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RICHTLINIE DES RATES
vom 23. April 1990

iiber die Anwendung genetisch verinderter Mikroorganismen in ge-
schlossenen Systemen

(90/219/EWG)

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Wirtschafts-
gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 130s,

auf Vorschlag der Kommission (1),

nach Stellungnahme des Européischen Parlaments (?),

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

Nach dem Vertrag unterliegen Umweltmafinahmen der Gemeinschaft dem
Grundsatz, Umweltbeeintrachtigungen vorzubeugen und haben zum Ziel, die
Umwelt zu erhalten, zu schiitzen und zu verbessern sowie die menschliche
Gesundheit zu schiitzen.

In der EntschlieBung des Rates vom 19. Oktober 1987 (%) zum vierten
Umweltprogramm der Europdischen Gemeinschaften wird erkldrt, dafl
MaBnahmen betreffend die Bewertung und den bestmdglichen Einsatz der
Biotechnologie im Hinblick auf den Umweltschutz einen vorrangigen Bereich
darstellen, auf den sich die Gemeinschaftsaktionen konzentrieren miissen.

Die Entwicklung der Biotechnologie trigt zur Wirtschaftsentwicklung der
Mitgliedstaaten bei. Dies bringt mit sich, daB genetisch verdnderte
Mikroorganismen bei Arbeitsgdngen unterschiedlicher Art und unterschied-
lichen Umfangs verwendet werden.

Die Anwendung genetisch verdnderter Mikroorganismen in geschlossenen
Systemen sollte so erfolgen, da3 ihre moglichen schédlichen Auswirkungen
auf die menschliche Gesundheit und auf die Umwelt begrenzt werden und der
Unfallverhiitung und Abfallbewirtschaftung gebiihrende Aufmerksamkeit
gewidmet wird.

Mikroorganismen, die im Laufe ihrer Anwendung in geschlossenen Systemen
in einem Mitgliedstaat in die Umwelt freigesetzt werden, konnen sich
vermehren und sich {iber nationale Grenzen hinaus verbreiten und dadurch
andere Mitgliedstaaten in Mitleidenschaft ziehen.

Um eine sichere Entwicklung der Biotechnologie innerhalb der gesamten
Gemeinschaft zu ermdglichen, miissen gemeinsame MafBnahmen zur
Bewertung und Verringerung der Risiken, die sich bei allen Arbeitsgdngen
mit Anwendung genetisch verdnderter Mikroorganismen in geschlossenen
Systemen ergeben koénnen, eingefiihrt sowie entsprechende Anwendungs-
bedingungen festgelegt werden.

Die genaue Art und das genaue Ausmal} der mit genetisch verdnderten
Mikroorganismen verbundenen Risiken sind noch nicht vollstdndig bekannt,
und die Risiken miissen von Fall zu Fall bewertet werden. Damit die Risiken
fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt richtig beurteilt werden
konnen, miissen Anforderungen fiir die Risikobewertung festgelegt werden.

Genetisch verdnderte Mikroorganismen sollten nach ihrer Gefdhrlichkeit
klassifiziert werden. Hierfiir sollten Kriterien vorgegeben werden. Arbeits-
géngen, bei denen besonders gefdhrliche genetisch verdnderte Mikroorga-
nismen angewendet werden, sollte erhohte Aufmerksamkeit gewidmet
werden.

Es sollten geeignete EinschlieBungsmafinahmen in den verschiedenen Phasen
eines Arbeitsgangs getroffen werden, um Emissionen kontrollieren zu kénnen
und Unfille zu verhiiten.

(1) ABL Nr. C 198 vom 28. 7. 1988, S. 9, und
ABL Nr. C 246 vom 27. 9. 1989, S. 6.

(®) ABL Nr. C 158 vom 26. 6. 1989, S. 122, und
ABL Nr. C 96 vom 17. 4. 1990.

() ABL Nr. C 23 vom 30. 1. 1989, S. 45.

() ABL Nr. C 328 vom 7. 12. 1987, S. 1.
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Personen, die in einer bestimmten Anlage zum ersten Mal genetisch
verdnderte Mikroorganismen in geschlossenen Systemen anwenden wollen,
sollten der zustindigen Behdrde eine Anmeldung vorlegen, damit diese sich
vergewissern kann, daf3 die betreffende Tatigkeit in der vorgeschlagenen
Anlage ohne Gefahr fiir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt
durchgefiihrt werden kann.

Ferner miissen Verfahren vorgesehen werden, nach denen spezifische
Arbeitsgidnge, die die Anwendung genetisch verdnderter Mikroorganismen
in geschlossenen Systemen implizieren, von Fall zu Fall angemeldet werden
konnen, wobei dem jeweiligen Geféhrlichkeitsgrad Rechnung zu tragen ist.

Bei sehr gefahrlichen Arbeitsgingen miifite die zustdndige Behorde ihre
Zustimmung erteilen.

Es konnte fiir zweckmiBig erachtet werden, die Offentlichkeit zu der
Anwendung genetisch verdnderter Mikroorganismen in geschlossenen
Systemen anzuhoren.

Es sollten geeignete MaBnahmen ergriffen werden, um Personen, die von
einem Unfall betroffen werden konnten, iiber alle Sicherheitsaspekte zu
unterrichten.

Fiir Unfille sollten effiziente Notpléne ausgearbeitet werden.

Wenn sich ein Unfall ereignet, sollte der Anwender unverziiglich die
zustindigen Behorden unterrichten und ihnen die erforderlichen Angaben
ibermitteln, damit sie die Auswirkungen des Unfalls abschitzen und
geeignete Mallnahmen treffen kénnen.

Es empfiehlt sich, daf} die Kommission im Benehmen mit den Mitgliedstaaten
ein Verfahren fiir einen Informationsaustausch iiber Unfille einfiihrt und ein
Verzeichnis solcher Fille aufstellt.

Die Anwendung genetisch verdnderter Mikroorganismen in geschlossenen
Systemen sollte in der gesamten Gemeinschaft {iberwacht werden, und zu
diesem Zweck sollten die Mitgliedstaaten der Kommission bestimmte
Angaben ibermitteln.

Es sollte ein Ausschuf3 eingesetzt werden, der die Kommission bei Fragen im
Zusammenhang mit der Durchfiihrung der Richtlinie und der Anpassung der
Richtlinie an den technischen Fortschritt unterstiitzt —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Mit dieser Richtlinie werden gemeinsame Mallnahmen im Hinblick auf die
Anwendung genetisch verdnderter Mikroorganismen in geschlossenen
Systemen festgelegt, mit denen die menschliche Gesundheit und die Umwelt
geschiitzt werden sollen.

Artikel 2

Im Sinne dieser Richtlinie ist

a) ein ,,Mikroorganismus® jede zellulare oder nichtzellulare mikrobiologi-
sche Einheit, die zur Vermehrung oder zur Weitergabe von genetischem
Material fahig ist;

b) ein ,genetisch verdnderter Mikroorganismus®“ ein Mikroorganismus,
dessen genetisches Material in einer Weise verdndert worden ist, wie es
unter natiirlichen Bedingungen durch Kreuzen und/oder natiirliche
Rekombination nicht vorkommt.

Im Sinne dieser Definition gilt folgendes:

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

ii) Bei den in Anhang I A, Teil 2 aufgefiihrten Verfahren ist nicht davon
auszugehen, daf} sie zu einer genetischen Veranderung fiihren.

c) eine ,,Anwendung in geschlossenen Systemen* ein Arbeitsgang, bei dem
Mikroorganismen genetisch verdndert werden oder genetisch verdnderte
Mikroorganismen vermehrt, gelagert, verwendet, transportiert, zerstort
oder beseitigt werden und bei dem physikalische Schranken oder eine
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Kombination von physischen Schranken mit chemischen und/oder
biologischen Schranken verwendet werden, um ihren Kontakt mit der
Bevolkerung und der Umwelt zu begrenzen;

d) Arbeitsgang des Typs A: Arbeitsginge fiir Lehr-, Forschungs- oder
Entwicklungszwecke oder fiir nichtindustrielle bzw. nichtkommerzielle
Zwecke, die in kleinem Mafstab (z. B. zehn Liter Kulturvolumen oder
weniger) durchgefiihrt werden;

e) Arbeitsgang des Typs B: andere Arbeitsginge als Arbeitsgidnge des Typs

s

f) ,,Unfall“ jedes Vorkommnis, das eine bedeutende und unbeabsichtigte
Freisetzung genetisch verdnderter Mikroorganismen wéhrend ihrer
Anwendung in geschlossenen Systemen mit sich bringt, die zu einer
unmittelbaren oder spéteren Gefahr fiir die menschliche Gesundheit oder
fiir die Umwelt fithren kann;

g) ,Anwender” jede natiirliche oder juristische Person, die fiir die
Anwendung genetisch verdnderter Mikroorganismen in geschlossenen
Systemen verantwortlich ist;

h) ,,Anmeldung“ die Vorlage von Dokumenten mit den erforderlichen
Informationen bei den zustindigen Behorden eines Mitgliedstaats.

Artikel 3

Diese Richtlinie gilt nicht fiir die Falle, in denen eine genetische Verdnderung
durch den Einsatz der in Anhang I B aufgefiihrten Verfahren herbeigefiihrt
wird.

Artikel 4

(1) Fiir die Zwecke dieser Richtlinie werden genetisch verdnderte Mikroorga-
nismen wie folgt eingestuft:

Gruppe I: Mikroorganismen, die die Kriterien des Anhangs Il erfiillen;
Gruppe II: andere Mikroorganismen (als in Gruppe I).

(2) Bei Arbeitsgéingen des Typs A sind einige der Kriterien des Anhangs II
bei der Einstufung spezifischer, genetisch verdnderter Mikroorganismen
moglicherweise nicht anwendbar. In diesem Fall erfolgt eine vorldufige
Einstufung, und die zustindige Behorde triagt dafiir Sorge, dafl zweckdien-
liche Kriterien herangezogen werden, um weitmdgliche Gleichwertigkeit zu
erzielen.

(3) Bis zum Beginn der Anwendung dieser Richtlinie erstellt die Kommis-
sion nach dem Verfahren des Artikels 21 Leitlinien fiir die Einstufung.

Artikel 5

Die Artikel 7 bis 12 gelten nicht fiir den Transport von genetisch verédnderten
Mikroorganismen auf 6ffentlichen Stralen, Schienen, Binnengewéssern, der
See oder in der Luft. Diese Richtlinie gilt nicht fiir die Lagerung, den
Transport, die Zerstorung oder die Beseitigung von genetisch verdnderten
Mikroorganismen, die im Rahmen gemeinschaftlicher Rechtsvorschriften in
den Verkehr gebracht wurden, welche eine besondere Gefahrenbewertung
einschlieflen, die der in dieser Richtlinie vorgesehenen Gefahrenbewertung
dhnlich ist.

Artikel 6

(1) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, daf3 alle angemessenen MaBnahmen
getroffen werden, damit die Anwendung genetisch verdnderter Mikroorga-
nismen in geschlossenen Systemen keine nachteiligen Folgen fiir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt zur Folge hat.

(2) Zu diesem Zweck fiihrt der Anwender eine Vorabbewertung der
Anwendungen in geschlossenen Systemen mit Bezug auf die damit
verbundenen Risiken fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt durch.

(3) Bei der Bewertung hat der Anwender fiir alle genetisch verdnderten
Mikroorganismen, die er anwenden will, insbesondere die Parameter gemaf3
Anhang III, soweit diese relevant sind, zu beriicksichtigen.
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(4) Der Anwender behilt eine Aufzeichnung dieser Bewertung und legt den
zustindigen Behorden als Teil der Anmeldung geméaB den Artikeln 8, 9 und
10 oder auf Anforderung eine Zusammenfassung davon vor.

Artikel 7

(1) Bei genetisch verdnderten Mikroorganismen der Gruppe I sind die
Grundsétze guter mikrobiologischer Praxis sowie die folgenden Grundsitze
der Sicherheit und Hygiene am Arbeitsplatz anzuwenden:

i) Die Exposition des Arbeitsplatzes und der Umwelt gegeniiber physika-
lischen, chemischen oder biologischen Agenzien ist auf dem niedrigsten
praktikablen Niveau zu halten.

ii) Es sind technische UberwachungsmaBnahmen an der Gefahrenquelle
durchzufiihren, die erforderlichenfalls durch die Bereitstellung geeigneter
personlicher Schutzkleidung und -ausriistung zu erginzen sind.

iii) Die UberwachungsmafBnahmen und die Ausriistung sind in angemessener
Weise zu kontrollieren bzw. zu warten.

iv) Erforderlichenfalls sind Tests auf das Vorhandensein verwendeter und
lebensfahiger Organismen auferhalb der primdren physikalischen
Schranken durchzufiihren.

v) Es ist fiir die Ausbildung des Personals Sorge zu tragen.

vi) Je nach Bedarf sind Ausschiisse bzw. Unterausschiisse fiir die biologische
Sicherheit einzusetzen.

vii) Fiir die Sicherheit des Personals sind interne praktische Verhaltens-
regelungen aufzustellen und anzuwenden.

(2) Neben diesen Grundsdtzen sind die Sicherheitsmalnahmen gemil
Anhang IV entsprechend auf die Anwendung von genetisch verdnderten
Mikroorganismen der Gruppe II in geschlossenen Systemen anzuwenden, um
ein hohes Sicherheitsniveau zu gewihrleisten.

(3) Die Sicherheitsmafinahmen sind regelmédflig vom Anwender zu iiber-
priifen, um neue wissenschaftliche oder technische Kenntnisse iiber das
Risiko-Management und die Abfallbehandlung und -beseitigung zu beriick-
sichtigen.

Artikel 8

Wenn in einer bestimmten Anlage zum ersten Mal genetisch verdnderte
Mikroorganismen in geschlossenen Systemen angewendet werden, mufl der
Anwender den zustindigen Behorden vor Beginn der Arbeiten eine
Anmeldung vorlegen, die mindestens die in Anhang V A angefiihrten
Informationen enthilt.

Die erstmalige Anwendung genetisch verdnderter Mikroorganismen der
Gruppe I bzw. der Gruppe II ist gesondert anzumelden.

Artikel 9

(1) Anwender, die genetisch verdnderte Mikroorganismen der Gruppe I bei
Arbeitsgdngen des Typs A einsetzen, haben iiber die durchgefiihrten Arbeiten
Aufzeichnungen anzufertigen, die den zustdndigen Behorden auf Anfrage
vorzulegen sind.

(2) Anwender, die genetisch verdnderte Mikroorganismen der Gruppe I bei
Arbeitsgdngen des Typs B einsetzen, haben den zustindigen Behorden vor
Beginn der Anwendung in geschlossenen Systemen eine Anmeldung mit den
Informationen geméfB Anhang V B vorzulegen.

Artikel 10

(1) Anwender, die genetisch veridnderte Mikroorganismen der Gruppe II bei
Arbeitsgdngen des Typs A einsetzen, haben den zustindigen Behorden vor
Beginn der Anwendung in geschlossenen Systemen eine Anmeldung mit den
Informationen gemif Anhang V C vorzulegen.

(2) Anwender, die genetisch verdnderte Mikroorganismen der Gruppe II bei
Arbeitsgingen des Typs B einsetzen, haben den zustidndigen Behorden vor
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Beginn der Anwendung in genetisch geschlossenen Systemen eine Anmel-
dung mit folgenden Angaben vorzulegen:

— Informationen iiber den/die genetisch verdnderten Mikroorganis-
mus(men),

— Informationen iiber das Personal und dessen Ausbildung,
— Informationen iiber die Anlage,
— Informationen iiber Abfallbewirtschaftung,

— Informationen iiber Unfallverhiitung und geplante MaBnahmen fiir den
Notfall,

— die Risikobewertung fiir die menschliche Gesundheit und Umwelt geméaf
Artikel 6;

die entsprechenden Einzelheiten sind in Anhang V D aufgefiihrt.

Artikel 11

(1) Die Mitgliedstaaten bestimmen die Behorde oder Behorden, die fiir die
Durchfiihrung der Maflnahmen, die sie gemaf dieser Richtlinie treffen, und
fiir die Entgegennahme und die Bestdtigung des Eingangs der Anmeldungen
gemil Artikel 8, Artikel 9 Absatz 2 und Artikel 10 zusténdig sind.

(2) Die zustindigen Behorden priifen die Konformitit der Anmeldungen mit
den Anforderungen dieser Richtlinie, die Genauigkeit und Vollstdndigkeit der
angegebenen Informationen, die Richtigkeit der Einstufung und gegebenen-
falls etwaige Abfallbewirtschaftungs-, Sicherheits- und Notfallmanahmen.

(3) Erforderlichenfalls kann die zustdndige Behorde

a) dem Anwender auferlegen, weitere Informationen zur Verfiigung zu
stellen oder die Bedingungen der geplanten Anwendung in geschlossenen
Systemen zu dndern. In diesem Falle kann die geplante Anwendung in
geschlossenen Systemen erst erfolgen, wenn die zustdndige Behorde ihre
Zustimmung aufgrund der erhaltenen zusétzlichen Informationen oder
der gednderten Bedingungen fiir die Anwendung in geschlossenen
Systemen erteilt hat;

b) den Zeitraum, innerhalb dessen die Anwendung in geschlossenen
Systemen gestattet werden soll, begrenzen oder ihn von bestimmten
spezifischen Auflagen abhingig machen.

(4) Im Falle einer Erstanwendung in einer Anlage im Sinne von Artikel 8 gilt
folgendes:

— Bei Anwendung genetisch verdnderter Mikroorganismen der Gruppe I
kann die Anwendung in geschlossenen Systemen, falls die zustindigen
Behorden keine gegenteilige Anweisung erteilen, 90 Tage nach Vorlage
der Anmeldung bzw. mit Zustimmung der zustdndigen Behoérde auch
frither aufgenommen werden.

— Bei Anwendung genetisch verdnderter Mikroorganismen der Gruppe 11
darf die Anwendung in geschlossenen Systemen nicht ohne Zustimmung
der zustdndigen Behorde aufgenommen werden. Die zustindige Behorde
teilt ihre Entscheidung spitestens 90 Tage nach Vorlage der Anmeldung
schriftlich mit.

(5) a) Die nach Artikel 9 Absatz 2 und Artikel 10 Absatz 1 angemeldeten
Arbeitsgdnge konnen, falls die zustdndigen Behorden keine gegen-
teilige Anweisung erteilen, 60 Tage nach Vorlage der Anmeldung
bzw. mit Zustimmung der zustindigen Behdrden auch frither
aufgenommen werden.

b) Die nach Artikel 10 Absatz 2 angemeldeten Arbeitsginge diirfen
nicht ohne Zustimmung der zustindigen Behoérde aufgenommen
werden. Die zustidndige Behorde teilt ihre Entscheidung spétestens
90 Tage nach Vorlage der Anmeldung schriftlich mit.

(6) Bei der Berechnung der in den Absdtzen 4 und 5 genannten Fristen
werden die Zeitspannen nicht beriicksichtigt, wihrend derer die zustindige
Behorde

— gegebenenfalls vom Anmelder angeforderte weitere Informationen
gemdfl Absatz 3 Buchstabe a) erwartet oder
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— eine Offentliche Untersuchung oder Anhérungen gemédB Artikel 13
durchfiihrt.

Artikel 12

(1) Die zustindige Behorde ist so rasch wie moglich zu unterrichten, und die
Anmeldungen gemidf3 den Artikeln 8, 9 und 10 sind zu &ndern, wenn der
Anwender iiber neue sachdienliche Informationen verfiigt oder die Anwen-
dung in geschlossenen Systemen in einer Weise dndert, die sich erheblich auf
die mit der Anwendung in geschlossenen Systemen verbundenen Risiken
auswirken konnte oder sich die Kategorie der verwendeten genetisch
veranderten Mikroorganismen &ndert.

(2) Verfiigt die zustidndige Behorde spéter iiber Informationen, die sich
erheblich auf die mit der Anwendung in geschlossenen Systemen ver-
bundenen Risiken auswirken konnten, so kann die zustidndige Behdrde den
Anwender auffordern, die Bedingungen fiir die Anwendung im geschlossenen
System zu dndern, oder die Anwendung in geschlossenen Systemen
voriibergehend oder endgiiltig einzustellen.

Artikel 13

Wenn es ein Mitgliedstaat fir angebracht hilt, kann er die Anhdrung
bestimmter Gruppen oder der Offentlichkeit zu jedem Aspekt der vor-
geschlagenen Anwendung in geschlossenen Systemen vorschreiben.

Artikel 14

Die zustdndigen Behorden stellen sicher, da3 erforderlichenfalls vor Beginn
eines Arbeitsgangs

a) ein Notfallplan erstellt wird, um im Falle eines Unfalls die menschliche
Gesundheit und die Umwelt auflerhalb der Anlage zu schiitzen; die
Bereitschaftsdienste miissen sich der Gefahren bewufBt sein und
schriftlich dariiber informiert werden;

b) Personen, die von einem Unfall betroffen werden konnten, unaufgefordert
in geeigneter Weise iiber die SicherheitsmaBnahmen und das Verhalten
im Falle eines Unfalls unterrichtet werden. Diese Informationen sind in
bestimmten Abstdnden zu wiederholen und auf den neuesten Stand zu
bringen. Sie sind auch der Offentlichkeit zugiinglich zu machen.

Die betreffenden Mitgliedstaaten stellen gleichzeitig den iibrigen inter-
essierten Mitgliedstaaten als Grundlage fiir notwendige Konsultationen
im Rahmen ihrer bilateralen Beziehungen die gleichen Informationen zur
Verfiigung, die sie an ihre eigenen Staatsangehorigen verteilen.

Artikel 15

(1) Die Mitgliedstaaten ergreifen die erforderlichen MafBnahmen, um
sicherzustellen, dal der Anwender bei einem Unfall die in Artikel 11
genannte zustéindige Behorde sofort unterrichtet und ihr folgende Informa-
tionen liefert:

— die Umstidnde des Unfalls,

— die Identitdit und Mengen der freigesetzten genetisch verdnderten
Mikroorganismen,

— alle fiir die Bewertung der Auswirkungen des Unfalls auf die Gesundheit
der Bevolkerung und auf die Umwelt notwendigen Informationen,

— die getroffenen Notfallmafnahmen.

(2) Wenn eine Unterrichtung gemil Absatz 1 erfolgt ist, haben die
Mitgliedstaaten

— sicherzustellen, daB3 alle Notfallmafnahmen und kurz-, mittel- und
langfristigen Malnahmen, die sich als notwendig erweisen, getroffen
werden und daB alle von dem Unfall mdglicherweise betroffenen
Mitgliedstaaten sofort gewarnt werden;

— sofern moglich, die fiir eine vollstindige Analyse des Unfalls
notwendigen Informationen zu sammeln und gegebenenfalls Empfeh-
lungen zur Vermeidung dhnlicher Unfille in der Zukunft zu geben und
deren Auswirkungen zu begrenzen.
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Artikel 16

(1) Die Mitgliedstaaten haben

a) mit anderen moglicherweise von einem Unfall betroffenen Mitglied-
staaten die Aufstellung und Durchfithrung von Notfallplidnen abzuspre-
chen;

b) die Kommission so rasch wie moglich von allen Unfillen im Sinne dieser
Richtlinie zu informieren, unter Angabe von Einzelheiten iiber die
Umstinde des Unfalls, die Identitit und Mengen der freigesetzten
genetisch verdnderten Mikroorganismen, die angewandten Notfallmal-
nahmen und ihre Wirksamkeit sowie eine Analyse des Unfalls
einschlielich Empfehlungen zur Begrenzung seiner Auswirkungen und
Vermeidung dhnlicher Unfille in der Zukunft.

(2) Die Kommission richtet in Riicksprache mit den Mitgliedstaaten ein
Verfahren zum Informationsaustausch gemif3 Absatz 1 ein. Sie erstellt ferner
ein Verzeichnis der Unfille im Sinne dieser Richtlinie — einschlieflich einer
Analyse der Ursachen der Unfille, der dabei gewonnenen Erfahrungen und
der Mafinahmen zur Verhiitung dhnlicher Unfille in der Zukunft — und stellt
dieses den Mitgliedstaaten zur Verfligung.

Artikel 17

Die Mitgliedstaaten haben dafiir zu sorgen, dal die zustindigen Behoérden
Inspektionen und andere Kontrollmainahmen organisieren, um die Ein-
haltung der Richtlinie durch den Anwender sicherzustellen.

Artikel 18

(1) Die Mitgliedstaaten {ibermitteln der Kommission zum Ende jeden Jahres
einen zusammenfassenden Bericht iiber die gemiB Artikel 10 Absatz 2
gemeldeten Anwendungen in geschlossenen Systemen, in dem auch die
Beschreibung, die vorgeschlagenen Anwendungen und die Gefahren der
genetisch verdnderten Mikroorganismen angegeben sind.

(2) Die Mitgliedstaaten libermitteln der Kommission alle drei Jahre und zum
ersten Mal am 1. September 1992 einen zusammenfassenden Bericht iiber
ihre Erfahrungen mit dieser Richtlinie.

(3) Die Kommission veroffentlicht alle drei Jahre und zum ersten Mal 1993
eine Zusammenfassung aufgrund der in Absatz 2 genannten Berichte.

(4) Die Kommission kann allgemeine statistische Informationen iiber die
Durchfithrung dieser Richtlinie und damit zusammenhidngende Angelegen-
heiten verdffentlichen, solange diese Informationen die Wettbewerbsposition
eines Anwenders nicht beeintrichtigen.

Artikel 19

(1) Die Kommission und die zustindigen Behorden diirfen Dritten keine
vertraulichen Informationen zugénglich machen, die ihnen aufgrund dieser
Richtlinie mitgeteilt oder auf andere Weise zur Kenntnis gebracht werden,
und miissen das geistige Eigentum in bezug auf die erhaltenen Daten
schiitzen.

(2) Der Anmelder kann die Informationen in den nach dieser Richtlinie
eingereichten Anmeldungen angeben, deren Bekanntwerden seiner Wett-
bewerbsstellung schaden konnte und die somit vertraulich behandelt werden
sollten. In solchen Fillen ist eine nachpriifbare Begriindung zu geben.

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

(4) Auf keinen Fall konnen folgende nach den Artikeln 8, 9 oder 10
mitgeteilten Informationen vertraulich behandelt werden:

— Beschreibung der genetisch verdnderten Mikroorganismen, Name und
Anschrift des Anmelders, Zweck der Anmeldung in geschlossenen
Systemen und Ort der Anwendung;

— Methoden und Pline zur Uberwachung der genetisch verinderten
Mikroorganismen und fiir Notfallmanahmen;
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— Beurteilung der vorhersehbaren Wirkungen, insbesondere pathogene und
okologisch stérende Wirkungen.

(5) Zieht der Anmelder die Anmeldung aus irgendwelchen Griinden zuriick,
so hat die zustéindige Behorde die Vertraulichkeit der gelieferten Information
zu wahren.

Artikel 20

Die notwendigen Anderungen zur Anpassung der Anhénge II bis V an den
technischen Fortschritt werden nach dem Verfahren des Artikels 21
beschlossen.

Artikel 21

(1) Die Kommission wird von einem Ausschuf3 unterstiitzt, der sich aus
Vertretern der Mitgliedstaaten zusammensetzt und in dem der Vertreter der
Kommission den Vorsitz fiihrt.

(2) Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem Ausschufl einen Entwurf
der zu treffenden MaBinahmen. Der Ausschuf3 gibt seine Stellungnahme zu
diesem Entwurf innerhalb einer Frist ab, die der Vorsitzende unter
Beriicksichtigung der Dringlichkeit der betreffenden Frage festsetzen kann.
Die Stellungnahme wird mit der Mehrheit abgegeben, die in Artikel 148
Absatz 2 des Vertrags fiir die Annahme der vom Rat auf Vorschlag der
Kommission zu fassenden Beschliisse vorgesehen ist. Bei der Abstimmung im
Ausschufl werden die Stimmen der Vertreter der Mitgliedstaaten geméll dem
vorgenannten Artikel gewogen. Der Vorsitzende nimmt an der Abstimmung
nicht teil.

(3) a) Die Kommission erldft die beabsichtigten Mainahmen, wenn sie mit
der Stellungnahme des Ausschusses iibereinstimmen.

b) Stimmen die beabsichtigten Mafinahmen mit der Stellungnahme des
Ausschusses nicht iiberein oder liegt keine Stellungnahme vor, so
unterbreitet die Kommission dem Rat unverziiglich einen Vorschlag
fir die zu treffenden MaBnahmen. Der Rat beschlieft mit
qualifizierter Mehrheit.

Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von drei Monaten von der
Befassung des Rates an keinen Beschluf gefafit, so werden die
vorgeschlagenen Maflnahmen von der Kommission erlassen, es sei
denn, der Rat hat sich mit einfacher Mehrheit gegen die genannten
MafBnahmen ausgesprochen.

Artikel 22
Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechts- und Verwaltungs-

vorschriften, um dieser Richtlinie spitestens am 23. Oktober 1991 nach-
zukommen. Sie setzen die Kommission unverziiglich davon in Kenntnis.

Artikel 23

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
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ANHANG I A4

TEIL 1

Verfahren der genetischen Verdnderung im Sinne von Artikel 2 Buchstabe b) Ziffer i)
sind unter anderem:

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

2. Verfahren, bei denen in einen Mikroorganismus direkt Erbgut eingefiihrt wird, das
auflerhalb des Mikroorganismus hergestellt wurde, einschlielich der Mikroinjek-
tion, Makroinjektion und Mikroverkapselung.

3. Zellfusion oder Hybridisierungsverfahren, bei denen lebende Zellen mit neuen
Kombinationen von genetischem Erbmaterial durch die Verschmelzung zweier
oder mehrerer Zellen anhand von Methoden gebildet werden, die unter natiirlichen
Bedingungen nicht vorkommen.

TEIL 2

Verfahren im Sinne von Artikel 2 Buchstabe b) Ziffer ii), bei denen nicht davon
auszugehen ist, da3 sie zu einer genetischen Verdnderung fiihren, unter der Voraus-
setzung, da sie nicht mit dem Einsatz von rekombinanten DNS-Molekiilen oder
genetisch verdnderten Mikroorganismen verbunden sind.

1. In-vitro-Befruchtung.
2. Konjugation, Transduktion, Transformation oder jeder andere natiirliche Prozef3.

3. Polyploidie-Induktion.

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

Verfahren der genetischen Verdnderung, die von der Richtlinie auszuschlieBen sind,
vorausgesetzt, da3 sie nicht den Einsatz genetisch veranderter Mikroorganismen als
Empfinger- oder Ausgangsorganismen implizieren.

1. Mutagenese.

2. Der Aufbau und die Verwendung somatischer tierischer Hybridoma-Zellen (z. B.
fiir die Erzeugung monoklonaler Antikorper).

3. Zellfusion (einschlieBlich Protoplastenfusion) von Zellen von Pflanzen, bei der die
entstehenden Organismen auch mit herkdmmlichen Ziichtungstechniken erzeugt
werden kdnnen.

4. Selbst-Klonierung nichtpathogener in der Natur vorkommender Mikroorganismen,
die die Kriterien der Gruppe I fiir Empfangermikroorganismen erfiillen.
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M1
ANHANG 1T

KRITERIEN ZUR EINSTUFUNG VON GENETISCH VERANDERTEN MI-
KROORGANISMEN IN DIE GRUPPE I

Ein genetisch verdnderter Mikroorganismus ist in Gruppe I GVM einzustufen, wenn die
folgenden Eigenschaften erfiillt sind:

i)  Von dem Empfinger- oder Ausgangs-Mikroorganismus ist nicht zu erwarten, daf3
er bei Menschen, Tieren oder Pflanzen Krankheiten verursacht.

ii) Die Eigenschaften des Vektors und des Inserts sind derart, daf} sie den genetisch
verdnderten Mikroorganismus nicht mit einem Phénotyp ausstatten, von dem zu
erwarten ist, daf} er bei Menschen, Tieren oder Pflanzen Krankheiten verursacht,
oder von dem zu erwarten ist, dafl er nachteilige Auswirkungen auf die Umwelt
hat.

iii) Von dem genetisch verdnderten Mikroorganismus ist nicht zu erwarten, daf er bei
Menschen, Tieren oder Pflanzen Krankheiten verursacht und es nicht zu erwarten,
daf3 er nachteilige Auswirkungen auf die Umwelt hat.
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ANHANG 11

EINSCHLAGIGE PARAMETER FUR DIE SICHERHEITSBEWERTUNG

GEMASS ARTIKEL 6 ABSATZ 3

Eigenschaften des (der) Spender-, Empfénger- oder (gegebenenfalls) Aus-
gangsorganismus(en)

Eigenschaften des verdnderten Mikroorganismus

Gesundheitserwagungen

Umwelterwigungen

Eigenschaften des (der) Spender-, Empfinger- oder (gegebenenfalls)
Ausgangsorganismus(en):

Name und Bezeichnung;
Grad der Verwandtschaft;
Herkunft des (der) Organismus(en);

Information iiber reproduktive Zyklen (sexuell/asexuell) des Ausgangs-
organismus oder gegebenenfalls des Empfangermikroorganismus;

Geschichte vorhergegangener genetischer Manipulationen;

Stabilitdt des Ausgangs- oder Empfangerorganismus hinsichtlich der
einschlagigen genetischen Merkmale;

Art der Pathogenitit und Virulenz, Infektiositdt, Toxizitdt und Vektoren,
die Krankheiten iibertragen konnen;

Art der enthaltenen Vektoren:

— Sequenz,

— Haufigkeit der Mobilisierung,

— Empfangerspezifitit,

— Vorhandensein von Genen, die Resistenz bewirken;
Empfangerbereich;

andere potentiell signifikante physiologische Merkmale;
Stabilitit dieser Merkmale;

natiirliches Habitat und geographische Verteilung. Klimatische Eigen-
schaften urspriinglicher Habitate;

bedeutende Beteiligung an Umweltprozessen (wie Stickstoffixierung oder
pH-Regelung);

Wechselwirkung mit und Auswirkungen auf andere Organismen in der
Umwelt (einschlieBlich voraussichtlicher konkurrierender oder symbio-
tischer Eigenschaften);

Fahigkeit, Dauerformen zu bilden (wie Sporen oder Sklerotien).

Eigenschaften des veridnderten Mikroorganismus:

Beschreibung der Verinderung einschlielich des Verfahrens zur Einfiih-
rung des Vektors/Inserts in den Empféngerorganismus oder des Verfahrens,
das zur Erzielung der betreffenden genetischen Verdnderung angewandt
wird;

Funktion der Genmanipulation und/oder der neuen Nukleinsdure;
Art und Quelle des Vektors;

Struktur und Menge jedes Vektors und/oder jeder Nukleinsdure des
Spenderorganismus, die noch in der Endstruktur des verdnderten Mikro-
organismus verblieben ist;

Stabilitdt der genetischen Merkmale des Mikroorganismus;

Haufigkeit der Mobilisierung des eingefiigten Vektors und/oder Fahigkeit
zur Ubertragung genetischer Information;

Geschwindigkeit und Umfang der Expression neuen genetischen Mate-
rials. MeBverfahren und Empfindlichkeitsgrad;

Aktivitat des zur Expression gebrachten Proteins.
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Gesundheitliche Erwéigungen:

— toxische oder allergene Auswirkungen der nicht lebensféhigen Organismen
und/oder ihre Stoffwechselprodukte;

—  Produktrisiken;

—  Vergleich des verdnderten Mikroorganismus mit Spender-, Empfanger-
oder (gegebenenfalls) Ausgangsorganismus in bezug auf die Pathogenitit;

— Kolonisierungsfahigkeit;

— wenn der Mikroorganismus pathogen fiir Menschen ist, die immunokom-
petent sind:

a) verursachte Krankheiten und Mechanismus der Pathogenitit ein-
schlieBlich Invasivitdt und Virulenz,

b) Ubertragungsfahigkeit,

c) Infektionsdosis,

d) Wirtsbereich, Moglichkeit der Anderung,

e) Mbglichkeit des Uberlebens auBerhalb des menschlichen Wirtes,
f)  Anwesenheit von Vektoren oder Mitteln der Verbreitung,

g) biologische Stabilitét,

h) Muster der Antibiotikaresistenz,

i) Allergenitit,

j)  Verfiigbarkeit geeigneter Therapien.

Umwelterwiigungen:

—  Faktoren, die das Uberleben, die Vermehrung und die Verbreitung der
genetisch verdnderten Mikroorganismen in der Umwelt beeinflussen;

—  verfiigbare Techniken zur Erfassung, Identifizierung und Uberwachung der
genetisch verdnderten Mirkoorganismen;

— verfiigbare Techniken zur Erfassung der Ubertragung des neuen geneti-
schen Materials auf andere Organismen;

— bekannte und vorhergesagte Habitate des genetisch verdnderten Mikro-
organismus;

— Beschreibung der Okosysteme, auf die der Mikroorganismus zufillig
verbreitet werden konnte;

— erwarteter Mechanismus und Ergebnis der Wechselwirkung zwischen dem
genetisch verdnderten Mikroorganismus und den Organismen oder
Mikroorganismen, die im Falle einer Freisetzung in die Umwelt betroffen
werden konnten;

— bekannte oder vorhergesagte Auswirkungen auf Pflanzen und Tiere wie
Pathogenitét, Infektiositit, Toxizitdt, Virulenz, Vektor des Pathogens,
Allergenitit, Kolonisierung;

— bekannte oder vorhergesagte Beteiligung an biogeochemischen Prozessen;

—  Verfiigbarkeit von Methoden zur Dekontamination des Gebiets im Falle
einer Freisetzung in die Umwelt.
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ANHANG IV

EINSCHLIESSUNGSMASSNAHMEN FUR MIKROORGANISMEN DER
GRUPPE 11

Die EinschlieBungsmafnahmen fiir Mikroorganismen der Gruppe II werden vom
Verwender aus den nachstehenden Kategorien je nach dem betreffenden Mikro-
organismus und Arbeitsgang ausgewihlt, um den Schutz der Gesundheit der
Bevolkerung und den Schutz der Umwelt zu gewiéhrleisten.

Arbeitsginge des Typs B sollen auf Basis ihrer einzelnen Arbeitsgénge beriicksichtigt
werden. Die Merkmale jedes Arbeitsgangs werden die in dem jeweiligen Stadium
anzuwendenden physikalischen EinschlieBungen diktieren. Dadurch konnen die am
besten geeigneten Prozesse, Anlagen und Funktionsweisen ausgewihlt und entworfen
werden, um entsprechende und sichere EinschlieBungen zu gewihrleisten. Zwei
wichtige bei der Auswahl der notwendigen Ausriistung zur Implementierung der
EinschlieBungen zu beriicksichtigende Faktoren sind die Gefahr des Versagens der
Ausriistung und die sich daraus ergebenden Auswirkungen. Die technische Praxis kann
in dem Mafle zunehmend strenge Normen zur Reduzierung der Gefahr des Versagens
erfordern, wie die Folgen dieses Versagens weniger tragbar werden.

Besondere EinschlieBungsmaBnahmen fiir Arbeitsgéinge des Typs A sind unter
Beriicksichtigung der nachstehenden Containment-Kategorien und der spezifischen
Umstinde solcher Arbeitsgénge festzulegen.

Containment-Kategorien

Spezifikationen

1. Lebensfahige Mikroorganismen sollten in einem ja
System eingeschlossen sein, das den Prozef3 physisch
von der Umwelt trennt (abgeschlossenes System)

ja

Abgase aus dem abgeschlossenen System sollten so
behandelt werden, dal3

Probeentnahmen, Hinzufiigung von Zusitzen in ein
abgeschlossenes System und Ubertragung lebens-
fahiger Mikroorganismen auf ein anderes abgeschlos-
senes System sollten so durchgefiihrt werden, daf3

Grofle Mengen Kulturfliissigkeit sollten nicht aus
dem abgeschlossenen System genommen werden,
wenn die lebensfahigen Mikroorganismen nicht

Der Verschlul der Kulturgefifie sollte so ausgelegt
sein, daf3

Abgeschlossene Systeme sollten innerhalb kontrol-
lierter Bereiche angesiedelt sein

a) Biogefahrenzeichen sollten angebracht werden

b) Der Zugang sollte ausschlieBlich auf das dafiir
vorgesehene Personal beschrankt sein

c) Das Personal sollte Schutzkleidung tragen

d) Dekontaminations- und Waschanlagen sollten fiir
das Personal bereitstehen

e) Das Personal sollte sich duschen, bevor es den
kontrollierten Bereich verlaft

f) Abwisser aus Waschbecken und Duschen sollten
gesammelt und vor der Ableitung inaktiviert
werden

g) Der kontrollierte Bereich sollte entsprechend
beliiftet sein, um die Luftverunreinigung zu
minimieren

h) Der kontrollierte Bereich sollte stets in atmosphé-
rischem Unterdruck gehalten werden

Freisetzungen mini-
mal gehalten werden

Freisetzungen mini-
mal gehalten werden

durch geeignete
Mittel inaktiviert
worden sind

eine Freisetzung mi-
nimal gehalten wird

fakultativ

fakultativ

fakultativ

ja, Arbeitskleidung

ja

nein

nein

fakultativ

nein

Freisetzungen ver-
hiitet werden

Freisetzungen ver-
hindert werden

durch geeignete
chemische oder
physikalische Mittel
inaktiviert worden
sind

eine Freisetzung
verhiitet wird

fakultativ

ja

ja

ja

ja

fakultativ

fakultativ

fakultativ

fakultativ

ja

Freisetzungen ver-
hiitet werden

Freisetzungen verhin-
dert werden

durch geeignete che-

mische oder physika-

lische Mittel inakti-
viert worden sind

eine Freisetzung ver-
hiitet wird

ja, und zweckgebun-
den aufgebaut

ja
ja, iiber Luftschleuse
vollstindige Umklei-
dung
ja
ja

ja

ja

ja
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Containment-Kategorien

Spezifikationen
1 2 3
i) Zuluft und Abluft zum kontrollierten Bereich nein fakultativ ja
sollte HEPA-gefiltert werden
J) Der kontrollierte Bereich sollte so ausgelegt sein, fakultativ ja ja
daB3 er ein Uberlaufen des gesamten Inhalts des
abgeschlossenen Systems abblockt
k) Der kontrollierte Bereich miifite versiegelt wer- nein fakultativ ja

den konnen, um eine Begasung zuzulassen

7. Abwisserbehandlung vor der endgiiltigen Ableitung

inaktiviert durch ge-
eignete Mittel

inaktiviert durch ge-
eignete chemische
oder physikalische
Mittel

inaktiviert durch ge-
eignete physikalische
Mittel
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ANHANG V

TEIL A

Erforderliche Informationen fiir die Anmeldung gemif Artikel 8:

— Name der fiir die Durchfilhrung der Anwendung in geschlossenen Systemen
verantwortlichen Person(en), einschlieBlich der Personen, die fiir die Aufsicht,
Uberwachung und Sicherheit verantwortlich sind, sowie Informationen iiber ihre
Ausbildung und Qualifikation;

— Anschrift der Anlage und Koordinaten; Beschreibung der Teile der Anlage;

— Beschreibung der Art der durchzufithrenden Arbeiten, insbesondere Klassifikation
des/der Mikroorganismus(en), die dabei verwendet werden (Gruppe I oder Gruppe
1I), und voraussichtlich Umfang des Vorhabens;

— Zusammenfassung der in Artikel 6 Absatz 2 genannten Risikobewertung.

TEIL B

Erforderliche Informationen fiir die Anmeldung gemif Artikel 9 Absatz 2:
— Datum der Vorlage der in Artikel 8 genannten Anmeldung;

— verwendete(r) Ausgangsmikroorganismus(en) oder gegebenenfalls verwendetes
Empfangervektorsystem;

— Herkunft und beabsichtigte Funktion(en) des genetischen Materials, das fiir die
Verdanderung(en) in Frage kommt;

— Identitdt und Merkmale des genetisch verdnderten Mikroorganismus;

— Zweck der Anwendung in geschlossenen Systemen, einschlieflich der erwarteten
Ergebnisse;

— zu verwendende Kulturvolumina;

— Zusammenfassung der in Artikel 6 Absatz 2 genannten Risikobewertung.

TEIL C

Erforderliche Informationen fiir die Anmeldung gemaf Artikel 10 Absatz 1:
— die unter Teil B geforderten Informationen;

— Beschreibung der Teile der Anlage und Verfahren der Handhabung der
Mikroorganismen;

— Beschreibung der vorherrschenden meteorologischen Bedingungen und der
potentiellen Gefahrenquellen, die sich aus dem Standort der Anlage ergeben;

—  Beschreibung der Schutz- und Uberwachungsmafnahmen, die wihrend der Dauer
der Anwendung in geschlossenen Systemen getroffen werden;

— die vorgesehene Containment-Kategorie, unter Angabe der Bestimmungen fiir die
Abfallbehandlung und der zu treffenden Sicherheitsvorkehrungen.

TEIL D

Erforderliche Informationen fiir die Anmeldung geméf Artikel 10 Absatz 2:

Wenn es technisch unmdglich ist oder nicht notwendig erscheinen sollte, die
nachstehenden Informationen zu geben, sind die Griinde dafiir anzugeben. Wieviel
Einzelheiten als Reaktion auf jede Gruppe von Erwigungen notwendig sind, diirfte je
nach Art und Umfang der vorgeschlagenen Anwendung in geschlossenen Systemen
unterschiedlich sein. Sofern der zustdndigen Behdrde bereits Informationen im Rahmen
dieser Richtlinie vorgelegt wurden, kann der Anwender darauf verweisen.

a) Datum der Vorlage der Anmeldung gemilB Artikel 8 und Name der verant-
wortlichen Person(en).

b) Informationen und Merkmale iiber den (die) genetisch verdnderten Mikro-
organismus(en):

— Identitdt und Merkmale des (der) genetisch verdnderten Mikroorganismu-
s(en);

— Zweck der Anwendung in geschlossenen Systemen oder Art des Produkts;
— anzuwendendes Empfingervektorsystem (sofern zutreffend);
— zu verwendende Kulturvolumina;

— Verhalten und Merkmale des (der) Mikroorganismus(en) bei Verdnderung der
EinschlieBungsbedingungen oder Freisetzung in der Umwelt;
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)

d)

e)

2)

h)

— Ubersicht iiber die potenticllen Gefahren im Zusammenhang mit der
Freisetzung des (der) Mikroorganismus(en) in die Umwelt;

— andere Stoffe als das angestrebte Produkt, die bei der Anwendung des (der)
Mikroorganismus(en) erzeugt werden oder werden konnen.

Informationen tiber Personal:

— die Hochstzahl von Personen, die in der Anlage arbeiten, und die Zahl der
Personen, die unmittelbar mit dem (den) Mikroorganismus(en) arbeiten.

Informationen iiber die Anlage:

— Tatigkeit, bei der der (die) Mikroorganismus(en) angewendet werden soll(en);
— angewendete technologische Prozesse;

— Beschreibung der Teile der Anlage;

— vorherrschende meteorologische Bedingungen und spezifische Gefahren, die
sich aus dem Standort der Anlage ergeben.

Informationen iiber Abfallbewirtschaftung:

—  Art, Menge und potentielle Gefahren von Abfall aus der Anwendung des (der)
Mikroorganismus(en);

— angewandte Abfallbewirtschaftungstechniken, einschlieSlich Riickgewinnung
fliissiger oder fester Abfdlle und Inaktivierungsverfahren;

— endgiiltige Form und Bestimmung des inaktivierten Abfalls.
Informationen iiber Unfallverhiitung und Notfallpldne:

— Quellen von Gefahren und Bedingungen, unter denen Unfille auftreten
konnen;

— Verhiitungsmafinahmen, wie zum Beispiel Sicherheitsausriistung, Warn-
systeme, EinschlieBungsmethoden und Verfahren und verfiigbare Hilfsmittel;

— Beschreibung der den Arbeitnehmern gegebenen Informationen;

— notwendige Informationen fiir die zustindigen Behoérden, damit sie die
erforderlichen Notfallpline zur Verwendung auBerhalb der Anlage gemif
Artikel 14 ausarbeiten konnen.

Eine umfassende Bewertung (gemiB Artikel 6 Absatz 2) der Risiken fiir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt, die durch die vorgeschlagene
Anwendung in geschlossenen Systemen entstehen konnten.

Alle sonstigen unter den Teilen B und C geforderten Informationen, soweit sie
nicht bereits oben aufgefiihrt wurden.



