E. t. 1. vedr. visse biologiske stoffer m.v.

3445

biologiske anslag forstas tilsigtede, skadevoldende
handlinger udfert med et biologisk stof.

Der er ikke behov for regulering af eksport, fordi
det allerede er reguleret af-en EU-forordning (forord-
ning nr. 1334/2000 af 22. juni 2000 om fellesskabs-
ordning for kontrol med udferslen af produkter og tek-
rologi med dobbelt anvendelse med senere @ndrin-
ger). o k
" Der vil blive fastsat bestemrn’els‘er‘ vedmrende de
biologiske stoffer, fremfaringsmidler og relateret ma-
teriale, der har et m1sbrugspotentlale som led i biolo-
giske anslag mod mennesker, Der vil herunder bl.a.
blive fastsat regler om indhentelse af tllladelse Det
forudsaettes med forslaget, at tilladelser kun kan gives
til professionelle formal, idet privatpersoner ikke har
nogen legitim grund til at erhverve eller besidde de
biologiske stoffer, fremferingsmidler eller -relateret
materiale, der er omfattet af lovforslaget. De pigél-
_'dende formél kan veere af savel forsknmgsmaesmg
som diagnostisk eller k_ommemwl karakter og invol-
vere bade private og offentlige virksomheder, f.eks.
universitetsafdelinger;, hospltalslaboratorler biotek-
nologiske firmaer m.v.

Det forudsaattes at tilladelser i almlndehghed vil
vaere spec1ﬁkt rettet mod bestemte stoffer, fremfa-
rmgsmldler relateret materlale og f.eks. angive speci-
fikke formal. Tllladelser kan endvidere afhaenglgt af
formalet med at besidde et givet stof m.v. veere tldsbe-
greensede. Der vil imidlertid for visse 1nst1tut10ner
virksomheder eller enheder kunne gives tilladelse for
en gruppe af stoffer, fremfmmgsmldler og relateret
materlale og uden t1dsbegraensnmg

Med henblik pdat sikre kontrol med de aflovforsla-
get omfattede stoffer, fremferingsmidler og relateret
materxale vil der kunne fastswttes bestemmelser om
reglstrermg af laboratorler virksomheder m.v., som
har opnéet tllladelse til besiddelse, fremstilling, an-
vendelse, opbevaring, keb, salg og anden form for
overdragelse, distribution,. transport og bortskaffelse
heraf. Der vil med henbhk pa at tilgodese samme for-
mal kunne fastsattes bestemmelser om regnskab over
produktion, keb, salg, overdragelse bortskaffelse og
lager, ligesom der kan fastsettes regler om indberet-
ning ved bortkomst.

Der vil ogsa med hjemmel i bestemmelsen kunne
fastseettes generelle bestemmelser om f.eks. aflasning
af lokaler, adgangskontrol, udnavnelse af sikkerheds-
ansvarlig m.v. med henblik pa at vibenegnede biolo-
giske stoffer, delkomponenter, fremferingsmidler og
relateret materiale sikres mod tyveri udfert ved ind-
traengen eller ved internt personales medvirken. Der

vil evt. ogsd med hjemmel i bestemmelsen kunne fast-
sattes bestemmelse om en. sikkerhedsansvarlig: per-
sons kvalifikationer, herunder i sarlige tilfelde krav
om sikkerhedsgodkendelse af den sikkerhedsansvarli-
ge. oo R
De naermere sikringsbestemmelser kan bade omfat-
te fysiske sikringsanordninger, kontrolprocedurer og
uddannelseskrav, herunder i seerlige tilfeelde krav om
31kkerhedsgodkendelse af den sikringsansvarlige.

Bestemmelsen omfaiter de blologlske stoffer, frem-
ﬁz;rmgsmldler og relateret materiale, som der allerede
er indfort eksportkontrol i forhold til i medfer af for-
ordning nr. 1334/2000 af 22. juni 2000 om feellés-
skabsordning for kontrol med udforslen af p;'oduktcr
og teknologi med dobbelt anvendeélse med senere zn-
dringer. Listerne over eksportkontrolbelagte materla-
ler ajourﬁares lobende. -

Indfarelse af restriktioner ‘vedrorende salg m. v. af
visse blologlske materialer, fremfﬁrmgsmldler og te-
lateret materlale kan pévirke den frie bevagelighed
for varer i Det Indre Matked og vil derfor kraeve noti-
fikation for EU-Kommissionen i forhold til informati-
onsproceduredirektivet (direktiv 98/34). Det betyder,
at regler herom farst vil kunne treede i kraft, nér denne
proces er tilendebragt. Det bémasrkes hertnder, at
Kommissionen kan afvise godkendelse af nationale
foranstaltninger, hvis der er fmllesskabsregler under
udarbejdelse. ’ :

Til stk. 2.

Den teknologiske udvikling muligger til stadighed
konstruktion. af nye biologiske stoffer; fremforings- -
midler og relateret materiale med misbrugspotentiale.
Der foreslas derfor fastsat hjemmel til, at ministeren
for sundhed og forebyggelse kan fastseette regler om,
at reglerne i loven og regler fastsat i medfer af loven
ogsé geelder for andre biologiske stoffer, fremferings-
midler og relateret materiale med dobbelt anvendelse
end de, der er omfattet af stk. 1. Beslutningen .om at
omfatte andre stoffer end de af stk. 1 omfattede vil bli-
ve taget pa baggrund af faglig vejledning fra Statens
Serum Institut (Center for Biologisk Beredskab), idet
Statens. Serum Institut med-Center for Biologisk Be-
redskab indgar i det operationelle beredskab mod bio-
logiske sikkerhedstrusler og derigennem besidder den
relevante ekspertise vedrerende. biologiske vaben,
praktisk og teoretisk viden om mikroorganismer, tok-
siner, fremferingsmidler og relateret materiale pa. et
heijt fagligt niveau. .

Bestemmelsen vil have et snzvert anvendelsesom—
rdde og forventes. alene: anvendt i.swrlige tilfeelde,
hvor der f.eks. af tidsmaessige arsager kan vaere behov



