VURDERING AF ERHVERVSOKONOMISKE KONSEKVENSER

Titel pa bekendtgerelse:  Bekendtgerelse om a&ndring af bekendtgerelse om godkendelse af
udsatning i miljoet af genetisk modificerede organismer

@konomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet

Bekendtggrelse om godkendelse af udseetning i miljget af genetisk modificerede organismer indeholder
regler om udsaetning af GMQO’er i miljget og implementerer regler fra direktiv 2001/18 (udsaetningsdirektivet) i
dansk lovgivning. Bekendtgarelsen indeholder regler om, hvad en ansaggning om udseetning skal indeholde
og skelner mellem ansggninger om hhv. forsggsudsaetninger (§ 4) og markedsfaringer (§ 5) af GMO’er. Det
er en betingelse for udseetning af GMO’er, at man har modtaget en godkendelse hertil.

Andringsbekendtgarelsen udstedes som felge af, at Kommissionen har meddelt, at E-submission Food
Chain platformen (ESFC) fra den 3. oktober 2022 skal anvendes til at indgive ansggninger om
forsggsudsaetninger (del B i direktiv 2001/18/EF). Aktuelt er det allerede et krav, at
markedsfgringsansggninger (del C i direktiv 2001/18/EF) skal indgives i dette system, jf. bekendtggrelsens §
10 b (BEK nr. 562 af 29. marts 2021). Nu hvor alle ansagninger samles i ét system, bliver det nemmere for
virksomhederne at sende ansggninger inden for flere omrader.

Systemet anvendes bade af ansagger samt af medlemsstaternes kompetente myndigheder. | systemet
modtager Landbrugsstyrelsen meddelelser om indkomne ansggninger under udsaetningsdirektivet
(2001/18/EF). Hvis eks. en dansk virksomhed indgiver en forsggsudsaetningsansggning i systemet,
modtager LBST en besked herom, og LBST har mulighed for at kigge ansa@gningen igennem samt anmode
om yderligere oplysninger, safremt ansa@gningen er mangelfuld i forhold til de oplysninger som kreeves 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 skal anfgres en begrundelse for, at
visse oplysninger skal indremmes fortrolig behandling. Saledes er al kommunikation omkring ansggningerne
samlet i ét system, og det vil derfor vaere nemmere for virksomhederne at orientere sig i samt overskue
hvilke elementer i ansggningen, der skal udfyldes og hvor ansggningen er i processen.

Landbrugsstyrelsen modtager arligt 0-1 ansggninger om forsggsudsaetning. Sidst vi modtog en ansggning
om forsggsudseetning af GMO’er i DK var i 2012. Det er saledes meget begraenset, hvor mange
virksomheder m.v., som bergres af denne aendring.

Der er desuden foretaget en reekke redaktionelle eendringer:

-84 stk. 2 0g § 5, stk. 2, slettes idet der er tale om regler af vejledende karakter. Desuden er de vejledende
noter til miljgrisikovurderinger(beslutning 2002/623) ophsevet ved Kommissionens gennemfarelsesafggrelse
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.

Det er Landbrugsstyrelsens vurdering at ovenstaende sendringer ikke medfgrer erhvervsgkonomiske
konsekvenser.

Kvantificeringsskema for erhvervsgkonomiske konsekvenser
Ikke relevant

Positive konsekvenser/mindre udgifter Negative konsekvenser/merudgifter
(hvis ja, angiv omfang) (hvis ja, angiv omfang)

@konomiske - -
konsekvenser for
erhvervslivet



Administrative - -
konsekvenser for
erhvervslivet

Prehgringssvar vedrgrende bekendtggrelse om aendring af bekendtggrelse om godkendelse af
udszetning i miljget af genetisk modificerede organismer

Erhvervsstyrelsens Omrade for Bedre Regulering (OBR) har modtaget bekendtggrelsesudkastet i
prehgring.

OBR har fglgende wvurdering af udkastets administrative konsekvenser for erhvervslivet samt
bemaerkninger til Landbrugsstyrelsens vurdering af principperne for agil erhvervsrettet regulering. £ndres
udkastet, kan nedenstaende vurdering og bemaerkninger ikke bruges i forbindelse med den offentlige
hgring.

Administrative konsekvenser
OBR har fglgende bemaerkninger om de administrative konsekvenser for erhvervslivet.

OBR vurderer pa baggrund informationer fra Landbrugsstyrelsen, at bekendtggrelsesudkastet kan medfgre
administrative konsekvenser for erhvervslivet. De administrative lettelser forekommer pa baggrund af, at
det bliver mere brugervenligt og lettere for virksomheder at orientere sig, nar ansggningerne samles i ét
system. Dog er det begraenset, hvor mange virksomheder, der bliver bergrt af sendringen, hvorfor de
administrative lettelser forventes at veere minimale. P& baggrund af dette vurderes konsekvenserne at
vaere under 4 mio. kr., hvorfor de ikke kvantificeres naermere.

1. VURDERING AF PRINCIPPER FOR AGIL ERHVERVSRETTET REGULERING

Nedenstdende udfyldes efter anvisningerne i Vejledning om principper for agil erhvervsrettet regulering og sendes
sammen med udkast til retsakt til Erhvervsstyrelsen pa letbyrder@erst.dk sa vidt muligt 6 uger inden offentlig hgring.

Vurderingen skal omfatte en beskrivelse af, hvordan principperne efterleves. | tilfeelde, hvor principperne ma fraviges
angives en begrundelse herfor. | tilfeelde, hvor enkelte principper ikke er relevante angives dette eksplicit.

Safremt ingen af principperne vurderes relevante, fx fordi der er tale om en marginal andring i en bekendtggrelse, eller
fordi reguleringen ikke vurderes at pavirke virksomhedernes muligheder for at teste, udvikle og anvende digitale
teknologier og forretningsmodeller, er skemaet ikke obligatorisk at udfylde og medsende. | stedet fremsendes blot
udkast til lovforslaget/bekendtggrelsen i screening med tydeligt angivelse af, at ministeriet vurderer, at principperne
ikke er relevante.

Bekendtggrelse om andring af bekendtggrelse om godkendelse af udsatning i miljget af genetisk modificerede
organismer.
Ikrafttreedelse den 3. oktober 2022

1. lkke relevant
Muliggar

anvendelse af nye
forretningsmodeller



mailto:letbyrder@erst.dk

2.
Mere enkel og
formalsbestemt

lkke relevant

3.
Teknologineutral

lkke relevant

4q,
Helhedstankende

lkke relevant

5.
Sikrer brugervenlig
digitalisering

| bekendtgarelsen indfares et nyt krav om at ansggninger om forsggsudsaetninger af
GMO skal indgives i et system, som kan findes pa Landbrugsstyrelsens hjemmeside
ESFC). Der vil vaere en brugervenlig skabelon integreret i systemet som skal
udfyldes, og saledes sikres det at virksomhederne leverer alle relevante oplysninger.
Der star ogsa bemaerkninger til de enkelte felter, hvori det uddybes hvilke oplysninger
der er tale om. Derudover skal man ogsa indgive anmodning om fortrolig behandling
af oplysningerne i ansggningen. Afgerelsen om forsggsudsaetningen samt
vedrgrende anmodningen om fortrolighed meddeles begge via systemet.

Safremt Landbrugsstyrelsen bemeerker, at visse oplysninger mangler, kan LBST
sende en anmodning om supplerende oplysninger gennem systemet, hvorefter
ansgger vil modtage en mail om, at de har modtaget en besked i systemet, som skal
besvares.

Systemet skal allerede anvendes til GMO-markedsfgringsansggninger samt
ansggninger om godkendelse af GMO’er til foder og fedevarebrug. Det bliver saledes
nemmere og mere brugervenligt for virksomheder at indgive de forskellige
ansggninger, da dette gares i et og samme system. Herfra kan de fa en samlet
overblik over deres ansggninger, hvis de har indgivet mere end én samt falge med
i, hvor ansggningen befinder sig i processen.

Principper for agil erhvervsrettet regulering

OBR har fglgende bemaerkninger om Landbrugsstyrelsen vurdering af principperne for agil erhvervsrettet

regulering.

Landbrugsstyrelsen har vurderet, at et eller flere af principperne for agil erhvervsrettet regulering er
relevante for de konkrete @ndringer i udkastet. OBR bemarker, at Landbrugsstyrelsen har vurderet, at
princip 5 om at sikre brugervenlig digitalisering er relevant, da bekendtggrelsen indfgrer, at ansggningen
om forsggsudsatning indgives samme sted som andre ansggninger. Hertil uddybes det, at “det bliver
sdledes nemmere og mere brugervenligt for virksomheder at indgive de forskellige ans@ggninger, da dette
gadres i et og samme system. Herfra kan de fG en samlet overblik over deres ansggninger, hvis de har
indgivet mere end én samt fglge med i, hvor ansggningen befinder sig i processen.” OBR har ingen

yderligere bemaerkninger hertil.
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