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Til § 4

Bestemmelserne i § 4 fastsstter, at Folketinget af-
hotder pensionsudgifterne til de i § 3, stk. 1 og 5,
navnte tjenestemand, som valger nyansesttelse i
Rigsrevisionen, herunder de pensionsudgifier, der
vedrerer den for disse tjenestemsnd i staten optjente
pension. Ligeledes fastsaettes det, at staten afholder
pensionsudgifterne'til de j § 3, stk. 2, nsvate tjeneste-
mand, der velger at opretholde deres ans@ttelsesfor-
hold som statstjenestemzend, herunder de pensicns.
udgifter, der vedrerer den for disse tjenestemend op-
tiente pension i Rigsrevisionen.

Konsekvensen af disse bestemmelser er, at der ikke
finder en fordeling sted af pensionsudgifterne i for-
held 3] den del af pensionsalderen, som er optjent i
henholdsvis staten og Rigsrevisionen.

En sadan ordning er fundet administrativt mest
hensigtsmassig og er i evrigt i overensstemmelse med
den aftale, der er indgaet mellem Folketinget og Fi-
nansministeriet om, at der ikke finder en fordeling
sted af pensionsudgifterne i de tilfzlde, hvar en for-
henvarende minister, som ogsd har veret formand
for Folketinget, pensioneres, samt i de tilfzzlde, hvor
pensionering finder sted af Folketingets ombuds-
mand, som for eller senere efter sit hverv som om-
budsmand har veaere! statstjenesternand.
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Lovforslag nr. L 117. Fremsat den 1. februar 1991 af miljeministeren (Per Stig Moller)

Forslag

tit

Lov om miljo og genteknologi

Kapitel 1
Formdl og omrdde

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

Stk. 2. Ved bedemmelsen af omfanget og ar-
ten af foranstaltningerne til forebyggelse og
imedeghelse af uenskede virkninger pé& milje,
natur og sundhed skal der lmgges vaegt péd de
ydre omgivelsers beskaffenhed og ekologiske
forhold samt risikoen for en uensket pdvirk-
ning.

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

Stk. 2. Ved genetisk meodificerede organis-
mer forstis planter, dyr, mikroorganismer, cel-
lekulturer og virus, hvori der forekommer nye
sammensatninger af det genetiske materiale,
som ikke opstir pd naturlig made.

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

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

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

§ 4. Lovens regler om salg geelder ogsd ud-
bud til salg, opbevaring i salgsajemed, tilbud
og enhver overgivelse mod eller uden vederiag.

Stk. 2. Lovens regler om produktion gelder
ogsa 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 Europaiske Fallesska-
ber.

Stk. 2. Lovens § 10 finder ikke anvendelse &
forbindelse med leegemidler og foderstoffer.

Kapitel 2
Godkendelser m.v.

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

§ 7. Forskning, hvor der fremstilles eller an-
vendes genectisk modificerede organismer, ma
kun foregd i laboratorier eller inden for labora-
torieomrader, der er godkendt tif dette formél
efter regler udstedt efter lov om arbejdsmilje.

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

Stk. 3. Miljeministeren kan fastsatte regler
eller treffe bestemmelse om udledning eller
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overfersel af genetisk modificerede organismer
fra de laboratorier, laboratorieomrider og an-
leg til storskalaforseg, derernevntistk. 1 og 2,
herunder om forbud mod udledning etler over-
forsel af genetisk modificerede organismer til
omgivelserne, samt om foranstaltninger, der
skal traefles for at forebygge, at udledning eller
averforsel kan finde sted.

Stk. 4. Miljeministeren kan fastsette regler
om eller bestemme, at udstiliing eller anden in-
formationsformidling m.v., samt bestemte for-
seg i undervisningsejemed med genetisk modi-
ficerede organismer kan gennemferes uden for
de laboratorier og laboratorieomrider, der er
navnt i stk. 1.

§ 8. Produktion, hvor der anvendes genetisk
modificerede organismer, ma ikke pibegyndes
uden godkendelse fra amtsradet. .f

Stk. 2. Miljeministeren kan fastsette 1egler
om en anmeldelsesordning for bestemte typer
genetisk modificerede organismer.

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

Stk. 2. Genetisk modificerede organismer,
der er beregnet til udsatning, ma ikke markeds-
feres uden godkendelse fra miljeministeren,

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

Stk. 4. Uanset bestemmelsen i stk. 3 kan mil-
Jjeministeren nedleegge forbud mod markedsfe-
ring eller stiile yderligere vilkar for markedsfe-
ringen her i landet, hvis markedsforing eliers
ville stride mod varetagelsen af veesentlige mil-
je-, natur- eller sundhedshensyn.

Stk. 5. Ved uds®tning af genetisk modificere-
de organismer forsids enhver tilsigiet overfersel
til miijoet af sddanne organismer uden brug af
indeslutningsforanstaltninger, der anvendes
for at begranse de genetisk modificerede orga-
nismers kontakt med mennesker og miljo.

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

overdrages med henblik pa forskning eller for-
sog.

Stk, 7. Ministeren kan here myndigheder og
organisationer i sporgsmal om godkendelse af
genetisk modificerede organismer til udseet-
ning.

§ 10. Genetisk modificerede organismer og
stoffer og produkter, som indeholder eller be-
stir af genetisk modificerede organismer, og
som ikke er omfattet af § 9, stk. Zog3eller§ 11,
ma ikke imporieres, transporteres eller saelges
uden godkendelse fra miljeministeren.

Stk. 2. Ministeren kan fastsaette regler om, at
godkendelse efter stk. 1 ikke er nedvendig, nir
nermere angivne betingelser er opfyidt.

§ 11. Levnedsmidler, levnedsmiddelingredi-
enser og tilsetningsstoffer, herunder tekniske
hjelpestoffer, der indeholder elier bestér af ge-
netisk modificerede organismer, mé ikke frem-
stilles, anvendes, importeres elier seiges uden
godkendeise fra sundhedsministeren.

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

Stk. 3. Sundhedsministeren kan udnytte be-
fojelserne i medfer af §§ 8, stk. 2, 14, 18 0g 19
for s vidt angar genetisk modificerede organis-
mer, der anvendes i levnedsmidler m.v. omfat-
tet af stk. 1.

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

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

§ 13. Miljeministeren kan fastsette nermere
regier 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 Jandet af gene-
tisk modificerede organismer efter § 9, stk. 3,
skal godkendelsens indehaver eller importoren
underrette miljeministeren herom, hvis god-
kendelse til markedsfering er meddelti et andet
land inden for De Europaiske Feellesskaber.

Stk. 2. Ministeren kan fastsetle 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 undersagelser efter bestemte
retningslinier og pé bestemte laboratorier, Fo-
retager godkendelsesmyndigheden selv under-
segelser, kan den pélagge ansegeren at afholde
udgifterne hertil.

Stk. 2. Den, der har f8et godkendelse, skal
forud underrette godkendelsesmyndigheden
om &ndringer i eller tilfejelser til de allerede
indsendte oplysninger. Myndigheden tager
herefter stilling til, om @ndringen eller tilfojel-
sen kreever fornyet godkendelse.

§ 16. 1 godkendelser fastsmttes der vilkdr om
virksomhedens indretning, drift og udlednings-
forhold, vilkar ti) begraensning af overforse! af
genetisk modificerede organismer til omgivel-
serne, samt vilkdr om foranstaltninger til fore-
byggelse og imadegielse al uenskede virknin-
ger pa& milja, natur og sundhed. Der fastseettes
endvidere vilkdr om egenkontrol, overvigning,
anvendelsesbegreensninger, og afgivelse af op-
lysninger til tilsynsmyndigheden,

Stk. 2. En godkendelse kan tidsbegreaenses.
Dette gaeider savel godkendeisen som helhed
som enkelte dele af podkendelsen,

Stk. 3.1 godkendelsen kan der fastsettes en
frist for den tidligste eller seneste udnytielse af
godkendeisen.

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

Stk 2.1 indti] 4 dr efter en godkendelse er
givet, kan godkendelsesmyndigheden kun give
pabud eller forbud, hvis,

1) derer fremkommet nye oplysninger om den

genetisk modificerede organismes skadelige
virkning,

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

pavirkningen af miije, natur elier sundhed i
ovrigt gir ud over det, som blev lagt til
grund ved godkendelsen.

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

Stk. 4. Godkendelsesmyndigheden kan revi-
dere vilkarene for en virksomheds godkendelse
efler tilladelse for at forbedre virksomhedens
kontrol med egen udledning efler over{ersel
{egenkontrol) eller opné et mere hensigtsmas-
sigt tilsyn. Bestemmelser i padbud kan revideres
pé tilsvarende made,

Stk. 5. Godkendelsesmyndigheden kan mid-
lertidigt begranse 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,

2

—

3

~—

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

Stk. 2. Kommunalbestyrelsen, amtsridet el-
ler ministeren kan herunder pibyde den an-
svarlige for egen regning at
1) foretage preveudtagning, analyser og md-
linger af de genetisk modificerede organis-
mer, der udledes eller overfores til omgivel-
serne,
foretage preveudtagning og analyser af ma-
terialer og produkter, der anvendes eller be-
handles, samt af eventuelie affaldsstoffer,
klarleepge Arsagerne til eller virkningerne af
en stedfunden vudledning eller overferse! af
genetisk modificerede organismer tit omgi-
velserne, og
4) klarlegge, hvordan felgerne af udledningen

eller overferslen afhislpes elier forebygges.

2

~—

3

—
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§ 19. Miljeministeren kan fastseette gebyrer
til helt elier defvis dekning af myndighedernes
udgifter ved behandling af godkendelsessager,
undersegelser, tilsyn og kontrol.

Kapitel 3
Tilsyn

§ 20. Tilsynsmyndigheden {erer tilsyn med,
at
Iy loven og de regler, der er fastsat med hjem-
meliloven, overholdes,
2) pabud og forbud efterkommes, og
3} vilkér fastsat i forbindelse med godkendei-
ser overhoides.
Stk. 2. Miljeministeren kan fastsatte regler
om, at tilsynet udferes af amtsrddet, kommu-
nalbestyrelsen eller af andre myndigheder.

§ 21. Tilsynsmyndigheden skal fo;‘anledigefét
ulovligt forhold lovliggjort, medmindre forhol-
det har underordnet betydning.

§ 22. 1 dei§ 2] nevnte situationer skal til-
synsmyndigheden meddele den for forholdet
ansvarlige, at det uloviige forhold skal bringes
til opher. 1 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 pébudte foranstaltninger udfere for
den ansvarliges regning, nir den fastsaite
frist er udlebet.

§ 23. 1 tiifeelde afoverhzngende, alvorlig fare
for sundheden og i tilfeide, hvor sjeblikkeligt
indgreb i svrigt er pdkrovet, foretager tiisyns-
myndigheden det nedvendige uden pdbud og
for den ansvariiges regning.

Stk 2. Der er udpantningsret for udgifter,
som myndigheden har krav pd at f& deekket ef-
ter § 22, nr. 3, og § 23, stk. 1.

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

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

soge felgerne af drifisforstyrrelser eller uheld
effektivt afveerget eller forebygget, ligesom det
ikke fritager for forpligtelsen ti} i videst muligt
omfang at genoprette den hidtidige tiistand.

§ 25, Miljeministeren kan fastssette nermere

regler for tilsynsmyndighedernes udevelse al’

tilsynsvirksomhed.

Stk. 2. Ministeren kan fastsaette nermere rep-
ler om, at kommunalbestyrelserne og amtsra-
dene skal indsende indberetninger om deres til-

synsvirksomhed, herunder om resultaterne af

mdlinger og undersegelser, samt fastsatie rep-
ler om indberetningernes form.

Kapitel 4
Administrative bestemmelser

§ 26. Afperelser efier denne lov meddeles
skriftligt ti] den eller de for de pdgzldende for-
hold ansvarlige,

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

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

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

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

Stk. 2. Ministeren kan fastsatte regler om ad-
gangen til at piklage afgerelser, der er truffet i
henhold tii bemyndigelse efter stk. 1, herunder
at afgerelserne ikke skal kunne indbringes for
minzsteren.

Stk. 3. Efter forhandling med den pagalden-
de minister kan miljeministeren fastsette 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 kommunalbestyreisen de opga-
ver, som loven henlegger til amisradene eller
som henlagges til amtsrddene i henhold til reg-
ler fastsat med hjemmel i ioven.

§ 28. Miljeministeren kan i konkrete sager af
mere vidtraekkende betydning bestemme, at af-
garelser efter loven skal traeffes af ministeren i
stedet for amtsridet.
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Stk 2. Ministeren kan pilzgge amtsriddene
og kommunaltbestyrelserne at tage sporgsmél,
herunder konkrete sager, omfattet af loven og
regler fastsat med hjemmel i laven, op til be-
handling og afgerelse,

Stk. 3. Miljeministeren kan pé 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 nedvendigt, har miije-
myndighederne og personer, der af tilsynsmyn-
digheden er bemyndiget hertil, til enhver tid
mod beherig legitimation og uden retskendelse
adgang tii offentlige og private ejendomme og
lokaliteter for at udeve de befsjelser, loven el-
ler regler fastsat med hjemmel i loven tilleegger
dem.

Stk. 2. Politiet yder bistand hertil, Justitsmi-
nisteren kan efter forhandling med miljemini-
steren fastsztte niermere regler herom.

Stk. 3. Miljemyndighederne kan udtage pro-
vertil n;ermere undersegelse af de genetisk mo-
dificerede organismer. Udtagning af sddanne
prover sker uden vederlag, ligesom dexn, der be-
sidder genetisk modificerede organismer, uden
vederlag efter anmodning skal udtage, embal-
lare og forsende prover til undersggelse efier
tilsynsmyndighedens n@rmere bestemmelse.

Stk. 4. 1 forbindelse med de i stk. 1 og 3
neevnte tilfelde skai den ansvarlige og beskzef-
tigede personer yde miljemyndighederne for-
neden vejledning og hjelp.

Kapitel 5
Klage

§ 30. Afgerelser i henhold til denne lov og
regler fastsat med hjemmei i toven kan pakla-
ges af
1) afgorelsens adressat,

2) enhver, der har en indiviuel, vaesentlig inter-
esse i sagens udfald, og
3} bererte amtsrdd og kemmunalbestyrelser.

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

Stk. 3. Forbrugerrddet og Arbejderbeviegel-
sens Erhvervsrad kan péklage afgerelser efter
§§ 8, 10, 17, stk. 1-4, og 32.

§ 31. Klagefristen er 4 uger fra den dag, afge-
relsen er meddett den pigmldende. T tilfelde,
hvor offentlig annoncering har fundet sted, jf. §
26, stk. 3, regnes klagefristen {fra offentliggerel-
sen, uanset tidspunktet for eventuel individuel
underretning. Hvis klagefristen udleber pé en
lprdag, en sendag elier en helligdag, forienges
klagefristen til den felgende hverdag.

Stk. 2. En godkendelse efter § 10 ma ikke ud-
nyttes for udlgbet af klagefristen.

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

Stk. 4. 1 godkendelser efter § § kan godken-
delsesmyndigheden samtidig bestemme, at
godkendelisen ikke mé udnyttes, for klagefri-
sten er udlebet, og at godkendelsen, hvis den
paklages inden for klagefristen, ikke ma udnyt-
tes, for klagemyndighedens afgerelse forelig-
ZET.

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

Stk. 6. En klage over et pabud eller forbud
har opsettende virkning, indtil klagemyndig-
hedens afgerelse foreligger, etler klagemyndig-
heden bestemmer andet.

Stk. 7. Den myndighed, der treeffer afgerelse
om pdbud eller forbud, kan dog, nar sarlige
grunde taler herfor, samtidig med pabudet elier
forbudet bestemme, at dette skal efterkommes
uanset kiage. Uanset om denne beslutning pé-
klages, skal pabudet elier forbudet efterkom-
mes, indtil klagemyndigheden bestemmer an-
det.

Stk 8. Kiage indgives til den myndighed, der
har truffet afgerelsen, og fremsendes herfra til
klagemyndigheden ledsaget af det materiale,
der er indgéet 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 piklages til miljomi-
nisteren, jf. dog §8 33 og 27, stk. 2 0g 3.

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

§ 34. Det Miljeklagenavn, der er nedsat i
henhold til lov om miljebeskyttelse, er kiagein-
stans for administrative afgerelser 1 henhoid til
denne lovidet omfang, det er fastsatistk. 2. De
regler, der er fastsat for Miljeklagenevnets
virksomhed i lov om miljebeskyttelse, finder
titsvarende anvendelse med de @endringer, der
folger af reglerne i dette kapitel.

Stk 2. Til Miljeklagenzvnet kan paklages
1) afgerelser efter § 32 truffet af miljeministe-

ren etler en styrelse i henhold til bemyndi-

gelse, og

2) afgerelser efter § 28, stk.1 og 3, truffet af mil-
joministeren eller en styrelse i henhold ti},
bemyndigelse. #

Sik, 3. Klage indgives direkte til Miljeklage-
navaet,

§ 35. Ved behandlingen af klagesager med-
virker sagkyndige medlemmer, der beskikkes af
miljeministeren for indtil 4 &r ad gangen. An-
tallet af beskikkede medlemmer fastseettes af
miljeministeren. Medlermerne beskikkes af
miljeministeren efter indstilling fra
1) Industriridet, Arbejderbevagelsens Br-

hvervsrdd, Handveerksradet, Landbrugsra-

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

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

Stk. 2. Afgorelser i de enkelte sager treeffes af
formanden elier en stedfortreeder samt 2 eller 4
beskikkede medlemmer med lige mange fra
hver af de to grupper, der er neevat i stk. 1. Af-
gorelser traaeffes ved stemmeflerhed.

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

Kapitel 6
Straffe, ikrafitreedelses- og
overgangsbestemmelser

§ 36. Medmindre hajere straf er forskyldt ef-
ter den gvrige lovgivning, straffes med bade
den, der:

1} overtreeder §§ 6, 7 eller 31, stk. 2,

2} pébegynder eller driver virksomhed omfat-
tet af §§ 8-11 uden godkendelse,
tilsidesatter vilkar knyttet til en godkendel-
se efterloven,

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

undiader at afgive prever efter § 29, stk. 3,

3

—

5

~Z

eller at fremkomme med oplysninger efter

§§150g 18,
undlader at give underretning efter §§ 14, 15,
stk. 2, og 24,
hindrer udforelsen af selvhjzlpshandlinger
efter §§ 22, stk. 1, nr. 3, og 23, eller retten ef-
ter § 29, eller
ved uforsvarlig omgang med genetisk modi-
ficerede organismer forvolder skade pa mil-
jo, natur eiler sundhed elier fremkalder farce
herfor.
Stk. 2. Straffen kan stige til heefte eller feng-
sef1indtil 1 4r, hvis overtreedelsen er begdet for-
satiigt eller ved grov uagtsomhed, og hvis der
ved overtrazdelsen er:
i) forvoldt skade pa milje, natur eller sundhed
eller fremkaldt fare herfor, eller
2) opndet eller tilsigtet en skonomisk fordel
for den pageeldende selv eller andre, herun-
der ved besparelser.

Stk. 3. For overtreedelse af §§ 6,7, stk. 1 og 2,
8,9, stk. 1 0g 2, 10, stk. 1, og 11, stk. 1, kan der
palegges en preducent, en importar eller en
virksomheds ejer eller bruger bedeansvar, selv
om avertredelsen ikke kan tilregnes denne som
forsaetlig eller vagtsom. For bedestraf fastsast-
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 fastseeties straf af bade. Det kan endvi-
dere bestemmes, at straffen kan stige til haefte
eller feengsel i indtil [ &r under tilsvarende om-
steendigheder som anfort i stk. 2.

Stk. 5. For overtrazdelser, der begés af aktie-
selskaber, andelsselskaber, anpartsselskaber
eller lignende, kan der palegges selskabet som
sddant badeansvar. Er overtraxdelsen begdet af
staten, en amtskommune, en kommune eller et
kommunalt faeliesskab, ji. § 601 lov om kom-
munernes styrelse, kan der palaegges staten,
amtskommunen, kommunen eller det kommu-
nale feellesskab bedeansvar,

Stk. 6. Foreeldelsesfristen for strafansvaret er
5 &r for overtrzdelser m.v., som omhandlet i
stk. 1, nr. | 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 opheves lov ur, 288 af 4. juni 1986 om
milje op genteknologi, samt § 26 i lov nr. 192 af
29. marts 1989 om aendring af forskellige lovbe-
stemmelser som feige af nedieggelsen af Ho-
vedstadsriadet.

Stk. 2. Regler udstedt i medfer 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. Afgarelser truffet efter de hidtil gael-
dende regier bevarer deres gyldighed, indtil der
i medfer afloven eller regler udstedt med hjem-
mel i loven traffes ny afgerelse. Overtraedelse
af shdanne afgerelser straffes efter de hidtil
galdende regler.

Stk. 4. Miljeministeren kan fastsette over-
gangsbesternmelser.

§ 39. Loven gzlder ikke for Fereerne og
Greniand. Loven kan dog ved kongelig anord-
ning saettes i kraft for Gronland med de afvigel-
ser, som de setlige grenlandske forhold tilsi-

ger.
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Bemcerkninger til lovforslaget

Almindelige bemarkninger

1. Indledning

I den gaetdende lov om milje og genteknologi, lov
nr. 288 al 4. jun; 1986, som @ndret ved lov nr. 338 af
24. maj 1989, er det 1 § 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 srraekke enskede at
fi lejlighed til at vurdere erfaringerne med loven.
iDette skulle bl.a. ses i lyset af den hastige udvikiing,
der alierede den gang skete pa det genteknologiske
omride.

Hertil kommer ¢t bekov for visse &ndringer af lo-
ven sotr folge af, at De Europziske Fallesskaber den
23. aprif 1990 vedtog direktiv om indestuttet anven-
delse af genetisk modificerede mikroorganismer
(90/219/EQF) og direktiv om uds®tning af genetisk
modificerede organismer (90/220/EGF). {Direkti-
verne er optrykte som henholdsvis bilag | og bilag 2
til lovforslaget). Direktivet om indesluttet anvendelse
af genetisk modificerede mikroorganismer er udstedt
i medfer af Rom-traktatens art. 1308 og skal derfor
som mindstemdl folges af medlemslandene, mens di-
rektivet om udsatning af genetisk modificerede orga-
nismer kreever fzid harmonisering i medlemslandene
i medfer af Rom-traktatens art. 100A. Efter dirckti-
vernes ordlyd skal gennemferelsen have fundet sted
senest 18 maneder efter vedtageisen, hvilket vil sige
senest den 23. oktober 1991,

2. Formdlene med EF-direktiverne

1 henkold til Rom-traktaten skal Fellesskabets for-
anstaltninger pid miljeemradet bygge p princippet
om forebyggende indgreb. Direktivet om uds@tningi
miljeet af genetisk modificerede organismer bygger
p4, at foranstaltningerne til indbyrdes tiin@rmelse af
medlemssiaternes bestemmelser med henblik pé gen-
nemferelsen og funktionen af det indre marked skal
tage udgangspunkt i et hejt beskyttelsesniveau i hele
failesskabet, for s& vidt angar sundhed og sikkerhed
samt miljo- og forbrugerbeskyttelse. Endvidere er det
i direktivet om indesluttet anvendelse bl.a. fremhz-

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

De to direktiver omhandler heaholdsvis »indesiut-
tet anvendelse« af genetisk modificerede mikroorga-
nismer og »udseetning i miljoct« af genetisk modifi-
cerede arganismer.

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

[¥irektivet fremheever, at hvis der i en mediemsstat
ved indesluttet anvendelse sker udslip til miljeet af
levende mikreorganisiner, kan disse formere sig og
spredes over landegraenser og derved fa konsekven-
ser for andre mediemsstater.

Indestuttet anvendelse af genetisk modificerede
mikroorganismer bor derfor foreg pi en siddan ma-
de, at de negative virkninger for menneskers sundhed
og miljset begrasnses. Dette indebarer, at der legges
szerlig veegt pd forebyggelse af uheld og kontrol med
spild.

Ved »udsatning i miljset« forstds i denne sam-
menhang enhver tilsigtet overfersel til miljeet af en
genetisk modificeret organisme eller en kombination
af genetisk modificerede organismer uden brug af in-
deslutningsforanstaltninger.

Direktivet fremhaever, at det for levende organis-
mer gaelder, at hvad enten de udsattes i mitjoet i smé
eller store mangder til forsegsformal elier som kom-
mercielle produkter, sa kan de formere sig i mifjeet
og overskride fandegreenser og derved f4 konsekven-
ser for andre medlemsstater. Beskyttelse af menne-
skers sundhed og miljeet kreever derfor, at der legges
saeriig veegt pd at forebygge og kontrollere sisici i til-
knytning til udsetning af genetisk modificerede or-
ganismer i miljoet.
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3. Formdler med lovforslaget

Loven om milje og genteknotogi, lov nr. 288 af 4.
juni 1986, har nu veeret § kraft i godt 4 &7, Lovern blev
ved lov nr. 338 al 24. maj 1989 mndret, idet der bl.a.
var behov for at bringe reglerne for genteknologiske
forseg i stor skala i overensstemmelse med de regler,
der er gaeldende for forskning i taboratorier, Endvi-
dere var der beliov for, at ophatve den ops@ttende
virkning af klage m.v. i produktionssager, og derved
bringe loven i overensstemmelse med regierne pa
miljsbeskyttelsesomridet.

Danske virksomheder har i den periode, loven har
virket, udvikiet en rackke 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, sdiedes at genteknclogiens positive
mutigheder, herunder mulighederne for at basere den
mere forurenende del af den traditionetie kemiske in-
dustri pa anvendelse af genteknologi, kan fremmes
pé4 en miljemassig forsvarlig méde.

Miljoministeriet vurderer pa baggrund af admini-
strationen, at loven har fungeret tlfredsstillende, og
lovforsiagets formél er derfor at fA gennemfort de to
EF-direktiver, samt at 4 harmoniseret loven med for-
slaget til den ny miljebeskyttelsesiov.

Lovforslagets udgangspunks er fortsat at anvendel-
se af genteknologi kraever forudgiende miljemassig
vardering af myndighederne, s&ledes at sikring af
milje, natur og sundhed i forbindelse med gentekno-
logi fortsat varetages i relation 1il forskning, storska-
faforseg, produktion, udsatning og produkter.

4.Lovforslagets hovedindhold

De vigtigste @ndringer, der felger af lovforslaget er
for det forste, at definitionerne pa genteknologi er til-
passet direktivet om indesluttet anvendelse af gene-
tisk modificerede mikroorganismer og direktivet om
udsetning i miljeet af genetisk modificerede organis-
mer, Dernast kommer, at der som folge af direktivet
om indesluttet anvendelse er foretaget en rekke til-
pasninger, mens uds@iningsdirektivet er gennemfert
i overensstemmelse med sit indhold, sdledes at mar-
kedsfering af produkter, der er godkendt i et andet
EF-land efter direktivets regler, kan ske her i landet
uden yderligere godkendelse. Det danske anske om
at kunne tilgodese hensyaet til sarlige danske milje-,
natur- og sundhedsmeassige forhold er dog pracise-
ret i lovslaget. Endelig er lovforslaget tilpasset forslag
til lov om miljebeskyttelse, og herunder er princippet
om renere teknologi sdledes ogsa indarbejdet i forsla-
get.

179 Fremsatte loviorsiag (undt. finans- og tillegsbev. lovforsiag)

Definitioner

Tilpasningen af definitionerne har medfert, at lo-
vens omride er udvidet i forhold ti den nuvarende
lov. Udvidelsen medferer, at nogle metoder, der be-
nyttes til indfering af naturligt forekommende arve-
materiale ved processer, der ikke er naturtige, vil va-
re omfattet af lovforsiaget. Definitionsmeessigt er det-
te ¢n udvidelse af lovens omrdde. Det forventes dog
ikke at {4 nogen neevnevierdig betydning i praksis, da
de ieknikker, 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 praciseret ved anven-
delse af detaljerede tekniske beskrivelser. Det er der-
for ikke fundet hensigtsmasssigt at anvende direkti-
vernes definitioner direkte i lovforslagets tekst. Defi-
nitionerne er sdledes omskrevet i en mere tilgzngelig
form, men det praciseres, at de under alle omstan-
digheder vil blive anvendt i fuld overensstemmelse
med udsetningsdirektivets (90/220/EQF) definitio-
ner og omrade. Den detaljerede tekniske beskrivelse
af definitionerne fremgér af lovfosslagets bemasrk-
ninger til § 2.

Endelig skat det nzvnes, at lovforstagets definitio-
ner og anvendelsesomrade felger det bredere anven-
delsesomride, der fremgdr af udsstningsdirektivet,
som deekker alle organismetyper. Hvorimod direkti-
vet om indesiuttet anveadelse, der som mindstemal
skal felges af medlemsstaterne, alene dekker mikro-
arganismer. Lovforslaget omfatter derfor ved den
bredere definition ogsd indesluttet anvendelse af
planter og dyr.

Indeslutiet anvendelse.

Direktivet om indesluttet anvendelse skelner mel-
Jem gruppe l-organismer, som er lavrisikoorganis-
mer, og gruppe Il-organismez, som er mere risiko-
preegede organismetr.

1 henhold il direktivet om indesiuttet anvendelse
kreves der for gruppe [-organismer anmeldelse og
for gruppe Il-organismer godkendelse af anizggene.
Hertil kommer en anmetdelsesordning/godkendel-
sesordning for prejekter alt efter projektets omfang
med 60 henboldsvis 90 dages reaktionstid fra den pé-
gzldende myndighed, forinden projekiet ma pabe-
gyndes,

For s vidt angir den del af loven, som administre-
res af Arbejdsministeriet gennemfores anmeldelses-/
godkendelsesordningen i forbindelse med en &n-
dring af Arbejdsministeriets bekendtgerelse ar. 578
af 1. september 1987 sned senere endringer.
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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 indebarer bl.a, at der skal {oretages
en afgriensning af begreberne lavrisikoorganismer og
lavrisikoproduktioner. Nar dette arbejde er afsluttet,
vil miljeministeren med Folketinget drefte en sddan
ordning i Danmark, idet der i nzerveerende lovforslag
atlerede er skabt den fornedne hjemmel til en indfe-
relse heraf.

Forsogsudseetning og markedsforing
1 direktivet om udsatning i miljeet af genetisk mo-
dificerede organismer sondres der mellem pd den ene
side forsegsudsaztning (udsmtning i forsknings- og
udviklingsejemed og ethvert andet siemed end mar-
kedsforing) og pd den anden side markedsfering af
produkter bestemi til efterfeigende udszming. Di-
rektived fastsldr, at alt, hivad der ikke erindesluttet an
vendelse, er udsatning. Ved markedsfering forsths i
direktivel en forsyning afl eller stillen til radighed for
trediemand af genetisk modificerede organismer.

Princippet om at udsaining skal ske efter en trinvis
fremgangsméde gxlder forsat, idet dette princip nu
ogsa er fastsat i direktivet. Udsatating af genetisk mo-
dificerede organismer skal herefter afproves ved for-
segsudsatninger i lille skala, og herefter ved udseet-
aing i stor skala, hvorefter der eventuelt kan gives en
godkendelse til markedsfering. For hvert forsagstrin
indsamles oplysninger til bedemmelse af de miljo- og
sundhedsmassige konsckvenser. Disse oplysainger
er afgorende for, hvorvidt det er muligt at gé til neeste
trin 1 udsztningsforiobet.

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

Godkendelse til forsegsudseetning af genetisk mo-
dificerede organismer er efter direktivet en national
afgerelse. Ved direktivel gennemferes imidlertid en
pligt til at underrette de pvrige EF-lande om ansoeg-
ninger, hvorefter disse kan komne med bemzrknin-
ger il ansegningen om forsegsudsaining. Det bety-
der, at Danmark i fremtiden vil modtage informatio-
ner om de forseg, der gennemfores i de ovrige EF-
Jande, og at der inden for en frist af 30 dage kan frem-
settes bemarkninger hertil. Dette indebarer endvi-
dere, at ansegninger om forspgsudsatninger i Dan-
mark skal sendes til horing i de ovrige EF-lande.

Godkendelse til markedsfering af geaetisk modifi-
cerede produkter er efter direktivet underkastet en
EF-godkendelsesprocedure.

Godkendelsesproceduren indebarer, at en anseg-
ning indledningsvis behandles i det EF-land, hvortil
ansegningen er fremsendt, Det pAgzidende land skal
inden for en frist af 90 dage behandie ansegningen,

og sifremt myadighederne finder, at produktet bar
kunne markedsfores i EF-landene, fremsendes an-
sogningen, sami en udtalelse, der indeholder forstap
til vilkdr for en godkendelse, tit Kommissionen,
Kemmissienen rundsender straks dette materiale 1il
de nationale myndigheder i de ovrige EF-lande. De
nationale myndigheder har herefter 60 dage tit al
komme med begrundede indsigelser mod ansagnin-
gen og de udtalelser og forsiag til vilkar for godken-
delsen, sem er fremsendt.

Hvis der ikke er modtaget indsigelser inden [vi-
stens udleb, kan den genetisk modificerede organis.
me markedsfares i medlemsstaterne i overensslem-
meise med godkendelsens vilkar,

Safremt et eller flere medlemslande inden fristens
udleb kommer med begrundede indsigelser, foreliey-
ger Kommissionen et forslag om afgereise for den ko-
mité, som er nedsat til at bistd Komuzissionen. Revi-
sionskomitéen kan med kvalificeret flertal vedtage
Kommissionens forslag til afgerelse. Hvis der ¢r
uoverensstemmelse mellem Kommissionen og det
kvalificerede flertal i komitéen, forelzgges sagen for
Ridet, der treffer afgoreise med kvalificeret flerlal,
Safremt Ridet og Kommissionen inden for en frist pa
3 méneder ikke kan opnd enighed er Kommissionens
forslag til afgarelse gaeldende,

Som felge af direktivet er den galdende lovs for-
budsbestemmelse foresliet endret til en godkendel-
sesbestermmelse, og saledes at en faclles markedsfo-
ringsgodikendelse i EF vil traede i stedet for en natio-
nal afgerelse. En godkendelse kan enten allerede i
godkendeisesfasen eller sidenhea vise sig at stride
mod afgerende miljohensyn. Efter Rom-trakiatens
artikel 100 A, stk. 4 er det muligt, at en stat kan hind-
kave miljebeskyttelsesinteresser. 1 direkiivet om vd-
setning er der i artikel 16 en besternielse, hvorefter
de nationale myndigheder efter at godkendelse er
givet, midlertidigt kan begranse eller forbyde en for(-
sat anvendelse af de genetisk modificerede organis-
mer, Disse befejelser er gennemfort i forslaget i hen-
holdsvis § 9, stk. 4 0g § 17.

Forhaldet til miljobeskytielsesloven

Ved narvaerende forslag er tilstraebt den samme
opbygsing som forslaget til lov om miljebeskytielse,
ligesom princippet om renere teknologi er medtaget i
forslaget, Detfte har medfert en del justeringer i for-
hold til den geldende lov.

3. Administrative erfaringer med loven

Ved den geeldende lovs vedtagelse i Folketinget ju-
ni 1986 var der ingen erfaringer med udseetning af ge-
netisk modificerede organismer, og det fandtes der-
for rigtigst, at udsmtninger som udgangspunkt ikke
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var tilladie. Begrundeisen herfor var, at der manglede
en systematisk naturvidenskabelig viden om falgerne
af en bevidst udseeining af nye arter i et givent milje.
Internationalt var der ogs8 bred enighed om, at ud-
sictning af genetisk modificerede organismer krave-
de vurdering fra sag til sag.

1 den meifemliggende periode er der pd verdens-
plan blevet gennemlert over 200 udsetningsforseg
med genetisk modificerede organismer. Cirka en tre-
diedel af disse udsatningsforseg er sket i Europa. De
hidtidige udsetningsforseg har primart omfattet ge-
netisk modificerede planter og mikroorganismer,
men 0gsh virus og enkelte dyr har vieret forsegsudsal.
I Danmark er der i 1990 blevet gennemfort udsaet-
ningsforseg med 2 lorskeilige genetisk modificerede
sukkerroer.

Miljoministeriet har siden lovens vediagelse i 1986
foretaget videnopbygning inden for skologi og sik-
kerhed i relation tii udsatning af geaetisk 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 udsmtning i miljeet af de genetisk modificerede
sukkerroer rar miljomyndighederne opnet de forste
vigtige administrative erfaringer. Dette erfarings-
grundlag skal sammenholdt med den nedvendige
tekniske videnopbygning, som ministeriet lebende
foretager i disse ar, medvirke til en fortsat kvalificeret
sagsbehandling af kommende udsztningsansegnin-
ger.

Det skal iovrigt bemarkes, at Landbrugsministeri-
ets forskningsinstitutioner har opbygget generel vi-
den om anvendetsen af gentcknofogi p4 husdyr- og
planteomrédet. Statens Planteavisforseg deitog séie-
des i behandlingen af ansegningen om udsetning af
de genetisk modificerede sukkerroer i 1989,

P4 den baggrund er der nu opbygget s& megen vi-
den, at det under alle omstzndigheder skennes rig-
tigst at endre den galdende forbudsbestemmelse til
en godkendelsesbestemmelse, idet dog den geeldende
praksis for udsmtningssager opretholdes.

Der er siden vedtagelsen af loven 1 1986 godkendt
omkring 20 industrielle produktioner, der for hoved-
partens vedkommende har vaeret produktion af indu-
strienzymer. Produktionen foregdr typisk i store an-
lag, hvor produktionstankene kan vare op til 160 m*.

Nér risikovurderingen har vist, at der ikke vil vaere
effekter pa miljoet, er der bievet 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 milject og samtidig ikke givet

unedigt restriktive vilkér for industriel produktion.
Dette gaider udledninger cHer overfersler af sdvel
mikroorganismer som andre organismer.

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

6. Afgreensning il anden lovgivaing

Formaict med dette tovlorslag er fortsat alene at
sikre miljo, natur og sundhed i relation il det ydre
milje. Der er saledes ikke tale om beskyttelse af ar-
bejdsmilje, som sker efter den gaeldende arbejdsmil-
jolovgivning.

Spergsmilet om husdyrsundhed og plantesund-
hed i forbindelse med genetisk modificerede organis-
mer henhorer under lovgivaingen pa disse omréder,
lov nr. 814 af 21. december 3988 om husdyrsygdom-
me og jov om handel med fro, sisad, leggekartofler
og planter, lovbekendtgorelse nr. 798 af 11. december
1987.

[ praksis vil vurderingen af genetisk modificerede
aorganismer derfor skulle finde sted bide efter tovfor-
siagets regler og andre ministeriers lovgiveing.

Lovforslaget omhandler ikke anvendelse af gen-
teknologi pad mennesker. Omradet er reguleret ved
lav om oprettelse af Etisk R4d, og regulering af visse
biomedicinske forsag, fov nr. 353 af' 3. juni 1987, som
er zzndret ved lov nr, 315 af 16. maj 1990, Loven ad-
ministreres af Sundhedsministeriet, j{. Kgl. res, af 10.
september 1987,

1 forbindelse med spergsmilet om udsmtning af
genetisk modificerede organismer bemarkes, at den
omstzndighed, at der er meddelt en generel godken-
delse til udsztning naturligvis ikke medfarer, at ovri-
ge regler automatisk settes ud af krafl. Safremt der
efier anden lovgivning kreeves godkendelse, tiliadel-
se elign. vil dette naturligvis fortsat vaere geldende.

7. Horte myndigheder og organisationer

Det foreliggende lovforstag 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, Stateas Seruminstitut, Direktoratet for Arbejds-
tilsynet, Skov- og Maturstyrelsen, Danmarks Milje-
undersogelser, Patentdirektoratet, Forbrugerstyrel-
sen, Akademiet for de Tekniske Videnskaber, Dansk
Arbejdsgiverforening, Danmarks Sportsfiskerfos-
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bund, Den Danske Dyrlazgeforening, Akademiker-
nes Centralorganisation, Héndvaerksridet, Samvir-
kende Kebmandsforeninger i DK, Dansk Organisa-
tion af Detailhandeiskader, Naturfredningsradet,
Miljeankenevnet, Biologiforbundet, Foreningen af
Danske Biologer, Foreningen af Yngre Biologer, En-
tomologisk Forening, Dansk Ornitologisk forening,
Dansk Botanisk Forening, De samvirkende danske
Landboforeninger, Danske Husmandsforeninger,
Fallesforeningen for Danmarks Brugsforeainger,
Dansk Skovforening, Det Danske Hedeselskab,
Danmarks Erhvervsgartnerforening, Dansk Fiskeri-
forening, Friluftsrddet, Greenpeace, Tolvmandsfor-
eningerne, Danmarks Havfiskeriforening, Industri-
rddet, De Danske Mejeriers Fallesorganisation,
Landbrugsridet, Forbrugerraddet, NOAH, Kommu-
nernes Landsforening, Danmarks Natwfrednings
Forening, Amtsradsforeningen i Danmark, Kaben.
havns Kommune, Magistratens 5, afd., Frederiksbq;g
kommune, Landsorganisationen i Danmark, Ar!;';é}‘n
derbevaegelsens Erhvervsrid, Specialarbejderfor.
bundet i Danmark, Kgl. Veterinar- og Landbohej-
skole, Industrifagene, Dret Danske Handelskammer,
Danske Handelsforeningers Fellesorganisation, Det
Etiske Rad, Foreningen af Bioteknologiske Industri-
er i Danmark, Danske Veterinerhygiejnikeres Orga-
nisation, Embedslegeforeningen, Forskningsdirek-
toratet, Friluftsridet, Gensplejsaingsgruppen, Det
Genteknologise Rad og De Samvirkende Danske
Skovdyrkerforeninger.

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

8. Administrative og ekonomiske konselivenser

Miljeministeriet pabegyndte 1 drene 1983-84 op-
bygningen af viden pa det genteknologiske omride,
Denne viden erblevet opbygget nationalt, og ved del-
tagelse i internationait arbejde. | 1985 blev de farste
godkendelser til anvendelse af genteknologi givet ef-
ter miijobeskyttelsesloven, og fra 1987 efter den gal-
dende jov om milje og genteknologt. Indtil dato er
der givet ca.20 godkendelser til produktion og 2 god-
kendelser til udsatning i miljeet af genetisk modifi-
cerede planter, Hertil kommer, at Arbejdstilsynet har
klassificeret ca. 150 laboratorier.

For tiden anvendes der pd omrides ca. 27 drsvark
inden for ministeriet.

Ved gennemferelsen af direktivet om udsztning i
milject af genetisk modificerede organismer ma der
forventes en vaesentlig stigning af sager henholdsvis
om forsegsudsetning i andre EF-lande, sager Dan-
mark vil {4 til hering, og om markedsforing af gene-
tisk medificerede organismer, hvor Danmark aktivt
skal medvirke ved den felles sagsbehandling i hen-

hold til reglernce i direktivet om udsatning i miljoet ul

genetisk modificerede organismer,

Herudover er der i begge direktiverne fastsal repler
o1, at mediemsstaterne er gang ont &ret il Kommis-
sionen skal fremsende en rapport om henholdsvis sa-
ger om indesluttet anvendelse af genetisk modificere.
de organismer, med angivelse af anveadelse og risici,
og en rapport om kontrelien med brugen af alle pro.
dukter, der er markedsfort i henhold til direktivet om
uds®tning.

Adminisirationen af forsegsudsatninger i hele 1,
og specielt regierne om en felles godkendelsesord.
ning for markedsfering af genetisk modificerede or-
ganismer i hele EF vil, tillige med informationskrave
til EF, medfere et behov for yderligere ressourcer, In.
den for Miljeministeriets omride skennes det egede
personalebehov at vaere 10 drsvark fordelt med 3 il
Miljestyrelsen, 3 tit Skov- og Naturstyrelsen og 4 til
Danmarks Miljeundersegelser. Hertil komier et &r-
ligt behov for konsuientbistand pa 2-3 mi kr. Disse
ressourcer vil blive fundet inden for Miljoministeri-
ets eget omréde. Inden for Sundhedsministeriets om-
ride, hvor Levnedsmiddelstyrelsen administrerer en
del af loven skannes et eget behov for 8 arsvaerk. Her
til kommer et drligt behov for konsulentbistand p4 2
mill. kr. Ressourcerne til Sundhedsministeriet vil bli-
ve fundet indenfor Sundhedsministeriets omrade.
Den nmrmere ressourcemmessige tilretteleggelse vil
blive dreftet mellem Miljeministeriet og Sundheds-
ministeriet.

Som naevnt under bemarkningerne til lovforsla-
gets § 19, forestds det, at gebyrdaekningen inden for
omridet bringes mere i overensstemmeise med de
faktiske omkostninger, der er forbundet med admini-
strationen af loven.

Bemeerkninger til de enkelte bestemmelser,
il § 1

Eovforslagets primare formdl er i lighed med gzl-
dende lov at varetage miljo-, natur- og sundhedsin-
teresserne i forbindeise med anvendelse af genetisk
modificerede organismer,

Eovforslaget skal sdledes beskytte befolkningen
maod sundhedsskadelige virkninger, samt sikre det
omgivende milje, herunder plante- og dyreomrader,
som er af rekreativ inieresse for befolkningen elfer
som er af naturvidenskabelig, undervisningsmeessig
eller historisk interesse. Dette er ogsd 1 overensstem-
melse meddirektivet om indesiuttet anvendelse af ge-
netisk modificerede mikroorganismer og direktivet
om udsatning i miljoet af genetisk modificerede or-
ganismer, som bygger pd princippet om {orebyggen-
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de indgreb, som har til formal at bevare, beskytte og
forbedre miljeet samt beskytte menneskers sundhed,

Til§ 2

Definitionen af en genetisk modificeret ofganisme
og afgreensningen af lovens omrade &ndres for at bli-
ve bragt i overensstemmelse med direktivet om ud-
seining i miljeet af genetisk modificerede organis-
mer.

Direktivet om indesluttet anvendelse har i forhold
til direktivet om uds@tning et mere begraenset anven-
delsesomréde, idet forstnevnte alene regulerer an-
vendelsen af genetisk modificerede mikroorganismer
under indesiuttede forhold. Lovforsiagets definition
og anvendelsesomrade feiger derfor det bredere an-
vendelsesomrade, der fremgdr af udsetningsdirekii-
vet, Herefter er ogsd planter og dyr omfattet. Det bre-
dere anvendelscsomrédg vil ogsd betyde, at de to
undtagelser, der er anfert | direktivet om indesluttet
anvendelse, bilag 1.B. pkt. 2 og 4, ikke har betydning
for lovforsiagets anvendelsesomrade.

Af forstielsesmaessige arsager er udsatningsdirek-
tivets definitioner omskrevet til brug for lovteksten.
Den pracise beskrivelse af en »genetisk modificeret
organisme« (GMO) fremgar af artikel 2 og bilag 1 i
direktivet,

Efter en sammenskrivaing fremgar felgende:

En genetisk modificeret organisme (GMO} er en
organisme, hvori det genetiske materiale er blevet
eadret pd en made, 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
aft
1) Rekombinant D'MNA-teknikker, hvorved forstds

dannelse af nye kombinationer af genetisk materi-
ale ved indfering af nukleinsyremolekyter, der p&
en etfer anden mide er fremstillet uden for celleni
etvirus, i bakterieplasmider eller i et andet vektor-
system sdledes, at de kan inkerporeres i en véarts-
organisme, hvor de ikke naturligt forekommer,
men hvor de fortsat kan formere sig. (Radets hen-
stitting 82/472/BGF).

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

3) Cellefusions- (herunder protoplastfusions-} eller
hybridiseringsteknikker, hvor levende celier med
nye kombinationer af genetisk arvemateriale dan-
nes ved fusion af to eller fiere celler ved hjzlp af
metoder, der ikke forekemmer naturligt.

Fotgende teknikker betragtes ikke som ferende til

genetisk modifikation, for sd vidt de ikke indebzrer

brug af rekombinant DNA-molekyler eller GMO’er:

i} Befrugtning in vitro,

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

3) Polyploidiinduktion.

Direktivet finder ikke anvendelse pi organismer,
som er fremstillet ved anvendelse af felgende teknik-
ker til genetisk modifikation, forudsat at de ikke in-
debearer brug af GMO’er som recipient. eller forel-
dreorganismer:

1} Mutagenese,

2y Cellefusion (herunder protoplastfusion) af plan-
teceiler, ndr de fremstillede organismer ogsa kan
frembringes ved traditionelie formeringsmetodesr.

il § 3
Den territoriale afgreensning udvides ti at omfatte

seterritoriet i overensstemmetse med det fremsatte
forslag til naturbeskyitelseslov.

Ti§ 4

Bestemmelsen svarer til den gaeldendelovs § 5, idet
bestemmelsen 1 stk. 2 dog er udvidet siledes, at af-
faldshéndtering medregnes i produktionsprocessen.
Bestemmelsen tznkes dog ikke anvendt pd genetisk
modificerede organismer, der er godkendt til udset-
ning i forbindeise med markedsfering, idet denne
godkendelse normait vil indehelde vilkér for de for-
holé, der er omfattet af § 4.

Til§ 5

Bestemmelsen svarer tit den nugzldende lovs § 6.
Som folge af EF's indre marked er det i forhold til
den geeldende lov prasciseret, at bestemmeisen alene
tager sigte pa eksport uden for EF,

Til§ 6

1 henhold tif gzldende lovs § 8 er lovforslagets § 6
udvidet til ogsd at omfatte transport, udsztning og
markedsfering,

Herudover er gzldende lovs regel om »md ikke«
xndret tif »mé kun«, Herefter ma genetisk motifice-
rede organismer kun fremstilles, anvendes, importe-
res, transporteres, udseties, selges eller markedsfe-
res, s&fremt der er opndet en godkendelse hertil. [ den
administrative sagsbehandling medferer dette ingen
endringer, idet der fortsat vil blive lagt vaegt pd, at
myndighederne far mulighed for at gennemgé alle re-
levante oplysninger, forinden sagen fardigbehand-
les. E: heit beskyttelsesnivean for miljs, natur og
sundhed vil séledes blive opretholdt.
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TH § 7

Bestemmelsens ordlyd svarer stort set til ordlyden i
den gezldende lovs § 9, og bestemmelsen tilsigter ale-
ne, at forskning med genteknologi skal ske under be-
tingelser, som sikrer milje, natur og sundhed i tilfai-
de af udslip eller udledning af genetisk modificerede
organismer. Arbejdstilsynet varetager sager vedre-
rende anmeldelse og godkendelse af laboratorier,
storskalaanlazg, forskningsprojekter og storskalafor-
sog. I en rakke godkendeisessager 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 bekendtgareise om genteknologi og arbejds-
milje {bekendtgerelse nr. 578 af 1. september 1987
som endret ved bekendtgerelse nr. 355 af 29. maj
1989 og bekendtgerelse nr. 649 af 1. oktober 1989).
Efter bekendtigerelsens bestemmelser skal et laboﬁ_é-
torium kiassificeres, forinden det ma tages i anven-
delse til genteknologisk forskning. Laboratorierne
inddeles i 4 klasser afhangig 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 etier overfersier af ge-
netisk modificerede organismer til miijeet.

Deer er indtit nu klassificeret ca. 150 laboratorier,
hvoraf langt hovedparten benyttes til projekter, der
kan karakteriseres under gruppen uproblematiske og
risikoftrie.

Ifelge direktivet om indesluttet anvendeise af ge-
netisk modificerede mikroorganismer stilles der krav
til sivel anlaeg som til de projekter, der onskes gen-
nemfort. Direktivet, der som mindstemadl skal folges
af medlemslandene, fastlepger folgende procedurs:

Anleg

Direktivet deler organismerne op i 2 grupper efter
risiko.

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

Anleeg til forskning med gruppe I}-organismer skat
altid godkendes,

Projekter

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

b. For forskning, udvikling etler ikke-industrielie el-
ier ikke-kommercielie operationer af mindre om-
fang {under i0 liter) skal brugere af gruppe I1-or-
ganismer indgive anmeidelse herom til vedkom-
mende myndighed.

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

. Storskalaforseg (over 10 liter) med grappe 11-or-
ganismer kreever forudgiende godkendelse,
Projekter, der er anmeldt i kenhold il ovenstiiende

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

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

Storskalaforseg med gruppe 1l.organismer (punkt
d) kan som navat ikke finde sted uden vedkonumen-
de myndigheds samiykke. Afporeisen skal meddeles
skriftligt af myndigheden senest 90 dage efter indsen-
delse af anmeldelsen.

Lovforslagets § 7, stk. 3 og 4 svarer til geldende
tovs § 9, stk. 3 og 4 og adminisireres al Miljaministeri-
et. Ud over ai udstitiinger og informationsformidling
m.v. af genetisk modificerede organismer nu cr med-
taget i bestemmelsen i stk. 4, er reglerne identiske
med geidende lovs § 9, stk. 3 og 4. For s vidt angér
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 Levnedsmiddeisty-
relsen og fra 1. juli 1989 af Miljestyrelsen. Der er
givet tilladelser til undervisningsforsag p4 universite-
ter og hejere lareanstalter, pd tekniske skoler samt
pgymnasiet og HF,

Tilladelserne er givet til specifikt ansegte forsag,
og der er i tiliadelserne stillet krav omn, st {orsegene
udferes under nmrmere beskrevne sikkerhedsfor-
skrifter. Tilladelserne har hovedsageligt vieret tidsbe-
graznsede, og med angivelse af, hvor fosegene ma fin-
de sted. T 1988 blev der givet tilladelse til, at biologi-
lazrere i gymnasiet og HF med en nedvendig mikro-
biologisk baggrund i deres undervisning ma anvende
2 standardforseg, som er beskrevet i bogen » Eksperi-
mente; Geateknologi«, | samme bog er ogsd anfort
sikkerhedsreglerne. Disse forseg skal anmeldes til
Undervisningsministeriet.

Ifolge artikel 8 i direktiv om indesluitet anvendelse
af genetisk modificerede mikroorganismer skal bru-
geren, nér der forste gang i et anlacg onskes foretaget
en indesluttet anvendelse af genetisk modificerede
mikroorganismer, forelegge myndighederne en an-
meldelse. Anmeldelsen skal indeholde en raekke nase-
mere anforte oplysninger, sdsom ravn pé den ansvar-
lige person, anlesggets beliggenhed, beskrivelse af
projektet og ef resumé af risikovarderingen.

jel

[»%
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Den hidtidige administration af § 9, stk. 4, svarer
ikke p4 alle punkter til direktivets krav, men en @n-
dring al den administrative praksis pa omradet kan
bringe praksis i overensstemmelse hermed.

Som en nyskabelse foreslds det, at udstillinger m.v.
af genetisk modificerede organismer i smrlige tiifel-
de skal kunne tillades uden for kiassificerede labora-
torier, uden at dette krzzver en egentlig godkendelse
til udsmtning efter forslagets § 9.Reglen taenkes an-
yendt 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 nugaidende Jovs § 10
og har som format at skabe sikkerhed for, at udled-
ninger eller overfersel til miljoet af genetisk modifi-
cerede organismer fra produktionsvirksomhed risi-
kovurderes og godkendes pa forhdnd. Bestemmelsen
fastsatter, at produktionen ikke pabegyndes, for der
er foretaget en vurdeting af, om der foretages udled-
ninger eller overfersel til omgivelserne, og Avad ud-
ledningen eller averferslen — tilsigtet som utilsigtet -
vil have af konsekvenser for milje, natur og sundhed.

1 EF-direktivet om indeslutiet anvendelse af gene-
tisk modificerede mikroorganismer skelnes der mel-
lem godkendelse af anlzg og iverks@ttelse af pro-
duktion. Produktioner opdeles efler direktiverne i 2
kategosier. Gruppe I, der betegner lavrisikoproduk-
tioner, og gruppe 11, der omhandler mere risikobeto-
nede produktioner, ji. bemerkningerne tii forslagets
§7.

Efter direktivet skai der, forste gang der i et anleg
onskes ivierksat en produktion med enten gruppe
I-organismer eller gruppe Il-organismer, indsendes
en anmeldelse herom (il myndighederne. Anlag,
hvori der anvendes gruppe I-organismer kan benyt-
tes, séfremt den nationale myndighed ikke har be-
stemt andet inden 90 dage efter at ansogningen er
indsendt, mens aniag til gruppe Il-organismer skal
godkendes skriftligt af myndigheden senest 90 dage
efter at ansegningen er indsendt. 90-dages fristen for-
jenges dog, sifrem: myndighederne anmoder om
supplerende oplysninger, eller hvis der foretages of-
fentlig hering.

Produktioner med genetisk modificerede organis-
meri gruppe | og 11 kan herefter ivaerksattes efter fel-
gende retningslinier:

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

Gruppe H-organismer skal anmeldes og godken-
des skriftligt senest 90 dage efter indsendelsen al
ansegninge:n.

Endtil videre opretholdes en godkendelsesordning
efter stk, 1, men bestemmelsen i forstagets stk. 2 giver
miljeministeren mulighed for at fastsatte regler om
en anmeldelsesordning i Danmark. Indferelse af en
sadan anmeldelsesordning kreever en afgransning af
begreberne Javrisikoorganismer og de omstendighe-
der, som skal glde ved en lavrisikeproduktion. Mil-
jeministeriet har derfor etableret forste fase af et ud-
redningsarbejde med benblik pa at fi foretaget en af-
grznsning af favrisikoproduktioner og f& specificeret
en standard for ngod storskala produktions praksis«.
Bemyndigelsen i stk. 2 vil efter afslutningen pd dette
vdredningsarbejde kunne anvendes tit at indfere en
ordning, hvorefter produkiionsanlzg skai godkendes
efter princippet for »god storskala praduktions prak-
sis«, og hvor fremtidige produktioner kan iverkset-
tes 1 et godkendt anleg efter en anmeldelsesordning.
Denne ordning vil dog kun kunne komme &il at om-
fatte lavrisikoorganismer. Miljeministeren vil ti sin
tid forefzgge en sddan ordning for Folketingets Mit-
jo- og Planlagningsudvalg til orientering, fer ordnin-
gen iveerksattes,

Iimige direktivet om indesluttet anvendeise af mi-
kroorganismer lastsettes myndighedernes sagsbe-
handlingstid til 60 henholdsvis 90 dage. I henhold til
g=ldende praksis har sagsbehandiingstiden - eksklu-
sive den tid, hver der anmodes om yderligere oplys-
ninger fra ansoger — ikke oversteget 2 méneder. En
fortszettelse af den nuvarende praksis med ca, 2 ma-
neders netto sagsbehandlingstid vil derfor ikke over-
skride de tidsfrister, direktivet foreskriver.

Til§9

Bestemmelserneistk. 1,2 og 3 eren folge af harmo-
niseringsbestemmelserne i EF-direktivet om uds=t-
ning i miljest af genetisk modificerede organismer,
hvor der er fastlagt forskellige procedurer for god-
kendeise af ndsazining i enten:

- forsknings- og udviklingsejemed eller i noget an-
det ojemed end markedsforing, og som fortsat vil
vare en national afgerelse, eller

— markedsforing, som indebzrer en fzlles EF-god-
kendelse.

For.s-(ogsudsa’rm'nger my.

Fer der treeffes afgerelse efter stk 1 - udsmtning i
forsknings- og udviklingsejemed -, skaf der sendes et
resumé af ansegningen til Kommissionen, Dette re-
sumé videresendes tii de andre EF-medlemslande,
som inden for en frist pd 30 dage kan anmode om
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yderligere oplysninger elier fremsatte bemarkninger
vedrarende ansegningen. Miljemyndighederne kan
om nadvendigt tage bemerkninger, som andre med-
lemsstater har fremsat, 1 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 udsaetning af forskellige gene-
tisk modificerede organismer pa samme lokalitet, s3-
fremt uds®tningen har samme formai. Myndigheder-
ne kan ligeledes accepiere, at der i ansegaingen seges
om tilladelse tif udsatning af en genetisk modificeret
organisme pa forskellige lokaliteter, sdfremt formalet
med udsztningen er ens for de forskellige lokaliteter,
Ansegningen galder dog alene i en begraznset perio-
de. Der skat som hidtil indgives en ny ansegning, si-
fremt en tidligere godkendt genetisk modificeret or-
ganisme pany enskes udsat.

Efter at myndighederne har modtaget og bekfa':ﬂ;ft;

modtageisen af ansegningen, skal den kompetenie
myndighed sikre sig, at ansegningen er i overens-
stemmelse med kravene i udsatningsdirektivet, vur-
dere risici ved uds@tningen og om nedvendig udfare
praver eller foretage tilsyn, som matte vaere nedven-
dige i kontrolejemed. Myndighederne har 90 dage til
at behandle anspgringen. Ved beregning af 90 dages
fristen skal den tid, hvor myndighederne afventer
ydesligere oplysninger fra ansegeren eller foretager
en offentlig hering, ikke medregnes.

Direktivet om udsastning af genetisk modificerede
organismer 4bner mulighed for at anvende forenkle-
de pracedurer for uds@tning i forbindelse med forseg
m.m. Det er dog en betingelse, at myndighederne fin-
der, at der er opndet tilstrekkelig erfaring med ud-
setning af disse genetisk modificerede organismer.
Myndighederne skal dog i den forbindelse indgive en
anmodning til Kemmissionen em anvendelse af si-
danne forenklede procedurer for udseetning af disse
genetisk modificerede organismer. Kommissionen
traeffer i hvert enkelt tilfaelde sammen med den i med-
far af direktivet nedsatte revisionskomité afgarelse
om anvendelse af de forenkiede procedurer. Kriteri-
errie for anvendelse af forenklede procedurer skal
bygge pa sikkerhed for menneskers sundhed og mil-
Jjeet og pa de foreliggende beviser for denne sikker-
hed.

Markedsforing

Markedsfering af genetisk modificerede organis-
mer vil normal{ altid betragtes, som ¢n ndsztning i
milject. Markedsforing i stk. 2 omhandier de tiifelde,
hvor der i DDanmark anseges om en tilladelse til mar-
kedsforing af genetisk modificerede produkter. Ifal-
ge EF-direktivet om udsatning skal Danmark inden-

for en frist pd 90 dage behandle ansegningen, og si-
fremt de danske myndigheder finder, at produktet
bor kunne markedsferes fremsende ansegningen,
samt en udtalelse, der indeholder forsiag til vilkar for
en godkendelse, til Kommissionen.

Markedsfering i stk. 3 omhandler de tilfzide, hvor
en anden EF-stat for forsie gang i EF agter at godken-
de en ansagning fra en virksomhed om at métte ud-
sette er bestemi genetisk modificeret organisme eller
et produkt, der indeholder en sddan genetisk modifi-
ceret organisme. Efter direktivets bestemmelser skal
ansogerlandet til Kommissicnen fremsende et resu-
mé af ansegningen med en erklering om, pa hvilke
vitkar landet agter at godkende markedsferingen al’
produktet. Kommissionen fremsender herefter resu-
méet og erkleringen il de evrige mediemsstater, og
safremt der ikke er fremkommet indsigelser hertil se-
nest 6G dage fra fremsendelsen fra Kommissionen,
skal ansegerlandet skriftligt godkende anmeidelsen.
Ansogerlandet meddeler dette til samtlige medlems-
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 medfer
af direktivet er nedsat til at bistd Kommissionen i ar-
bejdet. Kommissionen fremizgger et udkast til afge-
reise, og komitéen afgiver en udtalelse om dette ud-
kast med den stemmevaegt, 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 treffer 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, forelag.
ger Kommissionen straks Radet et forslag til de for-
anstaltninger, der skal treeffes. Radet traxfTer ligeledes
afgerelse med kvalificeret flertal.

Har Rédet efter udlebet af en frist p4 3 méneder
regnet fra forslagets foreleeggelse for Radet ikke truf-
fet nogen afgerelse, vedtages de foresldede foran-
staftninger af Kommissionen,

De nationale myndigheder har som naevnt 60 dage
til at behandie en ansegning, der er indgivet i og be-
handlet af et andet EF-land. Ordningen fores!s ad-
ministreret sdtedes, at Kommissionen fremsender an-
segningen med bilag fra det pdgeldende land tif mil-
Jjeministeren/Miljestyrelsen, som herefter indhenter
faglige risikovurderinger fra henholdsvis Skov- og
Naturstyrelsen, Danmarks Miljeundersagelser, Lev-
nedsmiddeistyrelsen og evt, eksterne konsulenter. PA
denne baggrund foretages en bedemmelse af anseg-
ningen om markedsforing al den genetisk modifice-
rede organisme tillige med det pdgzldende lands an-
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befalinger om de vilkér, sikkerhedsforanstalininger
m.v., der skal fastseties i forbindelse med godkendel-
sen.

Det bemarkes, at heavisningen i forslagets § 9, stk.
3 til reglerne om markedsfering, som fastlagt af EF's
ministerrdd, er de regler, som er fastsat i direktivet
om udsa@tning i miljeet af genetisk modificerede or-
ganismer (220/90/E0F), eller de regler, der i hen-
nold ¢l direktivet mitte trazde i stedet for disse.

En fieiles EF-godkendelse vil i visse tilfeelde kunne
frygtes at vaere for generel i forhold til f.eks. de regio-
nale ekologiske forskelle, som forekommer inden for
EF, hvorved godkendelsen ikke i tistreekkelig grad
tager de natur- og miljemassige hensyn, som ville
veaere onskelige,

e vidt forskellige naturforhold inden for det sam-
tede EF.omrade betyder, at genetisk modificerede
organismer vil kunne have forskellige konsekvenser
ved etablering og spredning, efter i hvilke geografiske
regioner ag ekosystemer de udsattes,

En feelles EF-godkendelse vil sdledes i visse tilfei-
de kunne teenkes at indebzre serlige ricisi i forhold
til miljpet og naturen i Danmark.,

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

Befojelsen i § 9, stk. 4 tenkes anvendt i shdanne si-
tuationer, hvor det vurderes, at den falles EF.god-
kendelse ikke tager tilstrekkelige heasyn til danske
milje-, natur- og sundhedsforhold. Bestemmelsen i
stk. 4 forventes anvendt farend en markedsfering fin-
der sted i Danmark. Udnyttelse af reglen forudszttes
alene anvendt rent undtagelsesvis og vil blive forelagt
til dreftelse i Folketinget. Bestemmelsen vedrarer si-
ledes ikke sikkerhedsklausuien i dircktivet, som ma-
ligger nedimggelse af et midlertidigt forbud mod
markedsfering, sifremt der efter en markedsfaring
konstateres uforudsete miljomassige effekter. Denne
sikkerhedsklausul er indbygget 1 § 17.

Definition af udseetning

Definitionen pd udsetning i forsiagets stk. 5 er ble-
vet bragt i overensstemmelse med EF-direktivet om
udsietning af genetisk modificerede organismer.
Hvorvidt en bestemt anvendelse af genetisk modifi-
cerede organismer betragtes som en udstning vii
dermed afhaenge af de indestutningsforanstaltninger,
der forefindes ved anvendelsen af de genetisk modifi~
cerede organismer. Ved indeslutningsforanstaltnin-
ger forstds fysiske barrierer, der er faste stationzre
anlzg, som alene eller i kombination med kemiske

og/eller biologiske barrierer begraenser kontakten
vasentligt mellem de genetisk modificerede organis-
mer og det omliggende milje og befolkningen.

Definition af markedsforing

I definitionen pd markedsfering i forslagets stk. 6
specificeres, at markedsferingsbestemmelserne i stk.
2 og 3 ikke gelder for bilaterale aftaler og salg af ge-
netisk modificerede organismer metiem virksamhe-
der, sifremt keberen alene skal anvende de genetisk
modificerede organismer til forskning eller forseg.

Heringsprocedure

Efter forslagets stk. 7 kan miljeministeren here en
rekke organisationer i spergsmai om godkendeise af
genetisk modificerede organismer til udsstning,
Ordningen er indfejet for at tilgodese den offentlige
indsigt i sager, om henholdsvis udsatning i forsk-
nings- og forsegsejemed og markedsfaring, i hvilke
sager der efter lovforsiaget ikke er mulighed for en
national klageadgang, dels pa grund af de stramme
tidsfrister og dels pa grund af den fwelles godkendel-
sesordning. Samtidig opretholdes muiigheden 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 forsegsuds@tning og markedsfering pa omrader,
der har berering til disse ministeriers ressort. Dette
vil ligeledes ske, inden der treffes afgerelse 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 Milje- og Planlegringsudvalg bliver oriente-
ret i danske uds®tningssager blive viderefert, Denne
orientering af Folketingets Milje- og planlegnings-
udvalg vil biive udstrakt tif ogsd at omfatte markeds-
foringsgodkendelser,

Tit§ 10

Bestemmelsen er en delvis videreforeise af den
geeldende lovs § 12. Derne bestemmeise har ikke vae-
ret udnyitet.

Bestemmelser: omfatter ikke produkter, der inde-
holder eller bestar af genetisk modificerede organis-
mes, der er omfattet af bestemmelserne i forslagets §
9, stk. 2 og 3 om markedsfering med henblik pa ud-
stning og § 11 om levnedsmidler. Bestemmelsens
anvendelsesomride er sdledes begranset til produk-
ter m.v. som ikke er ¢t levnedsmiddel, og som ikke
skal markedsferes 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
forsknisng, produktion eller forsegsudsztning.

Forslaget til stk. 2 dbner mulighed for at ministeren
kan bestemme eller fastsatie regler om, at godken-
delse i visse tilfielde ikke er nedvendig.

Ti§ 1

Besternmelsen i § §1 eriforhold til geetdende lovs §
13 eendret sdledes, at de fremtidige godkendelser in-
den for levnedsmiddeiomraidet foresids givet af sund-
hedsministeren. Efter overforelsen af af levaedsmid-
delomradet til Sundhedsministeriet i 1987, er//det
mest hensigtsmassigt, at godkendelser af levneds-
midler m.v., som bestir af eller indeholder genetisk
medificerede organismer gives af sundhedsministe-
ren, eller den styrelse som ministeren bemyndiger
hertil. Ved denne &ndring sker der ingen indskraenk-
ninger eller udvidelser af reglens anvendelsesomrade
i forhold til den gatdende lov, idet det fortsat er de
sundheds/ernzringsmmssige aspekter, der skal vare-
tages efter denne bestemmelse, hvorimod de milje-
massige konsekvenser skal godkendes efter § 9.

Efter forslagets stk. 3, er der fastsat bestemmelser
om, at sundhedsministeren kan wdnytte en reekke be-
fejelser efter dette lovforslaget, og det er i forslagets
stk. 4 preeciseret, at det er reglerne om klage og tilsyn
inden for levnedsmiddelioven, der finder anvendelse
pé omrédet.

Til§ 12

Bestemmelsen svarer il den galdende 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 indebarer dog den @ndring, at befajel-
sen alene vedrerer levnedsmidter m.v., der er god-
kendt i et andet EF-land. Befgjelsen overferes til
sundhedsministeren som konsekvens af overflytnin-
genaf § 11.

Som naevat i bemarkningerne til § 11 skal der lige-
iedes ske en godkendelse af levnedsmidler m.v. efter
lovforslagets § 9. Sundhedsministerens befgjelse ved-
rerer derfor alene de ern@ringsmassige aspekter ved
et levaedsmiddel m.v.

Til§ 13

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

Til § 14

Bestemmelserne i stk. I har il formdl at give myn-
dighedesne mulighed for at registrere, hvilke genetisk
modificerede organismer, der konkret markedsferes
til udsmtning pa det danske omride. Bestemmelsen
er en konsekvens af EF-direktivet om udsetning af
genetisk modificerede organismer, hvor medlemslan-
dene er pilagt at vedtage alte nedvendige forholds-
regler for at sikre, at brugerne overholder de brugsvil-
kar, der er anfert i den skriftlige godkendelse. En for-
udseetning, for at dette kan gennemferes, vil vere
kendskab til de genetisk modificerede organismer,
der importeres til Danmark.

Bestemnmelsen i stk. 2 er en konsekvens af EF-di-
rektivet om udsztning af genetisk modificerede orga-
nismer, som fastlzegger, at medlemslandene skal tref-
fe alle nodvendige foranstaltninger til at sikre, at pro-
dukter, der indeholder elter bestér af genetisk modifi-
cerede organismer, kan markedsfores, sifremt mark-
ningen og emballagen er dén,. der er specificeret i
godkendelsen.

g5

Bestemmelsen svarer til geeldende lovs § 15, der
omhandler ansegerens oplysningspligt. Bestemimel-
sen giver bl.a. godkendelsesmyndigheden mulighed
for at kreeve oplysninger forelagi, som ma 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 il
den gxcidende bestemmelse praciseret, at det er god-
kendelsesmyndigheden, der tager stilling til, om en
endring m.v. krever fornyet godkendelse.

Tit§ 16

Bestemmelsen svarer til gzldende lovs § 16, stk. |
og 4.

TiL§ 17

Bestemmelsen svarer til geldende lovs § 16, stk. 2
og 3. Dog er deristk. 1 indfejet en yderligere begrun-
deise for at &ndre vilk&rene i en godkendelse, nemlig
i de tilfeelde, bvor der er udviklet en renere teknologi.
Bestemmelsen er indfejet for at koordinere dette lov-
forslag med tovforslaget ti ny miljobeskytelseslov,
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hvorefter miljepolitikken baseres pd princippet om,
at renere teknologi mi gennemfores pa alle niveaueri
samfundet. Bestemmelsen i stk. 4 er indfgjet for at ko-
ordinere dette lovforsiag med forslag til miljobeskyt-
telseslov, hvorefter myndighederne kan revidere vil-
kdrerne for en virksomheds godkendelse eller tilla-
delse for at forbedre virksomhbedens kontrol med
egen forurening eller for at opnd et mere hensigts-
maessigt tilsyn,

Bestemmelsen i forslagets § 17, stk. 5 skal bl.a. sesi
sammenhang med sikkerhedsbestemmelsen i EF-
direktivet om uds®tning af genetisk modificerede or-
ganismer, hvorefter EF-medlemsstaterne midlerti-
digt kan begrense eller forbyde anvendelse og/eiler
salg af produkter pd sit omride, s&fremt 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
tenkes anvendt i de situationer, hvor der efter en
markedsforing af den genetisk modificerede organis-
me konstateres uforudsete virkninger pa milje, natur
og sundhed. Direktivet fastlegger, at medlemsstater-
ne straks skal underrette EF-Kommissionen og de
andre medlemsstater om foranstaltningen og angive
arsagerne hertil. Sagen vil herefter blive behandlet i
el 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 fasisat i traktatens art, 148, stk. 2 (kvalificeret fler-
tal). Kommissionen vedtager de patenkte foranstalt-
ninger, nar de er i overensstemmelse med udvalgets
udtalelse. Er de pétankte foranstaltninger ikke i
overensstemmelse med udvalgets udialelser, elier er
der ikke afgivet nogen udtalelse, forelegger Kom-
missionen straks Radet et forslag til de foranstaltnin-
ger, der skal treeffes. Rddet treeffer ligeledes afgorelse
med kvalificeret flertal.

Har Radet efter udlobet af en frist pd 3 maneder
regnet fra forslagets foreleeggelse for Ridet ikke truf-
fet nogen afgorelse, vedtages de foresliede foran-
staltainger af Kommissionen.

Ved denne behandiing vil de danske foranstaltnin-
ger dermed kunne blive godkendt eller afvist som
uvberettigede, og i sidstnzevnte tilfelde vil det kunne
vare nedvendigt for miljeministeren at anvende be-
stemmelseni§ 9, stk. 4, hvis afgorcisen gir imod dan.
ske milje- og sundhedsinteresser.

TH § 18

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

overforsel af genetisk modificerede organismer til
omgivelserne. Det slis herefter fast, at der er hjemmel
til at palegge virksomheden at foretage eller lade fo-
retage udgifiskreevende undersogelser eller tilveje-
bringe oplysninger i evrigt om art og omfang af ud-
ledningen eiffer overforsien. Virksomheden har sate-
des bevisbyrden for, at den ikke giver aniedning til
uacceptabel udledning eller overfersel af genetisk
modificerede organismer.

Bestemmelsen opregner den type oplysainger, som
tilsynsmyndigheden kan finde det nedvendigt at af-
krave. Tilsynsmyndigheden bar have for eje, at der
er proportionafitet mellem emfanget af og udgiften til
de pabudte undersegelser, foranstaltninger m.v., og
omfanget af den udledning eller overfersel af gene-
tisk modificerede organismer, som virksomheden an-
tages at give anledning til. Nedvendige og relevante
oplysninger kan séledes afkraeves, men forudsaiter
en neje stillingtagen 31 opiysningernes nedvendig-
hed for myndighedernes administration. Tilsyns-
myndighedens pabud kan péklages til miljeministe-
ren.

Det bemarkes, 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 vaesentlig
betydning for virksomheden, at andre end miljomyn-
digheden ikke fir 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 viderefarsel af
den gazldende lovs § 23. Den nuvarende gebyrbe-
kendtgerelse, miljeministericts bekendigerelse nr.
315 af22. maj 1987 om gebyri henhold til lov om mii-
je og genteknologi, vil dog blive justeret, sdledes at
gebyrerne kommer til at afspejle det nuveerende om-
kostningsniveau.

I henhold til bekendtgarelsen, betales et gebyr pa
100.000 kr. til daekning af myndighedernes positive
omkostninger ved behaadlingen af ansegningen, Be-
lebet kan dog nedsaetiesitilfelde af, at myndigheder-
ne behandler {lere sager fra samme virksomhed og
derfar allerede sidder inde med en del af de nedven-
dige oplysninger om den pAgzldende virksomhed.
Undtaget fra gebyrbetaling er efter de gldende reg-
ler produktion i en volumen under 30 fter, sifremt
denne foregir i et klassificeret laboratorium, salg og
lignende af genetisk modificerede organismer til
forskning, sifremt dette sker mellem klassificerede
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laboraterier og endelig, import af genctisk modifice-
rede organismer til forskningsbrug.

ifolge Milje- og Planlagningsudvalgets betenk-
ning fra juni 1986 over forslag til lov om milje og gen-
teknologi skulle gebyret alene fastsattes siledes, at
de positive omkostninger ved behandlingen af ansog-
ninger, hvilket vii sige rene lenomkostninger, og til
dels daskning af overhead, blev deekket. Beregningen
af gebyret blev fastsat ud frz en gennemsnitshereg-
ning af tidsforbruget incl. overhead ved de forste ca, 5
sager, som blev bebandlet 1 1986-87.

Til kapitel 3

Lovforslagets bestemmelser om tilsyn er omredige-
ret siledes, at kapitlet kun indeholder klare tilsynsbe-
stemmmelser, mens mere generelle administrative be-
stemmelser nu er samiet i kapitei 4. Denne opbygning
er i overensstemmelse med forslaget til lov om mﬁje-
beskyttelse,

Til § 20

Bestemmelsen i stk. 1 er nu affattet saledes, at dea
svarer til formuleringen i miljebeskyttelsesloven og
forslaget til lov om miljebeskyttelse. I stk. 2 praccise-
res ministerens kompetence til at fastsatte regler om,
hvem der forer tilsyn pé genteknologilovens omréde.

il § 21

Bestemmelsen svarer til bestemmelsen i miljebe-
skyttelsesloven og i forslaget til lov om miljebeskyt-
telse,

Til § 22

Bestemmelsen svarer til bestemmelsen 1 forsiaget
til lov om miljebeskyttelse. Der foretages her en neer-
mere opregning af de administrative retshandhavel-
sesskridt, tilsynsmyndigheden kan tage { anvendelse,
nér der konstateres et ulovligt forheld. Tilsynsmyn-
digheden vil kunne vaelge én eifer flere af de nevnie
reaktioner alt efter det ulovlige forholds karakter og
omfang.

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

Til§ 23

Bestemmelsen i stk. | svarer til geldende lovs § 19,
stk. 3. Hele § 23 svarer til bestemmelsen i forsiaget til
Tov om miljebeskyitelse.

Til § 24
Bestemmelsen svarer til gazldende lovs § 20.

Til § 25

Besternmelsen svarer til bestemmelsen 1 miljobe-
skyttelseslovens § 56 og i forslaget til lov om miljobe-
skyttelse,

Til kapitel 4
§§ 26-29

Lovforslagets besternmelser er uandret i forhold
til geldende lovs kapitel 4. Dog er kapitiets overskrift
®ndret fra »Myndigheder« til »Administrative be-
stemimelser« for at tilstreebe en ensartet epbygning af’
lovgivningen inden for milja-, natur og planlovgiv-
ningen. Af samme arsager er geeldende lovs § 28 flyt-
tet til kapitel 4 som § 26. Som konsekvens af nedleg-
gelsen af Hovedstadsridet er deri § 29 som nyt stk. 4
fastsat, at det i Kebenhavn og Frederiksberg kommu-
ne er kommunalbestyrelsen, der afger sagernei detil-
feelde, hvor kempetancen efter loven er tillagt amts-
rddene. Hjemien har tidligere vaeret fastsat i lov om
andring af forskellige lovbestemmelser som folge af
nedizggelse af Hovedstadsradet, lov nr, 192 af 29,
marts 1989,

TN § 28

Bestemmelsen i forslagets § 28 er identisk med gl
dende fovs § 25. Efter gmldende regler kaldes alle
produktionssager efter den nugeldende lovs § 10 ind
til afgorelse af miljeministeren. Behandlingen af sa-
gerne foregar i dag i samarbejde med det bererte
amtskommunerz, som derigennem far den fornedne
erfaring og ekspertise pd omrédet. Det foresids, at
den generelle call-in § disse sager forelabigt oprethol-
des, men at godkendelserne senere kan overlades til
amtsriddenc i takt med at sagsantallet i de enkelte
amtskommuner stiger og videnopbygningen decen-
tralt bliver tilstrazkkelig stor.

Til kapitel §
§§ 30-35

Kapitlet svarer til kapitel 5 i den geldende Jov,
Dog er der som led i, at administrationen af gentek-
nologiloven blev averfrt tif Miljeministeriet sket en
konsekvenszndring af klageadgangen, ligesom det er
prezciseret, hvilke afgarelser der betragtes som admi-
nistrativ retshdndhavelse uden klageadgang.

Hertil kommer, at ansegninger om forsegsudszet-
ninger og markedsforing af genetisk modificerede or-
ganismer, som Danmark vil fi ti hering fra Kommis-
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sionen jf. forslagets § 9, foresifiet erstattet med en ha-
ringsordring. Sifremt Danmark ikke umiddelbart
kan tilirzede, at en markedsforing af det pigeldende
produkt kan titfades i Danmark, vil der i medfer af
direktivet finde en behandling heraf sted i Kommis-
5i0Nens regi.

Loviendringen i sommeren 1989 beted, at klager
over godkendelser ikke lengere som udgangspunkt
skulle have opsattende virkning. Formdlet var at
bringe genteknologiloven i overenssiemmelse med
miljebeskyttelsesloven. Baggrunden for mndringen
vat, at hovedparten af de anvendie organismer er lay-
risikoorganismer, men ievrigt er der stadigveek mu-
lighed for at pdlegge ops®itende virkning.

I forbindeise med levandringen blev det overfor
Folketingets Milje- og Planlegningsudvalg tilkende-
givet, at det ved en bekendtgerelse ville blive sikret,
at godkendelsesmyndigheden meddeler opszttende
virkning i de tilfalde, hvor godkendelsen omfatter
andre organismetyper end lavrisikoorganismer, hvor
nye typer varisorganismer tages i anvendelse og i
principieiic afgerelser i evrigt. Der skulle endvidere
fastsattes regler, der forpligter myndighederne til at
begrunde afgerelser om opswettende virkning og al-
gorelser om, at klage ikke har opsattende virkning,

En bekendtgerelse om godkendelse af produktion
efter § 101 den nugzldende lov, herunder om opsat-
tende virkning m.v. er imidiertid stillet i bero som fal-
ge af direktivet ons »indeslutiet anvendelse«, der vi
medfere krav om yderligere oplysninger 1 produk-
tionssager. En bekendtgerelse om godkendelse af
produktion efter loviorsiagets § 8, herunder om op-
settende virkning m.v., vil derfor blive udarbejdet i
forbindelse med lovens ikrafitraaden, siledes at di-

reitivets krav til ansegningens indhold samtidig bli-
ver tilgodeset.

Til kapitel 6
§§ 3639

Udover konsekvensmndringer i forbindelse med
lovrevisionen er der ikke sket @adringer i kapitlet i
forhold til den nuverende lov.

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

De bekendtgorelser, der er udstedt i medfer af den
gaeidende lov, foresids viderefort, indtil de erstattes af’
nye regler, Ved dette lovforslags vedtagelse ophaeves
dog Miljeministeriets bekendtgarelse nz. 320 af 18.
maj 1989 om undtagelse af visse genteknologisk
fremstillede cellekulturer m.m. fra lov om milje og
genteknologi, idet bekendtgerelsen overflediggeres
som felge 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 regier. Felgende regles op-
retholdes:

Miljeministeriets bekendtgerelse nr, 767 af 6. de-
cember 1988 om undtagelse af visse genteknologisk
fremstillede organismer for importgodkendelse. Mil-
jeministeriets bekendtgorelse nr. 439 af 21, juni 1989
om henleggelse af opgaver og befejelser efter iov om
milje og genteknologi til Miljestyrelsen og Levneds-
middelstyrelsen.

Miljeministeriets cirkulare af 21, oktober 1986 om
tilsyn med produktion af genteknologisk fremstillede
arganismer eller produktion af sédanne.




