu do drobnoustrojéow lub innych czynnikéw
biologicznych lub toksyn w laboratoriach i innych obiek-
tach oraz podczas ich transportu, a takze aby uniemoz-
liwi¢ osobom nieuprawnionym dostep do takich czyn-
nikéw i toksyn oraz ich niedozwolone przemieszczanie.
Na konferencji zwrdécono si¢ takze do panstw stron,
ktére maja odpowiednie doswiadczenie w stosowaniu
srodkéw prawnych i administracyjnych podczas realizacji
postanowienn BTWC, aby udzielity pomocy na wniosek
innego paristwa strony. Na konferencji zachecano do
oferowania pomocy na szczeblu regionalnym.

Na siédmej konferencji przegladowej odnotowano takze
— w odniesieniu do art. VIl BTWC - Ze wewngtrzna
gotowos$¢ panstw stron w przypadku wystgpienia ognisk
choroby, réwniez w sytuacjach spowodowanych domnie-
manym zastosowaniem broni biologicznej lub toksycz-
nej, przyczynia si¢ do zwigkszenia zdolnosci w zakresie
reagowania w przypadku wystapienia ognisk choroby,
ich badania i dziatan tagodzacych.

Na siédmej konferencji przegladowej zachgcano panstwa
strony — w ramach art. X BTWC - do dalszego wzmac-
niania istniejacych organizagji i sieci migdzynarodowych,
w szczegblnosci tych w ramach WHO, Organizacji ds.
Wyzywienia i Rolnictwa (FAO), Swiatowej Organizacji
Zdrowia Zwierzat (OIE) i Miedzynarodowej konwencji
ochrony roslin (IPPC).

Decyzja Rady 2011/429/WPZiB z dnia 18 lipca 2011 r. w sprawie

stanowiska Unii Europejskiej na siddmg konferencje przegladowa
panstw stron Konwencji o zakazie prowadzenia badan, produkcji
i gromadzenia zapasow broni bakteriologicznej (biologicznej)
i toksycznej oraz o ich zniszczeniu (BTWC) (Dz.U. L 188
z 19.7.2011, s. 42).
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(10) W dniu 15 czerwca 2007 r. weszly w zycie migdzyna-
rodowe przepisy zdrowotne (zwane dalej ,JHR”). Reguluja
one obserwacje ognisk choréb zakaznych oraz ich
kontrole i reagowanie na nie bez wzgledu na ich pocho-
dzenie i wymagajg od panstw czlonkowskich WHO
utworzenia podstawowych zdolnosci laboratoryjnych
i obserwacyjnych w zakresie ochrony zdrowia publicz-
nego przed chorobami zakaznymi w celu umozliwienia
wdrazania IHR. Sekretariat WHO wspiera pafistwa czlon-
kowskie WHO we wdrazaniu ich krajowych planéw
w zakresie IHR, za posrednictwem biur gléwnych i regio-
nalnych WHO. W ramach programu WHO dotyczacego
kontroli zmniejszania ryzyka biologicznego okreslono
sposob dzialania laboratoriéw poprzez przedstawienie
wytycznych normatywnych, zapewnienie warsztatow
i szkolen w zakresie praktycznych dzialan w dziedzinie
bezpieczenstwa biologicznego i ochrony biologicznej
w laboratoriach oraz w zakresie odpowiednich sposobéw
postepowania podczas prowadzenia odpowiedzialnych
badan w dziedzinie nauk biologicznych. Sekretariat
uczestniczy réwniez w ustalaniu wskazéwek ONZ doty-
czacych transportu substancji zakaznych. IHR wymagaja,
by laboratoria bedace placowkami sektora zdrowia
publicznego byly przygotowane do reakcji na zagrozenia
biologiczne, chemiczne, radiologiczne i jadrowe. Defi-
nicje bezpieczefistwa biologicznego oraz ochrony biolo-
gicznej w laboratoriach znajdujg si¢ w instrukeji bezpie-
czefistwa biologicznego WHO, wydanie trzecie (2004)
oraz wskazéwkach dotyczacych kontroli ryzyka biolo-
gicznego oraz ochrony biologicznej w laboratoriach
(2006).

(11) WHO jest jedynym podmiotem wdrazajacym, ktory
dysponuje odpowiednig wiedzg fachowa, personelem,
strukturg i zasobami umozliwiajacymi  realizacje
projektéw i dzialan przewidzianych w niniejszej decyzji
Rady.

(12)  Nadzér nad wlasciwg realizacja wkladu finansowego Unii
powierza si¢ Komisji,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

1. W celu niezwlocznego i praktycznego zastosowania odpo-
wiednich elementéw strategii UE, Unia uczestniczy w realizacji
decyzji podjetych przez panstwa strony na siddmej konferencji
przegladowej BTWC, majac nastgpujgce cele:

— zapewnianie bezpieczenstwa i ochrony w odniesieniu do
drobnoustrojéow 1 innych czynnikéw Dbiologicznych lub
toksyn w laboratoriach i innych obiektach, a takze w odpo-
wiednich przypadkach podczas transportu, aby uniemoz-
liwi¢ osobom nieuprawnionym dostep do takich czynnikéw
i toksyn oraz ich niedozwolone przemieszczanie,

— propagowanie dzialai praktycznych w zakresie zmniejszania
ryzyka biologicznego i rozpowszechnianie odnosnej wiedzy
- w tym w zakresie bezpieczefistwa biologicznego, ochrony
biologicznej, bioetyki oraz gotowosci do przeciwdzialania
umyslnemu niewlaciwemu wykorzystywaniu czynnikéw
biologicznych i toksyn — dzigki miedzynarodowej wspél-
pracy na tym polu.

2. Projekty zwigzane ze Srodkami strategii UE maja na celu:

— propagowanie zarzadzania ryzykiem biologicznym w labora-
toriach poprzez krajowe i regionalne dzialania popularyza-
torskie,

— rozwijanie krajowych strategii zarzadzania ryzykiem biolo-
gicznym w laboratoriach, by przeciwdziala¢ ryzyku biolo-
gicznemu (model pokazowy dla réznych krajow).

Szczegdlowy opis tych projektéw znajduje si¢ w zalaczniku.

Artykut 2

1. Za wykonanie niniejszej decyzji odpowiada Wysoki Przed-
stawiciel Unii do Spraw Zagranicznych i Polityki Bezpieczen-
stwa (zwany dalej ,WP”).

2. Techniczng realizacje dzialaf, o ktérych mowa w art. 1,
powierza si¢ WHO. Wykonuje ono to zadanie pod kierunkiem
WP. W tym celu WP dokonuje niezbednych ustalen z WHO.

Artykut 3

1. Finansowa kwota odniesienia na realizacje projektow,
o ktérych mowa w art. 1 ust. 2, wynosi 1 727 000 EUR.

2. Wydatkami pokrywanymi z kwoty okreslonej w ust. 1
zarzadza si¢ zgodnie z procedurami i zasadami majacymi zasto-
sowanie do budzetu ogdlnego Unii.

3. Komisja nadzoruje wlasciwe zarzadzanie wydatkami,
o ktérych mowa w ust. 1. W tym celu Komisja zawiera
umowe finansowa z WHO. Umowa finansowa zobowiazuje
WHO do zapewnienia wyeksponowania wkladu Unii stosownie
do jego wielkosci.

4. Komisja dazy do zawarcia umowy finansowej, o ktérej
mowa w ust. 3, w mozliwie jak najkrétszym terminie od
wejscia w Zycie niniejszej decyzji. Informuje ona Rade o wszel-
kich zwigzanych z tym trudnosciach oraz o dacie zawarcia
umowy finansowej.

Artykut 4

WP sklada Radzie sprawozdania z realizacji niniejszej decyzji na
podstawie regularnych sprawozdan przygotowywanych przez
WHO. Na podstawie tych sprawozdan Rada dokonuje oceny.
Komisja przedstawia informacje na temat finansowych
aspektow projektéow, o ktérych mowa w art. 1 ust. 2.
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Artykut 5

1. Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem jej przyjecia.

2. Niniejsza decyzja wygasa 24 miesigce od dnia zawarcia umowy finansowej, o ktérej mowa w art. 3
ust. 3. Niniejsza decyzja wygasa jednak 6 miesiecy po jej przyjeciu, jezeli umowa finansowa nie zostanie

zawarta do tego czasu.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 listopada 2013 r.

W imieniu Rady
C. ASHTON
Przewodniczgcy
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2.1.

ZALACZNIK

Ramy ogélne

Ogolnym celem niniejszej decyzji jest wspieranie — dzigki przedsigwzieciom opisanym ponizej — realizacji przez
panstwa strony rezolucji Rady Bezpieczenstwa ONZ (RB ONZ) nr 1540 i innych powigzanych rezolucji,
Konwengji o zakazie prowadzenia badan, produkeji i gromadzenia zapaséw broni bakteriologicznej (biologicznej)
i toksycznej oraz o ich zniszczeniu (BTWC) oraz Migdzynarodowych przepiséw zdrowotnych (IHR), w szczegdl-
nosci tych aspektow, ktére dotycza bezpieczenstwa i ochrony w zakresie czynnikéw biologicznych i toksyn
w laboratoriach i innych obiektach, w tym w okresie transportowania z jednego miejsca na drugie, po to by
uniemozliwi¢ naturalne, przypadkowe lub umyslne uwolnienie substancji biologicznych i by lepiej kontrolowaé
zakazenia. Decyzja ma réwniez przyczyni¢ si¢ do wigkszej §wiadomosci metod zarzadzania ryzykiem biolo-
gicznym oraz zachecaé do stosowania tych metod, umozliwiajagc kontrole oparte na materialach dowodowych
i analizie ryzyka, oraz propagowal wymiang sprawdzonych rozwiazan laboratoryjnych, a takze poméc krajom
w spenianiu podstawowych wymogéw w zakresie zdolnosci stuzb laboratoryjnych w odniesieniu do prioryteto-
wych zagrozen dla zdrowia okreslonych w IHR.

Szczegoblne cele przedsiewzigé

W ciagu ostatnich kilku lat termin ,bezpieczenistwo biologiczne” jest coraz bardziej kojarzony z ,zapewnieniem
bezpieczefistwa poprzez Scisla fizyczng ochrong” (ang. ,biocontainment”) wraz ze zwigkszaniem si¢ na Swiecie
liczby laboratoriéw o wysokiej zdolnosci izolacji czynnikéw. Koncentracja na budowaniu zaawansowanych tech-
nologicznie obiektow czgstokro¢ powodowala niedoszacowanie wielu innych, niezwykle waznych elementow
kompleksowego programu zarzadzania ryzykiem biologicznym, w tym kwestii ochrony, personelu i kompetencji,
wlasciwych technik mikrobiologicznych, prowadzenia dochodzen w sprawie incydentéw i wypadkéw oraz konser-
wagji sprzetu. Oprocz tego koncentracja na wybranych obiektach krajowych mogla spowodowaé takze zaniedbanie
wielu innych, bardziej konwencjonalnych laboratoriéw, ktore takze moglyby skorzysta¢ z realizacji dokladnego
systemu zarzadzania ryzykiem biologicznym oraz z dostarczenia niezbednego sprzetu i materialéw bedacych
podstawa bezpiecznego i chronionego dziatania.

Istnieje potrzeba $wiadomosci, lepszego rozumienia rodzajow ryzyka, jakie napotyka si¢ w sytuacjach laborato-
ryjnych, oraz strategii zaradzenia mu, a takze potrzebne sa przepisy ustawowe i wykonawcze oraz odpowiednie
wskazowki. Zacheca si¢ do poprawiania standardu obiektéw i do dostarczania niezbednych materialéw oraz
szkolenia personelu na wszystkich szczeblach, by zapewni¢ odpowiednie i dokladne zarzadzanie ryzykiem biolo-
gicznym w laboratoriach.

Wychodzac od wysitkow zapoczatkowanych wspélnym dziataniem 2008/307/WPZiB na rzecz wsparcia dziatan
WHO w obszarze bezpieczenstwa biologicznego i ochrony biologicznej, niniejsza decyzja ma na celu zaradzenie
niektérym z powyzszych niedociagnieé.

Koncentrujac si¢ na wybranych poszczegdlnych panstwach lub subregionach, zaproponowano dwa nastepujace
przedsigwzigcia:

Przedsigwzigcie 1: propagowanie zarzgdzania ryzykiem biologicznym w laboratoriach przez regionalne dziatania popularyzator-
skie i powielanie dziatan

. Cele przedsigwzigcia 1

a) Zachgcenie wybranych poszczeglnych panstw lub subregionéw, by wdrozyly strategie zarzadzania ryzykiem
biologicznym (BRM) w laboratoriach w zakresie bezpieczefistwa biologicznego i ochrony biologicznej tych
laboratoridw.

b) Przedstawienie panstwom z danego regionu mozliwosci spotkania si¢ i wymiany sprawdzonych rozwigzan
i zdobytych doswiadczen. Aby jak najlepiej spozytkowal te okazje, krajowym przedstawicielom zostanie
umozliwiony udzial w opartym na potrzebach szkoleniu, ewentualnie obejmujacym sesje praktyczne.

¢) Wspomaganie danych krajéow w rozpowszechnianiu sprawdzonych rozwigzan i wdrazaniu ich u siebie.

.Spodziewane wyniki przedsi¢wzigcia 1

a) Zwigkszenie $wiadomosci korzysci z wdrozenia strategii BRM w laboratoriach na szczeblu krajowym i regio-
nalnym poprzez regionalne warsztaty szkoleniowe.

=

Lepsza zdolno$¢ i mozliwosci podmiotéw w zakresie: oceny ryzyka biologicznego, okreslania i przyjmowania
strategii tagodzacych z mysla o zmniejszaniu ryzyka do akceptowalnych pozioméw, zapewnienia stalego
udoskonalania takich strategii, oraz w zakresie postgpowania z czynnikami zakaznymi z zachowaniem kryte-
riéw odpowiedzialnosci, bezpieczenstwa i ochrony.

¢) Utworzenie zespolu szkoleniowcdw na potrzeby realizacji krajowych programéw szkoleniowych i upowszech-
niania informacji o mozliwo$ciach w zakresie szkolen.



20.11.2013

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

L 310/17

2.1.3.

2.2

Opis przedsigwzigcia 1
a) Zapewnianie mozliwoéci szkolenia na szczeblu regionalnym

Préba dotarcia do pelnego zakresu podmiotéw w calym regionie oraz wyjscia naprzeciw ich potrzebom
szkoleniowym; nie wigcej niz dwa razy zaproponowane zostang rozne krajowe lub regionalne warsztaty
skierowane za kazdym razem do grupy nie wigkszej niz pigcdziesigt os6b. Maksymalnie wykorzystujac sposob-
nos¢, by eksperci i decydenci z regionu mogli si¢ spotkad, warsztaty te powinny takze udostepni¢ regionalne
forum, na ktérym kazde panstwo czlonkowskie moze wymieniaé si¢ z panstwami sgsiednimi osiggnieciami,
problemami i dobrymi praktykami.

=

Zwiclokrotnienie sesji szkoleniowych na szczeblu krajowym lub regionalnym

Ponadto na podstawie wyzej wymienionych warsztatéw zostanie wytoniony zespét szkoleniowcéw, co umoz-
liwi przeprowadzanie wielokrotnych sesji szkoleniowych na szczeblu krajowym lub regionalnym, tym samym
docierajac do réznych podmiotéw krajowych. Wsparcie zostanie udzielone w szczegdlnoéci tym panstwom
w danym regionie, ktdre nie korzystaja z przedsigwzigcia 2, maksymalnie siedem razy, ewentualnie z udziatem
zewngtrznych ekspertéw, aby wspomagaé zwigkszanie $wiadomosci wéréd odnosnych podmiotéw i polepszyé
miejscowe mozliwosci techniczne stuzace realizacji uzgodnionych w regionie dobrych praktyk na szczeblu
centralnym, po$rednim i peryferyjnym. W miar¢ mozliwosci rozwazone zostanie zaangazowanie regionalnych
lub krajowych stowarzyszei na rzecz bezpieczenstwa biologicznego.

Dzialania takie bedg prowadzone w maksymalnie siedmiu panistwach, ktére pojedynczo lub w grupach zostang
uznane za odpowiednie.

Przedsigwzigcie 2: rozwinigcie krajowych strategii laboratoryjnych w celu zwalczania ryzyka biologicznego i ulepszenia zdolnosci
podstawowych (model pokazowy dla krajow).

. Cele przedsigwzigcia 2

a) Zaangazowanie i polaczenie gléwnych decydentéw (w tym podmioty z dziedzin zdrowia publicznego, spraw
zagranicznych, zdrowia zwierzat, Srodowiska, ksztalcenia i badan naukowych, wymiaru sprawiedliwosci oraz
handlu) oraz personelu laboratoriéw wszystkich szczebli w tworzenie, wdrazanie i poprawianie polityk oraz
praktyk zarzadzania ryzykiem biologicznym, a takze wspieranie rozwijania przejrzystej i odpowiedzialnej
kultury bezpieczenstwa biologicznego i ochrony biologicznej.

=

Wspomaganie okreslonych krajow w lepszym wyposazaniu kluczowych laboratoriéw dzialajacych na rzecz
zdrowia publicznego w sprzet i materialy niezbedne do uzyskania bezpiecznych i dobrej jakosci mozliwosci
diagnostycznych. Usprawnianie rozwijania konkretnych podstawowych zdolnosci w ramach IHR, ze szcze-
g6lnym uwzglednieniem laboratoriéw i punktéw wprowadzenia.

¢) Zwigkszenie ogdlnokrajowej $wiadomosci w zakresie odpowiednich, uzgodnionych na szczeblu miedzynaro-
dowym dokumentéw normatywnych, w szczegélnoci porozumienia warsztatowego Europejskiego Komitetu
Normalizacyjnego (CEN) ISO 15793: 2011 Laboratory biorisk management (zarzadzanie ryzykiem biolo-
gicznym w laboratoriach) m ISO 15189: 2007 Laboratoria medyczne. Szczegblne wymagania dotyczgce jakosci
i kompetencji; ISO 15190: 2003 Laboratoria medyczne. Wymogi bezpieczenistwa; ISOJIEC 17025: 2005
Ogoélne wymagania dotyczace laboratoriéw badawczych i wzorcujacych; ISO 9001: 2008 Systemy zarzadzania
jakoscia. Wymogi; oraz ISO 14001: 2004 Systemy zarzadzania $rodowiskiem. Wymogi i wytyczne dotyczace
stosowania obejmujace rowniez krajowych decydentéw odpowiedzialnych za polityke zdrowotna oraz kierow-
nictwo laboratoriéw i personel, ktéry zacheca si¢, by zaangazowal si¢ w otwarta i odpowiedzialng kulture
systemow bezpieczenistwa biologicznego, ochrony biologicznej i jakosci laboratoriow.

&

Usprawnienie wspOlpracy i kontaktéw miedzy sektorami, starajac si¢ zaangazowal réznorodne krajowe
podmioty i urzedy, w tym ministerstwa zdrowia, edukacji, nauki i badan naukowych, rolnictwa, transportu,
spraw wewnetrznych i spraw zagranicznych, oraz organy celne.

e) Zapewnianie narzedzi i odpowiednich wskazéwek majacych na celu propagowanie zarzadzania ryzykiem
biologicznym w laboratoriach, jak réwniez pomoc w opracowaniu takich narzedzi i wskazowek oraz uspraw-
nienie krajowych systeméw laboratoriow.

.Spodziewane wyniki przedsigwzigcia 2

a) Opracowanie i zapewnienie réznorakich mozliwosci szkolenia zgodnie z okre§lonymi priorytetami i potrzebami
kazdego podmiotu krajowego.

b) Ulepszenie zdolnosci i mozliwosci zarzadzania ryzykiem biologicznym, by minimalizowa¢ takie ryzyko.

¢) Podniesienie $wiadomosci podmiotéw krajowych i zainteresowanych organéw i ich zaangazowania
w proaktywny dialog na tematy zwigzane z bezpieczenstwem i ochrona w zakresie niebezpiecznych czynnikéw
biologicznych i toksyn w laboratoriach i innych obiektach. Wéréd podmiotéw krajowych — lepsze zrozumienie
i zaufanie, by umozliwi¢ migdzysektorowe i spéjne podejscie do zarzadzania ryzykiem biologicznym.

d) Propagowanie standaryzacji i opracowanie odnoénych narzgdzi i wytycznych oceny ryzyka biologicznego, co
pozwoli stosowaé wlasciwe Srodki tagodzace i stale poprawia¢ ich skutecznosé.
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2.2.3.

3.

e)

)

2

h)

i)

)

Zapewnienie wsparcia, by wzmocni¢ konkretne podstawowe zdolnosci zgodnie z IHR.
Weryfikacja, dyskusja i rozwijanie krajowych polityk i strategii.

Rozwazenie i podjecie ulepszenia struktury i reformy organizacji z zamiarem przelozenia - w sposéb trwaly -
przyjetej strategii na dzialanie.

Fizyczna kontrola niebezpieczefistw biologicznych ulepszona za pomocg niezbednego sprzetu i poprawienia
standardu okre$lonego obiektu o kluczowym znaczeniu.

Wymiana dobrych praktyk z krajowymi odpowiednikami na réznych poziomach oraz kontakty miedzy labo-
ratoriami przez organizowanie spotkan i dzialan popularyzatorskich.

Opracowanie narzedzi niezbednych do wspomagania skutecznego wdrozenia przedsiewzigcia.

Opis przedsigwzigcia 2

Z powodéw opisanych w pkt 2.2.1 przedsigwzigcie bedzie realizowane przez okres dwoch lat, w oparciu o dugo-
terminowe zaangazowanie panstw beneficjentow oraz Unii i WHO. Przedsiewzigcie bedzie realizowane w dwoch
nastepujgcych etapach:

a)

o
=

Etap przygotowan

Wspdlne dzialanie 2008/307/WPZiB pozwalalo WHO na oceng potrzeb w zakresie zarzadzania ryzykiem
biologicznym w pewnych panstwach, w tym w Indonezji, oraz na rozpoznawanie krajowego zaangazowania
na rzecz utworzenia wyraznego politycznego i technicznego planu rozpoczecia wspdlnego przedsigwzigcia
z myslg o ulepszeniu zarzadzania ryzykiem biologicznym w laboratoriach na szczeblu krajowym. Dalsze
dyskusje z Unig i z zainteresowanym rzadem (zainteresowanymi rzadami) pozwolg wskaza¢ do dwoch paristw,
ewentualnie wspélpracujacych z malg grupa panstw sasiadujacych, ktére mogly by¢ beneficjentami przedsigw-
ziecia 2, z uwzglednieniem regionalnych potrzeb technicznych i szybko rosnacych zdolnosci poszczegdlnych
panstw w zakresie diagnostyki biologicznej i badan, a w szczegdlnoéci krajowego zaangazowania zgodnie
z innymi dziataniami Unii i WHO. Zostanie wzigta pod uwage mozliwo$¢ zaoferowania niektérym obywatelom
tych panstw mozliwosci szkolenia za granicg, by wyksztalci¢ osoby odpowiedzialne za podstawowe zagadnienia
bezpieczefistwa biologicznego w danym panstwie (lub pafstwach) zgodnie z uzgodnionymi na szczeblu
migdzynarodowym kompetencjami, aby prowadzi¢ program w lepszy i trwaly sposob.

W wyniku tego etapu przygotowan Unia, WHO i wybrane panstwa podpisza protokét ustalen.

Etap realizacji

Podczas tego etapu wybrane panstwa sformuluja krajowy plan podstawowy i strategiczny plan dzialania
opisujacy dzialania, ktore maja zostaé zrealizowane, by osiagna¢ dtugofalowy cel, jakim s3 bezpieczne i nicza-
wodne praktyki laboratoryjne. Plany te obejma sporzadzenie planu koordynacji majacego na celu informowanie
wszystkich zainteresowanych stron o stanie gotowosci kraju do reagowania na incydenty biologiczne oraz
zapoczatkowanie ujednolicania obowiazkéw sektora zdrowia publicznego w ramach krajowego planu goto-
wosci dotyczacego zagrozen lub incydentéw biologicznych, a takze sytuacji kryzysowych w zakresie zdrowia
publicznego majacych znaczenie w skali migdzynarodowej okre$lonych w IHR. Plan powinien by¢ tworzony
pod rzeczywistym przywddztwem danego panstwa i z przejeciem przez nie odpowiedzialnosci za inicjatywe.

Dzialania bedg realizowane, a sprzet i materialy zamawiane zgodnie z planem i z tym, co zostanie uzgodnione
przez whasciwe strony. Dzigki niniejszej decyzji zapewniona zostanie pomoc techniczna i finansowa konieczna
do utworzenia wzajemnych pofaczen migdzy podmiotami krajowymi oraz miedzy tymi podmiotami i organiza-
¢jami mig¢dzynarodowymi i innymi zainteresowanymi stronami, tak by wesprze¢ dzialania tych podmiotéow
oraz pomdc im staé si¢ odpowiedzialnymi i aktywnymi globalnymi partnerami w ramach regionalnych stowa-
rzyszen zawodowych i sieci migdzynarodowych.

WHO wraz z wybranymi panstwami przygotuje sprawozdania z postepu prac, uaktualniajagc i oceniajac
z perspektywy bezpieczenistwa biologicznego, ochrony biologicznej oraz IHR realizacje krajowego planu
usprawnienia zarzadzania ryzykiem biologicznym oraz dziatanie laboratoriéw krajowych, a takze stosownie
przekaze te sprawozdania Unii.

Pod koniec etapu realizacji odbedg si¢ warsztaty subregionalne lub regionalne w celu rozpowszechnienia
osiggnie¢ i doswiadczen wsrdd panstw sasiadujacych.

Czas realizacji

Calkowity szacowany czas realizacji niniejszej decyzji wynosi 24 miesiace.
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Beneficjenci

Beneficjenci przedsigwzigcia 1 to panstwa i subregiony okreslone po konsultacjach z Unig, wykazujace potrzeby
dotyczace zwigkszenia $wiadomosci w zakresie zarzadzania ryzykiem biologicznym, strategii i praktyk, ewentualnie
réwniez pafstwa sygnatariusze BTWC.

Beneficjenci przedsigwzigcia 2 to panstwa zamierzajagce kompleksowo wzmocni¢ dzigki niniejszej decyzji swoje
krajowe zdolnosci i mozliwosci, okreslone po konsultacjach z Unig i wlaSciwymi organami krajowymi z uwagi na
ich zobowigzania do usprawnienia zarzadzania ryzykiem biologicznym w laboratoriach oraz usprawnienia krajo-
wych systeméw laboratoriow.

Instytucja realizujgca

Przedsiewzigcia beda zarzadzane i realizowane przez WHO, w stalej konsultacji z Unig i ze wsparciem, w stosow-
nych przypadkach i we wlasciwy sposéb, zewnetrznych ekspertow zajmujacych si¢ tymi kwestiami.

Agencja wdrazajaca: podstawy wyboru

WHO to organizacja mi¢dzynarodowa, ktéra zapewnia struktury ramowe, wiedz¢ fachowa i narzedzia w celu
informowania, ukierunkowywania i wspierania swoich pafstw czlonkowskich w ochronie zdrowia ludzi w labo-
ratoriach i w ich otoczeniu za pomocg odpowiedniego zarzadzania ryzykiem biologicznym, standardéw, prze-
piséw i procedur. Przedsiewziecie to miesci si¢ w zakresie ogdlnego prawnie wigzacego porozumienia IHR, ktdre
w istotny sposob przyczynia si¢ do $wiatowego bezpieczefistwa w zakresie zdrowia publicznego. WHO wspiera
swoje panstwa cztonkowskie przez zapewnianie struktury ramowej stuzacej koordynacji dzialan przy wydarzeniach
mogacych stanowi¢ sytuacje nadzwyczajng w zakresie zdrowia publicznego o miedzynarodowym zasiegu, i bedzie
poprawiaé mozliwosci wszystkich panstw w zakresie wykrywania i oceny zagrozen dla zdrowia publicznego oraz
informowania o nich i reagowania na nie. WHO prowadzila juz rozmowy z potencjalnymi panstwami benefi-
cjentami, by uzyskac ich zgode. Proponowane dzialania sg okreslane po wielu rundach dialogu przeprowadzonymi
ze wspomnianymi panstwami oficjalnymi kanatami WHO, na podstawie faktycznych potrzeb i priorytetow tych
panstw i zgodnie z ich poszczegblnymi krajowymi strategiami. Unia stara si¢ dalej prowadzi¢ owocna wspdlprace
z WHO.

Wspoélfinansowanie

WHO nie jest darczyicg ani agencjg pomocy, lecz agencja techniczng, a zatem procedura wspoélfinansowania
z podmiotami zewngtrznymi bylaby niezwykle skomplikowana, zwlaszcza w dziedzinie bezpieczenistwa zdrowot-
nego, w ktorej podmioty majg rézne priorytety i regionalne cele. WHO zapewni fachowa wiedze techniczng
i zarzadzanie przedsigwzigciem, ale nie jest w stanie zapewni¢ $rodkéw na finansowanie wspdlnych dziatan
w tej dziedzinie. Jednak pozostale przedsiewzigcia prowadzone jednocze$nie przez WHO w dziedzinie laborato-
riéw beda postrzegane jako wspodldzialajace, powigzane i wzajemnie si¢ uzupelniajace.

Chociaz przedsigwzigcie nie jest wspolfinansowane za pomoca $rodkéw finansowych, WHO bedzie pokrywala,
w czgsci lub w calo$ci, wynagrodzenie personelu bioracego udzial w realizacji przedsigwzigcia, co mozna uwazaé
za wklad w naturze. Wynagrodzenia specjalisty ds. projektow, asystenta administracyjnego i konsultanta krajowego
w Bangladeszu zostana cz¢Sciowo pokryte przez WHO. Wynagrodzenia dyrektora finansowego, koordynatora,
doradcy regionalnego i pracownikéw medycznych w Indonezji, Mjanmie i Nepalu w calosci pokryje WHO.

Rozpoznawalnos$é

WHO podejmie wszelkie stosowne $rodki w celu wyeksponowania faktu, ze oba projekty sa w pelni finansowane
przez Unig. Srodki te zostang przedsigwzigte zgodnie z Podrecznikiem dotyczacym komunikacji i widocznosci
w ramach dzialani zewngtrznych Unii Europejskiej opracowanym i opublikowanym przez Komisj¢ oraz zgodnie
z wszelkimi innymi wytycznymi uzgodnionymi pomigedzy Komisja i WHO.

Szczegdlna uwaga bedzie przywigzywana do odpowiedniego oznaczenia i podkreslenia roli Unii jako jedynego
podmiotu finansujacego oba projekty.
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