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Asetus tiettyjen biologisten aineiden, levittdmisvéalineiden ja niihin
liittyvien materiaalien turvaamisesta’.

Tiettyjen biologisten aineiden, levittdmisvélineiden ja niihin liittyvien materiaalien
turvaamisesta 17 pdivand kesdkuuta 2008 annetun lain nro 474 1 pykalan,
2 pykalan 2 momentin, 4 pykéldn 1 momentin ja 6 pykalan 2 ja 3 momentin nojalla
maarataan seuraavaa:

Soveltamisala

1 pykala. Taéman asetuksen sadnnokset koskevat liitteessa 1 tarkoitettuja biologisia
aineita, levittdmisvalineitd ja niihin liittyvida materiaaleja, joihin sovelletaan
vientivalvontaa  sellaisen  yhteisobn asetuksen mukaisesti, joka koskee
kaksikayttotuotteiden ja -teknologian seka tuotteiden, joita voidaan kayttadé ihmisia
vastaan kohdistuvien biologisten iskujen yhteydessa ja jotka ndin ollen ovat
vaaraksi yleiselle turvallisuudelle.

2 momentti. Tanskan biologisten hatatilanteiden hallinnasta vastaava keskus
[Center for Biosikring og —Beredskab] voi jatt44d tdmdn asetuksen sddnndsten

soveltamisalan ulkopuolelle kokonaan tai osittain méaratyt biologiset aineet,
levittdmisvélineet ja niihin liittyvat materiaalit.

2 pykala. Terveysministeri voi antaa madrayksid, joissa saddetdan, ettd tamén
asetuksen sddnnoksid sovelletaan myds muihin kuin 1 pykéldssé tarkoitettuihin
biologisiin aineisiin, levittamisvalineisiin ja niihin liittyviin materiaaleihin, jos
arvioidaan, ettd kyseisid biologisia aineita, levittdmisvalineitd ja niihin liittyvid
materiaaleja voidaan kéayttdd ihmisid vastaan kohdistuvien biologisten iskujen
yhteydessa ja ne ovat ndin ollen vaaraksi yleiselle turvallisuudelle.

2 momentti.  Padtokset, jotka koskevat muiden biologisten aineiden,
levittdmisvélineiden ja niihin liittyvien materiaalien, katso 1 momentti,

sisallyttdmistd asetuksen soveltamisalaan, perustuvat Tanskan biologisista
hatatilanteista vastaavan keskuksen asiantunteviin ohjeisiin.

Maaritelmat

3 pykala. Téssé asetuksessa sovelletaan seuraavia méaritelmia:

1) Biologiset aineet: Biologiset aineet ovat ihmispatogeeneja, zoonooseja ja
toksiineja, jotka esiintyvat virusten, riketsioiden, bakteerien, toksiinien tai
toksiinien alayksikkdjen muodossa, tiettyjé sienid sekd tiettyja geneettisia
perusosia ja muuntogeenisid organismeja, joita voidaan kayttdd ihmisia
vastaan kohdistuvien biologisten iskujen yhteydessa ja jotka ndin ollen
ovat vaaraksi yleiselle turvallisuudelle.

! Endotus asetukseksi on ilmoitettu Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 98/34/EY
(ilmoitusmenettelydirektiivi), sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilla 98/48/EY, mukaisesti.
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2) Hallussapito: Asetuksen soveltamisalaan kuuluvien biologisten aineiden,
levitysvalineiden tai niihin liittyvien materiaalien omistaminen tai hallussa
pitdminen.

3) Kaksikaytté: Mahdollisuus kayttad biologisia aineita, levitysvélineita ja
niihin liittyvid materiaaleja seka laillisiin ettd hyokkaaviin tarkoituksiin.

4) Levitysvalineet: Suihkutuspuomit tai muut miehittdmattomat jarjestelmat,
joita voidaan kayttaa tiettyjen biologisten aineiden levittdmiseen.

5) Varasto: Yksikko, jota kaytetdaan tiettyjen biologisten aineiden
varastointiin, esimerkiksi suljettu koeputki, jossa on bakteeriviljelma.

6) Ammatillinen tarkoitus: Tutkimuksellinen, diagnostinen tai kaupallinen
tarkoitus, joka koskee joko yksityisié tai julkisia toimijoita, esimerkiksi
yliopistojen  osastoja, sairaalalaboratorioita, bioteknisid  yrityksid,
laékeyrityksié ja niin edelleen.

7) Liittyvat materiaalit: Materiaalit, varusteet ja teknologia, joihin sovelletaan
asiaankuuluvia kansainvélisida sopimuksia ja muita sopimuksia tai jotka
siséltyvat kansallisiin valvontaluetteloihin ja joita voidaan kayttad
biologisten aseiden tai niiden levitysvélineiden  suunnitteluun,
kehittdmiseen, valmistukseen tai k&yttdmiseen.

8) Turvasuunnitelma: Sellaisia toimenpiteitd tai toimintaohjeita koskeva
suunnitelma, joihin on ryhdyttdva tiettyjen biologisten aineiden,
levitysvélineiden ja niihin liittyvien materiaalien varastamisen tai
vadrinkdyton ehkdisemiseksi ja havaitsemiseksi sekd téllaisiin tapauksiin
reagoimiseksi.

9) Haavoittuvuuden arviointi: Tiettyjen biologisten aineiden,
levitysvalineiden ja niihin liittyvien materiaalien hallussapitoon,
valmistukseen,  kéyttddn, varastointiin, ostamiseen,  myymiseen,
kuljetukseen, siirtdmiseen ja havittdmiseen liittyvien uhkien ja
turvallisuutta koskevien heikkouksien maarittdminen.

10) Yritys: Luonnollinen henkilé tai oikeushenkild, joka omistajana ja/tai
itsendisend henkilond on vastuussa tietyistd biologisista aineista,
levitysvalineista tai niihin liittyvistd materiaaleista, mukaan luettuina
sairaalat, instituutiot, tuotantoyritykset ynna muut tai niiden osastot.

Yleissaannokset

4 pykala. Asetuksen soveltamisalaan kuuluvien biologisten aineiden,
levitysvalineiden ja niihin liittyvien materiaalien omistus, valmistus, kaytto ja
varastointi voivat tapahtua ainoastaan luvalla.

Tiettyjen biologisten aineiden, levitysvalineiden ja niihin liittyvien materiaalien
hallussapitoa, valmistusta, kayttéa ja varastointia ja niin edelleen koskeva lupa

5pykald. 4 pykéaldsséd tarkoitettu lupa hankitaan Tanskan biologisista
hatétilanteista vastaavalta keskukselta.
2 momentti. Luvan hakeminen tapahtuu Tanskan biologisista hatatilanteista
vastaavan keskuksen laatimalla lomakkeella. Lomakkeen saa Tanskan biologisista
hatatilanteista vastaavalta keskukselta tai Internetista (www.biosikring.dk).
3 momentti. Vastaavan johtajan on allekirjoitettava lupahakemus, katso 6 pykéla.
Hakemukseen on siséllyttdva véhintaan seuraavat tiedot:
1) Henkil6n, yrityksen, instituution tai vastaavan nimi ja osoite.
2) Osasto, jolla biologiset aineet, levitysvalineet tai niihin liittyvéat materiaalit
Sijaitsevat.
3) Turvallisuudesta vastaavan henkilon nimi ja koulutus, katso 11 ja
12 pykala.
4) Luvan tarkoitus ja toivottu laajuus, katso 6 ja 7 pykala.
5) Turvallisuusolosuhteita koskevat tiedot, katso 17 pykala.
6) Varastointiolosuhteita koskevat tiedot, katso 15 pykala.
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6 pykala. Lupa voidaan myontdd ainoastaan henkilGille, myds oikeushenkildille,
joilla on ammatillinen tai laillinen peruste saada 1 ja 2 pykalé&ssé tarkoitettuja
aineita ynna muita koskeva lupa.

2 momentti. Oikeushenkildiden on nimitettdvé luonnollinen henkild, joka yhdessa
oikeushenkilon kanssa on vastuussa siitd, ettd 1ja 2 pykaldssa tarkoitettuja
biologisia aineita, levitysvélineitd ja niihin liittyvid materiaaleja koskevia
sd&nnoksid noudatetaan, katso 11 pykala.

7 pykéla. Lupa voidaan myontdd kattamaan yhden biologisen aineen,
levitysvalineen tai niihin liittyvan materiaalin tai useita biologisia aineita,
levitysvalineita tai niihin liittyvid materiaaleja.

2 momentti. Lupa voidaan myontda rajoitetuksi ajaksi tai ajanjaksolle, jonka
luvanvarainen toimi kestad, katso kuitenkin 9 pykala.

3 momentti. Lupa voidaan lisdksi myodntdd diagnostista tutkimusta varten, johon
voi mahdollisesti kuulua asetuksen soveltamisalaan kuuluvia biologisia aineita,
katso liite 1. Kyseiset biologiset aineet on hévitettdvd viimeistadn 14 pdivaa
tutkimuksen loppumisen jéalkeen, ellei hankita kyseisia biologisia aineita koskevaa
lupaa.

8 pykald. Tanskan biologisista hatétilanteista vastaava keskus voi luvan
myontdmisen yhteydessa tdmén asetuksen vaatimusten liséksi asettaa varastointia,
havittdmistd,  sailyttdmistd, turvallisuusolosuhteita ja  henkiloston  sek&
turvallisuudesta vastaavien henkil6iden koulutusta koskevia erityisvaatimuksia.

9 pykala. Jos yrityksen sellainen toiminta muuttuu, jolla on merkitysta luvan
saamisen kannalta, on muutoksista ilmoitettava Tanskan biologisista hatatilanteista
vastaavalle keskukselle.

2 momentti. Tanskan biologisista hatatilanteista vastaava keskus voi perua
4 pykéladn nojalla myénnetyn luvan kokonaan tai osittain, jos 8 pykélan nojalla
asetettuja vaatimuksia ei taytetd tai todetaan, ettd yritys ei taytd endd luvan
saamisen ehtoja.

3 momentti. Tanskan biologisista hatatilanteista vastaava keskus voi osittain tai
kokonaan perua jo annetun luvan tai muuttaa sitd, jos siihen on julkisen
turvallisuuden kannalta olennaisia syita.

4 momentti. Tanskan biologisista hatétilanteista vastaava keskus maaraa
madréajasta, jonka puitteissa mahdolliset aineet ynna muut on luvan voimassaolon
paatyttya havitettava, katso 8 pykala.

Vastuuvelvollisuus ja koulutus

10 pykala. Yritys vastaa asetuksen saannosten seké saadussa luvassa mahdollisesti
asetettujen ehtojen tai vaatimusten noudattamisesta.

11 pykala. Yritys vastaa siitd, ettd yrityksen henkildstéon  kuuluvia
turvallisuudesta vastaavia henkilditd, jotka Tanskan biologisista hatatilanteista
vastaava keskus on hyvéksynyt, on nimetty yksi tai useampia. Yrityksen on
toimitettava asiakirjat, joilla vahvistetaan, ettd turvallisuudesta vastaaviksi
henkildiksi nimitetyt henkilot antavat suostumuksensa siihen, ettd rikosrekisteria
koskevia tietoja voidaan hankkia.

2 momentti. Yritys on vastuussa siitd, ettd ennen kuin turvallisuudesta vastaava
henkild jattdd toimensa, uusi turvallisuudesta vastaava henkilé on nimetty ja
Tanskan biologisista hatatilanteista vastaava keskus on hyvéksynyt tdmén.

12 pykala. Yrityksen turvallisuudesta vastaavaksi henkiloksi nimetyn henkilon on
osallistuttava Tanskan biologisista hatétilanteista  vastaavan  keskuksen
jarjestaméaan koulutukseen. Koulutus on maksutonta.

2 momentti. Yrityksen turvallisuudesta vastaavaksi henkil6ksi nimetyn henkilén on
varmistettava, etté kaikki henkildt, joilla on lupa kéyttéa asetuksen soveltamisalaan
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kuuluvia biologisia aineita, levitysvalineita ja niihin liittyvid materiaaleja, tuntevat
alan s&annot sek& Tanskan biologisista hétatilanteista vastaavan keskuksen antamat
ohjeet. Ohjeet saa Tanskan biologisista hatatilanteista vastaavalta keskukselta tai
Internetista (www.biosikring.dk).

3 momentti. Yrityksen turvallisuudesta vastaavaksi henkiloksi nimetyn henkiln on
pidettava rekisterid henkildistd, joilla on lupa kéyttdd asetuksen soveltamisalaan
kuuluvia biologisia aineita. Luettelo on esitettdvd milloin tahansa pyynnosta
Tanskan biologisista hatatilanteista vastaavalle keskukselle.

13 pykala. Mikali rekisterdimattomét henkilot kayttavat asetuksen soveltamisalaan
kuuluvia biologisia aineita, se voi tapahtua ainoastaan rekisterdidyn henkilon
kanssa, ks. 12 pykaldn 3 momentti, ja hanen vastuullaan.

14 pykala. Siind tapauksessa, ettd 4 pykalan nojalla on annettu lupa tydskennelléd
tarkemmin maaritettyjen biologisten aineiden, levitysvalineiden tai niihin liittyvien
materiaalien kanssa ja kyseinen tydskentely liittyy suoraan aseiden valmistamiseen
tai testaamiseen, voi Tanskan biologisista hatétilanteista vastaava keskus vaatia
tyohon osallistuvien henkildiden turvallisuusarviointia.

Varastointi ja kuljetus

15 pykala. Asetuksen soveltamisalaan kuuluvat biologiset aineet, levitysvalineet ja
niihin liittyvat materiaalit on varastoitava niin, ettd ne suojataan varkauksilta ja
vaarinkaytolta.

16 pykala. Asetuksen soveltamisalaan kuuluvien biologisten aineiden, katso
1 pykala, kuljetuksen on tapahduttava vaarallisten aineiden kuljetusta koskevien,
voimassa olevien méaardysten mukaisesti. Maantiekuljetuksen osalta sovelletaan
ADR:n (eurooppalainen sopimus vaarallisten tavaroiden kansainvélisista
tiekuljetuksista) luokkia 6.1 ja 6.2 (YK-numerot 2814, 3373, 3172 ja 3462)
koskevia maarayksia, rautatiekuljetusten osalta sovelletaan RID:n (kansainvéliset
madaraykset vaarallisten aineiden rautatiekuljetuksesta) luokkia 6.1 ja 6.2 (YK-
numerot 2814, 3373, 3172 ja 3462) koskevia méérdyksid, merikuljetusten osalta
sovelletaan IMDG:n (vaarallisten aineiden kansainvélinen merikuljetussaanndsto)
luokkia 6.1 ja 6.2 (YK-numerot 2814, 3373, 3172 ja 3462) koskevia méarayksié ja
ilmakuljetusten osalta sovelletaan ICAO-TI:n (vaarallisten aineiden ilmakuljetusta
koskevat tekniset maaraykset) luokkia 6.1 ja 6.2 (YK-numerot 2814, 3373, 3172 ja
3462) koskevia maarayksiéa.

2 momentti. Yrityksen on huolehdittava, ettd yrityksen kéyttamét kuljetus- ja
huolintayritykset ynn&d muut tietdvat hallussaan olevien tuotteiden turvaamista
koskevan vastuunsa.

3 momentti. Kuljetus- ja huolintayritysten ynn& muiden on huolehdittava siité, etta
asetuksen  soveltamisalaan  kuuluvien tiettyjen  biologisten  aineiden,
levittamisvélineiden ja niihin liittyvien materiaalien lahetykset kuljetetaan,
pidetddn kauttakulkuvarastossa ja luovutetaan vastaanottajalle niin, ettd ne
suojataan varkauksilta, véarinkdytolta ja hdvidmiseltd ja varmistetaan, ettd
ulkopuoliset eivat paase niihin késiksi.

Turvaaminen

17 pykala. Lupahakemuksen  yhteydessd  yrityksen  on laadittava
haavoittuvuusanalyysi ja turvasuunnitelma, jotka kuuluvat lupahakemuksen
arviointiin. Haavoittuvuusanalyysi ja turvasuunnitelma laaditaan
erityislomakkeelle, jonka saa Tanskan biologisista héatatilanteista vastaavalta
keskukselta tai Internetista (www.biosikring.dk).
2 momentti. Turvasuunnitelmaan on siséllyttava:

1) Varastossa pitamiseen liittyvat rekisterdintimenetelmat.
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2) Havittamiseen liittyvat menetelmat.

3) Onnettomuuksiin liittyvat menetelmét.

4) Paasynvalvontaa koskeva jarjestelma.

5) Tekniset turvaesteet, kuten halytysjarjestelméat, halyttimien
tekniset tarkastukset ynnd muut.

6) Nimitettyjen henkildiden turvallisuusarviointi tarvittaessa, katso
14 pykala.

7) Arkaluonteisten tietojen turvaaminen, mukaan luettuina muun
muassa teknologiaan ja aineiden varastointiin liittyvét tiedot seka
henkilostd-  ja  vierailutiedot (tietotekniikan/asiakirjojen
turvallisuus).

8) Harjoitukset/koulutus.

3 momentti. Turvasuunnitelmaa on ajantasaistettava jatkuvasti, ja se on esitettdva
pyynndstd Tanskan biologisista hatatilanteista vastaavalle keskukselle.

Biologisten aineiden, levitysvalineiden ja niihin liittyvien materiaalien rekisterdinti
ja havittaminen

18 pykala. Yritys pitdd ylla rekisterid/varastoluetteloa tdmén asetuksen
soveltamisalaan kuuluvista biologisista aineista, levitysvélineistd ja niihin
liittyvistd materiaaleista, joista yritys on vastuussa. Rekisterid/varastoluetteloa on
ajantasaistettava jatkuvasti, joka tapauksessa véhintddn neljannesvuosittain.
Rekisteri ja lupaan liittyvat muut asiakirjat on sdilytettava vahintaan viiden vuoden
ajan.

2 momentti. Yritys ilmoittaa varaston madrédn Tanskan biologisista hatatilanteista
vastaavalle keskukselle v&hintddn kerran vuodessa. Varaston siirrot rekistergidaan
Tanskan biologisista hatétilanteista vastaavan keskuksen mé&arddman menetelmén
mukaisesti.

3 momentti. Yrityksen on pyynndstd esitettdva rekisteri/varastoluettelo Tanskan
biologisista hétéatilanteista vastaavalle keskukselle.

19 pykala. Tamén asetuksen soveltamisalaan kuuluvien biologisten aineiden,
levitysvalineiden ja niihin liittyvien materiaalien osto- ja myyntitapahtumista,
siirtdmisestd tai havittdmisestd on ilmoitettava Tanskan biologisista hatatilanteista
vastaavalle keskukselle 14 tydpdivan kuluessa osto- tai myyntitapahtumasta,
siirrosta tai hévittdmisestd yhdessa lajia, maardd ja lahettdjad/vastaanottajaa
koskevien tietojen kanssa. 2 momentti. Yritys vastaa siitd, ettd biologiset aineet,
levitysvélineet ja niihin liittyvat materiaalit hévitetdan sellaisella tavalla, ettd ne
eivét vaaranna ihmisten turvallisuutta.

3 momentti. Yritys vahvistaa asetuksen soveltamisalaan kuuluvien biologisten
aineiden, levitysvélineiden ja niihin liittyvien materiaalien hévitysmenetelmét,
katso 17 pykalan 2 momentti.

Onnettomuudet ja haviamistapaukset

20 pykala. Tanskan biologisista hatétilanteista vastaavalle keskukselle on
ilmoitettava heti seuraavista tapauksista:

1) Asetuksen  soveltamisalaan  kuuluvien  biologisten  aineiden,
levitysvélineiden ja niihin liittyvien materiaalien varastaminen,
vadrinkayttd tai muu havidminen.

2) Asetuksen  soveltamisalaan  kuuluvien  biologisten  aineiden
ymparistdon paasemistd koskeva epéily.

3) Asetuksen  soveltamisalaan  kuuluvien  biologisten  aineiden,
levitysvélineiden ja niihin liittyvien materiaalien 16ytyminen tai
esiintymistd koskeva epéily.
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2 momentti. Ulkopuoliset on pidettdva sellaisten alueiden ulkopuolella, joissa
esiintyy asetuksen soveltamisalaan kuuluvia biologisia aineita valvomattomasti,
kunnes Tanskan biologisten hatatilanteiden hallinnasta vastaava keskus on
varmistanut, ettd mahdollisen vaaran poistamista koskevat toimenpiteet on
suoritettu.

Valvonta

21 pykala. Tanskan biologisten hatétilanteiden hallinnasta vastaava keskus valvoo,
ettd tdméan asetuksen méérayksia noudatetaan.

22 pykala. Tanskan biologisten hatatilanteiden hallinnasta vastaava keskus voi
madratd  asetuksen  soveltamisalaan  kuuluvien  biologisten  aineiden,
levitysvalineiden ja niihin liittyvien materiaalien hallussapitoa, valmistusta ja
varastointia koskevasta kiellosta, kunnes Tanskan biologisten hététilanteiden
hallinnasta vastaavan keskuksen asettamat vaatimukset taytetaan.

Muutoksenhakuoikeus, rangaistukset, voimaantulo ja siirtyméasaannokset

23 pykala. Tanskan biologisten hatatilanteiden hallinnasta vastaavan keskuksen
tdmén asetuksen nojalla tekemistd paatoksistd voi valittaa terveysministeriolle
neljén viikon kuluessa.

24 pykéala. Elleivat muut rangaistukset ole perusteltuja muun lainsd&dénnon
nojalla, rangaistaan sakkorangaistuksella sité, joka rikkoo 4 pykalan, 8 pykalan,
9 pykalan 1 ja 4 momentin, 10-16 pykalan, 17 pykalan 3 momentin, 18-
20 pykalan ja 22 pykélén sdannoksié.

2 momentti. 4 pykalan, 8 pykalan, 9 pykélan 1 ja 4 momentin, 15-16 pykalan ja
19 pykélan  1-2 momentin  rikkomisesta annettua rangaistusta  voidaan
raskauttavissa olosuhteissa korottaa enintddn kahdeksi vuodeksi vankeutta, jos
rikkomus on tahallinen tai torkeé, jos se aiheutti vahinkoa tai vaaraa ihmishengille,
omaisuudelle tai ympéristolle tai sill4 saavutettiin tai aiottiin saavuttaa taloudellista
etua, myds saastdja, asianomaiselle tai muulle henkildlle.

3 momentti. Yhtiét ynna muut (oikeushenkil6t) voidaan asettaa rikosoikeudelliseen
vastuuseen rikoslain 5 luvussa esitettyjen sadnndsten mukaisesti.

25 pykala. Asetus tulee voimaan 1 paivéna lokakuuta 2009.

2 momentti.  Yritysten, joilla on asetuksen voimaantullessa asetuksen
soveltamisalaan kuuluvia biologisia aineita, levitysvélineitd ja niihin liittyvia
materiaaleja, on viimeistddn kuuden kuukauden kuluessa  asetuksen
voimaantulopdivamaarasta jatettava lupahakemus, mikali ne jatkossakin haluavat
pitdd hallussaan kyseisid aineita. Muussa tapauksessa biologiset aineet,
levitysvalineet tai niihin liittyvat materiaalit on tuhottava turvallisella tavalla, katso
19 pykala.

3 momentti. Yritykset, jotka ovat 2 momentissa tarkoitetussa méadréajassa jattaneet
hakemuksen, saavat valiaikaisen luvan, joka on voimassa siihen asti, kunnes
Tanskan biologisten hatétilanteiden hallinnasta vastaava keskus on tehnyt kyseista
hakemusta koskevan pééatoksen.

Terveysministerio, [paivamaara]

Jakob Axel Nielsen
/ John Erik Pedersen



