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5. Udkast til kongeligt dekret om sundhedsmaessige krav til import og eksport af biologisk materiale

6. Biologisk materiale af menneskelig, animalsk eller syntetisk oprindelse til forskning, human diagnostik eller
kvalitetskontrol, haeematopoietiske stamceller til analytiske formal samt miljgpregver, der mistaenkes for at indeholde
patogene agenser, til analyse eller forskning.

7.

8. Formalet med udkastet er at strgmline procedurerne for sundhedskontrol og -godkendelse i forbindelse med import og
eksport af biologisk materiale, herunder in vitro-diagnostiske reagenser, der er beregnet til biomedicinsk forskning,
human diagnostik eller kvalitetskontrol, samtidig med at beskyttelsen af folkesundheden sikres gennem anvendelse af
krav, der star i et rimeligt forhold til den sundhedsrisiko, som hver type materiale udger, uden at hindre international
handel. Med henblik herpa fastlaegger forskriften en klassificering af biologisk materiale i henhold til den risiko, det kan
udggre for folkesundheden, og den fastlsegger specifikke og forholdsmaessige krav for hver kategori.

Forskriften indfgrer desuden et landsdaekkende informationssystem, der muligger elektronisk indsendelse og behandling
af ansggninger om import og eksport af reguleret biologisk materiale samt menneskelige substanser, der er bestemt til
anvendelse pd mennesker.

Udkastet bringer bestemmelserne heri i overensstemmelse med nationale regler og EU-regler og konsoliderer de
lovgivningsmaessige rammer for sundhedskontrol og tilladelse til import og eksport af biologisk materiale til biomedicinsk
forskning, human diagnostik eller kvalitetskontrol i en enkelt bestemmelse. Samtidig har det til formal at strgmline de
administrative procedurer og gge effektiviteten af kontrolforanstaltningerne, saledes at folkesundheden beskyttes, uden
at den internationale handel med denne type materiale hindres.

9. Ajourfaring af de nuvaerende bestemmelser om sundhedskrav i forbindelse med import og eksport af biologisk
materiale bestemt til human diagnostik eller forskning udfgrt pa mennesker, herunder in vitro-diagnostiske reagenser
(kongeligt dekret 65/2006 af 30. januar 2006 om krav i forbindelse med import og eksport af biologiske prgver).

Forenkling og stramlining af de administrative procedurer for ansggning om og opnaelse af import-, eksport- eller
transittilladelser for ovennaevnte biologiske materiale og sikre beskyttelsen af folkesundheden ved at anvende krav, der
star i et rimeligt forhold til den sundhedsrisiko, som hvert materiale udggr, uden at hindre international handel.

Regulering af det landsdaekkende informationssystem for elektronisk indgivelse og behandling af ansggninger om
sundhedstilladelse til import, eksport eller transit af biologisk materiale, der er bestemt til human diagnostik eller
forskning udfgrt pd mennesker samt menneskelige substanser, der er bestemt til anvendelse pa mennesker

9a. Den meddelte foranstaltning har til formal at imgdega de risici for folkesundheden, der er forbundet med import og
eksport af biologisk materiale, der er bestemt til human diagnostik eller forskning udfart pa mennesker, eller til
kvalitetskontrol pd de omrader, der ikke er omfattet af harmoniseret EU-lovgivning.

Dette spgrgsmal var allerede delvist reguleret ved kongeligt dekret nr. 65/2006 af 30. januar 2006. Erfaringerne fra
anvendelsen heraf samt den lovgivningsmaessige, tekniske og operationelle udvikling, der er sket siden godkendelsen,
har imidlertid vist, at det er hensigtsmaessigt at ajourfare og systematisere de lovgivningsmaessige rammer for at tilpasse
det til den aktuelle virkelighed med hensyn til internationale stramme af biologisk materiale og til de sendringer, der er
indfart i EU-lovgivningen, navnlig inden for officiel kontrol og styring af sundhedsrisici.

Manglen pa klare og ajourfgrte forskrifter kan fare til uensartethed i anvendelsen af sundhedskontrol, vanskeligheder
med sporbarhed og forudsigelighed i de administrative procedurer samt en uensartet behandling af erhvervsdrivende.
Disse elementer udger en risiko for en tilstraekkelig beskyttelse af folkesundheden og for sammenhaengen i den
administrative praksis.
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Udkastet til kongeligt dekret bidrager til opfyldelsen af malet om hensynet til almenvellet ved at fastlaegge klare og
ajourfgrte lovgivningsmaessige rammer, der strukturerer og systematiserer et tidligere reguleret omrade, idet det
preeciserer sundhedskravene, de administrative procedurer samt erhvervsdrivendes og forvaltningens forpligtelser -
herunder dem, der vedrgrer e-forvaltning - uden at pavirke betingelserne for markedsadgang eller handelen inden for
Feellesskabet.

Malet om at beskytte folkesundheden forfglges ligeledes p& en sammenhangende og systematisk made, idet forskriften
indgar i de overordnede rammer for den nationale og EU-relaterede sundhedslovgivning, kun finder anvendelse i tilfeelde,
hvor der ikke findes harmoniserede regler, og fastholder en risikobaseret, forholdsmaessig og ikke-diskriminerende
tilgang.

9b. Udkastet til kongeligt dekret indfgrer ingen vaesentlige restriktioner pa det indre marked og skaber heller ikke
hindringer for samhandelen eller den graenseoverskridende levering af tjenesteydelser. Foranstaltningen er udelukkende
af sundhedsmaessig og proceduremaessig karakter og begraenser sig til at fastseette krav og kontrolmekanismer for
import af biologisk materiale fra tredjelande eller territorier samt eksport af sddant materiale uden for EU's omrade,
udelukkende i tilfaelde, der ikke er reguleret pa harmoniseret plan.

Indvirkningen pa det indre marked er minimal, da foranstaltningen ikke indebaerer forbud, tekniske krav til produkter
eller betingelser, der pavirker markedsfaringen heraf. Foranstaltningen anvendes med fuldstandig kommerciel
neutralitet, uden at der indferes nogen sondring pa grundlag af varernes oprindelse, og uden at det bergrer varernes frie
bevaegelighed inden for Den Europaeiske Union. Tvaertimod bidrager praeciseringen af de administrative procedurer og de
geeldende krav til stgrre retssikkerhed og forudsigelighed for erhvervsdrivende.

De eksisterende generelle eller sektorspecifikke bestemmelser er ikke i sig selv tilstraekkelige til at nd det gnskede mal,
da de ikke indeholder specifikke og ensartede regler for de sundhedskontrolforanstaltninger, der skal gaelde for denne
type biologisk materiale. Iszer har den tidligere forskrift i kongeligt dekret nr. 65/2006 et begraenset anvendelsesomrade
og afspejler hverken fuldt ud den lovgivningsmaessige, tekniske og operationelle udvikling, der har fundet sted i de
seneste ar, eller den stigende diversificering af de internationale stramme af biologisk materiale.

Den foresldede foranstaltning udggr den mindst restriktive Ilgsning, da den ikke indfgrer en vaesentlig ny ordning, men
derimod ajourfarer, strukturerer og systematiserer eksisterende rammer, som kun finder anvendelse, nar der ikke findes
harmoniseret lovgivning, og som undgar dobbeltregulering. Alternativer sasom opretholdelse af de eksisterende rammer
eller anvendelse af ikkebindende retningslinjer blev overvejet, men forkastet, da de ikke sikrede en ensartet anvendelse
af sundhedskontrollen og den nadvendige retssikkerhed.

Derfor anses vedtagelsen af dette kongelige dekret for ngdvendig, da det ger det muligt at nd malet om at beskytte
folkesundheden med en minimal indvirkning pa det indre marked.

9c. De foranstaltninger, der er fastsat i udkastet til kongeligt dekret, tiener et vaesentligt mal om hensynet til
almenvellet, nemlig beskyttelse af folkesundheden og biosikkerheden, set i lyset af den stigende internationale
cirkulation og beveaegelse af biologisk materiale og de risici, der er forbundet med nye infektionsagenser.

Foranstaltningen indebaerer ingen vaesentlige begraensninger, men begraenser sig til at regulere de proceduremaessige
0g organisatoriske aspekter, der er ngdvendige for en forsvarlig sundhedsstyring af disse bevaegelser.

Kravene i udkastet skaber en balance mellem den potentielle alvor af sundhedsrisikoen og behovet for at sikre, at den
kompetente myndighed gennemfgrer kontrollen pa en ensartet og konsekvent made. Dette er krav af begraenset
omfang, der bygger pa en forebyggende og forholdsmaessig tilgang, og som hverken pavirker produkternes egenskaber
eller palaegger yderligere tekniske betingelser for deres fremstilling, sammensaetning eller anvendelse.

Det forfulgte mal om beskyttelsen af almenvellet er blevet vurderet af de kompetente myndigheder i forhold til graden af
indgreb i det indre markeds funktion, og det er blevet konkluderet, at et sadant indgreb enten ikke foreligger eller kun
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foreligger i et meget begraenset omfang. Udkastet indeholder ingen betingelser for markedsadgang, indebzerer ingen
forskelsbehandling pa grundlag af varernes oprindelse og pavirker heller ikke den frie bevaegelighed for varer eller
tjenesteydelser inden for Den Europaeiske Union. Tvaertimod bidrager praeciseringen og systematiseringen af de
administrative procedurer til stgrre retssikkerhed, gennemsigtighed og forudsigelighed, hvilket mindsker eventuelle
indirekte byrder for erhvervsdrivende.

Endelig skal det bemzerkes, at de skader, der fglger af manglende kontrol med import eller eksport af biologisk materiale
- herunder den potentielle spredning af smitsomme sygdomme eller indslaebning af patogener - vil veere betydeligt
starre end de konsekvenser, som de foreslaede foranstaltninger matte have for erhvervsdrivende. Afvejningen mellem
beskyttelsen af almenvellet og den potentielle indvirkning pa det indre marked anses derfor for at veere hensigtsmaessig
0g i overensstemmelse med proportionalitetsprincippet.

10. Henvisninger til grundtekster:

11. Nej

12.

13. Nej

14. Nej

15. Ja

16.
TBT-aspekt: Nej

SPS-aspekt: Nej
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