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Lovforslag nr. L 229. Fremsat den 2. april 1986 af miljeministeren

Forslag

Lov om miljo og gensplejsniﬁg m.v.

Kapitel 1
Formdl og omrdde

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

Stk. 2. Ved gensplejsmng forstas en teknik,
hvorved der i en orgamsme eller i en celle
indferes udenfor organismen eller cellen
fremstillet arvemasse, som ikke sadvanligvis
forekommer eller ad naturlig vej kan fore-
komme i den pagzeldende organisme eller
celle.

Stk. 3. Ved administration af loven skal
der tages hensyn til, at befolkningen beskyt-
tes mod sundhedsrisici, at miljo og natur be-
skyttes mod ekologiske 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 pa stoffer og produkter, herunder levneds-
midler m.v., hvori sddanne celler, organismer
eller veev heraf indgér.

§ 3. Miljoministeren kan fastsatte regler
om, at andre genteknologier end gensplejs-
ning omfattes af loven, og at loven kan an-
vendes pa organismer og celler fremstillet
ved benyttelse af andre genteknologier end
gensplejsning og pa stoffer og produkter,
hvori sddanne organismer og celler indgar.

Stk. 2. Miljoministeren kan fastseatte regler
om, at visse gensplejsede organismer .og cel-
ler og visse anvendelser heraf i n@rmere be-
stemt omfang undtages fra loven.
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§ 4. Foruden den danske stat, finder loven
anvendelse for aktiviteter pé fiskeriterritoriet,
som fastlagt efter lov om Danmarks Riges
fiskeriterritorium, nar disse aktiviteter udfe-
res af danske statsborgere og selskaber o.lign.
med hjemsted i Danmark, jfr. dog § 37.

§ 5. Lovens regler om salg gelder ogsa
udbud til salg, opbevaring i salgsejemed, til-
bud og enhver overgivelse mod eller uden
vederlag.

Stk. 2. Lovens regler om produktion og
fremstilling gaelder ogsd 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 legemidler og foder-
stoffer. _

Stk. 3. Uanset at der galder serlige regler
om kod, slagteaffald, kedvarer, malk og
konsummelkprodukter, smeor, ost, fladeis
(malkeis), maelkekonserves, margarine m.m.,
®g og @gprodukter, fisk og fiskevarer og
slagtet fjerkrae og slagtede kaniner, kommer
denne lovs bestemmelser om salg af levneds-
midler og om disses tilvirkning, sammensat-
ning og betegnelse til anvendelse, medmindre
der stilles mindst lige sd strenge krav i de
seerlige love eller i regler fastsat i medfor
heraf.

Stk. 4. De efter denne lov fastsatte regler
finder anvendelse, medmindre andet er fast-
sat i regler udstedt efter de i stk. 3 navnte
serlige love.
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Stk. 5. Der kan ikke i regler udstedt efter
de i stk. 3 naevnte sarlige love fastsettes be-
stemmelser om brug af tilsetningsstoffer,
herunder tekniske hjelpestoffer, der indehol-
der gensplejsede organismer eller celler.

§ 7. Ved fastsaxttelsen af regler efter loven
forhandler miljeministeren med arbejdsmini-
steren, landbrugsministeren, indenrigsmini-
steren, fiskeriministeren, industriministeren
og undervisningsministeren samt med de ef-
ter ministerens sken nermest bererte lands-
omfattende erhvervs- og forbrugerorganisati-
oner og de kommunale organisationer.

Kapitel 2
Godkendelser m.v.

§ 8. Gensplejsede organismer eller celler
ma ikke fremstilles, salges, importeres eller
anvendes, bortset fra de i §§ 9-13 og 17
navnte tilfelde, jfr. dog § 6.

- § 9. Forskning med gensplejsning eller
anvendelse af gensplejsede organismer eller
celler i forbindelse med forskning mé kun
foregd i laboratorier eller inden for laborato-
rieomrader, der er klassificeret til dette for-
mal efter regler udstedt efter lov om arbejds-
miljo.

Stk. 2. Miljoministeren kan traffe bestem-
melse eller fastsatte regler om- udledning af
gensplejsede organismer eller celler fra de
laboratorier og laboratoricomrader, der er
navnt i stk. 1, herunder om forbud mod ud-
ledning og om foranstaltriinger, der skal

treffes for at forebygge, at udledning kan:

finde sted.

Stk. 3. Miljoministeren kan tillade eller
fastsatte regler om, at visse forseg i under-
visningsgjemed med gensplejsede organismer
eller celler kan gennemfores uden for de la-
. boratorier og laboratorieomrider, der er
nevnt i stk. 1.

§ 10. Produktion, hvor der fremstilles eller
anvendes gensplejsede organismer eller cel-
ler, mé ikke pabegyndes, uden at der forelig-
ger en godkendelse hertil fra amtsridet med
hensyn til udledning af gensplejsede organis-
mer eller celler til det ydre milje. Dette gel-
der ogsd produktion, der sker i forbindelse
med udvikling, afprevning og forseg, néar
331

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

§ 11. Gensplejsede organismer eller celler
mé ikke udsattes, herunder udszttes i for-
sogsojemed, uden godkendelse fra miljemini-
steren.

Stk. 2. Ved udsatning forstis enhver over-
forsel af gensplejsede organismer eller celler
til miljo eller natur, uanset maden det finder
sted pd, nar overforslen sker med henblik pé
at opnd en bestemt funktion i miljo eller na-
tur.

Stk. 3. Miljeministeren kan fastsatte regler
om begraensning i eller forbud mod udsat-
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, ma ikke frem-
stilles, salges, importeres eller anvendes
uden godkendelse fra miljeministeren.

Stk. 2. Miljeministeren kan fastsette regler
om begransning 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 tilsetningsstoffer, herunder tekni-
ske hjzlpestoffer, der indeholder eller bestar
af gensplejsede organismer eller celler, ma
ikke fremstilles, slges, importeres eller an-
vendes uden godkendelse fra miljeministe-
ren.

Stk. 2. Miljeministeren kan fastsatte regler
om begraensning i eller forbud mod fremstil-
ling, salg, import og anvendelse af gensplej-
sede organismer og celler omfattet af stk. I.

§ 14. Miljoministeren kan fasts®tte naer-
mere regler om gennemforelsen af godken-
delsesordningerne efter §§ 10-13.

Stk. 2. Miljeministeren kan fastsette regler
om oplagring, transport og affaldsdeponering
af gensplejsede organismer og celler.

§ 15. Den, der anseger om godkendelse
efter §§ 10-13, skal efter godkendelsesmyn-
dighedens bestemmelse give oplysninger og
foretage eller lade foretage undersogelser til
sagen, herunder foretage eller lade foretage
undersegelser efter bestemte retningslinier og
pa bestemte laboratorier. Foretager godken-

Fremsaite lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)



5283

F.t.l. om milje og gensplejsning m.v.

5284

delsesmyndigheden selv undersegelser, kan
den palagge ansegeren at afholde udgifterne
hertil.

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

§ 16. 1 forbindelse med meddelelse af
godkendelse efter §§ 10-13 kan der fastsattes
vilkar, herunder vilkdr om egenkontrol, over-
vagning, anvendelsesbegrensninger, virk-
somhedens indretning og om afgivelse af op-
lysninger til tilsynsmyndigheden.

Stk. 2. En godkendelse kan tilbagekaldes i
tilfelde af grov eller gentagen overtraedelse
af vilkdrene, eller séfremt det skennes pé-
kraevet af hensyn til sundhed, milje eller na-
tur.

Stk. 3. En godkendelse kan gores tidsbe-
grenset.

§ 17. Miljoministeren 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, pad visse betin-
gelser ikke skal godkendes her i landet.

Kapitel 3
Tilsyn

§ 18. Miljoministeren kan fastsztte regler
om tilsyn med
1) at loven og de regler, der er udstedt efter
. loven, overholdes,
2) at vilkar fastsat i forbindelse med godken-
delser overholdes, og
3) at beslutninger om pabud og forbud efter-
kommes.

Stk. 2. Miljoministeren kan bestemme, at
tilsynet skal udferes af amtsradet eller kom-
munalbestyrelsen. o

§ 19. Tilsynsmyndigheden kan meddele
pébud eller forbud, nar der konstateres over-
tredelse af loven, regler udstedt efter loven,
vilkdr for godkendelser, eller safremt det
skonnes pékrevet af hensyn til sundhed, mil-
jo eller natur.

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

Stk. 3. 1 tilfelde, hvor gjeblikkelige ind- -
greb er pakrevet for at afvaerge skade pa
eller fare for sundhed, milje eller natur, fore-
tager tilsynsmyndigheden det nedvendige
uden pabud og for den ansvarliges regning.

Stk. 4. Politiet yder tilsynsmyndigheden
bistand ved udevelsen af befgjelser efter stk.
2 og 3. Justitsministeren kan efter forhand-
ling med miljeministeren fastsette narmere
regler herom.

Stk. -5. Tilsynsmyndigheden kan udtage
prover til nermere undersogelse af organis-
mer og celler. Udtagning af siddanne prever
sker uden vederlag, ligesom den, der besid-
der gensplejsede organismer eller celler, uden
vederlag efter anmodning skal udtage, em-
ballere og forsende prover til undersogelse
efter tilsynsmyndighedens narmere bestem-
melse.

§ 20. Den, der efter §§ 9-13 er ansvarlig
for forhold eller indretninger, skal straks un-
derrette tilsynsmyndigheden og embedslaege-
institutionen om alle driftsforstyrrelser eller
uheld, der kan medfere udledninger af gen-
splejsede organismer eller celler, som kan
vare til skade for sundhed, milje eller natur
eller indebere fare herfor. ‘

Stk. 2. Underretning efter stk. 1 bevirker
ingen indskrenkning i den ansvarliges pligt
til at sege folgerne af driftsforstyrrelser eller
uheld effektivt afvaerget eller forebygget.

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

Stk. 2. Politiet yder bistand hertil. Justits-
ministeren kan efter forhandling med milje-
ministeren fastsatte neermere regler herom.

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

§ 23. Miljeministeren kan fastsatte geby-
rer til hel eller delvis dekning af myndighe-
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dernes udgifter ved behandling af godkendel-
sessager, undersggelser, tilsyn og kontrol.

Kapitel 4
Myndigheder

§ 24. Henlagger miljeministeren sine be-
fojelser efter loven til levnedsmiddelstyrelsen
eller andre institutioner under miljeministeri-
et, kan ministeren fastsatte regler om adgan-
gen til at klage over disse myndigheders af-
gorelser, herunder at disse myndigheder har
den endelige administrative afgorelse, jfr.
~ dog § 30. -

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

Stk. 3. T hovedstadsomridet udever Ho-
vedstadsridet de opgaver, som loven henlag-
ger til amtsradene, eller som henlzgges til
amtsrddene i henhold til regler udstedt efter
loven. - '

§ 25. Miljoministeren kan i konkrete sager
af mere vidtrekkende betydning bestemme,
at afgorelser efter loven skal treffes af mini-
‘'steren i stedet for af amtsradet. o

~ Stk. 2. Miljeministeren kan palegge amts-
radene og kommunalbestyrelserne at tage
sporgsmél, herunder konkrete sager, omfattet
af loven op til behandling og beslutning.

Stk. 3. Miljeministeren kan pa eget initia-
tiv tage en afgerelse, der er truffet af en
kommunalbestyrelse eller et amtsrad, op til
nzrmere undersogelse og afgorelse.

Kapitel 5
Klage

§ 26. Afgorelser i henhold til denne lov
eller i henhold til regler udstedt efter loven
kan paklages af .

1) den, afgerelsen retter sig til, ,
2) den, som ievrigt har individuel, veesentlig
interesse i sagen.

Stk. 2. Embedslegeinstitutionen kan pa-
klage afgorelser efter § 10, efter § 19 vedro-
rende virksomhed, der er omfattet af § 10, og
afgorelser efter § 29.

- Danmarks

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

Stk.. 4. Forbrugerrddet og Arbejderbeva-
gelsens Erhvervsrdd kan paklage afgorelser
efter §§ 10-13, 19 og 29,

Stk. 5. Amtsradet kan piklage levnedsmid-
delstyrelsens afgorelser efter § 29.

Stk. 6. 1 regler, der udstedes efter loven,
kan der fastsattes bestemmelser om embeds-
legeinstitutionens, Danmarks Naturfred-
ningsforenings, Danmarks Sportsfiskerfor-
bunds, Danmarks Havfiskeriforenings,
Dansk Fiskeriforenings, Forbrugerradets og
Arbejderbevagelsens Erhvervsrads adgang til -
at paklage afgorelser. : :

§ 27. Klagefristen er 4 uger fra den dag,
afgerelsen er meddelt den pagaldende. 1T til-
felde, hvor offentlig annoncering har fundet
sted, jfr. § 28, stk. 3, regnes klagefristen fra
offentliggerelsen, uanset tidspunktet for
eventuel individuel underretning. Hvis klage-
fristen udleber pa en lordag, en sendag eller
en helligdag, forlenges' klagefristen til den
folgende hverdag. e

Stk. 2. En godkendelse efter §§ 10-13 ma
ikke udnyttes, for udlebet af klagefristen.

Stk. 3. Klage over en meddelt godkendelse
efter §§ 10—13 har opsattende virkning, indtil
klagemyndighedens afgerelse foreligger, eller
klagemyndigheden bestemmer andet.

Stk. 4. En klage over et pabud eller forbud -
har opsattende virkning, indtil klagemyndig-
hedens afgerelse foreligger, eller klagemyn-
digheden bestemmer andet. Den myndighed,
der treeffer afgorelse om pabud eller forbud,
kan dog, nar swrlige grunde taler herfor,
samtidig med pébudet eller forbudet bestem-

me, at dette skal efterkommes uanset klage.

Uanset om denne beslutning paklages, skal
pébudet eller forbudet efterkommes, indtil .
klagemyndigheden bestemmer andet. ‘

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

§ 28. Miljoministerens, amtsradets og
kommunalbestyrelsens  beslutninger  efter
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denne.lov meddeles skriftligt til den eller de

for de pageldende forhold ansvarlige.

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

individuel, vasentlig interesse i at fa kund-

skab om afgerelser efter §§ 10-11 og afge-
relser efter § 19 vedrerende virksomhed,

der er omfattet af §§ 10-11,

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

3) embedslegeinstitutionen for sd vidt angar
afgorelser efter § 10 og afgorelser efter §
19 vedierende virksomhed, der er omfattet
af § 10,

4) levnedsmiddelstyrelsen for si vidt angér
beslutninger truffet af amtsradet efter § 10,
og

5) andre berorte myndigheder.

Stk. 3. Underretning til de i stk. 2, nr. 1,
naevnte privatpersoner kan eventuelt finde
sted ved offentlig annoncering. Ved medde-
lelse af godkendelse efter §. 10 skal der altid
foretages offentlig annoncering.

§ 29. Amtsridets og kommunalbestyrel-
sens afgorelser efter § 10-og efter § 19 vedro-
rende virksomhed, der er omfattet af § 10,
eller i henhold til regler udstedt efter loven
kan paklages til levnedsmiddelstyrelsen.

§ 30. Levnedsmiddelstyrelsens afgorelser
efter § 29 kan péklages til det miljoanke-
navn, der er nedsat i henhold til lov om
miljobeskyttelse.

Stk. 2. Tilsvarende gelder afgerelser truf-
fet af niiljeministeren, eller den, der bemyn-
diges dertil, efter §§ 11-12, efter § 19 vedre-
rende virksomhed, der er omfattet af §§ 11—
12, og afgerelser efter § 25, stk. 1 og 3. '

§ 31. Miljpankenavnet er i sin virksom-
hed uafhzngigt af instruktion om den enkel-
te sags behandling og afgerelse.

Stk. 2. Ved behandlingen af klagesager

medvirker sagkyndige medlemmer, der be-

skikkes af miljoministeren for indtil 4 &r ad

gangen. Antallet af beskikkede medlemmer

fastsaettes af miljeministeren. Medlemmerne

beskikkes af miljeministeren efter indstilling

fra

1) Industriradet, Arbejderbevaegelsens Er-
hvervsrad, Handvarksradet, Landbrugsra-

det, De Danske Landboforeninger og

Danske Husmandsforeninger i forening,
2) levnedsmiddelstyrelsen i samarbejde med

miljostyrelsen og fredningsstyrelsen.

Stk. 3. Nevnet kan ievrigt indkalde sag-
kyndige til at give vejledende udtalelser.

Stk. 4. Afgorelser i de enkelte sager traeffes
af formanden eller en stedfortreder samt 2
eller 4 beskikkede medlemmer med lige man-
ge fra hver af de to grupper, der er nzvnt i
stk. 2. Afgorelser treeffes ved stemmeflerhed.

_Stk. 5. Ministeren kan fastsette narmere
regler om ankenavnets sammens®tning og
virksomhed ved behandling af sager i hen-
hold til denne lov.

Kapitel 6

' S traffé, ikrafttreedelses- og
B overgangsbestemmelser

§ 32. Medmindre hejere straf er forskyldt
efter-den ovrige lovgivning, straffes med beo-
de den, der :

1) overtrader § 8§,

2) pabegynder eller driver virksomhed om-
fattet af §§ 1013 uden godkendelse,

3) tilsidesatter vilkar knyttet til en godken-
delse efter § 16,

4) undlader at efterkomme et forbud eller
pabud efter § 19, stk. 1,

5) undlader at afgive prover efter § 19, stk.
5, eller at fremkomme med oplysninger
efter §§ 15 og 22,

6) undlader at give underretning efter § 20,

7) overtraeder § 27, stk. 2,

8) driver virksomhed i strid med § 35, stk. 3,
eller

9) ved uforsvarlig omgang med gensplejsede
organismer eller celler, forvolder skade pa
sundhed, milje eller natur eller fremkalder
fare herfor.

Stk. 2. Straffen kan stige til haefte eller
feengsel i indtil 1 ar, hvis overtreedelsen er
begaet forsetligt eller ved grov uagtsomhed,
og hvis der ved overtredelsen er
1) forvoldt skade pd sundhed, milje eller

natur eller fremkaldt fare herfor, eller
2) opnaet eller tilsigtet en okonomisk fordel

for den pageldende selv eller andre, her-

- under ved besparelser.

Stk. 3. For overtredelse af § 8, § 9, stk. 1,
§ 10, § 11, stk. 1, § 12, stk. 1, og § 13, stk. 1,
kan der palegges en producent, en importer
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eller en virksomheds ejer eller bruger bede-
ansvar, selv om overtredelsen ikke kan til-
regnes denne som forsetlig eller uagtsom.
For bedestraf fastsattes ingen forvandlings-
straf.

Stk. 4. 1 regler, der udstedes efter § 3, § 9,
stk. 2, § 11, stk. 3, § 12, stk. 2, § 13, stk. 2, og
§§ 14, 17 og 18 kan der fastsattes straf af
bede. Det kan endvidere bestemmes, at straf-
fen kan stige til hafte eller faengsel i indtil 1
ar under tilsvarende omstendigheder, som
anfort i stk. 2. »

Stk. 5. For overtraedelser, der begas af ak-
tieselskaber, andelsselskaber, anpartsselska-
ber eller lignende, kan der palagges selska-
bet som sddant bedeansvar. Er overtredelsen
begdet af en kommune eller et kommunalt
feellesskab, der er omfattet af § 60 i lov om
kommunernes styrelse, kan der pélagges
kommunen eller det kommunale fzllesskab
bodeansvar.

Stk. 6. Forzldelsesfristen for strafansvaret
er 5 ar for overtreedelser 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 ude-

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

§ 35. Loven trader i kraft den 1. juni
1986. ’

Stk. 2. § 34 ophaves den 1. januar 1987.

Stk. 3. Der skal inden den 1. oktober 1986
soges om godkendelse efter denne lov til
virksomhed omfattet af §§ 10-13, hvis virk- "
somheden er lovlig pabegyndt efter de hidtil
geldende regler for den 1. juni 1986. Virk-
somheden kan dog, medmindre godkendel-
sesmyndigheden bestemmer andet, fortsette
pé de hidtil geldende vilkar, indtil afgerelser
efter denne lov foreligger. '

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

§ :36. Loven optages til revision i folke-
tingsaret 1989-1990. \

§ 37. Loven gzlder ikke for Fzreerne og
Grenland. Loven kan dog ved kongelig an-
ordning sttes i kraft for Grenland med de
afvigelser, som de szrlige gronlandske for-
hold tilsiger.
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Bemeerkninger til lovforslaget

" Almindelige bemcerkninger )
1.-Indledning

Miljoministeren har i forbindelse med Fore-
sporgsel nr. F 18 vedrerende bioteknologi m.v.
(Folketingstidende, spalte 6363-6406, 4. februar
1986) oplyst, at det er regeringens opfattelse, at der

" pa det genteknologiske omréide ber tilvejebringes

en offentlig regulering, der kan hindre skader pa
mennesker og milje. Miljeministeren oplyste i for-
bindelse hermed, at der inden for ministeriets ar-
bejdsomrade: miljebeskyttelse, naturbeskyttelse,
levnedsmidler og kemiske stoffer og produkter,
ville blive fremsat lovforslag i denne samling.
Miljeministeren nzvnte endvidere, at landbrugsmi-
nisteren ville fremsatte lovforslag om anvendelsen

af genteknologi i den landbrugsmassige produkti-

on. Endvidere blev det oplyst; at der vil blive
iveerksat en registrering af genteknologiske aktivi-
teter i tilknytning til det eksisterende produktregi-
ster, der administreres af arbejdsministeriet i sam-
arbejde med miljeministeriet, og det blev oplyst, at
der i undervisningsministeriets regie vil blive op-
rettet et serligt rad for genteknologi, som skal ve-
re radgivende for myndighederne.

Folketinget vedtog i forbindelse med fore-

spergslen en motiveret dagsorden, hvorefter det

blev palagt miljoministeren

— at fremsatte lovforslag om vilkar for produkti-
on med og anvendelse af gensplejsede organis-
mer m.v. senest den 2. april 1986,

- at gennemfore et midlertidigt stop for godken-'
delse af nye ikke ansegte tilladelser til industriel
brug af gensplejsede organismer, dog siledes at
nye tilladelser kan udstedes i henhold til eksi-
sterende lovgivning med virkning fra 1. juni
1986, safremt ny lovgivning ikke er vedtaget
inden denne-dato,

- at opbygge den nedvendige ekpertise i miljemi-
nisteriet for at kunne varetage den nedvendige
kontrol og risikovurdering.

Endvidere blev det palagt regeringen

— at'fremsztte forslag til lov om obligatorisk regi- .
strering af forsgg med gensplejsede organismer i
indeveerende samling, '

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

2. Formalet med lovforslaget

Slkrmg af sundhed og miljo i forbmdelse med
gensplejsning vil blive varetaget bade af miljomini-
steriet og af arbejdsministeriet i relation til forsk-
ning, produktion og gensplejsede produkter. For-
mélet med. dette lovforslag er alene at sikre sund-
hed, milje og natur i relation til miljeministeriets
almindelige arbejdsomrade. Der er sdledes ikke
tale om beskyttelse af arbejdsmiljs, som vil ske
efter den geldende arbejdsmiljelovv. (Lov nr. 681
af 23. december 1975 med senere @ndringer).

Dette lovforslag omhandler ikke anvendelse af
gensplejsning p& mennesker. Indenrigsmivnist‘eren
har den 28. nover'nbyer 1985 om dette emne fremsat
lovforslag (L 91) om lov om oprettelse af et etisk
rad og regulering af visse bio-medicinske forseg.

3. Baggrund for lovforslaget

Registre_ringsudvalget vedrerende genetic enginee-
ring (gensplejsning), der er nedsat i de statslige
forskningsrads regie i juli 1976, fremhavede allere-
de i sin forste rapport fra december 1977 enskelig-
heden af, at registrering og kontrol henlegges i
andet regie end forskningsradenes. Registrerings-
udvalget onskede endvidere behovet for ny lovgiv-
ning undersogt i lyset af eksisterende love af rele-
vans for omradet. Ogsa Teknologirddet har udtrykt
onske om fastleggelse af sikkerhedskrav. P4 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 pa
organismers arvemasse. Formalet med tilsynet
skulle vaere at beskytte mennesker og det omgiven-
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de milje mod de risici, der er forbundet med gen-
splejsning og den navnte evrige bioteknologi.

Udvalgets arbejde resulterede i betenkning nr.
1043, 1985, om genteknologi og sikkerhed. Det
fremgar af betaenkningen, at det ud fra en samlet
overvejelse er udvalgets opfattelse, at det vil vare
hensigtsmassigt at sikre, at der er lovgivningsmas-
sigt grundlag for kontrol med anvendelse af gen-
splejsning indenfor savel forseg, forskning og ud-
vikling, som produktion. Den eksisterende lovgiv-
ning gennemgds i betenkningen, og da lovgivnin-
gen pd en lang raekke punkter ikke giver den for-
nedne hjemmel til at regulere gensplejsning, fore-
slar flertallet i udvalget en raekke foranstaltninger
til afhjelpning heraf, herunder en rakke lovinitia-
tiver. )

P4 miljeomréadet foreslds sdledes i betenknin-
gens kapitel 10 en lov om genteknologi vedrerende
produktion og produkter m.v. Det vurderes, at
miljeministeriets eksisterende lovgivning ikke pa
tilstrekkelig vis vil kunne sikre sundhed, milje og
natur i forbindelse med genteknologi. Den eksiste-
rende - lovgivning indenfor dette omréde er: Lov
om miljebeskyttelse (lov nr. 372 af 13. juni 1973
med senere @ndringer), lov om kemiske stoffer og
* produkter (lov nr. 212 af 23. maj 1979 med senere
‘endringer), lov om naturfredning (lov nr. 314 af
18. juni 1969 med senere endringer) og lov om
levnedsmidler m.m. (lov nr. 310 af 6. juni 1973
med senere @ndringer).

- Bet@nkningen har i efterdret 1985 vearet ud-
sendt til hering, og bl.a. pa baggrund heraf er det-
te lovforslag udarbejdet.

4. Lovforslagets hovedprincipper

Lovforslaget skal regulere udledning fra forsk-
ning og produktion, baseret pd gensplejsning, af
hensyn til sundhed, milje og natur. Lovforslaget
regulerer endvidere, ligeledes af hensyn til sund-
hed, milje og natur, udsatning 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, miljeministeriets eksisterende lovgiv-
ning er baseret pad. Godkendelse vil kunne gives,
ndr miljeets 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 sammenhang.

Det er vasentligt, at der feres tilsyn og kontrol
med, at loven og de regler, der er fastsat med
hjemmel i loven, overholdes. Tilsyns- og kontrol-
forpligtelsen vil indebaere, at myndigheden paser,
at vilkar, der er fastsat i forbindelse med godken-
delser, bliver overholdt. Disse vilkar anses for me-
get centrale i relation til kontrollen, idet de opstil-
lede vilkdr har sammenhang 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 bor det paregnes, at en betydelig del
af tilsyns- og kontrolarbejdet vil dreje sig om at
pdse, at der ikke foregar aktiviteter omfattet af
loven uden de nedvendige godkendelser. Det be-
mearkes, at det pa grund af de begrensede erfarin-
ger pd omrddet savel her som i udlandet ikke er
muligt udtemmende at angive, hvorledes tilsyn og
kontrol skal gennemfares.

De etiske aspekter i forbindelse med gensplejs-
ning bor nejere overvejes, siledes at generelle ret-
ningslinier herfor eventuelt senere kan udstikkes.
Det vil narmere blive overvejet, i hvilket regie
sddanne retningslinier kan udstikkes, herunder om
det sarlige rad for genteknologi, som skal oprettes
i undervisningsministeriets regie, kunne arbejde
med de etiske sporgsmal.

5. Den administrative struktur

Lovforslaget bygger p& den administrative
struktur, som findes i den eksisterende miljelovgiv-
ning.

I overensstemmelse med strukturen i miljebe-
skyttelsesloven skal godkendelser af gensplejsning
i forbindelse med produktion efter lovforslaget
gives i 1. instans af amtsrédene, jfr. lovforslagets
§ 10. Det findes rigtigst at feolge de almindelige
decentraliseringsprincipper, hvorefter de lokale
folkevalgte myndigheder i videst muligt omfang
afgor sager, der vedrerer lokale forhold. En decen-
tral ordning vil samtidig muliggere, at godkendel-
ser kan meddeles sammen med den miljegodken-
delse, som skal meddeles i medfer af miljebeskyt-
telseslovens kapitel 5, nir en siddan er forneden.
Der er herved ogsa tilstraebt en s& hurtig og effek-
tiv sagsbehandling som muligt af hensyn til virk-
somhederne. .

I det omfang amtsradene ikke har den fornedne
sagkundskab i forbindelse med godkendelserne, vil
der iovrigt veere mulighed for at kebe en sidan
bl.a. fra de offentlige forskningsinstitutioner, lige-
som der vil blive mulighed for rddgivning fra lev-
nedsmiddelstyrélsen, der i miljeministeriet opbyg-
ger sagkundskab ‘indenfor gensplejsning og radgi-
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ver herom. Ligeledes kan amtsrddene here sund-
hedsstyrelsen vedrerende en mulig smitterisiko.

Med hensyn til uds&tning 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 miljeministeren eller den, ministeren hen-
leegger sine befojelser til jfr. §§ 11-13 og § 24. Der
bygges herved i et vist omfang pa den eksisterende
myndighedsstruktur, idet principperne i loven om
kemiske stoffer og produkter og levnedsmiddello-
ven folges. Et centralt godkendelsessystem for ud-
setninger 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 virkemade ude i natu-
ren skal vere serdeles godt kendt, for de sattes
ud, séledes at der ikke opstar problemer for allere-
de eksisterende dyr, planter og naturomrader. I
disse .sager, hvor afgerelsens indhold ikke er be-
grenset til et bestemt geografisk omrade, er der
behov for ensartethed i afgerelserne, som bedst
sikres ved, at afgerelserne treffes centralt.

I relation til klage over afgerelser i medfer af
dette lovforslag folges de seedvanlige klageordnin-
ger i ministeriets lovgivning, jfr. lovforslagets kapi-
tel 5. Det betyder, at klage over amtsrddenes god-
kendelser i forbindelse med produktion kan pakla-
ges til den centrale myndighed, levnedsmiddelsty-
relsen, og herfra videre til miljeankena®vnet. God-
kendelse af stoffer og produkter og uds®tninger,
som i l. instans gives af miljeministeren eller den,
ministeren bemyndiger dertil, kan ligeledes pékla-
ges til miljgankenavnet. Godkendelse af levneds-
midler, som i 1. instans gives af miljeministeren
eller den, ministeren bemyndiger dertil, kan ikke
paklages til miljeankenavnet, idet dette naevn ikke
har kompetence pa levnedsmiddelomradet i ovrigt.
Disse afgerelser vil i praksis blive truffet af lev-
nedsmiddelstyrelsen og vil i overensstemmelse med
de geldende regler pa levnedsmiddelomréidet i et
vist omfang kunne paklages til ministeren.

Reguleringen af gensplejsning inddrager sporgs-
mal, som efter den eksisterende lovgivning omfat-
tes af naturfredningsloven, levnedsmiddelloven,
miljobeskyttelsesloven og lov.om kemiske stoffer
og produkter. Efter den nuvarende opgaveforde-
ling i miljeministeriet varetages disse opgaver af
henholdsvis fredningsstyrelsen, levnedsmiddelsty-
relsen og miljestyrelsen. P4 grund af gensplejsnin-
gens tvergdende karakter i forhold til den eksiste-
rende opgavefordeling har man fundet det rigtigst

at samle disse opgaver ét sted i ministeriet. Herved
vil man pa en hensigtsmassig made muliggere .
opbygningen af den fornedne faglige og admini-
strative sagkundskab pa omrédet. Udfra en samlet
bedommelse er det blevet besluttet, at denne sam-
ling af opgaver skal ske i levnedsmiddelstyrelsen.

6. Afgraensing til anden lovgivning

Indenfor miljebeskyttelsesomradet opretholdes
de geldende love og bekendtgorelser ogsd efter
dette lovforslag. Saledes vil iseer godkendelse efter
miljobeskyttelseslovens kapitel 5 vare nedvendig
sidelobende med godkendelse efter dette lovfor-
slags bestemmelser, jfr. § 10.

Indenfor levnedsmiddelomrédet vil levnedsmid-
dellovens bestemmelser ogsé forsat vere galdende.
En smidig administration skulle veere sikret ved, at
det er én og samme myndighed, levnedsmiddelsty-
relsen, der skal give godkendelse efter de to love.
En reekke levnedsmidler er efter den eksisterende
lovgivning bade reguleret i levnedsmiddelloven og
i seerlige love under landbrugsministeriets og fiske-
riministeriets omrader. Efter den eksisterende lov-
givning skal tilsetningsstoffer, herunder bakterie-
og skimmelkulturer samt enzymer godkendes af
levnedsmiddelstyrelsen, selvom stofferne skal an-
vendes i landbrugs- eller fiskeriprodukter. Denne
ordning viderefores efter dette lovforslag.

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

For omrader, der ikke er omfattet af de nzvnte
generelle beskyttelsesbestemmelser, vil der kunne
fastsaettes 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 folger af
naturfredningslovens § 1, vil udsetning af gen-
splejsede organismer i almindelighed ikke tillige
kreeve saerskilt tilladelse efter naturfredningsloven.
Der vil siledes ikke kreves speciel tilladelse efter
naturfredningslovens §§ 43, 43 a og 43 b i tilfzelde,
hvor der udsattes gensplejsede organismer i natu-
ren, selvom en siddan udsetning vil indebzre, at
omradets tilstand @ndres.

For sd vidt angér arbejdsmiljespergsmal i for-
bindelse med produktion ved anvendelse af gen-
teknologi, vil dette — som andre arbejdsmiljo-
spergsmil — blive varetaget af arbejdsministeriet/
arbejdstilsynet i medfor af lov om arbejdsmilje.
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Landbrugsministeren vil endvidere fremsatte et
forslag til lov om gensplejsning m.v. vedrerende
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-
menh@ng med landbrugsministeriets eksisterende
lovgivning pa omréderne husdyr, planter, levneds-
midler, foderstoffer og bier m.v. samt jagt- og
vildtforvaltning,. .

Den gzldende afgreensning mellem landbrugs-
ministeriets og miljeministeriets kompetence vil
sdledes blive viderefert ved de 2 lovforslag pa gen-
splejsningsomréadet.

Ansvaret for epidemibekempelsen varetages af
sundhedsstyrelsen, embedslegerne og epidemikom-
missionerne. Epidemilovens bestemmelser kan
finde anvendelse, safremt der optar mistanke om,
at der er sket smitte fra et menneske til et andet
med en gensplejset mikroorganisme. Med henblik
péd at kunne iverksztte de nedvendige foranstalt-
ninger i en sddan situation, er det vigtigt, at der er
en tet kommunikation mellem sundhedsstyrelsen
og miljoministeriet, sdledes at det sikres, at sund-
hedsstyrelsen, embedslegerne og epidemikommis-
sionerne kan folge udviklingen, ligesom der skal
opbygges en tilstraekkelig viden i det eksisterende
behandlingssystem,

7. Samarbejde

1 forbindelse 'med regulering af gensplejsede
organismer m.v. i bl.a. forskning og produktion vil
der blive tale om flere kompetente myndigheder.
Forst og fremmest vil det vere arbejdsministeriet
og miljeministeriet, som skal arbejde med disse
sporgsmdl, idet arbejdsministeriet skal tage sig af
det indre milje, medens miljeministeriet skal tage
sig af det ydre milje. Hertil kommer, at indenrigs-
ministeriet, landbrugsministeriet, fiskeriministeriet
m.fl. vil medvirke 'pd deres respektive omrader.
Det forudsattes derfor, at der mellem disse myn-
digheder etableres et samarbejde, si der ikke une-
digt skabes problemer i forhold til de virksomhe-
der, hvor produktionen sker. Miljeministeriet vil
derfor indga samarbejdsaftaler med de ovrige rele-
vante ministerier om koordineringen af de forskel-
lige myndigheders opgaver. Der henvises iovrigt til
§7 og § 24. .

Endvidere skal der sikres sundhedsstyrelsen
mulighed for at overvage, at der ikke sker svigt af
de forebyggende foranstaltninger, som er ivaerksat
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 rad for genteknologi, der far til
opgave at radgive regeringen om de initiativer,
udviklingen métte give anledning til og sta til dis-
position for alle involverede ministerier. Miljomi-
nisteriet vil radfere sig med radet i generelle og
principielle spergsmél. Radet skal sammensattes
af eksperter, og det skal folge den danske og inter-
nationale udvikling pa genteknologiomradet samt
vurdere de langsigtede perspektiver bade for den
erhvervsmassige anvendelse og i sikkerhedsmassig
henseende. Radet skal ikke have opgaver i forbin-
delse med den lsbende myndighedsudevelse pa
omrédet.

8. Hvad er gensplejsning?

Gensplejsning er en del af begrebet genteknolo-
gi. Genteknologi dakker over en samling af tek-
nikker, der er specielt beregnede pa malrettet at
@ndre indholdet og sammensztningen af levende
organismers arvemasse. Organismen vil herved fa
tilfert egenskaber, der pa forhind er onskede, og
som nedarves fra generation til generation. Den
traditionelle bioteknologi har gennem avls- og
foreeldlingsarbejde i hundreder af ar arbejdet med
at fremelske bestemte egenskaber hos mikroorga-
nismer, planter og dyr. Men den traditionelle bio-
teknologi har veret tidskrzvende, og de naturlige
artsbarrierer har kun sj®ldent ladet sig overskride.

Med gensplejsning har bioteknologien fiet et
helt anderledes perspektiv. Udviklingstiden for
organismer med bestemte egenskaber regnes i
mange tilfelde i mineder snarere end 4r, og arve-
egenskaber fra forskellige arter kan i hejere grad
kombineres efter anske.

Alle tevende organismer videregiver de arvelige
egenskaber fra en generation til den nzste pa prin-
cipielt samme made. De arvelige egenskaber er
bestemt af gener, som er opbygget af nejagtig 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 vere 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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Nar hojerestdende organismer (planter, dyr og
mennesker) formerer sig, vil afkommets arvelige
egenskaber altid bestd af en kombination af arve-
materiale fra forzldrene med lige dele fra hver af
disse. For bakterier og andre mikroorganismer kan
arvemateriale dog i et vist omfang udveksles pa
tveers af artsgraenserne. :

Med gensplejsning er mennesket blevet i stand
til at overskride artsbarrierer og bevidst &ndre i og
tilfore specifikke egenskaber til en celles arvemas-
se, ogsa for hejerestdende organismer.

Opdagelsen af nogle bestemte enzymsystemer
(restriktions-enzymer) har gjort det muligt at skaere
i de lange DNA-trade, som generne bestdr af. An-
dre enzymer (ligaser) er i stand til at feje sddanne
DNA-brud sammen igen. Ved gensplejsning an-
vender man restriktionsenzymerne til at »skare«
gener ud af arvemassen fra en celle, der besidder
den egenskab, man ensker at overfore til en celle,
der ikke har denne egenskab. For at fa det udskar-
ne gen transporteret ind i modtagercellen (ofte
kaldet vertsorganismen), kan man anvende for-
skellige »baresystemer«, kaldet vektorer. Disse
baresystemer kan vaere f.eks. plasmider, som er
sméa ringformede stykker arvematerialer, som fin-
des frit i cellen uafhangigt af cellens ovrige arve-
masse. Plasmidernes arvemasse virker pd samme
made som cellens ovrige arvemasse, og det er mu-
ligt at overfore plasmiderne til en ny vertsorganis-
me. Da cellen vil opfatte plasmidét med det ind-
splejsede »fremmede« arvemateriale pd samme
méde som dens eget, vil cellen nu producere dét
stof, som det indsatte arvemateriale er kodet til.

Med gensplejsningsteknikken har det traditio-
nelle foredlingsarbejde faet mulighed for tidsmas-
sigt at skyde genvej. Det er ikke lengere nedven-
digt at basere sig pa tilfeeldige mutationer elier
krydsning med nertbeslegtede arter. Mennesket
kan bevidst udveelge og kombinere arveegenskaber
fra i princippet alle levende organismer med hen-
blik pa udnyttelse i forskning, industri eller land-
brug. .

Med gensplejsning kan bakterier bringes til at
producere stoffer, som man ellers kun kunne skaf-
fe i sma mangder (f.eks. vaeksthormon og interfe-
roner) eller maske slet ikke (f.eks. visse typer af
vacciner). Gensplejsningsteknikken kan ogsd bru-
ges til at gore planter modstandsdygtige overfor
ukrudtsmidler, sddan at planten vil vere den ene-
ste plante, der kan gro pé en mark, der er sprajtet
med midlet. Man vil kunne fremstille bakterier og
andre organismer, der kan bruges som bekampel-
sesmidler uden de nuvearende kemiske bekampel-
sesmidlers giftighed, og organismer, der kan bruges

i forureningsbekzmpelsen. 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 beskeftiger sig med gensplejsning i relation til
registrering og kontrol.

Registreringsudvalget vedrerende genetic engi-
neering (gensplejsning) blev nedsat i juli 1976 pé
initiativ af fire statslige forskningsrdd (Statens na-
turvidenskabelige Forskningsrad, Statens lagevi-
denskabelige Forskningsrad, Statens jordbrugs- og
veterinervidenskabelige Forskningsrdd og Statens
teknisk-videnskabelige Forskningsrad).

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

- Registreringsudvalget har varet bistdet af en
gruppe serligt sagkyndige, projektradgivningsgrup-
pen. Projektradgivningsgruppen er sammensat af
mikrobiologisk sagkyndige, og har udover den
rddgivende funktion i registreringsudvalget og
forskningsradene, foretaget vurderinger af de risici,
der har veret forbundet med projekterne. Projekt-
radgivningsgruppen har sammen med repraesentan-
ter' fra Statens Seruminstitut besegt og radgivet
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 pct. af disse kreevede det laveste ni-
veau for laboratoriesikkerhed (BL1), og cirka 10
pct. af projekterne kraeevede et hejere niveau for
laboratoriesikkerhed (BL2). Der har ikke vearet
anmeldt projekter pa hejere sikkerhedsniveau.

10. Gensplejsning og sikkerhed

Fra starten har der varet debat om, hvorvidt
gensplejsning kan vare farlig for mennesker og
miljo. -For det laboratoriemzssige arbejde med
forskning har en restriktiv regulering i startfasen
skabt rimelig bred enighed om, hvilke forholdsreg-
ler, der krzeves for at sikre sadvel mennesker som
milje mod utilsigtede udledninger eller pavirknin-
ger. En rakke standarder er blevet udarbejdet, som
sikrer rammerne for forskning med gensplejsning i
forskningslaboratorierne. Bred international filslut-
ning til regler og rekommandationer fra National
Institutes of Health (NIH-guidelines) i USA har
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trods nationale serbestemmelser og tilpasninger
skabt rimeligt sikre og ens forhold for forskningen
internationalt set. Nationale tilpasninger af krave-
ne i NIH-guidelines til laboratorieklassifikation og
regler for indeslutning og handtering af gensplejs-
ningsteknikker og kategorier af organismer indgir
som et veesentligt vilkar, der sikrer, at genteknolo-
gisk forskning kan ske med skyldig hensyntagen til
sunidhed, milje og natur.

Der kendes ikke i dag tilfeelde, hvor produktion
ved hjelp af gensplejsede organismer har medfert
uonskede ‘konsekvenser for sundhed, milje og na-
tur. Med hensyn til udsztning af gensplejsede or-
ganismer er der i dag ingen erfaring, men' det -ma
forventes, at der her kan vise sig at vare en storre
risiko, idet disse organismer udsaettes for at vxrke i
naturen.

Med henblik p& en vurdering af eventuelle risici
i forbindelse med bevidst udswtning eller udslip af
gensplejsede mikroorganismer har miljemyndighe-
derne i USA, EPA (Environmental Protection
Agency), ‘iveerksat et omfattende udrednings- og
forskningsarbejde. Dette arbejde er resulteret i en

rekke rapporter, artikler m.m., som papeger usik-

kerhedsmomenterne i forbindelse med udsetning
af gensplejsede mikroorganismer. Hovedkonklusio-
nen er, at det ikke i dag er muligt pd videnskabe-
ligt grundlag at forudsnge en- gensplejset organis-
mes skabne efter udsatningen. P4 denne baggrund
anbefaler EPA en vurdering fra sag til sag. Endvi-
dere papeger EPA behovet for en eget forskning
omkring metoder til vurdering af risici, monitering
og afbedning af eventuelle uonskede konsekvenser
af en udsztning i miljeet. 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 savel ekologi-
ske som molekylerbiologiske forskerkredse afholdt
i juni 1985 i Philadelphia. viste samme usikkerhed
om de gkologiske folger af en udstning 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 sdledes ikke pd forhand afvises, at der
kan vere uenskede virkninger forbundet med an-
vendelsen af gensplejsning. Det er derfor vigtigt at
fa klarlagt de eventuelle ‘risici og omfanget af og
sandsynligheden for, at gensplejsning far utilsigte-
de og uacceptable konsekvenser for sundhed, milje
og natur. Hertil kommer, at anvendelsen af tekno-
logien kan blive introduceret i virksomheder, der
ikke pé forhand har erfaringer med forgaring eller
anden bioteknologi eller handtering af biologiske
materialer og organismer. Det skal endvidere be-
merkes, at anvendelse af gensplejsede organismer
i landbrug, skovbrug, fiskeopdraet og miljsindustri
generelt vil betyde, at orgahismernc dyrkes, op-
drettes eller anvendes i det fri. Dette 'vil oge 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 medfere, at mennesker nedvendigvis vil
komme i kontakt med og indtage gensplejsede
organismer.

Pa baggrund af den stigende anvendelse af gen-
splejsning foreslds det derfor, at der skal foretages
en sundheds- og miljemessig vurdering af eventu-
elle risici, forinden en godkendelse meddeles tll
anvendelse af gensplejsning.

Sigtet med lovforslaget er altsd at forebygge
mulige skader. )

Et vigtigt forhold er videre, at eventuelle risici i
forbindelse med gensplejsning er veesensforskellige
fra risici, for eksempel i forbindelse med uheld i
den kemiske industri, for si vidt angar de miljo-
og naturmessige konsekvenser. Udslip af gensplej-
sede ‘organismer fra en produktion vil i givet fald
ikke blot kunne udlese en toksisk pavirkning eller
okologisk forstyrrelse, som med tiden vil mindskes
eller forsvinde i takt med nedbrydning eller fortyn-
ding. Organismerne vil prmcxplelt vere i stand til
at overleve og formere sig i miljoet og derved give
anledning til fomyet og eventuelt forsterket pa-
virkning.

For sd vidt angdr en toksikologisk vurdering af
de sundhedsmessige risici og konsekvenser vil en
vurdering af eventuéllé risici i betydeligt omfang
kunne bygge pa epidemiologisk forskmng, legevi-
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 nedvendige for at
foretage en vurdering af eventuelle risici ved en
patenkt anvendelse af gensplejsede organismer, og
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mulighed for pa basis heraf at udstikke administra-
tive rammer for en sddan anvendelse. -
I denne vurdering af eventuelle risici vil man

kunne basere sig pd anbefalinger i retningslinier

udarbejdet i OECD-regie samt pd overvejelser og
metoder udviklet ved forskning i tilknytning til
miljemyndighederne (EPA) i USA.

De nzrmere preciseringer af hvilke oplysningé-
typer, der vil vaere behov for, hvilke undersegelser
og eksperimenter, som skal udferes m.m., vil blive
fastsat i bekendtgorelser, der tenkes udstedt i
medfor af loven. i

De vigtigéte oplysninger vil angd den gensplej-
sede organismes evne til overlevelse, formering og
spredning i milje og natur. Det kan i denne for-
bindelse blive nedvendigt, at man lader foretage
en rekke eksperimenter med organismen i forskel-
lige typer af modelekosystemer, der simulerer bio-
logiske og fysisk-kemiske forhold i de naturlige
systemer, som organismen kan formodes spredt til
og udsat i. P4 baggrund af sidanne mikrokosmos-
studier kan der fra sag til sag foretages begrensede
eksperimenter i drivhus eller i det fri, nir der kan
opnas den fornedne sikkerhed for fysisk eller bio-
logisk indeslutning. )

Etablering af en praksis for vurdering af even-
tuelle risici vil muliggere, at der kan indhostes
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 lebet af en periode kan
resultere i videnskabeligt funderede anbefalinger af
hvilken produktionsindretning, hvilke organismety-
per og egenskaber m.m., der af sikkerhedshensyn
ber anvendes eller undgds ved anvendelse af gen-
splejsede organismer i industriel eller anden pro-
duktion. Indtil én sddan génerelt anvendelig prak-
sis er tilvejebragt, vil det vaere nedvendigt at vur-
dere den enkelte udledning og den enkelte tilsigte-
de udsztning konkret fra sag til sag.

Samtidig vil en sidan systematisk vurdering af
eventuelle risici og indsamling af viden og erfarin-
ger vare en vigtig foruds®tning for og hjalp til at
spore oprindelsen til enhver skadelig virkning, der
matte forekomme i forbindelse med brug af gen-
splejsning. P4 samme vis vil det danne et vigtigt
grundlag for en administrativ fastleggelse af regler
for anvendelse af gensplejsning, herunder forbud,
begransninger og undtagelser pa relevante omra-
der.

11. Anvendelse af gensplejsning

Gensplejsning ma forventes i lebet af en relativt
kort arrzkke at vinde indpas pa mange omrader
indenfor industri og landbrug. Den enkelte borger
kommer til at stifte bekendtskab med de gensplej-
sede organismer i levnedsmidler, plast, hushold-
ningshjzlpemidler, rengeringsmidler, beka&mpel-
sesmidler, medicin og som udsatte dyr og planter i
naturen.

Medicinalindustrien vil i de kommende &r mar-
kedsfore en rekke produkter, bade kendte og helt
nye, der er produceret ved hjelp af gensplejsede
organismer.

" Men ogsd i den ovrige kemiske industri ma vi

forvente at fa fordele af at benytte gensplejsning. 1

dag fremstilles ca. 10 pct. af de mest anvendte
kemikalier ved gezringsprocesser. Med gensplejs-
ning forventer man at kunne ege effektiviteten i
produktionen og mindske forureningen.

~ En anden industri, der forventes at ville gore
brug af gensplejsning i produktionen, er levneds-
middelindustrien. En stor del af levnedsmiddelin-
dustrien er baseret pa bearbejdningsteknikker, som
udnytter mikroorganismer til @ndring af ravarer.
Her kan nzvnes ol og mejeriprodukter. De mi-
kroorganismer, der benyttes i disse og mange an-
dre processer,. vil maske kunne erstattes af mere
effektive, gensplejsede mikroorganismer. Man kan
ogsd tenke sig, at behovet for aromastoffer og
andre tilsetningsstoffer bliver mindre.

Men ogsi landbruget kommer ind i billedet.
Her vil det vaere muligt at benytte gensplejsning i
planteforedlingen til udvikling af nye sorter, der
har hejere ernaringsverdi, eller varianter, der har
en hurtigere veckst, har modstandskraft overfor
sygdomme eller bedre er i stand til at tale torke og
kulde. Ogsa indenfor husdyrbruget er muligheder-
ne mange.

Genteknologiske metoder kan endvidere f3 be-
tydning for opdret af fisk og skaldyr m.v. f. eks.
ved genteknologisk foredlingsarbejde og i forbin-
delse med sygdomsbekempelse i dambrug og in-
den for akvakultur. I havforskning kan man bla.
teenke sig genteknologi anvendt til genetisk merk-
ning af fisk til brug for vurdering af fiskebestande.

Der er mange produktionsmessige perspektiver
ved gensplejsning. Hertil kommer, at der er mulig-
hed for at opnd en bedre miljokvalitet og en mere
okologisk tilpasset produktion ved konstruktion af
gensplejsede organismer, der kan bruges i bekem-
pelse af forurening. En anden mulighed er at om-
lzegge produktioner, der i dag er forurenende, til
mindre forurenende bioteknologisk produktion.
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Der kan sdledes blive tale.om udviklingen af rene-
re teknologier. Et tredje perspektiv er en formind-
skelse af verdens sultproblemer, hvis man ved
hjzlp af gensplejsning kan fremstille billigere mad-
varer af hej ernaringsmeessig kvalitet.

Med de nye bioteknologier star vi saledes 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 pa dette omrade for-
trinlige muligheder for at veere blandt de forende i
verden, for at skabe konkurrencedygtig produkti-
on, for at komme ind p& 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 fremhaves, at en
samfundsmeassig udnyttelse af gensplejsningens
mulige positive miljomassige virkninger kraver en
malrettet offentlig forskningsindsats. Forskning i
sdvel miljomassigt hensigtsmeassig udvikling af
gensplejsning og bioteknologi som forskning i
miljemassige risici ber tages op. Det ma forventes,
at gennemforelsen af dette lovforslag vil inspirere
offentlige og private forskere og beslutningstagere
til at tage den miljemassige udfordring i gensplejs-
ning op.

12. Internationale perspektiver

Flere internationale organisationer, herunder
European Science Foundation (den felles europa-
iske forskningsorganisation), EF, OECD, Europa-
rddet og WHO, har de senere ar beskeaftiget sig
med gensplejsning, bade etisk og sikkerhedsmas-
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 pa sit
forste mode at afgraense »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

miljo, anskuet pa baggrund af eksisterende eller
planlagte lovgivninger og reguleringer,

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

- overveje de mulige metoder til overvigning af
fremtidig produktion og brug af gensplejsede
organismer i industri, landbrug og milje.

Reprasentanter fra forskningssekretariatet, lev-
nedsmiddelstyrelsen og miljestyrelsen deltog i en
rekke meder, 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 ekonomiske og sociale
komité, men senere afvist af en indkaldt ekspert-
gruppe. Efter hering i forskellige organisationer og
medlemslande @ndrede EF-Kommissionen direk-
tivforslaget til et forslag om en henstilling. I over-
ensstemmelse hermed fremkom Radet for de Euro-
pziske Fellesskaber den 30. juni 1982 med en
henstilling om registrering af arbejde i forbindelse
med gensplejsning,.

I marts 1985 vedtog Radet for de Europemiske
Fellesskaber et 5-arigt handlingsprogram for
forskning vedrerende bioteknologi, der indledtes i
1985. Der blev afsat 55 mill. ECU til formilet.

Handlingsprogrammet bestir af 2 omrader: 1)
Forskning og uddannelse og 2) Samordning.
Forskningsomradet indeholder bl.a. en mélsetning
om risikovurdering. Der enskes udviklet nye meto-
der til opdagelse af forurening med mikroorganis-
mer og til vurdering af eventuelle risici i forbindel-
se med anvendelsen af biomolekyler teknik i indu-
strien (navnlig i forbindelse med forarbejdning af
ferdigvarer) og landbruget. Med hensyn til sam-
ordning er der formuleret en méls@tning om gen-
nemferelse af en samordningsaktion, der tager
sigte pd at forbedre standarder og ferdigheder
indenfor biologisk forskning og effektivisere an-
vendelsen af forskningsresultater til fremme for
Fellesskabets og medlemsstaternes sociale og oko-
nomiske mals@tninger.

13. Horte myndigheder og organisationer

Det foreliggende lovforslag har veret genstand
for hering af og i et vist omfang forhandling med:
Indenrigsministeriet, Arbejdsministeriet, Under-
visningsministeriet. Industriministeriet, Landbrugs-
ministeriet, Justitsministeriet, Forsvarsministeriet,
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Fiskeriministeriet, Udenrigsministeriet, Ministeriet
for Grenland, Ministeriet for skatter og afgifter,
Administrationsdepartementet, Budgetdepartemen-
tet, Akademiet for de Tekniske Videnskaber,
Dansk Arbejdsgiverforening, Danmarks Sportsfi-
skerforbund, Den Danske. Dytlageforening, Dan-
ske Veterinzrhygiejnikeres Organisation, Hand-
veerksradet, De Danske Handelsforeningers Feal-
les-Organisation, De samvirkende Kebmandsfore-
ninger i Danmark, Dansk Organisation af Detail-
handelskeder, Naturfredningsradet, Miljeanke-
naevnet, 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, Fellesforeningen for Danmarks Brugsforenin-
ger, Dansk Skovforening, Det Danske Hedesel-
skab, Danmarks Erhvervsgartnerforening, Dansk
Fiskeriforening, Friluftsrddet, Greenpeace, Tolv-
mandsforeningerne, Danmarks Havfiskeriforening,
Industriradet, De danske Mejeriers Fallesorganisa-
tion, Landbrugsradet, Forbrugerradet, NOAH,
Kommunernes Landsforening, Sundhedsstyrelsen,
Statens Seruminstitut, Danmarks Nziturfrednings-
forening, Amtsréds'foreni’ngen i Danmark, Hoved-
stadsrddet, Kebenhavns Kommune, Frederiksberg
Kommune, Landsorganisationen i Danmark, Ar-
bejderbevaegelsens Erhvervsrad, Specialarbejder-
forbundet i Danmark, Statens Husholdningsrdd,
Den kongelige Veteriner- og Landbohejskole,
Grosserer-Societetet og Industrifagene.

Lovforslaget har desuden varet fremsendt til
andre, der har fremsat eonske herom.

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

14. Administrative og ekonomiske konsekvenser

Anvendelse af gensplejsning vil i lebet af en
kortere periode bergre flere ministeriers myndig-
hedsomrader. Det drejer sig ud over miljoministe-
riet om arbejdsministeriet, indenrigsministeriet,
fiskeriministeriet, landbrugsministeriet og undevis-
ningsministeriet.

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

imidlertid ogsd. have brug for egen sagkundskab
dels for at kunne inddrage og anvende den ekster-

" ne sagkundskab og dels for at kunne administrere

omradet. .

Miljeministeriet pabegyndte i drene 1983-84 en
opbygning af viden pa omradet samtid med, at
man deltog i internationalt arbejde om bioteknolo-
giske sporgsmal. I efteraret 1985 skulle der for .
forste gang udarbejdes en godkendelse til anven-
delse af den nye teknologi til en dansk virksom-
hed, og dette medforte sgede behov for specialvi-
den pa omrédet.

1 ojeblikket er 6 akademikere og 4 HK/labo-
ranter beskaftiget pa gensplejsningsomradet i lev-
nedsmiddelstyrelsen. Disse ressourcer er blevet
tilvejebragt gennem interne omprioriteringer inden
for miljeministeriets omrade.

Det er naturligvis vanskeligt at skenne over
ressourcebehovet i de kommende ar i det enkelte
ministerium, og dermed til omradet i sin helhed.

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

I perioden indtil da vil de nedvendige persona-
leressourcer til omradet bliver fremskaffet ved, at
der i de ovrige ministerier sker en tilsvarende om-
prioritering til fordel for' gensplejsningsomridet,
som allerede er sket i miljoministeriet. Herudover
vil der blive tilfort i alt 20 nye stillinger til vareta-
gelse af opgaver p4 gensplejsningsomrédet i samt-
lige ministerier.

Herudover vil der som anfert ovenfor vere
behov for ressoucer til keb af undersegelser m.v.

Det bemarkes, at betaling af gebyrer, jfr. lov-
forslagets § 23, pa lidt leengere sigt vil kunne dek-
ke de udgifter, der er forbundet med varetagelsen
af opgaverne efter dette lovforslag.

Amtsradene forudsettes at godkende virksom-
heder, der anvender gensplejsning, pd samme mé-
de, som godkendelser efter miljobeskyttelseslovens
kapitel 5.

I hvilket omfang dette vil kunne medfere egede
udgifter for amtsradene er ikke klarlagt, men det
skal bemarkes, at levnedsmiddelstyrelsen i denne
fase vil bista i udstrakt grad med de opgaver, der
pahviler amtsrddene. :

Endvidere er der i loven mulighed for, at miljo-
ministeren kan bestemme, at tilsyn og kontrol va-
retages af amtsridet eller kommunalbestyrelsen.
Dette skennes umiddelbart ikke at medfere foroge-
de udgifter.
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Bemcerkninger til de enkelte bestemmelser
Til kapitel 1
Til § 1

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

Lovforslaget sigter siledes 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
hjelp af gensplejsning, eller som indeholder gen-
splejsede organismer eller celler. Lovforslaget sig-
ter videre mod beskyttelse af naturen og det omgi-
vende milje, herunder omrader, planter og dyr,
som er af rekreativ interesse for befolkningen, eller
som er af naturvidenskabelig, undervisningsmessig
eller historisk interesse. Ogsé brug af gensplejsning
og gensplejsede organismer eller celler uden for
_egentlig produktion f.eks. i private hjem og omgi-
velser vil vaere omfattet af lovforslaget.

Ved gensplejsning forstds en teknik, hvorved
der.i en organisme eller i en celle indfores uden
for organismen eller cellen fremstillet arvemasse,
som ‘ikke s@dvanligvis forekommer eller ad natur-
lig vej kan forekomme i den pageldende organis-
me eller celle.

Den anvendte definition af gensplejsning svarer
tit EF’s definition, som lyder:

»Ved arbejde med rekombinant DNA forstas
dannelsen af nye kombinationer af genetisk mate-
riale ved indfering af nukleinsyremolekyler, der pa
en eller anden made er fremstillet udenfor cellen i
et virus, i bakterieplasmider eller i et andet vektor-
system, sdledes at de kan inkorporeres i en vearts-
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 Radshenstilling af 30.
juni 1982 (82/472/EQF) 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 (Betznk- .

ning nr. 1043: Genteknologi og sikkerhed, afgivet
af indenrigsministeriets gensplejsningsudvalg).

Af definitionen fremgar det, at der ved gen-
splejsning er tale om indfersel af uden for cellen
fremstillet arvemasse i en celle eller en organisme.
Med arvemasse menes bade DNA-molekyler og
RNA-molekyler. Der kan her vare tale om bade
kunstigt fremstillet arvemasse og arvemasse isoleret

fra celler og organismer. For at en celle eller orga- -

nisme skal kunne opfattes som gensplejset, ma den
indferte arvemasse ikke sadvanligvis forekomme
eller ad naturlig vej kunne fremkomme i den pa-
geldende celle eller organisme.

Af bestemmelsen fremgar det endvidere, at ma-
den, hvorpa den uden for cellen fremstillede arve-
masse indferes i cellen eller organismen, ingen
betydning har pa definitionen af gensplejsning.
Indfering kan f.eks. ske ved hjelp af et »beere-sy-
stem« (en vektor), som f.eks. kan vare plasmider,
transposoner og kloroplaster. Ogsa tilflde, hvor
den uden for cellen fremstillede arvemasse indfe-
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« forstas i
denne sammenhang »i naturen forekommende«.
Mange organismer, som i naturen lever geografisk
eller klimatisk adskilt, vil imidlertid vere i stand
til at udveksle arvematerialer, hvis de bringes sam-
men. Dette udnyttes blandt andet i det traditionel-
le landbrugsmassige foredlingsarbejde, som ikke
er omfattet af denne lov. Hvis der ved hjzlp af
gensplejsning overferes arvemateriale mellem sa-
danne naturligt adskilte organismer, vil det indfer-
te arvemateriale imidlertid ikke anses for at kunne
fremkomme ad naturlig vej.

Som eksempel pa afgrensningen kan nzvnes, at
krydsning af to plantearter ved traditionelle for-
@dlingsmetoder ikke vil veere omfattet af loven.
Hvis en planteart tilferes en eller flere egenskaber
ved gensplejsning, er denne gensplejsede plante
derimod omfattet af loven, ligesom det er tilfeldet,
hvis den gensplejsede plante anvendes til foraed-
ling af andre planter, hvor disse egenskaber ikke
sedvanligvis forekommer eller ad naturlig vej kan
fremkomme.

Ved godkendelse af en gensplejset plante vil
derfor savel den specifikke egenskab, som er over-
fort, som selve anvendelsen af denne plante indga
som et vigtigt forhold, nar det skal vurderes, om
planten uden videre skal kunne anvendes ved vi-
dere forzdlingsarbejde. For eksempel vil en gen-
splejset plante med et hejt indhold af visse toksi-
ske stoffer, sdsom alkaloider, kunne tenkes god-
kendt til uds@tning og uden problemer finde an-
vendelse som rdmateriale i en teknisk produktion
eller en legemiddelproduktion, mens den pagzl-
dende plante ikke anses for velegnet til foderstof-
eller levnedsmiddelproduktion. Det vil derfor vare
uonsket, hvis den gensplejsede egenskab ved vide-
re krydsning overfores til planter, der indgar i lev-
nedsmiddelproduktion. ’
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Tilsvarende vil gelde, hvis den gensplejsede
egenskab ved videre foradling, for eksempel ved
cellehybridisering, overfores pa tvers af artsgraen-
serne. Her kan spredning af resistens over for
ukrudtsmidler anfores som eksempel pa et muligt
miljeinessigt problem.

Tilsvarende forhold vil endvidere gzlde for
gensplejsede mikroorganismer og i et narmere
bestemt omfang ogsa for dyr.

Ved organismer forstds i denne lov enhver orga-
nisme, hvad enten det drejer sig om encellede elier
flercellede komplicerede, udviklingsmassigt hoijt-
stdende organismer. I lovens forstand vil organis-
mer bl.a. veere planter, dyr samt mikroorganismer,
herunder virus. Ved en organisme kan forstas et-
hvert levende vasen, hvilket her vil betyde for-
meringsdygtige eller biologisk aktive.

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

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

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

Lovforslaget omhandler endvidere ikke anven-
delse af gensplejsning pd mennesker. Der vil séle-
des ikke inden for denne lovs rammer kunne udfe-
res forskning eller forseg med anvendelse af gen-
splejsning pa mennesker. Savel de etiske som de
sundhedsmassige aspekter af genteknologisk diag-
nostik, af genterapi eller af anden manipulation
med og @ndring af den menneskelige arvemasse i
medicinsk sammenhang falder uden for denne
lovs rammer. Disse forhold herer under indenrigs-
ministeriets ressort og er omhandlet af lovforslag
(L 91) om lov om oprettelse af et etisk rdd og re-
gulering af visse bio-medicinske forsog.

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

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

Med gensplejsning stir man overfor en ny,
avanceret bioteknologisk metode, som pa en hidtil
ukendt made maélrettet kan udvikle organismer
med egenskaber, som findes specielt onskelige. Det
bliver hermed muligt bevidst at @ndre pa en leven-
de organismes egenskaber, sdledes at den fir en
evne til f.eks. at producere stoffer, som den fra
naturens hand ikke har haft. Det er f.eks. blevet
muligt at give bagegar evne til at fremstille insu-
lin, selv om det ikke nogen sinde har varet en
naturlig egenskab ved bageger.

Sddanne tekniske muligheder &bner perspekti-
ver, der nedvendigger en narmere vurdering af,
om der kan blive tale om uenskede virkninger for
den menneskelige sundhed, miljoet 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 nedvendigt med vurdering af de eventuel-

le risici i de enkelte sager.

Ved produktion mé det klarlegges, hvorlédes
gensplejsede organismer, der f.eks. udledes med
spildevandet, pavirker det ekologiske system. Til-
svarende gelder, ndr en gensplejset organisme
eller celle bevidst udseattes i n;ituren, og den er
konstrueret til at udfere et »arbejde« dér. Der kan
eksempelvis vere tale om bakterier, der skal an-
vendes til nedbrydning af affaldsstoffer i spilde-
vand, eller gensplejsede planter, der er serlig mod-
standsdygtige overfor sygdomme. Hvis man frem-
stiller og udsatter sddanne organismer m.v., mi
man undersoge og vurdere, om de vil vare i stand
til at udkonkurrere andre organismer og dermed
forrykke den ekologiske balance.

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

Administrationen af loven mé& samtidig ikke
leegge unedige band pa en teknologisk udvikling,
der rigtigt anvendt, vil kunne bidrage til lesning af
en raekke af det moderne samfunds alvorlige miljo-
og forsyningsproblemer. Det understreges derfor i
lovforslaget, at der ved administrationen skal tages
hensyn til fremme af den samfundsgavnlige anven-
delse af teknologien.

Til § 2

Bestemmelsen tilsigter at undgd overfladige
gentagelser i lovteksten og indebzrer, at lovens
bestemmelser om gensplejsede organismer og celler
ogsé finder anvendelse, hvor sadanne celler, orga-
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nismer eller vaev heraf indgar i stoffer og produk-
ter samt levnedsmidler m.v. :

Til § 3

Afgraensnmgen mellem gensplejsnmg og anden
genteknologi, der pa kunstig made endrer arve-
massen, er ikke skarp og ikke altid lige menings-
fuld. Teknikkerne undergar til stadighed foran-
dringer, som yderligere gor en klar afgreensning
vanskelig. Desuden ma der pé baggrund af den
hurtige udvikling forventes nye typer af genteknik-
ker, som vil fa mlljemaesmg betydning. Gentekno-

logier af anden art end gensplejsning kan ogsd

_benyttes til ‘at sndre og nykombmere arvemasse
pé hidtil ukendt made, og sadanne genteknologler
kan derfor indebzre eventuelle sikkerhedsmzssige
risici af tilsvarende karakter som gensplejsning.
Det foreslas detfor, at loven ogsé for at tage hejde
for den hastige udvikling skal kunne bringes i an-
vendelse pé genteknikker,- som udvikles i fremti-
den.

Pa denne baggrund er der 1 dette lovforslag
indfort en bemyndlgelse for miljoministeren til i

“en “bekendtgorelse at udvide lovens anvendelses-
omréde til at omfatte andre genteknikker end gen-
splejsning. Blandt sidanne andre genteknikker kan
vaere cellehybridisering, deletion og selvkloning.

' Cellehybridisering er en teknik, der muligger, at
arvemateriale fra forskelllge arter bringes til at
danne nye kombinationer. Teknikken er mindre
spemﬁk end gensple)smngstekmkken
Deletlonstekmkken anvendes til udtagnmg og

‘fjernelse af dele af en organismes eller celles arve-

materiale.

Selvkloning er en genteknologi, hvori der ind- -

gér 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. Ogsd sddanne processer forekommer na-
turligt, hvorfor der ogsa her kan veere vanskelige
afgrensningsproblemer. }

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-
omrader af ganske lignende karakter som gensplej-
sede organismer og celler.

Bestemmelsen i stk. 2 fastlegger, at mll_uamml—
steren kan bestemme, at visse gensplejsede organis-
mer og celler og visse anvendelser heraf i nermere
bestemt omfang kan undtages fra loven.

Bestemmelsen tznkes anvendt i de. tilfelde,

hyvor det erfaringsmessige grundlag for anvendelse

af gensplejsmng er si udbygget, at den gensplejse-
de organisme, produktion m.v. kan betragtes som
risikomeessig uproblematisk.

Dette erfaringsgrundlag eksisterer allerede i dag
for en-vasentlig del af forskningen. Det m4a for-
ventes, at et tilsvarende erfaringsgrundlag vil ud-
vikles inden for den narmeste &rrkke, specielt
vedrerende industriel produktion, siledes at en
rekke. gensplejsede organismer og celler samt stof-
fer og produkter og levnedsmidler m.v. kan undta-
ges fra lovens bestemmelser i narmere bestemt
omfang,

Hvis ‘ministeren med hjemmel i § 3 bringer an-
dre teknikker ind under lovens omrade, vil der
blive forhandlet med de i § 7 naevnte ministerier,
organisationer m.m. Samtidig vil der ske hering af
det genteknologiske rad. .

TII§4

Bestemmelsen preciserer, at loven ogsid omfat-
ter aktiviteter med gensplejsede organismer og
celler i de farvandsomréder, der indgir i det dan-
ske fiskeriterritorium, herunder indre farvande
som fastlagt i lov om Danmarks Riges fiskeriterri-
torium. Da lovforslaget ikke gelder for Faroerne
og Grenland vil kun den ovrige del af det danske
fiskeriterritorium, siledes som det p.t. er fastlagt i

- bekendtgorelse nr. 386 af 23. august 1985, vare

omfattet. Efter bestemmelsen vil virksomheder
etableret eller registreret i Danmark veere under-

‘lagt lovens regelset ogsd ved aktiviteter uden for

seterritoriet.

Formélet med bestemmelsen er at beskytte men-
nesker og det vilde dyre- og planteliv generelt,
herunder iser de naturtyper, der er omfattet af
naturfredningsloven og internationale forpligtelser,
og at sikre miljeets kvalitet og det ‘bkologiske sy-
stem. Der kan her henvises til bestemmelsen i arti-
kel 196 i FNs Havretskonvention. :

Til § 5

. Bestemmelserne . tilsigter at undgd overflodige
gentagelser i lovteksten og indebzrer, at de -be-
stemmelser, der angdr salg henholdsvis fremstilling
ogsd gelder for de ovrige i paragraffen navnte
situationer.

"Om bestemmelsen bemarkes, at lovens bestem-

-melser om salg, hvormed f.eks. sidestilles overgi-

velse til andre, ogsd finder anvendelse p4 organis-
mer, stoffer .og produkter m.v., der som mellem-
produkter overfores fra en virksomhed til en an-
dén. Bestemmelserne finder ligeledes anvendelse .

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

Til § 6.

Lovens § 12 og § 13 galder 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. evri-
ge bestemmelser, navnlig jfr. § 10, herunder skal
virksomheder, som til eksport fremstiller gensplejs-
sede organismer beregnet til uds@tning, soge om
godkendelse efter lovens § 11, hvis der her i landet
skal laves forsegsudsatninger. .
Produktion af legemidler og foderstoffer ved
hjelp af gensplejsning er omfattet af lovforslagets
§ 10. Derimod vil de produkter, der er et resultat
af produktionen ifelge stk. 2, ikke vare omfattet af
dette lovforslag, idet disse vil vare reguleret af
lzgemiddellovgivningen og foderstoflovgivningen.
Bestemmelsen betyder, at den generelle regel i §
8 ikke finder anvendelse med hensyn til godken-

delse af produkter omfattet af legemiddellovgiv-

ningen og foderstoflovgivningen.
Bestemmelserne i stk. 3-5 angar afgrensningen

‘til de serlige love om levnedsmidler, som henherer

under landbrugsministeriets og fiskeriminiseriets
forretningsomrdde og svarer til levnedsmiddello-
vens § 7. Henvisningen til de serlige regler om
ked m.v. omfatter ogsd kommende lovgivning,
herunder lovgivning om gensplejsning vedrerende
jordbrugsproduktionen.

Reglen i stk. 3 betyder, at denne lovs bestem-
melser altid kan finde anvendelse som: et mini-
mum. Da det er enskeligt, at bestemmelserne om
tilsetningsstoffer i overensstemmelse med praksis
holdes samlet i ét regelset, er det i stk. 5 foreslaet,
at bestemmelser hérom kun skal kunne fastsattes
af miljeministeren.

Til § 7

Under hensyn' til genteknologiens tveaergiende
karakter vil det vare nedvendigt at koordinere
udarbejdelsen af bekendtgerelser efter denne lov
med de andre ministerier, der har opgaver inden
for omradet. Man har derfor i bestemmelsen op-
regnet,; hvilke ministerier der i alle tilfzlde skal

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

Endvidere vil en raekke landsomfattende er-
hvervs- og forbrugerorganisationer og de kommu-
nale organisationer blive inddraget i forbindelse
med udarbejdelse af bekendtgerelser i medfer af
loven. Det vil ikke veere muligt pa en fyldestgoren-
de made i lovbestemmelsen at opregne de organi-
sationer, der ber inddrages i regeludarbéjde]sen,
ligesom der vil kunne vere tale om forskellige
organisationer i forskellige sager. Derfor er der i
bestemmelsen givet miljoministeren adgang til at
skenne over, hvilke ‘ovrga’nisationer, der ber inddra-
ges i det konkrete tilfzlde. Saledes vil man here
landsdaekkendeé organisationer som f.eks. Industri-
radet, Handvaerksradet, Grosserersocietetet, Land-
brugsradet, De samvirkende danske Landbofore-
ninger, Danske Husmarndsforeninger, De danske
Mejeriers Fellesorganisation, Arbejderbevaegelsens
Erhvervsrad, Danmarks -Naturfredningsforening,
Forbrugerradet, Statens Husholdningsrad, Embeds-
lzegeforeningen, Danmarks Sportsfiskerforbund,
Danmarks Havfiskeriforening, Dansk Fiskerifore-
ning, NOAH, Naturfredningsrddet, Amtsradsfore-
ningen, Hovedstadsradet, Kommunernes Landsfor-
ening samt Kebenhavns og Frederiksberg kommu-
ner. - ) 4

Herudover vil det genteknologiske rad blive

: inddraget'i forbindelse med udstedelse af generelle

regler efter loven. )

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

Til kapitel 2
Til§ 8

Baggruﬁden for bestemmelsen er, at erfaringer-
ne med genspléjsning pa nuverende tidspunkt er
beskedne, og at man derfor finder det mest rigtigt
at afgrense gensplejsningens anvendelsesomréde
til de situationer, hvor der.er mulighed for at fore-
tage en vurdering af de eventuelle risici.

Tii§9 -

Bestemmelsen tilsigter aléne, at forskning med
gensplejsning skal* ske under betingelser, som sik-
rer sundhed, milje og natur i tilfelde af udslip
eller udledning af gensplejsede organismer. )

Efter § 9 ma der kun forskes med gensplejsning

og med de af loven omhandlede organismer og
celler inden for laboratorier eller laboratorieomré-
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der, der er klassificeret til dette formal efter ar-
bejdsmiljeloven. Det forudszttes, at de omhandle-
de laboratorier og laboratoriecomrader omfattes af
en klassifikation, som sikrer arbejdsmiljoet, og som
sikrer mod udslip af gensplejsede organismer, samt
at der fastsettes regler for udledning af gensplejse-
de organismer herfra.

~ Ved Kklassifikation af laboratorier og laborato-
ricomrader. teenkes der taget udgangspunkt i inter-
nationalt geldende krav, herunder retningslinier
for arbejde med gensplejsning fastsat af National
Institutes of Health i USA (NIH-guidelines). Med
denne lov sigtes alene p4 forhold af betydning for
beskyttelsen af det ydre milje og natur. Da disse
laboratorier og laboratorieomrader skal godkendes
i henhold til arbejdsmiljeloven, findes deét under
hensyn til de sarlige forhold p4 forskningsomradet
mest hensigtsmessigt, at der sker en samlet vurde-
ring af de miljemassige og arbejdsmiljpmassige
forhold. Eventuelle forbud mod visse udledninger

og vilkdr om eventuelle serlige foranstaltninger til

forebyggelse af uonsket udledning kan sdledes
koordineres med vilkar stillet af arbejdsministeriet.

Arbejdsministeriet vil i de kommende regler
herom inds®tte en bestemmelse om, at udviklings-
og forsegsproduktion med rumfang p4 mindre end
10 liter kulturvaeske vil kunne ske i klassificerede
laboratorier og laboratorieomrader. Arbejdsmini-

steriet vil herudover udforme reglerne saledes, at -

der vil kunne dispenseres fra 10 liter graensen for
udviklings- og forsegsproduktion, nir dette skon-
nes forsvarligt. Herved sikres det, at sidanne pro-
duktioner, som i volumen overstiger 10 liter, allige-
vel kan behandles som forskning. Forud for- med-
delelse af en sddan dispensation forhandler ar-
bejdsministeriet med miljeministeriet og det pagael-
dende amtsrdd med henblik pa, at § 9 i denne lov
finder anvendelse pa den pagzldende udviklings-
eller forsegsproduktion. Der henvises i ovrigt til
bemarkningerne til § 10.

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

Forseg i laboratorier og laboratorieomrader,
som ikke er klassificeret, jfr.-§ 9, stk. 1, kan tilla-
des af miljeministeren. Der er tale om forseg i
lokaler, der anvendes til undervisning (fysik- og
biologilokaler pa 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-
milje. I tilladelsen kan faststtes vilkar om, at kun

F.tl. om milje og gensplejsning m.v.

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

Til § 10

Bestemmelsen har som den vesentligste funkti-
on at skabe mulighed for at vurdere og godkende
de udledninger af gensplejsede organismer og cel-

ler, der vil finde sted fra produktionsvirksomhed.

Formélet med bestemmelsen er bl.a. at sikre, at
produktion ikke pabegyndes, for der er foretaget
en vurdering af, hvad udledningen - tilsigtet som
utilsigtet — vil have af konsekvenser for sundhed,
milje og natur. Reglen omfatter udledning savel til
luften som til vand og jord.

Ved udledning forstds enhver overforsel af or-
ganismer og celler til miljs og natur, uanset ma-
den, det finder sted p4, nar overforslen sker uden
henblik pa at opnd en bestemt funktion i miljo
eller natur. Der vil siledes bade kunne vere tale
om udledning via spildevand, luft, affald m.v.

Vurderingen skal baseres pa oplysninger, som-
angivet i § 14 og § 15. Hver enkelt sag vil blive
behandlet for sig. Der teenkes udarbejdet et serligt
oplysningsskema til brug ved ansegning om god-
kendelse af udledning, jfr. bemaerkningerne til § 14
og § 15. En godkendelse meddelt af amtsradet
undtager ikke virksomheden for anden lovgivning,
f.eks. miljebeskyttelsesloven og arbejdsmiljeloven,

Hvis der foretages eller fremkommer ®ndringer
af den gensplejsede organisme eller celle, skal.der
ske meddelelse hérom til godkendelsesmyndighe-
derne, jfr. ogsa bemaerknmgeme til § 15, stk. 2.
Inden der foretages vaesentllge ®ndringer i den
godkendte organisme eller celle eller i den anven-
delse, som organismen eller cellen er godkendt til,
skal der soges om ny godkendelse.

I forbindelse med vurderingen af de af virksom-
heden meddelte oplysninger om den produktion,
der teenkes ivarksat, kan amtsradet fastsastte vilkar
om indretnihgen af virksomheden, jfr. § 16. Disse
vilkdr vil omhandle foranstaltninger, der begran-
ser udledningen til ml]Jca og natur kvantltatlvt eller
kvalitativt.

Vilkar om mdretnmg af virksomheden kan .
f.eks. veere krav med henblik pa en begrensning af
virksomhedens udledning af gensplejsede organis-
mer (fysisk indeslutning). Der tenkes indfert 3
standardkategorier af fysisk indeslutning: 1, 2 og3
med stigende grad af fysisk indeslutning. Med
baggrund i vurderingen af virksomhedens produk-
tion via oplysningerne fra oplysningsskemaet Vil
vilkarene for fysisk indeslutning typisk blive fast-
lagt til en af disse standardkategorier. De 3 stan-
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dardkategorier teenkes opbygget efter de retningsli-
nier, der har varet droftet i OECD’s ad hoc
Group on Safety and Regulations in Biotechnolo-
gy. ‘
Ved udviklings-, afprevnings- og forsegspro-
duktion forstds 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 arbitreert er fastsat til volu-
miner pa 10 liter kulturvaeske og derover. NIH-
guidelines opererer med den samme grense. Den-
ne grense vil ogsd som udgangspunkt blive an-
vendt her i landet. Udviklings- og forsegsprodukti-
on med voluminer af kulturveesker pad mindre end
10 liter vil siledes veere undtaget fra godkendelses-
ordningen. Disse udviklings- og forsegsproduktio-
ner vil i stedet veere omfattet af klassifikationssy-
stemet, som er beskrevet i § 9 og bemarkningerne
hertil.

Derimod kommer § 10 under alle omstaendighe-v

der til anvendelse, safremt der er tale om egentlig
produktion uanset denne produktions sterrelse,
dvs. ogsa hvis volumen er under 10 liter.

Bestemmelsen i § 10 svarer til, hvad der kendes
fra miljebeskyttelseslovens kapitel 5. Det findes
rigtigst ogsd pa dette omréde at folge de almindeli-
ge decentralviserir_lgsprincipper, hvorefter de lokale
folkevalgte myndigheder i videst muligt omfang
afgor sager, der vedrerer lokale forhold. Under
hensyn til opgavens karakter har man fundet det
mest hensigtsmessigt at lade amtsradene vere god-
kendelsesmyndighed.

Ganske ofte vil det vere saddan, at der samtidig
med meddelelse af godkendelse efter denne lov
ogsa skal tages stilling til en ansegning om milje-
godkendelse efter miljobeskyttelseslovens kapitel 5.
Dette kan give administrative problemer i de til-
feelde, hvor en kapitel 5 godkendelse skal medde-
les af kommunalbestyrelsen. For at forenkle sags-
gangen er det hensigten i disse tilfelde at lade
amtsradet overtage kompetencen til at meddele
miljegodkendelse, siledes at alle forhold vedreren-
de miljoet i forbindelse med -en virksomhed, der
anvender gensplejsning, behandles af én myndig-
hed. Herved skabes der forudsztning for, at de to
afgorelser treffes samtidig, siledes at klagefrister-
ne leber parallelt. En sddan overflytning af god-
kendelseskompetence kan ske administrativt i
medfor af § 18 og § 34 i miljebeskyttelsesloven.

Ansogning om godkendelse efter denne lov ber
i .overensstemmelse med princippet i miljgbeskyt-
telseslovens § 40, stk. 2, indgives til kommunalbe-
styrelsen, der sa videresender materialet til amtsra-
det. Herved skal ansegning i sager, hvor der ogsé
bliver tale om godkendelse efter miljobeskyttelses-
lovens kapitel 5, kun indsendes til én myndighed,
ligesom kommunalbestyrelsen sikres mulighed for
indseende med, hvilke aktiviteter der foregér inden
for kommunens omréde.

Hvor der herefter bliver tale om at pdklage
amtsradets afgerelser, vil det efter lovforslaget
vere sadan, at godkendelsen efter denne lov skal
paklages til levnedsmiddelstyrelsen, mens milje-
godkendelsen skal péklages til miljestyrelsen. Da
en klage efter begge regelsat skal fremsendes gen-
nem amtsradet, forudsattes denne opsplitning af
klagen ikke at medfere vanskeligheder for borger-
ne. Det vil pahvile levnedsmiddelstyrelsen og
miljostyrelsen indbyrdes at pase, at klagerne bliver
behandlet hos den rigtige centrale myndighed.
Klagemyndighederne vil endvidere tilstraebe, at de
to sagsforleb i videst muligt omfang bringes frem
til en afgorelse samtidig.

I forhold til amtsradenes godkendelseskompe-
tence efter lovforslagets § 10 ma det i den forste
tid efter lovens ikrafttreeden forventes, at amtsra-
dene vil have behov for en ikke ubetydelig radgiv-
ning med henblik pi tilvejebringelsen af et til-
streekkeligt beslutningsgrundlag i enkeltsager. Lev-
nedsmiddelstyrelsen vil kunne bistd med at frem-
skaffe de nedvendige oplysninger forud for amts-
radets stillingtagen til, om en godkendelse kan
meddeles, men det vil vaere op til amtsradet at
afgere, om og i givet fald pa hvilke neermere betin-
gelser en godkendelse kan meddeles.

Til § 11

§ 11 fastsetter, at der altid skal foreligge god-
kendelse fra miljeministeren, forend der kan ske
udsztning i milje eller natur af gensplejsede orga-
nismer. Bestemmelsen omfatter derfor ogsé for-
sogsudsaetninger i forbindelse med udviklings- og
afprevningsvirksomhed. Sadanne forseg vil efter
deres natur ikke altid kunne foregd i klassificerede
laboratorier og laboratorieomrader.

Bestemmelsen skal, jfr. § 14 og § 15, sikre, at’
der kan foretages en vurdering af de mulige sund-
hedsmassige og milje- og naturmeassige indvirk-
ninger en udsaztning af gensplejsede organismer
kan have.

Udsatning af planter omfatter sivel udspred-
ning af pollen, fre og vegetative dele som egentlig
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udplantning af planter. Udsatning af dyr omfatter
enhver uds®tning af dyr, inklusive husdyr, herun-
der ogsé dyr, som er blevet podet med gensplejse-
de organismer eller celler for eksempel i vom eller
tarm.

Der tenkes udarbejdet et serligt oplysningsske-
ma, jfr. bemarkningerne til § 14, som anvendes
som grundlag for godkendelse af udsatning i miljo
og natur.,

Hvis der foretages eller forekommer @ndringer
af den gensplejsede organisme eller celle, skal der

ske meddelelse herom til godkendelsesmyndighe-.

den, jfr. ogsd bemerkningerne til § 15, stk. 2. In-
den der foretages vasentlige @ndringer i den god-
kendte organisme eller celle eller i den anvendelse,
som organismen eller cellen er godkendt til, skal
der soges om ny -godkendelse.

§ 11 fastlegger herudover, at miljoministeren i
fornodent omfang kan indfere begrensninger i
eller forbud mod udsatning af gensplejsede orga-
nismer og celler ved nermere fastsattelse af regler
herfor.

For at hindre utilsigtet spredning i milje og
natur er ogsd uds®tning foretaget af den alminde-
lige borger i hus, have, drivhus m.m. i andet oje-
med end egentlig produktionsvirksomhed omfattet
af lovens bestemmelser om godkendelse af udset-
ning. Som hovedregel vil udsatning i denne for-
stand almindeligvis vaere godkendt i og med de
vilkér, som stilles ved meddelelse om godkendelse
til salg af gensplejsede organismer.

Det vil generelt vaere formalstjenligt, om der
kan meddeles en almengyldig godkendelse til brug
af bestemte gensplejsede dyr, planter eller mi-
kroorganismer, siledes at den enkelte jordbruger
ikke selvstendigt skal ansege om godkendelse til
udsztning. Denne almene godkendelse kan med
fordel meddeles pa det tidspunkt, hvor en gen-
splejset organisme efter endt forsknings- og. udvik:
lingsarbejde overgar til opformering i egentlig pro-
duktionsvirksomhed, jfr. dog bemarkningerne til §
2 om begransninger ved anvendelse til videre for-
&dling.

I visse specielle tilfeelde vil en godkendelse efter
§ 12 om stoffer og produkter, der indeholder gen-
splejsede organismer eller celler, samtidig veare
ensbetydende med en godkendelse til uds®tning af
disse organismer og celler. 1 sadanne tilfelde vil
der i forbindelse med godkendelsen veare foretaget
vurderinger af de eventuelle sundhedsmessige og
milje- og naturmassige risici. En godkendelse efter
§ 11 .vil derfor vere unedvendig. Som eksempel
herpd kan anferes biologiske bekempelsesmidler,
" 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 udsatning finder ogsé anven-
delse ved udsatning i havmiljeet, jfr. ogsa lovfor-
slagets § 4. Danmark har ved tiltredelsen af Den
Europziske Naturbeskyttelseskonvention, Bonn-
konventionen om migrerende dyrearter og FNs
Havretskonvention forpligtet sig til at forebygge
uheldige okologiske konsekvenser ved introduktion
af ikke hjemmehorende arter i havmiljoet. '

Bestemmelsen i stk. 2 giver miljeministeren mu-
lighed for at udarbejde bekendtgorelser om be-
grensninger i eller forbud mod udsetning 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 formal at forebygge skader
pé sundhed, natur og milje som folge 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 udger en restkoncentration
eller forurening med uenskede 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 milje og natur.

Det er ikke hensigten at vurdere og godkende
andre egenskaber ved stoffet eller produktet end
de, der kan skyldes tilstedevaerelsen af gensplejse-
de organismer og celler, som matte have betydning
for sundhed, milje og natur. Godkendelsen vedre-
rer sdledes alene den gensplejsede organisme eller
celle og undtager ikke producent eller importer for
anden lovgivning, f.eks. lov om kemiske stoffer og
produkter. N

Der teenkes udarbejdet et serligt oplysningsske-
ma, som anvendes i forbindelse med godkendelsen
af stoffer og produkter, jfr. bemarkningerne til §
14. P4 grundlag af oplysningsskemaet kan ministe-
ren fastsette narmere vilkar om salg, import og
anvendelse af stoffet eller produktet.

Vilkérene vil have til hensigt at begrense skader
pd sundhed, milje og natur, som kan skyldes et
stofs eller et produkts indhold af gensplejsede or-
ganismer eller celler. Sddanne vilkar kan dreje sig
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om markning, emballering, opbevaring eller neer-
mere forskrifter for anvendelsen.

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

Miljeministeren kan efter lovforslagets § 3, stk.
2, bestemme, at nermere angivne stoffer og pro-
dukter, som indeholder gensplejsede organismer
eller celler, herunder produkter, som indeholder
gensplejsede organismer eller-celler, som i begren-
set omfang findes som restkoncentration i disse,
helt eller delvis undtages fra loven. Der tenkes her
fortrinsvis pa visse typer af produkter og stoffer
produceret her i landet, hvor der er mulighed for
at stille vilkar og fere kontrol med fremstillingen.
Safremt man f.eks. undtager visse bekaempelses-
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 tenkes udformet, siledes at
det i givet fald bliver muligt pd samme skema at
anspge om godkendelse i henhold til bade denne
lov og lov om kemiske stoffer og produkter.
~ Efter stk. 2 foreslas det, at ministeren kan ud-

~ stede bekendtgorelser, der begraenser 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-
mearkninger store muligheder for anvendelse af
gensplejsning i forbindelse med produktion af lev-
nedsmidler.

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

I overensstemmelse hermed har bestemmelsen i

"~ § 13 til formdl at viderefore levnedsmiddellovens
princip om at beskytte forbrugerne mod sundheds-
risiko. Bestemmelsen vedrerer levnedsmidler, lev-
‘nedsmiddelingredienser og tilsztningsstoffer, her-
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under tekniske hjelpestoffer, der indeholder eller
bestar 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 hest, slagt-
ning m.v. hidrerer fra en gensplejset organisme.

Ved levnedsmidler forstds i denne lov — som i
lov om levnedsmidler — spisevarer, drikkevarer,
nydelsesmidler eller andre varer, der er bestemt til
at forteres af mennesker. )

Ved levnedsmiddelingrediens forstds 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 tilsatningsstoffer, herunder tekniske hjal-
pestoffer, forstas ethvert stof, som uden i sig selv
at vaere 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 tilsatningsstoffer i med-
for af levnedsmiddelloven — foreslds etableret en
godkendelsesordning for levnedsmidler og levneds-
middelingredienser, som indeholder eller bestar af
gensplejsede organismer eller celler, jfr. dog be-
stemmelsen i lovforslagets § 6, stk.-3 og 4. Tilsva-
rende etableres en godkendelsesordning for tilsat-
ningsstoffer. Godkendelsesbefajelser vil blive hen-
lagt til levnedsmiddelstyrelsen.

Ved vurdering af ansegning om godkendelse af
levnedsmidler, levnedsmiddelingredienser, tilsat-
ningsstoffer, herunder tekniske hjelpestoffer, skal
der foretages en sundhedsmassig vurdering af, om
de pageldende stoffer forsvarligt kan anvendes
som ansegt. Ved godkendelsen kan der fastsattes
vilkdr om anvendelsesomréder, herunder vilkér for
den videre anvendelse af de herved fremkomne
produkter. Godkendelsesmyndighederne kan, jfr. §
14, kreeve, at ansegeren forelaegger oplysninger og
foretager eller lader foretage analyser m.v. til brug
for en vurdering af en ansegning om godkendelse.
I vurderingen ber indgd undersogelser og helheds-
vurderinger af de sundhedsmassige forhold, her-
under savel de toksikologiske som de mulige syg-
domsfremkaldende egenskaber ved de pagzldende
organismer, celler m.v. Disse oplysninger skal gore
det muligt at vurdere, om det omhandlede levneds-
middel m.v. forsvarligt kan anvendes. :

For si vidt angar planter og dyr, der anvendes:
som levnedsmidler — eller som rdvarer heitil — méa
forventes etableret et samarbejde med landbrugs-
ministeriet.
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Hvis der foretages eller fremkommer &ndringer
i en gensplejset organisme eller celle, skal .der ske
meddelelse * herom' til godkendelsesmyndigheden,
jfr. ogsd bemeerkningerne til § 15, stk. 2. Inden.der
foretages vasentlige @ndringer i den godkendte
organisme eller celle eller i den anvendelse, som
orgamsmen eller cellen er godkendt til, skal der
soges om ny -godkendelse.

I maj 1984 vedtog folketinget en- beslutmng om
gennemforelse af en ernzringspolitik. P4 levneds—

middelomradet administreres. der i dag-i overens--

stemmelse med den erneringspolitik, som folketin-
get har vedtaget Ogsa nér der er tale. om levneds-
midler m.v. fremstillet ved hjelp af gensplejsning,
vil man administrere i overensstemmelse hermed.
Der er siledes ikke i loven medtagét serlige be-

stemmelser specielt med henblik pi varetagelsen af

erneringsmassige hensyn. . :

Det foreslas endvidere, at miljeministeren kan
faststte regler om begrensninger i eller forbud
mod fremstlllmg, salg, import og anvendelse af
levnedsmidler, levnedsmlddelmgredlenser tilsaet-
ningsstoffer, herunder tekniske hjas]pestoffer som
er omfattet af loven.

Til § 14.

Ministeren fastsaetter 1felge denne’ bestemmelse
de nzrmere regler om gennemf@relse af de god-
kendelsesordninger, der er omhandlet af §§ 10-13.
Det er siledes tanken, at man i bek’endtgcarélser
kan fastsmtte den nzrmere procedure og mere
detaljeret beskrive indholdet i godkendelsesordnin-
gerne. Heri kan indgé, at de oplysninger, der skal
indsendes ved ansegning -om godkendelse, skal
udformes efter et seerligt skema. Dette tenkes ud-
arbejdet for de enkelte sagstyper; jfr. §§ 10-13.

De til en godkendelse fornedne oplysninger vil
afhenge af den enkelte sag. 1 almindelighed vil
der vere tale om mere eller mindre detaljerede
oplysninger inden for folgende omrader:

~ karakteristik af modtager- og donororganismer,

- karakteristik af vektor,

- karakteristik af den gensplejsede organisme,

— okologiske karakteristika_for modtagerorganis-
men.og for den gensplejsede organisme,

— overlevelse, formering, spredning og etablering
af den gensplejsede organisme i milje og natur,

- sundhedsmassige vurdermger af den gensple_]se-

de organisme,

— den gensplejsede organismes samspll (interakti-
on) med relevante biologiske systemer, herunder
okologiske konsekvenser heraf, og

- anvendelsen, herunder omstendighederne 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-
forte, herunder at nogle bliver unedvendige for
vurderingen af de eventuelle risici.

Enhver ansegning i forbindelse med organis-
mer, der skal udsettes, skal folges af oplysninger
om foranstaltninger til overvigning af udsatnin-
gens-forleb og konsekvenser, herunder oplysninger
om:

- organismens forventede skebne i miljo og na-
tur,

- planer og procedurer for identifikation, pav1s-
ning og overvigning af organismen,

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

- planer for og metoder til afbedning af eventuel-
le uheld eller skader, som folge af utilsigtet
spredning eller andre utilsigtede virkninger.

Der kan endvidere fastsettes narmere regler
om, under hvilke omstaendigheder fornyet godken-
delse skal indhentes. )

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

Dette vil s vidt muligt ske ved udformning af .
felles oplysningsskemaer m.v.

Saledes vil det vaere formalstjenligt, at en god-
kendelse til uds@tning af dyr og planter sker i et
samvirke med landbrugsministeriet, siledes at der
som hovedregel vil kunne meddeles samtidige ge-
nerelle godkendelser til anvendelse af gensplejsede
dyr og planter.

Ved generelle godkendelser mindskes behovet
for efterf@lgende godkendelser, nar den gensplejse-
de organisme skal opformeres eller anvendes i en

virksomhed eller et jordbrug. Samme forhold ger
sig geeldende for levnedsmidler m.v. F.eks. vil en
bakteriekultur generelt kunne godkendes til brug i
melkeprodukter. B

I stk. 2 er der mulighed for, at der kan udarbej-
des regler om oplagring, transport og affaldsdepo-
nering, herunder transit. Regler om transport ma i
givet fald dreftes nermere med justitsministeriet
med henblik pa en vurdering af, om sidanne reg-
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ler kan gennemfores ved @ndring af justitsministe-
riets bekendtgorelse nr. 2 af 2. januar 1985 om
(national) vejtransport af farligt gods, eller om der
er behov for serlige regler pd dette specielle omra-
de. Tilsvarende gelder med hensyn til internatio-
nal vejtransport og en eventuel anvendelse af den
europaiske konvention om international transport
af farligt gods ad vej (ADR-konventionen), jfr.
justitsministeriets bekendtgerelse nr.. 162 af -26.
april 1985. :

Til § 15

Ifolge § 15 skal ansegeren -i forbindelse med
ansegning om godkendelse indgive oplysninger om
organismer eller celler og disses mulige indvirk-
ning pd sundhed, milje og natur, saledes at de
fornedne vilkar kan fastsattes.

Bestemmelsen giver godkendelsesmyndigheden
mulighed for at kreeve oplysninger forelagt, som
ma anses for nedvendige i forbindelse med vurde-
ring af en ansegning, herunder i forbindelse med
vurdering af de eventuelle risici. Det preciseres, at
myndigheden kan kreve, at ansegeren foretager
eller fremlaegger resultater fra undersogelser af og
eksperimenter med den organisme eller den pro-
duktions- eller den forsegsvirksomhed, der seges
om godkendelse af. Coe

Bestemmelsen skal videre sikre, at myndighe-
derne kan give neermere retningslinier for, hvorle-
des undersegelserne og eksperimenterne skal tilret-
telegges, og hvilke metoder og teknikker der on-
skes inddraget. I det omfang myndighederne skon-
ner det pdkrevet, kan de krave undersegelserne
henlagt til laboratorier autoriseret af statens tekni-
ske provenzvn eller om nedvendigt valge selv at
forestd undersegelsen pa egne laboratorier.

Det bestemmes videre, at godkendelsesmyndig-
heden kan kreve, at eventuelle udgifter i forbin-
delse med undersogelser, herunder eksperimenter
og analyser, som myndighederne skenner fornsdne
for en risikovurdering, skal betales af ansegeren. '

I forbindelse med enhver godkendelse skal der
foretages en vurdering af de mulige sundhedsmas-
sige og milje- og naturmassige folger af et udslip,
udledning eller udsetning af gensplejsede organis-
mer, uanset om disse mé anses for egnede til over-
levelse eller etablering i det ydre milje. I en vurde-
ring af de eventuelle risici vil der indgé sével
kvantitative vurderinger af sandsynligheden for
uheld som kvantitative og kvalitative vurderinger
af konsekvenserne heraf for sundhed, milje og
natur.

En vurdering af de eventuelle risici sigter pa at
vurdere de mulige felger af udslip, udledning eller .
udsattelse i miljo eller natur af en gensplejset -or-
ganisme eller celle. Til'brug for myndighedernes
vurdering af .de eventuelle risici kan der kreves
forelagt oplysninger om og undersegelser af den
pageldende organismes genetiske, fysiologiske og
okologiske egenskaber, herunder om overlevelse-
sevne, formeringsevne,- spredningsevne og etable-
ringsevne. Endvidere kan der kraves forelagt op-
lysninger om og undersogelser af biologiske sivel

som fysisk-kemiske forhold vedrorende eokosyste-

mer, som organismen. kan forventes at kunne kom-
me i kontakt med som folge af udsettelsen. I myn-
dighedernes. vurdering af de eventuelle risici kan
indga vurderinger af organismens toksikologiske
savel som gkotoksikologiske virkninger p& sund-
hed, milje og natur. Fem overordnede forhold er
veesentlige 1 denne forbindelse:

— vil organismen veare i stand til at overleve i
milje eller natur?

~ vil den kunne formere sig?

~ vil den kunne spredes til og etablere sig i milje
eller natur uden for udslips-, udlednings- eller
udsattelsesstedet?

— vil organismen veare i stand til at overfore gene-
tisk materiale til andre organismer og derfor
kunne etablere sig i genetisk forstand, ogsé selv
om organismen i sig selv udder?

— endelig skal det vurderes, om organismen eller
genetisk materiale herfra vil kunne give anled-
ning til skader eller uenskede virkninger pa
‘sundhed, milje eller natur?

Det skal siledes 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. Safremt smitterisiko ikke kan udelukkes
skal sundhedsstyrelsen heres.

I vid udstrekning vil der veere tale om oplys-
ninger, som ansegeren under alle omstendigheder
er i besiddelse af, da de nedvendigvis indgdr i den
forudgaende forsknings- og udviklingsproces eller i
planlegning af den ansegte produktion -eller ud-
setning i milje-og natur. For importerers vedkom-
mende vil det ofte vaere en forudsatning for at
opna godkendelse, at de fornedne oplysninger fra
forsker eller producent stilles til radighed for myn-
dighederne. .

Ved industriel udviklings-, afprevnings- eller
produktionsvirksomhed vil gensplejsede organis-
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mer szdvanligvis vare fysisk og/eller biologisk
indesluttet. T en rakke tilfelde 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 driftsforstyrrelser eller andre uheld.

En vurdering af de eventuelle risici i forbindel-
se med industriel anvendelse ber derfor principielt
folge ovennavnte retningslinier. Der kan derfor
stilles krav om indgivelse af samme typer og om-
fang af oplysninger og undersogelser ved ansog-
ning om godkendelse til produktion, som i forbin-
delse med en ansegning om godkendelse til udszat-
ning. B l

I tilfelde, hvor der anseges om godkendelse til
udseetning af gensplejsede organismer, oges sand-
synligheden for, at organismerne overlever og
eventuelt etablerer bestande. Afprevning pa for-
segsarealer udger en sarlig risikofaktor, fordi or-
ganismer herved bringes ud i det fri for forste
gang. Der vil derfor i sagens natur ikke pa for-
hand findes erfaring fra friland. Selv om der er
tale om et mindre forsegsareal, sikrer dette ikke i
sig selv, at organismen ikke vil kunne spredes util-
sigtet. Erfaringer fra udsattelser af naturligt fore-
kommende organismer viser, at nye arter har veret
i stand til at spredes og etablere levedygtige be-
stande, ogsd selv om de er blevet udsat i et lille
antal i et mindre omrdde. Inden der kan meddeles
godkendelse til udsetning, ma der derfor foretages
en vurdering af, om organismen kan forventes at
veere i stand til at medfore skader eller forstyrrel-
ser i det ekologiske system, den enskes udsat i,
eller som den uensket vil kunne veere i stand-til at
sprede sig til.

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

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

Til § 16

~ Bestemmelsen fastslar, at der i forbindelse med
godkendelse efter §§ 10~13 kan fastsattes vilkar.

Disse vilkar har sammenha&ng med den vurde-
ring af de eventuelle risici, der foretages pa bag-
grund af de i medfer af § 14 og § 15 givne oplys-
ninger. Hvis der f.eks. i en industriel produktion
anvendes en organisme, som pd baggrund af de
foreliggende oplysninger ikke enskes spredt i det
ydre milje, kan der fastsattes vilkdr om virksom-
hedens indretning med henblik pd at forhindre
eller afbede folgerne af et udslip. Som eksempler
herpé kan nzvnes recirkulation af brugsvand, krav
om varmebehandling af spildevand, slam og andet
affald, og krav om sarlige sikkerhedsforanstaltnin-
ger i tilfelde af driftsuheld. I tilknytning hertil kan
suppleres med vilkdr om, at virksomheden skal
foretage en lebende eller periodisk driftskontrol.

I denne forbindelse skal det bemerkes, at det
ikke herved er hensigten at komme ind pé arbejds-
miljelovens omréide. Opstilling af sddanne vilkar
vil ske i et samarbejde med arbejdstilsynet. -

Hvor der er tale om udsztning, kan det f.eks.
veere relevant at fastsette visse begrensninger —
kvantitativt, geografisk eller sasonmeessigt — for
anvendelsen af den gensplejsede organisme eller
celle. Der kunne f.eks. veere tale om en gensplejset
organisme, der onskes anvendt i bekaempelsesaje-
med, hvor det ville vaere relevant, at organismen
kun maétte anvendes pd en nermere afgranset tid
af aret. Bestemmelsen fastsetter, at der i visse til-
feelde kan stilles vilkar om, at en godkendelse til
udsatning kombineres med betingelser om over-
vagning af et nermere afgrenset omride i en kor-
tere eller lengere arreekke. Udgifterne hertil forud-
settes pd samme méde som udgifterne til sedvan-
lig egenkontrol afholdt af den péageeldende virk-
somhed selv.

For sa vidt angar stoffer og produkter, jfr. § 12,
og levnedsmidler m.v., jfr. § 13, kan der ogsa vere
tale om vilkar, f.eks. om anvendelse.

Stk. 2 &bner mulighed for, at en godkendelse
kan tilbagekaldes, ‘hvis det skonnes nedvendigt,
f.eks. som folge af vilkarsovertreedelser eller nye
oplysninger og ny viden. Dette skyldes, at forud-
setninger, som godkendelsen er baseret pa, meget
hurtigt kan vise sig at vaere ufuldsteendige, hvilket
kan gore det nedvendigt at revidere en godkendel-
se. Dertil kommer, at ny viden kan fore til &ndre-
de vurderinger, uanset at der ikke foreligger nye
oplysninger i forbindelse med den konkrete god-
kendelse.
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Ifelge bestemmelsen i stk. 3 kan en godkendelse
gores tidsbegraenset. Den hurtige teknologiske ud-
vikling gor, at det- af hensyn til beskyttelsen af
sundhed; milje og natur kan vere hensigtsmaessigt
at givé en godkendelse for en kortere periode. Der
vil herved blive skabt et retligt grundlag for myn-
dighederne for pa ny at vurdere sagen, herunder
foretage en revision af tidligere meddelte vilkar.
Det ma forventes, at denne mulighed vil indga
som en normal del af godkendelsesproceduren
efter §§ 10-13.

Til § 17

- Udvikling og kontrol af anvendelsen af gen-
splejsning vil i mange tilfelde 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. : 4

Dette vil i praksis kunne ske, enten ved at den
udenlandske godkendelse uden videre treeder i
stedet for en dansk godkendelse, eller ved at der
tages hensyn til udenlandsk gennemforte laborato-
rieforseg eller undersegelser 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 underse-
gelser kan erstatte de tilsvarende danske.

Til kapitel 3
Til § 18

1 bestemmelserne preciseres tilsyns- og kontrol-
forpligtelsens omfang.

En forudsetning for, at lovens godkendelses-
ordninger kan fungere p& en hensigtsmessig méde,
er, at der fores et effektivt, opsegende tilsyn. Myn-
dighederne ma derfor fore lebende kontrol med, at
de geldende bestemmelser, vilkdr m.v. er over-
holdt. Det vil siledes ikke veere tilstrekkeligt kun
at aflegge besog pd virksomheder m.v., nar der
klages over forhold omfattet af loven.

Myndigheden vil bl.a. have til opgave

- at gennemfore kontrol og tilsyn med producen-
ter, importerer og forhandlere,

— at udtage prover til analyse hos producenter,
importerer og forhandlere,

~ produktspecifikation.

—at udfere - eller lade udfere — analyser af savel
mikrobiologisk som kemisk art. :

Tilsynsmyndigheden skal bl.a. pase, at den an-

vendte organisme eller celle til stadighed er den,
der er godkendt. Producenter og importerer skal
over for myndighederne kunne dokumentere, at
hvert produceret parti indeholder, henholdsvis er
fremstillet, ved hjelp af den organisme eller celle,
som er grundlaget for godkendelsen, jfr. herom
ogsé bemaerkningerne til § 15.
I forbindelse med godkendelse af et produkt vil
der typisk vere opstillet en specifikation, der bl.a.
beskriver produktets sammensetning. Ved efterfol-
gende laboratorieundersegelser vil det vere muligt
at undersoge, om produktet stadig svarer til speci-
fikationen. Nar produktionen foregar her i landet,
kan der ved godkendelsen stilles krav til selve pro-
duktionsgangen, jfr. bemarkningerne til § 16. Kra-
vene kan kontrolleres ved en kombination af tilsyn
og laboratorieundersegelser. For importerede pro-
dukter fremstillet ved gensplejsning ma der stillés
krav ‘om, at der ved godkendelsen fremlaegges en
Specifikationen skal vere
udformet, s4 den kan bruges ved kontrolarbejdet.

I relation til udledning til det ydre milje kan
der som tidligere nevnt vare stillet sarlige krav til
produktion og produktionsbetingélser. F.eks. kan
et krav om, at hgjst et bestemt antal bakterier mé
udledes med spildevand maéske kun sikres opfyldt,
hvis der er krav om varmebehandling af spildevan-
det. Der kan ogsa tenkes serlige krav om kimfil-
tre i udsugnings- og ventilationssystemer og krav
om behandling af slam. Disse krav mé indeholde
parametre, som kan kontrolleres, ligeledes her ved
en kombination af tilsyn og laboratorieundersogel-
ser. ,
I det omfang, der af hensyn til det ydre miljo er
stillet vilkar og forskrifter for indretning og drift
af virksomheden, vil det ofte vare relevant at pé-
laegge virksomhederne at foretage en lebende eller
periodisk egenkontrol i forbindelse med driften,
jfr. § 16. Fortlebende malinger af denne art ber
udferes pad en sddan made, at myndighederne ved
besag pa stedet let kan overbevise sig om driftstil-
standen for den forlebne periode ved hjxlp af .
udskrifter af maleresultater. Safremt virksomheder-
ne ikke selv er i stand til at udfere malingerne, ma
de soge bistand hos private eller offentlige labora-
torier. '

Det ma imidlertid understreges, at virksomhe-
dens egenkontrol ikke vil vere tilstreekkelig. Egen-
kontrollen mé derfor suppleres med en stikprove-
vis kontrol fra myndighederne.
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Den narmere tilretteleggelse af tilsyns- og kon-
- trolvirksomhed kan ikke hensigtsmessigt fastlzeg-
ges direkte i loven, men ber fastsattes i mere de-
taljerede regler, som kan afpasses efter opgavernes
art. Man har derfor ved udformning af lovforsla-
get lagt til grund, at den nejagtige fastlzeggelse af,
hvem der skal udfere tilsyn og kontrol, sker ved
senere bekendtgerelser. )

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

I det netop fremsatte forslag til lov om @ndring
af miljebeskyttelsesloven (L 176, Folketingsaret
1985-86) er det foreslaet, at godkendelses- og til-
synsbefojelserne ligger hos samme myndighed.
Dette princip vil blive lagt til grund ved tilrette-
leggelsen af tilsynsbestemmelsernée indenfor denne
lov. Herefter vil amtsrddene, der er godkendelses-
myndighed efter § 10, ogs& blive tilsynsmyndighed
med hensyn til udledninger fra produktionsvirk-
somheder. :

Det ma forudses, at der — specielt i de n&rmeste
ar — vil vaere behov for at kunne yde en vidtgien-
de radgivning til de decentrale myndigheder. Det
vil neppe vere realistisk, at (alle) decentrale myn-
digheder far mulighed for at anstte de nodvendi-
ge sagkyndige til lesning af opgaverne.

For s& vidt angér uds®tning i naturen af gen-
splejsede organismer er det tanken, at sivel god-
kendelse som tilsyn varetages af miljoministeriet.
Imidlertid patenkes amtsrddene inddraget i tilsy-
net, idet tilsynsopgaverne til en vis grad ligner de
opgaver, der i dag varetages af amtsriddene i med-
for af naturfredningsloven, ligesom det forhold, at
amtsrddet er placeret i lokalsamfundet, giver mu-
lighed for en mere effektiv varetagelse af visse
tilsyns- og kontrolopgaver, end hvis de skulle ud-
aves centralt.

Stoffer og produkter, der indeholder gensplejse-
de organismer skal godkendes jfr. § 12. Efter det
eksisterende system i medfer af lov om kemiske
stoffer og produkter varetages tilsynet hovedsage-
lig af kemikaliekontrollen. Det vil nermere blive
overvejet, i hvilket omfang kemikaliekontrollen vil
kunne medvirke ved tilsynet efter denne lov, nar
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 tenkes dog foretaget af
levnedsmiddelstyrelsen.

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

loven og de med hjemmel i loven udstedte bestem-
melser overholdes. P4 enkelte omrader foretages
analytiske-kemiske undersogelser dog i levneds-

“'middelstyrelsen. I relation til levnedsmiddelomra-

det, jfr.-lovforslagets § 13, tenkes princippet i den
sedvanlige arbejdsdeling mellem den centrale og
decentrale myndighed viderefert. Den centrale
myndighed vil veere levnedsmiddelstyrelsen. Hvad
angdr de decentrale myndigheder, vil det vare
mest hensigtsmassigt, at de milje- og levnedsmid-
delkontrolenheder, som ifelge levnedsmiddellovens
§ 51 pd kommunalbestyrelsens vegne forer tilsyn
og kontrol med levnedsmiddelioven, tillige vareta-
ger tilsynsopgaver efter dette lovforslags § 13. Der
vil dog ogsa her vare behov for, at visse kontrol-
opgaver, f.eks. udforelse af mere komplicerede
undersogelser, loses i levnedsmiddelstyrelsen.

Ligeledes er det nerliggende, at levnedsmiddel-
styrelsen yder faglig bistand ved den kommunale
myndigheds tilsyn og kontrol. Et sddant samarbej-
de kendes fra andre omréder, hvor tilsyn og kon-
trol kan vare af serlig kompliceret natur, f.eks. i
sager om behandling af levnedsmidler og levneds-
middelingredienser med ioniserende straling.

I det omfang der findes serlige tilsynsmyndig-
heder for de i lovforslagets § 6, stk. 3, n@vnte re-
guleringsomrader, varetages tilsynet pd de pagzl-
dende omrader af disse myndigheder.

Til § 19

Bestemmelsen fastslar tilsynsmyndighedernes
mulighed for indgriben, safremt man ved udforel-
sen af tilsynet bliver opmarksom péa forhold, der
er i strid med loven eller bestemmelser fastsat i
medfer heraf eller i strid med vilkér, der er fastsat
i forbindelse med en godkendelse.

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

Efter omstendighederne ma myndighederne
tilsvarende kunne meddele pabud og forbud
mundtligt, hvor det er nedvendigt med henblik pa
ojeblikkeligt at afvaerge eller mindske en overhan-
gende fare for menneskers og dyrs sundhed og
sikkerhed eller for at imedegd en alvorlig forure-
ning. I disse tilfeelde skal et mundtligt meddelt
pabud eller forbud snarest muligt tillige meddeles
skriftligt.

I forbindelse med, at der meddeles pabud eller
forbud, ber der altid fastszttes en frist for at efter-
komme tilsynsmyndighedens afgorelse. Dette er
nédvendigt bade af hensyn til at sikre en effektiv
beskyttelse af sundhed, milje og natur, men ogsa



5335

F.t.1. om milje og gensplejsning m.v.

5336

med henblik pa at skabe forudsatningerne for en
hensigtsmassig opfelgning pa tilsynsarbejdet.

Bestemmelserne i stk. 2 og 3 svarer til lignende
bestemmelser i miljobeskyttelsesloven, hvor de er
indfert ved »Handhavelses-loven« (Lov nr. 250 af
23. maj 1984) med henblik pd at kunne foretage
administrative selvhjelpshandlinger. '

Ved stk. 3 er der skabt udtrykkelig hjemmel for
selvhjelpshandlinger uden forudgiende pabud i
situationer, hvor der er tale om betydelig fare.
Myndighederne skal saledes kunne foretage de
nodvendige forholdsregler uden forudgdende pé-
bud i tilfzlde af fare for sundheden, milje og na-
tur samt i tilfzlde, hvor ejeblikkelig indgriben er
pakraevet for at afvarge skade, f.eks. vasentlig
forurening. I de pdgeldende tilfelde ville myndig-
heden formentlig allerede efter almindelige rets-
grundseetninger vaere befojet til at gribe ind. Imid-
lertid findes det rimeligt ogsd pa dette omrade at
lovfaeste en udtrykkelig adgang for myndighederne
til at foretage de nedvendige indgreb i disse situa-
tioner. :

Bestemmelsen vil navnlig vare af betydning,
hvis det ikke er muligt at f& kontakt med den, der
er ansvarlig for det pageldende 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 politimassige overvejelser, hvorledes
bistanden efter stk. 4 skal ydes.

Bestemmelsen i stk. 5 om tilsynsmyndigheder-
nes ret til at udtage prover uden vederlag er ogsé
fastsldet i andre love pd miljpomradet. Man har
endvidere foresldet en adgang til, at en virksomhed
kan palegges selv at udtage prover og forsende
disse samt betale udgifterne herved.

Safremt tilsynsmyndigheden under tilsynsbesog
finder gensplejsede organismer eller celler, som
ikke opfylder lovens krav, kan myndighederne
tage organismerne eller cellerne i forvaring. S&-
fremt der matte opstd problemer hermed, kan poli-
tiet anmodes om at yde bistand og i givet fald fo-
retage beslagleggelse m.v.

Til § 20

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

eller som kan vere til skade for sundhed, miljo og
natur.

Formalet med underretningen er, at tilsynsmyn-
digheden skal have lejlighed til at vurdere, om
driftsforstyrelsen eller ubeldet indebzrer risiko for
skade p4d mennesker eller skade pé f.eks. rens-
ningsanleeg, vandforsyningsanleg, vandleb, seer,
m.v. Pligten for virksomheden til at underrette
tilsynsmyndigheden indtreeder, nir man pa virk-
somheden er blevet opmarksom pi, at en drifts-
forstyrrelse eller et uheld har medfert vesentlig
forurening eller indebérer fare herfor. Safremt
situationen omkring driftsforstyrrelsen eller uhel-
det skulle have en siddan karakter, at det er ude-
lukket samtidig med ivarksattelsen af afvaerge- og
bekaempelsesforanstaltninger at tage skridt til un-
derretning af tilsynsmyndigheden, skal underret-
ning forst finde sted, nar de nedvendige foranstalt-
ninger er iveerksat. Det forhold, at en virksomhed
far afveerget en veesentlig forurening af omgivelser-
ne eller en risiko herfor, indebarer ikke, at under-
retning af tilsynsmyndigheden er unedvendig.

Ved den foresldede bestemmelse i stk. 2 frem-
haves, at underretning af tilsynsmyndigheden ikke
fritager en virksomhed for pligten til at treffe alle
nodvendige foranstaltninger for at begrense og
bekempe den opstdende forurening eller for at
bringe faren for vesentlig forurening til ophar.
Underretning af tilsynsmyndigheden efter § 20
overforer siledes pa ingen méde dette ansvar til
tilsynsmyndigheden.

1 ovrigt bemearkes, at et formal med § 20 ogsd
er.at give tilsynsmyndigheden mulighed for at vur-
dere, om en driftsforstyrrelse eller et uheld ber
bevirke at der meddeles pabud eller eventuelt for-
bud, som kan forebygge eller afverge risikoen for
fortsat eller fremtidige driftsforstyrelser eller uheld.

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

CTil § 21

Efter bestemmelsen har tilsynsmyndigheden
mod beherig 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 serlig 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 alrhindelige politimas-
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., pahviler der producenten, szl-
geren, importoren m.fl. en generel oplysningspligt
om sével tekniske som gkonomiske forhold. Oplys-
ningspligten gaelder ikke alene i forhold til tilsynet
med at loven overholdes, men i det hele taget nar
det har betydning for myndighedernes administra-
tion af loven.’

Oplysninger om gkonomiske og regnskabsmas-
sige forhold kan i praksis veere den enkleste made
at fa dokumentation for, at reglerne overholdes,
men kan ogsa fa betydning for, hvilke indgreb, der
eventuelt ber foretages. Oplysningerne om regn-
skabsmassige og ekonomiske forhold kan selvsagt
kun kraves, hvor det har betydning for lovens
administration. Bestemmelsen vil navnlig fa betyd-
ning, hvor man undersoger konkrete forhold om
en enkelt virksomhed. Den vil dog ogsd veere af
betydning i andre relationer, bl.a. ved at give
grundlag for tilvejebringelse af oplysninger til brug
for myndighedernes regulering af omradet. v

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

Oplysninger efter denne bestemmelse kan for-
langes bade 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
fastsette regler om, at der skal betales gebyrer i
forbindelse med myndighedernes behandling af
ansegninger om godkendelse og i forbindelse med
det offentliges tilsyn og kontrol med, at meddelte
godkendelser overholdes. Gebyrernes storrelse vil
pa lidt lengere sigt blive fastsat pd en sddan made,
at indtagterne vil kunne svare til de udgifter, der
er forbundet med varetagelsen af de. pagzldende
opgaver. Fastsattelsen af sddanne gebyrer vil ske
efter forhandling med de relevante myndigheder
og organisationer, jfr. § 7.

Til kapitel 4
Til § 24

Som det fremgar af de almindelige bemerknin-
ger, er det hensigten, at administrationen af loven i
miljeministeriet skal henlegges til levnedsmiddel-
styrelsen. De opgaver, som pétenkes placeret i
styrelsen, vil vare folgende:

- at administrere godkendelsesordningerne efter
§§ 11-13,

- at fungere som klagemyndighed for afgerelser

_ truffet af amtsradene efter § 10, eller af amtsra-
dene og kommunalbestyrelserne som tilsyns-
myndighed, jfr. § 19, B

— at rddgive amtsrddene i forbindelse med deres
opgaver efter § 10 og §§ 18-19 med henblik pa
at sikre, at amtsradet har det fornedne beslut-
ningsgrundlag for at kunne treeffe afgorelse,

~ at medvirke i arbejdet med at pése, at loven og
bestemmelser udstedt i medfer af loven overhol-
des (tilsyn og kontrol),

— at foretage en videnopbygning i miljeministeri-
et, saledes at ministeriet kan foretage den for-
nedne vurdering af eventuelle risici og kontrol
af gentekniske aktiviteter.

Styrelsen vil endvidere skulle iverksatte under-
sogelser af genteknologi med henblik pa en vurde-
ring af dennes indvirkning p& sundhed, milje og
natur. Herudover vil levnedsmiddelstyrelsen skulle
udarbejde forslag til regler inden for lovens omra-
de, herunder de nedvendige bekendtgerelser til
opfelgning af lovens godkendelsesordninger, lige-
som styrelsen i miljeministeriet 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 omréde.

For sé& vidt angar tilsynet med overholdelsen af
loven, patenkes dette i videst muligt omfang at
skulle felge med godkendelseskompetencen. Dette
svarer til den ordning, der foreslds i det seneste
forslag til ®ndring af miljebeskyttelsesloven (L 176
folketingsdret 1985-86).-Det betyder, at amtsradene
skal fore tilsyn med egne godkendelser efter § 10
og levnedsmiddelstyrelsen som udgangspunkt med

godkendelser meddelt centralt, jfr. §§ 11-13. Imid-

lertid ma det forventes at amtsrdd og kommunal-
bestyrelser skal medvirke ved dette tilsyn, f.eks.
ved preveudtagning og laboratorieundersegelser og
lebende tilsynsbesog, jfr. bemerkningerne til § 18.

En stor del af tilsynsaktiviteten m4 i evrigt for-
ventes at ville vedrere kontrol af, at der ikke
igangsattes aktiviteter omfattet af loven, uden at
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der foreligger de fornedne godkendelser. Arbejdet
hermed bliver formentlig mere omfattende og
kompliceret end tilsynet med de virksomheder,
som er godkendt.

Det er efter forslaget tanken, at amtsradets af-
gorelser efter § 10 skal kunne paklages til levneds-
middelstyrelsen og herfra til miljgankenavnet, og
at levnedsmiddelstyrelsens afgerelser i forste in-
stans efter § 11 og § 12 skal kunne péklages til
miljeanken@vnet. Se nermere herom i bemarknin-
gerne til § 29 samt § 30. Derimod er det tanken pa
levnedsmiddelomradet, jfr. lovforslagets § 13, at
etablere en klageadgang til- miljeministeren svaren-
de til den allerede gzldende ordning pé levneds-
middelomrddet. Det betyder, at kun sager af prin-
cipiel betydning, eller sager som i gvrigt ma anses
for at vaere af vesentlig betydning, jfr. miljemini-
steriets bekendtgorelse nr. 329 af 25. juni 1985, kan
indbringes for ministeren.

Ved udformningen af lovforslaget er der endvi-
dere dbnet mulighed for, at ministeren kan overfe-
re sine opgaver efter loven til andre institutioner i
miljoministeriet. Saledes vil fredningsstyrelsen
kunne tenkes at fi opgaver vedrerende gkologiske
vurderinger for dyr og planter. Afgerelser efter §
11 om udsaztning af gensplejsede organismer og
celler ber traeffes i et samvirke mellem frednings-
styrelsen og levnedsmiddelstyrelsen. Endelig kan
ministeren bestemme, at miljestyrelsen og dennes
laboratorier skal bistd ved ‘lesningen af opgaver
efter loven. - )

Ifolge bestemmelsen i stk. 2 m& det forudses, at
andre statslige myndigheder medvirker i et.samar-
bejde ved gennemforelsen af lovens bestemmelser.
Som eksempler kan naevnes arbejdsministeriet/ar-
bejdstilsynet i forbindelse med den kommende
lovpligtige registrering af genteknologiske aktivite-
ter, landbrugsministeriet i forbindelse med dyre-
og planteomradet, sundhedsstyrelsen i forbindelse
med vurderingen af risikoen for smittespredning
blandt mennesker og seruminstituttet, som har
serlig sagkundskab vedrerende fremstilling af
f.eks. vaccine. i

Sundhedsstyrelsen vil straks blive underrettet
gennem embedslaegen, sdfremt der sker uheld, hvor
mennesker inficeres af en gensplejset organisme,
jfr. bemeerkningerne til § 20.

Ligeledes vil sundhedsstyrelsen blive hert i
forbindelse med behandlingen af klagesager, sa-
fremt der ankes med henvisning til risikoen for
merineskers sundhed.

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

Sundhedsstyrelsen godkender bade virksomheder,
der fremstiller legemidler, bl.a. med henblik pa
hygiejnekrav, og leegemidler med henblik pd deres
egnethed i patientbehandlingen.

Efter dette lovforslags § 10 skal amtsradene
godkende legemiddelvirksomheder med hensyn til
udledninger til omgivelserne, og der ber derfor
etableres et samarbejde med sundhedsstyrelsen

_ herom med henblik pa at sikre, at gensplejsede

organismer og celler fra disse virksomheder ikke
medferer miljgproblemer.

- ‘Som det fremgar af de almindelige bemarknin-
ger, skal der i det felles register mellem arbejds-
og miljoministeriet om stoffer og materialer (pro-
duktregistret) ske én registrering af alle gensplejs-
ningsaktiviteter pa savel forsknings- som produkti-
onsomradet. Registreringen vil vedrere forhold af
betydning for savel det ydre milje som arbejdsmil-
joet

Registreringsordningen skal forestds af arbejds-
ministeriet og gennemfores med hjemmel i arbejds-
miljeloven. Der er ikke pd nuvarende tidspunkt
taget nermere stilling til, hvordan denne registre-
ringsordning skal tilrettelzegges. Etableringen af
registreringsordningen vil ske i samarbejde mellem
de to ministerier og vil blive tilrettelagt pd en sé-
dan made, 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 udstninger efter lovforslagets § 11
og med hensyn til levnedsmidler, jfr. § 13, vere
behov for et samarbejde. For sa vidt angar udszt-
ninger ber landbrugsministeriet. inddrages, .saledes
at dets . forskningsinstitutioner kan bidrage med
deres ekspertise, og saledes at der kan ske en koor-
dination mellem pa den ene side udviklingen pa
husdyrs- og planteavlsomradet og pid den anden
side hensynet til beskyttelse af miljo og natur.

Udsztning og udledning af miljefremmede or-
ganismer pa de lavester led i fodekederne kan fa
uheldige virkninger pa fiskebestandenes sammen-
setning og fiskeriudbyttet. Det mé endvidere for-
udses, at der inden for en overskuelig periode kan
blive udviklet metoder, der gor det muligt at for-
&dle fisk, vandplanter m.v. genetisk.  Sddanne for-
@dlede hojere organismer vil kunne finde anven-
delse til produktion i dambrug og akvakulturer-
hvervet. Miljoministeriet vil derfor etablere et sam-
arbejde med fiskeriministeriet om spergsmal ved-
rorende godkendelse af udsatninger, jfr. § 11, in-
denfor dambrugserhvervet og i havmiljeet med
henblik p& produktion samt i omrader af fiskeri-
maessig interesse.



5341

F.t.1. om milje og gensplejsning m.v.

5342

Endelig vil det sagkyndige rdd, der tznkes ned-
sat i undervisningsministeriet, blive inddraget i
generelle og prmc1p1elle sp@rgsmal indenfor lovens
omrade.

Omfanget af den blstand der kan blive behov
for fra institutioner uden for mlljommlstcrlet, vil
blive fastsat efter forhandlinger med de berorte
ministerier. )

I stk. 3 bestemmes, at Hovedstadsradet, som for
det ovrige miljeomrade pa vegne af Roskilde, Fre-
deriksborg og Kobenhavns amt samt Kebenhavns
og Frederiksberg kommune udever de opgaver,
der for det ovrige land varetages af amtsradene.

Til § 25

Bestemmelsen i stk. 1 tenkes kun anvendt und-
tagelsesvis, f.eks. i sager om sterre virksomheder,
hvor behandlingen kraver en serlig teknisk sag-
kundskab, eller i sager, hvor der forekommer ster-
ke modsatninger mellem hensynet til beskyttelsen
af sundhed, milje og natur og andre samfundshen-
syn, f.eks. egnsudviklingshensyn. Ministerens afgo-
relser om sagens materielle spergsmal efter stk. 1,
vil kunne paklages til miljoankenzavnet. i

Selvom f.eks. et sporgsmal.om en virksomheds

. forurening ikke er indbragt for de lokale myndig-
heder, foreslds det, at der som en del af den aktive
indsats fra de centrale myndigheders side inden
for lovens omrade bliver hjemmel for, at ministe-
ren kan palegge vedkommende amtsrad at optage
en sag til behandling og beslutning. Ligeledes vil
det vaere hensigtsmessigt, at ministeren kan paleg-
ge de kommunale myndlgheder at tage mere gene-
relle spergsmal op til behandling, f.eks. Sporgsma-
let om forholdene ved en: produktion omfattet af
lovforslagets §-10 og omgivelserne, f.eks. et vand~
lob eller et bohgomrade . L .

Tilsvarende geelder, hvor kommuna]bestyrelser-
ne har tilsynsopgaver, hvilket hovedsageligt ma
forventes at blive aktuelt pa levnedsmiddelomra-

det. Lo : .

I sager af storre betydning kan det vare onske-

ligt, “at. ministeren ~ uden at der foreligger en

egentlig klage — kan tage en afgorelse op til ner-

mere undersogelse og eventuelt @ndre denne. Der -

er som i den tilsvarende bestemmelse i miljobe-
skyttelseslovens § 69 a ikke fastsat nogen bestemt
- frist for ministerens adgang til at tage lokale myn-
digheders afgorelser op. til -prevelse, men det er
klart, at der ma vere .en tidsmeassig grense for,
hvornar ministeren kan tage et sadant skridt. Be-
stemmelsen er ikke udtryk for en almindelig klage-
adgang. Dens anvendels¢ beror alene pd ministe-

rens egen vurdering. Ministerens afgerelse vil kun-
ne péklages til miljeankenavnet.
Amtsradene og kommunalbestyrelserne vil kom-

. me i besiddelse af en betydelig sum af oplysninger

vedrerende anvendelsen af gensplejsning inden for
deres omréade. Disse oplysninger vil fremkomme
dels i forbindelse- med behandlingen af ‘godkendel-
sessager, dels i- forbindelse med tilsynsarbejdet.
Safremt det drejer sig om oplysninger, som radene
ikke allerede er i besiddelse af, vil det veere deres

opgave pd ministerens begaring at indsamle og

eventuelt i.et vist omfang behandle disse oplysnin-
ger. - ; o )
‘Efter almindelige forvaltningsretlige' synspunk-

ter -skal amtsrdd og kommunalbestyrelsen efter
anmodning give miljoministeren alle oplysninger
af betydning for ministerens administration af lo-
ven.

Kapitel 5

Til § 26

Ifolge bestemmelsen kan alle afgerelser -efter
loven pédklages. Det gzlder savel afgorelser i sager

. vedrorende godkendelse efter §§ 10-13, som afge-

relser truffet af tilsynsmyndigheden jfr. § 19. Til-
svarende galder for afgerelser truffet med hjem-
mel i regler udstedt i medfer af loven.

" Bestemmelsen i stk. 1 fastlegger, at enhver, der
mé antages. at have en vaesentlig individuel interes-
se i sagens udfald, kan paklage afgerelsen. Efter
den tilsvarende formulering i naturfredningslovens

‘§ 45, stk. 1, anerkendes lokale interessegrupper,

som f.eks. naturhistoriske foreninger. pa egnen og
lokalkomiteer af Dansk Ornithologisk Forening
som klageberettigede, idet de som brugere af et
omirdde. har en serlig interesse i detie. Der tilsigtes
ikke med dette lovforslag nogen @ndring heri.
Bestemmelser svarende til stk. 1, som giver de
nzrmeste omboende m.fl., som eventuelt vil kunne
blive berert af afgerelsen mulighed for at péklage
afgerelsen, har inden for anden miljelovgivning
vist sig ikke p4 tilstrekkelig made i alle situationer
at kunne sikre en klagesagsbehandling vedrerende
de forhold, som er omhandlet i lovforslagets kap.
2. For eksempel fordi omgivelserne er ubeboede.
Med forslaget soges dette behov varetaget ved, at

. en rekke landsdzkkende organisationer er foresla-

et tillagt klageadgang,.

Der er her-taget udgangspunkt i miljebeskyttel-
seslovens ordning, herunder det seneste forslag til
@ndring af miljebeskyttelsesloven (L 176 — Folke-
tingsaret 1985-86). Saledes er Danmarks Natur-
fredningsforening, Danmarks Sportsfiskerforbund,
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Danmarks Havfiskeriforening, Dansk Fiskerifore-
ning, Forbrugerrddet og Arbejdsbevegelsens Er-
hvervsrad tillagt klageadgang efter lovforslaget.

Samtlige disse organisationer tillegges adgang

til at paklage afgorelser, der kan pavirke omgivel-
serne. Det vil sige afgorelser i godkendelsessager
-efter §§ 10-11. Herudover far Forbrugerradet og
Arbejderbeveaegelsens Erhvervsrdd adgang til at
paklage afgorelser efter § 12 og § 13 om henholds-
vis stoffer og produkter og levnedsmidler m.v. |
sadanne sager kan det i modsatning til de afgerel-
ser, der vedrerer omgivelserne, vaere ganske van-
skeligt at finde den kreds, som har en vasentlig,
individuel interesse i afgerelsen, og det er derfor
hensigtsmassigt at lade Forbrugerrddet og Atbej-
derbevagelsens Erhvervsrdd fa adgang til at vare-
tage denne gruppes interesser. Forbrugerriddet og
Arbejderbevaegelsens Erhvervsrdd deltager da ogsd
allerede i et vist omfang i administrationen af lov
om kemiske stoffer og produkter og levnedsmid-
delloven. Dette sker gennem medlemskab af bl.a.
Bekaempelsesmiddelradet, Kosmetikradet og Lev-
nedsmiddelradet. :

Der tillegges organisationerne adgang til ogsa
at péklage tilsynsmyndighedens afgerelser. Em-
bedslegeinstitutionen har efter miljobeskyttelseslo-
ven adgang til at paklage afgorelser efter loven.
Erfaringerne hermed har varet positive. Embeds-
leegerne har pa en nyttig made medvirket ved lo-
vens administration og sikret en lagelig vinkel i
behandlingen af miljespergsmal.

Det vil derfor vaere hensigtsmassigt, at denne
ordning overferes til denne lovs omrade. ‘Under
hensyn til den péavirkning af den menneskelige
sundhed, som brugen af genteknologi matte kunne
give anledning til, tilleegges embedslagerne klage-
adgang, sdledes at de pa tilsvarende made som
efter miljobeskyttelsesloven kan paklage afgerelser
med serlig betydning for forholdene i lokalsam-

fundet, jfr. § 10, og som er truffet af lokale, folke-

valgte myndigheder. Der tillegges endvidere em-
bedslegerne klageadgang 'med hensyn til tilsyns-
myndighedernes afgerelser efter § 19 for si vidt
angar virksomhed omfattet af § 10 samt afgorelser
efter § 29. '

Til § 27

Klagefristen udleber pa 4 ugers dagen fra den
dag, hvor -afgerelsen er kommet frem til den pa-
geldende. Dette. betyder, at en klage skal vere
myndighederne i hende senest pid 4 ugers dagen
herfor. Ved annoncering udleber klagefristen pa 4
ugers dagen for offentliggerelsen uanset tidspunk-

tet for den individuelle underretning. Herved soger
man at imedegéd det problem, der ellers kan opsté,
hvis man ikke serger for at f4 underrettet samtlige
klageberettigede samtidig, idet klagefristen da wvil
lobe fra forskellige tidspunkter. 1 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, nér klagefristen udleber péd en lor-
dag, eller en helligdag. Ved formuleringen i stk. 1
er det derfor praciseret, at klagefristen i disse til-,
faelde forleenges til den folgende hverdag.

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

Under hensyn til de mulige pévirkninger af
sundhed, milje 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 opsattende virkning. Tilsvarende bestemmes
det, at klage over pabud eller forbud har opsatten-
de virkning, saledes at det i -det enkelte tilfeelde
kan bestemmes, at pibudet eller forbudet skal ef-
terkommies uanset klage. Det vil bla. vere rele-
vant, hvor der gives pabud for at forebygge eller
afveerge en neaerliggende fare for sundhed, milje
eller natur. ’

Forudstningen for, at bestemmelsen i stk. 4
kan finde anvendelse, er, at der er truffet en afgo-
relse med et selvstendigt materielt indhold. Det
forhold, at myndighederne konstaterer, at en akti-
vitet omfattet af loven udeves uden tilladelse, eller
vilkar i en godkendelse ikke overholdes, og dette
meddeles den pageldende, eller det palegges at
treeffe de fornedne foranstaltninger til opfyldelse
af en meddelt godkendelse, betyder ikke, at der er
tale om et pabud eller forbud, som kan pédklages.
Dette forudsetter, at der treeffes en afgerelse med
et selvsteendigt materielt indhold, f.eks. ved at det
bestemmes, at et vilkar skal opfyldes pd en bestemt
méde i et tilfelde, hvor der ikke af virksomheden
selv er truffet foranstalthing hertil. I begge tilfeelde
er der mulighed for, at klagemyndigheden kan
bestemme, at der ikke skal tillegges en klage op-
settende virkning. Det forudsattes, at klagemyn-
digheden hurtigt tager stilling til spergsméalet om
opsattende virkning, sdledes at spergsmalet even-
tuelt afgeres forlods, uden at der samtidig tages
stilling til sagens realitet.

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

Til § 28

De afgorelser, der skal treffes indenfor ram-
merne af denne lov, vil som oftest vere af stor
betydning og vil kunne have vasentlige konse-
kvenser for sundhed, milje og natur. Det er derfor
vaesentligt, at beslutningerne fremstir pa en klar
og overskuelig made. Derfor er der fastsat krav
om, at afgerelser skal veere skriftlige. Dette vil bl.a.
have betydning ved det efterfelgende tilsynsarbej-
de, men ogsd vare 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 gores illuso-
riske. Potentielle klagere skal sikres underretning
om myndlghedernes afgorelser inden klagefristens
udleb. Det er en selvfelge, at privatpersoner, der
har indgivet klage over en afgorelse, fir besked om
den beslutning, som myndighederne traffer i den
anledning, ogsa for at den pagaldende kan fa lej-
lighed til at paklage afgorelsen.

Formélet med amtsridets underretningsforplig-
telse overfor levnedsmiddelstyrelsen er at sikre de
centrale miljemyndigheder et overblik over, hvad
der foregar p& gensplejsningsomradet lokalt, her-
under at give ministeren mulighed for at udnytte
den befojelse, der foreslds. efter bestemmelsen i §
25, stk. 3.

Med hensyn til den' obligatoriske offentlige an-
noncering henvises til bemarkningerne:til § 27.

“Til § 29

Amtsrddets og kommunalbestyrelsernes afgorel-
ser kan indbringes for en central administrativ

instans. Ordningen svarer til, hvad der kendes fra
' miljobeskyttelsesloven kapitel 5.

Ofte vil det vare sidan, at der samtidig med
meddelelsen af en godkendelse efter denne lov
ogsa skal tages stilling til en ansegning om szd-
vanlig miljegodkendelse efter miljebeskyttelseslo-
vens kapitel 5. Dette rejser et serligt problem i
henseende til en smidig og hurtig sagsbehandling
for borgerne i det tilfelde, hvor kapitel 5 godken-
delsen skal meddeles af kommunalbestyrelsen. Det
er hensigten at forenkle sagsekspeditionen i disse

tilfelde ved at-lade amtsriadet overtage kompeten-

cen til at meddele miljegodkendelse, siledes at.alle

forhold til miljeet i forbindelse med en virksom-
hed, der anvender gensplejsning, behandles af
amtsradet. Herved sikres det, at borgeren kun be-
hever indsende én samlet ansegning. Der sikres
ogsd mulighed for, at de to afgerelser traeffes sam-
tidig, sdledes at klagefristerne. lober parallelt. En
sddan overflytning af godkendelseskompetence
kan ske administrativt med hjemmel i miljobeskyt-
telseslovens § 18 og § 39.

Ansegning om godkendelse efter denne lov ber
i overensstemmelse med princippet i miljebeskyt-
telseslovens § 40, stk. 2, indgives til kommunalbe-
styrelsen, der s& videresender materialet til amtsra-
det. Herved skal ansegning i sager, hvor der ogsa
bliver tale om godkendelse efter miljebeskyttelses-
lovens kapitel 5 kun indsendes til én myndighed,
hgesom kommunalbestyrelsen sikres mulighed for
indseende med, hvilke aktiviteter der foregir in-
denfor kommunens omrade.

Hvor der herefter bliver tale om at péaklage
amtsradets afgerelser, vil det efter lovforslaget
veere sddan, at en godkendelse efter denne lov skal
péklages til levnedsmiddelstyrelsen, mens en kapi-
tel 5 godkendelse skal paklages til miljostyrelsen.
Da en klage efter begge regelst skal fremsendes
gennem amtsridet, forudsamttes denne opsplitning
af klagen ikke at medfere vanskeligheder for bor-
gerne. Det vil pahvile levnedsmiddelstyrelsen og
miljestyrelsen indbyrdes at pase, at klagerne bliver
behandlet hos den rigtige centrale myndighed.
Klagemyndighederne vil endvidere tilstreebe, at de
to sagsforleb i videst muligt omfang bringes frem
til en afgerelse samtidig.

- Til §§ 30 og 31

Ide ﬂeste storre sager er der et_retssikkerheds-
massigt behov for at fa mulighed for at fa en sag
vurderet i to -forskellige instanser. 1 overensstem-
melse hermed kan leVnedsmiddelstyrelsens 2. in-
stansafgerelser i sager efter § 10 paklages til miljo-
ankenavnet. Tilsvarende gelder de afgerelser, som
miljeministeren eller den, som bemyndiges hertil,
treffer som tilsynsmyndighed efter § 19, samt mi-
nisterens afgerelser efter »call-in«-bestemmelsen i
§ 25. P4 samme mdde som efter miljebeskyttelses-
lovens ordning kan levnedsmiddelstyrelsens afgo-
relser i sager vedrerende klager over amtsridets og
kommunalbestyrelsens afgerelser indbringes for
miljeankenavnet.

Levnedsmiddelstyrelsens afgerelser i levneds-
middelsager efter § 13 vil kunne paklages til miljo-
ministeren, jfr.-bemarkningerne til § 24.

335 Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tillegsbev.lovforslag)
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Miljoankenevnet er oprindelig nedsat med
hjemmel i miljobeskyttelsesloven, men har fiet
tillagt opgaver som ankeorgan ogsd i sager -efter
anden lovgivning indenfor miljeministeriet, som
f.eks. lov om kemiske stoffer og produkter, genan-
vendelsesloven, vandforsyningsloven, havmllm]o-

. ven, og by- og landzoneloven.

Ankenzvnets sammensetning efter lovforslaget
svarer til miljobeskyttelseslovens ordning. Der er
saledes tale om, at Industriradet, Landbrugsorgani-
sationerne og Arbejderbevaegelsens Erhvervsrad i
fzellesskab kommer med en indstilling til miljemi-
nisteren om et antal sagkyndige, mens levnedsmid-
delstyrelsen i samarbejde med miljestyrelsen og
fredningsstyrelsen fremkommer med en indstilling
om den anden gruppe. Forud for afgivelsen af sin
indstilling om beskikkelse af medlemmer radforer

" levnedsmiddelstyrelsen sig med Dansk Fiskerifore-

ning, Danmarks- Havfiskeriforening, Forbrugerra- -

det, Danmarks Naturfredningsforening, Danmarks
Sportsfiskerforbund, Kommunernes Landsfore-
ning, Amtsrddesforeningen, Hovedstadsradet samt
Kobenhavns og Frederiksberg kommuner.

Der er endvidere mulighed for, at serligt sag-
kyndige kan medvirke i forbindelse med behand-
lingen af sarlige sager, f.eks. fiskerisagkyndige i
sager om udledning til havet eller s®rligt biologisk
sagkyndige i sager om uds@tning af organismer
frembragt ved gensplejsning med henblik pé belys-
ning af pavirkningén af flora og fauna.

Det er som ved de andre love, hvor miljeanke-
navnet fungerer som ankeorgan, ikke hensigten, at
de beskikkede medlemmer skal udpeges som
egentlige interessereprasentanter. Det er meget
vasentligt for ankenavnets funktion og for arbej-
det med beskyttelsen af sundhed, milje og natur,
at naevnets medlemmer er sagkyndige, der kan
treeffe konkrete, ofte meget detaljerede afgerelser.
Der méa saledes legges overordentlig stor vaegt pa,

at neevnet efter sit formél skal vare en uvildig,

sagkyndig instans til efterprovelse af amtskommu-
nernes og levnedsmiddelstyrelsens afgorelser.

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

Ministeren kan fastsztte nzrmere regler for
ankeneavnets virke i sager indenfor lovens omréde.
Hovedreglen mé imidlertid vere, at de processuel-
le regler, der i dag er fastlagt for miljpankenzvnets
behandling af sager efter miljebeskyttelsesloven,
skal finde tilsvarende anvendelse her.

Til kapitel 6

Til § 32

De foresladede straffebestemmelser bygger pé de
principper, der blev gennemfert ved &ndringen af
miljobeskyttelsesloven i 1984 (L 250 af 25. maj
1984).

/Endringerne i mllmbeskyttelsesloven skete pa
baggrund af »Betenkning om: hindhzvelse af byg-
ge- og miljelovgivningen« og efter, at der i den
offentlige debat fra mange sider var rejst kritik af
strafreaktionen i de afsagte domme pé miljeomra-
det.

Ved endringen af miljobeskyttelsesloven blev
det lovfstet, at det skal anses som en skarpende
omstendighed ved en overtreedelse af miljeloven,
hvis der ved overtrzedelsen er forvoldt skade pa
miljoet eller fremkaldt fare derfor, eller hvis der

ved overtradelsen er opndet eller tilsigtet en oko-

nomisk fordel. Dette galder ogsd, hvis overtredel-
sen er begdet ved grov uagtsomhed.

Baggrunden for dette forslag var, at overtredel-
ser af miljeloven kan medfere vanskeligt opretteli-
ge eller uoprettelige miljoskader, ligesom -udled-
ning af miljegifte eller miljofremmede stoffer en--
ten direkte eller gennem optagelse i fedekzderne
kan medfore betydelige skadevirkninger eller fare
herfor. Man fandt det derfor nedvendigt, at' de
idemte straffe i sadanne tilfelde fik en sa tilstraek-
kelig przventiv effekt, at der ikke kunne opstd
risiko for en almindelig forringelse af det ydre
milje.

Disse preventive hensyn ger sig i endnu hejere
grad geldende p# “gensplejsningsomréadet, hvor
effekten pa det ydre miljo af f.eks. en udledning i
mange tilfelde kan vere helt ukendt eller kun
delvis undersegt: :

Boderne ber derfor udmales saledes, at de bh-
ver virkelig folelige og far en stzerk praventiv ef-
fekt. Det ma ikke kunne betale sig at overtrazde
loven. Det ber endvidere betragtes som skarpende
omstendigheder, nar der er tale om gentagelsestil-
felde, manglende efterkommelse af pabud og an-
dre lignende tilfelde, hvor det ma anses for godt-
gjort, at der er handlet med fuld bevisthed om
overtredelsen.

I stk. 3 er foreslaet en bestemmelse om, at der i
visse tilfelde kan palegges bedestraf, selv om
overtredelsen ikke sker uagtsom eller forsatligt
(objektivt ansvar). Hovedsigtet med bestemmelsen
er at gore det muligt at ramme skjult uagtsomhed
ved at placere ansvaret for en strafbar overtradel-
se, hvor det af bevismassige arsager ikke er muligt
at’ statuere  uagtsomhedsansvar. Objektivt ansvar
kan endvidere virke som incitament til papasselig-
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hed og etablering af bedre kontrolforanstaltninger.
En tilsvarende bestemmelse ﬁndes i ]ov om kemi-
ske stoffer og produkter. .

Stk. 1, nr. 9 om uforsvarlig omgang med gen-
splejset materiale daekker handlinger, der kan ka-
rakteriseres som »almen farlige«. En sidan be-
stemmelse skennes hensigtsmzssig under hensyn-
tagen til, at loven .o'mfatter organismer og celler,
hvis virkning pa miljeet er ukendt. En tilsvarende
bestemmelse findes i evrigt i lov om kemiske stof-
fer og produkter.

I overensstemmelse med forslagene i betenk-
ning nr. 996/1983 om ansvarsplacering m.v. i kom-
munestyret preciseres det i stk. 5, at kommuner og
kommunale fallesskaber kan pdalegges bedean-
svar. Bestemmelsen forudsztter, at den strafbare

- handling er begéet af kommunen eller det kommu-
nale fzllesskab som driftsherre, arbejdsgiver eller
lignende.

Forazldelsesfristen er for visse straffebestemmel-
ser fastsat til 5 ar, ligesom det er tilfzldet i milje-
beskyttelsesloveh. Det gelder de overtraedelser, der
typisk kan vare skjulte lovovertredelser, mens der
for overtreedelser af bestemmelser, hvor det er let-
tere at opdégé en lovovertradelse, gaelder en 2 rig
foreldelse.

Til § 33

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

Til § 34

Det fremgar af straffelovens § 152 og § 264 b, at
det er undergivet strafansvar at rebe, hvad der
erfares som en hemmelighed i offentlig tjeneste.
Det vil normalt bero pid en konkret vurdering,
hvorvidt en oplysning har krav pad hemmelighol-
-delse. I praksis vil det betyde, at for eksempel op-
lysninger om drifts- eller fabrikationsforhold, der
har vasentlig ekonomiske eller konkurrencemas-
sig betydning for en virksomhed, skal behandles
fortroligt. Offentlighedslovens afgrensning  af,
hvad der er undtaget fra adgangen til aktindsigt vil
ofte veere vejledende. Oplysninger, der efter offent-
ligheden ikke er undergivet aktindsigt, ma saledes
normalt betragtes som hemmelige.

’

Myndighederne vil sdledes veere afskaret fra til
udenforstdende at videregive - oplysninger, som
efter de naevnte bestemmelser.i stafffeloven, bor "
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, siledes at strafansvaret udstreekkes
ogsd til sarligt sagkyndige og deres medhjlpere,
som bistdr myndighederne. P4 grund af de kom-
plekse problemstillinger, som loven omhandler, ma
det paregnes, at der vil kunne opst4 behov for, at -
myndighederne far bistand fra udefra kommende
eksperter. Efter den foresldede bestemmelse vil
disse. personer og deres medhjelpere vere under-
lagt den samme tavshedspligt som ansatte hos den
offentlige myndighed selv.

Den L. januar 1987 trader i evrigt nye bestem-
melser i kraft i straffelovens § 152 og
§§ 152¢-152f, som pad en mere detaljeret made
regulerer sporgsmalet om tavshedspligt. Bestem-
melsen er derfor overfledig fra den 1. januar 1987
og foreslds derfor ophzvet fra denne dato, jfr.
lovforslagets § 35, stk. 1.

Til § 35

I forbindelse med Folketingets forhandlinger
om forespergsel F 18 vedrorende bioteknologi
(Folketingstidende 1985-86, spalte 6363-6406) ved-
toges en motiveret dagsorden, der bl.a. palagde
miljeministeren
- at gennemfore et midlertidigt stop for godken-

delse af nye ikke ansegte tilladelser til industriel

brug af gensplejsede organismer, dog saledes at
nye tilladelser kan udstedes i henhold til eksi-
sterende lovgivning med virkning fra 1. juni

1986, sifremt ny lovgivning ikke er vedtaget

inden denne dato.

Under hensyn hertil og under hensyn til det
betydelig behov, der er for hurtigt at fa tilvejebragt
den nedvendige lovgivning, foreslds det, at loven
traeder i kraft den 1. juni 1986.

Den moratorieordning, som Folketinget ved -
dagsordenen tilkendegav et onske om, blev iverk-
sat ved cirkulare af 10. februar 1986 fra miljemi-
nisteren om midlertidigt stop for godkendelser og
tilladelser efter miljobeskyttelsesloven til industrielt
brug af gensplejsede organismer.

Vedrerende stk. 2 henvises til bemarkningerne
til § 34.

Baggrunden for bestemmelsen i stk. 3 er, at en
rekke af de aktiviteter, som foreslas omfattet af
lovens godkendelsesordning pd nuvarende tids- -
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punkt kan udoves uden tilladelse. Dette vil eksem-

pelvis galde for virksomheder omfattet af miljo-

reglementet. Det vil sige virksomheder, som nok er
omfattet af miljobeskyttelsesloven, men ikke af
godkendelsesordningens i lovens kapitel 5.

Det er vesentligt, at myndighederne si hurtigt
som muligt far lejlighed til at vurdere sddanne
aktiviteter og til at tage stilling til om og i givet
fald pa hvilke betingelser disse aktiviteter kan fo-
regd. Bestemmelsen omfatter alle aktiviteter, som
er pabegyndt for lovens ikrafttreeden. Fristen for at
ansoge om en sadan godkendelse er sat til den I.
oktober 1986.

Ifolge bestemmelsen i stk. 4 skal der ikke soges
om godkendelse efter stk. 3, hvis der ved lovens
ikrafttreeden var meddelt tilladeise til anvendelse

af ‘gensplejsning efter de hidtil geldende regler.
Virksomhed omfattet af stk. 4 er omfattet af lovens
ovrige bestemmelser.

Til § 36

Under hensyn til den hastige udvikling pa det
genteknologiske omrade findes det hensigtsmassigt
at foresla en revisionsbestemmelse i loven, saledes
at man indenfor en forholdsvis kort arraekke kan
fa lejlighed til at vurdere erfaringerne med loven.

Til § 37
Loven gelder ikke for Fareerne og Grenland,

men kan ved kongelig anordning settes i kraft for
Gronland.



