ZWISCHEN DEUTSCHLAND, OSTERREICH, DER SCHWEIZ UND DER EU-KOMMISSION
ABGESTIMMTE ENDFASSUNG (STAND: 15. MA12001)

PROTOKOLL VON CARTAGENA UBER DIE BIOLOGISCHE SICHERHEIT
ZUM UBEREINKOMMEN UBER DIE BIOLOGISCHE VIELFALT

Die Vertragsparteien dieses Protokolls -

als Vertragsparteien des Ubereinkommens iiber die biologische Vielfalt, im Folgenden als

"Ubereinkommen" bezeichnet;

eingedenk des Artikels 19 Absitze 3 und 4, des Artikels 8 Buchstabe g und des Artikels 17
des Ubereinkommens;

ferner eingedenk der Entscheidung II/5 vom 17. November 1995 der Konferenz der Vertrags-
parteien des Ubereinkommens, ein Protokoll iiber die biologische Sicherheit zu erarbeiten, das
sich besonders mit der grenziiberschreitenden Verbringung von durch moderne Biotechnolo-
gie hervorgebrachten lebenden veranderten Organismen befasst, die nachteilige Auswirkun-
gen auf die Erhaltung und nachhaltige Nutzung der biologischen Vielfalt haben kdnnen, und
in dem insbesondere geeignete Verfahren der vorherigen Zustimmung in Kenntnis der Sach-

lage zur Priifung vorgelegt werden;

in Bekriftigung des Vorsorgeprinzips in Grundsatz 15 der Erkldarung von Rio iiber Umwelt
und Entwicklung;

in Anbetracht des raschen Aufschwungs der modernen Biotechnologie und der zunehmenden
offentlichen Besorgnis iiber ihre moglichen nachteiligen Auswirkungen auf die biologische

Vielfalt, wobei auch Risiken fiir die menschliche Gesundheit zu beriicksichtigen sind;

in Anerkennung der Tatsache, dass die moderne Biotechnologie gro3e Chancen fiir menschli-
ches Wohlergehen bietet, wenn ihre Entwicklung und Nutzung mit angemessenen Sicher-

heitsmaBBnahmen fiir die Umwelt und die menschliche Gesundheit einhergeht;

ferner in Anerkennung der entscheidenden Bedeutung von Ursprungszentren und Zentren
genetischer Vielfalt flir die Menschheit;



unter Beriicksichtigung der begrenzten Moglichkeiten vieler Lander, insbesondere der Ent-
wicklungslander, mit Art und Umfang bekannter und moglicher Risiken in Verbindung mit

lebenden veranderten Organismen umzugehen;

in der Erkenntnis, dass sich Handels- und Umweltiibereinkiinfte wechselseitig stiitzen sollten,

um eine nachhaltige Entwicklung zu erreichen;

in Bekréftigung der Tatsache, dass dieses Protokoll nicht so auszulegen ist, als bedeute es eine
Anderung der Rechte und Pflichten einer Vertragspartei aufgrund geltender volkerrechtlicher
Ubereinkiinfte;

in dem Verstindnis, dass vorstehender Beweggrund nicht darauf abzielt, dieses Protokoll

anderen volkerrechtlichen Ubereinkiinften unterzuordnen -
sind wie folgt iibereingekommen:

Artikel 1
ZIEL

Im Einklang mit dem Vorsorgeprinzip in Grundsatz 15 der Erkldrung von Rio iiber Umwelt
und Entwicklung zielt dieses Protokoll darauf ab, zur Sicherstellung eines angemessenen
Schutzniveaus bei der sicheren Weitergabe, Handhabung und Verwendung der durch moderne
Biotechnologie hervorgebrachten lebenden verdnderten Organismen, die nachteilige Auswir-
kungen auf die Erhaltung und nachhaltige Nutzung der biologischen Vielfalt haben konnen,
beizutragen, wobei auch Risiken fiir die menschliche Gesundheit zu beriicksichtigen sind und

ein Schwerpunkt auf der grenziiberschreitenden Verbringung liegt.

Artikel 2
ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

(1)  Jede Vertragspartei ergreift die erforderlichen und geeigneten rechtlichen, verwal-
tungsmifBigen und sonstigen MafBnahmen, um ihre Verpflichtungen aus diesem Protokoll zu
erfiillen.

(2)  Die Vertragsparteien stellen sicher, dass Entwicklung, Handhabung, Transport, Ver-

wendung, Weitergabe und Freisetzung von lebenden verénderten Organismen in einer Weise
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erfolgen, dass Risiken fiir die biologische Vielfalt vermieden oder verringert werden, wobei

auch Risiken fiir die menschliche Gesundheit zu beriicksichtigen sind.

(3)  Dieses Protokoll beriihrt weder die Souverianitét der Staaten {iber ihr nach dem Volker-
recht festgelegtes Kiistenmeer, die souverdnen Rechte und die Hoheitsbefugnisse, welche die
Staaten nach dem Volkerrecht in ihrer ausschlieBlichen Wirtschaftszone und auf ihrem Fest-
landsockel haben, noch die Wahrnehmung der im Volkerrecht vorgesehenen und in einschli-
gigen internationalen Ubereinkiinften niedergelegten Rechte und Freiheiten der Schiff- und
der Luftfahrt durch Schiffe und durch Luftfahrzeuge aller Staaten.

(4)  Dieses Protokoll ist nicht so auszulegen, als beschrinke es das Recht einer Vertrags-
partei, Mafinahmen zu ergreifen, welche die Erhaltung und nachhaltige Nutzung der biologi-
schen Vielfalt stirker als in diesem Protokoll vorgeschrieben schiitzen, sofern solche MaR-
nahmen mit dem Ziel und den Bestimmungen dieses Protokolls vereinbar sind und im Ein-

klang mit den anderen volkerrechtlichen Verpflichtungen dieser Vertragspartei stehen.

(5)  Die Vertragsparteien werden ermutigt, gegebenenfalls verfligbare Fachkenntnisse,
Mittel und Arbeiten internationaler Fachgremien auf dem Gebiet der Risiken fiir die mensch-

liche Gesundheit zu beriicksichtigen.

Artikel 3
BEGRIFFSBESTIMMUNGEN
Im Sinne dieses Protokolls
a) bedeutet "Konferenz der Vertragsparteien" die Konferenz der Vertragsparteien des
Ubereinkomments;
b) bedeutet "Anwendung in geschlossenen Systemen" jede in einer Einrichtung, Anlage

oder anderen Baulichkeit vorgenommene Handlung, an der lebende verdnderte Orga-
nismen beteiligt sind, die durch besondere MaBBnahmen iiberwacht werden, die den
Kontakt dieser Organismen mit der dufleren Umwelt und ihre Auswirkungen auf sie

wirksam begrenzen;

c) bedeutet "Ausfuhr" die absichtliche grenziiberschreitende Verbringung aus dem Ge-

biet einer Vertragspartei in dasjenige einer anderen Vertragspartei;



d)

g)

h)

)
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bedeutet "Exporteur” jede juristische oder natiirliche Person unter der Hoheitsgewalt
der ausfithrenden Vertragspartei, welche die Ausfuhr eines lebenden veridnderten Or-

ganismus veranlasst;

bedeutet "Einfuhr" die absichtliche grenziiberschreitende Verbringung in das Gebiet

einer Vertragspartei aus demjenigen einer anderen Vertragspartei;

bedeutet "Importeur” jede juristische oder natiirliche Person unter der Hoheitsgewalt
der einfiihrenden Vertragspartei, welche die Einfuhr eines lebenden verdnderten Or-

ganismus veranlasst;

bedeutet "lebender verdnderter Organismus" jeden lebenden Organismus, der eine
neuartige Kombination genetischen Materials aufweist, die durch die Nutzung der

modernen Biotechnologie erzielt wurde;

bedeutet "lebender Organismus" jede biologische Einheit, die genetisches Material
iibertragen oder vervielfdltigen kann, einschlieBlich steriler Organismen, Viren und

Viroiden,;

bedeutet "moderne Biotechnologie" die Anwendung

a. von In-vitro-Nukleinsdure-Techniken, einschlielich rekombinanter Desoxyri-
bonukleinsdure (DNS) und der Direkteinspritzung von Nukleinsdure in Zellen

oder Organellen, oder

b. der Verschmelzung von Zellen iiber die taxonomische Familie hinaus,

wodurch natiirliche physiologische Grenzen fiir die Vermehrung oder Rekombination
iberschritten werden, sofern dies keine Techniken sind, die bei der herkommlichen

Zucht und Auswahl eingesetzt werden,;

bedeutet "Organisation der regionalen Wirtschaftsintegration" eine von souverdnen
Staaten einer bestimmten Region gebildete Organisation, der ihre Mitgliedstaaten die
Zustiandigkeit fiir die durch dieses Protokoll erfassten Angelegenheiten iibertragen ha-

ben und die im Einklang mit ihren internen Verfahren ordnungsgemal3 erméchtigt ist,
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dieses zu unterzeichnen, zu ratifizieren, anzunehmen, zu genehmigen oder ihm bei-

zutreten,;

k) bedeutet "grenziiberschreitende Verbringung" die Verbringung eines lebenden verén-
derten Organismus aus dem Gebiet einer Vertragspartei in dasjenige einer anderen
Vertragspartei; fiir die Zwecke der Artikel 17 und 24 umfasst die grenziiberschreitende
Verbringung auch die Verbringung zwischen Vertragsparteien und Nichtvertragspar-

teien.

Artikel 4
GELTUNGSBEREICH

Dieses Protokoll findet Anwendung auf die grenziiberschreitende Verbringung, die Durch-
fuhr, die Handhabung und die Verwendung aller lebenden verdnderten Organismen, die
nachteilige Auswirkungen auf die Erhaltung und nachhaltige Nutzung der biologischen
Vielfalt haben konnen, wobei auch Risiken fiir die menschliche Gesundheit zu beriicksichti-

gen sind.

Artikel 5
ARZNEIMITTEL

Unbeschadet des Artikels 4 und des Rechtes einer Vertragspartei, alle lebenden verdnderten
Organismen einer Risikobeurteilung zu unterziehen, bevor sie iiber eine Einfuhr beschlief3t,
findet dieses Protokoll keine Anwendung auf die grenziiberschreitende Verbringung lebender
verdnderter Organismen, die Humanarzneimittel sind und fiir die andere vdlkerrechtliche

Ubereinkiinfte gelten oder andere internationale Organisationen zustindig sind.

Artikel 6
DURCHFUHR UND ANWENDUNG IN GESCHLOSSENEN SYSTEMEN

(1)  Unbeschadet des Artikels 4 und des Rechtes einer Durchfuhr-Vertragspartei, den
Transport von lebenden verdnderten Organismen durch ihr Gebiet zu regeln und der Informa-
tionsstelle fiir biologische Sicherheit (Biosafety Clearing-House) jeden Beschluss dieser Ver-
tragspartei (unter Beachtung des Artikels 2 Absatz 3) iiber die Durchfuhr eines bestimmten
lebenden verdanderten Organismus durch ihr Gebiet mitzuteilen, finden die Bestimmungen
dieses Protokolls iiber das Verfahren der vorherigen Zustimmung in Kenntnis der Sachlage

keine Anwendung auf die Durchfuhr von lebenden verédnderten Organismen.



(2)  Unbeschadet des Artikels 4 und des Rechtes einer Vertragspartei, alle lebenden verén-
derten Organismen einer Risikobeurteilung zu unterziehen, bevor sie iiber eine Einfuhr be-
schlieBt, und Normen fiir die Anwendung in geschlossenen Systemen in ihrem Hoheitsbereich
festzulegen, finden die Bestimmungen dieses Protokolls {iber das Verfahren der vorherigen
Zustimmung in Kenntnis der Sachlage keine Anwendung auf die grenziiberschreitende
Verbringung lebender verdnderter Organismen, die zur Anwendung in geschlossenen Syste-

men bestimmt sind, welche nach den Normen der einfithrenden Vertragspartei erfolgt.

Artikel 7
ANWENDUNG DES VERFAHRENS DER VORHERIGEN ZUSTIMMUNG IN KENNT-
NIS DER SACHLAGE

(1)  Unbeschadet der Artikel 5 und 6 findet vor der ersten absichtlichen grenziiber-
schreitenden Verbringung lebender verdnderter Organismen zum Zweck der absichtlichen
Einbringung in die Umwelt der einfiihrenden Vertragspartei das in den Artikeln 8 bis 10 und
12 beschriebene Verfahren der vorherigen Zustimmung in Kenntnis der Sachlage Anwen-

dung.

(2)  Der Begriff "absichtliche Einbringung in die Umwelt" in Absatz 1 bezieht sich nicht
auf lebende verdnderte Organismen, die zur unmittelbaren Verwendung als Lebens- oder

Futtermittel oder zur Verarbeitung vorgesehen sind.

(3)  Artikel 11 findet vor der ersten grenziiberschreitenden Verbringung lebender verén-
derter Organismen, die zur unmittelbaren Verwendung als Lebens- oder Futtermittel oder zur

Verarbeitung vorgesehen sind, Anwendung.

(4)  Das Verfahren der vorherigen Zustimmung in Kenntnis der Sachlage findet keine An-
wendung auf die absichtliche grenziiberschreitende Verbringung lebender verdnderter Orga-
nismen, die nach einer Entscheidung der Konferenz der Vertragsparteien, die als Tagung der
Vertragsparteien dieses Protokolls dient, wahrscheinlich keine nachteiligen Auswirkungen auf
die Erhaltung und nachhaltige Nutzung der biologischen Vielfalt haben, wobei auch Risiken

fiir die menschliche Gesundheit zu beriicksichtigen sind.
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Artikel 8
ANMELDUNG

(1)  Die ausfiihrende Vertragspartei meldet bei der zustindigen nationalen Behorde der
einfiihrenden Vertragspartei im Voraus schriftlich die absichtliche grenziiberschreitende
Verbringung eines lebenden verdnderten Organismus an, der unter Artikel 7 Absatz 1 fillt,
oder verpflichtet den Exporteur dazu, dies zu tun. Die Anmeldung hat mindestens die in An-

lage I aufgefiihrten Angaben zu enthalten.

(2)  Die ausfithrende Vertragspartei stellt sicher, dass der Exporteur gesetzlich verpflichtet

ist, richtige Angaben zu machen.

Artikel 9
BESTATIGUNG DES EINGANGS DER ANMELDUNG

(1)  Die einfilhrende Vertragspartei bestitigt dem Anmelder schriftlich innerhalb von

neunzig Tagen nach Empfang den Eingang der Anmeldung.

(2)  Aus der Empfangsbestitigung hat hervorzugehen,

a) an welchem Tag die Anmeldung eingegangen ist;

b) ob die Anmeldung dem ersten Anschein nach die Angaben nach Artikel 8 ent-
halt;

C) ob nach dem innerstaatlichen Recht der einfiihrenden Vertragspartei oder nach

dem in Artikel 10 beschriebenen Verfahren vorzugehen ist.

(3)  Das in Absatz 2 Buchstabe ¢ genannte innerstaatliche Recht ist mit diesem Protokoll

vereinbar.

(4)  Versdumt es die einfiihrende Vertragspartei, den Eingang einer Anmeldung zu bestéti-

gen, so gilt dies nicht als Zustimmung zu einer absichtlichen grenziiberschreitenden Verbrin-

gung.



-8-

Artikel 10
ENTSCHEIDUNGSVERFAHREN

(1)  Entscheidungen der einfiihrenden Vertragspartei sind im Einklang mit Artikel 15 zu

treffen.

(2)  Die einfiihrende Vertragspartei teilt dem Anmelder innerhalb des in Artikel 9 genann-

ten Zeitraums schriftlich mit, ob die absichtliche grenziiberschreitende Verbringung

a)

b)

erst nach schriftlicher Zustimmung der einfithrenden Vertragspartei oder

nach frithestens neunzig Tagen ohne anschlieBende schriftliche Zustimmung

erfolgen darf.

(3)  Innerhalb von zweihundertsiebzig Tagen nach Eingang der Anmeldung teilt die ein-

fiihrende Vertragspartei dem Anmelder und der Informationsstelle fiir biologische Sicherheit

schriftlich ihre folgende Entscheidung nach Absatz 2 Buchstabe a mit:

a)

b)

d)

Genehmigung der Einfuhr mit oder ohne Auflagen sowie mit der Angabe, wie
die Entscheidung auf spétere Einfuhren des gleichen lebenden verdnderten Or-

ganismus Anwendung findet;

Verbot der Einfuhr;

Anforderung zusitzlicher einschlégiger Angaben im Einklang mit ihrem inner-
staatlichen Recht oder Anlage I; bei der Berechnung des Zeitraums, innerhalb
dessen die einfiihrende Vertragspartei antworten muss, wird die Anzahl der
Tage, die sie auf zusétzliche einschldgige Angaben warten muss, nicht beriick-

sichtigt, oder

Information des Anmelders, dass der in diesem Absatz genannte Zeitraum um

einen festgelegten Zeitraum verlédngert wird.

(4)  Mit Ausnahme der Fille, in denen die Zustimmung ohne Auflagen erteilt wird, sind

bei Entscheidungen nach Absatz 3 die Griinde fiir die Entscheidung zu nennen.
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(5)  Versdaumt es die einfithrende Vertragspartei, ihre Entscheidung innerhalb von zwei-
hundertsiebzig Tagen nach Eingang der Anmeldung mitzuteilen, so gilt dies nicht als Zu-

stimmung zu einer absichtlichen grenziiberschreitenden Verbringung.

(6)  Ist wegen unzureichender einschldgiger wissenschaftlicher Daten und Kenntnisse der
Umfang moglicher nachteiliger Auswirkungen eines lebenden verdnderten Organismus auf
die Erhaltung und nachhaltige Nutzung der biologischen Vielfalt im Gebiet der einfiihrenden
Vertragspartei wissenschaftlich nicht sicher nachzuweisen, wobei auch Risiken fiir die
menschliche Gesundheit zu beriicksichtigen sind, so hindert dies diese Vertragspartei nicht
daran, hinsichtlich der Einfuhr des betreffenden lebenden verdnderten Organismus gegebe-
nenfalls eine Entscheidung im Sinne des Absatzes 3 zu treffen, um derartige mogliche

nachteilige Auswirkungen zu verhindern oder auf ein Mindestmal zu beschranken.

(7)  Die Konferenz der Vertragsparteien, die als Tagung der Vertragsparteien® dient, be-
schlieBt auf ihrer ersten Tagung geeignete Verfahren und Mechanismen, um die Entschei-

dungsfindung einfithrender Vertragsparteien zu erleichtern.

Artikel 11
VERFAHREN BEI LEBENDEN VERANDERTEN ORGANISMEN, DIE ZUR UNMIT-
TELBAREN VERWENDUNG ALS LEBENS- ODER FUTTERMITTEL ODER ZUR
VERARBEITUNG VORGESEHEN SIND

(1)  Eine Vertragspartei, die endgiiltig iiber die innerstaatliche Verwendung einschlielich
des Inverkehrbringens eines lebenden verdnderten Organismus entscheidet, der moglicher-
weise zur unmittelbaren Verwendung als Lebens- oder Futtermittel oder zur Verarbeitung
grenziiberschreitend verbracht wird, teilt diese Entscheidung den anderen Vertragsparteien
innerhalb von fiinfzehn Tagen iiber die Informationsstelle flir biologische Sicherheit mit.
Diese Mitteilung hat mindestens die Angaben nach Anlage II zu enthalten. Die Vertragspartei
stellt der innerstaatlichen Anlaufstelle jeder Vertragspartei, die das Sekretariat vorher dartiiber
informiert hat, dass sie keinen Zugang zur Informationsstelle fiir biologische Sicherheit hat,
eine schriftliche Kopie der Mitteilung zur Verfiigung. Diese Bestimmung findet auf Ent-

scheidungen tiber Feldversuche keine Anwendung.

*Anm. d. Ubers.: Zur Vervollstindigung (vgl. z.B. Artikel 7 Absatz 4) sollte im englischen Text "of this
Protocol" und im deutschen Text "dieses Protokolls" hinzugefiigt werden.
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(2)  Die Vertragspartei, die eine Entscheidung nach Absatz 1 trifft, stellt sicher, dass der

Antragsteller gesetzlich verpflichtet ist, richtige Angaben zu machen.

(3)  Jede Vertragspartei kann von der in Anlage II Buchstabe b genannten Behdrde zuséatz-

liche Angaben anfordern.

(4)  Eine Vertragspartei kann eine Entscheidung iiber die Einfuhr von lebenden verénder-
ten Organismen, die zur unmittelbaren Verwendung als Lebens- oder Futtermittel oder zur
Verarbeitung vorgesehen sind, nach ihrem innerstaatlichen Recht treffen, wenn dies mit dem

Ziel dieses Protokolls vereinbar ist.

(5)  Jede Vertragspartei stellt, falls verfiigbar, der Informationsstelle flir biologische Si-
cherheit alle innerstaatlichen Gesetze, Vorschriften und Leitlinien zur Verfiigung, die auf die
Einfuhr von lebenden verdnderten Organismen, die zur unmittelbaren Verwendung als Le-

bens- oder Futtermittel oder zur Verarbeitung vorgesehen sind, anwendbar sind.

(6)  Eine Vertragspartei, die ein Entwicklungsland ist, oder eine Vertragspartei mit einem
im Ubergang befindlichen Wirtschaftssystem kann, wenn sie iiber kein innerstaatliches Recht
im Sinne des Absatzes 4 verfiigt, in Ausiibung ihrer staatlichen Hoheitsgewalt iiber die Infor-
mationsstelle fiir biologische Sicherheit erkliren, dass ihre Entscheidung vor der ersten Ein-
fuhr eines lebenden verdnderten Organismus, der zur unmittelbaren Verwendung als Lebens-
oder Futtermittel oder zur Verarbeitung vorgesehen ist und iiber den Angaben nach Absatz 1

gemacht wurden, nach folgendem Verfahren getroffen wird:
a) Risikobeurteilung im Einklang mit Anlage III und

b) Entscheidung innerhalb eines absehbaren Zeitraums, der zweihundertsiebzig

Tage nicht liberschreitet.

(7)  Versdaumt es eine Vertragspartei, ihre Entscheidung nach Absatz 6 mitzuteilen, so gilt
dies weder als Zustimmung zur Einfuhr eines lebenden verdnderten Organismus, der zur
unmittelbaren Verwendung als Lebens- oder Futtermittel oder zur Verarbeitung vorgesehen

ist, noch als Ablehnung, es sei denn, die Vertragspartei hat etwas anderes bestimmt.

(8)  Ist wegen unzureichender einschldgiger wissenschaftlicher Daten und Kenntnisse der

Umfang moglicher nachteiliger Auswirkungen eines lebenden verdnderten Organismus auf
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die Erhaltung und nachhaltige Nutzung der biologischen Vielfalt im Gebiet der einfithrenden
Vertragspartei wissenschaftlich nicht sicher nachzuweisen, wobei auch Risiken fiir die
menschliche Gesundheit zu beriicksichtigen sind, so hindert dies diese Vertragspartei nicht
daran, hinsichtlich der Einfuhr des betreffenden lebenden verdnderten Organismus, der zur
unmittelbaren Verwendung als Lebens- oder Futtermittel oder zur Verarbeitung vorgesehen
ist, gegebenenfalls eine Entscheidung zu treffen, um derartige mogliche nachteilige Auswir-

kungen zu verhindern oder auf ein Mindestmal3 zu beschrénken.

(9)  Eine Vertragspartei kann angeben, dass sie Bedarf an finanzieller und technischer
Hilfe und am Aufbau von Kapazititen in Bezug auf lebende verdnderte Organismen hat, die
zur unmittelbaren Verwendung als Lebens- oder Futtermittel oder zur Verarbeitung vorgese-
hen sind. Die Vertragsparteien arbeiten nach den Artikeln 22 und 28 zusammen, um diesen

Bedarf zu decken.

Artikel 12
UBERPRUFUNG VON ENTSCHEIDUNGEN

(1)  Eine einfiihrende Vertragspartei kann bei Vorliegen neuer wissenschaftlicher Erkennt-
nisse tiber mogliche nachteilige Auswirkungen auf die Erhaltung und nachhaltige Nutzung der
biologischen Vielfalt, wobei auch Risiken fiir die menschliche Gesundheit zu beriicksichtigen
sind, eine Entscheidung iiber eine absichtliche grenziiberschreitende Verbringung jederzeit
tiberpriifen und dndern. In einem solchen Fall informiert die Vertragspartei innerhalb von
dreiflig Tagen alle Anmelder, die zuvor Verbringungen des von der Entscheidung betroffenen
lebenden verdnderten Organismus angemeldet haben, sowie die Informationsstelle fiir
biologische Sicherheit und erldutert die Griinde fiir ihre Entscheidung.

(2)  Eine ausfilhrende Vertragspartei oder ein Anmelder kann die einfithrende Vertrags-
partei ersuchen, eine sie beziehungsweise ihn betreffende Entscheidung nach Artikel 10 zu

tiberpriifen, wenn die ausfiihrende Vertragspartei oder der Anmelder der Ansicht ist, dass

a) eine Anderung der Umstiinde eingetreten ist, die das Ergebnis der Risikobe-

urteilung, auf der die Entscheidung beruhte, beeinflussen kann, oder

b) zusitzliche einschldgige wissenschaftliche oder technische Informationen ver-

fiigbar geworden sind.
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(3)  Die einfithrende Vertragspartei beantwortet ein solches Ersuchen innerhalb von neun-

zig Tagen schriftlich und erldutert die Griinde fiir ihre Entscheidung.

(4)  Die einfilhrende Vertragspartei kann nach eigenem Ermessen fiir kiinftige Einfuhren

eine Risikobeurteilung verlangen.

Artikel 13
VEREINFACHTES VERFAHREN

(1)  Eine einfithrende Vertragspartei kann unter der Voraussetzung, dass geeignete Mal-
nahmen ergriffen werden, um die sichere absichtliche grenziiberschreitende Verbringung le-
bender veridnderter Organismen im Einklang mit dem Ziel dieses Protokolls sicherzustellen,

der Informationsstelle fiir biologische Sicherheit im Voraus Folgendes mitteilen:

a) Fille, in denen die absichtliche grenziiberschreitende Verbringung in ihr Gebiet
und die Anmeldung der Verbringung bei der einfilhrenden Vertragspartei

gleichzeitig erfolgen diirfen, und

b) Einfuhren lebender verdnderter Organismen in ihr Gebiet, die vom Verfahren

der vorherigen Zustimmung in Kenntnis der Sachlage ausgenommen sind.

Anmeldungen nach Buchstabe a konnen auch auf nachfolgende dhnliche Verbringungen in

das Gebiet derselben Vertragspartei Anwendung finden.

(2)  Bei Anmeldung einer absichtlichen grenziiberschreitenden Verbringung nach Absatz 1

Buchstabe a sind die in Anlage I genannten Angaben zu machen.

Artikel 14
BILATERALE, REGIONALE UND MULTILATERALE UBEREINKUNFTE
UND ABMACHUNGEN

(1)  Die Vertragsparteien konnen bilaterale, regionale und multilaterale Ubereinkiinfte und
Abmachungen iiber die absichtliche grenziiberschreitende Verbringung von lebenden
verinderten Organismen schlieBen, wenn diese Ubereinkiinfte und Abmachungen mit dem
Ziel dieses Protokolls im Einklang stehen und nicht zu einem niedrigeren Schutzniveau als im

Protokoll vorgesehen fiihren.



-13 -

(2)  Die Vertragsparteien informieren einander iiber die Informationsstelle fiir biologische
Sicherheit iiber alle solchen bilateralen, regionalen und multilateralen Ubereinkiinfte und

Abmachungen, die sie vor oder nach dem Inkrafttreten dieses Protokolls geschlossen haben.

(3)  Dieses Protokoll beriihrt nicht absichtliche grenziiberschreitende Verbringungen, die
nach diesen Ubereinkiinften und Abmachungen zwischen Vertragsparteien dieser

Ubereinkiinfte oder Abmachungen stattfinden.

(4)  Jede Vertragspartei kann festlegen, dass auf bestimmte Einfuhren in ihr Gebiet ihre
innerstaatlichen Vorschriften Anwendung finden; sie teilt ihre Entscheidung der Informati-

onsstelle fiir biologische Sicherheit mit.

Artikel 15
RISIKOBEURTEILUNG

(1)  Risikobeurteilungen nach diesem Protokoll sind streng wissenschaftlich, im Einklang
mit Anlage III und unter Beriicksichtigung anerkannter Risikobeurteilungsverfahren durch-
zuftihren. Solche Risikobeurteilungen sind mindestens auf die nach Artikel 8 gemachten An-
gaben und andere verfligbare wissenschaftliche Erkenntnisse zu stiitzen, um die mdglichen
nachteiligen Auswirkungen lebender verdnderter Organismen auf die Erhaltung und nach-
haltige Nutzung der biologischen Vielfalt, wobei auch Risiken fiir die menschliche Gesund-

heit zu beriicksichtigen sind, festzustellen und zu beurteilen.

(2)  Die einfithrende Vertragspartei stellt sicher, dass fiir Entscheidungen nach Artikel 10
Risikobeurteilungen durchgefiihrt werden. Sie kann den Exporteur verpflichten, die Risiko-

beurteilung durchzufiihren.

(3)  Die Kosten der Risikobeurteilung sind vom Anmelder zu tragen, wenn die einfithrende

Vertragspartei dies verlangt.

Artikel 16
RISIKOBEWALTIGUNG

(1)  Die Vertragsparteien fiihren unter Beriicksichtigung des Artikels 8 Buchstabe g des
Ubereinkommens geeignete Mechanismen, MaBnahmen und Strategien ein, um Risiken, die

in den Bestimmungen dieses Protokolls iiber die Risikobeurteilung genannt werden und die
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mit der Verwendung, Handhabung und grenziiberschreitenden Verbringung lebender verian-
derter Organismen zusammenhidngen, zu regeln, zu bewéltigen und zu kontrollieren, und

behalten diese Mechanismen, Mallnahmen und Strategien bei.

(2)  Auf eine Risikobeurteilung gestiitzte MaBBnahmen sind im Gebiet der einfithrenden
Vertragspartei in dem Malle aufzuerlegen, wie dies erforderlich ist, um nachteilige Auswir-
kungen des lebenden verdnderten Organismus auf die Erhaltung und nachhaltige Nutzung der
biologischen Vielfalt zu verhindern, wobei auch Risiken fiir die menschliche Gesundheit zu

berticksichtigen sind.

(3)  Jede Vertragspartei ergreift geeignete Mallnahmen, um die unabsichtliche grenziiber-
schreitende Verbringung lebender veridnderter Organismen zu verhindern; dazu gehdren auch
MaBnahmen, die vor der ersten Freisetzung eines lebenden verdnderten Organismus eine

Risikobeurteilung erforderlich machen.

(4)  Unbeschadet des Absatzes 2 bemiiht sich jede Vertragspartei, sicherzustellen, dass
jeder eingefiihrte oder im Land selbst entwickelte lebende verdnderte Organismus erst nach
einem angemessenen Beobachtungszeitraum, der seinem Lebenszyklus oder seiner Generati-

onsdauer entspricht, seiner bestimmungsgemifBen Verwendung zugefiihrt wird.

(5) Die Vertragsparteien arbeiten zusammen, um

a) lebende verdnderte Organismen oder bestimmte Merkmale lebender verdnder-
ter Organismen zu identifizieren, die nachteilige Auswirkungen auf die Erhal-
tung und nachhaltige Nutzung der biologischen Vielfalt haben kdnnen, wobei

auch Risiken fiir die menschliche Gesundheit zu beriicksichtigen sind, und

b) geeignete Maflnahmen zur Handhabung solcher lebenden verdnderten Orga-

nismen oder bestimmten Merkmale zu ergreifen.

Artikel 17
UNABSICHTLICHE GRENZUBERSCHREITENDE VERBRINGUNGEN UND
NOTMASSNAHMEN

(1)  Jede Vertragspartei ergreift geeignete Mallnahmen, um betroffene oder moglicher-
weise betroffene Staaten, die Informationsstelle fiir biologische Sicherheit und gegebenenfalls

einschldgige internationale Organisationen zu benachrichtigen, wenn ihr ein zu einer Freiset-
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zung fithrendes Ereignis unter ihrer Hoheitsgewalt bekannt wird, bei dem es zu einer unab-
sichtlichen grenziiberschreitenden Verbringung eines lebenden verdnderten Organismus
kommt oder kommen kann, die wahrscheinlich erhebliche nachteilige Auswirkungen auf die
Erhaltung und nachhaltige Nutzung der biologischen Vielfalt hat, wobei auch Risiken fiir die
menschliche Gesundheit in diesen Staaten zu beriicksichtigen sind. Die Benachrichtigung

erfolgt, sobald die Vertragspartei von der genannten Lage Kenntnis erhélt.

(2)  Jede Vertragspartei teilt der Informationsstelle fiir biologische Sicherheit spitestens
zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Protokolls fiir sie die wichtigen Einzelheiten {iber ihre

Kontaktstelle fiir die Entgegennahme von Benachrichtigungen nach diesem Artikel mit.

(3)  Jede Benachrichtigung nach Absatz 1 soll Folgendes enthalten:

a) verfligbare einschldgige Angaben iiber die geschitzten Mengen und wesentli-

chen Eigenschaften und/oder Merkmale des lebenden verdanderten Organismus;

b) Angaben iliber die Umstdnde und das ungefidhre Datum der Freisetzung sowie
tiber die Verwendung des lebenden verdnderten Organismus im Gebiet der Ur-

sprungsvertragspartei;

c) samtliche verfiigbaren Angaben iiber die moglichen nachteiligen Auswirkun-
gen auf die Erhaltung und nachhaltige Nutzung der biologischen Vielfalt, wo-
bei auch Risiken fiir die menschliche Gesundheit zu beriicksichtigen sind, so-

wie verfligbare Angaben liber mogliche RisikobewéltigungsmafBnahmen;

d) sonstige wesentliche Angaben und

e) eine Kontaktstelle fiir weitere Informationen.

(4)  Um erhebliche nachteilige Auswirkungen auf die Erhaltung und nachhaltige Nutzung
der biologischen Vielfalt auf ein Mindestmal} zu beschrinken, wobei auch Risiken fiir die
menschliche Gesundheit zu beriicksichtigen sind, konsultiert jede Vertragspartei, unter deren
Hoheitsgewalt die in Absatz 1 genannte Freisetzung eines lebenden verdnderten Organismus
stattfindet, unverziiglich die betroffenen oder moglicherweise betroffenen Staaten, damit diese
angemessen reagieren und die erforderlichen Mallnahmen, einschlieBlich NotmaBnahmen,

einleiten konnen.
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Artikel 18

HANDHABUNG, TRANSPORT, VERPACKUNG UND IDENTIFIZIERUNG

(1)  Um nachteilige Auswirkungen auf die Erhaltung und nachhaltige Nutzung der biologi-

schen Vielfalt zu vermeiden, wobei auch Risiken fiir die menschliche Gesundheit zu beriick-

sichtigen sind, erldsst jede Vertragspartei die erforderlichen Vorschriften, damit lebende

verdanderte Organismen bei der absichtlichen grenziiberschreitenden Verbringung innerhalb

des Geltungsbereichs dieses Protokolls unter Beriicksichtigung einschlédgiger internationaler

Regeln und Normen auf sichere Weise gehandhabt, verpackt und transportiert werden.

(2)  Jede Vertragspartei sorgt dafiir, dass die Begleitunterlagen folgende Angaben enthal-

ten:

b)

Bei lebenden veranderten Organismen, die zur unmittelbaren Verwendung als
Lebens- oder Futtermittel oder zur Verarbeitung vorgesehen sind, muss aus den
Unterlagen deutlich hervorgehen, dass diese Produkte lebende verdnderte Or-
ganismen "enthalten konnen" und dass sie nicht zur absichtlichen Einbringung
in die Umwelt bestimmt sind; auch muss eine Kontaktstelle fiir weitere Infor-
mationen genannt werden. Die Konferenz der Vertragsparteien, die als Tagung
der Vertragsparteien dieses Protokolls dient, trifft spatestens zwei Jahre nach
dem Inkrafttreten dieses Protokolls eine Entscheidung iiber die diesbeziiglichen
Anforderungen im Einzelnen einschlielich genauer Angaben zu ihrer Identitét

und einer eindeutigen Identifizierung;

bei lebenden veranderten Organismen, die zur Anwendung in geschlossenen
Systemen bestimmt sind, muss aus den Unterlagen deutlich hervorgehen, dass
es sich um lebende verdnderte Organismen handelt; weiter sind darin die Er-
fordernisse flir die sichere Handhabung, Lagerung, Beférderung und Verwen-
dung und die Kontaktstelle fiir weitere Informationen sowie Name und Adresse
der Person und Einrichtung, an welche die lebenden verdnderten Organismen

geschickt werden, zu nennen,;

bei lebenden verdnderten Organismen, die zur absichtlichen Einbringung in die
Umwelt der einfilhrenden Vertragspartei bestimmt sind, und bei sonstigen
lebenden verdnderten Organismen innerhalb des Geltungsbereichs des Proto-

kolls muss aus den Unterlagen deutlich hervorgehen, dass es sich um lebende
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veranderte Organismen handelt; weiter sind darin die Identitit und wichtige
Merkmale und/oder Eigenschaften, die Erfordernisse fiir die sichere Handha-
bung, Lagerung, Beforderung und Verwendung, die Kontaktstelle fiir weitere
Informationen sowie gegebenenfalls Name und Adresse des Importeurs und
des Exporteurs zu nennen; ferner ist eine Erklérung beizufiigen, der zufolge die
Verbringung im Einklang mit den fiir den Exporteur geltenden Vorschriften
dieses Protokolls steht.

(3)  Die Konferenz der Vertragsparteien, die als Tagung der Vertragsparteien dieses Proto-
kolls dient, priift in Abstimmung mit anderen einschldgigen internationalen Gremien die
Notwendigkeit und die ndheren Einzelheiten der Entwicklung von Normen fiir Identifizie-

rungs-, Handhabungs-, Verpackungs- und Transportverfahren.

Artikel 19
ZUSTANDIGE NATIONALE BEHORDEN UND INNERSTAATLICHE
ANLAUFSTELLEN

(1)  Jede Vertragspartei benennt eine innerstaatliche Anlaufstelle, die in ihrem Namen fiir
die Kontakte mit dem Sekretariat zustdndig ist. Weiter benennt jede Vertragspartei eine oder
mehrere zustdndige nationale Behorde(n), die fiir die im Rahmen dieses Protokolls erforder-
lichen Verwaltungsaufgaben zustindig und hinsichtlich dieser Aufgaben fiir sie handlungs-
bevollmichtigt ist (sind). Eine Vertragspartei kann eine Stelle benennen, die sowohl die Auf-
gaben der innerstaatlichen Anlaufstelle als auch diejenigen der zustindigen nationalen Be-

horde wahrnimmt.

(2)  Jede Vertragspartei teilt dem Sekretariat spitestens zum Zeitpunkt des Inkrafttretens
dieses Protokolls fiir sie den Namen und die Adresse ihrer innerstaatlichen Anlaufstelle und
ihrer zustdndigen nationalen Behdrde(n) mit. Benennt eine Vertragspartei mehr als eine zu-
staindige nationale Behorde, so libermittelt sie dem Sekretariat zusammen mit ihrer diesbe-
ziiglichen Mitteilung einschldgige Angaben iiber die jeweiligen Zustidndigkeiten dieser Be-
horden. Gegebenenfalls ist dabei zumindest anzugeben, welche Behorde fiir welche Art von
lebenden verdnderten Organismen zustdndig ist. Jede Vertragspartei teilt dem Sekretariat
unverziiglich jede Anderung der Benennung ihrer innerstaatlichen Anlaufstelle oder des Na-

mens und der Adresse oder der Zustindigkeiten ihrer zustindigen nationalen Behorde(n) mit.
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(3)  Das Sekretariat informiert die Vertragsparteien unverziiglich {iber die bei ihm nach
Absatz 2 eingegangenen Mitteilungen und stellt diese Informationen auch iiber die Informati-

onsstelle fiir biologische Sicherheit zur Verfiigung.

Artikel 20
INFORMATIONSAUSTAUSCH UND DIE INFORMATIONSSTELLE FUR
BIOLOGISCHE SICHERHEIT

(1)  Als Teil des Vermittlungsmechanismus nach Artikel 18 Absatz 3 des Ubereinkom-

mens wird eine Informationsstelle fiir biologische Sicherheit eingerichtet, um

a) den Austausch wissenschaftlicher, technischer, umweltbezogener und rechtli-
cher Informationen iiber lebende veridnderte Organismen und den Austausch

von mit diesen gemachten Erfahrungen zu erleichtern und

b) die Vertragsparteien bei der Durchfithrung des Protokolls zu unterstiitzen, wo-
bei den besonderen Bediirfnissen von Vertragsparteien, die Entwicklungslander
sind, Rechnung getragen wird, vor allem den Bediirfnissen der am wenigsten
entwickelten Staaten und der kleinen Inselstaaten, sowie von Lindern mit im
Ubergang befindlichen Wirtschaftssystemen und von Lindern, die Ursprungs-

zentren und Zentren genetischer Vielfalt sind.

(2)  Uber die Informationsstelle fiir biologische Sicherheit werden Informationen fiir die
Zwecke des Absatzes 1 verfiigbar gemacht. Sie gewdhrt Zugang zu Informationen, die von
den Vertragsparteien zur Verfiigung gestellt werden und die fiir die Durchfiihrung des Proto-
kolls wichtig sind. AuBBerdem gewéhrt sie, soweit moglich, Zugang zu anderen internationalen

Einrichtungen fiir den Austausch von Informationen iiber biologische Sicherheit.

(3)  Unbeschadet des Schutzes vertraulicher Informationen stellt jede Vertragspartei der
Informationsstelle fiir biologische Sicherheit alle Informationen zur Verfiigung, die dieser im

Rahmen dieses Protokolls zur Verfiigung gestellt werden miissen, sowie

a) alle geltenden Gesetze, Vorschriften und Leitlinien fiir die Durchfiihrung des
Protokolls sowie Informationen, welche die Vertragsparteien fiir das Verfahren

der vorherigen Zustimmung in Kenntnis der Sachlage benotigen;
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b) alle bilateralen, regionalen und multilateralen Ubereinkiinfte und
Abmachungen;
c) Zusammenfassungen ihrer Risikobeurteilungen oder ihrer unter Umweltge-

sichtspunkten vorgenommenen Uberpriifungen lebender verinderter Organis-
men, die im Rahmen ihres Regelungsverfahrens vorgenommen und im Ein-
klang mit Artikel 15 durchgefiihrt wurden; dabei sind gegebenenfalls wichtige
Angaben iiber Verarbeitungserzeugnisse zu machen, die aus lebenden verén-
derten Organismen hergestellt wurden und nachweisbare neuartige Kombina-
tionen vermehrungsfahigen genetischen Materials enthalten, die durch die Nut-

zung der modernen Biotechnologie erzielt wurden;

d) ihre endgiiltigen Entscheidungen iiber die Einfuhr oder Freisetzung lebender

veranderter Organismen und

e) die von ihr nach Artikel 33 iibermittelten Berichte einschlieBlich derjenigen
iber die Durchfiihrung des Verfahrens der vorherigen Zustimmung in Kenntnis

der Sachlage.

(4)  Die ndheren Einzelheiten der Arbeit der Informationsstelle fiir biologische Sicherheit
einschlieBlich ihrer Tétigkeitsberichte werden von der Konferenz der Vertragsparteien, die als
Tagung der Vertragsparteien dieses Protokolls dient, auf ihrer ersten Tagung erdrtert und

beschlossen und danach fortlaufend tiberpriift.

Artikel 21
VERTRAULICHE INFORMATIONEN

(1)  Die einfilhrende Vertragspartei gestattet dem Anmelder, anzugeben, welche Informa-
tionen, die nach den Verfahren dieses Protokolls vorgelegt oder von der einfithrenden Ver-
tragspartei als Teil des Verfahrens der vorherigen Zustimmung in Kenntnis der Sachlage an-
gefordert werden, vertraulich zu behandeln sind. Auf Ersuchen ist in derartigen Fillen eine

Begriindung zu geben.

(2)  Die einfithrende Vertragspartei konsultiert den Anmelder, wenn sie entscheidet, dass
die vom Anmelder als vertraulich gekennzeichneten Informationen fiir eine vertrauliche Be-

handlung nicht in Frage kommen; sie informiert den Anmelder vor einer Bekanntgabe iiber
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ihre Entscheidung und begriindet diese auf Ersuchen; ferner gibt sie ihm die Mdglichkeit der

Konsultation und einer internen Uberpriifung der Entscheidung vor der Bekanntgabe.

(3)  Jede Vertragspartei schiitzt die im Rahmen dieses Protokolls erhaltenen vertraulichen
Informationen; dies gilt auch fiir vertrauliche Informationen, die im Zusammenhang mit dem
im Protokoll vorgesehenen Verfahren der vorherigen Zustimmung in Kenntnis der Sachlage
entgegengenommen wurden. Jede Vertragspartei stellt sicher, dass sie iiber Verfahren zum
Schutz solcher Informationen verfiigt, und schiitzt die Vertraulichkeit dieser Informationen
nicht weniger, als sie dies bei vertraulichen Informationen im Zusammenhang mit im Inland

erzeugten lebenden verdnderten Organismen tut.

(4)  Die einfiilhrende Vertragspartei verwendet solche Informationen ohne schriftliche

Zustimmung des Anmelders nicht zu geschiftlichen Zwecken.

(5)  Zieht ein Anmelder eine Anmeldung zuriick oder hat er sie zuriickgezogen, so wahrt
die einfiihrende Vertragspartei die Vertraulichkeit geschiftlicher und gewerblicher Informati-
onen sowie von Informationen aus Forschung und Entwicklung und von Informationen, {iber
deren Vertraulichkeit die einfilhrende Vertragspartei und der Anmelder unterschiedlicher

Meinung sind.

(6)  Unbeschadet des Absatzes 5 gelten folgende Angaben nicht als vertraulich:

a) Name und Adresse des Anmelders;

b) allgemeine Beschreibung des(der) lebenden verdnderten Organismus (Orga-
nismen);

c) Zusammenfassung der Risikobeurteilung in Bezug auf die Auswirkungen auf

die Erhaltung und nachhaltige Nutzung der biologischen Vielfalt, wobei auch

Risiken fiir die menschliche Gesundheit zu berticksichtigen sind, und

d) Verfahren und Pline fiir NotmafBnahmen.
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Artikel 22
KAPAZITATSAUFBAU

(1)  Die Vertragsparteien arbeiten zum Zweck der wirksamen Durchfiithrung dieses Proto-
kolls in Landern von Vertragsparteien, die Entwicklungsldnder sind, vor allem in den am we-
nigsten entwickelten Staaten und den kleinen Inselstaaten, sowie in Lidndern von Vertrags-
parteien mit im Ubergang befindlichen Wirtschaftssystemen beim Ausbau und/oder bei der
Stiarkung personeller Mittel und institutioneller Kapazitidten im Bereich der biologischen Si-
cherheit einschlieBlich der Biotechnologie in dem Umfang zusammen, in dem dies fiir die
biologische Sicherheit erforderlich ist; diese Zusammenarbeit erfolgt auch iiber bestehende
weltweite, regionale, subregionale und nationale Einrichtungen und Organisationen sowie

gegebenenfalls durch Erleichterung der Beteiligung des privaten Sektors.

(2)  Zur Durchfithrung des Absatzes 1 in Bezug auf die Zusammenarbeit wird dem Bedarf
von Vertragsparteien, die Entwicklungslidnder sind, vor allem demjenigen der am wenigsten
entwickelten Staaten und der kleinen Inselstaaten, an finanziellen Mitteln sowie am Zugang
zu Technologie und Fachwissen sowie an der Weitergabe im Einklang mit den einschldgigen
Bestimmungen des Ubereinkommens im Hinblick auf den Kapazititsaufbau im Bereich der
biologischen Sicherheit uneingeschrinkt Rechnung getragen. Die Zusammenarbeit beim
Kapazititsautbau umfasst je nach Lage, Moglichkeiten und Erfordernissen jeder Vertrags-
partei auch die wissenschaftliche und technische Schulung in der ordnungsgeméfBen und
sicheren Beherrschung der Biotechnologie und im Einsatz von Techniken der Risikobeurtei-
lung und der Risikobewiltigung im Bereich der biologischen Sicherheit sowie die Verbesse-
rung technologischer und institutioneller Kapazititen im Bereich der biologischen Sicherheit.
Auch den Erfordernissen von Vertragsparteien mit im Ubergang befindlichen Wirt-
schaftssystemen wird bei diesem Kapazititsautbau im Bereich der biologischen Sicherheit

uneingeschrankt Rechnung getragen.

Artikel 23
BEWUSSTSEINSBILDUNG IN DER OFFENTLICHKEIT UND BETEILIGUNG DER
OFFENTLICHKEIT
(1) Die Vertragsparteien
a) fordern und erleichtern die Bewusstseinsbildung in der Offentlichkeit sowie die

Aufklirung und Beteiligung der Offentlichkeit im Hinblick auf die sichere

Weitergabe, Handhabung und Verwendung lebender verdnderter Organismen
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im Zusammenhang mit der Erhaltung und nachhaltigen Nutzung der biologi-
schen Vielfalt, wobei auch Risiken fiir die menschliche Gesundheit zu bertick-
sichtigen sind. Dabei arbeiten die Vertragsparteien gegebenenfalls mit anderen

Staaten und internationalen Gremien zusammen,;

b) bemiihen sich, sicherzustellen, dass die Bewusstseinsbildung und Aufklarung
in der Offentlichkeit auch den Zugang zu Informationen iiber lebende verin-
derte Organismen nach diesem Protokoll, die eingefiihrt werden kdnnen, um-

fasst.

(2)  Die Vertragsparteien konsultieren die Offentlichkeit im Einklang mit ihren jeweiligen
Gesetzen und sonstigen Vorschriften im Entscheidungsprozess iiber lebende verdnderte Orga-
nismen und machen die Ergebnisse dieser Entscheidungen offentlich verfiigbar, wobei sie die

Vertraulichkeit von Informationen nach Artikel 21 wahren.

(3)  Jede Vertragspartei bemiiht sich, die Offentlichkeit {iber die Mdglichkeiten des of-

fentlichen Zugangs zur Informationsstelle fiir biologische Sicherheit zu informieren.

Artikel 24
NICHTVERTRAGSPARTEIEN

(1)  Die grenziiberschreitende Verbringung lebender verdnderter Organismen zwischen
Vertragsparteien und Nichtvertragsparteien erfolgt im Einklang mit dem Ziel dieses Proto-
kolls. Die Vertragsparteien konnen mit Nichtvertragsparteien bilaterale, regionale und multi-
laterale Ubereinkiinfte und Abmachungen iiber diese grenziiberschreitenden Verbringungen

schlieBen.

(2)  Die Vertragsparteien ermutigen Nichtvertragsparteien, diesem Protokoll beizutreten
und der Informationsstelle fiir biologische Sicherheit geeignete Informationen iiber lebende
verdanderte Organismen zu liefern, die in Gebieten unter ihrer staatlichen Hoheitsgewalt frei-

gesetzt beziehungsweise in diese Gebiete oder aus ihnen verbracht werden.

Artikel 25
RECHTSWIDRIGE GRENZUBERSCHREITENDE VERBRINGUNG

(1)  Jede Vertragspartei ergreift geeignete innerstaatliche Maflnahmen, die darauf abzielen,

grenziiberschreitende Verbringungen lebender verdnderter Organismen, die unter Verletzung
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ihrer innerstaatlichen Vorschriften zur Durchfiihrung dieses Protokolls erfolgen, zu verhiiten
und gegebenenfalls unter Strafe zu stellen. Solche Verbringungen gelten als rechtswidrige

grenziiberschreitende Verbringungen.

(2)  Im Falle einer rechtswidrigen grenziiberschreitenden Verbringung kann die betroffene
Vertragspartei von der Ursprungsvertragspartei verlangen, den betreffenden lebenden verin-

derten Organismus auf eigene Kosten entweder zuriickzunehmen oder zu vernichten.

(3)  Jede Vertragspartei stellt der Informationsstelle fiir biologische Sicherheit Informati-
onen iiber sie betreffende Fille rechtswidriger grenziiberschreitender Verbringungen zur Ver-

fligung.

Artikel 26
SOZIOOKONOMISCHE ERWAGUNGEN

(1)  Bei ihrer Entscheidung tiber eine Einfuhr nach diesem Protokoll oder nach ihren in-
nerstaatlichen Vorschriften zur Durchfithrung dieses Protokolls kénnen die Vertragsparteien
im Einklang mit ihren internationalen Verpflichtungen soziookonomische Erwégungen be-
riicksichtigen, die sich aus den Auswirkungen lebender verdnderter Organismen auf die Er-
haltung und nachhaltige Nutzung der biologischen Vielfalt, insbesondere im Hinblick auf den
Wert der biologischen Vielfalt fiir einheimische und ortliche Siedlungsgemeinschaften, erge-

ben.

(2)  Die Vertragsparteien werden ermutigt, bei der Forschung und beim Informationsaus-
tausch tiber soziookonomische Auswirkungen lebender verdnderter Organismen, insbesondere

auf einheimische und ortliche Siedlungsgemeinschaften, zusammenzuarbeiten.

Artikel 27
HAFTUNG UND WIEDERGUTMACHUNG

Die Konferenz der Vertragsparteien, die als Tagung der Vertragsparteien dieses Protokolls
dient, beschlieBt auf ihrer ersten Tagung ein Verfahren zur geeigneten Erarbeitung volker-
rechtlicher Regeln und Verfahren im Bereich der Haftung und Wiedergutmachung fiir Sché-
den, die durch die grenziiberschreitende Verbringung lebender verdnderter Organismen ent-
standen sind, wobei sie die in diesen Fragen laufenden Entwicklungen im Bereich des Vol-
kerrechts analysiert und gebiihrend berticksichtigt; sie ist bemiiht, dieses Verfahren innerhalb

von vier Jahren zum Abschluss zu bringen.
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Artikel 28
FINANZIERUNGSMECHANISMUS UND FINANZIELLE MITTEL

(1)  Bei der Priifung der finanziellen Mittel fiir die Durchfiihrung dieses Protokolls tragen
die Vertragsparteien dem Artikel 20 des Ubereinkommens Rechnung.

(2)  Der in Artikel 21 des Ubereinkommens eingefiihrte Finanzierungsmechanismus ist
durch die Institution, der die Anwendung dieses Mechanismus anvertraut ist, gleichzeitig der

Finanzierungsmechanismus fiir dieses Protokoll.

(3)  In Bezug auf den Kapazititsaufbau nach Artikel 22 dieses Protokolls trigt die Konfe-
renz der Vertragsparteien, die als Tagung der Vertragsparteien dieses Protokolls dient, dem
Bedarf der Vertragsparteien, die Entwicklungslédnder sind, vor allem demjenigen der am we-
nigsten entwickelten Staaten und der kleinen Inselstaaten, an finanziellen Mitteln Rechnung,
indem sie Leitlinien zu dem in Absatz 2 genannten Finanzierungsmechanismus erarbeitet, die

dann von der Konferenz der Vertragsparteien erortert werden.

(4)  Im Zusammenhang mit Absatz 1 tragen die Vertragsparteien auch den Bediirfnissen
der Vertragsparteien, die Entwicklungslidnder sind, vor allem denjenigen der am wenigsten
entwickelten Staaten und der kleinen Inselstaaten, sowie denjenigen der Vertragsparteien mit
im Ubergang befindlichen Wirtschaftssystemen bei ihren Bemiihungen Rechnung, die Erfor-
dernisse eines Kapazititsaufbaus fiir die Durchfithrung dieses Protokolls festzustellen und

thnen zu entsprechen.

(5)  Die in einschldgigen Entscheidungen der Konferenz der Vertragsparteien enthaltenen
Leitlinien zum Finanzierungsmechanismus des Ubereinkommens einschlieBlich der vor der
Beschlussfassung iiber dieses Protokoll vereinbarten finden auf diesen Artikel entsprechend

Anwendung.

(6)  Die Vertragsparteien, die entwickelte Lander sind, konnen auch finanzielle und tech-
nologische Mittel zur Durchfiihrung dieses Protokolls auf bilateralem, regionalem oder mul-
tilateralem Weg zur Verfiigung stellen, welche die Vertragsparteien, die Entwicklungsldnder
sind, und die Vertragsparteien mit im Ubergang befindlichen Wirtschaftssystemen in An-

spruch nehmen koénnen.
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Artikel 29
DIE KONFERENZ DER VERTRAGSPARTEIEN, DIE ALS TAGUNG DER VERTRAGS-
PARTEIEN DIESES PROTOKOLLS DIENT

(1)  Die Konferenz der Vertragsparteien dient als Tagung der Vertragsparteien dieses
Protokolls.

(2)  Vertragsparteien des Ubereinkommens, die nicht Vertragsparteien dieses Protokolls
sind, konnen an den Verhandlungen aller Tagungen der Konferenz der Vertragsparteien, die
als Tagung der Vertragsparteien dieses Protokolls dient, als Beobachter teilnehmen. Dient die
Konferenz der Vertragsparteien als Tagung der Vertragsparteien dieses Protokolls, so werden

Entscheidungen im Rahmen dieses Protokolls nur von seinen Vertragsparteien getroffen.

(3)  Dient die Konferenz der Vertragsparteien als Tagung der Vertragsparteien dieses Pro-
tokolls, so wird jedes Mitglied des Biiros der Konferenz der Vertragsparteien, das eine Ver-
tragspartei des Ubereinkommens, zu dieser Zeit aber nicht eine Vertragspartei dieses Proto-
kolls vertritt, durch ein von den Vertragsparteien dieses Protokolls aus ihrer Mitte gewéhltes

Mitglied ersetzt.

(4)  Die Konferenz der Vertragsparteien, die als Tagung der Vertragsparteien dieses Proto-
kolls dient, iiberpriift regelmiBig die Durchfithrung dieses Protokolls und trifft im Rahmen
ihres Auftrags die notwendigen Entscheidungen, um seine wirksame Durchfiithrung zu for-

dern. Sie nimmt die ihr durch dieses Protokoll zugewiesenen Aufgaben wahr und

a) gibt Empfehlungen in allen Fragen ab, die fiir die Durchfiihrung dieses Proto-

kolls notwendig sind;

b) setzt die zur Durchfiihrung dieses Protokolls flir notwendig erachteten Neben-
organe ein;
c) sucht und nutzt gegebenenfalls die Dienste und Informationen zustindiger in-

ternationaler Organisationen und zwischenstaatlicher und nichtstaatlicher

Gremien sowie die Zusammenarbeit mit diesen;

d) legt die Form und die Zeitabstinde fiir die Ubermittlung der nach Artikel 33
dieses Protokolls zu liefernden Informationen fest und priift diese Informatio-

nen sowie die von Nebenorganen vorgelegten Berichte;
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e) priift und beschlieBt gegebenenfalls Anderungen dieses Protokolls und seiner
Anlagen sowie etwaige weitere Anlagen dieses Protokolls, die zur Durchfiih-

rung dieses Protokolls fiir notwendig erachtet werden, und

f) nimmt sonstige Aufgaben wahr, die zur Durchfiihrung dieses Protokolls erfor-

derlich sein konnen.

(5)  Die Geschiftsordnung der Konferenz der Vertragsparteien und die Finanzordnung des
Ubereinkommens finden im Rahmen dieses Protokolls entsprechend Anwendung, sofern die
Konferenz der Vertragsparteien, die als Tagung der Vertragsparteien dieses Protokolls dient,
nicht durch Konsens etwas anderes beschlieft.

(6)  Die erste Tagung der Konferenz der Vertragsparteien, die als Tagung der Vertrags-
parteien dieses Protokolls dient, wird vom Sekretariat zusammen mit der ersten nach dem
Inkrafttreten dieses Protokolls anberaumten Tagung der Konferenz der Vertragsparteien ein-
berufen. Nachfolgende ordentliche Tagungen der Konferenz der Vertragsparteien, die als Ta-
gung der Vertragsparteien dieses Protokolls dient, finden zusammen mit den ordentlichen
Tagungen der Konferenz der Vertragsparteien statt, sofern die Konferenz der Vertragspar-

teien, die als Tagung der Vertragsparteien dieses Protokolls dient, nicht etwas anderes be-
schlief3t.

(7)  AuBerordentliche Tagungen der Konferenz der Vertragsparteien, die als Tagung der
Vertragsparteien dieses Protokolls dient, finden statt, wenn es die Konferenz der Vertrags-
parteien, die als Tagung der Vertragsparteien dieses Protokolls dient, fiir notwendig erachtet
oder eine Vertragspartei dies schriftlich beantragt, sofern dieser Antrag innerhalb von sechs
Monaten nach seiner Ubermittlung an die Vertragsparteien durch das Sekretariat von min-

destens einem Drittel der Vertragsparteien unterstiitzt wird.

(8)  Die Vereinten Nationen, ihre Sonderorganisationen und die Internationale Atomener-
gie-Organisation sowie alle Mitgliedstaaten einer dieser Organisationen oder Beobachter bei
diesen, die nicht Vertragsparteien des Ubereinkommens sind, konnen als Beobachter auf den
Tagungen der Konferenz der Vertragsparteien, die als Tagung der Vertragsparteien dieses
Protokolls dient, vertreten sein. Jede andere Stelle, ob national oder international, ob staatlich
oder nichtstaatlich, die in Fragen, die von diesem Protokoll erfasst werden, fachlich befahigt

ist und dem Sekretariat ihren Wunsch mitgeteilt hat, auf einer Tagung der Konferenz der
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Vertragsparteien, die als Tagung der Vertragsparteien dieses Protokolls dient, als Beobachter
vertreten zu sein, kann zugelassen werden, sofern nicht mindestens ein Drittel der anwesen-
den Vertragsparteien widerspricht. Sofern dieser Artikel nichts anderes vorsieht, unterliegen

die Zulassung und Teilnahme von Beobachtern der in Absatz 5 genannten Geschéftsordnung.

Artikel 30
NEBENORGANE

(1)  Jedes durch das Ubereinkommen oder im Rahmen des Ubereinkommens eingesetzte
Nebenorgan kann auf Beschluss der Konferenz der Vertragsparteien, die als Tagung der Ver-
tragsparteien dieses Protokolls dient, Aufgaben fiir das Protokoll wahrnehmen; in diesem Fall

legt die Tagung der Vertragsparteien fest, welche Aufgaben dieses Organ wahrnimmit.

(2)  Vertragsparteien des Ubereinkommens, die nicht Vertragsparteien dieses Protokolls
sind, kdnnen als Beobachter an den Verhandlungen aller Tagungen solcher Nebenorgane teil-
nehmen. Erfiillt ein Nebenorgan des Ubereinkommens Aufgaben als Nebenorgan dieses Pro-
tokolls, so werden Beschliisse im Rahmen des Protokolls nur von den Vertragsparteien des
Protokolls gefasst.

(3)  Nimmt ein Nebenorgan des Ubereinkommens seine Aufgaben in Bezug auf dieses
Protokoll betreffende Angelegenheiten wahr, so wird jedes Mitglied des Biiros dieses Neben-
organs, das eine Vertragspartei des Ubereinkommens, zu dieser Zeit aber nicht eine Vertrags-
partei dieses Protokolls vertritt, durch ein von den Vertragsparteien dieses Protokolls aus ihrer
Mitte gewihltes Mitglied ersetzt.

Artikel 31
SEKRETARIAT

(1)  Das durch Artikel 24 des Ubereinkommens eingesetzte Sekretariat ist gleichzeitig
Sekretariat dieses Protokolls.

(2)  Artikel 24 Absatz 1 des Ubereinkommens iiber die Aufgaben des Sekretariats findet
auf dieses Protokoll entsprechend Anwendung.

(3)  Die Kosten der Sekretariatsdienste flir dieses Protokoll werden, soweit sie gesondert

ausgewiesen werden konnen, von seinen Vertragsparteien getragen. Die Konferenz der Ver-
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tragsparteien, die als Tagung der Vertragsparteien dieses Protokolls dient, fasst auf ihrer

ersten Tagung die dafiir erforderlichen Haushaltsbeschliisse.

Artikel 32
VERHALTNIS ZUM UBEREINKOMMEN

Sofern in diesem Protokoll nichts anderes vorgesehen ist, finden die Bestimmungen des

Ubereinkommens iiber seine Protokolle auch auf dieses Protokoll Anwendung.

Artikel 33
UBERWACHUNG UND BERICHTERSTATTUNG

Jede Vertragspartei iiberwacht die Erflillung ihrer Verpflichtungen aus diesem Protokoll und
erstattet der Konferenz der Vertragsparteien, die als Tagung der Vertragsparteien dieses
Protokolls dient, in Zeitabstdnden, die von dieser festzulegen sind, iiber die MaBBnahmen, die

sie zur Durchfiihrung des Protokolls ergriffen hat, Bericht.

Artikel 34
EINHALTUNG

Die Konferenz der Vertragsparteien, die als Tagung der Vertragsparteien dieses Protokolls
dient, priift und genehmigt auf ihrer ersten Tagung Verfahren der Zusammenarbeit und in-
stitutionelle Mechanismen, um die Einhaltung dieses Protokolls zu fordern und Fille von
Nichteinhaltung zu behandeln. Zu diesen Verfahren und Mechanismen gehoren auch Be-
stimmungen, nach denen gegebenenfalls Rat oder Hilfe angeboten wird. Sie sind von den in
Artikel 27 des Ubereinkommens vorgesehenen Streitbeilegungsverfahren und -mechanismen

getrennt und beriihren diese nicht.

Artikel 35
BEWERTUNG UND UBERPRUFUNG

Die Konferenz der Vertragsparteien, die als Tagung der Vertragsparteien dieses Protokolls
dient, bewertet fiinf Jahre nach Inkrafttreten dieses Protokolls und danach mindestens alle

fiinf Jahre die Wirksamkeit dieses Protokolls einschlieBlich seiner Verfahren und Anlagen.
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Artikel 36
UNTERZEICHNUNG

Dieses Protokoll liegt fiir Staaten sowie fiir Organisationen der regionalen Wirtschaftsinteg-
ration vom 15. bis 26. Mai 2000 im Biiro der Vereinten Nationen in Nairobi und vom 5. Juni

2000 bis 4. Juni 2001 am Sitz der Vereinten Nationen in New York zur Unterzeichnung auf.

Artikel 37
INKRAFTTRETEN

(1)  Dieses Protokoll tritt am neunzigsten Tag nach dem Zeitpunkt der Hinterlegung der
fiinfzigsten Ratifikations-, Annahme-, Genehmigungs- oder Beitrittsurkunde durch Staaten
oder durch Organisationen der regionalen Wirtschaftsintegration, die Vertragsparteien des

Ubereinkommens sind, in Kraft.

(2)  Dieses Protokoll tritt fiir einen Staat oder eine Organisation der regionalen Wirt-
schaftsintegration, der beziehungsweise die dieses Protokoll nach dem Inkrafttreten gemaf
Absatz 1 ratifiziert, annimmt oder genehmigt oder ihm beitritt, am neunzigsten Tag nach dem
Zeitpunkt in Kraft, zu dem dieser Staat oder diese Organisation der regionalen Wirtschafts-
integration seine beziehungsweise ihre Ratifikations-, Annahme-, Genehmigungs- oder Bei-
trittsurkunde hinterlegt, oder zu dem Zeitpunkt, zu dem das Ubereinkommen fiir diesen Staat
oder diese Organisation der regionalen Wirtschaftsintegration in Kraft tritt, falls dies der spa-

tere Zeitpunkt ist.

(3)  Fiir die Zwecke der Absitze 1 und 2 zdhlt eine von einer Organisation der regionalen
Wirtschaftsintegration hinterlegte Urkunde nicht als zusitzliche Urkunde zu den von den Mit-

gliedstaaten der betreffenden Organisation hinterlegten Urkunden.

Artikel 38
VORBEHALTE

Vorbehalte zu diesem Protokoll sind nicht zuldssig.
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Artikel 39
RUCKTRITT

(1)  Eine Vertragspartei kann jederzeit nach Ablauf von zwei Jahren nach dem Zeitpunkt,
zu dem dieses Protokoll fiir sie in Kraft getreten ist, durch eine an den Verwahrer gerichtete

schriftliche Notifikation von dem Protokoll zuriicktreten.

(2)  Der Riicktritt wird nach Ablauf eines Jahres nach dem Eingang der Notifikation beim
Verwahrer oder zu einem gegebenenfalls in der Riicktrittsnotifikation genannten spiteren

Zeitpunkt wirksam.

Artikel 40
VERBINDLICHE WORTLAUTE

Die Urschrift dieses Protokolls, dessen arabischer, chinesischer, englischer, franzosischer,
russischer und spanischer Wortlaut gleichermalen verbindlich ist, wird beim Generalsekretér

der Vereinten Nationen hinterlegt.

Zu Urkund dessen haben die hierzu gehorig befugten Unterzeichneten dieses Protokoll unter-

schrieben.

Geschehen zu Montreal am 29. Januar 2000.



d)

g)

h)
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Anlage [

ERFORDERLICHE ANGABEN IN ANMELDUNGEN NACH DEN ARTIKELN &, 10

UND 13

Name, Adresse und Kontaktdaten des Exporteurs;

Name, Adresse und Kontaktdaten des Importeurs;

Name und Identitit des lebenden verdnderten Organismus sowie gegebenenfalls die

innerstaatliche Einstufung seiner biologischen Sicherheit im Ausfuhrstaat;

vorgesehenes Datum/vorgesehene Daten der grenziiberschreitenden Verbringung,
sofern bekannt;

taxonomischer Status, gebrduchliche Bezeichnung, Ort der Sammlung oder des Er-
werbs sowie Merkmale des Empfiangerorganismus oder der Ausgangsorganismen in

Bezug auf die biologische Sicherheit;

Ursprungszentren und Zentren genetischer Vielfalt des Empfangerorganismus
und/oder der Ausgangsorganismen, sofern bekannt, sowie Beschreibung der Lebens-

rdume, in denen die Organismen fortbestehen oder sich vermehren konnen;

taxonomischer Status, gebrduchliche Bezeichnung, Ort der Sammlung oder des Er-
werbs sowie Merkmale des Spenderorganismus oder der Spenderorganismen in Bezug
auf die biologische Sicherheit;

Beschreibung der Nukleinsdure oder der eingefiihrten Verdnderung, der angewandten
Technik und der daraus resultierenden Merkmale des lebenden verdnderten Organis-

mus;

absichtliche Verwendung des lebenden verdnderten Organismus oder von Verarbei-
tungserzeugnissen daraus, die aus lebenden verdnderten Organismen hergestellt wur-
den und nachweisbare neuartige Kombinationen vermehrungsfahigen genetischen
Materials enthalten, die durch die Nutzung der modernen Biotechnologie erzielt wur-
den;



)

k)
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Menge oder Volumen des zu verbringenden lebenden verdnderten Organismus;

fritherer und vorhandener Risikobeurteilungsbericht im Einklang mit Anlage III;

vorgeschlagene Verfahren fiir die sichere Handhabung, Lagerung, Beforderung und
Verwendung, gegebenenfalls einschlieBlich Verpackung, Etikettierung, Begleitunter-
lagen, Entsorgung und Notmafnahmen;

Rechtsstellung des lebenden verdnderten Organismus innerhalb des Ausfuhrstaats
(z.B. ob er dort verboten ist, fiir ihn andere Beschrinkungen gelten oder ob seine all-
gemeine Freisetzung zugelassen ist) sowie, im Falle eines Verbots, Grund bezie-
hungsweise Griinde fiir das Verbot;

Ergebnis und Zweck jeder Mitteilung des Exporteurs an andere Staaten iiber den wei-
terzugebenden lebenden verdnderten Organismus;

Erklarung, dass die genannten Angaben den Tatsachen entsprechen.
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Anlage 11

ERFORDERLICHE ANGABEN NACH ARTIKEL 11 BEI LEBENDEN VERANDERTEN
ORGANISMEN, DIE ZUR UNMITTELBAREN VERWENDUNG ALS LEBENS- ODER

g)

h)

)

k)

FUTTERMITTEL ODER ZUR VERARBEITUNG VORGESEHEN SIND

Name und Kontaktdaten des Antragstellers, der eine Entscheidung iiber die inner-

staatliche Verwendung beantragt;

Name und Kontaktdaten der Behorde, die fiir die Entscheidung verantwortlich ist;

Name und Identitét des lebenden verdnderten Organismus;

Beschreibung der genetischen Verdnderung, der angewandten Technik und der daraus

resultierenden Merkmale des lebenden verénderten Organismus;

gegebenenfalls eindeutige Benennung des lebenden verdnderten Organismus;

taxonomischer Status, gebrduchliche Bezeichnung, Ort der Sammlung oder des Er-
werbs sowie Merkmale des Empféngerorganismus oder der Ausgangsorganismen in

Bezug auf die biologische Sicherheit;

Ursprungszentren und Zentren genetischer Vielfalt des Empféangerorganismus
und/oder der Ausgangsorganismen, sofern bekannt, sowie Beschreibung der Lebens-

rdume, in denen die Organismen fortbestehen oder sich vermehren konnen;
taxonomischer Status, gebrduchliche Bezeichnung, Ort der Sammlung oder des Er-
werbs sowie Merkmale des Spenderorganismus oder der Spenderorganismen in Bezug
auf die biologische Sicherheit;

zugelassene Verwendungsarten des lebenden verdnderten Organismus;
Risikobeurteilungsbericht im Einklang mit Anlage I1I;

vorgeschlagene Verfahren fiir die sichere Handhabung, Lagerung, Beforderung und

Verwendung, gegebenenfalls einschlielich Verpackung, Etikettierung, Begleitunter-

lagen, Entsorgung und Notmalnahmen.
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Anlage 111
RISIKOBEURTEILUNG NACH ARTIKEL 15

Ziel der Risikobeurteilung nach diesem Protokoll ist es, die moglichen nachteiligen
Auswirkungen lebender verdnderter Organismen auf die Erhaltung und nachhaltige
Nutzung der biologischen Vielfalt in der voraussichtlichen aufnehmenden Umwelt zu
erkennen und zu bewerten, wobei auch Risiken fiir die menschliche Gesundheit zu

berticksichtigen sind.

Verwendung der Risikobeurteilung

2.

Die Risikobeurteilung dient u.a. den zustindigen Behorden dazu, Entscheidungen in

Bezug auf lebende verdnderte Organismen in Kenntnis der Sachlage zu treffen.

Allgemeine Grundsitze

3.

Die Risikobeurteilung soll auf wissenschaftlicher Grundlage und transparent durchge-
fithrt werden; in die Beurteilung konnen fachkundiger Rat und Leitlinien einschliagiger

internationaler Organisationen einflieBen.

Liegen unzureichende wissenschaftliche Kenntnisse vor oder besteht kein wissen-
schaftlicher Konsens, so ist dies nicht zwangsldufig als besonderes, nicht vorhandenes

oder annehmbares Risiko auszulegen.

Risiken in Verbindung mit lebenden verénderten Organismen oder deren Verarbei-
tungserzeugnissen, die nachweisbare neuartige Kombinationen vermehrungsfahigen
genetischen Materials enthalten, die durch die Nutzung der modernen Biotechnologie
erzielt wurden, sollen im Zusammenhang mit den Risiken der unveranderten Empfan-
ger- oder Ausgangsorganismen in der voraussichtlichen aufnehmenden Umwelt be-

wertet werden.

Die Risikobeurteilung soll fiir jeden Einzelfall durchgefiihrt werden. Die erforderli-
chen Angaben konnen nach Art und Umfang von Fall zu Fall unterschiedlich sein; dies
hiangt von dem betroffenen lebenden verdnderten Organismus, seiner beabsichtigten

Verwendung und der voraussichtlichen aufnehmenden Umwelt ab.



-35-

Methodik

7.

Im Laufe der Risikobeurteilung kann sich herausstellen, dass zum einen weitere In-
formationen tliber bestimmte Gegenstinde benétigt werden, die wihrend des Beurtei-
lungsvorgangs benannt und angefordert werden konnen, und zum anderen Informatio-

nen iiber andere Gegenstdnde in manchen Fillen jedoch ohne Belang sein konnen.

Um ihren Zweck zu erfiillen, umfassen Risikobeurteilungen gegebenenfalls folgende
Schritte:

a) Identifizierung neuer genotypischer oder phénotypischer Merkmale in Ver-
bindung mit dem lebenden veridnderten Organismus, die nachteilige Auswir-
kungen auf die biologische Vielfalt in der voraussichtlichen aufnehmenden
Umwelt haben konnen, wobei auch Risiken fiir die menschliche Gesundheit

zu beriicksichtigen sind;

b) Beurteilung der Wahrscheinlichkeit, dass es zu diesen nachteiligen Auswir-
kungen auch tatsichlich kommt, wobei zu beriicksichtigen ist, wie und in
welchem Umfang die voraussichtliche aufnehmende Umwelt dem lebenden

verdnderten Organismus ausgesetzt wird;

c) Einschétzung der Konsequenzen fiir den Fall, dass es tatsdchlich zu diesen

nachteiligen Auswirkungen kommt;

d) Einschitzung des Gesamtrisikos durch den lebenden verdnderten Organis-
mus, gestiitzt auf die Beurteilung der Wahrscheinlichkeit, dass es tatsdchlich
zu diesen nachteiligen Auswirkungen kommt, und der Konsequenzen in die-

sem Fall;

e) Empfehlung im Hinblick darauf, ob diese Risiken annehmbar oder be-
herrschbar sind, erforderlichenfalls mit Angabe von Strategien zur Bewilti-

gung dieser Risiken, und

f) , wenn das Risiko nicht mit Sicherheit abgeschitzt werden kann, gegebenen-
falls Anforderung weiterer Informationen zu bestimmten problematischen

Punkten oder Einsatz geeigneter Risikobewiltigungsstrategien und/oder
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Uberwachung des lebenden verinderten Organismus in der aufnehmenden

Umwelt.

Zu bericksichtigende Punkte

9. Abhingig vom Einzelfall ist bei der Risikobeurteilung den einschldgigen technischen

und wissenschaftlichen Daten beziiglich der Merkmale der folgenden Elemente Rech-

nung zu tragen:

a)

b)

d)

Empféingerorganismus oder Ausgangsorganismen. Die biologischen Merk-

male des Empfiangerorganismus oder der Ausgangsorganismen, einschlielich
Angaben liber den taxonomischen Status, die gebrduchliche Bezeichnung,
den Ursprung, die Ursprungszentren und die Zentren genetischer Vielfalt,
soweit bekannt, sowie eine Beschreibung des Lebensraums, in dem die Or-

ganismen fortbestehen oder sich vermehren konnen;

Spenderorganismus oder Spenderorganismen. Taxonomischer Status, ge-

brauchliche Bezeichnung, Herkunft und einschligige biologische Merkmale

der Spenderorganismen;

Vektor. Merkmale des Vektors, einschlieBlich seiner Identitit, sofern vorhan-

den, seiner Herkunft oder seines Ursprungs und seines Wirtsbereichs;

Insert oder Inserts und/oder Merkmale der Veridnderung. Genetische Merk-

male der eingefiigten Nukleinsdure und der Funktion, die sie spezifiziert,

und/oder Merkmale der eingefiihrten Verdanderung;

lebender verdnderter Organismus. Identitdt des lebenden verdnderten Orga-

nismus sowie Unterschiede zwischen seinen biologischen Merkmalen und

denjenigen des Empfangerorganismus oder der Ausgangsorganismen;

Nachweis und Identifizierung des lebenden verdnderten Organismus. Vorge-

schlagene Nachweis- und Identifizierungsverfahren und ihre Spezifizitit,

Empfindlichkeit und Zuverldssigkeit;



2

h)
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Angaben zur beabsichtigten Verwendung. Angaben iiber die beabsichtigte

Verwendung des lebenden verdnderten Organismus, einschlieBlich einer im
Vergleich zum Empfingerorganismus oder zu den Ausgangsorganismen

neuen oder gednderten Verwendung, und

aufnehmende Umwelt. Angaben iiber die Ortlichkeit und die geographischen,

klimatischen und o©kologischen Merkmale, einschlieBlich einschldgiger
Angaben iiber die biologische Vielfalt und die Ursprungszentren der vor-

aussichtlichen aufnehmenden Umwelt.
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