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(Nicht verdffentlichungsbediirftige Rechtsakte)

RAT

RICHTLINIE DES RATES
vom 23. April 1990

iiber die Anwendung genetisch verinderter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen

(90/219/EWG)

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf Artikel 130s,

auf Vorschlag der Kommission (1),

nach Stellungnahme des Europiischen Parlaments (),

nach Stellungnahme des - Wirtschafts- und Sozialaus- -

schusses (3),
in Erwigung nachstehender Griinde:

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

In der EntschlieBung des Rates vom 19. Oktober 1987 (4)
zum vierten Umweltprogramm der Europidischen Gemein-
schaften wird erklirt, dafl Mafinahmen betreffend die

Bewertung und den bestméglichen Einsatz der Biotechnolo--

gie im Hinblick auf den Umweltschutz einen vorrangigen
Bereich darstellen, auf den sich die Gemeinschaftsaktionen
konzentrieren mussen.

Die Entwicklung der Biotechnologie trigt zur Wirtschafts-
entwicklung der Mitgliedstaaten bei. Dies bringt mit sich,
daf$ genetisch veranderte Mikroorganismen bei Arbeitsgin-
gen. unterschiedlicher Art und unterschiedlichen Umfangs
verwendet werden.

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

(2) ABL Nr. C 158 vom 26. 6. 1989, S. 122, tnd
ABI. Nr. C 96 vom 17. 4. 1990. )

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

(*) ABL Nr. C 328 vom 7. 12. 1987, S. 1.

Die Anwendung genetisch verinderter Mikroorganismen in
geschlossenen Systemen sollte so erfolgen, daff ihre még-
lichen schadlichen Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit und auf die Umwelt begrenzt werden und der
Unfallverhiitung und Abfallbewirtschaftung gebiihrende
Aufmerksambkeit gewidmet wird.

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

Um eine sichere Entwicklung der Biotechnologie innerhalb
der gesamten-Gemeinschaft zu erméglichen, miissen gemein-
same Mafinahmen zur Bewertung und Verringerung der
Risiken, die sich bei allen Arbeitsgingen mit Anwendung
genetisch verinderter Mikroorganismen in - geschlossenen
Systemen ergeben konnen, eingefithrt sowie entsprechende
Anwendungsbedingungen festgelegt werden.

Die genaue Art und das genaue Ausmafl der mit genetisch
veranderten -Mikroorganismen verbundenen Risiken sind
noch nicht vollstindig bekannt, und die Risiken miissen von -
Fall zu Fall bewertet werden. Damit. die Risiken fiir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt richtig beurteilt
werden konnen, miissen Anforderungen fiir -die Risikobe-
wertung festgelegt werden.

Genetisch verinderte Mikroorganismen sollten nach ihrer -
Gefihrlichkeit klassifiziert werden. Hierfiir sollten Kriterien
vorgegeben werden. . Arbeitsgingen, bei denen besonders
gefihrliche genetisch verinderte Mikroorganismen ange-
wendet werden, sollte erhohte Aufmerksamkeit gewidmet
werden.

Es sollten geeignete Einschlieffungsmafinahmen in den ver-
schiedenen Phasen eines Arbeitsgangs getroffen werden, um
Emissionen kontrollieren zu kénnen und Unfille zu ver-
hiiten.
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Personen, die in einer bestimmten Anlage zum ersten Mal
genetisch verinderte Mikroorganismen in geschlossenen
Systemen anwenden wollen, sollten der zustindigen Behérde
eine Anmeldung vorlegen, damit diese sich vergewissern
kann, daf die betreffende Titigkeit in der vorgeschlagenen
Anlage ohne Gefahr fiir die menschliche Gesundheit oder die
Umwelt durchgefithrt werden kann.

Ferner miissen Verfahren vorgesehen werden, nach denen
spezifische Arbeitsginge, die die Anwendung genetisch ver-
anderter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen impli-
zieren, von Fall zu Fall angemeldet werden kénnen, wobei
dem jeweiligen Gefihrlichkeitsgrad Rechnung zu tragen
ist.

Bei sehr gefihrlichen Arbeitsgingen miiffte die-zustindige
Behorde ihre Zustimmung- erteilen.

Es konnte fiirr zweckmifig erachtet werden, die Offentlich-
keit zu der Anwendung genetisch verinderter Mikroorganis-
men in geschlossenen Systemen anzuhoéren.

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

Fiir Unfille sollten effiziente Notpline ausgearbeitet wer-
den.

Wenn sich ein Unfall-ereignet, sollte der Anwender-unver-
ziiglich die zustindigen Behorden unterrichten und ihnen die
erforderlichen Angaben {ibermitteln, damit sie die Auswir-
kungen des Unfalls abschitzen und geeignete Maffnahmen
treffen koénnen.

Es empfiehit sich, daff die Kommission im Benehmen mit den
Mitgliedstaaten ein Verfahren fiir einen Informationsaus-
tausch Giber Unfille einfithrt und- ein Verzeichnis solcher
Fille aufstellt.

Die-Anwendung genetisch verinderter Mikroorganismen in
geschlossenen Systemen sollte in der gesamten Gemeinschaft
iiberwacht werden, und zu diesem Zweck sollten die Mit-
gliedstaaten der Kommission bestimmte Angaben tibermit-
teln.

Es solite ein Ausschuf§ eingesetzt werden; der die Kommis-
sion bei Fragen im Zusammenhang mit der Durchfithrung
der Richtlinie und der Anpassung der Richtlinie an den
technischen Fortschritt unterstiitzt —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN: :

Artikel 1

Mit dieser Richtlinie werden gemeinsame Mafinahmen im
Hinblick auf die Anwendung genetisch verinderter Mikro-
organismen in geschlossenen Systemen festgelegt, mit denen
die menschliche Gesundheit und die Umwelt geschiitzt
werden sollen.

Artikel 2

Im Sinne dieser Richtlinie ist

a)* ein ,Mikroorganismus* jede zellulare oder nichtzellulare
mikrobiologische Einheit, die zur Vermehrung oder zur
Weitergabe von genetischem Material fihig ist;

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

Im Sinne dieser Definition gilt folgendes:

i) Zu der genetischen Verinderung kommt es minde-
stens durch den Einsatz der in Anhang I'A, Teil 1
aufgefiithrten Verfahren.

ii) Beidenin Anhangl A, Teil 2 aufgefiihrten Verfahren
ist nicht davon auszugehen, daf§ sie zu einer geneti-.
schén Verinderung fiihren.

c) eine ,Anwendung in geschlossenen Systemen“ ein
Arbeitsgang, bei dem Mikroorganismen genetisch verin-
dert werden oder genetisch veranderte Mikroorganismen
vermehrt, gelagert;, verwendet, transportiert, zerstort
oder beseitigt werden und bei dem physikalische Schran-
ken oder eine Kombination von physischen Schranken
mit chemischen und/oder biologischen Schranken ver-
wendet werden, um ihren Kontakt mit der Bevélkerung
und der Umwelt zu begrenzen;

d) Arbeitsgang des Typs A: Arbeitsgiinge fiir. Lehr-, For-
schungs- oder Entwicklungszwecke oder fiir nichtin-
dustrielle bzw. nichtkommerzielle Zwecke, die in klei-
nem Mafstab (z. B. zehn Liter Kulturvolumen oder
weniger) durchgefiihrt werden;

e) Arbeitsgang des Typs B: andere Arbeitsginge als Arbeits-
ginge des Typs-A;

f) ,Unfall® jedes Vorkommnis, das eine bedeutende und
unbeabsichtigte Freisetzung genetisch verinderter Mi-
kroorganismen wihrend ihrer Anwendung in geschios-
senen Systemen mit sich bringt, die zu einer unmittelba-
ren oder spiteren Gefahr fiir die menschliche Gesundheit
oder fiir die Umwelt fithren kann;

g) ,Anwender* jede natiirliche oder juristische Person, die
fiir die Anwendung genetisch verinderter Mikroorganis-
men in geschlossenen Systemen verantwortlich ist;

h) ,,Anmeldung® die Vorlage von Dokumenten mit den
erforderlichen Informationen bei den zustindigen Behor-
den eines Mitgliedstaats:

Artikel 3

‘Diese Richtlinie gilt nicht fiir die Falle, in denen eine

genetische Verinderung durch den Einsatz der in Anhang I B
aufgefiihrten Verfahren herbeigefithrt wird.
Artikel 4

(1)  Fir die Zwecke dieser Richtlinie werden genetisch
verinderte Mikroorganismen wie folgt eingestuft:
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Gruppe I: Mikroorganismen, die:die Kriterien des An-
hangs II erfillen;

Gruppe II: - andere Mikroorganismen (als in Gruppe I).

(2)  Bei Arbeitsgingen des Typs A sind einige der Kriterien
des Anhangs Il bei der Einstufung spezifischer, genetisch
verianderter - Mikroorganismen méglicherweise nicht. an-
wendbar. In diesem Fall erfolgt eine vorlaufige Einstufung,
und die zustindige Behorde trigt dafir Sorge, dafl zweck-
dienliche Kriterien herangezogen werden, um weitmdogliche
Gleichwertigkeit zu erzielen.

(3) Bis zum Beginn der Anwendung dieser Richtlinie

erstellt die Kommission nach dem Verfahren des Artikels 21
Leitlinien fiir die Einstufung.

Artikel §

Die Artikel 7 bis 12 gelten nicht fiir den Transport .von -

genetisch verinderten -Mikroorganismen auf 6ffentlichen
Straflen, Schienen, Binnengewissern, der See oder in der
Luft. Diese Richtlinie gilt nicht fiir die Lagerung, den
Transport, die Zerstorung oder die Beseitigung von genetisch
verinderten Mikroorganismen, die im Rahmen gemein-
schaftlicher Rechtsvorschriften in den Verkehr gebracht
wurden, welche eine besondere Gefahrenbewertung ein-
schliefen, die der in dieser Richtlinie vorgesehenen Gefah-
renbewertung dhnlich ist.

Artikel 6

(1)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, daf alle angemes-
senen Mafinahmen getroffen werden, damit die Anwendung
genetisch verinderter Mikroorganismen .in geschlossenen
Systemen keine nachteiligen Folgen fiir die menschliche
Gesundheit und die Umwelt zur Folge hat.

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

(3) . Beider Bewertung hat der Anwender fiir alle genetisch
veranderten Mikroorganismen, die er anwenden will, insbe-
sondere die Parameter gemifd Anhang III, soweit diese
relevant sind, zu beriicksichtigen.

(4) Der Anwender behilt eine Aufzeichnung- dieser
Bewertung und legt den zustindigen Behorden als Teil der

Anmeldung gemifl den Artikeln 8, 9 und 10. oder auf

Anforderung eine Zusammenfassung davon vor.

Artikel 7

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

i) 'Die Exposition des Arbeitsplatzes und der Umwelt
gegeniiber physikalischen, chemischen oder biologi-

schen Agenzien ist auf dem niedrigsten praktikablen
Niveau zu halten.

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

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

iv) Erforderlichenfalls sind Tests auf das Vorhandensein -
verwendeter und lebensfihiger Organismen auflerhalb
der primiren physikalischen Schranken durchzufiih-
ren.

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

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

vii) Fiir die Sicherheit des Personals sind interne praktische
Verhaltensregelungen aufzustellen und anzuwenden.

(2) Neben diesen Grundsitzen sind die Sicherheitsmaf3-
nahmen gemifd Anhang IV entsprechend auf die Anwendung
von genetisch verinderten Mikroorganismen der Gruppe Il
in geschlossenen Systemen anzuwenden, um ein hohes
Sicherheitsniveau zu gewihrleisten.

(3) Die Sicherheitsmafinahmen sind regelmifig vom
Anwender zu iberpriifen, um neue wissenschaftliche oder
technische Kenntnisse {iber das Risiko-Management und die
Abfallbehandlung und -beseitigung zu beriicksichtigen.

Artikel 8

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

Die erstmalige Anwendung genetisch veranderter Mikro-
organismen der Gruppe I bzw. der Gruppe I ist gesondert
anzumelden.

Artikel 9

(1)  Anwender, die genetisch verinderte Mikroorganis-
men der Gruppe I bei Arbeitsgiingen des Typs A einsetzen;
haben iiber die durchgefithrten Arbeiten Aufzeichnungen
anzufertigen, die den zustindigen Behorden auf Anfrage
vorzulegen sind.

(2) Anwender, die genetisch verinderte Mikroorganis-
men der Gruppe I bei Arbeitsgingen des Typs B einsetzen,
haben den zustindigen Behorden vor Beginn der Anwendung
in geschlossenen Systemen eine Anmeldung mit den Informa-
tionen gemifl Anhang V B vorzulegen.
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Artikel 10

(1)  Anwender, die genetisch verinderte Mikroorganis-
men der Gruppe II bei Arbeitsgiingen des Typs A einsetzen,
haben den zustindigen Behérden vor Beginn der Anwendung
in geschlossenen Systemen eine Anmeldung mit den Informa-
tionen gemif$ Anhang V C vorzulegen.

(2) Anwender, die genetisch verinderte Mikroorganis-
men der Gruppe II bei Arbeitsgingen des Typs B einsetzen,
haben den zustindigen Behérden vor Beginn der Anwendung
in genetisch geschlossenen Systemen eine Anmeldung mit
folgenden Angaben vorzulegen:

— Informationen  iiber den/die genetisch verdnderten
Mikroorganismus(men),

— Informationen iiber das Personal und dessen Ausbil-
dung,

— Informationen iiber die Anlage,
— Informationen iiber Abfallbewirtschaftung,.

— Informationen iiber Unfallverhutung und geplante Maf-
nahmen fiir den Notfall,

— die Risikobewertung fiir die menschliche Gesundheit und
Umwelt gemif8 Artikel 6;

die entsprechenden Einzelheiten sind in Anhang V D aufge-
fihrt.

Artikel 11
(1) - Die Mitgliedstaaten bestimmen die Behorde oder

Behorden, die fiir die Durchfithrung der Mafnahmen, die
sie gemif$ dieser Richtlinie treffen, und fiir die Entgegen-

nahme und die Bestitigung des Eingangs der Anmeldungen -

gemifd Artikel 8; Artikel 9 Absatz 2 und Artikel 10 zustindig
sind.

(2)-- Diezustindigen Behérden priifen die Konformitit der
Anmeldungen mit den Anforderungen dieser Richtlinie, die
Genauigkeit und Vollstindigkeit der angegebenen Informa-
tionen, die Richtigkeit der Einstufung und gegebenenfalls
etwaige Abfallbewirtschaftungs-, Sicherheits- und Notfall-
mafinahmen.

(3)  Erforderlichenfalls kann die zustindige Behorde

a) dem Anwender auferlegen, weitere Informationen: zur

Verfiigung zu stellen oder die Bedingungen der geplanten

Anwendung in geschlossenen Systemen zu indern. In
diesem Falle kann die geplante Anwendung in geschlos-
senen Systemen erst erfolgen, wenn die zustindige
Behorde ihre Zustimmung aufgrund der erhaltenen
zusitzlichen Informationen oder der geinderten Bedin-
gungen fiir die Anwendung in geschlossenen Systemen
erteilt hat;

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

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

— Bei Anwendung genetisch veranderter Mikroorganismen
der Gruppel kann die Anwendung in geschlossenen
Systemen, falls die zustindigen Behérden keine gegen-
teilige Anweisung erteilen, 90 Tage nach Vorlage der
Anmeldung bzw. mit Zustimmung der zustindigen
Behorde auch frither aufgenommen werden.

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

(5) a) Dienach Artikel 9 Absatz 2 und Artikel 10 Absatz 1
angemeldeten Arbeitsgange konnen, falls die zustén-
digen Behorden keine gegenteilige Anweisung ertei-
len, 60 Tage nach Vorlage der Anmeldung bzw. mit -
Zustlmmung der zustiandigen Behorden auch frither
aufgenommen werden. '

b) Die nach Artikel 10 Absatz 2 angemeldeten Arbeits-
génge dirfen nicht ohne Zustimmung der zustindi-
gen Behorde aufgenommen werden. Die zustindige
Behorde teilt ihre Entscheidung spitestens 90 Tage
nach Vorlage der Anmeldung schriftlich mit.

(6)  Bei der Berechnung der in den Absitzen 4 und 5
genannten Fristen werden die Zeitspannen nicht beriicksich-
tigt, wihrend derer die zustindige Behorde

— gegebenenfalls vom Anmelder arigeforderte weitere
Informationen gemif ‘Absatz 3 Buchstabe a) erwartet
oder

— eine 6ffentliche Untersuchung oder Anhérungen gemif§

Artikel 13 durchfiihrt.

Artikel 12

(1)  Die zustindige Behérde ist-so rasch wie méglich zu

‘unterrichten, und die Anmeldungen gemif$ den Artikeln 8, 9

und 10 sind zu andern, wenn der Anwender iiber neue
sachdienliche Informationen verfiigt oder die Anwendung in
geschlossenen Systemen in einer- Weise #ndert, die sich
erheblich auf die mit. der Anwendung in geschlossenen
Systemen verbundenen Risiken auswirken konnte oder sich
die Kategorie der verwendeten genetisch verinderten Mikro-
organismen indert.

(2)  Verfigt die zustindige Behérde spiter tiber Informa-
tionen, die- sich erheblich auf die mit der Anwendung in
geschlossenen Systemen verbundenen Risiken auswirken
kénnten, so-kann die zustindige Behorde den Anwender
auffordern, die Bedingungen firr die Anwendung im
geschlossenen System zu indern, oder die Anwendung in
geschlossenen Systemen voriibergehend oder endgiiltig ein-
zustellen.

Artikel 13

Wenn es ein Mitgliedstaat fiir angebracht hilt, kann er die
Anhérung bestimmter Gruppen oder der Offenthchkelt zu
jedem Aspekt der vorgeschlagenen Anwendung in geschlos-
senen Systemen vorschreiben.
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Artikel 14

Die zustindigen Behérden stellen sicher, dafl erforderhchen-
falls vor Beginn eines Arbeitsgangs

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

b) . Personen, die von einem Unfall betroffen werden kénn-
ten, unaufgefordert-in geeigneter Weise iiber die Sicher-
heitsmaffnahmen und das Verhalten im Falle eines
Unfalls unterrichtet werden. Diese Informationen sind in
bestimmten Abstinden zu wiedetholen und- auf den
neuesten Stand-zu bringen. Sie sind auch der Offentlich-
keit zuginglich zu machen.

Die betreffenden Mitgliedstaaten stellen gleichzeitig den -

iibrigen interessierten Mitgliedstaaten als Grundlage fir
notwendige Konsultationen im Rahmen ihrer bilateralen
Beziehungen die gleichen Informationen zur Verfiigung,
die sie an ihre eigenen Staatsangehorigen verteilen.

h Artikel 15

(1) Die Mitgliedstaaten ergreifen die erforderlichen Maf-
nahmen, um sicherzustellen, daf8 der Anwender bei einem
Unfall die in Artikel 11 genannte zustindige Behorde sofort
unterrichtet und ihr folgende Informationen liefert:

— die Umstinde des Unfalls,
‘ien
— die Identitit und Mengen der freigesetzten genetisch

veranderten Mikroorganismen,

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

— die getroffenen Notfallmaffnahmen.

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

— sicherzustellen, daf alle Notfallmafinahmen und kurz-,
mittel- und langfristigen Mafinahmen,- die sich als
notwendig erweisen, getroffen werden und daf alle von
dem Unfall méglicherweise betroffenen Mitgliedstaaten
sofort gewarnt werden;

— sofern moglich, die fiir eine vollstindige Analyse des
Unfalls notwendigen Informationen zu sammeln und
gegebenenfalls Empfehlungen zur Vermeidung dhnlicher

Unfille in der Zukunft zu geben und deren Auswirkun- .

gen zu begrenzen.

Artikel 16

(1) Die Mitgliedstaaten haben

a) mit anderen moglicherweise von einem Unfall betroffe-
nen Mitgliedstaaten die Aufstellung und Durchfiihrung
~ von Notfallplanen abzusprechen;

b) die Kommission so rasch wie méglich von allen Unfillen
im Sinne dieser Richtlinie zu informieren, unter Angabe

von Einzelheiten iiber die Umstinde des Unfalls, die
Identitit und Mengen der freigesetzten genetisch verin-
derten Mikroorganismen, die angewandten Notfallmafi-
nahmen und ihre Wirksamkeit sowie eine Analyse des
Unfalls einschlieflich Empfehlungen zur Begrenzung
seiner Auswirkungen und Vermeidung dhnlicher Unfille
in der Zukunft.

(2) Die Kommission richtet in Riicksprache mit den
Mitgliedstaaten ein Verfahren zum Informationsaustausch
gemafd Absatz 1 ein. Sie erstellt ferner ein Verzeichnis der
Unfille im Sinne dieser Richtlinie — einschliefflich einer
Analyse der Ursachen der Unfille, der dabei gewonnenen
Erfahrungen und der Mafnahmen zur Verhiitung dhnlicher -
Unfille in der Zukunft — und stellt dieses den Mitgliedstaa-
ten zur Verfiigung.

Artikel 17

Die Mitgliedstaaten haben dafiir zu sorgen, daff die zustin-
digen Behorden Inspektionen und andere Kontrollmafinah- -
men organisieren, um die Einhaltung der Richtlinie durch™
den Anwender sicherzustellen.

Artikel 18

(1) Die Mitgliedstaaten iibermitteln der Kommission zum
Ende jeden Jahres einen zusammenfassenden Bericht iiber die
gemifS Artikel 10 Absatz 2 gemeldeten Anwendungen .in
geschlossenen Systemen, in dem auch die Beschreibung, die
vorgeschlagenen Anwendungen und die Gefahren. der gene-
tisch verinderten Mikroorganismen angegeben sind.

(2)  Die Mitgliedstaaten tibermitteln der Kommission alle
drei Jahre und zum ersten Mal am 1. September 1992 einen

' zusammenfassenden Bericht iiber ihre Erfahrungen mit

dieser Richtlinie.

(3 DieKommission veréffentlicht alle drei Jahre und zum
ersten Mal 1993 eine Zusammenfassung aufgrund- der. in
Absatz-2 genannten Berichte.

(4) Die Kommission kann allgémeine statistische Infor-
mationen iibér die Durchfiihrung dieser Richtlinie und damit
zusammenhingende Angelegenheiten veroffentlichen, so-
lange diese Informationen die Wettbewerbsposition eines
Anwenders nicht beeintrichtigen.

Artikel 19

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

(2)  Der Anmelder kann die Informationen in den nach
dieser Richtlinie eingereichten Anmeldungen angeben, deren
Bekanntwerden seiner Wettbewerbsstellung schaden konnte
und die somit vertraulich behandelt werden sollten. In
solchen Fillen ist eine nachpriifbare Begrindung zu
geben.
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(3) Die zustindige Behorde entscheidet nach Anhérung
des Anmelders dariiber, welche Informationen vertraulich zu
behandeln sind, und unterrichtet den Anmelder tiber ihre
Entscheidung.

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

— Beschreibung der genetisch verinderten Mikroorganis-
men, Name und Anschrift-des Anmelders, Zweck der
Anmeldung in geschlossenen Systemen und Ort der
Anwendung;

— Methoden und Pline zur Uberwachung der genetisch
verinderten Mikroorganismen und fiir Notfallmafinah-
men;

— Beurteilung der vorhersehbaren Wirkungen, insbeson-
dere pathogene und ékologisch stérende Wirkungen.

(5)  Zieht der Anmelder die Anmeldung aus irgendwel-
chen Griinden zuriick, so hat die zustindige Behérde die
Vertraulichkeit der gelieferten Information zu wahren.

Artikel 20

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

Artikel 21

(1) Die Kommission wird von einem Ausschuf§ unter-
stiitzt, der sich aus Vertretern der Mitgliedstaaten zusam-
mensetzt und in dem- der Vertreter der Kommission den
Vorsitz fithrt. '

(2)  Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem Aus-
schuf einen Entwurf der zu-treffenden Mafénahmen. Der
Ausschuff gibt seine Stellungnahme zu diesem Entwurf
innerhalb einer Frist ab, die der Vorsitzende unter Beriick-
sichtigung der Dringlichkeit der betreffenden Frage festset-
zen kann. Die Stellungnahme wird mit der Mehrheit abge-

8.5.90

geben, die in Artikel 148 Absatz 2 des Vertrags. fiir die
Annahme der vom Rat auf Vorschlag der Kommission zu
fassenden Beschliisse vorgesehen ist. Bei der Abstimmung im
Ausschuff werden die Stimmen der Vertreter der Mitglied-
staaten gemifl dem vorgenannten Artikel gewogen. Der
Vorsitzende nimmt an der Abstimmung nicht teil.

(3) a) Die Kommission erlif}t die beabsichtigten Mafinah-
men, wenn sie mit der Stellungnahme des Ausschus-
ses iibereinstimmen,

b) Stimmen die beabsichtigten MafSnahmen mit der
" Stellungnahme des Ausschusses nicht iiberein oder
liegt keine Stellungnahme vor, so unterbreitet die
Kommission dem Rat unverziiglich einen Vor-
schlag fiir die zu treffenden Mafinahmen. Der Rat
beschliefft mit qualifizierter Mehrheit.

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

Artikel 22
Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Rechts- und
Verwaltungsvorschriften, um dieser Richtlinie spatestens am
23. Oktober 1991 nachzukommen. Sie setzen die Kommis-
sion unverziiglich davon in Kenntnis.

Artikel 23

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Luxemburg am 23. April 1990..

Im Namen des Rates
Der Prisident
A. REYNOLDS
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ANHANGTA

TEIL 1

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

1. DNS-Rekombinationstechniken, bei denen Vektorsysteme eingesetzt werden, wie sie bereits von der

Empfehlung 82/472/EWG (!) erfafdt sind.

2. Verfahren, bei-denen in einen Mikroorganismus direkt Erbgut eingefihrt wird, das auflerhalb des
Mikroorganismus hergestellt wurde, einschlieflich der Mikroinjektion, Makroinjektion und Mikrover-
kapselung. :

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

TEIL 2

Verfahren im Sinne von Artikel 2 Buchstabe b) Ziffer ii), bei denen.nicht davon auszugehen ist, daf sie zu einer
genetischen Verinderung-fithren, unter der Voraussetzung, daf§ sie nicht mit dem Einsatz von rekombinanten
DNS-Molekiilen oder genetisch verinderten Mikroorganismen verbunden sind.

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

3. Polyploidie-Induktion.

ANHANG I B

Verfahren der genetischen Veranderung, die von der Richtlinie auszuschlieffen sind, vorausgesetzt, daf sie nicht
den Einsatz genetisch veranderter Mikroorganismen als Empfinger- oder Ausgangsorganismen implizieren.

1. Mutagenese.

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

3. Zellfusion (einschlieflich Protoplastenfusion) von Zellen von Pflanzen, bei der die entstehenden Organismen
auch mit herkémmlichen Ziichtungstechniken erzeugt werden kénnen.

4, Selbst-Klonierung nichtpathogener in der Natur vorkommender Mikroorganismen, die die Kriterien. der
Gruppe | fiir Empfingermikroorganismen erfiillen.

(1) ABL Nr. L 213 vom 21. 7, 1982, S. 15.
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ANHANG II

KRITERIEN FUR DIE KLASSIFIKATION GENETISCH VERANDERTER MIKROORGANISMEN IN
GRUPPE 1

Empfinger- oder Ausgangsorganismus:

— nicht pathogen;
— keine Adventiv-Agenzien;

— nachgewiesene und langfristige sichere Anwendung oder eingebaute biologische Schranken, die ohne
Beeintrichtigung eines optimalen Wachstums im Reaktor oder Fermenter die Uberlebens- und die
Replikationsfihigkeit ohne nachteilige Folgen in der Umwelt begrenzen.

- Vektor/Insert: .

— gut charakterisiert und frei von bekannten schidlichen Sequenzen;

— in der Grofle soweit wie moglich auf die- genetischen Sequenzen begrenzt, die zur Erfiillung der
beabsichtigten Funktion notwendig sind;

— sollte die Stabilitit des Organismus in der Umwelt nicht erh6hen (es sei denn, dies sei fiir die beabsichtigte
Funktion erforderlich);

— sollte schiecht mobilisierbar sein; -

— sollte keine Resistenzmarker auf Mikroorganismen iibertragen, die diese bekanntlich nicht natiirlich
aufnehmen (wenn eine solche Aufnahme die Anwendung von Heilmitteln zur Kontrolle von Krankheits-
erregern in Frage stellen kénnte).

. Genetisch verinderter Mikroorganismus:

— nicht pathogen;

— genauso sicher im Reaktor oder Fermenter wie der Empfinger- oder Ausgangsorganismus, aber mit
begrenzter Uberlebens- und/oder ‘Replikationsfihigkeit ohne nachteilige Folgewirkungen -fiir die
Umwelt.

. Andere genetisch verinderte Mikroorganismen, die in Gruppe I aufgenommen werden kénnten, wenn sie die

unter dem Buchstaben C aufgefiihrten Bedingungen erfiillen:

— solche, die vollstindig aus einem einzigen prokariotischen Empfinger konstruiert sind (einschlieflich der
darin natiirlich vorkommenden Plasmide und Viren) oder aus einem einzigen eukariotischen Empfinger
(einschlieflich-ihrer Chloroplaste, Mitochondrien, Plasmide, aber ausschlieflich Viren);

— solche, die vollstindig aus genetischen Sequenzen von verschiedenen Arten bestehen, die diese Sequenzen
durch bekannte physiologische Prozesse austauschen.

8.5.90
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ANHANG HI

EINSCHLAGIGE PARAMETER FUR DIE SICHERHEITSBEWERTUNG GEMASS ARTIKEL 6
ABSATZ 3

Eigenschaften des (der) Spender-, Empfinger- oder (gegebenenfalls) Ausgangsorganismus(en)
Eigenschaften des verinderten Mikroorganismus
Gesundheitserwigungen

Umwelterwigungen

Eigenschaften des (der) Spcnaer-, Empfinger- oder (gegebenenfalls) Ausgangsorganismus(en):
— Name und Bezeichnung;

— Grad der Verwandtschaft;

— Herkunft des (der) Organismus(en};

— Information iber reproduktive Zyklen (sexuell/asexuell) des Ausgangsorganismus oder gegebenenfalls
des Empfingermikroorganismus; - :

— Geschichte vorhergegangener genetischer Manipulationen;

— Stabilitit des Ausgangs- oder Empfingerorganismus hinsichtlich der einschligigen genetischen Merk-
male;

— Art der Pathogenitit und Virulenz, Infektiositit, Toxizitit und Vektoren, die Krankheiten iibertragen
konnen; ‘ ’
— Art der enthaltenen Vektoren:
— Sequenz, B
— Haufigkeit der Mobilisierung;
— Empfingerspezifitit,
— Vorhandensein von Genen, die Resistenz bewirken;
— Empfingerbereich;
— andere potentiell signifikante physiolbgische Merkmale;
— Stabilitit dieser Merkmale;

— natiirliches Habitat und geographische Verteilung. Klimatische Eigenschaften urspriinglicher Habi-
tate;

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

— Wechselwirkung mit und Auswirkungen auf andere Organismen in der Umwelt (einschlielich
voraussichtlicher konkurrierender oder symbiotischer Eigenschaften);

— Fihigkeit, Dauerformen zu bilden (wie Sporen oder Sklerotien).

. Eigenschaften des verinderten Mikroorganismus:

— Beschreibung der Veranderung einschliellich des Verfahrens zur Einfithrung des Vektors/Inserts in-den
Empfangerorganismus oder des Verfahrens, das zur Erzielung der betreffenden genetischen Veranderung
angewandt wird;

— Funktion der Genmanipulation und/oder der neuen Nukleinsiure;
— Art und Quelle des Vektors;:

— Struktur und Menge jedes Vektors und/oder jeder Nukleinsiure des Spenderorganismus, die noch in der
Endstruktur des verinderten Mikroorganismus verblieben ist;

— Stabilitit der genetischen Merkmale des Mikroorganismus;

— Haufigkeit der Mobilisierung des eingefiigten Vektors und/oder Fihigkeit zur Ubertragung genetischer
Information; - :

— Geschwindigkeit und Urﬁfang der Expression neuen genetischen Materials. Meverfahren-und Empfind-
lichkeitsgrad;

— Aktivitit des zur Expression gebrachten Proteins.
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Gesundheitliche Erwagungen:

— toxische oder allergene Auswirkungen der nicht lebensfihigen Organismen und/oder ihre Stoffwechsel-
produkte; ‘

— Produktrisiken;

— Vergleich des verinderten Mikroorganismus mit Spender-, Empfinger- oder (gegebenenfalls) Ausgangs-
organismus in bezug auf die Pathogenitit;

* — Kolonisierungsfihigkeit;

— wenn der Mikroorganismus pathogen fiir Menschen ist, die immunokompetent sind: .-

a) verursachte Krankheiten und Mechanismus der Pathogenitit einschlieflich Invasivitit und Viru-
lenz,

b) - Ubertragungsfihigkeit,

¢) Infektionsdosis,

¢} Wirtsbereich, Méglichkeit der Anderung,

e) Moglichkeit des Uberlebens zlmﬁerhalb des menschlichen Wirtes,
f) Anwesenheit von Vektoren oder Mitteln dér Verbreitung,

g) - biologische Stabilitit,

h) Muster der Antibiotikaresistenz,

i) Allergenitit,

j) Verfiigbarkeit geeigneter Therapien.

Umwelterwigungen:

— Faktoren, die das Uberleben, die Vermehrung und die Verbreitung der genetisch verinderten Mikro-

organismen in der Umwelt beeinflussen; ‘

— verfiigbare Techniken zur Erfassung, Identifizierung und (:Tberwachung der genetisch veranderten
Mirkoorganismen;

— verfiigbare Techniken zur Erfassung der Ubertragung des neuen genetischen Materials auf andere
Organismen;

— bekannte und vorhergesagte Habitate des genetisch verdnderten Mikroorganismus;
— Beschreibung der Okosysteme, auf die der Mikroorganismus zufillig verbreitet werden konnte;

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

— bekannte oder vorhergesagte Auswirkungen auf Pflanzen und Tiere wie Pathogenitit, Infektiositit,
Toxizitit, Virulenz, Vektor des Pathogens, Allergenitit, Kolonisierung; '

— bekannte oder vorhergesagte Beteiligung an biogeochemischen Prozessen;

— Verfligbarkeit von Methoden zur Dekontamination -des Gebiets im Falle einer Freisetzung in die
Umwelt. .
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ANHANG IV
EINSCHLIESSUNGSMASSNAHMEN FUR MIKROORGANISMEN DER GRUPPE I

Die Einschlieungsmaffnahmen fiir Mikroorganismen der Gruppe Il werden vom Verwender aus den nachste-
henden Kategorien je nach dem betreffenden Mikroorganismus und Arbeitsgang ausgewihlt, um den Schutz der
Gesundheit der Bevolkerung und den Schutz der Umwelt zu gewihrleisten.

Arbeitsginge des Typs B sollen auf Basis ihrer einzelnen Arbeitsginge beriicksichtigt werden. Die Merkmale jedes

Arbeitsgangs werden die in dem jeweiligen Stadium anzuwendenden physikalischen EinschlieBungen diktieren.

Dadurch konnen die am besten geeigneten Prozesse, Anlagen und Funktionsweisen ausgewihlt und entworfen

werden, um entsprechende und sichere Einschliefungen zu gewihrleisten. Zwei wichtige bei der Auswahl der

notwendigen Ausriistung zur Implementierung der EinschlieSungen zu beriicksichtigende Faktoren sind die

Gefahr des Versagens der Ausriistung und die sich daraus ergebenden Auswirkungen. Die technische Praxis kann -
in dem Mafle zunehmend strenge Normen zur Reduzierung der Gefahr des Versagens erfordern, wie die Folgen

dieses Versagens weniger tragbar werden. .

Besondere Einschliefungsmafinahmen fiir Arbeitsginge des Typs A sind unter Beriicksichtigung der nachstehen-
den Containment-Kategorien und der spezifischen Umstédnde solcher Arbeitsginge festzulegen.

Containment-Kategorien

Spezifikationen
1 2 3
. Lebensfihige Mikroorganismen sollten in ja ja ja
einem System eingeschlossen sein, das den
Prozef physisch von der Umwelt trennt
(abgeschlossenes System)
. Abgase aus dem abgeschlossenen System Freisetzungen Freisetzungen Freisetzungen
sollten so behandelt werden, daf§ minimal gehalten | - verhiitet werden .| verhiitet werden
werden
. Probeentnahmen, Hinzufiigung von Zusit- Freisetzungen Freisetzungen Freisetzungen
zen in ein abgeschlossenes System und Uber- | minimal gehalten | verhindert werden | verhindert werden
tragung lebensfihiger Mikroorganismen werden

auf ein anderes abgeschlossenes System soll-
ten so durchgefiihrt werden, daff

. Grofle Mengen Kulturfliissigkeit sollten |

nicht aus dem abgeschlossenen System ge-
nommen werden, wenn die lebensfihigen
Mikroorganismen nicht

. Der Verschiuf der Kulturgefifle sollte so
ausgelegt sein, daf§

schen sollten gesammelt und vor der
Ableitung inaktiviert werden

durch geeignete
Mittel inaktiviert
worden sind

eine Freisetzung
minimal gehalten

durch geeignete

chemische oder
physikalische

Mittel inaktiviert
worden sind

eine Freisetzung
verhiitet wird

durch geeignete

chemische oder
physikalische

Mittel inaktiviert
worden sind

eine Freisetzung
verhiitet wird

wird
. Abgeschlossene Systeme sollten innerhalb fakultativ fakultativ ja, und
kontrollierter Bereiche angesiedelt sein zweckgebunden -
aufgebaut

a) Biogefahrenzeichen sollten angebracht fakultativ ja ja
werden

b) Der Zugang sollte ausschliefSlich auf das fakultativ ja ja, iiber
dafiir vorgesehene Personal beschrinkt Luftschleuse
sein

¢) Das Personal solite Schutzkleidung tra- ja, ja vollstindige
gen ’ Arbeitskleidung Umkleidung

d) Dekontaminations- und Waschanlagen ' ja ja ja
sollten fiir das Personal bereitstehen -

e) Das Personal sollte sich duschen, bevor nein fakultativ ja -
es den kontrollierten Bereich verlafit

f) Abwisser aus Waschbecken und Du- nein fakultativ ja
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Containment-Kategorien

Spezifikationen
1 2 3
g) Der kontrollierte Bereich sollte entspre- fakultativ fakultativ ja
chend beliiftet sein, um die Luftverunrei-
nigung zu minimieren
h) Der kontrollierte Bereich sollte stets in nein fakultativ ja
atmosphirischem Unterdruck gehalten
werden
i) Zuluft und Abluft zum kontrollierten nein fakultativ ja’
Bereich sollte HEPA-gefiltert werden .
j) Der kontrollierte Bereich sollte so ausge- fakultativ ja ja
legt sein, daf er.ein Uberlaufen des
gesamten Inhalts des abgeschlossenen
Systems abblockt
k) Der kontrollierte Bereich miiffte versie- nein fakultativ. ja
gelt werden konnen, um eine Begasung
zuzulassen
7. Abwisserbehandlung vor der endgiiltigen | inaktiviert durch . | inaktiviert durch | inaktiviert durch
Ableitung geeignete Mittel geeignete geeignete
chemische oder physikalische
physikalische Mittel
Mittel
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ANHANG V

TEIL A

Erforderliche Informationen fiir die Anmeldung gemif8 Artikel 8:

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

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

— Beschreibung der Art der durchzufiihrenden Arbeiten, insbesondere Klassifikation des/der Mikroorga-
nismus(en), die dabei verwendet werden (Gruppe I oder Gruppe II}, und voraussichtlich Umfang des Vor-
habens;

— Zusammenfassung der in Artikel 6 Absatz 2 genannten Risikobewertung.

TEIL B

Erforderliche Informationen fiir die Anmeldung gemif Artikel 9 Absatz 2:
— Datum der Vorlage der in Artikel 8 genannten Anmeldung;
— verwendete(r) Ausgangsmikroorganismus(en) oder gegebenenfalls verwendetes Empfingervektorsystem;

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

— Identitdt und Merkmale des genetisch verinderten Mikroorganismus;
— Zweck der Anwendung in geschlossenen Systemen, einschlieflich der erwarteten Ergebnisse;
— zu verwendende Kulturvolumina;

— Zusammenfassung der in Artikel 6 Absatz 2 genannten Risikobewertung.

TEIL C

) Erforderliché Informationen fiir die Anmeldung gemifd Artikel 10 Absatz 1:

— die_unter Teil B geforderten Informationen; _
— Beschreibung der-Teile der Anlage und Verfahren der Handhabung der Mikroorganismen;

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

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

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

TEIL D

Erforderliche Informationen fiir die Anmeldung gemif Artikel 10 Absatz 2:

Wenn es technisch unméglich ist oder nicht notwendig erscheinen sollte, die nachstehenden Informationen zu
geben, sind die Griinde dafiir anzugeben. Wieviel Einzelheiten-als Reaktion auf jede Gruppe von Erwigungen

notwendig sind, diirfte je nach Art und Umfang der vorgeschlagenen Anwendung in geschlossenen Systemen . |

unterschiedlich sein. Sofern der zustindigen Beharde bereits Informationen im Rahmen dieser Richtlinie vorgelegt
wurden, kann der Anwender darauf verweisen.

a) - Datum der Vorlage der Anmeldung gemifl Artikel 8 und Name der verantwortlichen Person(en).
b) Informationen und Merkmale iiber den,(‘die).genetisch verinderten Mikroorganismus(en):
— Identitit und Merkmale des (dér) genetisch verdnderten Mikroorganismus(en);
. — Zweck der Anwendung in geschlossenen Systemen oder Art des Produkts;
— anzuwendendes Empfingervektorsystem (sofern zutreffend);

— zu verwendende Kulturvolumina;
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<)

d)

e)

f)

g)

— Verhalten und Merkmale des (der) Mikroorganismus(en) bei Verinderung der Einschliefungsbedingun-
gen oder Freisetzung in der Umwelt;

— Ubersicht tiber die potentiellen Gefahren im' Zusammenhang mit der Freisetzung des {der) Mikroorga-
nismus(en) in die Umwelt;

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

Informationen iiber Personal:

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

Informationen iiber die Anlage:

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

— Beschreibung der Teile der Anlage;

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

Informationen iiber Abfallbewirtschaftung:
— Art, Menge und-potentielle Gefahren von Abfall aus der Anwendung des (der) Mikroorganismus(en);

— angewandte Abfallbewirtschaftungstechniken, einschlieﬁl-i’ch'Rﬁékgewinnung fliissiger-oder fester Abfille
und Inaktivierungsverfahren; -

— endgiiltige Form und Bestimmung des inaktivierten Abfalls.

Informationen iiber Unfallverhiitung und Notfallpline:
— Quellen von Gefahren und Bedingungen, unter denen Unfille auftreten konnen;

— Verhiitungsmanahmen, wie zum Beispiel Sicherheitsausriistung, Warnsysteme, EinschlieBungsmethoden
und Verfahren und verfiigbare Hilfsmittel;

— Beschreibung der den Arbeitnehmern gegebenen Informationen;

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

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

Alle sonstigen unter den Teilen B und C geforderten Informationen, soweit sie nicht bereits oben aufgefiihrt
wurden.
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RICHTLINIE DES RATES
vom 23. April 1990

iiber die absichtliche Freisetzung genetisch verinderter Organismen in die Umwelt

(90/220/EWG)

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf Artikel 100a,

auf Vorschlag-der Kommission (1),
in Zusammenarbeit mit dem Europiischén Parlament (2),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialaus-
schusses (3),

in Erwigung nachstehender Griinde:

Nach dem Vertrag sollte fir Umweltmafinahmen der
Gemeinschaft der Grundsatz gelten, Umweltbeeintrichti-
gungen vorzubeugen.

Lebende Organismen, die in groffen oder kleinen Mengen zu
experimentellen Zwecken oder in Form von kommerziellen
Produkten in die Umwelt freigesetzt werden, konnen sich in
dieser fortpflanzen und sich iiber die Landesgrenzen hinaus
ausbreiten, wodurch andere Mitgliedstaaten in Mitleiden-
schaft gezogen werden kénnen. Die Auswirkungen solcher
Freisetzungen konnen unumkehrbar sein.

Der Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt
erfordert eine gebiihrende Kontrolle der Risiken infolge der

absichtlichen Freisetzung genetisch veranderter Organismen
(GVO) in die Umwelt.

Die Disparitit zwischen den in den Mitgliedstaaten bestehen-
den oder in Vorbereitung befindlichen gesetzlichen Regelun-
gen iiber die absichtliche Freisetzung von GVO kann dazu
fiilhren, dafl ungleiche Wettbewerbsbedingungen oder Han-
delshemmnisse fiir Erzeugnisse, die solche Organismen
enthalten, entstehen und sich damit auf das Funktionieren
des Gemeinsamen Marktes auswirken. Demzufolge ist es
notwendig, die diesbeziiglichen Rechtsvorschriften der Mit-
gliedstaaten anzugleichen.

Die Mafinahmen -zur Angleichung der Vorschriften der
Mitgliedstaaten, deren Ziel in der Verwirklichung des Bin-
nenmarkts liegt, sollten in den Bereichen Gesundbheit, Sicher-
heit, Umwelt- und Verbraucherschutz von einem -hohen
Schutzniveau in der gesamten Gemeinschaft ausgehen.

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

(1) ABL Nr. C 198 vom 28. 7. 1988, S. 19, und
ABIL. Nr. C 246 vom 27.9.1989,5. 5

(2) ABIL. Nr. C 158 vom 26. 6. 1989, S. 225, und
ABL. Nr. C 96 vom 17. 4. 1990.

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

Diese Richtlinie sollte nicht fiir Organismen-gelten, die mit
Techniken zur genetischen Verinderung gewonnen werden,
die herkémmlich bei-einer Reihe von Anwendungen ange-
wandt wurden und seit langem als sicher gelten.

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

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

Die absichtliche Freisetzung gentechnisch verinderter Orga-
nismen im Forschungsbereich ist in den meisten Fillen ein
notwendiger Schritt auf dem Weg zur Entwicklung neuer
Produkte, die von genetisch verinderten Organismen abge-
leitet sind oder diese enthalten.

Die Einbringung von GVO in die Umwelt solite nach dem
~Stufenprinzip® erfolgen, d. h., die EinschlieBung der GVO
wird nach und nach stufenweise gelockert und ihre Freiset-
zung in der gleichen Weise ausgeweitet, jedoch nur dann,
wenn die Bewertung der vorherigen Stufen in bezug auf den
Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt ergibt,
dafl die nichste Stufe eingeleitet werden kann.

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

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

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

Die Anmeldung sollte eine technische Informationsakte
enthalten, die eine vollstindige Umweltvertriglichkeitsprii-
fung, geeignete Sicherheits- und Notmafinahmen und im
Falle von Produkten prizise Gebrauchsanweisungen und
-bedingungen sowie Etikettierungs- und Verpackungsvor-
schlage umfafit.
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Nach der: Anmeldung sollte eine absichtliche Freisetzung der
GVO nur erfolgen diirfen, wenn die zustindige Behorde
hierzu die Zustimmung erteilt hat.

Die zustindige Behorde sollte ihre Zustimmung nur erteilen,
wenn ihr ausreichend nachgewiesen wurde, daf die Freiset-
zung fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt
ungefihrlich ist.

In manchen Fillen kann es angezeigt erscheinen, die Offent-

lichkeit zu der absichtlichen Freisetzung von GVO in die -

Umwelt anzuhéren.

Es empfiehlt sich, daf die Kommission im Benehmen mit den

. Mitgliedstaaten ein Verfahren zum Informationsaustausch
{iber im Rahmen dieser Richtlinie angemeldete absichtliche
Freisetzungen von GVO einrichtet.

Die Entwicklung und Anwendung von GVO muf eingehend
tiiberwacht werden; es sollte eine Liste aller im Rahmen dieser
Richtlinie zugelassenen Produkte verdffentlicht werden.

Wird ein Produkt, das genetisch verinderte Organismen oder
eine Kombination von solchen enthilt, in den Verkehr
gebracht, und ist dieses Produkt nach dieser Richtlinie
ordnungsgemifl zugelassen worden, so darf ein Mitglied-

staat die absichtliche Freisetzung des in diesem Produkt -

enthaltenen Organismus in seinem Gebiet bei Einhaltung der
in der Zustimmung dargelegten Bedingungen aus Griinden,
die die in dieser Richtlinie geregelten Fragen betreffen, nicht
verbieten, -einschrinken oder. behindern; fiir den Fall einer
Bedrohung der menschlichen-Gesundheit oder der Umwelt
sollte ein Sicherheitsverfahren vorgesehen werden.

Die in dieser Richtlinie enthaltenen Bestimmungen iiber das
Inverkehrbringen sollten nicht fiir Produkte gelten, die GVO
enthalten bzw. aus solchen bestehen, auf die aber andere
Gemeinschaftsvorschriften Anwendung finden, die eine ent-
sprechende spezifische Umweltvertriglichkeitspriffung wie
diese Richtlinie vorsehen.

Es sollte ein Ausschufd eingesetzt werden, der die Kommis- -

sion bei Fragen im Zusammenhang mit der Durchfithrung
dieser Richtlinie und ihrer Anpassung an den technischen
Fortschritt unterstiitzt —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

TEIL A

ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artikel 1

(1)  Ziel dieser Richtlinie ist die Angleichung der Rechts-
und Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten und der
Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt

— bei der absichtlichen Freisetzung genetisch verinderter
Organismen in die Umwelt,
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— beim Inverkehrbringen von Produkten, die genetisch
veridnderte Organismen enthalten oder aus solchen beste-
hen, wobei die Produkte und die Organismen zur absicht-
lichen Freisetzung in die Umwelt bestimmt sind.

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

Artikel 2

Fiir die Zwecke dieser Richtlinie bedeutet:

1. Organismus: jede biologische Einheit, die fihig ist, sich
zu vermehren oder genetisches Material zu iibertra- -
gen. ~

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

Im Sinne dieser Definition gilt folgendes:

i) Zu der genetischen Verinderung kommt es minde-
stens durch den Einsatz der in Anhang I A, Teil 1
aufgelisteten Verfahren;

ii) beidenin AnhangIA; Teil 2 aufgelisteten Verfahren
ist nicht davon auszugehen, daf§ sie zu einer gene-
tischen Verianderung fithren.

3. Absichtliche Freisetzung: jede Art von absichtlichem
Ausbringen eines GVO oder einer Kombination von
GVO ohne Vorkehrungen zur Einschliefung, wie phy-
sikalische Einschliefungen oder eine Kombination von

. physikalischen EinschlieBungen mit chemischen und/
oder biologischen Einschlieungen, die verwendet wer-
den, um ihren Kontakt mit der allgemeinen Bevoélkerung
und der Umwelt zu begrenzen:

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

5. Inverkehrbringen: die Abgabe an Dritte oder die Bereit-
stellung fiir Dritte.

6. Anmeldung: die Vorlage von -Dokumenten mit den
einschligigen Informationen bei den zustandigen Behor-
den eines Mitgliedstaates. Die Person, die die Dokumen-
te vorlegt, wird der ,Anmelder“ genannt.

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

8. Umweltvertriglichkeitspriifung: Abschitzung der Risi-
ken fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt
(einschlieBlich Pflanzen und Tiere) im Zusammenhang
mit der Freisetzung von GVO und GVO enthaltenden
Produkten.

Artikel 3
Diese Richtlinie gilt nicht fiir Organismen, bei denen eine

genetische Veridnderung durch den Einsatz der in Anhang I B
aufgelisteten Verfahren herbeigefiihrt wird.
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Artikel 4

(1) Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, daf§ alle
geeigneten Mafnahmen getroffen werden, damit die absicht-
liche Freisetzung oder das Inverkehrbringen von GVO keine
Gefahrdung der menschlichen Gesundheit und der Umwelt
zur Folge hat.

(2) Die Mitgliedstaaten bezeichnen die fiir die Durchfiih-
rung der Anforderungen dieser Richtlinie und ihrer Anhinge
verantwortliche(n) zustindige(n) Behérde(n).

(3) Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, daff die

zustindige Behorde Inspektionen und gegebenenfalls sonsti-
ge Kontrollmafnahmen durchfithrt, um- die Einhaltung
dieser Richtlinie zu gewihrleisten.

TEIL B

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

Artikel 5

Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Vorschriften,
um folgendes sicherzustellen:

1. Vor einer absichtlichen Freisetzung eines GVO -oder
einer Kombination von GVO zu Forschungs- und Ent-

wicklungszwecken oder anderen Zwecken mit Aus- -

nahme des Inverkehrbringens muf der Verantwortliche
der in Artikel 4 Absatz 2 bezeichneten zustindigen
Behorde des- Mitgliedstaates, . auf dessen Boden die
Freisetzung erfolgen soll, eine diesbeziigliche Anmeldung
vorlegen:

2. Die Anmeldung muf? folgendes umfassen:

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

i) Allgemeine Informationen, einschlieflich Infor-
mationen tiber das Personal und dessen Ausbil-
dung, -

it) " Informationen iiber GVO,

iii) - Informationen iiber die Bedingungen der Frei-
setzung- und die Umwelt, in die die GVO
™ freigesetzt werden,

iv) Informationen iiber die Wechselwirkungen zwi-
schen GVO und Umwelt,

v) Informationen iiber Uberwachung, Kontroll-
mafinahmen, Abfallbehandlung und Notein-
satzpline.

b) eine Erklirung tiber die Folgen und Gefahren der
GVO fiir die menschliche Gesundheit und die
Umwelt bei den vorgesehenen Anwendungen.

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

4. Inder Anmeldung sind auch Daten oder Ergebnisse aus
der Freisetzung der gleichen GVO oder GVO-Kombina-
tion mitzuteilen, die der Anmelder friiher innerhalb oder
auflerhalb der Gemeinschaft angemeldet und/oder vor-
genommen hat bzw. gegenwirtig anmeldet und/oder
vornimmt.

Der Anmelder kann auch auf Daten oder Ergebnisse
fritherer Anmeldungen durch andere Anmelder Bezug
nehmen, sofern diese hierzu ihre schriftliche Zustim-
mung erteilt haben.

5. Im Falle aufeinanderfolgender: Freisetzungen der glei-
chen GVO oder GVO-Kombination, die zuvor als Teil
des gleichen Forschungsprogramms mitgeteilt worden
sind, hat-der Anmelder eine neue Anmeldung einzurei-
chen. In diesem- Fall kann er auf Daten aus fritheren
Anmeldungen oder auf Ergebnisse fritherer Freisetzun-
gen Bezug nehmen.

6. - Wird die absichtliche Freisetzung eines GVO oder einer
Kombination von GVO in einer Weise geandert, die
Folgen fiir die Gefahren fiir die menschliche Gesundheit
und die Umwelt haben kénnte, oder werden entweder
wihrend der Priifung der Anmeldung durch die zustin-
dige Behorde oder nach ihrer-schriftlichen Zustimmung
neue Informationen iiber solche Gefahren verfiigbar, so -
ist der Anmelder verpflichtet, unverziiglich

a) die in der Anmeldung aufgefiihrten-Mafnahmen zu
iiberpriifen;

b) die zustindige Behorde iber diese Anderung im
voraus oder sofort nach dem Verfigbarwerden der
neuen Informationen zu benachrichtigen;

¢) die fiir den Schutz der menschlichen Gesundheit-und
der Umwelt erforderlichen Mafinahmen zu- ergrei-
fen.

Artikel 6

(1)~ Nach Erhalt der Anmeldung una nach Bestitigung
ihres Eingangs verfihrt die zustindige Behorde wie folgt:

— sie priift die Ubereinstimmung der Anmeldung mit dieser
Richtlinie;

— sie beurteilt die mit der Freisetzung verbundenen Risi-
ken;

— sie legt ihre Schlufffolgerungen schriftlich dar; -

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

(2)  Die zustindige Behorde, die gegebenenfalls die gemafl
Artikel 9 vorgebrachten Bemerkungen anderer Mitgliedstaa-
ten beriicksichtigt hat, antwortet dem Anmelder binnen 90
Tagen nach Erhalt der Anmeldung schriftlich wie folgt:
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a) Entweder teilt sie mit, dafS sie sich vergewissert hat, daf
die Anmeldung mit dieser Richtlinie {ibereinstimmt und
dafl die Freisetzung erfolgen kann,

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

(3)  Bei der Berechnung der in ‘Absatz 2 genannten Frist
von 90 Tagen werden die Zeitspannen nicht beriicksichtigt,
wihrend deren die zustindige Behorde

— gegebenenfalls vom Anmelder angeforderte weitere
Informationen erwartet oder

— eine offentliche Untersuchung oder Anhérungen gemif§
Artikel 7 durchfiihrt.

(4) Der Anmelder darf die Freisetzung nur vornehmen,
wenn ihm die schriftliche Zustimmung der zustindigen
Behorden vorliegt; dabei muf§ er alle gegebenenfalls in der
Zustimmung vorgesehenen Bedingungen einhalten.

(5) Istdiezustindige Behérde der Auffassung, daff mit der
Freisetzung bestimmter GVO geniigend Erfahrungen gesam-
melt worden sind, kann sie bei der Kommission einen Antrag
auf Anwendung vereinfachter Verfahren fiir die Freisetzung
dieser GVO-Arten stellen. Die Kommission legt nach den
Verfahren des Artikels 21 geeignete Kriterien fest und
entscheidet entsprechend iiber jede Verwendung. Die Krite-
rien sind auf der Grundlage der Sicherheit fiir die menschliche
Gesundheit und die Umwelt sowie der vorliegenden Kennt-
nisse iiber diese Sicherheit festzulegen.

(6)  Verfiigt die zustindige Behorde iiber neue Informatio-
nen, die sich erheblich auf die mit der Freisetzung verbunde-
nen Risiken auswirken konnten, so kann die zustindige
Behorde den Anmelder auffordern, die Bedingungen fiir die
absichtliche Freisetzung zu indern oder die Freisetzung
voriibergehend oder endgiiltig einzustellen.

Artikel 7

Wenn es ein Mitgliedstaat fiir angebracht hilt, kann er die
Anhérung bestimmter Gruppen oder der Offentlichkeit zu
jedem Aspekt der vorgeschlagenen absichtlichen Freisetzung
vorschreiben.

Artikel 8

Nach Abschlufs- einer Freisetzung muf§ der Anmelder der
zustindigen Behorde die Ergebnisse der -Freisetzung -in
Zusammenhang mit der Gefihrdung der menschlichen
Gesundheit und der Umwelt mitteilen; dabei sind allé Aiten
von Produkten, die der Anmelder zu -einem spiteren Zeit-
punkt anmelden will, besonders zu beriicksichtigen.

Artikel 9

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

(2)  Die Kommission iibermittelt diese Zusammenfassung _
umgehend den tibrigen Mitgliedstaaten, die binnen dreiffig
Tagen um weitere Auskiinfte ersuchen bzw. iiber die Kom-
mission oder unmittelbar -Bemerkungen vorbringen kon-
nen. .

(3) Die zustindige(n) Behorde(n) teilt{teilen) den iibrigen
Mitgliedstaaten und der Kommission die endgiiltige gemafd
Artikel 6 Absatz 2 getroffene Entscheidung mit.

TEIL C

Inverkehrbringen von GVO enthaltenden Produkten

Artikel 10

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

— die Zustimmung zu einer Anmeldung nach Teil B gegeben
oder eine Risikoanalyse anhand der in Teil B aufgefihr-
ten Punkte vorgenommen wurde;

— die Produkte den einschlagigen gemeinschaftlichen Pro-
duktvorschriften entsprechen;

— dieProdukte die Anforderungen dieses Teils erfiillen, was
die Umweltvertriglichkeitspriifung betrifft.”

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

(3)  Spitestens zwolf Monate nach der Bekanntgabe dieser - -
Richtlinie erstellt die Kommission nach dem Verfahren des
Artikels 21 eine Liste der -gemeinschaftlichen Rechtsvor-
schriften fiir die in Absatz 2 genannten Produkte; diese Liste -
wird regelmifig iiberpriift und nétigenfalls nach dem vorge-
nannten Verfahren tiberarbeitet.

Artikel 11

(1)  Bevor ein GVO oder eine Kombination von GVO als
Produkt oder in einem solchen in den Verkehr gebracht
werden, reicht der Hersteller oder Einfiihrer in die Gemein-
schaft bei der zustindigen Behorde des- Mitgliedstaats, in
dem solch ein Produkt zuerst in den Verkehr gebracht wird,
eine Anmeldung ein. Diese muff folgendes enthalten:

— die in Anhang II genannten Informationen, gegebenen-
falls in erweiterter Form, um der Verschiedenartigkeit
der Orte der Anwendung Rechnung zu tragen, einschlief3-
lich von Informationen iiber Daten und Ergebnisse, die
im Rahmen von Freisetzungen zu Forschungs- und
Entwicklungszwecken gewonnen werden, betreffend die
Okosysteme, auf die sich die Verwendung des Produkts
auswirken kénnte, sowie eine Abschitzung der Risiken
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fiir die menschliche Gesundheit und/oder. die Umwelt,
die mit dem/der in diesem Produkt enthaltenen GVO
oder GVO-Kombination verbunden sind,-einschliefSlich
der Informationen, die in der Forschungs- und Entwick-
lungsphase tiber die Auswirkungen der Freisetzung auf
die menschliche Gesundheit und die Umwelt gewonnen
wurden;

— die Bedingungen fiir das Inverkehrbringen des Produkts,
einschlieflich besonderer Bedingungen fiir die Anwen-
dung und den Gebrauch und eines. Vorschlags fiir die
Etikettierung und - Verpackung, der- zumindest den
Anforderungen von Anhang III entsprechen sollte.

Falls der Anmelder aufgrund der Ergebnisse einer gemifS
Teil B dieser Richtlinie angemeldeten Freisetzung oder aus
substantiellen, wissenschaftlich firidierten Griinden der
Ansicht ist, daff mit dem Inverkehrbringen und der Verwen-
dung eines Produkts kein Risiko fiir die menschliche Gesund-
heit und/oder die Umwelt verbunden ist; kann der Anmelder
beantragen, daff eine oder mehrere der unter Anhang III
Buchstabe B aufgelisteten Anforderungen entfallen.

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

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

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

(5) Der Anmelder darf die Freisetzung nur vornehmen,
wenn ihm die schriftliche Zustimmung der zustindigen
Behorde gemifS Artikel 13 vorliegt; dabei muf er alle
gegebenenfalls in die Zustimmung vorgesehenen Bedingun-
gen einhalten, wobei er auch — wie darin vorgeschrieben —
Angaben zu einzelnen Okosystemen/Umweltgegebenheiten
zu machen hat.

(6) Sind vor oder nach der schriftlichen Zustimmung neue
Informationen hinsichtlich der Risiken des Produkts fiir die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt verfiigbar gewor-
den, so hat der Anmelder unverziglich )

— di¢ in Absatz 1 genannten Informationen und Bedingun-
gen zu Uberpriifen,

— die zustindige Behorde zu unterrichten,

— die erforderlichen Maffnahmen zum Schutz der mensch-
lichen Gesundheit und der Umwelt zu ergreifen.

Artikel 12

(1) Nach Eingang und Bestitigung der in Artikel 11
erwihnten Anmeldung priift die zustindige Behérde deren
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Ubereinstimmung mit . dieser  Richtlinie, wobei auf die
Umweltvertriglichkeitsprifung und die fir deyg sicheren
Einsatz des Produkts empfohlenen Vorsichtsmafinahmen
besonders zu achten ist.

(2)  Die zustiandige Behorde muf spatestens 90 Tage nach

- Eingang der Anmeldung

a) -entweder die Akte mit einer befirwortenden Stellung-
nahme an die: Kommission weiterleiten

b) oder dem Anmelder mitteilen, dafd die geplante Freiset-
zung die Anforderungen dieser Richtlinie nicht erfiillt
und daher abgelehnt wird.

(3) In dem in Absatz 2 Buchstabe a) genannten Fall
enthilt die der Kommission iibermittelte Akte eine Kurzfas-
sung der Anmeldung sowie eine Beschreibung der Bedingun-
gen, unter denen die zustindige Behérde die Zustimmung
zum Inverkehrbringen des Produkts vorschlagt.

Die Form dieser Kurzfassung wird von der Kom;nission nach
dem Verfahren des Artikels 21 festgelegt.

Insbesondere in den Fillen, in denen die zustindige Behérde
einem Antrag des Anmelders gemifl Artikel 11 Absatz 1
letzter Unterabsatz, einige der in Anhang III Buchstabe B
genannten Anforderungen nicht einhalten zu miissen, statt-
gegeben hat, unterrichtet sie dariiber gleichzeitig-die Kom-
mission.

(4)-  Erhale die zustindige Behorde zusitzliche Informatio-

 nen im Sinne von Artikel 11 Absatz 6, so unterrichtet sie

unverziiglich die Kommission und die iibrigen Mitglied-
staaten.

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

Artikel 13

(1) Nach Eingang der in Artikel 12 Absatz 3 genannten
Akte iibermittelt die Kommission diese Akte zusammen mit -
allen iibrigen Informationen, die sie gemaf dieser Richtlinie
eingeholt hat, unverziiglich den zustindigen Behérden aller
Mitgliedstaaten und teilt der fiirr die Ubermittlung zustindi-
gen Beh6rde den Zeitpunkt der Verteilung mit.

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

(3) Erhebt die zustindige Behérde eines anderen Mit-
gliedstaates einen Einwand — der begriindet sein muff — und
ist es den betreffenden zustindigen Beh6rden nicht méglich,
sich innerhalb der in Absatz 2 genannten Zeitspanne zu
einigen, so fafft die Kommission einen Beschluff nach dem in
Artikel 21 festgelegten Verfahren.
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(4)  Triffc die Kommission einen positiven Beschluf}, so
erteilt die zustandige Behorde, die die urspriingliche Anmel-
dung erhalten hat, dem Anmelder schriftlich ihre Zustim-
mung, so daf$ das Produkt in den Verkehr gebracht werden
kann, und unterrichtet hiervon die anderen Mitgliedstaaten
sowie die Kommission. ;

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

(6)  Die Mitgliedstaaten ergreifen alle notwendigen Maf-
nahmen, um sicherzustellen, dafl die Anwender die in der
schriftlichen Zustimmung festgelegten Einsatzbedingungen
einhalten.

Artikel 14 -

Die Mitgliedstaaten ergreifen alle erforderlichen Mafinah-
men, um sicherzustellen, daf Produkte, die GVO enthalten
oder aus solchen bestehen, nur in den Verkehr gebracht
werden, wenn ihre Verpackung und Etikettierung den
Anforderungen entsprechen, die in der schriftlichen Zustim-
mung gemafd den-Artikeln 12 und 13 angegeben sind.

Artikel 15.

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

Artikel 16

(1) Hat ein Mitgliedstaat berechtigten Grund zu der
Annahme, daf§ ein Produkt; das nach dieser -Richtlinie
vorschriftsmafig angemeldet wurde und fiir das eine schrift-
liche Zustimmung erteilt worden ist, eine Gefahr fir die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt darstellt, so kann
er den Einsatz und/oder Verkauf dieses Produkts in seinem

Gebiet- voriibergehend einschrinken oder verbieten. Er

unterrichtet hiervon unter Angabe von Griinden unverzig-
lich die Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten.

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

Artikel 17

Die Kommission verdffentlicht im Amtsblatt der Euro-
pdischen Gemeinschaften ein Verzeichnis aller Produkte, fiir
die nach dieser Richtlinie eine endgiiltige schriftliche Zustim-
mung erteilt worden ist. Fiir jedes Produkt werden der/die
darin enthaltene(n) GVO und die Einsatzzwecke genau
angegeben.

Artikel 18

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

(2)  Die Kommission iibermittelt dem Europaiischen Par-
lament und dem Rat alle drei Jahre einen Bericht tiber die
Kontrolle der nach dieser Richtlinie in den Verkehr gebrach-
ten Produkte durch die Mitgliedstaaten.

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

TEIL D

SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 19

(1) Die Kommission und die zustindigen Behérden diir-
fen an Dritte keine vertraulichen Informationen weitergeben,
die ihnen aufgrund dieser Richtlinié zur Kenntnis gebracht
oder im Rahmen- eines  Informationsaustausches ‘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
kénnte und die somit vertraulich behandelt werden soliten.
In solchen Fillen ist eine nachpriifbare Begriindung anzu-:
geben.

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

(4)  Auf keinen Fall kénnen folgende Informationen ver-
traulich behandelt werden, wenn sie gemif§ Artikel 5 oder 11
vorgelegt werden: :

— Beschreibung des/der GVO, Name und Anschrift des
Anmelders, Zweck der Freisetzung und Ort der Freiset-
zung; .

— Methoden und Plane zur Uberwachung des/der GVO
und fiir Notfallmaffnahmen;

— Beurteilung der vorhersehbaren Wirkungen, insbeson-
dere pathogene und/oder kologisch stérende Wirkun-
gen, )

(5)  Zieht der Anmelder die Anmeldung aus irgendwel-
. chen Griinden zuriick, so haben die zustindigen Behorden

und die Kommission die Vertraulichkeit der gelieferten
Informationen zu wahren.
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Artikel 20

Die Kommission paflt die Anhinge II und III gemif dem in
Artikel 21 festgelegten Verfahren, insbesondere durch Ande-
rung der Anforderungen betreffend die Anmeldung, an den
technischen Fortschritt an, um den potentiellen Gefahren
des/der GVO Rechnung zu tragen.

Artikel 21

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

Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem Ausschuff -

einen Entwurf der zu treffenden Mafinahmen. Der Ausschuf§
gibt seine Stellungnahme zu diesem Entwurf innerhalb einer
Frist ab, die dér Vorsitzende unter Beriicksichtigung der
Dringlichkeit der betreffenden Frage festsetzen kann. Die

Stellungnahme wird mit- der Mehrheit abgegeben, die in-

Artikel 148 Absatz 2 des Vertrages fiir die Annahme der vom
Rat auf Vorschlag der Kommission zu fassenden Beschliisse
vorgesehen ist. Bei der Abstimmung im Ausschuff werden
die Stimmen der Vertreter der Mitgliedstaaten gemif§ dem
vorgenannten Artikel gewogen. Der Vorsitzende nimmt an
der Abstimmung nicht teil.

Die Kommission erlaflt die beabsichtigten Mafinahmen,
wenn sie mit der Stellungnahme des Ausschusses iiberein-
stimmen.

Stimmen die beabsichtigten Maffnahmen mit der Stellung-
nahme des Ausschusses nicht iiberein oder liegt keine
Stellungnahme vor, so unterbreitet die Kommission dem Rat
unverziiglich einen Vorschlag fiir die zu treffenden Mafinah-
men. Der Rat beschlieft mit qualifizierter Mehrheit.

Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von drei Monaten von
der Befassung des Rates an keinen Beschluf§ gefafit, so wer-
den die vorgeschlagenen Mafinahmen von der Kommission
erlassen. )

Artikel 22

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

(2)  Alle drei Jahre und zum erstenmal am 1, September
1992 iibermitteln die Mitgliedstaaten der Kommission einen
Bericht -iiber die Mafinahmen zur Durchfithrung der Vor-
schriften dieser Richtlinie.

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

Artikel 23

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

(2) Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission
unverziiglich iiber sdmtliche Rechts- und Verwaltungsvor-
schriften, die zur Durchfithrung dieser Richtlinie erlassen

-werden.

Artikel 24

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Luxemburg am 23. April 1990.

Im Namen des Rates
Der Prdsident
A. REYNOLDS
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ANHANGITA
VERFAHREN IM SINNE VON ARTIKEL 2 ABSATZ 2

TEIL 1

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

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

2. Verfahren, bei denen in einen Organismus direkt Erbgut eingefiihrt wird, das auflerhalb des Organismus
zubereitet wurde, einschlieflich der Mikroinjektion, Makroinjektion und Mikroverkapselung.

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

TEIL 2
Verfahren im Sinne-von Artikel 2 Absatz 2 Ziffer ii), bei denen nicht-davon auszugehen ist, daf§ sie zu-einer

genetischen Verinderung fithren, unter der Voraussetzung, daf sie nicht mit dem Einsatz von DNS-rekombi-
nanten-Molekiilen oder GVO verbunden sind.

1. In-vitro-Befruchtung.
2. Konjugation, Transaktion, Transformation oder jeder andere natiirliche ProzeR.

3. Polyploidie-Induktion.

ANHANG I B
VERFAHREN IM SINNE VON ARTIKEL 3

Verfahren der genetischen Veranderung, die von der Richtlinie auszuschliefen sind, vorausgesetzt,. daf$ sie nicht-
GVO als Empfinger- oder Ausgangsorganismen verwenden, sind

1. Mutagenese,

2. Zellfusion (einschlieflich Protoplastenfusion) von Zellen von Pflanzen, bei der die entstehenden Organismen
auch mit herkommlichen- Ziichtungstechniken erzeugt werden konnen. ‘

{*) ABL Nr. L 213 vom 21. 7. 1982, S. 15.
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ANHANG 11

INFORMATIONEN, DIE IN DER ANMELDUNG ENTHALTEN SEIN MUSSEN

Die in Artikel § erwahnte Anmeldung der absichtlichen Freisetzung und die in Artikel 11 erwihnte Anmeldung des
Inverkehrbringens miissen die untenstehenden Informationen umfassen.

" Nicht alle nachstehenden Punkte gelten fiir jeden Fall. Es ist zu erwarten, daf in den einzelnen Anmeldungen nur
diejenigen Gruppen von Erwigungen behandelt werden, die auf den betreffenden Fall zutreffen. In allen Fillen, in
denen die Informationserteilung technisch unméglich ist oder nicht erforderlich erscheint, sind die Griinde hierfiir

anzugeben.

Der fiir die Antworten auf die einzelnen Gruppen von Erwigungen notwendige Ausfithrlichkeitsgrad diirfte ferner
in Abhingigkeit der Art und-Gréfle der vorgeschlagenen Freisetzung variieren.

In der Akte ist ferner folgendes zu erwihnen: Beschreibung der angewandten Methoden oder Bezugnahmen auf
Standard- oder international anerkannte Methoden, Name der fiir die Durchfihrung der Untersuchungen
verantwortlichen Stelle oder Stellen.

1. ALLGEMEINE INFORMATIONEN

A. Name und Anschrift des Anmelders

B. Informationen iiber das Personal und dessen Ausbildung:

1.

2.

Name der fiir die Planung und Durchfiihrung der Freisetzung verantwortlichen Person(en)
einschlieBlich der Personen, die fiir die personelle und fachliche Uberwachung und Sicherheit
verantwortlich sind, insbesondere Name und Befihigung des verantwortlichen Wissenschaftlers.

Informationen iber die Ausbildung und Befihigung des mit der Freisetzung befafiten Personals.

II. INFORMATIONEN UBER DIE GVO

A. Eigenschaften des (der) a) Spender-, b) Empfinger- oder c) (gegebenenfalls) Elternorganismus(men):

1.
2.

3
4.
5

&

wissenschaftliche Bezeichnung,
taxonomische Daten,
sonstige Namen (Trivialname, Stamm, Cultivar usw.),

phinotypische und genetische Marker,

. Grad der Verwandtschaft zwischen Spender- und Empfingerorganismus oder zwischen Eltern-

organismen,
Beschreibung der Identifizierungs- und Nachweisverfahren,

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

Beschreibung der geographischen Verbreitiing und des natiirlichen Lebensraumes-des Organismus
einschlieflich Informationen iiber natiirliche Riuber, Beuten, Parasiten, Konkurrenten, Symbion-
ten und Wirtsorganismen, '

. Moéglichkeiten des Gentransfers und des Genaustauschs mit anderen Organismen,
10.
11.

Priifung der genetischen Stabilitit der Organismen und Faktoren, die diese beeinflussen,

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 Fort-
pflanzungszyklus,

c) Informationen iiber das Uberleben einschlieflich der jahreszeitlichen Aspekte und Fihigkeit zur
Bildung von Uberlebensorganen, z. B. Bildung von Samen, Sporen oder Sklerotien,

d) Pathogenitit: Infektidsitit, Toxigenitit, Virulenz, Allergenitit, Triger (Vektor) von Pathoge-
nen, mogliche Vektoren, Wirtsspektrum einschliefSlich der Nichtzielorganismen. Magliche
Aktivierung latenter Viren (Proviren). Fihigkeit zur Kolonisierung sonstiger Organismen,

.L117/23
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e) Antibiotikaresistenzen und potentielle Nutzung dieser Antibiotika an Menschen und Haustie- -

ren zur Prophylaxe und Therapie;

f) Beteiligung an Umweltprozessen: Primirproduktion, Nahrstoffumsatz Abbau organischer
Stoffe, Atmung usw.

Art der bereits natiirlich béherbergten Vektoren:

a) -Sequenz,

b) ‘Haufigkeit der Mobilisierung (Mobilisierungsfrequenz),
¢) Spezifitit, :
d) -Vorhandensein von Genen, die Resistenz bewirken,

Zusammenfassung der fritheren genetischen Verinderungen.

Eigenschaften des Vektors:

1.
2.

1.

Art und Herkunft des Vektors,

Sequenz von Transposons, Vektoren und anderen nichtkodierenden genetischen Sequenzen, die
zur Konstruktion des GVO verwendet wurden und die Funktion des eingefiihrten Vektors und
Genabschnitts im GVO sicherstellen, ‘

Haiufigkeit der Mobilisierung des eingefiihrten Vektors und/oder Fihigkeit zum Gentransfer und
Methoden zu deren Bestimmung,

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

. Eigenschaften des verinderten Organismus:

Informationen tber die genetische Verinderung:
a) zur Verinderung angewandte Methoden,

b) - zur Konstruktion und Einfilhrung der neuartigen Genabschnitte in den Empfingerorganismus
oder zur Deletion einer Sequenz angewandte Methoden, .

¢) Beschreibung des eingefithrten Genabschnitts und/oder der Konstruktion des Vektors,

d) Reinheit des eingefithrten Genabschnittsin bezug auf unbekannte Sequenzen und Informationen
dariiber, inwieweit die eingefiihrte Sequenz auf die DNS beschrinkt ist, die zur Erfiillung der
geplanten Funktion erforderlich ist,

e) Sequenz, funktionelle Identitit und Lokalisation, an der die verinderte(n)/eingefithrte(n)/
deletierte(n) Nukleinsduresequenz(en) eingefithrt ist (sind), insbesondere Angaben iiber als
schidlich bekannte Sequenzen, .

Informationen iiber den endgﬁltigen GVO:

a)- Beschreibung der genetischen Merkmale oder phinotypischen Eigenschaften und insbesondere
jeglicher neuen Merkmale oder Eigenschaften, die exprimiert werden kénnen oder nicht mehr
exprimiert werden kénnen, !

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

c) Stabilitit des Organismus in bezug auf die genetischen Merkmale,

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

e) Aktivitit der zur Expression gebrachten Proteine,

f) Beschreibung der Identifizierungs- und Nachweisverfahren einschlieflich der Verfahren zur
Identifizierung und zum Nachweis der eingefiihrten Sequenz und des Vekrors,

g) Empfindlichkeit, Zuverlissigkeit (quantitative Angaben) und Spezifitit der Nachweis- und "~

Identifizierungsverfahren,
h) Zusammenfassung der fritheren Freisetzungen oder Anwendungen des. GVO, .
i) gesundheitliche Erwigungen:

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

ii) Produktrisiken,

ili) Vergleich des veranderten Organismus mit dem Spender-, Empféinger- oder (gegebenenfalls) -

Elternorganismus in bezug auf die Pathogenitit,
iv) Kolonisierungskapazitit, .
v) wenn der Organismus fiir Menschen pathogen ist, die immunokompetent sind:

— verursachte Krankheiten und Mechanismus der Pathogenitit einschlieflich Invasivitit
und Virulenz,
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— Ubertragbarkeit,
— Infektionsdosis,
— Wirtsbereich, Méglichkeit der Anderung,
— Moglichkeit des Uberlebens auferhalb des menschlichen Wirtes,
— Anwesenheit von Vektoren oder Mitteln der Verbreitung,
™ — biologische Stabilitat,
— Muster der Antibiotikaresistenz,
— Allergenitit,

— Verfiigbarkeit geeigneter Therapien.

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

A.. Informationen iiber die Freisetzung:

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

2. voraussichtliche Zeitpunkte der Freisetzung und Zeitplan des Versuchs einschlielich der
Haiufigkeit und der Dauer der Freisetzungen,

Vorbereitung des Gelindes vor der Freisetzung,
Grofle des Gelandes, '
fiir die Freisetzung angewandte Methode(n),

Menge des/der freizusetzenden GVO,

N & Ao

Stérungen am Freisetzungsgelinde (Art und Methode des Anbaus, Bergbau, Bewisserung oder
andere: Tatigkeiten),

Mafinahmen zum Schutz der Beschéftigten wihrend :der Freisetzung,

o0

9. Behandlung des Gelindes nach der Freisetzung,
10. - fiir die Beseitigung oder Inaktivierung der GVO am Ende des Versuchs vorgesehene Verfahren,

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

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

1. geographische Lage -des Ortes der Freisetzung und genaue Standortangaben (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 Nihe zu Menschen und zu sonstigen wichtigen Lebewesen,
Nihe zu wichtigen Biotopen oder geschiitzten Gebieten,

Umfang der ortsansissigen Bevélkerung,-

o e

wirtschaftliche Tiatigkeiten der ortsansissigen Bevolkerung, die sich auf die natiirlichen Ressourcen
des Gebiets stiitzen,

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

7. klimatische Merkmale des Gebiets/der Gebiete, die wahrschéinlich von der Freisetzung betroffen
werden,

8. geographische, geologische und pedologische Eigenschaften,
9. Flora und Fauna einschlieflich Nutzpflanzen, Nutztiere und wandernde: Arten,

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

11." Vergleich-zwischen dem natiirlichen Lebensraum des Empfangerorganismus und dem far die -
Freisetzung vorgesehenen Gebiet,

12. bereits bekannte, in dem Gebiet geplante Erschliefungen oder Gelindeumwidmungen, die sich auf
den Umwelteinfluf} der Freisetzung auswirken kdnnten.
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IV. INFORMATIONEN UBER DIE WECHSELWIRKUNGEN ZWISCHEN DEM GVO UND DER
UMWELT ;

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

1.
2.

3.

biologische Eigenschaften beziiglich des Uberlebens, der Vermehrung und Verbreitung,

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

Empfindlichkeit gegeniiber spezifischen Agenzien.

B. Wechselwirkungen mit der Umwelt:

1.
2.

7.

vermutlicher Lebensraum des GVO,

Untersuchungen iiber das Verhalten und die Eigenschaften des GVO und seiner $kologischen
Auswirkungen, die unter simulierten natiirlichen. Umweltbedingungen wie in Mikrokosmen,
Klimakammern und Gewichshiusern durchgefiihrt werden,

Fihigkeit zu Gentransfer:

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

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

Wahrscheinlichkeit einer Selektion nach der Freisetzung, die zur Ausprigung unerwarteter und/oder
unerwiinschter ‘Merkmale bei dem verinderten Organismus fihrt,

zur Sicherung und Uberpriifung der genetischen Stabilitat angewandte Mafnahmen. Beschreibung
der genetischen Merkmale, die die Verbreitung genetischen Materials verhiiten oder auf ein
Minimum beschrinken kénnen. Methoden zur Uberpriifung der genetischen Stabilitit,

. Wege der biologischen Verbreitung, bekannte oder potentielle Arten der Wechselwirkungen mit dem

Verbreitungsagens einschlieSlich der Einatmung, Einnahme, Oberflichenberiihrung, des Eingra-
bens in die Haut usw.,

Beschreibung von Okosystemen, in die der GVO sich ausbreiten kdnnte.

C. Potentielle Auswirkungen auf die Umwelt:

1.
2.

Potential fiir eine iibermifige Populationszunahme in der Umwelt,

Wettbewerbsvorteil des GVO gégem‘iber dem/den nicht verinderten Empfinger- oder Elternorga-
nismus(men),

Identifizierung und Beschreibung der Zielorganismen;-

voraussichtliche Mechanismen und Folgen der Wechselwirkungen zwischen dem/den freigesetzten
GVO und den Zielorganismen;

Identifizierung und. Beschreibung der Nichtzielorganismen, .die -unabsichtlich beeinflufSt werden
konnten,

. Wahrscheinlichkeit von Anderungen in den biologischen Wechselwirkungen oder im Bereich der

Wirtsorganismen bei der Freisetzung,

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

bekannte oder vorhersehbare Beteiligung an biogeochemischen Prozessen,

sonstige potentiell signifikante Wechselwirkungen mit der Umwelt.

V.. .UNTERRICHTUNG UBER UBERWACHUNG, KONTROLLE, ABFALLENTSORGUNG UND
NOTEINSATZPLANE

A. Uberwachungsverfahren:

1.
2.

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

Spezifitit (zur Identifizierung des/der GVO und zu ihrer Unterscheidung von den Spender-,
Empfinger- oder (gegebenenfalls) Elternorganismen), Empfindlichkeit und Verla@lichkeit der Uber-
wachungsverfahren;

Verfahren zur Ermittlung einer Ubertragung der iibertragenen genetischen Eigenschaften auf andere
Organisnien, ‘

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

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

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

3. Methoden und Verfahren zum Schutz gegen das Eindringen anderer Organismen in das
Gelinde.

C. Abfallentsorgung:
1. Art der erzeugten Abfallstoffe,
2. voraussichtliche Abfallmenge,
3. mégliche Gefahren,
4.

Beschreibung des geplanten Entsorgungsverfahrens.

D. Noteinsatzpline:
1. Methoden und Verfahren zur Kontrolle der GVO fiit den Fall einer unerwarteten Ausbreitung,

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

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

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

5. Pline zum Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt im Falle des Auftretens
unerwiinschter Wirkungen.

ANHANG I

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN, DIE BEI EINER ANMELDUNG FUR DAS INVERKEHRBRINGEN
ERFORDERLICH SIND

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

1. Bezeichnung des Produktes und des (der) darin enthaltenen GVO,
2. Name des Herstellers oder Vertreibers einschliellich seiner-Anschrift in der Gemeinschaft,

3. Spezifitat des Produktes, genaue Einsatzbedingungen, gegebenenfalls einschlieflich der Umweltgegeben-
heiten und/oder des geographischen Bereichs der Gemeinschaft, fiir den sich das Produkt eignet,

4. erwarteter Einsatzbereich: Industrie, Landwirtschaft und Fachberufe, Gebrauch durch die breite -
Offentlichkeit.

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

1. im Falle einer unbeabsichtigten Freisetzung oder eines Miffbrauchs zu ergreifende Mafinahmen,
2. spezifische Anleitungen oder Empfehlungen betreffend Lagerung und Einsatz,

3. geschitzte Produktion und/oder Einfuhren in die Gemeinschaft,
4

. vorgeschlagene Verpackung, die zur Verhiitung einer unbeabsichtigten Freisetzung von GVO(en)
wihrend der Lagerung oder in einer spiteren Phase geeignet sein muf,

5. vorgeschlagene Etikettierung, die zumindest in kurzgefafiter Form die in A.1, A.2, A.3, B.1 und B.2
erwihnten Informationen enthalten muf3.
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BESCHLUSS DES RATES
vom 23. April 1990

iiber das gemeinschaftliche Rahmenprogramm im Bereich der Forschung und technologischen
Entwicklung (1990—1994)

(90/221/Euratom, EWG)

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen
Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere  auf Artikel 130q
Absatz 1,

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der-Européischen
Atomgemeinschaft, insbesondere auf Artikel 7, .

auf Vorschlag der Kommission (1),
nach Stellungnahme des Europiischen Parlaments (2),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialaus-
schusses (3),

in Erwigung nachstehender Griinde:

Durch die Einheitliche Europiische Akte ist in den EWG-
Vertrag ein neuer Titel VI (Artikel 130f bis 130q) eingefiigt
worden. Dieser Titel ist eine neue Rechtsgrundlage fiir
Gemeinschaftsmafinahmen auf dem Gebiet der Forschung
und technologischen Entwicklung: Insbesondere Artikel
130f des EWG-Vertrags weist der Gemeinschaft die Aufgabe
zu, die wissenschaftlichen und technischen Grundlagen der
europiischen Industrie zu stirken und die Entwicklung ihrer
internationalen Wettbewerbsfihigkeit zu férdern.

Es ist erforderlich; daff die Gemeinschaft die Unternehmen

- — einschlieflich der Klein- und Mittelbetriebe —, die
Forschungszentren und Hochschulen bei ihren Bemiihungen
auf dem Gebiet der Forschung und technologischen Entwick-
lung unterstiitzt und daf sie ihre Bemiithungen um gegensei-
tige Zusammenarbeit zu diesem Zweck durch geeignete
Maflnahmen unterstiitzt.

Kleine und mittlere Unternehmen kénnen anerkannterma-
Ben einen wesentlichen Beitrag zu dem technischen Neue-
rungsprozef leisten, und ihnen sollte bei der Durchfithrung
der gemeinschaftlichen Forschung und technologischen Ent-
wicklung eine wichtige Rolle zukommen, um somit zu einer
Verbesserung der industriellen Wettbewerbsfahigkeit beizu-
tragen. Den spezifischen Bediirfnissen dieser Unternehmen
sollte daher besondere Aufmerksamkeit gewidmet werden,
um sie bei dem Zugang zu Informationen, der effektiven
Beteiligung an Gemeinschaftprogrammen und der Nutzung
der gemeinschaftlichen Forschungsergebnisse zu férdern.

(1) ABL Nr. C 243 vom 23. 9. 1989, 5. 4
(2) ABL Nr. C 15 vom 22. 1. 1990, S. 356.
(*) ABL Nr. C 56 vom 7. 3. 1990, S. 34.

Gemifd Artikel 130i des EWG-Vertrags werden alle Aktio-
nen der Gemeinschaft im Sinne des Artikels 130g desselben
Vertrags in einem mehrjihrigen Rahmenprogramm zusam-
mengefaft.

Nach Abschluff eines ersten Rahmenprogramms 1984—
1987 verabschiedete der Rat mit dem Beschiuff 87/516/
Euratom, EWG (), geindert durch den Beschluf$ 88/193/
EWG, Euratom (¢), ein zweites Rahmenprogramm 1987—
1991, das gegenwirtig durchgefithrt wird. Es sollte. die
Maéglichkeit vorgesehen werden, die Durchfithrung dieses
zweiten Rahmenprogramms in bezug auf die noch nicht
verabschiedeten spezifischen Programme auch nach -der
Annahme des dritten Rahmenprogramms 1990—1994 fort-
zusetzen.

Die Kommission hat am 13. Juni 1989 eine Mitteilung tiber
einen ,Rahmen fiir Gemeinschaftsaktionen in den Bereichen
Forschung und technologische Entwicklung in den 90er
Jahren“ unterbreitet.

Gemif Artikel 4 des Beschlusses 87/516/Euratom, EWG
hat die Kommission ferner die Durchfithrung des zweiten
Rahmenprogramms iiberpriift und bewertet, insbesondere
anhand eines Bewertungsberichts, der von einer Gruppe
unabhingiger Experten erstellt wurde.

Angesichts der raschen technischen Entwicklung, der neuen
wirtschaftlichen -Herausforderungen, denen die Gemein-
schaft sich gegeniibersieht, des verschirften weltweiten
Wettbewerbs, schliéflich auch bedingt durch die Notwen-
digkeit, eine iiber 1992 hinausweisende Perspektive zu
entwickeln, miissen' die Gemeinschaftsmafinahmen im
Bereich der Forschung und technologischen Entwicklung
verstirkt und erginzt werden. Aus diesen Griinden ist die
Verabschiedung eines neuen Rahmenprogramms fiir die Zeit
von 1990-—1994 als zweckmifig erachtet worden, das auf
dem derzeitigen Rahmenprogramm. 1987—1991 aufbaut. -

Die Maflnahmen der Gemeinschaft miissen vom Grundsatz
der Subsidiaritit ausgehen, d. h., dafl ihre Mafinahmen im
Bereich der Forschung und technologischen Entwicklung
gegeniiber den auf einzelstaatlicher Ebene und auf anderen
Ebenen durchgefiihrten - Maffnahmen - einen zusitzlichen
Wert haben miissen.

Die Initiativen sollten sich auf eine begrenzte Zahl von
gezielten Maflnahmen und Programmen beschrinken, die
den im Rahmenprogramm festgelegten strategischen Priori-
titen entsprechen. :

(*) ABL. Nr. L 302 vom 24. 10. 1987, S. 1.
(5) ABL. Nr. L 89 vom 6. 4. 1988, S. 35.
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Die harmonische Entwicklung der Gemeinschaft als Ganzes
muf$ mit Blick auf die Stirkung ihres wirtschaftlichen und
sozialen Zusammenhalts geférdert werden. Die Durchfith-
rung gemeinsamer Politiken der Gemeinschaft sowie ihre
Strategie auf dem Gebiet der Forschung und der technologi-
schen Entwicklung sollen zu diesem Ziel beitragen. Ein

gemeinschaftliches Rahmenprogramm sollte in Verbindung

mit anderen gemeinschaftlichen Mafnahmen beim Ausbau
der Infrastruktur und des Potentials im wissenschaft-
lich-technischen Bereich in der gesamten Gemeinschaft eine
Rolle spielen.

Der Prozef des technischen Fortschritts bedingt ein Biindel
von Mafinahmen, die miteinander in einem progressiven
Zusammenhang stehen und von dér Grundlagenforschung
bis zu Demonstrationsvorhaben- fiir Anwendungen neuer
Technologien reichen. Der vorwettbewerbliche Aspekt muf§
jedoch weiterhin einen zentralen und hervorragenden Platz
bei den Gemeinschaftsaktionen auf dem Gebiet der For-
schung und technologischen Entwicklung einnehmen.

Durch die pranormative Dimension nach Artikel 130f des
Vertrages konnten die Mafnahmen der Gemeinschaft auf
dem Gebiet der Forschung und technologischen Entwicklung
die notwendige wissenschaftliche und technische Grundlage
fiirr die Erarbeitung entsprechender Normen und Standards
schaffen. Dieser Ansatz wird die Aufgabe der Gemeinschaft
miterleichtern, der mit der Verwirklichung des Binnenmark-
tes verbundenen zunehmenden Verantwortung in den ande-
ren Bereichen wie beispielsweise Umwelt, Sicherheit und
Gesundheit gerecht zu werden.

Der Gemeinsamen Forschungsstelle kommt die Aufgabe zu,
insbesondere dort, wo sie fiir die Gemeinschaftspolitiken
einen neutralen und unabhingigen Sachverstand anbieten
kann, ihren Beitrag zur Durchfiilhrung des Rahmenpro-
gramms zu leisten.

Da die Verbreitung und die Nutzung der Ergebnisse der
Arbeiten im FTE-Bereich fiir den Innovationsprozef insbe-
sondere der kleinen und mittleren Unternehmen ein unent-
behrlicher: Faktor sind, sollten umfassende MafSnahmen
eingeleitet werden, die fiir alle Aktivititen im Bereich der
Forschung und technologischen Entwicklung gelten. Aus
diesem Grund sind einerseits in jedem spezifischen Pro-
gramm die Einzelheiten dieser Verbreitung zu prizisieren,
andererseits ist eine.zentralisierte Maflnahme zur Verbrei-
tung und Verwertung der Forschungsergebnisse vorzu-
sehen.

Zur Erweiterung der -Mobilitit und Ausbildung junger
akademischer Wissenschaftler empfiehlt es sich, neue Initia-
tiven zu ergreifen und sich dabei insbesondere auf das Netz
der in der gesamten Gemeinschaft verstreuten 6ffentlichen
wie auch privaten Laboratorien und Forschungsteams zu
stlitzen.

Die Durchfithrung des Rahmenprogramms erfolgt durch
spezifische Programme und kann auch durch Zusatzpro-
gramme im Sinne von Artikel 1301, Beteiligungen im Sinne
von Artikel 130m sowie die. Zusammenarbeit mit Drittlan-
dern oder internationalen Organisationen im Sinne von
Artikel 130n in Form gemeinsamer Unternehmen oder ande-
rer Strukturen im Sinne von Artikel 1300 des EWG-Vertrags
erfolgen.
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Es empfiehlt sich, durch die Wahl geeigneter Instrumente
gemifl den Artikeln 130m und 130n des EWG-Vertrags
erginzende Verbindungen zwischen den Mafinahmen der
Gemeinschaft und den EUREKA-Vorhaben zu férdern, die
eine Verlingerung der gemeinschaftlichen Strategie auf dem
Gebiet der Forschung und technologischen Entwicklung
darstellen.

Die Gemeinschaft ist bereit, mit Drittlindern, insbesondere
mit denjenigen, die Rahmenabkommen mit den Gemein-
schaften geschlossen haben, in fiir beide Seiten vorteilhafter
Weise zusammenzuarbeiten.

Die Aktionen im Rahmen der Europiischen Zusammenar-
beit auf dem Gebiet der wissenschaftlichen und technischen
Forschung (COST) leisten einen wachsenden Beitrag zur
Durchfithrung des Rahmenprogramms und spielen eine
besondere und erginzende Rolle, da sie die wissenschaftliche
und technische Zusammenarbeit zwischen der Gemeinschaft
und den Mitgliedern von COST durch multilaterale For-
schungsvorhaben férdern.

Gemifl Artikel 130i Absatz 1 des EWG-Vertrags ist es
erforderlich, Angaben dariiber zu machen, in welcher Héhe
gemeinschaftliche Finanzmittel fiir die Durchfihrung der
vorgesehenen Forschungs- und Entwicklungsaktivititen fiir
notwendig erachtet werden. Diese Mittel sind mit der in der
Interinstitutionellen Vereinbarung vom 29. Juni 1988 fiir die
Jahre 1990 bis 1992 enthaltenen finanziellen Vorausschau
vereinbar.

Fiir die Durchfiihrung des Rahmenprogramms in den Jahren
1993 und 1994 ist ein fiir notwendig erachteter Betrag
vorzusehen und die Kontinuitat der Forschungstitigkeiten zu
gewihrleisten.

Der Ausschuff fiir wissenschaftliche und technische For-
schung (CREST) ist gehort worden.

Der in Artikel 7 des Euratom-Vertrags genannte Ausschufl
fiir Wissenschaft und Technik, der: von der Kommission
angehort worden ist, hat seine Stellungnahme abgege-
ben — -

BESCHLIESST:

Artikel 1

(1) Das vorliegende gemeinschaftliche Rahmenpro-
‘gramm fiir Forschung und technologische Entwicklung, im
folgenden ,drittes Rahmenprogramm® genannt, erstreckt
sich-auf den Zeitraum 1990—1994, Die Beschliisse, die zur
Durchfithrung  des Beschlusses 87/516/Euratom, EWG
itber das Rahmenprogramm 1987—1991 gefafit wurden,
werden von diesem Beschluff nicht beriihrt. Die zur Durch-
fithrung des Beschlusses 87/516/Euratom, EWG noch
erforderlichen Beschliisse kénnen gefaflt werden.

(2) Das dritte Rahmenprogramm sieht die Verwirkli-
chung folgender MafSnahmen vor:
— Grundlegende Technologien:

1. Informations- und Kommunikationstechnologien

2. industrielle und Werkstofftechnologien
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— Nutzung der natiirlichen Ressourcen:
3. Umwelt
4. Biowissenschaften und -technologien
5. Energie
— Nutzung der geistigen Ressourcen:
6. Mensch und Mobilitit.

(3) -~ Unbeschadet des fiir das-Rahmenprogramm 1987—
1991 fiir notwendig erachteten Betrags von 3 125 Millionen
ECU, der ab 1990 in den Haushaltsplan eingesetzt werden
kann, betragen die fiir die finanzielle Beteiligung der Gemein-
schaft am gesamten Programm fiir notwendig erachteten
Mittel 5 700 Millionen ECU; davon werden 2 500 Millionen
ECU fiir die Jahre 1990, 1991 und 1992 und 3200

Millionen ECU fiir die Jahre 1993 und 1994 fiir notwendig -

erachtet.

(4)  Der letztgenannte Betrag ist fiir die Finanzierung der
im Zeitraum von 1990 bis 1992 eingeleiteten Mafinahmen in
den Jahren 1993 und 1994 vorgesehen. Ist dieser Betrag

durch eine finanzielle Vorausschau fiir die Jahre 1993 und

1994 gedeckt, so gilt er als bestitigt. In allen anderen Fillen
miiffte der Rat so bald wie méglich gemaf8 Artikel 130q
Absatz 1 des. EWG-Vertrags die Beschliisse fassen, die
erforderlich sind, damit die Kontinuitdt des Rahmenpro-
gramms gewihrleistet wird.

(5) Die Aufteilung der fiir den Zeitraum 1990—1994
fiir notwendig erachteten Finanzmittel auf die in Absatz 2
genannten sechs Mafinahmen ist in Anhang 1 festgelegt.

(6) Diein Absatz 2 genannten Mafinahmen einschliefSlich
ihrer wissenschaftlichen und technischen Zielsetzungen sind
in Anhang II beschrieben. .

(7) Die bei der Durchfiihrung des Rahmenprogramms

anzuwendenden Auswahlkriterien sind in AnhangIII fest=

gelegt.

Artikel 2

(1) Die Durchfithrung des dritten Rahmenprogramms
erfolgt durch spezifische Programme entsprechend Arti-

kel 130k und 130p des EWG-Vertrags. Die Programme fiir -

die Titigkeiten; die unter den EAG-Vertrag fallen, werden
entsprechend Artikel 7 dieses Vertrages festgelegt. Jedes
Programm deckt eine der in Artikel 1 Absatz 2 genannten
MafSnahmen ab.

(2) Fir die Durchfihrung koénnen erforderlichenfalls
auch Zusatzprogramme im-Sinne von Artikel 1301 des
EWG-Vertrags, Beteiligungen im Sinne von Artikel -130m
dieses Vertrages, Kooperationen im Sinne von Artikel 130n
des genannten Vertrages, gemeinsame Unternehmen oder
andere Strukturen im Sinne von Artikel 1300 des EWG-Ver-
trags in Betracht gezogen werden. In diesen Fillen entschei-
det der Rat entsprechend den Vorschriften des Vertrages.

(3)  Wird ein Beschluf$ nach Artikel 1 Absatz 4 gefafSt, so
werden die einzelnen spezifischen Programme oder anderen
Beschliisse angepafSt, um diesem Beschluf Rechnung zu
tragen.

(4)  Injedem spezifischen Programm werden die genauen
Ziele festgelegt und eine Evaluierung der Ergebnisse im
Lichte dieser Ziele und der im Anhang IIl festgelegten
Kriterien, zu denen der Beitrag zur Stirkung des wirtschaft-
lichen und sozialen Zusammenhalts der Gemeinschaft
gehort, vorgesehen.

Artikel 3

. Fir die finanzielle Beteiligung der Gemeinschaft am gesam-

ten dritten Rahmenprogramm gelten die in der: Haushalts-
ordnung fiir den Gesamthaushaltsplan der Europiischen
Gemeinschaften festgelegten Modalititen.

Die Sitze der finanziellen Beteiligung der Gemeinschaft sind
in Anhang IV aufgefiihrt.

Artikel 4

Die in Anhang II beschriebenen.Titigkeiten der Verbreitung
dér Erkenntnisse und der Verwertung der Ergebnisse der
spezifischen Programme und der Zusatzprogramme werden
zum einen innerhalb der spezifischen Programme und der
Zusatzprogramme und zum anderen mittels einer zentrali-
sierten Mafinahme durchgefiihrt.

Der fiir die genannte zentralisierte Mafinahme fiir notwendig
erachtete Betrag belduft sich nach Anhang I auf 57 Millio-
nen ECU.

Die Modalititen der Verbreitung und Verwertung der
Erkenntnisse, insbesondere Art und Durchfithrung der zen-
tralisierten Maffnahme, werden durch Beschlufl des Rates
festgelegt.

Artikel §

Die Kommission priift die Durchfiihrung des dritten Rah-.
menprogramms im dritten Jahr seiner Laufzeit unter Zugrun-
delegung der in Anhang III festgelegten Kriterien. Sie beur-
teilt insbesondere, ob die Zielsetzung, die Priorititen und die
vorgesehenen Mafnahmen-sowie die verfiigbaren Finanzmit-
tel ‘weiterhin der jeweiligen Lage entsprechen. Sie nimmt
ferner die Evaluierung der gesamten im Rahmen des
Beschlusses 87/516/Euratom, EWG durchgefiihrten spezi-
fischen Programme vor. Sie teilt dem Rat die Ergebnisse
dieser Priifung und dieser Evaluierung zusammen mit ihren.
Bemerkungen mit.

Nach Priifung dieser Mitteilung durch den Rat unterbreitet
die Kommission dem Rat Vorschlage fiir die erforderlichen
Beschiiisse.

. s,
Am Ende der Laufzeit des dritten Rahmenprogramms nimmt
die Kommission erneut eine Evaluierung vor.

Geschehen zu Luxemburg am 23. April 1990.

Im Namen des Rates
Der Prdsident
A. REYNOLDS
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ANHANG I

AUFSCHLUSSELUNG DER FINANZMITTEL, DIE FUR DIE VERSCHIEDENEN GEPLANTEN
MASSNAHMEN FUR ERFORDERLICH GEHALTEN WERDEN

(in Millionen ECU)

1990—1992 | 1993—199%4 Insgesamt
I. GRUNDLEGENDE TECHNOLOGIEN

1. Informations- und Kommunikatibnstechnologien 974 1247 2221
— Informationstechnologien 1352
— Kommunikationstechnologien 489
— Entwicklung von Telematiksystemen-in

Bereichen von allgemeinem Interesse - 380 -

2. Industrielle und Werkstofftechnologien 390 498 888
— industrielle und Werkstofftechnologien 748
~— Messen und Priifen 140

II. NUTZUNG DER NATURLICHEN RESSOURCEN

3. Umwelt 227 291 518
— Umwelt 414 ‘
— Meereswissenschaften und -technologien 104

4. Biowissenschaften und -technologien 325 416 741
— Biotechnologie 164
— Agrar- und agrarwirtschaftliche Forschung (!) 333
— biomedizinische Forschung und Gesundheit 133
— Biowissenschaften und -technologien fiir die

Entwicklungsliander- - 111

5. Energie 357 457 814
— nichtnukleare Energien 157
— Sicherheit der Kernspaltung. 199:
— kontrollierte Kernfusion- 458"

III. NUTZUNG DER GEISTIGEN RESSOURCEN

6. Mensch und Mobilitat 227 ) 291 518

— Mensch und Mobilitit 518
INSGESAMT 2 500 3200 5 700 (2)(3)-

(1) Einschlie@lich Fischerei.

(%) Einschlielich 57 Millionen ECU fiir die in Artikel 4 vorgesehene zentralisierte Mafinahme zur Verbreitung und Verwertung
der Ergebnisse, die anteilig von den Mittelansitzen fiir die Mafinahmen abgezogen werden.
(3) Einschlielich 180 Millionen ECU fiir 1990—1992 und 370 Millionen ECU fiir 19931994 fiir die Gemeinsame Forschungs-

stelle.
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ANHANG II
MASSNAHMEN

Das dritte Rahmenprogramm im Bereich der Forschung und technologischen Entwicklung (1990—1994) enthilt
Zielsetzungen, die den Gemeinschaftsmaffinahmen in diesem Fiinfjahreszeitraum einen innovativen Impuls geben
sollen, Die spezifischen Programme des zweiten Rahmenprogramms 1987—1991 werden aufrechterhalten. Das
dritte Rahmenprogramm kann die erforderliche Kontinuitit gewihrleisten.

Die Auswahl der groflen Leitlinien dieses dritten Rahmenprogramms richtet sich an sechs Hauptanliegen aus: -

— Verbesserung der Wettbewerbsfihigkeit der Industrie unter Beibehaltung des vorwettbewerblichen Charakters
der Gemeinschaftsmafinahmen;

— Beantwortung_der mit der Verwirklichung des Binnenmarktes verbundenen Herausforderungen auf dem .
Gebiet der Normen und Standards durch Verstirkung der pranormativen Forschung;

— Férderung der Bereitschaft der Industrie zu grenziibergreifenden Initiativen;

— Beriicksichtigung der europdischen Dimension bei der Ausbildung der Fachkrifte der wissenschaftlichen
Forschung und technologischen Entwicklung; ‘

" — Stirkung des wirtschaftlichen und sozialen Zusammenhalts unter Wahrung einer wissenschaftlichen und
technischen Spitzenqualitit der Forschungsvorhaben;

— Beriicksichtigung des Umweltschutzes und der Lebensqualitit.

Die Festlegung der wissenschaftlichen und technischen Ziele beruht unter anderem auf dem Prinzip, daff
GemeinschaftsmafSnahmen zusitzlichen Wert haben miissen, und auf der Subsidiaritit. In diesem Sinne kommt
den Kriterien, die fiir das vorhergehende Rahmenprogramm aufgestellt wurden und die in Anhang III aufgefiihrt
sind, verstirkte Bedeutung zu; sie werden bei-der Bewertung der verschiedenen Mafinahmen beriicksichtigt.

Die Konsultation der reprisentativen wissenschaftlichen, technischen und industriellen Gremien der Gemeinschaft
wird verstarke.

Der Schwerpunkt bei den Programmen im industriellen Bereich wird auf der vorwettbewerblichen Forschung
und der technologischen Entwicklung liegen. Das Hauptziel wird darin bestehen, zur Festigung der techno-
logischen Grundlagen fiir die Entwicklung von Standards beizutragen, um die Verwirklichung des einheitlichen
Binnenmarktes zu erleichtern; dadurch kann die Industrie in die Entwicklung von Erzeugnissen auf der Grundlage
gemeinsamer Standards investieren, Der Technologietransfer zur Forderung des Einsatzes neuer Technologien
wird von besonderer Bedeutung sein und bestimmte Demonstrationsvorhaben, insbesondere hinsichtlich der
Verwendung dieser Standards, einbeziehen. Die Entwicklung-von Erzeugnissen wird nicht finanziert.

Das wichtigste Handlungsinstrument der spezifischen Programme bleiben Mafinahmen auf Kostenteilungs-
basis, womit gestaffelte Finanzierungsbeitrige nicht ausgeschlossen sind. In Fillen, in denen der Aspekt der
Koordinierung bestehender einzelstaatlicher Forschungsvorhaben iiberwiegt, wird auf die konzertierte Aktion
zuriickgegriffen. Die iibrigen im Vertrag vorgesehenen Durchfiihrungsmodalititen kénnen insbesondere heran-
gezogen werden, um die Verbindung zu langfristigen EUREKA-Vorhaben herzustellen oder enger zu gestalten, die
die Kriterien der Gemeinschaftsmafnahmen erfiillen.

Die Gemeinsame Forschungsstelle ist in den Bereichen, in denen sie iiber die erforderlichen Kompetenzen verfiigt,
an der Durchfithrung des Rahmenprogramms beteiligt. Dabei handelt-es sich insbesondere um Fertigungs- und
Werkstofftechnologien, prinormative Forschung, Reaktorsicherheit (Kernspaltung und Kernfusion), technolo-
gische Zukunftsforschung, Umweltforschung und industrielle Risiken.

Die Forschungs-, Entwicklungs- und Innovationskapazititen -der-kleinen und mittleren Unternehmen, der
Hochschuleinrichtungen und der Forschungszentren werden besondere Aufmerksamkeit finden; ihre Partner-
schaften werden ermutigt. Im besonderen soll der Zugang der kleinen und mittléeren Unternehmen zu den
Gemeinschaftsprogrammen gefordert werden.

Im Rahmen der Aktionslinien wird iiberall dort, wo sich dies als erforderlich erweist, ein SchWerpunkt auch auf der
gezielten Grundlagenforschung liegen.

Der Rat legt die Verfahren zur Verbreitung der Erkenntnisse fest, die im Rahmen der spezifischen Programme und
der anderen Durchfiihrungsformen des Rahmenprogramms gewonnen werden. Innerhalb dieses rechtlichen
Rahmens erfolgt die Verbreitung in kohirenter, koordinierter Weise, was einerseits eine zentrale Verwaltungs-
ebene und andererseits bei den spezifischen Programmen die Moglichkeit eines autonomen Vorgehens zur
Einrichtung einer spezialisierten Verbreitungsebene voraussetzt. In beiden Fillen konnen die entsprechenden
Titigkeiten insbesondere durch Verdffentlichungen oder auf dem DV-Wege auf der Grundlage gemeinsamer
Normen und Protokolle sichergestellt werden.
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Die Verbreitungstitigkeit erstreckt sich auch auf Informationen iiber ‘die Gemeinschaftsprogramme und
-aktionen, um den kleinen und mittleren Unternehmen sowie den privaten und 6ffentlichen Forschungsstellen den
Zugang zur Information zu erleichtern. Mit dem gleichen Ziel wird die Schaffung oder der Ausbau der Titigkeiten
von Zentren gefordert, die die Verbreitung und Nutzung der Ergebnisse auf nationaler und regionaler Ebene
uibernehmen.

Die Nutzung der Ergebnisse ist natiirlich in erster Linie Sache der Unternehmen und Forschungsstellen, bedarf
jedoch in bestimmten Fillen einer mit den Trigern und den vor allem auf nationaler oder regionaler Ebene
zustindigen Behérden oder privaten Organisationen (insbesondere den. obengenannten ,Relais“-Zentren) -
abgestimmten Gemeinschaftsmafnahme, damit bestimmte Ergebnisse geschiitzt werden und der Innovations-
transfer weitestgehend erleichtert und sichergestellt wird.

Sowohl ‘bei der Verbreitung der Kenntnisse als auch bei der Nutzung der Ergebnisse ist es erforderlich, die
Vorschriften iiber das geistige Eigentum und den gewerblichen Rechtsschutz, den Innovationstransfer und die
Nutzung von Forschungsergebnissen in der Gemeinschaft zu prizisieren bzw. zu definieren und sie einzu-
halten.

Uber die Evaluierungstitigkeiten im Rahmen der verschiedenen Programme hinaus werden die Arbeiten an der
Bewertungsmethodologie, der Vorausschau und der strategischen Analyse Gegenstand einer in Verbindung mit- -
den Mitgliedstaaten durchgefiihrten stindigen Titigkeit mit dem Ziel der Verbesserung der Effizienz der gemein-
schaftlichen Forschung sein.

In den folgenden Abschnitten werden unter genauer Beachtung der — laut Vertrag — wegweisenden Funktion des
Rahmenprogramms. die strategischen Elemente des Rahmenprogramms 1990—1994 aufgefiihrt.:

I. GRUNDLEGENDE TECHNOLOGIEN

1. Informations- und Kommunikationstechnologien

Die Entwicklung der Beziehungen zwischen Informations- und Kommunikationstechnologien, die
wachsenden Anforderungen der Benutzer an genormte Systeme und transeuropiische Dienstleistungs-
netze zur Erleichterung der Schaffung eines einheitlichen européischen Raums sowie die Starkung der
wissenschaftlichen und technologischen Grundlagen fithren zur Orientierung der Anstrengungen im
Bereich der Informations- und Kommunikationstechnologien auf drei Kernbereiche. Ein wesentliches
Ziel stellen offene Normen dar, die eine verbesserte Integration der fortgeschrittenen Systeme in die Netze
ermoglichen. In allen betroffenen Bereichen wird die aktive Mitwirkung der Benutzer und der kleinen und
mittieren Unternehmen sowie der Technologietransfer zu ihren Gunsten gefordert.

A. Informationstechnologie

Ohne von dem Grundsatz abzuweichen, dafd alle Arbeiten im Bereich der Informarionstechnologien
sich auf das vorwettbewerbliche Stadium konzentrieren sollen, wird-das Gewicht zum einen auf -
Démonstrationsvorhaben zur Erarbeitung-und Validierung von Normen sowie zur Integration der
Technologien und zum anderen auf die Grundlagenforschung, im besonderen in Bereichen, die
— wie die kognitiven Wissenschaften — erhebliche Auswirkungen auf die Innovation der Industrie
haben kénnen, gelegt. Des weiteren werden die Maffinahmen zu Themenbereichen des ESPRIT-Pro-
gramms auf die neuen Technologiegenerationen ausgerichtet. Generell wird das Gleichgewicht
zwischen den verschiedenen in ESPRIT II festgelegten technologischen Grundbereichen (einschlie8-
. lich der Mikroelektronik) aufrechterhalten.

Die verschiedenen geplanten Maffnahmen: kénnen um vier groffe Kernthemen angeordnet werden,
die eine gewisse Kontinuitit aufweisen, jedoch auch gegeniiber den bisherigen Forschungsarbeiten
neue Richtungen einschlagen. ’

a) Mikroelektronik .

Es wird angestrebt, durch Arbeiten im Bereich von Forschungund technologischer Entwicklung
auf vorwettbewerblicher Ebene zur Stirkung der europdischen technologischen Grundlage auf
dem Gebiet der Halbleiter. beizutragen, auf der ein europdisches Produktionspotential fir
fortgeschrittene Komponenten sowie Technologien zur Behandlung von Bauteilen aufbauen
konnten. Diese Arbeiten betreffen auch anwendungsspezifische integrierte Schaltkreise (ASIC),
Mehrzweckschaltkreise, Hochgeschivindigkeitsschaltkreise, die Optoelektronik, Hochlei-
stungsschaltkreise (smart power), neue Komponenten und Werkstoffe fiir integrierte Schaltkrei-
se und in Verbindung mit anderen Initiativen in der Gemeinschaft, wie JESSI, Siliziumtechno-
logien im Submikronbereich. '

Unter ganz besonderer Beriicksichtigung der Benutzerbediirfnisse werden Forschungs- und
Entwicklungsarbeiten an fortgeschrittenen und genormten CAD-Tools fiir. integrierte Schalt-
kreise durchgefiihrt.

Die Mafinahmen werden so gestaltet, daf§ Benutzer und Hersteller zusammenarbeiten und daf§
zum Nutzen aller eine weitreichende Mitwirkung von Teilnehmern aus der gesamten Gemein-
schaft gefordert und sichergestellt wird.
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b) Informationsverarbeitungssysteme und Software

Die rasche Entwicklung dieses Sektors legt nahe, die Forschung auf Parallelarchitekturen,
wissensbasierte Systeme, Workstations, Server, verteilte Systeme und Echtzeitsysteme auszu-
richten. Es wird weiter an den Instrumenten und Methoden gearbeitet, die erforderlich sind, um
die Produktivitit der Software und die Integrierung der Systeme zu erhéhen.

Das Gewicht wird auf Softwareportabilitit, Wiederverwertbarkeit und . Konzeption - von
Standardmodulen sowie auf prinormative Forschung gelegt. Im tibrigen ist unter Beriicksich-
tigung der einzelstaatlichen Titigkeiten in diesem Bereich dafiir Sorge zu tragen, daf} die
europiische Industrie und im besonderen die KMU in groffem Ausmafle genormte Software
verwenden und die besten Praktiken im Bereich der Programmierungswerkezuge, -methoden
und -umgebungen einsetzen kénnen.

c¢) Fortgeschrittene Biiroautomationssysteme und Peripheriegerite

Hauptziel ist es, ausgehend von der europiischen technologischen Kompetenz verbesserte
Architekturen, Software-Produkte und andere Systembauteile zu bauen, die einen Mehrwert fiir
Vorrichtungen und Systeme, insbesondere solche, die sich auf Normen- stiitzen, erbringen
koénnen.

Die beiden wichtigsten Themen sind Forschung und Entwicklung in bezug auf Software-Engi-
neering fiir -auf offenen Normen beruhende selektive Anwendungen und die- Integrierung
hochentwickelter Informations--und Schnittstellensysteme. Dazu gehoren Bereiche wie mobil-
terminalgerechte Informationsdienste, Groupware, Domotik und Gebiudeleittechnik- sowie
integrierte Unternehmensinformatik.

In diesem Zusammenhang kommt den Peripheriegeriten eine verstirkte Bedeutung zu. Das Ziel
der Forschungs- und Entwicklungsarbeiten ist, die wissenschaftlichen und technologischen
Grundlagen fiir neue Generationen von Peripheriegeriten, die zuverlissig, kostengiinstig und in
groflen Stiickzahlen herstellbar sind, zu verstirken, ohne so weit zu gehen, Produkte zu
entwickeln. Dabei miissen nicht nur Grundlagentechnologien auf dem neuesten Stand der
Technik, sondern auch neue generische Fertigungsmethoden eingesetzt werden. Ziel sind
beispielsweise neue Ein-/ Ausgabe--und Speichersysteme.

d) Fertigungsautomation und Anwendung der Informationstechnologien in
der Industrie

Das Ziel ist, durch vorwettbewerbliche FuE-Arbeiten die Grundlagen fiir offene, standort- und
herstellerunabhingige Systeme zu erarbeiten. Die Arbeiten erstrecken sich auf Fertigungspla-
nung und -vorbereitung, Fertigungssteuerung, rechnerunterstiitzte Fertigungssysteme, Roboter-
technik und Qualititssicherungstechnologien. Betroffen sind die Bereiche der diskontinuierli-
chen, der kontinuierlichen und der Losfertigiing, der flexiblen Montage und der Grofserien-
fertigung, Die Technologietransfertitigkeiten umfassen einige Demonstrationsvorhaben, bei
denen die Informationstechnologien eine wichtige Rolle spielen; diese. sollen im realen
industriellen Umfeld durchgefiihrt. werden, um so Normen zu validieren und ihre Verwendung

zu fordern: Diese Titigkeiten werden eng auf die in den Bereich 2 fallenden Titigkeiten-

abgestimmt.

Diese Mafnahme wird dazu beitragen, die fortgeschrittenen Systeme fiir. rechnerunterstitzres
Entwerfen und Fertigen besser auf die Erfordernisse der Industrie einschliellich ihrer Integra-
tions-, Organisations- und Qualifikationsprobleme auszurichten.

Kommunikationstechnologien

Hier wird vor allem angestrebt, daff in das integrierte Breitbandnetz neue, auf ,offenen“ Normen
beruhende Dienste aufgenommen werden kénnen und daf die Inanspruchnahme der integrierten
Dienste flexibel und zugleich wirtschaftlicher ist. )

Neben der Weiterentwicklung des integrierten Breitbandnetzes und den verstirkten Forschungsan-
strengungen im Bereich der optischen Kommunikation und der synchronen/asynchronen Vermitt-

lungstechniken zielen die neuen Aktivititen auf die Entwicklung intelligenter zuverlassiger und-

sicherer Netze sowie auf neue Mehrwertdienste ab, die kostengiinstig sind und zugleich den sich
wandelnden Bediirfnissen der Nutzer entsprechen. Diese Aktionen-beinhalten Forschungs- und
Entwicklungsanstrengungen prinormativer Art, mit denen die Kompatibilitat der Systeme aufgrund
gemeinsamer Normen und Protokolle gewihrleistet werden soll.

Dem wachsenen Bedarf an Funktelefondiensten und deren Integration in die Netze wird besondere
Aufmerksamkeit gelten.

Es sind folgende Mafinahmen vorgesehen:

— Aufbau intelligenter Netze, die neue Ubertragungstechniken, optische Ubertragung und
gegebenenfalls auch kiinstliche Intelligenz nutzen. Ziel hierbei ist, daff die Systeme der zweiten
Generation die voraussehbaren Fortschritte im Bereich der Informatik nutzen kénnen. Dies
verlangt Forschungs- und technologische Entwicklungsarbeiten im Bereich der Normen und der
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Verbindungsprotokolle. Beéi diesen Arbeiten sollte der Entwicklung eines neuen europiischen
Regelwerks im Bereich der offenen Architektur (ONP — Open Network Provision) Rechnung
getragen werden.

— Mobilkommunikation: Ziel hierbei ist, zur Festlegung der erforderlichen Normen fiir das System
der dritten Generation beizutragen, das ab dem Jahr 1996 zum Einsatz kommen soll, und die
Nutzung neuer. Mikrowellenfrequenzen im Bereich der Mobilkommunikation zu gestatten.

— Bildkommunikation: Auf der Grundlage der digitalen Bildiibertragung (einschlieflich HDTV)
sind Forschungsanstrengungen im Bereich der Verarbeitung, der Speicherung und der Visuali-
sierung erforderlich, um die Integration von Bildinformation in die Multimedia-Kommunikation
und die Entwicklung entsprechender Protokolle sowie von Codier-/Decodiereinrichtungen zu
gewihrleisten.

— Service Engineerig: Hier sind Arbeiten prinormativer Art an Architekturen und Software
vorgesehen, die auf den grundlegenden Telediensten und verbesserten Mehrwertdiensten
aufbauen; dabei soll vor allem auf Anwenderfreundlichkeit fiir die kleinen und mittleren
Unternehmen geachtet.werden, aulerdem sollen damit die wissenschaftlichen und technolo-
gischen Grundlagen im Hinblick auf die Entwicklung von Normen sowohl fiir die Systeme als
auch fiir die Telekommunikationsdienste erarbeitet werden.

— Experimente auf dem Gebiet fortgeschrittener Kommunikationsdienste: Es wird notwendig sein,
Eigenschaften und Funktionen einiger fortgeschrittener- Standarddienste festzulegen. Diese
grundlegenden, im Feldversuch durchgefiihrten Experimente werden dazu beitragen, Verbin-
dungsnormen zu entwickeln und die praktische. Anwendbarkeit integrierter Kommunikations-
systeme zu iiberpriifen, um die. Risiken bei spiterer Einfithrung der Systeme zu beschrinken.

— Informationssicherheit: Ziel ist, zu der Entwicklung von Techniken beizutragen, mit denen in der
Praxis wirksam ein MafS an Sicherheit gewahrleistet werden kann, das den Bediirfnissen der
verbundenen bzw. integrierten Kommunikationsdienste entspricht, die die Wirtschaftsteilneh-
mer und die Offentlichkeit in Anspruch nehmen. Vorrangig sind Forschungs- und Entwick-
lungsarbeiten, um zur Festlegung internationaler Normen und Priiftechniken beizutragen.

C. Entwicklung von Telematiksystemen in Bereichen von allgemeinem Interesse

Allgemein wird hier angestrebt, durch prinormative Forschung und eine begrenzte Anzahl von
Aktivititen im Bereich der experimentellen Entwicklung, die auf die Validierung gemeinsamer
funktionaler Spezifikationen abzielen, die Kompatibilitit von Systemen, Peripheriegeriten und
Telematiknetzen in ganz Europa zu gewihrleisten. Besonderes Augenmerk wird dabei der Qualitat,
der Zuverlassigkeit; der Sicherheit, der Benutzerfreundlichkeit der Dienste sowie der Kostendegres-
sion und der Beseitigung von Hemmnissen fiir den Informationsaustausch gelten.

Die Arbeiten werden in Bereichen durchgefiihrt, die sowohl den aus-der Verwirklichung des
europiischen Binnenmarktes erwachsenden Bediirfnissen als auch-den neuen hoheren sozialen und
wirtschaftlichen Anspriichen entsprechen; beide kénnen mit den neuen Telematikdiensten befriedigt
werden.

Die Verwirklichung des groffen Binnenmarktes schafft in der Tat neue Bediirfnisse bei den Diensten
und beim Informationsaustausch. In den Bezichungen zwischen Behorden erwachsen -neue
Anforderungen, beispielsweise in den Bereichen der Notfalldienste, der Justiz, der Sozial-, Statistik-,
Zoll- und Umweltbehorden. In den Bereichen mit unmittelbarem Interesse fiirr den Biirger stehen
Fragen des. Verkehrs, des Gesundheitswesens, der Hilfen fiir Behinderte und alte Menschen, des
Unterrichts, des Bibliothekenverbunds sowie der Verbindungen fiir lindliche Gebiete im Vorder-
grund.

Um diesen Bediirfnissen zu entsprechen, sind iiber die Anstrengungen auf regionaler und nationaler
Ebene hinaus zusitzliche Maffnahmen der Gemeinschaft auch auf dem Gebiet der Forschung und der
technologischen Entwicklung notwendig.

In einigen ~dieser Bereiche sind bereits Sondierungsarbeiten (AIM, DELTA, DRIVE) oder
Vorarbeiten (Untersuchung der Bediirfnisse in lindlichen Gebieten und bei Bibliotheken) durchge-
fiithrt worden. Die vorgeschenen Mafinahmen im Bereich der Forschung und technologischen
Entwicklung werden auf den mit diesen Sondierungsmaffnahmen gewonnenen Erfahrungen und
Ergebnissen aufbauen. Ihre Kontinuitit soll angestrebt werden, damit der Nutzen der ins Leben
gerufenen Interessengemeinschaft nicht verlorengeht.

Die vollstandige Ausfithrung dieser Vorhaben kann nur auflerhalb des Rahmenprogramms erfolgen:
Aufbau und kommerzielle Nutzung der Netze und Dienste werden von diesen Arbeiten nicht
abgedeckt.

In beiden Bereichen setzt die Benutzerfreundlichkeit der Dienste nachhaltige Anstrengungen in
Sprachforschung und Sprachtechnologie voraus. Im Anschluff an die bereits im Rahmen des
EUROTRA-Programms durchgefiihrten Arbeiten ist es nun erforderlich, die Entwicklung operativer
Netze, die mit den Informations- und Kommunikationssystemen verkniipft sind, zu fordern.
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An allen diesen Mafinahmen sind die Informations- und Kommunikationsindustrien, die Telekom-
munikationsbetreiber, die Erbringer von Telekommunikationsdienstleistungen und die Pilot-Benut-
zer fortgeschrittener Kommunikationsdienste beteiligt. Mehr als bei anderen Diensten ist bei den
Telematikdiensten die transeuropiische Dimension eine Voraussetzung fiir- ihren Erfolg.

Industrielle und Werkstofftechnologien

Das Ziel ist, zur Redynamisierung der europaischen Verarbeitungsindustrie beizutragen, indem ihre
wissenschaftliche und technologische Grundlage durch Arbeiten auf dem Gebiet der Forschung und
Entwicklung verstirkt wird. Dementsprechend muf folgendes geférdert werden:

— technische Grundlagenforschung;
— Einbindung der neuen Technologien durch die industriellen Anwender;

— Erwerb von wissenschaftlichen und technischen Kenntnissen, die fiir die Ausarbeitung von Normen
und Verhaltenskodizes zur Erléichterung des Transfers dieser Technologien notwendig sind;

— Harmonisierung der Mef8- und Priifmethoden.

Die erforderlichen fortgeschrittenen Technologien sollen den gesamten Lebenszyklus der-Werkstoffe

umfassen und darauf abzielen, die Zeit zwischen der Idee und dem fertigen Produkt zu verkiirzen und die-

Fertigungsverfahren zu verbessern. Bei der Auswahl der durchzufithrenden Aktionen sind die Erfahrun-
gen zu beriicksichtigen, die bei den gegenwirtig laufenden Programmen und Pilotvorhaben (BRITE/
EURAM, Rohstoffe, Recycling, RBG) gesammelt wurden.

Diese technologischen Entwicklungen werden Uberlegungen iiber-die kiinftigen Markterfordernisse und
strengere Auflagen auf dem Gebiet des Umweltschutzes und der Arbeitsbedingungen einbeziehen und
zugleich eine verbesserte Wettbewerbsfihigkeit der europiischen Produzenten und Verwender ermog-
lichen.

Die Qualitit der Arbeit und somit auch die Qualitit der Produktion werden sich um so mehr erhéhen, als
bei den Technologien eine menschliche Dimension gewihrleistet werden kann. Die Arbeiten werden
folglich Forschung und Entwicklung auf dem Gebiet der Arbeitsumwelt und der stindigen Anpassung der
Qualifikation der Arbeitnehmer an den technologischen Wandel umfassen. Es werden neue Verwaltungs-
und Organisationsformen angestrebt, um Technologie und Arbeitswelt. sinnvoll miteinander zu
verbinden.

Die in einem der drei vorgenannten Bereiche durchgefiithrten Arbeiten werden mit den iibrigen Arbeiten
verkniipft und somit nicht isoliert, sondern nach einem systematischen Konzept durchgefithrt. Die
Forschung auf dem Gebiet der neuen Werkstoffe wird eng mit der Forschung iber die fiir den
wirtschaftlichen Einsatz der Werkstoffe erforderlichen Planungs- und Fertigungsverfahren sowie mit der
pranormativen Forschung verbunden, die die. Verwendung diesér Werkstoffart in den Produkten
ermoglicht und den Schutz der Umwelt gewihrleistet.

Die vorgeschlagenen Forschungsarbeiten werden dazu beitragen, dafl die in der Gemeinschaft .

durchgefiihrten technologischen Entwicklungen-gefestigt und vertieft werden und die Ressourcen
effizienter genutzt werden. Eine besondere Anstrengung wird unternommen, um den kleinen und
mittleren Unternehmen zu helfen, sich stirker in die linderiibergreifendén Forschungen einzubinden, ihre
Verbindungen zu anderen Unternehmen und Hochschulen-auszubauen und ihre technischen Ressourcen
besser-zu nutzen.

Die Forschung auf dem Gebiet der Mef- und Priifverfahren ist erforderlich, um die Anwendung har-
monisierter Qualititsnormen und Priifmethoden. sowie die gemeinschaftsweite Anerkennung der
Ergebnisse vorzubereiten. Durch eine umfassendere Zusammenarbeit zwischen Laboratorien wird die
Qualitit der Ergebnisse und ihre zur Verwirklichung des Binnenmarktes erforderliche Akzeptanz
verbessert.

Betroffen sind hierbei folgende Titigkeitsbereiche und ihre Schnitestellen.

A. Werkstoffe — Robhstoffe

Ziel ist es, zur Verbesserung der Leistungsfihigkeit der Werkstoffe zu Kosten, die eine wettbewerbs- '

fahige industrielle Nutzung in einem breiten, nicht auf einige sehr leistungsstarke Gebiete begrenzten
Spektrum von.  Anwendungsbereichen gestatten, beizutragen. Es. geht darum, einen integrierten
Ansatz fiir den gesamten Lebenszyklus der Werkstoffe einschlieflich ihrer Wiedérverwertung zu
fordern. .

Diese Titigkeiten betreffen sowoh! die Forschung zu hochentwickelten Werkstoffen fiir Anwen-
dungen in Schliisselbereichen, wie Verbundwerkstoffe mit Metallmatrix und mit keramischer
Matrix, die erhebliche Auswirkungen auf andere Bereiche haben kénnen, als auch die Forschung zu
herkémmlichen Werkstoffen, die — wie beispielsweise in der Bauindustrie — ein breiteres
Anwendungsspektrum besitzen und deren Lebenszyklus verbessert werden muf.

Das Schwergewicht wird auf Forschungsarbeiten, die eine innovierende Verwendung industrieller
Werkstoffe, Metalle und Mineralien erméglichen, sowie auf ihre Produktion und Verarbeitung
einschliefllich der Erkundung, Riickgewinnung und Wiederverwertung gelegt.
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Die Grundlagenforschung und- die Nutzung neu entstehender und sich” rasch entwickelnder
Technologien werden ebenfalls intensiv gefordert.

Besondere Aufmerksamkeit wird dabei der Forschung auf dem Gebiet neuer Werkstoffe gewidmet,
um das Verstindnis der Struktur dieser Stoffe und ihrer Eigenschaften, einschlieflich des
Produktionszyklus, zu verbessern.

B. . Entwerfen und Fertigen

Ziel ist es, die Zeit zwischen der Idee und dem fertigen Produkt zu verkiirzen und die Mittel, die
Verfahren und das Management der Entwurfs- und Fertigungsvorginge nach dem Stand der
Grundlagentechnologien zu verbessern.

- Das Schwergewicht wird unter anderem auf die Qualitit, die Zuverlissigkeit, die Kontrolle der
Produkte und der Verfahren und auf die Forschungs- und Entwicklungsarbeiten gelegt, die zur
Anpassung computerunterstiitzter Entwurfs- und Fertigungsmethoden an den Bedarf vor allem .
kleinerer und mittlerer Unternehmen erforderlich werden.: Fiir eine enge Abstimmung zwischen
dieser Titigkeit und den allgemeinen Aspekten der in den Bereich 1 fallenden Entwurfs- und
Fertigungsmethoden wird Sorge getragen.

Die Entwicklung der fiir die Modernisierung der europiischen Industrie notwendigen Technologien
erfordert Grundlagenforschungen insbesondere in den Bereichen Physik und Chemie. Daneben sind
Grundlagendisziplinen (beispielsweise mathematische Modelle, Akustik, Strémungsmechanik,
Verfahrenstechnik usw.) sowie die neuen technologischen Entwicklungen (z. B. in der Oberflichen-
behandlung, der Miniaturisierung, der Optomatronik usw.) zu nutzen.

C. Messen und Priifen

Ziel ist es, {iber eine verbesserte Harmonisierung der Priif-, Mefl- und Analysemethoden zur
Bescitigung einiger Handelshemmnisse im groflen Binnenmarkt zu gelangen.

Zu diesem Zweck werden iiber den einzelstaatlichen Rahmen hinausgehende Aktionen in vier’
Hauptbereichen durchgefiihrt: Erstellung der wissenschaftlichen und technischen Grundlagen der
gemeinschaftlichen Verordnungen und Richtlinien auf dem Gebiet des Messens (einschlieflich
Auswertung der Forschungsergebnisse auf dem Gebiet der Instrumentierung), des Priifens oder der
Analyse; Losung sektorbezogener Priifprobleme, die sich bei der Verabschiedung und Durchfithrung
eines internationalen Lésungsansatzes fiir Zertifizierungs- und Priiffragen ergeben konnen; Arbeiten
aufgrund eines koordinierten Ansatzes fiir die Lieferung nunmehr gemeinschaftlich angenommener
Mefstandards; Unterstiitzung der Entwicklung neuer Mef3verfahren.

Die Ausarbeitung und Durchfiihrung von Normen und Verhaltenskodizes, die aufgrund der
Marktnachfrage notwendig sind und die prinormative Forschungs- und Entwicklungsarbeiten
erfordern, werden iiber die betreffenden Forschungsprogramme gewihrleistet und fallen in andere
Tatigkeitsbereiche.

Zur Durchfithrung dieser Forschungstitigkeiten ist der Einsatz flexibler Aktionsmittel besonders
wichtig. Von Bedeutung -fiir die Durchfuhrung dieser Vorschlage sind- die beiden folgenden
Moglichkeiten:

— Es wird eine offen angelegte und die derzeitigen Initiativen ausweitende Aktion technologischer -
Stimulierung und kooperativer Forschung ohne thematische oder zeitliche Zwinge vorgesehen,
um besonders innovative technische Projekte zu unterstiitzen, die zu einem bestimmten
Zeitpunkt nicht in eine andere Aktion einbezogen werden kdnnten. Dies begiinstigt insbesondere
die Lésung technischer Probleme, mit denen kleine und mittlere Unternehmen, die keine eigenen
Forschungseinrichtungen besitzen, gleichermafien konfrontiert sind. Diese Aktion wird gegen-

* iiber anderen Programmteilen dadurch abgegrenzt, daf Begiinstigte in der Regel nur kleine und *
mittlere Unternehmen ~ gegebenenfalls im Verbund mit Forschungseinrichtungen — sein sollen,
um- deren Beteiligung an den EG-Forschungsprogrammen zu erhéhen. .

— Unter Beibehaltung des im Rahmen dieser Linie verfolgten grundlegenden Ansatzes werden
selektiv angelegte integrierte Vorhaben.in geeigneten Bereichen in Betracht gezogen, in denen
mehrere Grundlagentechnologien zusammengelegt werden miissen, um fiir die Verwender
funktionelle Spezifikationen festzulegen. Diese Vorhaben werden spezifisch ausgerichtete
Zielsetzungen in dem Sinne- haben, daf bei ihnen. Lieferanten und -Verwender in einem
systematischen Ansatz vereint werden und die Beteiligung der kleinen und mittleren Unterneh-
men erleichtert wird. Die Entwicklung der Produkte und ihre Vermarktung werden Sache der
zustindigen Industriezweige sein.

Zu den hierbei in Frage kommenden Bereichen wiirde in Anbetracht der Bediirfnisse im
Zusammenhang mit der Vollendung des Binnenmarktes zum Beispiel der Verkehrsbereich
gehoren (der Gegenstand integrierter Titigkeiten sein konnte, die beispielsweise die Luftfahrt-
industrie — nach Evaluierung —, die Automobilindustrie und das ,saubere Kraftfahrzeug®
. betreffen). Den logistischen Aspekten der Harmonisierung und Standardisierung der Verkehrs-
mittel wird im idibrigen in Verbindung mit den Titigkeiten der Linie 1 besondere Beachtung
geschenkt. Andere Bereiche kénnen ebenfalls in einen integrierten Ansatz einbezogen wer-
den.
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Ganz allgemein sollen alle diese Aktionen zum Aufschwung der kleinen und mittleren Unternechmen

Europas beitragen, .indem sie insbesondere deren Einbeziehung in die bei ‘dieser Gelegenheit -

entwickelten technologischen Netze fordern.

Die Gemeinsame Forschungsstelle wird zu diesen Titigkeiten durch vorzugsweise im prinormativen
Bereich durchzufiihrende Arbeiten iiber fortgeschrittene Werkstoffe, die Herstellung nuklearer und
nichtnuklearer Referenzmaterialien, den Erwerb von Referenzdaten und die Validierung gewisser
Referenztechniken beitragen.

1I. BEWIRTSCHAFTUNG DER NATURLICHEN RESSOURCEN

3. Umwelt

Ziel ist die Entwicklung der wissenschaftlichen Kenntnisse und des technischen Know-hows, deren die
Gemeinschaft bedarf, um insbesondere ihrer Rolle in Umweltfragen gemaf Titel VII des EWG-Vertrags
gerecht zu werden.

In diesem Sektor sind die Forschungstitigkeiten auf das Verstindnis der grundlegenden Umweltmecha-
nismen, die Feststellung von Emissionsquellen und die Bewertung ihrer kombinierten Umwelteinwirkung
ausgerichter.- Sie tragen zur Ausarbeitung von Qualititsnormen, Sicherheitsnormen und technischen
Normen sowie zur Entwicklung von Methoden zur- Bewertung der Auswirkungen auf Umwelt,
Gesundheit und-Wirtschaft bei-und werden auch der Verhiitung natirlicher und technologischer Risiken
sowie der Sanierung der Umwelt gelten. Dariiber hinaus werden die ,horizontalen* Umweltaspekte in
den einzelnen Aktionslinien beriicksichtigt.

A.

Beteiligung an den Global-Change-Programmen

Ziel ist es, zum Verstindnis der Prozesse beizutragen, die Umweltverinderungen bewirken, und den
EinfluR menschlicher Titigkeiten zu bewerten. Die Beteiligung der Gemeinschaft wird sich auf die
Probleme konzentrieren, die umweltpolitsch von Belang sind, sowie auf Bereiche, in denen die
Gemeinschaft die besten Voraussetzungen bietet, um unter Beriicksichtigung der einzelstaatlichen
Programme fiir eine europiische Koordinierung im Rahmen der grofien internationalen Programme
zu sorgen. Diese Beteiligung wird dazu beitragen, die -Forschung tber die natiirlichen und
anthropogenen Klimaverinderungen, die Wechselwirkung zwischen bio-geochemischen Zyklen,
Physik und Chemie der Atmosphire, die Auswirkungen auf die Okosysteme, die physikalische,
chemische und biologische Ozeanographie und generell die klimatischen Vorgange sowie den Abbau
der Ozonschicht in der Stratosphire voranzutreiben.

Umuweltschutz und Umwelttechnologien

Ziel ist die Forderung besserer Qualititsnormen fiir die Umwelt durch Ermutigung zu technischer

Innovation auf vorwettbewerblicher Ebene. Die beiden Forschungsschwerpunkte in diesem Bereich.: ..

werden die Umweltiiberwachung einschlieflich der Fernerkundung und die Entwicklung der
Techniken und Systeme fiir Umweltschutz und -sanierung (z.B. Recycling, Behandlung von giftigen-
Abfillen, kontaminierten Béden und von Abwissern sowie saubere Technologien) sein.

Meereswissenschaft und -technologie

Im Bereich der Meereswissenschaft und -technologie wird die Durchfiihrung des Pilotprogramms
MAST mit einer besonderen Anstrengung in bezug auf die Grundlagenforschung (auch auf dem
Gebiet der Ozeanographie), das Kiisteningenieurwesen und die Technologien fiir die Erschliefung
und Nutzung der Meeresressourcen unter umweltgerechten Bedingungen einhergehen.

- Forschung uber wirzschaftlicbe und soziale Aspekte

Ziel ist ein besseres Verstindnis der rechtlichen, wirtschaftlichen, ethischen und gesundheitlichen
Aspekte der Umweltpolitik und des Umgangs mit der Umwelt. Davon werden beriihrt die
Bewertung, Ermittlung und Begrenzung von natiirlichen und technischen Risiken, die volkswirt-

- schaftliche Bewertung von Auswirkungen auf die Umwelt, die sozio-okonomische: Wirkung

umweltpolitischer Mafnahmen sowie die Effizienz und Kohirenz von Gesetzen und Vorschriften im
Umweltbereich.

Integrierte Forschungsprojekte

Das Ziel besteht darin, aufeinander abgestimmte interdisziplinire Forschungsprojekte in einer
begrenzten Anzahl von Bercichen von linderiibergreifender Bedeutung durchzufithren. Diese

tibernationalen Projekte konnen koordinierte Kampagnen umfassen, die von der Beobachtung und -

dem Experimentieren bis zu integrierten Mafnahmen, die alle Aspekte einer Regionalproblemarik
angehen, reichen und dabei auch synthetische Forschungsarbeiten iiber natiirliche und technische
Risiken einbeziehen. Integrierte Forschungsvorhaben iiber die Modellbildung sollen auch die
Bewertung technologischer Umweltstrategien erméglichen. Auch fiir die Erfassung von Daten wird
eine koordinierte Maffhahme durchgefiihrt.
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Die Gemeinsame Forschungsstelle wird zu T4tigkeiten im Umweltbereich besonders durch prinormative
Arbeiten zur atmosphirischen Chemie und zur Modellbildung durch Untersuchungen zur Bewertung und
Begrenzung von technologischen Risiken und durch die Anwendung experimenteller Mittel zur
Bewertung dieser Risiken beitragen. Sie wird in Zusammenarbeit mit der Européischen Weltraumorga-
nisation speziell bei der Anwendung von Fernerkundungsverfahren mitarbeiten; in Zusammenarbeit mit
der-geplanten Umweltagentur der Europiischen Gemeinschaft wird sie zur Entwicklung neuester
Testinstrumente und -techniken, der Harmonisierung der Meflverfahren und der Abstimmung aufein-
ander beitragen.

4. Biowissenschaften und -technologien

Langfristig besteht das strategische Ziel -darin, selektiv, jedoch mit einem integrierten Ansatz, zur
Stirkung des europiischen Potentials beizutragen, um die Eigenschaften und Strukturen lebender
Materie zu verstehen und zu nutzen.

A. Biotechnologie

Ziel der: entsprechenden Forschung ist, die. biologischen Grundkenntnisse als erforderliche
gemeinsame und integrierte Grundlage fiir die Anwendungen in den Béreichen Landwirtschaft,
Industrie, Gesundheit, Ernihrung und Umwelt zu verbessern.

Dabei werden die ethischen Implikationen dieser Forschungsarbeiten sowie ihre Relevanz fiir die
Industrie auf jeden Fall gebiihrend berticksichtigt.

Die Ziele des BRIDGE-Programms werden erweitert. Zu den vorrangigen Themen gehéren die
Struktur und die Funktionen der Proteine sowie die Entwicklung molekularer Modelle, die
Strukturen und Funktionen von Genen, insbesondere die Analyse von Genomen reprisentativer
Spezies, die Erhaltung genetischer Ressourcen und die Expression von Genen und deren Kontrolle
sowie die Zellregeneration und -entwicklung, die Vermehrung und Entwicklung von Lebewesen.
Diese Forschungsarbeiten werden sich ferner auf den Mikrobenstoffwechsel bei Tieren und Pflanzen
und dessen wichtigste physiologische Wege erstrecken sowie auf die dkologischen Auswirkungen der
Biotechnologie, insbesondere die Mikrodkologie und das Verhalten von Genen und verinderten
Organismen in der Umwelt. Ferner sollen die Kommunikationssysteme in lebender Materie,
insbesondere die Inmunologie, die Neurobiologie und das Funktionieren von Rezeptoren untersucht
werden.

Es werden Methoden und Tests entwickelt; welche die pranormative wissenschaftliche Grundlage
fiir die Ausarbeitung der Gemeinschaftsvorschriften darstellen.

B. Landwirtschaftliche und agroindustrielle Forschung

Das Ziel besteht darin, die Erzeugung biologischer Rohstoffe zu Lande und im Wasser besser mit
ihrer Nutzung durch den Verbraucher und die Industrie in Einklang zu bringen. Da dies auf der
Vorwettbewerbsstufe geschieht; geht es darum, im Einklang mit den anderen Gemeinschaftspoliti-
ken die Verbesserung der Qualitit und die Diversifizierung der land- und forstwirtschaftlichen
Erzeugnisse sowie die. Steigerung der Wettbewerbsfihigkeit der Unternechmen der Land- und
Ernihrungswirtschaft anzustreben und zugleich zu einer besseren Bewirtschaftung des lindlichen
und forstwirtschaftlichen Raumes.sowie zur Sicherstellung angemessenen Umweltschutzes beizu-
tragen.

Hierzu gehéren interdisziplinire Maffnahmen, fiir die insbesondere die Ergebnisse der Biotechno-
logie genutzt werden;beriicksichtigt werden dabei genetische Aspekte, land- und forstwirtschaftliche
Technologien, Anbau: und Zuchtverfahren und -die Wechselwirkung zwischen Umwelt und
Pflanzen. Eine Mafinahme gilt insbesondere der Entwicklung wirksamer Mittel gegen die Verédung’
und die Entwaldung. Die Forschung in den Bereichen der Aquakultur und Fischerei wird
fortgesetzt.

Einige Themen sind im zweiten Rahmenprogramm, insbesondere im ECLAIR-Programm, aufge-
griffen worden. Sie bleiben zwar auf der Vorwettbewerbsstufe, werden jedoch durch einige
Demonstrationsmafinahmen erginzt, die die Erzeuger und die Nutzer gemeinsam entwickeln, um.die
Ergebnisse der Forschung und Entwicklung ihren Anwendungsmoglichkeiten anzunihern.

Bei der industriellen Nutzung der land- und forstwirtschaftlichen Rohstoffe ist die Forschung, die
gleichwohl auf der Vorwettbewerbsstufe bleibt, mit Hilfe innovatorischer Prozesse mit-Vorrang
auszurichten auf die industrielle Valorisierung der Nebenprodukte von Anwendungen im Lebens-
mittelsektor und, auf die Entwicklung neuer umweltfreundlicher Anwendungsmoglichkeiten im
industriellen und energietechnischen Bereich, die wirtschaftlich gesehen giinstige Perspektiven
eroffnen.

Die im zweiten Rahmenprogramm und insbesondere im FLAIR-Programm angesprochene
Agro-Nahrungsmittelforschung soll insbesondere in folgenden Bereichen weiterentwickelt werden:
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Ermittlung und Befriedigung der Ernahrungsbediirfnisse, Toxikologie und Nahrungsmittelhygiene,
neue Verarbeitungstechnologien im Agro-Nahrungsmittelsektor. Bei den neuen Forschungsarbeiten
in diesen Bereichen werden die laufenden Programme (ECLAIR FLAIR, Forschung in den Bereichen
Landwirtschaft und Fischerei) beriicksichtigt.

Bei der Durchfiihrung dieser Manahmen wird die Beteiligung kleiner und mittlerer Unternehmen an
innovatorischen Projekten gefordert.

C. Biomedizinische und Gesundbeitsforschung

Es wird hauptsichlich das Ziel verfolgt, insbesondere durch eine bessere Koordinierung der
Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten der Mitgliedstaaten und die Anwendung ihrer Ergebnisse
im Wege der gemeinschaftsweiten Zusammenarbeit und der gemeinsamen Nutzung der vorhandenen
Ressourcen einen Beitrag zur- Verbesserung der Effizienz der Forschung und Entwicklung der
Mitgliedstaaten im Bereich der Medizin und Gesundheit zu leisten.

Der Schwerpunkt liegt auf den neuen Ansitzen, mit denen den wirtschaftlich und sozial relevanten
Krankheiten (insbesondere Krebs, AIDS, Herz- und Gefiflerkrankungen und Geisteskrankheiten);
dem Altern, den Behindertenproblemen und den Gesundheitsproblemen am Arbeitsplatz begegnet

werden soll; und zwar mit Hilfe methodologischer Untersuchungen und harmonisierter Protokolle -

im Bereich der epidemiologischen, biologischen und klinischen Forschung. Die Titigkeiten
erstrecken sich auch auf die Analyse des menschlichen Genoms. Bei der Durchfithrung dieser
Titigkeiten soll eine enge Koordinierung mit den sonstigen Forschungsarbeiten tiber andere Genome
erfolgen. Die ethischen, sozialen und rechtlichen Aspekte einer Anwendung der Forschungsergeb-
nisse iiber das menschliche Genom werden einer sorgfiltigen Bewertung unterzogen.

Erginzt wird diese Mafnahme durch die auf der Vorwettbewerbsstufe betriebene Erforschung der
Arten und Formen der Arzneiverabreichung.

Besondere Aufmerksamkeit wird den Methoden zur Fritherkennung von Risikofaktoren, der
Entwicklung und der Bewertung von Vorsorge- und Behandlungsverfahren sowie der Fiihrung der
Gesundheitsdienste gewidmet.

D. Biowissenschaften und Biotechnologie fiir Entwicklungslinder

Das Ziel dieses Programms besteht darin, die Zusammenarbeit zwischen europaischen Wissenschaft-
lern und Wissenschaftlern aus den Entwicklungslindern in den Bereichen Landwirtschaft (ein-
schlie@lich Fischerei), Medizin, Gesundheit und Ernhrung in den Tropen zu verstiarken, damit die
Entwicklungslinder sich die in der Gemeinschaft verfiigbaren wissenschaftlichen Erkenntnisse und
technologischen Entwicklungen zunutze machen und die Entwicklung ihrer eigenen Forschungska-
pazitit fordern und die Mitgliedstaaten der Gemeinschaft ihre eigenen  Kapazititen erhohen
konnen.

Beriicksichtigt werden alle mit den Tropen verbundenen-Probleme (Boden, Gewasser, Wald,
Energie, Umwelt, Landwirtschaft, Bevolkerung, Gesundheit, Erndhrung usw.)

Bei der Tropenlandwirtschaft wird der Schwerpunkt auf- die integrierte Bewirtschaftung der
landwirtschaftlichen Ressourcen (einschlieflich. Aquakultur und Forstwirtschaft) gelegt, um unter
Beriicksichtigung der menschlichen Faktoren die Nahrungsmittelkrisen in den Risikoregionen zu
verringern und zugleich die Umwelt zu schiitzen. Besondere Aufmerksamkeit gilt den Kulturen, die
fiir die Herstellung von Suchtstoffen genutzte Kulturen ersetzen kénnten.

In der tropenmedizinischen Forschung werden neue Ansiitze zur Bekdmpfung der groflen Gesund-
heitsprobleme, insbesondere in bezug auf iibertragbare Krankheiten und die Gesundheirsfiirsorge-
systeme, entwickelt.

4. Energie

Das Hauptziel der Gemeinschaften in diesem Bereich ist die Entwicklung sicherer und umweltvertrag-
licher Energietechnologien, wobei eine-Verbesserung der Energiebilanz der Gemeinschaft zu vertretbaren
Kosten im Rahmen des Binnenmarktes angestrebt wird. Die Gemeinschaftsaktion umfafit die folgenden
drei Bereiche: .

A. Fossile und erneuerbare Energiequellen, Energienutzung und -beberrschung

Ziel ist es, durch gemeinsame Titigkeiten zur entsprechenden Unterstiitzung det Mitgliedstaaten zur
Entwicklung neuer, wirtschaftlicher und umweltvertriglicherer Energieversorgungsmoglichkeiten,
einschliefllich der Technologien zur Energieeinsparung, beizutragen. In diesem Zusammenhang ist
den Forschungsarbeiten iiber die Energietechnologien verstirkte Aufmerksamkeit zu widmen, die
potentiell einen hohen Beitrag leisten konnen und keine negativen Auswirkungen auf die Umwelt und
insbesondere das Klima haben, jedoch derzeit nicht unter annehmbaren wirtschaftlichen Bedingun-
gen genutzt werden konnen, da die betreffenden Forschungstitigkeiten noch nicht in vollem Umfang
von der Industrie finanziert werden kénnen. '
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Diese Titigkeiten werden auf -drei miteinander verbundene Bereiche ausgerichtet: Energiebeherr-
schung, erneuerbare Energiequellen und Verringerung der negativen Auswirkungen auf die Umwelt.
Im Bereich der Energiebeherrschung wird beriicksichtigt werden, daff die Gemeinschaft ihre
Energieversorgung iiberwiegend mit fossilen Brennstoffen deckt. Dies umfaft Arbeiten aber die
Verbesserung der Technologien zur Energieeinsparung bei all ihren Anwendungsmoglichkeiten,
iiber die Energieerzeugung aus fossilen Quellen durch fortgeschrittene Technologien, insbesondere
durch kombinierte Verfahren, und {iber geeignete Ersatzstoffe fiir konventionelle Kraftstoffe im
Verkehrssektor. Was die- Auswirkungen der Erzeugung und Nutzung von Energie, insbesondere der
Elektrizitit, auf die Umwelt anbelangt, so wird das Schwergewicht auf die Verringerung der
Emissionen von Gasen, darunter CO,, gelegt, die fiir den Treibhauseffekt verantwortlich sind. Die
Forschungs- und Entwicklungsarbeiten im Bereich der erneuerbaren Energien werden intensiviert,
damit hier moglichst bald ein optimaler Beitragzur Energiepolitik der Gemeinschaft geleistet werden
kann.

Auch Forschungsarbeiten zur Erstellung von Modellen miifiten eine Bewertung der technologischen
Strategien im Bereich der Energiebeherrschung und der Wechselwirkung zwischen Energie und
Umwelt erméglichen:

B. Sicherbeit der Kernspaltung

Ziel dieser Mafinahme ist die Fortsetzung der gemeinsamen Anstrengung zur Unterstiitzung der
Mitgliedstaaten in ihrer Verantwortung fiir die einschligigen Regelungen und ‘den Schutz der
Umwelt.

Die Gemeinschaftsmafinahme- wird - die Harmonisierung der Sicherheitskonzepte durch eine
Zusammenarbeit aller Beteiligten fordern und so die prinormative Dimension der Forschung
verstirken. Die Konzentration der Forschung auf die Gebiete Reaktorsicherheit unter besonderer
Beriicksichtigung der passiven Technologien, Entsorgung radioaktiver Abfille, Stillegung von
Kernkraftwerken, Mafnahmen in einer feindlichen Umgebung, Brennstoffelemente, Aktinide und
Spaltstoffkontrolle wird neue Anstéf3e geben. Die Forschungsarbeiten im Bereich des Strahlenschut-
zes werden die Strahlungen von natiirlichen und medizinischen Quellen, eine genauere Ermittlung
der Risiken bei niedrigen Strahlendosen und neue Technologien zur schnellen Bewertung radiolo-
gischer Folgen von Nuklearunfillen betreffen.

Die Gemeinsame Forschungsstelle wird sich mit Arbeiten im Bereich der Reaktorsicherheit, der
Sicherheit und der Entsorgung radioaktiver -Abfille und der Sicherheit und Entsorgung von
Spaltstoffen, Nuklearbrennstoffen und Aktiniden an diesen Arbeiten beteiligen.

C. Kontrollierte Kernfusion

Langfristiges Ziel des gemeinschaftlichen Fusionsprogramms ist die gemeinsame Verwirklichung
sicherer und umweltvertriglicher Reaktorprototypen. Unmittelbares Ziel ist die Erstellung der
wissenschaftlichen und technologischen Grundlage fiir den Bau einer Anlage zur Herbeifiihrung und
Untersuchung der Ziindung und verzogerten Verbrennung von Plasma sowie der damit verbundenen
technischen Probleme. (,,Next Step“ ). Im Hinblick auf eine wirkungsvolle Plasmakontrolle unter .
Bedingungen hnlich denen des , Next Step® konnte der Rat nach-einer entsprechenden Einschitzung
das Gemeinsame Unternehmen JET iiber den derzeit vorgesehenen Zeitpunkt hinaus verlingern. Die
Arbeiten am ,Next Step* sowie'den neuen Systemen werden unter Beriicksichtigung. der Entwick-
lungen: der Zusammenarbeit beim Internationalen Thermonuklearen Versuchsreaktor (ITER)
fortgesetzt. Diese Arbeiten konnten nach Bewertung der gegenwirtigen Mafinahmen die Herstellung
von zur Erreichung der Programmziele erforderlichen Spezialgeriten einschliefen. Einige der derzeit
genutzten Fusions-Installationen werden nach und nach geschlossen, sobald ihre experimentellen
Programme beendet sind: Die derzeitige Beobachtung der technologischen Entwicklung im Bereich
der kontrollierten Kernfusion anderweit, insbesondere auf dem Gebiet des Trigheitseinschlusses,
wird fortgesetzt.

Die Gemeinsame Forschungsstelle: wird dazu durch Arbeiten im Bereich der Anlagensicherheit,
Unterstiitzung des Next European Torus (NET) und bestimmte Grundlagenforschungen iber .
Materialien beitragen. Diese Arbeiten werden-eng auf die Arbeiten abgestimmt, die auf denselben
Gebieten in den Arbeitsgemeinschaften durchgefithrt werden.

[lI. NUTZUNG DES INTELLEKTUELLEN POTENTIALS

. 6. Mensch und Mobilitit

Das Ziel besteht darin, zu einem Zuwachs an Human Capital fiir Forschung und technologische
Entwicklung beizutragen, das die Mitgliedstaaten im kommenden Jahrzehnt benotigen, und die Nutzung
der wissenschaftlichen und technischen Infrastrukturen der Mitgliedstaaten zu optimieren, indem die
Errichtung einer echten europaischen Gemeinschaft der Wissenschaft und der Technik geférdert wird.
Diese Mafinahme wird fiir die Gemeinschaft gewinnbringend sei_x} und damit allen Mitgliedstaaten zugute
kommen. ‘

-
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Im Gegensatz zu den vorgenannten Aktionstypen, die thematisch oder :sektorbezogen angelegt sind,
stehen bei dieser Aktion tibergreifend nach einem ,bottom-up“-Konzept zwei Faktoren im Mittelpunkt,
nimlich zum einen Ausbildung und Mobilitit des Forschungspersonals und zum anderen die Errichtung
entsprechender Netze.

Mit erhdhter Mobilitit des Forschungspersonals wird -einer grofleren Anzahl von Forschern die
Maglichkeit eingerdumt, wahrend eines betrichtlichen Teils ihrer Laufbahn in hochrangigen wissen-
schaftlichen und technischen Einrichtungen anderer Mitgliedstaaten zu arbeiten.

Die Mafinahmen stellen in erster Linie auf die Ausbildung junger Forscher ab, die am Anfang.ihrer
Laufbahn im Bereich der Forschung und der technologischen Entwicklung stehen, und zwar namentlich
auf promovierende und promovierte Forscher, und konnen sich auch auf andere Personen erstrecken,
wenn sie zu einem bestimmten Zeitpunkt, insbesondere bei den notwendigen Umstellungen zwecks
Anpassung - an die rasché Entwicklung im wissenschaftlichen und technologischen Bereich, neue
Spezialkenntnisse erwerben miissen, wie auch bei dem Austausch und der Zusammenarbeit, die sie
regelmiflig pflegen miissen.

Die mit dieser Aktion angestrebte Bildung einer Netzinfrastruktur ist-insofern von grundlegender
Bedeutung fiir die Verwirklichung der Ziele der Gemeinschaftspolitik auf dem Gebiet der Forschung und
der technologischen Entwicklung, als die strukturbildenden Auswirkungen der thematischen Programme
konsolidiert und erginzt werden. -

Die Netze umfassen sowohl die 6ffentlichen als auch die privaten Laboratorien und Forschungsteams der
Mitgliedstaaten;, so dafl jeweils von den besten dieser Einrichtungen eine umfassende Sogwirkung auf die
Gesamtheit ausgeht. Begiinstigt werden hierdurch insbesondere interdisziplinire Ansitze, Kombinatio-
nen verschiedener Techniken und bereichsiibergreifende Anwendungen.

Diese Netze miissen sich iiber alle Regionen der Gemeinschaftslinder erstrecken, wobei insbesondere
dem speziellen Bedarf der Randgebiete und der derzeit benachteiligten Gebiete Rechnung getragen wird.
Auf diese Weise wird in diesen Regionen die Herausbildung eines hochqualifizierten wissenschaft-
lich-technischen Potentials begiinstigt.

Die Titigkeiten im Rahmen des SCIENCE-Plans werden weiter entwickelt. Abgesehen von den
Partnerschaften ‘zwischen Laboratorien werden insbesondere Mafinahmen von der gleichen Art
geférdert, bei denen es sowoh!l um die angewandte als auch um die industrielle Grundlagenforschung geht
und die gemeinsam von Einrichtungen aus'mehr als zwei Landern durchgefiihrt werden oder zugleich auf
einzelstaatlichen und gemeinschaftlichen Initiativen beruhen.

Diese Aktionen zeigen noch groflere Wirkung durch die Weiterentwicklung der Zusammenarbeit
zwischen den Laboratorien und dem Personal der Forschungseinrichtungen (einschlieflich des Personals
der Gemeinsamen Forschungsstelle), der Unternehmen und der Hochschuleinrichtungen.

Die demographischen Faktoren und die besonderen Merkmale der Forschungs- und Ausbildungsstruk-

turen in den verschiedenen Staaten sind zu beriicksichtigen, damit jeder einzelne Staat fiir. optimale

Kapazititen sorgen kann.

Auch gilt es, den bevorrechtigten Zugang zu bestehenden- wissenschaftlichen Grofleinrichtungen- zu
fordern und die Abstimmung bei der Planung kiinftiger Einrichtungen zu erleichtern.

Alle diese Initiativen sollen sich auf die verschiedenen Teildisziplinen der Technik, die exakten und die
Naturwissenschaften sowie auf die Mathematik und die Human- und Gesellschaftswissenschaften
erstrecken, die einen Beitrag zum  Ausbau der wissenschaftlich-technischen Basis der europiischen
Industrie und zur Weiterentwicklung ihrer .Wettbewerbsfihigkeit auf dem Weltmarke leisten. Der
Grenzbereich zwischen Grundlagenforschung und technologischer Anwendung muff entsprechend
beriicksichtigt werden.

Es wird dafiir gesorgt, dafd bei diesen Titigkeiten der bestehenden bilateralen und multinationalen
Zusammenarbeit, an der die Mitgliedstaaten beteiligt. sind, einschlieflich der Zusammenarbeit im
COST-Rahmen, Rechnung getragen wird.

Ferner wird auf ihre Kohirenz mit den anderen gemeinschaftlichen. Titigkeiten im Bereich der
Ausbildung und Forschung geachtet werden:

Die wissenschaftliche, technische und industrielle Gemeinschaft wird an der Durchfithrung dieser
Aktion, insbesondere an der Ermittlung der Netze und der Wahl der Begiinstigten beteiligt werden, wobei
darauf geachtet werden wird, daf8 die Leitgrundsitze der Aktionen eingehalten werden und diese einen
Gewinn fiir die Gemeinschaft darstellen.
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ANHANG I
AUSWAHLKRITERIEN

Im allgemeinen sollten FTE-Aktionen der Gemeinschaft aufgrund wissenschaftlicher und technischer Zielsetzun-
gen, ihrer wissenschaftlichen und technischen Qualitat und ihresBeitrags zur Festlegung oder Durchfiihrung der
Gemeinschaftspolitiken ausgewihlt werden.

Im besonderen wird mit FTE-Aktionen der Gemeinschaft bezweckt, die wissenschaftlichen und technologischen
Grundlagen der europiischen Industrie — einschlieflich der kleinen und mittleren Unternehmen — insbesondere
in strategischen Bereichen der Spitzentechnologie zu verstirken sowie deren internationale Wettbewerbsfihigkeit
zu fordern. ‘

Gemeinschaftsaktionen lassen sich in den Fillen rechtfertigen, in denen sie im Vergleich zu nationalen und anderen
internationalen . Titigkeiten (éffentlich oder privat) hinsichtlich der Effizienz -und - Finanzierung oder aus
wissenschaftlicher und technischer Sicht kurz-, mittel- oder langfristig Vorteile (grofferen Nutzen) aufzuweisen
haben.

Zur Rechtfertigung gemeinschaftlicher Aktionen dienen insbesondere die-nachstehenden Kriterien:

— Forschungen, die zur Stiarkung des wirtschaftlichen-und sozialen Zusammenbhalts ‘der Gemeinschaft und zur
Forderung ihrer harmonischen Entwicklung in allen Bereichen beitragen und zugleich um wissenschaftliche
und technische Qualitit bemiiht sind;

— sehr grofl angelegte Forschungen, fiir die die einzelnen Mitgliedstaaten nicht oder nur mit Miihe die
notwendigen Mittel und das erforderliche Personal bereitstellen konnten;

— Forschungen, deren gemeinsame Durchfithrung — selbst nach Beriicksichtigung der bei jeglicher internatio-
naler Zusammenarbeit anfallenden Sonderkosten — klare finanzielle Vorteile bieten wiirde;

— Forschungen, die es aufgrund der erginzenden Funktion der einzelstaatlichen Arbeiten in Teilen eines
bestimmten Gebiets ermoglichen, daf in der Gemeinschaft als Ganzes wesentliche Ergebnisse bei Problemen
erzielt werden, fiir deren Lésung Forschungen in einem gréferen — insbesondere geographischen — Rahmen
erforderlich sind;

— Forschungen, die zur Vollendung des Binnenmarktes und zur Vereinheitlichung des wissenschaftlich-tech-
nischen Bereichs in Europa beitragen und die — wo es notwendig erscheint — zur Erstellung einheitlicher
Normen und Mafstibe fithren.

ANHANG IV
SATZE DER FINANZIELLEN BETEILIGUNG DER GEMEINSCHAFT

Fiir die finanzielle Beteiligung der Gemeinschaft sind folgende Sitze vorgesehen:-
— die direkten Aktionen werden grundsitzlich.zu 100 % finanziert;
— fiir die konzertierten Aktionen kann die Beteiligung bis-zu 100 %. der Kosten der Konzertierung gehen;

— fiir die Aktionen auf Kostenteilungsbasis betrigt die Beteiligung in der Regel nicht mehr als 50 %; Universititen
und anderen Forschungszentren, die sich an Aktionen auf Kostenteilungsbasis beteiligen, konnen fiir jedes
Vorhaben eine Finanzierung von 50% der Gesamtausgaben oder. eine Finanzierung von 100 % der
zusitzlichen Grenzkosten beantragen;

— im Rahmen der Durchfiihrung der in Artikel 2 Absatz 2 vorgesehenen Titigkeiten befindet der Rat von Fall zu
Fall iiber die Modalititen der finanziellen Beteiligung der Gemeinschaft. -

Von diesen allgemeinen Regeln kann nur unter den fiir jedes spezifische Programm angegebenen Bedingungen
abgewichen werden.
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