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sionsdirektiv. Der vil vaere mulighed for at palegge.

anmelderen at lave udkast til denne risikovurdering.

Det foreslas i ovrigt preeciseret, at der ved anmel-
delse - i modsetning til hvad der gelder efter almin-
delige forvaltningsretlige principper — kan stilles
krav om, at der indleveres oplysninger, som myndig-
heden i forvejen er i besiddelse af. Disse krav folger
af direktivet og vil blive indfgjet i bekendtgerelse om
anmeldelse i overrensstemmelse hermed. Lignende
regler findes i det nye direktiv om godkendelse af
plantebeskyttelsesmidler, hvorfor der i evrigt henvi-
ses til de almindelige bemerkninger om databeskyt-
telse samt til de specielle bemeerkninger til §§ 35 a og
35 b, nr. 22.

Som noget nyt foreslds i stk. 4 indfert en bemyndi-
gelse til at kraeve anmeldelsen indgivet pa et specifi-
ceret elektronisk medie. P4 EF-plan udveksles op-
" lysningerne i anmeldelserne mellem myndighederne,
og denne udveksling vil i ner fremtid komme til at
foregd pa diskette. Det vil derfor vere hensigtsmaes-
sigt, at ministeren kan kraeve, at ogsa anmelderne le-
verer oplysningerne pa disketteform. Udnyttelse af
denne bemyndigelse vil dog forudsztte, at de bevis-
messige problemer, der matte vere ved en sddan
metode overvindes, og at kravet 1kke skaber vasent-
lige problemer for anmelderne. I de fleste tilfelde
skennes det imidlertid at vaere lige s& nemt eller
nemmere for anmelderen at skrive oplysningerne ind
pa diskette som i et skema pa papir.

Stk. 5 er nedvendiggjort af en ny regel i 7. &ndring
af direktiv 67/548/EQF, hvorefter en producent
uden for EF kan udnvne en »eneste reprasen-
tant«, som skal st4 for anmeldelse af et nyt stof. Ifel-

ge de hidtil geldende regler har hver enkelt importer

skullet anmelde stoffet, hvilket har fort til mange an-

meldelser af samme stof uden, at der er fremkommet

ny information om stoffet. Imidlertid vil der stadig

kreves visse oplysninger af importererne, for eksem-
_pel om importerede mangder.

I stk. 6 foreslas indfert en bemyndigelse til at fast- -

sette gebyr for anmeldelse. Visse EF-lande, som
modtager mange anmeldelser, krever i ojeblikket
gebyr for behandlingen. Hvis antallet af anmeldel-
ser, der indgives i Danmark stiger, eventuelt pi
grund af sgede gebyrkrav i andre lande, vil det vaere
en stor belastning for administrationen, da behand-
lingen af anmeldelser er meget ressourcekravende. 1
denne situation vil det vaere hensigtmaessigt at kunne
kreve et gebyr til hel eller delvis deekning af omkost-
ningerne dels ved den umiddelbare behandling af
anmeldelsen, dels ved den efterfolgende kontrol. En
eventuel udnyttelse af hjemlen vil forinden blive
droftet med Finansministeriet.
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CAd§ 13

§ 13 indeholder de bestemmelser, der vedrerer op-
folgning p& en anmeldelse.

I stk. 2 er indfert en udtrykkelig bemyndigelse til
ministeren til at fastsette regler om yderligere un-
dersggelser og oplysninger om et anmeldt stof. Som i
andre tilfzelde i loven, hvor der er hjemmel til at kree-
ve foretagelse af undersegelser eller afgivelse af op-
lysninger, ligger det i bestemmelsen, at udgiften her-
til skal baeres af den, der ifelge bestemmelsen har
pligt til at foretage eller lade foretage undersagelser
eller til at afgive oplysninger.

Bemyndigelsen i stk. 2 vil blive anvendt til at gen-
nemfore direktivets krav om supplerende testning og
anden opfelgende information. Der stilles automa-
tisk krav om yderligere testning, nar de markedsforte
mangder overskrider visse greenser. Desuden vil de
kriterier for risikovurdering, der ventes vedtaget, og-
s& indeholde krav om yderligere testning i visse til-
faelde

Bestemmelsen 1§ 13, stk. 2 skal ses i sammenha&ng

~med §§ 40 og 41. Ifelge § 41 kan ministeren til enhver

tid kreve yderligere undersogelser om et stof, der er
anmeldt her i landet. Dette vil stadig gelde, selv om
der fastsattes regler om yderligere undersagelser ef-
ter den nye § 13, stk. 2. Da kun en forholdsvis lille
del af de nye stoffer ma forventes at blive anmeldt i
Danmark, er bestemmelsen i § 40 imidlertid ogsa re-
levant. Her gives der ministeren bemyndigelse til at
kreeve undersogelser i tilfeelde, hvor der er grund til
at antage, at et kemisk stof eller produkt har sund-
hedsfarlige eller miljoskadelige . virkninger. Denne
bestemmelse vil ogsa kunne anvendes pé et nyt stof,
der ikke er anmeldt i Danmark, men for eksempel
importeres hertil fra et andet EF-land, hvor det er
anmeldt. Hvis der er grund til det, vil ministeren li-
geledes kunne fastseette anvendelsesbegransninger
eller forbud efter lovens kapitel 6.

I stk. 3 foreslds som supplement til § 12, stk. 6,
indfert en bemyndigelse til at fastsette gebyr til hel
eller delvis deekning af omkostningerne ved behand-
ling af yderligere oplysninger om et anmeldt stof.
Dette vil vaere sarligt relevant, nar der udleses krav

“om yderligere testning pa grund af de markedsferte

mangder eller den udferte risikovurdering, idet be-
demmelsen af oplysningerne om sddanne yderligere
tests kan vaere meget ressourcekraavende for myndlg-
hederne.

En eventuel udnyttelse af hjemlen vil forinden bli-
ve droftet med Fmansmmlsterlet

Ad § 14
I § 14 findes den bemyndigelse, der tidligere fand-
tesi§ 12, stk. 5, til at fastszette undtagelser fra anmel-



