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Ubermittelt vom Bundesminister far Wirtschaft am
6. Juni 1988 gemiRf Artikel 2 des Gesetzes zur Einheitlichen
Europdischen Akte (BGB1. II 1986 S. 1102 f.). .

Die Vorlage ist mit. Schreiben .des . _Herrn Pridsidenten der
Kommission der Europidischen Gemeinschaften vom 16. Mai 1988
dem Herrn Prisidenten des Rates der Europiischen Gemein-
schaften filbermittelt worden.

Das Europ#ische Parlament und der Wirtschafts- und Sozial-
ausschufl werden an den Beratungen beteiligt.

Die Kommission strebt die Festlegung eines gemeinsamen
Standpunktes des Rates im November an.
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ERKLARENDES MEMORANDUM
1. EINLEITUNG

1. In ihrer an den Rat gerichteten Mitteilung
'Gemeinschaftsgrundlage zur Regelung der Biotechnologie® (Kom
(86)573 Endg.) wies die Xommission auf ihre Absicht hin,
bezliglich derx Gemeinschaftregelung fiber Biotechnologie
Vorschldge zu unterbreiten, die sich auf unterschiedliche
Aspekte der Verwendung der Gentechnologie beziehen: :

A. Niveaus der physikalischen und biologischen Einschliepungen,
Unfallliberwachung sowie Abfallbewirtschaftung bei den
industriellen Anwendungen;

B. Genehmigqung der gezielten Freisetzung genetisch verdnderter
Organismen in die Umwelt.

2. Ausflihrliche Regeln hinsichtlich der Einschliefungen von
gentechnisch verdnderten Mikroorganismen mit pathogener
Muswirkung auf den Menschen sind in dem Entwurf fiir eine
Richtlinie des Rates tiher den Schutz der Arbeitnehmer vor
Gefahren durch die Belastung mit biologischen Agenzien bei der
Arbeit enthalten. Bei diesen Regeln, die vorrangig auf den
Schutz der Arbeitnehmer abzielen, handelt es sich um eine
Ergdnzung des Entwurfes fiber die verwendung in abgeschlossenen
Systemen gentechnisch verdnderter Mikro-organismen, die diesem
Memorandum beigelegt wurde.

3. In einem weiteren Entwurf, der gemeinsam mit diesem Entwurf
und dem Entwurf tber den Arbeitnehmerschutz einen kohdrenten
rechtlichen Rahmen fr die IL&sung der Fragen im Bereich der
gentechnisch verdnderten Organismen bildet, wird auf die
Freisetzung gentechnisch verdnderter Organismen in die Umwelt
eingegangen.

4. Offensichtlich ist es notwendig, dap bei der Arbeit mit
genverinderten Mikroorganismen Anlagen jede potentielle Gefahr
ftir den Menschen oder die Umwelt auf ein Minimum beschrédnken.
Wahrend jedoch allgemein anerkannt wird, daBd die verwendeten
Organismen in den meisten FAllén eine minimale Gefahr mit sich
bringen und lediglich die Beachtung einer guten
mikrobiologischen Praxis voraussetzen, gibt es Fdlle, in denen
aufgrund der mdglichen pathogenen Auswirkung oder anderer
Eigenschaften der betroffenen Mikrocorganismen besondere
EinschliepBungsma@nahmen oder, falls notwendig,
Notstandsmassnahmen ergriffen werden missen. Deshalb miissen
Regelungen verabschiedet werden, um sicherzustellen, dapg die
bel der Verwendunyg von genverdnderten Mikroorganismen
getroffenen Sicherheitsvorkehrungen (Kontrolle) den damit
verbundenen potentiellen Gefahren entsprechen.
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5. 1986 verabschiedete der OECD-Rat eine Empfehlung Uber die
Sicherheitsaspekte bei der Anwendung -von neukombinierter DNS.
Die Xommissicon und. die  Mitgliedsstaaten nahnmen an der

Vorbereitung dieser Empfehlung teil. '

Die technische Kontrollen der Entwurfe der Kommission beruhen
auf dieser Empfehlung der OECD.

6. Angesichts der Tatsache, dag die Entwicklung und
industrielle Anwendung der neuen Techniken in der
Gentechnologie sich rasch ausbreiten, ist die ZXommission der
Ansicht, dap sowohl wvom Standpunkt der Vermeidung einer
Marktzerstickelung als auch wvon dem der Sicherung eines
H6chstmasses an Sicherheitsvorkehrungen aus, die Einffhrung
von Regelungsmassnahmen fiber die Verwendung in abgeschlossenen
Systemen von gentechnisch ver#nderten Mikcocrorganismen auf

Gemeinschaftsebene erforderlich ist.

I1I. DIE VERWENDUNG IN ABGESCHLOSSENEN SYSTEMEN GENTECHNISCH
VERANDERTER MIKROORGANISMEN

1. GESETZGEBUNG 1IN DEN MITGLIEDSTARTEN DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFT

Gewisse Mitgliedstaaten haben bereits bestehende Regelungen
revidiert, andere haben spezifische Regelungen {lber die
Verwendung in abgeschlossenen Systemen der Biotechnologie

ausgearbeitet.

In Belgien wird gerade ein ‘DNS-Beratungsausschuss’ gegriindet,
um den zustdndigen Behérden die im Bereich der Biotechnologie
vorgeschlagenen Ldsungen zukommen zu lassen. Es gibt keine
besondere Regelung im Bereich der Biotechnologie, heute jedoch
ist die Anwendung einer ganzen Reihe vorhandener Regeln bereits
abzusehen. Diese Regeln umfassén "Systéme zur Genehmigung von
Produktion, fllissiger und fester Abfallbefdrderung und -besei-
tigung, sowie eine Gesetizgebung zul Schutz der Arbeitnehmer.

In Ddpemark verabschiedete der Folketing im Mai 1986 ein Gesetz
‘Uber ‘Umwelt und Gentechnologie’. Was die Arbeitssicherheit
betrifft, so wurde im September 1987 eine Verfligung tiber
‘Gentechnologie und Arbeitsumwelt’ erlassen. Demzufolge k&nnen
Forschungsarbeiten nur in Laboratorien durchgeftihrt werden, die
in der Xlassifikation der Nationalen Arbeitsinspektion eigens
dazu bestimmt wurden, und jedes Experiment muB angemeldet und
registriert werden. 'Bei Vorgehen im industriellen MaBstab mup
vorher die Erlaubnis bei den zustdndigen Beh&rden eingeholt
werden. Dies setzt eine Uberpritifung der Sicherheitsbewertung
und die Genehmigung der duxrch den Anwender vorgeschlagenen
Einschliepungs- und Notstandsmafnahmen voraus.
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in der Bundesrepublik Dentschland unterliegt die Vexrwendung in
abgeschlossenen Systemen von gentechnisch verdnderten
Mikroorganismen gewissen Verffigungen. Bei Forschungsarbeiten
sind bestimmte Leitlinien zu beachten; die Beseitigung von
fltussigen, aus der Fertigung oder Verwendung von gentechnisch
verdnderten Mikroorganismen hervorgehenden Abfdllen muss vorher
ebenso genehmigt werden, sowie die Niederlassung und
Inbetriebnahme wvon Industrieanlagen zur Herstellung von
Medikamenten oder ihrer Zwischenprodukte unter Verwendung der
Biotechnologie.

Dardberhinaus hat die Berufsgenossenschaft der chemischen
Industrie eine Empfehlung zur Unfallverhiitung in mit
Biotechnologie arbeitenden Laboratorien und Industrieanlagen
ausgearbeitet. Der Minister flr soziale Angelegenheiten hat
seine Zustimmung erteilt, und die verschiedenen
Berufsgenossenschaften werden diese Empfehlungen nun in ihrem
jeweiligen Sektor anwenden.

In Frankreich bestehen Leitlinien fdr Forschungsaxrbeiten auf
dem Gebiet der Gentechnologie, denenzufolge gewisse, mit
erheblichen Gefahren verbundene Proijekte freiwillig einem
wissenschaftlichen Ausschuss (Commission de Classement)
unterbreitet werden missen. Industrielle Tdtigkeiten unter
verwendung gentechnisch verdnderter Mikroorganismen unterliegen
dem Gesetz iber 'Umweltschutzbezogene Klassifikation der
Anlagen’, und missen gegenwdrtig vor Aufnahme der Arbeiten

genehmigt werden. Eine auf Antrag des Premierministers
zusammentretende landesweite Arbeitsgruppe bewertet, ob
industrielle T4dtigkeiten aufgrund der verwendeten
Mikroorganismen unterschieden werden sollen und angektndigt
werden missen im Falle mit schwachen Risiken verbundene

Mikroorganismen verwendet werden.

In Griechenland wurde ein landesweiter Ausschuss, der 'Ad-Hoc
Ausschuss flir Biorisiken’ gegrindet, der fiir die Koordinierung
von Sicherheitsvgrkehrungen im Bereich wvon biotechnologischen
Forschungsprojekten zustdndig ist. '

In Irland «- warde ein gesetzlich festgelegter Ausschuss fur
neukombinertes DNS gegriindet, um Anmeldungen in bezug auf
Forschungsprojekte zu sammeln und zu untersuchen, die der hohen
Risikokategorie angeh&ren. Dieser Ausschuss beschdftigt sich
ebenfalls mit Vorschlige ttber Vorgehen im grossindustriellen
Bereich, und teilt den Ortlichen Behdrden von Fall zu Fall
Empfehlungen hinsichtlich der Bedingungen mit, die in bezug auf
die Anlagegestaltung, die Einschliepungsmapnahmen und die
Arbeitssicherheit zu berlicksichtigen sind.

In Italien, Spanien und Portugal bestehen keine besconderen
Richtlinien oder Regelungen auf dem Gebiet der Verwendung in
abgeschlossenen Systemen der Biotechnologie; gleichwohl ist
eine ganze Reihe produktbezogener Regelungen massgebend.



In Luxemburg gibt es kein spezifisches Gesetz, das auf die
Biotechnologie zutrifft. Gegenwdrtig unterliegen dort die auf
Gentechnologie zurlickgreifenden  Laboratorien und Industrie-
anlagen den allgemeinen Regelungen der ‘umweltschutzbezogenen
Klassifikation der Anlagen’, die einer Erlaubnis zZur

Inbetriebsetzung bedlirfen.

In den HNiederlanden wurden Leitlinien im Bereich der Forschung

und der Industrieproduktion aufgestellt. . Dort wird die
Verwendung gentechnisch manipulierter Mikroorganismen durch den
‘Nuisance Act’ geregelt, in dem bestimmt wird, dap bei

gefdhrlichen Anlagen eine Genehmigung vorliegen muss. Diese
Genehmigung kann eine ndhere Bestimmung der =zu ergreifenden
Einschliepungs- und Notstandsmapnahmen beinhalten. Sie wird
durch den Gemeinschaftsrat ausgegeben und beruht normalerweise
auf den Empfehlungen des Ausschusses fir neukombinierte DHNS.

In sind die allgemeinen Verfiligungen der
Arbeitssicherheits- und _Gesundheitsakte, sowie die Regelungen
auf dem Gebiet der Genmanipulation fifixr auf die Gentechnologie
zurlickgreifende = Forschungsprojekte = und = Industriezweige
mapgebend. Anmeldungen fiber diese = Tatigkeiten sind
verpflichtend, und Leitlinien zur Gewdhrleistung eines sicheren
Arbeitsganges werden durch den’ Beratungsausschuss fir
Genmanipulationen herausgegeben, wéhrend ffir Sicherheit und
Gesundheit zustdndige leitende Inspektoren zur Festigung dieser
Leitlinien aktive Xontrbllen durchftthren. Die Gesundheits- und
Sicherheitskommission plant die Durchffihrung einer gesetzlich
vorgeschriebenen Anmeldung im Falle einer Verwendung in grossem
Mapstab und der absichtlichen Freisetzung von gentechnisch
verdnderten Mikroorganismen, da solche Anmeldungen gegenwirtig
noch auf freiwilliger Basis erfolgen. -

2. KOMMENTARE ZU DIESEM ENTWURF FUR EINE RICHTLINIE

A. Allgemeines . _ U —— e

In diesem Entwurf wird die Verwendung in abgeschlossenen
Systmen von gentechnisch verdnderten Mikroorganismen, einschl.
der Fragen im Bereich der Abfallbewirtschaftung und
Unfallverhlfitung aufgegriffen. W&hrend manche der natiirlich
auftretenden Mikroorganismen ebenfalls beachtet werden missen,
da sie eine Gefahr fdr Pflanzen, Tiere und die Unwelt im
allgemeinen darstellen kdnnen, ist die Kommission der Ansicht,
dap in einer ersten Phase der Ausarbeitung einer gesetzlichen
Grundlage Vorrang gegeben werden muss, um einen dgeeigneten
Schutz zu gewdhrleisten und der Gesellschaft andererseits zu
ermtdglichen, HNutzen aus dieser sich schnell entwickelnden

Technologie zu ziehen.

Die Kommission arbeitet indessen auf die Entwicklung kohdrenter
Methoden zur Risikobewertung in diesem Bereich hin und wird auf
dieser Grundlage untersSuchen, ¢k und wie der bheiliegende
Entwurf abgedndert oder ausgeweitet werden kbnnte, um auch
nicht- gentechnisch verdnderte Mikroorganismen

miteinzubeziehen.
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Gentechnisch veré&nderte Mikroorganismen kénnen im Laufe ihrer
verwendung in abgeschlossenen Systemen auf zwei verschiedene
Arten in die Umwelt freigesetzt werden:

- Routinemdpige Freisetzung unter normalen Arbeitsbedingungen,
d.h. als Abfdlle coder Luftemissionen;

- Unbeabsichtigte Freisetzung unter abnormalen Arbeits-
bedingungen, d.h. bedeutende Freisetzung im Anschluss an ein
Ereignis, durch das die T4tigkeit ausser Kontrolle gerdt.

In gewissen Fédllen kdnnen solche Freisetzungen eine Gefahr fir
die menschliche Gesundheit und die Umwelt mit sich bringen,
deshalb ist es notwendig: o

1) diese Fdlle festzustellen;
2) Arbeitspraktiken und Einschliefungsmaspnahmen zu ergreifen,
die den mit diesen Mikroorganismen verbundenen Risiken

entsprechen;

3) die unbeabsichtigte Freisetzung gefdhrlicher Mikroorganismen
zu verhfiten, und die Auswirkungen im Falle eines solchen
Unfalls zu begrenzen.

Der Richtlinientwurf umfasst die Schritte 1 bis 3

Im Sinne dieser Richtlinie teilen sich die _gentechﬁisch
verinderten Mikroorganismen in zwei Gruppen auf:

Mikroorganismen mit minimalem Risiko (Gruppe 1), bei denen
verhdltnismipig einfache Regeln guter Hygiene und
Sicherheitspraxis genfigen mififten; und andere Mikroorganismen
(Gruppe I1I), bei denen Einschliepungen, Abfallkontrolle und in

manchen F4llen Notstandsmassnahmen von entscheidender Bedeutung.

sind.

In samtlichen F4llen sind die Anwender dazu verpflichtet, den
zusténdigen Beh&érden eine Mitteilung tber ihre mit gentechnisch
verdnderten Mikroorganismen verbundenen Titigkeiten auszu-
hindigen und eine Risikobewertung anzustellen.

Dariiberhinaus wird ein System zur Anmeldung an die zustdndigen
Behérden ausgearbeitet, um eine wirksame Uberwachung und
Kontrolle der Richtigkeit der Klassifizierung und der
angewandten EinschlieBungsmagnahmen zu ermdglichen.

Der Zeitplan und Inhalt dieser Anmeldung hdngt von der
Klassifizierung der Mikroorganismen und dem Mapfstab des
betreffenden Projektes ab. Mit Hinblick auf letzteren
betrachtet die Kommission die Annahme einer flexibleren
Betrachtungsweise und einer zweckbezogen Unterscheidung der
T4tigkeiten als angebracht. ‘Vorgehen im industriellen Mapstab’
widrden Fertigungsprozesse und Pilotanlagen miteinbeziehen,
wdhrend 'Arbeitsgdnge im nicht- industriellen MaBstab'
Ausbildungs~, Forschungs- und Entwicklungstdtigkeiten betreffen
wiirde. .

I.



Um die Wahrscheinlichkeit einer unbeabsichtigten Freisetzung
auf ein Minimum zu beschrnken, sind in diesem Entwurf
besondere Bestimmungen vorgesehen, die in Fdllen mit h&herem
Risiko oder Unsicherheitsfaktor maBgebend  sind. Diese Fidlle
treten bei Vorgehen im industriellen Mapstab auf, bei denen
Mikroorganismen der Gruppe II verwendet werden. In diesem Falle
mup die Anmeldung ansfihrlicher sein, wihrend der Anwender
beweisen mup, dap er mdgliche Unfallursachen zur Vorbeugung von
Ereignisketten untersucht _hat, die zu einer unbeabsichtigten
Freisetzung fithren kénnten, und daB die wvon ihm ergriffenen
Sicherheits- und Notstandsmapnahmen der Gegebenheiten
entsprechen. Zudem muf der Anwender der zustlndigen Behdrde die
Informationen vorlegen, ~ die -~ zur  Ausarbeitung eines
Notstandsplans fdr die Umgebung der__Anlage im Falle eines

Unfalls erforderlich sind. T

Dartiberhinaus wird in diesem Richtlinienentwurf bestimmt, dap
die zustdndige Beh&érde von. einer unbeabsichtigten Freilassung
in ihrem Bezirk benachrichtigt wird, und dag ein wirksames
Uberwachungs- und Kontrcllsystem _auf Gemeinschaftsebene

durchgefdhrt werden mus. . . .

Allgemeine Verffigungen bestehen im Bexelch der Anpassung dieser
Richtlinie an den technischen Fortschritt. .

Technische Anhdnge zur Bestimmung der Einschliepungsmagnahmen
und Abfallbewirtschaftung werden in der OECD Empfehlung

ausfithrlich dargelegt. . S

ARTIKEL 1 e

Die Definition des~ "Mikrédrganismus® umfapt mikroskopische
lebende, zellulare opder nicht-zellulare Einheiten, die sich
vermehren kd&nnen. Mikroorganismen kdnnen Viren, Prokariote
(z.B: Bakterien), Eukariote {z.B. Pilze) oder Protista sein.
Diese Definition - bezieht auch, S8ugetier- und
Pflanzenzellkulturen mit ein. S o ,

Die Definition der 'gentechnisch verdnderten Mikroorganismen’
ist absichtlich breit gefapt, um_ gegenwdrtige und kinftige
Techniken mit-einzuschliepen. Sie = schliept Deletion,
Mutagenese, Konjugation, Transformation und Transduktion oder
jeden anderen Prozess, der unter noxrmalen physiologischen
Bedingungen durchgeffihrt wird und nicht die Verwendung neu
kombinlierter DNS-Techniken oder gentechnisch verdnderter
Mikroorganismen miteinbezieht, aus.



Drucksache 285 /88

Die Definition der Verwendung in abgeschlossenen GSystemen
beruht auf dem Grad, in dem physische und biologische Methoden
zur Kontrolle oder Einschrédnkung der ' Verbreitung von
Mikroorganismen genutzt werden. In diesem Sinne werden mit
'biologischen Schranken’ die Merkmale der Mikroorganismen
bezeichnet, die ihre tberlebensfdhigkeit einschrinken, wdhrend
es sich bei den ‘physischen und chemischen Schranken’ um eine
Reihe von Ausrlistungen, Arbeitsverfahren, Praktiken und
Anlagengestaltungen handelt, durch die die Verbreitung der
Mikroorganismen in der unbegrenzten Umwelt eingeschrdnkt wird.
Diese Betrachtungsweise ist absichtlicht flexibel: Es gibt eine
hohe anzahl Kombinationen von biologischen, physischen und
chemischen Schranken, die zur Verhiitung einer Freisetzung in
die Umwelt entfaltet werden kénnen.

ARTIKEL 2. ARTIKEL 3 UND ARTIKEL 4

In diesen Artikeln wird die allgemeine Bestimmung der
vorgeschlagenen Richtlinie dargelegt. In Artikel 2 werden die
Kriterien zur Aufgliederung dex gentechnisch verdnderten
Mikroorganismen erldutert. 1In Artikel 3 wird die Notwendigkeit
der Durchffihrung einer vorhergehenden Sicherheitsbewertung der
Arbeit und ihre stdndige Uberprtifung unterstrichen; in
Artikel 5 werden die auf jede Gruppe der Mikroorganismen
anwendbaren Einschliepungsmapnahmen bestimmt. '

ARTIKEL 6

In diesem Artikel wird bestimmt, dap sdmtliche Personen, die
die Verwendung von gentechnisch verdnderten Mikrooorganismen
vornehmen wollen, zuerst eine Erkldrung vorzulegen haben. Jede
Erkl&rung bezieht sich auf eine pesondere Anlage oder ein
besonderes Geblude. Eine Wartzeit von 60 Tagen wird eingerdumt,
um der zusténdigen Beh&rde, an die die Erkldrung gerichtet ist,
die Durchffihrung einer wirksamen inspektion der betreffenden
Anlage und die Kontrolle der dem Anwender in der
vorgeschlagenen Richtlinie auferlegten Verpflichtungen zu
ermdglichen. Diese, die ein Mindestmap an Angaben beinhalten
muss (sie sind in Anhang IV A aufgelistet), ermdglicht es der
zustdndigen Behdrde zumindest zu erfahren, wo die Verwendung in
~abgeschlossenen Systemen vorgenommen wird.

ARTIKEL 7

In diesem Artikel werden die an den Anwender von
Mikroorganismen der Gruppe I gestellten Anforderungen gemdp den
Arbeitsmapstdben festgelegt:

- Arbeitsgldnge im nichtindustriellen Mapstab: Arbeitsberichte
miissen auf Anfrage der =zustdndigen Behérde zur Verfligung
gestellt werden.

- Vorgehen im industriellen Mapstab: vorherige Anmeldung der in
Anhang IV B aufgelisteten Informationen; die Arbeit kann sofort
aufgenommen werden.



ARTIEKEL 8 - e

In diesem Artikel werden . die  "an  dle Anwender von
Mikroorganismen der Gruppe II gestelten Anforderungen, gem#p
den Verwendungsmapstidben bestimmt:

- Arbeitsgdnge im nichtindustriellen  Maspstab: vorherige
Anmeldung dexr in Anhang IV C aufgelisteten Informationen mit
einer Wartezeit van 14 Tagenj; _. .

- Vorgehen im industriellen Maﬁotab.,vorherlge Anmeldung der in
Anhang IV D aufgelistetan I)nformationen mit einer Wartezeit von

60 Tagen.
ARTIKEL 9 - e e e

In diesem Artikel werden die Anforderungen hinsichtlich der
Anpassung der Anmeldung an s&mtliche Informationen oder
Verdnderungen, die die pereits eilgereichte Anmeldung &ndern
kdnnten, Eestgelegt. Diese Informationen oder VEranderungen
mitssen der zustindigen Behdrde  so schnell wie mdéglich
mitgeteilt werden.  Ver#nderungen des Mikroorxganismus, der
verwendeten Techniken oder der an der Arbeit beteiligten
Personenanzahl werden hier miteinbezggen, sodap die zustindige
Behérde #ber sdmtliche Titigkeiten auf dem Laufenden ist.

ARTIKEL 10 UND ARTIREL 11 ... = . ...

In diesem Artikel wird die Verantwortlichkeit der zusténdigen
Beh&rden bestimmt, die die Erkli&rungen und Anmeldungen in
Empfang nehmen. 5ie miissen . insbesondere die Anmeldungen
tiberprtifen, Inspektionen und Kontrollmagnahmen duxchfthren, und
schlieplich s&mtliche zur Unfallverhfitung notwendigen MaSnahmen
treffen, einschl. dér Erstellung von externen Notstandspldnen.

ARTIKEL 12 I — —

Dieser Artikel betrifft die Informationen, dber die der
Anwender die zusténdigen Beh8rden im Falle eines Unfalls sofort
unterrichten mup, sowie die durch letztere zu treffenden

Notstandsmapnahmen.

ARTTXFI. 13 e

Dieser Artikel _betrifft  die  Informationen, die. die
Mitgliedstaaten an die Kommission richten miissen: Ausziige aus
den Anmeldungen bezxfiglich Vorgehen im industriellen Mapstab
unter Verwendung von Mikroorganismen der Gruppe TIIXI, und
Informationen {ber eingetroffene Unfdlle. In diesem Artikel
wird ebenfalls die Einrichtung eines ' Verfahrens zum
Informationsaustansch und die Aufstellung einer den
Mitgliedstaaten zugdnglichen Datenbank vorgesehen.
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ANHANG 1 UND ANHANG 2

In diesen Anhingen werden die Kriterien fiir die Klassifizierung
gentechnisch verdnderter Mikroorganismen und fiir die Bewertung
der Gefahren fiir die menschliche Gesundheit und Umwelt im Falle
ihrer Verwendung in abgeschlossenen Systemen aufgezdhlt. Beide
Anhdnge stilitzen sich auf die Prinzipien des in I.4. erwdhnten
OECD-Berichtes.

In beiden Anhdngen ist die Definition der Pathogenitdt, wenn
nicht anders bestimmt, die gleiche wie im OECD-Bericht:

Pathogenitdt ist die potentielle Fdhigkeit lebender Organismen
und Viren, Krankheiten bei Menschen, Tieren un Pflanzen zu
verursachen.



VORSCHLAG FOR EINE

DER RAT DER EUROPRISCHEN GEMETNSCHAFTEN-

gestiitzt auf den Vertrag - zur -Griindung der Europdischen
Gemeinschaft, insbesondere aunf Art. 100 A,

auf Vorschlag der Kommission . (1),
nach Stellungnahme des Europ#ischen Parlamentes (2),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozial- Ausschusses
(3,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

Die Disparitit zwischen bestehenden oder in Vorbereitung
befindlichen gesetzlichen Regelungen in den Mitgliestaaten fiber
die Verwendung gentechnisch @ verdnderter Mikroorganismen in
abgeschlossenen Systemen _kann _dazu _fithren, das ungleiche
Wettbewerbsbedingungen entstehen. Diese verzerrenden Effekte
machen sich besonders in 3enen Bereichen bemerkbar, in denen
der technische Fortschritt dieser TUnternehmungen gréptenteils
von den Bedingungen abhdngt, unter denen die betreffenden
Arbeiten gesetzlich durchgefihrt werden kdnnen. Die Disparitét
dieser Marktvoraussetzungen .in den Mitgliedstaaten hat einen
direkten Einflup auf die Verwirklichung des Binnenmarktes.

Die Mapnahmen, deren _Ziel in der Verwirlichung des Binnenmarkts
liegen, in den Bereichen Gesundheit, Sicherheit, Unwelt- und
Verbraucherschutz, milssen von einem hohen Schutzniveau ausgehen
und trotz bestehender Unterschiede in den Wirtschaftssystemen
der Mitgliedstaaten sinen glg;phmﬁssigep_Siqherheitsstandard in
der gesamten Gemeinschaft bieten.

Nach den ‘R&mischen Vertrigen unterliegen Umweltmagnahmen der
Gemeinschaft dem Grundsatz der _Umweltbeeintréchtigungen
vorzubeugen. o SR '

Im Rahmen des Vierten Unweltprogramms der Europdischen
Gemeinschaft vom 19. Oktober 1987 (4) wird erkldrt, daB
MaBnahmen zZur Bewertung und besten verwendung der
Biotechnologie mit Hinblick anf  die Umwelt einen vorrangigen

Bereich darstellen, auf den die Gemeinschaftsaktionen abzielen
miissen. S - : o ,

Die Entwicklung =~ der Biotechnologie betrigt zur
Wirtschaftsentwicklung der Mitgliedsstaaten, was nmnit sich

(1)
(2)
(3
(4y ABl. Nr. C328B, 7/12/87, S.1.
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ringt, dag gentechnisch verdnderte Mikroofganismen bei
rbejitsgdngen im industriellen und nichtindustriellen Mapgstab
erwendet werden. '

n Form von Luftemissionen, flfissigen oder festen Abfdllen,
der im Laufe ihrer begrenzten Verwendung unbeabsichtigt in die
mwelt freigesetzte Mikroorganismen kdnnen sich vermehren und
ber nationale Grenzen hinaus verbreiten, wobei angrenzende
itgliedsstaaten cder die ganze Gemeinschaft bedroht werden
Snnen. '

iie Verwendung in abgeschlossenen Systemen gentechnisch
erdnderter Mikroorganismen muf so durchgeftthrt werden, dag
hre schddlichen Auswirkungen auf die Gesundheit der
evdlkerung und auf die Umwelt begrenzt werden und der Unfall-
erhiitung und Abfallbewirtschaftung gentigende Aufmerksamkeit
ewldmet wird.

1ie Gesetzgebung der Mitgliedstaaten zur Aufstellung eines
1emeinsamen Bewertungsverfahrens der im Laufe der Verwendung in
abgeschlossenen Systemen gentechnisch verdnderter
dikroorganismen zu Forschungs-, Entwicklungs-, Fertigungs-,
-agerungs- und Befdrderungszwecken, oder bei der Abfall-
rewirtschaftung gegebenenfalls auftretenden  Gefahren muf
ingeglichen werden, um eine sichere Entwicklung der
:ioctechnelegie innerhalb der gesamten Gemeinschaft zu
:xmdglichen. '

veil die genaue Art und das Ausmaf der mit gentechnisch
rerdnderten Mikroorganismen wverbundenen Risiken unbestimmbar
ist und Unfallgefahren von Fall zu Fall bewertet werden miissen,
nuf Arbeitsgingen unter Verwendung bestimmter gentechnisch
rerdnderter Mikroorganismen erhdhte Aufmerksamkeit gewidmet
terden.

i ist erforderlich dap gentechnisch veridnderte Mikroorganismen
emdp ihren Risiken aufgegliedert werden, dap es, beil
wugenblicklichem Nicht-Vorhandensein von zur Eingliederung in
iiese Kategorien notwendigen Bestimmungen, angebracht
rrscheint, Kriterien fi#r ihre Klassifizierung aufzustellen, und
jap ftr die Bewertung der Risiken flUr die menschliche
sesundheit und Umwelt gewisse Bewertungsmerkmale aufgezdhlt
vexden.. :

Mdgliche Unfdlle miissen an der Quelle mit Hilfe der Einfdhrung
von Einschliefungsmagnahmen in den  unterschiedlichen
Entwicklungs-, Aufbau- und Arbeitsphasen verhiltet werden.

Ein stdndiges Verzeichnis innerhalb jedem Mitgliedstaat ist
erforderlich, um die Entwicklung der Verwendung in
abgeschlossenen Systemen gentechnisch verdnderter
Mikroorganismen aus nidchster Ndhe zu verfolgen und die Uxrsache
Jeder méglicherweise auftretenden schidlichen ARuswirkung
zurtickzuverfolgen. :

Personen, die zum ersten Mal die Verwendung in abgeschlossenen
Systemen gentechnisch verdnderter Mikroorganismen vornehmen
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wollen, niissen der zustdndigen = Behérde zuerst eine
Absichtserkldrung vorlegen, um der Behdrde die Mbglichkeit zu
geben, sich zu vergewissern dap die vorgeschlagene Tdtigkeit
keine Gefahr fiir den Mensch und die Umwelt darstellt.

Der Anwender im. Falle _von industriellen Tidtigkeiten bei
Verwendung bestimmter gentechnisch versnderter Mikroorganismen
muf der zustAndigen Behdrde Informationen zustellen, einschl.
der verwendeten Mikrcorganismen, der betreffenden Anlage und
vorgesehenen Arbeit, wobei auf die Begrenzung der Gefahr elner
unbeabsichtigten Freisetzung geachtet wird, und die Einleitung
der notwendigen Schritte zur Einschrdnkung ihrexr Auswirkungen

erméglicht werden mupB.

Personen ausserhalb der Anlage, die durch einen Unfall
gefihxdet werden kdnnten, miissen in geeigneter und wirksamer
Weise tber 2alle sicherheitsrelevanten Punkte unterrichtet
werden; Ort und Personen, die betroffenen werden kdnnten,
werden durch die Notfallpldne der Industrietitigkeit; um die
Folgen einer unabsichtlichen Freisetzung zu mildern, missen die
betroffenen FPersonen aktiv und unaufgefordert {iber die
potentiellen Gefahren und die zu ergreifenden Magnahmen, durch
8ffentliche Informationsmedien wie z.B. Flugblitter oder
Informationsgremien, unterrichtet werden.

Wenn sich ein schwerer Unfall ereignet, mup der Anwender die
zusténdigen Behtrden sofort unterrichten und ihnen die
erforderlichen Angaben mitteilen, die es ermdglichen, die
Auswirkungen des Unfalls abzuschatzen.

Die Lage innerhalb der Gemeinschaft mup Gegenstand einer
stdndigen Untersuchung sein, um die Aufstellung von Listen fiber
Arbeitsginge zu férdern, die besondere Sicherheitsvorkehrungen
oder strengere EinschlieBungsmapnahmen erfordern, und die
Mitgliedstaaten mfissen zur Erméglichung dieser Untersuchungen
Informationen #tber bestimmte Vorgehen :im industriellen Magstab
mit gentechnisch  ver#nderten L Mikroorganismen, sowie fiber
unbeabsichtigte Freisetzungen auf ihrem Staatsgebiet an die
Kommission richten-

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:
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ARTIKEL 1

1. Im Sinne dieser Richtlinie bedeuten:

(a) "Mikroorganismus” jede mikrobiologische zellulare oder
nichtzellulare Einheit, die zur Replikation fahig ist.

(b) "Gentechnisch veranderter organusmus" bedeutet ein beliebiger
Organismus, der von der Bildung einer neuen Kombination von genetischem
Material durch die Einfihrung von zellularen Sauremolekilen abgeleitet
wird, die durch beliebige Mittel auBerhalb der Zelle in beliebigen
Viren, bakterischen Plasmiden oder sonstigen Vektorsystemen produziert
werden, wodurch deren Inkorporation in einen aufnehmenden Organismus
ermbglicht wird, 1in dem sie nicht auf naturliche Weise auftreten, aber
in dem sie fshig sind, sich konstant zu vermehren.

(c) "Eine Verwendung in abgeschlossenen Systemen” ein Arbe1tsgang bei
dem Mikroorganismen technisch verandert, gezuchtet, gelagert,
transportiert, zerstort oder beseitigt werden und fur die
physikalische, chemische oder biologische Schranken verwendet werden,
um ihren Kontakt mit Menschen und der Umwelt zu begrenzen. Nicht dazu
gehdren Vorgange mit Mikroorganismen, die im Rahmen der Richtlinie des
Rates uber die absichtliche Freisetzung gentechnisch veranderter
Organismen in die Umwelt freigesetzt werden oder Erzeugnisse, die im
Rahmen der einschligigen EG-Gesetzgebung auf den Markt gebracht werden.

(d) "Worgehen im industriellen Malistab" eine Verwendung in
abgeschlossenen Systemen als Teil eines Fertigungsprozesses,
einschiiellich Verwendungen im Stad1um der Pilotanlage zur Entwicklung
solcher Prozesse.

(e) "Arbeitsgange im nichtindustriellen  MaBstab" eine weitere
Verwendung in abgeschlossenen Systemen, einschlieflich zu "Aushildungs-,
Forschungs~ und Entwicklungszwecken.

(f) "Unfall" jede Vorkommis, das eine bedeutende und unbeabsichtigte
Emission gentechmisch veranderter Mikroorganismen wahrend ihrer
Verwendung in abgeschlossenen Systemen mit sich bringt, die zu einer
unmittelbaren oder spateren schwerwiegenden Gefahr fur die Gesundheit
der Bevolkerung oder flr die Umwelt fuhren.

g) "Verwender" jede naturliche oder juristische Person, die fur die
Verwendung gentechnisch veranderter Mikroorganismen in abgeschlossenen
Systemen verantwortlich ist. '

(h) "Anmeldung™ die Vorlage von Rokumenten mit den einschlagigen
Informationen bei der zustandige Behorde eines Mitgliedstaates.
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ARTIKEL 2

‘Im Sinne dieser Richtlinie werden gentechnisch veranderte

Mikroorganismen wie folgt gegliedert:

Gruppe I : Solche, die den Kriterien von Anhang I gentigen

Gruppe I1: Andere als in Gruppe I.

Fir Arbeitsgange im nichtindustriellen Mafistab kann diese vom
Verwender erstelite Klassifikation  spezifischer Organismen
vorlaufig sein. In diesem Fall werden Mikroorganismen als

“gleichwertig®” mit den obigen Gruppen bezeichnet.

ARTIKEL 3 .

Diese Richtlinie wird, unbeschadet der Bestimmungen der Richtlinie
des Rates -.... iiber den Schutz der Arbeitnehmer vor Gefahren durch
die Belastung mit biologischen Agenzien bei der Arbeit, angewandt.

bie Artikel 5 bis 10 gelten nicht fir den Transport von
gentechnisch veranderten Mikroorganismen auf offentlichen Strafen,
Schienen, B1nnengeuassern, der See oder in der Luft.

bie Mitgliedstaaten werden die notwendigen MaBnahmen ergreifen, um
sicherzustellen, daB die. Verwendung von gentechnisch veranderten
Mikroorganismen in abgeschlossenen Systemen ist so durchzufuhren,
daB ihre negativen Folgen fur die Gesundheit der Bevolkerung und
fir die Umuwelt vorgebeugt werden. _

Zu diesem Zweck fUhrt der Verwender eine vorherige Beuertung'der
Verwendungen in abgeschlossenen Systemen mit Bezug auf die damit
verbindenen biolegischen Gefahren durch.

Bei einer solchen Bewertung hat der Verwender insbesondere die
einschlagigen Parameter gemaﬁ Anhang - II fur alle gentechnisch
veranderten Mikroorganismen, ~ die er wverwenden will, zu

bericksichtigen.

Der Verwender behﬁ}t eine Auf;eichhung der Sicherheitsbewertung und
macht sie den zustandigen Behorden auf Anfrage zuganglich.

ARTIKEL 5

bie Grundsatze guter mikrobiologischer Praxis sind gemass der
Richtlinie des Rates BO/1107/EWG fur Mikroorganismen der Gruppe I

ahzuwenden.
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2. Neben diesen Grundsitzen sind die EinschlieBungsmafinahmen gemaf
Anhang III entsprechend auf die Verwendung von Mikroorganismen der
Gruppe II in abgeschlossenen Systemen anzuwenden, um ein hohes
Sicherheitsniveau zu gewahrleisten.

3. Die angewandten EinschlieBungsmaBnahmen sind regelmafiig zu
uberprifen, um neue wissenschaftliche oder technische Kenntnisse
uber das Risiko-Management und Abfallbeseitigung Zu
bertcksichtigen.

ARTIKEL 6

Personen, die in einer bestimmten Antage zum ersten Mal die Verwendung
von gentechnisch veranderten Mikroorganismen in abgeschiossenen
Systemen vornehmen wollen, haben der zustandigen Behorde mindestens 60
Tage vor Beginn der Arbeiten eine trktarung vorzulegen, die mindestens
die in Anhang IV.A augefuhrten Informationen enthalt.

ARTIKEL 7

1. Verwender von Mikroorganismen, die im Rahmen von Arbeitsgangen im
nichtindustriellen MaBstab in Gruppe I eingestuft oder gleichwertig
sind, haben Aufzeichnungen Uber die durchgefihrten Arbeiten
anzufertigen, die der zustandigen Behorde auf Anfrage zur Verfugung
zu stellen sind.

2. Verwender von Mikroorganismen der Gruppe I in Arbeitsgangen im
jndustriellen Maflstab haben der zustandigen Behorde vor Beginn
einer solchen Verwendung eine Anmeldung mit den Informationen gemall
Anhang VI.B vorzulegen. pie Information muB ausreichen, damit die
zustandige Behorde die Richtigkeit der Klassifikation bewerten-
kann. Nach Vorlage der Anmeldung konnen die Arbeitsgange im

industriellen MaBstab beginnen.
!

ARTIKEL 8

1. Verwender von Mikroorganismen, die in Gruppe I1 klassifiziert oder
gleichwertig sind, 1in Arbeitsgangen im nichtindustrielilen Mafistab
haben der zustandigen Behorde vor Beginn einer solchen Verwendung
eine Anmeldung mit den Informationen gemaR Anhang VI.C vorzulegen.
Die Verwendung 1in abgeschlossenen Systemen kann 15 Tage nach
Vorlage der Anmeldung aufgenommen werden, sofern die zustandige
Behorde keine Einwande erhebt.

2. Verwender von Mikroorganismen der Gruppe II bei Arbeitsgangen im
industriellen Maflistab haben der zustandigen Behorde vor Beginn
einer solchen Verwendung eine Anmeldung mit folgenden Angaben
vorzulegen:
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- Informationen Uber den/die Mikroorganismus{en)

- Informationen uber Personal

~ Informationen tber die Anlage

~ Informationen uber Abfallbewirtschaftung

~ Informationen tber Unfallvarhutung und Notstandsmaﬁnahmenptane
- die Sicherheitsbewertung gemall Artikel &,

die im einzelnen in Anhang VI.p aufgefuhrt sind.

‘Die Verwendung in abgeschlossenen Systemen kann mangels eijner
gegenteiligen Anweisung der zustandigen Behorde &0 Tage nach Veorlage
der Anmeldung oder~ mit Zustimmung der . zustand1gen Behorde friher

aufgenommen werden.

ARTIKEL 9

Die zustandige Behorde wird so rasch wie moglich unterrichtet, und die
Erklarung gemaB Artikel 6 oder die Anmeldung gemaB Artikel 7 und 8 ist
zu andern, wenn der Verwender Uber neue Informationen verfugt, oder die
Verwendung im abgesthlossenen System so andert, dall sich bedeutende
Folgen fur die Risiken bei der Verwendung im abgeschlossenen System
ergeben konnten, oder die sich auf den Inhalt der urspringlichen

Erklarung oder .Anmeldung auswirken.

ARTIKEL 10

1. Die Mitgliedstaaten benennen die zustandige Behorde oder Behorden,
deren Aufgabe es ist, zu versichern daBl die Richtlinie korrekt
angewendet wird und an die die Erklarungen gemaB Artikel & und die
Anmeldungen gemafl Artikel 7 und B zu richten sind.

2. Die zustandige Behorde pruft die Konformitazt der Erklidrungen und
der Anmeldungen mit den Anforderungen dieser Richtlinie, die
Genauigkeit und Vollstandigkeitder angegebenen Informationen wund
gegebenenfalls etwaige AbfaLLbequtsnhaftungs- Sicherheits— und

Notstandsmafinahmen.

3. Gegehenenfalls kann die zustdndige Behorde den Verwender hitten,
weitere Informationen zu liefern, oder Anderungen der Bedingungen
der vorgeschlagenen  Verwendung im abgeschlossenen System

einzufihren.

4. In diesem Fall wird die einschlagige Wartezeit soweit ausgedehnt,
bis der Anmelder die Anforderungen der zustandigen Behorde erfullt
und sie dariuber unterrichtet hat. :

ARTIKEL 11
Die zustandige Behorde ist ferner verantwortlich dafur:

- dall Inspektionen urmd anderen Kentrollmalnahmen corganisiert werden, um
die Einhaltung der Richtlinie durch den Verwender sicherzustellen;
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- dafl gegebenenfalls vor Beginn eines Arbeitsgangs ein
Notstandsplan erstellt wird, um biologischen Gefahren auBlerhalb
der Anlage bei Unfdllen entgegenzuwirken und daf3 die
Bereitschaftsdienste sich der Gefahren bewufit sind und
schriftiich daruber informier1 werden;

~ daB alle Personen, die von einem Unfall betroffen sein konnten,
in geeigneter Weise uber die NotstandsmaBnahmen und korrektes
Verhalten unterrichtet werden, wobei den anderen betroffenen
Mitgliedstaaten die gleiche Information zu geben ist, wie den
eigenen Staatsangehorigen., Diese Information wird den
obengenannten Personen unaufgefordert gegeben und wird auch
veroffentlicht.

ARTIKEL 12

Die Mitgliedstaaten ergreifen die erforderlichen Mafinahmen um
sicherzustellen, dal der Verwender bei einem Unfall, der die
Gesundheit der Bevolkerumg und die Umwelt gefahrden kann, die in
Artikel 10 genannte zustandige Behorde sofort unterrichtet und ihr
folgende Informationen liefert:

- die Umstande des Unfalls

- die Identitat und Mengen der freisetzten Mikroorganismen

- alle fUr die Bewertung der Auswirkungen des Unfalls auf die
Gesundheit der Bevolkerung und auf die Umwelt notwendigen
Informationen:

- die getroffenen Notstandsmalinahmen.

Der Mitgliedstaat hat:

- sicherzustellen, daf alle mittel- und langfristigen
NotstandsmaBnahmen, die sich als notwendig erweisen, getroffen
werden und dal alle von dem Unfall moglicherweise betroffenen
Mitgliedstaaten sofort gewarnt werden;

- sofern moglich die fur eine vollstdndige Analyse des Unfalls
notwendigen Informationen zu sammeln wund Empfehlungen zur
Vermeidung und Einschrankung der Auswirkungen ahnticher Unfalle
in der Zukunft zu geben.

ARTIKEL 13

Die Mitgliedstaaten haben:

a) sicherzustellen, daB im Falle einer gemafl Artikel 8.2
gemeldeten  Verwendung in abgeschlossenen Systemen die
zustandige Behdrde innerhalb von 60 Tagen nach Erhalt der
Anme ldung nachstehende Informationen an die Kommission richtet:

- Identitat, vorgeschlagene Verwendung und potentielle Gefahren
der Mikroorganismen

- eine Zusammenfassung der getroffenen Einschlieflungsmafinahmen

- eine Zusammenfassung der Notstandsptdne gemal Artikel 11,



b) mit anderen moglicherweise wvon einem Unfall betroffenen
Mitgliedstaaten die  Aufstellung ~wund Durchfuhrung wvon
Notstandsplanen abzusprechen.

¢} die Kommission so rasch wie moglich. von allen Unfallen im
Geltungsbereich dieser Richtlinie zu informieren, unter Angabe
von Einzelheiten uUber ¢ie ULmstande des Unfalls, der Identitat
und Mengen der freigesetzten Mikroorganismen, der angewandten
Notstandsmalnahmen und ihrer Wirksamkeit und einer Analyse des
Unfatls einschliellich Empfehlungen zur Begrenzung ihrer
Auswirkungen und Vermeidung ahnlicher Unfalle in der Zukunft.

2. bie Kommission hat gema’ obigem Absatz 1 ein Verfahren zum
Informationsaustausch ru erstellen.  Sie hat ferner ein Verzeichnis
der Unfalle, die  im Rahmen der Richtliinie aufgetreten sind,
aufzustellen und den Mitgliedern _zur _Verfugung zu stellen,
einschlieBlich einer Analyse der Ursachen der Unfalle, der dabei
gewonnenen Erfahrungen und der getroffenen Mafinahmen, wum ahnliche
Unfalle in Zukunft ru verme iden.

ARTIKEL 14

1. Alle drei Jahre richten die Hitgliedstaaten einen zusammenfassenden
Bericht uber ihre Erfahrungen mit dieser Richtlinie an die
Kemmission, zum erstenmal am 1. September 19%1.

2. Alle drei Jahre veroffentlicht die Kommission eine Zusammenfassung
aufgrund der in Absstz 1 genannten Berijchte, zum erstenmal 1992.

3. Die Kommission kann allgemeine statistische Informationen Uber die
purchfuhrung dieser Richtlinie und damit zusammenhangende
Angelegenheiten veroffent{ichen, spclange diese keine Informationen
enthalten, die die Hettbeuerbslage eines Anwenders wesentlich

beeintrachtigen konnten. ~ _ .

ARTIKEL 15

1. Die Kommission wird durch einen beratenden Ausschuss unterstutzt,
der sich aus Vertretern der Mitgliedstaaten zusammensetzt und vom

Vertreter der Kommission geleitet wird.

2. lBnderungen an den Anhangen dieser Richtlinie zur Anpassung an den
technischen Fortschritt werden won der Kommission gemaB dem
Verfahren in Artikel 146 angenommen. o

ARTIKEL 16

Wird das in diesem Artikel festgelegte Verfahren angewendet, so legt
der Vertreter der Kommission dem Ausschufl einen Entwurf der z2u
ergreifenden MaBnahmen vor. ber Ausschufl gibt seine Stellungnahme zu
dem Entwurf innerhalb einer Frist ab, die der Vorsitzende je nach
bringlichkeit der Angelegenheit gegebenenfalls durch Abstimmung

festlegen kann. Die  Stellungnahme wird in der Niederschrift
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aufgezeichnet. AuBerdem hat jeder Mitgliedstaat das Recht zu verlangen,
dafi sein  Standpunkt in der Niederschrift vermertet Wwird.
pie Kommission berucksichtigt die Steiltungnahme des Ausschusses soweit
wie moglich. Sie unterrichtet den Ausschull daruber, finwieweit seine
stellungnahme berucksichtigt wurde.

ARTIKEL 17

1. Die Mitgliedstaaten haben Gesetze, Verordnungen und
Verwaltungsvorschriften in Kraft zu setzen, um dieser Richtlinie

bis zum ..... nachzukommen.
2. Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission sofort lber alle

Gesetzen, Verordungen und Verwaltungsvorschriften, die in
burchfuhrung dieser Richtlinie verabschiedet werden. :

ARTIKEL 18

Diese Richtlinie ist an alle Mitgliedstaaten gerichtet.



ANHANG I

KRITERIEN FUr DIE  KLASSIFIKATION GENTECHNISCH VERANDERTER
MIKROORGANISMEN IN GRUPPL I o

Wirts— oder Ausgangsorganismus

nicht pathogen
keine Adventiv-Agenzien
nachgewiesen lange und sichere Verwendung oder

eingebaute Umweltbegrenzungen, die ein optimales Wachtstum im Reaktor
oder Fermenter, jedoch ein begrenxtes Uberleben ohne nachteilige

Folgen in der Umwelt zulassen.

Vektor/Insert ' L

gut beschrieben und frei von bekannten schadlichen Folgen;

in der GroBe sowejt wie moglich auf die DNS begrenzt, die zur
Erfallung der beabsichtigten Funkiion notwendig ist;

sollte die Stabilitat _des Organismus in_der Umwelt nicht erhohen (es
sei denn dies sei eine Anforderung der beabsichtigten Funktion); :

sollte schlecht mobilisierbar sein; .

sollte keine Resistenzmarke auf Mikroorganismen Ubertragen, die sie
bekanntlich nicht natirlich aufnehmen (wenn eine solche Aufnzhme die
Anwendung von Heilmitteln zur Kontrolle won Krankheitsagenzien in
Frage stellen konnte}.

Gentechni'sch veranderter Mikroorganismus

nicht pathogen;

genauso sicher im Reaktor oder Fermenter wie der Wirts- oder
Ausgangorganismus, aber mit begrenzter Uberlebensfahigkeit ohne

nachteilige Folgen in der Umwelt.

Andere Kategorien von Mikroorganismen, die in Gruppe I aufgenommen
werden konnten,. wenn sie nicht pathogen sind:



Orucksache 2 85 /88

~ solche, die vollstandig aus einem einzigen prokariotischen Wirt
konstruiert sind (einschlieBlich ihrer autochtonen Plasmide und
Viren) oder aus einem einzigen eukarioctischen Wirt (einschlieBlich
ihrer Chloroplaste, Mitochondrien, Plasmide, aber ausschlieBlich

Viren};

- solche, die vollstandig aus DNS-Segmenten von verschiedenen Arten
bestehen, die DNS durch bekannte physiologische Prozesse austauschen.



ANHANG 1I.

Punkte zu beriicksichtigen bei der burthfuhrung der Sicherheitsbewertung
gemal Artikel 4.

Eigenschaften des Ausgangsmikroorganismus{en)

Eigenschaften des veranderten Mikroorganismus

Gesundheitserwagungen e

Unwe Ll terwigungen

Eigenschaften des/der Ausgangsmikroorganismus{en)

Name und Bezeichnung
Grad der Verwandschaft
Quellen des/der Mikreorganismus(en)

Information Uber  reproduktive Zyklen (sexuell/asexuell) des
&usgangsmikroorganismus oder gegebenenfalls des Wirtsmikro-

organismus ,

Geschichte fruherer gentechnischer Manipulationen

Stabilitat des Ausgangs—. oder Empfangermikroorganismus mit bezug
auf die einschlagigen gentechnischen Ziige

Art der Pathogenitat und Virulenz, Infektiositdt, Toxigenitat und
Vektoren : -

Wirtsbereich

andere potentiell signifikante physiologische Zige

Stabilitat dieser luge

naturliches Habitat und geographische Verteilung. Klimatische

Eigenschaften urspriingliche Habitate

bedeutende Beteiligung an Umweltprozessen

Wechselwirkung zu anderen und Auswirkunpen auf andere Organismen
in der Umwelt

Fahigkeit, Uberlebensstrukturen zu bilden.
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Eigenschaften des veranderten Mikroorganismus

Art der Veranderung

funktion der gentechnischen Manipulation oder der neuen

. NukleinsaLre

Art und Guelle des Vektors

Struktur und Menge eines Vektors und/oder einer Donator

. Nukleinsaure, die noch in der Endstruktur des veranderten

Mikroorganismus verblieben ist

Stabilitat des Mikroorganismus in bezug auf die gentechnischen
1uge :
Haufigkeit der Mobilisierung des" eingeflgten Vektors und/oder
gentechnische [bertragungskapapritat

Geschwindigkeit und Umfang der Expression neuen genetischen
Materials ) :

Aktivitat des zur Expression getrachten Proteins

Gesundheitliche Erwagungen

allergene und toxische Gefahren des Proteins oder des nicht
lebensfahigen Mikroorganismus

Vergleich ~des veranderten Mikroorganismus zum

Ausgangsmikrocrganismus mit bezug auf die Pathogenitat
Kolonisierungskapazitat

Wenn der Mikroorganismus pathogen fur Menschen ist, die
immunokompetent sind:

a) verursachte Krankheiten und Mechanismus der Pathogenitat
einschlieRlich Invasivitat und‘virulenz

b) Kommunikat:onsfahigkeit

¢) Infektionsdosis

d) Wirtsbereich, Moglichkeit der Anderung

e) Méglichkeit des Ubertebens auferhalb des menschlichen Wirtes
£) Anwesenhei von Vektoren oder Mitteln der Verbreitung

g) biologische Stabilitat

h) Muster der An%ibiotikaresistenz
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i) Allergenitat

j) verfligbarkeit geejgneter Therapien.

Umwe L terwagungen

Faktoren, die das Uberleben und die Vermehrung der gentechnisch
veranderten Mikroorganismen in der Umwelt beeinflussen

verfugbare Techniken zur Erfassung, Identifizierung und
Uberwachung der gentechnisch veranderten Mikroorganismen

verfugbare Techniken zur Erfassung der Ubertragung de? neyen
gentechnischen Materials auf andere Organismen :

bekannte und vorhergesagte Habitate des gentechnisch verdnderten
Mikroorganismus

Beschreibung der Bkosysteme, auf die der Nikroorganismus zufallig
verstreut werden konnte

erwarteter Mechaniseus und Ergebnis der Wechselwirkung zwischen
dem gentechnisch veranderten Mikroorganismus und den Organismen
oder Mikroorganismen, die im Falle einer Freisetzung in die

Umwelt belastet werden konnten

bekannte oder vorhergesagte Auswirkungen auf Pflanzen und Tiere
wie Pathogenitat, Infektion, Toxigenitat, Virulenz, Vektor von

Pathogen, Allergenitat, Kolonisierung

bekannte oder vorhergesagte Befeiligung an bicgeochemischen
Prozessen

Verfiigbarkeit von HMethoden zur Dekontamination des Gebiets im
Falle einer freisetzung in die Umwelt.
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ANHANG III

Die EinschlieBungsmaBnahmen fur Mikroorganismen der Gruppe Il werden
vom Verwender aus den nachstehenden Kategorien je nach dem betreffenden
Mikroorganismus und Arbeitsgang ausgewahlt, um den Schutz der
Gesundheit der Bevdlkerung und den Schutz der Umwelt zu gewahrleisten.

Industrielle Verwendungen sotlen auf Basis ihrer einzelnen
Arbeitsgange - bertcksichtigt werden. bie Merkmale jedes Arbeitsgangs
werden die in dem jeweiligen Stadium anzuwendenden physikalische
Einschlieflungen diktieren. padurch konnen die am besten geeigneten
Prozesse, Anlagen und Funktionsweisen ausgewahlt und entworfen werden,
um entsprechende und sichere EinschiieBungen zu gewahrleisten. Zwei
wichtige bei der Auswahl der notwendigen Ausristung zur Implementierung
der EinschlieBungen zu berucksichtigende Faktoren sind die Gefahr des
Versagens der Ausrustung und die sich daraus ergebenden Auswirkungen.
Die technische Praxis kann in dem MaBe zunehmend strenge Normen zur
Reduzierung der Gefahr des Versagens erfordern, wie die Folgen dieses
Versagens weniger tragbar werden.

EinschlieBungsmafinahmen fur Arbeitsgange im nichtindustriellen Mafstab
‘sollen von den nachstehenden EinschlieBungskategorien abgeleitet
werden, und zwar unter Berlcksichtigung der spezifischen Umstande von
Arbeitsgange in kleinerem Mafistab.

! SPEZIFIKATIONEN ! CONTATINMENT-KATEGORIEN !
! 1 ! pJ ! ] !
! ! ! !
1. Lebenfahige Organis-! ja L ja ! ja !
men sollten in einem! ! ! !
System sein, dafl den! ! ! !
ProzeB physisch von ! ! ! !
der Umwelt trennt ! ! ! !
(abgeschlossenes ! ! ! !
System) ! ! ! !
¢. Abgase aus dem 'Freisetzungen !Freisetzungen !Freisetzungen !
abgeschlossenen ‘minimal tverhlitet werden!verhitet werden!
System sollten so tgehalten ! ! ) !
behandelt werden, 'werden ! ! :
daly ! ! ! !
3.Sammlung von Mustern,!Freisetzungen !Freisetzungen 'Freisetzungen
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Der kontrollierte
Bereich sollte be¥d
einem fur die
Atmosphare negativen
Luftdruck gehalten
werden

zuluft und Abluft
zum kontrollierten
Bereich sollte
HEPA~gefiltert
werden

Der kentrollierte
Bereich sollite s0
ausgelegt. sein, daB
er ein Uberlaufen
des gesamten Inhalts
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Systems abblockt
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ANHANG IV

TEIL A - Erforderliche Informat:onen fur d1e in Artikel & erwahnte
Erklarung

~ Name der fur die Durchfthrung der Verwendung 1im abgeschlossenen
System verantwortliche{(n} Person{enl;

~ Beschreibung der _Ausbildung der . Personen, die die Arbeiten
durchfuhren sollen, der Personen, _die daran beteiligt werden, der
Personen, die fur die Uberwachung und Sicherheit verantwortlich sing
und der fir die burchfihrung der Sicherheitsbewertung

verantwortlichen Personen;

- Anschrift der Anlage;

- eine Beschreibung der Art der durchzufuhrenden Arbeiten, insbesondere
der Klassifikation des/der Mikreoorganismus{en), die dabeij verwendet
werden und der voraussichtliche Umfang des Vorhabens.

TEIL B - Erforderliche Informationen fiir d1e Anmeldung gemzB Artikel 7
Punkt 2

- Datum der Vorlage der in Artikel é genannten Erklarung;

- Verwendete{r> Ausgangsmikroorganismusen) oder gegebenenfalls
verwendetes Wirtsvektorsystem; . . __.

- Quelie(n) und beabsichtigte Funktion(en} des genetischen Materials,
das fur die Manipulation{en} in Frage konmt;

- Iweck der Verwendung im abgeschlossenen System, einschlielich der

erwarteten Ergebnisse;

= ru verwendende Kulturenvolumen.

TEIL € - Erforderliche  Informationen fur die Anmeldung  gemaf
Artikel 8.1.

- die in Teil B erferderliche Information

- Beschreibung der Teile der ~Anlage, der vorherrschenden
meteorologischen Bedingungen und der potentielien Gefahrenguellen,
die sich aus dem Standort der Anlage ergeben;

— Beschreibung der Schutz— und Uberwachungsmafinahmen, die wahrend der
Dauer der Verwendung im abgeschlossenen System getroffen werden;

- zu treffende Sicherheitsvorkehrungen und EinsclieBungsmafinahmen,
einschliefllich Bestimmungen fur die Abfallbehandlung;
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TEIL D - Erforderliche Informaticnen  fur die  Anmeldung gemafi
Artikel 8.2.

Wenn es technisch unmdglich ist oder nicht notwendig erscheinen sotlte,
die nachstehenden Informationen zu geben, sind die Grunde dafur
anzugeben, Wieviel Einzelheiten als Reaktijon auf jede Gruppe wvon
Erwagungen notwendig sind, durfte je nach Art und Umfang der
vorgeschtagenen Verwendung im abgeschlossenen System unterschiedlich
sein. Sofern der zustandigen Behorde bereits Informationen im Rahmen
dieser Richtlinie wvorgelegt wurden, kann der Verwender darauf
verweisen.

a) batum. der Vorlage der Erklarung gemafl Artikel 6 wund Name der
verantwortlichen Personen. ’

) Informatﬁoneh iber. den/die Mikroorganismus(en):
- Identitat und Merkmale des/der Mikroorganismus(en),

- Iweck der Verwendung im abgeschlossenen System oder der Art des
Produkts;

- anzuwendendes Wirts-Vektorsystem (sofern zutreffend);

- zu verwendende Mengen;

- Verhalten und Merkmale des/der Mikroorganismus(en) bei Veranderung
der EinschlieBungsbedingungen oder der Freisetzung in die Umwelt;

~ Ubersicht iber die potentiellen Gefahren im Zusammenhang mit der
Freisetzung des/der Mikroorganismus{en) in die Umwelt;

~ andere Stoffe als das angestrebte Produkt, die bei der !erwendung
des/der Mikroorganismus{en) erzeugt werden oder werden konnen.

c) Informaticnen uber Personal:

- die ,Hochstzahl von Personen, die in der Anlage arbeiten und die
Zahl der Personen, die unmittelbar mit dem/den Mikroorganismus(en)

arbeijten.

d} Informationen uUber die Anlage:

~ Tatigkeit, bei der der/die Mikroorganismus(en) verwendet werden
sollen;

- angewendete technologische Prozesse;
~ eine Beschreibung der Teile der Anlage;

- vorherrschende meteorologische Bedingungen und Gefahrenguellen,
die sich aus dem Standort der Anlage ergeben.
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e) Informationen iber AbfaLLbeyirtschaftung:..

Art, Menge und potentielie Gefahren voh_hbfall_bei der Verwendung
des/der Mikroorganismus{-men);

angewandte  AbfTallbewirtschaftungstechniken, einschliefitich
Ruckgewinnung, flissige oder feste AbTalle;

endglltige Form und Bestimmung des neutralisierten Abfalls.

f) Informationen Uber Unfallverhiitung und NotstandsmaSnahmenplane:

g)

Quelien wvon Gefahren und Bedingungen, unter denen Unfalle
auftreten kénnen; ..

VerhutungsmaBnahmen, wie zum Beispiel Sicherheitsausrustung,
Warnsysteme, Einschlieflungsmethoden drnid Verfahren und verfugbare

Ressourcen;
Beschreibung der den Arbeitern gegebenen Informationen;

notwendige Informationen fur die zustandigen 8ehorden, damit sie
die erforderiichen. Notstandsplane zur Verwendung aufierhalb der
Anlage gemaB Artikel 11 ausarbeiten konnen.

Eine umfassende BPBewertung {wie in Artikel 4) der potentiellen
Gefahren und Risiken, die durch die vorgeschlagene Verwendung 1im

abgeschlossenen System entstehen kbnnten.
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VORSCHLAG FUR EINE RICHTLINIE DES RATES
UBER DIE ABSICHTLICHE FREISETZUNG GENTECHNISCH
VERANDERTER ORGANISMEN IN DIE UMWELT

ERKLARENDES MEMORANDUM

I. EINLEITUNG

In ihrer Mitteilung an den Rai "bin Geweinschaftsrahmen fur die Regelungen
auf dem Gebiet der Biotechnologie™ (rOM(86&) 573 endgultig) bekundete die
Kommission ihre Absicht, Vorschlage fir eine Regelung der Gemeinschaft auf
dem Gebiet der Biotechnologie auszuarbeiten, die ruei verschiedene Aspekte
des Einsatzes der Gentechnik betreffen:

A. die Grade der physikalis.hen und biologischen Einschi ieflungen, die
Unfallverhitung und die Abfallwirtschaft im falle dndustrieller
Anwendungen.

B. Genehmigungen fur geplante Freisetzungen von gentechnisch veranderren
Organismen in die Umwelt.

Dieser Vorschlag betrifft die Freisetzung in die Umwelt (Aspekt 8.
flr die industriellen Anwendungen (Aspekt A) werden getrennte Vorschtage

ausgearbeitet.’

pDie absichtliche Freisetzung gentechnisch veranderter Organismen (GVGY in
die Umwelt hat eine besonders lebhafte bDebatte uber damit verbundene
mogliche Risiken hervorgerufen. per Einsatzbereich solcher gentechnisch
veranderter Organismen in der Umwelt 1ist sehr vielfaltig: Er umfafit
Pestizide, Herbizide, Fixierung des Luftstickstoffs (durch Mikroorganiswen
oder Nutzpflanzen), gegen Schadlinge und Krankheiten resistente Pflanzen
und Tiere oder deren Anpassung an extreme Wetterbedingungen oder knappe
Ressourcen, den Abbau toxischer Chemikalien oder 0L, die verbesserte
blrickgewinnung, den AufschluBl von Erzen mit niedrigem Mineralgehalt und
vieles andere mehr.

Gleichzeitig erhoht die absichtliche Freisetzung von Organismen mit einer
Kombination von Merkmalen, die ir. der Natur nie zustandegekommen ware, die
UngewiBheit hinsichtlich des Verhaltens dieser Organismen wund der
Moglichkeit einer schadlichen Auswirkung auf die Umwelt. Nicht nur die
bekannten oder vorhersehbaren Eigenschaften dieser Organismen
(Pathogenitat usw.) konnen fragen aufwerfen, sondern auch die
Moglichkeiten einer Verschiebung der natdrlichen Populaticnen, der
Beeinflussung der Okologischen Iyklen und wechselwirkungen und di=»
ungewollte Ubertragung neuer genetischer Eigenschaften auf andere Arten
(z.B. Ubertragung der Pestizideresistenz von Nutzpflanzen auf Unkrauter).
Aus diesem Grund ist bei der Freisetzung ein umsichtiges Vorgehen geboten.
Somit sind MaBnahmen notwendig, die sicherstellen, daB der Schutz des
Menschen und der Umwelt soweit wie moglich gewahrt wird.

Es muB ebenfalls anerkannt werden, daB die Verwendung von GVO durch die
Entwicklung praziser Landwirtschaftlicher Schutzmittel und verbesserter
Nahrung sowie durch die wirksamere Abfallbewirtschaftung zu verbesserten
Gesundheits— und Umweltbedingungen fuhren konnte.

In einem neuesten Berichi der OECD ("Recombinant DNA  safety
considerations", Erwagungen uber die Sicherheit der rekombinanten ONS,
1986) wird die obenerwahnte Gefahr anerkannt und gefordert, dafl sie in
einem gewissen MaBe auf Grund der informationen uber die existierenden
Organismen abgeschatzt werden kann. Im derzeitigen Stadium sind die



II.

Erfahrungen jedoch noch ungeniugend, um die Festlegung genormter
Priifverfahren und Vorschriften zu ermoglichen. Der Bericht empfiehlt
vielmehr eine fallweise Beurteilung aller absichtlichen Freisetzungsfalle.

Die Kommission halt die rasche Ausarbeitung eines Gemeinschaftsrahmens fir
die Regelungen auf dem Gebiet der Bto;ethnologIe zur Entwicklung dieser
neuen Technologie in der Gemeinschatt fur entsche1dend. Fur ebenso wichtig
erachtet sie den Schutz von Staatsbirgern und Umvelt 1in der ganzen
Gemeinschaft gegen potentielle Gefahren 1rgendwe[cher Anwendung auf dem

Gebiet der Gentechnologie.

Die Anforderungen des Binmenmarkts an gemeinschaftsweite Regelungen auf
diesem Gebiet sind klar erkennbar, und die Umweltauswirkungen
jrgendwelcher Organismen machen vor den’ Staatsgrer:en nicht halt, so daf
der notwendige Schutz des Menschen und der Umwelt ohne gemeinschaftsweite

Regelung nicht sichergesteilt werden kann.

Im Falle dieses Vorschlags konnen wegen der beschrankten internationalen
Erfahrungen auf dem Gebiet der absichtlichen Freisetzung zur Zeit
keinerlei allgemeine Leitlinien oder Prifungsanforderungen wvorgeschlagen
werden. Die Kommission schlagt deshalb ein fallweises und fur die
Industrie und Forschungsstetlen verbindliches Notifizierungs- und

Annahmesystem im Sinne der Empfehlung im OECD-Bericht vor.

RECHTSVORSCHRIFYEN DER MITGLIEDSTAATEN DER FURDPIISCHEH GEHEINSCHAFTEN

Mehrere Mitgliedstaaten haben die ex1st1erenden Regelungen uberpruft und
generell die Gefahren einer Freisetzung von gentechnisch veranderten
Organismen far #Mensch und Umwelt beurtQTLt.,,_ S

In der Bundesrepublik Deutschland ist die absichtliche Freitsetzung von
gentechnisch veranderten = Organismen grundsatzLich ' verboten worden.
Ausnahmen sind fallweise ohne formelles Genehmigungsverfahren vorgesehen.
bDie deutschen Behorden prifen zur Zeit, ob ein gesetzlicher Rahmen zur
Regelung der Freisetzung von gentechn?sch veranderten Organismen notwendig
ist, und berucksichtigen dabei einen in Jungster Zeit vom Bundestag zu

diesem Thema veroffentlichten Bericht.

In Italien gibt es zur 7eit keine spezifische Rggplung zur absichtlichen
Freisetzung von gentEthnwsﬁﬁ’veranderten Organismen. Ein érster Vorschlag
fur eine Freisetzung wird zur Ze1t auf der Grundlage der

Pestizidvorschriften gepruft.

In den Niederlanden werden Rechtsuorschr1ften uber die Freisetzung in die

Umwelt zur Zeit ausgearbeitet. Es gibt noch “kein Verbof efner Freisetzung
von GV0; die Regierung erlaubt die burchfuhrung von Experimenten wenn eine
ausreichende Uberwachung gewahrleistet wird.

In Frankreich hat das Landgjrtg;ﬁaftsministerium einen Ausschull (AusschuB
fur molekularbiologische TéThniky mit der fallweisen Prufurg absichtlicher
Freisetzungen von GVO beauftragt.

In Belgien fallen die GV0 1in den Gettungsbergi;h der existierenden
Rechtsvorschriften; dieses Land~ hat anhand eines ~Vorschlags flr die
Freisetzung genetisch veranderter Kartoffelpflaqun gewisse Erfahrungen
auf diesem Gebiet gesammelt.
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In Luxemburg wird die ‘absichtliche Ffreisetzung wvon GVD ¢ingehend
uberwacht. pie Moglichkeit wvon Ad-hoc—Genehmigungen wird vom
Umwe Ltministerium gepruft.

In Vereinigten Konigreich gibt es Leitlinien fur die absichtliche
Freisetzung von GVO, die im April 1986 verabschiedet wurden. Sie waren
vom Beratenden AusschuBl fiir Gentechnik (ACGM) ausgearbeitet worden und
stellen einen Rahmen fir eine fallweise Beurteilung von Vorschldgen durch
ein  nationales Sachverstandigengremium und die beteiligten
Regierungsstellen dar; ein UnterausschuBl zur Kontrolle der Anmeldungen ist
eingesetzt worden. pieses System hat zur Zeit noch wahlfreien Charakter,
doch schldgt der ACGM -eine obligatorische Anmeldung aller absichtlichen

Freisetzungen vor.

pie Leitlinien fur gentechnologisch verdnderte Organismen erstrecken sich
auf groBmallstdbliche Freisetzungen und Feldversuche ohne Einschlieflungen.
Es wird beabsichtigt, nach vollstandiger Beurteilung der GVO durch ACGF,
HSE oder sonstige zust3ndige Regierungsstellen routinemafiige Anwendungen
vom Notifizierungsverfahren zu befreien.

In Danemark verabschiedete das Folketing im Mai 1986 einen Gesetzentwurf
iber Gen- und scnstige Technologien einschlieBlich des Einsatzes von GVO
und der sie enthaltenden Produkte in Landwirtschaft und Umwelt.
Das Gesetz enthalt folgende Bestimmungen:

~ GVO dirfen selbst zu Forschungszwecken nicht freigesetzt werden; das
Umweltministerium kann in besonderen Fallen solche Freisetzungen

er lauben.

- die Bewerber missen in diesen Fallen auf Ersuchen der Behorden nach
pestimmten Leitlinien Informationen und Ergebnisse von Prufungen, die
von bestimmten Laboratorien durchgefihrt werden, zur Verfigung stellen.
Das Umweltministerium kann genaue Vorschriften zur purchfuhrung der
Genehmigungsverfahren erlassen.

- Ferner regelt das Gesetz Inspektionen, Informationen uber Unfalle,
Verbote nach bereits erteilter Genehmigung, die Einfuhr von Stoffen, das
Eingreifen der Ortsbehorden und die Moglichkeiten der Einsprache gegen
die aufgrund des Gesetzes getroffenen Entscheidungen. ’

- Irtand hat einen Ausschufl fur rekombinante ONS und einen fur
institutionelle Biosicherheit eingesetzt. Absichtliche Freisetzungen
erfordern die Stellungnahme und Annahme durch beide Ausschusse, die sich
an dije Empfehlungen der OECD halten.

Fiir Fille absichtlicher Freisetzung gelten ferner die Bestimmungen einer
Anzahl irischer Gesetze; hierzu gehort das Wasserverschmutzungsgesetz,
das Gesetz uber gefdhrlichen Stoffe und das Gesetz Uber Schadinsekten

+ und Schadlinge.

- In Griechenland gibt es keine spezifischen Regelungen auf diesem Gebiet,
doch 3st ein "Ad-hoc—Ausschull fur Biogefahren" eingesetzt worden, der
die Verantwortung fur die Koordinierung der Tatigkeiten auf dem Gebiet
der Biosicherheit ubernimmt.

- In Spanien gibt es keine spezifischen Regelungen fur. die absichtliche
Freisetzung von GV0, doch wird Z.Zt. ein AusschuB gebildet, der die
Verantwortung fur diese Tatigkeiten libernehmen soll.

- In Portugal gibt es ebenfalls keine spezifischen Regelungen auf diesem
GebTel, doch wird das Umweltministerium die diesbeziigliche Verantwortung
libernehmen. '
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1. ALLgemeines . "  '

Genetisch verinderte Organismen konnen bei fhrer Freisetzung in die Umwelt
verschiedenartige Gefahren hervorrufen:

- Auftreten pathogener Merkmale fiir Menschen, Tiere oder Pflanzen

- Storungen von Ukosystemen: Verschiebung naturlicher Populationen,
Enderungen der dkologischen Zyklen und Wechselwirkungen

~ Ubertragung der neuartigen genetischen ‘Merkmale auf andere Arten mit
unerwunschten Wirkungen

~ Ubermafiige Abhingigheit von Arten mit mangelnder genetischer Variation.

Die Besorgnis der Uffentlichkeit hinsichtlich der Gentechnik nimmt jedoch
zu, und die Reaktion der Bffentlichkeit auf eventuelle Schaden fGr Menschen
oder die Umwelt durch planmaBig in die Umwelt freigesetzte GVO ist Leicht
vorherzusehen. Ferner wird die Zahl der Organismen mit neuartigen
Merkmalen in der Umwelt infolge der vermehrten Anwendung der Gentechnik
stark ansteigen. Aus diesen Grinden ist ein Schutz von Mensch und Umwelt

gegen mogliche Gefahren im Zusammenhang mit diesen neuen Techniken dringend
geboten.

Dijeser Ansatz konzentriert sich auf die neuen Gentechniken und bildet den
ersten und dringendsten Schritt des Regelungsprozesses; er verhindert
jedoch nicht eine weitere Entwicklung in Richtung eines eher auf in die
Unwelt freigesetzte Organismen ausgerichteten Ansatzes. In diesem Sinne
wird die Kommission mit fortschreitender Zunahme von Erfahrungen und
Kenntnissen auf diesem _Gebiet die Freisetzung bestimmter Kategorien
natirlich vorkommender Organismen, wie bekannte Pathogene fur Mensch, Tier
und Pflanze und exotische Organismen weiter regeln. Ferner konnen
unterschiedliche Kategorien von Organismen und/oder verfahren festgelegt
werden, so daB an Organismen mit verschiedenen Risikograden verschiedene

Anforderungen gestellt werden konnen,

Mit dieser Richtlinie wird ein fallweises Notifizierungs— und
Beratungdverfahren absichtlicher Freisetzungen von GV0 eingeflhrt.
Vor Durchfihrung der Freisetzung hat der Verantwortliche die zustandigen
Behorden seines Mitglieditaates hierliber zu unterrichten und diesen eine
detaillierte Risikoabschatzung vorzulegen, in der die mit der Freisetzung
verbundenen moglichen Gefahren angegeben werden.

In Anbetracht der Tatsache, dafi ein klar erkennbarer gquantitativer
Unterschied  besteht zwischen dem  Gefahrenniveau  experimenteller
Freisetzungen (die strikt kontrolliert, raumbich und zeitlich beschrankt
und eingehend Uberwacht werden) und kommerziellen Freisetzungen (bei denen
nur die Gebiete und Bedingungen des Ausbringens beschrankt sind), sind zwei
verschiedene Verfahren festgelegt worden: eines fur experimentelle
freisetzung, bei denen die jeweils zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten
fur die Freisetzungen auf ihrem Staatsgebiet voll verantwortlich sind, und
ein zweites fur das Inverkehrbringen genetisch veranderter Organismen tar
bestimmte Zwecke, bei denen die Befragung und das Einvernehmen der Ubrigen
Mitgliedstaaten notwendig ist, bevor der freie Verkehr des Produkts
angenommen wird. Das Annahmeverfahren hat gegenuber dem
Genehmigungsverfahren den Vorteil, daB es die Verantwortung dem Anmelder
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Gberlﬁﬁt. Ferner mussen auf einem so weitgehend unbekannten Gebiet die
Beschlisse Uber die Sicherheit einer Freisetzung und deren Bedingungen aus
einem Dialog zwischen dem Anmelder und der zustandigen Behorde hervorgehen.

Auf einem noch so weitgehend unerforschten  Gebiet durfte der
Informationsaustausch fur die Sammlung wvon Erfahrungen eine wesentliche
Rolle spielen. Aus diesem Grund wird durch vermittlung der Kommission ein
Informationsaustausch zwischen den Mitgliedstaaten eingefuhrt. Dieser
Austausch erstreckt sich fur die Kommission und die zustandigen Beharden
auf simtliche Informationen, vorausgesetzt, eine absolut vertrauliche,
Behandlung dieser Daten werde zugesichert. pie Erfahrungen auf dem Gebiet
der Chemikalienkontrolle, auf dem das Anmeldeverfahren fur neue chemische
Stoffe seit Jahren ausgezeichnete Ergebnissen Lliefert, spornen die
Kommission zur Fortsetzung ihrer diesbezuglichen Bestrebungen an. ' :

Angesichts der Besorgnis der Bffentlichkeit auf dem Gebiet der Gentechnik,
sollten der Bffentlichkeit bestimmte Informationen, die zur Beurteilung der
Gefahren und zum Ergreifen der gegebenenfalls erforderiichen
Sicherheitsmafnahmen notwendig sind, zuganglich gemacht werden.

Besondere Bemerkungen zu bestimmten Artikeln der Richtlinie

Der Vorschlag wird in vier Teile aufgegliedert: Teil A (Artikel 1 bis 3
iber allgemeine Bestimmungen, Teil B (Artikel & bis 7) uber die
beabsichtigte Freisetzung von GV0O zu forschungs— und Entwicklungszwecken,
Teil ¢ (Artikel 8 bis 16) uber das Inverkehrbringen GVO enthaltender oder

~aus ihnen bestehender Produkte, Teil D (Artikel 17 bis 23) Uber endgultige

Bestimmungen.

TEIL A: ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Artiket 2

pie Definition wvon ™Organismen” umfaft Viren und anderen subzellularen
Erscheinungen wie auch hohere Pflanzen und Tiere. pabei handelt es sich um
lebende Organismen, einschiieflich nicht—aktiver Organismen wie Saatgut,
Sporen und ahnliche. ' ‘

Anhang I, der je nach Notwendigkeit Uberarbeitet wird, veranschaulicht die

Techniken, durch die genetisch veranderte Organismen erzielt werden konnen.

vabsichtliche Freisetzung" wird als "im Gegensatz zu geschlossener
Anwendung" definiert. pa die Grenze zwischen diesen Konzepten nicht sehr
klar ist, insbesondere im Fall von Gewachshausern und stallungen (die ie
nach den ergriffenen. MaBnahmen oder bestimmten Eigenschaften als
geschlossen oder nicht geschlossen gelten konnen), und weil klare Kriterien
zur Definition der Notwendigkeit einer Mitteilung nach dieser Richtlinie
festgelegt werden mussen, wird die Kommission im Einvernehmen mit den
Mitgliedstaaten Leitlinien fur die EinschlieBung wvon Gewachishausern,
stallungen und sonstigen Anlagen ausarbeiten, die ktaren sollen, welche
Aktivitaten als absichtliche Freisetzung gelten. : '
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TEIL B: BEABSICHTIGTE FREISETZUNG VON GVO

Artikel 4

Dieser Artikel beinhaltet die Pflicht zur Anmeldung samtlicher
Freisetzungen in der Forschungs- und Entwicklungsphase, ferner beschreibt

er den Inhalt der Anmeldung.

Eine der wichtigsten Eigenschaften des Anmeldungsverfahrens besteht darin,
da3 es den Diazlog zwischen dem Anmelider und dfr zustandigen Behorde
fordert. Dieser Dialog 1ist in allen Fallen nutzlich, in denen die

Anwendung der Richtlinie Zweifel aufuwirft.

Artikel 5 _ e

In diesem Artikel wird festgelegt, dafl die zustandigen Behorden der
einzelnen Mitgliedstaaten die Verantwortung fur das Uberpriufen der
erhaltenen Anmeldungen und ihre Annahme tragen. Die Kommission kann
regelmaBige Kontakte und Austausche zwischen den zustandigen Behorden oder
sonstige Tatigkeiten weranlassen, um sicherzustellen, dafl dieses Uberprufen
in einheitlicher Form und qualitativ einwandfrei erfolgt.

Artikel 6

In diesem Artikel wird die Annmahme einer Anmeldung fur experimentelle
Freisetzung durch die zustandige Behorde eines Landes festgelegt. Zur
Annahme einer Anmeldung mufl der zustandigen Behorde nachgewiesen werden,
daB nicht nur die Akte den Anforderungen der Richtlinie entspricht, sondern
vor allem daB die mit der fFreisetzung verbundenen Gefahren annehmbar sind.

Artikel 7 e

In diesem Artikel ist dag Verfahren des Informationsaustausches zwischen
den zustandigen Behorden festgelegt.

TEIL C: INVERKEHRBRINGEN DER GVO ENTHALTENDEN OBER DARAUS BESTEHENDEN
PRODUKTE - TTTTmm T e

Artikel 9 und 106

In diesen Artikeln ist das Verfahren fiur die Anmeldung und Annahme des
inverkehrbringens vorr Produkten festgelegt, die aus GVO bestehen oder
solche enthalten., _Da der freie Verkehr dieser  Produkte ohne
Handelshemmnisse in der ganzen Gemeinschaft moglich sein sollte, ist die
Konsultation der Mitgliedstaaten vorgesehen, damit kein Produkt angenommen

wird, ohne dafl alle Mitgliedstaaten ein Recht auf Einwanderhebung erhalten.

Angesichts der fur die meisten Produkte dieser Art erwarteten hohen
Spezifizitat und der Verschiedenartigkeit der Umweltbereiche innerhalb der
Gemeinschaft gilt die Annahme eines Produktes nur fur die Anwendung unter
ganz bestimmten Bedingungen und gegebenenfalls innerhalb eines spezifischen

gecgraphischen Gebiets.

Falls aus der experimentellen Phase herveorgeht, daf3 das anzumeldende
Produkt einen hohen Sicherheitsgrad aufweist, kann der Anmelder zur
Vereinfachung des Annahmeverfahrens dieses Produktes den Ausfall bestimmter

Anmeldungsanforderungen beantragen.
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Artikel 12

In diesem Artikel wird festgelegt, dal die nach dieser Richtlinie
angenommenen Produkte unter Bedingungen in den Verkehr zu bringen sind, die
eine geeignete und sichere Anwending eracglichen.

Artikel 13

In diesem Artikel ist der freie Verkehr von Produkten niedergelegt, die
genetisch veranderte Organismen enthalten und vorschriftsgemal angenommen

worden sind.

Artikel 14

Dieser Artikel enthalt eine Schutzklausel, die es den Mitgliedstaaten
erlaubt, fur das Inverkehrbringen wvon Produkten, die GV0 enthalten,
vorlaufige Bestimmungen zu erlassen, bis die Kommission einen
gemeinschaftsweiten Entscheid trifft, Ein einzelstaatliches Verbot bedarf
auf jeden Fall einer wissenschaftlichen Begrundung.

TEIL D: ENDGULTIGE BESTIMMUNGEN

Artikel 17

In diesem Artikel ist das Recht des Anmelders festgelegt, hierzu einem
gewissen Mafl die Informationen festzulegen, die geheim zu halten sind (mit
Ausnahme der Einsichtnahme durch die Kommission wund die zustandigen
Behdrden), um ihn im Wettbewerb nicht zu benachteiligen. Gleichzeitig wird
darin ein Minimum an Informationen festgelegt, das der Uffentlichkeit auf
jeden Fall zuganglich gemacht werden muB3. pieses LaBt sich mit dem Recht
des Birgers auf Informationen uber potentiell gefahrliche Tatigkeiten
begriinden und soll zum Vertrauen der Uffentlichkeit in die Gentechnik

beitragen. -
Artikel 18

Dieser Artikel Legt die Verprichtuﬁg fest, die Richtlinie angesichts der
raschen wissenschaftlichen Entwicklung auf diesem Gebiet gegebenenfalls an

den techriischen Fortschritt anzupassen.

Artikel 19

In diesem Artikel st die Finsetzung eines beratenden Ausschusses
vorgesehen, der die Kommission hinsichtlich der Anwendung des Artikel 14,
der Anpassung der Anhange an den technischen fFortschritt und der Beilegung
eventuetler, einer Annahme im Wege stehender Rechtsstreitigkeiten beraten

soll.



ANHANG T e

In diesem Anhang, der periodisch tiberarbeitet wird, $oll festgelegt werden,
welche Techniken die Zielorganismen derart heeinflussen konnen, dafRl sie im
Sinne dieser Richtlinie als "genetisch verandert® zu betrachten sind. Nicht
in den Geltungsbereich fallen diejenigen Techniken, die seit langem mit
hervorragendem Sicherheitsgrad fur die Verbesserung von Nutzpfilanzen und

Vieh eingesetzt worden sind.

ANHANG II L .

In diesem Anhang sind die Informationen angegeben, die die Anmeldung
enthalten nufl, Pie Liste ist nicht in allen Punkten verbindlich, da manche
nicht in jedem Fall relevant sind. Es handelt sich wvielmehr um eine
umfassende Aufzahlung der fir die —~ Risikoabschatzung wichtigen,
verschiedenen Aspekte, - aus der jeder Anmelder die fur seinen Fall

zutreffenden herauszusuchen hat.

Der Detaillierungsgrad und die Qualitat der zu Liefernden Informationen
sind vom Typ der Freisetrung abhangig: Ein Freilandversuch durfte
weitgehend bibliographische baten und Annahmen erfordern, wahrend eine
Anmeldung fur ein Produkt nur experimentelie Daten enthalten sollte.
Die zustandigen Behorden sollten deshalb bei der Festlegung der
Informationsanforderungen Flexibilitat walten lassen.

ANHANG III N ] 7 L o

in diesem Anhang sind die zusatzlichen Anforderungen festgelegt, _die die
Anmeldung im Falle des Inverkehrbringens - gentechnisch veranderter

Organismen enthalten mufl.
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VORSCHLAG FOR EINE

RICHTLINIE DES RATES UBER OIE ABSICHTLICHE FREISETZUNG GENETISCH
VERANDERTER ORGANISMEN IN DIE UMWELT

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN,

gestutzt auf den Vertrag zur Grundug der Europaischen Wirtschaftsgemeinschaft,
insbesondere Artikel 100 A,

auf Vorschlag der Kommission 13,
nach Stellungnahme des Europaischen Parlaments 23,
nach Stellungnahme des Wirtschafts~ und Sozialausschusses (33,

in Erwagung nachstehender Grunde:

pie Disparitat zwischen bestehenden oder in Vorbereitung befindlichen
gesetzlichen Regelungen in den Mitgliedstaaten Uber die die absichtliche
Freisetzung gentechnisch veranderter Organismen kann dazu fuhren, daf}
ungleiche Wettbewarbsbedingungen entstehen und die Marktvoraussetzungen
innerhalb des Gemeinsamen Marktes direkt beeinflusst werden. pemzufolge ist es
hotwendig, die diesbeziuglichen Rechtsvorschriften in den Mitgliedstaaten gemal
Artikel 100A des Vertrags anzugleichen. :

pie MaBnahmen, deren Ziel in der verwirklichung des Binnenmarkts Liegen,
missen in den Bereichen Gesundheit, Sicherheit, Umwelt- und Verbraucherschutz,
von einem hohen Schutzniveau ausgehen. (5) Sie mussen auch, trotz bestehender
Unterschiede in den wirtschaftlichen Situationen der Mitgliedstaaten, einen
gleichmalliigen Sicherheitsstandard in der gesamten Gemeinschaft bieten.

Nach den Romischen Vertragen unterliegen UmweltmaBnahmen der Gemeinschaft dem
Grundsatz vorzubeugen der Umnweltbeeintrachtigungen (4)

Lebende Organismen, die in groeflen oder kleinen Mengen zu experimentellen
Iwecken oder in Form von kommerziellen Produkten in die Unwelt freigesetzt
werden, konnen sich in dieser fortpflanzen und sich uber die lLandesgrenzen
hinaus ansbreiten, wodurch der benachbarte Mitgliedstaat oder die pemeinschatt
insgesamt in Mitleidenschaft gezogen werden konnen,

Die Entwicklung ven. Produkten, in demen genetisch veranderte Organismen
angewendet werden und die flur Mensch und Umwelt keine Gefahr darstellen, muf}
gesichert werden. pie neue Biotechnologie verspricht Verbesserungen im
Gesundheits-— und Umweltbereich durch die Entwicklung praziserer
Landwirtschaftlicher Schutzmittel und verbesserter Nahrung sowie durch eine

wirksamere Abfalbewirtschaftung.

H
(2
(3
C4)
(5



2

Der Schutz der UOffentlichkeit und der Umwelt erfordert eine gebuhrende
Kontrolle der Risiken dinfolge der absichtlichen Freisetrung genetisch

veranderter Organismen in die Umwelt.

Die neuen Verfahren der Gentechnologie werden in Artikel 2.2 und Anhang I
definiert. Techniken die herkommlich mit ausgezeichneten Sicherheitsfaktoren
in der Pflanzenkultur und Viehzucht angeuandt wurden, fallen nicht unter die

Pefinitionen von Artikel 2.2 oder Anhang I.

Zur Beurteilung der potentiellen Risiken infolge der absichtlichen Freisetzung
genetisch veranderter Organismen in die Umwelt ru Forschungs— und
Entwicklungszwecken mussen harmonisierte Verfahren ausgearbeitet werden.

Die absichtliche Ffreisetzung gentechnisch wveranderter Organismen im
Forschungsbereich ist in den meisten Fiallen ein notwendiger Schritt auf dem
Weg zur Entwicklung neuer Produkte, die von genetisch veranderten Organismen
abgeleitet sind oder diese enthalten;  die Gesetzesbedingungen, unter denen
diese Freisetzungen erfolgen, werden wvoraussichtlich bedeutende Auswirkungen

auf die Endkosten derartiger Produkte haben.

Ein Uberpriufungs~ und Entscheidungswverfahren _der Gemeinschaft fur das
Inverkehrbringen von Produkten, die genetisch veranderte Organismen enthalten,
mull aufgestellt werden, wenn der Zweck des Produktes dessen freisetzung in die

Umwelt voraussieht.
’ \

Jedermann, der genetisch veranderte Organismen absichtlich in die Umwelt
freisetzt oder ein Produkt, das genetisch veranderte Organismen enthilt oder
aus solchen besteht, mit der Absicht in den Verkehr bringt, dieses i{n die
Unwelt Tfreizusetzen, hat der zustandigen 8ehorde seines Landes eine

diesbezugliche Anmeldung 2u machen.

Die Anmeldung sollte eine technische Informationsakte einschlieBlich einer
vollstandigen Risikoabschatzung, geeigneter Sficherheits— und NotmaBnahmen, und
im Falle von Produkten prazise Gebrauchsanweisungen und -bedingungen umfassen.

Die Entwicklung und Anwendung genetisch veranderter Organismen mufl eingehend
uberwacht werden; zu diesem Zweck miissen samtliche Produkte, fur die nach
dieser Richtlinie eine “Anmeldung gemacht worden 1{ist, aufgelistet werden;
ferner mussen spatere Anmeldungen  und erganzende Informationen wvorgesehen

werden. -

Wird ein Produkt, das genetisch veranderte Organismen oder eine Kombination
von solchen enthalt, mit der Absicht ihrer Freisetzung in die Umwelt in den
Verkehr gebracht, und ist dieses Produkt nach dieser Richtlinie angemeldet und
angenommen worden, so darf ein Mitgliedstaat die absichtliche Freisetzung
dieses Organismus auf "seinem Hoheitsgebiet unter den 1in der Anmeldung
dargelegten Bedingungen weder verbieten, einschranken noch verhindern, unter
Vorbehalt der besonderen Bedingungen eines Sicherheitsverfahrens im Falle von
ernsthafter Bedrohung der menschlichen Gesundheit oder der Umwelt.
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HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

TEIL A: ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

In

ARTIKEL 1

Ziel dieser Richtlinie ist die Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften der Mitgliedstaaten und der Schutz der Gesundheit
der Bevolkerung und der Umwelt uber:

- die absichtliche Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die
Umwelt,

- das Inverkehrbringen von Produkten, die zur absichtlichen Freisetzung in
die Umwelt bestimmte, genetisch veranderte. Organismen enthalten oder aus
solchen bestehen.

Diese Richtlinie gilt nicht fur die Befdrderung von genetisch veranderten

Organismen auf Schiene, Strafle, Binnenwasserwegen, zur See oder in der
Luft.

ARTIKEL 2

dieser Richtlinie bedeutet

Organismus: vielzellige Pflanzen und Tiere und Finzeller. Ferner fallen

unter diesen Begriff teilungsfahige subzellulare Erscheinungen.

Gentechnisch veranderter Organismus (nachstehend GVO genannt): Organismus,
dessen genetisches Material so verandert worden ist, dafl es die naturlichen
Fortpflanzungs- und Rekombinationsschranken durchbricht.

In Anhang 1 werden die Verfahren dargelegt, unter denen derartige
gentechnische Veranderungen erzielt werden konnen.

Absichtliche Freisetzung: jede Art von absichtlichem Ausbringen eines GVO

oder einer Kombimation von GVO ohne Vorkehrungen zur EinschlieBung, wie
besondere Verfahren, Ausrustungen und Einrichtungen oder Anlagen, die eine
materielle Schranke zu ihrer Ausbreitung in der Umwelt darstellen.

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

Inverkehrbringen: Die Abgabe an Dritte und die Bereitstellung fur Dritte zu

Zwecken des verkaufs oder der kommerziellen Verbreitung.

Anmeldung: die Dokumente, mit denen derjenige, der zu Forschungs- und

Entwicklungszwecken absichtlich GV0 oder eine Kombination von solchen

freisetzt oder im Produkt in den Verkehr bringt, der zustandigen Behorde
eines Mitgliedstaats die erforderlichen Informationen zur Verfligung stellt.
Diese Person wird der "Anmelder" genannt.

Anwendung: absichtliches Freisetzen eines Produkts, das in den Verkehr

gebracht worden ist. Die Person, die dies vornimmt, wird als "Anwender"

bezeichnet.
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ARTIKEL 3

pie Mitgliedstaaten ergreifen die erforderlichen Mafinahmen, t
sicherzustellen, daB jedermann, der GVO absichtlich freisetzt oder in de
Verkehr bringt, alle praktisch durchfithrbaren Mafinahmen ergreift, um di
Gefahr einer Schidigung von Mensch und Umwelt zu verhindern.

Die Mitgliedsstaaten bezeichnen die fur die purchfuhrung der Anforderunge
dieser Richtlinie und ihrer Anhange verantwortliche(rn) zustandige(n

Behdrde(n).

TEIL B: ABSICHTLICHE FREISETZUNG GENTECHNISCH VERANDERTER ORGANISMEN IN DI:

Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Vorschriften,

UMWELT ZU FORSCHUNGS- UND ENTWICKLUNGSIWECKEN

ARTIKEL &

um folgende:

sicherzustellen:

1.

GVO oder einer Kombination vor
mull der Verantwortliche der ir
horde des Mitgliedstastes auf

eine diesbeziigliche Anmeldung

Vor einer absichtlichen Freisetzung eines

GV0 zu forschungs— und Entwicklungszwecken
Artikel 3.2. bezeichneten zustandigen Be
dessen Boden die Freisetzung erfolgen soll,

vorlegen.

pie Anmeldung muf folgendes umfassen:

nach Anhang II mit den Informationen zur

Beurteilung der vorhersehbaren Gefahren, " von Sofort— und Spatfolgen der
Gv0 fiur Mensch und Umwelt, sowie eine’ Beschreibung der Methoden und
bibliographische Hinweise auf diese und insbesondere auf folgende

Punkte:

a) eine technische Akte

~ Identifizierung und Eigenschaften des GVO,

- ort der absichtlichen Freisetzung und wichtigste meteorologische,

soziale, umwelt~ und landuirtschafttiche Merkmale des Gebiets,

Zweck und Bedingungen der Freisetzung einschlieBlich der Menge der zur
Freisetzung vorgesehenen GVO, GroBe des beeinfluften Gebiets und Dauer

der Freisetzung,

- samtliche sonstigen Infoermationen zur purchfuhrung der

Risikoabschatzung,

~ Methoden zur Uberwachung der GV0O und gegebenenfalls vorgeschlagene
Verfahren zur Beseitigung oder Inaktivierung der GVO nach Abschlufi des
Experiments und Notstandsmal3nahmen im Falle der Ausbreitung der GVO.
iber die Grenzen des Freisetzungsgebiets hinaus.

eine Erklarung uber die Folgen und Gefahren der GV0 fur Mensch und

b
Umwelt bei den vorgesehenen Anwendungen.
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Wird eine Kombination verschiedener GVO zum gleichen experimentellen Zweck
freigesetzt, so genligt eine einzige Anmeldung.

Im Falle zweier aufeinanderfolgender “Freisetzungen der gleichen GVO oder
Kombination von GVO, die zuvor als Teil des gleichen Forschungsprogrammes
mitgeteilt worden sind, hat der Anmelder eine neue Anmeldung zu machen. In
diesem Fall kann er auf Daten aus friheren Anmeldungen oder auf Ergebnisse
fruherer Freisetzungen Bezug nehmen.

_ per Anmelder kann auch auf Daten oder Ergebnisse fruherer Anmeldungen durch

andere Anmelder Bezug nehmen, sofern diese hierzu fhre schriftliche
Zustimmung erteilt haben.

_ Wird die sbsichtliche Freisetzung von' GVO in einer Weise geandert, die

Folgen fir die Gefahren fur Mensch und Umwelt haben kénnte, oder werden
entweder wihrend der Priifung der Mitteilung durch die zustdndige Behorde
oder nach ihrer Annahme neue Informationen uber solche Gefahren verfugbar,
so ist der Anme[der‘zu folgendem verpflichtet:

a) Uberarbeitung der Anmeldung in Artikel 4.2.

b) Benachrichtigung der zustindigen Behdrde Uber diese Anderung im voraus
oder sofort nach dem Verfugbarwerden der neuen Informationen, insoweit
sie die in der Anmeldung enthaltenen Angaben betreffen.

ARTIKEL 5

Die zustandige Behdrde beurteilt die Risiken infolge der GVO, die
Korrektheit der Risikoabschatzung des Anmelders und gegebenenfalls die
Sicherheitsmafnahmen und Noteinsatzplane. Auf der Grundlage samtlicher
verfigbarer Daten bewertet die zustandige Behorde schriftlich die Risiken
der Freisetzung fur Mensch und Umwelt.

Gegebenenfalls

- ersucht, die zustdndige Behtrde den Anmelder um Erteilung weiterer
Informationen oder Prufungen unter Angabe der Grunde;

- fihrt die zur Uberwachung notwendigen Prufungen selbst durch.

Die zustandige Behdrde antwortet binnen 90 Tagen nach ihrem Erhalt auf die
Anmeldung, indem sie sie entweder annimmt oder angibt, welche weiteren
Informationen einzusenden oder welche Mafnahmen zu ergreifen sind.

Erscheinen die Bedingungen der vorgeschlagenen Freisetzung der zustandigen
Beh6rde nicht befriedigend, so kann sie vom Anmelder eine Anderung dieser
Bedingungen verlangen, damit diese der Artikel 3 der Richtlinie
entsprechen. ' - ’

Nur wenn die zustandige Behorde sich vergewissert'hat, dafl die Anmeldung
angemessen und vollstandig ist und der Richtlinie entspricht, darf die
Freisetzung unter den angegebenen Bedingungen erfolgen.



5.

Be

pje Mitgliedstaaten konnent abweichende Bestimmungen gemaB Artikel 4 und 5.1
bis 5.4 und 6 fur die ahsichtliche“Frgisgtgqog"erlassen,' die durch oder
unter der Zustandigkeit einer offentlichen Behorde erfolgt, die jhrerseits
gemaB Artikel 3.2 von einer zustandigen Behorde angewiesen wurde. Diese
Anmeldungabweichung schliesst weder die pflicht der Risikobewertung noch

die Pflicht der Kommission Information gemall Artikel 7 zu ubermitteln aus.

ARTIKEL &

i AbschluB einer Freisetzurig, muB der Anmelder der zustandigen Behorde die

Ergebnisse der Freisetzung Auswirkung auf Mensch oder Umwelt mitteilen, unter

besondere Beriicksichtigung beliebiger Produkten die er gedenkt anzumelden.

D4
An

ARTIKEL 7 .

pie Kommission richtet ein System fur den Austausch der in den Anmeldungen
enthaltenen Informationen ein. Die zustandigen Behorden ubermitteln der
Kommission binnen 15 Tagen nach ihrem Eintreffen eine Zusammenfassung jeder

erhaltenen Anmeldungen. _ R

Die Kommission ubermittelt diese ZTusammenfassungen den ubrigen
Mitgliedstaaten. . L

Winscht eine zustandige Behdrde weitere Informationen uber die in anderen
Mitgliedstaaten vorgenommenen Freisetzungen, so kann sie die zustandige
Behorde dieses Mitgliedstaats um die Ubermittlung der vollstandigen Akte

ersuchen. , , o

Die zustandigen Behdrden der Ubrigen Mitgliedstaaten konnen der zustandigen
Behorde, die die urspringliche Anmeldung erhalten hat, irgendwelche
knderungen der Bedingungen der Freisetzung vorschlagen.

TEIL €: INVERKEHRBRINGEN VON GENTECHNISCHEN VERANDERTE ORGANISMEN ENTHALTENDEN

ODER DARAUS BESTEHENDEN PROUDUKTEN

ARTIKEL 8

e Artikel 9 bis 16 dieser Richtlinie gelten, insofern sie die Anmeldung und
nahme von Produkten betreffen, nicht fur

Arzneimittel

Tierarzneimittel . .
Lebensmittel, Futtermittel und ihre Zusatze
produzierte Pflanzen und Tiere oder die in der Landwirtschaft, im
Pflanzenanbau, in der Forstwirtschaft, in der Viehzucht oder im

Fischereiwesen daraus reproduzierten Stoffe und Produkte, die diese

Organismen enthalten - o S .
jedes andere 1in den Gettungsbereich der gemeinschaftlichen Gesetzgebung

fallende Produkt, das ein besondere Risikoabschﬁtzung mit einschlieft.
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ARTIKEL 9

1. Bevor ein GVO oder eine Kombination solcher als Produkt oder in einem
solchen in den Verkehr gebracht werden, unterbreitet der Hersteller oder
Einfuhrer in die Gemeinschaft der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats,
in dem sie zuerst 1in den Verkehr gebracht werden, eine Anmeldung.
Diese muBl folgendes enthalten:

- die in Anhang II genannten Informationen, gegebenenfalls in erweiterter
Form, um der Verschiedenartigkeit der Orte der Freisetzung und einer
Einschatzung der mit den in diesem Produkt enthaltenen 6VO verbundenen
Risiken fur Mensch und/oder Umwelt Rechnung zu tragen.

- Die Bedingungen fur das Inverkehrbringen des Produkts, einschliefllich
besondere Bedingungen der Anwendung und der Behandlung, und eine Vorschlage
hinsichtlich Etikettierung und Verpackung die zumindest den Anforderungen
von Anhang III entsprechen sollten.

Falls der Anmelder aufgrund der Ergebnisse einer in Teil B dieser Richtlinie
beschriebenen Freisetzung oder aus substantiellen, wiesenschaftlich fundierten
Grunden der Ansicht ist, daB kein Risiko fur Mensch und/oder Umwelt mit dem
Inverkehrbringen und der Anwendung eines Produktes verbunden ist, kann er den
Ausfall einer oder mehrerer der unter Anhang III.B aufgelisteten Anforderungen

beantragen.

2. Mit der Zustimmung der zustidndigen Behorde kann der Anmelder in dieser
Anmeldung auf Daten oder Experimente Bezug nehmen die bei der freisetzung
der gleichen GVO oder Kombination von GVO bereits in der FukE-Phase
mitgeteilt worden sind. '

3. Der Anmelder kann ferner auf Daten oder Ergebnisse aus Anmeldungen anderer
Anmelder Bezug nehmen, sofern diese ihre schriftliche Zustimmung hierzu

erteilt haben.

4. Jedes neue Erzeugnis, das die gleichen GVO oder die gleiche Kombination von
GVO zu einem anderen Iweck enthalt, bedarf einer getrennten Anmeldung.

5. Sind vor oder nach der Annahme eines Produkts neue Informationen
hinsichtlich seiner Risiken fur Mensch und Umwelt verfugbar gewcrden, 50
cbliegt dem Anmelder folgendes:

- Uberprifung der in Artikel 9.1 genannten Mafinahmen,

- sofortige Unterrichtung der zustandigen Behorde.

ARTIKEL 10

1. Sofort nach Erhalt der 1in Artikel’ 9 erwahnten Anmeldung pruft die
zustandige Behdrde ihre Ubereinstimmung mit den Vorschriften dieser
Richtlinie, insbesondere auf die ZweckmdBigkeit der Risikoabschatzung und
die im Hinblick auf den sicheren Einsatz des Produkts empfohlenen

VorsichtsmaBnahmen.
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Die zustindige BehGrde kann beim Anmelder zusatzliche Informationen
anfordern oder weitere-Prufungen oder Anderungen der Einsatzbedingungen
anregen, um die Anforderungen der gichtlinie einzuhalten.

Hat sich die zustindige Behorde vergewissert, daBl die Freisetzung des
Produkts unter den in der Anmeldung dargelegten Bedingungen mit den
Anforderungen der Richtlinie ubereinstimmt, 'Gbermittett sie der Xommission
eine Kopie der Akte sowie eine Kurzfassung derseiben zusammen mit einer
Beschreibung der Bedingungen unter denen das Inverkehrbringen des Produktes

angenommen werden sollte.

Die zustandige Behorde beantwortet die Anmeldung binnen 90 Tagen nach ihrem
Erhalt, indem sie entweder weitere Informatfonen und Beurteilungen oder
MaBnahmen zu ihrer Anpassung an diese Richtlinie fur notwendig befindet
oder die im Artikel 10.3 erwahate Akte an die Kommission weiterleitet.

ARTIKEL 11

Sofort nach Erhalt der in Artikel 10 genannten Akte ubermittelt die
Kommission an alle Mitgliedstaaten:

- die Kurzfassung der Akte

- alle Ubrigen Informationen, die 'sie 1in OUbereinstimmung mit dieser
Richtlinie besorgt hat.

Wihrend einer Zeit won 3 Monaten nach dem Versand der Akte, die
Zusammenfassung der Anmeldung und die vorgeschlagenen Bedingungen fur das
Inverkehrbringen des Produktes durch die Kommission kann die zustandige
BehSrde eines Mitgliedstaates direkt bei der zustandigen Behdrde des
Mitgliedstaates, die - die Annahme vorschlagt, sich nach den
Einsatzbedingungen erkundigen und unter Angabe der Grunde anregen, welche
weiteren Prufungen notwendig, Daten, oder FalBnahmen zu ergreifen sind.

Kommt die zustindige Behorde, der die Annahme der Anmeldung, vorgeschlagen
hat den Anforderungen anderer Behorden nach weiteren Informationen, der
Bekanntgabe der Risikoabschatzung oder der Einsatzbedingungen nicht nach,
so hat sie der betreffenden Behorde die diesbezuglichen Grunde anzugeben.

Erweist sich eine Einfgung der beteiligten Behorden innerhalb dieser
Zeitspanne von drei Monaten als unmoglich, und hat eine zustandige Behorde
aufgrund der wissenschaftlichen Daten den Eindruck, das Inverkehrbringen
des Produkts konnte eine Gefahr fur Mensch oder Umwelt darstellen, so kann
die Kommission einen Beschlufl nach dem in Artikel 20 festgelegten Verfahren

fassen.

Hat die zustandige Behorde, der.  die ursprungliche Anmeldung zugesandt
worden ist, die Einwande der anderen zustandigen Behorden befriedigend
beantwortet oder sind binnen_ der Frist von 60 Tagen keine Anregungen
eingegegangen, oder hat die Kommission im Fall von Artikel 11 eine
positiven EntschiuB gefaBt, so nimmt sie die Anmeldung an, so daB das
Produkt in den Verkehr gebracht werden darf.
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. Die Annahme eines nach dieser Richtlinie angemeldeten Produkts ist nur
insoweit glltig, als die Einsatz— und insbesondere Umweltbedingungen
und/oder die unter diesen Bedingungen angegebenen geographischen Gebiete
strikter eingehalten werden.

’, Die Mitgliedstazten nehmen samtliche notwendigen MaBnahmen an, um
sicherzustellen, daR die Anwender die in der Annahme festgelegten
Einsatzbedingungen einhalten.

ARTIKEL 12

je Mitgliedstaaten = ergreifen alle erforderlichen Mallnahmen, um
.jcherzustellen, daB Produkte, die GVO enthalten oder aus solchen bestehen,
jach erfolgter Annahme nur in den Verkehr gebracht werden, wenn ihre
terpackung und Etikettierung den Anforderungen von Artikel 11 entsprechen.

ARTIKEL 13

Die Mitgliedstaaten diirfen das Inverkehrbringen eines Produkts, ° das GVO
enthalt oder aus solchen besteht, nicht aus Grinden der Anmeldung oder Annahme
einer absichtlichen Freisetzung nach dieser Richtlinie verbieten, einschranken
oder verhindern, wenn es den Vorschriften dieser Richtlinie entspricht.

ARTIKEL 14

1. Erkennt ein Mitgliedstaat, daB ein Produkt, das nach dieser Richtlinie
vorschriftsgemal angemeldet und angenommen worden ist, eine Gefahr fﬁr
Mensch oder Umwelt darstellt, so kann er den Einsatz oder Verkauf dieses
Produkts auf seinem Hoheitsgebiet voribergehend verbieten. Er unterrichtet
hiervon unverzuglich die Kommission und die ubrigen Mitgliedstaaten unter

Angabe seiner Begrundung.

2. Die Kommission trifft eine Entscheidung uber die Kontrolle des Produkts
nach dem in Artikel 20 festgelegten Verfahren. '

ARTIKEL 15

Die Kommission veroffentlicht im Amtsblatt ein Verzeichnis al}er Produkte, die
nach dieser Richtlinie endgiiltig angenommen worden sind. Fur jedes gibt sie
‘die darin enthaltenen GV0 und die Einsatzzwecke genau an.




ARTIKEL 16

1. Die Mitgliedstaaten ubermitteln der Xommission nach Ablauf jedes Jahres
einen Bericht uber die Kontrolle der Veruwendung aller nach dieser

Richtlinie in den Verkehr gebrachten Produkte.

2. Die Kommission tbermittelt dem Europaische Parlament alle drei Jahre einen
kurzen Tatsachenbericht Uber die Kontrolle der nach dieser Richtlinie in
den Verkehr gebrachten Produkte durch die Mitgliedstaaten.

TEIL D: ENDGULTIGE BESTIMMUNSEN
ARTIKEL 17

1. Der Anmelder kann die Informationen in den nach Artikel 4 bis 9 dieser
Richtlinie eingereichten Anmeldungen angeben, deren Enthillung seiner
Wettbewerbsstellung schaden wirde und die somit geheim gehalten werden
soliten, mit Ausnahme der Einsichtnahme durch die Kommission und die
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten. 1In solchen Ffallen ist eine

nachprufbare Begrindung anzugeben.,

2. Die zustandige Behorde entscheidet in elgener Verantwortung dariber, welche
Informationen geheimzuhalten sind.

3. Auf keinen Fall konnen folgende Informationen geheim gehalten werden:

- Identifizierung der GV0, Name und Anschrift des Anmelders, Zweck der
Freisetzung oder des Produkts und Qrfe der Freisetzung oder der

Einsatzgebiete.

- Beurteilung der vorhersehbaren Wirkungen, insbesondere pathogene und
okologisch stdrende Wirkungen. ' .

- fur experimentelle Freisetzungen: Methoden und Plinq zur Uberwachung der
GVO, zur Sauberung - der Freisetzungs— ~oder  Einsatzgebiete und

Notstandsmafinahmen

- Auslegdng der Informaticneq uber vorhersehbare Wirkungen, insbesondere
pathogene und okologisch storende Wirkungen. :

- fur die Inverkehrb.,ingung: Methoden zur Ubernachung der GVO des Produkts
und NotstandsmaBnahmen bei falscher Verwendung.

4. Der Kommission oder einer gzustandigen Behorde ubermittelte vertrauliche
Informationen sind geheimzuhalten. .

1. Die Kommission pafit die Anhange dieser Richtlinie an den technischen
Fortschritt gemaB dem in Artikel 20 festgelegtdem Verfahren an:
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- durch Anderung oder Streichung neuer Techniken

- durch Anderung der in Anhang. II und TII festgelegten Anforderungen
betreffend die Anmeldung, um den potentiellen Gefahren der GV0O Rechnung

Zu tragen.

2. Ein Beratender Ausschufl wird eingesetzt, um die Kommission Uber atle
Aspekte der Durchfuhrung der Richtlinie und der Anpassung ihrer Anhange an
den technischen Fortschritt zu beraten. pieser Ausschufl soll nach dem
Verfahren in Artikel 16 tatig werden. '

ARTIKEL 19

1. Die Kommission wird durch einen beratenden AusschuB unterstutzt, der sich
aus Vertretern der Mitgliedstaaten zusammensetzt und der von dem Vertreter
der Kommission geleitet wird.

2. Die Arbeitsweise dieses Ausschusses wird in Artikel 20 festgelegt.

ARTIKEL 20

Wwird das in diesem Artikel festgelegte Verfahren befolgt, so Llegt der
Vertreter der Kommission dem AusschuB einen Entwurf der zu eingreifenden
Mafinahmen vor. Der AusschuB gibt seine Stellungnahme zum Entwurf binnen der
Frist ab, die der Vorsitzende je nach Dringlichkeit der Angelegenheit und
gegebenenfalls aufgrund einer Abstimmung festlegt. Die Stellungnahme des
Ausschusses wird im Protokoll verzeichnet, ferner hat jeder Mitgliedstaat
Recht auf Aufnahme seiner Stetlungnahme in das Protokoll. Die Kommission tragt
den Stellungnahmen des Ausschusses moglichst weitgehend Rechnung. Sie
unterrichtet den AusschuB Uber die Art und Weise, in der sie seiner
stellungnahme Rechnung tragt.

ARTIKEL 21

1. Die Mitgliedstaaten und die Kommission treffen sich regelmaBig und tauschen
Informationen uber die bei der Verhltung von Gefahren im Zusammenhang mit
der Freisetzung von GVO in die Umwelt gesammelten Erfahrungen aus.

3. Alle drei Jahre ubermitteln die -Mitgliedstaaten der Kommission einen
Bericht uber die MaBnahmen zur Durchfihrung der Vorschriften dieser
Richtlinie, zum erstenmalt am 1. September 1991.

3. Alle drei Jahre veroffentlicht die Kommission eine Kurzfassung der in
Absatz 2 erwahnten Berichte, zum erstenmal 1992.



ARTIKEL 22

1. Die Mitgliedstaaten setzen die Rechts— und ?erwaltungsvcrschriften zur

Durthﬁhrung dieser _ Richtlinie binnen 18 Monaten nach
Veroffentlichung in Kraft.

2. Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission unvérzuglich Uber samtliche

neuen Rechts— und Verwaltungsvorschriften,
Richtlinie erlassen werden.

ARTIKEL 23

biese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

die zur Durchfuhrung dieser
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ANHANGE 1

Genetisch veranderte Organismen sind Organismen, die durch Verfahren wie
rekombinante DNS, Mikro- und Makroinjektion, Mikroverkapselung, Kern- und
Organellentransplantationen und Anwendung der Gentechnik auf Viren erhalten
werden konnen. '

ANHANG II

Die in Artikel & erwdhnte Anmeldung der absichtlichen freisetzung und die in
Art. 9 erwshnte Anmeldung des Inverkehrbringens mussen die untenstehenden
Informationen umfassen.

Nicht alle nachstehenden Punkte Qelten far jeden Fall. Es darf angenommen
werden, dal in den einzelnen Anmeldungen nur diejenigen Fragengruppen
behandelt werden, die auf den betreffenden Fatl zutreffen.  In allen Fallen,

in denen die Informationserteilung technisch unmoglich ist oder unmoglich
erscheint, sind die Grinde hierfir anzugeben. :

Die_ Anzahl Einzelheiten in den Antworten auf die _ginzelnen Gruppen von
Erwagungen durfte ferner in Abhiangigkeit der Art und Grofle der vorgeschlagenen
Freisetzung variieren. ‘ '

in der Akte ist ferner folgendes zu erwahnen: Beschreibung der angewandten
Methoden oder Bezugnahmen auf genormte oder internaticnal anerkannte Methoden,
Name der fiur die Durchfuhrung der Untersuchungen verantwortlichen Stelle oder

Stellen.



1. IDENTIFIZIERUNG UND EIGENSCHAFTEN DER ORGANISMEN

a) Informationen uber die Parentalorcanismen

b)

- wissenschaftliche Daten
~ taxonomische Daten
- sonstige Namen (Ubliche Bezeichnung, Stamm, Cultivar usw.)

- phanotypische und genetische Eigenschaften.

Informationen uber den Empfangerorganismus
- Beschreibung der Identifizierung und der Nachweisverfahren

- Empfindlichkeit, (gquantitative) Zuverlassigkeit und Spezifizitat der
Nachweis- und Identifizierungsverfahren

- Beschreibung der geographischen Verbreitung und des naturlichen
Lebensraumes des  Organismus einschlieBlich Informationen uber
naturliche Pradatoren, Beuten, Parasiten, Rivaten und Symbionten

~ genetisches Obertragungs- und Austauschpotential mit anderen
Organismen :

- Prufung der genetischen Stabilitat der Organismen und der diese
beeinflussenden Faktoren

- pathologische, okologische und physiologische Eigenschaften der
Organismen:

* Einstufung nach den derzeitigen Regeln der Gemeinschaft

* Dauer einer Generation in natirlichen Ukocystemen, geschlechtlicher
und ungeschlechtlicher Fortpflanzungszyklus

* Informationen uber das Uberleben einschliefilich der jahreszeitlichen
Agspekte und Fahigkeit zur Bildung von Uberlebensstrukturen, z.B.
Bildung von Samen, Sporen oder Verhartung der Zellwande

* Pathogenitat: Infektivitat, Toxigenitat, Virulenz, Allergenitat,
Vektoreigenschaften der Pathogene, mogliche Vektoren,
Wirtsorganismen einschliellich der Nichtzielorganismen. Mogliche
Aktivierung latenter Viren (Proviren). Fahigkeit zur Kolonisierung
sonstiger Organismen

* Widerstandfahigkeit gegen Antibictika und potentielle Nutzung dieser
Antibiotika in Menschen und Haustieren zur Prophylaxe und Therapie

* Beteiligung an Umweltprozessen: Primarproduktion, Nahrstoffumsatz,
Abbau organischer Stoffe, Atmung usw.
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¢) Informationen uber die genetische Veranderung
~ zur Veranderung angewandte Methoden

- zur fonstruktion und Einflhrung der neuartigen Genabschnitte 1in den
Empfangerorganismus angewandte Methode

- Reinheit der aus einer unbekannten Sequenz eingeflhrten Genabschnitte

- Funktionelle Identitat und Bezeichnung der Stelle, an der die
geanderte(n) Nuk Le insBurensequenz (en) eingefihrt ist (sind

- Begchreibung irgenduwelcher neuer genetischer Merkmale oder
phanotypischer Eigenschaften, die ausgedrickt oder nicht mehr
ausgedruckt werden '

~ [berblick uber frihere gentechnische Beeinflussungen der
Parentalorganismen. '

2. SONSTIGE INFORMATIONEN UBER DIE NOTWENDIGKEIT EINER RISIKOBEURTEILUNG

a) Eigenschaften des gentechnisch veranderter Organismus (GV0), die fur das
(lberleben, die Fortpflanzung und Verbreitung der Organismen von
Bedeutung sind: -

- biologische Merkmale bezuglich des Uberlebens, der Fortpflanzung und
Verbreitung

- verhalten in simulierter natirlicher Umwelt wie 1in Mikrokosmen,
wachstumszellen, Gewdchshausern usw. ' :

- bekannte oder vorhersehbare Umweltbedingungen, die das Uberleben, die
Fortpflanzung und Verbreitung beeinflussen (Wind, Wasser, Boden usw.)

- Empfindlichkeit gegenuber spezifischen Agenzien

b) Wechselwirkungen zwischen G6VO und biologischen Systemen:

vorhersehbarer Lebensraum des GVO

~ genetische T;ansferierbarkeit

- Wahrscheinlichkeit einer Selektion des genetischen Transfers nach der
frejsetzung, dies zur Expression ungewunschter Wirkungen in den
freigesetzten und/oder sonstigen Organismen in der Unwelt fuhren
konnte.

- zur Sicherung der genetischen Stabilitat angewandte Mafnahmen.
Beschreibung der genetischen Merkmale, die die Verzettelung
genetischen Materials verhuten oder auf ein Minimum beschranken
konnen.

- Wege der biologischen Verbreitung, bekannte oder potentielle
Wechselwirkungsmodi mit dem Vverbreitungsagent einschliefilich der
Einatmung, Einnahme, oberfl3chenberihrung, des Verkriechens im Boden

USW.
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Potential fur eine uberm&Bige Populationszunahme in der Umwelt

Identifizi{erung und Beschreibung der Zielérganismen

voraussichtliche Mechanismen und Folgen der Hechselwirkungen zuischen den
freigesetzten GV0 und den Zielorganismen '

Identifizierung und -~ Beschreibung der Nichtzielorganismen, die
unabsichtlich beeinfluBt werden konnten

Bekannte oder vorhersehbare Wirkungen auf Nichtzielorganisﬁen in der
Urwelt, Wirkung auf die Populationsniveaus der Rivalen, Beuteorganismen,
Wirtsorganismen, Symbionten, Pradatorem, Parasiten und Pathogene

Sonstige potentiell signifikante Wechselwirkungen mit der Umwelt.

ORT DER FREISETZUNG (IM FALLE VON ANMELDUNGEN DES INVERKEHRBRINGENS IST DER

ORT (ORIE) DER FREISETZUNG 'DAS ANGEGEBENE GEBIET FUR DEN EINSATZ DES
PRODUKTES)

a)

b

c)

Geographische Lage deg Ortes einschliieBlich

- der physikalischen oder biologischen Nahe zu Menschen

— GroBe der ortsansassigen Bevolkerung

~ wirtschaftliche Tatigkeiten der ortsans#ssigen Bevolkerung, die auf
die naturlichen Ressourcen des Gebiets angewiesen ist.

Beschreibung des Ortes einschiieBlich:

~ klimatischer Merkmale
= geggraphischer, geolngischer und pedclogischer Eigenschaften

- Flora und Fauna einschliefilich der Nutzpflanzen, des Viehs und
wandernder Arten .

- Dkosysteme der Umgebung, in die die Organismen difundieren kBnnten

Vergleich zwischen dem naturlichen Lebensraum des Empfangerorgan1smus
und dem fiir die Freisetzung vorgesehenen Gebiet.

4. BEDINGUNGEN DER ABSICHTLICHEN FREISETIUNG (NHR#EDR,DIE IN ART. 4 ERWAHNTEN
ARMELDUNGEN) .

al

Beschreibung der vorgeschlagenen absichtlichen Freisetzung
einschliefilich des Programmes und seines Zwecks oder Zieles

b} Vorbereitung des Ortes vor der Freisetzung
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c) Grofe des Ortes

d) Methode, Menge, HEufigkeit und Daﬁer der Freisetzung

e) menschliche Tatigkeiten (Bergbau, Anbaumethoden usw.) an diesem Ort
f) MaBnahmen zum Schutz der Beschaftigten wahrend der Freisetzung

g) Behandlung des Ortes nach der Freisetzung

KONTROLLE UND MOTEINSATZPLANE

a) Uberwachungsverfahren
- Methoden zum Aufspliren der GVO uhd zur Uberwachung deren Wirkungen

- Ermittlungs- und Identifizierungsverfahren zur Untérscheidung der GVO
von den Parentalorganismen

~ Spezifizitat (zur Identifizierung des  Organismus und zur
Unterscheidung der genetisch veranderten Organismen wvon den

Parentalorganismen), Empfindlichkeit und  VerlaBlichkeit der
Uberwachungsverfahren

- vVerfahren zur Ermittiung einer * Ubertragung der eingeschleusten
genetischen Eigenschaften auf andere Organismen

- Bei experimentellen Freisetzungen Dauer und Haufigkeit der Uberwachung
b) Abwehrplane im Falle einer unerwarteten Ausbreitung der Organismen

~ Methoden und Vgrfahren zur Uberyachung der GVY0, wenn aullerhalb des
Freisetzungsgelandes solche gefunden werden

-'Methoden zur Dekontamierung des Gelandes oder seiner Umgebung, z.B.
Vernichtung der GVO

~ Methoden zur Beseipigung oder Behandlung von Pflanzen und Tieren
Boden, usw., die wahrend oder nach der Freisetzung in Mitleidenschaft
gezdgen worden sind

- Methoden zur Isolierung des durch die Freisetzung in Mitleidenschaft
gezogenen Gebiets

- pPlane zum Schutz von Mensch und Umwelt im Falle des Auftretens
unerwunschter Wirkungen

¢) Uberwachung der Freisetzung (Nur im Falle der Anmeldungen unter Art. 4)

~ Methoden und Verfahren zur Minimierung der Verbreitung der GVO
auBerhalb des freisetzungsgelandes

- Methoden und Verfahren zum Schutz des Gelandes vor dem Betreten durch
Unbefugte.



A.

B.

ANHANG 1XI

Die Anwendung des Inverkehrbringens eines Proguktes mufl zusiatzlich zu den
in Anhang II angegebenen Intormationen folgende enthalten:

1) Bezeichnung des Produktes und des (der) darin enthaltenen GVO.

2) Name des Herstellers oder Vertreibers, einschl. seines gesetzlichen

Niederlassung in der Gemeinschaft.

3) Der SéezifizitEt des Produkts, genaue Einsatzbedingungen, gegebenenfalls
einschlieBlich des Umwelttyps und/cder des geographischen Bereichs der
Gemeinschaft, fur den sich das Produkt eignet

4) Erwarteter Einsatzbereich: Industrie, Landwirtschaft und Fachberufe,

Verbrauch durch die Uffentlichkeit.

In Ubereinstimmung mit Artikel 9 mussen folgende Informationen
gegebenenfalls zu den in Anhang III.A enthaltenen hinzugefugt werden:

1} Im Falle einer unbeabsichtigten Freisetzung oder eines MiBbrauchs zu
ergreifende Maflnahmen. ‘ ‘

2) Empfohlene Methoden und VVorsichtsmaBnahmen betreffend Lagerung unq

Etinsatz.

3) Geschatzte Produktion und/oder Einfuhren in die Gemeinschaft.

4) Vorgeschlagene Vefpackung, die zur Verhutung einer unbeabsichtigten
freisetzung von GVO wahrend der Lagerung oder in einer spateren Phase

geeignet sein muBl.

5) Vorgeschlegenen Etikettierung, die zumindest in kurzgefafiter Form die in
A.1, A.2, A.3, B.1, und B.2 dieses Anhangs erwzhnten Informationen

enthalten muB.
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DRAFT COUNCIL_ DIRECTIVE ON THE DEL.IBERATE RELEASE
TO THE FNVIRONMENT OF GENETICALLY MODIFIED ORGENISMS,

COMPETITIVENESS AND EMPLOYMENT IMPACT ASSESSMENT
I. WHAT IS THE MAIN REASON FOR INTRODUCING THE MEASURE

To approximate the Member States’ laws and administirative
provisions regarding the deliberate release to the
environment of genetically modified organisms (GHOs) to
the environment, and to ensure that these releases, for
experimental and commercial purposes, will take place
under conditions of human and environmental safety which
are as high as reasonably practicable. These releases
will involve, for example, microorganisms to be used as
pesticides, toxic chemical degraders, etc, as well as
plants or animals adapted to adverse environmental
conditions, or resistant to diseases. As some Member
States are introducing regulations on this matter, the
elaboration of a Community directive is essential to avoid
fragmentation of the market.

TI. FEATURES OF THE BUSINESSES IN QUESTION
This a high-technology field, in which most activities are

developped by large chemical manufacturers, and by
research institutions very often supported by these large

industries. The number of PMEs is small at this moment,
and they are located in well-developped areas, not
eligible for regional aid or the ERDF. Bowever, the

number of PMEs is potentially high in the future, as this
currently expensive technology becomes more affordable.
Many of the applications envisaged are products taylored
for very specific uses: the sort of products appropriate

for SMEs.

TII. WHAT DIRECT OBLIGATIONS DOES THIS MEASURE IMPOSE ON
BUSINESS? '
The directive reguires the researcher andsor |, the

manufacturer to take measures to ensure human and
environmental safety, and to submit a notification to a
national competent authority. The notification will be
submitted in all cases of releases of GMOs, as the little
knowledge and experience on possible risks do not allow,
at this moment, the exemption of certain categories of
organisms. This notification, however extensive, should
not require  burdensome additional work: it should
essentially consist of the information already evailable
for the business in order to ensure the safety of the
release. These notificatons will not be required cf the
final users of the product, i.e. farmers, environmental
clean-up companies, etc.




Iv.

vVI.

VII.

WHAT INDIRECT OBLIGATIONS ARE?LGCBL LUTHGRITIES LIKELY TO
IMPOSE ON BUSINESSES? = —

To keep a high level of public information.

ARE THERE ANY SPECIAL MERSURES _IN RESPECT OF SMEs?

No.

WHAT IS THE LIKEEY‘EFFEET oM: .
(a) the competitiveness of businesses,

(b) employment?

(a) The harmonization of procedures at Community level
should have a positive effect on the competitiveness
of SMEs. On the other hand, the necessary adoption of
safety measures (l.e.,fencing of the areas of release,
further testing and the 1like) in order to make the
releases as safe as possible may, in some occasions,
be rather expensive. These costs could be,
proportionally, more burdensome for SMEs.

(b) None.

HAVE BOTH SIDES OF INDUSTHRY BEEN.CONSULTED?

This proposal _has been discussed with the European

Bictechnology Coordination gronp, composed of
representatives  from different -~ European Industry's
organisations: AMFEP, CEFIC, CIAA, . EFPIA, GIFAP. The

employee’s side, however, has not been consulted.

Industry’s view is that Community-wide harmonization of
procedures is _badly needed but " it expressed its
reservation to an endorsement by reculatory bodies prior

to the releases.
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BeschiuB

des Bundesrates

zum

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates Uber die Verwendung
von genetisch ver#nderten Mikroorganismen in abgeschlossenen

Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates fiber die absichtliche

Freisetzung genetisch verinderter Organismen in die Umwelt

KOM(88) 160 endg.; Ratsdok. 6397/88

[
Der Bundesrat hat in seiner 597. Sitzung am 10. Februar 1989

zu der Vorlage wie folét Stellung genommen:
I.

Der Bundesrat begriift grundsdtzlich die Bestrebungen der
Europiischen Gemeinschaften, mit den vorliegenden Vorschligen
zu einer einheitlichen rechtlichen Regelung der Verwendung von
gentechnisch verdnderten Mikroorganismen in abgeschlossenen
Systemen und zur absichtlichen Freisetzung von gentechnisch
verinderten Organismer in die Umwelt in den Europ#ischen
Gemeinschaften beizutragen.

Den Hoffnungen auf neue Chancen fiir die Diagnose und Therapie
von Krankheiten, f£flr energiesparende und umweltfreundliche
Produktionsverfahren, f£flir die landwirtschaftliche Erzeugung
und flir die Abfallbeseitigung stehen Befiirchtungen gegeniiber,
daf von gentechnisch verdnderten Organismen unbeherrschbare
Gefahren ausgehen kdnnten.

Die Xonzeption der Richtlinienvorschlige erscheint im Hinblick
auf diese Problematik nicht geeignet.

Alisinvertrialy Verlag Dr Hans Heger. Postfach 200821, 5300 Bonn 2
ISSN 0720-2946



Der Bundesrat erinnert daran, dal er bereits in seiner
Stellungnahme vom 26. Februar i988,zun}Drucksache 585/87 die
Notwendigkeit einer umfassenden gesetzlichen Regelung auf dem
Gebiet der Gentechnologie betont hat. .

II.

Bei den weiteren Beratungen _im EG-Ministerrat bittet der
Bundesrat die Bundesregierung, insbesondere folgenden Ge-
sichtspunkten Rechnung zu tragen:

1. Oberstes Ziel dieser rechtlichen Regelungen mull sein,

- die Erforschﬂng, Entwicklung und Nutzung der Gentech-
nologie in einem beherrschbaren .Rahmen zu ermdglichen

und zu fdrdern,

- das Leben und die Gesundheit von Menschen, Tieren und
Pflanzen sowie die Umwelt vor den mit der Gentechnik

verbundenen Gefahren zu schiitzen,
Dabei muB dem Vorsorgeprinzip Rechnung getragen werden.

2. Wie sich aus einem Vergleich der Rechtslage in den
einzelnen Mitgliedstaaten ergibt, stehen die fachliche
Diskussion fiber Chancen und Risiken der Gentechnik und die
administrativen Vorkehrungen in diesem Bereich in mehreren
Mitgliedstaaten erst am Anfang. Die EG-weite Einfillhrung
administrativer Verfahren und Xonsultatiomspflichten in
diesen Mitgliedstaéten wire ein erster Schritt im Hinblick
auf die Beherrschung eventueller Gef#hrdungspctentiale,
dem weitere Schritte zur Erreichung eines hohen Schutz-
niveaus folgen sollten.
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Im Hinblick auf die rasche wissenschaftliche und tech-
nische Entwicklung milssen Regelungen im EG-Bereich hin-
reichend flexibel sein und eine rasche Anpassung an neue
Erkenntnisse ermdglichen.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bei den weiteren
Beratungen der Richtlinien darauf hinzuwirken, daB sie in
bezug auf die Eignung der vorgeschlagenen Rechtsgrundlagen
iiberpriift und daf sie in bezug auf Aufbau und Inhalt
Uberarbeitet werden.

. Wegen der neuen und zum Teil noch unbekannten Wirkungen

und den damit verbundenen Gefahren bei der Verwendung von
gentechnisch verdnderten Mikroorganismen in geschlossenen
Systemen einerseits und bei der absichtlichen Freisetzung
von gentechnisch verdnderten Organismen andererseits muf
das zentrale Ziel der Uberarbeitung sein, durch abschlie-
gende Regelungen auf einem hohen Schutzniveau - fliir alle
Mitgliedstaaten der EG einheitlich und verbindlich - die
Gesundheit der Menschen und den Schutz der Umwelt zu

gewdhrleisten.

Entsprechend dem unterschiedlichen Gef#hrdungspotential
der verschiedenen Verfahren und Mikroorganismen und dem
jeweiligen Anwendungsbereich (wissenschaftliche Grund-
lagenforschung, industrieller Einsatz und Nutzung) sollten
differenzierte technische und administrative Sicherheits-
mafnahmen vorgesehen werden.

Die in den vorliegénden Richtlinienvorschlidgen vor-
gesehenen Regelungen zur behdrdlichen Priifung und Uber-
wachung reichen nicht aus. Auflerdem fiithren die Vorschlige
zu einer Abscﬁwﬁchung der in der Bundesrepublik Deutsch-
land bereits geltenden Regelungen.



Die Entscheidung der zust3ndigen Beh8rden f{iber das
Inverkehrbringen von gentechnisch ver#nderten Crganismen
scllte Uber eine Gefahrenabschitzung in der Forschungs-
und Entwicklungsphase hinausgehen und an eine Abwigungs-
klausel geknlipft werden, die insbesondere gesundheitliche,
8kologische und 8konomische Erwlgungen mit einbezieht.

Als Rechtsgrundlage fOr die vorliegenden Vorschlige der
Richtlinien kann nicht Artikel 100 a des EWG?Vertrags
herangezogen werden, da die Richtlinienvorschlidge vor-
rangig weder qualitits- noch marktbezogene Regelungen
enthalten, sondern rechtliche Regelungen zum Umgang mit
gentechnisch verlnderten Organismen treffen sollen (vgl.
1it. e und Ziffer 4.4 "Biotechnologie" der Entschlieflung
des Rates der Eurcpliischen Gemeinschaften und der im Rat
vereinigten Vertreter der Regierungen der Mitgliedstaaten
vom 19. Oktober 1987 zur Fortschreibung und Durchflhrung
einer Umweltpolitik und eines ™Aktionsprogramms der
Europdischen Gemeipschaften f£{ir den Umweltschutz" (1987
bis 1992), 87/C 328/01). .

Es ist daher ~anzustreben, die Richtlinien auf
Artikel 130 r ff. des EWG-Vertrags zu stlitzen. Hierbei
sollte zugleich geprift werden, ob der Rat gemif
Artikel 130 s Abs. 2 des EWG-Vertrages einstimmig den
Regelungsbereich festsetzt und sodann die einzelnen von
der Kommission vergeschlagenen Richtlinien mit quali-
fizierter Mehrheit beschlieBt. 'Artikel 130 t des EWG-
Vertrags gestattet die Beibehaltung verstirkter Schutz-
maflnahmen in einzelnen Mitgliedstaaten.

Ferner ist zu priifen, inwieweit die Richtlinien in den

Forschungsbereich eingreifen diirfen.
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Es sind Regelungen vorzusehen, die geltendes deutsches
Recht und eingefithrte Standards nicht unterschreiten und
deshalb .anstelle der Anmelde- und Informationsverfahren
Zulassungs- und Genehmigungsverfahren vorschreiben.

Die Anforderungen in der Genehmigung haben dem Stand von
Wissenschaft und Technik zu entsprechen. Die Genehmigung
ist unter den Vorbehalt zu stellen, daB eine Anpassung an
den jeweiligen Stand von Wissenschaft und Technik in
bestimmten Fristen erfolgt.

In dem Verfahren ist die Beteiligung der UOffentlichkeit
- wie im Verfahren nach der 4. BImSchV - vorzusehen.

Die Kriterien zur Abschidtzung und Bewertung des Gefahren-
potenials gentechnisch veridnderter Organismen milssen fir
die Anwendung in geschlossenen Systemen prizisiert
(Anhang I des Richtlinienvorschlags "Verwendung in ab-
geschlossenen Systemen") und fir die absichtliche Frei-
setzung entwickelt und festgelegt werden.

Bei absichtlichen Freisetzungen sind Okosystemare Be-
trachtungen, die einen ldngeren Zeitraum umfassen, ver-
pflichtend vorzusehen.

Die Freisetzung gentechnisch ver#nderter Organismen ist
nur aufgrund eines gesetzlich festgelegten Priif- und
Genehmigungsverfahrens in begriindeten Ausnahmefdllen zu-
zulassen.

Folgende Regelungen sind fir Genehmigungsverfahren im
Falle von Freisetzungen vorzusehen:

Prifung und Bewertung von

- Wirksamkeit und Notwendigkeit der MaBnahme, Umwelt-
vertriglichkeit ihrer Zielsetzung,



13.

14.

- Existenz alternativer, nicht genteéethnischer Methceden,

- Sicherheit (Risikoerkennung, «Bév&rtﬁng) und Umwelt-
vertriiglichkeit der MaBlnahme selbst.

Die Vorhaben zur absichtlichen Freisetzung sind in
Abh#ngigkeit wvom Gef#thrdungspotentisl grunds#tzlich in
einem abgestuften Verfahren (z. B. Gewlichshaus, kleines
Feld, gr8Bere Areale) durchzuffthrén.

Angesichts des heute noch nicht Sicher abschiitzbaren
Gefahrenpotentials im Umgdng it génteéchnisch verlnderten
Organismen miissen die Richtlinieh REQelungen enthalten,
wonach die Genehmigung zur Verwénduig von gentechnisch
veriinderten Mikroorganismen bzw. Orgdnismen im Sinne der
Definition in  Artikel 1 des Ricltlinienvorschlages

“Mikroorganismen"

- bei Bekanntwerden anderer Gefihrdungspotentiale als der
vom Antragsteller genannten und der Genehmigung zu-

grundegelegten oder

- wegen einer nachtrlglich eingetreteneén, in der genehmig- -
ten Anlage oder THtigkeit begriindéten erheblichen
Gefihrdung der Beschiftigten, Dritter oder der AIl-

gemeinheit
widerrufen werden kasnn. .

In beiden F#llen ist eine Entsch3digungspflicht aus-

zuschlieBen.
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Fiir die Verwendung von gentechnisch verdnderten Organismen
in geschlossenen Systemen ist eine Rangfolge der techni-
schen, organisatorischen und sonstigen Sicherheits-
maBnahmen in Abhi#ngigkeit von der Einstufung des gen-
technisch verinderten Organismus in eine bestimmte Gefdhr-
dungsgruppe verbindlich vorzugeben. Nur so kdnnen Grund-
lagen geschaffen und Interpretationsspielréume aus-
geschlossen werden.

Fiir die Sicherheitsnormen im Bereich des Umgangs mit
gentechnisch verdnderten Organismen in geschlossenen
Systemen ist der Stand von Wissenschaft und Technik
vorzusehen.

Fir die Entsorgung von Abwasser und Abfall, die gentech-
nisch verinderte Mikroorganismen bzw. biologisch aktive
in-vitro neukombinierte Ngkleinsﬂuren enthalten, sind nur
solche Verfahren (Sterilisation) zu gestatten, die mit
Sicherheit zur vollst#ndigen Abtdtung und Inaktivierung
fiihren. Erst wenn Modelle existieren, die eine Bewertung
zulassen, inwieweit eine Freisetzung grofier Mengen der-
artiger Organismen in die Umwelt unschidlich ist, kdnnen
andere Entsorgungsverfahren zugelassen werden.

Fiir die Abschitzung und Bewertung des Gefahrenpotentials
ist grundsitzlich vorzusehen, daf unabhingige Sach-
verstidndige, z. B. zur Einstufung der gentechnisch ver-
dnderten Organismeﬁ in Gefahrengruppen, beteiligt werden.

Nur unter Einbeziehung von nicht interessengebundenem
wissenschaftlichen Sachverstand konnen Risiken nach dem

‘aktuellen Erkenntnisstand von Wissenschaft und Forschung

beurteilt werden.



18.

19.

20‘

21.

Flir das Registrierungs- wund Genehmigungsverfahren im
Produktionsbereich ist eine Beteiligung der Uffentlichkeit
nach dem Vorbild des “BundQSvamissinnsschutzgesetzes
zwingend vorzuschreiben.

Die Begriffsdefinitionen beider Richtlinienvorschlige sind
untereinander und mit den Pefinitionen anderer Richt-
linienvorhaben der EG im Bereich der Bio~ und Gentechno-
logie, insbesondere mit dem "Vorschlag fiir eine Richtlinie
des Rates fitber den Schutz der Arbeitnehmer gegen Gef#hr-
dung durch biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit”
(BR-Drs. 217/88) abzustimmen unrd zu priizisieren.

Die Einengung des Anwendunésbergithps fiir das Inverkehr-
bringen von gentechnisch vyerlinderten Organismen oder
daraus hergestellten Produkten (Artikel 8, Richtlinie
“Absichtliche Freisetzung"j ist insoweit aufzuheben, als
in einzelnen Mitgliedstaaten flir einzelne Bereiche noch
keine eigenstindigen Regelwerke vorhanden sind.

Dieses gilt insbesondere fUr Lebensmittel, deren gesund-
heitliche Unbedenklichkeit fiberpriift werden mufl.

Der Transport von gentechnisch verinderten Mikroorganismen
bzw. Organismen im Sinne der Definition in Artikel 1 des
Richtlinienvorschlages "Mikroorganismen" ist durch ent-
sprechende sicherheitstechnische Vorkehrungen 1in den
Richtlinien zu regeln, um das vorgeschlagene Sicherheits-
system nicht an dieser Stelle zu unterbrechen oder zu

schwichen.
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Unabhéingig von den genannten inhaltlichen Anforderungen an
beide Richtlinien empfiehlt‘der Bundesrat, Haftungsfragen
in einer gesonderten Richtlinie zu regeln. Aufgrund des
sowohl in den Erliuterungen zu den vorliegenden Richt-
1inien als auch von der Enquete-Kommission '"Chancen und
Risiken der Gentechnologie'" des Deutschen Bundestages
festgestellten, noch nicht abschitzbaren Risikopotentials
gentechnisch verinderter Organismen, empfiehlt der Bundes-
rat, die Regelung einer zivilrechtlichen Gefdhrdungs-
haftung flir Personen, die gentechnisch veridnderte Organis-
men herstellen, verwenden, freisetzen oder in den Verkehr
bringen, einzufithren sowie eine Gefihrdungshaftung mit
nachgewiesener Versicherung flr Anwender.

Auch auf eine Prizisierung der Regelungsbereiche "gentech-
nisch" bzw. "genetisch" sowie auf eine klare Definition im
Sinne der Gen-Richtlinien der Bundesregierung vom
28.05.1986 (Bundesanzeiger Nr. 109 vom 20.06.1986),
insbesondere auf eine Trennung zwischen der Humangenetik
und Reproduktionsmedizin einerseits und der sonstigen
Anwendung gentechnischer Methoden andererseits, sollte
geachtet werden.

Vollzug und Oberwachung sind in den EG~-Richtlinien-
Vorschligen nicht geregelt. Im Interesse eines wirksamen
Schutzes von Mensch und Umwelt sind fiur den EG-Bereich
genormte Vollzugs- und Oberwachungsverfahren anzustreben.
Dieses Ziel ist in den EG-Richtlinien zu verankern. Die
EG-Kommission soll aufgefordert werden, die Vorbereitung
fir eine entsprechende Normierung aufzunehmen, bevor die
Umsetzung der Richtlinie in nationales Recht erfolgt.
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Dies darf zu keiner erheblichen Einschrinkung der L#nder-
gesetzgebung, die der weitergehenden Sicherheit dient,

fiihren.

Der Bundesrat weist darauf hin, daB die bisher nicht
vorhandenen, aber filr die Durchfilhfung notwendigen per-
sonellen und fachlichén Xapaiiti#ten der Uberwachungs-
beh8rden sicherzustellen sind.

Durch entsprechende Ausgestaltung der Geheimhaltungsrege-
lungen sollte die notwendigeée Vertraulichkeit der von der
Industrie vorzulegenden Unteérlagen geswlhrilelistet werden.

Die Bundesregierung und die Europliische Gemeinschaften
werden aufgefordert, durch geeignete Regelungen zu ver~
hindern, daf in den beiden vorlieégenden Richtlinien-
vorschliigen ausgeschlossene oder verbotene Verfahren durch
Niederlassungen bzw. Tochterfirmen von Unternehmen aus der
Gemeinschaft in Drittldndern praktiziert und sngewendet

werden.

IXI.

Die Bundesregierung wird gebeten, zu den weiteren Verhand-

lungen Uber die Richtlinienvorschlige Beauftragte des Bundes-
rates aus den Ldndern Bayeérn und Nordrhein-Westfalen hinzuzu-

ziehen.



