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Lovforslag nr. L 69. Fremsat den 12. marts 2008 af ministeren for sundhed og forebyggelse (Jakob Axel Nielsen)

Forslag

lov om sikring af visse biologiske stoffer, fremfﬂrmgsmldler
og relateret materlale

§ 1. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsette regler om besiddelse, fremstilling,
anvendelse, opbevaring, keb, salg og anden
form for overdragelse, distribution, transport og
bortskaffelse af biologiske stoffer, fremforings-
midler og relateret materiale, der er omfattet af
eksportkontrol efter forordning om feellesskabs-
ordning for kontrol med udferslen af produkter
og teknologi med dobbelt anvendelse, og som
kan anvendes ved biologiske anslag rettet mod
mennesker.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan fastsatte regler om, at reglerne i denne lov
og regler fastsat i medfor af denne lov ogsa gl-
der for andre biologiske stoffer, fremforings-
midler og relaterede materialer, der ikke er om-
fattet af stk. 1, hvis de biologiske stoffer m.v.
vurderes at kunne anvendes ved biologiske an-
slag rettet mod mennesker.

§ 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan meddele de forbud og pabud, der er nedven-
dige for overholdelse af § 5, stk. 4.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan i regler fastsat i medfer af loven fastsette
regler om meddelelse af forbud og pabud.

§ 3. Ministeren for sundhed og forebyggelse
eller den, ministeren bemyndiger hertil, kan hos
andre offentlige myndigheder indhente de oplys-
ninger, der er ngdvendige for at kontrollere over-
holdelsen af denne lov og de regler, som er fast-
sat i medfer heraf. Ministeren eller den, ministe-
ren bemyndiger hertil, kan i forbindelse hermed
foretage sammenstilling og samkering af oplys-

Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse, j.nr. 2007-12105-117

ninger, herunder personoplysnlnger i kontrol-
gjemed. : )

§ 4. Henlegger ‘ministeren for sundhed og
forebyggelse sine befgjelser efter loven til en
myndighed under ministeriet, kan ministeren
fastsatte regler om adgang til at klage over myn-
dighedens afgerelser, herunder om at en klage
ikke kan indbringes for en anden administrativ
myndighed.

Stk. 2. Ministeren for sundhed og forebyggelse
kan efter forhandling med vedkommende mini-
ster henlegge sine befgjelser efter denne lov til
en anden statslig myndighed eller institution.
Ministeren kan i forbindelse hermed faststte
regler om adgangen til at klage over disse myn-
digheders eller institutioners afgerelser, herun-
der om at en klage ikke kan indbringes for en an-
den administrativ myndighed, og om myndighe-
dens eller institutionens adgang til at genoptage
en sag, efter at der er indgivet klage.

§ 5. Ministeren for sundhed og forebyggelse
eller den, ministeren bemyndiger hertil, har til
enhver tid mod behgrig legitimation uden rets-
kendelse adgang til offentlig og privat ejendom,
lokaliteter, fortegnelser, papirer m.v., herunder
ogsi materiale, der opbevares i elektronisk form,
for at tilvejebringe oplysninger, der er nedvendi-
ge til brug for lgsningen af opgaver i henhold til
denne lov og regler fastsat i medfer af loven.

Stk. 2. Stk. 1 finder ikke anvendelse pa byg-
ninger eller dele af bygninger, der udelukkende
anvendes til privat beboelse.

Stk. 3. Politiet yder om ngdvendigt bistand til
gennemforelse af kontrol efter stk. 1. Ministeren
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for sundhed og forebyggelse kan efter forhand-
ling med justitsministeren fastsztte nzrmere
regler herom.

Stk. 4. Den, der er omfattet af reglerne i denne
lov eller af regler fastsat i medfer af denne lov,
skal efter anmodning fra ministeren for sundhed
og forebyggelse eller den, ministeren bemyndi-
ger hertil, give alle oplysninger, herunder om
ekonomiske og regnskabsmessige forhold, som
er pakreevet af hensyn til kontrollens gennemfe-

relse, samt vederlagsfrit yde ministeren eller -

den, ministeren bemyndiger hertil, den fornedne
bistand ved kontrol, prevetagning, kopiering og
udlevering af skriftligt materiale og udskrifter af
oplysninger, som opbevares i elektronisk form.

Stk. 5. Ministeren for sundhed og forebyggelse
eller den, ministeren bemyndiger hertil, kan ud-

- tage ‘prdver til undersegelser uden at skulle er-
legge betaling herfor.

§ 6. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter
anden lovgivning, straffes den, der overtreeder
forbud eller undlader at efterkomme p&bud med-
delt efter § 2, med bede eller under skarpende
omsteendigheder fengsel indtil 2 &r.

Stk. 2. 1regler, der udstedes i medfer af denne
lov, kan der fastsattes straf af bede eller under
skarpende omstendigheder fengsel indtil 2 ar
for overtraedelse af bestemmelser i reglerne.

Stk. 3. Der kan palaegges selskaber m.v. (juri-
diske personer) strafansvar efter reglerne i straf-
felovens 5. kapitel.

'§77. Loven traeder i kraft den 1. juli 2008.

§ 8. Loven éselder ikke for F éérﬁeme og Gren-
land.
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: Bemaerkmn ger til '_loyfoifslage‘tj‘

' Almindelige bemaerkninger

1, Indlednzng

En rekke blologlske stoffer, visse typer af fremffa—
r1ngsm1dler og visse typer af relateret materiale kan ud
over deres 1eg1t1me formal anvendes til terrorformél
mod mennesker og dermed udgﬂre en fare for den of-
fenthge sikkerhed.

s

Lovforslaget skal medv1rke t11 at bnnge bes1dde1se,
fremstilling, anvendelse m. v. af biologiske materialer,
der kan skade mennesker visse typer af fremf;armgs-
matenale og visse typer af relateret materiale under
offenthg kontrol,

2. Baggrunden for lovforslaget

. Lovforslaget er en del af udmentningen af regermg—
ens handhngsplan for terrorbekaempelse franovember
2005. Lovforslagets formal er at sikre, at blologlske
materialer, der kan skade mennesker fremforingsma-
teriale og relateret materiale, der er anskaffet eller

“ produceret til fredehge formal, ikke anvendes til bio-
logiske anslag, feeks. i forbmdelse med terror

. Det indgik derfor i regeringens terrorhandhngsplan
at det overvejes, om der er behov for at skeerpe kon-
trollen med salg og opbevaring af stoffer, der kan an-
vendes til terrorformal, eller p anden mide begraense
tilgeengeligheden til disse stoffer.

:Ministeriet for Sundhed og F orebyggelse har delta-
get i to arbejdsgrupper under formandskab af hen-
holdsvis -Justitsministeriet og: Miljestyrelsen, som
bl.a. har haft til opgave at se p& den aktuelle lovgiv-
ning vedrerende sikring af biologiske stoffer og vur-
dere, hvorvidt denne sikring kan forbedres.

Det konkluderes i arbejdsgruppernes rapporter, at
der i medfer af epidemiloven er mulighed for at fast-
seette bestemmelser vedrerende. de smitsomme eller
overforbare sygdomme, som er omfattet af denne lov.
Der vil imidlertid veere behov for at omfatte andre bio-
logiske stoffer end de, der er omfattet af epidemilo-
ven, ligesom der vil veere behov for at fastsatte regler
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vedrerende fremferingsmateriale og relateret materia-
le. T T
Ministeriet for Sundhed og Forebyggelse har derfor
besluttet at tilvejebringe lovhjeinmel med henblik pa
at bringe besiddelse, fremstilling; anvendélse m.v. af
biologiske materialer, som kan anvendes ved bio-
logiske anslag mod mennesker, f.eks. i terrorsammen-
haeng; visse typer af fremfaringsmidler og visse typer
af'relateret materiale under offentlig kontrol.
Formélet med lovforslaget er at opfylde terrorhand-
lingsplanens anbefalinger om at sikre visse biologiske
stoffer og at medvirke til at sikre; at Danmark lever op
til relevante internationale forpligtelser i forhold til at
modvirke spredning af biologiske vaben. De interna-
tionale forpligtelser omfatter FN’s sikkerhedsradsre-
solution 1540-om ikke-spredning af masseadelaeggel-
sesvaben og konventionen om forbud mod udvikling,
fremstilling og oplagring af bakteriologiske (biologis-

* ke) og toksinvaben samt om disse vabens tilintetgarel-

se (BTWC), .

Lovforslaget supplerer de eksisterende regler for
arbejdsmiljesikkerhed ved at imedega bevidste forseg
pa erhvervelse af farlige biologiske stoffer uden for en
legitim og professmnel sammenhaeng ved at 1egulere
deres tllgaengehghed

Forslaget sgger at sikre alle komponenter, dei ind-
gér 1 biologiske vaben, dvs. savel stoffer som fremfa-
ringsmidler og relateret materiale, herunder kompo-
nenter der kan have dobbelt anvendélse.

Lovforslaget tager primzrt sigte pa de biologiske
stoffer, fremferingsmidler og relateret materiale, der
allerede er underlagt EU’$ eksportkontrol baseret pa
internationalt samarbejde. Lovforslaget supplerer s&-
ledes den eksisterende reguletring vedrerende eksport
af produkter med dobbelt anvendelse, herunder ser-
ligt forordning nr. 1334/2000 af 22. juni 2000 om feel-
lesskabsordning for kontrol med udferslen af produk-
ter og teknologi med dobbelt anvendelse med senere
&ndringer, der indebeerer krav om tilladelse til eksport
af en lang reekke af produkter, som kan anvendes.til
sével civile som:militeere formal. Forslaget. supplerer

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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ligeledes Justitsministeriets eksisterende regulering i
vabenloven vedrgrende biologiske kampstoffer, ud-
formet eller modificeret specielt til anvendelse som
véaben.

3. Geeldende ret

Efter epidemilovens § 23 kan der fastsettes regler
om indfersel, forhandling, udlevering, bearbejdning,
opbevaring og udfersel af smitstof, der stammer fraen
smitsom eller anden overferbar sygdom, som er om-
fattet af denne lov, jf. lovbekendtgerelse nr. 640 af 14.
juni 2007 om foranstaltninger mod smitsomme og an-
dre overferbare sygdomme.

4 Hovedpunkterne i lovforslaget

De gazldende regler i epidemiloven, jf. pkt 3, er
utilstreekkelige i forhold til at begranse tilgangelig-
heden til biologiske stoffer, som kan anvendes i bio-
logiske anslag mod mennesker. Der. vil vare behov
for at omfatte andre biologiske stoffer end de, der om-
fattes af epidemiloven. Der vil ligeledes vaere behov
for at fastsatte regler vedrerende fremfaringsmateria-
le og relateret materiale med henblik pé at opfylde in-
ternationale forpligtelser pé omradet.

Lovforslaget er udformet som en rammelov, der gi-
ver ministeren for sundhed og forebyggelse bemyndi-
gelse til at fastsette detaljerede bestemmelser i be-
kendtgerelsesform. Det skyldes, at der vil vaere behov
for lebende at ajourfore reguleringen i takt med den
tekniske og videnskabelige udvikling.

Formalet med lovforslaget er at sikre, at visse blO-
logiske stoffer, fremforingsmidler og relateret materi-
ale anskaffet eller produceret til fredelige formal ikke
anvendes i anslag rettet mod mennesker, f.eks. i form
af terror. Hensigten med lovforslaget er siledes dels at
opfylde regeringens terrorhandlingsplans anbefaling-
er vedrerende biologiske stoffer, som kan skade men-
nesker, dels at medvirke til at sikre, at Danmark lever
op til relevante internationale forpligtelser i forhold til
at modvirke spredning af biologiske vaben.

Med forslaget bliver det muligt at fastseette regler
om besiddelse, fremstilling, anvendelse, opbevaring,
keb, salg og anden form for overdragelse, distributi-
on, transport og bortskaffelse af biologiske stoffer,
fremforingsmidler og relateret materiale, der er om-
fattet af eksportkontrol, og som kan anvendes ved bio-
logiske anslag rettet mod mennesker og dermed udge-
re en risiko for den offentlige sikkerhed.

Det bliver derfor muligt i medfer af lovforslagets §
1 at fastsatte bestemmelser, sd kredsen af personer,
virksomheder m.v., som besidder et bestemt biologisk
materiale, en bestemt type fremforingsmiddel eller en

bestemt type relateret materiale, som kan frembyde en
risiko for mennesker, begreenses til personer, virk-
somheder m.v., som har en legitim begrundelse for at
besidde et sddant. Der vil sdledes blive fastlagt regler
om en procedure, hvor den enkelte virksomhed, det
enkelte laboratorium m.v. skal indhente en tilladelse
til besiddelse, fremstilling, anvendelse, opbevaring,
keb, salg, eller anden form for overdragelse, distribu-
tion, transport og bortskaffelse af biologiske stoffer,
fremferingsmidler og relateret materiale.

De biologiske stoffer, som lovforslaget tager sigte
pé, vil f.eks. veere sakaldte humane patogener, zoono-
ser og toksiner i form af virus, rickettsier, bakterier,
toksiner eller underenheder af toksiner, visse svampe
samt visse genetiske elementer og genetisk modifice-
rede organismer.

‘De fremforingsmidler, som IOVforslaget tager sigte
p4, vil f.eks. vare sprayanordninger, missiler og andre
ubemandede systemer, der er i stand til at fremﬁare
biologiske stoffer.

Det relaterede materiale, som lovforslaget tager sig-
te pa, vil f.eks. veere materiale, udstyr og teknologi,
som er dakket af relevante multilaterale traktater og
aftaler eller nationale kontrollister, og som kan anven-
des til design, udvikling, produktion eller brug af bio-
logiske vaben.

Der vil lobende nationalt og internationalt forega en
afvejning af, hvilke biologiske stoffer, fremferings-
midler og relateret materiale der udger en sikkerheds-
maessig trussel; og som derfor ber vare omfattet af ad-
ministrative regler fastsat i medfor af loven.

Ministeren for sundhed og forebyggelses fastsattel-
se af regler ud fra hensynet il den offentlige sikkerhed
vil bl.a. bero pa de sikkerhedsmaessige vurderinger
m.v., som ligger til grund for EU-regler om eksport-
kontrol og pé oplysninger og radglvmng fra Center for
Biologisk Beredskab.

Lovforslaget gor det muligt at fastszette bestemmel-
ser om tilvejebringelse og iagttagelse af nedvendige
sikkerhedsforanstaltninger til sikring. af disse . bio-
logiske materialer, visse typer af fremforingsmidler
og visse typer af relateret materiale, herunder om til-
syn med virksomheder m.v., som er i besiddelse heraf.

Med forslaget bliver det muligt at meddele de for-
bud og pabud, der er nedvendige for overholdelse af
loven eller regler udstedt i medfor heraf.

Det er ikke muligt udtemmende at beskrive, hvori
disse forbud eller pabud vil besté, men der kunne ek-
sempelvis vere tale om pabud omat destruere et be-
stemt biologisk materiale, fordi opbevaringsforholde-
ne ikke er tilstrekkeligt sikret mod tyveri, og materi-
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alet derfor ved tyveri kunne komme til- at udgere en
fare for menneskers sikkerhed.: . -

Der er med henblik pa at muliggere kontrol med
overholdelse af loven og de bestemmelser, der er fast-
sat‘i medfer heraf, foreslaet fastsat en rackke bestem-
mélser af administtativ karakter: Der foreslas fastsat
bestemmelser om adgang til at indhente oplysningér
hos andre offentlige myndigheder. Det kan f.eks. veere
hos Erhvervs- og Byggestyrelsen, som admlmstrerer
eksportkontrollen,

Der fastsettes bestermelse om adgang til offentlig
eller privat ejendom, lokaliteter, optegnelser m.v., der
er ngdvendige for lesningen af opgaverne i medfor af
denne lov. Adgangen galder ikke for bygninger eller
dele af bygninger, som udelukkende anvendes til pri-
vat beboelse. Der fastsettes ligeledes bestemmelse
om forpligtelsen til at afgive de oplysninger, der er
nedvendige for kontrollens gennemforelse.

Lovforslaget indeholder en bemyndigelse til at fast-
saette bestemmelser vedrorende klageadgang, hvis mi-
nisteren for sundhed og ‘forebyggelse henleegger sine
beﬁajelser efter loven til anden myndlghed under mi-
nisteriet,

Lovforslaget giver desuden mulighed for, at mini-
steren for sundhed og forebyggelse kan delegere sine
befgjelser efter loven til en anden statslig myndighed
eller institution uden for ministeromradet, siledes at
administrationen kan tilretteleegges hensigtsmeessigt
uanset ministertilhersforhold. - - <

3. De pkonomiske og administrative konsekvenser for
stat, kommuner og regioner
Udmentningen af forslaget vil have administrative

og ekonomiske konsekvenser for staten, idet der vil

vare administrative byrder og statslige merudgifter
vedrerende udstedelse af tilladelser, registrering, vej-
ledning af virksomheder m.v. og tilsyn med kraevede
sikkerhedsforanstaltninger. Udgiften vurderes til 7,2
mio. kr. arligt (2007 pris- og loanmveau) omfattende
personale og forbrug.

Der forventes alene at blive administrative byrder
af begranset omfang for statslige og regionale institu-
tioner, som anvender biologiske materialer m.v., som

bliver omfattet af dette lovforslag. Eventuelle admini- |

strative byrder vil alene vedrere ansggning om tilla-

delse samt opretholdelse af de fastsatte sikkerheds-

procedurer. Det ventes ligeledes, at der ikke eller kun
i begraenset omfang vil vaere behov for etablering af
yderligere sikkerhedsprocedurer, idet der vil vere tale
om arbejde med stoffer, som der allerede i dag ber
veere sikkerhedsprocedurer omkring af hensyn til per-
sonalet og andre, som feerdes ved og pé institutionerne

og disses laboratorier. Eventuelle merudgifter forven-
tes derfor ogsa at veere begransede.

Lovforslaget og udmentningen heraf ventes ikke at
give administrative eller ﬂkonomlske konsekvenser
for kommunerne.

6. De okonomiske og admmzstratzve konsekvenser for
erhvervslivet -

Udmentningen af forslaget ventes alene at give an-
ledning til begransede administrative byrder og be-
greensede merudgifter for private virksomheder m.v.,
som- anvender biologiske materialer m.v., der bliver
omfattet af dette lovforslag: De administrative byrder
og merudgifter vil vedrere ansggning om tilladelse
samt opretholdelse af de fastsatte sikkerhedsprocedu-
rer. De administrative byrder og merudgifterne vedre-
rende opretholdelse af sikkerhedsprocedurer ventes at
veere begraensede for erhvervsvirksomheder, som an-
vender de biologiske stoffer m.v., der er. omfattet af
forslaget, idet disse erhvervsv1rksomhede1 ventes al-
lerede at opretholde en betydelig sikkerhed dels af
hensyn til det beskaftigede personale, dels af konkur-
rencemessige arsager.

7. Administrative konsekvenser for borgerne
Lovforslaget og udmentningen af forslaget skennes

ikke at have administrative konsekvenser for borger-

ne. ‘ ' R

8. De miljomcessige konsekvenser -
Lovforslaget og de i medfer heraf udstedte bestem—
melser skal sikre, at de omhandlede stoffer ikke an-

“vendes til anslag rettet mod mennesker. Herved sikres
- samtidigt; at stofferne ikke udger en miljemessig ri-

siko som folge af tilsigtet eller utilsigtet spredning.

9. Forholdet til EU-retten

Der er ikke fastsat EU-bestemmelser. vedrerende
lovforslagets: virkeomrade. Lovforslaget supplerer
imidlertid 0konom1— og Erhvervsministeriets regule-
ring vedmrende eksport af skadevirkende stoffer i
medfer af dual-use forordningen (forordning nr.

- 1334/2000 af 22. juni 2000 om fellesskabsordning for
“kontrol med udferslen af produkter og teknologi med

dobbelt anvendelse), der indebeerer krav om tilladelse
til eksport af en lang liste af produkter, som kan an-
vendes til sdvel civile som militeere formal. -
Fastsattelse af regler, der begraeenser mulighederne
for at sxlge visse biologiske stoffer, fremferingsmid-
ler og relateret materiale, vil kreeve underretning af
EU-Kommissionen under iagttagelse af informations-
proceduredirektivet, jf. Europa-Parlamentets og Ré-
dets direktiv af 22. juni 1998 nr. 98/34/EF om en in-
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formationsprocedure med hensyn til tekniske standar-
der og forskrifter. :

10. Horte myndigheder og organisationer m.fl.

Lovforslaget har varet i hering hos felgende myn-
digheder:

Danske Regioner, Kommunernes Landsforening,
Datatilsynet, Konkurrencestyrelsen, Kebenhavns
Universitet, Roskilde Universitetscenter, Syddansk
Universitet, Aalborg Universitet, Arhus Universitet,
Danmarks Jordbrugsforskning, Danmarks Tekniske
Universitet, IT Universitetet i Kebenhavn. Branche-
foreningen af Farmaceutiske Industrivirksomheder i

11. Sammenfattende skema

Danmark, Danmarks Apotekerforening, Dansk Er-
hverv, Pharmadanmark, Danmarks Farmaceutiske
Selskab, Dansk Industri, Dansk Selskab for Klinisk
Farmakologi, Dansk Sygeplejerdd, Dansk Tandlege-
forening, Lageforeningen, Den Danske Dyrlegefor-
ening, Det Veterinzere Sundhedsrad, Embedslagefor-
eningen, Farmakonomforeningen, Foreningen af Me-
dicingrossister (MEGROS), Foreningen af Parallel-
importerer af Leegemidler, Helsebranchens Leveran-
derforening, Industriforeningen for Generiske Laege-
midler, Lagemiddelindustriforeningen (Lif), Sam-
menslutnmgen af Privathospitaler, Tandlaegernes Nye
Landsforening, Veterinsermedicinsk Industrlforenlng

Positive konsekvenser/ Negative konsekvenser/
mindreudgifter -merudgifter
Okonomiske konsekvenser for Ingen Statslige merudgifter pa 7,2 mio.
stat, kommuner og regioner ; | kr. (2007 pris- og lenniveau) som
e | felge af udmentning af forslaget.
Administrative konsekvenser for | Ingen @gede statslige administrative byr-
stat, kommuner og regioner der vedrarende udstedelse af tilla-
delser, vedligeholdelse af lister, re-
gistrering, vejledning af virksom-
heder m.v. og tilsyn med kraevede
‘ sikkerhedsforanstaltninger.
Okonomiske konsekvenser for er- | Ingen Begransede
hvervslivet
Administrative konsekvenser for . | Ingen Begraensede
erhvervslivet
Miljemeessige konsekvenser Fastsettelse af bestemmelserom | Ingen
ngdvendige sikkerhedsforan-
staltninger kan have positiv be—
: . tydning for miljget.
Administrative konsekvenser for | Ingen Ingen
borgerne '
Forholdet til EU-retten Fastsattelse af regler, der begraenser mulighederne for at slge visse
o biologiske stoffer, frernfﬁrmgsmldler og relateret materiale kan pavirke
den frie bevagelighed for varer i Det Indre Marked og udmentningen
af visse af lovforslagets bestemmelser vil derfor kraeve underretning af
EU-Kommissionen under iagttagelse af informationsproceduredirekti-
vet, jf. Europa Parlamentets og Rédets direktiv af 22. juni 1998 nr.
98/34/EF om en 1nformat10nsprocedure med hensyn til tekmske stan-
darder og forskrifter.

Bemcerkninger til lovforslagets enkelte bestemmelser
Til§1

Til stk 1.

.1 forslagets § 1 foreslds fastsat hjemmel til, at mini-
steren for sundhed og forebyggelse kan fastsatte reg-

ler om besiddelse, fremstilling, anvendelse, opbeva-
ring, keb, salg og anden form for overdragelse, distri-
bution, transport og bortskaffelse af biologiske stof-
fer; fremferingsmidler og relateret materiale, der er
omfattet af eksportkontrol, og som kan anvendes ved
biologiske anslag rettet mod mennesker og dermed
udgere en risiko for den offentlige sikkerhed. Ved
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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
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for hurtigt at fastseette regler for biologiske stoffer,
fremforingsmidler og relateret materiale. Det kan
f.eks. veere i forleengelse af, at et biologisk stof, frem-
feringsmidler eller relateret materiale, som man hidtil
ikke har forbundet med fare, er blevet anvendt i for-
bindelse med biologiske anslag mod mennesker.

Ti§2

Det foreslés i stk. 1, at ministeren for sundhed og
forebyggelse kan nedlegge de forbud og udstede de
pabud, der anses for ngdvendige for overholdelse af
lovens § 5, stk. 4. Det foreslés i stk. 2, at ministeren
for sundhed og forebyggelse kan fastsatte regler om
meddelelse af de forbud og pabud, der er nedvendige
for overholdelsen af regler fastsat i medfor af loven.

Det er ikke muligt udtemmende at beskrive, hvori
sadanne forbud og pabud vil besté, men det kan f.eks.
veaere et pdbud om at destruere et givent biologisk ma-
teriale, hvis det f.eks. vurderes ikke at vaere opbevaret
under tilstraekkelige sikkerhedsforhold, hvorved ma-
terialet kan udgere en fare for menneskers sikkerhed.
Tilsvarende kan ministeren meddele den, som er om-
fattet af reglerne, padbud om at give de oplysninger,
som kontrolmyndigheden anmoder om, jf. § 5, stk. 4,
i lovforslaget, sifremt vedkommende har neegtet det-
te.

Virkemidlerne vil blive benyttet i overensstemmel-
se med det almindelige forvaltningsretlige proportio-
nalitetsprincip.

CTil§3

Det foreslés med § 3, at der skabes hjemmel til, at
ministeren for sundhed og forebyggelse eller den, mi-
nisteren bemyndiger hertil, i kontrolgjemed kan ind-
hente oplysninger hos andre offentlige myndigheder i
forbindelse med kontrol med, om:lovens regler over-
holdes. Der kan i den forbindelse foretages sammen-
stilling og samkering af oplysninger, herunder per-
sonoplysninger til kontrolformal. .

Kontrolmyndigheden har efter gaeldende regler i
forvaltningsloven og i lov om behandling af person-
oplysninger mulighed for at indhente oplysninger i
kontrolgjemed i enkeltstdende tilfeelde. Derimod har
kontrolmyndigheden ikke uden udtrykkelig lovhjem-
mel mulighed for at foretage en systematisk sammen-
stilling og samkering af de oplysninger, der er indhen-
tet hos andre offentlige myndigheder, med de oplys-
ninger der findes i egne IT-systemer. Der er saledes
med forslaget tale om en udvidelse af den bestéende
adgang til indhentning og behandling af oplysninger,
som findes hos andre offentlige myndigheder. Bag-
grunden for denne udvidede adgang til indhentning og

behandling af oplysninger er et enske om at forbedre
muligheden for kontrol med overholdelse af reglerne.

- Det er ikke pa nuveerende tidspunkt muligt at kon-
kretisere, hvilke registre der evt.. skal sammenkeres.
Det er imidlertid hensigten, at administrationen af
hjemmelen tilrettelaegges sddan, at de virksomheder
m.v., der bereres af en evt. samkering, gores opmeerk-
som pa muligheden for samkering, forinden en sddan
evt. foretages, og forinden de afgiver oplysninger til
myndigheden. Mlmsterlet for Sundhed og Forebyg-
gelse vil ved administration af bestemmelsen iagttage
de procedurer omkring samkering og sammenstilling
af personoplysnlnger der folger af lov om behandling
af personoplysninger.

Til § 4

Til stk. 1

* Ministeren for sundhed og forebyggelse kan dele-
gere sine befgjelser efter loven til en institution under
ministeriet. Nar dette sker, kan der med bestemmelsen
fastseettes regler om klageadgang, herunder om at kla-
geadgang afskares. ‘

Det er dog ikke umiddelbart hen51gten at afskaele
klageadgangen helt, men at der fastsattes regulermg
af, hvad der naermere kan klages over samt regulering
vedrerende indsendelse og behandliﬁg af klager, her-
under f.eks. klagefrist og krav til klagens form og ind-
hold.

Til stk. 2

Med forslaget til stk. 2 kan ministeren for sundhed
og forebyggelse delegere sine befgjelser efter loven til
en statslig myndighed eller institution uden for mini-
steromrédet, sdledes at administrationen kan tilrette-
leegges hensigtsmeessigt uanset miinistertilhersfor-
hold. Hjemmelen er forsldet for at sikre, at der kan ske
en hensigtsmessig afgreensning i forhold til andre
myndigheder, som varetager opgaver med kontrol
med andre farlige stoffer. Det kunne f.eks. veere kon-
trol med stoffer, som kan anvendes ved anslag bade
mod mennesker og dyr eller planter

Til§5

Til stk. 1

Det foreslas, at ministeren for sundhed og forebyg-
gelse eller den, ministeren bemyndiger hertil, til en-
hver tid mod beherig legitimation uden retskendelse
har adgang til offentlig og privat ejendom, lokaliteter,
fortegnelser, papirer m.v., herunder ogsd materiale,
der opbevares i elektronisk form; for at tilvejebringe
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oplysninger, der er ngdvendige til brug for lesningen
af opgaver i henhold til denne lov og regler, der fast-
settes i medfor af loven. . .. .

Den foresldede bestemmelse har baggrund i‘den
farlige karakter af de biologiske stoffer m.v., der er
omfattet af lovforslaget.

" Efter bestemmelsen kan tvangsindgreb kun anven-
des, hvis det skennes ngdvendigt for lgsningen af op-
gaver 1 medfer af denne lov eller bestemmelser fastsat
i medfer af denne lov. Det almindelige proportionali-
tetsprincip indebeerer, at myndigheden til enhver tid er
forpligtet til at anvende den mindst indgribende reak-
tion, som er tilstraekkelig til opnaelse af formalet.

En anden forudsatning for at kunne foretage en ef-
fektiv kontrol er, at myndighederne har ret til at gere
sig bekendt med virksomheders m.v. skriftlige mate-
riale, herunder materiale i elektronisk form i det om-
fang det er nedvendigt for administration og kontrol i
henhold til loven og regler fastsat i medfer heraf.

De kontrolbesgg, som bestemmelsen hjemler, vil
have karakter af egentlig stikprevekontrol eller lig-
nende former for kontrol. Der vil efter bestemmelsen
ikke kunne foretages kontrol med henblik pa at opkla-
re strafbare forhold, jf. i den forbindelse § 9 i lov nr.
442 af 9. juni 2004 om retssikkerhed ved forvaltnin-
gens anvendelse af tvangsindgreb og oplysningsplig-
ter med senere endringer (retssikkerhedsloven).

Det forventes, at behovet for at foretage kontrolbe-
sog hos de personer og virksomheder, som besidder
de biologiske stoffer m.v., der er omfattet af lovforsla-
get, vil variere. Behovet vil saledes afhenge af bl.a.
farligheden af det omhandlede biologiske stof m.v.,
og hyppigheden af kontrolbesggene forventes derfor
gradueret herefter. Hertil kommer, at der forventes at
veere et storre behov for beseg i den forste tid efter, at
en tilladelse er givet.

Den foresléede bestemmelse vil i gvrigt blive admi-
nistreret i overensstemmelse med bestemmelserne i
retssikkerhedsloven. Denne lov indeholder bl.a. regler
om myndighedernes pligt til at give underretning til
- vedkommende borger eller virksomhed forud for et
tvangsindgrebs gennemforelse, samt om den frem-
gangsmade, forvaltningsmyndigheden skal folge ved
iveerksattelse af tvangsindgreb uden for strafferets-
plejen.

Der vil som udgangspunkt ske underretning af den
bererte borger eller virksomhed forud for et kontrol-
besgg. Der kan dog veere tilfelde, hvor kontrolmyn-
digheden f.eks. vurderer, at der kan veere behov for at
kontrollere, at sikkerheden omkring opbevaring m.v.
af et givet stof m.v. ogsa er i orden i forbindelse med

et uanmeldt besgg. Dette forventes dog kun undtagel-
sesvis at veere tilfeeldet.

- Bestemmelsen forventes kun undtagelsesv1s at bh-
ve bragt i anvendelsc ' :

Til stk. 2 - R o

Det vurderes, at myndlghederne ikke vil have be-
hov for at tilvejebringe oplysninger i bygnmger eller
dele af bygninger, som udelukkende anvendes til pri-

vat beboelse. Det foreslas derfor, at stk. 1 ikke vil fin-
de anvendelse pa disse bygmnger eller dele af bygnin-
ger.

Til stk. 3

Det foreslas med bestemmelsen, at politiet om ned-
vendigt skal yde bistand ved kontrollen. Det foreslas
endvidere, at ministeren for sundhed og forebyggelse
efter forhandling med justitsministeren kan fastsatte
nermere regler herom.

Bestemmelsen forventes kun undtagelsesvis at bli-
ve bragt i anvendelse.

Til stk. 4

Efter den foresliede bestemmelse 1 stk, 4 skal den,
der héndterer materiale, der er omfattet af reglerne i
loven eller bestemmelser fastsat i medfer af loven, ef-
ter anmodning give alle oplysninger, herunder om
ekonomiske og regnskabsmeessige forhold, som er pa-
kraevet for kontrollens gennemferelse. Kun oplysnin-
ger, som er af direkte betydning for kontrollen, kan
kreeves afgivet. Myndighederne kan vederlagsfrit for-
lange elektroniske udskrifter og kopier af relevant ma-
teriale.

Den foresléede bestemmelse vil blive administreret
med de begransninger, der folger af bestemmelserne
ikapitel 3 og 41 lov nr, 442 af 9. juni 2004 om retssik-
kerhed ved forvaltningens anvendelse af tvangsind-
greb og oplysningspligter med senere @ndringer og
artikel 6, stk. 1, i Den Europaiske Menneskerettig-
hedskonvention.

Til stk. 5

Efter denne bestemmelse kan ministeren for sund-
hed og forebyggelse eller den, han bemyndiger hertil,
vederlagsfrit udtage prever til kontrolundersggelse.
Bestemmelsen har til hensigt at give mulighed for at
kontrollere, hvorvidt der f.eks. er tale om det stof, man
fra institutionens m.v. side angiver. Ved udtagelse af
prever, udtages alene den mengde, som er nedvendig
for kontrolundersggelsen.
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Til§6 .

Det foreslas, at overtraedelse af forbud eller undla-
delse af at efterkomme pébud kan straffes med bede
eller under skerpende omstendigheder fangsel indtil
2 &r, medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden
lovgivning. Ministeren for sundhed og forebyggelse
bemyndiges endvidere til i regler udstedt i medfor af
denne lov at fastsaette straf i form af bade eller under
skeerpende omstendigheder fzengsel indtil 2 ar for
overtredelse af bestemmelsernes regler. Begés over-
tredelse, herunder undladelse af at efterkomme pabud
eller forbud, af selskaber m.v., foreslas det i stk. 3, at

der kan pélegges strafansvar efter reglerne i straffelo-
vens 5. kapitel. . . .

Skeerpende omstendigheder skal forstds i overens-
stemmelse med straffelovens § 81 - -

Ti§7 .
Det foreslds, at lovforslaget treeder i kraft den 1. juli
2008. : .
Til§ 8

Det foresl&s,b at loﬁforslaget ikke gaelder for Feere-
erne og Grenland.
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Til lovforslag nr. L 69. Skriftlig fremseettelse (12. marts 2008)

Ministeren for Sundhed og Forebyggelse (Ja-

kob Axel Nielsen):

Herved tillader jeg mig for Folketinget at’

fremseette:

Forslag til lov om sikring af visse biologiske
stoffer, fremforingsmidler og relateret materia-
e
(Lovforslag nr L 69).

- Lovforslaget er en del af udmfantnlngen af re-
geringens terrorhandlingsplan, - Lovforslagets
formal er at sikre, at biologiske materialer, der
kan skade mennesker, fremferingsmateriale og
relateret materiale, der er anskaffet eller produ-
ceret til fredelige formal, ikke anvendes' til bio-
logiske anslag, fx i forbindelse med terror.

Forslaget omfatter pr1maert de b1010g1ske stof-
fer, fremfﬂnngsmldler og relatéeret materiale,
som i forvejen er belagt med eksportkontrol.

Med forslaget bliver det muligt at fastsaette
regler med henblik pé offentlig kontrol med be-
siddelse, -fremstilling,- anvendelse, opbevaring;
keb, salg eller anden form for overdragelse di-
stribution, transport eller bortskaffelse af oven-
navnte stoffer og materialer. En ‘sadan bestem-
melse kan f.eks. vare om indhentelse af tilladel-
se. Det forudsaettes med forslaget, at tllladelser
kun kan gives til personer, virksomheder m.v.;
som har en legitim begrundelse for at besidde de
af lovforslaget omfattede biologiske stoffer,
fremforingsmidler eller relateret materiale. -

432

Med henblik pa at sikre kontrol med de af lov-

forslaget omfattede stoffer, fremfefrmgsmldler

og relateret, materiale vil der kunne fastsattes
bestemmelser om regnskab over produktion,
keb, salg, overdragelse, bortskaffelse og lager,
ligesom der kan fastseettes regler om indberet-
ning ved bortkomst. Tilsvarende vil der ogsé
kunne fastsattes bestemmelser om f.eks. aflas-
ning af lokaler, adgangskontrol udnzvnelse af
mkkerhedsansvarhg m.v. med henblik pa at va-
benegnede biologiske stoffer, delkomponenter,
fremforingsmidler og relateret materiale sikres
mod tyveri.

Med loven kan ministeren for. sundhed og
forebyggelse nedlaegge de forbud og pabud, som
er ngdvendige for at sikre overholdelse af loven.

‘Der foreslis en generel hjemmel for ministe-
ren for sundhed og forebyggelse til fra andre of-
fentlige myndigheder at indhente de nﬂdvend1ge
oplysninger for kontrol med overholdelse af lo-
ven, herunder foretage samkering af oplysninger
i kontrolgjemed. Der foreslés videre bestemmel-
se om adgang til offentlig. eller privat ejendom,
lokaliteter, optegnelser m.v. samt om forpligtel-
se til afgivelse af de ngdvendige oplysninger, der
er nedvendige for lesningen af opgaverne i med-
for af denne lov. Adgangen gelder dog ikke for
bygninger eller dele af bygninger, som udeluk-
kende anvendes til privat beboelse. ..

Idet jeg henviser til bemaerkningerne til lov-
forslaget, skal jeg anbefale det til Folketingets
velvillige behandling.

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)



