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ler kan gennemfores ved @ndring af justitsministe-
riets bekendtgorelse nr. 2 af 2. januar 1985 om
(national) vejtransport af farligt gods, eller om der
er behov for serlige regler pd dette specielle omra-
de. Tilsvarende gelder med hensyn til internatio-
nal vejtransport og en eventuel anvendelse af den
europaiske konvention om international transport
af farligt gods ad vej (ADR-konventionen), jfr.
justitsministeriets bekendtgerelse nr.. 162 af -26.
april 1985. :

Til § 15

Ifolge § 15 skal ansegeren -i forbindelse med
ansegning om godkendelse indgive oplysninger om
organismer eller celler og disses mulige indvirk-
ning pd sundhed, milje og natur, saledes at de
fornedne vilkar kan fastsattes.

Bestemmelsen giver godkendelsesmyndigheden
mulighed for at kreeve oplysninger forelagt, som
ma anses for nedvendige i forbindelse med vurde-
ring af en ansegning, herunder i forbindelse med
vurdering af de eventuelle risici. Det preciseres, at
myndigheden kan kreve, at ansegeren foretager
eller fremlaegger resultater fra undersogelser af og
eksperimenter med den organisme eller den pro-
duktions- eller den forsegsvirksomhed, der seges
om godkendelse af. Coe

Bestemmelsen skal videre sikre, at myndighe-
derne kan give neermere retningslinier for, hvorle-
des undersegelserne og eksperimenterne skal tilret-
telegges, og hvilke metoder og teknikker der on-
skes inddraget. I det omfang myndighederne skon-
ner det pdkrevet, kan de krave undersegelserne
henlagt til laboratorier autoriseret af statens tekni-
ske provenzvn eller om nedvendigt valge selv at
forestd undersegelsen pa egne laboratorier.

Det bestemmes videre, at godkendelsesmyndig-
heden kan kreve, at eventuelle udgifter i forbin-
delse med undersogelser, herunder eksperimenter
og analyser, som myndighederne skenner fornsdne
for en risikovurdering, skal betales af ansegeren. '

I forbindelse med enhver godkendelse skal der
foretages en vurdering af de mulige sundhedsmas-
sige og milje- og naturmassige folger af et udslip,
udledning eller udsetning af gensplejsede organis-
mer, uanset om disse mé anses for egnede til over-
levelse eller etablering i det ydre milje. I en vurde-
ring af de eventuelle risici vil der indgé sével
kvantitative vurderinger af sandsynligheden for
uheld som kvantitative og kvalitative vurderinger
af konsekvenserne heraf for sundhed, milje og
natur.

En vurdering af de eventuelle risici sigter pa at
vurdere de mulige felger af udslip, udledning eller .
udsattelse i miljo eller natur af en gensplejset -or-
ganisme eller celle. Til'brug for myndighedernes
vurdering af .de eventuelle risici kan der kreves
forelagt oplysninger om og undersegelser af den
pageldende organismes genetiske, fysiologiske og
okologiske egenskaber, herunder om overlevelse-
sevne, formeringsevne,- spredningsevne og etable-
ringsevne. Endvidere kan der kraves forelagt op-
lysninger om og undersogelser af biologiske sivel

som fysisk-kemiske forhold vedrorende eokosyste-

mer, som organismen. kan forventes at kunne kom-
me i kontakt med som folge af udsettelsen. I myn-
dighedernes. vurdering af de eventuelle risici kan
indga vurderinger af organismens toksikologiske
savel som gkotoksikologiske virkninger p& sund-
hed, milje og natur. Fem overordnede forhold er
veesentlige 1 denne forbindelse:

— vil organismen veare i stand til at overleve i
milje eller natur?

~ vil den kunne formere sig?

~ vil den kunne spredes til og etablere sig i milje
eller natur uden for udslips-, udlednings- eller
udsattelsesstedet?

— vil organismen veare i stand til at overfore gene-
tisk materiale til andre organismer og derfor
kunne etablere sig i genetisk forstand, ogsé selv
om organismen i sig selv udder?

— endelig skal det vurderes, om organismen eller
genetisk materiale herfra vil kunne give anled-
ning til skader eller uenskede virkninger pa
‘sundhed, milje eller natur?

Det skal siledes bl.a. vurderes, om mikroorga-
nismer vil kunne spredes fra menneske til menne-
ske ved direkte eller indirekte smitte, herunder om
der findes antibiotika, der er. virksomme overfor
disse mikroorganismer, eller andre muligheder for
at behandle og for at standse en eventuel smitte-
spredning. Safremt smitterisiko ikke kan udelukkes
skal sundhedsstyrelsen heres.

I vid udstrekning vil der veere tale om oplys-
ninger, som ansegeren under alle omstendigheder
er i besiddelse af, da de nedvendigvis indgdr i den
forudgaende forsknings- og udviklingsproces eller i
planlegning af den ansegte produktion -eller ud-
setning i milje-og natur. For importerers vedkom-
mende vil det ofte vaere en forudsatning for at
opna godkendelse, at de fornedne oplysninger fra
forsker eller producent stilles til radighed for myn-
dighederne. .

Ved industriel udviklings-, afprevnings- eller
produktionsvirksomhed vil gensplejsede organis-



