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Forslag til folketingsbeslutning

‘om etablering af en bioteknologistyrelse uhder
Forskningsministeriet

Folketinget opfordrer regeringen til at oprette
en bioteknologistyrelse under Forskningsmini-
steriet til styrkelse af den offentlige koordination
pa omrédet, siledes at eksisterende samarbejds-
initiativer kan udnyttes bedre og nye initiativer
kan etableres, nar behov -og muligheder opstar.
Hensigten er ‘

— at forenkle og kvalificere sagsbehandlingen i
sager, hvor gen- eller bioteknologiske spergs-
mal rejses i forbindelse med planter, dyr, mi-
kroorganismer, mennesker, fodevarer og det
omgivende miljg, séledes at sével sikkerheds-
og sundhedsmassige aspekter som gkonomi-
ske, etiske og juridiske konsekvenser medind-
drages i en samlet vurdering hos én myndig-
hed,

—-at overvage udviklingen nationalt og internati-
onalt i lyset af de internationale konventioner,
som Danmark har tiltradt,

— at fremme en aben dialog om principielle eti-
ske og tekniske spargsmal mellem alle interes-
senter og

— at styrke den danske udvikling pd omrédet i
overensstemmelse med den politiske priorite-
ring bl.a. ved fremleggelse af en samlet ud-
viklingsplan.

Styrelsen skal have til opgave at godkende for-
spg med genteknologisk modificering af planter,
dyr og mennesker og lgbende at informere of-
fentlighed og beslutningstagere om status pa
omrédet. Det skal ogsé vaere styrelsens opgave at
sikre et kvalificeret beslutningsgrundlag for po-
litikere og andre myndigheder vedrerende nye
initiativer pa omradet.
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Be;hcerkningef til forslaget

Den genteknologiske udvikfing

Den bioteknologiske udvikling, og iser den gentek-
nologiske, stiller samfundet over for nye udfordringer
af etisk og ressourcemaessig karakter. Der kan vaere
tale om udvikling af nye metoder til genetisk scree-
ning; nye metoder til fremstilling af lazgemidler, gen-
splejsede fadevarer eller helt nye behandlingsformer
som genterapi, xenotransplantation® eller transplan-

tation af veev og organer, der er fremstillet ved kloning -

af menneskelige stamceller. Firmaer og forskere on-
‘'sker at udvikle og markedsfore nye produkter baseret
pa genteknologiske opfindelser. Samtidig har syg-
domsramte mennesker eller andre, der har en sarlig
risiko for at udvikle sygdom, et naturligt enske om at
drage nytte af nye fremskridt.

Over for disse hensyn er der imidlertid ogsa andre
hensyn, som skal afvejes, nar genteknologiske frem-
- skridt skal anvendes i praksis. Det viste f.eks. debatten
om ny lovgivning om genpatenter for nylig. Overord-
net er det nedvendigt, at udviklingen sker i overens-
stemmelse med de grundlaggende etiske normer, som
vort samfund bygger pé. Det er blandt andet afgaren-
de at have sikkerhed for, at de nye teknologier ikke
medferer uacceptable risici, saledes at folkesundhe-
den eller den miljemassige beeredygtighed trues. Det
er vigtigt, at samfundets prioriteringer af de offentlige
midlers anvendelse i f.eks. det offentlige sundhedsvac-
sen eller den offentlige forskning sker ud fra befolk-
ningens gnsker om at styrke bestemte udviklingsmal,
f.eks. helbredelse af alvorlig sygdom, frem for blot at
veere et resultat af kommercielle hensyn. Derfor er det
afgerende for befolkningen, at der er abenhed og mu-
lighed for indsigt i, hvorledes den bioteknologiske ud-
vikling forleber generelt. Serlig vigtig er. indsigt i,
hvorledes den offentlige indsats prioriteres.

Nuveerende aktorer )

I Danmark foregar der ingen overordnet priorite-
ring af den offentlige forskning og udvikling inden for
det genteknologiske omrade. Genteknologiske . pro-
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blemstillinger opstar inden for mange forskellige mi-
nisteriers ressortomrader, herunder Sundhedsministe-
riet, Erhvervsministeriet, Forskningsministeriet, Mil-
jeministeriet og Fodevareministeriet, Bt samlet bille-
de er derfor meget vanskeligt at tegne.

Ud fra enkeltsager med baggrund i enten konkrete
projekter eller presseomtale er der fremvokset et
usammenhangende kontrolapparat af rad, nevn og
styrelser, jf. sundhedsministerens redegerelse om for-
skellige organers, nevns og rads arbejds- og funkiti-
onsbeskrivelser optrykt som bilag 1. Den manglende
koordinering eger dels risikoen for, at ikke alle hen~
syn inddrages, s& visse risici undgar opmerksomhed,
dels for at positive udviklingsmuligheder ikke udnyt-
tes. Desuden vanskeligger langvarig sagsbehandling
en konkurrencedygtig udvikling af nye teknologier
herhjemme sammenlignet med udlandet.

De principielle overvejelser, der ligger bag den
konkrete sagsbehandling, sker endvidere uden inddra-
gelse af offentligheden. Hermed tabes en veesentlig
mulighed for at inddrage politikere og befolkning i
etablering af den kurs, det danske samfund ensker at
forfolge pa dette omrade. Tilsvarende har den offent-
lige debat heller ingen mulighed for at kvalificere de
principielle overvejelser i diverse samarbejdsorganer
i form af kontaktfora eller tverministerielle arbejds-

_grupper.

Henvisning af sédanne principielle diskussioner til -
serlige organer med reprasentation af folk med seer-
lige forudseetninger, f.eks. Det Etiske Rad, har vist sig
at losrive diskussionerne fra bade den folkelige bred-
de og de reelle teknologiske spargsmal. Disse repra-
sentative rad synes ofte at vaere pa bagkant med de
teknologiske udfordringer og har vist sig uegnede til
at klzede de politiske beslutningstagere pa i forhold til
nye sporgsmal. Dette forringer mulighederne for at
udstikke retningslinjer for fremadrettede initiativer i
offentligt regi og efterlader udviklingen uden indfly-
delse fra offentligheden.

Fremsatte lovforslag (undt. finans- og tilleegsbev.lovforslag)
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Danske erfaringer

De danske erfaringer pd omrédet er efterhdnden
mange, og de er alle praeget af manglende sammen-
heeng. Politiske beslutningstagere mangler redskaber
til at komme pé forkant med udviklingen og stilles i
stedet hele tiden over for nye scenarier, der ger en hur-
tig beslutning nedvendig, uden at der pa forhénd er
etableret en forstdelsesramme, der kan sikre holdbare
beslutninger og velovervejede prioriteringer.

Blandt de tidligste erfaringer kan navnes det forsk-
ningsmoratorium, der blev indfert i Danmark i forbin-
delse mied de ferste reagensglasbefiugtninger her-
hjemme. Den offentlige debat var preeget af bekym-
ringer og ubesvarede spergsmal, og et moratorium
blev indfert ved lov for overhovedet at give politikere
og offentligheden tid til overvejelser. En sddan indgri-
ben i forskningsfriheden er en absolut nedlesning,
hvor der i stedet burde have veret ctableret velgen-
nemteenkte retningslinjer for den bioteknologiske ud-
vikling pa fertilitetsomradet. :

Et andet eksempel er genterapi, hvor der i udlandet
gennem det sidste &r er sket afgerende gennembrud,
men hvor udviklingen i Danmark er stagneret, dels pd
grund af manglende offentlig prioritering af omradet,
og dels som folge af de forste uheldige forseg med
genterapi, der herhjemme blev gjort ved Arhus Uni-
versitetshospital.

1 1997/98 forsggte man her at behandle patienter
med hjernekreeft ved at indsette museceller i hjernen.
Forseget blev afsluitet uden navnevaerdige effekter -
hverken positive eller negative. Men trods godkendel-
- se fra alle relevante myndigheder - herunder lokal- og
centralvidenskabsetisk komite, Skov- og Naturstyrel-
sen, Arbejdstilsynet og Sundhedsstyrelsen - er det be-
markelsesvaerdigt, at man her gennemferte xeno-
transplantation pa mennesker uden nogen risikovur-
dering af dette aspekt eller efterfolgende kontrol af de
xenotransplanterede patienter og deres omgivelser. I
modsatning hertil er xenotransplantation internatio-
nalt belagt med meget store restriktioner pa grund af
risikoen for katastrofale epidemier, og reelt har der de
seneste ar hersket et forskningsmoratorium i udiandet,
som vel at marke er skabt i enighed mellem forskere,
firmaer og myndigheder.

Det andet genterapiforseg pa Athus Universitetsho-
spital blev gennemfort i begyndelsen af 1999. Forse-
get blev imidlertid standset pé grund af uregelmaessig-
heder og skarpt kritiseret i pressen. Efterfolgende blev
der udtrykt betydelig kritik af sével den faglige stan-
dard som myndighedernes sagsbehandling. Et over-

ordnet problem i denne sag viste sig at veere mangelen
pé kvalificeret dansk ekspertise og kapacitet til at
fremstille de vektorer'), der indgér i genterapi, hvilket
henviste danske leeger og deres patienter til mere eller
mindre betryggende udenlandske producenter af disse
vektorer. Dette forseg er efterfelgende blevet politi-
maessigt efterforsket, hvilket har resulteret i en bede-
straf til Arhus Universitetshospital.

Danske myndigheder har bl.a. som konsekvens af
disse erfaringer arbejdet med at opstille retningslinjer
for genterapiforseg. Sadanne retningslinjer afstem-
mes med eksisterende danske regler og med de EU-
retningslinjer, der allerede findes p& omréadet, men der
vil altid veere behov for lebende justeringer og opda-
teringer, efterhdnden som de tekniske forhold @ndrer
sig, og i takt med at nye muligheder opstér, jf. f.eks.
den akiuelle debat om kloning og genetisk modifika-
tion af embryonale stamceller. :

Endelig kan man fra den anden ende af spekiret
nevne udviklingen inden for genmodificerede fode-
varer. Herhjemme er erfaringerne med udsatning af
gensplejsede planter (eller dyr) endnu kun begrense-
de, men i udlandet er gensplejsede planter almindelige
ogsé i produktionen af fodevarer. Det har vist sig van-
skeligt at indfere disse produkter pa det danske mar-
ked, fordi en reekke sporgsmél forekommer uafklare-
de med hensyn til risici og fordele, og befolkningens
accept af disse produkter er lille. Der er rejst en rekke
bekymringer vedrerende f.eks. spredning af uenskede
egenskaber fra kulturplanter til naturlig flora, mulig
spredning af allergener til ellers neutrale fodevarer og
risiko for afhengighed af bestemte fraproducenter.
Dée mange uafklarede spergsmél har nok varet gen-
stand for en betydelig debat, men i det offentlige fo-
rum savnes en kvalificeret vejledning fra danske myn-
digheder og en lgbende dialog mellem forskere, poli-
tikere og befolkningen om udviklingen pa dette omra-
de. Hvad enten det er berettiget eller ¢j, sa kan det
konstateres, at tilliden til den danske fodevaresikker-
hed ikke fuldt ud er til stede i befolkningen.

Kvalificering og forenkling

Der kunne neevnes mange flere eksempler pé de se-
neste ars vanskelige spergsmal, som den bio- og gen-
teknologiske udvikling har rejst, men ovenstaende fa
eksempler peger pé, at der er alvorlige udekkede be-
hov for koordinering, kvalificering, information og
debat. Nar nye gen- eller bioteknologiske problemstil-
linger er opstéet, har man hidtil svaret ved at oprette
nye rad og nzvn. F.eks. BIOSAM som svar pé debat-

1) yektorer: gensplejsede virus, der overforer et kunstigt gen i behandlingsgjemed
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ten om kloning af mennesker. Denne fremgangsméde
er ikke holdbar i lengden. Ogsa fremover vil man
kunne forvente, at nye problemstillinger vil opstd med
baggrund i nye teknologiske landvindinger, og flere
rad og navn vil snarere gore forvirringen sterre end
sikre afbalancerede beslutninger, der er i overens-
stemmelse med befolkningens ensker.

Selv om der er betydelige forskelle pa de konkrete

problemstillinger, nar det drejer sig om s4 forskellige
emner som planter, dyr og mennesker, sé er de grund- -

leggende tekniske problemstillinger meget ens, og de
etiske overvejelser har. ofte den samme:karakter. I et
vidensamfund udger vardier en central referenceram-
me. Det er derfor afgerende, at hej etisk ekspertise
knyttes til styrelsen, idet de bio- og genteknologiske
problemstillinger pé internationalt niveau altid disku-
teres samlet ud fra savel deres tekniske som deres eti-
ske aspekter. Integrationen af etisk indsigt i styrelsen
vil sikre, at Danmark kan fé indflydelse internationalt,
" hvor der i tiltagende grad bliver spurgt til veerdigrund-
laget for forskning og industri. Derfor vil en samling
af det genteknologiske omrade under én koordineren-
de myndighed med ansvar for savel en tveerfaglig

sagsbehandling som for information og dialog bade

medfore en tiltreengt forenkling og tilgodese de uda‘:k-
kede behov, der er sé igjnefaldende.

Det er abenlyst, at de mange initiativer, der allerede
eksisterer pd omradet, repreesenterer vigtige ressour-
cer, som ber udnyttes i forbindelse med, at sagsbe-
handlingen samles i én myndighed. Det er siledes
ikke meningen at fratage det videnskabsetiske komi-
tesystem ansvar eller kompetence, men derimod at
stille en fagligt kvalificeret sagsgennemgang til radig-
hed for komitesystemet. Tilsvarende vil en koordine-
rende myndighed skulle hore relevante fagministetier
inden for deres fagomrade. Men samlet set vil der
kunne opnas en forenkling af den konkrete sagsbe-
handling, som bade vil sikre en ensartet og hejt kvali-
ficeret behandling, og som vil kunne mindske uned-
vendigt bureaukrati. I den sammenhang er det vee-
sentligt, at Danmark kan bidrage endnu mere kon-
struktivt til det lovforberedende arbejde i Europara-
dets og EU-Kommissionens regi. Her vil det veere en
uvurderlig fordel at kunne tilbyde en central kontakt-

flade, idet der ofte kreeves hurtige svar eller meget
speciel viden. I begge tilfaelde vil en bioteknologisty-
relse kunne reagere smidigt og kompetent til fordel for
Danmarks placering i dette internationale milje.

Med baggrund i den indsigt i konkrete sager, som

~ en sadan myndighed vil opnd, kan der ogsa defineres

et ansvar for at overvage den teknologiske udvikling

-, bade nationalt og internationalt og for at formidle den-

ne indsigt til savel politikere som befolkning. Et me-
get vaesentligt ansvar vil vaere at sikre, at teknologiske
huller i dansk ekspertise ikke opstar. Det vil derfor

veare hensigtsmasssigt at give Bioteknologistyrelsen

mulighed for dels at fokusere. den offentlige forsk-
ningsindsats pa omradet ved samarbejde med andre
fo1skn1ng51elevante myndlgheder og dels selv. at tage -
udrednings- og forskningsinitiativer pa omr édet Her-
igennem kan der sikres et frugtbart samspil med den
kommercielt finansiercde for: skning og udv1k11ng, og
almeninteresser vil kunne varetages, uden at de ned-
vendigvis har en kommerciel begrundelse.

Endelig mé det veere en afgorende vigtig opgave for
Bioteknologistyrelsen at sikre borgernes medinddra-
gelse i de overordnede principielle diskussioner om,
hvilke udviklingsveje der skal prioriteres herhjemme.
En teet sammenheeng i Biotekonologistyrelsen mellem
den konkrete sagsbehandling og den faglige indsigt
vil kunne kvalificere den offentlige debat og sikre en
tidlig varsling om nye problemomrader, sa den offent-
lige debat far langt sterre mulighed for at -have reel
indflydelse pa udviklingen.

Samlet set vil en reekke eksisterende rad og naevn
kunne nedlaegges, og deres ansvarsomrader vil kunne
samles i én koordinerende myndighed. I sig selv vil
dette kunne skabe den forenkling og det overblik, der
mangler i dag, og det vil gere det muligt at komme pa
forkant.med udviklingen, sa politiske beslutningsta-
gere ikke vedvarende skal overrumples af nye udvik-
lingsscenarier. For at sikre faglig kvalitet og politisk
neutralitet ber den koordinerende myndighed etable-
res som en styrelse under et ministerium. Her synes -
Forskningsministeriet velegnet, da det bio- og gentek-'
nologiske omrades udvikling i udpraeget grad afthaen-
ger af forskningsindsatsen herhjemme og i udlandet.



2852 F. t. beslutn. vedr. en bioteknologistyrelse under Forskningsministeriet

Skriftlig fremscettelse

Susanne Clemensen (CD): - ‘ Jeg henviser i gvrigt til de bemarkninger, der
ledsager forslaget, og anbefaler det til Tingets

Som ordferer for forslagsstillerne tillader j Jeg velvillige behandling,

mig herved at fremsztte:

Forslag til folketingsbeslutning om etablering
af en bioteknologistyrelse under Forskningsmi-
nisteriet.

(Beslutningsforslag nr. B 60).
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Bilag 1

Forslag om etablering af et genterapirad

Sundhedsministeriet

Folketingets Sundhedsudvalg

17. januar 2000

Vedr. B 15 forslag om etablering af et genterapirid.

Under 1. behandlingen den 3. december 1999
af B 15 tilkendegav jeg, at jeg til brug. for ud-
valgsbehandlingen gerne ville forsyne udvalget
med mere detaljerede oplysninger om de for-
skellige organers, nevns og rads arbejds- og
funktionsbeskrivelser, sd udvalget kan fa et godt
og fyldestgarende overblik over, hvad de for-
skellige akterer pd omrédet arbejder med.

Til dette brug vedlagges hermed -1 80 eksem-
plarer — en oversigt over arbejdsopgaverne for
en reekke rad og ri@vn samt samarbejdsorganer,
der alle beskaftiger sig med og informerer om
genteknologi, herunder genterapi pa mennesker,
samt en beskrivelse af de myndigheder, der god-
kender anvendelse af genteknologi.

 Medvenlighilsen
~ Carsten Koch / Iben Rostock-Jensen .
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Sundhedsministeriet

Den 12. januar 2000

Oversigt over diverse rad, nzevn, samarbejdsorganer og myndigheder, der beskaftiger sig
med godkendelse, radgivning og information om genteknologi i forbindelse med mennesker.

BIOSAM

Oprettet: 1997

Hjemmelsgrundlag/baggrund: Samarbejdsor-
ganet om bioteknologi - i daglig tale BIOSAM -
er nedsat af regeringen som opfelgning pé dags-
orden om kloning vedtaget af Folketinget i maj.
Folketinget vedtog under forespergselsdebatten
(F 64) en opfordring til regeringen om at finde
en metode, der kan sikre, at der i tide kan gribes
ind over for udviklinger, der kraenker samfun-
dets etiske normer, samt skabe grundlag for en
fornyet debat i befolkmngen og i Folketinget om
de etiske graenser for forskningen.

Samarbejdsorganet bestér af f;algende 1nst1tu-
tioner: Etisk Rad, Dyreetisk Rad, Dyreforsegs-

tilsynet (Radet for Dyreforseg), Teknologirddet

og Den Centrale Videnskabsetiske Komité

Virksomhedsomréde: at sikre #benhed og in- -

formation til offentligheden om den bioteknolo-
giske forskning og om anvendelse af bioteknolo-
gi, herunder kloning og @ndring af genfunktion
hos pattedyr, og at sikre, at der s tidligt som mu-
ligt geres opmearksom pa udviklinger inden for
forskning og anvendelse af bioteknologi, der kan
teenkes at kraenke samfundets etiske normer, her-
under kloning og @ndring af genfunktion hos
pattedyr.

Tilgeengelighed/hjemmeside: BIOSAM, hvis
sekretariat varetages af Teknologirddet, udgiver
jeevnligt nyhedsbreve om udvalgte emner og har
egen hjemmeside http://www.tekno.dk/bio-
sam/index.htm med diverse information.

Det Etiske Rad

Oprettet: 1 1987

Hjemmelsgrundlag/baggrund: lov om opret-
telse af et Etisk Rad

Virksomhedsomrade: Radet skal i henhold til
loven afgive indstilling til sundhedsministeren
bl.a. i spergsmél om fastseettelse af regler i for-
bindelse med reproduktionsteknik, beskyttelse
af fostre og kensceller, herunder genetisk be-
handling af kensceller, ny diagnostik til at op-
spore sygdom.

Derudover skal Radet samarbejde med de vi-
denskabsetiske komiteer i etiske spergsmél om
forseg pa mennesker og radgive offentlige myn-
digheder i spergsmél om videregivelse af og an-
vendelse af oplysninger om arvelige sygdomme
eller egenskaber mv.

Rédet har herudover en forpligtelse til at folge
udviklingen pa omréderne navnt ovenfor samt
til lebende at informere offentligheden samt tage
initiativ til at de etiske problemer, der opstar go-
res til genstand for debat i offentligheden.

Tllgaengehghed/hjem1nes1de Réadet udglver
en arsberetning og har egen hjemmeside med in-
formationer og mulighed for at se/udskrive alle
rédets publikationer: http://www.etiskraad. dk/.

Det videnskabsetiske komitésystem

Oprettet: ved lov i 1992, men havde inden da
fungeret i en arreekke pé frivillig basis i legefor-
eningens regi.

Hjemmelsgrundlag/baggrund: Lov om et vi-
denskabsetisk komitésystem og behandling af
biomedicinske forskningsprojekter.

Virksomhedsomrdde: Alle forskningsprojek-
ter, der involverer levende mennesker, fostre og
kensceller, der agtes anvendt til befrugtning,
samt afdede skal anmeldes og godkendes i ko-
mitesystemet, for forseget ma udferes. Komite-
erne (8 regionale og én central komite) har til op-
gave at sikre beskyttelsen af forsggspersoner,
der deltager i biomedicinske forskningsprojekter
og samtidig sikre, at der skabes mulighed for ud-
vikling af ny veerdifuld viden.

Komiteerne péaser bl.a., at de ricisi, der er for-
bundet med at gennemfore projektet, ikke i for-
hold til forsgget er uforsvarlige, at der er proce-
durer for information af forsegspersonerne og
indhentelse af samtykke, samt at en raekke rettig-
heder for forsegspersonerne et opfyldt.

Tilgeengelighed/hjemmeside: Den centrale vi-
denskabsetiske komité udgiver hvert &r en &rsbe-
retning med gennemgang af indkomne sager og
udvalgte problemstillinger i forbindelse hermed.
Fakta om radet kan findes p& Forskningsministe-
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riets hjemmeside:: www.fsk.dk
http://www.forskraad.dk/cvk/.

samt pé

. Teknologiradet

Oprettet: 1995

Hjemmelsgrundlag/baggrund: Lov om Tek-~
nologiradet, oprettet som en afleser for Tekno-
loginavnet, der blev oprettet i 1986.

Virksomhedsomrdde: Teknologiradet er eta-
bleret med henblik pa at udbrede kendskabet til
teknologi, dens muligheder og dens konsekven-
ser for bade mennesker, samfund og milje. Tek-
nologirddet er en selvejende institution, der skal
folge den teknologiske udvikling, fremme de-
batten om teknologi, vurdere teknologiens mu-
ligheder og konsekvenser, foranstalte teknologi-
vurderinger samt radgive Folketinget og regerin-
gen i teknologiske spergsmal. :

Tilgeengelighed/hjemmeside: Rédet udgiver
en Aarsberetning og har egen hjemmeside:
http://www.tekno.dk/ med fyldig information
om Radets virksomhed, publikationer og arran-
gementer. ’

Kontaktforum mellem de godkendende
myndigheder vedr. genterapi pA mennesker:
Leegemiddelstyrelsen, Skov- og
Naturstyrelsen, Arbejdstilsynet, Den
Centrale Videnskabsetiske Komité og
Sundhedsstyrelsen

Oprettet: 1999

Hjemmelsgrundlag/baggrund: Forlgbet af sa-
gen med involvering af flere forskellige myndig-
heder i forbindelse med godkendelse af et bio-
medicinsk forskningsprojekt pa Arhus Kommu-
nehospital i sommeren 1999 afdekkede et behov
for en tettere koordinering mellem de godken-
dende myndigheder af bedemmelsen, hvilket
myndighederne selv har taget initiativ til.

Virksomhedsomrade: Hensigten med dette -

initiativ er at opnd en ensartet og konsistent be-
demmelse af de enkelte sager, samtidig med at
den samlede ekspertise pa omradet kan fa koor-
dineret deres bedemmelser af evt. konkrete an-
spgninger om forsgg. Derudover vil samarbejdet
‘kunne bidrage til en vidensopsamling og erfa-
ringsudveksling pa omréadet. Der vil hermed ske
en styrkelse bl.a. af de godkendende myndighe-
ders arbejde.

Tilgeengelighed/hjemmeside: De involverede
myndigheders hjemmesider indeholder ikke di-
rekte oplysninger om arbejdet, men ved henven-
delse til de relevante fagpersoner kan yderligere
oplysninger om arbejdet oplyses. Laegemiddel-
styrelsen: www.dkma.dk, Sundhedsstyrelsen:
www.sst.dk, Skov- og  Naturstyrelsen:
www.sns.dk, Arbejdstilsynet: www.at.dk.

Godkendende myndigheder pa
genteknologiomradet.

Skov- og Naturstyrelsen har i henhold Lov om
miljo og genteknologi ret til at foretage godken-
delser af genteknologisk materiale. Grundleg-
gende sondrer reguleringen mellem to typer af
genteknologi: _

A. Genteknologi, der anvendes indesluttet i
bl.a. laboratorier og produktionstanke. Det
kan eksempelvis vere medicinske forseg,
dyreforseg, anden laboratorieforskning
samt produktion ved hjelp af genmodifice-
rede organismer.

A. Genteknologi og genteknologiske produk-
ter, der pateenkes handlet frit p4 markedet,
herunder produkter, som kan udsattes i det
omgivende milje. Eksempler herpa er afgro-
der, fedevarer, dyrefoder og legemidler.

Leegemiddelstyrelsen skal i henhold til lov om
leegemidler godkende alle midler, der anvendes
til behandling eller helbredelse, dvs. ogsa de
midler, der i givet fald ville skulle anvendes i
forbindelse med bade forseg og behandling med
genterapi.

Arbejdstilsynet (Arbejdsministeriet) skal i
henhold til Lov om miljg og genteknologi, jf.
Lov om arbejdsmilje, godkende arbejdspladser,
hvor der fremstilles eller anvendes genetisk mo-
dificerede organismer.

Arbejdstilsynet er ogsa ansvarlig for et samlet
register over alle genteknologiske aktiviteter,
hvor der fremstilles eller anvendes genetisk mo-
dificerede organismer. Registreringen skal om-

fatte oplysninger om laboratorier, forskning,

produktion, stoffer, produkter og levnedsmidler,
der er klassificeret, anmeldt eller godkendt i
medfor af regler fastsat efter lov om arbejdsmil-
jo og lov om milje og genteknologi.



