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Lovforslag nr. L 171. Fremsat den 14. januar 1988 af miljesmini_st.eren (Chr." Christensen)

| Fors'lag

‘L(')V’ om ‘aen'drihg: af lovommlljg og "g,’}evrit)ekrio_logi

§1

Ilov nr. 288 af4 juni 1986 om mﬂ]ﬂ og gen-
teknologi foretages folgende ®ndringer: -

LT§.1, stk 2 udgér »samt cellehybrldlse—
rmg« :

2.8 1, stk. 5 ophaeves
-Stk. 6 bhver herefter stk. 5

3. I §3 aendres »§ 1 stk 2 5« t11 »§ 1 stk 2—
- :

C

4.1§ 9 indsettes efter stk. 1 som nyt stykke ‘
»Stk. 2: Storskalaforseg, hvor der fremstilles .

eller anvendes genteknologisk ‘@ndrede. orga-

nismer eller celler, ma kun ske.i-anleg, der er.

godkendt til dette formal af miljeministeren ef-

ter regler udstedt efter denne lov ogaf arbejds-

ministeren efter lov-om arbejdsmiljo.« -
Stk 2 3 bhver herefter stk. 3 4.

boratorieomrader, der er naevnt istk. 1«. til: »,
laboratorieomrader og anlesg tll storskalafor-
s9g, der er naevnt 1 stk 1 og 2«.

6.§ »10, 2. pkt., Qphaeves.

Miljomin. j.nr. D 88-21000-13
Lovfotslag. Folketingséret 1987-88

7.1§ 14,5tk 1, § 15, stk 10g2 § 16, stk 10g2 3
og1§32 stk. 1; nr. 2, aendrgs »§§ 10—13« tll »§

 9 stk 2 og§§ 10—13«

8. 1§ 14, stk. 1, indsaites efter »§§ 10 13 »,
: herunder regler om mdfcarelse af anmeldelses- E
‘ ordmnger« ‘ »

9. I§27 stk. 20g3 aendres »§§ 10—13« tll »§§ E
=13«

10. L § 27 1ndsaettes efter stk 3 som nyt stykke

“»Stk. 4. Klage over en meddelt godkendelse o

efter §10 har ikke opsaettende v1rknmg, med-

' mmdre klagemyndlgheden bestemmer andet «

Stk 40g5, bhver herefter stk 5 og 6.

'-':11 I§32 stk 1 or. 1, aandres »§ 9« tll »§9 stk

1, stk 3 og stk 4«

12.1§32, stk 3, mdsaettes efter »§ 9, stk 1«
v'>>og stk 2« h

o 32, stk. 4, ndres »§ 9, stk. 2 til: %9,
5. I§9 stk 2, der bliver stk 3 aendres »og la- 8 s onares '§9, s “H ‘»§

stk 2-—4« C

~

4 § 2 o
Loven treeder i kraft dagen efter bekendtgtz;- E

. relsen i Lovtldende

ALF000171987 '
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o BéMaéikhinger til lovforslaget

Almmdeltge bemwrknmger

Folketmget behandlede i 1986 genteknologlomra- :
det, dels i forbindelse med en forespﬂrgsel vedroren-’

de bloteknologl m.v. (F.- 18, Folketmgstldende
1985 86, 1. saml, sp 6363), dels-i forbindelse med

_ vedtagelse af lov nr. 288 af 4. juni 1986 om miljo og -

. genteknologl (Folketmgstldende 1985 86 1. saml

' FF sp. 8910, sp. 9237,'sp.. 12154 sp. 12505 samt tilleeg
A sp 5279 tlllaeg B. sp. 1999 og 2255 samt tlllaag C sp

» 1067) o

R | forbmdelse med vedtagelsen af loven lovede m11-
. Jemmls_teren at give Folkctmget en redegorelse. for,

hvordan loven har. virket, omkring 1. februar .1988.

Der henvises til den samtldlgt forelagte redegorelse
om- loven om milje- og genteknologl o

Det fremgar af redegerelsen at det samtldlg v11 bli-
- ve forslaet-at sndre reglerne om storskalaforseg og -

- opsttende virkning, samt at justere lovens omrade.
Efter ldeorslaget udgar celIehybridis_ering for det
forste af lovens omréde. Dernast foreslas det, at stor-
skalaforseg med' genteknologi skal reguleres efter
samme model som-dét system, der galder for forsk-
ning i.laboratorier. Endelig foreslgs det at opha&ve
den opsettende virkning‘af klage m.v. i produktions-
sager, svarende: til miljobeskyttelsesloven.

Forslaget har veeret sendt til udtalelse i Arbestml- ‘

nisteriet, Flnansmmlsterlet Fiskeriministeriet, Indu-

strlmlmstenet Justitsministeriet, Landbrugsmlmste-'

" riet, Sundhedsmlmsterlet og: Underv1sn1ngsm1mste—
riet: - ; SRR

. missionen‘i medfer af reglerne i. informationsaftaler-
: ne. - K . N T

Admmzstrattve og 0konom1ske konsekvenser '

. Personalebehovet i Levnedsmlddelstyrelsen der

fortsat star for den altoverve_]ende del af admmlstra- :

* tionen afloven, forventes ikke at v1lle stlge som fglge
;'afaendrmgerne T P (L

Lovforslaget v11 bllve notlficeret overfor EF-Kom- :

Bemeerkninger til de enkelte bestemmelser
Til § 1

Tll nr 1-3

- Det foreslas at cellehybrldlsermg udgér af loven,
Det har i prak51s vist sig, at man ikke altid klart kan
skelne mellem resultaterne af traditionel plantefor-
&dling og resultaterne af cellehybridisering. Da det i
bemarkningerne til negeringens oprindelige. lovfor-
slag.var forudsat, at traditionel planteforadling ikke
skulle vaere omfattet, skennes det derfor rigtigst pa
grund af afgrensningsvanskelighederne at udelade

-cellehybridisering. - Forslaget. betyder samtidig; at

fremstilling af monoklonale antistoffer; der sker ved
cellehybridisering, ikke lengere vil vare omfattet af
loven . ;

Tllnr 40g5 R

Storskalaforseg skal iflge lovens § 10 behandles -

efter samme godkendelsesprocedure som produk-
tionssager. Ifolge lovbemaerkningerne afgranses -
storskalaforseg nedadtil til 10 liter- volumen, saledes

at-udviklings-; afprovnings- og forsagsproduktlon

under dette volumen behandles efter forskningsreg-
lerne. Der dbnes mulighed i bemarkningerne for, at
Arbejdsministeriet efter aftale med Miljeministeriet

-og det pageldende amtsrad kan behandle sager.om
- udviklings-, afprevnings- og forsegsproduktion over -
“ 10-liter ‘efter forskningsreglerne, nar det er forsvar- _

ligt. Erfaringen har vist, at dette er muligt i sa stort '
omfang, at der ikke leengere er tale om den undtagel-'
sesituation, som loven forudsatte. Det foreslas der-
for, at storskalaforseg udskilles fra produktionssager
til en regulering, der videreferer principperne fra den
hidtidige: dispensationspraksis. Détte vil blive fulgt ’
op ved den nedvendige tilpasning af Arbejdsministe-
riets bekendtgerelse nr. 578 af 1. september 1987
- Storskalaforseg defineres som al aktivitet med

- genteknologi, der ikke er -egentlig: produktlon -og

som vedrerer et volumen pa over 10 liter. Formalet

-med storsk_alaf orsgg erat afprave forskellige produk-

tionsomstendigheder, og herunder ogs4 at finde den
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rigtige produktionsorganisme. Den foresldede ord--

ning vil udover at viderefere hidtidig praksis tage ud-
gangspunkt i de principper for industriel anvendelse,
der fremgar af OECD-rapporten »Recombinant
DNA Safety Considerations«.. '

I OECD-rapporten er foresldet en reekke kriterier,
der skal vare opfyldt for, at en organisme kan karak-
teriseres som en lavrisikoorganisme. Disse kriterier
vedrerer dels vertsorganismen, dels det indsatte ma-
teriale, dels den herefter genteknologisk eendrede or-

ganisme. For eksempel skal en vaertsorganisme have ’

en lang historie med hensyn til sikker industriel an-
vendelse. Det indsatte arvemateriale skal veere velka-

rakteriseret og fri for kendte skadelige egenskaber. -

Den genteknologisk @ndrede organisme skal have
begrensede overlevelsesmuligheder i miljoet og vare

uden mlljzmaesmgt uheldige virkninger. Kriterierne »

er ikke serligt preecise og v11 kunne udfyldes pa for-
skellig made.

Det fremgér endv1dere af OECD-rapporten, at -
kravene til den fysiske indeslutning vil veere bestemt .

af den genteknologisk @ndrede organismes egenska-
ber. Ved anvendelse af lavrisikoorganismer, vil mini-
mal fysisk indeslutning ofte vere tilstraekkelig. -

" Ved udfyldelsen af bemyndigelsen i den foresldede -
§ 9, stk. 2, vil derisamarbejde med arbe_]dsmmlsteren ‘
. blive fastsat regler, der indferer en kombineret god-, :
kendelses- og anmeldelsesordning. Storskalaforseg .
vil for fremtiden skulle forega i pxlotanlaag, der er:

godkendt i feellesskab af Arbejdsmlmsterlet og Mll-
jeministeriet. -

Der vil blive tale om en kombineret godkendelses-_
og anmeldelsesordning, der vil give mulighed for at '

skabe bredere og mere fleksible rammer for stor ska-

laforseg. Det er tanken at gere rammefne s brede, at
.virksomhederne normalt ikke under udviklingsarbej-

det med nermere beskrevne organismer og konstruk-

tioner skal have tilladelse hver.gang, man er nedt til-

- at eendre forsegsomstendighederne. Samtidig vil der

blive stillet begrundede krav til den fysiske indeslut-
" ning til sikring af miljoet, afhengig af hvor brede

rammer, der vaelges

Ordningen indeberer, at en v1rksomhed eller :
forskningsinstitution kan f4 et pilotanleg til storska--

laforsog godkendt til anvendelse med konstruktioner
af organismer indenfor narmere beskrevne rammer.

" . Rammerne kan for eksempel omfatte et storre antal
" projekter med bageger og E.coli til udvikling af en -
reekke legemidler. og: enzymer. Konstruktioner in- -

-denfor godkendelsens rammer kan’ afpmves uden vi-

dere. ‘
Séfremt der- ﬂnskes udffart storskalaforstag i det pa-

geldende anleg med organismer eller konstruktio-

ner udenfor de beskrevne rammer, men som virk- '
somheden igvrigt mener ma opfattes som lavrisiko-

organlsmer kan virksomheden ga i gang 30 dage ef- -
ter en anmeldelse, sdfremt myndighederne ikke for-.

- inden har erklaret sig uenige.i dette.

Hvor der ikke er talc om lavrls;koorganismer, vil
der blive tale om en nyvurdering af pilotanlegget.
" De oplysninger;.der er relevante for vurderingen af

- anmeldelser i storskalasager, vil i vidt omfang veere

de samme, som er relevante ved vurderingen af an- -
meldelser af forskmngsprOJekter
‘Der vil blive fastlagt kray til den fysiske mdeslut-

_ning, hvorunder storskalaforseg kan foregé. Da for-
~milet er at sikre v1rksomhederne det nedvendige
splllerum vil myndlghederne generelt kraeve en bed-

re fysnsk indeslutning 'og sikring mod udledmng for -
storskalaforsrag end for den efterffalgende egentlige

. produktlon /Endrlngen inr. 5 tilsigter at give udtryk

for, at udgangspunktet for storskalaforseg — som i’
forskningssager —er, at udledningikke ber finde sted.
Virksomhedernes pilotanleg vil stadlg vere om-
fattet af miljebeskyttelseslovens regler ikap. 5 . Der
henvises til Mllmstyrelsens orlentermg 4/1987 om

: mxljegodkendelse og forsogsanleg.’

Kompetencen til at treeffe konkrete afgfarelser i
henhold til lovforslagets§9 stk.2, om udledmng, -der
foreslas lagt til miljeministeren, vil blive delegeret til
Levnedsmlddelstyrelsen I forbindelse med delega- - -

. tionen vil det blive fastsat; at afgﬂrelserne ikke kan

péklages bortset fra tilfzlde, der er principielle eller .

“af vaesenthg betydning, og da til miljeministeren.

Til nr, 6

/Endrlngen er en konsekvens af at udv1khngs- - af-
prevnings- og forsagsproduktlon foreslas overfmt til

: regulerlng i lovens § 9

.',Tll nr. 7

‘Det foreslas — pa linie med reglerne om produktlon

v— at de geldende regler om oplysningspligt m. v, for -
* virksomhederne fastholdes, af der kan fastsattes seer- .

lige vilkar om egenkontrol m.v., af de serlige tilbage-
kaldelsesregler i § 16, stk. 2, gzlder, og at det vil vere -
strafbart at pAbegynde storskalaforseg uden nedven- ’
dig godkendelse o

T11 nr. 8 ‘ :

Det foreslés, at § 14 udv1des séledes, at mll.mmml-\

steren ogsa kan fastsaette regler om 1ndf¢arelse afan- -

meldelsesordnmger : :
Med udgangspunkt i den txdhgere naevnte rapport' o

fra OECD vil der som nzvnt i bemarkningerne til nr.
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- 4 og 5 blive gennemfort en anmeldelsesordnmg for
. storskalaforseg.

Tilnr. 9

E ‘Det_har givet anlednmg til problemer, at ordnin--
gen for opsattende virkning er forskellig fra ordnin-- -
gen pd miljebeskyttelsesomradet for sarligt forure- -

nende virksomheder. Problemerne skyldes, at de al-
_lerfleste virksomheder, der beskftiger sig med gen-
teknologi, ogsa skal godkendes efter mlljabeskyttel-
seslovens kap. 5. :

set fra bygge og anlaagsarbejder s®ttes i gang, svel
mens klagefristen leber, som mens Miljestyrelsen be-

handler en kiage. Bygge- og anlegsarbejder kan des-'

‘uden i visse tilfeelde f4 tilladelse til at blive igangsat,
Ved klage til Miljoankenavnet gzlder der ikke ud-
trykkelige regler, og udgangspunktet er dermed, at
‘klager ikke har opszettende virkning.

1§27, stk. 2 og 3,i lov om milje og gemeknologl

‘ geelder det derimod for alle instanser, at der undta-

gelsesfrit ikke kan stte nogen aktivitet i gang, imens
klagefristen lober, mens der pa den andeén side dog er

mulighed for, at klagemyndigheden ~ nr der er kla- -

get — kan ophave den opsettende virkning.
‘Baggrunden for § 27 var dels hensynet til de andre

klageberettigede, der skulle have en realistisk mulig- V

hed for at klage, dels hensynet til mulige pavirknin-

ger af miljo, natur og sundhed, som brugen afgentek-. :

nologl kan give anlednmg til.

Det foreslds, at den ops®ttende virkning @ndres
saledes, at der opstar parallellitet for produktionssa-
gerne med miljebeskyttelsesloven. Det er vurderin-
gen, at de klageberettigede stadig vil have realistiske

" muligheder for at klage. Udnyttelsen af tilladelsen
- betyderikke i sig selv, aten eventuellmodekommelse ‘
-af klagen umuliggeres.

Det vil i ovrigt vaere op tif vicksomhederne selv at
vurdere, om man vil starte produktionen undcr en

klagesag.

Det findes ikke nedvendigt at kreve ubetinget op--
settende virkning af klager, ligesom det heller ikke

¢ findes nodvendigt p4 miljobeskyttelsesomradet, idet
Efter mlljabeskyttelsesloven kan al akuwtet bort- .

miljomessige komplikationer kun vil veere til stede i
undtagelsestilflde, idet det forventes,'at'de anvend- .
te produktionsorganismer normalt vil tilhere lavrisi-
kogruppen. Det.bemarkes, at klagemyndigheden -
ifelge forslaget vil kunne palegge. opsettende virk-

v ning, hvis der skennes at vare behov for det.

Det er ikke nedvendigt at &ndre reglerne om op-
smttende virkning af klager i sager efter §§ 11-13.
Med hensyn til levnedsmidler m. V. (§ 13) er der ikke
modstrid med reglen i levncdsmlddellovens § 60. For
stoffer og produkter (§ 12) er der overensstemmelse

" med § 54 i lov om kemiske stoffer og produktcr,

“Til ir. 10,11, 12 og 13

)Endringernc er en konsekvens af, at storskalafor-
sog overfores til § 9.

Til § 2

. Det foreslas, at loven trzder i kraft dagen efter be- -
kendtgorelsen i Lovtidende.



