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mé ikke overstige 10 ar, men kan dog begraenses eller
forlenges af specifikke arsager. Hvis der kommer
indsigelser har myndighederne og Europa-Kommissi-
onen yderligere 15 dage til at opnd enighed inden an-
sogerlandet skal fremsende sin afgerelse til ansoger.
Hvis der ikke opnés enighed folges den komitéproce-
dure, som er beskrevet tidligere. I tilfzelde af uenighed
kan produktet fortsat markedsfores pa de betingelser,
der er angivet i den oprindelige godkendelse, indtil
der er truffet en endelig afgerelse.

Undtagelser fra § 9, stk. 1

Undtagelsesbestemmelserne til den foreslaede § 9,
stk. 1, findes i stk. 3-5.

Undtagelserne i stk. 3 og 4, er et resultat af en lo-
bende udvikling inden for EU. Det er hensigten, at de
af stk. 3 og 4, omfattede omrider for fremtiden alene
skal reguleres efter ét regelsat og sdledes ikke, som
hidtil, vil behgve en serskilt godkendelse efter udsat-
ningsdirektivets regler, og dermed efter lov om milje
og genteknologi. En forudsetning herfor er, at der
som et led i godkendelsesproceduren inden for den an-
den lovgivning foretages en miljerisikovurdering, at
der fastseettes krav med hensyn til risikohéndtering,
merkning, hensigtsmaessig overvagning, information
til offentligheden og beskyttelsesklausul, som mindst
svarer til kravene i det nye udsetningsdirektiv. Indtil
den anden lovgivning opfylder disse krav, vil omra-
derne dog fortsat veere omfattet af lov om milje og
genteknologi og skal sdledes godkendes af miljemini-
steren efter den foreslaede § 9, stk. 1.

Den forste undtagelse til stk. 1, findes i stk. 3, hvor-
efter anvendelse af medicinske stoffer eller praepara-
ter til human brug til udseetning i ethvert andet gjemed
end markedsforing (forsggsudsaetning), ikke laengere
skal have en serskilt godkendelse efter lov om miljo
og genteknologi. En betingelse herfor er dog, at ud-
setningen i ethvert andet gjemed end markedsforing
er tilladt efter anden lovgivning, der lever op til de
ovennavnte krav, som er fastsat i det nye udsztnings-
direktivs art. 5. Undtagelsesbestemmelsen vil derfor
ikke finde anvendelse, for EU-lovgivning er vedtaget,
som opfylder kravene i det nye udseetningsdirektivs
art. 5.

Den anden undtagelse fra hovedreglen i den fore-
sléede § 9, stk. 1, findes i det foreslaede stk. 4. Det er
hensigten, at genetisk modificerede organismer be-
stemt til udseetning til markedsforing, som er god-
kendt efter anden lovgivning, ikke leengere skal have
en sarskilt godkendelse efter lov om milje og gentek-
nologi. En betingelse herfor er dog, at udsatningen til
markedsfering godkendes efter anden lovgivning, der

lever op til de ovennaevnte krav til miljerisikovurde-
ring m.v., som er fastsat i det nye udseetningsdirektivs
art. 12,

Det nye udseetningsdirektiv forholder sig seerskilt
til Leegemiddelforordningen (nr. 2309/93) i art. 12,
stk. 2. Markedsfering af genetisk modificerede orga-
nismer omfattet heraf, der udger eller indgar i produk-
ter, vil ikke seerskilt skulle godkendes efter lov om
miljg og genteknologi, nar forordningen opfylder de
ovennevnte krav til miljerisikovurderinger m.v. Dette
har Kommissionen forholdt sig til i et forslag til ny
forordning pé legemiddelomrédet. Kommissionen
fremsatte den 26. november 2001 forslag til Europa-
Parlamentets og Rédets forordning, KOM(2001) 404,
om fastlaeggelse af faellesskabsprocedurer for godken-
delse og overvéagning for s vidt angar human- og ve-
terinzermedicinske laegemidler og om oprettelse af et
europzeisk agentur for legemiddelvurdering, som for-
holder sig til kravene til miljorisikovurdering m.v. i
det nye udsatningsdirektiv. Forslaget er under be-
handling, hvorfor det endelige forhold mellem de to
retsakter endnu ikke er afklaret.

Den foreslaede § 9, stk. 4, om undtagelse fra kravet
om en godkendelse efter lov om milje og genteknolo-
gi 1 markedsforingssager kan desuden komme til at
omfatte regulering af fro til udsaed og lignende.

For at markedsfering af genetisk modificerede or-
ganismer pa dette omrade kan undtages fra kravet om
en serskilt godkendelse efter det nye udsetningsdi-
rektivs regler, og dermed efter lov om milje og gen-
teknologi, skal direktivet suppleres af en forordning,
som fastleegger de nedvendige ovennavnte krav til
miljarisikovurdering m.v. Indtil en sddan forordning
fremsettes og vedtages vil reguleringen af disse om-
rider fortsat veere omfattet af lov om miljo og gentek-
nologi og skulle godkendes efter § 9, stk. 1. Det er
endnu uvist, hvornar endringerne til dette direktiv vil
vare pa plads. ,

En tredje undtagelse fra den foresldede hovedregel
i§9, stk. 1, findes i det foresldede stk. 5. Denne und-
tagelse folger af, at godkendelsesproceduren for ud-
seetning til markedsfaring er en faelles EU-godkendel-
se. Saledes skal Danmark anerkende godkendelser
foretaget i et andet EU-medlemsland pa lige fod med
de godkendelser, der gives efter det foreslaede stk. 1.
Herefter skal seerskilt dansk godkendelse ikke finde
sted, nér den genetisk modificerede organisme, der
udger eller indgér i et produkt, er godkendt til mar-
kedsforing af et andet EU-medlemsland efter udset-
ningsdirektivets regler. Undtagelsesbestemmelsen i
det foreslaede stk. 5, svarer til den geldende lovs § 9,
stk. 3, og det er hensigten, at den skal fungere som



