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mer szdvanligvis vare fysisk og/eller biologisk
indesluttet. T en rakke tilfelde vil der imidlertid
kunne forventes et vist udslip eller udledning af

organismer via luftafkast, spildevand, fast affald-

m.v. Ligeledes. kan der ske udslip i forbindelse
med driftsforstyrrelser eller andre uheld.

En vurdering af de eventuelle risici i forbindel-
se med industriel anvendelse ber derfor principielt
folge ovennavnte retningslinier. Der kan derfor
stilles krav om indgivelse af samme typer og om-
fang af oplysninger og undersogelser ved ansog-
ning om godkendelse til produktion, som i forbin-
delse med en ansegning om godkendelse til udszat-
ning. B l

I tilfelde, hvor der anseges om godkendelse til
udseetning af gensplejsede organismer, oges sand-
synligheden for, at organismerne overlever og
eventuelt etablerer bestande. Afprevning pa for-
segsarealer udger en sarlig risikofaktor, fordi or-
ganismer herved bringes ud i det fri for forste
gang. Der vil derfor i sagens natur ikke pa for-
hand findes erfaring fra friland. Selv om der er
tale om et mindre forsegsareal, sikrer dette ikke i
sig selv, at organismen ikke vil kunne spredes util-
sigtet. Erfaringer fra udsattelser af naturligt fore-
kommende organismer viser, at nye arter har veret
i stand til at spredes og etablere levedygtige be-
stande, ogsd selv om de er blevet udsat i et lille
antal i et mindre omrdde. Inden der kan meddeles
godkendelse til udsetning, ma der derfor foretages
en vurdering af, om organismen kan forventes at
veere i stand til at medfore skader eller forstyrrel-
ser i det ekologiske system, den enskes udsat i,
eller som den uensket vil kunne veere i stand-til at
sprede sig til.

Efter stk. 2 skal der ske meddelelse til godken-
delsesmyndighederne, hvis der foretages eller frem-
kommer @ndringer af den gensplejsede organisme
eller celle. Bestemmelsen sikrer, at der ikke uden
fornyet godkendelse foretages @ndringer i en gen-
splejset organisme eller celle eller i anvendelsen
heraf, nar disse @ndringer vesentligt overskrider
de vilkar, som er fastsat i forbindelse med en med-
delt godkendelse.

Med @ndringer i en allerede godkendt organis-
me eller celle eller i anvendelsen heraf, menes til-
sigtede @ndringer, som angdr den gensplejsede
organisme eller celle, som er beskrevet i godken-
-delsesskrivelsen. Mindre andringer i en gensplejset
organismes eller celles arvemasse, som udelukken-
de er beregnet pa at effektivisere en celles produk-
tion af et i evrigt uproblematisk stof (f.eks. ved
codon optimering), tenkes ikke at skulle bevirke,
at der skal indhentes fornyet godkendelse.

Til § 16

~ Bestemmelsen fastslar, at der i forbindelse med
godkendelse efter §§ 10~13 kan fastsattes vilkar.

Disse vilkar har sammenha&ng med den vurde-
ring af de eventuelle risici, der foretages pa bag-
grund af de i medfer af § 14 og § 15 givne oplys-
ninger. Hvis der f.eks. i en industriel produktion
anvendes en organisme, som pd baggrund af de
foreliggende oplysninger ikke enskes spredt i det
ydre milje, kan der fastsattes vilkdr om virksom-
hedens indretning med henblik pd at forhindre
eller afbede folgerne af et udslip. Som eksempler
herpé kan nzvnes recirkulation af brugsvand, krav
om varmebehandling af spildevand, slam og andet
affald, og krav om sarlige sikkerhedsforanstaltnin-
ger i tilfelde af driftsuheld. I tilknytning hertil kan
suppleres med vilkdr om, at virksomheden skal
foretage en lebende eller periodisk driftskontrol.

I denne forbindelse skal det bemerkes, at det
ikke herved er hensigten at komme ind pé arbejds-
miljelovens omréide. Opstilling af sddanne vilkar
vil ske i et samarbejde med arbejdstilsynet. -

Hvor der er tale om udsztning, kan det f.eks.
veere relevant at fastsette visse begrensninger —
kvantitativt, geografisk eller sasonmeessigt — for
anvendelsen af den gensplejsede organisme eller
celle. Der kunne f.eks. veere tale om en gensplejset
organisme, der onskes anvendt i bekaempelsesaje-
med, hvor det ville vaere relevant, at organismen
kun maétte anvendes pd en nermere afgranset tid
af aret. Bestemmelsen fastsetter, at der i visse til-
feelde kan stilles vilkar om, at en godkendelse til
udsatning kombineres med betingelser om over-
vagning af et nermere afgrenset omride i en kor-
tere eller lengere arreekke. Udgifterne hertil forud-
settes pd samme méde som udgifterne til sedvan-
lig egenkontrol afholdt af den péageeldende virk-
somhed selv.

For sa vidt angar stoffer og produkter, jfr. § 12,
og levnedsmidler m.v., jfr. § 13, kan der ogsa vere
tale om vilkar, f.eks. om anvendelse.

Stk. 2 &bner mulighed for, at en godkendelse
kan tilbagekaldes, ‘hvis det skonnes nedvendigt,
f.eks. som folge af vilkarsovertreedelser eller nye
oplysninger og ny viden. Dette skyldes, at forud-
setninger, som godkendelsen er baseret pa, meget
hurtigt kan vise sig at vaere ufuldsteendige, hvilket
kan gore det nedvendigt at revidere en godkendel-
se. Dertil kommer, at ny viden kan fore til &ndre-
de vurderinger, uanset at der ikke foreligger nye
oplysninger i forbindelse med den konkrete god-
kendelse.



