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Entscheidung des Rates 2002/811/EG 2002/811/EG — B.7

Entscheidung des Rates
vom 3. Oktober 2002

iiber Leitlinien zur Erginzung des Anhangs VII
der Richtlinie 2001/18/EG des
Europiischen Parlaments und des Rates iiber die absichtliche
Freisetzung genetisch verinderter Organismen in die Umwelt
und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates”

(2002/811/EG)

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —
gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Européischen Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Richtlinie 2001/18/EG des Europiischen Parlaments und des Rates",
insbesondere auf den ersten Absatz des Anhangs VII,

auf Vorschlag der Kommission,
in Erwigung nachstehender Griinde:

(1) Bevor ein genetisch verinderter Organismus (nachstehend ,,GVO” genannt) als Produkt oder in Pro-
dukten in Verkehr gebracht werden darf, ist geméf3 der Richtlinie 2001/18/EG der zustindigen Behorde des
Mitgliedstaates, in dem der GVO erstmals in Verkehr gebracht werden soll, eine Anmeldung vorzulegen.

(2) Nach der Richtlinie 2001/18/EG hat der Anmelder sicherzustellen, dass die Uberwachung der absichtli-
chen Freisetzung von GVO in die Umwelt und die Berichterstattung dariiber unter den Bedingungen erfolgen, die
im Einklang mit Artikel 13 Absatz 2, Artikel 19 Absatz 3 und Artikel 20 der Richtlinie in der Zulassung festgelegt
sind. Daher muss eine solche Anmeldung auch einen Uberwachungsplan mit diesem Vorschlag fiir einen Zeitplan
gemifd Anhang VII der Richtlinie 2001/18/EG enthalten.

(3) Anhang VII der Richtlinie 2001/18/EG ist durch Leitlinien zu ergdnzen, die die Ziele, Grundprinzipien und
den Aufbau des in diesem Anhang behandelten Uberwachungsplans genauer festlegen.

(4) Der gemif3 Artikel 30 Absatz 2 der Richtlinie 2001/18/ EG eingesetzte Ausschuss wurde am 12. Juni 2002 um
Stellungnahme zu dem Vorschlag fiir eine Entscheidung der Kommission gebeten und hat sich nicht dazu gedufert

? ABL. L 280 vom 18.10.2002, S. 27.
U ABL. L 106 vom 17.04.2001, 8. 01.
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B.7 — 2002/811/EG — Artikel 1-2 Entscheidung des Rates 2002/811/EG

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Die Leitlinien im Anhang zu dieser Entscheidung sind erginzend zu Anhang VII der Richtlinie 2001/18/EG zu
verwenden.

Artikel 2
Diese Entscheidung ist an alle Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Luxemburg am 3. Oktober 2002.

Im Namen des Rates
Der Président
E Hansen
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Entscheidung des Rates 2002/811/EG Anhang — 2002/811/EG — B.7

ANHANG

Einleitung

Die Richtlinie 2001/18/EG verpflichtet Anmelder dazu, Uberwachungspline zu erstellen, um etwaige direkte,
indirekte, sofortige oder spitere schidliche Auswirkungen von GVO auf die menschliche Gesundheit oder die Um-
welt aufzuspiiren und feststellen zu konnen, nachdem diese als Produkte oder in Produkten in Verkehr gebracht
wurden.

Nach Artikel 13 Absatz 2 Buchstabe e) der Richtlinie haben die Anmelder ihrer Anmeldung des Inverkehrbrin-
gens eines GVO einen Uberwachungsplan gemif Anhang VII der Richtlinie beizufiigen. Dieser Plan muss einen
Vorschlag fiir den Zeitraum, fiir den der Uberwachungsplan gelten soll, umfassen, wobei dieser nicht mit der
Geltungsdauer der Zustimmung iibereinstimmen muss. Anhang VII beschreibt in allgemeinen Ausdriicken das
Ziel und die allgemeinen Grundsitze, die bei der Erstellung des Uberwachungsplans, auf den in Artikel 13 Absatz
2, Artikel 19 Absatz 3 und Artikel 20 Bezug genommen wird, zu befolgen sind.

Diese Leitlinien erginzen Anhang VII; im Zusammenhang mit der Richtlinie
— beschreiben sie die Ziele fiir die Uberwachung ausfiihrlicher;
— beschreiben sie die allgemeinen Grundsiitze fiir die Uberwachung genauer;

—  geben sie den allgemeinen Rahmen fiir die Erstellung geeigneter Uberwachungspline fiir den Zeitraum nach
dem Inverkehrbringen vor.

Nach dem Inverkehrbringen eines GVO ist der Anmelder gemif$ Artikel 20 Absatz 1 der Richtlinie rechtlich dazu
verpflichtet sicherzustellen, dass eine Uberwachung und Berichterstattung unter den in der Zustimmung enthalte-
nen Bedingungen stattfinden. In Artikel 19 Absatz 3 Buchstabe f) ist festgelegt, dass die schriftliche Zustimmung auf
jeden Fall ausdriicklich Anforderungen an die Uberwachung gemif Anhang VII, einschlieflich der Verpflichtung,
der Kommission und den zustindigen Behorden Bericht zu erstatten, enthalten muss. Dariiber hinaus sind zur
Gewihrleistung der Transparenz gemif Artikel 20 Absatz 4 die Ergebnisse der Uberwachung zu veroffentlichen.

Uberwachungspline fiir in Verkehr zu bringende GVO sind fiir jeden Einzelfall unter Beriicksichtigung der
Umweltvertriglichkeitspriifung (UVP), der verinderten Eigenschaften des jeweiligen GVO, der beabsichtigten
Verwendung und des Aufnahmemilieus zu erstellen. Diese Leitlinien geben einen allgemeinen Rahmen vor; sie
sollen jedoch keine Einzelheiten fiir die Entwicklung von Uberwachungsplinen fiir simtliche GVO festlegen.

Es konnte erforderlich sein, diesen Rahmen durch spezifischere Zusatzleitlinien fiir Uberwachungspline oder
Checklisten in Bezug auf bestimmte Merkmale, Kulturpflanzen oder Gruppen von GVO zu erginzen.

Uberwachung kann generell definiert werden als die systematische Messung von Variablen und Vorgingen iiber
einen lingeren Zeitraum hinweg und setzt voraus, dass spezifische Griinde fiir das Einholen dieser Daten vorlie-
gen; so kann es beispielsweise darum gehen sicherzustellen, dass bestimmte Standards oder Bedingungen erfiillt
sind, oder mogliche Verinderungen im Vergleich zu einer bestimmten Ausgangsbasis untersucht werden. Vor
diesem Hintergrund ist es von wesentlicher Bedeutung, die Art der Auswirkungen oder Variablen zu bestimmen,
die es zu iiberwachen gilt, sowie — und dies ist wichtig — die zu ihrer Messung erforderlichen Instrumente und
Systeme und einen angemessenen Zeitrahmen fiir die Messungen festzulegen. Die Ergebnisse der Uberwachung
konnen wichtig fiir die Entwicklung kiinftiger Forschungstitigkeiten sein.

Eine wirksame Uberwachung und allgemeine iiberwachende Beobachtung erfordern die Entwicklung angemes-
sener Verfahren, die vor Beginn der Durchfiihrung der Uberwachungsprogramme zur Verfiigung stehen sollten.
Die Uberwachung sollte nicht per se als Forschungstitigkeit gelten, sondern als ein Mittel, um die Ergebnisse und
Annahmen zu bewerten und zu iiberpriifen, die sich aus friiheren Forschungen und Bewertungen des moglichen
Risikos ergeben.
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B.7 —2002/811/EG — Anhang Entscheidung des Rates 2002/811/EG

A. Ziele

Bevor ein GVO oder eine Kombination von GVO als Produkte oder in Produkten in Verkehr gebracht werden darf,
ist der zustindigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der GVO erstmals in Verkehr gebracht werden soll, eine
Anmeldung vorzulegen. Diese Anmeldung umfasst gem#f3 Artikel 13 Absatz 2 eine technische Akte einschlieflich
einer vollstindigen Umweltvertriglichkeitspriifung.

Das Ziel einer Umweltvertriglichkeitspriifung besteht darin, von Fall zu Fall etwaige direkte, indirekte, sofortige
oder spitere schidliche Auswirkungen von GVO auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt, die beim
Inverkehrbringen auftreten konnen, zu ermitteln und zu bewerten. Bei dieser Priifung sind gegebenenfalls auch
die moglichen langfristigen Auswirkungen von Wechselwirkungen mit anderen Organismen und der Umwelt zu
beriicksichtigen. Die Beurteilung solcher moglichen schidlichen Auswirkungen ist nach einer einheitlichen Me-
thodik durchzufiihren und sollte sich auf wissenschaftliche Belege stiitzen, die von unabhingiger Stelle iiberpriift
werden konnen.

GVO unterscheiden sich wahrscheinlich erheblich hinsichtlich inhérenter Eigenschaften der verinderten Art
sowie hinsichtlich der spezifischen Verdnderung und der resultierenden Eigenschaften. Diese Eigenschaften
werden der ausschlaggebende Faktor dafiir sein, welche Art Auswirkung infolge des Inverkehrbringens eines
GVO zu erwarten ist.

Auch muss nach dem Inverkehrbringen bestiitigt werden, ob die Ergebnisse und Annahmen der vor dem Inver-
kehrbringen durchgefithrten Umweltvertriglichkeitspriifung fiir einen GVO zutreffen. Dariiber hinaus darf die Mog-
lichkeit des Auftretens schédlicher Auswirkungen, die in der UVP nicht vorhergesehen waren, nicht vernachldssigt
werden. Dazu wurde die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gemif Artikel 20 der Richtlinie vorgesehen.

Vor diesem Hintergrund besteht das Ziel der Uberwachung nach dem Inverkehrbringen — wie es in Anhang VII

heif3t — darin,

—  zu bestitigen, dass eine Annahme iiber das Auftreten und die Wirkung einer etwaigen schédlichen Auswir-
kung eines GVO oder dessen Verwendung in der Umweltvertriglichkeitspriifung zutrifft, und

— das Auftreten schidlicher Auswirkungen des GVO oder dessen Verwendung auf die menschliche Gesundheit
oder die Umwelt zu ermitteln, die in der Umweltvertriglichkeitspriifung nicht vorhergesehen wurden.

B. Allgemeine Grundsitze

Mit der Uberwachung gemif den Artikeln 13, 19 und 20 der Richtlinie 2001/18/EG und im Rahmen dieser
Leitlinien ist die Uberwachung nach dem Inverkehrbringen gemeint; sie erfolgt, nachdem eine Zustimmung fiir
das Inverkehrbringen eines GVO erteilt wurde.

Nach Artikel 13 Absatz 2 Buchstabe e) der Richtlinie haben die Anmelder ihrer Anmeldung einen Uberwachungs-
plan gem#f3 Anhang VII der Richtlinie beizufiigen.

Gemiifd Artikel 19 Absatz 3 Buchstabe f) sollte die Zustimmung die Fristen fiir den Uberwachungsplan und gegebe-
nenfalls die Verpflichtungen von Personen, die das Produkt verkaufen oder verwenden, unter anderem im Falle des
Anbaus, in Bezug auf ein als angemessen angesehenes Informationsniveau hinsichtlich ihres Standorts enthalten.

Aufgrund der Berichte der Anmelder sollte die zustindige Behorde, bei der die urspriingliche Anmeldung
eingegangen ist, in Ubereinstimmung mit der Zustimmung und im Rahmen des in der Zustimmung festgelegten
Uberwachungsplans die Kommission und die zustindigen Behérden iiber die Ergebnisse unterrichten; ferner
kann sie gemif Artikel 20 Absatz 1 — gegebenenfalls in Absprache mit den {ibrigen Mitgliedstaaten — diesen
Uberwachungsplan nach dem ersten Uberwachungszeitraum anpassen.
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Entscheidung des Rates 2002/811/EG Anhang — 2002/811/EG — B.7

Die Planung ist von wesentlicher Bedeutung fiir simtliche Formen der Uberwachung, und bei der Erstellung
von Uberwachungsplinen ist sowohl die fallspezifische Uberwachung als auch die allgemeine iiberwachende
Beobachtung zu beriicksichtigen. Dariiber hinaus ist die Uberwachung kumulativer und langfristiger schidlicher
Auswirkungen als ein zwingendes Element des Uberwachungsplans zu sehen.

Falls eine fallspezifische Uberwachung im Uberwachungsplan vorgesehen ist, sollte sie auf die méglichen Auswir-
kungen des Inverkehrbringens eines GVO, welche in den Schlussfolgerungen und den Annahmen der Umwelt-
vertriglichkeitspriifung hervorgehoben wurden, ausgerichtet sein. Bestimmte Auswirkungen konnen aufgrund
der UVP und vorliegenden wissenschaftlichen Informationen vorhergesehen werden; hingegen ist es erheblich
schwieriger, mogliche Auswirkungen oder Variablen einzukalkulieren, die nicht vorhersehbar sind. Eine ange-
messene Planung der fallspezifischen Uberwachung und der iiberwachenden Beobachtung kéinnte eine friihzeitige
Feststellung solcher Auswirkungen jedoch weitgehend ermdglichen. Der Uberwachungsplan sollte daher eine
iiberwachende Beobachtung zur Feststellung unerwarteter oder unvorhergesehener schidlicher Auswirkungen
vorsehen.

In diesem Zusammenhang sollte das Kosten/Nutzen-Verhiltnis der fallspezifischen Uberwachung und der iiber-
wachenden Beobachtung gepriift werden. Zudem sollte der Uberwachungsplan im Einklang mit den neuesten
wissenschaftlichen Erkenntnissen und Praktiken stehen.

Auch die Mitgliedstaaten kinnen gegebenenfalls zur Uberwachung beitragen, da die zustindige Behtrde nach
Artikel 4 Absatz 5 verpflichtet ist, Inspektionen und gegebenenfalls sonstige Kontrollmafinahmen durchzufiihren,
um die Einhaltung dieser Richtlinie zu gewihrleisten. Die Mitgliedstaaten sind aufgrund des EG-Vertrags auch
berechtigt, weitere Uberwachungs- und Inspektionsmainahmen fiir als Produkte oder in Produkten in Verkehr
gebrachte GVO zu ergreifen, beispielsweise iiber ihre nationalen Behorden. Es sollte jedoch klar sein, dass
solche MaRnahmen kein Ersatz fiir den Uberwachungsplan sind, fiir den die Anmelder die Verantwortung tragen
(auch wenn sie mit Zustimmung der Betroffenen in den Uberwachungsplan integriert sein kinnen).

Bei der Auswertung der bei der Uberwachung gesammelten Informationen sollten die vorhandenen Umweltbe-
dingungen und -vorgiinge beriicksichtigt werden, damit eine geeignete Ausgangsbasis festgelegt werden kann.
Programme fiir die tiberwachende Beobachtung und die Umweltiiberwachung konnen allgemein in diesem
Zusammenhang hilfreich sein.

Wenn unerwartete Verinderungen in der Umwelt beobachtet werden, konnte es erforderlich sein, eine weitere
Vertriglichkeitspriifung zu erwégen, um feststellen zu konnen, ob diese auf das Inverkehrbringen des GVO oder
aber auf andere Faktoren zuriickzufiihren sind. Vor diesem Hintergrund kann es auch erforderlich sein, Maf-
nahmen zum Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt in Betracht zu ziehen.

C. Aufbau eines Uberwachungsplanes

Der Uberwachungsplan sollte in folgende 3 Hauptteile unterteilt sein:
1. Uberwachungsstrategie,

2. Uberwachungsmethode,

3. Analyse, Berichterstattung, Uberpriifung.

1. Uberwachungsstrategie

Die Uberwachungsstrategie setzt inshesondere voraus, dass die moglichen Auswirkungen des Inverkehrbringens
eines GVO, die erforderliche Uberwachungsintensitit sowie ein geeignetes Uberwachungskonzept/geeignete
Uberwachungskonzepte und die Uberwachungsdauer ermittelt werden.

Zunichst ist die Wahrscheinlichkeit moglicher unmittelbarer, mittelbarer, sofortiger oder spiterer schidlicher
Auswirkungen des GVO unter Beriicksichtigung der beabsichtigten Verwendung und des Aufnahmemilieus zu
untersuchen.
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B.7 —2002/811/EG — Anhang Entscheidung des Rates 2002/811/EG

Unmittelbare Auswirkungen sind die priméren Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt,
die sich durch die GVO selbst und nicht durch eine Kausalkette von Ereignissen ergeben. Bei einer Nutzpflanze
beispielsweise, die gegen ein bestimmtes Insekt resistent gemacht wurde, konnen unmittelbare Auswirkungen
etwa im Tod oder in einer Verinderung der Ziel- oder Nichtziel-Insektenpopulationen infolge des von dem GVO
produzierten Toxins bestehen.

Mittelbare Auswirkungen sind die Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt, die durch
eine Kausalkette von Ereignissen ausgelost werden. Im obigen Fall konnen mittelbare Auswirkungen beispiels-
weise auftreten, wenn die Reduzierung der Population der Zielinsekten die Populationen anderer Organismen
beeintrichtigt, die sich normalerweise von diesen Insekten ernihren.

Bei mittelbaren Auswirkungen konnen Wechselwirkungen zwischen verschiedenen Organismen und der Umwelt
zum Tragen kommen, was die Vorhersage moglicher Auswirkungen erschwert. Die Feststellung der mittelbaren
Auswirkungen diirfte ferner erst nach einiger Zeit moglich sein. Diese Faktoren miissen jedoch in die Strategie
einbezogen werden.

Sofortige Auswirkungen sind die Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt, die wihrend
des Zeitraums der Freisetzung der GVO beobachtet werden. Sofortige Auswirkungen konnen unmittelbar oder
mittelbar sein.

Spiitere Auswirkungen sind die Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt, die nicht wih-
rend des Zeitraums der Freisetzung beobachtet werden, sondern als unmittelbare oder mittelbare Auswirkungen
entweder in einer spiteren Phase oder nach Abschluss der Freisetzung auftreten. Ein Beispiel hierfiir ist die
Entwicklung einer Bt-Toxin-Resistenz bei Insekten infolge einer Langzeitexposition.

Sofortige und spitere Auswirkungen konnen jeweils unmittelbar oder mittelbar sein; der Unterschied liegt im
Zeitpunkt ihres Eintretens. Die Wahrscheinlichkeit, dass unmittelbare Auswirkungen sofort oder auf kurze Sicht
in feststellbarem Ausmaf} auftreten, ist grofler. Mittelbare Auswirkungen zeigen sich maglicherweise erst nach
lingerer Zeit, sie miissen aber gegebenenfalls dennoch beriicksichtigt werden.

Es ist sehr schwierig, wenn nicht sogar unmdglich, das Eintreten méglicher unvorhergesehener oder unerwar-
teter Auswirkungen, die in der Risikobewertung nicht hervorgehoben wurden, vorherzusagen. Daher sollte die
allgemeine iiberwachende Beobachtung zur Feststellung moglicher unvorhergesehener oder unerwarteter Aus-
wirkungen Bestandteil der Uberwachungsstrategie sein.

1.1. Vertriglichkeitspriifung

In der Uberwachungsstrategie sollte festgelegt werden, wie die Ergebnisse der UVP unter Beriicksichtigung der
Verwendung des GVO und des Aufnahmemilieus bestitigt werden sollen. Dabei sind die Schlussfolgerungen und
Annahmen der Vertriglichkeitspriifung auf der Grundlage einer wissenschaftlichen Beurteilung und der Empfeh-
lungen von Sachverstindigengremien zu beriicksichtigen. Dariiber hinaus sind gegebenenfalls auch Aspekte, die
sich aus der Risikobewertung ergeben und die mit einem bestimmten Maf} an Unsicherheit verbunden sind, wie
z. B. Auswirkungen, die nur bei grof§ angelegten Freisetzungen auftreten, in die Uberwachungsstrategie einzu-
beziehen. Die Leitlinien zur Ergénzung des Anhangs II der Richtlinie 2001/18/EG, der Grundprinzipien fiir die
Umweltvertriglichkeitspriifung behandelt, konnten hierbei niitzlich sein.

1.2. Hintergrundinformationen

Bei der Planung und Gestaltung des Uberwachungsplans sollten Hintergrundinformationen zu dem jeweiligen
GVO, darunter Daten und Informationen aus Freisetzungsversuchen, aus wissenschaftlichen Veroffentlichungen
sowie vergleichbare einschligige Ergebnisse anderer Freisetzungen verwendet werden. Daten aus Untersu-
chungen der Risikoforschung und aus der Uberwachung von experimentellen Freisetzungen werden in diesem
Zusammenhang besonders hilfreich sein.

1.3. Konzept

Das Konzept der Uberwachungsstrategie ist zu beschreiben. Der Schwerpunkt diirfte in vielen Fillen auf den
wichtigsten Faktoren (erforderlich zu wissen) und einem zyklischen Uberwachungsprozess liegen, damit die
Qualitiit des Programms kontinuierlich verbessert werden kann.
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Das Konzept muss eine friihzeitige Feststellung der moglichen schédlichen Auswirkungen erlauben. Die friihzeitige
Feststellung von schidlichen Auswirkungen, die auf einen GVO zuriickzufiihren sind, wird eine schnellere Uber-
priifung und Durchfiihrung von Mafnahmen zur Eindimmung von Auswirkungen auf die Umwelt erméglichen.
Bei der Gestaltung der Uberwachungspline fiir GVO sollte schrittweise vorgegangen werden. Dabei sollten vor-
handene Daten sowie Uberwachungsmethoden beriicksichtigt werden. Bei einem schrittweisen Konzept muss in
vielen Fillen auch der Maf3stab der Freisetzung beriicksichtigt werden. Der erste Schritt konnte auf Ergebnissen
von Versuchen in kleinem Maf3stab beruhen, die weiteren Schritte auf grof3 angelegten Feldversuchen bis hin zu
Untersuchungen auf landwirtschaftlich genutzten Parzellen. Daher diirften Erfahrungen und Informationen aus
der Uberwachung von experimentellen Freisetzungen von GVO bei der Gestaltung eines erforderlichen Uberwa-
chungssystems fiir die Phase nach dem Inverkehrbringen niitzlich sein.

Auch kénnten vorhandene Beobachtungsprogramme auf die Erfordernisse der Uberwachung von GVO ausgelegt
werden, um die Vergleichbarkeit zu gewihrleisten und die Kosten der Konzeptentwicklung zu reduzieren. Dazu
konnten vorhandene Umweltbeobachtungsprogramme im Bereich der Landwirtschaft, der Lebensmittelunter-
suchung und des Naturschutzes langfristige dkologische Uberwachungsprogramme, Bodenbeobachtung und
tierdrztliche Untersuchungen dienen. Die Einbeziehung solcher Programme in den Uberwachungsplan wiirde an
erster Stelle voraussetzen, dass die Anmelder eine Vereinbarung mit den Personen oder Organisationen, darunter
gegebenenfalls auch den nationalen Behorden, treffen, die solche Titigkeiten durchfiihren.

Dieser Abschnitt betrifft die fallspezifische Uberwachung und die allgemeine iiberwachende Beobachtung, die
unter den beiden allgemeinen Zielen des Anhangs VII beschrieben sind, wobei durchaus auch andere Uberwa-
chungssysteme in Frage kommen.

1.3.1. Fallspezifische Uberwachung

Die fallspezifische Uberwachung dient dazu, festzustellen, ob in der Umweltvertriglichkeitspriifung gemachte

wissenschaftlich fundierte Annahmen hinsichtlich der moglichen schiddlichen Auswirkungen eines GVO und

seiner Verwendung zutreffen.

Das Konzept sollte

— auf simtliche in der Umweltvertriglichkeitspriifung ermittelten moglichen Auswirkungen auf die mensch-
liche Gesundheit und die Umwelt abstellen, wobei unter anderem die verschiedenen Orte, Bodentypen,
klimatischen Bedingungen zu beriicksichtigen sind, und

— eine Frist vorsehen, innerhalb deren Ergebnisse erbracht werden sollen.

Der erste Schritt bei der Entwicklung eines Uberwachungsplans fiir die fallspezifische Uberwachung ist die Festle-

gung fallspezifischer Ziele fiir die Uberwachungsstrategie. Dabei ist auch zu bestimmen, welche Annahmen iiber

mogliche schidliche Auswirkungen des GVO oder seiner Verwendung hinsichtlich ihres tatsichlichen Eintretens und

ihrer Folgen in der Umweltvertriglichkeitspriifung gemacht wurden und durch die fallspezifische Uberwachung be-

stitigt werden sollten. Wenn aus der Umweltvertraglichkeitspriifung hervorgeht, dass kein oder nur ein zu vernach-

lissigendes Risiko vorhanden ist, ist jedoch eine fallspezifische Uberwachung moglicherweise nicht erforderlich.

Magliche schidliche Auswirkungen, die in der Umweltvertriglichkeitspriifung ermittelt wurden, sollten nur dann

in den Uberwachungsplan einbezogen werden, wenn sich die Annahmen beziglich dieser Auswirkungen mit der

Uberwachung als richtig oder falsch nachweisen lassen.

Soll ein GVO u. a. auch angebaut werden, dann sind gegebenenfalls auch die moglichen Risiken einer Ubertra-

gung von Pollen, der Verbreitung und der Langlebigkeit dieser GVO zu untersuchen. In welchem Umfang es dazu

kommen diirfte, hingt u. a. von der Verwendungsintensitit und dem Aufnahmemilieu ab, darunter auch von

der Nihe zu sexuell kompatiblen herkommlichen Nutzpflanzenarten und wilden verwandten Pflanzen und vom

Umfang der Erzeugung.

Hingegen diirften die moglichen Umweltrisiken von GVO, die nur fiir die Einfuhr und die Verarbeitung zugelassen

sind, hiufig als extrem gering eingestuft werden, da diese nicht absichtlich in die Umwelt freigesetzt werden und

eine Verbreitung unwahrscheinlich ist.

Mogliche Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt aufgrund der Freisetzung oder des

Inverkehrbringens eines GVO werden in erster Linie von dem GVO selbst und der spezifischen genetischen
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Verinderung abhiingen. So werden beispielsweise potenzielle, durch die Ubertragung von Pollen genetisch ver-
dnderter Pflanzen verursachte Auswirkungen auf herkommliche Kulturpflanzen oder verwandte wild wachsende
Pflanzenarten zunichst weitgehend davon abhingen, ob es sich bei der gentechnisch verinderten Kulturpflanze
um eine fremdbefruchtende oder um eine selbstbefruchtende Pflanze handelt. In diesem Zusammenhang ist
gegebenenfalls auch das Vorkommen wild wachsender verwandter Arten zu untersuchen.

Dagegen werden spitere Auswirkungen, wie die mogliche Entwicklung einer Bt-Toxin-Resistenz bei Insekten,
nur von GVO herriihren, die so verindert wurden, dass sie dieses spezifische Toxin produzieren. Bei GVO, die
speziell zur Erzielung von Herbizidtoleranz verindert wurden, wire dies nicht der Fall, da diese kein Bt-Toxin-
Gen enthalten.

Auch wiire es nur sinnvoll, die mogliche Ubertragung von Antibiotikaresistenzgenen und die eventuellen Auswir-
kungen zu priifen, wenn bei der Verdnderung der fraglichen GVO Antibiotikamarkergene eingefiihrt wurden.
Nachdem die Ziele auf der Grundlage der maglichen schédlichen Auswirkungen festgelegt worden sind, sollten
als néichster Schritt die Parameter festgelegt werden, die zu messen sind, wenn diese Ziele erreicht werden sollen.
Parameter wie auch die Methoden zu deren Messung und Beurteilung miissen geeignet und zweckmifiig sein.

1.3.2. Uberwachende Beobachtung

Die iiberwachende Beobachtung beruht weitgehend auf einer Routinebeobachtung und sollte der Ermittlung un-

vorhergesehener schédlicher Auswirkungen des GVO oder seiner Verwendung auf die menschliche Gesundheit und

die Umwelt dienen, wenn diese in der Umweltvertriglichkeitspriifung nicht vorhergesagt wurden. Dabei diirften die

phinotypischen Eigenschaften untersucht werden, was eine eingehendere Analyse jedoch nicht ausschlieft.

Im Unterschied zur fallspezifischen Uberwachung sollte die iiberwachende Beobachtung

— daraufgerichtet sein, mogliche mittelbare, spitere und/oder kumulative schiddliche Auswirkungen zu ermit-
teln und zu erfassen, die in der Umweltvertriglichkeitspriifung nicht prognostiziert wurden;

— {iber einen lingeren Zeitraum und gegebenenfalls auf einem grofSeren Gebiet vorgenommen werden.

Die Art der iiberwachenden Beobachtung, beispielsweise die Beobachtungsorte, -gebiete und die zu messenden

Parameter, wird weitgehend von der Art der unerwarteten schidlichen Auswirkung abhiingen. So kann bei

unerwarteten schidlichen Auswirkungen auf ein landwirtschaftliches Okosystem, wie zum Beispiel bei einer

Verinderung der biologischen Vielfalt, bei akkumulierten Umweltauswirkungen von wiederholten Freisetzungen

und Wechselwirkungen ein jeweils anderer Ansatz der tiberwachenden Beobachtung der anderen Auswirkungen

des Gentransfers erforderlich sein.

Bei der iiberwachenden Beobachtung kénnten bewihrte Routineiiberwachungsmethoden wie die Uberwachung

von landwirtschaftlichen Kulturen, die Pflanzenschutziiberwachung, die Uberwachung von Erzeugnissen fiir die

Tier- und Humanmedizin sowie 6kologische Bestandsaufnahme-, Umweltbeobachtungs- und Naturschutzpro-

gramme eingesetzt werden, soweit sie kompatibel sind. Aus dem Uberwachungsplan sollte auch genau hervorge-

hen, wie Inhaber der Zulassung an die einschligigen Informationen gelangen, die bei der Routineiiberwachung

durch Dritte gewonnen wurden, oder wie sie ihnen zur Verfiigung gestellt werden sollen.

Wenn die bewihrte Routineiiberwachungspraxis zur iiberwachenden Beobachtung eingesetzt wird, sind diese

Verfahren sowie Anderungen an der Praxis zu beschreiben, die gegebenenfalls erforderlich sind, um eine iiber-

wachende Beobachtung ordnungsgemif3 vornehmen zu konnen.

1.4. Ausgangsbasis

Die Beschreibung des Ausgangszustands des Aufnahmemilieus ist eine wichtige Voraussetzung fiir die Ermittlung
und Beurteilung der bei der Uberwachung festgestellten Verinderungen. Kurz gesagt dient die Ausgangsbasis als
Vergleichsbasis fiir kiinftige Verinderungen infolge des Inverkehrbringens eines GVO. Diese Ausgangsbasis ist
daher zu beschreiben, bevor mit der Ermittlung und Uberwachung solcher Veriinderungen begonnen wird. Alter-
nativ kann eine gleichzeitige Uberwachung von ,,GVO-Gebieten* und vergleichbaren ,,GVO-freien Bezugsgebieten®
erfolgen. Sie kann bei einer hoch dynamischen Umwelt wichtig sein.

Zuverlissige Informationen iiber den Zustand des Aufnahmemilieus auf der Grundlage geeigneter Umweltbeob-
achtungssysteme konnten daher eine Voraussetzung fiir die Durchfiihrung von Uberwachungsprogrammen und
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Umweltmafinahmen sein. Umweltbeobachtungssysteme sind so ausgelegt, dass nachgewiesene oder vermutete
und plausible Okosystembeziehungen beriicksichtigt werden; sie kinnen bei der Bestimmung folgender Aspekte
helfen:

—  Zustand der Umwelt und Umweltverinderungen,

—  Ursachen fiir solche Verdnderungen sowie

— voraussichtliche Entwicklung der Umwelt.

Beispiele fiir Indikatoren fiir den Zustand des Aufnahmemilieus sind Tiere, Pflanzen und Mikroorganismen aus
verschiedenen Organismen- und Okosystemgruppen. Relevante Indikatoren sind gegebenenfalls auf der Grundla-
ge der Eigenschaften des jeweiligen GVO und der zu iiberwachenden Parameter in Betracht zu ziehen. In diesem
Zusammenhang ist gegebenenfalls auch die sexuelle Kompatibilitit anderer Organismen mit dem GVO wichtig.
Fiir eine bestimmte als Indikator dienende Art gibt es verschiedene mogliche Messparameter oder Fitnessvariab-
len, darunter beispielsweise Anzahl, Wachstumsrate, Biomasse, Fortpflanzungsaufwand, Zuwachs-/Abnahmerate
der Population und genetische Diversitit.

Auch konnte es sinnvoll sein, die Ausgangsbasis in Bezug auf Verinderungen der Bewirtschaftungspraktiken in-
folge der Verwendung von GMO festzulegen. Das konnte beispielsweise Verinderungen bei der Verwendung von
Pestiziden beim Anbau von Kulturpflanzen einschliefSen, die durch die genetische Verdnderung herbizidtolerant
und insektenresistent gemacht werden sollen. Auch kinnte es bei der Erstellung von Uberwachungsplinen fiir
herbizidtolerante gentechnisch verinderte Nutzpflanzen zweckmifig sein, die Herbizidverwendung bei her-
kommlichen Pflanzen in der Ausgangsbasis zu beriicksichtigen.

1.5. Zeitraum

Die Uberwachung sollte iiber einen ausreichend langen Zeitraum durchgefiihrt werden, damit sich nicht nur
sofortige Auswirkungen feststellen lassen, sondern gegebenenfalls auch spitere Auswirkungen, die in der Um-
weltvertriglichkeitspriifung ermittelt wurden. Auch sollte das Zusammenwirken von dem angenommenen Risiko-
niveau mit der Dauer der Freisetzung beriicksichtigt werden. Die Freisetzung iiber einen lingeren Zeitraum kann
das Risiko kumulativer Auswirkungen erhhen. Wenn hingegen iiber einen liingeren Zeitraum keine sofortigen
Auswirkungen eintreten, kann sich die Uberwachung auf spiitere und mittelbare Auswirkungen konzentrieren.
Auch ist zu iiberlegen, ob eine Verlingerung des Uberwachungsplans iiber die Geltungsdauer der Zustimmung
hinaus erforderlich wire. Das konnte beispielsweise der Fall sein, wenn ein GVO moglicherweise lange in der
Umwelt verbleibt.

Die vorgeschlagene Geltungsdauer des Uberwachungsplans ist anzugeben; dabei sind auch in knapper Form die vor-
aussichtliche Hiufigkeit von Besichtigungen/Inspektionen sowie die Hiufigkeit der Uberpriifung des Uberwachungs-
plans aufzufiihren. Dazu ist auch das voraussichtliche Auftreten von moglichen Auswirkungen auf der Grundlage der
Vertriglichkeitspriifung zu beriicksichtigen. Beispielsweise sind schidliche Auswirkungen infolge der Verbreitung,
Fortpflanzung und Langlebigkeit/Uberlebensfihigkeit eines GVO in der Umwelt nach seinem Inverkehrbringen
einzubeziehen. Bei gentechnisch veridnderten Mikroben, die im Rahmen von Programmen zur biologischen Rege-
nerierung freigesetzt wurden, kann das innerhalb von Tagen oder Monaten erfolgen. Bei bestimmten Nutzpflanzen
konnte es erst nach Jahren eintreten. Die Wahrscheinlichkeit der Verbreitung und der Langlebigkeit der verinderten
Sequenzen selbst sollte auch im Hinblick auf die Kreuzung sexuell kompatibler Arten untersucht werden.

Die zeitliche Planung von Inspektionen wird vor allem durch die Art der zu iiberwachenden Auswirkung be-
stimmt. So werden Auswirkungen der Polleniibertragung nur nach der Bliite sichtbar sein; gleichwohl wire es
angebracht, den Standort vor der Bliitezeit zu besuchen, um festzustellen, ob sexuell kompatible Arten in der
Niihe wachsen. Entsprechend wird die Uberwachung des Vorkommens von Durchwuchs in aufeinander folgen-
den Wachstumsperioden auf den Zeitpunkt des Abfallens des Samens und die Uberlebensdauer und das Keimen
der nachfolgenden Saatbank abgestimmt.

Gegebenenfalls konnen auch Besichtigungen vor Beginn der Uberwachung notwendig sein, um eine relevante
Ausgangsbasis festzulegen.

Uberwachungspliine und die dafiir festgelegten Zeitriume sollten nicht als unverinderlich betrachtet werden,
sondern im Licht der Ergebnisse des Uberwachungsprogramms iiberpriift und geiindert werden.
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1.6. Zustindigkeiten

Letztendlich ist der Anmelder/Inhaber der Zustimmung nach der Richtlinie dafiir verantwortlich, dass in der
Anmeldung ein Uberwachungsplan vorgesehen ist und dieser auch ordnungsgemif durchgefiihrt wird.

Nach Artikel 13 Absatz 2 Buchstabe e) der Richtlinie sind die Anmelder zunichst dafiir zustindig, mit der Anmel-
dung auch einen Uberwachungsplan gemif Anhang VII der Richtlinie einzureichen. Eines der Kriterien, anhand
deren iiber den Antrag auf Inverkehrbringen eines GVO entschieden werden sollte, ist die Angemessenheit des
vorgeschlagenen Uberwachungsplans. Der Plan sollte allein danach beurteilt werden, ob er geeignet ist; dazu
miissen die Anforderungen der Richtlinie selbst erfiillt sein und nicht die Anforderungen dieser Leitlinien.
Artikel 20 Absatz 1 schreibt weiter vor, dass, sobald ein GVO als Produkt oder in einem Produkt in den Verkehr
gebracht wurde, der Anmelder dafiir sorgt, dass die Uberwachung und Berichterstattung gemif} den in der
Zustimmung festgelegten Bedingungen erfolgen. Das sollte durch die ordnungsgemiiRe Durchfiihrung des Uber-
wachungsplans gewihrleistet werden.

Die Verantwortung fiir jeden Schritt des Uberwachungsplans sollten daher in der Anmeldung klar zugewiesen
werden. Das gilt sowohl fiir die fallspezifische Uberwachung als auch fiir die iiberwachende Beobachtung im
Rahmen des Uberwachungsplans. Zwar bleibt der Anmelder dafiir verantwortlich, die Uberwachung in der Praxis
sicherzustellen, doch schlieRt das nicht aus, dass Dritte, beispielsweise Berater und Verwender, in die Uberwa-
chung einbezogen werden, indem sie mit verschiedenen Aufgaben des Uberwachungsplans betraut werden. An
der iiberwachenden Beobachtung kinnten die Kommission, die Mitgliedstaaten und/oder die zustindigen Behor-
den beteiligt werden. Werden Dritte angestellt oder mit Uberwachungsstudien betraut, ist die Art ihrer Beteiligung
genau zu beschreiben. Der Anmelder/Inhaber der Zustimmung ist fiir die Aufbereitung der Uberwachungsdaten
und -ergebnisse verantwortlich und hat sicherzustellen, dass diese Informationen insbesondere in Bezug auf die
Ermittlung schidlicher Auswirkungen gemiif} dem Uberwachungsplan an die Kommission und an die zustindigen
Behorden iibermittelt werden.

AuRerdem ist damit nicht ausgeschlossen, dass Mitgliedstaaten zusitzliche Uberwachungsmainahmen in Form
von fallspezifischer Uberwachung oder iiberwachender Beobachtung durchfiihren. Mit dieser Beobachtung soll
der Risikomanager in die Lage versetzt werden, unverziiglich geeignete Mafinahmen zu ergreifen, sollten im Rah-
men der vorherigen Risikobewertung unerwiinschte und nicht identifizierbare Auswirkungen auftreten. Das sollte
jedoch nicht als Ersatz fiir den Uberwachungsplan gesehen werden, fiir dessen Durchfiihrung die Anmelder nach
wie vor die Verantwortung tragen (auch wenn sie mit Zustimmung der Betroffenen in den Uberwachungsplan
integriert sein konnen).

1.7. Vorhandene Systeme

Gegebenenfalls kionnen vorhandene Uberwachungs- oder Beobachtungssysteme genutzt werden, um mégliche
schidliche Auswirkungen des Inverkehrbringens von GVO zu kontrollieren. Bei diesen Systemen konnte es sich
beispielsweise um Beobachtungsprogramme im Bereich der Landwirtschaft, der Lebensmitteliiberwachung und
des Naturschutzes sowie um langfristige dkologische Uberwachungssysteme, Umweltbeobachtungsprogramme
und tierérztliche Untersuchungen handeln.

So konnten Systeme fiir die Samenerzeugung, die den Zertifizierungsbestimmungen der OECD gentigen und
daher routinemiiflige Inspektionen auf den Feldern und umliegenden Gebieten umfassen, fiir die Uberwachung
spezifischer Parameter auf dem Feld angepasst werden.

Die fallspezifische Uberwachung und Beobachtung herkémmlicher landwirtschaftlicher Kulturen erfolgt bereits
routinemiflig in den Mitgliedstaaten zum Zweck der Berechnung der Diingemittelausbringung sowie zur Seuchen-,
Krankheits- und Unkrautbekimpfung. Diese Art der Uberwachung und Beobachtung nehmen Verkiiufer von Pro-
dukten fiir die Landwirtschaft und die Erzeuger selbst regelmifig in der gesamten Wachstumsperiode vor.
Daher konnten dhnliche Dienstleistungen beim Verkauf gentechnisch verinderten Saatguts vorgesehen wer-
den; so konnten Vertreter der Firma oder Auftragnehmer zumindest bestimmte Aufgaben der iiberwachenden
Beobachtung iibernehmen. Erzeuger, die gentechnisch verindertes Saatgut einkaufen, konnten beim Einkauf
Anweisungen zur Beobachtung, Uberwachung und Berichterstattung erhalten, und vertragliche Vereinbarungen
konnten zur Verkaufs- oder Verwendungsauflage gemacht werden.
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Es ist zweifellos durchfiihrbar, dass die Erzeuger oder Berater in der Landwirtschaft die Uberwachung der wichtigs-
ten unvorhergesehenen Verinderungen oder Auswirkungen vornehmen, beispielsweise den Durchwuchs in umlie-
genden Gebieten untersuchen, wenn klare Anweisungen gegeben werden. Vor diesem Hintergrund ist gegebenenfalls
eine Einbeziehung der Uberwachung und Beobachtung zur Feststellung schiidlicher Auswirkungen in die Routine-
praxis zur Ermittlung u. a. des agronomischen Bedarfs fiir die Seuchen- und Unkrautbekéimpfung vorgesehen.

2. Uberwachungsmethode

Dieser Abschnitt enthilt Anleitungen zu den Arten von Parametern und den Elementen, die gegebenenfalls im
Rahmen eines Uberwachungsprogramms zu ermitteln und zu iiberwachen sind, sowie zu den Instrumenten
fiir die Durchfiihrung einer solchen Uberwachung, darunter auch zu den zu iiberwachenden Gebieten und zur
Uberwachungsfrequenz.

2.1. Uberwachungsparameter/ -elemente

Zunichst miissen die zu iiberwachenden Parameter/Elemente ermittelt werden, und die Auswahl ist angemessen

zu begriinden. Das beruht weitgehend auf den Ergebnissen der UVP. Die zu iiberwachenden Parameter oder

Elemente miissen fiir den jeweiligen Fall je nach den verinderten Eigenschaften des GVO ausgewihlt werden.

Uberwacht werden beispielsweise die beabsichtigten Auswirkungen der Verinderung auf die Zielorganismen, z.

B. Maisziinslerpopulationen beim Anbau von Bt-Maissorten.

Im Rahmen des Uberwachungsplans miissen jedoch gegebenenfalls auch nicht spezifische Elemente beriicksich-

tigt werden, darunter die folgenden, die allerdings durchaus erginzt werden konnen:

— die Auswirkungen der Verinderung auf Nichtziel-Organismen, darunter die Entwicklung einer Resistenz bei
wilden verwandten Pflanzen oder Seuchenerregern, eine Verdnderung des Wirtsspektrums oder der Verbrei-
tung der Seuchenerreger und Viren, die Entstehung neuer Viren;

—  die Verbreitung, die kurz- und langfristige Ansiedlung in Nichtziel-Umwelten oder -Okosystemen;

— die Fremdbefruchtung (z. B. Vorkommen, Methoden und Rate) mit sexuell kompatiblen wilden verwandten
Pflanzen in natiirlichen Populationen;

— wesentliche unbeabsichtigte Verdnderungen beim Verhalten der Organismen, beispielsweise Verinderungen
in der Fortpflanzung, Zahl der Nachkommen, Wachstumsverhalten und Uberlebensfihigkeit der Keime;

— Verinderungen der biologischen Vielfalt (z. B. Anzahl der Arten und Zusammensetzung).

2.2. Gebiete /Proben

Der Uberwachungsplan kann gegebenenfalls Einzelheiten dariiber enthalten, wo und iiber welche Gebietsgrofe
die Uberwachung durchgefiihrt werden soll. Betroffen sein kénnen einzelne Mitgliedstaaten, geografische Regio-
nen, einzelne Standorte, Parzellen oder sonstige geeignete Gebiete.

Die Gebiete und/oder Proben, die auf mogliche Auswirkungen des Inverkehrbringens des GVO iiberwacht
werden sollen, darunter auch Bezugs- oder Kontrollgebiete bzw. -gruppen, sind zu ermitteln. Bezugs- oder Kon-
trollgebiete und/oder -proben miissen hinsichtlich der Umwelt und der Verwendungsbedingungen hinreichend
reprisentativ sein, wenn aussagekriftige Schlussfolgerungen gezogen werden sollen. Dariiber hinaus sollten
die Probenahmeverfahren wissenschaftlich und statistisch fundiert sein. Auf dieser Grundlage konnen wichtige
Informationen iiber die Verinderung von Indikatoren erbracht werden, was die Mglichkeit der Feststellung der
Auswirkung erhéht.

Hinsichtlich von Gebieten, auf denen beispielsweise eine gentechnisch verdnderte Nutzpflanzenart iiberwacht
wird, konnten die zu iiberwachenden Habitate unter Beriicksichtigung ihrer (inhirenten und verinderten)
Eigenschaften sowie der Fortpflanzung und Verbreitung und der Okosystemarten, die moglicherweise betroffen
sind, ausgewihlt werden. Gebiete, die sinnvollerweise iiberwacht werden sollten, sind beispielsweise ausgewihlte
Felder, auf denen Nutzpflanzen zu landwirtschaftlichen Zwecken angebaut werden, sowie umliegende Habitate.
Gegebenenfalls ist es auch notwendig, die Uberwachung/Beobachtung auf angrenzende oder benachbarte kul-
tivierte und nicht kultivierte Gebiete, Gebiete, die nach der Aberntung auf Durchwuchs hin iiberwacht werden,
sowie Schutzgebiete auszudehnen. Bestimmte Habitatarten, wie z. B. gestorte Gebiete und artenreiche Pflanzenge-
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meinschaften, sind anfilliger fiir Invasion als andere. Gestorte Gebiete mit niedriger Vegetation und mit starkem
Kriuter- und Griiserbewuchs eignen sich besonders fiir die Uberwachung, Erstens sind sie sehr verbreitet und
héufig in der Nihe von intensiver genutzten landwirtschaftlichen Flichen zu finden. Zweitens kommen diese
Gebiete hiufig an Straenrindern, in Griiben und am Rande von Feldern vor, wo Saat leicht zufillig hingeraten
und sich dort ausbreiten kann.

Auch kann eine Uberwachung zur Feststellung des Transfers von Genmaterial auf sexuell kompatible organische
und herkommliche Nutzpflanzen in Erwigung gezogen werden. Dazu muss beurteilt werden, inwieweit solche
Nutzpflanzen in angrenzenden und benachbarten Gebieten angepflanzt werden.

2.3. Inspektionen

Im Uberwachungsplan sollte die voraussichtliche Hiufigkeit der Inspektionen festgelegt sein. Dazu kénnte ein
Zeitplan vorgesehen sein, aus dem der Zeitpunkt und die Anzahl der Ortsbesichtigungen hervorgehen. Wie in den
Abschnitten 1.5 und 2.2 erwéhnt, sollte insbesondere tiberlegt werden, wann magliche schédliche Auswirkungen
besonders auftreten diirften und welche Gebiete tiberwacht werden sollen.

2.4. Probenahme und Analyse

Die Methodik zu der darauffolgenden Uberwachung dieser Parameter/Elemente sowie die Probenahme- und
Analyseverfahren sollten ebenfalls festgelegt und klar definiert werden. Wo angebracht, sollten Standardmetho-
den verwendet werden, wie z. B. die Methoden nach den europiischen CEN-Normen und die OECD-Methoden fiir
die Uberwachung von Organismen in der Umwelt. Die Quelle der gewihlten Methode ist anzugeben. Die Uber-
wachungsmethoden sollten wissenschaftlich fundiert und fiir die jeweiligen Versuchsbedingungen geeignet sein;
daher sind die Methoden im Einzelnen auf bestimmte Merkmale zu priifen, darunter auf Selektivitit, Spezifitit,
Reproduzierbarkeit, Beschrinkungen, Feststellbarkeitsgrenzen und Verfiigharkeit geeigneter Kontrollen.

Im Uberwachungsplan sollte auch festgelegt sein, wie die Methodik im Rahmen des gewihlten Uberwachungs-
konzepts/ der Uberwachungsstrategie auf den neuesten Stand gebracht werden soll.

Bei der Festlegung der geeigneten Probenahme- und Testmethode konnte auch auf die statistische Analyse zu-
riickgegriffen werden, um die optimale GroRe der Testgruppe und den Mindestzeitraum fiir die Uberwachung fiir
die Feststellung der statistisch erheblichen Auswirkungen festlegen zu konnen.

2.5. Sammlung und Zusammenstellung von Daten

Im Uberwachungsplan sollte sowohl fiir die fallspezifische Uberwachung als auch fiir die iiberwachende Beo-
bachtung festgelegt sein, wie, von wem und wie oft Daten zu sammeln und zusammenzustellen sind. Dies kann
besonders wichtig sein, wenn Dritte mit der Sammlung von Daten beauftragt werden. Die Anmelder miissen
gegebenenfalls im Hinblick auf Einheitlichkeit Standardmechanismen, -formate und -protokolle fiir die Daten-
sammlung und -aufzeichnung vorgeben.

Beispielsweise konnten einheitliche Erfassungsblitter oder die direkte Protokollierung oder Erfassung von Daten
in Standard-Tabellenkalkulationsprogrammen iiber traghare Computer vorgesehen werden. Der Anmelder muss
gegebenenfalls auch genau angeben, wie die Daten zusammengestellt werden und wie die Weitergabe von Infor-
mationen von Dritten, z. B. Beratern oder Verwendern, erfolgen soll.

Auch sind die Fristen und die Hiufigkeit der Berichte mit den Ergebnissen der Uberwachung anzugeben.

3. Analyse, Berichterstattung, Uberpriifung
Im Uberwachungsplan sollte angegeben sein, wie oft Daten zu iiberpriifen und in einer Gesamtanalyse zu erér-
tern sind.

3.1. Auswertung

Bei der Auswertung der Daten sollte gegebenenfalls eine statistische Analyse mit geeigneten Werten fiir den Stan-
dardfehler vorgenommen werden, um sicherzustellen, dass weitere Beurteilungen auf solider Grundlage erfolgen.
Dazu gehort die Beurteilung, ob die Bewertungen in der Vertriglichkeitspriifung zutreffen. In diesem Zusammen-
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hang sind korrekte Vergleichsgrundlagen und/oder Kontrollen, was den Zustand des Aufnahmemilieus anbelangt,
fiir eine richtige Beurteilung ebenfalls von grofiter Bedeutung. Die statistische Analyse sollte auch Informationen
dariiber erbringen, ob die Methodik, einschlie3lich der Probenahme und Testmethode, geeignet ist.

Die Auswertung der Ergebnisse der Uberwachung und von Erhebungen kénnte zeigen, ob andere Parameter in
das Uberwachungsprogramm einbezogen werden sollten. Auch sind gegebenenfalls geeignete MaSnahmen im
Lichte erster Ergebnisse zu priifen, insbesondere wenn es Hinweise auf negative Auswirkungen auf gefihrdete
Habitate und Organismusgruppen gibt.

Bei der Auswertung der bei der Uberwachung erfassten Informationen kénnten die vorhandenen Umweltbedin-
gungen und -vorginge zu beriicksichtigen sein. Wenn Verinderungen in der Umwelt beobachtet werden, kénnte
eine weitere Bewertung erforderlich sein, um festzustellen, ob diese auf den GVO oder seine Verwendung oder
aber auf andere Umweltfaktoren zuriickzufiihren sind, die nichts mit dem Inverkehrbringen des GVO zu tun
haben. Eine Neudefinierung der Ausgangsbasis konnte in diesem Zusammenhang erforderlich sein.

Der Uberwachungsplan sollte so aufgebaut sein, dass die Ergebnisse der fallspezifischen Uberwachung und der
iiberwachenden Beobachtung sowie zusitzlicher Untersuchungen ohne Weiteres bei der Entscheidung iiber die
Verlingerung der Zulassung von Produkten verwendet werden konnen.

3.2. Berichterstattung

Nach dem Inverkehrbringen eines GVO ist der Anmelder gemif Artikel 20 Absatz 1 der Richtlinie rechtlich dazu
verpflichtet sicherzustellen, dass eine Uberwachung und Berichterstattung unter den in der Zustimmung enthalte-
nen Bedingungen stattfinden. Die Uberwachungsberichte sind der Kommission und den zustindigen Behorden der
Mitgliedstaaten vorzulegen, wobei allerdings keine Fristen dafiir vorgesehen sind. Diese Berichte sind nach den
Bestimmungen des Artikels 20 Absatz 4 der Richtlinie ebenfalls der Offentlichkeit bekannt zu geben. Vor diesem
Hintergrund sollten die Anmelder beschreiben, wie die Berichterstattung im Uberwachungsplan zu erfolgen hat.
AuRerdem ist im Uberwachungsplan anzugeben, wie die einschligigen Informationen, die gegebenenfalls mit
bestehenden Praktiken oder durch die Routineiiberwachung gewonnen wurden, dem Inhaber der Zulassung und
den zustindigen Behorden iibermittelt werden sollen.

Der Anmelder/Inhaber der Zulassung hat die Transparenz der Ergebnisse und der Mafnahmen der Uberwa-
chungsprogramme zu gewihrleisten, und im Uberwachungsplan sollte festgelegt werden, wie die Information
dargestellt/veroffentlicht werden soll. Das konnte beispielsweise auf folgendem Weg erfolgen:

— Informationsblitter fiir Verwender und andere Betroffene,

— Seminare fiir Betroffene zur Prisentation und zum Austausch von Informationen,

—  Archivierung in Unternehmen,

— unternehmenseigene Websites,

—  Veriffentlichung der Informationen in wirtschaftlichen und wissenschaftlichen Veroffentlichungen.

Artikel 20 der Richtlinie betrifft auch die Berichterstattung. In Artikel 20 Absatz 2 heif3t es: ,Sind neue, von den
Verwendern oder aus anderen Quellen stammende Informationen verfiighar geworden, so hat der Anmelder
unverziiglich die erforderlichen Mafnahmen zum Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt zu
ergreifen und die zustindige Behorde hiervon zu unterrichten.*

Dariiber hinaus hat der Anmelder die in der Anmeldung enthaltenen Informationen und Bedingungen auch zu
revidieren.

3.3. Uberpriifung und Anpassung

Die Uberwachungspline stehen nicht endgiiltig fest. Es ist von grundlegender Bedeutung, dass der Uberwa-
chungsplan und die angewandten Methoden in angemessenen Zeitabstéinden iiberpriift und iiberarbeitet oder
bei Bedarf angepasst werden.

Gemif} Artikel 20 Absatz 1 der Richtlinie kann die zustindige Behorde, bei der die urspriingliche Anmel-
dung eingegangen ist, aufgrund der Berichte der Anmelder in Ubereinstimmung mit der Zustimmung und im
Rahmen des in der Zustimmung festgelegten Uberwachungsplans diesen Uberwachungsplan nach dem ersten
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Uberwachungszeitraum anpassen. Fiir die Umsetzung des geiinderten Uberwachungsplans bleibt jedoch der
Anmelder verantwortlich.

Bei der Uberpriifung sollten die Wirksamkeit und Effizienz der Messung und der Sammlung von Daten, ein-
schlieRlich der Probenahme und Analyse, untersucht werden. Dabei sollte auch beurteilt werden, ob die Uber-
wachungsmaf3nahmen im Hinblick auf die Ergebnisse und Annahmen der Umweltvertriglichkeitspriifung und auf
sich daraus ergebende Fragengeeignet sind.

Wenn beispielsweise bestimmte Modelle fiir Vorhersagen verwendet werden, konnte eine Beurteilung auf der
Grundlage der gesammelten Daten und der Auswertung vorgenommen werden. Entsprechend sollten gegebenen-
falls neue Entwicklungen und Fortschritte bei Probenahme- und Analyseverfahren beriicksichtigt werden.

Nach solchen Uberpriifungen kann gegebenenfalls eine Anpassung der Methoden, Uberwachungsziele und Uber-
wachungsprogramme erforderlich sein. Sie sollten nach Bedarf angepasst oder verbessert werden.
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