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(Nicht veroffentlichungsbediirftige Rechtsakte, die in Anwendung des EG-Vertrags/Euratom-Vertrags erlassen wurden)
ENTSCHEIDUNGEN UND BESCHLUSSE
ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION
vom 13. Oktober 2009

zur Festlegung der Standardformulare fiir die Berichterstattung iiber die Uberwachung der

absichtlichen Freisetzung genetisch verinderter Organismen in die Umwelt als Produkte oder in

Produkten zum Zweck des Inverkehrbringens gemifd der Richtlinie 2001/18/EG des Europiischen

Parlaments und des Rates
(Bekannt gegeben unter Aktenzeichen K(2009) 7680)
(Text von Bedeutung fiir den EWR)
(2009/770[EG)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN — (3)  Die schriftliche Zustimmung fir das Inverkehrbringen

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

gestiitzt auf die Richtlinie 2001/18/EG des Europaischen Par-
laments und des Rates vom 12. Marz 2001 iber die absicht-
liche Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die Um-
welt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG ('), ins-
besondere auf Anhang VII Absatz 1 Satz 2,

in Erwagung nachstehender Griinde:

1

Gemif der Richtlinie 2001/18/EG muss vor dem Inver-
kehrbringen eines genetisch verdnderten Organismus
(GVO) eine Anmeldung bei der zustindigen Behorde
des Mitgliedstaats eingereicht werden, in dem ein solcher
GVO erstmals in den Verkehr gebracht wird. Diese An-
meldung muss einen Uberwachungsplan gemdf Anhang
VII der Richtlinie enthalten.

Gemifl der Richtlinie 2001/18/EG darf der Anmelder
den GVO nur dann in den Verkehr bringen, wenn ihm
die schriftliche Zustimmung der zustindigen Behorde
vorliegt; dabei muss er alle gegebenenfalls in der Zustim-
mung vorgesehenen Bedingungen einhalten.

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

©)

eines GVO muss ausdriicklich Anforderungen in Bezug
auf die Uberwachung gemi Anhang VII der Richtlinie
2001/18/EG enthalten, einschlieSlich der Verpflichtung,
der Kommission und den zustindigen Behorden Bericht
Zu erstatten.

Gemdfl der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates vom 22. September
2003 iiber genetisch verdnderte Lebensmittel und Futter-
mittel (2) ist im Falle von GVO oder Lebens- und Futter-
mitteln, die GVO enthalten oder aus solchen bestehen,
dem Zulassungsantrag aufferdem ein Plan zur Beobach-
tung der Umweltauswirkungen gemiff Anhang VII der
Richtlinie 2001/18/EG beizufiigen.

In Anhang VII der Richtlinie 2001/18/EG werden gene-
rell das gesetzte Ziel und die allgemeinen Grundsitze
beschrieben, die bei der Erstellung des Uberwachungs-
plans zu befolgen sind.

Gemifl dem genannten Anhang konnen nach dem in
Artikel 30 Absatz 2 der Richtlinie 2001/18/EG genann-
ten Regelungsverfahren technische Leitlinien festgelegt
werden, um die Umsetzung und Erlduterung des An-
hangs zu erleichtern.

() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 1.
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)

Die Entscheidung 2002/811/EG des Rates (') enthalt Leit-
linien zur Ergdnzung der Angaben in Anhang VII der
Richtlinie 2001/18/EG. Um sicherzustellen, dass die Ziele
von Anhang VII der Richtlinie 2001/18/EG kohdrent,
transparent und vollstindig erfiillt werden, empfiehlt es
sich, den genannten Anhang durch die Festlegung von
Formularen fiir die Ergebnisse der Uberwachung des In-
verkehrbringens von GVO mit Schwerpunkt auf gene-
tisch verdnderten hoheren Pflanzen weiter zu ergdnzen.

Wegen der unterschiedlichen Erfordernisse bei der Uber-
wachung des Anbaus von GVO und der Uberwachung
von Einfuhr und Verarbeitung von GVO sowie ihrer Ver-
wendung als Lebens- und Futtermittel, sollten unter-
schiedliche Formulare festgelegt werden.

Da bei den schidlichen Auswirkungen die Art der Kultur,
das neue Merkmal, das Umweltmilieu sowie die Ergeb-
nisse der Umweltvertraglichkeitspriifung zu beachten
sind, sollte bei den Berichten die nicht erschopfende Liste
der Wirkungen, Konsequenzen und Folgen beriicksichtigt
werden, die zu den in der Erlduterung genannten schid-
lichen Umweltauswirkungen fithren konnen.

Es ist moglicherweise erforderlich, die bestehenden Be-
richterstattungsformulare anzupassen oder neue Formu-
lare festzulegen, um der Zulassung neuer Arten von GVO

(") ABL L 280 vom 18.10.2002, S. 27.

(11)

oder neuer Ansitze bei der Uberwachung und Beobach-
tung Rechnung zu tragen.

Die in dieser Entscheidung vorgesehenen Mafinahmen
entsprechen der Stellungnahme des nach Artikel 30 Ab-
satz 2 der Richtlinie 2001/18/EG eingesetzten
Ausschusses —

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die in den Anhdngen I und II festgelegten Formulare fur die
Berichterstattung werden als technische Leitlinien verwendet,
um die Umsetzung und Erlduterung des Anhangs VII der Richt-
linie 2001/18/EG zu erleichtern.

Artikel 2

Diese Entscheidung ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Briissel, den 13. Oktober 2009

Fiir die Kommission
Stavros DIMAS

Mitglied der Kommission
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ANHANG 1

BERICHT UBER DIE UBERWACHUNG DES ANBAUS

Formular fiir die Vorlage der Ergebnisse der Uberwachung des Anbaus genetisch verinderter Organismen gemif3
Artikel 19 Absatz 3, Artikel 20 Absatz 1 und Anhang VII der Richtlinie 2001/18/EG sowie Artikel 9 Absatz 1

und Artikel 21 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003

1 Allgemeine Angaben

1.1 Kultur/Merkmal(e):

1.2 Nummer der Zulassungsentscheidung gemdf der Richtlinie 2001/18/EG und Nummer und Datum der Zustim-
mung gemdfl der Richtlinie 2001/18/EG:

1.3 Nummer der Zulassungsentscheidung und Datum der Zulassung gemaf der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003:

1.4 Spezifischer Erkennungsmarker:

1.5.  Berichtszeitraum vom Xx.xx.xx bis zum XX.XX.XX

1.6.  Weitere Uberwachungsberichte wurden vorgelegt fiir
Einfuhr und Verarbeitung: Ja. [0 Nein []
Lebensmittel[Futtermittel: Ja. [0 Nein []

2 Zusammenfassung

3 Uberwachungsergebnisse

Die folgenden Abschnitte sollten unter Beachtung von Anlage 2 ausgefiillt werden.

3.1

Allgemeine iiberwachende Beobachtung

3.1.1 Beschreibung der allgemeinen tiberwachenden Beobachtung

3.1.2 Angaben zu den Beobachtungsnetzen, die bei der allgemeinen iiberwachenden Beobachtung zur Uberwachung von

Umweltauswirkungen zum Einsatz kommen, und Beschreibung anderer Methoden
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3.1.3 Angaben zu Informationen und/oder Fortbildung fiir Betreiber und Nutzer usw.

3.1.4 Ergebnisse der allgemeinen iiberwachenden Beobachtung

3.1.5 Zusitzliche Informationen

3.1.6 Uberblick iiber von Fachkollegen iiberpriifte Veroffentlichungen — Anlage

3.2 Fallspezifische Uberwachung
3.2.1 Beschreibung und Ergebnisse der fallspezifischen Uberwachung (falls zutreffend)

3.2.2 Uberwachung der schidlichen Auswirkungen infolge unbeabsichtigter Freisetzung und Berichterstattung (falls
zutreffend)

3.3 AbschlieRende Bemerkungen
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4 Zusammenfassung der Ergebnisse und Schlussfolgerungen
5 Anpassung des Uberwachungsplans und der Methoden in den kommenden Jahren
Unterschrift:

Datum:




Anlage 1

UBERBLICK UBER VON FACHKOLLEGEN UBERPRUFTE VEROFFENTLICHUNGEN

Sollten Veroffentlichungen Material enthalten, das fir mehrere Bereiche der Umweltvertriglichkeitspriifung relevant ist
(siche Anlage 2 Abschnitt 3.1.6), so ist dieses Material in der jeweiligen Tabelle gesondert zu erldutern.

Bereich der Umweltvertriglichkeitspriifung

Zusammenfassung der Forschungs-

Feedback zur ersten Umweltvertrag-

Veréffentlichung arbeiten und Ergebnisse Schutzziel Beobachtete Parameter Schidliche Auswirkungen lichkeitsprifung
Bereich der Umweltvertriglichkeitspriifung

Veroffentlichung Zusan;?gzﬁie;sssgﬁ g;el;)(r)ézg:ungs— Schutzziel Beobachtete Parameter Schidliche Auswirkungen Feedback ﬁgjE;Stt:;m_[gigehvertrég—
Bereich der Umweltvertriglichkeitspriifung

Veroffentlichung Zusammenfassung der Forschungs- Schutzziel Beobachtete Parameter Schidliche Auswirkungen Feedback 7ilz;lfzisttse;rug$vgveltvertrag—

arbeiten und Ergebnisse

vi/ssc 1

[3d ]
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Anlage 2

ERLAUTERUNGEN

A.  Allgemeine Bemerkungen

Die fallspezifische Uberwachung sollte in Ubereinstimmung mit den in der Zustimmung/Zulassung festgelegten Bedin-
gungen und gemif dem in der Anmeldung angegebenen Uberwachungsplan durchgefiihrt werden.

Die allgemeine iiberwachende Beobachtung zur Feststellung unvorhergesehener oder unerwarteter Auswirkungen sollte
obligatorischer Bestandteil des Uberwachungsplans sein.

Bei den schadlichen Auswirkungen sind die Art der Kultur, das neue Merkmal, das Umweltmilieu sowie die Ergebnisse der
von Fall zu Fall durchzufiihrenden Umweltvertraglichkeitspriifung (UVP) zu beriicksichtigen. In der folgenden Liste sind
Beispiele fiir Wirkungen und Konsequenzen oder Folgen aufgefiihrt, die zu nachteiligen Umweltauswirkungen fithren
konnen:

Persistenz und Invasivitit, selektiver Vorteil oder Nachteil; hierzu gehoren

i)
=

— zunehmendes Auftreten von Durchwuchs,
— zunehmendes Auftreten der GV-Pflanze auflerhalb der Felder,

— zunehmende Ausbreitung, Persistenz und Akkumulation der GV-Pflanze in der Umwelt (einschlieflich Auskreu-
zung mit verwandten Wildpflanzen),

— zunehmende Ausbreitung von GV-Pflanzenerzeugnissen in der Umwelt;

verdnderter Gentransfer:

o

— potenzielle Verringerung der Bestdubung,
— haufigerer horizontaler Gentransfer von Pflanzen auf mikrobielle Populationen;

Wechselwirkung zwischen GV-Pflanze und Zielorganismus:

(e
-

— geringere Haufigkeit und Vielfalt von Unkrdutern,
— Entwicklung von Resistenzen in Schidlingspopulationen,
— Entwicklung von Resistenzen in Pflanzen,

— Auftreten von Sekundirschadlingen;

R

Wechselwirkung zwischen GV-Pflanze und Nichtzielorganismen:

— direkte/indirekte Auswirkung auf Nichtzielorganismen,

— Anderung der Anfilligkeit gegeniiber Nichtzielschddlingen und Krankheiten,
— Auswirkungen auf Lebensraumvielfalt und Biodiversitit;

¢) Verdnderungen biogeochemischer Prozesse;

-~

f) Anderungen bei Anbaupraktiken;
2) Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier aufgrund von Umweltexposition.

B. Hinweise zum Ausfiillen des Formulars

Der Bericht muss vom Inhaber der Zustimmung gemif der Richtlinie 2001/18/EG oder vom Zulassungsinhaber geméifS
der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 erstellt werden.

Der Bericht muss entsprechend dem vorgegebenen Format, den Bestimmungen der gemif der Richtlinie 2001/18/EG
oder der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 erteilten Zustimmung bzw. Zulassung und dem betreffenden Uberwachungs-
plan verfasst werden.

Die angegebenen Daten sind moglichst durch Diagramme, Schaubilder und Tabellen zu veranschaulichen. Sofern relevant,
sind auch statistische Daten anzugeben.

Der fiir jede Antwort vorgesehene Platz ist kein Hinweis dafiir, wie umfassend die in diesem Bericht aufzufithrenden
Informationen zu sein haben. Einschligige Unterlagen sind als Anlagen mit deutlichen Querverweisen auf die betreffenden
Abschnitte des Berichts beizuftigen.
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Kénnen die in der betreffenden Zustimmung bzw. Zulassung oder im Uberwachungsplan verlangten Informationen nicht
angegeben werden, so sollte dies ausfiihrlich gerechtfertigt werden.

C.  Vertraulichkeit
Vertrauliche Teile des Berichts sind als getrennte Unterlagen vorzulegen.
C.1. Antrige gemdf der Richtlinie 2001/18/EG

Die in diesem Bericht enthaltenen Informationen gelten unbeschadet des Artikels 25 der Richtlinie 2001/18/EG nicht als
vertraulich.

Unabhingig davon konnen die zustindige Behorde, die die Zustimmung gemidfl Artikel 19 der Richtlinie 2001/18/EG
erteilt hat, und die Kommission den Anmelder um zusitzliche Informationen — vertrauliche wie auch nicht
vertrauliche — bitten.

Der Bericht sollte moglichst keine vertraulichen Angaben enthalten. Werden doch vertrauliche Angaben aufgenommen, so
sollten sie in den Anhang des Berichts gesetzt werden, und zwar zusammen mit einer nicht vertraulichen Zusammen-
fassung oder einer allgemeinen Beschreibung der Daten, die veréffentlicht werden kann.

C.2. Antrige gemdf der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003

Der Bericht sollte moglichst keine vertraulichen Angaben enthalten. Es ist deutlich anzugeben, welche Teile der ent-
haltenen Informationen als vertraulich gelten; hierzu ist eine nachpriifbare Begriindung fiir die Vertraulichkeit gemaf
Artikel 30 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 beizufiigen. Auferdem sollte der Anhang des Berichts in allen Fillen eine
nicht vertrauliche Zusammenfassung oder eine allgemeine Beschreibung der Daten enthalten, die veroffentlich wird.

1. ALLGEMEINE ANGABEN

Wird eine Kulturpflanze innerhalb der EU angebaut und verarbeitet oder fiir Lebens-[Futtermittelzwecke verwendet,
so muss auch ein Uberwachungsbericht iiber den Anbau erstellt werden.

2. ZUSAMMENFASSUNG

Es ist cine Zusammenfassung der Uberwachungsergebnisse und der allgemeinen Schlussfolgerungen anzugeben.
Etwaige Anderungen des Uberwachungsplans und der Methoden aufgrund der Ergebnisse und Schlussfolgerungen
sind zu erldutern.

3. UBERWACHUNGSERGEBNISSE
3.1  Allgemeine iiberwachende Beobachtung

3.1.1 Beschreibung der allgemeinen iiberwachenden Beobachtung

Die Beschreibung der allgemeinen iiberwachenden Beobachtung sollte mindestens Folgendes umfassen:

a) Angaben zu allen angewandten Methoden, einschlieSlich der beobachteten Parameter, Erhebungsmethoden, Ort
und Haufigkeit;

b) die Verwendung von Hotlines;

¢) Vertreter des Unternchmens in jedem Mitgliedstaat;

d) Websites;

e) die Verwendung von Fragebogen fiir Landwirte oder anderer Uberwachungsmethoden;

f) die Zahl der Landwirte, die die Fragebogen ausgefiillt haben, den Anbauort und die Kriterien, nach denen diese
Landwirte ausgewahlt wurden;

g) die beteiligten Dritten und die Kriterien, nach denen sie ausgewahlt wurden.

Die iiberwachte Anbaufliche sollte proportional zur gesamten regionalen GVO-Anbaufliche und reprisentativ fir
sie sein. Auflerdem sind eine Beschreibung und genaue Angaben zur Proportionalitit und Reprisentativitit der
tiberwachten Fliche sowie die Kriterien, nach denen diese Flachen als reprasentativ eingestuft und so fiir die
Uberwachung ausgewihlt wurden, vorzulegen.

3.1.2 Angaben zu den Beobachtungsnetzen, die bei der allgemeinen iiberwachenden Beobachtung zur Uberwachung von
Umweltauswirkungen zum Einsatz kommen

Es sind Angaben zu den bei der allgemeinen iiberwachenden Beobachtung zur Uberwachung der Umweltauswir-
kungen benutzten Beobachtungsnetzen zu machen. Fiir jedes angegebene Beobachtungsnetz sind folgende Infor-
mationen anzugeben:

a) Name;

b) Mitgliedstaaten, in denen das Beobachtungsnetz titig ist, und die Ebene (lokal, regional oder national), auf der es
betrieben wird;

¢) Internetadresse;
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d) Schutzziel;

e) Art und Weise der Sammlung von fiir die allgemeine tiberwachende Beobachtung relevanten Informationen
durch das Netzwerk;

f) Verfahren fiir die Meldung schadlicher Auswirkungen an den Inhaber der Zulassung/Zustimmung;

g) falls zutreffend, Angaben zu bestehenden Vereinbarungen zwischen dem Zulassungs-/Zustimmungsinhaber, dem
Netzwerk und/oder anderen Dritten;

h) Kriterien fiir die Auswahl des Beobachtungsnetzes.

3.1.3 Angaben zu Informationen und/oder Fortbildung fiir Betreiber und Nutzer usw.

Es ist anzugeben, welche Informationen Betreibern und Nutzern insbesondere iiber die Einfithrung dieser GV-Kultur
in der Gemeinschaft, die Sicherheit und die allgemeinen Eigenschaften des Erzeugnisse sowie die Uberwachungs-
bedingungen zur Verfiigung gestellt wurden. Es ist zu erldutern, wann und wie Betreibern und Nutzern diese
Informationen zur Verfiigung gestellt wurden und welche Mafinahmen es gibt, um Betreiber/Nutzer iiber alle
Anderungen oder neue Informationen auf dem Laufenden zu halten.

In Bezug auf Produkte aus Bt-Mais und sofern in der UVP angegeben, ist zu erldutern, mit welchen Fortbildungs-
mafinahmen und Produktinformationen Landwirte auf ihre Pflichten, Insektenresistenz zu verhindern, hingewiesen
werden. Dem Bericht ist eine Kopie der Produktinformation beizufiigen.

3.1.4 Ergebnisse der allgemeinen iiberwachenden Beobachtung

Anzugeben sind die Ergebnisse der allgemeinen beobachtenden Uberwachung, einschlieflich der beobachteten
direkten, indirekten, verzogerten und/oder kumulativen Wirkungen, insbesondere die Art der beobachteten schid-
lichen Wirkungen sowie die diesbeziiglichen Schlussfolgerungen. Die Parameter aller Uberwachungsmethoden
einschlielich der Standorte sollten griindlich analysiert, interpretiert und erldutert werden; gleichzeitig ist darzule-
gen, wie diese Ergebnisse die allgemeinen Schlussfolgerungen des Inhabers der Zulassung/Zustimmung stiitzen.

Werden Fragebdgen fiir Landwirte benutzt, so sollte eine Analyse der Ergebnisse in einem Anhang des Berichts
beigefiigt werden. Diese Analyse sollte allgemeine Informationen iiber den landwirtschaftlichen Betrieb umfassen
wie Diingemitteleinsatz, Fruchtfolge, Leistung der Kulturpflanzen, Ertrdge, Schadlinge und Krankheiten, Pestizid-
einsatz, Verunkrautung und Auftreten von Wildtieren, sofern die Fragebogen diese Art Informationen vorsehen,
sowie feldspezifische Informationen, wobei besonders auf unvorhergesehene Wirkungen hinzuweisen ist. Es sollten
Korrelationen aufgestellt werden, indem Fragebogen verschiedener Regionen verglichen oder Antworten zu Beob-
achtungen von Beobachtungsnetzen oder anderen Uberwachungsmethoden in Beziehung gesetzt werden.

Der Zustimmungs- oder Zulassungsinhaber sollte insbesondere bewerten, ob die Informationen aus der allgemeinen
iiberwachenden Beobachtung angemessen und relevant sind fiir die Uberwachung/Ermittlung direkter, indirekter,
verzogerter und/oder kumulativer Auswirkungen. Bei dieser Bewertung sollte auch aufgezeigt werden, in welchen
Bereichen mehr oder bessere Daten benétigt werden (z. B. Feldrdnder, Nichtzielart-Gruppen).

Dieser Abschnitt des Berichts sollte so ausfithrlich wie moglich sein, damit die Daten genau ausgewertet werden
konnen.

3.1.5 Zusitzliche Informationen

Werden schidliche oder unvorhergesehene Auswirkungen beobachtet, so sind zusitzliche Informationen anzuge-
ben, z. B. die betreffende Region oder der Standort, die Wachstumsphase, Abhilfe- oder Risikominderungsmaf-
nahmen, die mit Blick auf die schidlichen Auswirkungen durchgefithrt wurden oder werden miissen, Konsequenzen
fur die Umweltvertraglichkeitspriifung (UVP) und alle sonstigen Schlussfolgerungen. Dieser Abschnitt des Berichts
sollte so ausfithrlich wie moglich sein, damit die Daten genau ausgewertet werden konnen.

3.1.6 Ubersicht itber von Fachkollegen iiberpriifte Verdffentlichungen (Peer Review)

In Peer Reviews iiberpriifte Veroffentlichungen, darunter Artikel in Fachzeitschriften, Konferenz- und Fachveroffent-
lichungen und sonstige Studien oder andere Informationsquellen, die fiir den Anbau der Kultur-/Merkmalkom-
bination, iiber die der Bericht verfasst wird, von Bedeutung sind, sollten einbezogen und im Zusammenhang mit
den Uberwachungsergebnissen und dem Uberwachungsplan analysiert werden. Diese Veréffentlichungen sollten
entsprechend dem Anhang aufgelistet, zusammengefasst und im Einzelnen angegeben werden. In der Ubersicht
iiber die Fachliteratur sollten alle einschldgigen Veroffentlichungen des Berichtszeitraums angegeben werden. Kon-
ferenzveréffentlichungen, Ubersichtswerke und sonstige Studien, die vom Inhaber der Zustimmung durchgefiithrt
und keinem Peer Review unterzogen werden, konnen angegeben werden, wenn sie als relevant gelten.
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3.2
3.2.1

3.2.2

33

Fallspezifische Uberwachung
Ergebnisse der fallspezifischen Uberwachung (falls zutreffend)

Die in der Umweltvertriglichkeitspriifung (UVP) ermittelten Anforderungen an die fallspezifische Uberwachung und
die diesbeziigliche Entscheidung sowie die Ergebnisse der fallspezifischen Uberwachung sind mit ausfiithrlichen
Informationen zu Methodik, Haufigkeit, Dauer, Uberwachungsergebnissen, Analyse und Schlussfolgerungen anzu-
geben. In diesem Abschnitt sollte der Zulassungs-/Zustimmungsinhaber nachweisen, wie die Informationen erhoben
und analysiert wurden, um die Schlussforderungen zu stiitzen. Aufferdem sollte dieser Abschnitt des Berichts so
ausfithrlich wie moglich sein, damit die Daten genau ausgewertet werden konnen.

Uberwachung der schidlichen Auswirkungen infolge unbeabsichtigter Freisetzung und Berichterstattung (falls zu-
treffend)

Es ist ein Uberblick iiber die MaRnahmen zu geben, die zur Uberwachung schidlicher Auswirkungen infolge
unbeabsichtigter Freisetzung getroffen wurden, wenn die Zulassung oder der aktuelle Uberwachungsplan eine
derartige Uberwachung verlangt, namentlich die Hiufigkeit, mit der diese Uberwachung durchgefithrt wird, die
angewandten Uberwachungsmethoden, Maknahmen zur Minimierung der Freisetzung und Siuberungsverfahren,
wenn es zu einer unbeabsichtigten Freisetzung gekommen ist. Alle ungewohnlichen, schidlichen oder mit GVO im
Zusammenhang stehenden Wirkungen sind anzugeben.

Abschliefende Bemerkungen

Hier sind eine Zusammenfassung der Uberwachungsergebnisse, die aus den Fragebdgen, iiber die Netzwerke oder
durch andere Uberwachungsmethoden sowie von den Beteiligten gewonnen wurden, ein Uberblick iiber die Fach-
literatur und die allgemeinen Schlussfolgerungen anzugeben.

Dem Bericht sind die von den Beobachtungsnetzen oder durch andere Uberwachungsmethoden erhaltenen Unter-
lagen zu den ausgefithrten Uberwachungen und die Antworten in den Fragebdgen fiir die Landwirte beizufiigen,
einschlieflich einer Kopie des Handbuchs mit Erlduterungen zum Ausfiillen des Fragebogens, gegebenenfalls mit
Querverweisen innerhalb des Berichts.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERGEBNISSE UND SCHLUSSFOLGERUNGEN

Es ist eine Zusammenfassung der Uberwachungsergebnisse und der allgemeinen Schlussfolgerungen anzugeben.
Aus der Zusammenfassung sollte deutlich hervorgehen, wie die Ergebnisse der Uberwachung und ihre Interpreta-
tion zu diesen Schlussfolgerungen fithren.

In diesem Abschnitt des Berichts sollte der Zulassungs-/Zustimmungsinhaber auch auf die wichtigsten Ergebnisse
der Uberwachung in den Vorjahren eingehen, um zu analysieren und zu bewerten, wie wahrscheinlich interaktive
oder kumulative Auswirkungen sind, was wahrend eines einzigen Uberwachungsjahrs nur schwer einzuschatzen ist.

ANPASSUNG DES UBERWACHUNGSPLANS UND DER METHODEN IN DEN KOMMENDEN JAHREN

Hier sollte eine Bewertung des Uberwachungsplans und der fiir die Zwecke des Berichts angewandten Methodik
abgegeben werden. Die Wirksamkeit und die Grenzen der Methoden, die zur Feststellung schidlicher Auswirkungen
angewandt wurden, sind zu beriicksichtigen, und es ist anzugeben, ob der Uberwachungsplan und die Methodik
unter Beriicksichtigung der Uberwachungsinformationen hinsichtlich der Relevanz und der Qualitit der erfassten
Daten und der Ungewissheit der im Bericht vorgelegten Ergebnisse gedndert oder angepasst werden miissen.
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ANHANG 11
UBERWACHUNGSBERICHT UBER ANDERE GVO-ANWENDUNGEN ALS ANBAU

Formular fiir die Vorlage der Ergebnisse der Uberwachung von anderen GVO-Anwendungen als dem Anbau
gemifl Artikel 19 Absatz 3, Artikel 20 Absatz 1 und Anhang VII der Richtlinie 2001/18/EG und Artikel 9
Absatz 2 und Artikel 21 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003

1. Allgemeine Angaben
1.1 Kultur/Merkmal(e):

1.2 Nummer der Zulassungsentscheidung gemif$ der Richtlinie 2001/18/EG und Nummer und Datum der Zustimmung
gemif$ der Richtlinie 2001/18/EG:

1.3  Nummer der Zulassungsentscheidung und Datum der Zulassung gemif der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003:

1.4  Spezifischer Erkennungsmarker:

1.5 Berichtszeitraum vom Xx.xx.xx bis zum XX.XX.XX

1.6 Weitere Uberwachungsberichte wurden vorgelegt fiir

Anbau:  Ja [ Nein []

2. Zusammenfassung

Die folgenden Abschnitte miissen unter Beachtung von Anlage 2 ausgefiillt werden.

3. Andere GVO-Anwendungen als Anbau

Dieser Abschnitt bezieht sich auf die Uberwachung von Umweltauswirkungen bei anderen GVO-Anwendungen als dem Anbau. Dazu
gehort die Verwendung als Lebens- und Futtermittel, die GVO (lebende Organismen) enthalten oder aus solchen bestehen.

3.1 Wareneinfuhren in die Gemeinschaft

3.1.1 Einfuhren von Kulturpflanzen (GV + nicht GV) in die Gemeinschaft nach Ursprungslandern

Geschitzter Anteil der GVO an Einfuhren
(falls nicht moglich, geschitzter Anteil des
Anbaus im Ursprungsland)

Menge

Ursprungsland (in Tonnen)
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3.1.2 Einfuhren von Kulturpflanzen (GV + nicht GV) in die Gemeinschaft nach Bestimmungslindern

Menge

Bestimmungsland (in Tonnen)

3.1.3 Analyse der Daten in den Tabellen 3.1.1 und 3.1.2

3.2.  Allgemeine iiberwachende Beobachtung

3.2.1 Beschreibung der allgemeinen iiberwachenden Beobachtung

3.2.2 Angaben zu bei der allgemeinen iiberwachenden Beobachtung benutzten Beobachtungsnetzen in den Bereichen
Industrie, Umwelt, Lebens- und/oder Futtermittel

3.2.3 Angaben zu Informationen und/oder Fortbildung fiir Einfithrer, Hindler, Personen, die die Erzeugnisse handhaben,
Verarbeiter usw.

3.2.4 Ergebnisse der allgemeinen tiberwachenden Beobachtung

3.2.5 Zusitzliche Informationen
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3.2.6 Uberblick iiber von Fachkollegen iiberpriifte Veréffentlichungen — Anlage

3.3 Fallspezifische Uberwachung

3.3.1 Beschreibung und Ergebnisse der fallspezifischen Uberwachung (falls zutreffend)

3.3.2 Verarbeitung (falls zutreffend)

EU-Mitgliedstaat

Eingangsstelle/ Anbauort

Verarbeitungsort

Entfernung Eingangsstelle/Anbauort

Transportmittel

3.3.3 Uberwachung der schidlichen Auswirkungen infolge unbeabsichtigter Freisetzung und Berichterstattung (falls
zutreffend)

3.4  AbschlieBende Bemerkungen

4. Zusammenfassung der Ergebnisse und Schlussfolgerungen
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5. Anpassung des Uberwachungsplans und der Methoden in den kommenden Jahren

Unterschrift:

Datum:



Anlage 1

UBERBLICK UBER VON FACHKOLLEGEN UBERPRUFTE VEROFFENTLICHUNGEN

Sollten Veroffentlichungen Material enthalten, das fiir mehrere Bereiche der Umweltvertraglichkeitspriifung relevant ist
(siche Anlage 2 Abschnitt 3.2.6), so ist dieses Material in der jeweiligen Tabelle gesondert zu erldutern.

Bereich der Umweltvertriglichkeitspriifung

Zusammenfassung der Forschungs-

Feedback zur ersten Umweltvertrig-

Veréffentlichung arbeiten und Ergebnisse Schutzziel Beobachtete Parameter Schadliche Auswirkungen lichkeitspriifung
Bereich der Umweltvertriglichkeitspriifung:
Veroffentlichung Zusammegfassung der For‘schungs— Schutzziel Beobachtete Parameter Schidliche Auswirkungen Feedback zur ersten U mweltvertrag-
arbeiten und Ergebnisse lichkeitspriifung
Bereich der Umweltvertriglichkeitspriifung:
Veréffentlichung Zusammentassung der Forschungs- Schutzziel Beobachtete Parameter Schadliche Auswirkungen Feedback ?ilglE;Stt:;rﬁlélr::l\;/eltvertrég—

arbeiten und Ergebnisse

600C°0T°IC

[3d ]

uoru() uaydsredoIny Jop 1e[qsIUY

celsst 1
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Anlage 2

ERLAUTERUNGEN

A.  Allgemeine Bemerkungen
Die fallspezifische Uberwachung wird in Ubereinstimmung mit den in der Zustimmung/Zulassung festgelegten Bedin-

gungen und gemif dem in der Anmeldung angegebenen Uberwachungsplan durchgefiihrt.

Die allgemeine iiberwachende Beobachtung zur Feststellung unvorhergesehener oder unerwarteter Auswirkungen sollte
obligatorischer Bestandteil des Uberwachungsplans sein.

Bei den schadlichen Auswirkungen sind die Art der Kultur, das neue Merkmal, das Umweltmilieu sowie die Ergebnisse der
von Fall zu Fall durchzufithrenden Umweltvertraglichkeitspriifung zu beriicksichtigen. In der folgenden Liste sind Beispiele
fir Wirkungen und Konsequenzen oder Folgen aufgefithrt, die zu nachteiligen Umweltauswirkungen fithren konnen:

a) Persistenz und Invasivitdt, selektiver Vorteil oder Nachteil; hierzu gehoren
— zunehmendes Auftreten von Durchwuchs,
— zunehmendes Auftreten der GV-Pflanze auferhalb der Felder,

— zunchmende Ausbreitung, Persistenz und Akkumulation der GV-Pflanze in der Umwelt (einschlieflich Auskreu-
zung mit verwandten Wildpflanzen);

b) verinderter Gentransfer:
— potenzielle Verringerung der Bestdubung,
— haufigerer horizontaler Gentransfer von Pflanzen auf mikrobielle Populationen;
¢) Wechselwirkung zwischen GV-Pflanze und Nichtzielorganismus:
— direkte/indirekte Auswirkung auf Nichtzielorganismus,
— Anderung der Anfilligkeit gegeniiber Nichtzielschiadlingen und Krankheiten,
— Auswirkungen auf Lebensraumvielfalt und Biodiversitat;
d) Veranderungen biogeochemischer Prozesse;
¢) Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier aufgrund von Umweltexposition.
B. Hinweise zum Ausfiillen des Formulars
Der Bericht muss vom Inhaber der Zustimmung gemif der Richtlinie 2001/18/EG oder vom Zulassungsinhaber gemafd

der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 erstellt werden.

Der Bericht muss entsprechend dem vorgegebenen Format, den Bestimmungen der gemdf der Richtlinie 2001/18/EG
oder der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 erteilten Zustimmung bzw. Zulassung und dem betreffenden Uberwachungs-
plan verfasst werden.

Die angegebenen Daten miissen so weit wie moglich durch Diagramme, Schaubilder und Tabellen veranschaulicht
werden. Sofern relevant, sind auch statistische Daten anzugeben.

Der nach jeder Frage vorgesehene Platz ist kein Hinweis daftir, wie umfassend die in diesem Bericht aufzufithrenden
Informationen zu sein haben. Einschligige Unterlagen sind als Anlagen mit deutlichen Querverweisen auf die betreffenden
Abschnitte des Berichts beizuftigen.

Kénnen die in der betreffenden Zustimmung bzw. Zulassung oder im Uberwachungsplan verlangten Informationen nicht
angegeben werden, so sollte dies ausfithrlich gerechtfertigt werden.
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C. Vertraulichkeit

Vertrauliche Teile des Berichts sollten als getrennte Unterlagen vorgelegt werden.

C.1 Antrage gemdf der Richtlinie 2001/18/EG
Die in diesem Bericht enthaltenen Informationen gelten unbeschadet des Artikels 25 der Richtlinie 2001/18/EG nicht als

vertraulich.

Unabhingig davon konnen die zustindige Behorde, die die Zustimmung gemafl Artikel 19 der Richtlinie 2001/18/EG
erteilt hat, und die Kommission den Anmelder um zusitzliche Informationen — vertrauliche wie auch nicht
vertrauliche — bitten.

Der Bericht sollte moglichst keine vertraulichen Angaben enthalten. Werden doch vertrauliche Angaben aufgenommen, so
sollten sie in den Anhang des Berichts gesetzt werden, und zwar zusammen mit einer nicht vertraulichen Zusammen-
fassung oder einer allgemeinen Beschreibung der Daten, die veréffentlicht werden kann.

C.2 Antrdage gemdf der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003

Der Bericht sollte moglichst keine vertraulichen Angaben enthalten. Es ist deutlich anzugeben, welche Teile der ent-
haltenen Informationen als vertraulich gelten; hierzu ist eine nachpriifbare Begriindung fiir die Vertraulichkeit gemaf§
Artikel 30 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 beizufiigen. Auflerdem sollte der Anhang des Berichts eine nicht
vertrauliche Zusammenfassung oder eine allgemeine Beschreibung der Daten enthalten, die veréffentlicht wird.
1. ALLGEMEINE ANGABEN
Wird eine Kulturpflanze innerhalb der EU angebaut und verarbeitet oder fiir Lebens-/Futtermittelzwecke verwendet,
so muss auch ein Uberwachungsbericht iiber den Anbau erstellt werden.

Die Entscheidungen betreffend 1507 Mais (ABL. L 291 vom 5.11.2005), MON863 Mais (ABl. L 207 vom
10.8.2005) und NK603 Mais (ABL L 295 vom 18.9.2004) wurden gemaf8 der Richtlinie 2001/18/EG angenom-
men im Hinblick auf Einfuhr und Verwendung wie jeder andere Mais, ausgenommen Anbau.

2. ZUSAMMENFASSUNG

Es ist eine Zusammenfassung der Uberwachungsergebnisse und der allgemeinen Schlussfolgerungen anzugeben.
Etwaige Anderungen des Uberwachungsplans und der Methoden aufgrund der Ergebnisse und Schlussfolgerungen
sind zu erldutern.

3. ANDERE GVO-ANWENDUNGEN ALS ANBAU
3.1  Wareneinfuhren in die Gemeinschaft

3.1.1 Einfuhren von Kulturpflanzen (GV + nicht GV) in die Gemeinschaft nach Ursprungslindern

3.1.2 Einfuhren von Kulturpflanzen (GV + nicht GV) in die Gemeinschaft nach Bestimmungslindern
In die Tabellen 3.1.1 und 3.1.2 sind die nachstehend aufgefithrten Angaben einzutragen. Es sind keine Schit-
zungen, sondern tatsichliche Zahlen anzugeben (aufer fiir den GVO-Anteil an den Einfuhren in die Gemeinschaft).
a) Ausfuhrland, in dem die GV-Kultur angebaut wird
b) Menge (in Tonnen) der ausgefithrten Kulturpflanze (GV und nicht GV)
¢) Mitgliedstaaten der Gemeinschaft, in die die Kulturpflanze (GV + nicht GV) eingefithrt wird

d) Menge (in Tonnen) der eingefithrten Kulturpflanze (GV und nicht GV)

3.1.3 Analyse der Daten in den Tabellen 3.1.1 und 3.1.2

In der Analyse ist anzugeben, woher die Daten stammen, ob die Einfuhren gegeniiber den Vorjahren zu- oder
abgenommen haben, gegebenenfalls mit den Griinden fiir die Verdnderung. Auferdem sind die wichtigsten Lie-
feranten von Drittlandskulturen an die Gemeinschaft sowie die wichtigsten Einfithrer von Drittlandskulturen in die
Gemeinschaft mit verianderten Trends bei wichtigen Einfuhrmarkten im Vergleich zu den Vorjahren unter Angabe
der Griinde zu nennen.

3.2 Allgemeine iiberwachende Beobachtung

3.2.1 Beschreibung der allgemeinen iiberwachenden Beobachtung

Eine Beschreibung der allgemeinen iiberwachenden Beobachtung, die durchgefithrt wurde, einschlieflich, aber nicht
begrenzt auf Angaben zu allen angewandten Methoden, beobachtete Parameter, Datenerhebungsmethoden, Stand-
orttypen.
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3.2.2

3.2.3

3.2.4

3.2.5

3.2.6

33

Angaben zu Beobachtungsnetzen in den Bereichen Industrie, Umwelt, Lebens- undfoder Futtermittel

Es sind Angaben zu den bei der allgemeinen iiberwachenden Beobachtung benutzten Beobachtungsnetzen in den
Bereichen Industrie, Umwelt, Lebens- und/oder Futtermitteln zu machen. Fiir jedes angegebene Beobachtungsnetz
sind folgende Informationen anzugeben:

a) Name mit Angabe, ob es sich um ein mit den Bereichen Industrie, Umwelt, Lebens- und/oder Futtermittel im
Zusammenhang stehendes Netz handelt;

b) Mitgliedstaaten, in denen das Beobachtungsnetz titig ist, und die Ebene (lokal, regional oder national), auf der es
betrieben wird;

¢) Internetadresse;
d) Schutzziel;

e) Art und Weise der Sammlung von fiir die allgemeine tiberwachende Beobachtung relevanten Informationen
durch das Netzwerk;

f) Verfahren fir die Meldung schédlicher Auswirkungen an den Inhaber der Zulassung/Zustimmung;
g) Kriterien fir die Auswahl des Beobachtungsnetzes.

Angaben zu Informationen und/oder Fortbildung fiir Einfithrer, Handler, Personen, die die Erzeugnisse handhaben,
Verarbeiter usw.

Es ist anzugeben, welche Informationen Einfithrern, Handlern, Personen, die die Erzeugnisse handhaben, Verarbei-
tern usw. zur Verfiigung gestellt wurden, wann und wie diese Informationen zur Verfigung gestellt wurden und
welche MaRnahmen es gibt, um die genannten Benutzergruppen iiber alle Anderungen oder neue Informationen
auf dem Laufenden zu halten.

Ergebnisse der allgemeinen iiberwachenden Beobachtung

Die Ergebnisse der allgemeinen beobachtenden Uberwachung, einschlieRlich der beobachteten direkten, indirekten,
verzdgerten und/oder kumulativen Wirkungen, insbesondere die Art der beobachteten schidlichen Wirkungen
sowie die diesbeziiglichen Schlussfolgerungen sind anzugeben. Die beobachteten Parameter fiir alle Uberwachungs-
methoden sollten griindlich analysiert, interpretiert und erldutert werden; gleichzeitig ist zu zeigen, wie diese
Ergebnisse die allgemeinen Schlussfolgerungen des Inhabers der Zulassung/Zustimmung stiitzen. Dieser Abschnitt
des Berichts sollte so ausfithrlich wie moglich sein, damit die Daten genau ausgewertet werden konnen.

Zusitzliche Informationen

Werden schadliche oder unvorhergesehene Auswirkungen beobachtet, so sind zusitzliche Informationen anzuge-
ben, z. B. die betreffende Region oder der Standort, die zur Bestitigung der schddlichen Wirkung unternommenen
Schritte, Abhilfe- oder Risikominderungsmafnahmen, die mit Blick auf die schadlichen Auswirkungen durchgefiihrt
wurden oder werden miissen, Konsequenzen fiir die UVP und alle sonstigen Schlussfolgerungen. Dieser Abschnitt
des Berichts sollte so ausfiihrlich wie méglich sein, damit die Daten ordnungsgemifd ausgewertet werden konnen.

Ubersicht iiber von Fachkollegen iiberpriifte Verdffentlichungen (Peer Review) — Anlage

In Peer Reviews iiberpriifte Veroffentlichungen, darunter Artikel in Fachzeitschriften, Konferenz- und Fachveroffent-
lichungen und sonstige Studien oder andere Informationsquellen, die fiir die Einfuhr und Verarbeitung sowie die
Verwendung als Lebens- und/oder Futtermittel der Kultur-/MerkmalKombination, tiber die der Bericht verfasst wird,
von Bedeutung sind, sollten einbezogen und im Zusammenhang mit den Uberwachungsergebnissen und dem
Uberwachungsplan analysiert werden. Diese Veroffentlichungen sollten entsprechend dem Anhang aufgelistet,
zusammengefasst und im Einzelnen angegeben werden. In der Ubersicht iiber die Fachliteratur sollten alle ein-
schligigen Veréffentlichungen des Berichtszeitraums angegeben werden. Konferenzverdffentlichungen, Ubersichts-
werke und sonstige Studien, die vom Inhaber der Zustimmung durchgefithrt und keinem Peer Review unterzogen
werden, konnen angegeben werden, wenn sie als relevant gelten.

Fallspezifische Uberwachung
Ergebnisse der fallspezifischen Uberwachung (falls zutreffend)

Die in der UVP ermittelten Anforderungen an die fallspezifische Uberwachung und die diesbeziigliche Entscheidung
sowie die Ergebnisse der fallspezifischen Uberwachung sind mit ausfiihrlichen Informationen zu Methodik, Hiufig-
keit, Dauer, Uberwachungsergebnissen, Analyse und Schlussfolgerungen anzugeben. Unter diesem Abschnitt sollte
der Zulassungs-/Zustimmungsinhaber nachweisen, wie die Informationen erhoben und analysiert wurden, um die
Schlussforderungen zu stiitzen. Dieser Abschnitt des Berichts sollte so ausfithrlich wie maoglich sein, damit die
Daten genau ausgewertet werden konnen.
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3.3.2

3.4

Verarbeitung (falls zutreffend)

Die unter diesen Abschnitt fallenden Informationen sollten angegeben werden, wenn die Zulassung oder der
Uberwachungsplan die Uberwachung unbeabsichtigter Freisetzung verlangt und

a) wenn die Verarbeitung an anderen Standorten als innerhalb der Grenzen des Einfuhrhafens stattfindet oder

b) fur Standorte, an denen innerhalb des Mitgliedstaats/der Gemeinschaft angebaute GV-Kulturen verarbeitet wer-
den.

Uberwachung der schidlichen Auswirkungen infolge unbeabsichtigter Freisetzung und Berichterstattung (falls
zutreffend)

Es ist ein Uberblick iiber die Mafnahmen zu geben, die zur Uberwachung unbeabsichtigter Freisetzung getroffen
wurden, wenn die Zulassung/Zustimmung oder der aktuelle Uberwachungsplan eine derartige Uberwachung ver-
langt, z. B. die Haufigkeit, mit der diese Uberwachung durchgefiihrt wird, die angewandten Uberwachungsmetho-
den, Maflnahmen zur Minimierung der Freisetzung und Siuberungsverfahren. AufSerdem sind alle ungewdhnlichen,
schidlichen oder mit GVO im Zusammenhang stehenden Wirkungen anzugeben. Diese Informationen sind an-
zugeben fiir

a) Hifen, tiber die die GV-Kulturen eingefiihrt werden und in denen die Verarbeitung innerhalb der Hafengrenzen
stattfindet;

b) die in Abschnitt 3.3.2 genannten Verarbeitungsorte.

Abschliefende Bemerkungen

Dem Bericht sind die von den Beobachtungsnetzen oder durch andere Uberwachungsmethoden erhaltenen Un-
terlagen zur Stiitzung von Uberwachungsaspekten beizufiigen, gegebenenfalls mit Querverweisen innerhalb des
Berichts. Es sind eine Zusammenfassung der Uberwachungsergebnisse, die aus den Fragebogen gewonnen wurden,
ein Uberblick {iber die Fachliteratur und die allgemeinen Schlussfolgerungen anzugeben.

ZUSAMMENFASSUNG DER ERGEBNISSE UND SCHLUSSFOLGERUNGEN

Es ist eine Zusammenfassung der Uberwachungsergebnisse und der allgemeinen Schlussfolgerungen anzugeben.
Aus der Zusammenfassung sollte deutlich hervorgehen, wie die Ergebnisse der Uberwachung und ihre Interpreta-
tion zu diesen Schlussfolgerungen fithren.

ANPASSUNG DES UBERWACHUNGSPLANS UND DER METHODEN IN DEN KOMMENDEN JAHREN

Hier sollte eine Bewertung des Uberwachungsplans und der fiir die Zwecke des Berichts angewandten Methoden
abgegeben werden. Die Wirksamkeit und die Grenzen der Methoden, die zur Feststellung schidlicher Auswirkun-
gen angewandt wurden, sind zu beriicksichtigen, und es ist anzugeben, ob der Uberwachungsplan und die
Methoden unter Beriicksichtigung der Uberwachungsinformationen hinsichtlich der Relevanz und der Qualitit
der erfassten Daten und der Ungewissheit der im Bericht vorgelegten Ergebnisse gedndert oder angepasst werden
miissen.



