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Abstrakt

Wiekszo$¢é czynnikéw biologicznych wykorzystywanych w charakterze wrogim
jest jednocze$nie czynnikami choréb szczegdlnie niebezpiecznych i wysoce
zakaznych, stanowigcych zagrozenie zdrowia publicznego. Sposéb, w jaki te
czynniki zostang wykorzystane, jest determinowany giéwnie przez czynnik
ludzki. Postep w naukach biotechnologicznych z jednej strony przyczynil sie
m.in. do zakoniczenia pandemii COVID-19 (szczepionki mRNA), z drugiej jed-
nak otworzyt droge dla prowadzenia zaawansowanych badan z wykorzystaniem
czynnikéw biologicznych w nieetycznych celach. Praca stanowi wprowadzenie
do problematyki ochrony biologicznej. Przedstawia pojecie ochrony biologicz-
nej w sposéb przekrojowy, w ujeciu miedzynarodowych porozumien rozbro-
jeniowych i nieproliferacyjnych w zakresie broni biologicznej i toksynowej
oraz nawigzujgcych do nich przepiséw. Autorka dokonuje przegladu i analizy
$rodkéw stuzacych zabezpieczeniu i ochronie czynnikéw biologicznych oraz
zwigzanych z nimi technologii, w odniesieniu do dziatalno$ci szczegdlnie po-
datnych na naduzycia w obszarze tego rodzaju ochrony. Skuteczne przeciw-
dziatanie zagrozeniom biologicznym wymaga interdyscyplinarnego podejscia
do kwestii ochrony biologicznej. Stawka jest zapobiezenie uzyciu materialéow
biologicznych o potencjale podwéjnego zastosowania w charakterze broni lub
$rodka terroru.
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Abstract

Most of biological warfare agents are simultaneously serious biological
threats for public health. The way in which these factors are used is mainly
determined by the anthropogenic factor. Accelerated progress in life sciences
and biological engineering stopped the COVID-19 pandemic (mRNA vaccine),
on the other hand, opened the way for advanced research using biological
agents for unethical purposes. The paper provides an introduction to biological
security issues. It presents the concept of biological security in a cross-cutting
manner, in terms of international disarmament, non-proliferation agreements
on biological and toxin weapons as well as the regulations referring to them.
The author reviews and analyses measures to secure and protect biological
agents and related technologies, with reference to activities particularly
vulnerable to abuse in the area of such protection. Effective countering
of biological threats requires an interdisciplinary approach to biosecurity. At
stake is the prevention of the use of biological materials with dual-use potential
as a weapon or terrorist agent.
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Zagrozenie biologiczne

Przyjelo sie powszechnie, zZe zagrozenie biologiczne powoduja gltéwnie
czynniki biologiczne - bakterie, wirusy, toksyny biologiczne'. Zrédtami
zagrozenia moga by¢ np. bakteria Bordetella pertusis, ktéra wywotuje krztu-
siec - chorobe wysoce zakazna, stanowigca zagrozenie zdrowia publicz-
nego, oraz bakteria Bacillus anthracis bedaca przyczyna waglika. Z uwagi
na wiele czynnikéw (m.in. srodowiskowych, biologicznych, epidemiolo-
gicznych, zdrowotnych, medycznych, spotecznych, socjalnych, behawio-
ralnych, etnograficznych, geopolitycznych) i ich zmiennych waglik moze
stwarzaé zagrozenie na réznym poziomie. Moze stanowi¢ zagrozenie

1 Artykut bazuje na zagadnieniach analizowanych w rozprawie doktorskiej autorki. W arty-
kule dokonano aktualizacji tekstu oraz uzupetnieri o watki dotyczace zdarzen, ktdre zaist-
nialy po wrzesniu 2018 r.
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epidemiczne lub zdrowia publicznego, jesli dotyczy zachorowan wsrod
ludzi, a takze zagrozenie endemiczne, jesli dotyczy okreslonej populacji
albo powszechnie wystepuje w danym regionie geograficznym. Laseczka
waglika moze ponadto powodowac zagrozenie epizootyczne, jesli dotyczy
zachorowan wsrdd zwierzat, jak rowniez zagrozenie terrorystyczne w przy-
padku celowego spowodowania zachorowan wsréd ludzi i/lub zwierzat.
Ze wzgledu na mozliwos¢ wystepowania réznych postaci waglika wsrod
ludzi (plucna, skdrna, zotadkowo-jelitowa), wymagajacych zastosowania
nieco odmiennych rodzajow terapii i dziatan poekspozycyjnych, ocena ry-
zyka zachorowania na te chorobe jest ztozona i wykracza poza wlasciwosé
pojedynczej dyscypliny naukowe;j.

Nastepstwem istnienia zagrozenia powodowanego przez czynniki
biologiczne moze by¢ to, ze technologia stosowana do selekcji, prolife-
racji czy modyfikacji mikroorganizméw lub aparatura przeznaczona do
syntez biologicznych czy biotransformacji stosowanych w produkc;ji, izo-
lacji i oczyszczaniu produktow pochodzenia organicznego (biatek, w tym
toksyn) moga zostaé wykorzystane niewlasciwie. Na przyklad bioreaktor
(fermentor) stosowany do produkcji bakterii w warunkach hodowli ciagte;j
na duza skale moze by¢ wykorzystywany dwojako w zaleznosci od jego
przeznaczenia, tj. jako sprzet zakazany przez prawo miedzynarodowe,
jesli uzywa sie go do produkcji czynnikdéw biologicznych dla celéw bojo-
wych, i jako sprzet dozwolony do stosowania i rozpowszechniania, jesli
uzywa sie go do wytwarzania czynnikéw biologicznych dla celéw pokojo-
wych, np. ochrony zdrowia (produkcji szczepionek, antybiotykow, lekow
przeciwwirusowych, bialek terapeutycznych) czy ochrony srodowiska
(produkcji $rodkéw ochrony roslin). W obu tych przypadkach podczas
wytwarzania sg stosowane ta sama technologia i oprzyrzadowanie. Dla-
tego tez w czasie wstepnych ogledzin miejsca zdarzenia niejednokrotnie
trudno rozstrzygnaé, czy dziatalnosé, ktérej przedmiotem jest produkcja
mikroorganizméw lub toksyn biologicznych, jest prowadzona w celach
pokojowych, wrogich czy jednych i drugich. Z uwagi na dualistyczna natu-
re technologii wykorzystujacej zywe uklady biologiczne w produkcji prze-
mystowej okres$la sie ja mianem technologii podwdjnego zastosowania.
Niewielka jej modyfikacja moze sprawié, ze zacznie stuzyé celom ofen-
sywnym zamiast defensywnym?.

2 Przy zlej intencji do powstania zagrozenia biologicznego moze doj$¢ za posrednictwem
urzadzen wykorzystywanych réwniez przez inne gatezie przemystu, np. urzadzen stuzacych
do produkcji paliw czy instalacji przeznaczonych do prowadzenia fermentacji napojow
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Zapewnienie skutecznej ochrony biologicznej jest duzym wyzwa-
niem. Wynika to z wielosci czynnikéw, ktére majq na to wptyw. Naleza
do nich m.in.: profil dzialalnosci cztowieka i cele, jakie mu przyswiecaja,
réznorodnos¢ czynnikéw biologicznych, mozliwos¢ ich modyfikowania
na réznych etapach ekspresji genoéw, wielorakos¢ proceséw i metod bio-
technologicznych, zmiennos¢ uwarunkowan srodowiskowych wplywa-
jacych na rozmieszczenie i dostepnosé nie tylko samych czynnikow, lecz
takze wektorow (no$nikéw) choréb zakaznych, rézne sposoby ich uwol-
nienia, swoisto$§¢ uwarunkowan osobniczych na poziomie komérkowym,
majacych bezposredni wplyw na podatnosé na zachorowanie.

Miedzynarodowe porozumienia w zakresie ochrony biologicznej

Szerokie spektrum dzialalnosci prowadzonych przez czlowieka oraz za-
grozen biologicznych bedacych ich nastepstwem powoduje, Ze pomimo
wspolnego celu, jakim jest skuteczna ochrona biologiczna, srodki majace
stuzy¢ jej zapewnieniu mogg by¢ odmienne. Nad koncepcjami tej ochrony
debatowali interesariusze z wielu srodowisk, w tym specjalisci z zakresu
prawa miedzynarodowego zajmujacy sie zakazem stosowania broni biolo-
gicznej i toksynowej, z zakresu ochrony srodowiska i réznorodnosci biolo-
gicznej, zdrowia publicznego i epidemiologii, ochrony zdrowia zwierzat,
ochrony fitosanitarnej, ochrony zdrowia personelu w laboratorium, re-
agowania na wypadek kryzysu zdrowotnego, a takze przedstawiciele wielu
srodowisk akademickich. Kazde z tych srodowisk za wiodace wskazywa-
to te postulaty, ktore byly zbiezne z jego subiektywnymi celami. Cele te
obejmowaly m.in.: rozbrojenie i nieproliferacje broni masowego razenia
(dalej: BMR), przeciwdzialanie bioterroryzmowi, ochrone zdrowia ludzi
i reagowanie kryzysowe w sytuacji epidemii, ochrone bioréznorodnosci,
ochrone zdrowia zwierzat i roslin uprawnych, bezpieczenistwo i higiene
pracy ze szkodliwymi czynnikami biologicznymi, budowanie $wiadomo-
$ci na temat zagrozen biologicznych.

Koncepcja ochrony biologicznej wywodzi sie z porozumien miedzyna-
rodowych w zakresie rozbrojenia i nieproliferacji broni biologicznej i tok-
synowej. Pierwszym porozumieniem wprowadzajacym zakaz uzywania

spozywczych. Ponadto w ciagu kilku godzin mozna oczyscic taka aparature lub rozmonto-
wac instalacje, co sprawia, ze przestepcy moga szybko ukryé oznaki swoich dziatan.
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bojowych srodkéw biologicznych byt Protokét dotyczqcy zakazu uzywania
na wojnie gazow duszqcych, trujgcych lub podobnych oraz srodkow bakterio-
logicznych, zwany potocznie protokolem genewskim?®. W prace nad tym
dokumentem byla zaangazowana réwniez Polska. Byt to ogromny krok
naprzéd w kierunku usankcjonowania tego zakazu, mimo ze w protokole
objeto nim jedynie stosowanie tych srodkéw w czasie wojny. Nie zabronio-
no natomiast badan nad bronig biologiczna, jej produkcji i gromadzenia.
Ponadto niektorzy sygnatariusze (Francja, Stany Zjednoczone, Wielka Bry-
tania) zastrzegli sobie prawo do jej wykorzystania w ramach odwetu, jesli
przeciwnik uzyje tego $rodka jako pierwszy, co bylo dodatkowym ograni-
czeniem wprowadzonego zakazu. Pomimo to protokoét genewski nigdy nie
stracil na znaczeniu, czego dowodem jest odwotywanie sie do niego w pre-
ambutach dwoch pézniejszych porozumien: Konwencji o zakazie prowadze-
nia badan, produkcji i gromadzenia zapasow broni bakteriologicznej (biologicz-
nej) i toksycznej oraz ich zniszczeniu z 1972 r., zwanej potocznie konwencja
o zakazie broni biologicznej i toksynowej (dalej: konwencja BTWC)*, oraz
Konwencji o zakazie prowadzenia badan, produkcji, sktadowania i uzycia broni
chemicznej oraz o zniszczeniu jej zapasow z 1993 r., zwanej potocznie kon-
wencjg o zakazie broni chemicznej (dalej: konwencja CWC)°.

Konwencja BTWC jest kluczowym porozumieniem w zakresie bezpie-
czenstwa biologicznego i ochrony biologicznej. Ten temat zostat podjety
rowniez w Rezolucji Rady Bezpieczenstwa Organizacji Narodéw Zjedno-
czonych Nr 1540 z 2004 r.° dotyczacej globalnego zakazu stosowania wszyst-
kich czterech rodzajéw BMR. Miedzynarodowe rezimy kontrolne nad
bronig biologiczng i toksynowa wprowadzone przez czlonkéw Grupy Au-
stralijskiej (The Australia Group, AG)’, w tym Polske, stuzg kontroli trans-
feru i eksportu czynnikéw biologicznych, toksyn i technologii podwdjnego
zastosowania.

8 Protocol for the Prohibition of the Use in War of Asphyxiating, Poisonous or Other Gases, and
of Bacteriological Methods of Warfare, 1925.

4 The Convention on the Prohibition of the Development, Production and Stockpiling of Bacteriolo-
gical (Biological) and Toxin Weapons and on Their Destruction, 1972.

5 Convention on the Prohibition of the Development, Production, Stockpiling and Use of Chemical
Weapons and on their Destruction, 1993.

¢ Resolution 1540 (2004) / adopted by the Security Council at its 4956th meeting, on 28 April 2004,
2004.

7 Fighting the spread of chemical and biological weapons, https://www.dfat.gov.au/publica-
tions/minisite/theaustraliagroupnet/site/en/index.html [dostep: 22 IT 2025].
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Temat ochrony biologicznej zostal podjety takze w innych miedzynaro-
dowych porozumieniach, ktérych Polska jest paristwem-strona. Sa to m.in.:
konwencja o réznorodnosci biologicznej® i jej dwa protokoly - dotyczacy
nadzoru nad zywymi organizmami modyfikowanymi genetycznie® oraz do-
tyczacy ochrony réznorodnosci biologicznej i naturalnych ekosystemow
Ziemi'®, Miedzynarodowe Przepisy Zdrowotne (ang. International Health Re-
gulations, THRs)!" opracowane przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (World
Health Organization, WHO), a takze umowy w zakresie transportu towaréw
niebezpiecznych!?. Cennym zrédtem wiedzy o ochronie biologicznej sa row-
niez podreczniki i rekomendacje dotyczace bezpieczeristwa i ochrony bio-
logicznej w laboratoriach, repozytoriach, podczas transportu, prowadzenia
prac badawczo-rozwojowych czy na wypadek intencjonalnego uzycia $rod-
kéw o charakterze chemicznym, biologicznym, radiologicznym i nuklear-
nym (ang. chemical, biological, radiological, and nuclear, CBRN).

Konwencja o zakazie broni biologicznej i toksynowej (1972)

Tekst konwencji BTWC obejmuje 15 artykutéw. To pierwsze wielostronne
porozumienie prawnie wigzace i obecnie najwazniejszy na $wiecie trak-
tat w dziedzinie nieproliferowania broni biologicznej i toksynowej. Stano-
wi podstawe dla pézniejszych uwarunkowan w zakresie bezpieczenstwa
i ochrony biologicznej, dlatego wymaga szczegdlnej uwagi.

Przedstawiciele panstw-stron, w tym Polska, od 1980 r. spotykaja sie
co ok. 5 lat i obraduja podczas konferencji przegladowych. Celem tych ob-
rad jest dokonanie przegladu dotychczasowego funkcjonowania konwencji
BTWC oraz wypracowanie dokumentu koicowego. Sa w nim prezentowane
nowo przyjete ustalenia stuzace lepszemu zinterpretowaniu i zrozumieniu
zalozen tej konwencji w kontekscie aktualnie obowigzujacych dokumen-
tow normatywnych, postepu wiedzy i techniki oraz dzialan podejmowa-
nych na forach miedzynarodowych w przedmiotowym zakresie.

8 The Convention on Biological Diversity, 1993.
°  The Cartagena Protocol on Biosafety to the Convention on Biological Diversity, 2003.

10 The Nagoya Protocol on Access to Genetic Resources and the Fair and Equitable Sharing of Bene-
fits Arising from their Utilization to the Convention on Biological Diversity, 2014.

1 The International Health Regulations, World Health Organization 2005.
2 European Agreement Concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road
(ADR); The Regulation concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Rail (RID);

The European Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Inland
Waterways (ADN); The IATA Dangerous Goods Regulations (IATA DGR).
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Dodatkowo panstwa-strony konwencji BTWC sg zobowiazane kazde-
go roku przedkladac tzw. srodki budowy zaufania (ang. confidence-building
measures, CBMs) w postaci sprawozdan. Ich celem jest eliminowanie ewen-
tualnych watpliwos$ci czy podejrzen w zakresie prac prowadzonych w ce-
lach pokojowych w obszarze nauk biologicznych, jak réwniez promowanie
transparentnosci i wymiany informacji. Sprawozdanie obejmuje takie in-
formacje, jak:

1) dane o krajowych osrodkach badawczych i laboratoriach, w kté-
rych obowiazuja najwyzsze standardy bezpieczenistwa biologicz-
nego, ustanowione po to, aby wysoce niebezpieczne czynniki
biologiczne byly wykorzystywane do celéw dozwolonych przez
konwencje BTWC;

2) informacje o epidemiach choréb zakaznych i zdarzeniach spowo-
dowanych przez toksyny biologiczne w ostatnim roku;

3) aktualny wykaz publikacji naukowych oraz informacje o inicjaty-
wach planowanych na kolejny rok;

4) wykaz krajowych aktéw prawnych badz innych zalegalizowanych
instrumentéw nawigzujacych do konwencji BTWC;

5) informacje na temat programéw badawczo-rozwojowych w dzie-
dzinie biologii na rzecz dziatan ofensywnych i/lub defensywnych
prowadzonych po 1 stycznia 1946 r.;

6) dane o panstwowych i prywatnych zakladach produkujacych
szczepionki dla ludzi®.

Konwencja BTWC jako pierwsza podjeta temat bezpieczenistwa biolo-
gicznego i ochrony biologicznej, szczegélnie w artykutach I, III, IV, VI, IX
i X. Podczas konferencji przegladowych w ciggu ostatnich 44 lat sukcesyw-
nie uszczegodtawiano zapisy w tym zakresie.

Artykut |

Konwencja BTWC nie okresla srodkéw biologicznych i toksyn, ktére moga
zosta¢ wykorzystane jako bron, co jest jej zaleta i wada jednoczesnie. Dzie-
ki temu moze obejmowac szeroka grupe czynnikow biologicznych stwa-
rzajacych zagrozenie dla ludzi, zwierzat i roslin oraz pozyskanych w rézny
sposob. Przyktadowo, w dokumentach konicowych z konferencji przegla-
dowych przyjeto, ze artykut I dotyczy ogdtu szkodliwych drobnoustrojow

13 Confidence Building Measures, United Nations, Office for Disarmament Affairs, https://di-
sarmament.unoda.org/biological-weapons/confidence-building-measures/ [dostep: 13 X
2024].
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lub innych czynnikéw mikrobiologicznych lub toksyn wystepujacych na-
turalnie oraz sztucznie wytworzonych lub zmodyfikowanych!*. Uwzgled-
nia ponadto czastki oraz elementy komdrkowe czynnikéw i toksyn, w tym
syntetyczne odpowiedniki otrzymane na drodze chemicznej badz analo-
gi strukturalne naturalnie wystepujacych zwiazkow, bez wzgledu na ich
zrédto czy metode produkcji, typ i ilos¢, ktérych tworzenie nie ma profi-
laktycznego, ochronnego ani pokojowego uzasadnienia'®, a takze toksyny
pochodzenia bakteryjnego, zwierzecego oraz roslinnego, w tym ich synte-
tycznie wytworzone analogi'.

W odniesieniu do wyposazenia sprzetowego i technologii sytuacja
jestidentyczna. Konwencja nie wprowadza nazw urzadzen ani specyfikacji
technicznej, co umozliwia objecie zakazem wszystkich urzadzen i techno-
logii mogacych potencjalnie stuzyé proliferacji bojowych srodkéw biolo-
gicznych lub ich uwolnieniu®.

Artykut Il

Stosuje sie bezposrednio do kwestii ochrony biologicznej, gdyz zobowia-
zuje do zaniechania przekazywania czynnikdéw biologicznych lub srodkow
ich przenoszenia w celach wrogich, pomagania w pracach na rzecz ich roz-
woju i wplywania na nie. Podczas konferencji przegladowych uszczegéto-
wiono ten przepis i zobowigzano panistwa-strony do zapewnienia ochrony
podczas transferu wszystkim srodkom ujetym w artykule I. Postulowano,
aby odbywalo sie to m.in. w drodze krajowej implementacji konwencji
BTWC, unormowan prawnych w zakresie transferu czynnikéw biologicz-
nych i urzadzen, ktére moga zostaé wykorzystane do ich produkcji, obo-
wiazku nadzoru i kontroli nad tymi transferami. W 1996 r. dyskutowano nad
sposobami zapobiegania pozyskaniu tych czynnikéw przez szeroka grupe
potencjalnych odbiorcow (osobe fizyczna, panistwo, grupe panstw badz or-
ganizacje miedzynarodowa) oraz ich transferowaniu w obrebie terytorium
danego panistwa'®. Niestety, okazalo sie to problematyczne, gdyz na mocy tej

¥ Final Document of the Sixth Review Conference, Geneva 2006. BWC/CONFVL.I.1.

5 Final Document of the Third Review Conference, Geneva 1991. BWC/CONF.IIL.L.3; Final Docu-
ment of the Fourth Review Conference, Geneva 1996. BWC/CONF.IV.L.5.

16 Final Document of the Second Review Conference, Geneva 1986. BWC/CONF.II.L5.

7 Final Document of the Seventh Review Conference, Geneva 2011. BWC.CONF.VII.I.1; Final Do-
cument of the Eighth Review Conference, Geneva 2016. BWC/CONFVIIL.1.1; Final Document
of the Ninth Review Conference, Geneva 2022. BWC/CONF.IX/CRP.2/Rev.1.IL.1.

8 Final Document of the Fourth Review Conference... BWC/CONF.IV.III.3.
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samej konwencji panistwa-strony sa zobowigzane umozliwic jak najszersza
wymiane sprzetu, materialow i wiedzy naukowo-technicznej w zakresie
pokojowego wykorzystania czynnikéw biologicznych, toksyn i techniki
(artykut X). Z tego powodu niejednokrotnie apelowano o stworzenie in-
strumentéw stuzacych ustanowieniu rezimu kontrolnego nad wszystkimi
czynnikami biologicznymi, toksynami biologicznymi, urzadzeniami po-
dwoéjnego zastosowania oraz ich elementami sktadowymi, w przypadku
ktérych istnieje ryzyko, ze moglyby zosta¢ wykorzystane do ofensywnych
programéw nad rozwojem broni biologicznej i toksynowej®.

Whnioskowano, aby w ramach kontroli eksportu wydawacé licencje lub
zezwolenia, ktére bylyby udzielane po uzyskaniu pewnosci, ze dany towar
trafi do wcze$niej zatwierdzonego odbiorcy i zostanie wykorzystany w ce-
lach zgodnych z porozumieniem?®. Zalecano, aby panstwa-strony stworzyty
system zabezpieczenia i ochrony kazdego ze srodkéw stosujacych sie do
artykutu?, co bylo problematyczne z uwagi na brak przez dlugi czas arbi-
tralnego wykazu tych srodkéw.

Po atakach terrorystycznych w 2001 r. wzrosto zainteresowanie uregu-
lowaniem kwestii zwigzanych z ochrona srodkéw objetych zakazem w ar-
tykule I konwencji BTWC. Stwierdzono, ze zagrozenie wynikajace z terro-
ryzmu biologicznego powinno implikowaé konieczno$é¢ wprowadzenia
skuteczniejszych srodkéw kontroli przewozu i transferu tych srodkéw. Do-
tyczyto to w szczegdlnosci krajow niebedacych stronami konwencji BTWC,
bez wzgledu na to, czy transfer bylby kierowany do osoby indywidualnej
czy cztonkéw ugrupowan reprezentujacych poglady okreslonych narodo-
wosci czy innych grup. Wzbudzato to ozywiong dyskusje. Obawiano sie bo-
wiem, Ze zaproponowane dziatania moga zaszkodzié tradycyjnej wymianie
handlowej i utrudnié¢ wspdtprace pomiedzy panstwami-stronami w celach
pokojowych?.

Polaryzacja stanowisk w tej kwestii jest nadal widoczna. Duza roz-
bieznosé obserwuje sie pomiedzy krajami wysoko rozwinietymi, majacymi

¥ Final Document of the Third Review Conference... BWC/CONF.III.III.1; Final Document of the
Fourth Review Conference... BWC/CONF.IV.IIL.2; Final Document of the Sixth Review Conferen-
ce... BWC/CONFVLI.IIL.8-9; Final Document of the Seventh Review Conference... BWC/CONF.
VILIIL9; Final Document of the Eighth Review Conference... BWC/CONF/VIIL.III.9.

2 Final Document of the Sixth Review Conference... BWC/CONF.VI.III.8.
2 Tamze. BWC/CONFVL.IIL.9.

2 Final Document of the Fifth Review Conference, Geneva 2001-2002. BWC/CONF.V.COW/
CRP.1.1II - Annex to the draft report of the Committee of the Whole.
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odpowiednie zdolnosci, zaplecze naukowo-techniczne, szeroko wykorzy-
stujacymi czynniki biologiczne w sferze ochrony zdrowia (komercyjne;j),
a panstwami niemajacymi dostatecznej wiedzy i zdolno$ci. Apeluja one
o zapewnienie im nieskrepowanego dostepu do materialéw i technologii
oraz udzielenie daleko idacej pomocy zamiast uprzedniego wprowadzenia
mechanizmdw kontroli i nadzoru nad czynnikami wrazliwymi®.

Artykut IV

Zobowiazuje panstwa-strony do podjecia wszelkich dziatan stuzacych zapo-
biezeniu produkcji broni biologicznej i toksynowej, ale nie precyzuje tych
dzialann wprost, co tym samym daje mozliwo$¢ wprowadzania dowolnych
narzedzi i sSrodkéw. W dokumentach koricowych z konferencji przeglado-
wych przyjeto, ze przedsiewziecia powinny wynikac z instrumentéw praw-
nych obowiazujacych w danym kraju, zaréwno z przepiséw penalnych
stuzacych realizacji na terytorium danego kraju zakazu prowadzenia prac
rozwojowych, produkowania, przechowywania, nabywania i utrzymywa-
nia czynnikéw biologicznych i sprzetu wymienionych w artykule I, jak
i z przepiséw zwiazanych z zapobieganiem tego rodzaju dzialaniom przez
sprawowanie kontroli nad nimi*.

W celu skutecznego wypelniania zobowiazan wynikajacych z arty-
kutu IV podczas konferencji przegladowych wielokrotnie podejmowano
kwestie ochrony srodkéw biologicznych. Na przyklad za szczegdlnie istot-
ne uznano implementowanie miedzynarodowych standardéw w zakre-
sie zarzadzania bezpieczenstwem biologicznym i ochrony biologicznej®,
wdrazanie regulacji prawnych dotyczacych ochrony fizycznej mienia oraz
zabezpieczenia obiektéw, w ktdrych sg wykorzystywane szczegélnie nie-
bezpieczne czynniki biologiczne i toksyny. Podkreslano, ze ustanowienie
przepisow w tym zakresie istotnie wplynie nie tylko na bezpieczenstwo
zdrowia publicznego na wypadek zagrozen epidemicznych, lecz takze
na zabezpieczenie czynnikéw zakaznych i toksyn przed ich uwolnieniem

% Biological Weapons Convention — Ninth Review Conference, United Nations, Office for Disar-
mament Affairs, https://meetings.unoda.org/bwc-revcon/biological-weapons-conven-
tion-ninth-review-conference-2022 [dostep: 8 III 2025].

% Final Document of the Second Review Conference... BWC/CONF.IL.IV.4; Final Document
of the Third Review Conference... BWC/CONF.III.IV.3; Final Document of the Fourth Re-
view Conference... BWC/CONF.IV.IV.1-4; Final Document of the Sixth Review Conference...
BWC/CONFVI.IV.11.i; Final Document of the Seventh Review Conference... BWC/CONFVII.
IV.11.i; Final Document of the Eighth Review Conference... BWC/CONF.VIIL.IV.11.a-b.

% Final Document of the Seventh Review Conference... BWC/CONF.VII.IV.13a.
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albo wrogim przejeciem?. W ramach zwiekszania skutecznosci tego arty-
kutu wskazywano na potrzebe ochrony czynnikéw biologicznych, $rod-
kow i toksyn biologicznych nie tylko w laboratoriach czy miejscach ich
przechowywania, lecz takze podczas transportu”. Gdy w 2005 r. WHO
opublikowalo IHRs podejmujace kwestie budowania krajowej gotowosci
w zakresie wykrywania i identyfikowania zagrozen zdrowotnych o zasie-
gu transgranicznym oraz reagowania na nie, dostrzezono bliska korelacje
tego instrumentu prawnego z artykutem IV konwencji BTWC. Panistwa-
-strony konwencji BTWC, bedace w duzej mierze jednoczes$nie panstwa-
mi cztonkowskimi WHO, zaczely postulowad podjecie krajowych srodkéw
w kierunku doskonalenia metod diagnostycznych, wzmacniania nadzoru
epidemiologicznego i zdolnosci wykrywania ognisk choréb zakaznych
na poziomie krajowym, regionalnym i miedzynarodowym w celu jedno-
czesnego realizowania obu porozumien. Uznano przy tym, Ze przez sta-
te monitorowanie zachorowalnosci w ramach krajowych sieci nadzoru
bedzie mozliwe duzo szybsze wykrycie zachorowan nietypowych, pode;j-
rzanych lub niewiadomego pochodzenia, mogacych by¢ skutkiem prac
sprzecznych z konwencja BTWC?,.

Na podstawie artykutu IV postulowano réwniez wdrozenie instrumen-
tow prawnych w zakresie kontroli i reglamentacji os6b majacych do czy-
nienia z czynnikami patogennymi, popularyzowanie wsréd nich wiedzy
oraz promowanie postaw etycznych. Uznano, ze edukacja i podnoszenie
swiadomosci w zakresie mozliwosci wykorzystania szczegdlnie niebez-
piecznych czynnikéw biologicznych, toksyn biologicznych oraz urzadzen
i srodkow stuzacych do ich transmisji w zamiarze sprzecznym z postano-
wieniami konwencji BTWC mogtyby zwiekszy¢ skutecznos¢ dziatan wyni-
kajacych z artykutu IV. Sugerowano, aby w programach szkoleniowych oraz
materiatach edukacyjnych przeznaczonych dla studentéw medycyny, nauk
przyrodniczych i kierunkéw wojskowych zawrzec tresci o konwencji BTWC

% Final Document of the Second Review Conference... BWC/CONF.IL.IV.4ii; Final Document
of the Third Review Conference... BWC/CONF.III.IV.3ii; Final Document of the Fourth Review
Conference... BWC/CONF.IV.IV.3; Final Document of the Sixth Review Conference... BWC/
CONFVI.IV.11.iii; Final Document of the Seventh Review Conference... BWC/CONF.VIL.IV.11.
iii; Final Document of the Eighth Review Conference... BWC/CONFVIIL.IV.11.b-c.

7 Final Document of the Seventh Review Conference... BWC/CONFVIL.IV.11.

% Final Document of the Sixth Review Conference... BWC/CONFVI.IV.13; Final Document
of the Seventh Review Conference... BWC/CONFVIL.IV.13vi; Final Document of the Eighth
Review Conference... BWC/CONFVIIL.IV.13f.
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1 protokole genewskim?®. W 2022 r. wnioskowano o rozszerzenie grupy od-
biorcéw o osoby dzialajace w sektorze publicznym, prywatnym i sSrodowisko
akademickie oraz o aktywniejsze wlaczenie sie w dzialania stuzace wcze-
snemu rozpoznawaniu zagrozen zwigzanych z nieprzestrzeganiem konwen-
cji BTWC, w tym aktéw bioterrorystycznych. Szczegdlnej kontroli powinny
podlegac osoby, ktére uzyskaly dostep do szkodliwych czynnikéw biologicz-
nych i toksyn majacych zastosowanie do konwencji BTWC, oraz specjalisci,
ktérzy dzieki swej wiedzy i umiejetnosciom sg zdolni dokonaé¢ modyfikacji
czynnikéw biologicznych i zwiekszy¢ zjadliwosé patogendw czy zaostrzyd
przebieg choréb przez nie wywotywanych. Uznano to za jedno z mozliwych
dziatan stuzacych zapobiezeniu produkcji broni biologicznej i toksynowe;j®.

Artykut VI

Zobowigzuje panstwa-strony traktatu, organizacje miedzynarodowe, rza-
dowe i pozarzadowe do udzielania wsparcia krajom, wobec ktérych Rada
Bezpieczenistwa ONZ potwierdzila naruszenie konwencji BTWC. Artykut
obliguje do wzajemnej pomocy w dochodzeniu na wypadek popelnienia lub
podejrzenia popelnienia czynu zabronionego przez te konwencje. W celu
skutecznego wypelniania zapiséw tego artykutu podczas konferencji prze-
gladowych rekomendowano, aby koordynujaca role w §ledztwie odgrywata
ONZ, przy wsparciu odpowiednich organizacji miedzynarodowych, w tym
WHO, ktéra jest miedzynarodowa organizacja wiasciwa w sprawach zdro-
wia ludzi na $wiecie, w tym dochodzen epidemiologicznych. Uznano, ze
zaangazowanie epidemiologéw, obok innych organizacji, w tym wilasci-
wych w kwestii prowadzenia dochodzenia na wypadek popelnienia i/lub
podejrzenia popelnienia czynu zabronionego przez konwencje, uspraw-
niloby wykrywanie i identyfikowanie Zrédla choroby, opisywanie drég
transmisji czynnika zakaznego i wskazanie wlasciwego sposobu postepo-
wania, jesli dany czynnik zostalby wykorzystany w charakterze broni lub
srodka terroru®. W 2006 r. rozszerzono liste tych organizacji, gdyz przyjeto,

¥ Final Document of the Second Review Conference... BWC/CONF.IL.IV.4iii; Final Document
of the Third Review Conference... BWC/CONF.IIL.IV.3iii; Final Document of the Fourth Review
Conference... BWC/CONF.IV.IV.3iii.

% Final Document of the Seventh Review Conference... BWC/CONF.VIL.IV.13ii-iv; Final Document
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Review Conference... BWC/CONF.IX/CRP.2/Rev.1.IL.IV.
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ze wzajemna pomoc wzmocni globalne bezpieczenistwo i zminimalizuje
skutki podobnych zdarzen®.

Ponadto apelowano, podobnie jak w przypadku artykutu IV, o podjecie
krajowych dziatan na rzecz wzmocnienia nadzoru nad chorobami zakazny-
mi oraz zdolnosci wykrywania i identyfikowania czynnikéw biologicznych
mogacych stanowié zrédto ognisk choréb zakaznych®.

Artykut IX

Zobowiazuje do ustanowienia zakazu stosowania broni chemicznej oraz
srodkéw mogacych przyczynicé sie do jej produkeji i rozprzestrzenienia, co
z pozoru stabo koreluje z zagadnieniami ochrony biologicznej. Nalezy jed-
nak pamietac, ze podczas obrad nad konwencja BTWC wielokrotnie podej-
mowano problematyke bojowych srodkéw trujacych i zgtaszano potrzebe
ustanowienia konwencji o zakazie broni chemicznej. Skutkiem tego byto
powstanie zaraz po jej ogloszeniu 181 dokumentéw ratyfikacyjnych i wnio-
skow o przystapienie®.

To wtasnie w kontekscie artykulu IX konwencji BTWC zaczeto do-
strzega¢ problem narastajacej konwergencji biologii i chemii oraz wyzwan
zwiazanych z bezpieczenstwem biologiczno-chemicznym. Podczas konfe-
rencji przegladowej w 2011 r. uznano, ze zagrozenia na styku biologii i che-
mii oraz zbiezno$é biologicznych i chemicznych technologii stosujacych
sie do bezpieczenistwa biologicznego oraz ochrony ludzi i Srodowiska po-
winny sugerowac¢ wspolne dziatania na rzecz zapobiegania zagrozeniom
biologicznym i chemicznym w odniesieniu do obu traktatéw, tj. konwencji
BTWC i konwencji CWC*.

Ma to znaczenie o tyle, ze bardzo czesto zacierajg sie réznice miedzy
patogenami chemicznie zsyntetyzowanymi a zwigzkami chemicznymi wy-
produkowanymi z wykorzystaniem organizmdéw zywych. Wykorzystujac
uktady chemiczne, mozna stworzy¢ niebezpieczny patogen, a wykorzystujac
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hodowle bakterii, mozna wyprodukowaé toksyny biologiczne, w tym ich
syntetycznie wytworzone analogi*.

Artykut X

W gtéwnej mierze dotyczy szeroko rozumianej wspotpracy panstw-stron
na rzecz badan naukowych, prac bioinzynieryjnych, transferu wiedzy i tech-
nologii. Zobowigzuje do prowadzenia prac rozwojowych oraz wykorzysty-
wania nauk biologicznych i technologii dla dobra ludzkosci i Srodowiska.
Zobowiazanie to powinno by¢ realizowane przez umozliwienie wymiany
urzadzen, materialéw, informacji naukowych i technicznych dotyczacych wy-
korzystania srodkéw bakteriologicznych (biologicznych) i toksyn w mozliwie
najszerszym zakresie, pod warunkiem ze beda one stuzy¢ celom pokojowym.
Artykut ten obliguje do wspdlpracy w przyczynianiu sie do dalszego rozwoju
i wykorzystywania odkry¢ naukowych w dziedzinie bakteriologii na rzecz za-
pobiegania chorobom lub innych celéw o charakterze pokojowym.

Wnioskowano, aby panstwa-strony konwencji BTWC, zwlaszcza kra-
je rozwiniete, rozszerzaly wspolprace naukowo-technologiczng z krajami
rozwijajacymi sie. Wspoipraca miataby obejmowaé m.in.: transfer wiedzy,
doswiadczen i rozwigzan technologicznych w zakresie pokojowego wy-
korzystania czynnikdéw biologicznych i toksyn, przekazywanie i wymiane
informacji, szkolenia naukowcéw i ekspertéw oraz transfer materiatéw
i Srodkow®. Dostep do wiedzy specjalistycznej miatby obejmowac bakterio-
logie, biotechnologie, inzynierie genetyczna, mikrobiologie oraz pokrew-
ne dziedziny nauki i techniki®.

Podczas konferencji przegladowej w 2016 r. szczegdlnie dyskusyjna,
obok wprowadzenia prawnie wigzacego mechanizmu weryfikacyjnego, byta
sprawa wspolpracy, odmiennie postrzeganej przez panstwa zachodnie i kra-
je rozwijajace sie. Na potrzebe jej wzmocnienia w ramach artykutu X zwra-
caly uwage przede wszystkim kraje rozwijajace sie (m.in. Iran, Wenezuela,
Kuba) skupione w grupie panstw niezaangazowanych (ang. Non-Aligned
Movement and other States, NAM). Domagaly sie szerszego dostepu do
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nowoczesnych osiagnieé biotechnologii i sprzetu, know-how, szkolen oraz
wymiany naukowej i akademickiej, co nie spotkalo sie z przychylnoscia in-
nych panstw (m.in. USA, Wielkiej Brytanii, Szwecji i Niemiec)*. Dopiero
podczas uzgadniania dokumentu konicowego z ostatniej konferencji prze-
gladowej w 2022 r. podjeto decyzje o powotaniu grupy roboczej ekspertow.
Jej celem bedzie m.in. opracowanie mechanizmu przegladu oraz oceny
osiagnieé naukowych i technologicznych istotnych dla konwencji BTWC*.

Koncepcija ochrony biologicznej

Anglojezyczne terminy biosafety (bezpieczenistwo biologiczne) i biosecurity
(ochrona biologiczna) wielokrotnie traktowano jako terminy tozsame albo
bliskoznaczne. Termin biosafety pojawil sie wczesniej niz biosecurity i przez
dtuzszy czas obejmowat takze zagadnienia zwigzane z ochrong biologiczna.
W zwiazku z tym w niektérych krajach (np. Francja, Niemcy, Rosja i Chiny)
termin ochrona biologiczna w ogdle nie funkcjonowal, co czesto powodo-
wato trudnosci natury praktyczne;j.

Aby lepiej zrozumie¢ réznice pomiedzy tymi terminami, uczestnicy
konwencji BTWC w 2003 r. zaproponowali ich nieformalng interpretacje.
Przyjeli, ze bezpieczenstwo biologiczne to zabezpieczenie ludzi przed
drobnoustrojami, ochrona biologiczna natomiast skupia sie na ochronie
i zabezpieczeniu drobnoustrojéw przed wrogim dziataniem ludzi. Pie¢ lat
pozniej doprecyzowano, ze bezpieczenstwo biologiczne powinno koncen-
trowac sie na dzialaniach stuzacych stworzeniu bezpiecznych warunkéw
pracy ze szkodliwymi czynnikami biologicznymi oraz zapewnieniu ochro-
ny ludziom i $rodowisku przed ich przypadkowym uwolnieniem. Z kolei
ochrone biologiczna nalezy rozumied jako rézne srodki i sposoby zabezpie-
czenia czynnikéw biologicznych oraz technologii podwojnego zastosowa-
nia przed kradzieza badz bezprawnym przejeciem czy pozyskaniem i ich
uzyciem w celu wyrzadzenia szkody. Sktada sie na nia: ochrona fizyczna
pomieszczen oraz obiektow, w ktérych przechowuje sie szczegdlnie nie-
bezpieczne patogeny i toksyny, kontrola transferu produktéw i technolo-
gii podwdjnego zastosowania, wiasciwe pakowanie, znakowanie i ochrona
podczas transportu przesytek zawierajacych material zakazny, ochrona
wiedzy, technologii i wynikéw prac naukowo-badawczych mogacych byc¢
potencjalnym Zrédlem informacji, jak wyprodukowaé bron biologicznag
i toksynowa, przeciwdzialanie terroryzmowi biologicznemu. W ramach

¥ Final Document of the Eighth Review Conference... BWC/CONF.VIII/4.X.59.
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153



154

Anna Bielecka-Oder

ochrony biologicznej sa podejmowane réwniez zagadnienia dotyczace eg-
zekwowania przestrzegania miedzynarodowych porozumien, przeciwdzia-
tania agroterroryzmowi (ochrona srodowiska przed celowym uwolnieniem
gatunkéw obcych lub inwazyjnych w celu wyrzadzenia szkdd w uprawach
rolnych), prowadzenie dochodzen z wykorzystaniem sladéw biologicznych
jako materiatu dowodowego oraz dziatan sledczych w celu ujecia sprawcow
aktow bioterrorystycznych*.

Rezolucja Rady Bezpieczenstwa ONZ nr 1540 (2004)

Rezolucja Rady Bezpieczenistwa ONZ nr 1540 (dalej: rezolucja 1540)* to pierw-
szy miedzynarodowy instrument prawnie wigzacy, kompleksowo ujmujacy
kwestie wszystkich trzech rodzajéw BMR. Jej implementacja oznacza wdro-
zenie i realizacje zapiséw trzech porozumien: konwencji BTWC, konwencji
CWC oraz traktatu o nierozprzestrzenianiu broni jadrowej (NPT)*®.
Zalozenia rezolucji 1540 bezposrednio wspieraja wykonywanie zobo-
wiazan wynikajacych z konwencji BTWC, gdyz uszczegdtawiajg i precyzuja
srodki ochrony biologicznej stuzace przeciwdziataniu nielegalnemu posia-
daniu, wytwarzaniu, przechowywaniu, transportowi, tranzytowi materia-
16w i technologii wykorzystywanych do produkeji broni biologicznej i toksy-
nowej oraz handlowi nimi. Dzialania sa realizowane w czterech obszarach:

1) przyjecia i egzekwowania prawa karnego w zakresie nieprzestrze-
gania zakazu wytwarzania broni biologicznej i toksynowej oraz
$rodkéw stuzacych jej rozprzestrzenianiu,

2) przyjecia Srodkow stuzacych zapobiezeniu nielegalnemu obrotowi
BMR i materialami stosowanymi do jej produkcji,

3) nieutrudniania wymiany handlowej i $wiadczenia komercyjnych
uslug zdrowotnych prowadzonych zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami,

4) zachecania krajéw do prowadzenia dialogu i wymiany doswiad-
czen w zakresie stosowanych srodkéw bezpieczenstwa i ochrony
granic terytorialnych oraz kontroli eksportu.

“ Biosafety and Biosecurity - Submitted by the Implementation Support Unit, 24 June 2008,
BWC/MSP/2008/MX/INF.1; A. Bielecka-Oder, Safety and Security Regulations Against Biologi-
cal Threats, w: Defence Against Bioterrorism, V. Radosavljevic, I. Banjari, G. Belojevic (red.),
Springer Netherlands 2018.
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* The Nuclear Non-Proliferation Treaty (NPT), 1968.
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W celu weryfikowania skutecznosci krajowej implementacji tych za-
tozenn Komitet Rezolucji 1540 (ang. 1540 Committee) opracowal matryce
(ang. 1540 Matrices) opisujace stopien jej wdrozenia*. W czesci dotyczacej
broni biologicznej i toksynowej oraz zwigzanych z nig materialéw kazdy
kraj jest zobowiazany:

+ okresli¢ przynaleznos¢ do porozumien miedzynarodowych i regio-

nalnych,

+ wskaza¢ krajowe instrumenty prawnie wiazace i niewiazace zabra-
niajace swiadczenia ustug, pomocy i finansowania wymienionych
w matrycy dziatai, m.in. produkowania, pozyskiwania, przechowy-
wania, prowadzenia prac rozwojowych, transportowania, transfero-
wania wlasno$ci na inne podmioty gospodarcze i/lub osoby fizyczne,

« wskazaé rodzaj srodkéw stosowanych wobec krajowych mecha-
nizméw kontroli nad przestrzeganiem bezpieczenstwa i ochrony
biologicznej w zakresie produkcji, uzytkowania, przechowywa-
nia, transportowania oraz innych metod pozyskiwania czynnikéw
biologicznych, toksyn i sSrodkéw ich rozprzestrzeniania oraz licen-
cjonowania obiektéw zajmujacych sie wyzej wspomnianymi ak-
tywnos$ciami, rejestrowania oséb majacych do czynienia z wyzej
wymienionymi materiatami, sprawdzania ich wiarygodnosci, sto-
sowania ochrony fizycznej, przestrzegania uregulowan prawnych
wobec prac w dziedzinie inzynierii genetycznej oraz innych regula-
cji w zakresie bezpieczenstwa i ochrony biologicznej,

+ zamiesci¢ krajowe regulacje, procedury, srodki, w tym wymienic¢
instytucje odpowiedzialne m.in. za sprawowanie kontroli nad han-
dlem, prowadzenie negocjacji w zakresie sprzedazy débr i tech-
nologii oraz za posrednictwo, prowadzenie czynnosci dochodze-
niowo-$§ledczych i/lub wywiadowczych, sprawdzanie posiadanych
uprawnien i licencji, przeprowadzanie kontroli eksportu na podsta-
wie list kontrolnych czynnikéw biologicznych, toksyn i technologii
podwdjnego zastosowania oraz kontroli ich zZrédet finasowania.

Rezolucja 1540 stanowi jeden z gtéwnych filaréw miedzynarodowego
porzadku w zakresie nieproliferacji i kontroli obrotu BMR, czemu dano wy-
raz w 2022 r. w sprawozdaniu z postepéw w realizacji strategii UE przeciw
rozprzestrzenianiu BMR. Wskazano w nim, ze kraje UE uznaja ja za jeden

* Approved 1540 Committee Matrix of [State], https://www.un.org/en/sc/1540/Documents/Ma-
trix%20Template%202013%20(E).pdf [dostep: 17 XI 2024].
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z (...) kluczowych elementow globalnych wysitkéw na rzecz zapobiegania rozpo-
wszechnianiu tego rodzaju broni wsrdd terrorystow i innych podmiotéw niepari-
stwowych®.

Grupa Australijska (1985)

Obecnie na swiecie funkcjonuje kilka wielostronnych systeméw kontroli
wywozu materialéw i sSrodkéw o znaczeniu strategicznym dla bezpieczen-
stwa (np. porozumienie z Wassenaar, Komitet Zanggera, Grupa Australijska,
Grupa Dostawcéw Jadrowych, System Kontroli Technologii Rakietowych).
Najwazniejszym ugrupowaniem w obszarze kontroli eksportu bojowych
czynnikow biologicznych i technologii podwojnego zastosowania, istotnie
przyczyniajacym sie do przeciwdzialania proliferacji i rozprzestrzenia-
niu czynnikéw broni biologicznej i toksynowej, jest Grupa Australijska‘.
Jej dziatalno$¢ bezposrednio wspiera realizacje postanowien konwencji
BTWC przez koordynowanie przez jej cztonkow polityk eksportowych to-
warow o charakterze strategicznym oraz wzmacnianie skutecznosci dziata-
nia krajowych srodkéw w zakresie licencjonowania towaréw podwojnego
zastosowania. Czlonkowie AG, w tym Polska, sg jednoczesnie panistwami-
-stronami konwencji BTWC oraz CWC*.

W ramach sprawowania rezimu kontrolnego nad bronig biologicz-
ng i toksynowa AG opracowala trzy listy kontrolne: a) liste biologicznego
sprzetu, technologii i oprogramowania o charakterze podwdjnego zasto-
sowania, b) liste patogenéw ludzkich i zwierzecych oraz toksyn, c) liste
patogendw rosélinnych, ktére z uwagi na mozliwos$¢ ich wykorzystania do
produkeji broni biologicznej i toksynowej sg poddawane szczegélnej kon-
troli eksportowej. Sa to wazne wykazy, gdyz jako pierwsze wskazuja kon-
kretne nazwy gatunkowe oraz specyfikacje techniczna sprzetu o potencjale
podwdjnego zastosowania, ktére powinny podlegaé szczegdlnej kontroli.
Wykazy te powinny staé sie punktem odniesienia dla regulacji krajowych*.

*  Sprawozdanie roczne z postepow w realizacji strategii Unii Europejskiej przeciw rozprzestrze-
nianiu broni masowego razenia (2022 r.), Prawo.pl, https://www.prawo.pl/akty/dz-u-ue-
-c-2023-383,72216862.html [dostep: 28 IX 2024].

* Introduction, The Australia Group, https://www.dfat.gov.au/publications/minisite/the-
australiagroupnet/site/en/introduction.html [dostep: 21 IX 2024].

¥ Participants, The Australia Group, https://www.dfat.gov.au/publications/minisite/the-
australiagroupnet/site/en/participants.html [dostep: 21 IX 2024].

*  Australia Group Common Control Lists, The Australia Group, https://www.dfat.gov.au/publi-
cations/minisite/theaustraliagroupnet/site/en/controllists.html [dostep: 30 XI 2024].
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Podczas analizy poszczegdlnych pozycji tych list nalezy mie¢ na uwadze,
ze przykladowo rezim kontrolny nie ma zastosowania do czynnikéw biolo-
gicznych, ktore stanowig sktadnik szczepionek ochronnych (cel pokojowy).
Mialby zastosowanie, gdyby te czynniki byty eksportowane w formie czy-
stych zywych kultur badz w przypadku toksyn - czystych izolatéw (mozli-
wos¢ podwdjnego zastosowania).

Zarowno konwencja BTWC, jak i rezolucja 1540 nie doczekaly sie tak
konkretnych rozwiazan. Mozna domniemywac, ze jest to konsekwencja
uniwersalnosci tych porozumien, co wymusito okreslony poziom ogdélno-
$ci i koniecznos$¢ konsensusu. Nie dotyczy to AG, ktdra jest ugrupowaniem
niezaleznym i dzieki temu by¢ moze jest skuteczniejsza w realizacji swoich
postanowien.

Warto nadmienié, ze cztonkowie AG czesto podejmuja tematy poten-
cjalnych zagrozen bedacych konsekwencja zmieniajacych sie warunkow
geopolitycznych i uwarunkowan na arenie miedzynarodowe;j. Na przykltad
podczas posiedzenia plenarnego w 2022 r. dyskutowano o mozliwos$ci uzy-
cia srodkéw broni chemicznej i biologicznej przez Federacje Rosyjska. Nie
wykluczono mozliwo$ci atakow na ukrainiskie obiekty cywilne, w ktorych
sa wykorzystywane badz deponowane srodki biologiczne i chemiczne. De-
batowano réwniez o zagrozeniu globalnym wynikajacym z dezinformacji
na ten temat®. Watek ten podejmowano takze w latach 2023-2024. Podkre-
$lano, ze z powodu zagrozenia terroryzmem chemicznym i biologicznym
nalezy zachowac szczegdlng czujnos¢ w przypadku realizacji zamowien,
ktére moglyby wspiera¢ wrogie dzialania, a ponadto trzeba chroni¢ sie
przed niewlasciwym wykorzystaniem technologii oraz sprzetu chemiczne-
go i biologicznego przez podmioty niepanstwowe. Zwrdcono réwniez uwa-
ge na ryzyko plynace z przekazywania zasobdw intelektualnych i wiedzy
specjalistycznej w dziedzinach nauk mogacych mieé zastosowanie do po-
rozumien nieproliferacyjnych lub udostepniania tych zasobéw i wiedzy za
pomoca srodkdw masowego przekazu czy innych kanaléw wymiany oraz
na koniecznos¢ skutecznej kontroli nad niematerialnymi transferami tech-
nologii (ang. intangible transfer of technology, ITT)%.

¥ Statement by the Chair of the 2022 Australia Group Plenary, The Australia Group, https://
www.dfat.gov.au/publications/minisite/theaustraliagroupnet/site/en/2021-ag-plenary-
-statement.html [dostep: 22 IX 2024].

% Statement by the Chair of the 2023 Australia Group Plenary, Paris 2023; Statement by the Chair
of the 2024 Australia Group Plenary, Paris 2024; K. Hyuk, Intangible Transfer of Technology
(ITT): Open-source Information Analysis for the Implementation of Sanctions on North Korea,
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Czlonkowie AG uczestnicza w spotkaniach panistw-stron konwencji
BTWC i wspieraja wypelnianie jej postanowien. W 2024 r. wskazano, ze
z niecierpliwoscia oczekuja na rozwoj dwéch nowych mechanizméw - do-
tyczacego wspotpracy i pomocy miedzynarodowej oraz odnoszacego sie do
rozwoju naukowo-technologicznego, jak réwniez progresu we wdrazaniu
srodkéw ochrony biologicznej®.

Konwencja o roznorodnosci biologicznej (1993)

Konwencja o réznorodnosci biologicznej (dalej: konwencja CBD)* jest naj-
wazniejszym porozumieniem miedzynarodowym poswieconym ochronie
réznorodnosci biologicznej srodowiska naturalnego przed zagrozeniami
bedacymi nastepstwem wykorzystywania nowoczesnych biotechnologii. Jej
celami, poza ochrona, sa zréwnowazone uzytkowanie elementéw bioréz-
norodnosci, uczciwy i sprawiedliwy podziat korzysci wynikajacych z wyko-
rzystywania zasobow genetycznych, respektowanie praw wobec nich oraz
odpowiednie finansowanie®. Przez protokoly wynikajace z realizacji jej ce-
16w posrednio nawigzuje ona do problematyki bezpieczenistwa i ochrony
biologicznej w kontekscie konwencji BTWC.

Protokot z Kartageny o bezpieczenstwie biologicznym (2003)

Jest instrumentem prawnie wigzacym, realizujacym pierwszy cel konwen-
cji CBD, czyli ochrone réznorodnosci biologicznej, w tym ochrone zdrowia
ludzi, zwierzat, roslin i srodowiska naturalnego przed szkodliwym wply-
wem produktéw nowoczesnej biotechnologii*.

Wiadomo, ze obok wielu korzysci ptynacych z osiagnie¢ wspodtcze-
snej biotechnologii, szczegdlnie technik biologii molekularnej i inzynierii
genetycznej, istnieje waski margines zastosowan potencjalnie wrogich.
Dlatego zgodnie z konwencja BTWC zabrania sie produkowania i wyko-
rzystywania bakterii, wirusow i ich toksyn oraz stosowania technologii
w celach innych niz pokojowe czy ochronne, a co za tym idzie, zabrania sie

38 North, 10 III 2023 r., https://www.38north.org/2023/03/intangible-transfer-of-technolo-
gy-itt-open-source-information-analysis-for-the-implementation-of-sanctions-on-north-
-korea/ [dostep: 9 III 2025].

St Statement by the Chair of the 2024 Australia Group Plenary..., pkt 14.
52 The Convention on Biological Diversity, 1993.
% Tamze, art. 1.

5% Protokdt z Kartageny o bezpieczeristwie biologicznym do Konwencji o réznorodnosci biologicznej.
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wprowadzania do §rodowiska i rozprzestrzeniania srodkéw biologicznych,
ktére moglyby zostaé wykorzystane jako bron, wywota¢ zachorowania
wsrod ludzi (bioterroryzm), wyrzadzic¢ szkody w gospodarce rolnej (agro-
terroryzm) - czy to przez zamierzone skazenie zywnosci (bioterroryzm
zywnosciowy), czy celowe niszczenie zasobow srodowiska naturalnego.
Dlatego umyslne modyfikowanie mikroorganizmow o potencjale podwdj-
nego zastosowania w celu ich uwolnienia do srodowiska badz stworzenia
zagrozenia zdrowia ludzi, zwierzat i przyrody wpisuje sie w problematyke
ochrony biologicznej w kontekscie konwencji BTWC.

Powodem powstawania protokotu kartagenskiego byta potrzeba usta-
nowienia regul bezpiecznego wykorzystywania zywych organizméw ge-
netycznie modyfikowanych (ang. living modified organisms, LMOs), w tym
mikroorganizmoéw genetycznie modyfikowanych (ang. genetically modified
microorganisms, GMMs), oraz uregulowania kwestii zwigzanych z miedzy-
narodowym handlem nimi. Brak tych regut mégtby wywrzeé negatywny
wplyw na zachowanie badz zréwnowazone uzytkowanie bioréznorodnosci
srodowiska, a w konsekwencji stworzy¢ zagrozenie zdrowia publicznego®.
Protokot okresla ponadto dzialania zapobiegawcze konieczne do podjecia
w sytuacji uwolnienia LMOs. W mysl tej umowy kraje bedace stronami pro-
tokotu maja pelne prawo ograniczaé import albo uzytkowanie tych organi-
zmow, zakazad ich, jesli nie ma dowodéw naukowych lub pewnosci co do
bezpieczenstwa ich stosowania®.

Ingerencja w material genetyczny zywych czynnikéw zakaznych moze
wplynaé na stworzenie broni wyposazonej w nowy tadunek, tj. w znany
gen, ale niewystepujacy w danym czynniku, gdyz wlaczony do genomu
sztucznie, badz w tadunek o charakterze innowacyjnym, czyli wyposazony
W nowo stworzony gen. Dlatego za wymagajace szczegélnej uwagi uzna-
no takie procesy, jak transferowanie gen6w opornosci lekowej na mikro-
$ci patogenu na lek oraz celowe zmienianie powierzchniowych struktur
biatkowych patogenéw odpowiedzialnych za powstawanie przeciwcial
w organizmie (obrone), czyli modyfikowanie wlasciwosci antygenowych
bakterii chorobotwdérczych. Dyskusyjne sa réwniez prace stuzace mody-
fikacji struktur lipopolisacharydowych bakterii w taki sposéb, aby utrud-
ni¢ ich wczesng detekcje i rozpoznanie przez uktad odpornosciowy, oraz

5 Tamze, art. 4.

% Tamze, art. 16-18.
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polegajace na addycji genéw odpowiedzialnych za produkcje toksyn. Po-
tencjalnie niebezpieczne moga by¢é modyfikacje bakterii stuzace zwiek-
szeniu ich stabilnosci w §rodowisku zewnetrznym, np. zwiekszajace ich
odpornos¢ na niekorzystne warunki atmosferyczne (promieniowanie UV
emitowane przez Storice) badz stres mechaniczny (wytrzymatosc), bedace
nastepstwem ich uwolnienia do srodowiska, a takze dlugotrwatego i silne-
go mieszania podczas prowadzenia hodowli bioreaktorowych. Podobnie
potencjalnie grozne moze by¢ przeksztalcanie mikroorganizmoéw niecho-
robotwdrczych w patogenne przez celowe transferowanie do nich genéw
odpowiedzialnych za wiasciwosci chorobotwoércze, a ponadto zmiany
stuzace ,zaprogramowaniu” ich do produkcji okreslonych zwiazkéw che-
micznych, w tym toksyn, ktére moga zostac uzyte w charakterze broni*.

Zaréwno konwencja BTWC, jak i protokét z Kartageny reguluja kwe-
stie transferéw. Artykut III konwencji w zakresie sprawowania kontroli
nad transferem czynnikéw broni biologicznej i toksynowej oraz urzadzen
ich dotyczacych, a artykut X - w zakresie transferu materialéw i techno-
logii oraz wzajemnej wspodlpracy na rzecz pokoju. Protokdt kartagenski
natomiast w zakresie transgranicznego przemieszczania LMOs oraz trans-
feru wiedzy i technologii. Oba porozumienia akcentujg ponadto potrzebe
wspierania wymiany informacji na temat prowadzonych doswiadczen oraz
strategii krajowych realizowanych w celu przeciwdziatania zagrozeniom
bedacych nastepstwem biotechnologii. W przypadku protokotu jest to Sys-
tem Wymiany Informacji o Bezpieczenstwie Biologicznym?®, a konwencji
BTWC - CBMs. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze cele obu tych dokumentéw sa
odmienne®.

Pomimo odleglych obszaréw regulacji zakresy tresci obu porozu-
mien - konwencji BTWC i protokotu kartageriskiego - sa zbiezne pod
wzgledem oceny skutkéw modyfikacji genetycznej. Wszystkie czynniki bio-
logiczne poddane modyfikacjom zmieniajacym ich genotyp kwalifikuja sie
jako czynniki objete zakazem wyrazonym w konwencji BTWC, o ile celem
tych modyfikacji jest wrogie wykorzystanie tych czynnikéw, gdyz zakaz
obejmuje wszystkie czynniki biologiczne, w tym wyprodukowane z wyko-
rzystaniem metod nowoczesnej biotechnologii.

7 K. Nixdorff, D. Schilling, M. Hotz, Critical Aspects of Biotechnology in Relation to Proliferation,
w: The Implementation of Legally Binding Measures to Strengthen the Biological and Toxin We-
apons Convention, M. Chevrier i in. (red.), NATO Science Series II, t. 150, 2004.

58 The Convention on Biological Diversity..., art. 20.

% Tamze, art. 22.
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Protokat z Nagoi o wykorzystaniu zasobdw genetycznych (2014)

Przedmiotem regulacji jest ochrona zasob6w genetycznych przed ich nie-
legalnym pozyskaniem i wykorzystaniem, co okresla sie mianem piractwa
biologicznego®. Dotyczy gléwnie bezprawnego pozyskiwania i wykorzysty-
wania dzikich roslin, egzotycznych zwierzat, endemicznych mikroorgani-
zmoéw, ich puli genowych oraz wiedzy tradycyjnej z nimi zwigzanej® pozy-
skanych z ich regionu przez koncerny farmaceutyczne w celu prowadzenia
badan nad nowymi $rodkami leczniczymi, ich opatentowania, a potem
czerpania z tego tytutu korzysci materialnych.

Protokot z Nagoi wdraza cel trzeci konwencji CBD, czyli (...) sprawiedli-
wy i rowny podziat korzysci wynikajqcych z wykorzystania zasobow genetycz-
nych, w tym przez odpowiedni dostgp do zasobow genetycznych oraz przez od-
powiedni transfer wlasciwych technologii - z uwzglednieniem wszystkich praw
do tych zasobow i technologii, a takze poprzez odpowiednie finansowanie, tym
samym wnoszqc wktad w ochrone réznorodnosci biologicznej i zrownowazone
wykorzystanie jej elementow®.

Panistwa-strony protokotu z Nagoi to w wiekszosci kraje rozwijajace
sie, ktérym przepis daje mozliwosc legalnego podniesienia swojego statusu
gospodarczego przez czerpanie korzysci majatkowych i niematerialnych®.
Wnosi, ze zasoby genetyczne to pule gendéw gatunkéw wystepujacych na-
turalnie w przyrodzie (tac. in situ), jak rowniez zbiory zasobéw utworzone
przez czlowieka (fac. ex situ) - banki genéw oraz mikrobiologiczne kolekcje
kultur, w tym zaréwno zywy, jak i martwy materiat biologiczny w postaci
DNA lub RNA.

I chociaz protokét z Nagoi nie obejmuje swoim zakresem ludzkiego
materiatu genetycznego, to stosuje sie do mikroorganizméw lub drobno-
ustrojéw patogennych wyizolowanych z tkanek ludzkich, krwi badz plynéow
ustrojowych cztowieka. Analogicznie jest w przypadku towardw zywnoscio-
wych - protokdt nie dotyczy ich bezposrednio, ale stosuje sie do patogendéw

€ Collins English Dictionary — Complete and Unabridged, 12th edition, Collins 2014; E. Ham-
mond, Biopiracy Watch: A compilation of some recent cases, t. 1, Third World Network 2013.

¢ Wiedze tradycyjna nalezy rozumie¢ jako wiedze ludowa, tubylcza.

% Protokdt z Nagoi do Konwencji o réznorodnosci biologicznej o dostepie do zasobéw genetycznych
oraz sprawiedliwym i rownym podziale korzysci wynikajqcych z wykorzystania tych zasobéw,
art. 1.

% E. Martyniuk, Nowe uregulowania prawne dotyczqce dostgpu do zasobéw genetycznych zwie-

rzqt i ich potencjalny wplyw na prace hodowlane i badania naukowe, ,Przeglad Hodowlany”
2016, nr 5, s. 10-14.
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wyizolowanych z zywnosci®. Dodatkowo wprowadza pojecia wazne z punk-
tu widzenia ochrony biologicznej oraz ochrony wtasnosci intelektualnej®.

Protokoét z Nagoi ma posrednie znaczenie dla ochrony biologicznej,
gdyz jego gtéwnym celem jest ochrona praw panstw do zasob6éw biolo-
gicznych oraz wilasnosci intelektualnej na ich temat. Ochrone zbioréw
biologicznych, w tym czynnikéw niebezpiecznych dla zdrowia, traktuje po-
srednio. Jednak jego zapisy przekladaja sie na koniecznos¢ ustanowienia
srodkow zabezpieczenia w obiektach, gdzie sa gromadzone i przechowy-
wane zasoby genetyczne czynnikéw patogennych oraz wiedza na ich te-
mat, aby zapobiec ich kradziezy badZ innemu nielegalnemu wykorzysta-
niu. Ma to posrednie przetozenie na ograniczanie ryzyka bezprawnego ich
uzycia w celach wrogich okreslonych w art. I konwencji BTWC*.

Migdzynarodowe Przepisy Zdrowotne (2005)

Miedzynarodowe Przepisy Zdrowotne to opracowany przez WHO instru-
ment prawnie wigzacy, ktéry ma na celu wzmacnianie krajowych zdolno-
Sci w zakresie zapobiegania, nadzoru epidemiologicznego, wykrywania
oraz wczesnego ostrzegania i reagowania na transgraniczne zagrozenia
zdrowia publicznego (ang. Public Health Emergency of International Con-
cern, PHEIC).

Panistwa bedace stronami tego porozumienia, w tym Polska, sg zobo-
wigzane do implementacji IHRs oraz budowania badz doskonalenia kra-
jowych zdolnosci w zakresie detekcji, identyfikacji, nadzoru, profilaktyki,
zapobiegania rozprzestrzenianiu sie choréb zakaznych, oceny ryzyka bio-
logicznego oraz gotowosci do reagowania na powazne zagrozenia zdrowia
publicznego o zasiegu miedzynarodowym, przy skoordynowanej wspot-
pracy stuzb krajowych zaangazowanych w reagowanie (w przypadku braku
takich zdolnosci - we wspoélpracy ze stuzbami innych panstw). Obostrzenia
IHRs nie powinny jednak zakldcaé transgranicznego ruchu pasazerskiego
i handlu oraz powinny opierac sie na srodkach krajowych (legislacyjnych,

¢ G. Verkley, M. Dunja, D. Smith, The Nagoya Protocol and mBRCs: towards a MIRRI Best Practi-
ce for Access and Benefit Sharing (ABS) - prezentacja podczas ECCO 34 Conference, Session 2
BRCs and Regulations, Paryz, 28 V2015 r.

¢ Protokét z Nagoi do Konwencji o réznorodnosci biologicznej o dostepie do zasobow genetycz-
nych..., art. 2ci2d.

¢ The Workshop on Nagoya Protocol for “Collection Holders”, Brussels 2017.
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prawnych, organizacyjnych, szkoleniowych)®. Zawarto w nich m.in. zale-
cenia dotyczace wprowadzania $rodkéw zabezpieczajacych zdrowie ludzi
przy przekraczaniu przejs$¢ granicznych, stosujace sie do oséb podrézuja-
cych, ich bagazu, konteneréw, srodkdéw lokomocji, towarow i przesytek®.
Kazdego roku podczas Swiatowego Zgromadzenia Zdrowia (ang. World
Health Assembly, WHA) jest omawiany postep prac wsrdd panstw czlon-
kowskich w zakresie implementacji IHRs®.

Co wazne, IHRs stosuja sie do mogacych rozprzestrzeniaé sie poza
granice administracyjne panstw choréb zakaznych oraz zagrozen zdrowia,
ktérych zwalczanie moze wymagaé skoordynowanej odpowiedzi kilku kra-
jow. Dotyczy to m.in. zagrozen biologicznych, chemicznych, radiologicz-
nych, o nieznanej etiologii, majacych potencjal spowodowania znacznych
szkod dla populacji ludzkiej, a takze ognisk choréb naturalnie wystepuja-
cych, przypadkowych zdarzen z udzialem czynnikéw biologicznych i tok-
syn na skutek wypadku przy pracy czy zaniedbania, aktéw wandalizmu
badZz sabotazu oraz zamierzonego ich uzycia w celach przestepczych™.
To powoduje, ze IHRs réwniez posrednio nawiazuja do konwencji BTWC.

W IHRs kwestie bezpieczenistwa biologicznego i ochrony biologicz-
nej odnosza sie przede wszystkim do krajowych zdolnosci w zakresie za-
pewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego obywateli. Kazdy kraj powinien
mieé wlasne zdolnosci diagnostyczne, a w przypadku ich braku powinien
nawigzac¢ wspolprace z osrodkiem innego kraju, aby zapewnic¢ optymalny
dla wszystkich panstw poziom bezpieczenstwa zdrowotnego. Jest takze
zobowiazany rozwija¢, umacnia¢ i utrzymywac gotowos$¢ do szybkiego
i skutecznego reagowania na zagrozenia zdrowia oraz stany nagte o zasiegu
miedzynarodowym?’. Powinien réwniez zapewnic bezpieczne warunki pracy
w laboratoriach z udzialem czynnikéw biologicznych™, procedury reagowa-
nia na naturalne, przypadkowe i zamierzone uzycie czynnikéw biolo-
gicznych i toksyn mogacych wywrzeé szkodliwy wplyw na stan zdrowia

7 The International Health Regulations..., art. 2, 12-13.
% Tamze, art. 15-22, 23-39.

% Implementation of the International Health Regulations (2005): Report by the Director-General,
World Health Organization 2024, https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA77/A77_
8-en.pdf [dostep: 8 III 2025].

" The International Health Regulations..., Appendix II, 2005.

I Tamze, art. 5.1, 14, Annex 1, paragraph 6(b), 2005.

2 Tamze, art. 13.1, 2005.

s The World Health Assembly Resolution 58.29, Enhancement of laboratory biosafety, 2005.
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spoteczenistwa’™ oraz sposoby zapobiegania i kontroli transgranicznego sze-
rzenia sie chordb zakaznych i innych zagrozen zdrowotnych”. Podobnie kon-
wencja BTWC w art. IV wzywa panstwa-strony do krajowej implementacji
wszelkich mozliwych srodkéw bezpieczenistwa i ochrony biologicznej, w tym
do doskonalenia metod detekcji i sposobéw nadzoru nad chorobami zakaz-
nymi. Podkreslano to podczas konferencji przegladowych w 2011 r. i 2016 r.
Takze w okresie miedzysesyjnym w latach 2007-2010 poruszano zagadnie-
nia zwigzane z ochrong pracownikoéw w laboratoriach, ochrong patogendw,
toksyn i sprzetu, majace zastosowanie do zapiséw konwencji (2008 r.), oraz
kwestie dotyczace usprawniania zdolnosci reagowania w zakresie rozpozna-
wania, wykrywania, diagnozowania i zwalczania chor6b zakaznych (2009 r.).

Zagrozenia zdrowotne, ktdre sie pojawily w czasie dwoch ostatnich de-
kad, w tym pandemia COVID-19, sklonily do rewizji i aktualizacji IHRs w nie-
ktérych obszarach (m.in. ochrona danych osobowych, stosowanie doku-
mentow cyfrowych). W maju 2024 r. przyjeto poprawki dostosowujace IHRs
do obecnych i przysztych wyzwan w zakresie bezpieczenstwa zdrowotnego.

Warto wspomnieé réwniez o aktualnie procedowanym przez WHO
traktacie pandemicznym, ktérego celem jest lepsze przygotowanie panstw
na przyszle zagrozenia zdrowotne. Tu takze, podobnie jak przy konwen-
cji BTWC, w trakcie procesu negocjacyjnego dalo sie zauwazyé dwukie-
runkowo$¢ stanowisk krajow rozwijajacych sie i rozwinietych. Dotyczyto
to zwlaszcza kwestii dostepu do materialu genetycznego czynnikéow bio-
logicznych o potencjale pandemicznym, technologii biomedycznej, wy-
nikéw prac naukowych oraz ochrony wtasnosci intelektualnej w zakresie
wyrobéw medycznych wykorzystywanych podczas pandemii’.

Bezpieczenstwo transportu substancii biologicznych

Substancje zakazne sa zaliczane do towaréw niebezpiecznych, ktérych
niekontrolowane przejecie lub uwolnienie moze spowodowaé skazenie
biologiczne srodowiska i stworzy¢ zagrozenie zdrowia. Gléwne ramowe
regulacje odnosnie do klasyfikowania, pakowania i transportu materiatlow

™ The World Health Assembly Resolution 55.16, Global public health response to natural oc-
currence, accidental release or deliberate use of biological and chemical agents or radionuclear
material that affect health, 2002.

s The World Health Assembly Resolution 58.3, Revision of the International Health Regula-
tions, 2005.

% Intergovernmental Negotiating Body, World Health Organization, https://apps.who.int/gb/
inb/index.html [dostep: 17 XI 2024].
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niebezpiecznych zostaly okreslone przez Komitet Ekspertéw ONZ ds. Trans-
portu Materialéw Niebezpiecznych (ang. Committee of Experts on the Trans-
port of Dangerous Goods, UNCETDG). Na ich podstawie oraz przy wsparciu
organizacji miedzynarodowych odgrywajacych wiodaca role w odniesieniu
do poszczegélnych typdéw zagrozen i rodzajow transportu (drogowego, ko-
lejowego, lotniczego i morskiego) opracowano przepisy szczegétowe. WHO
doradzalo ONZ w tworzeniu regulacji dotyczacych transportu substancji
trujacych i zakaznych.

Gléwnym aktem prawnym dotyczacym miedzynarodowego przewozu
drogowego towaréw niebezpiecznych, w tym materiatéw zakaznych, jest
Umowa dotyczqca miedzynarodowego przewozu drogowego towarow niebez-
piecznych - ADR”. Wprowadza ona m.in. obowiazek zapewnienia bezpie-
czenstwa przewozu materialéw zakaznych i okresla obowiazki nadawcy
przesytki, przewoznika i kierowcy.

Pomocny w zakresie zagadnien zwigzanych z transportem jest takze
przewodnik WHO do spraw transportu materiatéw zakaznych’, w ktérym
zestawiono obowiazujace regulacje oraz zawarto wiele praktycznych rad
na temat zasad klasyfikowania przesytki, sposobu bezpiecznego jej pako-
wania, znakowania i postepowania z nig podczas zaladunku i przewozu.
Wszystkie substancje stanowiace zagrozenie biologiczne zostaly zaklasy-
fikowane do klasy 6 - substancje trujace i zakazne i podklasy 6.2 - sub-
stancje zakazne. Poszczegélnym materiatlom klasy 6.2 nadano numery ko-
déw klasyfikujacych: I1 - materialy niebezpieczne dla ludzi, I2 - materiaty
niebezpieczne tylko dla zwierzat, I3 - odpady kliniczne, 14 - prébki dia-
gnostyczne. Na czas transportu powinny one zosta¢ dodatkowo oznaczo-
ne jednym z kodéw UN: UN 2814 - substancje zakazne dziatajace na ludzi,
UN 2900 - substancje zakazne dzialajace na zwierzeta, UN 3373 - prepa-
raty diagnostyczne, preparaty kliniczne lub substancje pochodzenia bio-
logicznego, UN 3291 - odpady medyczne. Poszczegdlne kody determinuja
sposob pakowania. Na przyktad towary oznaczone UN 28141 UN 2900 powin-
ny by¢ pakowane zgodnie z instrukcja P620, UN 3291 wedtug P621, a w przy-
padku UN 3373 obowiazuje instrukcja pakowania P650. Z kolei czynniki
biologiczne modyfikowane genetycznie niespelniajace definicji ,,substancja
trujaca” badz,substancja zakazna” sg zaliczane do klasy 9 - rézne substancje

77 ADR 2023 - Agreement concerning the International Carriage of Dangerous Goods by Road,
United Nations 2022.

®  Guidance on regulations for the transport of infectious substances, 2023-2024, World Health
Organization 2024.
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i artykutly niebezpieczne, w tym substancje niebezpieczne dla sSrodowiska,
ktére nalezy oznaczy¢ jako UN 3245 i pakowad wedlug instrukcji P904.

Oprocz tego w zakresie transportu zakaznych materiatow biologicz-
nych obowigzuje podzial na kategorie A i kategorie B. Kategoria A to mate-
rial zakazny, o ktérym wiadomo lub podejrzewa sie, ze moze powodowac
u cztowieka lub zwierzat chorobe $Smiertelna, chorobe zagrazajaca zyciu
lub mogaca powodowaé trwaly uszczerbek na zdrowiu. Kategoria B to ma-
teriat zakazny niespelniajacy kryteriow kategorii A, np. probki kliniczne
przewozone do laboratorium w celach diagnostycznych.

Zgodnie z zaleceniami WHO to nadawca przesylki jest odpowiedzialny
za wlasciwe klasyfikowanie materialu pochodzenia biologicznego, zapako-
wanie i oznakowanie paczki tak, aby dotarta ona do miejsca przeznaczenia
i nie stworzyla podczas przewozu zagrozenia dla ludzi, zwierzat i Srodo-
wiska. W obowiagzku nadawcy jest dotgczenie dokumentacji przewozowej,
dobranie odpowiedniego srodka transportu oraz powiadomienie odbiorcy
przesylki o terminie jej wystania, co ma gwarantowac jej ochrone na kaz-
dym etapie podrozy.

Przewoz materialéw zakaznych uszczegdtawiaja dodatkowo przepisy
stosowne dla danego typu Srodka transportu. Polska takze jest zobowigza-
na ich przestrzegac.

Miedzynarodowe rekomendacje w zakresie ochrony biologicznej

Konwencja BTWC w art. IV zobowiagzuje panstwa-strony do podjecia wszel-
kich mozliwych srodkéw i dziatan w celu zapobiezenia rozwijaniu i produkcji
czynnikow biologicznych, toksyn i biotechnologii, ktore moga zosta¢ uzyte
jako bron lub srodek bioterroru. Zapis ten zobowiazuje nie tylko do ustana-
wiania prawa karnego, lecz takze do wdrozenia dziatan prewencyjnych, kt6-
re pozwolilyby bezpiecznie prowadzié¢ pokojowe prace z mikroorganizmami
oraz ochronié je przed wrogim wykorzystaniem. Szeroki zakres miejsc i dzia-
tan, w ktérych sa wykorzystywane czynniki biologiczne i toksyny szkodliwe
dla zdrowia (dzialalno$é medyczna, w tym podmioty lecznicze, medyczne
laboratoria diagnostyczne, zaktady inzynierii genetycznej, laboratoria stacji
sanitarno-epidemiologicznych, dzialalno$¢ weterynaryjna, w tym wiwaria,
lecznice weterynaryjne, dzialalno$¢ naukowo-badawcza, sektor farmaceu-
tyczny, biotechnologiczny, sektor rolno-spozywczy) wymagal zastosowania,
obok prawnie wigzacych regulacji, narzedzi wspomagajacych. Skuteczne
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okazaly sie podreczniki, instrukcje, wytyczne i inne srodki, w ktérych zostaly
omoéwione sposoby wlasciwego postepowania z czynnikami biologicznymi
w celu ochrony zdrowia i obiektéw ich wykorzystania. Wazna role odegraty
takze miedzynarodowe organizacje, osrodki, instytucje i stowarzyszenia spe-
cjalizujace sie w waskich obszarach bezpieczenstwa i ochrony biologicznej
w réznych sferach dziatalnosci.

Co wiecej, niewigzace instrumenty prawne okazaly sie czytelniejsze
niz akty normatywne i latwiejsze do wykorzystania w praktyce. Znacznie
krdtsza i prostsza, w poréwnaniu z nowelizacja obowiazujacych aktow
prawnych, byla droga nanoszenia w nich poprawek w celu dostosowania
ich do zmieniajacych sie warunkéw, w tym do aktualnych zagrozen biolo-
gicznych i postepow w nauce.

Bezpieczenstwo i ochrona biologiczna w laboratorium

Obok ochrony zdrowia os6b narazonych na szkodliwe czynniki biologiczne
W miejscu pracy nie mniej wazne z punktu widzenia konwencji BTWC jest
zapobieganie dziatalnosci przestepczej, w ktérej te czynniki sa wykorzysty-
wane (bioterroryzm, sabotaz itp.).

Jedng z wazniejszych rekomendacji jest podrecznik WHO dotyczacy
bezpieczeristwa biologicznego w laboratorium?, ktérego pierwsze wydanie
zostalto opublikowane w 1983 r.%° Przyjeto w nim, ze czynniki biologiczne to
gtéwna przyczyna ryzyka, i wskazano warunki bezpiecznej pracy w labo-
ratorium oraz zasady klasyfikowania czynnikéw biologicznych, okreslono
poziomy hermetycznosci pozwalajace odgraniczyé narazenie oraz omo-
wiono wyposazenie sprzetowo-aparaturowe i dobre praktyki w odniesie-
niu do poszczegélnych grup niebezpiecznych czynnikéw i toksyn. Opisa-
no standardowe procedury operacyjne uwzgledniajace zdarzenia losowe,
srodki ochrony osobistej, zasady postepowania z odpadami pochodzenia
biologicznego i materialem zakaznym, Srodki dezynfekcji i techniki ste-
rylizacji. W kolejnych edycjach podrecznika rozwinieto tematy zwiazane
z indywidualna odpowiedzialno$cig osob za bezpieczeristwo i ochrone,
podjeto aspekt bioetyczny, problematyke nowych osiagnieé nauk przyrod-
niczych i biotechnologii, zagadnienia dotyczace bezpiecznego transportu
przesytek. Dodano rozdziat o ochronie fizycznej obiektu oraz pomieszczen
wykorzystywania czynnikéw biologicznych, rozwinieto watek potrzeby

7 Laboratory biosafety manual. Fourth edition, World Health Organization 2020.
8 Laboratory biosafety manual. First edition, World Health Organization 1983.
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inwentaryzacji mikroorganizméw i sprzetu, ochrony informacji i zasobéw
wiedzy oraz kontroli personelu majacego do nich dostep.

Po przeanalizowaniu podejscia WHO do laboratoryjnej ochrony biolo-
gicznej, poczynajac od 1983 r., a korniczac na najnowszej wersji podreczni-
ka, ktéra ukazata sie w 2020 r., mozna dostrzec, ze postanowiono odejs¢ od
pierwotnego zalozenia i przyjeto, ze czynniki przynalezace do danej grupy
ryzyka nie musza podlegaé Scisle regutom przypisanym do danego pozio-
mu bezpieczenstwa biologicznego. Uzasadniono to tym, ze na faktyczne
ryzyko ma wplyw nie tyle czynnik biologiczny, ile okolicznosci towarzysza-
ce (kompetencje personelu, dyscyplina w przestrzeganiu wewnetrznych
procedur laboratoryjnych). W rezultacie, po uwzglednieniu zatozen trzech
wczesniejszych edycji podrecznika i by wyjs¢ naprzeciw krajom rozwijaja-
cym sie, przyjeto, Ze ocena ryzyka zagrozenia powinna uwzglednia¢ oko-
licznosci jednostkowe, specyficzne dla danego miejsca i sytuacji (m.in. sy-
tuacje epidemiczng w regionie czy kraju, poziom hermetycznosci danego
laboratorium, jego wyposazenie, kwalifikacje pracownikéw, dostepnosé
i rodzaj srodkéw ochrony indywidualnej, a takze sytuacje geopolityczna,
w tym prawdopodobienistwo napadu na tle rabunkowym, obecnos¢ ugru-
powan ekstremistycznych).

W 2024 r. WHO opublikowalo wytyczne w publikacji pt. Laboratory
biosecurity guidance®. To kontynuacja wyzej wspomnianego podrecznika
i uzupelnienie go o zagadnienia zwigzane z ochrona biologiczna w labora-
torium. Zawiera ona przeglad praktyk i zasad pomocnych w zapobieganiu
powaznym zdarzeniom biologicznym oraz omawia potencjalne przyczyny
tych zdarzen i mozliwe do podjecia dzialania na poziomie instytucjonal-
nym, krajowym i miedzynarodowym. Obejmuje takie tematy, jak:

a) ocena ryzyka w zakresie ochrony biologicznej przy wykorzysta-
niu metodyki zarzadzania ryzykiem, m.in. warunki przechowy-
wania czynnikéw biologicznych, transport oraz mozliwe sposo-
by wykorzystania mikroorganizmoéw i technologii w badaniach
eksperymentalnych z podzialem na rodzaj dziatalnosci (diagno-
styczna, badawcza, repozytorium, biobank),

b) pojawiajace sie i nowe technologie oraz potencjalne zagrozenia
z nimi zwiazane (inZynieria genetyczna, w tym technologia edycji

81 Laboratory biosecurity guidance, World Health Organization 2024.
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genomu®, naped genowy®, modyfikacje epigenetyczne®, biologia
syntetyczna, sztuczna inteligencja, ochrona informacji i cyberbez-
pieczenistwo, techniki ,zréb to sam” (ang. do it yourself, DIY), pu-
blikowanie wynikéw prac badawczych mogacych stanowié zrédto
informacji, jak wyprodukowac bron biologiczng i toksynowa,
c) obowigzujace regulacje w tym zakresie oraz wytyczne dla tworze-
nia krajowych uregulowan (prawo miedzynarodowe i krajowe),
d) wzmocnienie roli i odpowiedzialnosci instytucjonalnych komisji
ds. bezpieczenistwa biologicznego,
e) sytuacje krytyczne - wojna, niepokoje spoteczne, kleski zywiotowe.
Analizujac te wytyczne, warto zwroci¢ uwage rowniez na tlo, miano-
wicie na afiliacje autoréw publikacji oraz ekspertéw merytorycznych, kto-
rzy wniesli wkiad. Nietrudno wéwczas o interpretacje zamystu tego przed-
siewziecia, zwlaszcza gdy sie spojrzy przez pryzmat takich zmiennych, jak:
sytuacja epidemiczna danego regionu, choroby endemiczne, ryzyko wyste-
powania powaznych zagrozen zdrowia publicznego o zasiegu transgranicz-
nym, aktualna sytuacja geopolityczna, stanowiska krajowe prezentowane
podczas posiedzen dotyczacych miedzynarodowych porozumien rozbroje-
niowych i nieproliferacyjnych, a takze uwzgledni kraj pochodzenia i profil
dziatalnosci podmiotu udzielajacego wsparcia finansowego. Daje to nadzie-
je, ze opracowane wytyczne dzieki bazowaniu na doswiadczeniach krajow
rozwinietych skuteczniej trafiag do wlasciwych adresatéw w krajach rozwi-
jajacych sie i tym samym, przez promowanie ochrony biologicznej u Zré6-
det potencjalnego zagrozenia, wzmocnia w skali globalnej bezpieczeristwo
i ochrone zasobdw biologicznych i technologii.

82 Technologia edycji genomu (ang. genome editing) - polega na wycieciu jednego lub kilku
gendw i zastapieniu go innym badZ innymi lub na dezaktywacji genu. Technologia ta jest
wykorzystywana w wielu dziedzinach nauk biologicznych oraz jako innowacyjna metoda
terapeutyczna niektérych wezeéniej nieuleczalnych choréb genetycznych.

8 Naped genowy (ang. gene drive) - technika polegajaca na projektowaniu genetycznym
osobnikéw tak, aby w sposdb celowy wprowadzaly nowe geny do catej populacji gatunku,
ktére nastepnie sa przekazywane w kolejnych pokoleniach. Jest wykorzystywana gléwnie
w celu zmiany catej wolno Zyjacej populacji lub jej zniszczenia, np. szkodnikéw upraw,
ale takze regulowania niektérych gatunkéw komardw bedacych wektorami chordb zakaz-
nych, np. malarii czy endemicznych goraczek krwotocznych.

8 Modyfikacje epigenetyczne - zmiany chemiczne wplywajace na dziedziczne mechanizmy
regulacji aktywnosci genéw m.in. patogennos¢, odpowiedZ immunologiczng gospodarza,
patogeneze i/lub obraz kliniczny choroby.
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Promowaniem zasad bezpieczenistwa i ochrony biologicznej zajmu-
ja sie réwniez inne $wiatowe osrodki. Ciekawa pozycja jest podrecznik
pt. Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories®® wydany przez
amerykanskie Narodowe Instytuty Zdrowia (National Institutes of Health,
NIH), w ktérym poszerzono omawianie tych zagadnien o laboratoria bio-
medyczne, placowki weterynaryjne oraz wiwaria wykorzystywane w ce-
lach badawczych.

Z kolei inny podrecznik, autorstwa Petera Clevestiga, pt. Handbook of
Applied Biosecurity for Life Science Laboratories®® stanowi zrédio wiedzy na te-
mat sposob6w zabezpieczen obiektéw, w ktérych wykorzystuje sie szcze-
gélnie niebezpieczne czynniki biologiczne. Dostarcza on wielu uzytecz-
nych instrukcji na temat laboratoryjnej ochrony biologicznej. Przystepnie
opisuje m.in., jak przeprowadzi¢ ocene ryzyka dla zabezpieczen czynnikéw
biologicznych i jej wyniki zastosowaé w praktyce, czym jest odpowiedzial-
nos¢ pracownika za czynniki, z ktérymi pracuje, w jaki sposéb sprawowad
kontrole jakosciows i ilosciowa nad zasobami laboratorium, jak chronié in-
formacje wrazliwe dotyczace wykazéw posiadanych czynnikéw zakaznych,
aparatury i wyposazenia znajdujacych sie na terenie obiektu, danych osobo-
wych pacjentéw, od ktérych wyizolowano patogeny, i danych personalnych
pracownikow, jak zabezpieczad transfer i transport szczegdlnie niebezpiecz-
nych patogenéw, aby zminimalizowacd ryzyko ich nielegalnego przejecia.

Z kolei wytyczne w zakresie ochrony zasob6éw biologicznych opraco-
wane przez Organizacje Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (Organisation
for Economic Co-operation and Development, OECD) podejmuja aspekt
ochrony kolekcji kultur bakteryjnych, ich puli genowych, biotechnologii
oraz bezpieczenstwa pracownikow laboratoriéw i naukowcéw potencjal-
nie narazonych na ekspozycje na szkodliwe czynniki biologiczne. Tym bar-
dziej ze definicje bezpieczenistwa biologicznego i ochrony biologicznej wy-
pracowane przez delegatéw panstw-stron bioracych udzial w spotkaniach
dotyczacych konwencji BTWC sa tozsame z tymi stosowanymi w publika-
cjach OECD¥. Dodatkowym wsparciem merytorycznym i praktycznym

8 P.J. Meechan, J. Potts, Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories. 6th edition,
Centers for Disease Control and Prevention, National Institutes of Health 2020.

8 P. Clevestig, Handbook of Applied Biosecurity for Life Science Laboratories, Stockholm Interna-
tional Peace Research Institute 2009.

87 OECD, Biological Resource Centres: Underpinning the Future of Life Sciences and Biotechnology,
Paris 2001. https://doi.org/10.1787/9789264193550-en; OECD, OECD Best Practice Guidelines
for Biological Resource Centres, Paris 2007. https://doi.org/10.1787/9789264128767-en.
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w zabezpieczeniu $wiatowych kultur bakteryjnych i wzmacnianiu ochrony
biologicznej sa wytyczne specjalistycznych organizacji i federacji (Swiato-
wej Federacji Kolekcji Kultur - World Federation for Culture Collections,
WFCC?; Swiatowej Kolekcji Referencyjnych Szczepéw — World Data Centre
for Microorganism, WDCM?¥; Europejskiej Organizacji Kolekcji Kultur -
European Culture Collections’ Organisation, ECCO®).

Dziatalno$¢ medyczna i weterynaryjna to jedne z wazniejszych ob-
szarow wykorzystywania czynnikéw biologicznych, dlatego ochrona bio-
logiczna w tych miejscach ma szczegélne znaczenie. Do nieuprawnio-
nego przejecia czynnikéw biologicznych i technologii moze dojs¢ takze
w innych newralgicznych miejscach. Rozpowszechnianie wynikéw badan
naukowych o podwdjnym zastosowaniu (ang. dual use research of concern,
DURC) to kolejny obszar wymagajacy nadzorowania i ochrony, dlatego tak
istotne jest edukowanie i uswiadamianie os6b majacych do czynienia ze
szkodliwymi czynnikami biologicznymi na temat ryzyka, jak réwniez bu-
dowanie postaw odpowiedzialno$ci®’. Ochrona biologiczna to takze wazny
element przeciwdzialania zagrozeniom intencjonalnym i aktom bioterro-
ru®?, zabezpieczenia zasoboéw zywnosciowych przed celowa kontaminacja
(terroryzm zywnos$ciowy) oraz umyslnym wyrzadzeniem szkéd w upra-
wach i hodowli zwierzat (agroterroryzm)®.

88 Guidelines for the Establishment and Operation of Collections of Cultures of Microorganisms.
3rd edition, World Federation for Culture Collections 2010.

% World Data Centre for Microorganisms, https://www.wdcm.org/ [dostep: 24 XI 2024].

® The European Culture Collections’ Organisation (ECCO), https://www.eccosite.org/
[dostep: 24 XTI 2024].

1 Biosecurity — Freedom and Responsibility of Research, Deutscher Ethikrat 2014; Responsible
Conduct in the Global Research Enterprise, The InterAcademy Partnership (IAP) 2012; Rese-
arch and methods, Robert Koch Institut, https://www.rki.de/EN/Content/infections/Dual_
Use/code_of_conduct.html [dostep: 29 XI 2024]; Dual-use research, RIVM / Bureau Biosecu-
rity, https://www.bureaubiosecurity.nl/en/dual-use [dostep: 29 XI 2024].

%2 Preparedness for the deliberate use of biological agents: a rational approach to the unthinka-
ble, World Health Organization 2001; Mental health of populations exposed to biological and
chemical weapons, World Health Organization 2005; Public health response to biological and
chemical weapons: WHO guidance, World Health Organization 2004.

% Terrorist threats to food: Guidance for establishing and strengthening prevention and response
systems, World Health Organization 2002.
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Podsumowanie

Celem ochrony biologicznej jest zapobieganie zagrozeniom biologicz-
nym, w tym intencjonalnym. Z uwagi na szeroki wachlarz potencjalnych
zagrozen (mikroorganizmy, toksyny biologiczne, sprzet i technologia bio-
logiczna, wiedza specjalistyczna), zrédet ich pochodzenia (naturalne, przy-
padkowe, intencjonalne) oraz mozliwosci wykorzystywania czynnikéw
biologicznych i technologii biologicznej (rodzaj prowadzonej dziatalnosci)
do kwestii ochrony biologicznej nalezy podchodzi¢ wieloplaszczyznowo.
Porozumienia rozbrojeniowe i nieproliferacyjne oraz rezimy kontrolne
w zakresie BMR (konwencja BTWC, rezolucja 1540, konwencja CWC, AG)
wskazuja wprost, co powinno by¢é wspélnym mianownikiem skutecznej
ochrony srodkéw biologicznych o potencjale podwéjnego zastosowania
i jak te srodki ustanowi¢ na poziomie krajowym®. Uregulowania nawia-
zujace do nich posrednio (konwencja CBD i jej protokoly, IHRs, umowy
w zakresie transportu) moga wzmacnia¢ ochrone biologiczna, mimo Ze re-
alizuja zupelnie inne cele. Z kolei rekomendacje i wytyczne osrodkéw wio-
dacych w przedmiotowym zakresie dostarczajg cenng wiedze i wskazowki
dotyczace ich praktycznego wdrazania na poziomie nie tylko instytucjonal-
nym i resortowym, lecz takze krajowym. Przyczyniaja sie tym samym do
wzmocnienia bezpieczenstwa i ochrony biologicznej w skali globalne;j.

° Mianowicie: a) zapewni¢ ochrone fizyczna laboratoridw oraz miejsc przechowywania
i gromadzenia $rodkéw biologicznych, o ktérych mowa w artykule I konwencji BTWC,
przed dostepem oséb nieuprawnionych oraz przed nielegalnym przejeciem tych srodkow;
b) podjac odpowiednie srodki w celu zapewnienia ochrony czynnikom biologicznym, tok-
synom i technologii istotnym z punktu widzenia konwencji BTWC, w tym za pomocg srod-
koéw kontroli dostepu, wlasciwego postepowania z takimi czynnikami i specjalistycznym
sprzetem podczas ich wykorzystywania oraz transportu; ¢) przyjaé, zgodnie z uregulowa-
niami konstytucyjnymi panstw-stron, srodki legislacyjne, administracyjne, sadowe i inne,
w tym ustawodawstwo penalne, majgce na celu zapewnienie bezpieczeristwa i ochrony
czynnikom biologicznym, toksynom i technologii w laboratoriach, obiektach ich wyko-
rzystywania oraz podczas ich transportu; d) ustanowié¢ kompleksowe i konkretne krajowe
srodki kontroli wykorzystania czynnikéw biologicznych, toksyn i technologii do celéw po-
kojowych; e) dokonywaé okresowego przegladu tych czynnikéw, toksyn i technologii i tam,
gdzie to konieczne, uchwalaé lub aktualizowaé prawo krajowe, w tym srodki regulacyjne
i karne, zapewniajace skuteczna realizacje zakazu ujetego w artykule I konwencji BTWC,
a takze aktualizowac wykazy czynnikéw biologicznych i urzadzen istotnych dla zapewnie-
nia bezpieczeristwa, ochrony i zachowania reziméw podczas transferu tych czynnikéw.
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