gm) Ministeriet for Fadevarer,
=== Landbrug og Fiskeri
Landbrugsstyrelsen

Til parterne pa hgringslisten J.nr. 22-1214-000004
Ref. SAFEBY
Den 15. juli 2022

Horing af udkast til bekendtgorelse om
a&ndring af bekendtgorelse om godkendelse af
udsatning i miljoet af genetisk modificerede
organismer

Landbrugsstyrelsen sender hermed udkast til bekendtgerelse om @ndring af bekendtgorelse om
godkendelse af udsatning i miljoet af genetisk modificerede organismer i horing.

Bemarkninger sendes til planter&biosikkerhed @lbst.dk, senest fredag den 19. august 2022.

Spergsmal til det faglige indhold bedes ogsa rettet til Sabine Fennefoss Bye pa e-mail
SAFEBY@Ilbst.dk eller tlf. nr. 29 32 35 23.

Horingssvar bliver offentliggjort pd heringsportalen p4 www.hoeringsportalen.dk efter
heringsfristens udleb.

Baggrund for &ndring og bekendtgerelsens indhold

Bekendtgerelse om godkendelse af udsatning i miljoet af genetisk modificerede organismer
indeholder regler om udsaetning af GMO’er i miljoet og implementerer regler fra direktiv
2001/18 (udsetningsdirektivet) i dansk lovgivning. Bekendtggerelsen indeholder regler om, hvad
en ansggning om udsatning skal indeholde og skelner mellem ansggninger om hhv.
forsegsudsatninger (§ 4) og markedsferinger (§ 5) at GMO’er. Det er en betingelse for
udsaetning af GMO’er, at man modtaget en godkendelse hertil.

/ZEndringsbekendtggrelsen udstedes primart som folge af, at EU-Kommissionen har meddelt, at
E-submission Food Chain platformen (ESFC) fra den 3. oktober skal anvendes af
anmelder(ansgger) til at indgive ansggninger om forsggsudsatninger (del B i direktiv
2001/18/EF). Aktuelt er det allerede et krav, at markedsferingsansegninger (del C i direktiv
2001/18/EF) skal indgives i dette system. Dette betyder helt konkret, at deri § 10 b (I BEK 562
af 29. marts 2021) indsattes en henvisning til § 4-ansggninger (forsegsudsaetninger).

Systemet anvendes bade af anmelder (ansagger) samt af medlemsstaternes kompetente
myndigheder, som for Danmarks vedkommende er Landbrugsstyrelsen, som er ansvarlig for
udseatningsdirektivet. I systemet modtager Landbrugsstyrelsen meddelelser om indkomne
ansegninger. Hvis eks. en dansk virksomhed indgiver en forsggsudsetningsansegning i
systemet, modtager LBST en besked herom via systemet og har mulighed for at kigge
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ansggningen igennem samt anmode om yderligere oplysninger, sdfremt denne er mangelfuld i
forhold til de oplysninger som kreaves i henhold til direktivet.

Anmodning om fortrolig behandling af oplysninger (art. 25 i direktiv 2001/18/EF) i
forsggsudsaetningsansggninger indgives ogsa i dette system, hvor der kan anferes en
begrundelse for hver oplysning, der enskes fortrolig behandling af. Pa baggrund af disse
oplysninger treeffer Landbrugsstyrelsen afgarelse.

Summa summarum, sa er al kommunikation omkring ansggningerne — bade vedr.
markedsforinger og forsegsudsatninger - samlet i ét system, og det vil derfor veere nemmere for
ansggere at orientere sig i. Det vil desuden veere nemmere for ansggere at overskue hvilke
elementer i ansggningen, der skal udfyldes, da systemet indeholder en skabelon for
ansggningerne.

Der er desuden foretaget en rackke redaktionelle &endringer:

- 8 4 stk. 2, og § 5, stk. 2, slettes idet bestemmelserne ikke indeholder normerende regler, go er
séledes alene af vejledende karakter. Desuden er de vejledende noter til miljorisikovurderinger, i
ophavetved Kommissionens gennemforelsesafgarelse 2018/1790.

- Opdatering af bilaget (direktiv 2001/18/EF), idet enkelte opdateringer af direktivet ikke er
inkluderet.

Bekendtggrelsen traeder i kraft den 3. oktober 2022, dvs. samtidig med at ESFC-platformen
bliver lanceret fsva. forsggsudsatningsansggninger (del B ansggninger jf. udsetningsdirektivet).



	Høring af udkast til bekendtgørelse om ændring af bekendtgørelse om godkendelse af udsætning i miljøet af genetisk modificerede organismer

