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

vom 12. Miirz 2001

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

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN
UNION —

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

auf Vorschlag der Kommission ('),
nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses (%),

gemil dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags, aufgrund des vom
Vermittlungsausschuss am 20. Dezember 2000 gebilligten gemein-
samen Entwurfs (%),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

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

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

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

(4)  Lebende Organismen, die in grofen oder kleinen Mengen zu
experimentellen Zwecken oder in Form von kommerziellen
Produkten in die Umwelt freigesetzt werden, kdnnen sich in
dieser fortpflanzen und sich iiber die Landesgrenzen hinaus
ausbreiten, wodurch andere Mitgliedstaaten in Mitleidenschaft
gezogen werden konnen. Die Auswirkungen solcher Freiset-
zungen konnen unumkehrbar sein.

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

(6)  Nach dem Vertrag sollten UmweltmaBBnahmen der Gemeinschaft
auf dem Grundsatz der Vorbeugung beruhen.

(7)  Es ist notwendig, die Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber
die absichtliche Freisetzungen von GVO in die Umwelt anzu-
gleichen, um die gefahrlose Entwicklung von gewerblichen
Produkten zu gewihrleisten, in denen GVO angewendet werden.

(8)  Der Grundsatz der Vorsorge wurde bei der Ausarbeitung dieser
Richtlinie beriicksichtigt und muss bei ihrer Umsetzung beriicks-
ichtigt werden.

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

(*) ABL C 407 vom 28.12.1998, S. 1.

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

(*) ABL L 117 vom 8.5.1990, S. 15. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Rich-
tlinie 97/35/EG der Kommission (ABIl. L 169 vom 27.6.1997, S. 72).
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Es ist besonders wichtig, dass die in einem Mitgliedstaat aner-
kannten  ethischen  Grundsitze beachtet werden. Die
Mitgliedstaaten konnen ethische Aspekte beriicksichtigen, wenn
GVO absichtlich freigesetzt oder als Produkte oder in Produkten
in den Verkehr gebracht werden.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Es ist erforderlich, eine gemeinsame Methodik fiir die Umwelt-
vertraglichkeitspriifung auf der Grundlage einer unabhingigen
wissenschaftlichen Beratung einzufiihren. Es ist ferner erforder-
lich, gemeinsame Ziele fiir die Uberwachung von GVO nach
ihrer absichtlichen Freisetzung oder ihrem Inverkehrbringen als
Produkte oder in Produkten festzulegen. Die Uberwachung
etwaiger akkumulierter langfristiger Auswirkungen sollte als
verbindlicher Teil des Uberwachungsplans gelten.
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(21) Die Mitgliedstaaten und die Kommission sollten sicherstellen,
dass eine systematische und unabhingige Forschung in Bezug
auf die potentiellen Risiken durchgefiihrt wird, die mit der
absichtlichen Freisetzung oder dem Inverkehrbringen von GVO
verbunden sind. Fiir diese Forschungsarbeiten sollten von den
Mitgliedstaaten und der Gemeinschaft nach ihren jeweiligen
Haushaltsverfahren die erforderlichen Ressourcen bereitgestellt
werden, und die unabhédngigen Forscher sollten Zugang zu allem
relevanten Material erhalten, wobei jedoch die Rechte des
geistigen Eigentums zu beachten sind.

(22) Das Problem der Antibiotikaresistenzgene sollte bei der Durch-
fihrung der Umweltvertraglichkeitspriifung von GVO, die
solche Gene enthalten, besonders beriicksichtigt werden.

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

(24) Die Einbringung von GVO in die Umwelt sollte nach dem
»Stufenprinzip® erfolgen, d. h., die EinschlieBung der GVO
wird nach und nach stufenweise gelockert und ihre Freisetzung
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, dass die
néchste Stufe eingeleitet werden kann.

(25) GVO als Produkte oder in Produkten, die fiir die absichtliche
Freisetzung bestimmt sind, diirfen filir eine Marktfreigabe nur
dann in Betracht kommen, wenn sie zuvor im Forschungs- und
Entwicklungsstadium in Feldversuchen in Okosystemen, die von
seiner Anwendung betroffen sein kdnnten, ausreichend praktisch
erprobt wurden.

(26) Die Durchfithrung dieser Richtlinie sollte in enger Verbindung
mit der Durchfiihrung anderer einschldgiger Rechtsakte wie z.
B. der Richtlinie 91/414/EWG des Rates vom 15. Juli 1991
tiber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln ()
erfolgen. In diesem Zusammenhang sollten die zustindigen
Stellen, die bei der Kommission und auf nationaler Ebene mit
der Durchfithrung dieser Richtlinie und jener Rechtsakte befasst
sind, ihre Vorgehensweise soweit wie moglich koordinieren.

(27) In Bezug auf die Umweltvertraglichkeitspriifung gemif Teil C
sowie das Risikomanagement, die Kennzeichnung, die Uberwa-
chung, die Unterrichtung der Offentlichkeit und die
Schutzklausel sollte diese Richtlinie einen Bezug fiir GVO als
Produkte oder in Produkten darstellen, die nach anderen
Vorschriften der Gemeinschaft zugelassen sind. Diese anderen
Vorschriften sollten daher unbeschadet der in ihnen enthaltenen
zusitzlichen Anforderungen eine gemifl den Grundsdtzen des
Anhangs II und auf der Grundlage der Informationen nach
Anhang III durchzufiihrende spezielle Umweltvertraglichkeits-
prifung sowie Anforderungen an das Risikomanagement, die
Kennzeichnung, die etwaige Uberwachung, die Unterrichtung
der Offentlichkeit und die Schutzklausel vorsehen, die den
Anforderungen der Richtlinie mindestens gleichwertig sind. Zu
diesem Zweck ist eine Zusammenarbeit mit den Gremien der
Gemeinschaft und der Mitgliedstaaten vorzusehen, die in dieser
Richtlinie im Zusammenhang mit deren Durchfiihrung erwihnt
werden.

(28) Ein Genehmigungsverfahren der Gemeinschaft fiir das Inver-
kehrbringen von GVO als Produkte oder in Produkten muss
aufgestellt werden, wenn die beabsichtigte Verwendung des
Produkts die absichtliche Freisetzung des Organismus/der Orga-
nismen in die Umwelt voraussetzt.

(') ABL L 230 vom 19.8.1991, S. 1. Richtlinie zuletzt gedndert durch die Rich-
tlinie 1999/80/EG der Kommission (ABIL. L 210 vom 10.8.1999, S. 13).
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(29) Die Kommission wird aufgefordert, eine Studie durchzufiihren,
die eine Bewertung der Optionen zur weiteren Verbesserung der
Kohirenz und Wirksamkeit dieses Regelungsrahmens enthilt
und in deren Mittelpunkt ein zentralisiertes Genehmigungsver-
fahren fiir das Inverkehrbringen von GVO in der Gemeinschaft
steht.

(30) Fir sektorale Rechtsvorschriften kann es erforderlich sein, die
Uberwachungsanforderungen an das betreffende Produkt anzu-
passen.

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

(32) Jedermann hat, bevor er einen GVO absichtlich in die Umwelt
freisetzt oder GVO als Produkte oder in Produkten, deren
Verwendungszweck die absichtliche Freisetzung in die Umwelt
beinhaltet, in den Verkehr bringt, der zustindigen Behorde
seines Landes eine diesbeziigliche Anmeldung zu machen.

(33) Diese Anmeldung sollte eine technische Informationsakte
enthalten, die eine vollstindige Umweltvertriglichkeitspriifung,
geeignete Sicherheits- und NotmafBnahmen und im Falle von
Produkten prizise Gebrauchsanweisungen und -bedingungen
sowie Etikettierungs- und Verpackungsvorschlige umfasst.

(34) Nach der Anmeldung sollte eine absichtliche Freisetzung von
GVO nur erfolgen diirfen, wenn die zustindige Behdrde hierzu
die Zustimmung erteilt hat.

(35) Ein Anmelder sollte seine Anmeldung in jedem Stadium der in
dieser Richtlinie festgelegten Verwaltungsverfahren zuriick-
ziehen konnen. Das Verwaltungsverfahren sollte beendet
werden, wenn eine Anmeldung zuriickgezogen wird.

(36) Die Ablehnung einer Anmeldung fiir das Inverkehrbringen eines
GVO als Produkt oder in einem Produkt durch eine zustindige
Behorde sollte die Einreichung einer Anmeldung desselben
GVO bei einer anderen zustdndigen Behorde nicht prijudizieren.

(37) Am Ende des Vermittlungszeitraums ist eine Einigung herbeige-
fihrt, wenn keine Einwéinde mehr bestehen.

(38) Die Ablehnung einer Anmeldung aufgrund eines bestétigten
negativen Bewertungsberichts sollte kiinftige Entscheidungen
iber die Anmeldung desselben GVO bei einer anderen
zustdndigen Behorde nicht prijudizieren.

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

(40) Um eine angemessene Kennzeichnung fiir das Vorhandensein
von GVO in Produkten, die GVO enthalten oder aus ihnen
bestehen, sicherzustellen, sollten die Worte ,,Dieses Produkt
enthdlt genetisch verdnderte Organismen® gut sichtbar entweder
auf einem Etikett oder in einem Begleitdokument erscheinen.

41) Im Wege des entsprechenden Ausschussverfahrens sollte ein
System zur Zuteilung eines spezifischen Erkennungsmarkers fiir
GVO unter Berticksichtigung der entsprechenden Entwicklungen
in internationalen Foren errichtet werden.

(') ABL L 214 vom 24.8.1993, S. 1. Verordnung geéndert durch die Verord-
nung (EG) Nr. 649/98 der Kommission (ABI. L 88 vom 24.3.1998, S. 7).
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Die Riickverfolgbarkeit von GVO als Produkte oder in
Produkten, die nach Teil C dieser Richtlinie genehmigt sind,
muss in jeder Phase ihrer Vermarktung gewihrleistet sein.

In dieser Richtlinie muss die Verpflichtung aufgenommen
werden, einen Uberwachungsplan durchzufiihren, um etwaige
direkte, indirekte, sofortige, spitere oder unvorhergesehene
Folgen fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt von
GVO als Produkte oder in Produkten nach dem Inverkehrbringen
feststellen und zuordnen zu kdnnen.

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

Es sollte nach Moglichkeiten gesucht werden, um die Uberwa-
chung von GVO und ihre Riickholung im Fall einer ernsten
Gefahr zu erleichtern.

Bei der Ausarbeitung der dem Regelungsausschuss vorzule-
genden MafBnahmen sollten von der Offentlichkeit vorgebrachte
Bemerkungen beriicksichtigt werden.

Die zustdndige Behorde sollte ihre Zustimmung nur erteilen,
wenn ihr ausreichend nachgewiesen wurde, dass die Freisetzung
fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt ungefahrlich ist.

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

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

Die bestehenden, geméfl der Richtlinie 90/220/EWG erteilten
Zustimmungen sind zu erneuern, um zu vermeiden, dass es zu
Diskrepanzen zwischen gemal jener Richtlinie erteilten Zustim-
mungen und gemdB der vorliegenden Richtlinie erteilten
Zustimmungen kommt, und um die in der vorliegenden Rich-
tlinie vorgesehenen Bedingungen fiir die Zustimmung in vollem
Umfang zu beriicksichtigen.

Fiir solche Erneuerungen ist ein Ubergangszeitraum erforderlich,
in dem die bestehenden, gemdl der Richtlinie 90/220/EWG
erteilten Zustimmungen unverdndert gelten.

Bei der Erneuerung einer Zustimmung sollten alle Bedingungen
der urspriinglichen Zustimmung einschlieBlich der Uberwa-
chungsbestimmungen und der zeitlichen Begrenzung der
Zustimmung Uberpriift werden konnen.

Gelten Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und/oder
die Umwelt als wahrscheinlich, so sollte der zustdndige wissen-
schaftliche =~ Ausschuss bzw. sollten die zustdndigen
wissenschaftlichen Ausschiisse, die durch den Beschluss 97/579/
EG der Kommission () eingesetzt wurden, gehort werden
konnen.

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

Die Entwicklung und Anwendung von GVO miissen eingehend
iiberwacht werden.

Wird ein Produkt, das GVO als Produkte oder in Produkten
enthélt, in den Verkehr gebracht, und ist dieses Produkt nach
dieser Richtlinie ordnungsgemiB zugelassen worden, so darf ein

() ABIL L 237 vom 28.8.1997, S. 18.
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Mitgliedstaat die absichtliche Freisetzung von GVO als Produkte
oder in Produkten, die den Anforderungen dieser Richtlinie
entsprechen, nicht verbieten, einschrinken oder behindern. Fiir
den Fall einer Bedrohung der menschlichen Gesundheit oder
der Umwelt sollte ein Sicherheitsverfahren vorgesehen werden.

(57) Die Europdische Gruppe fiir Ethik der Naturwissenschaften und
der Neuen Technologien der Kommission sollte gehdrt werden,
um Ratschldge zu ethischen Fragen allgemeiner Art betreffend
die absichtliche Freisetzung oder das Inverkehrbringen von
GVO einzuholen. Diese Konsultationen sollten die Zustdndigkeit
der Mitgliedstaaten fiir ethische Fragen unbertihrt lassen.

(58) Die Mitgliedstaaten sollten jeden Ausschuss horen kénnen, den
sie zu ihrer Beratung iiber die ethischen Implikationen der
Biotechnologie eingesetzt haben.

(59) Die erforderlichen Maflnahmen zur Durchfithrung dieser Rich-
tlinie sind gemdB dem Beschluss 1999/468/EG des Rates vom
28. Juni 1999 zur Festlegung der Modalitdten fiir die Ausiibung
der der Kommission tiibertragenen Durchfiihrungsbefugnisse ()
zu erlassen.

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

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

(62) Ein alle drei Jahre zu verdffentlichender Bericht der Kommis-
sion, der die von den Mitgliedstaaten iibermittelten
Informationen beriicksichtigt, sollte ein gesondertes Kapitel iiber
die sozio6konomischen Vor- und Nachteile jeder Kategorie von
GVO, deren Inverkehrbringen zugelassen worden ist, enthalten,
das den Interessen der Landwirte und Verbraucher gebiihrend
Rechnung trégt.

(63) Der ordnungspolitische Rahmen fiir die Biotechnologie sollte
tiberpriift werden, um festzustellen, ob die Kohdrenz und Effi-
zienz dieses Rahmens weiter verbessert werden konnen. Im
Hinblick auf eine optimale Effizienz miissten die Verfahren
gegebenenfalls angepasst werden, und alle Optionen, mit denen
dies erreicht werden kann, sollten in Betracht gezogen werden

HABEN FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

TEIL A
ALLGEMEINE VORSCHRIFTEN

Artikel 1
Ziel

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

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

— beim Inverkehrbringen genetisch verdnderter Organismen als
Produkt oder in Produkten in der Gemeinschaft.

() ABL L 184 vom 17.7.1999, S. 23.
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Artikel 2

Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieser Richtlinie bedeutet:

1.

)

,Organismus“: jede biologische Einheit, die fahig ist, sich zu
vermehren oder genetisches Material zu iibertragen;

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

Im Sinne dieser Definition gilt folgendes:

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

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

,absichtliche Freisetzung*: jede Art von absichtlichem Ausbringen
eines GVO oder einer Kombination von GVO in die Umwelt, bei
dem keine spezifischen EinschlieBungsmaBnahmen angewandt
werden, um ihren Kontakt mit der Bevolkerung und der Umwelt
zu begrenzen und ein hohes Sicherheitsniveau fiir die Bevolkerung
und die Umwelt zu erreichen;

»Inverkehrbringen*: die entgeltliche oder unentgeltliche Bereitstel-
lung fiir Dritte.

Die folgenden Vorgiinge gelten nicht als Inverkehrbringen:

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

— die Bereitstellung von GVO mit Ausnahme der im ersten
Gedankenstrich genannten Mikroorganismen ausschlielich fiir
Tatigkeiten, bei denen geeignete strenge EinschlieBungsmal-
nahmen angewandt werden, um den Kontakt der GVO mit der
Bevolkerung und der Umwelt zu begrenzen und ein hohes
Sicherheitsniveau fiir die Bevdlkerung und die Umwelt zu errei-

chen; die MafBnahmen sollten auf den
Einschliefungsgrundsdtzen  der  Richtlinie =~ 90/219/EWG
beruhen;

— die Bereitstellung von GVO ausschlieBlich fiir die absichtliche
Freisetzung im Einklang mit den Anforderungen gemif3 Teil B
dieser Richtlinie;

~Anmeldung*: die Vorlage der nach dieser Richtlinie erforderli-
chen Angaben bei der zustindigen Behdrde eines Mitgliedstaats;

»Anmelder”: die Person, die die Anmeldung vorlegt;

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

Lumweltvertraglichkeitspriifung™: Bewertung der direkten oder
indirekten, sofortigen oder spiteren Risiken fiir die menschliche
Gesundheit und die Umwelt, die mit der absichtlichen Freisetzung
oder dem Inverkehrbringen von GVO verbunden sein kdnnen, und
die gemdB Anhang I durchgefiihrt wird.

ABIL. L 117 vom 8.5.1990, S. 1. Richtlinie gedndert durch die Richtlinie 98/

81/EG (ABL L 330 vom 5.12.1998, S. 13).
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Artikel 3
Ausnahmeregelung

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

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

Artikel 4
Allgemeine Verpflichtungen

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

(2)  Vor der Anmeldung gemil Teil B oder Teil C hat der Verant-
wortliche eine Umweltvertraglichkeitspriifung durchzufiihren. Die zur
Durchfithrung der Umweltvertriglichkeitspriifung gegebenenfalls erfor-
derlichen Informationen sind in Anhang III aufgefiihrt. Die
Mitgliedstaaten und die Kommission sorgen dafiir, dass GVO, die
Gene enthalten, welche Resistenz gegen in der drztlichen oder tierédrzt-
lichen Behandlung verwendete Antibiotika vermitteln, bei einer
Umweltvertraglichkeitspriifung besonders beriicksichtigt werden, und
zwar im Hinblick auf die Identifizierung und schrittweise Einstellung
der Verwendung von Antibiotikaresistenzmarkern in GVO, die
schidliche Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit oder die
Umwelt haben konnen. Diese schrittweise Einstellung der Verwendung
erfolgt im Falle von geméf Teil C in den Verkehr gebrachten GVO bis
zum 31. Dezember 2004 und im Falle von geméil Teil B zugelassenen
GVO bis zum 31. Dezember 2008.

(3) Die Mitgliedstaaten und gegebenenfalls die Kommission stellen
sicher, dass mogliche schidliche Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit und die Umwelt, die unmittelbar oder mittelbar durch den
Gentransfer von GVO auf andere Organismen auftreten konnen, Fall
fiir Fall sorgfiltig gepriift werden. Diese Priifung ist gemi3 Anhang II
unter Beriicksichtigung der Auswirkungen auf die Umwelt je nach Art
des eingefiihrten Organismus und der den Organismus aufnehmenden
Umwelt durchzufiihren.

(4) Die Mitgliedstaaten bezeichnen die fiir die Durchfiihrung der
Anforderungen dieser Richtlinie verantwortliche(n) zustindige(n)
Behorde(n). Die zustindige Behorde priift, ob die Anmeldungen
gemdfB Teil B und Teil C die Anforderungen dieser Richtlinie erfiillen
und ob die in Absatz 2 vorgesehene Umweltvertriaglichkeitspriifung
angemessen ist.

(5) Die Mitgliedstaaten tragen dafiir Sorge, dass die zustindige
Behorde Inspektionen und gegebenenfalls sonstige KontrollmaBBnahmen
durchfiihrt, um die Einhaltung dieser Richtlinie zu gewéhrleisten. Im
Falle einer nicht genehmigten Freisetzung von dem/den GVO oder des
nicht genehmigten Inverkehrbringens von dem/den GVO als Produkt
oder in Produkten stellt der betroffene Mitgliedstaat sicher, dass die
notwendigen MalBnahmen ergriffen werden, um die Freisetzung oder
das Inverkehrbringen zu beenden, ndtigenfalls GegenmaBnahmen
einzuleiten und die Offentlichkeit des betroffenen Mitgliedstaats, die
Kommission und die iibrigen Mitgliedstaaten zu unterrichten.
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TEIL B

ABSICHTLICHE FREISETZUNG VON GVO ZU ANDEREN ZWECKEN
ALS DEM INVERKEHRBRINGEN

Artikel 5

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

a) eine spezielle Umweltvertriaglichkeitspriifung gemé Anhang II und
auf der Grundlage der Art der in Anhang III genannten Informa-
tionen, unbeschadet zusétzlicher Anforderungen gemiB diesen
Rechtsvorschriften;

b) eine ausdriickliche Zustimmung vor der Freisetzung;

c) einen Uberwachungsplan gemiB den einschligigen Teilen von
Anhang III, mit dem Ziel, die Auswirkungen des bzw. der GVO
auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt zu ermitteln;

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

(2) Die Umweltvertrdglichkeitspriifung fiir diese Wirkstoffe und
Kombinationspriparate wird in Abstimmung mit den in dieser Rich-
tlinie erwdhnten nationalen und gemeinschaftlichen Behorden
durchgefiihrt.

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

Artikel 6
Standardzulassungsverfahren

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

(2) Die Anmeldung gemil3 Absatz 1 muss folgendes enthalten:

a) eine technische Akte mit den Informationen nach Anhang III, die
fir die Durchfiihrung der Umweltvertrdglichkeitspriifung der
absichtlichen Freisetzung eines GVO oder einer Kombination von
GVO erforderlich sind, insbesondere:

i) allgemeine Informationen, einschlieBlich Informationen {iber
das Personal und dessen Ausbildung,

ii) Informationen iiber den/die GVO,

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

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

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

vi) Informationen iiber Kontrollmainahmen, Gegenmafnahmen,
Abfallbehandlung und Noteinsatzpléne,
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vii) eine Zusammenfassung der Akte;

b) die Umweltvertrdglichkeitspriifung und die Schlussfolgerungen nach
Anhang II Abschnitt D mit den entsprechenden bibliographischen
Hinweisen und Angabe der angewandten Methoden.

(3) Der Anmelder kann auf Daten oder Ergebnisse fritherer Anmel-
dungen durch andere Anmelder Bezug nehmen, sofern die
Informationen, Daten und Ergebnisse nicht vertraulich sind oder diese
Anmelder schriftlich ihre Zustimmung erteilt haben; er kann auch von
ihm als sachdienlich angesehene zusitzliche Informationen vorlegen.

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

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

a) entweder teilt sie mit, dass sie sich vergewissert hat, dass die
Anmeldung mit dieser Richtlinie tibereinstimmt und dass die Frei-
setzung erfolgen kann,

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

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

a) gegebenenfalls auf beim Anmelder angeforderte weitere Informa-
tionen wartet oder

b) eine o6ffentliche Untersuchung oder eine Anhérung gemdf Artikel 9
durchfiihrt; durch diese offentliche Untersuchung oder Anhdrung
darf die in Absatz 5 genannte Frist von 90 Tagen nicht um mehr
als 30 Tage verlangert werden.

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

(8) Der Anmelder darf die Freisetzung nur vornehmen, wenn ihm
die schriftliche Zustimmung der zustdndigen Behorde vorliegt; dabei
muss er alle gegebenenfalls in der Zustimmung vorgesehenen Bedin-
gungen einhalten.

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

Artikel 7
Differenzierte Verfahren

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

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

a) sie libermittelt den Vorschlag den zustindigen Behdrden, die sich
binnen 60 Tagen duflern konnen; gleichzeitig

b) macht sie den Vorschlag der Offentlichkeit zuginglich, die binnen
60 Tagen Bemerkungen abgeben kann, und
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c) hort sie den/die entsprechenden wissenschaftlichen Ausschuss/
Ausschiisse, der/die binnen 60 Tagen eine Stellungnahme abgeben
kann/koénnen.

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

a) Informationen tiber den/die GVO,

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

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

d) die Umweltvertraglichkeitspriifung.

(4) Dieser Beschluss wird binnen 90 Tagen nach dem Tag des
Vorschlags der Kommission oder des Eingangs des Vorschlags der
zustdndigen Behorde gefasst. Bei dieser Frist von 90 Tagen wird die
Zeitspanne, in der die Kommission gemi3 Absatz 2 auf die
AuBerungen der zustindigen Behorden, die Bemerkungen aus der
Offentlichkeit oder die Stellungnahme der Wissenschaftlichen
Ausschiisse wartet, nicht beriicksichtigt.

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

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

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

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

Artikel 8
Verfahren bei Anderungen und neuen Informationen

(1) Wird die absichtliche Freisetzung eines GVO oder einer Kombi-
nation von GVO nach der schriftlichen Zustimmung durch die
zustindige Behorde beabsichtigt oder unbeabsichtigt in einer Weise
gedndert, die Auswirkungen in Bezug auf die Gefahren fiir die mensch-
liche Gesundheit und die Umwelt haben konnte, oder werden entweder
wihrend der Priifung der Anmeldung durch die zustindige Behorde
eines Mitgliedstaats oder nach der schriftlichen Zustimmung dieser
Behorde neue Informationen iiber solche Gefahren verfiigbar, so hat
der Anmelder unverziiglich

a) die zum Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt erfor-
derlichen Maflnahmen zu ergreifen;

b) die zustéindige Behorde iiber jede beabsichtigte Anderung im Voraus
zu benachrichtigen oder sie zu benachrichtigen, sobald die unbeab-
sichtigte Anderung festgestellt wird oder die neuen Informationen
vorliegen;

() ABL L 292 vom 12.11.1994, S. 31.
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c¢) die in der Anmeldung aufgefiihrten Maflnahmen zu iiberpriifen.

(2) Wenn die in Absatz 1 genannte zustindige Behorde iliber neue
Informationen verfligt, die erhebliche Auswirkungen in Bezug auf die
Gefahren fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt haben
konnten, oder wenn die in Absatz 1 dargelegten Umstidnde vorliegen,
muss die Behorde diese Informationen auswerten und der Offentlich-
keit zugédnglich machen. Sie kann den Anmelder auffordern, die
Bedingungen fiir die absichtliche Freisetzung zu dndern oder die Frei-
setzung vorilibergehend oder endgiiltig einzustellen, und hat die
Offentlichkeit dariiber zu unterrichten.

Artikel 9
Anhérung und Unterrichtung der Offentlichkeit

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

(2)  Unbeschadet des Artikels 25

— machen die Mitgliedstaaten der Offentlichkeit Informationen iiber
sdmtliche Freisetzungen von GVO gemif Teil B in ihrem Hoheits-
gebiet zuginglich;

— macht die Kommission der Offentlichkeit die Informationen des
Informationsaustauschsystems geméal Artikel 11 zugéinglich.

Artikel 10
Berichterstattung der Anmelder iiber Freisetzungen

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

Artikel 11

Informationsaustausch zwischen den zustindigen Behorden und
der Kommission

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

(2) Die Kommission iibermittelt diese Zusammenfassungen spite-
stens 30 Tage nach ihrem Eingang den iibrigen Mitgliedstaaten; diese
konnen binnen 30 Tagen iiber die Kommission oder unmittelbar
Bemerkungen vorbringen. Auf Antrag erhélt ein Mitgliedstaat von der
zustdndigen Behorde des betreffenden Mitgliedstaates eine Kopie der
vollstdndigen Anmeldung.

(3) Die zustdndigen Behorden teilen der Kommission die gemél
Artikel 6 Absatz 5 getroffenen endgiiltigen Entscheidungen, gegeben-
enfalls mit den Griinden fiir die Ablehnung einer Anmeldung, sowie
die gemil Artikel 10 ibermittelten Ergebnisse der Freisetzungen mit.

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

TEIL C

INVERKEHRBRINGEN VON GVO ALS PRODUKTE ODER IN
PRODUKTEN

Artikel 12
Sektorale Rechtsvorschriften

(1)  Die Artikel 13 bis 24 gelten nicht fiir GVO als Produkte oder in
Produkten, die nach Rechtsvorschriften der Gemeinschaft zugelassen
sind, die eine gemil den Grundsdtzen des Anhangs II und auf der
Grundlage der Informationen nach Anhang III durchzufithrende
spezielle  Umweltvertraglichkeitspriifung  vorsehen,  unbeschadet
zusitzlicher Anforderungen gemif den genannten Rechtsvorschriften
der Gemeinschaft, sowie Anforderungen an das Risikomanagement,
die Kennzeichnung, die etwaige Uberwachung, die Unterrichtung der
Offentlichkeit und die Schutzklausel, die den Anforderungen dieser
Richtlinie zumindest gleichwertig sind.

(2) Hinsichtlich der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 gelten die
Artikel 13 bis 24 dieser Richtlinie nicht fiir GVO als Produkte oder in
Produkten, die nach jener Verordnung zugelassen sind, vorausgesetzt,
dass eine spezielle Umweltvertraglichkeitspriifung nach den
Grundsétzen des Anhangs II und auf der Grundlage der Art der in
Anhang III genannten Informationen durchgefiihrt wird, unbeschadet
weiterer einschligiger Anforderungen hinsichtlich der Risikobewertung,
des Risikomanagements, der Kennzeichnung, der etwaigen Uberwa-
chung, der Unterrichtung der Offentlichkeit und der Schutzklausel, die
in den Gemeinschaftsvorschriften iiber Human- und Tierarzneimittel
vorgesehen sind.

(3) Die Verfahren, durch die gewéhrleistet wird, dass die Risikobe-
wertung, die Anforderungen an das Risikomanagement, die
Kennzeichnung, die etwaige Uberwachung, die Unterrichtung der
Offentlichkeit und die Schutzklausel den in dieser Richtlinie festge-
legten Anforderungen gleichwertig sind, werden in einer Verordnung
des Europdischen Parlaments und des Rates festgelegt. In kiinftigen
sektoralen Rechtsvorschriften, die auf den Bestimmungen jener Verord-
nung beruhen, wird auf die vorliegende Richtlinie verwiesen. Bis zum
Inkrafttreten jener Verordnung diirfen GVO als Produkte oder in
Produkten, soweit sie geméll anderen Rechtsvorschriften der Gemein-
schaft zugelassen sind, nur dann in den Verkehr gebracht werden,
wenn ihr Inverkehrbringen gemidf3 dieser Richtlinie zugelassen wurde.

(4) Wihrend der Priifung der Antrige auf Inverkehrbringen fiir die
GVO gemidfl Absatz 1 werden die von der Gemeinschaft gemédB dieser
Richtlinie und von den Mitgliedstaaten zur Durchfiihrung dieser Rich-
tlinie eingesetzten Gremien konsultiert.

Artikel 12a

UbergangsmaBnahmen bei zufilligem oder technisch nicht zu
vermeidenden Vorhandensein von genetisch verinderten Orga-
nismen, zu denen die Risikobewertung befiirwortend ausgefallen ist

(1)  Auf das Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die fiir die unmittel-
bare Verwendung als Lebensmittel oder Futtermittel oder fiir die
Verarbeitung vorgesehen sind und dieSpuren eines GVO oder einer
Verbindung von GVO enthalten, finden die Artikel 13 bis 21 keine
Anwendung, sofern sie den in Artikel 47 der Verordnung (EG) Nr.
1829/2003 des Europidischen Parlaments und des Rates vom 22.
September 2003 {iber genetisch verdnderte Lebensmittel und Futter-
mittel (') festgelegten Bedingungen geniigen.

() ABIL L 268 vom 18.10.2003, S. 1.
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(2)  Dieser Artikel gilt wihrend eines Zeitraums von drei Jahren nach
dem Geltungsbeginn der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003.

Artikel 13
Anmeldungsverfahren

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

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

Wenn die Anmeldung den Bestimmungen von Absatz 2 entspricht und
spitestens im Rahmen der Ubermittlung ihres Bewertungsberichts
gemdB Artikel 14 Absatz 2 {ibermittelt die zustindige Behorde der
Kommission eine Kopie der Anmeldung; die Kommission leitet diese
binnen 30 Tagen nach ihrem Eingang an die zustindigen Behodrden
der anderen Mitgliedstaaten weiter.

(2) Die Anmeldung muss folgendes enthalten:

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

b) die Umweltvertriglichkeitspriifung und die Schlussfolgerungen
gemdll Anhang II Abschnitt D;

¢) die Bedingungen fiir das Inverkehrbringen des Produkts, einschlief3-
lich besonderer Bedingungen fiir die Verwendung und die
Handhabung;

d) unter Bezugnahme auf Artikel 15 Absatz 4 einen Vorschlag fiir die
Geltungsdauer der Zustimmung, die nicht iiber 10 Jahre hinausgehen
sollte;

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

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

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

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

Falls der Anmelder aufgrund der Ergebnisse einer gemifl Teil B ange-
meldeten Freisetzung oder aus anderen substantiellen, wissenschaftlich
fundierten Griinden der Ansicht ist, dass mit dem Inverkehrbringen und
der Verwendung eines GVO als Produkt oder in einem Produkt keine
Gefahr fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt verbunden ist,
kann er der zustindigen Behorde vorschlagen, dass er die in Anhang IV
Abschnitt B geforderten Informationen oder einen Teil davon nicht
vorlegt.
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(3) Der Anmelder hat in dieser Anmeldung Angaben iiber Daten
oder Ergebnisse aus Freisetzungen der gleichen GVO oder der gleichen
Kombination von GVO beizufiigen, die er innerhalb oder auBerhalb der
Gemeinschaft bereits frilher angemeldet und/oder vorgenommen hat
oder gegenwirtig anmeldet und/oder vornimmt.

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

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

(6) Liegen vor der Erteilung der schriftlichen Zustimmung neue
Informationen hinsichtlich der Risiken des GVO fiir die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt vor, so hat der Anmelder unverziiglich
die notwendigen Mafinahmen zum Schutz der menschlichen Gesund-
heit und der Umwelt zu treffen und die zustindige Behorde hiervon
zu unterrichten. Zusétzlich muss der Anmelder die in der Anmeldung
genannten Informationen und Bedingungen {iiberpriifen.

Artikel 14
Bewertungsbericht

(1) Nach Eingang und Bestitigung der Anmeldung gemifl Artikel
13 Absatz 2 priift die zustindige Behdrde deren Ubereinstimmung mit
dieser Richtlinie.

(2)  Innerhalb von 90 Tagen nach Eingang der Anmeldung

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

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

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

(3)  Aus dem Bewertungsbericht muss hervorgehen, ob

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

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

Die Bewertungsberichte werden gemiB8 den in Anhang VI genannten
Leitlinien erstellt.

(4) Bei der Berechnung der in Absatz 2 genannten Frist von 90
Tagen werden Zeitspannen, in denen die zustindige Behdrde gegeben-
enfalls auf beim Anmelder angeforderte weitere Informationen wartet,
nicht beriicksichtigt. In jeder Anforderung weiterer Informationen sind
Griinde anzugeben.
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Artikel 15
Standardverfahren

(1) In den in Artikel 14 Absatz 3 genannten Féllen kann eine
zustdndige Behorde oder die Kommission innerhalb von 60 Tagen
nach Weiterleitung des Bewertungsberichts weitere Informationen
anfordern, Bemerkungen vorbringen oder begriindete Einwinde gegen
das Inverkehrbringen des/der betreffenden GVO erheben.

Bemerkungen oder begriindete Einwinde sowie die Antworten miissen
der Kommission mitgeteilt werden; diese leitet sie unverziiglich an
sdmtliche zustédndigen Behorden weiter.

Die zustidndigen Behorden und die Kommission konnen offene Fragen
mit dem Ziel erdrtern, innerhalb von 105 Tagen nach Weiterleitung des
Bewertungsberichts eine Einigung herbeizufiihren.

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

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

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

(4) Die Zustimmung wird fiir einen Zeitraum von hdochstens 10
Jahren ab der Erteilung der Zustimmung erteilt.

Im Falle der Genehmigung eines GVO oder der Nachkommen dieses
GVO ausschlieBlich zur Vermarktung des entsprechenden Saatguts
gemidll den einschldgigen Gemeinschaftsvorschriften endet die
Geltungsdauer der ersten Zustimmung spétestens 10 Jahre nach dem
Zeitpunkt, zu dem die erste das GVO enthaltende Pflanzensorte erst-
mals in einen amtlichen nationalen Pflanzensortenkatalog gemif den
Richtlinien 70/457/EWG (') und 70/458/EWG (*) des Rates aufgen-
ommen wurde.

Im Fall von forstlichem Vermehrungsgut endet die Geltungsdauer der
ersten Zustimmung spitestens 10 Jahre nach dem Zeitpunkt, zu dem
das GVO enthaltende Ausgangsmaterial erstmals in ein amtliches natio-
nales Ausgangsmaterialregister gemif3 der Richtlinie 1999/105/EG des
Rates (°) aufgenommen wurde.

Artikel 16
Kriterien und Informationen fiir bestimmte GVO

(1) Eine zustindige Behorde oder die Kommission von sich aus
konnen Kriterien und Informationsanforderungen vorschlagen, die in
Abweichung von Artikel 13 fiir das Inverkehrbringen bestimmter Arten

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

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

(®) Richtlinie 1999/105/EG des Rates vom 22. Dezember 1999 iiber den
Verkehr mit forstlichem Vermehrungsgut (ABL. L 11 vom 15.1.2000, S. 17).
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von GVO als Produkte oder in Produkten bei der Anmeldung erfiillt
werden miissen.

(2) Diese Kriterien und Informationsanforderungen sowie entspre-
chende Anforderungen fiir eine Zusammenfassung werden nach
Anhorung des/der zustindigen wissenschaftlichen Ausschusses/
Ausschiisse nach dem Verfahren des Artikel 30 Absatz 2 festgelegt.
Die Kriterien und die Informationsanforderungen miissen ein hohes
Sicherheitsniveau flir die menschliche Gesundheit und die Umwelt
sicherstellen und sich auf die hieriiber verfiigbaren wissenschaftlichen
Erkenntnisse sowie auf die Erfahrungen mit Freisetzungen vergleich-
barer GVO stiitzen.

Die in Artikel 13 Absatz 2 genannten Anforderungen werden durch die
vorstehend festgelegten Anforderungen ersetzt und das in Artikel 13
Absitze 3, 4, 5 und 6 und in den Artikeln 14 und 15 beschriebene
Verfahren gelangt zur Anwendung.

(3)  Vor Einleitung des Verfahrens des Artikels 30 Absatz 2 fiir die
gemdll Absatz 1 vorgeschlagenen Kriterien und Informationsanforde-
rungen verdffentlicht die Kommission den Vorschlag. Die
Offentlichkeit kann der Kommission hierzu innerhalb von 60 Tagen
Bemerkungen tibermitteln. Die Kommission iibermittelt diese Bemer-
kungen zusammen mit einer Analyse dem gemdl Artikel 30
eingesetzten Ausschuss.

Artikel 17
Erneuerung der Zustimmung

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

a) von gemil Teil C erteilten Zustimmungen und

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

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

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

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

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

d) gegebenenfalls einen Vorschlag zur Anderung oder Erginzung der
Bedingungen der urspriinglichen Zustimmung, u. a. derjenigen fiir
die kiinftige Uberwachung und die Befristung der Zustimmung.

Die zustidndige Behorde bestitigt das Datum des Eingangs der Anmel-
dung; wenn die Anmeldung diesem Absatz entspricht, {ibermittelt die
zustindige Behorde der Kommission unverziiglich eine Kopie der
Anmeldung und ihren Bewertungsbericht; diese werden von der
Kommission binnen 30 Tagen nach ihrem Eingang an die zustindigen
Behorden der anderen Mitgliedstaaten weitergeleitet. Die zustdndige
Behorde tibermittelt ihren Bewertungsbericht auch dem Anmelder.

(3) Aus dem Bewertungsbericht muss hervorgehen, ob

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

b) der/die GVO nicht im Verkehr bleiben sollte/sollten.
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(4) Die anderen zustidndigen Behorden oder die Kommission kénnen
innerhalb von 60 Tagen nach der Weiterleitung des Bewertungsberichts
weitere Informationen anfordern, Bemerkungen vorbringen oder
begriindete Einwinde erheben.

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

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

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

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

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

Artikel 18
Gemeinschaftsverfahren im Falle von Einwinden

(1) In Féllen, in denen ein Einwand geltend gemacht und von einer
zustindigen Behdrde oder der Kommission gemif den Artikeln 15, 17
und 20 aufrechterhalten wird, wird nach dem Verfahren des Artikels 30
Absatz 2 innerhalb von 120 Tagen eine Entscheidung getroffen und
verdffentlicht. Diese Entscheidung enthélt die in Artikel 19 Absatz 3
aufgefiihrten Informationen.

Bei der Berechnung der Frist von 120 Tagen werden die Zeitspannen
nicht beriicksichtigt, in denen die Kommission auf weitere Informa-
tionen wartet, die sie gegebenenfalls vom Anmelder angefordert hat,
oder in denen sie die Stellungnahme eines wissenschaftlichen
Ausschusses gemill Artikel 28 einholt. Fordert die Kommission zusitz-
liche Informationen an, so muss sie dies begriinden und die zustdndigen
Behorden iiber ihre Informationsersuchen an den Anmelder unter-
richten. Die Zeitspanne, in der die Kommission die Stellungnahme des
wissenschaftlichen Ausschusses abwartet, darf nicht mehr als 90 Tage
betragen.

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

(2) Im Falle einer positiven Entscheidung verfiigt die zustindige
Behorde, die den Bericht erstellt hat, iiber eine Frist von 30 Tagen
nach der Vero6ffentlichung oder Bekanntgabe der Entscheidung, um
dem Anmelder schriftlich ihre Zustimmung zum Inverkehrbringen
oder zur Verlingerung der Zustimmung zu erteilen und diese dem
Anmelder zu iibermitteln und hiervon die anderen Mitgliedstaaten und
die Kommission zu unterrichten.
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Artikel 19
Zustimmung

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

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

(3) Die gemidll den Artikeln 15, 17 und 18 erteilte schriftliche
Zustimmung muss auf jeden Fall ausdriicklich folgende Angaben
enthalten:

a) den Anwendungsbereich der Zustimmung, einschlieBlich der Iden-
titdt des/der als Produkt oder in Produkten in den Verkehr zu
bringenden GVO und ihrer spezifischen Erkennungsmarker;

b) den Zeitraum, fiir den die Zustimmung gilt;

¢) die Bedingungen fiir das Inverkehrbringen des Produkts, einschlie3-
lich der besonderen Bedingungen fiir die Verwendung, die
Handhabung und die Verpackung des/der GVO als Produkt oder in
Produkten, und die Bedingungen fiir den Schutz besonderer Okosy-
steme/Umweltgegebenheiten und/oder geographischer Gebiete;

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

e) die Kennzeichnungsvorschriften, die den Anforderungen des
Anhangs IV entsprechen. Die Kennzeichnung muss deutlich
angeben, dass in dem Produkt ein GVO vorhanden ist. Die Worte
,Dieses Produkt enthdlt genetisch verinderte Organismen® miissen
entweder auf einem Etikett oder in einem Dokument erscheinen,
das das Produkt oder andere Produkte, die den/die GVO enthalten,
begleitet;

f) Anforderungen in Bezug auf die Uberwachung gemiB Anhang VII,
einschlieBlich der Verpflichtung, der Kommission und den
zustindigen Behorden Bericht zu erstatten, die Fristen fiir den
Uberwachungsplan und erforderlichenfalls die Verpflichtungen von
Personen, die das Produkt verkaufen oder verwenden, unter
anderem, im Falle von angebauten GVO, in Bezug auf ein als ange-
messen angesehenes Informationsniveau hinsichtlich ihres Standorts.

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

Artikel 20
Uberwachung und Behandlung neuer Informationen

(1) Sobald ein GVO als Produkt oder in einem Produkt in den
Verkehr gebracht wurde, sorgt der Anmelder dafiir, dass die Uberwa-
chung und Berichterstattung gemd den in der Zustimmung
festgelegten Bedingungen erfolgen. Die Berichte {iber diese Uberwa-
chung werden der Kommission und den zustdndigen Behdrden der
Mitgliedstaaten iibermittelt. Anhand dieser Berichte kann die
zustindige Behorde, bei der die urspriingliche Anmeldung eingegangen
ist, in Ubereinstimmung mit der Zustimmung und im Rahmen des in
der Zustimmung festgelegten Uberwachungsplans diesen Uberwa-
chungsplan nach dem ersten Uberwachungszeitraum anpassen.
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(2)  Sind nach der schriftlichen Zustimmung neue, von den Verwen-
dern oder aus anderen Quellen stammende Informationen hinsichtlich
der von dem/den GVO ausgehenden Gefahren fiir die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt verfiigbar geworden, so hat der Anmelder
unverziiglich die erforderlichen MaBBnahmen zum Schutz der menschli-
chen Gesundheit und der Umwelt zu ergreifen und die zustdndige
Behorde hiervon zu unterrichten.

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

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

Hat die zustdndige Behdrde die Informationen nach Erteilung der
Zustimmung erhalten, so legt sie der Kommission binnen 60 Tagen
nach Erhalt der neuen Informationen ihren Bewertungsbericht mit
einem Hinweis darauf vor, ob und gegebenenfalls wie die Bedingungen
der Zustimmung geédndert werden sollten oder ob die Zustimmung
aufgehoben werden sollte; die Kommission leitet ihn binnen 30 Tagen
nach seinem Eingang an die zustindigen Behdrden der anderen
Mitgliedstaaten weiter.

Bemerkungen oder begriindete Einwénde gegen das weitere Inverkehr-
bringen des GVO oder zu dem Vorschlag, die Bedingungen fiir die
Zustimmung zu dndern, sind der Kommission binnen 60 Tagen nach
Weiterleitung des Bewertungsberichts vorzulegen; die Kommission
leitet sie umgehend an alle zustindigen Behorden weiter.

Die zustindigen Behoérden und die Kommission kdnnen offene Fragen
mit dem Ziel erértern, innerhalb von 75 Tagen nach Weiterleitung des
Bewertungsberichts eine Einigung herbeizufiihren.

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

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

Artikel 21
Kennzeichnung

(1) Die Mitgliedstaaten ergreifen alle erforderlichen MaBnahmen,
um sicherzustellen, dass die Kennzeichnung und die Verpackung der
als Produkt oder in Produkten in den Verkehr gebrachten GVO auf
allen Stufen des Inverkehrbringens den einschldgigen Anforderungen
der gemidB3 Artikel 15 Absatz 3, Artikel 17 Absdtze 5 und 8, Artikel
18 Absatz 2 und Artikel 19 Absatz 3 erteilten schriftlichen Zustim-
mung entsprechen.

(2) Fir Produkte, bei denen zufdllige oder technisch nicht zu
vermeidende Spuren zugelassener GVO nicht ausgeschlossen werden
konnen, kann ein Schwellenwert festgelegt werden, unterhalb dessen
diese Produkte nicht entsprechend den Bestimmungen des Absatzes 1
gekennzeichnet werden missen. Die Hohe dieses Schwellenwertes
wird entsprechend dem betreffenden Produkt nach dem Verfahren des
Artikels 30 Absatz 2 festgelegt.
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(3) Bei Produkten, die fiir eine unmittelbare Verarbeitung vorge-
sehen sind, gilt Absatz 1 nicht fiir Spuren von zugelassenen GVO mit
einem Anteil, der nicht hoéher ist als 0,9 % oder gemil Artikel 30
Absatz 2 festgelegte niedrigere Schwellenwerte, sofern diese Spuren
zufillig oder technisch nicht zu vermeiden sind.

Artikel 22
Freier Verkehr

Unbeschadet des Artikels 23 diirfen die Mitgliedstaaten das Inverkehr-
bringen von GVO als Produkte oder in Produkten, die den
Anforderungen dieser Richtlinie entsprechen, nicht verbieten,
einschranken oder behindern.

Artikel 23
Schutzklausel

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

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

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

(2) Eine Entscheidung hieriiber ergeht innerhalb von 60 Tagen nach
dem Verfahren des Artikels 30 Absatz 2. Bei der Berechnung des Zeit-
raums von 60 Tagen werden die Zeitspannen nicht beriicksichtigt, in
denen die Kommission weitere Informationen abwartet, die sie gege-
benenfalls vom Anmelder angefordert hat, oder in denen sie die
Stellungnahme eines wissenschaftlichen Ausschusses/wissenschaftlicher
Ausschiisse einholt. Die Zeitspanne, in der die Kommission die Stel-
lungnahmen des wissenschaftlichen Ausschusses/der
wissenschaftlichen Ausschiisse abwartet, darf nicht mehr als 60 Tage
betragen.

Auch die Zeit, die der Rat bendtigt, um nach dem Verfahren des Arti-
kels 30 Absatz 2 titig zu werden, wird nicht beriicksichtigt.

Artikel 24
Unterrichtung der Offentlichkeit

(1)  Unbeschadet des Artikels 25 gibt die Kommission nach Eingang
einer Anmeldung gemiB Artikel 13 Absatz 1 der Offentlichkeit umge-
hend die in Artikel 13 Absatz 2 Buchstabe h) genannte
Zusammenfassung bekannt. Die Kommission gibt der Offentlichkeit
ferner in dem in Artikel 14 Absatz 3 Buchstabe a) genannten Fall die
Bewertungsberichte bekannt. Die Offentlichkeit kann hierzu bei der
Kommission innerhalb von 30 Tagen Bemerkungen vorbringen. Die
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Kommission leitet diese Bemerkungen umgehend an die zustindigen
Behorden weiter.

(2)  Unbeschadet des Artikels 25 werden die Bewertungsberichte
iber alle GVO, fiir deren Inverkehrbringen als Produkt oder in
Produkten gemif dieser Richtlinie die schriftliche Zustimmung erteilt
bzw. abgelehnt wurde, ebenso wie die Stellungnahme(n) der wissen-
schaftlichen Ausschiisse zu diesen GVO oOffentlich zuginglich
gemacht. Fiir jedes Produkt sind der oder die darin enthaltenen GVO
sowie der/die Verwendungszweck(e) deutlich anzugeben.

TEIL D

SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Artikel 25
Vertraulichkeit

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

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

(3) Die zustdndige Behorde entscheidet nach vorheriger Anhorung
des Anmelders dariiber, welche Informationen vertraulich zu behandeln
sind, und unterrichtet den Anmelder {iber ihre Entscheidung.

(4) Auf keinen Fall konnen folgende Informationen vertraulich
behandelt werden, wenn sie gemal den Artikeln 6, 7, 8, 13, 17, 20
oder 23 vorgelegt werden:

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

— Methoden und Pline zur Uberwachung des/der GVO und fiir
NotfallmaBBnahmen;

— die Umweltvertrédglichkeitspriifung.

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

Artikel 26

Kennzeichnung von GVO gemifl Artikel 2 Nummer 4 zweiter
Unterabsatz

(1) Fir GVO, die fiir Vorginge gemil Artikel 2 Nummer 4 zweiter
Unterabsatz zur Verfligung zu stellen sind, gelten angemessene Kenn-
zeichnungsvorschriften in Ubereinstimmung mit den entsprechenden
Abschnitten des Anhangs IV, um sicherzustellen, dass auf einem
Etikett oder in einem Begleitdokument das Vorhandensein von GVO
deutlich angegeben wird. Hierzu miissen die Worte ,,Dieses Produkt
enthdlt genetisch verdnderte Organismen® entweder auf einem Etikett
oder in einem Begleitdokument erscheinen.

(2)  Die Durchfithrungsbestimmungen zu Absatz 1 werden nach dem
Verfahren des Artikels 30 Absatz 2 festgelegt, wobei zu vermeiden ist,
dass es zu Uberschneidungen mit oder Widerspriichen zu den beste-
henden Kennzeichnungsvorschriften im Gemeinschaftsrecht kommt.
Dabei ist gegebenenfalls den von den Mitgliedstaaten in Ubereinstim-
mung mit dem Gemeinschaftsrecht festgelegten
Kennzeichnungsvorschriften Rechnung zu tragen.
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Artikel 26a

Mafinahmen zur Verhinderung des unbeabsichtigten Vorhandens-
eins von GVO

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

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

Artikel 27
Anpassung der Anhiinge an den technischen Fortschritt

Anhang IT Abschnitte C und D, die Anhdnge III bis VI und Anhang VII
Abschnitt C werden nach dem Verfahren des Artikels 30 Absatz 2 an
den technischen Fortschritt angepasst.

Artikel 28
Anhoérung des/der wissenschaftlichen Ausschusses/Ausschiisse

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

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

(3) Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Verwaltungsverfahren
werden durch Absatz 2 nicht beriihrt.

Artikel 29
Anhoérung eines Ethikausschusses/von Ethikausschiissen

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

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

(3) Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Verwaltungsverfahren
werden durch Absatz 1 nicht beriihrt.
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Artikel 30
Ausschussverfahren
(1) Die Kommission wird von einem Ausschuss unterstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die Artikel
5 und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen
Artikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG
wird auf drei Monate festgesetzt.

(3) Der Ausschuss gibt sich eine Geschiftsordnung.

Artikel 31
Informationsaustausch und Berichterstattung

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

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

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

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

a) richten die Mitgliedstaaten 6ffentliche Register ein, in denen der Ort
der gemidB Teil B vorgenommenen Freisetzung der GVO festge-
halten wird,;

b) richten die Mitgliedstaaten auch Register ein, in denen der Standort
der gemif Teil C angebauten GVO festgehalten werden soll, insbe-
sondere um die Uberwachung der etwaigen Auswirkungen dieser
GVO auf die Umwelt gemdl den Bestimmungen des Artikels 19
Absatz 3 Buchstabe f) und des Artikels 20 Absatz 1 zu ermdglichen.
Unbeschadet dieser Bestimmungen der Artikel 19 und 20 sind diese
Standorte in der von den zustdndigen Behorden als angemessen
angesehenen Weise und gemil den nationalen Vorschriften

— den zustdndigen Behdrden zu melden und

— der Offentlichkeit bekannt zu geben.

(4)  Alle drei Jahre tibermitteln die Mitgliedstaaten der Kommission
einen Bericht iiber die Malnahmen zur Durchfiihrung der Vorschriften
dieser Richtlinie. Dieser Bericht enthélt einen kurzen Tatsachenbericht
tiber ihre Erfahrungen mit GVO, die gemiB dieser Richtlinie als
Produkte oder in Produkten in den Verkehr gebracht wurden.

(5) Alle drei Jahre veroffentlicht die Kommission eine Zusammen-
fassung auf der Grundlage der in Absatz 4 genannten Berichte.

(6) Die Kommission iibermittelt dem Europidischen Parlament und
dem Rat im Jahr 2003 und danach alle drei Jahre einen Bericht iiber
die Erfahrungen der Mitgliedstaaten mit den GVO, die nach dieser
Richtlinie in den Verkehr gebracht wurden.
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(7)  Bei der Vorlage dieses Berichts im Jahre 2003 unterbreitet die
Kommission gleichzeitig einen gesonderten Bericht iiber die Durchfiih-
rung von Teil B und Teil C, einschlieBlich einer Bewertung

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

b) der Durchfiihrbarkeit der verschiedenen Optionen zur weiteren
Verbesserung der Kohidrenz und Effizienz dieses Rahmens,
einschlieflich eines zentralen gemeinschaftlichen Zulassungsverfah-
rens und der Modalititen der endgiiltigen Beschlussfassung der
Kommission;

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

d) der soziodkonomischen Auswirkungen der absichtlichen Freiset-
zungen und des Inverkehrbringens von GVO.

(8) Die Kommission iibermittelt dem Europidischen Parlament und
dem Rat jadhrlich einen Bericht iiber die ethischen Fragen gemail
Artikel 29 Absatz 1; dieser Bericht kann gegebenenfalls zusammen
mit einem Vorschlag zur Anderung dieser Richtlinie iibermittelt
werden.

Artikel 32

Durchfithrung des Protokolls von Cartagena iiber die biologische
Sicherheit

(1) Die Kommission wird aufgefordert, so bald wie moglich und
jedenfalls vor Juli 2001 einen Legislativvorschlag zur detaillierten
Durchfithrung des Protokolls von Cartagena iiber die biologische
Sicherheit vorzulegen. Der Vorschlag muss die Bestimmungen dieser
Richtlinie ergidnzen und, falls erforderlich, dndern.

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

Artikel 33
Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen die Sanktionen fest, die bei einem Versto3
gegen die einzelstaatlichen Vorschriften zur Umsetzung dieser Rich-
tlinie zu verhidngen sind. Die Sanktionen miissen wirksam,
verhiltnisméaBig und abschreckend sein.

Artikel 34
Umsetzung

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

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlassen, nehmen sie in
den Vorschriften selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen
Veroffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mitgliedstaaten
regeln die Einzelheiten der Bezugnahme.
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(2) Die Mitgliedstaaten teilen der Kommission den Wortlaut der
wichtigsten innerstaatlichen Rechtsvorschriften mit, die sie auf dem
unter diese Richtlinie fallenden Gebiet erlassen.

Artikel 35

Anhingige Anmeldungen

(1) Die gemil der Richtlinie 90/220/EWG eingegangenen Anmel-
dungen betreffend das Inverkehrbringen eines GVO als Produkt oder
in einem Produkt, bei denen die Verfahren jener Richtlinie bis zum
17. Oktober 2002 noch nicht abgeschlossen waren, unterliegen den
Bestimmungen dieser Richtlinie.

(2) Bis zum 17. Januar 2003 erginzen die Anmelder ihre Anmel-
dung gemiB dieser Richtlinie.
Artikel 36

(1)  Die Richtlinie 90/220/EWG wird zum 17. Oktober 2002 aufge-
hoben.

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

Artikel 37

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

Artikel 38

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.



2001L0018 — DE — 07.11.2003 — 002.001 — 28

ANHANG I 4

VERFAHREN IM SINNE VON ARTIKEL 2, NUMMER 2

TEIL 1

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

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

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

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

TEIL 2

Verfahren im Sinne von Artikel 2 Nummer 2 Buchstabe b), bei denen nicht
davon auszugehen ist, dass sie zu einer genetischen Veridnderung fithren, unter
der Voraussetzung, dass sie nicht mit dem Einsatz von rekombinanten Nuklein-
sdauremolekiilen oder genetisch verdnderten Organismen verbunden sind, die aus
anderen als den gemidfl Anhang I B ausgeschlossenen Verfahren/Methoden
hervorgegangen sind:

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

3. Polyploidie-Induktion.
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ANHANG I B

VERFAHREN IM SINNE VON ARTIKEL 3

Verfahren/Methoden der genetischen Verdnderung, aus denen Organismen
hervorgehen, die von der Richtlinie auszuschlieBen sind, vorausgesetzt, es
werden nur solche rekombinanten Nukleinsduremolekiile oder genetisch
verdnderten Organismen verwendet, die in einem oder mehreren der folgenden
Verfahren bzw. nach einer oder mehreren der folgenden Methoden hervorge-
gangen sind:

1. Mutagenese,

2. Zellfusion (einschlieflich Protoplastenfusion) von Pflanzenzellen von Orga-
nismen, die mittels herkdmmlicher Ziichtungstechniken genetisches Material
austauschen konnen.
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ANHANG 11

GRUNDPRINZIPIEN FUR DIE UMWELTVERTRAGLICHKEITS-
PRUFUNG

In diesem Anhang werden allgemein das zu erreichende Ziel, die zu beden-
kenden Faktoren sowie die zu befolgenden Grundprinzipien und die Methodik
zur Durchfithrung einer Umweltvertraglichkeitspriifung, wie in den Artikeln 4
und 13 erwihnt, beschrieben. Er wird durch Leitlinien, die nach dem Verfahren
des Artikels 30 Absatz 2 zu erarbeiten sind, ergidnzt. Diese Leitlinien sind bis
zum 17. Oktober 2002 fertigzustellen.

Damit die Ausdriicke ,,direkte, indirekte, sofortige und spitere Folgen™ bei der
Durchfithrung dieses Anhangs — unbeschadet weiterer diesbeziiglicher Leitli-
nien und insbesondere hinsichtlich des Umfangs, in dem indirekte Folgen
beriicksichtigt werden konnen und sollten — generell gleich verstanden werden,
werden diese Ausdriicke wie folgt beschrieben:

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

— ,Indirekte Auswirkungen“ sind die Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt, die durch eine Kausalkette von Ereignissen,
z. B. durch Wechselwirkungen mit anderen Organismen, Ubertragung von
genetischem Material oder Anderungen der Verwendung oder der Handha-
bung, ausgelost werden.

Indirekte Auswirkungen konnen moglicherweise erst spiter festgestellt
werden.

— ,.Sofortige Auswirkungen“ sind die Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt, die wihrend des Zeitraums der Freisetzung
der GVO beobachtet werden. Sofortige Auswirkungen konnen direkt oder
indirekt sein.

— . Spitere Auswirkungen” sind die Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt, die nicht wihrend des Zeitraums der Freiset-
zung beobachtet werden, sondern als direkte oder indirekte Auswirkungen
entweder in einer spdteren Phase oder nach Abschluss der Freisetzung
auftreten.

Ein allgemeiner Grundsatz fir die Umweltvertraglichkeitspriifung besteht
auflerdem darin, dass eine Analyse der mit der Freisetzung und dem Inverkehr-
bringen zusammenhidngenden ,kumulativen langfristigen Auswirkungen®
durchzufiihren ist. ,,Kumulative langfristige Auswirkungen bezieht sich auf die
akkumulierten Auswirkungen von Zustimmungen auf die Gesundheit des
Menschen und die Umwelt, und zwar unter anderem auf die Flora und Fauna,
die Bodenfruchtbarkeit, den Abbau von organischen Stoffen im Boden, die
Nahrungsmittel-/Nahrungskette, die biologische Vielfalt, die Gesundheit von
Tieren und auf Resistenzprobleme in Verbindung mit Antibiotika.

A. Ziel

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

B. Allgemeine Prinzipien

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

— die etwaigen schadlichen Auswirkungen erkannter Merkmale von GVO
und deren Verwendung sind mit den etwaigen schidlichen Auswir-
kungen der ihnen zugrunde liegenden, unverdnderten Organismen und
deren Verwendung in einer entsprechenden Situation zu vergleichen;

— die Umweltvertraglichkeitspriifung ist in wissenschaftlich fundierter
und transparenter Weise auf der Grundlage wissenschaftlicher und
technischer Daten durchzufiihren;

— die Umweltvertriglichkeitspriifung ist Fall fiir Fall durchzufiihren, d. h.
dass die benétigten Informationen je nach Art der GVO, deren vorge-
sehene Verwendung und dem etwaigen Aufnahmemilieu variieren
konnen, wobei unter anderem den sich bereits in diesem Milieu befind-
lichen GVO Rechnung zu tragen ist;
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C.1.

C.2.

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

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

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

Methodik

Merkmale von GVO und Freisetzungen

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

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

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

— der GVO,

— die vorgesehene Freisetzung oder die vorgesehene Verwendung
einschlieflich deren Umfang,

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

Informationen iiber Freisetzungen von dhnlichen Organismen und Orga-
nismen mit &hnlichen Merkmalen und deren Wechselwirkung mit
dhnlichen Milieus konnen bei der Umweltvertraglichkeitspriifung hilfreich
sein.

Schritte bei der Umweltvertraglichkeitspriifung

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

1. Ermittlung von Merkmalen, die schddliche Auswirkungen haben
konnten

Alle Merkmale der GVO, die mit der genetischen Verdnderung in
Verbindung stehen und schidliche Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt haben konnten, sind zu ermitteln. Der
Vergleich der Merkmale der GVO mit denen des unverdnderten Orga-
nismus unter gleichen Bedingungen fiir die Freisetzung oder Nutzung
erleichtern die Ermittlung spezifischer schddlicher Auswirkungen, die
aufgrund der genetischen Verdnderung auftreten kdnnen. Wichtig dabei
ist, dass keine etwaigen schiddlichen Auswirkungen deshalb auBler Acht
gelassen werden, weil deren Auftreten als unwahrscheinlich angesehen
wird.

Etwaige schidliche Auswirkungen von GVO werden sich von Fall zu
Fall unterscheiden; zu ihnen koénnen gehdren:

— Kirankheiten beim Menschen, einschlielich allergener und toxischer
Wirkung (siehe z. B. Abschnitt II Buchstabe A Nummer 11 und
Abschnitt II Buchstabe C Nummer 2 Buchstabe i) in Anhang III A
und Buchstabe B Nummer 7 in Anhang III B);

— Krankheiten bei Tieren und Pflanzen einschlielich toxischer und in
den hierfiir in Frage kommenden Fillen allergener Wirkung (siche
z. B. Abschnitt II Buchstabe A Nummer 11 und Abschnitt II
Buchstabe C Nummer 2 Buchstabe i) in Anhang III A und
Buchstabe B Nummer 7 und Buchstabe D Nummer 8 in Anhang III
B);

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

— verdnderte Empfanglichkeit fiir Pathogene, wodurch die Verbreitung
von ansteckenden Krankheiten und/oder die Entstehung neuer
Reservoirs oder Vektoren begiinstigt wird;

— Gefahrdung der Prophylaxe und Therapie in den Bereichen Medizin,
Tiermedizin und Pflanzenschutz, z. B. durch die Ubertragung von
Genen, die eine Resistenz gegen Antibiotika verleihen, die in der
Human- bzw. Tiermedizin verwendet werden (siche z. B.
Abschnitt II Buchstabe A Nummer 11 Buchstabe e¢) und Abschnitt
II Buchstabe C Nummer 2 Buchstabe i) Ziffer iv) in Anhang III A);
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— Auswirkungen auf die Biogeochemie (biogeochemische Zyklen),
insbesondere den Abbau von Kohlenstoff und Stickstoff infolge
von Anderungen bei der Zersetzung organischer Stoffe im Boden
(siche z. B. Abschnitt II Buchstabe A Nummer 11 Buchstabe f)
und Abschnitt IV Buchstabe B Nummer 15 in Anhang III A und
Buchstabe D Nummer 11 in Anhang III B).

Schddliche Auswirkungen kénnen direkt oder indirekt auftreten infolge

— der Ausbreitung des/der GVO in die Umwelt,

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

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

— Anderungen der Bewirtschaftung, gegebenenfalls auch bei landwirt-
schaftlichen Praktiken.

2. Bewertung der moglichen Folgen der einzelnen schddlichen Auswir-
kungen, falls diese eintreten

Es ist das AusmalBl jeder mdglichen schiddlichen Auswirkung zu
bewerten. Bei der Bewertung wird angenommen, dass die betreffende
schéddliche Auswirkung eintritt. Das AusmafB} der schidlichen Auswir-
kung wird wahrscheinlich durch die Umwelt, in der/die GVO
freigesetzt werden soll(en), und die Art der Freisetzung beeinflusst.

3. Bewertung der Wahrscheinlichkeit des Auftretens der einzelnen mogli-
chen schddlichen Auswirkungen

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

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

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

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

Bei der Vertrdglichkeitspriifung konnen Risiken, die ein Risikomanage-
ment erfordern, sowie die besten Methoden dafiir festgestellt werden;
eine Strategie fiir das Risikomanagement sollte erstellt werden.

6. Bestimmung des Gesamtrisikos des/der GVO

Unter Berticksichtigung der vorgeschlagenen Strategien fiir das Risiko-
management sollte eine Bewertung des Gesamtrisikos des/der GVO
vorgenommen werden.

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

Auf der Grundlage einer Umweltvertriglichkeitspriifung gemé8 der in den
Abschnitten B und C genannten Grundprinzipien und Methoden sollten die
Anmeldungen in den hierfiir in Frage kommenden Fillen Informationen
tiber die in den Abschnitten D1 und D2 genannten Punkte enthalten, damit
leichter Schlussfolgerungen iiber die moglichen Auswirkungen der Freiset-
zung bzw. des Inverkehrbringens von GVO auf die Umwelt gezogen
werden konnen.

Bei GVO, die keine hoheren Pflanzen sind

1. Wahrscheinlichkeit, dass der GVO in natiirlichen Lebensrdumen unter
den Bedingungen der beabsichtigten Freisetzung(en) Persistenz und
Invasivitdt entwickelt.

2. Auf den GVO iibertragene Selektionsvor- oder -nachteile und die Wahr-
scheinlichkeit dafiir, dass sie unter den Bedingungen der beabsichtigten
Freisetzung(en) ihre Wirkung entfalten.

3. Moglichkeit eines Transfers von Genen auf andere Arten unter den
Bedingungen der beabsichtigten Freisetzung von GVO und Selekti-
onsvor- oder -nachteile, die auf diese Arten tibergehen.
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4. Mogliche sofortige und/oder spitere Auswirkungen der direkten und
indirekten Wechselwirkungen zwischen den GVO und den Zielorga-
nismen auf die Umwelt (falls zutreffend).

5. Mogliche sofortige und/oder spitere Auswirkungen der direkten und
indirekten Wechselwirkungen zwischen den GVO und den Nichtzielor-
ganismen auf die Umwelt einschlieBlich der Auswirkungen auf die
Populationsniveaus der Konkurrenten, Beuteorganismen, Wirtsorga-
nismen, Symbionten, Réuber, Parasiten und Pathogene.

6. Mogliche sofortige und/oder spétere Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit infolge potentieller direkter und indirekter Wechselwir-
kungen zwischen den GVO und Personen, die an der Freisetzung von
GVO beteiligt sind, mit ihr in Kontakt oder in ihre Ndhe kommen.

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

8. Mogliche sofortige und/oder spitere Auswirkungen auf biogeochemi-
sche Prozesse infolge potentieller direkter und indirekter Interaktionen
zwischen GVO und Ziel- sowie Nichtzielorganismen in der Nédhe von
GVO-Freisetzungen.

9. Mogliche sofortige und/oder spitere sowie direkte und indirekte
Auswirkungen der spezifischen Techniken, die bei der Bewirtschaftung
der GVO zum Einsatz kommen, auf die Umwelt, soweit sie sich von
den Techniken unterscheiden, die bei genetisch nicht verdnderten Orga-
nismen zum Einsatz kommen.

Bei genetisch verdnderten hoheren Pflanzen

1. Wahrscheinlichkeit einer gegeniiber den Empfianger- oder Eltern-
pflanzen gesteigerten Persistenz der genetisch verdnderten hoéheren
Pflanzen in landwirtschaftlich genutzten Lebensrdumen oder einer
gesteigerten Invasivitéit in natiirlichen Lebensrdumen.

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

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

4. Mogliche sofortige und/oder spitere Auswirkungen der direkten und
indirekten Interaktionen zwischen den genetisch verdnderten héheren
Pflanzen und den Zielorganismen wie Réuber, Parasiten und Patho-
genen (falls zutreffend) auf die Umwelt.

5. Mogliche sofortige und/oder spitere Auswirkungen der direkten und
indirekten Wechselwirkungen zwischen den genetisch verdnderten
hoheren Pflanzen und den Nichtzielorganismen auf die Umwelt
einschlieflich der Auswirkungen auf die Populationsniveaus der
Konkurrenten, Pflanzenfresser, Symbionten (falls zutreffend), Parasiten
und Pathogenen.

6. Mogliche sofortige und/oder spatere Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit infolge potentieller direkter und indirekter Wechselwir-
kungen zwischen den genetisch verdnderten hdheren Pflanzen und
Personen, die an ihrer Freisetzung beteiligt sind, mit ihr in Kontakt
oder in ihre Ndhe kommen.

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

8. Mogliche sofortige und/oder spitere Auswirkungen auf biogeochemi-
sche Prozesse infolge potentieller direkter und indirekter
Wechselwirkungen zwischen GVO und Ziel- sowie Nichtzielorga-
nismen in der Ndhe von GVO-Freisetzungen.

9. Mogliche sofortige und/oder spidtere sowie direkte und indirekte
Auswirkungen der spezifischen Techniken, die beim Anbau, der Bewirt-
schaftung und der Ernte der genetisch verdnderten hoheren Pflanzen
zum Einsatz kommen, auf die Umwelt, soweit sie sich von den Tech-
niken unterscheiden, die bei genetisch nicht verdnderten hoéheren
Pflanzen zum Einsatz kommen
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LEITLINIEN BETREFFEND ZIEL, FAKTOREN, GRUNDPRINZIPIEN
UND METHODIK DER UMWELTVERTRAGLICHKEITSPRUFUNG
GEMASS ANHANG II DER RICHTLINIE 2001/18/EG

1. EINLEITUNG

Die Umweltvertraglichkeitspriifung (UVP) ist nach Artikel 2 Absatz 8 der Rich-
tlinie 2001/18/EG definiert als ,,die Bewertung der direkten oder indirekten,
sofortigen oder spdteren Risiken fiir die menschliche Gesundheit und die
Umwelt, die mit der absichtlichen Freisetzung oder dem Inverkehrbringen von
GVO verbunden sein konnen®. Als eine der allgemeinen Bestimmungen der
Richtlinie verpflichtet Artikel 4 Absatz 3 die Mitgliedstaaten und gegebenenfalls
die Kommission dazu, sicherzustellen, dass mogliche schéadliche Auswirkungen
auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt, die insbesondere unmittelbar
oder mittelbar auftreten konnen, unter Beriicksichtigung der jeweiligen Art des
eingefithrten Organismus und des Aufnahmemilieus Fall fiir Fall sorgfiltig
gepriift werden. Die UVP wird nach Anhang II der Richtlinie durchgefiihrt; in
den Teilen B und C der Richtlinie wird ebenfalls auf sie Bezug genommen. In
Anhang II werden allgemein das zu erreichende Ziel, die zu bedenkenden
Faktoren sowie die zu befolgenden Grundprinzipien und die Methodik zur
Durchfiihrung einer UVP unter Beriicksichtigung der Auswirkungen auf die
menschliche Gesundheit und die Umwelt und der jeweiligen Art des einge-
fiihrten Organismus und des Aufnahmemilieus beschrieben.

Die Anmelder miissen eine Anmeldung einreichen, die auch eine UVP fiir die
absichtliche Freisetzung gemi3 Artikel 6 Absatz 2 oder fiir das Inverkehr-
bringen gemil Artikel 13 Absatz 2 umfasst.

Die vorliegenden Leitlinien ergdnzen Anhang II der Richtlinie 2001/18/EG und
beschreiben die Ziele, Grundprinzipien und die Methodik fiir die UVP. Sie
sollen Anmeldern und den zustidndigen Behdrden helfen, eine ordnungsgeméfe
und umfassende UVP nach Maligabe der Richtlinie 2001/18/EG durchzufiihren
und das UVP-Verfahren fiir die Offentlichkeit transparent zu machen.

Die sechs Schritte der UVP sind in Abschnitt 4.2 aufgefiihrt.

2. ZIEL

Nach Anhang II der Richtlinie 2001/18/EG besteht das Ziel einer Umweltver-
tréaglichkeitspriifung darin, von Fall zu Fall etwaige direkte, indirekte, sofortige
oder spdtere schidliche Auswirkungen von GVO auf die menschliche Gesund-
heit und die Umwelt, die bei der absichtlichen Freisetzung oder dem
Inverkehrbringen von GVO aufireten konnen, zu ermitteln und zu evaluieren.
Die Umweltvertrdglichkeitspriifung ist durchzufiihren, damit festgestellt werden
kann, ob ein Risikomanagement notwendig ist und, wenn ja, welches die geeig-
netsten Methoden sind ().

Die UVP erfasst also die absichtliche Freisetzung (Teil B) sowie das Inverkehr-
bringen (Teil C) nach der Richtlinie 2001/18/EG. Das Inverkehrbringen schlief3t
zwar sehr hdufig, aber nicht notwendigerweise die absichtliche Freisetzung in
die Umwelt ein, es handelt sich jedoch immer um eine absichtliche Marktein-
fiihrung (z. B. landwirtschaftliche Erzeugnisse, die GVO enthalten oder daraus
bestehen und nur in Lebensmitteln, Futter und zur Verarbeitung verwendet
werden). Auch in diesen Fillen ist im Rahmen der Anmeldung eine UVP durch-
zufiihren. Im Allgemeinen kann sich u. a. wegen der unterschiedlichen
vorliegenden Informationen, Fristen und rdumlichen Ausdehnung die UVP fiir
absichtliche Freisetzungen von der fiir das Inverkehrbringen unterscheiden.

Ferner erfassen diese Leitlinien sdmtliche GVO: Mikroorganismen, Pflanzen und
Tiere. Zwar handelt es sich bisher bei den meisten absichtlich freigesetzten oder
in Verkehr gebrachten GVO um Pflanzen, das konnte sich allerdings in Zukunft
andern.

Auf der Grundlage der UVP wird festgestellt, ob ein Risikomanagement — und
falls ja, mit welchen Methoden — und eine gezielte Uberwachung erforderlich
sind (siche Abschnitt 3).

Die UVP erfasst im Einzelfall den/die jeweiligen GVO (Bewertung jedes
vorkommenden GVO) sowie die Umwelt(en), in die der GVO freigesetzt
werden soll (beispielsweise Bewertung der einzelnen Freisetzungsorte und gege-
benenfalls der einzelnen Freisetzungsregionen).

Kiinftige Entwicklungen in der Gentechnik konnten eine Anpassung des
Anhangs II und dieser Leitlinien an den technischen Fortschritt erforderlich
machen. Eine weitere Aufgliederung der nétigen Informationen nach Arten von
GVO, beispielsweise Einzeller, Fische oder Insekten, oder nach der jeweiligen

(") Die kursiv gedruckten Textteile sind wortlich Anhang II der Richtlinie 2001/18/EG
entnommen.
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Verwendung von GVO, beispielsweise fiir die Entwicklung von Impfstoffen,
konnte moglich werden, wenn ausreichend Erfahrungen mit den Anmeldungen
der Freisetzung von bestimmten GVO in der Gemeinschaft gemacht wurden
(Anhang 111, vierter Absatz und Abschnitt 6).

Die Risikobewertung fiir die Verwendung von Markergenen fiir Antibiotikares-
istenz ist ein Sonderfall; zu diesem Punkt werden moglicherweise weitere
Leitlinien empfohlen.

In Anhang II der Richtlinie 2001/18/EG sind verschiedene Kategorien von
Auswirkungen von GVO auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt
aufgefiihrt. Im Hinblick auf eine einheitliche Auslegung werden die folgenden
Begriffe der Richtlinie 2001/18/EG wie folgt verdeutlicht:

— ,, Direkte Auswirkungen* sind die primdren Auswirkungen auf die mensch-
liche Gesundheit oder die Umwelt, die sich durch die GVO selbst und nicht
durch eine Kausalkette von Ereignissen ergeben (z. B. die direkte Auswir-
kung des Bt-Toxins auf Zielorganismen oder die Pathogenitit eines
genetisch verdnderten Mikroorganismus fiir den Menschen).

— ,, Indirekte Auswirkungen* sind die Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt, die durch eine Kausalkette von Ereignissen,
z. B. durch Wechselwirkungen mit anderen Organismen, Ubertragung von
genetischem Material oder Anderungen der Verwendung oder der Handha-
bung, ausgelost werden. Indirekte Auswirkungen konnen moglicherweise
erst spdter festgestellt werden (z. B. wenn sich die Verkleinerung der Ziel-
population von Insekten auf die Population anderer Insekten auswirkt oder
wenn die Entwicklung von Mehrfachresistenzen oder systemische Auswir-
kungen eine Bewertung der langfristigen Wechselwirkungen erfordern;
allerdings konnten bestimmte indirekte Auswirkungen wie die Reduzierung
des Pestizideinsatzes auch unmittelbar eintreten).

— ,,Sofortige Auswirkungen* sind die Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt, die wihrend des Zeitraums der Freisetzung
der GVO beobachtet werden. Sofortige Auswirkungen kénnen direkt oder
indirekt sein (z. B. der Tod von Insekten nach dem Verzehr transgener
Pflanzen, die Seuchenresistenz-Eigenschaften besitzen, oder die Auslésung
von Allergien bei anfilligen Menschen, die mit einem bestimmten GVO in
Kontakt gekommen sind).

— ,,Spdtere Auswirkungen® sind die Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt, die nicht wihrend des Zeitraums der Freiset-
zung beobachtet werden, sondern als direkte oder indirekte Auswirkungen
entweder in einer spdteren Phase oder nach Abschluss der Freisetzung
aufireten (z. B. ein invasives Verhalten eines GVO, das sich mehrere
Generationen nach der absichtlichen Freisetzung entwickelt, was von beson-
derer Bedeutung ist, wenn ein GVO eine lange Lebensdauer hat, wie z. B.
genetisch verdnderte Baumarten; oder Hybride eng verwandter transgener
Nutzpflanzen, die in ein natiirliches Okosystem eindringen und andere Arten
verdrangen).

Besonders die spéteren Auswirkungen konnten dann schwer festzustellen sein,
wenn sie nur langfristig auftreten. Geeignete Maflnahmen wie die Uberwachung
(siche unten) kénnen dazu beitragen, diese Auswirkungen festzustellen.

3. ALLGEMEINE GRUNDSATZE

Nach dem Vorsorgeprinzip sollte die UVP nach folgenden allgemeinen
Grundsitzen durchgefiihrt werden:

— Die etwaigen schddlichen Auswirkungen erkannter Merkmale von GVO und
deren Verwendung sind mit den etwaigen schddlichen Auswirkungen der
ihnen zugrunde liegenden, unverdnderten Organismen und deren Verwen-
dung in einer entsprechenden Situation zu vergleichen.

Bevor etwaige schidliche Eigenschaften ermittelt werden konnen, sollte eine
Ausgangsbasis definiert werden, die das Aufnahmemilieu, die dort vorkom-
menden Organismen und ihre Wechselwirkungen sowie die bekannten
Abweichungen umfasst. Die Ausgangsbasis dient als Vergleichsbasis fiir
kiinftige Verdnderungen. So sollte bei einer vergleichenden Analyse fiir
sich vegetativ fortpflanzende Nutzpflanzen u. a. die Ausgangspflanzenart,
die zur Entwicklung der transgenen Pflanzenlinien verwendet wurde, als
Vergleichsbasis genommen werden. Bei sich sexuell fortpflanzenden Nutz-
pflanzen konnten geeignete isogene Pflanzenlinien fiir den Vergleich
herangezogen werden. Werden Nutzpflanzen durch Riickkreuzung geziichtet,
sind unbedingt bei umfassenden Aquivalenztests die am besten geeigneten
Kontrollen durchzufiihren; ein einfacher Vergleich mit dem urspriinglichen
Material der Elterngeneration reicht nicht aus.

Liegen nicht ausreichend Informationen vor, ist die Ausgangsbasis anhand
anderer Bezugspunkte festzulegen, um einen Vergleich zu ermoglichen. Die
Ausgangsbasis hidngt erheblich vom Aufnahmemilieu, darunter auch von
biotischen und abiotischen Faktoren (beispielsweise gut erhaltene natiirliche
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Lebensrdume, Ackerland oder verseuchte Fliachen) ab, wobei es sich auch
um eine Kombination verschiedener Umwelten handeln kann.

Die Umweltvertrdglichkeitspriifung ist in wissenschaftlich fundierter und
transparenter Weise auf der Grundlage wissenschaftlicher und technischer
Daten durchzufiihren.

Die Beurteilung der mdglichen schéddlichen Auswirkungen muss auf der
Grundlage wissenschaftlicher und technischer Informationen unter Verwen-
dung einer einheitlichen Methode fiir die Ermittlung, Sammlung und
Auswertung der Daten vorgenommen werden. Daten, Messungen und Tests
sind klar zu beschreiben. Zudem konnten wissenschaftliche Modellierungs-
verfahren fehlende Daten, die fiir die UVP niitzlich sind, ergénzen.

Bei der UVP sind die Unsicherheiten auf verschiedenen Ebenen zu beriicks-
ichtigen. Die wissenschaftliche Unsicherheit ist in der Regel durch fiinf
Kennzeichen des wissenschaftlichen Ansatzes begriindet: die gewéhlten
Variablen, die Messungen, die Proben, die verwendeten Modelle und die
Kausalzusammenhénge. Die wissenschaftliche Unsicherheit kann auch auf
eine Kontroverse iiber vorliegende Daten oder das Fehlen bestimmter rele-
vanter Daten zuriickzufithren sein. Unsicherheiten konnen qualitative oder
quantitative Elemente der Auswertung betreffen. Der Stand der Erkenntnisse
oder die Qualitdt der Daten zu einer Ausgangsbasis lasst sich am Unsicher-
heitsgrad ablesen, der vom Anmelder auf der Grundlage der in der aktuellen
Wissenschaftspraxis verwendeten Unsicherheiten anzugeben ist (Bewertung
der Unsicherheit, einschlieflich Datenliicken, Erkenntnisliicken, Standardab-
weichung, Komplexitit, usw).

Die UVP gibt mangels Informationen nicht immer definitive Antworten auf
alle Fragen. Besonders zu modglichen langfristigen Auswirkungen liegen
gegebenenfalls nur sehr wenige Informationen vor. Vor allem in diesen
Féllen ist nach dem Vorsorgeprinzip ein geeignetes Risikomanagement
(VorsichtsmaBinahmen) in Erwdgung zu ziehen, um schidlichen Auswir-
kungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt vorzubeugen.

Grundsitzlich sollten in der UVP die Ergebnisse geeigneter Untersuchungen
zu moglichen Risiken bei einer absichtlichen Freisetzung oder beim Inver-
kehrbringen von GVO sowie klar dokumentierte vergleichbare Erfahrungen
beriicksichtigt werden.

Ein schrittweiser Ansatz (d. h. sdmtliche Schritte, angefangen von den
Versuchen in dem abgeschlossenen System iiber die absichtliche Freisetzung
bis hin zum Inverkehrbringen) kann niitzlich sein. In jedem Schritt sollten
moglichst frith Daten erfasst werden. Simulierte Umweltbedingungen in
einem abgeschlossenen System konnten Ergebnisse erbringen, die fiir die
absichtliche Freisetzung relevant sind (so kann in gewissem Maf3 das
Verhalten von Mikroorganismen in Mikrokosmen oder das Verhalten von
Pflanzen in Treibhdusern simuliert werden).

Wenn GVO in Verkehr gebracht werden sollen, sollten einschldgige verfiig-
bare Informationen vorgelegt werden, die bei der absichtlichen Freisetzung
in dhnliche Umwelten gewonnen wurden wie die, in denen der GVO in
Verkehr gebracht werden soll.

Die Umweltvertrdglichkeitspriifung ist Fall fiir Fall durchzufiihren, d. h.
dass die benotigten Informationen je nach Art der GVO, deren vorgesehene
Verwendung und dem etwaigen Aufnahmemilieu variieren konnen, wobei
unter anderem den sich bereits in diesem Milieu befindlichen GVO Rech-
nung zu tragen ist.

Bei der UVP sollte wegen des breiten Spektrums individueller Merkmale der
verschiedenen Organismen (jeder einzelne GVO) und verschiedener
Umwelten (jeder einzelne Standort und jedes einzelne Gebiet) ein schritt-
weiser Ansatz verwendet werden.

Die Umweltauswirkungen konnen bei genetisch verdnderten Mikroorga-
nismen (weil sie sehr klein und ihre Wechselwirkungen oft unbekannt
sind), bei Pflanzen (beispielsweise hohere Pflanzen, die fiir Nahrungsmittel
und Futter verwendet werden, oder Bidume wegen ihrer moglicherweise
langen Lebensdauer) und bei Tieren (beispielsweise Insekten, weil sie in
der Regel klein sind und Hindernisse gut iiberwinden konnen; oder Salzwas-
serfische aufgrund ihres groBen Ausbreitungspotenzials) jeweils extrem
unterschiedlich sein.

Dariiber hinaus kann auch ein breites Spektrum von (standortsspezifischen
oder gebietsspezifischen) Umweltmerkmalen zu beriicksichtigen sein. Fiir
die Einzelfallbewertung kann es von Nutzen sein, gebietsspezifische Infor-
mationen nach Habitatgruppen zu ordnen, um die fiir die jeweiligen GVO
relevanten Aspekte des Aufnahmemilieus erfassen zu kdnnen (beispielsweise
pflanzenkundliche Informationen iiber das Vorkommen kreuzbarer wilder
verwandter Pflanzen von GVO-Pflanzen in verschiedenen landwirtschaftli-
chen oder natiirlichen Lebensrdumen in Europa).

Der Anmelder hat auch die moglicherweise schadlichen Wechselwirkungen
des GVO mit anderen GVO zu beriicksichtigen, die eventuell bereits vorher
freigesetzt oder in Verkehr gebracht worden sind, darunter auch wiederholte
Freisetzungen des gleichen GVO, wie das bei der Verwendung von Pflan-
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zenschutzmitteln der Fall ist. Wiederholte Freisetzungen konnten im Gegen-
satz zu punktuellen Freisetzungen dazu fiihren, dass mit der Zeit erhebliche
Mengen der GVO auf Dauer in der Umwelt vorkommen.

Wenn neue Informationen iiber den GVO und dessen Auswirkungen auf die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt vorliegen, muss die Umweltver-
traglichkeitspriifung gegebenenfalls wiederholt werden, damit

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

— festgestellt werden kann, ob es notwendig ist, das Risikomanagement
entsprechend zu dndern.

Liegen neue Informationen vor, muss gegebenenfalls ungeachtet dessen, ob
Sofortmaflnahmen notwendig sind, eine neue UVP vorgenommen werden,
um festzustellen, ob die Zulassungsauflagen fiir die Freisetzung oder das
Inverkehrbringen des GVO geéndert werden miissen, oder um das Risikoma-
nagement anzupassen (siche auch Abschnitt 6). Neue Informationen kdnnen
sich aus der Forschung, aus Uberwachungsplinen oder aus einschligigen
Erfahrungen an anderen Orten ergeben.

Die UVP und die Uberwachung sind eng miteinander verbunden. Die UVP
bildet die Grundlage fiir Uberwachungspline, die auf die schidlichen
Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt abheben.
Die Anforderungen fiir die Uberwachungspline fiir die absichtliche Freiset-
zung von GVO (Teil B gemil den einschldgigen Teilen des Anhangs III)
unterscheiden sich von denen fiir das Inverkehrbringen von GVO (Teil C
gemiB den einschligigen Teilen des Anhangs VII). Die Uberwachung nach
Teil C einschlieflich der allgemeinen iiberwachenden Beobachtung kann
auch einen wichtigen Beitrag dazu leisten, Erkenntnisse iiber die langfri-
stigen moglicherweise schiddlichen Auswirkungen von GVO zu erlangen.
Uberwachungsergebnisse konnen die UVP bestitigen oder eine Uberarbei-
tung der UVP erforderlich machen.

— Ein allgemeiner Grundsatz fiir die UVP besteht auflerdem darin, dass eine
Analyse der mit der Freisetzung und dem Inverkehrbringen zusammen-
hdngenden ,, kumulativen langfristigen Auswirkungen® durchzufiihren ist.
,, Kumulative langfristige Auswirkungen* bezieht sich auf die akkumulierten
Auswirkungen von Zustimmungen auf die Gesundheit des Menschen und die
Umwelt, und zwar unter anderem auf die Flora und Fauna, die Bodenfrucht-
barkeit, den Abbau von organischen Stoffen im Boden, die Nahrungsmittel-/
Nahrungskette, die biologische Vielfalt, die Gesundheit von Tieren und auf
Resistenzprobleme in Verbindung mit Antibiotika.

Bei der Behandlung der méglichen kumulativen langfristigen Auswirkungen
sollten in der UVP u. a. folgende Aspekte beriicksichtigt werden:

— die langfristigen Wechselwirkungen zwischen GVO und Aufnahmemi-
lieu,

— die Merkmale eines GVO, die auf lange Sicht wichtig werden,

— wiederholte absichtliche Freisetzungen oder ein wiederholtes Inverkehr-
bringen {iber einen langen Zeitraum hinweg,

— die absichtliche Freisetzung oder das Inverkehrbringen von GVO zu
einem fritheren Zeitpunkt.

Weitere Informationen kdnnen vor allem iiber langfristige Auswirkungen

(beispielsweise Herbizid-Mehrfachresistenzen) erforderlich sein. Daher sind

angemessene Untersuchungen zum Teil im Rahmen der Uberwachungsplédne

durchzufiihren, die wichtige Informationen fiir die Bewertung der kumula-

tiven langfristigen Auswirkungen liefern konnen. Zu diesem Punkt kdnnten

weitere Leitlinien empfohlen werden.

4. METHODIK

4.1. Merkmale von GVO und Freisetzungen

Bei der Umweltvertrdglichkeitspriifung sind die folgenden relevanten techni-
schen und wissenschaftlichen Einzelheiten hinsichtlich nachstehender Merkmale
zu beriicksichtigen:

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

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

— der GVO,

— die vorgesehene Freisetzung oder die vorgesehene Verwendung einschlief3-
lich deren Umfang,

— das etwaige Aufnahmemilieu und

— die Wechselwirkungen zwischen diesen Faktoren.

Informationen tiber Freisetzungen von dhnlichen Organismen und Organismen

mit dhnlichen Merkmalen und deren Wechselwirkung mit dhnlichen Milieus
konnen bei der Umweltvertraglichkeitspriifung hilfreich sein.
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Vor der absichtlichen Freisetzung eines GVO oder einer Kombination von GVO
gemil Teil B oder vor dem Inverkehrbringen gemil3 Teil C der Richtlinie ist
der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats, wo die Freisetzung bzw. das Inver-
kehrbringen erstmals erfolgen soll, eine Anmeldung vorzulegen, die die in
Anhang III A/B der Richtlinie aufgefiihrten Informationen enthélt (Informa-
tionen iiber den GVO, den Spender, den Empfinger, den Vektor, die
Freisetzungsbedingungen und das Freisetzungsmilieu, die Wechselwirkungen
zwischen den GVO und der Umwelt und iiber die Uberwachung der GVO).

Diese Anmeldungen sollten gemaB Artikel 6 Absatz 2 und Artikel 13 Absatz 2
der Richtlinie eine technische Akte einschlieBlich einer vollstindigen UVP
umfassen, wobei es vom Stellenwert der Informationen in der UVP abhingt,
wie detailliert diese zur Begriindung eines Punkts sein miissen.

Die Angaben iiber Empfanger, Spender, Vektor, genetische Verdnderung und
den GVO gemidl Anhang III A/B der Richtlinie sind unabhdngig von der
Umwelt, in die der GVO zu experimentellen Zwecken freigesetzt oder in der
er in Verkehr gebracht werden soll, und von den Bedingungen, unter denen er
zu experimentellen Zwecken freigesetzt oder in Verkehr gebracht werden soll.
Auf der Grundlage dieser Informationen werden mogliche schédliche Merkmale
(Risikofaktoren) des GVO ermittelt. Erkenntnisse und Erfahrungen, die bei der
Freisetzung der gleichen oder &hnlicher GVO gewonnen wurden, kdnnen wich-
tige Informationen iiber Risikofaktoren der fraglichen Freisetzung liefern.

Angaben {iiber die beabsichtigte Freisetzung, das Aufnahmemilieu und die
Wechselbeziehungen zwischen diesen Faktoren, die nach Anhang III A/B der
Richtlinie erforderlich sind, betreffen die jeweilige Umwelt, in die der GVO
freigesetzt werden wird, sowie die jeweiligen Bedingungen, darunter den
Malstab der Freisetzung. Diese Angaben bestimmen das Ausmal der moglicher-
weise schidlichen Merkmale des GVO.

4.2. Schritte bei der UVP

Bei den Schlussfolgerungen aus der Umweltvertréiglichkeitspriifung, auf die in
den Artikeln 4, 6, 7 und 13 der Richtlinie 2001/18/EG Bezug genommen wird,
sollten folgende Aspekte als Hauptschritte der UVP Rechnung behandelt
werden:

Schaubild 1: die sechs Schritte der UVP-Analyse

Schritt 1: Ermittlung von Merkmalen, die schédliche
Auswirkungen haben konnten

Schritt 2: Bewertung der moglichen Folgen der Schritt 3: Bewertung der Wahrscheinlichkeit des
einzelnen schadlichen Auswirkungen, falls Auftretens der einzelnen moglichen
diese eintreten schadlichen Auswirkungen

Schritt 4: Einschtzung des Risikos, das von jedem
ermittelten Merkmal des/der GVO ausgeht

Schritt 5: Strategien fiir das Management der Risiken
der absichtlichen Freisetzung oder des
Inverkehrbringens von GVO

Schritt 6: Bestimmung des Gesamtrisikos des/der GVO

Ein Risikofaktor (schiddliche Eigenschaften) ist definiert als das Potenzial eines
Organismus, der menschlichen Gesundheit und/oder der Umwelt zu schaden,
oder gesundheits- oder umweltschadliche Auswirkungen hervorzurufen.

Ein Risiko setzt sich aus dem Ausmal} der Folgen eines Risikofaktors, wenn
dieser eintritt, und der Wahrscheinlichkeit des Eintretens zusammen.

4.2.1. Schritt 1: Ermittlung von Merkmalen, die zu schddlichen Auswirkungen
fiihren kénnten

Alle Merkmale der GVO, die mit der genetischen Verdnderung in Verbindung
stehen und schddliche Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit oder die
Umwelt haben konnten, sind zu ermitteln. Der Vergleich der Merkmale der
GVO mit denen des unverinderten Organismus unter gleichen Bedingungen fiir
die Freisetzung oder Nutzung erleichtern die Ermittlung spezifischer schédlicher
Auswirkungen, die aufgrund der genetischen Verdnderung auftreten konnen.
Wichtig dabei ist, dass keine etwaigen schddlichen Auswirkungen deshalb aufler
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Acht gelassen werden, weil deren Aufireten als unwahrscheinlich angesehen
wird.

Etwaige schddliche Auswirkungen von GVO werden sich von Fall zu Fall unter-
scheiden; zu ihnen kénnen gehiren:

— Krankheiten beim Menschen, einschlieBlich allergener und toxischer
Wirkung;

— Kirankheiten bei Tieren und Pflanzen einschlie8lich toxischer und in den
hierfiir in Frage kommenden Faillen allergener Wirkung;

— Auswirkungen auf die Populationsdynamik von Arten im Aufnahmemilieu
und die genetische Vielfalt einer jeden dieser Populationen;

— veranderte Empféanglichkeit fiir Pathogene, wodurch die Verbreitung von
ansteckenden Krankheiten und/oder die Entstehung neuer Reservoirs oder
Vektoren begiinstigt wird,

— Gefahrdung der Prophylaxe und Therapie in den Bereichen Medizin, Tier-
medizin und Pflanzenschutz, z. B. durch die Ubertragung von Genen, die
eine Resistenz gegen Antibiotika verleihen, die in der Human- bzw. Tierme-
dizin verwendet werden;

— Auswirkungen auf die Biogeochemie (biogeochemische Zyklen), insbeson-
dere den Abbau von Kohlenstoff und Stickstoff infolge von Anderungen
bei der Zersetzung organischer Stoffe im Boden.

In den Anhéngen III A und III B zur Richtlinie 2001/18/EG sind Beispiele fiir
die vorstehenden moglichen schédlichen Auswirkungen angegeben.

Die meisten feststellbaren Risikofaktoren (schidliche Eigenschaften), die zu
schidlichen Auswirkungen fiithren kénnen, haben mit dem Gen oder den Genen
zu tun, das bzw. die absichtlich in den GVO eingefiihrt wurden, und mit den
Proteinen, die durch diese Gene zum Ausdruck kommen. Dariiber hinaus konnte
die Methode zur Herstellung der Transgene und die Stelle des Einbaus der
Transgene in das Genom des GVO zu weiteren schidlichen Auswirkungen,
beispielsweise zu pleiotropen Auswirkungen, fithren. Werden zwei oder mehrere
Transgene in einen Empfénger iibertragen oder wird ein Transgen in einen GVO
eingefiihrt, sind mogliche Wechselwirkungen der verschiedenen Transgene auch
im Hinblick auf moglicherweise epigenetische Auswirkungen oder Auswir-
kungen auf die Steuerungsprozesse zu betrachten.

Zwar muss der Risikofaktor so genau wie mdoglich definiert werden, doch ist es
in vielen Fillen von Nutzen, bei der Betrachtung der Risikofaktoren die nachfol-
genden Punkte durchzugehen und dann den jeweiligen Risikofaktor fiir den
Zweck der UVP zu spezifizieren (wenn zum Beispiel in einem Fall mdgliche
schidliche Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit — Allergenitit und
Toxigenitdt — festgestellt wurden, sollten diese in der UVP getrennt behandelt
werden).

Wenn ein GVO einen Risikofaktor enthilt, ist dieser immer vorhanden und kann
als inhédrente Eigenschaft betrachtet werden. Risikofaktoren konnen — mit
gewisser Wahrscheinlichkeit (Schritt 3) — zu negativen Auswirkungen fiihren,
und diese Auswirkungen konnen wiederum unterschiedlicher Grofenordnung
sein (Schritt 2). SchlieBlich miissen die einzelnen Risikofaktoren fiir den GVO
aufgefiihrt werden.

In dieser Phase der UVP miissen jedoch lediglich die durch die gentechnische
Verinderung eingefiihrten Risikofaktoren betrachtet werden, die moglicherweise
zu schidlichen Auswirkungen fiihren. Schritt 1 liefert die wissenschaftliche
Grundlage fiir die weiteren Schritte der UVP. Bereits in dieser Phase muss
unbedingt fiir jeden Risikofaktor die Grofle der wissenschaftlichen Unsicherheit
ermittelt werden, damit er spéter beriicksichtigt werden kann.

Schédliche Auswirkungen konnen direkt oder indirekt auftreten infolge

— der Ausbreitung des/der GVO in die Umwelt.

Die Ausbreitungspfade zeigen die moglichen Pfade der Ausbreitung des
GVO oder des Risikofaktors in die Umwelt und in der Umwelt (z. B. Toxi-
zitat fir den Menschen: Einatmen toxischer Mikroorganismen oder toxischer
Proteine).

Das Ausbreitungspotenzial des GVO in die Umwelt héingt beispielsweise
von folgenden Faktoren ab:

— der biologischen Fitness (GVO, die in der jeweiligen Umwelt dadurch
leistungsféhiger sind, dass Merkmale zum Ausdruck gebracht werden,
die ihnen Konkurrenzvorteile in der natiirlichen Umwelt bringen, oder
dadurch, dass die Zusammensetzung der Bestandteile qualitativ und
quantitativ verdndert wird, oder GVO, die gegen natiirlichen Selektions-
druck, wie z. B. Krankheit, oder gegen abiotische Stressfaktoren wie
Hitze, Kilte, Salzkonzentration, oder Produktion von Antimikrobenmit-
teln in Mikroorganismen resistent sind),
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— den Bedingungen der absichtlichen Freisetzung oder des Inverkehrbrin-
gens (insbesondere der Freisetzungsort und der Malistab der
Freisetzung, also die Anzahl freigesetzter GVO),

— der Wahrscheinlichkeit der absichtlichen Freisetzung oder des Inverkehr-
bringens oder der unabsichtlichen Freisetzung in die Umwelt (z. B. fiir
die Verarbeitung bestimmte GVO),

— den Verbreitungspfaden lebensfahigen Materials (z. B. Saat, Sporen,
usw.) durch Wind, Wasser, Tiere usw.,

— besonderen (standortspezifischen oder gebietsspezifischen) Umwelterwa-
gungen: Um eine standortsspezifische oder gebietsspezifische Bewertung
zu ermoglichen, konnte es niitzlich sein, Daten nach Habitatgruppen
einzuordnen, die die fiir die jeweiligen GVO relevanten Aspekte des
Aufnahmemilieus widerspiegeln (beispielsweise pflanzenkundliche Infor-
mationen liber das Vorkommen kreuzbarer wilder verwandter Pflanzen
von GVO-Pflanzen in verschiedenen landwirtschaftlichen oder natiirli-
chen Lebensrdumen Europas).

Auch ist die Einschdtzung des Zeitraums wichtig, wahrend dem ein einzelner
GVO oder eine bestimmte Zahl von GVO einer bestimmten Art im Allge-
meinen iberlebensfihig sein diirften, sowie ihrer Féhigkeit, sich in
verschiedenen Lebensrdumen auszubreiten und zu etablieren. Beriicksichtigt
werden miissen Fortpflanzungs-, Uberlebens- und Keimruhestrukturen, z. B.
bei:

— Pflanzen: die Langlebigkeit von Pollen, Saat und vegetativen Strukturen;

— Mikroorganismen: die Lebensfihigkeit von Sporen als Uberlebens-
formen, oder die Féhigkeit von Mikroorganismen, lebensfahig, aber
nicht aufzuchtfahig zu werden.

Das Ausbreitungspotenzial kann sich insgesamt (je nach Art, genetischer
Verdnderung und Aufnahmemilieu, z. B. Pflanzenzucht in der Wiiste oder
Fischzucht im Meer) erheblich unterscheiden;

der Ubertragung des eingefiigten genetischen Materials auf andere Orga-
nismen oder denselben Organismus, sei er genetisch verdndert oder nicht

Ein Risikofaktor konnte durch den Gentransfer innerhalb der gleichen Art
oder zwischen Arten (vertikaler und horizontaler Gentransfer) zu schidlichen
Auswirkungen fiihren. Die Geschwindigkeit und das AusmaB des Gentrans-
fers auf andere Arten (gewohnlich sexuell kompatible Arten bei hoheren
Organismen) héngt beispielsweise von folgenden Faktoren ab:

— den Fortpflanzungseigenschaften des GVO selbst, einschlieBlich der
verdnderten Sequenzen;

— den Freisetzungsbedingungen, insbesondere Umweltbedingungen wie
Klima (z. B. Wind);

— Unterschieden in der Fortpflanzungsbiologie;
— der landwirtschaftlichen Praxis;
— der Verfiigbarkeit moglicher Kreuzpartner;

— Transport- und Bestdubungsvektoren (z. B. Insekten oder Vogel, Tiere
im Allgemeinen);
— der Verfiigbarkeit von Wirten fiir Parasiten.

Das Vorkommen spezieller schiddlicher Auswirkungen infolge von
Gentransfer kann von der Anzahl der freigesetzten GVO abhidngen. Auf
grofen Feldern mit transgenen Pflanzen kann das Potenzial fiir den
Gentransfer tiberproportional hoher oder niedriger sein als auf kleinen
Feldern. Ferner sind qualitative wie auch quantitative Informationen iiber
das Vorhandensein mdglicher Kreuzpartner oder Empfinger (fiir Pflanzen
in relevanter Entfernung) sehr wichtig.

Bei hoheren Pflanzen und Tieren sollte dariiber hinaus unterschieden werden
zwischen dem Transfer von Genen auf die gleiche Art, dem Transfer auf
eine nahe oder entfernt verwandte Art und dem Transfer auf eine nicht
verwandte Art.

Bei Mikroorganismen spielt der horizontale Gentransfer eine wichtigere
Rolle. Bestimmtes Genmaterial kann zwischen ndher verwandten Orga-
nismen leichter iibertragen werden z. B. iiber Plasmide oder Phagen. Das
grofle Wachstumspotenzial von Mikroorganismen erlaubt den Gentransfer
im Vergleich zu héheren Organismen in groferem Mafstab.

Der Transfer von Transgenen kann mit der Zeit zu einer Mischpopulation
von GVO oder zu verschiedenen Gen-Pflanzen-Kombinationen fiihren,
wodurch dann komplexe Muster von besonders langfristigen (schddlichen)
Auswirkungen entstehen konnen. Dies wird komplexer je mehr transgenes
Material in eine Population iibertragen wird, z. B. Genakkumulation.

In manchen Fillen konnte die Methode der genetischen Verdnderung das
Potenzial des Gentransfers verdndern, z. B. im Fall von nicht integrierenden
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Plasmiden oder viralen Vektoren. Die Methode der genetischen Verdnderung
konnte die Moglichkeit eines Gentransfers auch einschrianken, z. B. Chloro-
plastentransformation.

Der Gentransfer kann dazu fithren, dass das eingefiihrte Genmaterial auf
Dauer in natiirlichen Populationen vorkommt. Ist ein GVO fiir den
Gentransfer geeignet, ist das nicht unbedingt mit einem intrinsischen Risiko
verbunden und es dndert nicht unbedingt etwas an der Uberlebensfihigkeit
und an der Fahigkeit, sich zu etablieren, oder schidliche Auswirkungen
hervorzurufen. Das héngt von dem eingefiigten Genmaterial, der Art und
dem Aufnahmemilieu ab, darunter auch von den moglichen Empfangern.

der phénotypischen und genetischen Instabilitdt

Zu priifen ist, inwieweit die genetische (In-)Stabilitdt zu phanotypischer (In-
)Stabilitat fithrt und einen Risikofaktor darstellt. Instabilitit der gentechni-
schen Verdnderung kann in bestimmten Fillen zur Riickmutation in den
Wildtyp-Phénotyp fiihren. Unter anderem sind auch folgende andere Fille
zu untersuchen:

— ob in einer transgenen Pflanzenlinie, die mehrere Transgene enthdlt und
bei der diese Transgene bei der néchsten Spaltung unter den Pflanzen der
néchsten Generation aufgeteilt werden, Pflanzen mit weniger Trans-
genen, aber neuen Phéinotypen entstehen konnten;

— ob abgeschwichte Mutanten aufgrund ihrer Instabilitit (wegen der
Konstruktion der jeweiligen Mutation) wieder virulent werden;

— ob die Transgenduplikation zur Genausschaltung fiihrt;
— ob die Kopienzahl sehr grof ist;

— ob die Wiedereinfiigung von Transposomen infolge der Ausschaltung des
Transgens durch Einfiigung mobiler genetischer Elemente zu neuen
Phénotypen fiihrt;

— ob die Expressionsintensitdt des Transgens wichtig ist (z. B. eine sehr
geringe Expression eines toxischen Stoffes), die genetische Instabilitit
der Steuerungselemente kann zu einer stirkeren Transgenexpression
fithren.

Die phénotypische Instabilitdt konnte durch die Wechselwirkung mit der
Umwelt wihrend der Zucht bedingt sein, weshalb die Auswirkungen von
Umwelt- und Ackerbaufaktoren auf die Expression von Transgenen in die
UVP einbezogen werden sollten.

Ist die Transgenexpression auf einen bestimmten Teil des GVO (wie z. B.
ein bestimmtes Pflanzengewebe) beschrinkt, konnte die Instabilitdt der Steu-
erung zur Expression des Transgens im gesamten Organismus fiihren. In
diesem Zusammenhang spielen Steuerungssignale (wie z. B. Promoter) eine
wichtige Rolle und sollten untersucht werden.

Auch sollte die Expression des Transgens zu einem bestimmten Zeitpunkt
im Lebenszyklus des Organismus oder unter bestimmten Umweltbedin-
gungen gepriift werden.

Bestimmte Infertilitdtstransgene konnten in den GVO eingefiihrt worden
sein, um diesen steril zu machen (z. B. zur Verhinderung des Transfers und
der Verbreitung bestimmter Transgene). Die Instabilitdt der Infertilititstrans-
gene konnte zu einer Reaktivierung der Fertilitit der Pflanze fiihren,
wodurch sich das Transgen verbreiten kann und schidliche Auswirkungen
entstehen.

Die Stabilitdt der einzelnen Transgene ist besonders fiir langfristige Auswir-
kungen nicht nur in dem urspriinglichen GVO, sondern auch in den
nachfolgenden Generationen wichtig.

Wechselwirkungen mit anderen Organismen (aufler Austausch von Genmate-
rial/Pollen)

Mogliche Wechselwirkungen mit anderen Organismen, einschlieBlich
anderen GVO, sind unter Beriicksichtigung der Komplexitdt multitropher
Wechselwirkungen sorgfaltig zu priifen. Direkt riskante Wechselwirkungen,
die zu schidlichen Auswirkungen fithren konnten, sind beispielsweise:

— Exposition von Menschen (beispielsweise Landwirten, Verbrauchern);
— Exposition von Tieren;

— Konkurrenz hinsichtlich natiirlicher Ressourcen wie Boden, Raum,
Wasser, Licht;

— Verdriangung natiirlicher Populationen anderer Organismen;
— Produktion toxischer Stoffe;
— unterschiedliche Wachstumsmuster.

Wenn die biologische Fitness durch die genetische Verdnderung verbessert
wird, kann das GVO gegebenenfalls in eine neue Umwelt eindringen und
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die vorhandenen Arten verdringen. Das Auftreten spezifischer schddlicher
Auswirkungen ist hdufig proportional zum Mafstab der Freisetzung.

— Anderungen der Bewirtschaftung/KontrollmaBnahmen, gegebenenfalls auch
bei landwirtschaftlichen Praktiken

Die Relevanz von Anderungen bei Bewirtschaftungs-/Kontrollverfahren als
unvermeidliche Folge der absichtlichen Freisetzung des GVO muss auf der
Grundlage vorhandener Verfahren gepriift werden. Verdnderungen in der
landwirtschaftlichen Praxis konnen Folgendes betreffen:

— Aussaat, Pflanzung, Zucht, Ernten oder Transport von Nutzpflanzen (z. B.
Pflanzung auf kleinen oder groflen Feldern), Zeitplanung;

— Fruchtfolge (z. B. Anpflanzung derselben Pflanzenart jedes Jahr oder alle
vier Jahre);

— Krankheits- und Seuchenbekdmpfung (z. B. Art und Dosis des Insekti-
zids bei Pflanzen oder Antibiotika bei Tieren oder alternative
MalBnahmen);

— Resistenzkontrolle (z. B. Art und Dosis des Herbizids bei herbizidtole-
ranten Pflanzen oder Anderung der biologischen Bekdmpfung durch Bt-
Proteine oder Auswirkung von Viren);

— Isolierung in terrestrischen und aquatischen landwirtschaftlichen
Systemen (z. B. Isolierungsabstinde in der Pflanzenzucht oder Isolie-
rungsqualitdt auf Fischfarmen);

— landwirtschaftliche Praktiken (landwirtschaftliche Ziichtung von GVO
und Landwirtschaft ohne Verwendung von transgenen Organismen
einschlieBlich der organischen Landwirtschaft);

— Kontrollmafinahmen in anderen Systemen als der Landwirtschaft (z. B.
Isolierungsabstinde natiirlicher Lebensrdume von Gebieten, wo GVO
wachsen).

4.2.2. Schritt 2: Bewertung der moglichen Folgen der einzelnen schddlichen
Auswirkungen, falls diese eintreten

Es ist das Ausmafs jeder moglichen schddlichen Auswirkung zu bewerten.

Neben der Wahrscheinlichkeit, dass die moéglichen schédlichen Eigenschaften
zum Vorschein kommen (sieche Abschnitt 4.2.3, Schritt 3), ist die Bewertung
des Ausmalies der Auswirkung ein wichtiger Faktor der Bewertung des Risikos.
Mit Ausmal ist gemeint, wie umfangreich die Folgen eines mdglichen Risiko-
faktors der absichtlich freizusetzenden oder in Verkehr zu bringenden GVO
sind, wenn sie eintreten.

Bei der Einschitzung des Ausmalles ist von der Ausgangsbasis auszugehen; es
konnte durch folgende Faktoren beeinflusst werden:

— genetische Konstruktion,

— jede ermittelte schédliche Auswirkung,

— die Anzahl der freigesetzten GVO (MalBstab),

— die Umwelt, in der der/die GVO freigesetzt werden soll,

— die Freisetzungsbedingungen, einschlieBlich Kontrollmainahmen,
— und die Kombinationen der vorstehenden Faktoren.

Fiir jede festgestellte schidliche Auswirkung sind die Folgen fiir andere Orga-
nismen, Populationen, Arten oder Okosysteme zu bewerten, die mit dem GVO
in Beriihrung kommen. Daher ist eine genaue Kenntnis der Umwelt, in die der
GVO freigesetzt werden soll (z. B. Standort, Gebiet), und der Freisetzungsme-
thode erforderlich. Die Folgen werden von ,zu vernachldssigenden oder
unerheblichen und selbst begrenzenden Folgen bis zu ,,schwerwiegenden® oder
erheblichen Folgen gehen, die entweder zu einer sofortigen und ernsten schédli-
chen Auswirkung oder moglicherweise zu langfristigen, dauerhaften schadlichen
Auswirkungen fiihren.

Quantitativ sollte das AusmalB als ,,gro“, ,maBig®, ,geringfligig“ oder ,,zu
vernachldssigend” eingestuft werden. In manchen Féllen ist es nicht mdglich,
eine schéadliche Auswirkung in einer bestimmten Umwelt zu ermitteln. In
solchen Fillen konnte das mit der jeweiligen schiadlichen Auswirkung verbun-
dene Risiko als ,,zu vernachlissigend” oder unerheblich eingestuft werden.

Folgende Beispiele dienen der Veranschaulichung und sollen im weitesten Sinne
qualitative Anhaltspunkte geben. Sie sind nicht definitiv oder ausschlieend,
sondern zeigen an, welche Erwdgungen bei der Gewichtung der Auswirkungen
beriicksichtigt werden konnten.

— ,,Schwerwiegende Auswirkungen sind beispielsweise eine erhebliche
Veranderung des Vorkommens einer oder mehrerer Arten anderer Orga-
nismen, einschlieBlich bedrohter und niitzlicher Arten, auf kurze oder lange
Sicht. Solche Verdnderungen konnten eine zahlenméiBige Verringerung oder
eine komplette Ausrottung einer Art mit negativen Auswirkungen auf das
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Funktionieren des Okosystems und/oder andere daran gekoppelte Okosy-
steme umfassen. Diese wiren wahrscheinlich nicht ohne Weiteres
riickgéingig zu machen, und wenn eine Erholung des Okosystems mdoglich
ist, diirfte diese nur sehr langsam vonstatten gehen.

— ,MiBige Auswirkungen“ konnten erhebliche Verdnderungen der Populati-
onsdichte anderer Organismen sein, die jedoch nicht die vollige Ausrottung
einer Art oder eine erhebliche Beeintrichtigung einer bedrohten oder niitzli-
chen Art zur Folge hat. Voriibergehende und erhebliche Verdnderungen der
Populationen konnen dazu zdhlen, wenn diese riickgingig gemacht werden
konnen. Auch langfristige Auswirkungen konnen in diese Rubrik eingestuft
werden, wenn sie das Funktionieren des Okosystems nicht ernsthaft beein-
trachtigen.

— ,,Geringfiigige  Auswirkungen* konnten beispielsweise  unerhebliche
Veranderungen der Populationsdichte anderer Organismen sein, die nicht zu
einer volligen Ausrottung einer Population oder Art anderer Organismen
fithren und das Funktionieren des Okosystems nicht beeintrichtigen. Dabei
diirften ausschlieBlich Organismen, die kurz- oder langfristig nicht bedroht
und nicht niitzlich sind, betroffen sein.

— ,,Zu vernachlidssigende Auswirkungen® wiren solche, bei denen keine erheb-
lichen Verdnderungen in den Populationen in der Umwelt oder in
Okosystemen auftreten.

Die angefiihrten Beispiele zeigen die moglichen schiadlichen Auswirkungen von
GVO fiir Populationen, obgleich in manchen Féllen die Betrachtung der wahr-
scheinlichen Auswirkungen auf einzelne Organismen angebrachter wire. Ein
einzelner Risikofaktor kdnnte mehr als eine schddliche Auswirkung haben, und
die einzelnen schédlichen Auswirkungen konnten sich auch in ihrem Ausmal
unterscheiden. Die schidlichen Auswirkungen eines bestimmten Risikofaktors
auf die menschliche Gesundheit und auf landwirtschaftliche und natiirliche
Lebensrdume koénnten variieren.

Die moglichen Folgen kénnten anhand sdmtlicher moglicherweise betroffener
dkologischer GroBen (z. B. Arten, Populationen, trophische Ebenen, Okosy-
steme) einschlieBlich der moglichen Auswirkung und des Unsicherheitsgrads
aufgelistet werden.

4.2.3. Schritt 3: Bewertung der Wahrscheinlichkeit des Aufiretens der einzelnen
moglichen schddlichen Auswirkungen

Ein Hauptfaktor bei der Bewertung der Wahrscheinlichkeit, dass eine schddliche
Auswirkung eintritt, sind die Merkmale des Milieus, in der der/die GVO freige-
setzt werden soll(en), sowie die Art der Freisetzung.

Neben dem AusmaB3 der Auswirkungen von Risikofaktoren (siche Abschnitt
4.2.2, Schritt 2) ist die Bewertung der Wahrscheinlichkeit des Eintretens schadli-
cher Auswirkungen ein wichtiger Faktor der Risikobewertung. In diesem Schritt
wird beurteilt, mit welcher Wahrscheinlichkeit schédliche Auswirkungen
tatsdchlich eintreten. In manchen Fillen sollte sowohl die Wahrscheinlichkeit
als auch die Hiufigkeit behandelt werden. Wie in Schritt 2 (Bewertung der
moglichen Folgen der einzelnen schiddlichen Auswirkungen, falls diese
eintreten) sind fiir die Ermittlung der Wahrscheinlichkeit neben den Risikofak-
toren auch die Anzahl der GVO, das Aufnahmemilieu und die
Freisetzungsbedingungen ausschlaggebend. Klimatische, geografische, boden-
spezifische und demografische Bedingungen und die Arten der Flora und
Fauna im Aufnahmemilieu sind wichtige Erwédgungen.

In Bezug auf die Uberlebensfihigkeit ist es daher angebracht, den Anteil der
GVO einzuschédtzen, der iiberleben wiirde, wenn die beabsichtigten Risikomana-
gementmaBnahmen fiir die absichtliche Freisetzung oder das Inverkehrbringen
nicht angewandt werden. Wenn ein Gentransfer wahrscheinlich ist, sollten die
voraussichtliche Haufigkeit des Gentransfers und das Ausmal} gepriift werden.
Hat der GVO pathogene oder toxische Eigenschaften, sollte der Anteil an
Zielorganismen in der Umwelt eingeschitzt werden, die voraussichtlich
betroffen sein konnten.

Ferner hiangt die Wahrscheinlichkeit des Eintretens einer Auswirkung von den
spezifischen Risikomanagementmafnahmen ab, mit denen verhindert werden
konnte, dass ein Risiko tatsdchlich eintritt (wenn sich z. B. Pollen aufgrund der
Zerstorung der Bliitenstinde unmdglich verbreiten kann).

Fiir jede ermittelte schiddliche Auswirkung kann die relative Wahrscheinlichkeit
des Eintretens der Auswirkung wohl nicht quantitativ bewertet werden, doch
kann sie als ,,grofl“, ,maBig®, ,gering* oder ,,zu vernachldssigend* eingestuft
werden.

Die angefiihrten Beispiele zeigen die moglichen schidlichen Auswirkungen des
GVO fiir Populationen, obgleich in manchen Féllen die Betrachtung der wahr-
scheinlichen Auswirkungen auf einzelne Organismen angebrachter wire. Ein
einzelner Risikofaktor konnte mehr als eine (schidliche) Auswirkung haben;
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daher kann die Wahrscheinlichkeit einzelner schidlicher Auswirkungen eben-
falls unterschiedlich sein. Die schidlichen Auswirkungen eines bestimmten
Risikofaktors auf die menschliche Gesundheit, auf landwirtschaftliche und natiir-
liche Lebensrdume konnten variieren.

Die Wahrscheinlichkeit konnte anhand sédmtlicher moglicherweise betroffener
Skologischer GroBen (z. B. Arten, Populationen, trophische Ebenen, Okosy-
steme) einschlieflich der Malnahmen gegen die moglichen Auswirkungen und
des Unsicherheitsgrads aufgefiihrt werden.

4.2.4. Schritt 4: Einschditzung des Risikos, das von jedem ermittelten Merkmal
des/der GVO ausgeht

Das Risiko fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt durch jedes ermit-
telte Merkmal des GVO, das schidliche Auswirkungen haben kann, sollte,
soweit es der Stand der Wissenschaft erlaubt, eingeschdtzt werden, wobei die
Wahrscheinlichkeit, dass die schddliche Auswirkung eintritt, und das Ausmaf3
der Folgen im Fall ihres Eintretens zusammen zu beriicksichtigen sind.

Auf der Grundlage der in den Schritten 2 und 3 erzielten Ergebnisse sollte das
Risiko der schddlichen Auswirkungen fiir jeden in Schritt 1 ermittelten Risiko-
faktor eingeschétzt werden. Auch hier diirfte eine quantitative Beurteilung kaum
moglich sein. In der Bewertung sollte fiir jeden Risikofaktor Folgendes beriicks-
ichtigt werden:

— das Ausmal} der Auswirkungen (,grof3“, ,maBig®, ,geringfiigig” oder ,,zu
vernachldssigend*),

— die Wabhrscheinlichkeit der schddlichen Auswirkung (,,groB3*, ,maBig*,
»gering® oder ,,zu vernachlassigend®),

— wenn ein Risikofaktor mehr als eine schidliche Auswirkung hat, das
Ausmall und die Wahrscheinlichkeit jeder einzelnen schéadlichen Auswir-
kung.

Jeder GVO muss einzeln behandelt werden. Bei jedem Versuch, das vorher
Beschriebene zu quantifizieren, ist grundsitzlich mit grofer Vorsicht vorzu-
gehen. Beispielsweise kann in einem Fall das groBe Ausmal einer schidlichen
Auswirkung mit einer zu vernachldssigenden Wahrscheinlichkeit des Eintretens
verbunden sein, was dazu fithren kann, dass bei der Einschitzung des Risikos
das gesamte Spektrum von einem hohen Risiko bis zu einem zu vernachldssi-
genden Risiko angegeben werden konnte. Das Ergebnis hidngt von den
jeweiligen Umstinden und von der Gewichtung bestimmter Faktoren durch den
Anmelder ab, was in der UVP klar anzugeben und zu begriinden ist.

Die gesamte Unsicherheit ist fiir jedes ermittelte Risiko zu beschreiben, wobei
gegebenenfalls Unterlagen zu folgenden Punkten vorzulegen sind:

— zu den Annahmen und Extrapolationen, die in der UVP auf verschiedenen
Ebenen gemacht wurden,

— zu anderen wissenschaftlichen Bewertungen und Standpunkten,
— zu Unsicherheiten,

— zu den bekannten Grenzen von Abhilfemainahmen,

— zu Ergebnissen, die sich aus den Informationen ableiten lassen.

Zwar sollte die UVP auf quantifizierbaren Ergebnissen beruhen, jedoch kénnen
viele der Ergebnisse der UVP nur qualitativ sein. Allerdings miissen die Erge-
bnisse einer UVP, wo immer moglich, eine Relation ausdriicken
(beispielsweise im Vergleich zu nicht genetisch verdnderten Organismen), auch
wenn es sich um qualitative Ergebnisse handelt.

4.2.5. Schritt 5: Strategien fiir das Management der Risiken der absichtlichen
Freisetzung oder des Inverkehrbringens von GVO

Bei der Vertrdglichkeitspriifung konnen Risiken, die ein Risikomanagement
erfordern, festgestellt werden; eine Strategie fiir das Risikomanagement sollte
erstellt werden.

Vor dem Riickgriff auf ein Risikomanagement sollte aus Griinden der Vorbeu-
gung eine Anderung der Freisetzung vorzugsweise so lange in Erwigung
gezogen werden, bis das Risiko zu vernachlédssigen ist. So sollten genetische
Elemente, die schadliche Auswirkungen hervorrufen kdnnten oder nicht definiert
sind, bei der Genkonstruktion vermieden werden. Sollte dies nicht moglich sein,
sollten diese genetischen Elemente vorzugsweise in einer spateren Phase vor der
absichtlichen Freisetzung oder dem Inverkehrbringen aus dem GVO entfernt
werden.

Dies sollte in den Schritten 1-4 beriicksichtigt werden. Das Risikomanagement
dient der Kontrolle eines ermittelten Risikos und sollte auch auf die Unsicher-
heiten ausgelegt sein. Vorsichtsmafinahmen sollten im Verhéltnis zu der GrofBe
des Risikos und der Unsicherheit stehen. Wenn einschldgige Informationen zu
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einem spateren Zeitpunkt vorliegen, sollte das Risikomanagement an die neuen
Informationen angepasst werden.

Zur Reduzierung des Risikos durch Risikomanagement sollten die MafBnahmen
eindeutig darauf angelegt sein. Wenn das Risiko besteht, dass ein in eine Nutz-
pflanze eingefiihrtes, fiir Insekten toxisches Gen auf eine verwandte Pflanzenart
ibertragen wird, konnten geeignete KontrollmaBinahmen beispielsweise in der
rdaumlichen oder zeitlichen Isolierung von den verwandten Arten bestehen, oder
der Freisetzungsort konnte in ein Gebiet verlegt werden, wo das spezifische
Risiko (z. B. die Pflanzenarten) nicht auftritt.

Managementstrategien kénnen beispielsweise Isolierungsmafnahmen in jeder
relevanten Phase des Einsatzes und der Verwendung von GVO einschliefen.
Sie konnen auch ein breites Spektrum von Maflnahmen umfassen, einschlielich
verschiedener Methoden zur reproduktiven Isolierung, physischer oder biologi-
scher Hindernisse und der Sduberung von Maschinen oder Behiltern, nachdem
sie mit GVO in Beriihrung gekommen sind, usw.

Die genauen Risikomanagementverfahren hingen von Folgendem ab:

— der Verwendung des GVO (Art und MaBstab der absichtlichen Freisetzung
oder des Inverkehrbringens);

— der Art des GVO (z. B. genetisch verdnderte Mikroorganismen, hdhere
jéhrliche Pflanzen, hohere langlebige Pflanzen oder Tiere, einfach oder
mehrfach verdnderte GVO, eine oder mehrere Arten von GVO);

— dem allgemeinen Habitattyp (beispielsweise biogeochemischer —Status,
Klima, Verfligbarkeit von Kreuzpartnern der gleichen Art oder einer anderen
Art, Ursprungszentren, Verbindung verschiedener Habitate);

— der Art des landwirtschaftlichen Habitats (z. B. Landwirtschaft, Forstwirt-
schaft, Aquakultur, landliches Gebiet, Standortgrofe, Anzahl
unterschiedlicher GVO);

— der Art des natiirlichen Habitats (z. B. Zustand der erhaltenen Gebiete).

Klar anzugeben ist, was das Risikomanagement mit sich bringt, beispielsweise
notwendige Verdnderungen bei den Experimenten, Bedingungen fiir das Inver-
kehrbringen, usw., und welche Risikominderung voraussichtlich dadurch erzielt
wird.

4.2.6. Schritt 6: Bestimmung des Gesamtrisikos des/der GVO

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

Auf der Grundlage von Schritt 4 und gegebenenfalls von Schritt 5 ist eine
abschlieBende Bewertung des Gesamtrisikos vorzunehmen unter Beriicksichti-
gung des Ausmalflies und der Wahrscheinlichkeit schadlicher Auswirkungen des
GVO, ausgehend von einer Kombination der Risiken von jeder einzelnen
schidlichen Auswirkung einschlieBlich kumulativer Auswirkungen von anderen
GVO. In der abschlieBenden Bewertung sind die Gesamtrisiken der absichtli-
chen Freisetzung oder des Inverkehrbringens und sdmtliche Unsicherheiten
zusammenfassend aufzufiihren.

5. SCHLUSSFOLGERUNGEN DER MOGLICHEN UMWELTAUSWIR-
KUNGEN DER FREISETZUNG ODER DES INVERKEHRBRINGENS
VON GVO

Auf der Grundlage einer Umweltvertriglichkeitspriifung gemdfs der in den
Abschnitten B und C genannten Grundprinzipien und Methoden sollten die
Anmeldungen in den hierfiir in Frage kommenden Fillen Informationen iiber
die in den Abschnitten D1 und D2 von Anhang Il der Richtlinie 2001/18/EG
genannten Punkte enthalten, damit leichter Schlussfolgerungen iiber die mogli-
chen Auswirkungen der Freisetzung bzw. des Inverkehrbringens von GVO auf
die Umwelt gezogen werden kénnen.

Infolge kiinftiger Entwicklungen besonders bei anderen GVO als Pflanzen
konnten weitere Leitlinien fiir die der Anmeldung beizufiigenden Informationen
erforderlich sein.

6. UBERPRUFUNG UND ANPASSUNG

6.1. Uberpriifung und Anpassung einer UVP

Eine UVP steht nicht ein fiir allemal fest. Sie sollte regelmiBig tliberpriift und
iiberarbeitet oder gegebenenfalls im Hinblick auf einschldgige neue Informa-
tionen gedndert werden (gemil3 Artikel 8 oder Artikel 20 der Richtlinie 2001/
18/EG). Bei Uberpriifungen sind die Wirksamkeit, Effizienz und Genauigkeit
der UVP und des Risikomanagements zu untersuchen, wobei Informationen aus
der Wissenschaft, von anderen absichtlichen Freisetzungen und von der Uberwa-
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chung herangezogen werden. Dabei ist auch der in der UVP festgestellte Unsi-
cherheitsgrad ausschlaggebend.

Nach solchen Uberpriifungen sollten UVP und Risikomanagement gegebenen-
falls angepasst oder verbessert werden.

6.2. Uberpriifung und Anpassung der UVP-Leitlinien

Kiinftige Entwicklungen in der Gentechnik konnten eine Anpassung des
Anhangs II und dieser Leitlinien an den technischen Fortschritt erforderlich
machen. Eine weitere Aufgliederung der ndtigen Informationen nach Arten von
GVO, beispielsweise Einzeller, Fische oder Insekten, oder nach der jeweiligen
Verwendung von GVO, beispielsweise fiir die Entwicklung von Impfstoffen,
konnte moglich sein, wenn in ausreichendem Maf Erfahrungen mit den Anmel-
dungen der Freisetzung von bestimmten GVO in der Gemeinschaft gemacht
wurden (Anhang 111, vierter Absatz).

Bei der Uberpriifung und Anpassung der UVP-Leitlinien sollte gegebenenfalls
auch beriicksichtigt werden, dass eine Anpassung an den technischen Fortschritt
oder die Entwicklung weiterer Leitlinien im Hinblick auf Erfahrungen — sofern
sie ausreichen — erforderlich sein konnte, die bei Freisetzungen bestimmter
GVO in bestimmte Okosysteme gemacht wurden, gemidB den in Anhang V
(Artikel 7 Absatz 1) dieser Richtlinie aufgefiihrten Kriterien sowie im Hinblick
auf die Erfahrungen und wissenschaftlichen Erkenntnisse im Bereich der Unbe-
denklichkeit des Inverkehrbringens bestimmter GVO fiir die menschliche
Gesundheit und fiir die Umwelt (Artikel 16 Absatz 2).
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ANHANG 111

INFORMATIONEN, DIE IN DER ANMELDUNG ENTHALTEN SEIN
MUSSEN

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

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

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

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

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

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

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

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

I.  ALLGEMEINE INFORMATIONEN

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

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

C. Bezeichnung des Vorhabens.
II. INFORMATIONEN UBER DIE GVO

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

wissenschaftliche Bezeichnung,
taxonomische Daten,

1
2
3. sonstige Namen (Trivialname, Stamm usw.),
4. phidnotypische und genetische Marker,

5

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

Beschreibung der Identifizierungs- und Nachweisverfahren,

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

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

9. Organismen, mit denen bekanntermaflen unter natiirlichen Bedin-
gungen ein Transfer genetischen Materials stattfindet,

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

11. pathologische, dkologische und physiologische Eigenschaften:

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

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

¢) Informationen iiber das Uberleben einschlieBlich der jahreszeitli-
chen Aspekte und Fahigkeit zur Bildung von Uberlebensorganen,

d) Pathogenitit: Infektiositdt, Toxizitdt, Virulenz, Allergenitit,
Ubertréger (Vektor) von Pathogenen, mogliche Vektoren, Wirts-
spektrum einschlieflich der Nichtzielorganismen. Mdgliche
Aktivierung latenter Viren (Proviren). Fdhigkeit zur Kolonisie-
rung sonstiger Organismen,

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

f) Beteiligung an Umweltprozessen: Primdrproduktion, Nihrstof-
fumsatz, Abbau organischer Stoffe, Atmung usw.,

12. Art der bereits natiirlich vorkommenden Vektoren:
a) Sequenz,
b) Haufigkeit der Mobilisierung (Mobilisierungsfrequenz),
c) Spezifitit,
d) Vorhandensein von Genen, die Resistenz bewirken,

13. Zusammenfassung der fritheren genetischen Verdnderungen.

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

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

3. Haufigkeit der Mobilisierung des eingefiihrten Vektors und/oder
Fahigkeit zum Gentransfer und Methoden zu deren Bestimmung,

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

C. Eigenschaften des verinderten Organismus
1. Informationen iiber die genetische Verdnderung:

a) zur Verdnderung angewandte Methoden,

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

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

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

e) Methoden und Kriterien der Selektion,

f) Sequenz, funktionelle Identitdt und Lokalisation, an der die
veranderte(n)/eingefiihrte(n)/deletierte(n) Nukleinsiduresequenz(en)
eingefiihrt ist (sind), insbesondere Angaben iiber als schédlich
bekannte Sequenzen.

2. Informationen tiber den endgiiltigen GVO:

a) Beschreibung der genetischen Merkmale oder phéanotypischen
Eigenschaften und insbesondere jeglicher neuen Merkmale oder
Eigenschaften, die exprimiert werden konnen oder nicht mehr
exprimiert werden kdnnen

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

c) Stabilitidt des Organismus in Bezug auf die genetischen Merkmale

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

e) Aktivitdt der zur Expression gebrachten Proteine

f) Beschreibung der Identifizierungs- und Nachweisverfahren
einschlieflich der Verfahren zur Identifizierung und zum Nach-
weis der eingefiihrten Sequenz und des Vektors

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

h) Zusammenfassung der frilheren Freisetzungen oder Anwendungen
des GVO

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

i) toxische oder allergene Auswirkungen der GVO und/oder
ihrer Stoffwechselprodukte,

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

iii) Kolonisierungskapazitit,
iv) wenn der Organismus fiir immunokompetente Menschen
pathogen ist:
— verursachte Krankheiten und Mechanismus der Patho-
genitét einschlieflich Invasivitidt und Virulenz,
— Ubertragbarkeit,
— Infektionsdosis,
— Wirtsbereich, Méglichkeit der Anderung,

— Mbglichkeit des Uberlebens auBerhalb des menschlichen
Wirtes,

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

— Muster der Antibiotikaresistenz,

— Allergenitit,



2001L0018 — DE — 07.11.2003 — 002.001 — 50

— Verfiigbarkeit geeigneter Therapien
v) sonstige Produktrisiken.

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

A. Informationen iiber die Freisetzung

1.

N kW

10.

11.

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

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

Vorbereitung des Geldndes vor der Freisetzung,
GroBle des Geldndes,

fiir die Freisetzung angewandte Methode(n),
Menge des/der freizusetzenden GVO,

Storungen am Freisetzungsgeldnde (Art und Methode des Anbaus,
Bergbau, Bewisserung oder andere Tatigkeiten),

MaBnahmen zum Schutz der Beschiftigten wihrend der Freiset-
zung,

Behandlung des Geléndes nach der Freisetzung,

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

Informationen und Ergebnisse fritherer Freisetzungen des/der GVO,
und zwar insbesondere Freisetzungen in unterschiedlichem MaBstab
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 Standor-
tangaben (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 Nidhe zu Menschen und zu sonstigen

wichtigen Lebewesen,

. Nihe zu wichtigen Biotopen, geschiitzten Gebieten oder Trinkwasser-

Einzugsgebieten,

. klimatische Merkmale des Gebiets/der Gebiete, die wahrscheinlich

von der Freisetzung betroffen werden,

. geographische, geologische und pedologische Eigenschaften,

. Flora und Fauna einschlieBlich Nutzpflanzen, Nutztiere und

wandernde Arten,

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

lich von der Freisetzung betroffen werden,

. Vergleich zwischen dem natiirlichen Lebensraum des Empfangeror-

ganismus und dem fiir die Freisetzung vorgesehenen Gebiet,

. bereits bekannte, in dem Gebiet geplante ErschlieBungen oder

Geldandeumwidmungen, die sich auf den Umwelteinfluss der Freiset-
zung auswirken konnen.

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

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

1

. biologische Eigenschaften, die das Uberleben, die Vermehrung und

die Verbreitung beeinflussen,

. bekannte oder vorhersehbare Umweltbedingungen, die das

Uberleben, die Vermehrung und Verbreitung beeinflussen kénnten
(Wind, Wasser, Boden, Temperatur, pH usw.),

. Empfindlichkeit gegeniiber spezifischen Agenzien.
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B. Wechselwirkungen mit der Umwelt

1.
2.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

vermutlicher Lebensraum des GVO

Untersuchungen iiber das Verhalten und die Eigenschaften des GVO
und seiner 6kologischen Auswirkungen, die unter simulierten natiir-
lichen Umweltbedingungen wie in Mikrokosmen, Klimakammern
und Gewéchshdusern durchgefiihrt werden,

Fahigkeit zu Gentransfer:

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

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

Wahrscheinlichkeit einer Selektion nach der Freisetzung, die zur
Auspragung unerwarteter und/oder unerwiinschter Merkmale bei
dem verdnderten Organismus fiihrt,

zur Sicherung und Uberpriifung der genetischen Stabilitit ange-
wandte MaBnahmen. Beschreibung der genetischen Merkmale, die
die Verbreitung genetischen Materials verhiiten oder auf ein
Minimum beschrinken konnen, Methoden zur Uberpriifung der
genetischen Stabilitét,

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

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

Potenzial fiir eine iiberméBige Populationszunahme in der Umwelt,

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

Identifizierung und Beschreibung der Zielorganismen (falls zutref-
fend),

voraussichtliche Mechanismen und Folgen der Wechselwirkungen
zwischen dem/den freigesetzten GVO und den Zielorganismen (falls
zutreffend),

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

Wahrscheinlichkeit von Anderungen in den biologischen Wechsel-
wirkungen 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, Symbionten, Riuber, Parasiten
und Pathogenen,

bekannte oder vorhersehbare Beteiligung an biogeochemischen
Prozessen,

sonstige potenziell signifikante Wechselwirkungen mit der Umwelt.

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

A. Uberwachungsverfahren

1.

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

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

dung von den Spender-, Empfinger- oder (gegebenenfalls)
Elternorganismen), Empfindlichkeit und Verlésslichkeit der Uberwa-
chungsverfahren,

. Verfahren zur Ermittlung einer Ubertragung der iibertragenen geneti-

schen Eigenschaften auf andere Organismen,

. Dauer und Hiufigkeit der Uberwachung.
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. Uberwachung der Freisetzung

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

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

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

. Abfallentsorgung

1. Art der erzeugten Abfallstoffe,
2. voraussichtliche Abfallmenge,

3. Beschreibung des geplanten Entsorgungsverfahrens.

. Noteinsatzpline

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

2. Methoden zur Dekontaminierung der betroffenen Gelandeabschnitte,
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 Pldne zum Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt im
Falle des Auftretens unerwiinschter Wirkungen.
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ANHANG 11l B

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

A. ALLGEMEINE INFORMATIONEN

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

2. Name, Befihigung und Erfahrung des/der verantwortlichen Wissenschaft-
ler(s),

3. Bezeichnung des Vorhabens.

B. INFORMATIONEN UBER DIE A) EMPFANGER- ODER B) (GEGEBEN-
ENFALLS) ELTERNPFLANZEN

1. Vollstindige Bezeichnung:

a) Familienname,
b) Gattung,
c) Spezies,
d) Unterspezies,
e) Cultivar/Zuchtlinie,
f) Trivialbezeichnung,
2. a) Informationen iiber die Fortpflanzung:

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

b) geschlechtliche Kompatibilitdt mit anderen Kultur- oder Wildpflanzen-
arten einschlieflich der Verbreitung kompatibler Arten in Europa,

3. Uberlebensfihigkeit:

a) Fahigkeit zur Bildung von Uberlebens- oder Dormanzstrukturen,
b) gef. spezielle die Uberlebensfihigkeit beeinflussende Faktoren,
4. Verbreitung:

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

b) ggf. spezielle die Verbreitung beeinflussende Faktoren,
5. geographische Verbreitung der Pflanze,

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

7. weitere mogliche, fiir die GVO relevante Wechselwirkungen der Pflanze
mit anderen Organismen im Okosystem, in dem sie normalerweise ange-
baut wird, oder anderenorts, einschlieflich Informationen {iiber toxische
Effekte auf Menschen und Tiere oder andere Organismen.

C. INFORMATIONEN UBER DIE GENETISCHE VERANDERUNG

1. Beschreibung der zur genetischen Verdnderung angewandten Verfahren,
2. Art und Herkunft des verwendeten Vektors,

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

D. INFORMATIONEN UBER DIE GENETISCH VERANDERTE PFLANZE
(GVP)

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

2. Informationen {iiber die tatséchlich eingefiihrten/deletierten Sequenzen:

a) GroBe und Struktur des eingefithrten Genabschnitts (Insert) und
Verfahren zu seiner Charakterisierung, einschlieBlich Informationen
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11.
12.

13.

iiber Teile des in die GVP eingefiithrten Vektors oder jeden in der
GVP verbleibenden Triger oder Fremd-DNA,

b) bei einer Deletion Grofle und Funktion der deletierten Region(en),
c) Kopienzahl des Inserts,

d) Lage des/der Inserts in den Pflanzenzellen (integriert in das Chro-
mosom, die Chloroplasten oder die Mitochondrien bzw. in einer
nichtintegrierten Form) und Verfahren zu seiner/ihrer Bestimmung,

. Informationen tiber die Expression des Inserts:

a) Informationen iber die Expression des Inserts im Verlauf des
Lebenszyklus der Pflanze und Verfahren fiir seine Charakterisierung,

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

. Informationen {iber Unterschiede zwischen der genetisch veridnderten

Pflanze und der Empfingerpflanze im Hinblick auf:
a) Form(en) und/oder Rate der Fortpflanzung,

b) Verbreitung,

¢) Uberlebensfihigkeit,

. genetische Stabilitdit des Inserts und phénotypische Stabilitdt der

genetisch verdnderten Pflanze,

. jede Verdnderung der Fahigkeit von genetisch verdnderten Pflanzen,

genetisches Material auf andere Organismen zu transferieren,

. Informationen iiber toxische, allergieauslosende und andere schadliche

Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit, die durch die genetische
Veranderung hervorgerufen werden,

. Informationen iiber die Sicherheit der genetisch verdnderten Pflanze in

bezug auf die Tiergesundheit, insbesondere in bezug auf toxische, aller-
gicauslosende und andere schiddliche Auswirkungen, die durch die
genetische Verdnderung hervorgerufen werden (falls eine Verwendung
der genetisch verdnderten Pflanze in Futtermitteln beabsichtigt ist),

. Mechanismus der Wechselwirkung zwischen der genetisch verdnderten

Pflanze und den Zielorganismen (falls zutreffend),

. mdgliche Anderungen bei den Wechselwirkungen der genetisch

veranderten Pflanzen mit Nichtzielorganismen, die durch die genetische
Veranderung hervorgerufen werden,

mogliche Wechselwirkungen mit der abiotischen Umwelt,

Beschreibung der Nachweis- und Identifizierungsverfahren fiir die
genetisch verdnderte Pflanze,

Informationen iiber frithere Freisetzungen der genetisch verdnderten
Pflanze, falls vorhanden.

. INFORMATIONEN UBER DEN ORT DER FREISETZUNG (NUR FUR

ANMELDUNGEN GEMASS DEN ARTIKELN 6 UND 7)

1.
2.

Lage und GrofBe des Freisetzungsgeldndes,

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

. Vorhandensein geschlechtlich kompatibler verwandter Wild- und Kultur-

pflanzenarten,

. Nihe zu offiziell anerkannten geschiitzten Biotopen oder Schutzgebieten,

die betroffen werden kénnten.

. INFORMATIONEN UBER DIE FREISETZUNG (NUR FUR ANMEL-

DUNGEN GEMASS DEN ARTIKELN 6 UND 7)

L.

2
3.
4

Zweck der Freisetzung,

. Voraussichtliche(r) Zeitpunkt(e) und Dauer der Freisetzung,

Verfahren fiir die Freisetzung der genetisch verdnderten Pflanzen,

. Verfahren zur Vorbereitung und Uberwachung des Freisetzungsgelindes

vor, wihrend und nach der Freisetzung, einschlieBlich Anbaupraktiken
und Ernteverfahren,

. ungefdhre Anzahl der Pflanzen (oder Pflanzen pro m?).
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G. INFORMATIONEN UBER PLANE ZUR KONTROLLE, UBERWA-
CHUNG, NACHBEHANDLUNG UND ABFALLENTSORGUNG (NUR
FUR ANMELDUNGEN GEMASS DEN ARTIKELN 6 UND 7)

1. Vorsichtsmafinahmen im Hinblick auf:

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

b) Maflnahmen zur Minimierung/Vermeidung der Verbreitung von
Vermehrungstragern der genetisch verdnderten Pflanze (z. B. Pollen,
Samen, Knollen),

2. Beschreibung der Verfahren zur Behandlung des Geldndes nach der Frei-
setzung,

3. Beschreibung der Verfahren zur Behandlung von GVP-Ernten und
-Abfillen nach der Freisetzung,

4. Beschreibung von Uberwachungstechniken und -plinen,
5. Beschreibung von Noteinsatzplinen,

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

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

In diesem Anhang werden die zusétzlichen Informationen allgemein
beschrieben, die in bezug auf GVO als Produkt oder in Produkten, die in
Verkehr gebracht werden sollen, bei der Anmeldung fiir das Inverkehrbringen
und fiir die Angaben zur Kennzeichnung sowie bei GVO, fiir die gemédfl Artikel
2 Nummer 4 zweiter Unterabsatz eine Ausnahme gilt, vorzulegen sind. Er wird
durch Leitlinien ergénzt, die sich unter anderem auf die Beschreibung der vorge-
sehenen Verwendung des Produkts beziehen und nach dem Verfahren des
Artikels 30 Absatz 2 auszuarbeiten sind. Zum Zwecke der Kennzeichnung von
unter die Ausnahmeregelung fallenden Organismen nach Artikel 26 sind
entsprechende Empfehlungen fiir die Verwendung und fir Anwendungsbe-
schrankungen vorzulegen.

A. Die Anmeldung des Inverkehrbringens von GVO als Produkte oder in
Produkten muss zusétzlich zu den in Anhang III angegebenen Informationen
folgende Angaben enthalten:

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

2. Name und vollstindige Anschrift der in der Gemeinschaft niedergelas-
senen Person, die fir das Inverkehrbringen verantwortlich ist,
unabhéngig davon, ob es sich um den Hersteller, den Einfiihrer oder den
Vertreiber handelt.

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

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

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

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

7. Informationen tiber die genetische Verdnderung zur Aufnahme in ein oder
mehrere Register von an Organismen vorgenommenen Verdnderungen,
die zum Nachweis und zur Identifizierung bestimmter GVO-Produkte
verwendet werden konnen, um die Uberwachung nach dem Inverkehr-
bringen zu erleichtern. Dazu gehdren gegebenenfalls die Hinterlegung
von Proben des GVO oder seines genetischen Materials bei der
zustindigen Behorde und Einzelheiten zu Nukleotidsequenzen oder
sonstige fiir die Identifizierung des GVO-Produkts und nachfolgender
Produkte relevante Informationen, z. B. die Methoden zur Erkennung
und Identifizierung des GVO-Produkts, einschlieSlich Daten aus Versu-
chen zum Nachweis der Spezifizitit der Methoden. Informationen, die
aus Griinden der Vertraulichkeit nicht in den offentlich zuginglichen
Teil des Registers aufgenommen werden konnen, sind als solche zu kenn-
zeichnen.

8. Vorgesehene Kennzeichnung auf einem Etikett oder in einem Begleitdo-
kument, die zumindest in kurzgefasster Form eine Handelsbezeichnung
des Produkts, einen Hinweis ,,Dieses Produkt enthilt genetisch verdnderte
Organismen®, die Bezeichnung des GVO und die Informationen gemdss
Nummer 2 enthalten muss; in der Kennzeichnung sollte angegeben
werden, wie die Informationen aus dem offentlich zuginglichen Teil des
Registers erlangt werden konnen.

B. In Ubereinstimmung mit Artikel 13 der Richtlinie miissen folgende Informa-
tionen in der Anmeldung gegebenenfalls zu den in Abschnitt A enthaltenen
hinzugefligt werden:

1. Im Fall einer unbeabsichtigten Freisetzung oder eines Missbrauchs zu
ergreifende Mafinahmen.

2. Spezifische Anleitungen oder Empfehlungen betreffend Lagerung und
Einsatz.

3. Spezifische Anleitungen fiir die Uberwachung und Berichterstattung an
den Anmelder und erforderlichenfalls an die zustindige Behorde, so dass
die zustdndigen Behorden effizient tiber schidliche Auswirkungen infor-
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miert werden konnen. Diese Anleitungen sollten mit Anhang VII
Abschnitt C kohérent sein.

. Vorgesehene Beschrankungen in Bezug auf die zugelassenen Verwen-

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

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

7. Vorgesehene zusitzliche Etikettierung, die zumindest in kurz gefasster

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

KRITERIEN FUR DIE ANWENDUNG DIFFERENZIERTER
VERFAHREN (ARTIKEL 7)

Die Kriterien gemaf3 Artikel 7 Absatz 1 sind nachstehend aufgefiihrt.

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

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

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

4. Es miissen Informationen zum Nachweis dafiir vorliegen, daB das eingefiigte
genetische Material ausreichend beschrieben ist. Informationen {iiber den
Aufbau von Vektorsystemen oder die mit der Triger-DNA verwendeten
Sequenzen von genetischem Material haben vorzuliegen. Ist eine genetische
Anderung mit der Deletion genetischen Materials verbunden, so ist der
Umfang der Deletion anzugeben. Ferner miissen ausreichende Informationen
iiber die genetische Anderung vorliegen, damit die Identifizierung des GVO
und seiner Nachkommen wihrend der Freisetzung moglich ist.

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

LEITLINIEN FUR DEN BEWERTUNGSBERICHT

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

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

2. Beschreibung des Ergebnisses der genetischen Verdnderung in dem
verdnderten Organismus.

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

4. Auflistung jeglicher neuer Risiken fiir die menschliche Gesundheit und die
Umwelt, anhand der gemidl Anhang II durchgefiihrten Umweltvertrdglich-
keitspriifung, die sich aus der Freisetzung des/der jeweiligen GVO im
Vergleich zur Freisetzung des/der entsprechenden unverdnderten Organis-
mus(en) ergeben kénnen.

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

UBERWACHUNGSPLAN

In diesem Anhang werden generell das gesetzte Ziel und die allgemeinen
Grundsitze beschrieben, die bei der Erstellung des Uberwachungsplans, auf
den in Artikel 13 Absatz 2, Artikel 19 Absatz 3 und Artikel 20 Bezug
genommen wird, zu befolgen sind. Der Anhang wird durch Leitlinien ergénzt,
die nach dem Verfahren des Artikels 30 Absatz 2 festzulegen sind.

Diese Leitlinien sind bis zum 17. Oktober 2002 fertigzustellen.

A. Ziel

Ziel des Uberwachungsplans ist es:

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

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

B. Allgemeine Prinzipien

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

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

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

C. Erstellung des Uberwachungsplans
Der Uberwachungsplan sollte:

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

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

3. eine allgemeine iiberwachende Beobachtung auf unerwartete schidliche
Auswirkungen und erforderlichenfalls eine (fall-)spezifische Uberwachung
vorsehen, in deren Mittelpunkt die in der Umweltvertriglichkeitspriifung
ermittelten schidlichen Auswirkungen stehen.

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

3.2. Bei der iiberwachenden Beobachtung konnte gegebenenfalls von bereits
bestehenden routinemiBigen Uberwachungspraktiken wie z. B. der
Uberwachung landwirtschaftlicher Kulturformen, des Pflanzenschutzes,
oder der Tier- und Humanarzneimittel Gebrauch gemacht werden. Es
sollte erldutert werden, wie die relevanten Informationen, die durch
bestehende routinemiBige Uberwachungspraktiken gewonnen wurden,
dem Inhaber der Zustimmung zugénglich gemacht werden;

4. die systematische Beobachtung der Freisetzung eines GVO in das Aufnahme-
milien und die Auswertung dieser Beobachtungen im Hinblick auf den
Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt erleichtern;

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

. die Mechanismen zur Ermittlung und Bestitigung aller beobachteten schadli-

chen Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt
beriicksichtigen und den Inhaber der Zustimmung oder gegebenenfalls die
zustdndige Behorde in die Lage versetzen, die zum Schutz der menschlichen
Gesundheit und der Umwelt notwendigen Malinahmen zu ergreifen.
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ANHANG VIII

UBEREINSTIMMUNGSTABELLE
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