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1. Abschnitt

Allgemeines

§1

Anwendungsbereich

Diese Verordnung regelt Einzelheiten des Verfahrens

1. zur Entscheidung Uber die Erteilung einer Anla-
gengenehmigung fir

a) die Errichtung und den Betrieb gentechni-
scher Anlagen, in denen gentechnische Ar-
beiten in der Sicherheitsstufe 2, 3 oder 4
durchgefiihrt werden sollen, einschlief3lich
der Durchfiihrung bestimmter gentechnischer
Arbeiten nach § 8 Abs. 1 und Abs. 2 Satz 2
des Gentechnikgesetzes;

b) die wesentliche Anderung der Lage, der
Beschaffenheit oder des Betriebs einer gen-
technischen Anlage der Sicherheitsstufe 2, 3
oder 4 nach § 8 Abs. 4 Satz 1 und Satz 3 in
Verbindung mit §8 Abs. 1 des
Gentechnikgesetzes;

c) die Durchfihrung weiterer gentechnischer
Arbeiten, die einer hdheren Sicherheitsstufe
zuzuordnen sind als die von der
Anlagengenehmigung nach § 8 Abs. 1 Satz 2
oder von der Anmeldung nach §8 Abs. 2
Satz 1 des Gentechnikgesetzes umfaldten
Arbeiten, nach § 9 Abs. 4 des Gentechnikge-
setzes;

2. zur Entscheidung Uber die Erteilung einer Ge-
nehmigung fir

a) die Durchfiihrung weiterer gentechnischer
Arbeiten der Sicherheitsstufe 2, 3 oder 4
nach §9 Abs. 2 Satz 2 und Abs. 3 des
Gentechnikgesetzes;

b) die Freisetzung gentechnisch verdnderter
Organismen nach § 14 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1
des Gentechnikgesetzes;

c) das Inverkehrbringen von Produkten, die
gentechnisch verédnderte Organismen ent-
halten oder aus solchen bestehen, nach § 14
Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 des Gentechnikgesetzes;

d) das Inverkehrbringen von Produkten, die
gentechnisch verédnderte Organismen ent-
halten oder aus solchen bestehen, zu einem
anderen Zweck als der bisherigen bestim-
mungsgemalen Verwendung nach § 14 Abs.
1 Satz 1 Nr. 3 des Gentechnikgesetzes;

3. zur Anmeldung

a) der Errichtung und des Betriebs gentechni-
scher Anlagen, in denen gentechnische Ar-
beiten in der Sicherheitsstufe 1 un 2
durchgefuhrt werden sollen, einschlieRlich
der vorgesehenen gentechnischen Arbeiten
nach §8 Abs. 2 Satz 1 des
Gentechnikgesetzes;

b) der wesentlichen Anderung der Lage, der
Beschaffenheit oder des Betriebs einer gen-
technischen Anlage der Sicherheitsstufe 1
und 2 nach § 8 Abs. 4 Satz 2 in Verbindung
mit §8  Abs. 2 Satz 1 des
Gentechnikgesetzes;

c) der Durchfiihrung weiterer gentechnischer
Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 nach § 9 Abs.
2 Satz 1 des Gentechnikgesetzes.

§2

Beratung

Sobald der Betreiber die zustandige Behdérde Uber
das geplante gentechnische Vorhaben unterrichtet,
soll diese ihn im Hinblick auf die Antragstellung oder
auf eine notwendige Anmeldung beraten.

§3

Formvorschriften

Die Anmeldung oder der Antrag auf Erteilung einer
Genehmigung nach dem Gentechnikgesetz ist vom
Betreiber schriftlich in einer von der Genehmigungs-
behérde zu bestimmenden Anzahl von Ausfertigun-
gen einzureichen. Die zustdndige Behdrde kann die
Verwendung von Vordrucken fiir die Anmeldung oder
den Genehmigungsantrag und die Unterlagen ver-
langen.

2. Abschnitt

Anforderungen an Unterlagen

§4
Unterlagen fiir gentechnische Anlagen, erst-
malige oder weitere gentechnische Arbeiten

(1) Die nach § 10 Abs. 2 und 3, nach § 12 Abs. 2
sowie nach § 12 Abs. 2a des Gentechnikgesetzes
bezeichneten Unterlagen zur Anmeldung oder zum
Antrag auf Genehmigung einer gentechnischen An-
lage, in denen gentechnische Arbeiten durchgefihrt
werden sollen, sowie zur Anmeldung oder zum An-
trag auf Genehmigung weiterer gentechnischer Ar-
beiten bestimmen sich
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1. fur die Errichtung und den Betrieb und fur die
wesentliche Anderung der Lage, der Beschaf-
fenheit oder des Betriebs einer gentechnischen
Anlage sowie fiir die darin vorgesehenen gen-
technischen Arbeiten nach Teil | der Anlage 1,
soweit nicht wegen der Sicherheitsstufe
Angaben nach Teil Il oder Il der Anlage 1
erforderlich sind;

2. bei gentechnischen Arbeiten in der Sicherheits-
stufe 1 oder 2, wenn flr diese Stufe keine
Genehmigung beantragt wird, nach Teil Il der
Anlage 1;

3. bei gentechnischen Arbeiten in der Sicherheits-
stufe 3 oder 4 sowie 2, wenn fiur diese Stufe eine
Genehmigung beantragt wird, nach Teil Ill der
Anlage 1.

(2) Die vorzulegenden Angaben, Beschreibungen,
Erklarungen, Bewertungen und Nachweise muissen
insgesamt belegen, dal das vorgesehene Vorhaben
die im Gentechnikgesetz und in der Gentechnik-
Sicherheitsverordnung im einzelnen geregelten An-
forderungen an die Risikobewertung, die Sicherheit-
seinstufung, die SicherheitsmalRnahmen sowie an die
Sachkunde des Projektleiters und des Beauftragten
fur die Biologische Sicherheit erfullt.

(38) Soweit nach § 18 des Gentechnikgesetzes ein
Anhérungsverfahren durchzufiihren ist, hat der An-
tragsteller der zustédndigen Behdrde aufler den Un-
terlagen nach den Absatzen 1 und 2 eine allgemein
verstandliche, fiur die Auslegung geeignete Kurzbe-
schreibung der gentechnischen Anlage vorzulegen,
die einen Uberblick tber die Anlage, ihren Betrieb
und die darin durchzuflhrenden Arbeiten sowie die
voraussichtlichen Auswirkungen auf die in § 1 Nr. 1
des Gentechnikgesetzes genannten Rechtsguter
ermdglicht.

§5

Unterlagen bei Freisetzungen

(1) Fur die in § 15 Abs. 1 Satz 2 des Gentechnikge-
setzes bezeichneten Unterlagen zum Antrag auf
Genehmigung einer Freisetzung von genetisch ver-
anderten Organismen mit Ausnahme von Pflanzen,
die zur taxonomischen Gruppe der Gymnospermen
oder der Angiospermen gehéren (héhere Pflanzen),
gilt:

1. der Nachweis der nach § 15 Abs. 1 Satz 2 in
Verbindung mit § 11 Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 des
Gentechnikgesetzes erforderlichen Sachkunde
des Projektleiters erfolgt nach § 15 der Gen-
technik-Sicherheitsverordnung;

2. der Nachweis der nach § 15 Abs. 1 Satz 2 in
Verbindung mit § 11 Abs. 2 Satz 2 Nr. 3 des
Gentechnikgesetzes erforderlichen Sachkunde

des oder der Beauftragten fir die Biologische
Sicherheit erfolgt nach § 17 der Gentechnik-Si-
cherheitsverordnung;

3. die nach § 15 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 des Gentech-
nikgesetzes erforderliche, dem Stand der Wis-
senschaft entsprechende Beschreibung der si-
cherheitsrelevanten Eigenschaften des freizu-
setzenden Organismus und der Umsténde, die
fir das Uberleben, die Fortpflanzung und die
Verbreitung des Organismus von Bedeutung
sind, erfolgt nach Abschnitt A Teil | der Anlage 2;

4. die nach § 15 Abs. 1 Satz 2 Nr. 4 des Gentech-
nikgesetzes erforderliche Darlegung der durch
die Freisetzung mdglichen sicherheitsrelevanten
Auswirkungen auf die in § 1 Nr. 1 des Gentech-
nikgesetzes genannten Rechtsglter und der
vorgesehenen Vorkehrungen erfolgt nach Ab-
schnitt A Teil Il der Anlage 2;

5. die nach § 15 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 des Gentech-
nikgesetzes erforderliche Beschreibung der ge-
planten Uberwachungsmafnahmen sowie die
Angaben Uber entstehende Reststoffe und ihre
Behandlung sowie Uber Notfallplane erfolgen
nach Abschnitt A Teil lll der Anlage 2.

Fur die in § 15 Abs. 1 Satz 2 des Gentechnikgeset-
zes bezeichneten Unterlagen zum Antrag auf Ge-
nehmigung einer Freisetzung héherer Pflanzen gilt
Satz 1 entsprechend; die nach Satz 1 Nr. 3, 4 und 5
erforderlichen Angaben richten sich nach Abschnitt B
der Anlage 2.

(2) Die sicherheitsrelevanten Eigenschaften des
freizusetzenden Organismus nach Absatz 1 Nr. 3
sowie dessen sicherheitsrelevante Auswirkungen auf
die in § 1 Nr. 1 des Gentechnikgesetzes genannten
Rechtsgiter nach Absatz 1 Nr. 4 sind auf der
Grundlage von Erfahrungen zu beurteilen, die bei
gentechnischen Arbeiten im geschlossenen System
gesammelt worden sind.

(3) §4 Abs. 3 gilt entsprechend.

(4) Fur einen Antrag auf Genehmigung einer Frei-
setzung im vereinfachten Verfahren auf der Grund-
lage einer Entscheidung des Rates oder der Kom-
mission der Europdischen Gemeinschaften nach
Artikel 6 Abs. 5 in Verbindung mit Artikel 21 der
Richtlinie 90/220/EWG des Rates vom 23. April 1990
Uber die absichtliche Freisetzung genetisch veran-
derter Organismen in die Umwelt (ABI. EG Nr. L 117
S. 15) gilt Absatz 1 entsprechend, soweit nicht in der
Entscheidung zum vereinfachten Verfahren etwas
anderes bestimmt ist.
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§6

Unterlagen bei Inverkehrbringen

(1) Fur folgende der in §15 Abs. 3 Satz 2 des
Gentechnikgesetzes bezeichneten Unterlagen zum
Antrag auf Genehmigung des Inverkehrbringens gilt:

1. die nach § 15 Abs. 3 Satz 2 Nr. 2 des Gentech-
nikgesetzes erforderliche Bezeichnung und die
dem Stand der Wissenschaft entsprechende
Beschreibung des in Verkehr zu bringenden
Produkts im Hinblick auf die gentechnisch ver-
anderten spezifischen Eigenschaften erfolgt
nach Teil A der Anlage 3;

2. die nach § 15 Abs. 3 Satz 2 Nr. 3 des Gentech-
nikgesetzes erforderliche Beschreibung der zu
erwartenden Verwendungsarten und der ge-
planten raumlichen Verbreitung erfolgt nach Teil
A der Anlage 3;

3. die nach § 15 Abs. 3 Satz 2 Nr. 4 des Gentech-
nikgesetzes erforderliche Darlegung der durch
das Inverkehrbringen mdglichen sicherheitsrele-
vanten Auswirkungen auf die in § 1 Nr. 1 des
Gentechnikgesetzes genannten Rechtsgiiter er-
streckt sich auch auf die Beschreibung von
MaRnahmen nach Teil B der Anlage 3, welche
den Schutz dieser Rechtsgiiter bewirken sollen;

4. die nach § 15 Abs. 3 Satz 2 Nr. 5 des Gentech-
nikgesetzes erforderliche Beschreibung der ge-
planten MaRnahmen zur Kontrolle des weiteren
Verhaltens oder der Qualitédt des in Verkehr zu
bringenden Organismus oder Produkts, der ent-
stehenden Reststoffe und ihrer Behandlung so-
wie der Notfallplane erfolgt nach Teil B der An-
lage 3;

5. die nach § 15 Abs. 3 Satz 2 Nr. 6 des Gentech-
nikgesetzes erforderliche Beschreibung von be-
sonderen Bedingungen fur die Anwendung und
den Gebrauch des in Verkehr zu bringenden Or-
ganismus oder Produkts und der Vorschlag fur
seine Kennzeichnung und Verpackung erfolgt
nach Teil B und Teil C der Anlage 3.

(2) Die durch das Inverkehrbringen mdglichen si-
cherheitsrelevanten Auswirkungen auf die in § 1 Nr.
1 des Gentechnikgesetzes genannten Rechtsguter
nach Absatz 1 Nr. 3 sowie die Malnahmen zur Kon-
trolle des weiteren Verhaltens und der Qualitat des in
Verkehr zu bringenden Produkts nach Absatz 1 Nr. 4
sind auf der Grundlage von Erfahrungen zu beurtei-
len, die bei der Freisetzung des gentechnisch veran-
derten Organismus gesammelt worden sind.

(3) Der Antragsteller kann auf Antrag von der Vor-
lage von Unterlagen Uber einzelne der in Teil B der
Anlage 3 aufgefiihrten Anforderungen befreit werden,
wenn auf Grund der Ergebnisse einer genehmigten
Freisetzung oder wissenschaftlicher Untersuchungen

anzunehmen ist, dal® mit dem Inverkehrbringen und
der Verwendung eines gemafR Absatz 1 Nr. 1 be-
schriebenen Produkts kein Risiko fiir eines der in § 1
Nr. 1 des Gentechnikgesetzes genannten Rechts-
guter verbunden ist.

§7

Ausnahmen von Angaben und MaRnahmen

Kommen einzelne nach den §§ 4 bis 6 und den dazu
bestehenden Anlagen geforderte Angaben und Maf3-
nahmen wegen der Art des Einzelfalles nicht in Be-
tracht, so ist dies in den Unterlagen zu vermerken.
Sind Informationen zu solchen Angaben und MalR-
nahmen technisch unmdglich oder erscheinen sie
nicht erforderlich, so sind jeweils die Griinde hierfir
anzugeben.

§8
Unterlagen fiir eingeschlossene Entscheidun-
gen

Art und Umfang der einem Antrag auf Erteilung einer
Anlagengenehmigung beizufiigenden Unterlagen fir
die gemaR § 22 Abs. 1 des Gentechnikgesetzes im
Einzelfall eingeschlossenen behérdlichen Entschei-
dungen bestimmen sich nach den dafir jeweils maf-
geblichen Rechtsvorschriften.

3. Abschnitt

Genehmigungsverfahren

§9

Beteiligung anderer Stellen

(1) Die zusténdige Behoérde leitet den Antrag auf
Erteilung einer Genehmigung nach § 1 Nr. 1 und 2
und die erforderlichen Unterlagen zur gentechni-
schen Sicherheitsbeurteilung unverziglich an die zu
beteiligenden Stellen weiter.

(2) Soweit eine zu erteilende Genehmigung nach
§ 22 Abs. 1 des Gentechnikgesetzes andere behdérd-
liche Entscheidungen mitumfalit, leitet die zusténdige
Behérde den Antrag und die insoweit zur Prifung
erforderlichen Unterlagen unverziiglich an die jeweils
zusténdige Fachbehdrde zur Feststellung weiter, ob
die Voraussetzungen fir die mitumfaRte Entschei-
dung gegeben sind.

(3) Soweit nicht anders geregelt, setzt die zustan-
dige Behorde den beteiligten Stellen und Fachbehor-
den fiir die Abgabe ihrer AuRerung eine angemes-
sene Frist. Hat eine beteiligte Stelle oder Fachbe-
hérde bis zum Ablauf der Frist keine Stellungnahme
abgegeben, so kann die Genehmigungsbehdrde
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davon ausgehen, dal} die Stelle oder Fachbehérde
sich nicht &uRern will.

§10
Entscheidung

(1) Sind alle Umstdnde ermittelt, die fur die Beur-
teilung des Antrags von Bedeutung sind, hat die
zustandige Behorde unverzuglich Uber den Antrag zu
entscheiden.

(2) Der Antrag ist abzulehnen, wenn die Priufung
ergibt, dal} die Genehmigungsvoraussetzungen nicht
vorliegen und ihre Erfillung nicht durch Nebenbe-
stimmungen sichergestellt werden kann. Er kann
abgelehnt werden, wenn der Antragsteller einer Auf-
forderung, die Unterlagen zu erganzen, innerhalb
einer ihm gesetzten angemessenen Frist nicht nach-
gekommen ist.

§ 11

Inhalt des Genehmigungsbescheides

(1) Der Genehmigungsbescheid muf enthalten:
1. Namen und Anschrift des Betreibers,

2. die Angabe, dal} eine Genehmigung erteilt wird,
und die Angabe der Rechtsgrundlage,

3. die genaue Bezeichnung des Gegenstandes der
Genehmigung, einschlieflich des Standortes der
gentechnischen Anlage oder des Freisetzungs-
vorhabens,

4. die Nebenbestimmungen zur Genehmigung,

5. die Angabe der anderen behérdlichen Entschei-
dungen, die nach § 22 Abs. 1 des Gentechnik-
gesetzes von der Genehmigung eingeschlossen
werden, und

6. die Begrindung, aus der die wesentlichen tat-
sachlichen und rechtlichen Grunde, die die zu-
stdndige Behdrde zu ihrer Entscheidung bewo-
gen haben, und die Behandlung der Einwen-
dungen hervorgehen sollen.

(2) Der Genehmigungsbescheid soll enthalten:

1. den Hinweis, da® der Genehmigungsbescheid
unbeschadet der behérdlichen Entscheidungen
ergeht, die nach § 22 Abs. 1 des Gentechnikge-
setzes nicht von der Genehmigung eingeschlos-
sen werden, und

2. die Rechtsbehelfsbelehrung.

§12
Form der Entscheidung, Bekanntgabe

Fir die Form der Entscheidung sowie deren Be-
kanntgabe und Zustellung gilt § 10 Abs. 7 und 8 des
Bundes-Immissionsschutzgesetzes. Genehmigungen

Uber die Errichtung, den Betrieb oder die wesentliche
Anderung einer gentechnischen Anlage, iiber weitere
gentechnische Arbeiten oder Freisetzungen, die
ohne Anhérung nach § 18 des Gentechnikgesetzes
erteilt werden, sind entsprechend § 10 Abs. 8 Satz 2
bis 5 des Bundes-Immissionsschutzgesetzes 6ffent-
lich bekanntzumachen. Nach der o6ffentlichen Be-
kanntmachung kénnen der Genehmigungsbescheid
und seine Begrindung bis zum Ablauf der Wider-
spruchsfrist von den Beteiligten schriftlich angefor-
dert werden; hierauf ist in der Bekanntmachung
gleichfalls hinzuweisen.

4. Abschnitt

Anmeldeverfahren

§13
Priifungsumfang

(1) Die zustéandige Behoérde ermittelt unverziglich
alle Umstande, die fiir die Beurteilung einer Anmel-
dung nach § 1 Nr. 3 erforderlich sind.

(2) Die zusténdige Behorde prift bei einer Anmel-
dung nach § 1 Nr. 3

1. den Nachweis der erforderlichen Sachkunde des
Projektleiters und des oder der Beauftragten fir
die Biologische Sicherheit,

2. die Eigenschaften der bei den angemeldeten
gentechnischen Arbeiten zu verwendenden
Spender- und Empfangerorganismen, der Vekto-
ren sowie der gentechnisch veradnderten Orga-
nismen,

3. die méglichen Auswirkungen der unter Verwen-
dung dieser Organismen und Vektoren herge-
stellten gentechnisch verénderten Organismen
auf die in § 1 Nr. 1 des Gentechnikgesetzes be-
zeichneten Rechtsguter,

4. die erforderliche Sicherheitseinstufung der ge-
planten gentechnischen Arbeiten nach den Be-
stimmungen der Gentechnik-Sicherheitsverord-
nung und

5. die erforderlichen Anderungen der sicherheits-
relevanten Einrichtungen und Vorkehrungen.

(3) Bei der Prifung nach Absatz 2 ist die Stellung-
nahme der Zentralen Kommission fir die Biologische
Sicherheit zu berticksichtigen, soweit dies nach § 12
des Gentechnikgesetzes erforderlich ist.
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(1)

§14
Inhalt des Bescheides

Soll dem Beginn einer angemeldeten gentechni-

schen Arbeit vor Ablauf der nach § 12 Abs. 5 des
Gentechnikgesetzes mafgeblichen Frist zugestimmt
werden, so ergeht ein Bescheid, der enthalten mul3:

1.
2.

(2)

Namen und Anschrift des Betreibers,

die genaue Bezeichnung der gentechnischen
Arbeit, auf die sich der Bescheid bezieht, ein-
schliellich des Standorts der gentechnischen
Anlage,

die Angabe, dal® die zustdndige Behdérde dem
Beginn der bezeichneten gentechnischen Arbeit
zustimmt, und

die Begrindung, aus der die wesentlichen tat-
séchlichen und rechtlichen Erwagungen, die sich
bei der Prifung durch die zustdndige Behérde
ergeben haben, und die Sicherheitseinstufung
der angemeldeten gentechnischen Arbeit her-
vorgehen.

Soll die Durchfiihrung einer angemeldeten gen-

technischen Arbeit an eine Bedingung, Befristung
oder eine Auflage gebunden werden, so ergeht ein
Bescheid, der enthalten mul}:

©)

. die in Absatz 1 Nr. 1, 2 und 4 aufgefiihrten An-

gaben und

. die Bedingung, Befristung oder Auflage.

Der Bescheid soll enthalten:

. den Hinweis, daR® hierdurch Entscheidungen

anderer Behérden unberihrt bleiben, die fir das
gentechnische Vorhaben auf Grund anderer 6f-
fentlich-rechtlicher Vorschriften erforderlich sind,
und

. die Rechtsbehelfsbelehrung.

5. Abschnitt
SchluBvorschrift

§15
(weggefallen)

§ 16
(Inkrafttreten)
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Anlage 1
(zu §4)

Angaben in den Unterlagen fiir gentechnische Anlagen
oder gentechnische Arbeiten

Teil |

Fir die Errichtung und den Betrieb und fir die we-
sentliche Anderung der Lage, der Beschaffenheit
oder des Betriebs einer gentechnischen Anlage so-
wie fir die darin vorgesehenen gentechnischen Ar-
beiten sind mindestens folgende Angaben erforder-
lich:

— Lage der gentechnischen Anlage;

— Beschreibung der Teile der gentechnischen
Anlage;

— Beschreibung der Art der vorgesehenen gen-
technischen Arbeit, einschlie3lich der Risikobe-
wertung der dabei verwendeten Organismen;

— voraussichtlicher Umfang des gentechnischen
Vorhabens;

— Risikobewertung der gentechnischen Arbeit;

— Name des Projektleiters und Nachweis der
erforderlichen Sachkunde;

— Name des Beauftragten fiir die Biologische
Sicherheit und Nachweis der erforderlichen
Sachkunde.

Teil ll

Bei gentechnischen Arbeiten in der Sicherheitsstufe
1 oder 2, wenn fir diese Stufe keine Genehmigung
beantragt wird, sind aufder den in Teil | geforderten
Angaben mindestens noch folgende Angaben
erforderlich:

— verwendete(r) oder zu verwendende(r)
Empfanger-/Spender-  und/oder  Ausgangs-
organismus(en) oder gegebenenfalls
verwendete(s) oder zu verwendende(s) Wirts-/

Vektorsystem(e);

— Herkunft und beabsichtigte Funktionen des ge-
netischen Materials, das fir die gentechnischen
Veranderungen in Frage kommt;

— Identitédt und Merkmale des gentechnisch veran-
derten Organismus;

— Zweck der gentechnischen Arbeit, einschlief3lich
der erwarteten Ergebnisse;

— zu verwendende Kulturvolumina (ggf. ungefahrer
Wert);

— Beschreibung der Schutz- und EinschlieRungs-
malnahmen sowie Informationen Uber die
Abfallentsorgung einschlieBlich der anfallenden
Abfélle, deren Behandlung, endgiltige Form und
Bestimmung;

— Risikobewertung der gentechnischen Arbeit.
Teil 1l

Bei gentechnischen Arbeiten in der Sicherheitsstufe
3 oder 4 sowie 2, wenn flr diese Stufe eine
Genehmigung beantragt wird, sind auf3er den in Teil |
und Il geforderten Angaben mindestens noch fol-
gende Angaben erforderlich:

— Informationen  Uber  Unfallverhiitung  und

Notfallplane, soweit vorhanden;

— mit dem Standort der Anlage zusammen-
hangende spezifische Gefahren;

— angewendete
Sicherheitsausristung,
Einschlielfungsmethoden;

Verhitungsmalnahmen,  wie
Warnsysteme und

— Verfahren und Plane zur Uberprifung der
ununterbrochenen Wirksamkeit der
EinschlieBungsmalinahmen;

— Beschreibung der den Arbeitnehmern

gegebenen Informationen;

— gegebenenfalls Informationen, die die
zustandige Behoérde fur die Bewertung der
Notfallplane benétigt;

— eine umfassende Bewertung der potenziellen

Gefahren und Risiken, die durch die
vorgesehene gentechnische Arbeit entstehen
kénnen.
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Anlage 2
(zu § 5)

Angaben in den Antragsunterlagen fiir eine Freisetzung

Abschnitt A
Informationen, die in Antragen fiir die
Freisetzung gentechnisch verdnderter
Organismen mit Ausnahme hdherer Pflanzen
enthalten sein miissen

Teil |
Informationen Uber die
gentechnisch veranderten Organismen (GVO)

A. Eigenschaften der a) Spender-, b) Empfanger-
oder c) gegebenenfalls Elternorganismen

1. Wissenschaftliche Bezeichnung;
2. taxonomische Daten;

3. sonstige Namen (Trivialname, Stamm, Culti-
var usw.);

4. phénotypische und genetische Marker;

5. Grad der Verwandtschaft zwischen Spender-
und Empféngerorganismus oder zwischen
Elternorganismen;

6. Beschreibung der Identifizierungs- und
Nachweisverfahren;

7. Empfindlichkeit, Zuverlassigkeit (quantitative
Angaben) und Spezifitdt der Nachweis- und
Identifizierungsverfahren;

8. Beschreibung der geographischen Verbrei-
tung und des natirlichen Lebensraumes des
Organismus  einschlief3lich  Informationen
Uber natirliche R&uber, Beuten, Parasiten,
Konkurrenten, Symbionten und Wirtsorga-
nismen;

13.

9. Moglichkeiten des Gentransfers und des
Genaustausches mit anderen Organismen;

10. genetische Stabilitdt der Organismen und

Faktoren, die diese beeinflussen; 1.

11. krankheitserregende, 6kologische und phy- 2.

siologische Eigenschaften

a) Risikoeinstufung nach den derzeit gelten-
den Bestimmungen hinsichtlich des
Schutzes der menschlichen Gesundheit
und/oder der Umwelt;

12.

b) Generationsdauer in natirlichen Oko-
systemen, geschlechtlicher und unge-
schlechtlicher Fortpflanzungszyklus;

c¢) Informationen Uber das Uberleben ein-
schlieRlich der jahreszeitlichen Aspekte
und Fahigkeit zur Bildung von Uberle-
bensorganen, z.B. Bildung von Samen,
Sporen oder Sklerotien;

d) Pathogenitat: Infektiositdt, Toxigenitat,
Virulenz, Allergenitat, Ubertrager von
Pathogenen, mégliche Ubertrager, Wirts-
spektrum einschlieBlich der Nichtzielor-
ganismen. Mdogliche Aktivierung latenter
Viren (Proviren). Fahigkeit zur Kolonisie-
rung sonstiger Organismen;

e) Antibiotikaresistenzen und potentielle
Nutzung dieser Antibiotika an Menschen
und Haustieren zur Prophylaxe und The-
rapie;

f) Beteiligung an Umweltprozessen, insbe-
sondere Primarproduktion, Nahrstoffum-
satz, Abbau organischer Stoffe, Atmung;

Art der bereits natlrlich beherbergten Vekto-
ren:

a) Sequenz;

b) Haufigkeit der Mobilisierung (Mobilisie-
rungsfrequenz);

c) Spezifitat;

d) Vorhandensein von Genen, die Antibio-
tika-Resistenz bewirken;

Zusammenfassung der friheren genetischen
Veranderungen.

B. Eigenschaften des Vektors

Art und Herkunft des Vektors;

Sequenz von Transposonen, Vektoren und
anderen nichtkodierenden genetischen Seg-
menten, die zur Konstruktion des GVO ver-
wendet wurden und die Funktion des einge-
fuhrten Vektors und Inserts im GVO sicher-
stellen;
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3. Haufigkeit der Mobilisierung des eingefiihrten
Vektors und/oder Fahigkeit zum Gentransfer
und Methoden zu deren Bestimmung;

Informationen dartber, inwieweit der Vektor
auf die Nukleinsdureabschnitte beschrankt
ist, die zur Erfillung der geplanten Funktion
erforderlich ist.

C. Eigenschaften des verdnderten Organismus

1.

Information Uber die gentechnische Verédnde-
rung

a)

b)

zur Veranderung angewandte Methoden;

zur Konstruktion und Einfihrung der neu-
artigen Genabschnitte in den Empfan-
gerorganismus oder zur Deletion einer
Sequenz angewandte Methoden;

Beschreibung des eingefuhrten Genab-
schnitts und/oder der Konstruktion des
Vektors;

Reinheit des eingeflihrten Genabschnitts
in bezug auf unbekannte Sequenzen und
Informationen dartber, inwieweit die ein-
gefuhrte Sequenz auf die Nukleinsdure-
abschnitte beschrankt ist, die zur Erfil-
lung der geplanten Funktion erforderlich
ist;

Sequenz, funktionelle Identitat und Loka-
lisation, an der die verdnderte, einge-
fuhrte oder deletierte Nukleinsdure ein-
gefuhrt ist, insbesondere Angaben Uber
als schadlich bekannte Sequenzen.

Informationen Uber den endgiltigen GVO

a)

Beschreibung der genetischen Merkmale
oder phanotypischen Eigenschaften und
insbesondere jeglicher neuen Merkmale
oder Eigenschaften, die exprimiert wer-
den koénnen oder nicht mehr exprimiert
werden kénnen;

Struktur und Menge jeder Art von Vektor
und/oder einer Donor-Nukleinsaure, die
noch in der endglltigen Konstruktion des
veranderten Organismus verblieben ist;

Stabilitdt des Organismus in bezug auf
die gentechnisch Ubertragenen Merk-
male;

Anteil und Hohe der Expression des
gentechnisch  Ubertragenen Materials,
MeRverfahren und deren Empfindlich-
keitsgrad;

Aktivitdt der zur Expression gebrachten
Proteine;

f)

i)

Beschreibung der Identifizierungs- und
Nachweisverfahren einschlielich  der
Verfahren zur Identifizierung und zum
Nachweis der eingefiihrten Sequenz und
des Vektors;

Empfindlichkeit, Zuverlassigkeit (quantita-
tive Angaben) und Spezifitdt der Nach-
weis- und Identifizierungsverfahren;

Zusammenfassung der friheren Frei-
setzungen oder Anwendungen des GVO,
soweit bekannt;

gesundheitliche Erwagungen:

aa) toxische oder allergene Auswirkungen
der nicht lebensféhigen GVO und/oder
ihre Stoffwechselprodukte;

bb) Produktrisiken;

cc) Vergleich des veranderten Organis-
mus mit dem Spender-, Empfénger-
oder (gegebenenfalls) Elternorganis-
mus mit Bezug auf die Pathogenitét;

dd) Kolonisierungskapazitét;

ee) wenn der Organismus fir Menschen
pathogen ist, die immunokompetent
sind:

— verursachte Krankheiten und Me-
chanismus der Pathogenitat ein-
schlieBlich Invasivitat und Virulenz;

— Ubertragbarkeit;
— Infektionsdosis;

— Wirtsbereich, Méglichkeit der An-
derung;

— Méglichkeit des Uberlebens au-
Berhalb des menschlichen Wirtes;

— Anwesenheit von Vektoren oder
Mitteln der Verbreitung; biologi-
sche Stabilitat;

— Muster der Antibiotikaresistenz;
— Allergenitat;

— Verfugbarkeit
pien.

geeigneter Thera-
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A.

B.

Teil Il
Informationen
Uber die Freisetzungs-
bedingungen und die Umwelt,
in die GVO freigesetzt werden,
sowie Uber die Wechselwirkungen
zwischen den GVO und der Umwelt

Informationen Uber die Freisetzung

1.

N o o &

10.

11.

Beschreibung der vorgeschlagenen absichtli-
chen Freisetzung einschlief3lich der Zielset-
zungen und der geplanten Produkte;

voraussichtliche Zeitpunkte der Freisetzung
und Zeitplan, einschlieRlich der Haufigkeit
und der Dauer der Freisetzungen;

Vorbereitung des Gelandes vor der Freiset-
zung;

Grofle des Gelandes;
fur die Freisetzung angewandte Methoden;
Menge der freizusetzenden GVO;

Stérungen am Freisetzungsgelénde (Art und
Methode des Anbaus, Bergbau, Bewas-
serung oder andere Tétigkeiten);

MaRnahmen zum Schutz der Beschaftigten
wahrend der Freisetzung;

Behandlung des Gelandes nach der Freiset-
zung;

fur die Beseitigung oder Inaktivierung der
GVO am Ende des Versuchs vorgesehene
Verfahren;

Informationen und Ergebnisse friherer Frei-
setzungen, soweit bekannt der GVO, und
zwar insbesondere Freisetzungen in unter-
schiedlichem Malfstab und in verschiedenen
Okosystemen, soweit bekannt.

Informationen Uber die Umwelt sowohl am Ort
der Freisetzung als auch in der weiteren Umge-
bung (bei einer Freisetzung von Mikroorganis-
men und von Pflanzen, die auf Grund des gen-
technischen Eingriffs ein toxisches Protein pro-
duzieren, sind Angaben zu den Nummern 2, 4
bis 8, 10 und 12 notwendig):

1.

geographische Lage des Ortes der Freiset-
zung und genaue Standortangaben (Raster);
zugleich Angaben Uber die geplanten Ein-
satzgebiete des Produkts;

physikalische oder biologische Nahe zu
Menschen und zu sonstigen Lebewesen,
soweit fur die Okologische Beurteilung von
Bedeutung;

Nahe zu geschitzten Gebieten;

10.

1.

12.

Umfang der ortsansassigen Bevolkerung;

wirtschaftliche Tatigkeiten der ortsansassi-
gen Bevdlkerung, die sich auf die natirlichen
Ressourcen des Gebiets stitzen;

. Entfernung zu den nachstgelegenen Gebie-

ten, die zum Zwecke der Trinkwassergewin-
nung und/oder aus Umweltgriinden ge-
schitzt sind;

. klimatische Merkmale der Gebiete, die wahr-

scheinlich von der
werden;

Freisetzung betroffen

geographische, geologische und bodenkund-
liche Eigenschaften;

. die vorhandenen Pflanzen- und Tiergesell-

schaften einschlieBlich Nutzpflanzen, Nutz-
tiere und wandernde Arten;

Beschreibung der Ziel- und Nichtziel-Oko-
systeme, die wahrscheinlich von der Freiset-
zung betroffen werden;

Vergleich zwischen dem naturlichen Lebens-
raum des Empféangerorganismus und dem fir
die Freisetzung vorgesehenen Gebiet;

bereits bekannte in dem Gebiet geplante
ErschlieBungen oder Geldandeumwidmungen,
die sich auf den Umwelteinflu® der Freiset-
zung auswirken kénnten.

C. Eigenschaften, die das Uberleben, die Ver-
mehrung und Verbreitung beeinflussen:

1.

biologische Eigenschaften bezlglich des
Uberlebens, der Vermehrung und Verbrei-
tung;

bekannte und vorhersehbare Umweltbedin-
gungen, die das Uberleben, die Vermehrung
und Verbreitung beeinflussen kdnnten (ins-
besondere Wind, Wasser, Boden, Tempera-
tur, pH-Wert);

Empfindlichkeit
Agenzien.

gegenuber  spezifischen

D. Wechselwirkungen mit der Umwelt

1.
2.

Vermutlicher Lebensraum der GVO;

Untersuchungen Uber das Verhalten und die
Eigenschaften der GVO und ihrer 6kologi-
schen Auswirkungen, die unter simulierten
natirlichen Umweltbedingungen wie in Mi-
krokosmen, Klimakammern und Gewéachs-
h&ausern durchgefuhrt werden;

Fahigkeit zu Gentransfer:

a) Transfer genetischen Materials von den
GVO in Organismen in den betroffenen
Okosystemen bei der Freisetzung;

10
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b) Transfer genetischen Materials von ein-
heimischen Organismen in die GVO,
nachdem die Freisetzung stattgefunden
hat;

Wahrscheinlichkeit einer Selektion nach der
Freisetzung, die zur Ausprdgung unerwarte-
ter und/oder unerwiinschter Merkmale bei
dem veranderten Organismus fiihrt;

zur Sicherung und Uberprifung der geneti-
schen Stabilitdt angewandte MaRnahmen;
Beschreibung der genetischen Merkmale, die
die Verbreitung gentechnisch Ubertragenen
Materials verhiiten oder auf ein Minimum be-
schréanken kénnen; Methoden zur Uberpri-
fung der genetischen Stabilitat;

Wege der biologischen Verbreitung, be-
kannte oder potentielle Arten der Wechsel-
wirkungen mit dem Verbreitungsagens ein-
schlief3lich der Einatmung, Einnahme, Ober-
flachenberiihrung, des Eingrabens in die
Haut usw.;

Beschreibung von Okosystemen, in die die
GVO sich ausbreiten kénnten.

. Potentielle Auswirkungen auf die Umwelt

1.

Potential fir eine UbermaRige Populations-
zunahme in der Umwelt;

Wettbewerbsvorteil des GVO gegeniiber den
nicht veranderten Empfanger- oder Elternor-
ganismen;

Identifizierung und Beschreibung der Zielor-
ganismen;

voraussichtliche Mechanismen und Folgen
der Wechselwirkungen zwischen den freige-
setzten GVO und den Zielorganismen;

Identifizierung und Beschreibung der Nicht-
zielorganismen, die unabsichtlich beeinflufit
werden kénnten;

Wahrscheinlichkeit von Anderungen in den
biologischen Wechselwirkungen oder im Be-
reich der Wirtsorganismen bei der Freiset-
zung;

bekannte oder vorhersehbare Wirkungen auf
Nichtzielorganismen in der Umwelt, Wirkung
auf die Populationsniveaus der Konkurren-
ten, Beuteorganismen, Wirtsorganismen,
Symbionten, R&uber, Parasiten und Patho-
genen;

bekannte oder vorhersehbare Beteiligung an
biogeochemischen Prozessen;

sonstige potentiell signifikante Wechselwir-
kungen mit der Umwelt.

Teil Il
Unterrichtung
tiber Uberwachung, Kontrolle,
Abfallentsorgung und Noteinsatzpléne

A. Uberwachungsverfahren

1.

4.

Methoden zum Aufspiren der GVO und zur
Uberwachung ihrer Wirkungen;

Spezifitat (zur Identifizierung der GVO und zu
ihrer Unterscheidung von den Spender-,
Empfénger- oder gegebenenfalls Elternorga-
nismen), Empfindlichkeit und Verla3lichkeit
der Uberwachungsverfahren;

Verfahren zur Ermittlung einer Ubertragung
der Ubertragenen genetischen Eigenschaften
auf andere Organismen;

Dauer und Haufigkeit der Uberwachung.

B. Uberwachung der Freisetzung

1.

Methoden und Verfahren zur Vermeidung
und/oder Minimierung der Verbreitung der
GVO aulerhalb des Freisetzungsgelandes
oder des zugewiesenen Nutzungsgebiets;

Methoden und Verfahren zum Schutz des
Geldndes vor dem Betreten durch Unbe-
fugte;

. Methoden und Verfahren zum Schutz gegen

das Eindringen anderer Organismen in das
Gelénde.

C. Abfallentsorgung

1

Art der erzeugten Abfallstoffe;

. voraussichtliche Abfallmenge;

2
3.
4

mdgliche Gefahren;

. Beschreibung des geplanten Entsorgungs-

verfahrens.

D. Noteinsatzpléne

1.

Methoden und Verfahren zur Kontrolle der
GVO flir den Fall einer unerwarteten Ver-
breitung;

. Methoden zur Dekontaminierung der betrof-

fenen Geldndeabschnitte, z. B. Vernichtung
der GVO;

Methoden zur Beseitigung oder Behandlung
insbesondere von Pflanzen, Tieren und B6-
den, die durch die Ausbreitung oder danach
dem GVO ausgesetzt waren;

Methoden zur Abschirmung des durch die
Ausbreitung betroffenen Gebiets;

11
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5. Plane zum Schutz der menschlichen Ge-
sundheit und der Umwelt im Falle des Auf-
tretens unerwiinschter Wirkungen.

Abschnitt B
Informationen, die in Antragen fiir die
Freisetzung gentechnisch veranderter héherer
Pflanzen enthalten sein miissen

Teil |
Informationen
Uber die Empfanger- oder
gegebenenfalls Eltern-Pflanzen

1. Vollstédndige Bezeichnung

Familie;

Y

O

Gattung;

O

Spezies;
e) Cultivar (Sorte)/Zuchtlinie;

f
2. a

)

)

)
d) Subspezies;
)

) Trivialbezeichnung.

) Informationen Uber die Fortpflanzung
i) Form der Fortpflanzung;

ii) gegebenenfalls spezielle, die Fortpflan-
zung beeinflussende Faktoren;

iii) Generationszeit;

b) geschlechtliche Kompatibilitdt mit anderen
Kultur- oder Wildpflanzenarten.

3. Uberlebensfahigkeit

a) Fahigkeit zur Bildung von Uberlebens- oder
Dormanzstrukturen;

b) gegebenenfalls spezielle, die Uberlebensfa-
higkeit beeinflussende Faktoren.

4. Verbreitung
a) Art und Umfang der Verbreitung;

b) gegebenenfalls spezielle, die Verbreitung
beeinflussende Faktoren.

5. Geographische Verbreitung der Pflanze.

6. Bei Pflanzenarten, die in den Mitgliedstaaten
normalerweise nicht angebaut werden, Be-
schreibung des natirlichen Lebensraums der
Pflanze, einschlieBlich Informationen Uber nattr-
liche Phytophagen, Parasiten, Konkurrenten und
Symbionten.

7. Mdglicherweise signifikante Wechselwirkungen
der Pflanze mit anderen, nichtpflanzlichen Orga-
nismen im Okosystem, in dem sie normaler-
weise angebaut wird, einschlieBlich Informatio-

nen Uber toxische Effekte auf Menschen, Tiere
oder andere Organismen.

Teil Il
Informationen
Uber die gentechnische Veranderung

. Beschreibung der zur gentechnischen Veran-

derung angewandten Verfahren.

. Art und Herkunft des verwendeten Vektors.

. GroRe, Ursprung (Bezeichnung des Spenderor-

ganismus/der Spenderorganismen) und ge-
plante Funktion jedes konstituierenden Frag-
ments der fur den Transfer vorgesehenen Re-
gion.

Teil Il
Informationen
Uber die gentechnisch
veranderte Pflanze (GVP)

. Beschreibung der eingefiihrten oder veranderten

Merkmale und Eigenschaften.

. Informationen Uber die tatsachlich eingefthrten

oder deletierten Sequenzen

a) GroRe und Struktur des eingefihrten Genab-
schnitts (Insert) und Verfahren zu seiner
Charakterisierung, einschlieBlich Informatio-
nen Uber Teile des in die GVP eingefiihrten
Vektors oder jede Carrier-DNA oder jede
Fremd-DNA, die in der GVP verbleiben;

b) bei einer Deletion Grofle und Funktion der
deletierten Region;

c) Lage des Inserts in den Pflanzenzellen (inte-
griert in ein Chromosom, die Chloroplasten
oder die Mitochondrien beziehungsweise in
einer nicht-integrierten Form) und Verfahren
zu ihrer Bestimmung;

d) Kopienzahl des Inserts.

. Informationen Uber die Expression des Inserts

a) Informationen Uber die Expression des
Inserts und Verfahren fir ihre Charakterisie-
rung;

b) Pflanzenteile, in denen das Insert exprimiert
wird (z. B. Wurzeln, Sprosse und Pollen).

. Informationen Uber Unterschiede zwischen der

gentechnisch verénderten Pflanze und der
Empfangerpflanze im Hinblick auf

a) Form und Rate der Fortpflanzung;
b) Verbreitung;
c) Uberlebensfahigkeit.

12
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10.

11.

Genetische Stabilitat des Inserts.

Méglichkeit eines Transfers genetischen Materi-
als von den gentechnisch veranderten Pflanzen
auf andere Organismen.

. Informationen Uber toxische oder sonstwie

schéadliche Effekte auf die menschliche Gesund-
heit und die Umwelt, die durch die gentechni-
sche Veranderung hervorgerufen werden.

. Mechanismus der Wechselwirkung zwischen der

gentechnisch veranderten Pflanze und Zielorga-
nismen, falls zutreffend.

Méglicherweise signifikante Wechselwirkungen
mit Nichtzielorganismen.

Beschreibung der Nachweis- und Identifizie-
rungsverfahren fur die gentechnisch verédnderte
Pflanze.

Informationen Uber frihere Freisetzungen der
gentechnisch veranderten Pflanze, falls vorhan-
den.

Teil IV
Informationen
Uber den Ort der Freisetzung

. Ort und GroRe der Freisetzungsflache.

Beschreibung des Okosystems am Ort der Frei-
setzung, einschlief3lich Klima, Flora und Fauna.

Vorhandensein sexuell kompatibler Kultur- oder
Wildpflanzenarten.

. Nahe zu offiziell anerkannten geschiitzten Bio-

topen oder Schutzgebieten, die betroffen werden
kénnten.

Teil V
Informationen
Uber die Freisetzung

. Zweck der Freisetzung.

Voraussichtlicher Zeitpunkt und Dauer der Frei-
setzung.

Verfahren fur die Freisetzung der gentechnisch
veranderten Pflanzen.

Verfahren zur Vorbereitung und Behandlung des
Freisetzungsgelédndes vor, wahrend und nach
der Freisetzung, einschlief3lich Anbaupraktiken
und Ernteverfahren.

. Ungefahre Anzahl der Pflanzen oder Pflanzen

pro m2.

Teil VI
Informationen
Uber die Plane zur
Kontrolle, Uberwachung,
Nachbehandlung und Abfallentsorgung

. Vorsichtsmalinahmen im Hinblick auf

a) Entfernung zu sexuell kompatiblen Pflanzen-
arten;

b) Maflnahmen zur Minimierung oder Vermei-
dung von Pollen- oder Samenverbreitung.

. Beschreibung der Verfahren zur Behandlung

des Gelandes und zur Behandlung der verwen-
deten Gerate nach Beendigung der Freisetzung.

. Beschreibung der Verfahren zur Behandlung

des gentechnisch veranderten Pflanzenmaterials
einschliellich der Abfalle nach Beendigung der
Freisetzung.

. Beschreibung von Uberwachungstechniken und

-plénen.

. Beschreibung von Noteinsatzplénen.

Teil VII
Informationen
Uber die mdéglichen
Umweltauswirkungen der Freisetzung
der gentechnisch verénderten Pflanzen

. Wahrscheinlichkeit einer gegentber den Emp-

fanger- oder Elternpflanzen gesteigerten Persi-
stenz in landwirtschaftlichen Lebensrdumen be-
ziehungsweise einer gesteigerten Invasivitat in
naturlichen Lebensraumen.

. Selektionsvor- oder -nachteile bei sexuell kom-

patiblen Pflanzenarten, die auf Gentransfer von
der gentechnisch veranderten Pflanze beruhen
kénnten.

. Auswirkungen auf die Umwelt, die sich aus den

Wechselwirkungen zwischen den gentechnisch
veranderten Pflanzen und Zielorganismen erge-
ben kénnten, falls zutreffend.

. Auswirkungen auf die Umwelt, die sich aus

moglichen Wechselwirkungen mit Nichtzielorga-
nismen ergeben kénnten.
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Nationale(s) Recht/Regelungen

Anlage 3
(zu § 6)

Zusitzliche Angaben in den Antragsunterlagen fiir ein Inverkehrbringen

Teil A
Allgemeine Beschreibung

Die Unterlagen zu einem Antrag auf Genehmigung
des Inverkehrbringens eines Produkts missen zu-
satzlich zu den in der Anlage 2 aufgefihrten Anga-
ben noch folgende weitere Angaben enthalten:

1. Bezeichnung des Produkts und der darin ent-
haltenen gentechnisch veranderten Organismen
(GVO),

2. Namen und Anschrift des Herstellers oder Ver-
treibers des Produkts,

3. Spezifitdt des Produkts, Haltbarkeit, genaue Ein-
satzbedingungen, gegebenenfalls einschliellich
der Umweltgegebenheiten und/oder des geogra-
phischen Bereichs, fir den sich das Produkt
eignet,

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

5. die in die Organismen eingefihrte gentechni-
sche Veranderung; dies soll insbesondere die
Nukleidsequenz sein.

Teil B
Besondere Angaben zur Risikobeurteilung

Unterlagen zur Beurteilung eventueller sicherheits-
relevanter Auswirkungen des inverkehrzubringenden
Produkts muissen auler den in Teil A aufgefihrten

Angaben zusatzlich noch folgende Angaben enthal-
ten:

1. im Falle einer unbeabsichtigten Freisetzung oder
eines MiRbrauchs zu ergreifende MaRnahmen,

2. spezifische Anleitungen oder Empfehlungen
betreffend Lagerung und Einsatz (einschlief3lich
MaRnahmen zum Schutz der Beschaftigten),

3. geschétzte Produktion und/oder Einfuhren,

4. vorgeschlagene Verpackung, die zur Verhiitung
einer unbeabsichtigten Freisetzung von GVO
wahrend der Lagerung oder in einer spateren
Phase geeignet sein muf, und

5. vorgeschlagene Etikettierung, die zumindest in
kurzgefalRter Form die in A.1, A.2, A.3, B.1 und B.2
erwdhnten Informationen enthalten mul3.

Teil C
Zusitzliche Angaben zur Kennzeichnung

Die Unterlagen zu einem Antrag auf Genehmigung
des Inverkehrbringens eines Produkts missen einen
Vorschlag fir eine Kennzeichnung enthalten. Das
Etikett oder ein Begleitdokument muf® die Angabe
enthalten, da8 das Produkt gentechnisch veranderte
Organismen enthalt oder aus solchen besteht. Bei
Produkten, die insbesondere infolge einer Ver-
mischung gentechnisch verénderte Organismen ent-
halten kénnen, gentigt ein entsprechen- der Hinweis.
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