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I . Lovforslag nr. L 229. Fremsat den 2. april 1986 af miljøministeren 

F o r s l a g  

til 

L o v  o m  m i l j ø  o g  g e n s p l e j s n i n g  m . v .  

Kapitel I 

Formål og område 

§ 1. Loven har til formål at sikre sundhed, 
miljø og natur i forbindelse med anvendelse 
af gensplejsning. 

Stk. 2. Ved gensplejsning forstås en teknik, 
hvorved der i en organisme eller i en celle 
indføres udenfor organismen eller cellen 
fremstillet arvemasse, som ikke sædvanligvis 
forekommer eller ad naturlig vej kan fore- 
komme i den pågældende organisme eller 
celle. 

Stk. 3. Ved administration af loven skal 
der tages hensyn til, at befolkningen beskyt- 
tes mod sundhedsrisici, at miljø og natur be- 
skyttes mod økologiske risici, og til at anven- 
delsen af gensplejsning fremmes til gavn for 
samfundet. 

§ 2. Lovens regler om gensplejsede orga- 
nismer og celler finder tilsvarende anvendel- 
se på stoffer og produkter, herunder levneds- 
midler m.v., hvori sådanne celler, organismer 
eller væv heraf indgår. 

§ 3. Miljøministeren kan fastsætte regler 
om, at andre genteknologier end gensplejs- 
ning omfattes af loven, og at loven kan an- 
vendes på organismer og celler fremstillet 
ved benyttelse af andre genteknologier end 
gensplejsning og på stoffer og produkter, 
hvori sådanne organismer og celler indgår. 

Stk. 2. Miljøministeren kan fastsætte regler 
om, at visse gensplejsede organismer og cel- 
ler og visse anvendelser heraf i nærmere be- 
stemt omfang undtages fra loven. 

§ 4. Foruden den danske stat, finder loven 
anvendelse for aktiviteter på fiskeriterritoriet, 
som fastlagt efter lov om Danmarks Riges 
fiskeriterritorium, når disse aktiviteter udfø- 
res af danske statsborgere og selskaber o.lign. 
med hjemsted i Danmark, jfr. dog § 37. 

§ 5. Lovens regler om salg gælder også 
udbud til salg, opbevaring i salgsøjemed, til- 
bud og enhver overgivelse mod eller uden 
vederlag. 

Stk. 2. Lovens regler om produktion og 
fremstilling gælder også tilvirkning, opbeva- 
ring, aftapning, emballering og ompakning. 

§ 6. Lovens §§ 12-13 finder ikke anven- 
delse for gensplejsede organismer og celler 
- bestemt til eksport. 

Stk. 2. Lovens §§ 12-13 finder ikke anven- 
delse i forbindelse med lægemidler og foder- 
stoffer. 

Stk. 3. Uanset at der gælder særlige regler 
om kød, slagteaffald, kødvarer, mælk og 
konsummælkprodukter, smør, ost, flødeis 
(mælkeis), mælkekonserves, margarine m.m., 
æg og ægprodukter, fisk og fiskevarer og 
slagtet fjerkræ og slagtede kaniner, kommer 
denne lovs bestemmelser om salg af levneds- 
midler og om disses tilvirkning, sammensæt- 
ning og betegnelse til anvendelse, medmindre 
der stilles mindst lige så strenge krav i de 
særlige love eller i regler fastsat i medfør 
heraf. 

Stk. 4. De efter denne lov fastsatte regler 
finder anvendelse, medmindre andet er fast- 
sat i regler udstedt efter de i stk. 3 nævnte 
særlige love. 
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Stk. 5. Der kan ikke i regler udstedt efter 
de i stk. 3 nævnte særlige love fastsættes be- 
stemmelser om brug af tilsætningsstoffer, 
herunder tekniske hjælpestoffer, der indehol- 
der gensplejsede organismer eller celler. 

§ 7. Ved fastsættelsen af regler efter loven 
forhandler miljøministeren med arbejdsmini- 
steren, landbrugsministeren, indenrigsmini- 
steren, fiskeriministeren, industriministeren 
og undervisningsministeren samt med de ef- 
ter ministerens skøn nærmest berørte lands- 
omfattende erhvervs- og forbrugerorganisati- 
oner og de kommunale organisationer. 

Kapitel 2 

Godkendelser m.v. 

§ 8. Gensplejsede organismer eller celler 
må ikke fremstilles, sælges, importeres eller 
anvendes, bortset fra de i §§ 9-13 og 17 
nævnte tilfælde, jfr. dog § 6. 

§ 9. Forskning med gensplejsning eller 
anvendelse af gensplejsede organismer eller 
celler i forbindelse med forskning må kun 
foregå i laboratorier eller inden for laborato- 
rieområder, der er klassificeret til dette for- 
mål efter regler udstedt efter lov om arbejds- 
miljø. 

Stk. 2. Miljøministeren kan træffe bestem- 
melse eller fastsætte regler om udledning af 
gensplejsede organismer eller celler fra de 
laboratorier og laboratorieområder, der er 
nævnt i stk. 1, herunder om forbud mod ud- 
ledning. og om foranstaltninger, der skal 
træffes for at forebygge, at udledning kan 
finde sted. 

Stk. 3: Miljøministeren kan tillade eller 
fastsætte regler om, at visse forsøg i under- 
visningsøjemed med gensplejsede organismer 
eller celler kan gennemføres uden for de la- 
boratorier og laboratorieområder, der er 
nævnt i stk. 1. 

§ 10. Produktion, hvor der fremstilles eller 
anvendes gensplejsede organismer eller cel- 
ler, må ikke påbegyndes, uden at der forelig- 
ger en godkendelse hertil fra amtsrådet med 
hensyn til udledning af gensplejsede organis- 
mer eller celler til det ydre miljø. Dette gæl- 
der også produktion, der sker i forbindelse 
med udvikling, afprøvning og forsøg, når 

denne produktion m.v. ikke er omfattet af 
reglerne i § 9. 

§ 11. Gensplejsede organismer eller celler 
må ikke udsættes, herunder udsættes i for- 
søgsøjemed, uden godkendelse fra miljømini- 
steren. 

Stk. 2. Ved udsætning forstås enhver over- 
førsel af gensplejsede organismer eller celler 
til miljø eller natur, uanset måden det finder 
sted på, når overførslen sker med henblik på 
at opnå en bestemt funktion i miljø eller na- 
tur. 

Stk. 3. Miljøministeren kan fastsætte regler 
om begrænsning i eller forbud mod udsæt- 
ning af gensplejsede organismer eller celler 
omfattet af stk. 1. 

§ 12. Stoffer og produkter, som indehol- 
der gensplejsede organismer eller celler, og 
som ikke er omfattet af § 13, må ikke frem- 
stilles, sælges, importeres eller anvendes 
uden godkendelse fra miljøministeren. 

Stk. 2. Miljøministeren kan fastsætte regler 
om begrænsning i eller forbud mod fremstil- 
ling, salg, import og anvendelse af gensplej- 
sede organismer eller celler omfattet af stk. 1. 

§ 13. Levnedsmidler, levnedsmiddelingre- 
dienser og tilsætningsstoffer, herunder tekni- 
ske hjælpestoffer, der indeholder eller består 
af gensplejsede organismer eller celler, må 
ikke fremstilles, sælges, importeres eller an- 
vendes uden godkendelse fra miljøministe- 
ren. 

Stk. 2. Miljøministeren kan fastsætte regler 
om begrænsning i eller forbud mod fremstil- 
ling, salg, import og anvendelse af gensplej- 
sede organismer og celler omfattet af stk. 1. 

§ 14. Miljøministeren kan fastsætte nær- 
mere regler om gennemførelsen af godken- 
delsesordningerne efter §§ 10-13. 

Stk. 2. Miljøministeren kan fastsætte regler 
om oplagring, transport og affaldsdeponering 
af gensplejsede organismer og celler. 

§ 15. Den, der ansøger om godkendelse 
efter §§ 10-13, skal efter godkendelsesmyn- 
dighedens bestemmelse give oplysninger og 
foretage eller lade foretage undersøgelser til 
sagen, herunder foretage eller lade foretage 
undersøgelser efter bestemte retningslinier og 
på bestemte laboratorier. Foretager godken- 
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delsesmyndigheden selv undersøgelser, kan 
den pålægge ansøgeren at afholde udgifterne 
hertil. 

Stk. 2. Den, der har fået godkendelse efter 
§§ 10-13, skal underrette godkendelsesmyn- 
digheden om ændringer i eller tilføjelser til 
de allerede indsendte oplysninger. 

§ 16. I forbindelse med meddelelse af 
godkendelse efter §§ 10-13 kan der fastsættes 
vilkår, herunder vilkår om egenkontrol, over- 
vågning, anvendelsesbegrænsninger, virk- 
somhedens indretning og om afgivelse af op- 
lysninger til tilsynsmyndigheden. 

Stk. 2. En godkendelse kan tilbagekaldes i 
tilfælde af grov eller gentagen overtrædelse 
af vilkårene, eller såfremt det skønnes på- 
krævet af hensyn til sundhed, miljø eller na- 
tur. 

Stk. 3. En godkendelse kan gøres tidsbe- 
grænset. 

§ 17. Miljøministeren kan bestemme, at 
stoffer og produkter, jfr. § 12, og levneds- 
midler m.v., jfr. § 13, som importeres, og som 
er godkendt i et andet land, på visse betin- 
gelser ikke skal godkendes her i landet. 

Kapitel 3 

Tilsyn 

§ 18. Miljøministeren kan fastsætte regler 
om tilsyn med 
1) at loven og de regler, der er udstedt efter 

loven, overholdes, 
2) at vilkår fastsat i forbindelse med godken- 

delser overholdes, og 
3) at beslutninger om påbud og forbud efter- 

kommes. 
Stk. 2. Miljøministeren kan bestemme, at 

tilsynet skal udføres af amtsrådet eller kom- 
munalbestyrelsen. 

§ 19. Tilsynsmyndigheden kan meddele 
påbud eller forbud, når der konstateres over- 
trædelse af loven, regler udstedt efter loven, 
vilkår for godkendelser, eller såfremt det 
skønnes påkrævet af hensyn til sundhed, mil- 
jø eller natur. 

Stk. 2. Hvis påbud eller forbud ikke efter- 
kommes, kan tilsynsmyndigheden lade foran- 
staltningen udføre for den ansvarliges reg- 
ning. 

Stk. 3. I tilfælde, hvor øjeblikkelige ind- 
greb er påkrævet for at afværge skade på 
eller fare for sundhed, miljø eller natur, fore- 
tager tilsynsmyndigheden det nødvendige 
uden påbud og for den ansvarliges regning. 

Stk. 4. Politiet yder tilsynsmyndigheden 
bistand ved udøvelsen af beføjelser efter stk. 
2 og 3. Justitsministeren kan efter forhand- 
ling med miljøministeren fastsætte nærmere 
regler herom. 

Stk. 5. Tilsynsmyndigheden kan udtage 
prøver til nærmere undersøgelse af organis- 
mer og celler. Udtagning af sådanne prøver 
sker uden vederlag, ligesom den, der besid- 
der gensplejsede organismer eller celler, uden 
vederlag efter anmodning skal udtage, em- 
ballere og forsende prøver til undersøgelse 
efter tilsynsmyndighedens nærmere bestem- 
melse. 

§ 20. Den, der efter §§ 9-13 er ansvarlig 
for forhold eller indretninger, skal straks un- 
derrette tilsynsmyndigheden og embedslæge- 
institutionen om alle driftsforstyrrelser eller 
uheld, der kan medføre udledninger af gen- 
splejsede organismer eller celler, som kan 
være til skade for sundhed, miljø eller natur 
eller indebære fare herfor. 

Stk. 2. Underretning efter stk. 1 bevirker 
ingen indskrænkning i den ansvarliges pligt 
til at søge følgerne af driftsforstyrrelser eller 
uheld effektivt afværget eller forebygget. 

§ 21. Tilsynsmyndigheden og personer, 
der af denne er bemyndiget dertil, har, hvis 
det skønnes nødvendigt, til enhver tid mod 
behørig legitimation, uden retskendelse, ad- 
gang til offentlige og private ejendomme og 
lokaliteter for at udøve tilsynsvirkomhed. 

Stk. 2. Politiet yder bistand hertil. Justits- 
ministeren kan efter forhandling med miljø- 
ministeren fastsætte nærmere regler herom. 

§ 22. Den, der er ansvarlig for virksom- 
hed, der omfattes af §§ 9-13, skal efter an- 
modning fra miljøministeren, godkendelses- 
eller tilsynsmyndigheden give alle oplysnin- 
ger, herunder om økonomiske og regnskabs- 
mæssige forhold, som har betydning for 
myndighedens administration af loven. 

§ 23. Miljøministeren kan fastsætte geby- 
rer til hel eller delvis dækning af myndighe- 
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dernes udgifter ved behandling af godkendel- 
sessager, undersøgelser, tilsyn og kontrol. 

Kapitel 4 

Myndigheder 

§ 24. Henlægger miljøministeren sine be- 
føjelser efter loven til levnedsmiddelstyrelsen 
eller andre institutioner under miljøministeri- 
et, kan ministeren fastsætte regler om adgan- 
gen til at klage over disse myndigheders af- 
gørelser, herunder at disse myndigheder har 
den endelige administrative afgørelse, jfr. 
dog § 30. 

Stk. 2. Efter forhandling med den pågæl- 
dende minister kan miljøministeren fastsætte 
regler om andre myndigheders eller instituti- 
oners medvirken ved varetagelsen af opgaver 
efter loven. Stk. 1 finder tilsvarende anven- 
delse. 

Stk. 3. I hovedstadsområdet udøver Ho- 
vedstadsrådet de opgaver, som loven henlæg- 
ger til amtsrådene, eller som henlægges til 
amtsrådene i henhold til regler udstedt efter 
loven. 

§ 25. Miljøministeren kan i konkrete sager 
af mere vidtrækkende betydning bestemme, 
at afgørelser efter loven skal træffes af mini- 
steren i stedet for af amtsrådet. 

Stk. 2. Miljøministeren kan pålægge amts- 
rådene og kommunalbestyrelserne at tage 
spørgsmål, herunder konkrete sager, omfattet 
af loven op til behandling og beslutning. 

Stk. 3. Miljøministeren kan på eget initia- 
tiv tage en afgørelse, der er truffet af en 
kommunalbestyrelse eller et amtsråd, op til 
nærmere undersøgelse og afgørelse. 

Kapitel 5 

Klage 

§ 26. Afgørelser i henhold til denne lov 
eller i henhold til regler udstedt efter loven 
kan påklages af 
1) den, afgørelsen retter sig til, 
2) den, som iøvrigt har individuel, væsentlig 

interesse i sagen. 

Stk. 2. Embedslægeinstitutionen kan på- 
klage afgørelser efter § 10, efter § 19 vedrø- 
rende virksomhed, der er omfattet af § 10, og 
afgørelser efter § 29. 

Stk. 3. Danmarks Naturfredningsforening, 
Danmarks Sportsfiskerforbund, Danmarks 
Havfiskeriforening og Dansk Fiskeriforening 
kan påklage afgørelser efter §§ 10-11, efter § 
19 vedrørende virksomhed, der er omfattet af 
§§ 10-11, og afgørelser efter § 29. 

Stk. 4. Forbrugerrådet og Arbejderbevæ- 
gelsens Erhvervsråd kan påklage afgørelser 
efter §§ 10-13, 19 og 29. 

Stk. 5. Amtsrådet kan påklage levnedsmid- 
delstyrelsens afgørelser efter § 29. 

Stk. 6. I regler, der udstedes efter loven, 
kan der fastsættes bestemmelser om embeds- 
lægeinstitutionens, Danmarks Naturfred- 
ningsforenings, Danmarks Sportsfiskerfor- 
bunds, Danmarks Havfiskeriforenings, 
Dansk Fiskeriforenings, Forbrugerrådets og 
Arbejderbevægelsens Erhvervsråds adgang til 
at påklage afgørelser. 

§ 27. Klagefristen er 4 uger fra den dag, 
afgørelsen er meddelt den pågældende. I til- 
fælde, hvor offentlig annoncering har fundet 
sted, jfr. § 28, stk. 3, regnes klagefristen fra 
offentliggørelsen, uanset tidspunktet for 
eventuel individuel underretning. Hvis klage- 
fristen udløber på en lørdag, en søndag eller 
en helligdag, forlænges klagefristen til den 
følgende hverdag. ^  

Stk. 2. En godkendelse efter §§ 10-13 må 
ikke udnyttes, før udløbet af klagefristen. 

Stk. 3. Klage over en meddelt godkendelse 
efter §§ 10-13 har opsættende vjrkning, indtil 
klagemyndighedens afgørelse foreligger, eller 
klagemyndigheden bestemmer andet. 

Stk. 4. En klage over et påbud eller forbud 
har opsættende virkning, indtil klagemyndig- 
hedens afgørelse foreligger, eller klagemyn- 
digheden bestemmer andet. Den myndighed, 
der træffer afgørelse om påbud eller forbud, 
kan dog, når særlige grunde taler herfor, 
samtidig med påbudet eller forbudet bestem- 
me, at dette skal efterkommes uanset klage. 
Uanset om denne beslutning påklages, skal 
påbudet eller forbudet efterkommes, indtil 
klagemyndigheden bestemmer andet. 

Stk. 5. Klage indgives til den myndighed, 
der har truffet afgørelsen, og fremsendes her- 
fra til klagemyndigheden ledsaget af det ma- 
teriale, der er indgået i sagens bedømmelse. 

§ 28. Miljøministerens, amtsrådets og 
kommunalbestyrelsens beslutninger efter 
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denne lov meddeles skriftligt til den eller de 
for de pågældende forhold ansvarlige. 

Stk. 2. Underretning om den trufne beslut- 
ning meddeles samtidig skriftligt til 
1) privatpersoner, der må antages at have en 

individuel, væsentlig interesse i at få kund- 
skab om afgørelser efter §§ 10-11 og afgø- 
relser efter § 19 vedrørende virksomhed, 
der er omfattet af §§ 10-11, 

2) organisationer, der er klageberettigede ef- 
ter § 26, stk. 3 og 4, 

3) embedslægeinstitutionen for så vidt angår 
afgørelser efter § 10 og afgørelser efter § 
19 vedrørende virksomhed, der er omfattet 
af § 10, 

4) levnedsmiddelstyrelsen for så vidt angår 
beslutninger truffet af amtsrådet efter § 10, 
og 

5) andre berørte myndigheder. 
Stk. 3. Underretning til de i stk. 2, nr. 1, 

nævnte privatpersoner kan eventuelt finde 
sted ved offentlig annoncering. Ved medde- 
lelse af godkendelse efter § 10 skal der altid 
foretages offentlig annoncering. 

§ 29. Amtsrådets og kommunalbestyrel- 
sens afgørelser efter § 10 og efter § 19 vedrø- 
rende virksomhed, der er omfattet af § 10, 
eller i henhold til regler udstedt efter loven 
kan påklages til levnedsmiddelstyrelsen. 

§ 30. Levnedsmiddelstyrelsens afgørelser 
efter § 29 kan påklages til det miljøanke- 
nævn, der er nedsat i henhold til lov om 
miljøbeskyttelse. 

Stk. 2. Tilsvarende gælder afgørelser truf- 
fet af miljøministeren, eller den, der bemyn- 
diges dertil, efter §§ 11-12, efter § 19 vedrø- 
rende virksomhed, der er omfattet af §§ 11- 
12, og afgørelser efter § 25, stk. 1 og 3. 

§ 31. Miljøankenævnet er i sin virksom- 
hed uafhængigt af instruktion om den enkel- 
te sags behandling og afgørelse. 
홢 Stk. 2. Ved behandlingen af klagesager 
medvirker sagkyndige medlemmer, der be- 
skikkes af miljøministeren for indtil 4 år ad 
gangen. Antallet af beskikkede medlemmer 
fastsættes af miljøministeren. Medlemmerne 
beskikkes af miljøministeren efter indstilling 
fra 
1) Industrirådet, Arbejderbevægelsens Er- 

hvervsråd, Håndværksrådet, Landbrugsrå- 

det, De Danske Landboforeninger og 
Danske Husmandsforeninger i forening, 

2) levnedsmiddelstyrelsen i samarbejde med 
miljøstyrelsen og fredningsstyrelsen. 
Stk. 3. Nævnet kan iøvrigt indkalde sag- 

kyndige til at give vejledende udtalelser. 
Stk. 4. Afgørelser i de enkelte sager træffes 

af formanden eller en stedfortræder samt 2 
eller 4 beskikkede medlemmer med lige man- 
ge fra hver af de to grupper, der er nævnt i 
stk. 2. Afgørelser træffes ved stemmeflerhed. 

Stk. 5. Ministeren kan fastsætte nærmere 
regler om ankenævnets sammensætning og 
virksomhed ved behandling af sager i hen- 
hold til denne lov. 

Kapitel 6 

Straffe, ikrafttrædelses- og 
overgangsbestemmelser 

§ 32. Medmindre højere straf er forskyldt 
efter den øvrige lovgivning, straffes med bø- 
de den, der 
1) overtræder § 8, 
2) påbegynder eller driver virksomhed om- 

fattet af §§ 10-13 uden godkendelse, 
3) tilsidesætter vilkår knyttet til en godken- 

delse efter § 16, 
4) undlader at efterkomme et forbud eller 

påbud efter § 19, stk. 1, 
5) undlader at afgive prøver efter § 19, stk. 

5, eller at fremkomme med oplysninger 
efter §§ 15 og 22, 

6) undlader at give underretning efter § 20, 
7) overtræder § 27, stk. 2, 
8) driver virksomhed i strid med § 35, stk. 3, 

eller 
9) ved uforsvarlig omgang med gensplejsede 

organismer eller celler, forvolder skade på 
sundhed, miljø eller natur eller fremkalder 
fare herfor. 
Stk. 2. Straffen kan stige til hæfte eller 

fængsel i indtil 1 år, hvis overtrædelsen er 
begået forsætligt eller ved grov uagtsomhed, 
og hvis der ved overtrædelsen er 
1) forvoldt skade på sundhed, miljø eller 

natur eller fremkaldt fare herfor, eller 
2) opnået eller tilsigtet en økonomisk fordel 

for den pågældende selv eller andre, her- 
under ved besparelser. 
Stk. 3. For overtrædelse af § 8, § 9, stk. 1, 

§ 10, § 11, stk. 1, § 12, stk. 1, og § 13, stk. 1, 
kan der pålægges en producent, en importør 
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eller en virksomheds ejer eller bruger bøde- 
ansvar, selv om overtrædelsen ikke kan til- 
regnes denne som forsætlig eller uagtsom. 
For bødestraf fastsættes ingen forvandlings- 
straf. 

Stk. 4. I regler, der udstedes efter § 3, § 9, 
stk. 2, § 11, stk. 3, § 12, stk. 2, § 13, stk. 2, og 
§§ 14, 17 og 18 kan der fastsættes straf af 
bøde. Det kan endvidere bestemmes, at straf- 
fen kan stige til hæfte eller fængsel i indtil 1 
år under tilsvarende omstændigheder, som 
anført i stk. 2. 

Stk. 5. For overtrædelser, der begås af ak- 
tieselskaber, andelsselskaber, anpartsselska- 
ber eller lignende, kan der pålægges selska- 
bet som sådant bødeansvar. Er overtrædelsen 
begået af en kommune eller et kommunalt 
fællesskab, der er omfattet af § 60 i lov om 
kommunernes styrelse, kan der pålægges 
kommunen eller det kommunale fællesskab 
bødeansvar. 

Stk. 6. Forældelsesfristen for strafansvaret 
er 5 år for overtrædelser m.v., som omhand- 
let i stk. 1, nr. 1 og 3. 

§ 33. Sagerne behandles som politisager. 
Retsmidlerne i retsplejelovens kapitel 73 kan 
anvendes i samme omfang som i statsadvo- 
katsager. 

§ 34. Myndigheder og personer, der udø- 

ver opgaver efter loven, samt enhver, der i 
øvrigt yder bistand hertil, er underkastet 
tavshedspligt efter borgerlig straffelovs §§ 
152 og 264b. 

§ 35. Loven træder i kraft den 1. juni 
1986. 

Stk. 2. § 34 ophæves den 1. januar 1987. 
Stk. 3. Der skal inden den 1. oktober 1986 

søges om godkendelse efter denne lov til 
virksomhed omfattet af §§ 10-13, hvis virk- 
somheden er lovlig påbegyndt efter de hidtil 
gældende regler før den 1. juni 1986. Virk- 
somheden kan dog, medmindre godkendel- 
sesmyndigheden bestemmer andet, fortsætte 
på de hidtil gældende vilkår, indtil afgørelser 
efter denne lov foreligger. 

Stk. 4. Der skal ikke søges godkendelse 
efter stk. 3 for forhold omfattet af §§ 10-13, i 
det omfang, der ved lovens ikrafttræden var 
meddelt tilladelse til anvendelse af gensplejs- 
ning efter de hidtil gældende regler. 

§ 36. Loven optages til revision i folke- 
tingsåret 1989-1990. 

§ 37. Loven gælder ikke for Færøerne og 
Grønland. Loven kan dog ved kongelig an- 
ordning sættes i kraft for Grønland med de 
afvigelser, som de særlige grønlandske for- 
hold tilsiger. 
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B e m æ r k n i n g e r  til lovforslage,t 

Almindelige bemærkninger 

1. Indledning 

Miljøministeren har i forbindelse med Fore- 
spørgsel nr. F 18 vedrørende bioteknologi m.v. 
(Folketingstidende, spalte 6363-6406,' 4. februar 
1986) oplyst, at det er regeringens opfattelse, at der 
på det genteknologiske område bør tilvejebringes 
en offentlig regulering, der kan hindre skader på 
mennesker og miljø. Miljøministeren oplyste i for- 
bindelse hermed, at der inden for ministeriets ar- 
bejdsområde: miljøbeskyttelse, naturbeskyttelse, 
levnedsmidler og kemiske stoffer og produkter, 
ville blive fremsat lovforslag i denne samling. 
Miljøministeren nævnte endvidere, at landbrugsmi- 
nisteren yille fremsætte lovforslag om anvendelsen 
af genteknologi i den landbrugsmæssige produkti- 
on. Endvidere blev det oplyst, at der vil blive 
iværksat en registrering af genteknologiske aktivi- 
teter i tilknytning til det eksisterende produktregi- 
ster, der administreres af arbejdsministeriet i sam- 
arbejde med miljøministeriet, og det blev oplyst, at 
der i undervisningsministeriets regie vil blive op- 
rettet et særligt råd for genteknologi, som skal væ- 
re rådgivende for myndighederne. 

Folketinget vedtog i forbindelse med fore- 
spørgslen en motiveret dagsorden, hvorefter det 
blev pålagt miljøministeren 
-  at fremsætte lovforslag om vilkår for produkti- 

on med og anvendelse af gensplejsede organis- 
mer m.v. senest den 2. april 1986, 

-  at gennemføre et midlertidigt stop for godken- 
delse af nye ikke ansøgte tilladelser til industriel 
brug af gensplejsede organismer, dog således at 
nye tilladelser kan udstedes i henhold til eksi- 
sterende lovgivning med virkning fra l. juni 
1986, såfremt ny lovgivning ikke er vedtaget 
inden denne dato, 

-  at opbygge den nødvendige ekpertise i miljømi- 
nisteriet for at kunne varetage den nødvendige 
kontrol og risikovurdering. 
Endvidere blev det pålagt regeringen 

-  at fremsætte forslag til lov om obligatorisk regi- . 
strering af forsøg med gensplejsede organismer i 
indeværende samling, 

-  at sikre, at den offentlige forskning i gentekno- 
logi, herunder problemer ved genteknologien og 
de langsigtede anvendelsesperspektiver, opprio- 
riteres. 

2. Formålet med lovforslaget 
Sikring af sundhed og miljø i forbindelse med 

gensplejsning vil blive varetaget både af miljømini- 
steriet og af arbejdsministeriet i relation til forsk- 
ning, produktion og gensplejsede produkter. For- 
målet med dette lovforslag er alene at sikre sund- 
hed, miljø og natur i relation til miljøministeriets 
almindelige arbejdsområde. Der er således ikke 
tale om beskyttelse af arbejdsmiljø, som vil ske 
efter den gældende arbejdsmiljølov. (Lov nr. 681 
af 23. december 1975 med senere ændringer). 

Dette lovforslag omhandler ikke anvendelse af 
gensplejsning på mennesker. Indenrigsministeren 
har den 28. november 1985 om dette emne fremsat 
lovforslag (L 91) om lov om oprettelse af et etisk 
råd og regulering af visse bio-medicinske forsøg. 

3. Baggrund for lovforslaget 
Registreringsudvalget vedrørende genetic enginee- 
ring (gensplejsning), der er nedsat i de statslige 
forskningsråds regie i juli 1976, fremhævede allere- 
de i sin første rapport fra december 1977 ønskelig- 
heden af, at registrering og kontrol henlægges i 
andet regie end forskningsrådenes. Registrerings- 
udvalget ønskede endvidere behovet for ny lovgiv- 
ning undersøgt i lyset af eksisterende love af rele- 
vans for området. Også Teknologirådet har udtrykt 
ønske om fastlæggelse af sikkerhedskrav. På bag- 
grund heraf blev der i oktober 1983 i indenrigsmi- 
nisteriets regie nedsat et udvalg, der skulle udar- 
bejde forslag til organisationen af og det materielle 
indhold i en offentlig administreret registrerings- 
og tilsynsordning med gensplejsning og andre bio- 
teknologiske arbejdsprocesser, der indvirker på 
organismers arvemasse. Formålet med tilsynet 
skulle være at beskytte mennesker og det omgiven- 
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de miljø mod de risici, der er forbundet med gen- 
splejsning og den nævnte øvrige bioteknologi. 

Udvalgets arbejde resulterede i betænkning nr. 
1043, 1985, om genteknologi og sikkerhed. Det 
fremgår af betænkningen, at det ud fra en samlet 
overvejelse er udvalgets opfattelse, at det vil være 
hensigtsmæssigt at sikre, at der er lovgivningsmæs- 
sigt grundlag for kontrol med anvendelse af gen- 
splejsning indenfor såvel forsøg, forskning og ud- 
vikling, som produktion. Den eksisterende lovgiv- 
ning gennemgås i betænkningen, og da lovgivnin- 
gen på en lang række punkter ikke giver den for- 
nødne hjemmel til at regulere gensplejsning, fore- 
slår flertallet i udvalget en række foranstaltninger 
til afhjælpning heraf, herunder en række lovinitia- 
tiver. 

På miljøområdet foreslås således i betænknin- 
gens kapitel 10 en lov om genteknologi vedrørende 
produktion og produkter m.v. Det vurderes, at 
miljøministeriets eksisterende lovgivning ikke på 
tilstrækkelig vis vil kunne sikre sundhed, miljø og 
natur i forbindelse med genteknologi. Den eksiste- 
rende lovgivning indenfor dette område er: Lov 
om miljøbeskyttelse (lov nr. 372 af 13. juni 1973 
med senere ændringer), lov om kemiske stoffer og 
produkter (lov nr. 212 af 23. maj 1979 med senere 
ændringer), lov om naturfredning (lov nr. 314 af 
18. juni 1969 med senere ændringer) og lov om 
levnedsmidler m.m. (lov nr. 310 af 6. juni 1973 
med senere ændringer). 

Betænkningen har i efteråret 1985 været ud- 
sendt til høring, og bl.a. på baggrund heraf er det- 
te lovforslag udarbejdet. 

4. Lovforslagets hovedprincipper 
Lovforslaget skal regulere udledning fra forsk- 

ning og produktion, baseret på gensplejsning, af 
hensyn til sundhed, miljø og natur. Lovforslaget 
regulerer endvidere, ligeledes af hensyn til sund- 
hed, miljø og natur, udsætning af gensplejsede 
organismer og celler, stoffer og produkter, der 
indeholder gensplejsede organismer eller celler, og 
levnedsmidler m.v., der indeholder gensplejsede 
organismer eller celler. 

Lovforslaget er i hovedsagen bygget op efter de 
principper, miljøministeriets eksisterende lovgiv- 
ning er baseret på. Godkendelse vit kunne gives, 
når miljøets kvalitet, sundheden, naturen og dyre- 
og plantelivet ikke skades eller forringes. I forbin- 
delse med godkendelsen skal der foretages en vur- 
dering af eventuelle risici, hvor myndighederne vil 
tage udgangspunkt i de retningslinier, man arbej- 

' der med internationalt bl.a. i OECD sammenhæng. 

Det er væsentligt, at der føres tilsyn og kontrol 
med, at loven og de regler, der er fastsat med 
hjemmel i loven, overholdes. Tilsyns- og kontrol- 
forpligtelsen vil indebære, at myndigheden påser, 
at vilkår, der er fastsat i forbindelse med godken- 
delser, bliver overholdt. Disse vilkår anses for me- 
get centrale i relation til kontrollen, idet de opstil- 
lede vilkår har sammenhæng med den vurdering af 
eventuelle risici, der foretages i den konkrete sag. 
Det er tanken, at tilsyn og kontrol i videst muligt 
omfang skal varetages af de decentrale myndighe- 
der. Samtidig bør det påregnes, at en betydelig del 
af tilsyns- og kontrolarbejdet vil dreje sig om at 
påse, at der ikke foregår aktiviteter omfattet af 
loven uden de nødvendige godkendelser. Det be- 
mærkes, at det på grund af de begrænsede erfarin- 
ger på området såvel her som i udlandet ikke er 
muligt udtømmende at angive, hvorledes tilsyn og 
kontrol skal gennemføres. 

De etiske aspekter i forbindelse med gensplejs- 
ning bør nøjere overvejes, således at generelle ret- 
ningslinier herfor eventuelt senere kan udstikkes. 
Det vil nærmere blive overvejet, i hvilket regie 
sådanne retningslinier kan udstikkes, herunder om 
det særlige råd for genteknologi, som skal oprettes 
i undervisningsministeriets regie, kunne arbejde 
med de etiske spørgsmål. 

5. Den administrative struktur 
Lovforslaget bygger på den administrative 

struktur, som findes i den eksisterende miljølovgiv- 
ning. 

I overensstemmelse med strukturen i miljøbe- 
skyttelsesloven skal godkendelser af gensplejsning 
i forbindelse med produktion efter lovforslaget 
gives i 1. instans af amtsrådene, jfr. lovforslagets 
§ 10. Det findes rigtigst at følge de almindelige 
decentraliseringsprincipper, hvorefter de lokale 
folkevalgte myndigheder i videst muligt omfang 
afgør sager, der vedrører lokale forhold. En decen- 
tral ordning vil samtidig muliggøre, at godkendel- 
ser kan meddeles sammen med den miljøgodken- 
delse, som skal meddeles i medfør af miljøbeskyt- 
telseslovens kapitel 5, når en sådan er fornøden. 
Der er herved også tilstræbt en så hurtig og effek- 
tiv sagsbehandling som muligt af hensyn til virk- 
somhederne. 

I det omfang amtsrådene ikke har den fornødne 
sagkundskab i forbindelse med godkendelserne, vil 
der iøvrigt være mulighed for at købe en sådan 
bl.a. fra de offentlige forskningsinstitutioner, lige- 
som der vil blive mulighed for rådgivning fra lev- 
nedsmiddelstyrelsen, der i miljøministeriet opbyg- 
ger sagkundskab indenfor gensplejsning og rådgi- 
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ver herom. Ligeledes kan amtsrådene høre sund- 
hedsstyrelsen vedrørende en mulig smitterisiko. 

Med hensyn til udsætning af organismer og 
med hensyn til stoffer og produkter samt levneds- 
midler m.v. indeholder lovforslaget et centralt god- 
kendelsessystem, idet tilladelser i 1. instans skal 
gives af miljøministeren eller den, ministeren hen- 
lægger sine beføjelser til jfr. §§ 11-13 og § 24. Der 
bygges herved i et vist omfang på den eksisterende 
myndighedsstruktur, idet principperne i loven om 
kemiske stoffer og produkter og levnedsmiddello- 
ven følges. Et centralt godkendelsessystem for ud- 
sætninger bryder imidlertid med den ellers altover- 
vejende decentrale myndighedsstruktur indenfor 
naturfredningsloven. Baggrunden herfor er, at der 
her er tale om organismer, der bevidst er konstrue- 
ret til at skulle kunne klare sig og virke ude i natu- 
ren. Organismerne og deres virkemåde ude i natu- 
ren skal være særdeles godt kendt, før de sættes 
ud, således at der ikke opstår problemer for allere- 
de eksisterende dyr, planter og naturområder. I 
disse sager, hvor afgørelsens indhold ikke er be- 
grænset til et bestemt geografisk område, er der 
behov for ensartethed i afgørelserne, som bedst 
sikres ved, at afgørelserne træffes centralt. 

I relation til klage over afgørelser i medfør af 
dette lovforslag følges de sædvanlige klageordnin- 
ger i ministeriets lovgivning, jfr. lovforslagets kapi- 
tel 5. Det betyder, at klage over amtsrådenes god- 
kendelser i forbindelse med produktion kan påkla- 
ges til den centrale myndighed, levnedsmiddelsty- 
relsen, og herfra videre til miljøankenævnet. God- 
kendelse af stoffer og produkter og udsætninger, 
som i 1. instans gives af miljøministeren eller den, 
ministeren bemyndiger dertil, kan ligeledes påkla- 
ges til miljøankenævnet. Godkendelse af levneds- 
midler, som i 1. instans gives af miljøministeren 
eller den, ministeren bemyndiger dertil, kan ikke 
påklages til miljøankenævnet, idet dette nævn ikke 
har kompetence på levnedsmiddelområdet i øvrigt. 
Disse afgørelser vil i praksis blive truffet af lev- 
nedsmiddelstyrelsen og vil i overensstemmelse med 
de gældende regler på levnedsmiddelområdet i et 
vist omfang kunne påklages til ministeren. 

Reguleringen af gensplejsning inddrager spørgs- 
mål, som efter den eksisterende lovgivning omfat- 
tes af naturfredningsloven, levnedsmiddelloven, 
miljøbeskyttelsesloven og lov om kemiske stoffer 
og produkter. Efter den nuværende opgaveforde- 
ling i miljøministeriet varetages disse opgaver af 
henholdsvis fredningsstyrelsen, levnedsmiddelsty- 
relsen og miljøstyrelsen. På grund af gensplejsnin- 
gens tværgående karakter i forhold til den eksiste- 
rende opgavefordeling har man fundet det rigtigst 

at samle disse opgaver ét sted i ministeriet. Herved 
vil man på en hensigtsmæssig måde muliggøre . 
opbygningen af den fornødne faglige og admini- 
strative sagkundskab på området. Udfra en samlet 
bedømmelse er det blevet besluttet, at denne sam- 
ling af opgaver skal ske i levnedsmiddelstyrelsen. 

6. Afgrænsing til anden lovgivning 
Indenfor miljøbeskyttelsesområdet opretholdes 

de gældende love og bekendtgørelser også efter 
dette lovforslag. Således vil især godkendelse efter 
miljøbeskyttelseslovens kapitel 5 være nødvendig 
sideløbende med godkendelse efter dette lovfor- 
slags bestemmelser, jfr. § 10. 

Indenfor levnedsmiddelområdet vil levnedsmid- 
dellovens bestemmelser også forsat være gældende. 
En smidig administration skulle være sikret ved, at 
det er én og samme myndighed, levnedsmiddelsty- 
relsen, der skal give godkendelse efter de to love. 
En række levnedsmidler er efter den eksisterende 
lovgivning både reguleret i levnedsmiddelloven og 
i særlige love under landbrugsministeriets og fiske- 
riministeriets områder. Efter den eksisterende lov- 
givning skal tilsætningsstoffer, herunder bakterie- 
og skimmelkulturer samt enzymer godkendes af 
levnedsmiddelstyrelsen, selvom stofferne skal an- 
vendes i landbrugs- eller fiskeriprodukter. Denne 
ordning videreføres efter dette lovforslag. 

Indenfor naturfredningsområdet vil naturfred- 
ningslovens generelle beskyttelsesbestemmelser 
også fortsat finde anvendelse. Det drejer sig om 
beskyttelse af visse naturtyper som vådområder, 
heder, strandenge og strandsumpe (§§ 43, 43 a og 
43 b). 

For områder, der ikke er omfattet af de nævnte 
generelle beskyttelsesbestemmelser, vil der kunne 
fastsættes tilsvarende bestemmelser ved fredning 
efter naturfredningslovens kap. III eller § 60. Bl.a. 
under hensyn til, at der efter lovforslaget i vidt 
omfang kan varetages de hensyn, der følger af 
naturfredningslovens § 1, vil udsætning af gen- 
splejsede organismer i almindelighed ikke tillige 
kræve særskilt tilladelse efter naturfredningsloven. 
Der vil således ikke kræves speciel tilladelse efter 
naturfredningslovens §§ 43, 43 a og 43 b i tilfælde, 
hvor der udsættes gensplejsede organismer i natu- 
ren, selvom en sådan udsætning vil indebære, at 
områdets tilstand ændres. 

For så vidt angår arbejdsmiljøspørgsmål i for- 
bindelse med produktion ved anvendelse af gen- 
teknologi, vil dette -  som andre arbejdsmiljø- 
spørgsmål -  blive varetaget af arbejdsministeriet/ 
arbejdstilsynet i medfør af lov om arbejdsmiljø. 
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Landbrugsministeren vil endvidere fremsætte et 
fo.rslag til lov om gensplejsning m.v. vedrørende 
jordbrugsproduktion m.v. Landbrugsministerens 
forslag vil skulle sikre varetagelsen af hensynet til 
jordbrugsproduktionen (husdyr, planter, levneds- 
midler, foderstoffer og bier m.v.) samt hensynet til 
forarbejdningsvirksomhed, der knytter sig hertil, (f. 
eks. slagterier og mejerier). Endelig vil landbrugs- 
ministerens lovforslag give mulighed for at vareta- 
ge hensyn til vildtbestanden. 

Landbrugsministerens lovforslag vil have. sam- 
menhæng med landbrugsministeriets eksisterende 
lovgivning på områderne husdyr, planter, levneds- 
midler, foderstoffer og bier m.v. samt jagt- og 
vildtforvaltning. 

Den gældende afgrænsning mellem landbrugs- 
ministeriets og miljøministeriets kompetence vil 
således blive videreført ved de 2 lovforslag på gen- 
splejsningsområdet. 

Ansvaret for epidemibekæmpelsen varetages af 
sundhedsstyrelsen, embedslægerne og epidemikom- 
missionerne. Epidemilovens bestemmelser kan 
finde anvendelse, såfremt der optår mistanke om, 
at der er sket smitte fra et menneske til et andet 
med en gensplejset mikroorganisme. Med henblik 
på at kunne iværksætte de nødvendige foranstalt- 
ninger i en sådan situation, er det vigtigt, at der er 
en tæt kommunikation mellem sundhedsstyrelsen 
og miljøministeriet, således at det sikres, at sund- 
hedsstyrelsen, embedslægerne og epidemikommis- 
sionerne kan følge udviklingen, ligesom der skal 
opbygges en tilstrækkelig viden i det eksisterende 
behandlingssystem. 

7. Samarbejde 

I forbindelse med regulering af gensplejsede 
organismer m.v. i bl.a. forskning og produktion vil 
der blive tale om flere kompetente myndigheder. 
Først og fremmest vil det være arbejdsministeriet 
og miljøministeriet, som skal arbejde med disse 
spørgsmål, idet arbejdsministeriet skal tage sig af 
det indre miljø, medens miljøministeriet skal tage 
sig af det ydre miljø. Hertil kommer, at indenrigs- 
ministeriet, landbrugsministeriet, fiskeriministeriet 
m.fl. vil medvirke på deres respektive områder. 
Det forudsættes derfor, at der mellem disse myn- 
digheder etableres et samarbejde, så der ikke unø- 
digt skabes problemer i forhold til de virksomhe- 
der, hvor produktionen sker. Miljøministeriet vil 
derfor indgå samarbejdsaftaler med de øvrige rele- 
vante ministerier om koordineringen af de forskel- 
lige myndigheders opgaver. Der henvises iøvrigt til 
§ 7 og §24. 

Endvidere skal der sikres sundhedsstyrelsen 
mulighed for at overvåge, at der ikke sker svigt af 
de forebyggende foranstaltninger, som er iværksat 
af de kompetente myndigheder, ligesom viden, der 
har betydning for behandling og epidemiberedskab 
skal videreformidles til sundhedsstyrelsen. 

Herudover vil der under undervisningsministeri- 
et blive nedsat et råd for genteknologi, der får til 
opgave at rådgive regeringen om de initiativer, 
udviklingen måtte give anledning til og stå til dis- 
position for alle involverede ministerier. Miljømi- 
nisteriet vil rådføre sig med rådet i generelle og 
principielle spørgsmål. Rådet skal sammensættes 
af eksperter, og det skal følge den danske og inter- 
nationale udvikling på genteknologiområdet samt 
vurdere de langsigtede perspektiver både for den 
erhvervsmæssige anvendelse og i sikkerhedsmæssig 
henseende. Rådet skal ikke have opgaver i forbin- 
delse med den løbende myndighedsudøvelse på 
området. 

8. Hvad er gensplejsning? 
Gensplejsning er en del af begrebet genteknolo- 

gi. Genteknologi dækker over en samling af tek- 
nikker, der er specielt beregnede på målrettet at 
ændre indholdet og sammensætningen af levende 
organismers arvemasse. Organismen vil herved få 
tilført egenskaber, der på forhånd er ønskede, og 
som nedarves fra generation til generation. Den 
traditionelle bioteknologi har gennem avls- og 
forældlingsarbejde i hundreder af år arbejdet med 
at fremelske bestemte egenskaber hos mikroorga- 
nismer, planter og dyr. Men den traditionelle bio- 
teknologi har været tidskrævende, og de naturlige 
artsbarrierer har kun sjældent ladet sig overskride. 

Med gensplejsning har bioteknologien fået et 
helt anderledes perspektiv. Udviklingstiden for 
organismer med bestemte egenskaber regnes i 
mange tilfælde i måneder snarere end år, og arve- 
egenskaber fra forskellige arter kan i højere grad 
kombineres efter ønske. 

Alle levende organismer videregiver de arvelige 
egenskaber fra en generation til den næste på prin- 
cipielt samme måde. De arvelige egenskaber er 
bestemt af gener, som er opbygget af nøjagtig sam- 
me typer af molekyler (DNA og RNA), hvad en- 
ten det drejer sig om bakterier, planter, dyr eller 
mennesker. De enkelte gener er indbyrdes forskel- 
lige, selv om de er opbygget af samme slags mole- 
kyler. Dette svarer til, at ord kan være forskellige, 
selv om de er skrevet med samme bogstaver. Det 
er den totale samling af en celles gener, der betin- 
ger, at cellen udvikles til bakterie, plante, dyr eller 
menneske. 
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Når højerestående organismer (planter, dyr og 
mennesker) formerer sig, vil afkommets arvelige 
egenskaber altid bestå af en kombination af arve- 
materiale fra forældrene med lige dele fra hver af 
disse. For bakterier og andre mikroorganismer kan 
arvemateriale dog i et vist omfang udveksles på 
tværs af artsgrænserne. 

Med gensplejsning er mennesket blevet i stand 
til at overskride artsbarrierer og bevidst ændre i og 
tilføre specifikke egenskaber til en celles arvemas- 
se, også for højerestående organismer. 

Opdagelsen af nogle bestemte enzymsystemer 
(restriktions-enzymer) har gjort det muligt at skære 
i de lange DN A-tråde, som generne består af. An- 
dre enzymer (ligaser) er i stand til at føje sådanne 
DNA-brud sammen igen. Ved gensplejsning an- 
vender man restriktionsenzymerne til at »skære« 
gener ud af arvemassen fra en celle, der besidder 
den egenskab, man ønsker at overføre til en celle, 
der ikke har denne egenskab. For at få det udskår- 
ne gen transporteret ind i modtagercellen (ofte 
kaldet værtsorganismen), kan man anvende for- 
skellige »bæresystemer«, kaldet vektorer. Disse 
bæresystemer kan være f.eks. plasmider, som er 
små ringformede stykker arvematerialer, som fin- 
des frit i cellen uafhængigt af cellens øvrige arve- 
masse. Plasmidernes arvemasse virker på samme 
måde som cellens øvrige arvemasse, og det er mu- 
ligt at overføre plasmiderne til en ny værtsorganis- 
me. Da cellen vil opfatte plasmidet med det ind- 
splejsede »fremmede« arvemateriale på samme 
måde som dens eget, vil cellen nu producere dét 
stof, som det indsatte arvemateriale er kodet til. 

Med gensplejsningsteknikken har det traditio- 
nelle forædlingsarbejde fået mulighed for tidsmæs- 
sigt at skyde genvej. Det er ikke længere nødven- 
digt at basere sig på tilfældige mutationer eller 
krydsning med nærtbeslægtede arter. Mennesket 
kan bevidst udvælge og kombinere arveegenskaber 
fra i princippet alle levende organismer med hen- 
blik på udnyttelse i forskning, industri eller land- 
brug. 

Med gensplejsning kan bakterier bringes til at 
producere stoffer, som man ellers kun kunne skaf- 
fe i små mængder (f.eks. væksthormon og interfe- 
roner) eller måske slet ikke (f.eks. visse typer af 
vacciner). Gensplejsningsteknikken kan også bru- 
ges til at gøre planter modstandsdygtige overfor 
ukrudtsmidler, sådan at planten vil være den ene- 
ste plante, der kan gro på en mark, der er sprøjtet 
med midlet. Man vil kunne fremstille bakterier og 
andre organismer, der kan bruges som bekæmpel- 
sesmidler uden de nuværende kemiske bekæmpel- 
sesmidlers giftighed, og organismer, der kan bruges 

i forureningsbekæmpelsen. Man vil kunne fremstil- 
le levnedsmidler, der er billigere og mere sunde, 
eller levnedsmidler ud fra f.eks. affaldsstoffer. 

9. Registreringsudvalget 
Registreringsudvalget er idag det eneste forum, 

der beskæftiger sig med gensplejsning i relation til 
registrering og kontrol. 

Registreringsudvalget vedrørende genetic engi- 
neering (gensplejsning) blev nedsat i juli 1976 på 
initiativ af fire statslige forskningsråd (Statens na- 
turvidenskabelige Forskningsråd, Statens lægevi- 
denskabelige Forskningsråd, Statens jordbrugs- og 
veterinærvidenskabelige Forskningsråd og Statens 
teknisk-videnskabelige Forskningsråd). 

Registreringsudvalget har siden 1976 varetaget 
registreringen af og kontrollen med gensplejsning. 
Det er frivilligt, om et laboratorium eller en pro- 
duktionsvirksomhed ønsker at anmelde et gen- 
splejsningsprojekt til registreringsudvalget, med 
mindre der søges offentlig støtte til projektet. 

Registreringsudvalget har været bistået af en 
gruppe særligt sagkyndige, projektrådgivningsgrup- 
pen. Projektrådgivningsgruppen er sammensat af 
mikrobiologisk sagkyndige, og har udover den 
rådgivende funktion i registreringsudvalget og 
forskningsrådene, foretaget vurderinger af de risici, 
der har været forbundet med projekterne. Projekt- 
rådgivningsgruppen har sammen med repræsentan- 
ter fra Statens Seruminstitut besøgt og rådgivet 
samtlige laboratorier, der har anmeldt projekter til 
registreringsudvalget. 

Indtil 31. december 1984 var der, siden 1976, 
anmeldt 103 projekter, heraf 4 produktionsprojek- 
ter. Cirka 90 pet. af disse krævede det laveste ni- 
veau for laboratoriesikkerhed (BL1), og cirka 10 
pet. af projekterne krævede et højere niveau for 
laboratoriesikkerhed (BL2). Der har ikke været 
anmeldt projekter på højere sikkerhedsniveau. 

10. Gensplejsning og sikkerhed 
Fra starten har der været debat om, hvorvidt 

gensplejsning kan være farlig for mennesker og 
miljø. For det laboratoriemæssige arbejde med 
forskning har en restriktiv regulering i startfasen 
skabt rimelig bred enighed om, hvilke forholdsreg- 
ler, der kræves for at sikre såvel mennesker som 
miljø mod utilsigtede udledninger eller påvirknin- 
ger. En række standarder er blevet udarbejdet, som 
sikrer rammerne for forskning med gensplejsning i 
forskningslaboratorierne. Bred international tilslut- 
ning til regler og rekommandationer fra National 
Institutes of Health (NIH-guidelines) i USA har 
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trods nationale særbestemmelser og tilpasninger 
skabt rimeligt sikre og ens forhold for forskningen 
internationalt set. Nationale tilpasninger af krave- 
ne i NIH-guidelines til 1aboratoriek1assifikation og 
regler for indeslutning og håndtering af gensplejs- 
ningsteknikker og kategorier af organismer indgår 
som et væsentligt vilkår, der sikrer, at genteknolo- 
gisk forskning kan ske med skyldig hensyntagen til 
suridhed, miljø og natur. 

Der kendes ikke i dag tilfælde, hvor produktion 
ved hjælp af gensplejsede organismer har medført 
uønskede konsekvenser for sundhed, miljø og na- 
tur. Med hensyn til udsætning af gensplejsede or- 
ganismer er der i dag ingen erfaring, men det må 
forventes, at der her kan vise sig at være en større 
risiko, idet disse organismer udsættes for at virke i 
naturen. 

Med henblik på en vurdering af eventuelle risici 
i forbindelse med bevidst udsætning eller udslip af 
gensplejsede mikroorganismer har miljømyndighe- 
derne i USA, EPA (Environmental Protection 
Agency), iværksat et omfattende udrednings- og 
forskningsarbejde. Dette arbejde er resulteret i en 
række rapporter, artikler m.m., som påpeger usik- 
kerhedsmomenterne i forbindelse med udsætning 
af gensplejsede mikroorganismer. Hovedkonklusio- 
nen er, at det ikke i dag er muligt på videnskabe- 
ligt grundlag at forudsige en gensplejset organis- 
mes skæbne efter udsætningen. På denne baggrund 
anbefaler EPA en vurdering fra sag til sag. Endvi- 
dere påpeger EPA behovet for en øget forskning 
omkring metoder til vurdering af risici, monitering 
og afbødning af eventuelle uønskede konsekvenser 
af en udsætning i miljøet. Disse forhold er bl.a. 
beskrevet i James W. Gillet et al.: Potential Im- 
pacts af Environmental Release of Biotechnology 
Products: Assessment, Regulation, and Research 
Needs (Ecosystems Research Center, Cornell Uni- 
versity, Ithaca, N.Y. 14853, February 1985), og 
Vincent T. Covello and Joseph R. Fiksel: The Sui- 
tability and Applicability of Risk Assessment Me- 
thods for Environmental Applications of Biotech- 
nology (National Science Foundation, Washington 
D. C., August 1985). 

En konference med deltagere fra såvel økologi- 
ske som molekylærbiologiske forskerkredse afholdt 
i juni 1985 i Philadelphia viste samme usikkerhed 
om de økologiske følger af en udsætning af gen- 
splejsede organismer. Konferencerapporten er: 
Harlyn O. Halvorson et al.: Engineered Organisms 
in the Environment: Scientific Issues. (Proceedings 
af a cross-disciplinary Symposium held in Phila- 
delphia, Pensylvania, 10-13 June, 1985. American 
Society for Microbiology, Washington D. C. 1985). 

Det kan således ikke på forhånd afvises, at der 
kan være uønskede virkninger forbundet med an- 
vendelsen af gensplejsning. Det er derfor vigtigt at 
få klarlagt de eventuelle risici og omfanget af og 
sandsynligheden for, at gensplejsning får utilsigte- 
de og uacceptable konsekvenser for sundhed, miljø 
og natur. Hertil kommer, at anvendelsen af tekno- 
logien kan blive introduceret i virksomheder, der 
ikke på forhånd har erfaringer med forgæring eller 
anden bioteknologi eller håndtering af biologiske 
materialer og organismer. Det skal endvidere be- 
mærkes, at anvendelse af gensplejsede organismer 
i landbrug, skovbrug, fiskeopdræt og miljøindustri 
generelt vil betyde, at organismerne dyrkes, op- 
drættes eller anvendes i det fri. Dette vit øge mu- 
lighederne for utilsigtet spredning af gensplejsede 
organismer. Samtidig forventes det, at gensplejs- 
ningen vil finde bred anvendelse i forbindelse med 
produktion af levnedsmidler m.v. Dette vil i sagens 
natur medføre, at mennesker nødvendigvis vil 
komme i kontakt med og indtage gensplejsede 
organismer. 

På baggrund af den stigende anvendelse af gen- 
splejsning foreslås det derfor, at der skal foretages 
en sundheds- og miljømæssig vurdering af eventu- 
elle risici, forinden en godkendelse meddeles til 
anvendelse af gensplejsning. 

Sigtet med lovforslaget er altså at forebygge 
mulige skader. 

Et vigtigt forhold er videre, at eventuelle risici i 
forbindelse med gensplejsning er væsensforskellige 
fra risici, for eksempel i forbindelse med uheld i 
den kemiske industri, for så vidt angår de miljø- 
og naturmæssige konsekvenser. Udslip af gensplej- 
sede organismer fra en produktion vil i givet fald 
ikke blot kunne udløse en toksisk påvirkning eller 
økologisk forstyrrelse, som med tiden vil mindskes 
eller forsvinde i takt med nedbrydning eller fortyn- 
ding. Organismerne vil principielt være i stand til 
at overleve og formere sig i miljøet og derved give 
anledning til fornyet og eventuelt forstærket på- 
virkning. 

For så vidt angår en toksikologisk vurdering af 
de sundhedsmæssige risici og konsekvenser vil en 
vurdering af eventuelle risici i betydeligt omfang 
kunne bygge på epidemiologisk forskning, lægevi- 
denskabelige erfaringer med sygdomsfremkaldende 
organismer og erfaringer fra den traditionelle tok- 
sikologiske vurdering af levnedsmidler, kemiske 
stoffer m.m. 

Derfor giver lovforslaget myndighederne ad- 
gang til de oplysninger, der er nødvendige for at 
foretage en vurdering af eventuelle risici ved en 
påtænkt anvendelse af gensplejsede organismer, og 
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mulighed for på basis heraf at udstikke administra- 
tive rammer for en sådan anvendelse. 

I denne vurdering af eventuelle risici vil man 
kunne basere sig på anbefalinger i retningslinier 
udarbejdet i OECD-regie samt på overvejelser og 
metoder udviklet ved forskning i tilknytning til 
miljømyndighederne (EPA) i USA. 

De nærmere præciseringer af hvilke oplysnings- 
typer, der vil være behov for, hvilke undersøgelser 
og eksperimenter, som skal udføres m.m., vil blive 
fastsat i bekendtgørelser, der tænkes udstedt i 
medfør af loven. 

De vigtigste oplysninger vil angå den gensplej- 
sede organismes evne til overlevelse, formering og 
spredning i miljø og natur. Det kan i denne for- 
bindelse blive nødvendigt, at man lader foretage 
en række eksperimenter med organismen i forskel- 
lige typer af modeløkosystemer, der simulerer bio- 
logiske og fysisk-kemiske forhold i de naturlige 
systemer, som organismen kan formodes spredt til 
og udsat i. På baggrund af sådanne mikrokosmos- 
studier kan der fra sag til sag foretages begrænsede 
eksperimenter i drivhus eller i det fri, når der kan 
opnås den fornødne sikkerhed for fysisk eller bio- 
logisk indeslutning. 

Etablering af en praksis for vurdering af even- 
tuelle risici vil muliggøre, at der kan indhøstes 
erfaringer og oplysninger. Den erfaring og viden, 
der tilvejebringes fra andre lande bl.a. gennem de 
internationale organisationer, vil sammenholdt 
hermed kunne danne basis for at udarbejde meto- 
der og procedurer, der i løbet af en periode kan 
resultere i videnskabeligt funderede anbefalinger af 
hvilken produktionsindretning, hvilke organismety- 
per og egenskaber m.m., der af sikkerhedshensyn 
bør anvendes eller undgås ved anvendelse af gen- 
splejsede organismer i industriel eller anden pro- 
duktion. Indtil én sådan generelt anvendelig prak- 
sis er tilvejebragt, vil det være nødvendigt at vur- 
dere den enkelte udledning og den enkelte tilsigte- 
de udsætning konkret fra sag til sag. 

Samtidig vil en sådan systematisk vurdering af 
eventuelle risici og indsamling af viden og erfarin- 
ger være en vigtig forudsætning for og hjælp til at 
spore oprindelsen til enhver skadelig virkning, der 
måtte forekomme i forbindelse med brug af gen- 
splejsning. På samme vis vil det danne et vigtigt 
grundlag for en administrativ fastlæggelse af regler 
for anvendelse af gensplejsning, herunder forbud, 
begrænsninger og undtagelser på relevante områ- 
der. 

11. Anvendelse af gensplejsning 
Gensplejsning må forventes i løbet af en relativt 

kort årrække at vinde indpas på mange områder 
indenfor industri og landbrug. Den enkelte borger 
kommer til at stifte bekendtskab med de gensplej- 
sede organismer i levnedsmidler, plast, hushold- 
ningshjælpemidler, rengøringsmidler, bekæmpel- 
sesmidler, medicin og som udsatte dyr og planter i 
naturen. 

Medicinalindustrien vil i de kommende år mar- 
kedsføre en række produkter, både kendte og helt 
nye, der er produceret ved hjælp af gensplejsede 
organismer. 

Men også i den øvrige kemiske industri må vi 
forvente at få fordele af at benytte gensplejsning. I 
dag fremstilles ca. 10 pet. af de mest anvendte 
kemikalier ved gæringsprocesser. Med gensplejs- 
ning forventer man at kunne øge effektiviteten i 
produktionen og mindske forureningen. 

En anden industri, der forventes at ville gøre 
brug af gensplejsning i produktionen, er levneds- 
middelindustrien. En stor del af levnedsmiddelin- 
dustrien er baseret på bearbejdningsteknikker, som 
udnytter mikroorganismer til ændring af råvarer. 
Her kan nævnes øl og mejeriprodukter. De mi- 
kroorganismer, der benyttes i disse og mange an- 
dre processer, vil måske kunne erstattes af mere 
effektive, gensplejsede mikroorganismer. Man kan 
også tænke sig, at behovet for aromastoffer og 
andre tilsætningsstoffer bliver mindre. 

Men også landbruget kommer ind i billedet. 
Her vil det være muligt at benytte gensplejsning i 
planteforædlingen til udvikling af nye sorter, der 
har højere ernæringsværdi, eller varianter, der har 
en hurtigere vækst, har modstandskraft overfor 
sygdomme eller bedre er i stand til at tåle tørke og 
kulde. Også indenfor husdyrbruget er muligheder- 
ne mange. 

Genteknologiske metoder kan endvidere få be- 
tydning for opdræt af fisk og skaldyr m.v. f. eks. 
ved genteknologisk forædlingsarbejde og i forbin- 
delse med sygdomsbekæmpelse i dambrug og in- 
den for akvakultur. I havforskning kan man bl.a. 
tænke sig genteknologi anvendt til genetisk mærk- 
ning af fisk til brug for vurdering af fiskebestande. 

Der er mange produktionsmæssige perspektiver 
ved gensplejsning. Hertil kommer, at der er mulig- 
hed for at opnå en bedre miljøkvalitet og en mere 
økologisk tilpasset produktion ved konstruktion af 
gensplejsede organismer, der kan bruges i bekæm- 
pelse af forurening. En anden mulighed er åt om- 
lægge produktioner, der i dag er forurenende, til 
mindre forurenende bioteknologisk produktion. 
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Der kan således blive tale om udviklingen af rene- 
re teknologier. Et tredje perspektiv er en formind- 
skelse af verdens sultproblemer, hvis man ved 
hjælp af gensplejsning kan fremstille billigere mad- 
varer af høj ernæringsmæssig kvalitet. 

Med de nye bioteknologier står vi således over- 
for teknikker, der har utroligt store perspektiver. I 
Danmark har vi en lang tradition for at anvende 
bioteknologi, og gensplejsning vil med fordel kun- 
ne indpasses i den eksisterende mere traditionelle 
bioteknologi. Danmark har på dette område for- 
trinlige muligheder for at være blandt de førende i 
verden, for at skabe konkurrencedygtig produkti- 
on, for at komme ind på nye markeder og for at 
skaffe fremmed valuta og gode arbejdspladser. 

Den samlede forskningsindsats for at udvikle og 
anvende bioteknologi tages op i forbindelse med 
det kommende bioteknologiske forsknings- og ud- 
viklingsprogram. Et forslag hertil er udarbejdet af 
tre sagkyndige. Her skal det dog fremhæves, at en 
samfundsmæssig udnyttelse af gensplejsningens 
mulige positive miljømæssige virkninger kræver en 
målrettet offentlig forskningsindsats. Forskning i 
såvel miljømæssigt hensigtsmæssig udvikling af 
gensplejsning og bioteknologi som forskning i 
miljømæssige risici bør tages op. Det må forventes, 
at gennemførelsen af dette lovforslag vil inspirere 
offentlige og private forskere og beslutningstagere 
til at tage den miljømæssige udfordring i gensplejs- 
ning op. 

12. Internationale perspektiver 
Flere internationale organisationer, herunder 

European Science Foundation (den fælles europæ- 
iske forskningsorganisation), EF, OECD, Europa- 
rådet og WHO, har de senere år beskæftiget sig 
med gensplejsning, både etisk og sikkerhedsmæs- 
sigt. 

OECD 
The Committee for Scientific and Technological 

Policy under OECDs Directorate for Science, 
Technology and Industry nedsatte i midten af 1983 
ad hoc arbejdsgruppen »Safety and Regulations in 
Biotechnology«. Gruppen besluttede allerede på sit 
første møde at afgrænse »Biotechnology« til egent- 
lig gensplejsning (Recombinant DNA). 

Gruppens mandat var at: 
-  skabe oversigt over de enkelte medlemslandes 

status med hensyn til sikkerhed ved brug af 
gensplejsede organismer i industri, landbrug og 
miljø, anskuet på baggrund af eksisterende eller 
planlagte lovgivninger og reguleringer, 

-  identificere kriterier, der er blevet benyttet eller 
vil kunne benyttes ved overvågning eller god- 
kendelse af gensplejsede organismers brug i 
industri, landbrug og miljø, 

-  overveje de mulige metoder til overvågning af 
fremtidig produktion og brug af gensplejsede 
organismer i industri, landbrug og miljø. 
Repræsentanter fra forskningssekretariatet, lev- 

nedsmiddelstyrelsen og miljøstyrelsen deltog i en 
række møder, som resulterede i en rapport »Re- 
combinant DNA Safety Considerations«. Rappor- 
ten forventes offentliggjort i april 1986. 

EF 
EF-Kommissionen fremsatte i 1979 forslag til 

direktiv om sikkerhedsforanstaltninger mod formo- 
dede risici i forbindelse med gensplejsning. Forsla- 
get blev anbefalet af den økonomiske og sociale 
komité, men senere afvist af en indkaldt ekspert- 
gruppe. Efter høring i forskellige organisationer og 
medlemslande ændrede EF-Kommissionen direk- 
tivforslaget til et forslag om en henstilling. I over- 
ensstemmelse hermed fremkom ,Rådet for de Euro- 
pæiske Fællesskaber den 30. juni 1982 med en 
henstilling om registrering af arbejde i forbindelse 
med gensplejsning. 

I marts 1985 vedtog Rådet for de Europæiske 
Fællesskaber et 5-årigt handlingsprogram for 
forskning vedrørende bioteknologi, der indledtes i 
1985. Der blev afsat 55 mill. ECU til formålet. 

Handlingsprogrammet består af 2 områder: 1) 
Forskning og uddannelse og 2) Samordning. 
Forskningsområdet indeholder bl.a. en målsætning 
om risikovurdering. Der ønskes udviklet nye meto- 
der til opdagelse af forurening med mikroorganis- 
mer og til vurdering af eventuelle risici i forbindel- 
se med anvendelsen af biomolekylær teknik i indu- 
strien (navnlig i forbindelse med forarbejdning af 
færdigvarer) og landbruget. Med hensyn til sam- 
ordning er der formuleret en målsætning om gen- 
nemførelse af en samordningsaktion, der tager 
sigte på at forbedre standarder og færdigheder 
indenfor biologisk forskning og effektivisere an- 
vendelsen af forskningsresultater til fremme for 
Fællesskabets og medlemsstaternes sociale og øko- 
nomiske målsætninger. 

13. Hørte myndigheder og organisationer 
Det foreliggende lovforslag har været genstand 

for høring af og i et vist omfang forhandling med: 
Indenrigsministeriet, Arbejdsministeriet, Under- 

visningsministeriet. Industriministeriet, Landbrugs- 
ministeriet, Justitsministeriet, Forsvarsministeriet, 



5307 F.t.l. om miljø og gensplejsning m.v. 5308 

Fiskeriministeriet, Udenrigsministeriet, Ministeriet 
for Grønland, Ministeriet for skatter og afgifter, 
Administrationsdepartementet, Budgetdepartemen- 
tet, Akademiet for de Tekniske Videnskaber, 
Dansk Arbejdsgiverforening, Danmarks Sportsfi- 
skerforbund, Den Danske, Dyrlægeforening, Dan- 
ske Veterinærhygiejnikeres Organisation, Hånd- 
værksrådet, De Danske Handelsforeningers Fæl- 
les-Organisation, De samvirkende Købmandsfore- 
ninger i Danmark, Dansk Organisation af Detail- 
handelskæder, Naturfredningsrådet, Miljøanke- 
nævnet, Biologforbundet, Foreningen af Danske 
Biologer, Foreningen af Yngre Biologer, Entomo- 
logisk Forening, Dansk Ornithologisk Forening, 
Dansk Botanisk Forening, De Samvirkende Dan- 
ske Landboforeninger, Danske Husmandsforenin- 
ger, Fællesforeningen for Danmarks Brugsforenin- 
ger, Dansk Skovforening, Det Danske Hedesel- 
skab, Danmarks Erhvervsgartnerforening, Dansk 
Fiskeriforening, Friluftsrådet, Greenpeace, Tolv- 
mandsforeningerne, Danmarks Havfiskeriforening, 
Industrirådet, De danske Mejeriers Fællesorganisa- 
tion, Landbrugsrådet, Forbrugerrådet, NOAH, 
Kommunernes Landsforening, Sundhedsstyrelsen, 
Statens Seruminstitut, Danmarks Naturfrednings- 
forening, Amtsrådsforeningen i Danmark, Hoved- 
stadsrådet, Københavns Kommune, Frederiksberg 
Kommune, Landsorganisationen i Danmark, Ar- 
bejderbevægelsens Erhvervsråd, Specialarbejder- 
forbundet i Danmark, Statens Husholdningsråd, 
Den kongelige Veterinær- og Landbohøjskole, 
Grosserer-Societetet og Industrifagene. 

Lovforslaget har desuden været fremsendt til 
andre, der har fremsat ønske herom. 

Endelig vil lovforslaget blive notificeret overfor 
EF-Kommissionen i medfør af reglerne i EF-infor- 
mationsaftalerne af henholdsvis 28. maj 1969 og 5. 
marts 1973. 

14. Administrative og økonomiske konsekvenser 
Anvendelse af gensplejsning vil i løbet af en 

kortere periode berøre flere ministeriers myndig- 
hedsområder. Det drejer sig ud over miljøministe- 
riet om arbejdsministeriet, indenrigsministeriet, 
fiskeriministeriet, landbrugsministeriet og undevis- 
ningsministeriet. 

Løsningen af de respektive opgaver indenfor de 
enkelte ministerier vil i videst muligt omfang ske 
ved at bruge eksisterende, tilgængelig sagkund- 
skab, ligesom man vil samarbejde mellem ministe- 
rierne med henblik på en optimal udnyttelse af 
ressourcerne. For at kunne administrere deres re- 
spektive områder, vil de pågældende myndigheder 

imidlertid også have brug for egen sagkundskab 
dels for at kunne inddrage og anvende den ekster- 
ne sagkundskab og dels for at kunne administrere 
området. 

Miljøministeriet påbegyndte i årene 1983-84 en 
opbygning af viden på området samtid med, at 
man deltog i internationalt arbejde om bioteknolo- 
giske spørgsmål. I efteråret 1985 skulle der for 
første gang udarbejdes en godkendelse til anven- 
delse af den nye teknologi til en dansk virksom- 
hed, og dette medførte øgede behov for specialvi- 
den på området. 

I øjeblikket er 6 akademikere og 4 HK/labo- 
ranter beskæftiget på gensplejsningsområdet i lev- 
nedsmiddelstyrelsen. Disse ressourcer er blevet 
tilvejebragt gennem interne omprioriteringer inden 
for miljøministeriets område. 

Det er naturligvis vanskeligt at skønne over 
ressourcebehovet i de kommende år i det enkelte 
ministerium, og dermed til området i sin helhed. 

Hertil kommer, at det er vanskeligt at vurdere, i 
hvilken takt der er behov for at tilføre medarbejde- 
re til det nye område. Det er derfor tanken, at fo- 
retage en revurdering af ressourcebehovet med 
udgangen af 1987. 

I perioden indtil da vil de nødvendige persona- 
leressourcer til området bliver fremskaffet ved, at 
der i de øvrige ministerier sker en tilsvarende om- 
prioritering til fordel for gensplejsningsområdet, 
som allerede er sket i miljøministeriet. Herudover 
vil der blive tilført i alt 20 nye stillinger til vareta- 
gelse af opgaver på gensplejsningsområdet i samt- 
lige ministerier. 

Herudover vil der som anført ovenfor være 
behov for ressoucer til køb af undersøgelser m.v. 

Det bemærkes, at betaling af gebyrer, jfr. lov- 
forslagets § 23, på lidt længere sigt vil kunne dæk- 
ke de udgifter, der er forbundet med varetagelsen 
af opgaverne efter dette lovforslag. 

Amtsrådene forudsættes at godkende virksom- 
heder, der anvender gensplejsning, på samme må- 
de, som godkendelser efter miljøbeskyttelseslovens 
kapitel 5. 

I hvilket omfang dette vil kunne medføre øgede 
udgifter for amtsrådene er ikke klarlagt, men det 
skal bemærkes, at levnedsmiddelstyrelsen i denne 
fase vil bistå i udstrakt grad med de opgaver, der 
påhviler amtsrådene. 

Endvidere er der i loven mulighed for, at miljø- 
ministeren kan bestemme, at tilsyn og kontrol va- 
retages af amtsrådet eller kommunalbestyrelsen. 
Dette skønnes umiddelbart ikke at medføre forøge- 
de udgifter. 
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Bemærkninger til de enkelte bestemmelser 

Til kapitel / 

Til § J 

Lovforslaget har til formål at sikre sundhed, 
miljø og natur i forbindelse med anvendelse af 
gensplejsede organismer og celler. 

Lovforslaget sigter således mod at beskytte be- 
folkningen mod sundhedsskadelige stoffer og gen- 
splejsede organismer og celler i levnedsmidler og 
andre stoffer og produkter, der er fremstillet ved 
hjælp af gensplejsning, eller som indeholder gen- 
splejsede organismer eller celler. Lovforslaget sig- 
ter videre mod beskyttelse af naturen og det omgi- 
vende miljø, herunder områder, planter og dyr, 
som er af rekreativ interesse for befolkningen, eller 
som er af naturvidenskabelig, undervisningsmæssig 
eller historisk interesse. Også brug af gensplejsning 
og gensplejsede organismer eller celler uden for 
egentlig produktion f.eks. i private hjem og omgi- 
velser vil være omfattet af lovforslaget. 

Ved gensplejsning forstås en teknik, hvorved 
der i en organisme eller i en celle indføres uden 
for organismen eller cellen fremstillet arvemasse, 
som ikke sædvanligvis forekommer eller ad natur- 
lig vej kan forekomme i den pågældende organis- 
me eller celle. 

Den anvendte definition af gensplejsning svarer 
til EF's definition, som lyder: 

»Ved arbejde med rekombinant DNA forstås 
dannelsen af nye kombinationer af genetisk mate- 
riale ved indføring af nukleinsyremolekyler, der på 
en eller anden måde er fremstillet udenfor cellen i 
et virus, i bakterieplasmider eller i et andet vektor- 
system, således at de kan inkorporeres i en værts- 
organisme, hvor de ikke naturligt forekommer, 
men hvor de fortsat kan formere sig.« 

Denne definition af gensplejsning er fremsat 
inden for EF og anvendt i Rådshenstilling af 30. 
juni 1982 (82/472/EØF) i forbindelse med registre- 
ring af arbejde med rekombinant DNA. Denne 
definition har siden ligget til grund for indenrigs- 
ministeriets gensplejsningsudvalgs udkast til en 
kommende lovgivning om gensplejsning (Betænk- 
ning nr. 1043: Genteknologi og sikkerhed, afgivet 
af indenrigsministeriets gensplejsningsudvalg). 

Af definitionen fremgår det, at der ved gen- 
splejsning er tale om indførsel af uden for cellen 
fremstillet arvemasse i en celle eller en organisme. 
Med arvemasse menes både DNA-molekyler og 
RNA-molekyler. Der kan her være tale om både 
kunstigt fremstillet arvemasse og arvemasse isoleret 
fra celler og organismer. For at en celle eller orga- 

nisme skal kunne opfattes som gensplejset, må den 
indførte arvemasse ikke sædvanligvis forekomme 
eller ad naturlig vej kunne fremkomme i den på- 
gældende celle eller organisme. 

Af bestemmelsen fremgår det endvidere, at må- 
den, hvorpå den uden for cellen fremstillede arve- 
masse indføres i cellen eller organismen, ingen 
betydning har på definitionen af gensplejsning. 
Indføring kan f.eks. ske ved hjælp af et »bære-sy- 
stem« (en vektor), som f.eks. kan være plasmider, 
transposoner og kloroplaster. Også tilfælde, hvor 
den uden for cellen fremstillede arvemasse indfø- 
res i en celle eller organisme via en sammensmelt- 
ning (cellehybridisering) af cellen eller organismen 
med en forud gensplejset celle, er omfattet af defi- 
nitionen. 

Ved »ad naturlig vej kan forekomme« forstås i 
denne sammenhæng »i naturen forekommende«. 
Mange organismer, som i naturen lever geografisk 
eller klimatisk adskilt, vil imidlertid være i stand 
til at udveksle arvematerialer, hvis de bringes sam- 
men. Dette udnyttes blandt andet i det traditionel- 
le landbrugsmæssige forædlingsarbejde, som ikke 
er omfattet af denne lov. Hvis der ved hjælp af 
gensplejsning overføres arvemateriale mellem så- 
danne naturligt adskilte organismer, vil det indfør- 
te arvemateriale imidlertid ikke anses for at kunne 
fremkomme ad naturlig vej. 

Som eksempel på afgrænsningen kan nævnes, at 
krydsning af to plantearter ved traditionelle for- 
ædlingsmetoder ikke vil være omfattet af loven. 
Hvis en planteart tilføres en eller flere egenskaber 
ved gensplejsning, er denne gensplejsede plante 
derimod omfattet af loven, ligesom det er tilfældet, 
hvis den gensplejsede plante anvendes til foræd- 
ling af andre planter, hvor disse egenskaber ikke 
sædvanligvis forekommer eller ad naturlig vej kan 
fremkomme. 

Ved godkendelse af en gensplejset plante vil 
derfor såvel den specifikke egenskab, som er over- 
ført, som selve anvendelsen af denne plante indgå 
som et vigtigt forhold, når det skal vurderes, om 
planten uden videre skal kunne anvendes ved vi- 
dere forædlingsarbejde. For eksempel vil en gen- 
splejset plante med et højt indhold af visse toksi- 
ske stoffer, såsom alkaloider, kunne tænkes god- 
kendt til udsætning og uden problemer finde an- 
vendelse som råmateriale i en teknisk produktion 
eller en lægemiddelproduktion, mens den pågæl- 
dende plante ikke anses for velegnet til foderstof- 
eller levnedsmiddelproduktion. Det vil derfor være 
uønsket, hvis den gensplejsede egenskab ved vide- 
re krydsning overføres til planter, der indgår i lev- 
nedsmiddelproduktion. 
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Tilsvarende vil gælde, hvis den gensplejsede 
egenskab ved videre forædling, for eksempel ved 
cellehybridisering, overføres på tværs af artsgræn- 
serne. Her kan spredning af resistens over for 
ukrudtsmidler anføres som eksempel på et muligt 
miljømæssigt problem. 

Tilsvarende forhold vil endvidere gælde for 
gensplejsede mikroorganismer og i et nærmere 
bestemt omfang også for dyr. 

Ved organismer forstås i denne lov enhver orga- 
nisme, hvad enten det drejer sig om encellede eller 
flercellede komplicerede, udviklingsmæssigt højt- 
stående organismer. I lovens forstand vil organis- 
mer bl.a. være planter, dyr samt mikroorganismer, 
herunder virus. Ved en organisme kan forstås et- 
hvert levende væsen, hvilket her vil betyde for- 
meringsdygtige eller biologisk aktive. 

Lovens definition på gensplejsning omhandler 
ikke den såkaldte selvkloning, hvor der alene sker 
en omflytning af en organismes eller celles egen 
arvemasse. 

Lovens definition på gensplejsning omhandler 
ligeledes ikke såkaldte deletioner, hvor der fjernes 
dele af en organismes eller celles arvemateriale. 

Loven omhandler ikke nykombinationer af ar- 
vemasse, når dette sker ved sammensætning af to 
eller flere celler, som ikke i sig selv er gensplejsede 
(cellehybridisering). 

Lovforslaget omhandler endvidere ikke anven- 
delse af gensplejsning på mennesker. Der vil såle- 
des ikke inden for denne lovs rammer kunne udfø- 
res forskning eller forsøg med anvendelse af gen- 
splejsning på mennesker. Såvel de etiske som de 
sundhedsmæssige aspekter af gentekno10gisk diag- 
nostik, af genterapi eller af anden manipulation 
med og ændring af den menneskelige arvemasse i 
medicinsk sammenhæng falder uden for denne 
lovs rammer. Disse forhold hører under indenrigs- 
ministeriets ressort og er omhandlet af lovforslag 
(L 91) om lov om oprettelse af et etisk råd og re- 
gulering af visse bio-medicinske forsøg. 

Lovforslaget omhandler endvidere ikke beskyt- 
telse af arbejdsmiljøet, som reguleres af lov om 
arbejdsmiljø (lov nr. 681 af 23. december 1975). 
Da miljøministeriets opgaver efter dette lovforslag 
hænger snævert sammen med arbejdsministeriets 
opgaver efter lov om arbejdsmiljø, vil der mellem 
disse to myndigheder blive etableret et nært samar- 
bejde om de opgaver, der skal varetages overfor de 
enkelte forsknings- og produktionsvirksomheder. 

Bestemmelsen i stk. 3 opregner de hovedprin- 
cipper, som skal lægges til grund ved administrati- 
onen af loven. 

Med gensplejsning står man overfor en ny, 
avanceret bioteknologisk metode, som på en hidtil 
ukendt måde målrettet kan udvikle organismer 
med egenskaber, som findes specielt ønskelige. Det 
bliver hermed muligt bevidst at ændre på en leven- 
de organismes egenskaber, således at den får en 
evne til f.eks. at producere stoffer, som den fra 
naturens hånd ikke har haft. Det er f.eks. blevet 
muligt at give bagegær evne til at fremstille insu- 
lin, selv om det ikke nogen sinde har været en 
naturlig egenskab ved bagegær. 

Sådanne tekniske muligheder åbner perspekti- 
ver, der nødvendiggør en nærmere vurdering af, 
om der kan blive tale om uønskede virkninger for 
den menneskelige sundhed, miljøet eller naturen. 
Gensplejsede organismer og celler er fremmede i 
vores verden, og der er ikke knyttet noget erfa- 
ringsgrundlag til deres anvendelse. Dette betyder, 
at det er nødvendigt med vurdering af de eventuel- 
le risici i de enkelte sager. 

Ved produktion må det klarlægges, hvorledes 
gensplejsede organismer, der f.eks. udledes med 
spildevandet, påvirker det økologiske system. Til- 
svarende gælder, når en gensplejset organisme 
eller celle bevidst udsættes i naturen, og den er 
konstrueret til at udføre et »arbejde« dér. Der kan 
eksempelvis være tale om bakterier, der skal an- 
vendes til nedbrydning af affaldsstoffer i spilde- 
vand, eller gensplejsede planter, der er særlig mod- 
standsdygtige overfor sygdomme. Hvis man frem- 
stiller og udsætter sådanne organismer m.v., må 
man undersøge og vurdere, om de vil være i stand 
til at udkonkurrere andre organismer og dermed 
forrykke den økologiske balance. 

Ligeledes er det i forbindelse med levnedsmid- 
ler af stor betydning at vurdere, om produktion af 
levnedsmidler ved gensplejsning f.eks. kan påvirke 
madens indhold af uønskede stoffer. 

Administrationen af loven må samtidig ikke 
lægge unødige bånd på en teknologisk udvikling, 
der rigtigt anvendt, vil kunne bidrage til løsning af 
en række af det moderne samfunds alvorlige miljø- 
og forsyningsproblemer. Det understreges derfor i 
lovforslaget, at der ved administrationen skal tages 
hensyn til fremme af den sarnfundsgavn1ige anven- 
delse af teknologien. 

Til § 2 

Bestemmelsen tilsigter at undgå overflødige 
gentagelser i lovteksten og indebærer, at lovens 
bestemmelser om gensplejsede organismer og celler 
også finder anvendelse, hvor sådanne celler, orga- 
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nismer eller væv heraf indgår i stoffer og produk- 
ter samt levnedsmidler m.v. 

Til § 3 

Afgrænsningen mellem gensplejsning og anden 
genteknologi, der på kunstig måde ændrer arve- 
massen, er ikke skarp og ikke altid lige menings- 
fuld. Teknikkerne undergår til stadighed foran- 
dringer, som yderligere gør en klar afgrænsning 
vanskelig. Desuden må der på baggrund af den 
hurtige udvikling forventes nye typer af genteknik- 
ker, som vil få miljømæssig betydning. Gentekno- 
logier af anden art end gensplejsning kan også 
benyttes til at ændre og nykombinere arvemasse 
på hidtil ukendt måde, og sådanne genteknologier 
kan derfor indebære eventuelle sikkerhedsmæssige 
risici af tilsvarende karakter som gensplejsning. 
Det foreslås derfor, at loven også for at tage højde 
for den hastige udvikling skal kunne bringes i an- 
vendelse på genteknikker, som udvikles i fremti- 
den. 

På denne baggrund er der i dette lovforslag 
indført en bemyndigelse for miljøministeren til i 
en bekendtgørelse at udvide lovens anvendelses- 
område til at omfatte andre genteknikker end gen- 
splejsning. Blandt sådanne andre genteknikker kan 
være cellehybridisering, deletion og selvkloning. 

Cellehybridisering er én teknik, der muliggør, at 
arvemateriale fra forskellige arter bringes til at 
danne nye kombinationer. Teknikken er mindre 
specifik end gensplejsningsteknikken. 

Delétionsteknikken anvendes til udtagning og 
fjernelse af dele af en organismes eller celles arve- 
materiale. 

Selvkloning er en genteknologi, hvori der ind- 
går redskaber og teknikker, som kendes fra gen- 
splejsning. Ved en selvkloning sker der en omflyt- 
ning af dele af en organismes eller celles egen ar- 
vemasse. Også sådanne processer forekommer na- 
turligt, hvorfor der også her kan være vanskelige 
afgrænsningsproblemer. 

Det kan ikke udelukkes, at der ved anvendelse 
af cellehybridisering, deletion og selvkloning kan 
frembringes organismer eller celler, som vil frem- 
byde problemer i relation til lovens anvendelses- 
områder af ganske lignende karakter som gensplej- 
sede organismer og celler. 

Bestemmelsen i stk. 2 fastlægger, at miljømini- 
steren kan bestemme, at visse gensplejsede organis- 
mer og celler og visse anvendelser heraf i nærmere 
bestemt omfang kan undtages fra loven. 

Bestemmelsen tænkes anvendt i: de tilfælde, 
hvor det erfaringsmæssige grundlag for anvendelse 

af gensplejsning er så udbygget, at den gensplejse- 
de organisme, produktion m.v. kan betragtes som 
risikomæssig uproblematisk. 

Dette erfaringsgrundlag eksisterer allerede i dag 
for en væsentlig del af forskningen. Det må for- 
ventes, at et tilsvarende erfaringsgrundlag vil ud- 
vikles inden for den nærmeste årrække, specielt 
vedrørende industriel produktion, således at en 
række gensplejsede organismer og celler samt stof- 
fer og produkter og levnedsmidler m.v. kan undta- 
ges fra lovens bestemmelser i nærmere bestemt 
omfang. 

Hvis ministeren med hjemmel i § 3 bringer an- 
dre teknikker ind under lovens område, vil der 
blive forhandlet med de i § 7 nævnte ministerier, 
organisationer m.m. Samtidig vil der ske høring af 
det genteknologiske råd. 

Til § 4 

Bestemmelsen præciserer, at loven også omfat- 
ter aktiviteter med gensplejsede organismer og 
celler i de farvandsområder, der indgår i det dan- 
ske fiskeriterritorium, herunder indre farvande 
som fastlagt i lov om Danmarks Riges fiskeriterri- 
torium. Da lovforslaget ikke gælder for Færøerne 
og Grønland vil kun den øvrige del af det danske 
fiskeriterritorium, således som det p.t. er fastlagt i 
bekendtgørelse nr. 386 af 23. august 1985, være 
omfattet. Efter bestemmelsen vil virksomheder 
etableret eller registreret i Danmark være under- 
lagt lovens regelsæt også ved aktiviteter uden for 
søterritoriet. 

Formålet med bestemmelsen er at beskytte men- 
nesker og det vilde dyre- og planteliv generelt, 
herunder især de naturtyper, der er omfattet af 
naturfredningsloven og internationale forpligtelser, 
og at sikre miljøets kvalitet og det 'økologiske sy- 
stem. Der kan her henvises til bestemmelsen i arti- 
kel 196 i FNs Havretskonvention. 

Til 9 5 

Bestemmelserne tilsigter at undgå overflødige 
gentagelser i lovteksten og indebærer, at de be- 
stemmelser, der angår salg henholdsvis fremstilling 
også gælder for de øvrige i paragraffen nævnte 
situationer. 

Om bestemmelsen bemærkes, at lovens bestem- 
melser om salg, hvormed f.eks. sidestilles overgi- 
velse til andre, også finder anvendelse på organis- 
mer, stoffer og produkter m.v., der som mellem- 
produkter overføres fra en virksomhed til en an- 
den. Bestemmelserne finder ligeledes anvendelse 

333 Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillægsbev.lovforslag) 
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på organismer, stoffer og produkter m.v., der in- 
den for samme virksomhed overføres fra én pro- 
duktionsenhed til en fra denne geografisk adskilt 
enhed, eller som overføres til en anden juridisk 
person inden for samme koncern. Dette gælder, 
uanset om der er tale om mellemprodukter eller 
færdigvarer. 

Til 9 6 

Lovens § 12 og § 13 gælder ikke for eksport af 
varer fremstillet ved brug af gensplejsede organis- 
mer og celler. De virksomheder, der producerer 
varer til eksport, skal selvsagt opfylde lovens øvri- 
ge bestemmelser, navnlig jfr. § 10, herunder skal 
virksomheder, som til eksport fremstiller gensplejs- 
sede organismer beregnet til udsætning, søge om 
godkendelse efter lovens § 11, hvis der her i landet 
skal laves forsøgsudsætninger. 

Produktion af lægemidler og foderstoffer ved 
hjælp af gensplejsning er omfattet af lovforslagets 
§ 10. Derimod vil de produkter, der er et resultat 
af produktionen ifølge stk. 2, ikke være omfattet af 
dette lovforslag, idet disse vil være reguleret af 
lægemiddellovgivningen og foderstoflovgivningen. 

Bestemmelsen betyder, at den generelle regel i § 
8 ikke finder anvendelse med hensyn til godken- 
delse af produkter omfattet af lægemiddellovgiv- 
ningen og foderstoflovgivningen. 

Bestemmelserne i stk. 3-5 angår afgrænsningen 
til de særlige love om levnedsmidler, som henhører 
under landbrugsministeriets og fiskeriminiseriets 
forretningsområde og svarer til levnedsmiddello- 
vens § 7. Henvisningen til de særlige regler om 
kød m.v. omfatter også kommende lovgivning, 
herunder lovgivning om gensplejsning vedrørende 
jordbrugsproduktionen. 

Reglen i stk. 3 betyder, at denne lovs bestem- 
melser altid kan finde anvendelse som et mini- 
mum. Da det er ønskeligt, at bestemmelserne om 
tilsætningsstoffer i overensstemmelse med praksis 
holdes samlet i ét regelsæt, er det i stk. 5 foreslået, 
at bestemmelser herom kun skal kunne fastsættes 
af miljøministeren. 

Til § 7 

Under hensyn til genteknologiens tværgående 
karakter vil det være nødvendigt at koordinere 
udarbejdelsen af bekendtgørelser efter denne lov 
med de andre ministerier, der har opgaver inden 
for området. Man har derfor i bestemmelsen op- 
regnet, hvilke ministerier der i alle tilfælde skal 

medinddrages. Andre relevante ministerier vil selv- 
sagt også kunne inddrages. 

Endvidere vil en række landsomfattende er- 
hvervs- og forbrugerorganisationer og de kommu- 
nale organisationer blive inddraget i forbindelse 
med udarbejdelse af bekendtgørelser i medfør af 
loven. Det vil ikke være muligt på en fyldestgøren- 
de måde i lovbestemmelsen at opregne de organi- 
sationer, der bør inddrages i regeludarbejdelsen, 
ligesom der vil kunne være tale om forskellige 
organisationer i forskellige sager. Derfor er der i 
bestemmelsen givet miljøministeren adgang til at 
skønne over, hvilke organisationer, der bør inddra- 
ges i det konkrete tilfælde. Således vil man høre 
landsdækkende organisationer som f.eks. Industri- 
rådet, Håndværksrådet, Grosserersocietetet, Land- 
brugsrådet, De samvirkende danske Landbofore- 
ninger, Danske Husrnalidsforeninger, De danske 
Mejeriers Fællesorganisation, Arbejderbevægelsens 
Erhvervsråd, Danmarks Naturfredningsforening, 
Forbrugerrådet, Statens Husholdningsråd, Embeds- 

. lægeforeningen, Danmarks Sportsfiskerforbund, 
Danmarks Havfiskeriforening, Dansk Fiskerifore- 
ning, NOAH, Naturfredningsrådet, Amtsrådsfore- 
ningen, Hovedstadsrådet, Kommunernes Landsfor- 
ening samt Københavns og Frederiksbetg kommu- 
ner. 

Herudover vil det genteknologiske råd blive 
inddraget i forbindelse med udstedelse af generelle 
regler efter loven. 

Endelig vil det være naturligt efter behov at 
inddrage relevante brancheorganisationer og fagli- 
ge organisationer i arbejdet med regeludarbejdel- 
sen. 

Til kapitel 2 
Til 9 8 

Baggrunden for bestemmelsen er, at erfaringer- 
ne med gensplejsning på nuværende tidspunkt er 
beskedne, og at man derfor finder det mest rigtigt 
at afgrænse gensplejsningens anvendelsesområde 
til de situationer, hvor der er mulighed for at fore- 
tage en vurdering af de eventuelle risici. 

Til 9 9 ' 

Bestemmelsen tilsigter alene, at forskning med 
gensplejsning skal ske under betingelser, som sik- 
rer sundhed, miljø og natur i tilfælde af udslip 
eller udledning af gensplejsede organismer. 

Efter § 9 må der kun forskes med gensplejsning 
og med de af loven omhandlede organismer og 
celler inden for laboratorier eller laboratorieområ- 
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der, der er klassificeret til dette formål efter ar- 
bejdsmiljøloven. Det forudsættes, at de omhandle- 
de laboratorier og laboratorieområder omfattes af 
en klassifikation, som sikrer arbejdsmiljøet, og som 
sikrer mod udslip af gensplejsede organismer, samt 
at der fastsættes regler for udledning af gensplejse- 
de organismer herfra. 

Ved klassifikation af laboratorier og laborato- 
rieområder tænkes der taget udgangspunkt i inter- 
nationalt gældende krav, herunder retningslinier 
for arbejde med gensplejsning fastsat af National 
Institutes of Health i USA (NIH-guidelines). Med 
denne lov sigtes alene på forhold af betydning for 
beskyttelsen af det ydre miljø og natur. Da disse 
laboratorier og laboratorieområder skal godkendes 
i henhold til arbejdsmiljøloven, findes det under 
hensyn til de særlige forhold på forskningsområdet 
mest hensigtsmæssigt, at der sker en samlet vurde- 
ring af de miljømæssige og arbejdsmiljømæssige 
forhold. Eventuelle forbud mod visse udledninger 
og vilkår om eventuelle særlige foranstaltninger til 
forebyggelse af uønsket udledning kan således 
koordineres med vilkår stillet af arbejdsministeriet. 

Arbejdsministeriet vil i de kommende regler 
herom indsætte en bestemmelse om, at udviklings- 
og forsøgsproduktion med rumfang på mindre end 
10 liter kulturvæske vil kunne ske i klassificerede 
laboratorier og laboratorieområder. Arbejdsmini- 
steriet vil herudover udforme reglerne således, at 
der vil kunne dispenseres fra 10 liter grænsen for 
udviklings- og forsøgsproduktion, når dette skøn- 
nes forsvarligt. Herved sikres det, at sådanne pro- 
duktioner, som i volumen overstiger 10 liter, allige- 
vel kan behandles som forskning. Forud for med- 
delelse af en sådan dispensation forhandler ar- 
bejdsministeriet med miljøministeriet og det pågæl- 
dende amtsråd med henblik på, at § 9 i denne lov 
finder anvendelse på den pågældende udviklings- 
eller forsøgsproduktion. Der henvises i øvrigt til 
bemærkningerne til § 10. 

Der vil i medfør af bestemmelsen i § 14 blive 
fastsat regler om emballering og transport af gen- 
splejsede organismer og celler imellem klassificere- 
de laboratorier og laboratorieområder, jfr. be- 
mærkningerne til § 14. 

Forsøg i laboratorier og laboratorieområder, 
som ikke er klassificeret, jfr. § 9, stk. 1, kan tilla- 
des af miljøministeren. Der er tale om forsøg i 
lokaler, der anvendes til undervisning (fysik- og 
biologilokaler på skoler m.v.), som ikke er registre- 
ret som laboratorier godkendt til forskning med 
gensplejsning og med de af loven omhandlede 
organismer og celler i henhold til lov om arbejds- 
miljø. I tilladelsen kan fastsættes vilkår om, at kun 

visse gensplejsningsteknikker, organismer, vektorer 
m.v. må anvendes. 

Til § 10 

Bestemmelsen har som den væsentligste funkti- 
on at skabe mulighed for at vurdere og godkende 
de udledninger af gensplejsede organismer og cel- 
ler, der vil finde sted fra produktionsvirksomhed. 
Formålet med bestemmelsen er bl.a. at sikre, at 
produktion ikke påbegyndes, før der er foretaget 
en vurdering af, hvad udledningen -  tilsigtet som 
utilsigtet -  vil have af konsekvenser for sundhed, 
miljø og natur. Reglen omfatter udledning såvel til 
luften som til vand og jord. 

Ved udledning forstås enhver overførsel af or- 
ganismer og celler til miljø og natur, uanset må- 
den, det finder sted på, når overførslen sker uden 
henblik på at opnå en bestemt funktion i miljø 
eller natur. Der vil således både kunne være tale 
om udledning via spildevand, luft, affald m.v. 

Vurderingen skal baseres på oplysninger, som 
angivet i § 14 og § 15. Hver enkelt sag vil blive 
behandlet for sig. Der tænkes udarbejdet et særligt 
oplysningsskema til brug ved ansøgning om god- 
kendelse af udledning, jfr. bemærkningerne til § 14 
og § 15. En godkendelse meddelt af amtsrådet 
undtager ikke virksomheden for anden lovgivning, 
f.eks. miljøbeskyttelsesloven og arbejdsmiljøloven. 

Hvis der foretages eller fremkommer ændringer 
af den gensplejsede organisme eller celle, skal der 
ske meddelelse herom til godkendelsesmyndighe- 
derne, jfr. også bemærkningerne til § 15, stk. 2. 
Inden der foretages væsentlige ændringer i den 
godkendte organisme eller celle eller i den anven- 
delse, som organismen eller cellen er godkendt til, 
skal der søges om ny godkendelse. 

I forbindelse med vurderingen af de af virksom- 
heden meddelte oplysninger om den produktion, 
der tænkes iværksat, kan amtsrådet fastsætte vilkår 
om indretningen af virksomheden, jfr. § 16. Disse 
vilkår vil omhandle foranstaltninger, der begræn- 
ser udledningen til miljø og natur kvantitativt eller 
kvalitativt. 

Vilkår om indretning af virksomheden kan 
f.eks. være krav med henblik på en begrænsning af 
virksomhedens udledning af gensplejsede organis- 
mer (fysisk indeslutning). Der tænkes indført 3 
standardkategorier af fysisk indeslutning: l, 2 og 3 
med stigende grad af fysisk indeslutning. Med 
baggrund i vurderingen af virksomhedens produk- 
tion via oplysningerne fra oplysningsskemaet vil 
vilkårene for fysisk indeslutning typisk blive fast- 
lagt til en af disse standardkategorier. De 3 stan- 
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dardkategorier tænkes opbygget efter de retningsli- 
nier, der har været droftet i OECD's ad hoc 
Group on Safety and Regulations in Biotechnolo- 
gy- 

Ved udviklings-, afprøvnings- og forsøgspro- 
duktion forstås al virksomhed med gensplejsede 
organismer og celler, der ikke er omfattet af be- 
stemmelsen i § 9 om forskningslaboratorier, og 
som ikke kan opfattes som egentlig produktion. 
OECD's ad hoc Group on Safety and Regulations 
in Biotechnology har kortlagt, at »Large-scale« 
industriel anvendelse af gensplejsede organismer i 
de fleste OECD-lande arbitrært er fastsat til volu- 
miner på 10 liter kulturvæske og derover. NIH- 
guidelines opererer med den samme grænse. Den- 
ne grænse vil også som udgangspunkt blive an- 
vendt her i landet. Udviklings- og forsøgsprodukti- 
on med voluminer af kulturvæsker på mindre end 
10 liter vil således være undtaget fra godkendelses- 
ordningen. Disse udviklings- og forsøgsproduktio- 
ner vil i stedet være omfattet af klassifikationssy- 
stemet, som er beskrevet i § 9 og bemærkningerne 
hertil. 

Derimod kommer § 10 under alle omstændighe- 
der til anvendelse, såfremt der er tale om egentlig 
produktion uanset denne produktions størrelse, 
dvs. også hvis volumen er under 10 liter. 

Bestemmelsen i § 10 svarer til, hvad der kendes 
fra miljøbeskyttelseslovens kapitel 5. Det findes 
rigtigst også på dette område at følge de almindeli- 
ge decentraliseringsprineipper, hvorefter de lokale 
folkevalgte myndigheder i videst muligt omfang 
afgør sager, der vedrører lokale forhold. Under 
hensyn til opgavens karakter har man fundet det 
mest hensigtsmæssigt at lade amtsrådene være god- 
kendelsesmyndighed. 

Ganske ofte vil det være sådan, at der samtidig 
med meddelelse af godkendelse efter denne lov 
også skal tages stilling til en ansøgning om miljø- 
godkendelse efter miljøbeskyttelseslovens kapitel 5. 
Dette kan give administrative problemer i de til- 
fælde, hvor en kapitel 5 godkendelse skal medde- 
les af kommunalbestyrelsen. For at forenkle sags- 
gangen er det hensigten i disse tilfælde at lade 
amtsrådet overtage kompetencen til at meddele 
miljøgodkendelse, således at alle forhold vedrøren- 
de miljøet i forbindelse med en virksomhed, der 
anvender gensplejsning, behandles af én myndig- 
hed. Herved skabes der forudsætning for, at de to 
afgørelser træffes samtidig, således at klagefrister- 
ne løber parallelt. En sådan overflytning af god- 
kendelseskompetence kan ske administrativt i 
medfør af § 18 og § 34 i miljøbeskyttelsesloven. 

Ansøgning om godkendelse efter denne lov bør 
i overensstemmelse med princippet i miljøbeskyt- 
telseslovens § 40, stk. 2, indgives til kommunalbe- 
styrelsen, der så videresender materialet til amtsrå- 
det. Herved skal ansøgning i sager, hvor der også 
bliver tale om godkendelse efter miljøbeskyttelses- 
lovens kapitel 5, kun indsendes til én myndighed, 
ligesom kommunalbestyrelsen sikres mulighed for 
indseende med, hvilke aktiviteter der foregår inden 
for kommunens område. 

Hvor der herefter bliver tale om at påklage 
amtsrådets afgørelser, vil det efter lovforslaget 
være sådan, at godkendelsen efter denne lov skål 
påklages til levnedsmiddelstyrelsen, mens miljø- 
godkendelsen skal påklages til miljøstyrelsen. Da 
en klage efter begge regelsæt skal fremsendes gen- 
nem amtsrådet, forudsættes denne opsplitning af 
klagen ikke at medføre vanskeligheder for borger- 
ne. Det vil påhvile levnedsmiddelstyrelsen og 
miljøstyrelsen indbyrdes at påse, at klagerne bliver 
behandlet hos den rigtige centrale myndighed. 
Klagemyndighederne vil endvidere tilstræbe, at de 
to sagsforløb i videst muligt omfang bringes frem 
til en afgørelse samtidig. 

I forhold til amtsrådenes godkendelseskompe- 
tence'efter lovforslagets § 10 må det i den første 
tid efter lovens ikrafttræden forventes, at amtsrå- 
dene vil have behov for en ikke ubetydelig rådgiv- 
ning med henblik på tilvejebringelsen af et til- 
strækkeligt beslutningsgrundlag i enkeltsager. Lev- 
nedsmiddelstyrelsen vil kunne bistå med at frem- 
skaffe de nødvendige oplysninger forud for amts- 
rådets stillingtagen til, om en godkendelse kan 
meddeles, men det vil være op til amtsrådet at 
afgøre, om og i givet fald på hvilke nærmere betin- 
gelser en godkendelse kan meddeles. 

Til § il 

§ 11 fastsætter, at der altid skal foreligge god- 
kendelse fra miljøministeren, førend der kan ske 
udsætning i miljø eller natur af gensplejsede orga- 
nismer. Bestemmelsen omfatter derfor også for- 
søgsudsætninger i forbindelse med udviklings- og 
afprøvningsvirksomhed. Sådanne forsøg vil efter 
deres natur ikke altid kunne foregå i klassificerede 
laboratorier og laboratorieområder. 

Bestemmelsen skal, jfr. § 14 og § 15, sikre, at 
der kan foretages en vurdering af de mulige sund- 
hedsmæssige og miljø- og naturmæssige indvirk- 
ninger en udsætning af gensplejsede organismer 
kan have. 

Udsætning af planter omfatter såvel udspred- 
ning af pollen, frø og vegetative dele som egentlig 
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udplantning af planter. Udsætning af dyr omfatter 
enhver udsætning af dyr, inklusive husdyr, herun- 
der også dyr, som er blevet podet med gensplejse- 
de organismer eller celler for eksempel i vom eller 
tarm. 

Der tænkes udarbejdet et særligt oplysningsske- 
ma, jfr. bemærkningerne til § 14, som anvendes 
som grundlag for godkendelse af udsætning i miljø 
og natur. 

Hvis der foretages eller forekommer ændringer 
af den gensplejsede organisme eller celle, skal der 
ske meddelelse herom til godkendelsesmyndighe- 
den, jfr. også bemærkningerne til § 15, stk. 2. In- 
den der foretages væsentlige ændringer i den god- 
kendte organisme eller celle eller i den anvendelse, 
som organismen eller cellen er godkendt til, skal 
der søges om ny godkendelse. 

§ l I fastlægger herudover, at miljøministeren i 
fornødent omfang kan indføre begrænsninger i 
eller forbud mod udsætning af gensplejsede orga- 
nismer og celler ved nærmere fastsættelse af regler 
herfor. 

For at hindre utilsigtet spredning i miljø og 
natur er også udsætning foretaget af den alminde- 
lige borger i hus, have, drivhus m.m. i andet øje- 
med end egentlig produktionsvirksomhed omfattet 
af lovens bestemmelser om godkendelse af udsæt- 
ning. Som hovedregel vil udsætning i denne for- 
stand almindeligvis være godkendt i og med de 
vilkår, som stilles ved meddelelse om godkendelse 
til salg af gensplejsede organismer. 

Det vil generelt være formålstjenligt, om der 
kan meddeles en almengyldig godkendelse til brug 
af bestemte gensplejsede dyr, planter eller mi- 
kroorganismer, således at den enkelte jordbruger 
ikke selvstændigt skal ansøge om godkendelse til 
udsætning. Denne almene godkendelse kan med 
fordel meddeles på det tidspunkt, hvor en gen- 
splejset organisme efter endt forsknings- og udvik- 
lingsarbejde overgår til opformering i egentlig pro- 
duktionsvirksomhed, jfr. dog bemærkningerne til § 
2 om begrænsninger ved anvendelse til videre for- 
ædling. 

I visse specielle tilfælde vil en godkendelse efter 
§ 12 om stoffer og produkter, der indeholder gen- 
splejsede organismer eller celler, samtidig være 
ensbetydende med en godkendelse til udsætning af 
disse organismer og celler. I sådanne tilfælde vil 
der i forbindelse med godkendelsen være foretaget 
vurderinger af de eventuelle sundhedsmæssige og 
miljø- og naturmæssige risici. En godkendelse efter 
§ 11 vil derfor være unødvendig. Som eksempel 
herpå kan anføres biologiske bekæmpelsesmidler, 
som indeholder gensplejsede organismer eller cel- 

ler, idet en godkendelse efter dette lovforslag dog 
ikke samtidig undtager for godkendelse efter lov 
om kemiske stoffer og produkter. 

Bestemmelsen om udsætning finder også anven- 
delse ved udsætning i havmiljøet, jfr. også lovfor- 
slagets § 4. Danmark har ved tiltrædelsen af Den 
Europæiske Naturbeskyttelseskonvention, Bonn- 
konventionen om migrerende dyrearter og' FNs 
Havretskonyention forpligtet sig til at forebygge 
uheldige økologiske konsekvenser ved introduktion 
af ikke hjemmehørende arter i havmiljøet. 

Bestemmelsen i stk. 2 giver miljøministeren mu- 
lighed for at udarbejde bekendtgørelser om be- 
grænsninger i eller forbud mod udsætning af visse 
gensplejsede organismer eller celler. 

Til § 12 

Bestemmelsen om godkendelse af stoffer og 
produkter, som indeholder gensplejsede organis- 
mer eller celler, inden fremstilling, salg, import 
eller anvendelse har til formål at forebygge skader 
på sundhed, natur og miljø som følge af et stofs 
eller et produkts indhold af gensplejsede organis- 
mer eller celler. Bestemmelsen finder anvendelse, 
hvad enten et stof eller produkt indeholder orga- 
nismer eller celler, der helt eller delvist betinger 
stoffets eller produktets egenskaber, eller organis- 
merne eller cellerne udgør en restkoncentration 
eller forurening med uønskede organismer eller 
celler (kontaminering). 

Bestemmelsen kan endvidere finde anvendelse, 
hvor stoffer og produkter kan give anledning til, at 
gensplejsede organismer eller celler indirekte via 
affald m.v. spredes til miljø og natur. 

Det er ikke hensigten at vurdere og godkende 
andre egenskaber ved stoffet eller produktet end 
de, der kan skyldes tilstedeværelsen af gensplejse- 
de organismer og celler, som måtte have betydning 
for sundhed, miljø og natur. Godkendelsen vedrø- 
rer således alene den gensplejsede organisme eller 
celle og undtager ikke producent eller importør for 
anden lovgivning, f.eks. lov om kemiske stoffer og 
produkter. 

Der tænkes udarbejdet et særligt oplysningsske- 
ma, som anvendes i forbindelse med godkendelsen 
af stoffer og produkter, jfr. bemærkningerne til § 
14. På grundlag af oplysningsskemaet kan ministe- 
ren fastsætte nærmere vilkår om salg, import og 
anvendelse af stoffet eller produktet. 

Vilkårene vil have til hensigt at begrænse skader 
på sundhed, miljø og natur, som kan skyldes et 
stofs eller et produkts indhold af gensplejsede or- 
ganismer eller celler. Sådanne vilkår kan dreje sig 



5323 F.t.l. om miljø og gensplejsning m.v. 5324 

om mærkning, emballering, opbevaring eller nær- 
mere forskrifter for anvendelsen. 

Hvis der foretages eller fremkommer ændringer 
af den gensplejsede organisme eller celle, skal der 
ske meddelelse herom til godkendelsesmyndighe- 
derne, jfr. bemærkningerne til § 15, stk. 2. Inden 
der foretages væsentlige ændringer i den godkend- 
te organisme eller celle eller i den anvendelse, som 
organismen eller cellen er godkendt til, skal der 
søges om ny godkendelse. 

Miljøministeren kan efter lovforslagets § 3, stk. 
2, bestemme, at nærmere angivne stoffer og pro- 
dukter, som indeholder gensplejsede organismer 
eller celler, herunder produkter, som indeholder 
gensplejsede organismer eller celler, som i begræn- 
set omfang findes som restkoncentration i disse, 
helt eller delvis undtages fra loven. Der tænkes her 
fortrinsvis på visse typer af produkter og stoffer 
produceret her i landet, hvor der er mulighed for 
at stille vilkår og føre kontrol med fremstillingen. 
Såfremt man f.eks. undtager visse bekæmpelses- 
midler fra godkendelse efter denne bestemmelse, 
betyder det ikke, at de samtidig fritages fra god- 
kendelse efter anden lovgivning -  herunder lov om 
kemiske stoffer og produkter. 

Oplysningsskemaet tænkes udformet, således at 
det i givet fald bliver muligt på samme skema at 
ansøge om godkendelse i henhold til både denne 
lov og lov om kemiske stoffer og produkter. 

Efter stk. 2 foreslås det, at ministeren kan ud- 
stede bekendtgørelser, der begrænser eller forbyder 
fremstilling, salg, import eller anvendelse af orga- 
nismer eller celler omfattet af stk. 1. 

Til § 13 

Der er som omtalt under de almindelige be- 
mærkninger store muligheder for anvendelse af 
gensplejsning i forbindelse med produktion af lev- 
nedsmidler. 

Levnedsmidler er nok den del af miljøet, som 
mennesket kommer i mest intim kontakt med, idet 
et menneske gennem et livsforløb vil indtage om- 
kring 100 tons af miljøet som mad og drikke. Det 
er derfor nødvendigt at sikre sig, at der ikke i for- 
bindelse med anvendelse af gensplejsning sker en 
sundhedsmæssigt betænkelig udvikling med lev- 
nedsmidler. 

I overensstemmelse hermed har bestemmelsen i 
§ 13 til formål at videreføre levnedsmiddellovens 
princip om at beskytte forbrugerne mod sundheds- 
risiko. Bestemmelsen vedrører levnedsmidler, lev- 
nedsmiddelingredienser og tilsætningsstoffer, her- 

under tekniske hjælpestoffer, der indeholder eller 
består af gensplejsede organismer eller celler. 

Bestemmelsen omhandler levnedsmidler, der i 
sig selv er en gensplejset organisme eller celle og 
levnedsmidler, som er en del af en gensplejset or- 
ganisme, samt levnedsmidler, som efter høst, slagt- 
ning m.v. hidrører fra en gensplejset organisme. 

Ved levnedsmidler forstås i denne lov -  som i 
lov om levnedsmidler -  spisevarer, drikkevarer, 
nydelsesmidler eller andre varer, der er bestemt til 
at fortæres af mennesker. 

Ved levnedsmiddelingrediens forstås i denne lov 
ethvert stof eller produkt, som finder anvendelse i 
forbindelse med produktion af et levnedsmiddel 
eller i forbindelse med produktion af andre lev- 
nedsmiddelingredienser. 

Ved tilsætningsstoffer, herunder tekniske hjæl- 
pestoffer, forstås ethvert stof, som uden i sig selv 
at være et egentligt levnedsmiddel, anvendes ved 
fremstilling eller tilberedning af et levnedsmiddel 
eller en levnedsmiddelingrediens. 

Som parallel til de regler, der i dag eksisterer -  
f.eks. om godkendelse af tilsætningsstoffer i med- 
før af levnedsmiddelloven -  foreslås etableret en 
godkendelsesordning for levnedsmidler og levneds- 
middelingredienser, som indeholder eller består af 
gensplejsede organismer eller celler, jfr. dog be- 
stemmelsen i lovforslagets § 6, stk. 3 og 4. Tilsva- 
rende etableres en godkendelsesordning for tilsæt- 
ningsstoffer. Godkendelsesbeføjelser vil blive hen- 
lagt til levnedsmiddelstyrelsen. 

Ved vurdering af ansøgning om godkendelse af 
levnedsmidler, levnedsmiddelingredienser, tilsæt- 
ningsstoffer, herunder tekniske hjælpestoffer, skal 
der foretages en sundhedsmæssig vurdering af, om 
de pågældende stoffer forsvarligt kan anvendes 
som ansøgt. Ved godkendelsen kan der fastsættes 
vilkår om anvendelsesområder, herunder vilkår for 
den videre anvendelse af de herved fremkomne 
produkter. Godkendelsesmyndighederne kan, jfr. § 
14, kræve, at ansøgeren forelægger oplysninger og 
foretager eller lader foretage analyser m.v. til brug 
for en vurdering af en ansøgning om godkendelse. 
I vurderingen bør indgå undersøgelser og helheds- 
vurderinger af de sundhedsmæssige forhold, her- 
under såvel de toksikologiske som de mulige syg- 
domsfremkaldende egenskaber ved de pågældende 
organismer, celler m.v. Disse oplysninger skal gøre 
det muligt at vurdere, om det omhandlede levneds- 
middel m.v. forsvarligt kan anvendes. 

For så vidt angår planter og dyr, der anvendes 
som levnedsmidler -  eller som råvarer hettil -  må 
forventes etableret et samarbejde med landbrugs- 
ministeriet. 
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Hvis der foretages eller fremkommer ændringer 
i en gensplejset organisme eller celle, skal der ske 
meddelelse herom til godkendelsesmyndigheden, 
jfr. også bemærkningerne til § 15, stk. 2. Inden der 
foretages væsentlige ændringer i den godkendte 
organisme eller celle eller i den anvendelse, som 
organismen eller cellen er godkendt til, skal der 
søges om ny godkendelse. 

I maj 1984 vedtog folketinget en beslutning om 
gennemførelse af en ernæringspolitik. På levneds- 
middelområdet administreres der i dag i overens- 
stemmelse med den ernæringspolitik, som folketin- 
get har vedtaget. Også når der er tale om levneds- 
midler m.v. fremstillet ved hjælp af gensplejsning, 
vil man administrere i overensstemmelse hermed. 
Der er således ikke i loven medtaget særlige be- 
stemmelser specielt med henblik på varetagelsen af 
ernæringsmæssige hensyn. 

Det foreslås endvidere, at miljøministeren kan 
fastsætte regler om begrænsninger i eller forbud 
mod fremstilling, salg, import og anvendelse af 
levnedsmidler, levnedsmiddelingredienser, tilsæt- 
ningsstoffer, herunder tekniske hjælpestoffer, som 
er omfattet af loven. 

Til § 14 

Ministeren fastsætter ifølge denne bestemmelse 
de nærmere regler om gennemførelse af de god- 
kendelsesordninger, der er omhandlet af §§ 10-13. 
Det er således tanken, at man i bekendtgørelser 
kan fastsætte den nærmere procedure og mere 
detaljeret beskrive indholdet i godkendelsesordnin- 
gerne. Heri kan indgå, at de oplysninger, der skal 
indsendes ved ansøgning om godkendelse, skal 
udformes efter et særligt skema. Dette tænkes ud- 
arbejdet for de enkelte sagstyper, jfr. §§ 10-13. 

De til en godkendelse fornødne oplysninger vil 
afhænge af den enkelte sag. I almindelighed vil 
der være tale om mere eller mindre detaljerede 
oplysninger inden for følgende områder: 

-  karakteristik af modtager- og donororganismer, 
-  karakteristik af vektor, 
-  karakteristik af den gensplejsede organisme, 
-  økologiske karakteristika for modtagerorganis- 

men og for den gensplejsede organisme, 
-  overlevelse, formering, spredning og etablering 

af den gensplejsede organisme i miljø og natur, 
-  sundhedsmæssige vurderinger af den gensplejse- 

de organisme, 
. -  den gensplejsede organismes samspil (interakti- 

on) med relevante biologiske systemer, herunder 
økologiske konsekvenser heraf, og 

-  anvendelsen, herunder omstændighederne ved 
anvendelsen af den gensplejsede organisme. 
Under hensyntagen til den fremtidige gentekno- 

logiske udvikling kan der blive tale om et behov 
for andre typer af oplysninger end de ovenfor an- 
førte, herunder at nogle bliver unødvendige for 
vurderingen af de eventuelle risici. 

Enhver ansøgning i forbindelse med organis- 
mer, der skal udsættes, skal følges af oplysninger 
om foranstaltninger til overvågning af udsætnin- 
gens forløb og konsekvenser, herunder oplysninger 
om: 

-  organismens forventede skæbne i miljø og na- 
tur, 

-  planer og procedurer for identifikation, påvis- 
ning og overvågning af organismen, 

-  de valgte metoder til indeslutning (containment) 
(fysisk og/eller biologisk indeslutning af orga- 
nismen), 

-  planer for og metoder til afbødning af eventuel- 
le uheld eller skader, som følge af utilsigtet 
spredning eller andre utilsigtede virkninger. 
Der kan endvidere fastsættes nærmere regler 

om, under hvilke omstændigheder fornyet godken- 
delse skal indhentes. 

Samvirke mellem myndighederne af hensyn til 
en smidig administration vil ligeledes indgå i be- 
kendtgørelsen. F.eks. vil der ved et samarbejde 
med arbejdsmiljømyndighederne og landbrugs- 
myndighederne kunne sikres en koordinering af de 
oplysninger, der vil blive krævet efter denne lov og 
efter arbejdsministeriets og landbrugsministeriets 
regler. 

Dette vil så vidt muligt ske ved udformning af 
fælles oplysningsskemaer m.v. 

Således vil det være formålstjenligt, at en god- 
kendelse til udsætning af dyr og planter sker i et 
samvirke med landbrugsministeriet, således at der 
som hovedregel vil kunne meddeles samtidige ge- 
nerelle godkendelser til anvendelse af gensplejsede 
dyr og planter. 

Ved generelle godkendelser mindskes behovet 
for efterfølgende godkendelser, når den gensplejse- 
de organisme skal opformeres eller anvendes i en 
virksomhed eller et jordbrug. Samme forhold gør 
sig gældende for levnedsmidler m.v. F.eks. vil en 
bakteriekultur generelt kunne godkendes til brug i 
mælkeprodukter. 

I stk. 2 er der mulighed for, at der kan udarbej- 
des regler om oplagring, transport og affaldsdepo- 
nering, herunder transit. Regler om transport må i 
givet fald drøftes nærmere med justitsministeriet 
med henblik på en vurdering af, om sådanne reg- 
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ler kan gennemføres ved ændring af justitsministe- 
riets bekendtgørelse nr. 2 af 2. januar 1985 om 
(national) vejtransport af farligt gods, eller om der 
er behov for særlige regler på dette specielle områ- 
de. Tilsvarende gælder med hensyn til internatio- 
nal vejtransport og en eventuel anvendelse af den 
europæiske konvention om international transport 
af farligt gods ad vej (ADR-konventionen), jfr. 
justitsministeriets bekendtgørelse nr. 162 af 26. 
april 1985. 

Til § 15 

Ifølge § 15 skal ansøgeren i forbindelse med 
ansøgning om godkendelse indgive oplysninger om 
organismer eller celler og disses mulige indvirk- 
ning på sundhed, miljø og natur, således at de 
fornødne vilkår kan fastsættes. 

Bestemmelsen giver godkendelsesmyndigheden 
mulighed for at kræve oplysninger forelagt, som 
må anses for nødvendige i forbindelse med vurde- 
ring af en ansøgning, herunder i forbindelse med 
vurdering af de eventuelle risici. Det præciseres, at 
myndigheden kan kræve, at ansøgeren foretager 
eller fremlægger resultater fra undersøgelser af og 
eksperimenter med den organisme eller den pro- 
duktions- eller den forsøgsvirksomhed, der søges 
om godkendelse af. 

Bestemmelsen skal videre sikre, at myndighe- 
derne kan give nærmere retningslinier for, hvorle- 
des undersøgelserne og eksperimenterne skal tilret- 
telægges, og hvilke metoder og teknikker der øn- 
skes inddraget. I det omfang myndighederne skøn- 
ner det påkrævet, kan de kræve undersøgelserne 
henlagt til laboratorier autoriseret af statens tekni- 
ske prøvenævn eller om nødvendigt vælge selv at 
forestå undersøgelsen på egne laboratorier. 

Det bestemmes videre, at godkendelsesmyndig- 
heden kan kræve, at eventuelle udgifter i forbin- 
delse med undersøgelser, herunder eksperimenter 
og analyser, som myndighederne skønner fornødne 
for en risikovurdering, skal betales af ansøgeren. 

I forbindelse med enhver godkendelse skal der 
foretages en vurdering af de mulige sundhedsmæs- 
sige og miljø- og naturmæssige følger af et udslip, 
udledning eller udsætning af gensplejsede organis- 
mer, uanset om disse må anses for egnede til over- 
levelse eller etablering i det ydre miljø. I en vurde- 
ring af de eventuelle risici vil der indgå såvel 
kvantitative vurderinger af sandsynligheden for 
uheld som kvantitative og kvalitative vurderinger 
af konsekvenserne heraf for sundhed, miljø og 
natur. 

En vurdering af de eventuelle risici sigter på at 
vurdere de mulige følger af udslip, udledning eller . 
udsættelse i miljø eller natur af en gensplejset or- 
ganisme eller celle. Til, brug for myndighedernes 
vurdering af de eventuelle risici kan der kræves 
forelagt oplysninger om og undersøgelser af den 
pågældende organismes genetiske, fysiologiske og 
økologiske egenskaber, herunder om overlevelse- 
sevne, formeringsevne, spredningsevne og etable- 
ringsevne. Endvidere kan der kræves forelagt op- 
lysninger om og undersøgelser af biologiske såvel 
som fysisk-kemiske forhold vedrørende økosyste- 
mer, som organismen kan forventes at kunne kom- 
me i kontakt med som følge af udsættelsen. I myn- 
dighedernes vurdering af de eventuelle risici kan 
indgå vurderinger af organismens toksikologiske 
såvel som økotoksikologiske virkninger på sund- 
hed, miljø og natur. Fem overordnede forhold er 
væsentlige i denne forbindelse: 

-  vil organismen være i stand til at overleve i 
miljø eller natur? 

-  vil den kunne formere sig? 
-  vil den kunne spredes til og etablere sig i miljø 

eller natur uden for udslips-, udlednings- eller 
udsættelsesstedet? 

-  vil organismen være i stand til at overføre gene- 
tisk materiale til andre organismer og derfor 
kunne etablere sig i genetisk forstand, også selv 
om organismen i sig selv uddør? 

-  endelig skal det vurderes, om organismen eller 
genetisk materiale herfra vil kunne give anled- 
ning til skader eller uønskede virkninger på 
sundhed, miljø eller natur? 
Det skal således bl.a. vurderes, om mikroorga- 

nismer vil kunne spredes fra menneske til menne- 
ske ved direkte eller indirekte smitte, herunder om 
der findes antibiotika, der er virksomme overfor 
disse mikroorganismer, eller andre muligheder for 
at behandle og for at standse en eventuel smitte- 
spredning. Såfremt smitterisiko ikke kan udelukkes 
skal sundhedsstyrelsen høres. 

I vid udstrækning vil der være tale om oplys- 
ninger, som ansøgeren under alle omstændigheder 
er i besiddelse af, da de nødvendigvis indgår i den 
forudgående forsknings- og udviklingsproces eller i 
planlægning af den ansøgte produktion eller ud- 
sætning i miljø og natur. For importørers vedkom- 
mende vil det ofte yære en forudsætning for at 
opnå godkendelse, at de fornødne oplysninger fra 
forsker eller producent stilles til rådighed for myn- 
dighederne. 

Ved industriel udviklings-, afprøvnings- eller 
produktionsvirksomhed vil gensplejsede organis- 
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mer sædvanligvis være fysisk og/eller biologisk 
indesluttet. I en række tilfælde vil der imidlertid 
kunne forventes et vist udslip eller udledning af 
organismer via luftafkast, spildevand, fast affald 
m.v. Ligeledes kan der ske udslip i forbindelse 
med driftsforstyrrefser eller andre uheld. 

En vurdering af de eventuelle risici i forbindel- 
se med industriel anvendelse bør derfor principielt 
følge ovennævnte retningslinier. Der kan derfor 
stilles krav om indgivelse af samme typer og om- 
fang af oplysninger og undersøgelser ved ansøg- 
ning om godkendelse til produktion, som i forbin- 
delse med en ansøgning om godkendelse til udsæt- 
ning. 

I tilfælde, hvor der ansøges om godkendelse til 
udsætning af gensplejsede organismer, øges sand- 
synligheden for, at organismerne overlever og 
eventuelt etablerer bestande. Afprøvning på for- 
søgsarealer udgør en særlig risikofaktor, fordi or- 
ganismer herved bringes ud i det fri for første 
gang. Der vil derfor i sagens natur ikke på for- 
hånd findes erfaring fra friland. Selv om der er 
tale om et mindre forsøgsareal, sikrer dette ikke i 
sig selv, at organismen ikke vil kunne spredes util- 
sigtet. Erfaringer fra udsættelser af naturligt fore- 
kommende organismer viser, at nye arter har været 
i stand til at spredes og etablere levedygtige be- 
stande, også selv om de er blevet udsat i et lille 
antal i et mindre område. Inden der kan meddeles 
godkendelse til udsætning, må der derfor foretages 
en vurdering af, om organismen kan forventes at 
være i stand til at medføre skader eller forstyrrel- 
ser i det økologiske system, den ønskes udsat i, 
eller som den uønsket vil kunne være i stand til at 
sprede sig til. 

Efter stk. 2 skal der ske meddelelse til godken- 
delsesmyndighederne, hvis der foretages eller frem- 
kommer ændringer af den gensplejsede organisme 
eller celle. Bestemmelsen sikrer, at der ikke uden 
fornyet godkendelse foretages ændringer i en gen- 
splejset organisme eller celle eller i anvendelsen 
heraf, når disse ændringer væsentligt overskrider 
de vilkår, som er fastsat i forbindelse med en med- 
delt godkendelse. 

Med ændringer i en allerede godkendt organis- 
me eller celle eller i anvendelsen heraf, menes til- 
sigtede ændringer, som angår den gensplejsede 
organisme eller celle, som er beskrevet i godken- 
delsesskrivelsen. Mindre ændringer i en gensplejset 
organismes eller celles arvemasse, som udelukken- 
de er beregnet på at effektivisere en celles produk- 
tion af et i øvrigt uproblematisk stof (f.eks. ved 
codon optimering), tænkes ikke at skulle bevirke, 
at der skal indhentes fornyet godkendelse. 

Til § 16 

Bestemmelsen fastslår, at der i forbindelse med 
godkendelse efter §§ 10-13 kan fastsættes vilkår. 

Disse vilkår har sammenhæng med den vurde- 
ring af de eventuelle risici, der foretages på bag- 
grund af de i medfør af § 14 og § 15 givne oplys- 
ninger. Hvis der f.eks. i en industriel produktion 
anvendes en organisme, som på baggrund af de 
foreliggende oplysninger ikke ønskes spredt i det 
ydre miljø, kan der fastsættes vilkår om virksom- 
hedens indretning med henblik på at forhindre 
eller afbøde følgerne af et udslip. Som eksempler 
herpå kan nævnes recirkulation af brugsvand, krav 
om varmebehandling af spildevand, slam og andet 
affald, og krav om særlige sikkerhedsforanstaltnin- 
ger i tilfælde af driftsuheld. I tilknytning hertil kan 
suppleres med vilkår om, at virksomheden skal 
foretage en løbende eller periodisk driftskontrol. 

I denne forbindelse skal det bemærkes, at det 
ikke herved er hensigten at komme ind på arbejds- 
miljølovens område. Opstilling af sådanne vilkår 
vil ske i et samarbejde med arbejdstilsynet. 

Hvor der er tale om udsætning, kan det f.eks. 
være relevant at fastsætte visse begrænsninger -  
kvantitativt, geografisk eller sæsonmæssigt -  for 
anvendelsen af den gensplejsede organisme eller 
celle. Der kunne f.eks. være tale om en gensplejset 
organisme, der ønskes anvendt i bekæmpelsesøje- 
med, hvor det ville være relevant, at organismen 
kun måtte anvendes på en nærmere afgrænset tid 
af året. Bestemmelsen fastsætter, at der i visse til- 
fælde kan stilles vilkår om, at en godkendelse til 
udsætning kombineres med betingelser om over- 
vågning af et nærmere afgrænset område i en kor- 
tere eller længere årrække. Udgifterne hertil forud- 
sættes på samme måde som udgifterne til sædvan- 
lig egenkontrol afholdt af den pågældende virk- 
somhed selv. 

For så vidt angår stoffer og produkter, jfr. § 12, 
og levnedsmidler m.v., jfr. § 13, kan der også være 
tale om vilkår, f.eks. om anvendelse. 

Stk. 2 åbner mulighed for, at en godkendelse 
kan tilbagekaldes, hvis det skønnes nødvendigt, 
f.eks. som følge af vilkårsovertrædelser eller nye 
oplysninger og ny viden. Dette skyldes, at forud- 
sætninger, som godkendelsen er baseret på, meget 
hurtigt kan vise sig at være ufuldstændige, hvilket 
kan gøre det nødvendigt at revidere en godkendel- 
se. Dertil kommer, at ny viden kan føre til ændre- 
de vurderinger, uanset at der ikke foreligger nye 
oplysninger i forbindelse med den konkrete god- 
kendelse. 
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Ifølge bestemmelsen i stk. 3 kan en godkendelse 
gøres tidsbegrænset. Den hurtige teknologiske ud- 
vikling gør, at det af hensyn til beskyttelsen af 
sundhed, miljø og natur kan være hensigtsmæssigt 
at give en godkendelse for en kortere periode. Der 
vil herved blive skabt et retligt grundlag for myn- 
dighederne for på ny at vurdere sagen, herunder 
foretage en revision af tidligere meddelte vilkår. 
Det må forventes, at denne mulighed vil indgå 
som en normal del af godkendelsesproceduren 
efter §§ 10-13. 

Til § 17 

Udvikling og kontrol af anvendelsen af gen- 
splejsning vil i mange tilfælde komme til at funge- 
re i et udstrakt internationalt samarbejde, og de 
kontrollerende myndigheder vil kunne udnytte 
erfaringer fra andre lande i et gensidigt samarbej- 
de. 

Lovforslaget giver i den forbindelse ministeren 
mulighed for at tage hensyn til godkendelser, der 
er givet som led i et andet lands godkendelsessy- 
stem. 

Dette vil i praksis kunne ske, enten ved at den 
udenlandske godkendelse uden videre træder i 
stedet for en dansk godkendelse, eller ved at der 
tages hensyn til udenlandsk gennemførte laborato- 
rieforsøg eller undersøgelser af produktionsproces- 
ser m.v. i forbindelse med den danske godkendel- 
sesprocedure. 

Der vil ved anvendelsen af denne bemyndigelse 
blive taget konkret stilling til om og i hvilket om- 
fang, hvert enkelt lands godkendelser og undersø- 
gelser kan erstatte de tilsvarende danske. 

Til kapitel 3 
Til § 18 

I bestemmelserne præciseres tilsyns- og kontrol- 
forpligtelsens omfang. 

En forudsætning for, at lovens godkendelses- 
ordninger kan fungere på en hensigtsmæssig måde, 
er, at der føres et effektivt, opsøgende tilsyn. Myn- 
dighederne må derfor føre løbende kontrol med, at 
de gældende bestemmelser, vilkår m.v. er over- 
holdt. Det vil således ikke være tilstrækkeligt kun 
at aflægge besøg på virksomheder m.v., når der 
klages over forhold omfattet af loven. 

Myndigheden vil bl.a. have til opgave 
-  at gennemføre kontrol og tilsyn med producen- 

ter, importører og forhandlere, 
-  at udtage prøver til analyse hos producenter, 

importører og forhandlere, 

-  at udføre -  eller lade udføre -  analyser af såvel 
mikrobiologisk som kemisk art. 

Tilsynsmyndigheden skal bl.a. påse, at den an- 
vendte organisme eller celle til stadighed er den, 
der er godkendt. Producenter og importører skal 
over for myndighederne kunne dokumentere, at 
hvert produceret parti indeholder, henholdsvis er 
fremstillet, ved hjælp af den organisme eller celle, 
som er grundlaget. for godkendelsen, jfr. herom 
også bemærkningerne til § 15. 

I forbindelse med godkendelse af et produkt vil 
der typisk være opstillet en specifikation, der bl.a. 
beskriver produktets sammensætning. Ved efterføl- 
gende laboratorieundersøgelser vil det være muligt 
at undersøge, om produktet stadig svarer til speci- 
fikationen. Når produktionen foregår her i landet, 
kan der ved godkendelsen stilles krav til selve pro- 
duktionsgangen, jfr. bemærkningerne til § 16. Kra- 
vene kan kontrolleres ved en kombination af tilsyn 
og laboratorieundersøgelser. For importerede pro- 
dukter fremstillet ved gensplejsning må der stilles 
krav 'om, at der ved godkendelsen fremlægges en 
produktspecifikation. Specifikationen skal være 
udformet, så den kan bruges ved kontrolarbejdet. 

I relation til udledning til det ydre miljø kan 
der som tidligere nævnt være stillet særlige krav til 
produktion og produktionsbetingelser. F.eks. kan 
et krav om, at højst et bestemt antal bakterier må 
udledes med spildevand måske kun sikres opfyldt, 
hvis der er krav om varmebehandling af spildevan- 
det. Der kan også tænkes særlige krav om kimfil- 
tre i udsugnings- og ventilationssystemer og krav 
om behandling af slam. Disse krav må indeholde 
parametre, som kan kontrolleres, ligeledes her ved 
en kombination af tilsyn og laboratorieundersøgel- 
ser. 

I det omfang, der af hensyn til det ydre miljø er 
stillet vilkår og forskrifter for indretning og drift 
af virksomheden, vil det ofte være relevant at på- 
lægge virksomhederne at foretage en løbende eller 
periodisk egenkontrol i forbindelse med driften, 
jfr. § 16. Fortløbende målinger af denne art bør 
udføres på en sådan måde, at myndighederne ved 
besøg på stedet let kan overbevise sig om driftstil- 
standen for den forløbne periode ved hjælp af 
udskrifter af måleresultater. Såfremt virksomheder- 
ne ikke selv er i stand til at udføre målingerne, må 
de søge bistand hos private eller offentlige labora- 
torier. 

Det må imidlertid understreges, at virksomhe- 
dens egenkontrol ikke vil være tilstrækkelig. 'Egen- 
kontrollen må derfor suppleres med en stikprøve- 
vis kontrol fra myndighederne. 
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Den nærmere tilrettelæggelse af tilsyns- og kon- 
trolvirksomhed kan ikke hensigtsmæssigt fastlæg- 
ges direkte i loven, men bør fastsættes i mere de- 
taljerede regler, som kan afpasses efter opgavernes 
art. Man har derfor ved udformning af lovforsla- 
get lagt til grund, at den nøjagtige fastlæggelse af, 
hvem der skal udføre tilsyn og kontrol, sker ved 
senere bekendtgørelser. 

Det er, jfr. § 18, stk. 2, forudsat, at ministeren 
kan bestemme, at tilsyn og kontrol udføres af 
amtsrådet eller kommunalbestyrelsen. 

I det netop fremsatte forslag til lov om ændring 
af miljøbeskyttelsesloven (L 176, Folketingsåret 
1985-86) er det foreslået, at godkendelses- og til- 
synsbeføjelserne ligger hos samme myndighed. 
Dette princip vil blive lagt til grund ved tilrette- 
læggelsen af tilsynsbestemmelserne indenfor denne 
lov. Herefter vil amtsrådene, der er godkendelses- 
myndighed efter § 10, også blive tilsynsmyndighed 
med hensyn til udledninger fra produktionsvirk- 
somheder. 

Det må forudses, at der -  specielt i de nærmeste 
år -  vil være behov for at kunne yde en vidtgåen- 
de rådgivning til de decentrale myndigheder. Det 
vil næppe være realistisk, at (alle) decentrale myn- 
digheder får mulighed for at ansætte de nødvendi- 
ge sagkyndige til løsning af opgaverne. 

For så vidt angår udsætning i naturen af gen- 
splejsede organismer er det tanken, at såvel god- 
kendelse som tilsyn varetages af miljøministeriet. 
Imidlertid påtænkes amtsrådene inddraget i tilsy- 
net, idet tilsynsopgaverne til en vis grad ligner de 
opgaver, der i dag varetages af amtsrådene i med- 
før af naturfredningsloven, ligesom det forhold, at 
amtsrådet er placeret i lokalsamfundet, giver mu- 
lighed for en mere effektiv varetagelse af visse 
tilsyns- og kontrolopgaver, end hvis de skulle ud- 
øves centralt. 

Stoffer og produkter, der indeholder gensplejse- 
de organismer skal godkendes jfr. § 12. Efter det 
eksisterende system i medfør af lov om kemiske 
stoffer og produkter varetages tilsynet hovedsage- 
lig af kemikaliekontrollen. Det vil nærmere blive 
overvejet, i hvilket omfang kemikaliekontrollen vil 
kunne medvirke ved tilsynet efter denne lov, når 
der er tale om virksomheder m.v., hvor kemikalie- 
kontrollen i forvejen kommer i forbindelse med 
tilsyn efter lov om kemiske stoffer og produkter. 
Det analytiske arbejde tænkes dog foretaget af 
levnedsmiddelstyrelsen. 

I henhold til levnedsmiddelloven er det i dag 
levnedsmiddelstyrelsen og veterinærdirektoratet, 
der er godkendelsesmyndighed og de kommunale 
myndigheder, der varetager kontrollen med, at 

loven og de med hjemmel i loven udstedte bestem- 
melser overholdes. På enkelte områder foretages 
analytiske-kemiske undersøgelser dog i levneds- 
middelstyrelsen. I relation til levnedsmiddelområ- 
det, jfr. lovforslagets § 13, tænkes princippet i den 
sædvanlige arbejdsdeling mellem den centrale og 
decentrale myndighed videreført. Den centrale 
myndighed vil være levnedsmiddelstyrelsen. Hvad 
angår de decentrale myndigheder, vil det være 
mest hensigtsmæssigt, at de miljø- og levnedsmid- 
delkontrolenheder, som ifølge levnedsmiddellovens 
§ 51 på kommunalbestyrelsens vegne fører tilsyn 
og kontrol med levnedsmiddelloven, tillige vareta- 
ger tilsynsopgaver efter dette lovforslags § 13. Der 
vil dog også her være behov for, at visse kontrol- 
opgaver, f.eks. udførelse af mere komplicerede 
undersøgelser, løses i levnedsmiddelstyrelsen. 

Ligeledes er det nærliggende, at levnedsmiddel- 
styrelsen yder faglig bistand ved den kommunale 
myndigheds tilsyn og kontrol. Et sådant samarbej- 
de kendes fra andre områder, hvor tilsyn og kon- 
trol kan være af særlig kompliceret natur, f.eks. i 
sager om behandling af levnedsmidler og levneds- 
middelingredienser med ioniserende stråling. 

I det omfang der findes særlige tilsynsmyndig- 
heder for de i lovforslagets § 6, stk. 3, nævnte re- 
guleringsområder, varetages tilsynet på de pågæl- 
dende områder af disse myndigheder. 

Til §19 

Bestemmelsen fastslår tilsynsmyndighedernes 
mulighed for indgriben, såfremt man ved udførel- 
sen af tilsynet bliver opmærksom på forhold, der 
er i strid med loven eller bestemmelser fastsat i 
medfør heraf eller i strid med vilkår, der er fastsat 
i forbindelse med en godkendelse. 

Tilsynsmyndighedernes afgørelser skal meddeles 
skriftligt, jfr. § 28 samt indeholde oplysning om til 
hvilken myndighed, der kan klages. 

Efter omstændighederne må myndighederne 
tilsvarende kunne meddele påbud og forbud 
mundtligt, hvor det er nødvendigt med henblik på 
øjeblikkeligt at afværge eller mindske en overhæn- 
gende fare for menneskers og dyrs sundhed og 
sikkerhed eller for at imødegå en alvorlig forure- 
ning. I disse tilfælde skal et mundtligt meddelt 
påbud eller forbud snarest muligt tillige meddeles 
skriftligt. 

I forbindelse med, at der meddeles påbud eller 
forbud, bør der altid fastsættes en frist for at efter- 
komme tilsynsmyndighedens afgørelse. Dette er 
nødvendigt både af hensyn til at sikre en effektiv 
beskyttelse af sundhed, miljø og natur, men også 
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med henblik på at skabe forudsætningerne for en 
hensigtsmæssig opfølgning på tilsynsarbejdet. 

Bestemmelserne i stk. 2 og 3 svarer til lignende 
bestemmelser i miljøbeskyttelsesloven, hvor de er 
indført ved »Håndhævelses-loven« (Lov nr. 250 af 
23. maj 1984) med henblik på at kunne foretage 
administrative selvhjælpshandlinger. 

Ved stk. 3 er der skabt udtrykkelig hjemmel for 
selvhjælpshandlinger uden forudgående påbud i 
situationer, hvor der er tale om betydelig fare. 
Myndighederne skal således kunne foretage de 
nødvendige forholdsregler uden forudgående på- 
bud i tilfælde af fare for sundheden, miljø og na- 
tur samt i tilfælde, hvor øjeblikkelig indgriben er 
påkrævet for at afværge skade, f.eks. væsentlig 
forurening. I de pågældende tilfælde ville myndig- 
heden formentlig allerede efter almindelige rets- 
grundsætninger være beføjet til at gribe ind. Imid- 
lertid findes det rimeligt også på dette område at 
lovfæste en udtrykkelig adgang for myndighederne 
til at foretage de nødvendige indgreb i disse situa- 
tioner. 

Bestemmelsen vil navnlig være af betydning, 
hvis det ikke er muligt at få kontakt med den, der 
er ansvarlig for det pågældende forhold. Der skal 
snarest muligt gives skriftlig underretning om myn- 
dighedens beslutning. 

Bestemmelsen i stk. 4 sikrer, at tilsynsmyndighe- 
dernes adgang til lokaler m.m., som omfattes af 
bestemmelsen i stk. 2 og 3 i givet fald kan gen- 
nemtvinges. Politiet bestemmer under hensyn til 
almindelige politimæssige overvejelser, hvorledes 
bistanden efter stk. 4 skal ydes. 

Bestemmelsen i stk. 5 om tilsynsmyndigheder- 
nes ret til at udtage prøver uden vederlag er også 
fastslået i andre love på miljøområdet. Man har 
endvidere foreslået en adgang til, at en virksomhed 
kan pålægges selv at udtage prøver og forsende 
disse samt betale udgifterne herved. 

Såfremt tilsynsmyndigheden under tilsynsbesøg 
finder gensplejsede organismer eller celler, som 
ikke opfylder lovens krav, kan myndighederne 
tage organismerne eller cellerne i forvaring. Så- 
fremt der måtte opstå problemer hermed, kan poli- 
tiet anmodes om at yde bistand og i givet fald fo- 
retage beslaglæggelse m.v. 

Til § 20 

Bestemmelsen skal sikre tilsynsmyndigheden og 
embedslægeinstitutionen (sundhedsstyrelsen) mu- 
lighed for straks at kunne gribe ind overfor drifts- 
forstyrrelser eller uheld, der kan medføre utilsigtet 
udledning af gensplejsede organismer eller celler, 

eller som kan være til skade for sundhed, miljø og 
natur. 

Formålet med underretningen er, at tilsynsmyn- 
digheden skal have lejlighed til at vurdere, om 
driftsforstyrelsen eller uheldet indebærer risiko for 
skade på mennesker eller skade på f.eks. rens- 
ningsanlæg, vandforsyningsanlæg, vandløb, søer, 
m.v. Pligten for virksomheden til at underrette 
tilsynsmyndigheden indtræder, når man på virk- 
somheden er blevet opmærksom på, at en drifts- 
forstyrrelse eller et uheld har medført væsentlig 
forurening eller indebærer fare herfor. Såfremt 
situationen omkring driftsforstyrrelsen eller uhel- 
det skulle have en sådan karakter, at det er ude- 
lukket samtidig med iværksættelsen af afværge- og 
bekæmpelsesforanstaltninger at tage skridt til un- 
derretning af tilsynsmyndigheden, skal underret- 
ning først finde sted, når de nødvendige foranstalt- 
ninger er iværksat. Det forhold, at en virksomhed 
får afværget en væsentlig forurening af omgivelser- 
ne eller en risiko herfor, indebærer ikke, at under- 
retning af tilsynsmyndigheden er unødvendig. 

Ved den foreslåede bestemmelse i stk. 2 frem- 
hæves, at underretning af tilsynsmyndigheden ikke 
fritager en virksomhed for pligten til at træffe alle 
nødvendige foranstaltninger for at begrænse og 
bekæmpe den opstående forurening eller for at 
bringe faren for væsentlig forurening til ophør. 
Underretning af tilsynsmyndigheden efter § 20 
overfører således på ingen måde dette ansvar til 
tilsynsmyndigheden. 

I øvrigt bemærkes, at et formål med § 20 også 
er. at give tilsynsmyndigheden mulighed for at vur- 
dere, om en driftsforstyrrelse eller et uheld bør 
bevirke at der meddeles påbud eller eventuelt for- 
bud, som kan forebygge eller afværge risikoen for 
fortsat eller fremtidige driftsforstyrelser eller uheld. 

Bestemmelsen indebærer ikke et krav om op- 
bygning af nyt beredskab i kommunerne. 

Til § 21 

Efter bestemmelsen har tilsynsmyndigheden 
mod behørig legitimation adgang til virksomheder 
m.v., der fremstiller, bearbejder, opbevarer eller 
forbruger organismer eller celler, stoffer og pro- 
dukter samt levnedsmidler m.v., som er fremstillet 
ved gensplejsning. 

Der er endvidere mulighed for, at tilsynsmyn- 
digheden kan betjene sig af personer med en gan- 
ske særlig sagkundskab, som ikke er fast knyttet til 
myndigheden. Myndighederne har adgang, uden at 
der skal indhentes retskendelse. 
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Tilsynsmyndighedernes adgang til lokaler m.m., 
som omfattes af bestemmelsen i stk. 1, kan i givet 
fald gennemtvinges ved politiets bistand. Politiet 
bestemmer under hensyn til almindelige politimæs- 
sige overvejelser, hvorledes bistanden skal ydes. 

Til § 22 

For at give myndighederne mulighed for at vur- 
dere organismer eller celler, stoffer og produkter, 
levnedsmidler m.v., påhviler der producenten, sæl- 
geren, importøren m.fl. en generel oplysningspligt 
om såvel tekniske som økonomiske forhold. Oplys- 
ningspligten gælder ikke alene i forhold til tilsynet 
med at loven overholdes, men i det hele taget når 
det har betydning for myndighedernes administra- 
tion af loven. 

Oplysninger om økonomiske og regnskabsmæs- 
sige forhold kan i praksis være den enkleste måde 
at få dokumentation for, at reglerne overholdes, 
men kan også få betydning for, hvilke indgreb, der 
eventuelt bør foretages. Oplysningerne om regn- 
skabsmæssige og økonomiske forhold kan selvsagt 
kun kræves, hvor det har betydning for lovens 
administration. Bestemmelsen vil navnlig få betyd- 
ning, hvor man undersøger konkrete forhold om 
en enkelt virksomhed. Den vil dog også være af 
betydning i andre relationer, bl.a. ved at give 
grundlag for tilvejebringelse af oplysninger til brug 
for myndighedernes regulering af området. 

Bestemmelsen skal sammenholdes med forsla- 
gets § 19 om tilsynsmyndighedens adgang til at 
udtage prøver. 

Oplysninger efter denne bestemmelse kan for- 
langes både af de godkendende myndigheder og af 
tilsynsmyndighederne. Der erindres om, at myn- 
dighederne efter lovforslagets § 34 har tavsheds- 
pligt. 

Til § 23 

Bestemmelsen giver ministeren adgang til at 
fastsætte regler om, at der skal betales gebyrer i 
forbindelse med myndighedernes behandling af 
ansøgninger om godkendelse og i forbindelse med 
det offentliges tilsyn og kontrol med, at meddelte 
godkendelser overholdes. Gebyrernes størrelse vil 
på lidt længere sigt blive fastsat på en sådan måde, 
at indtægterne vil kunne svare til de udgifter, der 
er forbundet med varetagelsen af de pågældende 
opgaver. Fastsættelsen af sådanne gebyrer vil ske 
efter forhandling med de relevante myndigheder 
og organisationer, jfr. § 7. 

Til kapitel 4 
Til § 24 

Som det fremgår af de almindelige bemærknin- 
ger, er det hensigten, at administrationen af loven i 
miljøministeriet skal henlægges til levnedsmiddel- 
styrelsen. De opgaver, som påtænkes placeret i 
styrelsen, vil være følgende: 

-  at administrere godkendelsesordningerne efter 
§§ 11-13, 

-  at fungere som klagemyndighed for afgørelser 
truffet af amtsrådene efter § 10, eller af amtsrå- 
dene og kommunalbestyrelserne som tilsyns- 
myndighed, jfr. § 19, 

-  at rådgive amtsrådene i forbindelse med deres 
opgaver efter § 10 og §§ 18-19 med henblik på 
at sikre, at amtsrådet har det fornødne beslut- 
ningsgrundlag for at kunne træffe afgørelse, 

-  at medvirke i arbejdet med at påse, at loven og 
bestemmelser udstedt i medfør af loven overhol- 
des (tilsyn og kontrol), 

-  at foretage en videnopbygning i miljøministeri- 
et, således at ministeriet kan foretage den for- 
nødne vurdering af eventuelle risici og kontrol 
af gentekniske aktiviteter. 
Styrelsen vil endvidere skulle iværksætte under- 

søgelser af genteknologi med henblik på en vurde- 
ring af dennes indvirkning på sundhed, miljø og 
natur. Herudover vil levnedsmiddelstyrelsen skulle 
udarbejde forslag til regler inden for lovens områ- 
de, herunder de nødvendige bekendtgørelser til 
opfølgning af lovens godkendelsesordninger, lige- 
som styrelsen i miljøministeriet vil have hovedan- 
svaret for det internationale samarbejde. Styrelsen 
vil i den forbindelse i samarbejde med andre myn- 
digheder have ansvaret for det internationale sam- 
arbejde indenfor lovens område. 

For så vidt angår tilsynet med overholdelsen af 
loven, påtænkes dette i videst muligt omfang at 
skulle følge med godkendelseskompetencen. Dette 
svarer til den ordning, der foreslås i det seneste 
forslag til ændring af miljøbeskyttelsesloven (L 176 
folketingsåret 1985-86). Det betyder, at amtsrådene 
skal føre tilsyn med egne godkendelser efter § 10 
og levnedsmiddelstyrelsen som udgangspunkt med 
godkendelser meddelt centralt, jfr. §§ 11-13. Imid- 
lertid må det forventes at amtsråd og kommunal- 
bestyrelser skal medvirke ved dette tilsyn, f.eks. 
ved prøveudtagning og laboratorieundersøgelser og 
løbende tilsynsbesøg, jfr. bemærkningerne til § 18. 

En stor del af tilsynsaktiviteten må i øvrigt for- 
ventes at ville vedrøre kontrol af, at der ikke 
igangsættes aktiviteter omfattet af loven, uden at 



5339 F.t.t. om miljø og gensplejsning m.v. 5340 

der foreligger de fornødne godkendelser. Arbejdet 
hermed bliver formentlig mere omfattende og 
kompliceret end tilsynet med de virksomheder, 
som er godkendt. 

Det er efter forslaget tanken, at amtsrådets af- 
gørelser efter § 10 skal kunne påklages til levneds- 
middelstyrelsen og herfra til miljøankenævnet, og 
at levnedsmiddelstyrelsens afgørelser i første in- 
stans efter § 11 og § 12 skal kunne påklages til 
miljøankenævnet. Se nærmere herom i bemærknin- 
gerne til § 29 samt § 30. Derimod er det tanken på 
levnedsmiddelområdet, jfr. lovforslagets § 13, at 
etablere en klageadgang til miljøministeren svaren- 
de til den allerede gældende ordning på levneds- 
middelområdet. Det betyder, at kun sager af prin- 
cipiel betydning, eller sager som i øvrigt må anses 
for at være af væsentlig betydning, jfr. miljømini- 
steriets bekendtgørelse nr. 329 af 25. juni 1985, kan 
indbringes for ministeren. 

Ved udformningen af lovforslaget er der endvi- 
dere åbnet mulighed for, at ministeren kan overfø- 
re sine opgaver efter loven til andre institutioner i 
miljøministeriet. Således vil fredningsstyrelsen 
kunne tænkes at få opgaver vedrørende økologiske 
vurderinger for dyr og planter. Afgørelser efter § 
11 om udsætning af gensplejsede organismer og 
celler bør træffes i et samvirke mellem frednings- 
styrelsen og levnedsmiddelstyrelsen. Endelig kan 
ministeren bestemme, at miljøstyrelsen og dennes 
laboratorier skal bistå ved løsningen af opgaver 
efter loven. 

Ifølge bestemmelsen i stk. 2 må det forudses, at 
andre statslige myndigheder medvirker i et samar- 
bejde ved gennemførelsen af lovens bestemmelser. 
Som eksempler kan nævnes arbejdsrninisteriet/ar- 
bejdstilsynet i forbindelse med den kommende 
lovpligtige registrering af genteknologiske aktivite- 
ter, landbrugsministeriet i forbindelse med dyre- 
og planteområdet, sundhedsstyrelsen i forbindelse 
med vurderingen af risikoen for smittespredning 
blandt mennesker og seruminstituttet, som har 
særlig sagkundskab vedrørende fremstilling af 
f.eks. vaccine. 

Sundhedsstyrelsen vil straks blive underrettet 
gennem embedslægen, såfremt der sker uheld, hvor 
mennesker inficeres af en gensplejset organisme, 
jfr. bemærkningerne til § 20. 

Ligeledes vil sundhedsstyrelsen blive hørt i 
forbindelse med behandlingen af klagesager, så- 
fremt der ankes med henvisning til risikoen for 
menneskers sundhed. 

Der er endvidere behov for et samarbejde og en 
samordning mellem sundhedsstyrelsen og levneds- 
middelstyrelsen indenfor lægemiddelområdet. 

Sundhedsstyrelsen godkender både virksomheder, 
der fremstiller lægemidler, bl.a. med henblik på 
hygiejnekrav, og lægemidler med henblik på deres 
egnethed i patientbehandlingen. 

Efter dette lovforslags § 10 skal amtsrådene 
godkende lægemiddelvirksomheder med hensyn til 
udledninger til omgivelserne, og der bør derfor 
etableres et samarbejde med sundhedsstyrelsen 
herom med henblik på at sikre, at gensplejsede 
organismer og celler fra disse virksomheder ikke 
medfører miljøproblemer. 

Som det fremgår af de almindelige bemærknin- 
ger, skal der i det fælles register mellem arbejds- 
og miljøministeriet om stoffer og materialer (pro- 
duktregistret) ske en registrering af alle gensplejs- 
ningsaktiviieter på såvel forsknings- som produkti- 
onsområdet. Registreringen vil vedrøre forhold af 
betydning for såvel det ydre miljø som arbejdsmil- 
jøet. 

Registreringsordningen skal forestås af arbejds- 
ministeriet og gennemføres med hjemmel i arbejds- 
miljøloven. Der er ikke på nuværende tidspunkt 
taget nærmere stilling til, hvordan denne registre- 
ringsordning skal tilrettelægges. Etableringen af 
registreringsordningen vil ske i samarbejde mellem 
de to ministerier og vil blive tilrettelagt på en så- 
dan måde, at virksomheder m.m. i videst muligt 
omfang kun skal indgive oplysninger ét sted. 

I forhold til landbrugsministeriet vil der f.eks. 
med hensyn til udsætninger efter lovforslagets § 11 
og med hensyn til levnedsmidler, jfr. § 13, være 
behov for et samarbejde. For så vidt angår udsæt- 
ninger bør landbrugsministeriet inddrages, således 
at dets forskningsinstitutioner kan bidrage med 
deres ekspertise, og således at der kan ske en koor- 
dination mellem på den ene side udviklingen på 
husdyrs- og planteavlsområdet og på den anden 
side hensynet til beskyttelse af miljø og natur. 

Udsætning og udledning af miljøfremmede or- 
ganismer på de lavester led i fødekæderne kan få 
uheldige virkninger på fiskebestandenes sammen- 
sætning og fiskeriudbyttet. Det må endvidere for- 
udses, at der inden for en overskuelig periode kan 
blive udviklet metoder, der gør det muligt at for- 
ædle fisk, vandplanter m.v. genetisk. Sådanne for- 
ædlede højere organismer vil kunne finde anven- 
delse til produktion i dambrug og akvakulturer- 
hvervet. Miljøministeriet vil derfor etablere et sam- 
arbejde med fiskeriministeriet om spørgsmål ved- 
rørende godkendelse af udsætninger, jfr. § 11, in- 
denfor dambrugserhvervet og i havmiljøet med 
henblik på produktion samt i områder af fiskeri- 
mæssig interesse. 
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Endelig vil det sagkyndige råd, der tænkes ned- 
sat i undervisningsministeriet, blive inddraget i 
generelle og principielle spørgsmål indenfor lovens 
område. 

Omfanget af den bistand, der kan blive behov 
for fra institutioner uden for miljøministeriet, vil 
blive fastsat efter forhandlinger med de berørte 
ministerier. 

I stk. 3 bestemmes, at Hovedstadsrådet, som for 
det øvrige miljøområde på vegne af Roskilde, Fre- 
deriksborg og Københavns amt samt Københavns 
og Frederiksberg kommune udøver de opgaver, 
der for det øvrige land varetages af amtsrådene. 

Til § 25 

Bestemmelsen i stk. I tænkes kun anvendt und- 
tagelsesvis, f.eks. i sager om større virksomheder, 
hvor behandlingen kræver en særlig teknisk sag- 
kundskab, eller i sager, hvor der forekommer stær- 
ke modsætninger mellem hensynet til beskyttelsen 
af sundhed, miljø og natur og andre samfundshen- 
syn, f.eks. egnsudviklingshensyn. Ministerens afgø- 
relser om sagens materielle spørgsmål efter stk. 1, 
vil kunne påklages til miljøankenævnet. 

Selvom f.eks. et spørgsmål om en virksomheds 
forurening ikke er indbragt for de lokale myndig- 
heder, foreslås det, at der som en del af den aktive 
indsats fra de centrale myndigheders side inden 
for lovens område bliver hjemmel for, at ministe- 
ren kan pålægge vedkommende amtsråd at optage 
en sag til behandling og beslutning. Ligeledes vil 
det være hensigtsmæssigt, at ministeren kan pålæg- 
ge de kommunale myndigheder at tage mere gene- 
relle spørgsmål op til behandling, f.eks. spørgsmå- 
let om forholdene ved en produktion omfattet af 
lovforslagets § 10 og omgivelserne, f.eks. et vand- 
løb eller et boligområde. 

Tilsvarende gælder, hvor kornmunalbestyrelser- 
ne har tilsynsopgaver, hvilket hovedsageligt må 
forventes at blive aktuelt på levnedsrniddelömrå- 
det. 

I sager af større betydning kan det være ønske- 
ligt, at ministeren -  uden at der foreligger en 
egentlig klage -  kan tage en afgørelse op til nær- 
mere undersøgelse og eventuelt ændre denne. Der 
er som i den tilsvarende bestemmelse i miljøbe- 
skyttelseslovens § 69 a ikke fastsat nogen bestemt 
frist for ministerens adgang til at tage lokale myn- 
digheders afgørelser op til prøvelse, men det er 
klart, at der må være en tidsmæssig grænse for, 
hvornår ministeren kan tage et sådant skridt. Be- 
stemmelsen er ikke udtryk for en almindelig klage- 
adgang. Dens anvendelse beror alene på ministe- 

rens egen vurdering. Ministerens afgørelse vil kun- 
ne påklages til miljøankenævnet. 

Amtsrådene og kommunalbestyrelserne vil kom- 
me i besiddelse af en betydelig sum af oplysninger 
vedrørende anvendelsen af gensplejsning inden for 
deres område. Disse oplysninger vil fremkomme 
dels i forbindelse med behandlingen af godkendel- 
sessager, dels i forbindelse med tilsynsarbejdet. 
Såfremt det drejer sig om oplysninger, som rådene 
ikke allerede er i besiddelse af, vil det være deres 
opgave på ministerens begæring at indsamle og 
eventuelt i et vist omfang behandle disse oplysnin- 
g e r . .  

Efter almindelige forvaltningsretlige synspunk- 
ter skal amtsråd og kommunalbestyrelsen efter 
anmodning give miljøministeren alle oplysninger 
af betydning for ministerens administration af lo- 
ven. 

Kapitel 5 
Til § 26 

Ifølge bestemmelsen kan alle afgørelser efter 
loven påklages. Det gælder såvel afgørelser i sager 
vedrørende godkendelse efter §§ 10-13, som afgø- 
relser truffet af tilsynsmyndigheden jfr. § 19. Til- 
svarende gælder for afgørelser truffet med hjem- 
mel i regler udstedt i medfør af loven. 

Bestemmelsen i stk. 1 fastlægger, at enhver, der 
må antages at have en væsentlig individuel interes- 
se i sagens udfald, kan påklage afgørelsen. Efter 
den tilsvarende formulering i naturfredningslovens 
§ 45, stk. 1, anerkendes lokale interessegrupper, 
som f.eks. naturhistoriske foreninger på egnen og 
lokalkomiteer af Dansk Ornithologisk Forening 
som klageberettigede, idet de som brugere af et 
område, har en særlig interesse i dette. Der tilsigtes 
ikke med dette lovforslag nogen ændring heri. 

Bestemmelser svarende til stk. 1, som giver de 
nærmeste omboende m.fl., som eventuelt vil kunne 
blive berørt af afgørelsen, mulighed for at påklage 
afgørelsen, har inden for anden miljølovgivning. 
vist sig ikke på tilstrækkelig måde i alle situationer 
at kunne sikre eii klagesagsbehandling vedrørende 
de forhold, som er omhandlet i lovforslagets kap. 
2. For eksempel fordi oingivelserne er ubeboede. 
Med forslaget søges dette behov varetaget ved, at 
en række landsdækkende organisationer er foreslå- 
et tillagt klageadgang. 

Der er her taget udgangspunkt i miljøbeskyttel- 
seslovens ordning, herunder det seneste forslag til 
ændring af miljebeskyttelsesloven (L 176 홢 Folke- 
tingsåret 1985-86). Således er Danmarks Natur- 
fredningsforening, Danmarks Sportsfiskerforbund, 
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Danmarks Havfiskeriforening, Dansk Fiskerifore- 
ning, Forbrugerrådet og Arbejdsbevægelsens Er- 
hvervsråd tillagt klageadgang efter lovforslaget. 

Samtlige disse organisationer tillægges adgang 
til at påklage afgørelser, der kan påvirke omgivel- 
serne. Det vil sige afgørelser i godkendelsessager 
efter §§ 10-11. Herudover får Forbrugerrådet og 
Arbejderbevægelsens Erhvervsråd adgang til at 
påklage afgørelser efter § 12 og § 13 om henholds- 
vis stoffer og produkter og levnedsmidler m.v. I 
sådanne sager kan det i modsætning til de afgørel- 
ser, der vedrører omgivelserne, være ganske van- 
skeligt at finde den kreds, som har en væsentlig, 
individuel interesse i afgørelsen, og det er derfor 
hensigtsmæssigt at lade Forbrugerrådet og Arbej- 
derbevægelsens Erhvervsråd få adgang til at vare- 
tage denne gruppes interesser. Forbrugerrådet og 
Arbejderbevægelsens Erhvervsråd deltager da også 
allerede i et vist omfang i administrationen af lov 
om kemiske stoffer og produkter og levnedsmid- 
delloven. Dette sker gennem medlemskab af bl.a. 
Bekæmpelsesmiddelrådet, Kosmetikrådet og Lev- 
nedsmiddelrådet. 

Der tillægges organisationerne adgang til også 
at påklage tilsynsmyndighedens afgørelser. Em- 
bedslægeinstitutionen har efter miljøbeskyttelseslo- 
ven adgang til at påklage afgørelser efter loven. 
Erfaringerne hermed har været positive. Embeds- 
lægerne har på en nyttig måde medvirket ved lo- 
vens administration og sikret en lægelig vinkel i 
behandlingen af miljøspørgsmål. 

Det vil derfor være hensigtsmæssigt, at denne 
ordning overføres til denne lovs område. Under 
hensyn til den påvirkning af den menneskelige 
sundhed, som brugen af genteknologi måtte kunne 
give anledning til, tillægges embedslægerne klage- 
adgang, således at de på tilsvarende måde som 
efter miljøbeskyttelsesloven kan påklage afgørelser 
med særlig betydning for forholdene i lokalsam- 
fundet, jfr. § 10, og som er truffet af lokale, folke- 
valgte myndigheder. Der tillægges endvidere em- 
bedslægerne klageadgang med hensyn til tilsyns- 
myndighedernes afgørelser efter § 19 for så vidt 
angår virksomhed omfattet af § 10 samt afgørelser 
efter § 29. 

Til §27 

Klagefristen udløber på 4 ugers dagen fra den 
dag, hvor afgørelsen er kommet frem til den på- 
gældende. Dette betyder, at en klage skal være 
myndighederne i hænde senest på 4 ugers dagen 
herfor. Ved annoncering udløber klagefristen på 4 
ugers dagen for offentliggørelsen uanset tidspunk- 

tet for den individuelle underretning. Herved søger 
man at imødegå det problem, der ellers kan opstå, 
hvis man ikke sørger for at få underrettet samtlige 
klageberettigede samtidig, idet klagefristen da vil 
løbe fra forskellige tidspunkter. I den forbindelse 
kan der henvises til bestemmelsen i § 28, stk. 3, om 
obligatorisk annoncering ved godkendelser efter § 
10. Det kan i praksis give anledning til tvivl om 
retstilstanden, når klagefristen udløber på en lør- 
dag, eller en helligdag. Ved formuleringen i stk. I 
er det derfor præciseret, at klagefristen i disse til- 
fælde forlænges til den følgende hverdag. 

Bestemmelsen om, at en godkendelse ikke må 
udnyttes, før klagefristen er udløbet, skyldes hen- 
synet til, at andre klageberettigede, end den afgø- 
relsen retter sig til, skal have en realistisk mulighed 
for at klage. 

Under hensyn til de mulige påvirkninger af 
sundhed, miljø og natur, som brugen af gentekno- 
logi kan give anledning til, er det lovens hovedre- 
gel, at en klage over en meddelt godkendelse skal 
have opsættende virkning. Tilsvarende bestemmes 
det, at klage over påbud eller forbud har opsætten- 
de virkning, således at det i det enkelte tilfælde 
kan bestemmes, at påbudet eller forbudet skal ef- 
terkomnies uanset klage. Det vil bl.a. være rele- 
vant, hvor der gives påbud for at forebygge eller 
afværge en nærliggende fare for sundhed, miljø 
eller natur. 

Forudsætningen for, at bestemmelsen i stk. 4 
kan finde anvendelse, er, at der er truffet en afgø- 
relse med et selvstændigt materielt indhold. Det 
forhold, at myndighederne konstaterer, at en akti- 
vitet omfattet af loven udøves uden tilladelse, eller 
vilkår i en godkendelse ikke overholdes, og dette 
meddeles den pågældende, eller det pålægges at 
træffe de fornødne foranstaltninger til opfyldelse 
af en meddelt godkendelse, betyder ikke, at der er 
tale om et påbud eller forbud, som kan påklages. 
Dette forudsætter, at der træffes en afgørelse med 
et selvstændigt materielt indhold, f.eks. ved at det 
bestemmes, at et vilkår skal opfyldes på en bestemt 
måde i et tilfælde, hvor der ikke af virksomheden 
selv er truffet foranstaltning hertil. I begge tilfælde 
er der mulighed for, at klagemyndigheden kan 
bestemme, at der ikke skal tillægges en klage op- 
sættende virkning. Det forudsættes, at klagemyn- 
digheden hurtigt tager stilling til spørgsmålet om 
opsættende virkning, således at spørgsmålet even- 
tuelt afgøres forlods, uden at der samtidig tages 
stilling til sagens realitet. 

Af praktiske grunde skal en klage indgives til 
den myndighed, der har truffet afgørelse i sagen. 
Denne vil herefter samlet kunne fremsende sags- 
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materialet til klagemyndigheden, eventuelt ledsaget 
af en nærmere begrundelse for den trufne afgørel- 
se. 

Til §28 

De afgørelser, der skal træffes indenfor ram- 
merne af denne lov, vil som oftest være af stor 
betydning og vil kunne have væsentlige konse- 
kvenser for sundhed, miljø og natur. Det er derfor 
væsentligt, at beslutningerne fremstår på en klar 
og overskuelig måde. Derfor er der fastsat krav 
om, at afgørelser skal være skriftlige. Dette vil bl.a. 
have betydning ved det efterfølgende tilsynsarbej- 
de, men også være af betydning i henseende til 
retssikkerheden for de virksomheder m.v., der er 
genstand for myndighedernes beslutning. 

Bestemmelsen om, at der skriftligt skal gives 
meddelelse til de klageberettigede, skal endvidere 
sikre, at lovens klagemuligheder ikke gøres illuso- 
riske. Potentielle klagere skal sikres underretning 
om myndighedernes afgørelser inden klagefristens 
udløb. Det er en selvfølge, at privatpersoner, der 
har indgivet klage over en afgørelse, får besked om 
den beslutning, som myndighederne træffer i den 
anledning, også for at den pågældende kan få lej- 
lighed til at påklage afgørelsen. 

Formålet med amtsrådets underretningsforplig- 
telse overfor levnedsmiddelstyrelsen er at sikre de 
centrale miljømyndigheder et overblik over, hvad 
der foregår på gensplejsningsområdet lokalt, her- 
under at give ministeren mulighed for at udnytte 
den beføjelse, der foreslås efter bestemmelsen i § 
25, stk. 3. 

Med hensyn til den obligatoriske offentlige an- 
noncering henvises til bemærkningerne til § 27. 

-Til § 29 

Amtsrådets og kommunalbestyrelsernes afgørel- 
ser kan indbringes for en central administrativ 
instans. Ordningen svarer til, hvad der kendes fra 
miljøbeskyttelsesloven kapitel 5. 

Ofte vil det være sådan, at der samtidig med 
meddelelsen af en godkendelse efter denne lov 
også skal tages stilling til en ansøgning om sæd- 
vanlig miljøgodkendelse efter miljøbeskyttelseslo- 
vens kapitel 5. Dette rejser et særligt problem i 
henseende til en smidig og hurtig sagsbehandling 
for borgerne i det tilfælde, hvor kapitel 5 godken- 
delsen skal meddeles af kommunalbestyrelsen. Det 
er hensigten at forenkle sagsekspeditionen i disse 
tilfælde ved at lade amtsrådet overtage kompeten- 
cen til at meddele miljøgodkendelse, således at alle 

forhold til miljøet i forbindelse med en virksom- 
hed, der anvender gensplejsning, behandles af 
amtsrådet. Herved sikres det, at borgeren kun be- 
høver indsende én samlet ansøgning. Der sikres 
også mulighed for, at de to afgørelser træffes sam- 
tidig, således at klagefristerne løber parallelt. En 
sådan overflytning af godkendelseskompetence 
kan ske administrativt med hjemmel i miljøbeskyt- 
telseslovens § 18 og § 39. 

Ansøgning om godkendelse efter denne lov bør 
i overensstemmelse med princippet i miljøbeskyt- 
telseslovens § 40, stk. 2, indgives til kommunalbe- 
styrelsen, der så videresender materialet til amtsrå- 
det. Herved skal ansøgning i sager, hvor der også 
bliver tale om godkendelse efter miljøbeskyttelses- 
lovens kapitel 5 kun indsendes til én myndighed, 
ligesom kommunalbestyrelsen sikres mulighed for 
indseende med, hvilke aktiviteter der foregår in- 
denfor kommunens område. 

Hvor der herefter bliver tale om at påklage 
amtsrådets afgørelser, vil det efter lovforslaget 
være sådan, at en godkendelse efter denne lov skal 
påklages til levnedsmiddelstyrelsen, mens en kapi- 
tel 5 godkendelse skal påklages til miljøstyrelsen. 
Da en klage efter begge regelsæt skal fremsendes 
gennem amtsrådet, forudsættes denne opsplitning 
af klagen ikke at medføre vanskeligheder for bor- 
gerne. Det vil påhvile levnedsmiddelstyrelsen og 
miljøstyrelsen indbyrdes at påse, at klagerne bliver 
behandlet hos den rigtige centrale myndighed. 
Klagemyndighederne vil endvidere tilstræbe, at de 
to sagsforløb i videst muligt omfang bringes frem 
til en afgørelse samtidig. 

Til §§ 30 og 31 

I de fleste større sager er der et retssikkerheds- 
mæssigt behov for at få mulighed for at få en sag 
vurderet i to forskellige instanser. I overensstem- 
melse hermed kan levnedsmiddelstyrelsens 2. in- 
stansafgørelser i sager efter § 10 påklages til miljø- 
ankenævnet. Tilsvarende gælder de afgørelser, som 
miljøministeren eller den, som bemyndiges hertil, 
træffer som tilsynsmyndighed efter § 19, samt mi- 
nisterens afgørelser efter »catt-in«-bestemmetsen i 
§ 25. På samme måde som efter miljøbeskyttelses- 
lovens ordning kan levnedsmiddelstyrelsens afgø- 
relser i sager vedrørende klager over amtsrådets og 
kommunalbestyrelsens afgørelser indbringes for 
miljøankenævnet. 

Levnedsmiddelstyrelsens afgørelser i levneds- 
middelsager efter § 13 vil kunne påklages til miljø- 
ministeren, jfr. bemærkningerne til § 24. 

335 Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillægsbev.lovforslag) 
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Miljøankenævnet er oprindelig nedsat med 
hjemmel i miljøbeskyttelsesloven, men har fået 
tillagt opgaver som ankeorgan også i sager efter 
anden lovgivning indenfor miljøministeriet, som 
f.eks. lov om kemiske stoffer og produkter, genan- 
vendelsesloven, vandforsyningsloven, havmiljølo- 
ven, og by- og landzoneloven. 

Ankenævnets sammensætning efter lovforslaget 
svarer til miljøbeskyttelseslovens ordning. Der er 
således tale om, at Industrirådet, Landbrugsorgani- 
sationerne og Arbejderbevægelsens Erhvervsråd i 
fællesskab kommer med en indstilling til miljømi- 
nisteren om et antal sagkyndige, mens levnedsmid- 
delstyrelsen i samarbejde med miljøstyrelsen og 
fredningsstyrelsen fremkommer med en indstilling 
om den anden gruppe. Forud for afgivelsen af sin 
indstilling om beskikkelse af medlemmer rådfører 
levnedsmiddelstyrelsen sig med Dansk Fiskerifore- 
ning, Danmarks. Havfiskeriforening, Forbrugerrå- 
det, Danmarks Naturfredningsforening, Danmarks 
Sportsfiskerforbund, Kommunernes Landsfore- 
ning, Amtsrådesforeningen, Hovedstadsrådet samt 
Københavns og Frederiksberg kommuner. 

Der er endvidere mulighed for, at særligt sag- 
kyndige kan medvirke i forbindelse med behand- 
lingen af særlige sager, f.eks. fiskerisagkyndige i 
sager om udledning til havet eller særligt biologisk 
sagkyndige i sager om udsætning af organismer 
frembragt ved gensplejsning med henblik på belys- 
ning af påvirkningén af flora og fauna. 

Det er som ved de andre love, hvor miljøanke- 
nævnet fungerer som ankeorgan, ikke hensigten, at 
de beskikkede medlemmer skal udpeges som 
egentlige interesserepræsentanter. Det er meget 
væsentligt for ankenævnets funktion og for arbej- 
det med beskyttelsen af sundhed, miljø og natur, 
at nævnets medlemmer er sagkyndige, der kan 
træffe konkrete, ofte meget detaljerede afgørelser. 
Der må således lægges overordentlig stor vægt på, 
at nævnet efter sit formål skal være en uvildig, 
sagkyndig instans til efterprøvelse af amtskommu- 
nernes og levnedsmiddelstyrelsens afgørelser. 

Der vil være mulighed for, at sagkyndige med- 
lemmer kan beskikkes for en periode, der er min- 
dre end 4 år. 

Ministeren kan fastsætte nærmere regler for 
ankenævnets virke i sager indenfor lovens område. 
Hovedreglen må imidlertid være, at de processuel- 
le regler, der i dag er fastlagt for miljøankenævnets 
behandling af sager efter miljøbeskyttelsesloven, 
skal finde tilsvarende anvendelse her. 

Til kapitel 6 

Til § 32 

De foreslåede straffebestemmelser bygger på de 
principper, der blev gennemført ved ændringen af 
miljøbeskyttelsesloven i 1984 (L 250 af 25. maj 
1984). 

Ændringerne i miljøbeskyttelsesloven skete på 
baggrund af »Betænkning om håndhævelse àf byg- 
ge- og miljølovgivningen« og efter, at der i den 
offentlige debat fra mange sider var rejst kritik af 
strafreaktionen i de afsagte domme på miljøområ- 
det. 

Ved ændringen af miljøbeskyttelsesloven blev 
det lovfæstet, at det skal anses som en skærpende 
omstændighed ved en overtrædelse af miljøloven, 
hvis der ved overtrædelsen er forvoldt skade på 
miljøet eller fremkaldt fare derfor, eller hvis der 
ved overtrædelsen er opnået eller tilsigtet en øko- 
nomisk fordel. Dette gælder også, hvis overtrædel- 
sen er begået ved grov uagtsomhed. 

Baggrunden for dette forslag var, at overtrædel- 
ser af miljøloven kan medføre vanskeligt opretteli- 
ge eller uoprettelige miljøskader, ligesom udled- 
ning af miljøgifte eller miljøfremmede stoffer en- 
ten direkte eller gennem optagelse i fødekæderne 
kan medføre betydelige skadevirkninger eller fare 
herfor. Man fandt det derfor nødvendigt, at de 
idømte straffe i sådanne tilfælde fik en så tilstræk- 
kelig præventiv effekt, at der ikke kunne opstå 
risiko for en almindelig forringelse af det ydre 
miljø. 

Disse præventive hensyn gør sig i endnu højere 
grad gældende på gensplejsningsområdet, hvor 
effekten på det ydre miljø af f.eks. en udledning i 
mange tilfælde kan være helt ukendt eller kun 
delvis undersøgte 

Bøderne bør derfor udmåles således, at de bli- 
ver virkelig følelige og får en stærk præventiv ef- 
fekt. Det må ikke kunne betale sig at overtræde 
loven. Det bør endvidere betragtes som skærpende 
omstændigheder, når der er tale om gentagelsestil- 
fælde, manglende efterkommelse af påbud og an- 
dre lignende tilfælde, hvor det må anses for godt- 
gjort, at der er handlet med fuld bevisthed om 
overtrædelsen. 

I stk. 3 er foreslået en bestemmelse om, at der i 
visse tilfælde kan pålægges bødestraf, selv om 
overtrædelsen ikke sker uagtsom eller forsætligt 
(objektivt ansvar). Hovedsigtet med bestemmelsen 
er at gøre det muligt at ramme skjult uagtsomhèd 
ved at placere ansvaret for en strafbar overtrædel- 
se, hvor det af bevismæssige årsager ikke er muligt 
at statuere uagtsomhedsansvar. Objektivt ansvar 
kan endvidere virke som incitament til påpasselig- 
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hed og etablering af bedre kontrolforanstaltninger. 
En tilsvarende bestemmelse findes i lov om kemi- 
ske stoffer og produkter. 

Stk. 1, nr. 9 om uforsvarlig omgang med gen- 
splejset materiale dækker handlinger, der kan ka- 
rakteriseres som »almen farlige«. En sådan be- 
stemmelse skønnes hensigtsmæssig under hensyn- 
tagen til, at loven omfatter organismer og celler, 
hvis virkning på miljøet er ukendt. En tilsvarende 
bestemmelse findes i øvrigt i lov om kemiske stof- 
fer og produkter. 

I overensstemmelse med forslagene i betænk- 
ning nr. 996/1983 om ansvarsplacering m.v. i kom- 
munestyret præciseres det i stk. 5, at kommuner og 
kommunale fællesskaber kan pålægges bødean- 
svar. Bestemmelsen forudsætter, at den strafbare 
handling er begået af kommunen eller det kommu- 
nale fællesskab som driftsherre, arbejdsgiver eller 
lignende. 

Forældelsesfristen er for visse straffebestemmel- 
ser fastsat til 5 år, ligesom det er tilfældet i miljø- 
beskyttelsesloveh. Det gælder de overtrædelser, der 
typisk kan være skjulte lovovertrædelser, mens der 
for overtrædelser af bestemmelser, hvor det er let- 
tere at opdage en lovovertrædelse, gælder en 2 årig 
forældelse. 

Til § 33 

I bestemmelsen fastsættes, at også i de sager, 
hvor der er hjemlet straf af fængsel, er politisager. 
Det er endvidere bestemt, at der er adgang til at 
bringe de retsmidler, der er nævnt i retsplejelovens 
kapitel 73 om ransagning, i anvendelse i sager 
efter § 32, stk. 2 i samme omfang som i statsadvo- 
katsager. 

Til § 34 

Det fremgår af straffelovens § 152 og § 264 b, at 
det er undergivet strafansvar at røbe, hvad der 
erfares som en hemmelighed i offentlig tjeneste. 
Det vil normalt bero på en konkret vurdering, 
hvorvidt en oplysning har krav på hemmelighol- 
delse. I praksis vil det betyde, at for eksempel op- 
lysninger om drifts- eller fabrikationsforhold, der 
har væsentlig økonomiske eller konkurrencemæs- 
sig betydning for en virksomhed, skal behandles 
fortroligt. Offentlighedslovens afgrænsning af, 
hvad der er undtaget fra adgangen til aktindsigt vil 
ofte være vejledende. Oplysninger, der efter offent- 
ligheden ikke er undergivet aktindsigt, må således 
normalt betragtes som hemmelige. 

Myndighederne vil således være afskåret fra til 
udenforstående at videregive oplysninger, som 
efter de nævnte bestemmelser i stafffeloven, bør 
behandles fortroligt. 

Bestemmelserne i § 152 og § 264 b omfatter 
den, som er ansat hos en offentlig myndighed. Der 
er imidlertid endvidere behov for at formulere 
bestemmelsen, således at strafansvaret udstrækkes 
også til særligt sagkyndige og deres medhjælpere, 
som bistår myndighederne. På grund af de kom- 
plekse problemstillinger, som loven omhandler, må 
det påregnes, at der vil kunne opstå behov for, at 
myndighederne får bistand fra udefra kommende 
eksperter. Efter den foreslåede bestemmelse vil 
disse personer og deres medhjælpere være under- 
lagt den samme tavshedspligt som ansatte hos den 
offentlige myndighed selv. 

Den 1. januar 1987 træder i øvrigt nye bestem- 
melser i kraft i straffelovens § 152 og 
§§ 152 c-152 f, som på en mere detaljeret måde 
regulerer spørgsmålet om tavshedspligt. Bestem- 
melsen er derfor overflødig fra den 1. januar 1987 
og foreslås derfor ophævet fra denne dato, jfr. 
lovforslagets § 35, stk. 1. 

Til § 35 

I forbindelse med Folketingets forhandlinger 
om forespørgsel F 18 vedrørende bioteknologi 
(Folketingstidende 1985-86, spalte 6363-6406) ved- 
toges en motiveret dagsorden, der bl.a. pålagde 
miljøministeren 
-  at gennemføre et midlertidigt stop for godken- 

delse af nye ikke ansøgte tilladelser til industriel 
brug af gensplejsede organismer, dog således at 
nye tilladelser kan udstedes i henhold til eksi- 
sterende lovgivning med virkning fra 1. juni 
1986, såfremt ny lovgivning ikke er vedtaget 
inden denne dato. 
Under hensyn hertil og under hensyn til det 

betydelig behov, der er for hurtigt at få tilvejebragt 
den nødvendige lovgivning, foreslås det, at loven 
træder i kraft den I. juni 1986. 

Den moratorieordning, som Folketinget ved 
dagsordenen tilkendegav et ønske om, blev iværk- 
sat ved cirkulære af 10. februar 1986 fra miljømi- 
nisteren om midlertidigt stop for godkendelser og 
tilladelser efter miljøbeskyttelsesloven til industrielt 
brug af gensplejsede organismer. 

Vedrørende stk. 2 henvises til bemærkningerne 
til § 34. 

Baggrunden for bestemmelsen i stk. 3 er, at en 
række af de aktiviteter, som foreslås omfattet af 
lovens godkendelsesordning på nuværende tids- 
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punkt kan udoves uden tilladelse. Dette vil eksem- 
pelvis gælde for virksomheder omfattet af miljø- 
reglementet. Det vil sige virksomheder, som nok er 
omfattet af miljøbeskyttelsesloven, men ikke af 
godkendelsesordningens i lovens kapitel 5. 

Det er væsentligt, at myndighederne så hurtigt 
som muligt får lejlighed til at vurdere sådanne 
aktiviteter og til at tage stilling til om og i givet 
fald på hvilke betingelser disse aktiviteter kan fo- 
regå. Bestemmelsen omfatter alle aktiviteter, som 
er påbegyndt før lovens ikrafttræden. Fristen for at 
ansøge om en sådan godkendelse er sat til den I. 
oktober 1986. 

Ifølge bestemmelsen i stk. 4 skal der ikke søges 
om godkendelse efter stk. 3, hvis der ved lovens 
ikrafttræden var meddelt tilladelse til anvendelse 

af gensplejsning efter de hidtil gældende regler. 
Virksomhed omfattet af stk. 4 er omfattet af lovens 
øvrige bestemmelser. 

Til § 36 

Under hensyn til den hastige udvikling på det 
genteknologiske område findes det hensigtsmæssigt 
at foreslå en revisionsbestemmelse i loven, således 
at man indenfor en forholdsvis kort årrække kan 
få lejlighed til at vurdere erfaringerne med loven. 

Til § 37 

Loven gælder ikke for Færøerne og Grønland, 
men kan ved kongelig anordning sættes i kraft for 
Grønland. 


