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DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN -
gestutzt auf den Vertrag zur Griindung der Europaischen Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinie 90/220/EWG des Rates vom 23. April 1990 uber die absichtliche
Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die Umwelt (1), zuletzt geandert durch die
Richtlinie 94/15/EG der Kommission (2), insbesondere auf Artikel 6 Absatz 5,

in Erwégung nachstehender Grunde:

Vertritt eine zustandige Behorde die Ansicht, daB in der Freisetzung bestimmter genetisch
veranderter Organismen (GVO) ausreichende Erfahrungen gesammelt worden sind, so kann
sie der Kommission einen Antrag auf ein vereinfachtes Verfahren fiir die Freisetzung solcher
GVO-Typen stellen.

Die zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten, die der Ansicht sind, dal? mit der Freisetzung
genetisch veranderter Pflanzen ausreichende Erfahrungen gesammelt worden sind, haben
einen solchen Antrag gestellt.

In der Entscheidung 93/584/EWG der Kommission (3) werden Kriterien festgelegt, die es der
Kommission ermdglichen sollen festzustellen, ob das vereinfachte Verfahren angewandt
werden kann; diesen Kriterien liegen die Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und
die Umwelt und Beweise fir die diesbezuegliche Sicherheit zugrunde.

Die Kommission hat die Antrdge des Vereinigten Konigreichs und Frankreichs auf
vereinfachte Verfahren fur die Freisetzung bestimmter genetisch veranderter Pflanzen und die
eingereichten Beweise gepruft und anschlielend aufgrund der bereits aufgestellten Kriterien
beurteilt.

Die Kommission hat festgestellt, daR die beantragten vereinfachten Verfahren mit diesen
Kriterien tbereinstimmen und bei der Freisetzung bestimmter GVO geniigend Erfahrungen
gesammelt worden sind, um die Anwendung der beantragten vereinfachten Verfahren zu
rechtfertigen.



Im Hinblick auf eine moglichst weitgehende Anwendung von einheitlichen Verfahren, die
den Anforderungen der Sicherheit der menschlichen Gesundheit und der Umwelt entsprechen,
sollten alle Mitgliedstaaten die Mdglichkeit haben, sich irgendeinem Antrag auf ein
vereinfachtes Verfahren anzuschlielen; zu diesem Zweck ist ein Verfahren festgelegt worden.

Die zustandigen Behorden der nachstehenden Mitgliedstaaten haben der Kommission nach
diesem Verfahren ihre Absicht mitgeteilt, sich dem Antrag auf ein vereinfachtes Verfahren
anzuschlielRen: Frankreich, Vereinigtes Konigreich, Belgien, Italien, Portugal, Irland, Spanien,
Dénemark, Niederlande und Bundesrepublik Deutschland.

Diese Entscheidung entspricht der Stellungnahme des nach Artikel 21 der Richtlinie
90/220/EWG eingesetzten Ausschusses -

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die von Frankreich und dem Vereinigten Kdnigreich nach Artikel 6 Absatz 5 der Richtlinie
90/220/EWG eingereichten Antrage auf Anwendung der im Anhang dargelegten
vereinfachten Verfahren werden angenommen.

Artikel 2

Diese Entscheidung ist an das Konigreich Belgien, das Konigreich Danemark, die
Bundesrepublik Deutschland, das Konigreich Spanien, die Franzdsische Republik, Irland, die
Italienische Republik, das Kénigreich der Niederlande, die Portugiesische Republik und an
das Vereinigte Konigreich von GroRbritannien und Nordirland gerichtet.

Brissel, den 4. November 1994

FUr die Kommission

Yannis PALEOKRASSAS

Mitglied der Kommission

(1) ABI. Nr. L 117 vom 8. 5. 1990, S. 15.

(2) ABI. Nr. L 103 vom 22. 4. 1994, S. 20.

(3) ABI. Nr. L 279 vom 12. 11. 1993, S. 42.

ANHANG

1. Das vereinfachte Verfahren ermdglicht, einen einzigen Anmeldeantrag fir mehr als eine
Freisetzung genetisch veranderter Pflanzen, die aus ein und derselben Empfénger-
Kulturpflanzenart erhalten wurden, die sich jedoch hinsichtlich irgendeiner
eingefihrten/deletierten Sequenz unterscheiden oder die ein und dieselbe

eingefihrte/deletierte Sequenz haben, sich aber in den Phénotypen unterscheiden, nach Teil B
der Richtlinie 90/220/EWG einzureichen.



2. Der Anmelder kann in einer einzigen Anmeldung Informationen tber mehrere
Freisetzungen von genetisch verdanderten Kulturpflanzen, die an mehreren verschiedenen
Orten freigesetzt werden sollen, unter folgenden Bedingungen einreichen:

- taxonomischer Status und Biologie der Empfangerpflanzenart sind gut bekannt;

- Informationen Gber die Wechselwirkungen zwischen Empfangerpflanzenart und den
Okosystemen, in denen die Freisetzungen (zu experimentellen und/oder landwirtschaftlichen
Zwecken) erfolgen sollen, sind verfuigbar;

- wissenschaftliche Daten Uber die Auswirkungen der experimentellen Freisetzung genetisch
verdnderter Pflanzen derselben Empféngerpflanzenart auf die Sicherheit fur die menschliche
Gesundheit und Umwelt sind verfugbar;

- die eingefuhrten Sequenzen und ihre Expressionsprodukte sind unter den Bedingungen der
experimentellen Freisetzung fir die menschliche Gesundheit und die Umwelt sicher;

- die eingefuhrten Sequenzen sind gut beschrieben;

- alle eingeflihrten Sequenzen sind im Zellkern-Genom integriert;

- alle Freisetzungen erfolgen im Rahmen eines im voraus festgesetzten Arbeitsprogramms;
- alle Freisetzungen erfolgen wahrend einer im voraus festgesetzten Zeitspanne.

3. Die Anmeldung muB die in Anhang Il der Richtlinie 90/220/EWG geforderten Angaben
enthalten.

4. Fir alle beschriebenen Freisetzungen in der einzigen Anmeldung, die bei der zustédndigen
Behdrde eingereicht wurde, ist eine einzige Zustimmung erforderlich. Das zur Zustimmung
anzuwendende Verfahren ist in Teil B der Richtlinie 90/220/EWG beschrieben.

5. Voraussetzung fur eine einzige Zustimmung fiir mehrere Freisetzungen ist, daf3 in der
einzigen Anmeldung alle erforderlichen Informationen fur jede einzelne Freisetzung
anzugeben sind, einschlieRlich ausreichender Informationen uber die verschiedenen
Freisetzungsorte und Uber die Versuchsplanung wie auch Hinweise tber Bedingungen zur
Risikohandhabung fiir jede einzelne Freisetzung. In der Anmeldung sollte jede Freisetzung
deutlich angegeben werden, und die erforderlichen Informationen zum Ausfuellen des SNIF
sollten angegeben werden.

6. Der Anmelder kann auch eine einzige Anmeldung einreichen, die ein ganzes, im voraus
festgesetztes Programm von Entwicklungsarbeit mit einer einzigen spezifischen
Empfangerpflanzenart und einer festgelegten Reihe von Inserts/Deletionen tber mehrere
Jahre und an mehreren verschiedenen Orten umfasst, und kann fur das ganze
Arbeitsprogramm eine einzige Zustimmung erhalten.

6.1. In solchen Féllen missen die einzelnen Freisetzungsorte, spatere intraspezifische
geschlechtliche Kreuzungen und/oder die Bedingungen der Freisetzung nicht in Einzelheiten
beschrieben werden, wie dies bei Verfahren nach Nummer 5 notwendig wére. Die
Anmeldung muf aber genugend Informationen enthalten, um eine umfassende
Risikoabschatzung und eine detaillierte Risikobeurteilung zumindest fir die im



Arbeitsprogramm vorgesehene erste Freisetzung zu ermdglichen. Nur hinsichtlich der Orte
der Freisetzung, Beschreibung der Orte und ihrer Flache, der Anzahl der freigesetzten
Pflanzen und spéterer geschlechtlicher Kreuzungen der urspringlich angemeldeten Pflanzen
(einschliellich Nachkommen) untereinander und/oder in Pflanzenlinien der urspringlich
angemeldeten Empfangerpflanzenart (einschliellich der Nachkommen dieser Kreuzungen)
brauchen Informationen nicht gegeben zu werden.

7. In den in Nummer 6.1 genannten Fallen hat der Anmelder der zustandigen Behdorde die
zusatzlichen Informationen zusammen mit einer Erkl&rung zu tibermitteln, ob die
urspriingliche Risikobeurteilung weiterhin zutrifft, und wenn nicht, eine weitere Abschétzung
zu liefern. Diese Informationen sollten vor der Freisetzung in Form einer Mitteilung
Ubermittelt werden.

7.1. Die zustandige Behorde ibermittelt der Kommission alle nach Nummer 7 erhaltenen
Informationen Uber zusatzliche Risikobeurteilungen. Die Kommission tbermittelt diese zur
Information an die zustandigen Behorden der Ubrigen Mitgliedstaaten.

7.2. Der Anmelder kann die betreffende Freisetzung 15 Tage, nachdem die zustandige
Behorde die zusatzlichen Informationen erhalten hat, fortsetzen, es sei denn, er erhélt eine
schriftliche Anweisung der zustandigen Behorde.

7.3. Geht aus den neu Ubermittelten Informationen hervor, dal? die nach dem vereinfachten
Verfahren bereits erteilte Zustimmung keine Geltung mehr hat, so hat die zustandige Behorde
dem Notifizierenden binnen 15 Tagen nach Erhalt der Mitteilung mitzuteilen, daB er die
beabsichtigte Freisetzung nur fortsetzen darf, wenn dies nach dem in der Richtlinie
festgelegten Standard-Verfahren genehmigt wird.

8. Wird die einmalige Zustimmung nach dem vereinfachten Verfahren gewéhrt, so kdnnen fiir
jede von ihr betroffene Freisetzung Bedingungen gestellt werden. Diese Bedingungen kdénnen
anschlieBend von den zustandigen Behdrden gemaR Artikel 6 Absatz 6 der Richtlinie geandert
werden.

9. Nach einer oder mehreren nach dem vereinfachten VVerfahren genehmigten Freisetzungen
Ubermittelt der Anmelder der zustandigen Behorde binnen der in der Zustimmung
festgelegten Frist einen Bericht Uber die Ergebnisse der Freisetzung(en). Diese Berichte
kdnnen getrennt oder als klar identifizierbarer Teil einer Anmeldung fir spatere Freisetzungen
eingereicht werden.

10. Die zustandige Behorde kann die Bedingungen der anfanglich erteilten Zustimmung
andern oder eingreifen, um die Bedingungen spezifischer spéterer Freisetzungen auf der
Grundlage der in den Berichten erwéhnten Ergebnisse oder der bei den Inspektionen
erhaltenen Informationen zu andern.



