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Lovforslag nr. L 92. Fremsat den 17. november 1988 af miljoministeren (Lone Dybkjar)

Forslag

Lov om &ndring af lov om milje og genteknologi

§1

I lov nr. 288 af 4. juni 1986 om milje og gen-
teknologi foretages folgende &ndringer:

1. I § 9 indsattes efter stk. 1 som nyt stykke:
»Stk. 2. Storskalaforseg, hvor der fremstilles
eller anvendes genteknologisk &ndrede orga-
nismer eller celler, m& kun ske i anlag, der er
godkendt til dette formal efter regler udstedt ef-
ter lov om arbejdsmilje.«
Stk 2-3 bliver herefter stk. 3—4.

2.1§ 9, stk. 2, der bliver stk. 3, endres »og labo-
ratorieomrader, der er navnt i stk. 1« til: », la-
boratorieomrader og anlag til storskalaforsog,
der er nevnt i stk. 1 og 2«.

3. § 10, 2. pkt., ophaeves.

Miljemin. j.nr. D 88-21003-15
Lovforslag, Folketingsaret 1988-89

4.1 § 27, stk. 2 og 3, &ndres »§§10-13« til:
»§§11-13«.

5.1 § 27 indsattes efter stk. 3 som nyt stykke:
»Stk. 4. Klage over en meddelt godkendelse
efter § 10 har ikke opsattende virkning, med-
mindre den myndighed, der har givet godken-
delsen, eller klagemyndigheden bestemmer an-
det.«
Stk. 4-5 bliver herefter stk . 5-6.

6.1 § 32, stk. 3, indsattes efter » § 9, stk. I1«:»og
stk. 2«.

7.1§ 32, stk. 4, ndres »§ 9, stk. 2« til: »§ 9, stk.
3-4«.

§2

Loven traeder i kraft den 1. januar 1989.
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Bemcerkninger til lovforslaget

- Almindelige bemarkningér '

Folketinget behandlede i 1986 genteknologiomra-
det, dels i forbindelse med en forespergsel vedreren-
de biotekrologi 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 mll_w og
genteknologl (Folketmgstldende 1985-86, 1.’ sam]
sp. 8910, 9237, 12154 12505 samt tlllaeg A sp 5279
tl]la:g B sp. 1999 og 2255 samt sp. 1067).

I forbmdelse med vedtagelsen af loven lovede mil-
jeministeren at give Folketmget en redegmelse for
hvordan loven har virket, omkrmg 1. februar 1988
Redegorelsen blev afgnvet den 14. januar 1988. (Fol-
ketingstidende 1987-88, 1. samlmg sp. 4669 og 4693).
Samtidig blev der fremsat lovforslag om ®ndring af
reglerne om storskalaforseg, opsattende virkning og
cellehybridisering. (Folketingstidende - 1987-88, 1.
samling, sp. 4686 og 5930 samt tilleg A sp. 3343).
Lovforslaget blev ikke ferdigbehandlet.

Der fremsettes nu et nyt lovforslag med v1sse &n-
dringer i forhold til det bortfaldne.

Efter lovforslaget foreslds det at genteknologlske
forseg i stor skala reguleres efter samme model som.
det system, der gelder for forskning i laboratorieska-
la.

Endvidere foreslas det at ophave den opsattende
virkning af klage m.v. i produktionssager.

Lovforslaget indeholder derimod ikke som det lov-
forslag, der bortfaldt, et forslag om, at cellehybridise-
ring udgér af loven. Baggrunden herfor er, at upro-
blematiske cellehybrider i stedet for vil blive undta-
get fra lovens omrade i medfer af en bekendtgerelse
efter lovens § 3, stk. 2.

Lovforslaget vil blive notificeret overfor EF-Kom-
missionen i medfer af reglerne i informationsaftalen.

Administrative og okonomiske konsekvenser

Forslaget om @ndring af bestemmelserne om stor-
skalaforsag er alene en viderefersel af den admini-
strative praksis, som Direktoratet for Arbejdstilsynet
og Levnedsmiddelstyrelsen har anvendt hidtil ved
dispensationer.

‘De aandringéd som forslaget indeholder, har der-
for ingen administrative og ekonomiske konsekven-

ser for hverken Levnedsmiddelstyrelsen eller Direk-

toratet for Arbejdstilsynet. .

Tilnr. 1 og2

Storska]aforswg skal 1f«alge Jovens § 10 behandles
efter. samme godkendelsesprocedure som produk-
tionssager. Ifolge bemaerknmgerne til det oprindelige
lovforslag afgraenses storskalaforseg nedadtil til 10
liter-volumen, saledes at udv1klmgs- afpmvnmgs- og
forszgsproduktlon under dette volumen behandles
efter forskningsreglerne. Der ébnes mulighed i be-
merkningerne for, at Arbejdsmlmsterlet efter aftale
med Miljeministeriet og det pageldende amtsrad
kan behandle sager om udviklings-, afprevnings- og
forsogsproduktlon over 10 liter efter forskningsreg-
lerne, nér det er forsvarligt. Erfaringen har vist, at
dette er tilfzldet i s4 stort omfang, at der ikke leengere
er tale om den undtagelsessituation, som loven for-

" udsatte. Det foreslas derfor, at sager om storskalafor-

sog udskilles fra-produktionssager til en regulering,
der videreferer principperne fra den hidtidige dis-
pensationspraksis. Denne @ndring vil blive fulgt op
ved den nedvendige tilpasning af Arbejdsministeri-
ets bekendtgerelse nr. 578 af 1. september 1987 om
genteknologi og arbejdsmilje.

Storskalaforseg defineres som al aktivitet med
genteknologi, der ikke er egentlig produktion, og
som vedrerer et volumen pa over 10 liter. Formalet
med storskalaforseg er at afpreve forskellige produk-
tionsomstendigheder, og herunder ogsa at finde den,
rigtige produktionsorganisme.

Storskalaforseg vil for fremtiden skulle foregé i~
anlaeg, der er godkendt af Direktoratet for Arbejdstil-
synet. For Direktoratet for Arbejdstilsynet meddeler
en godkendelse af anlegget, skal godkendelsen for-
handles med Levnedsmiddelstyrelsen, siledes at der
kan medtages vilkér til sikring af det ydre milje.

Storskalaanleeg kan godkendes til arbejde med
projekter pé klasse 1-niveau. Safremt et anleg skal
anvendes til et projekt med en organismekonstruk-

_ tion, der ligger ud over klasse 1-niveau, kreves der

Ay
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hver gang en sarskilt godkendelse af anleegget til det
konkrete projekt.

I godkendelsen af anlagget vil der blive fastsat
krav til den fysiske indeslutning. Da formalet er at
sikre virksomhederne mulighed for den nedvendige
forskningsmassige udvikling af organismerne, vil
myndighederne generelt kreeve hej fysisk indeslut-
ning og sikring mod utilsigtet udledning for storska-
laforseg.

Storskalaanleg vil stadig vaere omfattet af miljebe-
skyttelseslovens regler i kapitel 5. Der henvises til
Miljestyrelsens orientering 4/1987 om miljegodken-
delse og forsegsanleag.

Det fremgdr af § 9, stk. 1, i lov om milje og gentek-
nologi, at forskning med genteknologi skal ske i klas-
sificerede laboratorieomrader. Disse regler er ner-
mere specificeret i Arbejdsministeriets bekendtgerel-
se om genteknologi og arbejdsmilje, og er herudover
suppleret med et krav om, at der skal ske anmeldelse
af alle genteknologiske aktiviteter. Arbejdsministe-
ren agter, udover de a@ndringer for storskalaforseg,
som folger af dette lovforslag, tillige at @ndre be-
kendtgerelsen siledes, at anmeldekravet for forsk-
ning i klasse 1 bortfalder.

Nar der derimod er tale om storskalaprojekter,
_skal der — selvom anl®gget er godkendt til klasse
I-projekter — ske anmeldelse til Arbejdstilsynet sam-
tidig med, at sddanne projekter ivaerksettes. Arbejds-
tilsynet orienterer lobende Levnedsmiddelstyrelsen
om projektanmeldelserne. Ordningen for storskala-
forseg vil sdledes adskille sig fra forskningsreglerne
ved, at alle storskalaprojekter skal anmeldes.

Til nr. 3

Andringen er en konsekvens af, at udviklings-, af-
provnings- og forsegsproduktion foreslds overfort til
regulering i lovens § 9.

Tilnr. 40g 5

Efter miljobeskyttelsesloven kan al aktivitet — bort-
set fra bygge- og anlegsarbejder — settes i gang savel
mens klagefristen lober, som mens Miljestyrelsen be-
handler en klage. Der kan desuden i visse tilfzlde gi-
ves tilladelse til at igangsatte bygge- og anlagsarbej-
der. Ved klage til Miljeankenavnet gelder der ikke
udtrykkelige regler, og udgangspunktet er dermed, at
klager ikke har opsattende virkning,.

I § 27, stk. 2 og 3, i lov om milje og genteknologi
gelder det derimod for alle instanser, at der undta-

gelsesfrit ikke kan settes nogen aktivitet i gang,
imens klagefristen lgber, mens der pa den anden side
dog er mulighed for, at klagemyndigheden — nar der
er klaget — kan ophave den opsattende virkning.

Der opstér séledes et problem, idet de allerfleste
virksomheder, der beskaftiger sig med genteknologi
ogsd skal godkendes efter miljobeskyttelseslovens
kapitel 5.

Det foreslds, at den opsettende virkning @ndres
saledes, at der opstar parallellitet for produktionssa-
gerne med miljobeskyttelsesloven. Det er vurderin-
gen, at de klageberettigede stadig vil have realistiske
muligheder for at klage. Udnyttelsen af tilladelsen
betyder ikke i sig selv, at en eventuel imodekommelse
af klagen umuliggeres. Det vil i ovrigt veere op til
virksomhederne selv at vurdere, om man vil starte
produktionen under en klagesag.

Det findes ikke nedvendigt at krave ubetinget op-
settende virkning af klager, ligesom det heller ikke
findes nedvendigt pd miljebeskyttelsesomradet. Mil-
jomassige komplikationer forventes kun at vere til
stede i undtagelsestilfzelde, idet det forventes, at stor-
steparten af produktionsorganismerne normalt vil
kunne karakteriseres som lavrisikoorganismer. Det
bemerkes, at klagemyndigheden eller godkendelses-
myndigheden ifelge forslaget vil kunne palegge op-
settende virkning, hvis der skennes at veere behov
for det. .

Det er ikke nedvendigt at @ndre reglerne om op-
saettende virkning af klager i sager efter §§ 11-13.
Med hensyn til levnedsmidler m.v. (§ 13) er der ikke
modstrid med reglen i levnedsmiddellovens § 60. For
stoffer og produkter (§ 12) er der overensstemmelse
med § 54 i lov om kemiske stoffer og produkter.

Til nr. 6-9

Andringerne er en konsekvens af, at storskalafor-
seg overfores fra produktionssager til en ordning
som svarer til reglerne pé forskningsomradet. Det fo-
reslds, at det vil vare strafbart at pdbegynde storska-
laforseg uden overholdelse af de regler, som er fore-
sldet her.

Samtidig udvides hjemlen i § 32, stk. 4 til, at der og-
sd i reglen om forseg i undervisningsejemed kan fast-
seettes straf af bede.

Til § 2

Det foreslés, at loven treeder i kraft den 1. januar
1989.
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Bilag

I dette bilag er (med mindre skrift)
indsat den geeldende formulering af de bestemmelser,

der berores af lovforslaget

1. I § 9 indsattes efter stk. 1 som nyt stykke:
»Stk. 2. Storskalaforseg, hvor der fremstilles
eller anvendes genteknologisk @&ndrede orga-
nismer eller celler, m4& kun ske i anlag, der er
godkendt til dette formal efter regler udstedt ef-
ter lov om arbejdsmilje.«-
Stk 2-3 bliver herefter stk. 3—4.

2.1§ 9, stk. 2,der bliver stk. 3, ndres »og labo-
ratorieomrader, der er navnt i stk. 1« til: », la-
boratorieomrader og anleg til storskalaforseg,
der er nevnt i stk. 1 og 2«.

§ 9. Forskning med genteknologi eller an-
vendelse af genteknologisk fremstillede orga-
nismer eller celler i forbindelse med forskning
mé kun foregd i laboratorier eller inden for la- -
boratorieomrader, der er klassificeret til dette
formél efter regler udstedt efter lov om ar-
bejdsmilje.

Stk. 2. Miljeministeren treffer bestemmelse
eller fastseetter regler om udledning af gentek-
nologisk frem stillede organismer éller celler
fra de laboratorier og laboratorieomrader, der
er naevnt i stk. 1, herunder om forbud mod ud-
ledning og om foranstaltninger, der skal traef-
fes for at forebygge, at udledning kan finde
sted. ‘

Stk. 3. Miljoministeren kan tillade eller
fastsaette regler om, at visse genteknologiske
forseg i undervisningsegjemed kan gennemfo-
res uden for de laboratorier og laboratorieom-
rader, der er naevnt i stk. 1.

3. § 10, 2 pkt., oph@ves.

§ 10. Produktion, hvor der fremstilles eller
anvendes genteknologisk fremstillede orga-
nismer eller celler, mé ikke pdbegyndes, uden
at der foreligger en godkendelse hertil fra
amtsriddet med hensyn til udledning af gen-

teknologisk fremstillede organismer eller cel-
ler til det ydre milje. Dette geelder ogsé pro-
duktion, der sker i forbindelse med udvikling,
afprevning og forseg, nir. denne produktion
m.v. ikke er omfattet af reglernei § 9:

4.1¢§ 27, stk. 20g3 endres »§§ 10-13« til: »§§
11-13«.

5.1 § 27 indsettes efter stk. 3 som nyt stykke:
»Stk. 4. Klage over en meddelt godkendelse
efter § 10 har ikke opseattende virkning, med-
mindre den myndighed, der har givet godken-
delsen, eller klagemyndxgheden bestemmer an-
det.«
Stk. 4-5 bhver herefter stk. 5~6.

§ 27. Klagefristen er 4 uger fra den dag, af-
gorelsen er meddelt den pagaeldende. I tilfzl-
de, hvor offentlig annoncering har fundet
sted, jf. § 28, stk. 4, regnes klagefristen fra of-
fentliggorelsen, uanset tidspunktet for eventu-
el individuel underretning. Hvis klagefristen
udleber pa en lerdag, en sendag eller en hel-
ligdag, forleenges klagefristen til den folgende
hverdag.

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

Stk. 3. Klage over en meddelt godkendelse
efter §§ 10-13 har opsaettende virkning, indtil
klagemyndighedens afgarelse foreligger eller .
klagemyndigheden bestemmer andet.

Stk. 4. En kiage over et pabud eller forbud
har opsattende virkning, indtil klagemyndig-
hedens afgerelse foreligger eller klagemyn-
digheden bestemmer andet. Den myndighed,
der trffer afgerelse om pébud eller forbud,
kan dog, nar serlige grunde taler herfor, sam-
tidig med pabudet eller forbudet bestemme, at
dette skal efterkommes uanset klage. Uanset
om denne beslutning péaklages, skal pabudet
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eller forbudet efterkommes, indtil klagemyn- - Stk. 3 For overtraedelse af § 8, § 9, stk. 1, §
digheden bestemmer andet. 10, § 11, stk. 1, § 12, stk. I, og § 13, stk. 1, kan
Stk. 5. Klage indgives til den myndighed, der palegges en producent, en importer eller

der har truffet afgerelsen, og fremsendes her- en virksomheds ejer eller bruger bedeansvar,

fra til klagemyndigheden ledsaget af det mate- selv om overtredelsen ikke kan tilregnes den-
riale, der er indgdet i sagens bedemmelse. ne som forsatlig eller uagtsom. For bedestraf

fastsattes ingen forvandlingsstraf.
gt.kl 532, stk. 3, indsaettes efter »§ 9, stk. 1«: og stkk.gg?§41'21, :tekgl;jgc:;f ;zsz?‘; §e§ftl‘1 ?73(’): 198’

kan der fastsattes straf af bede. Det kan end-

videre bestemmes, at straffen kan stige til haef-
7.1§ 32, stk. 4, endres »§ 9, stk. 2« til: »§ 9, stk. te eller feengsel i indtil 1 ar under tilsvarende

3-4«. omstendigheder som anfort i stk. 2.



