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Til lovforslag nr. L 229. Betsenkning afgivet af milje- og planlzgningsudvalget den 23. maj 1986

Betenkning

over

Forslag til lov om milje og gcnsplejsning m.v.

Udvalget har behandlet lovforslaget i nog-
le moder. I forbindelse hermed har udvalget
stillet spergsmél til miljeministeren, som
denne har besvaret skriftligt. Nogle af disse
besvarelser er optrykt som bilag til denne
bet@nkning.

Udvalget har modtaget mundtlige og/eller
skriftlige henvendelser fra:

Aktieselskabet De Danske Sukkerfabrik-
ker, ,

AMFEP, The Association of Microbial

. Food Enzyme Producers,

A/S Alfred Benzon,

Industriradet,

MEFA, Foreningen af danske Medicinfa-
brikker,

Registreringsudvalget vedrerende Genetic
Engineering, Forskningssekretariatet,
Wettstein, Dieter von, professor, Carlsberg

Laboratorium.

Der er af ministeren stillet sndringsfor-
slag, hvorom henvises til de ledsagende be-
merkninger. ‘

Miljeministeren har over for udvalget gi-
vet tilsagn om at anvende call-in-bestemmel-
sen i § 25, stk. 1, i alle sager om godkendelse
efter § 10 indtil efter afgivelsen af den ne-
denfor navnte redegerelse, som ministeren

vil give folketinget omkring den 1. februar

1988.

Ministeren har endvidere givet tilsagn om,
at der, forinden der gives den forste godken-
delse til uds=tning, vil blive givet folketinget
en redegorelse, siledes at folketinget kan
drefte de principielle aspekter herved.

Ministeren har endelig givet tilsagn om, at
der omkring 1. februar 1988 vil blive givet

folketinget en samlet redegorelse for, hvorle-
des loven har virket. Redegerelsen vil inde-
holde en vurdering af, i hvilket omfang op-
lysninger, som indgives af virksomheder
m.fl., skal vere offentligt tilgengelige, speci-
elt ndr oplysningen er EDB-registreret. Den-
ne vurdering vil blive foretaget af et udvalg,
som ministeren nedsztter. Speorgsméilet om
levnedsmidler, der er fremstillet ved hjelp af
genteknologi, men som ikke indeholder gen-
teknologisk fremstillede organismer, vil lige-
ledes indgd i redegerelsen. Endelig vil mini-
steren redegere for, hvorledes opgaveforde-
lingen mellem de centrale og de decentrale
myndigheder har virket.

Ministeren har over for udvalget oplyst, at
baggrunden for en gebyrordning, jfr. lovfor-
slagets § 23, er, at myndighederne skal have
mulighed for at f4 dakket deres omkostnin-
ger ved administrationen af godkendelses- og
tilsynsordninger. Ifelge geldende praksis kan
gebyrerne alene give daekning for de faktisk
afholdte udgifter. Det vil sige, at gebyrerne
skal ses under synsvinklen, at der er tale om
betaling for en ydelse.

Gebyrerne skal siledes anvendes til dek-
ning af udgifter til len, indkeb af apparatur,
kob af undersogelser, efteruddannelse, tjene-
sterejser o.l.

Der er ikke pa nuvarende tidspunkt taget
stilling til den konkrete storrelse af gebyrer-
ne. Men det er meningen, at gebyrerne skal
fastsettes siledes, at indtagterne svarer til de
udgifter, der er forbundet med varetagelsen
af de pageldende opgaver. '

Ved tilrettelaggelsen af ordningen vil der
blive taget udgangspunkt i, at der betales et
belgb til dakning af de almene grundom-

upvBeT50383r03x



2001

Bet. o. lovf. om milje og gensplejsning m.v.

2002

kostninger ved den indledende sagsbehand-
ling, og at der herudover betales et belgb til
. dzkning af omkostningerne ved en mere om-

fattende sagsbehandling med foretagelse af
undersggelser m.v. S

Herefter indstiller et flertal (udvalget med
undtagelse af de frie demokraters medlem)
lovforslaget til vedtagelse med de af ministe-
ren stillede endringsforslag. Flertallet er be-
kendt med, at venstresocialisterne stotter fler-
tallets indstilling. '

Et mindretal inden for flertallet (det radika-
le venstres medlem af udvalget) finder, at det
péd baggrund af de @ndringer, der nu sker i
miljebeskyttelsesloven, ikke havde veret
nedvendigt med en searskilt lov for milje og
genteknologi. De sarlige betingelser for gen-
teknologi kunne have varet indarbejdet heri.
Mindretallet finder endvidere, at det er van-
skeligt pd nuvarende tidspunkt at vurdere
personalebehovet, men finder, at det virker
lidt voldsomt p& baggrund af, at der endnu
ikke foreligger oplysninger om egede pro-
duktionsansegninger fra virksomheder. Min-
dretallet finder derfor, at der indtil videre i
s& hej grad som muligt ber traekkes pé viden
opbygget i hel- eller halvoffentlige institutio-
ner, universiteter m.v., og at der ber tilfores
ressourcer hertil. :

Et mindretal (de frie demokraters medlem
af udvalger) vil redegere for sin stilling til
lovfc:slaget ved 3. behandling.

}Endringsforslag

Af miljoministeren, tiltradt af et fertal (udval-
- get med undtagelse af FD): -
Til titlen
1) Titlen affattes saledes: ,

»Forslag
. til
Lov om milje og génteknologi«
Til §.1

2) Paragraffen affattes saledes:

»§ 1. Loven har til formal at sikre miljo,
natur og sundhed, herunder ernzringshensyn

i forbindelse med anvendelse af genteknolo-
gi.

Stk. 2. Ved genteknologi forstas i denne
lov anvendelse af genteknikkerne gensplejs-
ning, herunder selvkloning og deletion samt
cellehybridisering. .

Stk. 3. Ved gensplejsning forstas en teknik,
hvorved der i en organisme eller i en celle
indferes uden for organismen eller cellen
fremstillet arvemasse, som ikke sedvanligvis
forekommer eller ad naturlig vej kan fore-
komme i den pageldende organisme eller
celle.

Stk. 4. Ved gensplejsning forstds i denne
lov endvidere dannelsen af nye kombinatio-
ner af genetisk materiale, jfr. stk. 2, der in-
korporeres i en vertscelle, hvor de naturligt
forekommer (selvkloning), samt @ndring af
en organismes eller celles arveanleg ved ud-
tagning og fjernelse af dele af arvematerialet
(deletion).

Stk. 5. Ved cellehybridisering forstas i
denne lov dannelsen af levende celler med
nye kombinationer af genetisk materiale ved
sammensmeltning af to eller flere celler ved
metoder, som ikke forekommer naturligt.

Stk. 6. Ved bedemmelsen af omfanget og
arten af foranstaltningerne til forebyggelse
og imodegéelse af skadevirkninger pa miljo,
natur og sundhed skal der legges vagt pa de
ydre omgivelsers beskaffenhed og ekologiske
forhold samt risikoen for en uensket pavirk-
ning som felge af den anvendte genteknolo-
gi. Endvidere skal der legges vegt pa, at
befolkningen beskyttes mod sundhedsrisici. «

Til § 2

3) I § 2 ®ndres »gensplejsede« til: »gen-
teknologisk fremstillede«.

(Vedtages endringsforslaget, foretages til-
svarende @ndringer i § 3, stk. 2, § 6, stk. 1, §
8,§9,stk. 1 0g 2, §10(2 steder), § 11, stk. 2,
§ 12, stk. 1 0g 2, § 13, stk. 1 og 2, § 14, stk. 2,
§ 19, stk. 5, § 20, stk. 1, og § 32, stk. 1, nr, 9).

Tl § 3
4) Stk. 1 affattes siledes:
»Miljeministeren kan fastsztte regler om,
at andre genteknologier end de i § I, stk. 2—
5, naevnte omfattes af loven, og at loven kan

anvendes pa organismer og celler fremstillet
ved benyttelse af sidanne andre genteknolo-
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gier og pé stoffer og produkter, hvori sddan-
ne organismer og celler indgér.«

Til § 6
5) Stk. 3-5 udgar.

Til § 9

6) I stk. 1 endres »gensplejsning« til:
»genteknologi«.

(Vedtages @ndringsforslaget, foretages en
tilsvarende @ndring i § 35, stk. 4).

7) 1 stk. 2 &ndres »kan traeffe« til: »treef-
“fer«, og »fastszette« @ndres til: »fastsaetter«.

8) Stk. 3 affattes saledes:

»Stk. Mlljomlmstercn kan tillade eller
fastseette regler om, at visse genteknologiske
forsog i undervisningsejemed kan gennemfo-
res uden for de laboratorier og laboratori-
eomréder, der er nevnt i stk. 1.«

Til § 11

9) Stk. 1, affattes saledes:

»Genteknologisk fremstillede organismer
eller celler mé& ikke udsettes, herunder ikke
udsettes i forsogsejemed.«

10) Stk. 3 affattes sdledes:

»Stk. 3. Miljeministeren kan i serlige til-
feelde meddele godkendelse til udsetning.«

Til § 16

11) I stk. 1 @ndres »kan der fastsaettes«
til: »fastsaettes der«.

12) Stk. 2-4 affattes saledes:

»Stk. 2. 1 4 ar efter meddelelse af en god-
kendelse i henhold til §§ 10-13 kan der kun
meddeles pabud eller forbud, safremt:

1) der er fremkommet nye oplysninger om

den genteknologisk fremstillede organis-

mes eller celles skadelige virkning,

2) den genteknologisk fremstillede organisme
eller celle medferer skadevirkninger pa
miljo, natur eller sundhed, der ikke kunne
forudses ved godkendelsens meddelelse,
eller

3) pavirkningen af milje, natur eller sundhed
i gvrigt gar ud over det, som blev lagt til
grund ved godkendelsen.

Stk. 3. Nar der er forlobet mere end 4 ar
efter godkendelsen, kan tilsynsmyndigheden
endre vilkarene heri, nar det er begrundet i,
hensynet til miljo, natur og sundhed, eller
hvis der er udviklet okologisk mindre bela-
stende produktionsmetoder.

Stk. 4. En godkendelse kan gores tidsbe-
granset.«

Til § 18

13) I stk. 1 ®ndres ordene »kan fastsaette«
til: »fastsaetter«.

Til § 19

14) I stk. 1 og 3 @ndres »sundhed, natur
og milje« til: »milje, natur eller sundhed«.

(Vedtages @ndringsforslaget, foretages til-
svarende @ndringer i § 20, stk. 1, § 32, stk. 1, -
nr. 9, og § 32, stk. 2, nr. 1).

Til § 21
15) Stk. 1 affattes siledes: -

»Tilsynsmyndigheden. og personer, herun-
der personer med en sarlig sagkundskab, der
af tilsynsmyndigheden er bemyndiget hertil,
har, hvis det skennes nedvendigt, til enhver
tid mod behorig legitimation, uden retsken-
delse, adgang til offentlige og private ejen-
domme og lokaliteter for at udeve tllsyns-
virksomhed. «

Til § 28

16) Som nyt stk. 2 indsettes:

»Stk. 2. Afgerelser, der meddeles skriftligt,
skal angive de hovedhensyn, der har veret
bestemmende for afgerelsen. Redeggrelsen
herfor medfelger ved underretning efter § 28,

stk. 3.«
Stk. 2 og 3 bllver herefter stk. 3 og 4.

17) Stk. 2, nr. 3, der bliver stk. 3, nr. 3,
affattes sdledes: :

»3) embedslaegeinstitutionen for si v1dt an-
gar afgorelser efter § 10 og afgarelser efter §
19 vedrorende virksomhed, der er omfattet af
§ 10, og afgerelser efter § 29.«

Til § 29
18) Paragraffen affattes saledes:
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»§ 29. Amtsrddets og kommunalbestyrel-
sens afgerelse efter loven eller i henhold til
regler udstedt efter loven kan pﬁklages til
levnedsmiddelstyrelsen.«

Til § 30

19) Stk. 1 affattes sdledes:

»Levnedmiddelstyrelsens afgorelse efter §
29 i sager, hvor afgerelsen er truffet af amts-
radet, kan péklages til det miljeankenzvn,
der er nedsat i henhold til lov om miljobe-
skyttelse.«

Til § 32
20) Stk. 1, nr. 1, affattes saledes:
»1) overtraeder § 8 eller § 9.«

21) I stk. 4 udgér ordene »§ 11, stk. 3«.

Til § 35

22) Efter stk. 2 indsettes som nyt stykke:

»Stk. 3. Der skal inden den 1. januar 1987
soges om klassifikation af laboratorier og
laboratorieomrader omfattet af § 9, stk. 1,
hvis disse er lovlig pabegyndt efter de hidtil
geldende regler for den 1. juni 1986. Forsk-
ningsaktiviteter omfattet af § 9, stk. 1, kan
dog, medmindre andet bestemmes, fortsatte
pa de hidtil geldende vilkar, indtil der er
truffet afgorelse om klassifikation.«

‘Stk. 3 og 4 bliver herefter stk. 4 og 5.

Bemaerkninge;
Til nr. 1, 3, 4, 6, 8 og 14

Andringsforslagene er konsekvenser af
®ndringsforslag nr. 2.

Til nr. 2

Folketinget vedtog i maj méaned 1984 en
beslutning om. gennemforelsen af en ernz-
ringspolitik. Miljeministeriet har administre-
ret levnedsmiddelloven med tilherende be-
stemmelser i overensstemmelse med denne
folketingsbeslutning. Da der nu foreligger et
lovforslag, der bl.a. vedrerer levnedsmidler,
findes det imidlertid hensigtsmeessigt udtryk-
keligt i bestemmelsens stk. 1 at nevne ernz-
ringshensynet som et af de formal, der skal
varetages ved lovens administration. -

Bestemmelsen i stk. 2 og stk. 3 har til for-
mal at afgranse lovens omrade.
Den anvendte definition af gensplejsning

“svarer til EFs definition, som lyder:

»Ved arbejde med rekombinant DNA for-
stds dannelsen af nye kombinationer af gene-
tisk materiale ved indfering af nukleindsyre-
molekyler, der pid en eller anden méade er
fremstillet uden for cellen i et virus, i bakte-
rieplasmider eller i et andet vektorsystem,
sdledes at de kan inkorporeres i en vartsor-
ganisme, hvor de ikke naturligt forekommer,
men hvor de fortsat kan formere sig.«

Denne definition af gensplejsning er frem-
sat inden for EF (anvendt i Radshenstilling
af 30. juni 1982 (82/472/EQF)) i forbindelse
med registrering af arbejde med rekombinant
DNA. Denne definition har siden ligget til
grund for indenrigsministeriets gensplejs-
ningsudvalgs lovudkast til en kommende lov
om gensplejsning (beteenkning nr. 1043:
Genteknologi og sikkerhed, afgivet af inden-
rigsministeriets gensplejsningsudvalg).

Med stk. 4 praciseres, at loven principielt
ogsd omfatter de former for gensplejsning,
hvor arvematerialer isoleres fra en organisme
og senere atter indferes i samme organisme,
den sakaldte selvkloning. At dette forhold
ikke er omfattet af EFs definition, er sand-
synligvis et udtryk for, at definitionen er
skabt til afgreensning af problemer, der kan
opstd i forbindelse med laboratoriemassigt
arbejde med gensplejsning. Selvkloning er
imidlertid et vigtigt omrade ved afgrensnin-
gen af problemer, der kan opst4 i forbindelse
med den industrielle og miljomzssige anven-
delse af gensplejsede organismer. Ogsa de
tilfelde, hvor gensplejsningsteknikken anven-
des til malrettet at fjerne en del af en orga-
nismes arvemasse, deletion, skal henregnes til
lovens omrade.

Elementerne i gensplejsningsprocessen kan
f.eks. vere »beresystemer« (vektorer) for
arvemassen (plasmider, transposoner, kloro-
plaster m.v.), men ogsé gensplejsningsteknik-
ker, hvor »baresystemet« ikke er et biologisk
vektorsystem, og hvor rekombineringen af
DNA-molekylerne finder sted inde i cellen
(in vivo), tenkes omfattet af definitionen.

Stk. 5 praciserer, at ogsd cellehybridise-
ring er omfattet af loven. Cellehybridise-
ringsteknikker er teknikker, der muligger, at
arvemateriale fra forskellige arter bringes til
at danne nye kombinationer. Teknikken er
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mindre specifik end gensplejsningsteknikken,
og det kan derfor ikke sa pracist forudsiges,
hvilke egenskaber hybridcellen vil fa. Sikker-
hedsmassige overvejelser af omtrent tilsva-
rende karakter som for gensplejsning vil der-
for gore sig geldende.

Cellehybridisering (specielt protoplast-fusi-
on) forventes at fa stor betydning inden for
bl.a. planteforadling og fremstillingsvirksom-
hed og ved nedbrydning af miljefremmede
forbindelser i miljg og natur og dermed for
lovens afsnit om udledning og udsatning
samt om levnedsmidler.

_ Bestemmelsen i stk. 6 svarer i sin formule-
ring til princippet i § 1, stk. 3, i miljebeskyt-
telsesloven, siledes som den af ministeren er
foresldet affattet i bilag 36 i forbindelse med
behandlingen af forslaget til @ndring af mil-
jobeskyttelsesloven (L 176 - folketingsaret
1985-86).

Tilnr. 5 -

" Anvendelse af genteknologi i forbindelse
med fremstilling af levnedsmidler er en frem-
stillingsteknik, der kan sidestilles med brugen
af tilsetningsstoffer og konservering af lev-
nedsmidler ved bestriling. Ud fra denne be-
tragtning foreslds det, at gensplejsning pa
samme made reguleres tveergdende inden for
ét regelseet.

Til nr. 7

Andringsforslaget sigter pa en praecisering
af, at ministeren skal udarbejde nermere reg-
ler om udledning. ‘

Til nr. 9 og 10

Der findes i dag ingen erfaringer med ud-
setning af genteknologisk fremstillede orga-
nismer eller celler, og da disse organismer
udsattes for at virke i det fri, bor dette om-
rade veere omfattet af specielle bestemmelser.
Det findes derfor rigtigst, at udsztninger
som udgangspunkt ikke er tilladt. Begrundel-
sen herfor er, at der mangler systematisk na-
turvidenskabelig viden om folgerne af en
bevidst udsatning af nye arter i et givet mil-
jo. Internationalt er der ogsi bred enighed
om,. at udsa@tning af gensplejsede organismer
kreever vurdering fra sag til sag.

Ministeren kan i saerlige tilfeelde godkende
udsatning, hvor der foreligger en tilstraekke-
lig viden om de ekologiske konsekvenser.

Til nr. 11

Andringsforslaget sigter pd en pracisering
af, at ministeren skal udarbejde naermere reg-
ler -om fastsaettelse af vilkdr i forbindelse
med meddelelse af godkendelser.

Til or. 12

Bestemmelsen svarer i sit indhold til den
tilsvarende bestemmelse i miljobeskyttelseslo-
vens § 44, stk. 4 og 5, siledes som den af
ministeren er foresldet affattet i bilag 36 i
forbindelse med behandlingen af forslaget til
endring af miljebeskyttelsesloven (L 176 —
folketingsaret 1985-86).

Til nr. 13

Bestemmelsen sigter pd at pracisere, at
ministeren skal udarbejde narmere regler om
tilsyn. '

~ Til nr. 15

" Forslaget sigter pd en tydeliggorelse af,
hvilke personer der kan deltage i husunder-
sogelser efter loven, idet det onskes pracise-
ret, at tilsynsmyndigheden har mulighed for
at betjene sig af personer med en ganske
serlig sagkundskab, som ikke er fast tilknyt-
tet tilsynsmyndigheden.

Til nr. 16

Baggrunden for forslaget er et enske om
at pracisere bestemmelsen i forvaltningslo-
vens kapitel 6 om begrundelsespligt. Den
skriftlige begrundelse skal bl.a. indeholde en
redegorelse for den foretagne risikovurde-
ring.

Til nr. 17

Bestemmelsen i lovforslaget om underret-
ning af embedslegerne skal ses i- sammen-
heng med lovforslagets § 26, stk. 2, om kla-
geadgang for embedslegerne. Af hensyn til
embedslegernes mulighed for indseende nied
afgorelser, hvori de er klageberettigede, er
det her foresldet at indfeje, at underretning
om afgerelser truffet af levnedsmiddelstyrel-
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. sen som 2. instans efter § 29 ogsd meddeles
embedslaegerne.

Til nr. 18

Baggrunden for forslaget er, at det efter
den nuvarende formulering kan misfortolkes
siledes, at kommunalbestyrelsen skulle have
opgaver efter § 10, hvilket ikke har veret
hensigten.

Til nr. 19

Baggrunden for forslaget er, at det efter
den nuvarende formulering kan misfortolkes
séledes, at levnedsmiddelstyrelsens afgorelse
i relation til levnedsmidler kan péklages til
miljeankenavnet, hvilket ikke har varet hen-
sigten, jfr. princippet om, at levnedsmiddel-
sager ikke behandles i miljgankensvnet.

Til nr. 20

Ved en fejltagelse er overtredelse af § 9
ikke strafsanktioneret efter lovforslaget. For-
slaget sigter pa at korrigere dette forhold.

Til nr. 21

Andringsforslaget er en konsekvens af
@ndringsforslag nr. 9.

Til nr. 22

Baggrunden for forslaget er, at de forsk-
ningsaktiviteter, som foreslds omfattet af be-
stemmelsen i § 9, stk. 1, i dag kan udeves
uden en klassifikation som foresldet i lovfor-
slaget. Reglerne om klassificering af labora-
torier og laboratorieomrader skal udarbejdes
af arbejdsministéren i medfer af arbejdsmil-
jolovens bestemmelser. Det vil ikke vere
praktisk muligt at fa disse regler klar til lo-
vens ikrafttreeden den 1. juni 1986. Derfor
foreslds der en overgangsordning for forsk-
ning med gensplejsning. »

Indtil de nedvendige regler foreligger, ber
projektradgivningsgruppen i forbindelse med
Registreringsudvalget for genetic engineering
fortsat foretage en vurdering af sagerne i
samarbejde med representanter for arbejds-
ministeriet og miljoministeriet.
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Bilag
Nogle af udvalgets spergsmal til miljeministeren og dennes svar herpa
Sporgsmdl 3: »I lovforslagets § 16, stk. 2, er angivet, at

Hovedlinierne i den pétankte bekendtgo-
relse om obligatorisk registrering af forseg
bedes tilstillet udvalget, iseer hvad angér klas-
sificering af laboratorier og godkendelse af
serligt risikable forseg samt regler for offent-
liggorelse og fortrolighed.

Svar:
Jeg har forelagt spergsmalet for arbejdsmi-

nisteriet, som har oplyst folgende, hvortil jeg

kan henholde mig:
»Om det regelarbejde, der er under forbe-

redelse i direktoratet for arbejdstilsynet, kan

oplyses, at det tager sigte pa at supplere ar-
bejdsmiljelovgivningens ovrige regler.

Specielt for s& vidt angdr forskning kan
navnes, at der vil vaere behov for at fastsette
regler om anmeldelse/godkendelsesordnin-
ger, klassificering af laboratorier, registre-
ring.

Klassificering af laboratorier tenkes base-
ret pd internationale retningslinier, herunder
NIH-guidelines og OECD.

I overensstemmelse med sadvanlig proce-
dure i forbindelse med regeludarbejdelse pa
arbejdsmiljgomradet vil arbejdsmiljeradet
blive hert, inden reglerne fastsattes. Hertil
kommer, at reglerne som navnt i svaret pa
spergsmal 1 vil blive diskuteret med folketin-
gets arbejdsmarkedsudvalg inden udstedel-
sen.«

Sporgsmal 18:
Hvorfor er muligheden for at tilbagekalde

en ansegning i tilfelde af ny viden taget ud -

.af lovteksten og. anbragt i bemerkningerne,
idet der henvises til, at i lovudkastet i inden-
rigsministeriets bet@nkning var denne mulig-
hed medtaget i lovteksten?

Svar:

Jeg har forelagt spergsmalet for levneds-
middelstyrelsen, som har udtalt felgende,
hvortil jeg kan henvise:

en godkendelse kan tilbagekaldes i tilfelde
af vilkdrsovertredelser, eller siafremt det
skennes pakrevet af hensyn til sundhed, mil-

- jo eller natur. Af rent lovtekniske grunde er

muligheden for at tilbagekalde en godkendel-
se i tilfelde af ny viden anbragt i bemerk- -

- ningerne, og der er herved ikke tilsigtet no-

gen realitetseendring i forhold til lovudkastet
i indenrigsministeriets beteenkning.

Hensigten bag bestemmelsen er stadig at
sikre, at der efterfolgende kan gribes ind, og
at en tidligere afgerelse kan revideres. £n-
drede vurderinger som felge af nye oplysnin-
ger eller ny viden fremkommet ved senere
forskningsresultater vil kunne medfere en
tilbagekaldelse, sdfremt hensynet til sundhed,
miljo eller natur kraever det.«

Sporgsmdl 23: :

Ministeren bedes uddybe bemerkningerne
om »rad for gensplejsning«. Hvorledes tan-
kes det sammensat, hvilke kommentarer har
der i diverse heringsperioder veret til denne
sammensatning, hvilke befojelser far radet,
og hvem skal finansiere dets arbejde?

Svar:

- Jeg har forelagt sporgsmalet for undervis-
ningsministeriet, som har oplyst falgende,
hvortil jeg kan henholde mig:

»De forslag til regulering af gensplejs-
ningsomradet, som reégeringen i ojeblikket
arbejder med, og som forelgbig har udmen-
tet sig i lovforslag 229 og 230 vedrerende
reguleringer pd henholdsvis milje- og jord-
brugsomridet, bygger bl.a. pa indenrigsmini-
steriets betenkning nr. 1043 vedrerende
»Genteknologi og sikkerhed« og de indkom-
ne horingssvar hertil samt. regeringens videre
overvejelser vedrerende disse problemer.

Det geelder ogsa forslaget om nedsattelsen
af et sagkyndigt genteknologisk rad til at fol-
ge den danske og internationale udvikling pé
genteknologiomradet.
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Der er endnu ikke truffet beslutning om
den konkrete sammenstning af radet .og
réddets kommissorium. Spergsmalet om radets
sammens&tning og mandat overvejes i gje-
blikket neje i sammenhaeng med de gvrige
initiativer sével p& gensplejsningsomradet
som mere generelt pa hele det bioteknologi-
ske omrade for pa forhdnd at sikre den bedst
mulige koordinering mellem de forskellige
kommende foranstaltninger. Fra regeringens
side forestiller man sig et rdd sammensat af
eksperter m.fl., der skal have til opgave at
rddgive regeringen om de initiativer, udvik-
lingen skal folge i den danske og internatio-

nale udvikling pa genteknologiomrédet, samt .

vurdere de langsigtede perspektiver bade for
den erhvervsmassige anvendelse og i sikker-
hedsmassig henseende. Det er ikke tanken,
at radet skal have opgaver i forbindelse med
den lebende myndighedsudevelse pa omré-
det, men det skal std til disposition for alle
involverede ministerier i generelle og princi-
pielle sporgsmal.

Der er ikke taget endelig stilling til, i hvil-
ket omfang det genteknologiske rad skal be-
handle de etiske aspekter ved gensplejsning
pa det, der ligger ud over det humanbiologi-
ske omréde, eller om disse spergsmél skal
varetages i en anden regie.

Radet vil blive nedsat administrativt under
undervisningsministeriet i lgbet af de kom-
mende méneder.«

Sporgsmal 24:

Ministeren bedes oplyse storrelsen af de
gebyrer, som omtales i § 23. Hvilke kriterier
legges til grund for udregning af sterrelsen?
Tankes disse penge eremerket til saerllge
formal, f.eks. uddannelse?

Svar:

Jeg har forelagt spergsmalet for levneds-
middelstyrelsen der har oplyst  felgende,
hvortil jeg kan henvise:

»Ifelge geldende praksis kan gebyrer fast-
settes siledes, at de dekker myndighedernes
omkostninger ved administration af godken-
delses- og tilsynsordninger.

De gebyrer, myndighederne modtager, vil
kunne anvendes til driftsudgifter, herunder
for eksempel indkeb af apparatur, keb af
undersggelser, efteruddannelse og tjenesterej-

ser. Derimod vil de modtagne gebyrer ikke
kunne anvendes til lenninger.

Med hensyn til gebyrernes sterrelse vil
disse pa lidt leengere sigt blive fastsat saledes,
at indtegterne vil kunne svare til de udgifter,
der er forbundet med varetagelsen af de péa-
geldende opgaver.

Der er ikke pd nuvarende tidspunkt taget
stilling til den konkrete udmentning af ge-
byrsterrelserne. «

Sjmrgsmdl 25:
Hvorledes sikres mangfoldighed i naturen
med lovforslaget i relation til arvemasse?

Svar:

Jeg har forelagt spergsmalet for levneds-
middelstyrelsen og fredningsstyrelsen, der
har oplyst felgende, hvortil jeg kan henvise:

»Lovforslaget om milje og gensplejsning
m.v. har til formal at sikre sundhed, miljo og
natur i forbindelse med brug af gensplejs-
ning. I de almindelige bemerkninger anfo-
res, at godkendelse til brug af gensplejsede
organismer vil kunne gives, ndr miljeets kva-
litet, sundheden, naturen og dyre- og plante-
livet ikke skades eller forringes.

De senere ar har der varet voksende op-
mearksomhed - og international - bekymring
omkring den fremadskridende forringelse af
natur og milje som felge af kulturpavirknin-

gen. Det gelder sivel pd mere overordnet,

okologisk niveau som pa det artsmessige og
det genetiske niveau. Den internationale be-
kymring har her fort til oprettelse af fraban-
ker og lignende, ligesom der er blevet indgi-
et konventioner og rekommandationer, som
forpligter landene til at sikre fuglerasteplad-
ser, bevarelse af naturomréder, naturlige dy-
re- og plantebestanddele m.m.

De mulige folger af brug af gensplejs-
ningsteknik i foraeedlingsarbejdet i industri og
iser i landbrug og anden jordbrugsprodukti-
on har ligeledes vearet diskuteret. Det er her
blevet fremhavet, at der bliver mulighed for
en mere lokalt tilpasset foraedling, der i haje-
re grad, end tilfeldet er i dag, udnytter de
lokale dyre- og plantearter og -sorter. Det er
ligeledes blevet fremhzvet, at en mere preecis
og maske hurtigere forazdling, der ogsi ind-
drager gensplejsningsteknikken i sine virke-
midler, vil sikre en bredere udnyttelse af na-
turens mangfoldighed. Heroverfor fremfores
det, at der er risiko for, at de internationale
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udviklingstendenser iser inden for freforaed-
ling vil gd mod eget ensretning af de jord-
brugsmassigt vigtge plantearter og -sorter.

Brugt i denne sammenhang kan den moder-.

ne genteknologi — herunder gensplejsningen
- medfere en formindskelse af den genetiske
variabilitet og mangfoldighed i naturen. Den-
ne lov varetager visse af disse aspekter.
Anvendelsen af gensplejsningsteknik vil
direkte kunne fi betydning ved, at der som
resultat af uds@tning, udledning eller udslip
af gensplejsede organismer sker en pavirk-
ning af dyrkede eller vildtlevende dyrs og

planters arvemasse eller ‘levevilkar. Lovfor- -

slaget sigter mod regulering af dette forhold.

Interessen for bevaring af genetisk variati-
on i vilde eller dyrkede arter og racer af af-
groder eller nyttedyr i almindelighed ber lo-
ses gennem andre initiativer.

Problematikken om sikring af naturens
mangfoldighed — genetisk sivel som pa an-
dre niveauer — er vigtig.

Bevarelsen af genetisk mangfoldighed i
naturen skal sikres ved en flerhed af initiati-
ver. Loven om milje og gensplejsning er ét
blandt flere instrumenter til dette. Andre er
en nedbringelse af pesticidforbruget, udlaeg-
ningen af marginaljorder, bevarelse af ager-
landets sméabiotoper (vandhuller, levende
hegn m.v:), valg af driftsform med hensyn til
skove og agerland, etablering af genbank-
samarbejder. Ogsa internationalt er der be-
hov for en indsats, bl.a. gennem nedbringelse
af svoviudslip fra produktionen m.m.«

Sporgsmal 27:

Hvilke gensplejsede organismer taznkes
der pd i § 3, stk. 2, og hvorfor er denne be-
stemmelse indsat?

Svar:

Jeg har forelagt spergsmalet for levneds-
mlddelstyrelsen der har oplyst fﬂlgende
hvortil jeg kan henvise:

»Internationalt sdvel som i Danmark er
erfaringerne med den industrielle eller land-
brugsmassige anvendelse af gensplejsede or-
ganismer og celler endnu meget sparsomme.
I dag foreligger der kun oplysninger om nog-
le fa faktiske industrielle anvendelser. For

Danmarks vedkommende har der endnu kun -

veeret tale om oplysninger om enkelte forseg
med industriel brug af gensplejsede mikroor-

ganismer. De foreliggende godkendelser til
industriel produktion er som bekendt under
behandling efter at vere blevet mdanket til
miljostyrelsen.

For bevidst udsettelse af gensplejsede or-
ganismer eller celler er forholdet det, at der
ikke foreligger oplysning om danske projek-
ter, mens der internationalt kendes et mindre
antal eksempler. USA og England har i et: :
par tilfelde meddelt godkendelse til udsat-
ning, men disse godkendelser er endnu ikke
blevet anvendt.

Miljeministeriet finder péd denne bag-
grund, at der ikke endnu findes et videns-
eller erfaringsgrundlag, som ger det muligt at
benytte § 3, stk. 2, til at undtage visse gen-
splejsede organismer eller celler eller visse
anvendelser generelt fra loven. Det forventes
videre ikke, at der i den nermeste fremtid vil
fremkomme et sddant grundlag for generelle
undtagelser fra loven, hverken for udledning
eller for bevidst udsatning.

Nar bestemmelsen trods dette er medtaget
i loven, skyldes det, at man pd lidt lengere
sigt md antage, at erfaringsgrundlaget vil til-
lade en sddan lémpelse for visse grupper af
organismer og celler i visse anvendelser. Her
sigter man iser pd de typer af organismer,
som i ikke-gensplejset form er velkendte fra
den bioteknologiske produktion.

De internationalt accepterede NIH-guide-
lines fra USA har netop gennemgéet en si-
dan udvikling. I takt med en eget viden og
erfaring. er indeslutningskrav og risikoklassi-
fikation for en rekke organismer og anven-
delser inden for forskning blev senket. End-
videre er ‘en rakke organismer helt blevet
undtaget fra NIH-guidelines.

I Danmark har man i forbindelse med det
af forskningsradene i 1976 nedsatte registre-
ringsudvalg vedrerende genetic engineering
dog fortsat opretholdt et registreringsonske
ogsa for disse kategorier.

NIH-guidelines varetager imidlertid pri-
mert de sundhedsmessige aspekter ved gen-
splejsning, mens egentlige miljemaessige eller
okologiske betragtninger kun indgdr med
mindre vagt. Derfor har man i miljoministe-
riet anset det for nedvendigt at pracisere et
krav om en miljemassig vurdering af anven-
delsen af gensplejsningen.

Som anfert er en del af de organismer,
som der aktuelt og forventeligt i fremtiden
vil blive gensplejset pd, almindeligt kendte
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fra industriel bioteknologi. Det gelder bakte-
rier som for eksempel Bacillus subtilis og
forskellige malkesyrebakterier samt svampe
som Penicillium, Aspergillus og bageger
(saccharomyces).

Det vil saledes ikke kunne udelukkes at

sddanne industrielt anvendte og forholdsvis -

velkarakteriserede organismer vil kunne ud-
tages helt eller delvis.

Det skal bemarkes, at det ikke i sig selv
vil veere en tilstrekkelig betingelse for undta-
gelse fra loven, at en given organisme er tek-
nisk og praktisk velkendt. For stersteparten
af de industrielt anvendte mikroorganismer
gelder det, at de ikke kan betragtes som vel-
karakteriserede i videnskabelig forstand. Ge-
nerelt eksisterer der et stot gab mellem de
videnskabeligt set velkarakteriserede mi-
kroorganismer og de industrielt anvendte.

Det vil derfor ogsa i brugen af § 3, stk. 2,
til undtagelse fra loven veere nedvendigt at
gd frem fra sag til sag.«

Sporgsmdl 29:
Kunne de, der skal ansege om tilladelse,

blive lettet med kun at indsende én anseg-

ning, som si i administrationen fordeles t11
diverse kontorer, tilsyn og styrelser?

Svar:

Jeg har forelagt sporgsmélet for levneds-
middelstyrelsen, som har udtalt felgende,
hvortil jeg kan henvise:

»Udgangspunktet for udformningen af de
bestemmelser i lovforslaget, som indeholder
administrative reguleringer, f.eks. godkendel-
sesordningerne efter §§ 10-13 og kapitlerne 3
og 5 om henholdsvis tilsyn og klage, har va-
ret den administrative struktur, som findes i
den eksisterende miljolovgivning.

Med hensyn til godkendelse efter §§ 11-13
meddeles disse af miljeministeren. Ministe-
ren er, jfr. § 14, bemyndiget til at fastsatte
nermere regler om gennemforelsen af god-
kendelsesordningerne efter §§ 10-13. Ved

fastsattelse af sddanne regler vil det blive

tilstrebt at gere reglerne si enkle som mu-
ligt.

Under afsnittet om den administrative
struktur i de almindelige bemerkninger til
lovforslaget er det angivet, at man har fundet
det mest hensigtsmassigt at samle opgaverne
om gensplejsning i levnedsmiddelstyrelsen.

Alle ansegninger om godkendelse efter §§
11-13 vil derfor skulle indsendes til levneds-
middelstyrelsen.

Med hensyn til ansegninger om amtsra-—~
dets godkendelse efter § 10 indgives siddanne
i overensstemmelse med ordningen i miljobe-
skyttelsesloven til kommunalbestyrelsen, som’
s& videresender materialet til amtsradet.

Det vil ofte vere tilfeeldet, at der samtidig
med meddelelse af godkendelse efter denne
lov ogsd skal tages stilling til en ansegning
om miljegodkendelse efter miljobeskyttelses-
lovens kapitel 5. I dag er det sadan, at kapi-
tel 5-godkendelser i visse tilfeelde meddeles
af kommunalbestyrelsen og i andre tilfeelde
af amtsradet. For at forenkle sagsgangen er
det derfor hensigten i alle tilfelde, hvor der
ogsd skal meddeles tilladelse efter denne lov-
givning, at overlade amtsridet kompetencen
til at meddele miljegodkendelse. Herved be-
handles alle forhold vedrerende miljoet i for-
bindelse med en virksomhed, der anvender
gensplejsning, af én myndighed. Ansegeren
vil siledes kun behave at indsende én anseg-
ning.

Imidlertid kan der i forbindelse med god-
kendelse af en virksomhed, der anvender
gensplejsning, ogsd blive tale om godkendel-
se efter anden miljelovgivning, f.eks. ved ud-
setning, hvortil der kraves godkendelse efter
naturfredningslovens § 43, som administreres
af fredningsstyrelsen. Der kan endvidere bli-
ve tale om godkendelse efter lovgivning, som
administreres i andre ministerier.

I forbindelse med udarbejdelsen af samar-
bejdsaftaler mellem de bererte myndigheder
vil der blive lagt veegt pa at etablere en pro-
cedure, siledes at ansegninger efter §§ 11-13
kun skal indsendes til én myndighed, f.eks.
levnedsmiddelstyrelsen, som herefter i det
omfang det er nedvendigt videresender an-
sogningen til de respektive godkendelses-
myndigheder.

Der vil samtidig blive taget initiativ til en
droftelse mellem de bererte myndigheder
med henblik pa at vurdere mulighederne for
at udarbejde felles ansogningsskemaer.«

Sporgsmadl 30:

Ministeren bedes redegm‘é for, om bestem-
melser i EF kan komme i konflikt med § 13,
stk. 2, og § 17, hvor der tales om import.
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Svar:

Jeg har forelagt spergsmélet for levneds-
middelstyrelsen, som har oplyst folgende,
hvortil jeg kan henholde mig:

»Der er ikke i EF-regie vedtaget retligt
bindende fallesbestemmelser om gensplejs-
ning.

Det er derfor Romtraktatens bestemmelser
om varernes frie bevagelighed, der finder
anvendelse i relation til national lovgivning i
de enkelte medlemsstater. Reglerne herom
findes i traktatens kapitel 2, iseer artikel 30,
hvorefter kvantitative indferselsrestriktioner
og alle foranstaltninger med tilsvarende virk-
ning er forbudt. Undtagelse kan dog gores
efter artikel 36, blandt andet under hensynta-
gen til beskyttelse af menneskers og dyrs liv
og sundhed og beskyttelse af planter.

Det skal i denne forbindelse ogsd navnes,
at den nye bestemmelse i traktatens artikel
100 A = som dog endnu ikke er i kraft — pd
tilsvarende made indeholder regler, der be-
virker, at eventuelle foranstaltninger, der kan
virke handelshindrende, dog er acceptable,
ndr sundhedsmessige eller miljemassige
hensyn nedvendigger disse.

Det er levnedsmiddelstyrelsens vurdering,
at lovforslagets bestemmelser ikke er i kon-
flikt med Romtraktaten, idet bestemmelserne
netop er udformiet for at tilgodese de oven-
nzvnte sundheds- og miljemaessige hensyn.
Der henvises i ovrigt tillige til besvarelsen af
sporgsmal 49.

Det bemarkes, at EF-Kommissionen har
taget initiativ til nedsettelse af en komité,
»BRIC«, Biotechnology Regulation Interser-
vice Committee, som internt i kommissionen
for tiden arbejder med spargsmﬁlet om be-
hov for faellesskabsregler pa det bioteknolo-
giske omrade.«

Sporgsmal 31:
Hvilken offentlig sikkerhed ligger der i
egenkontrol fra virksomhedernes side (§ 16)?

Svar:

Sporgsmailet har veret forelagt levneds-
middelstyrelsen som har oplyst felgende,
hvortil jeg kan henholde mig:

‘»Det er i § 16 forudsat, at der i forbindel-
se med meddelelse af godkendelse vil blive
fastsat vilkar, og herunder vil der vaere mu-
lighed for at fastsette vilkar om egenkontrol.

Det er normalt i miljesager, at virksomhe-
der palegges en egenkontrol, og den kan
veere en verdifuld del af den samlede kon-
trol, ogsé i sager vedrerende gensplejsning.

Den’ offentlige sikkerhed ved egenkontrol
ligger bl.a. i, at myndighederne opstiller kra-
vene til denne egenkontrol og kontrollerer, at
virksomheden gennemforer egenkontrollen
efter kravene. I relation til produktlonsgod-
kendelse efter § 10 vil der vere neje sam-
menhaeng mellem myndighedens risikovurde-
ring — og dermed grundlaget for godkendel-
sen — og en raekke af de vilkar, som fastsat-
tes.

Det kan sdledes vaere relevant ikke blot at
udfere malinger i det ydre miljg, f.eks. ma-
linger af, hvor mange kim der slipper ud til
luft, spildevand og slam, men ogsé at skabe
sikkerhed for, at udstyret er korrekt indrettet
og betjenes af sagkyndigt personale, og at
driftsforudsetninger er opfyldt.

Det er derfor narliggende dels at palegge
virksomheden en driftskontrol bestdende i
regelmaessig kontrol af relevante parametre,
dels at stille krav om, at der feres journal/
kontrolbog, der skal kunne anvendes som
dokumentation ved tilsynsmyndighedens
kontrolbesog. Det er ligeledes nerliggende,
at myndigheden fastsetter krav vedrerende
malingernes udforelse, analysemetoder og
rapportering.

Det ma imidlertid bemerkes, at virksom-
hedens egenkontrol ikke paregnes at veare
den eneste form for kontrol, men forudsettes
at blive suppleret med en stikprovevis kon-
trol udevet af myndighederne.«

Sporgsmadl 33:

Ministeren bedes komme med udkast til
en paragraf, som pdlegger producenter af
gensplejsede produkter et produkt- og erstat-
ningsansvar, bide nar der er tale om enkelte
produkter og systemskader.

Svar:

Jeg ‘har forelagt sporgsmalet for levneds-
mlddelstyrelsen der har oplyst legende
hvortil jeg kan henvise:

»Produktgodkendelsesbestemmelser skulle
gerne medvirke til at sikre, at der ikke senere
sker skader, som man pd godkendelsestids-
punktet havde mulighed for at péregne.
Sporgsmalet om selvsteendige bestemmelser
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om produktansvar er taget op i EF-sammen-
hang. Siledes har EFs ministerrdd den 25.
juli 1985 vedtaget et direktiv om tilnzrmelse
af medlemsstaternes administrativt eller ved
lov fastseette bestemmelser om produktansvar
(85/374/EQF). Dette direktiv skal vare gen-
nemfort i de enkelte medlemslande senest
den 30. juli 1988.

Direktivets regler omfatter ansvar for in-
dustrielt fremstillede varer. Landbrugsvarer,
der ikke har veret genstand for en forarbejd-
ning af industriel karakter, som kan forirsa-
ge en defekt ved produktet, omfattes ikke
umiddelbart af direktivet; men der er mulig-
hed for nationalt at medtage disse. Ansvaret
kan gores geldende mod enhver, der har
haft andel i produktionsprocessen, for s& vidt
som et feerdigt produkt eller delprodukt af et
sddant eller et leveret materiale lider af en
defekt. Ved afgerelsen af, om et produkt er
behazftet med en fejl, skal der legges vagt
pa, om det frembyder den sikkerhed, som
forbrugerne kan gore krav pa.

Justitsministeren vil i denne samling frem-
sette et lovforslag med henblik pd gennem-
forelse af direktivet.

Pa denne baggrund findes det rlgtlgst at
udskyde speorgsmalet om, pa hvilken made
der i givet fald mest hensigtsmassigt kan ud-
arbejdes egentlige produktansvarsregler pa
gensplejsningsomradet, indtil folketinget har
haft lejlighed til at behandle det pégaeldende
lovforslag.«

Sporgsmadl 40: ,
Ministeren bedes komme med forslag til,

hvorledes en bred lgbende information af -

borgerne og offentligheden kan sikres i for-
bindelse med denne lovgivning.

Svar:

Jeg har forelagt sporgsmaélet for levneds-
mlddelstyrelsen der har oplyst falgende
hvortil jeg kan henvise:

»Befolkningen vil rimeligt nok fele et be-
tydeligt behov for informationer, nar nye
teknikker som gensplejsning indferes i sam-

fundet. En bred, folkelig indsigt i, hvad gen- -

splejsning er, og hvad. det kan anvendes til,
er derfor nedvendig, for at borgerne kan ta-
ge selvsteendig og kvalificeret stilling til den
debat, der rent faktisk allerede foregar i me-
dierne. Miljeministeriet har siledes allerede
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udgivet en debatbog om gensplejsning, lige-
som ministeriet har produceret en videofilm
om emnet. Endvidere kan det naevnes, at
planlegningsridet for forskningen har ud--
sendt en publikation om genspiejsning og
forskningen.

Levnedsmiddelstyrelsen har i januar 1986
pa et pressemode fremlagt grundlaget for at
vurdere den eventuelle risiko ved gensplejs-
ning.

En bred lobende information om gen-
splejsning kunne bestd i en forholdsvis kort-
varig, bredere oplysningskampagne rettet
mod sterstedelen af befolkningen, fulgt op af.
en lebende informationsindsats til mere spe-
cificerede malgrupper i befolkningen, over
en lengere tidsperiode.

En indledende, overordnet oplysningskam-
pagne kunne bestd i OBS-udsendelser i TV
samt radiospots med kortfattet oplysnings-
materiale udlagt pa bibliotekerne.

En indledende kampagne kunne suppleres
med andre aktiviteter i massemedierne, med
tyngden pa nere, lokale medier, som lokale
ugeaviser, lokalradio og lokal-TV. Dette kun-
ne vere i form af pressemeddelelser, artikler
og lydband til udsendelse i lokalradioer.

Tryksager og pressemateriale skulle vere
af kortfattet karakter, men henvise til mulig-
heder for at fa fat i uddybende information.

- Foruden denne kortvarige, kampagneagti-
ge indsats kunne der iveerksattes en langsig-
tet og differentieret oplysingsindsats over for
en rekke afgrensede malgrupper i samfun-
det, som har specielle interesser i gensplejs--
ning. Endelig kunne der iveerksattes en lang-
sigtet oplysningsindsats i uddannelsessyste-
met. Der kunne over en arreekke udarbejdes
madlrettet undervisningsmateriale til folkesko-
le, gymnasie og HF og videregdende uddan-
nelser inden for formidlingsomradet.

Endelig kunne der udarbejdes sezrlige til-
bud til hele voksenundervisningssektoren,
f.eks. aftenskoler:og folkehgjskoler. Det kun-
ne vere lister over foredragsholdere, debat-
opleg, en uddybende pjece og eventuelt en
diasserie og et v1deoprogram «

Jeg kan tilfeje, at jeg endnu ikke har taget
stilling til omfanget og karakteren af den
informationskampagne, som skal gennemfo-
res i forbindelse med denne lovgivning. Men
jeg leegger vaegt pé, at en bred information i
forbindelse med denne lovgivning og gen-
splejsningsomradet i det hele taget vil blive
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gennemfort. Det vil ske i samarbejde mellem

de involverede ministerier.

Sporgsmal 41:
Ministeren bedes ligeledes redegere for,

hvad en sddan information vil koste, og
hvordan den kan finansieres.

Svar:

Jeg har forelagt sporgsmalet for levneds-'

middelstyrelsen, der har oplyst folgende,
hvortil jeg kan henvise:

»En informationsindsats som den, der er
fremlagt som svar pd spergsmil nr. 40, vil
over en femdrig periode det forste ar koste
ca. 2,0 mill. kr. til kampagneaktiviteter, ca.
0,3 mill. kr. til sterkt mélrettede informa-
tionsaktiviteter og ca. 0,5 mill. kr. til under-
visningsmateriale, i alt ca. 2,8 mill. kr. det 1.
ar. I de folgende 4 &r regnes med ca. 0,3
mill. kr. til steerkt mélrettede informationsak-
tiviteter og ca. 0,5 mill. kr. til opfelgende
undervisningsmateriale, i alt ca. 3,2 mill. kr.

Information om gensplejsning i det fore-
sldede omfang vil sdledes i alt belabe sig til
ca. 6 mill. kr. fordelt over 5 ar.

De nedvendige ressourcer til gennemforel-
se af information m.v. bliver segt afsat som
en szrbevilling udover de lebende driftsud-
gifter der folger af loven. Udgifterne vil blive
tilvejebragt indenfor de samlede ressourcer
sof er nedvendige for lovens gennemforel-
se.«

Sporgsmadl 43:

I hvilket omfang vil afgerelser i henhold
til lovens kapitel 2 vere begrundet, og i givet
fald vil sddanne begrundelser vere eller blive
gjort tilgaengelige for offentligheden af afge-
relsesmyndigheden?

Svar:

Jeg har forelagt spergsmalet for levneds-
middelstyrelsen, der har oplyst felgende,
hvortil jeg kan henvise:

»Med hensyn til begrundelser af afgerelser
vil levnedsmiddelstyrelsen folge den almin-
delige praksis i miljeministeriet og ledsage
den konkrete afgorelse af en begrundelse, der
nermere redeger for, hvilke hensyn der er
tillagt betydning ved afgerelsen, hvilke rets-
regler der har fundet anvendelse, og hvilke

praktiske forhold der er lagt til grund for
afgorelsen. : ‘

Disse forhold fremgar endvidere af for-
valtningslovens kapitel 6 og vil siledes geelde
for enhver forvaltningsafgerelse, herunder
ogsa for afgerelser truffet af amts- og pri-
markommuner. Forvaltningsloven trader i
kraft den 1. januar 1987.

Ifelge lovforslagets § 28, stk. 3, vil der al-
tid skulle ske offentlig annoncering ved med-
delelse af godkendelser efter lovforslagets -§
10. Dette svarer til miljebeskyttelseslovens
ordning. Endvidere skal der ved beslutninger
efter loven gives skriftlig underretning til pri-
vatpersoner, der md antages at have en vea-
sentlig individuel interesse i beslutningen, jfr.
lovforslagets § 28, stk. 2, nr. 1, og til organi-
sationer, der er klageberettigede, jfr. lovfor-
slagets § 28, stk. 2, ar. 2.

Der er siledes i lovforslaget taget hejde
for at sikre den del af offentligheden, som
mé anses for nermest berort af en afgerelse,
information om, hvilke beslutninger der treef-
fes.«

Sporgsmdl 46:

Skal § 10 forstas sdledes, at amtsradet ude-
lukkende skal tage stilling til udledningstilla-
delser pd grundlag af ansegerens oplysninger
om sammensatningen af spildevandet fra
virksomheden?

Svar:

Jeg har forelagt spergsmalet for levneds-
middelstyrelsen, som har udtalt folgende,
hvortil jeg kan henvise:

»Hovedsigtet med lovforslagets § 10 er at
skabe mulighed for at vurdere og godkende
de udledninger af gensplejsede organismer
og celler, der vil finde sted i forbindelse med
produktionsvirksomhed. Produktion mé sale-
des ikke pabegyndes, for der er foretaget en
vurdering af de sundhedsmassige, miljo- og
naturmeassige konsekvenser en udledning
har. !

Vurderingen skal foretages pa baggrund af
de oplysninger, som skal angives i forbindel-
se med en ansegning om godkendelse. Lov-
forslagets § 10 skal derfor ses i sammenhang

-med §§ 14-15 og bemarkningerne hertil. Det

er tanken, at det ved udstedelse af bekendt-
gorelser i medfer af §§ 14—-15 skal praciseres,
hvilken procedure der skal folges ved god-
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kendelsen, ligesom bekendtgerelser mere de-
taljeret skal beskrive, hvilke oplysnmger en
ansegning skal indeholde.

Af bemarkningerne til § 14 fremgar det
séledes, at en ansegning bl.a. skal indeholde
oplysninger-om den gensplejsede organismes
samspil med relevante biologiske systemer,
herunder okologiske konsekvenser, og en
ansegning skal ogsd indeholde oplysninger
om selve anvendelsen af den gensplejsede
organisme. Endvidere skal der ‘med anseg-
ningen indsendes oplysninger om de valgte
metoder til indeslutning (fysisk og/eller bio-
logisk indeslutning af organismen) og planer
for og metoder til afbedning af eventuelle
uheld eller skader som folge af utilsigtet
spredning eller andre utilsigtede virkninger.

Der skal sdledes ved enhver godkendelse
af produktion, hvor der fremstilles eller an-
vendes gensplejsede organismer eller celler,
indgd vurderinger pd grundlag af oplysnin-
ger, som muligger en vurdering af de eventu-
elle risici forbundet med produktionen.

Ansegerens oplysninger om sammenset-
ningen af spildevandet vil alene ikke veere
tilstrekkelig som grundlag for godkendelses-
myndighedens vurdering af ansegningen.«

Sporgsmal 47:

Agter ministeren i forbindelse med lovens
ikrafttreden, at fastseette regler i medfor af §
11, stk. 3, § 12, stk. 2, § 13, stk. 2, og § 14?7 I
bekreftende fald bedes oplyst, pd hvilket
grundlag disse regler vil blive udferdiget.

Svar:

Jeg har forelagt spergsmaélet for levneds-
middelstyrelsen, som har oplyst felgende,
hvortil jeg kan henvise:

»1. § 11, stk. 3, § 12, stk. 2, og § 13, stk. 2,
giver mulighed for at indfere begrensninger
i eller forbud mod brugen af gensplejsede
organismer til udsetning og til fremstilling,
salg, import og anvendelse af stoffer, ‘pro-
dukter og levnedsmidler.

Det almindelige krav om godkendelse,
som fastsattes af § 11, stk. 1, § 12, stk. 1, og
§ 13, stk. 1, giver efter levnedsmiddelstyrel-
sens sken tilstraekkelig sikkerhed, jfr. ogsa
besvarelsen af spergsmaél 11. Levnedsmiddel-
styrelsen skenner derfor ikke, at der ved lo-
vens ikrafttreeden er serlige behov for at

fastszette regler efter disse skarpede para-
graffer.

§ 11, stk. 3, § 12, stk. 2, og § 13, stk. 2, er
alle indsat i loven for at give miljoministeren
serligt restriktive befojelser i sager, hvor det-
te métte skonnes nedvendigt. Sddanne tilfel-
de ma imidlertid vurderes konkret og fra sag
til sag. Da der ikke foreligger en sddan kon-
kret anledning, er der i sagens natur -ikke
anledning til umiddelbart at tage disse be-
myndigelser i brug.

Hvis eller nar der matte blive behov her-
for, vil afgerelsen og regelfastsattelsen ske
pa det samme grundlag og de samme prin-
cipper, som er skitseret i lovforslagets be-
maerkmnger til § 14 og § 15 om risikovurde-
ring.

2. § 14. Det kan oplyses, at der vil blive
udfeerdiget regler om godkendelsesordninger
som anfert i § 14 og § 15. Det vil imidlertid
ikke veere praktisk muligt at have disse be-
kendtgerelser klar til lovens ikrafttraeden den
1. juni 1986. Indtil de nedvendige bekendt-
gorelser vil kunne veare klar i lobet af 1986,
vil levnedsmiddelstyrelsen bistd amtsridene
med lesningen af eventuelle godkendelsessa-
ger ud over, hvad der i almindelighed er for-
udsat i forbindelse med dette lovforslags
myndighedsstruktur. Dette vil i en over-
gangsperiode svare til, hvad der har varet
tilfeldet i forbindelse med Vestsjellands
amtsrdds behandling af Novos gensplejs-
ningsfabrik i Kalundborg. Der er i bemark-
ningerne til paragrafferne skitseret principper
og grundlag for disse regelfastsattelser. Be-
kendtgerelser, som udstedes, vil fastsatte den
nermere procedure og indholdet af godken-
delsesordningerne.«

Sporgsmdl 51:
Hvorledes forestiller ministeren sig tilsyns-

myndighedens kontrol af preveresultater ud-
fort, jfr. § 19, stk. 5, 1. pkt.?

Svar:

Jeg har forelagt sporgsmélet for levneds-
middelstyrelsen, der har oplyst folgende,
hvortil jeg kan henvise:

»Den forste seetning i § 19, stk. 5, fastsaet-
ter tilsynsmyndighedens ret til egenhaendigt
at udtage prover af gensplejsede organismer
og celler med henblik pd kontrolundersegel-
ser i laboratoriet.
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I lovforslaget opereres der med to niveau-
er for kontrol med gensplejsede organismer
og celler: Virksomhedernes egenkontrol og
tilsynsmyndighedernes kontrol.

‘Den daglige kontrol med produktion,
rensning, udslip m.v. vil blive pdilagt virk-
somhederne.

Tilsynsmyndighedernes vigtigste arbejds-
redskab vil vere virksomhedernes godken-
delser i medfer af kapitel 2. Heri vil blive
fastsat en rekke krav og parametre, som kan
kontrolleres ved .en kombination af tilsyn og
- laboratorieundersagelser.

Tilsynet vil blive udfert af de samme myn-
digheder som pa miljeomridet. De specielle
teknikker til kontrolundersegelser, som er
pakravet til optelling og identifikation af
gensplejsede organismer, vil dog som hoved-
regel blive udviklet i miljgministeriet.

Den typiske kontrolopgave, som ogsa ken-
des fra miljelovens omrade, vil vaere kontrol
med udslip af gensplejsede organismer og
celler til det omgivende milje. Her vil der
blive tale om en stikpreovekontrol efter et
program, som aftales mellem levnedsmiddel-
‘styrelsen og tilsynsmyndigheden. Kontrollen
vil blive tilrettelagt saledes, at den ger det
muligt at vurdere v1rksomhedens egenkon-
trol. :
Det kan ogsd blive aktuelt at kontrollere,
hvilken organisme som benyttes i en given
produktion. Det kan vere for at kontrollere,
om den anvendte organisme er godkendt.«

Sporgsmal 55:

Hvilke regler geelder der for transport med
gensplejsede organismer, og hvilke regler ag-
ter ministeren at fastsette efter § 14, stk. 2?

Svar:

Jeg har forelagt spergsmaélet.for levneds-
middelstyrelsen der har oplyst folgende,
hvortil jeg kan henvise:

»Med hensyn til international vejtransport

af farligt gods gelder den europziske kon-

vention om- international transport af farligt
gods ad vej (ADR-konventionen), jfr. justits-
ministeriets bekendtgorelse nr. 162 af 26.
april 1985. Granseoverskridende transport af
gensplejsede organismer skal séiledes ske i
overensstemmelse med konventionens be-

~stemmelser forudsat at godset kan klassifice-

res som farligt i konventionens forstand.

Bestemmelser om national vejtransport af
farligt gods findes i justitsministeriets be-
kendtgerelse nr. 2 af 2. januar 1985. Denne
bekendtgorelse ligger tet op ad ADR-kon-
ventionens bestemmelser. Statens brandin-
spektion har overfor justitsministeriet oplyst,
at gensplejsede organismer i Forbundsrepub-
likken er henfert under en af konventionens
fareklasser som »smittefarligt og modbyde-

ligt virkende stoffer«.

Der findes saledes ikke udtryjkkehge be-
stemmelser om transport af gensplejsede or-
ganismer og celler. En forudsetning for, at
de to bekendtgerelser kan finde anvendelse,
er, at de risici, som sddanne organismer og
celler indeberer, vil kunne indplaceres i de
eksisterende risikoklasser.

Meéd henblik pa at sikre, at der ikke opstar
situationer, hvor der ikke vil vare tilstrackke-
lig hjemmel til at fastsatte bestemmelser om
transport, foreslds derfor en bestemmelse
som lovforslagets §.14, stk. 2.

Eventuelle bestemmelser om transport af
gensplejsede organismer og celler vil skulle
indeholde regler om transportens gennemfo-
relse, emballage og mearkning, indretning af
korétojer m.v., tvangsruter, uddannelse af
chaufferer m.m.«

Sporgsal 56:
Hvilken status har risikoanalyser med hen-
syn til offentliggerelse, aktindsigt m.v.?

Svar:

Jeg har forelagt spergsmalet for levneds-
mlddelstyrelsen der har oplyst fcalgende,
hvortil jeg her henviser:

»Risikovurderinger indgar som en central
del af godkendelsesproceduren. Der kan der-
for ventes stor interesse for disse vurderinger.
Miljoministeriet vil ikke mindst af denne
grund opfatte det som en vigtig opgave at
formidle resultaterne af disse vurderinger til
offentligheden. .

Der vil dog ogsd ved denne formldlmg af
oplysninger blive taget hensyn til virksomhe-
dernes behov for at holde visse typer af op-
lysninger fortrolige for at beskytte virksom-
hedens konkurrencemaessige interesser.

Adgangen til aktindsigt i sager, der er eller
har veret til behandling i den offentlige for-
valtning, er reguleret i lov nr. 280 af 10. juni
1970 om offentlighed i forvaltningen. Loven
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aflgses den 1. januar 1987 af en ny offentlig-
hedslov. Efter begge love vil der vaere mulig-
hed for at naegte aktindsigt, hvor der er tale
om oplysninger om tekniské indretninger
eller fremgangsmader eller drifts- eller forret-
ningsforhold eller lignende, for sd vidt det er
af vaesentlig ekonomisk betydning for den
person eller virksomhed oplysningen angér
at begeringen nagtes.

Hvis kun dele af et dokument kan vere
genstand for aktindsigt, skal den pigaldende
gores bekendt hermed.

Det fremgar af folketingets ombudsmands
praksis, at myndighederne skal foretage en
selvstendig provelse af, om der i den kon-
krete sag er behov for at tilbageholde en op-
lysning.«

Jeg vil gerne tilfgje, at jeg anser informa-
tion og debat om gensplejsning og anden
bioteknologi for en vasentlig opgave, som vil
blive prioriteret hgjt i den kommende tid.

Sporgsmdl 57:
Over hvor lang periode forventes »worst

case«-forsog at lobe ved risikovurderinger i
fo_rbindelse med produktionstilladelser?

Svar

Jeg har forelagt spmgsmélet for levneds-
mlddelstyrelsen som oplyser fﬂlgende hvor-
til jeg kan henvise:

»»Worst case«-forseg indgir som én af de
typer af forseg og undersegelser, som vil ind-
gd i en risikovurdering. Omfanget af sddanne
»worst case«-forsgg vil imidlertid afhenge af
den konkrete sag. Ansegninger, der udeluk-
kende omhandler organismer, der i deres
ikke-gensplejsede variant er velkarakterisere-
de og i almindelighed vurderet som harmlo-
se, og hvor der udelukkende er tilfort gener
for velkendte harmlese eller uproblematiske
egenskaber, vil kunne behandles pd relativt
kort tid. Tidsforbruget vil tillige afhenge af
den pétaenkte anvendelse af den gensple]sede
organisme.

Generelt vil man kunne inddele de ned-
vendige forseg i kortvarige og langvarige for-
sog. Kortvarige forseg vil typisk vere sddan-
ne, som skal bruges til vurdering af de akutte
toksikologiske virkninger eller af organis-
mens overlevelsesevne i forskellige miljoer,
undersogelse af organismens genetiske stabi-
litet og evne til overfersel af genetisk materi-

ale til andre organismer. Saddanne forsegs
varighed kan variere fra uger og maneder op
til et ar.

Undersogelse af langtidsvirkninger vil i
sagens natur forlgbe over lengere perioder.
Det gazlder sdledes vurdering af et givet stofs
eventuelle kreftfremkaldende virkninger el-
ler en organismes indvirkning pé et bestemt
omrédes okologiske balance, artssammenszt-
ning m.m. Som forberedelse af langtidsforseg
skal der ofte foretages mindre for-forseg (pi-
lot-forseg), som skal vise, hvorledes langtids-
forsegene bedst kan tilrettelagges.

Tidsforbruget vil derfor afhange af -den
undersegte arbejdshypotese og de formodede
risicis art. Det skal for eksempel vurderes om
»worst case« er en kolonisering af menne-
skets tarm med en mere eller mindre velka-
rakteriseret mikroorganisme, eller om orga-
nismen producerer biologisk aktive stoffer
(enzymer, hormoner m.m.) eller ikke-aktive
stoffer (proteiner, organiske syrer, kulhydra-
ter m.m.). Eller det skal vurderes, om »worst
case« er et udslip eller utilsigtet spredning af
en organisme med toksiske egenskaber eller
mindre aggressive stoffer, og om organismen
indvirker pa hgjere eller lavere niveau i fode-
keder, eller om virkningen er mere eller
mindre specifik og afhengig af ekologisk
vigtige arter osv. osv.

Tidsforbruget vil ogsad afthenge af, hvilket
niveau der kan accepteres for risici.

Endelig kan folgende bemearkes, vedraren-
de de nzvnte undersogelser:

For det forste vil sidanne undersogelser af
toksisk eller anden virkning p4 mennesker,
dyr eller natur veere velkendte for virksomhe-
derne for en lang rzkke anvendelser. Det
geelder f.eks. leegemidler, enzymer og bakteri-
ekulturer til levnedsmidler. Virksomhederne
vil dér typisk allerede i deres forsknings-ud-
viklingsfase have foretaget en del af disse
forseg. Dette geelder dog sedvanligvis ikke
for de gkologisk orienterede »worst case«.

For det andet vil man typisk ga trinvis
frem, sdledes at det kan forventes at ikke alle
forseg behover at blive gennemfort. Hvis en
organisme i et bredt spektrum af simulerede
gkosystemmodeller ikke overlever eller vide-
rebringer genetisk materiale, vil der veare
mulighed for at udelade andre undersegelser,
som forudsatter evne til overlevelse i miljoet
eller tarmen.«
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Sporgsmadl 58:

Er det ministerens opfattelse, at der blandt
de sagkyndige, der skal sta for risikovurde-
ringen, skal vaere gkologisk ekspertise?

Svar:

Jeg har forelagt sporgsmaélet for levneds-
middelstyrelsen, som har oplyst folgende,
hvortil jeg kan henholde mig:

»En del af de oplysninger, der skal tilveje-
bringes til brug for en risikovurdering, ved-
rorer gkologiske forhold.

Der skal saledes gives oplysninger om
okologiske karakteristika for modtagerorga-
nismen og for den gensplejsede organisme,
den gensplejsede organismes mulighed for
overlevelse, formering, spredning og etable-
ring i det ydre milje og de mulige konse-
kvenser heraf samt den gensplejsede organis-
mes samspil med relevante biologiske syste-
mer, herunder f.eks. muligheden for, at den
gensplejsede egenskab kan overfores til an-
dre organismer.

P4 den baggrund vil det vare szrdeles
vasentligt, at ekologisk ekspertise inddrages
i risikovurderingen.«

Sporgsmal 59:

Hvorfor skal en godkendelse kun kunne
tilbagekaldes i tilfelde af »grov eller genta-
gen« overtredelse, idet der henvises til, at
- den pagezldende passus ikke var medtaget i
lovudkastet i betznkningen Genteknologi og
Sikkerhed?

Svar:

Jeg har forelagt spergsmaélet for levneds-
middelstyrelsen, som' har udtalt foelgende,
hvortil jeg kan henvise:

»Ved indszttelsen af den pageldende pa-
sus om, at en godkendelse kan tilbagekaldes
i tilfelde af grov eller gentagen overtradelse
af vilkdrene, har det kun vaeret hensigten at
pracisere, hvad der i dag gelder ifelge den
almindelige forvaltningsret. Den, der har fiet
en tilladelse af et bestemt indhold, har heri et
serligt grundlag for sine forventninger til
myndighedernes fremtidige adfeerd inden for
det pagazldende felt. Forvaltningsmyndighe-
den kan derfor kun @ndre forvaltningsakten,
hvor ensket om @ndringen er begrundet ud

-fra et vaesentlighedskriterie.

Tilbagekaldelse i tilfelde af vilkdrsover-
tredelse vil derfor forudsette, at overtradel-
sen er grov. Det vil herefter bero pa en kon-
kret vurdering af tilfeeldet, herunder bl.a.
hvorledes vilkirene er udformet, om der er
grundlag for tilbagekaldelsen.

Lovforslagets § 16, stk. 2 opregner ogsa
andre vasentlige kriterier, som kan lagges til
grund for en tilbagekaldelse af en godkendel-
se. En godkendelse vil herefter altid kunne
tilbagekaldes, safremt det skennes pakravet
af hensyn til sundhed, milje eller natur. Med
hensyn til fortolkningen af denne passus
henvises til besvarelsen af speorgsmal nr. 18.«

Sporgsmdl 61: .

Hvordan afgrenses de, der har en »indivi-
duel«, vaesentlig interesse i sagen« i betragt-
ning af, at levende organismer i givet fald
kan brede sig pa et ikke pa forhdnd afgren-
set omrade?

Svar:

Jeg har forelagt spergsmalet for levneds-
middelstyrelsen, der har  oplyst folgende,
hvortil jeg kan henvise:

»Efter geeldende ret antages det, at enhver,
der har en individuel, vesentlig interesse i
afgorelsen, er berettiget til at klage. Heraf
folger, at afgerelsens adressat i hvert fald er
klageberettiget. En person, der har henledt
myndighedernes opmerksomhed pa et for-
hold og herved vearet anledning til, at der
treffes en afgerelse, vil derimod ikke, alene
af den grund, have den fornedne interesse i
sagens udfald til at kunne klage. Berorer en
afgorelse flere personer med en vis styrke,.vil
de alle vaere klageberettigede, uanset at inter-
esserne ikke madtte vere sammenfaldende.
Dette er selvsagt tilfaldet i partstvister. Men
ogsad fjernereliggende forhold vil efter om-
stendighederne kunne begrunde en klagead-
gang, siledes at en bredere kreds af berorte
naboer vil kunne klage.

Dette lovforslag er udformet i overens-
stemmelse hermed, jfr. lovforslagets § 26, stk.
1, nr. 1 og 2. Herudover er embedslegeinsti-
tutionen og en raekke storre laridsdekkende
organisationer i narmere bestemt omfang
tillagt klageadgang, jfr. lovforslagets § 26,
stk. 2-4. Organisationerne er tillagt klagead-
gang med henblik pé at varetage interesser af
mere generel karakter og for at sikre, at der
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kan ske en klagebehandling ogsa i tilfzlde,
hvor de nzrmeste omboende ikke efter de
sedvanlige klageregler vil veere klageberetti-
gede.

Med hensyn til en konkret afgransning i
praksis af lovforslagets § 26, stk. 1, nr. 2, vil
den tilsvarende bestemmelse i miljebeskyttel-
seslovens § 74 kunne give en vis vejledning.
Det fremgér heraf, at man inden for miljebe-
skyttelsesomradet er forholdsvis tilbagehol-
dende med at anerkende klageadgang, hvor
den potentielle klager bor i nogen afstand fra
den virksomhed eller lignende, som sagen
‘angdr.

Disse afgerelser kan imidlertid kun anses
for vejledende.«

Sporgsmadl 62:

Vedrerende det patenkte register over for-
sog under arbejdsministeriet: Hvilken kon-
trol mod udslip m.v. under forsog vil miljo-
ministeren have?

Svar:

Jeg har forelagt spergsmailet for levneds-
middelstyrelsen som oplyser felgende, hvor-
til jeg kan henvise:

»Forseg med gensplejsede orgamsmer kan
efter loven forega efter § 9 om regulering af
forskning og § 10 om regulering af produkti-
on.

1. Nar forseg med gensplejsede organismer
. eller celler sker i anleeg og lokaliteter, som
ikke e. klassificerede, og i evrigt er opfert
eller anvendt til egentlig produktion, vil kon-
trolten med udslip og udledning ske ved den
godkendelse og de vilkdr, der meddeles i
medfer af lovens § 10. Konkret tenkes den-
ne kontrol efter opgavens karakter varetaget
af amtsridene, jfr. ogsd besvarelsen af
spergsmdl 50 og 51. :

2. Nar forseg med gensplejsede organismer
eller celler derimod udferes i omrader, der er
klassificerede som forskningsomrader efter §
9, vil der skulle ske en helhedsvurdering af
de miljemassige og de arbejdsmeassige for-
hold, hvorunder eventuelle vilkar for eller
forbud mod udledning vil blive fastsat koor-
dineret med arbejdsministeriets krav til ar-
bejdsmiljeet

Det preaciseres i bemaerkmngerne til § 9, at
arbejdsministeriet i de kommende regler vil

inds®tte en bestemmelse om udviklings- og

forsegsproduktion med et rumfang pa min-
dre end 10 liter. Denne klassificering kan
ogsd f& betydning for beskyttelsen af det yd-
re miljo, og miljeministeriet vil derfor i med-
for af § 9, stk. 2, kunne supplere med regler
til sikring af det ydre miljo.

Til forseg i volumina over 10 liter vil ar-
bejdsministeriet efter forhandling med miljo-
ministeriet og det pageldende amtsrad kun-
ne give dispensation, siledes at ogsa disse
forseg kan foregé efter reglen i § 9. Tilsynet
tenkes som ovenfor anfert at skulle folge
principperne om decentralisering som i det
netop fremsatte forslag til lov om endring af
miljobeskyttelsesloven. Men den endelige
beslutning om placering er ikke fastlagt i lov-
forslaget.

3. Forspg vil endvidere med tilladelse fra
miljeministeren kunne udferes i skoler o.lign.
uden for de klassificerede forskningslabora-
torier. Sddanne forseg vil kun blive tilladt,

. hvis der er absolut sikkerhed for, at forsege-

ne kan udferes inden for samme risikoniveau
som andre biologiske skoleforseg. Forsegene
skal forestds af lerere med sagkundskab in-
den for mikrobiologisk teknik og almindelige
laboratoriemassige sikkerhedsregler. Der. vil
kun blive givet tilladelse til brug af organis-
mer, hvor risici i forbindelse med udledning
eller udslip ikke representerer nye problemer
i forhold til andre biologiske forseg, som
allerede indgér i undervisningen i dag. Reg-
ler herfor findes i retningslinier for biologi-
forseg i gymnasieskolen. Der henvises her til
Risikovejledningen m.v., RS 02-15 og 09-01,
Direktoratet for gymnasieskolerne og hejere
forberedelseseksamen. «

Sporgsmdl 64 og 65:

Det fremgér af beteenkning 1043/1985 om
genteknologi og sikkerhed, s. 105 ff, at det er
sedvanligt, at der ved lovregulering af sa-
kaldt farlig bedrift medtages erstatningsbe-
stemmelser i loven. Dette bor ogsa ske i det
foreliggende lovforslag.

Ministeren bedes pa den baggrund udar-
bejde udkast til bestemmelser om objektivt
ansvar for skade, der indtreder ved den af
loven omfattede virksomhed.

I tilknytning hertil onskes oplyst, hvilke
bestemmelser om en obligatorisk ansvarsfor-
sikringsordning for virksomheder, laboratori-
er m.v. der sd vil veere omfattet af loven.
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Svar:

Jeg har forelagt spergsmélet for levneds-
middelstyrelsen, der  har oplyst felgende,
hvortil jeg kan henvise:

»Ifolge redegerelsen om erstatningsansvar
i betenkningen fra indenrigsministeriets gen-
splejsningsudvalg findes der ikke 'generelle
lovbestemmelser om erstatningsansvar for
skader i forbindelse med forskning og pro-
duktion. Det betyder, at dansk rets alminde-
lige erstatningsregel (culpareglen) vil finde
anvendelse. Efter denne regel er det en for-
udsatning for ansvar, at skadelidte kan bevi-
se, at den, der har forvoldt skaden, har ud-
“vist fejl eller forsommelser. Der har imidler-
tid i domstolenes praksis varet en vis ten-
dens til i stadigt stigende omfang at anlegge
en skerpet bedeommelse af skadevolderens
adferd inden for omrdder, hvor der forelig-
ger en teknisk brist ved materiel, eller hvor
omradet indebaerer betragtelige faremulighe-
der. En sddan skarpelse kan ske ved, at man
tilneermer ansvaret til et ansvar uden skyld
fra skadevolders side, eller ved, at bevisbyr-
den omlagges.

I betznkningen udtaler justitsministeriet
pé side 107, at man ma anse det for nerlig-
gende at antage, at domstolene vil anlaegge
en skarpet culpabedemmelse inden for gen-
splejsningsomradet.

Inden for sarlige omrader er der imidler-
tid fastsat regler om objektivt ansvar som
f.eks. lov om naturgasforsyning, lov om luft-
fart og lov om vandforsyning. Objektivt an-
svar betyder, at skadevolderen palegges et
erstatningsansvar, uden at der er udvist fejl
eller forssmmelser, der kan tilregnes skade-
volder.

I en rzkke tilfelde er bestemmelser om
objektivt ansvar kombineret med regler om
en lovpligtig ansvarsforsikring. Lov om na-
turgasforsyning indeholder ikke regler om
forsikring eller. anden sikkerhed for erstat-
ningskrav, men loven giver hjemmel for, at
en eneretsbevilling kan geres betinget af, at
der tegnes betryggende forsikring.

Séledes som retspraksis har udviklet sig
inden for omrddet »farlig bedrift«, er der
naeppe den store forskel med hensyn til an-
svarsbedemmelsen, hvad enten der foreligger
udtrykkelige regler om objektivt ansvar eller
ej. Hvis der skal indferes sddanne regler, vil
det veere mest hensigtsmassigt at koncentrere

" reglerne om den erhvervsmessige udnyttelse

af gensplejsning og dér fa etableret en obli-
gatorisk forsikringsordning.

En eventuel bestemmelse herom kunne
teknisk udformes i overensstemmelse med
folgende: '

»§ 0. Den, der erhvervsmessigt fremstiller,
importerer eller bruger gensplejsede organis-
mer eller celler, herunder foretager udset-
ning af sddanne, skal erstatte skader, der hid-
rerer fra den pégaeldendes fremstilling m.v.
af sddanne organismer og celler.

Stk. 2. Ersteatningen kan nedsattes eller
bortfalde, safremt det oplyses, at skadelidte
forsaetligt eller ved grov uagtsomhed har
medvirket til skaden.

§ 00. Den, der er omfattet af § 0, skal ha-
ve tegnet og opretholde en forsikring til daek-
ning af erstatningskrav for skade som folge
af fremstilling eller brug, herunder udset-
ning, af gensplejsede organismer eller celler.
Forsikringen skal tegnes i et forsikringssel-
skab og pé& betingelser, som fasts®ttes af
miljeministeren. Ministeren kan fastsaette
regler om forsikringssummens storrelse.«

En ganske stor del af de skader, der matte
opstd pa gensplejsningsomradet, m& antages
at ville vaere produktskader. Sddanne skader
vil veere omfattet af EF-direktiv 85/374/EQF
om produktansvar. Dette direktivs bestem-
melser er i vidt omfang bindende for med-
lemsstaterne. Gennemforelse af dette direktiv

i Danmark, jfr. herom i ovrigt besvarelsen af

sporgsmal 33, vil i hvert fald nedvendiggere
endringer i de her skitserede bestemmelser
for si vidt angir bestemmelsen om egen
skyld.

Det. kan bemerkes, at 1ndf0relsen af sa-
danne bestemmelser krever en rakke over-
vejelser, herunder ikke mindst med hensyn til
den forsikringsmaessige deekning, som ikke
vil kunne afklares inden den forudsatte
ikrafttreeden af lovforslaget den 1. juni
1986.«

Sporgsmadl 70:
- Kan § 3, stk. 2, bruges til at undtage de

mest brugte organismer (coli, bacellus og ba-
gegar) fra lovens bestemmelser?
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Svar:

Jeg har forelagt spergsmalet for levneds-
middelstyrelsen, som oplyser folgende, hvor-
til jeg kan henvise:

»§ 3, stk. 2, fastleegger, at miljeministeriet
kan bestemme, at visse gensplejsede organis-
mer og celler og visse anvendelser heraf kan
undtages fra loven i et n@rmere bestemt om-
fang.

Det kan bekraeftes, at denne bestemmelse
gor det muligt at undtage visse arter og stam-
mer af E. coli og Bacillus samt visse bage-
gerstammer.

Som det er anfort i besvarelsen af sporgs-
mal 27, finder miljeministeriet ikke, at der
endnu findes et videns- eller erfaringsgrund-
lag, som gor det muligt at bringe bestemmel-
sen i § 3, stk. 2, i anvendelse i den nermeste
fremtid. «

Sporgsmal 71:
ad bemcerkningerne til § 14

Er det teknisk muligt at kreve, at gen-
splejsede organismer skal vare markede, si
det altid er muligt at konstatere, om organis-
mer, der findes i et miljo, er gensplejsede
eller ikke?

Svar:

Jeg har forelagt spergsmalet for levneds-
middelstyrelsen, som oplyser folgende, hvor-
til jeg kan henvise:

»Der eksisterer en lang rekke biologiske
og biokemiske metoder til identifikation og
pévisning af kendte organismer.

For gensplejsede organismer ma det for-
ventes, at selve den gensplejsede egenskab vil
veere et vigtigt kendetegn.

Som sikkerhed for, at den gensplejsede '

egenskab stadlg udelukkende befinder sig i
den organisme, hvori den bevidst er blevet
indsat, er det nedvendigt, at der findes ek-
sakte metoder til pavisning af sivel selve or-
ganismen som den gensplejsede egenskab.

Det er ikke muligt helt generelt at afgore,
om det er teknisk muligt (eller nedvendigt) at
marke en gensplejset organisme, siledes at
det vil vere muligt at konstatere, om den
findes i et givet miljo.

Bemaerkmngerne til § 14 fastslar 1m1dler-
tid, at der i en eventuel godkendelse kan stil-
les krav om, at sidanne metoder findes for

den af godkendelsen omhandlede organis-
me.«

Sporgsmdl 72:
ad svaret pd spergsmdl 3, bilag 25
Spergsmalet bedes besvaret fyldestgerende
ogsd med henblik pa regler for offentligge-
relse og fortrolighed, idet der henvises til, at
ministeren af folketinget er palagt at frem-
sette lov om registrering i indevaerende sam-
ling og derfor nu ma kende de patenkte reg-
ler, og idet der henvises til, at kendskab til
disse regler er af betydning for vurdering af
§ 9 i lovforslaget.

Svar:

Jeg har forelagt spergsmalet for arbejdsmi-
nisteriet, som har oplyst felgende, hvortil jeg
kan henholde mig:

»1 forleengelse af, hvad der er oplyst i sva-
ret pd spergsmal 3, kan det om reglerne om
registrering supplerende oplyses, at bekendt-
gorelsen tenkes opbygget ud fra felgende
principper:

a. Registreringen vil ske i det eksisterende
register for stoffer og materialer (pro-
duktregistret).

b. Registreringen vil omfatte oplysninger om
projekter, som er anmeldt/godkendt/klas-
sificeret i medfer af de regler, som ar-
bejdsministeren, miljeministeren og land-
brugsministeren fastsatter i henhold til de
love, som gelder inden for deres respekti-
ve omréader.

c. Opbevaring af de registrerede oplysninger
sker i overensstemmelse med gaengse sik-
kerhedsbestemmelser.

d. Alle myndigheder, som har opgaver i for-
bindelse med de under b. nzvnte love, vil
fa direkte adgang til registret. Herudover
vil andre (myndigheder, gensplejsningsra-
det, forskere, andre grupper, offentlighe-
den i evrigt) f4 adgang til registret, men
kun i et vist, nermere afgrenset omfang

- og bl.a. afhengigt af, hvilke oplysninger
der indleegges i registret.

e. Endelig vil bekendtgarelsen indeholde
bestemmelser om tavshedspligt, klage og
straf.

Specielt med hensyn til fastsettelsen af,
hvilke oplysninger der kan udleveres til »an-
dre«, er dette endnu ikke afklaret. Inden en
sddan afklaring kan ske, skal der forhandles
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med en raekke ministerier og andre myndig-
heder, ligesom der skal ske hering af arbejds-
miljerddet m.fl.

Arbejdsministeriet vil i den givne anled-
ning give tilsagn om, at folketingets miljo- og
planlegningsudvalg vil blive orienteret om
reglerne, nar disse foreligger.«

Sporgsmal 74:

Kan ministeren oplyse, hvorvidt princip-
pet om, at godkendelse og tilsyn skal folges
ad, indeberer, at ministeren indtil udgangen
af 1987 ogsa vil leegge tilsynet centralt?

I benzgtende fald bedes ministeren oply-
se, hvorvidt han i henhold til § 18, stk. 2,
agter at sikre, at tilsyn ikke pa noget tids-
punkt henlegges til kommunalbestyrelsen.

Sporgsmadl 75: ‘

Vil ministeren lade kommunalbestyrelser
som tilsynsmyndighed udgd af loven (jfr. §
18, stk. 2)?

Svar:

Indledningsvis kan jeg navne, at lovfor-
slaget i hoj grad er bygget op om, at godken-
delser gives af de centrale myndigheder,
mens tilsyn af praktiske hensyn si vidt mu-
ligt bygger pd de eksisterende ordninger.

I sager om godkendelse efter § 10 har lov-
forslaget taget udgangspunkt i, at godkendel-
ses- og tilsynsbefojelser skulle ligge hos sam-
me myndighed, hvilket i denne type sager
ville vaere amtsradet. Det vil veere narliggen-
de, at den sagkundskab, som er lagt til grund
ved afgorelsen, under alle omstendigheder
kan inddrages i tilretteleeggelsen af tilsynet.

Dette vil i perioden frem til udgangen af
1987 formentlig bedst kunne sikres, hvis til-
synet kan tilrettel@gges i et samarbejde mel-
lem de centrale og decentrale myndigheder,
men siledes, at det egentlige tilsyn primeert
péhvﬂer den decentrale myndighed, det v11
sige amtet.

Med hensyn til omtalen af kommunalbe-
styrelsen i § 18, stk. 2, kan jeg oplyse, at det
ikke har veeret tanken, at kommunalbestyrel-
sen skulle vare tilsynsmyndighed i relation
til afgorelser efter § 10.

Derimod er kommunalbestyrelserne
nevnt, for at man pa levnedsmiddelomradet
— dvs. i relation til sager omhandlet af lov-

forslagets § 13 — har mulighed for at bygge
pé det eksisterende kontrolsystem.

P4 det genteknologiske omride er det selv-
folgelig neerliggende, at levnedsmiddelstyrel-
sen — der som central myndighed skal give
tilladelserne — ogsa yder faglig. bistand ved .
den kommunale myndigheds tilsyn og kon-
trol.

Det er derimod ikke hensigtsmaessigt, at
levnedsmiddelstyrelsen helt overtager tilsynet
pa levnedsmiddelomradet, idet de kommuna-
le levnedsmiddelkontrolenheder i forvejen vil
have en rakke tilsynsopgaver pa disse virk-
somheder. Derfor vil det ikke vere rationelt,
hvis de kommunale myndigheder ikke ogsi
samtidig kan udfere en rekke tllsynsopgaver
pé det genteknologiske omréde.

Jeg kan derfor ikke gé ind for, at kommu-
nalbestyrelser som tilsynsmyndighed helt ud-
gar af loven.

Sporgsmal 76:
ad cendringsforslag 2), § 1, stk. 3

Ministeren bedes kommentere, om det ik-
ke vil vere mere hensigtsmessigt af hensyn
til klarheden, at der sattes punktum efter
»arvemasse«, siledes at ordene »som ikke
saedvanligvis forekommer eller ad naturlig
Vej kan forekomme i den pageldende orga-
nisme eller celle« udgar.

Herefter kan man si i bemarkningerne
pracist henvise til EF-definitionen. Nu vil
der vaere anledning til fortolkningstvivl som
folge af forskellige formuleringer.

Svar:

Jeg har forelagt spergsmailet for levneds-
middelstyrelsen, som har udtalt folgende,
hvortil jeg kan henvise: :

»Den valgte definition er udformet med
henblik p4 at undga fortolkningstvivl.

Séfremt man satter punktum efter ordet
arvemasse, vil definitionen blive mindre pree-
cis, og dermed vil der i hejere grad vere an-
lednmg til fortolkningstvivl.«

Sporgsmal 77:
ad lovforslagets § 2, sidste linje

Vil det ikke veere mere korrekt at erstatte
ordet »vev«, der har en specifik anatomisk
betydning, med »dele«, sa sidste linje bliver:
»eller dele heraf indgar«?
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Svar:

Jeg har forelagt spergsmalet for levneds-
middelstyrelsen, som har oplyst felgende,
hvortil jeg kan henvise:

»Baggrunden for anvendelse af ordet
»vaev« 1 lovforslagets § 2 er, at levnedsmid-
delstyrelsen har fundet, at det var den mest
beskrivende betegnelse med henblik pd at
precisere, at loven ogsd omhandler produk-
ter, der efter hest, slagtning m.v. hidrerer fra
en gensplejset organisme.«

Sporgsmadl 82:

" Hvilke administrative konsekvenser, her-
under i form af ekonomiske og personelle
ressourcer (inkl. eventuelle merudgifter), for-
udser ministeren at forslaget vil have inden
1987 og efter 1987 i henholdsvis kommuner
og amtskommuner?

Svar:

Jeg har forelagt spergsmélet for levneds-
middelstyrelsen, der har udtalt felgende,
hvortil jeg kan henvise:

»I overensstemmelse med de beteenknings-
bidrag, som ministeren har afgivet, og besva-
relsen af spergsmal 88 vil godkendelser efter
lovforslagets § 10 indtil den 1. februar 1988
skulle gives af miljeministeriet ved anvendel-
se af call-in-bestemmelsen i lovforslagets §
25. Det mé antages, at dette vil betyde, at der
vil vaere et forholdsvis beskedent ressource-
forbrug i amtskommunerne i denne periode.

P4 lidt lengere sigt skennes det imidlertid, at -

der vil veere et behov for en vis ressourceud-
videlse i amtskommunerne ud over det res-
sourceforbrug, der i forvejen medgar ved
lgsningen af opgaver efter miljobeskyttelses-
loven, som er beslagtede med opgaverne ef-
ter dette lovforslag. Det er ikke muligt pd
nuverende tidspunkt at komme med noget
pracist sken over, hvilke udgifter der vil bli-
ve tale om i 1988. Sterrelsen af disse vil blive
sogt nermere belyst i forbindelse med den
samlede redegorelse for, hvorledes loven har
virket, som ministeren vil afgive omkring 1.
februar 1988.

Med hensyn til primerkommunerne vil de
efter lovforslaget alene skulle have visse op-
gaver som tilsynsmyndighed p& levnedsmid-
delomrédet. Dette svarer til levnedsmiddello-
vens nuvarende ordning.

Da der siledes ikke her er tale om nye
opgaver, idet man i forvejen foretager tilsyn
og udtager prever pa virksomhederne, skon-
nes der ikke at blive tale om vasentlige mer-
udgifter for kommunerne.«

|Sp(&rgsmdl 83:

I hvilken takt (fordelt pd &r) vil personale-
opbygningen til de i bemarkningerne pa s.
15 omtalte 20 personer (&rsvaerk) ske, og
hvilke konkrete arbejdsopgaver vil disse f4?

Svar:

Jeg har forelagt spergsmalet for levneds-
middelstyrelsen, som har udtalt felgende,

. hvortil jeg kan henvise: :

»Af de 20 nye stillinger, som vil blive til-
fort til varetagelsen af de nye opgaver inden
for gensplejsningsomradet i samtlige ministe-
rier, skal en del af disse placeres i miljomini-
steriet. : :

I miljoministeriet er der pa nuvearende
tidspunkt ved intern omprioritering overfort
5 arsveerk til levnedsmiddelstyrelsen. I over-
ensstemmelse med folketingets dagsorden af
4. februar 1986 er der i styrelsen sket yderli-
gere omprioriteringer, sdledes at i alt 9 ACe-
re nu arbejder med gensplejsning. Hertil
kommer laborant- og HK-funktioner. Som
det fremgar er der sket en mindre tilgang til
omradet siden lovforslaget blev fremsat.

De nye arbejdsopgaver, som. felger af lov-
forslaget, og som kraever egede personaleres-
sourcer med henblik pd at opnd en tilstraek-
kelig sagkundskab, er omrader som toksiko-
logi, mikrobiologi og biokemi, iser protein-
kemi. Kendskab til. gkologiske forhold for
genteknologisk frembragte mikroorganismer,
planter og dyr vil ogsa kraeve ggede persona-
leressourcer.

Endvidere vil konkrete arbejdsopgaver
som udarbejdelse af lovgivning, bekendtgo-
relser og cirkulerer m.v., vejledning af de-
centrale myndigheder, informationsvirksom-
hed og deltagelse i internationalt samarbejde
om bl.a. reguleringsmassige foranstaltninger
kraeve agede personaleressourcer.

Udbygningstakten for denne videnopbyg-
ning kan ikke opgeres nermere for indeve-
rende.«

Sporgsmal 84:
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Ministeren bedes for godkendelses- og til-
synssystemets vedkommende eksemplificere
(gerne med Nordisk Gentofte, NOVO eller
en anden virksomhed som eksempel), hvilke
konsekvenser det i felgende tre tilfeelde vil
have/ville have haft, sifremt den eksisteren-
de lovgivning havde fortsat uzndret, safremt
lovforslaget vedtages. i den af ministeren
fremsatte form, og sifremt de fremsatte sn-
dringsforslag til lovforslaget vedtages.

Svar:

Safremt den eksisterende lovgivning havde
fortsat uendret, ville konsekensen for sa .vidt
angar produktion ved hjelp af gensplejsede
organismer vare, at alene miljobeskyttelses-
lovens regler kom til anvendelse.

Godkendelsesordningen i miljgbeskyttel-
seslovens kapitel 5 er knyttet til en liste over
virksomhedstyper, som er anfert i bilag til
miljebeskyttelsesloven. Godkendelse og til-

syn ville pahvile amtskommunerne eller .

kommunerne og ville efter de nye principper
i miljebeskyttelsesloven skulle folges ad.

Gensplejsningsvirksomhed kan imidlertid
ogsa tenkes pé virksomheder, som i miljebe-
skyttelseslovens forstand er reglementsvirk-
somheder, og som ikke krever godkendelse
ifelge den eksisterende lovgivning.

Ved bortfald af lovforslaget vil det siledes
ikke vare sikret, at der foretages en risiko-
vurdering af patankte produktioner, ligesom
myndighederne altsd i s& fald heller ikke far
lejlighed til at opstille relevante vilkdr og
blive opmarksomme péd kontrolbehov.

“Safremt lovforslaget vedtages som fremsat
af miljeministeren den 2. april 1986, vil en-
hver produktlon hvortil der anvendes gen-
splejsede organismer, skulle godkendes af
amtsradet, ligesom amtsrddet er forudset at

Bilag til bet. 0. lovf. om milje og gensplejsning m.v.

fa tillagt ansvaret for tilsynet. Det vil vere
muligt for amtsrddene i udstrakt grad at f&
radgivning fra levnedsmiddelstyrelsen i den.
forste tid efter lovens ikrafttreden.

Safremt endringsforslaget til lovforslaget
vedtages og call-in-bestemmelsen i § 25, stk.

.1, i en periode anvendes i alle § 10-sager, vil

afgorelser om godkendelse blive truffet af
levnedsmiddelstyrelsen og ikke amtet. I den-
ne situation kan de centrale og decentrale
myndigheder i samarbejde tilretteleegge til-
synsarbejdet. Herved er der mulighed for at
stotte amternes opbygning af ekspertise til
senere varetagelse af sdvel godkendelses- som
kontrolopgaver.

Sporgsmdl 85:

Kan ministeren (jfr. 'svaret pad spergsmal
76) bekrafte, at enhver fortolkningstvivl und-
gas, nar der i lovforslaget reelt er anvendt en
anden definition end EF-definitionen?

Sporgsmadl 86:
Vil ministeren redegere for, hvorfor EF-
definitionen ikke er anvendt?

Svar:

Jeg har forelagt spergsmailet for levneds-
middelstyrelsen, som har oplyst felgende,
hvortil jeg kan henvise: :

»Den definition, der er valgt i lovforsla-
gets § 1, stk. 2, adskiller sig ikke mdholds-
meessigt fra EF—deﬂmtlonen

Det forhold, at der er valgt en anden for-
mulering, skyldes, at EF-definitionen har en
meget teknisk karakter. Levnedsmiddelstyrel-
sen har derfor valgt en sproglig tilpasning
med henblik pd at gere definitionen mindre
teknisk og dermed mere velegnet til at indgé
i en lovtekst.«



