KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN

KOM(91) 282 endg.

Briissel, den 23 Juli 1991

Vorschlag fiir einen

BESCHLUSS DES RATES

y4 NF

(von der Kommission vorgelegt)



~ by -

Gemiss dem Verfahren nach Artikel 9 der Richtiinie 90/220/ewG(1),
bermitteln die zustdndigen Behdrden der Kommisslion eine Zusammenfassung der
erhaltenen Anmeldungen binnen dreiBlg Tagen nach ihrem Eingang. Der formale
Aufbau dieser Zusammenfassung wird von der Kommission nach dem Verfahren des
Artikels 21 festgelegt.

Der vorliegende Entscheidungs vorschlag 1ist dem Ausschuss (ber die
Freisetzung genetisch veridnderter Organismen in die Umwelt unterbreitet
worden.

Auf Grund der voneinander abwelichenden Meinungen der Delegationen hat die
Abstimmung im Ausschuss nicht die notwendige qualifizierte Mehrheit
erreicht, und der Ausschuss hat keine gilinstige Stellungnahme am §. Juli 1991
abgegeben.

Nach Artikel 21 der Richtlinie 90/220/EWG muss Jetzt die Kommission
unverziglich den Vorschlag dem Rat Ubermitteln.

Der Rat muss Iinnerhalb von drel Monaten, nachdem Ihm der Vorschlag
Ubermittelt worden Ist, mit qualifizierter Mehrheit beschl lessen.

(1) ABL Nr. L117, 8.5.1990



YeFschlag fur einen BESCHLUSS DES RATES vom -«++e«+c- ceeen. 1991
batreffend den formaten Aufbau der Zusammenfassung der Anmeldung gemdss

Artikel 9 dar Richtlinle 90/220/EWG

v,

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN -

gestitzt auf den Ver trag zur Grindung der Europdischen
Wirtschaftsgemeinschaft,

gestltzt auf die Richtlinie 90/220/EWG vom 23. April 1990 Uber ?le
absichtliche Freisetzung genetisch verinderter Organismen in die Umwelt (1),
insbesondere auf die Artikel 9 und 21,

Auf Vorschlag der Kommission,

In Erwdgung nachstehender Grinde:

Die von den Mitgliedstaaten ernannten zustindigen Behdrden missen der
Kommission eine Zusammenfassung Jeder gemidss Teil B der Richtiinie
90/220/EWG erhaltenen Anmeldung (bermitteln,

Die Kommission wird aufgefordert, vor dem 23. Oktober 1991 den formalen
Aufbau dieser Zusammenfassung zu erstellen.

Der AusschuB (ber die Freisetzung genetisch verinderter Organismen in die

Umwelt hat keine glnstige Stellungnahme zu dem Entwurf der zu treffenden
Massahmen, die die Kommission ihm vorgelegt hat, abgegeben.

HAT FOLGENDE ENTSCHE IDUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Die von den Mitgliedstaaten gemidB8 Richtlinie 90/220/EWG ernannten
zustidndigen Behdrden verwenden das anhdngende Formular flr die
Zusammenfassung der Anmeldungen zwecks Ubermittiung der Zusammenfassung

einer erhaltenen Anmeidung an die Kommission gem#8 Teil B der Richtlinie
90/220/EWG.

Artikel 2

Diese Entscheidung ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Brissel, am

(1) ABL Nr. L117, vom 8.5.1990



FORMALEN AUFBAU DER ZUSAMMENFASSUNG DER

ANHANG

ANMELDUNG DER FRE!SETZUNG VON GVO ZU

FORSCHUNGS—~ UND ENTWICKLUNGSZWECKEN

gemdB der Richtlinie 90/220/EWG
(Artikel 9)



..2L,\‘0_
EINLEITUNG

Der formalen Aufbaus der Zusammenfassung der Anmeldung wurde fUr die Zwecke
und im Rahmen von Artikel 9 der Richtlinie 90/220/EWG erstellt.

Der formalen Aufbaus der Zusammenfassung der Anmeldung ist nicht dazu
bestimmt, alle fur die DurchfUhrung einer Umweltvertriglichkeitsprifung
erforderlichen Angaben In den flir eine solche Prifung notwendigen
Einzelheiten zu erfassen. Dle Angaben sollten jJedoch die der zustdndigen
Behdrde gem#dB den Artikeln 5 und 6 der Richtlinie 90/220/EWG und
entsprechend den Bedingungen der Einleitung des Anhangs [l vorgelegten
Informationen angemessen wiedergeben (in zusammengefaBter Form). Der hinter
Jeder Frage vorgesehene Platz ist kein Hinweis auf die AusfiUhrlichkeit der
Informationen, die flr der formalen Aufbaus der Zusammenfassung der

Anme ldung erforderlich sind.



ALLGEMEINE INFORMAT 1 ONEN



1. Einzelheiten der Anmeldung

Anmeldermitg!liedstaat

............................

Datum der Eingangsbestédtigung
der Anmelidung

Bezeichnung des Vorhabens :

Vorgeschliagenes Freisetzungszeitraum: ............. . cieeseenene
2. Anmelder

Name der Einrichung oder des Unternehmens: ....... ceserseseanes
3. Charakterisierung des GVQ

a) Handelt es sich bei dem GVO um

ein Viroid |

ein RNS-Virus (I

ein DNS-Virus ||

ein Bakter ium ]

einen Pilz ]

eine Pflanze J

ein Tiler E]

sonstige (welche?) ]

b) Indentitédt des GVO

----------------------- LR R R R R I R T S S R R I I R R R R AL A R A A I N A A
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Ist in elnem anderen Land der Gemeinschaft die gleiche Freisetzung von

GVO geplant?
wmw ] NEIN ] Nicht bekannt
Wenn Ja, Code des (der) Landes (Ldnder) angeben I::J L_J [:]

. Hat der gleiche Anmelder bereits den gleichen GVO anderswo zur
Freisetzung in der Gemelinschaft angemelidet?

JA [ NEIN ||

Wenn ja:

1



INFORMAT |ONEN BETREFFEND ANHANG ||
(RICHTLINIE 90/220/EWG)
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A. INFORMATIONEN (BER DEN EMPFANGER-— QDER ELTERNORGANISMUS, AUS DEM DIE
GVO STAMMEN

1. Handelt es sich bei dem GVO um
ein Viroid ||
ein RNS-Virus [_ |
ein DNS-Virus [ |

ein Bakterium | |

einen Pilz ]
eine Pflanze [ ]
ein Tier [

sonstige (welche?) [_l

-----------------------------------------------------------------------

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

2. a) Volistidndige Bezeichnung:

i) Ordnung und/oder h&heres Taxon (fdr Tiere)
ii) Famil ienname (bei Pflanzen)

i) Gattung

iv) Spezies

v) Unterspezises

vi) Stamm

vil) Cultivar

viii) Pathovar (Biotyp, Okotyp, Rasse usw.)

ix) Trivialbezeichnung

3. Geografische Verteilung des Organismus:
a) Aus dem Anmelderliand stammend
Ja [ Nein [J Nicht bekannt [__!

b) Aus anderen EG-Lindern stammend:

i) Ja ||

wenn Ja, Art des 0Okosystems angeben, in dem er auftritt:
Atlantik [:] Mittelimeer E:] Kontinent L1
i1) Nein ) Nicht bekannt | |
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c) wird er im Anmelderiand regelimiBig angebaut?
ja | Nein |1
d) wird er im Anmelderliand regeimigig verwendet?
Ja [::] Nein 1]

e) wird er im Anmelderiand regeimiBig gehalten?
Ja L___J Nein t:]

4. Natirlicher Lebensraum des Organismus:
M a) Wenn es sich um einen Mikroorganismus handelt:
wasser { ]
Boden, freilebend [ |
Boden in Verbindung mit Planzenwurzelsystemen I:]
in Verbindung mit Pfianzenblattern/Stammsystemen [:]
in Verbindung mit Tieren : [:1
sonstige (welche?) C;]
PLA b) Wenn es sich bei dem Organismus um eine Pflanze handelt:

natdr licher Lebensraum oder Ubliches Landnutzungssystem:

LR

--------------------------

b) ldentifizierungsverfahren:



6.
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Wurde der Empflingerorganismus nach bestehenden Gemeinschaftsregein Uber
den Schutz der menschiichen Gesundheit bzw. der Umwelt singestuft?

L] NEIN [ ]

Wenn Ja, WBICHhe? .. ...ttt ieeeeooennoscansnnnasonnsssensensossssssasens

Besitzt der lebende oder tote Empfingerorganismus pathogene
Eigenschaften oder ist er in anderer Weise schidiich (einschiieBlich
seiner extrazellulldren Produkte)?

w1 NEIN| ]
wenn Jja,

a) fuUr welche der folgenden Organismen?

Menschen [:]
Tiere [:]

Pflanzen [:;'

b) Angaben entsprechend Anhang 11, I A 11d/

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

8. Informationen Uber die Fortpflanzung:

a) Generationsdauer In natdrlichen Okosystemen:

b) Generationsdauer in landwirtschaftiichen Okosystemen:
c) Art der Fortpflanzung:

Geschlechtlich D Ungeschlecht!ich D Vegetativ D



o

- 10 -
d) Im Falle von Pflanzen:

1) Form der Fortpflanzung

autogam [:]
allogam [:]

beides [:]

ii) im Falle der Allogamie
Windbestiubung [:]
Insek tenbestiubung [:]

sonstige [:]

e) die Fortpflanzung beeinflussende Faktoren

--------------------------------------------------------------

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

9. 0U0berlebensfihigkeit

a) F#higkeit, Uberlebens- oder Dormanzstrukturen zu bilden:

i) Samen [:]
ii) Knollen [:]

i11) Zwiebeln ]
iv)  Rhizome ]
v) Endosporen El
vi) Zysten ]
vil) Sklerotien 1

vill) ungeschlechtiiche Sporen (Pilze) [ ]

ix) geschlechtliche Sporen (Pilze) D

X) Eler D
xi) Pubpben [:]

xii) Larven [:]

xill) sonstige (weliche?)

--------------------------------------------------------



b) Relevante Faktoren, die die Uberlebensfidhigkeit beeintridchtigen:
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a) Arten der Verbreltung:

---------------------------------------------------------------

Frihere genetische Verdnderungen des Empflnger-— oder
Elternorganismus, die bereits fir die Freisetzung Im Anmelderland
angeme ldet wurden (bitte Anmeldungsnummern angeben):

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

------------------------------------------------------------------



- 12 =

B. NFORMAT |ONEN ENET HE VERANDER
1. Art der genetischen Verdnderung:
i) Insertion von genetischem Material [:]
i11) Deletion von genetischem Material [:]
1i1) Basenaustausch [:]
iv) Zellfusionierung [:]
v) sonstige (welche?) [:]
2. Angestrebtes Ergebnis der genetischen Verlnderung:
3. a) Wurde beim Verlinderungsverfahren ein Vektor verwendet?
Ja. ] NelnD
wenn nein, direkt zu Frage 5NUbergehen.
b) wenn Ja, ist der Vektor ganz oder teilweise in dem verdnderten
Organismus vorhanden?
Ja. 7] Nein [ ]
wenn nein, direkt zu Frage 5 Ubergehen.
4. Wird die Frage 3b mit }a beantwortet, folgende Informationen

angeben:

a) Art des Vektors
Plasmid
Bakter iophage
Virus
Cosmid
Phas mid

bewegl iche DNA-Sequenz

gooonr

sonstige (welche?)



b)

c)

d)

e)

f)
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ldentitét des Vektors:

Wirtsbereich des Vektors:

LR S R I R R I I R I R A R I I R I I I R O I I N R I A N N A D N

L R I I I R I R I e I I I R S R IR BN R R )

Vorhandensein von Sequenzen in dem Vektor mit einem
selektierbaren oder identifizierbaren Phidnotyp:

- Ja Nein
Antibiotikaresistenzen [:]
Schwermetallresistenzen [:] [:1
O

Sonstige, bitte angeben

Zur Einfidhrung des Vektors in den Empfidngerorganismus angewandte
Methoden:

i) Transformation [:]
ii1) Elektrooperation [:]
i1ii) Makroin)ektion [:]
Iv) Mikroinjektion ]
v) Infektion [::i
vi) Sonstige (weliche?) [:]
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5. Wird die Frage B.3.b) mit nein beantwortet: Welche Methode wurde zur
Einfihrung des Inserts in die Empfinger-/Elternzelle angewandt?

i) Transformation [:]
ii) Mikroinjektion []
i11) Mikroeinkapselung D
iv) Makroinjektion ]

v) sonstige (weiche?) [:]

® s e 0 s s e e s s s s 00 s 0 e e o e 306 s s 000000000 D I I I BN SR A

6. Angaben Uber den Insert:

a) Zusammensetzung des Inserts:

b) Herkunft der Telile, aus denen sich der Insert zusammensetzt:

c) Beabsichtigte Funktion Jedes den Insert zusammensetzenden Teils bei
der GVO:

......... L S I I I I R R I R I R I R I IR I N R R R N N R N A I B Ry

d) Lokation des Inserts im Gastorganismus:
- an einem freien Plasmid : [:]
- in das Chromosom integriert [:]

- sonstige (welche?) [:}

e) Enthdit der Insert Teile, deren Produkt oder Funktion unbekannt

sind?
Ja t:] Nein [:]
Wenn Ja, welche? ............. et et e
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C. INFORMATIONEN UBER DEN ORGANISMUS, VON DEM DER INSERT STAMMT (SPENDER)
1. Handelt es sich um
ein Viroid
ein RNS-Virus
ein DNS-Virus
ein Bakterium
einen Pilz

eine Pflanze

O Odo0oon.

ein Tier

sonstige (welche?) [:]

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

2. Volistindige Bezeichnung:

i) Ordnung und/oder h&heres Taxon (fUr Tiere)
ii) Fami iTenname (bei Pflanzen) i

Pii) Gattung

iv) Spezies

V) Unterspezies

vi) Stamm

vii) Cultivar

viii) Pathovar

ix) Trivialbezeichnung

3. Ist der Organismus lebend oder tot, pathogen oder Iin anderer Weise
schiidiich (einschlieBlich seiner extrazellulliren Produkte)?

JA ]:l NEIN D NICHT BEKANNT [ |
Wenn ja, folgendes angeben:

a) fdr welche der nachstehenden Organismen?

Menschen [:1
Tiere [:]
Pflanzen ]
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b) Sind die Spendersequenzen Iin irgendeiner Welise an den pathogenen
oder schiddlichen Eigenschaften des Organismus beteiligt?

wm | NEIN [ ] NICHT BEKANNT [ |

Wenn Ja, relevante Angaben gemdB Anhang 11, 11A, 11d:

4. Wurde der Spenderorganismus nach bestehenden Gemeinschaftsvorschriften
fur den Schutz der menschlichen Gesundheit bzw. der Umwelt eingestuft?

- [] wew ]

Wenn Ja, wie?

5. Findet zwischen dem Spender- und dem Wirtschaftsorganismus in der Natur
ein Austausch von genetischem Material statt?

w (] NEIN [ ] NICHT BEKANNT [ |
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D. INFORMATIONEN UBER DEN GENETISCH VERXNDERTEN ORGAN!SMUS
1. n h r d m n -
lternor r¥nderun rden:

a) Unterscheidet sich der GVO vom Empfdnger in Bezug auf die

Uber lebensfi#higkeit?
JA [:] NEIN [:| Nicht bekannt D

Wenn ja, wie?

b) Unterscheidet sich der GVO vom Empfénger Iin Bezug auf die
Fortpfilanzungsart bzw. -rate?

JA E] NEIN[ ] Nicht bekannt []
Wenn ja, wile?

------------------------------------------------------------------

------------------------------------------------------------------

c¢) Unterscheidet sich der GVO vom Empfanger in Bezug auf die
Verbreitung?

w ] neIn| | Nicht bekannt| ]

Wenn Ja, wie?

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

3. Ist der GVO lebend oder tot pathogen oder in anderer Weise schidlich
(einschlieBlich seiner extrazelluldren Produkte)?

A ] NEIN [] Nicht bekannt [
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wenn Ja,

a) fUr welche der nachstehenden Organismen?

Menschen [:]
Tiere [:]
Pflanzen [:]

b) relevante Angaben gemidB den Anhidingen 11, 11A, 11d und 1IC 2(1)

R R A A A I A A A ) . e s ea e s s e s a0 e ce s s e s . “ e
D A A I I I I Y oo st es e e o000 e s e s s s s s e e e P e e s e s .
. e s e s s e scee e IS oo R R R R N . .
cs s ee s s et s s esee s s e N I I NN Y R ] R

4. Beschreibung von ldentifizierungs- und Nachwelsverfahren:

a) Techniken zur Aufsplrung des GVO in der Umwelt:

..................................................................

b) Techniken zur Identifizierung des GVO:
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E. INFORMATIONEN OBER DIE FREISETZUNG
1. Iweck der Freisetzung:

2. Ist der Qrt der Freisetzung ein anderer als der natilrliche Lebensraum
oder das Okosystem, In denen der Empfingerorganismus regeimisig
verwendet, gezlichtet, gehalten oder gefunden wird?

JA

(] NEIN ]

Wenn Ja, welche? ........ciiveeeennennns Cee e e et e s et et annn cee e

3.

informattonen Uber das Gelinde und die Umgebung der Freisetzung:

a)

b)

c)

d)

Geografische Lage (Verwaltungsregion und gegebenenfalils
Standor tangabe):

GréBe des Gelindes (m2):

i) tatsichiiches Freisetzungsgelinde (m2):

ii) Umfeld des Freisetzungsge!indes (m2):

Nihe zu international anerkannten Biotopen oder Schutzgebieten
(einschlieBlich Trinkwasserreservoirs), die beeintrdchtigt werden
kdnnten:

Flora und Fauna einschliieBlich Nutzpflanzen, Nutztieren und
wandernden Arten, die mdglicherweise in Wechselwirkung mit dem GVO
treten kdnnen:

#8200 00000 s e 0 a0 es0 0L e s e e 000 e 00 0000000t ee 0000
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4. Methode und Menge der Freisetzung:

a) Menge der freizusetzenden GVO:

b) Dauer des Vorgangs:

c) Methode und Verfahren, um die Ausbreitung der GVO auBerhalb des
Freisetzungsgeldndes zu vermeiden bzw. so niedrig wie mdglich zu

halten:

..... O TR cecsrteartseres e

............... P . teeesar et sess e
ctereseecans teesrecessesonae teeesesneene . ceerces s eaee e
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WIRK

1. Vollstindige Bezeichnung der Zielorganismen

1) Ordnung und/oder hdheres Taxon (fUr Tiere)
i) Famil lenname (bel Pflanzen)

(NED) Gattung

iv) Spezles

v) Unterspezies

vi) Stamm

viit) Cultivar
viil) Pathovar
ix) Trivialbezeichnung

2. Voraussichtliche Mechanismen und Folgen der Wechselwirkungen zwischen
den GVO und dem Zielorganismus:

----------------------------------------------------------------------
----------------------------------------------------------------------

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

3. Sonstige potentiell signifikante Wechseiwirkungen mit anderen Organismen
In der Umwelt:

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

-----------------------------------------------------------------------

4. Ist es zu erwarten, daB nach der Frelisetzung filr den GVO eine Selektion

auftritt?
JA | NEIN [ Nicht bekannt [
wenn JA_, bitte besSChroiben: ........c.ciieeeeeceascososcsassssssssosssocs

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

§. Beschreibung der Okosysteme, In denen die GVO verbreitet und etabliert
werden kdnnten:

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

......................................................................
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6. Vollstindige Bezeichnung der Nichtzielorganismen, die unabsichtlich
beeinflust werden kdnnten:

i) Ordnung und/oder hbheres Taxon (fUr Tiere)
i) Familienname (bei Pflanzen)

iii) Gattung

iv) Spezies

v) Unterspezies

vi) Stamm

vili) Cultivar

viillt) Pathovar

ix) Trivialbezeichnung

7. Wahrscheinlichkeit eines Genaustauschs In vivo

a) Von dem GVO in Organismen im Freisetzungstkosystem:

-----------------------------------------------

b) Von anderen Organismen in den GVO:

------------------------------------

----------------------------------------------

8. Verweisung auf relevante Ergebnisse der Untersuchungen ilber das
Verhalten und die Eigenschaften des GVO und seiner &Skologischen
Auswirkungen, die unter simmulierten natirliichen Umweltbedingungen
durchgefihrt wurden (z.B. Mikrokosmen usw.):

..........................................
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G. IN ' NEN | H

1. Methoden zur Uberwachung der GVO:

----------------------------------------------------------------------

3. Verfahren zur Ermittlung einer Ubertragung der dbertragenen genetischen
Elgenschaften auf andere Organismen

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

§. Dauer der Obserwachung:

oooooooooooooooooooooooo 8.8 .8 © 8 €.0.90:6 8 6 5 9 0 9 6 0 0600000000 e s e esLLL e

6. Hi¥ufigkeit der Uberwachung:
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H. INFORMAT [ONEN UBER DIE_ABFALLENTSORGUNG

3 a) Ar nd Men der er ten Abfallistoffe:



1.
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{NF T PLAN

Methoden und Verfahren zur Kontrolle der GVO fir den Fall einer
unerwar teten Ausbreitung:

----------------------------------------------------------------------

Methoden zur Dekontaminierung der betroffenen Gelindeabschnitte:

Methoden zur Beseitigung oder Behandiung von Pflanzen und Tieren, Bdden
usw., die durch die Ausbreitung oder danach dem GVO ausgesetzt waren:

----------------------------------------------------------------------

Pldne zum Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt im Falle des
Auftretens unerwiinschter Wirkungen:
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