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rigtige produktionsorganisme. Den foresldede ord--

ning vil udover at viderefere hidtidig praksis tage ud-
gangspunkt i de principper for industriel anvendelse,
der fremgar af OECD-rapporten »Recombinant
DNA Safety Considerations«.. '

I OECD-rapporten er foresldet en reekke kriterier,
der skal vare opfyldt for, at en organisme kan karak-
teriseres som en lavrisikoorganisme. Disse kriterier
vedrerer dels vertsorganismen, dels det indsatte ma-
teriale, dels den herefter genteknologisk eendrede or-

ganisme. For eksempel skal en vaertsorganisme have ’

en lang historie med hensyn til sikker industriel an-
vendelse. Det indsatte arvemateriale skal veere velka-

rakteriseret og fri for kendte skadelige egenskaber. -

Den genteknologisk @ndrede organisme skal have
begrensede overlevelsesmuligheder i miljoet og vare

uden mlljzmaesmgt uheldige virkninger. Kriterierne »

er ikke serligt preecise og v11 kunne udfyldes pa for-
skellig made.

Det fremgér endv1dere af OECD-rapporten, at -
kravene til den fysiske indeslutning vil veere bestemt .

af den genteknologisk @ndrede organismes egenska-
ber. Ved anvendelse af lavrisikoorganismer, vil mini-
mal fysisk indeslutning ofte vere tilstraekkelig. -

" Ved udfyldelsen af bemyndigelsen i den foresldede -
§ 9, stk. 2, vil derisamarbejde med arbe_]dsmmlsteren ‘
. blive fastsat regler, der indferer en kombineret god-, :
kendelses- og anmeldelsesordning. Storskalaforseg .
vil for fremtiden skulle forega i pxlotanlaag, der er:

godkendt i feellesskab af Arbejdsmlmsterlet og Mll-
jeministeriet. -

Der vil blive tale om en kombineret godkendelses-_
og anmeldelsesordning, der vil give mulighed for at '

skabe bredere og mere fleksible rammer for stor ska-

laforseg. Det er tanken at gere rammefne s brede, at
.virksomhederne normalt ikke under udviklingsarbej-

det med nermere beskrevne organismer og konstruk-

tioner skal have tilladelse hver.gang, man er nedt til-

- at eendre forsegsomstendighederne. Samtidig vil der

blive stillet begrundede krav til den fysiske indeslut-
" ning til sikring af miljoet, afhengig af hvor brede

rammer, der vaelges

Ordningen indeberer, at en v1rksomhed eller :
forskningsinstitution kan f4 et pilotanleg til storska--

laforsog godkendt til anvendelse med konstruktioner
af organismer indenfor narmere beskrevne rammer.

" . Rammerne kan for eksempel omfatte et storre antal
" projekter med bageger og E.coli til udvikling af en -
reekke legemidler. og: enzymer. Konstruktioner in- -

-denfor godkendelsens rammer kan’ afpmves uden vi-

dere. ‘
Séfremt der- ﬂnskes udffart storskalaforstag i det pa-

geldende anleg med organismer eller konstruktio-

ner udenfor de beskrevne rammer, men som virk- '
somheden igvrigt mener ma opfattes som lavrisiko-

organlsmer kan virksomheden ga i gang 30 dage ef- -
ter en anmeldelse, sdfremt myndighederne ikke for-.

- inden har erklaret sig uenige.i dette.

Hvor der ikke er talc om lavrls;koorganismer, vil
der blive tale om en nyvurdering af pilotanlegget.
" De oplysninger;.der er relevante for vurderingen af

- anmeldelser i storskalasager, vil i vidt omfang veere

de samme, som er relevante ved vurderingen af an- -
meldelser af forskmngsprOJekter
‘Der vil blive fastlagt kray til den fysiske mdeslut-

_ning, hvorunder storskalaforseg kan foregé. Da for-
~milet er at sikre v1rksomhederne det nedvendige
splllerum vil myndlghederne generelt kraeve en bed-

re fysnsk indeslutning 'og sikring mod udledmng for -
storskalaforsrag end for den efterffalgende egentlige

. produktlon /Endrlngen inr. 5 tilsigter at give udtryk

for, at udgangspunktet for storskalaforseg — som i’
forskningssager —er, at udledningikke ber finde sted.
Virksomhedernes pilotanleg vil stadlg vere om-
fattet af miljebeskyttelseslovens regler ikap. 5 . Der
henvises til Mllmstyrelsens orlentermg 4/1987 om

: mxljegodkendelse og forsogsanleg.’

Kompetencen til at treeffe konkrete afgfarelser i
henhold til lovforslagets§9 stk.2, om udledmng, -der
foreslas lagt til miljeministeren, vil blive delegeret til
Levnedsmlddelstyrelsen I forbindelse med delega- - -

. tionen vil det blive fastsat; at afgﬂrelserne ikke kan

péklages bortset fra tilfzlde, der er principielle eller .

“af vaesenthg betydning, og da til miljeministeren.

Til nr, 6

/Endrlngen er en konsekvens af at udv1khngs- - af-
prevnings- og forsagsproduktlon foreslas overfmt til

: regulerlng i lovens § 9

.',Tll nr. 7

‘Det foreslas — pa linie med reglerne om produktlon

v— at de geldende regler om oplysningspligt m. v, for -
* virksomhederne fastholdes, af der kan fastsattes seer- .

lige vilkar om egenkontrol m.v., af de serlige tilbage-
kaldelsesregler i § 16, stk. 2, gzlder, og at det vil vere -
strafbart at pAbegynde storskalaforseg uden nedven- ’
dig godkendelse o

T11 nr. 8 ‘ :

Det foreslés, at § 14 udv1des séledes, at mll.mmml-\

steren ogsa kan fastsaette regler om 1ndf¢arelse afan- -

meldelsesordnmger : :
Med udgangspunkt i den txdhgere naevnte rapport' o

fra OECD vil der som nzvnt i bemarkningerne til nr.



