Ubersetzung?!

Protokoll von Cartagena
uber diebiologische Sicherheit
zum Ubereinkommen Uber die biologische Vielfalt

Die Vertragsparteien dieses Protokolls —

as Vertragsparteien des Ubereinkommens (iber die biologische Viefalt, im Folgen-
den al's «Ubereinkommen» bezeichnet;

eingedenk des Artikels 19 Absédtze 3 und 4, des Artikels 8 Buchstabe g und des Arti-
kels 17 des Ubereinkommens;

ferner eingedenk der Entscheidung 11/5 vom 17. November 1995 der Konferenz der
Vertragsparteien des Ubereinkommens, ein Protokoll tiber die biologische Sicher-
heit zu erarbeiten, das sich besonders mit der grenziberschreitenden Verbringung
von durch moderne Biotechnologie hervorgebrachten Iebenden verénderten Orga-
nismen befasst, die nachteilige Auswirkungen auf die Erhaltung und nachhaltige
Nutzung der biologischen Vielfalt haben kénnen, und in dem insbesondere geeig-
nete Verfahren der vorherigen Zustimmung in Kenntnis der Sachlage zur Prifung
vorgelegt werden;

in Bekraftigung des Vorsorgeprinzips in Grundsatz 15 der Erklarung von Rio Uber
Umwelt und Entwicklung;

in Anbetracht des raschen Aufschwungs der modernen Biotechnologie und der zu-
nehmenden offentlichen Besorgnis tber ihre moglichen nachteiligen Auswirkungen
auf die biologische Vielfdt, wobel auch Risiken fir die menschliche Gesundheit zu
berticksichtigen sind;

in Anerkennung der Tatsache, dass die moderne Biotechnologie grosse Chancen fir
menschliches Wohlergehen bietet, wenn ihre Entwicklung und Nutzung mit ange-
messenen Sicherheitsmassnahmen fur die Umwelt und die menschliche Gesundheit
einhergeht;

ferner in Anerkennung der entscheidenden Bedeutung von Ursprungszentren und
Zentren genetischer Vidfalt fir die Menschheit;

unter Beriicksichtigung der begrenzten M&glichkeiten vieler Lander, insbesondere
der Entwicklungslander, mit Art und Umfang bekannter und moglicher Risiken in
Verbindung mit |ebenden veranderten Organismen umzugehen;

in der Erkenntnis, dass sich Handels- und Umweltiibereinkiinfte wechsel seitig stiit-
zen sollten, um eine nachhaltige Entwicklung zu erreichen;

in Bekréftigung der Tatsache, dass dieses Protokoll nicht so auszulegen ist, als be-
deute es eine Anderung der Rechte und Pflichten einer Vertragspartei auf Grund gel-
tender volkerrechtlicher Ubereinkiinfte;

1 Ubersetzung des franzési schen Originaltextes.
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Protokoll von Cartagena

in dem Verstandnis, dass vorstehender Beweggrund nicht darauf abzielt, dieses Pro-
tokoll anderen volkerrechtlichen Ubereinkiinften unterzuordnen —

sind wie fol gt Uibereingekommen:

Art. 1 Zid

Im Einklang mit dem Vorsorgeprinzip in Grundsatz 15 der Erkl&rung von Rio Uber
Umwelt und Entwicklung zielt dieses Protokoll darauf ab, zur Sicherstellung eines
angemessenen Schutzniveaus bel der sicheren Weitergabe, Handhabung und Ver-
wendung der durch moderne Biotechnologie hervorgebrachten lebenden verénderten
Organismen, die nachteilige Auswirkungen auf die Erhaltung und nachhaltige Nut-
zung der biologischen Viefalt haben kénnen, beizutragen, wobei auch Risiken fir
die menschliche Gesundheit zu beriicksichtigen sind und ein Schwerpunkt auf der
grenziiberschreitenden Verbringung liegt.

Art. 2 Allgemeine Bestimmungen

1. Jede Vertragspartei ergreift die erforderlichen und geeigneten rechtlichen, verwal-
tungsméssigen und sonstigen Massnahmen, um ihre Verpflichtungen aus diesem
Protokoll zu erfillen.

2. Die Vertragsparteien stellen sicher, dass Entwicklung, Handhabung, Transport,
Verwendung, Weitergabe und Freisetzung von lebenden verdnderten Organismen in
einer Weise erfolgen, dass Risiken fiir die biologische Vidfalt vermieden oder ver-
ringert werden, wobel auch Risiken fir die menschliche Gesundheit zu berticksich-
tigen sind.

3. Dieses Protokoll beriihrt weder die Souveranitét der Staaten Uber ihr nach dem
V dlkerrecht festgelegtes K listenmeer, die souverénen Rechte und die Hoheitsbefug-
nisse, welche die Staaten nach dem Volkerrecht in ihrer ausschliesslichen Wirt-
schaftszone und auf ihrem Festlandsockel haben, noch die Wahrnehmung der im
Vélkerrecht vorgesehenen und in einschl&gigen internationalen Ubereinkiinften nie-
dergelegten Rechte und Freiheiten der Schiff- und der Luftfahrt durch Schiffe und
durch Luftfahrzeuge aller Staaten.

4. Dieses Protokoll ist nicht so auszulegen, as beschranke es das Recht einer Ver-
tragspartei, Massnahmen zu ergreifen, welche die Erhaltung und nachhaltige Nut-
zung der biologischen Vielfalt stérker asin diesem Protokoll vorgeschrieben schiit-
zen, sofern solche Massnahmen mit dem Ziel und den Bestimmungen dieses Proto-
kolls vereinbar sind und im Einklang mit den anderen volkerrechtlichen Verpflich-
tungen dieser Vertragspartel stehen.

5. Die Vertragsparteien werden ermutigt, gegebenenfalls verfligbare Fachkenntnisse,
Mittel und Arbeiten internationaler Fachgremien auf dem Gebiet der Risiken fir die
menschliche Gesundheit zu berticksichtigen.
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Art. 3

Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieses Protokolls

a)

b)

0

d)

e

f)

9)

h)

k)

bedeutet «Konferenz der Vertragsparteien» die Konferenz der Vertragspar-
teien des Ubereinkommens;

bedeutet «Anwendung in geschlossenen Systemen» jede in einer Einrich-
tung, Anlage oder anderen Baulichkeit vorgenommene Handlung, an der le-
bende verénderte Organismen beteiligt sind, die durch besondere Massnah-
men Uberwacht werden, die den Kontakt dieser Organismen mit der dusseren
Umwelt und ihre Auswirkungen auf sie wirksam begrenzen;

bedeutet «Ausfuhr» die absichtliche grenzilberschreitende Verbringung aus
dem Gebiet einer Vertragspartei in dasenige einer anderen Vertragspartei;

bedeutet «Exporteur» jede juristische oder natiirliche Person unter der Ho-
heitsgewalt der ausfUhrenden Vertragspartei, welche die Ausfuhr eines le-
benden veradnderten Organismus veranlasst;

bedeutet «Einfuhr» die absichtliche grenziiberschreitende Verbringung in
das Gebiet einer Vertragspartel aus demjenigen einer anderen Vertragspar-
tei;

bedeutet «Importeur» jede juristische oder natiirliche Person unter der Ho-
heitsgewalt der einfihrenden Vertragspartei, welche die Einfuhr eines leben-
den veranderten Organismus veranlasst;

bedeutet «lebender verénderter Organismus» jeden Iebenden Organismus,
der eine neuartige Kombination genetischen Materials aufweist, die durch
die Nutzung der modernen Biotechnologie erzielt wurde;

bedeutet «lebender Organismus» jede hiologische Einheit, die genetisches
Material Ubertragen oder vervielfdtigen kann, einschliesslich steriler Orga-
nismen, Viren und Viroiden;

bedeutet «moderne Biotechnol ogie» die Anwendung

a  von In-vitro-Nukleinsdure-Techniken, einschliesslich rekombinanter
Desoxyribonukleinsdure (DNS) und der Direkteinspritzung von Nuk-
leinsaurein Zellen oder Organellen, oder

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

wodurch natirliche physiologische Grenzen fir die Vermehrung oder Re-
kombination tberschritten werden, sofern dies keine Techniken sind, die bei
der herkdmmlichen Zucht und Auswahl eingesetzt werden;

bedeutet «Organisation der regionalen Wirtschaftsintegration» eine von sou-
verénen Staaten einer bestimmten Region gebildete Organisation, der ihre
Mitgliedstaaten die Zustandigkeit fur die durch dieses Protokoll erfassten
Angelegenheiten Ubertragen haben und die im Einklang mit ihren internen
Verfahren ordnungsgemass erméachtigt ist, dieses zu unterzeichnen, zu ratifi-
zZieren, anzunehmen, zu genehmigen oder ihm beizutreten;

bedeutet «grenziiberschreitende Verbringung» die Verbringung eines |eben-
den verénderten Organismus aus dem Gebiet einer Vertragspartei in dagjeni-
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ge einer anderen Vertragspartei; fur die Zwecke der Artikel 17 und 24 um-
fasst die grenzuberschreitende Verbringung auch die Verbringung zwischen
Vertragsparteien und Nichtvertragsparteien.

Art. 4 Geltungsbereich

Dieses Protokoall findet Anwendung auf die grenziiberschreitende Verbringung, die
Durchfuhr, die Handhabung und die Verwendung aler lebenden verdnderten Orga
nismen, die nachteilige Auswirkungen auf die Erhaltung und nachhaltige Nutzung
der biologischen Vielfalt haben kénnen, wobel auch Risiken fir die menschliche
Gesundheit zu berticksichtigen sind.

Art.5 Arzneimittel

Unbeschadet des Artikels 4 und des Rechtes einer Vertragspartel, alle lebenden ver-
anderten Organismen einer Risikobeurteilung zu unterziehen, bevor sie Uber eine
Einfuhr beschliesst, findet dieses Protokoll keine Anwendung auf die grenziber-
schreitende Verbringung lebender verdnderter Organismen, die Humanarzneimittel
sind und fur die andere volkerrechtliche Ubereinkiinfte gelten oder andere internati-
onale Organisationen zustandig sind.

Art. 6 Durchfuhr und Anwendung in geschlossenen Systemen

1. Unbeschadet des Artikels 4 und des Rechtes einer Durchfuhr-V ertragspartei, den
Transport von lebenden veranderten Organismen durch ihr Gebiet zu regeln und der
Informationsstelle fur biologische Sicherheit (Biosafety Clearing-House) jeden Be-
schluss dieser Vertragspartel (unter Beachtung des Artikels 2 Absatz 3) Uber die
Durchfuhr eines bestimmten |ebenden veranderten Organismus durch ihr Gebiet mit-
zuteilen, finden die Bestimmungen dieses Protokolls Uiber das Verfahren der vorhe-
rigen Zustimmung in Kenntnis der Sachlage keine Anwendung auf die Durchfuhr
von |ebenden veranderten Organismen.

2. Unbeschadet des Artikels 4 und des Rechtes einer Vertragspartel, ale lebenden
verénderten Organismen einer Risikobeurteilung zu unterziehen, bevor sie Uber eine
Einfuhr beschliesst, und Normen firr die Anwendung in geschlossenen Systemen in
ihrem Hoheitsbereich festzulegen, finden die Bestimmungen dieses Protokolls tber
das Verfahren der vorherigen Zustimmung in Kenntnis der Sachlage keine Anwen-
dung auf die grenziiberschreitende Verbringung lebender verénderter Organismen,
die zur Anwendung in geschlossenen Systemen bestimmt sind, welche nach den
Normen der einfihrenden Vertragspartei erfolgt.

Art. 7 Anwendung des Verfahrens der vorherigen Zustimmung
in Kenntnis der Sachlage

1. Unbeschadet der Artikel 5 und 6 findet vor der ersten absichtlichen grenziber-
schreitenden Verbringung lebender verénderter Organismen zum Zweck der absicht-
lichen Einbringung in die Umwelt der einfiihrenden Vertragspartei dasin den Arti-
keln 8-10 und 12 beschriebene Verfahren der vorherigen Zustimmung in Kenntnis
der Sachlage Anwendung.
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2. Der Begriff «absichtliche Einbringung in die Umwelt» in Absatz 1 bezieht sich
nicht auf lebende verénderte Organismen, die zur unmittelbaren Verwendung as
Lebens- oder Futtermittel oder zur Verarbeitung vorgesehen sind.

3. Artikel 11 findet vor der ersten grenziiberschreitenden Verbringung lebender ver-
anderter Organismen, die zur unmittelbaren Verwendung as Lebens- oder Fut-
termittel oder zur Verarbeitung vorgesehen sind, Anwendung.

4, Das Verfahren der vorherigen Zustimmung in Kenntnis der Sachlage findet keine
Anwendung auf die absichtliche grenziiberschreitende Verbringung lebender verén-
derter Organismen, 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 biologi-
schen Vielfalt haben, wobei auch Risiken fir die menschliche Gesundheit zu be-
ruicksichtigen sind.

Art. 8 Anmeldung

1. Die ausfiihrende Vertragspartel meldet bel der zusténdigen nationalen Behérde
der einfuhrenden Vertragspartel im Voraus schriftlich die absichtliche grenziber-
schreitende Verbringung eines lebenden verénderten Organismus an, der unter Arti-
kel 7 Absatz 1 fallt, oder verpflichtet den Exporteur dazu, dies zu tun. Die Anmel-
dung hat mindestens diein Anlage | aufgefiihrten Angaben zu enthalten.

2. Die ausfiihrende Vertragspartel stellt sicher, dass der Exporteur gesetzlich ver-
pflichtet ist, richtige Angaben zu machen.

Art. 9 Bestétigung des Eingangs der Anmeldung

1. Die einfUhrende Vertragspartei bestétigt dem Anmelder schriftlich innerhalb von
neunzig Tagen nach Empfang den Eingang der Anmeldung.

2. Aus der Empfangsbestétigung hat hervorzugehen,
a) anwelchem Tag die Anmeldung eingegangen ist;

b) ob die Anmeldung dem ersten Anschein nach die Angaben nach Artikel 8
enthalt;

¢) ob nach dem innerstaatlichen Recht der einflhrenden Vertragspartei oder
nach dem in Artikel 10 beschriebenen Verfahren vorzugehen ist.

3. Dasin Absatz 2 Buchstabe ¢ genannte innerstaatliche Recht ist mit diesem Proto-
koll vereinbar.

4. Versaumt es die einfihrende Vertragspartei, den Eingang einer Anmeldung zu be-
stétigen, so gilt dies nicht als Zustimmung zu einer absichtlichen grenziiberschrei-
tenden Verbringung.

Art. 10 Entscheidungsverfahren

1. Entscheidungen der einfihrenden Vertragspartel sind im Einklang mit Artikel 15
zu treffen.
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2. Die einflihrende Vertragspartei teilt dem Anmelder innerhalb des in Artikel 9 ge-
nannten Zeitraums schriftlich mit, ob die absichtliche grenziiberschreitende Verbrin-
gung

a) erst nach schriftlicher Zustimmung der einfiihrenden Vertragspartei oder

b) nach frilhestens neunzig Tagen ohne anschliessende schriftliche Zustim-
mung

erfolgen darf.

3. Innerhalb von zweihundertsiebzig Tagen nach Eingang der Anmeldung teilt die
einfiihrende Vertragspartei dem Anmelder und der Informationsstelle fir biologi-
sche Sicherheit schriftlich ihre folgende Entscheidung nach Absatz 2 Buchstabe a
mit:
a) Genehmigung der Einfuhr mit oder ohne Auflagen sowie mit der Angabe,
wie die Entscheidung auf spétere Einfuhren des gleichen lebenden verander-
ten Organismus Anwendung findet;

b) Verbot der Einfuhr;

¢) Anforderung zusétzlicher einschldgiger Angaben im Einklang mit ihrem in-
nerstaatlichen Recht oder Anlagel; bei der Berechnung des Zeitraums, in-
nerhalb dessen die einflihrende Vertragspartei antworten muss, wird die An-
zahl der Tage, die sie auf zusétzliche einschldgige Angaben warten muss,
nicht berticksichtigt, oder

d) Information des Anmelders, dass der in diesem Absatz genannte Zeitraum
um einen festgel egten Zeitraum verlangert wird.

4. Mit Ausnahme der Fédle, in denen die Zustimmung ohne Auflagen erteilt wird,
sind bel Entscheidungen nach Absatz 3 die Griinde fir die Entscheidung zu nennen.

5. Versdumt es die einfihrende Vertragspartel, ihre Entscheidung innerhalb von
zweihundertsiebzig Tagen nach Eingang der Anmeldung mitzuteilen, so gilt dies
nicht al's Zustimmung zu einer absichtlichen grenziiberschreitenden Verbringung.

6. Ist wegen unzureichender einschlégiger wissenschaftlicher Daten und Kenntnisse
der Umfang mdglicher nachteiliger Auswirkungen eines lebenden verénderten Or-
ganismus auf die Erhaltung und nachhaltige Nutzung der biologischen Vidfalt im
Gebiet der einfuhrenden Vertragspartei wissenschaftlich nicht sicher nachzuweisen,
wobei auch Risiken fiir die menschliche Gesundheit zu berticksichtigen sind, so hin-
dert dies diese Vertragspartei nicht daran, hinsichtlich der Einfuhr des betreffenden
lebenden veranderten Organismus gegebenenfalls eine Entscheidung im Sinne des
Absatzes 3 zu treffen, um derartige mdgliche nachteilige Auswirkungen zu ver-
hindern oder auf ein Mindestmass zu beschranken.

7. Die Konferenz der Vertragsparteien, die als Tagung der Vertragsparteien dieses
Protokolls dient, beschliesst auf ihrer ersten Tagung geeignete Verfahren und Me-
chanismen, um die Entscheidungsfindung einfihrender Vertragsparteien zu erleich-
tern.
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Art. 11 Verfahren bei lebenden veranderten Organismen, die zur
unmittel baren Verwendung al's Lebens- oder Futtermittel oder zur
Verarbeitung vorgesehen sind

1. Eine Vertragspartei, die endgiiltig Uber die innerstaatliche Verwendung ein-
schliesslich des Inverkehrbringens eines lebenden verdnderten Organismus ent-
scheidet, der méglicherweise zur unmittelbaren Verwendung als Lebens- oder Fut-
termittel oder zur Verarbeitung grenziiberschreitend verbracht wird, teilt diese Ent-
scheidung den anderen Vertragsparteien innerhalb von flinfzehn Tagen Uber die In-
formationsstelle fur biologische Sicherheit mit. Diese Mitteilung hat mindestens die
Angaben nach Anlagell zu enthalten. Die Vertragspartel stellt der innerstaatlichen
Anlaufstelle jeder Vertragspartei, die das Sekretariat vorher dartiber informiert hat,
dass sie keinen Zugang zur Informationsstelle fiir biologische Sicherheit hat, eine
schriftliche Kopie der Mitteilung zur Verfugung. Diese Bestimmung findet auf Ent-
scheidungen Uber Feldversuche keine Anwendung.

2. Die Vertragspartel, 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 Il Buchstabe b genannten Behdrde
zusétzliche Angaben anfordern.

4, Eine Vertragspartei kann eine Entscheidung Uber die Einfuhr von lebenden ver-
anderten Organismen, die zur unmittelbaren Verwendung als Lebens- oder Futter-
mittel oder zur Verarbeitung vorgesehen sind, nach ihrem innerstaatlichen Recht
treffen, wenn dies mit dem Ziel dieses Protokolls vereinbar ist.

5. Jede Vertragspartel stellt, falls verfigbar, der Informationsstelle fir biologische
Sicherheit alle innerstaatlichen Gesetze, Vorschriften und Leitlinien zur Verfligung,
die auf die Einfuhr von lebenden verdnderten Organismen, die zur unmittelbaren
Verwendung als Lebens- oder Futtermittel oder zur Verarbeitung vorgesehen sind,
anwendbar sind.

6. Eine Vertragspartei, die ein Entwicklungsland ist, oder eine Vertragspartel mit ei-
nem im Ubergang befindlichen Wirtschaftssystem kann, wenn sie tiber kein inner-
staatliches Recht im Sinne des Absatzes 4 verfigt, in Ausiibung ihrer staatlichen
Hoheitsgewalt iber die Informationsstelle firr biologische Sicherheit erkléren, dass
ihre Entscheidung vor der ersten Einfuhr eines Iebenden verénderten Organismus,
der zur unmittelbaren Verwendung as Lebens- oder Futtermittel oder zur Verarbei-
tung vorgesehen ist und Uber den Angaben nach Absatz 1 gemacht wurden, nach
folgendem Verfahren getroffen wird:

a) Risikobeurteilung im Einklang mit Anlage I11 und

b) Entscheidung innerhalb eines absehbaren Zeitraums, der zweihundertsiebzig
Tage nicht Uberschreitet.

7. Versdumt es eine Vertragspartei, ihre Entscheidung nach Absatz 6 mitzuteilen, so
gilt diesweder als Zustimmung zur Einfuhr eines |ebenden verénderten Organismus,
der zur unmittelbaren Verwendung as Lebens- oder Futtermittel oder zur Verarbei-
tung vorgesehen ist, noch as Ablehnung, es sei denn, die Vertragspartei hat etwas
anderes bestimmt.
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8. Ist wegen unzureichender einschlégiger wissenschaftlicher Daten und Kenntnisse
der Umfang mdglicher nachteiliger Auswirkungen eines lebenden verénderten Or-
ganismus auf die Erhaltung und nachhaltige Nutzung der biologischen Vidfalt im
Gebiet der einfuhrenden Vertragspartei wissenschaftlich nicht sicher nachzuweisen,
wobei auch Risiken fiir die menschliche Gesundheit zu berticksichtigen sind, so hin-
dert 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 Ent-
scheidung zu treffen, um derartige mdgliche nachteilige Auswirkungen zu verhin-
dern oder auf ein Mindestmass zu beschrénken.

9. Eine Vertragspartei kann angeben, dass sie Bedarf an finanzieller und technischer
Hilfe und am Aufbau von Kapazitéten in Bezug auf lebende verdnderte Organismen
hat, die zur unmittelbaren Verwendung als Lebens- oder Futtermittel oder zur Ver-
arbeitung vorgesehen sind. Die Vertragsparteien arbeiten nach den Artikeln 22 und
28 zusammen, um diesen Bedarf zu decken.

Art. 12 Uberpriifung von Entscheidungen

1. Eine einflihrende Vertragspartel kann bei Vorliegen neuer wissenschaftlicher Er-
kenntnisse Gber mdgliche nachteilige Auswirkungen auf die Erhaltung und nach-
haltige Nutzung der biologischen Vielfalt, wobel auch Risiken fur die menschliche
Gesundheit zu berticksichtigen sind, eine Entscheidung tber eine absichtliche grenz-
Uberschreitende Verbringung jederzeit Uberpriifen und éndern. In einem solchen Fall
informiert die Vertragspartei innerhalb von dreissig Tagen ale Anmelder, die zuvor
Verbringungen des von der Entscheidung betroffenen lebenden verénderten Orga-
nismus angemeldet haben, sowie die Informationsstelle fir biologische Sicherheit
und erléutert die Grinde fur ihre Entscheidung.

2. Eine ausfuhrende Vertragspartei oder ein Anmelder kann die einfihrende Ver-
tragspartei ersuchen, eine sie beziehungsweise ihn betreffende Entscheidung nach
Artikel 10 zu Uberprifen, wenn die ausfiihrende Vertragspartei oder der Anmelder
der Ansicht ist, dass

a) eine Anderung der Umstande eingetreten ist, die das Ergebnis der Risikobe-
urteilung, auf der die Entscheidung beruhte, beeinflussen kann, oder

b) zusétzliche einschlédgige wissenschaftliche oder technische Informationen
verfligbar geworden sind.

3. Die einfiihrende Vertragspartei beantwortet ein solches Ersuchen innerhalb von
neunzig Tagen schriftlich und erlautert die Griinde fur ihre Entscheidung.

4. Die einfihrende Vertragspartel kann nach eigenem Ermessen fur kinftige Einfuh-
ren eine Risikobeurteilung verlangen.

Art. 13 Vereinfachtes Verfahren

1. Eine einflihrende Vertragspartei kann unter der Voraussetzung, dass geeignete
Massnahmen ergriffen werden, um die sichere absichtliche grenziiberschreitende
Verbringung lebender veranderter Organismen im Einklang mit dem Ziel dieses Pro-
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tokolls sicherzustellen, der Informationsstelle fiir biologische Sicherheit im Voraus
Folgendes mitteilen:

a) Féle, in denen die absichtliche grenziiberschreitende Verbringung in ihr Ge-
biet und die Anmeldung der Verbringung bei der einfiihrenden Vertrags-
partei gleichzeitig erfolgen dirfen, und

b) Einfuhren lebender veranderter Organismen in ihr Gebiet, die vom Verfah-
ren der vorherigen Zustimmung in Kenntnis der Sachlage ausgenommen
sind.

Anmeldungen nach Buchstabe a kénnen auch auf nachfolgende éhnliche Verbrin-
gungen in das Gebiet derselben Vertragspartel Anwendung finden.

2. Bel Anmeldung einer absichtlichen grenziiberschreitenden Verbringung nach Ab-
satz 1 Buchstabe asind diein Anlage | genannten Angaben zu machen.

Art. 14 Bilaterale, regionale und multilaterale Ubereinkiinfte und
Abmachungen

1. Die Vertragsparteien konnen bilaterale, regionale und multilaterale Ubereinkiinfte
und Abmachungen Uber die absichtliche grenziiberschreitende Verbringung von le-
benden veranderten Organismen schliessen, wenn diese Ubereinkiinfte und Abma-
chungen mit dem Ziel dieses Protokolls im Einklang stehen und nicht zu einem
niedrigeren Schutzniveau alsim Protokoll vorgesehen fiihren.

2. Die Vertragsparteien informieren einander Uber die Informationsstelle fir biolo-
gische Sicherheit tiber alle solchen bilateralen, regionalen und multilateralen Uber-
einklinfte und Abmachungen, die sie vor oder nach dem Inkrafttreten dieses Proto-
kolls geschlossen haben.

3. Dieses Protokoll bertihrt nicht absichtliche grenziberschreitende V erbringungen,
die nach diesen Ubereinkiinften und Abmachungen zwischen Vertragsparteien die-
ser Ubereinkiinfte oder Abmachungen stattfinden.

4. Jede Vertragspartei kann festlegen, dass auf bestimmte Einfuhren in ihr Gebiet ih-
re innerstaatlichen Vorschriften Anwendung finden; sie teilt ihre Entscheidung der
Informationsstelle fur biologische Sicherheit mit.

Art. 15 Risikobeurteilung

1. Risikobeurteilungen nach diesem Protokoll sind streng wissenschaftlich, im Ein-
klang mit Anlage 111 und unter Berticksichtigung anerkannter Risikobeurteilungsver-
fahren durchzufiihren. Solche Risikobeurteilungen sind mindestens auf die nach Ar-
tikel 8 gemachten Angaben und andere verfiigbare wissenschaftliche Erkenntnisse
zu stiitzen, um die mdglichen nachteiligen Auswirkungen lebender verénderter Or-
ganismen auf die Erhaltung und nachhaltige Nutzung der biologischen Vielfalt, wo-
bei auch Risiken fur die menschliche Gesundheit zu beruicksichtigen sind, festzu-
stellen und zu beurteilen.

2. Die einfihrende Vertragspartei stellt sicher, dass fur Entscheidungen nach Ar-
tikel 10 Risikobeurteilungen durchgefiihrt werden. Sie kann den Exporteur ver-
pflichten, die Risikobeurteilung durchzufiihren.
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3. Die Kosten der Risikobeurteilung sind vom Anmelder zu tragen, wenn die einfiih-
rende Vertragspartei dies verlangt.

Art. 16 Risikobewdltigung

1. Die Vertragsparteien fuhren unter Berlicksichtigung des Artikels 8 Buchstabe g
des Ubereinkommens geeignete M echanismen, Massnahmen und Strategien ein, um
Risiken, die in den Bestimmungen dieses Protokolls tiber die Risikobeurteilung ge-
nannt werden und die mit der Verwendung, Handhabung und grenziiberschreitenden
Verbringung lebender verénderter Organismen zusammenhéngen, zu regeln, zu be-
waéltigen und zu kontrollieren, und behalten diese Mechanismen, Massnahmen und
Strategien bei.

2. Auf eine Risikobeurteilung gestiitzte Massnahmen sind im Gebiet der einfihren-
den Vertragspartei in dem Masse aufzuerlegen, wie dies erforderlich ist, um nach-
teilige Auswirkungen des |ebenden verdnderten Organismus auf die Erhaltung und
nachhaltige Nutzung der biologischen Vielfdt zu verhindern, wobei auch Risiken
fur die menschliche Gesundheit zu berticksichtigen sind.

3. Jede Vertragspartel ergreift geeignete Massnahmen, um die unabsichtliche grenz-
Uberschreitende Verbringung lebender verdnderter Organismen zu verhindern; dazu
gehoren auch Massnahmen, die vor der ersten Freisetzung eines lebenden verdn-
derten Organismus eine Risikobeurteilung erforderlich machen.

4. Unbeschadet des Absatzes2 bemiiht sich jede Vertragspartei, sicherzustellen,
dass jeder eingefiihrte oder im Land selbst entwickelte |ebende verénderte Organis-
mus erst nach einem angemessenen Beobachtungszeitraum, der seinem Lebenszyk-
lus oder seiner Generationsdauer entspricht, seiner bestimmungsgeméssen Verwen-
dung zugefhrt wird.

5. Die Vertragsparteien arbeiten zusammen, um

a) lebende veranderte Organismen oder bestimmte Merkmale lebender verén-
derter Organismen zu identifizieren, die nachteilige Auswirkungen auf die
Erhaltung und nachhaltige Nutzung der biologischen Vielfalt haben kénnen,
wobei auch Risiken fir die menschliche Gesundheit zu beriicksichtigen sind,
und

b) geeignete Massnahmen zur Handhabung solcher Iebenden verénderten Orga-
nismen oder bestimmten Merkmale zu ergreifen.

Art. 17 Unabsichtliche grenziiberschreitende Verbringungen
und Notmassnahmen

1. Jede Vertragspartel ergreift geeignete Massnahmen, um betroffene oder mogli-
cherweise betroffene Staaten, die Informationsstelle fur biologische Sicherheit und
gegebenenfalls einschl&gige international e Organisationen zu benachrichtigen, wenn
ihr ein zu einer Freisetzung filhrendes Ereignis unter ihrer Hoheitsgewalt bekannt
wird, bel dem es zu einer unabsichtlichen grenziiberschreitenden Verbringung eines
lebenden verénderten Organismus kommt oder kommen kann, die wahrscheinlich
erhebliche nachteilige Auswirkungen auf die Erhaltung und nachhaltige Nutzung der
biologischen Vielfalt hat, wobei auch Risiken fur die menschliche Gesundheit in
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diesen Staaten zu beriicksichtigen sind. Die Benachrichtigung erfolgt, sobald die
Vertragspartel von der genannten Lage Kenntnis erhdlt.

2. Jede Vertragspartei teilt der Informationsstelle fur biologische Sicherheit spé-
testens zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Protokolls fir sie die wichtigen Ein-
zelheiten Uber ihre Kontaktstelle fir die Entgegennahme von Benachrichtigungen
nach diesem Artikel mit.

3. Jede Benachrichtigung nach Absatz 1 soll Folgendes enthalten:

a) verflgbare einschlagige Angaben Uiber die geschétzten Mengen und wesent-
lichen Eigenschaften und/oder Merkmale des |ebenden verénderten Organis-
mus;

b) Angaben lber die Umstdnde und das ungeféhre Datum der Freisetzung so-
wie Uber die Verwendung des lebenden verénderten Organismus im Gebiet
der Ursprungsvertragspartei;

¢) samtliche verfiighbaren Angaben Uber die mdglichen nachteiligen Auswirkun-
gen auf die Erhaltung und nachhaltige Nutzung der biologischen Vielfalt,
wobei auch Risiken fiir die menschliche Gesundheit zu beriicksichtigen sind,
sowie verfligbare Angaben Uber mégliche Risikobewaltigungsmassnahmen;

d) sonstige wesentliche Angaben und
€) eneKontaktstelle fir weitere Informationen.

4. Um erhebliche nachteilige Auswirkungen auf die Erhaltung und nachhaltige Nut-
zung der biologischen Vielfalt auf ein Mindestmass zu beschranken, wobei auch Ri-
siken flr die menschliche Gesundheit zu berticksichtigen sind, konsultiert jede Ver-
tragspartei, unter deren Hoheitsgewalt die in Absatz 1 genannte Freisetzung eines
lebenden verénderten Organismus stattfindet, unverziglich die betroffenen oder
maoglicherweise betroffenen Staaten, damit diese angemessen reagieren und die er-
forderlichen Massnahmen, einschliesslich Notmassnahmen, einleiten kbnnen.

Art. 18 Handhabung, Transport, Verpackung und Identifizierung

1. Um nachteilige Auswirkungen auf die Erhaltung und nachhaltige Nutzung der
biologischen Vielfalt zu vermeiden, wobei auch Risiken fur die menschliche Ge-
sundheit zu berticksichtigen sind, erlasst jede Vertragspartei die erforderlichen Vor-
schriften, damit lebende verdnderte Organismen bel der absichtlichen grenziiber-
schreitenden Verbringung innerhalb des Geltungsbereichs dieses Protokolls unter
Beriicksichtigung einschlagiger internationaler Regeln und Normen auf sichere Wei-
se gehandhabt, verpackt und transportiert werden.

2. Jede Vertragspartei sorgt dafiir, dass die Begleitunterlagen folgende Angaben ent-
halten:

a) Be 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 ver-
anderte Organismen «enthalten kénnen» und dass sie nicht zur absichtlichen
Einbringung in die Umwelt bestimmt sind; auch muss eine Kontaktstelle fiir
welitere Informationen genannt werden. Die Konferenz der Vertragsparteien,
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die as Tagung der Vertragsparteien dieses Protokolls dient, trifft spatestens
zwei Jahre nach dem Inkrafttreten dieses Protokolls eine Entscheidung ber
die diesbeziiglichen Anforderungen im Einzelnen einschliesslich genauer
Angaben zu ihrer |dentitdt und einer eindeutigen Identifizierung;

b) bei lebenden verénderten Organismen, die zur Anwendung in geschlossenen
Systemen bestimmt sind, muss aus den Unterlagen deutlich hervorgehen,
dass es sich um lebende verénderte Organismen handelt; weiter sind darin
die Erfordernisse fir die sichere Handhabung, Lagerung, Beférderung und
Verwendung und die Kontaktstelle fir weitere Informationen sowie Name
und Adresse der Person und Einrichtung, an welche die |ebenden verénder-
ten Organismen geschickt werden, zu nennen;

c) bei lebenden verénderten Organismen, die zur absichtlichen Einbringung in
die Umwelt der einflihrenden Vertragspartei bestimmt sind, und bei sonsti-
gen lebenden verdnderten Organismen innerhab des Geltungsbereichs des
Protokolls muss aus den Unterlagen deutlich hervorgehen, dass es sich um
lebende verénderte Organismen handelt; weiter sind darin die Identitdt und
wichtige Merkmale und/oder Eigenschaften, die Erfordernisse fiir die sichere
Handhabung, Lagerung, Beférderung und Verwendung, die Kontaktstelle
flr weitere Informationen sowie gegebenenfalls Name und Adresse des Im-
porteurs und des Exporteurs zu nennen; ferner ist eine Erklérung beizufi-
gen, der zufolge die Verbringung im Einklang mit den fir den Exporteur
geltenden V orschriften dieses Protokolls steht.

3. Die Konferenz der Vertragsparteien, die als Tagung der Vertragsparteien dieses
Protokolls dient, prift in Abstimmung mit anderen einschlégigen internationalen
Gremien die Notwendigkeit und die néheren Einzelheiten der Entwicklung von Nor-
men flr Identifizierungs-, Handhabungs-, Verpackungs- und Transportverfahren.

Art. 19 Zustandige nationale Behérden und innerstaatliche Anlaufstellen

1. Jede Vertragspartei benennt eine innerstaatliche Anlaufstelle, die in ihrem Namen
fir die Kontakte mit dem Sekretariat zustandig ist. Weiter benennt jede Vertrags-
partei eine oder mehrere zustandige nationale Behdrde(n), die fur die im Rahmen
dieses Protokolls erforderlichen Verwaltungsaufgaben zustandig und hinsichtlich
dieser Aufgaben fir sie handlungsbevolIméchtigt ist (sind). Eine Vertragspartel kann
eine Stelle benennen, die sowohl die Aufgaben der innerstaatlichen Anlaufstelle a's
auch digienigen der zustandigen nationalen Behdrde wahrnimmt.

2. Jede Vertragspartei teilt dem Sekretariat spatestens zum Zeitpunkt des Inkraft-
tretens dieses Protokolls fur sie den Namen und die Adresse ihrer innerstaatlichen
Anlaufstelle und ihrer zustdndigen nationalen Behdrde(n) mit. Benennt eine Ver-
tragspartei mehr als eine zustdndige nationale Behdrde, so Ubermittelt sie dem Se-
kretariat zusammen mit ihrer diesbezliglichen Mitteilung einschl&gige Angaben Uber
die jeweiligen Zustandigkeiten dieser Behtrden. Gegebenenfalls ist dabel zumindest
anzugeben, welche Behorde fir welche Art von Iebenden veranderten Organismen
zustandig ist. Jede Vertragsparte teilt dem Sekretariat unverziiglich jede Anderung
der Benennung ihrer innerstaatlichen Anlaufstelle oder des Namens und der Adresse
oder der Zustandigkeiten ihrer zusténdigen nationalen Behtrde(n) mit.
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3. Das Sekretariat informiert die Vertragsparteien unverziglich Gber die bei ihm
nach Absatz 2 eingegangenen Mitteilungen und stellt diese Informationen auch tber
die Informationsstelle fiir biologische Sicherheit zur Verfligung.

Art. 20 Informati onsaustausch und die Informationsstelle
flr biologische Sicherheit

1. Als Teil des Vermittlungsmechanismus nach Artikel 18 Absatz 3 des Uberein-
kommens wird eine Informationsstelle fiir biologische Sicherheit eingerichtet, um

a) den Austausch wissenschaftlicher, technischer, umweltbezogener und recht-
licher Informationen Uber Iebende verdnderte Organismen und den Aus-
tausch von mit diesen gemachten Erfahrungen zu erleichtern und

b) die Vertragsparteien bel der Durchfiihrung des Protokolls zu unterstiitzen,
wobel den besonderen Bedirfnissen von Vertragsparteien, die Entwick-
lungslander sind, Rechnung getragen wird, vor allem den Bedirfnissen der
am wenigsten entwickelten Staaten und der kleinen Inselstaaten, sowie von
Landern mit im Ubergang befindlichen Wirtschaftssystemen und von Lan-
dern, die Ursprungszentren und Zentren genetischer Vielfalt sind.

2. Uber die Informationsstelle fiir biologische Sicherheit werden Informationen fiir
die Zwecke des Absatzes 1 verfligbar gemacht. Sie gewahrt Zugang zu Informatio-
nen, die von den Vertragsparteien zur Verfiigung gestellt werden und die fir die
Durchfiihrung des Protokolls wichtig sind. Ausserdem gewéahrt sie, soweit moglich,
Zugang zu anderen internationalen Einrichtungen fur den Austausch von Informa-
tionen Uber biologische Sicherheit.

3. Unbeschadet des Schutzes vertraulicher Informationen stellt jede Vertragspartel
der Informationsstelle fur biologische Sicherheit ale Informationen zur Verfiigung,
die dieser im Rahmen dieses Protokolls zur Verfligung gestellt werden miissen, so-
wie
a) alegetenden Gesetze, Vorschriften und Leitlinien fir die Durchfiihrung des
Protokolls sowie Informationen, welche die Vertragsparteien fur das Verfah-
ren der vorherigen Zustimmung in Kenntnis der Sachlage benétigen;

b) adle bilateralen, regionalen und multilateralen Ubereinkinfte und Abma-
chungen;

¢) Zusammenfassungen ihrer Risikobeurteilungen oder ihrer unter Umweltge-
sichtspunkten vorgenommenen Uberprifungen lebender veranderter Orga-
nismen, die im Rahmen ihres Regelungsverfahrens vorgenommen und im
Einklang mit Artikel 15 durchgefuhrt wurden; dabei sind gegebenenfalls
wichtige Angaben Uber Verarbeitungserzeugnisse zu machen, die aus leben-
den verénderten Organismen hergestellt wurden und nachwei sbare neuartige
Kombinationen vermehrungsfahigen genetischen Materias enthalten, die
durch die Nutzung der modernen Biotechnologie erzielt wurden;

d) ihre endglitigen Entscheidungen uber die Einfuhr oder Freisetzung |ebender
veranderter Organismen und
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e) dievonihr nach Artikel 33 tibermittelten Berichte einschliesslich derjenigen
Uber die Durchfuhrung des Verfahrens der vorherigen Zustimmung in
Kenntnis der Sachlage.

4. Die ndheren Einzelheiten der Arbeit der Informationsstelle fir biologische Sicher-
heit einschliesslich ihrer Tétigkeitsberichte werden von der Konferenz der Ver-
tragsparteien, die als Tagung der Vertragsparteien dieses Protokolls dient, auf ihrer
ersten Tagung erdrtert und beschlossen und danach fortlaufend Uberprift.

Art. 21 Vertrauliche Informationen

1. Die einfuhrende Vertragspartei gestattet dem Anmelder, anzugeben, welche Infor-
mationen, die nach den Verfahren dieses Protokolls vorgelegt oder von der einfiih-
renden Vertragspartel als Teil des Verfahrens der vorherigen Zustimmung in Kennt-
nis der Sachlage angefordert werden, vertraulich zu behandeln sind. Auf Ersuchen
ist in derartigen Féallen eine Begriindung zu geben.

2. Die einfuihrende Vertragspartel konsultiert den Anmelder, wenn sie entscheidet,
dass die vom Anmelder als vertraulich gekennzeichneten Informationen fiir eine ver-
trauliche Behandlung nicht in Frage kommen; sie informiert den Anmelder vor einer
Bekanntgabe Uber ihre Entscheidung und begriindet diese auf Ersuchen; ferner gibt
sie ihm die Moglichkeit der Konsultation und einer internen Uberprifung der Ent-
scheidung vor der Bekanntgabe.

3. Jede Vertragspartei schiitzt die im Rahmen dieses Protokolls erhaltenen vertrau-
lichen Informationen; dies gilt auch flr vertrauliche Informationen, die im Zusam-
menhang mit dem im Protokoll vorgesehenen Verfahren der vorherigen Zustimmung
in Kenntnis der Sachlage entgegengenommen wurden. Jede Vertragspartei stellt si-
cher, dass sie Uber 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 veranderten
Organismen tut.

4. Die einfuhrende Vertragspartel verwendet solche Informationen ohne schriftliche
Zustimmung des Anmelders nicht zu geschéftlichen Zwecken.

5. Zieht ein Anmelder eine Anmeldung zuriick oder hat er sie zurlickgezogen, so
wahrt die einfihrende Vertragspartei die Vertraulichkeit geschéftlicher und gewerb-
licher Informationen sowie von Informationen aus Forschung und Entwicklung und
von Informationen, Uber deren Vertraulichkeit die einfihrende Vertragspartel und
der Anmelder unterschiedlicher Meinung sind.

6. Unbeschadet des Absatzes 5 gelten folgende Angaben nicht als vertraulich:
a) Nameund Adresse des Anmelders;

b) algemeine Beschreibung des(der) lebenden veranderten Organismus (Orga
nismen);

c) Zusammenfassung der Risikobeurteilung in Bezug auf die Auswirkungen
auf die Erhaltung und nachhaltige Nutzung der biologischen Vielfdt, wobel
auch Risiken fur die menschliche Gesundheit zu beriicksichtigen sind, und

d) Verfahren und Plane fiir Notmassnahmen.
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Art. 22 Kapazitétsaufbau

1. Die Vertragsparteien arbeiten zum Zweck der wirksamen Durchfiihrung dieses
Protokolls in Léndern von Vertragsparteien, die Entwicklungslnder sind, vor alem
in den am wenigsten entwickelten Staaten und den kleinen Inselstaaten, sowie in
Landern von Vertragsparteien mit im Ubergang befindlichen Wirtschaftssystemen
beim Ausbau und/oder bei der Stérkung personeller Mittel und institutioneller Ka-
pazitdten im Bereich der biologischen Sicherheit einschliesslich der Biotechnologie
in dem Umfang zusammen, in dem dies fiir die biologische Sicherheit erforderlich
ist; diese Zusammenarbeit erfolgt auch Uber bestehende weltweite, regionale, subre-
gionade und nationale Einrichtungen und Organisationen sowie gegebenenfalls
durch Erleichterung der Beteiligung des privaten Sektors.

2. Zur Durchfuhrung des Absatzes 1 in Bezug auf die Zusammenarbeit wird dem
Bedarf von Vertragsparteien, die Entwicklungslander sind, vor alem 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 einschlgigen Bestimmungen des Ubereinkommens im Hin-
blick auf den Kapazitdtsaufbau im Bereich der biologischen Sicherheit uneinge-
schrénkt Rechnung getragen. Die Zusammenarbeit beim Kapazitétsaufbau umfasst je
nach Lage, Mdglichkeiten und Erfordernissen jeder Vertragspartei auch die wissen-
schaftliche und technische Schulung in der ordnungsgeméssen und sicheren Beherr-
schung der Biotechnologie und im Einsatz von Techniken der Risikobeurteilung und
der Risikobewéltigung im Bereich der biologischen Sicherheit sowie die Verbesse-
rung technologischer und institutioneller Kapazitéten im Bereich der biologischen
Sicherheit. Auch den Erfordernissen von Vertragsparteien mit im Ubergang befind-
lichen Wirtschaftssystemen wird bel diesem Kapazitétsaufbau im Bereich der biolo-
gischen Sicherheit uneingeschrénkt Rechnung getragen.

Art. 23 Bewusstseinsbildung in der Offentlichkeit und Beteiligung
der Offentlichkeit

1. Die Vertragsparteien

a) fordern und erleichtern die Bewusstseinsbildung in der Offentlichkeit sowie
die Aufkldrung und Beteiligung der Offentlichkeit im Hinblick auf die siche-
re Weitergabe, Handhabung und Verwendung |ebender veranderter Organis-
men im Zusammenhang mit der Erhatung und nachhaltigen Nutzung der
biologischen Vidfalt, wobei auch Risiken fir die menschliche Gesundheit
zu berlicksichtigen sind. Dabel arbeiten die Vertragsparteien gegebenenfalls
mit anderen Staaten und internationalen Gremien zusammen;

b) bemihen sich, sicherzustellen, dass die Bewusstseinsbildung und Aufkl&
rung in der Offentlichkeit auch den Zugang zu Informationen (iber lebende
veranderte Organismen nach diesem Protokoll, die eingefiihrt werden kon-
nen, umfasst.

2. Die Vertragsparteien konsultieren die Offentlichkeit im Einklang mit ihren je-
welligen Gesetzen und sonstigen Vorschriften im Entscheidungsprozess Uber |eben-
de verénderte Organismen und machen die Ergebnisse dieser Entscheidungen 6f-
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fentlich verflgbar, wobei sie die Vertraulichkeit von Informationen nach Artikel 21
wahren.

3. Jede Vertragspartei bemiiht sich, die Offentlichkeit tber die Moglichkeiten des
offentlichen Zugangs zur Informationsstelle fur biologische Sicherheit zu informie-
ren.

Art. 24 Nichtvertragsparteien

1. Die grenzilberschreitende Verbringung lebender verdnderter Organismen zwi-
schen Vertragsparteien und Nichtvertragsparteien erfolgt im Einklang mit dem Ziel
dieses Protokolls. Die Vertragsparteien konnen mit Nichtvertragsparteien bilaterae,
regionale und multilaterale Ubereinkiinfte und Abmachungen (iber diese grenziiber-
schreitenden Verbringungen schliessen.

2. Die Vertragsparteien ermutigen Nichtvertragsparteien, diesem Protokoll beizu-
treten und der Informationsstelle fiir biologische Sicherheit geeignete Informationen
Uber lebende verdnderte Organismen zu liefern, die in Gebieten unter ihrer staatli-
chen Hoheitsgewalt freigesetzt beziehungsweise in diese Gebiete oder aus ihnen ver-
bracht werden.

Art. 25 Rechtswidrige grenziiberschreitende Verbringung

1. Jede Vertragspartei ergreift geeignete innerstaatliche Massnahmen, die darauf ab-
zielen, grenziberschreitende Verbringungen Iebender veranderter Organismen, die
unter Verletzung ihrer innerstaatlichen Vorschriften zur Durchfiihrung dieses Proto-
kolls erfolgen, zu verhiiten und gegebenenfalls unter Strafe zu stellen. Solche Ver-
bringungen gelten al's rechtswidrige grenziiberschreitende V erbringungen.

2. Im Fdle einer rechtswidrigen grenziiberschreitenden Verbringung kann die be-
troffene Vertragspartel von der Ursprungsvertragspartei verlangen, den betreffenden
lebenden verénderten Organismus auf eigene Kosten entweder zurlickzunehmen
oder zu vernichten.

3. Jede Vertragspartei stellt der Informationsstelle fir biologische Sicherheit Infor-
mationen Uber sie betreffende Félle rechtswidriger grenziiberschreitender Verbrin-
gungen zur Verfligung.

Art. 26 Soziodkonomische Erwagungen

1. Bei ihrer Entscheidung Uber eine Einfuhr nach diesem Protokoll oder nach ihren
innerstaatlichen Vorschriften zur Durchfiihrung dieses Protokolls kénnen die Ver-
tragsparteien im Einklang mit ihren internationalen Verpflichtungen soziotko-
nomische Erwégungen berlicksichtigen, die sich aus den Auswirkungen lebender
veranderter Organismen auf die Erhaltung und nachhaltige Nutzung der biologi-
schen Vielfalt, insbesondere im Hinblick auf den Wert der biologischen Viefalt fur
einheimische und 6rtliche Siedlungsgemeinschaften, ergeben.

2. Die Vertragsparteien werden ermutigt, bei der Forschung und beim Informations-
austausch Uber soziotkonomische Auswirkungen lebender veranderter Organismen,
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inshesondere auf einheimische und &rtliche Siedlungsgemeinschaften, zusammenzu-
arbeiten.

Art. 27 Haftung und Wiedergutmachung

Die Konferenz der Vertragsparteien, die as Tagung der Vertragsparteien dieses Pro-
tokolls dient, beschliesst auf ihrer ersten Tagung ein Verfahren zur geeigneten Er-
arbeitung volkerrechtlicher Regeln und Verfahren im Bereich der Haftung und Wie-
dergutmachung fir Schaden, die durch die grenziiberschreitende V erbringung |eben-
der verdnderter Organismen entstanden sind, wobei sie die in diesen Fragen laufen-
den Entwicklungen im Bereich des Volkerrechts analysiert und gebiihrend bertick-
sichtigt; sie ist bemiiht, dieses Verfahren innerhalb von vier Jahren zum Abschluss
Zu bringen.

Art. 28 Finanzierungsmechanismus und finanzielle Mittel

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

2. Der in Artikel 21 des Ubereinkommens eingefilhrte Finanzierungsmechanismus
ist durch die Ingtitution, der die Anwendung dieses Mechanismus anvertraut ist,
gleichzeitig der Finanzierungsmechanismus fur dieses Protokoll.

3. In Bezug auf den Kapazitétsaufbau nach Artikel 22 dieses Protokolls trégt die
Konferenz der Vertragsparteien, die als Tagung der Vertragsparteien dieses Proto-
kolls dient, dem Bedarf der Vertragsparteien, die Entwicklungslénder sind, vor al-
lem demjenigen der am wenigsten entwickelten Staaten und der kleinen Insel staaten,
an finanziellen Mitteln Rechnung, indem sie Leitlinien zu dem in Absatz 2 genann-
ten Finanzierungsmechanismus erarbeitet, die dann von der Konferenz der Vertrags-
parteien ertrtert werden.

4. Im Zusammenhang mit Absatz 1 tragen die Vertragsparteien auch den Bedirfnis-
sen der Vertragsparteien, die Entwicklungslander sind, vor allem denjenigen der am
wenigsten entwickelten Staaten und der kleinen Inselstaaten, sowie denjenigen der
Vertragsparteien mit im Ubergang befindlichen Wirtschaftssystemen bei ihren Be-
milhungen Rechnung, die Erfordernisse eines Kapazitétsaufbaus fir die Durchfih-
rung dieses Protokolls festzustellen und ihnen zu entsprechen.

5. Die in einschlégigen Entscheidungen der Konferenz der Vertragsparteien enthal-
tenen Leitlinien zum Finanzierungsmechanismus des Ubereinkommens einschliess-
lich der vor der Beschlussfassung Uber dieses Protokoll vereinbarten finden auf die-
sen Artikel entsprechend Anwendung.

6. Die Vertragsparteien, die entwickelte Lénder sind, konnen auch finanzielle und
technologische Mittel zur Durchfiihrung dieses Protokolls auf bilateralem, regiona-
lem oder multilateralem Weg zur Verfiigung stellen, welche die Vertragsparteien,
die Entwicklungsliander sind, und die Vertragsparteien mit im Ubergang befindli-
chen Wirtschaftssystemen in Anspruch nehmen kdnnen.
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Art. 29 Die Konferenz der Vertragsparteien, die als Tagung
der Vertragsparteien dieses Protokolls dient

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

2. Vertragsparteien des Ubereinkommens, die nicht Vertragsparteien dieses Proto-
kolls sind, kdnnen an den Verhandlungen aler Tagungen der Konferenz der Ver-
tragsparteien, die als Tagung der Vertragsparteien dieses Protokolls dient, als Be-
obachter teilnehmen. Dient die Konferenz der Vertragsparteien als Tagung der Ver-
tragsparteien dieses Protokolls, so werden Entscheidungen im Rahmen dieses Proto-
kolls nur von seinen Vertragsparteien getroffen.

3. Dient die Konferenz der Vertragsparteien as Tagung der Vertragsparteien dieses
Protokolls, so wird jedes Mitglied des Birros der Konferenz der Vertragsparteien,
das eine Vertragspartei des Ubereinkommens, zu dieser Zeit aber nicht eine Ver-
tragspartei dieses Protokolls vertritt, durch ein von den Vertragsparteien dieses Pro-
tokolls ausihrer Mitte gewéhltes Mitglied ersetzt.

4. Die Konferenz der Vertragsparteien, die als Tagung der Vertragsparteien dieses
Protokolls dient, Uberpriift regelméssig die Durchfiihrung dieses Protokolls und trifft
im Rahmen ihres Auftrags die notwendigen Entscheidungen, um seine wirksame
Durchfuihrung zu férdern. Sie nimmt die ihr durch dieses Protokoll zugewiesenen
Aufgaben wahr und

a) gibt Empfehlungen in allen Fragen ab, die fur die Durchfiihrung dieses Pro-
tokolls notwendig sind;

b) setzt die zur Durchfiihrung dieses Protokolls fiir notwendig erachteten Ne-
benorgane ein;

¢) sucht und nutzt gegebenenfalls die Dienste und Informationen zusténdiger
internationaler Organisationen und zwischenstaatlicher und nichtstaatlicher
Gremien sowie die Zusammenarbeit mit diesen;

d) legt die Form und die Zeitabstande fiir die Ubermittlung der nach Artikel 33
dieses Protokolls zu liefernden Informationen fest und prift diese Informa
tionen sowie die von Nebenorganen vorgel egten Berichte;

€) priift und beschliesst gegebenenfalls Anderungen dieses Protokolls und sei-
ner Anlagen sowie etwaige weitere Anlagen dieses Protokolls, die zur
Durchfiihrung dieses Protokolls fur notwendig erachtet werden, und

f)  nimmt sonstige Aufgaben wahr, die zur Durchfuhrung dieses Protokolls er-
forderlich sein kdnnen.

5. Die Geschéftsordnung der Konferenz der Vertragsparteien und die Finanzordnung
des Ubereinkommens finden im Rahmen dieses Protokolls entsprechend Anwen-
dung, sofern die Konferenz der Vertragsparteien, die als Tagung der Vertragspar-
teien dieses Protokolls dient, nicht durch Konsens etwas anderes beschliesst.

6. Die erste Tagung der Konferenz der Vertragsparteien, die als Tagung der Ver-
tragsparteien dieses Protokolls dient, wird vom Sekretariat zusammen mit der ersten
nach dem Inkrafttreten dieses Protokolls anberaumten Tagung der Konferenz der
Vertragsparteien einberufen. Nachfolgende ordentliche Tagungen der Konferenz der
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Vertragsparteien, die als Tagung der Vertragsparteien dieses Protokolls dient, finden
zusammen mit den ordentlichen Tagungen der Konferenz der Vertragsparteien statt,
sofern die Konferenz der Vertragsparteien, die als Tagung der Vertragsparteien die-
ses Protokolls dient, nicht etwas anderes beschliesst.

7. Ausserordentliche Tagungen der Konferenz der Vertragsparteien, die als Tagung
der Vertragsparteien dieses Protokolls dient, finden statt, wenn es die Konferenz der
Vertragsparteien, die as Tagung der Vertragsparteien dieses Protokolls dient, fiir
notwendig erachtet oder eine Vertragspartel dies schriftlich beantragt, sofern dieser
Antrag innerhalb von sechs Monaten nach seiner Ubermittlung an die Vertragspar-
teien durch das Sekretariat von mindestens einem Drittel der Vertragsparteien unter-
stiitzt wird.

8. Die Vereinten Nationen, ihre Sonderorganisationen und die Internationale Atom-
energie-Organisation sowie alle Mitgliedstaaten einer dieser Organisationen oder
Beobachter bei diesen, die nicht Vertragsparteien des Ubereinkommens sind, kon-
nen als Beobachter auf den Tagungen der Konferenz der Vertragsparteien, die as
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 beféhigt ist und dem Sekretariat
ihren Wunsch mitgeteilt hat, auf einer Tagung der Konferenz der Vertragsparteien,
dieas 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 genann-
ten Geschéftsordnung.

Art. 30 Nebenorgane

1. Jedes durch das Ubereinkommen oder im Rahmen des Ubereinkommens ein-
gesetzte Nebenorgan kann auf Beschluss der Konferenz der Vertragsparteien, die as
Tagung der Vertragsparteien dieses Protokolls dient, Aufgaben fir das Protokoll
wahrnehmen; in diesem Fall legt die Tagung der Vertragsparteien fest, welche Auf-
gaben dieses Organ wahrnimmt.

2. Vertragsparteien des Ubereinkommens, die nicht Vertragsparteien dieses Proto-
kolls sind, kénnen als Beobachter an den Verhandlungen aler Tagungen solcher
Nebenorgane teilnehmen. Erfiillt ein Nebenorgan des Ubereinkommens Aufgaben
als Nebenorgan dieses Protokolls, 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 die-
ses Nebenorgans, das eine Vertragspartei des Ubereinkommens, zu dieser Zeit aber
nicht eine Vertragspartei dieses Protokolls vertritt, durch ein von den Vertragspar-
teien dieses Protokolls ausihrer Mitte gewahltes Mitglied ersetzt.
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Art. 31 Sekretariat

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

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

3. Die Kosten der Sekretariatsdienste fir dieses Protokoll werden, soweit sie geson-
dert ausgewiesen werden kénnen, von seinen Vertragsparteien getragen. Die Konfe-
renz der Vertragsparteien, die als Tagung der Vertragsparteien dieses Protokolls
dient, fasst auf ihrer ersten Tagung die dafur erforderlichen Haushaltsbeschllisse.

Art. 32 Verhatnis zum Ubereinkommen

Sofern in diesem Protokoll nichts anderes vorgesehen i, finden die Bestimmungen
des Ubereinkommens (iber seine Protokolle auch auf dieses Protokoll Anwendung.

Art. 33 Uberwachung und Berichterstattung

Jede Vertragspartei Uberwacht die Erflllung ihrer Verpflichtungen aus diesem Pro-
tokoll und erstattet der Konferenz der Vertragsparteien, die als Tagung der Vertrags-
parteien dieses Protokolls dient, in Zeitabstéanden, die von dieser festzulegen sind,
Uber die Massnahmen, die sie zur Durchfiihrung des Protokolls ergriffen hat, Be-
richt.

Art. 34 Einhaltung

Die Konferenz der Vertragsparteien, die als Tagung der Vertragsparteien dieses Pro-
tokolls dient, pruft und genehmigt auf ihrer ersten Tagung Verfahren der Zusam-
menarbeit und institutionelle Mechanismen, um die Einhaltung dieses Protokolls zu
fordern und Félle von Nichteinhaltung zu behandeln. Zu diesen Verfahren und Me-
chanismen gehdren auch Bestimmungen, 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.

Art. 35 Bewertung und Uberpriifung

Die Konferenz der Vertragsparteien, die als Tagung der Vertragsparteien dieses Pro-
tokolls dient, bewertet funf Jahre nach Inkrafttreten dieses Protokolls und danach
mindestens alle funf Jahre die Wirksamkeit dieses Protokolls einschliesslich seiner
Verfahren und Anlagen.

Art. 36 Unterzeichnung

Dieses Protokoll liegt fur Stasten sowie fur Organisationen der regionalen Wirt-
schaftsintegration vom 15bis 26. Mai 2000 im Biiro der Vereinten Nationen in Nai-
robi und vom 5. Juni 2000 bis 4. Juni 2001 am Sitz der Vereinten Nationen in New
Y ork zur Unterzeichnung auf.
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Art. 37 Inkrafttreten

1. Dieses Protokoll tritt am neunzigsten Tag nach dem Zeitpunkt der Hinterlegung
der funfzigsten Ratifikations-, Annahme-, Genehmigungs- oder Beitrittsurkunde
durch Staaten oder durch Organisationen der regionalen Wirtschaftsintegration, die
Vertragsparteien des Ubereinkommens sind, in Kraft.

2. Dieses Protokoll tritt fir einen Staat oder eine Organisation der regionalen Wirt-
schaftsintegration, der beziehungsweise die dieses Protokoll nach dem Inkrafttreten
geméss Absatz 1 ratifiziert, annimmt oder genehmigt oder ihm beitritt, am neunzigs-
ten Tag nach dem Zeitpunkt in Kraft, zu dem dieser Staat oder diese Organisation
der regionalen Wirtschaftsintegration seine beziehungsweise ihre Ratifikations-, An-
nahme-, Genehmigungs- oder Beitrittsurkunde hinterlegt, oder zu dem Zeitpunkt, zu
dem das Ubereinkommen fiir diesen Staat oder diese Organisation der regionalen
Wirtschaftsintegration in Kraft tritt, falls dies der spétere Zeitpunkt ist.

3. Fir die Zwecke der Absétze 1 und 2 zahlt eine von einer Organisation der regi-
onaen Wirtschaftsintegration hinterlegte Urkunde nicht als zusétzliche Urkunde zu
den von den Mitgliedstaaten der betreffenden Organisation hinterlegten Urkunden.

Art. 38 Vorbehalte
Vorbehalte zu diesem Protokoll sind nicht zul&ssig.

Art. 39 Rucktritt

1. Eine Vertragspartel kann jederzeit nach Ablauf von zwei Jahren nach dem Zeit-
punkt, zu dem dieses Protokoll fir sie in Kraft getreten ist, durch eine an den Ver-
wahrer gerichtete schriftliche Notifikation von dem Protokoll zuriicktreten.

2. Der Rucktritt wird nach Ablauf eines Jahres nach dem Eingang der Notifikation
beim Verwahrer oder zu einem gegebenenfalls in der Rucktrittsnotifikation genann-
ten spateren Zeitpunkt wirksam.

Art. 40 Verbindliche Wortlaute
Die Urschrift dieses Protokolls, dessen arabischer, chinesischer, englischer, franzo-

sischer, russischer und spanischer Wortlaut gleichermassen verbindlich ist, wird
beim General sekretdr der Vereinten Nationen hinterlegt.

Zu Urkund dessen haben die hierzu gehorig befugten Unterzeichneten dieses Proto-
koll unterschrieben.

Geschehen zu Montreal am 29. Januar 2000.
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Anlagell

Erforderliche Angaben in Anmeldungen nach
den Artikeln 8, 10 und 13

a)
b)
©)

d)

€)

f)

9

h)

)

k)

m)
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Name, Adresse und Kontaktdaten des Exporteurs;
Name, Adresse und Kontaktdaten des Importeurs;

Name und Identitét des lebenden verdnderten Organismus sowie gegebenen-
falls die innerstaatliche Einstufung seiner biologischen Sicherheit im Aus-
fuhrstaat;

vorgesehenes Datum/vorgesehene Daten der grenziiberschreitenden Verbrin-
gung, sofern bekannt;

taxonomischer Status, gebréuchliche Bezeichnung, Ort der Sammlung oder
des Erwerbs sowie Merkmale des Empfangerorganismus oder der Ausgangs-
organismen in Bezug auf die biologische Sicherheit;

Ursprungszentren und Zentren genetischer Vielfalt des Empféngerorganis-
mus und/oder der Ausgangsorganismen, sofern bekannt, sowie Beschreibung
der Lebensrdume, in denen die Organismen fortbestehen oder sich vermeh-
ren kdnnen;

taxonomischer Status, gebrauchliche Bezeichnung, Ort der Sammlung oder
des Erwerbs sowie Merkmale des Spenderorganismus oder der Spenderor-
ganismen in Bezug auf die biologische Sicherheit;

Beschreibung der Nukleinsdure oder der eingefiihrten Verénderung, der an-
gewandten Technik und der daraus resultierenden Merkmale des Iebenden
veranderten Organismus;

absichtliche Verwendung des lebenden veradnderten Organismus oder von
Verarbeitungserzeugnissen daraus, die aus lebenden verénderten Organis-
men hergestellt wurden und nachwei share neuartige Kombinationen vermeh-
rungsfahigen genetischen Materials enthalten, die durch die Nutzung der
modernen Biotechnologie erzielt wurden;

Menge oder Volumen des zu verbringenden |ebenden verénderten Organis-
mus;

friherer und vorhandener Risikobeurteilungsbericht im Einklang mit Anlage
I1;

vorgeschlagene Verfahren fir die sichere Handhabung, Lagerung, Beférde-
rung und Verwendung, gegebenenfalls einschliesslich Verpackung, Etiket-
tierung, Begleitunterlagen, Entsorgung und Notmassnahmen;

Rechtsstellung des lebenden veranderten Organismus innerhalb des Aus-
fuhrstaats (z.B. ob er dort verboten ist, fir ihn andere Beschrénkungen gel-
ten oder ob seine allgemeine Freisetzung zugelassen ist) sowie, im Falle ei-
nes Verbots, Grund beziehungsweise Griinde fur das Verbot;
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n) Ergebnisund Zweck jeder Mitteilung des Exporteurs an andere Staaten Uiber
den weiterzugebenden Iebenden verénderten Organismus,

0) Erkl&rung, dass die genannten Angaben den Tatsachen entsprechen.
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Anlage |l

Erforderliche Angaben nach Artikel 11 bei lebenden
veranderten Organismen, die zur unmitelbaren Verwendung
alsLebens- oder Futtermittel oder zur Verarbeitung
vorgesehen sind

a)
b)

©)
d)

€

f)

9

h)

)
k)
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Name und Kontaktdaten des Antragstellers, der eine Entscheidung tber die
innerstaatliche Verwendung beantragt;

Name und Kontaktdaten der Behorde, die fur die Entscheidung verantwort-
lichist;
Name und Identitét des |ebenden veranderten Organismus;

Beschreibung der genetischen Verdnderung, der angewandten Technik und
der daraus resultierenden Merkmale des |ebenden verénderten Organismus;

gegebenenfalls eindeutige Benennung des lebenden verénderten Organis-
mus;

taxonomischer Status, gebrauchliche Bezeichnung, Ort der Sammlung oder
des Erwerbs sowie Merkmale des Empfangerorganismus oder der Ausgangs-
organismen in Bezug auf die biologische Sicherheit;

Ursprungszentren und Zentren genetischer Viefalt des Empfangerorganis-
mus und/oder der Ausgangsorganismen, sofern bekannt, sowie Beschreibung
der Lebensraume, in denen die Organismen fortbestehen oder sich vermeh-
ren konnen;

taxonomischer Status, gebréuchliche Bezeichnung, Ort der Sammlung oder
des Erwerbs sowie Merkmale des Spenderorganismus oder der Spenderorga
nismen in Bezug auf die biologische Sicherheit;

zugelassene V erwendungsarten des Iebenden verénderten Organismus,
Risikobeurteilungsbericht im Einklang mit Anlage I11;

vorgeschlagene Verfahren fir die sichere Handhabung, Lagerung, Beférde-
rung und Verwendung, gegebenenfalls einschliesslich Verpackung, Etiket-
tierung, Begleitunterlagen, Entsorgung und Notmassnahmen.
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Anlagellll
Risikobeurteilung nach Artikel 15

Zid

1. Ziel der Risikobeurteilung nach diesem Protokoll ist es, die mdglichen nachteili-
gen Auswirkungen lebender verénderter Organismen auf die Erhaltung und nach-
haltige Nutzung der biologischen Vielfalt in der voraussichtlichen aufnehmenden
Umwelt zu erkennen und zu bewerten, wobel auch Risiken fiir die menschliche Ge-
sundheit zu berticksichtigen sind.

Verwendung der Risikobeurteilung

2. Die Risikobeurteilung dient u.a. den zusténdigen Behdrden dazu, Entscheidungen
in Bezug auf |ebende verdnderte Organismen in Kenntnis der Sachlage zu treffen.

Allgemeine Grundsétze

3. Die Riskobeurteilung soll auf wissenschaftlicher Grundlage und transparent
durchgefuihrt werden; in die Beurteilung kdnnen fachkundiger Rat und Leitlinien
einschl&giger internationaler Organisationen einfliessen.

4. Liegen unzureichende wissenschaftliche Kenntnisse vor oder besteht kein wissen-
schaftlicher Konsens, so ist dies nicht zwangslaufig al's besonderes, nicht vorhande-
nes oder annehmbares Risiko auszul egen.

5. Risiken in Verbindung mit Iebenden verénderten Organismen oder deren Verar-
beitungserzeugnissen, die nachweisbare neuartige Kombinationen vermehrungsfahi-
gen genetischen Materials enthaten, die durch die Nutzung der modernen Biotech-
nologie erzielt wurden, sollen im Zusammenhang mit den Risiken der unveranderten
Empfénger- oder Ausgangsorganismen in der voraussichtlichen aufnehmenden Um-
welt bewertet werden.

6. Die Risikobeurteilung soll fir jeden Einzelfall durchgefiihrt werden. Die erfor-
derlichen Angaben kdnnen nach Art und Umfang von Fall zu Fall unterschiedlich
sein; dies hangt von dem betroffenen Iebenden veranderten Organismus, seiner be-
absichtigten Verwendung und der voraussi chtlichen aufnehmenden Umwelt ab.

Methodik

7. Im Laufe der Risikobeurteilung kann sich herausstellen, dass zum einen weitere
Informationen Uber bestimmte Gegenstande bendtigt werden, die wahrend des Be-
urteilungsvorgangs benannt und angefordert werden kénnen, und zum anderen In-
formationen Uber andere Gegenstdnde in manchen Fallen jedoch ohne Belang sein
kénnen.

8. Um ihren Zweck zu erfllllen, umfassen Risikobeurteilungen gegebenenfalls fol-
gende Schritte:
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a)

b)

0

d)

€

f)

Identifizierung neuer genotypischer oder phanotypischer Merkmale in Ver-
bindung mit dem lebenden verénderten Organismus, die nachteilige Auswir-
kungen auf die biologische Vielfat in der voraussichtlichen aufnehmenden
Umwelt haben kdnnen, wobei auch Risiken fiir die menschliche Gesundheit
zu berticksichtigen sind;

Beurteilung der Wahrscheinlichkeit, dass es zu diesen nachteiligen Auswir-
kungen auch tatséchlich kommt, wobei zu berticksichtigen ist, wie und in
welchem Umfang die voraussichtliche aufnehmende Umwelt dem Iebenden
veranderten Organismus ausgesetzt wird;

Einschétzung der Konsequenzen fur den Fall, dass es tatséchlich zu diesen
nachteiligen Auswirkungen kommt;

Einschdtzung des Gesamtrisikos durch den lebenden veranderten Organis-
mus, gestiitzt auf die Beurteilung der Wahrscheinlichkeit, dass es tatséchlich
zu diesen nachteiligen Auswirkungen kommt, und der Konsegquenzen in die-
sem Fall;

Empfehlung im Hinblick darauf, ob diese Risiken annehmbar oder be-
herrschbar sind, erforderlichenfalls mit Angabe von Strategien zur Bewdlti-
gung dieser Risiken, und,

wenn das Risiko nicht mit Sicherheit abgeschétzt werden kann, gegebenen-
falls Anforderung weiterer Informationen zu bestimmten problematischen
Punkten oder Einsatz geeigneter Risikobewaltigungsstrategien und/oder
Uberwachung des lebenden veranderten Organismus in der aufnehmenden
Umwelt.

Zu berlicksichtigende Punkte

9. Abhéngig vom Einzelfall ist bei der Risikobeurteilung den einschlégigen techni-
schen und wissenschaftlichen Daten bezliglich der Merkmale der folgenden Ele-
mente Rechnung zu tragen:

a)

b)

©)

d)
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Empféngerorganismus oder Ausgangsorganismen. Die biologischen Merk-
male des Empfangerorganismus oder der Ausgangsorganismen, einschliess-
lich Angaben Uber den taxonomischen Status, die gebréuchliche Bezeich-
nung, den Ursprung, die Ursprungszentren und die Zentren genetischer Viel-
falt, soweit bekannt, sowie eine Beschreibung des Lebensraums, in dem die
Organismen fortbestehen oder sich vermehren kénnen;

Spenderorganismus oder Spenderorganismen. Taxonomischer Status, ge-
bréauchliche Bezeichnung, Herkunft und einschlégige biologische Merkmale
der Spenderorganismen;

Vektor. Merkmale des Vektors, einschliesslich seiner Identitét, sofern vor-
handen, seiner Herkunft oder seines Ursprungs und seines Wirtsbereichs;

Insert oder Inserts und/oder Merkmale der Veranderung. Genetische Merk-
male der eingefligten Nukleinsdure und der Funktion, die sie spezifiziert,
und/oder Merkmale der eingefiihrten Verdnderung;
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e

f)

9)

h)
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|ebender veranderter Organismus. Identitét des |ebenden verénderten Orga-
nismus sowie Unterschiede zwischen seinen biologischen Merkmalen und
denjenigen des Empféngerorganismus oder der Ausgangsorganismen;

Nachweis und Identifizierung des lebenden veranderten Organismus. Vor-
geschlagene Nachweis- und |dentifizierungsverfahren und ihre Spezifizitét,
Empfindlichkeit und Zuverlassigkeit;

Angaben zur beabsichtigten Verwendung. Angaben Uber die beabsichtigte
Verwendung des |ebenden verdnderten Organismus, einschliesslich einer im
Vergleich zum Empféngerorganismus oder zu den Ausgangsorganismen
neuen oder geénderten V erwendung, und

aufnehmende Umwelt. Angaben iber die Ortlichkeit und die geografischen,
klimatischen und 6kologischen Merkmale, einschliesslich einschléagiger An-
gaben Uber die biologische Vielfalt und die Ursprungszentren der vor-
aussi chtlichen aufnehmenden Umwelt.
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