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Ifelge bestemmelsen i stk. 3 kan en godkendelse
gores tidsbegraenset. Den hurtige teknologiske ud-
vikling gor, at det- af hensyn til beskyttelsen af
sundhed; milje og natur kan vere hensigtsmaessigt
at givé en godkendelse for en kortere periode. Der
vil herved blive skabt et retligt grundlag for myn-
dighederne for pa ny at vurdere sagen, herunder
foretage en revision af tidligere meddelte vilkar.
Det ma forventes, at denne mulighed vil indga
som en normal del af godkendelsesproceduren
efter §§ 10-13.

Til § 17

- Udvikling og kontrol af anvendelsen af gen-
splejsning vil i mange tilfelde komme til at funge-
re i et udstrakt internationalt samarbejde, og de
kontrollerende myndigheder vil kunne udnytte
erfaringer fra andre lande i et gensidigt samarbej-
de. :

Lovforslaget giver i den forbindelse ministeren

mulighed for at tage hensyn til godkendelser, der-

er givet som led i et andet lands godkendelsessy-
stem. : 4

Dette vil i praksis kunne ske, enten ved at den
udenlandske godkendelse uden videre treeder i
stedet for en dansk godkendelse, eller ved at der
tages hensyn til udenlandsk gennemforte laborato-
rieforseg eller undersegelser af produktionsproces-
ser m.v. i forbindelse med den danske godkendel-
sesprocedure.

Der vil ved anvendelsen af denne bemyndigelse
blive taget konkret stilling til om og i hvilket om-
fang, hvert enkelt lands godkendelser og underse-
gelser kan erstatte de tilsvarende danske.

Til kapitel 3
Til § 18

1 bestemmelserne preciseres tilsyns- og kontrol-
forpligtelsens omfang.

En forudsetning for, at lovens godkendelses-
ordninger kan fungere p& en hensigtsmessig méde,
er, at der fores et effektivt, opsegende tilsyn. Myn-
dighederne ma derfor fore lebende kontrol med, at
de geldende bestemmelser, vilkdr m.v. er over-
holdt. Det vil siledes ikke veere tilstrekkeligt kun
at aflegge besog pd virksomheder m.v., nar der
klages over forhold omfattet af loven.

Myndigheden vil bl.a. have til opgave

- at gennemfore kontrol og tilsyn med producen-
ter, importerer og forhandlere,

— at udtage prover til analyse hos producenter,
importerer og forhandlere,

~ produktspecifikation.

—at udfere - eller lade udfere — analyser af savel
mikrobiologisk som kemisk art. :

Tilsynsmyndigheden skal bl.a. pase, at den an-

vendte organisme eller celle til stadighed er den,
der er godkendt. Producenter og importerer skal
over for myndighederne kunne dokumentere, at
hvert produceret parti indeholder, henholdsvis er
fremstillet, ved hjelp af den organisme eller celle,
som er grundlaget for godkendelsen, jfr. herom
ogsé bemaerkningerne til § 15.
I forbindelse med godkendelse af et produkt vil
der typisk vere opstillet en specifikation, der bl.a.
beskriver produktets sammensetning. Ved efterfol-
gende laboratorieundersegelser vil det vere muligt
at undersoge, om produktet stadig svarer til speci-
fikationen. Nar produktionen foregar her i landet,
kan der ved godkendelsen stilles krav til selve pro-
duktionsgangen, jfr. bemarkningerne til § 16. Kra-
vene kan kontrolleres ved en kombination af tilsyn
og laboratorieundersegelser. For importerede pro-
dukter fremstillet ved gensplejsning ma der stillés
krav ‘om, at der ved godkendelsen fremlaegges en
Specifikationen skal vere
udformet, s4 den kan bruges ved kontrolarbejdet.

I relation til udledning til det ydre milje kan
der som tidligere nevnt vare stillet sarlige krav til
produktion og produktionsbetingélser. F.eks. kan
et krav om, at hgjst et bestemt antal bakterier mé
udledes med spildevand maéske kun sikres opfyldt,
hvis der er krav om varmebehandling af spildevan-
det. Der kan ogsa tenkes serlige krav om kimfil-
tre i udsugnings- og ventilationssystemer og krav
om behandling af slam. Disse krav mé indeholde
parametre, som kan kontrolleres, ligeledes her ved
en kombination af tilsyn og laboratorieundersogel-
ser. ,
I det omfang, der af hensyn til det ydre miljo er
stillet vilkar og forskrifter for indretning og drift
af virksomheden, vil det ofte vare relevant at pé-
laegge virksomhederne at foretage en lebende eller
periodisk egenkontrol i forbindelse med driften,
jfr. § 16. Fortlebende malinger af denne art ber
udferes pad en sddan made, at myndighederne ved
besag pa stedet let kan overbevise sig om driftstil-
standen for den forlebne periode ved hjxlp af .
udskrifter af maleresultater. Safremt virksomheder-
ne ikke selv er i stand til at udfere malingerne, ma
de soge bistand hos private eller offentlige labora-
torier. '

Det ma imidlertid understreges, at virksomhe-
dens egenkontrol ikke vil vere tilstreekkelig. Egen-
kontrollen mé derfor suppleres med en stikprove-
vis kontrol fra myndighederne.



