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Sveikatos ir prevencijos ministerija

Data: 2009 m. birzelio 30 d.
Projekto Nr.: 0900446.

Proj. vadov.: SUMTK/Sveikatos politika kt.
Dok. Nr.: 69710

Nutarimas ,,Dél biologiniy medziagy, pristatymo priemoniy ir susijusiy
materialiniy priemoniy apsaugos*'

Remiantis 2008 m. birzelio 17 d. Biologiniy medziagy, pristatymo priemoniy ir
susijusiy materialiniy priemoniy apsaugos istatymo Nr.474 1 straipsniu, 2
straipsnio 2 dalimi, 4 straipsnio 1 dalimi ir 6 straipsnio 2 bei 3 dalimis, nutariama:

Taikymo sritis

1 straipsnis. Sio nutarimo nuostaty taikymo sritis apima biologines medziagas,
pristatymo priemones ir susijusias materialines priemones, iSvardytas 1 priede ir
itrauktas i eksporto kontrolés sistema, apibrézta Bendrijos dvejopo naudojimo
prekiu (produkty ir technologiju), kurios gali biiti panaudotos rengiant atakas pries
zmones ir dél to kelia pavojy visuomenés saugumui, kontrolés priemoniy
reglamentu.

2. Biologinés saugos ir parengties centras gali nustatyti visiSka arba daling Sio
nutarimo nuostaty taikymo iSimti konkreCiy biologiniy medziaguy, pristatymo
priemoniy ir susijusiy materialiniy priemoniy atzvilgiu.

2 straipsnis. Sveikatos ir prevencijos ministerija gali priimti nuostatas, kuriomis
buty nurodyta, kad i Sio nutarimo taikymo sritj taip pat jeina biologinés medziagos,
pristatymo priemongs ir susijusios materialinés priemonés, kurios néra nurodytos 1
straipsnyje, jei biologiné medziaga, pristatymo priemoné ir susijusios materialinés
priemones laikomos tokiomis, kurias galima panaudoti rengiant biologines atakas
prie$ zmones, taigi kelianCiomis pavojy visuomenés saugai.

2. Nuostatos dél biologiniy medziagy, pristatymo priemoniy ir susijusiy
materialiniy priemoniy (zr. 1 dalj) itraukimo priimamos remiantis profesinémis
gairémis, parengtomis Biologinés saugos ir parengties centro.

Savoky apibréztys

3 straipsnis. Siame nutarime vartojamy savoky apibréztys yra tokios:

1) Biologinés medziagos — biologinéms medziagoms priskiriami Zzmogaus
patogenai, zoonozés ir toksinai viruso forma, riketsijos, bakterijos, toksinai
arba toksiny subvienetai, kai kurie grybeliai ir specifiniai genetiniai
elementai ir genetiSkai modifikuoti organizmai, kuriuos galima panaudoti
rengiant biologines atakas prie§ Zmones ir kurie dél Sios priezasties kelia
pavoju visuomenés saugumui.

2) Valdymas — tai { §i nutarima jtraukty biologiniy medZiagy, pristatymo
priemoniy ar susijusiy materialiniy priemoniy turéjimas arba saugojimas.

! Nutarimo projektas iSsiustas Komisijai remiantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
98/34/EB (informacijos procediros direktyva), i§ dalies pakeista Direktyva 94/48/EB.



3) Dvejopo naudojimo medZiagos — tai biologinés medziagos, pristatymo
priemonés ar susijusios materialinés priemonés, kurios gali buti
panaudotos ne tik teisétiems tikslams, bet ir atakoms.



4) Pristatymo priemonés — tai purS§kimo jranga ir kitos nepilotuojamos
sistemos, kurios gali paskleisti specifines biologines medziagas.

5) Laikymo indas — tai vienas indas, skirtas laikyti specifines biologines
medziagas, pvz., uzdaras mégintuvélis su bakteriju kultira.

6) Profesiniai tikslai — tai tiriamieji, diagnostiniai arba komerciniai tikslai,
kuriy gali siekti tiek privatiis, tiek vieSieji subjektai, pvz., universitety
padaliniai, ligoniniy laboratorijos, biotechnologiju bendrovés, farmacijos
imonés ir kt.

7) Susijusios materialinés priemonés — tai medziagos, jranga ir technologijos,
kurios jeina | tarptautiniy sutar¢iy ir susitarimy taikymo sritj arba yra
itrauktos i nacionalinius kontrolinius sarasus ir kurios gali biti naudojamos
projektuojant, tobulinant, gaminant arba naudojant biologinius ginklus ir ju
pristatymo priemones.

8) Apsaugos planas — tai planas, skirtas igyvendinti atsargumo priemones ir
nuostatas siekiant uzkirsti kelia, aptikti ir reaguoti i specifiniy biologiniy
medziagy, pristatymo priemoniy ir susijusiy materialiniy priemoniy
vagyste arba piktnaudziavima jomis.

9) PaZeidZziamumo jvertinimas — tai su specifiniy biologiniy medziagy,
pristatymo priemoniy ir susijusiy materialiniy priemoniy valdymu,
gamyba, naudojimu, laikymu, pirkimu, pardavimu, transportavimu,
perdavimu ir iSmetimu susijusiy grésmiy ir silpnu saugumo uztikrinimo
viety jvardijimas.

10) Subjektas — tai fizinis arba juridinis asmuo, kuris, kaip savininkas ir (arba)
nepriklausomas asmuo, yra atsakingas uz specifines biologines medziagas,
pristatymo priemones ir susijusias materialines priemones, iskaitant
ligonines, istaigas, gamybos imones ir kt. arba $iy subjekty padalinius.

Bendrosios taisyklés

4 straipsnis. [ nutarimo taikymo sritj patenkancios biologinés medziagos,
pristatymo priemonés ir susijusios materialinés priemonés gali biti valdomos,
gaminamos, naudojamos ir laikomos tik gavus atitinkama leidima.

Leidimas valdyti, gaminti, naudoti, laikyti ir kt. specifines biologines medziagas,
pristatymo priemones ir susijusias materialines priemones

5 straipsnis. 4 straipsnyje nurodyti leidimai turi buti gaunami i$ Biologinés saugos
ir parengties centro.
2. PraSymai leidimui gauti turi buti parengti naudojant Biologinés saugos ir
parengties centro blankus. Blanky galima isigyti i§ Biologinés saugos ir parengties
centro arba iS$ interneto svetainés www.biosikring.dk.
3. PraSymus leidimui gauti turi pasirasyti atsakingas vadovas (Zr. 6 straipsni).
Prasyme turi buti pateikta bent tokia informacija:

1) asmens, imonés, institucijos ar pan. vardas, pavardé ar pavadinimas ir

adresas;

2) skyrius, kuriame yra specifiniuy biologiniy medziagy, pristatymo priemoniy

ir susijusiy materialiniy priemoniy;

3) uz sauga atsakingo asmens vardas, pavardé ir kvalifikacija (zr. 11 ir 12

straipsnius);

4) leidimo tikslas ir pageidaujama taikymo sritis (Zr. 6 ir 7 straipsnius);

5) informacija apie saugos salygas (zr. 17 straipsni);

6) informacija apie laikymo salygas (zr. 15 straipsni).

6 straipsnis. Leidimai gali biiti iSduodami tik tiems asmenims, iskaitant juridinius
asmenis, kurie profesiniu ir teisiniu atzvilgiais turi pagrindo gauti leidima dél
medziagy ir kt. dalykuy, itraukty i 1 ir 2 straipsnius.



2. Juridiniai asmenys turi paskirti fizinj asmeni, kuris kartu su juridiniu asmeniu
bty atsakingas uz tai, kad bty uZztikrintas nuostaty dél biologiniy medziagu,
pristatymo priemoniy ir susijusiy materialiniy priemoniy, itraukty i 1 ir 2
straipsnius, laikymasis (zr. 11 straipsni).

7 straipsnis. Leidimai gali buti iSduodami vienos biologinés medziagos,
pristatymo priemonés ar susijusios materialinés priemonés atzvilgiu arba
biologiniy medziagy, pristatymo priemoniy ar susijusiy materialiniy priemoniy
grupiy atzvilgiu.

2. Leidimai gali bti iSduodami ribotam laikotarpiui arba tokiam laikui, kiek yra
tesiama veikla, dél kurios yra iSduotas leidimas (zZr. 9 straipsnj).

3. Taip pat gali buti iSduodami leidimai dél diagnostiniy tyrimy, kuriems
reikalingos biologinés medziagos, itrauktos i nutarimo taikymo sriti (zr. 1 prieda).
Sios biologinés medziagos turi biiti i§metamos ne véliau kaip po 14 dieny uzbaigus
tyrima, nebent biity gauti specifiniy biologiniy medziagy leidimai.

8 straipsnis. Biologinés saugos ir parengties centras, iSduodamas leidimus, gali
nustatyti specialius reikalavimus, kurie biity susije su laikymo, iSmetimo, atsargu
kaupimo, saugos salygomis ir asmeny, iskaitant uz sauga atsakingus asmenis,
mokymu ir kurie papildyty nutarimu apibréztus reikalavimus.

9 straipsnis. Apie reik§Sminga poveiki leidimo i§davimui turinCius subjekto veiklos
pakeitimus turi buti praneSama Biologinés saugos ir parengties centrui.

2. Biologinés saugos ir parengties centras gali visiSkai arba i§ dalies sustabdyti
leidimus, iSduotus pagal 4 straipsni, jei nesilaikoma pagal 8 straipsni nustatyty
reikalavimy arba jei nustatoma, kad subjektas nebeatitinka leidimo atitikties
salygu.

3. Biologinés saugos ir parengties centras gali visiSkai arba i§ dalies sustabdyti arba
pakeisti anks¢iau iSduotus leidimus, jei leidimo galiojima reikia sustabdyti
vadovaujantis svarbiais visuomenés saugumo sumetimais.

4. Medziagy ir kt. iSmetimo pasibaigus leidimuy galiojimui galutinius terminus
nustato Biologinés saugos ir parengties centras (Zr. 8 straipsnj).

Atskaitomybé ir mokymai

10 straipsnis. Subjektai atsako uz tai, kad biity laikomasi nutarimu apibrézty
taisykliy ir bet kokiy iSduotuose leidimuose nustatyty salygy ar reikalavimy.

11 straipsnis. Subjektai privalo pasiriipinti, kad biity paskirtas vienas ar daugiau
uz sauga atsakingy subjekto darbuotojy. Be to, Siuos darbuotojus turi patvirtinti
Biologinés saugos ir parengties centras. Turi biiti pateikta dokumentacija, kuria
bty patvirtinta, kad darbuotojai, paskirti biiti atsakingi uz sauga, sutiko suteikti
galimybe gauti informacijos apie bet kokia baudziama veika.

2. Subjektas atsako uz tai, kad, prie§ savo pareigas nustojant eiti uz sauga
atsakingam asmeniui, blity paskirtas naujas asmuo, atsakingas uz sauga, ir kad Sis
asmuo bty patvirtintas Biologinés saugos ir parengties centro.

12 straipsnis. Asmuo, kurj subjektas paskyré kaip atsakinga uz sauga, turi
iSklausyti viena i§ Biologinés saugos ir parengties centro mokymo kursy. Kursai
siilomi nemokamai.

2. Asmuo, kuri subjektas paskyré kaip atsakinga uz sauga, turi pasiriipinti, kad visi
asmenys, turintys prieiga prie biologiniy medZziagy, pristatymo priemoniy ir
susijusiy materialiniy priemoniy, jtraukty i nutarimo taikymo sritj, susipazinty su
Sios srities taisyklémis ir Biologinés saugos ir parengties centro iSleistomis
gairémis. Gaires galima jsigyti i§ Biologinés saugos ir parengties centro arba iS
interneto svetainés www.biosikring.dk.



3. Asmuo, kurj subjektas paskyrée kaip atsakinga uz sauga, turi registruoti, kas turés
prieiga prie biologiniy medziagu, itraukty i nutarimo taikymo sriti. Sarasa turi biiti
imanoma pateikti bet kuriuo metu, pareikalavus Biologinés saugos ir parengties
centrui.

13 straipsnis. Neregistruotiems asmenims priciga prie biologiniy medziagy,
itraukty i nutarimo taikymo sritj, turi buti suteikta tik tuo atveju, jei juos lydi
registruotas asmuo (Zr. 12 straipsnio 3 dali), kuris prisiima visg atsakomybg.

14 straipsnis. Biologinés saugos ir parengties centras i§ asmeny, dalyvaujanciy
darbuose su specifinémis biologinémis medziagomis, pristatymo priemonémis ar
susijusiomis materialinémis priemonémis, kuriy atzvilgiu buvo iSduotas leidimas
pagal 4 straipsni, gali pareikalauti jvertinti darby sauga, jei darbai tiesiogiai siejasi
su ginkly gamyba arba bandymais.

Laikymas ir transportavimas

15 straipsnis. Biologinés medziagy, pristatymo priemonés ir susijusios
materialinés priemonés, itrauktos | nutarimo taikymo sritj, turi biiti laikomos taip,
kad biity uzkirstas kelias juy vagystei ir piktnaudziavimui jomis.

16 straipsnis. [ nutarimo taikymo sritj itraukty biologiniy medziagy (zr. 1
straipsni) transportavimas turi biiti vykdomas laikantis galiojanciy taisykliy deél
pavojingu kroviniy pervezimo. Transportuojant keliais taikomos ADR (Europos
sutarties dél pavojingy kroviniy tarptautinio vezimo keliais) nuostatos dél 6.1 ir 6.2
klasiy (JT numeris 2814, 3373, 3172 ir 3462), transportuojant gelezinkeliais
taikomos RID (Tarptautinio pavojingy kroviniy vezimo gelezinkeliais taisykliy)
nuostatos dél 6.1 ir 6.2 klasiu (JT numeris 2814, 3373, 3172 ir 3462),
transportuojant jiira taikomos IMDG (Tarptautinio pavojingy kroviniy vezimo jiira
kodekso) nuostatos dél 6.1 ir 6.2 klasiy (JT numeris 2814, 3373, 3172 ir 3462), o
transportuojant oro keliais taikomos ICAO-TI (ICAO saugaus pavojingy kroviniy
gabenimo oro keliais techniniy instrukciju) nuostatos dél 6.1 ir 6.2 klasiy (UN
numeriai 2814, 3373, 3172 ir 3462).

2. Subjektas turi uztikrinti, kad subjekto pasamdyti transportuotojai, ekspeditoriai
ir kt. Zinoty apie savo atsakomybg apsaugoti krovinius, kuriais jie turi pasirfipinti.
3. Transportuotojai, ekspeditoriai ir kt. turi uztikrinti, kad biologiniy medZziagu,
pristatymo priemoniuy ir susijusiy materialiniy priemoniy, itraukty i nutarimo
taikymo sritj, siuntos buty transportuojamos, laikomos pervezimo metu ir
perduodamos gavéjui taip, kad biity uzkirstas kelias vagystei, piktnaudziavimui ir
nuostoliams, taip pat turi uztikrinti, kad neigalioti asmenys negaléty pasiekti tokiy
biologiniy medZziagy, pristatymo priemoniy ir susijusiy materialiniy priemoniy.

Apsauga

17 straipsnis. Subjektai, kurie pateikia praSymus iSduoti leidima, turi parengti
pazeidziamumo jvertinima ir apsaugos plana, kuris bus itrauktas { praSymo iSduoti
leidima jvertinima. PaZeidziamumo jvertinimas ir apsaugos planas turi bti
parengtas tam skirtame blanke, kurj gali isigyti i§ Biologinés saugos ir parengties
centro arba i$ interneto svetainés www.biosikring.dk.

2. Apsaugos planas turi apimti Siuos dalykus:

1) su atsargomis susijusias registravimo procediras;



2) suiSmetimu susijusias procediras;

3) sunelaimingais atsitikimais susijusias procediiras;

4) prieigos kontrolés sistemas;

5) techninius apsauginius barjerus, iskaitant pavojaus signalizavimo
sistemas, technines pavojaus signalizavimo priemoniy patikras;

6) jei reikia, atrinkty asmeny saugos ivertinima (Zr. 14 straipsnj);

7) jautrios informacijos apsauga, iskaitant informacijos, susijusios su
technologija, saugojima, medziagy ir kt. laikyma ir asmeny bei
apsilankymu informacija (IT/dokumenty sauga);

8) parengti/mokymus.

3. Apsaugos planas turi biiti nuolat tvarkomas ir ji turi biiti imanoma pateikti,
pareikalavus Biologinés saugos ir parengties centrui.

Biologiniy medziagy, pristatymo priemoniy ir susijusiy materialiniy priemoniy
registravimas ir iSmetimas

18 straipsnis. Subjektas turi tvarkyti | Sio nutarimo taikymo sritj jtraukty
biologiniy medziagy, pristatymo priemoniy ir susijusiy materialiniy priemoniy, uz
kurias atsako subjektas, registrus/inventorinius saraSus. Registras/inventorinis
saraSas turi buti nuolat atnaujinamas, bent karta per ketvirti. Su leidimais susije
registrai ir kiti dokumentai turi biiti saugomi bent penkerius metus.

2. Subjektas turi pranesti Biologinés saugos ir parengties centrui apie atsargy kieki
bent karta per vienus metus. Atsargy perkélimas turi biiti registruojamas laikantis
Biologinés saugos ir parengties centro nustatytos procediiros.

3. Subjektas turi sugebéti pateikti registrus/inventorinius sarasus, pareikalavus
Biologinés saugos ir parengties centrui.

19 straipsnis. Apie biologiniy medziagy, pristatymo priemoniy ir susijusiy
materialiniy priemoniy, jtraukty | $io nutarimo taikymo sritj, pirkima, pardavima,
perdavima arba iSmetima turi biiti praneSama Biologinés saugos ir parengties
centrui per 14 darbo dieny nuo pirkimo, pardavimo, perdavimo arba iSmetimo,
nurodant ju tipa, kieki ir siuntéja/gavéja. 2. Subjektas turi pasirtipinti, kad tos
biologinés medziagos, pristatymo priemonés ir susijusios materialinés priemonés
biity iSmetamos taip, kad negaléty kelti pavojaus Zmonéms.

3. Subjektas turi nustatyti i Sio nutarimo taikymo sritj itraukty biologiniuy
medziagy, pristatymo priemoniy ir susijusiy materialiniy priemoniy iSmetimo
procediras (zr. 17 straipsnio 2 dalj).

Nelaimingi atsitikimai ir nuostoliai

20 straipsnis. Biologinés saugos ir parengties centras turi buti nedelsiant
informuojamas tais atvejais, jei

1) ivyksta { Sio nutarimo taikymo sriti itraukty biologiniy medziagy,
pristatymo priemoniy ir susijusiy materialiniy priemoniy vagysté,
jomis piktnaudziaujama arba esama kitokiy nuostoliy;

2) itariamas | nutarimo taikymo sriti jtraukty biologiniu medziagu
nuotékis;

3) aptinkamos | nutarimo taikymo sriti itrauktos biologinés medziagos,
pristatymo priemonés ir susijusios materialinés priemonés arba
itariama jas esant.



2. Nejgalioti asmenys negali biiti jokiose srityse, kur nekontroliuojamai pasitaiko {
nutarimo taikymo sriti itraukty biologiniy medziagy, jei Biologinés saugos ir
parengties centras néra pasirtipings priemonémis galimam pavojui atremti.

Kontrole

21 straipsnis. Biologinés saugos ir parengties centras turi stebéti ir vykdyti
patikras, kad uztikrinty $io nutarimo nuostaty laikymasi.

22 straipsnis. Biologinés saugos ir parengties centras gali uzdrausti valdyti,
gaminti, naudoti ir laikyti | nutarimo taikymo sritj itrauktas biologines medziagas,
pristatymo priemones ir susijusias materialines priemones, jei nesilaikoma
Biologinés saugos ir parengties centro nustatyty reikalavimy.

Skundai, nuobaudos, jsigaliojimas ir pereinamosios nuostatos

23 straipsnis. Vadovaujantis $iuo nutarimu Biologinés saugos ir parengties centro
priimti sprendimai gali buiti apskusti Sveikatos ir prevencijos ministerijai per
keturias savaites.

24 straipsnis. 4, 8 straipsnius, 9 straipsnio 1 ir 4 dalis, 10-16 straipsnius, 17
straipsnio 3 dalj, 18-20 ir 22 straipsnius pazeide asmenys yra baudziami, nebent
pagal kitus teisés aktus atitinkamam paZzeidimui turéty buti taikomos kitokios
nuobaudos.

2. 4, 8 straipsniy, 9 straipsnio 1 ir 4 daliy, 15, 16 straipsniy ir 19 straipsnio 1 ir 2
daliy paZeidimas sunkinan¢iomis aplinkybémis gali uZtraukti laisvés atémimo
bausme iki 2 mety, jei paZzeidimas buvo jvykdytas tyCia arba dél esminio
aplaidumo ir jei dél to smarkiai suzalojami asmenys, padaroma didelé Zala turtui
arba smarkiai pakenkiama aplinkai arba jei dél to susidaro tokiy padariniy pavojus,
taip pat jei ivykdant pazeidimg dalyvavg asmenys ar kiti asmenys gauna arba
ketina gauti finansinés naudos, iskaitant sutaupytas 1ésas.

3. Subjektai ir kt. (juridiniai asmenys) gali buti patraukti baudZiamojon
atsakomybén pagal Baudziamojo kodekso 5 skyriaus nuostatas.

25 straipsnis. Nutarimas jsigalioja 2009 m. spalio 1 d.

2. | nutarimo taikymo sriti itrauktas biologines medZziagas, pristatymo priemones ir
susijusias materialines priemones valdantys subjektai, isigaliojus Siam nutarimui,
turi pateikti praSyma iSduoti leidima ne véliau kaip per 6 ménesius nuo nutarimo
isigaliojimo, jei subjektas ketina ir toliau valdyti $ias medziagas ir kt. Kitu atveju
biologinés medziagos, pristatymo priemongés ir susijusios materialinés priemonés
turi biiti saugiai sunaikintos (zr. 19 straipsnj).

3. Subjektams, pateikusiems praSymus per 2 dalyje nurodyta laikotarpi, iSduodami
laikini leidimai, galiojantys tol, kol Biologinés saugos ir parengties centras
nepriima sprendimo dél prasymo.

Sveikatos ir prevencijos ministerija,

Jakob Axel Nielsen
/ John Erik Pedersen



