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Vorschlag fiir eine Entscheidung des Rates zur Festlegung — gemifl Richtlinie 2001/18/EG des
Europidischen Parlaments und des Rates — des Schemas fiir die Zusammenfassung der Informa-
tionen zur Anmeldung einer absichtlichen Freisetzung genetisch verinderter Organismen in die

Umwelt zu einem anderen Zweck als dem Inverkehrbringen
(2002/C 262 E[22)
KOM(2002) 361 endg.

(Von der Kommission vorgelegt am 4. Juli 2002)

BEGRUNDUNG

. Nach Teil B der Richtlinie 2001/18/EG ist eine beabsichtigte Freisetzung eines genetisch verdnderten

Organismus (GVO) oder einer Kombination solcher Organismen zu einem anderen Zweck als dem
Inverkehrbringen bei der zustindigen Behorde des jeweiligen Mitgliedstaates vorher anzumelden.

. Auf der Grundlage der Bestimmungen der Richtlinie 2001/18/EG iiber den Informationsaustausch

zwischen den zustindigen Behorden und der Kommission hat die zustindige Behorde der Kommission
eine Zusammenfassung der Anmeldeinformationen mit einem bestimmten formalen Aufbau vorzulegen;
die Kommission hat diese dann an die anderen Mitgliedstaaten weiterzuleiten.

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

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

. Gemif$ Artikel 11 Absatz 1 der Richtlinie 2001/18/EG ist das Schema fiir die Zusammenfassung der

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

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

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

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

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

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

gestiitzt auf die Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen Par-
laments und des Rates (!) vom 12. Mirz 2001 iiber die absicht-
liche Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die Um-
welt und zur Aufthebung der Richtlinie 90/220/EWG, insbeson-
dere auf Artikel 11 Absatz 1,

auf Vorschlag der Kommission,
in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Gemif Teil B der Richtlinie 2001/18/EG ist eine beabsich-
tigte Freisetzung eines genetisch verdnderten Organismus
(GVO) oder einer Kombination solcher Organismen zu ei-
nem anderen Zweck als dem Inverkehrbringen bei der zu-
standigen Behorde des jeweiligen Mitgliedstaates vorher an-
zumelden.

(2) Auf der Grundlage der Bestimmungen der Richtlinie
2001/18/EG iiber den Informationsaustausch zwischen
den zustindigen Behorden und der Kommission hat die
zustindige Behorde der Kommission eine Zusammenfas-
sung der Anmeldeinformationen mit einem bestimmten

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

formalen Aufbau vorzulegen; die Kommission hat diese
dann an die anderen Mitgliedstaaten weiterzuleiten.

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

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

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Zum Zweck der fir die Kommission bestimmten Zusammen-
fassung der Informationen aus den Anmeldungen, die gemafS
Artikel 6 der Richtlinie 2001/18/EG eingereicht wurden, ver-
wenden die von den Mitgliedstaaten nach dieser Richtlinie be-
nannten zustindigen Behorden das im Anhang beigefiigte
Schema.

Artikel 2

Diese Entscheidung ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
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ANHANG

SCHEMA FUR DIE ZUSAMMENFASSUNG DER ANMELDEINFORMATIONEN FUR DIE ANMELDUNG EINER
ABSICHTLICHEN FREISETZUNG EINES GENETISCH VERANDERTEN ORGANISMUS ODER EINER KOM-
BINATION VON GVO ZU EINEM ANDEREN ZWECK ALS ZUM INVERKEHRBRINGEN

EINLEITUNG

Die Zusammenfassung der Akte fir die Anmeldung von absichtlichen Freisetzungen von GVO oder einer Kombination
von GVO wurde zu dem in Artikel 11 der Richtlinie 2001/18/EG festgelegten Zweck und nach den darin angegebenen
Verfahren eingefiihrt.

Anerkanntermaflen ist dieses Schema nicht dazu geeignet, simtliche zur Durchfithrung einer Umweltvertraglichkeits-
priifung erforderliche Informationen wiederzugeben.

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

Das Schema ist in Teil 1 und Teil 2 untergliedert.

Teil 1 ist fur Produkte bestimmt, die aus genetisch verdnderten hoheren Pflanzen bestehen oder solche enthalten. Unter
den Begriff ,hohere Pflanzen“ fallen Pflanzen, die der taxonomischen Gruppe der Gymnospermen und Angiospermen
angehoren. Teil 1 ist in folgende Abschnitte untergliedert:

A. Allgemeine Informationen

B. Angaben zur genetisch verdnderten Pflanze

C. Angaben zu Freisetzungen zu experimentellen Zwecken

D. Zusammenfassung der maoglichen Umweltauswirkungen der Freisetzung von GVP
E. Kurze Beschreibung der Mafnahmen zum Risikomanagement

F. Zusammenfassung geplanter Feldversuche, die der Gewinnung von Informationen iiber die Auswirkungen der
Freisetzung auf die Umwelt und die menschliche Gesundheit dienen

Die Angaben in Teil 1 sollten jedoch die Informationen, die der zustindigen Behorde gemafl Artikel 6 und 7 der
Richtlinie 2001/18/EG nach Mafsgabe des Vorworts zu Anhang III B vorgelegt wurden, (in kondensierter Form) addquat
wiedergeben.

Teil 2 ist fiir Produkte bestimmt, die aus anderen genetisch verdnderten Organismen als hoheren Pflanzen bestehen oder
solche enthalten. Er ist in folgende Abschnitte untergliedert:

A. Allgemeine Informationen
B. Angaben zu den Empfinger- oder Ausgangsorganismen des GVO
C. Angaben zur genetischen Verinderung

D. Angaben zu dem Organismus/den Organismen, aus dem/denen die Insertionsabschnitte gewonnen werden (Spender-
organismen)

E. Angaben zu dem genetisch verdnderten Organismus

F. Angaben zu der Freisetzung

G. Wechselwirkungen des GVO mit der Umwelt und mégliche Auswirkungen auf die Umwelt
H. Angaben zur Uberwachung

. Angaben zur Phase nach der Freisetzung und zur Abfallbehandlung

J. Angaben zu Noteinsatzplinen

Die Angaben in Teil 2 sollten jedoch die Informationen, die der zustindigen Behorde gemif Artikel 6 und 7 der
Richtlinie 2001/18/EG nach Mafigabe des Vorworts zu Anhang IIl A vorgelegt wurden, (in kondensierter Form) adiquat
wiedergeben.



29.10.2002 Amtsblatt der Europdischen Gemeinschaften C 262E/339

TEIL 1

SCHEMA FUR DIE ZUSAMMENFASSUNG DER ANMELDEINFORMATIONEN FUR FREISETZUNGEN GENE-
TISCH VERANDERTER HOHERER PFLANZEN (ANGIOSPERMEN UND GYMNOSPERMEN)

A. ALLGEMEINE INFORMATIONEN

1. Genaue Angaben zur Anmeldung

a) Anmeldungsnummer

b) Datum der Eingangsbestitigung der Anmeldung

¢) Bezeichnung des Projekts

d) Vorgeschlagener Freisetzungszeitraum

2. Anmelder

Name der Einrichtung oder des Unternehmens

3. Ist die Freisetzung der gleichen genetisch verinderten Pflanze anderswo innerhalb oder auflerhalb der
Gemeinschaft (gemifd Artikel 6 Absatz 1) vom gleichen Anmelder geplant?

Ja O Nein [

Wenn ja, Lindercode(s) angeben:

4. Wurde die Freisetzung der gleichen genetisch verinderten Pflanze vom gleichen Anmelder innerhalb oder
auflerhalb der Gemeinschaft angemeldet?

Ja O Nein [

Wenn ja, Angabe der Anmeldungsnummer:

B. ANGABEN ZUR GENETISCH VERANDERTEN PFLANZE
1. Angaben zu Empfinger- oder Ausgangspflanze

a) Familie

b) Gattung

c) Art

d) (gegebenenfalls) Unterart

e) (gegebenenfalls) Kultivar/Zuchtsorte

f) Trivialname
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2. Beschreibung der Merkmale und Eigenschaften, die eingefithrt oder verindert wurden, einschlieflich der
Markergene und fritherer Verinderungen

3. Art der genetischen Verinderung

a) Insertion von Genmaterial

b) Deletion von Genmaterial

¢) Basensubstitution

d) Zellverschmelzung

e) sonstige (welche?)

4. Bei einer Insertion von Genmaterial Angabe der Herkunft und der beabsichtigten Funktion jedes Bestand-
teils der einzufiigenden Region

5. Bei einer Deletion oder anderen Verinderung des Genmaterials Angaben zur Funktion der supprimierten
oder verinderten Sequenzen

6. Kurzbeschreibung des Verfahrens zur genetischen Verinderung
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7. Wenn es sich bei der Empfinger- oder Ausgangspflanze um eine Baumart des Waldes handelt, sind Me-

thoden und Umfang der Verbreitung sowie die auf die Verbreitung einwirkenden speziellen Faktoren zu
beschreiben

C. ANGABEN ZU FREISETZUNGEN ZU EXPERIMENTELLEN ZWECKEN

1. Zweck der Freisetzung (einschlieflich bisher vorliegender einschligiger Informationen dazu) beispielsweise
zu agronomischen Zwecken, zur Untersuchung der Hybridisierung, der Verinderung der Uberlebensfihig-
keit oder Verbreitung, zur Untersuchung der Auswirkungen auf Ziel- und Nichtzielorganismen

2. Ort der Freisetzung

3. Grofle des Gelindes (m2)

4. Gegebenenfalls einschligige Informationen zu friiheren Freisetzungen mit der gleichen genetisch verinder-

ten Pflanze speziell beziiglich moglicher Auswirkungen der Freisetzung auf die Umwelt und die mensch-
liche Gesundheit
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D. ZUSAMMENFASSUNG DER MOGLICHEN UMWELTAUSWIRKUNGEN DER FREISETZUNG VON GVP GEMASS
ANHANG II, D2 DER RICHTLINIE 2001/18/EG

Anzugeben ist insbesondere, ob das eingefiihrte Merkmal einen direkten oder indirekten Einfluss auf den Selektions-
vorteil in der natiirlichen Umwelt haben kénnte; aulerdem ist ein etwaiger erwarteter erheblicher Nutzen fiir die
Umwelt zu beschreiben

E. KURZE BESCHREIBUNG DER MASSNAHMEN ZUM RISIKOMANAGEMENT EINSCHLIESSLICH DER ISOLIERUNG
ZUR BEGRENZUNG DER VERBREITUNG, BEISPIELSWEISE VORSCHLAGE FUR DIE UBERWACHUNG UND DIE
UBERWACHUNG NACH ABERNTUNG

F. ZUSAMMENFASSUNG GEPLANTER FELDVERSUCHE, DIE DER GEWINNUNG VON INFORMATIONEN UBER DIE
AUSWIRKUNGEN DER FREISETZUNG AUF DIE UMWELT UND DIE MENSCHLICHE GESUNDHEIT DIENEN
(WENN ZUTREFFEND)

TEIL 2

SCHEMA FUR DIE ZUSAMMENFASSUNG DER ANMELDEINFORMATIONEN FUR DIE FREISETZUNG
ANDERER GENETISCH VERANDERTER ORGANISMEN ALS HOHERER PFLANZEN

gemdf Artikel 11 der Richtlinie 2001/18/EG
A. ALLGEMEINE INFORMATIONEN

1. Genaue Angaben zur Anmeldung

a) Mitgliedstaat, in dem die Anmeldung erfolgt ist

b) Anmeldungsnummer

¢) Datum der Eingangsbestitigung der Anmeldung

d) Bezeichnung des Vorhabens

e) Vorgeschlagener Freisetzungszeitraum
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2. Anmelder

Name der Einrichtung oder des Unternehmens

3. Charakterisierung des GVO

a) Bei dem GVO handelt es sich um:

ein Viroid

ein RNA-Virus
eine Bakterie
einen Pilz

ein Tier

— Saugetier
— Insekt

— Fisch

— anderes Tier

O

g
g
g
g
O
g
O
g

(Bitte Stamm und Klasse angeben)

sonstige (welche?) (Reich, Stamm und Klasse)

b) Identitit des GVO (Gattung und Art)

¢) Genetische Stabilitit gemafs Anhang Illa, I, A (10)

. Ist die Freisetzung des gleichen GVP anderswo in der Gemeinschaft durch den gleichen Anmelder geplant
(gemifl Artikel 6 Absatz 1)?

Ja O

Nein [

Wenn ja, Lindercode(s) angeben:

det?

. Wurde die Freisetzung des gleichen GVO vom gleichen Anmelder anderswo in der Gemeinschaft angemel-

Ja. O

Nein [

Wenn ja:

— Mitgliedstaat, in dem die Anmeldung erfolgt ist

— Anmeldungsnummer

. Wurde die Freisetzung oder das Inverkehrbringen des gleichen GVO von diesem oder einem anderen

Anmelder aufSerhalb der Gemeinschaft angemeldet?

Ja O

Nein [

Wenn ja:

— Mitgliedstaat, in dem die Anmeldung erfolgt ist

— Anmeldungsnummer
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7. Zusammenfassung der moglichen Umweltauswirkungen der Freisetzung von GVO

B. ANGABEN ZU DEN EMPFANGER- ODER AUSGANGSORGANISMEN DES GVO

1. Charakterisierung des Empfinger- oder Ausgangsorganismus

ein Viroid

ein RNA-Virus

ein DNA-Virus

eine Bakterie

einen Pilz

ein Tier

— Sdugetier

— Insekt

— Fisch

— sonstige (welche?)

sonstige (welche?)

O

O oOo0o0o0ogoooao

a) Angabe zur Art des Empfinger- oder Ausgangsorganismus

(Bitte Stamm und Klasse angeben)

2. Name

i) Ordnung undfoder hoheres Taxon (fiir Tiere)

if) Gattung

i) Art

iv) Unterart

v) Stamm

vi) Pathovar (Biotypus, Okotypus, Rasse, usw.)

vii) Trivialname
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3. Geografische Verteilung des Organismus

a) in dem Land, in dem die Anmeldung erfolgte, heimisch oder dort etabliert

Ja O Nein O Unbekannt O

b) in anderen EG-Staaten heimisch oder dort etabliert
i) Ja O

Wenn ja, Art des Okosystems, in dem er vorkommt, angeben:

Atlantisch O
Mediterran O
Arktisch 0O
Alpin O
Kontinental O
ii) Nein O
iii) unbekannt O

¢) Wird er in dem Land, in dem die Anmeldung erfolgte, hiufig verwendet?

Ja. O Nein [

d) Wird er in dem Land, in dem die Anmeldung erfolgte, hiufig geziichtet?

Ja. O Nein [

4. Natiirlicher Lebensraum des Organismus

a) Wenn es sich um einen Mikroorganismus handelt
Wasser
Boden, frei lebend
Boden in Verbindung mit pflanzlichen Wurzelsystemen

in Verbindung mit pflanzlichen Blatt-/Stammsystemen

O O o o 0O

in Verbindung mit Tieren

andere (welche?)

b) Wenn es sich bei dem Organismus um ein Tier handelt: natiirlicher Lebensraum oder iibliches Agrodko-
system
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5. a) Nachweisverfahren

5. b) Identifizierungsverfahren

6. Fillt der Organismus unter ein Einstufungssystem nach geltenden Vorschriften der Gemeinschaft zum
Schutz der menschlichen Gesundheit und/oder der Umwelt?

Ja O Nein []

Falls ja, unter welches?

~

. Ist der lebende oder tote Empfingerorganismus in erheblichem Mafle pathogen oder in anderer Weise
schidlich (einschlieBlich seiner extrazelluliren Produkte)?

Ja O Nein [ Nicht bekannt [

Wenn ja:

a) fiir welche der folgenden Organismen:

Menschen O
Tiere O
Pflanzen O
sonstige O

b) Angabe der einschligigen Informationen geméfl Anhang III A, Abschnitt II, (A) Nummer 11 Buchstabe d) der
Richtlinie 2001/18/EG
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8. Angaben zur Fortpflanzung

a) Generationsdauer in natiirlichen Okosystemen:

b) Generationsdauer im Okosystem, in das der Organismus freigesetzt wird:

¢) Fortpflanzungsweise: geschlechtlich O  ungeschlechtlich O

d) Faktoren, die die Fortpflanzung beeinflussen:

9. Uberlebensfihigkeit

a) Fahigkeit zur Bildung von Strukturen zur Verbesserung der Uberlebensfihigkeit oder Keimruhe
i) Endosporen
ii) Zysten
iii) Sklerotien
iv) vegetative Sporen (Pilze)
v) geschlechtliche Sporen (Pilze)
vi) Eier

vii) Puppen

o o o o o o o

viili) Larven

ix) sonstige (welche?)

b) Faktoren, die die Uberlebensfihigkeit beeinflussen:

10. a) Arten der Verbreitung

10. b) Faktoren, die die Verbreitung beeinflussen
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11. Frithere genetische Verinderungen des Empfinger- oder Ausgangsorganismus, die bereits fiir die Freiset-
zung im Anmelderland angemeldet wurden (bitte Anmeldungsnummern angeben)

C. ANGABEN ZUR GENETISCHEN VERANDERUNG

1. Art der genetischen Verinderung

i) Insertion von genetischem Material
ii) Deletion von genetischem Material
i) Basensubstitution
iv) Zellverschmelzung

v) sonstige (welche?)

o o 0o O

2. Angestrebtes Ergebnis der genetischen Verinderung

3. a) Wurde beim Verinderungsverfahren ein Vektor verwendet?

Ja O

Nein [

Wenn nein, direkt zu Frage 5 {ibergehen

3. b) Wenn ja, ist der Vektor ganz oder teilweise in dem verinderten Organismus vorhanden?

Ja OO

Nein [

Wenn nein, direkt zu Frage 5 iibergehen
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4. Wird die Frage 3. b) mit ja beantwortet, sind folgende Informationen anzugeben

a) Art des Vektors
Plasmid
Bakteriophage
Virus

Kosmid

oooogoo

Transposom

sonstige (welche?)

b) Identitit des Vektors

¢) Wirtsspektrum des Vektors

d) Vorhandensein von Sequenzen in dem Vektor mit einem selektierbaren oder identifizierbaren Phinotyp
Ja. O Nein [
Antibiotikaresistenz [
sonstige (welche?)

Angabe des eingefiigten Gens fiir Antibiotikaresistenz

e) Bestandteile des Vektors

f) zur Einfithrung des Vektors in den Empfingerorganismus angewandte Methode

i) Transformation O
ii) Elektroporation O
iii) Makroinjektion O
iv) Mikroinjektion O
v) Infektion O

vi) sonstige (welche?)

5. Wurden die Fragen 3. a) und 3. b) mit nein beantwortet, ist die Methode zu nennen, die zur Verinderung
angewandt wurde?

i) Transformation
ii) Mikroinjektion
)

iij) Makroeinkapselung

o000

iv) Makroinjektion

v) sonstige (welche?)

6. Angaben zu dem eingefiigten Abschnitt/Insert

a) Zusammensetzung des eingefiigten Abschnitts
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b) Herkunft der Teile, aus denen sich der eingefiigte Abschnitt zusammensetzt

¢) Beabsichtigte Funktion jedes Bestandteils des in den GVO eingefiigten Abschnitts

d) Einfiigungsstelle des Abschnitts im Wirtsorganismus

O

— in einem einzelnen Plasmid
— in das Chromosom integriert O

— sonstige (welche?)

¢) Enthilt der eingefiigte Abschnitt Teile, deren Produkt oder Funktion nicht bekannt sind?

Ja. O Nein []

Wenn ja, genaue Angaben machen

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

1. Handelt es sich um:

ein Viroid
ein RNA-Virus
ein DNA-Virus

eine Bakterie

O

(]

g

(]

einen Pilz O
ein Tier O
— Sdugetier O
— Insekt 0
— Fisch O
g

— sonstige (welche?) (Bitte Stamm und Klasse angeben)

sonstige (welche?)

2. Vollstindiger Name

i) Ordnung undfoder héheres Taxon (fiir Tiere)

ii) Familie (fiir Pflanzen)

iii) Gattung

iv) Art
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v) Unterart

vi) Stamm

vii) Kultivar/Zuchtsorte

viii) Pathovar

ix) Trivialname

. Ist der lebende oder tote Organismus in erheblichem Mae pathogen oder in anderer Weise schidlich
(einschlieflich seiner extrazelluliren Produkte)?

Ja O Nein [ Nicht bekannt [J

Wenn ja, ist Folgendes anzugeben

a) fiir welche der folgenden Organismen:

Menschen O
Tiere O
Pflanzen 0O
sonstige O

b) Tragen die eingefiigten Sequenzen in irgendeiner Weise zu den pathogenen oder schidlichen Eigenschaften des
Organismus bei?

Ja O Nein [J Unbekannt [

Wenn ja, sind hier die einschligigen Angaben gemédfl Anhang IIT A, Abschnitt II (A), Nummer 11 Buchstabe d)
zu machen:

. Fillt der Spenderorganismus unter ein Einstufungssystem nach geltenden Vorschriften der Gemeinschaft
zum Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt, beispielsweise unter Richtlinie 90/679[EWG
iiber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefihrdung durch biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit?

Ja O Nein [

Wenn ja, genaue Angaben machen

5. Findet zwischen dem Spender- und dem Empfingerorganismus in der Natur ein Austausch von Genmaterial
statt?

Ja O Nein [ Nicht bekannt []
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E. ANGABEN ZU DEM GENETISCH VERANDERTEN ORGANISMUS

1. Genetische Merkmale und phinotypische Eigenschaften des Empfinger- oder Ausgangsorganismus, die von
der genetischen Verinderung betroffen sind

a) Unterscheidet sich der GVO vom Empfinger hinsichtlich seiner Uberlebensfahigkeit?

Ja. O Nein [ Unbekannt [

Inwiefern?

b) Unterscheidet sich der GVO in irgendeiner Weise vom Empfinger hinsichtlich der Fortpflanzungsweise und/
oder -rate?

Ja. O Nein [] Unbekannt [

Inwiefern?

¢) Unterscheidet sich der GVO in irgendeiner Weise vom Empféinger hinsichtlich seiner Verbreitung?

Ja. O Nein [ Unbekannt [

Inwiefern?

d) Unterscheidet sich der GVO in irgendeiner Weise vom Empfinger hinsichtlich seiner Pathogenitit?

Ja. Nein [ Unbekannt [

Inwiefern?

2. Genetische Stabilitit des genetisch verinderten Organismus

3. Ist der lebende oder tote GVO in erheblichem Mafle pathogen oder in anderer Weise schidlich (einschliefS-
lich seiner extrazelluliren Produkte)?

Ja. O Nein [ Unbekannt [J
Wenn ja
a) fiir welche der folgenden Organismen?

Menschen

Pflanzen

(]
Tiere O
(]
(]

sonstige
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b) Machen Sie hier die einschligigen Angaben gemafl Anhang III A, Abschnitt II (A), Nummer 11 Buchstabe d)
und Abschnitt Il (C) Nummer 2) Ziffer i)

4. Beschreibung der Identifizierungs- und Nachweisverfahren

a) Verfahren zum Nachweis des GVO in der Umwelt

b) Verfahren zur Identifizierung des GVO

F. ANGABEN ZU DER FREISETZUNG

1. Zweck der Freisetzung (einschlieflich eines erwarteten etwaigen erheblichen Nutzens fiir die Umwelt)

Ist der Ort der Freisetzung ein anderer als der natiirliche Lebensraum oder das Okosystem, in denen der
Empfinger- oder Ausgangsorganismus regelmiRig verwendet oder gehalten wird oder vorkommt?

Ja O Nein [

Wenn ja, genaue Angaben machen

3. Angaben zum Freisetzungsort und der Umgebung

a) Ort der Freisetzung (Verwaltungsgebiet und gegebenenfalls Koordinaten):

b) GréRe des Geldndes (m?):

i) Gelande der eigentlichen Freisetzung (m?):

ii) gréRerer Freisetzungsraum (m?):

¢) Nahe zu international anerkannten Biotopen oder Schutzgebieten (einschlieflich Trinkwasserreservoirs), die
betroffen sein kénnten:

d) Flora und Fauna einschlieflich Nutzpflanzen, Nutztieren und wandernden Arten, die moglicherweise in
Wechselwirkung mit dem GVO treten kénnen
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4. Methode und Menge der Freisetzung

a) Menge der freizusetzenden GVO:

b) Dauer des Vorgangs:

¢) Methoden und Verfahren, um die Ausbreitung der GVO {iber das Freisetzungsgelinde hinaus zu verhiiten
oder so gering wie moglich zu halten

5. Kurzbeschreibung der durchschnittlichen Umweltbedingungen (Wetter, Temperatur, usw.)

6. Gegebenenfalls einschligige Informationen zu fritheren Freisetzungen mit dem gleichen GVO insbesondere
beziiglich moglicher Auswirkungen der Freisetzung auf die Umwelt und die menschliche Gesundheit

G. WECHSELWIRKUNGEN DES GVO MIT DER UMWELT UND MOGLICHE AUSWIRKUNGEN AUF DIE UMWELT,
WENN DEUTLICH ANDERS ALS BEIM EMPFANGER- ODER AUSGANGSORGANISMUS

1. (Gegebenenfalls) Name der Zielorganismen

i) Ordnung undfoder hoheres Taxon (fiir Tiere)

ii) Familie (fiir Pflanzen)

iili) Gattung

iv) Art

v) Unterart

vi) Stamm

vii) Kultivar/Zuchtsorte

viii) Pathovar

ix) Trivialname
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2. (Gegebenenfalls) voraussichtliche Mechanismen und Folgen der Wechselwirkungen zwischen den freigesetz-
ten GVO und dem Zielorganismus

3. Sonstige moglicherweise signifikante Wechselwirkungen mit anderen Organismen in der Umwelt

. Ist nach der Freisetzung eine Selektion fiir den GVO zu erwarten, wie z.B. Konkurrenzvorteile, eine
erhohte Invasivitit?

Ja O Nein [

Nicht bekannt [J

Bitte genaue Angaben machen

5. Arten der Okosysteme, in die sich der GVO vom Freisetzungsort aus verbreiten und in denen er sich
etablieren konnte

6. Vollstindiger Name der Nichtzielorganismen, die (unter Beriicksichtigung der Art des Aufnahmemilieus)
durch die Freisetzung von GVO unabsichtlich erheblich geschidigt werden konnten

i) Ordnung undfoder hoheres Taxon (fiir Tiere)

ii) Familie (fiir Pflanzen)

i) Gattung
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iv) Art

v) Unterart

vi) Stamm

vii) Kultivar/Zuchtsorte

viii) Pathovar

ix) Trivialname

7. Wahrscheinlichkeit des Genaustauschs in vivo

a) vom GVO auf andere Organismen im Okosystem, in das er freigesetzt wurde:

b) von anderen Organismen auf den GVO:

¢) voraussichtliche Folgen des Gentransfers:

8. Verweis auf einschligige Ergebnisse (soweit verfiigbar) von Untersuchungen zum Verhalten und zu den
Eigenschaften des GVO und seinen 6kologischen Auswirkungen, die unter simulierten natiirlichen Umwelt-
bedingungen durchgefithrt wurden (z. B. Mikrokosmen, usw.):

9. Magliche fiir die Umwelt erhebliche Wechselwirkungen mit biogeochemischen Prozessen (falls anders als
bei Empfinger- oder Ausgangsorganismen)
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H. ANGABEN ZUR UBERWACHUNG
1. Methoden zur Uberwachung der GVO

2. Methoden zur Uberwachung der Auswirkungen auf das Okosystem

3. Methoden zur Ermittlung einer Ubertragung des eingefiigten Genmaterials des GVO auf andere Organismen

4. GroRe des Uberwachungsgebiets (m?)

5. Uberwachungsdauer
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6. Uberwachungshéufigkeit

I. ANGABEN ZUR PHASE NACH DER FREISETZUNG UND ZUR ABFALLBEHANDLUNG
1. Behandlung des Gelindes nach der Freisetzung

2. Behandlung der GVO nach der Freisetzung

3. a) Art und Menge des anfallenden Abfalls

3. b) Abfallbehandlung
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J. ANGABEN ZU NOTEINSATZPLANEN

1. Methoden und Verfahren zur Kontrolle der Verbreitung des/der GVO fiir den Fall einer unerwarteten
Ausbreitung

2. Methoden zur Entfernung des/der GVO aus den moglicherweise betroffenen Gebieten

3. Methoden zur Beseitigung oder Behandlung von Pflanzen und Tieren, Boden usw., die bei der Ausbreitung
oder danach dem GVO ausgesetzt sein kénnten

4. Pline zum Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt im Falle unerwiinschter Auswirkungen




