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RICHTLINIE DES RATES
vom 23. April 1990

iiber die absichtliche Freisetzung genetisch verinderter Orga-
nismen in die Umwelt

(90/220/EWG)

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europédischen Wirtschaftsge-
meinschaft, insbesondere auf Artikel 100a,

auf Vorschlag der Kommission ('),

in Zusammenarbeit mit dem Europdischen Parlament (?),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses (%),
in Erwigung nachstehender Griinde:

Nach dem Vertrag sollte flir Umweltmalnahmen der Gemeinschaft der
Grundsatz gelten, Umweltbeeintrichtigungen vorzubeugen.

Lebende Organismen, die in groflen oder kleinen Mengen zu experi-
mentellen Zwecken oder in Form von kommerziellen Produkten in die
Umwelt freigesetzt werden, konnen sich in dieser fortpflanzen und sich
iiber die Landesgrenzen hinaus ausbreiten, wodurch andere Mitglied-
staaten in Mitleidenschaft gezogen werden konnen. Die Auswirkungen
solcher Freisetzungen kénnen unumkehrbar sein.

Der Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt erfordert eine
gebiihrende Kontrolle der Risiken infolge der absichtlichen Freisetzung
genetisch verdnderter Organismen (GVO) in die Umwelt.

Die Disparitdt zwischen den in den Mitgliedstaaten bestehenden oder in
Vorbereitung befindlichen gesetzlichen Regelungen iiber die absicht-
liche Freisetzung von GVO kann dazu fiithren, da3 ungleiche Wettbe-
werbsbedingungen oder Handelshemmnisse fiir Erzeugnisse, die solche
Organismen enthalten, entstehen und sich damit auf das Funktionieren
des Gemeinsamen Marktes auswirken. Demzufolge ist es notwendig,
die diesbeziiglichen Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten anzuglei-
chen.

Die Mallnahmen zur Angleichung der Vorschriften der Mitgliedstaaten,
deren Ziel in der Verwirklichung des Binnenmarkts liegt, sollten in den
Bereichen Gesundheit, Sicherheit, Umwelt- und Verbraucherschutz von
einem hohen Schutzniveau in der gesamten Gemeinschaft ausgehen.

Es ist notwendig, die gefahrlose Entwicklung von Produkten zu gewéhr-
leisten, in denen GVO angewendet werden.

Diese Richtlinie sollte nicht fiir Organismen gelten, die mit Techniken
zur genetischen Verdnderung gewonnen werden, die herkdmmlich bei
einer Reihe von Anwendungen angewandt wurden und seit langem als
sicher gelten.

Zur fallweisen Beurteilung der potentiellen Risiken infolge der absicht-
lichen Freisetzung von GVO in die Umwelt miissen harmonisierte
Verfahren und Kriterien ausgearbeitet werden.

Vor einer Freisetzung sollte in jedem Einzelfall stets eine Umweltver-
traglichkeitspriifung vorgenommen werden.

Die absichtliche Freisetzung gentechnisch verdnderter Organismen im
Forschungsbereich ist in den meisten Féllen ein notwendiger Schritt auf

() ABL Nr. C 198 vom 28. 7. 1988, S. 19, und
ABL Nr. C 246 vom 27. 9. 1989, S. 5

(®» ABL Nr. C 158 vom 26. 6. 1989, S. 225, und
ABL Nr. C 96 vom 17. 4. 1990.

(®) ABL Nr. C 23 vom 30. 1. 1989, S. 45.
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dem Weg zur Entwicklung neuer Produkte, die von genetisch verdn-
derten Organismen abgeleitet sind oder diese enthalten.

Die Einbringung von GVO in die Umwelt sollte nach dem ,,Stufen-
prinzip*“ erfolgen, d. h., die EinschlieBung der GVO wird nach und nach
stufenweise gelockert und ihre Freisetzung in der gleichen Weise ausge-
weitet, jedoch nur dann, wenn die Bewertung der vorherigen Stufen in
bezug auf den Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt
ergibt, dal die ndchste Stufe eingeleitet werden kann.

Ein Produkt, das GVO enthilt oder aus diesen besteht und fiir die
absichtliche Freisetzung bestimmt ist, darf fiir eine Marktfreigabe nur
dann in Betracht kommen, wenn es zuvor im Forschungs- und Entwick-
lungsstadium in Feldversuchen in Okosystemen, die von seiner Anwen-
dung betroffen sein konnten, ausreichend praktisch erprobt wurde.

Ein Genehmigungsverfahren der Gemeinschaft fiir das Inverkehrbringen
von Produkten, die genetisch verdnderte Organismen enthalten oder aus
diesen bestehen, mufBl aufgestellt werden, wenn die beabsichtigte
Verwendung des Produkts die Freisetzung des Organismus/der Orga-
nismen in die Umwelt voraussetzt.

Jedermann hat, bevor er genetisch verdnderte Organismen absichtlich in
die Umwelt freisetzt oder ein Produkt, das genetisch verdnderte Orga-
nismen enthdlt oder aus solchen besteht und dessen Verwendungszweck
die absichtliche Freisetzung in die Umwelt beinhaltet, in den Verkehr
bringt, der zustindigen Behoérde seines Landes eine diesbeziigliche
Anmeldung zu machen.

Die Anmeldung sollte eine technische Informationsakte enthalten, die
eine vollstaindige Umweltvertriglichkeitspriifung, geeignete Sicherheits-
und NotmaBnahmen und im Falle von Produkten prizise Gebrauchsan-
weisungen und -bedingungen sowie Etikettierungs- und Verpackungs-
vorschlidge umfaft.

Nach der Anmeldung sollte eine absichtliche Freisetzung der GVO nur
erfolgen diirfen, wenn die zustdndige Behorde hierzu die Zustimmung
erteilt hat.

Die zustindige Behdrde sollte ihre Zustimmung nur erteilen, wenn ihr
ausreichend nachgewiesen wurde, daB3 die Freisetzung fiir die mensch-
liche Gesundheit und die Umwelt ungeféahrlich ist.

In manchen Fillen kann es angezeigt erscheinen, die Offentlichkeit zu
der absichtlichen Freisetzung von GVO in die Umwelt anzuhoren.

Es empfiehlt sich, dafl die Kommission im Benehmen mit den Mitglied-
staaten ein Verfahren zum Informationsaustausch iiber im Rahmen
dieser Richtlinie angemeldete absichtliche Freisetzungen von GVO
einrichtet.

Die Entwicklung und Anwendung von GVO muf} eingehend iiberwacht
werden; es sollte eine Liste aller im Rahmen dieser Richtlinie zugelas-
senen Produkte verdffentlicht werden.

Wird ein Produkt, das genetisch verdnderte Organismen oder eine
Kombination von solchen enthilt, in den Verkehr gebracht, und ist
dieses Produkt nach dieser Richtlinie ordnungsgemil zugelassen
worden, so darf ein Mitgliedstaat die absichtliche Freisetzung des in
diesem Produkt enthaltenen Organismus in seinem Gebiet bei Einhal-
tung der in der Zustimmung dargelegten Bedingungen aus Griinden, die
die in dieser Richtlinie geregelten Fragen betreffen, nicht verbieten,
einschranken oder behindern; fiir den Fall einer Bedrohung der mensch-
lichen Gesundheit oder der Umwelt sollte ein Sicherheitsverfahren
vorgesehen werden.

Die in dieser Richtlinie enthaltenen Bestimmungen iiber das Inverkehr-
bringen sollten nicht fiir Produkte gelten, die GVO enthalten bzw. aus
solchen bestehen, auf die aber andere Gemeinschaftsvorschriften
Anwendung finden, die eine entsprechende spezifische Umweltvertrag-
lichkeitspriifung wie diese Richtlinie vorsehen.
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Es sollte ein AusschuBl eingesetzt werden, der die Kommission bei
Fragen im Zusammenhang mit der Durchfiihrung dieser Richtlinie und
ihrer Anpassung an den technischen Fortschritt unterstiitzt —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

TEIL A
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 1

(1)  Ziel dieser Richtlinie ist die Angleichung der Rechtsund Verwal-
tungsvorschriften der Mitgliedstaaten und der Schutz der menschlichen
Gesundheit und der Umwelt

— bei der absichtlichen Freisetzung genetisch verdnderter Organismen
in die Umwelt,

— beim Inverkehrbringen von Produkten, die genetisch verdnderte
Organismen enthalten oder aus solchen bestehen, wobei die
Produkte und die Organismen zur absichtlichen Freisetzung in die
Umwelt bestimmt sind.

(2) Diese Richtlinie gilt nicht fiir die Befoérderung von genetisch
verdnderten Organismen auf Schiene, Strafle, Binnenwasserwegen, zur
See oder in der Luft.

Artikel 2

Fir die Zwecke dieser Richtlinie bedeutet:

1. Organismus: jede biologische Einheit, die fdhig ist, sich zu
vermehren oder genetisches Material zu tibertragen.

2. Genetisch veranderter Organismus (GVO): ein Organismus, dessen
genetisches Material so verdndert worden ist, wie es auf natiirliche
Weise durch Kreuzen und/oder natiirliche Rekombination nicht
moglich ist.

Im Sinne dieser Definition gilt folgendes:

i) Zu der genetischen Verdnderung kommt es mindestens durch den
Einsatz der in Anhang I A, Teil 1 aufgelisteten Verfahren;

ii) bei den in Anhang I A, Teil 2 aufgelisteten Verfahren ist nicht
davon auszugehen, daB sie zu einer genetischen Verdnderung
fithren.

3. Absichtliche Freisetzung: jede Art von absichtlichem Ausbringen
eines GVO oder einer Kombination von GVO ohne Vorkehrungen
zur EinschlieBung, wie physikalische EinschlieBungen oder eine
Kombination von physikalischen EinschlieBungen mit chemischen
und/oder biologischen Einschliefungen, die verwendet werden, um
ihren Kontakt mit der allgemeinen Bevdlkerung und der Umwelt zu
begrenzen.

4. Produkt: eine Zubereitung, die aus GVO besteht, solche oder eine
Kombination von solchen enthilt und in den Verkehr gebracht wird.

5. Inverkehrbringen: die Abgabe an Dritte oder die Bereitstellung fiir
Dritte.

6. Anmeldung: die Vorlage von Dokumenten mit den einschldgigen
Informationen bei den zustdndigen Behorden eines Mitgliedstaates.
Die Person, die die Dokumente vorlegt, wird der ,,Anmelder
genannt,

7. Anwendung: absichtliches Freisetzen eines Produkts, das in den
Verkehr gebracht worden ist. Die Person, die dies vornimmt, wird
als ,, Anwender® bezeichnet.

8. Umweltvertraglichkeitspriifung: Abschitzung der Risiken fir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt (einschlieflich Pflanzen
und Tiere) im Zusammenhang mit der Freisetzung von GVO und
GVO enthaltenden Produkten.
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Artikel 3

Diese Richtlinie gilt nicht fiir Organismen, bei denen eine genetische
Veranderung durch den Einsatz der in Anhang I B aufgelisteten
Verfahren herbeigefiihrt wird.

Artikel 4

(1) Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dafl alle geeigneten
MaBnahmen getroffen werden, damit die absichtliche Freisetzung oder
das Inverkehrbringen von GVO keine Gefahrdung der menschlichen
Gesundheit und der Umwelt zur Folge hat.

(2) Die Mitgliedstaaten bezeichnen die fiir die Durchfiihrung der
Anforderungen dieser Richtlinie und ihrer Anhidnge verantwortliche(n)
zustindige(n) Behdrde(n).

(3) Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, daB die zustindige
Behorde Inspektionen und gegebenenfalls sonstige Kontrollmafinahmen
durchfiihrt, um die Einhaltung dieser Richtlinie zu gewéhrleisten.

TEIL B

Absichtliche Freisetzung von GVO in die Umwelt zu Forschungs-
und Entwicklungszwecken oder anderen Zwecken mit Ausnahme
des Inverkehrbringens

Artikel 5

Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Vorschriften, um
folgendes sicherzustellen:

1. Vor einer absichtlichen Freisetzung eines GVO oder einer Kombina-
tion von GVO zu Forschungs- und Entwicklungszwecken oder
anderen Zwecken mit Ausnahme des Inverkehrbringens mufl der
Verantwortliche der in Artikel 4 Absatz 2 bezeichneten zustindigen
Behorde des Mitgliedstaates, auf dessen Boden die Freisetzung
erfolgen soll, eine diesbeziigliche Anmeldung vorlegen.

2. Die Anmeldung muf3 folgendes umfassen:

a) Eine technische Akte mit den Informationen nach Anhang II zur
Beurteilung der vorhersehbaren Gefahren von Sofort- und Spét-
folgen eines GVO oder einer Kombination von GVO fiir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt, sowie eine Beschrei-
bung der Methoden und bibliographische Hinweise auf diese und
insbesondere folgende Informationen:

i) Allgemeine Informationen, einschlielich Informationen iiber
das Personal und dessen Ausbildung,

ii) Informationen iiber GVO,

iii) Informationen iiber die Bedingungen der Freisetzung und die
Umwelt, in die die GVO freigesetzt werden,

iv) Informationen {iiber die Wechselwirkungen zwischen GVO
und Umwelt,

v) Informationen iiber Uberwachung, KontrollmaBnahmen,
Abfallbehandlung und Noteinsatzplédne.

b) eine Erkldrung iiber die Folgen und Gefahren der GVO fir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt bei den vorgesehenen
Anwendungen.

3. Wird eine Kombination von GVO am gleichen Ort oder wird der
gleiche GVO an verschiedenen Orten zum gleichen Zweck innerhalb
eines begrenzten Zeitraums freigesetzt, so kann die zustindige
Behorde gestatten, daB3 nur eine einzige Anmeldung eingereicht wird.

4. In der Anmeldung sind auch Daten oder Ergebnisse aus der Freiset-

zung der gleichen GVO oder GVO-Kombination mitzuteilen, die der
Anmelder friher innerhalb oder auerhalb der Gemeinschaft ange-
meldet und/oder vorgenommen hat bzw. gegenwértig anmeldet und/
oder vornimmt.
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Der Anmelder kann auch auf Daten oder Ergebnisse friiherer Anmel-
dungen durch andere Anmelder Bezug nehmen, sofern diese hierzu
ihre schriftliche Zustimmung erteilt haben.

5. Im Falle aufeinanderfolgender Freisetzungen der gleichen GVO oder
GVO-Kombination, die zuvor als Teil des gleichen Forschungspro-
gramms mitgeteilt worden sind, hat der Anmelder eine neue Anmel-
dung einzureichen. In diesem Fall kann er auf Daten aus fritheren
Anmeldungen oder auf Ergebnisse frilherer Freisetzungen Bezug
nehmen.

6. Wird die absichtliche Freisetzung eines GVO oder einer Kombina-
tion von GVO in einer Weise gedndert, die Folgen fiir die Gefahren
fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt haben konnte, oder
werden entweder wéhrend der Priifung der Anmeldung durch die
zustdndige Behorde oder nach ihrer schriftlichen Zustimmung neue
Informationen iiber solche Gefahren verfiigbar, so ist der Anmelder
verpflichtet, unverziiglich

a) die in der Anmeldung aufgefiihrten Maflnahmen zu {iberpriifen;

b) die zustindige Behérde iiber diese Anderung im voraus oder
sofort nach dem Verfiigbarwerden der neuen Informationen zu
benachrichtigen;

¢) die fiir den Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt
erforderlichen MafBnahmen zu ergreifen.

Artikel 6

(1)  Nach Erhalt der Anmeldung und nach Bestitigung ihres Eingangs
verfahrt die zustindige Behorde wie folgt:

— sie priift die Ubereinstimmung der Anmeldung mit dieser Richtlinie;
— sie beurteilt die mit der Freisetzung verbundenen Risiken;
— sie legt ihre SchluBfolgerungen schriftlich dar;

— gegebenenfalls flihrt sie etwaige zu Kontrollzwecken notwendige
Priifungen oder Inspektionen durch.

(2) Die zustindige Behorde, die gegebenenfalls die gemél Artikel 9
vorgebrachten Bemerkungen anderer Mitgliedstaaten beriicksichtigt hat,
antwortet dem Anmelder binnen 90 Tagen nach Erhalt der Anmeldung
schriftlich wie folgt:

a) Entweder teilt sie mit, daB sie sich vergewissert hat, dafl die Anmel-
dung mit dieser Richtlinie iibereinstimmt und daB die Freisetzung
erfolgen kann,

b) oder sie teilt mit, daf die Freisetzung den Auflagen dieser Richtlinie
nicht entspricht und da die Anmeldung daher abgelehnt wird.

(3) Bei der Berechnung der in Absatz 2 genannten Frist von 90
Tagen werden die Zeitspannen nicht beriicksichtigt, wiahrend deren die
zustdndige Behdrde

— gegebenenfalls vom Anmelder angeforderte weitere Informationen
erwartet oder

— eine Offentliche Untersuchung oder Anhdrungen gemdfl Artikel 7
durchfiihrt.

(4)  Der Anmelder darf die Freisetzung nur vornehmen, wenn ihm die
schriftliche Zustimmung der zustidndigen Behdrden vorliegt; dabei muf3
er alle gegebenenfalls in der Zustimmung vorgesehenen Bedingungen
einhalten.

(5) Ist die zustidndige Behorde der Auffassung, daBB mit der Freiset-
zung bestimmter GVO gentigend Erfahrungen gesammelt worden sind,
kann sie bei der Kommission einen Antrag auf Anwendung verein-
fachter Verfahren fiir die Freisetzung dieser GVO-Arten stellen. Die
Kommission legt nach den Verfahren des Artikels 21 geeignete Krite-
rien fest und entscheidet entsprechend iiber jede Verwendung. Die
Kriterien sind auf der Grundlage der Sicherheit fiir die menschliche
Gesundheit und die Umwelt sowie der vorliegenden Kenntnisse iiber
diese Sicherheit festzulegen.
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(6)  Verfiigt die zustindige Behorde liber neue Informationen, die
sich erheblich auf die mit der Freisetzung verbundenen Risiken
auswirken konnten, so kann die zustindige Behorde den Anmelder
auffordern, die Bedingungen fiir die absichtliche Freisetzung zu dndern
oder die Freisetzung voriibergehend oder endgiiltig einzustellen.

Artikel 7

Wenn es ein Mitgliedstaat fir angebracht hélt, kann er die Anhérung
bestimmter Gruppen oder der Offentlichkeit zu jedem Aspekt der vorge-
schlagenen absichtlichen Freisetzung vorschreiben.

Artikel 8

Nach AbschluB3 einer Freisetzung mufl der Anmelder der zustindigen
Behorde die Ergebnisse der Freisetzung in Zusammenhang mit der
Gefdhrdung der menschlichen Gesundheit und der Umwelt mitteilen;
dabei sind alle Arten von Produkten, die der Anmelder zu einem
spiteren Zeitpunkt anmelden will, besonders zu beriicksichtigen.

Artikel 9

(1) Die Kommission richtet ein System fiir den Austausch der in den
Anmeldungen enthaltenen Informationen ein. Die zustindigen Behorden
iibermitteln der Kommission eine Zusammenfassung der erhaltenen
Anmeldung binnen dreifig Tagen nach ihrem Eingang. Der formale
Aufbau dieser Zusammenfassung wird von der Kommission nach dem
Verfahren des Artikels 21 festgelegt.

(2) Die Kommission iibermittelt diese Zusammenfassung umgehend
den tibrigen Mitgliedstaaten, die binnen dreiflig Tagen um weitere
Auskiinfte ersuchen bzw. iiber die Kommission oder unmittelbar
Bemerkungen vorbringen konnen.

(3) Die zustdndige(n) Behorde(n) teilt (teilen) den iibrigen Mitglied-
staaten und der Kommission die endgiiltige gemaB Artikel 6 Absatz 2
getroffene Entscheidung mit.

TEIL C

Inverkehrbringen von GVO enthaltenden Produkten

Artikel 10

(1) Die Zustimmung zum Inverkehrbringen von GVO enthaltenden
oder aus solchen bestehenden Produkten darf nur erteilt werden, wenn

— die Zustimmung zu einer Anmeldung nach Teil B gegeben oder eine
Risikoanalyse anhand der in Teil B aufgefiihrten Punkte vorge-
nommen wurde;

— die Produkte den einschligigen gemeinschaftlichen Produktvor-
schriften entsprechen;

— die Produkte die Anforderungen dieses Teils erfiillen, was die
Umweltvertraglichkeitspriifung betrifft.

(2) Die Artikel 11 bis 18 gelten nicht fiir Produkte, die in den
Geltungsbereich gemeinschaftlicher Rechtsvorschriften fallen, die eine
entsprechende spezifische Umweltvertriglichkeitspriifung wie diese
Richtlinie vorsehen.

(3)  Spitestens zwolf Monate nach der Bekanntgabe dieser Richtlinie
erstellt die Kommission nach dem Verfahren des Artikels 21 eine Liste
der gemeinschaftlichen Rechtsvorschriften fiir die in Absatz 2
genannten Produkte; diese Liste wird regelméaBig iiberpriift und nétigen-
falls nach dem vorgenannten Verfahren iiberarbeitet.

Artikel 11

(1) Bevor ein GVO oder eine Kombination von GVO als Produkt
oder in einem solchen in den Verkehr gebracht werden, reicht der
Hersteller oder Einfithrer in die Gemeinschaft bei der zustdndigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem solch ein Produkt zuerst in den
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VB
" Verkehr gebracht wird, eine Anmeldung ein. Diese muB folgendes
enthalten:

— die in Anhang II genannten Informationen, gegebenenfalls in erwei-
terter Form, um der Verschiedenartigkeit der Orte der Anwendung
Rechnung zu tragen, einschlieBlich von Informationen iiber Daten
und Ergebnisse, die im Rahmen von Freisetzungen zu Forschungs-
und Entwicklungszwecken gewonnen werden, betreffend die Okosy-
steme, auf die sich die Verwendung des Produkts auswirken konnte,
sowie eine Abschitzung der Risiken fiir die menschliche Gesundheit
und/oder die Umwelt, die mit dem/der in diesem Produkt enthal-
tenen GVO oder GVO-Kombination verbunden sind, einschlieBlich
der Informationen, die in der Forschungs- und Entwicklungsphase
iber die Auswirkungen der Freisetzung auf die menschliche
Gesundheit und die Umwelt gewonnen wurden;

— die Bedingungen fiir das Inverkehrbringen des Produkts, einschlief3-
lich besonderer Bedingungen fiir die Anwendung und den Gebrauch
und eines Vorschlags flir die Etikettierung und Verpackung, der
zumindest den Anforderungen von Anhang III entsprechen sollte.

Falls der Anmelder aufgrund der Ergebnisse einer gemil Teil B dieser
Richtlinie angemeldeten Freisetzung oder aus substantiellen, wissen-
schaftlich fundierten Griinden der Ansicht ist, da3 mit dem Inverkehr-
bringen und der Verwendung eines Produkts kein Risiko fiir die
menschliche Gesundheit und/oder die Umwelt verbunden ist, kann der
Anmelder beantragen, dall eine oder mehrere der unter Anhang III
Buchstabe B aufgelisteten Anforderungen entfallen.

(2) Der Anmelder hat in dieser Anmeldung Angaben tiber Daten
oder Ergebnisse aus Freisetzungen des gleichen GVO oder der gleichen
Kombination von GVO beizufiigen, die er innerhalb oder auBerhalb der
Gemeinschaft bereits frilher angemeldet und/oder vorgenommen hat
oder gegenwirtig anmeldet und/oder vornimmt.

(3) Der Anmelder kann ferner auf Daten oder Ergebnisse aus
fritheren Anmeldungen anderer Anmelder Bezug nehmen, sofern diese
ihre schriftliche Zustimmung hierzu erteilt haben.

(4)  Jedes neue Erzeugnis, das die gleichen GVO oder die gleiche
Kombination von GVO enthilt oder daraus besteht, aber fiir einen
anderen Zweck bestimmt ist, bedarf einer getrennten Anmeldung.

(5) Der Anmelder darf die Freisetzung nur vornehmen, wenn ihm die
schriftliche Zustimmung der zustindigen Behdrde gemifl Artikel 13
vorliegt; dabei muf} er alle gegebenenfalls in die Zustimmung vorgese-
henen Bedingungen einhalten, wobei er auch — wie darin vorge-
schriecben — Angaben zu einzelnen Okosystemen/Umweltgegeben-
heiten zu machen hat.

(6)  Sind vor oder nach der schriftlichen Zustimmung neue Informa-
tionen hinsichtlich der Risiken des Produkts fiir die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt verfiigbar geworden, so hat der Anmelder
unverziiglich

— die in Absatz 1 genannten Informationen und Bedingungen zu iiber-
priifen,
— die zustindige Behorde zu unterrichten,

— die erforderlichen MaBnahmen zum Schutz der menschlichen
Gesundheit und der Umwelt zu ergreifen.

Artikel 12

(1) Nach Eingang und Bestdtigung der in Artikel 11 erwdhnten
Anmeldung priift die zustindige Behorde deren Ubereinstimmung mit
dieser Richtlinie, wobei auf die Umweltvertriglichkeitspriifung und die
fir den sicheren Einsatz des Produkts empfohlenen Vorsichtsmal3-
nahmen besonders zu achten ist.

(2) Die zustindige Behorde mull spitestens 90 Tage nach Eingang
der Anmeldung

a) entweder die Akte mit einer befiirwortenden Stellungnahme an die
Kommission weiterleiten
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b) oder dem Anmelder mitteilen, dal die geplante Freisetzung die
Anforderungen dieser Richtlinie nicht erfiillt und daher abgelehnt
wird.

(3) In dem in Absatz 2 Buchstabe a) genannten Fall enthélt die der
Kommission iibermittelte Akte eine Kurzfassung der Anmeldung sowie
eine Beschreibung der Bedingungen, unter denen die zustindige
Behorde die Zustimmung zum Inverkehrbringen des Produkts
vorschlagt.

Die Form dieser Kurzfassung wird von der Kommission nach dem
Verfahren des Artikels 21 festgelegt.

Insbesondere in den Féllen, in denen die zustindige Behorde einem
Antrag des Anmelders gemél Artikel 11 Absatz 1 letzter Unterabsatz,
einige der in Anhang III Buchstabe B genannten Anforderungen nicht
einhalten zu miissen, stattgegeben hat, unterrichtet sie dariiber gleich-
zeitig die Kommission.

(4) Erhdlt die zustindige Behorde zusitzliche Informationen im
Sinne von Artikel 11 Absatz 6, so unterrichtet sie unverziiglich die
Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten.

(5) Bei der Berechnung der in Absatz 2 genannten Frist von 90
Tagen werden Zeitspannen, wihrend deren die zustindige Behdrde
gegebenenfalls vom Anmelder angeforderte weitere Informationen
erwartet, nicht beriicksichtigt.

Artikel 13

(1)  Nach Eingang der in Artikel 12 Absatz 3 genannten Akte iiber-
mittelt die Kommission diese Akte zusammen mit allen iibrigen Infor-
mationen, die sie gemél dieser Richtlinie eingeholt hat, unverziiglich
den zustindigen Behorden aller Mitgliedstaaten und teilt der fiir die
Ubermittlung zustindigen Behdrde den Zeitpunkt der Verteilung mit.

(2) Liegt 60 Tage nach dem in Absatz 1 genannten Zeitpunkt der
Verteilung keine gegenteilige Bemerkung eines anderen Mitgliedstaates
vor, so erteilt die zustindige Behdrde dem Anmelder schriftlich ihre
Zustimmung, so dal das Produkt in den Verkehr gebracht werden kann;
sie unterrichtet hiervon die anderen Mitgliedstaaten und die Kommis-
sion.

(3)  Erhebt die zustindige Behdrde eines anderen Mitgliedstaates
einen Einwand — der begriindet sein mul — und ist es den betref-
fenden zustidndigen Behoérden nicht mdglich, sich innerhalb der in
Absatz 2 genannten Zeitspanne zu einigen, so fafit die Kommission
einen Beschlul nach dem in Artikel 21 festgelegten Verfahren.

(4)  Trifft die Kommission einen positiven BeschluB}, so erteilt die
zustindige Behorde, die die urspriingliche Anmeldung erhalten hat, dem
Anmelder schriftlich ihre Zustimmung, so dal das Produkt in den
Verkehr gebracht werden kann, und unterrichtet hiervon die anderen
Mitgliedstaaten sowie die Kommission.

(5) Sobald ein Produkt eine schriftliche Zustimmung erhalten hat,
darf es ohne weitere Anmeldung in der gesamten Gemeinschaft
verwendet werden, sofern die spezifischen Einsatzbedingungen und die
in diesen Bedingungen angegebenen Umweltgegebenheiten und/oder
geographischen Gebiete strikt eingehalten werden.

(6) Die Mitgliedstaaten ergreifen alle notwendigen Mafnahmen, um
sicherzustellen, daB die Anwender die in der schriftlichen Zustimmung
festgelegten Einsatzbedingungen einhalten.

Artikel 14

Die Mitgliedstaaten ergreifen alle erforderlichen Maflnahmen, um
sicherzustellen, dafl Produkte, die GVO enthalten oder aus solchen
bestehen, nur in den Verkehr gebracht werden, wenn ihre Verpackung
und Etikettierung den Anforderungen entsprechen, die in der schriftli-
chen Zustimmung gemif den Artikeln 12 und 13 angegeben sind.
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Artikel 15

Die Mitgliedstaaten diirfen aus Griinden, die die Anmeldung und
schriftliche Zustimmung zu einer absichtlichen Freisetzung nach dieser
Richtlinie betreffen, das Inverkehrbringen eines Produkts, das GVO
enthilt oder aus solchen besteht, nicht verbieten, einschrinken oder
behindern, wenn es den Vorschriften dieser Richtlinie entspricht.

Artikel 16

(1) Hat ein Mitgliedstaat berechtigten Grund zu der Annahme, daf
ein Produkt, das nach dieser Richtlinie vorschriftsmidfig angemeldet
wurde und fiir das eine schriftliche Zustimmung erteilt worden ist, eine
Gefahr fir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt darstellt, so
kann er den Einsatz und/oder Verkauf dieses Produkts in seinem Gebiet
voriibergehend einschrinken oder verbieten. Er unterrichtet hiervon
unter Angabe von Griinden unverziiglich die Kommission und die
iibrigen Mitgliedstaaten.

(2)  Eine Entscheidung hieriiber ergeht innerhalb von drei Monaten
nach dem in Artikel 21 festgelegten Verfahren.

Artikel 17

Die Kommission veroffentlicht im Amtsblatt der Europdischen Gemein-
schaften ein Verzeichnis aller Produkte, fiir die nach dieser Richtlinie
eine endgiiltige schriftliche Zustimmung erteilt worden ist. Fiir jedes
Produkt werden der/die darin enthaltene(n) GVO und die Einsatzzwecke
genau angegeben.

Artikel 18

(1) Die Mitgliedstaaten iibermitteln der Kommission nach Ablauf
jedes Jahres einen kurzen Tatsachenbericht iiber die Kontrolle der
Verwendung aller nach dieser Richtlinie in den Verkehr gebrachten
Produkte.

(2) Die Kommission iibermittelt dem Europdischen Parlament und
dem Rat alle drei Jahre einen Bericht {iber die Kontrolle der nach dieser
Richtlinie in den Verkehr gebrachten Produkte durch die Mitglied-
staaten.

(3) Bei der Vorlage des ersten Berichts unterbreitet die Kommission
gleichzeitig einen gesonderten Bericht {iber die Durchfiihrung dieses
Teils einschlieBlich einer Evaluierung aller seiner Auswirkungen.

TEIL D
SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 19

(1) Die Kommission und die zustdndigen Behorden diirfen an Dritte
keine vertraulichen Informationen weitergeben, die ihnen aufgrund
dieser Richtlinie zur Kenntnis gebracht oder im Rahmen eines Informa-
tionsaustausches mitgeteilt werden, und miissen das geistige Eigentum
in bezug auf die erhaltenen Daten schiitzen.

(2) Der Anmelder kann in den nach dieser Richtlinie eingereichten
Anmeldungen die Informationen angeben, deren Verbreitung seiner
Wettbewerbsstellung schaden kdnnte und die somit vertraulich behan-
delt werden sollten. In solchen Fillen ist eine nachpriifbare Begriindung
anzugeben.

(3) Die zustindige Behorde entscheidet nach vorheriger Anhdrung
des Anmelders dariiber, welche Informationen vertraulich zu behandeln
sind, und unterrichtet den Anmelder tber ihre Entscheidung.

(4) Auf keinen Fall konnen folgende Informationen vertraulich
behandelt werden, wenn sie gemél Artikel 5 oder 11 vorgelegt werden:

— Beschreibung des/der GVO, Name und Anschrift des Anmelders,
Zweck der Freisetzung und Ort der Freisetzung;
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— Methoden und Pline zur Uberwachung des/der GVO und fiir
NotfallmaBBnahmen,;

— Beurteilung der vorhersehbaren Wirkungen, insbesondere pathogene
und/oder 6kologisch stérende Wirkungen.

(5) Zieht der Anmelder die Anmeldung aus irgendwelchen Griinden
zuriick, so haben die zustindigen Behorden und die Kommission die
Vertraulichkeit der gelieferten Informationen zu wahren.

Artikel 20

Die Kommission pafit die Anhdnge I und III gemiB3 dem in Artikel 21
festgelegten Verfahren, insbesondere durch Anderung der Anforde-
rungen betreffend die Anmeldung, an den technischen Fortschritt an,
um den potentiellen Gefahren des/der GVO Rechnung zu tragen.

Artikel 21

Die Kommission wird von einem Ausschull unterstiitzt, der sich aus den
Vertretern der Mitgliedstaaten zusammensetzt und in dem der Vertreter
der Kommission den Vorsitz fiihrt.

Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem Ausschul3 einen
Entwurf der zu treffenden MafBBnahmen. Der Ausschuf} gibt seine Stel-
lungnahme zu diesem Entwurf innerhalb einer Frist ab, die der Vorsit-
zende unter Beriicksichtigung der Dringlichkeit der betreffenden Frage
festsetzen kann. Die Stellungnahme wird mit der Mehrheit abgegeben,
die in Artikel 148 Absatz 2 des Vertrages fiir die Annahme der vom Rat
auf Vorschlag der Kommission zu fassenden Beschliisse vorgesehen ist.
Bei der Abstimmung im Ausschu3 werden die Stimmen der Vertreter
der Mitgliedstaaten gemél dem vorgenannten Artikel gewogen. Der
Vorsitzende nimmt an der Abstimmung nicht teil.

Die Kommission erldf3t die beabsichtigten MaBnahmen, wenn sie mit
der Stellungnahme des Ausschusses iibereinstimmen.

Stimmen die beabsichtigten Maflnahmen mit der Stellungnahme des
Ausschusses nicht tiberein oder liegt keine Stellungnahme vor, so unter-
breitet die Kommission dem Rat unverziiglich einen Vorschlag fiir die
zu treffenden MaBnahmen. Der Rat beschlieit mit qualifizierter Mehr-
heit.

Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von drei Monaten von der Befas-
sung des Rates an keinen Beschlul gefaflt, so werden die vorgeschla-
genen Mafinahmen von der Kommission erlassen.

Artikel 22

(1) Die Mitgliedstaaten und die Kommission kommen regelmifig
zusammen und tauschen die Erfahrungen aus, die bei der Verhiitung
von Gefahren im Zusammenhang mit der Freisetzung von GVO in die
Umwelt gesammelt wurden.

(2)  Alle drei Jahre und zum erstenmal am 1. September 1992 iiber-
mitteln die Mitgliedstaaten der Kommission einen Bericht iiber die
MaBnahmen zur Durchfithrung der Vorschriften dieser Richtlinie.

(3) Alle drei Jahre und zum erstenmal 1993 verdffentlicht die
Kommission eine Zusammenfassung der in Absatz 2 genannten
Berichte.

Artikel 23

(1) Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechts- und
Verwaltungsvorschriften, um dieser Richtlinie vor dem 23. Oktober
1991 nachzukommen.

(2) Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission unverziiglich
iiber sdmtliche Rechts- und Verwaltungsvorschriften, die zur Durchfiih-
rung dieser Richtlinie erlassen werden.

Artikel 24
Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
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ANHANG I A
VERFAHREN IM SINNE VON ARTIKEL 2 ABSATZ 2

TEIL 1

Verfahren der genetischen Verdnderung im Sinne von Artikel 2 Absatz 2 Ziffer
i) sind unter anderem

1. DNS-Rekombinationstechniken, bei denen Vektorsysteme eingesetzt werden,
wie sie bereits von der Empfehlung 82/472/EWG des Rates (') erfafit sind.

2. Verfahren, bei denen in einen Organismus direkt Erbgut eingefiihrt wird, das
auflerhalb des Organismus zubereitet wurde, einschlieBlich der Mikroinjek-
tion, Makroinjektion und Mikroverkapselung.

3. Zellfusion (einschlieBlich Protoplastenfusion) oder Hybridisierungsverfahren,
bei denen lebende Zellen mit neuen Kombinationen von genetischem Erbma-
terial durch die Verschmelzung zweier oder mehrerer Zellen anhand von
Methoden gebildet werden, die unter natiirlichen Bedingungen nicht auftreten.

TEIL 2

Verfahren im Sinne von Artikel 2 Absatz 2 Ziffer ii), bei denen nicht davon
auszugehen ist, dal sie zu einer genetischen Verdnderung fiihren, unter der
Voraussetzung, daf} sie nicht mit dem Einsatz von DNS-rekombinanten-Mole-
kiilen oder GVO verbunden sind.

1. In-vitro-Befruchtung.

2. Konjugation, Transaktion, Transformation oder jeder andere natiirliche
ProzeB.

3. Polyploidie-Induktion.

(") Abl. Nr. L 213 vom 21. 7. 1982, S. 15.
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ANHANG I B

VERFAHREN IM SINNE VON ARTIKEL 3

Verfahren der genetischen Verdnderung, die von der Richtlinie auszuschliefen
sind, vorausgesetzt, daf3 sie nicht GVO als Empfinger- oder Ausgangsorga-
nismen verwenden, sind

1. Mutagenese,

2. Zellfusion (einschlieBlich Protoplastenfusion) von Zellen von Pflanzen, bei
der die entstehenden Organismen auch mit herkémmlichen Ziichtungstech-
niken erzeugt werden konnen.
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ANHANG 11

INFORMATIONEN, DIE IN DER ANMELDUNG ENTHALTEN SEIN
MUSSEN

Die in Artikel 5 genannte Anmeldung einer absichtlichen Freisetzung und die in
Artikel 11 genannte Anmeldung des Inverkehrbringens muf3 soweit angebracht
die in den nachstehenden Unteranhdngen festgelegten Informationen enthalten.

Nicht alle Punkte gelten fiir jeden Fall. Es wird erwartet, daf in den einzelnen
Anmeldungen nur diejenigen Untergruppen von Uberlegungen behandelt werden,
die auf den betreffenden Fall zutreffen.

Der fiir die Antworten auf die einzelnen Gruppen von Erwdgungen notwendige
Ausfiihrlichkeitsgrad diirfte ebenfalls in Abhdngigkeit von Art und Umfang der
geplanten Freisetzung variieren.

Anhang II A gilt fiir die Freisetzung aller Arten von genetisch verdnderten
Organismen mit Ausnahme von héheren Pflanzen. Anhang II B gilt fiir die
Freisetzung aller Arten von genetisch verdnderten hoheren Pflanzen.

Der Begriff ,,hohere Pflanzen* umfaflt Pflanzen, die zur taxonomischen Gruppe
der Gymnospermen oder der Angiospermen gehoren.
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ANHANG 1II 4

INFORMATIONEN, DIE IN ANMELDUNGEN FUR DIE FREISETZUNG
GENETISCH VERANDERTER ORGANISMEN MIT AUSNAHME
HOHERER PFLANZEN ENTHALTEN SEIN MUSSEN

I.  ALLGEMEINE INFORMATIONEN

A. Name und Anschrift des Anmelders (Unternehmen oder Institut).

B. Name, Befihigung und Erfahrung des/der verantwortlichen Wissen-
schaftler(s).

C. Bezeichnung des Vorhabens.

II. INFORMATIONEN UBER DIE GVO

A. Eigenschaften des (der) a) Spender-, b) Empféanger- oder c) (gegebenen-
falls) Elternorganismus(men):

1. wissenschaftliche Bezeichnung,

2. taxonomische Daten,

3. sonstige Namen (Trivialname, Stamm usw.),
4. phénotypische und genetische Marker,
5

Grad der Verwandtschaft zwischen Spender- und Empfingerorga-
nismus oder zwischen Elternorganismen,

Beschreibung der Identifizierungs- und Nachweisverfahren,

Empfindlichkeit, Zuverldssigkeit (quantitative Angaben) und Spezi-
fitdt der Nachweis- und Identifizierungsverfahren,

8. Beschreibung der geographischen Verbreitung und des natiirlichen
Lebensraumes des Organismus einschlieBlich Informationen iiber
natiirliche Réduber, Beuten, Parasiten, Konkurrenten, Symbionten
und Wirtsorganismen,

9. Moglichkeiten des Gentransfers und des Genaustauschs mit anderen
Organismen,

10. Priifung der genetischen Stabilitdt der Organismen und Faktoren, die
diese beeinflussen,

11. pathologische, dkologische und physiologische Eigenschaften:

a) Risikoeinstufung nach den derzeitigen Regeln der Gemeinschaft
hinsichtlich des Schutzes der menschlichen Gesundheit und/oder
der Umwelt,

b) Generationsdauer in natiirlichen Okosystemen, geschlechtlicher
und ungeschlechtlicher Fortpflanzungszyklus,

¢) Informationen iiber das Uberleben einschlieBlich der jahreszeitli-
chen Aspekte und Fahigkeit zur Bildung von Uberlebensorganen,
z. B. Bildung von Sporen oder Sklerotien,

d) Pathogenitit: Infektiositdt, Toxigenitdt, Virulenz, Allergenitit,
Tréager (Vektor) von Pathogenen, mogliche Vektoren, Wirtsspek-
trum einschlieBlich der Nichtzielorganismen. Mogliche Aktivie-
rung latenter Viren (Proviren). Fahigkeit zur Kolonisierung
sonstiger Organismen,

e) Antibiotikaresistenzen und potentielle Nutzung dieser Antibio-
tika an Menschen und Haustieren zur Prophylaxe und Therapie,

f) Beteiligung an Umweltprozessen: Primarproduktion, Néhrstoff-
umsatz, Abbau organischer Stoffe, Atmung usw.

12. Art der bereits natiirlich beherbergten Vektoren:
a) Sequenz,
b) Hiufigkeit der Mobilisierung (Mobilisierungsfrequenz),
c) Spezifitit,
d) Vorhandensein von Genen, die Resistenz bewirken,
13. Zusammenfassung der frilheren genetischen Verdnderungen.
B. Eigenschaften des Vektors:
1. Art und Herkunft des Vektors,

2. Sequenz von Transposons, Vektoren und anderen nichtkodierenden
genetischen Sequenzen, die zur Konstruktion des GVO verwendet
wurden und die Funktion des eingefiihrten Vektors und Genabschnitts
im GVO sicherstellen,
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3. Haufigkeit der Mobilisierung des eingefithrten Vektors und/oder
Féhigkeit zum Gentransfer und Methoden zu deren Bestimmung,

4. Informationen dariiber, inwieweit der Vektor auf die DNS beschrankt
ist, die zur Erfiillung der geplanten Funktion erforderlich ist.

C. Eigenschaften des verdnderten Organismus:

1. Informationen iiber die genetische Verdnderung:

a)
b)

<)

d)

°)

zur Verdnderung angewandte Methoden,

zur Konstruktion und Einfithrung der neuartigen Genabschnitte in
den Empfiangerorganismus oder zur Deletion einer Sequenz ange-
wandte Methoden,

Beschreibung des eingefiihrten Genabschnitts und/oder der
Konstruktion des Vektors,

Reinheit des eingefiihrten Genabschnitts in bezug auf unbekannte
Sequenzen und Informationen dariiber, inwieweit die eingefiihrte
Sequenz auf die DNS beschrankt ist, die zur Erfiillung der
geplanten Funktion erforderlich ist,

Sequenz, funktionelle Identitét und Lokalisation, an der die verdn-
derte(n)/eingefiihrte(n)/deletierte(n) Nukleinsduresequenz(en)
eingefiihrt ist (sind), insbesondere Angaben iber als schédlich
bekannte Sequenzen,

2. Informationen iiber den endgiiltigen GVO:

a)

b)

d

°)

g)

h)

Beschreibung der genetischen Merkmale oder phénotypischen
Eigenschaften und insbesondere jeglicher neuen Merkmale oder
Eigenschaften, die exprimiert werden konnen oder nicht mehr
exprimiert werden konnen,

Struktur und Menge jeder Art von Vektor und/oder Donor-Nukle-
insdure, die noch in der endgiiltigen Konstruktion des verédnderten
Organismus verblieben ist,

Stabilitdt des Organismus in bezug auf die genetischen Merkmale,

Anteil und Hohe der Expression des neuen genetischen Materials,
MeBverfahren und deren Empfindlichkeitsgrad,

Aktivitdt der zur Expression gebrachten Proteine,

Beschreibung der Identifizierungs- und Nachweisverfahren
einschlieBlich der Verfahren zur Identifizierung und zum Nach-
weis der eingefiihrten Sequenz und des Vektors,

Empfindlichkeit, Zuverldssigkeit (quantitative Angaben) und
Spezifitit der Nachweis- und Identifizierungsverfahren,

Zusammenfassung der fritheren Freisetzungen oder Anwendungen
des GVO,

gesundheitliche Erwdgungen:

i) toxische oder allergene Auswirkungen der nicht lebensfihigen
GVO und/oder ihre Stoffwechselprodukte,

ii) Produktrisiken,

iii) Vergleich des verdnderten Organismus mit dem Spender-,
Empfinger- oder (gegebenenfalls) Elternorganismus in bezug
auf die Pathogenitit,

iv) Kolonisierungskapazitt,
v) wenn der Organismus fiir Menschen pathogen ist, die immu-
nokompetent sind:
— verursachte Krankheiten und Mechanismus der Pathoge-
nitdt einschlieBlich Invasivitdt und Virulenz,
— Ubertragbarkeit,
— Infektionsdosis,
— Wirtsbereich, Méglichkeit der Anderung,

— Maéglichkeit des Uberlebens auBerhalb des menschlichen
Wirtes,

— Anwesenheit von Vektoren oder Mitteln der Verbreitung,
— Dbiologische Stabilitit,

— Muster der Antibiotikaresistenz,

— Allergenitit,

— Verfligbarkeit geeigneter Therapien.

I1I. INFORMATIONEN UBER DIE FREISETZUNGSBEDINGUNGEN UND

DIE UMWELT, IN DIE GVO FREIGESETZT WERDEN
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A. Informationen iiber die Freisetzung:

1. Beschreibung der vorgeschlagenen absichtlichen Freisetzung
einschlieBlich der Zielsetzung(en) und der geplanten Produkte,

2. voraussichtliche Zeitpunkte der Freisetzung und Zeitplan des
Versuchs einschlieflich der Haufigkeit und der Dauer der Freiset-
zungen,

Vorbereitung des Gelédndes vor der Freisetzung,
GroBle des Gelandes,
fiir die Freisetzung angewandte Methode(n),

Menge des/der freizusetzenden GVO,

R

Storungen am Freisetzungsgeldnde (Art und Methode des Anbaus,
Bergbau, Bewdsserung oder andere Tétigkeiten),

(o]

MalBnahmen zum Schutz der Beschiftigten wahrend der Freisetzung,
9. Behandlung des Geldndes nach der Freisetzung,

10. fir die Beseitigung oder Inaktivierung der GVO am Ende des
Versuchs vorgesehene Verfahren,

11. Informationen und Ergebnisse fritherer Freisetzungen des/der GVO,
und zwar insbesondere Freisetzungen in unterschiedlichem Mafstab
und in verschiedenen Okosystemen.

B. Informationen iiber die Umwelt (sowohl am Ort der Freisetzung als auch
in der weiteren Umgebung):

1. geographische Lage des Ortes der Freisetzung und genaue Standort-
angaben (Raster) (bei Anmeldungen unter Teil C handelt es sich bei
dem Ort bzw. den Orten der Freisetzung zugleich um die geplanten
Einsatzgebiete des Produkts),

2. physikalische oder biologische Nahe zu Menschen und zu sonstigen
wichtigen Lebewesen,

Néhe zu wichtigen Biotopen oder geschiitzten Gebieten,
4. Umfang der ortsansdssigen Bevolkerung,

wirtschaftliche Tatigkeiten der ortsansdssigen Bevdlkerung, die sich
auf die natiirlichen Ressourcen des Gebiets stiitzen,

6. Entfernung zu den nichstgelegenen Gebieten, die zum Zwecke der
Trinkwassergewinnung und/oder aus Umweltgriinden geschiitzt
sind,

7. klimatische Merkmale des Gebiets/der Gebiete, die wahrscheinlich
von der Freisetzung betroffen werden,
8. geographische, geologische und pedologische Eigenschaften,

9. Flora und Fauna einschlieBlich Nutzpflanzen, Nutztiere und
wandernde Arten,

10. Beschreibung der Ziel- und Nichtziel-Okosysteme, die wahrschein-
lich von der Freisetzung betroffen werden,

11. Vergleich zwischen dem natiirlichen Lebensraum des Empfingeror-
ganismus und dem fiir die Freisetzung vorgesehenen Gebiet,

12. bereits bekannte, in dem Gebiet geplante ErschlieBungen oder
Geldndeumwidmungen, die sich auf den Umwelteinflu3 der Freiset-
zung auswirken kdnnen,

IV. INFORMATIONEN UBER DIE WECHSELWIRKUNGEN ZWISCHEN
DEM GVO UND DER UMWELT

A. FEigenschaften, die das Uberleben, die Vermehrung und Verbreitung
beeinflussen:

1. biologische Eigenschaften beziiglich des Uberlebens, die Vermehrung
und Verbreitung,

2. bekannte oder vorhersehbare Umweltbedingungen, die das Uberleben,
die Vermehrung und Verbreitung beeinflussen konnten (Wind,
Wasser, Boden, Temperatur, pH usw.),

3. Empfindlichkeit gegeniiber spezifischen Agenzien.
B. Wechselwirkungen mit der Umwelt:
1. vermutlicher Lebensraum des GVO,

2. Untersuchungen iiber das Verhalten und die Eigenschaften des GVO
und seiner dkologischen Auswirkungen, die unter simulierten natiirli-
chen Umweltbedingungen wie in Mikrokosmen, Klimakammern und
Gewichshdusern durchgefiihrt werden,
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3. Fahigkeit zu Gentransfer:

a) Transfer genetischen Materials von dem/den GVO in Organismen
in den betroffenen Okosystemen bei der Freisetzung,

b) Transfer genetischen Materials von einheimischen Organismen in
den/die GVO, nachdem die Freisetzung stattgefunden hat,

4. Wabhrscheinlichkeit einer Selektion nach der Freisetzung, die zur
Ausprigung unerwarteter und/oder unerwiinschter Merkmale bei dem
verdnderten Organismus fiihrt,

5. zur Sicherung und Uberpriifung der genetischen Stabilitit angewandte
MaBnahmen. Beschreibung der genetischen Merkmale, die die
Verbreitung genetischen Materials verhiiten oder auf ein Minimum
beschrinken koénnen, Methoden zur Uberpriifung der genetischen
Stabilitét,

6. Wege der biologischen Verbreitung, bekannte oder potentielle Arten
der Wechselwirkungen mit dem Verbreitungsagens einschlielich der
Einatmung, Einnahme, Oberflachenberiihrung, des Eingrabens in die
Haut usw.,

7. Beschreibung von Okosystemen, in die der GVO sich ausbreiten
konnte.

C. Potentielle Auswirkungen auf die Umwelt:
1. Potential fiir eine iibermifige Populationszunahme in der Umwelt,

2. Wettbewerbsvorteil des GVO gegeniiber dem/den nicht verdnderten
Empfinger- oder Elternorganismus(men),

3. Identifizierung und Beschreibung der Zielorganismen,

4. voraussichtliche Mechanismen und Folgen der Wechselwirkungen
zwischen dem/den freigesetzten GVO und den Zielorganismen,

5. Identifizierung und Beschreibung der Nichtzielorganismen, die unab-
sichtlich beeinflulit werden konnten,

6. Wahrscheinlichkeit von Anderungen in den biologischen Wechselwir-
kungen oder im Bereich der Wirtsorganismen bei der Freisetzung,

7. bekannte oder vorhersehbare Wirkungen auf Nichtzielorganismen in
der Umwelt, Wirkung auf die Populationsniveaus der Konkurrenten,
Beuteorganismen, Wirtsorganismen, Symbionten, Réuber, Parasiten
und Pathogenen,

8. bekannte oder vorhersehbare Beteiligung an biogeochemischen
Prozessen,

9. sonstige potentiell signifikante Wechselwirkungen mit der Umwelt.

V. UNTERRICHTUNG UBER UBERWACHUNG, KONTROLLE, ABFALL-
ENTSORGUNG UND NOTEINSATZPLANE

A. Uberwachungsverfahren:

1. Methoden zum Aufspiiren des/der GVO und zur Uberwachung ihrer
Wirkungen,

2. Spezifitit (zur Identifizierung des/der GVO und zu ihrer Unterschei-
dung von den Spender-, Empfanger- oder (gegebenenfalls) Elternor-
ganismen), Empfindlichkeit und VerlaBlichkeit der Uberwachungs-
verfahren,

3. Verfahren zur Ermittlung einer Ubertragung der iibertragenen geneti-
schen Eigenschaften auf andere Organismen,

4. Dauer und Hiufigkeit der Uberwachung.
B. Uberwachung der Freisetzung:

1. Methoden und Verfahren zur Vermeidung und/oder Minimierung der
Verbreitung des/der GVO aufBlerhalb des Freisetzungsgeldndes oder
des zugewiesenen Nutzungsgebiets,

2. Methoden und Verfahren zum Schutz des Geldndes vor dem Betreten
durch Unbefugte,

3. Methoden und Verfahren zum Schutz gegen das Eindringen anderer
Organismen in das Geldnde.
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C. Abfallentsorgung:
1. Art der erzeugten Abfallstoffe,
2. voraussichtliche Abfallmenge,
3. mogliche Gefahren,
4. Beschreibung des geplanten Entsorgungsverfahrens.
D. Noteinsatzplédne:

1. Methoden und Verfahren zur Kontrolle der GVO fiir den Fall einer
unerwarteten Ausbreitung,

2. Methoden zur Dekontaminierung der betroffenen Geléndeabschnitte,
z. B. Vernichtung des/der GVO,

3. Methoden zur Beseitigung oder Behandlung von Pflanzen und Tieren,
Boden usw., die durch die Ausbreitung oder danach dem GVO ausge-
setzt waren,

4. Methoden zur Abschirmung des durch die Ausbreitung betroffenen
Gebiets,

5. Plane zum Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt im
Falle des Auftretens unerwiinschter Wirkungen.
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ANHANG II B

INFORMATIONEN, DIE IN ANMELDUNGEN FUR DIE FREISETZUNG
GENETISCH VERANDERTER HOHERER PFLANZEN (GYMNO-
SPERMEN ODER ANGIOSPERMEN) ENTHALTEN SEIN MUSSEN

A. ALLGEMEINE INFORMATIONEN
1. Name und Anschrift des Anmelders (Unternechmen oder Institut),

2. Name, Befihigung und Erfahrung des/der verantwortlichen Wissen-
schaftler(s),

3. Bezeichnung des Vorhabens.

B. INFORMATIONEN UBER DIE A) EMPFANGER- ODER B) (GEGEBE-
NENFALLS) ELTERNPFLANZEN

1. Vollstindige Bezeichnung:
a) Familienname,
b) Gattung,
c) Spezies,
d) Unterspezies,
e) Cultivar/Zuchtlinie,

f) Trivialbezeichnung.

2. a) Informationen iiber die Fortpflanzung:

i) Form(en) der Fortpflanzung,
ii) ggf. spezielle, die Fortpflanzung beeinflussende Faktoren,
iii) Generationsdauer;

b) geschlechtliche Kompatibilitdt mit anderen Kultur- oder Wildpflanze-
narten.

3. Uberlebensfihigkeit:
a) Fahigkeit zur Bildung von Uberlebens- oder Dormanzstrukturen,

b) gef. spezielle, die Uberlebensfihigkeit beeinflussende Faktoren.

4. Verbreitung:
a) Art und Umfang der Verbreitung,
b) ggf. spezielle, die Verbreitung beeinflussende Faktoren.

5. Geographische Verbreitung der Pflanze.

6. Bei Pflanzenarten, die in den Mitgliedstaaten normalerweise nicht ange-
baut werden, Beschreibung des natiirlichen Lebensraums der Pflanze,
einschlieBlich Informationen iiber natiirliche Episiten, Parasiten, Konkur-
renten und Symbionten.

7. Moglicherweise signifikante Wechselwirkungen der Pflanze mit anderen,
nichtpflanzlichen Organismen im Okosystem, in dem sie normalerweise
angebaut wird, einschlieflich Informationen iiber toxische Effekte auf
Menschen und Tiere oder andere Organismen.

C. INFORMATIONEN UBER DIE GENETISCHE VERANDERUNG
1. Beschreibung der zur genetischen Verdnderung angewandten Verfahren.
2. Art und Herkunft des verwendeten Vektors.

3. GroBe, Ursprung (Bezeichnung des Spenderorganismus/der Spenderorga-
nismen) und geplante Funktion jedes konstituierenden Fragments der fiir
den Transfer vorgesehenen Region.

D. INFORMATIONEN UBER DIE GENETISCH VERANDERTE PFLANZE
(GVP)

1. Beschreibung der eingefiihrten oder verdnderten Merkmale und Eigen-
schaften.

2. Informationen iiber die tatsdchlich eingefiihrten/deletierten Sequenzen:

a) GroBe und Struktur des eingefiihrten Genabschnitts (Insert) und
Verfahren zu seiner Charakterisierung, einschlieBlich Informationen
iiber Teile des in die GVP eingefiihrten Vektors oder jeden in der
GVP verbleibenden Triager von Fremd-DNA,
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b) bei einer Deletion Grofe und Funktion der deletierten Region(en),

c) Lage des Inserts in den Pflanzenzellen (integriert in das Chromosom,
die Chloroplasten oder die Mitochondrien bzw. in einer nichtinte-
grierten Form) und Verfahren zu seiner Bestimmung,

d) ,,Copy-Nummer“ des Inserts.

3. Informationen iber die Expression des Inserts:

a) Informationen tiber die Expression des Inserts und Verfahren fiir seine
Charakterisierung,

b) Pflanzenteile, in denen sich das eingefiihrte Insert exprimiert (z. B.
Wurzeln, Stiel, Pollen usw.).

4. Informationen iiber Unterschiede zwischen der genetisch verdnderten
Pflanze und der Empfingerpflanze im Hinblick auf:

a) Form(en) und/oder Rate der Fortpflanzung,
b) Verbreitung,
¢) Uberlebensfahigkeit.

5. Genetische Stabilitdt des Inserts.

6. Moglichkeit eines Transfers genetischen Materials von genetisch verin-
derten Pflanzen auf andere Organismen.

7. Informationen tiber toxische Effekte auf die menschliche Gesundheit und
die Umwelt, die durch die genetische Verdnderung hervorgerufen
werden.

8. Mechanismus der Wechselwirkung zwischen der genetisch verdnderten
Pflanze und den Zielorganismen (falls zutreffend).

9. Moglicherweise signifikante Wechselwirkungen mit Nichtzielorganismen.

10. Beschreibung der Nachweis- und Identifizierungsverfahren fiir die gene-
tisch verdnderte Pflanze.

11. Informationen iiber frithere Freisetzungen der genetisch verdnderten
Pflanze, falls vorhanden.
E. INFORMATIONEN UBE_R DEN ORT DER FREISETZUNG (NUR FUR
ANMELDUNGEN GEMASS ARTIKEL 5)

1. Lage und GroBe des Freisetzungsgeldndes.

2. Beschreibung des Okosystems am Ort der Freisetzung, einschlieBlich
Klima, Flora und Fauna.

3. Vorhandensein geschlechtlich kompatibler, wilder verwandter Arten oder
Kulturpflanzenarten.

4. Nihe zu offiziell anerkannten geschiitzten Biotopen oder Schutzgebieten,
die betroffen werden konnten.
F. INFORMATIONEN UBER DIE FREISETZUNG (NUR FUR ANMEL-
DUNGEN GEMASS ARTIKEL 5)
1. Zweck der Freisetzung.
2. Voraussichtliche(r) Zeitpunkt(e) und Dauer der Freisetzung.
3. Verfahren fiir die Freisetzung der genetisch verdnderten Pflanzen.
4

. Verfahren zur Vorbereitung und Uberwachung des Freisetzungsgelindes
vor, wihrend und nach der Freisetzung, einschlie8lich Anbaupraktiken
und Ernteverfahren).

5. Ungefdhre Anzahl der Pflanzen (oder Pflanzen pro m?).

G. INFORMATIONEN UBER PLANE ZUR KONTROLLE, UBERWA-
CHUNG, NACHBEHANDLUNG UND ABFALLENTSORGUNG (NUR
FUR ANMELDUNGEN GEMASS ARTIKEL 5)

1. Vorsichtsmainahmen im Hinblick auf:
a) Entfernung(en) zu geschlechtlich kompatiblen Pflanzenarten,

b) MaBnahmen zur Minimierung/Vermeidung von Pollen- oder Samen-
verbreitung.

2. Beschreibung der Verfahren zur Behandlung des Geldndes nach der
Freisetzung.
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3. Beschreibung der Verfahren zur Behandlung von GVP-Ernten und
-Abfillen nach der Freisetzung.

4. Beschreibung von Uberwachungstechniken und -plinen.

5. Beschreibung von Noteinsatzplidnen.

INFORMATIONEN UBER DIE MOGLICHEN UMWELTAUSWIR-
KUNGEN DER FREISETZUNG VON GVP

1. Wahrscheinlichkeit einer gegeniiber den Empfénger- oder Elternpflanzen
gesteigerten Persistenz in landwirtschaftlichen Lebensrdumen bzw. einer
gesteigerten Invasivitdt in natiirlichen Lebensrdumen.

2. Vor- oder Nachteile gegeniiber geschlechtlich kompatiblen Pflanzenarten,
die aus dem genetischen Transfer von der genetisch verdnderten Pflanze
resultieren konnen.

3. Mogliche Umweltauswirkungen der Wechselwirkung zwischen der gene-
tisch verdnderten Pflanze und den Zielorganismen (falls zutreffend).

4. Mbogliche Umweltauswirkungen aufgrund von potentiellen Wechselwir-
kungen mit Nichtzielorganismen.
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ZUSATZLICHE INFORMATIONEN, DIE BEI EINER ANMELDUNG

FUR DAS INVERKEHRBRINGEN ERFORDERLICH SIND

A. Die Anmeldung des Inverkehrbringens eines Produktes muf} zusdtzlich zu
den in Anhang II angegebenen Informationen folgende Angaben enthalten:

1.
2.

Bezeichnung des Produktes und des (der) darin enthaltenen GVO,

Name des Herstellers oder Vertreibers einschlieBlich seiner Anschrift in
der Gemeinschaft,

. Spezifitdit des Produktes, genaue Einsatzbedingungen, gegebenenfalls

einschlieflich der Umweltgegebenheiten und/oder des geographischen
Bereichs der Gemeinschaft, fiir den sich das Produkt eignet,

. erwarteter Einsatzbereich: Industrie, Landwirtschaft und Fachberufe,

Gebrauch durch die breite Offentlichkeit.

B. In Ubereinstimmung mit Artikel 11 der Richtlinie miissen folgende Informa-
tionen gegebenenfalls zu den in Buchstabe A enthaltenen hinzugefiigt
werden:

1.

im Falle einer unbeabsichtigten Freisetzung oder eines Miflbrauchs zu
ergreifende Mafnahmen,

. spezifische Anleitungen oder Empfehlungen betreffend Lagerung und

Einsatz,

3. geschitzte Produktion und/oder Einfuhren in die Gemeinschaft,

. vorgeschlagene Verpackung, die zur Verhiitung einer unbeabsichtigten

Freisetzung von GVO(en) wahrend der Lagerung oder in einer spéiteren
Phase geeignet sein mul,

. vorgeschlagene Etikettierung, die zumindest in kurzgefaiter Form die in

A.l, A2, A3, B.1 und B.2 erwdhnten Informationen enthalten muf.



