
VURDERING AF ERHVERVSØKONOMISKE KONSEKVENSER 

 
Titel på bekendtgørelse:      Bekendtgørelse om ændring af bekendtgørelse om godkendelse af 
udsætning i miljøet af genetisk modificerede organismer 
 
Økonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet 
Bekendtgørelse om godkendelse af udsætning i miljøet af genetisk modificerede organismer indeholder 
regler om udsætning af GMO’er i miljøet og implementerer regler fra direktiv 2001/18 (udsætningsdirektivet) i 
dansk lovgivning. Bekendtgørelsen indeholder regler om, hvad en ansøgning om udsætning skal indeholde 
og skelner mellem ansøgninger om hhv. forsøgsudsætninger (§ 4) og markedsføringer (§ 5) af GMO’er. Det 
er en betingelse for udsætning af GMO’er, at man har modtaget en godkendelse hertil. 
 
Ændringsbekendtgørelsen udstedes som følge af, at Kommissionen har meddelt, at E-submission Food 
Chain platformen (ESFC) fra den 3. oktober 2022 skal anvendes til at indgive ansøgninger om 
forsøgsudsætninger (del B i direktiv 2001/18/EF). Aktuelt er det allerede et krav, at 
markedsføringsansøgninger (del C i direktiv 2001/18/EF) skal indgives i dette system, jf. bekendtgørelsens § 
10 b (BEK nr. 562 af 29. marts 2021). Nu hvor alle ansøgninger samles i ét system, bliver det nemmere for 
virksomhederne at sende ansøgninger inden for flere områder.  
 
Systemet anvendes både af ansøger samt af medlemsstaternes kompetente myndigheder. I systemet 
modtager Landbrugsstyrelsen meddelelser om indkomne ansøgninger under udsætningsdirektivet 
(2001/18/EF). Hvis eks. en dansk virksomhed indgiver en forsøgsudsætningsansøgning i systemet, 
modtager LBST en besked herom, og LBST har mulighed for at kigge ansøgningen igennem samt anmode 
om yderligere oplysninger, såfremt ansøgningen er mangelfuld i forhold til de oplysninger som kræves i 
henhold til direktivet. 
 
Anmodning om fortrolig behandling af oplysninger (art. 25 i direktiv 2001/18/EF) i 
forsøgsudsætningsansøgninger indgives også i dette system, hvor der skal anføres en begrundelse for, at 
visse oplysninger skal indrømmes fortrolig behandling. Således er al kommunikation omkring ansøgningerne 
samlet i ét system, og det vil derfor være nemmere for virksomhederne at orientere sig i samt overskue 
hvilke elementer i ansøgningen, der skal udfyldes og hvor ansøgningen er i processen.   
 
Landbrugsstyrelsen modtager årligt 0-1 ansøgninger om forsøgsudsætning. Sidst vi modtog en ansøgning 
om forsøgsudsætning af GMO’er i DK var i 2012. Det er således meget begrænset, hvor mange 
virksomheder m.v., som berøres af denne ændring.  
 
Der er desuden foretaget en række redaktionelle ændringer: 
 
- § 4 stk. 2 og § 5, stk. 2, slettes idet der er tale om regler af vejledende karakter. Desuden er de vejledende 
noter til miljørisikovurderinger(beslutning 2002/623)  ophævet ved Kommissionens gennemførelsesafgørelse 
2018/1790. 
- Opdatering af bilaget (direktiv 2001/18/EF), idet enkelte opdateringer af direktivet ikke er inkluderet. 
 
Bekendtgørelsen træder i kraft den 3. oktober 2022. 
 
Det er Landbrugsstyrelsens vurdering at ovenstående ændringer ikke medfører erhvervsøkonomiske 
konsekvenser. 
 
Kvantificeringsskema for erhvervsøkonomiske konsekvenser 
Ikke relevant 
 

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

Negative konsekvenser/merudgifter 
(hvis ja, angiv omfang) 

Økonomiske 
konsekvenser for 
erhvervslivet 

- 
 

- 
 



Administrative 
konsekvenser for 
erhvervslivet 

- - 

 
 
Præhøringssvar vedrørende bekendtgørelse om ændring af bekendtgørelse om godkendelse af 
udsætning i miljøet af genetisk modificerede organismer 
 
Erhvervsstyrelsens Område for Bedre Regulering (OBR) har modtaget bekendtgørelsesudkastet i 
præhøring.  
 
OBR har følgende vurdering af udkastets administrative konsekvenser for erhvervslivet samt 
bemærkninger til Landbrugsstyrelsens vurdering af principperne for agil erhvervsrettet regulering. Ændres 
udkastet, kan nedenstående vurdering og bemærkninger ikke bruges i forbindelse med den offentlige 
høring. 
 
Administrative konsekvenser 
OBR har følgende bemærkninger om de administrative konsekvenser for erhvervslivet.  
 
OBR vurderer på baggrund informationer fra Landbrugsstyrelsen, at bekendtgørelsesudkastet kan medføre 
administrative konsekvenser for erhvervslivet. De administrative lettelser forekommer på baggrund af, at 
det bliver mere brugervenligt og lettere for virksomheder at orientere sig, når ansøgningerne samles i ét 
system. Dog er det begrænset, hvor mange virksomheder, der bliver berørt af ændringen, hvorfor de 
administrative lettelser forventes at være minimale. På baggrund af dette vurderes konsekvenserne at 
være under 4 mio. kr., hvorfor de ikke kvantificeres nærmere. 
 
 

1. VURDERING AF PRINCIPPER FOR AGIL ERHVERVSRETTET REGULERING 

Nedenstående udfyldes efter anvisningerne i Vejledning om principper for agil erhvervsrettet regulering og sendes 
sammen med udkast til retsakt til Erhvervsstyrelsen på letbyrder@erst.dk så vidt muligt 6 uger inden offentlig høring.  
 
Vurderingen skal omfatte en beskrivelse af, hvordan principperne efterleves. I tilfælde, hvor principperne må fraviges 
angives en begrundelse herfor. I tilfælde, hvor enkelte principper ikke er relevante angives dette eksplicit.  
 
Såfremt ingen af principperne vurderes relevante, fx fordi der er tale om en marginal ændring i en bekendtgørelse, eller 
fordi reguleringen ikke vurderes at påvirke virksomhedernes muligheder for at teste, udvikle og anvende digitale 
teknologier og forretningsmodeller, er skemaet ikke obligatorisk at udfylde og medsende. I stedet fremsendes blot 
udkast til lovforslaget/bekendtgørelsen i screening med tydeligt angivelse af, at ministeriet vurderer, at principperne 
ikke er relevante. 
 
Bekendtgørelse om ændring af bekendtgørelse om godkendelse af udsætning i miljøet af genetisk modificerede 
organismer.  
Ikrafttrædelse den 3. oktober 2022 
 

1. 
Muliggør 
anvendelse af nye 
forretningsmodeller  
 

Ikke relevant 

mailto:letbyrder@erst.dk


2. 
Mere enkel og 
formålsbestemt  
 

Ikke relevant 

3. 
Teknologineutral  
 

Ikke relevant 

4. 
Helhedstænkende  
 

Ikke relevant  

5. 
Sikrer brugervenlig 
digitalisering  
 

I bekendtgørelsen indføres et nyt krav om at ansøgninger om forsøgsudsætninger af 
GMO skal indgives i et system, som kan findes på Landbrugsstyrelsens hjemmeside 
ESFC). Der vil være en brugervenlig skabelon integreret i systemet som skal 
udfyldes, og således sikres det at virksomhederne leverer alle relevante oplysninger. 
Der står også bemærkninger til de enkelte felter, hvori det uddybes hvilke oplysninger 
der er tale om.  Derudover skal man også indgive anmodning om fortrolig behandling 
af oplysningerne i ansøgningen.  Afgørelsen om forsøgsudsætningen samt 
vedrørende anmodningen om fortrolighed meddeles begge via systemet.  
Såfremt Landbrugsstyrelsen bemærker, at visse oplysninger mangler, kan LBST 
sende en anmodning om supplerende oplysninger gennem systemet, hvorefter 
ansøger vil modtage en mail om, at de har modtaget en besked i systemet, som skal 
besvares.  
 
Systemet skal allerede anvendes til GMO-markedsføringsansøgninger samt 
ansøgninger om godkendelse af GMO’er til foder og fødevarebrug. Det bliver således 
nemmere og mere brugervenligt for virksomheder at indgive de forskellige 
ansøgninger, da dette gøres i et og samme system. Herfra kan de få en samlet 
overblik over deres ansøgninger, hvis de har indgivet mere end én samt følge med 
i, hvor ansøgningen befinder sig i processen.  
 

 
 
 
Principper for agil erhvervsrettet regulering 
OBR har følgende bemærkninger 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 ændringer i udkastet. OBR bemærker, at Landbrugsstyrelsen har vurderet, at 
princip 5 om at sikre brugervenlig digitalisering er relevant, da bekendtgørelsen indfører, at ansøgningen 
om forsøgsudsætning indgives samme sted som andre ansøgninger. Hertil uddybes det, at ”det bliver 
således nemmere og mere brugervenligt for virksomheder at indgive de forskellige ansøgninger, da dette 
gøres i et og samme system. Herfra kan de få en samlet overblik over deres ansøgninger, hvis de har 
indgivet mere end én samt følge med i, hvor ansøgningen befinder sig i processen.” OBR har ingen 
yderligere bemærkninger hertil.  
 


	Vurdering af erhvervsøkonomiske konsekvenser
	Økonomiske og administrative konsekvenser for erhvervslivet
	Kvantificeringsskema for erhvervsøkonomiske konsekvenser


