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RICHTLINIE 2001/18/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS
UND DES RATES

vom 12. Mirz 2001

iiber die absichtliche Freisetzung genetisch verinderter Organismen
in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des
Rates

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN
UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschaft,
insbesondere auf Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission (1),
nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses (?),

gemidll dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags, aufgrund des vom
Vermittlungsausschuss am 20. Dezember 2000 gebilligten gemeinsamen
Entwurfs (%),

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)  In dem am 10. Dezember 1996 angenommenen Bericht der Kom-
mission zur Uberpriifung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates
vom 23. April 1990 iiber die absichtliche Freisetzung genetisch
verdnderter Organismen in die Umwelt (*) wurden mehrere Be-
reiche genannt, in denen Verbesserungen notwendig sind.

(2)  Der Anwendungsbereich der Richtlinie 90/220/EWG und die da-
rin enthaltenen Begriffsbestimmungen miissen prézisiert werden.

(3)  Die Richtlinie 90/220/EWG wurde geéndert. Anlésslich neuerli-
cher Anderungen empfiehlt sich aus Griinden der Klarheit und
Wirtschaftlichkeit eine Neufassung.

(4)  Lebende Organismen, die in groBen oder kleinen Mengen zu
experimentellen Zwecken oder in Form von kommerziellen Pro-
dukten in die Umwelt freigesetzt werden, konnen sich in dieser
fortpflanzen und sich iiber die Landesgrenzen hinaus ausbreiten,
wodurch andere Mitgliedstaaten in Mitleidenschaft gezogen wer-
den konnen. Die Auswirkungen solcher Freisetzungen konnen
unumkehrbar sein.

(5)  Der Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt erfor-
dert eine gebiihrende Kontrolle der Risiken infolge der absicht-
lichen Freisetzung genetisch verdnderter Organismen (GVO) in
die Umwelt.

(") ABL C 139 vom 4.5.1998, S. 1.

(®») ABL C 407 vom 28.12.1998, S. 1.

(®) Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 11. Februar 1999 (ABI. C
150 vom 28.5.1999, S. 363, Gemeinsamer Standpunkt des Rates vom 9.
Dezember 1999 (ABIl. C 64 vom 6.3.2000, S. 1) und Beschluss des Euro-
paischen Parlaments vom 12. April 2000 (ABI. C 40 vom 7.2.2001, S. 123).
Beschluss des Europdischen Parlaments vom 14. Februar 2001 und Beschluss
des Rates vom 15. Februar 2001.

(*) ABL L 117 vom 8.5.1990, S. 15. Richtlinie zuletzt geéndert durch die Richt-
linie 97/35/EG der Kommission (ABl. L 169 vom 27.6.1997, S. 72).
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(6)

(M

®)

©

(10)

(11

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Nach dem Vertrag sollten UmweltmaBnahmen der Gemeinschaft
auf dem Grundsatz der Vorbeugung beruhen.

Es ist notwendig, die Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber
die absichtliche Freisetzungen von GVO in die Umwelt anzuglei-
chen, um die gefahrlose Entwicklung von gewerblichen Produk-
ten zu gewdhrleisten, in denen GVO angewendet werden.

Der Grundsatz der Vorsorge wurde bei der Ausarbeitung dieser
Richtlinie beriicksichtigt und muss bei ihrer Umsetzung beriick-
sichtigt werden.

Es ist besonders wichtig, dass die in einem Mitgliedstaat an-
erkannten ethischen Grundsidtze beachtet werden. Die Mitglied-
staaten konnen ethische Aspekte beriicksichtigen, wenn GVO
absichtlich freigesetzt oder als Produkte oder in Produkten in
den Verkehr gebracht werden.

Im Sinne eines umfassenden und transparenten Rechtsrahmens
muss sichergestellt werden, dass die Offentlichkeit wihrend der
Ausarbeitung von MaBnahmen entweder von der Kommission
oder von den Mitgliedstaaten konsultiert sowie iiber die zur Um-
setzung dieser Richtlinie ergriffenen Mainahmen informiert wird.

Das Inverkehrbringen umfasst auch die Einfuhren. Produkte, die
unter diese Richtlinie fallende GVO enthalten und/oder aus ihnen
bestehen, kdnnen nicht in die Gemeinschaft eingefiihrt werden,
wenn sie nicht den Bestimmungen dieser Richtlinie geniigen.

Die Bereitstellung von GVO fiir die Einfuhr oder die Verwen-
dung als Massengut wie z. B. bei landwirtschaftlichen Grund-
stoffen ist als Inverkehrbringen im Sinne dieser Richtlinie zu
betrachten.

Diese Richtlinie trigt den internationalen Erfahrungen auf diesem
Gebiet sowie den internationalen Handelsverpflichtungen in an-
gemessener Weise Rechnung. Sie sollte die Anforderungen des
Protokolls von Cartagena iiber die biologische Sicherheit zum
Ubereinkommen iiber die biologische Vielfalt beachten. Die
Kommission sollte so bald wie moglich, und jedenfalls vor Juli
2001, im Zusammenhang mit der Ratifizierung des Protokolls
geeignete Vorschldge zu seiner Durchfiihrung vorlegen.

Der Regelungsausschuss sollte Leitlinien fiir die Umsetzung der
Vorschriften im Zusammenhang mit der Definition des Inverkehr-
bringens in dieser Richtlinie festlegen.

Bei der Definition des Begriffs ,.genetisch verdnderte Organis-
men® im Sinne dieser Richtlinie sind Menschen nicht als Orga-
nismen anzusehen.

Durch diese Richtlinie sollten die einzelstaatlichen Rechtsvor-
schriften im Bereich der Umwelthaftung nicht beriihrt werden,
wohingegen die Rechtsvorschriften der Gemeinschaft in diesem
Bereich durch Vorschriften ergidnzt werden miissen, die sich auf
die Haftung fiir verschiedene Arten von Umweltschdden in allen
Gebieten der Europdischen Union erstrecken. Zu diesem Zweck
hat sich die Kommission verpflichtet, vor Ende 2001 einen Le-
gislativvorschlag iiber die Umwelthaftung vorzulegen, der auch
durch GVO verursachte Schiden einbezieht.
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(18)

(19)

(20)

1)

(22)

(23)

24

(25)

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

Zur fallweisen Beurteilung der potentiellen Risiken infolge der
absichtlichen Freisetzung von GVO in die Umwelt miissen har-
monisierte Verfahren und Kriterien ausgearbeitet werden.

Vor einer Freisetzung sollte in jedem Einzelfall stets eine Um-
weltvertrdglichkeitspriifung vorgenommen werden. Ferner sollten
etwaige akkumulierte langfristige Auswirkungen, die mit der
Wechselwirkung mit anderen GVO und der Umwelt zusammen-
héngen, gebiihrend beriicksichtigt werden.

Es ist erforderlich, eine gemeinsame Methodik fiir die Umwelt-
vertrdglichkeitspriifung auf der Grundlage einer unabhédngigen
wissenschaftlichen Beratung einzufiihren. Es ist ferner erforder-
lich, gemeinsame Ziele fiir die Uberwachung von GVO nach
ihrer absichtlichen Freisetzung oder ihrem Inverkehrbringen als
Produkte oder in Produkten festzulegen. Die Uberwachung etwai-
ger akkumulierter langfristiger Auswirkungen sollte als verbind-
licher Teil des Uberwachungsplans gelten.

Die Mitgliedstaaten und die Kommission sollten sicherstellen,
dass eine systematische und unabhéngige Forschung in Bezug
auf die potentiellen Risiken durchgefiihrt wird, die mit der ab-
sichtlichen Freisetzung oder dem Inverkehrbringen von GVO ver-
bunden sind. Fiir diese Forschungsarbeiten sollten von den Mit-
gliedstaaten und der Gemeinschaft nach ihren jeweiligen Haus-
haltsverfahren die erforderlichen Ressourcen bereitgestellt wer-
den, und die unabhidngigen Forscher sollten Zugang zu allem
relevanten Material erhalten, wobei jedoch die Rechte des geisti-
gen Eigentums zu beachten sind.

Das Problem der Antibiotikaresistenzgene sollte bei der Durch-
filhrung der Umweltvertriglichkeitspriifung von GVO, die solche
Gene enthalten, besonders beriicksichtigt werden.

Die absichtliche Freisetzung von GVO im Forschungsbereich ist
in den meisten Fillen ein notwendiger Schritt auf dem Weg zur
Entwicklung neuer Produkte, die von GVO abgeleitet sind oder
diese enthalten.

Die Einbringung von GVO in die Umwelt sollte nach dem ,,Stu-
fenprinzip erfolgen, d. h., die EinschlieBung der GVO wird nach
und nach stufenweise gelockert und ihre Freisetzung in der glei-
chen Weise ausgeweitet, jedoch nur dann, wenn die Bewertung
der vorherigen Stufen in bezug auf den Schutz der menschlichen
Gesundheit und der Umwelt ergibt, dass die nichste Stufe einge-
leitet werden kann.

GVO als Produkte oder in Produkten, die fiir die absichtliche
Freisetzung bestimmt sind, diirfen fiir eine Marktfreigabe nur
dann in Betracht kommen, wenn sie zuvor im Forschungs- und
Entwicklungsstadium in Feldversuchen in Okosystemen, die von
seiner Anwendung betroffen sein kénnten, ausreichend praktisch
erprobt wurden.
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(26) Die Durchfithrung dieser Richtlinie sollte in enger Verbindung
mit der Durchfiihrung anderer einschldgiger Rechtsakte wie z.
B. der Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991
iiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln (1) erfolgen.
In diesem Zusammenhang sollten die zustéindigen Stellen, die bei
der Kommission und auf nationaler Ebene mit der Durchfithrung
dieser Richtlinie und jener Rechtsakte befasst sind, ihre Vor-
gehensweise soweit wie moglich koordinieren.

(27) In Bezug auf die Umweltvertrdglichkeitspriifung geméf Teil C
sowie das Risikomanagement, die Kennzeichnung, die Uber-
wachung, die Unterrichtung der Offentlichkeit und die Schutz-
klausel sollte diese Richtlinie einen Bezug fiir GVO als Produkte
oder in Produkten darstellen, die nach anderen Vorschriften der
Gemeinschaft zugelassen sind. Diese anderen Vorschriften sollten
daher unbeschadet der in ihnen enthaltenen zusitzlichen Anfor-
derungen eine gemif den Grundsdtzen des Anhangs II und auf
der Grundlage der Informationen nach Anhang III durchzufiih-
rende spezielle Umweltvertriglichkeitspriifung sowie Anforderun-
gen an das Risikomanagement, die Kennzeichnung, die etwaige
Uberwachung, die Unterrichtung der Offentlichkeit und die
Schutzklausel vorsehen, die den Anforderungen der Richtlinie
mindestens gleichwertig sind. Zu diesem Zweck ist eine Zusam-
menarbeit mit den Gremien der Gemeinschaft und der Mitglied-
staaten vorzusehen, die in dieser Richtlinie im Zusammenhang
mit deren Durchfithrung erwéhnt werden.

(28)  Ein Genehmigungsverfahren der Gemeinschaft fiir das Inverkehr-
bringen von GVO als Produkte oder in Produkten muss auf-
gestellt werden, wenn die beabsichtigte Verwendung des Pro-
dukts die absichtliche Freisetzung des Organismus/der Organis-
men in die Umwelt voraussetzt.

(29) Die Kommission wird aufgefordert, eine Studie durchzufiihren,
die eine Bewertung der Optionen zur weiteren Verbesserung
der Kohirenz und Wirksamkeit dieses Regelungsrahmens enthélt
und in deren Mittelpunkt ein zentralisiertes Genehmigungsverfah-
ren fiir das Inverkehrbringen von GVO in der Gemeinschaft steht.

(30) Fiir sektorale Rechtsvorschriften kann es erforderlich sein, die
Uberwachungsanforderungen an das Dbetreffende Produkt
anzupassen.

31) Teil C dieser Richtlinie gilt nicht fiir Produkte, die unter die
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates vom 22. Juli 1993
zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Genehmigung
und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur
Schaffung einer Europdischen Agentur fiir die Beurteilung von
Arzneimitteln (%) fallen, sofern danach eine im Vergleich zu den
Vorschriften jener Richtlinie gleichwertige Umweltvertriglich-
keitspriifung vorgesehen ist.

(") ABI. L 230 vom 19.8.1991, S. 1. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Richt-
linie 1999/80/EG der Kommission (ABIL. L 210 vom 10.8.1999, S. 13).

(®» ABL L 214 vom 24.8.1993, S. 1. Verordnung gedndert durch die Verord-
nung (EG) Nr. 649/98 der Kommission (ABl. L 88 vom 24.3.1998, S. 7).
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(32)

(33)

(34

(35

(36)

(37

(3%

(39

(40)

(41)

(42)

Jedermann hat, bevor er einen GVO absichtlich in die Umwelt
freisetzt oder GVO als Produkte oder in Produkten, deren Ver-
wendungszweck die absichtliche Freisetzung in die Umwelt be-
inhaltet, in den Verkehr bringt, der zustdndigen Behorde seines
Landes eine diesbeziigliche Anmeldung zu machen.

Diese Anmeldung sollte eine technische Informationsakte enthal-
ten, die eine vollstindige Umweltvertrdglichkeitspriifung, geeig-
nete Sicherheits- und NotmaBnahmen und im Falle von Produk-
ten prizise Gebrauchsanweisungen und -bedingungen sowie
Etikettierungs- und Verpackungsvorschldge umfasst.

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

Ein Anmelder sollte seine Anmeldung in jedem Stadium der in
dieser Richtlinie festgelegten Verwaltungsverfahren zuriickziehen
konnen. Das Verwaltungsverfahren sollte beendet werden, wenn
eine Anmeldung zuriickgezogen wird.

Die Ablehnung einer Anmeldung fiir das Inverkehrbringen eines
GVO als Produkt oder in einem Produkt durch eine zustdndige
Behorde sollte die Einreichung einer Anmeldung desselben GVO
bei einer anderen zustindigen Behorde nicht préjudizieren.

Am Ende des Vermittlungszeitraums ist eine Einigung herbei-
geflihrt, wenn keine Einwdnde mehr bestehen.

Die Ablehnung einer Anmeldung aufgrund eines bestdtigten ne-
gativen Bewertungsberichts sollte kiinftige Entscheidungen iiber
die Anmeldung desselben GVO bei einer anderen zustindigen
Behorde nicht préjudizieren.

Im Interesse eines reibungslosen Funktionierens dieser Richtlinie
sollten die Mitgliedstaaten die verschiedenen Bestimmungen iiber
den Austausch von Informationen und Erfahrungen in Anspruch
nehmen konnen, bevor sie auf die Schutzklausel dieser Richtlinie
zurlickgreifen.

Um eine angemessene Kennzeichnung fiir das Vorhandensein
von GVO in Produkten, die GVO enthalten oder aus ihnen be-
stehen, sicherzustellen, sollten die Worte ,,Dieses Produkt enthalt
genetisch verdnderte Organismen® gut sichtbar entweder auf ei-
nem Etikett oder in einem Begleitdokument erscheinen.

Im Wege des entsprechenden Ausschussverfahrens sollte ein Sys-
tem zur Zuteilung eines spezifischen Erkennungsmarkers fiir
GVO unter Beriicksichtigung der entsprechenden Entwicklungen
in internationalen Foren errichtet werden.

Die Riickverfolgbarkeit von GVO als Produkte oder in Produk-
ten, die nach Teil C dieser Richtlinie genehmigt sind, muss in
jeder Phase ihrer Vermarktung gewihrleistet sein.
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(43)

(44
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(49)

(50)

(51
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In dieser Richtlinie muss die Verpflichtung aufgenommen wer-
den, einen Uberwachungsplan durchzufiihren, um etwaige direkte,
indirekte, sofortige, spétere oder unvorhergesehene Folgen fiir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt von GVO als Produkte
oder in Produkten nach dem Inverkehrbringen feststellen und
zuordnen zu konnen.

Die Mitgliedstaaten sollten in Ubereinstimmung mit dem Vertrag
weitere MaBnahmen zur Uberwachung und Kontrolle der GVO,
die als Produkte oder in Produkten in den Verkehr gebracht
worden sind — beispielsweise durch amtliche Stellen — erlassen
konnen.

Es sollte nach Méglichkeiten gesucht werden, um die Uber-
wachung von GVO und ihre Riickholung im Fall einer ernsten
Gefahr zu erleichtern.

Bei der Ausarbeitung der dem Regelungsausschuss vorzulegen-
den Mafnahmen sollten von der Offentlichkeit vorgebrachte Be-
merkungen beriicksichtigt werden.

Die zustindige Behorde sollte ihre Zustimmung nur erteilen,
wenn ihr ausreichend nachgewiesen wurde, dass die Freisetzung
fir die menschliche Gesundheit und die Umwelt ungeféhrlich ist.

Das Verwaltungsverfahren fiir die Erteilung von Zustimmungen
fiir das Inverkehrbringen von GVO als Produkt oder in Produkten
sollte effizienter und transparenter werden, und die erstmalige
Zustimmung sollte befristet werden.

Auf Produkte, fiir die eine befristete Zustimmung erteilt wurde,
sollte bei der Erneuerung der Zustimmung ein vereinfachtes Ver-
fahren Anwendung finden.

Die bestehenden, gemil der Richtlinie 90/220/EWG erteilten Zu-
stimmungen sind zu erneuern, um zu vermeiden, dass es zu Dis-
krepanzen zwischen gemdB jener Richtlinie erteilten Zustimmun-
gen und gemif der vorliegenden Richtlinie erteilten Zustimmun-
gen kommt, und um die in der vorliegenden Richtlinie vorgese-
henen Bedingungen fiir die Zustimmung in vollem Umfang zu
beriicksichtigen.

Fiir solche Erneuerungen ist ein Ubergangszeitraum erforderlich,
in dem die bestehenden, gemd3 der Richtlinie 90/220/EWG er-
teilten Zustimmungen unverédndert gelten.

Bei der Erneuerung einer Zustimmung sollten alle Bedingungen
der urspriinglichen Zustimmung einschlieBlich der Uber-
wachungsbestimmungen und der zeitlichen Begrenzung der Zu-
stimmung iberpriift werden kdnnen.

Gelten Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und/oder
die Umwelt als wahrscheinlich, so sollte der zustindige wissen-
schaftliche Ausschuss bzw. sollten die zustindigen wissenschaft-
lichen Ausschiisse, die durch den Beschluss 97/579/EG der Kom-
mission (') eingesetzt wurden, gehort werden konnen.

() ABL L 237 vom 28.8.1997, S. 18.
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(54

(55)

(56)

(57)

(58)

(59

(60)

(61)

(62)

Das in der Richtlinie 90/220/EWG festgelegte System fiir den
Austausch der in den Anmeldungen enthaltenen Informationen
hat sich als niitzlich erwiesen und sollte weitergefiihrt werden.

Die Entwicklung und Anwendung von GVO miissen eingehend
iberwacht werden.

Wird ein Produkt, das GVO als Produkte oder in Produkten
enthilt, in den Verkehr gebracht, und ist dieses Produkt nach
dieser Richtlinie ordnungsgemifl zugelassen worden, so darf ein
Mitgliedstaat die absichtliche Freisetzung von GVO als Produkte
oder in Produkten, die den Anforderungen dieser Richtlinie ent-
sprechen, nicht verbieten, einschrdnken oder behindern. Fiir den
Fall einer Bedrohung der menschlichen Gesundheit oder der Um-
welt sollte ein Sicherheitsverfahren vorgesehen werden.

Die Europidische Gruppe fiir Ethik der Naturwissenschaften und
der Neuen Technologien der Kommission sollte gehort werden,
um Ratschlige zu ethischen Fragen allgemeiner Art betreffend die
absichtliche Freisetzung oder das Inverkehrbringen von GVO ein-
zuholen. Diese Konsultationen sollten die Zustdndigkeit der Mit-
gliedstaaten fiir ethische Fragen unberiihrt lassen.

Die Mitgliedstaaten sollten jeden Ausschuss horen konnen, den
sie zu ihrer Beratung iiber die ethischen Implikationen der Bio-
technologie eingesetzt haben.

Die erforderlichen MaBnahmen zur Durchfiihrung dieser Richt-
linie sind gemiB dem Beschluss 1999/468/EG des Rates vom 28.
Juni 1999 zur Festlegung der Modalitéten fiir die Ausiibung der
der Kommission iibertragenen Durchfiihrungsbefugnisse () zu
erlassen.

Der im Rahmen dieser Richtlinie eingerichtete Informationsaus-
tausch sollte auch die bei der Priifung der ethischen Aspekte
gesammelten Erfahrungen abdecken.

Um die Durchsetzung der gemél dieser Richtlinie festgelegten
Bestimmungen wirksamer zu gestalten, ist es angebracht, Sank-
tionen festzulegen, die von den Mitgliedstaaten anzuwenden sind.
Hierzu gehoren auch Sanktionen in den Fillen, in denen eine
Freisetzung oder ein Inverkehrbringen, insbesondere aufgrund ei-
nes fahrldssigen Verhaltens, den Bestimmungen dieser Richtlinie
nicht entspricht.

Ein alle drei Jahre zu verodffentlichender Bericht der Kommission,
der die von den Mitgliedstaaten ilibermittelten Informationen be-
riicksichtigt, sollte ein gesondertes Kapitel iiber die soziodko-
nomischen Vor- und Nachteile jeder Kategorie von GVO, deren
Inverkehrbringen zugelassen worden ist, enthalten, das den Inte-
ressen der Landwirte und Verbraucher gebiihrend Rechnung trégt.

() ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.
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(63) Der ordnungspolitische Rahmen fiir die Biotechnologie sollte
iberpriift werden, um festzustellen, ob die Kohédrenz und Effi-
zienz dieses Rahmens weiter verbessert werden konnen. Im Hin-
blick auf eine optimale Effizienz miissten die Verfahren gegebe-
nenfalls angepasst werden, und alle Optionen, mit denen dies
erreicht werden kann, sollten in Betracht gezogen werden —

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

TEIL A
ALLGEMEINE VORSCHRIFTEN

Artikel 1
Ziel

Entsprechend dem Vorsorgeprinzip ist das Ziel dieser Richtlinie die
Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaa-
ten und der Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt

— bei der absichtlichen Freisetzung genetisch verdnderter Organismen
in die Umwelt zu anderen Zwecken als dem Inverkehrbringen in der
Gemeinschaft

— beim Inverkehrbringen genetisch verdnderter Organismen als Pro-
dukt oder in Produkten in der Gemeinschaft.

Artikel 2

Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieser Richtlinie bedeutet:

1. ,,Organismus®: jede biologische Einheit, die fahig ist, sich zu ver-
mehren oder genetisches Material zu {ibertragen;

2. ,genetisch verdnderter Organismus (GVO)“: ein Organismus mit
Ausnahme des Menschen, dessen genetisches Material so verdndert
worden ist, wie es auf natiirliche Weise durch Kreuzen und/oder
natiirliche Rekombination nicht mdglich ist.

Im Sinne dieser Definition gilt folgendes:

a) Zu der genetischen Verdnderung kommt es mindestens durch den
Einsatz der in Anhang I A Teil 1 aufgefiihrten Verfahren;

b) bei den in Anhang I A Teil 2 aufgefiihrten Verfahren ist nicht
davon auszugehen, dass sie zu einer genetischen Verdnderung
fihren;

3. ,,absichtliche Freisetzung™: jede Art von absichtlichem Ausbringen
eines GVO oder ciner Kombination von GVO in die Umwelt, bei
dem keine spezifischen EinschlieBungsmalnahmen angewandt wer-
den, um ihren Kontakt mit der Bevolkerung und der Umwelt zu
begrenzen und ein hohes Sicherheitsniveau fiir die Bevolkerung
und die Umwelt zu erreichen;
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4. ,Inverkehrbringen*: die entgeltliche oder unentgeltliche Bereitstel-
lung fiir Dritte.

Die folgenden Vorginge gelten nicht als Inverkehrbringen:

— die Bereitstellung von genetisch verdnderten Mikroorganismen
fiir Tatigkeiten, die unter die Richtlinie 90/219/EWG des Rates
vom 23. April 1990 iiber die Anwendung genetisch verdnderter
Mikroorganismen in geschlossenen Systemen (') fallen, ein-
schlieBlich Stammsammlungen;

— die Bereitstellung von GVO mit Ausnahme der im ersten Gedan-
kenstrich genannten Mikroorganismen ausschlieBlich fiir Tétig-
keiten, bei denen geeignete strenge EinschlieBungsmaBinahmen
angewandt werden, um den Kontakt der GVO mit der Bevolke-
rung und der Umwelt zu begrenzen und ein hohes Sicherheits-
niveau fiir die Bevolkerung und die Umwelt zu erreichen; die
MaBnahmen sollten auf den EinschlieBungsgrundsitzen der
Richtlinie 90/219/EWG beruhen;

— die Bereitstellung von GVO ausschlieflich flir die absichtliche
Freisetzung im Einklang mit den Anforderungen gemdf3 Teil B
dieser Richtlinie;

5. ,,Anmeldung®: die Vorlage der nach dieser Richtlinie erforderlichen
Angaben bei der zustdndigen Behorde eines Mitgliedstaats;

6. ,,Anmelder”: die Person, die die Anmeldung vorlegt;

7. ,,Produkt®: eine Zubereitung, die aus GVO oder einer Kombination
von GVO besteht oder GVO oder eine Kombination von GVO
enthilt und in den Verkehr gebracht wird;

8. ,,Umweltvertrdglichkeitspriifung®: Bewertung der direkten oder indi-
rekten, sofortigen oder spiteren Risiken fiir die menschliche Gesund-
heit und die Umwelt, die mit der absichtlichen Freisetzung oder dem
Inverkehrbringen von GVO verbunden sein konnen, und die gemél
Anhang II durchgefiihrt wird.

Artikel 3

Ausnahmeregelung

(1)  Diese Richtlinie gilt nicht fiir Organismen, bei denen eine gene-
tische Verdnderung durch den Einsatz der in Anhang I B aufgefiihrten
Verfahren herbeigefiihrt wurde.

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

Artikel 4
Allgemeine Verpflichtungen

(1) Die Mitgliedstaaten tragen im Einklang mit dem Vorsorgeprinzip
daftir Sorge, dass alle geeigneten Maflnahmen getroffen werden, damit
die absichtliche Freisetzung oder das Inverkehrbringen von GVO keine
schadlichen Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und die
Umwelt hat. GVO diirfen nur im Einklang mit Teil B bzw. Teil C
absichtlich freigesetzt oder in den Verkehr gebracht werden.

() ABL. L 117 vom 8.5.1990, S. 1. Richtlinie gedndert durch die Richtlinie

98/81/EG (ABIL. L 330 vom 5.12.1998, S. 13).
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(2) Vor der Anmeldung gemédB Teil B oder Teil C hat der Verant-
wortliche eine Umweltvertrdglichkeitspriifung durchzufiihren. Die zur
Durchfiihrung der Umweltvertriglichkeitspriifung gegebenenfalls erfor-
derlichen Informationen sind in Anhang III aufgefiihrt. Die Mitglied-
staaten und die Kommission sorgen dafiir, dass GVO, die Gene ent-
halten, welche Resistenz gegen in der &rztlichen oder tierdrztlichen Be-
handlung verwendete Antibiotika vermitteln, bei einer Umweltvertrig-
lichkeitspriifung besonders beriicksichtigt werden, und zwar im Hinblick
auf die Identifizierung und schrittweise Einstellung der Verwendung
von Antibiotikaresistenzmarkern in GVO, die schiddliche Auswirkungen
auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt haben konnen. Diese
schrittweise Einstellung der Verwendung erfolgt im Falle von gemif
Teil C in den Verkehr gebrachten GVO bis zum 31. Dezember 2004
und im Falle von gemidl Teil B zugelassenen GVO bis zum 31.
Dezember 2008.

(3) Die Mitgliedstaaten und gegebenenfalls die Kommission stellen
sicher, dass mogliche schiddliche Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit und die Umwelt, die unmittelbar oder mittelbar durch den
Gentransfer von GVO auf andere Organismen auftreten konnen, Fall fiir
Fall sorgfiltig gepriift werden. Diese Priifung ist gemdl Anhang II unter
Beriicksichtigung der Auswirkungen auf die Umwelt je nach Art des
eingefiihrten Organismus und der den Organismus aufnehmenden Um-
welt durchzufiihren.

(4) Die Mitgliedstaaten bezeichnen die fiir die Durchfiihrung der An-
forderungen dieser Richtlinie verantwortliche(n) zustdndige(n) Behor-
de(n). Die zustindige Behorde priift, ob die Anmeldungen geméil Teil
B und Teil C die Anforderungen dieser Richtlinie erfiillen und ob die in
Absatz 2 vorgesehene Umweltvertrdglichkeitspriifung angemessen ist.

(5) Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass die zustidndige Be-
horde Inspektionen und gegebenenfalls sonstige KontrollmaBnahmen
durchfiihrt, um die Einhaltung dieser Richtlinie zu gewihrleisten. Im
Falle einer nicht genehmigten Freisetzung von dem/den GVO oder
des nicht genehmigten Inverkehrbringens von dem/den GVO als Pro-
dukt oder in Produkten stellt der betroffene Mitgliedstaat sicher, dass
die notwendigen MaBnahmen ergriffen werden, um die Freisetzung oder
das Inverkehrbringen zu beenden, ndtigenfalls GegenmaBnahmen ein-
zuleiten und die Offentlichkeit des betroffenen Mitgliedstaats, die Kom-
mission und die iibrigen Mitgliedstaaten zu unterrichten.

TEIL B

ABSICHTLICHE FREISETZUNG VON GVO ZU ANDEREN ZWECKEN
ALS DEM INVERKEHRBRINGEN

Artikel 5

(1) Die Artikel 6 bis 11 gelten nicht fiir zum menschlichen Gebrauch
bestimmte Arzneimittelwirkstoffe und Kombinationspréparate, die aus
einem GVO oder einer Kombination von GVO bestehen oder solche
enthalten, soweit ihre absichtliche Freisetzung zu anderen Zwecken als
dem Inverkehrbringen durch Rechtsvorschriften der Gemeinschaft zuge-
lassen ist, die folgendes vorsehen:

a) eine spezielle Umweltvertrdglichkeitspriifung gemél Anhang II und
auf der Grundlage der Art der in Anhang III genannten Informatio-
nen, unbeschadet zusétzlicher Anforderungen gemif3 diesen Rechts-
vorschriften;
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b) eine ausdriickliche Zustimmung vor der Freisetzung;

¢) einen Uberwachungsplan gemifl den einschligigen Teilen von An-
hang III, mit dem Ziel, die Auswirkungen des bzw. der GVO auf die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt zu ermitteln;

d) in geeigneter Weise Anforderungen hinsichtlich der Behandlung
neuer Informationen, der Unterrichtung der Offentlichkeit, der Infor-
mation iber die Ergebnisse der Freisetzungen und hinsichtlich des
Informationsaustauschs, die den Anforderungen dieser Richtlinie und
der gemidB dieser Richtlinie erlassenen Vorschriften zumindest
gleichwertig sind.

(2) Die Umweltvertraglichkeitspriifung fiir diese Wirkstoffe und
Kombinationspriparate wird in Abstimmung mit den in dieser Richtlinie
erwdhnten nationalen und gemeinschaftlichen Behorden durchgefiihrt.

(3)  Verfahren, mit denen die Konformitit der speziellen Umweltver-
traglichkeitspriifung und die Gleichwertigkeit mit den Bestimmungen
dieser Richtlinie gewihrleistet werden, miissen in den genannten
Rechtsvorschriften vorgesehen werden, und diese Rechtsvorschriften
miissen auf die vorliegende Richtlinie verweisen.

Artikel 6

Standardzulassungsverfahren

(1)  Unbeschadet des Artikels 5 hat jede Person vor einer absicht-
lichen Freisetzung eines GVO oder einer Kombination von GVO der
zustdndigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dessen Hoheitsgebiet die
Freisetzung erfolgen soll, eine diesbeziigliche Anmeldung vorzulegen.

(2) Die Anmeldung gemill Absatz 1 muss folgendes enthalten:

a) eine technische Akte mit den Informationen nach Anhang III, die fiir
die Durchfithrung der Umweltvertrdglichkeitspriifung der absicht-
lichen Freisetzung eines GVO oder einer Kombination von GVO
erforderlich sind, insbesondere:

i) allgemeine Informationen, einschlieBlich Informationen iiber das
Personal und dessen Ausbildung,

ii) Informationen iiber den/die GVO,

iii) Informationen iiber die Bedingungen der Freisetzung und iiber
die den GVO moglicherweise aufnehmende Umwelt,

iv) Informationen iiber die Wechselwirkungen zwischen dem/den
GVO und der Umwelt,

v) einen Uberwachungsplan entsprechend den einschligigen Teilen
von Anhang III zur Ermittlung der Auswirkungen des/der GVO
auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt,

vi) Informationen iiber Kontrollmainahmen, Gegenmafinahmen,
Abfallbehandlung und Noteinsatzpléne,

vii) eine Zusammenfassung der Akte;

b) die Umweltvertriglichkeitspriifung und die Schlussfolgerungen nach
Anhang II Abschnitt D mit den entsprechenden bibliographischen
Hinweisen und Angabe der angewandten Methoden.
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(3) Der Anmelder kann auf Daten oder Ergebnisse fritherer Anmel-
dungen durch andere Anmelder Bezug nehmen, sofern die Informatio-
nen, Daten und Ergebnisse nicht vertraulich sind oder diese Anmelder
schriftlich ihre Zustimmung erteilt haben; er kann auch von ihm als
sachdienlich angesehene zusétzliche Informationen vorlegen.

(4) Die zustindige Behorde kann zulassen, dass Freisetzungen eines
GVO oder ciner Kombination von GVO am selben Ort oder an ver-
schiedenen Orten zum selben Zweck und innerhalb eines bestimmten
Zeitraums in einer einzigen Anmeldung angemeldet werden.

(5) Die zustindige Behorde bestitigt das Datum des Eingangs der
Anmeldung und antwortet, gegebenenfalls nach Priifung der gemil
Artikel 11 vorgebrachten Bemerkungen anderer Mitgliedstaaten, dem
Anmelder binnen 90 Tagen nach Erhalt der Anmeldung schriftlich
wie folgt:

a) entweder teilt sie mit, dass sie sich vergewissert hat, dass die An-
meldung mit dieser Richtlinie iibereinstimmt und dass die Freiset-
zung erfolgen kann,

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

(6) Bei der Berechnung der in Absatz 5 genannten Frist von 90
Tagen werden die Zeitspannen nicht beriicksichtigt, in denen die zu-
stindige Behorde

a) gegebenenfalls auf beim Anmelder angeforderte weitere Informatio-
nen wartet oder

b) eine 6ffentliche Untersuchung oder eine Anhérung geméil Artikel 9
durchfiihrt; durch diese oOffentliche Untersuchung oder Anhérung
darf die in Absatz 5 genannte Frist von 90 Tagen nicht um mehr
als 30 Tage verldngert werden.

(7)  Fordert die zustindige Behorde neue Informationen an, so muss
sie dies gleichzeitig begriinden.

(8)  Der Anmelder darf die Freisetzung nur vornehmen, wenn ihm die
schriftliche Zustimmung der zustindigen Behdrde vorliegt; dabei muss
er alle gegebenenfalls in der Zustimmung vorgesehenen Bedingungen
einhalten.

(9) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass kein Material, das aus
gemédB Teil B absichtlich freigesetzten GVO stammt, in den Verkehr
gebracht wird, auBler in Ubereinstimmung mit Teil C.

Artikel 7

Differenzierte Verfahren

(1)  Wenn mit der Freisetzung bestimmter GVO in bestimmten Oko-
systemen geniigend Erfahrungen gesammelt worden sind und die betref-
fenden GVO den Kriterien des Anhangs V entsprechen, kann eine zu-
stindige Behorde der Kommission einen begriindeten Vorschlag zur
Anwendung differenzierter Verfahren auf diese Arten von GVO
vorlegen.

(2) Die Kommission unternimmt von sich aus oder spitestens 30
Tage nach Erhalt eines Vorschlags einer zustdndigen Behorde folgende
Schritte:

a) sie lbermittelt den Vorschlag den zustindigen Behorden, die sich
binnen 60 Tagen &uflern konnen; gleichzeitig

b) macht sie den Vorschlag der Offentlichkeit zugiinglich, die binnen
60 Tagen Bemerkungen abgeben kann, und
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c) hort sie den/die entsprechenden wissenschaftlichen Ausschuss/Aus-
schiisse, der/die binnen 60 Tagen eine Stellungnahme abgeben kann/
konnen.

(3)  Uber jeden Vorschlag wird nach dem Verfahren des Artikels 30
Absatz 2 ein Beschluss getroffen. In diesem Beschluss ist der Mindest-
umfang der technischen Informationen aus Anhang III festzulegen, die
zur Bewertung der vorhersehbaren Risiken der Freisetzung erforderlich
sind; dies sind insbesondere

a) Informationen iiber den/die GVO,

b) Informationen iiber die Bedingungen der Freisetzung und iiber die
den/die GVO moglicherweise aufnehmende Umwelt,

¢) Informationen iiber die Wechselwirkungen zwischen dem/den GVO
und der Umwelt,

d) die Umweltvertraglichkeitspriifung.

(4)  Dieser Beschluss wird binnen 90 Tagen nach dem Tag des Vor-
schlags der Kommission oder des Eingangs des Vorschlags der zustin-
digen Behorde gefasst. Bei dieser Frist von 90 Tagen wird die Zeit-
spanne, in der die Kommission gemiB Absatz 2 auf die AuBerungen der
zustindigen Behorden, die Bemerkungen aus der Offentlichkeit oder die
Stellungnahme der Wissenschaftlichen Ausschiisse wartet, nicht beriick-
sichtigt.

(5) Der gemil den Absdtzen 3 und 4 getroffene Beschluss sieht vor,
dass der Anmelder die Freisetzung nur vornehmen darf, wenn ihm die
schriftliche Zustimmung der zusténdigen Behoérde vorliegt. Der Anmel-
der nimmt die Freisetzung unter Einhaltung etwaiger in der Zustimmung
vorgesehenen Bedingungen vor.

Der gemdl den Absétzen 3 und 4 getroffene Beschluss kann vorsehen,
dass Freisetzungen eines GVO oder einer Kombination von GVO am
selben Ort oder an verschiedenen Orten zum selben Zweck und inner-
halb eines bestimmten Zeitraums in einer einzigen Anmeldung angemel-
det werden diirfen.

(6) Unbeschadet der Absdtze 1 bis 5 wird die Entscheidung
94/730/EG der Kommission vom 4. November 1994 zur Festlegung
von vereinfachten Verfahren fiir die absichtliche Freisetzung genetisch
verdnderter Pflanzen nach Artikel 6 Absatz 5 der Richtlinie
90/220/EWG des Rates (') weiterhin angewendet.

(7)  Beschliefit ein Mitgliedstaat, fiir die Freisetzung von GVO in
seinem Hoheitsgebiet ein Verfahren anzuwenden bzw. nicht anzuwen-
den, das in einem nach den Absitzen 3 und 4 getroffenen Beschluss
festgelegt ist, so unterrichtet er die Kommission davon.

Artikel 8

Verfahren bei Anderungen und neuen Informationen

(1)  Wird die absichtliche Freisetzung eines GVO oder einer Kom-
bination von GVO nach der schriftlichen Zustimmung durch die zu-
stindige Behorde beabsichtigt oder unbeabsichtigt in einer Weise geédn-
dert, die Auswirkungen in Bezug auf die Gefahren fiir die menschliche
Gesundheit und die Umwelt haben konnte, oder werden entweder wih-
rend der Priifung der Anmeldung durch die zustidndige Behdrde eines
Mitgliedstaats oder nach der schriftlichen Zustimmung dieser Behorde
neue Informationen iiber solche Gefahren verfiigbar, so hat der Anmel-
der unverziiglich

a) die zum Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt er-
forderlichen Maflnahmen zu ergreifen;

() ABL L 292 vom 12.11.1994, S. 31.
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b) die zustindige Behorde iiber jede beabsichtigte Anderung im Voraus
zu benachrichtigen oder sie zu benachrichtigen, sobald die unbe-
absichtigte Anderung festgestellt wird oder die neuen Informationen
vorliegen;

¢) die in der Anmeldung aufgefiihrten Malnahmen zu tiberpriifen.

(2) Wenn die in Absatz 1 genannte zustindige Behdrde {iber neue
Informationen verfiigt, die erhebliche Auswirkungen in Bezug auf die
Gefahren fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt haben konn-
ten, oder wenn die in Absatz 1 dargelegten Umstinde vorliegen, muss
die Behorde diese Informationen auswerten und der Offentlichkeit zu-
génglich machen. Sie kann den Anmelder auffordern, die Bedingungen
fiir die absichtliche Freisetzung zu @ndern oder die Freisetzung voriiber-
gehend oder endgiiltig einzustellen, und hat die Offentlichkeit dariiber
zu unterrichten.

Artikel 9
Anhérung und Unterrichtung der Offentlichkeit

(1) Die Mitgliedstaaten horen unbeschadet der Artikel 7 und 25 die
Offentlichkeit und gegebenenfalls Gruppen zu der vorgeschlagenen ab-
sichtlichen Freisetzung an. Dabei legen die Mitgliedstaaten Regelungen
fiir diese Anhorung fest, einschlieBlich einer angemessenen Frist, um
der Offentlichkeit oder Gruppen Gelegenheit zur Stellungnahme zu
geben.

(2)  Unbeschadet des Artikels 25

— machen die Mitgliedstaaten der Offentlichkeit Informationen iiber
samtliche Freisetzungen von GVO gemil Teil B in ihrem Hoheits-
gebiet zugénglich;

— macht die Kommission der Offentlichkeit die Informationen des
Informationsaustauschsystems gemif3 Artikel 11 zugénglich.

Artikel 10

Berichterstattung der Anmelder iiber Freisetzungen

Der Antragsteller hat nach Abschluss einer Freisetzung und danach in
den in der Zustimmung aufgrund der Ergebnisse der Umweltvertréglich-
keitspriifung festgelegten Abstinden der zustindigen Behorde die Er-
gebnisse der Freisetzung in Bezug auf die Gefahren fiir die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt mitzuteilen; dabei sind gegebenenfalls alle
Arten von Produkten, die der Anmelder zu einem spiteren Zeitpunkt
anmelden will, besonders zu beriicksichtigen. Die Form, in der diese
Ergebnisse vorgelegt werden, wird nach dem Verfahren des Artikels 30
Absatz 2 festgelegt.

Artikel 11

Informationsaustausch zwischen den zustindigen Behorden und der
Kommission

(1)  Die Kommission erstellt ein System fiir den Austausch der in den
Anmeldungen enthaltenen Informationen. Die zustindigen Behdrden
iibermitteln der Kommission eine Zusammenfassung jeder gemil3 Arti-
kel 6 erhaltenen Anmeldung binnen 30 Tagen nach ihrem Eingang. Der
formale Aufbau dieser Zusammenfassung wird nach dem Verfahren des
Artikels 30 Absatz 2 festgelegt und gegebenenfalls gedndert.



200110018 — DE — 02.04.2015 — 004.002 — 16

(2) Die Kommission iibermittelt diese Zusammenfassungen spétes-
tens 30 Tage nach ihrem Eingang den iibrigen Mitgliedstaaten; diese
konnen binnen 30 Tagen iiber die Kommission oder unmittelbar Bemer-
kungen vorbringen. Auf Antrag erhilt ein Mitgliedstaat von der zustin-
digen Behorde des betreffenden Mitgliedstaates eine Kopie der voll-
standigen Anmeldung.

(3) Die zustidndigen Behorden teilen der Kommission die geméfl Ar-
tikel 6 Absatz 5 getroffenen endgiiltigen Entscheidungen, gegebenen-
falls mit den Griinden fiir die Ablehnung einer Anmeldung, sowie die
gemil Artikel 10 iibermittelten Ergebnisse der Freisetzungen mit.

(4) In Bezug auf die Freisetzungen von GVO gemif Artikel 7 tiber-
mitteln die Mitgliedstaaten der Kommission einmal jéhrlich eine Liste
der GVO, die in ihrem Hoheitsgebiet freigesetzt wurden, sowie eine
Liste der Anmeldungen, die abgelehnt wurden; die Kommission leitet
diese Listen an die zustindigen Behorden der anderen Mitgliedstaaten
weiter.

TEIL C

INVERKEHRBRINGEN VON GVO ALS PRODUKTE ODER IN
PRODUKTEN

Artikel 12

Sektorale Rechtsvorschriften

(1) Die Artikel 13 bis 24 gelten nicht fiir GVO als Produkte oder in
Produkten, die nach Rechtsvorschriften der Gemeinschaft zugelassen
sind, die eine gemdB den Grundsitzen des Anhangs II und auf der
Grundlage der Informationen nach Anhang III durchzufiihrende spe-
zielle Umweltvertrdglichkeitspriifung vorsehen, unbeschadet zusétzlicher
Anforderungen gemél den genannten Rechtsvorschriften der Gemein-
schaft, sowie Anforderungen an das Risikomanagement, die Kennzeich-
nung, die etwaige Uberwachung, die Unterrichtung der Offentlichkeit
und die Schutzklausel, die den Anforderungen dieser Richtlinie zumin-
dest gleichwertig sind.

(2) Hinsichtlich der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 gelten die Ar-
tikel 13 bis 24 dieser Richtlinie nicht fiir GVO als Produkte oder in
Produkten, die nach jener Verordnung zugelassen sind, vorausgesetzt,
dass eine spezielle Umweltvertriaglichkeitspriifung nach den Grundsét-
zen des Anhangs II und auf der Grundlage der Art der in Anhang III
genannten Informationen durchgefiihrt wird, unbeschadet weiterer ein-
schldgiger Anforderungen hinsichtlich der Risikobewertung, des Risiko-
managements, der Kennzeichnung, der etwaigen Uberwachung, der Un-
terrichtung der Offentlichkeit und der Schutzklausel, die in den Gemein-
schaftsvorschriften iiber Human- und Tierarzneimittel vorgesehen sind.

(3) Die Verfahren, durch die gewéhrleistet wird, dass die Risiko-
bewertung, die Anforderungen an das Risikomanagement, die Kenn-
zeichnung, die etwaige Uberwachung, die Unterrichtung der Offentlich-
keit und die Schutzklausel den in dieser Richtlinie festgelegten Anfor-
derungen gleichwertig sind, werden in einer Verordnung des Européi-
schen Parlaments und des Rates festgelegt. In kiinftigen sektoralen
Rechtsvorschriften, die auf den Bestimmungen jener Verordnung beru-
hen, wird auf die vorliegende Richtlinie verwiesen. Bis zum Inkraft-
treten jener Verordnung diirfen GVO als Produkte oder in Produkten,
soweit sie gemdf anderen Rechtsvorschriften der Gemeinschaft zugelas-
sen sind, nur dann in den Verkehr gebracht werden, wenn ihr Inverkehr-
bringen gemél dieser Richtlinie zugelassen wurde.
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(4) Wihrend der Priifung der Antridge auf Inverkehrbringen fiir die
GVO gemél Absatz 1 werden die von der Gemeinschaft geméf dieser
Richtlinie und von den Mitgliedstaaten zur Durchfithrung dieser Richt-
linie eingesetzten Gremien konsultiert.

Artikel 12a

UbergangsmaBinahmen bei zufilligem oder technisch nicht zu

vermeidenden  Vorhandensein von  genetisch  verinderten

Organismen, zu denen die Risikobewertung befiirwortend
ausgefallen ist

(1)  Auf das Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die fiir die unmittel-
bare Verwendung als Lebensmittel oder Futtermittel oder fiir die Ver-
arbeitung vorgesehen sind und dieSpuren eines GVO oder einer Ver-
bindung von GVO enthalten, finden die Artikel 13 bis 21 keine An-
wendung, sofern sie den in Artikel 47 der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22.
September 2003 iiber genetisch verdnderte Lebensmittel und Futtermit-
tel (1) festgelegten Bedingungen geniigen.

(2)  Dieser Artikel gilt wihrend eines Zeitraums von drei Jahren nach
dem Geltungsbeginn der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003.

Artikel 13

Anmeldungsverfahren

(1)  Bevor ein GVO oder eine Kombination von GVO als Produkte
oder in Produkten in den Verkehr gebracht wird, muss eine Anmeldung
bei der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem ein solcher
GVO erstmals in den Verkehr gebracht wird, eingereicht werden. Die
zustindige Behorde bestitigt das Datum des Eingangs der Anmeldung
und tbermittelt den zustdndigen Behdrden der anderen Mitgliedstaaten
und der Kommission umgehend die Zusammenfassung der Akte gemif
Absatz 2 Buchstabe h).

Die zustindige Behorde priift unverziiglich, ob die Anmeldung den
Bestimmungen von Absatz 2 entspricht, und ersucht den Anmelder
erforderlichenfalls um zusétzliche Informationen.

Wenn die Anmeldung den Bestimmungen von Absatz 2 entspricht und
spitestens im Rahmen der Ubermittlung ihres Bewertungsberichts ge-
mifB Artikel 14 Absatz 2 iibermittelt die zustdndige Behorde der Kom-
mission eine Kopie der Anmeldung; die Kommission leitet diese binnen
30 Tagen nach ihrem Eingang an die zustdndigen Behorden der anderen
Mitgliedstaaten weiter.

(2) Die Anmeldung muss folgendes enthalten:

a) die nach den Anhidngen IIIl und IV erforderlichen Informationen;
diese Informationen miissen der Verschiedenartigkeit der Orte der
Anwendung der GVO als Produkte oder in Produkten Rechnung
tragen und Angaben iiber im Rahmen von Freisetzungen zu
Forschungs- und Entwicklungszwecken gewonnene Daten und Er-
gebnisse beziiglich der Auswirkungen der Freisetzung auf die
menschliche Gesundheit und die Umwelt enthalten;

b) die Umweltvertriglichkeitspriifung und die Schlussfolgerungen ge-
mél Anhang II Abschnitt D;

¢) die Bedingungen fiir das Inverkehrbringen des Produkts, einschlieB3-
lich besonderer Bedingungen fiir die Verwendung und die Hand-
habung;

() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 1.
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d) unter Bezugnahme auf Artikel 15 Absatz 4 einen Vorschlag fiir die
Geltungsdauer der Zustimmung, die nicht iiber 10 Jahre hinausgehen
sollte;

e) einen Uberwachungsplan gemdB Anhang VII einschlieBlich eines
Vorschlags fiir den Zeitraum, fiir den der Uberwachungsplan gelten
soll; dieser Zeitraum kann ein anderer sein als die vorgeschlagene
Geltungsdauer der Zustimmung;

f) einen Vorschlag fiir die Kennzeichnung, die den Anforderungen von
Anhang IV entspricht; auf der Kennzeichnung ist deutlich anzuge-
ben, dass das betreffende Produkt einen GVO enthilt. Die Worte
»Dieses Produkt enthdlt genetisch verdnderte Organismen® miissen
entweder auf einem Etikett oder in einem Begleitdokument
erscheinen;

g) einen Vorschlag fiir die Verpackung, der den Anforderungen von
Anhang IV entspricht;

h) eine Zusammenfassung der Akte; der formale Aufbau dieser Zusam-
menfassung wird nach dem Verfahren des Artikels 30 Absatz 2
festgelegt.

Falls der Anmelder aufgrund der Ergebnisse einer gemél Teil B ange-
meldeten Freisetzung oder aus anderen substantiellen, wissenschaftlich
fundierten Griinden der Ansicht ist, dass mit dem Inverkehrbringen und
der Verwendung eines GVO als Produkt oder in einem Produkt keine
Gefahr fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt verbunden ist,
kann er der zustdndigen Behoérde vorschlagen, dass er die in Anhang IV
Abschnitt B geforderten Informationen oder einen Teil davon nicht
vorlegt.

(3) Der Anmelder hat in dieser Anmeldung Angaben iiber Daten oder
Ergebnisse aus Freisetzungen der 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.

(4) Der Anmelder kann ferner auf Daten oder Ergebnisse fritherer
Anmeldungen durch andere Anmelder Bezug nehmen oder von ihm
als sachdienlich angesehene zusitzliche Informationen vorlegen, sofern
die Informationen, Daten und Ergebnisse nicht vertraulich sind oder
diese Anmelder schriftlich ihre Zustimmung erteilt haben.

(5)  Soll ein GVO oder eine Kombination von GVO zu einem ande-
ren als zu dem in einer Anmeldung angegebenen Zweck verwendet
werden, so ist eine getrennte Anmeldung erforderlich.

(6) Liegen vor der Erteilung der schriftlichen Zustimmung neue In-
formationen hinsichtlich der Risiken des GVO fiir die menschliche Ge-
sundheit oder die Umwelt vor, so hat der Anmelder unverziiglich die
notwendigen MaBnahmen zum Schutz der menschlichen Gesundheit
und der Umwelt zu treffen und die zustindige Behorde hiervon zu
unterrichten. Zusétzlich muss der Anmelder die in der Anmeldung ge-
nannten Informationen und Bedingungen tiberpriifen.
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Artikel 14

Bewertungsbericht

(1) Nach Eingang und Bestitigung der Anmeldung geméf Artikel 13
Absatz 2 priift die zustdndige Behorde deren Ubereinstimmung mit
dieser Richtlinie.

(2)  Innerhalb von 90 Tagen nach Eingang der Anmeldung

— erstellt die zustindige Behdrde einen Bewertungsbericht und iiber-
mittelt ihn dem Anmelder. Eine darauf folgende Riicknahme der
Anmeldung durch den Anmelder prijudiziert eine spétere Einrei-
chung der Anmeldung bei einer anderen zustidndigen Behorde nicht;

— {ibermittelt die zustdndige Behorde in dem in Absatz 3 Buchstabe a)
genannten Fall ihren Bericht mit den in Absatz 4 erwéhnten Infor-
mationen und allen anderen Informationen, auf die sich ihr Bericht
stiitzt, an die Kommission; die Kommission leitet ithn binnen 30
Tagen nach seinem Eingang an die zustdndigen Behorden der an-
deren Mitgliedstaaten weiter;

Die zustindige Behorde iibermittelt in dem in Absatz 3 Buchstabe b)
genannten Fall ihren Bewertungsbericht mit den in Absatz 4 erwéhnten
Informationen und allen anderen Informationen, auf die sich ihr Bericht
stiitzt, frithestens 15 Tage nach der Ubermittlung des Bewertungs-
berichts an den Anmelder und spétestens 105 Tage nach Eingang der
Anmeldung an die Kommission. Die Kommission leitet den Bericht
binnen 30 Tagen nach seinem Eingang an die zustdndigen Behdrden
der anderen Mitgliedstaaten weiter.

(3)  Aus dem Bewertungsbericht muss hervorgehen, ob

a) und unter welchen Bedingungen der/die betreffende(n) GVO in den
Verkehr gebracht werden sollte/sollten, oder

b) der/die betreffende(n) GVO nicht in den Verkehr gebracht werden
sollte/sollten.

Die Bewertungsberichte werden geméfl den in Anhang VI genannten
Leitlinien erstellt.

(4) Bei der Berechnung der in Absatz 2 genannten Frist von 90
Tagen werden Zeitspannen, in denen die zustindige Behorde gegebe-
nenfalls auf beim Anmelder angeforderte weitere Informationen wartet,
nicht beriicksichtigt. In jeder Anforderung weiterer Informationen sind
Griinde anzugeben.

Artikel 15

Standardverfahren

(1) In den in Artikel 14 Absatz 3 genannten Féllen kann eine zu-
stindige Behdrde oder die Kommission innerhalb von 60 Tagen nach
Weiterleitung des Bewertungsberichts weitere Informationen anfordern,
Bemerkungen vorbringen oder begriindete Einwénde gegen das Inver-
kehrbringen des/der betreffenden GVO erheben.

Bemerkungen oder begriindete Einwénde sowie die Antworten miissen
der Kommission mitgeteilt werden; diese leitet sie unverziiglich an
samtliche zustdndigen Behorden weiter.
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Die zustidndigen Behorden und die Kommission konnen offene Fragen
mit dem Ziel erdrtern, innerhalb von 105 Tagen nach Weiterleitung des
Bewertungsberichts eine Einigung herbeizufiihren.

Die Zeitspannen, in denen weitere Informationen des Anmelders abge-
wartet werden, werden bei der Berechnung der Schlussfrist von 45
Tagen fiir die Herbeifilhrung einer Einigung nicht beriicksichtigt. In
jeder Anforderung weiterer Informationen sind Griinde anzugeben.

(2) In dem in Artikel 14 Absatz 3 Buchstabe b) genannten Fall wird
die Anmeldung abgelehnt, wenn die zustindige Behorde, die den Be-
richt erstellt hat, entscheidet, dass der/die GVO nicht in den Verkehr
gebracht werden soll/sollen. Diese Entscheidung ist zu begriinden.

(3)  Entscheidet die zustdndige Behorde, die den Bericht erstellt hat,
dass das Produkt in den Verkehr gebracht werden darf, so erteilt diese
Behorde, sofern 60 Tage nach Weiterleitung des Bewertungsberichts
gemil Artikel 14 Absatz 3 Buchstabe a) kein begriindeter Einwand
eines anderen Mitgliedstaates oder der Kommission vorliegt oder offene
Fragen innerhalb der in Absatz 1 genannten Frist von 105 Tagen gelost
werden, innerhalb von 30 Tagen schriftlich ihre Zustimmung fiir das
Inverkehrbringen, teilt diese dem Anmelder mit und unterrichtet hiervon
die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission.

(4) Die Zustimmung wird fiir einen Zeitraum von hochstens 10 Jah-
ren ab der Erteilung der Zustimmung erteilt.

Im Falle der Genehmigung eines GVO oder der Nachkommen dieses
GVO ausschlieBlich zur Vermarktung des entsprechenden Saatguts ge-
mifB den einschldgigen Gemeinschaftsvorschriften endet die Geltungs-
dauer der ersten Zustimmung spitestens 10 Jahre nach dem Zeitpunkt,
zu dem die erste das GVO enthaltende Pflanzensorte erstmals in einen
amtlichen nationalen Pflanzensortenkatalog gemill den Richtlinien
70/457/EWG (') und 70/458/EWG (?) des Rates aufgenommen wurde.

Im Fall von forstlichem Vermehrungsgut endet die Geltungsdauer der
ersten Zustimmung spétestens 10 Jahre nach dem Zeitpunkt, zu dem das
GVO enthaltende Ausgangsmaterial erstmals in ein amtliches nationales
Ausgangsmaterialregister gemdfl der Richtlinie 1999/105/EG des Ra-
tes (}) aufgenommen wurde.

Artikel 16

Kriterien und Informationen fiir bestimmte GVO

(1) Eine zustidndige Behdrde oder die Kommission von sich aus
konnen Kriterien und Informationsanforderungen vorschlagen, die in
Abweichung von Artikel 13 fiir das Inverkehrbringen bestimmter Arten
von GVO als Produkte oder in Produkten bei der Anmeldung erfiillt
werden miissen.

(") Richtlinie 70/457/EWG des Rates vom 29. September 1970 iiber eine ge-
meinsamen Sortenkatalog fiir landwirtschaftliche Pflanzenarten (ABI. L 225
vom 12.10.1970, S. 1). Richtlinie zuletzt gedndert durch die Richtlinie
98/96/EG (ABL. L 25 vom 1.2.1999, S. 27).

(®) Richtlinie 70/458/EWG des Rates vom 29. September 1970 {iber den Verkehr
mit Gemiisesaatgut (ABL. L 225 vom 12.10.1970, S. 7). Richtlinie zuletzt
gedndert durch die Richtlinie 98/96/EG.

(®) Richtlinie 1999/105/EG des Rates vom 22. Dezember 1999 iiber den Verkehr
mit forstlichem Vermehrungsgut (ABL. L 11 vom 15.1.2000, S. 17).
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(2) Die in Absatz 1 genannten Kriterien und Informationsanforderun-
gen sowie entsprechende Anforderungen fiir eine Zusammenfassung des
Akts werden festgelegt. Diese MaBnahmen zur Anderung nicht wesent-
licher Bestimmungen dieser Richtlinie durch Ergédnzung werden nach
Anhorung des zustidndigen wissenschaftlichen Ausschusses nach dem in
Artikel 30 Absatz 3 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlas-
sen. Die Kriterien und die Informationsanforderungen miissen ein hohes
Sicherheitsniveau flir die menschliche Gesundheit und die Umwelt si-
cherstellen und sich auf die hieriiber verfiigharen wissenschaftlichen
Erkenntnisse sowie auf die Erfahrungen mit Freisetzungen vergleich-
barer GVO stiitzen.

Die in Artikel 13 Absatz 2 genannten Anforderungen werden durch die
in Unterabsatz 1 festgelegten Anforderungen ersetzt, und das in Arti-
kel 13 Absitze 3, 4, 5 und 6 und in den Artikeln 14 und 15 beschrie-
bene Verfahren gelangt zur Anwendung.

(3)  Vor Einleitung des in Artikel 30 Absatz 3 genannten Regelungs-
verfahrens mit Kontrolle fiir die gemd3 Absatz 1 vorgeschlagenen Kri-
terien und Informationsanforderungen verdffentlicht die Kommission
den Vorschlag. Die Offentlichkeit kann der Kommission hierzu inner-
halb von 60 Tagen Bemerkungen iibermitteln. Die Kommission {iber-
mittelt diese Bemerkungen zusammen mit einer Analyse dem gemil
Artikel 30 eingesetzten Ausschuss.

Artikel 17

Erneuerung der Zustimmung

(1) In Abweichung von den Artikeln 13, 14 und 15 ist das in den
Absitzen 2 bis 9 vorgesehene Verfahren anzuwenden fiir die Erneue-
rung

a) von gemdl Teil C erteilten Zustimmungen und

b) vor dem 17. Oktober 2006 von vor dem 17. Oktober 2002 geméss
der Richtlinie 90/220/EWG erteilten Zustimmungen fiir das Inver-
kehrbringen von GVO als Produkte oder in Produkten.

(2)  Spétestens neun Monate vor dem Ablauf der in Absatz 1 Buch-
stabe a) genannten Zustimmungen bzw. vor dem 17. Oktober 2006 fiir
die in Absatz 1 Buchstabe b) genannten Zustimmungen reicht der An-
melder nach diesem Artikel bei der zustdndigen Behorde, die die ur-
spriingliche Anmeldung erhalten hat, eine Anmeldung ein, die folgende
Unterlagen enthalten muss:

a) eine Kopie der Zustimmung fiir das Inverkehrbringen der GVO;

b) einen Bericht iiber die Ergebnisse der Uberwachung, die gemif
Artikel 20 durchgefiihrt wurde. Im Falle der in Absatz 1 Buchstabe
b) genannten Zustimmung ist dieser Bericht vorzulegen, wenn eine
Uberwachung durchgefiihrt wurde;

c) sonstige neue Informationen, die im Hinblick auf die vom Produkt
ausgehenden Gefahren fiir die menschliche Gesundheit und/oder die
Umwelt bekannt geworden sind, und

d) gegebenenfalls einen Vorschlag zur Anderung oder Erginzung der
Bedingungen der urspriinglichen Zustimmung, u. a. derjenigen fir
die kiinftige Uberwachung und die Befristung der Zustimmung.
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Die zustindige Behorde bestitigt das Datum des Eingangs der Anmel-
dung; wenn die Anmeldung diesem Absatz entspricht, iibermittelt die
zustindige Behorde der Kommission unverziiglich eine Kopie der An-
meldung und ihren Bewertungsbericht; diese werden von der Kommis-
sion binnen 30 Tagen nach ihrem Eingang an die zustindigen Behorden
der anderen Mitgliedstaaten weitergeleitet. Die zustindige Behdrde
iibermittelt ihren Bewertungsbericht auch dem Anmelder.

(3) Aus dem Bewertungsbericht muss hervorgehen, ob

a) und unter welchen Bedingungen der/die GVO im Verkehr bleiben
sollte/sollten, oder

b) der/die GVO nicht im Verkehr bleiben sollte/sollten.

(4) Die anderen zustidndigen Behdrden oder die Kommission kénnen
innerhalb von 60 Tagen nach der Weiterleitung des Bewertungsberichts
weitere Informationen anfordern, Bemerkungen vorbringen oder begriin-
dete Einwénde erheben.

(5) Alle Bemerkungen, begriindeten Einwdnde und Antworten miis-
sen der Kommission zugeleitet werden; diese leitet sie umgehend an alle
zustdndigen Behorden weiter.

(6) Liegt im Falle von Absatz 3 Buchstabe a) innerhalb von 60
Tagen nach der Weiterleitung des Bewertungsberichts kein begriindeter
Einwand eines Mitgliedstaats oder der Kommission vor, so verfiigt die
zustidndige Behorde, die den Bericht erstellt hat, {iber eine Frist von 30
Tagen, um dem Anmelder schriftlich ihre endgiiltige Entscheidung zu
iibermitteln und hiervon die anderen Mitgliedstaaten und die Kommis-
sion zu unterrichten. Die Geltungsdauer der Zustimmung sollte generell
10 Jahre nicht iiberschreiten und kann gegebenenfalls aus spezifischen
Griinden beschrinkt oder verldngert werden.

(7)  Die zustindigen Behorden und die Kommission koénnen offene
Fragen mit dem Ziel erdrtern, innerhalb von 75 Tagen nach Weiterlei-
tung des Bewertungsberichts eine Einigung herbeizufiihren.

(8)  Werden offene Fragen in dem in Absatz 7 genannten Zeitraum
von 75 Tagen gelost, so verfiigt die zustdndige Behorde, die den Bericht
erstellt hat, iiber eine Frist von 30 Tagen, um dem Anmelder schriftlich
ihre endgiiltige Entscheidung zu iibermitteln und hiervon die anderen
Mitgliedstaaten und die Kommission zu unterrichten. Die Geltungsdauer
der Zustimmung kann gegebenenfalls befristet werden.

(9) Nach Einreichung der Anmeldung zur Erneuerung der Zustim-
mung gemdlB Absatz 2 kann der Anmelder die GVO zu den in dieser
Zustimmung genannten Bedingungen weiter in den Verkehr bringen, bis
eine endgiiltige Entscheidung iiber die Anmeldung getroffen wurde.

Artikel 18

Gemeinschaftsverfahren im Falle von Einwinden

(1) In Féllen, in denen ein Einwand geltend gemacht und von einer
zustidndigen Behorde oder der Kommission gemdf3 den Artikeln 15, 17
und 20 aufrechterhalten wird, wird nach dem Verfahren des Artikels 30
Absatz 2 innerhalb von 120 Tagen eine Entscheidung getroffen und
verdffentlicht. Diese Entscheidung enthélt die in Artikel 19 Absatz 3
aufgefiihrten Informationen.
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Bei der Berechnung der Frist von 120 Tagen werden die Zeitspannen
nicht beriicksichtigt, in denen die Kommission auf weitere Informatio-
nen wartet, die sie gegebenenfalls vom Anmelder angefordert hat, oder
in denen sie die Stellungnahme eines wissenschaftlichen Ausschusses
gemidlB Artikel 28 einholt. Fordert die Kommission zusétzliche Informa-
tionen an, so muss sie dies begriinden und die zustdndigen Behdrden
iiber ihre Informationsersuchen an den Anmelder unterrichten. Die Zeit-
spanne, in der die Kommission die Stellungnahme des wissenschaftli-
chen Ausschusses abwartet, darf nicht mehr als 90 Tage betragen.

Die Zeit, die der Rat benétigt, um nach dem Verfahren des Artikels 30
Absatz 2 titig zu werden, wird nicht beriicksichtigt.

(2) Im Falle einer positiven Entscheidung verfiigt die zustindige Be-
horde, die den Bericht erstellt hat, {iber eine Frist von 30 Tagen nach
der Veroffentlichung oder Bekanntgabe der Entscheidung, um dem An-
melder schriftlich ihre Zustimmung zum Inverkehrbringen oder zur Ver-
langerung der Zustimmung zu erteilen und diese dem Anmelder zu
iibermitteln und hiervon die anderen Mitgliedstaaten und die Kommis-
sion zu unterrichten.

Artikel 19

Zustimmung

(1)  Unbeschadet der Bestimmungen anderer Rechtsvorschriften der
Gemeinschaft darf ein Produkt nur dann ohne weitere Anmeldung in
der gesamten Gemeinschaft verwendet werden, wenn fiir das Inverkehr-
bringen des betreffenden GVO als Produkt oder in Produkten eine
schriftliche Zustimmung erteilt wurde und wenn die spezifischen Ein-
satzbedingungen und die in diesen Bedingungen angegebenen Umwelt-
gegebenheiten und/oder geographischen Gebiete genauestens eingehal-
ten werden.

(2) Der Anmelder darf den GVO nur dann in den Verkehr bringen,
wenn ihm die schriftliche Zustimmung der zustindigen Behorde gemél
den Artikeln 15, 17 und 18 vorliegt; dabei sind alle in der Zustimmung
vorgesehenen Bedingungen einzuhalten.

(3) Die gemidB den Artikeln 15, 17 und 18 erteilte schriftliche Zu-
stimmung muss auf jeden Fall ausdriicklich folgende Angaben enthal-
ten:

a) den Anwendungsbereich der Zustimmung, einschlieBlich der Identi-
tdt des/der als Produkt oder in Produkten in den Verkehr zu brin-
genden GVO und ihrer spezifischen Erkennungsmarker;

b) den Zeitraum, fiir den die Zustimmung gilt;

¢) die Bedingungen fiir das Inverkehrbringen des Produkts, einschlief3-
lich der besonderen Bedingungen fiir die Verwendung, die Hand-
habung und die Verpackung des/der GVO als Produkt oder in Pro-
dukten, und die Bedingungen fiir den Schutz besonderer Okosyste-
me/Umweltgegebenheiten und/oder geographischer Gebiete;

d) den Hinweis, dass der Anmelder unbeschadet des Artikels 25 der
zustdndigen Behorde auf Verlangen Kontrollproben zur Verfiigung
stellen muss;

e) die Kennzeichnungsvorschriften, die den Anforderungen des An-
hangs IV entsprechen. Die Kennzeichnung muss deutlich angeben,
dass in dem Produkt ein GVO vorhanden ist. Die Worte ,,Dieses
Produkt enthdlt genetisch verdnderte Organismen™ miissen entweder
auf einem Etikett oder in einem Dokument erscheinen, das das Pro-
dukt oder andere Produkte, die den/die GVO enthalten, begleitet;
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f) Anforderungen in Bezug auf die Uberwachung gemiB Anhang VII,
einschlieBlich der Verpflichtung, der Kommission und den zusténdi-
gen Behorden Bericht zu erstatten, die Fristen fiir den Uber-
wachungsplan und erforderlichenfalls die Verpflichtungen von Per-
sonen, die das Produkt verkaufen oder verwenden, unter anderem, im
Falle von angebauten GVO, in Bezug auf ein als angemessen ange-
sehenes Informationsniveau hinsichtlich ihres Standorts.

(4) Die Mitgliedstaaten ergreifen die erforderlichen Maflnahmen, um
sicherzustellen, dass die schriftliche Zustimmung und der gegebenenfalls
erforderliche Beschluss nach Artikel 18 der Offentlichkeit zuginglich
gemacht werden und die in der schriftlichen Zustimmung und gegebe-
nenfalls in dem Beschluss genannten Bedingungen erfiillt werden.

Artikel 20

Uberwachung und Behandlung neuer Informationen

(1)  Sobald ein GVO als Produkt oder in einem Produkt in den Ver-
kehr gebracht wurde, sorgt der Anmelder dafiir, dass die Uberwachung
und Berichterstattung gemél den in der Zustimmung festgelegten Be-
dingungen erfolgen. Die Berichte iiber diese Uberwachung werden der
Kommission und den zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten iiber-
mittelt. Anhand dieser Berichte kann die zustindige Behorde, bei der
die urspriingliche Anmeldung eingegangen ist, in Ubereinstimmung mit
der Zustimmung und im Rahmen des in der Zustimmung festgelegten
Uberwachungsplans diesen Uberwachungsplan nach dem ersten Uber-
wachungszeitraum anpassen.

(2)  Sind nach der schriftlichen Zustimmung neue, von den Verwen-
dern oder aus anderen Quellen stammende Informationen hinsichtlich
der von dem/den GVO ausgehenden Gefahren fiir die menschliche Ge-
sundheit oder die Umwelt verfiigbar geworden, so hat der Anmelder
unverziiglich die erforderlichen Maflnahmen zum Schutz der mensch-
lichen Gesundheit und der Umwelt zu ergreifen und die zusténdige
Behorde hiervon zu unterrichten.

Dariiber hinaus hat der Anmelder die in der Anmeldung genannten
Informationen und Bedingungen zu iiberpriifen.

(3)  Erhélt die zustindige Behorde Informationen, die hinsichtlich der
von dem/den GVO ausgehenden Gefahren fiir die menschliche Gesund-
heit oder die Umwelt Auswirkungen haben konnten, oder liegen die in
Absatz 2 genannten Umsténde vor, so leitet sie die Informationen umge-
hend an die Kommission und die zustindigen Behorden der anderen
Mitgliedstaaten weiter und kann gegebenenfalls von den Bestimmungen
des Artikels 15 Absatz 1 und des Artikels 17 Absatz 7 Gebrauch ma-
chen, wenn sie die Informationen vor der schriftlichen Zustimmung
erhélt.

Hat die zustindige Behorde die Informationen nach Erteilung der Zu-
stimmung erhalten, so legt sie der Kommission binnen 60 Tagen nach
Erhalt der neuen Informationen ihren Bewertungsbericht mit einem Hin-
weis darauf vor, ob und gegebenenfalls wie die Bedingungen der Zu-
stimmung geéndert werden sollten oder ob die Zustimmung aufgehoben
werden sollte; die Kommission leitet ihn binnen 30 Tagen nach seinem
Eingang an die zustindigen Behorden der anderen Mitgliedstaaten
weiter.

Bemerkungen oder begriindete Einwéinde gegen das weitere Inverkehr-
bringen des GVO oder zu dem Vorschlag, die Bedingungen fiir die
Zustimmung zu &dndern, sind der Kommission binnen 60 Tagen nach
Weiterleitung des Bewertungsberichts vorzulegen; die Kommission lei-
tet sie umgehend an alle zustindigen Behorden weiter.
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Die zustidndigen Behorden und die Kommission konnen offene Fragen
mit dem Ziel erértern, innerhalb von 75 Tagen nach Weiterleitung des
Bewertungsberichts eine Einigung herbeizufiihren.

Liegt binnen 60 Tagen nach der Ubermittlung der neuen Informationen
kein begriindeter Einwand eines Mitgliedstaats oder der Kommission
vor oder wurden offene Fragen in dem Zeitraum von 75 Tagen gelost,
so verfiigt die zustdndige Behorde, die den Bericht erstellt hat, iiber eine
Frist von 30 Tagen, um die Zustimmung wie vorgeschlagen zu @ndern,
die gednderte Zustimmung dem Anmelder zu iibermitteln und hiervon
die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission zu unterrichten.

(4)  Um die Transparenz der Uberwachung sicherzustellen, werden
die Ergebnisse der Uberwachung gemil Teil C der Offentlichkeit
bekanntgegeben.

Artikel 21

Kennzeichnung

(1) Die Mitgliedstaaten ergreifen alle erforderlichen Mafinahmen, um
sicherzustellen, dass die Kennzeichnung und die Verpackung der als
Produkt oder in Produkten in den Verkehr gebrachten GVO auf allen
Stufen des Inverkehrbringens den einschlidgigen Anforderungen der ge-
mal Artikel 15 Absatz 3, Artikel 17 Absétze 5 und 8, Artikel 18 Absatz
2 und Artikel 19 Absatz 3 erteilten schriftlichen Zustimmung
entsprechen.

(2)  Fiir Produkte, bei denen zufillige oder technisch nicht zu ver-
meidende Spuren zugelassener GVO nicht ausgeschlossen werden kon-
nen, kann ein Schwellenwert festgelegt werden, unterhalb dessen diese
Produkte nicht entsprechend den Bestimmungen des Absatzes 1 gekenn-
zeichnet werden miissen.

Die Hohe dieses Schwellenwertes wird entsprechend dem betreffenden
Produkt festgelegt. Diese MaBnahmen, die durch Erginzung eine An-
derung nicht wesentlicher Bestimmungen dieser Richtlinie bewirken,
werden nach dem in Artikel 30 Absatz 3 genannten Regelungsverfahren
mit Kontrolle erlassen.

(3)  Bei Produkten, die fiir eine unmittelbare Verarbeitung vorgesehen
sind, gilt Absatz 1 nicht fiir Spuren von zugelassenen GVO mit einem
Anteil, der nicht hoher ist als 0,9 % oder niedrigere Schwellenwerte,
sofern diese Spuren zufillig oder technisch nicht zu vermeiden sind.

Die im Unterabsatz 1 genannten Schwellenwerte kdnnen festgelegt wer-
den. Diese MaBnahmen, die durch Erginzung eine Anderung nicht we-
sentlicher Bestimmungen dieser Richtlinie bewirken, werden nach dem
in Artikel 30 Absatz 3 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle
erlassen.

Artikel 22

Freier Verkehr

Unbeschadet des Artikels 23 diirfen die Mitgliedstaaten das Inverkehr-
bringen von GVO als Produkte oder in Produkten, die den Anforderun-
gen dieser Richtlinie entsprechen, nicht verbieten, einschrinken oder
behindern.
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Artikel 23
Schutzklausel

(1) Hat ein Mitgliedstaat aufgrund neuer oder zusitzlicher Informa-
tionen, die er seit dem Tag der Zustimmung erhalten hat und die Aus-
wirkungen auf die Umweltvertréglichkeitspriifung haben, oder aufgrund
einer Neubewertung der vorliegenden Informationen auf der Grundlage
neuer oder zusitzlicher wissenschaftlicher Erkenntnisse berechtigten
Grund zu der Annahme, dass ein GVO als Produkt oder in einem Pro-
dukt, der nach dieser Richtlinie vorschriftsméBig angemeldet wurde und
fiir den eine schriftliche Zustimmung erteilt worden ist, eine Gefahr fiir
die menschliche Gesundheit oder die Umwelt darstellt, so kann er den
Einsatz und/oder Verkauf dieses GVO als Produkt oder in einem Pro-
dukt in seinem Hoheitsgebiet voriibergehend einschrinken oder
verbieten.

Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass im Falle einer ernsten Gefahr
Notfallmalinahmen, beispielsweise die Aussetzung oder Beendigung des
Inverkehrbringens, getroffen werden, einschlieBlich der Unterrichtung
der Offentlichkeit.

Der Mitgliedstaat unterrichtet unter Angabe von Griinden und Vorlage
der neubewerteten Umweltvertriglichkeitspriifung sowie gegebenenfalls
der neuen oder zusitzlichen Information, auf die sich sein Beschluss
stiitzt, unverziiglich die Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten
iiber die gemidl diesem Artikel ergriffenen Maflnahmen, wobei er ferner
angibt, ob und auf welche Weise die Bedingungen fiir die Zustimmung
gedndert werden sollten oder ob die Zustimmung aufgehoben werden
sollte.

(2)  Innerhalb von 60 Tagen nach Eingang der von dem Mitgliedstaat
iibermittelten Informationen ergeht nach dem in Artikel 30 Absatz 2
genannten Regelungsverfahren eine Entscheidung {iber die von dem
Mitgliedstaat getroffene Mafinahme. Bei der Berechnung des Zeitraums
von 60 Tagen werden die Zeitspannen nicht beriicksichtigt, in denen die
Kommission weitere Informationen abwartet, die sie gegebenenfalls
vom Anmelder angefordert hat, oder in denen sie die Stellungnahme
eines wissenschaftlichen Ausschusses/wissenschaftlicher Ausschiisse
einholt. Die Zeitspanne, in der die Kommission die Stellungnahmen
des wissenschaftlichen Ausschusses/der wissenschaftlichen Ausschiisse
abwartet, darf nicht mehr als 60 Tage betragen.

Auch die Zeit, die der Rat bendtigt, um nach dem in Artikel 30 Absatz
2 genannten Regelungsverfahren titig zu werden, wird nicht beriick-
sichtigt.

Artikel 24
Unterrichtung der Offentlichkeit

(1)  Unbeschadet des Artikels 25 gibt die Kommission nach Eingang
einer Anmeldung gemiB Artikel 13 Absatz 1 der Offentlichkeit umge-
hend die in Artikel 13 Absatz 2 Buchstabe h) genannte Zusammenfas-
sung bekannt. Die Kommission gibt der Offentlichkeit ferner in dem in
Artikel 14 Absatz 3 Buchstabe a) genannten Fall die Bewertungs-
berichte bekannt. Die Offentlichkeit kann hierzu bei der Kommission
innerhalb von 30 Tagen Bemerkungen vorbringen. Die Kommission
leitet diese Bemerkungen umgehend an die zustindigen Behorden
weiter.
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(2)  Unbeschadet des Artikels 25 werden die Bewertungsberichte iiber
alle GVO, fiir deren Inverkehrbringen als Produkt oder in Produkten
gemil dieser Richtlinie die schriftliche Zustimmung erteilt bzw. abge-
lehnt wurde, ebenso wie die Stellungnahme(n) der wissenschaftlichen
Ausschiisse zu diesen GVO offentlich zugénglich gemacht. Fiir jedes
Produkt sind der oder die darin enthaltenen GVO sowie der/die Ver-
wendungszweck(e) deutlich anzugeben.

TEIL D

SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 25
Vertraulichkeit

(1) Die Kommission und die zustindigen Behorden diirfen an Dritte
keine vertraulichen Informationen weitergeben, die ihnen aufgrund die-
ser Richtlinie zur Kenntnis gebracht oder im Rahmen eines Informati-
onsaustausches 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 konnte und die somit vertraulich behan-
delt werden sollten. In solchen Fallen 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 iiber ihre Entscheidung.

(4)  Auf keinen Fall kdnnen folgende Informationen vertraulich be-
handelt werden, wenn sie gemi3 den Artikeln 6, 7, 8, 13, 17, 20 oder
23 vorgelegt werden:

— eine allgemeine Beschreibung des/der GVO, der Name und die An-
schrift des Anmelders, Zweck der Freisetzung, Ort der Freisetzung
sowie beabsichtigte Verwendungszwecke;

— Methoden und Pline zur Uberwachung des/der GVO und fiir Not-
fallmaBnahmen;

— die Umweltvertréglichkeitspriifung.

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

Artikel 26

Kennzeichnung von GVO gemill Artikel 2 Nummer 4 zweiter
Unterabsatz

(1)  Fir GVO, die fiir Vorgénge gemil Artikel 2 Nummer 4 zweiter
Unterabsatz zur Verfiigung zu stellen sind, gelten angemessene Kenn-
zeichnungsvorschriften in Ubereinstimmung mit den entsprechenden
Abschnitten des Anhangs IV, um sicherzustellen, dass auf einem Etikett
oder in einem Begleitdokument das Vorhandensein von GVO deutlich
angegeben wird. Hierzu miissen die Worte ,.Dieses Produkt enthalt
genetisch verdnderte Organismen® entweder auf einem Etikett oder in
einem Begleitdokument erscheinen.
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(2)  Zu Absatz 1 werden Durchfiihrungsbestimmungen festgelegt, wo-
bei zu vermeiden ist, dass es zu Uberschneidungen mit oder Wider-
spriichen zu den bestehenden Kennzeichnungsvorschriften im Gemein-
schaftsrecht kommt. Diese MaBnahmen, die durch Erginzung eine An-
derung nicht wesentlicher Bestimmungen dieser Richtlinie bewirken,
werden nach dem in Artikel 30 Absatz 3 genannten Regelungsverfahren
mit Kontrolle erlassen. Dabei sollte gegebenenfalls den von den Mit-
gliedstaaten in Ubereinstimmung mit dem Gemeinschaftsrecht festgeleg-
ten Kennzeichnungsvorschriften Rechnung getragen werden.

Artikel 26a

Mafinahmen zur Verhinderung des unbeabsichtigten
Vorhandenseins von GVO

(1) Die Mitgliedstaaten kdnnen die geeigneten Mafinahmen ergreifen,
um das unbeabsichtigte Vorhandensein von GVO in anderen Produkten
zu verhindern.

(la) Ab dem 3. April 2017 treffen die Mitgliedstaaten, in denen
GVO angebaut werden, in den Grenzgebieten ihres Hoheitsgebiets ge-
eignete MaBinahmen mit dem Ziel, etwaige grenziiberschreitende Ver-
unreinigungen in benachbarten Mitgliedstaaten, in denen der Anbau
dieser GVO untersagt ist, zu vermeiden, es sei denn, solche Maflnahmen
sind aufgrund besonderer geografischer Gegebenheiten nicht notwendig.
Die Kommission wird von diesen Maflnahmen in Kenntnis gesetzt.

(2) Die Kommission sammelt und koordiniert Informationen auf der
Grundlage von Untersuchungen auf gemeinschaftlicher und nationaler
Ebene, beobachtet die Entwicklungen bei der Koexistenz in den Mit-
gliedstaaten und entwickelt auf der Grundlage dieser Informationen und
Beobachtungen Leitlinien fiir die Koexistenz von genetisch verénderten,
konventionellen und 6kologischen Kulturen.

Artikel 26b
Anbau

(1) Waihrend des Verfahrens der Zulassung eines bestimmten GVO
oder wihrend der Erneuerung einer Zustimmung bzw. Zulassung kann
ein Mitgliedstaat dazu auffordern, dass der geografische Geltungsbereich
der schriftlichen Zustimmung bzw. Zulassung so gedndert wird, dass
das Hoheitsgebiet des jeweiligen Mitgliedstaats insgesamt oder teilweise
vom Anbau ausgeschlossen ist. Diese Aufforderung wird der Kommis-
sion spéitestens 45 Tage nach Weiterleitung des Bewertungsberichts
gemdl Artikel 14 Absatz 2 dieser Richtlinie oder nach Erhalt der Stel-
lungnahme der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit gemal
Artikel 6 Absatz 6 und Artikel 18 Absatz 6 der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 iibermittelt. Die Kommission iibermittelt die Aufforde-
rung des Mitgliedstaats unverziiglich dem Anmelder/Antragsteller sowie
den anderen Mitgliedstaaten. Die Kommission macht die Aufforderung
auf elektronischem Wege o6ffentlich zugénglich.

(2) Binnen 30 Tagen nach Ubermittlung der Aufforderung durch die
Kommission kann der Anmelder/Antragsteller den geografischen Gel-
tungsbereich seiner urspriinglichen Anmeldung bzw. seines urspriing-
lichen Antrags anpassen oder bestétigen.
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Erfolgt keine Bestitigung, wird die Anpassung des geografischen Gel-
tungsbereichs der Anmeldung bzw. des Antrags in einer aufgrund dieser
Richtlinie erteilten schriftlichen Zustimmung und, falls angezeigt, durch
eine Entscheidung gemill Artikel 19 dieser Richtlinie und durch eine
Entscheidung iiber die Zulassung gemifl den Artikeln 7 und 19 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 umgesetzt.

Die gemidB dieser Richtlinie erteilte schriftliche Zustimmung und, falls
angezeigt, die Entscheidung gemal3 Artikel 19 dieser Richtlinie und die
Entscheidung iiber die Zulassung gemifl den Artikeln 7 und 19 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 erfolgen dann auf der Grundlage des
angepassten geografischen Geltungsbereichs der Anmeldung bzw. des
Antrags.

Wird der Kommission nach Weiterleitung des Bewertungsberichts ge-
mél Artikel 14 Absatz 2 dieser Richtlinie oder nach Erhalt der Stellung-
nahme der Europdischen Behoérde fiir Lebensmittelsicherheit gemidf
Artikel 6 Absatz 6 und Artikel 18 Absatz 6 der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 eine Aufforderung gemill Absatz 1 dieses Artikels {iber-
mittelt, werden die Fristen, innerhalb derer gemdB Artikel 15 dieser
Richtlinie die schriftliche Zustimmung zu erteilen ist, bzw. die Fristen,
innerhalb deren gemél den Artikeln 7 und 19 der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 dem Ausschuss ein Entwurf einer Entscheidung vorzule-
gen ist, unabhingig von der Zahl der Mitgliedstaaten, die derartige
Aufforderungen iibermitteln, einmalig um 15 Tage verldngert.

(3) Wurde keine Aufforderung gemdB3 Absatz 1 dieses Artikels iiber-
mittelt oder hat der Anmelder/Antragsteller den geografischen Geltungs-
bereich seiner urspriinglichen Anmeldung bzw. seines urspriinglichen
Antrags bestitigt, so kann ein Mitgliedstaat MafBnahmen erlassen, um
in seinem gesamten Hoheitsgebiet oder in Teilen davon den Anbau
eines GVO oder einer Gruppe von nach Kulturpflanzen oder Merkmalen
festgelegten GVO nach dessen/deren Zulassung gemidfl Teil C dieser
Richtlinie oder gemél der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 zu be-
schrianken oder zu untersagen, sofern diese MaBnahmen im Einklang
mit dem Unionsrecht stehen und begriindet, verhdltnisméBig und nicht
diskriminierend sind und sich zudem auf zwingende Griinde stiitzen, die
beispielsweise Folgendes betreffen:

a) umweltpolitische Ziele;

b) Stadt- und Raumordnung;

¢) Bodennutzung;

d) soziodkonomische Auswirkungen;

e) Verhinderung des Vorhandenseins von GVO in anderen Erzeugnis-
sen unbeschadet des Artikels 26a;

f) agrarpolitische Ziele;
g) offentliche Ordnung.

Diese Griinde kénnen — mit Ausnahme des Grundes gemil3 Buchstabe
g, der nicht einzeln angefiihrt werden kann — einzeln oder zusammen
angefiihrt werden, je nach den besonderen Gegebenheiten in dem Mit-
gliedstaat, der Region oder dem Gebiet, in dem die Mafnahmen zur
Anwendung kommen sollen; diese Griinde diirfen jedoch auf keinen
Fall im Widerspruch zu der gemil dieser Richtlinie oder der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 durchgefiihrten Umweltvertréiglich-
keitspriifung stehen.



200110018 — DE — 02.04.2015 — 004.002 — 30

(4) Ein Mitgliedstaat, der beabsichtigt, Malnahmen nach Absatz 3
dieses Artikels zu erlassen, tibermittelt der Kommission zunéchst einen
Entwurf dieser Maflnahmen und der entsprechenden angefiihrten Griin-
de. Diese Ubermittlung kann erfolgen, bevor das Verfahren zur Zulas-
sung des GVO gemdB Teil C dieser Richtlinie oder der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 abgeschlossen wurde. Wiahrend eines
Zeitraums von 75 Tagen ab dem Datum der entsprechenden Ubermitt-
lung:

a) sieht der jeweilige Mitgliedstaat davon ab, diese MaBnahmen zu
erlassen und durchzufiihren;

b) sorgt der betreffende Mitgliedstaat dafiir, dass die Wirtschaftsteilneh-
mer davon absehen, den/die jeweiligen GVO anzubauen; und

¢) kann die Kommission etwaige ihres Erachtens zweckdienliche Be-
merkungen vorbringen.

Nach Ablauf der Frist von 75 Tagen gemill Unterabsatz 1 kann der
jeweilige Mitgliedstaat wihrend des gesamten Giiltigkeitszeitraums der
Zustimmung/Zulassung und ab dem Tag des Inkrafttretens der Unions-
zulassung die Maflnahmen entweder in ihrer urspriinglich vorgeschlage-
nen Fassung oder in einer gednderten Fassung, die den unverbindlichen
Bemerkungen der Kommission Rechnung trigt, erlassen. Diese Mali-
nahmen werden der Kommission, den anderen Mitgliedstaaten und
dem Inhaber der Zulassung unverziiglich mitgeteilt.

Die Mitgliedstaaten machen alle derartigen MaBBnahmen allen betroffe-
nen Wirtschaftsteilnehmern, einschlieSlich der Landwirte, 6ffentlich zu-
ganglich.

(5)  Wiinscht ein Mitgliedstaat, dass sein gesamtes Hoheitsgebiet oder
Teile davon wieder in den geografischen Geltungsbereich der Zustim-
mung/Zulassung, von dem es vorher geméll Absatz 2 ausgeschlossen
wurde, aufgenommen werden, so kann er ein entsprechendes Ersuchen
an die zustindige Behorde, die die schriftliche Zustimmung gemail
dieser Richtlinie erteilt hat, oder an die Kommission, wenn der GVO
nach der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 zugelassen wurde, richten.
Die zustindige Behorde, die die schriftliche Zustimmung erteilt hat,
bzw. die Kommission dndert den geografischen Geltungsbereich der
Zustimmung oder der Entscheidung iiber die Zulassung entsprechend.

(6) Zum Zweck der Anpassung des geografischen Geltungsbereichs
der Zustimmung bzw. Zulassung eines GVO nach Absatz 5 gilt Fol-
gendes:

a) Bei einem gemdB dieser Richtlinie zugelassenen GVO édndert die
zustdndige Behorde, die die schriftliche Zustimmung erteilt hat,
den geografischen Geltungsbereich der Zustimmung entsprechend
und unterrichtet die Kommission, die Mitgliedstaaten und den Inha-
ber der Zulassung iiber die erfolgte Anderung;

b) bei einem gemiB der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 zugelassenen
GVO éndert die Kommission die Entscheidung iiber die Zulassung
entsprechend ohne Anwendung des Verfahrens gemil3 Artikel 35
Absatz 2 der genannten Verordnung. Die Kommission unterrichtet
die Mitgliedstaaten und den Inhaber der Zulassung entsprechend.
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(7) Hat ein Mitgliedstaat gemdB den Absédtzen 3 und 4 erlassene
MaBnahmen aufgehoben, so teilt er dies der Kommission und den an-
deren Mitgliedstaaten unverziiglich mit.

(8) Nach diesem Artikel erlassene MaBinahmen berithren nicht den
freien Verkehr von zugelassenen GVO als Erzeugnis oder in Erzeug-
nissen.

Artikel 26¢

UbergangsmaBnahmen

(1)  Ab dem 2. April 2015 bis zum 3. Oktober 2015 kann ein Mit-
gliedstaat dazu auffordern, dass der geografische Geltungsbereich einer
Anmeldung oder eines Antrags bzw. einer Zulassung, die gemdf3 dieser
Richtlinie oder der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 vor dem 2. April
2015 vorgelegt bzw. erteilt wurde, angepasst wird. Die Kommission
iibermittelt die Aufforderung des Mitgliedstaats unverziiglich dem An-
melder/Antragsteller sowie den anderen Mitgliedstaaten.

(2) Wurde iiber die Anmeldung bzw. den Antrag noch nicht ent-
schieden und hat der Anmelder/Antragsteller binnen 30 Tagen ab Uber-
mittlung der Aufforderung gemill Absatz 1 dieses Artikels den geogra-
fischen Geltungsbereich seiner urspriinglichen Anmeldung bzw. seines
urspriinglichen Antrags nicht bestétigt, so wird der geografische Gel-
tungsbereich der Anmeldung bzw. des Antrags entsprechend angepasst.
Die gemif dieser Richtlinie erteilte schriftliche Zustimmung und, falls
angezeigt, die Entscheidung gemaB Artikel 19 dieser Richtlinie und die
Entscheidung iiber die Zulassung gemifl den Artikeln 7 und 19 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 erfolgen dann auf der Grundlage des
angepassten geografischen Geltungsbereichs der Anmeldung bzw. des
Antrags.

(3) Wurde die Zulassung bereits erteilt und hat der Inhaber der Zu-
lassung binnen 30 Tagen ab Ubermittlung der Aufforderung gemiB
Absatz 1 dieses Artikels den geografischen Geltungsbereich der Zulas-
sung nicht bestétigt, so wird die Zulassung entsprechend gedndert. Bei
einer schriftlichen Zustimmung geméil dieser Richtlinie &ndert die zu-
stindige Behorde den geografischen Geltungsbereich der Zustimmung
entsprechend und unterrichtet die Kommission, die Mitgliedstaaten und
den Inhaber der Zulassung iiber die erfolgte Anderung. Bei einer Zu-
lassung gemdB der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 &dndert die Kom-
mission die Entscheidung iiber die Zulassung entsprechend ohne An-
wendung des Verfahrens gemiBl Artikel 35 Absatz 2 der genannten
Verordnung. Die Kommission unterrichtet die Mitgliedstaaten und den
Inhaber der Zulassung entsprechend.

(4)  Wurde keine Aufforderung gemill Absatz 1 dieses Artikels iiber-
mittelt oder hat der Anmelder/Antragsteller bzw. ein Inhaber einer Zu-
lassung den geografischen Geltungsbereich seiner urspriinglichen An-
meldung oder seines urspriinglichen Antrags bzw. der Zulassung besti-
tigt, so gelten Artikel 26b Absétze 3 bis 8 entsprechend.

(5) Dieser Artikel beriihrt nicht den Anbau von jeglichem zugelasse-
nem genetisch verdndertem Saatgut und Pflanzenvermehrungsmaterial,
das rechtmiBig angebaut wurde, bevor der Anbau des GVO in dem
Mitgliedstaat beschriankt oder untersagt wurde.

(6) Nach diesem Artikel erlassene Mafinahmen beriihren nicht den
freien Verkehr von zugelassenen GVO als Erzeugnis oder in Erzeug-
nissen.
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Artikel 27

Anpassung der Anhiinge an den technischen Fortschritt

Anhang II Abschnitte C und D, die Anhénge III bis VI und Anhang VII
Abschnitt C werden nach dem in Artikel 30 Absatz 3 genannten Re-
gelungsverfahren mit Kontrolle an den technischen Fortschritt
angepasst.

Artikel 28

Anhérung des/der wissenschaftlichen Ausschusses/Ausschiisse

(1)  In Féllen, in denen gemdB Artikel 15 Absatz 1, Artikel 17 Absatz
4 , Artikel 20 Absatz 3 oder Artikel 23 wegen der von GVO ausgehen-
den Gefahren fiir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt von
einer zustindigen Behorde oder von der Kommission Einwénde erhoben
und diese aufrechterhalten wurden, oder in denen der Bewertungsbericht
gemdB Artikel 14 den Hinweis enthilt, dass der betreffende GVO nicht
in den Verkehr gebracht werden sollte, konsultiert die Kommission von
sich aus oder auf Antrag eines Mitgliedstaats den/die zustidndige(n)
wissenschaftliche(n) Ausschuss/Ausschiisse zu dem Sachverhalt, auf
den sich der Einwand bezieht.

(2) Die Kommission kann den/die zustindigen Ausschuss/Aus-
schiisse von sich aus oder auf Antrag eines Mitgliedstaats auch zu
jedem anderen unter diese Richtlinie fallenden Sachverhalt konsultieren,
der schidliche Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und die
Umwelt haben kann.

(3) Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Verwaltungsverfahren wer-
den durch Absatz 2 nicht beriihrt.

Artikel 29

Anhorung eines Ethikausschusses/von Ethikausschiissen

(1) Die Kommission kann von sich aus oder auf Ersuchen des Euro-
pdischen Parlaments oder des Rates unbeschadet der Zustindigkeit der
Mitgliedstaaten fiir ethische Fragen jeden Ausschuf3, den sie zu ihrer Be-
ratung iiber die ethischen Implikationen der Biotechnologie eingesetzt hat,
wie z. B. die Européische Gruppe fiir Ethik der Naturwissenschaften und
der Neuen Technologien, zu allgemeinen ethischen Fragen horen.

Die Anhorung kann auch auf Antrag eines Mitgliedstaates erfolgen.
(2) Diese Anhdrung wird unter Beachtung eindeutiger Regeln fiir
Offenheit, Transparenz und den Zugang der Offentlichkeit durchgefiihrt.
Thre Ergebnisse sind der Offentlichkeit zugénglich zu machen.

(3) Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Verwaltungsverfahren wer-

den durch Absatz 1 nicht beriihrt.

Artikel 30

Ausschussverfahren

(1) Die Kommission wird von einem Ausschuss unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die Artikel 5
und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen
Artikel 8.
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Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG
wird auf drei Monate festgesetzt.

(3) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten Artikel 5a
Absitze 1 bis 4 und Artikel 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter
Beachtung von dessen Artikel 8.

Artikel 31

Informationsaustausch und Berichterstattung

(1) Die Mitgliedstaaten und die Kommission kommen regelmiBig
zusammen und tauschen die Erfahrungen aus, die bei der Verhiitung
von Gefahren im Zusammenhang mit der Freisetzung und dem Inver-
kehrbringen von GVO gesammelt wurden. Dieser Informationsaustausch
erstreckt sich auch auf Erfahrungen mit der Durchfithrung des Artikels 2
Nummer 4 zweiter Unterabsatz, der Umweltvertraglichkeitspriifung, der
Uberwachung und der Frage der Anhérung und Unterrichtung der Of-
fentlichkeit.

Erforderlichenfalls kann der nach Artikel 30 Absatz 1 eingesetzte Aus-
schuss Leitlinien fiir die Umsetzung von Artikel 2 Nummer 4 zweiter
Unterabsatz festlegen.

(2) Die Kommission richtet ein oder mehrere Register ein, um Infor-
mationen iiber genetische Verdnderungen bei den in Anhang IV Ab-
schnitt A 7 genannten GVO festzuhalten. Das/die Register umfasst/um-
fassen unbeschadet des Artikels 25 einen der Offentlichkeit zuging-
lichen Teil. Die Modalititen fiir die Funktionsweise des/der Register
werden nach dem Verfahren des Artikels 30 Absatz 2 festgelegt.

(3)  Unbeschadet des Absatzes 2 und des Abschnitts A 7 des Anhangs IV

a) richten die Mitgliedstaaten offentliche Register ein, in denen der Ort
der gemdB Teil B vorgenommenen Freisetzung der GVO festgehal-
ten wird;

b) richten die Mitgliedstaaten auch Register ein, in denen der Standort
der gemiB Teil C angebauten GVO festgehalten werden soll, ins-
besondere um die Uberwachung der etwaigen Auswirkungen dieser
GVO auf die Umwelt gemifl den Bestimmungen des Artikels 19
Absatz 3 Buchstabe f) und des Artikels 20 Absatz 1 zu ermdglichen.
Unbeschadet dieser Bestimmungen der Artikel 19 und 20 sind diese
Standorte in der von den zustindigen Behdrden als angemessen
angesehenen Weise und gemél den nationalen Vorschriften

— den zustdndigen Behorden zu melden und
— der Offentlichkeit bekannt zu geben.

(4)  Alle drei Jahre iibermitteln die Mitgliedstaaten der Kommission
einen Bericht iiber die MaBinahmen zur Durchfiihrung der Vorschriften
dieser Richtlinie. Dieser Bericht enthélt einen kurzen Tatsachenbericht
iiber ihre Erfahrungen mit GVO, die gemil dieser Richtlinie als Pro-
dukte oder in Produkten in den Verkehr gebracht wurden.

(5) Alle drei Jahre veroffentlicht die Kommission eine Zusammen-
fassung auf der Grundlage der in Absatz 4 genannten Berichte.
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(6) Die Kommission iibermittelt dem Europdischen Parlament und
dem Rat im Jahr 2003 und danach alle drei Jahre einen Bericht iiber
die Erfahrungen der Mitgliedstaaten mit den GVO, die nach dieser
Richtlinie in den Verkehr gebracht wurden.

(7)  Bei der Vorlage dieses Berichts im Jahre 2003 unterbreitet die
Kommission gleichzeitig einen gesonderten Bericht {iber die Durchfiih-
rung von Teil B und Teil C, einschlieBlich einer Bewertung

a) aller ihrer Auswirkungen — unter besonderer Beriicksichtigung der
Vielfalt der Okosysteme in Europa — und der Notwendigkeit, den
Regelungsrahmen in diesem Bereich zu ergénzen;

b) der Durchfiihrbarkeit der verschiedenen Optionen zur weiteren Ver-
besserung der Kohidrenz und Effizienz dieses Rahmens, einschliel3-
lich eines zentralen gemeinschaftlichen Zulassungsverfahrens und
der Modalititen der endgiiltigen Beschlussfassung der Kommission;

c) der Frage, ob ausreichende Erfahrungen mit der Anwendung diffe-
renzierter Verfahren im Rahmen von Teil B gesammelt worden sind,
die eine Bestimmung iiber die implizite Zustimmung in diesen Ver-
fahren rechtfertigen, sowie geniigend Erfahrungen mit Teil C gesam-
melt worden sind, die die Anwendung differenzierter Verfahren
rechtfertigen, und

d) der soziodkonomischen Auswirkungen der absichtlichen Freisetzun-
gen und des Inverkehrbringens von GVO.

(8) Die Kommission iibermittelt dem Europdischen Parlament und
dem Rat jéhrlich einen Bericht {iber die ethischen Fragen gemill Arti-
kel 29 Absatz 1; dieser Bericht kann gegebenenfalls zusammen mit
einem Vorschlag zur Anderung dieser Richtlinie iibermittelt werden.

Artikel 32

Durchfiihrung des Protokolls von Cartagena iiber die biologische
Sicherheit

(1) Die Kommission wird aufgefordert, so bald wie moglich und
jedenfalls vor Juli 2001 einen Legislativvorschlag zur detaillierten
Durchfiihrung des Protokolls von Cartagena iiber die biologische Sicher-
heit vorzulegen. Der Vorschlag muss die Bestimmungen dieser Richt-
linie ergénzen und, falls erforderlich, dndern.

(2) Dieser Vorschlag muss insbesondere geeignete Mallnahmen zur
Durchfiihrung der im Protokoll von Cartagena festgelegten Verfahren
enthalten und, in Ubereinstimmung mit dem Protokoll, die Exporteure
der Gemeinschaft dazu verpflichten, die Einhaltung aller Anforderungen
des Advance Informed Agreement Procedure (Verfahren der vorherigen
Zustimmung in Kenntnis der Sachlage) gemél den Artikeln 7 bis 10, 12
und 14 des Protokolls von Cartagena sicherzustellen.

Artikel 33

Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen die Sanktionen fest, die bei einem Versto3
gegen die einzelstaatlichen Vorschriften zur Umsetzung dieser Richtlinie
zu verhdngen sind. Die Sanktionen miissen wirksam, verhiltnismiBig
und abschreckend sein.
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Artikel 34

Umsetzung

(1) Die Mitgliedstaaten setzen die erforderlichen Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften in Kraft, um dieser Richtlinie bis zum 17. Oktober
2002 nachzukommen. Sie setzen die Kommission unverziiglich davon
in Kenntnis.

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, nehmen sie in
den Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen
Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten regeln
die Einzelheiten der Bezugnahme.

(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der
wichtigsten innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem
unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 35
Anhiingige Anmeldungen
(1) Die gemdBl der Richtlinie 90/220/EWG eingegangenen Anmel-
dungen betreffend das Inverkehrbringen eines GVO als Produkt oder
in einem Produkt, bei denen die Verfahren jener Richtlinie bis zum 17.

Oktober 2002 noch nicht abgeschlossen waren, unterliegen den Bestim-
mungen dieser Richtlinie.

(2) Bis zum 17. Januar 2003 ergénzen die Anmelder ihre Anmeldung
gemil dieser Richtlinie.

Artikel 36

(1) Die Richtlinie 90/220/EWG wird zum 17. Oktober 2002
aufgehoben.

(2)  Verweisungen auf die aufgehobene Richtlinie gelten als Verwei-
sungen auf die vorliegende Richtlinie und sind nach der Ubereinstim-
mungstabelle in Anhang VIII zu lesen.

Artikel 37

Diese Richtlinie tritt am Tag ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Gemeinschaften in Kraft.

Artikel 38

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
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ANHANG 1 4

VERFAHREN IM SINNE VON ARTIKEL 2, NUMMER 2

TEIL 1

Verfahren der genetischen Verdnderung im Sinne von Artikel 2 Nummer 2
Buchstabe a) sind unter anderem:

1. DNS-Rekombinationstechniken, bei denen durch die Insertion von Nuklein-
sdauremolekiilen, die auf unterschiedliche Weise auflerhalb eines Organismus
erzeugt wurden, in Viren, bakterielle Plasmide oder andere Vektorsysteme
neue Kombinationen von genetischem Material gebildet werden und diese
in einen Wirtsorganismus eingebracht wurden, in dem sie unter natiirlichen
Bedingungen nicht vorkommen, aber vermehrungsfahig sind;

2. Verfahren, bei denen in einen Organismus direkt Erbgut eingefiihrt wird, das
auBlerhalb des Organismus zubereitet wurde, einschlieBlich der Mikroinjektion,
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 Nummer 2 Buchstabe b), bei denen nicht
davon auszugehen ist, dass sie zu einer genetischen Verdnderung fithren, unter
der Voraussetzung, dass sie nicht mit dem Einsatz von rekombinanten Nuklein-
sduremolekiilen oder genetisch verdnderten Organismen verbunden sind, die aus
anderen als den gemidfl Anhang I B ausgeschlossenen Verfahren/Methoden her-
vorgegangen sind:

1. In-vitro-Befruchtung,
2. natiirliche Prozesse wie Konjugation, Transduktion, Transformation,

3. Polyploidie-Induktion.
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ANHANG I B

VERFAHREN IM SINNE VON ARTIKEL 3

Verfahren/Methoden der genetischen Verdnderung, aus denen Organismen her-
vorgehen, die von der Richtlinie auszuschlieen sind, vorausgesetzt, es werden
nur solche rekombinanten Nukleinsduremolekiile oder genetisch verdnderten Or-
ganismen verwendet, die in einem oder mehreren der folgenden Verfahren bzw.
nach einer oder mehreren der folgenden Methoden hervorgegangen sind:

1. Mutagenese,

2. Zellfusion (einschlielich Protoplastenfusion) von Pflanzenzellen von Organis-
men, die mittels herkémmlicher Ziichtungstechniken genetisches Material aus-
tauschen konnen.
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ANHANG 11

GRUNDPRINZIPIEN FUR DIE UMWELTVERTRAGLICHKEITSPRUFUNG

In diesem Anhang werden allgemein das zu erreichende Ziel, die zu bedenkenden
Faktoren sowie die zu befolgenden Grundprinzipien und die Methodik zur
Durchfithrung einer Umweltvertrdglichkeitspriifung, wie in den Artikeln 4 und
13 erwihnt, beschrieben. Nach dem in Artikel 30 Absatz 2 genannten Regelungs-
verfahren kénnen technische Leitlinien erarbeitet werden, um die Umsetzung und
Erlduterung dieses Anhangs zu erleichtern.

Damit die Ausdriicke ,,direkte, indirekte, sofortige und spétere Folgen® bei der
Durchfiihrung dieses Anhangs — unbeschadet weiterer diesbeziiglicher Leitlinien
und insbesondere hinsichtlich des Umfangs, in dem indirekte Folgen beriicksich-
tigt werden konnen und sollten — generell gleich verstanden werden, werden
diese Ausdriicke wie folgt beschrieben:

— ,,Direkte Auswirkungen® sind die primdren Auswirkungen auf die mensch-
liche Gesundheit oder die Umwelt, die sich durch die GVO selbst und nicht
durch eine Kausalkette von Ereignissen ergeben.

— ,Indirekte Auswirkungen* sind die Auswirkungen auf die menschliche Ge-
sundheit oder die Umwelt, die durch eine Kausalkette von Ereignissen, z. B.
durch Wechselwirkungen mit anderen Organismen, Ubertragung von geneti-
schem Material oder Anderungen der Verwendung oder der Handhabung,
ausgelost werden.

Indirekte Auswirkungen konnen moglicherweise erst spiter festgestellt
werden.

— ,.Sofortige Auswirkungen* sind die Auswirkungen auf die menschliche Ge-
sundheit oder die Umwelt, die wihrend des Zeitraums der Freisetzung der
GVO beobachtet werden. Sofortige Auswirkungen konnen direkt oder indi-
rekt sein.

— ,.Spétere Auswirkungen® sind die Auswirkungen auf die menschliche Ge-
sundheit oder die Umwelt, die nicht wahrend des Zeitraums der Freisetzung
beobachtet werden, sondern als direkte oder indirekte Auswirkungen entwe-
der in einer spdteren Phase oder nach Abschluss der Freisetzung auftreten.

Ein allgemeiner Grundsatz fiir die Umweltvertraglichkeitspriifung besteht auBer-
dem darin, dass eine Analyse der mit der Freisetzung und dem Inverkehrbringen
zusammenhingenden , kumulativen langfristigen Auswirkungen® durchzufithren
ist. ,,Kumulative langfristige Auswirkungen“ bezieht sich auf die akkumulierten
Auswirkungen von Zustimmungen auf die Gesundheit des Menschen und die
Umwelt, und zwar unter anderem auf die Flora und Fauna, die Bodenfruchtbar-
keit, den Abbau von organischen Stoffen im Boden, die Nahrungsmittel-/Nah-
rungskette, die biologische Vielfalt, die Gesundheit von Tieren und auf Resis-
tenzprobleme in Verbindung mit Antibiotika.

A. Ziel

Das Ziel einer Umweltvertraglichkeitspriifung besteht darin, von Fall zu
Fall etwaige direkte, indirekte, sofortige oder spétere schidliche Auswir-
kungen von GVO auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt, die
bei der absichtlichen Freisetzung oder dem Inverkehrbringen von GVO
auftreten konnen, zu ermitteln und zu evaluieren. Die Umweltvertraglich-
keitspriifung ist durchzufiihren, damit festgestellt werden kann, ob ein
Risikomanagement notwendig ist und, wenn ja, welches die geeignetsten
Methoden sind.

B. Allgemeine Prinzipien

Entsprechend dem Vorsorgeprinzip sind bei der Umweltvertraglichkeits-
priifung die folgenden allgemeinen Prinzipien zu befolgen:

— die etwaigen schidlichen Auswirkungen erkannter Merkmale von
GVO und deren Verwendung sind mit den etwaigen schidlichen Aus-
wirkungen der ihnen zugrunde liegenden, unverinderten Organismen
und deren Verwendung in einer entsprechenden Situation zu
vergleichen;
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— die Umweltvertriglichkeitspriifung ist in wissenschaftlich fundierter
und transparenter Weise auf der Grundlage wissenschaftlicher und
technischer Daten durchzufiihren;

— die Umweltvertriglichkeitspriifung ist Fall fiir Fall durchzufiihren, d.
h. dass die bendtigten Informationen je nach Art der GVO, deren
vorgesehene Verwendung und dem etwaigen Aufnahmemilieu variie-
ren konnen, wobei unter anderem den sich bereits in diesem Milieu
befindlichen GVO Rechnung zu tragen ist;

— wenn neue Informationen iiber den GVO und dessen Auswirkungen
auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt vorliegen, muss die
Umweltvertraglichkeitspriifung gegebenenfalls wiederholt werden, da-
mit

— festgestellt werden kann, ob sich das Risiko geéndert hat;

— festgestellt werden kann, ob das Risikomanagement entsprechend
gedndert werden muss.

Methodik

. Merkmale von GVO und Freisetzungen

Je nach Fall sind bei der Umweltvertriglichkeitspriifung die folgenden
relevanten technischen und wissenschaftlichen Einzelheiten hinsichtlich
nachstehender Merkmale zu beriicksichtigen:

— der (die) Empfanger- oder Elternorganismus (-organismen),

— die genetische(n) Verdnderung(en), sei es Einfligung oder Deletion
genetischen Materials sowie die relevanten Informationen iiber den
Vektor und den Spenderorganismus,

— der GVO,

— die vorgesehene Freisetzung oder die vorgesehene Verwendung ein-
schlieBlich deren Umfang,

— das etwaige Aufnahmemilieu, und
— die Wechselwirkungen zwischen diesen Faktoren.

Informationen iiber Freisetzungen von #hnlichen Organismen und Orga-
nismen mit dhnlichen Merkmalen und deren Wechselwirkung mit dhn-
lichen Milieus konnen bei der Umweltvertrdglichkeitspriifung hilfreich
sein.

Schritte bei der Umweltvertrdglichkeitsprifung

Bei den Schlussfolgerungen aus der Umweltvertraglichkeitspriifung, auf
die in den Artikeln 4, 6, 7 und 13 Bezug genommen wird, sollte Folgen-
dem Rechnung getragen werden:

1. Ermittlung von Merkmalen, die schidliche Auswirkungen haben konn-
ten

Alle Merkmale der GVO, die mit der genetischen Verdnderung in
Verbindung stehen und schédliche Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt haben kdnnten, sind zu ermitteln. Der
Vergleich der Merkmale der GVO mit denen des unverdnderten Or-
ganismus unter gleichen Bedingungen fiir die Freisetzung oder Nut-
zung erleichtern die Ermittlung spezifischer schidlicher Auswirkun-
gen, die aufgrund der genetischen Verdnderung auftreten konnen.
Wichtig dabei ist, dass keine etwaigen schidlichen Auswirkungen des-
halb auBler Acht gelassen werden, weil deren Auftreten als unwahr-
scheinlich angesehen wird.

Etwaige schidliche Auswirkungen von GVO werden sich von Fall zu
Fall unterscheiden; zu ihnen kdnnen gehoren:

— Krankheiten beim Menschen, einschlieBlich allergener und toxi-
scher Wirkung (siehe z. B. Abschnitt II Buchstabe A Nummer
11 und Abschnitt II Buchstabe C Nummer 2 Buchstabe i) in An-
hang IIT A und Buchstabe B Nummer 7 in Anhang III B);
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— Krankheiten bei Tieren und Pflanzen einschlieSlich toxischer und
in den hierfiir in Frage kommenden Fillen allergener Wirkung
(siche z. B. Abschnitt II Buchstabe A Nummer 11 und Abschnitt
II Buchstabe C Nummer 2 Buchstabe i) in Anhang III A und
Buchstabe B Nummer 7 und Buchstabe D Nummer 8 in Anhang
1 B);

— Auswirkungen auf die Populationsdynamik von Arten im Aufnah-
memilieu und die genetische Vielfalt einer jeden dieser Populatio-
nen (siche z. B. Abschnitt IV Buchstabe B Nummern 8, 9 und 12
in Anhang IIT A);

— verdnderte Empféanglichkeit fiir Pathogene, wodurch die Verbrei-
tung von ansteckenden Krankheiten und/oder die Entstehung neuer
Reservoirs oder Vektoren begiinstigt wird,;

— Gefdhrdung der Prophylaxe und Therapie in den Bereichen Medi-
zin, Tiermedizin und Pflanzenschutz, z. B. durch die Ubertragung
von Genen, die eine Resistenz gegen Antibiotika verleihen, die in
der Human- bzw. Tiermedizin verwendet werden (siche z. B. Ab-
schnitt IT Buchstabe A Nummer 11 Buchstabe ¢) und Abschnitt 11
Buchstabe C Nummer 2 Buchstabe i) Ziffer iv) in Anhang III A);

— Auswirkungen auf die Biogeochemie (biogeochemische Zyklen),
insbesondere den Abbau von Kohlenstoff und Stickstoff infolge
von Anderungen bei der Zersetzung organischer Stoffe im Boden
(siehe z. B. Abschnitt II Buchstabe A Nummer 11 Buchstabe f)
und Abschnitt IV Buchstabe B Nummer 15 in Anhang III A und
Buchstabe D Nummer 11 in Anhang III B).

Schidliche Auswirkungen konnen direkt oder indirekt auftreten infolge
— der Ausbreitung des/der GVO in die Umwelt,

— der Ubertragung des eingefiigten genetischen Materials auf andere
Organismen oder denselben Organismus, sei er genetisch verdndert
oder nicht,

— der phénotypischen und genetischen Instabilitét,
— Wechselwirkung mit anderen Organismen,

— Anderungen der Bewirtschaftung, gegebenenfalls auch bei land-
wirtschaftlichen Praktiken.

. Bewertung der moglichen Folgen der einzelnen schdidlichen Auswir-

kungen, falls diese eintreten

Es ist das Ausmal} jeder moglichen schidlichen Auswirkung zu be-
werten. Bei der Bewertung wird angenommen, dass die betreffende
schidliche Auswirkung eintritt. Das Ausmaf} der schidlichen Auswir-
kung wird wahrscheinlich durch die Umwelt, in der/die GVO freige-
setzt werden soll(en), und die Art der Freisetzung beeinflusst.

. Bewertung der Wahrscheinlichkeit des Auftretens der einzelnen mog-

lichen schddlichen Auswirkungen

Ein Hauptfaktor bei der Bewertung der Wahrscheinlichkeit, dass eine
schadliche Auswirkung eintritt, sind die Merkmale des Milieus, in der
der/die GVO freigesetzt werden soll(en), sowie die Art der Freiset-
zung.

. Einschdtzung des Risikos, das von jedem ermittelten Merkmal des/der

GVO ausgeht

Das Risiko fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt durch
jedes ermittelte Merkmal des GVO, das schiddliche Auswirkungen
haben kann, sollte, soweit es der Stand der Wissenschaft erlaubt,
eingeschétzt werden, wobei die Wahrscheinlichkeit, dass die schadli-
che Auswirkung eintritt, und das AusmaB der Folgen im Fall ihres
Eintretens zusammen zu beriicksichtigen sind.



200110018 — DE — 02.04.2015 — 004.002 — 41

1.

5.

Strategien fiir das Management der Risiken der absichtlichen Freiset-
zung oder des Inverkehrbringens von GVO

Bei der Vertriglichkeitspriifung konnen Risiken, die ein Risikomana-
gement erfordern, sowie die besten Methoden dafiir festgestellt wer-
den; eine Strategie fiir das Risikomanagement sollte erstellt werden.

Bestimmung des Gesamtrisikos des/der GVO

Unter Beriicksichtigung der vorgeschlagenen Strategien fiir das Risi-
komanagement sollte eine Bewertung des Gesamtrisikos des/der GVO
vorgenommen werden.

Schlussfolgerungen iiber die moglichen Auswirkungen der Freisetzung
bzw. des Inverkehrsbringens von GVO auf die Umwelt

Auf der Grundlage einer Umweltvertrdglichkeitspriifung gemafl der in den
Abschnitten B und C genannten Grundprinzipien und Methoden sollten
die Anmeldungen in den hierfiir in Frage kommenden Fillen Informatio-
nen iiber die in den Abschnitten D1 und D2 genannten Punkte enthalten,
damit leichter Schlussfolgerungen iiber die moglichen Auswirkungen der
Freisetzung bzw. des Inverkehrbringens von GVO auf die Umwelt gezo-
gen werden konnen.

Bei GVO, die keine hoheren Pflanzen sind

1.

Wabhrscheinlichkeit, dass der GVO in natiirlichen Lebensraumen unter
den Bedingungen der beabsichtigten Freisetzung(en) Persistenz und
Invasivitdt entwickelt.

Auf den GVO ibertragene Selektionsvor- oder -nachteile und die
Wahrscheinlichkeit dafiir, dass sie unter den Bedingungen der be-
absichtigten Freisetzung(en) ihre Wirkung entfalten.

. Moglichkeit eines Transfers von Genen auf andere Arten unter den

Bedingungen der Dbeabsichtigten Freisetzung von GVO und
Selektionsvor- oder -nachteile, die auf diese Arten iibergehen.

Maogliche sofortige und/oder spitere Auswirkungen der direkten und
indirekten Wechselwirkungen zwischen den GVO und den Zielorga-
nismen auf die Umwelt (falls zutreffend).

. Mogliche sofortige und/oder spitere Auswirkungen der direkten und

indirekten Wechselwirkungen zwischen den GVO und den Nichtziel-
organismen auf die Umwelt einschlieBlich der Auswirkungen auf die
Populationsniveaus der Konkurrenten, Beuteorganismen, Wirtsorganis-
men, Symbionten, Réuber, Parasiten und Pathogene.

Mogliche sofortige und/oder spdtere Auswirkungen auf die mensch-
liche Gesundheit infolge potentieller direkter und indirekter Wechsel-
wirkungen zwischen den GVO und Personen, die an der Freisetzung
von GVO beteiligt sind, mit ihr in Kontakt oder in ihre Ndhe kommen.

Magliche sofortige und/oder spétere Auswirkungen auf die Gesundheit
von Tieren und Auswirkungen auf die Futter- und Nahrungsmittelkette
infolge des Verzehrs von GVO und aus ihnen gewonnenen Erzeug-
nissen, wenn die Nutzung der GVO als Futter beabsichtigt wird.

Mogliche sofortige und/oder spétere Auswirkungen auf biogeoche-
mische Prozesse infolge potentieller direkter und indirekter Interaktio-
nen zwischen GVO und Ziel- sowie Nichtzielorganismen in der Néhe
von GVO-Freisetzungen.
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9. Maogliche sofortige und/oder spitere sowie direkte und indirekte Aus-
wirkungen der spezifischen Techniken, die bei der Bewirtschaftung
der GVO zum Einsatz kommen, auf die Umwelt, soweit sie sich
von den Techniken unterscheiden, die bei genetisch nicht verdnderten
Organismen zum Einsatz kommen.

. Bei genetisch verdnderten hoheren Pflanzen

1. Wahrscheinlichkeit einer gegeniiber den Empfinger- oder Elternpflan-
zen gesteigerten Persistenz der genetisch verdnderten hoheren Pflanzen
in landwirtschaftlich genutzten Lebensrdumen oder einer gesteigerten
Invasivitdt in natiirlichen Lebensraumen.

2. Selektionsvor- oder -nachteile, die auf die genetisch verdnderten ho-
heren Pflanzen iibertragen wurden.

3. Moglichkeit eines Transfers von Genen auf die gleiche Pflanzenart
oder auf andere geschlechtlich kompatible Pflanzenarten unter den
Bedingungen der Anpflanzung der genetisch verdnderten hoheren
Pflanzen und die dabei iibertragenen Selektionsvor- oder -nachteile.

4. Mogliche sofortige und/oder spitere Auswirkungen der direkten und
indirekten Interaktionen zwischen den genetisch verdnderten hoheren
Pflanzen und den Zielorganismen wie Rauber, Parasiten und Pathoge-
nen (falls zutreffend) auf die Umwelt.

5. Mogliche sofortige und/oder spétere Auswirkungen der direkten und
indirekten Wechselwirkungen zwischen den genetisch veranderten ho-
heren Pflanzen und den Nichtzielorganismen auf die Umwelt ein-
schlieBlich der Auswirkungen auf die Populationsniveaus der Konkur-
renten, Pflanzenfresser, Symbionten (falls zutreffend), Parasiten und
Pathogenen.

6. Mogliche sofortige und/oder spétere Auswirkungen auf die mensch-
liche Gesundheit infolge potentieller direkter und indirekter Wechsel-
wirkungen zwischen den genetisch verdnderten hoheren Pflanzen und
Personen, die an ihrer Freisetzung beteiligt sind, mit ihr in Kontakt
oder in ihre Ndhe kommen.

7. Mogliche sofortige und/oder spitere Auswirkungen auf die Gesundheit
von Tieren und Auswirkungen auf die Futter- und die Nahrungsmittel-
kette infolge des Verzehrs von genetisch veranderten hoheren Pflanzen
und aus ihnen gewonnenen Erzeugnissen, wenn die Nutzung der GVO
als Futter beabsichtigt wird.

8. Mogliche sofortige und/oder spitere Auswirkungen auf biogeoche-
mische Prozesse infolge potentieller direkter und indirekter Wechsel-
wirkungen zwischen GVO und Ziel- sowie Nichtzielorganismen in der
Néhe von GVO-Freisetzungen.

9. Maogliche sofortige und/oder spétere sowie direkte und indirekte Aus-
wirkungen der spezifischen Techniken, die beim Anbau, der Bewirt-
schaftung und der Ernte der genetisch veranderten hoheren Pflanzen
zum Einsatz kommen, auf die Umwelt, soweit sie sich von den Tech-
niken unterscheiden, die bei genetisch nicht verdnderten hdheren
Pflanzen zum Einsatz kommen
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ANHANG 111

INFORMATIONEN, DIE IN DER ANMELDUNG ENTHALTEN SEIN
MUSSEN

Eine Anmeldung nach Teil B oder Teil C der Richtlinie muss, soweit angebracht,
die in den nachstehenden Unteranhdngen festgelegten Informationen enthalten.

Nicht alle angefiihrten Punkte werden fiir jeden Fall zutreffen. Es wird erwartet,
dass in den einzelnen Anmeldungen nur diejenigen Untergruppen von Uberlegun-
gen behandelt werden, die auf den jeweiligen Fall zutreffen.

Der fiir die Antworten auf die einzelnen Untergruppen von Erwédgungen notwen-
dige Ausfiihrlichkeitsgrad diirfte ebenfalls je nach Art und Umfang der geplanten
Freisetzung variieren.

Kiinftige Entwicklungen bei der genetischen Verédnderung machen gegebenenfalls
eine Anpassung dieses Anhangs an den technischen Fortschritt oder die Entwick-
lung von Leitlinien zu diesem Anhang erforderlich. Eine weitere Differenzierung
der vorzulegenden Informationen fiir die verschiedenen Arten von GVO, zum
Beispiel einzellige Organismen, Fische oder Insekten, oder fiir verschiedene Ver-
wendungen von GVO, wie zum Beispiel die Entwicklung von Impfstoffen, kann
vorgenommen werden, sobald ausreichende Erfahrungen mit den Anmeldungen
fir die Freisetzung bestimmter GVO in der Gemeinschaft gesammelt worden
sind.

Das Dossier muss neben der Bezeichnung der fiir die Durchfithrung der Unter-
suchungen verantwortlichen Stelle(n) auch eine Beschreibung der verwendeten
Methoden oder eine Bezugnahme auf normierte oder international anerkannte
Methoden enthalten.

Anhang III A gilt fur die Freisetzung aller Arten von genetisch verdnderten
Organismen mit Ausnahme von hdheren Pflanzen. Anhang III B gilt fiir die
Freisetzung von genetisch verdnderten hoheren Pflanzen.

Der Begriff ,,hohere Pflanzen* umfasst Pflanzen, die zur taxonomischen Gruppe
der Spermatophytae (Gymnospermae und Angiospermae) gehoren.
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ANHANG 11l 4

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

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) Empfinger- oder c) (gege-
benenfalls) Elternorganismus(men)

1. wissenschaftliche Bezeichnung,

2. taxonomische Daten,

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

S. Grad der Verwandtschaft zwischen Spender- und Empféngerorganis-
mus oder zwischen Elternorganismen,

6. Beschreibung der Identifizierungs- und Nachweisverfahren,

7. Empfindlichkeit, Zuverlédssigkeit (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. Organismen, mit denen bekanntermaBen unter natiirlichen Bedin-
gungen ein Transfer genetischen Materials stattfindet,

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

11. pathologische, 6kologische 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 {iber das Uberleben einschlieBlich der jahreszeitli-
chen Aspekte und Fihigkeit zur Bildung von Uberlebensorganen,

d) Pathogenitét: Infektiositdt, Toxizitdt, Virulenz, Allergenitat,
Ubertriiger (Vektor) von Pathogenen, mogliche Vektoren, Wirts-
spektrum einschlieBlich der Nichtzielorganismen. Mogliche Ak-
tivierung latenter Viren (Proviren). Fahigkeit zur Kolonisierung
sonstiger Organismen,

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

f) Beteiligung an Umweltprozessen: Primérproduktion, Nahrstoff-
umsatz, Abbau organischer Stoffe, Atmung usw.,
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12. Art der bereits natiirlich vorkommenden Vektoren:
a) Sequenz,
b) Haufigkeit der Mobilisierung (Mobilisierungsfrequenz),
c) Spezifitit,
d) Vorhandensein von Genen, die Resistenz bewirken,
13. Zusammenfassung der fritheren genetischen Verdnderungen.

B. Eigenschaften des Vektors
1. Art und Herkunft des Vektors,

2. Sequenz von Transposonen, Vektoren und anderen nichtkodierenden
genetischen Sequenzen, die zur Konstruktion des GVO verwendet
wurden und die Funktion des eingefiihrten Vektors und Gen-
abschnitts im GVO sicherstellen,

3. Haufigkeit der Mobilisierung des eingefiihrten Vektors und/oder Fa-
higkeit 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 verinderten Organismus

1. Informationen iiber die genetische Verdnderung:
a) zur Verdnderung angewandte Methoden,

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

c) Beschreibung des eingefiihrten Genabschnitts (Inserts) und/oder
der Konstruktion des Vektors,

d) Reinheit des Inserts in Bezug auf unbekannte Sequenzen und
Informationen dariiber, inwieweit die eingefiihrte Sequenz auf
die DNS beschrénkt ist, die zur Erfiillung der geplanten Funktion
erforderlich ist,

e) Methoden und Kriterien der Selektion,

f) Sequenz, funktionelle Identitit und Lokalisation, an der die verander-
te(n)/eingefiihrte(n)/deletierte(n) Nukleinséuresequenz(en) eingefiihrt
ist (sind), insbesondere Angaben iiber als schidlich bekannte Sequen-
zen.

2. Informationen tiber den endgiiltigen GVO:

a) Beschreibung der genetischen Merkmale oder phénotypischen Ei-
genschaften und insbesondere jeglicher neuen Merkmale oder Ei-
genschaften, die exprimiert werden kénnen oder nicht mehr ex-
primiert werden kénnen

b) Struktur und Menge jeder Art von Vektor und/oder
Donor-Nukleinsdure, die noch in der endgiiltigen Konstruktion
des veranderten Organismus verblieben ist

c¢) Stabilitdt des Organismus in Bezug auf die genetischen Merkmale

d) Anteil und Hohe der Expression des neuen genetischen Materials,
Messverfahren und deren Empfindlichkeitsgrad

e) Aktivitdt der zur Expression gebrachten Proteine
f) Beschreibung der Identifizierungs- und Nachweisverfahren ein-
schlieBlich der Verfahren zur Identifizierung und zum Nachweis

der eingefiihrten Sequenz und des Vektors

g) Empfindlichkeit, Zuverldssigkeit (quantitative Angaben) und Spe-
zifitdt der Nachweis- und Identifizierungsverfahren
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h) Zusammenfassung der fritheren Freisetzungen oder Anwendungen
des GVO

i) Erwidgungen in Bezug auf menschliche und tierische Gesundheit
sowie Pflanzenschutz:

i) toxische oder allergene Auswirkungen der GVO und/oder ih-
rer Stoffwechselprodukte,

ii) Vergleich des verdnderten Organismus mit dem Spender-,
Empfanger- oder (gegebenenfalls) Elternorganismus in Bezug
auf die Pathogenitét,

iii) Kolonisierungskapazitét,

iv) wenn der Organismus fiir immunokompetente Menschen pa-
thogen ist:

— verursachte Krankheiten und Mechanismus der Pathogeni-
tit einschlieBlich Invasivitdt und Virulenz,

— Ubertragbarkeit,
— Infektionsdosis,
— Wirtsbereich, Méglichkeit der Anderung,

— Maglichkeit des Uberlebens auBerhalb des menschlichen
Wirtes,

— Anwesenheit von Vektoren oder Mitteln der Verbreitung,
— biologische Stabilitét,

— Muster der Antibiotikaresistenz,

— Allergenitit,

— Verfligbarkeit geeigneter Therapien

v

~

sonstige Produktrisiken.

III. INFORMATIONEN UBER DIE FREISETZUNGSBEDINGUNGEN UND
DIE UMWELT, IN DIE GVO FREIGESETZT WERDEN

A. Informationen iiber die Freisetzung

1.

10.

11.

Beschreibung der vorgeschlagenen absichtlichen Freisetzung ein-
schlieBlich der Zielsetzung(en) und der geplanten Produkte,

. voraussichtliche Zeitpunkte der Freisetzung und Zeitplan des Ver-

suchs einschlieBlich der Haufigkeit und der Dauer der Freisetzun-
gen,

. Vorbereitung des Geldndes vor der Freisetzung,
. GroBe des Gelandes,

. fiir die Freisetzung angewandte Methode(n),

. Menge des/der freizusetzenden GVO,

. Storungen am Freisetzungsgeldande (Art und Methode des Anbaus,

Bergbau, Bewisserung oder andere Tétigkeiten),

. Maflnahmen zum Schutz der Beschiftigten wahrend der Freisetzung,

. Behandlung des Geldndes nach der Freisetzung,

fiir die Beseitigung oder Inaktivierung der GVO am Ende des Ver-
suchs vorgesehene Verfahren,

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

. physikalische oder biologische Néhe zu Menschen und zu sonstigen

wichtigen Lebewesen,

. Ndhe =zu wichtigen Biotopen, geschiitzten Gebieten oder

Trinkwasser-Einzugsgebieten,

. klimatische Merkmale des Gebiets/der Gebiete, die wahrscheinlich

von der Freisetzung betroffen werden,

. geographische, geologische und pedologische Eigenschaften,

. Flora und Fauna einschlieBlich Nutzpflanzen, Nutztiere und wan-

dernde Arten,

. Beschreibung der Ziel- und Nichtziel-Okosysteme, die wahrscheinlich

von der Freisetzung betroffen werden,

. Vergleich zwischen dem natiirlichen Lebensraum des Empfingerorga-

nismus und dem fiir die Freisetzung vorgesehenen Gebiet,

. bereits bekannte, in dem Gebiet geplante ErschlieBungen oder Geldn-

deumwidmungen, die sich auf den Umwelteinfluss der Freisetzung
auswirken konnen.

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

A. Eigenschaften, die das Uberleben, die Vermehrung und Verbreitung
beeinflussen

1.

biologische Eigenschaften, die das Uberleben, die Vermehrung und
die Verbreitung beeinflussen,

. bekannte oder vorhersehbare Umweltbedingungen, die das Uberleben,

die Vermehrung und Verbreitung beeinflussen konnten (Wind, Was-
ser, Boden, Temperatur, pH usw.),

. Empfindlichkeit gegeniiber spezifischen Agenzien.

B. Wechselwirkungen mit der Umwelt

1.

vermutlicher Lebensraum des GVO

. Untersuchungen iiber das Verhalten und die Eigenschaften des GVO

und seiner 6kologischen Auswirkungen, die unter simulierten natir-
lichen Umweltbedingungen wie in Mikrokosmen, Klimakammern
und Gewdéchshdusern durchgefiihrt werden,

. Fahigkeit zu Gentransfer:

a) Transfer genetischen Materials von dem/den GVO in Organis-
men in den betroffenen Okosystemen nach der Freisetzung,

b) Transfer genetischen Materials von einheimischen Organismen in
den/die GVO nach der Freisetzung

. Wahrscheinlichkeit einer Selektion nach der Freisetzung, die zur

Auspragung unerwarteter und/oder unerwiinschter Merkmale bei
dem verdnderten Organismus fiihrt,

. zur Sicherung und Uberpriifung der genetischen Stabilitit ange-

wandte MaBnahmen. Beschreibung der genetischen Merkmale, die
die Verbreitung genetischen Materials verhiiten oder auf ein Mini-
mum beschrinken konnen, Methoden zur Uberpriifung der geneti-
schen Stabilitit,
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12.

13.

15.

16.

. Wege der biologischen Verbreitung, bekannte oder potentielle Arten

der Wechselwirkungen mit dem Verbreitungsagens einschlieBlich
der Einatmung, Einnahme, Oberflichenberithrung, des Eingrabens
in die Haut usw.,

. Beschreibung von Okosystemen, in die der GVO sich ausbreiten

konnte,

. Potenzial fiir eine ibermafBige Populationszunahme in der Umwelt,

. Wettbewerbsvorteil des GVO gegeniiber dem/den nicht verdnderten

Empfanger- oder Elternorganismus(men),

. Identifizierung und Beschreibung der Zielorganismen (falls zutref-

fend),

. voraussichtliche Mechanismen und Folgen der Wechselwirkungen

zwischen dem/den freigesetzten GVO und den Zielorganismen (falls
zutreffend),

Identifizierung und Beschreibung von Nichtzielorganismen, die
durch die Freisetzung des GVO unabsichtlich negativ beeinflusst
werden konnten, und die absehbaren Mechanismen ermittelter
schadlicher Interaktionen,

Wahrscheinlichkeit von Anderungen in den biologischen Wechsel-
wirkungen oder im Bereich der Wirtsorganismen bei der Freiset-
zung,

. bekannte oder vorhersehbare Wirkungen auf Nichtzielorganismen in

der Umwelt, Wirkung auf die Populationsniveaus der Konkurrenten,
Beuteorganismen, Wirtsorganismen, Symbionten, Rauber, Parasiten
und Pathogenen,

bekannte oder vorhersehbare Beteiligung an biogeochemischen Pro-
zessen,

sonstige potenziell signifikante Wechselwirkungen mit der Umwelt.

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

A. Uberwachungsverfahren

1.

4,

Methoden zum Aufspiiren des/der GVO und zur Uberwachung sei-
ner/ihrer Wirkungen,

. Spezifitit (zur Identifizierung des/der GVO und zu ihrer Unterschei-

dung von den Spender-, Empfénger- oder (gegebenenfalls) Eltern-
organismen), Empfindlichkeit und Verlasslichkeit der Uberwachungs-
verfahren,

. Verfahren zur Ermittlung einer Ubertragung der {ibertragenen geneti-

schen Eigenschaften auf andere Organismen,

Dauer und Haufigkeit der Uberwachung.

B. Uberwachung der Freisetzung

1.

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

. Methoden und Verfahren zum Schutz des Geldndes vor dem Betreten

durch Unbefugte,

. Methoden und Verfahren zum Schutz gegen das Eindringen anderer

Organismen in das Geldnde,

C. Abfallentsorgung

1.

2.

3.

Art der erzeugten Abfallstoffe,
voraussichtliche Abfallmenge,

Beschreibung des geplanten Entsorgungsverfahrens.
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D. Noteinsatzpline

1.

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

. Methoden zur Dekontaminierung der betroffenen Gelédndeabschnitte,

z. B.Vernichtung des/der GVO,

. Methoden zur Beseitigung oder Behandlung von Pflanzen und Tie-

ren, Boden usw., die durch die Ausbreitung oder danach dem GVO
ausgesetzt waren,

. Methoden zur Abschirmung des durch die Ausbreitung betroffenen

Gebiets,

Pldne zum Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt im
Falle des Auftretens unerwiinschter Wirkungen.
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ANHANG 11l B

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

A. ALLGEMEINE INFORMATIONEN

1. Name und Anschrift des Anmelders (Unternehmen oder Institut),

2. Name, Beféhigung und Erfahrung des/der verantwortlichen Wissenschaft-
ler(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 Wildpflan-
zenarten einschlieBlich der Verbreitung kompatibler Arten in Europa,

3. Uberlebensfahigkeit:

a) Fihigkeit zur Bildung von Uberlebens- oder Dormanzstrukturen,

b) gef. spezielle die Uberlebensfihigkeit beeinflussende Faktoren,

4. Verbreitung:

a) Art und Umfang der Verbreitung (z. B. eine Schitzung der mit der
Entfernung einhergehenden Abnahme von befruchtungsfihigen Pollen
und keimfdhigen Samen),

b) ggf. spezielle die Verbreitung beeinflussende Faktoren,

5. geographische Verbreitung der Pflanze,

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

7. weitere mogliche, fiir die GVO relevante Wechselwirkungen der Pflanze
mit anderen Organismen im Okosystem, in dem sie normalerweise an-
gebaut wird, oder anderenorts, einschlieBlich 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,
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3. GroBe, Ursprung (Bezeichnung) des Spenderorganismus/der Spender-
organismen 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) GrofBle und Struktur des eingefiithrten Genabschnitts (Insert) und Ver-
fahren zu seiner Charakterisierung, einschlielich Informationen tiber
Teile des in die GVP eingefiihrten Vektors oder jeden in der GVP
verbleibenden Tréger oder Fremd-DNA,
b) bei einer Deletion GroBe und Funktion der deletierten Region(en),
c) Kopienzahl des Inserts,
d) Lage des/der Inserts in den Pflanzenzellen (integriert in das Chro-
mosom, die Chloroplasten oder die Mitochondrien bzw. in einer
nichtintegrierten Form) und Verfahren zu seiner/ihrer Bestimmung,

3. Informationen iiber die Expression des Inserts:

a) Informationen iiber die Expression des Inserts im Verlauf des Le-
benszyklus der Pflanze und Verfahren fiir seine Charakterisierung,

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

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

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

5. genetische Stabilitdt des Inserts und phénotypische Stabilitdt der gene-
tisch verdnderten Pflanze,

6. jede Verdnderung der Fahigkeit von genetisch verdnderten Pflanzen,
genetisches Material auf andere Organismen zu transferieren,

7. Informationen iiber toxische, allergieauslosende und andere schédliche
Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit, die durch die geneti-
sche Verdnderung hervorgerufen werden,

8. Informationen iiber die Sicherheit der genetisch verdnderten Pflanze in
bezug auf die Tiergesundheit, insbesondere in bezug auf toxische, al-
lergieauslosende und andere schddliche Auswirkungen, die durch die
genetische Verdnderung hervorgerufen werden (falls eine Verwendung
der genetisch verdnderten Pflanze in Futtermitteln beabsichtigt ist),

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

10. mégliche Anderungen bei den Wechselwirkungen der genetisch ver-
dnderten Pflanzen mit Nichtzielorganismen, die durch die genetische
Veridnderung hervorgerufen werden,

11. mogliche Wechselwirkungen mit der abiotischen Umwelt,

12. Beschreibung der Nachweis- und Identifizierungsverfahren fiir die ge-
netisch verdnderte Pflanze,

13. Informationen tiber frithere Freisetzungen der genetisch verdnderten
Pflanze, falls vorhanden.
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INFORMATIONEN UBER DEN ORT DER FREISETZUNG (NUR FUR
ANMELDUNGEN GEMASS DEN ARTIKELN 6 UND 7)

1. Lage und Grofle des Freisetzungsgeldndes,

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

3. Vorhandensein geschlechtlich kompatibler verwandter Wild- und Kultur-
pflanzenarten,

4. Néhe zu offiziell anerkannten geschiitzten Biotopen oder Schutzgebieten,
die betroffen werden kdnnten.

INFORMATIONEN UBER DIE FREISETZUNG (NUR FUR ANMEL-
DUNGEN GEMASS DEN ARTIKELN 6 UND 7)

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, einschlieBlich Anbaupraktiken
und Ernteverfahren,

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

INFORMATIONEN UBER PLANE ZUR KONTROLLE, UBER-
WACHUNG, NACHBEHANDLUNG UND ABFALLENTSORGUNG
(NUR FUR ANMELDUNGEN GEMASS DEN ARTIKELN 6 UND 7)

1. Vorsichtsmainahmen im Hinblick auf:

a) Entfernung(en) zu geschlechtlich kompatiblen Arten von Wild- und
Kulturpflanzen,

b) MaBnahmen zur Minimierung/Vermeidung der Verbreitung von Ver-
mehrungstridgern der genetisch veranderten Pflanze (z. B. Pollen, Sa-
men, Knollen),

2. Beschreibung der Verfahren zur Behandlung des Gelidndes nach der
Freisetzung,

3. Beschreibung der Verfahren zur Behandlung von GVP-Emten und -Ab-
féllen nach der Freisetzung,

4. Beschreibung von Uberwachungstechniken und -plénen,
5. Beschreibung von Noteinsatzpldnen,

6. Methoden und Verfahren, die zum Schutz des Geldndes angewandt
werden.
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ANHANG 1V

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

In diesem Anhang werden die zusétzlichen Informationen allgemein beschrieben,
die in Bezug auf GVO als Produkt oder in Produkten, die in Verkehr gebracht
werden sollen, bei der Anmeldung fiir das Inverkehrbringen und fiir die Angaben
zur Kennzeichnung sowie bei GVO, fiir die gemall Artikel 2 Nummer 4 zweiter
Unterabsatz eine Ausnahme gilt, vorzulegen sind. Nach dem in Artikel 30 Absatz
2 genannten Regelungsverfahren konnen technische Leitlinien, die sich unter
anderem auf die Beschreibung der vorgesehenen Verwendung des Produkts be-
ziehen, ausgearbeitet werden, um die Umsetzung und Erlauterung dieses An-
hangs zu erleichtern. Zum Zwecke der Kennzeichnung von unter die Ausnahme-
regelung fallenden Organismen nach Artikel 26 sind entsprechende Empfehlun-
gen fiir die Verwendung und fiir Anwendungsbeschriankungen vorzulegen.

A. Die Anmeldung des Inverkehrbringens von GVO als Produkte oder in Pro-
dukten muss zusitzlich zu den in Anhang III angegebenen Informationen
folgende Angaben enthalten:

1. Vorgesehene Handelsbezeichnung der Produkte und Bezeichnung des/der
darin enthaltenen GVO sowie der besondere Erkennungsmarker, Bezeich-
nung oder der spezielle Code, die/den der Anmelder zur Identifizierung
des GVO benutzt. Nach Erteilung der Zustimmung sollte jede neue Han-
delsbezeichnung den zustidndigen Behorden mitgeteilt werden.

2. Name und vollstindige Anschrift der in der Gemeinschaft niedergelasse-
nen Person, die fiir das Inverkehrbringen verantwortlich ist, unabhéngig
davon, ob es sich um den Hersteller, den Einfiithrer oder den Vertreiber
handelt.

3. Name und vollstindige Anschrift des/der Lieferanten von Kontrollproben.

4. Beschreibung der vorgesehenen Verwendung des Produkts und der GVO
als Produkt oder in einem Produkt. Unterschiede bei der Verwendung oder
Bewirtschaftung der GVO gegeniiber dhnlichen Produkten mit genetisch
nicht verdnderten Organismen sind hervorzuheben.

5. Beschreibung des/der geographischen Gebiets/Gebiete und der Umwelt-
bereiche, in denen das Produkt innerhalb der Gemeinschaft verwendet
werden soll, einschlieBlich des voraussichtlichen Umfangs der Verwen-
dung in jedem Gebiet, sofern dies moglich ist.

6. Vorgesehene Arten von Verwendern, z. B. des Produkts: Industrie, Land-
wirtschaft und Fachberufe, Gebrauch durch die breite Offentlichkeit.

7. Informationen iiber die genetische Verdnderung zur Aufnahme in ein oder
mehrere Register von an Organismen vorgenommenen Verdnderungen, die
zum Nachweis und zur Identifizierung bestimmter GVO-Produkte verwen-
det werden kénnen, um die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen zu
erleichtern. Dazu gehdren gegebenenfalls die Hinterlegung von Proben des
GVO oder seines genetischen Materials bei der zustdndigen Behérde und
Einzelheiten zu Nukleotidsequenzen oder sonstige fiir die Identifizierung
des GVO-Produkts und nachfolgender Produkte relevante Informationen,
z. B. die Methoden zur Erkennung und Identifizierung des GVO-Produkts,
einschlieflich Daten aus Versuchen zum Nachweis der Spezifizitdt der
Methoden. Informationen, die aus Griinden der Vertraulichkeit nicht in
den offentlich zugénglichen Teil des Registers aufgenommen werden koén-
nen, sind als solche zu kennzeichnen.
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. Vorgesehene Kennzeichnung auf einem Etikett oder in einem Begleitdo-

kument, die zumindest in kurzgefasster Form eine Handelsbezeichnung
des Produkts, einen Hinweis ,,Dieses Produkt enthdlt genetisch verdnderte
Organismen®, die Bezeichnung des GVO und die Informationen geméss
Nummer 2 enthalten muss; in der Kennzeichnung sollte angegeben wer-
den, wie die Informationen aus dem offentlich zugénglichen Teil des
Registers erlangt werden konnen.

. In Ubereinstimmung mit Artikel 13 der Richtlinie miissen folgende Informa-

tionen in der Anmeldung gegebenenfalls zu den in Abschnitt A enthaltenen
hinzugefiigt werden:

L.

Im Fall einer unbeabsichtigten Freisetzung oder eines Missbrauchs zu
ergreifende MaB3nahmen.

. Spezifische Anleitungen oder Empfehlungen betreffend Lagerung und Ein-

satz.

. Spezifische Anleitungen fiir die Uberwachung und Berichterstattung an

den Anmelder und erforderlichenfalls an die zustindige Behorde, so
dass die zustindigen Behorden effizient iiber schiddliche Auswirkungen
informiert werden konnen. Diese Anleitungen sollten mit Anhang VII
Abschnitt C kohédrent sein.

. Vorgesehene Beschrinkungen in Bezug auf die zugelassenen Verwendun-

gen der GVO, z. B. wo und zu welchem Zweck das Produkt verwendet
werden darf.

. Vorgesehene Verpackung.
. Geschitzte Produktion und/oder Einfuhren in die Gemeinschaft.

. Vorgesehene zusitzliche Etikettierung, die zumindest in kurz gefasster

Form die in den Nummern A 4, A 5, B 1, B 2, B 3 und B 4 erwédhnten
Informationen enthalten kann.
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ANHANG V

KRITERIEN FUR DIE ANWENDUNG DIFFERENZIERTER
VERFAHREN (ARTIKEL 7)

Die Kriterien geméB Artikel 7 Absatz 1 sind nachstehend aufgefiihrt.

1. Die taxonomische Eingruppierung und die Biologie (z. B. Art der Fortpflan-
zung und der Bestdubung, Fihigkeit zur Kreuzung mit verwandten Arten,
Pathogenitit) des nicht verdnderten (aufnehmenden) Organismus miissen gut
bekannt sein.

2. Uber die Sicherheit fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt des
Ausgangsorganismus (falls zutreffend) und des Empféangerorganismus in der
Umgebung, in die die Freisetzung erfolgt, miissen ausreichende Kenntnisse
vorliegen.

3. Es miissen Informationen iiber alle Wechselwirkungen vorliegen, die von
besonderer Bedeutung fiir die Risikobewertung sind und den Ausgangsorga-
nismus (falls zutreffend) und den Empféngerorganismus sowie andere Orga-
nismen im Okosystem betreffen, in dem die experimentelle Freisetzung
erfolgt.

4. Es miissen Informationen zum Nachweis dafiir vorliegen, daf das eingefiigte
genetische Material ausreichend beschrieben ist. Informationen iiber den Auf-
bau von Vektorsystemen oder die mit der Trager-DNA verwendeten Sequen-
zen von genetischem Material haben vorzuliegen. Ist eine genetische Ande-
rung mit der Deletion genetischen Materials verbunden, so ist der Umfang der
Deletion anzugeben. Ferner miissen ausreichende Informationen iiber die ge-
netische Anderung vorliegen, damit die Identifizierung des GVO und seiner
Nachkommen wihrend der Freisetzung moglich ist.

5. Der GVO darf unter den Bedingungen der experimentellen Freisetzung kein
zusitzliches oder hoheres Risiko fiir die menschliche Gesundheit oder die
Umwelt darstellen, als dies bei Freisetzungen der entsprechenden Ausgangs-
organismen (falls zutreffend) und Empfangerorganismen der Fall wire. Die
Fihigkeit, sich in der Umwelt auch auf andere fremde Okosysteme auszubrei-
ten, sowie die Fahigkeit, genetisches Material auf andere Organismen in der
Umwelt zu ibertragen, darf keine schddlichen Auswirkungen nach sich
ziehen.
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ANHANG VI
LEITLINIEN FUR DEN BEWERTUNGSBERICHT

Der gemil} den Artikeln 13, 17, 19 und 20 vorgesehene Bewertungsbericht sollte
insbesondere die folgenden Angaben enthalten:

1. Angaben zu den Eigenschaften des Empfangerorganismus, die fiir die Bewer-
tung der jeweiligen GVO wesentlich sind. Angaben zu bekannten Risiken fiir
die menschliche Gesundheit und die Umwelt, die sich aus der Freisetzung des
unverdnderten Empfangerorganismus ergeben.

2. Beschreibung des Ergebnisses der genetischen Verdnderung in dem verdnder-
ten Organismus.

3. Bewertung, ob die genetische Verdnderung im Hinblick auf die Beurteilung
der Risiken fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt hinreichend
dargestellt wurde.

4. Auflistung jeglicher neuer Risiken fiir die menschliche Gesundheit und die
Umwelt, anhand der gemdB Anhang II durchgefiihrten Umweltvertriglich-
keitspriifung, die sich aus der Freisetzung des/der jeweiligen GVO im Ver-
gleich zur Freisetzung des/der entsprechenden unverdnderten Organismus(en)
ergeben konnen.

5. Eine Schlussfolgerung, ob und unter welchen Bedingungen der/die fragli-
che(n) GVO als Produkt oder in Produkten in Verkehr gebracht werden kann/
konnen, ob der/die fragliche(n) GVO nicht in Verkehr gebracht werden darf/
diirfen oder ob die Stellungnahmen anderer zustdndiger Behorden und der
Kommission zu bestimmten Aspekten der Umweltvertraglichkeitspriifung ein-
geholt werden sollen. Diese Aspekte sind zu spezifizieren. In der Schluss-
folgerung sollten zu der vorgesehenen Verwendung, dem Risikomanagement
und dem vorgeschlagenen Uberwachungsplan klare Angaben gemacht werden.
Falls die Schlussfolgerung ergeben hat, daB die GVO nicht in Verkehr ge-
bracht werden sollen, hat die zustindige Behorde die fiir ihre Schlussfolge-
rung mafigeblichen Griinde anzugeben.
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ANHANG VII

UBERWACHUNGSPLAN

In diesem Anhang werden generell das gesetzte Ziel und die allgemeinen Grund-
sitze beschrieben, die bei der Erstellung des Uberwachungsplans, auf den in
Artikel 13 Absatz 2, Artikel 19 Absatz 3 und Artikel 20 Bezug genommen wird,
zu befolgen sind. Nach dem in Artikel 30 Absatz 2 genannten Regelungsver-
fahren konnen technische Leitlinien festgelegt werden, um die Umsetzung und
Erlduterung dieses Anhangs zu erleichtern.

A. Ziel

Ziel des Uberwachungsplans ist es:

— zu bestitigen, dass eine Annahme iiber das Auftreten und die Wirkung einer
etwaigen schéddlichen Auswirkung eines GVO oder dessen Verwendung in
der Umweltvertraglichkeitspriifung zutrifft, und

— das Auftreten schidlicher Auswirkungen des GVO oder dessen Verwendung
auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt zu ermitteln, die in der
Umweltvertréglichkeitspriifung nicht vorhergesehen wurden.

B. Allgemeine Prinzipien

Die Uberwachung gemiB den Artikeln 13, 19 und 20 findet statt, nachdem die
Zustimmung zum Inverkehrbringen des GVO erteilt wurde.

Bei der Auswertung der bei der Uberwachung gesammelten Daten sollten andere
bestehende Umweltbedingungen und -mafBnahmen in Betracht gezogen werden.
Werden Verdnderungen in der Umwelt beobachtet, sollte eine weitere Bewertung
in Betracht gezogen werden, damit festgestellt werden kann, ob diese Verdnde-
rungen eine Folge der GVO oder deren Verwendung sind, da Verdnderungen
auch durch andere Umweltfaktoren als das Inverkehrbringen der GVO hervor-
gerufen werden konnen.

Die bei der Uberwachung experimenteller Freisetzungen von GVO gewonnenen
Erkenntnisse und Daten kénnen bei der Erstellung des Uberwachungsplans fiir
die Zeit nach dem Inverkehrbringen hilfreich sein, der fiir das Inverkehrbringen
von GVO als Produkt oder in Produkten verlangt wird.

C. Erstellung des Uberwachungsplans

Der Uberwachungsplan sollte:

1. auf jeden einzelnen Fall zugeschnitten sein und die Umweltvertraglichkeits-
priifung beriicksichtigen;

2. den Merkmalen der GVO, den Merkmalen und dem Ausmal ihrer vorgese-
henen Verwendung und dem Bereich der relevanten Bedingungen des Mi-
lieus, in das der GVO freigesetzt werden soll, Rechnung tragen;

3. eine allgemeine iiberwachende Beobachtung auf unerwartete schidliche Aus-
wirkungen und erforderlichenfalls eine (fall-)spezifische Uberwachung vor-
sehen, in deren Mittelpunkt die in der Umweltvertriglichkeitspriifung ermit-
telten schadlichen Auswirkungen stehen.

3.1. Die fallspezifische Uberwachung sollte iiber einen ausreichend langen
Zeitraum hinweg erfolgen, damit sofortige und direkte sowie gegebenen-
falls auch spétere oder indirekte Auswirkungen, die bei der Umweltver-
traglichkeitspriifung ermittelt wurden, erfalit werden konnen.

3.2. Bei der iiberwachenden Beobachtung konnte gegebenenfalls von bereits
bestehenden routineméBigen Uberwachungspraktiken wie z. B. der Uber-
wachung landwirtschaftlicher Kulturformen, des Pflanzenschutzes, oder
der Tier- und Humanarzneimittel Gebrauch gemacht werden. Es sollte
erlautert werden, wie die relevanten Informationen, die durch bestehende
routinemiBige Uberwachungspraktiken gewonnen wurden, dem Inhaber
der Zustimmung zugénglich gemacht werden;
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4. die systematische Beobachtung der Freisetzung eines GVO in das Aufnahme-
milieu und die Auswertung dieser Beobachtungen im Hinblick auf den Schutz
der menschlichen Gesundheit und der Umwelt erleichtern;

5. festlegen, wer (Anmelder, Verwender) die verschiedenen im Uberwachungs-
plan vorgeschriebenen Aufgaben iibernimmt und wer verantwortlich dafiir ist,
dass der Uberwachungsplan eingerichtet und ordnungsgemiB durchgefiihrt
wird, sowie den Informationsweg sicherstellen, wie der Inhaber der Zustim-
mung und die zustdndige Behorde iiber alle ermittelten schadlichen Auswir-
kungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt unterrichtet werden
(Termine und Frequenz der Berichte iiber das Ergebnis der Uberwachung sind
anzugeben);

6. die Mechanismen zur Ermittlung und Bestitigung aller beobachteten schédli-
chen Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt beriick-
sichtigen und den Inhaber der Zustimmung oder gegebenenfalls die zusténdige
Behorde in die Lage versetzen, die zum Schutz der menschlichen Gesundheit
und der Umwelt notwendigen Mallnahmen zu ergreifen.
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ANHANG VI

UBEREINSTIMMUNGSTABELLE

Richtlinie 90/220/EWG

Vorliegende Richtlinie

Artikel 1 Absatz 1

Artikel 1 Absatz 2

Artikel 2

Artikel 3

Artikel 4

Artikel 5

Artikel 6 Absitze 1 bis 4

Artikel 6 Absatz 5

Artikel 6 Absatz 6

Artikel 7

Artikel 8

Artikel 9

Artikel 10 Absatz 2

Artikel 11

Artikel 12 Absédtze 1 bis 3 und 5

Artikel 13 Absatz 2

Artikel 13 Absétze 3 und 4

Artikel 13 Absidtze 5 und 6

Artikel 12 Absatz 4

Artikel 14

Artikel 15

Artikel 16

Artikel 17

Artikel 19

Artikel 20

Artikel 1
Artikel 3 Absatz 2
Artikel 2
Artikel 3 Absatz 1
Artikel 4
Artikel 5

Artikel 6

Artikel 7

Artikel 8

Artikel 9

Artikel 10

Artikel 11

Artikel 12

Artikel 13

Artikel 14

Artikel 15 Absatz 3
Artikel 15 Absitze 1, 2 und 4
Artikel 16

Artikel 17

Artikel 18

Artikel 19 Absitze 1 und 4
Artikel 20 Absatz 3
Artikel 21

Artikel 22

Artikel 23

Artikel 24 Absatz 1
Artikel 24 Absatz 2
Artikel 25

Artikel 26

Artikel 27
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Richtlinie 90/220/EWG

Vorliegende Richtlinie

Artikel 21
Artikel 22
Artikel 18 Absatz 2

Artikel 18 Absatz 3

Artikel 23

Artikel 24
Anhang 1 A

Anhang I B

Anhang 11
Anhang I A
Anhang 1I B

Anhang 111

Artikel 28

Artikel 29

Artikel 30

Artikel 31 Absitze 1, 4 und 5
Artikel 31 Absatz 6
Artikel 31 Absatz 7
Artikel 32

Artikel 33

Artikel 34

Artikel 35

Artikel 36

Artikel 37

Artikel 38

Anhang 1 A
Anhang I B
Anhang 1T

Anhang 111

Anhang IIT A
Anhang III B
Anhang IV

Anhang V

Anhang VI

Anhang VII






