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Vorschlag fiir eine Entscheidung des Rates zur Festlegung — gemifl Richtlinie 2001/18/EG des
Europidischen Parlaments und des Rates — des Schemas fiir die Zusammenfassung der Informa-
tionen aus den Anmeldungen zum Inverkehrbringen genetisch verinderter Organismen als Pro-

dukte oder in Produkten
(2002/C 262 E[23)
COM(2002) 362 endg.

(Von der Kommission vorgelegt am 4. Juli 2002)

BEGRUNDUNG

. Gemif Teil C der Richtlinie 2001/18/EG ist das Inverkehrbringen eines genetisch verdnderten Orga-

nismus (GVO) oder einer Kombination solcher Organismen bei der zustindigen Behorde des jeweiligen
Mitgliedstaates vorher anzumelden.

. Die Anmeldung beinhaltet u. a. eine Zusammenfassung der Informationen, die die zustindige Behorde

den zustindigen Behorden der anderen Mitgliedstaaten und der Kommission zu iibermitteln hat, und die
die Kommission unverziiglich veroffentlichen muss. Bei der Erstellung der Zusammenfassung ist ein
bestimmter formaler Aufbau zugrunde zu legen.

. Das entsprechende Schema sollte so ausgelegt sein, dass so viele Informationen wie maoglich in ein-

heitlicher und leicht verstandlicher Form ausgetauscht werden konnen, wobei zu beachten ist, dass diese
nicht als Grundlage fiir eine Umweltvertraglichkeitspriifung dienen konnen.

. Gemifs Artikel 13 Absatz 2 Buchstabe h) der Richtlinie 2001/18/EG ist das Schema fir die Zusam-

menfassung der Anmeldeinformationen nach dem Verfahren des Artikels 30 der Richtlinie festzulegen.
Im Einklang mit den genannten Bestimmungen wurde dem nach Artikel 30 der Richtlinie eingesetzten
Ausschuss ein Entwurf fir Mafnahmen zur Stellungnahme vorgelegt.

. Der Ausschuss hat zu dem Vorschlag nicht Stellung genommen. In diesem Fall muss die Kommission

gemifd Artikel 30 dem Rat unverziiglich einen Vorschlag fir die genannten Mafnahmen unterbreiten
und das Europdische Parlament davon in Kenntnis setzen. Der Rat muss mit qualifizierter Mehrheit
entscheiden.

. Hat der Rat nach Ablauf der Frist die vorgeschlagenen Anwendungsmafinahmen nicht verabschiedet

bzw. den Vorschlag nicht abgelehnt, beschlieft die Kommission die Mafnahmen.
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DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen Ge-
meinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen Par-
laments und des Rates (!) vom 12. Mirz 2001 iiber die absicht-
liche Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die Um-
welt und zur Aufthebung der Richtlinie 90/220/EWG, insbeson-
dere auf Artikel 13 Absatz 2 Buchstabe h),

auf Vorschlag der Kommission,
in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Gemif Teil C der Richtlinie 2001/18/EG ist das Inverkehr-
bringen eines genetisch verinderten Organismus (GVO)
oder einer Kombination solcher Organismen bei der zu-
standigen Behorde des jeweiligen Mitgliedstaates vorher an-
zumelden.

(2) Die Anmeldung beinhaltet u. a. eine Zusammenfassung der
Informationen, die die zustindige Behorde den zustindigen
Behorden der anderen Mitgliedstaaten und der Kommission
zu tbermitteln hat, und die die Kommission unverziiglich
veroffentlichen muss. Bei der Erstellung der Zusammenfas-

() ABL L 106 vom 17.4.2001, S. 1.

sung ist ein bestimmter formaler Aufbau zugrunde zu le-
gen.

(3) Das entsprechende Schema sollte so ausgelegt sein, dass so
viele Informationen wie maoglich in einheitlicher und leicht
verstindlicher Form ausgetauscht werden konnen, wobei zu
beachten ist, dass diese nicht als Grundlage fiir eine Um-
weltvertraglichkeitspriifung dienen koénnen.

(4) Der gemifs Artikel 30 Absatz 2 der Richtlinie 2001/18/EG
eingesetzte Ausschuss wurde am 12. Juni 2002 um Stel-
lungnahme zu dem Vorschlag fir eine Entscheidung der
Kommission gebeten und hat sich nicht dazu geduflert —

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Zur Erstellung der Zusammenfassung der Informationen, die
gemifl Artikel 13 Absatz 2 Buchstabe h) der Richtlinie
2001/18/EG der zustindigen Behorde des Mitgliedstaates vor-
zulegen ist, verwendet der Anmelder das im Anhang beigefiigte
Schema.

Artikel 2

Diese Entscheidung ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
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ANHANG

SCHEMA FUR DIE ZUSAMMENFASSUNG DER INFORMATIONEN ZUM INVERKEHRBRINGEN EINES GVO
ODER EINER KOMBINATION VON GVO ALS PRODUKTE ODER IN PRODUKTEN

EINLEITUNG

Fir die Zusammenfassung der Akte, die mit der Anmeldung des Inverkehrbringens eines GVO oder einer Kombination
von GVO als Produkte oder in Produkten bei der zustindigen Behorde eines Mitgliedstaates einzureichen ist, ist das
folgende Schema zu verwenden.

In der Unterlage sollen die unter den einzelnen Punkten der vollstindigen Akte eingetragenen Angaben zusammenge-
fasst werden. Daher kann die nach der Richtlinie 2001/18/EG vorgeschriecbene Umweltvertraglichkeitspriifung anerkann-
termaflen nicht allein auf der Grundlage dieser Unterlage vorgenommen werden.

Der nach jeder Frage freigelassene Platz ist kein Anhaltspunkt dafiir, wie umfassend die in diesem Schema aufzufiih-
renden Informationen zu sein haben.

Das Schema ist in Teil 1 und Teil 2 untergliedert.

Teil 1 ist fiir Produkte bestimmt, die aus anderen genetisch veranderten Organismen als hoheren Pflanzen bestehen oder
solche enthalten. Er ist in folgende Abschnitte untergliedert:

A. Allgemeine Informationen

B. Art der in dem Produkt enthaltenen GVO
C. Voraussichtliches Verhalten des Produkts
D. Angaben zu fritheren Freisetzungen

E. Angaben zum Uberwachungsplan

Teil 2 ist fiir Produkte bestimmt, die aus genetisch verinderten héheren Pflanzen bestehen oder solche enthalten. Unter
den Begriff ,hohere Pflanzen“ fallen Pflanzen, die der taxonomischen Gruppe der Gymnospermen und Angiospermen
angehoren. Teil 2 ist in folgende Abschnitte untergliedert:

A. Allgemeine Informationen
B. Art der in dem Produkt enthaltenen genetisch veridnderten héheren Pflanze
C. Angaben zu fritheren Freisetzungen

D. Angaben zum Uberwachungsplan
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TEIL 1

SCHEMA FUR DIE ZUSAMMENFASSUNG DER INFORMATIONEN FUR PRODUKTE, DIE ANDERE
GENETISCH VERANDERTE ORGANISMEN ENTHALTEN ALS HOHERE PFLANZEN

A. ALLGEMEINE INFORMATIONEN

1. Genaue Angaben zur Anmeldung

a) Mitgliedstaat, in dem die Anmeldung erfolgt ist

b) Anmeldungsnummer

¢) Produktname (Handelsname und andere Bezeichnungen)

d) Datum der Eingangsbestitigung der Anmeldung

2. Anmelder/Hersteller/Einfiihrer

a) Name des Anmelders

b) Anschrift des Anmelders

¢) Der Anmelder ist: ein im Land ansissiger Hersteller

Einfithrer [

d) bei Einfuhren
i) Name des Herstellers

ii) Anschrift des Herstellers

3. Beschreibung der in einem Produkt enthaltenen GVO

Angabe des Namens und der Art jedes in dem Produkt enthaltenen GVO




C 262 E[364 Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften 29.10.2002

4. Allgemeine Beschreibung des Produkts

a) Art des Produkts

b) Zusammensetzung des Produkts

¢) Spezifische Eigenschaften des Produkts

d) Benutzergruppen

¢) Etwaige besondere Verwendungs- und Handhabungsbedingungen, die als Auflage fiir die beantragte Zulas-
sung vorgeschlagen werden

f) Gegebenenfalls geografische Gebiete in der EU, fiir die die beantragte Zulassung des Produkts ausschlieflich
gelten soll

g) Gegebenenfalls Umwelt, fiir die das Produkt ungeeignet ist

h) Geschitztes jihrliches Nachfragepotenzial
i) in der Gemeinschaft

i) auf den Ausfuhrmirkten fiir Erzeugnisse der Gemeinschaft

i) Spezifische(r) Kenncode(s) des/der GVO
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5. Wurde die in dem Produkt enthaltene GVO-Kombination gemifd Teil B der Richtlinie 2001/18/EG von dem
gleichen Anmelder angemeldet?

Ja. O Nein [

i) Wenn Ja, Angabe des Landes und der Anmeldungsnummer

i) Wenn mit nein geantwortet wurde, Verweis auf die in Teil B der Richtlinie 2001/18/EG genannten Elemente
der Umweltvertriglichkeitspriifung.

6. Wird das Produkt von dem Anmelder gleichzeitig auch in einem anderen Mitgliedstaat angemeldet?

Ja U

Nein [

Wenn ja, Angabe des betreffenden Landes:

Wurde ein anderes Produkt mit der gleichen GVO-Kombination von einem anderen Anmelder in der EU in
Verkehr gebracht?

Ja. O Nein [

Nicht bekannt [

Wenn ja, Angabe des Landes

8. Angaben zu Freisetzungen der gleichen GVO oder der gleichen GVO-Kombination, die der Anmelder

bereits frither angemeldet und/oder innerhalb oder auflerhalb der Gemeinschaft vorgenommen hat oder
gegenwirtig anmeldet und/oder vornimmt
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9. Genaue Angaben der Anleitungen und/oder Empfehlungen betreffend Lagerung und Einsatz, einschlieflich
aller vorgeschlagenen Auflagen fiir die beantragte Zulassung

10. Verpackungsvorschlige

11. Vorgeschlagene Kennzeichnungsauflagen, die iiber die gesetzlichen Auflagen hinausgehen

12. Manahmen bei einer unbeabsichtigten Freisetzung oder bei Missbrauch

13. (Gegebenenfalls) Maffnahmen fiir die Abfallbeseitigung und -behandlung
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B. ART DER IN DEM PRODUKT ENTHALTENEN GVO
ANGABEN ZU DEN EMPFANGER- ODER AUSGANGSORGANISMEN DES GVO

14. Wissenschaftlicher Name und Trivialnamen

15. Phanotypische und genetische Merkmale

16. Geografische Verteilung und natiirlicher Lebensraum des Organismus

17. Genetische Stabilitit des Organismus und zu den darauf einwirkenden Faktoren

18. Maglichkeit des Gentransfers und des Genaustauschs mit anderen Organismen und voraussichtliche Folgen
des Gentransfers
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19. Angaben zur Fortpflanzung und zu den darauf einwirkenden Faktoren

20. Angaben zur Uberlebensfihigkeit und zu den darauf einwirkenden Faktoren

21. Methoden zur Verbreitung und zu den darauf einwirkenden Faktoren

22. Wechselwirkungen mit der Umwelt

23, a) Nachweisverfahren
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23. b) Identifizierungsverfahren

24. Einstufung nach geltenden Vorschriften der Gemeinschaft zum Schutz der menschlichen Gesundheit und/
oder der Umwelt

25. a) Pathogene Merkmale

25. b) Sonstige schidliche Eigenschaften der lebenden oder toten Organismen, einschlielich ihrer extrazellu-
liren Produkte

26. Art und Beschreibung bekannter extrachromosomaler genetischer Faktoren
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27. Kurze Angabe der bekannten fritheren genetischen Verinderungen

ANGABEN ZU DER GENETISCHEN VERANDERUNG

28. Angewandtes Verfahren zur genetischen Verinderung

29. Eigenschaften des Vektors

a) Art und Herkunft des Vektors

b) Beschreibung der Herstellung des Vektors

¢) Genkarte und/oder Restriktionskarte des Vektors

d) Sequenzdaten

¢) Angabe der im Vektor enthaltenen Menge der Sequenzen, deren Produkt oder Funktion nicht bekannt ist

f) Gentransferfahigkeit des Vektors

¢) Hiufigkeit der Mobilisierung des Vektors

h) Teil des Vektors, der im GVO bleibt




29.10.2002 Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften C 262E[371

30. Angaben zu dem eingefiigten Abschnitt/Insert

a) Verfahren zur Herstellung des eingefiigten Abschnitts

b) Restriktionsstellen

¢) Sequenz des eingefligten Abschnitts

d) Herkunft und Funktion jedes Bestandteils des in den GVO eingefiigten Abschnitts

e) Inwieweit ist die Funktion des eingefiigten Abschnitts auf die benétigte Funktion beschrinkt?

f) Angabe der Einfligungsstellen im GVO

ANGABEN ZU DEM ORGANISMUS/DEN ORGANISMEN, AUS DEM/DENEN DIE INSERTIONSABSCHNITTE
GEWONNEN WERDEN (SPENDERORGANISMEN)

31. Wissenschaftlicher Name und sonstige Bezeichnungen

32. a) Pathogene Merkmale des Spenderorganismus
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32.b) Sonstige schidliche Merkmale des lebenden oder toten Organismus, einschlieflich seiner extrazelluliren
Produkte

33. Weist der Spenderorganismus pathogene oder schidliche Merkmale auf, ist anzugeben, ob die zur Inser-
tion bestimmten Sequenzen in irgendeiner Weise dazu beitragen

34, Einstufung nach geltenden Vorschriften der Gemeinschaft zum Schutz der menschlichen Gesundheit und
der Umwelt

35. Moglichkeit des natiirlichen Austausches von Genmaterial zwischen Spender(n) und Empfingerorganismus

ANGABEN ZU DEM/DEN IM PRODUKT ENTHALTENEN ORGANISMUS/ORGANISMEN

36. Beschreibung der genetischen Merkmale oder phinotypischen Eigenschaften, falls anders als bei Empfin-
ger- oder Ausgangsorganismen
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37. Genetische Stabilitit des GVO, falls anders als bei Empfinger- oder Ausgangsorganismen

38. Expressionsrate und -intensitit des neuen Genmaterials

39. Aktivitit der zur Expression gebrachten Proteine

40. a) Beschreibung der Methoden zum Nachweis des GVO in der Umwelt, falls anders als bei Empfinger- oder
Ausgangsorganismen

40. b) Beschreibung der Identifizierungsverfahren zur Unterscheidung des GVO von Empfinger- oder Aus-
gangsorganismus
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41. Gesundheitliche Erwigungen

a) Toxische oder allergene Auswirkungen der nicht lebensfihigen GVO undfoder ihrer Stoffwechselprodukte,
falls erheblich anders als bei Empfinger-/Ausgangsorganismus

b) etwaige signifikante Produktrisiken

¢) Vergleich des GVO mit dem Spender-, Empfinger- oder Ausgangsorganismus hinsichtlich ihrer Pathogenitit,
falls erheblich anders

d) Kolonisierungskapazitit, falls erheblich anders als bei Empfinger- oder Ausgangsorganismen

¢) Ist der Organismus fiir Menschen erheblich pathogener als der/die Empfinger- oder Ausgangsorganismen, die
abwehrgesund sind, sind die in Anhang Il A, Abschnitt I C Nummer 2 Ziffer i) und iv) aufgefithrten
Angaben zu machen

WECHSELWIRKUNGEN DES GVO MIT DER UMWELT

42, Uberleben, Vermehrung und Verbreitung des/der GVO in der Umwelt, falls anders als bei Empfinger- oder
Ausgangsorganismen

43. Umweltauswirkungen des/der GVO, falls anders als bei Empfinger- oder Ausgangsorganismen
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C. VORAUSSICHTLICHES VERHALTEN DES PRODUKTS, FALLS ANDERS ALS BEI EMPFANGER- ODER AUSGANGS-
ORGANISMEN

UMWELTAUSWIRKUNG DES PRODUKTS

AUSWIRKUNGEN DES PRODUKTS AUF DIE MENSCHLICHE GESUNDHEIT, FALLS ANDERS ALS BEI
EMPFANGER- ODER AUSGANGSORGANISMEN

D. ANGABEN ZU FRUHEREN FREISETZUNGEN

(GEGEBENENFALLS) FRUHERE FREISETZUNGEN, DIE GEMASS TEIL B DER RICHTLINIE ANGEMELDET
WURDEN

1. Anmeldungsnummer

2. Freisetzungsort
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3. Zweck der Freisetzung

4. Freisetzungsdauer

5. Dauer der Uberwachung nach der Freisetzung

6. Zweck der Uberwachung nach der Freisetzung

7. Ergebnisse der Uberwachung nach der Freisetzung
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8. Ergebnisse der Freisetzung hinsichtlich eventueller Gesundheits- und Umweltrisiken gemifl Richtlinie
90/220/EWG Artikel 8 oder Richtlinie 2001/18/EG Artikel 10

FRUHERE FREISETZUNGEN INNERHALB ODER AUSSERHALB DER GEMEINSCHAFT

1. Land, in der die Freisetzung erfolgte

2. Aufsichtsbehorde

3. Freisetzungsort

4. Zweck der Freisetzung
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5. Dauer der Uberwachung nach der Freisetzung

6. Zweck der Uberwachung nach der Freisetzung

7. Ergebnisse der Uberwachung nach der Freisetzung

8. Ergebnisse der Freisetzung hinsichtlich eventueller Gesundheits- und Umweltrisiken

BEREITS DURCHGEFUHRTE ARBEITEN ZUR RISIKOBEWERTUNG VOR DEM INVERKEHRBRINGEN
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E. ANGABEN ZUM UBERWACHUNGSPLAN — IDENTIFIZIERTE MERKMALE, EIGENSCHAFTEN UND UNSICHERHEI-
TEN IM ZUSAMMENHANG MIT DEM GVO ODER SEINEN WECHSELWIRKUNGEN MIT DER UMWELT, DIE IM
UBERWACHUNGSPLAN FUR DIE PHASE NACH DER VERMARKTUNG BEHANDELT WERDEN SOLLTEN

TEIL 2

SCHEMA FUR DIE ZUSAMMENFASSUNG DER INFORMATIONEN FUR PRODUKTE, DIE GENETISCH
VERANDERTE HOHERE PFLANZEN ENTHALTEN

A. ALLGEMEINE INFORMATIONEN

1. Genaue Angaben zur Anmeldung

a) Mitgliedstaat, in dem die Anmeldung erfolgt ist

b) Anmeldungsnummer

¢) Produktname (Handelsname und andere Bezeichnungen)

d) Datum der Eingangsbestitigung der Anmeldung

2. Anmelder

a) Name des Anmelders

b) Anschrift des Anmelders

¢) Der Anmelder ist: ein im Land ansissiger Hersteller [] Einfithrer [J

d) bei Einfuhren Angabe des Namens und der Anschrift des Herstellers
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3. Allgemeine Beschreibung des Produkts

a) Name der Empfinger- oder Ausgangspflanze und beabsichtigte Funktion der genetischen Verinderung

b) Simtliche spezielle Formen, in denen das Produkt nicht in Verkehr gebracht werden darf (Saat, Schnitt-
blumen, vegetative Teile usw.) als vorgeschlagene Auflage fiir die beantragte Zulassung

¢) Beabsichtigte Verwendung des Produkts und Benutzergruppen

d) Etwaige spezielle Anleitungen undfoder Empfehlungen betreffend Verwendung, Lagerung und Einsatz, ein-
schlieRlich aller vorgeschlagenen Auflagen fiir die beantragte Zulassung

¢) Gegebenenfalls geografische Gebiete in der EU, fiir die die beantragte Zulassung des Produkts ausschlieflich
gelten soll

f) Gegebenenfalls Umwelt, fiir die das Produkt ungeeignet ist

g) Vorgeschlagene Verpackungsauflagen

h) Vorgeschlagene Kennzeichnungsauflagen, die tiber die gesetzlichen Auflagen hinausgehen

i) geschitztes Nachfragepotenzial
i) in der Gemeinschaft

ii) auf den Ausfuhrmirkten fiir Erzeugnisse der Gemeinschaft

j) Spezifische(r) Kenncode(s) des/der GVO
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4. Wurde die in dem Produkt verwendete genetisch verinderte hohere Pflanze gemif Teil B der Richtlinie
2001/18/EG und/oder gemif der Richtlinie 90/220/[EWG angemeldet?

Ja. O Nein [

i) Wenn mit nein geantwortet wurde, Verweis auf die in Teil B der Richtlinie 2001/18/EG genannten Elemente
der Umweltvertraglichkeitspriifung.

5. Wird das Produkt gleichzeitig auch in einem anderen Mitgliedstaat angemeldet?

Ja. O Nein [

1) Wenn mit nein geantwortet wurde, Verweis auf die in Teil B der Richtlinie 2001/18/EG genannten Elemente
der Umweltvertriglichkeitspriifung.

ODER

Wurde/wird das Produkt zuvor bzw. gleichzeitig in einem Drittland angemeldet?

Ja. O Nein [

Wenn ja, Angabe des Landes

Wurde die gleiche genetisch verinderte héhere Pflanze bereits einmal zum Inverkehrbringen in der Ge-
meinschaft angemeldet?

Ja. O Nein [

Wenn ja, Angabe der Anmeldenummer und des Mitgliedstaates
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7. Mafnahmen bei einer unbeabsichtigten Freisetzung oder bei Missbrauch sowie Manahmen zur Beseitigung
und Behandlung

B. ART DER IN DEM PRODUKT ENTHALTENEN GENETISCH VERANDERTEN HOHEREN PFLANZE
ANGABEN ZU DEN EMPFANGER- ODER (GEGEBENENFALLS) AUSGANGSPFLANZEN

8. Vollstindiger Name

a) Familie

b) Gattung

d) Unterart

¢) Kultivar/Zuchtsorte

f) Trivialname

9. a) Angaben zur Fortpflanzung

i) Fortpflanzungsweise
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ii) Gegebenenfalls Faktoren, die auf die Fortpflanzung einwirken

iii)y Generationsdauer

9. b) Sexuelle Kompatibilitit mit anderen Kultur- oder Wildpflanzenarten

10. Uberlebensfihigkeit

a) Fahigkeit zur Bildung von Uberlebens- oder Keimruhestrukturen

b) Gegebenenfalls Faktoren, die auf die Uberlebensfahigkeit einwirken

11. Verbreitung

a) Verbreitungsmethoden und -grad

b) Gegebenenfalls Faktoren, die auf die Verbreitung einwirken

12. Geografische Verteilung der Pflanze
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13. Bei Pflanzenarten, die normalerweise in den Mitgliedstaaten nicht geziichtet werden, Beschreibung des
natiirlichen Lebensraums der Pflanze sowie Angabe natiirlicher Riuber, Parasiten, Konkurrenten und
Symbionten

14. Moglicherweise signifikante Wechselwirkungen der Pflanze mit anderen Organismen im Okosystem, in
dem es normalerweise geziichtet wird, sowie Angabe der toxischen Auswirkungen auf Menschen, Tiere
und andere Organismen

15. Phinotypische und genetische Merkmale

ANGABEN ZU DER GENETISCHEN VERANDERUNG

16. Beschreibung der Verfahren zur genetischen Verinderung

17. Art und Herkunft des verwendeten Vektors




29.10.2002 Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften

C 262 E[385

18. Grofle, Herkunft (Name des/der Spenderorganimus/-organismen) und beabsichtigte Funktion jedes Einzel-
teils der zur Insertion vorgesehenen Sequenz

INFORMATIONEN UBER DIE GENETISCH VERANDERTE HOHERE PFLANZE

19. Beschreibung des Merkmals/der Merkmale und Eigenschaften, die neu eingefithrt oder verindert wurden

20. Angabe der Sequenzen, die eingefiigt/supprimiert/verindert werden

a) Grofe und Struktur des eingefiigten Teils und zur Charakterisierung verwendete Verfahren sowie Angabe der
Teile des Vektors, die in die genetisch verinderten hoheren Pflanze eingefiigt wurden, oder des Trigers oder
der fremden DNA, die in der genetisch verdnderte hohere Pflanze bleibt.

b) Bei einer Deletion Grofe und Funktion der supprimierten Region(en)

¢) Einfiigungsstelle in den Pflanzenzellen (in das Chromosom, den Chloroplast, das Mitochondrium integriert
oder in nicht integrierter Form) und Methoden zur Lokalisierung

d) Anzahl der Kopien und genetische Stabilitit des eingefiigten Abschnitts

e) Bei anderen Verinderungen als Insertionen oder Deletionen Beschreibung der Funktion verédnderten Genma-
terials vor und nach der Verdnderung sowie Beschreibung von direkten Folgen der Verinderung fiir die
Genexpression
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21. Angaben zur Expression des eingefiigten Abschnitts

a) Angaben zur Expression des eingefiigten Abschnitts und zu den zur Charakterisierung verwendeten Metho-
den

b) Teile der Pflanze, in denen der eingefiigte Abschnitt exprimiert wird (z. B. Wurzeln, Stamm, Pollen, usw.)

22. Angabe dazu, wie sich die genetisch verinderte hohere Pflanze von der Empfingerpflanze unterscheidet
hinsichtlich

a) Fortpflanzungsart und/oder -rate

b) Verbreitung

¢) Uberlebensfahigkeit

d) Sonstige Unterschiede

23, Moglichkeit der Ubertragung von Genmaterial der genetisch verinderten héheren Pflanze auf andere
Organismen

24. Angabe der schidlichen Auswirkungen auf die Gesundheit und die Umwelt aufgrund der genetischen
Verinderung
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25. Angabe zur Sicherheit der genetisch verinderten hoheren Pflanze fiir die Tiergesundheit, wenn die gene-
tisch verinderte hohere Pflanze in Futtermitteln verwendet werden soll, falls anders als bei Empfinger-/
Ausgangsorganismen

26. (Gegebenenfalls) Mechanismen der Wechselwirkung zwischen der genetisch verinderten hoheren Pflanze
und Zielorganismen, falls anders als bei Empfinger-/Ausgangsorganismen

27. Méglicherweise signifikante Wechselwirkungen mit Nichtzielorganismen, falls anders als bei Empfinger-
oder Ausgangsorganismen

28. Beschreibung der Nachweis- und Identifizierungsverfahren fiir die genetisch verinderte héhere Pflanze zu
deren Unterscheidung von Empfinger- oder Ausgangsorganismen

ANGABEN ZU DEN MOGLICHEN UMWELTAUSWIRKUNGEN EINER FREISETZUNG DER GENETISCH VER-
ANDERTEN HOHEREN PFLANZE

29. Mégliche Umweltauswirkungen der Freisetzung oder des Inverkehrbringens von GVO (Anhang II, D2 der
Richtlinie 2001/18/EG), falls anders als bei einer entsprechenden Freisetzung oder beim Inverkehrbringen
von Empfinger- oder Ausgangsorganismen
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30. (Gegebenenfalls) mogliche Umweltauswirkung der Wechselwirkung zwischen der genetisch verinderten
héheren Pflanze und Zielorganismen, falls anders als bei Empfinger- oder Ausgangsorganismen

31. Mogliche Umweltauswirkung aufgrund der potenziellen Wechselwirkungen mit Nichtzielorganismen, falls
anders als bei Empfinger- oder Ausgangsorganismen

a) Auswirkungen auf die biologische Vielfalt im Anbaugebiet

b) Auswirkungen auf die biologische Vielfalt anderer Habitate

¢) Auswirkungen auf Bestiuber

d) Auswirkungen auf gefihrdete Arten

C. ANGABEN ZU FRUHEREN FREISETZUNGEN

32. Geschichte fritherer Freisetzungen, die gemif Teil B der Richtlinie 2001/18/EG und Teil B der Richtlinie
90/220/EWG vom gleichen Anmelder angemeldet wurden

a) Anmeldungsnummer

b) Ergebnisse der Uberwachung nach Freisetzung

¢) Ergebnisse der Freisetzung hinsichtlich eventueller Gesundheits- und Umweltrisiken (der zustindigen Behorde
gemifS Artikel 10 der Richtlinie 2001/18/EG vorgelegt)
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33. Frithere Freisetzungen innerhalb oder auflerhalb der Gemeinschaft, die vom gleichen Anmelder vorgenom-
men wurden

a) Land, in der die Freisetzung erfolgte

b) Aufsichtsbehérde

¢) Freisetzungsort

d) Zweck der Freisetzung

e) Freisetzungsdauer

f) Zweck der Uberwachung nach Freisetzung

g) Dauer der Uberwachung nach Freisetzung

h) Ergebnisse der Uberwachung nach Freisetzung

i) Ergebnisse der Freisetzung hinsichtlich eventueller Gesundheits- und Umweltrisiken

D. ANGABEN ZUM UBERWACHUNGSPLAN — IDENTIFIZIERTE MERKMALE, EIGENSCHAFTEN UND UNSICHER-
HEITEN IM ZUSAMMENHANG MIT DEM GVO ODER SEINEN WECHSELWIRKUNGEN MIT DER UMWELT, DIE IM
UBERWACHUNGSPLAN FUR DIE PHASE NACH DER VERMARKTUNG BEHANDELT WERDEN SOLLTEN




