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ANHANG I
Kriterien fiir die Gleichwertigkeit von NGT-Pflanzen mit herkommlichen Pflanzen

Eine NGT-Pflanze gilt als gleichwertig mit herkémmlichen Pflanzen, wenn sie sich von der
Empfinger-/Elternpflanze durch nicht mehr als 20 genetische Verdnderungen der unter den
Nummern 1 bis 5 genannten Arten in einer DNA-Sequenz unterscheidet, die eine
Sequenzédhnlichkeit mit der Zielstelle aufweist, die durch bioinformatische Werkzeuge
vorhergesagt werden kann.

1) Ersatz oder Einflihrung von hochstens 20 Nukleotiden;
2) Streichung einer beliebigen Anzahl von Nukleotiden;
3) sofern die genetische Verdnderung ein endogenes Gen nicht unterbricht:

a)  gezielte Einfiihrung einer zusammenhdngenden DNA-Sequenz in den Genpool
des Ziichters;

b)  gezielter Ersatz einer endogenen DNA-Sequenz durch eine im Genpool des
Ziichters vorhandene zusammenhéngende DNA-Sequenz;

4) gezielte Umkehrung einer Abfolge beliebiger Nukleotide;

5) jede andere gezielte Verdanderung jeglicher Grofle unter der Bedingung, dass die
resultierenden DNA-Sequenzen bereits (moglicherweise mit Verdnderungen geméif
den Nummern 1 und/oder 2) in einer Art aus dem Genpool der Ziichter auftreten.
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ANHANG II

Risikobewertung von NGT-Pflanzen der Kategorie 2 und NGT-Lebensmitteln und -
Futtermitteln der Kategorie 2

In Teil 1 dieses Anhangs werden die allgemeinen Grundsétze beschrieben, die bei der
Umweltvertraglichkeitspriifung von NGT-Pflanzen der Kategorie 2 gemial3 Artikel 13
Buchstaben ¢ und d, Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe ¢ und Artikel 19 Absatz 3 Buchstabe a
sowie bei der Sicherheitsbewertung von NGT-Lebensmitteln und -Futtermitteln der
Kategorie 2 geméill Artikel 19 Absatz 1 Buchstabe b zu befolgen sind. In Teil 2 werden
spezifische Informationen fiir die Umweltvertrdglichkeitspriifung von NGT-Pflanzen der
Kategorie 2 und in Teil 3 spezifische Informationen fiir die Sicherheitsbewertung von NGT-
Lebensmitteln und -Futtermitteln der Kategorie 2 beschrieben.

Teil 1 — Allgemeine Grundsitze und Informationen

Die Umweltvertrdglichkeitspriifung wird nach den Grundsdtzen in Anhang Il der
Richtlinie 2001/18/EG durchgefiihrt.

Art und Menge der Informationen, die fiir die Umweltvertraglichkeitspriifung von NGT-
Pflanzen der Kategorie 2 gemifl Anhang III der Richtlinie 2001/18/EG und fiir die Bewertung
der Sicherheit von NGT-Lebensmitteln und -Futtermitteln der Kategorie 2 erforderlich sind,
sind an ihr Risikoprofil anzupassen. Zu berticksichtigen sind u. a.:

a) die Merkmale der NGT-Pflanzen, insbesondere die eingefiihrten Merkmale, die
Funktion der verdnderten oder eingefiihrten Genomsequenz(en) und die Funktion
eines Gens, das durch die Einfilhrung eines Cisgens oder von Teilen davon
unterbrochen wird;

b) frithere Erfahrungen mit dem Verzehr dhnlicher Pflanzen oder daraus gewonnener
Erzeugnisse;
C) frithere Erfahrung mit dem Anbau derselben Pflanzenarten oder Pflanzenarten, die

dhnliche Merkmale aufweisen oder bei denen dhnliche Genomsequenzen verindert,
eingefiihrt oder unterbrochen wurden;

d) der Umfang und die Bedingungen der Freisetzung;
e) die beabsichtigten Verwendungsbedingungen der NGT-Pflanze.

Die Umweltvertrdglichkeitspriifung von NGT-Pflanzen der Kategorie2 wund die
Risikobewertung von NGT-Lebensmitteln und -Futtermitteln der Kategorie 2 umfassen
Folgendes:

a) Bestimmung und Charakterisierung von Gefahren,
b) Expositionsbeurteilung,
c) Risikobeschreibung.

Folgende Angaben sind immer erforderlich:
a) Bestimmung und Charakterisierung von Gefahren

1)  Informationen zu den Empfangerpflanzen oder gegebenenfalls den
Elternpflanzen,

i1)  molekulare Charakterisierung.
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b)

Die Informationen werden durch Zusammenstellung bereits verfligbarer Daten aus
der wissenschaftlichen Literatur oder aus anderen Quellen oder erforderlichenfalls
durch Generierung wissenschaftlicher Daten mittels Durchfiihrung geeigneter
experimenteller oder bioinformatischer Studien, bereitgestellt.

Expositionsbeurteilung

Es sind Informationen iiber die Wahrscheinlichkeit jeder einzelnen moglichen
schiadlichen Auswirkung vorzulegen. Dies ist gegebenenfalls unter Berilicksichtigung
der Merkmale des/der Aufnahmemilieus, der beabsichtigten Funktion, der Rolle in
der Erndhrung, des erwarteten Umfangs der Verwendung des Lebens- und
Futtermittels in der EU und des Geltungsbereichs des Zulassungsantrags zu
bewerten.

Risikobeschreibung

Der Antragsteller stiitzt seine Risikobeschreibung von NGT-Pflanzen sowie -
Lebensmitteln und Futtermitteln auf Informationen aus der Bestimmung und
Charakterisierung von  Gefahren und der Expositionsbeurteilung.  Zur
Charakterisierung des Risikos werden fiir jede etwaige schiddliche Auswirkung das
AusmaB und die Wahrscheinlichkeit des Auftretens der schddlichen Auswirkung
zueinander in Beziehung gesetzt, um eine quantitative oder semiquantitative
Risikoeinschitzung abzugeben. Gegebenenfalls ist die Unsicherheit fiir jedes
ermittelte Risiko zu beschreiben.

Informationen zur Bestimmung und Charakterisierung von Gefahren geméf den Teilen 2 und
3 sind nur erforderlich, wenn die spezifischen Merkmale und die beabsichtigte Verwendung
der NGT-Pflanze der Kategorie 2 oder der NGT-Lebensmittel oder -Futtermittel der
Kategorie 2 zu einer plausiblen Risikohypothese flihren, auf die unter Verwendung der
spezifizierten Informationen eingegangen werden kann.

Teil 2 — Spezifische Informationen fiir die Umweltvertriglichkeitspriifung von NGT-

1)
2)
3)
4)
S)
6)
7)
8)

1)

Pflanzen der Kategorie 2 betreffend die Bestimmung und Charakterisierung von

Gefahren
Analyse der agronomischen, phinotypischen und Zusammensetzungsmerkmale
Persistenz und Invasivitét
Moglicher Transfer von Genen
Wechselwirkungen zwischen der NGT-Pflanze und Zielorganismen
Wechselwirkungen zwischen der NGT-Pflanze und Nichtzielorganismen
Auswirkungen der spezifischen Verfahren fiir Anbau, Bewirtschaftung und Ernte
Auswirkungen auf biogeochemische Prozesse

Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier

Teil 3 — Spezifische Informationen fiir die Sicherheitsbewertung von NGT-
Lebensmitteln und -Futtermitteln der Kategorie 2 in Bezug auf die Bestimmung und

Charakterisierung von Gefahren

Analyse der agronomischen, phénotypischen und Zusammensetzungsmerkmale
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2)
3)
4)

Toxikologie
Allergenitét
Erndhrungsphysiologische Bewertung
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Anhang 111
Merkmale nach Artikel 22

Teil 1

Merkmale, die die Anreize gemil3 Artikel 22 rechtfertigen:

1y

2)

3)

4)
5)

6)
7)

Ertrag, einschlieBlich Ertragsstabilitdt und Ertrag unter Bedingungen mit geringem
Betriebsmitteleinsatz;

Toleranz/Widerstandsfahigkeit — gegeniiber  biotischen  Stressfaktoren  (z. B.
Pflanzenkrankheiten, die durch Nematoden, Pilze, Bakterien, Viren oder andere
Schédlinge verursacht werden);

Toleranz/Widerstandsfahigkeit gegeniiber abiotischen Stressfaktoren, einschlie3lich
solcher, die durch den Klimawandel verursacht oder verscharft werden;

effizientere Nutzung von Ressourcen wie Wasser und Néhrstoffen;

Merkmale, die die Nachhaltigkeit der Lagerung, der Verarbeitung und des Vertriebs
verbessern;

Verbesserung der Qualitét oder der erndhrungsphysiologischen Eigenschaften;

verringerter Bedarf an externen Betriebsmitteln wie Pflanzenschutzmitteln und
Diingemitteln.

Teil 2

Merkmale, die die Anwendung der in Artikel 22 genannten Anreize ausschlieBen: Toleranz
gegeniiber Herbiziden.
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