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Bekendtgarelse om sikring af visse stoffer der kan anvendes i forbindelse med
biologiske anslag rettet mod dyr"

I medfer af § 1, § 4, stk. 2, og 8 7, stk. 2, i lov om sikring
af dyrepatogener, jf. lovbekendtgarelse nr. 53 af 11. januar
2017, og efter forhandling med sundheds- og &ldreministe-
ren fastseettes efter bemyndigelse, herunder i henhold til § 7,
nr. 5, i bekendtggrelse nr. 777 af 19. juni 2017 om Fgdeva-
restyrelsens opgaver og befgjelser:

Anvendelsesomrade

8 1. Denne bekendtggrelse indeholder bestemmelser om
sikring af visse stoffer, der kan anvendes i forbindelse med
biologiske anslag rettet mod dyr.

Stk. 2. Bekendtggrelsen geelder for de i bilag 1 anfarte
biologiske stoffer.

Bemyndigelse

8§ 2. Befgjelser, der efter § 2, 8 3 0g § 5, stk. 1, 4 og 5, i
lov om sikring af dyrepatogener er tillagt miljg- og fedeva-
reministeren, udgves af Center for Biosikring og Biobered-
skab.

Definitioner

§ 3. | denne bekendtggrelse forstas ved:

1) Dyrepatogener: Visse virus, bakterier og mycoplasma
samt visse genetiske elementer og genetisk modificere-
de organismer, som kan anvendes i forbindelse med
biologiske anslag rettet mod dyr.

2) Besiddelse: At eje eller have et af de i bilag 1 navnte
biologiske stoffer i sin vareteegt.

3) Lagerenhed: Entydig enhed til at lagre visse biologiske
stoffer, f.eks. et lukket praveregr med bakteriekultur.

4)  Professionelt formal: Forskningsmassigt, diagnostisk
eller kommercielt formal, hvad enten det involverer
private eller offentlige virksomheder, f.eks. universi-
tetsafdelinger, laboratorier, bioteknologiske firmaer og
medicinalfirmaer.

5) Sikringsplan: Plan for foranstaltninger eller forholds-
regler, der skal treeffes for at forebygge, opdage og rea-

gere pa tyveri eller misbrug af biologiske stoffer, jf. bi-
lag 1.

6) Sarbarhedsvurdering: ldentifikation af trusler og sik-
kerhedsmassige svagheder i forbindelse med besiddel-
se, fremstilling, anvendelse, opbevaring, keb, salg,
transport, overdragelse og bortskaffelse af biologiske
stoffer, jf. bilag 1.

7)  Virksomhed: Juridisk person, herunder laboratorium,
institution, produktionsvirksomhed eller afdeling heraf,
der er ansvarlig for biologiske stoffer.

Tilladelse til besiddelse, fremstilling, anvendelse og
opbevaring af biologiske stoffer, der kan anvendes i
forbindelse med anslag rettet mod dyr

§ 4. Besiddelse, fremstilling, anvendelse og opbevaring af
de af bilag 1 omfattede biologiske stoffer kan kun ske efter
tilladelse udstedt af Center for Biosikring og Bioberedskab.

Stk. 2. Ansggning om tilladelse sker ved at indsende et
ansggningsskema til Center for Biosikring og Bioberedskab.
Ansggningsskemaet fas ved henvendelse til Center for Bio-
sikring og Bioberedskab eller pa www.biosikring.dk.

Stk. 3. Ansggning om tilladelse skal vare underskrevet af
den sikringsansvarlige person, jf. § 5, stk. 2. Ansggningen
skal som minimum indeholde falgende oplysninger:

1) Navn og adresse pa virksomheden.
2) Afdeling i virksomheden, hvor det biologiske stof skal

befinde sig.

3) Navn og uddannelse pa sikringsansvarlig person, jf. §
5, stk. 2, 09 § 9.

4) Formal og gnskede omfang af tilladelse, jf. § 5, stk. 1,
og § 6.

5) Oplysninger om opbevaringsforhold, jf. § 13.
6) Oplysninger om sikringsforhold, jf. § 15.

Stk. 4. Center for Biosikring og Bioberedskab skal treffe
afgarelse seneste 4 uger efter, at ansggningen og alle ngd-
vendige oplysninger er modtaget.

Stk. 5. Fristen efter stk. 4 kan forleenges én gang, hvis det
pa grund af sagens karakter ikke er muligt at traeffe afgarel-

1) Bekendtgerelsen indeholder bestemmelser, der gennemfarer dele af Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2006/123/EF om tjenesteydelser i det indre
marked, EU-Tidende 2006, nr. L 376, side 36. Bekendtggrelsen har som udkast veeret notificeret i overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2015/1535/EU om en informationsprocedure med hensyn til tekniske forskrifter samt forskrifter for informationssamfundets tjenester

(kodifikation).

Miljg- og Fgdevaremin.,
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se inden fristens udlgb. Hvis fristen forleenges, gives ansg-

geren inden udlgbet af fristen meddelelse herom og om,

hvornar der herefter senest treffes afgarelse. Det skal frem-
ga af meddelelsen, hvad begrundelsen er for forleengelsen
og for den herved fastsatte frist.

Stk. 6. En overskridelse af fristen efter stk. 4 eller den for-
leengede frist efter stk. 5 indebarer ikke, at ansggeren kan
anse tilladelsen for meddelt.

Stk. 7. Nar Center for Biosikring og Bioberedskab har
modtaget en ansggning om tilladelse og alle ngdvendige do-
kumenter, sender Center for Biosikring og Bioberedskab en
kvittering til ansggeren med oplysning om fglgende:

1) Sagsbehandlingsfristen, jf. stk. 2 og 3.

2) At ansggeren ikke ma starte virksomheden, ferend
vedkommende har faet tilladelse hertil af Center for
Biosikring og Bioberedskab.

3) Klagemuligheder.

8 5. Tilladelse til besiddelse, fremstilling, anvendelse og
opbevaring af de af bilag 1 omfattede stoffer kan kun med-
deles til virksomheder, som har et professionelt og legitimt
formal med at opna tilladelsen.

Stk. 2. En virksomhed, der sgger om tilladelse efter § 4,
stk. 2, skal udpege en fysisk person (sikringsansvarlig per-
son), der er godkendt efter § 9, og som er ansvarlig for, at
bestemmelserne i denne bekendtgarelse overholdes.

8 6. Tilladelse, jf. § 4, stk. 1, kan gives for et enkelt biolo-
gisk stof eller for grupper af biologiske stoffer.

Stk. 2. Tilladelsen kan gives for en pé forhand fastlagt pe-
riode, eller s& lenge den aktivitet, som begrunder tilladel-
sen, fortsat pagar, jf. § 8, stk. 2 og 3.

Stk. 3. Tilladelse kan endvidere gives til diagnostisk ud-
redning, der vil kunne involvere de af bilag 1 omfattede bio-
logiske stoffer. Senest 14 dage efter endt udredning skal sé-
danne biologiske stoffer bortskaffes, medmindre der indhen-
tes tilladelse hos Center for Biosikring og Bioberedskab for
sd vidt angar det specifikke biologiske stof.

§ 7. | forbindelse med udstedelse af en tilladelse, jf. § 4,
stk. 1, kan Center for Biosikring og Bioberedskab ud over
de i bekendtgarelsen fastsatte krav knytte szrlige vilkar til
tilladelsen, herunder om opbevaring, bortskaffelse, lagerfo-
ring, sikringsforhold og uddannelse af personale.

8§ 8. Andringer i virksomhedens aktiviteter, som har be-
tydning for den til virksomheden udstedte tilladelse, jf. § 4,
stk. 1, skal meddeles Center for Biosikring og Biobered-
skab.

Stk. 2. Center for Biosikring og Bioberedskab kan helt el-
ler delvist inddrage en tilladelse, der er udstedt i medfar af §
4, stk. 1, hvis virksomheden ikke overholder vilkar fastsat i
medfer af § 7, eller det konstateres, at virksomheden ikke
lengere opfylder betingelserne for at opna en tilladelse.

Stk. 3. Center for Biosikring og Bioberedskab kan helt el-
ler delvist inddrage eller @ndre en allerede udstedt tilladelse,
hvis vasentlige hensyn til den offentlige sikkerhed taler her-
for.
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Stk. 4. Frist for bortskaffelse af biologiske stoffer omfattet
af bilag 1 efter inddragelse af tilladelse fastsettes af Center
for Biosikring og Bioberedskab.

Ansvarsforhold og uddannelse

§ 9. En virksomhed, der oppeberer tilladelse efter § 4,
stk. 1, skal have ansat mindst én sikringsansvarlig person.
Den sikringsansvarlige person skal veere godkendt af Center
for Biosikring og Bioberedskab. Til brug for godkendelsen
indsender den udpegede sikringsansvarlige person samtykke
til, at Center for Biosikring og Bioberedskab kan indhente
oplysninger om strafbare forhold.

Stk. 2. Virksomheden er ansvarlig for, at der udpeges en
ny sikringsansvarlig, og at denne er godkendt af Center for
Biosikring og Bioberedskab, inden en sikringsansvarlig per-
son fratraeder sin stilling.

§ 10. Den sikringsansvarlige person skal gennemga en af
Center for Biosikring og Bioberedskab udbudt uddannelse.
Uddannelsen tilbydes vederlagsfrit.

Stk. 2. Den sikringsansvarlige person skal sikre, at de per-
soner, som har adgang til de af bilag 1 omfattede biologiske
stoffer, er bekendt med reglerne pa omradet, og at de er be-
kendt med de af Center for Biosikring og Bioberedskab ud-
sendte vejledninger pd omradet. Vejledningerne kan fas ved
henvendelse til Center for Biosikring og Bioberedskab eller
pa www.biosikring.dk.

Stk. 3. Den sikringsansvarlige person skal registrere hvil-
ke personer, der har adgang til de af bilag 1 omfattede biolo-
giske stoffer. Listen skal til enhver tid forevises Center for
Biosikring og Bioberedskab pa forlangende.

§ 11. Personer, der ikke er registreret, jf. § 10, stk. 3, kan
kun f& adgang til de af bilag 1 omfattede biologiske stoffer,
nar det sker i falge med en registreret person og pa dennes
ansvar.

§ 12. | det omfang, der er udstedt tilladelse jf. § 4, stk. 1,
og besiddelsen, fremstillingen, anvendelsen eller opbevarin-
gen af det biologiske stof, som tilladelsen omfatter, har di-
rekte relation til vabenfremstilling eller -afprgvning, kan
Center for Biosikring og Bioberedskab kraeve sikkerheds-
vurdering af de personer, som indgar i arbejdet.

Opbevaring og transport

8 13. De af bekendtggrelsen omfattede biologiske stoffer,
jf. bilag 1, skal opbevares saledes, at de er sikret mod tyveri
0g misbrug.

8 14. Transport af de af bilag 1 omfattede biologiske stof-
fer skal ske i overensstemmelse med geeldende bestemmel-
ser for transport af farligt gods. For vejtransport geelder
ADR’s (Europeeisk konvention om international transport af
farligt gods ad vej) bestemmelser for klasse 6.1 og 6.2 (UN
nummer 3172, 3373, 3462 eller 2900), for jernbanetransport
geelder RID’s (Reglementet for international jernbanetrans-
port af farligt gods) bestemmelser for klasse 6.1 og 6.2 (UN
nummer 3172, 3373, 3462 eller 2900), for sgtransport geel-
der IMDG’s (Internationale regelseet for transport af farligt
gods til sgs) bestemmelser for klasse 6.1 og 6.2 (UN num-
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mer 3172, 3373, 3462 eller 2900) og for lufttransport geelder
ICAO-TI ’s (Tekniske instruktioner for sikker lufttransport
af farligt materiale) bestemmelser for klasse 6.1 og 6.2 (UN
nummer 3172, 3373, 3462 eller 2900).

Stk. 2. Virksomheden skal sgrge for, at de af virksomhe-
den anvendte transportgrer, speditionsfirmaer m.v. er be-
kendt med deres ansvar for sikring af gods, der er i deres va-
retegt.

Stk. 3. Transportgrer, speditionsfirmaer m.v. skal sgrge
for, at forsendelser med de af bilag 1 omfattede biologiske
stoffer transporteres, transitopbevares og overdrages til
modtageren pa en sddan made, at de er sikret mod tyveri,
misbrug og bortkomst samt sikre, at udenforstaende ikke
kan komme i bergring med dem.

Sikring

8 15. Ved ansggning om tilladelse, jf. § 4, stk. 2 og 3, skal
virksomheden udfaerdige en sarbarhedsvurdering og en sik-
ringsplan, som indgar i vurderingen af ansggningen.

Stk. 2. Sikringsplanen skal omfatte fglgende:

1) Registreringsprocedurer i forbindelse med lagerfaring.

2) Procedurer i forbindelse med bortskaffelse.

3) Procedurer i forbindelse med uheld.

4)  System for adgangskontrol.

5) Tekniske sikringsbarrierer, herunder alarmsystem, tek-
niske eftersyn pa alarmer m.v.

6) Sikkerhedsvurdering af udvalgte personer, jf. § 12.

7)  Sikring af fglsomme oplysninger, herunder opbevaring
af oplysninger om teknologi, opbevaring af stoffer m.v.
samt personale og besggsoplysninger (IT- og doku-
mentsikkerhed).

8) @velser eller uddannelser.

Stk. 3. Sikringsplanen skal lgbende ajourfares, og skal pa
forlangende forvises Center for Biosikring og Bioberedskab.

Registrering og bortskaffelse, kab, salg eller anden form for
overdragelse af biologiske stoffer

8 16. Virksomheden skal fare et register over de af bilag 1
omfattede biologiske stoffer, som virksomheden har ansva-
ret for. Registeret skal ajourfgres lgbende, dog mindst én
gang i hvert kvartal. Registeret og andre dokumenter vedrg-
rende tilladelsen skal opbevares i mindst fem &r fra tids-
punktet for udstedelsen af tilladelsen.

Stk. 2. Virksomheden skal indberette beholdningen af de
registrerede biologiske stoffer til Center for Biosikring og
Bioberedskab mindst én gang arligt. Lagerbevaegelser regi-
streres efter en af Center for Biosikring og Bioberedskab
fastsat procedure.

Stk. 3. Virksomheden skal efter anmodning fra Center for
Biosikring og Bioberedskab til en hver tid kunne forevise
det i stk. 1 neevnte register.

8 17. Bortskaffelse, kab, salg eller anden form for over-
dragelse af biologiske stoffer omfattet af denne bekendtge-
relse jf. bilag 1, skal indberettes til Center for Biosikring og
Bioberedskab inden for 14 arbejdsdage efter tidspunktet for
bortskaffelsen, kabet, salget eller overdragelsen med angi-
velse af art, maengde og afsender eller modtager.
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Stk. 2. Virksomheden er ansvarlig for at bortskaffelse, jf.
stk. 1, sker pa en sddan made, at de biologiske stoffer ikke
kan blive til fare for dyrs sikkerhed.

Uheld og bortkomst

§ 18. Center for Biosikring og Bioberedskab skal straks
underrettes i falgende tilfeelde:

1)  Tyveri, misbrug eller anden bortkomst af de af bilag 1
omfattede biologiske stoffer.

2) Mistanke om udslip af de af bilag 1 omfattede biologi-
ske stoffer.

3) Fund af eller mistanke om tilstedevarelse af de af bilag
1 omfattede biologiske stoffer.

Stk. 2. Uvedkommende skal nagtes adgang til alle omra-
der med ukontrolleret forekomst af de af bilag 1 omfattede
biologiske stoffer, indtil Center for Biosikring og Biobered-
skab har sikret, at der er truffet foranstaltninger til imgdega-
else af den mulige fare.

Kontrol

8§ 19. Center for Biosikring og Bioberedskab farer kontrol
med, at bestemmelserne i denne bekendtgarelse overholdes.

Klageadgang, straf og ikrafttreeden

8 20. Afgarelser truffet af Center for Biosikring og Biobe-
redskab i medfer af denne bekendtgarelse kan paklages til
Miljg- og Fedevareklagenavnet. Klage skal indgives gen-
nem Center for Biosikring og Bioberedskab.

Stk. 2. Klage til nevnet skal indbringes inden 4 uger fra
den dag, afgerelsen er meddelt, jf. § 7 i bekendtggrelse om
forretningsorden for Miljg- og Fadevareklagenavnet.

Stk. 3. Sekretariatet for Miljg- og Fedevareklagensvnet
kan pa navnets vegne se bort fra overskridelse af klagefri-
sten inden for 6 maneder efter afgarelsen, nar overskridelsen
af serlige grunde er undskyldelig jf. 8 9, stk. 2 i bekendtgg-
relse om forretningsorden for Miljg- og Fgdevareklagenzv-
net.

Stk. 4. Afggarelser truffet af Miljg- og Fadevareklagenzav-
net kan ikke indbringes for anden administrativ myndighed.

§ 21. Medmindre hgjere straf er forskyldt efter anden lov-
givning, straffes med bgde den, der overtreeder § 4, stk. 1, §
5, stk. 2, § 6, stk. 3, 2. pkt., § 8, stk. 1 eller 4, 8§ 9-11, 8§
13-14, § 15, stk. 3, 88 16-18 eller § 22, stk. 2.

Stk. 2. Straffen kan stige til feengsel i indtil 2 ar, hvis
overtreedelsen er begéet forsatligt eller ved grov uagtsom-
hed, nar der ved overtradelsen er:

1) forvoldt skade pad mennesker eller dyrs sundhed, ejen-
dom eller miljget eller fremkaldt fare herfor, eller

2) opnaet eller tilsigtet opnaet en gkonomisk fordel for
den pagaldende selv eller andre, herunder ved bespa-
relser.

Stk. 3. Der kan paleegges selskaber m.v. (juridiske perso-
ner) strafansvar efter reglerne i straffelovens 5. kapitel.

8§ 22. Bekendtggrelsen treeder i kraft den 1. juli 2017.
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Stk. 2. Bekendtgarelse nr. 475 af 25. maj 2016 om sikring
af visse stoffer der kan anvendes i forbindelse med biologi-
ske anslag rettet mod dyr ophaves.

Fgadevarestyrelsen, den 22. juni 2017
EsBeN EGEDE RASMUSSEN

/ Sibel Zuferov
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Bilag 1
Liste over sikringsbelagte biologiske stoffer
Dyrepatogener

A. Virus, hvad enten de er naturlige, forsteerkede eller modificerede, enten i form af isolerede levende
kulturer eller i form af materiale, der omfatter levende materiale, der forsetligt er inokuleret eller konta-
mineret med sadanne kulturer, som falger:
1)  Afrikansk hestepest virus.
2)  Afrikansk svinepest virus.
3) Aviar influenza virus, der er:
a) ukarakteriseret, eller
b) defineret i bilag I, pkt. 2, til direktiv 2005/94/EF (EUT L 10 af 14.1.2006, s. 16), som verende
steerkt patogent som falger:
i) Type A-vira pa et intravengst patogenicitetsindeks hos seks uger gamle kyllinger pa over 1,2,
eller
i) Type A-vira af undertype H5 eller H7 med en genotypefrekvens kodende for flere basiske
aminosyrer pa haemagglutininets klgvningssted, svarende til, hvad der er konstateret for an-
dre HPAI-virus, og som indikerer, at hemagglutininet kan klgves af proteaser, der forekom-
mer ubikviteert i veerten.
4)  Bluetongue virus.
5) Mund- og klovesyge virus.
6) Gedekoppe virus.
7)  Aujeszkys sygdom virus.
8)  Svinepest virus (Hog Cholera virus).
9) Lumpy Skin Disease virus.
10) Newcastle disease virus.
11) Fare- og gedepest virus.
12) Enterovirus type 9 hos svin (vesikuler virus hos svin).
13) Rabiesvirus og alle andre medlemmer af Lyssavirusslaegten.
14) Kvegpest virus.
15) Farekoppe virus.
16) Teschovirus A.
17) Vesikulaer stomatitis virus.

B. Bakterier, hvad enten de er naturlige, forsteerkede eller modificerede, enten i form af isolerede levende
kulturer eller i form af materiale, der omfatter levende materiale, der forsetligt er inokuleret eller konta-
mineret med sadanne kulturer, som falger:

1) Mycoplasma capricolum subspecies capripneumoniae (type F38).

2) Mycoplasma mycoides subspecies mycoides SC (sma kolonier biotype).

Note 1:

Der palaegges ikke kontrol med vacciner.

Genetiske elementer og genetisk modificerede organismer



22. juni 2017. 6 Nr. 803.

Genetisk modificerede organismer eller genetiske elementer, der indeholder nukleinsyresekvenser, der er
forbundet med patogenicitet fra organismer, der er specificeret under pkt. A-B i ovenstaende liste over
dyrepatogener.

Note 1:

Genetiske elementer omfatter organismer, hvori det genetiske materiale (nukleinsyresekvenser) er blevet
andret pa en made, der ikke forekommer naturligt ved formering eller naturlig rekombination, og inklu-
derer organismer, der er helt eller delvist kunstigt fremstillet.

Note 2:

Genetiske elementer omfatter bl.a. kromosomer, genomer, plasmider, transposoner og vektorer, hvad en-
ten de er genetisk modificeret eller ej eller helt eller delvis fremstillet ved kemisk syntese.

Note 3:

Ved nukleinsyresekvenser, der er forbundet med patogenicitet fra enhver af de mikroorganismer, der er

specificeret under pkt. A - B i ovenstaende liste over dyrepatogener, forstas enhver sekvens, der er speci-

fik for den specificerede mikroorganisme, og som:

1) isig selv eller via sine transskriberede eller translaterede produkter udger en betydelig risiko for dyrs
sundhed, eller

2) er kendt for at gere en specificeret mikroorganisme eller enhver anden organisme, som den kan ind-
saettes eller pa anden made integreres i, bedre i stand til at forvolde alvorlig skade pa dyrs sundhed.
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