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Lovforslag nr. L 117. Fremsat den 1. februar 1991 af miljeministeren (Per Stig Meller)

Forslag

Lov om milje og genteknologi

Kapitel 1
Formadal og omrdde

§ 1. Loven skal medvirke til at veerne landets
milje og natur, s& samfundsudviklingen kan
ske pd et baredygtigt grundlag, i respekt for
menneskers livsvilkar og for bevarelsen af dyre-
og plantelivet. Loven skal desuden medvirke til
at beskytte menneskets sundhed og ernring i
forbindelse med genteknologi.

Stk. 2. Ved bedemmelsen af omfanget og ar-
ten af foranstaltningerne til forebyggelse og
imedegdelse af uonskede virkninger pa milje,
natur og sundhed skal der leegges vegt pa de
ydre omgivelsers beskaffenhed og ekologiske
forhold samt risikoen for en uensket pavirk-
ning.

§ 2. Loven finder anvendelse for fremstilling
eller anvendelse af genetisk modificerede orga-
nismer.

Stk. 2. Ved genetisk modificerede organis-
mer forstds planter, dyr, mikroorganismer, cel-
lekulturer og virus, hvori der forekommer nye
sammens&tninger af det genetiske materiale,
som ikke opstar pa naturlig made.

Stk. 3. Genetisk modificerede organismer
fremstillet ved traditionelle foredlingsmetoder
er ikke omfattet af loven.

Stk. 4. Miljoministeren kan fastsatte regler
om eller bestemme, at bestemte genetisk modi-
ficerede organismer og visse anvendelser heraf
i naermere bestemt omfang undtages fra loven.

§ 3. Foruden i den danske stat finder loven
anvendelse for aktiviteter pa seterritoriet og pa
fiskeriterritoriet, som fastlagt efter lov om Dan-
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marks Riges fiskeriterritorium, nar disse aktivi-
teter udferes af danske statsborgere, selskaber
o.lign. med hjemsted i Danmark, jf. dog § 39.

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

Stk. 2. Lovens regler om produktion galder
ogsé tilvirkning, opbevaring, aftapning, embal-
lering, ompakning og affaldshandtering.

§ 5. Lovens §§ 10-11 finder ikke anvendelse
for genetisk modificerede organismer bestemt
til eksport uden for De Europziske Faellesska-
ber.

Stk. 2. Lovens § 10 finder ikke anvendelse i
forbindelse med lgemidler og foderstoffer.

Kapitel 2
Godkendelser m.v.

§ 6. Genetisk modificerede organismer ma
kun fremstilles, anvendes, importeres, trans-
porteres, udsattes, selges eller markedsfores i
de i §§ 7-12 nzvnte tilfelde, jf. dog § 5.

§ 7. Forskning, hvor der fremstilles eller an-
vendes genetisk modificerede organismer, ma
kun foregd i laboratorier eller inden for labora-
torieomréder, der er godkendt til dette formal
efter regler udstedt efter lov om arbejdsmilje.

Stk. 2. Storskalaforseg, hvor der anvendes
genetisk modificerede organismer, ma kun fo-
regd i anleg, der er godkendt til dette formal ef-
ter regler udstedt efter lov om arbejdsmilje.

Stk. 3. Miljeministeren kan fastsatte regler
eller treffe bestemmelse om udledning eller
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overforsel af genetisk modificerede organismer
fra de laboratorier, laboratorieomrider og an-
leeg til storskalaforseg, der er nevntistk. 1 og 2,
herunder om forbud mod udledning eller over-
forsel af genetisk modificerede organismer til
omgivelserne, samt om foranstaltninger, der
skal traeffes for at forebygge, at udledning eller
overforsel kan finde sted.

Stk. 4. Miljeministeren kan fastsette regler
om eller bestemme, at udstilling eller anden in-
formationsformidling m.v., samt bestemte for-
spg i undervisningsgjemed med genetisk modi-
ficerede organismer kan gennemfores uden for
de laboratorier og laboratorieomrader, der er
nevnt i stk. 1.

§ 8. Produktion, hvor der anvendes genetisk
modificerede organismer, mé ikke pabegyndes
uden godkendelse fra amtsradet.

Stk. 2. Miljeministeren kan fastsa®tte regler
om en anmeldelsesordning for bestemte typer
genetisk modificerede organismer.

§ 9. Genetisk modificerede organismer mé
ikke udsettes i forsknings- og udviklingseje-
med eller i noget andet gjemed end markedsfo-
ring uden godkendelse fra miljeministeren.

Stk. 2. Genetisk modificerede organismer,
der er beregnet til udseetning, ma ikke markeds-
fores uden godkendelse fra miljgministeren.

Stk. 3. Markedsfering af genetisk modifice-
rede organismer, som er godkendt til markeds-
foring i et andet land inden for De Europaiske
Fzllesskaber efter reglerne om markedsforing
fastlagt af De Europaiske Fallesskabers mini-
sterrad, kreever dog ikke godkendelse efter stk.
2.

Stk. 4. Uanset bestemmelsen i stk. 3 kan mil-
joministeren nedlaegge forbud mod markedsfe-
ring eller stille yderligere vilkar for markedsfo-
ringen her i landet, hvis markedsforing ellers
ville stride mod varetagelsen af vaesentlige mil-
jo-, natur- eller sundhedshensyn.

Stk. 5. Ved udsetning af genetisk modificere-
de organismer forstas enhver tilsigtet overforsel
til miljoet af sidanne organismer uden brug af
indeslutningsforanstaltninger, der anvendes
for at begreense de genetisk modificerede orga-
nismers kontakt med mennesker og milje.

Stk. 6. Ved markedsfering forstés enhver for-
syning af eller stillen til rddighed for en tredie-
person, med mindre de genetisk modificerede
organismer i henhold til gensidig aftale alene

overdrages med henblik pa forskning eller for-
sog.

Stk. 7. Ministeren kan here myndigheder og
organisationer i sporgsmél om godkendelse af
genetisk modificerede organismer til udsat-
ning.

§ 10. Genetisk modificerede organismer og
stoffer og produkter, som indeholder eller be-
star af genetisk modificerede organismer, og
som ikke er omfattet af § 9, stk. 2 og 3 eller § 11,
mad ikke importeres, transporteres eller selges
uden godkendelse fra miljgministeren.

Stk. 2. Ministeren kan fastsette regler om, at
godkendelse efter stk. 1 ikke er nedvendig, nar
nermere angivne betingelser er opfyldt.

§ 11. Levnedsmidler, levnedsmiddelingredi-
enser og tilsetningsstoffer, herunder tekniske
hjelpestoffer, der indeholder eller bestar af ge-
netisk modificerede organismer, mé ikke frem-
stilles, anvendes, importeres eller salges uden
godkendelse fra sundhedsministeren.

Stk. 2. Sundhedsministeren kan fastsette
regler om begrensning af eller forbud mod
fremstilling, anvendelse, import og salg af ge-
netisk modificerede organismer omfattet af stk.
1.

Stk. 3. Sundhedsministeren kan udnytte be-
fojelserne i medfor af §§ 8, stk. 2, 14, 18 og 19
for sa vidt angar genetisk modificerede organis-
mer, der anvendes i levnedsmidler m.v. omfat-
tet af stk. 1.

Stk. 4. Levnedsmiddellovgivningens regler
om tilsyn og klage finder tilsvarende anvendel-
se pa sager om genetisk modificerede organis-
mer, der anvendes i levnedsmidler m.v. omfat-
tet af stk. 1.

§ 12. Sundhedsministeren kan fastsatte reg-
ler om eller bestemme, at levnedsmidler m.v.,
der indeholder eller bestar af genetisk modifi-
cerede organismer, jf. § 11, som importeres, og
som er godkendt inden for De Europaiske
Fezllesskaber ikke skal godkendes her i landet.

§ 13. Miljeministeren kan fasts@tte neermere
regler om godkendelsesordningerne efter dette
kapitel. .

Stk. 2. Ministeren kan fastsatte regler om
transport, oplagring og affaldshandtering m.v.
af genetisk modificerede organismer.
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§ 14. Ved markedsforing her i landet af gene-
tisk modificerede organismer efter § 9, stk. 3,
skal godkendelsens indehaver eller importeren

underrette miljeministeren herom, hvis god- -

kendelse til markedsforing er meddelt i et andet
land inden for De Europaiske Fallesskaber.

Stk. 2. Ministeren kan faststte regler om de
oplysninger, som underretningen skal indehol-
de, og om underretningens form.

§ 15. Den, der anseger om godkendelse, skal
efter godkendelsesmyndighedens bestemmelse
give alle oplysninger og foretage eller lade fore-
tage undersogelser til sagen, herunder foretage
eller lade foretage undersegelser efter bestemte
retningslinier og pa bestemte laboratorier. Fo-
retager godkendelsesmyndigheden selv under-
sogelser, kan den palagge ansogeren at afholde
udgifterne hertil.

Stk. 2. Den, der har fiet godkendelse, skal
forud underrette godkendelsesmyndigheden
om @ndringer i eller tilfajelser til de allerede
indsendte oplysninger. Myndigheden tager
herefter stilling til, om @ndringen eller tilfojel-
sen kraever fornyet godkendelse.

§ 16. I godkendelser fastsaettes der vilkar om
virksomhedens indretning, drift og udlednings-
forhold, vilkar til begreensning af overforsel af
genetisk modificerede organismer til omgivel-
serne, samt vilkar om foranstaltninger til fore-
byggelse og imadegielse af uenskede virknin-
ger pa milje, natur og sundhed. Der fasts®ttes
endvidere vilkdr om egenkontrol, overvigning,
anvendelsesbegransninger, og afgivelse af op-
lysninger til tilsynsmyndigheden.

Stk. 2. En godkendelse kan tidsbegrenses.
Dette galder sivel godkendelsen som helhed
som enkelte dele af godkendelsen.

Stk. 3.1 godkendelsen kan der fastsattes en
frist for den tidligste eller seneste udnyttelse af
godkendelsen.

§ 17. Godkendelsesmyndigheden kan @ndre
godkendelsens vilkér og give pabud, hvis det er
begrundet i hensynet til milje, natur eller sund-
hed, eller hvis der er udviklet renere teknologi,
mindre forurenende produktionsmetoder eller
bedre rensningsformer.

Stk. 2. 1 indtil 4 &r efter en godkendelse er
givet, kan godkendelsesmyndigheden kun give
pabud eller forbud, hvis,

1) der er fremkommet nye oplysninger om den

genetisk modificerede organismes skadelige

virkning,

2) den genetisk modificerede organisme med-
forer uenskede virkninger pa milje, natur,
eller sundhed, der ikke kunne forudses, da
godkendelsen blev givet, eller

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

Stk. 3. Godkendelsesmyndigheden kan u-
middelbart nedlaegge forbud, hvis den genetisk
modificerede organisme medferer overhzn-
gende fare for milje, natur eller sundhed.

Stk. 4. Godkendelsesmyndigheden kan revi-
dere vilkdrene for en virksomheds godkendelse
eller tilladelse for at forbedre virksomhedens
kontrol med egen udledning eller overforsel
(egenkontrol) eller opnd et mere hensigtsmas-
sigt tilsyn. Bestemmelser i pdbud kan revideres
pé tilsvarende méde.

Stk. 5. Godkendelsesmyndigheden kan mid-
lertidigt begraense eller forbyde anvendelsen og
salg af genetisk modificerede organismer, der
er godkendt efter reglerne i § 9, stk. 2 og 3, sé-
fremt der er berettiget grund til at formode, at
de genetisk modificerede organismer udger en
risiko for milje, natur og sundhed.

§ 18. Den, der er ansvarlig for virksomhed,
der kan give anledning til udledning eller over-
forsel af genetisk modificerede organismer til
omgivelserne, skal efter anmodning fra kom-
munalbestyrelsen, amtsradet eller miljemini-
steren give alle oplysninger, herunder om eko-
nomiske og regnskabsmessige forhold, som
har betydning for administrationen af denne
lov.

Stk. 2. Kommunalbestyrelsen, amtsradet el-
ler ministeren kan herunder pabyde den an-
svarlige for egen regning at
1) foretage proveudtagning, analyser og ma-

linger af de genetisk modificerede organis-

mer, der udledes eller overfores til omgivel-
serne,

2) foretage proveudtagning og analyser af ma-
terialer og produkter, der anvendes eller be-
handles, samt af eventuelle affaldsstoffer,

3) klarlegge arsagerne til eller virkningerne af
en stedfunden udledning eller overforsel af
genetisk modificerede organismer til omgi-
velserne, og

4) klarlegge, hvordan felgerne af udledningen
eller overforslen afhjalpes eller forebygges.
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§ 19. Miljeministeren kan fastsette gebyrer
til helt eller delvis deekning af myndighedernes
udgifter ved behandling af godkendelsessager,
undersogelser, tilsyn og kontrol.

Kapitel 3
Tilsyn

§ 20. Tilsynsmyndigheden forer tilsyn med,
at
1) loven og de regler, der er fastsat med hjem-
meliloven, overholdes,
2) pabud og forbud efterkommes, og
3) vilkér fastsat i forbindelse med godkendel-
ser overholdes.
Stk. 2. Miljeministeren kan fastsatte regler
om, at tilsynet udferes af amtsradet, kommu-
nalbestyrelsen eller af andre myndigheder.

§ 21. Tilsynsmyndigheden skal foranledige et
ulovligt forhold lovliggjort, medmindre forhol-
det har underordnet betydning.

§ 22. I de i § 21 neevnte situationer skal til-
synsmyndigheden meddele den for forholdet
ansvarlige, at det ulovlige forhold skal bringes
til opher. I den forbindelse kan tilsynsmyndig-
heden
1) forbyde aktiviteten,

2) pabyde den ansvarlige i videst muligt om-
fang at genoprette den hidtidige tilstand, og

3) lade pédbudte foranstaltninger udfere for
den ansvarliges regning, nir den fastsatte
frist er udlebet.

§ 23. L tilfzlde afoverheengende, alvorlig fare
for sundheden og i tilfeelde, hvor gjeblikkeligt
indgreb i evrigt er pakraevet, foretager tilsyns-
myndigheden det nedvendige uden pabud og
for den ansvarliges regning.

Stk. 2. Der er udpantningsret for udgifter,
som myndigheden har krav p4 at fi dekket ef-
ter § 22, nr. 3, og § 23, stk. 1.

§ 24. Den, der efter §§ 7-13 er ansvarlig for
forhold eller indretninger, skal straks underret-
te tilsynsmyndigheden og embedslegeinstitu-
tionen om alle driftsforstyrrelser eller uheld,
der kan medfere udledning eller overforsel af
genetisk modificerede organismer, som kan
vere til skade for milje, natur eller sundhed el-
ler indebere fare herfor.

Stk. 2. Underretning efter stk. 1 bevirker in-
gen indskreenkning i den ansvarliges pligt til at

soge folgerne af driftsforstyrrelser eller uheld
effektivt afveerget eller forebygget, ligesom det
ikke fritager for forpligtelsen til i videst muligt
omfang at genoprette den hidtidige tilstand.

§ 25. Miljeministeren kan fasts@tte nermere
regler for tilsynsmyndighedernes udevelse af
tilsynsvirksomhed.

Stk. 2. Ministerén kan fasts@tte nermere reg-
ler om, at kommunalbestyrelserne og amtsra-
dene skal indsende indberetninger om deres til-
synsvirksomhed, herunder om resultaterne af
malinger og underspgelser, samt fastsaette reg-
ler om indberetningernes form.

Kapitel 4
Administrative bestemmelser

§ 26. Afgorelser efter denne lov meddeles
skriftligt til den eller de for de pag®ldende for-
hold ansvarlige.

Stk. 2. Afgorelser meddeles samtidig skrift-
ligt til
1) klageberettigede personer, institutioner, or-

ganisationer og myndigheder, jf. § 30, og
2) andre bergrte myndigheder.

Stk. 3. Underretning til de i stk. 2, nr. 1,
navnte privatpersoner kan finde sted ved of-
fentlig annoncering.

§ 27. Miljoministeren kan bemyndige en un-
der ministeriet oprettet styrelse eller tilsvaren-
de institution til at udeve de befojelser, der i
denne lov er tillagt ministeren.

Stk. 2. Ministeren kan fastszette regler om ad-
gangen til at paklage afgerelser, der er truffet i
henhold til bemyndigelse efter stk. 1, herunder
at afgoerelserne ikke skal kunne indbringes for
ministeren.

Stk. 3. Efter forhandling med den pagaelden-
de minister kan miljeministeren fastsatte reg-
ler om andre myndigheders eller institutioners
medvirken ved varetagelsen af opgaver efter lo-
ven. Stk. 1 og 2 finder tilsvarende anvendelse.

Stk. 4.1 Kebenhavns og Frederiksberg kom-
muner udever kommunalbestyrelsen de opga-
ver, som loven henlegger til amtsrddene eller
som henlaegges til amtsradene i henhold til reg-
ler fastsat med hjemmel i loven.

§ 28. Miljeministeren kan i konkrete sager af
mere vidtrekkende betydning bestemme, at af-
gorelser efter loven skal treeffes af ministeren i
stedet for amtsrédet.
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Stk. 2. Ministeren kan paleegge amtsrédene
og kommunalbestyrelserne at tage sporgsmal,

herunder konkrete sager, omfattet af loven og .

regler fastsat med hjemmel i loven, op til be-
handling og afgerelse.

Stk. 3. Miljeministeren kan pa eget initiativ
tage en afgorelse, der er truffet af en kommu-
nalbestyrelse eller et amtsrad, op til nermere
undersogelse og afgerelse.

§ 29. Hvis dét skennes nadvendigt, har miljo-
myndighederne og personer, der af tilsynsmyn-
digheden er bemyndiget hertil, til enhver tid
mod beherig legitimation og uden retskendelse
adgang til offentlige og private ejendomme og
lokaliteter for at udeve de befgjelser, loven el-
ler regler fastsat med hjemmel i loven tilleegger
dem.

Stk. 2. Politiet yder bistand hertil. Justitsmi-
nisteren kan efter forhandling med miljomini-
steren fastsaette neermere regler herom.

Stk. 3. Miljemyndighederne kan udtage pro-
ver til nermere undersegelse af de genetisk mo-
dificerede organismer. Udtagning af sidanne
prover sker uden vederlag, ligesom den, der be-
sidder genetisk modificerede organismer, uden
vederlag efter anmodning skal udtage, embal-
lere og forsende prever til undersogelse efter
tilsynsmyndighedens neermere bestemmelse.

Stk. 4. 1 forbindelse med de i stk. 1 og 3
navnte tilfelde skal den ansvarlige og beskeef-
tigede personer yde miljemyndighederne for-
neden vejledning og hjelp.

Kapitel 5
Klage

§ 30. Afgerelser i henhold til denne lov og
regler fastsat med hjemmel i loven kan pékla-
ges af
1) afgerelsens adressat,

2) enhver, der har en indiviuel, vasentlig inter-
esseisagens udfald, og
3) bererte amtsrad og kommunalbestyrelser.

Stk. 2. Embedslaegeinstitutionen, Danmarks
Naturfredningsforening, Danmarks Sportsfi-
skerforbund, Danmarks Havfiskeriforening og
Dansk Fiskeriforening kan paklage afgorelser
efter § 8, efter § 17 vedrerende virksomhed, der
er omfattet af § 8, og afgerelser efter § 32.

Stk. 3. Forbrugerradet og Arbejderbevagel-
" sens Erhvervsrdd kan paklage afgarelser efter
§8 8, 10, 17, stk. 1-4, og 32.

§ 31. Klagefristen er 4 uger fra den dag, afgo-
relsen er meddelt den pagaldende. I tilfxelde,
hvor offentlig annoncering har fundet sted, jf. §
26, stk. 3, regnes klagefristen fra offentliggorel-
sen, vanset tidspunktet for eventuel individuel
underretning. Hvis klagefristen udleber pd en
lordag, en sendag eller en helligdag, forlenges
klagefristen til den folgende hverdag.

Stk. 2. En godkendelse efter § 10 m4 ikke ud-
nyttes for udlebet af klagefristen.

Stk. 3. Klage over en meddelt godkendelse
efter § 10 har opsattende virkning, indtil klage-
myndighedens afgarelse foreligger, eller klage-
myndigheden bestemmer andet.

Stk. 4.1 godkendelser efter § 8 kan godken-
delsesmyndigheden samtidig bestemme, at
godkendelsen ikke m& udnyttes, for klagefri-
sten er udlebet, og at godkendelsen, hvis den
péklages inden for klagefristen, ikke mé udnyt-
tes, for klagemyndighedens afgorelse forelig-
ger.

Stk. 5. Miljeministeren kan fastseette nerme-
re regler om den opsattende virkning efter stk.
4, herunder om, at godkendelsesmyndighedens
afgorelse herom ikke kan paklages til anden
administrativ myndighed.

Stk. 6. En klage over et pibud eller forbud
har ops®ttende virkning, indtil klagemyndig-
hedens afgorelse foreligger, eller klagemyndig-
heden bestemmer andet.

Stk. 7. Den myndighed, der treeffer afgorelse
om pébud eller forbud, kan dog, nér saerlige
grunde taler herfor, samtidig med pabudet eller
forbudet bestemme, at dette skal efterkommes
uanset klage. Uanset om denne beslutning pa-
klages, skal pabudet eller forbudet efterkom-
mes, indtil klagemyndigheden bestemmer an-
det.

Stk. 8. Klage indgives til den myndighed, der
har truffet afgerelsen, og fremsendes herfra til
klagemyndigheden ledsaget af det materiale,
der er indgdet i sagens bedemmelse, jf. dog §
34, stk. 3.

§ 32. Amtsradets og kommunalbestyrelsens
afgorelser efter loven eller regler, der er fastsat
med hjemmel i loven, kan péklages til miljomi-
nisteren, jf. dog §§ 33 og 27, stk. 2 og 3.

§ 33. Godkendelsesmyndighedens afgarelser
efter § 15, stk. 2, kan ikke paklages til anden ad-
ministrativ myndighed. Tilsvarende gelder for
afgerelser efter § 17, sifremt afgerelsen vedro-
rer en godkendelse efter § 9, stk. 2 og 3.
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Stk. 2. Tilsynsmyndighedens afgerelser efter
§ 22 kan ikke paklages til anden administrativ
myndighed.

§ 34. Det Miljoklagenavn, der er nedsat i
henhold til lov om miljebeskyttelse, er klagein-
stans for administrative afgarelser i henhold til
denne lov i det omfang, det er fastsat i stk. 2. De
regler, der er fastsat for Miljoklagenavnets
virksomhed i lov om miljgbeskyttelse, finder
tilsvarende anvendelse med de @ndringer, der
folger af reglerne i dette kapitel.
Stk. 2. Til Miljeklagenevnet kan paklages
1) afgerelser efter § 32 truffet af miljgministe-
ren eller en styrelse i henhold til bemyndi-
gelse, og

2) afgarelser efter § 28, stk.1 og 3, truffet af mil-
joministeren eller en styrelse i henhold til
bemyndigelse.

Stk. 3. Klage indgives direkte til Miljoklage-
nevnet.

§ 35. Ved behandlingen af klagesager med-
virker sagkyndige medlemmer, der beskikkes af
miljeministeren for indtil 4 4r ad gangen. An-
tallet af beskikkede medlemmer fastsattes af
miljoministeren. Medlemmerne beskikkes af
miljeministeren efter indstilling fra
1) Industrirddet, Arbejderbevagelsens Er-

hvervsrdd, Handvarksradet, Landbrugsra-

det, De Danske Landboforeninger og Dan-
ske Husmandsforeninger i forening,

2) Miljestyrelsen i samarbejde med Skov- og
Naturstyrelsen, Danmarks Miljgunderse-
gelser og Levnedsmiddelstyrelsen.

Stk. 2. Afgerelser i de enkelte sager traeffes af
formanden eller en stedfortraeder samt 2 eller 4
beskikkede medlemmer med lige mange fra
hver af de to grupper, der er naevnt i stk. 1. Af-
gorelser traffes ved stemmeflerhed.

Stk. 3. Ministeren kan fastsatte neermere reg-
ler om klagenevnets sammensatning og virk-
somhed ved behandling af sager i henhold til
denne lov.

Kapitel 6

Straffe, ikrafitreedelses- og
overgangsbestemmelser

§ 36. Medmindre hgjere straf er forskyldt ef-
ter den evrige lovgivning, straffes med bede

den, der:
1) overtraeder §§ 6,7 eller 31, stk. 2,

2) pabegynder eller driver virksomhed omfat-
tet af §§ 8-11 uden godkendelse,

3) tilsideseetter vilkér knyttet til en godkendel-
se efter loven,

4) undlader at efterkomme et forbud eller pa-
bud efter loven, herunder pdbud om at be-
rigtige et ulovligt forhold,

5) undlader at afgive prover efter § 29, stk. 3,
eller at fremkomme med oplysninger efter
§§ 150g 18,

6) undlader at give underretning efter §§ 14, 15,
stk.2,0g 24,

7) hindrer udferelsen af selvhjelpshandlinger
efter §§ 22, stk. 1, nr. 3, og 23, eller retten ef-
ter § 29, eller

8) ved uforsvarlig omgang med genetisk modi-
ficerede organismer forvolder skade p& mil-
jo, natur eller sundhed eller fremkalder fare
herfor.

Stk. 2. Straffen kan stige til haefte eller feng-
seliindtil 1 r, hvis overtreedelsen er begéet for-
setligt eller ved grov uagtsomhed, og hvis der
ved overtradelsen er:

1) forvoldt skade p& milje, natur eller sundhed
eller fremkaldt fare herfor, eller

2) opndet eller tilsigtet en ekonomisk fordel
for den pageldende selv eller andre, herun-
der ved besparelser.

Stk. 3. For overtraedelse af §§ 6, 7, stk. 1 og 2,
8,9, stk. 1 og 2, 10, stk. 1, og 11, stk. 1, kan der
palegges en producent, en importer eller en
virksomheds ejer eller bruger bedeansvar, selv
om overiraedelsen ikke kan tilregnes denne som
forsetlig eller nagtsom. For bodestraf fastset-
tes ingen forvandlingsstraf.

Stk. 4. 1 regler, der udstedes efter §§ 7, stk. 3
og 4, 10, stk. 2, 11, stk. 2, 13, stk. 2,0g 14, stk. 2,
kan der fastsattes straf af bede. Det kan endvi-
dere bestemmes, at straffen kan stige til haefte
eller feengsel i indtil 1 ar under tilsvarende om-
steendigheder som anfert i stk. 2.

Stk. 5. For.overtreedelser, der begés af aktie-
selskaber, andelsselskaber, anpartsselskaber
eller lignende, kan der palegges selskabet som
sadant badeansvar. Er overtreedelsen begdet af
staten, en amtskommune, en kommune eller et
kommunalt fellesskab, jf. § 60 i lov om kom-
munernes styrelse, kan der pélegges staten,
amtskommunen, kommunen eller det kommu-
nale fellesskab badeansvar.

Stk. 6. Foreldelsesfristen for strafansvaret er
5 ar for overtreedelser m.v., som omhandlet i
stk. 1, nr. 1 og 3.
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§ 37. Sagerne behandles som politisager.
Retsmidlerne i retsplejelovens kapitel 73 kan
anvendes i samme omfang som i statsadvokat-
sager.

§ 38. Loven treeder i kraft 23. oktober 1991.
Samtidig ophaves lov nr. 288 af 4, juni 1986 om
miljo og genteknologi, samt § 26 i lov nr. 192 af
29. marts 1989 om @ndring af forskellige lovbe-
stemmelser som felge af nedleggelsen af Ho-
vedstadsradet.

Stk. 2. Regler udstedt i medfor af den tidlige-
re lov opretholdes, indtil der udstedes nye reg-
ler efter denne lov. Overtredelse af reglerne
straffes efter de hidtil geeldende regler.

Stk. 3. Afgerelser truffet efter de hidtil gal-
dende regler bevarer deres gyldighed, indtil der
imedfer afloven eller regler udstedt med hjem-
mel i loven treffes ny afgerelse. Overtradelse
af sidanne afgorelser straffes efter de hidtil
geldende regler.

Stk. 4. Miljeministeren kan fastsatte over-
gangsbestemmelser.

§ 39. Loven gelder ikke for Fereerne og
Gronland. Loven kan dog ved kongelig anord-
ning seettes i kraft for Gronland med de afvigel-
ser, som de s@rlige grenlandske forhold tilsi-
ger.
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Bemcerkninger til lovforslaget

Almindelige bemcerkninger

1. Indledning

I den geldende lov om milje og genteknologi, lov
nr. 288 af 4. juni 1986, som @ndret ved lov nr. 338 af
24. maj 1989, er det i § 36 fastsat, at loven skal optages
til revision i folketingséret 1990-91.

Bestemmelsen blev sat ind i loven, fordi Folketin-
get inden for en forholdsvis kort arreekke gnskede at
fa lejlighed til at vurdere erfaringerne med loven.
Dette skulle bl.a. ses i lyset af den hastige udvikling,
der allerede den gang skete pa det genteknologiske
omréade.

Hertil kommer et behov for visse @ndringer af lo-
ven som folge af, at De Europaiske Faellesskaber den
23. april 1990 vedtog direktiv om indesluttet anven-
delse af genetisk modificerede mikroorganismer
(90/219/EQF) og direktiv om udsztning af genetisk
modificerede organismer (90/220/E@F). (Direkti-
verne er optrykte som henholdsvis bilag 1 og bilag 2
til lovforslaget). Direktivet om indesluttet anvendelse
af genetisk modificerede mikroorganismer er udstedt
i medfer af Rom-traktatens art. 130S og skal derfor
som mindstemal falges af medlemslandene, mens di-
rektivet om udsatning af genetisk modificerede orga-
nismer kraever fuld harmonisering i mediemslandene
i medfer af Rom-traktatens art. 100A. Efter direkti-
vernes ordlyd skal gennemforelsen have fundet sted
senest 18 maneder efter vedtagelsen, hvilket vil sige
senest den 23. oktober 1991.

2. Formdlene med EF-direktiverne

I henhold til Rom-traktaten skal Feellesskabets for-
anstaltninger pd miljgomradet bygge pa princippet
om forebyggende indgreb. Direktivet om udsetning i
miljoet af genetisk modificerede organismer bygger
p4, at foranstaltningerne til indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes bestemmelser med henblik pa gen-
nemforelsen og funktionen af det indre marked skal
tage udgangspunkt i et hajt beskyttelsesniveau i hele
feellesskabet, for sa vidt angar sundhed og sikkerhed
samt miljo- og forbrugerbeskyttelse. Endvidere er det
i direktivet om indesluttet anvendelse bl.a. fremhe-

vet, at dets formal er at bevare, beskytte og forbedre
miljoet samt beskytte menneskers sundhed.

De to direktiver omhandler henholdsvis »indeslut-
tet anvendelse« af genetisk modificerede mikroorga-
nismer og »udsatning i miljoet« af genetisk modifi-
cerede organismer. . B

Ved »indesluttet anvendelse« forstds i denne sam-
menhang enhver operation, hvor mikroorganismer
modificeres genetisk eller hvor sddanne genetisk mo-
dificerede mikroorganismer dyrkes, oplagres, anven-
des, transporteres, destrueres eller bortskaffes, og
hvor der anvendes fysiske barrierer eller en kombina-
tion af fysiske barrierer og kemiske og/eller biologi-
ske barrierer til at begreense deres kontakt med men-
nesker og milja.

Direktivet fremhaver, at hvis der i en medlemsstat
ved indesluttet anvendelse sker udslip til miljoet af
levende mikroorganismer, kan disse formere sig og
spredes over landegrenser og derved fa konsekven-
ser for andre medlemsstater.

Indesluttet anvendelse af genetisk modificerede
mikroorganismer ber derfor foregi pa en sidan mé-
de, at de negative virkninger for menneskers sundhed
og miljoet begranses. Dette indebarer, at der legges
seerlig vaegt pa forebyggelse af uheld og kontrol med
spild. '

Ved »udsztning i miljeet« forstds i denne sam-
menhzng enhver tilsigtet overforsel til miljeet af en
genetisk modificeret organisme eller en kombination
af genetisk modificerede organismer uden brug af in-
deslutningsforanstaltninger.

Direktivet fremhever, at det for levende organis-
mer gzlder, at hvad enten de udsattes i miljoet i sma
eller store maengder til forsogsformal eller som kom-
mercielle produkter, sd kan de formere sig i miljoet
og overskride landegrenser og derved fi konsekven-
ser for andre medlemsstater. Beskyttelse af menne-
skers sundhed og miljoet kraever derfor, at der leegges
seerlig vaegt pa at forebygge og kontroliere risici i til-
knytning til udsetning af genetisk modificerede or-
ganismer i miljoet.
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3. Formdlet med lovforslaget

Loven om milje og genteknologi, lov nr. 288 af 4.
juni 1986, har nu veeret i kraft i godt 4 ar. Loven blev
ved lov nr. 338 af 24. maj 1989 =ndret, idet der bl.a.
var behov for at bringe reglerne for genteknologiske
forseg i stor skala i overensstemmelse med de regler,
der er gzeldende for forskning i laboratorier. Endvi-
dere var der behov for, at opheve den opszttende
virkning af klage m.v. i produktionssager, og derved
bringe loven i overensstemmelse med reglerne pa
miljebeskyttelsesomridet.

Danske virksomheder har i den periode, loven har
virket, udviklet en rakke nye produkter ved brug af
genteknologi. Dette har betydet, at der i forbindelse
med administrationen af loven er opsamlet konkret
viden og erfaring om risikovurdering ved anvendelse
af genteknologi, saledes at genteknologiens positive
muligheder, herunder mulighederne for at basere den
mere forurenende del af den traditionelle kemiske in-
dustri p& anvendelse af genteknologi, kan fremmes
P4 en miljomassig forsvarlig made.

Miljgministeriet vurderer pa baggrund af admini-
strationen, at loven har fungeret tilfredsstillende, og
lovforslagets formal er derfor at fi gennemfort de to
EF-direktiver, samt at f4 harmoniseret loven med for-
slaget til den ny miljebeskyttelseslov.

Lovforslagets udgangspunkt er fortsat at anvendel-
se af genteknologi kraever forudgiende miljemzassig
vurdering af myndighederne, siledés at sikring af
milje, natur og sundhed i forbindelse med gentekno-
logi fortsat varetages i relation til forskning, storska-
laforseg, produktion, udstning og produkter.

4.Lovforslagets hovedindhold

De vigtigste 2endringer, der folger af lovforslaget er
for det farste, at definitionerne pa genteknologi er til-
passet direktivet om indesluttet anvendelse af gene-
tisk modificerede mikroorganismer og direktivet om
uds®tning i miljoet af genetisk modificerede organis-
mer. Dernest kommer, at der som folge af direktivet
om indesluttet anvendelse er foretaget en rakke til-
pasninger, mens udsatningsdirektivet er gennemfort
i overensstemmelse med sit indhold, saledes at mar-
kedsforing af produkter, der er godkendt i et andet
EF-land efter direktivets regler, kan ske her i landet
uden yderligere godkendelse. Det danske enske om
at kunne tilgodese hensynet til seerlige danske miljo-,
natur- og sundhedsmeassige forhold er dog przcise-
retilovslaget. Endelig er lovforslaget tilpasset forslag
til lov om miljobeskyttelse, og herunder er princippet
om renere teknologi sdledes ogsé indarbejdet i forsla-
get.

179

Definitioner

Tilpasningen af definitionerne har medfort, at lo-
vens omréde er udvidet i forhold til den nuvaerende
lov. Udvidelsen medferer, at nogle metoder, der be-
nyttes til indfering af naturligt forekommende arve-
materiale ved processer, der ikke er naturlige, vil vae-
re omfattet af lovforslaget. Definitionsmaessigt er det-
te en udvidelse af lovens omrade. Det forventes dog
ikke at f4 nogen n@vnevardig betydning i praksis, da
de teknikker, lovomradet suppleres med, ikke almin-
deligvis benyttes i forskning og industri ved underse-
gelser og fremstilling af genetisk modificerede orga-
nismer.

Direktivernes definitioner pa genetisk modificere-
de organismer er i direktiverne praeciseret ved anven-
delse af detaljerede tekniske beskrivelser. Det er der-
for ikke fundet hensigtsmassigt at anvende direkti-
vernes definitioner direkte i lovforslagets tekst. Defi-
nitionerne er sdledes omskrevet i en mere tilgeengelig
form, men det praciseres, at de under alle omstzen-
digheder vil blive anvendt i fuld overensstemmelse
med udsetningsdirektivets (90/220/EQF) definitio-
ner og omride. Den detaljerede tekniske beskrivelse
af definitionerne fremgar af lovforslagets bemaerk-
ninger til § 2. :

Endelig skal det navnes, at lovforslagets definitio-
ner og anvendelsesomrade folger det bredere anven-
delsesomrade, der fremgar af udsztningsdirektivet,
som dazkker alle organismetyper. Hvorimod direkti-
vet om indesluttet anvendelse, der som mindstemal
skal folges af medlemsstaterne, alene daekker mikro-
organismer. Lovforslaget omfatter derfor ved den
bredere definition ogsa indesluttet anvendelse af
planter og dyr.

Indesluttet anvendelse.

Direktivet om indesluttet anvendelse skelner mel-
lem gruppe I-organismer, som er lavrisikoorganis-
mer, og gruppe Il-organismer, som er mere risiko-
praegede organismer.

I henhold til direktivet om indesluttet anvendelse
kreves der for gruppe I-organismer anmeldelse og
for gruppe II-organismer godkendelse af anleggene.
Hertil kommer en anmeldelsesordning/godkendel-
sesordning for projekter alt efter projektets omfang
med 60 henholdsvis 90 dages reaktionstid fra den pa-
geldende myndighed, forinden projektet ma pébe-
gyndes.

For sé vidt angér den del af loven, som administre-
res af Arbejdsministeriet gennemfores anmeldelses-/
godkendelsesordningen i forbindelse med en #n-
dring af Arbejdsministeriets bekendtgorelse nr. 578
af 1. september 1987 med senere endringer.

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tilleegsbev.lovforslag)
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Herudover har Miljoministeriet etableret et udred-
ningsarbejde for at underssge mulighederne for at
etablere en anmeldelsesordning for visse produk-
tionssager. Det indeberer bl.a., at der skal foretages
en afgrensning af begreberne lavrisikoorganismer og
lavrisikoproduktioner. Nér dette arbejde er afsluttet,
vil miljoministeren med Folketinget drefte en sidan
ordning i Danmark, idet der i nzerverende lovforslag
allerede er skabt den fornadne hjemmel til en indfa-
relse heraf.

Forspgsudscetning og markedsforing

1 direktivet om udsetning i miljeet af genetisk mo-
dificerede organismer sondres der mellem pé den ene
side forsogsudsatning (udsatning i forsknings- og
udviklingsejemed og ethvert andet gjemed end mar-
kedsforing) og pa den anden side markedsfering af
produkter bestemt til efterfolgende uds®tning. Di-
rektivet fastslar, at alt, hvad der ikke er indesluttet an-
vendelse, er udsatning. Ved markedsforing forstas i
direktivet en forsyning af eller stillen til ridighed for
trediemand af genetisk modificerede organismer.

Princippet om at udsetning skal ske efter en trinvis
fremgangsmade geelder fortsat, idet dette princip nu
ogs4 er fastsat i direktivet. Udsztning af genetisk mo-
dificerede organismer skal herefter afproves ved for-
sogsudsatninger i lille skala, og herefter ved udset-
ning i stor skala, hvorefter der eventuelt kan gives en
godkendelse til markedsforing. For hvert forsegstrin
indsamles oplysninger til bedemmelse af de milje- og
sundhedsmessige konsekvenser. Disse oplysninger
er afgorende for, hvorvidt det er muligt at gé til neste
trin i udsetningsforlebet.

Endvidere er det ogsa faslagt i direktivet, at der
skal ske en »sag for sag vurdering«.

Godkendelse til forsogsudsatning af genetisk mo-
dificerede organismer er efter direktivet en national
afgorelse. Ved direktivet gennemfores imidlertid en
pligt til at underrette de ovrige EF-lande om ansog-
ninger, hvorefter disse kan komme med bemerknin-
ger til ansegningen om forsegsudsatning. Det bety-
der, at Danmark i fremtiden vil modtage informatio-
ner om de forseg, der gennemfores i de ovrige EF-
lande, og at der inden for en frist af 30 dage kan frem-
smttes bemearkninger hertil. Dette indebzrer endvi-
dere, at ansegninger om forsegsudsatninger i Dan-
mark skal sendes til hering i de gvrige EF-lande.

Godkendelse til markedsforing af genetisk modifi-
cerede produkter er efter direktivet underkastet en
EF-godkendelsesprocedure.

Godkendelsesproceduren indebzrer, at en anseg-
ning indledningsvis behandles i det EF-land, hvortil
ansegningen er fremsendt. Det pagzldende land skal
inden for en frist af 90 dage behandle ansggningen,

og sifremt myndighederne finder, at produktet bor
kunne markedsfores i EF-landene, fremsendes an-
sogningen, samt en udialelse, der indeholder forslag
til vilkdr for en godkendelse, til Kommissionen.
Kommissionen rundsender straks dette materiale til
de nationale myndigheder i de evrige EF-lande. De
nationale myndigheder har herefter 60 dage til at
komme med begrundede indsigelser mod ansegnin-
gen og de udtalelser og forslag til vitkar for godken-
delsen, som er fremsendt.

Hvis der ikke er modtaget indsigelser inden fri-
stens udleb, kan den genetisk modificerede organis-
me markedsfores i medlemsstaterne i overensstem-
melse med godkendelsens vilkar.

Safremt et eller flere medlemslande inden fristens
udleb kommer med begrundede indsigelser, forelaeg-
ger Kommissionen et forslag om afgerelse for den ko-
mité, som er nedsat til at bistd Kommissionen. Revi-
sionskomitéen kan med kvalificeret flertal vedtage
Kommissionens forslag til afgerelse. Hvis der er
uoverensstemmelse mellem Kommissionen og det
kvalificerede flertal i komitéen, forelagges sagen for
Radet, der traeffer afgorelse med kvalificeret flertal.
Safremt Radet og Kommissionen inden for en frist pa
3 maneder ikke kan opna enighed er Kommissionens
forslag til afgerelse geldende.

Som folge af direktivet er den gzldende lovs for-
budsbestemmelse foresliet endret til en godkendel-
sesbestemmelse, og siledes at en faelles markedsfe-
ringsgodkendelse i EF vil trede i stedet for en natio-
nal afgerelse. En godkendelse kan enten allerede i
godkendelsesfasen eller sidenhen vise sig at stride
mod afgerende miljohensyn. Efter Rom-traktatens
artikel 100 A, stk. 4 er det muligt, at en stat kan hind-
heve miljobeskyttelsesinteresser. I direktivet om ud-
setning er der i artikel 16 en bestemmelse, hvorefter
de nationale myndigheder efter at godkendelse er
givet, midlertidigt kan begrense eller forbyde en fort-
sat anvendelse af de genetisk modificerede organis-
mer. Disse befajelser er gennemfort i forslaget i hen-
holdsvis § 9, stk. 4 og § 17.

Forholdet til miljobeskyttelsesloven

Ved nervaerende forslag er tilstraebt den samme
opbygning som forslaget til lov om miljebeskyttelse,
ligesom princippet om renere teknologi er medtaget i
forslaget. Dette har medfert en del justeringer i for-
hold til den geldende lov.

5. Administrative erfaringer med loven

Ved den gzeldende lovs vedtagelse i Folketinget ju-
ni 1986 var der ingen erfaringer med udsztning af ge-
netisk modificerede organismer, og det fandtes der-
for rigtigst, at udsetninger som udgangspunkt ikke
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vartilladte. Begrundelsen herfor var, at der manglede
en systematisk naturvidenskabelig viden om folgerne
af en bevidst udsatning af nye arter i et givent miljo.
Internationalt var der ogsa bred enighed om, at ud-
setning af genetisk modificerede organismer kraeve-
de vurdering fra sag til sag.

I den mellemliggende periode er der pa verdens-
plan blevet gennemfort over 200 udsatningsforsog
med genetisk modificerede organismer. Cirka en tre-
diedel af disse uds@tningsforseg er sket i Europa. De
hidtidige udsatningsforseg har primeert omfattet ge-
netisk modificerede planter og mikroorganismer,
men ogsd virus og enkelte dyr har vaeret forsegsudsat.
I Danmark er der i 1990 blevet gennemfort udsat-
ningsforseg med 2 forskellige genetisk modificerede
sukkerroer. '

Miljeministeriet har siden lovens vedtagelse i 1986
foretaget videnopbygning inden for ekologi og sik-
kerhed i relation til udsatning af genetisk modifice-
rede organismer, og ministeriet har herigennem op-
bygget viden og ekspertice i vurderingen af eventuel-
le konsekvenser ved udsatning af genetisk modifice-
rede organismer.

P4 baggrund af behandlingen af de 2 ansegninger
om udsatning i miljeet af de genetisk modificerede
sukkerroer har miljemyndighederne opnaet de forste
vigtige administrative erfaringer. Dette erfarings-
grundlag skal sammenholdt med den nedvendige
tekniske videnopbygning, som ministeriet lobende
foretager i disse &r, medvirke til en fortsat kvalificeret
sagsbehandling af kommende udsetningsansegnin-
ger.

Det skal iovrigt bemeerkes, at Landbrugsministeri-
ets forskningsinstitutioner har opbygget generel vi-
den om anvendelsen af genteknologi pd husdyr- og
planteomradet. Statens Planteavlsforseg deltog sile-
des i behandlingen af ansegningen om udsétning af
de genetisk modificerede sukkerroer i 1989.

P4 den baggrund er der nu opbygget s megen vi-
den, at det under alle omstendigheder skennes rig-
tigst at endre den geldende forbudsbestemmelse til
en godkendelsesbestemmelse, idet dog den geldende
praksis for uds@tningssager opretholdes.

Der er siden vedtagelsen af loven i 1986 godkendt
omkring 20 industrielle produktioner, der for hoved-
partens vedkommende har veret produktion af indu-
strienzymer. Produktionen foregar typisk i store an-
lzeg, hvor produktionstankene kan vere op til 160 m3.

Nar risikovurderingen har vist, at der ikke vil vaere
effekter pa miljoet, er der blevet givet tilladelse til ud-
ledning af begrensede mangder af de genetisk modi-
ficerede organismer.

Administrationen af loven har givet myndigheder-
ne mulighed for at sikre miljoet og samtidig ikke givet

unedigt restriktive vilkar for industriel produktion.
Dette gelder udledninger eller overforsler af savel
mikroorganismer som andre organismer.

Der er opbygget ekspertise i Miljeministeriet, hvil-
ket har effektiviseret sagsbehandlingen, og myndig-
hedernes sagsbehandlingstid er nu normalt omkring
2 méneder.

6. Afgreensning til anden lovgivning

Formilet med dette lovforslag er fortsat alene at
sikre miljo, natur og sundhed i relation til det ydre
milje. Der er siledes ikke tale om beskyttelse af ar-
bejdsmilje, som sker efter den geldende arbejdsmil-
jolovgivning,.

Spergsmalet om husdyrsundhed og plantesund-
hed i forbindelse med genetisk modificerede organis-
mer henherer under lovgivningen pa disse omrader,
lov nr. 814 af 21. december 1988 om husdyrsygdom-
me og lov om handel med fro, sisad, leeggekartofler
og planter, lovbekendtgerelse nr. 798 af 11. december
1987.

I praksis vil vurderingen af genetisk modificerede
organismer derfor skulle finde sted bade efter lovfor-
slagets regler og andre ministeriers lovgivning.

Lovforslaget omhandler ikke anvendelse af gen-
teknologi p4 mennesker. Omradet er reguleret ved
lov om oprettelse af Etisk Rad, og regulering af visse
biomedicinske forseg, lov nr. 353 af 3. juni 1987, som
er &ndret ved lov nr. 315 af 16. maj 1990. Loven ad-
ministreres af Sundhedsministeriet, jf. Kgl. res. af 10.
september 1987.

I forbindelse med spergsmélet om udsetning af
genetisk modificerede organismer bemerkes, at den
omstzndighed, at der er meddelt en generel godken-
delse til udsaetning naturligvis ikke medferer, at avri-
ge regler automatisk sattes ud af kraft. Safremt der
efter anden lovgivning kreves godkendelse, tilladel-
se e.lign. vil dette naturligvis fortsat veere geeldende.

7. Horte myndigheder og organisationer

Det foreliggende lovforslag har veeret genstand for
hering af:
Arbejdsministeriet, Fiskeriministeriet, Forsvarsmini-
steriet, Indenrigsministeriet, Industriministeriet, Ju-
stitsministeriet, Landbrugsministeriet, Statsministe-
riet, Skatteministeriet, Udenrigsministeriet, Under-
visningsministeriet, Administrations-og Personale-
departementet, Budgetdepartementet, Sundhedsmi-
nisteriet, Levnedsmiddelstyrelsen, Sundhedsstyrel-
sen, Statens Seruminstitut, Direktoratet for Arbejds-
tilsynet, Skov- og Naturstyrelsen, Danmarks Miljo-
undersogelser, Patentdirektoratet, Forbrugerstyrel-
sen, Akademiet for de Tekniske Videnskaber, Dansk
Arbejdsgiverforening, Danmarks Sportsfiskerfor-
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bund, Den Danske Dyrlegeforening, Akademiker-
nes Centralorganisation, Handvarksradet, Samvir-
kende Kebmandsforeninger i DK, Dansk Organisa-
tion af Detailhandelskader, Naturfredningsridet,
Miljpankenzvnet, Biologiforbundet, Foreningen af
Danske Biologer, Foreningen af Yngre Biologer, En-
tomologisk Forening, Dansk Ornitologisk forening,
Dansk Botanisk Forening, De samvirkende danske
Landboforeninger, Danske Husmandsforeninger,
Fezllesforeningen for Danmarks Brugsforeninger,
Dansk Skovforening, Det Danske Hedeselskab,
Danmarks Erhvervsgartnerforening, Dansk Fiskeri-
forening, Friluftsradet, Greenpeace, Tolvmandsfor-
eningerne, Danmarks Havfiskeriforening, Industri-
radet, De Danske Mejeriers Fellesorganisation,
Landbrugsradet, Forbrugerradet, NOAH, Kommu-
nernes Landsforening, Danmarks Naturfrednings
Forening, Amtsradsforeningen i Danmark, Kaben-
havns Kommune, Magistratens 5. afd., Frederiksberg
kommune, Landsorganisationen i Danmark, Arbej-
derbevagelsens Erhvervsrdd, Specialarbejderfor-
bundet i Danmark, Kgl. Veteriner- og Landbohej-
skole, Industrifagene, Det Danske Handelskammer,
Danske Handelsforeningers Fallesorganisation, Det
Etiske Rad, Foreningen af Bioteknologiske Industri-
er i Danmark, Danske Veterinerhygiejnikeres Orga-
nisation, Embedslaegeforeningen, Forskningsdirek-
toratet, Friluftsradet, Gensplejsningsgruppen, Det
Genteknologise Rad og De Samvirkende Danske
Skovdyrkerforeninger.

Lovforslaget har desuden veret fremsendt til an-
dre, der har fremsat gnske herom.

8. Administrative og okonomiske konsekvenser

Miljoministeriet pabegyndte i arene 1983-84 op-
bygningen af viden pé det genteknologiske omride.
Denne viden er blevet opbygget nationalt, og ved del-
tagelse i internationalt arbejde. I 1985 blev de forste
godkendelser til anvendelse af genteknologi givet ef-
ter miljobeskyttelsesloven, og fra 1987 efter den gel-
dende lov om milje og genteknologi. Indtil dato er
der givet ca.20 godkendelser til produktion og 2 god-
kendelser til udsetning i miljoet af genetisk modifi-
cerede planter. Hertil kommer, at Arbejdstilsynet har
klassificeret ca. 150 laboratorier.

For tiden anvendes der pa omrédet ca. 27 arsverk
inden for ministeriet.

Ved gennemforelsen af direktivet om udsaetning i
miljeet af genetisk modificerede organismer mé der
forventes en vasentlig stigning af sager henholdsvis
om forsegsudsatning i andre EF-lande, sager Dan-
mark vil f3 til hering, og om markedsfering af gene-
tisk modificerede organismer, hvor Danmark aktivt
skal medvirke ved den fxlles sagsbehandling i hen-

hold til reglerne i direktivet om udsastning i miljoet af
genetisk modificerede organismer.

Herudover er der i begge direktiverne fastsat regler
om, at medlemsstaterne en gang om aret til Kommis-
sionen skal fremsende en rapport om henholdsvis sa-
ger om indesluttet anvendelse af genetisk modificere-
de organismer, med angivelse af anvendelse og risici,
og en rapport om kontrollen med brugen af alle pro-
dukter, der er markedsfort i henhold til direktivet om
udsetning.

Administrationen af forsegsudsatninger i hele EF,
og specielt reglerne om en felles godkendelsesord-
ning for markedsfering af genetisk modificerede or-
ganismer i hele EF vil, tillige med informationskravet
til EF, medfere et behov for yderligere ressourcer. In-
den for Miljeministeriets omrade skennes det sgede
personalebehov at veere 10 arsvaerk fordelt med 3 til
Miljgstyrelsen, 3 til Skov- og Naturstyrelsen og 4 til
Danmarks Miljeundersogelser. Hertil kommer et &r-
ligt behov for konsulentbistand pé 2-3 mill. kr. Disse
ressourcer vil blive fundet inden for Miljeministeri-
ets eget omrade. Inden for Sundhedsministeriets om-
rade, hvor Levnedsmiddelstyrelsen administrerer en
del afloven skennes et gget behov for 8 arsvaerk. Her-
til kommer et arligt behov for konsulentbistand pé 2
mill. kr. Ressourcerne til Sundhedsministeriet vil bli-
ve fundet indenfor Sundhedsministeriets omréade.
Den nzrmere ressourcemaessige tilretteleggelse vil
blive dreftet mellem Miljeministeriet og Sundheds-
ministeriet.

Som nzvnt under bemerkningerne til lovforsla-
gets § 19, foreslas det, at gebyrdeekningen inden for
omradet bringes mere i overensstemmelse med de
faktiske omkostninger, der er forbundet med admini-
strationen af loven.

Bemerkninger til de enkelte bestemmelser.
Til§ 1

Lovforslagets primere formal er i lighed med gel-
dende lov at varetage milje-, natur- og sundhedsin-
teresserne i forbindelse med anvendelse af genetisk
modificerede organismer.

Lovforslaget skal siledes beskytte befolkningen
mod sundhedsskadelige virkninger, samt sikre det
omgivende miljo, herunder plante- og dyreomréder,
som er af rekreativ interesse for befolkningen eller
som er af naturvidenskabelig, undervisningsmaeessig
eller historisk interesse. Dette er ogsd i overensstem-
melse meddirektivet om indesluttet anvendelse af ge-
netisk modificerede mikroorganismer og direktivet
om udsztning i miljeet af genetisk modificerede or-
ganismer, som bygger pé princippet om forebyggen-
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de indgreb, som har til formal at bevare, beskytte og
forbedre miljoet samt beskytte menneskers sundhed.

Til§ 2

Definitionen af en genetisk modificeret organisme
og afgreensningen af lovens omréde e&ndres for at bli-
ve bragt i overensstemmelse med direktivet om ud-
setning i miljeet af genetisk modificerede organis-
mer.

Direktivet om indesluttet anvendelse har i forhold
til direktivet om udszatning et mere begreenset anven-
delsesomrade, idet forstnavnte alene regulerer an-
vendelsen af genetisk modificerede mikroorganismer
under indesluttede forhold. Lovforslagets definition
og anvendelsesomride folger derfor det bredere an-
vendelsesomride, der fremgar af udsetningsdirekti-
vet. Herefter er ogsd planter og dyr omfattet. Det bre-
dere anvendelsesomréds vil ogsa betyde, at de to
undtagelser, der er anfort i direktivet om indesluttet
anvendelse, bilag L.B. pkt. 2 og 4, ikke har betydning
for lovforslagets anvendelsesomréde.

Af forstaelsesmassige arsager er uds@tningsdirek-
tivets definitioner omskrevet til brug for lovteksten.
Den preacise beskrivelse af en »genetisk modificeret
organisme« (GMO) fremgar af artikel 2 og bilag 1 i
direktivet.

Efter en sammenskrivning fremgar folgende:

En genetisk modificeret organisme (GMO) er en
organisme, hvori det genetiske materiale er blevet
®ndret p4 en méde, der ikke forekommer naturligt
ved formering og/eller naturlig rekombination. In-
den for rammerne af denne definition forekommer
genetisk modifikation i det mindste ved anvendelse
af:

1) Rekombinant DNA-teknikker, hvorved forstds
dannelse af nye kombinationer af genetisk materi-
ale ved indfering af nukleinsyremolekyler, der pa
en eller anden made er fremstillet uden for cellen i
et virus, i bakterieplasmider eller i et andet vektor-
system saledes, at de kan inkorporeres i en veerts-
organisme, hvor de ikke naturligt forekommer,
men hvor de fortsat kan formere sig. (Radets hen-
stilling 82/472/EQF).

2) Teknikker til direkte indfering i en organisme af
arvemateriale, der er prapareret uden for organis-
men, herunder mikroinjektion, makroinjektion og
mikroindkapsling,

3) Cellefusions- (herunder protoplastfusions-) eller
hybridiseringsteknikker, hvor levende celler med
nye kombinationer af genetisk arvemateriale dan-
nes ved fusion af to eller flere celler ved hjelp af
metoder, der ikke forekommer naturligt.

Folgende teknikker betragtes ikke som forende til

genetisk modifikation, for sa vidt de ikke indebarer

brug af rekombinant DNA-molekyler eller GMO’er:

1) Befrugtning in vitro,

2) Konjugation, transduktion, transformation eller
enhver anden naturlig proces,

3) Polyploidiinduktion.

Direktivet finder ikke anvendelse p4 organismer,
som er fremstillet ved anvendelse af folgende teknik-
ker til genetisk modifikation, forudsat at de ikke in-
deberer brug af GMO’er som recipient- eller forzl-
dreorganismer:

1) Mutagenese,

2) Cellefusion (herunder protoplastfusion) af plan-
teceller, ndr de fremstillede organismer ogsé kan
frembringes ved traditionelle formeringsmetoder.

Til § 3

Den territoriale afgransning udvides til at omfatte
seterritoriet i overensstemmelse med det fremsatte
forslag til naturbeskyttelseslov.

Til§ 4

Bestemmelsen svarer til den geeldende lovs § 5, idet
bestemmelsen i stk. 2 dog er udvidet sdledes, at af-
faldshéndtering medregnes i produktionsprocessen.
Bestemmelsen tenkes dog ikke anvendt pa genetisk
modificerede organismer, der er godkendt til udset-
ning i forbindelse med markedsfering, idet denne
godkendelse normalt vil indeholde vilkar for de for-
hold, der er omfattet af § 4.

Til§ 5

Bestemmelsen svarer til den nugaldende lovs § 6.
Som felge af EF’s indre marked er det i forhold til
den geldende lov praciseret, at bestemmelsen alene
tager sigte pa eksport uden for EF.

Til § 6

I henhold til geeldende lovs § 8 er lovforslagets § 6
udvidet til ogsa at omfatte transport, udsetning og
markedsfering.

Herudover er galdende lovs regel om »mé ikke«
®ndret til »ma kun«. Herefter ma genetisk motifice-
rede organismer kun fremstilles, anvendes, importe-
res, transporteres, uds®ttes, selges eller markedsfo-
res, sdfremt der er opnéet en godkendelse hertil. I den
administrative sagsbehandling medferer dette ingen
endringer, idet der fortsat vil blive lagt veegt pa, at
myndighederne far mulighed for at gennemga alle re-
levante oplysninger, forinden sagen ferdigbehand-
les. Et haejt beskyttelsesniveau for milje, natur og
sundhed vil siledes blive opretholdt.
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Til § 7

Bestemmelsens ordlyd svarer stort set til ordlyden i
den gaeldende lovs § 9, og bestemmelsen tilsigter ale-

ne, at forskning med genteknologi skal ske under be--

tingelser, som sikrer miljo, natur og sundhed i tilfeel-
de af udslip eller udledning af genetisk modificerede
organismer. Arbejdstilsynet varetager sager vedre-
rende anmeldelse og godkendelse af laboratorier,
storskalaanlag, forskningsprojekter og storskalafor-
seg. I en raekke godkendelsessager afgores sagerne
forst efter forhandling med Miljestyrelsen.

Forskning ma kun ske i laboratorier, der er god-
kendt, og det vil sige klassificeret efter Arbejdsmini-
steriets bekendtgerelse om genteknologi og arbejds-
milje (bekendtgerelse nr. 578 af 1. september 1987
som endret ved bekendtgerelse nr. 355 af 29. maj
1989 og bekendtgorelse nr. 649 af 1. oktober 1989).
Efter bekendtgorelsens bestemmelser skal et labora-
torium klassificeres, forinden det ma tages i anven-
delse til genteknologisk forskning. Laboratorierne
inddeles i 4 klasser afh@ngig af risici ved de gentek-
nologiske projekter, der skal udferes i laboratoriet.

Alle laboratorier skal klassificeres, og der vil i klas-
sifikationen veere krav til sivel laboratoriearbejdets
udforelse som lokalernes indretning. Der gives ikke
godkendelser til udledninger eller overforsler af ge-
netisk modificerede organismer til miljoet.

Der er indtil nu klassificeret ca. 150 laboratorier,
hvoraf langt hovedparten benyttes til projekter, der
kan karakteriseres under gruppen uproblematiske og
risikofrie.

Ifelge direktivet om indesluttet anvendelse af ge-
netisk modificerede mikroorganismer stilles der krav
til savel anleeg som til de projekter, der gnskes gen-
nemfort. Direktivet, der som mindstemal skal folges
af medlemslandene, fastlegger folgende procedure:

Anlzg

Direktivet deler organismerne op i 2 grupper efter
risiko.

Anleg til forskning med gruppe I-organismer skal
anmeldes, og arbejdet kan pabegyndes 90 dage efter
anmeldelsen eller tidligere efter aftale med den kom-
petente myndighed.

Anleag til forskning med gruppe II-organismer skal
altid godkendes.

Projekter

a. For forskning, udvikling eller ikke-industrielle el-
ler ikke-kommercielle operationer af mindre om-
fang (under 10 liter) skal brugere af gruppe I-orga-
nismer selv registrere ved at fare protokol over det
udferte arbejde.

b. For forskning, udvikling eller ikke-industrielle el-
ler ikke-kommercielle operationer af mindre om-
fang (under 10 liter) skal brugere af gruppe II-o1-
ganismer indgive anmeldelse herom til vedkom-
mende myndighed.

c. Storskalaforseg (over 10 liter) med gruppe I-orga-
nismer skal anmeldes.

d. Storskalaforseg (over 10 liter) med gruppe II-or-
ganismer kraever forudgéende godkendelse.
Projekter, der er anmeldt i henhold til ovenstdende

regler (punkt b og ¢) kan finde sted 60 dage efter ind-

sendelse af anmeldelsen, medmindre vedkommende
myndighed har givet anden besked.

Storskalaforseg med gruppe II-organismer (punkt
d) kan som na®vnt ikke finde sted uden vedkommen-
de myndigheds samtykke. Afgorelsen skal meddeles
skriftligt af myndigheden senest 90 dage efter indsen-
delse af anmeldelsen.

Lovforslagets § 7, stk. 3 og 4 svarer til geldende
lovs § 9, stk. 3 og 4 og administreres af Miljeministeri-
et. Ud over at udstillinger og informationsformidling
m.v. af genetisk modificerede organismer nu er med-
taget i bestemmelsen i stk. 4, er reglerne identiske
med geldende lovs § 9, stk. 3 og 4. For sa vidt angar
udledninger er der fra lovens vedtagelse i 1986 og til i
dag ikke givet sddanne tilladelser.

Den geeldende lovs § 9, stk. 4, har, siden loven trad-
te i kraft, veeret administreret af Levnedsmiddelsty-
relsen og fra 1. juli 1989 af Miljestyrelsen. Der er
givet tilladelser til undervisningsforseg pa universite-
ter og hojere lereanstalter, pa tekniske skoler samt i -
gymnasiet og HF.

Tilladelserne er givet til specifikt ansegte forsog,
og der er i tilladelserne stillet krav om, at forsegene
udfores under nermere beskrevne sikkerhedsfor-
skrifter. Tilladelserne har hovedsageligt veeret tidsbe-
grensede, og med angivelse af, hvor fosegene ma fin-
de sted. I 1988 blev der givet tilladelse til, at biologi-
leerere i gymnasiet og HF med en nedvendig mikro-
biologisk baggrund i deres undervisning ma anvende
2 standardforseg, som er beskrevet i bogen » Eksperi-
mentel Genteknologi«. I samme bog er ogsd anfort
sikkerhedsreglerne. Disse forseg skal anmeldes til
Undervisningsministeriet.

Ifelge artikel 8 i direktiv om indesluttet anvendelse
af genetisk modificerede mikroorganismer skal bru-
geren, nér der forste gang i et anlag enskes foretaget
en indesluttet anvendelse af genetisk modificerede
mikroorganismer, forelegge myndighederne en an-
meldelse. Anmeldelsen skal indeholde en raekke nzer-
mere anforte oplysninger, sisom navn pa den ansvar-
lige person, anleggets beliggenhed, beskrivelse af
projektet og et resumé af risikovurderingen.
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Den hidtidige administration af § 9, stk. 4, svarer
ikke pé alle punkter til direktivets krav, men en &n-
dring af den administrative praksis pad omradet kan
bringe praksis i overensstemmelse hermed.

Som en nyskabelse foreslas det, at udstillinger m.v.
af genetisk modificerede organismer i serlige tilfel-
de skal kunne tillades uden for klassificerede labora-
torier, uden at dette kraever en egentlig godkendelse
til udsatning efter forslagets § 9.Reglen tenkes an-
vendt i de situationer, hvor der anseges om at métte
udstille en genetisk modificeret organisme, og hvor
det er konstateret, at dette kan ske forsvarligt.

Til § 8

Bestemmelsen svarer til den nugaldende lovs § 10
og har som formél at skabe sikkerhed for, at udled-
ninger eller overforsel til miljoet af genetisk modifi-
cerede organismer fra produktionsvirksomhed risi-
kovurderes og godkendes pé forhadnd. Bestemmelsen
fastsatter, at produktionen ikke pabegyndes, for der
er foretaget en vurdering af, om der foretages udled-
ninger eller overforsel til omgivelserne, og Avad ud-
ledningen eller overferslen — tilsigtet som utilsigtet —
vil have af konsekvenser for milje, natur og sundhed.

I EF-direktivet om indesluttet anvendelse af gene-
tisk modificerede mikroorganismer skelnes der mel-
lem godkendelse af anleg og iverksattelse af pro-
duktion. Produktioner opdeles efter direktiverne i 2
_ kategorier. Gruppe I, der betegner lavrisikoproduk-
tioner, og gruppe II, der omhandler mere risikobeto-
nede produktioner, jf. bemarkningerne til forslagets
§7.

Efter direktivet skal der, forste gang der i et anleg
onskes iverksat en produktion med enten gruppe
I-organismer eller gruppe II-organismer, indsendes
en anmeldelse herom til myndighederne. Anlaeg,
hvori der anvendes gruppe I-organismer kan benyt-
tes, sifremt den nationale myndighed ikke har be-
stemt andet inden 90 dage efter at ansegningen er
indsendt, mens anlaeg til gruppe II-organismer skal
godkendes skriftligt af myndigheden senest 90 dage
efter at ansegningen er indsendt. 90-dages fristen for-
lenges dog, sifremt myndighederne anmoder om
supplerende oplysninger, eller hvis der foretages of-
fentlig hering.

Produktioner med genetisk modificerede organis-
mer i gruppe I og I kan herefter iveerkszttes efter fol-
gende retningslinier:

Gruppe I-organismer skal anmeldes, hvorefter
myndighederne har 60 dage til behandlingen af
ansegningen. Hvis myndigheden ikke bestemmer
andet, kan virksomheden ivaerksatte produktio-
nen efter udlebet af fristen.

Gruppe II-organismer skal anmeldes og godken-
des skriftligt senest 90 dage efter indsendelsen af
ansggningen.

Indtil videre opretholdes en godkendelsesordning
efter stk. I, men bestemmelsen i forslagets stk. 2 giver
miljeministeren mulighed for at fastsatte regler om
en anmeldelsesordning i Danmark. Indferelse af en
sédan anmeldelsesordning kraever en afgreensning af
begreberne lavrisikoorganismer og de omstendighe-
der, som skal gzlde ved en lavrisikoproduktion. Mil-
joministeriet har derfor etableret forste fase af et ud-
redningsarbejde med henblik pa at fa foretaget en af-
graensning af lavrisikoproduktioner og f4 specificeret
en standard for »god storskala produktions praksis«.
Bemyndigelsen i stk. 2 vil efter afslutningen pa dette
udredningsarbejde kunne anvendes til at indfare en
ordning, hvorefter produktionsanlzg skal godkendes
efter princippet for »god storskala produktions prak-
sis«, og hvor fremtidige produktioner kan iverksat-
tes i et godkendt anlag efter en anmeldelsesordning,.
Denne ordning vil dog kun kunne komme til at om-
fatte lavrisikoorganismer. Miljeministeren vil til sin
tid foreleegge en sddan ordning for Folketingets Mil-
jo- og Planlegningsudvalg til orientering, for ordnin-
gen iverksaettes.

Ifolge direktivet om indesluttet anvendelse af mi-
kroorganismer fasts@ttes myndighedernes sagsbe-
handlingstid til 60 henholdsvis 90 dage. I henhold til
geldende praksis har sagsbehandlingstiden - eksklu-
sive den tid, hvor der anmodes om yderligere oplys-
ninger fra anseger — ikke oversteget 2 maneder. En
fortseettelse af den nuverende praksis med ca. 2 mé-
neders netto sagsbehandlingstid vil derfor ikke over-
skride de tidsfrister, direktivet foreskriver.

Til § 9

Bestemmelserne istk. 1,2 og 3 er en felge af harmo-
niseringsbestemmelserne i EF-direktivet om udsat-
ning i miljoet af genetisk modificerede organismer,
hvor der er fastlagt forskellige procedurer for god-
kendelse af uds@tning i enten:

— forsknings- og udviklingsejemed eller i noget an-
det gjemed end markedsforing, og som fortsat vil
vere en national afgorelse, eller

— markedsfering, som indeberer en felles EF-god-
kendelse.

Forsegsudscetninger m.v.

For der treffes afgorelse efter stk. | — udsatning i
forsknings- og udviklingsejemed -, skal der sendes et
resumé af ansggningen til Kommissionen. Dette re-
sumé videresendes til de andre EF-medlemslande,
som inden for en frist pA 30 dage kan anmode om
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yderligere oplysninger eller fremsaette bemeerkninger
vedrorende ansegningen. Miljomyndighederne kan
om nedvendigt tage bemarkninger, som andre med-
lemsstater har fremsat, i betragtning.

I en ansegning om tilladelse til uds®tning af gene-
tisk modificerede organismer til forskning m.m. kan
myndighederne acceptere, at der i en ansegning an-
modes om tilladelse til udsatning af forskellige gene-
tisk modificerede organismer pd samme lokalitet, s&-
fremt udsatningen har samme formal. Myndigheder-
ne kan ligeledes acceptere, at der i ansegningen seges
om tilladelse til udsatning af en genetisk modificeret
organisme pé forskellige lokaliteter, sédfremt formalet
med udsatningen er ens for de forskellige lokaliteter.
Ansegningen geelder dog alene i en begrenset perio-
de. Der skal som hidtil indgives en ny ansegning, sa-
fremt en tidligere godkendt genetisk modificeret or-
ganisme pany enskes udsat.

Efter at myndighederne har modtaget og bekraftet
modtagelsen af ansegningen, skal den kompetente
myndighed sikre sig, at ansegningen er i overens-
stemmelse med kravene i uds®tningsdirektivet, vur-
dere risici ved udsaetningen og om nedvendig udfere
prover eller foretage tilsyn, som matte vaere nedven-
dige i kontrolgjemed. Myndighederne har 90 dage til
at behandle ansegningen. Ved beregning af 90 dages
fristen skal den tid, hvor myndighederne afventer
yderligere oplysninger fra ansegeren eller foretager
en offentlig hering, ikke medregnes.

Direktivet om udsetning af genetisk modificerede
organismer bner mulighed for at anvende forenkle-
de procedurer for udsetning i forbindelse med forseg
m.m. Det er dog en betingelse, at myndighederne fin-
der, at der er opnaet tilstreekkelig erfaring med ud-
setning af disse genetisk modificerede organismer.
Myndighederne skal dog i den forbindelse indgive en
anmodning til Kommissionen om anvendelse af sa-
danne forenklede procedurer for udsatning af disse
genetisk modificerede organismer. Kommissionen
treeffer i hvert enkelt tilfeelde sammen med den i med-
for af direktivet nedsatte revisionskomité afgerelse
om anvendelse af de forenklede procedurer. Kriteri-
erne for anvendelse af forenklede procedurer skal
bygge pa sikkerhed for menneskers sundhed og mil-
joet og pi de foreliggende beviser for denne sikker-
hed.

Markedsforing

Markedsforing af genetisk modificerede organis-
mer vil normalt altid betragtes, som en uds@tning i
miljeet. Markedsforing i stk. 2 omhandler de tilfalde,
hvor der i Danmark anseges om en tilladelse til mar-
kedsforing af genetisk modificerede produkter. Ifel-
ge EF-direktivet om udsatning skal Danmark inden-

for en frist pa 90 dage behandle ansegningen, og sa-
fremt de danske myndigheder finder, at produktet
ber kunne markedsfores fremsende ansegningen,
samt en udtalelse, der indeholder forslag til vilkar for
en godkendelse, til Kommissionen.

Markedsfering i stk. 3 omhandler de tilfeelde, hvor
en anden EF-stat for forste gang i EF agter at godken-
de en ansegning fra en virksomhed om at métte ud-
s@tte en bestemt genetisk modificeret organisme eller
et produkt, der indeholder en sddan genetisk modifi-
ceret organisme. Efter direktivets bestemmelser skal
ansegerlandet til Kommissionen fremsende et resu-
mé af ansegningen med en erklering om, pd hvilke
vilkér landet agter at godkende markedsforingen af
produktet. Kommissionen fremsender herefter resu-
méet og erkleringen til de ovrige medlemsstater, og
séfremt der ikke er fremkommet indsigelser hertil se-
nest 60 dage fra fremsendelsen fra Kommissionen,
skal ansegerlandet skriftligt godkende anmeldelsen.
Ansggerlandet meddeler dette til samtlige mediems-
stater og Kommissionen, og produktet kan herefter
markedsfores i alle medlemsstater.

Hvis myndighederne i Danmark eller i en anden
EF-stat fremsender begrundede indvendinger, bliver
sagen behandlet i den revisionskomité, der i medfor
af direktivet er nedsat til at bistd Kommissionen i ar-
bejdet. Kommissionen fremlaegger et udkast til afge-
relse, og komitéen afgiver en udtalelse om dette ud-
kast med den stemmevagt, som er fastsat i traktatens
art. 148, stk. 2. (kvalificeret flertal, hvilket er 54 ud af
76 mulige, heraf har Danmark 3 stemmer). Kommis-
sionen traeffer afgorelse, ndr den eri overensstemmel-
se med komitéens udtalelse. Er afgorelsesudkastet ik-
ke i overensstemmelse med komitéens udtalelser, el-
ler hvis der ikke er afgivet nogen udtalelse, foreleg-
ger Kommissionen straks Radet et forslag til de for-
anstaltninger, der skal treeffes. Radet treffer ligeledes
afgorelse med kvalificeret flertal.

Har Ridet efter udlgbet af en frist p4 3 méneder
regnet fra forslagets foreleggelse for Rédet ikke truf-
fet nogen afgerelse, vedtages de foresliede foran-
staltninger af Kommissionen.

De nationale myndigheder har som navnt 60 dage
til at behandle en ansegning, der er indgivet i og be-
handlet af et andet EF-land. Ordningen foreslas ad-
ministreret sdledes, at Kommissionen fremsender an-
segningen med bilag fra det pageldende land til mil-
jeministeren/Miljostyrelsen, som herefter indhenter
faglige risikovurderinger fra henholdsvis Skov- og
Naturstyrelsen, Danmarks Miljoundersegelser, Lev-
nedsmiddelstyrelsen og evt. eksterne konsulenter. P4
denne baggrund foretages en bedemmelse af anseg-
ningen om markedsfering af den genetisk modifice-
rede organisme tillige med det pdgzldende lands an-
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befalinger om de vilkér, sikkerhedsforanstaltninger
m.v., der skal fastsettes i forbindelse med godkendel-
sen.

Det bemzrkes, at henvisningen i forslagets § 9, stk.
3 til reglerne om markedsfering, som fastlagt af EF’s
ministerrad, er de regler, som er fastsat i direktivet
om udsatning i miljeet af genetisk modificerede or-
ganismer (220/90/EQF), eller de regler, der i hen-
hold til direktivet matte treede i stedet for disse.

En feelles EF-godkendelse vil i visse tilfazlde kunne
frygtes at veere for generel i forhold til f.eks. de regio-
nale gkologiske forskelle, som forekommer inden for
EF, hvorved godkendelsen ikke i tilstrekkelig grad
tager de natur- og miljemassige hensyn, som ville
veere onskelige.

De vidt forskellige naturforhold inden for det sam-
lede EF-omride betyder, at genetisk modificerede
organismer vil kunne have forskellige konsekvenser
ved etablering og spredning, efter i hvilke geografiske
regioner og gkosystemer de udsattes.

En felles EF-godkendelse vil siledes i visse tilfzl-
de kunne tznkes at indebere saerlige ricisi i forhold
til miljoet og naturen i Danmark.

Lovforslaget pointerer derfor miljeministerens
mulighed for at forbyde eller palegge sarlige vilkar
ved udsetning i forbindelse med markedsforing af
genetisk modificerede organismer i Danmark, uanset
at disse er godkendt ved den fxlles EF-procedure til
markedsfering i hele EF.

Befajelseni § 9, stk. 4 tenkes anvendt i sddanne si-
tuationer, hvor det vurderes, at den felles EF-god-
kendelse ikke tager tilstreekkelige hensyn til danske
miljg-, natur- og sundhedsforhold. Bestemmelsen i
stk. 4 forventes anvendt forend en markedsfering fin-
der sted i Danmark. Udnyttelse af reglen forudszttes
alene anvendt rent undtagelsesvis og vil blive forelagt
til dreftelse i Folketinget. Bestemmelsen vedrerer si-
ledes ikke sikkerhedsklausulen i direktivet, som mu-
ligger nedleeggelse af et midlertidigt forbud mod
markedsfering, safremt der efter en markedsforing
konstateres uforudsete miljomassige effekter. Denne
sikkerhedsklausul er indbyggeti § 17.

Definition af udscetning

Definitionen pa udsztning i forslagets stk. 5 er ble-
vet bragt i overensstemmelse med EF-direktivet om
udsetning af genetisk modificerede organismer.
Hvorvidt en bestemt anvendelse af genetisk modifi-
cerede organismer betragtes som en udsatning vil
dermed afh@nge af de indeslutningsforanstaltninger,
der forefindes ved anvendelsen af de genetisk modifi-
cerede organismer. Ved indeslutningsforanstaltnin-
ger forstds fysiske barrierer, der er faste stationare
anleg, som alene eller i kombination med kemiske

og/eller biologiske barrierer begrenser kontakten
vaesentligt mellem de genetisk modificerede organis-
mer og det omliggende miljo og befolkningen.

Definition af markedsforing

I definitionen p& markedsforing i forslagets stk. 6
specificeres, at markedsferingsbestemmelserne i stk.
2 og 3 ikke geelder for bilaterale aftaler og salg af ge-
netisk modificerede organismer mellem virksomhe-
der, sifremt keberen alene skal anvende de genetisk
modificerede organismer til forskning eller forseg.

Horingsprocedure

Efter forslagets stk. 7 kan miljeministeren here en
reekke organisationer i spergsmal om godkendelse af
genetisk modificerede organismer til udsztning,
Ordningen er indfgjet for at tilgodese den offentlige
indsigt i sager, om henholdsvis udstning i forsk-
nings- og forsegsejemed og markedsfaring, i hvilke
sager der efter lovforslaget ikke er mulighed for en
national klageadgang, dels pa grund af de stramme
tidsfrister og dels pd grund af den felles godkendel-
sesordning. Samtidig opretholdes muligheden for at
kunne inddrage organisationer m.v. som ministeriet
traditionelt har kontakt til.

Endvidere vil der som hidtil ske en hering af de re-
spektive ressortministerier vedrerende ansegninger
om forsggsudsetning og markedsforing p4 omrader,
der har berering til disse ministeriers ressort. Dette
vil ligeledes ske, inden der treffes afgorelse om afgi-
velse af begrundede indvendinger til EF-kommissio-
nen ved behandling af sager om markedsfering af ge-
netisk modificerede organismer.

Udover dette vil den hidtidige praksis hvor Folke-
tingets Miljo- og Planleegningsudvalg bliver oriente-
ret i danske udsatningssager blive viderefert. Denne
orientering af Folketingets Milje- og planlegnings-
udvalg vil blive udstrakt til ogsa at omfatte markeds-
foringsgodkendelser.

Til§ 10

Bestemmelsen er en delvis videreforelse af den
geldende lovs § 12. Penne bestemmelse har ikke vee-
ret udnyttet.

Bestemmelsen omfatter ikke produkter, der inde-
holder eller bestar af genetisk modificerede organis-
mer, der er omfattet af bestemmelserne i forslagets §
9, stk. 2 og 3 om markedsfering med henblik pa ud-
setning og § 11 om levnedsmidler. Bestemmelsens
anvendelsesomrade er siledes begranset til produk-
ter m.v. som ikke er et levnedsmiddel, og som ikke
skal markedsfores med henblik pa udsetning i milje-
et.
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Bestemmelsen vil finde anvendelse pd import,
transport og salg af genetisk modificerede organis-
mer, som er bestemt til indesluttet anvendelse, eller
som er bestemt til udsatning i forsegsejemed. En
godkendelse efter § 10 vil ikke fritage for godkendelse
af den konkrete anvendelse, f.eks. anvendelse til
forskning, produktion eller forsegsudsatning.

Forslaget til stk. 2 4bner mulighed for at ministeren
kan bestemme eller fastsa@tte regler om, at godken-
delse i visse tilfzlde ikke er nedvendig.

Til § 11

Bestemmelseni § 11 eriforhold til geeldende lovs §
13 @ndret saledes, at de fremtidige godkendelser in-
den for levnedsmiddelomradet foreslas givet af sund-
hedsministeren. Efter overforelsen af af levnedsmid-
delomradet til Sundhedsministeriet i 1987, er det
mest hensigtsmassigt, at godkendelser af levneds-
midler m.v., som bestar af eller indeholder genetisk
modificerede organismer gives af sundhedsministe-
ren, eller den styrelse som ministeren bemyndiger
hertil. Ved denne ®ndring sker der ingen indskrenk-
ninger eller udvidelser af reglens anvendelsesomrade
i forhold til den geldende lov, idet det fortsat er de
sundheds/ernringsmassige aspekter, der skal vare-
tages efter denne bestemmelse, hvorimod de milje-
meassige konsekvenser skal godkendes efter § 9.

Efter forslagets stk. 3, er der fastsat bestemmelser
om, at sundhedsministeren kan udnytte en rekke be-
fojelser efter dette lovforslaget, og det er i forslagets
stk. 4 praciseret, at det er reglerne om klage og tilsyn
inden for levnedsmiddelloven, der finder anvendelse
pa omradet.

Til § 12

Bestemmelsen svarer til den geldende lovs § 17,
der abner mulighed for, at ministeren kan tage hen-
syn til godkendelser, der er givet som led i et andet
lands godkendelsessystem.

Forslaget indebzrer dog den @ndring, at befojel-
sen alene vedroerer levnedsmidler m.v., der er god-
kendt i et andet EF-land. Befojelsen overfores til
sundhedsministeren som konsekvens af overflytnin-
gen af § 11. N

Som nzvnt i bemerkningerne til § 11 skal der lige-
ledes ske en godkendelse af levnedsmidler m.v. efter
lovforslagets § 9. Sundhedsministerens befajelse ved-
rorer derfor alene de ernzringsmaessige aspekter ved
et levnedsmiddel m.v.

Til § 13

Bestemmelsen indeholder samme bemyndigelse til
at fastsatte regler om godkendelse, transport, opla-
gring og affaldshandtering, som findes i den gelden-
de lovs § 14.

Til§ 14

Bestemmelserne i stk. 1 har til formal at give myn-
dighederne mulighed for at registrere, hvilke genetisk
modificerede organismer, der konkret markedsfores
til uds®tning pa det danske omrade. Bestemmelsen
er en konsekvens af EF-direktivet om udsatning af
genetisk modificerede organismer, hvor medlemslan-
dene er palagt at vedtage alle nedvendige forholds-
regler for at sikre, at brugerne overholder de brugsvil-
kar, der er anfort i den skriftlige godkendelse. En for-
uds@tning, for at dette kan gennemfores, vil vere
kendskab til de genetisk modificerede organismer,
der importeres til Danmark.

Bestemmelsen i stk. 2 er en konsekvens af EF-di-
rektivet om udsztning af genetisk modificerede orga-
nismer, som fastlegger, at medlemslandene skal treef-
fe alle nedvendige foranstaltninger til at sikre, at pro-
dukter, der indeholder eller bestar af genetisk modifi-
cerede organismer, kan markedsferes, safremt mark-
ningen og emballagen er dén, der er specificeret i
godkendelsen.

Til § 1S

Bestemmelsen svarer til geldende lovs § 15, der
omhandler ansegerens oplysningspligt. Bestemmel-
sen giver bl.a. godkendelsesmyndigheden mulighed
for at kreeve oplysninger forelagt, som mé anses for
nedvendige i forbindelse med vurdering af en anseg-
ning, herunder i forbindelse med vurdering af de
eventuelle ricici. I forslagets stk. 2, er det i forhold til
den geldende bestemmelse prciseret, at det er god-
kendelsesmyndigheden, der tager stilling til, om en
sndring m.v. kreever fornyst godkendelse.

Til § 16

Bestemmelsen svarer til geldende lovs § 16, stk. 1
og 4.

Til§ 17

Bestemmelsen svarer til geldende lovs § 16, stk. 2
og 3. Dog er der i stk. | indfajet en yderligere begrun-
delse for at endre vilkdrene i en godkendelse, nemlig
i de tilfzlde, hvor der er udviklet en renere teknologi.
Bestemmelsen er indfajet for at koordinere dette lov-
forslag med lovforslaget til ny miljobeskyttelseslov,
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hvorefter miljepolitikken baseres pa princippet om,
at renere teknologi mé gennemfores pé alle niveauer i
samfundet. Bestemmelsen i stk. 4 er indfgjet for at ko-
ordinere dette lovforslag med forslag til miljebeskyt-
telseslov, hvorefter myndighederne kan revidere vil-
kérerne for en virksomheds godkendelse eller tilla-
delse for at forbedre virksomhedens kontrol med
egen forurening eller for at opnd et mere hensigts-
maessigt tilsyn.

Bestemmelsen i forslagets § 17, stk. 5 skal bl.a. ses i
sammenhang med sikkerhedsbestemmelsen i EF-
direktivet om uds@tning af genetisk modificerede or-
ganismer, hvorefter EF-medlemsstaterne midlerti-
digt kan begranse eller forbyde anvendelse og/eller
salg af produkter p4 sit omréde, sfremt medlemssta-
ten har berettiget grund til at formode, at et produkt,
som er blevet anmeldt og godkendt, udger en risiko
for menneskers sundhed eller miljoet. Bestemmelsen
teenkes anvendt i de situationer, hvor der efter en
markedsforing af den genetisk modificerede organis-
me konstateres uforudsete virkninger pa miljg, natur
og sundhed. Direktivet fastleegger, at medlemsstater-
ne straks skal underrette EF-Kommissionen og de
andre medlemsstater om foranstaltningen og angive
arsagerne hertil. Sagen vil herefter blive behandlet i
et udvalg, der er nedsat til at bistd Kommissionen i
arbejdet.

Kommissionen fremlegger et udkast til de foran-
staltninger, der skal treeffes, og udvalget afgiver en
udtalelse om dette udkast med den stemmevagt, som
er fastsat i traktatens art. 148, stk. 2 (kvalificeret fler-
tal). Kommissionen vedtager de patenkte foranstalt-
ninger, ndr de er i overensstemmelse med udvalgets
udtalelse. Er de patenkte foranstaltninger ikke i
overensstemmelse med udvalgets udtalelser, eller er
der ikke afgivet nogen udtalelse, forelegger Kom-
missionen straks Radet et forslag til de foranstaltnin-
ger, der skal treeffes. Radet treeffer ligeledes afgerelse
med kvalificeret flertal.

Har Radet efter udlebet af en frist pa 3 maneder
regnet fra forslagets forelaeggelse for Radet ikke truf-
fet nogen afgerelse, vedtages de foresldede foran-
staltninger af Kommissionen.

Ved denne behandling vil de danske foranstaltnin-
ger dermed kunne blive godkendt eller afvist som
uberettigede, og i sidstn@vnte tilfelde vil det kunne
veere nodvendigt for miljeministeren at anvende be-
stemmelseni § 9, stk. 4, hvis afgerelsen gar imod dan-
ske milje- og sundhedsinteresser.

Til§ 18

Bestemmelsen, der er koordineret med bestemmel-
sen i forslaget til lov om miljebeskyttelse, preciserer
den oplysningspligt, der geelder ved udledning eller

overforsel af genetisk modificerede organismer til
omgivelserne. Det slds herefter fast, at der er hjemmel
til at palegge virksomheden at foretage eller lade fo-
retageé udgiftskreevende undersogelser eller tilveje-
bringe oplysninger i gvrigt om art og omfang af ud-
ledningen eller overforslen. Virksomheden har séle-
des bevisbyrden for, at den ikke giver anledning til
uacceptabel udledning eller overfersel af genetisk
modificerede organismer.

Bestemmelsen opregner den type oplysninger, som
tilsynsmyndigheden kan finde det nedvendigt at af-
kreeve. Tilsynsmyndigheden ber have for gje, at der
¢r proportionalitet mellem omfanget af og udgiften til
de pabudte undersegelser, foranstaltninger m.v., og
omfanget af den udledning eller overforsel af gene-
tisk modificerede organismer, som virksomheden an-
tages at give anledning til. Nedvendige og relevante
oplysninger kan saledes afkraeves, men forudsatter
en ngje stillingtagen til oplysningernes nedvendig-
hed for myndighedernes administration. Tilsyns-
myndighedens pabud kan paklages til miljeministe-
ren.

Det bemerkes, at en virksomhed har krav pa for-
trolighed af oplysninger om tekniske indretninger el-
ler fremgangsmader eller om drifts- og forretnings-
forhold eller lignende, hvis det skennes .af vasentlig
betydning for virksomheden, at andre end miljemyn-
digheden ikke far kendskab hertil. Reglerne om und-
tagelser fra aktindsigt i lov om offentlighed i forvalt-
ningen samt reglerne i forvaltningsloven og straffelo-
ven om myndigheders tavshedspligt finder anvendel-
se.

Til§ 19

Lovforslagets bestemmelser er en videreforsel af
den gzldende lovs § 23. Den nuveerende gebyrbe-
kendtgerelse, miljeministeriets bekendtgerelse nr.
315 af 22. maj 1987 om gebyr i henhold til lov om mil-
jo og genteknologi, vil dog blive justeret, siledes at
gebyrerne kommer til at afspejle det nuvaerende om-
kostningsniveau. .

I henhold til bekendtgorelsen, betales et gebyr pa
100.000 kr. til dekning af myndighedernes positive
omkostninger ved behandlingen af ansegningen. Be-
lgbet kan dog nedsattes i tilfzelde af, at myndigheder:-
ne behandler flere sager fra samme virksomhed og
derfor allerede sidder inde med en del af de nedven-
dige oplysninger om den pigaldende virksomhed.
Undtaget fra gebyrbetaling er efter de geldende reg-
ler produktion i en volumen under 30 liter, safremt
denne foregar i et klassificeret laboratorium, salg og
lignende af genetisk modificerede organismer til
forskning, sifremt dette sker mellem klassificerede
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laboratorier og endelig, import af genetisk modifice-
rede organismer til forskningsbrug.

Ifelge Miljo- og Planlagningsudvalgets betenk-
ning fra juni 1986 over forslag til lov om milje og gen-
teknologi skulle gebyret alene fastsattes sdledes, at
de positive omkostninger ved behandlingen af anseg-
ninger, hvilket vil sige rene lenomkostninger, og til
dels dekning af overhead, blev dekket. Beregningen
af gebyret blev fastsat ud fra en gennemsnitsbereg-
ning af tidsforbruget incl. overhead ved de ferste ca. 5
sager, som blev behandlet i 1986-87.

Til kapitel 3

Lovforslagets bestemmelser om tilsyn er omredige-
ret saledes, at kapitlet kun indeholder klare tilsynsbe-
stemmelser, mens mere generelle administrative be-
stemmelser nu er samlet i kapitel 4. Denne opbygning
er i overensstemmelse med forslaget til lov om miljo-
beskyttelse.

Til § 20

Bestemmelsen i stk. 1 er nu affattet sdledes, at den
svarer til formuleringen i miljebeskyttelsesloven og
forslaget til lov om miljebeskyttelse. I stk. 2 pracise-
res ministerens kompetence til at fasts@tte regler om,
hvem der forer tilsyn pé genteknologilovens omréde.

Til § 21

Bestemmelsen svarer til bestemmelsen i miljobe-
skyttelsesloven og i forslaget til lov om miljebeskyt-
telse.

Til § 22

Bestemmelsen svarer til bestemmelsen i forslaget
til lov om miljebeskyttelse. Der foretages her en nar-
mere opregning af de administrative retshandheevel-
sesskridt, tilsynsmyndigheden kan tage i anvendelse,
nar der konstateres et ulovligt forhold. Tilsynsmyn-
digheden vil kunne vaelge én eller flere af de nzvnte
reaktioner alt efter det ulovlige forholds karakter og
omfang.

Tilsynsmyndighedens ret til at foretage selvhjelps-
handlinger, der fremgér af gaeldende lovs § 19, stk. 2,
er medtaget som nr. 3 i opregningen.

Til § 23

Bestemmelsen i stk. 1 svarer til geeldende lovs § 19,
stk. 3. Hele § 23 svarer til bestemmelsen i forslaget til
lov om miljebeskyttelse.

Til § 24

Bestemmelsen svarer til gaeldende lovs § 20.

Til § 25

Bestemmelsen svarer til bestemmelsen i miljobe-
skyttelseslovens § 56 og i forslaget til lov om miljebe-
skyttelse.

Til kapitel 4
§§ 26-29

Lovforslagets bestemmelser er uzendret i forhold
til geeldende lovs kapitel 4. Dog er kapitlets overskrift
endret fra »Myndigheder« til » Administrative be-
stemmelser« for at tilstraebe en ensartet opbygning af
lovgivningen inden for milje-, natur og planlovgiv-
ningen. Af samme arsager er galdende lovs § 28 flyt-
tet til kapitel 4 som § 26. Som konsekvens af nedleg-
gelsen af Hovedstadsradet er deri § 29 som nyt stk. 4
fastsat, at det i Kebenhavn og Frederiksberg kommu-
ne er kommunalbestyrelsen, der afger sagerne i de til-
feelde, hvor kompetancen efter loven er tillagt amts-
radene. Hjemlen har tidligere veeret fastsat i lov om
endring af forskellige lovbestemmelser som folge af
nedleggelse af Hovedstadsradet, lov nr. 192 af 29.
marts 1989.

Til § 28

Bestemmelsen i forslagets § 28 er identisk med gal-
dende lovs § 25. Efter geldende regler kaldes alle
produktionssager efter den nugzeldende lovs § 10 ind
til afgerelse af miljgministeren. Behandlingen af sa-
gerne foregdr i dag i samarbejde med det bererte
amtskommuner, som derigennem far den fornedne
erfaring og ekspertise pd omradet. Det foreslas, at
den generelle call-in i disse sager forelobigt oprethol-
des, men at godkendelserne senere kan overlades til
amtsridene i takt med at sagsantallet i de enkelte
amtskommuner stiger og videnopbygningen decen-
tralt bliver tilstreekkelig stor.

Til kapitel 5
§§ 30-35

Kapitlet svarer til kapitel 5 i den galdende lov.
Dog er der som led i, at administrationen af gentek-
nologiloven blev overfort til Miljeministeriet sket en
konsekvensendring af klageadgangen, ligesom det er
preciseret, hvilke afgorelser der betragtes som admi-
nistrativ retshandheavelse uden klageadgang.

Hertil kommer, at ansegninger om forsegsudsat-
ninger og markedsforing af genetisk modificerede or-
ganismer, som Danmark vil fa til hering fra Kommis-
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sionen jf. forslagets § 9, foresléet erstattet med en ho-
ringsordning. Sifremt Danmark ikke umiddelbart
kan tiltreede, at en markedsforing af det pageldende
produkt kan tillades i Danmark, vil der i medfer af
direktivet finde en behandling heraf sted i Kommis-
sionens regi.

Lovendringen i sommeren 1989 beted, at klager
over godkendelser ikke l@ngere som udgangspunkt
skulle have opsettende virkning. Formailet var at
bringe genteknologiloven i overensstemmelse med
miljebeskyttelsesloven. Baggrunden for &ndringen
var, at hovedparten af de anvendte organismer er lav-
risikoorganismer, men igvrigt er der stadigvak mu-
lighed for at palagge opsattende virkning.

I forbindelse med lovandringen blev det overfor
Folketingets Milje- og Planleegningsudvalg tilkende-
givet, at det ved en bekendtgerelse ville blive sikret,
at godkendelsesmyndigheden meddeler opsattende
virkning i de tilfelde, hvor godkendelsen omfatter
andre organismetyper end lavrisikoorganismer, hvor
nye typer vartsorganismer tages i anvendelse og i
principielle afgerelser i gvrigt. Der skulle endvidere
fastsattes regler, der forpligter myndighederne til at
begrunde afgerelser om opsettende virkning og af-
gorelser om, at klage ikke har opsettende virkning.

En bekendtgerelse om godkendelse af produktion
efter § 10 i den nugaldende lov, herunder om opsat-
tende virkning m.v. er imidlertid stillet i bero som fol-
ge af direktivet om »indesluttet anvendelse«, der vil
medfere krav om yderligere oplysninger i produk-
tionssager. En bekendtgerelse om godkendelse af
produktion efter lovforslagets § 8, herunder om op-
settende virkning m.v., vil derfor blive udarbejdet i
forbindelse med lovens ikrafttraden, siledes at di-

rektivets krav til ansegningens indhold samtidig bli-
ver tilgodeset.

Til kapitel 6
§§ 36-39

Udover konsekvens@ndringer i forbindelse med
lovrevisionen er der ikke sket eendringer i kapitlet i
forhold til den nuveerende lov.

Ikrafttreedelsestidspunktet er fastsat til den 23. ok-
tober 1991, idet begge direktiver skal veere implemen-
teret i den nationale lovgivning senest 23. oktober
1991.

De bekendtgerelser, der er udstedt i medfer af den
geldende lov, foreslés viderefort, indtil de erstattes af
nye regler. Ved dette lovforslags vedtagelse opheves
dog Miljeministeriets bekendtgarelse nr. 320 af 18.
maj 1989 om undtagelse af visse genteknologisk
fremstillede cellekulturer m.m. fra lov om milje og
genteknologi, idet bekendtgorelsen overflodiggeres
som folge af nye definitioner. Miljeministeriets be-
kendtgerelse nr. 315 af 22. maj 1987 om gebyr i hen-
hold til lov om milje og genteknologi ophaves ligele-
des og erstattes med nye regler. Folgende regler op-
retholdes:

Miljeministeriets bekendtgerelse nr. 767 af 6. de-
cember 1988 om undtagelse af visse genteknologisk
fremstillede organismer for importgodkendelse. Mil-
jeministeriets bekendtgerelse nr. 439 af 21. juni 1989
om henlaeggelse af opgaver og befgjelser efter lov om
miljo og genteknologi til Miljestyrelsen og Levneds-
middelstyrelsen.

Miljeministeriets cirkulare af 21. oktober 1986 om
tilsyn med produktion af genteknologisk fremstillede
organismer eller produktion af sddanne.
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Bilag 1

(Retsakter bvis offentliggarelse ikke er obligatorisk)

RADET

RADETS DIREKTIV
af 23. april 1990

om indesluttet anvendelse af genetisk modificerede mikroorganismer

(90/219/EQDF)

RADET FOR DE EUROPAISKE
FELLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Euro-

pxiske Gkonomiske Fellesskab, szrlig artikel 130 S,
under henvisning til forslag fra Kommissionen (1),
under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet (2),

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale
Udvalg (), og

ud fra folgende betragtninger:

[ henhold til Traktaten skal Fzllesskabets foranstaltninger
p4 miljpomradet bygge pA princippet om forebyggende
indgreb og have til formal at bevare, beskytte og forbedre
miljget samt beskytte menneskers sundhed;

i Radets resolution af 19. oktober 1987 (*) om De Euro-
pziske Fallesskabers fjerde handlingsprogram pd miljgom-
ridet erkleres det, at foranstaltninger vedrorende evaluering
og optimal udnyttelse af bioteknologi pd miljgomradet er et
af de prioriferede omrader, hvorom Fllesskabets aktion bor
samles;

udviklingen af bioteknologi bidrager til den gkonomiske
ekspansion i medlemsstaterne; dette indebzrer, at genetisk
modificerede mikroorganismer vil blive anvendt ved opera-
tioner af varierende art og omfang;

() EFT nr. C 198 af 28. 7. 1988, 5.9, og
EFT nr. C 246 af 27. 9. 1989, s. 6.

(2) EFT nr. C 158 af 26. 6. 1989, 5. 122, 0g
EFT nr. C 96 af 17. 4. 1990.

(3) EFT nr. C 23 af 30. 1. 1989, s. 45.

(*) EFT nr. C 328 af 7. 12. 1987, 5. 1.

indesluttet anvendelse af genetisk modificerede mikroorga-
nismer bor foregd pd en sddan made, at de mulige negative
virkninger for menneskers sundhed og miljget begranses,
hvilket indebarer, at der lzgges szrlig vagt pa forebyggelse
af uheld og kontrol med spild;

hvis der i en medlemsstat ved en indesluttet anvendelse sker
udslip til miljoet af levende mikroorganismer, kan disse
formere sig og spredes over landegrenserne og derved fi
konsekvenser for andre medlemsstater;

med henblik p4 en sikker udvikling af bioteknologien i hele
Faliesskabet er det nadvendigt at vedtage felles foranstalt-
ninger for vurdering og nedbringelse af de potentielle risici,
der er forbundet med alle operationer, som indebarer
indesluttet anvendelse af genetisk modificerede mikroorga-
nismer, og at fastsztte passende vilkdr for anvendelsen;

den nojagtige art og omfanget af risici i forbindelse med
genetisk modificerede mikroorganismer kendes endnu ikke
fuldt ud, og de pagaldende risici m vurderes i hvert enkelt
tilfzlde; for at kunne bedemme risiciene for menneskers
sundhed og for miljeet er det nedvendigr at opstille krav el
risikovurdering;

genetisk modificerede mikroorganismer ber klassificeres i
forhold til de risici, de frembyder; der ber opstilles kriterier
med henblik herp4; opmazrksomheden bor sxrlig rettes mod
operationer, hvor de mere farlige genetisk modificerede
mikroorganismer anvendes;

.

der ber pa de forskellige trin af en operation anvendes
passende indeslutningsforanstalinger med henblik p4 at
kontrollere emissioner og forebygge uheld;
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enhver, der agter for forste gang at foretage indesluttet
anvendelse af en genetisk modificeret mikroorganisme i et
givet anlxg, ber forinden indsende en anmeldelse til den
kompetente myndighed, sdledes at denne kan sikre sig, at det
foresliede anlag er egnet til udforelse af operationen p4 en
mdde, der ikke indebarer nogen fare for menneskers sund-
hed og miljeet;

- det er endvidere nedvendigt at fastlegge passende frem-
gangsmader for anmeldelse i hvert enkelt tilfzlde af szrlige
operationer, der indebarer indesluttet anvendelse af genetisk
modificerede mikroorganismer under hensyn til risikogra-
den;

ved operationer med hej risikograd ber der forinden indhen-
tes godkendelse fra den kompetente myndighed;

det kan betragtes som relevant at here offentligheden om
indeslutter anvendelse af genetisk modificerede mikroorga-
nismer;

der ber traffes passende foranstaltninger til at informere
enhver person, som kan blive berert af et uheld, om alle
sikkerhedsspergsmail;

der ber udarbejdes beredskabsplaner til effektiv imadegaelse
af uheld;

skulle der ske et uheld, bor brugeren omgdende underrette
den kompetente myndighed og give de oplysninger, som er
nedvendige, for at den kan vurdere virkningen af uheldet og
wreffe de nedvendige foranstaltninger;

det vil vaere hensigtsmassigt, at Kommissionen efter aftale
med medlemsstaterne udarbejder en procedure for udveks-
ling af oplysninger om uheld, og at Kommissionen forer et
register over sidanne uheld;

indeslutter anvendelse af genetisk modificerede mikroorga- '

nismer i hele Fallesskabet ber overviges og medlemsstaterne
bor med henblik herpd regelmassigt give Kommissionen
visse oplysninger;

der nedszttes et udvalg til at bistd Kommissionen i
sporgsmal, der vedrorer direktivets gennemforelse og dets
tilpasning til den tekniske udvikling —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

I dette direktiv fastsacttes fzlles foranstaltninger vedrerende
indesluttet anvendelse af genetisk modificerede mikroorga-
nismer med henblik pa beskyttelse af menneskers sundhed og
af miljeet.

Artikel 2

I dette direktiv forstds ved

a) »Mikroorganisme«: enhver celluler eller ikke-cellulzr
mikrobiologisk enhed, som er i stand til at replikere cller
til at overfere genetisk materiale;

b) »Genetisk modificeret mikroorganisme«: en mikroorga-
nisme, hvori det genetiske materiale er blevet xndret p4
en made, der ikke naturligt forekommer ved replikation
og/eller naturlig rekombination.

Inden for rammerne af denne definition

i) forekommer genetisk modifikarion i hvert tilfzlde
ved anvendelse af de teknikker, der er opfort p4 listen
i bilag [ A, del 1;

ii) betragtes de teknikker, der er opfert pa listen i
bilag I A, det 2, ikke som forende til genetisk modi-
fikation;

c) »Indesluttet anvendelse«: enhver operation, hvor mikro-
organismer modificeres genetisk, eller hvor sidanne
genetisk modificerede mikroorganismer dyrkes, oplag-
res, anvendes, transporteres, destrueres eller bortskaffes,
og hvor der anvendes fysiske barrierer eller en kombina-
tion af fysiske barrierer og kemiske og/eller biologiske
barrierer til at begrnse deres kontakt med mennesker og
milje;

d) Type A-operation: operationer, der anvendes til under-
visning, forskning, udvikling eller ikke-industrielle eller
ikke-kommercielle formal, og som er af mindre omfang
(f.eks. et kulturrumfang pa 10 liter eller derunder);

e) Type B-operation: andre operationer end type A-opera-
tioner;

f) »Uheld«: enhver hzndelse, som indebarer et betydeligt
og utilsigtet udslip af genetisk modificerede mikroorga-
nismer ved indesluttet anvendelse, og som kan medfore
ojeblikkelig eller efterfolgende fare for menneskers sund- -
hed eller miljoet;

g) »Bruger«: enhver fysisk eller juridisk person, som er
ansvarlig for den indesluttende anvendelse af genetisk
maodificerede mikroorganismer;

h) »Anmeldelse«: indgivelse af dokumenter med de kre-
vede oplysninger til den kompetente myndighed i en
medlemsstat.

Artikel 3
Dette direktiv finder ikke anvendelse, sifremt genetisk

modifikation opnas ved anvendelse af de teknikker, der er
opfert i bilag I B.

Artikel 4

1. 1 detteldircktiv foretagés legende klassificering af
genetisk modificerede mikroorganismer:
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Gruppe [: mikroorganismer, som opfylder kriterierne i

bilag IT;

Gruppe II: andre mikroorganismer end de under gruppe |
anforte.

2. | forbindelse med type A-operationer vil nogle af de i
bilag II anforte kriterier eventuelt ikke kunne anvendes ved
klassificeringen af en bestemt genetisk modificeret mikroor-
ganisme. [ s4 fald betragtes klassificeringen som forelebig, og
den kompetente myndighed piser, at der anvendes relevante
kriterier, siledes at der s3 vidt muligt opnas akvivalens.

3. Inden datoen for gennemforelsen af dette direktiv
fastlegger Kommissionen efter fremgangsmiderne i arti-
kel 21 retningslinjer for klassificering.

Artikel §

Artikel 7 til 12 finder ikke anvendelse pd transport af
genetisk modificerede mikroorganismer ad offentlig vej, med
jernbane, at indre vandveje, ad sa- eller luftvejen. Dette
direktiv finder ikke anvendelse pd oplagring, transport,
destruktion eller bortskaffelse af genetisk modificerede
mikroorganismer, der er blevet markedsfert i henhold til
fxllesskabsbestemmelser, som omfatter en specifik risiko-
vurdering svarende til risikovurderingen i dette direktiv.

Artikel 6

1.  Medlemsstaterne skal sikre, at der trzffes alle passende
foranstaltninger til at undgi, at indesluttet anvendelse af
genetisk modificerede mikroorganismer fir negative virk-
ninger for menneskers sundhed og miljoet.

2. Med henblik herp4 skal brugeren foretage en forudga-
ende vurdering af de indesluttede anvendelser for si vide
angar de risici for menneskers sundhed og miljeet, som
anvendelserne mitte indebzre.

3. Ved denne vurdering skal brugeren navnlig tage pas-
sende hensyn til parametrene i bilag III, i det omfang de er
relevante, for den eller de genetisk modificerede mikroorga-
nismer, han har til hensigt at anvende.

4. En skriftlig redegarelse for denne vurdering skal
opbevares af brugeren, og et sammendrag stilles til radighed
for den kompetente myndighed som et led i den anmeldelse,
der skal foretages i henhold til artikel 8, 9 og 10, eller efter
anmodning.

Artikel 7

1.  For genetisk modificerede mikroorganismer i gruppe [
gzlder principperne for god mikrobiologisk praksis og
folgende principper for sikkerhed og hygiejne pi
arbejdspladsen:

i) udsattelse pi arbejdspladser og miljeer for fysiske,
kemiske eller biologiske agenser skal holdes pa det
lavest mulige niveau;

it) der trzffes tekniske beskyttelsesforanstaltninger ved
kilden om nedvendigt suppleret med liensigtsmassigt
beskyttelsestej og personlige vaernemidler;

iii) beskyttelsesforanstaltningerne og veernemidlerne efter-
proves pi passende mide og vedligeholdes;

iv) om nedvendigt testes for tilstedevzrelse af levedygtige
organismer fra processen uden for den primare fysiske
indeslutning;

v) der sorges for oplaring af personalet;

vi) der nedsattes biologiske sikkerhedsudvalg eller under-
udvalg efter behov;

vii) der udarbejdes og gennemferes lokale retningslinjer og
forskrifter for personalets sikkerhed.

2. Udover disse principper skal de i bilag IV omhandlede
indeslutningsforanstaltninger i passende udstrakning brin-
ges i anvendelse i forbindelse med indesluttende anvendelser
af genetisk modificerede mikroorganismer fra gruppe II for
at sikre en hej grad af sikkerhed.

3.  De anvendte indeslutningsforanstaltninger skal af bru-
geren med mellemrum tages op til revision under hensyn til
ny videnskabelig eller teknisk viden i forbindelse med
risikoforvaltning samt behandling og bortskaffelse af
spild. )

Artikel 8

Nir der for forste gang i et givet anlag onskes foretaget en
indesluttet anvendelse af genetisk modificerede mikroorga-
nismer, skal brugeren for pibegyndelsen af en sddan anven-
delse forelzgge den kompetente myndighed en anmeldelse,
som mindst indeholder de i bilag V A anferte oplysninger.

Der skal ske szrskilt anmeldelse, forste gang en genetisk
modificeret mikroorganisme fra henholdsvis gruppe I og II
anvendes.

Artikel 9

1. Brugere af genetisk modificerede mikroorganismer,
Klassificeret i gruppe I, skal for type A-operationer fore en
protokol over det udferte arbejde; denne protokol skal efter
anmodning stilles til radighed for den kompetente myndig-
hed.

2.  Brugere af genetisk modificerede mikroorganismer,
klassificeret i gruppe I, skal for type B-operationer for
pibegyndelsen af den indsluttede anvendelse forelxgge den
kompetente myndighed en anmeldelse indeholdende de i
bilag V B anferte oplysninger. -
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Artikel 10

1. Brugere af genetisk modificerede mikroorganismer,
klassificeret i gruppe II, skal for type A-operationer for
pabegyndelsen af den indesluttede anvendelse forelzgge den
kompetente myndighed en anmeldelse indeholdende de i
bilag V C anferte oplysninger.

2. Brugere af genetisk modificerede mikroorganismer,
klassificeret i gruppe II, skal for type B-operationer fer
pabegyndelsen af den indesluttede anvendelse forelzgge den
kompetente myndighed en anmeldelse indeholdende:

— oplysninger om den eller de genetisk modificerede mikro-
organisme(r)

— oplysninger om personale og uddannelse
— oplysninger om anlzgget
— oplysninger om affaldsbehandling

— oplysninger om uheldsforebyggelse og beredskabs-
planer

— den i artikel 6 omhandlede vurdering af risici for men-
neskers sundhed og miljeet;

de nzrmere detaljer herfor er beskrevet i bilag V D.

Artikel 11

1. Medlemsstaterne udpeger den eller de myndighed(er),
som skal have ansvaret for iverkszttelse af de foranstalt-
ninger, som medlemsstaterne vedtager i medfer af dette
direktiv, samt for modtagelse og anerkendelse af modtagel-
sen af de i artikel 8, artikel 9, stk. 2, og artikel 10, omhand-
lede anmeldelser.

2.  De kompetente myndigheder underseger anmeldelser-
nes overensstemmelse med kravene i dette direktiv, nojagtig-
heden og fuldstzndigheden af de givne oplysninger, klassi-
ficeringens korrekthed og om fornedent, hvorvidt foranstalt-
ningerne vedrerende affaldsbehandling, sikkerhed, og bered-
skab er tilstreekkelige.

3. Om nedvendigt kan den kompetente myndighed

a) anmode brugeren om at give yderligere oplysninger eller
om at ndre forholdene ved den patznkte indesluttede
anvendelse. I si fald kan den patankte indesluttede
anvendelse forst finde sted, nar den kompetente myndig-
hed har givet sin godkendelse pA grundlag af den
yderligere modtagne oplysninger eller de &ndrede for-
hold ved den indesluttede anvendelse.

b) begrense den periode, hvori den indesluttede anvendelse
er tilladt, eller fastseette visse specifikke vilkdr for den.

4. Nir der for forste gang i et anleg enskes foretaget
indesluttet anvendelse, jf. artikel 8:

— at geneusk moditicerede mikroorganismer tra gruppe I,
kan dette, medmindre den kompetente myndighed har
givet anden besked, finde sted 90 dage efter indsendelsen
af anmeldelsen eller tidligere efter aftale med den kom-
petente myndighed;

— af genetisk modificerede mikroorganismer fra gruppe Ii,
m4 dette ikke finde sted uden den kompetente myndig-
heds godkendelse. Myndigheden meddeler sin afgerelse
skriftligt senest 90 dage efter indsendelsen af anmel-
delsen.

5. a) Operationer, der er anmeldt i henhold til artikel 9,
stk. 2, og artikel 10, stk. 1, kan, medmindre den
kompetente myndighed har givet anden besked,
finde sted 60 dage efter indsendelsen af anmeldelsen
eller tidligere efter aftale med den kompetente myn-
dighed.

b) Operationer, der er anmeldt i henhold til artikel 10,
stk. 2, ma ikke finde sted uden den kompetente
myndigheds godkendelse. Den kompetente myndig-
hed meddeler sin afgorelse skriftligt senest 90 dage
efter indsendelsen af anmeldelsen.

6.  Ved beregningen af de i stk. 4 og 5 nzvnte frister skal
den tid, hvor den kompetente myndighed

— afventer yderligere oplysninger, som den mitte have
anmodet anmelderen om i henhold til stk. 3, litra a),
eller

— foretager en offentlig hering efter artikel 13,

ikke medregnes.

Artikel 12

1. Hvis brugeren bliver bekendt med nye relevante oplys-
ninger eller modificerer den indesluttede anvendelse pa en
sddan made, at det vil kunne indvirke vasentligt pa de risici,
der er forbundet med den indesluttede anvendelse, eller hvis
kategorien af genetisk modificerede mikroorganismer and-
res, skal den kompetente myndighed underrettes hurtigst
muligt, og de i artikel 8, 9 og 10 omhandlede anmeldelser
skal &ndres.

2. Hvis den kompetente myndighed senere far oplysnin-
ger i hande, som vil kunne indvirke vesentligt pa de risici,
der er forbundet med den indesluttede anvendelse, kan den
kompetente myndighed krzve, at brugeren zndrer forholde-
ne ved den indesluttede anvendelse, suspenderer den eller
bringer den til opher.

Artikel 13

Finder medlemsstaterne det hensigtsmassigt, kan de here
grupper eller offentligheden oin et hvilket som helst aspeke af
den planlagte indesluttede anvendelse.

181 Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tilleegsbev.lovforslag)
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Artikel 14

De kompetente myndigheder paser, nir det er nedvendigt,
for en operation pdbegyndes,

a) at der udarbejdes en beredskabsplan med det formal at
beskytte menneskers sundhed og miljeet uden for anlzg-
get i tilfelde af uheld, og at beredskabstjenesterne er klar
over risiciene og skriftligt orienteret herom;

b) atpersoner, som kan blive berort af et uheld, pa passende
made og uopfordret underrettes om sikkerhedsforan-
staltninger og om korrekt adfard i tilfzlde af uheld.
Oplysningerne udsendes pa ny og ajourfores med regel-
massige mellemrum. De skal ligeledes offentliggeres.

Som grundlag for den fornadne konsultation inden for
rammerne af deres bilaterale forbindelser forelzegger de
pagzldende medlemsstater samtidig de evrige bererte
medlemsstater samme oplysninger, som de har givet
deres egne statsborgere.

Artikel 15

1.  Medlemsstaterne trzffer de fornedne foranstaitninger
til at sikre, at brugeren i tilfzlde af et uheld wjeblikkeligt
underretter den i artikel 11 nzvnte myndighed og oplyser
folgende:

— de narmere omstendigheder ved uheldet

— identiteten og maengden af den eller de udslupne genetisk
modificerede mikroorganismer

— alle oplysninger, som er nedvendige for at vurdere
uheldets virkninger for befolkningens sundhed og mil-
joet .

— de trufne beredskabsforanstaltninger.

2. Nir der gives underretning som anfert i stk. 1, skal
medlemsstaterne

— sikre, at alle beredskabsforanstaltninger pd mellemlang
og lang sigt, som matte vise sig nodvendige, traffes, og
omgaende advare alle de medlemsstater, som kan blive
berart af uheldet;

— om muligt indsamle de nedvendige oplysninger rr'led'

henblik pi en fuldstzndig analyse af uhelder og i
pakommende tilfzlde anbefale foranstaltninger tl at

undga lignende uheld i fremtiden samt til at begranse -

virkningerne heraf.

Artikel 16

1.  Medlemsstaterne skal

a) radfere sig med andre medlemsstater, som kan blive
berort i tilfzlde af et uheld, om udarbejdelse og gennem-
forelse af beredskabsplaner;

b) hurtigst muligt underrette Kommissionen om ethvert

uheld inden for dette direktivs anvendelsesomride og i

-~

den forbindelse give oplysninger om omstzndighederne
ved uheldet, ma&ngden af udslupne genetisk modificerede
mikroorganismer og disses identiter, de anvendte bered-
skabsforanstaltninger og disses effektivetet samt give en
analyse af uheldet, herunder anbefalinger til begrens-
ning af dets virkninger og til undgéelse af lignende uheld i
fremtiden.

2.  Kommissionen udarbejder i samrdd med medlemssta-

terne en procedure for udveksling af oplysninger i medfor af

stk. 1. Den udarbejder ligeledes et register over de uheld, der *
er indtruffet inden for dette direktivs anvendelsesomride,

herunder en analyse af uheldenes Arsager, de indhestede

erfaringer samt de foranstaltninger, der er truffet for at

undg4 lignende uheld i fremtiden; den stiller dette register til

medlemsstaternes radighed.

Artikel 17

Medlemsstaterne skal pase, at den kompetente myndighed
tilrettelegger tilsyn og andre kontrolforanstaltninger til
sikring af, at brugeren overholder dette direktiv.

Artikel 18

1. Medlemsstaterne sender ved udgangen af hvert ir
Kommissionen en sammenfattende rapport om de indeslut-
tede anvendelser, der er anmeldt i henhold til artikel 10,
stk. 2, herunder en beskrivelse af de genetisk modificerede
mikroorganismer, foresliede anvendelser og risici.

2. Hbvert tredje 4r, og forste gang den 1. september 1992,
sender medlemsstaterne Kommissionen en sammenfattende
rapport om deres erfaringer med dette direktiv.

3. Hvert tredje 4r, og forste gang i 1993, offentligger
Kommissionen et resumé baseret p de i stk. 2 omhandlede
rapporter.

4.  Kommissionen kan offentliggare generelle statistiske
oplysninger om gennemferelsen af dette direktiv og hermed
beslzgtede emner i det omfang, disse oplysninger ikke kan
forventes at vare til skade for en brugers konkurrencemas-
sige stilling. .

Artikel 19

1. Kommissionen og de kompetente myndigheder m
ikke til tredjemand videregive fortrolige oplysninger, der er
anmeldt eller tilvejebragt p4 anden mide i henhold cil dette
direktiv, og de skal beskytte de intellektuelle ejendomsrettig-
heder, der knytter sig til de modtagne data.

2. Anmelderen kan angive, hvilke oplysninger i de i
henhold til dette direktiv forelagte anmeldelser der ber
behandles som fortrolige, eftersom en videregivelse heraf vil
kunne skade anmelderens konkurrencemassige stilling. Der
skal i s4 fald vedlagges verificerbar begrundelse herfor.
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3. Den kompetente myndighed afger efter hering af
anmelderen, hvilke oplysninger der vil blive behandlet som
fortrolige, og den underretter anmelderen om sin afgo-
relse.

4.  Nir folgende oplysninger forelzgges i overensstem-
melse med artikel 8, 9 eller 10, m4 de under ingen omstzn-
digheder behandles som fortrolige:

— beskrivelsen af den (eller de) genetisk modificerede
mikroorganisme(r), anmelderens navn og adresse, for-
mdlet med den indesluttede anvendelse samt anvendelses-
stedet;

— metoder til og planer for overvagning af den (eller de)
genetisk modificerede mikroorganisme(r) samt for bered-
skab;

— vurderingen af forudsigelige virkninger, herunder navn-
lig sygdomsfremkaldende og/ eller skologisk adelzggen-
de virkninger.

5. Trzkker anmelderen sin anmeldelse tilbage, uanset
grunden hertil, skal den kompetente myndighed respektere
oplysningernes fortrolige karakter.

Artikel 20

Andringer, der er nedvendige for, at bilag II til V kan blive
tilpasset til den tekniske udvikling, vedtages efter fremgangs-
maden i artikel 21.

Artikel 21

1. Kommissionen bistds af et udvalg, der bestir af
reprasentanter for medlemsstaterne, og som har Kommis-
sionens reprasentant som formand.

2.  Kommissionens reprasentant forelzgger udvalget et
udkast til de foranstaltninger, der skal treffes. Udvalget
afgiver en udtalelse om dette udkast inden for en frist, som
formanden kan fastsztte under hensyn til det pigzldende
sporgsmils hastende karakter. Det udtaler sig med det
flertal, som er fastsat i Traktatens artikel 148, stk. 2, for

vedtagelse af de afgorelser, som Radet skal treeffe p4 forslag
af Kommissionen. Under afstemniugen i udvalget tildeles de
stemmer, der afgives af reprzsentanterne for medlemsstater-
ne, den vagr, som er fastlagt i nazvnte artikel. Formanden
deltager ikke i afstemningen.

3. a) Kommissionen vedtager de pataenkte foranstaltnin-
ger, ndr de er i overensstemmelse med udvalgets
udtalelse.

b) Er de patznkte foranstaltninger ikke i overensstem-
melse med udvalgets udtalelse, eller hvis der ikke er
afgivet nogen udtalelse, forelegger Kommissionen
straks Rddet et forslag til de foranstaltninger, der
skal treffes. Radet traffer afgorelse med kvalificeret
flertal.

Har Radet efter udlebet af en frist pA 3 maneder
regnet fra forslagets foreleggelse for Radet, ikke
truffet nogen afgerelse, vedtages de foresldede for-
anstaltninger af Kommissionen, medmindre Ridet
med simpelt flertal har udtalt sig mod de nzvnte
foranstaltninger.

Artikel 22
Medlemsstaterne satter de nedvendige love og administrati-
ve bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direktiv
senest den 23. oktober 1991, De underretter straks Kommis-
sionen herom.

Artikel 23

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfardiget i Laxembourg, den 23. april 1990.

Pa Rddets vegne
A. REYNOLDS

Formand
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BILAG IA

DEL 1

Teknikker til genetisk modifikation, jf. artikel 2, litra b), punkt i), er bl.a.:

1)

2)

3)

Rekombinant DNA-teknikker, der anvender vektorsystemer som tidligere omfattet af Ridets henstilling
82/472/EQF ()

Teknikker til direkte indfering i en mikroorganisme af arvemateriale, der er praparerer uden for
mikroorganismen, herunder mikroinjektion, makroinjektion og mikroindkapsling.

Cellefusions- eller hybridisieringsteknikker, hvor levende celler. med nye kombinationer af generisk
arvemateriale dannes ved fusion af to eller flere celler ved hjzlp af metoder, der ikke forekommer
naturligt.

DEL 2

Teknikker, jf. artikel 2, litra b), punkt ii), som ikke anses for at medfare genetisk modifikation, for s4 vidt de ikke
indebzrer brug af rekombinant DNA-molekyler eller genetisk modificerede organismer.

1
2)
3)

Befrugtning in vitro.
Konjugation, transduktion, transformation cller enhver anden naturlig proces.

Polypléidiinduktion.

BILAG IB

Teknikker til genetisk modifikation, som skal udelukkes fra direktivet, forudsat at de ikke indebzrer brug af
genetisk modificerede organismer som recipientorganismer eller parentale organismer. .

1)
2)

Mutagenese.

Konstruktion og brug af somatiske dyrehybridomaceller (f.eks. til fremstilling af monoklonale anti-
stoffer). .

Cellefusion (herunder protoplastfusion) af celler fra planter, der kan frembringes ved traditionelle
formeringsmetoder.

Selvkloning af ikke-sygdomsfremkaldende, naturligt forekommende mikroorganismer, der opfylder krite-
rierne for recipientmikroorganismer i gruppe I.

(*) EFT nr. L 213 af 21. 7. 1982, 5. 15.
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BILAG Il

KRITERIER FOR KLASSIFICERING AF GENETISK MODIFICEREDE MIKROORGANISMER [
GRUPPE 1

Recipientorganisme cller parental organisme
— ikke sygdomsfremkaldende;
— ingen medfolgende skadelige agenser;

— beviselig og udbredt sikker anvendelse gennem lang tid, eller indbyggede biologiske barrierer, som uden at
gribe ind i den optimale vakst i reaktoren eller garingstanken, giver begranser overlevelses- og
formeringsevne uden negative virkninger pa miljaet.

. Vektor/indsat genmateriale

— velkarakreriseret og fri for kendte skadelige sekvenser;

— storrelsen skal s4 meget som mulige vaere begranset til de genetiske sekvenser, som er nedvendige for at
opnd den tilsigtede funktion; :

— m4 ikke age stabiliteten af konstruktionen i miljeet (medmindre dette er nedvendigt for den tilsigtede
funktion);

skal vare vanskeligt mobiliserbart;

m4 ikke overfore resi kerer til mikroorganismer, som ikke vides at kunne modtage sidanne ad
naturlig vej (sdfremt sddan overfarsel vil kunne vanskeliggore medicinsk bekempelse af sygdomsfrem-
kaldende organismer).

Genetisk modificeret mikroorganisme

— ikke sygdomsfremkaldende;

— lige sa sikker i reaktoren eller gzeringstanken som den parentale organisme eller recipientorganismen, men
med begranser overlevelses- og/ecller formeringsevne uden negative virkninger for miljoet.

Andre genetisk modificerede mikroorganismer, som kunnc medtages i gruppe I, sifreme de opfylder
betingelserne i C, er: .

— mikroorganismer, som udelukkende er opbygget fra en enkelt prokaryot recipient (inklusive dennes
naturlige foreckommende plasmider og vira) eller fra en enkelt eukaryot recipient (inklusive dennes
kloroplaster, mitokondrier og plasmider, men ikke vira);

— mikroorganismer, som udelukkende bestdr af genetiske sekvenser fra forskellige arter, som udveksler disse
sekvenser via kendte fysiologiske processer.
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BILAG 11

PARAMETRE TIL BRUG VED SIKKERHEDSVURDERING, DER, I DET OMFANG DE ER RELEVANTE,

D ow® >

SKAL TAGES [ BETRAGTNING I HENHOLD TIL ARTIKEL 6, STK. 3

Karakteristik af donor-, recipient- eller (eventuelt} parental(e)organisme(r)
Karakteristik af de modificerede mikroorganismer

Sundhedsbetragtninger

. Miljebetragtninger

Karakteristik af donor-, recipient- eller (eventuelt) parental(e)organisme(r)

Navne og betegnelse
Grad af beslzgtethed ]
Den eller de pgzldende organisme(r)s oprindelse

Information om de(n) parentale organisme(r)s eller i givet fald af recipientmikroorganismens formerings-
cyklus (kennet/ukennet)

Redegerelse for forudgiende genetiske manipulationer

den parentale organismes eller recipientorganismens stabilitet for s4 vidt angir relevante genetiske
traek ' .

Karakteristik af patogenicitet og virulens, infektivitet, toksicitet og vektorer for sygdomsoverforsel
Karakteristik af endogene vektorer:

— sekvens

— mobilisering

— specificitet

— tilstedevarelse af gener, der giver resistens

Vartspektrum -

Andre potentielt betydningsfulde fysiologiske rzk

Disse trzks stabilitet

Naturlige habitat og geografisk udbredelse. Klimatiske karakteristika ved organismens oprindelige
habitater

Signifikant medvirken i processer i miljoet (sdsom kveelstoffiksering eller pH-regulering)

Samspil med og indvirkning p4 andre organismer i miljeet (herunder sandsynlige konkurrence- eller
symbioseevner)

Evne til at danne overlevelsesstrukturer (sisom sporer eller sklerotier).

Karakteristik af de modificerede mikroorganismer

Beskrivelse af modifikationen, herunder metoden for vektorindsertelsen i recipientorganismen eller den
metode, der anvendes til at frembringe den pigzldende genetiske modifikation

Den genetiske manipulations og/eller den nye nukleinsyres funktion

Vektorens art og oprindelse

Struktur og mangde af enhver vektor- og/eller donornukleinsyre, som er tilbage i den modificerede
mikroorganismes endelige konstruktion .

Mikroorganismens stabilitet med hensyn til genetiske traek
Mobiliseringshyppigheden af indsat vektor og/eller evne til at overfore genetisk materiale
Det nye genetiske materiales ekspressionsrate og -niveau. Milemetode og -folsomhed

Det udtrykte proteins aktivitet.
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Sundhedshensyn

— Toksiske eller allergifremkaldende egenskaber hos ikke-levedygtige organismer og/ciler metabolske
produkter heraf

— Produktrisici

— Den modificerede mikroorganismes sygdomsfremkaldende egenskaber sammenlignet med donor- eller
recipientorganismens eller (eventuelt) den parentale organismes

— Koloniseringsevne

— Sifremt mikroorganismen er sygdomsfremkaldende hos mennesker, som er immunokompetente:

a) Fordrsagede sygdomme og den svgdomsfremkaldende mekanisme, herunder invasionsevne og
virulens

b) Smitteevne

c) Smitsom dosis

&

Vartspektrum, mulighed for ndringer

e) Mulighed for overlevelse uden for menneskelig vert

f) Tilstedevarelse af vektorer eller andre udbredelsesmader
g) Biologisk stabilitet

h) Resistensmenstre over for antibiotika

i) Allergenicitet

i) Mulighed for egnet sygdomsbehandling.

Miljabetragninger

— Faktorer, som kan pdvirke den modificerede mikroorganismes overlevelse, formering og spredning i
miljeet

— Teknikker til pavisning, identifikation og overvigning af den modificerede mik.roorganisme
— Teknikker til pavisning af overfersel af det nye genetiske materiale til andre organismer

— Kendte og forventede habitater for den modificerede mikroorganisme

— Beskrivelse af okosystemer, hvortil mikroorganismen ved et uheld vil kunne spredes

— Forventet mekanisme for og resultat af samspil mellem den modificerede mikroorganisme og organismer
eller mikroorganismer, som vil kunne bereres i tilfzlde af udslip i miljoet

— Kendte eller forventede virkninger p4 planter og dyr, sisom patogenicitet, smitteevne, toksicitet, virulens,
sygdomsberer, allergenicitet, kolonisering

— Kendt eller forventet deltagelse i biogeokemiske processer

— Mulige metoder til dekontaminering af omradet i tlfalde af udslip i milject.
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Indeslutningsforanstaltningerne for mikroorg
anforte kategorier, alt efter hvad der ¢,
med henblik pa at sikre beskyttelse a

Type B-operationer skal bedemmes ud fra hver enkelt
afgerende for, hvilken fysisk indeslutning der skal anve
og tilrettelzegge den proces og de anlags-
sikker indeslutning. To vigtige faktorer,
risikoen for og virkningerne af svigt i det anvendte uds
strengere standarder for at nedbringe risikoen for svigt,

BILAG IV

INDESLUTNINGSFORANSTALTNINGER FOR MIKROORGANISMER I GRUPPE I

acceptable,

Serlige indeslutningsforanstaltninger for type A-operationer m4 fastsattes under hensyntagen til de nedenfor
anforte indeslutningskategorier og til de szrlige omstendigheder ved sidanne operationer.

igel af ind

anismer fra gruppe Il skal af brugeren valges mellem de nedenfor
guer sig for den pagzldende mikroorganisme og den pagaldende operation
f befolkningens sundhed og miljoet.

operation i processen. Hver operations karakteristika er
ndes pA dette stadium. Dette vil gore det muligt at udvalge
og driftsprocedurer, som bedst egner sig til at sikre en tilstrazkkelig og
som mi tages i betragtning ved udv i

tyr. Fremstillingspraksis vil kunne nedvendiggore stadigt
efterhinden som konsekvenserne af svigt bliver mindre

dstyr, er

Specifikationer

Indeslutningskategorier

2

I

. Levedygtige mikroorganismer skal indeslut-

tes i et system, som fysisk adskiller proces-
sen fra miljeet (lukket system)

Udsugningsluft fra det lukkede system skal
behandles med henblik p4:

. Proveindsamling, tilsztning af stoffer til et

lukket system og overforsel af levedygtige
mikroorganismer til et ander lukket system
skal udfares med henblik pa:

. Store mangder kulturvaske ma ikke fer-

nes fra det lukkede system, medmindre de
levedygtige mikroorganismer er blevet:

- Samlinger skal vare udformet med henblik

pa:

. Lukkede systemer skal placeres inden for et

kontrolleret omrade

Der skal anbringes skilte om biologiske
risici

a

b) Adgangen skal begranses til speciclt
udpeget personalet

c) Personalet skal bare beskyttelsestoj

<

d) Der skal findes dekontaminerings- og

vaskemuligheder for personalet

=

Personalet skal tage brusebad, inden det
forlader det kontrollerede omride

€

<

f) Spildevand fra vaske og brusere skal
indsamles og inaktiveres, forend det
udledes

ja

at minimere udslip

at minimere udslip

inaktiveret ved
anerkendte
metoder

at minimere udslip

valgfrit
valgfrit
valgfrit
ja,
arbejdstaj
ja
nej

nej

ja

at forhindre udslip

at forhindre udslip

inakdveret ved
anerkendte
kemiske eller
fysiske metoder

at forhindre udslip

valgfrit

valgfrit

valgfrit

at forhindre udslip

at forhindre udslip

inaktiveret ved
anerkendre
kemiske ellet
fysiske metoder

at forhindre udslip

ja, konstueret til
formilet
ja

ja, via luftsluse

fuldstzndig
omklzdning
ja

ja

ja
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Specifikationer

Indeslutningskategorier

1 2 3
g) Det kontrollerede omride skal vare valgfrit valgfrit ja
ventilerer pd passende vis for at ned-
bringe luftforureningen til et minimum
h) Det kontrollerede omride skal have nej valgfrit ja
undertryk i forhold til atmosfaren
i) Luftind- og udsugningen til det kontrol- nej valgfrit ja
lerede omridde skal vzre HEPA-fil-
treret
i) Detkontrollerede omrade skal udformes valgfrit ja ja
pd en sddan made, at spild fra hele det
lukkede system indesluttes
k) Det kontrollerede omrade skal kunne nej valgfrit ja
forsegles for at muliggere desinfektion
ved gennemrygning
. Spildevandsbehandling forud for den en- inaktiveret ved inaktiveret ved inaktiveret ved
delige udledning anerkendte anerkendte anerkendte fysiske
metoder kemiske eller metoder
fysiske metoder
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BILAG V

DEL A

Oplysninger, som krzves i forbindelse med den i artikel 8 omhandlede anmeldelse

— navn pa den eller de person(er), som er ansvarlige for gennemfarelsen af den indesluttede anvendelse, herunder
de personer, der er ansvarlige for tilsyn, overvigning og sikkerhed, samt oplysning om deres uddannelse og
kvalifikationer;

— anlzggets adresse og matrikelnummer; beskrivelse af anlzggets forskellige afdelinger;

— en beskrivelse af arten af det arbejde, som vil blive foretaget, navnlig klassificering (gruppe I eller gruppe I) af
den eller de mikroorganisme(r), der vil blive anvendt, samt operationens sandsynlige omfang;

— et resumé af den risikovurdering, der er omhandlet i artikel 6, stk. 2.

DEL B

Oplysninger, som krzves i forbindelse med den i artikel 9, stk. 2, omhandlede anmeldelse
— dato for indsendelse af den i artikel 8 omhandlede anmeldelse;
— den eller de anvendte parentale organisme(r) eller eventuelt det eller de anvendte vart-vektorsystem(er);

— oprindelse(n) til det genetiske materiale, som er involveret i gensplejsningsoperationerne, og de tilsigtede
funktioner for dette materiale;

— den genetisk modificerede mikroorganismes identitet og karakteristika;
— formalet med den indesluttede anvendelse, herunder de forventede resultater;
— de kulturrumfang, som vil blive anvendt;

— et resumé af den risikovurdering, der er omhandlet i artikel 6, stk. 2.

' DELC

Oplysninger, som kraves i forbindelse med den i artikel 10, stk. 1, omhandlede anmeldelse

— de i del B krzevede oplysninger;

— beskrivelse af anlzggets forskellige afdelinger og metoderne til handtering af mikroorganismerne;

— b;eskriyclse af de fremberskende meteorologiske forhold og de potentielle risikofaktorer som folge af anlzggets
placering;

— beskrivelse af de beskyttelses- og overvigningsforanstaltninger, som til stadighed vil blive anvendt i forbindelse
med den indesluttede anvendelse;

— angivelse af indeslutningskategorien samt metoderne for behandling af spild og de sikkerhedsforanstaltninger,
der vil blive truffet.

DELD

Qplysninger, som kraeves i forbindelse med den i artikel 10, stk. 2, omhandlede anmeldelse

Er det ikke teknisk muligt, eller anses det ikke for nadvendigt at give de nedenfor specificerede oplysninger, skal
grundene hertil angives. Den detaljeringsgrad, som kraves ved besvarelsen af de enkelte punkter, m forventes at
variere efter arten og omfanget af den foresliede indesluttede anvendelse. Er der tale om oplysninger, som allerede
er indgivet til den kompetente myndighed i medfor af kravene i dette direktiv, kan brugeren henvise til disse
oplysninger.
a) Dato for indsendelse af den i artikel 8 omhandlede anmeldelse og navnet pi den cller de ansvarlige

person(er).
b) Oplysninger om den eller de genetisk modificerede mikroorganisme(r):

— den eller de genetisk modificerede mikroorganisme(r)s identitet og karakteristika;

— formalet med den indsluttede anvendelse eller arten af produktet;

— det vart-vektorsystem, som (i givet fald) vil blive anvendt;

— de kulturrumfang, som vil blive anvendt;
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d

€)

h

=

— mikroorganismen eller mikroorganismernes adfeerd og karakteristika i tilfzlde af ®ndringer i indeslut-
ningsbetingelserne eller af udslip i miljoet;

— oversigt over de potentielle risici i forbindelse med mikroorganismens eller mikroorganismernes udslip i
miljeet;

— stoffer, som bliver eller kan blive produceret under anvendelsen af mikroorganismen eller mikroorganis-
merne, ud over det tilsigtede produkt.

Personaleoplysninger:

— det maksimale antal personer, som arbejder i anlzgget, og antallet af personer, som arbejder direkre med
mikroorganismen eller mikroorganismerne.

Oplysninger om anlzgget:

— den aktivitet, hvortil mikroorganismen eller mikroorganismerne vil blive anvendt;
— de anvendte teknologiske processer; '

— en beskrivelse af anlzggets forskellige sektioner;

— de fremherskende meteorologiske forhold samr specifikke risici som folge af anlzggets placering.

Oplysinger om affaldsbehandling:

\
— arter og mangder af og potentielle risici fra affald stammende fra anvendelsen af mikroorganismen eller
mikroorganismerne;

— anvendte affaldsbehandlingsteknikker, herunder genvinding af flydende eller fast affald og metoder til
inaktivering;

— inaktiveret affalds endelige form og bestemmelse.
Oplysninger om forebyggelse af uheld og om beredskabsplaner:
— kilder til risici og forhold, hvorunder uheld matte indtrzffe;

— de anvendte forebyggende foranstaltninger sdsom sikkerhedsudstyr, alarmsystemer, indeslutningsmetoder
og -procedurer samt tilgengelige ressourcer;

— en beskrivelse af de oplysninger, som gives til arbejdstagerne;

— de oplysninger, den kompetente myndighed har behov for med henblik p4 at udarbejde eller tilvejebringe de
nedvendige beredskabsplaner til brug uden for anlzgget, i overensstemmelse med artikel 14.

En omfattende vurdering (som omhandlet i artikel 6) af de risici for menneskers su;xdhcd og for miljoet, som
métte vare forbundet med den foresliede indesluttede anvendelse.

Alle andre oplysninger, der kraves i del B og C, og som ikke allerede er anfert ovenfor.
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RADETS DIREKTIV
af 23. april 1990

om udsatning i miljset af genetisk modificerede organismer

(90/220/EQF)

RADET FOR DE EUROPZEISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Euro-
pziske Dkonomiske Fellesskab, szrlig artikel 100 A,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (1),
i samarbejde med Europa-Parlamentet (2),

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale
Udvalg (3), og

ud fra felgende betragtﬁinger:

[ henhold til Traktaten skal Fazllesskabets foranstaltninger
pad miljpomridet bygge p4d princippet om forebyggende
indgreb;

levende organismer kan, hvad enten de udszttes i miljoet i
sm4 eller store mangder til forsegsformal eller som kommer-
cielle produkter, formere sig i miljoet og overskride lande-
granserne og derved f4 konsekvenser for andre medlemssta-
ter; sidanne udsatninger kan have uoprettelige folger for
miljeet;

beskyttelse af menneskers sundhed og miljeet kraver, at der
lzgges szrlig vagt pd at forebygge og kontrollere risici i
tilknytning til udsztning af genetisk modificerede organis-
mer (GMO) i miljoet;

forskellene i de bestemmelser vedrerende udsztning af
GMO’er i miljeet, der er i kraft eller under udarbejdelse i
medlemsstaterne, kan skabe ulige konkurrencevilkér eller
handelshindringer for produkter, der indeholder sidanne
organismer, og siledes pavirke det falles markeds funktion;
det er derfor nedvendigt at tilnzrme medlemsstaternes
lovgivning pd dette omrade;

foranstaltninger til indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstater-
nes bestemmelser med henblik p4 gennemforelsen og funk-
tionen af det indre marked skal, for s4 vidt angar sundhed og
sikkerhed samt milje- og forbrugerbeskyttelse, tage udgangs-
punkt i et hojt beskyttelsesniveau i hele Fallesskaber;

(1) EFT nr. C 198 af 28. 7. 1988, 5. 19, og
EFT nr. 246 af 27. 9. 1989, s. 5.

(2) EFT nr. C 158 af 26. 6. 1989, s. 225, og-
EFT nr. C 96 af 17. 4. 1990.

(3) EFT nr. C 23 af 30. 1. 1989, s. 45.

det er nedvendigt at sikre, at udviklingen af industriproduk-
ter, hvortil der anvendes GMOQ’er, foregir p4 betryggende
made;

dette direktiv ber ikke gzlde for organismer, der fremkom-
mer ved visse teknikker til genetisk modifikation, der
traditionelt er blevet anvendt til forskellige formal uden at
give anledning til sikkerhedsproblemer;

det er nedvendigt at opstille harmoniserede procedurer og
kriterier for vurdering af de mulige risici i hvert enkelt
tilfelde ved udsatning i miljeet af GMO’er;

der ber i hvert enkelt tilfzlde foretages en vurdering af
risikoen for miljget forud for en udsatning;

udsztning af GMO’er pa forskningsstadiet er i de fleste
tilfzelde et nedvendigt skridt i udviklingen af nye produkter,
som stammer fra eller indeholder GMO’er;

udsetning af GMO%r i miljget skal ske trinvist; dette
betyder, at indeslutningsgraden af GMO’er begranses, og at
omfanget af udsztningen oges gradvist, etape for etape, men
kun hvis en vurdering af de tidligere trin for si vidt angir
beskyttelse af menneskers sundhed og miljset viser, at man
kan g3 videre til naste trin;

intet produkt, der indeholder eller bestir af GMO’er, og som
er beregnet iil udsztning, kan markedsfores, medmindre det

* pA forsknings- og udviklingsstadiet forst er underkastet

fyldestgorende afpravning i marken i ekosystemer, som vil
kunne bereres af produktets anvendelse;

det er derfor nedvendigt at indfere en fellesskabsprocedure
for tilladelse til markedsforing af produkter, der indeholder
eller bestar af GMOQ’er, sifremt den pitankte brug af
produktet indebzrer, at organismerne udszttes i miljoet;

enhver, der agter at foretage en udsztning i miljeet af
GMO’er eller markedsfere et produkt, der indeholder eller
bestar af GMO’er, og hvor den patankte brug af produktet
indebarer dets udsztning i miljeet, skal forinden foretage
anmeldelse heraf til den nationale kompetente myndighed;

anmeldelsen ber indeholde et teknisk dossier med oplysnin-
ger, herunder en fuldstzndig vurdering af risikoen for mil-
joet, egnede sikkerheds- og beredskabsforanstaltninger og,
nir der er tale om produkter, nejagtige brugsanvisninger og
-betingelser samt angivelse af den pitenkte markning og
pakning;
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Bilag 2

efter anmeldelsen ma der ikke foretages udsztning af
GMO’er, medmindre der er opniet godkendelse fra den
kompetente myndighed;

den kompetente myndighed ber forst give sin godkendelse,
ndr den har forvisset sig om, at udsztningen vil vaere uden
risiko for menneskers sundhed og miljeet;

det kan i visse tilfzlde vare hensigtsmessigt at hare offent-
ligheden om udsztning af GMO’er i miljeet;

det vil veere hensigtsmaessigt, om Kommissionen i samrad
med medlemsstaterne udarbejder en procedure for udveks-
ling af oplysninger om udstning af GMO’er, der anmeldes i
henhold til dette direktiv;

det er vigtigt neje at felge udviklingen i og brugen af
GMO'er; der ber offentliggeres en liste over alle produkter,
der er godkendt i henhold til dette direktiv;

nér et produkt, der indeholder GMO’er eller en kombination
af GMO’er, markedsfores, og ndr det pAgzeldende produkt er
beherigt godkendt i henhold til dette direktiv, kan en
medlemsstat ikke af grunde, der vedrerer spergsmal, som er
omfattet af dette direktiv, forbyde, begranse eller forhindre
udsztning af organismen i dette produkt pa sit omrade, nir
betingelserne i godkendelsen overholdes; der ber fastlegges
en beskyttelsesprocedure i tilfzlde af risiko for menneskers
sundhed eller miljoet;

bestemmelserne i dette direktiv om markedsfering af produk-
ter ber ikke galde for produkter, der indeholder eller bestar
af GMO’er, der er omfattet af anden fxllesskabslovgivning,
ifelge hvilken der skal foretages en sezrlig vurdering af
miljerisikoen svarende til den, der er fastsat i dette direk-
tivs

der ber nedszttes et udvalg til at bistd Kommissionen i
sporgsmal, der vedrerer direktivets gennemforelse og dets
tilpasning p4 baggrund af den tekniske udvikling —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

DEL A:

Generelle bestemmelser

Artikel 1

1.  Formalet med dette direktiv er indbyrdes tilnarmelse
af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser
samt beskyttelse af menneskers sundhed og miljeet

— ved udsztning i miljeet af genetisk modificerede organis-
mer

— ved markedsfering af produkter, der indeholder eller
bestdr af genetisk modificerede organismer, der er
bestemt til efterfolgende udsetning i miljeer.

2. Dette direktiv finder ikke anvendelse pa transport af
genetisk modificerede organismer med jernbane, ad vej, ad
indre vandveje, til sos eller ad luftvejen.

Artikel 2

I dette direktiv forstds ved

1) organisme: enhver biologisk enhed, der er i stand til at
replikere eller at overfore genetisk materiale;

2) genetisk modificeret organisme (GMO): en organisme,
hvori det genetiske materiale er blevet zndret pi en
made, der ikke forekommer naturligt ved formering
og/eller naturlig rekombination.

Inden for rammerne af denne definition

i) forekommer genetisk modifikation i det mindste ved
anvendelse af de teknikker, der er opfert p4 listen i
bilag I A, del 1;

ii) betragtes de teknikker, der er opfert pd listen i
bilag I A, del 2, ikke som ferende til genetisk modi-
fikation;

3) udsetning: enhver tilsigtet overfersel til miljeet af en
GMO eller en kombination af GMO’er uden brug af
indeslutningsforanstaltninger som f.eks, fysiske barrie-
rer eller en kombination af fysiske barrierer og kemiske
og/eller biologiske barrierer, der anvendes for at
begranse GMO’ernes kontakt med befolkningen og
miljoet;

4) produkt: et praparat, der bestar af eller indeholder en
GMO eller en kombination af GMO’er, og som mar-
kedsferes;

5) markedsfering: forsyning af eller stillen til ridighed for
tredjemand;

6) anmeldelse: indgivelse af dokumenter med de krzvede
oplysninger til den kompetente myndighed i en medlems-
stat. Den person, der indgiver dokumenterne, benavnes
»anmelderen«;

7) brug: udsztning af et produkt, som er markedsfort.
Personer, der foretager brug i denne forstand, benzvnes
»brugere«;

8) miljerisikovurdering: vurdering af risikoen for mennes-
kers sundhed og miljeet (herunder planter og dyr) ved
udsztning af GMO'er eller produkter, der indeholder
GMO’er.

Artikel 3

Dette direktiv finder ikke anvendelse p4 organismer, som er
fremstillet ved anvendelse af de teknikker til genetisk modi-
fikation, der er opfert i bilag I B.
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Artikel 4

1. Medlemsstaterne sikrer, at der trffer alle nedvendige
foranstaltninger til at undgd negative indvirkninger pi
menneskers helbred og miljget, hvor disse skyldes udsztning
eller markedsfering af GMOQ’er.

2. Medlemsstaterne udpeger den eller de kompetente
myndigheder, der skal have ansvar for gennemforelsen af
kravene i dette direktiv og dets bilag.

3.  Medlemsstaterne skal sikre, at den kompetente myn-
dighed foranlediger tilsyn og andre former for passende
kontrolforanstaltninger for at sikre, at dette direktiv over-
holdes.

DEL B:

Udsztning af GMO i miljget i forsknings- og udviklings-
sjemed og i ethvert andet ajemed end markedsfering

Artikel §

Medlemsstaterne vedtager de nedvendige forholdsregler med
henblik p3 felgende:

1) Enhver, der i forsknings- og udviklingsejemed eller i
ethvert andet gjemed end markedsfering agter at fore-
tage udsztning af en GMO eller en kombination af
GMO’er, skal indgive anmeldelse til den i artikel 4,
stk. 2, omhandlede myndighed i den medlemsstat, hvor
udsztningen skal finde sted, inden denne foretages.

2) Anmeldelsen skal omfatte: ‘

a) Et teknisk dossier indeholdende de oplysninger, der
er angivet i bilagII, og som er nedvendige som
grundlag for en vurdering af de umiddelbare eller
fremtidige risici, som det kan forudses, at de pigal-
dende GMO’er eller den pigeldende kombination af
GMO’er kan indebzre for menneskers sundhed eller
miljoet, og med angivelse af de anvendte metoder og
de bibliografiske henvisninger hertil; oplysningerne
skal navnlig vedrare:

i) generel information, herunder oplysninger ved-
rorende personale og uddannelse

ii) de pAgzldende GMO’er

iii) omstandighederne i forbindelse med udsztning
og det milje, hvori udsatningen sker

iv) vekselvirkningen mellem de pageldende
GMO’er og miljeet

v) monitering, kontrol, behandling af affald og
beredskabsplaner.

b) En erkizring indeholdende en vurdering af de
virkninger og risici, som den pitenkte brug af
GMO’erne kan have for menneskers sundhed og
miljeet.

3) Den kompetente myndighed kan acceptere, at udsatning
af en kombination af GMO’er pd samme sted eller af
samme GMO p4 forskellige steder til sarame formal og
inden for en begrenset periode kan anmeldes i en enkelt
anmeldelse.

4) Anmelderen skal i anmeldelsen oplyse om data eller
erfaringer fra udsatinger af de samme GMO’er eller den
samme kombination af GMO’er, som han tidligere har
anmeldt og/eller foretaget eller lobende anmelder og/
eller foretager inden for eller uden for Fallesskabet.

Anmelderen kan ligeledes henvise til data eller resultater
fra anmeldelser, der tidligere er indgivet af andre anmel-
dere, forudsat at disse har givet skriftligt samtykke
hertil.

5) Ved efterfolgende udsztning af den samme GMO eller
kombination af GMQ’er, der tidligere er blevet anmeldt
som led i det samme forskningsprogram, skal anmelde-
ren indgive en ny anmeldelse. I dette tilfxlde kan
anmelderen henvise til data fra tidligere anmeldelser eller
resultater fra tidligere udsatninger.

6) Ved enhver zndring af uds=ztningen af GMO’er eller
kombinationer af GMO’er, som kan have konsekvenser
med hensyn til risikoen for menneskers sundhed og
miljoet, eller dersom der er fremkommet nye oplysninger
om sidanne risici, enten medens anmeldelsen er til
behandling hos den kompetente myndighed eller efter
dennes skriftlige godkendelse, skal anmelderen straks

a) revidere de i anmeldelsen specificerede foranstalt-

ninger

b) underrette den kompetente myndighed om zndrin-
gen forud herfor, eller s4 snart de nye oplysninger
" foreligger

¢) traffe de nedvendige foranstaltninger til beskyttelse
af menneskers sundhed og miljeet.

Artikel 6

1.  Efter at have modraget og bekrzftet modtagelsen af
anmeldelsen skal den kompetente myndighed

— undersoge, om anmeldelsen er i overensstemmelse med
dette direktiv

— vurdere risici ved udsaztningen

— nedfzlde sine konklusioner skriftligt
og, om nedvendigt,

— udfere prover eller foretage tilsyn, som mitte veare
nedvendige til kontrolformail.

2. Den kompetente myndighed tager om nedvendigt
bemzrkninger, som andre medlemsstater har fremsat i
overensstemmelse med artikel 9, i betragtning og giver
anmelderen et skriftligt svar inden 90 dage efter modtagelsen
af anmeldelsen, hvori det tilkendegives,
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enten

a) at den har konstateret, at anmeldelsen er i overensstem-
melse med dette direktiv, og at udsztningen kan fore-
tages,

eller

b) at udsztningen ikke opfylder direktivets betingelser, og
at anmeldelsen derfor afvises.

3, Ved beregning af den 90 dages frist, der nzvnes i
stk, 2, skal den tid, hvor den kompetente myndighed

— afventer yderligere oplysninger, som den méitte have
anmodet anmelderen om, °

eller

— foretager en offentlig hering efter artikel 7
ikke medregnes.

4.  Anmelderen ma forst foretage udsatningen, nir han
har modtaget den kompetente myndigheds skriftlige godken-
delse og under iagttagelse af eventuelle betingelser, der er
knyttet til dette samtykke.

§.  Hyis den kompetente myndighed finder, at der er
opndet tilstreekkelig erfaring med udsztning af visse
GMOQ’er, kan den indgive anmodning til Kommissionen om
anvendelse af forenklede procedurer for udsztning af sddan-
ne typer GMQ’er. Kommissionen fastsxtter i overensstem-
melse med de procedurer, der er omhandlet i artikel 21,
passende kriterier og trzffer afgerelse om anvendelse af de
forenklede procedurer i hvert enkelt tilfzlde. Kriterierne skal
bygge p4 sikkerhed for menneskers sundhed og miljeet og pa
de foreliggende beviser for denne sikkerhed.

6. Hyis den kompetente myndighed senere kommer i
besiddelse af nye oplysninger, som vil kunne indvirke
vaesentligt pd de risici, der er forbundet med udsatningen,
kan den krzve, at anmelderen zndrer betingelserne for
udsatningen, suspenderer den eller bringer den til opher.

Artikel 7

Finder medlemsstaterne det hensigtsmaessigt, kan de here
grupper eller offentligheden om et hvilket som helst aspekt af
den planlagte udsztning.

Artikel 8

Nir en udsztning er foretaget, skal anmelderen meddele den
kompetente myndighed resultatet af udsetningen med hen-
syn til eventuelle risici for menneskers sundhed eller miljoet,
med szrlig henvisning til ethvert produkt, som anmelderen
mitte enske at anmelde pa et senere tidspunkt.

Artikel 9
1. Kommissionen etablerer en ordning for udveksling af

de i anmeldelserne indeholdte oplysninger. De kompetente
myndigheder sender Kommissionen et resumé af hver mod-

tagen anmeldelse inden 30 dage efter modtagelsen. Kommis-
sionen fastlzgger en model til dette resumé efter fremgangs-
maden i artikel 21.

2. Kommissionen videresender straks disse resuméer til
de andre medlemsstater, som inden for en frist pd 30 dage
kan anmode om yderligere oplysninger eller fremsatte
bemzrkninger gennem Kommissionen eller direkte.

3.  De kompetente myndigheder underretter de andre
mediemsstater og Kommissionen om den endelige beslut-
ning, der trzffes i overensstemmelse med artikel 6, stk. 2.

DEL C:

Markedsfering af produkter indeholdende GMO

Artikel 10

1.  Godkendelse til markedsfering af produkter, som
indeholder eller som bestdr af GMO’er kan kun gives,
hvis

— en anmeldelse er blevet godkendt i henhold til del B, eller
hvis der er foretaget en risikoanalyse pa grundlag af de
elementer, der er anfert i nevnte del;

— produkterne er i overensstemmelse med de relevante
fzllesskabsregler for produkter;

— produkterne opfylder kravene vedrerende miljerisiko-
vurdering i denne del.

2. Artikel 11 til 18 gelder ikke for produkter, som er
omfattet af fallesskabsregler, der indebarer en specifik
miljerisikovurdering, der svarer til den, der er foreskrevet i
dette direktiv.

3.  Senest 12 maineder efter meddelelsen af dette direktiv
udfzrdiger Kommissionen efter fremgangsmaden i artikel 21
en fortegnelse over de fzllesskabsregler, der gzlder for de i
stk. 2 nzvnte produkter. Fortegnelsen vil blive gennemget
med jevne mellemrum og om nedvendigt andret efter
fremgangsmaden i artikel 21.

Artikel 11

1. Inden et produkt indeholdende eller bestiende af
GMOPer eller en kombination af GMO’er markedsfares som
eller i et produkt, skal fabrikanten eller den, der importerer
produktet i Fzxllesskabet, indgive en anmeldelse til den
kompetente myndighed i den- medlemsstat, hvor det skal
markedsferes for forste gang. Denne anmeldelse skal inde-
holde

— de i bilag Il krzvede oplysninger, som om nedvendigt
suppleres under hensyntagen til, at anvendelsesstederne
for produktet er forskelligartede, herunder oplysninger
om data og resultater, som er opndet under udsztninger i
forbindelse med forskning og udvikling, og som vedrerer
de okosystemer, som kan blive berert af anvendelsen af
produktet, samt en vurdering af de risici, der mitte vaere
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for menneskers sundhed og miljeer i tilknytning til de
GMOQ’r eller den kombination af GMO’er, der er
indeholdr i produktet, herunder oplysninger, der er
opndet under forsknings- og udviklingsarbejdet, om
udsztningens virkning pA menneskers sundhed og mil-
joet

— vilkdrene for markedsfering af produktet, herunder
specifikke betingelser for brug og hindtering og et forslag
til maerkning og emballering, som mindst skal opfylde
kravene i bilag III.

Finder en anmelder p4 grundlag af resultaterne af en
udsztning, som er anmeldt i henhold til del B i dette direktiv,
eller pa basis af vasentlige, begrundede videnskabelige data,
at markedsforing og brug af et produkt ikke indebzrer nogen
risiko for menneskers sundhed og miljeet, kan anmelderen
foresld, at der ses bort fra et eller flere af kravene i bilag III,
punke B.

2. Anmelderen skal i denne anmeldelse oplyse om data
eller resultater fra sidanne udsztninger af de samme
GMOQ’er eller den samme kombination af GMOQO’er, som
anmelderen tidligere har anmeldt og/eller foretaget eller
lebende anmelder og/eller foretager inden for eller uden for
Fellesskabet.

3. Anmelderen kan ligeledes henvise til data eller resulta-
ter fra anmeldelser, der tidligere er indgivet af andre
anmeldere, forudsat at disse har givet skriftligt samtykke
hertil. :

4. Hvert nyt produkt, der indeholder eller bestar af de
samme GMOQ’er eller den samme kombination af GMQ’er,
men som er bestemt til anden brug, skal anmeldes sar-
skile.

5. Anmelderen m4 ferst foretage udsztningen, nir han
har modtaget de kompetente myndigheders skriftlige god-
kendelse i overensstemmelse med artikel 13 og under iagtta-
gelse af eventuelle vilkdr, herunder henvisning til bestemte
okosystemer/ miljeer, der er knyttet til denne godkendelse.

6.  Erder, enten fer eller efter den skriftlige godkendelse,
fremkommet nye oplysninger om risici, som produktet
medferer for menneskers sundhed eller miljget, skal anmel-
dere straks

— revidere de i stk. 1 omhandlede oplysninger og betin-
gelser

— underrette den kompetente myndighed og

— trzffe de nedvendige foranstaltninger til beskyttelse af
menneskers sundhed og miljeet.

Artikel 12

1.  Efter at have modtaget og bekreftet modtagelsen af
den i artikel 11 omhandlede anmeldelse underseger den

kompetente myndighed, om den er i overensstemmelse med
derte direktiv, navnlig i henseende til miljerisikovurdering og
anbefalede sikkerhedsforskrifter for brug af produktet.

2. Senest 90 dage efter anmeldelsens modtagelse skal den
kompetente myndighed:

enten

a) sende dossieret til Kommissionen med en positiv udtal-
else

eller

b) underrette anmelderen om, at den patenkte udsztning
ikke opfylder kravene i direktivet, og at den derfor
afslds.

3. ltilfzlde, der er omhandlet i stk. 2, litra a), skal det
dossier, der sendes til Kommissionen, indeholde et resumé af
anmeldelsen samt en erklering om, pd hvilke vilkdr de
kompetente myndigheder agter at godkende markedsforing
af produktet.

Modellen til dette resumé fastlzgges af Kommissionen efter
fremgangsmaden i artike] 21.

Navalig nir den kompetente myndighed har imedekommet
anmelderens anmodning om, at der i henhold til artikel 11,
stk. 1, sidste afsnit, ses bort fra visse af kravene i bilag Il B, -
skal den samtidig underrette Kommissionen herom.

4.  Hvis den kompetente myndighed modtager suppleren-
de oplysninger som omhandlet i artikel 11, stk. 6, skal den
straks underrette Kommissionen og de andre medlemsstater
herom.

S.  Ved beregningen af den 90 dages frist, der navnes i
stk. 2, medregnes ikke tidsrum, hvor den kompetente myn-
dighed afventer yderligere oplysninger, som den mitte have
anmodet anmelderen om.

Artikel 13

1., Efter modtagelsen af det i artikel 12, stk. 3, omhand-
lede dossier videresender Kommissionen straks dette til
samtlige medlemsstaters kompetente myndigheder sammen
med eventuelle andre oplysninger, som den har indhentet i
medfer af dette direktiv, og oplyser den kompetente myn-
dighed, der er ansvarlig for fremsendelsen af dokumentet,
om datoen for"udsendelsen.

2. Medmindre en anden medlemsstat inden 60 dage fra
den i stk. 1 nzvnte dato for udsendelse fremsztter indven-
dinger, skal den kompetente myndighed skriftligt godkende
anmeldelsen, si produktet kan markedsferes, og underrette
de ovrige medlemsstater og Kommissionen herom.

3.  Sifremt den kompetente myndighed i en anden med-
lemsstat fremsztter indvendinger — som skal begrundes —,
og det ikke er muligt for de berorte kompetente myndigheder
at ni til enighed inden for det i stk. 2 nzvnte tidsrum, traffer
Kommissionen afgorelse efter fremgangsmiden i arti-
kel 21.
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4, Nar Kommissionen har truffet positiv afgorelse, skal
den kompetente myndighed, der modtog den oprindelige
anmeldelse, skriftligt godkende denne, si produkter kan
markedsfores, og underrette de evrige medlemsstater og
Kommissionen herom.

S§.  Nar der er blevet givet skriftlig godkendelse til et
produkt, ma det bruges uden yderligere anmeldelse i hele
Fellesskabet, for s4 vidt de specifikke brugsvilkar og de deri
anforte miljeer og/eller geografiske omrader noje respek-
teres.

6.  Medlemsstaterne vedtager alle nedvendige forholds-
regler for at sikre, at brugerne overholder de brugsvilkar, der
er anfert i den skriftlig godkendelse.

Artikel 14

Medlemsstaterne trzffer alle nedvendige foranstaltninger til
at sikre, at produkter, der indeholder eller bestar af GMOQ’er,
kun markedsferes, sifremt mzrkningen og emballagen er
den, der er specificeret i den skriftlige godkendelse, som er
anfort i artikel 12 og 13.

Artikel 15

Medlemsstaterne ma ikke af grunde, der vedrerer anmeldelse
af og skriftlig godkendelse til udsztning i henhold til dette
direktiv, forbyde, begrznse eller forhindre markedsforing af
produkter, der indeholder eller bestar af GMO’er, som
opfylder kravene i dette direktiv.

Artikel 16

1. Sifremt en medlemsstat har berettiget grund til at
formode, at et produkt, som er blevet behorigt anmeldt, og
hvortil der er giver skriftlig godkendelse i henhold til dette
direktiv, udger en risiko for menneskers sundhed eller
miljget, kan den midlertidigt begranse eller forbyde anven-
delse og/eller salg af det pAgzldende produkt pé sit omrade.
Medlemsstaten underretter straks Kommissionen og de
andre medlemsstater om en sddan foranstaltning og angiver
drsagerne hertil.

2. Der traffes afgerelse i sagen inden 3 méneder efter
fremgangsmaden i artikel 21.

Artikel 17

Kommissionen offentligger i De Europaiske Fellesskabers
Tidende et register over alle de produkter, hvortil der gives
endelig skriftlig godkendelse i henhold til dette direktiv. For
hvert produkt angives klart de deri indeholdte GMO?’er og
brugen heraf.

Artikel 18

1. Medlemsstaterne sender ved udgangen af hvert ar
Kommissionen en kort faktuel rapport om kontrollen med
brugen af alle produkter, der er markedsfert i henhold til
dette direktiv.

2.  Kommissionen sender hvert tredje &r Europa-Parla-
mentet og Radet en rapport om medlemsstaternes kontrol
med de produkrer, der er markedsfert i henhold til dette
direktiv.

3. Ferste gang Kommissionen afgiver denne rapport,
afgiver den samtidig en serlig rapport om, hvordan del C
fungerer, herunder en vurdering af alle folgerne heraf.

DEL D:

Afsluttende bestemmelser

Artikel 19

1. Kommissionen og de kompetente myndigheder m4
ikke til tredjemand videregive fortrolige oplysninger, der er
anmeldt eller udvekslet i henhold til dette direktiv, og de skal
beskytte de intellektuelle ejendomsrettigheder, der knytter
sig til de modtagne data.

2.  Anmelderen kan angive, hvilke oplysninger i den i
henhold til dette direktiv forelagte anmeldelse der ber
behandles som fortrolige, fordi afslering heraf vil kunne
skade anmelderens konkurrencemassige stilling. Der skal i
sA fald vedlegges verificerbar begrundelse herfor.

3.  Den kompetente myndighed afger efter forudgiende
konsultation med anmelderen, hvilke oplysninger der vil
blive behandlet som fortrolige, og underretter anmelderen
om sin afgerelse.

4. Felgende oplysninger m4 under ingen omstandigheder
behandles som fortrolige, nir de forelzegges i henhold til

artikel § eller 11:

— beskrivelsen af GMO’erne, anmelderens navn og adresse,
formalet med udsztningen samt stedet for udsatnin-
gen; .

— metodertil og planer for overvigning af GMO’er samt for
beredskab;

— vurderingen af forudsigelige virkninger, herunder navn-
lig sygdomsfremkaldende og/eller ekologisk forstyr-
rende virkninger,

5.  Trakker anmelderen sin anmeldelse tilbage, uanset
grunden hertil, skal de kompetente myndigheder og Kom-
missionen respektere oplysningernes fortrolige karakter.

183 Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tilleegsbev.lovforslag)
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Artikel 20

Efter fremgangsmaden i artikel 21 tilpasser Kommissionen
bilag II og III til den tekniske udvikling, iszr ved at =ndre
anmeldelseskravene under hensyn til de potentielle risici ved
de pagzldende GMO'er.

Artikel 21

Kommissionen bistas af et udvalg, der bestir af reprasen-
tanter for medlemsstaterne, og som har Kommissionens
reprazsentant som formand.

Kommissionens reprasentant forelzgger udvalget et udkast
til de foranstaltninger, der skal treffes. Udvalget afgiver en
udtalelse om dette udkast inden for en frist, som formanden
kan fastsztte under hensyntagen til de pageldende
sporgsmals hastende karakter. Det udtaler sig med det
flertal, som er fastsat i Traktatens artikel 148, stk. 2, for
vedtagelse af de afgerelser, som Ridet skal trzffe pa forslag
af Kommissionen. Under afstemningen i udvalget tildeles de
stemmer, der afgives af reprzsentanterne for medlemsstater-
ne, den vagt, som er fastlagt i nevnte artikel. Formanden
deltager ikke i afstemningen.

Kommissionen vedtager de pitenkte foranstaltninger, nir
de er i overensstemmelse med udvalgets udtalelse.

Er de pitenkte foranstaltninger ikke i overensstemmelse
med udvalgets udtalelse, eller hvis der ikke er afgivet nogen
udtalelse, forelegger Kommissionen straks Radet et forslag
til de foranstaltninger, der skal treffes. Ridet traffer
afgerelse med kvalificeret flertal.

Har Rédet efter udlebet af en frist pA 3 mineder regnet fra
forslagets forelzggelse for Ridet, ikke truffet nogen afgerel-
se, vedtages de foresléedg foranstaltninger af Kommissio-
nen.

Artikel 22

1.  Medlemsstaterne og Kommissionen medes regelmas-
sigt og udveksler oplysninger om de indhestede erfaringer
med forebyggelse af risici 1 tilknytning til udsztning i miljeet
af GMO’er.

2. Medlemsstaterne sender hvert tredje ir, og forste gang
den 1. september 1992, Kommissionen en rapport om de
foranstaltninger, der er truffet til gennemforelse af dette
direkrtiv.

3.  Kommissionen offentligger hvert tredje ar, og forste

gang i 1993, et resumé baseret p de i stk. 2 omhandlede
rapporter.

Artikel 23
1.  Medlemsstaterne sztter de nedvendige love og admi-
nistrative bestemmelser i kraft for at efterkomme dette
direktiv senest den 23. oktober 1991.
2.  Medlemsstaterne underretter straks Kommissionen

om alle love og administrative bestemmelser, som de udste-
der for at efterkomme dette direktiv.

Artikel 24
Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udferdiget i Luxembourg, den 23. April 1990.

Pd Rddets vegne
A. REYNOLDS

Formand
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BILAGI A
TEKNIKKER NAVNT [ ARTIKEL 2, nr. 2

DEL 1

Teknikker til genetisk modifikation jf. artikel 2, nr. 2, punkt i) er bl.a.:

1) Rekombinant DNA-teknikker, der anvender vektorsystemer, som tidligere var omfattet af RAdets henstilling
82/474/EQF (1)

2) teknikker til direkte indfering i en organisme af arvemateriale, der er prapareret uden for organismen,
herunder mikroinjektion, makroinjektion og mikroindkapsling

3) cellefusions- (herunder protoplastfusions-) eller hybridiseringsteknikker, hvor levende celler med nye

kombinationer af genetisk arvemateriale dannes ved fusion af to eller flere celier ved hjzlp af metoder, der ikke
forekommer naturlige.

DEL 2

Teknikker, jf. artikel 2, nr. 2, punkt ii), som ikke anses for at medfere genetisk modifikation, for s vidt de ikke
indebarer brug af rekombinant DNA-molekyler eller GMQPer, er folgende:

1) befrugtning in vitro
2) konjugation, transduktion, transformation eller enhver anden naturlig proces

3) polyploidiinduktion.

BILAGIB
TEKNIKKER NAVNT I ARTIKEL 3

Teknikker til genetisk modifikation, som skal udelukkes fra dircktivet, forudsat at de ikke indebarer brug af
GMO’er som recipient- eller forzldreorganismer:

1) mutagenese;

2) cellefusion (herunder protoplastfusion) af planteceller, nar de fremstillede organismer ogsa kan frembringes
ved traditionelle formeringsmetoder.

(1) EFT nr. L 213 af 21. 7. 1982, s. 15.
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BILAG I

OPLYSNINGER, DER SKAL GIVES | ANMELDELSEN

Anmeldelserne om udsztning, som er omhandlet i artikel 5, og om markedsforing, som er omhandlet i artikel 11,
skal indeholde nedenstiende oplysninger..

Ikke alle de anferte punkter galder i hvert enkelt tilfzlde. Det ma derfor forventes, at de enkelte anmeldelser kun
angar de szrlige punkter, som har relevans for de enkelte situationer. I hvert enkelt tilfzlde, hvor det ikke er
teknisk muligt eller det ikke synes nedvendigt at give oplysningerne, skal dette begrundes.

Den krzvende mangde detaljer, i de enkelte punkter vil formentlig ligeledes variere alt efter den foresliede
udsztnings art og omfang.

Beskrivelsen af de anvendte metoder eller henvisningen til standardiserede eller internationalt godkendte metoder
skal ligeledes nzvnes i dossieret sammen med navnet p det eller de organer, der er ansvarlige for gennemforelse af
undersoegelserne.

I. GENERELLE OPLYSNINGER

A. Navn og adresse pd anmelderen

B. Oplysning om personale og uddannelse

1)

Navn pi den eller de personer, som er ansvarlige for planlagni og g forelsen af
udsztmingen, herunder de personer, der er ansvarlige for tilsyn, overvigning og sikkerhed, iszr den
ansvarlige forskers navn og kvalifikationer. ,

Oplysning om, hvilken uddannelse og hvilke kvalifikationer, det personale, der foretager udsztnin-
gen, har.

II. OPLYSNINGER ANGAENDE GENETISK MODIFICEREDE ORGANISMER

A. Karakteristik af a) donor-, b) recipient- eller c).(i givet fald) forzldreorganisme(r).

1.

10.
11.

Nosowoa e

Videnskabeligt navn.

Taxonomi

Andre navne (szdvanligt navn, stamme-navn, kulturformens navn OSV‘I.).

Fenotypiske og genetiske markerer.

Graden af slegtskab mellem donor- og recipientorganisme eller mellem forzldreorg

Beskrivelse af identifikations- og detektionsteknikker.

Detektions- og identifikationsteknikkernes sensitivitet, palidelighed (kvanttativt) og specifi-

citet.

Beskrivelse af den geografiske distribution og af det naturlige habitat for organismen, herunder
oplysninger om naturlige rovdyr, byttedyr, parasitter, konkurrenter, symbionter og varter.

Mulighed for genoverfersel og udveksling med anden organisme.
Verifikation af organismernes genetiske stabilitet og faktorer, der pivirker denne.

Patologiske, gkologiske og fysiologiske trk ved organismen:

Klassifikation af risikoen i henhold til eksisterende fellesskabsregler om beskyttelse af
menneskers sundhed og miljeet

a

b

¢) Oplysninger om overlevelse, herunder szsonfenomener og evnen til at danne overlevende
strukturer, f.eks. fre, sporer eller sclerotier

Frembringelsestid i naturlige okosystemer, kennet og ukennet reproduktionscyklus

d) Patogeniter: infektivitet, toxigenicitet, virulens, allergenicitet, sygdomsbzrer, eventuelle
vektorer, vartspektrum, herunder ikke-malorganismer. Mulighed for aktivering af latente
virus (provirus). Evne til at kolonisere andre organismer



2921

Bilag til f. t. 1. om milje og genteknologi

2922

12.

13.

e) Antibiotika resistens, og potentiel anvendelse af disse antibiotika i mennesker og domesticerede
organismer til profylakse og terapi.

f) Deltagelse i miljoprocesser: primar produktion, nzringsstofomsetning, nedbrydning af
organisk stof, respiration osv.

Karakteristik af endogene vektorer:

a) sekvens

b) mobiliseringshyppighed

c) specificitet

d) tilstedevaerelse af gener, der giver resistens.

Beskrivelse af tidligere genetiske modifikationer

B. Karakteristik af vektoren

1)
2)

3)

4)

Vektorens art og oprindelse

Sekvens af transposoner, vektorer og andre ikke-kodende genetiske segmenter, der anvendes til
konstruktion af genetisk modificerede organismer til at fo den indferte vektor og det indferte
materiale til at fungere i disse

Mobiliseringshyppigheden af indfert vektor og/eller evne til at overfore genetisk materiale samt
metoder til bestemmelserne heraf

Oplysning om, i hvilket omfang vektoren er begranset til det DNA, der kraves for at udfere den
tilsigtede funktion ’

C. Karakteristik af den modificerede organisme:

1.

Oplysninger angdende den genetiske modifikation:

a) Metoder anvendt til modifikationen

b) Metoder anvendt til at konstruere og indfere det genetiske materiale i recipienten eller til at

fremkalde en deletion af genetisk materiale

¢) Beskrivelse af det indferte genetiske materiale (insert) og/eller den indferte vektorkonstruk-

uon

d) Renhed af det indferte genetiske materiale fra en hvilken som helst ukendt sekvens og oplysning

om, i hvilket omfang det indferte genetiske materiale er begraznset til den DNA, der kraeves for at
udfere den tilsigtede funktion

e) Sekvens, funktionel identitet og placering af det/de pagzldende @ndrede/indferte/deleterede

nukleinsyresegment(er) med szrlig henvisning til eventuelle kendte skadelige sekvenser,

Oplysninger om den fremstillede GMO

a) Beskrivelse af genetiske trek eller faxnotypiske karakteristika og navnlig alle nye trzk og

karakteristika, der kan vere udtryke eller ikke lengere udtryke

b) Struktur og mangde af enhver vektor- og/eller donornukieinsyre, som er tilbage i den

modificerede organismes endelige konstruktion

c) Organismens stabilitet med hensyn til genetiske trak

d

) Det nye genetiske materiales ekspressionshyppighed og -niveau. Milemetode og -felsomhed

e) De udtrykee proteiners aktivitet

f)

Beskrivelse af identifikations- og detektionsteknikker, herunder teknikker til identifikation og
detektion af den indsatte sekvens og vektor

g) Detektions- og identifikationsteknikkernes sensitivitet, palidelighed (udtrykt kvantitativt) og

h

specificitet

Beskrivelse af tidligere udsatninger eller anvendelser af GMO’en
Sundhedshensyn

i) Toksiske eller allergifremkaldende egenskaber hos ikke-levedygtige GMO’er og/eller
metabolske produkter heraf

ii) Produktrisici

iii) Den modificerede organismes sygdomsfremkaldende egenskaber sammenlignet med donor-,
recipient- eller (i givet fald) forzldreorganismens

iv) Koloniseringsevne

v) Saifremt organismen er sygdomsfremkaldende hos mennesker, som er immunokompe-
tente:

— fordrsagede sygdomme og den sygdomsfremkaldende mekanisme, herunder invasions-
evne og virulens
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— smitteevne

— smitsom dosis

— vertspektrum, mulighed for @ndringer

— mulighed for overlevelse uden for menneskelig vaert
~ tilstedevarelse af vektorer eller udbredelsesmidler
— biologisk stabilitet

— resistensmenstre over for antibiotika

— allergenicitet

-— mulighed for egnet sygdomsbehandling.

III. OPLYSNINGER ANGAENDE OMSTANDIGHEDERNE I FORBINDELSE MED UDSATNING OG
OM RECIPIENTMILJQET

A. Oplysni om ud ing

1) Beskrivelse af den foresldede udsatning, herunder formilet (formalene) hermed og de forventede
produkter.

2) Planlagte tidspunkter for udsztningen og tidsplan for forseget, herunder hyppighed og varighed af
udsatningen.

3) Forberedelse af stedet for udsatningen.

4) Stedets storrelse.

5) Metode(r), der skal anvendes ved udsztningen.
6) Mangder af GMO’er, der skal udsattes.

7) Forstyrrelse af stedet (dyrkningsart og -metode, minedrift, kunstvanding eller andre aktivi-
teter).

8) Beskytelsesforanstaltninger for de ansatte under udsztningen.
9) Behandling af stedet efter udsatningen.

10) Teknikker som pAtznkes anvend til bortskaffelse eller inaktivering af GMO’erne ved forsogets
afstutning.

11) Oplysninger om og resultater af tidligere udsztninger af GMO’er, sztlig i forskellig skala og i
forskellige okosystemer.
B. Oplysninger om miljeet (bide om selve stedet og milject i bredere forstand)

1. Stedets (stedernes) geografiske beliggenhed og kvadratetsreference (i tilfaelde af anmeldelser under
del C er udszmingsstedet (-stederne) de patznkte anvendelsesomrader for produktet).

Fysisk eller biologisk afstand fra mennesker eller anden vasentlig flora og fauna.
Nzrhed til vzsentlige biotoper eller beskyttede omrader.
Lokalbefolkningens sterrelse.

Erhvervsaktiviteter hos lokalbefolkningerne, som er baseret pA omridets naturressourcer.

R T

Afstand til de naermeste omrAder, der er beskyttede péb grund af drikkevand og/eller miljgmassige
formal.

Klimatiske karakteristika for det omrade (de omrader), der sandsynligvis vil blive berert.

N

8. Geografiske, geologiske og pzdologiske karakteristika.
9. Flora og fauna, herunder afgreder, kvag og migrerende arter.
10. Beskrivelse af mAlokosystemer og ikke-malokosystemer, der sandsynligvis vil blive berort.

11. En sammenligning af recipientorganismens naturlige habitat med det (de) foresldede udsztnings-
sted(er).

12. Eventuelle kendte planer om udvikling eller 2ndringer i brugen af jorden i den pagzldende region,
som kunne pévnrke udsztningens konsekvenser for miljact.



2925

Bilag til f. t. 1. om milje og genteknologi

2926

[V. OPLYSNINGER ANGAENDE VEKSELVIRKNINGER MELLEM GMO'er OG MILJ@ET

A. Karakteristika, der pavirker ovérlevclsc, formering og spredning

1.
2.

Biologiske trzk, som pavirker overlevelse, formering og spredning

Kendte eller forventede miljomessige forhold, som kan pavirke overlevelse, formering og spredning
(vind, vand, jord, temperatur, pH osv.)

Folsomhed over for specifikke stoffer

B. Vekselvirkning med miljoct

1.
2.

7.

Forventet habitat for GMO’erne.

Undersogelser af GMO'ernes adfzrd og karakteristika samt deres miljgmassige betydning eller
effekt, der udfores i simulerede naturlige miljeer, sdsom mikrokosmos, vakstkamre, drivhuse
osv.

Evne til genoverfarsel

a) Overforsel efter udsztningen af genetisk materiale fra GMO'er til organismer i bererte
okosystemer

b) Overforsel efter udsztningen af genetisk materiale fra de pa stedet levende organismer til
' GMO’erne.

Sandsynligheden for, at en selektion efter udszmingen forer til ekspression af uventede eller
uenskede egenskaber i den modificerede organisme.

. Foranstaltninger anvendt til ag sikre og verificere den genetiske stabilitet. Beskrivelse af genetiske

egenskaber, der kan forhindre eller mindske spredning af genetisk materiale. Metoder til at verificere
genetisk stabilitet.

Veje for biologisk spredning, kendte eller potentielle former for vekselvirkning med det spredende
stof, herunder indinding, indtagelse, overfladekontakt, under jorden osv.

Beskrivelse af skosystemer, hvortil GMO’erne kunne spredes.

C. Potenticl miljepavirkning

1.
2.

Potentiel for ekstraordinzr populationsegning i miljeet

GMO’erne konkurrencefordel i forhold til ikke-modificerede recipientorganismer eller forzldre-
organismer

Identifikation og beskrivelse af malorganismerne

Forventet mekanisme og resultat af vekselvirkning mellem de udsatte GMO’er og malorganis-
merme

Identifikation og beskrivelse af ikke-m4lorganismer, som uforvarende kan blive pavirket

Sandsynlighed for @ndringer i de biologiske vekselvirkninger eller i vaertspektret efter udsat-
ningen

Kendte eller forudsagte virkninger p4 ikke-milorganismer i miljoet, indvirkning p4 populations-
storrelsen for konkurrerende organismer, byttedyr, varter, symbionter, rovdyr, parasitter og
patogener

Kendt eller forventet deltagelse i biogeokemiske processer

Andre potentielt betydningsfulde vekselvirkninger med miljget.

V. OPLYSNINGER OM OVERVAGNING, KONTROL, BEHANDLING AF AFFALD OG BEREDSKABS-
PLANER

A. Overvigningstcknikker

1.
2.

Metoder til sporing af GMO'er og til overvigning af virkningerne

Overvagningsteknikkernes specificitet (til identifikation af GMOer, og til at skelne dem fra donor-,
recipient- eller i givet fald forzldreorganismerne), sensitiviter og palidelighed

Teknikker til at opdage overfersel af det indferte genetiske materiale til andre organismer

Varighed og hyppighed af overvigningen
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B. Kontrol med udsztningen

1. Metoder og procedurer til at undga og/ eller mindske spredningen af GMO’er ud over uds®tnings-
stedet eller det udvalgte anvendelsesomrade

2. Metoder og procedurer til at beskytte stedet mod uvedkommende personers indtrengen

-3. Metoder og procedurer til at forhindre andre organismer i at komme ind pa stedet

C. Behandling af affald
1. Det fremkomne affalds art
2. Den forventede mangde affald
3. Eventuelle risici

4. Beskrivelse af den patznkte behandling.

D. Beredskabsplaner
1. Mertoder og procedurer til kontrol af GMO’er i tilfzlde af uventet spredning
2. Metoder til dekontaminering af de bererte omrader, f.cks. udrydning af GMO’er

3. Metoder til bortskaffelse eller rengering af planter, dyr, jord osv., der er blevet eskponeret under
eller efter spredning

4. Mertoder til isolering af det omrade, der er berort af spredningen

5. Planer for beskyttelse af menneskers sundhed og miljeet i tilfzlde af uenskede virkninger.

BILAG IlT

YDERLIGERE OPLYSNINGER, DER SKAL GIVES I ANMELDELSEN OM MARKEDSFARING

Ud over de i bilag II anferte oplysninger skal anmeldelsen om markedsfering af produkter indeholde folgende
oplysninger:

1. Navn p4 produktet og navne pd GMO’er indeholdt deri
2. Navn p4 fabrikanten eller forhandleren og dennes adresse i Fallesskabet

3. Produkters specificitet, nejagtige brugsbetingelser, herunder i givet fald en beskrivelse af den type miljo
og/eller det (de) geografiske omride(r) i Fellesskaber, som produktet egner sig for

4. Forventet anvendelse: industri, landbrug, fagbrancher, alment konsum i befolkningen.

Ud over de i del A anforte oplysninger skal der i pAkommende tilflde anferes folgende oplysninger i
overensstemmelse med artikel 11 i direkrivet:

1. Foranstaltninger, der skal trzffes i tilfzlde af udslip eller forkert brug

2. Specifikke instruktioner eller anbefalinger angiende oplagring og hindtering

3. Ansliet produktion i og/eller import til Fellesskabet

4. Foreslaer emballering. Denne skal vare hensigtsmaessigt udformet, siledes at der undgis udslip af
GMO’er under oplagring eller pa et senere tidspunkt

5. Foresliet mzrkning. Denne skal i det mindste i sammenfattet form indeholde de oplysninger, der er
omhandlet i punke A.1, A.2, A.3, B.1 og B.2.



