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Zeitplan:

Donnerstag, 24.0ktober 2019

Uhrzeit Referent Thema Vortrag

8:00 — 8:15 | Dr. Mehrke BegrufRung

8:15-9:45 | Dr. Mehrke Sicherheitsaspekte im Umgang
mit Organismen in der Gentechnik
Risikobewertung, Gefédhrdungspotenziale,
Bewertungskriterien: Organismen,Vektorsysteme,
Eingruppierung von Bakterien, Pilzen, Viren und
Parasiten; Invertebraten, Vertebraten,
Eukariotische Zellen, Zellkulturen,
Gentechnische Arbeiten zu Forschungs- und
gewerblichen Zwecken,
Stabilitdt von genetischen Merkmalen, Gentransfer,
Listen von Spender- und Empféngerorganismen,
Physikalische, chemische und biologische
Sicherheitsmaflinahmen; Anwendung am
Menschen

9:45 — 10:15 | Kaffeepause

10:15 - Dr. Markmeyer-Pieles | Infektionsgefahrdung bei gentechnischen

12:30 Arbeiten
Pathologie, Epidemiologie, Immunologie,
Prophylaxe und Therapie mikrobieller Infektionen
Sterilisation, Desinfektion, Inaktivierung,
sichere Arbeitsweise

12:30 — Mittagspause

13:30

13:30 - Dr. Markmeyer-Pieles | Seuchenrecht, Biostoffverordnung,

14:15 Transport von biologischen Arbeitsstoffen
Tierschutzgesetz, Tierseuchengesetz,
Gefahrgutverordnungen, IATA-Vorschriften

14:15 - Dr. Kbble Arbeitsschutzregelungen

15:00 Arbeitsschutzgesetz und auf ihm basierende
Rechtsverordnungen,
Berufsgenossenschaftliche Vorschriften,
Schutz besonderer Personengruppen

15:00 - Kaffeepause

15:30

15:30 - Dr. Mehrke Bautechnik, Ausristung gentechnischer

17:00 Anlagen in Forschung und Produktion

Bauliche Voraussetzungen, Raumlufttechnische
Anlagen (Be- und Entliiftung, Filtersysteme)
Sicherheitswerkbénke, Personliche
Schutzausristung,

Fermenter, Zentrifugen, Homogenisatoren,
Technische Vorkehrungen fur Abwasser und Abfall
Besondere Anforderungen im Produktionsbereich,
Containment entsprechend der Sicherheitsstufen,
Ein- und Ausschleusen,

Zu- und Ableitungen, Wellendurchfiihrungen,
Probenahme, Aufarbeitungsschritte




Freitag, 25. Oktober 2019

Uhrzeit Referent Thema

8:00 — 9:30 | Hr. Wonschik Gentechnikrecht in Deutschland und in der
EU - Teil |
Einflhrung in Rechtsvorschriften,
Gentechnikgesetz,
Gentechniksicherheitsverordnung,
Gentechnikaufzeichnungsverordnung,
Gentechnikverfahrensverordnung,
Gentechnikanhdrungsverordnung,
Verordnung uber die Zentrale Kommission
fur die Biologische Sicherheit,
Gentechniknotfallverordnung,
Embryonenschutzgesetz,
Aktuelle Entwicklung des Rechtsgebiets

9:30 — 10:00 | Kaffeepause

10:00 — Hr. Wonschik Recht Teil 1l

11:30

11:30 - Mittagspause

12:30

12:30 — Dr. Schibel Sicherheitsmal3hahmen beim Umgang mit

13:15 Organismen in der Gentechnik
Biologische Sicherheitsmalinahmen, Techniken zur
Erfassung, Identifizierung und Uberwachung von
Organismen,
Zugangsregelungen und Kennzeichnung der
Arbeitsbereiche

13:15 - Dr. Schibel Organisatorische MalRnahmen und

14:00 praktischer Vollzug des GenTG
Betriebsanweisungen, Hygieneplan, Notfallplan,
Unterweisungen, Aufzeichnungen, Aufbewahrung

14:00 — Kaffeepause

14:30

14:30 - Dr. Mehrke Freisetzungen

16:30 Umwelterwagungen bei unbeabsichtigter oder
gezielter Freisetzung,
Vorschriften laut GenTG, EU-Vorschriften,
weltweite Situation, OECD, Cartagena-Protokoll,
Zustandige Behdrden,
Antragstellung, Uberwachung und Dokumentation
von Freisetzungen

16:30 Dr. Mehrke Abschlussdiskussion und Verteilung der

Teilnahmebescheinigungen




Inhalt

|. Dr.Dr.G. Mehrke

Sicherheitsaspekte im Umgang mit Organismen in der Gentechnik, Theoretische
Grundlagen der Risikobewertung, Gefahrdungspotentiale, Risikobewertung von
Organismen, Bewertungskriterien, Eingruppierung von Bakterien, Pilzen, Viren und
Parasiten

Sicherheitseinstufung von gentechnischen Arbeiten zu Forschungszwecken und
gewerblichen Zwecken

II. Dr.P. Markmeyer-Pieles
Beauftragte fir Biologische Sicherheit, Universitat Freiburg

Infektionsgefahrdung bei gentechnischen Arbeiten: Pathologie, Epidemiologie,
Immunologie, Prophylaxe und Therapie mikrobieller Infektionen. Sterilisation,
Desinfektion, Inaktivierung, sichere Arbeitsweise,

Seuchenrechtliche Vorschriften, Biostoffverordnung,

Transport von biologischen Arbeitsstoffen

[ll. Dr.R.Ko6ble

Gefahrstoffbeauftragter, Gefahrgutbeauftragter, Strahlenschutzbevollméachtigter,
Sicherheitsfachkraft Universitatsklinikum Ulm

Arbeitsschutzregelungen: Arbeitsschutzgesetz, Gefahrstoffverordnung,
Schutz besonderer Personengruppen, Berufsgenossenschaftliche
Vorschriften,

Infektionsgefahrdung bei gentechnischen Arbeiten

IV. Dr.Dr. G. Mehrke

Bau und Ausriustung gentechnischer Anlagen:
Bauliche Voraussetzungen, Raumlufttechnische Anlagen (Be- und Entliftung,
Filtersysteme)

Sicherheitswerkbanke, Personliche Schutzausristung,
Fermenter, Zentrifugen, Homogenisatoren,
Technische Vorkehrungen fur Abwasser und Abfall,
Besondere Anforderungen im Produktionsbereich,
Containment entsprechend der Sicherheitsstufen,

Ein- und Ausschleusen,

Zu- und Ableitungen, Wellendurchfihrungen,
Probenahme, Aufarbeitungsschritte

V. Rechtsanwalt M. Wonschik

WWS Rechtsanwaélte, Ulm



Das Gentechnikrecht und verwandtes EU-Recht: Einfuhrung in
Rechtsvorschriften, Gentechnikgesetz, Gentechniksicherheitsverordnung,
Gentechnikaufzeichnungsverordnung, Gentechnikverfahrensverordnung,
Gentechnikanhérungsverordnung,

Verordnung tber die Zentrale Kommission fur die Biologische Sicherheit,
Gentechnik-Notfallverordnung, Embryonenschutzgesetz, Aktuelle Entwicklung des
Rechtsgebiets

VI. Dr.J. M. Schibel
Beauftragter fur Biologische Sicherheit, Universitat Tubingen

Organismen in der Gentechnik: Biologische SicherheitsmalRnahmen, Techniken
zur Erfassung, Identifizierung und Uberwachung von Organismen. Organisatorische
Maflinahmen und praktischer Vollzug des Gentechnikgesetzes

VII. Dr. Dr. G. Mehrke
Freisetzungen: Umwelterwdgungen bei unbeabsichtigter oder gezielter Freisetzung,
Vorschriften laut GenTG, EU-Vorschriften, weltweite Situation, OECD, Cartagena-
Protokoll, Zustandige Behorden, Antragstellung, Uberwachung und Dokumentation

von Freisetzungen

VIIl. Anhang



. Dr. Dr. Gerhard Mehrke:

Sicherheitsaspekte im Umgang mit Organismen in der Gentechnik

Grundlagen der Risikobewertung,
Gefahrdungspotentiale, Risikobewertung von
Organismen, Bewertungskriterien, Eingruppierung
von Bakterien, Pilzen, Viren und Parasiten.
Sicherheitseinstufung von gentechnischen Arbeiten
zu Forschungszwecken und gewerblichen Zwecken






- Sicherheit In der Gentechnik
Umsetzung des
Gentechnikrechts

Dr. rer. nat. Dr. med. habil. Gerhard Mehrke

Gentechnikrecht

Tell |
Begritfsbestimmungen,
Anwendungen
Beispiele

Dr. rer. nat. Dr. med. habil. Gerhard Mehrke




Sicherheit in der Biotechnologie

Gefahrenpotenziale (Produktion)

Biotechnologie Technische Chemie

Toxische Stoffe in der Regel keine groéBere
Explosive Stoffe keine mittlere
Brennbare Stoffe geringe groBere
Korrosive Stoffe geringe mittlere
Atzende Stoffe geringe gréBere
Karzinogene Stoffe keine groBere
Allergene Stoffe gréBere mittlere
Schwerabbaubare Stoffe keine gréBere
Hohe DrUcke und . 4
Temperaturen = e
Pathogene Organismen mittlere keine
Rekombinante Organismen wenig bekannt keine
Selbstpropagation grof3 keine
Irreversibilitat grofy mittel
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Gentechnologie und Biorisiken

Gefdhrdung des Menschen

» Pathogene Organismen fUr den Menschen: Viren, Bakterien, Pilze und Parasiten; Toxine
Verdnderung von Pathogenitdt und Virulenz, Ubertragung von Resistenzfaktoren

» Frage: K&nnen apathogene oder opportunistische Organismen durch genetische
Rekombination pathogen werden oder eine erhdhte Virulenz erlangen?

efdhrdung des Okosystems

» Ffablierung von gentechnisch verdnderten Organismen in der Umwelt oder horizontaler
Gentransfer

» Verdnderung von StoffkreislGufen, Verdrdngung naturlicher Populationen, Transfer
unerwuUnschter Eigenschaften

» Frage: Kénnen sich gentechnisch verénderte Organismen in der Natur etablierene Kann
von gentechnisch verdnderten Organismen, welche bewusst oder unbealbsichtigt
freigesetzt werden, ein erfolgreicher Transfer von Genen auf naturlich vorkommende Arten
stattfinden?2 Ware ein solcher Transfer Uberhaupt ein Schaden und kénnten wir ihn
feststellene

AKADEMIE FUR WIRTSCHAFT, WISSENSCHAFT UND TECHNIK AN DER UNIVERSITAT ULME.V.




Horizontaler Gentransfer

» Als Horizontaler Gentransfer (HTG) oder Lateraler Gentransfer (LTG) wird eine
Ubertragung von Genen auBerhalb der geschlechtlichen Fortpflanzung
(Genubertragung bei geschlechtlicher Fortpflanzung wird Vertikaler
Gentransfer genannt) und tUber Artgrenzen hinweg bezeichnet.

» Fr bildet in der Evolutionstheorie eine Mdglichkeit zur ErklGrung von Springen in der

weitergegeben wird.

erfolgreich in Gebrauch:

twicklung vor allem von Mikroorganismen

Ebenfalls gegenUber dem horizontalen Gentransfer IGsst sich die vertikale Transmission
abgrenzen, bei der Virenerbgut von einer ,infizierten" Generation an ein andere

Er bildet in der Gentechnologie eine wichtige Methode, fransgene Organismen zu
erzeugen. FUr Prokaryoten und Eukaryoten sind jeweils unterschiedliche Methoden

Bei Prokaryoten: Konjugation, Transduktion, Transformation

Bei Eukaryoten: Transformation, Transfektion
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Gentransfer

®»  Genfransfer ist das natUrliche oder kUnstliche

Ubertragen von Genen eines Organismus auf
einen anderen Organismus. Unterscheidung:

1. Vertikaler Gentransfer: Hierbei wird ein Teil
des Genoms eines Organismus auf dessen
Nachkommen Ubertragen. Das Erbgut wird
also entlang der (vertikalen/senkrechten)
Abstammungslinie Gbertragen.

2. Horizontaler Gentransfer: Das Ubertragen
von Genmaterial auf einen schon
existierenden Organismus (also nicht enflang
der Abstammungslinie).

Man unterscheidet auBerdem zwischen
eukaryotischem und prokaryotischem
Genftransfer und inren verschiedenen
Verfahren.

—
oo oo
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Gefdhrdung des Menschen

Das Risiko durch die Gentechnologie wird vermutlich Gberschatzt
(erkannte aber nicht analysierte (oder nicht analysierbare) Risiken
werden in der Regel UberSCthZT) (Gerd Gigerenzer: Risiko; C. Bertelsmann Verlag)

Abwagungen:

. FUr einen ,,erfolgreichen" Krankheitserreger braucht es mehr als nur die Teile
(z.B. Gene fUr Pathogenitdt, Virulenz etc.), die Teile mUssen auch noch ein
funktionsfahiges Ganzes ergeben.

» 7 Alle Pathogenitdts- und Virulenzfaktoren kommen in der Natur ohnehin
schon vor (mit der Gentechnologie wurden sie nur neu kombiniert).

» 3. Ein horizontaler Genaustausch - wenn auch ungezielt und wesentlich
langsamer - findet auch in der Natur statt.

» 4. Die gefdahrlichsten Krankheitserreger wurden bis jetzt von der Natur
geschaffen (die Natur hat mehr Zeit und Moglichkeiten um zu ,,probieren’:
<<Survival of the fittest >> (Darwinsche Evolutionstheorie)
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Gefahrdung des Okosystems

Direkte EinflUsse
»\/eranderung von Stoffkreisldufen
»\/erdrdngung naturlicher Populafionen

»\/erdnderungen in der Nahrungskette und im Energiefluss
konnten zu einer schadlichen Verdnderung des Okosystems fUuhren.

Indirekte EinflUsse
»Transfer unerwUnschter Eigenschaften (horizontaler Transfer)

»Empfdangerzelle kdnnte wesentlich bevorteilt werden (Folgen s.
direkte EinflUsse).
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Vereinfachte
Darstellung
Nahrungskefte und
Energiefluss in
einem Okosystem
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Schicksal von
genetischem Material
(DNA) in der Umwelt

- Viren

- Pflanzen
- Tiere

DNA aus Okosystem:

- Mikroorganismen

Abbau
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DNA aus geschlos-
senen Systemen

(Gene, Plasmide, <

Adsorption an
Pg‘tiikel

Obertragung auf
andere Organismen ] €




GrolRe Mengen fremder DNA sind Teill
unseres Okosystems

» | Nahrungsaufnahme » 4. Jahreszeitliche Belastung
(Mensch) durch Pflanzen

= a) Aufnahme pro Tag: 100 mg » () Pollenflugim Frihjahr
bis 1 g DANN » b) Laub und Frichte im Herbst

Wahrscheinlich Tonnen von DNA

» b) Ausscheidung pro Tag: 1 . i
mg bis 10 mg, etwa 1 Prozent = 5. Ubertragung bei
der aufgenommenen DANN Sexualverhalten
. : » 10 bis 30 mg DNA pro Jahr; 5 bis
it (k:) Igilike pr$ UeigRl If?v\bl:s 10 15 kg DNA/Jahr pro 1 Million
g pro Tag pro illion B .
Einwohner; DNA in Form ) )
hochrekombinogener » 4. Rekombinante DNA in den
Fragmente Laboratorien
®» 2. Infektionen mit Viren und = Pro Labor ng bis ug DNA pro
Experiment

Mikroorganismen

» 3. Beerdigungen pro Jahr
1. bis 5. - Vorgdnge seit

» 100 g DNA pro Mensch; 88 Jahrmillionen
Tonnen DNA pro Jahrin ] )
Deutschland 6. - Rekombinante DNA seit 1972
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Untersuchungen zum Gentransfer und zur
Freisetzung von DNA aus
transgenen Pflanzen

»  DNA persistiert Uber Monate hinweg im Boden und _® v . WS
steht damit prinzipiell fir eine Aufnahme durch i
Mikroorganismen zur Verfugung. Eine haufige
Integration in das Genom von Bakterien oder gar die
Realisierung der aufgenommenen genetischen
Information ist jedoch wenig wahrscheinlich.*

» Durch Biomonitoring wurde die Entlassung
rekombinanter DNA aus Pollen und Wurzeln lebender
tfransgener Kartoffelpflanzen nachgewiesen.

(www.biosicherheit.de/de/sicherheitsforschung)

m Rekombinante DNA

AKADEMIE FUR WIRTSCHAFT, WISSENSCHAFT UND TECHNIK AN DER UNIVERSITATULME.V.




Risiken der Gentechnologie sind nicht so
einfach von der Hand zu weisen ...

Obwonhl:

» Gesundheitsschdden

» Okologische Schdaden
®»Okonomische Schdden

bis’jetzt im Zusammenhang mit der industriellen Anwendung keine
ekannt geworden sind.

®» Frkrankungen und sogar Todesfdlle in Forschungslabors sind
allerdings vorgekommen beim Umgang mit pathogenen
Mikroorganismen und Vektoren, die Onkogene enthielten
(siehe—>Arbeitssicherheit und Gesundheitsschutz). HARD HATS

AND
SAFETY BOOTS

MUST BE WORN |
ON THIS SITE
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einer mir Ang t amﬁoﬁcnder und
einer offensichtlich unbeherrschba-
ren Technologie Tiir und Tor off-
nen, ist eine Unfassbarkeit und an
Dreistigkeit nicht zu itberbieten.




Unterschiede zu
chemischen und
radiologischen Risiken

Eine Risikoanalyse im klassischen Sinn g:;i:::ﬂ,e e
ist nicht moglich: Frequenz und
Dauer probabilistisch
Strategie zur Verminderung des bestimmbar Diverse
Biorisikos: bekannt probabilistisch probabilistisch deterministisch Erfanrungswerte
Freisetzung, Dosis-Wirkungs-
= Herabsetzung der (Getahrenpotental }—- | [ 1*B¢EUN3 —b{wmml——[M]—» bezetungen Schaden
Wahrscheinlichkeit einer
- . . unbekannt probabilis! bekan | ur P we!lgenend
Freisetzung durch physikalisches el femer e
Containment. Dauer bestimmbar
Biotechnologie probabilistisch
bestimmbar

» Herabsetzung der Ausbreitungs-
und Expositionswahrscheinlichkeit
durch Verminderung der
Lebensfahigkeit der
rekombinanten Organismen und
der Mobilitat der Genkonstrukte.
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Gefdahrdung der Umwelt:
Analogie zu importierten
Pflanzen

Seit dem 16. Jh. eingefUhrt:

» Auf den britischen Inseln 32 000
Pflanzenarten

»|n Europa 12 000 Pflanzenarten

» Jede Hunderste setzte sich in
der freien Natur fest.

» Jede Tausendste weist
unerwunschte Eigenschaften auf.

AKADEMIE FUR WIRTSCHAFT, WISSENSCHAFT UND TECHNIK AN DER UNIVERSITATULME.V.

Riesenbdrenklau

Kanadische Goldrute




Schuld der Wissenschaftler/-
iInnen< 3

Zur Verantwortung der Wissenschaftler hat DUrrenmatt in
seinen 21 Anmerkungen zu den »Physikern« festgehalten:

BAS THEATERFORUMN ZEIGY

» 16 Der Inhalt der Physik geht die Physiker an, die
Auswirkung alle Menschen.

» 17 Was alle angeht, kbnnen nur alle 16sen.

» 18 Jeder Versuch eines einzelnen, fir sich zu I6sen,
was alle angeht, muf scheitern.
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Gesetze — Regelungen —
Selbstkontrolle

» Gesetz zur Regelung der Gentechnik
(Gentechnikgesetz — GenTG)

» Verordnung Uber die Sicherheitsstufen
und SicherheitsmaBnahmen bei
gentechnischer Arbeiten in
gentechnischen Anlagen
(GenTSV - Gentechnik-
Sicherheitsverordnung)
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GenTG

Urspruingliche Fassung vom: 20. Juni 1990 (BGBI. I S. 1080)

Inkrafttreten am: 24. Juni 1990 bzw. 1. Juli 1990

16. Dezember 1993

Neubekanntmachung vom: (BGBI. | . 2066)

Letzte Anderung: 22.Juli2017 (Art. 3 G v. 17.7.2017 1 2421)
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Rechtsgrundlagen

Goe e s et e Gty

R Ty e — R3] e

—rr——r—!

»  Centechnikgesetz (GenTG)

Ein Service des Bundesminisieriums der Justiz in

»  Gentechnik-Sicherheitsverordnung (GenTSV) Zusammenarbeit mit der juris GmbH - www jurls de
Verordnung tiber die Sicherheitsstufen und
»  Gentechnik-Aufzeichnungsverordnung (GenTAufzV) Sicherheitsmafnahmen bei gentechnischen

Arbeiten in gentechnischen Anlagen
. (Gentechnik-Sicherheitsverordnung - GenTSV)
»  Gentechnik-Verfahrensverordnung (GenTV{V)

Ausfertigungedarum: 24.10.1850

»  Gentechnik-Anhdrungsverordnung (GenTAnhV)

icherteiteverordmng in der Fassung der Bekanntmac

MArz 1595
st gendert durch Artikel 1 der Verordns 5 2007

s 14
5. Ma

» 7KBS-Verordnung (ZKBSV)

Stand: Reugefasst durch Bek. v. 14. 3,2096 1 287
zulezze gekndsrt dureh Art. 3 Vv, €.1.2007 T 241

»  Gentechnik-Beteiligungsverordnung (GenTBetV)

»  Gentechnik-Notfallverordnung (GenTNotfV)
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Rechtsgrundlagen

Verordnungen

Verordnung Uber die gute
fachliche Praxis bei der
Erzeugung gentechnisch
veranderter Pflanzen

g —

- C 4 | 8! http://bundesrechtjuris.de/gentpflev/

2 Meistbesuchte Seiten @ Erste Schritte 5 Aktuelle Nachrichten | Kostenlose Hotmail | Links anpassen | | Willkommen bei fo

Uber mich

% | £ Art Project, powered by Go... = | #!BMELV - Gentechnik - Das d... = = §&! GenTPfIEV - n

—

Bundesministerium
der Justiz

Stariseite

Verordnung iiber die gute Praxis bei der I i 4 Pflanzen

Gesetze | Verordnungen

zur der Norm im Format: HTML PDF

Aldualitatendienst

Titelsuche

Volltextsuche

_ Eingangsformel

_ §1 Anwendungsbereich

_ § 2 Begriffsbestimmungen
3 Mit

‘Trans\atlons

4 Anpasst flich

Hinweise

Impressum

5 Anfragepflicht
_ &6 Lagerung
_ §7 Beforderung
_ § 8 BewirtschaftungsmaBnahmen

_ §09FEingeseizte

Tastenkombinalionen

Verwaltungsverschriften im
Internet
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_ §10 Durchwuchs
_ § 11 Aufbringen von Stoffen
_ &12 Aufzeichnungen
_ §13 Ubergangsregelung
_ § 14 Inkrafttreten
_ Schlussformel
Anlage (zu§2Nr. 1.§4.§5.§ 10 Abs. 1 Satz 1. § 12 Abs. 1 Satz 1)
- Pflanzenartspezifische Vorgaben

Rechtsgrundiagen

Verordnungen

Umsetzung von

EU-Verordnungen

72y | 8! hitp://bundesrecht,juris.de/eggentdurchfg/

7 -] [~ 8ing

2! Meistbesuchte Seiten @ Erste Schritte 5 Aktuelle Nachrichten | | Kostenlose Hotmail | Links anpassen

€ Uber mich £

&7 Art Project, pow... x

—

#1BMELV - Gentec... x

§! EGGenTDurchf... x | §! GenTPfIEV - nic... = r

Bundesministeriu
* |dErJusliz W Jul"s
Gesetz zur iihrung der \ gen der Europaisch i oder der
Europii: Union auf dem Gebiet der Gentechnik und iiber die Kennzeichnung ohne
| Gesetze | ‘ A dung g ez herg: Iiter L o
zur G be der Norm im Format: HTML PDE

Titelsuche

Volltextsuche

1 Aufgaben des Bund:
2 Aufgaben des Bundesministeriums fiir Emahrung. Landwirtschaft und Verbrauct hut

fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit

Translations
Hinweise

Impressum

_ § 3 Beteiligung anderer Behérden des Bundes

3a Voraussetzungen fir die Kennzeichnung ohne Anwendung gentechnischer Verfahren
hergestellter L ebensmittel
§ 3b Nachweise fiir die Kennzeichnung ohne Anwendung gentechnischer Verfahren hergestellter

- Lebensmittel
4 Ubenwachung

Tastenkombinationen

Verwaltungsvorschriften im
Internet

b

AKADEMIE FUR WIRTSCHAFT, WISSENSCHAFT UND TECHNIK AN DER UNIVERSITAT ULM E.V

_ &5 Mitwirkung von Zollstellen

5a Erlass won Rechtsverordnungen

_ § 6 Strafvorschriften

_ §7 Bulgeldvorschriften
Anlage (zu § 3a Abs_4 Satz 2

_ Zeitraum vor Gewinnung des Lebensmittels. innerhalb dessen eine Verfiitterung von genetisch
veranderten Futtermitteln unzulassig ist
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Abb.: Bayerisches Landesamt fir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit
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Begriffsbestimmungen

Bild: pixabay.com
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ZKBS - Zentrale Kommission fUr die

biO|OgiSChe SiCherheiT ROBER'I'KOC];B:UT

(central comission fiur biological safety)

» Fin Expertengremium am Robert-Koch-Institut. Die Zentrale Kommission fUr die
Biologische Sicherheit (ZKBS) wurde 1978, mit der Schaffung von Richtlinien zum Schutz
vor Gefahren durch in-vitro neukombinierte Nukleinsduren, eingerichtet.

» Sie hat seither als Sachverstandigen-Kommission die Aufgaben,
icherheitsbewertungen gentechnischer Arbeiten vorzunehmen, den Bund, die Lander
und mit gentechnischen Arbeiten befasste Institutionen in Fragen der Sicherheit in der
Gentechnik zu beraten und Empfehlungen auszusprechen. Dies betrifft alle Bereiche,
in denen mit gentechnisch verdnderten Organismen umgegangen wird:
experimentelle Forschungsarbeiten im Labor, Arbeiten zu Produktfionszwecken in
Fermentationsanlagen der Industrie, aber auch die Freisetzung und das
Inverkehrbringen gentechnisch verénderter Pflanzen und Mikroorganismen.

Mit dem Inkrafttreten des Gentechnikgesetzes (GenTG) im Jahr 1990 wurde die ZKBS
institutionalisiert. UnterstGtzung findet die ZKBS durch ihre Geschdftsstelle, die im
Zentrum Gentechnologie angesiedelt ist.
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/KBS - Zentfrale Kommission
fOr die biologische Sicherheit

Dieses Expertengremium prUft und bewertet sicherheitsrelevante Fragen, gibt
hierzu Empfehlungen und berét die Bundesregierung und die Lander.

Die Zentrale Kommission fUr die Biologische Sicherheit setzt sich zusammen aus

= 12 Sachverstandigen aus den Bereichen Mikrobiologie, Zellbiologie,
Virologie, Genetik, Pflanzenzucht, Okologie, Toxikologie, Hygiene und
Sicherheitstechnik sowie

» 8 sachkundige Personen aus den Bereichen Gewerkschaft, Wirtschaft,
Landwirtschaft, Arbeitsschutz, forschungsférdernde Organisationen,
Umwelt- und Naturschutz und Verbraucherschutz

8 sachkundige

Personen 12 Sachverstandige

» sowie deren Stellvertreter.

Die Mitglieder der Kommission sind unabhdngig und nicht an Weisungen
gebunden.

Die Zentrale Kommission fUr die Biologische Sicherheit berichtet jahrlich der
Offentlichkeit Uber ihre Arbeit. Diese Berichte werden im
Bundesgesundheitsblatt verdffentlicht.
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Das GenTG unterscheidet drei Formen des
Umganges von GVO

- Gentechnische Arbeiten, diese umfassen den Umgang mit GVO in geschlossenen Anlagen, die
als gentechnische Anlagen angemeldet bzw. genehmigt sein mUssen. Gentechnische Anlagen
kénnen sein Laboratorien, Produktionsanlagen (z. B. zur Herstellung von Arzneimittel mit Hilfe von
GVO), Tierstdalle und Gewdchshduser. Um die notwendige Sicherheit zu gewdhrleisten, werden
gentechnische Anlagen entsprechend den Sicherheitsstufen 1 bis 4 zugeordnet, dabei bezeichnet 1
die niedrigste und 4 die hdchste Sicherheitsstufe. Gentechnische Anlagen und gentechnische
Arbeiten bedurfen der Genehmigung bzw. Zustimmung durch die zustdndigen Landesbehdrden. Die
beim BVL eingerichtete Zentrale Kommission fUr die Biologische Sicherheit ist an der

- Sicherheitsbewertung der genfechnischen Arbeiten beteiligt.

Freisetzung, dies sind zeitlich und radumlich begrenzte Freilandversuche mit GVO. Sie werden
typischer Weise mit gentechnisch ver&nderten Pflanzen durchgefUhrt, die zundchst in
gentechnischen Anlagen hergestellt wurden und im Freilandversuch hinsichtlich ihrer Eigenschaften
UberprUft werden. Durch geeignete MaBnahmen wird dabei die zeitliche und rdumliche Begrenzung
des Freilandversuches sichergestellt. Freisetzungen durfen nur nach Genehmigung durch das BVL
durchgefthrt werden.

Inverkehrbringen von GVO oder Produkten, die GVO enthalten, bezieht sich auf die Abgabe von

GVO an Dritte und das Verbringen von GVO in den Geltungsbereich des GenTG, soweit diese nicht

Bundasamt fUr gentechnische Arbeiten in gentechnische Anlagen oder genehmigte Freisetzungen bestimmt

* | verbrausherschuznd Sindl. Auch fOr das Inverkehrbringen von GVO gemdB GenTG bedarf es einer Genehmigung. Diese
Genehmigungen haben EU-weite Geltung. Bei den Genehmigungsverfahren werden die

zustandigen Behorden aller EU-Mitgliedsldnder beteiligt. Fir Deutschland obliegt diese Aufgalbe dem

BVL.
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Begriffsbestimmungen laut GenTG

GENTECHNISCHE ARBEITEN

» FErzeugung gentechnisch verdnderter Organismen,
Verwendung, Vermehrung, Lagerung, Zerstérung oder Entsorgung sowie der
innerbetriebliche Transport (wenn keine Freisetzungs- oder Inverkehrbringungs--
Genehmigung vorliegt)

ORGANISMUS

» Jede biologische Einheit, die fahig ist, sich zu vermehren oder genetisches
Material zu Ubertragen; somit auch Viren, Viroide und Zellkulturen.

GENTECHNISCH VERANDERTER ORGANISMUS (GVO)

»  Organismus, dessen genetisches Material in einer Weise verdndert worden ist, wie
sie unter natirlichen Bedingungen durch Kreuzen oder natUrliche Rekombination
nicht vorkommt.
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Keine gentechnischen Arbeiten:

» Verwendung von aufgereinigter DNS
® in vitro Befruchtung

»  naturliche” Konjugations- Transformations- und
Transduktionsverfahren

» Polyploidie-Induktion
Mutagenese

» /ell- und Protoplastenfusionen von pflanzlichen Zellen, wenn die

dadurch entstehenden Pflanzen auch durch herkdbmmliche

L0chtungstechniken erzeugbar sind.
Voraussetzungen:

» als Spender oder Empfanger werden keine GVOs verwendet
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Keine gentechnischen

werden keine GVOs
verwendet
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Keine gentechnischen Arbeiten

DNA-Immunisierung

Biologisches Risiko und Sicherheitsbewertung beim Umgang mit héheren Organismen und Zellkulturen

»  Gemal einer Stellungnahme der ZKBS gilt die DNAImmunisierung in der Regel nicht als gentechnische Arbeit.
» Annahme: Die injizierte DNA gelangt nicht in die Keimbahn.

Deshalb:

- alls das Ziel der Arbeiten die stabile Integratfion der eingebrachten DNA in Keimbahnzellen d. h. die
Erzeugung transgener Tiere ist, so sind diese Arbeiten als Verfahren der Verdnderung genetischen Materials
gemdaB GenTG anzusehen.*

Des weiteren:

»  Fine Prifung und Bewertung sicherheitsrelevanter Aspekte halt die ZKBS insbesondere dann fUr erforderlich,
wenn in Tiere

» Nukleins@ureabschnitte eingebracht werden, die in diesen Tieren die Entstehung neuer Organismen (z.B. Viren)
erwarten lassen.

» Dieses kann besonders dann zutreffen, wenn virale oder bakterielle NukleinsGureabschnitte in solche Tiere
eingebracht werden, die aufgrund von Infektion oder genetischer Verdnderung Mikroorganismen der
Risikogruppe 2-4 abgeben, und wenn vollstandige Virusgenome eingebracht werden.

» Diese Arbeiten sind ebenfalls als Verfahren der Verédnderung genetischen Materials gemdaB GenTG anzusehen.
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Keine gentechnischen Arbeiten

Einbringung von mRNA

»GemdB einer Stellungnahme der ZKBS gilt die Einbringung von mRNA in hdhere
Organismen und etablierte Zellkulturen in der Regel nicht als gentechnische Arbeit.

Begrindung:

» Bei eukaryoten mRNAs handelt es sich nicht um Erbgut. Nach Injektion in das
Zytoplasma von Xenopus-Oocyten oder somatischen eukaryoten Zellen werden
ukaryote mRNAs lediglich translatiert; reverse Transkription von mRNAs und Infegration in
das Genom erfolgen weder in Xenopus-Oocyten noch in somatischen eukaryoten Zellen.
Diese Arbeiten sind daher keine Verfahren der Verdnderung genetischen Materials.*

Aber:

» Diese Stellungnahme gilt nicht fUr Arbeiten, die die Entstehung gentechnisch
verdnderter Viren erwarten lassen wie die Injektion rekombinanter Genome von RNA-
Viren (z.B. von Picornaviren) in somatische eukaryote Zellen, oder die Herstellung von
rekombinanten Semliki-Forest-Viren.*
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Einbringung von RNA

» /ur Expression groBer Mengen heterologer

RNA und Proteine in eukaryoten Zellen werden
zunehmend Expressionssysteme eingesetzt, die
sich vom Semliki-Forest-Virus (SFV) oder
Sindbis Virus (SIN) ableiten.
Beide Viren besitzen unter Laborbedingungen
ein breites Wirtsspektrum. Sie kdnnen kultivierte
Sduger-, Vogel-, Reptilien- sowie Insektenzellen
infizieren und in diesen replizieren.

® Picornaviren bilden eine Virusfamilie, dessen Name
sich ableitet von pico (=klein) und RNA. Zu den
Picornaviren zahlen Enteroviren (verursachen u. a.
Diarrhoe oder Meningitis), Rhinoviren
(Schnupfenerreger), Poliovirus und das Hepatitis-A-
Virus.

» 7KBS empfiehlt: S3
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Vom Gentechnikgesetz
ausgenommen

ist die Anwendung der Gentechnik am

Menschen.

» Aber: Die meisten begleitenden
Arbeitsschritte wie z.B. die
Herstellung, Lagerung oder
Entsorgung von therapeutischen
GVOs unterliegen dem
Gentechnikgesetz
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Das Prinzip der Somatischen
Gentherapie Zelle mit

defektem Gen

[ il
Vektor mit
Jntaktem” Gen

Zelle mit
intaktem Gen

; Injektion
O von

Vektoren

» Bej Ansatzen der in vitro Gentherapie
werden dem Patienten Zellen
enfnommen, gentechnisch verandert
und dann dem Patienten wieder
zugefihrt.

®» Bej Ansatzen der in vivo Gentherapie
wird der Patient direkt mit der Korrektfur-
DNA in einem "Transportvehikel"
behandelt, das die DNA mit den
Zielzellen in Kontakt bringen soll.

Ei]o@

s Injektion Gendefekt
Crianme | |2ghuttienn | Hosirrer| | morsen
I Zellen Patient geheilt

AKADEMIE FUR WIRTSCHAFT, WISSENSCHAFT UND TECHNIK AN DER UNIVERSITATULME.V

Sicherheit in der
Biotechnol 09 T=3ll Definition schutzziele T S —-—

Produktsicherheit
Gef@hrdungsgruppen der
» 7y beachten: biologischen Systeme:
Spenderorganismus,
Ubertragener
Genabschnitt,
Empféngerorganismus

Arbeitssicherheit

Identifikation Gefdhrdung

bauliche und technische
Sicherheitsmassnahmen
organisatorische
Sicherheitsmassnahmen

Checklisten
Inspektion Kontrolle Kurzbericht und evil.
Risikoermittlung

Implementation  SicherheitsmaBnahmen
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Gefahrdung: Gruppen von Organismen

Die Organismen werden in vier » Gruppe 1: Organismen,

Gruppen eingeteilt. MaBgeblich i ; :
fOr die Einteilung ist das Rieiko, dlas die kein oder ein

sie nach dem Stand der vernachlassigbar kleines
Wissenschaft aufweisen, Risiko aufweisen:

d. h. die schédigenden . :
Eigenschaften, insbesondere die . G.rUppe 2. .Orggﬂ's.me”'
Pathogenitat fir Menschen, Tiere die eln geringes Risiko
oder Pflanzen, und die aufweisen:
Wahrscheinlichkeit, dass diese .
Eigenschaften zur Wirkung » Gruppe 3: Orgomsmen,
kommen. die ein maBiges Risiko
Die Gruppen werden wie folgt aufweisen;

umschrieben:

= Gruppe 4: Organismen,
die ein hohes Risiko
aufweisen.
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European Economic Community (DIRECTIVE
93/88/EEC, Oct, 1993)

®» Group 1 biological agent means one that is unlikely to
cause human disease;

» Group 2 biological agent means one that can cause
human disease and might be a hazard to workers; it is
unlikely to spread to the community; there is usually
effective prophylaxis or freatment available;

» Group 3 biological agent means one that can cause
severe human disease and present a serious hazard to
workers; it may present a risk of spreading to the
community, but there is usually effective prophylaxis or
treatment available;

» Group 4 biological agent means one that causes severe
human disease and is a serious hazard to workers; it may
present a high risk of spreading to the community; there
Is usually no effective prophylaxis or treatment available.
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Gefdhrdung: Klassen von Tatigkeiten

Die Tatigkeiten mit » Klasse 1: Tatigkeit, bei der

Organismen in kein oder ein
geschlossenen vernachlassigbar kleines Risiko
Systemen werden besteht;

nach ihrem Risiko fOr .. , . _
den Menschen ung ™ Klasse 2: Tafigkeit, bei der ein

die Umwelt in vier geringes Risiko besteht;

Klassen eingeteilt. Die = Klasse 3: Tatigkeit, bei der ein
Klassen werden wie maBiges Risiko besteht;

folgtumschrieben:  w Klasse 4: Tatigkeit, bei der ein
hohes Risiko bestent.
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Risikobewertung

» Wer mit gentechnisch verdnderten oder
pathogenen Organismen in
geschlossenen Systemen umgeht, muss
vorher die moglichen Schaden fur den
Menschen und die Umwelt, das AusmafB
der Schaden sowie die
Wahrscheinlichkeit, mit der diese
eintreten, bewerten (Risikkobewertung).
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Zusammenhang Gefdhrdungsgruppe — allg. Zielsetzung
baulich/technischer SicherheitsmaBnahmen

Biologisches System Labor/Anlage
Klasse | Gefahrdungspotenzial | Sicherheitsmassnahmen
1 vernachlassigbar Sorgfalt, Hygiene
2 gering Emissionen minimieren
8 maliig Emissionen verhindern
4 hoch Emissionen verhindern
Biologische

SicherheitsmaBnahmen

Biologische SicherheitsmaBnahmen nach den
verschiedenen Gesichtspunkten:

» Arbeifssicherheit

» Umweltsicherheit
Produktsicherheit
Umweltsicherheit: z.B.:
thermophile Produkfionsstdmme

auxotfrophe ProduktionsstGmme

Vektorsystem mit beschrénktem Wirtsbereich
(keine Schaukelvektoren!)
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Schaukelvektoren

Erhohtes Gefahrdungspotenzial

» Schaukelvektoren fur Hefe und E.-Coli
beispielsweise enthalten zwei
Startpunkte fur die DNA-Replikation,
von denen der eine in den
eukaryotischen Hefezellen und der
andere in den Prokaryotenzellen von
E.-Coli wirksam ist.

= Synonym: Shuttle-Vektor
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Beispiele fUr das Gefdhrdungspotenzial
gentechnischer Arbeiten

S1: Kein Risiko
» Backerhefe, E. coli K12, Bakteriophagen, Baculoviren
S2: geringes Risiko

» Staphylococcus aureus, Salmonella typhimurium, Rhinovirus,
Influenzavirus, Tollwutvirus

S3: mdaBiges Risiko (hohes individuelles, geringes Verbreitungsrisiko)

» Mycobacterium tuberculosis, Gelbfiebervirus, HIV, Hepatitis-C-Virus
S4: hohes Risiko (hohes individuelles, hohes Verbreitungsrisiko)
®» Ebolavirus, Lassavirus, Marburgvirus,

F e |
Pockenvirus, gaau[' ”“b 1

Maul- und Klauenseuche Virus

& Q
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E. coli Laborstdmme

Gegenwdartig sind innerhalb dieser Art aufgrund der
Liste risikobewerteter Spender- und
Empfangerorganismen fUr gentechnische Arbeiten
gemaB § 5 Abs. 6 GenTSV nur E. coli K12 und
Derivate, E. coli B und Derivate sowie die
Einzelstdmme E. coli ATCC 9637, E. coliNCIB 8743
sowie E. coli CCM 2843 in die Risikogruppe 1
eingeordnet.

Empfehlung der ZKBS:

= ,Aufder Grundlage der experimentell erwiesenen und langen
SICheren Verwendung sowie der Abwesenheit aller
wesentlichen Virulenzfaktoren fUr pathogene Escherichia coli
Stdmme ist festzustellen, daB die St&mme E. coli C, E. coli ABLE
K und E. coli ABLE C kein Risiko fUr die menschliche Gesundheit
darstellen, daB sie darUber hinaus auch nicht tierpathogen
sind, und daB von ihrem Einsatz im Labor keine nachteiligen
Folgen fUr die Umwelt zu erwarten sind.
Die genannten St&mme sind deshalb in die Risikogruppe 1

1
SO k;( xxs S ‘2.0

einzuordnen.” Py
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Gefdahrdungspotenzial

Von zentraler Bedeutung fUr die Zuordnung einer gentechnischen
Arbeit zu einer Sicherheitsstufe ist das Gefdhrdungspotenzial der
GVOs mit denen man umgeht, bzw. die man herstellt.

Das Gefahrdungspotenzial ergibt sich:

» qus den Eigenschaften des Spenderorganismus bzw. der
erwendeten DNA

aus den Eigenschaften des Vektors

» qus den gentechnischen Veranderungen der verwendeten DNA
(z.B. gezielte Mutagenese)

» qus den Eigenschaften des Empfangerorganismus

» qus neuen Eigenschaften, die sich aus der Kombination von
Spender und Empfangerergeben kbnnen
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Einstufungskriterien for
Organismen

» Wirtsbereich

»  Mindestinfektionsdosis

= natUrliche Virulenz Parvovirus B19  Poliovirus
= Toxizitat fir Mensch und Umwelt dznm
» Widerstandsfahigkeit Hepatitis B Virus

»  Kolonisierungskapazitat

= Art der Ubertragung

» VerfUgbarkeit von Therapeutika/Impfstoffen
» epidemiologische Situation

» Beteiligung an Umweltprozessen

»  Fdhigkeit zur Besiedelung der Umwelt f

= Auswirkungen auf das Okosystem

E. coliK12
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Risikogruppe 3

Risikogruppe 3** Risikogruppe 3** - Beispiele
- Einié;e Orgcnigmeg deTr » Viren
Risikogruppe 3 sind mi i
gekennzeichnet (sog. ,,3**- = H V|rus. ) '
Organismen*). » Hepatitis B-Virus
Besonderheit hier: » /enfraleurop.
= Diese biologischen Zeckenenze_pholl’rlswrus
Arbeitsstoffe sind nicht tber TSE-Erreger (Prionen)
den Luftweg ubertragbar. » BSE

» Das Infektionsrisiko fUr die
Beschdaffigten ist begrenzt,
ebenso die Ausbreitung.

» Creutzfeld-Jacob
Erkrankung
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Biologische SicherheitsmaBnahme

. . Vektoren:
Gemeinsame Verwendung von bestimmten

Empfangerorganismen und Vektoren mit generell:

gefahrenmindemden Eigenschaffen » qusreichende Charakterisierung der

Empfangerorganismen: NukleinsGuresequenz

»  Wissenschaftliche Beschreibung und » pbegrenzte Wirtssperzifitat

iegxonomische Einordnung bei Bakterien und Pilzen:
3 Vermehrupg nicht auBerhalb » Kein eigenes Transfersystem
gentechnischer Anlagen

» geringe Kotransferrate

» Keine Eigenschaften, die Krankheiten

hervorrufen oder die Umwelt » geringe Mobilisierbarkeit
%(aefr?g{)?%nugéiﬂnger el bei viralen Vektoren fUr eukaryotische Zellen:

» keine eigenstandige Infektiositat

» geringer Transfer durch endogene
Helferviren
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Ubertragene Nukleinsdure

Subgenomische NukleinsGureabschnitte, die das
Gefdhrdungspotential bestimmen

» Bewertung immer gleich wie Spender

» Andere subgenomische Nukleinsdureabschnitte Bewertung
eventuell niedriger als Spender

Dabei sind zu berUcksichtigen:

1. Informationsgehalt
2. Reinheitsgrad
3. Gefdhrdung durch Genprodukte
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Biologische
SicherheitsmalBnahmen

Bglll 5665
Sof | 664

Wichtige Begriffe: o

ow Lol
Transfersystem Enhencirromates
Amgr Intron
» FEin Safz von Genen (tra-Gene), der fUr die P v
Ubertragbarkeit von Plasmiden von Zelle zu Zelle Veehie
i . (587060} gyag Late
verantwortlich ist. Das Transfersystem besteht aus 20l (A)
Transfer- und Mobilisierungsgenen (mob-Gene) und Symtic MFr,mfjm-/
Mobilisierungssequenzen. oo EAYPOTEE 3
Co- Transferrate / Mobilisierbarkeit :
» AusmalB der Einschleusung eines Plasmids ohne tra-
Gene in eine Zelle unter Vermittlung eines anderen
Gens oder Plasmids.
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DurchgefUhrte Arbeit Zu beachten ist

Kultivierung von E.coli (WT)
v

DNA Isolierung
v
Subklonierung eines DNA
Fragments in einen Vector
v

LR R R R R RN

¥
Transformation von
E.coli: DH S
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Beispiel: Charakterisierung des T-
Lellrezeptors in HCV-infizierten Patienten

Spender Menschliches Material mit Risikogruppe 3
HCV-Infektion (T-
Lymphozyten aus Blut mit
HCV kontaminiert)

Empfanger E. coliK12 Risikogruppe 1
Vektor PCR 1000 (pBR 322-Derivat) Risikogruppe 1
GVO E. coliK12mitT- Risikogruppe 1

Zellrezeptorsequenzen

Einstufung der Arbeit Sicherheitsstufe 1

Begriindung fir die Eingruppierung des GVO und die Sicherheitseinstufung der
gentechnischen Arbeit: Mit Hilfe spezifischer PCR-Primer werden aus genomischer DNA
rearrangierte T-Zellrezeptorsegmente isoliert und sequenziert. Der
Spenderorganismus ist zwar der Risikogruppe 3 zugeordnet, bei der benutzten
Methodik (genomische DNA, sperzifische Primer) kann aber ausgeschlossen
werden, dass das HCV-Virus (RNA-Virus ohne reverse Transkriptase und somit
ohne DNA-Zwischenstufen) in infektioser Form aus dem gentechnisch verdnderten
Organismus entsteht.
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Beispiel: Expression des humanen p53 Gens
In HelLa-Zellen mit Hilfe eines amphotrophen
Retfrovirus

Spender Mensch Risikogruppe 1

Empfdanger 1 E. coli K12 Risikogruppe 1
E. coli K12 mit Rekombinationsvektor L

GVO 1 mit p53 Gen Risikogruppe 1

SR T=i 2= CVO 2 Rekombinationszelllinie Risikogruppe 1

Rekombinationszelllinie mit .
S Rekombinations-vektor mit p53 Gen Riska s

GV04 Defektes Retrovirus mit p53 Gen Risikogruppe 2

Empfénger 3 Hela Zellen Risikogruppe 1
Hela Zellen unmittelbar nach der

GV05 Infekfion mit dem rekombinanten Risikogruppe 2
Refrovirus

GV05 Nach der ersten Passage Risikogruppe 1

Einstufung der Arbeit | S1 und S2
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Arbeiten mit primdren
Zellkulturen von Vertebraten

Begriffsbestimmung ,,primdare Zellen*:

» Als primdre Zellen werden direkt aus KorperflUssigkeiten oder
aus Korpergeweben gewonnene Explantate von vielzelligen
Organismen bezeichnet. Primdre Zellkulturen sind in Kultur
genommene primdre Zellen bis zur ersten Passage.

Problem:

» Gefa@hrdungen durch Zellkulturen sind moglich, wenn die
Kulturen mit Krankheitserregern kontaminiert sind. Im
Unterschied zu gut charakterisierten, etablierten Zelllinien
kénnen beim Umgang mit primdren Zellen hdherer Organismen
durch nicht bekannte Kontaminationen Risiken der Ubertragung
von Krankheitserregern auf die Beschdaftigten bestehen.
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Zellkultur

» 7ellen und Zelllinien werden als Spender- und
Empfdangerorganismen in Risikogruppe 1 eingestuft, wenn
sie keine Organismen einer hdheren Risikogruppe
abgeben.

Enthalten sie Organismen hdherer Risikogruppen, werden
sie in die Risikogruppe dieser Organismen eingestuft.

Konsequenz:

» Wegen der besonderen Situation moglicher nicht
bekannter Kontaminationen primdrer Zellen mit viralen
Krankheitserregern ist vorsorglich zu prifen, ob
der Spender frei von Krankheitssymptomen und/oder
serologisch negativ fUr bestimmte Viren ist, um die
grundsdatzliche Einstufung in Risikogruppe 1 fUr den
Einzelfall beizubehalten.
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Zellkultur

®» Grundséatzlich sind gentechnische Arbeiten mit hdheren
Organismen und Zellkulturen in die Sicherheitsstufe 1 einzustufen,
sofern durch die gentechnische Ver&nderung nicht gezielt
Organismen einer héheren Sicherheitsstufe entstehen. Es gibt
jedoch eine Reihe von Besonderheiten, die fUr die Praxis
bedeutsam sind.

Typische S1-Arbeiten

» Transfekfion von Genen ohne Gefdhrdungspotentialin etablierte
Zelllinien, sofern die Zellen vor und nach der gentechnischen
Veranderung keine S2-Organismen abgeben (haufige
Sonderfdalle: Epstein-Barr-Virus immortalisierte B-Zellen; Herstellung
rekombinanter Retfroviren).

» FEinbringung von Genen ohne Gefdhrdungspotential in die
Keimbahn von Md&usen, sofern die M&use vor und nach der
gentechnischen Verdnderung keine $2-Organismen abgeben
(moglicher Sonderfall: MGuse mit endogenen Retroviren).
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Einstufung der gentechnischen Arbeiten

» Werden primdare Zellen als Empfangerorganismen verwendet, so sind die gentechnischen
Arbeiten in die Sicherheitsstufe einzustufen, die der Risikogruppe der primaren Zellen
entspricht, sofern die UberfUhrten NukleinséGuren soweit charakterisiert sind, dass die
gentechnisch verdnderten Organismen nach einer vorldufigen Sicherheitsbewertung nach
§ 5 GenTSV das Gefahrdungspotenzial der verwendeten primdren Zellen nicht
Uberschreiten.

» Bei der Verwendung primdrer Zellen als Spenderorganismen ist fUr die Sicherheitseinstufung
ntscheidend, welche Arbeiten durchgefUhrt werden und um welche Zellen es sich
handelt.

Bei der Erstellung einer Genbank werden primdre Zellen, bei denen ein begrindeter
Verdacht auf die Infektion mit einem Virus besteht, der Risikogruppe des erwarteten Virus
zugeordnet.

Primdre humane Zellen von klinisch unauffalligen Personen sind dagegen in die
Risikogruppe 1 einzuordnen, wenn durch immunologische Tests die Seronegativitat der
Spenderperson fur HIV, HBV und HCV nachgewiesen ist oder durch andere Verfahren
gezeigt ist, dass die Zellen frei von diesen Viren sind (nur gefordert fUr primare humane
Hepatozyten oder primdre humane Zellen des hdmotopoetischen Systems). Andere
primére humane Zellen, primdére Zellen von Chiroptera, die nachweislich keine Rabies-Viren
enthalten, sowie andere primdre Vertebratenzellen (auBer nichthumane Primaten) sind der
Risikogruppe 1 zuzuordnen.
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Sonderfdlle

Nicht-Humane Primatenzellen

» /ellmaterial, das Primaten aus kontrollierten Zuchten
entnommen wird, ist aufgrund der weiten Verbreitung
Interspezies-Ubertragbarer Viren der Risikogruppe 2 zuzuordnen.

»[(r Zellmaterial von Primaten aus Wildfangen ist eine auf den
Einzelfall bezogene Risikoabschdtzung vorzunehmen, wobei
Mmindestens von einer Zuordnung in die Risikogruppe 2
auszugehen ist.
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Sonderfalle

Vertebratenzellen (auBer Primaten)

» Primdre Zellen von Chiroptera, die nicht auf die Abwesenheit von Rabies-Viren
getestet sind, werden der Risikogruppe 2 zugeordnet. (In Fledermdusen, die keine
Krankheitssymptome zeigen, kann sich das humanpathogene Tollwut-Virus finden.)

» Primdre Zellen aus Chiroptera, die nachweislich frei von Rabies-Viren sind, sowie
andere primdre Zellen aus Vertebraten (auBer Primaten) sind in die Risikogruppe 1
einzuordnen, wenn die Tiere keine Krankheitssymptome zeigen. Diese Zuordnung
gilt fir Tiere aus veterindrmedizinisch Uberpriften Bestdnden.

Im Einzelfall, wenn auch bei einem gesund erscheinenden Spender ein
begrindeter Verdacht auf das Vorliegen viraler Zoonose-Erreger im primdren
Gewebe besteht, erfolgt eine Einstufung entsprechend der Risikogruppe des
Erregers.

Wenn primdre Zellen verwendet werden, die aus Geweben oder
KoérperflUssigkeiten stammen, bei denen aufgrund von offensichtlichen
Erkrankungen des Spenders bzw. aufgrund der Art des erkrankten Gewebes eine
Abgabe von humanpathogenen viralen Erregern zu erwarten ist, sind ebenfalls
SicherheitsmaBnahmen entsprechend der Risikogruppe des Krankheitserregers zu
treffen.
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Sonderfdlle

Arbeiten mit onkogener DNA

» Arbeiten mit onkogener DNA sind grundsatzlich nach S1 einzustufen,
da vom GVO in der Regel keine Gefahr ausgeht (Arbeiten mit
nackter DNA fallen nicht unter das GenTGl).

» Fsist aber erforderlich, dass eine biologische SicherheitsmalRnahme
angewendet wird.

» GemdB einer Stellungnahme der ZKBS sollen bei diesen Arbeiten
auBerdem besondere SicherheitsmaBnahmen eingehalten werden.
Diese sollen den betreffenden Mitarbeitern zur Kenntnis gegeben
und den Beftriebsanleitungen beigefugt werden.

®» BegrUndung: ,Im Tierexperiment konnte fur eine Reihe von
NukleinsGuren mit onkogenem Potential gezeigt werden, dass
entweder nach dem Auftragen dieser NukleinsGuren auf die
verletzte Haut der Tiere oder nach Injektion solcher Nukleinséuren
unter die Haut sich Tumore entwickeln, die besonders auf die
Transformation von Endothelzellen zurickzufUhren sind.”
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Sonderfalle

Arbeiten mit onkogener DNA
Empfehlungen fUr den Personenschutz:

» Bei genfechnischen Arbeiten mit Onkogenen sind ggf. zusatzliche
SicherheitsmaBnahmen notwendig.

» Diese sind in der Onkogen-Datenbank bei den entsprechenden
Genen und Arbeiten vermerkt.

®» Die Onkogen-Datenbank der ZKBS findet sich auf der Homepage
des BVL.
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Sonderfalle

Arbeiten mit onkogener DNA

Empfehlungen fUr den Personenschutz:

» Bej Arbeiten mit NukleinsGuren mit dem o.g. Gefdhrdungspotential sollen
Einmalhandschuhe getragen werden.

» Der Gebrauch von scharfen, spitzen oder zerbrechlichen
Laborgegenstdnden soll nach Méglichkeit vermieden werden.

» laborplatz und Laborgerdte, die mit diesen Nukleinsduren in BerGhrung
kommen, sollen nach Beendigung der Tatigkeit sorgfaltig gereinigt
werden.

Laborabfdlle, die solche Nukleinsduren enthalten, sollen durch
Autoklavieren oder chemisch denaturiert werden.
Personen mit erheblichen Hautverletzungen (offene Ekzeme, Wunden
und Infektionen) oder mit einer ausgepragten Verrucosis
(Warzenausbildung) sollten keine Arbeiten mit diesen NukleinsGuren
durchfUhren.
Es wird darauf hingewiesen, dass die Verwendung von chemischen oder
physikalischen kanzerogenen Faktoren bei gleichzeitigem Umgang mit
Nukleins@uren von Onkogenen ein erhdhtes Risiko darstellen kann.
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Rechtssystematik - welche Gesetze sind zu
beachtene
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Arbeitsstoffe
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Biostoff- : .
Sicherheits
Vsl Verordnung
TRBA: Technische
Regeln fur
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Arbeitsstoffe
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Sonderfdlle: Alternafive
molekulargenetische Techniken Crispr/Cas?

» Die bisherigen Gentechniken » |m deutschen Gentechnik-Gesetz wird
hinterlieBen in der Regel deutliche cisgener Gentransfer innerhalb einer Art
Spuren im Erbgut. DNS-Abschnitte aus als Selbstklonierung bezeichnet, galt
Bakterien oder Viren landeten bisher nicht als gentechnisches
beispielsweise im Pflanzenerbgut, weil sie Verfahren. Schon 2012 hat die ZKBS, zu
fUr den Transfer noétig waren und "neuen Technologien in der
sicherstellen sollten, dass die mUhsam PflanzenzUchtung" Stellung genommen:
fransferierten Gene auch funktionierten. Die Cisgenese gleiche der
Die Abschnitte lieBen sich per Gentest Selbstklonierung, "denn der resultierende
prima nachweisen und die Pflanze als Organismus weist keine fremden
gentechnisch veré&ndert erkennen. Bei Nukleinsduren (...) auf". Der resultierende
einer Crispr-veranderten Pflanze hilft der Organismus sei demnach kein
Gentest nicht weiter, wenn Mutationen gentechnisch veranderter Organismus
eingefUhrt wurden, wie sie auch im Sinne des Gentechnikgesetzes.

natUrlich hatten entstehen kdnnen. Ob
solche Pflanzen dann Uberhaupt noch

als gentechnisch verGnderte
Organismen (GVO) gelten kbnnen oder @ - @ — w
sollten, ist umstritten.

CRISPR, TALEN, Zinkfinger: Genome Editing im Uberblick

www.iransgen.de/forschung/1545.neue-zuechtungsverfahren-uebersicht.ntmil

AKADEMIE FUR WIRTSCHAFT, WISSENSCHAFT UND TECHNIK AN DER UNIVERSITAT ULME.V.

Sonderfall: Neue Gentechnik vor dem EuGH
Crispr-Cas Crispr-Cas unterliegt Auflagen durch GenTG

» 25.Juli2018 | Durch Mutagenese veranderte
Arten, zum Beispiel bestimmtes Saatgut, gelten
grundsatzlich als genetisch veré@nderte
Organismen und unterliegen damit Zulassungs-,
Kennzeichnungs- und Uberwachungspflichten. Das
entschied der Europdische Gerichtshof (EUGH) in
Luxemburg und machte zugleich klar, dass es
weiterhin Ausnahmen gibt. Diese gelten fUr seit
langem angewandte und bewdhrte Techniken.

» (AZ: C-528/16)
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- Sicherheit In der Gentechnik
Umsetzung des
Gentechnikrechts

Dr. rer. nat. Dr. med. habil. Gerhard Mehrke

Teil Il

Bauliche Mallhahmen
Technische Vorschriften
Verhaltensregeln




GenTSV - Gentechnik-Sicherheits-
verordnung

®» Gentechnische Arbeiten dirfen nur in gentechnischen Anlagen
durchgefihrt werden.

®» Ausnahme: Freisetzungen

» \/erordnung Uber die Sicherheitsstufen und Sicherheitsmallnahmen
bei gentechnischer Arbeiten in gentechnischen Anlagen
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Gentechnische Anlage

®» Fine gentechnische Anlage ist eine Einrichtung, in der gentechnische
Arbeiten im geschlossenen System durchgefuhrt werden. Die Begrenzung des
Kontaktes der verwendeten Organismen mit Mensch und Umwelt erfolgt
durch die Verwendung von - physikalischen Schranken, ggf. in Verbindung
mit - chemischen Schranken - oder einer Kombination von biologischen und
hemischen Schranken.

Physikalische Schranken:
z.B. bauliche Abtrennung Labor- bzw. Produktionssicherheitsmallnahmen

®» Chemische Schranken:
z.B. Inaktivierung durch Chemikalien

® Bjologische Schranken:
Verwendung von anerkannten
biologischen Sicherheitsmalnahmen
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Bau und Ausstattung von S1-Laboratorien

Anhang Il A. Ziffer | Nr.2 GenTSV / § 9 Abs. 3 GenTSV:

» Die Arbeiten sollen in abgegrenzten und ausreichend
rolen RAumen bzw. Bereichen durchgefiuhrt werden.

In Abhangigkeit von der Tatigkeit ist eine ausreichende
Arbeitsflache fur jeden Mitarbeiter zu gewahrleisten.
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Gentechnische Arbeiten im Produktionsbereich
oder zu Forschungszwecken

Im Gegensatz zu fruher unterscheidet das neue Gentechnikgesetz nicht mehr
zwischen Arbeiten zu gewerblichen und zu Forschungszwecken. Es wird aber
unterschieden zwischen

» Arbeiten im Produktionsbereich und
®» Arbeiten zu Forschungszwecken.
Typische Kriterien fur eine ,,Produktionsarbeit*

Vermehrung (nicht Herstellung) von GVOs oder

Gewinnung von Substanzen mit Hilfe von GVOs und

groRer Mal3stab und
wiederkehrende, weitgehend gleiche Durchfuhrung,

in weitgehend geschlossenen Apparaturen
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FUr den Betrieb einer gentechnischen
Anlage werden bendotigt:

» ein definierter Betreiber
®» geeignete Raume
®» ein qualifizierter Projektleiter

® ein Beauftragter fur die Biologische
Sicherheit

Biohacking at home

» |n Deutschland muss zwingend in
einem Labor gearbeitet werden !!

\\\\\\\\\\\\\\\\HIlllllllllll,!ll,l/




Bestimmungen
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Sicherheitsstufe 1

Allgemeiner Laborstandard

®» Kennzeichnung des Laboratoriums als
Gentechnik-Arbeitsbereich S1.

» \Wand-, Decken- und
Bodenflachenbestandigkeit gegentber
den verwendeten Sauren und Laugen
sowie der eingesetzten Reinigungs- und
Desinfektionsmitten ist zu prafen.

®» Mindestens ein Waschbecken mit
Augendusche muss vorhanden sein.
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Sicherheitsstufe 1

Organisatorisch Cenlachniscegl

®» Betriebsanweisungen Sicherheltsstule 15

» Unterweisung der Beschaftigten e

» GMT (=gute mikrobiologische Technik) ]“ ‘LJ

= |dentitat der Organismen regelméaRig prifen Q\; A

» Kennzeichnung gentechnischer - |
Sicherheitsbereich [ ] | \

®» Hautschutzplan /1 JI [ ‘. :\

Personenbezogen =

» | aborkittel oder andere Schutzkleidung |' {
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Sicherheitsstufe 2

» Kennzeichnung des Laboratoriums mit dem Symbol
»Biogefahrdung*. Zugangsbeschrankung.

» Daruber hinaus sind die Fenster sind wahrend der Arbeit
permanent geschlossen zu halten.

» An den Handwaschbecken zur Personenreinigung
mussen Desinfektionsmoglichkeiten und
Einmalhandtticher in Direktspendern vorhanden sein.

» Sicherheitswerkbénke der Klasse 2 mussen vorhanden
sein, diese Reinraumgerate bieten Versuchs-, Personen-
und Umgebungsschutz.

» Alle Oberflachen mussen leicht zu reinigen und
dekontaminieren sein. Sie mussen wasserundurchlassig
sein und ihre Widerstandsfahigkeit gegentiber den
verwendeten Sauren und Laugen ist zu prufen.
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Schema: Labor Sicherheitsstufe 1/2

—

([s1]
|

e |
= S2zusatzichRot  H kontaminierter ¥
' Fenster Abfall
wihrend Taren
H der Arbeit kontaminiertes geschlossen
| | geschlossen Abwasser halten!
; Wasch- [/
| becken |\
Inaktivierungseinrichtung Abwasser >
(alternativ auBerhalb der Abfall
Anlage) ————— >
Ausnahme: ! r N;:O"'J\t’l
: Sicherheitswerkbank | 3 13 Abs. 2 GenTSV g:‘ g"l:‘iu;c
| = ceee Klasse ] e — VOIhandcn)
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Schema: Labor Sicherheitsstufe 3

Unterdruckanzeige mit
Alarm

Fenster nicht zu
offnen

Sicherheits-
werkbank Kl 2
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Waschbecken mit
Sensor

=1

(

Organismenhaltige

HEPA
Filter

Zugangs-
sicherung
Schleuse

flissige Abfalle

Organismenhaltige

Inaktivierung

feste Abfélle




Sicherheitsstufen

» S1 - S3: Additiv

» Grundlage: Laborrichtlinien

W BG RCI -

Berufsgenossenschaft
Rohstoffe und chemische Industrie

Sicheres Arbeiten in

Laboratorien

Grundlagen und Handlungshilfen

Grundausstattung

DGUYV Information 213-850
Laborrichtlinie
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Sicherheitsstufe 3

®» Bej der Sicherheitsstufe 3 sind die Fenster generell ver- und abgeschlossen.
Die raumliche Abgrenzung des Laboratoriums und des Sicherheitsbereiches ist
erforderlich.

®» |nnerhalb der Schleuse ist ein Handwaschbecken mit berthrungsloser
Steuerung zu installieren. Die Schleusentiren sind gegenseitig zu verriegeln.

®» Zum Einbringen groRerer Gegenstande kann eine (sonst verschlossene)
abortlr vorhanden sein. Diese LabortUr ist mit einem von innen
entriegelbaren Panikverschluss zu verriegeln.

» Abluftleitungen mussen durch Hochleistungs-Schwebstoff-Filter gefuhrt
werden.

® Esist ein permanenter Unterdruck von mindestens 30 Pa aufrecht zu halten
und zu uberwachen. Bei Unterschreitung muss ein Alarm erzeugt werden.

» Arbeiten mit infiziertem Material missen in einer Sicherheitswerkbank, oder
einem geeigneten (Isolier-) Raum ausgefuhrt werden.
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Sicherheitsstufe 3

» Nicht nur die Arbeitsflachen, auch die Boden mussen leicht zu
reinigen und dekontaminieren sein, sie mussen
wasserundurchlassig sein und ihre Widerstandsfahigkeit
gelglzjenUber den verwendeten Sauren und Laugen ist sicher zu
stellen.

» Der Bodenbelag sollte mit einer Hohlkehle GUbergangslos an die
Wand anschliel3en, Einrichtungselemente sind komplett zum
Boden, Wand und Decke hin abzudichten, so dass keine
undefinierten Hohlrdume entstehen.

» |m S3-Labor ist fur ausreichend Sterilisierkapazitat zu sorgen.
®» Das Abwasser ist zu sterilisieren.
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Abwasser- und
Abluftbehandlung

) 5.9;: Abluftkonzept fOr alne bictechnologische Anlage.
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S3/L3 g
Laborbereich 1" ’W

Labor |

®» Bjostoffverordnun g Technik- und Kulturraum

(BioStoffV)
- biosafety level (BSL)
| 1-14
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S3 Laborbereich — mobill

FRAUNHOFER-INSTITUT FUR BIOMEDIZINISCHE TECHNIK IBMT
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Sicherheitsstufe 4

» Bej der Sicherheitsstufe 4 muss ein eindeutig abgetrennter Bereich geschaffen werden, am
besten ein gesondertes Gebaude.

» Die Fenster sind generell bruchsicher, ver- und abgeschossen, sowie abgedichtet.

» Schleuse, Dusche, Desinfektionsmoglichkeit und Waschbecken mussen in/vor jedem Raum
vorhanden sein.

» Der Arbeitsplatz muss zu Dekontaminationszwecken hermetisch abzuriegeln sein.

®» Fjine eigene und separate Luftungsanlage ist erforderlich und diese ist an die
Notstromversorgung anzuschlielen.

Zuluftleitungen missen durch Hochleistungs-Schwebstoff-Filter gefuhrt werden.
Abluftleitungen mussen zweistufig durch Hochleistungs-Schwebstoff-Filter gefuhrt werden.
Ein Beobachtungsfenster ist zu installieren.

Es ist ein permanenter, abgestufter Unterdruck aufrecht zu halten.

Nicht nur die Arbeitsflachen und Béden, auch alle exponierten Flachen mussen |eicht zu
reinigen und dekontaminieren sein, sie mussen ebenfalls wasserundurchlassig sein und ihre
Widerstandsfahigkeit gegenuber den verwendeten Sauren und Laugen ist sicher zu stellen.

Zur Sterilisation ist ein Durchreiche-Autoklav im Grenzbereich erforderlich.
Generell gelten alle Anforderungen der jeweils niedrigeren Sicherheitsstufe.
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Hochsicherheitslabor -
BSL-4-Labor.

= Nur in Biologielaboren mit der Bezeichnung
BSL 4 durfen gentechnisch verénderte todliche und
hoch ansteckende Viren untersucht werden.

» | abors mit dem S4 Sicherheitsstandard gibt es in
Deutschland in:

» Hamburg Bernhard-Nocht-Institut fur
Tropenmedizin (BNI) (Inbetriebnahme 2014)

®» |nsel Riems Friedrich-Loeffler-Institut (Inbetriebnahme

2010)

» Marburg Philipps-Universitat Marburg
(Inbetriebnahme 2007)

= Berlin Robert Koch-Institut (Inbetriebnahme

2011)
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Wichtige Bestimmungen

AKADEMIE FUR WIRTSCHAFT, WISSENSCHAFT UND TECHNIK AN DER UNIVERSITAT ULM E.V

Gentechnische Anlagen

» Spatestens 6 Wochen vor der geplanten
Inbetriebnahme gentechnischer Anlagen hat dies der
Betreiber unter Beachtung der besonderen
Regelungen und Absprachen der
Genehmigungsbehorde anzuzeigen.
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Gentechnische Arbeiten

Sicherheitsstufe 1 oder 2

» Gentechnische Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 oder 2
durchgefiuhrt werden sollen, sind vom Betreiber im Falle der Sicherheitsstufe 1 anzuzeigen
und im Falle der Sicherheitsstufe 2 anzumelden. (Frist: S1: keine, S2: 45 Tage)

®» Der Betreiber einer Anlage, in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2
durchgefuhrt werden sollen, kann abweichend hiervon eine Anlagengenehmigung
beantragen. (Frist: 45 Tage bzw. 90 Tage)

erheitsstufe 3 oder 4

Gentechnische Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 3 oder 4
durchgefuhrt werden sollen, bedurfen einer Genehmigung (Frist: 90 Tage).

Weitere gentechnische Arbeiten

» der Sicherheitsstufe 1 kbnnen ohne Anmeldung oder Anzeige durchgefihrt werden (es sind
jedoch Aufzeichnungen gem. GenTAufzV zu fihren)

» der Sicherheitsstufe 2 sind bei der zustandigen Behdrde anzuzeigen (Frist: keine)
Abweichend davon kann der Betreiber eine Genehmigung beantragen (Frist: 45 Tage)

» der Sicherheitsstufe 3 oder 4 bedirfen einer Genehmigung (Frist: 45 Tage)
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Verhalten bei...

Der Projektleiter kommt mit der Arbeit in:

Sicherheitsstufe 1 Sicherheitsstufe 2

®» ecine bestehende S1-Anlage ® cine bestehende S2-Anlage
= ggf. Anzeige eines neuen =Anzeige (Genehmigung) einer
Projektleiters weiteren Arbeit

» bisher unangemeldete Labore = cine S2-Anlage des selben Betreibers
=Anzeige einer Anlage mit entspr. =>Anzeige (,,Mitteilung®) der Arbeit
et » eine bestehende S1-Anlage

®» nimmt weitere Raume hinzu =neue Anmeldung (Genehmigung) der
= Anderungsanzeige Anlage

» bisher unangemeldete Labore
=Anmeldung (Genehmigung)

®» nimmt weitere Raume hinzu

_ o = Anderungsanmeldung
In keinem der genannten Falle ist eine (Anderungsgenehmigung)

Beteiligung der ZKBS notwendig
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Form der Anzeige oder Anmeldung

Form der Anzeige oder Anmeldung

» (alle Formblatter kdnnen z.B. beim Regierungsprasidium Tubingen heruntergeladen
werden: https://rp.baden-
wuerttemberg.de/Themen/Sicherheit/Gentechnik/Seiten/Formulare.aspx)

Beispiel:
®» Anzeige einer S1-Anlage

®» Formblatt ,,Anzeige einer Anlage flr gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 mit den
Unterschriften von Betreiber, PL und BBS

» Raumplan und Betriebsanweisung (ggf. Hautschutzplan)

» bei einem noch nicht gemeldeten Projektleiter bzw. BBS: Formblatt S mit
Sachkundenachweisen

®» Frweiterung einer S1-Anlage

= Formblatt ,,Anzeige der Erweiterung einer Anlage fir gentechnische Arbeiten der
Sicherheitsstufe 1 mit den Unterschriften von Betreiber, Projektleiter und BBS

» Raumplan und Betriebsanweisung (ggf. Hautschutzplan)
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8 14 GenTSV: Verantwortlichkeiten des
Projektleiters

Der Projektleiter fuhrt die unmittelbare Planung, Leitung oder Beaufsichtigung der gentechnischen Arbeit oder der Freisetzung durch.
Er ist verantwortlich:

= 1. flr die Beachtung der Schutzvorschriften der §§ 8 bis 13 sowie der seuchen-, tierseuchen-, tierschutz-, artenschutz- und
pflanzenschutzrechtlichen Vorschriften,

=  2a. dafur, dass die gentechnische Arbeit erst begonnen wird, wenn die Frist geman § 8 Abs. 2 in Verbindung mit § 12 Abs. 5, 8 9 Abs. 2 in
Verbindung mit § 12 Abs. 5 des Gentechnikgesetzes abgelaufen ist oder die Zustimmung nach § 12 Abs. 5 des Gentechnikgesetzes oder die
Genehmigung nach 8 8 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 Satz 2 oder Abs. 3 oder 4, § 9 Abs. 2 Satz 2 oder Abs. 3 oder 4 des Gentechnikgesetzes vollziehbar
ist,

» /2b. dafur, dass die Freisetzung erst begonnen wird, wenn die Genehmigung nach § 14 Abs. 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz vollziehbar ist,
3. fur die Umsetzung von behordlichen Auflagen und Anordnungen,
4. fur die ausreichende Qualifikation und Einweisung der Beschaftigten,

5. fur die Durchfiihrung der Unterweisungen fiir die Beschéftigten geman § 12 Abs. 3 sowie die Veranlassung der arbeitsmedizinischen
Vorsorgeuntersuchungen und jeweils deren Protokollierung sowie die Protokollierung der eventuell auftretenden Unfélle,

6. fur die ausfiihrliche Unterrichtung des Beauftragten oder des Ausschusses fur die Biologische Sicherheit tber die gentechnischen Arbeiten
und die nach den §§ 8 bis 13 notwendigen Vorkehrungen oder tUber die Freisetzung,

7. dafir, dass bei Gefahr fur die in 8 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz genannten Rechtsguter geeignete Manahmen zur Abwehr dieser Gefahr
unverzuglich getroffen werden,

8. dafur, dem Betreiber unverziiglich jedes Vorkommnis anzuzeigen, das nicht dem erwarteten Verlauf der gentechnischen Arbeit oder der
Freisetzung entspricht und bei dem der Verdacht einer Gefahrdung derin § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz bezeichneten Rechtsgiiter besteht,

9. dafir, dass bei Freisetzungen eine sachkundige Person regelmagig anwesend und grundsatzlich verfugbar ist.
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Wichtige Bestimmungen

GenTAufzV - Gentechnik-Aufzeichnungsverordnung
Verordnung uber Aufzeichnungen bei gentechnischen Arbeiten
und bei Freisetzungen

Vom 4. November 1996

1 Anwendungsbereich

» \\/er gentechnische Arbeiten oder Freisetzungen durchfuhrt, hat
nach Maligabe dieser Verordnung Aufzeichnungen zu fuhren,
aufzubewahren und der zustandigen Behorde auf ihr Ersuchen

vorzulegen.
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Uberblick
isikobewertungen 83 Risikobewertungen 2016 55
Gentechnische Riskob o7 3
. 3
Arbeiten g B
' = 2 10 4
» 7ustandig fur Anmeldungen . 5
0 11 14
und Gene_hm|gungen . . g 3 3 ;
genteChnISCher Anlagen n \ireh' | Bakterien Parasl?en& Pilze & B RG1 Viren : Parasiten &  Pilze &
Deutschland sind die euk Einzeller_Oomyceten M RG2 sk Qomy
= RG 3
Bundeslander. §28 des Risikobewertungen 2015 249 M RG 4 Risikobewertungen 2014

Gentechnikgesetzes regelt,

dass die Behorden der

Bundeslander das BVL Uber

die im Vollzug des Gesetzes

getroffenen i l

Entscheidungen
unterrichten.

il

Panslten& Pilze & Parasiten &  Pilze &
euk. Einzeller Oomyceten il i) euk. Einzeller Oomyceten

Viren  Bakterien
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Uberblick
Gentechnische
Arbeiten

» Gentechnische Anlagen in

Deutschland W s

M s2
S3

M s4
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Gentechnische Anlagen in Deutschland 2017

| Lesensmtisenecnes

Informationen T
im Internet %Wﬁﬁwﬁﬁﬁ

SUrete » Gertechnk » Fir Antragstener und Anwender

= www.bvl.bund.de

Aufgaben im Bereich Gentechnik h Arb und Anlag
FOr Verbraucher Hier erhaiten Sie Informationen zu Verfahren
und
Fur Antragstelier und Anwender Arbeiten und gentechnischer Anlagen. @ Mehr
Gentechnische Arbeften und
Anlagen
. Fretsetungen
$ purdesamt e sl = Freisetzungen
Verbraucherschutz und - 9
T H H 1anspoet von gentechnisch o
Lebensmittelsicherheit VR Orarmen e Hior erhalten Sie Informationen 2u Verfahren,
und zur Fi von
Nach der Genehmigung GVO. @ Mehr
Nachweisverfahren und
Prodenahme © Lessicherhail de.
Instiubonen der tologschen
Sicherheit
Wetertuhrende Informationen Inverkehrbringen

R Hioe erhalton Sio Informationen zu Vedahren,
S Antragstellung und Genehmigungen zum
Inverkehrbrngen von GVO. © Mehe

Rechsiche Rahmenbedingungen

Fachmeldungen
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Informationen
Im Internet

» 7Zentrale Kommission fur
Biologische Sicherheit

®» | inks und Dokumente

» www.zkbs-online.de

Vektor- und Zelllinienliste

Mit Hilfe von Vektoren konnen beliebige, auch
artfremde, DNA-Abschnitte in Mikroorganismen,
Zellinien und hohere Lebewesen transportiert
werden. Sie sind ein wichtiges Hilfsmittel fir
Gentechniker.

Fur die im Folgenden aufgefuhrten Vektoren und
Zelllinien sind bei der ZKBS und der Geschéaftsstelle
ausreichend Informationen vorhanden.

Die nachfolgenden Listen sind als
Informationsquellen fur Projektleiter und
Genehmigungsbehorden gedacht.

Bei einem Antrag auf Sicherheitsseinstufung ist es
entbehrlich, der ZKBS detalillierte Angaben zu diesen
Vektoren und Zelllinien, wie z.B. in Form ausgeflliter
Formblatter, vorzulegen. Es ist fur die ZKBS
hinreichend, wenn diese Vektoren und Zelllinien in
der Projektbeschreibung benannt werden.
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Informationen
Im Internet

» Tatigkeitsberichte der ZKBS

Bekanntmachung
der Arbeit der Zentralen Kommission
fur die Biologische Sicherheit im Jahr 2017

28. Bericht nach Inkrafttreten des Gentechnikgesetzes

vom April 2018

Machfolgend wird der vorgenannte Bericht dber die Arbeit der Zentralen Kommission fir die
Biclogische Sicherheit im Jahr 2017 bekannt gegeben.

Berlin, 11. April 2018

Bundesamt
fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit

Im Auftrag
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Informationen der Lander

1 Favoriten | o 8 @ g -8 ECT Windaow... ] bmbd - Beru.. 3| Vorgeschlagene Sites ~ () Messenger
55« | MSN, Messenger un. b Leittaden fur die Sic.. B x P v B) - 2 M v Seitew Sghemeity B~ @
Esachsen.de

Engish[=] Staq|  Suche auf sachsen.de [Suchwon eingeben finder]

Sicherheitskonzept und Informationen fiir

¥ Bio- und Gentechnologie

# Rechtsgrundlagen zur
Gentechnologie
» Gentechnik in Sachsan

# Zustandigkeiten,
Ansprechpartner

¥ Gute fachliche Praxis

* Uberwachung von
Freilandversuchen

* Standortragister

¥ Saatgut-Monitaring

B Sicherheitskonzept und
Informationen flir
Projekteiter, BBS und
Betreiber

¥ Projektfordenng
¥ Veréffentlichungen

Projektleiter, BBS und Betreiber

Wer in Deutschiand
[} Arbeiten 3
= L © L oder
= Produkie. die [+]
solchen bestehen, in Verkehr bringen will,

muss dies bei der zustdndigen Beh&rde anzeigen, anmelden bzw. einen
Antrag auf Genehmigung stellen.

Fir die Anzeige, bzw. Beant: ven

Anlagen und gentechnischen Arbeiten kénnen die entsprechenden
Formulare von der der Bund/ Land,

Gentechnlk (LAG) abgerufen werden. (siehe rechie Spaite)

Die Behérde prift die sing L ob die
Risiken der geplanten gentechnischen Arbeit, der Freisetzung oder des

@ Intemet | Geschitzter Madus: Aktiv

oder aus

5’-:5 - =

Formulare fir die Anzeige bzw.
Anmeldung oder fir einen Antrag
auf Genehmigung nach dem
Gentechnikgesetz

1> Formblatier zum GenTG
Formulare sind unter dem
Menupunkt "Fur Antragstellar”
zu finden

# Formblatt A - Anzeige
Anmeldung oder Antrag auf
Genehmigung nach dem
Gentechnikgesetz

¥ Formblatt Z - Aufzeichnung fir

aine aentechnische Arbeit nach

G w1k
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Informationen

der Lander

» https://rp.baden-

%%Regiemngsprisidien Baden-Wiirttemberg

Stuttgart

Suchen...

wuerttemberg.de/Themen/S
icherheit/Gentechnik/Seite

n/default.aspx

Sie sind hier: RP Internet »Themenportal »Sicherheit »Gentechnikaufsicht

» Gentechnikaufsicht (

» Transport gentechnisch
veranderter Organismen

» Statistik

» Risikobewertung

» Rechtliche Regelungen
» Gentechnik an Schulen

» Freisetzung von gentechnisch
veranderten Pflanzen

» Fortbildungskurse
» Formulare

» FAQ-Gentechnik

» Biologiebaukasten

» Betriebsanweisunag,
Hygieneplan

» Aufzeichnungen gentechnischer
Arbeiten

S o

Gentechnikaufsicht
Referat 57 am Regierungspréasidium Tubingen

- s ¢

jeras

|
unk
i

Referat 57 - Gi
» Arbeitsmedizinische Vorsorge

» Ansprechpartner
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- am Regierur
Uberwachung dieser gentechnischen Anlagen zustandig.

Tubingen ist

Grundsatzlich durfen gentechnische Arbeiten nur in gentechnischen Anlagen durchgefiihrt werden. Das
il i idit it fur die Zulassung und




Informationen
der Lander

®» Wwww.stmuv.bayern.de/the
men/gentechnik/sicherheit
/index.htm

Startseite Sitemap Kontskt EN Impressum Datenschuez & 8¢ F & W @@

Bayerisches Staatsministerium flr
Umwelt und Verbraucherschutz

MINISTERIUM PRESSE THEMEN AKTIONEN SERVICE
. _________________________________________________________________________________________________________|
Startseite >> Themen =» Gentechnik>» Sicherhet 4 Q
Gentechnik Sicherheitskonzept fur gentechnische Arbeiten in gentechnischen
Anlagen

Gentechnik in Bayern
Das Sicherheitskonzept dient dem in § 1 des Gentechnikgesetzes festgelegien Schutzzweck. Nach dem

Vorsorgeprinzip sollen Menschen, Tiere, Pflanzen, Sachgiter und die Umwelt vor méglichen Gefahren
der Gentechnik geschiitzt werden.

Gentechnikanbaufreie Kommunen

Drei prinzipielle Ziele ergeben sich aus dem Sicherheitskonzept:

Sicherheit und Uberwachung * Gesundheitsschutz
.

Ubersicht * Umweltschutz.

Gentechnische Arbeiten und gentechnische Die MaRnahmen zur Verwirklichung der Schutzziele sind:

Anlagen » Gentechnische Arbeiten werden in vier Sicherl . Die erfolgt nach
Sicherheitsstufen fur gentechnische Arbeiten gemal.l Irem Gelahrdungspolenza.\, ) .

® Technische, orgar pezifische und sind
in gentechnischen Anlagen

einzuhalten

Einstufung gentechnischer Arbeiten in » Die der vorgesc ic men wird von staatlicher Seite streng
Sicherheitsstufen Uberwacht.
Zenirale Kommission fur die Biologische Allgemeine Kriterien sowonl fur die Sicherheitsbewertung von gentechnischen Arbeiten als auch fur die
Sicherheit Konzeption von gentechnischen Anlagen mit festgelegien Sicherheitsmafnahmen sind in der

Gentechnik-Sicherheitsverordnung definiert.
Sicherheitsmaltnahmen flr gentechnische
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Biologie) analysieren.

www.gentechnologiebericht.de

» \/on den Mitgliedern gemeinschaftlich verabschiedete
Handlungsempfehlungen fiir alle sechs Themenbereiche sind dem
Bericht vorangestellt und runden die Bilanzierung ab.

Gentechnologiebericht

Mit dem vierten Gentechnologiebericht zieht die gleichnamige
interdisziplinéare Arbeitsgruppe der Berlin-Brandenburgischen Akademie e s e e
der Wissenschaften (BBAW) nach knapp 20 Jahren Laufzeit Bilanz.

» Namhafte Experten und Expertinnen sowie Wegbegleiter und -
begleiterinnen der IAG Gentechnologiebericht er6ffnen in Beitrdgen
und ,,Spotlights“ unterschiedliche bilanzierende Perspektiven auf die
Entwicklung der Gentechnologien und die Arbeit der IAG. Nach Vierter
einem Ruckblick wird auf aktuelle ethische und gesellschaftliche Gentechnologiebericht
Debatten und zuklnftige Herausforderungen eingegangen. Dartiber
hinaus werden im Band themeniubergreifende Indikatoren
vorgestellt, die alle sechs von der IAG behandelten Kernthemen
(Epigenetik, genetische Diagnostik, Gentherapie,
Stammzellforschung, griine Gentechnologie und synthetische

Bilanzierung einer Hochtechnologie

7Y Nomos
hd

Der Themenband ist online zuganglich.
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. Dr. P. Markmeyer-Pieles

Beauftragte flr Biologische Sicherheit, Universitat Freiburg

Infektionsgefahrdung bei gentechnischen Arbeiten

Pathologie, Epidemiologie, Immunologie, Prophylaxe
und Therapie mikrobieller Infektionen.

Sterilisation, Desinfektion, Inaktivierung,

sichere Arbeitsweise,

Seuchenrechtliche Vorschriften, Biostoffverordnung,
Transport von biologischen Arbeitsstoffen






Infektionsvermeidung
Grundsétze der guten mikrobiologischen Praxis
Gefahrenminimierung

Dr. Petra Markmeyer-Pieles
Beauftragte fur Biologische Sicherheit
Stabsstelle Sicherheit

Universitat Freiburg

Infektionsquellen

Arbeiten mit Pathogenen
Arbeiten mit infektiosen
Stoffen

Sicherheitstufe 4 (S4)
hohes Risiko fur Mensch und Umwelt

Sicherheitsstufe 3 (S3)
mafiges Risiko fir Mensch und Umwelt

Sicherheitsstufe 2 (S2)
geringes Risiko fur Mensch und Umwelt

Sicherheitsstufe 1 (S1)
kein Risiko fir Mensch und Umwelt

keine Infektionsquelle




Infektionsvermeidung

Infektions-
quelle

keine
Infektions-
quelle

Ubertragungs- empfanglicher
weg Makroorganismus

kein
Ubertragungs-
weg

kein empfanglicher
Makroorganismus

UNI

FREIBURG

Infektionsvermeidung

keine Infektionsquelle kein Ubertragungsweg

Infektionsquellen

Biologische Proben
Kontaminierte Flachen
Infizierte Tiere
Infizierte Personen

Ubertragungsweg

...nach Ubertragungsmedium der Erreger
Kontaktinfektion, Schmierinfektion
Tropfcheninfektion, kontaminierte Nahrung und
Trinkwasser
Vektoren

...nach Eintrittspforte der Erreger

kein empfanglicher Waundinfektion: tber eine Wunde
Makroorganismus Inhalationsinfektion: Gber die Atemwege
9 u Inokulationsinfektion: Uber eine Hautverletzung

perkutane Infektion: Gber die Haut
permukose Infektion: tiber die Schleimhaut

Empfanglicher
Makroorganismus

Mensch,
Tier ...

Spezialfalle
intrauterine bzw. transplazentare Infektion

FREIBURG




Infektionsvermeidung

Pathogenitat Gefahrdung Sicherheitsmalnahmen
* gsbgegrenzter Beraich
= Autoklav auf Geldnde
51 keine kaine = Kennzeichnung
(fiir Immunkompetente) {fiir Immunkompetenta) . Schutzkitted
= Waschbecken
kann Krankheitan +  Zulrittsbegrenzung
s2 i o Yoo i Hoetinon s no i
gering Vﬂl'hl'ﬂi‘tlll'lg i v om Gel [}
unwahrscheinlich +  Fenster und Tiren geschlossen
kann schwere
+ Fensler nicht zu offnan
Krankheiten aus|ésen o Erhie iz
S3 miBig Verbreitung méglich +  Unierdnick
Behandlung z. T. * - AbifRizotion
solich Auscklav im Labor

UNI

FREIBURG

Infektionsvermeidung

Wahl der Organismen

Risikogruppe 1

Modified Vaccinia Virus Ankara
(MVA)

Risikogruppe 2

Vaccinia-Virus

Risikogruppe 1 Risikogruppe 2
E. coli K12 E. coli Wildtyp

Risikogruppe 1
Ecotrope murine rekombinante
Retroviren

Risikogruppe 2
Mycobacterium smegmatis

Risikogruppe 2
Amphotrope murine rekombinante
Retroviren

Risikogruppe 3
Mycobacterium tuberculosis

UNI

FREIBL




Arbeitsmedizinische Vorsorge

= |st vom Arbeitgeber zu veranlassen
= muss vor Aufnahme der Tatigkeit erfolgen
vorsorge = Arbeitsaufnahme erst nach Teilnahme an der Pflichtvorsorge

Pflicht-

= muss Beschaftigten vor Beginn der Arbeiten angeboten
Angebots- werden

vorsorge = erhélt der Arbeitgeber Kenntnis von einer Erkrankung, die im
urséchlichen Zusammenhang mit der Tatigkeit stehen kann, so
hat er ihm oder ihr unverztiglich Angebotsvorsorge anzubieten

= der Arbeitgeber den Beschaftigten auf ihren Wunsch hin
regelmaRig arbeitsmedizinische Vorsorge zu erméglichen, es
sei denn, auf Grund der Beurteilung der Arbeitsbedingungen
und der getroffenen Schutzmafinahmen ist nicht mit einem
Gesundheitsschaden zu rechnen.

Wunsch

vorsorge

ArbMedVV

* Bundesministerium
“kr | fir Arbeit und Soziales

Arbeitsschutz

| Verordnung zur
arbeitsmedizinischen
Vorsorge (ArbMedVV) [E—

14.09.2019 8




Pflichtvorsorge

* gezielten Tatigkeiten mit einem biologischen Arbeitsstoff der Risikogruppe 4
oder mit:

Bacillus anthracis,

Bartonella bacilliformi FSME-Virus, Neisseria meningitidis,
artone’a bactiitormis, Gelbfieber-Virus, Poliomyelitisvirus,

Bartonella henselae, . . .

Bartonella quintana Helicobacter pylori, Rubivirus,

Bordetella qertussis’ Hepatitis-A-Virus (HAV), Salmonella typhi,

Borelia burpdorferi ' Hepatitis-B-Virus (HBV), Schistosoma mansoni,

Borelia burgdorferi’sensu Lado Hepatitis-C-Virus (HCV), Streptococcus pneumoniae,

Brucella mglitensis " Influenzavirus A oder B, Tollwutvirus,

. ; . Japanenzephalitisvirus, Treponema pallidum (Lues),
Burkholderia pseudomallei . Trooh hioplei
Chlamydophila pneumoniae Leptospira spp., ropheryma whipp'et,

Chi dophil ittaci Masernvirus, Trypanosoma cruzi,
St"amy ophila psittaci (aviare Mumpsvirus, Yersinia pestis,
amme), Mycobacterium bovis, Varizelle-Zoster-Virus (VZV)

Coxiella burnetii,

. . Mycobacterium tuberculosis,  Vibrio cholerae;
Francisella tularensis,

= Tatigkeiten mit einer Exposition mit Gesundheitsgefahrdung durch

Labortierstaub in Tierhaltungsraumen und —anlagen Auszug,

nicht vollstandig

» Feuchtarbeit von regelmaRig >4 h, dazu z&hlen auch Arbeiten mit
flissigkeitsdichten Handschuhen

Angebotsvorsorge

*Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3

*Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 2, es sei
denn, nach der Gefahrdungsbeurteilung und auf Grund der getroffenen
SchutzmalRnahmen

ist nicht von einer Infektionsgefahrdung auszugehen;

*Tatigkeiten mit Exposition gegeniber sensibilisierend oder toxisch
wirkenden biologischen Arbeitsstoffen

10




Wann muss eine Vorsorge angeboten werden ?

* Feuchtarbeit von regelmaf3ig >2 h, dazu zahlen auch Arbeiten mit
flissigkeitsdichten Handschuhen

« Tatigkeiten an Bildschirmgeraten
Die Angebotsvorsorge enthalt das Angebot auf eine angemessene

Untersuchung der Augen und des Sehvermdgens.

Auszug,
nicht vollstandig

Bescheinigungen nach ArbMedVV

Keine Aussagen zu gesundheitlicher Bedenklichkeit oder Unbedenklichkeit,
auch nicht bei Pflichtuntersuchungen !

Der Arbeitgeber erhélt lediglich eine Mitteilung Uber die Pflichtvorsorge vom
Betriebsarztlichen Dienst (Vorsorgebescheinigung).

Beschaftige erhalten die Vorsorgebescheinigung und auf Wunsch das Ergebnis der
Vorsorge.

Befunde und Diagnosen unterliegen der arztlichen Schweigepflicht.

Ergeben sich Anhaltspunkte dafir, dass die Mainahmen des Arbeitsschutzes flr den
Beschaftigten oder die Beschaftigte oder andere Beschaftigte nicht ausreichen, so hat der
Arzt/Arztin dies dem Arbeitgeber mitzuteilen und MaRnahmen des Arbeitsschutzes
vorzuschlagen.

Halt der Arzt oder die Arztin aus medizinischen Griinden, die ausschlieRlich in der Person
des oder der Beschaftigten liegen, einen Tatigkeitswechsel fur erforderlich, so bedarf diese
Mitteilung an den Arbeitgeber der Einwilligung des oder der Beschaftigen

12




Eignungs-/Tauglichkeitsuntersuchung

» dienen neben dem Schutz des/der Beschaftigten insbesondere dem Schutz
Dritter und dem Schutz von Sachgtitern

» sind nicht Teil der arbeitsmedizinischen Vorsorge und auch nicht in der
ArbMedVV geregelt

* unterliegen besonderen arbeitsrechtlichen und datenschutzrechtlichen
Bestimmungen

* von Seiten des Beschéftigten muss dem Arbeitgeber der Nachweis der
gesundheitlichen Eignung fur die Tatigkeit erbracht werden.

* Arbeitsmedizinische Vorsorge und Eignungsuntersuchungen sollen getrennt

durchgefiihrt werden.
Strahlenschutz &

Beruflich strahlenexponierte Personen der Kategorie A
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Grundregeln guter mikrobiologischer Praxis

Allgemeine Regeln:

e Fenster und Turen der Arbeitsbereiche sollen wahrend der Arbeiten geschlossen sein.

e In den Arbeitsraumen darf nicht getrunken, gegessen oder geraucht werden.
Nahrungsmittel diirfen im Arbeitsbereich nicht aufbewahrt werden.

e Laborkittel oder andere Schutzkleidung muissen im Arbeitsbereich getragen werden.
e Mundpipettieren ist untersagt, Pipettierhilfen sind zu benutzen.
e Spritzen und Kanulen sollen nur, wenn unbedingt nétig, benutzt werden.

e Bei allen Manipulationen mu3 darauf geachtet werden, daRR Aerosolbildung soweit
maoglich vermieden wird.

e Nach Beendigung der Arbeit und vor Verlassen des Arbeitsbereiches mussen die Hande
sorgfaltig gewaschen, gegebenenfalls desinfiziert und rickgefettet werden.

e Arbeitsbereiche sollen aufgeraumt und sauber gehalten werden. Auf den Arbeitstischen
sollen nur die tatsachlich benétigten Gerate und Materialien stehen. Vorréate sollen nur in
dafur bereitgestellten Bereichen oder Schranken gelagert werden.

e Die Identitat der benutzten biologischen Agenzien ist regelmaRig zu Uberprifen, wenn das
fur die Beurteilung des Gefahrdungspotentials erforderlich ist. Die zeitlichen Abstande
richten sich nach dem Gefahrdungspotential.

e Beim Umgang mit biologischen Agenzien sind die Beschéaftigten vor Aufnahme der

Tatigkeit und danach mindestens einmal jahrlich mindlich und arbeitsplatzbezogen zu ]

unterweisen.

In der Mikrobiologie, Virologie oder Zellbiologie unerfahrene Mitarbeiter miissen
besonders umfassend unterrichtet, sorgféltig angeleitet und iberwacht werden.

* Ungeziefer mu3, wenn nétig, regelmagig bekampft werden.

15

Sicheres Arbeiten an der Sicherheitswerkbank

Geeigneter Standort
Fenster und Turen geschlossen halten
Heftige Bewegungen im Umfeld vermeiden

Nicht zu zweit an der SWB arbeiten !

/ 3
i | T &
%) 3
— Kontaminierte Luft 2
—Vorgefilterte Luft

_®

— Reinstluft \_l
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Zentrifugieren, Anzucht, Pipettieren

Verfahren

Gefahrdung

MaBRnahme

Zentrifugieren

Kontamination
Verletzungsgefahr

Aerosolbildung

kein Austarieren per Augenmalf}
zulassige Fullmenge beachten
Dichtungen uberprufen
Desinfektionsmittel vor Ort bereitstellen

Schittler Aerosolbildung - fester Standort, Flaschen sichern
Kontamination - nicht Uberladen
Pipetten Verschleppung - Verwendung autoklavierbarer Pipetten

Kontamination

integrierter Schutzfilter

Lagerung im Kihlschrank

Verfahren Gefahrdung MaRnahme
Lagerung Verwechslungen - gute Lagerorganisation
- Kihlschrank Auslaufen - vollstandige, bestandige Beschriftung

- bei -20°/-80°C
-in LN

Kontaminationen

- geeignete, dichte Probegefalle




Lagerung im Kihlschrank

Verfahren Gefahrdung MaRnahme
Lagerung Brand-Explosions- keine Lagerung brennbarer
im Kuhlschrank Gefahr Flussigkeiten

Das Verdampfen folgender
Losungsmittelmengen reicht aus,
um eine ex-fahige Atmosphare in
einem normalen Kihlhlschrank
(Gasraum ca. 100 I) zu erzeugen:

10 ml Diethylether
7 ml Aceton
5 ml Ethanol
4 ml Methanol

Nadelstichverletzung

Jegliche Stich-, Schnitt- und Kratzverletzung der Haut durch Nadeln,
Messer etc und moglichem Kontakt mit Patientenmaterial, biologischen
Proben mit Gefahrdungspotential,

unabhéangig davon, ob die Wunde geblutet hat oder nicht

Infektionsrisiko nach einer NSV abhéangig von Ubertragungswahrscheinlichkeit nach Nadel-
stichverletzungen mit bekannt positivem

) Blutmenge ,Spender” und bekannt negativem ,Empfanger*:

2 Art der Nadel (Hohlnadel)

) Tiefe des Stichs HBV ca. 30 %

2 Virenlast des Spenders HCV auf 3 %

HIV auf < 0,3 %

Bei der Berufsgenossenschatft fiir Gesundheitsdienste und
Wohlfahrtspflege (BGW), bei der etwa 40 % der im medizinischen
Bereich Beschaftigten versichert sind, wurden in den vergangenen
Jahren jahrlich etwa 100 Verdachtsmeldungen berufsbedingter
Hepatitis-B-Erkrankungen bearbeitet.
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Nadelstichverletzung

Ein nicht unerheblicher Anteil an
Kanulenstichverletzungen resultiert aus falscher
Entsorgung.

Gebrauchte Kanillen niemals ohne
,Umverpackung” in einen Entsorgungssack
abwerfen

Spritzen und Kanulen werden immer in
durchstichfeste Behélter abgeworfen.

Werden keine speziellen Entsorgungssysteme
verwendet, mussen diese ausreichend stabil
und gekennzeichnet werden.

Kanulen werden niemals in die Hille
zuruckgesteckt!!

21

Vermeidung von Nadelstichverletzungen

Arbeitsschutzrechtliche Bestimmungen

Konkrete Schutzbestimmungen zur Vermeidung von Nadelstichverletzung
TRBA 250 (Technische Regel fiir biologische Arbeitsstoffe)

Im——>> Bereitstellung und Verwendung von stich- und bruchsicheren
Abfallbehéltern

WE=="> Einsatz von Arbeitsgeréten, bei denen keine oder eine geringe
Gefahr von Stich- oder Schnittverletzungen besteht

22




Was ist zu tun, wenn ......

VerhaltensmalRnahmen
nach Nadelstichverletzungen

Betriebsarzt Information FRERORG nuwn

Stich- /Schmﬁvcrle?zur\gen und
Kont mit Pat t

Merkblatt far Beschaftigte

kénnen i Ma\wnal (Hepatitis- B-, C-, HIV-Viren) in den Stichkanal
ewvbnnmn una erfordermn daher um eine u
patitis B Impfsch soﬂm und der bekannt sein. Impf-

&chullobemruf\mq findet im Rahmen der
suchungen statt

Abl;

1. SofortmaBnahmen
+ Stich-/Schnittverietzung: + Kontamination von geschadigter
Haut, Auge oder Mundhshle

BlutfluB férdern durch Druck auf das
Umliegende Gewebe (mindestens 1 Minute)
Desinfektion: 2-4 Minuten, hierzu Wund-
kanal spreizen, Desinfektionsmittel auf
akoholischer Basis (mindestens 70%)

28. Softasept * N

Intensive Spiiung mit ndchst moglich
erreichbarem Wasser oder Kochsalz,
ggf. PVP-Jodidsung

2.0 ion durch ten/Station:

=  Patientendaten notieren (Nnme Vomamn Goburtsdatum)
-

zum
ist ein Hepatitis- oder HIV-Befund bekannl 7
-+ “ bel dem dem
Hi : Aufkldrung des Patienten Gber den Zweck dsv Blutentnahme aﬂomamch
Fir HIV-Testung ist aus js Grinden ein
- i des L ignk m der
teilung

bzw. der Ab-

3. Arztiiche Beratung

- Dienst Telefon: 2010, 2052, Piepser 12-2052;
Hier erfolgen auch i und D von Hepatitis-8-
od h

- Nach 16.00 Uhyr, freitags nach 12.00 Uhr, felertags und am Wochenende:
m in der N Telefon: 3325, 3344
Wiel ufnahy des
Woerktag zusatzlla\ den Eemﬂm&m Dienst parsdnlich informieren

23

..Im Falle eines Falles
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Gesetzliche Unfallversicherung

Die gesetzliche Unfallversicherung (GUV) ist ein Versicherungszweig der
gegliederten Sozialversicherung.

Zweck:
Verhlten von Arbeitsunfallen, Berufskrankheiten und arbeitsbedingten
Gesundheitsgefahren.

Wiederherstellen der Gesundheit und die berufliche Leistungsfahigkeit der
Versicherten nach dem Eintritt dieser Versicherungsfallen ,mit allen
geeigneten Mitteln““

Berufsgenossenschaften und Unfallkassen der Lander

Versicherte Personen der Unfallkassen u.a.
- Beschaftigte
- Studierende wahrend der Aus- und Fortbildung an Hochschulen

- Personen, die im Interesse der Allgemeinheit
tatig sind (z.B. Hilfeleistung bei Unfallen, Blutspenden)

Leistungen der Gesetzlichen Unfallversicherung

» Heilbehandlung
Erstversorgung, arztl./zahnéarzt. Behandlung
Arzneimittel, Heil- und Hilfsmittel, stationédre Behandlung

> Rehabilitation

» Entschadigungen durch Geldleistungen, z.B. Rente

¥ kein Zahlung von Schmerzensgeld
$ kein Ersatz von Sachschaden




Versicherungsfalle

v" Arbeitsunfélle

Unfélle, die Versicherte infolge ihrer beruflichen oder sonstigen
versicherten Tatigkeit erleiden

Verbrennungen

Schneiden an an Heizbadern

scharfen Kanten

Schnittverletzung Trockenschranken
bei Glasbruch

eines Kolbens

Infektion
nach
adelstichverletzung

,Verblitzen® der Banderriss durch

Augen durch UV- Sturz im Praktikum
Strahlung

27
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Sterilisation, Desinfektion,
sicheres Arbeiten

Dr. Petra Markmeyer-Pieles

Beauftragte flr Biologische Sicherheit
Stabsstelle Sicherheit
Universitat Freiburg

Sterilisation, Desinfektion, Inaktivierung

2 Grundlagen der Sterilisation und Desinfektion
2 |naktivierung im Sinne von § 3 Nr. 5 GenTSV
2 Dekontamination

2 Liste der vom RKI gepriften und anerkannten
Desinfektionsmittel und —verfahren,
VAH-Liste




Inaktivierung

Zerstorung der Vermehrungs- und Infektionsfahigkeit,
der Toxizitat von Mikroorganismen, Pflanzen, Tieren,
Zellkulturen und Zerstérung der Toxizitat inrer Zellinhaltsstoffe

Il Vernichtung der biologischen und
biochemischen Aktivitat

Sterilisation

Abtotung und vollstandige Inaktivierung aller Organismen
einschliel3lich der Ruhestadien durch physikalische
und/oder chemische Verfahren

erfordert Uberlicherweise Keimzahlreduktion
um 12 Zehnerpotenzen




Anforderungen an die Inaktivierung
gem. § 13 GenTSV

® physikalische Inaktivierung, i.d.R. autoklavieren, 121° C
(20 min) oder 134° C bei extrem thermostabilen Organismen oder
Sporen

alternativ, wenn die Beschaffenheit des Abfalls oder des Abwassers
ein physikalisches Verfahre nicht zul&sst:

2 chemische Inaktivierung durch Einwirkung von geeigneten
Chemikalien unter bestimmten Temp.-, Verweilzeit- und
Konzentrationsbedingungen

@ nur zugelassen, wenn Behtérde dem Antrag auf
chemische Inaktivierung zustimmt
2 Mittel missen umweltvertraglich sein

Inaktivierung S1

S1 kontaminiertes Abwasser und kontaminierter Abfall
kann unbehandelt entsorgt werden, wenn zur
Herstellung des GVO als Empfanger

2 biologische SicherheitsmalRnahmen verwendet
wurden (z.B. E. coli K12 + pBR322)

@ Tiere oder Pflanzen, von denen keine
schadlichen Einwirkungen zu erwarten sind,
verwendet wurden oder

@ bei geringer Kontamination, so dass keine
schadlichen Einwirkungen zu erwarten sind

ansonsten: Inaktivierung erforderlich




Inaktivierung S2

S2 kontaminiertes Abwasser und kontaminierter Abfall
muss inaktiviert werden.

S1/S2 Dusch- und Handwaschwasser aus Anlagen
und Abfélle, die nicht in unmittelbarem
Zusammenhang mit der gentechnischen Arbeit
stehen, kénnen ohne besondere Vorbehandlung

entsorgt werden.

Der Betreiber kann héhere Anforderungen festlegen !

35

Inaktivierung S3

S3 Fester und flissiger Abfall und erforderlichenfalls
Abwasser muss innerhalb der Anlage inaktiviert werden.

Ausnahme: Abwasser aus Schleuse ist bei einem
bestimmungsgemalfen Betrieb nicht kontaminiert.
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Sterilisationsverfahren

die wichtigsten Verfahren sind

2

Sterilfiltration

Sterilisation mit trockener Hitze

Sterilisation mit feuchter Hitze mit gespanntem Dampf
Sterilisation (Desinfektion) mit mikrobioziden Gase

Bestrahlung

]

Sterilisation mit trockener Hitze

trockene Hitze weniger wirksam als luftfreier, gesattigter
Wasserdampf, daher hohere Temperaturen und langere
Einwirkzeiten erforderlich

Heissluftsterilisation

Erhitzung in einem geschlossenen Raum ohne auf3ere Luftzufuhr,
Temperaturbereich 150 bis 250° C, Einwirkzeit 30 min bis 180 min
Verbrennen (ggf. juristisches Problem 1)

Ausglihen

z.B. der Impfosen in der offenen Flamme, Gefahr der Aerosolbildung
Abflammen

Eintauchen in 70%igen Ethanol und Anztinden,

Nachteile: Uberleben von Keimen in Luftpolstern, Brandgefahr

dient vor allem zur Sterilisation von Instrumenten und
hitzestabilen Gerateteilen




BIEXEEXEEESE Brand im LFW- Kolegen Dieser hatte Mihe mit

der Handhabung der Feuer-

Gebidude : ~ léscher. In der Zwischenzeit hatte
¥ sich jedoch der Brand soweit aus-

gebreitet, dass die Léschversuche

Sachschaden in der Hohe  rcismetrniten

Labors fiir einige Monate nicht
von 150 000 Franken = wwaw =

Am Gebéude entstand Hitze-
schaden. Ein Teil des Labor-
mobiliars wurde zerstért. Der
schaden von zirka 150 000 Franken entstanden. Rauchschaden reichte bis zu den
© fiir solche  PFélle vorgesehen
Brandabschnittstiiren. Die betrof-
fenen Labors sind fiir einige

Bel elnem Brand Im LFW ist am 1. Mal eln Sach-

Personen wurden kelne verletzt.

? . Monate nicht brauchbar,
Ein Student hatte in einer La-  ausgefiihr, wobei ihm . der Abteilung Sicherheit

minar Flow Box mit Bunsen- Aethanol in Brand geriet, Er und Umweltschutz
brenner und Alkchol Arbeiten fiir ~ machte erfolglose Lischversuche :
die sterile Aussaat von Planzen und alarmierte dann seinen

Ei12/95 ETHwbrw

Gerade eben hatte die Laborantin die mikrobiologische Sicherheitswerkbank intensiv mit
einem alkohelischen Desinfektionsmittel ausgewischt und cbendrein auch noch eine
ausgiebige Handedesiniekfion vorgenommen. Beim Einschalten des Sicherheitsbrenners kam
es dann 2u einer spontanen Verpuffung. Die Flamme entzindete Oberfldchenbersiche der
Sicherheitswearkbank, die noch mit Desinfektionsmittel feucht benetzt waren und griffen auch
auf eine Hand der Laborantin dber. Der Brand konnte zwar schnell geldscht werdan und verlief
relativ glimpflich, die Verbrennungen an der Hand flhrten aber dazu, dass der Unfall
meldepflichtig wurde. Zudem saB der Schreck bei der betroffenen Mitarbeiterin tief.

Quelle: BG RCI




Sterilisation mit feuchter Hitze

Vorteile
2 zuverlassige Wirkung und hohe Sicherheit
#2 hohes Durchdringungsvermoégen
2 keine Gesundheitsbelastung flir Beschaftigte
2 umweltfreundlich
?2 keine chemische Belastung des Sterilisiergutes

Hitzeresistenz
Resistenzstufe Organismus/Krankheitserreger Temperatur (°C) Zeit (min)
| Pathogene Streptokokken, Listerien, Polioviren 61.5 a0
il die meisten vegetativen Bakterien, Hefen, 30 10
Schimmelpilze, alle Viren aufier Hepatitis-B
1 Hepatitis-B-Viren, die meisten Pilzsporen 100 5-30
v Bacillus-anthracis-Sporen 105 5
v Bacillus-stearothermophilus-Sporen 121 15

Vi Prionen 132 G0




Sterilisation mit feuchter Hitze

Kontrolle von Autoklaven

@ Schreiber (Dokumentation des
Programmablaufs)

@ Funktionskontrolle:
Bioindikatoren: Teststreifen oder
gebrauchsfertige Testampullen mit
Sporensuspensionen

@ Chemische Indikatoren (Thermoindikatoren)

FREIBURG

UNI

43

Bioindikatoren

,Sporenpackchen” ,Stericon’

FREIBURG
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Autoklavieren

Ist der Fihler im
Referenzgefald ?

Die Flussigkeitsmenge im Referenzgefafl}
muss mindestens dem grél3ten zu
autoklavierendenVolumen entsprechen !

Referenzgefal’d und Probengefald aus
vergleichbarem Material

FREIBURG

45

ZKF, Sterilisator, S3 Labor, 20.04.2007 !

FREIBURG
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Autoklavieren

Temperatur von Luft-Dampf-Gemischen

Anteil Luftin % Druck in bar Temperaturin ®° C
0 2 121
25 2 112

wichtiger Erfolgsfaktor bei Sterilisation:

moglichst vollstandige Verdrangung der Luft
aus dem Sterilisiergut

47

Behalter zum Sammeln und Autoklavieren
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Desinfektion

@ gezielte Abt6tung oder irreversible Inaktivierung von Krankheits-
erregern durch physikalische und /oder chemische Verfahren

2 vermindern Keimzahl um 3 bis 5 Zehnerpotenzen
Behandlung mit dem Ziel, ein System in einen
= Zustand zu versetzen, in dem es nicht mehr in der

Lage ist zu infizieren

2 hauptsachlich bezogen auf Oberflachen, Geréate

wichtige Aspekte bei der Auswahl und
Verwendung von Desinfektionsmittel

Wirkungsspektrum es gibt kein ,allround“-Mittel, dass alle Erreger
erfasst




wichtige Aspekte bei der Auswahl und
Verwendung von Desinfektionsmittel

Wirkungsspektrum es gibt kein ,allround“-Mittel, dass alle Erreger
erfasst
Zeit Einwirkdauer/Verweildauer

wichtige Aspekte bei der Auswahl und
Verwendung von Desinfektionsmittel

Wirkungsspektrum es gibt kein ,allround“-Mittel, dass alle Erreger
erfasst

Zeit Einwirkdauer/Verweildauer

Konzentration wirksame Endkonzentration

Leitspruch ,viel hilft viel“ - weit verbreitet




wichtige Aspekte bei der Auswahl und
Verwendung von Desinfektionsmittel

Wirkungsspektrum

Zeit

Konzentration

Feuchtigkeit

es gibt kein ,allround“-Mittel, dass alle Erreger
erfasst

Einwirkdauer/Verweildauer

wirksame Endkonzentration
Leitspruch ,viel hilft viel“ - weit verbreitet

z.B. versagt 96 % Ethanol bei
Héandedesinfektion,

60-80 % dagegen hat gute desinfizierende
Wirkung

wichtige Aspekte bei der Auswahl und
Verwendung von Desinfektionsmittel

Wirkungsspektrum

Zeit

Konzentration

Feuchtigkeit

pH-Wert, Temperatur

es gibt kein ,allround“-Mittel, dass alle Erreger
erfasst

Einwirkdauer/Verweildauer

wirksame Endkonzentration
Leitspruch ,viel hilft viel“ - weit verbreitet

z.B. versagt 96 % Ethanol bei
Handedesinfektion,

60-80 % dagegen hat gute desinfizierende
Wirkung

viele Mittel wirken nur oder nur gut bei
bestimmten, pH-Wert, Temperatur




wichtige Aspekte bei der Auswahl und
Verwendung von Desinfektionsmittel

Arbeits-Umweltschutz Brand-,Explosionsgefahr,
Geruchsintensitat,
biologische Abbaubarkeit

wichtige Aspekte bei der Auswahl und
Verwendung von Desinfektionsmittel

Arbeits-Umweltschutz Brand-,Explosionsgefahr,
Geruchsintensitat,
biologische Abbaubarkeit

Commins

GEFAHR

Giftig bei Verschlucken, Hautkontakt oder Einatmen. (H301 + H311 + H331)
erursacht _schworc eritzungen der Haut und schwere Augenschaden. (H314)

. (H317)

GHS-Einstufung
Akute Toxizitdt oral (Kapitel 3.1) - Kategorie 3 =, H301
Akute Toxizitit dermal (Kapitel 3.1) - Kategorie 3 7, H311

Kann I BN VT

Kann vermutiich Krebs verursachen. (H351)
/ \ Akute Toxizitit inhalativ (Kapitel 3.1) - Kategorie 3 *, H331

Atz-{Reizwirkung auf die Haut (Kapitel 3.2) - Kategorie 1B, H314

Sensibilisierung der Haut (Kapitel 3.4) - Kategorie 1, H317

Karzinogenitit (Kapitel 3.6) - Kategorie 2, H351




wichtige Aspekte bei der Auswahl und
Verwendung von Desinfektionsmittel

Arbeits-Umweltschutz Brand-,Explosionsgefahr,
Geruchsintensitat,
biologische Abbaubarkeit

4.6.2.4.1Allgemeines

Beim Einsatz alkoholischer Desinfektionsmittel ist folgendes zu beachten:

-~ Die Dadmpfe alkoholischer Desinfektionsmittel bilden — auch in geringen Mengen - mit
Luft eine explosionsféhige Atmosphére. Daher solite die Verdampfung von Alkoholen
méglichst unterbunden werden. Die Scheuer-/Wischdesinfektion, bei der gezielt
Flachen behandelt werden, ist folglich glnstiger als ein Versprihen alkoholischer
Mittel, das auch aus hygienischer Sicht geringere Wirksamkeit erbringt. Das
Verspruhen solite daher nur eingesetzt werden, wenn ein anderes Aufbringen von
Desinfektionsmitteln nicht moglich ist.

Auszug aus der BGR 206 |

wichtige Aspekte bei der Auswahl und
Verwendung von Desinfektionsmittel
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wichtige Aspekte bei der Auswahl und
Verwendung von Desinfektionsmittel

Arbeits-Umweltschutz

Stabilitat, Haltbarkeit

Brand-,Explosionsgefahr,
Geruchsintensitat,
biologische Abbaubarkeit

verdunnte Losungen i.d.R. nur sehr
begrenzt haltbar und wirksam
(Herstellerangaben beachten + Flaschen
mit Ansetz- oder Ablauf-Datum versehen)

wichtige Aspekte bei der Auswahl und
Verwendung von Desinfektionsmittel

Arbeits-Umweltschutz

Stabilitat, Haltbarkeit

Eiweil3faktor

Materialvertraglichkeit

Brand-,Explosionsgefahr,
Geruchsintensitat,
biologische Abbaubarkeit

verdunnte Losungen i.d.R. nur sehr
begrenzt haltbar und wirksam
(Herstellerangaben beachten + Flaschen
mit Ansetz- oder Ablauf-Datum versehen)

Reduktion der Wirksamkeit von
Desinfektionsmitteln in Gegenwart von
Proteinen

Korrosion, Verfarbungen etc.




Desinfektionsmittel - Wirkstoffklassen

Substanzgruppen Wirksamkeitsspektrum
Gram + Gram — Myko- Hefen Schimmel- unbehiillte behiillte
bakterien pilze Viren Viren
+ + + +[— +[- +[—

ALKOHOLE

+ -

ALDEHYDE + + + + + + + +
QUARTARE

AMMONIUM- + +/- - + + +[- + =
VERBINDUNGEN

BIGUANIDE o o +- * +f- = oy e
HALOGEN-VERB.

(Z.B. MIT CHLOR ODER + + + + + + + +

JOD)

OXIDATIONS-MITTEL:
DESINFEKTION

OXIDATIONS-MITTEL: n 5 = . 5 = + =
ANTISEPTIK )

nach DGUV Information 207-206

anerkannte Desinfektionsmittel

Liste der vom Robert-Koch-Institut gepriften und anerkannten
Desinfektionsmittel- und verfahren (17. Ausgabe; 31.10.2017)

erscheint im Bundesgesundheitsblatt, direkt beziehbar vom Robert-Koch-
Institut, Nordufer 20,13353 Berlin,

abrufbar unter: www.rki.de/GESUND/DESINF/DESINFLI.HTM

Kennzeichnung der Wirkungsbereiche der Desinfektionsmittel

A zur Abtétung von vegetativen bakteriellen Keimen einschl.
Mykobakterien, Pilzen einschl. Sporen
zur Inaktivierung von Viren
zur Abtétung von Sporen des Erregers des Milzbrandes
zur Abtétung von Sporen der Erreger von Gasédem und
Wundstarrkrampf

(N @R




RKI-Liste

Tab. 2 Desinfektion von Flachen, Wasche und Ausscheidungen

Wirkstoff Name Flichendes-  Waschedes- Desinfektion von Ausscheidungen 1 Teil Wir- Hersteller bzw.
infektion infektion Auswurf oder Stuhl + 2 Teile GV bzw. kungs- Lieferfirma
(Wischdesin-  (Einlegever- 1 Teil Harn + 1 Teil GV bereich
fektion) fahren) Auswurf Stuhl Harn

GV EWZ GV EWZ GV EWZ GV EWZ GV EWZ
[%] [min] [%] [h] [%] [min]  [%] [min]  [%] [min]

Alkohole Bacillol AF konz. 15 A Bode Chemie
Biguanide Incidin PLUS 8 360 A Ecolab
Chlor, organ. Chloramin-T 2,5 120 1,5 12 5 240 A'B

oderanorgan. DAB9

Substanzen 750 120 15 0z s 240 AB  Lysoform
mit aktivem

Chlor Trichlorol 3 120 2 12 6 240 A'B Lysoform
Formaldehyd  Aldasan 2000 4 240 AB Lysoform
und/oder sons- .
tige Aldehyde B5 7 240 AB orochemie
bzw. Derivate  Budenat Acute 7, 240 AB BUZIL-WERK

ks S R S ] R R ) R S N I & ; A

RKI-Liste: Schwerpunkt behérdlich angeordnete DesinfektionsmalRnahmen
Hohe organische Testbeschmutzung — hohe Wirksamkeitsanforderungen
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Weitere Desinfektionsmittellisten

VAH
_i_/ 4

e

VAH-Liste (Verbund flr angewandter Hygiene)
Schwerpunkt Routineeinsatz Labor und Klinik
(kostenlose Registrierung)
https://vah-online.de/de/

DVG-Liste (Deutsche Vet. med. Gesellschaft) : e TR {
Schwerpunkt Tierhaltung (Parasiten) @ e s e |
(fre) T ST (O
www.desinfektion-dvg.de/ B e e

Ausschuss Desinfektion Informationen fir Anwender von
. Desintertionsmittein

IHO-Desinfektionsmittellisten

Auflistung des Industrieverband Hygiene und Oberflachenschutz; Vorwort ,Bitte beachten
Sie, dass die in der Liste befindlichen Eintrage von den jeweiligen Firmen ausschlie3lich in
eigener Verantwortung erstellt wurden.*
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Flachendesinfektion

» Flachen nach Arbeitsende oder bei Kontamination desinfizieren
= Gerate bei Kontamination und VOR Wartungen desinfizieren
» Flachendesinfektionsmittel nach Wirkspektrum auswéahlen

= Grobe Verunreinigungen zuvor entfernen (beeinflussen
Desinfektionseffizienz)

= Wischdesinfektion (mechanische Wirkung)

=  Einwirkzeit beachten

Handedesinfektion

Nach GenTSV:

— Ab S1 - Nach Beendigung der Tatigkeit und vor Verlassen des
s1 Arbeitsbereiches missen die Hande ggf. desinfiziert, sorgfaltig
gewaschen, und ruckgefettet (Hautschutzplan) werden.

@ Ab S1 - Die Hande sind unverziglich zu desinfizieren oder zu waschen,
wenn Verdacht auf Kontamination besteht, sowie nach dem Umgang mit

- gé Tieren oder Tierabfallen.

Ab S2 - Nach Abschluss der Arbeit sind die Hande zu desinfizieren.

Wie desinfiziere ich richtig (in BA/Hyqgienplan aufnehmen)

R = kein Schmuck (Ringe, Uhr...), keine Uhr
| = kurze unlackierte Fingernagel, keine kiinstlichen Fingernagel
3 = Auftragen des Handedesinfektionsmittels auf trockenen Hande

= Einwirkzeiten beachten
= passendes Desinfektionsmittel auswahlen
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Handedesinfektion
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Handedesinfektion

Benetzungsliicken = unzureichende Desinfektion
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Schulung ,,Héndedesinfektion”
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Handedesinfektion

BODE SCIENCE CENTER

Wir forschen fir den Infektionsschutz.
‘www.bode-science-center.de

N A

Haltbarkeit beim Einsatz von Hande-/Haut-Produkten in Wandspendern

Die Konstruktion der HARTMANN-Eurospender und der zugehorigen Dosierpumpen bietet die
beste Gewahr fir den Schutz des Flascheninhaltes. Dennoch sind Spendersysteme
grundsatzlich als offen anzusehen. Als Anhaltspunkt fir die Haitbarkeit des Praparates bzw.
Produktes sind daher immer die entsprechenden Herstellerangaben flr gedffnete und nicht | die
wieder fest verschiossene Behalter bzw. Flaschen zu berlicksichtigen. ame

i
l. Eurospender 1, 1 plus, 2000, und 1 plus Touchless ok

Produkigruppe Haltbarkeit im offenen Gebinde

Hénde-Desinfektionsmil 6 Monate &

Haut-/Hand inis 12 Monate
(Waschlotionen)

Haut-/Hande-Pflegeprodukte 12 Monate

. Eurt nder 2, 3 und sowie Flaschen mit aufgeschraub! ierpum| —
bzw. Spruhkopf

Produkigruppe Haltbarkeit im offenen Gebinde

: Hande-Desinfektionsmittel 12 Monate &

s
Haut-/Hand i 12 Monate
(Waschlotionen)
Haut-/Hande-Pflegeprodukte 12 Monate

Die fir den Spendereinsatz ermittelten Daten sind natirlich nur dann gegeben, wenn sich die
Spender in einem einwandfreien hygienischen Zustand befinden und keine Produktreste neue
Ware kontaminieren konnen.

Die Kennzeichnung der Haltbarkeit nach Anbruch liegt in der Verantwortung des Anwenders.
. s ) die
Spender in einem einwandfreien hygieni Zustand befi 1 und keine P neue
Ware kentaminieren konnen.

Die Kennzeichnung der Haltbarkeit nach Anbruch liegt in der Verantwortung des Anwenders.

http://www.produktkatalog.bode-
chemie.de/produkte/download/Haltbarkeit_Anbruchgebinde.pdf
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Hautschutz

Chronisch-irritatives Ekzem

Unter UV-Licht leuchtet eine
fluoreszlerende Hautcreme.
Nicht eingecremte Stellen

bleiben dunkel

- -

DEINE HAUT, 3 DEINE HAUT. o

P _w:umm ZI:IJ @y 56 Creme il WIGTOSTEN ZTJ
Ao Irem———b e

L U Jaced ) i

Berufsbedingte Hauterkrankungen 2006
« 1. Stelle der angezeigten Berufskrankheiten
« 40 % der bestéatigten BK- Verdachtsfalle

- 21 Krankheitstage je 100 Versicherte
« 1,25 Milliarden Euro Schaden fiir die Wirtschaft

« 4 Milliarden Euro pro Jahr Gesamtkosten

Berufsbedingte Hauterkrankungen
Feuchtarbeit ist die haufigste Ursache
fur berufsbedingte Hauterkrankungen

3URG
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Hautschutz

_I—- =
DEINE HAUT. m?l —
o wmesT 20

www.hau\kampagne.de

TRGS 531 - Geféahrdung der Haut durch Arbeiten im

feuchten Milieu (Feuchtarbeit)
Technischen Regeln fiir Gefahrstoffe (TRGS)

Die vorliegende TRGS regelt Tatigkeiten, bei denen die Beschéftigten einen erheblichen Teil ihrer Arbeitszeit
d. h. regelmaRig téglich mehr als ca. 1/4 der Schichtdauer (ca. 2 Stunden) mit ihren Handen

Arbeiten im feuchten Milieu ausfuihren,

einen entsprechenden Zeitraum feuchtigkeitsdichte Schutzhandschuhe tragen

e
e

oder
hé&ufig. bzw. intensiv ihre Hande reinigen mussen,

B
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ieneplan

Hygieneplan gem. GenTSV / BioStoffV

Muster

Was Wann Womit

Unmittelbar nach Konta-  Alkoholisches Handedesin-
@) mination fekiionsmittel

L (aus Spender)
Handedesinfektion

Nach Arbeitsschritten

Handereinigung Erst Desinfektion — dann  Waschlotion (aus Spender)
Reinigung
Hautschutz Bei Bedart Hautschutzcreme oder —
otion nach Hautschutzplan

Unmitelbar nach Konta-  Incidin PLUS 1%
mination (1 Einwirkzeit)

FuBbsden
Taglich nach Allzweckreiniger
Arbeitsende

Arbeitsflachen Unmittelbar nach Konta-  Incidin PLUS 1%
mination (1 h Einwirkzeit

)
70% Ethanol* oder Bacillol*

*Nur fir kleinfléchige Des-

Wie

Ausreichende Menge ent-

verreiben bis die Hande
trocken sind -
kein Wasser zugeben |

Hande waschen, mit Ein-
malhandtuch abtrocknen

Einreiben
Abwischen mit Desinfekti-
onsmittel getrénktem Ein-
maltuch, dabei Einmal-

handschuhe tragen

Reinigungsdienst

Abwischen mit Desinfekti-

handschuhe tragen

Abfalle in Steribehater

sammeln, Transport und

Autoklavieren im ge-
schlossenen Behalter

n Be-

Taglich nach infektion: Brand- und Ex-
Arbeitsende plosionsgefah !
Mindestens 2 x Dampfautoklav
wachentich Raum 02 027

Kontaminierte flissige und

feste Abfale
Direl nach Gebrauch D

i Raum 02 027

Spitzes und scharfkantiges

Material

Unmiteelbar nach Konta-  Incidin PLUS 1%
mination (1 h Einwirkzei)

Schutzkittel

Mindestens 1x Wiascherei
wochentlich

‘Ansetzen der Desinfektonsmitelosung nur it kaltem Wasser!
ampt

Begrenzie

beachien,
Zur Flachendesinfeksion icht sprihen, sonden wischen!

héltern sammeln, im Be-
hélter autoklavieren, an-
schiieien komplett ent-

sorgen
Bei Kanilen kein
RECAPPING 11!

Kittel ausziehen, mit Des-
infektionsmittel tranken,
nach Einwirkzeit s.u.

In Waischebehltern
sammeln

= Verbindlich ab S2

= Was, wann, wie, womit (durch wen) desinfiziert
inaktiviert wird

= Abgestimmt auf Organismen und Bereiche

= Bei neuen Anzeigen der Behdrde vorzulegen

= Im Arbeitsbereich aushangen

= Vorlage auf Website des RP Tubingen
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Desinfektion von

Iltern In Sicherheitswerkbanken

i1 -
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... Raumdesinfektion mit Formaldehyd ...

277

INFECTION CONTROL AND HEALTHCARE

Gefahrstoffverordnung/TRGS 522

*Erlaubnispflichtig

*Begasungsleiter mit Befahigungsschein

Hilfskraft mit Befahigungsschein
*Schulung mit Prifung, alle 5 Jahre
LAuffrischkurs® mit Prifung

«Jede Anwendung anzeigepflichtig

o
o
=2
@
- g ———————
2o
e T
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Desinfekti Filtern in Sicherheit kbank
Betriebidater: Asbeitséioung von 12 3 angewen-
3.4.4.3 Systern Meteka - 2. Kanditianierang des wesden. Flir andere Filter oder SI-
Sonderverfahren fiir Nassabfille 11 Lusftstecen: 16 mik 1. Verbereitung cherbeewkiibake mit andere Abe
Tas Verfabren ist mur geeigne: fir Abfille, Zein: 10 min — Einhasen der Werkhunk st glelch- messungen, st eine erneate Validie:
die sasreichend Wisser enthalten (mikro- Dosierang vor Viprox: 3,7 g/nsin aeitiger Warmelsolierung rung mi Baindikaoren -
binlogiache Kulraren, Biapaoker, Subl- Tesmperatistensch: 16-37C = Erhbung der L i cillus XBE 10%)
proben, Diraicagebeate] e, -Flascher, zu exveichende H:OrKonzestration Termperatur durch Wasserbider urd nach DIN ENISO 111385 - im Ab-
Blutbeutel, Dialysesysteme). am Ene der Koncitionierang: 1.3 mg/l luf fonderlich
Das Verfahren ist gekennzeichnet w21 erreichende Luftfeuchte ~100% Die Desinfektion von Filern in §-
curch die Erhitzung der Abfalle nach 3. Desinfcktion rd dem . it ge-
= i speziellen Bekdltern mit- Luftstreen: 18 mit Abluifikes) eigneter peesonlicher Schuszaasris-
1els Hochfreguentechnil (Mikroweler.- Einwirkzeit: 200 mis = mu erreichende Temperatar: X70°C nang darchpefihet werden. Die Ao
beresch), Doslenang vor Vapree: 35 g/mén (Messung hinter demm AbluRtfiter forderangen des Arbeitsschutzes (2. B
Temperstusbereichs 16-57C = Luftsron: Unlsibetrich (reduriere TRGS 522, GefahrstofiVO) sind cin-
Besriebidater Hi0:-Konzentration wihsend der Gebliselestung/Stand:by- Betrich) Lonpessn
Desinfektionsphase: 11 mgil DSe Nocktelsmdmg e Pl orger
o 2. Desinektion liegt de: jeweiligen indescechtlichen
Desinfeldioosterperatur: 111°C ~ = Verdampfung von 1000 o1l 28%iger Varschriften nur Abdillentsorgucg,
Einwirkangseeit: 20 min 4. Beliftang Formaldeimdissang
wirkungeheseich: ASC Lusftstacen: 33 ks = Luftsrom: Unlufibetrich (redazierie
Zeit: §0 min Gebliseleistung/Stand-by- Betsich)
Geprife 16-37C = erreichende Lufifeuchte: ~100%
MEDISTER 360 #u erreichende H:O:-Kanzesration rel. Luftfewchite {Messang Hinter dem
am Ende der Beliftung: <1 ppm Abluftfikes)
3.5 Sonderverfahren zur Wirkungebereich: ABCD = ‘Tempersur: >70°C (Messung hinger
Behandlung von HEPA-Filtern in dem Ablufifiter)
icherh ke (Klasse 2) eprafie wd amerk w Eiswirkeeit:9h
Verfahren zur Desinfektion von Filtern in VHPY00IG, VHPIOOSED-5
Sicherheitswerkbnken durch Begasang 3. Neutzalisation
missen speziddl e dicse Anwendung ge-  Gaprafter Fitertyp: = Verdampfung von 300 ml 25%iger
pritft sein, Diesschieft den Nachweisder  HERA-Filter (Glasfaser und Nenpren) in Ammonlacising
Wirksamkeit des Verfahrers bei dem je-  Sichesheitswerkbiken der Klasse 2 = Laftarom: Umlufibetrieh (eedzieree
welligen ‘Typ der Sichesheitswerkbank Gebliseleistung/Stand-by-Betzicb)
sand dem Typ des verwendeser Fikess far  Die bei der Exntrigung vom Rober: Koch- o= Temperatur: Risniesnperntior
e erfordeclicher, Wirkungsbervich ein,  Institr erteilten Auflagen, insbesandere e m“’;:’mim‘“*
beziiglich der Art der HEPA-Filter und A s ydil(n,nxm
3.5.1 System STERIS (VHP s Innenvobamens der Werkhinke, gnd iy e
1,0, -Verfahren) 2 beachten. Diese sind var der Anwer- e
Dras Verfahrer st gekennzeichnet durch:  dung es Verfahrens beim Hersteller zu ikungabereich:
1. Entaug der Ldtfeuchzigheir erfragen. X pARCD
2 Verdimpien voo Wasserstoffperaid _ Geprifier Filertyp:
{35%ig Vapron”) und Durchstrémen Hersteller bow. Ligferfirma: STERIS HEPA-Filter (Glasfasez/Neopres) in mi-
der HEPA-Filter von Sicherhetowerk-  Deutschland GenhH krobiclogischen Sicherheitswerkbanken
hinkes: mit Wasssepmnpesaid der Klasse 2
3. Durchstrimen der HEPA-Filter der 3.5.2 Begasung mit Form,
dchermei : Das Veftrer it ichmet durch Far die ordrungsgemifie Durchfih-
Wesilazor und weiterer Verd, 1 diichyd rung des Desinfikzion sind sachfolgende
won Wasserstoffpenaxid (18%ig) und Durchstrimen der Aufapen i beachten:
HEPA-Filter der Sicherheitswerkbank = Dicses Desinfektionsverfahren ist nur
Hetrichidaten: i Formaldebyd bed lufendem Ven- von quabdiziertem Persoral, dis den
téatoe hes baher Luftfeucheigheit und Befihiguegsschein aach TRGS 522
1. Entfoschtung Termperatarer, 200°C besiizt, durchaufiihnen. (]
Lusfistrean; 32 ik 2. Verdampien vor Amamonzk [25%1g) ol Dt ot Kaoed v Gl e by o
et 10 mén und Durchstrisenen der HEPA-Filter z‘:"“"‘:ﬂ';jﬁ:ﬁ""z =)
Temperatusbereich: 16-37°C der Sicherhesswerkbank. mit Ammo- ok i
xu erreichende Luftfeuchte: <5 mgl niak bei laaferder VentSator =
—— e s ———————
Zo
n T
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Rechtsvorschriften bel Arbeiten mit

»hatiirlichen® Organismen
Transport biologischer Proben

Dr. Petra Markmeyer-Pieles
Beauftragte flr Biologische Sicherheit
Stabsstelle Sicherheit




.. unser Fall

Sie sind Arbeitsgruppenleiter an der Universitat Ulm und haben
bereits die Durchfiihrung einer weiteren gentechnischen Arbeit der
Sicherheitsstufe 2 beim Regierungsprasidium Tubingen angezeigt.

Ihr Projekt: ,Gentransfer mittels Lipofektion in humane, mit EBV
immortalisierte B-Lymphozyten®

Ihr Ausgangsmaterial: Primare humane B-Lymphozyten
werden in Ihrem Labor mit Epstein-Barr-Virus
infiziert.

Kooperationspartner an der Uni Heidelberg und in New York
sollen von Ihnen Epstein-Barr-Viren (gekuhlt mit Trockeneis) erhagen.

‘@}
Was ist zu tun 2??? 5;?/
y 2
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.. unser Fall

Sie sind Arbeitsgruppenleiter an der Universitat Ulm und haben
bereits die Durchfihrung einer weiteren gentechnischen Arbeit der
Sicherheitsstufe 2 beim Regierungsprasidium Tlbingen angezeigt.

Ihr Projekt: ,Gentransfer mittels Lipofektion in humane, mit EBV
immortalisierte B-Lymphozyten®

Ihr Ausgangsmaterial: Primére humane B-Lymphozyten
werden in Ihrem Labor mit Epstein-Barr-Virus
infiziert.

Kooperationspartner an der Uni Heidelberg und in New York
sollen von lhnen Epstein-Barr-Viren (gekuhlt mit Trockeneig) erhalten.

Arbeiten mit humanpathogenen Viren
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Arbeiten mit Humanpathogenen

Arbeiten mit Krankheitserregern, die beim Menschen
eine Infektion oder Gbertragbare Krankheit verursachen

konnen
. Infektionsschutzgesetz- IfSG

Wer vermehrungsfahige Krankheitserreger

2 einfuhren,

2 ausfuhren,

2 aufbewahren,

2 abgeben oder

® mit ihnen arbeiten will i 5 44fSG

benotigt eine Erlaubnis der zustandigen Landesbehorde

81

§ 47 Versagungsgrunde, Voraussetzungen fir die
Erlaubnis

(1) Die Erlaubnis ist zu versagen, wenn der Antragsteller —

» die erforderliche Sachkenntnis nicht besitzt oder

* sich als unzuverlassig in Bezug auf die Tatigkeiten erwiesen hat, -
fur deren Ausubung die Erlaubnis beantragt wird. R A

(2) Die erforderliche Sachkenntnis wird nachgewiesen durch

e den Abschluss eines Studiums der Human-, Zahn- oder Veterinarmedizin, der
Pharmazie oder den Abschluss eines naturwissenschaftlichen Fachhochschul-
oder Universitatsstudiums mit mikrobiologischen Inhalten und

» eine mindestens zweijahrige hauptberufliche Tatigkeit mit Krankheitserregern
unter Aufsicht einer Person, die im Besitz der Erlaubnis zum Arbeiten mit
Krankheitserregern ist,

Die zustandige Behotrde hat auch eine andere, mindestens zweijahrige haup-
tberuflicheTatigkeit auf dem Gebiet der Bakteriologie, Mykologie, Parasitologie oder
Virologie als Nachweis der Sachkenntnis nach Nummer 2 anzuerkennen, wenn der
Antragsteller bei dieser Tatigkeit eine gleichwertige Sachkenntnis erworben hat.
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Arbeiten mit Humanpathogenen

2 Beginn der Arbeiten muss mind. 30 Tage vor
Arbeitsbeginn angezeigt werden

@ |nhalt der Anzeige:

Angaben zur Erlaubnis

Angaben zu den Krankheitserregern
Angaben zu den Raumlichkeiten
und zur Inaktivierung

P § 49 1fSG
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Arbeiten mit Tierpathogenen

Wer mit Tierseuchenerreger arbeiten oder diese erwerben oder
abgeben will, bedarf einer Erlaubnis der zustandigen
Landesbehorde

inmmsmmmPp Ticrseuchenerregerverordnung

2 (gilt fir vermehrungfahige Erreger oder Teile von Erregern
anzeigepflichtiger Tierseuchen und anderer auf Haustiere
oder StfRwasserfische Ubertragbarer Krankheiten

z.B. VSV — Virus der Vesikularen Stomatitis

MKSV ) } i
Aviares Influenzavirus  Newcastle-Desease-Virus

2 \Voraussetzung fir die Erteilung der Erlaubnis
Nachweis der erforderlichen Sachkunde
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Biostoffverordnung

Verordnung uber Sicherheit und Gesundheitsschutz bei Tatigkeiten mit
Biologischen Arbeitsstoffen (Biostoffverordnung)

»regelt den Schutz der Beschatftigten bei Tatigkeiten mit biologischen
Arbeitsstoffen, kurz ,Biostoffe” genannt

» Schutzziel der Biostoffverordnung ist die Vermeidung von Infektionen
der Beschaftigten bei ihrer Arbeit

85

Biostoffverordnung

Erlaubnis- und Anzeigepflichten
§ 15 Erlaubnispflicht

(1)Der Arbeitgeber bedarf der Erlaubnis der zustandigen Behdrde, bevor Tatigkeiten
der Schutzstufe 3 oder 4 in Laboratorien, in der Versuchstierhaltung oder in der
Biotechnologie erstmals aufgenommen werden. Die Erlaubnis umfasst die baulichen,
technischen und organisatorischen Voraussetzungen nach dieser Verordnung zum
Schutz der Beschéftigten und anderer Personen vor den Geféahrdungen durch diese
Tatigkeiten.

Tatigkeiten mit Biostoffen der Risikogruppe 3, die mit (**)gekennzeichnet sind,
bedirfen keiner Erlaubnis.

(2)Schlief3t eine andere behordliche Entscheidung, insbesondere eine 6ffentlich-
rechtliche Genehmigung oder Erlaubnis, die Erlaubnis nach Absatz 1 ein, so wird die
Anforderung nach Absatz 1 durch Ubersendung einer Kopie dieser behordlichen
Entscheidung an die zustandige Behorde erflllt. Bei Bedarf kann die zustandige
Behorde weitere Unterlagen anfordern.
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Biostoffverordnung

§ 16 Anzeigepflicht

(1) Der Arbeitgeber hat der zustéandigen Behdrde anzuzeigen:
1. die erstmalige Aufnahme
a) einer gezielten Tatigkeit mit Biostoffen der Risikogruppe 2,
b) einer Tatigkeit mit Biostoffen der Risikogruppe 3, soweit die Tatigkeiten
keiner Erlaubnispflicht nach § 15 unterliegen,

in Laboratorien, in der Versuchstierhaltung und in der Biotechnologie,
2.jede Anderung der erlaubten oder angezeigten Tatigkeiten, wenn diese fir die
Sicherheit und den Gesundheitsschutz bedeutsam sind, zum Beispiel Tatigkeiten,
die darauf abzielen, die Virulenz des Biostoffs zu erh6hen oder die Aufnahme von
Tatigkeiten mit weiteren Biostoffen der Risikogruppe 3 oder 4,

3.die Aufnahme eines infizierten Patienten in eine Patientenstation der
Schutzstufe 4,

4. das Einstellen einer nach § 15 erlaubnispflichtigen Tatigkeit.
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Was sind gezielte Arbeiten ?

2 mind. Spezies des biologischen Arbeitsstoffes ist bekannt

@2 Tatigkeit auf einen oder mehrere biologische Arbeitsstoffe
unmittelbar ausgerichtet

@ Exposition der Mitarbeiter unter Normalbedingungen
hinreichend bekannt oder abschatzbar

Beispiele:

@ virologische Forschungslaboratorien

@ diagnostische Laboratorien (Sonderfalle)

@ Herstellung von Mikroorganismen,
Impfstoffen
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Was sind ungezielte Arbeiten ?

eine der Voraussetzungen flr eine gezielte Tatigkeit
trifft nicht zu

Beispiele
@ Arztpraxen, Erste-Hilfe-Organisationen
a diagnostische Laboratorien
a@ Abwasserbehandlung
a Abfallbehandlung, -sortierung
@ Kompostieranlagen
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Technische Regel fir biologische Arbeitsstoffe
(TRBA)

e TRBA 100 SchutzmalRnahmen fir gezielte und nicht gezielte
Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen in
Laboratorien

» TRBA400 Handlungsanweisung zur Gefahrdungsbeurteilung
bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen

o TRBA 460 Einstufung von Pilzen in Risikogruppen

o TRBA 462 Einstufung von Viren in Risikogruppen

» TRBA 464 Einstufung von Parasiten in Risikogruppen

» TRBA500 Allgemeine Hygienemal3nahmen:

Mindestanforderungen
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Dokumentation, Aufzeichungspflichten nach
der BioStoffV

@ Dokumentation der Gefahrdungsbeurteilung unabhéngig von der Zahl der Beschéftigten
erstmals vor Aufnahme der Téatigkeit sowie danach jede Aktualisierung.

Inhalte der Gefahrdungsbeurteilung:

1.die Art der Tatigkeit einschlieRlich der Expositionsbedingungen,

2.das Ergebnis der Substitutionsprifung

3.festgelegten Schutzstufen,

4.die zu ergreifenden Schutzmafl3nahmen,

5.Begriindung, wenn von gegebenen Regeln und Erkenntnissen abgewichen wird

@ Verzeichnis der verwendeten oder auftretenden Biostoffe (Biostoffverzeichnis), soweit
diese bekannt und fir die Gefahrdungsbeurteilung maR3geblich

@ Bei Tatigkeiten der Schutzstufe 3 oder 4 :
Fuhrung eines Verzeichnisses iber die Beschaftigten, die diese Tatigkeiten ausiiben
mit Angaben zur Art der Tatigkeiten und der vorkommenden Biostoffe sowie
aufgetretene Unfélle und Betriebsstérungen

Es ist personenbezogen fur den Zeitraum von mindestens zehn Jahren nach
Beendigung der Tatigkeit aufzubewahren.
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. unser Fall

Uni Heidelberg und in New York

Transport von infektibsem Material
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Transport biologischer Proben
Gefahrgutrechtliche Vorschriften

gesetzliche Grundlagen
Klassifizierung von Gefahrgut
erforderliche Schulungen
Verpackungen und Kennzeichnungen
Dokumentation

¢ 9 ¥ 9 € @

rechtliche Folgen
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Wie sieht es In der Praxis aus ?

2 esist gar nicht bekannt, dass es Gefahrgut ist

2 esist zwar bekannt, aber es wird vernachlassigt,
verschwiegen - dauert zu lang - kostet zu viel

2 die Proben sollen vom Kongress in New York sicher
und schnell ins heimische Labor:
der beste und vor allem sicherste Weg:

Handgepéck oder in die Jackentasche

kein Kavaliersdelikt
II‘ Strafverfolgung mdglich
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Befdrderung auf der Stralie

2 Gesetz Uber die Beférderung gefahrlicher Gter
(Gefahrgutbeforderungsgesetz - GGBefG)

2 Verordnung tber die innerstaatliche und
grenzuberschreitende Beforderung gefahrlicher Guter auf
der Strale

Gefahrgutverordnung Stral3e und Eisenbahn
GGVSE /ADR
regelt die innerstaatliche und grenziberschreitende einschlief3lich

innergemeinschatftliche (von und nach Mitgliedstaaten der EU)
Beforderung gefahrlicher Guter
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Beforderung im Luftverkehr

2 national: Luftverkehrsgesetz (LVG)

2 international: UN/ICAO-Ti
Technische Anweisungen fur die sichere Beférderung geféhrlicher
Guter im Luftverkehr (International Civil Aviation Organization
(ICAO))

IATA-DGR

Vorschriften fur die Beférderung gefahrlicher Gtter im Luftverkehr
(Dangerous Goods Regulations), herausgegeben von der
International Air Transport Association (IATA)

Gefahrgutvorschrift:
60. Ausgabe, gultig vom 1.1.2019 bis 31.12.2019
IATA, Montreal-Genf, ggf. weitere Korrekturen/Anderungen
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Grundsatz

Verantwortlich flr das ordnungsgemalie

2 Klassifizieren,
2 Verpacken und
2 Kennzeichnen

ist der Versender !
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Einteilung der Gefahrgtiter

2 Klasse 1
explosive Stoffe und Gegenstande
mit Explosivstoff

2 Klasse 2
Gase

2 Klasse 3
entzindbare flussige Stoffe

2 Klasse 4
- entzindbare feste Stoffe,
- selbstentzindliche Stoffe,

- Stoffe, die mit Wasser
entzindbare Gase bilden

2 Klasse 5
entzindend wirkende Stoffe und
organische Peroxide

Klasse 6
Toxische und infektiose Stoffe

2 Unterklasse 6.1
Toxische Stoffe

2 Unterklasse 6.2
Infektiose Stoffe

Klasse 7
Radioaktive Stoffe

Klasse 8
Atzende Stoffe

Klasse 9
verschiedene gefahrliche Stoffe
und Gegenstande

98




Unterklasse 6.2 Infektiose Stoffe

Stoffe, von denen bekannt ist oder man berechtigerweise erwarten
kann, dass sie Pathogene enthalten

Pathogene sind Mikroorganismen einschl. Viren und andere Stoffe,
die Krankheiten bei Menschen und Tieren verursachen kdnnen
(inkl. gentechnisch veranderter Organismen)

Kategorie A Kategorie B
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6.2 Infektiose Stoffe

kdnnen Infektionen mit einer dauernden
Korperbehinderung, Lebensgefahr oder tddlicher

Kategorie Krankheit bei Menschen oder Tieren

A = verursachen

UNZ2814 (Infectious substance, affecting humans)
UNZ2900 (Infectious substance, affecting animals)

konnen Infektionen bei Mensch oder Tier
verursachen, erfullen aber nicht

Kategorie e Kriterien der Kategorie A

B

UN3373 (Biological Substance, category B)
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InfektiOse Stoffe der PRECRRCY

Beispiele UN2814 (humanpathogen) Beispiele UN2900 (tierpathogen)
+ Bacillus anthracis (nur Kulturen) ¢ MKS (nur Kulturen)
- Dengue Virus (nur Kulturen) * Virus der Vesikularen Stomatitis

Ebola Virus (nur Kulturen)

- Marburg Virus T
* Hepatitis B Virus (nur Kulturen)
¢ HIV (nur Kulturen)

* Hochpathogenes Vogelgrippevirus
(nur Kulturen)

* Mycobacterium tuberculosis (nur Kulturen)
* Rabies Virus (nur Kulturen)
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Infektidse Stoffe der Kategorie B

Beispiele UN3373

* Blutprobe (potentiell infektios)

* Epstein-Barr-Virus

* HIV (Patientenprobe)

* Vaccinia Virus (Stamm Ankara)

*  SARS Corona Virus (Patientenprobe)

* Mycobacterium tuberculosis (Patientenprobe)
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Klasse 9
,verschiedene gefdhrliche Stoffe”

Gentechnisch veranderte

Mikroorganismen und gentechnisch — UN3245
veranderte Organismen sind

Mikroorganismen und Organismen :
in welchem Genmaterial bewusst durch Verpackungsvorschrift PI 959
Gentechnik in einer Form geandert Kennzeichnung
wurde, die naturgemal’ nicht vorkommt

Fur GMOs, die nach PI1959 verpackt und als
UN 3245 klassifiziert sind, gelten keine
anderen IATA-Vorschriften. Es ist keine

T Shipper”s Declaration erforderlich.

Mikroorganismen und gentechnisch
veranderte Organismen sind
Mikroorganismen und Organismen
In welchem Genmaterial bewusst durch

Klasse 6.2
UN3373 (Kategorie B)

UN2814 oder 2900
(Kategorie A)

Gentechnik in einer Form geandert
wurde, die naturgemald nicht vorkommt
und die der Definition fur giftige oder
ansteckungsgefahrliche Stoffe
entsprechen
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Verpackung

fur Kategorie A-Stoffe: Verpackungsvorschrift P 620
nur bauartzugelassene Verpackungen

4G/CLASS 6.2/96
GB/2450

fur Kategorie B-Stoffe: Verpackungsvorschrift P 650
zusammengesetzte Verpackung,
keine Bauartzulassung
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Verpackungsvorschrift 620 Kategorie A

UN-zertifizierte Verpackung
kleinste AufRendimension mind. 200 mm
zwischen Sekundéar- und AulRenverpackung Liste mit Inhalt

Packstiicke mussen auf der Au3enseite dauerhaft und gut
lesbar mit Namen und Telefonnummer einer flr den Transport
verantwortlichen Person markiert sein

2 zur Gewahrleistung eines reibungslosen Ablaufs sind
Vorabsprachen des Versenders mit dem Empfanger und der
Luftverkehrsgesellschaft erforderlich

2 speziell fur einige Lander, z.B. USA: 24h erreichbare Notfall-Nummer, tber
diese Nummer muss jederzeit wahrend der gesamten Transportdauer
Person erreichbar sein, die

- Kenntnisse Uber Gefahren, Eigenschaften des Gefahrgutes besitzt

- Uber umfassende Notfall- und Unfall-Behandlungsinfos verflgt

- sofort mit einer Person, welche diese Kenntnisse hat, in Verbindung
treten kann

v v G
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Verpackungsvorschrift P 620

E.P.E. Einlage

hluBkapp

VerschiuBkappe

Kategorie A

_——— 1. Innenverpackung
(z.B. GlasgefaB)

Luftpolistertasche
& aufsaugendes
—— Material

\»,,
Primary Receptack !

Bubble Pouch
and Absorbent
Material ——

Secondary Packaging
(4 x BioTube50™)
(1 xBloTube330™)

behélter
(4 x BioTube50™)
(1 xBioTube330™)

Bubble Sheath —___ ' _,(m‘ I
4G/CLASS 6.2/96 e S
® GB/2450 : —_——

T Gefahrgutaufkieber

papp ton
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Verpackungsvorschrift 650 Kategorie B

9 Keine UN-zertifizierte Verpackung, aber gute Qualitat und
widerstandsfahig

? mind. drei Bausteine, Priméarbehalter, Sekundar- und stabile
AulRenverpackung

2 kleinste Auf3endimension mind. 100 mm
? Polstermaterial, bei flissigen Stoffen ausreichend Aufsaugmaterial

UNI

FREIBURG

107

Lebende Tiere

gentechnisch veranderte lebende

Tiere missen unter den
Bedingungen und Regelungen
der zustandigen nationalen
Behorden des Abgangs- und
Empfangsstaates befordert
werden

FREIBURG
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Infizierte lebende Tiere

Transport in Flugzeugen nicht erlaubt

maoglich nur mit staatlicher Ausnahmegenehmigung der
beteiligten Staaten

beteiligte Staaten:

Ursprungs-, Transit-, Uberflug-, Bestimmungsstaat
und Staat der Luftverkehrsgesellschaft
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Kein Gefahrgut
1 Material von
Mensch/Tier oder
Bekannt oder
) - y . anzunehmen, dass
"= infektiose Stoffe
halten sin

%

' Kategorie A ?
UN3245 .
AusschlieBlich =
J tierpathogen ?

Kategorie B
Verpackungs- ‘ Human und/oder
Ja .
Vorschrift 959 tierpathogen

UN3373
UN2900 UN2814
> Verpackungs- - -
Verpackungs- Vorschrift 650 ‘ n
Vorschrift 620 -

v




Dokumentation (IATA)

Versendeerklarung fur gefahrliche Guter
,Shipper”s Declaration for Dangerous Goods” o

2 ist ein Dokument

@ Format, Farbe, GrolRe, erforderliche Informationen und
richtige Versandbezeichnung genau vorgeschrieben

@ Sprache: Englisch
@ mind. zwei Ausfertigungen erforderlich
@ Unterschrift des Versenders erforderlich
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Shipper”s Declaration

%
o

IATA

N1/

|

VITIITIT TIPS s
TP I I I I I I I I I
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Behiilter mlt Schwemewren im Intemlty explodiert

Lausanna - In einem Inllmlly-Zug zwischen Bern und Flibl.g ist oin
Behilter mit Zwei wurden leicht
werlotzt. Fir die Passagiere bestand abor keine Gefahr, mit dem gefahrlichen
Sehweinegrippe-Virus angesteckt zu werden,

ich, um din Ermpfahlunges dainar
an 3u Kbnnan.

ehEmpfehien

e Viren in dem Labarbehilter waren Rir den Menschen nichl
gefdhrich. sDer Zwischenfall hat uns im ersten Moment
beunruhigl, entpuppte sich dann aber als hanmilos s, saghe ein
Sprecher der Waadtiinder Kantons polizei.

Die Explosion eresgnete sich kurz vor dem Bahnho Freiburg,
Wor Lausanne wurde der Zug filr mehrere Stunden auf ein

gesteln, Die 61 die sich im
befarden, wurden Stunde
big eine 3
warden konnke.
Acht Flischen abgeholt

Der Countdown
D Viren waren fir das Nabonale Grippe-Zentrum in Ganf ir 10 Miltionen
bestimmt, Deet scllte im Aufirag des Bundesamis fir Gesundheit 1Suft!

(BAG) #in Test zur Diagnose der Schwiinegrippe antwickel
warden.

Ein Genfer Angestellier hatte in Ziich acht Flsschchen 10 Milonen fred
In e L} acl Cl
abgehol, um sk per Zug nach Genf zu Iransportiersn, Fint o o, s

davon enthiefien die Schweine-Viren, in drel weiteren befand
sich Mukloinsiiure,

Zwiei Leichtverletzte

Diese Flaschehen waren luftdicht verpackt und mit
fastom Kohlendiaxid - gakiiblt, Die \fren seion nach don
gangigen Regein verpackt gewesen, sagte Laurent Kaiser, LetSr 7 ugidungen im Zusammanhang

dus Ganfer L far Virclogie wor dan
Mediern. (] el ais E-Mad senden
Allordings vear das halb gtalt ke ARl dnucken
ausserhalb des Vakuums pletzlartwmiaﬂ Es taute auf, mdlm [ M Booumank spaichem
Innem dar L] naws.ch als Starssin
das Paket. Der und eine F rlit
leichie Veratzungen. B Aiss hementste
La\lKau(haﬂdaMess:hhﬁdﬂanhnzwuun\fmdu 2] Loz Meldungen
HINT, M dem de +| Sthweinegrippe
Virus sesen diese aber nicht identisch v Ungi
3 O
Er bedaure den Vorfal, sagte Kaier weiter. Er erinnerte aber Verkent o
daran, dass jeden Tag Viren mit dom Zug transportiert wiirden, 2] Gasundhett -
Elnige selen s0gar per Post unterwegs. +| Boulevard 2
- ——
- L
<o
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Montag 08. Juli 2013 | 09:54 Uhr
H . o _‘\_‘ =]
CO2-Vergiftung durch Trockeneis wohl Euw
Ursache fiir Bucher-Tod el
Sehviflenreihe. Sicherheit im Umgang mil Industriegasen
Wiesbaden (rm/hiftj) — Uber den rétselhaften Tod des SICHERHEITSHINWEISE
Kurh Gebhard Sicherheit im U mit Trock is
Bucher soll an dlegem Montag eine Obduktion T i Tl e ek Fowm von id nsdure, CO:)
inklusive toxikologischem Gutachten Aufschluss und hat unter Umgebungsdruck eine Temperatur von - 78,5 °C.
geben. Der 58-Jahrige war am Samstag tot auf dem o ist o Gofd
Fahrersitz seines Kombis gefunden worden (wir m wmg -mtmg\g jedoch die Kennlnis der Stofl-
- " " eigenschafien und die Einhaltung einiger wichtiger Regein im
berichteten). Maglicherweise kostete ihn eine Umgang mit Trockeneis.
Ladung Trockeneis das Leben (update 14.45 Uhr).
1. Aligemeines
Ein Anrufer hatte den Notruf alarmiert, weil auf einem Chernische Formel © co
Parkplatz aus einem Kombi Qualm ins Freie drang. Bozeichaung : Kohiandiaxid, fest
Aussehon E
Als die Feuerwehr eintraf, fand sle Bucher leblos Gorueh Geruchios u
¢ " Temporatur H -785°C
hinter dem Steuer sivxzend‘ Messur\g(e‘n ergaben eine AGW { plaiz- SO0
erhéhte Kohlendioxid-Konzentration im und um das Grenzwert)
Fahrzeug. Im Kofferraum des Wagens stieRen die T st 66 fests Form von CO; ind TORT 3
El afte, die Atemsct trugen, auf los, d. h. es geht vom fasten direkt in den gasformigen Zustand
Kisten mit Trockenels. Bei dem Eis handelt es sich mnn:?o, m‘ca ;1 T8 ol m g
um gefrorenes, unter Druck stehendes Kohlendioxid. ‘
Die Kisten waren offenbar nicht richtig verschiossen. ;MTU:‘ M“mm M:‘m ucg’!rn-
Das ausstromende CO,-Gas filhrte wahrscheinlich Luftsaverstoff und wirkt in hoberen Konzentrationen (auch bei
umTod mmmmsaummnumxau%)nu 5%
e i Dwupamg mmnmrwmmmgm
Fotos: Wiesbaden 112.d
o Heshaden ° Ermittiungen ergaben, dass der 58-Jahrige selbst mm Soumen. N'-'W"‘ﬂ in befer m
vor Antritt der Fahrt an der Beladung seines Wagens beteiligt war. Hinweise aufein Matnahmen muwn) U gestatten.
it Drif 1 icht I Auch beim Transport ist immer auf eine entsprechend gute Beliftung
Verschulden oder eine Verantwortlichkeit Dritter konnten bisher n@ht in ;ﬂahrung gebracht o e - el psgc ex
werden. Im Rahmen der Untersuchung wird unter anderem ein toxikologisches Gutachten Fenstorn erfolgen, auch wenn das Trockeness im Kotferraum liegt.
erstellt. Daher steht ein Obduktionsergebnis noch aus. Daa Trocksnsls nich Gber Nackt im PION Negan laasen.
Das Trockeneis het eine Temperatur von - 78,5 * C und fulet bei =
Nach Medienberichten soll Bucher mit dem Trockeneis vom Kurhaus Wiesbaden zum direkter it der Haut 2u
Sommerfest des Rheingau Musik Festivals auf Schloss Johannisberg unterwegs gewesen ::"W - W,l“ tragen o0 b ]
sein. Der gebirtige Osterreicher leitete zuletzt unter anderem die Gastronomie im Kéfer's im O
Wiesbadener Kurhaus, auf Schloss Johannisberg im Rheingau und in der Alten Oper in [Ess-z] :-E
Frankfurt. Dazu betrieb er Restaurants am Frankfurter Flughafen. -
=
W
[+ 4
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Klasse 9
,verschiedene gefahrliche Stoffe”

Trockeneis UN1845

DRY ICE
UN1845
__KG NET
WT.
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Schulung ,,Luft”

Ein Verpacker, Versender von Gefahrgut fir den
Luftverkehr muss an einer anerkannten Schulung
erfolgreich teilgenommen haben.

s Kategcre B

Nach spatestens 24 Monaten ist eine Wiederholungsschulung
erforderlich

@ \Vollschulung (fur alle Gefahrgutklassen)
5 Tage, Prufung (3 h)

@ spezialisierte Kurse flur bestimmte Gefahrguter
2 Tage, Prufung (2 h)

2 online-Kurs fur bestimmte Gefahrguter mit Prifung
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Schulung ,,Luft”

Ein Verpacker, Versender von Gefahrgut flr den
Luftverkehr muss an einer anerkannten Schulung
erfolgreich teilgenommen haben.

Tl’OCke ne |S Kinsiot ) Kursgeblih

pro Teilnehmer 20a,~ €

Anmeldung

unber www, kics-hd defKurse UniversitdtsKlinikum Heidelberg
Teilnahmebedingungen 't v
IATA-Training - Online

Gefahrgutschulung fiir den Versand von
infektitisen Stoffen, biologischen Stoffen
der Kategorie B und Trockeneis

Machw

Sie das vom Lu
und 24 Mo

Rickirinsbedingungen

Bei schriftiicher 5
Aameh i

Varamstalior:
KKS Heidelberg

Voftstrtie 2, Gebiuce 4410
65115 Hedrlberg
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Schulung ,,Straf3e”

Schulungsverpflichtung fiir alle ,beauftragten Personen®

"- Absender, Verpacker, Verlader, Beforderer,
Fahrzeugfthrer, Halter, Empfanger

Inhalt der Unterweisung:

@ allgemeine Bestimmungen, aufgabenbezogene Unterweisung,
Sicherheitsmalinahmen

@ Bescheinigung mit Zeitpunkt, Dauer und Inhalt

@ regelméalig Wiederholung erforderlich

@ Schulung kann vom Gefahrgutbeauftragten durchgeftihrt werden
@ keine Prufung
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Rechtliche Folgen

Wer die Gesundheit einer Person, die Umwelt oder fremde
Sachen von bedeutendem Wert durch die Versendung,
Verpackung, Beférderung ... gefahrlicher Giter gefahrdet

2 Straftatbestand nach § 328 Abs. 2 Nr. 2

Strafgesetzbuch:
Freiheitsstrafe bis zu 5 Jahren oder Geldstrafe

2 Hinweis: Bereits der Versuch ist strafbar !
(8§ 328 Abs. 4 STGB)
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damit Ihre wertvolle Probe
sicher und gut ankommt .....

2 nehmen Sie Kontakt mit internen Experten
(z.B. Gefahrgutbeauftragten) auf

2 wahlen Sie ein geeignetes Transportunternehmen
2 keiner ist verpflichtet, Gefahrgut zu transportieren !

2 AGB prufen
» Erfahrungen nutzen

2 Klaren Sie vorab ab, ob Einfuhr- oder Exporterlaubnisse, weitere
Zollvorschriften 0.4. zu beachten sind
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Washingtoner
Artenschutzibereinkommen

Nachrichten Lexikon Protokolle Biicher Foren Dienstag, 10. April 2007
Bundesamt fur Naturschutz genehmigt Einfuhr von embryonalen
Affen-Stammazellen

Stammzellen als Vorsorge Nabelschnurblut: VITA 34 Die Nabelschnurblutbank
Geburtstermin - Stammzellen aus der FUr VITA 34 entnehmen tber 80D geschulte  Langfristige Verfugbarkelt und hohe Qualitat
Nabelschnur gibt es nur einmal ! Kliniken Nabelschnurblut durch Kooperation mit DRK
www.basiceell.de www.vita34.de/Infoanforderung www.stellacure.com
Google -Anzeigen

27.06.2001 - (idw) Bundesamt fiir Naturschutz

Bonn, 27. Juni 2001: Das Bundesamt fiir Naturschutz hat heute die Einfuhr von embryonalen Stammzellen (ES) von Rhesus-Affen, genehmigt. Die
Zellen stammen aus den USA und dienen einem Experiment von groRer Bedeutung: Die Wissenschaftler der Universitat Essen wollen mit Hilfe
dieser Affenzellen priifen, ob sich aus ES-Zellen - entgegen der vorherrschenden Meinung - Lebewesen entwickeln kénnten. In diesem Fall wére
die Arbeit mit menschlichen Zellen nach geltendem Recht verboten. Bislang haben Stammzellenforscher immer wieder beteuert, dass aus den aus
Embryonen isolierten Zellkulturen keine ganzen Embryonen entstehen kénnen.

Die Wissenschaftler aus Essen erwarten nun eine Sendung von ES-Zellen von Rhesus-Affen fiir das wichtige Experiment. Zur Einfuhr dieser
Proben nach Deutschland sind nach dem Washingtoner Artenschutzibereinkommen (CITES) entsprechenden Ein- und Ausfuhrdokumente
notwendig. Denn alle Affenarten unterliegen den Regelungen dieses Abkommens, das strenge Vorschriften beim Handel mit bedrohten Tier- und
Pflanzenarten vorsieht. Die embryonalen Stammzellen stammen von Rhesus-Affen, die aus einer Nachzucht stammen.

"Auch fiir die Einfuhr von wissenschaftlichen Proben gelten die Vorschriften von CITES. Da alle notwendigen Dokumente vorliegen, kann das BfN
die Einfuhr ES-Zellen genehmigen," erklérte BfN-Président Hartmut Vogtmann.

Die Durchfiihrung dieses wichtigen Experiments ist nach Ansicht der Essener Wissenschaftler fir Deutschland von gréiiter Bedeutung. Sie wollen
kldren, ob embryonale Stammzellen doch totipotent sind, sich also von selbst zu einem ganzen Lebewesen weiter entwickeln. Sollte es sich
wirklich um totipotente Zellen handeln, ist eine Arbeit an menschlichen embryonalen Zellen nicht méglich. Denn das Embryonenschutzgesetz
verbietet die Arbeit mit Embryonen oder totipotenten Zellen, wenn sie nicht dem Zweck dient, den Embryo zu erhalten.

Hintergrund: Washingtoner Artenschutzabkommen (CITES)

In der vergangenen Woche wurden Stammzellen-Proben von Krallenaffen vom Zoll im Frankfurter Flughafen beschlagnahmt, weil die
entsprechenden Ein- und Ausfuhrdokumente nach dem Washingtoner Artenschutziibereinkommen (CITES) fehlten. Dieses Abkommen regelt den
internationalen Handel mit geschiitzten Tier- und Pflanzenarten oder den aus ihnen gewonnenen Teilen (z.B. Reptilleder, Organen) und
Erzeugnissen (z.B. Naturmedikamente). CITES) hat sich zu einem der wirksamsten intemationalen Abkommen im Bereich des Naturschutzes
entwickelt. Ihm gehdren heute weltweit 154 Staaten an. Am 20. Juni jahrte sich zum 25. Mal der Beitritt Deutschlands zu CITES.

uniprotokolle > Nachrichten > Bundesamt fir Naturschutz genehmigt Einfuhr von embryonalen Affen-Stammzellen
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Ausfuhrregelungen

AuBenwirtschaftsverordnung (10.07.2006) @ Eundasamt
filr Wirtschaft und

II‘ gilt nur bei einem Export aus der EU Ausfuhrkontrolle

(1) Die Ausfuhr der in Teil | Abschnitt A der Ausfuhrliste genannten Guter bedarf der
Genehmigung.

1C351: Human- und tierpathogene Erreger sowie Toxine

1C352: Tierpathogene Erreger

1C353: Genetische Elemente und genetisch modifizierte Organismen

1C354: Pflanzenpathogene Erreger

genetisch modifizierte Organismen oder genetische Elemente, die Nukleinsaure-
sequenzen enthalten, die mit der Pathogenitat der von Unternummer 1C351a bis
1C351c, Nummer 1C352 oder 1C354 erfassten Organismen assoziiert sind

genetisch modifizierte Organismen oder genetische Elemente, die eine
Nukleinsauresequenz-Kodierung fur eines der von Unternummer 1C351d erfassten
Toxine oder deren Toxinuntereinheiten enthalten
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Weitere Einfuhrregelungen
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Herzlichen Dank fur lhre Aufmerksamkeit
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Arbeitsschutzproblematik

Dr. Roland K&ble
Stabsstelle Sicherheit am Universitatsklinikum Ulm
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Geschichtliche Entwicklung des Arbeitsschutzes
Ziele des Arbeitsschutzes

Arbeitsschutzrecht

Arbeitsschutzgesetz

Arbeitsschutzmanagement (Betriebsstruktur)
Praktische Hinweise zum Arbeitsschutz

oakwnNPE

1. Geschichtliche Entwicklung der Arbeitssicherheit

= Altes Testament
5. Buch Moses, Kapitel 22, Vers 8
,Wenn du ein neues Haus bauest, so mache ein Gelander ringsum auf deinem
Dache, damit du nicht Blutschande auf dein Haus ladest, wenn jemand herab fallt*
— heute: Landesbauordnung, Arbeitsstattenrichtlinie,
Unfallverhitungsvorschriften

= um 400 vor Christus
HIPPOKRATES weist darauf hin, dass beim der Ausiiben bestimmter Handwerke
und Kinste gesundheitliche Schaden auftreten.
Er hélt es bei arztlichen Untersuchungen fir erforderlich, nach der beruflichen
Beschaftigung zu fragen.
— heute: Betriebsarztliche Untersuchungen, G-Grundsétze, Betriebsarzt

= um 1300

In alten Bergwerksordnungen werden erst Arbeitssicherheitsbestimmungen

eingefilgt.

Arbeitszeiten: Am Morgen begann man in der Regel mit einem gemeinsamen
Gebet. Wer zu spat kam musste eine Busse zahlen (auch diejeni-
gen, die zu friih von der Arbeit gingen)..

Arbeitsfrieden:  Die Bergwerksordnung wurde zu Beginn sehr streng

gehandhabt.
Alle gottlos Arbeiter, als Vollsaufer, Zanker, Kartenspieler und
Faulenzer sollen ohne Abschied und Gratifikation fortgeschickt
werden und nach Beschaffenheit der Sache einer strengen Strafe
anheimfallen.

= 1531
Philippus Theophrastus Aureolus Bombast von Hohenheim (= Paracelsius
1493 - 1541) traf erste Feststellungen von Berufskrankheiten
.Bergsucht‘ (Silikose) und ,andere Bergkrankheiten“ sowie Krankheiten durch Ein-
wirken von Blei und Quecksilber.
,»All Ding sind Gift und nichts ohn Gift; allein die Dosis macht, das
Ding kein Gift ist!“
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Das heil3t: Jede Substanz vermag der Gesundheit zu schaden - alles nur eine Frage
der Dosis. In der richtigen Dosis aber kdnnen auch viele Substanzen Krankheiten
heilen = entscheidende Erkenntnisse in der Arzneimittellehre

(essentielle < toxische Spurenelemente)

= 1746

Erste Persdnliche Schutzausrustung! Ein hollandischer Goldschmied erfindet
zum Schutz des Fingers vor Nadelstich bei Naharbeiten den Fingerhut.

= 1775

Beginn der Industrialisierung durch die Dampfmaschine. Dadurch Mechanisierung
der Arbeitsablaufe z.B. Spinnmaschinen, Webmaschinen, Drehmaschinen, ...
Verlagerung der Unfallgefahren (schwerste Unfélle)

= 1828
wurde der preul3ische Konig informiert, dass durch Kinderarbeit und der dadurch
verursachten ,korperlichen Entartung“ der Bevolkerung nicht mehr das erforderliche
Truppenkontingent aufgebracht werden kann.
13 Stunden arbeiten unter gesundheitsgefdhrdenden Bedingungen waren damals
fur Kinder keine Seltenheit. Die ,Fabrikkinder” litten haufig an kérperlichen und
geistig-seelischen Schaden.

= 1884
Unfallversicherungsgesetz!
Ablésung der zivilrechtlichen Haftung des Arbeitgebers gegentber seinen
Mitarbei-tern.

= 1891
Gewerbeordnung
Sie enthielt u. a. Vorschriften Gber die Sonntagsarbeit. Begrenzung der Arbeitszeit
von Arbeiterinnen auf 65 Stunden. Schonzeit fir Wochnerinnen: 6 Wochen.
Verbot der Nachtarbeit fir Frauen und der Beschaftigung von Kindern unter 13
Jahren.

= 1911
Reichsversicherungsordnung (RVO)
Kranken-, Unfall- und Invalidenversicherung werden in einen einheitlichen
Gesetzeswerk zusammengefasst.

= 1925

Ausdehnung der Unfallversicherung
auf Berufskrankheiten und unter einschrankenden Voraussetzungen Wegeunfalle
als Arbeitsunfélle.

= 1949
Grundgesetz: Grundrechte, Artikel 2, Abs. 2
,Jeder hat das Recht auf Leben und korperlicher Unversehrtheit”

= 1963
Unfallversicherungsneuerungsgesetz
Hervorhebung der Unfallverhitung (Pravention) als Aufgabe der Unfallversiche-
rungstrager (Berufsgenossenschaften)

Stand 2019
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= 1973
Arbeitssicherheitsgesetz (ASiG)
Pflicht des Arbeitgebers zur Bestellung von Betriebsarzten und Fachkrafte far
Arbeitssicherheit

= 1975
Arbeitsstattenverordnung (ArbStattV)
mit Vorschriften tber die sicherheitsgerechte Gestaltung der Arbeitsplatze,
sozialen und sanitaren Einrichtungen. gednderte Fassung 08/2004

= ab 1989
EU-Richtlinien
Rahmenrichtlinie 89/391/EWG ist Grundlage fur die européaischen Rechtsvor-
schriften im Bereich Sicherheit und Gesundheitsschutz bei der Arbeit

= 1996
Unfallversicherungseinordnungsgesetz
Ausweitung der Pravention der Unfallversicherungstrager
(Berufsgenossenschaften) auf arbeitsbedingte Gesundheitsgefahren.
Uberfiihrung der Reichsversicherungsordnung (RVO) in die Sozialgesetzbuicher.
Sozialgesetzbuch VII (SGB VII) Gesetzliche Unfallversicherung

= 1996
Arbeitsschutzgesetz (ArbSchG)
Sicherheit und Gesundheitsschutz der Beschatftigten durch Mal3nahmen des
Arbeitsschutzes zu sichern und zu verbessern. Gilt fur alle Tatigkeitsbereiche.
(Umsetzung der 89/391/EWG Arbeitsschutz-Rahmenrichtlinie)

= 2002
Betriebssicherheitsverordnung (BetrSichV)
Verordnung tber Sicherheit und Gesundheitsschutz bei der Bereitstellung von
Arbeitsmitteln und deren Benutzung bei der Arbeit, .... und Uber die Organisation
des betrieblichen Arbeitsschutzes

2. Ziel des Arbeitsschutzes

1. Verhitung von Arbeitsunfallen
2.  Vermeidung von arbeitsbedingten Gesundheitsgefahren
3. Menschengerechte Gestaltung der Arbeit

Die ist durch MalRnahmen des
- technischen Arbeitsschutzes
» Maschinenschutz
» Schutz vor Gefahrstoffen / Strahlung und biologische Stoffe
» Arbeitshygiene
» Ergonomie
- sozialen Arbeitsschutzes
» Arbeitszeitschutz / Arbeitszeitgesetz
» Schutz besonders schutzwurdiger Personengruppen wie Jugendliche und
Frauen (Schwangere)

Stand 2019
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3. Arbeitsschutzrecht

> EU- Richtlinien und Verordnungen

Richtlinie 89/391/EWG des Rates.....
uber die Durchfuhrung von Mal3nahmen zur Verbesserung der Sicherheit und
des Gesundheitsschutzes der Arbeithehmer bei der Arbeit

Richtlinie 91/383/EWG des Rates.....

zur Erganzung der Mafinahmen zur Verbesserung der Sicherheit und des
Gesundheitsschutzes von Arbeitnehmern mit befristetem Arbeitsverhaltnis oder
Leiharbeitsverhaltnis

> Gesetze

ArbSchG
ArbZG
MuSchuG
JArbSchG
ASIG
GPSG
BImSchG
BSeuchG
ChemG
GenTG
PfISchG
TierSG
TierSchG
AtG

» Verordnungen

ArbStattV
GefStoffVv
GenTSV
BetrSV

BildscharbV

StrISchV
RoV
BioStoffV

Arbeitsschutzgesetz
Arbeitszeitgesetz
Mutterschutzgesetz
Jugendarbeitsschutzgesetz
Arbeitssicherheitsgesetz
Gerate- und Produktsicherheitsgesetz
Bundesimmissionsschutzgesetz
Bundesseuchengesetz
Chemikaliengesetz
Gentechnikgesetz
Pflanzenschutzgesetz
Tierseuchengesetz
Tierschutzgesetz

Atomgesetz

Arbeitsstattenverordnung

Gefahrstoffverordnung
Gentechnik-Sicherheitsverordnung
Betriebssicherheitsverordnung
Bildschirmarbeitsplatzverordnung (seit 2016 in BetrSV)
Strahlenschutzverordnung

Rontgenverordnung

Biostoffverordnung

> Weitere Regelungen

Technische Regeln fir ... (Gefahrstoffe, biologische Arbeitsstoffe, Aufzige...)
Unfallverhitungsvorschriften (UVV, BG, GUV, ...)

Merkblatter

DIN Normen etc.
Stand der Technik, Arbeitsmedizin und Betriebshygiene sowie sonstige
gesicherte, arbeitswissenschaftliche Erkenntnisse

Stand 2019
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4. Arbeitsschutzgesetz

Das Arbeitsschutzgesetz regelt fur alle Tatigkeitsbereiche

- die grundlegenden Pflichten des Arbeitgebers

- Die Pflichten und die Rechte der Beschéftigten

- Die Uberwachung des Arbeitsschutzes nach diesem Gesetz durch die zustan-
digen staatlichen Behorden
Die Grundlage fur das Arbeitsschutzgesetz ist die EU-Richtlinie 89/391/EWG
Arbeitsschutz-Rahmenrichtlinie. Diese Richtlinie enthalt Mindestanforderungen
fur den Arbeitsschutz, die in allen Mitgliedsstatten der EU gelten.

Die Grundlage fur wirksame Arbeitsschutzmal3nahmen sind die
Gefahrdungsbeurteilung

Wer fuhrt die Gefahrdungsbeurteilung durch und erstellt die Unterlagen?

Eine Grundpflicht des Arbeitgebers ist es, erforderliche Mal3nhahmen festzulegen, um
die Sicherheit und den Gesundheitsschutz der Beschaftigten bei der Arbeit zu
sichern und zu verbessern.

Das heil3t: Die Ermittlung und Bewertung von Ursachen und Bedingungen, die zu
Unféllen bei der Arbeit und arbeitsbedingten Gesundheitsgefahren fuhren kdnnen.
Die Gefahrdungsbeurteilung hilft Ziel gerichtet und wirksame Arbeitsschutz-
mafinahmen zu treffen.

Wie sieht eine Gefahrdungsbeurteilung aus?
1. Geféahrdung ermitteln / erkennen

Gehen Sie aufmerksam durch Ihren Betrieb/Laborbereich und sehen Sie sich alles

an, was auf die Sicherheit und Gesundheit lhrer Beschaftigten Einfluss haben kann:

- Gestaltung und Einrichtung der Arbeitsstatte u. Arbeitsplatz, z.B. bauliche
Gestaltung der Arbeitsraume und Verkehrswege, ergonomische Gestaltung der
Arbeitsplatze

- Gestaltung, Auswahl, Beschaffenheit und Einsatz von Maschinen, Geréate und
Anlagen,

- Einsatz oder Entstehung von Gefahrstoffen, biologischen Arbeitsstoffen,

- Gestaltung von Arbeits- und Fertigungsverfahren, Arbeitsablaufen, -zeit

- Qualifikation und Unterweisung der Beschéftigten

Gefahrdung bewerten

Schatzen Sie ein, ob lhre Beschaftigten durch die vorhandenen MalRnahmen ausrei-
chend geschitzt sind.

Vergleichen Sie die MalRnahmen mit Vorschriften, Regeln oder bewahrten Losungen.

Gefahrdung beseitigen / SchutzmalRnahmen festlegen und durchfihren

Legen Sie MalRnahmen fest, um die vorhandenen Gefahrdungen zu beseitigen oder
Zu minimieren.

Beachten Sie bei der Auswahl die Rangfolge der Arbeitsschutzmaflinahmen:

- Sichere Technik

- Sicherheitstechnische Mittel

- Organisatorische MalRnahmen

- Individuelle Schutzmaflinahmen (PSA)
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Berucksichtigen Sie den Stand von Technik, Arbeitsmedizin und Hygiene sowie
sonstige gesicherte arbeitswissenschatftliche Erkenntnisse

Beachten Sie besonders schutzbedurftige Beschaftigte

Fuhren Sie die festgelegten Malinahmen durch. Legen Sie dazu Prioritaten,
Termine und Verantwortlichkeiten fest.

4. Wirksamkeit kontrollieren
Prufen Sie regelm&Rig die Wirksamkeit der MaRnahmen und passen Sie diese

erfo

rderlichenfalls geanderten Bedingungen an.

Holen Sie sich Rat bei Ihrer Fachkraft flr Arbeitssicherheit, Inrem Betriebsarzt
und Ihrem Sicherheitsbeauftragten!

Beziehen Sie lhre Beschaftigten bzw. deren Vertreter (Personalrat) ein!
Notieren Sie wichtige Ergebnisse!

| Dokumentation
Betriebe mit mehr als 10 Beschéftigten mussen seit 1997 tber Unterlagen

verf

Ugen, aus denen das Ergebnis der Gefahrdungsbeurteilung, die festgelegten

MaRnahmen sowie das Ergebnis ihrer Uberpriifung ersichtlich sind.
Diese Unterlagen dienen der betrieblichen Transparenz und Kommunikation. Als
solche Unterlagen kénnen verwendet werden:

bereits im Betrieb vorhandene Protokolle von Betriebsbegehungen durch
Fachkréfte fur Arbeitssicherheit und Betriebsarzte,

Eintragungen in Priflisten, Gefahrdungskatalogen u.a.

Betriebsanweisungen fur Tatigkeiten, Arbeitsmittel und Arbeitsstoffe,
eigenstandige, zusammenfassende Gefahrdungsdokumentationen.....

Weitere Konsequenzen aus der Gefahrdungsbeurteilung

» Was muss der Arbeitgeber/Vorgesetzte hier bedenken:

Informieren Sie alle Beschaftigten tber Gefahrdungen, mégliche Schadigungen
sowie bestehende, eingeleitete und geplante SchutzmalRnahmen.

Unterweisen Sie sie im Umgang mit Schutzvorkehrungen!

Horen Sie den Personalrat oder wenn ein solcher nicht besteht, die Beschaftig-
ten zu allen MalRnahmen an, die Auswirkungen auf die Sicherheit und die
Gesundheit bei der Arbeit haben kénnen!

» Was missen die Beschaftigten hier bedenken:

Beschaftigte haben im Rahmen ihrer Mdglichkeiten sowie gemald den
Unterweisungen und Weisungen des Arbeitgebers sowohl fur ihre eigene
Sicherheit und Gesundheit als auch fir die von ihren Handlungsweisen
betroffenen Personen Sorge zu tragen.

Sie sind verpflichtet, Vorgesetzten jedes Auftreten einer unmittelbaren Gefahr
sowie festgestellten Mangel an Schutzsystemen zu melden.

Sie kbnnen aktiv bei der Gestaltung des betrieblichen Arbeitsschutzes mitwirken,
z.B. durch Verbesserungsvorschlage.

Stand 2019
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Was versteht man unter Gefahrdungsfaktoren?
Nachfolgend sind beispielhaft mogliche Gefahrdungsfaktoren aufgelistet, die in einem
Betrieb vorhanden sein kénnen.

Mechanische Gefahrdung

Elektrische Gefahrdungen

Gefahrstoffe

Biologische Arbeitsstoffe

Brand- und Explosionsgefahrdung

Thermische Gefahrdungen

Gefahrdungen durch spezielle physikalische Einwirkungen

Gefahrdungen bzw. Belastungen durch Arbeitsumgebung

Physische Belastungen bzw. Arbeitsschwere

Wahrnehmbarkeit und Handhabbarkeit

Sonstige Gefdhrdungen und Belastungen

Organisation

Was bzw. wer muss auch beriicksichtigt werden?
- sonstige bereichsfremde Mitarbeiter

- Leiharbeiter

- Fremdarbeiter

- Besucher

Verbotszeichen

Gebotsschilder

Gefahrenhinweise

Rettungszeichen

Gefahrstoffsymbol

Stand 2019
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5. Arbeitsschutzmanagement

Wer ist beim Arbeitsschutz alles beteiligt:
- Staat als Gesetzgeber (Normensetzung und Uberwachung)
GG: Art. 74 Nr. 12
- Bund
- Lander
- Aufsichtsamter (friiher GAA in Baden Wiirttemberg)

- Unfallversicherungstrager
SGB VI, 8 708
- Berufsgenossenschaften
- Gemeindeunfallversicherungsverbande (UKBW, ...)

- Im Betrieb selber ist der Unternehmer der Verantwortliche im Arbeitsschutz.

Ihn unterstitzen weitere Personen im Betrieb. Dies sind:

- Fuhrungskrafte

- Vorgesetze (Laborleiter, ...)

- Besondere Beauftragte (Strahlenschutzbeauftragter, Beauftragter fur
Biologische Sicherheit, ...)

- Weitere Organisationen die im Arbeitsschutz beraten und unterstiitzen
- Betriebs-, Personalrat
- Betriebsarzte
- Fachkréafte fur Arbeitssicherheit
- Sicherheitsbeauftragter

Hilfen zur Gefahrdungsbeurteilung
Unfangreiche Sammlung an deutschem und europaischem Umwelt- und Arbeitsrecht

www.gesetze-im-internet.de

www.rechtliches.de

www.baua.de

www.his.de Hochschul-Informations-System GmbH

Seiten von Hochschulen

www.uni-bonn.de Abteilung 4.2 — Sicherheitswesen/Umweltschutz
www.fu-berlin.de Freie Universitat Berlin, Informationen Gber Eingabe von
Suchbegriffe

www.uni-stuttgart.de/zv/sicherheitswesen Universitat Stuttgart, Arbeitsmedizin,
Arbeitssicherheit, Umweltschutz usw.

www.uni-ulm.de Arbeitssicherheit und Umweltschutz, Dezernat V

Stand 2019
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Checklisten:

Abt.: am:

Allgemeine Angaben zum Bereich:

Begehungsbereich, Raumangaben
(Grundrissplan, Raumliste)

Anzahl Mitarbeiter

Verantwortlicher

Sicherheitsbeauftragter

Laserschutzbeauftragter

Strahlenschutzbeauftragter

Ersthelfer

Prifer ortsveranderliche elektrische
Betriebsmittel

Letzte Begehung

Priftermine der Sicherheitseinrichtungen:

Ortsveranderliche elektrische Betriebsmittel

Ortsfeste elektrische Betriebsmittel

Digestorien

Sicherheitsschranke

Feuerloscher

Sonstiges

Dokumentationen:

Gefahrdungsbeurteilung vorhanden: [ fehlt: []
Unterweisungen vorhanden: [ fehlt: []
Alarmplan vorhanden: [] fehlt: []
Brandschutzordnung vorhanden:  [] fehit: [
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Checkliste Brandschutz

1. Loschgerate / Meldeeinrichtungen

Lfd. Auditnotizen

Fr n i i
Nr age Ja [nein

1 [Feuermelder, Notruf-Telefone und
Feuerldscheinrichtungen zuganglich ?

2 |Brandmeldeanlage / Brandmelder vorhanden?

3 |Sind die Brandschutztiiren geschlossen und
funktionstiichtig?

4 |Geeignete Feuerloscher in ausreichender Anzahl
vorhanden?

5 |Plombe am Feuerléscher vorhanden?

6 |Feuerldscher Prifdatum o.k.?

7 |Sind Feuerldscher leicht aus der Halterung
herauszunehmen, ohne Leiter?

8 |Sind die Léscher in etwa gewichtsmafig dem
vorhandenen Personal angepaldt, z.B. 2*6 kg statt
1*12 kg

9 |Sind evtl. andere Loschmittel fur spezielle Stoffe
vorhanden (Léschsand etc.)

10 |L6schdecke vorhanden?

2. Flucht- und Rettungswege

Lfd. Auditnotizen

Fragen i i
NI g ja |nein

1 [Notausgénge aus der Entfernung erkennbar?

2 |Ist ein Notausgang oder Notausstieg vorhanden?

3 |Ist der Notausgang/Notausstieg gut zugénglich ?

4 |Ist der Notausgang/Notausstieg gekennzeichnet ?

5 |Notausgang von INNEN leicht zu 6ffnen?

6 |Notausgang von AUSSEN nicht begehbar?
(aulRer vom Fluchtbalkon in das Treppenhaus)

7 |Sind die Notausgénge verkeilt oder mit
Gegenstanden verstellt?

8 |Wird das Treppenhaus als Lagerflache benutzt?

9 |[Sind Stolperstellen im Verlauf von
Verkehrswegen?

10 |[Sind Absturzstellen gesichert?

11 |Ist eine Sicherheitsbeleuchtung vorhanden?

Stand 2019



Gefahrdungsfaktoren / GUV-I 8700

Abteilung:
Verantwortlicher:

Nr. Faktoren Beispiele kennzeichnender Merkmale
1 | Mechanische O @) O O O O
Gefahrdung ungeschitzte, bewegte [Teile mit [Transportmittel unkontrolliert ausrutschen, IAbsturz
Maschinenteile geféhrlichen Bewegte Arbeitsmittel |bewegte Teile stolpern, umknicken,
Oberflachen Fahrzeuge fehltreten
2 | Elektrische O @) O
Gefahrdung gefahrliche Kérperstrome [Lichtbégen Sonstiges
3 | Gefahrdung O O O O O O
durch Schutzstufe 1 ISchutzstufe 2 ISchutzstufe 3 Schutzstufe 4 ISubstanz wird durch [Sonstiges
Gefahrstoffe (Kleinstmengen, kurze | (reizende, tzende, um- ((giftige und sehr giftige | (KMT-Stoffe) spezielle Anwendung
Expositionszeit) weltschadliche Stoffe)  [Stoffe) lerst zum Gefahrstoff
4 | Biologische O O O @] @]
Gefahrdung gentechnisch veranderte jallergene, sensibi- gezielte Tatigkeiten nicht gezielte ISonstiges
Organismen lisierende toxische imit biologischen [Tatigkeiten mit
Stoffe von Organ. Arbeitsstoffen biol. Arbeitsstoffen
5 | Brand- und O o O O O
Explosions- Durch Gase, lexplosionsféhige Explosivstoffe elektronische [Sonstiges
gefahrdung Feststoffe, Flissigkeiten, |Atmosphare IAufladung
6 | Thermische O o O
Gefahrdung Kontakt mit Kontakt mit Sonstiges
heilRen Medien kalten Medien
7 | Klima O O (@] O O O
Lufttemperatur, -feuchte |Warmestrahlung IArbeitsschwere Bekleidung Expositionszeit ISonstiges
und -geschwindigkeit
8 | Beleuchtung O @) O O O @]
Beleuchtungsstarke Leuchtdichte- Blendung Lichtrichtung, Lichtfarbe, ISonstiges
erteilung Schattigkeit Farbwiedergabe
9| Larm O O (@] O
Larmemission v. Geraten | Schallausbreitung Larmimmission Sonstiges
(z.B. in Werkstatten) in Arbeitsrdumen an Arbeitsplatzen
10| vibration O O @]
Ganzkorperschwingung [Hand-Arm- ISonstiges
ISchwingung
11| strahlung O O O O O @]
Radioaktive Isotope, Rontgengerate Elektromagnetische UV-Strahlung IR-Strahlung Laser
Kalibrierquellen Felder
12 | Aufnahme von O O (@] O
Informationen, Wahrnehmung von Handhabung von eitere Sonstiges
Handhabung Signalen und Prozess- [Stellteilen Einflussfaktoren
von Stellteilen merkmalen
13| Physische O O O O
Belastungen Manuelle Handhabung  ferzwungene Bewegung in ungiinstig. [Sonstiges
\von Lasten Korperhaltung rdumlichen Bedingungen
14| psychische O O O @]
Belastung Arbeitsaufgabe und lsoziale Einflusse der Gefahr- Sonstiges
-organisation Bedingungen dungsfaktoren 1-13
15| sonstige O O
Gefahrdungen Hier kdnnen Gefahrdungen aufgenommen werden,

die nicht eindeutig den vorangegangenen 14 Geféhrdungsfaktoren

zuzuordnen sind, z. B. Umgang mit Gewalt, Sport...

Datum:

Unterschrift:







V. Dr. Dr. G. Mehrke

Bau und Ausriustung gentechnischer Anlagen
Bauliche Voraussetzungen, Raumlufttechnische Anlagen (Be- und
EntlGftung, Filtersysteme)

Sicherheitswerkbanke, Persdnliche Schutzausristung,
Fermenter, Zentrifugen, Homogenisatoren,
Technische Vorkehrungen fir Abwasser und Abfall
Besondere Anforderungen im Produktionsbereich,
Containment entsprechend der Sicherheitsstufen,

Ein- und Ausschleusen,

Zu- und Ableitungen, Wellendurchfiihrungen,
Probenahme, Aufarbeitungsschritte






- Sicherheit In der Gentechnik
Umsetzung des
Gentechnikrechts

Dr. rer. nat. Dr. med. habil. Gerhard Mehrke

Teil 1lI

Technische &

Bauliche MaBnahmen
In Labor und
Im Produktionsbereich




Bau und Ausrustung gentechnischer

Anlagen

AKADEMIE FUR WIRTSCHAFT, WISSENSCHAFT UND TECHNIK AN DER UNIVERSITAT ULME.V.

Ausstatfung von Laboren

Wande, Decken
Oberflachenbeschaffenheit

» S1: wischbestdndige Dispersionsfarbe
» b S2: gedichtet durch zusatzliche
Lackschicht
®» ab S3: partikeldichte Reinraumdecke
w» 7.B. in Form von Kassetten (Zuluft-,
Abluft-, Beleuchtungs- und Blindraster)
®» ab S3: Beleuchtungskorper in Decke
integrieren
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Ausstattung von e
Laboren >,

Bbden
» S1: Ublicher Laborbodenbelag
» S2: Fliesen oder Kunststoff

L
DU
. .

.. .

o le—PvC

» gemdss DIN 58956 fugenarm e Hohlkehl

» Fugen flUssigkeitsdicht Ralsie ! ohlkehle

» Hohlkehle

Schmelzfuge PVC
» §3: verschweiBtes PVC g

» opfimal: Epoxid-Kunstharzbeschichtung l l
(geringe Schichtdicke, besondere Harte,
Tomeeratombestandigkeit) Rutschgefah o x
emperaturbestdndigkeit) Rutschgefahr o O D SO, o o0 oo
vermindern durch : ,\0‘_’ s -(\?29’;%.:(05000-“%2 ©000-Q ¢

Quarzsandbeimischungen
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Ausstattung von Laboren

Fenster, Turen
Fenster

®» bei Arbeiten mit Organismen der Risikogruppe 2:
geschlossen halten

» in Labors ab S 3: nicht &ffenbar

TUren

» 51, S2: mif Sichtfenster und TUrschlieBer

» S53:z.B. ReinraumtUren mit Pneumatikdichtung

» Notfausgdnge von auBen versiegelt

» /ugangskontrolle z.B. Uber Code oder Magnetkarte

AKADEMIE FUR WIRTSCHAFT, WISSENSCHAFT UND TECHNIK AN DER UNIVERSITATULME.V.




Ausstattung von Laboren

Bellftung:
Filtersysteme

AKADEMIE FUR WIRTSCHAFT, WISSENSCHAFT UND TECHNIK AN DER UNIVERSITAT ULME.V.

B a Ab 1] L i rflow Sterilraum keimarmer Raum Techn.
filter Raum mit Belidftun
vermind. g
.1
Luftwechsel | nicht 0.4 mis 10-20fach 10-20fach 10- 5-10fach
pro Stunde genormt 20fach
VDI-Klasse 0 bis 2 3 3 5 -]
VDI 2083 4
PlIC-Klasse A B L= [=]
US Federal 0.1/1/10 100 100 10000 100000
standard
209e 1900
DIN- u s s s R R
Filterklasse T A-a A-Q
s
EU- 17 14 14 13 11 11
Filterklasse 16 13 12 10 10
15
Abscheide- 99,9995 99,9995 99,9995 99,995 29,0 29,0
(gé-:lc)s in % (EU 15) 29,995 929,95 90.0 20,0
29.0
Partikel- nicht 3500 3500 350000 3.5 Mio.
groGe =0.5p genormt 25000
pro m?
Partikelg- nivht o o 2000 20000
rofke = 5.0p genormt
pro m®
Keimzahl nicht =1 5 100 500
max. pre m* | genormt <=0 o0 =00

Ausstattung
von Laboren

Unterdruckregelung

ormaldruck
,\v///
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—~

AUSSTOTTU ng M ikrobioclogie I7 é
-50 Pa
von Laboren o
Zellkultur i
= Unterdruckregelung oo _/ .
Virologie
-50 pag 7 . Ef;:::m
Spilkiche
o - = )
=y
—H =
| AL:KEI: w Schleuse
O M aterial- ~ 0 Pa
IQ schleuse

_L/&JL/QQ//L/

luftdichte Tdren
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Ausstafttung
von Laboren

Technische
SicherheitsmaBnahmen des S3-
Labors.

A: LUftungsanlage (Zuluft). B:
LUftungsanlage (Abluft).

C: Argonléschanlage. D:
Thermische
Abwassersterilisationsanlage.

Bayerisches Landesamt fUr
Gesundheit und
Lebensmittelsicherheit (LGL)
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Ausstattung von Laboren

%

L

Sicherheitswerkbanke: Klasse |

AKADEMIE FUR WIRTSCHAFT, WISSENSCHAFT UND TECHNIK AN DER UNIVERSITATULME.V.

I

<3

]

_—

i

nrry

i d 7
K/%/%M% ’

Ausstafttung
von Laboren

» Sicherheitswerkbanke:
Klasse |
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Ausstattung
von Laboren

» Sicherheitswerkbanke
Klasse Il

N =
STERILSAFE®Angelantoni Life Science (ALS)
Ausstattung i T
von Laboren FEL =
Al —
» Sicherheitswerkbanke jo———-

y / 4
Klasse |l g r, ¢ ’ d

&.\ 17 ) %///

NN
-
—

1
|
&
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Ausstattung
von Laboren

Sicherheitswerkbanke Klasse llI
» HEPA Filter (Abluft zweifach)

J 4
w4
Ausstattung
von Laboren
Sicherheitswerkbanke 7
Aufstellung :} C
% 7 3 é
Standort: C /
;: ans?g % 4 7
: gUnstig ﬂ 5 e: /
3: nicht empfehlenswert - /
4: nicht empfehlenswert %////% 2 é

5: akzeptabel

a




Ausstattung von Laboren

Sicherheitswerkbanke: Prifung

Erforderliche PrGfungen:
» Dichtheit der Luftfilter nach VDI 2083 Blatt 3: jahrlich
» Dichtheit der Werkbank (Gehduse)
» | ufteintrittsgeschwindigkeit in der Arbeitsdéffnung: halbjahrlich

» Filterwechsel

Profung von HEPA-Filtern:
» | uffgeschwindigkeit mit thermischen oder Fligelradanemometer
» Parfikelmessungen mit optischem Partikelz&hler

» wiederholte Werkbankprifung nach:

» Aufstellung, vor der Erstinbetriebnahme

» Anderung des Stellplatzes
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Ausstattung von Laboren

Sicherheitswerkbanke: Fehler

beim Betrieb

abgedeckt
Unterarme auf den

Kulturen

Arbeitsbereich
Abluftfilter zugestellt

» vordere Luffansaugdffnungen

Luftansaugdffnungen aufliegend

keine Einweghandschuhe beim
Umgang mit offenen Kulturen

keine Desinfektion der Handschuhe
nach dem Umgang mit offenen

Werkbank Uberfrachtet
groBe Flaschen im vorderen

zu schnelle Armbewegungen

starke Warmequelle im
Arbeitsbereich

Einblasen von Druckluft oder Gasen
Frontscheibe mit Aufklebern belegt

opftische und akustische Alarmierung
inaktiviert

Arbeiten zu zweit an einer Werklbank

RUckschlagklappe fehlt fur Fortluft
direkt ins Freie
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Ausstattung
von Laboren

Sicherheitswerkbanke: Fehler

beim Betrieb
Turbulent
SN C\JDQ
_/{) o
Laminar
e —
— - -
e —p —p
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Ausstafttung
von Laboren

——0)
||[|||l|il||li||||||l||]

HEPA-filtered air

Sicherheitswerkbanke: Fehler % """"

| SN

Class Il Type A2
Biosafety Cabinet

WISSENSCHAFT UND TECHNIK AN DER UNIVERSITAT ULME

HEPA-filtered air

HEPA-filtered air

A
Class Il Type A2
Biosafety Cabinet




Ausstattung von Laboren

Aerosolvermeidung

Ausstattung von Laboren

Zentrifugen: Sicherheitselemente im Betrieb
» Zentrifugenrdhrchen und -flaschen besitzen Schraubverschluss (mit Dichtung)

» Festwinkelrotor

» Sicherheitszentrifugenréhrchen oder -flaschen benutzen

= Rotordeckel aerosoldicht

Ausschwingrotor (zusatzlich zu 2)
» Schwenkbecher rund statt rechteckig

» Schwenkbecherdeckel mit Schraub- statt Klemmverschluss oder
Magnethalterung

» Deckel aus Metall (méglichst Edelstahl)

» |nnengewinde mit Dichtung

» 7entrifugenkammer aerosoldicht

Schutzdeckel/Deckelverriegelung vorhanden




Ausstattung von Laboren

Zentrifugen: organisatorische Malinhahmen

» Betfriebsanweisung erstellen (Kurzanleitung) und aushdngen
Sie enthalt auch Hinweise fur NotfallmaBnahmen (Bruch, Leckage) sowie Angaben zur
Desinfektion

» Tabelle aushdngen mit rel. zentrifugaler Beschleunigung, Rotortyp und zuldssiger
rehzahl

Benennung eines Zentrifugen- oder Gerdtebeauftragten

PrGfungen und Prufbuch vorsehen ab Leistungsaufnahme 500W und kinetischer
Energie >10.000 N

UZ jahrlich im zerlegten Zustand prifen

Benutzerbuch fuhren

Beschdaftigungsverbot fUr Jugendliche unter 18 Jahren
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Ausstattung von Laboren

Zentrifugen: Vorsichtsmalnahmen

- éersfr&‘ugenréhrchen und -flaschen auf Risse prufen, zuldssige FUllmenge beachten und gleichmdaBig
eladen

in Festwinkel- und Vertikalrotoren mussen die Rohrchen randvoll geflllt sein (Gefahr des Kollabierens)
Zentrifugenréhrchen und -flaschen missen zum Rotor passen (Durchmesser, Tiefe der Bohrungen)

»
»
» BodenstUcke, Adapter, Spacer, O-Ring-Dichtungen kontrollieren
»

ohrchen dicht verschlieBen, Gewinde evil. fetten
Becherdeckel und Rotordeckel vor dem SchlieBen prufen
Rotor nie ohne Deckel benutzen

Sichtprifung nach dem Zenftrifugenlauf

Hinweise zur Rotorpflege:

» quf Korrosion am Rotor achten
» RotforUberprufung durch Kundendienst auch bei geringfUgigen Korrosionsschéden
» Rofor regelmdaBig waschen und fetten

» Rofor mit Bohrungen nach unten im Schrank lagern

AKADEMIE FUR WIRTSCHAFT, WISSENSCHAFT UND TECHNIK AN DER UNIVERSITAT ULME.V.




Ausstaftung
von Laboren

Kennzeichnung des Laboratoriums mit
Biogefahrdungs-Symbol

Sicherheitsmallhahmen

Raumliche Abgrenzung des Labor- und
Sicherheitsbereichs

Fenster

Zugang auf bei
beschréanken

Vorrichtung zur Personenreinigung /
Dekontamination

Arbeitsplatz muss zum Zwecke der
Desinfektion hermetisch abdichtbar
sein

Zu- und Abluft am Arbeitsplatz missen

durch HEPA-Filter oder vergleichbare
Vorrichtung gefuihrt werden

Der Raum muss mit Sichtfenster
versehen sein

Am Arbeitsplatz muss Unterdruck
aufrecht erhalten werden
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ja
Fallweise

wdhrend der Arbeit
geschlossen

Erlaubnis erforderlich

Waschbeckenim Labor und
Desinfektionsméglichkeiten

nicht notwendig

nicht notwendig

empfohlen

nicht notwendig

ja

ja

abgeschlossen

Beschrankt Uber Schleuse

Schleuse; Waschbecken;

Desinfektionsmdglichkeiten;

(Dusche)

empfohlen

ja, Abluft

empfohlen

ja

SicherheitsmaBnahmen Sicherheitsstufe
Bauliche Manahmen

ja

ja

abgedichtet, bruchsicher
nur registrierte Beschdaftigte

Uber Schleuse

Schleuse, Dusche,
Desinfektion; Waschbecken
injedem Raum

ja

ja, Zuluft einstufig, Abluft
zweistufig
ja

ja, gestuft

Ausstafttung
von Laboren

Sicherheitswerkb&anke missen vorhanden sein ja

Umgang mit infiziertem Material (einschl. Tiere)
muss in Sicherheitswerkbank oder Isolierraum

Sicherheitsmallhahmen

erfolge

Jedes Labor muss tber eigene fur die

Fallweise

nein

spezifischen Arbeiten notwendige Ausriistung

verfiigen

Oberflachen mussen wasserundurchléassig und

leicht zu reinigen sein

Oberflachen missen widerstandsfahig gegen

Sauren, laugen, Lose- und Desinfektionsmittel

sein

Mikroorganismenspezifische

Sterilisierkapazitat

Organisatorische Maf3 men

Gebdude

ja

Desinfektionsverfahren missen zur Verfligung

stehen

Biologische Agenzien mussen sicher aufbewahrt i
werden

Potenzielle Ubertrager (Insekten Nagetiere) empfohlen
missen wirksam kontrolliert werden
Abwasser muss gesammelt und sterilisiert werden [Hallelal§

Entsorgung der Biomasse
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empfohlen

empfohlen

Im Labor oder

notwendig
sterilisieren

3 4

empfohlen ja

ja ja

SicherheitsmaRnahm Sicherheitsstufe

ja Schleuse, Dusche, Desinfektion;
Waschbecken in jedem Raum

Im Labor

ja ja

ja ja

ja ja

Sterilisieren
im Labor

Durchreicheautoklavim Labor

ja Ja, unter Verschluss

Inaktivierenim Labor mit
Wirkungsnachweis




Formblatt AP (S1/$2)

S i C h e rh eiTS m O B n G h m e n i m ANGABEN ZU SICHERHEITSMASSNAHMEN

Produktionsbereich | Algemeine Angasen

1. Lage der Produktionsanlage und der Sozialraume
Bitte Lageplan, Bauzeichnungen und Einrichtungs- oder Stellplan, aus dem die
Lage des Pi i ichs und der Sozialrd hervorgeht, sowie Fliefbild
nach EN ISO 10628 und Kurzbeschreibung beifligen.

2. R&dume der gentechnischen Anlage

Raum-Nr._| Stockwerk | Grole [m?] Funkiion= Arbeitsplatze

a (berwiegende Nutzung angeben (Abkirzungen in Klammern): (L) Labor. (P) Produktionsbereioh.
{8 Isotopenlaber. (LG) Lagerraum fur GVO. (B) Brutraum. (F) Fermenterraum. (2) Zentrfugen-Gersteraum,
(KS) KurssaaliPraktikum, (A) Autoklavenraum. (F] Flur {5) Senstige (bitte eriautem).

3. Anzahl und Ausbildung der Personen in der gentechnischen
Anlage®

4. Sicherheitsmafinahmen und Arbeitsschutz

4.1 Bitte eine Kopie der Betriebsanweisung gemaB § 12 Abs. 2 GenTSV
beiftgen.

4.2 Bitte eine Kopie des Hygieneplans2 beifugen.
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SicherheitsmaBnahmen im
Produktionsbereich

Viele Regeln entsprechen denen des Laborbereiches.

» Der Produktionsbereich muss gekennzeichnet sein,
Desinfekfionsmoglichkeiten fUr die Mitarbeiter
muUssen vorhanden sein. Der Zufritt ist zu
beschrdnken. Bei den technischen Apparaturen, in
denen mit den GVO gearbeitet wird, mUssen die
Bildung von Aerosolen und Undichtigkeiten
vermieden werden. Dies betrifft neben dem
Fermenter u. a. Zentrifugen, Separatoren oder
Homogenisatoren.

» Alle Arbeiten, bei denen dennoch Aerosole
freigesefzt werden kdnnen, mussen in einer
Sicherheitswerkbank oder einer vergleichbaren
Einrichtung durchgefuhrt werden.

» Vor dem Abernfen des Produkts mUssen die GVO
inakfiviert werden oder in geschlossene
Apparaturen UberfGhrt werden, um mit ihnen weiter
arbeiten zu kdnnen.
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SicherheitsmaBnahmen

im Produktionsbereich
N&ahrmedium .

Impfkultur

Fermentationsanlage Sterile Nahri6sung

Ruhrwerk

Sensor O:

Probenentnahme @

Kuhlwasser
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motor

4

Saure/Alkali/
Schaumbremse

Temperatur

ARL S Bellfter

4
:@%M}: -— Luft, 02

Filter

SicherheitsmaBnahmen im

Produktionsbereich

Verfahrensschritte bei Fermentation

®» Ansetzen des Kulturmediums

» Sterilisation der Apparatur und des Medienansatzes

» Startbedingungen einstellen (pH, Druck, Temperatur, BelUftung, RUhrerdrehzahl)

eimpfen des Fermenters

Prozesskontrolle
Probeentnahmen
Abernten des gesamten oder eines Teils des An

Sterilisation und Reinigung der Apparatur
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satzes

Fermentation (Batch-, Confrolled-, Fed-, repeated fed-batch- oder kontinuierlich)




SicherheitsmaBnahmen im
Produktionsbereich

Konstruktionsprinzipien fur sicheren Betrieb

» Minimierung der Dichtungen

moglichst SchweiBen statt Dichten

Oberfl&dchen sauber und glaftt

To’rrc’jume und Spalten vermeiden
Produktleitungen mit definiertem Gefdalle verlegen
effektive EntlUftung und Entwdsserung
Dampfsiegelungen zur Risikominderung

Entwdasserung der Dampfeingdnge
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SicherheitsmaBnahmen
im Produktionsbereich

Beimpfen

» |mpfglocke — unsicher r‘
Besser i i

» Septumanstich

%
_

|

Impfglocke

T T& :
T S8

Impfnadel

Septumanstichtechnik
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SicherheitsmaBnahmen
im Produktionsbereich

Beimpfen e — l-—&-——si - e
¥ D / i J in)
Hochste Sicherheit durch | X }"Dampf o / ‘ o3 /J&\
= Dampfsiegelung - S o
amp - ‘
®» Sterilisation vor und nach )’Yv m—& } @ * * \
. u ( U
Beimpfung Kondensat L= Kondensat = ’ o‘]“F
Dampfsiegelung Sterilisation Beimpfen
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SicherheitsmaBnahmen A B
im Produktionsbereich
Offene Probenentnahme Entnahme

Probenahme

» Sicherheit vor
Kontamination durch
Dampfsiegelung
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Dampfsiegelung




SicherheitsmaBnahmen
im Produktionsbereich

Probenahmeventil

» Dampfsiegelung gewahrt
Sterilitat vor und nach
Probenentnahme

Probenentnahme

Dampfsiegelung

¥
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Dampfsiegelung
bei geschlossenem f
Ventil ;

Membran-
einspannung

NV o Probe-
Dampf oder \ n:l::me

SicherheitsmaBnahmen
im Produktionsbereich A

Wellendichtungen

» A - Stopfbuche - einfach, aber
nicht sehr zuverlassig B

Besser
» B & C - Gleitringdichtungen

» Besondere Sicherheit durch
Sperrkreislaufe

» B - Gleitringdichtung mit
SperrflUssigkeit C

» C- doppelte Gleitringdichtung
mit Sperrkreislauf

» Undichtigkeit messbar durch
Volumen- und Druckverlust bei
Sperrflussigkeit
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=]
| Sperr-
' flussigkeit




SicherheitsmalBnahmen ; Motorsteuerung .
im Produktionsbereich : —

Temp Druck Fillstand

", ,| i
" ' lo

. . Dampf
Sperrkreislauf mit

Uberwachung

» Undichtigkeit fuhrt zu
Veranderungen in Druck ]

1 E:’:}
und Volumen der . ™ Ventil, Temp.
Sperrflussigkeit, welches .' | gesteuert
Alarm auslost i ) <.

Kihlwasser

—
» Erwarmung durch erhdhte <= .
Reibung 2> === QSO T T

Temperaturalarm

» Dampfsterilisation moglich
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SicherheitsmaBnahmen
im Produktionsbereich

[

Dichtungen
» O-Ring Dichtung

» \Vichtig: Vermeidung von
Totraumen (schwer zu
reinigen)
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SicherheitsmaBnahmen
im Produktionsbereich

EntlGftung
» Stufe 1: Schaumzerstorer

» Stufe 2: Abluftwascher
entfernt Aerosole

» Stufe 3: Sterilfilter
erforderlich

Schaumzerstérung

» |\echanisch durch
Drehteller

» Bej starker Schaumbildung:
Chemisch

1 direkt Abluft
3 HEPA

- —
\ @) 2 Venturiwascher

™~ Belliftun T
N =

Schaumzerstorer
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SicherheitsmaBnahmen
im Produktionsbereich

Abluftwascher

» Aerosole werden an
Waschwassermikrotropfchen
gebunden

» | uftwirbel nutzen
Zentrifugalkrafte (Prinzip:
Beutelloser Staubsauger)

Wikipedia.org
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SicherheitsmaBnahmen
im Produktionsbereich

Ventiltechnik - ¥y = =
= Optimal, wenn méglich, 4#

Membranventile
(geringer Totraum), leicht Kolbenventil Membranventil
sterilisierbar

Offen g Hebelgriff Geschlossen

e

®» Ansteuerung elektrisch oder
Druckluft (Druckluftreserve
bei Stromausfall)

Dichtung

Nicht angesteuerter T il
Zustand: geschlossen =i el =3
e  ——
Kugel .
mit Bohrung Kugelventil
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A B

SicherheitsmaBnahmen
im Produktionsbereich

Bewegung der Rohre nach innen
kein Durchfluss

ohne Durchfluss
Durchflussmessung Bovospg il e e
» A) Magnetisch-induktive i
Durchflussmessung, beruht auf

dem Faraday’schen Gesetz der
elektromagnetischen Induktion.
Der Messaufnehmer erzeugt aus

dem Durchfluss ein elektrisch

Richtung der Corioliskraft bei Durchflu

nutzbares Signal. v .
und Bewegung der Rohre nach innen

» B) Ausnutzung der Corioliskrafte
- Der Rohrbogen wird mittels

- - mit Durchfluss
Aktoren in Schwingung versetzt.

Die Drehachse ist die Basis des . :-;’:::u P

Bogens, also die Richtung von Zu- e i LU () Richung der Coriliskraft bei Durchfl
und Ablauf. Die Schenkel * k=Fakior Proportomiti 3/ tnd Boveging:ec Fome R
schwingen und vollziehen damit

einen Teilkreis.

Schwingungsanderung bei

Durchfluss wird gemessen. Quele: wikipedis-org
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SicherheitsmaBnahmen im Produktionsbereich

Sterilfilter fir Zu- und Abluft

Tiefenfilter
» Claswolle, Keramik, Sintermetall, Kerzen aus Glas- oder Kunststoffasergewebe (1-10 um)
» Abscheidemechanismus

» Bindung durch v.d.Waals-Krafte
» Test auf Integritat

= DOP (Dioctylphthalat)-, Olnebel-Test (ca. 0.5um)
Membranfilter
» Membranen aus PTFE, PVDF o.qa.
» nominale Porenweiten: 0.1, 0.2, 0.45 um

» Abscheidemechanismus

» Siebeffekt (und v.d.Waals-Kr&fte)
» Test auf Integritat

» Bubble Point Test
» Forward Flow Test
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rostfreiem Stahl

SicherheitsmaBnahmen

o 2 . Stutzkorper
Im Produktionsbereich

aus Stahl

» Sterilfilter

AAANAAAAAAAAAAN N

Borsilikat
Mikrofasern

Stutzgewebe —

Verteilergewebe aus
rostfreiem Stahl

Silion-Abdichtung — :

A A A A A A O O A P o A o P P P P o or e o

Endkappe aus
rostfreiem Stahl

O-Ring aus Silikon,Ethylenpropylendien-
Kautschuk (EPDM) oder Viton

SEEBACH
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SicherheitsmaBnahmen A

im Produktionsbereich
........................................ '
—g i
1
= i
/D 1
Sterilfilter () Bubble Point !
1
® |ntegritatstest Fokerze [ ooTemnesnmessas=s E
1
= Bubble-Point-Test E E
L
= Eintauchen in Flissigkeit : '
] L)
= Druckabfall der ; E
eingeblasenen Druckluft E '
bei Blasenbildung unzuléssiger ! zulassiger -
(Ausstromen) wird Druckabfall ! Druckabfall ! ~
gemessen (abhangig von —-
PorengréRe) Testzeit
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SicherheitsmalBnahmen
Im Produktionsbereich
Sterilfilter Luft
= |ntegritatstest =i
» Forward-Flow-Test Eificn - Anmck_SlabiIisierung i
uft- ] oo F
» Testdruck wird angelegt - = blasen g anstieg abfall  Entidftung
» Gemessen wird Druckabfall Gber Zeit -z;
Ventil O
(geschlossen)
Zeit
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Zellaufarbeitung im sm—
Produkfionsbereich < \

lberstand
it Produkl ahne Produkl ahne Produkl il Produkt
Produktionsabldufe 1 E"w;w l
» Schema a0 Scnarmsstio
A
A 4
Aulschiui T Extrakt mit Produkt
\ P
TestMissig Trannung
L 4
Steritfiftration
(fakuttativ)
gl
A 4
Biomasse als Produkt reines Produkt
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Zellaufarbeitung im
Produktionsbereich
Pink: Filterplatten Filtertuch
Filterpresse
= Kammerpresse
Zufluss + - - - ~ - &= Pressdruck
Blau: Filtrat
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Zellaufarbeitung im
Produktionsbereich

Filtration

®» Cross-Flow,
Filtratgewinnung,
kontinuierlich,
Zellanreicherung

Filtertrager :.": ,® %9g © 0 00980 0 o

° °
a: R B

[
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L]
000 " °  Konzentrat

°
o%‘ ]

o

Filter-
membran

J l Filtrat, Zellfrei

Lellaufarbeitung im
Produktionsbereich

Zellgewinnung
» Zentrifuge

®» 7um Ernfen muss der Rotor
entnommen werden

Filter-
kuchen

Riickfluss

|

Filtrat

Zufluss
.
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L

AT

T

L

iltermembran

Filterkuchen

Trommel




Zellaufarbeitung im
Produktionsbereich

Zellsuspension Ein

Zellgewinnung
®» Zentrifugation
» Separator - Tellerzentrifuge

» Konfinuierliche Separation

Zellschlamm
Ernte
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Zellaufarbeitung im

Produktionsbereich
Kontinuierliche Zellgewinnung
Zellgewinnung Schnecken-
motor

» Zentrifugation

1—

» Dekanter

» Kontinuierliche
Separation A

Zentrifugations-
motor

Zellschlamm-
Schnecke, Ernte
Geklarte Flussigkeit dreht sich mit geringer Geschwindigkeit

Einlass
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Zellaufarbeitung im
Produktionsbereich

Zellgewinnung
» \akuum Drehfilter

» Kontinuierliche
Separation

] Vakumpumpe
Trommel mit

Filtermembran

v
r

Filtrat-

Rotation
Filtratkandle “——=s
#" Filtrat-
“ kanal
Schal- P
messer
Zellernte
Wanne
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pumpe

Fermenter

Lellaufarbeitung im
Produktionsbereich

Zellhomogenisierung
» Ultraschall
®» Hochdruckpresse

» Nach Passage: keine GVOs

Tropfchen Disruption
Zelizertrimmerung

Zell-
zer-
trammerung

Qo0

o

o
oo _%0
Hochdmckoo o °

0000«
°0
—P Oo o

Hochdruck-Ventil-Homogenisator

Ultraschallsonden-
homogenisator

Hochdruck
o

Mikrofluidizer
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Zellaufarbeitung im Qﬁp
Produktionsbereich

" Einstellschraube
Zellhomogenisierung —

Zelltrtimmer

» Hochdruckpresse -
Zweistufig

Impakt-
Ring

Ventilbasis —

Zufluss

Hochdruck
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Zellaufarbeitung im
Produktionsbereich

Zellhomogenisierung

» Hochdruckpresse —
Zweistufig
Formen von Ventilen bei t t

» Hochdruckhomogenisatoren
Durchlassweite regulierbar

L )
MM B
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Zellaufarbeitung im
Produktionsbereich

Produkttrocknung

®» Spruhtrocknung; erhitztes
Gas im Gegenstrom

Suspension

Sprihdise

b

] Dampfhaube

Suspension

| I

Schal-
» Trommeltrockner ) " messer
heisses
2 Beheizt
Tragergas | : Pl
— - l
: Produkt |
Sprohtrocknung im e/ \ i, /
Gegenstrom
Produkt Trommeltrockner
getrocknet
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. . Abwassersterilisation diskontinuierlich
Produktionsbereich
Abluft Abluft
Filter kontam. Filter

Abwassersterilisation

®» Diskontinuierlich, zwei
Behalter abwechselnd in
Benutzung

Kihlwasser
>

Abwasser

£ 4

g |
|2

)

| =g |

Dampf

Sterilisiertes Ab
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Produktionsbereich

Abwassersterilisation

» Kontinuierlich,
Energieeffizienz durch
Warmetauscher

» Haltestrecke gewabhrleistet
ausreichende Einwirkdauer
des HeiRdampfs

Kontinuiertiche Abwassersterilisation

Kontaminiertes Abwasser

X0
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Produktionsbereich

Produktion S1

» Handhabung ,,harmloser*
GVOS der Klasse S1

» Umsetzung der Vorschriften
laut GTG

—>
)
50
Q ¢
Q0 a
= ©
3 3
] qh, )] <
) o c
N EQ
= WS
i =8
= Kihl-
> wasser
Haltestrecke Dampf
L Abluft S1 Produktion
!
—
Kennzeichnung
Impfansatz
Abwasser
Aufarbeitung

-

I K
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Produktionsbereich

Produktion S2

» Zusatzliche
Sicherheitsvorkehrung (Rot)

» Auffangwanne mit
Fassungsvermogen von
groRtem Fermenter

» Abwasser Inaktivierung

S2 Produktion

Labor

% Abluft

Luft

Desinfektions-
mittel

| — Abluft-Wascher

\‘ﬁlugangs-
/ beschrénkung

|

. Desinfektions- Blogetihrdung
{iiifii] mittel
kontaminiertes -
Abwasser
PR CS— ~
Abwasser- [ \J
inaktivierung 3 ,{, E
) ) 4, Verriegelung
Verriegelung ){ N\ Poven A (Konz/Zeit o
(Temp./Zeit -abhéngig) ng
-abhangig) \ |
Wanne
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Produktionsbereich

Produktion S3

» Zusatzliche
Sicherheitsvorkehrung (Rot)

» Auffangwanne mit
Fassungsvermogen von
allen Fermentern

®» Apbwassersterilisation in
Anlage

Raumabluft
»
]

S3 Produktion

Labor
™S
integriert ; V4

’Wdrenschlause
Autoklav

Desinfektions-
mittel

1" o

% Fiter | !
11T Filter"

Filter
Abluft Abluft e Luft
» PR |||~
Zugangs-
T Damptly ~ \bechrﬂnkung
Lut 4 o
// »/
mnb.uluw)\ Anhschaum /Schieuse |/
Biogefahrdung
Abluft
kontam. Kihlwasser
AbwassarT
-
[ Abwasser- ]
Sterilisation
Y Verriegelu
Vemegelu o (Kong.gIZei;‘)g
(TemplZe
Wanne / Aufarbeitung

=
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Produktionsbereich S4 Produktion

Vor-Filter
Raumabluft AhAIuﬂ AI:Iuﬂ
: Zugangs-
Filter leuse .\beschrankung
%HEPA AT 4 A
Lab“ Filter 4 4 //
1 inteqriert B Inokulum 0
Produktion S4 %
» Zusatzliche
Sicherheitsvorkehrung (Rot) e
. FN = Abluft
» NMehrfach HEPA Filter o O
» Mehrfachschleuse... — m'iiaI

Desinfektions- Abwasser-
mittel
g\ Sterilisation R A
U i egelung
¥ Verriegel d
(.) Pumpe (T,Tne,g,z:R?
l Wanne P Aufarbeitung
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Anlagenbau

» Bejspielhafter Bauplan eines
Laboratoriums der
Schutzstufe 4 mit Anlagen
zur Luftfilterung und
Abwassersterilisation

Quelle:
www.niaid.nih.gov/about/organization/dir/irf ~ §Pesmeeaseny  § & ¢
/Pages/facilityOverview.aspx ¢ ¢ § §
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SicherheitsmaBnahmen im
Produktionsbereich

Wartung und Instandhaltung

» Druckbehdlter und Rohrleitungen fOr gefdhrliche Stoffe werden
regelmdafBig geproft

= regelmaBige Uberprifung der Schmier- und
Uberlagerungsvorrichtungen

» rechizeitiger Austausch von VerschleiBteilen
» spezielle Uberwachung kritischer Elemente
» regelmdaBige Sterilitdts- und Dichtigkeitsprofungen
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SicherheitsmaBnahmen
im Produktionsbereich

Produktionsanlage

gewa.com
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S Erstmalige Arbeiten Weitere Vorhaben Erstmalige Arbeiten
risten fUr die

ehdrdliche 1 Enfscheidung spétestens  Lediglich Entscheidung
nTscheidung im nach 1 Monat, nach 3 Anzeigepflicht spatestens nach 1
entechnischen Monaten gegenuber der Monat, nach 3
Zustimmungsfiktion zusté&ndigen Monaten
ulassungsverfahren Behdrde Zustimmungsfiktion
2 Enfscheidung spdatestens  Entscheidung 3 Monate
nach 1 Monat, wenn spdatestens nach 1
Arbeit vergleichbarund ~ Monat, wenn
keine weiteren Arbeit
Behdrdenentscheidunge vergleichbar;
n erforderlich, sonst 3 nach 2 Monaten
Monate Zustimmungsfiktion
%M 3 Monate nach 2 Monaten 3 Monate

Zustimmungsfiktion
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Unterschiede Forschung — Produktion

- Forschungszwecke Produktionsbereich

Weitere Vorhaben

Entscheidung
spdtestens nach 1
Monat, nach 2
Monaten
Zustimmungsfiktion

Entscheidung
spatestens nach 1
Monat, wenn
Arbeit
vergleichbar; sonst
3 Monate

3 Monate

Muster-Betriebs-
anweisungen for
Laboratorien

TISChZENEATUGE porrstener Frma
3 CH UND UMWELT

MEM UND VERHALTENSREGELN

» www.bgrci.de/fachwissen-
portal/start/laboratorien/ar
beitshilfen/inhalt-
arbeitshilfen/musterbetriebs
anweisungen-fuer-

Labor der Schutzstufe 2 nach Biostoffverordnung
@ 2011-02-22 BA SchutzstufeZlLabor
(Download als Word-Dokument)
S1-Labor nach Gentechnik-Sicherheitsverordnung
Iﬁ 2011-02-22 BA Gentechnisches Labor 51
(Download als Word-Dokument)
S52-Labor nach Gentechnik-Sicherheitsverordnung
Iﬁ 2011-02-22 BA Gentechnisches Labor 52

| a b el TO” e n/ (Download als Word-Dokument)
. Medizinisch-diagnostisches Labor
v BG RCI @8 2011-02-22 BA Med diagn Labor
Berufsgenossenschaft (Download als Word-Dokument)

Rohstoffe und chemische Industrie
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SicherheitsmaBnahmen im Umgang mit Organismen der Sicherheitsklasse P5
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V. Rechtsanwalt Matthias Wonschik
WWS Rechtsanwaélte Ulm

Das Gentechnikrecht und verwandtes EU-Recht

Einfihrung in Rechtsvorschriften, Gentechnikgesetz,
Gentechniksicherheitsverordnung,
Gentechnikaufzeichnungsverordnung,
Gentechnikverfahrensverordnung,
Gentechnikanhdrungsverordnung,

Verordnung Uber die Zentrale Kommission fir die Biologische
Sicherheit,

Gentechnik-Notfallverordnung,

Embryonenschutzgesetz,

Aktuelle Entwicklung des Rechtsgebiets






Grundziige des Gentechnikrechts
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Grundzuge des Gentechnikrechts
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Grundzuge des Gentechnikrechts

1. Das System der Rechtsnormen

1.1 Funktion, Gestalt und Wesen des Rechts

Recht = die Summe aller Normen, die das Verhalten des Menschen

regeln

Funktion:

Recht als Spielregeln, die geordnetes Zusammenleben des Menschen

gewahrleisten soll.

Gestalt:

Summe von Normen (Gebote, Verbote) unterschiedlicher Normgeber von

unterschiedlicher Bestandskraft

- materiell: Recht, das Rechtsverhéaltnisse schafft

- formell: Recht, das Recht durchsetzen hilft

Definition erfasst nicht:

- Sitte, Moral, Gewohnheitsrecht

- Wesen des Rechts als Ausdruck der Gerechtigkeit

(— Rechtsphilosophie)

- Werdegang des Rechts (— Rechtsgeschichte)



Grundzuge des Gentechnikrechts

1.2 Qualitat der Rechtsnormen

Rangverhéltnis der Rechtsnormen:

- nach Herkunft

Bundes- oder Landesrecht

- nach Qualitat:

"Normenpyramide"

Verfassungsrecht (Grundgesetz)
Gesetzesrecht (Bundesarzteordnung)
Verordnungsrecht (Gebuhrenordnung)
Satzungsrecht (Berufsordnung)
Einzelmalnahme (Verwaltungsakt)

(jeweils flr Bundes- und Landesrecht)

Auslegungsregeln:

- Bundesrecht bricht Landesrecht

- Gesetzgebungszustandigkeit von Bund und
Landern

- ranghoheres geht rangniederem Recht vor

Europarecht:
EG-Vertrag geht Landerrechten vor. Umsetzung uber Richtlinien der

EU-Kommission (z. B. Produzentenhaftung, Dienstleistungsrichtlinie)



1.3.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Grundzuge des Gentechnikrechts

Gesetzgebung (Bund)

70: Vorrang der Landesgesetzgebung
71: ausschlief3liche Gesetzgebung des Bundes

73: z.B. Staatsangehdrigkeit, Wahrungs- Geld- und Miinzwesen,
Luftverkehr

72: Konkurrierende Gesetzgebung
Foderalismusreform I:
Bedarfskompetenz: Bund muss Bedarf darlegen (rechtliche
+ wirtschatftl. Einheit) Art.72 Abs.2
Abweichungskompetenz: Lander kbnnen vom
Bundesrecht abweichen, Art.72 Abs.3
b. Konflikt Bund /Land: zeitlich spéateres Gesetz hat Vorrang

74: z.B. Burgerliches Recht
Gentechnikgesetz (Nr. 1,11,12,13,19,20,24)

80: Erlass von Rechtsverordnungen
z.B. Gentechnik-SicherheitsVO (GenTSV)

Europarecht

EU -VO

EU - Richtlinie

z.B. Systemrichtlinie 90/219/EWG
Rechtsgrundlage: Art. 130s EG-Vertrag

Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG
Rechtsgrundlage Art. 110a EG-Vertrag
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2. Das System des Rechtsschutzes in Deutschland

Art. 92:

Art. 93:

Art. 95:

Rechtsprechende Gewalt ist den Richtern anvertraut

wird durch das Bundesverfassungsgericht, die Bundesgericht
und die Gerichte der Lander ausgetibt.

Bundesverfassungsgericht
Oberste Gerichtshofe des Bundes
Bundesgerichtshof
Bundesverwaltungsgericht
Bundesfinanzhof
Bundesarbeitsgericht

Bundessozialgericht
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3. Das Gentechnikgesetz im Uberblick — ein Fragment

3.1 1.Teil Allgemeine Vorschriften

Zweck des Gesetzes (81)

- Schutzzweck:

Leben.... zu schitzen und Entstehen von Gefahren vorzubeugen.
Kein absoluter Schutz sondern Vorsorge

Gefahrenabwehr

- Rahmensetzung
rechtlicher Rahmen fir Gentechnik

Anwendungsbereich (8 2)
- gentechnische Anlagen
- gentechnische Arbeiten
- Freisetzung von gentechnisch veranderten Organismen
(GVO)

- Inverkehrbringen von GVO

- Gesetz gilt nicht fir Anwendungen von GVO am Menschen.
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Definitionen (8 3)

Gelten gleichmalRig immer da, wo sie im Gentechnikgesetz auftauchen,
kein Raum flr Interpretationen

Begriffsbestimmungen konkretisieren den Anwendungsbereich des
Gesetzes

Bedeutsam z.B.
Nr. 2: gentechnische Arbeiten
Nr. 4. gentechnische Anlagen
Nr. 7: Betreiber
Nr. 8: Projektleiter
Nr. 9: Beauftragter fur biologische Sicherheit (BBS)
Aufgehoben:
Unterscheidung zwischen gentechnischen Arbeiten zu
Forschungszwecken und zu gewerblichen Zwecken (bisher Nr. 5 u. 6).
Zentrale Kommission fur die biologische Sicherheit (88 4,5)
Sachverstandigenkommission beim Robert-Koch-Institut (RKI)
Zusammensetzung: 8 4
Aufgabe: 8 5
Beratung

- Bundesregierung

- Lander

In sicherheitsrelevante Fragen

Kommission priift und bewertet sicherheitsrelevante Fragen nach den
Vorschriften des Gentechnikgesetzes

- Kein Aufsichtsgremium
- Keine Weisungsbefugnis
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Allgemeine Sorgfalts- und Aufsichtspflichten,

Gefahrenvorsorge (8 6)

Zentrale Vorschrift fir den Pflichtenumfang (des Betreibers)
-fortlaufende Risikobewertung bei gentechnischen Arbeiten
-regelmaRige Uberarbeitung der Risikobewertung

es sei denn

-Veranderungen im Risiko und entsprechenden
SicherheitsmalRnahmen

-Bewertung entspricht nicht mehr dem neuesten Stand der

wissenschaftlichen und technischen Erkenntnissen

Betreiber hat dafiir zu sorgen, dass aus seinem Bereich keine
Gefahrdungen fir die in 8 1 Nr. 1 GenTG genannten Rechtsguter
ausgehen kénnen.

Pflicht zur Aufzeichnung

Pflicht zur Bestellung von

-Projektleitern

-Beauftragten (oder Ausschiissen) flr biologische Sicherheit
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3.2 2. Teil Gentechnische Arbeiten in gentechnischen Anlagen

Sicherheitsstufen, SicherheitsmalRnahmen(8 7)
Gentechnische Arbeiten (i.S.v. 8 3 Nr. 2 a,b GenTG) werden
entsprechend Risikopotential vier Sicherheitsstufen (S 1 - S 4)
zugeordnet.

Zweifel Uber Zuordnung: hohere Zuordnung

SicherheitsmalRnahmen orientieren sich an der Zuordnung zu den
Sicherheitsstufen (also damit am Risikopotential)

im Detail geregelt in der GenTSV

Genehmigung und Anmeldung von gentechnischen Anlagen (8 8)
Zentrale Vorschrift des GenTG, Ausgangspunkt fur das Verfahren zur
Genehmigung gentechnischer Anlagen und ihrer Uberwachung

Es ist verboten, gentechnische Arbeiten (8 3 Nr. 2) aulR3erhalb
gentechnischer Anlagen (8 3 Nr. 4) durchzufihren.

Antrag auf Genehmigung: 8 10 f. GenTG (Stufe 3 u. 4)

oder
Anmeldung , 812 GenTG (Stufe 1 u. 2)

Regelungsmodell: praventives Verbot mit Erlaubnisvorbehalt (Art. 2GG,
Allgemeine Handlungsfreiheit)
Anlagengenehmigung (8 8 Abs. 1) kombiniert mit Tatigkeitsgenehmigung:

alles Einschlagige wird gepriift. Spatere Anderungen sind erneut
genehmigungs-/anmeldungsbediirftig

10
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Weitere gentechnische Arbeiten (89)

Gentechnische Arbeiten, die die ersten (genehmigten) gentechnischen
Arbeiten Ubersteigen

- wesentlich
- neue Genehmigung (Stufe 3,4)
- neue Genehmigung/Anmeldung (Stufe 2)
- ohne Anmeldung (Stufe 1)
je nach Sicherheitsstufe

- unwesentlich
- ohne neue Genehmigung/Anmeldung

Genehmigungsverfahren (8 10)
(Einzelheiten siehe gesonderter Vortrag)

Die Genehmigung einer gentechnischen Anlage setzt Antrag voraus.
erforderliche Unterlagen vorlegen.

Behorde entscheidet nach dem Grundsatz der Konzentration (d.h. alle
erforderlichen Anhérungen anderer Stellen und Behérden werden von ihr
vorgenommen)

Verwendung friherer Unterlagen (wenn einschlagig)

Antragsteller hat Recht auf Genehmigung, wenn Voraussetzungen erfullt
sind.

Teilgenehmigung mdglich (8 8 Abs. 3 Nr. 2) Steht im Ermessen der
Behorde

Verfahren fir Genehmigung und Teilgenehmigung richtet sich nach § 10
Bei Sicherheitsstufe 2:

Betreiber hat Auswahl zwischen Anmeldungs- oder
Genehmigungsverfahren

11
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3.3 4. Teil Gemeinsame Vorschriften (88 17 — 31)

Verwendung von Unterlagen etc.(88 17 ff.)

Konzentration des Verfahrens, Anmeldung oder Genehmigung
gentechnischer Anlagen

-Verwendung vorhandener Unterlagen

-Verwendung von Unterlagen auch Dritter (unter bestimmten
Voraussetzungen)

unter Sicherung der Vertraulichkeit
Nebenbestimmungen (8 19)

Zustandige Behdrde kann ihre Entscheidung (auch nachtraglich) mit
Nebenbestimmungen versehen

Auflagen

Bedingung

Befristung

Widerrufsvorbehalt

Anhdrungsverfahren (8 18)

tragt der Verwirklichung von Grundrechten der von der gentechnischen
Anlage betroffenen Personen (Art. 2 Abs. 1 GG) Rechnung und dient der
Abwagung konkurrierender Grundrechte (Art. 5 Abs. 3, Art. 12 Abs. 1, Art.
14 GG).

“Verwirklichung von Grundrechten durch Verfahren”

12
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Nach Abschluss des Genehmigungs- oder Anmeldungsverfahrens:
Rechtsweg ist ertffnet (zur Verwaltungsgerichtsbarkeit)
Vorverfahren gegen Entscheidungen der Behérde: Widerspruch:
Widerspruchsbescheid: Klage: (Anfechtungs- oder Verpflichtungsklage)
Vorverfahren entfallt, wenn Verwaltungsakt

- durch oberste Bundesbehorde erlassen wird oder

- ein Anhdrungsverfahren nach § 8 durchgefuhrt wurde
Urteil, dagegen
Berufung (Zulassung)
dagegen
Revision (Zulassung)
auch Dritter kann gegen Genehmigung vorgehen (ebenfalls
Verwaltungsrechtsweg); muss eigene Rechtsposition geltend machen
Norm auf die sich der Dritte stlitzt muss drittschitzend sein
Rechtsweg gilt auch bei entgegengesetzten Entscheidungen z.B.

Rucknahme / Widerruf der Genehmigung

Nach 8§ 19 Anordnung der einstweiligen Einstellung der gentechnischen
Tatigkeit moglich

Anlagengenehmigung umfasst auch andere behdrdlichen
Genehmigungen (8 22)

13
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Anmeldeverfahren (8 12)

Anmeldung bedarf der Schriftform

Beginn mit gentechnischen Arbeiten, Errichtung einer gentechnischen
Anlage nach Ablauf bestimmter Fristen, ab Eingang der vollstandigen
Anmeldung

Zustimmung wird fingiert (Abs. 5) “Ablauf der Frist gilt als Zustimmung”.
Erldschen der Genehmigung , Unwirksamwerden der Anmeldung (8 27)

- keinen Gebrauch machen von der Genehmigung (3 Jahre)

- keinen Gebrauch machen von der Anmeldung

Uberwachung, Auskunfts- und Duldungspflichten (§ 25)
- Betreiber ist zur Auskunft verpflichtet

- Behorde kann Raume der gentechnischen Anlage betreten
(Art. 13 GG ist eingeschrankt)

- der Betreiber muss dies dulden

- Auskunftsverweigerungsrecht bei Selbstbezichtigung (Abs. 4)

Erlass von Rechtsverordnungen (8 30)
z.B. Gentechnik- Verfahrensverordnung
Gentechnik- Aufzeichnungsverordnung

Exkurs: Gesetz zur Neuordnung des Gentechnikrechts
v. 21.12. 2004 (BGBI | 2005 S. 186)

= Umsetzung der Freisetzungs- RiLi der EU (2001/18/EG)

bringt Anderungen
- beim Zweck des GenTG (§ 1)

- beim Anwendungsbereich (§ 2)

14
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- bei den Definitionen (8 3)

- bei der Kommission f. Biologische Sicherheit (8 4)

- in Tell 3 Spezifika fir Freisetzung

- in Teil 4 Gemeinsame Vorschriften (flir das Genehmigungsverfahren

Exkurs: Gesetz zur Anderung des GenTG
vom 1. 4. 2008 (BGBI. | S. 499)

- Fur Arbeiten in gentechnischen Anlagen werden deutliche
Verfahrenserleichterungen vorgenommen.

- Erstmalige gentechnische Arbeiten in gentechnischen Anlagen der
Sicherheitsstufe 1 sind nur noch anzuzeigen statt anzumelden.

- Der Betreiber darf dann nach der Anzeige mit den gentechnischen
Arbeiten sofort beginnen.

- Weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2, also

Folgearbeiten zur genehmigten erstmaligen Arbeit, sollen ebenfalls nur
anzeigepflichtig sein.

15
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3.4 Gentechniksicherheitsverordnung (GenTSV)

3.4.1 Rechtsgrundlage: 8 7 Abs. 1 GenTG
- Festlegung der Sicherheitsstufen
- Sicherheitsmafl3nahmen
- Verantwortlichkeit des Projektleiters

- Bestellung und Verantwortlichkeit des Beauftragten fur
biologische Sicherheit

8§ 3 Begriffsbestimmungen

3.4.2 Aufbau der GenTSV

1. Abschnitt: Allgemeine Vorschriften (u.a. Begriffsbestimmungen)

2. Abschnitt: Grundlagen und Durchfiihrungen der Sicherheitseinstufung

3. Abschnitt: Sicherheitsmalinahmen( u.a. Arbeitsschutz,
Arbeitssicherheit, technische und organisatorische
Sicherheitsmalinahmen)

4. Abschnitt: Projektleiter, seine Sachkunde und Verantwortlichkeit

5. Abschnitt: Der Beauftragte fur biologische Sicherheit, seine Sachkunde
und Aufgaben

6. Abschnitt: Bul3geldvorschriften

GenTSV dient der Umsetzung der Vorgaben des GenTG

8 1 Abs. 1 GenTG - Lebensschutz, Gefahrenabwehr

16
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8 1 GenTSV - SicherheitsmalRnahmen
Ausgangspunkt aller Sicherheitsmalinahmen:

- Risikobewertung (88 4- 6)gefolgt von

- Sicherheitseinstufungen (8 7)gefolgt von

- SicherheitsmaRnahmen (88§ 8-13)
wichtigste Normen

- 8§88 Abs. 2 GenTSV

- 812 Abs. 2 Betriebsanweisungen

- Festlegung der Verantwortlichkeit im Verantwortungsbereich
des Betreibers ( 88 14-19)

8 6 Abs. 4 GenTG: Bestellung von Projektleiter (8 3 Nr. 10) und

Beauftragten fur biologische Sicherheit, wenn gentechnische Arbeiten
oder Freisetzungen durchgefuhrt werden

= Delegation der Verantwortung vom Betreiber auf (sachkundige)
Projektleiter.

3.4.3 Der Projektleiter (88 6 Abs.4 GenTG, 14 GenTSV)

Projektleiter muss sachkundig im Sinne von 8 15 GenTSV sein.
Aufgaben mussen ihm nicht im Einzelnen delegiert werden, sondern sie
sind in 8 14 GenTSV festgelegt.

Bestellung ist der Genehmigungs/ bzw. Anzeigebehé6rde mitzuteilen.

Eingesetztes Personal muss ausreichend befahigt und eingewiesen sein
8§ 14 Abs.1 Nr. 4 GenTSV.

Sicherheitsbelehrung § 12a GenTSV
Notfallplane: 8 14 Abs. 1 Nr. 7 GenTSV.

Projektleiter hat dem Betreiber unvermutete Vorkommnisse unverziglich

17
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anzuzeigen.

- Betreiber hat

- unerwinschten Verlauf gentechnischer Arbeiten
aufzuzeichnen (8 2 Abs. 1 Nr. 11 GenTAufzV)
Aufzeichnungspflicht ist auf den Projektleiter delegierbar (8 4
GenTAufzV)

- Einsichtnahme in Aufzeichnungen zu gestatten ( 8 25 GenTG)

- Auskunft an zustandige Behorden geben ( § 25 GenTG)

- Wechsel des Projektleiters muss Betreiber mitteilen,(8 21
GenTG)

Bei mehreren Projektleitern:

- Betreiber muss Kompetenzen abgrenzen und festlegen
Projektleiter muss

- sein Amt personlich ausiiben

- regelmallig anwesend sein (Abwesenheitsvertreter)

- grundsatzlich verfuigbar sein.
Unterrichtet den BBS (Beauftragte fur die biologische Sicherheit) oder

Ausschuss Uber gentechnische Arbeiten die nach 88 8-13 notwendigen
Vorkehrungen oder tber die Freisetzung.

3.4.4 Der Beauftragte fir biologische Sicherheit (88 6 Abs. 4 GenTG,
16 GenTSV)

BBS = Person, die die Erfullung der Aufgaben des Projektleiters tUberprift
und den Betreiber berét (8 3 Nr. 11)

Uberwachungs- und Beratungsfunktionen
Bestellung nach Anhérung des Personalrats (einen oder mehrere BBS)

Bei mehreren BBS: Aufgaben genau bezeichnen und Kompetenzen
abgrenzen

18
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BBS darf nicht mit Projektleiter und Betreiber identisch sein

Wechsel in der Person des BBS: der zustandigen Behodrde anzeigen

Sachkunde: (wie bei Projektleiter)

Aufgaben:

Uberwachung des Projektleiters (§ 18 Abs. 1 Nr. 1)

Kontrolle der gentechnischen Anlage oder der Freisetzung in
regelmafigen Abstanden

Mitteilung festgestellter Mangel an den Projektleiter

Kontrolle der Mangelbeseitigung

(keine abschliel3ende Aufzahlung, nur Beispiele)

Beratung des Betreibers

Risikobewertung

Planung, Ausfiihrung, Unterhaltung von Einrichtungen, in
denen Umgang mit gentechnisch veranderten Organismen
erfolgt

Beschaffung von Einrichtungs- und Betriebsmitteln und

Einfihrung von Verfahren zur Nutzung von gentechnisch
veranderten Organismen

Auswahl und Erprobung von personlicher Schutzausristung
Vor Inbetriebnahme von Einrichtungen und Betriebsmitteln

und der Einfihrung von Verfahren von Nutzung von
gentechnisch veranderten Organismen

19
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Berichtspflicht

Pflichten des Betreibers gegeniber dem BBS:
- hat BBS bei Erflllung seiner Pflicht zu unterstitzen
- Benachteiligungsverbot

- Unmittelbares Vortragsrecht bei Betreiber in Konfliktsfallen mit
Projektleiter

20
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4. Haftung und strafrechtliche Verantwortlichkeit (88 32 — 39
GenTG)
4.1 Zivilrechtliche Haftung

Gefahrdungshaftung:
88 32 ff. GenTG

Verschuldenshaftung

8§ 823 ff BGB

8§ 839 BGB, Art. 34 GG

Haftung flr eine wesentliche Beeintrachtigung des Eigentums § 906 BGB
4.2 Strafrechtliche Verantwortlichkeit

4.2.1 Nach 8 39 GenTG

4.2.2 Nach Strafgesetzbuch (StGB)

§ 223 ff StGB
§ 222 StGB

4.2.3 Ordnungswidrigkeiten
Nach 8§ 38 GenTG i.Vm. 8§ 20 GenTSV

- z.B. entgegen § 12 Abs.2 GenTSV keine Betriebsanweisung....
erstellt.
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Allgemeine Vorschriften

§ 1 Zweck des Gesetzes

Zweck dieses Gesetzes ist,

1. unter Berucksichtigung ethischer Werte, Leben und Gesundheit von Menschen, die Umwelt in ihrem
Wirkungsgefuge, Tiere, Pflanzen und Sachguter vor schadlichen Auswirkungen gentechnischer Verfahren und
Produkte zu schitzen und Vorsorge gegen das Entstehen solcher Gefahren zu treffen,

2. die Moglichkeit zu gewahrleisten, dass Produkte, insbesondere Lebens- und Futtermittel, konventionell,
6kologisch oder unter Einsatz gentechnisch veranderter Organismen erzeugt und in den Verkehr gebracht
werden kénnen,

3. den rechtlichen Rahmen fir die Erforschung, Entwicklung, Nutzung und Férderung der wissenschaftlichen,
technischen und wirtschaftlichen Mdglichkeiten der Gentechnik zu schaffen.

§ 2 Anwendungsbereich

—_

1) Dieses Gesetz gilt fur

gentechnische Anlagen,

gentechnische Arbeiten,

Freisetzungen von gentechnisch veranderten Organismen und

> w e

das Inverkehrbringen von Produkten, die gentechnisch veranderte Organismen enthalten oder aus solchen
bestehen; Tiere gelten als Produkte im Sinne dieses Gesetzes.

(2) Die Bundesregierung wird ermachtigt, zur Umsetzung der Entscheidungen oder der Beschllsse der
Europaischen Gemeinschaften oder der Europaischen Union nach Artikel 21 der Richtlinie 90/219/EWG des Rates
vom 23. April 1990 Uber die Anwendung genetisch veranderter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen
(ABI. EG Nr. L 117 S. 1), zuletzt geandert durch die Entscheidung 2005/174/EG der Kommission vom 28. Februar
2005 (ABI. EU Nr. L 59 S. 20), zu Anhang Il Teil C, nach Anhérung der Kommission durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates gentechnische Arbeiten mit Typen von gentechnisch veranderten Mikroorganismen
ganz oder teilweise von den Regelungen dieses Gesetzes auszunehmen. Die §§ 32 bis 37 bleiben unberihrt. Die
Rechtsverordnung soll eine Meldepflicht an die zustandige Behérde beinhalten, die darauf beschrankt ist, den
verwendeten Typ des gentechnisch veranderten Mikroorganismus, den Ort, an dem mit ihm gearbeitet wird, und
die verantwortliche Person zu bezeichnen. Uber diese Meldungen soll die zustandige Behorde ein Register fiihren
und es in regelmaRigen Abstanden auswerten.

(2a) Die Bundesregierung wird ermachtigt, nach Anhérung der Kommission durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates gentechnische Arbeiten mit Typen von gentechnisch veranderten Organismen,

die keine Mikroorganismen sind und in entsprechender Anwendung der in Anhang Il Teil B der Richtlinie 90/219/
EWG genannten Kriterien fir die menschliche Gesundheit und die Umwelt sicher sind, in Anlagen, in denen
EinschlieBungsmaBnahmen angewandt werden, die geeignet sind, den Kontakt der verwendeten Organismen mit
Menschen und der Umwelt zu begrenzen, ganz oder teilweise von den Regelungen des Zweiten und Vierten Teils
dieses Gesetzes auszunehmen. Absatz 2 Satz 3 und 4 qilt entsprechend.

(3) Dieses Gesetz gilt nicht fir die Anwendung von gentechnisch veranderten Organismen am Menschen.

(4) Dieses Gesetz lasst weitergehende Anforderungen an das Inverkehrbringen von Produkten nach anderen
Rechtsvorschriften unberGhrt.

§ 3 Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieses Gesetzes sind

1. Organismus
jede biologische Einheit, die fahig ist, sich zu vermehren oder genetisches Material zu Ubertragen,
einschlieBlich Mikroorganismen,

la. Mikroorganismen
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Viren, Viroide, Bakterien, Pilze, mikroskopisch-kleine ein- oder mehrzellige Algen, Flechten, andere
eukaryotische Einzeller oder mikroskopisch-kleine tierische Mehrzeller sowie tierische und pflanzliche
Zellkulturen,

gentechnische Arbeiten
a) die Erzeugung gentechnisch veranderter Organismen,
b) die Vermehrung, Lagerung, Zerstorung oder Entsorgung sowie der innerbetriebliche Transport

gentechnisch veranderter Organismen sowie deren Verwendung in anderer Weise, soweit noch keine
Genehmigung fur die Freisetzung oder das Inverkehrbringen zum Zweck des spateren Ausbringens in

die Umwelt erteilt wurde,

gentechnisch veranderter Organismus

ein Organismus, mit Ausnahme des Menschen, dessen genetisches Material in einer Weise verandert
worden ist, wie sie unter naturlichen Bedingungen durch Kreuzen oder naturliche Rekombination nicht
vorkommt; ein gentechnisch veranderter Organismus ist auch ein Organismus, der durch Kreuzung
oder natlrliche Rekombination zwischen gentechnisch veranderten Organismen oder mit einem oder
mehreren gentechnisch veranderten Organismen oder durch andere Arten der Vermehrung eines
gentechnisch veranderten Organismus entstanden ist, sofern das genetische Material des Organismus
Eigenschaften aufweist, die auf gentechnische Arbeiten zurtickzufiihren sind,

Verfahren der Veranderung genetischen Materials in diesem Sinne sind insbesondere

a) Nukleinsaure-Rekombinationstechniken, bei denen durch die Einbringung von
Nukleinsauremolekilen, die auBerhalb eines Organismus erzeugt wurden, in Viren, Viroide,
bakterielle Plasmide oder andere Vektorsysteme neue Kombinationen von genetischem Material
gebildet werden und diese in einen Wirtsorganismus eingebracht werden, in dem sie unter
natlrlichen Bedingungen nicht vorkommen,

b) Verfahren, bei denen in einen Organismus direkt Erbgut eingebracht wird, welches auRerhalb
des Organismus hergestellt wurde und naturlicherweise nicht darin vorkommt, einschlieBlich
Mikroinjektion, Makroinjektion und Mikroverkapselung,

c) Zellfusionen oder Hybridisierungsverfahren, bei denen lebende Zellen mit neuen Kombinationen
von genetischem Material, das unter naturlichen Bedingungen nicht darin vorkommt, durch die
Verschmelzung zweier oder mehrerer Zellen mit Hilfe von Methoden gebildet werden, die unter
natdrlichen Bedingungen nicht vorkommen,

nicht als Verfahren der Veranderung genetischen Materials gelten

a) In-vitro-Befruchtung,

b) natlrliche Prozesse wie Konjugation, Transduktion, Transformation,

c) Polyploidie-Induktion,

es sei denn, es werden gentechnisch veranderte Organismen verwendet oder rekombinante
Nukleinsduremolekile, die im Sinne von den Nummern 3 und 3a hergestellt wurden, eingesetzt.
Weiterhin gelten nicht als Verfahren der Veranderung genetischen Materials

a) Mutagenese und

b) Zellfusion (einschlieBlich Protoplastenfusion) von Pflanzenzellen von Organismen, die mittels
herkémmlicher ZUchtungstechniken genetisches Material austauschen kdnnen,

es sei denn, es werden gentechnisch veranderte Organismen als Spender oder Empfanger verwendet,

sofern es sich nicht um ein Vorhaben der Freisetzung oder des Inverkehrbringens handelt und sofern
keine gentechnisch veranderten Organismen als Spender oder Empfanger verwendet werden, gelten
darUber hinaus nicht als Verfahren der Veranderung genetischen Materials

a) Zellfusion (einschlieBlich Protoplastenfusion) prokaryotischer Arten, die genetisches Material Gber
bekannte physiologische Prozesse austauschen,

b) Zellfusion (einschlieBlich Protoplastenfusion) von Zellen eukaryotischer Arten, einschlieBlich der
Erzeugung von Hybridomen und der Fusion von Pflanzenzellen,

¢) Selbstklonierung nicht pathogener, natirlich vorkommender Organismen, bestehend aus
aa) der Entnahme von Nukleinsduresequenzen aus Zellen eines Organismus,
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bb) der Wiedereinfuhrung der gesamten oder eines Teils der Nukleinsauresequenz (oder eines
synthetischen Aquivalents) in Zellen derselben Art oder in Zellen phylogenetisch eng
verwandter Arten, die genetisches Material durch natirliche physiologische Prozesse
austauschen kénnen, und

cc) einer eventuell vorausgehenden enzymatischen oder mechanischen Behandlung.

Zur Selbstklonierung kann auch die Anwendung von rekombinanten Vektoren zahlen, wenn sie Uber
lange Zeit sicher in diesem Organismus angewandt wurden,

gentechnische Anlage

Einrichtung, in der gentechnische Arbeiten im Sinne der Nummer 2 im geschlossenen System
durchgeflihrt werden und bei der spezifische EinschlieBungsmaBnahmen angewendet werden, um
den Kontakt der verwendeten Organismen mit Menschen und der Umwelt zu begrenzen und ein dem
Gefahrdungspotenzial angemessenes Sicherheitsniveau zu gewahrleisten,

Freisetzung

das gezielte Ausbringen von gentechnisch veranderten Organismen in die Umwelt, soweit noch keine
Genehmigung flr das Inverkehrbringen zum Zweck des spateren Ausbringens in die Umwelt erteilt
wurde,

Inverkehrbringen

die Abgabe von Produkten an Dritte, einschlieRlich der Bereitstellung fiir Dritte, und das Verbringen
in den Geltungsbereich des Gesetzes, soweit die Produkte nicht zu gentechnischen Arbeiten in
gentechnischen Anlagen oder flir genehmigte Freisetzungen bestimmt sind; jedoch gelten

a) unter zollamtlicher Uberwachung durchgefiihrter Transitverkehr,

b) die Bereitstellung fur Dritte, die Abgabe sowie das Verbringen in den Geltungsbereich des Gesetzes
zum Zweck einer genehmigten klinischen Prifung

nicht als Inverkehrbringen,

Umgang mit gentechnisch veranderten Organismen

Anwendung, Vermehrung, Anbau, Lagerung, Beférderung und Beseitigung sowie Verbrauch und sonstige
Verwendung und Handhabung von zum Inverkehrbringen zugelassenen Produkten, die gentechnisch
veranderte Organismen enthalten oder daraus bestehen,

Risikomanagement
der von der Risikobewertung unterschiedene Prozess der Abwagung von Alternativen bei der Vermeidung
oder Beherrschung von Risiken,

Betreiber

eine juristische oder natlrliche Person oder eine nichtrechtsfahige Personenvereinigung, die unter ihrem
Namen eine gentechnische Anlage errichtet oder betreibt, gentechnische Arbeiten oder Freisetzungen
durchflhrt oder Produkte, die gentechnisch veranderte Organismen enthalten oder aus solchen bestehen,
erstmalig in Verkehr bringt; wenn eine Genehmigung nach § 16 Abs. 2 erteilt worden ist, die nach § 14
Abs. 1 Satz 2 das Inverkehrbringen auch der Nachkommen oder des Vermehrungsmaterials gestattet, ist
insoweit nur der Genehmigungsinhaber Betreiber,

Projektleiter
eine Person, die im Rahmen ihrer beruflichen Obliegenheiten die unmittelbare Planung, Leitung oder
Beaufsichtigung einer gentechnischen Arbeit oder einer Freisetzung durchfihrt,

Beauftragter fur die Biologische Sicherheit
eine Person oder eine Mehrheit von Personen (Ausschul? fur Biologische Sicherheit), die die Erfullung der
Aufgaben des Projektleiters Uberpriift und den Betreiber berat,

Sicherheitsstufen
Gruppen gentechnischer Arbeiten nach ihrem Gefahrdungspotential,

LaborsicherheitsmaRnahmen oder Produktionssicherheitsmanahmen
festgelegte Arbeitstechniken und eine festgelegte Ausstattung von gentechnischen Anlagen,

biologische Sicherheitsmanahme
die Verwendung von Empfangerorganismen und Vektoren mit bestimmten gefahrenmindernden
Eigenschaften,

Vektor
ein biologischer Trager, der Nukleinsaure-Segmente in eine neue Zelle einfuhrt.
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13a. Bewirtschafter
eine juristische oder natrliche Person oder eine nichtrechtsfahige Personenvereinigung, die die
Verflgungsgewalt und tatsachliche Sachherrschaft Gber eine Fldache zum Anbau von gentechnisch
veranderten Organismen besitzt.

14, Den Beschaftigten gemal § 2 Abs. 2 des Arbeitsschutzgesetzes stehen Schiler, Studenten und sonstige
Personen, die gentechnische Arbeiten durchfiihren, gleich.

§ 4 Kommission fur die Biologische Sicherheit

(1) Unter der Bezeichnung ,,Zentrale Kommission flr die Biologische Sicherheit” (Kommission) wird bei der
zustandigen Bundesoberbehdrde eine Sachverstandigenkommission eingerichtet. Die Kommission setzt sich
Zusammen aus:

1. zwolf Sachverstandigen, die Gber besondere und maglichst auch internationale Erfahrungen in den
Bereichen der Mikrobiologie, Zellbiologie, Virologie, Genetik, Pflanzenzucht, Hygiene, Okologie, Toxikologie
und Sicherheitstechnik verfugen; von diesen missen mindestens sieben auf dem Gebiet der Neukombination
von Nukleinsauren arbeiten; jeder der genannten Bereiche muss durch mindestens einen Sachverstandigen,
der Bereich der Okologie durch mindestens zwei Sachversténdige vertreten sein;

2. je einer sachkundigen Person aus den Bereichen der Gewerkschaften, des Arbeitsschutzes, der
Wirtschaft, der Landwirtschaft, des Umweltschutzes, des Naturschutzes, des Verbraucherschutzes und der
forschungsférdernden Organisationen.

Fur jedes Mitglied der Kommission ist aus demselben Bereich ein stellvertretendes Mitglied zu bestellen. Soweit
es zur sachgerechten Erledigung der Aufgaben erforderlich ist, kdnnen nach Anhdérung der Kommission in
einzelnen Bereichen bis zu zwei Sachverstandige als zusatzliche stellvertretende Mitglieder berufen werden.

(2) Die Mitglieder der Kommission werden vom Bundesministerium fir Ernahrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz im Einvernehmen mit den Bundesministerien fur Bildung und Forschung, flir Wirtschaft und
Technologie, fiir Arbeit und Soziales, fiir Gesundheit sowie fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit fur die
Dauer von drei Jahren berufen. Wiederberufung ist zulassig.

(3) Die Mitglieder und die stellvertretenden Mitglieder sind in ihrer Tatigkeit unabhangig und nicht an Weisungen
gebunden. Sie sind zur Verschwiegenheit verpflichtet.

(4) Die Kommission berichtet jahrlich der Offentlichkeit in allgemeiner Weise (ber ihre Arbeit.

(5) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates das
Nahere Uber die Berufung und das Verfahren der Kommission, die Heranziehung externer Sachverstandiger
sowie die Zusammenarbeit der Ausschusse mit den fur den Vollzug des Gesetzes zustandigen Behdrden zu
regeln. Durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates kann auch bestimmt werden, daR die
Berufungsentscheidung gemaR Absatz 2 im Benehmen mit den Landesregierungen zu treffen ist.

§ 5 Aufgaben der Kommission

Die Kommission prift und bewertet sicherheitsrelevante Fragen nach den Vorschriften dieses Gesetzes, gibt
hierzu Empfehlungen und berat die Bundesregierung und die Lander in sicherheitsrelevanten Fragen zur
Gentechnik. Bei ihren Empfehlungen soll die Kommission auch den Stand der internationalen Entwicklung

auf dem Gebiet der gentechnischen Sicherheit angemessen bericksichtigen. Die Kommission verdffentlicht
allgemeine Stellungnahmen zu haufig durchgefuhrten gentechnischen Arbeiten mit den jeweils zugrunde
liegenden Kriterien der Vergleichbarkeit im Bundesanzeiger. Soweit die allgemeinen Stellungnahmen Fragen
des Arbeitsschutzes zum Gegenstand haben, ist zuvor der Ausschuss fur biologische Arbeitsstoffe nach § 17 der
Biostoffverordnung anzuhdren.

§ 5a (weggefallen)
§ 6 Allgemeine Sorgfalts- und Aufzeichnungspflichten, Gefahrenvorsorge

(1) Wer gentechnische Anlagen errichtet oder betreibt, gentechnische Arbeiten durchfihrt, gentechnisch
veranderte Organismen freisetzt oder Produkte, die gentechnisch veranderte Organismen enthalten oder
aus solchen bestehen, als Betreiber in Verkehr bringt, hat die damit verbundenen Risiken flr diein § 1 Nr. 1
genannten Rechtsglter vorher umfassend zu bewerten (Risikobewertung) und diese Risikobewertung und
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die SicherheitsmalBnahmen in regelmaBigen Abstanden zu prifen und, wenn es nach dem Prifungsergebnis
erforderlich ist, zu Gberarbeiten, jedoch unverziiglich, wenn

1. die angewandten SicherheitsmaBnahmen nicht mehr angemessen sind oder die der gentechnischen Arbeit
zugewiesene Sicherheitsstufe nicht mehr zutreffend ist oder

2. die begrindete Annahme besteht, dass die Risikobewertung nicht mehr dem neuesten wissenschaftlichen
und technischen Kenntnisstand entspricht.

Bei der Risikobewertung durch die zustandige Bundesoberbehdrde ist eine Verwendung von
Antibiotikaresistenzmarkern in gentechnisch veranderten Organismen, die Resistenz gegen in der arztlichen
oder tierarztlichen Behandlung verwendete Antibiotika vermitteln, im Hinblick auf die Identifizierung und

die schrittweise Einstellung der Verwendung von Antibiotikaresistenzmarkern in gentechnisch veranderten
Organismen, die schadliche Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt haben kénnen, flr
das Inverkehrbringen bis zum 31. Dezember 2004 und flr die Freisetzung bis zum 31. Dezember 2008 besonders
zu berlcksichtigen.

(2) Der Betreiber hat entsprechend dem Ergebnis der Risikobewertung die nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik notwendigen Vorkehrungen zu treffen und unverziglich anzupassen, um die in § 1 Nr. 1 genannten
Rechtsglter vor méglichen Gefahren zu schiitzen und dem Entstehen solcher Gefahren vorzubeugen. Der
Betreiber hat sicherzustellen, dal8 auch nach einer Betriebseinstellung von der Anlage keine Gefahren fir die in §
1 Nr. 1 genannten Rechtsglter ausgehen kdénnen.

(3) Uber die Durchfilhrung gentechnischer Arbeiten und von Freisetzungen hat der Betreiber Aufzeichnungen

zu fuhren und der zustéandigen Behdrde auf ihr Ersuchen vorzulegen. Die Bundesregierung regelt durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates nach Anhérung der Kommission die Einzelheiten Uber Form
und Inhalt der Aufzeichnungen und die Aufbewahrungs- und Vorlagepflichten.

(4) Wer gentechnische Arbeiten oder Freisetzungen durchfuhrt, ist verpflichtet, Projektleiter sowie Beauftragte
oder Ausschusse fir Biologische Sicherheit zu bestellen.

Zweiter Teil
Gentechnische Arbeiten in gentechnischen Anlagen

§ 7 Sicherheitsstufen, SicherheitsmaRnahmen

(1) Gentechnische Arbeiten werden in vier Sicherheitsstufen eingeteilt:

1. Der Sicherheitsstufe 1 sind gentechnische Arbeiten zuzuordnen, bei denen nach dem Stand der Wissenschaft
nicht von einem Risiko fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt auszugehen ist.

2. Der Sicherheitsstufe 2 sind gentechnische Arbeiten zuzuordnen, bei denen nach dem Stand der Wissenschaft
von einem geringen Risiko fiir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt auszugehen ist.

3. Der Sicherheitsstufe 3 sind gentechnische Arbeiten zuzuordnen, bei denen nach dem Stand der Wissenschaft
von einem maRigen Risiko fir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt auszugehen ist.

4. Der Sicherheitsstufe 4 sind gentechnische Arbeiten zuzuordnen, bei denen nach dem Stand der Wissenschaft
von einem hohen Risiko oder dem begriindeten Verdacht eines solchen Risikos fiir die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt auszugehen ist.

Die Bundesregierung wird ermachtigt, nach Anhérung der Kommission durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates zur Erreichung derin § 1 Nr. 1 genannten Zwecke die Zuordnung bestimmter
Arten gentechnischer Arbeiten zu den Sicherheitsstufen zu regeln. Die Zuordnung erfolgt anhand des
Risikopotentials der gentechnischen Arbeit, welches bestimmt wird durch die Eigenschaften der Empfanger-
und Spenderorganismen, der Vektoren sowie des gentechnisch veranderten Organismus. Dabei sind mégliche
Auswirkungen auf die Beschaftigten, die Bevélkerung, Nutztiere, Kulturpflanzen und die sonstige Umwelt
einschliellich der Verflugbarkeit geeigneter Gegenmalnahmen zu berlcksichtigen.

(1a) Bestehen Zweifel dariiber, welche Sicherheitsstufe fiir die vorgeschlagene gentechnische Arbeit
angemessen ist, so ist die gentechnische Arbeit der héheren Sicherheitsstufe zuzuordnen. Im Einzelfall kann die
zustandige Behorde auf Antrag Sicherheitsmalnahmen einer niedrigeren Sicherheitsstufe zulassen, wenn ein
ausreichender Schutz fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt nachgewiesen wird.

(2) Bei der Durchfihrung gentechnischer Arbeiten sind bestimmte SicherheitsmaBnahmen zu beachten.
Die Bundesregierung regelt nach Anhérung der Kommission durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
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Bundesrates die fUr die unterschiedlichen Sicherheitsstufen nach dem Stand der Wissenschaft und Technik
erforderlichen SicherheitsmaBnahmen fiir den Labor- und Produktionsbereich, fur Tierhaltungsraume und
Gewachshauser sowie die Anforderungen an die Auswahl und die Sicherheitsbewertung der bei gentechnischen
Arbeiten verwendeten Empfangerorganismen und Vektoren.

§ 8 Genehmigung, Anzeige und Anmeldung von gentechnischen Anlagen und
erstmaligen gentechnischen Arbeiten

(1) Gentechnische Arbeiten dirfen nur in gentechnischen Anlagen durchgefiuhrt werden. Die Errichtung

und der Betrieb gentechnischer Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 3 oder 4
durchgefihrt werden sollen, bedurfen der Genehmigung (Anlagengenehmigung). Die Genehmigung berechtigt
zur Durchfihrung der im Genehmigungsbescheid genannten gentechnischen Arbeiten.

(2) Die Errichtung und der Betrieb gentechnischer Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe
1 oder 2 durchgefiihrt werden sollen, und die vorgesehenen erstmaligen gentechnischen Arbeiten sind von dem
Betreiber der zustandigen Behorde vor dem beabsichtigten Beginn der Errichtung oder, falls die Anlage bereits
errichtet ist, vor dem beabsichtigten Beginn des Betriebs im Falle der Sicherheitsstufe 1 anzuzeigen und im Falle
der Sicherheitsstufe 2 anzumelden. Abweichend hiervon kann der Betreiber einer Anlage, in der gentechnische
Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 durchgefliihrt werden sollen, eine Anlagengenehmigung entsprechend Absatz 1
Satz 2 beantragen.

(3) Die Genehmigung kann auf Antrag erteilt werden fur
1. die Errichtung einer gentechnischen Anlage oder eines Teils einer solchen Anlage oder
2. die Errichtung und den Betrieb eines Teils einer gentechnischen Anlage (Teilgenehmigung).

(4) Die wesentliche Anderung der Lage, der Beschaffenheit oder des Betriebs einer gentechnischen Anlage,

in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 3 oder 4 durchgefiihrt werden sollen, bedarf einer
Anlagengenehmigung. Fiir wesentliche Anderungen der Lage, der Beschaffenheit oder des Betriebs einer
gentechnischen Anlage, in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 oder 2 durchgefiihrt werden sollen,
gilt Absatz 2 entsprechend.

§ 9 Weitere gentechnische Arbeiten

(1) Weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 kdnnen ohne Anzeige durchgefihrt werden.

(2) Weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 sind von dem Betreiber bei der zusténdigen Behdrde
vor dem beabsichtigten Beginn der Arbeiten anzuzeigen. Abweichend von Satz 1 kann der Betreiber eine
Genehmigung beantragen.

(3) Weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 3 oder 4 bediirfen einer Genehmigung.

(4) Weitere gentechnische Arbeiten, die einer h6heren Sicherheitsstufe zuzuordnen sind als die von der
Genehmigung nach § 8 Abs. 1 Satz 2 oder von der Anzeige oder Anmeldung nach § 8 Abs. 2 Satz 1 umfassten
Arbeiten, dirfen entsprechend ihrer Sicherheitsstufe nur auf Grund einer neuen Genehmigung nach § 8 Abs. 1
Satz 2 oder einer neuen Anmeldung nach § 8 Abs. 2 Satz 1 durchgefiihrt werden.

(4a) Soll eine bereits angezeigte, angemeldete oder genehmigte gentechnische Arbeit der Sicherheitsstufen
2 und 3 in einer anderen angemeldeten oder genehmigten gentechnischen Anlage desselben Betreibers, in
der entsprechende gentechnische Arbeiten durchgeflihrt werden durfen, durchgefiihrt werden, ist dies der
zustandigen Behorde vor Aufnahme der Arbeit von dem Betreiber mitzuteilen.

(5) Weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2, 3 oder 4, die von einer internationalen
Hinterlegungsstelle zum Zwecke der Erflllung der Erfordernisse nach dem Budapester Vertrag vom 28.

April 1977 Uber die internationale Anerkennung der Hinterlegung von Mikroorganismen flr die Zwecke von
Patentverfahren (BGBI. 1980 11 S. 1104, 1984 11 S. 679) durchgeflihrt werden, sind der zustandigen Behdrde von
dem Betreiber unverzlglich nach Beginn der Arbeiten mitzuteilen.

(6) Weitere gentechnische Arbeiten auf Veranlassung der zustandigen Behdrde zur Entwicklung der fir die
Probenuntersuchung erforderlichen Nachweismethoden oder zur Untersuchung einer Probe im Rahmen der
Uberwachung nach § 25 kénnen abweichend von Absatz 2 durchgefihrt werden.
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§ 10 Genehmigungsverfahren
(1) Das Genehmigungsverfahren setzt einen schriftlichen Antrag voraus.

(2) Einem Antrag auf Genehmigung einer gentechnischen Anlage sind die Unterlagen beizufiigen, die zur
Prifung der Voraussetzungen der Genehmigung einschlieRlich der nach § 22 Abs. 1 mitumfaten behdérdlichen
Entscheidungen erforderlich sind. Die Unterlagen missen insbesondere folgende Angaben enthalten:

1. die Lage der gentechnischen Anlage sowie den Namen und die Anschrift des Betreibers,
2. den Namen des Projektleiters und den Nachweis der erforderlichen Sachkunde,

3. den Namen des oder der Beauftragten fur die Biologische Sicherheit und den Nachweis der erforderlichen
Sachkunde,

4. eine Beschreibung der bestehenden oder der geplanten gentechnischen Anlage und ihres Betriebs,
insbesondere der fur die Sicherheit und den Arbeitsschutz bedeutsamen Einrichtungen und Vorkehrungen,

5. die Risikobewertung nach § 6 Abs. 1 und eine Beschreibung der vorgesehenen gentechnischen
Arbeiten, aus der sich die Eigenschaften der verwendeten Spender- und Empfangerorganismen oder
der Ausgangsorganismen oder gegebenenfalls verwendeten Wirtsvektorsysteme sowie der Vektoren
und des gentechnisch veranderten Organismus im Hinblick auf die erforderliche Sicherheitsstufe sowie
ihre moglichen sicherheitsrelevanten Auswirkungen auf die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsglter und
die erforderlichen Einrichtungen und Vorkehrungen, insbesondere die Malnahmen zum Schutz der
Beschaftigten, ergeben,

6. eine Beschreibung der verflighbaren Techniken zur Erfassung, Identifizierung und Uberwachung des
gentechnisch veranderten Organismus,

7. Angaben Uber Zahl und Ausbildung des Personals, Notfallplane und Angaben Uber MaBnahmen zur
Vermeidung von Unfallen und Betriebsstérungen,

8. Informationen Uber die Abfall- und Abwasserentsorgung.

(3) Einem Antrag auf Erteilung der Genehmigung zur Durchfiihrung weiterer gentechnischer Arbeiten sind die
Unterlagen beizufugen, die zur Priifung der Voraussetzungen der Genehmigung erforderlich sind. Die Unterlagen
mussen insbesondere folgende Angaben enthalten:

1. eine Beschreibung der vorgesehenen gentechnischen Arbeiten nach MaRgabe des Absatzes 2 Satz 2 Nr. 5,

la. eine Beschreibung der verfiigbaren Techniken zur Erfassung, Identifizierung und Uberwachung des
gentechnisch veranderten Organismus,

2. eine Erklarung des Projektleiters, ob und gegebenenfalls wie sich die Angaben nach Absatz 2 Satz 2 Nr. 1
bis 3 gedndert haben,

3. Datum und Aktenzeichen des Genehmigungsbescheides zur Errichtung und zum Betrieb der
gentechnischen Anlage oder der Eingangsbestatigung der Anmeldung nach § 12 Abs. 3,

4, eine Beschreibung erforderlicher Anderungen der sicherheitsrelevanten Einrichtungen und Vorkehrungen,
insbesondere die MaBnahmen zum Schutz der Beschaftigten,

5. Informationen Uber die Abfall- und Abwasserentsorgung.

(4) Die zustandige Behdrde hat dem Antragsteller den Eingang des Antrags und der beigefugten Unterlagen
unverziglich schriftlich zu bestatigen und zu prufen, ob der Antrag und die Unterlagen fur die Prafung der
Genehmigungsvoraussetzungen ausreichen. Sind der Antrag oder die Unterlagen nicht vollstandig oder lassen sie
eine Beurteilung nicht zu, so fordert die zustandige Behdrde den Antragsteller unverzaglich auf, den Antrag oder
die Unterlagen innerhalb einer angemessenen Frist zu erganzen.

(5) Uber einen Antrag nach § 8 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 oder 4 oder nach § 9 Abs. 4 ist innerhalb
einer Frist von 90 Tagen schriftlich zu entscheiden. Die zustandige Behérde hat im Falle der Genehmigung einer
gentechnischen Anlage, in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 durchgefuhrt werden sollen, Gber
den Antrag unverzuglich, spatestens nach 45 Tagen zu entscheiden, wenn die gentechnische Arbeit einer bereits
von der Kommission eingestuften gentechnischen Arbeit vergleichbar ist; Absatz 7 Satz 1 bis 4 findet keine
Anwendung. Falls die Errichtung oder der Betrieb der gentechnischen Anlage, in der gentechnische Arbeiten der
Sicherheitsstufe 2 durchgefiihrt werden sollen, weiterer behérdlicher Entscheidungen nach § 22 Abs. 1 bedarf,
verlangert sich die in Satz 2 genannte Frist auf 90 Tage. Die Fristen ruhen, solange ein Anhérungsverfahren nach
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§ 18 Abs. 1 durchgefuhrt wird oder die Behdrde die Erganzung des Antrags oder der Unterlagen abwartet oder
bis die erforderliche Stellungnahme der Kommission zur sicherheitstechnischen Einstufung der vorgesehenen
gentechnischen Arbeiten und zu den erforderlichen sicherheitstechnischen MaBnahmen vorliegt.

(6) Uber einen Antrag nach § 9 Abs. 2 Satz 2 oder Abs. 3 ist innerhalb einer Frist von 45 Tagen schriftlich
zu entscheiden. Die zustandige Behdrde hat im Falle der Genehmigung weiterer gentechnischer Arbeiten
der Sicherheitsstufe 2 lber den Antrag unverzlglich, spatestens nach 45 Tagen zu entscheiden, wenn die
gentechnische Arbeit einer bereits von der Kommission eingestuften gentechnischen Arbeit vergleichbar
ist; Absatz 7 Satz 1 bis 4 findet keine Anwendung. Die Frist ruht, solange die Behdérde die Erganzung

des Antrags oder der Unterlagen abwartet oder bis die erforderliche Stellungnahme der Kommission zur
sicherheitstechnischen Einstufung der vorgesehenen gentechnischen Arbeiten und zu den erforderlichen
sicherheitstechnischen MaBnahmen vorliegt.

(7) Vor der Entscheidung Uber eine Genehmigung holt die zustandige Behérde lber die zustandige
Bundesoberbehdrde eine Stellungnahme der Kommission zur sicherheitstechnischen Einstufung der
vorgesehenen gentechnischen Arbeiten und zu den erforderlichen sicherheitstechnischen Manahmen ein.

Die Kommission gibt ihre Stellungnahme unverziglich ab. Die Stellungnahme ist bei der Entscheidung zu
bertcksichtigen. Weicht die zustandige Behdrde bei ihrer Entscheidung von der Stellungnahme der Kommission
ab, so hat sie die Griinde hierflr schriftlich darzulegen. Die zustandige Behérde holt auerdem Stellungnahmen
der Behdrden ein, deren Aufgabenbereich durch das Vorhaben berihrt wird.

(8) Vor Erhebung einer verwaltungsgerichtlichen Klage findet bei einer Entscheidung iber den Antrag auf
Genehmigung der Errichtung und des Betriebs einer gentechnischen Anlage ein Vorverfahren nicht statt, sofern
ein Anhérungsverfahren nach § 18 durchgefiihrt wurde.

§ 11 Genehmigungsvoraussetzungen

(1) Die Genehmigung zur Errichtung und zum Betrieb einer gentechnischen Anlage ist zu erteilen, wenn

1. keine Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken gegen die Zuverlassigkeit des Betreibers und der
fur die Errichtung sowie fir die Leitung und die Beaufsichtigung des Betriebs der Anlage verantwortlichen
Personen ergeben,

2. gewahrleistet ist, daB der Projektleiter sowie der oder die Beauftragten flir die Biologische Sicherheit die fur
ihre Aufgaben erforderliche Sachkunde besitzen und die ihnen obliegenden Verpflichtungen standig erflllen
kénnen,

3. sichergestellt ist, daR vom Antragsteller die sich aus § 6 Abs. 1 und 2 und den Rechtsverordnungen nach §
30 Abs. 2 Nr. 2, 4, 5, 6 und 9 ergebenden Pflichten fur die Durchflihrung der vorgesehenen gentechnischen
Arbeiten erflllt werden,

4. gewahrleistet ist, daB fur die erforderliche Sicherheitsstufe die nach dem Stand der Wissenschaft und
Technik notwendigen Einrichtungen vorhanden und Vorkehrungen getroffen sind und deshalb schadliche
Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsglter nicht zu erwarten sind,

5. keine Tatsachen vorliegen, denen die Verbote des Artikels 2 des Gesetzes vom 21. Februar 1983 zu
dem Ubereinkommen vom 10. April 1972 Uber das Verbot der Entwicklung, Herstellung und Lagerung
bakteriologischer (biologischer) Waffen und von Toxinwaffen sowie tber die Vernichtung solcher Waffen
(BGBI. 1983 11 S. 132) und die Bestimmungen zum Verbot von biologischen und chemischen Waffen im
Ausflhrungsgesetz zu Artikel 26 Abs. 2 des Grundgesetzes (Gesetz Uber die Kontrolle von Kriegswaffen in
der Fassung der Bekanntmachung vom 22. November 1990 (BGBI. | S. 2506), zuletzt geandert durch Artikel
17 des Gesetzes vom 21. Dezember 1992 (BGBI. | S. 2150)) entgegenstehen, und

6. andere offentlich-rechtliche Vorschriften und Belange des Arbeitsschutzes der Errichtung und dem Betrieb
der gentechnischen Anlage nicht entgegenstehen.

(2) Die Teilgenehmigung nach § 8 Abs. 3 ist zu erteilen, wenn eine vorlaufige Prifung ergibt, dal8 die
Voraussetzungen des Absatzes 1 im Hinblick auf die Errichtung und den Betrieb der gesamten gentechnischen
Anlage vorliegen werden und ein berechtigtes Interesse an der Erteilung einer Teilgenehmigung besteht.

(3) Die Genehmigung nach § 9 Abs. 2 Satz 2 oder Abs. 3 ist zu erteilen, wenn die Voraussetzungen nach Absatz 1
Nr. 1 bis 5 flr die Durchfihrung der vorgesehenen weiteren gentechnischen Arbeiten vorliegen.

§ 12 Anzeige- und Anmeldeverfahren

(1) Anzeige und Anmeldung bedrfen der Schriftform.
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(2) Bei Anzeige einer Anlage, in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 durchgefiihrt werden sollen,
sind vorzulegen:

1. die Unterlagen nach § 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 bis 3 und 8,

2. eine allgemeine Beschreibung der gentechnischen Anlage,

3. eine Zusammenfassung der Risikobewertung nach § 6 Abs. 1,

4. eine Beschreibung der Art der vorgesehenen gentechnischen Arbeiten.

Bei Anmeldung einer Anlage, in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 durchgeflhrt werden sollen,
sind die Unterlagen nach § 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 bis 8 vorzulegen.

(2a) Bei Anzeige von weiteren gentechnischen Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 nach § 9 Abs. 2 sind vorzulegen:

1. eine Zusammenfassung der Risikobewertung nach § 6 Abs. 1 sowie eine Beschreibung der vorgesehenen
gentechnischen Arbeiten nach MaBgabe des § 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 5,

2. eine Erklarung des Projektleiters, ob und wie sich die Angaben nach § 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 bis 3 und 6
geandert haben,

3. Aktenzeichen und Datum des Genehmigungsbescheides zur Errichtung und zum Betrieb der gentechnischen
Anlage oder der Eingangsbestatigung der Anmeldung nach § 12 Abs. 3,

4. eine Beschreibung der erforderlichen Anderungen der sicherheitsrelevanten Einrichtungen und
Vorkehrungen,

5. Informationen Uber Abfallentsorgung.

(3) Die zustandige Behorde hat dem Anmelder den Eingang der Anmeldung und der beigefigten Unterlagen
unverziglich schriftlich zu bestatigen und zu prufen, ob die Anmeldung und die Unterlagen fir die Beurteilung
der Anmeldung ausreichen. Sind die Anmeldung oder die Unterlagen nicht vollstandig oder lassen sie eine
Beurteilung nicht zu, so fordert die zustandige Behdérde den Anmelder unverziglich auf, die Anmeldung oder
die Unterlagen innerhalb einer angemessenen Frist zu erganzen. Die Satze 1 und 2 gelten fur die Anzeige
entsprechend.

(4) Im Falle der Sicherheitsstufe 2 holt die zustandige Behdrde Uber die zustandige Bundesoberbehdérde eine
Stellungnahme der Kommission zur sicherheitstechnischen Einstufung der vorgesehenen gentechnischen
Arbeiten und zu den erforderlichen sicherheitstechnischen MaBhahmen ein, wenn die gentechnische Arbeit nicht
mit einer bereits von der Kommission eingestuften gentechnischen Arbeit vergleichbar ist. Die Kommission gibt
ihre Stellungnahme unverziglich ab. Die Stellungnahme ist bei der Entscheidung zu berlcksichtigen. Weicht die
zustandige Behorde bei einer Entscheidung von der Stellungnahme ab, so hat sie die Griinde hierfir schriftlich
darzulegen.

(5) Der Betreiber kann im Falle der Sicherheitsstufe 2 mit der Errichtung und dem Betrieb der gentechnischen
Anlage und mit der Durchfiihrung der erstmaligen gentechnischen Arbeiten 45 Tage nach Eingang der
Anmeldung bei der zustandigen Behdrde oder mit deren Zustimmung auch friher beginnen. Der Ablauf der
Frist gilt als Zustimmung zur Errichtung und zum Betrieb der gentechnischen Anlage und zur Durchfihrung
der gentechnischen Arbeit. Die Frist ruht, solange die Behdrde die Erganzung der Unterlagen abwartet oder
bis die erforderliche Stellungnahme der Kommission zur sicherheitstechnischen Einstufung der vorgesehenen
gentechnischen Arbeit und zu den erforderlichen sicherheitstechnischen MaRnahmen vorliegt.

(5a) Der Betreiber kann mit der Errichtung und dem Betrieb der gentechnischen Anlage und mit der
Durchflihrung der erstmaligen gentechnischen Arbeiten im Falle der Sicherheitsstufe 1 sowie mit der
Durchfiihrung von weiteren gentechnischen Arbeiten im Falle der Sicherheitsstufe 2 sofort nach Eingang

der Anzeige bei der zustandigen Behorde beginnen. Die zustandige Behdrde kann die Durchflihrung oder
Fortfilhrung der gentechnischen Arbeiten vorlaufig bis zum Ablauf von 21 Tagen nach Eingang der nach Absatz 3
angeforderten erganzenden Unterlagen oder der nach Absatz 4 einzuholenden Stellungnahme der Kommission
untersagen, soweit dies erforderlich ist, um die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Zwecke sicherzustellen.

(6) Die zustandige Behdrde kann die Durchfiihrung der angezeigten oder angemeldeten gentechnischen Arbeiten
von Bedingungen abhangig machen, zeitlich befristen oder daflir Auflagen vorsehen, soweit dies erforderlich ist,
um die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Zwecke sicherzustellen; § 19 Satz 3 qgilt entsprechend.
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(7) Die zustandige Behdérde kann die Durchflihrung der angezeigten oder angemeldeten gentechnischen Arbeiten
untersagen, wenn die in § 11 Abs. 1 Nr. 1 bis 5 genannten Anforderungen nicht oder nicht mehr eingehalten
werden oder Belange des Arbeitsschutzes entgegenstehen. Die Entscheidung bedarf der Schriftform.

§13

(weggefallen)

Dritter Teil
Freisetzung und Inverkehrbringen

§ 14 Freisetzung und Inverkehrbringen

(1) Einer Genehmigung der zustandigen Bundesoberbehérde bedarf, wer
gentechnisch veranderte Organismen freisetzt,

2. Produkte in den Verkehr bringt, die gentechnisch veranderte Organismen enthalten oder aus solchen
bestehen,

3. Produkte, die gentechnisch veranderte Organismen enthalten oder aus solchen bestehen, zu einem anderen
Zweck als der bisherigen bestimmungsgemafRen Verwendung in den Verkehr bringt,

4. Produkte in den Verkehr bringt, die aus freigesetzten gentechnisch veranderten Organismen gewonnen oder
hergestellt wurden, fir die keine Genehmigung nach Nummer 2 vorliegt.

Die Genehmigung fir eine Freisetzung oder ein Inverkehrbringen kann auch die Nachkommen und das
Vermehrungsmaterial des gentechnisch veranderten Organismus umfassen. Die Genehmigung flr ein
Inverkehrbringen kann auf bestimmte Verwendungen beschrankt werden. Die Anderung einer Freisetzung bedarf
keiner Genehmigung, wenn die zusténdige Bundesoberbehdrde feststellt, dass die Anderung keine wesentlichen
Auswirkungen auf die Beurteilung der Voraussetzungen nach § 16 Abs. 1 hat. § 19 Satz 2 und 3 bleibt unberuhrt.

(1a) Einer Genehmigung fir ein Inverkehrbringen bedarf nicht, wer Produkte, die gentechnisch veranderte
Organismen enthalten oder aus solchen bestehen, in den Verkehr bringt, die

1. mitin § 3 Nr. 3c genannten Verfahren hergestellt worden sind und

2. in eine Anlage abgegeben werden, in der EinschlieBungsmalnahmen nach MaRgabe des Satzes 2
angewandt werden.

3. (weggefallen)

Die EinschlieBungsmalknahmen muissen geeignet sein, den Kontakt der Produkte mit Menschen und Umwelt
zu begrenzen und ein dem Gefdhrdungspotenzial angemessenes Sicherheitsniveau zu gewahrleisten. Die
EinschlieBungsmaBnahmen sollen ferner den SicherheitsmalBnahmen nach § 7 Abs. 2 in Verbindung mit der
dort genannten Rechtsverordnung entsprechen. Soweit Produkte nach Satz 1 keiner Genehmigung fir ein
Inverkehrbringen bedirfen, sind auch die Gbrigen Vorschriften dieses Gesetzes und der auf Grund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen Uber das Inverkehrbringen nicht anzuwenden.

(2) Soweit das Inverkehrbringen durch Rechtsvorschriften geregelt ist, die den Regelungen dieses Gesetzes

und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen lber die Risikobewertung, das
Risikomanagement, die Kennzeichnung, Uberwachung und Unterrichtung der Offentlichkeit mindestens
gleichwertig sind, gelten die Vorschriften des Dritten Teils, mit Ausnahme der §§ 16a und 16b sowie § 17b Abs. 1
und § 20 Abs. 2 nicht.

(2a) bis (2d) (weggefallen)

(3) Eine Genehmigung kann sich auf die Freisetzung eines gentechnisch veranderten Organismus oder einer
Kombination gentechnisch veranderter Organismen am selben Standort oder an verschiedenen Standorten
erstrecken, soweit die Freisetzung zum selben Zweck und innerhalb eines in der Genehmigung bestimmten
Zeitraums erfolgt.

(4) Die Bundesregierung kann zur Umsetzung der Entscheidung 94/730/EG der Kommission vom 4. November
1994 zur Festlegung von vereinfachten Verfahren fur die absichtliche Freisetzung genetisch veranderter Pflanzen
nach Artikel 6 Absatz 5 der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABI. EG Nr. L 292 S. 31) nach Anhérung der
Kommission durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates bestimmen, daB fir die Freisetzung ein
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von dem Verfahren des Dritten Teils dieses Gesetzes abweichendes vereinfachtes Verfahren gilt, soweit mit der
Freisetzung von Organismen im Hinblick auf die in § 1 Nr. 1 genannten Schutzzwecke gentgend Erfahrungen
gesammelt sind.

(4a) Die Bundesregierung kann zur Umsetzung der Entscheidungen oder der Beschllisse der Europaischen
Gemeinschaften oder der Europaischen Union nach Artikel 7 Abs. 3 in Verbindung mit Artikel 30 Abs. 2 der
Richtlinie 2001/18/EG nach Anhoérung der Kommission durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
bestimmen, dass

1. fur die Genehmigung der Freisetzung ein von dem Verfahren des Dritten Teils dieses Gesetzes abweichendes
vereinfachtes Verfahren gilt,

2. flr Genehmigungen nach Nummer 1 der Absatz 3 entsprechend anzuwenden ist,

soweit mit der Freisetzung von Organismen im Hinblick auf die Voraussetzungen nach § 16 Abs. 1 ausreichende
Erfahrungen gesammelt worden sind. In der Rechtsverordnung kénnen insbesondere von § 18 Abs. 2 Satz 1
und Abs. 3, auch in Verbindung mit der dort genannten Rechtsverordnung, abweichende Regelungen Uber die
Anhodrung getroffen werden.

(5) Der Genehmigung des Inverkehrbringens durch die zustandige Bundesoberbehérde stehen Genehmigungen
gleich, die von Behdrden anderer Mitgliedstaaten der Europaischen Union oder anderer Vertragsstaaten des
Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum nach deren Vorschriften zur Umsetzung der Richtlinie
2001/18/EG erteilt worden sind. Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates Vorschriften Uber die Bekanntgabe von nach Satz 1 gleichgestellten Genehmigungen zu
erlassen.

§ 15 Zulassungsantrag bei Freisetzung und Inverkehrbringen

(1) Dem Antrag auf Genehmigung einer Freisetzung sind die zur Prifung erforderlichen Unterlagen beizufigen.
Die Unterlagen mussen aulBer den in § 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 und 3 beschriebenen insbesondere folgende
Angaben enthalten:

1. den Namen und die Anschrift des Betreibers,

2. die Beschreibung des Freisetzungsvorhabens hinsichtlich seines Zweckes und Standortes, des Zeitpunktes
und des Zeitraums,

3. die dem Stand der Wissenschaft entsprechende Beschreibung der sicherheitsrelevanten Eigenschaften
des freizusetzenden Organismus und der Umstande, die fir das Uberleben, die Fortpflanzung und die
Verbreitung des Organismus von Bedeutung sind; Unterlagen lber vorangegangene Arbeiten in einer
gentechnischen Anlage und Uber Freisetzungen sind beizufligen,

4, eine Risikobewertung nach § 6 Abs. 1 und eine Darlegung der vorgesehenen Sicherheitsvorkehrungen,

4a. einen Plan zur Ermittlung der Auswirkung des freizusetzenden Organismus auf die menschliche Gesundheit
und die Umwelt,

5. eine Beschreibung der geplanten UberwachungsmaBnahmen sowie Angaben Uber entstehende Reststoffe
und ihre Behandlung sowie Uber Notfallplane,

6. eine Zusammenfassung der Antragsunterlagen gemal der Entscheidung 2002/813/EG des Rates vom 3.
Oktober 2002 zur Festlegung - gemaR Richtlinie 2001/18/EG des Europaischen Parlaments und des Rates
- des Schemas flr die Zusammenfassung der Information zur Anmeldung einer absichtlichen Freisetzung
genetisch veranderter Organismen in die Umwelt zu einem anderen Zweck als zum Inverkehrbringen (ABI.
EG Nr. L 280 S. 62).

(2) (weggefallen)

(3) Wer einen Antrag auf Genehmigung des Inverkehrbringens stellt, muss in einem Mitgliedstaat der
Europaischen Union ansassig sein oder einen dort ansassigen Vertreter benennen. Dem Antrag sind die zur
Prifung der Genehmigungsvoraussetzungen erforderlichen Unterlagen beizufigen. Die Unterlagen missen
insbesondere folgende Angaben enthalten:

1. den Namen und die Anschrift des Betreibers,

2. die Bezeichnung und eine dem Stand der Wissenschaft entsprechende Beschreibung des in Verkehr zu
bringenden Produkts im Hinblick auf die gentechnisch veranderten spezifischen Eigenschaften; Unterlagen
Uber vorangegangene Arbeiten in einer gentechnischen Anlage und (ber Freisetzungen sind beizufiigen,
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3. eine Beschreibung der zu erwartenden Verwendungsarten und der geplanten raumlichen Verbreitung,
3a. Angaben zur beantragten Geltungsdauer der Genehmigung,

4, eine Risikobewertung nach § 6 Abs. 1 einschlieBlich einer Darlegung der mdglichen schadlichen
Auswirkungen,

5. eine Beschreibung der geplanten MaBnahmen zur Kontrolle des weiteren Verhaltens oder der Qualitat
des in Verkehr zu bringenden Produkts, der entstehenden Reststoffe und ihrer Behandlung sowie der
Notfallplane,

5a. einen Beobachtungsplan unter Beriicksichtigung der Beobachtungspflicht nach § 16¢ einschlieBlich der
Angaben zu dessen Laufzeit,

6.  eine Beschreibung von besonderen Bedingungen fir den Umgang mit dem in Verkehr zu bringenden
Produkt und einen Vorschlag fir seine Kennzeichnung und Verpackung,

7. eine Zusammenfassung der Antragsunterlagen gemaR der Entscheidung 2002/812/EG des Rates vom 3.
Oktober 2002 zur Festlegung - gemaR Richtlinie 2001/18/EG des Europaischen Parlaments und des Rates
- des Schemas flir die Zusammenfassung der Anmeldeinformationen zum Inverkehrbringen genetisch
veranderter Organismen als Produkte oder in Produkten (ABI. EG Nr. L 280 S. 37).

(4) Der Antrag auf Verlangerung der Inverkehrbringensgenehmigung ist spatestens neun Monate vor Ablauf der
Genehmigung zu stellen (Ausschlussfrist). Dem Antrag sind die zur Prifung erforderlichen Unterlagen beizufligen.
Die Unterlagen miissen insbesondere folgende Angaben enthalten:

1. eine Abschrift der Inverkehrbringensgenehmigung,
2. einen Bericht Uber die Ergebnisse der Beobachtung,

3. Uber den Bericht nach Nummer 2 hinausgehende neue Informationen, die im Hinblick auf die vom Produkt
ausgehenden Gefahren fiir die in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsglter dem Antragsteller bekannt geworden sind.

Halt der Antragsteller auf Grund der ihm vorliegenden Erkenntnisse eine Anderung des bisherigen
Genehmigungsinhalts, insbesondere hinsichtlich des Beobachtungsplans oder der Geltungsdauer der
Genehmigung, fur erforderlich, hat er in dem Antrag darauf hinzuweisen.

§ 16 Genehmigung bei Freisetzung und Inverkehrbringen

(1) Die Genehmigung fiir eine Freisetzung ist zu erteilen, wenn
die Voraussetzungen entsprechend § 11 Abs. 1 Nr. 1 und 2 vorliegen,

2. gewahrleistet ist, dal alle nach dem Stand von Wissenschaft und Technik erforderlichen
Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden,

3. nach dem Stand der Wissenschaft im Verhaltnis zum Zweck der Freisetzung unvertretbare schadliche
Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsguter nicht zu erwarten sind.

(2) Die Genehmigung fur ein Inverkehrbringen ist zu erteilen oder zu verlangern, wenn nach dem Stand der
Wissenschaft im Verhaltnis zum Zweck des Inverkehrbringens unvertretbare schadliche Einwirkungen auf die
in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsguter nicht zu erwarten sind. Im Falle eines Antrags auf Verlangerung der
Inverkehrbringensgenehmigung gilt das Inverkehrbringen bis zum Abschluss des Verwaltungsverfahrens nach
deren MaRgabe als vorlaufig genehmigt, sofern ein solcher Antrag rechtzeitig gestellt wurde.

(3) Uber einen Antrag auf Genehmigung einer Freisetzung ist innerhalb einer Frist von 90 Tagen nach

Eingang des Antrags schriftlich zu entscheiden. Vor der Entscheidung Uber einen Antrag auf Genehmigung

des Inverkehrbringens ist innerhalb von 90 Tagen nach Eingang des Antrags durch die zustandige
Bundesoberbehdrde ein Bewertungsbericht zu erstellen und dem Antragsteller bekannt zu geben; Gber den
Antrag ist nach Abschluss des Verfahrens nach den Artikeln 14, 15 und 18 der Richtlinie 2001/18/EG (EU-
Beteiligungsverfahren) unverziglich, jedoch spatestens innerhalb von 30 Tagen schriftlich zu entscheiden. Die
in den Satzen 1 und 2 genannten Fristen ruhen, solange die zustandige Bundesoberbehdrde vom Antragsteller
angeforderte weitere Angaben, Unterlagen oder Proben abwartet; wird eine Offentlichkeitsbeteiligung nach

§ 18 Abs. 2 durchgefuhrt, verlangert sich die Frist um den Zeitraum, in dem die Anhérung durchgefihrt

wird, jedoch héchstens um 30 Tage. Vor der Entscheidung Uber einen Antrag auf Verlangerung der
Inverkehrbringensgenehmigung ist durch die zustandige Bundesoberbehdérde ein Bewertungsbericht zu erstellen
und dem Antragsteller bekannt zu geben; Uber den Antrag ist unverzlglich nach Abschluss des Verfahrens nach
Artikel 17 der Richtlinie 2001/18/EG, jedoch spatestens innerhalb von 30 Tagen schriftlich zu entscheiden.

- Seite 14 von 33 -



Ein Service des Bundesministeriums der Justiz in
Zusammenarbeit mit der juris GmbH - www.juris.de

(4) Die Entscheidung Uber eine Freisetzung ergeht im Benehmen mit dem Bundesamt fur Naturschutz und dem
Robert Koch-Institut sowie dem Bundesinstitut fur Risikobewertung; zuvor ist eine Stellungnahme des Julius
Kihn-Instituts, Bundesforschungsinstitut fir Kulturpflanzen, und, soweit gentechnisch veranderte Wirbeltiere
oder gentechnisch veranderte Mikroorganismen, die an Wirbeltieren angewendet werden, betroffen sind,

auch des Friedrich-Loeffler-Institutes einzuholen. Vor der Erteilung einer Genehmigung fur eine Freisetzung

ist eine Stellungnahme der zustandigen Landesbehdérde einzuholen. Entscheidungen Uber die Erteilung oder
Verlangerung der Genehmigung flr ein Inverkehrbringen einschlieBlich der Abgabe von Bewertungsberichten
und von Stellungnahmen zu Bewertungsberichten zustandiger Behdérden anderer Mitgliedstaaten ergehen

im Benehmen mit dem Bundesamt fir Naturschutz, dem Robert Koch-Institut sowie dem Bundesinstitut

fur Risikobewertung; zuvor ist eine Stellungnahme des Julius Kiithn-Instituts, Bundesforschungsinstitut fur
Kulturpflanzen, und, soweit gentechnisch veranderte Wirbeltiere oder gentechnisch veranderte Mikroorganismen,
die an Wirbeltieren angewendet werden, betroffen sind, des Friedrich-Loeffler-Institutes und des Paul-Ehrlich-
Institutes einzuholen.

(5) Vor Erteilung der Genehmigung pruft und bewertet die Kommission den Antrag im Hinblick auf mégliche
Gefahren fur die in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsguter, in den Fallen des Absatzes 1 unter Bericksichtigung der
geplanten Sicherheitsvorkehrungen, und gibt hierzu Empfehlungen. § 10 Abs. 7 Satz 3 und 4 qilt entsprechend.

(5a) Die Bestimmungen einer Genehmigung flr das Inverkehrbringen sind auch von den tbrigen am
Inverkehrbringen des Produkts oder dem Umgang damit Beteiligten zu beachten, soweit diese sich auf den
Verwendungszweck oder den Umgang mit dem Produkt, insbesondere seine Anwendung, Beférderung oder
Lagerung, beziehen, sofern die Genehmigung 6ffentlich bekannt gemacht wurde.

(6) Das Bundesministerium fir Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz wird ermachtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates das Verfahren der Beteiligung der Europaischen Kommission
und der Mitgliedstaaten der Europaischen Union und der anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber den
Europaischen Wirtschaftsraum im Zusammenhang mit der Freisetzung gentechnisch veranderter Organismen
und dem Inverkehrbringen von Produkten, die gentechnisch veranderte Organismen enthalten oder aus

solchen bestehen, und die Verpflichtung der zustandigen Behérde, Bemerkungen der Mitgliedstaaten der
Europaischen Union und der anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum
zu bertcksichtigen oder Entscheidungen oder Beschllisse der Europaischen Kommission umzusetzen, zu regeln,
soweit dies zur Durchfuhrung der Richtlinie des Rates Uber die absichtliche Freisetzung genetisch veranderter
Organismen in die Umwelt in ihrer jeweils geltenden Fassung erforderlich ist. In der Rechtsverordnung nach Satz
1 kann vorgesehen werden, dass eine Genehmigung, auch abweichend von den Vorschriften dieses Gesetzes,
zu erteilen oder zu versagen ist, soweit dies in einer Entscheidung oder in einem Beschluss der Europaischen
Kommission vorgesehen ist; dies gilt entsprechend fiir das Ruhen einer Genehmigung nach § 20 Abs. 2 und eine
Untersagung nach § 26 Abs. 5 Satz 3.

(7) Vor Erhebung einer verwaltungsgerichtlichen Klage findet bei einer Entscheidung tber den Antrag auf
Genehmigung einer Freisetzung ein Vorverfahren nicht statt, sofern ein Anhérungsverfahren nach § 18
durchgefiihrt wurde.

§ 16a Standortregister

(1) Zum Zweck der Uberwachung etwaiger Auswirkungen von gentechnisch veranderten Organismen auf die

in § 1 Nr. 1 und 2 genannten Rechtsgiiter und Belange sowie zum Zweck der Information der Offentlichkeit
werden die nach Absatz 2 mitzuteilenden Angaben Uber Freisetzungen gentechnisch verédnderter Organismen
und die nach Absatz 3 mitzuteilenden Angaben Uber den Anbau gentechnisch veranderter Organismen in einem
Bundesregister erfasst. Das Register wird von der zustandigen Bundesoberbehdrde gefihrt und erfasst die nach
Absatz 2 oder Absatz 3 gemeldeten Angaben flr das gesamte Bundesgebiet. Das Register muss nach Mallgabe
des Absatzes 4 allgemein zuganglich sein.

(2) Der Betreiber hat die tatsachliche Durchfiihrung der genehmigten Freisetzung von gentechnisch veranderten
Organismen spatestens drei Werktage vor der Freisetzung der zustandigen Bundesoberbehdrde mitzuteilen. Die
Mitteilung umfasst folgende Angaben:

1. die Bezeichnung des gentechnisch veranderten Organismus,

2. seine gentechnisch veranderten Eigenschaften,

3. das Grundstuck der Freisetzung sowie die GroRRe der Freisetzungsflache,
4. den Freisetzungszeitraum.
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Anderungen in den Angaben sowie die Beendigung des Freisetzungsvorhabens sind unverziiglich mitzuteilen.

(3) Der Anbau von gentechnisch veranderten Organismen ist von demjenigen, der die Flache bewirtschaftet,
spatestens drei Monate vor dem Anbau der zustandigen Bundesoberbehdrde mitzuteilen. Die Mitteilung umfasst
folgende Angaben:

1. die Bezeichnung und den spezifischen Erkennungsmarker des gentechnisch veranderten Organismus,
2. seine gentechnisch veranderten Eigenschaften,

3. den Namen und die Anschrift desjenigen, der die Flache bewirtschaftet,

4. das Grundstuck des Anbaus sowie die GroRe der Anbauflache.

Anderungen in den Angaben sind unverziiglich mitzuteilen.

(4) Der allgemein zugangliche Teil des Registers umfasst:
1. die Bezeichnung und den spezifischen Erkennungsmarker des gentechnisch veranderten Organismus,
2. seine gentechnisch veranderten Eigenschaften,

3. das Grundstick der Freisetzung oder des Anbaus sowie die FlachengréRe.

Auskinfte aus dem allgemein zuganglichen Teil des Registers werden im Wege des automatisierten Abrufs Uber
das Internet erteilt.

(5) Die zustandige Bundesoberbehdrde erteilt aus dem nicht allgemein zuganglichen Teil des Registers Auskunft
auch Uber die personenbezogenen Daten, soweit der Antragsteller ein berechtigtes Interesse glaubhaft macht
und kein Grund zu der Annahme besteht, dass der Betroffene ein Uberwiegendes schutzwiirdiges Interesse an
dem Ausschluss der Auskunft hat.

(5a) Die fiir die Ausfiihrung dieses Gesetzes zustandige Behérde eines Landes darf zum Zweck der Uberwachung
die im nicht allgemein zuganglichen Teil des Registers gespeicherten Daten im automatisierten Verfahren
abrufen, soweit ein Grundstick betroffen ist, das in ihrem Zustandigkeitsbereich belegen ist; § 10 Abs. 2 bis 5 des
Bundesdatenschutzgesetzes ist anzuwenden.

(6) Die zustandige Bundesoberbehdrde hat dem jeweiligen Stand der Technik entsprechende MaRnahmen

zur Gewahrleistung von Datensicherheit und Datenschutz zu treffen, die insbesondere die Unversehrtheit der
Daten und die Vertraulichkeit der im nicht allgemein zuganglichen Teil des Registers gespeicherten Daten
gewahrleisten; im Falle der Nutzung allgemein zuganglicher Datennetze fiir Ausklnfte nach Absatz 5 sind
Verschlisselungsverfahren anzuwenden. Die Daten des Bundesregisters werden nach Ablauf von 15 Jahren nach
ihrer erstmaligen Speicherung geldscht.

(7) § 19 des Bundesdatenschutzgesetzes gilt fur juristische Personen entsprechend.

(8) (weggefallen)
§ 16b Umgang mit in Verkehr gebrachten Produkten

(1) Wer zum Inverkehrbringen zugelassene Produkte, die gentechnisch veranderte Organismen enthalten

oder daraus bestehen, anbaut, weiterverarbeitet, soweit es sich um Tiere handelt, halt, oder diese
erwerbswirtschaftlich, gewerbsmaRig oder in vergleichbarer Weise in den Verkehr bringt, hat Vorsorge dafur zu
treffen, dass die in § 1 Nr. 1 und 2 genannten Rechtsgiiter und Belange durch die Ubertragung von Eigenschaften
eines Organismus, die auf gentechnischen Arbeiten beruhen, durch die Beimischung oder durch sonstige
Eintrage von gentechnisch veranderten Organismen nicht wesentlich beeintrachtigt werden. Er muss diese
Pflicht hinsichtlich der in § 1 Nr. 2 genannten Belange gegenlber einem anderen insoweit nicht beachten,

als dieser durch schriftliche Vereinbarung mit ihm auf seinen Schutz verzichtet oder ihm auf Anfrage die fur
seinen Schutz erforderlichen Auskunfte nicht innerhalb eines Monats erteilt hat und die Pflicht im jeweiligen
Einzelfall ausschlielich dem Schutz des anderen dient. In der schriftlichen Vereinbarung oder der Anfrage ist der
andere Uber die Rechtsfolgen der Vereinbarung oder die Nichterteilung der Ausklnfte aufzuklaren und darauf
hinzuweisen, dass er zu schitzende Rechte Dritter zu beachten hat. Die zuldssige Abweichung von den Vorgaben
der guten fachlichen Praxis sind der zustandigen Behérde rechtzeitig vor der Aussaat oder Pflanzung anzuzeigen.

(1a) Der Bewirtschafter hat erganzend zu den Angaben nach § 16a Abs. 3 Satz 2
1. die Tatsache des Abschlusses einer Vereinbarung im Sinne des Absatzes 1 Satz 2 oder
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2. die Tatsache, vom Nachbarn keine Auskunft auf eine Anfrage im Sinne des Absatzes 1 Satz 2 erhalten zu
haben, soweit er die Absicht hat, von den Vorgaben der guten fachlichen Praxis auf Grund einer fehlenden
Erteilung von Auskunften abzuweichen,

der zustandigen Bundesoberbehdrde spatestens einen Monat vor dem Anbau unter Bezeichnung des betroffenen
Grundstuckes mitzuteilen. Der allgemein zugangliche Teil des Registers nach § 16a Abs. 1 Satz 1 umfasst
zusatzlich zu der Angabe nach § 16a Abs. 4 Satz 1 Nr. 3 die auf das betroffene Grundstiick bezogene Angabe
nach Satz 1. Im Ubrigen gilt § 16a entsprechend.

(2) Beim Anbau von Pflanzen, beim sonstigen Umgang mit Pflanzen und bei der Haltung von Tieren wird die
Vorsorgepflicht nach Absatz 1 durch die Einhaltung der guten fachlichen Praxis erflllt.

(3) Zur guten fachlichen Praxis gehéren, soweit dies zur Erflllung der Vorsorgepflicht nach Absatz 1 erforderlich
ist, insbesondere

1. beim Umgang mit gentechnisch veranderten Organismen die Beachtung der Bestimmungen der
Genehmigung fur das Inverkehrbringen nach § 16 Abs. 5a,

2. beim Anbau von gentechnisch veranderten Pflanzen und bei der Herstellung und Ausbringung von
Dingemitteln, die gentechnisch veranderte Organismen enthalten, MaBnahmen, um Eintrage in andere
Grundstiicke zu verhindern sowie Auskreuzungen in andere Kulturen benachbarter Flachen und die
Weiterverbreitung durch Wildpflanzen zu vermeiden,

3. bei der Haltung gentechnisch veranderter Tiere die Verhinderung des Entweichens aus dem zur Haltung
vorgesehenen Bereich und des Eindringens anderer Tiere der gleichen Art in diesen Bereich,

4. bei Beférderung, Lagerung und Weiterverarbeitung gentechnisch veranderter Organismen die Verhinderung
von Verlusten sowie von Vermischungen und Vermengungen mit anderen Erzeugnissen.

(4) Wer mit Produkten, die gentechnisch veranderte Organismen enthalten oder daraus bestehen, fur
erwerbswirtschaftliche, gewerbsmaRige oder vergleichbare Zwecke umgeht, muss die Zuverlassigkeit,
Kenntnisse, Fertigkeiten und Ausstattung besitzen, um die Vorsorgepflicht nach Absatz 1 erfillen zu kdnnen.

(5) Wer Produkte, die gentechnisch veranderte Organismen enthalten oder daraus bestehen, in Verkehr bringt,
hat eine Produktinformation mitzuliefern, die die Bestimmungen der Genehmigung enthalt, soweit diese sich auf
den Umgang mit dem Produkt beziehen, und aus der hervorgeht, wie die Pflichten nach Absatz 1 bis 3 erfullt
werden kénnen.

(6) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die
Grundsatze der guten fachlichen Praxis im Sinne des Absatzes 3, einschlielich des Informationsaustauschs mit
Nachbarn und Behdrden, die Eignung von Person und Ausstattung nach Absatz 4 und die inhaltliche Gestaltung
der Produktinformation nach Absatz 5 naher zu bestimmen.

§ 16c Beobachtung

(1) Wer als Betreiber Produkte, die aus gentechnisch veradnderten Organismen bestehen oder solche enthalten,
in Verkehr bringt, hat diese auch danach nach MaRgabe der Genehmigung zu beobachten, um mdgliche
Auswirkungen auf die in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsguter zu ermitteln.

(2) Ziel der Beobachtung ist es,

1. zu bestatigen, dass eine Annahme Uber das Auftreten und die Wirkung einer etwaigen schadlichen
Auswirkung eines gentechnisch veranderten Organismus oder dessen Verwendung in der Risikobewertung
zutrifft (fallspezifische Beobachtung), und

2. das Auftreten schadlicher Auswirkungen des gentechnisch veranderten Organismus oder dessen
Verwendung auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt zu ermitteln, die in der Risikobewertung nicht
vorhergesehen wurden (allgemeine Beobachtung).

(3) Die Bundesregierung wird ermachtigt, mit Zustimmung des Bundesrates die allgemeinen Grundsatze der
Beobachtung von gentechnisch veranderten Organismen durch den Betreiber in einer Rechtsverordnung zu
regeln, insbesondere hinsichtlich der Festlegung der Mindeststandards der Beobachtung, der Einbeziehung
Dritter sowie der Einbeziehung bundesbehdrdlicher Beobachtungstatigkeiten.

§ 16d Entscheidung der Behorde bei Inverkehrbringen
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(1) Die zustandige Bundesoberbehorde entscheidet im Rahmen der Genehmigung des Inverkehrbringens eines
Produkts, das gentechnisch veranderte Organismen enthalt oder aus solchen besteht, Uber

1. den Verwendungszweck,
2. die besonderen Bedingungen fur den Umgang mit dem Produkt und seine Verpackung,

3. die Bedingungen fiir den Schutz besonderer Okosysteme, Umweltgegebenheiten oder geographischer
Gebiete,

die Kennzeichnung,

die Anforderungen an die Einzelheiten der Beobachtung auf der Grundlage der Risikobewertung, die Laufzeit
des Beobachtungsplans,

6. die Vorlagepflicht fur Kontrollproben.

(2) Die Genehmigung fur ein Inverkehrbringen wird fur hochstens zehn Jahre erteilt. Eine Verlangerung der
Genehmigung erfolgt fir zehn Jahre. Die Verlangerung kann aus besonderen Grinden fir einen klrzeren

oder langeren Zeitraum ausgesprochen werden. Im Falle eines gentechnisch veranderten Organismus, der
ausschlieBlich als Saatgut oder Vermehrungsmaterial in Verkehr gebracht werden soll, beginnt der Lauf der

in Satz 1 genannten Frist mit der Bekanntgabe der Eintragung der ersten diesen Organismus enthaltenden
Pflanzensorte in einen amtlichen nationalen Pflanzensortenkatalog gemaR der Richtlinie 2002/53/EG des Rates
vom 13. Juni 2002 Uber einen gemeinsamen Sortenkatalog fir landwirtschaftliche Pflanzenarten (ABI. EG Nr. L
193 S. 1), zuletzt geandert durch die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 22. September 2003 (ABI. EU Nr. L 268 S. 1), und der Richtlinie 2002/55/EG des Rates vom 13. Juni 2002
Uber den Verkehr mit Gemusesaatgut (ABI. EG Nr. L 193 S. 33), zuletzt gedndert durch die Verordnung (EG) Nr.
1829/2003 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 (ABI. EU Nr. L 268 S. 1). Wird
das Inverkehrbringen von forstlichem Vermehrungsgut genehmigt, so beginnt der Lauf der in Satz 1 genannten
Frist mit der Bekanntgabe der Eintragung in ein amtliches nationales Ausgangsmaterialregister gemaR der
Richtlinie 1999/105/EG des Rates vom 22. Dezember 1999 Uber den Verkehr mit forstlichem Vermehrungsgut
(ABI. EG 2000 Nr. 11 S. 17). Der Betreiber hat der zustandigen Bundesoberbehdérde die Bekanntgabe der
Eintragung nach Satz 3 und 4 unverziglich mitzuteilen.

(3) Die zustandige Bundesoberbehorde kann, soweit dies zur Abwehr nach dem Stand der Wissenschaft im
Verhaltnis zum Zweck des Inverkehrbringens unvertretbarer schadlicher Einwirkungen auf diein § 1 Nr. 1
bezeichneten Rechtsguter erforderlich ist, die nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 5 getroffene Entscheidung nachtraglich
andern, soweit dies zur Anpassung der Beobachtungsmethoden, der Probenahme- oder Analyseverfahren an
den Stand von Wissenschaft oder zur Beriicksichtigung von erst im Verlauf der Beobachtung gewonnenen
Erkenntnissen erforderlich ist. Die §§ 48 und 49 des Verwaltungsverfahrensgesetzes bleiben unberhrt.

§ 16e Ausnahmen fur nicht kennzeichnungspflichtiges Saatgut

Die §§ 16a und 16b sind nicht auf Saatgut anzuwenden, sofern das Saatgut auf Grund eines in Rechtsakten der
Europaischen Union und deren Umsetzung durch § 17b Abs. 1 Satz 2 festgelegten Schwellenwertes nicht mit
einem Hinweis auf die gentechnische Veranderung gekennzeichnet werden muss oder, soweit es in den Verkehr
gebracht werden wirde, gekennzeichnet werden musste.

Vierter Teil
Gemeinsame Vorschriften

§ 17 Verwendung von Unterlagen

(1) Unterlagen nach § 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 5, Abs. 3 Satz 2 Nr. 4, auch in Verbindung mit § 12 Abs. 2, nach § 12
Abs. 2a Satz 2 Nr. 1 und 4, § 15 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 und 4, Abs. 3 Satz 2 Nr. 2, 4 und 5 sind nicht erforderlich,
soweit der zustandigen Behorde ausreichende Kenntnisse vorliegen. Der Betreiber kann insoweit auch auf
Unterlagen Bezug nehmen, die er oder ein Dritter in einem vorangegangenen Verfahren vorgelegt hat, es sei
denn, es handelt sich um vertrauliche Unterlagen des Dritten und dieser hat seine Zustimmung zur Verwendung
nicht erteilt. Stammen Erkenntnisse, die Tierversuche voraussetzen, aus Unterlagen eines Dritten, so teilt

die zustandige Behdrde diesem und dem Anmelder oder Antragsteller mit, welche Unterlagen des Dritten sie
zugunsten des Anmelders oder Antragstellers zu verwenden beabsichtigt, sowie jeweils Namen und Anschrift
des anderen. Sind Tierversuche nicht Voraussetzung, so bedarf es zur Verwendung von vertraulichen Unterlagen
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eines Dritten dessen schriftlicher Zustimmung. Die Satze 3 und 4 gelten nicht, wenn die Anmeldung oder
Genehmigung langer als zehn Jahre zurtckliegt.

(2) Der Dritte kann der Verwendung seiner Unterlagen im Falle des Absatzes 1 Satz 3 innerhalb einer Frist von

30 Tagen nach Zugang der Mitteilung nach Absatz 1 Satz 3 widersprechen. Im Falle des Widerspruchs ist das
Anmelde- oder Genehmigungsverfahren fir einen Zeitraum von finf Jahren nach Anmeldung oder Stellung des
Genehmigungsantrages auszusetzen, langstens jedoch bis zum Ablauf von zehn Jahren nach der Anmeldung oder
der Genehmigung des Dritten. Wurde der Anmelder oder Antragsteller fir die Beibringung eigener Unterlagen
einen kirzeren Zeitraum benétigen, so ist das Anmelde- oder Genehmigungsverfahren nur fur diesen Zeitraum
auszusetzen. Vor Aussetzung des Anmelde- oder Genehmigungsverfahrens sind der Anmelder oder Antragsteller
und der Dritte zu héren.

(3) Erfolgt eine Anmeldung oder wird eine Genehmigung im Falle des Absatzes 2 vor Ablauf von zehn Jahren
nach der Anmeldung oder Erteilung der Genehmigung des Dritten unter Verwendung seiner Unterlagen erteilt,
so hat er gegen den Anmelder oder Antragsteller Anspruch auf eine Vergutung in Héhe von 50 v. H. der vom
Anmelder oder Antragsteller durch die Verwendung ersparten Aufwendungen. Der Dritte kann dem Anmelder
oder Antragsteller das Inverkehrbringen untersagen, solange dieser nicht die Vergitung gezahlt oder fir sie in
angemessener Hohe Sicherheit geleistet hat.

(4) Sind von mehreren Anmeldern oder Antragstellern gleichzeitig inhaltlich gleiche Unterlagen bei einer
zustandigen Behoérde vorzulegen, die Tierversuche voraussetzen, so teilt die zustandige Behdrde den Anmeldern
oder Antragstellern, die ihr bekannt sind, mit, welche Unterlagen von ihnen gemeinsam vorzulegen sind,

sowie jeweils Namen und Anschrift der anderen Beteiligten. Die zustandige Behdrde gibt den beteiligten
Anmeldern oder Antragstellern Gelegenheit, sich innerhalb einer von ihr zu bestimmenden Frist zu einigen,

wer die Unterlagen vorlegt. Kommt eine Einigung nicht zustande, so entscheidet die zustandige Behérde und
unterrichtet hiervon unverziglich alle Beteiligten. Diese sind, sofern sie ihre Anmeldung oder ihren Antrag nicht
zurlicknehmen oder sonst die Voraussetzungen ihrer Anmeldepflicht oder ihres Antrags entfallen, verpflichtet,
demjenigen, der die Unterlagen vorgelegt hat, die anteiligen Aufwendungen flr die Erstellung zu erstatten; sie
haften als Gesamtschuldner.

§ 17a Vertraulichkeit von Angaben

(1) Angaben, die ein Betriebs- oder Geschaftsgeheimnis darstellen, sind vom Betreiber als vertraulich zu
kennzeichnen. Er hat begrindet darzulegen, dal8 eine Verbreitung der Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse ihm
betrieblich oder geschaftlich schaden kdnnte. Halt die zustandige Behdrde die Kennzeichnung fur unberechtigt,
so hat sie vor der Entscheidung, welche Informationen vertraulich zu behandeln sind, den Antragsteller zu
hdren und diesen Uber ihre Entscheidung zu unterrichten. Personenbezogene Daten stehen Betriebs- und
Geschaftsgeheimnissen gleich und mussen vertraulich behandelt werden.

—_

2) Nicht unter das Betriebs- und Geschaftsgeheimnis im Sinne des Absatzes 1 fallen
allgemeine Merkmale oder Beschreibung der gentechnisch veranderten Organismen,
Name und Anschrift des Betreibers,

w N e

Ort der gentechnischen Anlage oder Freisetzung und der Freisetzungszweck,
3a. beabsichtigte Verwendung,

s

Sicherheitsstufe und Sicherheitsmallnahmen,

Methoden und Plédne zur Uberwachung der gentechnisch verédnderten Organismen und fiir
NotfallmaBnahmen,

6. Risikobewertung.

(3) Sofern ein Anhérungsverfahren nach § 18 durchzuflhren ist, ist der Inhalt der Unterlagen, soweit die Angaben
Betriebs- oder Geschaftsgeheimnisse oder personenbezogene Daten enthalten und soweit es ohne Preisgabe
dieser geschutzten Daten geschehen kann, so ausfuhrlich darzustellen, dal§ es Dritten mdglich ist zu beurteilen,
ob und in welchem Umfang sie von den Auswirkungen des Vorhabens betroffen sind.

(4) Zieht der Anmelder oder Antragsteller die Anmeldung oder den Antrag auf Genehmigung zuriick, so haben
die zustandigen Behdérden die Vertraulichkeit zu wahren.

§ 17b Kennzeichnung

- Seite 19 von 33 -



Ein Service des Bundesministeriums der Justiz in
Zusammenarbeit mit der juris GmbH - www.juris.de

(1) Produkte, die gentechnisch veranderte Organismen enthalten oder aus solchen bestehen und in Verkehr
gebracht werden, sind auf einem Etikett oder in einem Begleitdokument entsprechend den auf Grund des § 30
Abs. 2 Nr. 14 erlassenen Vorschriften iber die Kennzeichnung mit dem Hinweis "Dieses Produkt enthalt genetisch
veranderte Organismen" zu kennzeichnen. Die Bundesregierung kann zur Umsetzung eines nach Artikel 21

Abs. 2 Satz 2 in Verbindung mit Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG festgelegten Schwellenwertes

flr die Kennzeichnung durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates solche Produkte von der
Kennzeichnungspflicht ausnehmen, bei denen zufallige oder technisch nicht zu vermeidende Anteile von
gentechnisch veranderten Organismen nicht ausgeschlossen werden kénnen.

(2) Gentechnisch veranderte Organismen, die einem anderen fir gentechnische Arbeiten in gentechnischen
Anlagen, flr Arbeiten in Anlagen im Sinne des § 14 Abs. 1a oder fur eine Freisetzung zur Verfigung gestellt
werden, sind mit dem Hinweis "Dieses Produkt enthalt genetisch veranderte Organismen" zu kennzeichnen.

Die auf Grund des § 30 Abs. 2 Nr. 14 erlassenen Vorschriften Gber die Kennzeichnung von gentechnisch
veranderten Organismen gelten entsprechend, soweit diese auf Organismen nach Satz 1 der Natur der Sache
nach anwendbar sind. Die Bundesregierung kann zur Umsetzung der Durchfihrungsbestimmungen der
Europaischen Gemeinschaft oder der Europaischen Union nach Artikel 26 Abs. 2 in Verbindung mit Artikel 30 Abs.
2 der Richtlinie 2001/18/EG nach Anhérung der Kommission nach § 4 durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates bestimmen, wie die Kennzeichnung dieser Produkte durchgefihrt wird.

(3) Die Vorschriften flr die Kennzeichnung und Verpackung von Produkten, die flir das Inverkehrbringen
genehmigte gentechnisch veranderte Organismen enthalten oder aus solchen bestehen, gelten nicht fir
Produkte, die fir eine unmittelbare Verarbeitung vorgesehen sind und deren Anteil an genehmigten gentechnisch
veranderten Organismen nicht héher als 0,9 Prozent liegt, sofern dieser Anteil zufallig oder technisch nicht zu
vermeiden ist. Die Bundesregierung kann einen nach Artikel 21 Abs. 3 in Verbindung mit Artikel 30 Abs. 2 der
Richtlinie 2001/18/EG festgelegten niedrigeren Schwellenwert durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates festsetzen.

§ 18 Anhérungsverfahren

(1) Vor der Entscheidung Uber die Errichtung und den Betrieb einer gentechnischen Anlage, in der gentechnische
Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 oder 4 zu gewerblichen Zwecken durchgeflhrt werden sollen, hat die
zustandige Behdrde ein Anhérungsverfahren durchzufihren. Fir die Genehmigung gentechnischer Anlagen,

in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 zu gewerblichen Zwecken durchgefiuhrt werden

sollen, ist ein Anhérungsverfahren durchzufihren, wenn ein Genehmigungsverfahren nach § 10 des Bundes-
Immissionsschutzgesetzes erforderlich ware. Im Falle des § 8 Abs. 4 entfallt ein Anhérungsverfahren, wenn nicht
zu besorgen ist, daR durch die Anderung zusatzliche oder andere Gefahren fiir die in § 1 Nr. 1 bezeichneten
Rechtsglter zu erwarten sind.

(2) Vor der Entscheidung lber die Genehmigung einer Freisetzung ist ein Anhérungsverfahren durchzufiihren. §
14 Abs. 4a Satz 2 bleibt unberihrt.

(3) Das Anhérungsverfahren regelt die Bundesregierung durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates. Das Verfahren muf den Anforderungen des § 10 Abs. 3 bis 8 des Bundes-Immissionsschutzgesetzes
entsprechen. Bei Verfahren nach Absatz 2 gilt § 10 Abs. 4 Nr. 3 und Abs. 6 des Bundes-Immissionsschutzgesetzes
nicht; Einwendungen gegen das Vorhaben kénnen schriftlich oder zur Niederschrift innerhalb eines Monats nach
Ablauf der Auslegungsfrist bei der Genehmigungsbehdrde oder bei der Stelle erhoben und begriindet werden, bei
der Antrag und Unterlagen zur Einsicht ausgelegt sind.

§ 19 Nebenbestimmungen, nachtragliche Auflagen

Die zustandige Behdrde kann ihre Entscheidung mit Nebenbestimmungen versehen, soweit dies erforderlich
ist, um die Genehmigungsvoraussetzungen sicherzustellen. Durch Auflagen kénnen insbesondere bestimmte
Verfahrensablaufe oder Sicherheitsvorkehrungen oder eine bestimmte Beschaffenheit oder Ausstattung der
gentechnischen Anlage angeordnet werden. Die nachtragliche Aufnahme von Nebenbestimmungen oder
Auflagen ist unter den Voraussetzungen von Satz 1 zulassig.

§ 20 Einstweilige Einstellung

(1) Sind die Voraussetzungen fur die Fortfihrung des Betriebs der gentechnischen Anlage, der gentechnischen
Arbeit oder der Freisetzung nachtraglich entfallen, so kann anstelle einer Ricknahme oder eines Widerrufs der
Genehmigung nach den Vorschriften der Verwaltungsverfahrensgesetze die einstweilige Einstellung der Tatigkeit
angeordnet werden, bis der Betreiber nachweist, da8 die Voraussetzungen wieder vorliegen.
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(2) Besteht nach Erteilung einer Genehmigung des Inverkehrbringens, auch einer nach § 14 Abs. 5
gleichgestellten, auf Grund neuer oder zusatzlicher Informationen, die Auswirkungen auf die Risikobewertung
haben, oder auf Grund einer Neubewertung der vorliegenden Informationen auf der Grundlage neuer oder
zusatzlicher wissenschaftlicher Erkenntnisse ein berechtigter Grund zu der Annahme, dass der gentechnisch
veranderte Organismus eine Gefahr fiir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt darstellt, so kann

die zustandige Bundesoberbehdrde bis zur Entscheidung oder bis zu einem Beschluss der Europaischen
Gemeinschaften oder der Europaischen Union nach Artikel 23 in Verbindung mit Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie
2001/18/EG das Ruhen der Genehmigung ganz oder teilweise anordnen.

§ 21 Mitteilungspflichten

(1) Der Betreiber hat jede Anderung in der Beauftragung des Projektleiters, des Beauftragten fiir die Biologische
Sicherheit oder eines Mitgliedes des Ausschusses flr die Biologische Sicherheit der fur eine Anmeldung, die
Erteilung der Genehmigung und der fiir die Uberwachung zustandigen Behérde vorher mitzuteilen. Bei einer
unvorhergesehenen Anderung hat die Mitteilung unverziiglich zu erfolgen. Mit der Mitteilung ist die erforderliche
Sachkunde nachzuweisen.

(1a) (weggefallen)

(1b) Beabsichtigt der Betreiber, den Betrieb einer Anlage einzustellen, so hat er dies unter Angabe des
Zeitpunkts der Einstellung der fiir die Uberwachung zustandigen Behérde unverziiglich mitzuteilen. Der
Mitteilung sind Unterlagen Uber die vom Betreiber vorgesehenen MaRnahmen zur Erfillung der sich aus § 6 Abs.
2 Satz 2 ergebenden Pflichten beizufiigen.

(2) Mitzuteilen ist ferner jede beabsichtigte Anderung der sicherheitsrelevanten Einrichtungen und Vorkehrungen
einer gentechnischen Anlage, auch wenn die gentechnische Anlage durch die Anderung weiterhin die
Anforderungen der fur die Durchflihrung der angezeigten, angemeldeten oder genehmigten Arbeiten
erforderlichen Sicherheitsstufe erfullt.

(2a) Der zustandigen Bundesoberbehorde ist jede beabsichtigte oder bekannt gewordene unbeabsichtigt
eingetretene Anderung einer Freisetzung, die Auswirkungen auf die Beurteilung der Voraussetzungen nach § 16
Abs. 1 haben kann, mitzuteilen.

(3) Der Betreiber hat der fir die Anzeige, die Anmeldung, die Genehmigungserteilung und der fur die
Uberwachung zustandigen Behérde unverziiglich jedes Vorkommnis mitzuteilen, das nicht dem erwarteten
Verlauf der gentechnischen Arbeit oder der Freisetzung oder des Inverkehrbringens entspricht und bei
dem der Verdacht einer Gefahrdung der in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsguter besteht. Dabei sind alle fur
die Sicherheitsbewertung notwendigen Informationen sowie geplante oder getroffene NotfallmaBnahmen
mitzuteilen.

(4) Der Betreiber hat nach Abschluss einer Freisetzung der zustandigen Bundesoberbehdérde die Ergebnisse der
Freisetzung mitzuteilen, soweit diesen Erkenntnisse Uber eine Gefahrdung der in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsguter
entnommen werden kdnnen. Dies gilt auch flr Gefahrdungen, die sich aus einem Inverkehrbringen ergeben,
wenn dieses beabsichtigt ist. Uber die Dauer der Mitteilungspflicht ist in der Genehmigung zu entscheiden.
Entscheidungen oder der Beschlisse der Europaischen Gemeinschaften oder der Europaischen Union nach Artikel
10 in Verbindung mit Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG, die die Form der Mitteilungen nach Absatz 4
festlegen und vom Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz im Bundesanzeiger
bekannt gemacht sind, sind bei der Erstellung der Mitteilungen zu beachten.

(4a) Der Betreiber hat der zustandigen Bundesoberbehdrde (iber die Beobachtung des Inverkehrbringens nach
Malgabe der Genehmigung flr das Inverkehrbringen zu berichten.

(5) Erhalt der Betreiber neue Informationen Uber Risiken fir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt, hat er
diese der zustandigen Behdérde unverziglich mitzuteilen.

(5a) Erhalt der Betreiber neue Informationen Uber Risiken flir die in § 1 Nr. 1 und 2 genannten Rechtsguter

und Belange, hat er diese, soweit die Freisetzung und das Inverkehrbringen betroffen sind, der zustandigen
Bundesoberbehdrde unverziglich mitzuteilen. Satz 1 gilt entsprechend flr die Gbrigen am Inverkehrbringen des
Produkts oder am Umgang damit Beteiligten.

(6) Eine Mitteilung nach den Absatzen 5 und 5a darf nicht zur strafrechtlichen Verfolgung des Mitteilenden oder
flr ein Verfahren nach dem Gesetz Gber Ordnungswidrigkeiten gegen den Mitteilenden verwendet werden.
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§ 22 Andere behordliche Entscheidungen

(1) Die Anlagengenehmigung schlieBt andere die gentechnische Anlage betreffende behdérdliche Entscheidungen
ein, insbesondere 6ffentlich-rechtliche Genehmigungen, Zulassungen, Verleihungen, Erlaubnisse und
Bewilligungen, mit Ausnahme von behérdlichen Entscheidungen auf Grund atomrechtlicher Vorschriften.

(2) Vorschriften, nach denen 6ffentlich-rechtliche Genehmigungen, Zulassungen, Verleihungen, Erlaubnisse und
Bewilligungen erteilt werden, finden auf gentechnische Anlagen, fur die ein Anmeldeverfahren nach diesem
Gesetz durchzufthren ist, sowie auf gentechnische Arbeiten, Freisetzungen oder das Inverkehrbringen, die nach
diesem Gesetz anmelde- oder genehmigungspflichtig sind, insoweit keine Anwendung, als es sich um den Schutz
vor den spezifischen Gefahren der Gentechnik handelt; Vorschriften Uber das Inverkehrbringen nach § 14 Abs. 2
bleiben unberuhrt.

(3) § 35 des Bundesnaturschutzgesetzes bleibt unberihrt.
§ 23 AusschluB von privatrechtlichen Abwehransprichen

Auf Grund privatrechtlicher, nicht auf besonderen Titeln beruhender Anspriche zur Abwehr benachteiligender
Einwirkungen von einem Grundstuck auf ein benachbartes Grundstiick kann nicht die Einstellung des Betriebs
der gentechnischen Anlage, der gentechnischen Arbeiten oder die Beendigung einer Freisetzung verlangt
werden, deren Genehmigung unanfechtbar ist und fir die ein Anhdrungsverfahren nach § 18 durchgefthrt wurde;
es konnen nur Vorkehrungen verlangt werden, die die benachteiligenden Wirkungen ausschliefen. Soweit solche
Vorkehrungen nach dem Stand der Technik nicht durchfuhrbar oder wirtschaftlich nicht vertretbar sind, kann
lediglich Schadensersatz verlangt werden.

§ 24 Kosten

(1) Far Amtshandlungen nach diesem Gesetz und den zur Durchfiihrung dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsvorschriften sind Kosten (Gebihren und Auslagen) zu erheben. Von der Zahlung von Gebuhren sind auBer
den in § 8 Abs. 1 des Verwaltungskostengesetzes bezeichneten Rechtstragern die als gemeinnutzig anerkannten
Forschungseinrichtungen befreit.

(2) Das Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz wird ermachtigt, im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Gesundheit und dem Bundesministerium fur Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates die gebUhrenpflichtigen
Tatbestande und die Gebuhren durch feste Satze, Rahmensatze oder nach dem Wert des Gegenstandes naher zu
bestimmen.

(3) FUr die durch die Lander zu erhebenden Kosten gilt Landesrecht; Absatz 1 Satz 2 gilt entsprechend. Die
Lander haben die bei der Kommission im Rahmen des Anzeige-, Anmelde- und Genehmigungsverfahrens
entstehenden Aufwendungen zu erstatten. Die Aufwendungen werden im Einzelfall festgesetzt; dabei kdnnen
nach dem durchschnittlichen Personal- und Sachaufwand ermittelte feste Satze oder Rahmensatze zugrunde
gelegt werden.

(4) Die bei der Erfullung von Auskunfts- und Duldungspflichten im Rahmen von Anmelde- und
Genehmigungsverfahren und Uberwachung entstehenden eigenen Aufwendungen des Betreibers sind nicht zu
erstatten.

§ 25 Uberwachung, Auskunfts-, Duldungspflichten

(1) Die zustandigen Behdrden haben die Durchfiihrung dieses Gesetzes, der auf Grund dieses Gesetzes
erlassenen Rechtsverordnungen, der unmittelbar geltenden Rechtsakte der Europaischen Gemeinschaften
oder der Europaischen Union im Anwendungsbereich dieses Gesetzes und der darauf beruhenden behdrdlichen
Anordnungen und Verfigungen zu Uberwachen.

(2) Der Betreiber, die verantwortlichen Personen im Sinne des § 3 Nr. 8 und 9 und jede Person, die mit Produkten,
die gentechnisch veranderte Organismen enthalten oder aus solchen bestehen, erwerbswirtschaftlich,
gewerbsmaRig oder in vergleichbarer Weise umgeht, haben der zustandigen Behérde auf Verlangen unverziglich
die zur Uberwachung erforderlichen Auskiinfte zu erteilen und die erforderlichen Hilfsmittel, einschlieRlich
Kontrollproben, im Rahmen ihrer Verfligbarkeit zur Verfligung zu stellen.

(3) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen sind befugt,
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1. zu den Betriebs- und Geschaftszeiten Grundstlicke, Geschaftsraume und Betriebsraume zu betreten und zu
besichtigen,

2. alle zur Erfallung ihrer Aufgaben erforderlichen Prafungen einschlieB8lich der Entnahme von Proben
durchzuflhren,

3. die zur Erflllung ihrer Aufgaben erforderlichen Unterlagen einzusehen und hieraus Ablichtungen oder
Abschriften anzufertigen.

Zur Verhutung dringender Gefahren flr die éffentliche Sicherheit und Ordnung kdnnen MaBnahmen nach Satz 1
auch in Wohnraumen und zu jeder Tages- und Nachtzeit getroffen werden. Der Betreiber und jede Person, die mit
Produkten, die gentechnisch veranderte Organismen enthalten oder aus solchen bestehen, erwerbswirtschaftlich,
gewerbsmaRig oder in vergleichbarer Weise umgeht, sind verpflichtet, Maknahmen nach Satz 1 Nr. 1 und 2 und
Satz 2 zu dulden, die mit der Uberwachung beauftragten Personen zu unterstiitzen, soweit dies zur Erfiillung
ihrer Aufgaben erforderlich ist, sowie die erforderlichen geschaftlichen Unterlagen vorzulegen. Das Grundrecht
der Unverletzlichkeit der Wohnung (Artikel 13 des Grundgesetzes) wird insoweit eingeschrankt.

(4) Auskunftspflichtige Personen kénnen die Auskunft auf solche Fragen verweigern, deren Beantwortung sie
selbst oder einen ihrer in § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der ZivilprozeBordnung bezeichneten Angehdrigen der Gefahr
der Verfolgung wegen einer Straftat oder Ordnungswidrigkeit aussetzen wurde.

(5) Die in Erfullung einer Auskunfts- oder Duldungspflicht nach diesem Gesetz oder einer auf Grund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnung erhobenen personenbezogenen Informationen durfen nur verwendet
werden, soweit dies zur Durchflihrung dieses Gesetzes oder zur Verfolgung einer Straftat oder zur Abwehr einer
Gefahr fUr die &ffentliche Sicherheit erforderlich ist.

(6) Der zustandigen Behdérde ist auf Verlangen die Risikobewertung nach § 6 Abs. 1 vorzulegen.

(7) Abweichend von Absatz 1 haben Behdrden, die gesetzlich vorgeschriebene Priifungen mit zum
Inverkehrbringen zugelassenen gentechnisch veranderten Pflanzen durchflhren oder durchfihren lassen,
selbst flr die Einhaltung der Vorschriften dieses Gesetzes, der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen sowie der unmittelbar geltenden Rechtsakte der Europaischen Gemeinschaften
oder der Europaischen Union im Anwendungsbereich dieses Gesetzes zu sorgen. Fir die Gemeinden und
Gemeindeverbande gilt dies nur, soweit ihnen durch Landesrecht diese Aufgabe Ubertragen worden ist.

§ 26 Behordliche Anordnungen

(1) Die zustandige Behdrde kann im Einzelfall die Anordnungen treffen, die zur Beseitigung festgestellter

oder zur Verhltung kunftiger VerstoRe gegen dieses Gesetz, gegen die auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen oder gegen unmittelbar geltende Rechtsakte der Europaischen Gemeinschaften oder der
Europaischen Union im Anwendungsbereich dieses Gesetzes notwendig sind. Sie kann insbesondere den Betrieb
einer gentechnischen Anlage oder gentechnische Arbeiten ganz oder teilweise untersagen, wenn

1. die erforderliche Anzeige oder Anmeldung unterblieben ist, eine erforderliche Genehmigung oder eine
Zustimmung nicht vorliegt,

2. ein Grund zur Ricknahme oder zum Widerruf einer Genehmigung nach den Verwaltungsverfahrensgesetzen
gegeben ist,

3. gegen Nebenbestimmungen oder nachtragliche Auflagen nach § 19 verstoRen wird,
die vorhandenen sicherheitsrelevanten Einrichtungen und Vorkehrungen nicht oder nicht mehr ausreichen.

(2) Kommt der Betreiber einer gentechnischen Anlage einer Auflage, einer vollziehbaren nachtraglichen
Anordnung oder einer Pflicht auf Grund einer Rechtsverordnung nach § 30 nicht nach und betreffen die Auflage,
die Anordnung oder die Pflicht die Beschaffenheit oder den Betrieb der gentechnischen Anlage, so kann die
zustandige Behorde den Betrieb ganz oder teilweise bis zur Erfullung der Auflage, der Anordnung oder der Pflicht
aus einer Rechtsverordnung nach § 30 untersagen.

(3) Die zustandige Behorde kann anordnen, dal eine gentechnische Anlage, die ohne die erforderliche
Anmeldung oder Genehmigung errichtet, betrieben oder wesentlich geandert wird, ganz oder teilweise
stillzulegen oder zu beseitigen ist. Sie hat die vollstandige oder teilweise Beseitigung anzuordnen, wenn die in § 1
Nr. 1 genannten Rechtsguter auf andere Weise nicht ausreichend geschitzt werden kénnen.
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(4) Die zustandige Behdrde hat eine Freisetzung zu untersagen, soweit die Voraussetzungen von Absatz 1 Satz 2
Nr. 1 und 2 vorliegen. Sie kann eine Freisetzung untersagen, soweit die Voraussetzungen von Absatz 1 Satz 2 Nr.
3 und 4 vorliegen.

(5) Die zustandige Behdrde hat ein Inverkehrbringen zu untersagen, wenn die erforderliche Genehmigung

nicht vorliegt. Sie hat ein Inverkehrbringen bis zur Entscheidung oder bis zu einem Beschluss der Europaischen
Gemeinschaften oder der Europaischen Union nach Artikel 23 in Verbindung mit Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie
2001/18/EG vorlaufig zu untersagen, soweit das Ruhen der Genehmigung angeordnet worden ist. Sie kann

das Inverkehrbringen bis zu dieser Entscheidung oder bis zu diesem Beschluss vorlaufig ganz oder teilweise
untersagen, wenn der hinreichende Verdacht besteht, dass die Voraussetzungen flur das Inverkehrbringen nicht
vorliegen. Die zustandige Behdrde sieht von Anordnungen nach Satz 1 ab, wenn das Produkt, das nicht zum
Inverkehrbringen zugelassene gentechnisch veranderte Organismen enthalt, zur unmittelbaren Verarbeitung
vorgesehen und sichergestellt ist, dass das Produkt weder in unverarbeitetem noch in verarbeitetem Zustand in
Lebensmittel oder Futtermittel gelangt, die gentechnisch veranderten Organismen nach der Verarbeitung zerstoért
sind und keine schadlichen Auswirkungen auf die in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsglter eintreten.

§ 27 Erloschen der Genehmigung, Unwirksamwerden der Anmeldung

(1) Die Genehmigung erlischt, wenn

1. innerhalb einer von der Genehmigungsbehérde gesetzten Frist, die hdchstens drei Jahre betragen darf, nicht
mit der Errichtung oder dem Betrieb der gentechnischen Anlage oder der Freisetzung begonnen oder

2. eine gentechnische Anlage wahrend eines Zeitraums von mehr als drei Jahren nicht mehr betrieben worden
ist.

(2) Die Genehmigung, ausgenommen in den Fallen des § 8 Abs. 2 Satz 2, erlischt ferner, soweit das
Genehmigungserfordernis aufgehoben wird.

(3) Die Genehmigungsbehdrde kann auf Antrag die Fristen nach Absatz 1 aus wichtigem Grunde um hdchstens
ein Jahr verlangern, wenn hierdurch der Zweck des Gesetzes nicht gefahrdet wird.

(4) Die Anmeldung einer Anlage, in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 oder 2 durchgefthrt
werden sollen, wird unwirksam, wenn

1. innerhalb von drei Jahren nicht mit der Errichtung oder dem Betrieb der gentechnischen Anlage begonnen
oder

2. die gentechnische Anlage wahrend eines Zeitraums von mehr als drei Jahren nicht mehr betrieben worden
ist.

(5) (weggefallen)

§ 28 Informationsweitergabe

(1) Die zustandigen Behdrden unterrichten die zustandige Bundesoberbehérde unverziglich Gber

1. dieim Vollzug dieses Gesetzes getroffenen Entscheidungen, sofern sie fur die Bundesoberbehdrde relevant
sind,

2. Erkenntnisse und Vorkommnisse, die Auswirkungen auf die in § 1 Nr. 1 und 2 genannten Rechtsglter und
Belange haben kdnnen,

3. Zuwiderhandlungen oder den Verdacht auf Zuwiderhandlungen gegen Vorschriften dieses Gesetzes und der
auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen, gegen unmittelbar geltende Rechtsakte der
Europaischen Gemeinschaften oder der Europaischen Union sowie gegen Genehmigungen und Auflagen im
Anwendungsbereich dieses Gesetzes.

(2) Die zustandige Bundesoberbehdrde gibt ihre Erkenntnisse, soweit sie fir den Gesetzesvollzug von Bedeutung
sein kénnen, den zustédndigen Behdrden bekannt.

§ 28a Unterrichtung der Offentlichkeit

(1) Die zustandige Behérde soll die Offentlichkeit Giber Anordnungen nach § 26 unterrichten, sofern diese
unanfechtbar geworden sind oder deren sofortige Vollziehung angeordnet worden ist, einschliellich der
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angeordneten VorsichtsmaRnahmen. Personenbezogene Daten durfen nur verdffentlicht werden, soweit dies zur
Gefahrenabwehr erforderlich ist.

(2) Die zustandige Behdrde unterrichtet die Offentlichkeit Gber

1. den hinreichenden Verdacht einer Gefahr fiir die in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsguter einschlieBlich der zu
treffenden Vorsichtsmalnahmen,

2. die Ergebnisse der Uberwachung des Inverkehrbringens in allgemeiner Weise.

Personenbezogene Daten durfen in den Fallen des Satzes 1 nur verdffentlicht werden, soweit der Betroffene
eingewilligt hat oder das schutzwirdige Informationsinteresse der Offentlichkeit das schutzwiirdige Interesse des
Betroffenen an dem Ausschluss der Verdffentlichung Gberwiegt. Vor der Entscheidung Uber die Veréffentlichung
ist der Betroffene anzuhdren.

(3) Informationen nach Absatz 2 dirfen nicht veroffentlicht werden,

1. soweit das Bekanntwerden der Informationen die Vertraulichkeit der Beratung von Behdrden berlhrt oder
eine erhebliche Gefahr flr die 6ffentliche Sicherheit verursachen kann,

2. wahrend der Dauer eines Gerichtsverfahrens, eines strafrechtlichen Ermittlungsverfahrens, eines
Disziplinarverfahrens, eines ordnungswidrigkeitsrechtlichen Verfahrens hinsichtlich der Daten, die
Gegenstand des Verfahrens sind,

3. soweit der Schutz geistigen Eigentums, insbesondere Urheberrechte, dem Informationsanspruch
entgegenstehen oder

4. soweit durch die Informationen Betriebs- oder Geschaftsgeheimnisse oder wettbewerbsrelevante
Informationen, die dem Wesen nach Betriebsgeheimnissen gleichkommen, offenbart wirden, es sei denn,
bestimmte Informationen mussen unter Bericksichtigung der Gesamtumstande verdffentlicht werden, um
den Schutz der Sicherheit und Gesundheit der Bevélkerung zu gewahrleisten; dabei ist eine Abwagung
entsprechend Absatz 2 Satz 2 vorzunehmen.

Vor der Entscheidung Uber die Veréffentlichung sind in den Fallen des Satzes 1 Nr. 3 oder 4 die Betroffenen
anzuhoéren. Soweit verdffentlichte Informationen als Betriebs- oder Geschaftsgeheimnis gekennzeichnet sind, hat
die zustéandige Behdrde im Zweifel von der Betroffenheit des Kennzeichnenden auszugehen.

(4) Stellen sich die von der Behérde an die Offentlichkeit gegebenen Informationen im Nachhinein als falsch
oder die zu Grunde liegenden Umstande als unrichtig wiedergegeben heraus, so informiert die Behdrde die
Offentlichkeit hierliber in der gleichen Art und Weise, in der sie die betreffenden Informationen zuvor bekannt
gegeben hat.

§ 28b Methodensammlung

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde verdffentlicht im Benehmen mit den lebens- und futtermittelrechtlichen
Vorschriften zustandigen Behdrden eine amtliche Sammlung von Verfahren zur Probenahme und Untersuchung
von Proben, die im Rahmen der Uberwachung von gentechnischen Arbeiten, gentechnischen Anlagen,
Freisetzungen von gentechnisch veranderten Organismen und dem Inverkehrbringen durchgefihrt oder
angewendet werden.

(2) Die Verfahren werden unter Mitwirkung von Sachkundigen aus den Bereichen der Uberwachung, der
Wissenschaft und der beteiligten Wirtschaft festgelegt. Die Sammlung ist laufend auf dem neuesten Stand zu
halten.

§ 29 Auswertung und Bereitstellung von Daten

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde hat Daten gemaR § 28, die im Zusammenhang mit der Errichtung und
dem Betrieb gentechnischer Anlagen, der Durchfihrung gentechnischer Arbeiten, mit Freisetzungen oder mit
einem Inverkehrbringen von ihm erhoben oder ihm Ubermittelt worden sind, zum Zweck der Beobachtung,
Sammlung und Auswertung von Sachverhalten, die Auswirkungen auf die in § 1 Nr. 1 und 2 genannten
Rechtsglter und Belange haben kdnnen, zu verarbeiten und zu nutzen. Sie kann Daten Uber Stellungnahmen
der Kommission zur Sicherheitseinstufung und zu Sicherheitsmallnahmen gentechnischer Arbeiten sowie Uber
die von den zustandigen Behorden getroffenen Entscheidungen an die zustandige Behérden zur Verwendung im
Rahmen von Anmelde- und Genehmigungsverfahren tGbermitteln. Die Empfanger durfen die Ubermittelten Daten
nur zu dem Zweck verwenden, zu dem sie Ubermittelt worden sind.
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(1a) Die Einrichtung eines automatisierten Abrufverfahrens ist zulassig. Die zustandige Bundesoberbehoérde

und die zustandigen Behdrden legen bei der Einrichtung des automatisierten Abrufverfahrens die Art der

zu lUbermittelnden Daten und die nach § 9 des Bundesdatenschutzgesetzes erforderlichen technischen und
organisatorischen MaBnahmen schriftlich fest. Die Einrichtung des automatisierten Abrufverfahrens bedarf der
Genehmigung des Bundesministeriums flr Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft und Technologie. Uber die Einrichtung des Abrufverfahrens ist der
Bundesbeauftragte fir den Datenschutz unter Mitteilung der Festlegungen nach Satz 2 zu unterrichten. Die
Verantwortung fur die Zulassigkeit des einzelnen Abrufs tragt der Empfanger. Die zustandige Bundesoberbehdérde
prift die Zuldssigkeit der Abrufe nur, wenn dazu AnlaB besteht. Sie hat zu gewahrleisten, daR die Ubermittlung
der Daten festgestellt und Uberprift werden kann.

(2) Die Rechtsvorschriften iiber die Geheimhaltung bleiben unberiihrt. Die Ubermittlung von sachbezogenen
Erkenntnissen im Sinne des § 17a an Dienststellen der Europaischen Union und Behérden anderer Staaten

darf nur erfolgen, wenn die anfordernde Stelle darlegt, daR sie Vorkehrungen zum Schutz von Betriebs- und
Geschaftsgeheimnissen sowie zum Schutz von personenbezogenen Daten getroffen hat, die den entsprechenden
Vorschriften im Geltungsbereich dieses Gesetzes gleichwertig sind.

(3) Personenbezogene Daten dirfen bei der zustandigen Bundesoberbehdrde nur verarbeitet und genutzt
werden, soweit dies fur die Beurteilung der Zuverlassigkeit des Betreibers, des Projektleiters sowie des oder der
Beauftragten fiir die Biologische Sicherheit oder flir die Beurteilung der Sachkunde des Projektleiters oder des
oder der Beauftragten fiir die Biologische Sicherheit erforderlich ist.

(4) Art und Umfang der Daten regelt das Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft und Technologie durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates.

§ 30 ErlaB von Rechtsverordnungen und Verwaltungsvorschriften

(1) Die Bundesregierung bestimmt nach Anhérung der Kommission durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates zur Erreichung der in § 1 Nr. 1 genannten Zwecke die Verantwortlichkeit sowie die
erforderliche Sachkunde des Projektleiters, insbesondere im Hinblick auf die Notwendigkeit und den Umfang
von nachzuweisenden Kenntnissen in klassischer und molekularer Genetik, von praktischen Erfahrungen im
Umgang mit Mikroorganismen und die erforderlichen Kenntnisse einschlieBlich der arbeitsschutzrechtlichen
Bestimmungen Uber das Arbeiten in einer gentechnischen Anlage.

(2) Die Bundesregierung wird ermachtigt, nach Anhérung der Kommission durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates zur Erreichung der in § 1 Nr. 1 genannten Zwecke zu bestimmen,

1. wie die Arbeitsstatte, die Betriebsanlagen und die technischen Arbeitsmittel bei den einzelnen
Sicherheitsstufen beschaffen, eingerichtet und betrieben werden massen, damit sie den gesicherten
sicherheitstechnischen, arbeitsmedizinischen, hygienischen und sonstigen arbeitswissenschaftlichen
Erkenntnissen entsprechen, die zum Schutz der Beschaftigten zu beachten und zur menschengerechten
Gestaltung der Arbeit erforderlich sind;

2. die erforderlichen betrieblichen MaRnahmen, insbesondere

a) wie das Arbeitsverfahren gestaltet sein muR, damit die Beschaftigten durch gentechnische Arbeiten
oder eine Freisetzung nicht gefahrdet werden,

b) wie die Arbeitsbereiche Uberwacht werden missen, um eine Kontamination durch gentechnisch
veranderte Organismen festzustellen,

c) wie gentechnisch veranderte Organismen innerbetrieblich aufbewahrt werden missen und auf welche
Gefahren hingewiesen werden muB, damit die Beschaftigten durch eine ungeeignete Aufbewahrung
nicht gefahrdet und durch Gefahrenhinweise tber die von diesen Organismen ausgehenden Gefahren
unterrichtet werden,

d) welche Vorkehrungen getroffen werden mussen, damit gentechnisch veranderte Organismen nicht in
die Hande Unbefugter gelangen oder sonst abhanden kommen,

e) welche persdnlichen Schutzausrustungen zur Verfigung gestellt und von den Beschaftigten
bestimmungsgemal benutzt werden missen,

f) dass die Zahl der Beschaftigten, die mit gentechnisch veranderten Organismen umgehen, beschrankt
und daR die Dauer einer solchen Beschaftigung begrenzt werden kann,
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g) wie sich die Beschaftigten verhalten mlssen, damit sie sich selbst und andere nicht gefahrden, und
welche MaBnahmen zu treffen sind,

h) unter welchen Umstadnden Zugangsbeschrankungen zum Schutz der Beschaftigten vorgesehen werden
mussen;

dass und wie viele Beauftragte flir die Biologische Sicherheit der Betreiber zu bestellen hat, die die
Erflllung der Aufgaben des Projektleiters Giberpriifen und die den Betreiber und die verantwortlichen
Personen in allen Fragen der biologischen Sicherheit zu beraten haben, wie diese Aufgaben im einzelnen
wahrzunehmen sind, welche Sachkunde fur die Biologische Sicherheit nachzuweisen ist und auf welche
Weise der Beauftragte oder die Beauftragten fiir die Biologische Sicherheit unter Beteiligung des Betriebs-
oder Personalrates zu bestellen sind;

welche Kenntnisse und Fahigkeiten die mit gentechnischen Arbeiten oder einer Freisetzung Beschaftigten
haben missen und welche Nachweise hiertiber zu erbringen sind;

wie und in welchen Zeitabstanden die Beschaftigten Uber die Gefahren und MaRnahmen zu ihrer
Abwendung zu unterweisen sind und wie den Beschaftigten der Inhalt der im Betrieb anzuwendenden
Vorschriften in einer tatigkeitsbezogenen Betriebsanweisung unter Berlicksichtigung von
Sicherheitsratschlagen zur Kenntnis zu bringen ist;

welche Vorkehrungen zur Verhinderung von Betriebsunfallen und Betriebsstérungen sowie zur Begrenzung
ihrer Auswirkungen fir die Beschaftigten und welche MaBnahmen zur Organisation der Ersten Hilfe zu
treffen sind;

dass und welche verantwortlichen Aufsichtspersonen zur Aufsicht Uber gentechnische Arbeiten und
Freisetzungen sowie Uber andere Arbeiten im Gefahrenbereich bestellt und welche Befugnisse ihnen
Ubertragen werden missen, damit die Arbeitsschutzaufgaben erfullt werden kénnen;

dass im Hinblick auf den Schutz der Beschaftigten vom Betreiber eine Gefahrenbeurteilung vorzunehmen
und ein Plan zur Gefahrenabwehr aufzustellen sind, welche Unterlagen hierflr zu erstellen sind, und

daRB diese Unterlagen zur Uberpriifung der Gefahrenbeurteilung sowie des Gefahrenabwehrplanes zur
Einsichtnahme durch die zustandige Behérde bereitgehalten werden mussen;

dass die Beschaftigten arbeitsmedizinisch zu betreuen und hiertber Aufzeichnungen zu fihren sind sowie
zu diesem Zweck

a) der Betreiber verpflichtet werden kann, die mit gentechnischen Arbeiten oder einer Freisetzung
Beschaftigten arztlich untersuchen zu lassen,

b) der Arzt, der mit einer Vorsorgeuntersuchung beauftragt ist, im Zusammenhang mit dem
Untersuchungsbefund bestimmte Pflichten zu erflillen hat, insbesondere hinsichtlich des Inhalts einer
von ihm auszustellenden Bescheinigung und der Unterrichtung und Beratung (ber das Ergebnis der
Untersuchung,

¢) die zustandige Behdrde entscheidet, wenn Feststellungen des Arztes fur unzutreffend gehalten
werden,

d) diein die Aufzeichnung aufzunehmenden Daten den Tragern der gesetzlichen Unfallversicherung oder
einer von ihnen beauftragten Stelle zum Zweck der Ermittlung arbeitsbedingter Gesundheitsgefahren
oder Berufskrankheiten Ubermittelt werden;

bei welchen Tatigkeiten Beschaftigten nachgehende Untersuchungen ermdglicht werden mussen;

dass der Arbeitgeber dem Betriebs- oder Personalrat Vorgange mitzuteilen hat, die dieser erfahren mug,
um seine Aufgaben erfillen zu kénnen;

dass die zustandigen Behdrden ermachtigt werden, zur Durchfihrung von Rechtsverordnungen bestimmte
Anordnungen im Einzelfall auch gegen Aufsichtspersonen und sonstige Beschaftigte insbesondere bei
Gefahr im Verzug zu erlassen;

dass bei der Beendigung einer gentechnischen Arbeit oder einer Freisetzung bestimmte Vorkehrungen zu
treffen sind,;

dass die Beférderung von gentechnisch veranderten Organismen von der Einhaltung bestimmter
Vorsichtsmalregeln abhangig zu machen ist;

dass und wie zur Ordnung des Verkehrs und des Umgangs mit Produkten, die gentechnisch veranderte
Organismen enthalten oder aus solchen bestehen, die Produkte zu verpacken und zu kennzeichnen
sind, insbesondere welche Angaben (ber die gentechnischen Veranderungen und Uber die vertretbaren
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schadlichen Auswirkungen im Sinne des § 16 Abs. 2 zu machen sind, soweit dies zum Schutz des
Anwenders erforderlich ist;

15. welchen Inhalt und welche Form die Anzeige-, Anmelde- und Antragsunterlagen nach § 10 Abs. 2 und
3,§ 12 Abs. 2 und 2a und § 15 haben missen, insbesondere an welchen Kriterien die Risikobewertung
auszurichten ist und welche Kriterien bei der Erstellung des Beobachtungsplans zu beachten sind, sowie
die Einzelheiten des Anzeige-, Anmelde- und Genehmigungsverfahrens;

16. dass fur den Fall eines Unfalls in einer gentechnischen Anlage

a) die zustandige Behorde auf der Grundlage von vom Betreiber zu liefernden Unterlagen
auBerbetriebliche Notfallplane zu erstellen, ihre Erstellung und Durchfiihrung mit den zustandigen
Behorden der Mitgliedstaaten der Europaischen Union oder den anderen Vertragsstaaten des
Abkommens (iber den Europaischen Wirtschaftsraum, die von einem Unfall betroffen werden kénnen,
abzustimmen sowie die Offentlichkeit iber SicherheitsmaRnahmen zu unterrichten,

b) der Betreiber die Umstande des Unfalls sowie die von ihm getroffenen Malnahmen der zustandigen
Behérde zu melden,

¢) die zustandige Behorde diese Angaben der zustandigen Bundesoberbehdrde zur Weiterleitung an
die Europdische Kommission zu melden, die von den Mitgliedstaaten der Europaischen Union und
den anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum benannten
Behdrden zu unterrichten, soweit diese Staaten von dem Unfall méglicherweise betroffen sind, und alle
Notfallmalnahmen und sonstigen erforderlichen Mallnahmen zu treffen hat.

(3) (weggefallen)

(4) Wegen der Anforderungen nach den Absatzen 1 und 2 kann auf jedermann zugangliche Bekanntmachungen
sachverstandiger Stellen verwiesen werden; hierbei ist

1. in der Rechtsverordnung das Datum der Bekanntmachung anzugeben und die Bezugsquelle genau zu
bezeichnen,

2. die Bekanntmachung bei der zustandigen Bundesoberbehdrde archivmaBig gesichert niederzulegen und in
der Rechtsverordnung darauf hinzuweisen.

(5) Die Bundesregierung kann nach Anhérung der Kommission mit Zustimmung des Bundesrates zur
Durchfuhrung dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen allgemeine
Verwaltungsvorschriften erlassen.

§ 31 Zustandige Behoérde und zustandige Bundesoberbehorde

Die zur Ausflihrung dieses Gesetzes zustandigen Behdrden bestimmt die nach Landesrecht zustandige Stelle,
mangels einer solchen Bestimmung die Landesregierung; diese kann die Ermachtigung weiter Gbertragen.
Zustandige Bundesoberbehorde ist das Bundesamt flir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit.

Funfter Teil
Haftungsvorschriften

§ 32 Haftung

(1) wird infolge von Eigenschaften eines Organismus, die auf gentechnischen Arbeiten beruhen, jemand getétet,
sein Korper oder seine Gesundheit verletzt oder eine Sache beschadigt, so ist der Betreiber verpflichtet, den
daraus entstehenden Schaden zu ersetzen.

(2) Sind fur denselben Schaden mehrere Betreiber zum Schadensersatz verpflichtet, so haften sie als
Gesamtschuldner. Im Verhaltnis der Ersatzpflichtigen zueinander hangt, soweit nichts anderes bestimmt ist,

die Verpflichtung zum Ersatz sowie der Umfang des zu leistenden Ersatzes davon ab, inwieweit der Schaden
vorwiegend von dem einen oder anderen Teil verursacht worden ist; im Ubrigen gelten die §§ 421 bis 425 sowie §
426 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 2 des Blrgerlichen Gesetzbuchs.

(3) Hat bei der Entstehung des Schadens ein Verschulden des Geschadigten mitgewirkt, so gilt § 254 des
Blrgerlichen Gesetzbuchs; im Falle der Sachbeschadigung steht das Verschulden desjenigen, der die tatsachliche
Gewalt Uber die Sache ausubt, dem Verschulden des Geschadigten gleich. Die Haftung des Betreibers wird nicht
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gemindert, wenn der Schaden zugleich durch die Handlung eines Dritten verursacht worden ist; Absatz 2 Satz 2
gilt entsprechend.

(4) Im Falle der Totung ist Ersatz der Kosten der versuchten Heilung sowie des Vermdgensnachteils zu leisten,
den der Getdtete dadurch erlitten hat, dall wahrend der Krankheit seine Erwerbsfahigkeit aufgehoben oder
gemindert war oder seine Bed(rfnisse vermehrt waren. Der Ersatzpflichtige hat auerdem die Kosten der
Beerdigung demjenigen zu ersetzen, der diese Kosten zu tragen hat. Stand der Getétete zur Zeit der Verletzung
zu einem Dritten in einem Verhaltnis, aus dem er diesem gegenuber kraft Gesetzes unterhaltspflichtig war oder
unterhaltspflichtig werden konnte und ist dem Dritten infolge der Té6tung das Recht auf Unterhalt entzogen,

so hat der Ersatzpflichtige dem Dritten insoweit Schadensersatz zu leisten, als der Get6tete wahrend der
mutmaBlichen Dauer seines Lebens zur Gewahrung des Unterhalts verpflichtet gewesen ware. Die Ersatzpflicht
tritt auch ein, wenn der Dritte zur Zeit der Verletzung gezeugt, aber noch nicht geboren war.

(5) Im Falle der Verletzung des Kérpers oder der Gesundheit ist Ersatz der Kosten der Heilung sowie

des Vermdgensnachteils zu leisten, den der Verletzte dadurch erleidet, daR infolge der Verletzung seine
Erwerbsfahigkeit zeitweise oder dauernd aufgehoben oder gemindert oder eine Vermehrung seiner Bedurfnisse
eingetreten ist. Wegen des Schadens, der nicht Vermdgensschaden ist, kann auch eine billige Entschadigung in
Geld gefordert werden.

(6) Der Schadensersatz wegen Aufhebung oder Minderung der Erwerbsfahigkeit und wegen vermehrter
Bedurfnisse des Verletzten sowie der nach Absatz 4 Satz 3 und 4 einem Dritten zu gewahrende Schadensersatz
ist flr die Zukunft durch eine Geldrente zu leisten. § 843 Abs. 2 bis 4 des Burgerlichen Gesetzbuchs ist
entsprechend anzuwenden.

(7) Stellt die Beschadigung einer Sache auch eine Beeintrachtigung der Natur oder der Landschaft dar, so ist,
soweit der Geschadigte den Zustand herstellt, der bestehen wiirde, wenn die Beeintrachtigung nicht eingetreten
ware, § 251 Abs. 2 des Burgerlichen Gesetzbuchs mit der MaRgabe anzuwenden, dalR Aufwendungen fur die
Wiederherstellung des vorherigen Zustandes nicht allein deshalb unverhaltnismaBig sind, weil sie den Wert

der Sache erheblich Ubersteigen. Fir die erforderlichen Aufwendungen hat der Schadiger auf Verlangen des
Ersatzberechtigten Vorschul8 zu leisten.

(8) Auf die Verjahrung finden die fiir unerlaubte Handlungen geltenden Vorschriften des Blirgerlichen
Gesetzbuchs entsprechende Anwendung.

§ 33 Haftungshochstbetrag

Sind infolge von Eigenschaften eines Organismus, die auf gentechnischen Arbeiten beruhen, Schaden verursacht
worden, so haftet der Betreiber im Falle des § 32 den Geschadigten bis zu einem Hoéchstbetrag von 85 Millionen
Euro. Ubersteigen die mehreren auf Grund desselben Schadensereignisses zu leistenden Entschadigungen den in
Satz 1 bezeichneten Hichstbetrag, so verringern sich die einzelnen Entschadigungen in dem Verhaltnis, in dem
ihr Gesamtbetrag zu dem Hochstbetrag steht.

§ 34 Ursachenvermutung

(1) Ist der Schaden durch gentechnisch veranderte Organismen verursacht worden, so wird vermutet, dal§ er
durch Eigenschaften dieser Organismen verursacht wurde, die auf gentechnischen Arbeiten beruhen.

(2) Die Vermutung ist entkraftet, wenn es wahrscheinlich ist, dal der Schaden auf anderen Eigenschaften dieser
Organismen beruht.

§ 35 Auskunftsanspriiche des Geschadigten

(1) Liegen Tatsachen vor, die die Annahme begrinden, daR ein Personen- oder Sachschaden auf gentechnischen
Arbeiten eines Betreibers beruht, so ist dieser verpflichtet, auf Verlangen des Geschadigten Uber die Art

und den Ablauf der in der gentechnischen Anlage durchgefuhrten oder einer Freisetzung zugrundeliegenden
gentechnischen Arbeiten Auskunft zu erteilen, soweit dies zur Feststellung, ob ein Anspruch nach § 32 besteht,
erforderlich ist. Die §§ 259 bis 261 des Blirgerlichen Gesetzbuchs sind entsprechend anzuwenden.

(2) Ein Auskunftsanspruch besteht unter den Voraussetzungen des Absatzes 1 Satz 1 auch gegenuber den
Behorden, die fur die Anmeldung, die Erteilung einer Genehmigung oder die Uberwachung zustandig sind.

- Seite 29 von 33 -



Ein Service des Bundesministeriums der Justiz in
Zusammenarbeit mit der juris GmbH - www.juris.de

(3) Die Ansprlche nach den Absatzen 1 und 2 bestehen insoweit nicht, als die Vorgéange auf Grund gesetzlicher
Vorschriften geheimzuhalten sind oder die Geheimhaltung einem Uberwiegenden Interesse des Betreibers oder
eines Dritten entspricht.

§ 36 Deckungsvorsorge

(1) Die Bundesregierung bestimmt in einer Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates, dass
derjenige, der eine gentechnische Anlage betreibt, in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufen 2 bis

4 durchgefuhrt werden sollen, oder der Freisetzungen vornimmt, verpflichtet ist, zur Deckung der Schaden
Vorsorge zu treffen, die durch Eigenschaften eines Organismus, die auf gentechnischen Arbeiten beruhen,
verursacht werden (Deckungsvorsorge). Der Umfang der Deckungsvorsorge flr eine gentechnische Anlage

hat Art und Umfang der in der Anlage durchgeflhrten Arbeiten zu bertcksichtigen; dies qilt fUr Freisetzungen
entsprechend. Die Rechtsverordnung muss auch nahere Vorschriften tiber die Befugnisse bei der Uberwachung
der Deckungsvorsorge enthalten. Nach Erlass der Rechtsverordnung gemaR Satz 1 kann das Bundesministerium
der Justiz durch Rechtsverordnung im Einvernehmen mit dem Bundesministerium flr Wirtschaft und Technologie,
dem Bundesministerium flr Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz, dem Bundesministerium

far Bildung und Forschung, dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit sowie

dem Bundesministerium fir Gesundheit die Hohe der Deckungsvorsorge unter Beachtung der auf dem
Versicherungsmarkt angebotenen Hochstbetrage neu festsetzen.

(2) Die Deckungsvorsorge kann insbesondere erbracht werden

1. durch eine Haftpflichtversicherung bei einem im Geltungsbereich dieses Gesetzes zum Geschaftsbetrieb
befugten Versicherungsunternehmen oder

2. durch eine Freistellungs- oder Gewahrleistungsverpflichtung des Bundes oder eines Landes.

In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 kdnnen auch andere Arten der Deckungsvorsorge zugelassen werden,
insbesondere Freistellungs- oder Gewahrleistungsverpflichtungen von Kreditinstituten, sofern sie vergleichbare
Sicherheiten wie eine Deckungsvorsorge nach Satz 1 bieten.

(3) Von der Pflicht zur Deckungsvorsorge sind befreit
1. die Bundesrepublik Deutschland,

2. die Lander und

3. juristische Personen des 6ffentlichen Rechts.

§ 36a Anspruche bei Nutzungsbeeintrachtigungen

(1) Die Ubertragung von Eigenschaften eines Organismus, die auf gentechnischen Arbeiten beruhen, oder
sonstige Eintrage von gentechnisch veranderten Organismen stellen eine wesentliche Beeintrachtigung im Sinne
von § 906 des Burgerlichen Gesetzbuchs dar, wenn entgegen der Absicht des Nutzungsberechtigten wegen der
Ubertragung oder des sonstigen Eintrags Erzeugnisse insbesondere

1. nichtin Verkehr gebracht werden durfen oder

2. nach den Vorschriften dieses Gesetzes oder nach anderen Vorschriften nur unter Hinweis auf die
gentechnische Veranderung gekennzeichnet in den Verkehr gebracht werden dirfen oder

3. nicht mit einer Kennzeichnung in den Verkehr gebracht werden dirfen, die nach den fur die Produktionsweise
jeweils geltenden Rechtsvorschriften méglich gewesen ware.

(2) Die Einhaltung der guten fachlichen Praxis nach § 16b Abs. 2 und 3 qgilt als wirtschaftlich zumutbar im Sinne
von § 906 des Birgerlichen Gesetzbuchs.

(3) FUr die Beurteilung der Ortsublichkeit im Sinne von § 906 des Burgerlichen Gesetzbuchs kommt es nicht
darauf an, ob die Gewinnung von Erzeugnissen mit oder ohne gentechnisch veranderte Organismen erfolgt.

(4) Kommen nach den tatsachlichen Umstanden des Einzelfalls mehrere Nachbarn als Verursacher in Betracht
und lasst es sich nicht ermitteln, wer von ihnen die Beeintrachtigung durch seine Handlung verursacht hat, so
ist jeder fir die Beeintrachtigung verantwortlich. Dies gilt nicht, wenn jeder nur einen Teil der Beeintrachtigung
verursacht hat und eine Aufteilung des Ausgleichs auf die Verursacher gemaR § 287 der Zivilprozessordnung
maglich ist.
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§ 37 Haftung nach anderen Rechtsvorschriften

(1) Wird infolge der Anwendung eines zum Gebrauch bei Menschen bestimmten Arzneimittels, das im
Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes an den Verbraucher abgegeben wurde und der Pflicht zur Zulassung
unterliegt oder durch Rechtsverordnung von der Zulassung befreit worden ist, jemand getdtet oder an Kérper
oder Gesundheit verletzt, so sind die §§ 32 bis 36 nicht anzuwenden.

(2) Das gleich gilt, wenn Produkte, die gentechnisch veranderte Organismen enthalten oder aus solchen
bestehen, auf Grund einer Genehmigung nach § 16 Abs. 2 oder einer Zulassung oder Genehmigung nach
sonstigen Rechtsvorschriften im Sinne des § 14 Abs. 2 in den Verkehr gebracht werden. In diesem Fall findet
far die Haftung desjenigen Herstellers, dem die Zulassung oder Genehmigung flr das Inverkehrbringen erteilt
worden ist, § 1 Abs. 2 Nr. 5 des Produkthaftungsgesetzes keine Anwendung, wenn der Produktfehler auf
gentechnischen Arbeiten beruht.

(3) Eine Haftung auf Grund anderer Vorschriften bleibt unberthrt.

Sechster Teil
Straf- und BuBgeldvorschriften

§ 38 BuBRgeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig

1. entgegen § 6 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 30 Abs. 2 Nr. 15 eine
Risikobewertung fur eine weitere gentechnische Arbeit der Sicherheitsstufe 1 nicht, nicht richtig, nicht
vollstandig oder nicht rechtzeitig durchfuhrt,

la. entgegen § 6 Abs. 3 Satz 1 Aufzeichnungen nicht fahrt,
2. entgegen § 8 Abs. 1 Satz 1 gentechnische Arbeiten durchfihrt,
ohne Genehmigung nach § 8 Abs. 1 Satz 2 eine gentechnische Anlage errichtet,

4. entgegen § 8 Abs. 2 Satz 1, auch in Verbindung mit Abs. 4 Satz 2, die Errichtung oder den Betrieb oder
eine wesentliche Anderung der Lage, der Beschaffenheit oder des Betriebs einer gentechnischen Anlage
oder gentechnische Arbeiten nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig anzeigt oder anmeldet,

5. ohne Genehmigung nach § 8 Abs. 4 Satz 1 die Lage, die Beschaffenheit oder den Betrieb einer
gentechnischen Anlage wesentlich andert,

6. entgegen § 9 Abs. 2 Satz 1 eine Anzeige nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig erstattet,

6a. ohne Genehmigung nach § 9 Abs. 3 weitere gentechnische Arbeiten durchfihrt,

6b. entgegen § 9 Abs. 4 weitere gentechnische Arbeiten durchfiihrt,

7. ohne Genehmigung nach § 14 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 oder 3 Produkte, die gentechnisch veranderte
Organismen enthalten oder aus solchen bestehen, in den Verkehr bringt,

7a. wer entgegen § 16¢ Abs. 1 ein Produkt nicht oder nicht richtig beobachtet,

8. einer vollziehbaren Auflage nach § 16d Abs. 3 Satz 1 oder § 19 Satz 2 oder einer vollziehbaren Anordnung
nach § 26 zuwiderhandelt,
9. entgegen § 9 Abs. 4a oder 5, § 16a Abs. 2 Satz 1 oder 3 oder Abs. 3 Satz 1 oder 3 oder § 21 Abs. 1 Satz 1

oder 2 in Verbindung mit Satz 1, Abs. 1b Satz 1, Abs. 2 in Verbindung mit Abs. 1 Satz 1, Abs. 3, 4 Satz 1
oder Abs. 5 oder 5a Satz 1 oder 2 eine Mitteilung nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig macht,

10. entgegen § 25 Abs. 2 eine Auskunft nicht, nicht rechtzeitig, nicht vollstandig oder nicht richtig erteilt oder
ein Hilfsmittel nicht zur Verfigung stellt,

11. einer in § 16 Abs. 5a oder § 25 Abs. 3 Satz 3 genannten Verpflichtung zuwiderhandelt,
1la. entgegen § 25 Abs. 6 die Risikobewertung nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt oder

12. einer Rechtsverordnung nach § 2 Abs. 2 Satz 3, auch in Verbindung mit Abs. 2a Satz 2, § 6 Abs. 3 Satz 2, §
7 Abs. 2 Satz 2 oder § 30 Abs. 2 Nr. 1 bis 14 zuwiderhandelt, soweit sie fur einen bestimmten Tatbestand
auf diese BuRgeldvorschrift verweist.
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(2) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer GeldbuRBe bis zu flinfzigtausend Euro geahndet werden.

(3) Soweit dieses Gesetz von Bundesbehérden ausgefihrt wird, ist Verwaltungsbehérde im Sinne des § 36 Abs. 1
Nr. 1 des Gesetzes Uber Ordnungswidrigkeiten die nach Landesrecht zustandige Behoérde.

§ 39 Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer einer Rechtsverordnung nach § 36
Abs. 1 Satz 1 zuwiderhandelt, soweit sie fir einen bestimmten Tatbestand auf diese Strafvorschrift verweist.

(2) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer
1. ohne Genehmigung nach § 14 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 gentechnisch veranderte Organismen freisetzt oder
2. ohne Genehmigung nach § 8 Abs. 1 Satz 2 eine gentechnische Anlage betreibt.

(3) Mit Freiheitsstrafe von drei Monaten bis zu flunf Jahren wird bestraft, wer durch eine in Absatz 2 oder eine
in § 38 Abs. 1 Nr. 2, 8, 9 oder 12 bezeichnete Handlung Leib oder Leben eines anderen, fremde Sachen von
bedeutendem Wert oder Bestandteile des Naturhaushalts von erheblicher 6kologischer Bedeutung gefahrdet.

(4) In den Fallen der Absatze 2 und 3 ist der Versuch strafbar.

(5) Wer in den Fallen des Absatzes 2 fahrlassig handelt, wird mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit
Geldstrafe bestraft.

(6) Wer in den Fallen des Absatzes 3 die Gefahr fahrlassig verursacht, wird mit Freiheitsstrafe bis zu funf Jahren
oder mit Geldstrafe bestraft.

(7) Wer in den Fallen des Absatzes 3 fahrlassig handelt und die Gefahr fahrlassig verursacht, wird mit
Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe bestraft.

Siebter Teil
Ubergangs- und SchluBvorschriften

§40
(weggefallen)
§ 41 Ubergangsregelung

(1) Far gentechnische Arbeiten, die bei Inkrafttreten der Vorschriften dieses Gesetzes tGber Anmeldungen und
Genehmigungspflichten in einem nach den "Richtlinien zum Schutz vor Gefahren durch in-vitro neukombinierte
Nukleinsauren" (Gen-Richtlinien) registrierten Genlabor durchgefuhrt werden durften und die nach den
Vorschriften dieses Gesetzes nur in genehmigten oder angemeldeten gentechnischen Anlagen durchgefihrt
werden durfen, angemeldet werden missen oder einer Genehmigung bedurfen, gilt die Anmeldung als erfolgt
oder die Genehmigung als erteilt; fir gentechnische Arbeiten in solchen Anlagen ist § 9 anwendbar.

(2) Eine Genehmigung, die vor dem Inkrafttreten der Vorschriften dieses Gesetzes Giber Anmeldungen sowie
Genehmigungspflichten nach dem Bundes-Immissionsschutzgesetz erteilt worden ist, gilt im bisherigen Umfang
als Anmeldung oder Genehmigung im Sinne dieses Gesetzes fort. § 19 findet entsprechende Anwendung.

(3) (weggefallen)

(4) Auf die bis zum Inkrafttreten dieses Gesetzes begonnenen Verfahren finden die Vorschriften des Zweiten
Gesetzes zur Anderung des Gentechnikgesetzes vom 16. August 2002 (BGBI. | S. 3220) keine Anwendung,
sofern vollstandige Antragsunterlagen vorliegen. Dies gilt nicht flir die Genehmigung weiterer Arbeiten der
Sicherheitsstufen 3 und 4 gemaR § 9 Abs. 3.

(5) (weggefallen)

(6) Inverkehrbringensgenehmigungen, die vor dem 17. Oktober 2002 erteilt wurden, erléschen am 17. Oktober
2006, wenn nicht bis zum 17. Januar 2006 eine Verlangerung beantragt worden ist.
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(7) Bis zum Erlass einer Rechtsverordnung nach § 14 Abs. 4, langstens jedoch bis zum 31. Dezember 2008,
treten an deren Stelle, auch soweit in diesem Gesetz auf diese Rechtsverordnung verwiesen wird, hinsichtlich
des Verfahrens und des Genehmigungsumfangs die Bestimmungen der Entscheidung 94/730/EG der Kommission
vom 4. November 1994 zur Festlegung von vereinfachten Verfahren fur die absichtliche Freisetzung genetisch
veranderter Pflanzen nach Artikel 6 Absatz 5 der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABI. EG Nr. L 292 S. 31).

(8) Bis zur Bildung der Kommission nach § 4 werden deren jeweiligen Aufgaben von einem besonderen Ausschuss
wahrgenommen, der

1. nach MaRgabe der am 3. Februar 2005 geltenden Vorschriften flir die Zentrale Kommission fur die
Biologische Sicherheit gebildet wird und

2. die Aufgaben nach MaRgabe der in Nummer 1 genannten Vorschriften wahrnimmt.

(9) Abweichend von den sonstigen Vorschriften dieses Gesetzes kdnnen

1. die Gentechnik-Verfahrensverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 4. November 1996 (BGBI. |
S. 1657), zuletzt geandert durch Artikel 2 des Gesetzes vom 16. August 2002 (BGBI. | S. 3220),

2. die Gentechnik-Beteiligungsverordnung vom 17. Mai 1995 (BGBI. | S. 734), geandert durch Artikel 1 § 2 des
Gesetzes vom 22. Marz 2004 (BGBI. | S. 454),

bis zum 1. Oktober 2006 ohne Anhérung der Kommission nach § 4 oder eines Ausschusses nach den §§ 5 und 5a
einmal geandert werden.

§4la
(weggefallen)

§ 42 Anwendbarkeit der Vorschriften fiir die anderen Vertragsstaaten des Abkommens
uber den Europaischen Wirtschaftsraum

Bei Inkrafttreten des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum gelten die Vorschriften, die eine

Beteiligung der Mitgliedstaaten der Europaischen Union vorsehen, auch flr die Beteiligung der anderen
Vertragsstaaten des Abkommens Gber den Europaischen Wirtschaftsraum ab dem 1. Januar 1995.
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Bekanntmachung
der Neufassung der Gentechnik-Sicherheitsverordnung

Vom 14. Marz 1995

Auf Grund des Artikels 2 der Ersten Verordnung zur Anderung der Gentechnik-
Sicherheitsverordnung vom 14. Marz 1995 (BGBI. | S. 285) wird nachstehend der
Wortlaut der Gentechnik-Sicherheitsverordnung in der ab 22. Mdrz 1995 gelten-
den Fassung bekanntgemacht. Die Neufassung berlicksichtigt:

1. die am 4. November 1990 in Kraft getretene Verordnung vom 24. Oktober
1990 (BGBI. | S. 2340),

2. denam 1. Juli 1994 in Kraft getretenen Artikel 5 § 3 des Gesetzes vom 24. Juni
1994 (BGBI. | S. 1416),

3. den am 22. Mérz 1995 in Kraft tretenden Artikel 1 der eingangs genannten
Verordnung.
Die Rechtsvorschriften wurden erlassen auf Grund

zu1l. des § 7 Abs. 1 Satz 2 bis 4 und Abs. 2 Satz 2 und des § 30 Abs. 1 und
Abs. 2 Nr. 1 bis 6 und 8 bis 13 des Gentechnikgesetzes vom 20. Juni 1990
(BGBI. | S. 1080),

zu 3. des § 7 Abs. 1 Satz 2 bis 4 und Abs. 2 Satz 2 und des § 30 Abs. 1 und
Abs. 2 Nr. 1 bis 6 und 8 bis 13 des Gentechnikgesetzes in der Fassung der
Bekanntmachung vom 16. Dezember 1993 (BGBI. | S. 2066).

Bonn, den 14, Méarz 1995

Der Bundesminister flir Gesundheit
Horst Seehofer

Bundesgesetzblatt Teil | (Ausgabe von Makrolog)
zblatt.makrolog.de
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Erster Abschnitt
Allgemeine Vorschriften

§1

Anwendungsbereich

Diese Verordnung regelt Sicherheitsanforderungen an
gentechnische Arbeiten in gentechnischen Anlagen ein-
schlieBlich der Tatigkeiten im Gefahrenbereich. Die Rege-
lungen des Vierten, des Funften und des Sechsten
Abschnitts gelten auch flur Freisetzungen. Nach .anderen

Vorschriften erforderliche SicherheitsmaBnahmen bleiben

unberlihrt.
§2

Sicherheitsstufen und SicherheitsmaBnahmen

(1) Gentechnische Arbeiten in gentechnischen Anlagen
sind nach MaBgabe der §§ 4 bis 7 denin § 7 Abs. 1 Satz 1
Gentechnikgesetz genannten Sicherheitsstufen zuzuordnen.

(2) Furr jede Sicherheitsstufe sind in den §§ 8 bis 13 und
ihren Anhdngen SicherheitsmaBnahmen bestimmt. Diese
MaBnahmen stellen die Anforderungen fiir den Regelfall
dar; sie enthalten keine abschlieBende Aufzéhlung. Im Ein-
* zelfall kann im Hinblick auf die besonderen sicherheits-
relevanten Umstande einer gentechnischen Arbeit

1. es erforderlich sein, zum Schutz der Rechtsglter nach
§ 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz bestimmte zusétzliche
SicherheitsmaBnahmen festzulegen,

2. von bestimmten SicherheitsmaBnahmen abgesehen
werden, wenn der Schutz der Rechtsglter nach § 1
Nr. 1 Gentechnikgesetz auch ohne diese MaBnahmen
auf andere Weise gewahrleistet ist.

§3
Begriffsbestimmungen
Im Sinne dieser Verordnung bedeutet:
1. Mikroorganismen

Viren, Bakterien, Pilze, mikroskopisch-kleine ein- oder
mehrzellige Algen, Flechten, andere eukaryotische Ein-
zeller oder mikroskopisch-kleine tierische Mehrzeller,

2. Pflanzen

makroskopische Algen, Moose, Farn- und Samen--

pflanzen,

3. Tiere i
alle makroskopischen tierischen Mehrzeller,

4. hochwirksame Toxine

sehr giftige Stoffwechselprodukte, die infolge von Ein-
atmen, Verschlucken oder einer Aufnahme durch die
Haut duBerst schwere akute oder chronische Gesund-
heitsschiden oder den Tod bewirken kénnen; dies ist
insbesondere der Fall, wenn mit ihnen

a) nach Verbringen in den Magen der Ratte eine LD;,
bis zu 25 mg/kg Koérpergewicht,

b) nach Verbringen auf die Haut der Ratte oder des
Kaninchens eine LDs, bis zu 50 mg/kg Koérper-
gewicht,

c) nach Aufnahme Uber die Atemwege an der Ratte
eine LCg, bis zu 0,5 mg/I Luft pro 4 Stunden

ermittelt wurde,
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5. Inaktivierung

Zerstérung der Vermehrungs- und Infektionsfahigkeit
sowie der Toxizitat von Mikroorganismen, Pflanzen
und Tieren sowie Zellkulturen und Zerstdrung der Toxi-
zitat ihrer Zellinhaltsstoffe,

6. Sterilisierung
Abtétung von Zellkulturen sowie von Mikroorganismen

und Pflanzen einschlieBlich deren Ruhestadien durch
physikalische und/oder chemische Verfahren.

Zweiter Abschnitt

Grundiagen und Durchfiihrung
der Sicherheitseinstufung

§4
Grundlagen der Sicherheitseinstufung

Die Zuordnung gentechnischer Arbeiten zu den Sicher-
heitsstufen nach § 7 Abs. 1 Satz 1 Gentechnikgesetz
erfolgt auf der Grundlage einer Gesamtbewertung der fiir
die Sicherheit bedeutsamen Eigenschaften

- der verwendeten Spender- und Empféngerorganismen
und, soweit verwendet, der Vektoren sowie

- ‘der erzeugten gentechnisch verénderten Organismen

und der von ihnen ausgehenden Gefdhrdung fiir die in § 1
Nr. 1 Gentechnikgesetz genannten Rechtsgiiter unter
Berticksichtigung der Risikobewertung der Organismen
nach § 5 und der vorgesehenen biologischen Sicherheits-
maBnahmen nach § 6. -

§5

Risikobewertung von Organismen

(1) Bei. gentechnischen Arbeiten zu gewerblichen
Zwecken ergibt sich das bei der Gesamtbewertung nach
§ 4 zu beachtende Gefdhrdungspotential von Spender-
und Empfangerorganismus aus der Zuordnung der Orga-
nismen zu den Risikogruppen 1 bis 4 anhand der Kriterien

. in Anhang | Teil A Nr. 1, soweit diese Kriterien nach dem

Stand der Wissenschaft im Einzelfall von Bedeutung sind.
Die Bestimmung des Gefdhrdungspotentials des gentech-
nisch verdnderten Organismus und seine Zuordnung zu
den Risikogruppen erfolgt durch die Bewertung der allge-
meinen Kriterien nach Anhang | Teil A Nr. 2 bis 4, soweit
diese Kriterien im Einzelfall von Bedeutung sind.

(2) Bei gentechnischen Arbeiten zu Forschungs-
zwecken ergibt sich das bei der Gesamtbewertung nach
§ 4 zu beachtende Gefahrdungspotential von Spender-
und Empféngerorganismus aus der Zuordnung der Orga-
nismen zu den Risikogruppen 1 bis 4 anhand der Kriterien
in Anhang | Teil B Nr. 1, soweit diese Kriterien nach dem
Stand der Wissenschaft im Einzelfall von Bedeutung sind.
Die Bestimmung des Gefahrdungspotentials des gentech-
nisch verénderten Organismus und seine Zuordnung zu
den Risikogruppen erfolgt durch eine vorldufige Bewer-
tung der allgemeinen Kriterien nach Anhang 1 Teil B Nr. 2,
soweit diese Kriterien im Einzelfall von Bedeutung sind.

(3) Sollen das Genom eines Spenderorganismus der
Risikogruppen 2 bis 4 oder subgenomische Nukleinsaure-
abschnitte, die das Gefiahrdungspotential dieses Organis-
mus bestimmen, in den Empféangerorganismus Uberfuhrt
werden oder kdnnen derartige Uberfiihrungen nicht aus-
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geschlossen werden, ist das Gefahrdungspotential des
Spenderorganismus volistdndig in die' Risikobewertung
einzubeziehen. Sollen andere subgenomische Nuklein-
sédureabschnitte Uberflihrt werden, kann deren Geféhr-
dungspotential niedriger als das des Spenderorganismus
bewertet werden; dabei sind insbesondere zu berlick-
sichtigen:

1. der Informationsgehalt des zu ubertragenden Nuklein-
séureabschnitts, insbesondere die Art der kodierten
Information oder Regulationssequenz,

2. der Reinheits- und Charakterisierungsgrad der Nuklein-
sdure aus dem Spenderorganismus,

3. die Gefdhrdung insbesondere der Beschéftigten durch
Genprodukte des Spenderorganlsmus, wie zum Bei-
spiel Toxine.

Werden subgenomische Nukleinsaureabschnitte Ubertra-
gen, die flir hochwirksame Toxine kodieren, kann sich
das Gefahrdungspotential des gentechnisch veranderten
Organismus gegenUlber dem Spenderorganismus erhdhen.

(4) Das Gefahrdungspotential des Empféngerorganis-
mus ist vollstandig in die Risikobewertung einzubeziehen.
Gelangen Vektoren zur Anwendung, ist eine Gesamtbe-
wertung des Vektor-Empfénger-Systems vorzunehmen.

(5) Bei Anwendung biologischer SicherheitsmaBnah-
men nach § 6 kann das nach den Absétzen 1 bis 4 ermit-
telte Gefdhrdungspotential des gentechnisch verénderten
Organismus niedriger bewertet werden.

(6) Das Bundesministerium fur Gesundheit veroéffentlicht
regelmaBig nach Anhorung der Zentralen Kommission flir
die Biologische Sicherheit im Bundesgesundheitsblatt
eine Liste von Organismen, die den Risikogruppen nach
den allgemeinen Kriterien gemaB Absatz 1 Satz 1 und
Absatz 2 Satz 1 zugeordnet wurden.

§6

Biologische Sicherheitsma3nahmen

(1) Biologische SicherheitsmaBnahmen bestehen, aus-
genommen die Fille des Absatzes 2, in der Verwendung
von anerkannten Vektoren und Empféngerorganismen. In
Anhang |l Teil A sind anerkannte Vektoren und Empfanger-
organismen aufgeflihrt; sie sind bei der Gesamtbewertung
nach § 4 zu berucksichtigen.

(2) Zur Verhinderung der Ausbreitung von Pflanzen und
mit ihnen assoziierten Organismen, die bei gentechni-
schen Arbeiten verwendet werden, sind die in Anhang I
Teil B beispielhaft aufgefiihrten MaBnahmen als biolo-
gische SicherheitsmaBnahmen anerkannt. Zur Verhinde-
rung der Ausbreitung von Tieren sind ebenfalls biolo-
gische SicherheitsmaBnahmen, wie Sterilisation, mdglich.

(3) Die Zentrale Kommission fiir die Biologische Sicher-
heit kann neue Vektor-Empfénger-Systeme nach den
Absiétzen 1, 4 und 5 oder neue MaBnahmen nach Absatz 2
bei ihrer Stellungnahme im Rahmen des Anmelde- oder

Genehmigungsverfahrens als biologische Sicherheits-

maBnahme anerkennen. Neu anerkannte biologische
SicherheitsmaBnahmen werden von der Zentralen Kom-
mission flr die Biologische Sicherheit regelméaBig im Bun-
desgesundheitsblatt bekanntgemacht, sofern der Betrei-
ber, auf Grund dessen Anmeldung oder Genehmigungs-
antrag einer gentechnischen Anlage oder Arbeit die Aner-
kennung erfolgt, der Verdffentlichung nicht widerspricht.
Ein Widerspruch nach Satz 2 hindert die Bekanntmachung
nur flir einen Zeitraum von drei Jahren.
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(4) Die Verwendung eines Empféngerorganismus kann
unter folgenden Voraussetzungen als Teil einer biolo-
gischen SicherheitsmaBnahme anerkannt werden:

1. Vorliegen einer wissenschaftlichen Beschreibung und
taxonomische Einordnung,

2. Vermehrung nur unter Bedingungen, die auBerhalb
gentechnischer Anlagen selten oder nicht angetroffen
werden, oder Méglichkeit, die Ausbreitung auBerhalb
gentechnischer Anlagen durch geeignete MaBnahmen
unter Kontrolle zu halten,

3. keine bei Menschen, Tieren oder Pflanzen Krankheiten
hervorrufenden und keine umweltgefahrdenden Eigen-
schaften, .

4. geringer horizontaler Genaustausch mit anderen Spezies.

(6) Die Verwendung eines Vektors kann unter folgenden
Voraussetzungen als Teil einer biologischen Sicherheits-
maBnahme anerkannt werden:

1. ausreichende Charakterisierung des Genoms des Vek-
tors,

2. Vorliegen einer begrenzten Wirtsspezifitidt und

3. speziell bei Bakterien oder Pilzen kein eigenes Trans-
fersystem, geringe Cotransfer- Rate und geringe Mobi-
lisierbarkeit oder

4. bei einem Vektor fur eukaryote Zellen auf viraler Basis
keine eigenstandige Infektiositat und geringer Transfer
durch endogene Helferviren.

(6) Das Robert Koch-Institut verdffentlicht im Bundes-
gesundheitsblatt die jeweils im letzten Jahr neu anerkann-
ten und von der Zentralen Kommission flir die Biologische
Sicherheit der Offentlichkeit bekanntgemachten biolo-
gischen SicherheitsmaBnahmen.

§7

Sicherheitseinstufung

(1) Entsprechend ihrem Gefidhrdungspotential werden
gentechnische Arbeiten, unter Beachtung des Standes
der Wissenschaft, nach den §§ 4 und 5 sowie nach MaB-
gabe der Absitze 2 bis 5 in die vier Sicherheitsstufen des
§ 7 Abs. 1 Satz 1 Gentechnikgesetz eingeordnet.

(2) Gentechnische Arbeiten mit Mikroorganismen und
Zellkulturen zu gewerblichen Zwecken sind

1. der Sicherheitsstufe 1 zuzuordnen, wenn sie folgende

Voraussetzungen erflillen:

a) die Empféngerorganismen sind

aa) Organismen der Risikogruppe 1 nach §5 Abs. 1
. Satz 1 mit experimentell erwiesener oder langer
sicherer Verwendung oder mit eingebauten
biologischen SicherheitsmaBnahmen, die die
Uberlebens- und Replikationsféhigkeit in der

Umwelt begrenzen,

bb) eukaryote Zellen, die nicht spontan zu Organis-
men regenerieren,

und geben keine Organismen der Risikogruppen 2
bis 4 ab,

b) Vektoren und aus dem Spenderorganismus Uber-
fuhrte sowie synthetische Nukleinsduren

aa) sind gut beschrieben und frei von Nuklein-
sauresequenzen mit bekanntem Gefahrdungs-
potential,
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bb) sind in der GréBe so weit wie mdglich auf die
genetischen Sequenzen begrenzt, die zur Errei-
chung des beabsichtigten Zwecks notwendig
sind,

cc) erhéhen die Stabilitdt des Organismus in der
Umwelt nicht, soweit dies nicht fuir die beab-
sichtigte Funktion erforderlich ist,

dd) sind wenig mobilisierbar,

ee) Ubertragen keine Resistenzgene auf andere
Mikroorganismen, die diese nicht von Natur
aus aufnehmen, wenn eine solche Aufnahme
die Anwendung von Heilmitteln zur Kontrolle
von Infektionskrankheiten des Menschen oder
von Nutztieren in Frage stellen kénnte,

c) der gentechnisch verdnderte Organismus

aa) ist unter den gewdhlten Verwendungsbedin-
gungen (z.B. im Reaktor oder Fermenter)
genauso sicher wie der Empfangerorganismus,
aber mit begrenzter Uberlebens- oder Replika-
tionsfahigkeit und ohne nachteilige Folgewir-
kungen fiir die Umwelt,

bb) liberschreitet nicht das Gefdhrdungspotential
von Organismen der Risikogruppe 1 und

cc) gibt keine gentechnisch veranderten Organis-
men hoherer Risikogruppen ab; nach dem
Stand der Wissenschaft ist nicht zu erwarten,
daB der gentechnisch veranderte Organismus
Krankheiten bei Menschen, Tieren oder Pflan-
zen hervorruft;

2. der Sicherheitsstufe 2, 3 oder 4 zuzuordnen, wenn der

gentechnisch verdanderte Organismus nach § 5 Abs. 1
Satz 2 mit Anhang | Teil ANr. 2 bis 4 flr die Rechtsguter
nach § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz insgesamt bei

a) der Sicherheitsstufe 2 ein geringes,
b) der Sicherheitsstufe 3 ein maBiges,
c) der Sicherheitsstufe 4 ein hohes

Risiko darstellt. Die Zuordnung zu den Sicherheitsstu-
fen 2, 3 und 4 erfolgt entsprechend § 7 Abs. 3 Nr. 2
bis 4, wobei hinsichtlich der verwendeten Organismen
eine nicht nur vorlaufige Bewertung gemiB § 5 Abs. 1
erforderlich ist.

(3) Gentechnische Arbeiten mit Mikroorganismen und

Zellkulturen zu Forschungszwecken sind

1. der Sicherheitsstufe 1 zuzuordnen, wenn sie die fol-

genden Voraussetzungen erflillen:
a) die Empféngerorganismen sind

aa) Organismen der Risikogruppe 1 nach § 5 Abs. 2
Satz 1, »

bb) Stamme von Organismenarten der Risikogrup-
pen 2 bis 4, die experimentell erwiesen oder auf
Grund langer Erfahrung genauso sicher wie
Organismen der Risikogruppe 1 sind und daher
entsprechend verwendet werden kénnen,

cc) eukaryote Zellen, die nicht spontan zu Organis-
men regenerieren,

und geben keine Organismen der Risikogruppen 2
bis 4 ab,
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b) Vektoren und aus dem Spenderorganismus Uber-
fuhrte sowie synthetische Nukleinsduren sind
soweit charakterisiert, daB der gentechnisch veran-
derte Organismus nach einer vorldufigen Sicher-
heitsbewertung nach § 5 Abs. 2 Satz 2 das Geféhr-

. dungspotential von Organismen der Risikogruppe 1
nicht Uberschreitet und keine gentechnisch veran-
derten Organismen hoherer Risikogruppen abgibt,

der gentechnisch veranderte Organismus ist bei
Verwendung im Reaktor oder Fermenter genauso
sicher wie der Empféngerorganismus, aber mit
begrenzter Uberlebens- oder Replikationsfahigkeit
und ohne nachteilige Folgewirkung fur die Umwelt;

c)

.. der Sicherheitsstufe 2 zuzuordnen, wenn sie folgende

Voraussetzungen erfiillen:

a) die Empféhgerorganismen sind Organismen bis
Risikogruppe 2 und geben keine Organismen der
Risikogruppe 3 oder 4 ab,

b) Vektoren und aus dem Spenderorganismus Uber-
fihrte sowie synthetische Nukleinsduren sind
soweit charakterisiert, daB der gentechnisch veran-
derte Organismus nach einer vorldufigen Sicher-
heitsbewertung nach § 5 Abs. 2 Satz 2 das Gefahr-
dungspotential von Organismen der Risikogruppe 2
nicht Uberschreitet und keine gentechnisch veréan-
derten Organismen héherer Risikogruppen abgibt;

. der Sicherheitsstufe 3 zuzuordnen, wenn sie die fol-

genden Voraussetzungen erflillen:

a) die Empféangerorganismen sind Organismen bis
Risikogruppe 3 und geben keine Organismen der
Risikogruppe 4 ab, ’

b) Vektoren und aus dem Spenderorganismus Uber-
fuhrte sowie synthetische Nukleinséduren sind
soweit charakterisiert, daB der gentechnisch ver-
anderte Organismus nach einer vorlaufigen Sicher-
heitsbewertung nach § § Abs. 2 Satz 2 das Gefahr-
dungspotential von Organismen der Risikogruppe 3
nicht Uberschreitet und keine gentechnisch ver-
anderten Organismen der Risikogruppe 4 abgibt.

Ebenfalls der Sicherheitsstufe 3 zuzuordnen sind gen-
technische Arbeiten, die darauf gerichtet sind, hoch-
wirksame Toxine herzustellen, wobei biologische
SicherheitsmaBnahmen zur Anwendung kommen. Die
Zentrale Kommission flir die Biologische Sicherheit
kann unter. Beriicksichtigung der Wirkungsweise des
hochwirksamen Toxins Empfehlungen aussprechen,
welche biologischen SicherheitsmaBnahmen hierfur im
Einzelfali geeignet sind;

. der Sicherheitsstufe 4 zuzuordnen, wenn sie mit einem

hohen Risiko oder dem begriindeten Verdacht eines
solchen Risikos fir die menschliche Gesundheit oder
die Umwelt verbunden sind. Hierfir kommen insbe-
sondere Arbeiten mit Viren der Risikogruppe 4 oder
defekten Viren dieser Risikogruppe in Gegenwart von
Helferviren in Betracht. Die Zentrale Kommission fiir
die Biologische Sicherheit gibt unter Berlicksichtigung
der in den §§ 9 bis 13 und ihren Anhéngen fiir diese
Sicherheitsstufe aufgefiihrten Beispiele Empfehlungen
ab, welche SicherheitsmaBnahmen im Einzelfall fiir
eine gentechnische Arbeit dieser Stufe erforderlich
sind. ‘ :
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(4) Gentechnische Arbeiten mit Tieren und Pflanzen sind

1. der Sicherheitsstufe 1 zuzuordnen, wenn sie die fol-
genden Voraussetzungen erflillen:

a) die Empfangerorganismen sind Tiere oder Pflanzen,
von denen keine schédlichen Auswirkungen auf die
Rechtsgtiter nach § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz zu
erwarten sind,

b) virale Vektoren sollen nicht horizontal libertragbar
sein,

c) Vektoren und aus dem Spenderorganismus Uber-
flihrte -sowie = synthetische Nukleinséduren sind
soweit charakterisiert, daB der gentechnisch verédn-
derte Organismus bei gentechnischen Arbeiten zu
Forschungszwecken nach einer vorldufigen Sicher-
heitsbewertung nach § 5 Abs. 2 Satz 2 oder bei
gentechnischen Arbeiten zu gewerblichen Zwecken
nach einer Sicherheitsbewertung nach § 5 Abs. 1
Satz 2 das Gefdhrdungspotential von Organismen
der Risikogruppe 1 nicht Uberschreitet und keine
gentechnisch verénderten Organismen hd&herer
Risikogruppen abgibt;

2. der Sicherheitsstufe 2 zuzuordnen, wenn sie die fol-
genden Voraussetzungen erflllen:

a) die Empfiéngerorganismen sind Tiere oder Pflanzen,
von denen hochstens ein geringes Risiko fur die
Rechtsgulter nach § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz zu
erwarten ist,

b) Vektoren und aus dem Spenderorganismus Uber-
flihrte sowie synthetische Nukleinsduren sind
soweit charakterisiert, daB der gentechnisch veran-
derte Organismus bei gentechnischen Arbeiten zu
Forschungszwecken nach einer vorldufigen Sicher-
heitsbewertung nach § 5 Abs. 2 Satz 2 oder bei
gentechnischen Arbeiten zu gewerblichen Zwecken
nach einer Sicherheitsbewertung nach § 5 Abs. 1
Satz 2 das Gefahrdungspotential von Qrganismen
der Risikogruppe 2 nicht Uberschreitet und keine
gentechnisch verdnderten Organismen ho&herer
Risikogruppen abgibt;

3. der Sicherheitsstufe 3 zuzuordnen, wenn sie die fol-
genden Voraussetzungen erflillen:

a) die Empfédngerorganismen sind Tiere oder Pflanzen,
von denen héchstens ein maBiges Risiko fiir die
Rechtsgliter nach § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz zu
erwarten ist, oo

b) Vektoren und aus dem Spenderorganismus Uber-
fihrte sowie synthetische Nukleinsduren sind
soweit charakterisiert, daB der gentechnisch verén-
derte Organismus bei gentechnischen Arbeiten zu
Forschungszwecken nach einer vorlaufigen Sicher-
heitsbewertung nach § 5 Abs. 2 Satz 2 oder bei
gentechnischen Arbeiten zu gewerblichen Zwecken
nach einer Sicherheitsbewertung nach § 5 Abs. 1
Satz 2 das Gefdhrdungspotential von Organismen
der Risikogruppe 3 nicht liberschreitet und keine
gentechnisch verénderten Organismen der Risiko-
gruppe 4 abgibt;

4. der Sicherheitsstufe 4 zuzuordnen, wenn fir gentech-
nische Arbeiten zu Forschungszwecken die Vorausset-
zungen des Absatzes 3 Nr. 4 oder flir gentechnische
Arbeiten zu gewerblichen Zwecken die Voraussetzun-
gen des Absatzes 2 Nr. 2 Buchstabe c erfllllt sind.
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(5) Bei der Sicherheitsbewertung nach MaBgabe der
Absétze 2 bis 4 ist die Anwendung biologischer Sicher-
heitsmaBnahmen im Sinne des § 5 Abs. 5 zu berlicksich-
tigen. :

Dritter Abschnitt
SicherheitsmaBBnahmen

§8
Allgemeine Schutzpflicht, Arbeitsschutz

(1) Der Betreiber einer gentechnischen Anlage hat zum
Schutz der in § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz genannten
Rechtsguter die erforderlichen MaBnahmen nach den Vor-
schriften dieser Verordnung einschlieBlich ihrer Anhénge
und den flir ihn geltenden Arbeitsschutz- und Unfallverhii-
tungsvorschriften sowie die nach dem Stand von Wissen-
schaft und Technik erforderlichen VorsorgemaBnahmen
zu treffen. Insbesondere sind die allgemein anerkannten
sicherheitstechnischen, arbeitsmedizinischen und hygie-
nischen Regeln, die sonstigen gesicherten arbeitswissen-
schaftlichen Erkenntnisse sowie allgemeine Empfehlun-
gen der Zentralen Kommission fur die Biologische Sicher-
heit zu beachten.

(2) MaBnahmen zur Abwehr unmittelbarer Gefahren sind
unverzlglich zu treffen.

(3) Bei Gefahr im Verzug kénnen Anordnungen der
zusténdigen Behorde nach § 26 Gentechnikgesetz auch
gegen Aufsichtspersonen und sonstige Beschéftigte
erlassen werden.

(4) Wer gentechnische Arbeiten durchflhren 14Bt, hat im
Hinblick auf den Schutz der Beschéftigten zur Feststel-
lung der erforderlichen MaBnahmen mdgliche Gefahren zu
ermitteln und zu beurteilen. Die Beurteilung muB3 Angaben
nach § 11 Abs. 2 Satz 2 Nr. 4 und 5 Gentechnikgesetz ent-
halten.

(5) Bei gentechnischen Arbeiten der Sicherheitsstufen 2
bis 4 nach § 7 Abs. 1 Satz 1 Gentechnikgesetz zu gewerb-
lichen Zwecken soll der Betreiber prifen, ob gentechni-
sche Arbeiten mit einem flr die Beschéftigten geringeren
gesundheitlichen Risiko als die von ihm in Aussicht
genommenen durchgefiihrt werden kénnen. Ist dem
Betreiber die Durchfiihrung dieser anderen gentechni-
schen Arbeit zumutbar, soll er nur diese durchflhren.

(6) Welche MaBnahmen zur Abwehr von Gefahren zu
treffen sind, hat der Betreiber zu regeln, bevor er die gen-
technischen Arbeiten aufnimmt.

§9
Technische und organisatorische Sicherheits-
maBnahmen fiir Labor- und Produktionsbereich

(1) Bei den SicherheitsmaBnahmen ist im Hinblick auf
die typische Arbeitsweise zu unterscheiden zwischen
Labor- und Produktionsbereich: v

1. Der Laborbereich ist dadurch gekennzeichnet, daB in
ihm in der Regel gentechnisch verénderte Organismen
hergestellt werden und mit ihnen weitgehend in labor-
typischen Gerdten umgegangen wird,

2. der Produktionsbereich ist dadurch gekennzeichnet,
daB in ihm gentechnisch veranderte Organismen ver-
mehrt oder mit ihrer Hilfe Substanzen gewonnen wer-
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den, wobei der Umgang mit diesen Organismen in
weitgehend geschlossenen technischen Apparaturen
stattfindet.

(2) Die in Absatz 3 mit Anhang lll beschriebenen Sicher-
heitsmaBnahmen flir den Laborbereich kénnen auch bei
labortypischen Arbeiten im Produktionsbereich, die ent-
sprechenden SicherheitsmaBBnahmen flir den Produkti-
onsbereich auch bei produktionstypischen Arbeiten im
Laborbereich angewendet werden.

(3) Gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufen 1 bis 4
nach § 7 Abs. 1 Satz 1 Gentechnikgesetz im Labor- und
Produktionsbereich durfen nur unter Beachtung der in
Anhang Il genannten Anforderungen an Anlagen und
SicherheitsmaBnahmen durchgeflihrt werden. Die Anfor-
derungen der niedrigeren Stufen werden von den héheren
Stufen eingeschlossen.

(4) Die technischen und organisatorischen MaBnahmen
nach Anhang lll sind in der Regel so zu gestalten, daB die
persdnlichen Schutzausriistungen der Beschéftigten nur
als Ergénzung zu diesen MaBnahmen-erforderlich sind.

§10
Haltung von Pflanzen in Gewachshausern

(1) Werden in Gewachshausern Pflanzen gehalten, die
durch gentechnische Arbeiten entstanden sind oder bei
gentechnischen Arbeiten verwendet werden, sind bei den
Sicherheitsstufen nach § 7 Abs. 1 Satz 1 Gentechnikge-
setz die in Anhang IV genannten Anforderungen an Anla-
gen und SicherheitsmaBnahmen zu beachten. Sie gelten
sinngemaB auch flur Klimakammern. Die Anforderungen
der niedrigeren Stufen werden von den hoéheren Stufen
eingeschlossen.

(2) Sofern in Gewdchshédusern mit gentechnisch ver-
anderten Mikroorganismen gearbeitet wird, gelten sinn-
gemaB zusétzlich die Anforderungen des Anhangs Ill fur
Laboratorien der entsprechenden Sicherheitsstufe.

§11
Haltung von Versuchstieren in Tierhaltungsrdumen

(1) Werden in Tierhaltungsrdumen Tiere gehalten, die
durch gentechnische Arbeiten entstanden sind oder bei
gentechnischen Arbeiten verwendet werden, sind bei
den Sicherheitsstufen nach § 7 Abs. 1 Satz 1 Gentechnik-
gesetz die in Anhang V genannten Anforderungen an Anla-
gen und SicherheitsmaBnahmen zu beachten. Die Anfor-
derungen der niedrigeren Stufen werden von den héheren
eingeschlossen. ‘

(2) Sofern in Tierhaltungsrdumen mit gentechnisch ver-
dnderten Mikroorganismen gearbeitet wird, gelten sinn-
gemiB zusétzlich die Anforderungen des Anhangs Ill fur
Laboratorien der entsprechenden Sicherheitsstufe.

§12
ArbeitssicherheitsmaBBnahmen

(1) Beschéaftigte dirfen mit gentechnischen Arbeiten nur
beauftragt werden, wenn sie ausreichend qualifiziert und
eingewiesen sind.

(2) Der Betreiber hat fur die Beschéftigten eine Betriebs-
anweisung zu erstellen, in der die moglichen Gefahren
gentechnischer Arbeiten flr die menschliche Gesundheit
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und die Umwelt festgestellt sowie die erforderlichen
SicherheitsmaBnahmen und Verhaltensregeln festgelegt
werden. Die Betriebsanweisung ist in verstandlicher Form
und einer den Beschéftigten verstandlichen Sprache
abzufassen und an geeigneter Stelle in der Arbeitsstétte
bekanntzumachen. In der Betriebsanweisung sind auch
Anweisungen fiir das Verhalten im Gefahrfall und fiir die
Erste Hilfe zu geben. Die Betriebsanweisung muB bei
Unféllen mit humanpathogenen Organismen sofort greif-
bar sein; sie muB auch Informationen Uber in Frage kom-
mende MaBnahmen zur Immunisierung enthalten.

(3) Beschaftigte, die mit gentechnischen Arbeiten
befaBt werden, missen anhand der Betriebsanweisung
Uber die auftretenden Gefahren insbesondere im Umgang
mit Organismen der Risikogruppen 2 bis 4 nach § 5 in Ver-
bindung mit Anhang | sowie Uiber die SicherheitsmaBnah-
men unterwiesen werden. Frauen sind zusétzlich Uber
mégliche Gefahren fur werdende MUtter zu unterrichten.
Die Unterweisungen miissen vor der Beschéftigung erfol-
gen und danach mindestens einmal jahrlich mindlich und
arbeitsplatzbezogen wiederholt werden. Inhalt und Zeit-
punkt der Unterweisungen sind schriftlich festzuhalten
und von den Unterwiesenen durch Unterschrift zu bestéati-
gen. Die Unterweisung ist bei gentechnischen Arbeiten
der Sicherheitsstufe 2, 3 oder 4 vor jeder sicherheits-
relevanten Anderung dieser Arbeiten vorzunehmen. Inhalt
und Zeitpunkt dieser Unterweisung sind schriftlich festzu-
halten und vom Unterwiesenen durch Unterschrift zu be-
statigen.

(4) Fur Arbeitsverfahren, bei denen erfahrungsgeman
mit einer erhéhten Unfallgefahr oder besonders schweren
Unfallfolgen zu rechnen ist, mlssen zur Vermeidung von
Betriebsunféllen Arbeitsanweisungen mit sicherheitsrele-
vanten Hinweisen am Arbeitsplatz vorliegen.

(5) Instandhaltungs-, Reinigungs-, Anderungs- oder
Abbrucharbeiten in oder an Anlagen, Apparaturen oder
Einrichtungen, in denen gentechnische Arbeiten der
Sicherheitsstufe 2, 3 oder 4 durchgeflihrt wurden, dirfen
nur mit einer schriftlichen Erlaubnis des Betreibers oder
des flir den Betrieb der Anlage, Apparatur oder Einrich-
tung unmittelbar Verantwortlichen oder dessen Vorge-
setzten vorgenommen werden, wenn die notwendigen
SicherheitsmaBnahmen getroffen und die Beschaftigten
arbeitsplatzbezogen unterwiesen worden sind. Entspre-
chendes gilt fur die Wartung und Instandsetzung konta-
minierter Gerate. FUr regelmaBige Arbeiten kann eine ent-
sprechende Dauererlaubnis erteilt werden; bei erteilter
Dauererlaubnis sind die Beschéftigten mindestens einmal
jéhrlich zu unterweisen. Die vor der Durchfiihrung der
genannten Arbeiten notwendigen DesinfektionsmaBnah-
men sind festzulegen. Ist dies nicht ausreichend méglich,
dirfen die Arbeiten nur unter Anwendung technischer
SchutzmaBnahmen oder Verwendung geeigneter persén-
licher Schutzausrlistung durchgefiinrt werden. Liegen die
Voraussetzungen des Satzes 5 vor, hat der Betreiber den
Beschéftigten Vorsorgeuntersuchungen nach Anhang Vi
anzubieten.

(6) Hat sich der Stand der Sicherheitstechnik eines
Arbeitsverfahrens fortentwickelt, hat sich diese bewéhrt
und erhdht sich die Arbeitssicherheit hierdurch erheblich,
hat der Betreiber das nicht entsprechende Arbeitsver-
fahren innerhalb einer angemessenen Frist dieser Fort-
entwicklung anzupassen.
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(7) Ist das Auftreten von humanpathogenen gentech-
nisch verdnderten Organismen in einer Konzentration, die
ein Risiko flir die menschliche Gesundheit darstellt oder
darstellen kdnnte, nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik nicht auszuschlieBen, ist der Arbeitsbereich
durch geeignete MaBnahmen zu liberwachen.

(8) Bei gentechnischen Arbeiten sind zum Schutz der
Beschéftigten ferner die in Anhang VI enthaltenen MaB-
nahmen zu beachten.

§13

Anforderungen
an die Abwasser- und Abfallbehandlung

(1) Abwasser und Abfall aus Anlagen, in denen gentech-
nische Arbeiten durchgeflhrt werden, sind im Hinblick auf
die von gentechnisch verdnderten Organismen ausgehen-
den Gefahren nach dem Stand der Wissenschaft und
Technik unschéadlich zu entsorgen. Nach anderen Vor-
schriften zu stellende Anforderungen an die Abwasser-
und Abfallentsorgung bleiben unberiihrt.

(2) Dusch- und Handwaschwasser sowie vergleichbare
Abwisser aus Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten
der Sicherheitsstufe 1 oder 2 nach § 7 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1
oder 2 Gentechnikgesetz durchgefiihrt werden, kénnen
ohne besondere Vorbehandlung entsorgt werden. Abfall
aus Anlagen dieser Sicherheitsstufen, der nicht in unmit-
telbarem Zusammenhang mit gentechnischen Arbeiten
angefallen ist, kann ohne besondere Vorbehandlung ent-
sorgt werden. Sonstiges Abwasser und Abfall aus Anla-
gen, in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheits-
~stufe 1 nach § 7 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz
durchgefiihrt werden, kann ohne besondere Vorbehand-
lung entsorgt werden, wenn

a) zur Herstellung der gentéchnisch verédnderten Organis-
men als Empfangerorganismen

aa) Mikroorganismen, die nach den Kriterien in
Anhang | Teil A der Risikogruppe 1 bereits zu-
geordnet worden sind, verwendet werden und die
Vektoren die Bedingungen des § 6 Abs. 5 erflillen
oder

bb) Tiere oder Pflanzen verwendet werden, von denen
schédliche Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1 Gen-
technikgesetz bezeichneten Rechtsgliter nicht zu
erwarten sind, oder

b) das sonstige Abwasser oder der Abfall so gering kon-

" taminiert ist, daB schédliche Einwirkungen auf die in
§ 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz bezeichneten Rechtsgliter
nicht zu erwarten sind.

(3) Abwasser und Abfall aus Anlagen, in denen gentech-
nische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 oder 2 nach § 7
Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 oder 2 Gentechnikgesetz durchgefiihrt
werden, und auf die Absatz 2 keine Anwendung findet,
sind so vorzubehandeln, daB die darin enthaltenen gen-
technisch veranderten Organismen soweit inaktiviert wer-
* den, daB Gefahren fiir die in § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz
bezeichneten Rechtsgliter nicht zu erwarten sind. Die
Anforderungen nach Satz 1 gelten als erflillt, wenn mittels
einer Inaktivierungskinetik nachgewiesen wird, daB die
Inaktivierungsdauer mindestens dem Wert entspricht, bei
dem keine Vermehrungsfahigkeit und gegebenenfalls
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keine Infektionsfahigkeit des gentechnisch verdnderten
Organismus mehr beobachtet wird. Als Methoden der
Abwasser- und Abfallbehandlung kommen insbesondere
in Betracht:

1. Inaktivierung durch Einwirkung von geeigneten Chemi-
kalien unter bestimmten Temperatur-, Verweilzeit- und
Konzentrationsbedingungen oder

2. Inaktivierung durch physikalische Verfahren, wie durch
Einwirkung von bestimmten Temperatur- und Druck-
bedingungen auf gentechnisch verédnderte Organis-
men wahrend bestimmter Verweilzeiten.

Fur die chemische Inaktivierung sind vom Robert Koch-
Institut geprufte und anerkannte sowie umweltvertrag-
liche Desinfektionsmittel und -verfahren zu verwenden.
Auf Antrag kann die Genehmigungsbehérde andere Mittel
und Verfahren zulassen, wenn sichergestellt ist, daB die
Anforderungen aus Satz 1 eingehalten werden und keine
Hinweise dafur vorliegen, daB von den eingesetzten
Inaktivierungsstoffen schadliche Auswirkungen auf eine
nachgeschaltete Abwasserbehandlungsanlage, auf Ge-
wisser oder die nachfolgende Entsorgung als Abfall aus-
gehen.

(4) Die Anforderungen aus Absatz 3 Satz 2 in Verbin-
dung mit Satz 3 Nr. 2 werden in der Regel dadurch erflllt,
daB das Abwasser und der Abfall bei einer Temperatur von
121 °C fiir die Dauer von 20 Minuten autoklaviert werden.
In Anwesenheit von extrem thermostabilen Organismen
oder Sporen kann eine Erhdhung der Temperatur auf
134 °C erforderlich sein.

(5) Abwasser und Abfall aus Anlagen, in denen gen-
technische Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 und 4 nach
§ 7 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 und 4 Gentechnikgesetz durch-
gefluhrt werden, sind in der Anlage durch Autoklavieren bei
einer Temperatur von 121 °C flr die Dauer von 20 Minuten
oder durch gleichwertige Verfahren zu sterilisieren. In
Anwesenheit von extrem thermostabilen Organismen
oder Sporen kann eine Erhéhung der Temperatur auf
134 °C erforderlich sein. Die Einhaltung der Temperatur
und Dauer der Sterilisierung ist durch selbstschreibende
Gerite, eine chemische Sterilisierung durch die Aufzeich-
nung von Chemikaliendosierungs- und Abwassermenge
zu protokollieren. Die Geréte zur Uberpriifung der Tempe-
ratur, Dauer der Sterilisierung und Chemikaliendosierung
sind so auszulegen, daB bei Nichteinhaltung der Anforde-
rungen eine Freisetzung von Organismen ausgeschlossen
ist. Wahrend der Sterilisierung ist eine homogene Tempe-
ratur- und Chemikalienverteilung sicherzustellen. Der
Sterilisierungserfolg ist durch Funktionskontrolle des
Autoklaven vom Betreiber zu Uberpriifen. Kihlsysteme
sind so auszubilden, daB eine Kihlwasserbelastung mit
gentechnisch veranderten Organismen ausgeschlossen
ist.

(6) Gerate, Teile von Geréten oder Abfall aus Anlagen, in
denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufen 3
und 4 nach § 7 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 und 4 Gentechnikgesetz
durchgefiihrt werden, sind zur Sterilisierung in sicheren,
dicht verschlossenen, entsprechend gekennzeichneten
und auBen desinfizierten Behéltern in eine andere gen-
technische Anlage zu Uberflihren, wenn sie wegen ihrer
Art oder GréBe nicht in der Anlage sterilisiert werden
kdnnen. :
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Vierter Abschnitt
Projektleiter

§14
Verantwortlichkeiten des Projektleiters

(1) Der Projektleiter fuhrt die unmittelbare Planung, Lei-
tung oder Beaufsichtigung der gentechnischen Arbeit
oder der Freisetzung durch. Er ist verantwortlich

1. fiir die Beachtung der Schutzvorschriften der §§ 8
bis 13 sowie der seuchen-, tierseuchen-, tierschutz-,
artenschutz- und pflanzenschutzrechtlichen Vor-
schriften, :

2a. dafiir, daB die gentechnische Arbeit erst begonnen
wird, wenn die Frist nach § 8 Abs. 2 in Verbindung mit
§ 12 Abs. 7, § 9 Abs. 1 in Verbindung mit § 12 Abs. 8
oder § 10 Abs. 1 in Verbindung mit § 12 Abs. 9 Gen-
technikgesetz abgelaufen ist oder die Zustimmung
nach § 12 Abs. 7, 8 oder 9 Gentechnikgesetz oder die
Genehmigung nach § 8 Abs. 1 Satz 2, Abs. 3 oder 4
Satz 1, § 9 Abs. 2 oder § 10 Abs. 2 oder 3 Gentechnik-
gesetz vollziehbar ist,

2b. dafiir, daB die Freisetzung erst begonnen wird, wenn
die Genehmigung nach § 14 Abs. 1 Nr. 1 Gentechnik-
gesetz vollziehbar ist,

3. fur die Umsetzung von behérdlichen Auflagen und
Anordnungen,

4, flrdie ausreichende Qualifikation und Einweisung der
Beschéftigten,

5. fiur die Durchfihrung der Unterweisung fiir die
Beschéftigten geméaB § 12 Abs. 3 sowie die Veranlas-
sung der arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchun-
gen und jeweils deren Protokollierung sowie die Pro-
tokollierung der eventuell auftretenden Unfélle,

6. flr die ausfilhrliche Unterrichtung des Beauftragten
oder des Ausschusses flr die Biologische Sicherheit
Uber die gentechnischen Arbeiten und die nach den
§§ 8 bis 13 notwendigen Vorkehrungen oder Uber die
Freisetzung,

7. dafiir, daB bei Gefahr fur die in § 1 Nr. 1 Gentechnik-
gesetz genannten Rechtsguter geeignete MaBnah-
men zur Abwehr dieser Gefahr unverzlglich getroffen
werden,

8. dafur, dem Betreiber unverzlglich jedes Vorkommnis
anzuzeigen, das nicht dem erwarteten Verlauf der
gentechnischen Arbeit oder der Freisetzung ent-
spricht und bei dem der Verdacht einer Gefahrdung
der in § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz bezeichneten
Rechtsgliter besteht,

9. dafur, daB bei Freisetzungen eine sachkundige Per-
son regelméBig anwesend und grundsétzlich verflg-
barist.

(2) Wird eine gentechnische Arbeit oder eine Freiset-
zung mehreren Projektleitern gemeinsam zugeordnet,
sind die Verantwortlichkeiten der einzelnen Projektleiter
eindeutig festzulegen.

§15
Sachkunde des Projektleiters
(1) Der Projektleiter muB nachweisbare Kenntnisse ins-
besondere in klassischer und molekularer Genetik und

praktische Erfahrungen im Umgang mit Mikroorganismen,
Pflanzen oder Tieren und die erforderlichen Kenntnisse
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Uber SicherheitsmaBnahmen und Arbeitsschutz bei gen-
technischen Arbeiten besitzen. Die seuchen- und pflan-
zenschutzrechtlichen Vorschriften bleiben unberihrt.

(2) Die nach Absatz 1 erforderliche Sachkunde wird
nachgewiesen durch

1. den AbschluB eines naturwissenschaftlichen oder
medizinischen oder tiermedizinischen Hochschulstu-
diums,

2. eine mindestens 3jihrige Tatigkeit auf dem Gebiete der
Gentechnik, insbesondere der Mikrobiologie, der Zell-
biologie, der Virologie oder der Molekularbiologie, und

3. die Bescheinigung iiber den Besuch einer Fortbil-
dungsveranstaltung einer geeigneten Stelle, auf der die
Kenntnisse nach Absatz 4 vermittelt werden.

Sollen gentechnische Arbeiten im Produktionsbereich (§ 9
Abs. 1 Nr. 2) durchgefiihrt werden, kann die erforderliche
Sachkunde anstatt durch die in den Nummern 1 und 2
genannten Anforderungen nachgewiesen werden durch

1. den AbschluB eines ingenieurwissenschaftlichen
Hoch- oder Fachhochschulstudiums und

2. eine mindestens 3jahrige Tatigkeit auf dem Gebiete der
Bioverfahrenstechnik.

Sollen Freisetzungen von Pflanzen durchgefihrt werden,
kann in der Regel die erforderliche Sachkunde anstatt
durch die in Satz 1 Nr. 1 und 2 genannten Anforderungen
durch den AbschluB eines biologischen- oder landwirt-
schaftlichen Hochschulstudiums und eine mindestens
3jahrige Tatigkeit in einem Pflanzenzuchtbetrieb oder
einer wissenschaftlichen Einrichtung im Pflanzenschutz,
im Pflanzenbau oder in der Pflanzenziichtung nachgewie-
sen werden. Die Behdrde kann auf die Vorlage der
Bescheinigung nach Satz 1 Nr. 3 verzichten, wenn der
Projektleiter in dieser Eigenschaft mindestens 2 Jahre in
einem nach den ,Richtlinien zum Schutz vor Gefahren
durch in-vitro neukombinierte Nukleinséuren“ registrierten
Genlabor tatig war.

(3) Die Behorde kann auch den AbschluB einer anderen
Aus-, Fort- oder Weiterbildung als Nachweis der erforder-
lichen Sachkunde nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 und 2 aner-
kennen, wenn die Vermittlung der nach Absatz 1 erforder-
lichen Kenntnisse und Fertigkeiten Gegenstand der Aus-,
Fort- oder Weiterbildung gewesen ist und diese unter
Berlicksichtigung der durchzufihrenden gentechnischen
Arbeiten mit den in Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 und 2 genannten
Anforderungen als gleichwertig anzusehen ist. Die
Behdrde kann abweichend von Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 und 2
fur festgelegte gentechnische Arbeiten den Nachweis der
erforderlichen Sachkunde beschrénken.

(4) Die Fortbildungsveranstaltung nach Absatz 2 Satz 1
Nr. 3 muB die wesentlichen Grundziige folgender The-
menbereiche umfassen:

1. Gefahrdungspotentiale von Organismen bei gentech-
nischen Arbeiten in gentechnischen Anlagen unter
besonderer Berilicksichtigung der Mikrobiologie und
bei Freisetzungen,

2. SicherheitsmaBnahmen flir gentechnische Laborato-
rien, gentechnische Produktionsbereiche und Freiset-
zungen und

3. Rechtsvorschriften zu SicherheitsmaBnahmen fiir gen-
technische Laboratorien, Produktionsbereiche und
Freisetzungen und zum Arbeitsschutz.

Die Behorde kann geeignete Veranstaltungen als Fortbil-
dungsveranstaltungen im Sinne des Satzes 1 anerkennen.
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Flnfter Abschnitt
Beauftragter fir die Biologische Sicherheit

§16
Bestellung eines Beauftragten

(1) Der Betreiber hat nach Anhérung des Betriebs- oder
Personalrats einen oder, wenn dies im Hinblick auf die Art
oder den Umfang der gentechnischen Arbeiten oder der
Freisetzungen zum Schutz fur die in § 1 Nr. 1 Gentechnik-
gesetz genannten Rechtsguter erforderlich ist, mehrere
Beauftragte fur die Biologische Sicherheit (AusschuB flr
Biologische Sicherheit) schriftlich zu bestellen. Werden
mehrere Beauftragte flir die Biologische Sicherheit
bestellt, sind die dem einzelnen Beauftragten fir die Biolo-
gische Sicherheit obliegenden Aufgaben genau zu
bezeichnen. :

(2) Die Behorde kann dem Betreiber auf Antrag die
Bestellung eines oder mehrerer nicht betriebsangehériger
Beauftragter flr die Biologische Sicherheit gestatten,
wenn hierdurch die sachgerechte Erflllung der in § 18
bezeichneten Aufgaben in gleicher Weise sichergestellt
ist.

§17
Sachkunde des Beauftragten

Zum Beauftragten fur die Biologische Sicherheit darf
nur eine Person bestellt werden, die die erforderliche
Sachkunde besitzt. Die erforderliche Sachkunde und
deren Nachweis richten sich nach der fiir den Projektleiter
geltenden Vorschrift des § 15.

§18
Aufgaben des Beauftragten

(1) Der Beauftragte flr die Biologische Sicherheit ist
berechtigt und verpflichtet, :

1. die Erfullung der auf die Sicherheit gentechnischer
Arbeiten oder der Freisetzungen bezogenen Aufgaben
des Projektleiters zu liberwachen, insbesondere durch
Kontrolle der gentechnischen Anlage oder der Freiset-
zungsorte in regelmaBigen Abstanden, durch Mittei-
lung festgesteliter Mangel und durch Uberpriifung der
Beseitigung dieser Mangel,

2. den Betreiber, den Betriebs- oder Personalrat auf des-
sen Verlangen und die verantwortlichen Personen zu
beraten

'a) bei der Risikobewertung geméB § 6 Abs. 1 Gen-
technikgesetz,

b) bei der Planung, Ausfiihrung und Unterhaltung von
Einrichtungen, in denen ein Umgang mit gentech-
nisch verdnderten Organismen erfolgt,

c) bei der Beschaffung von Einrichtungen und
Betriebsmitteln und der Einflihrung von Verfahren
zur Nutzung von gentechnisch veradnderten Orga-
nismen,

d) bei der Auswahl und Erprobung von persénlichen
Schutzausrlstungen und

€) vor der Inbetriebnahme von Einrichtungen und
Betriebsmitteln und vor der Einfuhrung von Verfah-
ren zur Nutzung von gentechnisch verdnderten
Organismen.
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(2) Der Beauftragte fiir die Biologische Sicherheit erstat-
tet dem Betreiber jahrlich einen schriftlichen Bericht Gber
die nach Absatz 1 getroffenen und beabsichtigten MaB-
nahmen.

§19
Pflichten des Betreibers

(1) Der Betreiber hat den Beauftragten fur die Biologi-
sche Sicherheit bei der Erfullung seiner Aufgaben zu
unterstiitzen und ihm insbesondere, soweit dies zur Erfiil-
lung seiner Aufgaben erforderlich ist, Hilfspersonal sowie
Riume, Einrichtungen, Geréte und Arbeitsmittel zur Ver-
fligung zu stellen. Der Betreiber hat dem Beauftragten flr
die Biologische Sicherheit die zur Erflillung seiner Auf-
gaben erforderliche Fortbildung unter Berlicksichtigung
der betrieblichen Belange auf seine Kosten zu ermdg-
lichen.

(2) Der Beauftragte fur die Biologische Sicherheit darf
wegen der Erflllung der ihm Ubertragenen Aufgaben nicht
benachteiligt werden. '

(3) Der Betreiber hat vor der Beschaffung von Einrich-
tungen und Betriebsmitteln, die fur die Sicherheit gen-
technischer Arbeiten in gentechnischen Anlagen bedeut-
sam sein kdnnen, eine Stellungnahme des Beauftragten
fur die Biologische Sicherheit einzuholen. Die Stellung-
nahme ist so rechtzeitig einzuholen, daB sie bei der Ent-
scheidung Uber die Beschaffung angemessen beriick-
sichtigt werden kann. Sie ist derjenigen Stelle vorzulegen,
die Uber die Beschaffung entscheidet.

(4) Der Betreiber hat dafilir zu sorgen, daB der Beauf-
tragte fur die Biologische Sicherheit seine Vorschldge
oder Bedenken unmittelbar der entscheidenden Stelle
vortragen kann, wenn er sich mit dem Projektleiter nicht
einigen konnte und der Beauftragte flr die Biologische
Sicherheit wegen der besonderen Bedeutung der Sache
eine Entscheidung dieser Stelle fir erforderlich héit.

Sechster Abschnitt
BuBgeldvorschriften

§20
Ordnungswidrigkeiten

Ordnungswidrig im Sinne des § 38 Abs. 1 Nr. 12 des
Gentechnikgesetzes handelt, wer als Betreiber vorsétzlich
oder fahrlassig -

1. entgegen

a) §9 Abs. 3 Satz 1 in Verbindung mit Anhang Ill Teil A
Abschnitt Il Nr. 10, Abschnitt lll Nr. 3 Satz 1 oder 2,
Nr. 8, 10 bis 12, Abschnitt IV Nr, 2, 3, 5, 6 oder 8
oder Teil B Abschnitt Il Nr. 9, Abschnitt 1l Nr. 2,5, 7,
8 Satz 1 oder 2, Abschnitt IVNr. 1,3, 4 bis 7,

b) § 10 Satz 1 in Verbindung mit Anhang IV Abschnitt Il
Nr. 7, Abschnitt lll Nr. 1 Satz 1, Nr. 2, 3 Satz 1 oder
2, Nr. 7 bis 9 oder 13, Abschnitt IV Nr. 2 bis 7, 12
oder 13 oder

c) §11 Satz 1 in Verbindung mit Anhang V Abschnitt ||
Nr. 1 oder 12, Abschnitt 1ll Nr. 1 Buchstabe a, b, f
oder g, Nr. 4, Abschnitt IV Nr. 2 Satz 1, Nr. 3, 5
Satz 1, Nr. 7 oder 8

eine dort genannte Anforderung an Anlagen oder eine
dort genannte SicherheitsmaBnahme nicht beachtet,

Bundesgesetzblatt Teil | (Ausgabe von Makrolog)

zblatt.makrolog.de




Nr. 13 — Tag der Ausgabe: Bonn, den 21. Mérz 1995 307

. entgegen § 12 Abs. 2 Satz 1'oder2 eine Betriebsanwei- 7. entgegen § 13 Abs. 6 Geréte, Teile von Geréten oder
sung nicht oder nicht in einer den Beschéftigten ver- Abfall nicht in den vorgeschriebenen Behéltern liber-
standlichen Sprache erstellt, - fuhrt oder

8. entgegen § 16 Abs. 1 Satz 1 einen Beauftragten fur die

. entgegen § 12 Abs. 3 Satz 1 bis 4 Beschiftigte nicht, Biologische Sicherheit nicht bestellt.

nicht in der vorgeschriebenen Weise oder nicht recht-
zeitig unterweist,

. entgegen § 12 Abs. 8 in Verbinduhg mit Anhang VI Siebter Abschnitt
Kapitel F oder G eine dort genannte MaBnahme nicht .
beachtet, SchluBvorschriften

. entgegen § 13 Abs. 3 Satz 1 Abwasser oder Abfall aus §21

Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der Sicher-
heitsstufe 2 durchgefiihrt werden, nicht oder nicht in -

der vorgeschriebenen Weise vorbehandelt, Die vor dem 22. Mérz 1995 erworbenen Bescheini-
gungen nach § 15 Abs. 2 Nr. 3 gelten auch als Nachweis

. entgegen § 13 Abs. 5 Satz 1 Abwasser oder Abfall nicht  der erforderlichen Sachkunde fir Freisetzungen.
oder nicht in der vorgeschriebenen Weise sterilisiert ‘

oder entgegen § 13 Abs. 5 Satz 4 Geréte nicht so aus- §22
legt, daB eine Freisetzung von Organismen ausge-
schlossen ist, (Inkrafttreten)

Ubergangsvorschrift
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Anhang|

Risikogruppen
der Spender- und Empfangerorganismen/
Allgemeine Kriterien fir die Sicherheitsbewertung

Teil A

Bewertungskriterien bei gentech-
nischen Arbeiten zu gewerblichen Zwecken

1. Eigenschaften des (der) Spender- oder Empfanger-

organismus(en) bzw. Ausgangsorganismus(en)
a) Name und Bezeichnung

b) Grad der Verwandtschaft

¢} Quellen des (der) Organismus{en)

d) Information Uiber reproduktive Zyklen (sexuell/
asexuell) des Ausgangsorganismus oder gegebe-
nenfalls des Empfangerorganismus

e} Geschichte friherer gentechnischer Veranderun-
gen

f) Stabilitdt des Empfangerorganismus in-bezug auf
die einschlagigen genetischen Merkmale

g) Art der Krankheiten hervorrufenden Eigenschaften
und Virulenz, Infektiositét, Toxigenitat und Uber~
trager, die Krankheiten Gbertragen kénnen

h) Art der enthaltenen Vektoren:
- Sequenz
- Mobilisierbarkeit
- Wirtsspezifitat

- Vorhandensein von Genen, die Resistenz be-
wirken

i} Wirtsbereich

) andere potentiell signifikante physiologische Merk-
male :

k) Stabilitét dieser Merkmale

[} natlrliches Habitat und geographische Verteilung,
klimatische Eigenschaften urspriinglicher Habitate

m) bedeutende Beteiligung an Umweltprozessen (wie
Stickstoffixierung oder pH-Regelung)

n) Wechselwirkung zu anderen und Auswirkung auf
andere Organismen in der Umwelt (einschlieBlich
voraussichtlicher konkurrierender oder symbio-
tischer Eigenschaften) )

o) Fahigkeit, Uberlebensstrukturen zu bilden (wie
Samen, Sporen oder Sklerotien).

. Eigenschaften des gentechnisch veranderten Organis-
mus

a) Beschreibung der Veradnderung einschlieBlich des
Verfahrens zur Einflhrung des Vektors/Inserts in
den Empféngerorganismus oder des Verfahrens,
das zur Erzielung der betreffenden gentechnischen
Veranderung angewandt wird

b) Funktion der betreffenden gentechnischen Veran-
derung und/oder der neuen Nukleinsdure

c) Artund Quelle des Vektors

4.

d) Struktur und Menge eines Vektors und/oder einer
Nukleinsdure des Spenderorganismus, die noch in
der Endstruktur des verdnderten Organismus ver-
blieben ist

e) Stabilitat des Organismus in bezug auf die gentech-
nisch veranderten Merkmale

f) Haufigkeit der Mobilisierung des eingefiigten Vek-
tors und/oder Fahigkeit zur Ubertragung gene-
tischer Information

g) Geschwindigkeit und Umfang der Expression des
gentechnisch eingefiihrten Materials; MeBverfahren
und Empfindlichkeitsgrad

h) Aktivitat des zur Expression gebrachten Proteins.

Gesundheitliche Erwégungen

a) toxische oder allergene Auswirkungen der nicht
lebensfahigen Organismen und/oder ihrer Stoff-
wechselprodukte

b) Produktrisiken

c) Vergleich des gentechnisch verdnderten Organis-
mus zum Spender- oder Empfangerorganismus in
bezug auf die Krankheiten hervorrufenden Eigen-
schaften

d) Kolonisierungskapazitat

e) bei Pathogenitat des Organismus fur Menschen,
die abwehrgesund sind:

- verursachte Krankheiten und Mechanismus der
Krankheiten hervorrufenden  Eigenschaften
einschlieBlich Invasivitit und Virulenz

- Kommunikationsfahigkeit
- Infektionsdosis
- Wirtsbereich, Méglichkeit der Anderung

- Mbglichkeit des Uberlebens auBerhalb des
menschlichen Wirtes

- Anwesenheit von Vektoren oder Mitteln der Ver-
breitung

- biologische Stabilitat

- Muster der Antibiotikaresistenz

- Allergenitat

- Verfligbarkeit geeigneter Therapien.

Umwelterwagungen

a) Faktoren, die das Uberleben, die Vermehrung und
die Verbreitung der gentechnisch veranderten
Organismen in der Umwelt beeinflussen

b) verfugbare Techniken zur Erfassung, Identifizierung
und Uberwachung der gentechnisch verénderten
Organismen

c) verfugbare Techniken zur Erfassung der Ubertra-
gung des gentechnisch eingefihrten Materials auf
andere Organismen
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d) bekannte und vorhergesagte Habitate des gentech-
nisch verénderten Organismus

Beschreibung der Okosysteme, auf die der Orga-
nismus zufallig verbreitet werden kénnte

f) erwarteter Mechanismus und Ergebnis der Wech-
selwirkung zwischen dem gentechnisch verander-
ten Organismus und den Organismen oder Mikro-
organismen, die im Fall einer Freisetzung in die
Umwelt belastet werden kdnnten

e)

bekannte oder vorhergesagte Auswirkungen auf
Pflanzen und Tiere, wie Krankheiten hervorrufende
Eigenschaften, Infektion, Toxigenitat, Virulenz,
Ubertrager der Krankheiten hervorrufenden Eigen-
schaften, Allergenitat, Kolonisierung

9

h) bekannte oder vorhergesagte Beteiligung an bio-

geochemischen Prozessen

) Verfiigbarkeit von Methoden zur Dekontamination
des Gebiets im Fall eines Austretens von Organis-
men in die Umwelt.

Teil B

Bewertungskriterien bei gentech-~
nischen Arbeiten zu Forschungszwecken

. Eigenschaften des (der) Spender- oder Empfanger-
organismus(en) s

a) Name und Bezeichnung, Grad der Verwandtschaft
und Herkunft des (der) Organismus(en)

b) Information tber reproduktive Zyklen des Empfén-
gerorganismus, einschlieBlich der Fahigkeit, Uber-
lebensstrukturen zu bilden

c) Angaben Uber frilhere gentechnische Verande-
rungen

d) Stabilitat des Empfangerorganismus in bezug auf
die einschlagigen genetischen Merkmale

e) natlrliche Virulenz des Organismus fur abwehr-
gesunde Menschen oder Tiere

f) Mindestinfektionsdosis
g) Toxigenitat fir Mensch und Umwelt

h) Widerstandsfahigkeit des Organismus: Uberleben
des lebenden Organismus bzw. Erhalten der Ver-
mehrungs- und Infektionsfahigkeit von Viren unter
relevanten Bedingungen

i) Kolonisierungskapazitat
) Artder Ubertragung, z.B. durch

a) ‘direkten und indirekten Kontakt mit der verletz-
ten oder unverletzten Haut oder Schleimhaut,

b) Aerosole und Staub Uiber den Atemtrakt,
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c) Wasser oder Lebensmittel Uber den Verdau-
ungstrakt,

d) BiB, Stich oder Injektion sowie Uber die Keim-
bahn bei tierischen Ubertragern

k) Art der enthaltenen Vektoren:
- Sequenz
- Mobilisierbarkeit
- Wirtsspezifitat

- Vorhandensein von Genen, die Resistenz be-
wirken

) Wirtsbereich

m) andere potentiell signifikante physiologische Merk-~
male und Stabilitdt dieser Merkmale '

Verfligbarkeit von Therapeutika und/oder Impfstof-
fen und/oder anderen wirksamen Methoden zur
Verhutung und Behandlung

Epidemiologische Situation
= Vorkommen und Verbreitung des Organismus

- Rolle von belebten Ubertragern und Organis-
menreservoirs

- AusmaB der naturlichen Resistenz bei Mensch
und Tier gegen den Organismus

- Grad der erworbenen Immunitat (z. B. durch stille
Feiung und Impfung)
-~ Vorkommen eines geeigneten Tierwirts

- Resistenz bei Pflanzen (natirliche oder durch
Zuchtung bedingte)

- Vorkommen (Nichtvorkommen) und Verbreitung
einer geeigneten Wirtspflanze fur den Qrganis~
mus

n)

o)

bedeutende Beteiligung an Umweltprozessen (wie
Stickstoffixierung oder pH-Regelung)

p

q) Vorliegen von geeigneten Bedingungen zur Be-
siedelung der sonstigen Umwelt durch den Orga-
nismus

r) Wechselwirkung zu anderen und Auswirkungen auf
andere Organismen in der Umwelt (einschlieBlich
voraussichtlicher konkurrierender oder symbio-
tischer Eigenschaften).

. Eigenschaften des gentechnisch veranderten Organis-

mus einschlieBlich gesundheitlicher und Umwelter-
wagungen

Bei der Sicherheitsbewertung des gentechnisch veran-
derten Organismus sind die Kriterien nach Nr. 1 sowie
solche Kriterien nach Anhang | Teil A Nr. 2 bis 4 flr die
Sicherheitsbewertung heranzuziehen, die im Einzelfall
von Bedeutung sind.

Bundesgesetzblatt Teil | (Ausgabe von Makrolog)

zblatt.

log.de




310

Bundesgesetzblatt, Jahrgang 1995, Teil |

Anhang Il
Biologische SicherheitsmaB3nahmen

A. MaBnahmen nach Absatz 1

Als Empfanger flr biologische SicherheitsmaBnahmen
sind nur Organismen und Vektoren geeignet, die die
Anforderungen von § 6 Abs. 4’ bzw. § 6 Abs. 5 erftillen.

Im folgenden sind Vektor-Empfanger-Systeme aufgefihrt,
die als biologische SicherheitsmaBnahmen anerkannt
sind.

Biologische SicherheitsmaBnahmen:

Escherichia coli chi-1776 und Escherichia coli MRC1
und geeignete Bakteriophagen und Plasmide dieser
Stamme wie pSC 101, pMB 9, pBR 313, pBR 322,
pDH 24, pBR 325, pBR 327, pGL 101 ’

Escherichia coli K 12, asporogene, thyminabhzngige
Mutanten des Bacillus subtilis Stamm 168 und
haploide Laboratoriumsstamme von Saccharomyces
cerevisiae als Empfangerorganismen, sowie die Bakte-
riophagen und Plasmide und andere Vektoren dieser
Organismen, wenn sie die Anforderungen nach § 6
Abs. 5 erflillen '

Pseudomonas putida Stamm mt-2 KT 2440 und die
Vektoren pKT 262, pKT 263 und pKT 264

eukaryote Zellen, die nicht spontan und nicht bei dem
vorgesehenen Experiment zu einem Organismus rege-
nerieren und die keine Kontamination von Mikro-
organismen und exogenen Viren enthalten, unter Be-
achtung der in der Zellkultur tiblichen Sicherheitsvor-
kehrungen und Vektoren, wie defektes SV40 Virus,
defektes Adenovirus, defektes bovines Papillomavirus
sowie nicht-virale Replikons, die die Anforderungen
von § 6 Abs. 5 erfiillen.

. MaBnahmen nach Absatz 2
. Eine wirksame Ausbreitung von Pollen und von Pflan-

zen mittels Samen kann durch eine oder mehrere der
im folgenden beispielhaft aufgefuhrten VorsichtsmaB-
nahmen verhindert werden:

a) Entfernung der Fortpflanzungsorgane, Verwendung
mannlich steriler Sorten oder Beendigung des
Experiments und Ernte des Pflanzenmaterials vor
Eintritt des fortpflanzungsfahigen Stadiums,

b) Sicherstellung, daB die Versuchspflanzen zu einer
Jahreszeit blihen, in der keine andere Pflanze, mit

der eine Kreuzbefruchtung erfolgen kénnte, inner-
halb des normalen Pollenflugbereichs der Ver-
suchspflanze bliiht,

c) Sicherstellung, daB innerhalb des bekannten Pollen-
flugbereichs der Versuchspflanze keine andere
Pflanze wéachst, mit der eine Kreuzbefruchtung
moglich wére.

. Eine wirksame Ausbreitung von Mikroorganismen {iber

den Bereich des Gewédchshauses hinaus kann durch
eine oder mehrere der im folgenden beispielhaft aufge-
fuhrten VorsichtsmaBnahmen verhindert werden:

a) Sicherstellung, daB sich innerhalb des duBersten
Radius, in dem eine wirksame Verbreitung eines
Mikroorganismus durch die Luft moglich ist, kein
Organismus befindet, der als Wirt dienen und so zur
Ubertragung des Mikroorganismus beitragen
kénnte,

Durchfiihrung des Experiments zu einer Jahreszeit,
in der die als Wirte in Frage kommenden Pflanzen
entweder nicht wachsen oder fir eine erfolgreiche
Infektion nicht anfllig sind,

b)

¢) Verwendung von Mikroorganismen, die genetische
Defekte enthalten, die ihre Uberlebenschancen
auBerhalb der Forschungsanlage auf ein Minimum
herabsetzen oder bei welchen auf andere Weise
gewahrleistet ist, daB eine unbeabsichtigte Frei-
setzung nur mit sehr geringer Wahrscheinlichkeit
eine erfolgreiche Infektion von Organismen auBer-
halb der Versuchsanstalt ausldsen kdnnte.

. Eine wirksame Ausbreitung von GliederfiBern und

sonstigen Kleintieren kann insbesondere mit folgenden
MaBnahmen verhindert werden:

a) GliederfuBer: Verwendung flugunfihiger, kaum
flugfahiger oder steriler GliederfuBer,

b) sonstige Kleintiere: Verwendung unbeweglicher
oder steriler Stimme,

c) Durchfiihrung des Experiments zu einer Jahreszeit,
in der ein Uberleben ausgetretener Organismen
ausgeschlossen ist,

d) Verwendung von Tieren, die obligate Verbindungen
nur mit Pflanzen besitzen, die auBerhalb des Ver-
breitungsbereichs der Organismen vorkommen.
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SicherheitsmaBnahmen fir Labor- und Produktionsbereich

A. SicherheitsmaBnahmen fiir den Laborbereich

I. Stufe 1

1.

10.

11.

12.

13.
14.

15.

16.

17.

Der Gentechnik-Arbeitsbereich ist als solcher zu
kennzeichnen. *

. Die Arbeiten sollen in abgegrenzten und in ausrei-

chend groBen Raumen bzw. Bereichen durchgefiihrt
werden.

. Wand-, Decken-, FuBboden- sowie Arbeitsflachen

missen bestédndig gegen die verwendeten Stoffe und
Reinigungsmittel sein.

. Ein Waschbecken soll im Arbeitsbereich’ vorhanden

sein.

. Tlren der Arbeitsrdume sollen wihrend der Arbeiten

geschlossen sein.

. Mundpipettieren ist untersagt, Pipettierhilfen sind zu

benutzen.

. Spritzen und Kanulen sollen nur wenn unbedingt nétig

benutzt werden. '

. Bei allen Arbeiten muB darauf geachtet werden, daB -

keine vermeidbaren Aerosole auftreten.

. Nach Beendigung der Arbeiten missen die Hande

gewaschen werden.

Laborrdume sollen aufgerdumt und saubergehalten
werden. Auf den Arbeitstischen sollen nur die tatséch-
lich bendtigten Gerate und Materialien stehen. Vorréate
sollen nur in dafiir bereitgesteliten Rdumen oder
Schrénken gelagert werden.

Die Identitit der benutzten Organismen ist regelméBig
zu Uberprifen, wenn dies flir die Beurteilung des
Gefahrdungspotentials notwendig ist. Die zeitlichen
Abstinde richten sich nach dem mdglichen Gefahr-
dungspotential.

Die Aufbewahrung der gentechnisch veranderten
Organismen hat sachgerecht zu erfolgen.

Ungeziefer ist in geeigneter Weise zu bekdmpfen.

Verletzungen sind dem Projektleiter unverziglich zu
melden.

Nahrungs- und GenuBmittel sowie Kosmetika dtirfen
nur so aufbewahrt werden, daB sie mit gentechnisch
verdnderten Organismen nicht in Bertihrung kommen.

In Arbeitsrdumen darf nicht gegessen, getrunken,

geraucht oder geschnupft werden. Fiir die Beschaf- -

tigten sind Bereiche einzurichten, in denen sie ohne
Beeintrachtigung ihrer Gesundheit durch gentech-
nisch veranderte Organismen essen, trinken, rauchen
oder schnupfen kdénnen.

In Arbeitsrdaumen sind Laborkittel oder andere
Schutzkleidung zu tragen. ’

Il. Stufe 2

1.

10.

11.

12.

Der Arbeitsbereich ist zusatzlich mit dem Warnzei-
chen ,Biogeféahrdung* zu kennzeichnen.

. Bei Arbeiten, bei denen Aerosole entstehen kénnen,

muB sichergestellt werden, daB diese nicht in den
Arbeitsbereich gelangen. Dazu sind insbesondere fol-
gende MaBBnahmen geeignet: .

a) Durchfiihrung der Arbeit in einer Sicherheitswerk-
bank oder unter einem Abzug, bei denen ein Luft-
strom vom Experimentator zur Arbeitséffnung hin
gerichtet ist, oder

b) Benutzung von Geriten, bei denen keine Aerosole
freigesetzt werden.

Die Abluft aus den unter Buchstabe a genannten
Gerédten muB durch einen Hochleistungsschwebstoff-
Filter gefihrt oder durch ein anderes gepriiftes Ver-
fahren keimfrei gemacht werden.

. Beim Waschbecken muB eine Héandedesinfektions-

mdglichkeit vorhanden sein.

. Ein Autoklav oder ein gleichwertiges Gerét zur Inakti-

vierung oder Sterilisierung muB im Labor vorhanden
oder innerhalb desselben Gebaudes verfligbar sein.

. Zutritt zum Labor haben auBer den an den Experimen-

ten Beteiligten nur Personen, die vom Projektleiter
oder durch von ihm autorisierte Dritte hierzu erméch-
tigt wurden. Hierauf ist durch geeignete Kennzeich-
nung an den Zugéngen hinzuweisen.

. Fenster und Tiren der Arbeitsbereiche miissen

wihrend der Arbeiten geschlossen sein.

. Alle Arbeitsflichen sind nach Beendigung der Tétig-

keiten zu desinfizieren.

-8. Arbeitsgeréte, die in unmittelbarem Kontakt mit gen-

technisch verdnderten Organismen waren, missen
vor einer Reinigung autoklaviert oder desinfiziert wer-
den, wenn bei diesem Kontakt gentechnisch verén-
derte Organismen Ubertragen werden kénnen.

. Abfélle, die gentechnisch verénderte Organismen

enthalten, dirfen nur in geeigneten Behaltern inner-
betrieblich transportiert werden.

Gentechnisch veranderte Organismen duirfen nur in
verschlossenen und gegen Bruch geschlitzten Behil-
tern innerbetrieblich transportiert werden.

Werden Organismen verschuttet, muB unverziiglich
der kontaminierte Bereich gesperrt und desinfiziert
werden.

Fur das Arbeiten mit gentechnisch verénderten Orga-
nismen ist ein Hygieneplan zu erstellen.
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13.

Schutzkleidung ist vom Betreiber bereitzustellen und
vom Beschéftigten zu tragen. Getrennte Aufbewah-
rungsmoglichkeiten fiir die Schutz- und StraBenklei-
dung sind vorzusehen. Die Reinigung der Schutz-
kleidung ist vom Betreiber = durchzufiihren. Die
Schutzkleidung darf nicht auBerhalb der Arbeits-
rdume getragen werden.

Stufe 3

. Das Labor muB3 von seiner Umgebung abgeschirmt

sein.

2. Fenster durfen nicht zu 6ffnen sein.

1.

12,

. Es muB eine Schleuse vorhanden sein, Uber die das

Labor zu betreten und zu verlassen ist. Die Schleuse
ist mit zwei selbstschlieBenden Tiren auszustatten,
die bei bestimmungsgeméBem Betrieb gegenein-
ander verriegelt sind, und muB eine Handedesinfek-
tionsvorrichtung enthalten. In der Regel ist in der
Schleuse ein Handwaschbecken mit Ellenbogen-,
FuB- oder Sensorbetatigung einzurichten.

. In der Schleuse ist geeignete Schutzkleidung anzu-

legen. Beim Arbeiten sind Einweghandschuhe zu tra-
gen. Schutzkleidung und Handschuhe sind vom
Betreiber bereitzustellen. Die Schutzkleidung-ist vor
der Reinigung oder der Beseitigung zu sterilisieren.

. Ein Autoklav oder eine gleichwertige Sterilisations-

einheit muB im Labor vorhanden sein.

. Bei Arbeiten, bei denen Aerosole entstehen kénnen,

muB stets in Sicherheitswerkbdnken der Klasse |
oder i gearbeitet werden.

. Der Zutritt zum Labor ist auf die Personen zu

beschrénken, deren Anwesenheit zur Durchfiihrung
der Versuche erforderlich ist und die zum Eintritt
befugt sind. Der Projektleiter ist verantwortlich fur die
Bestimmung der zutrittsberechtigten Personen. Eine
Person darf.nur dann allein im Labor arbeiten, wenn
eine von innen zu betdtigende Alarmanlage vorhan-
den ist. '

. Das Labor darf entweder keine Wasserausgusse ent-

halten, oder es missen Einrichtungen fiir eine Abwas-
sersterilisierung vorhanden sein. Im erstgenannten
Fall muB eine Einrichtung zur Desinfektion der Hande
vorhanden sein.

. Eine Abdichtung des Labors zwecks eventueller
Raumdesinfektion muB méglich sein.

10.

Sofern mit pathogenen Organismen gearbeitet wird,
fur die eine Ubertragung durch die Luft nicht ausge-
schlossen werden kann, muB das Labor unter sténdi-
gem, durch Alarmgeber kontrollierbarem Unterdruck
gehalten und die Abluft Uber Hochleistungsschweb-
stoff-Filter gefUhrt werden. Das Ventilationssystem
muB eine Notstromversorgung haben.

Bei dem Auswechseln des Filters muB dieser ent-
weder zuerst sterilisiert oder zwecks spéterer Sterili-
sierung unmittelbar in einem luftdichten Beutel ver-
packt werden.

Gentechnisch verénderte Organismen dirfen nur in
bruchsicheren, dicht verschlossenen, entsprechend
gekennzeichneten und auBen desinfizierten Behéltern
innerbetrieblich transportiert werden.
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IV. Stufe 4

1.

Das Labor muB entweder ein selbsténdiges Gebdude
oder, als Teil eines Gebaudes, durch einen Flur oder
Vorraum deutlich von den allgemein zugénglichen
Verkehrsflachen abgetrennt sein. Das Labor soll keine
Fenster haben. Sind Fenster vorhanden, missen sie
dicht, bruchsicher und durfen nicht zu 6ffnen sein. Es
muissen MaBnahmen getroffen werden, die jedes
unbeabsichtigte oder unerlaubte Betreten des Labors
verhindern. Alle Tiuren des Labors mussen selbst-
schlieBend sein. Die Arbeitsrdume des Labors durfen
nur durch eine dreikammerige Schleuse betreten wer-
den kénnen.

. Die Schleuse muB gegen den Vorraum und die

Arbeitsrdume mit einer entsprechenden Druckstaffe-
lung versehen sein, um den Austritt von Luft aus dem

“isolierten Laborteil zu verhindern. Die mittlere Kam-

mer der Schleuse muB eine Personendusche enthal-
ten. Eine Einrichtung zum Einbringen groBraumiger
Gerate oder Einrichtungsgegenstéande ist vorzu-
sehen.

. Wande, Decken und FuBbdden des Labors miissen .

nach auBen dicht sein. Alle Durchtritte von Ver- und
Entsorgungsleitungen miissen abgedichtet sein.

. Alle Innenflichen des Labors, einschlieBlich der Ober-

fliche der Labormébel, missen desinfizierbar und
gegen in diesem Labor benutzte Séauren, Laugen und
organische Lésungsmittel widerstandsfahig sein.

. Das Labor muB mit einem Durchreicheautoklaven

ausgerustet sein. Durch eine automatisch wirkende
Verriegelung ist sicherzustellen, daB die Tar nur gedff-
net werden kann, nachdem der Sterilisierungszyklus
in der Schleuse beendet wurde.. Zum Ein- und Aus-
schleusen von Geraten und hitzeempfindlichem
Material ist ein Tauchtank oder eine begasbare
Durchreiche mit wechselseitig verriegelbaren Turen
vorzusehen.

Das Labor muB durch ein eigenes Ventilationssystem
belliftet werden. Dieses ist so auszulegen, daB im
Labor standig ein Unterdruck gegenuiber der AuBen-
welt aufrechterhalten wird. Die Luft darf nicht in die
Raume zuriickgefiihrt werden. Der Unterdruck muB
vom Vorraum bis zum Arbeitsraum jeweils zunehmen.
Der in der letzten Stufe tatséchlich vorhandene Unter-
druck muB von innen wie von auB3en leicht kontrollier-
bar und Uberprifbar sein. Unzulassige Druckverande-
rungen mussen durch einen hérbaren Alarm ange-
zeigt werden.

Das Ventilationssystem muB eine Notstromversor-
gung haben. Zu- und Abluft sind so zu koppeln, daB
bei Ausfall von Ventilatoren die Luft keinesfalls unkon-
trolliert austreten kann.

Die Abluft aus dem Labor muB so aus dem Gebé&ude
gelangen, daB eine Gefdhrdung der Umwelt nicht ein-
treten kann. Zu- und Abluft des Labors missen durch
zwei aufeinander folgende Hochleistungsschweb-
stoff-Filter gefihrt werden. Die Filter sind so anzuord-
nen, daB ihre einwandfreie Funktion in eingebautem
Zustand Uberprift werden kann. Zu- und Abluftleitun-
gen mussen hinter den Filtern mechanisch dicht ver-
schlieBbar sein, um ein gefahrloses Wechseln der Fil-
ter zu erméglichen.
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. Das Kondenswasser dés Autoklaven muB sterilisiert

werden, bevor es in die allgemeine Abwasserleitung
gelangt. Durch eine geeignete Anordnung von Venti-
len und durch Hochleistungsschwebstoff-Filter ge-
sicherte Entllftungsventile sind diese Sterilisations-
anlagen gegen Fehlfunktion zu schiitzen.

. Alle Ver- und Entsorgungsleitungen sind durch ge-

eignete MaBnahmen gegen RuickfluB zu sichern. Gas-
leitungen sind durch Hochleistungsschwebstoff-Fil-
ter, Flussigkeitsleitungen durch keimdichte Filter zu
schiitzen. Das Labor darf nicht an ein allgemeines
Vakuumsystem angeschlossen werden.

. Im Labor muB ein mit Ellbogen, FuB oder Sensor zu

betdtigendes Handwaschbecken mit Desinfektions-
einrichtungen oder ein besonderes Becken mit Des-
infektionslésung zum. Desinfizieren der Hande vor-
handen sein. Es ist eine laborinterne Arbeitsvorschrift
fur die notwendigen DesinfektionsmaBnahmen zu
erlassen.

Fur alle Arbeiten mit humanpathogenen Organismen
gelten zusitzlich die folgenden SicherheitsmaB-
nahmen:

- Die Arbeiten dirfen nur in geschlossenen, gas-
dichten Sicherheitswerkbanken durchgefihrt wer-
den. Die Arbeitséffnungen dieser Béanke sind mit
armlangen, luftdicht angebrachten Gummihand-
schuhen zu versehen. Die Bellftung dieser Sicher-
heitswerkbénke erfolgt durch individuelle Zu- und
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12. Vor Betreten des Arbeitsbereichs sind alle Kleidungs-

stlicke einschlieBlich Uhren und Schmuck im ‘Raum
vor der Dusche abzulegen. Es sind eine besondere
Schutzkleidung und Gummihandschuhe zu tragen.
Vor Verlassen des Arbeitsbereichs ist in dem Teil der
Schleuse, der unmittelbar an die Arbeitsrdume
angrenzt, die Arbeitskleidung in sterilisierbare Behél-
ter abzulegen. Die StraBenkleidung darf erst nach
Duschen mit Abseifen angezogen werden. Die abge-
legte Kleidung verbleibt in der Schleuse und wird
beim nachsten Betreten des Arbeitsbereichs nach
Sterilisierung ausgeschleust. - Schutzkleidung und
Gummihandschuhe sind vom Betreiber bereitzu-
stellen.

B. SicherheitsmaBnahmen fiir den Produktions-

bereich

. Stufe 1

1.

2,

Abluftleitungen, die auf der Zuluftseite durch .

einen, auf der Abluftseite durch zwei aufeinander-
folgende Hochleistungsschwebstoff-Filter ge-
schutzt sind. Die Abluft der Sicherheitswerkbdnke
ist durch einen eigenen Kanal nach auBen zu
fuhren. Bei Normalbetrieb haben die Sicherheits-
werkbénke im Vergleich zum Arbeitsraum einen
Unterdruck aufzuweisen. Es muB sichergestellt
sein, daB bei einem Ausfall des Stromnetzes Alarm
gegeben wird.

- Die Ventile des Luftungssystems mussen stromlos
in einen sicheren Zustand gelangen.

- Die Sicherheitswerkbanke miissen eine Vorrich-
tung fiir das gefahrlose Ein- und Ausschleusen von
Material und Gltern enthalten. Zum Zweck der
Desinfektion der Arbeitsbdnke muB eine von
auBen zu bedienende Begasungsanlage vorge-
sehen werden.

Eine Alternative zu den geschlossenen, gasdich-
ten Sicherheitswerkbénken ist die Verwendung
von fremdbellfteten Vollschutzanzligen, die es
erlauben, die unter den SicherheitsmaBnahmen
der Sicherheitsstufe 2 beschriebenen Sicherheits-
werkbanke zu benutzen.

- Zentrifugen, in denen Organismen zentrifugiert
werden, mit denen nur unter den Bedingungen der
Sicherheitsstufe 4 gearbeitet werden darf, diirfen
nur in -vergleichbaren Sicherheitswerkbdnken
betrieben werden oder sind entsprechend zu
umbauen.

Im Labor darf niemals eine Person allein tétig sein, es
sei denn, es besteht eine kontinuierliche Sichtverbin-
dung oder Kameraliberwachung. Eine Wechsel-
sprechanlage nach drauBen oder eine Telefonverbin-
dung muB vorhanden sein.

Il.
1. Der Arbeitsbereich ist zusétzlich mit dem Warn-

Die LaborsicherheitsmaBnahmen der Stufe 1 gelten fur
die Produktion sinngemas.

Im Rahmen der Regeln guter mikrobiologischer Tech-
nik kommt der Vermeidung von Aerosolen besondere
Bedeutung zu. Um zu verhindern, daB gréBere Mengen
an Kultursuspensionen Uber die Abluft aus den techni-
schen Apparaturen austreten, kdnnen z. B. folgende
MaBnahmen getroffen werden:

- Fullung der Fermenter bis max. 80% und/oder

- Uberwachung der Schaumbildung durch Sensoren
und kontinuierliche oder geregelte Zugabe von
Antischaummitteln und/oder

- Einbau von Wasch- und Abscheidevorrichtungen,
wie z. B. Demister, Zentrifugalabscheider.

Zur Wellenabdichtung sind Stopfbuchsen ausrei-
chend.

Stufe 2

zeichen ,,Biogefédhrdung” zu kennzeichnen.

. Ausreichende Sterilisationskapazitdt muB im Ge-

baude vorhanden sein.

. An den Waschbecken miussen Direktspender mit

Handedesinfektionsmitteln zur Verfligung stehen.

. Die technischen Apparaturen sind konstruktions-

méBig so auszulegen, daB Aerosolbildung und
Undichtigkeiten vermieden werden.

Zur Sicherstellung, daB keine Aerosole in den Arbeits-
bereich gelangen, sind insbesondere folgende MaB-"
nahmen geeignet:

a) bei der Verwendung von Zéntrifugen und Separa-
toren

- Betreiben der Zentrifuge in Abzigen mit Abluft-
filter oder Sicherheitswerkbénken,

- Verwendung dichter Zentrifugen (z. B. kontinu-
ierlich betriebene in-line-Gerate),

- Verwendung eines Rotors mit dicht schlieBen-
dem Deckel, Verwendung bruchsicherer und
geschlossener Zentrifugeneinsiatze oder -ge-
faBe oder
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10.

Bundesgesetzblatt, Jahrgang 1995, Teil |

- Einstellung nicht bruchsicherer Zentrifugenge-
faBe in geschlossene und bruchsichere Ein-
séatze,

b) bei der Verwendung von Homogenisatoren

besondere Konstruktionsmerkmale wie Ab-
dichten des Deckels mit einem O-Ring, geeig-
nete Werkstoffe fur Schiissel und Deckel,

Betrieb und insbesondere Offnen der Geréte in
Abzligen oder Sicherheitswerkbénken oder

-~ Verwendung kontinuierlich betriebener in-line-
Gerite.

Diese MaBnahmen sind beim Betrieb von Geréten, die
der Erreichung eines vergleichbaren Zieles dienen
und an die deshalb dieselben Anforderungen zu stel-
len sind, sinngemaf anzuwenden.

. Um das Austreten von gentechnisch verédnderten

Organismen Uber die Fermenterabluft auf ein Mini-
mum zu beschranken, kénnen verwendet werden:

Zentrifugalabscheider,

Venturi-Wascher,

Demister,

Tiefenfilter,

MaBnahmen zur Schaumkontrolle (chemisch,

mechanisch).

. Werden Lésungen, die gentechnisch verdnderte

Organismen enthalten, verschittet, ist der ver-
unreinigte Bereich unverzlglich zu desinfizieren.

. Fur Wellendurchflihrungen sind z. B. folgende Ab-

dichtungen geeignet:
- einfach wirkende Gleitringdichtung,

Stopfbuchse mit Dampf- oder Desinfektionsmittel-
sperre.

. Arbeiten, bei denen Aerosole in den ‘Arbeitsbereich

austreten kénnen, mussen in einer Sicherheitswerk-
bank der Klasse | oder Il oder unter einem Abzug
mit Hochleistungsschwebstoff-Filter durchgefihrt
werden.

. Der Arbeitsbereich ist so auszulegen, da3 durch Auf-

fangvorrichtungen, deren Volumina sich mindestens
am gréBten Einzelvolumen orientieren, ein unkontrol-
lierter Austritt verhindert wird.

Zum Beimpfen und fiir Uberfiihrungsvorgénge sollen

" geschlossene Leitungen zwischen der Anlage und

11.

12.

dem Impfbehélter verwendet werden.

Zur Probenahme sind Einrichtungen zu verwenden,
die nach jedem Probenahmevorgang desinfiziert wer-
den kénnen. Die Probenahme ist unter Vermeidung
von Aerosolen durchzufiihren. ProbenahmegeféBe
mussen wéhrend des Transports verschlossen sein
und insbesondere gegen Bruch geschutzt werden.

Gentechnisch verdnderte Organismen sind vor dem
Abernten zu inaktivieren oder in weitgehend
geschlossenen Apparaturen weiter zu verarbeiten. Als
Aufarbeitungsgerate kommen in Frage:

- Separatoren und Dekanter in geschlossener Aus-
fahrung,

- Filteranlagen (geschlossen),

13.

14.

15.

- gekapselte Vakuumdrehfilter,

Kammerfilterpresse.

Vor dem Offnen der technischen Apparaturen, in
denen mit gentechnisch verénderten Organismen
umgegangen wurde, sind die verunreinigten Teile zu
desinfizieren.

Fur das Arbeiten mit gentechnisch verénderten Orga-
nismen ist ein Hygieneplan zu erstellen.

Schutzkleidung ist vom Betreiber bereitzustellen und
vom Beschiftigten zu tragen. Getrennte Aufbewah-
rungsmoglichkeiten fir die Schutz- und StraBen-
kleidung sind vorzusehen. Die Reinigung der Schutz-
kleidung ist vom Betreiber durchzuflihren. Die
Schutzkleidung darf nicht auBerhalb der Arbeits-
rdume getragen werden.

Stufe 3

. Der Arbeitsbereich muB von seiner Umgebung abge-

schirmt sein. Der Zugang zum Arbeitsbereich ist nur
autorisierten und Uber die Sicherheitsanforderungen
belehrten Personen gestattet.

Es muB eine Schleuse mit Dusche und Waschbecken
mit Ellenbogen-, FuB- oder Sensorbetétigung. und
Desinfektionsmittelspender vorhanden sein.

. In der Schleuse ist geeignete Schutzkleidung anzule-

gen. Beim Arbeiten sind Einweghandschuhe zu tragen.
Schutzkleidung und Handschuhe sind vom Betreiber
bereitzustellen. Die Schutzkleidung ist vor der Reini-
gung oder der Beseitigung zu sterilisieren.

. Der Arbeitsbereich muB mit einer technischen Luftung

ausgestattet sein, wobei die Filtration der Raumabluft
in der Regel nicht erforderlich ist.

. Die Anlage ist so auszulegen (z. B. durch den Einbau

von NotablaBbehéltern), daB bei unkontrolliertem
Austritt die gréBte zusammenhéngende Menge der
gentechnisch veranderten Organismen gefahrlos auf-
gefangen werden kann.

. Die Apparaturen sind entsprechend dem Stand von

Wissenschaft und Technik als geschlossene Systeme
auszufihren.

. Die Fermenterabluft muB entweder lber ein geecignetes

Filtersystem, z. B. mit Hochleistungsschwebstoff-
Filter, abgefuhrt werden oder ist durch Erhitzen zu
sterilisieren.

. Durchfihrungen von Antriebswellen missen mit dop-

pelt wirkenden Dichtelementen, wie z. B. durch dop-
pelte Gleitringdichtung oder Doppellippendichtung,
ausgestattet sein. Die Sperrflussigkeit ist unter gerin-
gem Uberdruck gegenilber dem Behélterinnendruck
zu halten und zu Uberwachen. Der Antrieb kann auch
Uber eine Magnetkupplung erfolgen.

. Vor dem Abernten sind die gentechnisch verénderten

Organismen zu sterilisieren oder in geschlossenen
Apparaturen weiterzuverarbeiten. Als Erntegerate
kommen in Frage:

- desinfizierbare Separatoren und Dekanter in ge-
schlossener Ausflihrung,

- Membranfilteranlage (geschlossen),
— Cross-Flow-Filter.
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Stufe 4

. Die Arbeitsraume des Produktionsbereichs durfen nur

durch eine dreikammerige Schleuse betreten werden
konnen. Die Schleuse muB gegen den Vorraum und
die Arbeitsrdume mit einer Druckstaffelung versehen
sein, um den Austritt von Luft aus dem isolierten Pro-
duktionsbereich zu verhindern. Die mittlere Kammer
der Schleuse muB eine Personeridusche enthalten.
Die Arbeitsbereiche mussen mit Materialschleusen
mit gegenseitig verriegelbaren Tiren ausgerlstet
sein.

. Vor Betreten des Arbeitsbereichs sind alle Kleidungs-
_stlicke einschlieBlich Uhren und Schmuck im Raum

vor der Dusche abzulegen. Es sind eine besondere
Schutzkleidung und Gummihandschuhe zu tragen.
Vor Verlassen des Arbeitsbereiches ist in dem Teil
der Schleuse, der unmittelbar an die Arbeitsrdume
angrenzt, die Arbeitskleidung in sterilisierbare Behél-
ter abzulegen. Die StraBenkleidung darf erst nach
Duschen mit Abseifen angezogen werden. Die ab-
gelegte Kleidung verbleibt in der Schleuse und wird
beim nachsten Betreten des Arbeitsbereichs nach
Sterilisierung ausgeschleust. Schutzkleidung und
Gummihandschuhe sind vom Betreiber bereitzu-
stellen. :

. Fenster, Wande, Decken und FuBbéden miissen nach

auBen dicht sein. Fenster dirfen sich im Normal~
betrieb nicht 6ffnen lassen.

. Im Arbeitsbereich muB ein Unterdruck durch geeig-

nete Luftungssysteme gewabhrleistet sein. Der Unter-
druck ist durch ein MeBgerat mit Alarmgeber laufend
zu Uberwachen.

. Zu- und Abluft mussen Uber doppelt ausgefiihrte

Hochleistungsschwebstoff-Filter gefihrt werden. Der
Filterwechsel muB unter aseptischen Bedingungen

6.

7.

10.

11.

315

erfolgen, wie z.B. Sack-im-Sack-System oder chemi-
sche Desinfektion. Die Abluft der Fermenter ist tber
Doppelmembranfilter zu flhren.

Die Anlage ist so auszulegen, daB die gesamte
Abwassermenge aus Fermenter und Abflissen aufge-
fangen und sterilisiert werden kann.

Fiir den gesamten Arbeitsbereich sind Sicherheits-.
schaltungen vorzusehen, die einen Austritt von gen-
technisch veranderten Organismen auch bei Ausfall
der Netzenergien verhindern. Das kdnnen z. B. sein:
zwangsweise Schaltungen von Ventilen in den siche-
ren Zustand, Ruckschlagklappen an Versorgungslei-
tungen, Notstromversorgung.

. Zur Probenahme sind geschlossene Systeme zu ver-

wenden. Das Probenahmegefd muB insbesondere
vor mechanischer Beschadigung geschiitzt werden.

. Werden die Organismen vor dem Abernten nicht steri-

lisiert, miissen die folgenden Aufarbeitungsschritte,
bei denen noch mit lebenden Organismen zu rechnen
ist, in geschlossenen und desinfizierbaren Apparatu-~
ren erfolgen.

Bereiche, in denen sich Aerosole bilden kénnen, miis-
sen raumlich abgetrennt sein. Die Abluft der Absau-~
gungen ist Uiber doppelt ausgefiihrte Hochleistungs-
schwebstoff-Filter zu fuhren, oder es muB in
geschlossenen, gasdichten Sicherheitswerkbénken
gearbeitet werden.

Bei Kontaminationsgefahr, z. B. nach dem Verschiit-
ten von Kulturlésungen, sind fremdbeliiftete Voll-
schutzanzige zu benutzen.

Das Gebdude muB so ausgefuhrt werden, daB im
Brandfall Feuerléschwasser nicht in das Kanalsystem
gelangen kann.
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Anhang IV
SicherheitsmaBnahmen fur Gewachshduser

tufe 1

Der Gentechnik-Arbeitsbereich ist als solcher zu
kennzeichnen.

. Der Boden des Gewéachshauses kann aus Kies oder

anderem gewachshaustypischen Material bestehen.
Erdbeete sind ebenfalls geeignet. Es sollten jedoch
mindestens die Gehwege befestigt (z. B. betoniert)
sein.

. Die Fenster und sonstigen Offnungen des Gewichs-

hauses kénnen zu Belliftungszwecken geéffnet wer-
den und erfordern keine besondere Schutzvorrich-
tung, um Pollen, Mikroorganismen oder kleine Flug-
tiere (z. B. GliederfiiBer, V6gel) abzuhalten oder aus-
zuschlieBen. Gegen die zuletzt Genannten werden
jedoch Netze empfohlen.

. In gentechnischen Experimenten verwendete Orga-

nismen sind mit geeigneten Methoden, insbesondere
durch Abschneiden der Vermehrungsorgane bei
Pflanzen, vermehrungsunfdhig zu machen, bevor sie
auBerhalb des Gewiachshauses, jedoch auf dem
umgebenden Gelande des Betreibers, unschédlich
entsorgt werden.

. Ein geeignetes, auf die Experimentalpflanzen abge-

stimmtes Programm zur erfolgreichen Bekampfung
von Pflanzenkrankheiten, Unkrdutern, Insektenbefall
und Nagetieren ist aufzustellen.

. Das Austreten von gentéchnisch verdnderten Orga-

nismen aus dem Gew&chshaus ist auf das geringst-
mdgliche MaB zu reduzieren.

. Verletzungen sind dem Projektleiter unverziiglich zu

melden.

. Nahrungs- und GenuBmittel sowie Kosmetika dlrfen

nur so aufbewahrt werden, daB sie mit gentechnisch
veridnderten Organismen nicht in Berthrung kommen.

. Im Gewachshaus darf nicht gegessen, getrunken,

geraucht oder geschnupft werden. Fir die Beschaf-
tigten sind Bereiche einzurichten, in denen sie ohne
Beeintrachtigung ihrer Gesundheit durch gentech-

_ nisch veradnderte Organismen essen, trinken, rauchen

10.

oder schnupfen kénnen.

Die SicherheitsmaBnahmen der Stufe 1 gelten sinn-
gemaB auch fir Klimakammern.

Il. Stufe 2

1.

Es wird ein Gewachshausboden aus wasserundurch-
lassigem Material empfohlen. Kies oder anderes
poréses Material unter den Pflanztischen ist verwend-
bar, sofern nur eine geringe Wahrscheinlichkeit
besteht, daB vermehrungsfahiges biologisches Mate-
rial durch den Boden verbreitet werden kann. Erd-
beete sind ebenfalls geeignet, sofern nur eine geringe
Wahrscheinlichkeit besteht, daB vermehrungsfédhiges

biologisches Material sich durch den Boden verbrei-

ten kann.

2.

10.

.
1.

Die Fenster und sonstigen Offnungen des Gewéchs-
hauses kénnen zu Bellftungszwecken gedffnet wer-
den, wenn sie mit Insektenschutzgittem ausgestattet
sind.

Besondere Schutzvorrichtungen zur Abwehr von Pol-
len oder Mikroorganismen sind nicht erforderlich.

Wenn Ausblasventilatoren verwendet werden, ist das
Eindringen von Insekten auf ein MindestmaB zu be-
schranken. Luftklappen und Ventilatoren sind so zu
konstruieren, daB sie sich nur bei Inbetriebnahme des
Ventilators 6ffnen.

. Abfille, die gentechnisch verdnderte Mikroorganis-

men enthalten, dlrfen nur in geeigneten Behéltem
innerbetrieblich transportiert werden.

. Werden anstelle von Gewéachshdusem Klimakam-

mern verwendet, gelten die vorstehenden Sicher-
heitsmaBnahmen sinngemaB.

. Zutritt zum Gewéchshaus haben auBer den an den

Experimenten Beteiligten nur der Projektleiter oder
durch ihn autorisierte Personen. Hierauf ist durch
geeignete Kennzeichnung an den Zugéngen hinzu-
weisen. Das Gewidchshaus ist zuséatzlich mit dem
Wamzeichen ,Biogefdhrdung® zu kennzeichnen..

. Arbeitsgerite, die in unmittelbarem Kontakt mit gen-

technisch veranderten Organismen waren, missen
vor einer Reinigung autoklaviert oder desinfiziert wer-
den, wenn bei diesem Kontakt gentechnisch verén-
derte Organismen (ibertragen werden kénnen.

. Gentechnisch veridnderte Organismen dirfen nur in

verschlossenen und gegen Bruch geschitzten Behal-
tern innerbetrieblich transportiert werden.

. Eine Handedesinfektionsmdglichkeit muB vorhanden

sein.

. Schutzkleidung ist vom Betreiber bereitzustellen und

vom Beschéftigten zu tragen. Getrennte Aufbewah-
rungsmdglichkeiten flir die Schutz- und StraBenklei-
dung sind vorzusehen. Die Reinigung der Schutzklei-
dung ist vom Betreiber durchzufiihren. Die Schutz-
kleidung darf nicht auBerhalb des Gewé&chshauses
getragen werden.

Besteht ein Teil des Gewichshausbodens aus Kies
oder dhnlichem Material, sind geeignete Behandlun-
gen zur Beseitigung der im Kies eingefangenen Orga-
nismen durchzufihren.

Stufe 3

Der Boden des Gewachshauses ist aus wasserun-
durchldssigem Material mit Vorkehrungen zur Samm-
lung und Sterilisierung der Abwdésser auszufiihren.
Dies ist nicht erforderlich, wenn die Experimental-
pflanzen in geschlossenen Systemen kultiviert wer-
den, bei denen eine Sammlung und Sterilisierung des
Abwassers moglich ist.
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. Die Fenster und sonstigen Offnungen sind zu ver-

schlieBen und abzudichten. Es ist bruchsicheres Glas
zu verwenden.

Das Gewéachshaus muB ein in sich abgeschlossenes
Gebéaude mit durchgehendem Dach sein, das von den

/ frei zuganglichen Bereichen abgetrennt ist.
. Es muB eine Schleuse vorhanden sein, Uber die das

Gewachshaus zu betreten und zu verlassen ist. Die
Schleuse ist mit zwei selbstschlieBenden Turen aus-
zustatten, von denen die &uBere abschlieBbar sein
muB, und muB eine Handedesinfektionsvorrichtung
enthalten. In der Regel ist in der Schleuse ein Hand-
waschbecken mit Ellbogen-, FuB- oder Sensorbetati-
gung einzurichten.

. In der Schleuse ist eine geeignete Schutzkleidung

einschlieBlich Schuhwerk anzulegen. Beim Arbeiten
sind Einweghandschuhe zu tragen. Schutzkleidung
und Handschuhe sind vom Betreiber bereitzustellen.
Die Schutzkleidung ist vor der Reinigung oder der
Beseitigung zu sterilisieren.

. Die Gewéchshausanlage ist mit einem Sicherheits-

zaun zu umgeben oder durch ein gleichwertiges
Sicherheitssystem zu schiitzen.

. Die Innenwiénde, -decken und -bdden miissen gegen

Reinigungs- und Desinfektionsfllissigkeiten bestan-
dig sein. Alle Durchbriiche in den Strukturen und
Flachen, wie Rohr- und Stromleitungen, sind abzu-
dichten.

. Vakuumleitungen sind durch Hochleistungsschweb-

stoff-Filter oder gleichwertige Filter und Verschllisse
fur flissige Desinfektionsmittel zu sichern.

. Es muB ein gesondertes Be- und Entliiftungssystem

vorhanden sein. Das System hat fur die Druckunter-
schiede und die Luftstromausrichtung zu sorgen, die
erforderlich sind, um eine Luftzufuhr von auBen in das
Gewichshaus sicherzustellen.

. Die Abluft aus dem Gewachshaus ist durch Hochlei-

stungsschwebstoff-Filter nach auBen zu leiten, sofern
mit pathogenen Organismen gearbeitet wird, fur die
eine Ubertragung durch die Luft nicht ausgeschlos-
sen werden kann. Bei dem Auswechseln des Filters
muB dieser entweder zuerst sterilisiert oder zwecks
spaterer Sterilisierung unmittelbar in einen luftdichten
Beutel verpackt werden. Die Beluftungsventilatoren
sind mit RickfluBdampfern auszustatten, die sich
schlieBen, wenn der Belliftungsventilator abgeschal-
tet ist. Der Zu- und Abluftstrom wird unterbrochen,
um jederzeit einen nach innen gerichteten (oder
Null-)Luftstrom zu gewabhrleisten.

Der Zutritt zum Gewéachshaus ist auf die Personen zu
beschranken, deren Anwesenheit zur Durchfiihrung
der Versuche erforderlich ist und die zum Eintritt
befugt sind. Der Projektleiter ist verantwortlich fur die
Bestimmung der zutrittsberechtigten Personen. ’

Ein Autoklav oder eine gleichwertige Sterilisationsein-
heit muB im Gewéchshaus vorhanden sein.

An den Zugangstiren zum Gewéachshaus ist das
Warnzeichen ,Biogefahrdung“ anzubringen.

Gentechnisch verdnderte Organismen dlrfen nur in
bruchsicheren, dichtverschlossenen, entsprechend
gekennzeichneten und auBen desinfizierten Behéltern
innerbetrieblich transportiert werden.
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. Stufe 4
. Das Gewachshaus muB entweder aus einem separa-

ten Gebaude oder einer klar abgegrenzten und isolier-
ten Zone innerhalb eines Gebaudes bestehen.

. Im Gewéchshaus muB durch geeignete Liftungs-

systeme ein Unterdruck gewahrleistet sein.

. Die Zugangstiren zum Gewéchshaus sind selbst-

schlieBend und abschlieBbar auszufihren. Fir die
ein- und austretenden Beschéftigten missen durch
eine Dusche getrennte duBere und innere Umklei-
derdume zur Verfugung stehen.

. Wéande, Boden und Decke des Gewachshauses sind

so zu konstruieren, daB sie eine gasundurchléassige
innere Ummantelung bilden, die die Begasung er-
méglicht und Sicherheit vor Anthropoden bietet.

Alle Durchbriiche sind gasdicht auszufilhren. Lif-
tungsanlagen mussen Hochleistungsschwebstoff-Fil-
ter enthalten.

. Ein Durchreicheautoklav zur Sterilisierung des Mate-

rials, das die Gewéachshausanlage verlaBt, hat zur
Verfiigung zu stehen. Die Autoklavtir, die sich nach
auBen o6ffnet, ist zur AuBenwand abzudichten und
automatisch zu kontrollieren, so daB die AuBentlr nur
nach AbschluB des Sterilisationszyklus des Auto-
klaven gebffnet werden kann.

Eine begasbare Durchreiche oder eine gleichwertige
Desinfektionsmethode hat zur Verfligung zu stehen,
so daB das Material und die Ausriistungsgegen-
stande, die nicht im Autoklaven sterilisiert werden
kdénnen, sicher aus der Anlage gebracht werden kdnnen.

. Jedes Gewachshaus muB ein eigenstandiges Vakuum-

system besitzen. In-line-Hochleistungsschwebstoff-
Filter sind so nahe wie mdglich an jedem Punkt oder
Vakuumzweighahn anzubringen. Andere Flussigkeits-
oder Gaszuleitungen zur Anlage sind durch Vorrich-
tungen zu sichern, die einen RiickfluB verhindern.

. Der Druck ist durch ein MeBgerdt mit Alarmgeber

laufend zu Gberwachen. Der Zu- und Abluftstrom wird
unterbrochen, um jederzeit einen nach innen gerich-
teten (oder Null-) Luftstrom zu gewabhrleisten.

Hochleistungsschwebstoff-Filter haben zur Verfi-
gung zu stehen, um die der Anlage zugefuhrte Luft zu
behandeln. :

. Der Zutritt ist durch sichere, verschlossene Tiiren ein-

zuschrianken. Der Zugang ist vom Projektleiter zu
regeln. Arbeiten mehrere Projektleiter in einem
Bereich, hat der Betreiber den fur die Regelung des
Zugangs verantwortlichen Projektleiter zu bestimmen.

Eintretende Personen sind vor dem erstmaligen
Betreten Uber die einzuhaltenden VorsichtsmaBnah-
men zur Gewdéhrleistung der ‘Umweltsicherheit zu
unterrichten.

Es ist eine Liste aller Personen unter Angabe des
Datums und des Zeitpunktes zu flihren, die das
Gewéchshaus betreten und verlassen.

. Bei einem Notfall sind alle angemessenen MaBnah-

men zu treffen, um das Austreten vermehrungsfahi- -
gen biologischen Materials aus der gentechnischen
Anlage zu verhindern.
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Uber das Material, das in das oder aus dem
Gewachshaus verbracht ist, ist Buch zu fuhren. Ver-
suchsorganismen, die in einem lebensféhigen oder
intakten Zustand in das oder aus dem Gewé&chshaus
verbracht werden sollen, sind in ein unzerbrechliches,
versiegeltes Primérbehdltnis zu geben und sodann in
einem desinfizierten, versiegelten Transportbehdltnis
einzuschlieBen.

Zubehor und andere Hilfsmittel werden mittels des
Durchreicheautoklaven, der Begasungskammer oder
der Schleuse, die bei jeder Benutzung angemessen
zu desinfizieren sind, eingebracht. Nach Sicherung
der AuBentiiren haben die Beschéftigten innerhalb
der Anlage zur Innentlr des Autoklaven, der Be-
gasungskammer oder der Schleuse zu gehen. Diese
Turen sind zu sichern, nachdem das Material in die
Anlage verbracht worden ist.

Kein Material, mit Ausnahme der Versuchsorganis-
men, die lebensfihig oder intakt bleiben sollen, darf
ohne vorherige Sterilisierung aus dem Gewé&chshaus
entfernt werden.

GliederfuBer und andere Makroorganismen, die im
Zusammenhang mit Versuchen benutzt werden, die
eine physikalische EinschlieBung dieser Sicherheits-
stufe erfordem, sind in entsprechenden Behéltem
unterzubringen. Soweit es der Organismus erforder-
lich macht, sind die Versuche in den Behaltem, in

14.

15.

16.

denen die beweglichen Organismen festgehalten
werden, durchzuflhren.

In dem Warnhinweis vor biologischen Gefahren sind
auch die benutzten Pflanzen, Mikroorganismen und
Tiere sowie der Name des Projektleiters und anderer
Verantwortlicher aufzufiihren. Femer hat er beson-
dere Auflagen fiir das Betreten des Bereichs anzu-
geben. '

Unfélle im Gewachshaus, die eine unbeabsichtigte
Freisetzung oder Streuung von Mikroorganismen zur
Folge haben, sind unverziiglich dem Projektleiter und -
den jeweils zustandigen Behdrden zu melden. Uber
diese Unfélle sind schriftliche Aufzeichnungen anzu-
fertigen und aufzubewahren.

Das Gewiachshaus darf nur durch die Umkleide- und
Duschrdume betreten und verlassen werden. Fir die
Beschéftigten, die die Anlage betreten, ist vollstén-
dige Schutzkleidung (mdglicherweise Einwegklei-
dung), einschlieBlich Unterwische, Hosen und Hem-
den oder Overalls, Schuhen und Kopfbedeckungen
vom Betreiber zur Verfligung zu stellen und von den
Beschéftigten zu tragen. Bei Verlassen des Gewéchs-

hauses und vor Betreten des Duschbereichs haben -

die Beschéftigten ihre Schutzkleidung abzulegen und

"~ in einem SchlieBfach oder Wéaschekorb im inneren

Umkleideraum aufzubewahren. Die Beschéftigten
haben sich bei jedem Verlassen der Anlage zu
duschen. Alle Schutzkleidungen sind vor der Reini-
gung zu sterilisieren.
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SicherheitsmaBnahmen fur Tierhaltungsraume

I. Stufe 1

1.

Der Tierhaltungsraum ist als Gentechnik-Arbeitsbe-
reich zu kennzeichnen. Er muB leicht zu reinigen und
zu desinfizieren sein.

2. Der Tierhaltungsraum muB ausreichend bellftet sein.

3. Der Zutritt zum Raum ist auf hierzu erméachtigte Per-

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

sonen zu beschranken.

. Tierhaltungsriaume miissen fiir die beherbergten Tiere

fluchtsicher und abschlieBbar sein.

. Ein Eindringen von Wildformen der entsprechenden

Tierarten in die Tierhaltungsrdaume muB ausgeschlos-
sen sein.

. Tiere sind in Tierk&figen oder anderen geeigneten Ein-

richtungen unterzubringen.

. Tierkéifige und andere Einrichtungen sind nach

Gebrauch keimarm zu machen.

. Material, das zur Sterilisierung oder Verbrennung

bestimmt ist, sowie benutzte Tierkdfige und andere
Einrichtungen sind so zu transportieren, daB Verunrei-
nigungen der Umgebung auf das geringstmégliche
MaB zu reduzieren sind.

. Mundpipettieren ist untersagt; Pipettierhilfen sind zu

benutzen.

Bei allen Arbeiten muB darauf geachtet werden, daB
keine vermeidbaren Aerosole auftreten.

Die Hande sind unverziiglich zu desinfizieren oder zu
waschen, wenn Verdacht auf Kontamination besteht,
sowie nach dem Umgang mit Tieren oder Tierabfallen.

Verletzungen sind dem Projektleiter unverziiglich zu
melden.

Das Personal ist im Umgang mit den zu verwenden-
den Tieren zu schulen. Die fiir den Umgang mit Tieren
verantwortliche Person muB sicherstellen, daB alle,
die mit den Tieren und dem Abfallmaterial in Be-
rihrung kommen, mit den &rtlichen Regeln vertraut
sind und alle anderen mdglicherweise erforderlichen
VorsichtsmaBnahmen und Verfahren kennen.

Besteht bei transgenen Tieren keine Gefahr eines
horizontalen Transfers des Uibertragenen Gens, kén-
nen sie auch auBerhalb in einem sicher eingefriedeten
Bereich oder auf andere Weise eingeschlossen gehal-
ten werden. Der Mdglichkeit eines Diebstahls oder
Entweichens ist durch geeignete MaBnahmen entge-
genzuwirken. Die Uberwachung des Tieres hat zu
gewadhrleisten, daB ein Entweichen unverzuglich ent-
deckt werden kann.

Es sollen MaBnahmen ergriffen werden, um eine Fort-
pflanzung der Tiere zu verhindern, sofern nicht die
Reproduktion Teil des Experiments ist.

Alle transgenen Tiere mussen leicht zu identifizieren
sein.

Ungeziefer ist in geeigneter Weise zu bekampfen.

18. Nahrungs- und GenuBmittel sowie Kosmetika durfen

19.

20.

nur so aufbewahrt werden, daB sie mit gentechnisch
veranderten Organismen nicht in Berlihrung kommen.

Im Tierhaltungsraum darf nicht gegessen, getrunken,
geraucht oder geschnupft werden. Flr die Beschaf-
tigten sind Bereiche einzurichten, in denen sie ohne
Beeintrachtigung ihrer Gesundheit durch gentech-
nisch veranderte Organismen essen, trinken, rauchen
oder schnupfen kénnen.

Es soll geeignete Schutzkleidung und geeignetes
Schuhwerk getragen werden, die bei Verlassen des
Tierhaltungsraums zu saubern oder abzulegen sind.
Schutzkleidung und Schuhwerk sind vom Betreiber
bereitzustellen. '

Il. Stufe 2

1.

Alle Tiere sind in umschlossenen und abschlieBbaren
Raumlichkeiten (Tierhaltungsrdume o. 4.) zu halten,
um die Mdglichkeit eines Diebstahls oder unbeab-
sichtigter Freisetzung auszuschalten. Die Raumlich-
keiten sind zuséatzlich mit dem Warnzeichen ,,Bio-
geféhrdung” zu kennzeichnen.

. Der Tierhaltungsraum ist regelmaBig zu reinigen und

zu desinfizieren. Sind Bodenabfllisse im Tierhaltungs-
raum vorhanden, muB in den Auffangbehéltern immer
Wasser stehen. Die Auffangbehélter sind regelmiBig
zu desinfizieren und zu reinigen.

. Der Tierhaltungsraum muB ein gesondertes Gebiude

oder ein eindeutig abgegrenzter und raumlich abge-
trennter Bereich innerhalb eines Gebaudes sein.

. Befinden sich infizierte Tiere im Tierhaltungsraum,

muB die TUr geschlossen bleiben. Sie ist mit einem
Zeichen zu versehen, das auf die Art der Arbeiten hin-
weist.

. Es ist fur Handwaschgelegenheiten, vorzugsweise im

Tierhaltungsraum, zu sorgen; ist dies technisch nicht
mdglich, sind sie in einem angrenzenden Bereich zu
installieren. Beim Waschbecken muB eine Handedes-
infektionsmdglichkeit vorhanden sein.

. Bei Arbeiten, bei denen Aerosole entstehen kdnnen,

sind folgende MaBnahmen zu treffen:

a) Durchfiihrung der Arbeiten in einer Sicherheits-
werkbank oder unter einem Abzug, bei denen ein
Luftstrom vom Experimentator zur Arbeitséffnung
hin gerichtet ist,

b) Benutzung von Geraten, bei denen keine Aerosole
freigesetzt werden, oder

c) das Tragen geeigneter Schutzausriistung, wenn
technische und organisatorische MaBnahmen
nicht zumutbar sind.

Die Abluft aus den unter den Buchstaben a und b
genannten Geraten muB durch einen Hochleistungs-
schwebstoff-Filter geflihrt oder durch ein anderes
gepruftes Verfahren keimfrei gemacht werden.
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7.

8.

9.

10.

1.

12.

13.

14.

.
1.

9

Es sind MaBnahmen zum Schutz vor Insekten und
Nagetieren zu ergreifen.

Arbeitsflachen sind nach Beendigung der Tatigkeit zu
desinfizieren. : ‘

Arbeitsgeréte, die in unmittelbarem Kontakt mit gen-
technisch verénderten Organismen waren, mussen
vor einer Reinigung autoklaviert oder desinfiziert wer-
den, wenn bei diesem Kontakt gentechnisch veran-
derte Organismen libertragen werden kénnen.

Tierkdfige und andere Einrichtungen sind nach
Gebrauch zu desinfizieren.

Abfille, die gentechnisch veranderte Organismen
enthalten, durfen nur in geeigneten Behéltern inner-
betrieblich transportiert werden.

Gentechnisch verénderte Organismen durfen nur in
verschlossenen und gegen Bruch geschilitzten Behal-
tern innerbetrieblich transportiert werden.

Flr das Arbeiten mit gentechnisch veranderten Orga-
nismen ist ein Hygieneplan zu erstellen.

Schutzkleidung ist vom Betreiber bereitzustellen und
vom Beschaftigten zu tragen. Getrennte Aufbewah-
rungsmdglichkeiten fur die Schutz- und StraBenklei-
dung sind vorzusehen. Die Reinigung der Schutzklei-
dung ist vom Betreiber durchzufiihren. Die Schutz-
kleidung darf nicht auBerhalb der Arbeitsraume getra-
gen werden.

Stufe 3

In den Tierhaltungsrdumen miissen

a) eine Schleuse, Uber die der Tierhaltungsraum zu
betreten und zu verlassen ist, mit zwei selbst-
schlieBenden Turen, von denen die &uBere ab-
schlieBbar sein muB und eine Handedesinfektions-
vorrichtung,

b) nicht zu 6ffnende Fenster,
c) Ubergangslose FuBleisten,

d) Notstromversorgung fur sicherheitsrelevante Ein-
richtungen, .

e) Gasnotschalter,

f) sofern mit pathogenen Organismen gearbeitet wird,
flir die eine Ubertragung durch die Luft nicht ausge-
schlossen werden kann, standiger, durch Alarmge-
ber kontrollierbarer Unterdruck und Hochleistungs-
schwebstoff-Filter zur Filtration der Abluft,

fur das Ventilationssystem eine Notstromversor-
gung,

ein Autoklav oder eine gleichwertige Sterilisations-
einheit,

h)

i) geeignete Einrichtungen zur Verhinderung des Ein-
dringens von Insekten, Nagern und Végeln,

j) inder Schleusein der Regel ein Handwaschbecken
mit Ellenbogen-, FuB- oder Sensorbetétigung

vorhanden sein.

. Der Zutritt zum Tierhaltungsraum ist auf die Personen

zu beschranken, deren Anwesenheit fur die Durch-
fihrung der Versuche erforderlich ist und die zum Ein-
tritt befugt sind. Der Projektleiter ist verantwortlich fir
die Bestimmung der zutrittsberechtigten Personen.
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Eine Person darf nur dann allein im Tierhaltungsraum
arbeiten, wenn eine von innen zu betatigende Alarm-
anlage vorhanden ist.

. In der Schleuse ist eine geeignete Schutzkleidung

einschlieBlich Schuhwerk anzulegen. Beim Arbeiten
sind Einweghandschuhe zu tragen. Schutzkleidung
und Handschuhe sind vom Betreiber bereitzustellen.
Die Schutzkleidung ist vor der Reinigung oder der
Beseitigung zu sterilisieren.

. Gentechnisch veranderte Organismen ddrfen nur in

bruchsicheren, dicht verschlossenen, entsprechend
gekennzeichneten und auBen desinfizierten Behéltern
innerbetrieblich transportiert werden.

Die Arbeitsbereiche sind nach Verschuitten von konta-
miniertem Material sofort zu desinfizieren.

Bei der Entsorgung von Tierkadavern ist folgendes zu
beachten: .

a) Tierkadaver sind vor der Entsorgung zu sterilisieren. ‘

b) Ist die Sterilisierung im Tierhaltungsraum nicht
mdglich, hat der Transport in geschlossenen,
bruchsicheren, lecksicheren und auBen desinfizier-
ten Behdltern zu erfolgen.

c) Die Sterilisierung hat durch Verbrennen oder eine
sonstige geeignete Weise zu erfolgen, wobei
sichergestellt sein muB, daB auch die Kernschich-
ten des Tierkadavers erfaBt werden.

Bei dem Auswechseln des Filters muB dieser entweder
zuerst sterilisiert oder zwecks spéterer Sterilisierung
unmittelbar in einen luftdichten Beutel verpackt wer-
den.

Der Tierhaltungsraum darf entweder keine Wasseraus-
gusse enthalten, oder die Abwassersterilisierung ist
sicherzustellen. Eine Einrichtung zur Desinfektion der
Hande muB vorhanden sein.

Stufe 4

. Es muB entweder ein gesonderter Tierhaltungsraum

oder ein eindeutig abgegrenzter und rdumlich abge-
trennter Bereich innerhalb eines Gebaudes zur Verfu-
gung stehen. Die Zugangstiren zum Bereich sind
selbstschlieBend und abschlieBbar auszuftihren.

. Der Tierhaltungsraum darf nur Gber eine dreikammerige

Schleuse mit Dusche und Mdglichkeiten zum
getrennten Ablegen und Aufbewahren von StraBen-
und Schutzkleidung betreten werden. Vor dem Betre-
ten des Tierhaltungsraumes sind alle Kleidungs-
stlicke, einschlieBlich Uhren und Schmuck, abzule-
gen und zu deponieren. Bei Verlassen des Raumes ist
die Schutzkleidung abzulegen und zu dekontaminie-
ren. Die Beschéftigten haben zu duschen.

. Es muB ein gesondertes Beluftungssystem vorhan-

den sein. Durch Unterdruck im Raum ist sicherzustel-
len, daB die Luft von auBerhalb nach innen strémt. Zu-
und Abluft sind so zu koppeln, daB die Luft keinesfalls
unkontrolliert aus dem Bereich austreten kann. Die
Abluft ist Uber Hochleistungsschwebstoff-Filter so
abzuleiten, daB sie nicht in andere Arbeitsbereiche
oder Ansaugvorrichtungen von Llftungsanlagen
kommen kann.
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4. Der Zutritt ist nur Personen erlaubt, deren Anwesen- Zustand ausgeschleust werden soll, ist in einen

heit im Tierhaltungsraum zur Durchftihrung der Versu-
che erforderlich ist. Der Projektleiter ist verantwortlich
fur die Festlegung der naheren Umstinde und die
Bestimmung, wer berechtigt ist, wahrend der Versu-
che den Tierhaltungsraum zu betreten oder dort zu
arbeiten. Der Zugang ist vom Projektleiter zu regeln.
Arbeiten mehrere Projektleiter in einem Bereich, hat
der Betreiber den fur die Regelung des Zugangs ver-
antwortlichen Projektleiter zu bestimmen. Die Anwe-
senheit von Stammpersonal und Betriebsfremden ist
zu dokumentieren.

. FUr die Desinfektion von Materialien, die aus dem

Bereich ausgeschleust werden, muB eine desinfizier-
bare Schleuse zur Verflugung stehen. Die Desinfektion
kann z. B. durch Dampf, chemische Mittel oder ener-
giereiche Strahlung erfolgen.

. Die im Tierhaltungsraum benétigten Materialien,
Gegenstande und Tiere sind Uber Schleusen, Be-
gasungskammern oder Durchreicheautoklaven mit
Einrichtungen zur Desinfektion einzubringen. Vor und
nach dem Einschleusen ist die Schleuse zu desinfi-
Zieren.

. Gentechnisch verdnderte Organismen oder damit
kontaminiertes biologisches Material, das zu weiteren
Untersuchungen im lebensfahigen oder intakten

10.

11.

unzerbrechlichen, dicht verschlossenen Behilter zu
verpacken und entsprechend zu desinfizieren (z. B.
Tauchbad mit Desinfektionsmittel, Begasung). Der
Behdlter ist in einen unzerbrechlichen zweiten Behal-
ter zu stellen, der auch dicht verschlossen wird.

. Alle tbrigen Materialien missen vor der Entfernung

aus dem Tierhaltungsraum sterilisiert oder durch eine
gleichwertige Behandlung desinfiziert werden. Ist dies
nicht méglich, muB das Material in einem geschlosse-
nen, bruchsicheren, lecksicheren Primarbehiltnis
verpackt und in einem desinfizierten, versiegelten
Transportbehaltnis zur Entsorgung verbracht werden.

. Arbeiten mit humanpathogenen Organismen der

Sicherheitsstufe 4 haben im Tierhaltungsraum, soweit
dies méglich ist (z. B. bei kleinen Versuchstieren), in
einer Sicherheitswerkbank der Klasse |ll oder in
geschlossenen Apparaturen oder mit fremdbeliifteten
Vollschutzanziigen zu erfolgen.

Bei einem Notfall sind alle angemessenen MaBnah-
men zu treffen, um das Austreten vermehrungsfahi-
gen biologischen Materials aus dem Tierhaltungs-
raum zu verhindern.

Im Gbrigen mussen die SicherheitsmaBnahmen den-
jenigen flr ein Labor der Sicherheitsstufe 4 entspre-
chen.
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Anhang Vi
Vorsorgeuntersuchungen; Beteiligung der Beschéftigten

A. Vorsorgeuntersuchungen

(1) Vorsorgeuntersuchungen sind
1. arbeitsmedizinische Erstuntersuchungen vor Auf-
nahme der Beschéftigung,
2. arbeitsmedizinische Nachuntersuchungen wahrend
und bei Beendigung der Beschaftigung und

3. arbeitsmedizinische nachgehende Untersuchungen

nach Beendigung der Beschéftigung.

(@) Beschéftigte, die gentechnische Arbeiten mit
humanpathogenen Organismen der Sicherheitsstufe 2, 3
oder 4 durchfiihren, diirfen an ihrem Arbeitsplatz nur
beschéftigt werden, wenn sie fristgerecht Vorsorgeunter-
suchungen gemaB Absatz 1 Nr. 1 und 2 unterzogen wor-
den sind. Satz 1 gilt entsprechend, wenn der Betreiber
Vorsorgeuntersuchungen nach § 12 Abs. 5 Satz 6 anzu-
bieten hat und die Beschéaftigten diese Untersuchungen

wiinschen. Der Betreiber hat den Beschéftigten vorzeitige -

Nachuntersuchungen zu ermdglichen, wenn

1. eine Erkrankung oder eine kdérperliche Beeintrachti-
gung eine vorzeitige Untersuchung angezeigt erschei-
nen 14Bt oder

2. Beschiftigte, die einen ursachlichen Zusammenhang
zwischen ihrer Erkrankung und ihrer Téatigkeit am
Arbeitsplatz vermuten, eine Untersuchung wiinschen.

Der Betreiber hat diese Vorsorgeuntersuchungen auf
seine Kosten zu veranlassen und den Beschéftigten ihre
Aufwendungen zu ersetzen.

(3) Der Betreiber hat dem Arzt auf Verlangen die zur
Durchfiihrung der Vorsorgeuntersuchung erforderlichen
Auskinfte Uber die Arbeitsplatzverhaltnisse zu erteilen
und eine Besichtigung des Arbeitsplatzes zu ermdglichen.

B. Zeitpunkt der Vorsorgeuntersuchungen

(1) Die Erstuntersuchung muB vor Beginn der Beschéf-
tigung vorgenommen werden. Sie darf nicht langer als
12 Wochen zurlickliegen.

(2) Die Frist flir die Nachuntersuchung beginnt mit dem
Zeitpunkt der letzten Vorsorgeuntersuchung. Nachunter-
suchungen miissen regelméaBig im Abstand von einem
Jahr und innerhalb von 8 Wochen vor Ablauf der Nach-
untersuchungsfrist vorgenommen werden. Nachunter-
suchungen bei Beendigung der Beschaftigung sind den
Beschéftigten vor der Beendigung zu erméglichen.

C. Ermichtigte Arzte

(1) Arzte, die Vorsorgeuntersuchungen vornehmen,
mUssen von der zusténdigen Behoérde hierzu erméchtigt
sein.

(2) Die Erméachtigung kann erteilt werden, wenn der
Antragsteller
1. zur Auslibung des arztlichen Berufes berechtigt ist,
2. die erforderlichen besonderen Fachkenntnisse besitzt
und
3. Uber die notwendlge Einrichtung und Ausstattung ver-
fugt.

D. Arztliche Bescheinigung

(1) Der Arzt hat den Untersuchungsbefund schriftlich
festzuhalten und den Untersuchten Uiber den Untersu-
chungsbefund zu unterrichten.

(2) Der Arzt hat dem Betreiber und dem untersuchten
Beschéftigten eine Bescheinigung darliber auszustellen,
ob und inwieweit der Beschaftigte zur Verwendung an
dem Arbeitsplatz geeignet ist (Bescheinigung Uber das
Untersuchungsergebnis) und dieser Bescheinigung
etwaige Empfehlungen nach Absatz 3:Nr. 1 beizufligen. In
der Bescheinigung ist darauf hinzuweisen, daB eine Ent-
scheidung der zusténdigen Behdrde nach Buchstabe E
herbeigefihrt werden kann, wenn die Bescheinigung flr
unzutreffend gehalten wird.

(3) Im Falle gesundheitlicher Bedenken hat der Arzt

1. dem Betreiber schriftlich eine Uberpriifung des
Arbeitsplatzes zu empfehlen, wenn der untersuchte
Beschéftigte infolge der Arbeitsplatzverhéltnisse
gefahrdet erscheint, und

2. den untersuchten Beschéftigten in schriftlicher Form
medizinisch zu beraten.

(4) Hat der Arzt dem Betreiber eine Bescheinigung mit
einer Empfehlung nach Absatz 3 Nr. 1 ausgestellt, hat der
Betreiber dies dem Betriebs- oder Personalrat mitzuteilen.
Im Falle eines Beschéftigungsverbotes hat er auch die
zustandige Behdrde zu unterrichten.

E. Behérdliche Entscheidung

(1) Halt der Betreiber oder der untersuchte Beschaftigte
die vom Arzt ausgestellte Bescheinigung flir unzutreffend,
s0 kann er die Entscheidung der zustandlgen Behérde
beantragen.

- (2) Die zustandige Behdrde kann vor ihrer Entscheidung
ein arztliches Gutachten einholen. Die Kosten des arztli-
chen Gutachtens sind vom Betreiber zu tragen.

F. MaBnahmen nach der Vorsorgeuntersuchung

Hat der Arzt eine Bescheinigung mit einer Empfehlung
nach Buchstabe D Abs. 3 Nr. 1 erteilt, darf der Betreiber
den Untersuchten an seinem Arbeitsplatz nur beschaf-
tigen oder weiterbeschaftigen, wenn die Wirksamkeit der
MaBnahmen nach § 9, 10 oder 11 Uberprift worden ist
und fur den Untersuchten gesundheitliche Bedenken nicht
mehr bestehen. Auf dem Arbeitsplatz dirfen andere
Beschaftigte nur beschéftigt werden, wenn feststeht, daB
sie durch diese MaBnahmen ausreichend geschiitzt wer-
den kénnen.

G. Vorsorgekartei und Aufbewahren der arztlichen
Bescheinigungen und Proben

(1) Fur Beschéftigte, die nach dieser Verordnung arzt-
lich untersucht worden sind, ist vom Betreiber eine Vor-
sorgekartei zu fiihren. Der betroffene Beschaftigte oder
eine von ihm bevollméchtigte Person hat das Recht auf
Einsichtnahme in die ihn betreffenden Angaben.
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(2) Die Kartei mu3 fir jeden Beschéftigten folgende
Angaben enthalten:

1. Vor- und Familienname, Geburtsdatum des betroffe-
nen Beschéftigten,

. Wohnanschrift,

. Tag der Einstellung und des Ausscheidens,
. Ordnungsnummer,

. zustandiger Krankenversicherungstrager,

. Art der vom Arbeitsplatz ausgehenden Gefahrdungs-
mdglichkeiten,

7. Art der Tatigkeit mit Angabe des Beginns und Endes
der Tatigkeit,

8. Angabe von Zeiten Uber frilhere Tatigkeiten, bei
denen eine Gefahrdungsmdéglichkeit bestand (soweit
bekannt),

9. Datum und Ergebnis der &rztlichen Vorsorgeuntersu-
chungen,

10. Datum der n3chsten regelmiBigen Nachuntersu-
chung,

11. Name und Anschrift des untersuchenden Arztes,
12. Name dessen, der die Vorsorgekartei flihrt.

OO0~ WDN

Die Angaben kénnen in Dateiform auch auf sonstigen
Datentragern gespeichert werden.

(3) Der Betreiber hat die Kartei und die &rztlichen
Bescheinigungen fiir jeden Beschéftigten bis zu dessen
Ausscheiden aufzubewahren. Danach sind dem Beschéf-
tigten der ihn betreffende Auszug aus der Kartei und die
arztlichen Bescheinigungen auszuhéndigen. Der Betreiber
hat einen Abdruck des dem Beschéftigten ausgehandig-
ten Auszugs wie Personalunterlagen aufzubewahren. Der
Betreiber hat dem zustindigen Trager der gesetzlichen
Unfallversicherung oder einer von ihm beauftragten Stelle
auf Anforderung Kopien der Karteikarte zu tibergeben.

(4) Der Betreiber hat die Kartei so aufzubewahren, daB
Unbefugte keinen Zugang haben. Die in der Kartei enthal-
tenen Angaben dirfen unbefugten Dritten nicht offenbart
werden.

(5) Der Betreiber hat Proben von Korperfllssigkeiten
oder Korperzellen aufzubewahren, soweit die Aufbewah-
rung nach gesicherten wissenschaftlichen Erkenntnissen
erforderlich ist. Diese Proben sind auf Verlangen des
Beschéftigten einem ihn spéter untersuchenden oder
behandelnden Arzt zur Verfligung zu stellen. Im (brigen
dtrfen sie nur zu Vergleichszwecken im Rahmen weiterer
Vorsorgeuntersuchungen benutzt werden.

H. Immunisierung

Im Einzelfall gebotene MaBnahmen zur Immunisierung
sind im Einvernehmen mit dem Arzt, der die arbeitsmedizi-
nischen Vorsorgeuntersuchungen durchflihrt, festzule-
gen. Die Immunisierung ist fir die Beschéftigten kostenlos
zu ermdglichen.

I. Behérdlich angeordnete Vorsorgeuntersuchungen

Ist damit zu rechnen, daB ein Beschéftigter an seiner
Gesundheit geschédigt werden kann, wenn er gentech-
nische Arbeiten durchfiihrt, kann die zustédndige Behorde
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anordnen, daB der Betroffene nur weiterbeschéftigt werden
darf, nachdem er von einem Arzt untersucht worden ist. Die
Buchstaben A bis G sind entsprechend anzuwenden.

J. Unterrichtung der Beschiftigten

(1) Der Betreiber hat den betroffenen Beschéftigten
oder, wenn ein Betriebs- oder Personalrat vorhanden ist,
diesem :

1. die mit den gentechnischen Arbeiten verbundenen
Risiken und die zu treffenden SicherheitsmaBnahmen
mitzuteilen,

2. wenn er Schutzausrlistungen zur Verfligung zu stellen
hat, die Griinde flr die Auswahl der Schutzausristun-
gen und die Bedingungen, unter denen sie zu benutzen
sind, mitzuteilen.

Im Fall von Betriebsstérungen sind die betroffenen
Beschéftigten und der Betriebs- oder der Personalrat zu
unterrichten. In dringenden Féllen hat der Betreiber sie
lber die getroffenen MaBnahmen unverziglich zu unter-
richten. Satz 2 gilt auch, wenn MaBnahmen nach der
Uberpriifung des Arbeitsplatzes auf Grund des Ergebnis-
ses einer Vorsorgeuntersuchung getroffen werden.

(2) Die Betriebs- oder Personalrdte haben das Recht,
Uber die in dieser Verordnung vorgesehenen MaBnahmen
hinaus zur Abwendung gesundheitlicher Schéaden dem
Betreiber im Einzelfall zusétzliche SchutzmaBnahmen vor-
zuschlagen.

(3) Unterrichtungs- und Beteiligungspflichten nach
anderen Rechtsvorschriften bleiben unberihrt.

(4) Unterrichtungs- und Beteiligungspflichten gegen-
Uber dem Betriebs- oder Personalrat sowie den Beschéf-
tigten bestehen nur insoweit, als die Betroffenen Beschéf-
tigte im Sinne des Betriebsverfassungsgesetzes oder der
Personalvertretungsgesetze sind.

K. Nachgehende Untersuchungen

(1) Nach der Beendigung von Beschéftigungen mit
humanpathogenen Organismen der Sicherheitsstufe 2, 3
oder 4 hat der Betreiber den ehemals damit Beschéftigten
nachgehende Untersuchungen zu ermdéglichen, wenn
Anhaltspunkte, insbesondere ein nach dem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse begriindeter Verdacht,
fur moégliche gesundheitliche Spatfolgen vorliegen. Dies
gilt auch, wenn ein Beschéftigungsverhéltnis nicht mehr
besteht.

(2) Nachgehende Untersuchungen sind mindestens im
Abstand von 5 Jahren zu-ermdglichen. Die Frist fur die
erste nachgehende Untersuchung beginnt mit der letzten
Nachuntersuchung. Teil A Abs. 2 Satz 3 gilt entsprechend,
soweit diese Pflichten nicht vom zusténdigen Trager der
gesetzlichen Unfallversicherung libernommen werden.

L. Bekanntgabe von wissenschaftlichen Erkenntnissen

Das Bundesministerium flir Arbeit und Sozialordnung
verdffentlicht nach Anhérung der Zentralen Kommission
ftr die Biologische Sicherheit und der Lénder die wissen-
schaftlichen Erkenntnisse, die im Rahmen von arbeits-
medizinischen Vorsorgeuntersuchungen zu beachten
sind, im Bundesarbeitsblatt.
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§ 15 Zulassungsantrag bei Freisetzung und Inverkehrbringen
§ 16 Genehmigung bei Freisetzung und Inverkehrbringen

§ 16a Standortregister

§ 16b Umgang mit in Verkehr gebrachten Produkten

§ 16¢ Beobachtung

§ 16d Entscheidung der Behdrde bei Inverkehrbringen

§ 16e Ausnahmen fur nicht kennzeichnungspflichtiges Saatgut

Vierter Teil Gemeinsame Vorschriften

§ 17 Verwendung von Unterlagen

§ 17a Vertraulichkeit von Angaben

§ 17b Kennzeichnung

§ 18 Anhorungsverfahren

§ 19 Nebenbestimmungen, nachtragliche Auflagen

§ 20 Einstweilige Einstellung

§ 21 Mitteilungspflichten

§ 22 Andere behordliche Entscheidungen

§ 23 Ausschluf? von privatrechtlichen Abwehranspriichen
§ 24 Kosten

§ 25 Uberwachung, Auskunfts-, Duldungspflichten

§ 26 Behordliche Anordnungen

§ 27 Erléschen der Genehmigung, Unwirksamwerden der Anmeldung
§ 28 Informationsweitergabe

§ 28a Unterrichtung der Offentlichkeit
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§ 28b Methodensammlung

§ 29 Auswertung und Bereitstellung von Daten

§ 30 ErlalR von Rechtsverordnungen und Verwaltungsvorschriften
§ 31 Zustandige Behérde und zustandige Bundesoberbehdrde

Funfter Teil Haftungsvorschriften

§ 32 Haftung

8§ 33 Haftungshochstbetrag

§ 34 Ursachenvermutung

§ 35 Auskunftsanspriiche des Geschadigten

§ 36 Deckungsvorsorge

§ 36a Anspruche bei Nutzungsbeeintréchtigungen
§ 37 Haftung nach anderen Rechtsvorschriften

Sechster Teil Straf- und Buf3geldvorschriften

§ 38 BuRgeldvorschriften
§ 39 Strafvorschriften

Siebter Teil Ubergangs- und SchluRvorschriften

8§ 40 (weggefallen)

§ 41 Ubergangsregelung

8§ 41a (weggefallen)

8 42 Anwendbarkeit der Vorschriften fur die anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber den
Européaischen Wirtschaftsraum

8 1 Zweck des Gesetzes
Zweck dieses Gesetzes ist,

o 1.unter Berlcksichtigung ethischer Werte, Leben und Gesundheit von Menschen, die Umwelt in
ihrem Wirkungsgefiige, Tiere, Pflanzen und Sachguter vor schadlichen Auswirkungen
gentechnischer Verfahren und Produkte zu schiitzen und Vorsorge gegen das Entstehen
solcher Gefahren zu treffen,

o 2.die Moglichkeit zu gewahrleisten, dass Produkte, insbesondere Lebens- und Futtermittel,
konventionell, 6kologisch oder unter Einsatz gentechnisch veranderter Organismen erzeugt
und in den Verkehr gebracht werden kdnnen,

e 3.den rechtlichen Rahmen fir die Erforschung, Entwicklung, Nutzung und Forderung der
wissenschaftlichen, technischen und wirtschaftlichen Mdoglichkeiten der Gentechnik zu
schaffen.

[ ]

8§ 2 Anwendungsbereich

(1) Dieses Gesetz gilt fur

¢ 1.gentechnische Anlagen,

¢ 2.gentechnische Arbeiten,

¢ 3.Freisetzungen von gentechnisch veranderten Organismen und

¢ 4.das Inverkehrbringen von Produkten, die gentechnisch veranderte Organismen enthalten oder
aus solchen bestehen; Tiere gelten als Produkte im Sinne dieses Gesetzes.

(2) 'Die Bundesregierung wird erméchtigt, zur Umsetzung der Entscheidungen der Kommission oder
des Rates der Europaischen Gemeinschaften nach Artikel 21 der Richtlinie 90/219/EWG des Rates
vom 23. April 1990 Uber die Anwendung genetisch verénderter Mikroorganismen in geschlossenen
Systemen (ABl. EG Nr. L 117 S. 1), zuletzt gedndert durch die Entscheidung 2005/174/EG der
Kommission vom 28. Februar 2005 (ABI. EU Nr. L 59 S. 20), zu Anhang Il Teil C, nach Anhérung der
Kommission durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates gentechnische Arbeiten mit
Typen von gentechnisch veradnderten Mikroorganismen ganz oder teilweise von den Regelungen
dieses Gesetzes auszunehmen. *Die §§ 32 bis 37 bleiben unberiihrt. *Die Rechtsverordnung soll eine
Meldepflicht an die zustandige Behdrde beinhalten, die darauf beschrankt ist, den verwendeten Typ
des gentechnisch veranderten Mikroorganismus, den Ort, an dem mit ihm gearbeitet wird, und die
verantwortliche Person zu bezeichnen. ‘Uber diese Meldungen soll die zustandige Behérde ein
Register fihren und es in regelmafigen Abstanden auswerten.
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(2a) 'Die Bundesregierung wird ermachtigt, nach Anhérung der Kommission durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates gentechnische Arbeiten mit Typen von
gentechnisch verénderten Organismen, die keine Mikroorganismen sind und in entsprechender
Anwendung der in Anhang Il Teil B der Richtlinie 90/219/EWG genannten Kriterien fir die
menschliche  Gesundheit und die Umwelt sicher sind, in Anlagen, in denen
EinschlieBungsmalRnahmen angewandt werden, die geeignet sind, den Kontakt der verwendeten
Organismen mit Menschen und der Umwelt zu begrenzen, ganz oder teilweise von den Regelungen
des Zweiten und Vierten Teils dieses Gesetzes auszunehmen. “Absatz2 Satz3 und 4 gilt
entsprechend.

(3) Dieses Gesetz gilt nicht fur die Anwendung von gentechnisch verdnderten Organismen am
Menschen.

(4) Dieses Gesetz lasst weitergehende Anforderungen an das Inverkehrbringen von Produkten nach
anderen Rechtsvorschriften unberuhrt.

§ 3 Begriffsbestimmungen
Im Sinne dieses Gesetzes sind
¢ 1.0rganismus
jede biologische Einheit, die fahig ist, sich zu vermehren oder genetisches Material zu
Ubertragen, einschlieR3lich Mikroorganismen,
¢ la.Mikroorganismen
Viren, Viroide, Bakterien, Pilze, mikroskopisch-kleine ein- oder mehrzellige Algen, Flechten,
andere eukaryotische Einzeller oder mikroskopisch-kleine tierische Mehrzeller sowie tierische
und pflanzliche Zellkulturen,
¢ 2.gentechnische Arbeiten

o a)die Erzeugung gentechnisch veranderter Organismen,

o b)die Vermehrung, Lagerung, Zerstérung oder Entsorgung sowie der
innerbetriebliche Transport gentechnisch veranderter Organismen sowie deren
Verwendung in anderer Weise, soweit noch keine Genehmigung fur die Freisetzung
oder das Inverkehrbringen zum Zweck des spateren Ausbringens in die Umwelt
erteilt wurde,

¢ 3.gentechnisch verénderter Organismus
ein Organismus, mit Ausnahme des Menschen, dessen genetisches Material in einer Weise
verandert worden ist, wie sie unter naturlichen Bedingungen durch Kreuzen oder nattrliche
Rekombination nicht vorkommt; ein gentechnisch verénderter Organismus ist auch ein
Organismus, der durch Kreuzung oder natirliche Rekombination zwischen gentechnisch
veranderten Organismen oder mit einem oder mehreren gentechnisch veranderten
Organismen oder durch andere Arten der Vermehrung eines gentechnisch veranderten
Organismus entstanden ist, sofern das genetische Material des Organismus Eigenschaften
aufweist, die auf gentechnische Arbeiten zuriickzufiihren sind,

e 3a.Verfahren der Veranderung genetischen Materials in diesem Sinne sind insbesondere

o a)Nukleinsdure-Rekombinationstechniken, bei denen durch die Einbringung von
Nukleinsduremolekiilen, die auBerhalb eines Organismus erzeugt wurden, in Viren,
Viroide, bakterielle Plasmide oder andere Vektorsysteme neue Kombinationen von
genetischem Material gebildet werden und diese in einen Wirtsorganismus
eingebracht werden, in dem sie unter natirlichen Bedingungen nicht vorkommen,

o b)Verfahren, bei denen in einen Organismus direkt Erbgut eingebracht wird, welches
aullerhalb des Organismus hergestellt wurde und natirlicherweise nicht darin
vorkommt, einschlieB3lich Mikroinjektion, Makroinjektion und Mikroverkapselung,

o c)Zellfusionen oder Hybridisierungsverfahren, bei denen lebende Zellen mit neuen
Kombinationen von genetischem Material, das unter natiirlichen Bedingungen nicht
darin vorkommt, durch die Verschmelzung zweier oder mehrerer Zellen mit Hilfe von
Methoden gebildet werden, die unter naturlichen Bedingungen nicht vorkommen,

« 3b.nicht als Verfahren der Veranderung genetischen Materials gelten

o a)ln-vitro-Befruchtung,

o b)natirliche Prozesse wie Konjugation, Transduktion, Transformation,

o c)Polyploidie-Induktion,

es sei denn, es werden gentechnisch verénderte Organismen verwendet oder rekombinante
Nukleinsduremolekile, die im Sinne von den Nummern 3 und 3a hergestellt wurden,
eingesetzt.

Weiterhin gelten nicht als Verfahren der Veranderung genetischen Materials

o a)Mutagenese und

o b)zellfusion (einschlielich Protoplastenfusion) von Pflanzenzellen von Organismen,
die mittels herkdmmlicher Ziichtungstechniken genetisches Material austauschen
kdnnen,

3
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es sei denn, es werden gentechnisch veranderte Organismen als Spender oder Empfanger
verwendet,

e 3c.sofern es sich nicht um ein Vorhaben der Freisetzung oder des Inverkehrbringens handelt
und sofern keine gentechnisch veranderten Organismen als Spender oder Empfanger
verwendet werden, gelten dariiber hinaus nicht als Verfahren der Veranderung genetischen
Materials

o a)Zellfusion (einschlieBlich  Protoplastenfusion) prokaryotischer Arten, die
genetisches Material Uber bekannte physiologische Prozesse austauschen,
o b)zellfusion (einschlieBlich Protoplastenfusion) von Zellen eukaryotischer Arten,
einschlieRlich der Erzeugung von Hybridomen und der Fusion von Pflanzenzellen,
o c)Selbstklonierung nicht pathogener, natirlich vorkommender Organismen,
bestehend aus
= aa)der Entnahme von Nukleinsduresequenzen aus Zellen eines Organismus,
=bb)der Wiedereinflhrung der gesamten oder eines Teils der
Nukleinsduresequenz (oder eines synthetischen Aquivalents) in Zellen
derselben Art oder in Zellen phylogenetisch eng verwandter Arten, die
genetisches Material durch natirliche physiologische Prozesse austauschen
kénnen, und
=cc)einer eventuell vorausgehenden enzymatischen oder mechanischen
Behandlung.
Zur Selbstklonierung kann auch die Anwendung von rekombinanten Vektoren
zahlen, wenn sie Uber lange Zeit sicher in diesem Organismus angewandt wurden,

¢ 4.gentechnische Anlage
Einrichtung, in der gentechnische Arbeiten im Sinne der Nummer 2 im geschlossenen
System durchgefiihrt werden wund bei der spezifische EinschlielRungsmaflinahmen
angewendet werden, um den Kontakt der verwendeten Organismen mit Menschen und der
Umwelt zu begrenzen und ein dem Gefahrdungspotenzial angemessenes Sicherheitsniveau
zu gewahrleisten,

¢ 5.Freisetzung
das gezielte Ausbringen von gentechnisch veranderten Organismen in die Umwelt, soweit
noch keine Genehmigung fir das Inverkehrbringen zum Zweck des spéteren Ausbringens in
die Umwelt erteilt wurde,

e 6.Inverkehrbringen
die Abgabe von Produkten an Dritte, einschlie3lich der Bereitstellung fur Dritte, und das
Verbringen in den Geltungsbereich des Gesetzes, soweit die Produkte nicht zu
gentechnischen Arbeiten in gentechnischen Anlagen oder fir genehmigte Freisetzungen
bestimmt sind; jedoch gelten

o a)unter zollamtlicher Uberwachung durchgefiihrter Transitverkehr,
o b)die Bereitstellung fur Dritte, die Abgabe sowie das Verbringen in den
Geltungsbereich des Gesetzes zum Zweck einer genehmigten klinischen Priifung
nicht als Inverkehrbringen,

e 6a.Umgang mit gentechnisch veranderten Organismen
Anwendung, Vermehrung, Anbau, Lagerung, Beférderung und Beseitigung sowie Verbrauch
und sonstige Verwendung und Handhabung von zum Inverkehrbringen zugelassenen
Produkten, die gentechnisch verénderte Organismen enthalten oder daraus bestehen,

¢ 6b.Risikomanagement
der von der Risikobewertung unterschiedene Prozess der Abwéagung von Alternativen bei der
Vermeidung oder Beherrschung von Risiken,

o 7.Betreiber
eine juristische oder natiirliche Person oder eine nichtrechtsfahige Personenvereinigung, die
unter ihrem Namen eine gentechnische Anlage errichtet oder betreibt, gentechnische
Arbeiten oder Freisetzungen durchfuhrt oder Produkte, die gentechnisch veranderte
Organismen enthalten oder aus solchen bestehen, erstmalig in Verkehr bringt; wenn eine
Genehmigung nach § 16 Abs. 2 erteilt worden ist, die nach §14 Abs.1 Satz?2 das
Inverkehrbringen auch der Nachkommen oder des Vermehrungsmaterials gestattet, ist
insoweit nur der Genehmigungsinhaber Betreiber,

¢ 8.Projektleiter
eine Person, die im Rahmen ihrer beruflichen Obliegenheiten die unmittelbare Planung,
Leitung oder Beaufsichtigung einer gentechnischen Arbeit oder einer Freisetzung durchfihrt,

¢ 9.Beauftragter fur die Biologische Sicherheit
eine Person oder eine Mehrheit von Personen (Ausschuf? fur Biologische Sicherheit), die die
Erfullung der Aufgaben des Projektleiters Gberprift und den Betreiber berét,

¢ 10.Sicherheitsstufen
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Gruppen gentechnischer Arbeiten nach ihrem Gefahrdungspotential,

¢ 11.Laborsicherheitsmal3nahmen oder Produktionssicherheitsma3nahmen
festgelegte Arbeitstechniken und eine festgelegte Ausstattung von gentechnischen Anlagen,

¢ 12 biologische Sicherheitsmalinahme
die Verwendung von Empféngerorganismen und Vektoren mit bestimmten
gefahrenmindernden Eigenschaften,

¢ 13.Vektor
ein biologischer Trager, der Nukleinsaure-Segmente in eine neue Zelle einfiihrt.?

¢ 13a.Bewirtschafter
eine juristische oder natirliche Person oder eine nichtrechtsfahige Personenvereinigung, die
die Verflgungsgewalt und tatséchliche Sachherrschaft Uber eine Flache zum Anbau von
gentechnisch veranderten Organismen besitzt.”

¢ 14.Den Beschaftigten gemaf § 2 Abs. 2 des Arbeitsschutzgesetzes stehen Schiler, Studenten
und sonstige Personen, die gentechnische Arbeiten durchfuhren, gleich.

[ ]

8§ 4 Kommission fir die Biologische Sicherheit

(1) 'Unter der Bezeichnung ,Zentrale Kommission fiir die Biologische Sicherheit* (Kommission) wird
bei der zustéandigen Bundesoberbehérde eine Sachverstiandigenkommission eingerichtet. “Die
Kommission setzt sich zusammen aus:

¢ 1.zwolf Sachverstandigen, die Uber besondere und mdéglichst auch internationale Erfahrungen in
den Bereichen der Mikrobiologie, Zellbiologie, Virologie, Genetik, Pflanzenzucht, Hygiene,
Okologie, Toxikologie und Sicherheitstechnik verfiigen; von diesen miissen mindestens
sieben auf dem Gebiet der Neukombination von Nukleinsauren arbeiten; jeder der genannten
Bereiche muss durch mindestens einen Sachverstandigen, der Bereich der Okologie durch
mindestens zwei Sachverstandige vertreten sein;
¢ 2.je einer sachkundigen Person aus den Bereichen der Gewerkschaften, des Arbeitsschutzes,
der Wirtschaft, der Landwirtschaft, des Umweltschutzes, des Naturschutzes, des
Verbraucherschutzes und der forschungsférdernden Organisationen.
Fur jedes Mitglied der Kommission ist aus demselben Bereich ein stellvertretendes Mitglied zu
bestellen. “Soweit es zur sachgerechten Erledigung der Aufgaben erforderlich ist, kénnen nach
Anhoérung der Kommission in einzelnen Bereichen bis zu zwei Sachverstandige als zusatzliche
stellvertretende Mitglieder berufen werden.

(2) 'Die Mitglieder der Kommission werden vom Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft
und Verbraucherschutz im Einvernehmen mit den Bundesministerien fir Bildung und Forschung, fur
Wirtschaft und Technologie, flr Arbeit und Soziales, fur Gesundheit sowie fir Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit fir die Dauer von drei Jahren berufen. “Wiederberufung ist zulassig.

(3) 'Die Mitglieder und die stellvertretenden Mitglieder sind in ihrer Tatigkeit unabhangig und nicht an
Weisungen gebunden. “Sie sind zur Verschwiegenheit verpflichtet.

(4) Die Kommission berichtet jahrlich der Offentlichkeit in allgemeiner Weise (iber ihre Arbeit.

(5) 'Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung® mit Zustimmung des
Bundesrates das Nahere Uber die Berufung und das Verfahren der Kommission, die Heranziehung
externer Sachverstandiger sowie die Zusammenarbeit der Kommission mit den fur den Vollzug des
Gesetzes zustandigen Behorden zu regeln. Durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates kann auch bestimmt werden, daf die Berufungsentscheidung gemafl Absatz 2 im
Benehmen mit den Landesregierungen zu treffen ist.

§ 5 Aufgaben der Kommission

'Die Kommission priift und bewertet sicherheitsrelevante Fragen nach den Vorschriften dieses
Gesetzes, gibt hierzu Empfehlungen und berat die Bundesregierung und die Lander in
sicherheitsrelevanten Fragen zur Gentechnik. ?Bei ihren Empfehlungen soll die Kommission auch den
Stand der internationalen Entwicklung auf dem Gebiet der gentechnischen Sicherheit angemessen
beriicksichtigen. *Die Kommission veroffentlicht allgemeine Stellungnahmen zu haufig durchgefiihrten
gentechnischen Arbeiten mit den jeweils zugrunde liegenden Kriterien der Vergleichbarkeit im
Bundesanzeiger. ‘Soweit die allgemeinen Stellungnahmen Fragen des Arbeitsschutzes zum
Gegenstand haben, ist zuvor der Ausschuss fur biologische Arbeitsstoffe nach 8§ 17 der
Biostoffverordnung anzuhdren.

§ 5a M [aufgehoben]

8§ 6 Allgemeine Sorgfalts- und Aufzeichnungspflichten, Gefahrenvorsorge

(1) 'Wer gentechnische Anlagen errichtet oder betreibt, gentechnische Arbeiten durchfiihrt,
gentechnisch veranderte Organismen freisetzt oder Produkte, die gentechnisch veranderte
Organismen enthalten oder aus solchen bestehen, als Betreiber in Verkehr bringt, hat die damit
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verbundenen Risiken fur die in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsguter vorher umfassend zu bewerten
(Risikobewertung) und diese Risikobewertung und die Sicherheitsmalinahmen in regelméaRigen
Abstanden zu prifen und, wenn es nach dem Prufungsergebnis erforderlich ist, zu Uberarbeiten,
jedoch unverziglich, wenn
e1.die angewandten Sicherheitsmalinahmen nicht mehr angemessen sind oder die der
gentechnischen Arbeit zugewiesene Sicherheitsstufe nicht mehr zutreffend ist oder
e 2.die begrundete Annahme besteht, dass die Risikobewertung nicht mehr dem neuesten
wissenschaftlichen und technischen Kenntnisstand entspricht.
’Bei der Risikobewertung durch die zustandige Bundesoberbehérde ist eine Verwendung von
Antibiotikaresistenzmarkern in gentechnisch veranderten Organismen, die Resistenz gegen in der
arztlichen oder tierarztlichen Behandlung verwendete Antibiotika vermitteln, im Hinblick auf die
Identifizierung und die schrittweise Einstellung der Verwendung von Antibiotikaresistenzmarkern in
gentechnisch veranderten Organismen, die schadliche Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit
oder die Umwelt haben kénnen, flr das Inverkehrbringen bis zum 31. Dezember 2004 und fur die
Freisetzung bis zum 31. Dezember 2008 besonders zu bertcksichtigen.

(2) 'Der Betreiber hat entsprechend dem Ergebnis der Risikobewertung die nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik notwendigen Vorkehrungen zu treffen und unverziglich anzupassen, um
die in 81 Nr. 1 genannten Rechtsguter vor moglichen Gefahren zu schitzen und dem Entstehen
solcher Gefahren vorzubeugen. “Der Betreiber hat sicherzustellen, daR auch nach einer
Betriebseinstellung von der Anlage keine Gefahren fir die in 8§ 1 Nr.1 genannten Rechtsgiter
ausgehen konnen.

(3) 'Uber die Durchfilhrung gentechnischer Arbeiten und von Freisetzungen hat der Betreiber
Aufzeichnungen zu fithren und der zustandigen Behorde auf ihr Ersuchen vorzulegen. “Die
Bundesregierung regelt durch Rechtsverordnung'® mit Zustimmung des Bundesrates nach Anhérung
der Kommission die Einzelheiten ber Form und Inhalt der Aufzeichnungen und die Aufbewahrungs-
und Vorlagepflichten.

(4) Wer gentechnische Arbeiten oder Freisetzungen durchfihrt, ist verpflichtet, Projektleiter sowie
Beauftragte oder Ausschisse fur Biologische Sicherheit zu bestellen.

Zweiter Teil Gentechnische Arbeiten in gentechnischen Anlagen

8 7 Sicherheitsstufen, SicherheitsmalRnahmen
(1) "Gentechnische Arbeiten werden in vier Sicherheitsstufen eingeteilt:
¢ 1.Der Sicherheitsstufe 1 sind gentechnische Arbeiten zuzuordnen, bei denen nach dem Stand
der Wissenschaft nicht von einem Risiko fur die menschliche Gesundheit und die Umwelt
auszugehen ist.
¢ 2.Der Sicherheitsstufe 2 sind gentechnische Arbeiten zuzuordnen, bei denen nach dem Stand
der Wissenschaft von einem geringen Risiko fur die menschliche Gesundheit oder die
Umwelt auszugehen ist.
¢ 3.Der Sicherheitsstufe 3 sind gentechnische Arbeiten zuzuordnen, bei denen nach dem Stand
der Wissenschaft von einem maRigen Risiko fur die menschliche Gesundheit oder die
Umwelt auszugehen ist.
¢ 4 Der Sicherheitsstufe 4 sind gentechnische Arbeiten zuzuordnen, bei denen nach dem Stand
der Wissenschaft von einem hohen Risiko oder dem begriindeten Verdacht eines solchen
Risikos fur die menschliche Gesundheit oder die Umwelt auszugehen ist.
“Die Bundesregierung wird ermachtigt, nach Anhérung der Kommission durch Rechtsverordnung™® mit
Zustimmung des Bundesrates zur Erreichung der in 8§ 1 Nr.1 genannten Zwecke die Zuordnung
bestimmter Arten gentechnischer Arbeiten zu den Sicherheitsstufen zu regeln. *Die Zuordnung erfolgt
anhand des Risikopotentials der gentechnischen Arbeit, welches bestimmt wird durch die
Eigenschaften der Empfanger- und Spenderorganismen, der Vektoren sowie des gentechnisch
veranderten Organismus. “Dabei sind mégliche Auswirkungen auf die Beschéftigten, die Bevélkerung,
Nutztiere, Kulturpflanzen und die sonstige Umwelt einschlieBlich der Verflugbarkeit geeigneter
Gegenmalnahmen zu berticksichtigen.

(1a) 'Bestehen Zweifel dariiber, welche Sicherheitsstufe fiir die vorgeschlagene gentechnische
Arbeit angemessen ist, so ist die gentechnische Arbeit der hoheren Sicherheitsstufe zuzuordnen. ?Im
Einzelfall kann die zustandige Behorde auf Antrag Sicherheitsmallnahmen einer niedrigeren
Sicherheitsstufe zulassen, wenn ein ausreichender Schutz fir die menschliche Gesundheit und die
Umwelt nachgewiesen wird.

(2) 'Bei der Durchfilhrung gentechnischer Arbeiten sind bestimmte SicherheitsmaBnahmen zu
beachten. *Die Bundesregierung regelt nach Anhérung der Kommission durch Rechtsverordnung®™
mit Zustimmung des Bundesrates die fur die unterschiedlichen Sicherheitsstufen nach dem Stand der
Wissenschaft und Technik erforderlichen Sicherheitsmal3nhahmen fur den Labor- und
Produktionsbereich, fir Tierhaltungsraume und Gewdachshauser sowie die Anforderungen an die
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Auswahl und die Sicherheitsbewertung der bei gentechnischen Arbeiten verwendeten
Empféngerorganismen und Vektoren.

§ 8 Genehmigung, Anzeige und Anmeldung von gentechnischen Anlagen und erstmaligen
gentechnischen Arbeiten

(1) 'Gentechnische Arbeiten dirfen nur in gentechnischen Anlagen durchgefiihrt werden. “Die
Errichtung und der Betrieb gentechnischer Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der
Sicherheitsstufe 3 oder4  durchgefihrt werden sollen, bedirfen der  Genehmigung
(Anlagengenehmigung).  °Die  Genehmigung  berechtigt  zur  Durchfihrung  der  im
Genehmigungsbescheid genannten gentechnischen Arbeiten.

(2) 'Die Errichtung und der Betrieb gentechnischer Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der
Sicherheitsstufe 1 oder 2 durchgefiihrt werden sollen, und die vorgesehenen erstmaligen
gentechnischen Arbeiten sind von dem Betreiber der zustédndigen Behorde vor dem beabsichtigten
Beginn der Errichtung oder, falls die Anlage bereits errichtet ist, vor dem beabsichtigten Beginn des
Betriebs im Falle der Sicherheitsstufe 1 anzuzeigen und im Falle der Sicherheitsstufe 2 anzumelden.
’Abweichend hiervon kann der Betreiber einer Anlage, in der gentechnische Arbeiten der
Sicherheitsstufe 2 durchgefihrt werden sollen, eine Anlagengenehmigung entsprechend Absatz 1
Satz 2 beantragen.

(3) Die Genehmigung kann auf Antrag erteilt werden fir

¢ 1.die Errichtung einer gentechnischen Anlage oder eines Teils einer solchen Anlage oder
¢ 2.die Errichtung und den Betrieb eines Teils einer gentechnischen Anlage (Teilgenehmigung).

(4) 'Die wesentliche Anderung der Lage, der Beschaffenheit oder des Betriebs einer gentechnischen
Anlage, in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 3 oder 4 durchgefuhrt werden sollen,
bedarf einer Anlagengenehmigung. ?Firr wesentliche Anderungen der Lage, der Beschaffenheit oder
des Betriebs einer gentechnischen Anlage, in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1
oder 2 durchgefihrt werden sollen, gilt Absatz 2 entsprechend.

8 9 Weitere gentechnische Arbeiten

(1) Weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 kdnnen ohne Anzeige durchgefihrt
werden.

(2) 'Weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 sind von dem Betreiber bei der
zustandigen Behorde vor dem beabsichtigten Beginn der Arbeiten anzuzeigen. Abweichend von
Satz 1 kann der Betreiber eine Genehmigung beantragen.

(3) Weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 3 oder 4 bedurfen einer Genehmigung.

(4) Weitere gentechnische Arbeiten, die einer héheren Sicherheitsstufe zuzuordnen sind als die von
der Genehmigung nach § 8 Abs. 1 Satz 2 oder von der Anzeige oder Anmeldung nach § 8 Abs. 2
Satz 1 umfassten Arbeiten, dirfen entsprechend ihrer Sicherheitsstufe nur auf Grund einer neuen
Genehmigung nach 8§88 Abs.1 Satz2 oder einer neuen Anmeldung nach §8 Abs.2 Satzl
durchgefuhrt werden.

(4a) Soll eine bereits angezeigte, angemeldete oder genehmigte gentechnische Arbeit der
Sicherheitsstufe 2 und 3 in einer anderen angemeldeten oder genehmigten gentechnischen Anlage
desselben Betreibers, in der entsprechende gentechnische Arbeiten durchgefuhrt werden dirfen,
durchgefuhrt werden, ist dies der zustandigen Behdrde vor Aufnahme der Arbeit von dem Betreiber
mitzuteilen.

(5) Weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2, 3 oder 4, die von einer internationalen
Hinterlegungsstelle zum Zwecke der Erfullung der Erfordernisse nach dem Budapester Vertrag vom
28. April 1977 Uber die internationale Anerkennung der Hinterlegung von Mikroorganismen fir die
Zwecke von Patentverfahren (BGBI. 1980 II S. 1104, 1984 1l S. 679) durchgefihrt werden, sind der
zustandigen Behorde von dem Betreiber unverziglich nach Beginn der Arbeiten mitzuteilen.

(6) Weitere gentechnische Arbeiten auf Veranlassung der zustandigen Behérde zur Entwicklung der
fur die Probenuntersuchung erforderlichen Nachweismethoden oder zur Untersuchung einer Probe im
Rahmen der Uberwachung nach § 25 kénnen abweichend von Absatz 2 durchgefiihrt werden.

8§ 10 Genehmigungsverfahren

(1) Das Genehmigungsverfahren setzt einen schriftlichen Antrag voraus.

(2) 'Einem Antrag auf Genehmigung einer gentechnischen Anlage sind die Unterlagen beizufiigen,
die zur Prifung der Voraussetzungen der Genehmigung einschlieBlich der nach §22 Abs. 1
mitumfaBten behérdlichen Entscheidungen erforderlich sind. “Die Unterlagen miissen insbesondere
folgende Angaben enthalten:

¢ 1.die Lage der gentechnischen Anlage sowie den Namen und die Anschrift des Betreibers,

¢ 2.den Namen des Projektleiters und den Nachweis der erforderlichen Sachkunde,

¢ 3.den Namen des oder der Beauftragten fur die Biologische Sicherheit und den Nachweis der
erforderlichen Sachkunde,
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e 4.eine Beschreibung der bestehenden oder der geplanten gentechnischen Anlage und ihres
Betriebs, insbesondere der fur die Sicherheit und den Arbeitsschutz bedeutsamen
Einrichtungen und Vorkehrungen,

e5.die Risikobewertung nach 86 Abs.1 und eine Beschreibung der vorgesehenen
gentechnischen Arbeiten, aus der sich die Eigenschaften der verwendeten Spender- und
Empféangerorganismen oder der Ausgangsorganismen oder gegebenenfalls verwendeten
Wirtsvektorsysteme sowie der Vektoren und des gentechnisch verdnderten Organismus im
Hinblick auf die erforderliche Sicherheitsstufe sowie ihre mdglichen sicherheitsrelevanten
Auswirkungen auf die in 81 Nr.1 bezeichneten Rechtsgiter und die erforderlichen
Einrichtungen und Vorkehrungen, insbesondere die MaRBnahmen zum Schutz der
Beschéftigten ergeben,

e6.eine Beschreibung der verfugbaren Techniken zur Erfassung, Identifizierung und
Uberwachung des gentechnisch veranderten Organismus,

e 7.Angaben Uber Zahl und Ausbildung des Personals, Notfallplane und Angaben Uber
MaRnahmen zur Vermeidung von Unféllen und Betriebsstérungen,

¢ 8.Informationen Uber die Abfall- und Abwasserentsorgung.

(3) 'Einem Antrag auf Erteilung der Genehmigung zur Durchfiihrung weiterer gentechnischer
Arbeiten sind die Unterlagen beizufiigen, die zur Prifung der Voraussetzungen der Genehmigung
erforderlich sind. 2Die Unterlagen miissen insbesondere folgende Angaben enthalten:

e l.eine Beschreibung der vorgesehenen gentechnischen Arbeiten nach Mafigabe des
Absatzes 2 Satz 2 Nr. 5,

ela.eine Beschreibung der verfugbaren Techniken zur Erfassung, Identifizierung und
Uberwachung des gentechnisch veréanderten Organismus,

¢ 2.eine Erklarung des Projektleiters, ob und gegebenenfalls wie sich die Angaben nach Absatz 2
Satz 2 Nr. 1 bis 3 geandert haben,

¢ 3.Datum und Aktenzeichen des Genehmigungsbescheides zur Errichtung und zum Betrieb der
gentechnischen Anlage oder der Eingangsbestatigung der Anmeldung nach § 12 Abs. 3,

e 4.eine Beschreibung erforderlicher Anderungen der sicherheitsrelevanten Einrichtungen und
Vorkehrungen, insbesondere die MalRnahmen zum Schutz der Beschéftigten,

o 5.Informationen Uber die Abfall- und Abwasserentsorgung.

(4) 'Die zustandige Behorde hat dem Antragsteller den Eingang des Antrags und der beigefiigten
Unterlagen unverziglich schriftlich zu bestatigen und zu prifen, ob der Antrag und die Unterlagen fir
die Prifung der Genehmigungsvoraussetzungen ausreichen. “Sind der Antrag oder die Unterlagen
nicht vollstandig oder lassen sie eine Beurteilung nicht zu, so fordert die zustandige Behorde den
Antragsteller unverziglich auf, den Antrag oder die Unterlagen innerhalb einer angemessenen Frist
Zu erganzen.

(5) *Uber einen Antrag nach § 8 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 oder 4 oder nach § 9 Abs. 4 ist
innerhalb einer Frist von 90 Tagen schriftlich zu entscheiden. Die zustandige Behorde hat im Falle
der Genehmigung einer gentechnischen Anlage, in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2
durchgefuhrt werden sollen, Uber den Antrag unverziglich, spatestens nach 45 Tagen zu
entscheiden, wenn die gentechnische Arbeit einer bereits von der Kommission eingestuften
gentechnischen Arbeit vergleichbar ist; Absatz 7 Satz 1 bis 4 findet keine Anwendung. °Falls die
Errichtung oder der Betrieb der gentechnischen Anlage, in der gentechnische Arbeiten der
Sicherheitsstufe 2 durchgefiihrt werden sollen, weiterer behdrdlicher Entscheidungen nach § 22
Abs. 1 bedarf, verlangert sich die in Satz 2 genannte Frist auf 90 Tage. “Die Fristen ruhen, solange
ein Anhorungsverfahren nach § 18 Abs. 1 durchgefiihrt wird oder die Behérde die Ergéanzung des
Antrags oder der Unterlagen abwartet oder bis die erforderliche Stellungnahme der Kommission zur
sicherheitstechnischen Einstufung der vorgesehenen gentechnischen Arbeiten und zu den
erforderlichen sicherheitstechnischen Malinahmen vorliegt.

(6) *Uber einen Antrag nach § 9 Abs. 2 Satz 2 oder Abs. 3 ist innerhalb einer Frist von 45 Tagen
schriftich zu entscheiden. ’Die zustandige Behérde hat im Falle der Genehmigung weiterer
gentechnischer Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 Uber den Antrag unverziglich, spéatestens nach
45 Tagen zu entscheiden, wenn die gentechnische Arbeit einer bereits von der Kommission
eingestuften gentechnischen Arbeit vergleichbar ist; Absatz 7 Satz 1 bis 4 findet keine Anwendung.
®Die Frist ruht, solange die Behorde die Erganzung des Antrags oder der Unterlagen abwartet oder
bis die erforderliche Stellungnahme der Kommission zur sicherheitstechnischen Einstufung der
vorgesehenen gentechnischen Arbeiten und zu den erforderlichen sicherheitstechnischen
MafRnahmen vorliegt.

(7) *Vor der Entscheidung iiber eine Genehmigung holt die zustandige Behorde uber die zustandige
Bundesoberbehodrde eine Stellungnahme der Kommission zur sicherheitstechnischen Einstufung der
vorgesehenen gentechnischen Arbeiten und zu den erforderlichen sicherheitstechnischen
MaRnahmen ein. “Die Kommission gibt ihre Stellungnahme unverziiglich ab. *Die Stellungnahme ist
bei der Entscheidung zu beriicksichtigen. “Weicht die zustandige Behérde bei ihrer Entscheidung von
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der Stellungnahme der Kommission ab, so hat sie die Griinde hierfiir schriftlich darzulegen. °Die
zustandige Behorde holt aulRerdem Stellungnahmen der Behorden ein, deren Aufgabenbereich durch
das Vorhaben berihrt wird.

(8) Vor Erhebung einer verwaltungsgerichtlichen Klage findet bei einer Entscheidung Uber den
Antrag auf Genehmigung der Errichtung und des Betriebs einer gentechnischen Anlage ein
Vorverfahren nicht statt, sofern ein Anhérungsverfahren nach § 18 durchgefuhrt wurde.

8§ 11 Genehmigungsvoraussetzungen

(1) Die Genehmigung zur Errichtung und zum Betrieb einer gentechnischen Anlage ist zu erteilen,
wenn

e 1.keine Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken gegen die Zuverlassigkeit des
Betreibers und der fir die Errichtung sowie fir die Leitung und die Beaufsichtigung des
Betriebs der Anlage verantwortlichen Personen ergeben,

e 2.gewahrleistet ist, dal? der Projektleiter sowie der oder die Beauftragten fir die Biologische
Sicherheit die fur ihre Aufgaben erforderliche Sachkunde besitzen und die ihnen obliegenden
Verpflichtungen standig erfullen kénnen,

e 3.sichergestellt ist, da vom Antragsteller die sich aus 86 Abs.1 und2 und den
Rechtsverordnungen nach § 30 Abs. 2 Nr. 2, 4, 5, 6 und 9 ergebenden Pflichten fur die
Durchfiihrung der vorgesehenen gentechnischen Arbeiten erfillt werden,

e 4.gewahrleistet ist, dald fur die erforderliche Sicherheitsstufe die nach dem Stand der
Wissenschaft und Technik notwendigen Einrichtungen vorhanden und Vorkehrungen
getroffen sind und deshalb schéadliche Einwirkungen auf die in 8 1 Nr.1 bezeichneten
Rechtsguter nicht zu erwarten sind,

o5 keine Tatsachen vorliegen, denen die Verbote des Artikels 2 des Gesetzes vom 21. Februar
1983 zu dem Ubereinkommen vom 10. April 1972 {iber das Verbot der Entwicklung,
Herstellung und Lagerung bakteriologischer (biologischer) Waffen und von Toxinwaffen sowie
Uber die Vernichtung solcher Waffen (BGBI. 1983 Il S. 132) und die Bestimmungen zum
Verbot von biologischen und chemischen Waffen im Ausfiihrungsgesetz zu Artikel 26 Abs. 2
des Grundgesetzes (Gesetz Uber die Kontrolle von Kriegswaffen) in der Fassung der
Bekanntmachung vom 22. November 1990 (BGBI.| S.2506), zuletzt ge&ndert durch
Artikel 17 des Gesetzes vom 21. Dezember 1992 (BGBI. | S. 2150)) entgegenstehen, und

e 6.andere offentlich-rechtliche Vorschriften und Belange des Arbeitsschutzes der Errichtung und
dem Betrieb der gentechnischen Anlage nicht entgegenstehen.

(2) Die Teilgenehmigung nach 8 8 Abs. 3 ist zu erteilen, wenn eine vorlaufige Prufung ergibt, daf3 die
Voraussetzungen des Absatzes 1 im Hinblick auf die Errichtung und den Betrieb der gesamten
gentechnischen Anlage vorliegen werden und ein berechtigtes Interesse an der Erteilung einer
Teilgenehmigung besteht.

(3) Die Genehmigung nach 8§ 9 Abs. 2 Satz 2 oder Abs. 3 ist zu erteilen, wenn die Voraussetzungen
nach Absatz 1 Nr. 1 bis 5 fir die Durchfihrung der vorgesehenen weiteren gentechnischen Arbeiten
vorliegen.

§ 12 Anzeige- und Anmeldeverfahren

(1) Anzeige und Anmeldung bedirfen der Schriftform.

(2) 'Bei Anzeige einer Anlage, in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 durchgefiihrt
werden sollen, sind vorzulegen:

¢ 1.die Unterlagen nach § 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 bis 3 und 8,

¢ 2.eine allgemeine Beschreibung der gentechnischen Anlage,

¢ 3.eine Zusammenfassung der Risikobewertung nach 8§ 6 Abs. 1,

¢ 4.eine Beschreibung der Art der vorgesehenen gentechnischen Arbeiten.
’Bei Anmeldung einer Anlage, in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 durchgefiihrt
werden sollen, sind die Unterlagen nach § 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 bis 8 vorzulegen.

(2a) 'Einer Anmeldung von weiteren gentechnischen Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 gemaR § 9
Abs. 2 sind die Unterlagen beizufligen, die zur Beurteilung der gentechnischen Arbeit erforderlich
sind. “Bei Anzeige von weiteren gentechnischen Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 nach § 9 Abs. 2 sind
vorzulegen:

¢ 1.eine Zusammenfassung der Risikobewertung nach 8 6 Abs. 1 sowie eine Beschreibung der
vorgesehenen gentechnischen Arbeiten nach Mal3gabe des § 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 5,

¢ 2.eine Erklarung des Projektleiters, ob und wie sich die Angaben nach § 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 1
bis 3 und 6 geéndert haben,

¢ 3.Aktenzeichen und Datum des Genehmigungsbescheides zur Errichtung und zum Betrieb der
gentechnischen Anlage oder der Eingangsbestatigung der Anmeldung nach § 12 Abs. 3,

¢4.eine Beschreibung der erforderlichen Anderungen der sicherheitsrelevanten Einrichtungen
und Vorkehrungen,
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o 5.Informationen Uber Abfallentsorgung.

(3) 'Die zustandige Behorde hat dem Anmelder den Eingang der Anmeldung und der beigefiigten
Unterlagen unverziglich schriftlich zu bestatigen und zu prufen, ob die Anmeldung und die Unterlagen
fur die Beurteilung der Anmeldung ausreichen. 2Sind die Anmeldung oder die Unterlagen nicht
vollstandig oder lassen sie eine Beurteilung nicht zu, so fordert die zustandige Behdrde den Anmelder
unverziglich auf, die Anmeldung oder die Unterlagen innerhalb einer angemessenen Frist zu
erganzen. °Die Satze 1 und 2 gelten fiir die Anzeige entsprechend.

(4) 'lm Falle der Sicherheitsstufe 2 holt die zustandige Behorde (ber die zustandige
Bundesoberbehdrde eine Stellungnahme der Kommission zur sicherheitstechnischen Einstufung der
vorgesehenen gentechnischen Arbeiten und zu den erforderlichen sicherheitstechnischen
MaRnahmen ein, wenn die gentechnische Arbeit nicht mit einer bereits von der Kommission
eingestuften gentechnischen Arbeit vergleichbar ist. “Die Kommission gibt ihre Stellungnahme
unverziiglich ab. °Die Stellungnahme ist bei der Entscheidung zu beriicksichtigen. “Weicht die
zustandige Behorde bei einer Entscheidung von der Stellungnahme ab, so hat sie die Grinde hierfir
schriftlich darzulegen.

(5) 'Der Betreiber kann im Falle der Sicherheitsstufe 2 mit der Errichtung und dem Betrieb der
gentechnischen Anlage und mit der Durchfiihrung der erstmaligen gentechnischen Arbeiten 45 Tage
nach Eingang der Anmeldung bei der zustéandigen Behorde oder mit deren Zustimmung auch friher
beginnen. “Der Ablauf der Frist gilt als Zustimmung zur Errichtung und zum Betrieb der
gentechnischen Anlage und zur Durchfiihrung der gentechnischen Arbeit. *Die Frist ruht, solange die
Behorde die Erganzung der Unterlagen abwartet oder bis die erforderliche Stellungnahme der
Kommission zur sicherheitstechnischen Einstufung der vorgesehenen gentechnischen Arbeit und zu
den erforderlichen sicherheitstechnischen MaRnahmen vorliegt.

(5a) 'Der Betreiber kann mit der Errichtung und dem Betrieb der gentechnischen Anlage und mit der
Durchfihrung der erstmaligen gentechnischen Arbeiten im Falle der Sicherheitsstufe 1 sowie mit der
Durchfihrung von weiteren gentechnischen Arbeiten im Falle der Sicherheitsstufe 2 sofort nach
Eingang der Anzeige bei der zustandigen Behorde beginnen. ?Die zustiandige Behorde kann die
Durchfiihrung oder Fortfihrung der gentechnischen Arbeiten vorlaufig bis zum Ablauf von 21 Tagen
nach Eingang der nach Absatz 3 angeforderten erganzenden Unterlagen oder der nach Absatz 4
einzuholenden Stellungnahme der Kommission untersagen, soweit dies erforderlich ist, um die in 8 1
Nr. 1 bezeichneten Zwecke sicherzustellen.

(6) Die zustandige Behorde kann die Durchfihrung der angezeigten oder angemeldeten
gentechnischen Arbeiten von Bedingungen abhéngig machen, zeitlich befristen oder dafir Auflagen
vorsehen, soweit dies erforderlich ist, um die in 8 1 Nr. 1 bezeichneten Zwecke sicherzustellen; § 19
Satz 3 gilt entsprechend.

(7) 'Die zustandige Behorde kann die Durchfiihrung der angezeigten oder angemeldeten
gentechnischen Arbeiten untersagen, wenn die in § 11 Abs. 1 Nr. 1 bis 5 genannten Anforderungen
nicht oder nicht mehr eingehalten werden oder Belange des Arbeitsschutzes entgegenstehen. “Die
Entscheidung bedarf der Schriftform.

8§ 13 (weggefallen
Dritter Teil Freisetzung und Inverkehrbringen

§ 14 Freisetzung und Inverkehrbringen
(1) ‘Einer Genehmigung der zustandigen Bundesoberbehérde bedarf, wer
¢ 1.gentechnisch veranderte Organismen freisetzt,
¢ 2.Produkte in den Verkehr bringt, die gentechnisch veranderte Organismen enthalten oder aus
solchen bestehen,
¢ 3.Produkte, die gentechnisch veranderte Organismen enthalten oder aus solchen bestehen, zu
einem anderen Zweck als der bisherigen bestimmungsgemaéfen Verwendung in den Verkehr
bringt,
¢ 4.Produkte in den Verkehr bringt, die aus freigesetzten gentechnisch veranderten Organismen
gewonnen oder hergestellt wurden, fir die keine Genehmigung nach Nummer 2 vorliegt.
’Die Genehmigung fiir eine Freisetzung oder ein Inverkehrbringen kann auch die Nachkommen und
das Vermehrungsmaterial des gentechnisch veranderten Organismus umfassen. *Die Genehmigung
fir ein Inverkehrbringen kann auf bestimmte Verwendungen beschrankt werden. “Die Anderung einer
Freisetzung bedarf keiner Genehmigung, wenn die zustédndige Bundesoberbehdorde feststellt, dass die
Anderung keine wesentlichen Auswirkungen auf die Beurteilung der Voraussetzungen nach § 16
Abs. 1 hat. °§ 19 Satz 2 und 3 bleibt unberiihrt.
(1a) 'Einer Genehmigung firr ein Inverkehrbringen bedarf nicht, wer Produkte, die gentechnisch
veranderte Organismen enthalten oder aus solchen bestehen, in den Verkehr bringt, die
e 1.mitin 8 3 Nr. 3c genannten Verfahren hergestellt worden sind und
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¢ 2.in eine Anlage abgegeben werden, in der EinschlieBungsmaflnahmen nach Mal3gabe des
Satzes 2 angewandt werden.
’Die EinschlieRungsmaRnahmen miissen geeignet sein, den Kontakt der Produkte mit Menschen und
Umwelt zu begrenzen und ein dem Gefahrdungspotenzial angemessenes Sicherheitsniveau zu
gewahrleisten. *Die EinschlieRungsmalnahmen sollen ferner den SicherheitsmaBnahmen nach § 7
Abs. 2 in Verbindung mit der dort genannten Rechtsverordnung entsprechen. “Soweit Produkte nach
Satz 1 keiner Genehmigung fir ein Inverkehrbringen bedirfen, sind auch die Ubrigen Vorschriften
dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen Uber das
Inverkehrbringen nicht anzuwenden.

(2) Soweit das Inverkehrbringen durch Rechtsvorschriften geregelt ist, die den Regelungen dieses
Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen Uber die
Risikobewertung, das Risikomanagement, die Kennzeichnung, Uberwachung und Unterrichtung der
Offentlichkeit mindestens gleichwertig sind, gelten die Vorschriften des Dritten Teils, mit Ausnahme
der 88 16a und 16b sowie § 17b Abs. 1 und § 20 Abs. 2 nicht.

(3) Eine Genehmigung kann sich auf die Freisetzung eines gentechnisch veranderten Organismus
oder einer Kombination gentechnisch veranderter Organismen am selben Standort oder an
verschiedenen Standorten erstrecken, soweit die Freisetzung zum selben Zweck und innerhalb eines
in der Genehmigung bestimmten Zeitraums erfolgt.

(4) Die Bundesregierung kann zur Umsetzung der Entscheidung 94/730/EG der Kommission vom
4. November 1994 zur Festlegung von vereinfachten Verfahren fir die absichtliche Freisetzung
genetisch veranderter Pflanzen nach Artikel 6 Absatz 5 der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABI.
EG Nr. L 292 S. 31) nach Anhérung der Kommission durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates bestimmen, dal fur die Freisetzung ein von dem Verfahren des Dritten Teils dieses
Gesetzes abweichendes vereinfachtes Verfahren gilt, soweit mit der Freisetzung von Organismen im
Hinblick auf die in 8 1 Nr. 1 genannten Schutzzwecke gentigend Erfahrungen gesammelt sind.

(4a) 'Die Bundesregierung kann zur Umsetzung der Entscheidungen der Kommission oder des
Rates der Europaischen Gemeinschaften nach Artikel 7 Abs. 3 in Verbindung mit Artikel 30 Abs. 2 der
Richtlinie 2001/18/EG nach Anhérung der Kommission durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates bestimmen, dass

o 1.fur die Genehmigung der Freisetzung ein von dem Verfahren des Dritten Teils dieses
Gesetzes abweichendes vereinfachtes Verfahren gilt,
¢ 2.fur Genehmigungen nach Nummer 1 der Absatz 3 entsprechend anzuwenden ist,
soweit mit der Freisetzung von Organismen im Hinblick auf die Voraussetzungen nach § 16 Abs. 1
ausreichende Erfahrungen gesammelt worden sind. ?In der Rechtsverordnung kénnen insbesondere
von 8 18 Abs. 2 Satz 1 und Abs. 3, auch in Verbindung mit der dort genannten Rechtsverordnung,
abweichende Regelungen Uber die Anhdrung getroffen werden.

(5) 'Der Genehmigung des Inverkehrbringens durch die zustiandige Bundesoberbehorde stehen
Genehmigungen gleich, die von Behdrden anderer Mitgliedstaaten der Europaischen Union oder
anderer Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Européaischen Wirtschaftsraum nach deren
Vorschriften zur Umsetzung der Richtlinie 2001/18/EG erteilt worden sind. ?Die Bundesregierung wird
ermachtigt, durchRechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates Vorschriften Uber die
Bekanntgabe von nach Satz 1 gleichgestellten Genehmigungen zu erlassen.

§ 15 Zulassungsantrag bei Freisetzung und Inverkehrbringen
(1) 'Dem Antrag auf Genehmigung einer Freisetzung sind die zur Priifung erforderlichen Unterlagen
beizufiigen. “Die Unterlagen miissen auRer den in § 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 und 3 beschriebenen
insbesondere folgende Angaben enthalten:
¢ 1.den Namen und die Anschrift des Betreibers,
¢ 2.die Beschreibung des Freisetzungsvorhabens hinsichtlich seines Zweckes und Standortes,
des Zeitpunktes und des Zeitraums,
e3.die dem Stand der Wissenschaft entsprechende Beschreibung der sicherheitsrelevanten
Eigenschaften des freizusetzenden Organismus und der Umstéande, die fiir das Uberleben,
die Fortpflanzung und die Verbreitung des Organismus von Bedeutung sind; Unterlagen Uber
vorangegangene Arbeiten in einer gentechnischen Anlage und Uber Freisetzungen sind
beizufugen,
e4.eine Risikobewertung nach 86 Abs.1 und eine Darlegung der vorgesehenen
Sicherheitsvorkehrungen,
e4a.einen Plan zur Ermittlung der Auswirkung des freizusetzenden Organismus auf die
menschliche Gesundheit und die Umwelt,
e5.eine Beschreibung der geplanten UberwachungsmaRnahmen sowie Angaben uber
entstehende Reststoffe und ihre Behandlung sowie tiber Notfallplane,
¢ 6.eine Zusammenfassung der Antragsunterlagen gemaf der Entscheidung 2002/813/EG des
Rates vom 3. Oktober 2002 zur Festlegung — gemal Richtlinie 2001/18/EG des
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Europaischen Parlaments und des Rates — des Schemas fiir die Zusammenfassung der
Information zur Anmeldung einer absichtlichen Freisetzung genetisch veréanderter
Organismen in die Umwelt zu einem anderen Zweck als zum Inverkehrbringen (ABI. EG Nr.
L 280 S. 62).

(2) (weggefallen)

(3) 'Wer einen Antrag auf Genehmigung des Inverkehrbringens stellt, muss in einem Mitgliedstaat
der Europaischen Union ansassig sein oder einen dort ansassigen Vertreter benennen. ?Dem Antrag
sind die zur Priifung der Genehmigungsvoraussetzungen erforderlichen Unterlagen beizufiigen. *Die
Unterlagen missen insbesondere folgende Angaben enthalten:

¢ 1.den Namen und die Anschrift des Betreibers,

¢ 2.die Bezeichnung und eine dem Stand der Wissenschaft entsprechende Beschreibung des in
Verkehr zu bringenden Produkts im Hinblick auf die gentechnisch veranderten spezifischen
Eigenschaften; Unterlagen Uber vorangegangene Arbeiten in einer gentechnischen Anlage
und Uber Freisetzungen sind beizufiigen,

e 3.eine Beschreibung der zu erwartenden Verwendungsarten und der geplanten rdumlichen
Verbreitung,

e 3a.Angaben zur beantragten Geltungsdauer der Genehmigung,

e4.eine Risikobewertung nach 86 Abs.1 einschlieBlich einer Darlegung der mdoglichen
schadlichen Auswirkungen,

¢ 5.eine Beschreibung der geplanten MaRnahmen zur Kontrolle des weiteren Verhaltens oder der
Qualitat des in Verkehr zu bringenden Produkts, der entstehenden Reststoffe und ihrer
Behandlung sowie der Notfallpléane,

e5a.einen Beobachtungsplan unter Berlcksichtigung der Beobachtungspflicht nach § 16c
einschlieB3lich der Angaben zu dessen Laufzeit,

e 6.eine Beschreibung von besonderen Bedingungen fir den Umgang mit dem in Verkehr zu
bringenden Produkt und einen Vorschlag fir seine Kennzeichnung und Verpackung,

e 7.eine Zusammenfassung der Antragsunterlagen gemaf der Entscheidung 2002/812/EG des
Rates vom 3. Oktober 2002 zur Festlegung — gemafR Richtlinie 2001/18/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates — des Schemas fiir die Zusammenfassung der
Anmeldeinformationen zum Inverkehrbringen genetisch veréanderter Organismen als
Produkte oder in Produkten (ABI. EG Nr. L 280 S. 37).

(4) 'Der Antrag auf Verlangerung der Inverkehrbringensgenehmigung ist spatestens neun Monate
vor Ablauf der Genehmigung zu stellen (Ausschlussfrist). “Dem Antrag sind die zur Priifung
erforderlichen Unterlagen beizufiigen. *Die Unterlagen miissen insbesondere folgende Angaben
enthalten:

¢ 1.eine Abschrift der Inverkehrbringensgenehmigung,

¢ 2.einen Bericht Uber die Ergebnisse der Beobachtung,

¢ 3.Uber den Bericht nach Nummer 2 hinausgehende neue Informationen, die im Hinblick auf die
vom Produkt ausgehenden Gefahren fur die in 81 Nr.1 genannten Rechtsguter dem
Antragsteller bekannt geworden sind.

*Halt der Antragsteller auf Grund der ihm vorliegenden Erkenntnisse eine Anderung des bisherigen
Genehmigungsinhalts, insbesondere hinsichtlich des Beobachtungsplans oder der Geltungsdauer der
Genehmigung, fur erforderlich, hat er in dem Antrag darauf hinzuweisen.

8§16 Genehmigung bei Freisetzung und Inverkehrbringen
(1) Die Genehmigung fir eine Freisetzung ist zu erteilen, wenn
¢ 1.die Voraussetzungen entsprechend § 11 Abs. 1 Nr. 1 und 2 vorliegen,
e 2.gewahrleistet ist, dal alle nach dem Stand von Wissenschaft und Technik erforderlichen
Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden,
e3.nach dem Stand der Wissenschaft im Verhéltnis zum Zweck der Freisetzung unvertretbare
schéadliche Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsglter nicht zu erwarten
sind.

(2) 'Die Genehmigung fiir ein Inverkehrbringen ist zu erteilen oder zu verléangern, wenn nach dem
Stand der Wissenschaft im Verhéltnis zum Zweck des Inverkehrbringens unvertretbare schadliche
Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgiiter nicht zu erwarten sind. “Im Falle eines
Antrags auf Verlangerung der Inverkehrbringensgenehmigung gilt das Inverkehrbringen bis zum
Abschluss des Verwaltungsverfahrens nach deren MafRgabe als vorlaufig genehmigt, sofern ein
solcher Antrag rechtzeitig gestellt wurde.

(3) 'Uber einen Antrag auf Genehmigung einer Freisetzung ist innerhalb einer Frist von 90 Tagen
nach Eingang des Antrags schriftlich zu entscheiden. ?Vor der Entscheidung tiber einen Antrag auf
Genehmigung des Inverkehrbringens ist innerhalb von 90 Tagen nach Eingang des Antrags durch die
zusténdige Bundesoberbehdrde ein Bewertungsbericht zu erstellen und dem Antragsteller bekannt zu
geben; Uber den Antrag ist nach Abschluss des Verfahrens nach den Artikeln 14, 15 und 18 der
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Richtlinie 2001/18/EG (EG-Beteiligungsverfahren) unverziglich, jedoch spéatestens innerhalb von 30
Tagen schriftlich zu entscheiden. *Die in den Satzen 1 und 2 genannten Fristen ruhen, solange die
zustandige Bundesoberbehérde vom Antragsteller angeforderte weitere Angaben, Unterlagen oder
Proben abwartet; wird eine Offentlichkeitsbeteiligung nach § 18 Abs. 2 durchgefiihrt, verlangert sich
die Frist um den Zeitraum, in dem die Anh6rung durchgefihrtwird, jedoch héchstens um 30 Tage.
*Vor der Entscheidung iiber einen Antrag auf Verlangerung der Inverkehrbringensgenehmigung ist
durch die zustandige Bundesoberbehdrde ein Bewertungsbericht zu erstellen und dem Antragsteller
bekannt zu geben; tUber den Antrag ist unverziiglich nach Abschluss des Verfahrens nach Artikel 17
der Richtlinie 2001/18/EG, jedoch spatestens innerhalb von 30 Tagen schriftlich zu entscheiden.

(4) 'Die Entscheidung iber eine Freisetzung ergeht im Benehmen mit dem Bundesamt fiir
Naturschutz und dem Robert Koch-Institut sowie dem Bundesinstitut fir Risikobewertung; zuvor ist
eine Stellungnahme des Julius Kihn-Instituts, Bundesforschungsinstitut fir Kulturpflanzen, und,
soweit gentechnisch veranderte Wirbeltiere oder gentechnisch verénderte Mikroorganismen, die an
Wirbeltieren angewendet werden, betroffen sind, auch des Friedrich-Loeffler-Institutes einzuholen.
%\Vor der Erteilung einer Genehmigung fiir eine Freisetzung ist eine Stellungnahme der zustandigen
Landesbehérde einzuholen. ®Entscheidungen tiber die Erteilung oder Verlangerung der Genehmigung
fur ein Inverkehrbringen einschlieR3lich der Abgabe von Bewertungsberichten und von Stellungnahmen
zu Bewertungsberichten zusténdiger Behorden anderer Mitgliedstaaten ergehen im Benehmen mit
dem Bundesamt fur Naturschutz, dem Robert Koch-Institut sowie dem Bundesinstitut fir
Risikobewertung; zuvor ist eine Stellungnahme des Julius Kihn-Instituts, Bundesforschungsinstitut fir
Kulturpflanzen, und, soweit gentechnisch verédnderte Wirbeltiere oder gentechnisch verédnderte
Mikroorganismen, die an Wirbeltieren angewendet werden, betroffen sind, des Friedrich-Loeffler-
Institutes und des Paul-Ehrlich-Institutes einzuholen.

(5) *Vor Erteilung der Genehmigung priift und bewertet die Kommission den Antrag im Hinblick auf
maogliche Gefahren fir die in 8 1 Nr. 1 genannten Rechtsguter, in den Fallen des Absatzes 1 unter
Beriicksichtigung der geplanten Sicherheitsvorkehrungen, und gibt hierzu Empfehlungen. 2§ 10 Abs. 7
Satz 3 und 4 gilt entsprechend.

(5a) Die Bestimmungen einer Genehmigung fur das Inverkehrbringen sind auch von den tbrigen am
Inverkehrbringen des Produkts oder dem Umgang damit Beteiligten zu beachten, soweit diese sich
auf den Verwendungszweck oder den Umgang mit dem Produkt, insbesondere seine Anwendung,
Beférderung oder Lagerung, beziehen, sofern die Genehmigung 6ffentlich bekannt gemacht wurde.

(6) 'Das Bundesministerium fiir Ernahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz wird erméchtigt,
durch Rechtsverordnung®® mit Zustimmung des Bundesrates das Verfahren der Beteiligung der
Kommission der Europaischen Gemeinschaften und der Mitgliedstaaten der Européischen
Gemeinschaften und der anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europdischen
Wirtschaftsraum im Zusammenhang mit der Freisetzung gentechnisch veranderter Organismen und
dem Inverkehrbringen von Produkten, die gentechnisch veréanderte Organismen enthalten oder aus
solchen bestehen, und die Verpflichtung der zustédndigen Behorde, Bemerkungen der Mitgliedstaaten
der Européaischen Gemeinschaften und der anderen Vertragsstaaten des Abkommens uber den
Europaischen Wirtschaftsraum zu berlcksichtigen oder Entscheidungen der Kommission der
Europaischen Gemeinschaften umzusetzen, zu regeln, soweit dies zur Durchfiihrung der Richtlinie
des Rates Uber die absichtliche Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die Umwelt in ihrer
jeweils geltenden Fassung erforderlich ist. “In der Rechtsverordnung nach Satz 1 kann vorgesehen
werden, dass eine Genehmigung, auch abweichend von den Vorschriften dieses Gesetzes, zu
erteilen oder zu versagen ist, soweit dies in einer Entscheidung der Kommission der Europ&ischen
Gemeinschaften vorgesehen ist; dies gilt entsprechend fir das Ruhen einer Genehmigung nach 8§ 20
Abs. 2 und eine Untersagung nach § 26 Abs. 5 Satz 3.

(7) Vor Erhebung einer verwaltungsgerichtlichen Klage findet bei einer Entscheidung Uber den
Antrag auf Genehmigung einer Freisetzung ein Vorverfahren nicht statt, sofern ein
Anhorungsverfahren nach § 18 durchgefiihrt wurde.

§ 16a Standortregister

(1) 'Zum Zweck der Uberwachung etwaiger Auswirkungen von gentechnisch veranderten
Organismen auf die in 8 1 Nr. 1 und 2 genannten Rechtsgiter und Belange sowie zum Zweck der
Information der Offentlichkeit werden die nach Absatz 2 mitzuteilenden Angaben Uber Freisetzungen
gentechnisch veranderter Organismen und die nach Absatz 3 mitzuteilenden Angaben Uber den
Anbau gentechnisch veranderter Organismen in einem Bundesregister erfasst. 2Das Register wird von
der zustdndigen Bundesoberbehérde gefiihrt und erfasst die nach Absatz 2 oder Absatz 3
gemeldeten Angaben fir das gesamte Bundesgebiet. °Das Register muss nach MaBgabe des
Absatzes 4 allgemein zugéanglich sein.

(2) 'Der Betreiber hat die tatsachliche Durchfiihrung der genehmigten Freisetzung von gentechnisch
veranderten Organismen spatestens drei Werktage vor der Freisetzung der zustandigen
Bundesoberbehérde mitzuteilen. ?Die Mitteilung umfasst folgende Angaben:

¢ 1.die Bezeichnung des gentechnisch veranderten Organismus,
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¢ 2.seine gentechnisch veranderten Eigenschaften,

¢ 3.das Grundstuck der Freisetzung sowie die GroR3e der Freisetzungsflache,

¢ 4.den Freisetzungszeitraum.
*Anderungen in den Angaben sowie die Beendigung des Freisetzungsvorhabens sind unverziiglich
mitzuteilen.

(3) 'Der Anbau von gentechnisch veranderten Organismen ist von demjenigen, der die Flache
bewirtschaftet, spatestens drei Monate vor dem Anbau der zustandigen Bundesoberbehdrde
mitzuteilen. “Die Mitteilung umfasst folgende Angaben:

e 1.die Bezeichnung und den spezifischen Erkennungsmarker des gentechnisch verénderten
Organismus,
¢ 2.seine gentechnisch veranderten Eigenschaften,
¢ 3.den Namen und die Anschrift desjenigen, der die Flache bewirtschaftet,
¢ 4.das Grundstuck des Anbaus sowie die Grol3e der Anbauflache.
®Anderungen in den Angaben sind unverziiglich mitzuteilen.
(4) 'Der allgemein zugangliche Teil des Registers umfasst:
e 1.die Bezeichnung und den spezifischen Erkennungsmarker des gentechnisch verénderten
Organismus,
¢ 2.seine gentechnisch veréanderten Eigenschaften,
¢ 3.das Grundstlick der Freisetzung oder des Anbaus sowie die Flachengroi3e.
2Auskiinfte aus dem allgemein zugénglichen Teil des Registers werden im Wege des automatisierten
Abrufs Uber das Internet erteilt.

(5) Die zustandige Bundesoberbehdrde erteilt aus dem nicht allgemein zugénglichen Teil des
Registers Auskunft auch Uber die personenbezogenen Daten, soweit der Antragsteller ein
berechtigtes Interesse glaubhaft macht und kein Grund zu der Annahme besteht, dass der Betroffene
ein Uberwiegendes schutzwiirdiges Interesse an dem Ausschluss der Auskunft hat.

(5a) Die fiur die Ausfiihrung dieses Gesetzes zustandige Behdrde eines Landes darf zum Zweck der
Uberwachung die im nicht allgemein zugiénglichen Teil des Registers gespeicherten Daten im
automatisierten Verfahren abrufen, soweit ein Grundstick betroffen ist, das in ihrem
Zustandigkeitsbereich belegen ist; §10 Abs.2 bis 5 des Bundesdatenschutzgesetzes ist
anzuwenden.

(6) 'Die zustandige Bundesoberbehérde hat dem jeweiligen Stand der Technik entsprechende
MaRnahmen zur Gewéhrleistung von Datensicherheit und Datenschutz zu treffen, die insbesondere
die Unversehrtheit der Daten und die Vertraulichkeit der im nicht allgemein zugénglichen Teil des
Registers gespeicherten Daten gewahrleisten; im Falle der Nutzung allgemein zuganglicher
Datennetze fir Auskiinfte nach Absatz 5 sind Verschliisselungsverfahren anzuwenden. ?Die Daten
des Bundesregisters werden nach Ablauf von 15 Jahren nach ihrer erstmaligen Speicherung geldscht.

(7) 8 19 des Bundesdatenschutzgesetzes gilt fir juristische Personen entsprechend.

§ 16b Umgang mit in Verkehr gebrachten Produkten
(1) *Wer zum Inverkehrbringen zugelassene Produkte, die gentechnisch veranderte Organismen
enthalten oder daraus bestehen, anbaut, weiterverarbeitet, soweit es sich um Tiere handelt, halt, oder
diese erwerbswirtschaftlich, gewerbsmafiig oder in vergleichbarer Weise in den Verkehr bringt, hat
Vorsorge dafir zu treffen, dass die in 8 1 Nr. 1 und 2 genannten Rechtsguter und Belange durch die
Ubertragung von Eigenschaften eines Organismus, die auf gentechnischen Arbeiten beruhen, durch
die Beimischung oder durch sonstige Eintrage von gentechnisch verénderten Organismen nicht
wesentlich beeintrachtigt werden. Er muss diese Pflicht hinsichtlich der in § 1 Nr. 2 genannten
Belange gegenuber einem anderen insoweit nicht beachten, als dieser durch schriftliche
Vereinbarung mit ihm auf seinen Schutz verzichtet oder ihm auf Anfrage die fir seinen Schutz
erforderlichen Auskiinfte nicht innerhalb eines Monats erteilt hat und die Pflicht im jeweiligen Einzelfall
ausschlieRlich dem Schutz des anderen dient. ®In der schriftlichen Vereinbarung oder der Anfrage ist
der andere Uber die Rechtsfolgen der Vereinbarung oder die Nichterteilung der Auskiinfte aufzuklaren
und darauf hinzuweisen, dass er zu schiitzende Rechte Dritter zu beachten hat. ‘Die zulassige
Abweichung von den Vorgaben der guten fachlichen Praxis sind der zustandigen Behdrde rechtzeitig
vor der Aussaat oder Pflanzung anzuzeigen.
(1a) 'Der Bewirtschafter hat ergéanzend zu den Angaben nach § 16a Abs. 3 Satz 2
¢ 1.die Tatsache des Abschlusses einer Vereinbarung im Sinne des Absatzes 1 Satz 2 oder
¢ 2.die Tatsache, vom Nachbarn keine Auskunft auf eine Anfrage im Sinne des Absatzes 1 Satz 2
erhalten zu haben, soweit er die Absicht hat, von den Vorgaben der guten fachlichen Praxis
auf Grund einer fehlenden Erteilung von Auskinften abzuweichen,
der zustandigen Bundesoberbehdrde spatestens einen Monat vor dem Anbau unter Bezeichnung des
betroffenen Grundstiickes mitzuteilen. “Der allgemein zugéngliche Teil des Registers nach § 16a
Abs. 1 Satz 1 umfasst zuséatzlich zu der Angabe nach § 16a Abs. 4 Satz 1 Nr. 3 die auf das betroffene
Grundstiick bezogene Angabe nach Satz 1. *Im Ubrigen gilt § 16a entsprechend.
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(2) Beim Anbau von Pflanzen, beim sonstigen Umgang mit Pflanzen und bei der Haltung von Tieren
wird die Vorsorgepflicht nach Absatz 1 durch die Einhaltung der guten fachlichen Praxis erfillt.

(3) Zur guten fachlichen Praxis gehdren, soweit dies zur Erfullung der Vorsorgepflicht nach Absatz 1
erforderlich ist, insbesondere

¢ 1.beim Umgang mit gentechnisch veranderten Organismen die Beachtung der Bestimmungen
der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen nach § 16 Abs. 5a,

¢ 2.beim Anbau von gentechnisch veranderten Pflanzen und bei der Herstellung und Ausbringung
von Dingemitteln, die gentechnisch veréanderte Organismen enthalten, MalRnahmen, um
Eintrdge in andere Grundsticke zu verhindern sowie Auskreuzungen in andere Kulturen
benachbarter Flachen und die Weiterverbreitung durch Wildpflanzen zu vermeiden,

¢ 3.bei der Haltung gentechnisch veranderter Tiere die Verhinderung des Entweichens aus dem
zur Haltung vorgesehenen Bereich und des Eindringens anderer Tiere der gleichen Art in
diesen Bereich,

¢ 4.bei Beforderung, Lagerung und Weiterverarbeitung gentechnisch veréanderter Organismen die
Verhinderung von Verlusten sowie von Vermischungen und Vermengungen mit anderen
Erzeugnissen.

(4) Wer mit Produkten, die gentechnisch veréanderte Organismen enthalten oder daraus bestehen,
fur erwerbswirtschaftliche, gewerbsméaflige oder vergleichbare Zwecke umgeht, muss die
Zuverlassigkeit, Kenntnisse, Fertigkeiten und Ausstattung besitzen, um die Vorsorgepflicht nach
Absatz 1 erfillen zu kdnnen.

(5) Wer Produkte, die gentechnisch veranderte Organismen enthalten oder daraus bestehen, in
Verkehr bringt, hat eine Produktinformation mitzuliefern, die die Bestimmungen der Genehmigung
enthélt, soweit diese sich auf den Umgang mit dem Produkt beziehen, und aus der hervorgeht, wie
die Pflichten nach Absatz 1 bis 3 erfllt werden kénnen.

(6) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung® mit Zustimmung des
Bundesrates die Grundsétze der guten fachlichen Praxis im Sinne des Absatzes 3, einschlief3lich des
Informationsaustauschs mit Nachbarn und Behdérden, die Eignung von Person und Ausstattung nach
Absatz 4 und die inhaltliche Gestaltung der Produktinformation nach Absatz 5 ndher zu bestimmen.

§ 16c Beobachtung

(1) Wer als Betreiber Produkte, die aus gentechnisch veranderten Organismen bestehen oder solche
enthalten, in Verkehr bringt, hat diese auch danach nach Mafl3gabe der Genehmigung zu beobachten,
um mdogliche Auswirkungen auf die in 8 1 Nr. 1 genannten Rechtsgtter zu ermitteln.

(2) Ziel der Beobachtung ist es,

e 1.zu bestatigen, dass eine Annahme Uber das Auftreten und die Wirkung einer etwaigen
schadlichen Auswirkung eines gentechnisch verdnderten Organismus oder dessen
Verwendung in der Risikobewertung zutrifft (fallspezifische Beobachtung), und

e 2.das Auftreten schadlicher Auswirkungen des gentechnisch verénderten Organismus oder
dessen Verwendung auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt zu ermitteln, die in der
Risikobewertung nicht vorhergesehen wurden (allgemeine Beobachtung).

(3) Die Bundesregierung wird ermachtigt, mit Zustimmung des Bundesrates die allgemeinen
Grundsétze der Beobachtung von gentechnisch veranderten Organismen durch den Betreiber in einer
Rechtsverordnung zu regeln, insbesondere hinsichtlich der Festlegung der Mindeststandards der
Beobachtung, der Einbeziehung Dritter sowie der Einbeziehung bundesbehdrdlicher
Beobachtungstatigkeiten.

§ 16d Entscheidung der Behdrde bei Inverkehrbringen

(1) Die zustandige Bundesoberbehorde entscheidet im Rahmen der Genehmigung des
Inverkehrbringens eines Produkts, das gentechnisch veranderte Organismen enthalt oder aus solchen
besteht, uber

¢ 1.den Verwendungszweck,

¢ 2.die besonderen Bedingungen fur den Umgang mit dem Produkt und seine Verpackung,

¢3.die Bedingungen fiir den Schutz besonderer Okosysteme, Umweltgegebenheiten oder
geographischer Gebiete,

¢ 4.die Kennzeichnung,

e5.die Anforderungen an die Einzelheiten der Beobachtung auf der Grundlage der
Risikobewertung, die Laufzeit des Beobachtungsplans,

¢ 6.die Vorlagepflicht fiir Kontrollproben.

(2) 'Die Genehmigung firr ein Inverkehrbringen wird fiir héchstens zehn Jahre erteilt. “Eine
Verlangerung der Genehmigung erfolgt fir zehn Jahre. *Die Verlangerung kann aus besonderen
Griinden fiir einen kiirzeren oder langeren Zeitraum ausgesprochen werden. ‘Im Falle eines
gentechnisch veranderten Organismus, der ausschlie8lich als Saatgut oder Vermehrungsmaterial in
Verkehr gebracht werden soll, beginnt der Lauf der in Satz 1 genannten Frist mit der Bekanntgabe der
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Eintragung der ersten diesen Organismus enthaltenden Pflanzensorte in einen amtlichen nationalen
Pflanzensortenkatalog gemaf der Richtlinie 2002/53/EG des Rates vom 13. Juni 2002 Uber einen
gemeinsamen Sortenkatalog fir landwirtschaftliche Pflanzenarten (ABI. EG Nr. L 193 S. 1), zuletzt
geéndert durch die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 22. September 2003 (ABI. EU Nr. L 268 S. 1), und der Richtlinie 2002/55/EG des Rates vom
13. Juni 2002 Uber den Verkehr mit Gemusesaatgut (ABIl. EG Nr. L 193 S. 33), zuletzt gedndert durch
die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. September
2003 (ABl. EU Nr. L268 S.1). °Wird das Inverkehrbringen von forstlichem Vermehrungsgut
genehmigt, so beginnt der Lauf der in Satz 1 genannten Frist mit der Bekanntgabe der Eintragung in
ein amtliches nationales Ausgangsmaterialregister gemafR der Richtlinie 1999/105/EG des Rates vom
22. Dezember 1999 uber den Verkehr mit forstlichem Vermehrungsgut (ABI. EG 2000 Nr. 11 S. 17).
®Der Betreiber hat der zustandigen Bundesoberbehérde die Bekanntgabe der Eintragung nach Satz 3
und 4 unverziglich mitzuteilen.

(3) 'Die zustandige Bundesoberbehorde kann, soweit dies zur Abwehr nach dem Stand der
Wissenschaft im Verhaltnis zum Zweck des Inverkehrbringens unvertretbarer schéadlicher
Einwirkungen auf die in 8 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgiiter erforderlich ist, die nach Absatz 1 Satz 1
Nr.5 getroffene Entscheidung nachtraglich &andern, soweit dies zur Anpassung der
Beobachtungsmethoden, der Probenahme- oder Analyseverfahren an den Stand von Wissenschaft
oder zur Bericksichtigung von erst im Verlauf der Beobachtung gewonnenen Erkenntnissen
erforderlich ist. °Die §§ 48 und 49 des Verwaltungsverfahrensgesetzes bleiben unberiihrt.

§ 16e Ausnahmen fir nicht kennzeichnungspflichtiges Saatgut

Die 88 16a und 16b sind nicht auf Saatgut anzuwenden, sofern das Saatgut auf Grund eines in
Rechtsakten der Europaischen Union und deren Umsetzung durch § 17b Abs. 1 Satz 2 festgelegten
Schwellenwertes nicht mit einem Hinweis auf die gentechnische Verédnderung gekennzeichnet werden
muss oder, soweit es in den Verkehr gebracht werden wirde, gekennzeichnet werden misste.

['g 16e eingef. mWv 5. 4. 2008 durch G v. 1. 4. 2008 (BGBI. | S. 499).

Vierter Teil Gemeinsame Vorschriften

§ 17 Verwendung von Unterlagen

(1) 'Unterlagen nach § 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 5, Abs. 3 Satz 2 Nr. 4, auch in Verbindung mit § 12
Abs. 2, nach 8§ 12 Abs. 2a Satz2 Nr. 1 und 4, 8§ 15 Abs. 1 Satz2 Nr. 2 und 4, Abs. 3 Satz2 Nr. 2, 4
und 5 sind nicht erforderlich, soweit der zustandigen Behotrde ausreichende Kenntnisse vorliegen.
’Der Betreiber kann insoweit auch auf Unterlagen Bezug nehmen, die er oder ein Dritter in einem
vorangegangenen Verfahren vorgelegt hat, es sei denn, es handelt sich um vertrauliche Unterlagen
des Dritten und dieser hat seine Zustimmung zur Verwendung nicht erteilt. *Stammen Erkenntnisse,
die Tierversuche voraussetzen, aus Unterlagen eines Dritten, so teilt die zustandige Behorde diesem
und dem Anmelder oder Antragsteller mit, welche Unterlagen des Dritten sie zugunsten des
Anmelders oder Antragstellers zu verwenden beabsichtigt, sowie jeweils Namen und Anschrift des
anderen. “Sind Tierversuche nicht Voraussetzung, so bedarf es zur Verwendung von vertraulichen
Unterlagen eines Dritten dessen schriftlicher Zustimmung. °Die Séatze 3 und 4 gelten nicht, wenn die
Anmeldung oder Genehmigung langer als zehn Jahre zuriickliegt.

(2) 'Der Dritte kann der Verwendung seiner Unterlagen im Falle des Absatzes 1 Satz 3 innerhalb
einer Frist von 30 Tagen nach Zugang der Mitteilung nach Absatz 1 Satz 3 widersprechen. “Im Falle
des Widerspruchs ist das Anmelde- oder Genehmigungsverfahren fur einen Zeitraum von finf Jahren
nach Anmeldung oder Stellung des Genehmigungsantrages auszusetzen, langstens jedoch bis zum
Ablauf von zehn Jahren nach der Anmeldung oder der Genehmigung des Dritten. *Wiirde der
Anmelder oder Antragsteller fur die Beibringung eigener Unterlagen einen kirzeren Zeitraum
bendtigen, so ist das Anmelde- oder Genehmigungsverfahren nur fir diesen Zeitraum auszusetzen.
*Vor Aussetzung des Anmelde- oder Genehmigungsverfahrens sind der Anmelder oder Antragsteller
und der Dritte zu hoéren.

(3) 'Erfolgt eine Anmeldung oder wird eine Genehmigung im Falle des Absatzes 2 vor Ablauf von
zehn Jahren nach der Anmeldung oder Erteilung der Genehmigung des Dritten unter Verwendung
seiner Unterlagen erteilt, so hat er gegen den Anmelder oder Antragsteller Anspruch auf eine
Vergitung in H6he von 50 v.H. der vom Anmelder oder Antragsteller durch die Verwendung ersparten
Aufwendungen. “Der Dritte kann dem Anmelder oder Antragsteller das Inverkehrbringen untersagen,
solange dieser nicht die Vergitung gezahlt oder fur sie in angemessener Hohe Sicherheit geleistet
hat.

(4) *sSind von mehreren Anmeldern oder Antragstellern gleichzeitig inhaltlich gleiche Unterlagen bei
einer zustandigen Behorde vorzulegen, die Tierversuche voraussetzen, so teilt die zusténdige
Behorde den Anmeldern oder Antragstellern, die ihr bekannt sind, mit, welche Unterlagen von ihnen
gemeinsam vorzulegen sind, sowie jeweils Namen und Anschrift der anderen Beteiligten. 2Die
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zusténdige Behorde gibt den beteiligten Anmeldern oder Antragstellern Gelegenheit, sich innerhalb
einer von ihr zu bestimmenden Frist zu einigen, wer die Unterlagen vorlegt. °’Kommt eine Einigung
nicht zustande, so entscheidet die zustédndige Behorde und unterrichtet hiervon unverziglich alle
Beteiligten. *Diese sind, sofern sie ihre Anmeldung oder ihren Antrag nicht zuriicknehmen oder sonst
die Voraussetzungen ihrer Anmeldepflicht oder ihres Antrags entfallen, verpflichtet, demjenigen, der
die Unterlagen vorgelegt hat, die anteiligen Aufwendungen fir die Erstellung zu erstatten; sie haften
als Gesamtschuldner.

§ 18 Anhorungsverfahren

(1) Vor der Entscheidung tber die Errichtung und den Betrieb einer gentechnischen Anlage, in der
gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 oder 4 zu gewerblichen Zwecken durchgefuhrt
werden sollen, hat die zustandige Behorde ein Anhorungsverfahren durchzufihren. 2Fur die
Genehmigung gentechnischer Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 zu
gewerblichen Zwecken durchgefiihrt werden sollen, ist ein Anhérungsverfahren durchzufiihren, wenn
ein Genehmigungsverfahren nach § 10 des Bundes-Immissionsschutzgesetzes erforderlich wére. *Im
Falle des § 8 Abs. 4 entféllt ein Anhorungsverfahren, wenn nicht zu besorgen ist, daf3 durch die
Anderung zusétzliche oder andere Gefahren fir die in 8§ 1 Nr.1 bezeichneten Rechtsgiter zu
erwarten sind.

(2) *Vor der Entscheidung iber die Genehmigung einer Freisetzung ist ein Anhérungsverfahren
durchzufiihren. 2§ 14 Abs. 4a Satz 2 bleibt unberiihrt.

(3) 'Das Anhorungsverfahren regelt die Bundesregierung durch Rechtsverordnung® mit Zustimmung
des Bundesrates. ’Das Verfahren muRR den Anforderungen des § 10 Abs. 3 bis 8 des Bundes-
Immissionsschutzgesetzes entsprechen. *Bei Verfahren nach Absatz 2 gilt § 10 Abs. 4 Nr.3 und
Abs. 6 des Bundes-Immissionsschutzgesetzes nicht; Einwendungen gegen das Vorhaben kénnen
schriftlich oder zur Niederschrift innerhalb eines Monats nach Ablauf der Auslegungsfrist bei der
Genehmigungsbehorde oder bei der Stelle erhoben und begrindet werden, bei der Antrag und
Unterlagen zur Einsicht ausgelegt sind.

8§ 19 Nebenbestimmungen, nachtragliche Auflagen

'Die zustandige Behérde kann ihre Entscheidung mit Nebenbestimmungen versehen, soweit dies
erforderlich ist, um die Genehmigungsvoraussetzungen sicherzustellen. “Durch Auflagen kénnen
insbesondere bestimmte Verfahrensablaufe oder Sicherheitsvorkehrungen oder eine bestimmte
Beschaffenheit oder Ausstattung der gentechnischen Anlage angeordnet werden. *Die nachtragliche
Aufnahme von Nebenbestimmungen oder Auflagen ist unter den Voraussetzungen von Satz 1
zulassig.

8 20 Einstweilige Einstellung

(1) Sind die Voraussetzungen fur die Fortfllhrung des Betriebs der gentechnischen Anlage, der
gentechnischen Arbeit oder der Freisetzung nachtraglich entfallen, so kann anstelle einer Ricknahme
oder eines Widerrufs der Genehmigung nach den Vorschriften der Verwaltungsverfahrensgesetze die
einstweilige Einstellung der Tatigkeit angeordnet werden, bis der Betreiber nachweist, dafl die
Voraussetzungen wieder vorliegen.

(2) Besteht nach Erteilung einer Genehmigung des Inverkehrbringens, auch einer nach § 14 Abs. 5
gleichgestellten, auf Grund neuer oder zusatzlicher Informationen, die Auswirkungen auf die
Risikobewertung haben, oder auf Grund einer Neubewertung der vorliegenden Informationen auf der
Grundlage neuer oder zuséatzlicher wissenschaftlicher Erkenntnisse ein berechtigter Grund zu der
Annahme, dass der gentechnisch veranderte Organismus eine Gefahr fir die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt darstellt, so kann die zustdndige Bundesoberbehérde bis zur
Entscheidung der Kommission oder des Rates der Europaischen Gemeinschaften nach Artikel 23 in
Verbindung mit Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG das Ruhen der Genehmigung ganz oder
teilweise anordnen.

§ 21 Mitteilungspflichten

(1) 'Der Betreiber hat jede Anderung in der Beauftragung des Projektleiters, des Beauftragten fiir die
Biologische Sicherheit oder eines Mitgliedes des Ausschusses fiir die Biologische Sicherheit der fur
eine Anmeldung, die Erteilung der Genehmigung und der fiir die Uberwachung zustiandigen Behérde
vorher mitzuteilen. ?Bei einer unvorhergesehenen Anderung hat die Mitteilung unverziiglich zu
erfolgen. *Mit der Mitteilung ist die erforderliche Sachkunde nachzuweisen.

(1a) [aufgehoben]

(1b) 'Beabsichtigt der Betreiber, den Betrieb einer Anlage einzustellen, so hat er dies unter Angabe
des Zeitpunkts der Einstellung der fir die Uberwachung zustéandigen Behorde unverziglich
mitzuteilen. 2Der Mitteilung sind Unterlagen uber die vom Betreiber vorgesehenen Manahmen zur
Erfullung der sich aus § 6 Abs. 2 Satz 2 ergebenden Pflichten beizufugen.
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(2) Mitzuteilen ist ferner jede beabsichtigte Anderung der sicherheitsrelevanten Einrichtungen und
Vorkehrungen einer gentechnischen Anlage, auch wenn die gentechnische Anlage durch die
Anderung weiterhin die Anforderungen der fiir die Durchfiihrung der angezeigten, angemeldeten oder
genehmigten Arbeiten erforderlichen Sicherheitsstufe erfillt.

(2a) Der zustandigen Bundesoberbehtrde ist jede beabsichtigte oder bekannt gewordene
unbeabsichtigt eingetretene Anderung einer Freisetzung, die Auswirkungen auf die Beurteilung der
Voraussetzungen nach § 16 Abs. 1 haben kann, mitzuteilen.

(3) 'Der Betreiber hat der fiir die Anzeige, die Anmeldung, die Genehmigungserteilung und der fiir
die Uberwachung zustéandigen Behérde unverziglich jedes Vorkommnis mitzuteilen, das nicht dem
erwarteten Verlauf der gentechnischen Arbeit oder der Freisetzung oder des Inverkehrbringens
entspricht und bei dem der Verdacht einer Geféahrdung der in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsguter
besteht. “Dabei sind alle fiir die Sicherheitsbewertung notwendigen Informationen sowie geplante
oder getroffene Notfallmal3nahmen mitzuteilen.

(4) 'Der Betreiber hat nach Abschluss einer Freisetzung der zustiandigen Bundesoberbehérde die
Ergebnisse der Freisetzung mitzuteilen, soweit diesen Erkenntnisse Uber eine Gefahrdung der in § 1
Nr. 1 genannten Rechtsgiiter entnommen werden kénnen. “Dies gilt auch fiir Gefahrdungen, die sich
aus einem Inverkehrbringen ergeben, wenn dieses beabsichtigt ist. *Uber die Dauer der
Mitteilungspflicht ist in der Genehmigung zu entscheiden. “Entscheidungen der Kommission oder des
Rates der Europaischen Gemeinschaften nach Artikel 10 in Verbindung mit Artikel 30 Abs. 2 der
Richtlinie 2001/18/EG, die die Form der Mitteilungen nach Absatz 4 festlegen und vom
Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz im Bundesanzeiger bekannt
gemacht sind, sind bei der Erstellung der Mitteilungen zu beachten.

(4a) Der Betreiber hat der zustéandigen Bundesoberbehérde (ber die Beobachtung des
Inverkehrbringens nach MaRRgabe der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen zu berichten.

(5) Erhéalt der Betreiber neue Informationen tber Risiken fir die menschliche Gesundheit oder die
Umwelt, hat er diese der zustandigen Behorde unverziglich mitzuteilen.

(5a) 'Erhalt der Betreiber neue Informationen tber Risiken fiir die in § 1 Nr. 1 und 2 genannten
Rechtsguter und Belange, hat er diese, soweit die Freisetzung und das Inverkehrbringen betroffen
sind, der zustandigen Bundesoberbehérde unverziiglich mitzuteilen. *Satz 1 gilt entsprechend fiir die
Ubrigen am Inverkehrbringen des Produkts oder am Umgang damit Beteiligten.

(6) Eine Mitteilung nach den Abséatzen 5 und 5a darf nicht zur strafrechtlichen Verfolgung des
Mitteilenden oder fir ein Verfahren nach dem Gesetz (ber Ordnungswidrigkeiten gegen den
Mitteilenden verwendet werden.

§ 22 Andere behdrdliche Entscheidungen

(1) Die Anlagengenehmigung schlielt andere die gentechnische Anlage betreffende behordliche
Entscheidungen ein, insbesondere 6&ffentlich-rechtliche Genehmigungen, Zulassungen, Verleihungen,
Erlaubnisse und Bewilligungen, mit Ausnahme von behordlichen Entscheidungen auf Grund
atomrechtlicher Vorschriften.

(2) Vorschriften, nach denen o6ffentlich-rechtliche Genehmigungen, Zulassungen, Verleihungen,
Erlaubnisse und Bewilligungen erteilt werden, finden auf gentechnische Anlagen, fir die ein
Anmeldeverfahren nach diesem Gesetz durchzufihren ist, sowie auf gentechnische Arbeiten,
Freisetzungen oder das Inverkehrbringen, die nach diesem Gesetz anmelde- oder
genehmigungspflichtig sind, insoweit keine Anwendung, als es sich um den Schutz vor den
spezifischen Gefahren der Gentechnik handelt; Vorschriften tber das Inverkehrbringen nach § 14
Abs. 2 bleiben unberihrt.

(3) 8 35 des Bundesnaturschutzgesetzes bleibt unberuhrt.

§ 23 AusschlulR von privatrechtlichen Abwehransprichen

'Auf Grund privatrechtlicher, nicht auf besonderen Titeln beruhender Anspriiche zur Abwehr
benachteiligender Einwirkungen von einem Grundstiick auf ein benachbartes Grundstiick kann nicht
die Einstellung des Betriebs der gentechnischen Anlage, der gentechnischen Arbeiten oder die
Beendigung einer Freisetzung verlangt werden, deren Genehmigung unanfechtbar ist und fur die ein
Anhdrungsverfahren nach § 18 durchgefiihrt wurde; es kdnnen nur Vorkehrungen verlangt werden,
die die benachteiligenden Wirkungen ausschlieRen. *Soweit solche Vorkehrungen nach dem Stand
der Technik nicht durchfiihrbar oder wirtschaftlich nicht vertretbar sind, kann lediglich Schadensersatz
verlangt werden.

§ 24 Kosten

(1) 'Fur Amtshandlungen nach diesem Gesetz und den zur Durchfiihrung dieses Gesetzes
erlassenen Rechtsvorschriften sind Kosten (Gebiihren und Auslagen) zu erheben. ?Von der Zahlung
von Gebuhren sind auler den in 88 Abs.1 des Verwaltungskostengesetzes bezeichneten
Rechtstragern die als gemeinnitzig anerkannten Forschungseinrichtungen befreit.
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(2) Das Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz wird ermachtigt,
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Gesundheit und dem Bundesministerium fur
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit durch Rechtsverordnung® ohne Zustimmung des
Bundesrates die gebihrenpflichtigen Tatbestande und die Gebiihren durch feste Satze, Rahmensatze
oder nach dem Wert des Gegenstandes naher zu bestimmen.

(3) 'Fur die durch die Lander zu erhebenden Kosten gilt Landesrecht; Absatz 1 Satz 2 gilt
entsprechend. “Die Lander haben die bei der Kommission im Rahmen des Anzeige-, Anmelde- und
Genehmigungsverfahrens entstehenden Aufwendungen zu erstatten. °Die Aufwendungen werden im
Einzelfall festgesetzt; dabei kénnen nach dem durchschnittichen Personal- und Sachaufwand
ermittelte feste Satze oder Rahmensatze zugrunde gelegt werden.

(4) Die bei der Erfullung von Auskunfts- und Duldungspflichten im Rahmen von Anmelde- und
Genehmigungsverfahren und Uberwachung entstehenden eigenen Aufwendungen des Betreibers
sind nicht zu erstatten.

§ 25 Uberwachung, Auskunfts-, Duldungspflichten

(1) Die zustandigen Behorden haben die Durchfiihrung dieses Gesetzes, der auf Grund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen, der unmittelbar geltenden Rechtsakte der Europaischen
Gemeinschaften im Anwendungsbereich dieses Gesetzes und der darauf beruhenden behérdlichen
Anordnungen und Verfiigungen zu Giberwachen.

(2) Der Betreiber, die verantwortlichen Personen im Sinne des § 3 Nr. 8 und 9 und jede Person, die
mit Produkten, die gentechnisch verénderte Organismen enthalten oder aus solchen bestehen,
erwerbswirtschaftlich, gewerbsmaRig oder in vergleichbarer Weise umgeht, haben der zustandigen
Behorde auf Verlangen unverziglich die zur Uberwachung erforderlichen Auskiinfte zu erteilen und
die erforderlichen Hilfsmittel, einschlieBlich Kontrollproben, im Rahmen ihrer Verfugbarkeit zur
Verfligung zu stellen.

(3) 'Die mit der Uberwachung beauftragten Personen sind befugt,

e 1.zu den Betriebs- und Geschéftszeiten Grundsticke, Geschaftsraume und Betriebsraume zu
betreten und zu besichtigen,
e 2.alle zur Erfullung ihrer Aufgaben erforderlichen Prifungen einschlielich der Entnahme von
Proben durchzufuhren,
e3.die zur Erfullung ihrer Aufgaben erforderlichen Unterlagen einzusehen und hieraus
Ablichtungen oder Abschriften anzufertigen.
zur Verhitung dringender Gefahren fir die 6ffentliche Sicherheit und Ordnung kénnen MaRnahmen
nach Satz1 auch in Wohnraumen und zu jeder Tages- und Nachtzeit getroffen werden. *Der
Betreiber und jede Person, die mit Produkten, die gentechnisch veranderte Organismen enthalten
oder aus solchen bestehen, erwerbswirtschaftlich, gewerbsmafRig oder in vergleichbarer Weise
umgeht, sind verpflichtet, MaRnahmen nach Satz 1 Nr. 1 und 2 und Satz 2 zu dulden, die mit der
Uberwachung beauftragten Personen zu unterstiitzen, soweit dies zur Erfilllung ihrer Aufgaben
erforderlich ist, sowie die erforderlichen geschéftlichen Unterlagen vorzulegen. “Das Grundrecht der
Unverletzlichkeit der Wohnung (Artikel 13 des Grundgesetzes) wird insoweit eingeschrankt.

(4) Auskunftspflichtige Personen kodnnen die Auskunft auf solche Fragen verweigern, deren
Beantwortung sie selbst oder einen ihrer in §383 Abs.1 Nr.1 bis3 der Zivilprozeordnung
bezeichneten Angehérigen der Gefahr der Verfolgung wegen einer Straftat oder Ordnungswidrigkeit
aussetzen wirde.

(5) Die in Erfullung einer Auskunfts- oder Duldungspflicht nach diesem Gesetz oder einer auf Grund
dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnung erhobenen personenbezogenen Informationen dirfen
nur verwendet werden, soweit dies zur Durchfiihrung dieses Gesetzes oder zur Verfolgung einer
Straftat oder zur Abwehr einer Gefahr fir die 6ffentliche Sicherheit erforderlich ist.

(6) Der zustandigen Behdrde ist auf Verlangen die Risikobewertung nach § 6 Abs. 1 vorzulegen.

(7) *Abweichend von Absatz 1 haben Behérden, die gesetzlich vorgeschriebene Priifungen mit zum
Inverkehrbringen zugelassenen gentechnisch veranderten Pflanzen durchfiihren oder durchfiihren
lassen, selbst fur die Einhaltung der Vorschriften dieses Gesetzes, der auf Grund dieses Gesetzes
erlassenen Rechtsverordnungen sowie der unmittelbar geltenden Rechtsakte der Européischen
Gemeinschaften im Anwendungsbereich dieses Gesetzes zu sorgen. 2Fir die Gemeinden und
Gemeindeverbéande gilt dies nur, soweit ihnen durch Landesrecht diese Aufgabe Ubertragen worden
ist.

§ 26 Behordliche Anordnungen

(1) 'Die zustandige Behorde kann im Einzelfall die Anordnungen treffen, die zur Beseitigung
festgestellter oder zur Verhutung kinftiger VerstdRe gegen dieses Gesetz, gegen die auf Grund
dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen oder gegen unmittelbar geltende Rechtsakte der
Europaischen Gemeinschaften im Anwendungsbereich dieses Gesetzes notwendig sind. “Sie kann
insbesondere den Betrieb einer gentechnischen Anlage oder gentechnische Arbeiten ganz oder
teilweise untersagen, wenn
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o 1.die erforderliche Anzeige oder Anmeldung unterblieben ist, eine erforderliche Genehmigung
oder eine Zustimmung nicht vorliegt,

e2.ein Grund zur Ricknahme oder zum Widerruf einer Genehmigung nach den
Verwaltungsverfahrensgesetzen gegeben ist,

¢ 3.gegen Nebenbestimmungen oder nachtréagliche Auflagen nach § 19 verstofRen wird,

¢ 4.die vorhandenen sicherheitsrelevanten Einrichtungen und Vorkehrungen nicht oder nicht mehr
ausreichen.

(2) Kommt der Betreiber einer gentechnischen Anlage einer Auflage, einer vollziehbaren
nachtraglichen Anordnung oder einer Pflicht auf Grund einer Rechtsverordnung nach § 30 nicht nach
und betreffen die Auflage, die Anordnung oder die Pflicht die Beschaffenheit oder den Betrieb der
gentechnischen Anlage, so kann die zustandige Behorde den Betrieb ganz oder teilweise bis zur
Erflllung der Auflage, der Anordnung oder der Pflicht aus einer Rechtsverordnung nach 8 30
untersagen.

(3) 'Die zustandige Behorde kann anordnen, daR eine gentechnische Anlage, die ohne die
erforderliche Anmeldung oder Genehmigung errichtet, betrieben oder wesentlich geandert wird, ganz
oder teilweise stillzulegen oder zu beseitigen ist. °Sie hat die vollstandige oder teilweise Beseitigung
anzuordnen, wenn die in 81 Nr.1 genannten Rechtsguter auf andere Weise nicht ausreichend
geschutzt werden kdnnen.

(4) 'Die zustandige Behorde hat eine Freisetzung zu untersagen, soweit die Voraussetzungen von
Absatz1 Satz2 Nr.1 und?2 vorliegen. Sie kann eine Freisetzung untersagen, soweit die
Voraussetzungen von Absatz 1 Satz 2 Nr. 3 und 4 vorliegen.

(5) 'Die zustandige Behorde hat ein Inverkehrbringen zu untersagen, wenn die erforderliche
Genehmigung nicht vorliegt. 2Sie hat ein Inverkehrbringen bis zur Entscheidung des Rates oder der
Kommission der Europdischen Gemeinschaften nach Artikel 23 in Verbindung mit Artikel 30 Abs. 2
der Richtlinie 2001/18/EG vorlaufig zu untersagen, soweit das Ruhen der Genehmigung angeordnet
worden ist. *Sie kann das Inverkehrbringen bis zu dieser Entscheidung vorlaufig ganz oder teilweise
untersagen, wenn der hinreichende Verdacht besteht, dass die Voraussetzungen fur das
Inverkehrbringen nicht vorliegen. “Die zustandige Behérde sieht von Anordnungen nach Satz 1 ab,
wenn das Produkt, das nicht zum Inverkehrbringen zugelassene gentechnisch veréanderte
Organismen enthdalt, zur unmittelbaren Verarbeitung vorgesehen und sichergestellt ist, dass das
Produkt weder in unverarbeitetem noch in verarbeitetem Zustand in Lebensmittel oder Futtermittel
gelangt, die gentechnisch veranderten Organismen nach der Verarbeitung zerstort sind und keine
schadlichen Auswirkungen auf die in 8 1 Nr. 1 genannten Rechtsguter eintreten.

§ 27 Erléschen der Genehmigung, Unwirksamwerden der Anmeldung
(1) Die Genehmigung erlischt, wenn
e linnerhalb einer von der Genehmigungsbehtrde gesetzten Frist, die hochstens drei Jahre
betragen darf, nicht mit der Errichtung oder dem Betrieb der gentechnischen Anlage oder der
Freisetzung begonnen oder
e 2.eine gentechnische Anlage wahrend eines Zeitraums von mehr als drei Jahren nicht mehr
betrieben worden
ist.
(2) Die Genehmigung, ausgenommen in den Fallen des § 8 Abs. 2 Satz 2, erlischt ferner, soweit das
Genehmigungserfordernis aufgehoben wird.
(3) Die Genehmigungsbehdrde kann auf Antrag die Fristen nach Absatz 1 aus wichtigem Grunde um
hdchstens ein Jahr verlangern, wenn hierdurch der Zweck des Gesetzes nicht gefahrdet wird.
(4) Die Anmeldung einer Anlage, in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 oder 2
durchgefuhrt werden sollen, wird unwirksam, wenn
e l.innerhalb von drei Jahren nicht mit der Errichtung oder dem Betrieb der gentechnischen
Anlage begonnen oder
¢ 2.die gentechnische Anlage wahrend eines Zeitraums von mehr als drei Jahren nicht mehr
betrieben worden ist.
[ ]
§ 28 Informationsweitergabe
(1) Die zustandigen Behérden unterrichten die zustandige Bundesoberbehdrde unverziglich tber
el.die im Vollzug dieses Gesetzes getroffenen Entscheidungen, sofern sie fur die
Bundesoberbehorde relevant sind,
¢ 2.Erkenntnisse und Vorkommnisse, die Auswirkungen auf die in 8§ 1 Nr. 1 und 2 genannten
Rechtsguter und Belange haben kénnen,
¢ 3.Zuwiderhandlungen oder den Verdacht auf Zuwiderhandlungen gegen Vorschriften dieses
Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen, gegen
unmittelbar geltende Rechtsakte der Europdischen Gemeinschaften sowie gegen
Genehmigungen und Auflagen im Anwendungsbereich dieses Gesetzes.
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(2) Die zustandige Bundesoberbehorde gibt ihre Erkenntnisse, soweit sie fiir den Gesetzesvollzug
von Bedeutung sein kénnen, den zustandigen Behorden bekannt.

§ 28a Unterrichtung der Offentlichkeit

(1) 'Die zustandige Behorde soll die Offentlichkeit Giber Anordnungen nach § 26 unterrichten, sofern
diese unanfechtbar geworden sind oder deren sofortige Vollziehung angeordnet worden ist,
einschlieBlich der angeordneten VorsichtsmaBnahmen. 2Personenbezogene Daten dirfen nur
verdffentlicht werden, soweit dies zur Gefahrenabwehr erforderlich ist.

(2) 'Die zustandige Behorde unterrichtet die Offentlichkeit tiber

e l.den hinreichenden Verdacht einer Gefahr fir die in 8 1 Nr.1 genannten Rechtsguter
einschlieBlich der zu treffenden Vorsichtsmaf3inahmen,
¢ 2.die Ergebnisse der Uberwachung des Inverkehrbringens in allgemeiner Weise.
’personenbezogene Daten diirfen in den Fallen des Satzes 1 nur veréffentlicht werden, soweit der
Betroffene eingewilligt hat oder das schutzwiirdige Informationsinteresse der Offentlichkeit das
schutzwiirdige Interesse des Betroffenen an dem Ausschluss der Veréffentlichung tiberwiegt. *Vor der
Entscheidung Uber die Verdéffentlichung ist der Betroffene anzuhéren.
(3) ‘Informationen nach Absatz 2 diirfen nicht verdffentlicht werden,
¢ 1.soweit das Bekanntwerden der Informationen die Vertraulichkeit der Beratung von Behérden
berlhrt oder eine erhebliche Gefahr fir die 6ffentliche Sicherheit verursachen kann,
e 2. wahrend der Dauer eines Gerichtsverfahrens, eines strafrechtlichen Ermittlungsverfahrens,
eines Disziplinarverfahrens, eines ordnungswidrigkeitsrechtlichen Verfahrens hinsichtlich der
Daten, die Gegenstand des Verfahrens sind,
e3.soweit der Schutz geistigen Eigentums, insbesondere Urheberrechte, dem
Informationsanspruch entgegenstehen oder
e4.soweit durch die Informationen Betriebs- oder Geschéaftsgeheimnisse  oder
wettbewerbsrelevante Informationen, die dem Wesen nach Betriebsgeheimnissen
gleichkommen, offenbart wirden, es sei denn, bestimmte Informationen missen unter
Berucksichtigung der Gesamtumstande veroffentlicht werden, um den Schutz der Sicherheit
und Gesundheit der Bevolkerung zu gewahrleisten; dabei ist eine Abwagung entsprechend
Absatz 2 Satz 2 vorzunehmen.
%\/or der Entscheidung tber die Verdffentlichung sind in den Fallen des Satzes 1 Nr. 3 oder 4 die
Betroffenen anzuhéren. *Soweit veréffentlichte Informationen als Betriebs- oder Geschaftsgeheimnis
gekennzeichnet sind, hat die zustédndige Behorde im Zweifel von der Betroffenheit des
Kennzeichnenden auszugehen.

(4) Stellen sich die von der Behérde an die Offentlichkeit gegebenen Informationen im Nachhinein
als falsch oder die zu Grunde liegenden Umstande als unrichtig wiedergegeben heraus, so informiert
die Behorde die Offentlichkeit hieriiber in der gleichen Art und Weise, in der sie die betreffenden
Informationen zuvor bekannt gegeben hat.

§ 28b Methodensammlung

(1) Die zustandige Bundesoberbehotrde verdffentlicht im Benehmen mit den nach lebens- und
futtermittelrechtlichen Vorschriften zustandigen Behorden eine amtliche Sammlung von Verfahren zur
Probenahme und Untersuchung von Proben, die im Rahmen der Uberwachung von gentechnischen
Arbeiten, gentechnischen Anlagen, Freisetzungen von gentechnisch veranderten Organismen und
dem Inverkehrbringen durchgefiihrt oder angewendet werden.

(2) 'Die Verfahren werden unter Mitwirkung von Sachkundigen aus den Bereichen der
Uberwachung, der Wissenschaft und der beteiligten Wirtschaft festgelegt. Die Sammlung ist laufend
auf dem neuesten Stand zu halten.

§ 29 Auswertung und Bereitstellung von Daten

(1) 'Die zustandige Bundesoberbehérde hat Daten gemaR § 28, die im Zusammenhang mit der
Errichtung und dem Betrieb gentechnischer Anlagen, der Durchfihrung gentechnischer Arbeiten, mit
Freisetzungen oder mit einem Inverkehrbringen von ihm erhoben oder ihm Ubermittelt worden sind,
zum Zweck der Beobachtung, Sammlung und Auswertung von Sachverhalten, die Auswirkungen auf
die in 81 Nr. 1 und 2 genannten Rechtsgiiter und Belange haben kdnnen, zu verarbeiten und zu
nutzen. 2Sie kann Daten iiber Stellungnahmen der Kommission zur Sicherheitseinstufung und zu
SicherheitsmafRnahmen gentechnischer Arbeiten sowie Uber die von den zustdndigen Behorden
getroffenen Entscheidungen an die zustandigen Behérden zur Verwendung im Rahmen von Anmelde-
und Genehmigungsverfahren ibermitteln. *Die Empfanger diirfen die Ubermittelten Daten nur zu dem
Zweck verwenden, zu dem sie Ubermittelt worden sind.

(la) 'Die Einrichtung eines automatisierten Abrufverfahrens ist zulassig. °Die zustandige
Bundesoberbehérde und die zustédndigen Behdrden legen bei der Einrichtung des automatisierten
Abrufverfahrens die Art der zu U0Ubermittelnden Daten wund die nach 89 des
Bundesdatenschutzgesetzes erforderlichen technischen und organisatorischen MaRnahmen
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schriftlich fest. ®*Die Einrichtung des automatisierten Abrufverfahrens bedarf der Genehmigung des
Bundesministeriums fur Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologie. *Uber die Einrichtung des Abrufverfahrens ist der
Bundesbauftragte fur den Datenschutz unter Mitteilung der Festlegungen nach Satz 2 zu unterrichten.
°Die Verantwortung firr die Zulassigkeit des einzelnen Abrufs tragt der Empfanger. °Die zustandige
Bundesoberbehorde priift die Zulassigkeit der Abrufe nur, wenn dazu AnlaB besteht. 'Sie hat zu
gewabhrleisten, daR die Ubermittlung der Daten festgestellt und Uberpriift werden kann.

(2) 'Die Rechtsvorschriften (iber die Geheimhaltung bleiben unberiihrt. Die Ubermittlung von
sachbezogenen Erkenntnissen im Sinne des §17a an Dienststellen der Européischen
Gemeinschaften und Behorden anderer Staaten darf nur erfolgen, wenn die anfordernde Stelle
darlegt, dal3 sie Vorkehrungen zum Schutz von Betriebs- und Geschéaftsgeheimnissen sowie zum
Schutz von personenbezogenen Daten getroffen hat, die den entsprechenden Vorschriften im
Geltungsbereich dieses Gesetzes gleichwertig sind.

(3) Personenbezogene Daten diirfen bei der zustédndigen Bundesoberbehérde nur verarbeitet und
genutzt werden, soweit dies fur die Beurteilung der Zuverlassigkeit des Betreibers, des Projektleiters
sowie des oder der Beauftragten fiir die Biologische Sicherheit oder fiir die Beurteilung der
Sachkunde des Projektleiters oder des oder der Beauftragten fir die Biologische Sicherheit
erforderlich ist.

(4) Art und Umfang der Daten regelt das Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft und Technologie
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates.

§ 30 ErlalR von Rechtsverordnungen und Verwaltungsvorschriften

(1) Die Bundesregierung bestimmt nach Anhérung der Kommission durch Rechtsverordnung™ mit
Zustimmung des Bundesrates zur Erreichung der in 81 Nr.1 genannten Zwecke die
Verantwortlichkeit sowie die erforderliche Sachkunde des Projektleiters, insbesondere im Hinblick auf
die Notwendigkeit und den Umfang von nachzuweisenden Kenntnissen in klassischer und
molekularer Genetik, von praktischen Erfahrungen im Umgang mit Mikroorganismen und die
erforderlichen Kenntnisse einschlie3lich der arbeitsschutzrechtlichen Bestimmungen (ber das
Arbeiten in einer gentechnischen Anlage.

(2) Die Bundesregierung wird ermachtigt, nach Anhdrung der Kommission durch
Rechtsverordnung®™ mit Zustimmung des Bundesrates zur Erreichung der in § 1 Nr. 1 genannten
Zwecke zu bestimmen,

o 1.wie die Arbeitsstétte, die Betriebsanlagen und die technischen Arbeitsmittel bei den einzelnen
Sicherheitsstufen beschaffen, eingerichtet und betrieben werden missen, damit sie den
gesicherten sicherheitstechnischen, arbeitsmedizinischen, hygienischen und sonstigen
arbeitswissenschaftlichen Erkenntnissen entsprechen, die zum Schutz der Beschéftigten zu
beachten und zur menschengerechten Gestaltung der Arbeit erforderlich sind;

e 2.die erforderlichen betrieblichen MaRnahmen, inshesondere

o a)wie das Arbeitsverfahren gestaltet sein muf3, damit die Beschaftigten durch
gentechnische Arbeiten oder eine Freisetzung nicht gefahrdet werden,

o b)wie die Arbeitsbereiche Uberwacht werden miissen, um eine Kontamination durch
gentechnisch veranderte Organismen festzustellen,

o c)wie gentechnisch veranderte Organismen innerbetrieblich aufbewahrt werden
mussen und auf welche Gefahren hingewiesen werden muf3, damit die Beschaftigten
durch eine ungeeignete Aufbewahrung nicht geféahrdet und durch Gefahrenhinweise
Uber die von diesen Organismen ausgehenden Gefahren unterrichtet werden,

o d)welche Vorkehrungen getroffen werden missen, damit gentechnisch veranderte
Organismen nicht in die Hande Unbefugter gelangen oder sonst abhanden kommen,

o e)welche personlichen Schutzausristungen zur Verfigung gestellt und von den
Beschéftigten bestimmungsgemaf benutzt werden missen,

o f)daB die Zahl der Beschéftigten, die mit gentechnisch verdnderten Organismen
umgehen, beschrénkt und daf3 die Dauer einer solchen Beschaftigung begrenzt
werden kann,

o g)wie sich die Beschéftigten verhalten mussen, damit sie sich selbst und andere
nicht gefahrden, und welche MaRnahmen zu treffen sind,

o h)unter welchen Umsténden Zugangsbeschréankungen zum Schutz der Beschéftigten
vorgesehen werden missen;

¢ 3.dalR und wie viele Beauftragte fir die Biologische Sicherheit der Betreiber zu bestellen hat, die
die Erfullung der Aufgaben des Projektleiters Uberprifen und die den Betreiber und die
verantwortlichen Personen in allen Fragen der biologischen Sicherheit zu beraten haben, wie
diese Aufgaben im einzelnen wahrzunehmen sind, welche Sachkunde fiir die biologische
Sicherheit nachzuweisen ist und auf welche Weise der Beauftragte oder die Beauftragten fur
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die Biologische Sicherheit unter Beteiligung des Betriebs- oder Personalrates zu bestellen
sind;

¢ 4.welche Kenntnisse und Fahigkeiten die mit gentechnischen Arbeiten oder einer Freisetzung
Beschéftigten haben missen und welche Nachweise hiertiber zu erbringen sind;

e5.wie und in welchen Zeitabstanden die Beschaftigten Uber die Gefahren und MaRnahmen zu
ihrer Abwendung zu unterweisen sind und wie den Beschéftigten der Inhalt der im Betrieb
anzuwendenden Vorschriften in einer tatigkeitsbezogenen Betriebsanweisung unter
Berucksichtigung von Sicherheitsratschlagen zur Kenntnis zu bringen ist;

¢ 6.welche Vorkehrungen zur Verhinderung von Betriebsunféllen und Betriebsstorungen sowie zur
Begrenzung ihrer Auswirkungen fur die Beschéftigten und welche MaRBnahmen zur
Organisation der Ersten Hilfe zu treffen sind,;

¢ 7.dalR und welche verantwortlichen Aufsichtspersonen zur Aufsicht Uber gentechnische Arbeiten
und Freisetzungen sowie Uber andere Arbeiten im Gefahrenbereich bestellt und welche
Befugnisse ihnen Ubertragen werden mussen, damit die Arbeitsschutzaufgaben erfiillt
werden kénnen;

e 8.dalR im Hinblick auf den Schutz der Beschéftigten vom Betreiber eine Gefahrenbeurteilung
vorzunehmen und ein Plan zur Gefahrenabwehr aufzustellen sind, welche Unterlagen hierfir
zu erstellen sind, und daB diese Unterlagen zur Uberpriifung der Gefahrenbeurteilung sowie
des Gefahrenabwehrplanes zur Einsichtnahme durch die zustandige Behdrde bereitgehalten
werden missen;

¢ 9.dal die Beschaftigten arbeitsmedizinisch zu betreuen und hieriiber Aufzeichnungen zu fuhren
sind sowie zu diesem Zweck

o a)der Betreiber verpflichtet werden kann, die mit gentechnischen Arbeiten oder einer
Freisetzung Beschéftigten arztlich untersuchen zu lassen,

o b)der Arzt, der mit einer Vorsorgeuntersuchung beauftragt ist, im Zusammenhang
mit dem Untersuchungsbefund bestimmte Pflichten zu erfiillen hat, insbesondere
hinsichtlich des Inhalts einer von ihm auszustellenden Bescheinigung und der
Unterrichtung und Beratung Uber das Ergebnis der Untersuchung,

o c)die zustdndige Behdrde entscheidet, wenn Feststellungen des Arztes fir
unzutreffend gehalten werden,

o d)die in die Aufzeichnung aufzunehmenden Daten den Tragern der gesetzlichen
Unfallversicherung oder einer von ihnen beauftragten Stelle zum Zweck der
Ermittlung arbeitsbedingter Gesundheitsgefahren oder Berufskrankheiten Gbermittelt
werden;

e9a.bei welchen Tatigkeiten Beschéftigten nachgehende Untersuchungen ermdglicht werden
mussen;

¢10.daRR der Arbeitgeber dem Betriebs- oder Personalrat Vorgange mitzuteilen hat, die dieser
erfahren muf3, um seine Aufgaben erfillen zu kénnen;

ell.dalR die zustandigen Behdrden ermachtigt werden, zur Durchfihrung von
Rechtsverordnungen bestimmte Anordnungen im Einzelfall auch gegen Aufsichtspersonen
und sonstige Beschaftigte insbesondere bei Gefahr im Verzug zu erlassen;

e12.dal bei der Beendigung einer gentechnischen Arbeit oder einer Freisetzung bestimmte
Vorkehrungen zu treffen sind;

e¢13.dalR die Beforderung von gentechnisch veranderten Organismen von der Einhaltung
bestimmter Vorsichtsmaf3regeln abhéngig zu machen ist;

e 14.dalR und wie zur Ordnung des Verkehrs und des Umgangs mit Produkten, die gentechnisch
veranderte Organismen enthalten oder aus solchen bestehen, die Produkte zu verpacken
und zu kennzeichnen sind, insbesondere welche Angaben Uber die gentechnischen
Veranderungen und (ber die vertretbaren schadlichen Auswirkungen im Sinne des § 16
Abs. 2 zu machen sind, soweit dies zum Schutz des Anwenders erforderlich ist;

¢ 15.welchen Inhalt und welche Form die Anzeige-, Anmelde- und Antragsunterlagen nach § 10
Abs. 2 und 3, §12 Abs.2 und?2a und §15 haben missen, insbesondere an welchen
Kriterien die Risikobewertung auszurichten ist und welche Kriterien bei der Erstellung des
Beobachtungsplans zu beachten sind, sowie die Einzelheiten des Anzeige-, Anmelde- und
Genehmigungsverfahrens;

e 16.dal fur den Fall eines Unfalls in einer gentechnischen Anlage

o a)die zustdndige Behotrde auf der Grundlage von vom Betreiber zu liefernden
Unterlagen aulRerbetriebliche Notfallplane zu erstellen, ihre Erstellung und
Durchfuhrung mit den zustandigen Behérden der Mitgliedstaaten der Européaischen
Gemeinschaften oder den anderen Vertragsstaaten des Abkommens uber den
Europaischen Wirtschaftsraum, die von einem Unfall betroffen werden kdnnen,
abzustimmen sowie die Offentlichkeit tiber SicherheitsmalRnahmen zu unterrichten,
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o b)der Betreiber die Umstédnde des Unfalls sowie die von ihm getroffenen
MalRnahmen der zustéandigen Behdrde zu melden,

o c)die zustandige Behdrde diese Angaben der zustandigen Bundesoberbehdrde zur
Weiterleitung an die Kommission der Européischen Gemeinschaften zu melden, die
von den Mitgliedstaaten der Europdischen Gemeinschaften und den anderen
Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum
benannten Behorden zu unterrichten, soweit diese Staaten von dem Unfall
maoglicherweise betroffen sind, und alle NotfallmaBnahmen und sonstigen
erforderlichen MaRnahmen zu treffen

hat.
(3) [aufgehoben]
(4) Wegen der Anforderungen nach den Absatzen 1 und 2 kann auf jedermann zugangliche
Bekanntmachungen sachverstandiger Stellen verwiesen werden; hierbei ist
¢ 1.in der Rechtsverordnung das Datum der Bekanntmachung anzugeben und die Bezugsquelle
genau zu bezeichnen,
e2.die Bekanntmachung bei der zustdndigen Bundesoberbehdrde archivméaRig gesichert
niederzulegen und in der Rechtsverordnung darauf hinzuweisen.
(5) Die Bundesregierung kann nach Anhoérung der Kommission mit Zustimmung des Bundesrates
zur Durchfihrung dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen allgemeine Verwaltungsvorschriften erlassen.

§ 31 Zustandige Behdrde und zustandige Bundesoberbehdrde

'Die zur Ausfiihrung dieses Gesetzes zustandigen Behorden bestimmt die nach Landesrecht
zusténdige Stelle, mangels einer solchen Bestimmung die Landesregierung; diese kann die
Erméachtigung weiter Ubertragen. “Zustandige Bundesoberbehorde ist das Bundesamt fiir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit.

Funfter Teil Haftungsvorschriften

§ 32 Haftung

(1) wird infolge von Eigenschaften eines Organismus, die auf gentechnischen Arbeiten beruhen,
jemand getotet, sein Kdorper oder seine Gesundheit verletzt oder eine Sache beschadigt, so ist der
Betreiber verpflichtet, den daraus entstehenden Schaden zu ersetzen.

(2) 'sind fiir denselben Schaden mehrere Betreiber zum Schadensersatz verpflichtet, so haften sie
als Gesamtschuldner. “Im Verhaltnis der Ersatzpflichtigen zueinander héngt, soweit nichts anderes
bestimmt ist, die Verpflichtung zum Ersatz sowie der Umfang des zu leistenden Ersatzes davon ab,
inwieweit der Schaden vorwiegend von dem einen oder anderen Teil verursacht worden ist; im
tbrigen gelten die 88 421 bis 425 sowie §426 Abs.1 Satz2 und Abs.2 des Birgerlichen
Gesetzbuchs.

(3) 'Hat bei der Entstehung des Schadens ein Verschulden des Geschadigten mitgewirkt, so gilt
§ 254 des Birgerlichen Gesetzbuchs; im Falle der Sachbeschédigung steht das Verschulden
desjenigen, der die tatséchliche Gewalt Uber die Sache ausibt, dem Verschulden des Geschadigten
gleich. “Die Haftung des Betreibers wird nicht gemindert, wenn der Schaden zugleich durch die
Handlung eines Dritten verursacht worden ist; Absatz 2 Satz 2 gilt entsprechend.

(4) 'Im Falle der Tétung ist Ersatz der Kosten der versuchten Heilung sowie des Vermégensnachteils
zu leisten, den der Getdtete dadurch erlitten hat, daf3 wahrend der Krankheit seine Erwerbsfahigkeit
aufgehoben oder gemindert war oder seine Bedirfnisse vermehrt waren. “Der Ersatzpflichtige hat
aullerdem die Kosten der Beerdigung demjenigen zu ersetzen, der diese Kosten zu tragen hat.
%Stand der Getotete zur Zeit der Verletzung zu einem Dritten in einem Verhaltnis, aus dem er diesem
gegenuber kraft Gesetzes unterhaltspflichtig war oder unterhaltspflichtig werden konnte und ist dem
Dritten infolge der T6tung das Recht auf Unterhalt entzogen, so hat der Ersatzpflichtige dem Dritten
insoweit Schadensersatz zu leisten, als der Getotete wahrend der mutmallichen Dauer seines
Lebens zur Gewahrung des Unterhalts verpflichtet gewesen ware. “Die Ersatzpflicht tritt auch ein,
wenn der Dritte zur Zeit der Verletzung gezeugt, aber noch nicht geboren war.

(5) 'Im Falle der Verletzung des Korpers oder der Gesundheit ist Ersatz der Kosten der Heilung
sowie des Vermogensnachteils zu leisten, den der Verletzte dadurch erleidet, daf infolge der
Verletzung seine Erwerbsfahigkeit zeitweise oder dauernd aufgehoben oder gemindert oder eine
Vermehrung seiner Bediirfnisse eingetreten ist. “Wegen des Schadens, der nicht Vermégensschaden
ist, kann auch eine billige Entschadigung in Geld gefordert werden.

(6) 'Der Schadensersatz wegen Aufhebung oder Minderung der Erwerbsfahigkeit und wegen
vermehrter Bedurfnisse des Verletzten sowie der nach Absatz 4 Satz 3 und 4 einem Dritten zu
gewahrende Schadensersatz ist fiir die Zukunft durch eine Geldrente zu leisten. °§ 843 Abs. 2 bis 4
des Birgerlichen Gesetzbuchs ist entsprechend anzuwenden.
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(7) 'Stellt die Beschadigung einer Sache auch eine Beeintrachtigung der Natur oder der Landschaft
dar, so ist, soweit der Geschadigte den Zustand herstellt, der bestehen wirde, wenn die
Beeintrachtigung nicht eingetreten wéare, 8 251 Abs. 2 des Birgerlichen Gesetzbuchs mit der
MaRgabe anzuwenden, dal Aufwendungen fiir die Wiederherstellung des vorherigen Zustandes nicht
allein deshalb unverhaltnismaRig sind, weil sie den Wert der Sache erheblich tibersteigen. *Fiir die
erforderlichen Aufwendungen hat der Schadiger auf Verlangen des Ersatzberechtigten Vorschul3 zu
leisten.

(8) Auf die Verjahrung finden die fir unerlaubte Handlungen geltenden Vorschriften des Burgerlichen
Gesetzbuchs entsprechende Anwendung.

§ 33 Haftungshochstbetrag

!Sind infolge von Eigenschaften eines Organismus, die auf gentechnischen Arbeiten beruhen,
Schéaden verursacht worden, so haftet der Betreiber im Falle des § 32 den Geschadigten bis zu einem
Hochstbetrag von 85 Millionen Euro. “Ubersteigen die mehreren auf Grund desselben
Schadensereignisses zu leistenden Entschadigungen den in Satz 1 bezeichneten Hdchstbetrag, so
verringern sich die einzelnen Entschadigungen in dem Verhdltnis, in dem ihr Gesamtbetrag zu dem
Hochstbetrag steht.

8 34 Ursachenvermutung

(1) Ist der Schaden durch gentechnisch veranderte Organismen verursacht worden, so wird
vermutet, dal3 er durch Eigenschaften dieser Organismen verursacht wurde, die auf gentechnischen
Arbeiten beruhen.

(2) Die Vermutung ist entkraftet, wenn es wahrscheinlich ist, dal der Schaden auf anderen
Eigenschaften dieser Organismen beruht.

8 35 Auskunftsanspriiche des Geschadigten

(1) 'Liegen Tatsachen vor, die die Annahme begriinden, daR ein Personen- oder Sachschaden auf
gentechnischen Arbeiten eines Betreibers beruht, so ist dieser verpflichtet, auf Verlangen des
Geschadigten Uber die Art und den Ablauf der in der gentechnischen Anlage durchgeflhrten oder
einer Freisetzung zugrundeliegenden gentechnischen Arbeiten Auskunft zu erteilen, soweit dies zur
Feststellung, ob ein Anspruch nach § 32 besteht, erforderlich ist. °Die §§ 259 bis 261 des
Burgerlichen Gesetzbuchs sind entsprechend anzuwenden.

(2) Ein Auskunftsanspruch besteht unter den Voraussetzungen des Absatzes 1 Satz 1 auch
gegenuber den Behdrden, die fir die Anmeldung, die Erteilung einer Genehmigung oder die
Uberwachung zustandig sind.

(3) Die Anspriiche nach den Abséatzen 1 und 2 bestehen insoweit nicht, als die Vorgange auf Grund
gesetzlicher Vorschriften geheimzuhalten sind oder die Geheimhaltung einem (berwiegenden
Interesse des Betreibers oder eines Dritten entspricht.

8 36 Deckungsvorsorge
(1) 'Die Bundesregierung bestimmt in einer Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates,
dass derjenige, der eine gentechnische Anlage betreibt, in der gentechnische Arbeiten der
Sicherheitsstufen 2 bis 4 durchgefuhrt werden sollen, oder der Freisetzungen vornimmt, verpflichtet
ist, zur Deckung der Schaden Vorsorge zu treffen, die durch Eigenschaften eines Organismus, die auf
gentechnischen Arbeiten beruhen, verursacht werden (Deckungsvorsorge). “Der Umfang der
Deckungsvorsorge fir eine gentechnische Anlage hat Art und Umfang der in der Anlage
durchgefilhrten Arbeiten zu beriicksichtigen; dies gilt fur Freisetzungen entsprechend. 3Die
Rechtsverordnung muss auch néhere Vorschriften iiber die Befugnisse bei der Uberwachung der
Deckungsvorsorge enthalten. “Nach Erlass der Rechtsverordnung gemaR Satz1 kann das
Bundesministerium der Justiz durch Rechtsverordnung im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
fur Wirtschaft und Technologie, dem Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz, dem Bundesministerium fur Bildung und Forschung, dem Bundesministerium flr
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit sowie dem Bundesministerium fur Gesundheit die Hohe
der Deckungsvorsorge unter Beachtung der auf dem Versicherungsmarkt angebotenen
Hochstbetrage neu festsetzen.
(2) 'Die Deckungsvorsorge kann insbesondere erbracht werden
e 1.durch eine Haftpflichtversicherung bei einem im Geltungsbereich dieses Gesetzes zum
Geschéftsbetrieb befugten Versicherungsunternehmen oder
¢ 2.durch eine Freistellungs- oder Gewahrleistungsverpflichtung des Bundes oder eines Landes.
’In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 konnen auch andere Arten der Deckungsvorsorge
zugelassen werden, insbesondere Freistellungs- oder Gewahrleistungsverpflichtungen von
Kreditinstituten, sofern sie vergleichbare Sicherheiten wie eine Deckungsvorsorge nach Satz 1 bieten.
(3) Von der Pflicht zur Deckungsvorsorge sind befreit
¢ 1.die Bundesrepublik Deutschland,
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¢ 2.die Lander und
¢ 3.juristische Personen des o6ffentlichen Rechts.
[ ]
§ 36a Anspriche bei Nutzungsbeeintrachtigungen

(1) Die Ubertragung von Eigenschaften eines Organismus, die auf gentechnischen Arbeiten
beruhen, oder sonstige Eintrage von gentechnisch veranderten Organismen stellen eine wesentliche
Beeintrachtigung im Sinne von 8§ 906 des Birgerlichen Gesetzbuchs dar, wenn entgegen der Absicht
des Nutzungsberechtigten wegen der Ubertragung oder des sonstigen Eintrags Erzeugnisse
insbesondere

¢ 1.nicht in Verkehr gebracht werden durfen oder

e 2.nach den Vorschriften dieses Gesetzes oder nach anderen Vorschriften nur unter Hinweis auf
die gentechnische Veranderung gekennzeichnet in den Verkehr gebracht werden dirfen oder

¢ 3.nicht mit einer Kennzeichnung in den Verkehr gebracht werden dirfen, die nach den fur die
Produktionsweise jeweils geltenden Rechtsvorschriften méglich gewesen ware.

(2) Die Einhaltung der guten fachlichen Praxis nach § 16b Abs.2 und 3 qilt als wirtschaftlich
zumutbar im Sinne von § 906 des Birgerlichen Gesetzbuchs.

(3) Fur die Beurteilung der Ortsiiblichkeit im Sinne von § 906 des Birgerlichen Gesetzbuchs kommt
es nicht darauf an, ob die Gewinnung von Erzeugnissen mit oder ohne gentechnisch veranderte
Organismen erfolgt.

(4) *Kommen nach den tatsachlichen Umsténden des Einzelfalls mehrere Nachbarn als Verursacher
in Betracht und lasst es sich nicht ermitteln, wer von ihnen die Beeintrachtigung durch seine Handlung
verursacht hat, so ist jeder fiir die Beeintrachtigung verantwortlich. *Dies gilt nicht, wenn jeder nur
einen Teil der Beeintrachtigung verursacht hat und eine Aufteilung des Ausgleichs auf die
Verursacher gemanR § 287 der Zivilprozessordnung méglich ist.

§ 37 Haftung nach anderen Rechtsvorschriften

(1) Wird infolge der Anwendung eines zum Gebrauch bei Menschen bestimmten Arzneimittels, das
im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes an den Verbraucher abgegeben wurde und der Pflicht
zur Zulassung unterliegt oder durch Rechtsverordnung von der Zulassung befreit worden ist, jemand
getétet oder an Korper oder Gesundheit verletzt, so sind die 8§ 32 bis 36 nicht anzuwenden.

(2) 'Das gleiche gilt, wenn Produkte, die gentechnisch verénderte Organismen enthalten oder aus
solchen bestehen, auf Grund einer Genehmigung nach § 16 Abs. 2 oder einer Zulassung oder
Genehmigung nach sonstigen Rechtsvorschriften im Sinne des § 14 Abs. 2 in den Verkehr gebracht
werden. °In diesem Fall findet fir die Haftung desjenigen Herstellers, dem die Zulassung oder
Genehmigung fur das Inverkehrbringen erteilt worden ist, 8§81 Abs.2 Nr.5 des
Produkthaftungsgesetzes keine Anwendung, wenn der Produktfehler auf gentechnischen Arbeiten
beruht.

(3) Eine Haftung auf Grund anderer Vorschriften bleibt unberihrt.

Sechster Teil Straf- und Bul3geldvorschriften

8 38 Buligeldvorschriften
(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig

e 1.entgegen § 6 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 30 Abs. 2 Nr. 15
eine Risikobewertung fir eine weitere gentechnische Arbeit der Sicherheitsstufe 1 nicht, nicht
richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig durchfihrt,

e la.entgegen § 6 Abs. 3 Satz 1 Aufzeichnungen nicht flihrt,

e 2.entgegen § 8 Abs. 1 Satz 1 gentechnische Arbeiten durchfihrt,

¢ 3.0hne Genehmigung nach § 8 Abs. 1 Satz 2 eine gentechnische Anlage errichtet,

e 4.entgegen 8 8 Abs. 2 Satz 1, auch in Verbindung mit Abs. 4 Satz 2, die Errichtung oder den
Betrieb oder eine wesentliche Anderung der Lage, der Beschaffenheit oder des Betriebs
einer gentechnischen Anlage oder gentechnische Arbeiten nicht, nicht richtig oder nicht
rechtzeitig anzeigt oder anmeldet,

e 5.0hne Genehmigung nach 8§ 8 Abs. 4 Satz 1 die Lage, die Beschaffenheit oder den Betrieb
einer gentechnischen Anlage wesentlich &ndert,

e 6.entgegen § 9 Abs. 2 Satz 1 eine Anzeige nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig erstattet,

¢ 6a.0hne Genehmigung nach 8§ 9 Abs. 3 weitere gentechnische Arbeiten durchfiihrt,

e 6b.entgegen 8§ 9 Abs. 4 weitere gentechnische Arbeiten durchfihrt,

e7.0hne Genehmigung nach § 14 Abs.1 Satz1l Nr.2 oder3 Produkte, die gentechnisch
veranderte Organismen enthalten oder aus solchen bestehen, in den Verkehr bringt,

e 7a.wer entgegen § 16¢ Abs. 1 ein Produkt nicht oder nicht richtig beobachtet,
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e8.einer vollziehbaren Auflage nach §16d Abs.3 Satz1l oder §19 Satz2 oder einer
vollziehbaren Anordnung nach § 26 zuwiderhandelt,
e9.entgegen 8 9 Abs. 4a oder 5, § 16a Abs. 2 Satz 1 oder 3 oder Abs. 3 Satz 1 oder 3 oder § 21
Abs. 1 Satz 1 oder 2 in Verbindung mit Satz 1, Abs. 1b Satz 1, Abs. 2 in Verbindung mit
Abs. 1 Satz 1, Abs. 3, 4 Satz 1 oder Abs. 5 oder 5a Satz 1 oder 2 eine Mitteilung nicht, nicht
richtig oder nicht rechtzeitig macht,
¢ 10.entgegen § 25 Abs. 2 eine Auskunft nicht, nicht rechtzeitig, nicht vollstandig oder nicht richtig
erteilt oder ein Hilfsmittel nicht zur Verfligung stellt,
e11.einerin 8 16 Abs. 5a oder § 25 Abs. 3 Satz 3 genannten Verpflichtung zuwiderhandelt,
e 1la.entgegen 8§ 25 Abs. 6 die Risikobewertung nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt oder
¢ 12 einer Rechtsverordnung nach § 2 Abs. 2 Satz 3, auch in Verbindung mit Abs. 2a Satz 2, § 6
Abs. 3 Satz 2, § 7 Abs. 2 Satz 2 oder § 30 Abs. 2 Nr. 1 bis 14 zuwiderhandelt, soweit sie fir
einen bestimmten Tatbestand auf diese BuRgeldvorschrift verweist.
(2) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geldbuf3e bis zu flinfzigtausend Euro geahndet werden.
(3) Soweit dieses Gesetz von Bundesbehdrden ausgefiihrt wird, ist Verwaltungsbehérde im Sinne
des 8 36 Abs. 1 Nr.1 des Gesetzes uber Ordnungswidrigkeiten die nach Landesrecht zusténdige
Behorde.

§ 39 Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer einer
Rechtsverordnung nach 8 36 Abs.1 Satz1l zuwiderhandelt, soweit sie fir einen bestimmten
Tatbestand auf diese Strafvorschrift verweist.

(2) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer

e 1.0hne Genehmigung nach 8 14 Abs.1 Satz1 Nr.1 gentechnisch verédnderte Organismen
freisetzt oder
¢ 2.0hne Genehmigung nach § 8 Abs. 1 Satz 2 eine gentechnische Anlage betreibt.

(3) Mit Freiheitsstrafe von drei Monaten bis zu finf Jahren wird bestraft, wer durch eine in Absatz 2
oder eine in § 38 Abs. 1 Nr. 2, 8, 9 oder 12 bezeichnete Handlung Leib oder Leben eines anderen,
fremde Sachen von bedeutendem Wert oder Bestandteile des Naturhaushalts von erheblicher
Okologischer Bedeutung gefahrdet.

(4) In den Fallen der Abséatze 2 und 3 ist der Versuch strafbar.

(5) Wer in den Fallen des Absatzes 2 fahrlassig handelt, wird mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr
oder mit Geldstrafe bestraft.

(6) Wer in den Féllen des Absatzes 3 die Gefahr fahrlassig verursacht, wird mit Freiheitsstrafe bis zu
funf Jahren oder mit Geldstrafe bestraft.

(7) Wer in den Fallen des Absatzes 3 fahrléssig handelt und die Gefahr fahrlassig verursacht, wird
mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe bestraft.

Siebter Teil Ubergangs- und Schlussvorschriften
8§ 40 (weggefallen)

§ 41 Ubergangsregelung

(1) Fur gentechnische Arbeiten, die bei Inkrafttreten der Vorschriften dieses Gesetzes uber
Anmeldungen und Genehmigungspflichten in einem nach den ,Richtlinien zum Schutz vor Gefahren
durch in-vitro neukombinierte Nukleinsduren® (Gen-Richtlinien) registrierten Genlabor durchgefuhrt
werden durften und die nach den Vorschriften dieses Gesetzes nur in genehmigten oder
angemeldeten gentechnischen Anlagen durchgefuhrt werden dirfen, angemeldet werden missen
oder einer Genehmigung bedurfen, gilt die Anmeldung als erfolgt oder die Genehmigung als erteilt; fir
gentechnische Arbeiten in solchen Anlagen ist § 9 anwendbar.

(2) 'Eine Genehmigung, die vor dem Inkrafttreten der Vorschriften dieses Gesetzes (ber
Anmeldungen sowie Genehmigungspflichten nach dem Bundes-Immissionsschutzgesetz erteilt
worden ist, gilt im bisherigen Umfang als Anmeldung oder Genehmigung im Sinne dieses Gesetzes
fort. °§ 19 findet entsprechende Anwendung.

(3) [aufgehoben]

(4) 'Auf die bis zum Inkrafttreten dieses Gesetzes begonnenen Verfahren finden die Vorschriften des
Zweiten Gesetzes zur Anderung des Gentechnikgesetzes vom 16. August 2002 (BGBI. | S. 3220)
keine Anwendung, sofern vollstandige Antragsunterlagen vorliegen. “Dies gilt nicht fiir die
Genehmigung weiterer Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 und 4 gemaf § 9 Abs. 3.

(5) [aufgehoben]

(6) Inverkehrbringensgenehmigungen, die vor dem 17. Oktober 2002 erteilt wurden, erléschen am
17. Oktober 2006, wenn nicht bis zum 17. Januar 2006 eine Verlangerung beantragt worden ist.
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(7) Bis zum Erlass einer Rechtsverordnung nach 8§ 14 Abs. 4, langstens jedoch bis zum
31. Dezember 2008, treten an deren Stelle, auch soweit in diesem Gesetz auf diese
Rechtsverordnung verwiesen wird, hinsichtlich des Verfahrens und des Genehmigungsumfangs die
Bestimmungen der Entscheidung 94/730/EG der Kommission vom 4. November 1994 zur Festlegung
von vereinfachten Verfahren fir die absichtliche Freisetzung genetisch verdnderter Pflanzen nach
Artikel 6 Absatz 5 der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABI. EG Nr. L 292 S. 31).

(8) Bis zur Bildung der Kommission nach 8§ 4 werden deren jeweilige Aufgaben von einem
besonderen Ausschuss wahrgenommen, der

¢ 1.nach MalRgabe der am 3. Februar 2005 geltenden Vorschriften fir die Zentrale Kommission
fur die Biologische Sicherheit gebildet wird und
¢ 2.die Aufgaben nach MaRgabe der in Nummer 1 genannten Vorschriften wahrnimmt.
(9) Abweichend von den sonstigen Vorschriften dieses Gesetzes kénnen
¢ 1.die Gentechnik-Verfahrensverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 4. November
1996 (BGBI. | S. 1657), zuletzt geédndert durch Artikel 2 des Gesetzes vom 16. August 2002
(BGBI. | S. 3220),
¢ 2.die Gentechnik-Beteiligungsverordnung vom 17. Mai 1995 (BGBI. | S. 734), geandert durch
Artikel 1 § 2 des Gesetzes vom 22. Marz 2004 (BGBI. | S. 454),
bis zum 1. Oktober 2006 ohne Anhdrung der Kommission nach § 4 oder eines Ausschusses nach den
88 5 und 5a einmal geandert werden.

8§ 41a (weggefallen)

8§ 42 Anwendbarkeit der Vorschriften fur die anderen Vertragsstaaten des Abkommens
Uber den Europdischen Wirtschaftsraum

Bei Inkrafttreten des Abkommens (iber den Europaischen Wirtschaftsraum™ gelten die Vorschriften,
die eine Beteiligung der Mitgliedstaaten der Européischen Gemeinschaften vorsehen, auch fur die
Beteiligung der anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Européaischen Wirtschaftsraum ab
dem 1. Januar 1995.
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Anwendungsbereiche des Gentechnik-Gesetzes

Vorhaben zustandige Behorde

Gentechnische Arbeiten in Landerbehdrden
gentechnischen Anlagen
Baden-Wiurttemberg:
Regierungsprasidium Tubingen

Referat 57

Postfach 2666

72016 Tubingen
Freisetzung gentechnisch Bundesamt fur Verbraucherschutz
veranderter Organismen und Lebensmittelsicherheit

(BVL)
Inverkehrbringen von Bundesamt fur Verbraucherschutz
Produkten, die aus GVO und Lebensmittelsicherheit
bestehen oder GVO (BVL)

enthalten

Die zustandigen Behoérden anderer Bundeslander sind unter folgendem Link aufgefihrt
(Stand 06.09.2019):

https://www.lag-gentechnik.de/documents/verteiler2_ueberwachungsvollzugsbehoerden--06_1567757448.09

Das Gesetz gilt nicht fir die Anwendung von gentechnisch veranderten Organismen
am Menschen

Arbeiten mit human-, tier- oder pflanzenpathogenen Organismen

Der Projektleiter muss befugt sein, mit den betreffenden Organismen zu arbeiten. (Er
besitzt selbst die entsprechende Erlaubnis oder er arbeitet "unter der Aufsicht" eines
Erlaubnisinhabers)

Der/die Beauftragte fur die Biologische Sicherheit muss zwar selbst nicht die betreffende
Erlaubnis besitzen, aber er/sie muss die persénlichen Voraussetzungen erfiillen, die zum
Erwerb einer Erlaubnis notwendig sind.

Um abzuklaren, ob eine Erlaubnis benétigt wird, um sie gegebenenfalls zu beantragen
oder um zu erfahren, ob die personlichen Voraussetzungen (Sachkunde) gegeben sind,
kann man sich an die zustandigen Referate der jeweiligen Regierungsprasidien wenden:

Beim RP Tubingen:

Humanpathogene Organismen: Referat 25
Arztliche und pharmazeutische Angelegenheiten

Tierpathogene Organismen: Referat 35
Veterinarwesen, Lebensmitteliberwachung

Pflanzenpathogene Organismen: Referat 33
Pflanzliche und tierische Erzeugung

2



Voraussetzungen fir gentechnisches Arbeiten

Betreiber:
Juristische oder natiirliche Person

Projektleiter:
Studium; 3 Jahre gentechnische Erfahrung; Fortbildung

Beauftragter fur die Biologische Sicherheit:
Studium; 3 Jahre gentechnische Erfahrung; Fortbildung

Gentechnische Anlage:
Entspricht Gentechnik-Sicherheitsverordnung

Gentechnische Arbeit:
Eingestuft nach Gentechnik-Sicherheitsverordnung

Sachkunde des Projektleiters (BBS):
§ 15 (8 17) GenTSV

Anforderungen:

Der Projektleiter muss nachweisbare Kenntnisse inshesondere in klassischer und
molekularer Genetik und praktische Erfahrungen im Umgang mit Mikroorganismen,
Pflanzen oder Tieren und die erforderlichen Kenntnisse tber Sicherheitsmal3nahmen und
Arbeitsschutz bei gentechnischen Arbeiten besitzen.

Nachweise:

1. Abschluss eines naturwissenschaftlichen oder medizinischen oder
tiermedizinischen Hochschulstudiums (Bachelor???),

2. eine mindestens 3jahrige Tatigkeit auf dem Gebiete der Gentechnik, insbesondere
der Mikrobiologie, der Zellbiologie, der Virologie oder der Molekularbiologie, und

3. die Bescheinigung tber den Besuch einer von der zustandigen Landesbehérde
anerkannten Fortbildungsveranstaltung, auf der die Kenntnisse nach Absatz 4
vermittelt werden.

Sollen gentechnische Arbeiten im Produktionsbereich durchgefiihrt werden, kann die
erforderliche Sachkunde anstatt durch die in den Nummern 1 und 2 genannten
Anforderungen durch den Abschluss eines ingenieurwissenschaftlichen Hoch- oder
Fachhochschulstudiums und eine mindestens 3jahrige Tatigkeit auf dem Gebiet der
Bioverfahrenstechnik nachgewiesen werden.

Sollen Freisetzungen von Pflanzen durchgefihrt werden, kann in der Regel die
erforderliche Sachkunde anstatt durch die in den Nummern 1 und 2 genannten
Anforderungen durch den Abschluss eines biologischen oder landwirtschaftlichen
Hochschulstudiums und eine mindestens 3jahrige Tatigkeit in einem Pflanzenzuchtbetrieb
oder einer wissenschaftlichen Einrichtung im Pflanzenschutz, im Pflanzenbau oder in der
Pflanzenztichtung nachgewiesen werden.

Achtung: neue GenTSV vom 12.08.2019 tritt am 01.03.20121 in Kraft
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Vordruck (Beispiel) zur Dokumentation der ausreichenden Erfahrung

Sehr geehrte Damen und Herren,

hiermit bestétige ich Ihnen, dass Herr/Frau (Titel Vorname Name) von (Datum) bis (Datum
bzw. heute) in meiner Arbeitsgruppe beschaftigt war/ist.

Herr/Frau ........ccccoevvvvveieeceeeen In dieser Zeit wurden von ihm/ihr
hier: Bestatigung der Erfahrung gem. 8§ 15 Abs. 2 folgende Methoden angewendet:
Satz 2 GenTSV
O Isolierung und Reinigung von
Nukleinséauren (Elektrophorese,
Blotten)
O cDNA-Synthese
O Amplifikation von Nukleinsauren (PCR)
(] Klonierung von DNA-Fragmenten, Transformation/Transfektion
(] Screening-Methoden (Herstellung von Sonden, Hybridisierung)
O DNA-Analyse (Sequenzierung, Mutationsanalyse)
O Herstellung von Expressionssystemen
(] Zellkulturtechniken (einschliel3lich gentechnisch veranderter Zelllinien)
O Herstellung und/oder Haltung von transgenen Tieren
(] SONSHIGES: ..o

Aufgrund seiner/ihrer experimentellen Arbeiten unter S1-/S2-Bedingungen sowie
seiner/inrer fundierten theoretischen Kenntnisse ist Herr/Frau (Titel Vorname Name)
meines Erachtens hervorragend geeignet, die geplanten Arbeiten in der Funktion eines
Projektleiters/einer Projektleiterin gem. § 14 GenTSV zu betreuen.

Mit freundlichen GriRen

Es kdnnen selbstverstandlich auch andere formlose Bescheinigungen eines (friiheren)
Arbeitgebers, Publikationslisten, Sonderdrucke oder Auszlige aus dem ,Material &
Methoden“-Teil der Dissertation eingereicht werden, sofern daraus die relevanten
Techniken ersichtlich sind. Die drei Jahre missen nicht lickenlos am Stiick nachgewiesen
werden.



Gentechnische Arbeiten in gentechnischen Anlagen

Sicherheitseinstufung der gentechnischen Arbeit

= Statuszuordnung der gentechnischen Anlage

Handelt es sich Uberhaupt um eine gentechnische Arbeit?

« Ja, wenn mit lebenden bzw. vermehrungsféahigen gentechnisch veranderten
Organismen (GVO) umgegangen werden soll.

* Nein, wenn ausschlielich mit ,totem“ Material (z.B. isolierter DNA) gearbeitet wird.

Tatigkeitsbereich

Umgang mit
Nukleins&auren

Biotechnologische
Produktion

Umgang mit GVO

Fallt unter GenTG

Ubertragung von gentechnisch
veranderten Plasmiden in
Organismen, Vermehrung von
Gensonden in Bakterien

Einsatz von GVO in
Fermentationsprozessen

Autoklavieren (Vernichtung)
von GVO, Lagerung von GVO,
Innerbetrieblicher Transport
von GVO, Haltung von
transgenen Tieren

Fallt nicht unter GenTG

Injektion von mRNA in Zellen,
soweit dabei keine
rekombinanten Viren entstehen,
PCR, Arbeiten mit
rekombinanter DNA (z.B.
Plasmiden), soweit sie nicht in
Organismen Ubertragen werden

Aufarbeitung von Enzymen,
nach vollstandiger Abtotung
bzw. Entfernung von GVO

Aulerbetrieblicher Transport
von GVO



Tatigkeitsbereich

Gentherapie

Selbstklonierung

Verfahren der
genetischen
Veranderung

Fallt unter GenTG

(Vorbereitende Arbeiten zur
Anwendung der Gentherapie,
bei denen GVO verwendet
werden, siehe Vereinbarung
BVL-PEI, Regelung in Ba-Wi)

Selbstklonierungen, bei denen
gentechnisch veranderte

Organismen als Spender oder
Empfanger eingesetzt werden

Einsatz von Techniken zur
DNA-Rekombination mit
nachfolgender Ubertragung
auf Empfangerorganismen

Neue Techniken?
(CRISPR/Cas9, Genome
Editing, Gene Drive etc.)

Sicherheitsstufe 1 oder 2

Fallt nicht unter GenTG

Direkte Anwendung der
Gentherapie am Menschen

Selbstklonierungsexperimente
mit naturlich vorkommenden
Organismen

Herstellung von Mutanten mit
Hilfe mutagener Substanzen (8
3 GenTG), Erzeugung von
somatischen menschlichen
oder tierischen (gentechnisch
unveranderten) Hybridoma-
Zellen

Neue Techniken?

Gentechnische Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 oder 2
durchgefiihrt werden sollen, sind vom Betreiber im Falle der Sicherheitsstufe 1
anzuzeigen und im Falle der Sicherheitsstufe 2 anzumelden. (Frist: S1: keine, S2: 45

Tage)

Der Betreiber einer Anlage, in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2
durchgefiihrt werden sollen, kann abweichend hiervon eine Anlagengenehmigung
beantragen. (Frist: 45 Tage bzw. 90 Tage)

Sicherheitsstufe 3 oder 4

Gentechnische Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 3 oder 4
durchgefiihrt werden sollen, bedirfen einer Genehmigung (Frist: 90 Tage).

Weitere gentechnische Arbeiten

e der Sicherheitsstufe 1 konnen ohne Anmeldung oder Anzeige durchgefihrt
werden (es sind jedoch Aufzeichnungen gem. GenTAufzV zu fuhren).

o der Sicherheitsstufe 2 sind bei der zustadndigen Behotrde anzuzeigen (Frist: keine).
Abweichend davon kann der Betreiber eine Genehmigung beantragen (Frist: 45

Tage).

o der Sicherheitsstufe 3 oder 4 bedurfen einer Genehmigung (Frist: 45 Tage).



Was passiert, wenn ...

Sicherheitsstufe 1

Der Projektleiter kommt mit der Arbeit in:

e eine bestehende S1-Anlage = ggf. Anzeige eines neuen Projektleiters
e bisher unangemeldete Labors = Anzeige einer Anlage mit entspr. Arbeit
e nimmt weitere Raume hinzu = Anderungsanzeige

Sicherheitsstufe 2
Der Projektleiter kommt mit der Arbeit in:

e eine bestehende S2-Anlage = Anzeige (Genehmigung) einer
weiteren Arbeit

e eine S2-Anlage desselben Betreibers
= Anzeige (,Mitteilung“) der Arbeit

e eine bestehende S1-Anlage = neue Anmeldung (Genehmigung)
der Anlage

e bisher unangemeldete Labors = Anmeldung (Genehmigung)

e nimmt weitere RAume hinzu = Anderungsanmeldung

(Anderungsgenehmigung)

In keinem der genannten Falle ist eine Beteiligung der ZKBS notwendig



Form der Anzeige oder Anmeldung

(alle Formblatter kbnnen beim Regierungsprasidium Tibingen heruntergeladen werden:
https://rp.baden-wuerttemberg.de/Themen/Sicherheit/Gentechnik/Seiten/Formulare.aspx)

Anzeige einer S1-Anlage:

+ Formblatt ,Anzeige einer Anlage fur gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1°
mit den Unterschriften von Betreiber, PL und BBS

* Raumplan und Betriebsanweisung (ggf. Hautschutzplan)

* bei einem noch nicht gemeldeten Projektleiter bzw. BBS: Formblatt S mit
Sachkundenachweisen

Erweiterung einer S1-Anlage:

+ Formblatt ,Anzeige der Erweiterung einer Anlage fur gentechnische Arbeiten der
Sicherheitsstufe 1“ mit den Unterschriften von Betreiber, Projektleiter und BBS
* Raumplan und Betriebsanweisung (ggf. Hautschutzplan)

Anmeldung (Genehmiqunq) einer S2-Anlage:

* Formblatt A mit den Unterschriften von Betreiber, PL und BBS

» Formblatt AL mit Raumplan und Betriebsanweisung
(fir den Tierhaltungsbereich AT, fur das Gewachshaus AG, fiur den
Produktionsbereich AP)

* Hygieneplan

* Formblatt GA

* Formblatt GO

» gegebenenfalls Formblatt GS, GE, GV

* bei einem noch nicht gemeldeten Projektleiter bzw. BBS: Formblatt S mit
Sachkundenachweisen

Erweiterung einer S2-Anlage:

« Formblatt A mit den Unterschriften von Betreiber, Projektleiter und BBS
« Formblatt AL (oder AT, AG, AP) mit Raumplan und Betriebsanweisung

Fur zahlreiche personelle oder raumliche/organisatorische Anderungen gibt es ein
Formblatt E (Mitteilungen nach § 21 GenTG).



Biologische SicherheitsmalRnahmen

Formblatt GO (zur Beschreibung des entstehenden gentechnisch veranderten
Organismus)

2.9  Werden biologische Sicherheitsmalinahmen gemaf? 8§ 6 i.V. mit Anhang Il GenTSV
angewendet?
Jad Nein O

Wenn ja, bitte erlautern:

Unter Biologischen SicherheitsmalRnahmen versteht man ,die Anwendung von nach dem
Stand von Wissenschaft und Technik anerkannten MaRnahmen oder Systemen, die
aulRerhalb des Verwendungsorts die Vermehrungsfahigkeit von GVO oder den Transfer
von gentechnisch veranderter Nukleinsauren ausschlieRen oder zumindest minimieren®.
Vektor-Empfanger-Systeme kdnnen unter bestimmten Voraussetzungen als biologische
Sicherheitsmal3nahmen anerkannt werden (8 6 i.V.m. Anhang Il GenTSV).

Bei Pflanzen: Verhinderung der Ausbreitung durch Pollen
z.B. durch Entfernen der Staubbeutel

Bei Tieren:  Verhinderung der Ausbreitung
z.B. durch Sterilisation

Folgende Voraussetzungen mussen fur den Empfangerorganismus gegeben sein:

1. Vorliegen einer wissenschaftlichen Beschreibung und taxonomischen
Einordnung,

2. Vermehrung nur unter Bedingungen, die aul3erhalb gentechnischer Anlagen
selten oder nicht angetroffen werden, oder Mdglichkeit, die Ausbreitung
aulRerhalb gentechnischer Anlagen durch geeignete Mal3hahmen unter
Kontrolle zu halten,

3. keine bei Menschen, Tieren oder Pflanzen Krankheiten hervorrufenden und
keine umweltgefahrdenden Eigenschaften,

4. geringer horizontaler Genaustausch mit anderen Spezies.

Folgende Voraussetzungen mussen fur den Vektor gegeben sein:

1. ausreichende Charakterisierung des Genoms des Vektors,

2. Vorliegen einer begrenzten Wirtsspezifitat und

3. speziell bei Bakterien oder Pilzen kein eigenes Transfersystem, geringe
Cotransfer-Rate und geringe Mobilisierbarkeit oder

4. bei einem Vektor fur eukaryote Zellen auf viraler Basis keine eigenstandige
Infektiositat und geringer Transfer durch endogene Helferviren.



Beispiele fur anerkannte biologische Sicherheitsmal3ihahmen sind:

- Escherichia coli K12 mit Vektoren wie pBR322, pUC18 und Lambda gt10

- haploide Laborstdmme von Saccharomyces cerevisiae und ihre
Bakteriophagen und Plasmide als Vektoren

- eukaryote Zellen, die nicht spontan zu einem Organismus regenerieren und
geeignete Vektoren

Diese Auflistung gilt noch bis zum 31.12.2021; danach treten die Regelungen der neuen
GenTSV in Kraft (8 7 Abs. 3).

(Bei Anwendung biologischer Sicherheitsmalinahmen kann das ermittelte
Gefahrdungspotential des GVO niedriger bewertet werden und die gentechnischen
Arbeiten kdnnen ggf. um eine Stufe niedriger eingestuft werden — in der Praxis nur noch
selten relevant.)
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Techniken zur Erfassung eines GVO

Bei der Anzeige oder Anmeldung einer gentechnischen Arbeit werden von der Behoérde
u.a. folgende Angaben verlangt (Wortlaut im Anzeige-Vordruck):

»RegelmaRige Uberprufung der Identitat und Reinheit der benutzten Organismen
Angewendete Methoden:“

oder (Wortlaut im Formblatt GO):

,4. Beschreiben Sie bitte ausfuhrlich die lhnen verfiigbaren Techniken zur Erfassung,
Identifizierung und Uberwachung des GVO:*“

H&aufig verwendete Methoden, die hier eingetragen werden kdonnen:
1. Plasmid-Vektoren mit Antibiotika-Resistenzgenen
- pBR322 mit ampR und tetR
- pUC19 mit ampR und multiple cloning site im lacZ-Gen (,Blau-WeiR3-
Selektion®: positive Klone bleiben farblos)
2. Restriktionsverdau mit anschlieBender Gelelektrophorese und
evtl. Hybridisierung
3. Sequenzierung

4. PCR mit spezifischen Primern

11



Zugangsregelung und Kennzeichnung der Arbeitsbereiche

Grundlagen: GenTSV Anhang llI

Sicherheitsstufe

S1

S2

S3

S4

(bzw. IV und V fir Gewachshauser und

Tierhaltungsraume)

Kennzeichnung
als Gentechniklabor

als Gentechniklabor

Warnzeichen Biogefahrdung

als Gentechniklabor

Warnzeichen Biogefahrdung

/2

als Gentechniklabor

Warnzeichen Biogefahrdung

P

12

Zugangsregelung

keine nach GenTSV

Erlaubnis erforderlich

Projektleiter/Stellvertreter

beschrankt Gber Schleuse

nur Beschaftigte Gber

dreikammerige Schleuse



Betriebsanweisungen
Warum?

*+ GenTSV § 12 Abs. 2:

Der Betreiber hat fir die Beschéftigten eine Betriebsanweisung zu erstellen, in der die
maoglichen Gefahren gentechnischer Arbeiten fur die menschliche Gesundheit und die
Umwelt festgestellt, sowie die erforderlichen Sicherheitsma3nahmen und Verhaltensregeln
festgelegt werden...

» BioStoffV § 14 Abs. 1:

Der Arbeitgeber hat auf der Grundlage der Gefahrdungsbeurteilung nach 8 4 vor
Aufnahme der Téatigkeit eine schriftliche Betriebsanweisung arbeitsbereichs- und
biostoffbezogen zu erstellen...

Unterweisungen
Warum?
*» GenTSV § 12 Abs. 3:

Beschaéftigte, die mit gentechnischen Arbeiten befasst werden, missen anhand der
Betriebsanweisung Uber die auftretenden Gefahren insbesondere im Umgang mit
Organismen der Risikogruppen 2 bis 4 nach 8§ 5 in Verbindung mit Anhang | sowie tber die
Sicherheitsmal3nahmen unterwiesen werden. Frauen sind zusétzlich tber mogliche Gefahren
fur werdende Mutter zu unterrichten. Die Unterweisungen mussen vor der Beschéaftigung
erfolgen und danach mindestens einmal jahrlich mindlich und arbeitsplatzbezogen
wiederholt werden. Inhalt und Zeitpunkt der Unterweisungen sind schriftlich festzuhalten und
von den Unterwiesenen durch Unterschrift zu bestéatigen. Die Unterweisung ist bei
gentechnischen Arbeiten der Sicherheitsstufe 2, 3 oder 4 vor jeder sicherheitsrelevanten
Anderung dieser Arbeiten vorzunehmen. Inhalt und Zeitpunkt dieser Unterweisung sind
schriftlich festzuhalten und vom Unterwiesenen durch Unterschrift zu bestétigen.

Gemal 8§ 14 Abs. 1 Ziffer 5 ist der Projektleiter fur die Durchfiihrung der Unterweisungen

verantwortlich. Der Betreiber muss somit fur die Betriebsanweisung sorgen, der
Projektleiter muss die Beschéftigten anhand dieser Betriebsanweisung belehren.
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EBERHARD KARLS

UNIVERSITAT
TUBINGEN

=—— Universitatsklinikum
—  Tibingen

Betriebsanweisung fur gentechnische Arbeiten
gem. 8 12 Abs. 2 GenTSV

SICHERHEITSSTUFE 1

Geltungsbereich: Institut far ...........
Raume: ...

Die Raume sind mit dem Hinweis auf eine gentechnische Anlage gekennzeichnet.

Gefahren flir Mensch und Umwelt

In der gentechnischen Anlage wird mit der
Risikogruppe 1 gearbeitet. Nach dem Stand der Wissenschaft ist nicht von einem Risiko fur die
menschliche Gesundheit und die Umwelt auszugehen.

SchutzmalRnahmen und Verhaltensregeln

@ O &

Essen und Trinken Schutzkleidung Rauchen
verboten ! tragen ! verboten !

Es dirfen nur qualifizierte und vom Labor- oder Projektleiter eingewiesene Mitarbeiter
beschéftigt werden. Die Sicherheitsunterweisungen sind mindestens einmal jahrlich mindlich zu
wiederholen und durch Unterschrift zu bestatigen. Uber die Durchfiihrung gentechnischer Arbeiten
missen Aufzeichnungen gefiihrt werden.

» Turen wahrend der Arbeiten geschlossen halten.

» Laborkittel tragen.

Bei Bedarf Einmalhandschuhe, bei mdglicher Gefahrdung der Augen Schutzbrille tragen.

» Essen, Trinken, Rauchen, Schnupfen, Schminken und das Aufbewahren von Nahrungs- und
Genussmitteln sowie von Kosmetika sind verboten.

» Kein Mundpipettieren. Pipettierhilfen benutzen.

» Aerosolbildung vermeiden.

» Spritzen und Kanulen nur wenn unbedingt nétig benutzen.

» Spitze und scharfe Instrumente sind in durchstichsicheren und fest verschliellbaren
Abfallbehaltnissen zu sammeln und zu entsorgen. Kanulen dirfen nicht in die Hulle
zurlickgesteckt werden.

» ldentitat und Reinheit der benutzten Organismen regelméRig Uberprifen.
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» Laborrdume aufgerdumt und sauber halten.

» Nach Beendigung der Tétigkeit und vor Verlassen des Arbeitsbereiches Hande ggf.
desinfizieren, sorgféltig waschen und riickfetten (Hautschutzplan).

> Bei Tétigkeiten, die eine Handedesinfektion erfordern, diirfen an Handen und Unterarmen
keine Schmuckstticke, Uhren und Eheringe getragen werden. Fingernégel sollen
kurzgeschnitten sein.

Transport und Entsorgung

GVO zwischen S1-Bereichen nur in bruchsicheren, geschlossenen Behaltern transportieren. Dies gilt
auch fur den Transport von Abfallen.

Alle mit GVO kontaminierten Abfélle autoklavieren (Raum ). Die Bedienungsanleitung fur
den Autoklaven beachten !

Verhalten bei Zwischenfallen

Kontaminierte Oberflachen, Gegenstdande desinfizieren (z.B. 80% Ethanol). Groliere
Flussigkeitsmengen vorher mit Zellstoff 0.4. aufnehmen, Zellstoff anschlielend autoklavieren.

Kontaminierte Kleidung oder Hautstellen mit alkoholischen Desinfektionsmittel desinfizieren.
Augen und Schleimh&ute ausgiebig und mit viel flieRendem Wasser spllen.

Soweit moglich, Verletzungen im Rahmen der Ublichen Erste-Hilfe MalRnahmen sofort versorgen.
(Erste-Hilfe-Kasten ............ , ggf. Wunddesinfektionsmittel nutzen).

Jede Verletzung unverziglich dem Projektleiter melden. Arzt aufsuchen.

Aushéngende Brandschutzordnung und Raumungsplane beachten; immer wieder durchlesen, damit
im Notfall keine unnétige Zeit verloren geht.

FEUERWEHR 2
POLIZEI/NOTRUF a2
Projektleiter =
Laborleiter a2
BBS 2
Tierarzt a2
Betriebsarztlicher Dienst =
Leitwarte a2

Bei Fragen zu relevanten gesetzlichen Vorschriften,
zur Biologischen Sicherheit etc. wenden Sie sich
bitte jederzeit an die Geschéftsstelle fur Biologische
Sicherheit (Tel. )!
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EBERHARD KARLS

UNIVERSITAT
TUBINGEN

=—— Universitatsklinikum
—  Tibingen

Betriebsanweisung fir gentechnische Arbeiten
gem. 8 12 Abs. 2 GenTSV

SICHERHEITSSTUFE 2
Geltungsbereich Klinik/Institut: .....

Die Raume sind mit dem Hinweis auf eine gentechnische Anlage und dem Biogefahrdungszeichen gekennzeichnet.

Gefahren fir Mensch und Umwelt

8§ 7 GenTG: "Der Sicherheitsstufe 2 sind gentechnische Arbeiten zuzuordnen, bei denen nach dem Stand der
Wissenschaft von einem geringen Risiko fur die menschliche Gesundheit und die Umwelt auszugehen ist".

F~ zur Ubertragung und Krankheitsbilder siehe gesondertes Beiblatt

SchutzmalRnahmen und Verhaltensregeln

Gehandhabte biologische Agenzien mit Gefahrdungspotential: /\

®

Rauchen Unbefugten Schutzhandschuhe Essen und Trinken Schutzkleidung
verboten ! Zutritt verboten ! tragen ! verboten ! tragen !

Zutritt nur fiir berechtigte Personen, die Zutrittsberechtigung kann nur vom Projektleiter erteilt werden. Anderungen der
Gesundheitslage (z.B. beeintrachtigte Immunsituation durch Medikamenteneinnahme) oder eine Schwangerschaft
missen vom Mitarbeiter gemeldet werden.

Es dirfen nur qualifizierte und vom Projektleiter eingewiesene Mitarbeiter beschéftigt werden. Die Unterweisungen
sind mindestens einmal jéhrlich mindlich zu wiederholen, Inhalt und Zeitpunkt sind schriftlich festzuhalten und von den
Unterwiesenen durch Unterschrift zu bestatigen. Die Unterweisung ist vor jeder sicherheitsrelevanten Anderung der
Arbeiten vorzunehmen. Frauen sind zusitzlich tber die Gefahren fir werdende Miitter zu unterrichten. Uber die
Durchfiihrung gentechnischer Arbeiten missen Aufzeichnungen gefiihrt werden.

Personen, die gentechnische Arbeiten mit impfpréventablen oder chronisch schadigenden humanpathogenen Organismen
der Risikogruppe 2 durchfiihren, missen sich vor Aufnahme der Arbeiten und danach in regelmaRigen Abstanden
arbeitsmedizinisch untersuchen lassen. Personen, die gentechnische Arbeiten mit sonstigen humanpathogenen
Organismen der Risikogruppe 2 durchfiihren, sind arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen anzubieten.



Instandhaltungs-, Reinigungs-, Anderungs- oder Abbrucharbeiten in oder an Anlagen, Apparaturen oder Einrichtungen,
in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 durchgefuhrt wurden, dirfen nur mit einer schriftlichen Erlaubnis
des Betreibers oder des fir den Betrieb der Anlage, Apparatur oder Einrichtung unmittelbar Verantwortlichen oder dessen
Vorgesetzten vorgenommen werden, wenn die notwendigen Sicherheitsmanahmen getroffen und die Beschaftigten
arbeitsplatzbezogen unterwiesen worden sind. Entsprechendes gilt fur die Wartung und Instandsetzung kontaminierter
Geréte. Fur regelmalige Arbeiten kann eine entsprechende Dauererlaubnis erteilt werden; bei erteilter Dauererlaubnis
sind die Beschéftigten mindestens einmal jahrlich zu unterweisen. Die vor der Durchfilhrung der genannten Arbeiten
notwendigen Desinfektionsmafinahmen sind festzulegen. Ist dies nicht ausreichend maglich, diirfen die Arbeiten nur unter
Anwendung technischer Schutzmalinahmen oder Verwendung geeigneter persénlicher Schutzausriistung durchgefihrt
werden.

¢ Turen und Fenster wéhrend der Arbeiten geschlossen halten

¢ Personliche Schutzausriistung benutzen ! (stets Laborkittel tragen, bei Bedarf Einmalhandschuhe, bei méglicher Ge-
fahrdung der Augen grundsétzlich Schutzbrille tragen)

¢ Essen, Trinken, Rauchen, Schnupfen, Schminken und das Aufbewahren von Nahrungs- und Genussmitteln und
Kosmetika sind verboten.

¢ Kein Mundpipettieren ! Pipettierhilfen benutzen.

¢ Aerosolbildung vermeiden.

¢ Arbeiten mit moglicher Aerosolbildung mussen in der Sicherheitswerkbank durchgefiihrt werden. An einer
Sicherheitswerkbank darf immer nur eine Person arbeiten !

¢ Spritzen und Kanilen nur wenn unbedingt nétig benutzen.

¢  Bei Tétigkeiten, die eine Handedesinfektion erfordern, diirfen an Handen und Unterarmen keine Schmuckstticke,
Uhren und Eheringe getragen werden. Fingernagel sollen kurzgeschnitten sein.

¢ Labor aufgerdumt und sauber halten; auf den Arbeitsplatzen nur die tatséchlich bendtigten Geréate und Materialien
abstellen; Vorrate moglichst in Lagerrdumen oder Schranken aufbewahren.

¢ Gentechnisch veranderte Organismen der Risikogruppe 2 sind dicht verschlossen und sicher aufzubewahren.

Die im Hygieneplan aufgelisteten MaRnahmen zur personlichen Hygiene, zur Desinfektion von Arbeitsgerdaten und
Arbeitsflachen und zur Inaktivierung des Abfalls sind strikt einzuhalten.

Transport und Entsorgung

Organismen und infizierte Zellen nur in bruch- u. auslaufsicheren, geschlossenen Behaltern transportieren. Dies gilt auch
fiir kontaminierte Abfalle. Kontaminierte Abfélle in Stericontainern sammeln und autoklavieren (Raum ....... ).

Verhalten im Gefahrfall - Erste Hilfe

- Nach Verschiitten: Mitarbeiter warnen und kontaminierten Bereich absperren; Vorgesetzte informieren,
verschittetes biologisches Material sofort aufsaugen, kontaminierte Oberflachen
desinfizieren.

- Nach Hautkontakt: Hautstellen mit Handedesinfektionsmittel desinfizieren.
- Nach Augen- oder
Schleimhautkontakt: Muit reichlich Wasser ausspiilen, Arzt aufsuchen,
- Nach Verletzungen: Wunde ausbluten lassen, anschlieRend desinfizieren (z.B. Betaisodona),

Wundverband anlegen (Erste-Hilfe-Material im Raum ), Arzt aufsuchen

Jede Verletzung unverziglich dem Projektleiter melden.
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Aushéngende Brandschutzordnung und R&umungsplane beachten; immer wieder durchlesen, damit im Notfall keine
unndtige Zeit verloren geht.

FEUERWEHR 2
POLIZEI/NOTRUF 2
Projektleiter =
Laborleiter =2
BBS =
Tierarzt =2
Betriebsarztlicher Dienst =2
Leitwarte =2

Bei Fragen zu relevanten gesetzlichen Vorschriften, zur Biologischen Sicherheit etc. wenden Sie sich bitte jederzeit an
die Geschaftsstelle fir Biologische Sicherheit (Tel. ) I!
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Karl-Eberhards-Universitat Tubingen

EBERHARD KARLS

UNIVERSITAT
TUBINGEN

Standardarbeitsanweisung

zur Gewinnung von virushaltigen

Kulturtberstanden

in der gentechnischen Anlage UNIL.TUK.
Raume

Bei der Gewinnung von virushaltigen Kulturtberstanden (replikationsdefekte
Adenoviren mit einem moglicherweise onkogenen Potenzial) ist folgendes zu beachten:

e VVor Beginn der Arbeiten ist das entsprechende Hinweisschild auflen an der Labortir
anzubringen.

e Die Herstellung und Kultivierung der Adenoviren (z.b. replikationsdefekte Adenoviren welche
mutierte Tumorsuppressorgene, Gene mit tumorigenem Potential, aktivierte Onkogene, Gene
zur Immortalisierung von Zellen oder antiapoptische Gene tragen; e.g. XIAP, HIAP1, HIAP2,
p35) erfolgt auf Adenovirus-produzierenden 293-Zellen im kupferbeschichteten Sanjo-InCu-
Save-Inkubator MCO-18AIC in dicht verschlieBbaren Zellkulturflaschen. Nach Préparationen
erfolgt jeweils ein Sterilisier-Programm (UV- & Hitzesterilisierung)

e Zum Transport der Viren vom Inkubator zur Sicherheitswerkbank sind die Flaschen im
Inkubator zu verschlieRen.

e Alle Arbeiten zur Gewinnung von virushaltigen Kulturiiberstdinden an geo6ffneten
Zellkulturflaschen (z.B. Handling und Uberfilhren der Virussuspension) nur in der
Sicherheitswerkbank durchfiihren; wahrend der Arbeiten mit den replikationsdefekten
Adenoviren muss zusétzlich zum Laborkittel und Handschuhen eine Atemschutzmaske P3
getragen werden.

e Nach jeder Arbeit mit virushaltigen Kulturliberstainden Wischdesinfektion der
Sicherheitswerkbank mit Perform (5 Min. Einwirkzeit) sowie UV-Sterilisation der Sterilbank.

e Zentrifugation der Virussuspension nur in der Tischzentrifuge Eppendorf 5417R mit dem
aerosoldichtem Rotor DL003 fir kleine Volumina. Grof3e Volumina werden in der Heraeus-
Multifuge 3S-R in aerosoldichten Behaltern im Rotor 75066445 (autoklavierbar) zentrifugiert.
Der Rotor DLO003 bzw. die aerosoldichten Behélter (Heraeus) missen in der
Sicherheitswerkbank be- und entladen und anschlieRend mit Perform (Wischdesinfektion, 5
Min. Einwirkzeit) desinfiziert werden.

e Die Kammer und der Rotor der Zentrifuge ist nach jedem Lauf mit Perform
(Wischdesinfektion, 5 Min. Einwirkzeit) zu desinfizieren.

e Uberfithren des gewonnenen Virusiiberstandes in verschlieBbare 50 ml Eppendorf-Tubes nur
in der Sicherheitswerkbank.

e Lagerung der Virussuspension nur im S2-Labor im -20 (-80)°C Gefrierschrank in
bruchsicheren, verschlossenen, &uRerlich desinfizierten Gefalien.

¢ Alle anfallenden festen und flussigen Abfélle sind durch Dampfdrucksterilisation bei 131°C
fiir 30 min. zu sterilisieren.
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e Im Falle einer Kontamination sind betroffene Korperteile mit Sterillium virugard zu
desinfizieren (2 min. Einwirkzeit), kontaminierte Flachen sind mit Perform
(Wischdesinfektion, 15 Min. Einwirkzeit) zu desinfizieren.

e Unfélle oder unbeabsichtigte Freisetzungen von replikationsdefekten Adenoviren sind dem
Regierungsprésidium Tibingen gemaR § 21 Abs. 3 GenTG mitzuteilen.
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MUSTERBETRIEBSANWEISUNG Stand:
arbeitsbereichsbezogen nach § 14 BioStoffV
eiten in medizinisch-diagnostischen Laboratorien

GEFAHRENBEZEICHNUNG

Medizinisches Untersuchungsgut

Unterschrift:

Medizinisches Untersuchungsgut, wie Blut, Serum, Korpergewebe, Ausscheidungen, oder primare humane Zellkulturen kénnen
humanpathogene Krankheitserreger enthalten und werden im Rahmen dieser Betriebsanweisung ausnahmslos als potentiell
infektids angesehen. Entsprechend der Gefdhrdung erfolgen Sicherheitsmalnahmen im Labor mindestens nach Schutzstufe

GEFAHREN FUR MENSCH UND UMWELT
In medizinischem Untersuchungsgut potentiell enthaltene humanpathogene Mikroorganismen (Viren, Bakterien, Pilze,
Endoparasiten) kénnenInfeklionen und Erkrankungen verursachen.

.| Die Aufnahme in den Kdrper kann durch Inhalation von Aerosolen, Verschlucken erregerhaltigen Untersuchungsgutes,
;| Eindringen von Erregern in bestehende oder verletzungsbedingte Hautschaden oder beim Verspritzen der Probe (ber das Auge
und die Schleimhaute erfolgen.

| Bei vielen Laboriatigkeiten (z. B. Umfillen, Ausplattieren, Anfertigen von Verdinnungsreihen, Pipettieren, Vortexen) kdnnen
Aerosole (unsichtbare, feinste schwebende Tropfchen) entstehen. Infektionsgefahr bestehen bei Inhalation dieser Aerosole
oder Kontakt mit deren Niederschlag auf Oberflachen.

SCHUTZMASSNAHMEN UND VERHALTENSREGELN

Im Labor st ein geschlossener Laborkittel, festes und geschlossenes Schuhwerk sowie Schutzbrille zu tragen. Die Schutzkleidung
(auch Einmalschutzhandschuhe) darf nur in den Arbeitsraumen getragen werden und ist beim Verlassen des Labors abzulegen.
Schutzkleidung ist fir die desinfizierende Reinigung in eigens daflr vorgesehenen und gekennzeichneten Sacken zu sammeln.

Schutz- und Straenkleidung sind getrennt aufzubewahren (Trennspinde benutzen).

Wanhrend der direkten Tatigkeiten mit menschlichem Material missen Einmalschutzhandschuhe (Latex oder Nitril) getragen
werden. Schmierkontaminationen (z. B. an Telefonhdrern, Turklinken, Armaturen, Schreibgeraten und Tastaturen) sind zu
vermeiden.

Mundpipettieren ist verboten. Zum Pipettieren ausschiieilich Pipettierilfe benutzen.
Benutzte Kanilen direkt in die Kanilenabfallpehzlter. geben, niemals in die Schutzhillen zuriickstecken.

Bei Gefahr von Aerosolbildung Arbeiten unter einer mikrobiologischen Sicherheitswerkbank durchfihren. Fenster und Taren sind
wahrend der Arbeiten geschlossen zu halten.

Zentrifugen sind nur mit geschlossenen Rotoren oder dicht schliefenden Einsatzen (Hermetikbecher) zu betreiben.
Der innerbetriebliche Transport muss in flissigkeitsdichten, bruchsicheren und von auten desinfizierten Gefalten erfolgen.

Die Arbeitsplatze sind sauber und aufgeraumt zu halten; Skalpelle, Kantlen usw. dirfen, wegen der Verletzungsgefahr nicht offen
herumliegen.

Alle Arbeitsflachen sind nach Beendigung der Tatigkeiten nach Hygieneplan zu desinfizieren.
Kontaminierte Arbeitsgerate missen vor einer Reinigung autoklaviert oder desinfiziert werden.
Im Labor nicht essen, rauchen, trinken, Kaugummi kauen oder Kosmetika auftragen.

Es bestent die Maglichkeit, arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen in Anspruch zu nehmen. Dabei sind auch mogliche
Impfungen in Betracht zu ziehen.

VERHALTEN IM GEFAHRFALL Ruf Feuerwehr: 112

Tel —. informieren.

Bei der Beseitigung des gefahrlichen Zustands ist auf Eigenschutz zu achten. Dabei sind mindestens Schutzbrille, Einmalschutz-
handschuhe (Latex oder Nitril) und bei maéglichem Vorhandensein von Aerosolen partikelfiltrierende Halbmasken FFP2 zu
benutzen.

Flissigkeiten mit Zellstoff aufsaugen. Zellstoff bzw. kontaminierten Bereich sofort mit Desinfektionsmittel—. einsprihen und
mindestens 30 Minuten einwirken lassen. Anschliefend ist eine Reinigung gemal Hygieneplan durchzufihren.

Fenster und Taren sind bis zum Abschluss der Reinigungsaktion geschlossen zu halten. Der Zutritt Unbefugter ist zu verhindern.
Samtliche kontaminierten Gegenstande (auch Laborkittel) sind in Entsorgungsbeutein zu sammeln und zu autoklavieren.

ERSTE HILFE Notruf: 112

Benetzte Kleidung (auch Unterkleidung) sofort ausziehen und erst nach desinfizierender Reinigung wisdervenvenden.

Offene Wunde ausspllen, mdglichst ausbluten lassen und sofort mit Desinfektionsmittel .... einspruhen, Desinfektionsmittel gaf.
nachdosieren und nach Vorschrift, mindestens jedoch 30 Minuten einwirken lassen.

Bei Spritzern ins Auge mit der Augendusche intensiv spiilen. Anschlieend Augentropfen (Einmalphiole—.) eintraufeln.
Verletzungen sind sofort dem zustandigen Vorgesetzten zu melden und unbedingt in das Verbandbuch einzutragen.

SACHGERECHTE ENTSORGUNG

Kontaminierte Gerate und Instrumente gemaf Hygieneplan regelmalig reinigen und desinfizieren, sterilisieren oder autoklavieren.

Samtliche kontaminierten Wegwerf-Abfalle in den gekennzeichneten Abfallbehaltern (mit Inlinersack) sammeln und bei Bedarf,
spatestens vor dem Wochenende, autoklavieren. Blut- oder Gewebereste usw. in den speziell gekennzeichneten
Weithalsflaschen (PE) mit Schraubverschiuss sammeln. Die Entsorgung erfolgt arbeitstaglich tber die Haustechnik (Her/Frau-
= 1L )
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Unterweisungsprotokoll*

Beschaftigte, die mit gentechnischen Arbeiten befasst werden, missen vor Aufnahme der Tétigkeit
und danach mindestens einmal jéhrlich anhand der Betriebsanweisung tber die auftretenden
Gefahren durch den Projektleiter unterwiesen werden. Inhalt und Zeitpunkt der Unterweisungen sind
schriftlich festzuhalten und von den Unterwiesenen durch Unterschrift zu bestatigen.

Der Unterzeichnete bestétigt hiermit an der Unterweisung teilgenommen zu haben. Die Unterweisung
fuhrte (Name des Projektleiters) durch. In der Unterweisung
wurden insbesondere die folgenden Punkte angesprochen:

Betriebsanweisung

die im Labor gehandhabten Organismen und ihr Gefdhrdungspotential fur die Mitarbeiter
(Infektionswege, Symptomatik etc.)

Unterrichtung von Frauen ber mogliche Gefahren fiir werdende Mutter

Risiken aus besonderen Arbeitsschritten (z. B. Zentrifugation)

sonstiges:

o000 OO0

Name, Vorname Datum Unterschrift

24



Aufzeichnungen gentechnischer Arbeiten

* § 6 Abs. 3 GenTG:
Uber die Durchfuhrung gentechnischer Arbeiten und von Freisetzungen hat der Betreiber
Aufzeichnungen zu fuhren und der zustandigen Behdrde auf ihr Ersuchen vorzulegen.

Art und Umfang der Aufbewahrungsfristen regelt die Gentechnik-
Aufzeichnungsverordnung (GenTAufzV).

Sehr benutzerfreundliche Formblatter des Regierungsprasidiums Tubingen, die von der
Homepage des RP heruntergeladen werden kénnen:
https://rp.baden-wuerttemberg.de/Themen/Sicherheit/Gentechnik/Seiten/Aufzeichnungen-
genetischer-Arbeit.aspx

Aufzeichnungspflichtig ist priméar der Betreiber einer gentechnischen Anlage. Er wird diese
Pflicht in der Regel jedoch an den Projektleiter delegieren (z.B. mit einem
Bestellungsschreiben zum Projektleiter, in dem die Aufgaben beschrieben werden).

Aufbewahrungspflicht

* 8 4 GenTAufzV: Aufzeichnungs- und Vorlagepflichtiger, Aufbewahrungsfrist: (1) Der
Betreiber hat die Aufzeichnungen der zustandigen Behdrde auf ihr Ersuchen vorzulegen. Er
hat die Aufzeichnungen aufzubewahren; die Aufbewahrungsfristen betragen

1. zehn Jahre bei gentechnischen Arbeiten der Sicherheitsstufe 1,
2. dreil3ig Jahre bei gentechnischen Arbeiten der Sicherheitsstufen 2 bis 4 und
3. drei3ig Jahre bei Freisetzungen,

jeweils nach Beendigung der gentechnischen Arbeiten (1) oder der Freisetzungen.

Das bedeutet, dass die Aufzeichnungen beim Ausscheiden eines Projektleiters
unbedingt in der gentechnischen Anlage bleiben und dem Nachfolger Ubergeben
werden missen! Wenn eine Anlage abgemeldet wird, sind die Aufzeichnungen dem
Betreiber bzw. dem BBS zu Uberlassen.
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Aufzeichnung von gentechnischen Arbeiten
nach der Gentechnik-Aufzeichnungsverordnung

Angaben zur gentechnischen Anlage, in der die gentechnischen Arbeiten
durchgefiihrt werden

A. Betreiber:

B. Lage (Anschrift, Gebaude, Stockwerk, Raume):

C. Aktenzeichen und Datum der Anzeige/Anmeldung/Genehmigung
(bzw. ihrer Anderungen):

Aktenzeichen:

Anzeige/Anmeldung/Genehmigung vom

1. Anderung vom

2. Anderung vom

3. Anderung vom

D. Sicherheitsstufe: s10 s20 s30 s40

E. Abfall- und Abwasserentsorgung:
(Gilt far alle Arbeiten; Abweichung bei der jeweiligen Arbeit vermerken)
O Entsorgung ohne Vorbehandlung
O Entsorgung nach thermischer Inaktivierung
O Entsorgung nach chemischer Inaktivierung (nur auf Antrag)
I S0 Y 10 =P PUPRRTSPPRRR
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1.1 Angaben zur angezeigten gentechnischen Arbeit der Sicherheitsstufe 1
(erstmalige Arbeit)

1.1.1 Titel der gentechnischen Arbeit:

1.1.2 Aktenzeichen und Datum der Anzeige:
Aktenzeichen:
Datum:

1.1.3 Projektleiter/in:
Name: PL von bis

1.1.4 Beauftragte/r fur die Biologische Sicherheit:
Name: BBS von bis

1.1.5 Beschreibung der gentechnischen Arbeit und Risikobewertung:
O Siehe beigefugter Bescheid mit Risikobewertung
0 Siehe beigefugte Unterlagen

Uberprifen Sie regelmaRig, ob die Risikobewertung und die SicherheitsmaRnahmen
noch zutreffen und dokumentieren Sie dieses!

1.1.6 Beginn der Arbeit:

1.1.7 Unerwartete Vorkommnisse, bei denen der Verdacht einer Gefahrdung von
Menschen und/oder Umwelt, Tieren, Pflanzen nicht auszuschlie3en ist

1.1.8 Sonstige Bemerkungen:

1.1.9 Alle GVO werden seit .................. bis auf weiteres gelagert.
1.1.10 Abschluss der Arbeit:

O Alle GVO wurden vernichtet
O Alle GVO wurden weitergegeben an: ...

27



1.2 Angaben zur weiteren gentechnischen Arbeit der Sicherheitsstufe 1

Fur jede weitere Arbeit ein separates Formblatt ausfullen!

1.2.1 Titel der gentechnischen Arbeit (evtl. Projekt-Nr.):

1.2.2 Projektleiter/in:
Name: PL von bis

1.2.3 Beauftragte/r fur die Biologische Sicherheit:
Name: BBS von bis

1.2.4 Beschreibung der gentechnischen Arbeit
Zielsetzung, Methodik, Herkunft des Inserts (z.B. genom. DNA, cDNA, ....) Spender-
und Empfangerorganismen, Vektoren ggf. in Tabelle 1.3 auflisten

1.2.5 Risikobewertung
U.a. Zuordnung von Spender-, Empfangerorganismen und GVO zu einer
Risikogruppe, Funktion und Gefahrdungspotenzial des Inserts, Art des Vektors,
Eigenschaften des GVO (z.B. erhdhte Stabilitat, veranderter Wirtsbereich,
Replikationseigenschaften)

Aus diesen Grinden wurde die genannte Arbeit der Sicherheitsstufe S ... zugeordnet.

Achtung: Jede weitere Arbeit der Sicherheitsstufe 2 ist anzeigepflichtig!
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1.2.6 Beginn der Arbeit:

1.2.7 Unerwartete Vorkommnisse, bei denen der Verdacht einer Gefahrdung von
Menschen und/oder Umwelt, Tieren, Pflanzen nicht auszuschliel3en ist

1.2.8 Sonstige Bemerkungen:

1.2.9 Alle GVO werden seit .................. bis auf weiteres gelagert.
1.2.10 Abschluss der Arbeit:

O Alle GVO wurden vernichtet
O Alle GVO wurden weitergegeben an: .........cc.uuuiiiiiiiiiiiiiiiiiee e
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2.1 Angaben zur angemeldeten/angezeigten gentechnischen Arbeit der
Sicherheitsstufe 2

Fur jede Arbeit ein separates Formular ausfillen!

2.1.1 Titel der gentechnischen Arbeit:

2.1.2 Aktenzeichen und Datum der Anmeldung/Anzeige:

Aktenzeichen:
Datum:

2.1.3 Projektleiter/in:
Name: PL von bis

2.1.4 Beauftragte/r fur die Biologische Sicherheit:
Name: BBS von bis

2.1.5 Beschreibung der gentechnischen Arbeit und Risikobewertung:
O Siehe beigefugter Bescheid mit Risikobewertung
[ Siehe beigefugte Unterlagen

Uberprifen Sie regelmaRig, ob die Risikobewertung und die SicherheitsmaRnahmen
noch zutreffen und dokumentieren Sie dieses!

2.1.6 Personen, die unmittelbar an der gentechnischen Arbeit mit humanpathogenen
Organismen beteiligt sind

Name, Vorname Art der Arbeit Zeitraum
von bis
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2.1.7 Beginn der Arbeit:

2.1.8 Unerwartete Vorkommnisse, bei denen der Verdacht einer Gefahrdung von
Menschen und/oder Umwelt, Tieren, Pflanzen nicht auszuschliel3en ist

2.1.9 Sonstige Bemerkungen:

2.1.10 Anderungen und deren Risikobewertung
z.B. des Spenderorganismus, Vektors, Inserts, Empfangerorganismus

Achtung: Bitte nehmen Sie Kontakt mit Inrem BBS oder mit dem RP Tubingen auf,
ob die geplante Anderung eine weitere gentechnische Arbeit der Sicherheitsstufe 2
und damit anmeldepflichtig ist!

2.1.11 Alle GVO werden seit ..........cc..... bis auf weiteres gelagert.
2.1.12 Abschluss der Arbeit:

O Alle GVO wurden vernichtet
O Alle GVO wurden weitergegeben an: ............coovvviiiiiiiiiii i,
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Typische Fehler im Laboralltag
es wird keine Schutzkleidung getragen (im S1-Bereich), bzw. die Kleidung wird auch
aulRerhalb der Anlage getragen (im S2-Bereich), Schutzbrille!

Lagerung im Labor von z.B. Kartonagen, Ordnern oder Katalogen, die bei Verschutten
von GVO nicht mehr dekontaminiert werden kénnen.

Lebensmittel in angemeldeten R&umen (z.B. Sprudelflasche und Kaffeetasse im Labor,
Bierkasten im Kihlraum etc.), offener Transport durch das Labor

Lagerung von GVO (z.B. in Tiefkihlschranken oder LN»2-Behéltern) in nicht
angemeldeten Raumen

fehlende Unterweisung der Mitarbeiter (Reinigungspersonal!, Handwerker)

(aktuelle) Betriebsanweisungen (bei S2 zusatzlich Hygieneplan) hangen nicht aus
fehlende Kennzeichnung der RAume

Raume zwar nach GenTG, aber nicht nach IfSG genehmigt

keine oder falsche Desinfektionsmittel vorhanden

keine regelmafige Wartung der Sicherheitswerkbank (beim Umgang mit Pathogenen)
Fehler beim Arbeiten an der Werkbank und dadurch Verbreitung von Aerosolen: vordere
Luftansaug6ffnung abgedeckt, Unterarme liegen auf den Offnungen auf, Abstellplatz, zu
schnelle Armbewegungen, starke Warmequelle, Arbeiten zu zweit an einer Werkbank,
falscher Ort im Raum, etc.

Verwendung von Stoff-Handttichern (Putzlappen, Schwamme etc.) statt Einwegtiichern

Stoffstiihle im Arbeitsbereich

Beriihren von Lichtschalter, Turklinke, Telefonhorer mit Schutzhandschuhen und damit
Kontaminationsgefahr fiir andere Mitarbeiter

Aufzeichnungen fehlerhaft: vor allem bei S2-Arbeiten muissen die angemeldeten
Arbeiten wortwortlich in den Aufzeichnungen zu finden sein.

Mehrfachsteckdosen, Verlangerungskabel auf dem FuRboden, Uberkopflagerung,
schadhafte Glaswaren und andere arbeitsschutzrelevante Punkte

Aktueller Schwerpunkt des RP Tubingen: Staubablagerungen auf hdhergelegenen
Mdobeln bzw. Geréaten
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Checkliste BIOLOGISCHE SICHERHEIT

Klinik/Institut Raume
Strale
Abteilung
Projektleiter
Sicherheitsstufe Ebene
Aktenzeichen Datum
Nr. Fragen ja nein
1 | Ist der Raum korrekt gekennzeichnet?
Nach GenTG: (nicht notig: ) O O
Nach IfSG: (nicht nétig: [1) O
2 | Gibt es raumliche Anderungen seit der Anmeldung/Genehmigung
(z.B. Erweiterung, Stillegung, Umwidmung)?
3 | Gibt es Anderungen im Umfang der Arbeiten (z.B. H H
Organismenspektrum, weitere S2-Arbeit), die noch nicht
gemeldet wurden?
4 |lIst eine aktuelle Betriebsanweisung (bei S2: zusatzlich O] L]
Hygieneplan) tberall verfligbar?
5 | Werden Aufzeichnungen in korrekter Form gefihrt? O] L]
6 | Werden alle Mitarbeiter vor Beginn der gentechnischen Arbeiten ] H
und danach mindestens jéhrlich unterwiesen (Protokolle)?
7 | Wird auch das Reinigungs- und Wartungspersonal unterwiesen? O O]
eigenes Personal? O
Fremdfirma? O wer?
8 | Wird Schutzausriistung getragen? O] L]
9 | Sind Abfallbehélter fiir Fest- und Flussigabfalle vorhanden? O O]
10 | Wenn ein Transport von GVO bzw. infektiosem Material Uber O O]
nicht angemeldete/genehmigte Bereiche nétig ist, geschieht er
dann in bruch- und auslaufsicheren Behéltnissen?
11 | Werden alle Abféalle mit GVO bzw. infektiosem Material O] L]
autoklaviert?
12 | Werden die Sicherheitswerkbénke regelmaRig gewartet? ] ]
13 | Sind Desinfektionsmittel- und Handtuchspender vorhanden? ] ]
14 | Wurden die Beanstandungen der letzten Begehung beseitigt? O ]
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VIl. Dr. Dr. G. Mehrke

Freisetzungen

Umwelterwagungen bei unbeabsichtigter oder gezielter
Freisetzung,

Vorschriften laut GenTG, EU-Vorschriften, weltweite Situation,
OECD, Cartagena-Protokoll,

Zustandige Behdrden,
Antragstellung, Uberwachung und Dokumentation von Freisetzungen






Sicherheit iIn der Gentechnik
Umsetzung des
Gentechnikrechts

Dr. rer. nat. Dr. med. habil. Gerhard Mehrke
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Freisetzungen

Umwelterwagungen bei Freisetzungen,
Anforderungen fur das Freisetzen von
GVO




Grune Gentechnik

AKADEMIE FUR WIRTSCHAFT, WISSENSCHAFT UND TECHNIK AN DER UNIVERSITAT ULM E.V

Rechtliche Grundlagen der Grinen
Gentechnik

EU-Ebene
Deutschland

Internationale Ebene aullerhalb der EU

Freisetzungen fur Versuchszwecke
Anbau GVP
Situation in der EU

Situation in Deutschland
Abgestuftes Zulassungsverfahren fur gentechnisch veranderte Pflanzen

Internationale Situation

AKADEMIE FUR WIRTSCHAFT, WISSENSCHAFT UND TECHNIK AN DER UNIVERSITAT ULM E.V.




Stufen der
Entwicklung

Zulassung zur Freisetzung
IVersuchszwecke)
nach EU-Freisetzungsrichtlinie

Okologische
Komplexitat ‘

Zulassung zum Inverkehrbringen
{Import und/oder Anbau)
nach EU-Freisetzungsrichtlinie

Zulassung zum Inverkehrbringen
(Lebens- und Futtermittel)
nach EU-Verordnung Gber gentechnisch
veranderte Lebens- und Futtermittel

\ Landwirtschaftlicher Anbau
und/oder Nutzung als Lebens-
und Futtermittel

Freilandversuche

Ly
o | ’?'

Grundlagenforschung/
Sicherheitsforschung

AKADEMIE FUR WIRTSCHAFT, WISSENSCHAFT UND TECHNIK AN DER UNIVERSITATULME.V.

Freisetzungsbegleitende
Sicherheitsforschung

Zeit
Anbaubegleitende
Umweltbeobachtung (Monitoring)

Gentechnisch veranderte
Pflanzen in der Umwelt

EU-Freisetzungsrichtlinie (2001/18/EG)

» Gentechnisch veranderte Pflanzen missen
in einem abgestuften Verfahren wahrend
jedes Entwicklungsschritts vom Labor tber
Gewachshaus- bis hin zu Freilandversuchen
auf ihre Sicherheit fur Mensch, Tier und
Umwelt getestet werden.

» EU-Richtlinien missen in den einzelnen
EU-Mitgliedstaaten in nationales Recht
umgesetzt werden (Deutschland:
Gentechnikgesetz, GenTG).

» Zulassungen nach der
Freisetzungsrichtlinie sind auf zehn Jahre
befristet.

AKADEMIE FUR WIRTSCHAFT, WISSENSCHAFT UND TECHNIK AN DER UNIVERSITAT ULM E.V




Zulassung zur Freisetzung
(Versuchszwecke)

Ortlich und zeitlich begrenzte
Ausbringung von gentechnisch
veranderten Pflanzen in die Umwelt,
zum Beispiel zur Grundlagenforschung
oder zur Entwicklung neuer Sorten.

»Nationales
Genehmigungsverfahren,
Entscheidung durch zustandige
Behorde

(Deutschland: BVL)

»EU-weites
Genehmigungsverfahren, gultig in
allen Mitgliedstaaten

AKADEMIE FUR WIRTSCHAFT, WISSENSCHAFT UND TECHNIK AN DER UNIVERSITAT ULM E.V

Zulassung zum
Inverkehrbringen
(Import und / oder Anbau)

Kommerzielle Nutzung/Vermarktung von
gentechnisch veranderten Organismen

» EU-weites Genehmigungsverfahren,
gulltig in allen Mitgliedstaaten

» Pflanzen in der EU als Saatgut, flr den
landwirtschaftlichen Anbau oder den
Import

AKADEMIE FUR WIRTSCHAFT, WISSENSCHAFT UND TECHNIK AN DER UNIVERSITAT ULM E.V




Gentechnisch veranderte Lebensmittel
Im Handel

EU-Verordnung Uber gentechnisch verdnderte Lebens- und
Futtermittel (Nr. 1829 / 2003)

» Dije EU-Verordnung Uber gentechnisch veranderte
Lebens- und Futtermittel und Riickverfolgbarkeit
regelt die Anforderungen an die Sicherheit und
gesundheitliche Vertraglichkeit der Produkte sowie
deren Kennzeichnung.

Zulassung zum Inverkehrbringen (Lebens- und Futtermittel)

» Kommerzielle Nutzung/Vermarktung gentechnisch
veranderter Pflanzen in der EU als Lebens- und
Futtermittel

EU-Verordnungen gelten unmittelbar in den Mitgliedstaaten.
Eine Umsetzung in nationales Recht ist nicht erforderlich.

AKADEMIE FUR WIRTSCHAFT, WISSENSCHAFT UND TECHNIK AN DER UNIVERSITAT ULM E.V

Nach Erteilung der
Anbaugenehmigung

» Pflicht zur anbaubegleitenden
Umweltbeobachtung (Monitoring)

» Spezielle anbaubegleitende
Beobachtungsprogramme sollen
weitere Erkenntnisse liefern, um
Langzeitwirkungen eines grof3flachigen
Anbaus oder unerwartete
Wechselwirkungen mit der Umwelt
frihzeitig zu erkennen.
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Exkurs: Medikamente aus Pflanzen -

Beispiele
Medikament Pflanze F&E
Somatotropin Tabak Laborversuche 2000
MAK gegen MKS-Virus Tabak Laborversuche
Glucocerebrosidase Tabak Laborexpression
Cholera-Impfstoff Kartoffel Pos. Tierversuche 1998
aria-Impfstoff Tabak Klin. Versuche 1998

umanisierter mAK Mais Klin. Vers. Phasel/Il 2000
MAK gegen Herpes Virus I/l Soja Praklin. Versuche 1999
Interferon (bei HBV Infektion) Tomate Klin. Vers. Phase |; 2000
Vakzine gegen E. coli Toxin  Kartoffel Klin. Vers. Phase |; 1998
HBV Vakzine (Hepatitis B) Kartoffel Klin. Vers. Phase [; 1999
HBV Vakzine Kopfsalat Klin. Vers. Phase I; 2000
HBV Vakzine Mais Klin. Vers. Phase [; 1999
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Wh: Rechtliche Grundlagen der Grunen
Gentechnik: Nationale Ebene

Das Gentechnikgesetz (GenTG)

» Das Hauptziel des Gentechnikgesetzes ist es, Menschen, Tiere und Umwelt vor
moglichen Gefahren gentechnisch veranderter Verfahren und Produkte zu schutzen
und gleichzeitig einen ,,rechtlichen Rahmen fir die Erforschung, Entwicklung, Nutzung
und Forderung* der Gentechnik zu schaffen*.

» \Neiterhin soll das Gentechnik-Gesetz gewahrleisten, dass Lebens- und Futtermittel
konventionell, 6kologisch oder unter Einsatz gentechnisch veranderter Organismen
nebeneinander erzeugt und vermarktet werden konnen.

®» Das Gentechnikgesetz regelt gentechnische Anlagen/Arbeiten, die Freisetzung von
gentechnisch veranderten Organismen und das Inverkehrbringen von Produkten, die
solche Organismen enthalten.
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Rechtliche Grundlagen der Pelendosopneisaion (WD)

Die Welthandelsorganisation {(World Trade Organization, WT0) legt vilkerrechtlich ver-

Grunen GentEChnlk: bindliche Regeln fiir den internationalen Handelsverkehr fest und fungiert als Streit-
. 4 , schlichter. Gegenwirtig zéhlit sie 144 Mitglieder. Jedes WTO-Mitglied kann bei einem ver-
Internatlonale Ebene —ﬂ/ worrLpTrape  Muteten Versto gegen WTO-Bestimmungen die Einsetzung emes Expenengremlums
==/ ORGANIZATION ygriangen. Die Arbeit der WTO basiert auf mehreren internati die den

au Berhal b del' EU freien und fairen Handel fiir Waren gewihrleisten sollen, deren Sicherheitsbewertung in-
ternati anerk MaRstében entspricht. Dies gilt auch fiir gentechnisch verdnderte

Produkte. Die europiéischen Rechtsvorschriften mii sich an di inter i len Ver-

einbarungen orientieren.

Codex Alimentarius Kommission (CAK)

Die Codex Alirnentarius Kommission (CAK) ist eine Unterorganisation der Erndh-
rungs- und Landwirtschaftsorganisation der Verei Nationen (Food and Agri-
culture Organization, FAO) und der Weltg dheitsor isation (World Health
Organization, WHO). Sie erarbeitetinternationale Normen Richtlinien oder Empfeh-
lungen des Lebensmittelrechts. Die Codex Ali rius K ission hat Standards
fur die Sicherheitsbewertung von gentechnisch verdnderten Lebensmitteln defi-
niert. Der Ansatz beruht auf dem Vergleich neuartiger Produkte mit herkdmmlichen
Lebensmitteln.

Vereinte Nationen (UN)

Die Vereinten Nationen (United Nations, UN) sind ein Zi h von 192 S zur
Sicherung des Weltfriedens, Einhaltung des Vélkerrechts, Férderung der internationalen
Zusammenarbeit und zum Schutz der Menschenrechte. 1992 fand in Rio de Janeiro die Kon-
ferenz der Vereil i iber U It und Entwickl (United Nations Conference

on Envil and Devel UNCED; .U Itgipfel”) statt. Hier wurden Umweltfragen
. in einem globalen Rah i iert. Auf dem Umweltgipfel wurde auch die Kon-
vention zur biologischen Vielfalt von mehr als 180 Staaten ratifiziert und acht Jahre spéter
durch ein Zusatzprotokoll ergdnzt: das Cartag Protokoll zur biologischen Sicherheit. Es
soll die biologische Vielfalt vor méglichen Risiken schiitzen, die von gentechnisch verén-
derten Organi (GVO) h Mit dem Protokoll wurde auBerdem eine Internet-
Iattf bliert, die den internationalen Informati h iiber GVO untersti

soll (Biosafetv Clearina House).
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Zulassung zur Freisetzung fur - 5
agsteller a
Versuchszwecke L =1 3
- S ——
nacheEu- £ P N om)
Freisetzungsrichtlinie Bundesnt o vorbraschr. | £
ichohei (VL

Robert-Koch-Institut (RKI)

Y ! /

Julius Kihn-Institut - Zentrale Kommission

o i il l fiir Biologische Sicherheit
8 fiir Kulturpflanzen (JKI)
=t } )
3
£ Y : \ Y
Einwendungen —_— Fachl. Stelungnahme D — Fachl. Stellungnahme !
; Bundesamt fiir
fiie Naturschutz (BfN)
schutz und L i - —
sicherheit (BVL) E_m,dosmsum fir

Robert-Koch-Institut (RKI}
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{z8. Wissenschaftler, Unternehmen ..) Fieisanng
y
Landesbehdrde —3» (berwachung

Kopie
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ﬂ@ Bundesamt fiir Genehmigungsverfahren fiir Freisetzungen
& Verbraucherschutz und %
Lebensmittelsicherheit in Deutschland
s Was versteht man unter einer Freisetzung? —
Unter Freisetzung versteht man die ortliche und zeitlich begrenzte Ausbringung von
. gentechnisch veranderten Organismen (Pflanze, Tier, Mikroorganismus) in die
e - - / Umwelt. Fir jede beabsichtigte Freisetzung muss nach dem Gentechnikgesetz eine .
= =" o+, Genehmigung beantragt werden.
l Antragsteller
Quelle: JKI (‘AZ%D Quelle: JKI
Vollstandigkeitspriufung . Nachf g betediat
Alle am Genehmigungsverfahren fiir Freisetzungen A | | BVL B hé
beteiligten Behdrden priifen zunéchst nach Eingang ! Nachlieferungen
des Antrags dessen Vollsténdigkeit.
vollsténdiger
Antrag
Offentlichkeitsbeteiligung
isierte Einwend lasst
Die Genehmigungsbehdrde — BVL — veranlasst die offentliche S Lol I;VL_J —_—
Bekanntmachung. 1
Birger konnen ihre Einwendungen gegen das geplante Antragsteller l Offentliche Bekanntmachung
Vorhaben in schriftlicher Form beim BVL vorbringen. e
Die Einwendungen werden fachlich gepriift und im Bescheid .
beriicksichtigt. Informat e
+Offentliche Auslegung in
l Gemeindo dorFrosozng |
www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/06_Gentechnik/00_allgemein/poster_freisetzungen.pdf?__blob=publicationF ile&v=2, (9. Mai 2014)
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Freisetzung und Inverkehrbringen von
gentechnisch veranderten Organismen und
Produkten (GenTG 88 14, 15, 16, 16a-d)
Rechtliche Grundlagen
= Antragstellung Sicherheitsstufe 3
» Verfahrensweg Nach dem Stand der Wissenschaft
Beispiele ist von einem magigen Risiko fur die
/ P menschliche Gesundheit und die
Sicherheitsstufen Umwelt auszugehen
» Sicherheitsstufe 1 Sicherheitsstufe 4
. . Nach dem Stand der Wissenschaft
= Nach dem Stand der Wissenschaft ist ist von einem hohen Risiko oder
nicht von einem Risiko fur die d bearind Verdacht fi
menschliche Gesundheit und die embegiLi _eten“ gl o Sy
Umwelt auszugehen ein solches Risikos fur die
) ) menschliche Gesundheit und die
Sicherheitsstufe 2 Umwelt auszugehen
» Nach dem Stand der Wissenschaft ist
von einem geringen Risiko fur die
menschliche Gesundheit und die
Umwelt auszugehen
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Welche Organismen durfen
freigesetzt werden?

Generell kdnnen nur Organismen der Sicherheitsstufe 1 freigesetzt
werden, da hier nach dem Stand der Wissenschaft nicht von einem
Risiko fur die menschliche Gesundheit und die Umwelt auszugehen
ist.

Freisetzung — Umwelterwagungen
» \Was ist Freisetzung?
» \Warum sind Freisetzungen notwendig?

» Rechtliche Grundlagen der Freisetzung

» Risikoabschatzung / Umweltaspekte (Anhang | GenTSV)
» Stand Freisetzung in Deutschland / Europa / USA
» |nverkehrbringen von GVO

» Kommerzieller Anbau von GVO weltweit
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Was ist eine Freisetzung? (Gezielte
Freisetzung)

Das bewusste und absichtliche Ausbringen von
gentechnisch veranderten Organismen in die Umwelt.

» |m Gegensatz zu geschlossenen System sind direkte
Einwirkungen auf Mensch, Tier, Pflanze und Umwelt zu
erwarten.

» Notwendigkeit einer Risikoanalyse
Warum sind Freisetzungen notwendig

Notwendige Voraussetzung zur Vermarktung von
gentechnisch veranderten

=» Pflanzen

» Tieren (step-by-step Verfahren)

» Mikroorganismen
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Freisetzung zu Forschungszwecken - Beispiele flr
die mogliche Verwendung freigesetzter GVO

Bakterien Pflanzen
= Bt-Toxin?! » Herbizidtoleranz (HT Pflanzen)
®» Symbionten » Krankheitsresistenz (Viren, Pilze)
= Abwasserreinigung ®» |nsektenresistenz

Landsanierung » Toleranz/Resistenz gegen Stress
Viren, lebende Vakzine gegen: (Trockenheit, Kalte, Schwermetalle)
» Tollwut » Veranderte Inhaltsstoffe (Vitamin-A-
» Hepatitis A und B Reis, nachwachsende Rohstoffe)
» Polio Tiere
» etc. 7 = Sterile Schadlingsinsekten

4 » \Veranderung der Inhaltsstoffe von
1Bacillus thuringiensis // Milch
. » Schnellwachsende Fische
(Lachsfarmen)
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Freisetzungs- und Inverkehrbringungs- ®) OECD
regelungen BRSaRRE. BOLImIR EOR
1990 (April): 90/220/EWG, Richtlinie (absichtliche Freisetzung von GVO
in die Umwelt)
Deutsches GenTG
Novellierung des GenTG

1994 (Nov.) 94/730/EG, Entscheidung (vereinfachtes Verfahren der
Freisetzung)

2001 (Feb.) Neue EU Freisetzungsrichtlinie 2001/18/EG, 16st 90/220/EWG
ab

2003 (Nov) 1829/2003/EG, Verordnung uber gentechnisch veranderte
Lebensund Futtermittel

2003 (Nov) 1830/2003/EG, Verordnung zur Kennzeichnung und
Ruckverfolgbarkeit von Inverkehr-gebrachten Produkten

2005 (Feb) Novellierung des GenTG, Teile der EU Richtlinie 2001/18/EG
werden in nationales Recht ibernommen
1 Organisation fiir wirtschaftliche

2006 (Marz) Erneute Novellierung des GenTG, die Richtlinie Zusammenarbeit und Entwicklung
2001/18/EG wird vollstandig in nationales Recht paescrelobeng
ubernommen




Richtlinien (Good Developmental Principles)
(1986)

Wissenschaftliche Grundlage fur Freisetzungen im kleinen Malistab zu
Forschungs- und Entwicklungszwecken ist notwendig.

Generelle Arbeitshypothese:
Die Einstufung des Risikos ist abh&ngig von

rganismus

» Figenschaften des Organismus einschlielllich der eingebrachten Fremdgene.
» Ort der Freisetzung

» Gegebenheiten des Ortes der Freisetzung wie Klima, Boden, Flora oder Fauna.
®» dem geplanten Experiment

» \Wahl geeigneter Versuchsbedingungen: sauber formulierte Arbeitshypothese, klare Nennung
des Ziels des Experimentes, Angabe aller verwendeten Methoden, eindeutige Beschreibung
von Kontrolle, Nachweis und Auswertungsmethoden.
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Rechtliche Grundlagen der Freisetzung
In Deutschland

» Grundlage ist das in 2005/2006 novellierte
Gentechnikgesetz, das die
EU Freisetzungsrichtline 2001/18/EG umsetzt.

» Das Freisetzen und Inverkehrbringen ist generell
genehmigungspflichtig.

» Fine offentliche Anhdrung istim Genehmigungsprozess
notwendig.

» Auslage der Unterlagen (1 Monat) und Méglichkeit
schriftlicher Einwendungen (4 Wochen nach Ende der
Auslage).

®» Fine offentliche Anhorung ist dann nicht notwendig,
wenn fur die Freisetzung bestimmter GVOs ein
vereinfachtes Verfahren angewendet werden kann
(Entscheidung 94/730/EG der EU Kommission).
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Freisetzungsrichtlinie 2001/18/EG

=» \om EU Parlament und der EU Kommission im
Februar 2001 beschlossen.

» Frsetzt die alte Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG.

» Richtlinie sollte bis Herbst 2002 in nationales Recht
Ubertragen worden sein.

®» Das am 4. Februar 2005 in Kraft getretene
novellierte GenTG enthalt nur die Teile der
Richtlinie, bei denen der Bundesrat nicht
zustimmungspflichtig ist.

» Frst das am 23. Marz 2006 erneut geanderte
GenTG setzt die Freisetzungsrichtlinie 2001/18/EG
vollstandig um. Allerdings sind die kritischen Punkte
noch nicht ausdiskutiert.
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Freisetzungsrichtlinie 2001/18/EG (1)

» Erstmalige EU-weite Festlegung von einheitlichen
Kriterien fur die Risikobewertung unter besonderer
Berlicksichtigung auch langfristiger und akkumulierter
Umweltauswirkungen

» Befristung der Zulassung auf langstens 10 Jahre (gilt
grundsatzlich auch fur Verlangerungen der Zulassung)

» (berpriifung bestehender Zulassungen aus
90/220/EWG

» FEindeutige Kennzeichnung und Malhahmen zur
Gewahrleistung der Ruckverfolgbarkeit

» Verpflichtende Uberwachung (Monitoring) von in
Verkehr gebrachten Produkten

®» Registerfuhrung Uber die Orte der Freisetzungen und
des kommerziellen Anbaus von GVO-Pflanzen zur
Erleichterung der Uberwachung
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Freisetzungsrichtlinie 2001/18/EG (Il)

» Haftungsregelungen sind im GenTG verschéarft worden
(gesamtschuldnerische Haftung)

» Festlegung spezifischer Anwendungsbestimmungen in
der schriftichen Zustimmung, insbesondere auch unter
Beruicksichtigung gegebener dkologischer Bedingungen

» Schrittweise Entfernung bedenklicher Antibiotika
Resistenzmarker in GVO-Produkten bis 31. Dezember 2004
(fur Freisetzungen zu Forschungszwecken bis Ende 2008)

» Verbesserte Transparenz und Offentlichkeitsbeteiligung

» Berichtspflichten der Kommission, so z.B. auch Uber die
soziobkonomischen Auswirkungen von Freisetzungen und
Inverkehrbringen von GVO

» Verpflichtung zur kiinftigen Ubernahme der
Bestimmungen des Cartagena Protokolles tiber die
biologische Sicherheit betreffend das Verfahren der
vorherigen Zustimmung bei Exporten in andere Lander.
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Biologische Sicherheit international
Cartagena-Protokoll

» Das Internationale Protokoll Uber die biologische Sicherheit, nach dem letzten
Verhandlungsort Cartagena (Kolumbien) kurz Cartagena-Protokoll genannt, ist ein am
11. September 2003 in Kraft getretenes internationales Folgeabkommen der
Konvention uUber biologische Vielfalt.

Biologische Sicherheit international

)as Protokoll tiber die biologische Sicherheit zum Ubereinkommen iiber die
biologische Vielfalt (Cartagena Protokoll) hat das Ziel, weltweit und auf
vOlkerrechtlicher Ebene einheitlich hohe Anforderungen an Entscheidungen tUber den
Import und Export (grenztiberschreitende Verbringung) von GVO zu definieren. Damit
soll verhindert werden, dass GVO die biologische Vielfalt gefahrden. Auch Risiken von
GVO fur die menschliche Gesundheit sollen hier mit betrachtet werden. Von den
Regelungen des Protokolls ausgenommen sind GVO, die als Arzneimittel fur Menschen
eingesetzt werden, z.B. als Impfstoffe. Zu den Ausnahmen gehoéren auRerdem GVO, flr
die bereits andere volkerrechtliche Ubereinkiinfte gelten oder solche, die in die
Zustandigkeit von anderen internationalen Organisationen fallen. Bisher gibt es keine
solchen Ausnahmen.

AKADEMIE FUR WIRTSCHAFT, WISSENSCHAFT UND TECHNIK AN DER UNIVERSITAT ULM E.V.




Vereinfachtes Verfahren (1)
(Entscheidung 94/730/EG der EU Kommission)

gilt dann,

®» \wenn es sich um Organismen handelt, deren Ausbreitung begrenzbar ist (Nutzvieh,
Kulturpflanzen),

» wenn im Hinblick auf § 1, Nr. 1 GenTG (Schutz der Rechtsgtiter) gentigend Erfahrungen
gesammelt wurden (es gilt der internationale Stand der Wissenschaften),

eine Anmeldung fur mehrere Freisetzungen von identischen genetisch veranderten
Kulturpflanzen, die an mehreren verschiedenen Orten freigesetzt werden sollen.

Genehmigung des ersten Standortes erfolgt nach dem normalen Verfahren.

Alle anderen Standorte mit 15tagiger Anzeigepflicht beim BVL (es mussen nur noch
standortspezifische Angaben gemacht werden).
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Vereinfachtes Verfahren (ll)
(Entscheidung 94/730/EG der EU Kommission)

gilt dann,

®» Taxonomischer Status und Biologie der Empfangerpflanzenart sind gut bekannt.

» |nformationen Uber die Wechselwirkungen zwischen Empfangerpflanzenart und den
Okosystemen, in denen die Freisetzungen erfolgen sollen, sind verfugbar,

» \Vissenschaftliche Daten uber die Auswirkungen der experimentellen Freisetzung
genetisch veranderter Pflanzen derselben Empfangerpflanzenart auf die Sicherheit fr
die menschliche Gesundheit und Umwelt sind verfigbar.

Die eingefuhrten Sequenzen und ihre Expressionsprodukte sind unter den
Bedingungen der experimentellen Freisetzung fur die menschliche Gesundheit und die
Umwelt sicher.

Die eingefuhrten Sequenzen sind gut beschrieben.

Alle eingeflihrten Sequenzen sind im Zellkern-Genom integriert.
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Antragsunterlagen Freisetzung und
Inverkehrbringen (EU)

Informationen Uber den GVO

»  Spender

» Empfanger

=»  Vektor

= GVO

Informationen uUber die Freisetzungsbedingungen und die Umwelt

»  Freisetzungsvorhaben

=  Umwelt

=  Wechselwirkungen zwischen GVO und Umwelt

Informationen zur Uberwachung, Kontrolle, Abfallentsorgung und Noteinsatzplane
»  Zusatzliche Angaben zum Inverkehrbringen

=» Name von Hersteller und Produkt (mit den enthaltenen GVO)

»  FEtikettierung und Verpackung

Verfahrensweg der Freisetzung in Deutschland

Freisetzungsantrag Frict ruhD Nachiforderung

Zulassung in e

1. Anrecht auf Genehmigung,

D t h | d Zusammenfassung Einvernehmensbehirden B
e U SC a.n (30 Tage) BVL RKUBfR/BIN/(BFAV) wenn alle Voraussetzungen
erfillt sind.
ZKBS \ !
1
| Anhdrung s .
Stellungnahme (Frist ruht) 2. Ant_'echt auf schrlftl_lchen Bescheid
zustandige mnerhalb von drei Monaten nach
EU-Kommission ) SN
Landesbehorde Erhalt der Unterlagen. Zeit fiir
EU-Mitgliedstaaten ston . Besche.].fﬁu.lg \Ye{lere}‘ Umerlageu
I elurgnanme bzw. fiir eine 6ffentliche Anhérung
o T aagon bleibt unberiicksichtigt.
(sind zu beriicksichtigen) Einvernehmen
(veto Recht)
Mitteilung
EU-Kommission
BVL = Bundesamt fiir VVerbraucherschutz und
EU-Milgliedstaaten ) Lebensmittelsicherheit
Ab(?ninehrnlgugS-f i (Aitage) RKI = Robert-Koch-Institut,
© el BfN = Bundesamt fir Naturschutz,

BfR = Bundesinstitut fir Risikoforschung
BFAV = Bundesanstalt fir Viruskrankheiten der Tiere,

Oberwachung —= Freisetzung ZKBS = Zentrale Kommission fir die Biologische Sicherheit
(untersagen)

L andesbhehérde

Graf- AL




Antragsunterlagen Freisetzung (Teil I) :
Angaben zum GVO

» Charakterisierung des GVO
» Verfahren zum Gentransfer

» Beschreibung der Uibertragenen Gensequenzen / welche
Spenderorganismen

®» |ntegration ins Genom / Zahl der Kopien

» Beschreibung der neuen Eigenschaften des GVO
» Expression der Gene / Stabilitat

» Bjologische Aktivitat der neu gebildeten Produkte
» (Uberlebenspotential des GVO in der Umwelt

» Uberwachung und Kontrollmechanismen

» Frfahrungen mit dem GVO im Modellsystem und bei
vorangegangenen Freisetzungen
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Antragsunterlagen Freisetzung (Teil Il) :
Informationen Uber die Umwelt

» Ort der Freisetzung / weitere Umgebung
» Geographische Lage

®» Physische und biologische Nahe zu Menschen
und zu anderen Lebewesen bzw. Biotopen und
geschutzten Gebieten (z.B.:
Wasserschutzzonen)

®» Angabe zur Grolle der ansassigen Bevolkerung
und zu den wirtschaftlichen Tatigkeiten, die auf
naturlichen Ressourcen aufbauen

» Klima, Bodenbeschaffenheit, Flora und Fauna

®» von der Freisetzung betroffene Ziel- und
Nichtziel Okosysteme
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Erste Freisetzung nach GenTG in

Deutschland

1991, Petunia hybrida, auf 45 m?, mit

veranderter Blutenfarbe
Freisetzer:

Max-Delbriick Laboratorium

ﬂ% Bundesamt fiir
& Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit

Details zum Freisetzungsvorhaben

Legende: B= beantragt; ¥b= Antrag im vereinfachten Verfahren beantragt; G=

genehmigt; ¥= Antrag im vereinfachten Verfahren genehmigt

Aktenzeichen RKI 6786401-0001
Notification Number B/DE/SL/01
Genehmigungsstand G
Genehmigungsdatum 29.04.1991
Freisetzer Max-Delbriick- Laboratorium, Kéln
Land Deutschland
GYO Trivialname Petunie

GWYO wissenschaftlicher  Petunia hybrida
Name

Eigenschaften Bluetenfarbe
Anzahl Organismen 10000

Groesse 45 qm

Freisetzungsflaeche

Groesse Versuchsflaeche

Beginn Freisetzung 01.05.91

Ende Freisetzung 30.09.91

Freisetzungsorte Erstanmeldungen
Kaln (NW)

Kurzbeschreibung des

Vorhabens
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Anbauregister

beim Bundesamt fur Verbraucherschutz und

Lebensmittelsicherheit, BVL

Abb: Stand 15.04.2009
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Ubersicht Anbau und Freisetzung gentechnisch verénderter Organismen nach

Bundesldndern

In Klammern ist die Anzahl der Standorte angegeben.

Im aktuellen Jahr kénnen sich die Zahlen bis Juni stark verandern, da der geplante Anbau

drei Mcnate vorher veroffentlicht wird.

Anbau-/Freisstzungszeitraume
Alle 2005 2006 2007 2008 2009

Bundesland Anbau in m? Freisetzung in m® Gesamt in m? v
Brandenburg 15726750 (64) 0(0) 15726750 (64)
Sachsen 9709849 (65) 0(0) 9709849 (65)
N, 7916140 (25) 311(2) 7916451 (27)
Sachsen-Anhalt 1797674 (26) 254(1) 1797928 (27)
Bayern 671381(17) 0(0) 671381 (17)
Niedersachsen 122000 (8) 0(0) 122000(8)
Rheinland-Pfalz 5000(2) 0(0) 9000(2)
ﬁfuﬂ%'gmberg 4200(2) 0(0) 4200(2)
Thiringen 3500 (1) 0(0) 3500(1)
Sehlwgy 300(1) 0(0) 300(1)
Hamburg 0(0) 0(0) 0(0)
Bremen 0(0) 0(0) 0(0)
Weatiaran 0(0) 0(0) 0(0)
Hessen 0(0) 0(0) 0(0)
Saarland 0(0) 0(0) 0(0)
Serlin 0(0) 0(0) 0(0)
Deutschland 35960794 (211) 565(3) 35961359 (214)
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E INFORMATIONEN UBER DI
Es ist geplant. in 2007 an 9 Stando
MON 89034 x NK 603-Mais sowie d¢
Weitere Standorte sollen im vereinfac
94/730/EWG ggfs. in den nachsten Jal

E1 Standort: Oberboihinge

E1a) Lageund GroRe der Vel
Die _Goldacker™ befinden sich ndr
Niirtingen gehérenden Lehr- und Ver
die Fliachen der BAB 8 Stuttgart - Mix
Die eigentliche Versuchsflache liegt
Versuchsgutes und ist ein Teil des

Feldweg. der an einem kleinen See. d
Flurstiick wurde bereits in der Vi
veranderten Kultwrpflanzen genutz
topographischen Lage nicht in einem !

E la)i) Lage
Bundesland/Ort: Baden-'
Flur: Goldick
Flurstiick- 2724.G
Betrieb: Lehr- 1
Niirting

E lLa)ii) Grdfie der Versuc
Im Rahmen des vorliegenden Frei
MON 89034 x MON 88017 und MON
je Standort Freisetzungsflichen von ¢
Bestandesdichte von 8-10 Pflanzen n
20.000 transgenen Maispflanzen je Star

E La) iii) Geographische, g
Eigenschaften

Bodenart: sandiger

Bodenzahl/Ackerzahl: 80

Die Versuchsflache befindet sich in der

E La)iv)
Nicht relevant.

Geplante Erschiii

gemiah Anhane ITT B der Ruchtlime 200118EG
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E1b) Beschreibung des Okosystems am Ort der F
Klima, Flora und Fauna
E1b)i) Piiysikalische oder biologische Nihe

sonsrigen Lebewesen
DIE nichstgelegenen Onsdnﬂen zum Versuchs; gelzn/:h
(Tei der Stadt Wendl

Gemundcg:rmzmhegmzwlschmoﬁhnundl 2km.

E 1.b)ii) Umfang der ortsansdssigen Bevolker
Auf dem Lehr- und Versuchsgut Tachenhausen smnd ze
beschaftigt. Ein Teil der Bcsd:aﬁlgtcn wohnt mit ihren Fanu
hat eine Eim

betragt die Ems\olnmmhl 15569
E 1.b) iii) Wirtschaftliche Tatigkeiten der orfsai
die sich auf die natiirlichen Ressourcen des |
Die auf dem Betneb wohoeaden BemSmugen arbeiten aui
T Betriebs
Bevolkerung arbeuet Zum geringen Tcd in der Landwirtschaf
Industrie.

E 1.b) iv) Klimatische Merkmale des Gebietes
Jahresniederschlag: 750 mm
Jahresdurchschnittstemperatur 8 C
Hohe tiber NN: 393m
E1b)v) Vorhandene Pflanzen- und Tiergesel
Nutzpflanzen, Nut:tieren und wandernden A
Die Angaben zum Versuchsgelande stammen vom Bewirts
intensiv genutzt. In der Gegend werden vorwiegend Getrei
Sommuge:ste und Hafer). Raps. Mais und Zuckerritben
von Die Ar
ist bekannt. Als wichtige Leitunkrauter sind zu nennen: .-Hq
Fuchsschwanz. Chenopodium album - WeiBer GansefuB.
Labkraut. Lamium spp. - Taubnessel-Arten. Galingsoga-Art
‘nigrum — Nachtschatten und Srellaria media - Vogelmiere
Auf dem Lebr- und Versuchsgut Tachenhausen werden
Rinder gehalten.
Daneben treten eine Reihe von Wildtieren auf: Hasen. Igel.
sowie Bussarde. ge. D Feldlerc

E 1.b) vi) Ziel- und .’\'irhr:iel-ékosyslwne, die v
Freiserzung betroffen werden

Zielokosystem ist das durch das Freisetzungsgebiet reprase
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Ausbreitng in Nichtziel-Okosysteme ist weder vorgesehen. noch aufgrund der im Kap. D
und der UVP in Kap. H beschriebenen Eigenschaften des transgenen Maises zu erwarten.

E 1.b) vii) Vergleich zwischen dem natiirlichen Lebensraum des
Empfiingerorganismus und dem fiir die Freisetzung vorgesehenen
Gebiet

Der geplante Ort der Freisetzung ist normales Ackerland und gilt daher als natirlicher

Lebensraum fiir Mais (siehe Information gemall Anhang IIT B der Richtlime 2001/18/EG —

Kap. B).

E 1.b) viii) Vorfrucht

2003/2004: Winterraps. 2004/2005: Winterweizen 2005/2006: Wintergerste bzw. Mais

E1c) Vorhandensein geschlechtlich kompatibler wilder verwandter Arten
oder Kulturpfianzen

Geschlechtlich kompatible wilde verwandte Arten oder Kulturpflanzen (ausgenomumen
Mais) sind nicht vorhanden.

E1d) Nahe zu offiziell anerkannten geschutzten Biotopen bzw.
Schutzgebieten, die betroffen werden konnten
E1di) Nihe zu Gebieten, die zum Zwecke der Trinkwassergewinnung

geschiitzt werden
Die dem Versuchsgelande nachstgelegenen Wasserschutzgebiete befinden sich in
Oberborhingen (ca. 1.2 km) und in Unterensingen (ca. 1.9 km).
E 1.d)ii) Nihe zu Gebieten, die aus Umweltgriinden geschiitzt werden
Im Umkreis von 1000m um die Freisetzungsflache smd keine Schutzgebiete gemaf §§ 23-
25 sowie § 30 BNatSchG ausgewiesen.
Gemal den derzeit zur Verfigung stehend der L It fir
Umweltschutz in Baden-Wiirttemberg und des Ministeriums fiir Emahrung und Landlichen
Raum Baden-Wiirttemberg befinden sich in Oberbothingen selbst keme Natura 2000
Flachen (http:/rips-uis 1 baden-wuerttemberg de/rips/natura2000/navigation/start. htm). In
den umgebenden Gemeinden befinden sich seit 2001 bestehende bzw. in 2004
vorgeschlagene Natura 2000 Flachen die der beigefligten Karte zu entnehmen sind. Es
handelt sich dabei um die Gebietsnummern 7321-341 (Filder). 7322-341 (Reisach und
Rauber) und 7421-341 (Albvorland bei Niirtingen) Die Abstande zum Versuchsgelande
betragen zwischen ca. 2.5 und 4.5 km.
Sudlich an die Versuchsfliche grenzt emn nach Landesrecht ausgewiesenes Feldgeholz.
Eine Beeintrachtigung der geschiitzten Gebiete ist nicht zu erwarten.

Infor
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Beispiel

AKADEMIE

7 Angaben zu klimatischen Merkmalen der Gebiete, die wahrscheinlich von der

Freisetzung betroffen werden:
Das langjahrige Mittel an Niederschligen betrigt 530 mm, die mittlere
Jahrestemperatur betrigt 9,3 °C.

8 Angaben zu g ischen, geologischen und bodenkundlichen Merkmalen (zB.
Gews he. Hanglage Bodenbeschaffenheit):

Die Versuchsfliiche liegt auf cinem nach Norden leicht geneigten Ackerschlag mit
einer sieben Meter dicken L58-Lehmschicht. Es handelt sich um eine
Parabraunerde mit der Ackemhl 74/77. Dies entspricht einem guten Boden in

dem Bewer

der
Neigung des Schlages nicht erosionsgefihrdet.

Die Versuchsfliche ist troz

9. Angaben uber die vorhandene Flora und Fauna einschlieBlich Nutzpflanzen, Nutztiere

und wandernde Arten.

Die Versuchsfliiche wird seit vielen Jahren als Ackerland genutzt. Dies wird auch
nuh Ahlauf der Vemlche fortg Die Ar der

vorh ist bek Als wichtige Leitunkriuter sind zu

nennen: .

Amaranthus retroflexus - Amarant, Avena fatua - Flughafer, Chenopodium
album - WeiBer GinsefuB , Cirsium arvense - Ackerkratzdistel, Galium

aparine - Klebk

h

Matricaria illa - Echte Kamille, Mercurialis annua

- Einjihriges Bingelkraut, Polygonum spec. - Kndterich-. Anen, Stellaria media -
Vogelmiere, Veronica spec.- Ehrenpreis-Arten
Folgende Vogelarten kommen in der Versuchsregion vor bzw. sind dort zeitweilig

anzutreffen:

o

Feldsperlinge, Grii

Elster, Kohl Kleiber, Ammern, Amseln,

Drosseln, Ringeltauben, Kolkrabe, Bussard, Sperber, Falken, Haubenlerchen,
Star, Fasane und Rebhiihner.

~'An Wild sind in der Versuchsregion anzutreffen:
Hasen, Kaninchen, Rehe, Feldmiuse, Hamster, Marder, Iitis und Siebenschlifer.
Nutztiere werden in der Umgebung nicht gehalten.

10.  Beschreibung der Ziel- und Nichtziel-Okosysteme, die wahrscheinlich von der
Freisetzung betroffen werden.

Zielokosystem ist das durch das Freisetzungsgebiet reprisentierte
Agrardkosystem. Eine Ausbreitung in Nicht-Ziel-Okosysteme ist weder
vorgesehen noch zu erwarten.

FUR WIRTSCHAFT, WISSENSCHAFT UND TECHNIK AN DER UNIVERSITAT ULME.V.




Ein Antrag
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‘Detalls aus Freisetzungsversuch
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¥ iy Mais (GVO)
Mais (GVO) Anbau '
Freisetzung o .

' —

Flst. 2724
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Aufbau des =
Versuchsfelds

B Quelle: Agrevo (Bayer)
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Auflagen bel Freisetzungsversuchen

= Das BVL kann bei einer Freisetzungsgenehmigung Auflagen erteilen, soweit dies erforderlich ist, um die
Genehmigungsvoraussetzungen sicherzustellen.

- Dife zustéandige Uberwachungsbehérde ist rechtzeitig vor Beginn der Aussaat und der Ernte zu
informieren.

» \Wahrend der Freisetzung muss der Betreiber die Versuchsflache mindestens wochentlich kontrollieren.

» Beschilderung der Versuchsflache: ,,Versuchspflanzen,
nicht zum Verzehr oder zur Verfitterung geeignet*.

s ist ein Abstand zu Anbauflachen mit der gleichen oder
einer kreuzbaren Pflanzenart einzuhalten.

Nach Ende der Freisetzung ist die Versuchsflache auf eventuell nachwachsende gentechnisch
veranderte Pflanzen zu kontrollieren. Die Dauer der Nachkontrolle ist abhangig von der Pflanzenart und
von der gentechnischen Veranderung.

Wahrend Freisetzung und wéhrend Nachkontrolle ist ein festgelegter Umkreis um die Freisetzungsflache
(in der Regel 20 bis 30 m) auf Nachkommen der gentechnisch veranderten Pflanzen zu kontrollieren.

Die Flache der Freisetzung muss fur die Nachkontrolle sicher wieder lokalisierbar sein.

Kleintierzaun (,,Kaninchendraht*), Wildschutzzaun oder Vogelnetz
Versuchsfliche
Mantelsaat und Pollenfangpflanzen Betreten Verboten

Absammeln von Bluten oder Friichten der gentechnisch veranderten Pflanzen B e hia fianen, BlehEzam
Verzehr geeignet
Uern Nertittenmg
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Blick in den
Antrag

b
bel der Erzeug
(Gentechnik-Pfian

Auf Grund des § 18b Abs. 6 des Gentect
in der Fassung der Bekanntmachung vom
ber 1993 (BGBL | S. 2068), der durch At
des Gasatzas vom 21. Dezember 2004
S. 186) aingefigt und durch Artikel 1 Nr. 17
225 vom 1, Apni 2008 (BGBI, | S, 499) gedr
ist, verordnet die Bundesregierung:

§1
Anwendungsbereich

Disse Verordnung regsit die Grundsétz
fachlichen Praxis im Sime des § 16b Abs

bei der
gentechnisch veranderter Planzen,

§2
Begriffshestimmungen
Im Sinne dieser Verordnung sind
1. Anbauflache; eine landwirtschaftiich, for
lich oder gartenbauwirtschaftiich gent
die mit gentachnisch veranderten Pfial
worden oder dafir vorgesehen ist,

2. benachbarte Flache: eine landwirtsch:

oder
Flache, die - ganz oder zum Tail ~ inn¢
dar Anlage fir die jeweilige

6 Bundesgesetzblatt Jahrgang 2008 Ted | Ne. 13, ausgegeben zu Bonn am 10. Aprl 2008

§5
Anfragepflicht
Sowsit sins nach § 16 Abs. 5a des Gentechnikgs-
setzes offentiich bekannt gemachte Genehmigung ba-
‘sondere Bedingungen fiir die Verwendung zum Schutz
besanderer Okosysteme, Umweltgegebenheiten oder
geografischer Gebiste anthalt, hat der Erzeuger spétes-
tans drei Monate vor der erstmaligen Aussaat oder An-
piianzung bei der nach Landesrecht zustandigen Be-
harde oder siner anderen nach Landesrecht beauftrag-
ten Stelle anzufragen, ob und inwieweit disse Badin-
gungen in seinem Fal einschifigig sind. Satz 1 findat
entsprechends Anwendung, wenn sich die in der Ge-
nehmigung enthaltenen Verwendungsbedingungen ge-
&ndent haben. Sallten sich nach der Baantwortung der
Afrage nach Satz 1 aus naturschutzfachiicher Sicht
Anderungen beziglich des Schutzes basondersr Oko-
systeme, ‘oder
Gebista argeben, infarmiert dis zustandige Landesbe-
hords den Bawirtschafter Ober diese Anderungen.

§6
Lagerung
Der Erzeuger hat zum Schutz gegen Eintrge in

Femde Grndstiicks, insbesandare duch Wittenngs-

ainfliisse oder Verschiappung durch Tiers,

1. gentechnisch verdndertes Saat- oder Pllanzgut in
geschiossenen Behaitissen oder sorgfaltig abge-
deckt und getrennt von nicht gentechisch veran-
derem Saat- oder Pllarzgut derselben Ad,

2. Erntegut gentechnisch verdnderter Pianzan, sowsit
s vermehrungsfihige Bestandtaile enthalt, in ge-
schiossenan Lagar@umen oder sorgfaitg abgedeckt

2u lagem. Die Bshaltnisse und das gelagerts Emtegut

sind 2 kezeichnen. Wird das Erntegut auf der Fische
gelagert, die im Standortregister gemeldet ist, 5o ent-
it e Kenrzsichnung

§7
Beforderung
(1) Der Emeuger hat zum Schutz gegen Entrige in
framde Grundst ke, insbesondere durch Verwshen,

Abstands vom Rand der W

1 Saat- und Pllanzgutin ge-

3. Erzeuger: ain Bewirtschafter einer Anba

4. Nachbar. ein Bewirtschafter siner benac
che.

9 Do Verficmungen s di Aomee SVAVES o
Paraments und des Rt vom 22| 1995 dber ¢
vartaven m# dem Gebet der Normen und techresc
und der Vomcheten fr de Denste dor iniormat
(AB. EG Ne L 204 5. 37), rwest geinden duc
2000/96/E3 des Hates vom 20. Novemoer 2006 (Al
£ 81), 5nd beache womlen
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2. Erntagut gentechnisch verdnderter Pianzen, sowsit
s vermehrungstihige Bestandteile anthalt, in ge-

igen oder bei der
aut Fahrzeugen mit offener Ladefische sorgfaltig ab-
‘gedeckt
2 befordern.

(2) Ist gentechnisch verindertes Saat-, Pllanz- oder
Emtegut bai der Beladung oder bei der Baforderung
verschiittet worden, ist es dem gleichan Saat-, Pflanz-
odar Emtegut wieder zuzufiltven, gesondert zu verwer-
ten oder zu vemichten,

§8
BewirtschaftungsmaBnahmen
Bei allen Bewirtschaftungsmafinahmen emschies-
fich der Emts sind Eintriigs von gentechnisch vernder-
framds o

tan Org: n durch Wahi ai-

ner gesigneten Technik auf das Mindestmal zu be-
rEnken,
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Anlage
(1 §2Nc1,§4,§5 §10Abs. 1Satz 1, § 12 Abs. 1 Satz 1)

P tspezfische Vorgab
Gentechnisch verdnderter Mais

1. Banachbarta Fiichen

Bam Anbau von 3 Mais sind Flachen
benachbart nach § 2 Nr. 2, dis -~ ganz oder zum Tail - innarhalb aines Ab-
stands von 300 Metem vom Rand der Anbaufidche liegen.

2. Mindastabstand

Zwischen dem Rand sinar A mit a Mas
und dem Rand sinar Flache mit

mcht ge verd Mais hat der sinen

stand von 150 Metem ainzuhalten.

Zwischen dem Rand ainer A mit ch Mass
und dem Rand siner PRéche mit & nicht

gentechnisch verandertem Mais hat der Erzeuger sinan Mindastabstand van
300 Matem sinzuhalten.
Der hat durch zu vermenden, dass Rachen,
suf denen Mais angebaut wird, der nicht gentachnisch verdndert st und zur
g als Saatgut ist, 3 werdan,

3. Andere MaBnahmen
Der Mindestabtetand nach Nummer 2 Satz 1 und 2 darf im Falle amtiicher
Versuche unterschritten werden, sowsit durch andere Mainahmen, insbe-
sondere durch Entfeman oder Eintiten der ménnlichen Blitenstande (Fah-
nen) vor der Blite und durch Anlage @inar Mantsisaat, sin Austrag von Pollan
sus der Anbaufidche verhindert wird,

4. U und 2 von Dy
Die Uberprifung auf Durchwuchs gemaB § 10 Abs. 1 hat nach der Emte
sowse in dem suf den Anbau des gentechnisch veranderten Maises folgen-
den Jahr zu erfolgan. Sofem Duchwuchsmais festgestelit wird, verléngert
sich der Zsitraum der Uberprifung um jewsils an Jahr. Eventuslier Durch-
wuchs ist unverziiglich zu basertigan.

5. Fruchtiolge
Eina Anbaufldche darf frihastans im zwaiten auf die Ernte des gantachnisch
veranderten Maisas folgandan Jahr mit nicht gentachnisch verdndertam Mais
bestelit werden. Wenn Durchwuchsmais festgestelt wurds, darf die Anbau-
fidche frihastens im zweiten auf dis F des Dx

Jahr mit nicht i Mais bestalit werden

Versuchsfeld
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G AgrEvo

Ein Unternehmen von Hoechst und Schering

Outcrossing
Transgenic
Winter Rapeseed
Worrstadt
1995

- = Beehive

Spot test
Outcrossing

Inner non-transgenic border rows 1.1%
Outer non-transgenic border rows 0.6%

Quelle: Agrevo (Bayer)




Versuchsfeld Luftaufnahme

Quelle: Agrevo (Bayer)
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Sicherheitsabstand um ein
Versuchsfeld

Versuchsfeld

Jetzt festgelegt auf:

» 150 m Radius bei konventionellem
Anbau

®» 300 m Radius bei 6kologischem
Anbau

Bundesweites
Standortregister —
allgemein zuganglich
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Freisetzung in Deutschland

Das BVL kann bei einer Freisetzungsgenehmigung Auflagen erteilen, soweit dies erforderlich ist, um die
Genehmigungsvoraussetzungen sicherzustellen

» Die zustandige Uberwachungsbehdorde ist rechtzeitig vor Beginn der Aussaat und der Ernte zu
informieren.

» \Wahrend der Freisetzung muss der Betreiber die Versuchsflache mindestens wochentlich kontrollieren.

» Beschilderung der Versuchsflache: ,,Versuchspflanzen, nicht zum Verzehr oder zur Verfutterung
eeignet*.

Es ist ein Abstand zu Anbauflachen mit der gleichen oder einer kreuzbaren Pflanzenart einzuhalten.

Nach Ende der Freisetzung ist die Versuchsflache auf eventuell nachwachsende gentechnisch
veranderte Pflanzen zu kontrollieren. Die Dauer der Nachkontrolle ist abh&angig von der Pflanzenart und
von der gentechnischen Veranderung.

» \Wahrend Freisetzung und wahrend Nachkontrolle ist ein festgelegter Umkreis um die Freisetzungsflache
(in der Regel 20 bis 30 m) auf Nachkommen der gentechnisch veranderten Pflanzen zu kontrollieren.

Die Flache der Freisetzung muss fur die Nachkontrolle sicher wieder lokalisierbar sein.

Kleintierzaun (,,Kaninchendraht*), Wildschutzzaun oder Vogelnetz

Mantelsaat und Pollenfangpflanzen

Absammeln von Bliten oder Friichten der gentechnisch veranderten Pflanzen
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Freisetzungen (lll)

» Zustandigkeiten

» Begriffsbestimmungen

» Aufzeichnungsverordnung (GenTAufzV)
» Sicherheitsverordnung (GenTSV)

» Plane zur Kontrolle, Uberwachung,
Nachbehandlung und Abfallentsorgung

®» Nebenbestimmungen der
Genehmigungsbescheide
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Zustandigkeiten

Behdrden
» BVL (Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit)

» Prifung und Erteilung der Freisetzungsgenehmigung

i A Bundesamt fiir
R beharde & Verbraucherschutz und
= ausfilhrende Behorde des jeweiligen Bundeslandes Lebensmittelsicherheit

® in einigen Bundeslandern weiter in obere und untere Behorde
aufgeteilt

=» \wenn untere Behdrde vorhanden, dann fuhrt diese die Aufsicht durch
= BAY: Bezirksregierung

» BW: RP-TU (https://rp.baden-
wuerttemberg.de/Themen/Sicherheit/Gentechnik/Seiten/default.aspx)

» NDS: Gewerbeaufsichtsémter (GAA)

E%Regiemngsprésidien Baden-Wiirttemberg

=
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Verantwortlichkeiten

®» Betreiber
» Antragsteller
» Haftung

» Projektleiter

» f{ihrt die Freisetzungen im Auftrag des Betreibers
verantwortlich aus

®» Beauftragter fur biologische Sicherheit (BBS)
» berat Betreiber und kontrolliert Projektleiter

» \/ersuchsleiter

» |okale Vertretung des Projektleiters
» keine Haftung nach GenTG
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Projektleiter und BBS

» Sachkunde, Verantwortlichkeit und Aufgaben des Projektleiters und des BBS
®» y.a. gehort diese Unterweisung zu den Pflichten des Projektleiters

» der Versuchsleiter ist ,,nur* der Beauftragte des Projektleiters, die gesetzliche Verantwortung
verbleibt dabei beim Projektleiter, GenTSV 814, Pkt. 9

®» Frist verantwortlich...

dafir, dass bei Freisetzungen eine sachkundige Person regelmafig
anwesend und grundsatzlich verfugbar ist.
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Begriffsbestimmungen - Teill |

GenTG § 3 Begriffsbestimmungen
» GMO, GVO, GVP

®» gentechnisch veranderter Organismus/Pflanze

» das Erbgut eines Organismus wurde unter Anwendung gentechnischer Methoden verandert
®» Freisetzung (Part B)

» Anbau einer gentechnisch veranderten Pflanze auf einzeln genehmigten Freilandstandorten

» jede Freisetzung muss intensiv vom Betreiber begleitet werden und steht unter behérdlicher
Aufsicht

» das Erntegut darf nicht in Verkehr gebracht werden

» |nverkehrbringung (Part C)

» Anbau einer gentechnisch veranderten Pflanze zur Nutzung (Nahrungs- oder Futtermittel,
auch ,,non food* Rohstoff)
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Begriffsbestimmungen - Teil |l

3. Gentechnisch veranderter Organismus

ein Organismus, mit Ausnahme des
Menschen, dessen genetisches Material
in einer Weise verandert worden ist, wie
sie unter naturlichen Bedingungen durch
Kreuzen oder natirliche Rekombination
nicht vorkommt; gentechnisch
veranderter Organismus ist auch ein
Organismus, der durch Kreuzung oder
natirliche Rekombination zwischen
gentechnisch veranderten Organismen
oder mit einem oder mehreren
gentechnisch veranderten Organismen
oder durch andere Arten der
Vermehrung eines gentechnisch
veranderten Organismus entstandenst,
sofern das genetische Material des
Organismus Eigenschaften aufweist, die
auf gentechnische Arbeiten
zuriickzufiahren sind,

5. Freisetzung

Das gezielte Ausbringen von gentechnisch veranderten
Organismen in die

Umwelt, soweit noch keine Genehmigung fur das
Inverkehrbringen zum

Zweck des spateren Ausbringens in die Umwelt erteilt
wurde,

6. Inverkehrbringen

Die Abgabe von Produkten an Dritte, einschlielllich der
Bereitstellung fur Dritte, und das Verbringen in den
Geltungsbereich des Gesetzes, soweit die Produkte
nicht zu gentechnischen Arbeiten in gentechnischen
Anlagen oder fur genehmigte Freisetzungen bestimmt
sind; jedoch gelten

a) unter zollamtlicher Uberwachung durchgefiihrter
Transitverkehr,

b) die Bereitstellung fir Dritte, die Abgabe sowie das
Verbringen in den Geltungsbereich des Gesetzes zum
Zweck einer genehmigten klinischen Prifung

nicht als Inverkehrbringen,
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Begriffsbestimmungen - Teil Ill

7. Betreiber

eine juristische oder nattrliche Person
oder eine nichtrechtsfahige
Personenvereinigung, die unter ihrem
Namen eine gentechnische Anlage
errichtet oder betreibt, gentechnische
Arbeiten oder Freisetzungen
durchfuhrt oder Produkte, die
gentechnisch veranderte Organismen
enthalten oder aus solchen bestehen,
erstmalig in Verkehr bringt; wenn eine
Genehmigung nach § 16 Abs. 2 erteilt
worden ist, die nach 8§ 14 Abs. 1 Satz 2
das Inverkehrbringen auch der
Nachkommen oder des
Vermehrungsmaterials gestattet, ist
insoweit nur der
Genehmigungsinhaber Betreiber,

13a. Bewirtschafter

eine juristische oder naturliche
Person oder eine
nichtrechtsfahige
Personenvereinigung, die die
Verfugungsgewalt und
tatsachliche Sachherrschaft uber
eine Flache zum Anbau von
gentechnisch veranderten
Organismen besitzt.
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Aufzeichnungsverordnung (GenTAufzV)

Dokumentation des Verlaufes der Freisetzung im Protokollbuch

» Richtlinien zur Filhrung des Protokollbuches beachten

Lage der Versuchsflache (Lageskizze, Randomisationsplan)
Bodenbearbeitungsmalnahmen vor, wahrend und nach Abschluss der Freisetzung.

Zeitpunkt, Art (Transformante) und Menge (Anzahl Kérner und Flache) des auf der Versuchsflache
ausgebrachten Saatgutes.

Kulturmalinahmen (z.B. Vereinzelung, Pflanzenschutzmalinahmen).
Pflegemaflnahmen (z.B. Wege hacken, Wildzaun).

KontrollmaRnahmen mit deren Ergebnis (z.B. Schosserkontrolle).

Zeitpunkt der Ernte, sowie Menge und Verbleib des geernteten Pflanzenmaterials.
Angaben Uber die Inaktivierung des Erntegutes.

Angaben zur Folgekulturim Jahr der Nachkontrolle (Bodenbearbeitung, Aussaat,
HerbizidmalRnahmen, Ernte)

Zeitpunkt und Ergebnisse der Nachkontrollgénge.
Besondere Vorkommnisse (z.B. Wildschaden, Probenahmen und Besichtigungen der
Aufsichtsbehorden, Versuchszerstérungen durch Gentechnikgegner)
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Plane zur Kontrolle, Uberwachung,
Nachbehandlung und Abfallentsorgung

Fur die Freisetzungen gibt es keine allgemeinen Plane.

Diese

Punkte werden in den Nebenbestimmungen naher beschrieben.

®» 7 B. Verwertung in einer Biogasanlage

» Unterschiede zwischen den Genehmigungsbescheiden beachten

®» Breite der Mantelsaat
®» Breite des Isolationsabstandes

» Kontrollintervall

AKADEMIE FUR WIRTSCHAFT, WISSENSCHAFT UND TECHNIK AN DER UNIVERSITAT ULME.V




Nebenbestimmungen

Vor der Freisetzung

» Unterweisung der Mitarbeiter

®» rechtzeitige Benachrichtigung der Aufsichtsbehd6rde tGber den Aussaattermin (fruhestens 14
aber mindestens 3 Werktage vorher)

= Genehmigungsbescheid vor Ort anbei.

ahrend der Freisetzung

® |solationsabstand: Bsp. Mais xx m
» Mantelsaat: Bsp. Maisy m

» rechtzeitige Benachrichtigung der Aufsichtsbehorde tber Erntetermin (mindestens 3
Werktage vorher).

Nach der Freisetzung

» Nachkontrolle durchfuhren (mindestens alle vier Wochen wahrend der Vegetationsperiode).
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Beginn und Ende der Freisetzung - Tell |
Aussaat

®» Unterweisung zusatzlicher Mitarbeiter

» | age der Versuchsflache Uberpriufen — Flurstiick richtig — notigenfalls GPS
einsetzen

®» Saatgut in gekennzeichnetem Behalter transportieren

®» Saatgut, Kennzeichnung mit Angabe im Bescheid vergleichen

®» maximale Saatgutmenge bzw. Flache beachten [Projektleiter]

» peflllen und entleeren der Drillmaschine nur auf der Freisetzungsflache

®» Aussaat nach guter landwirtschaftliche Praxis

®» qusgebrachte Menge je Transformante erfassen und notieren

» (iberschussiges Saatgut an den Projektleiter zurickschicken




Beginn und Ende der Freisetzung - Tell |l

Ernte
®» Unterweisung zusatzlicher Mitarbeiter
®» Frnte nach guter landwirtschaftlicher Praxis durchfihren — Verluste
minimieren
®» Transport von Erntegut bzw. Proben nur in gekennzeichneten und sicheren
Behaltern (Sacken) transportieren — Prinzip doppelte Verpackung
» korrekte Kennzeichnung der Sacke und des Behalters sicher stellen

» direkte Verladung und Abtransport anstreben, sonst sicheren Lagerplatz
organisieren, Aufsichtsbehorde tber Lagerung (Ort und Dauer) informieren

®» nicht geerntete Pflanzen maglichst bald und intensiv zerkleinern
» Flache zur Erleichterung der Nachkontrolle markieren - GPS
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Nachkontrolle

Dauer und Flache
» Dauer: ab Ende der Freisetzung, also ab Inaktivierung der letzten GVOs, bei Mais 1 Jahr

» tatsachlich benutzte Flache flr die Freisetzung, inkl. Mantelsaat, zuztglich eines 5 m oder 10
m breiten Randstreifens

Einhaltung der Auflagen sicherstellen

» kein Nachbau der gleichen Kulturart
» regelméaRige und fristgerechte Kontrollen der Flache

®» (mindestens alle vier Wochen wahrend der Vegetationszeit)

Kontrollen mit Ergebnis im Protokollbuch notieren

» pbesonders auf das Auftreten von Keimpflanzen im folgenden Jahr achten, nétigenfalls
Prifung auf transiente Eigenschaft
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Frellandversuch Herbizidresistenz
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EU-Verordnunen zum Inverkehrbringen

EU-Verordnung1829/2003 (EU-VO L+F) des Européaischen Parlaments
und des Rates Uber genetisch veranderte Lebens- und Futtermittel
vom 22. September 2003.

» Diese Verordnung regelt die Zulassung und Kennzeichnung von
GVO-Lebens- und Futtermitteln. Sie ist seit 18. April 2004 in allen
EU-Mitgliedstaaten wirksam.

EU-Verordnung Nr. 1830/2003 (EU-VO R+K) des Européaischen
Parlaments und des Rates Uber die Ruckverfolgbarkeit und
Kennzeichnung genetisch veranderter Organismen und Uber die
Ruckverfolgbarkeit von aus genetisch veranderten Organismen
hergestellten Lebensmitteln und Futtermitteln sowie zur Anderung der
Richtlinie 2001/18/EG.

Verordnung (EG) 1946/2003 des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 15. Juli 2003 Uber grenziiberschreitende Verbringungen
genetisch veranderter Organismen.

www.transgen.de/pdf/recht/2003-1829_gmo-lebens-und-
futtermittel.pdf
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Kennzeichnungspflicht - Schwellenwert 0,9 Prozent

Die EU-Verordnung R+K regelt die Kennzeichnung von in den Verkehr gebrachten GVO-
haltigen Produkten und Lebens- und Futtermitteln, die aus gentechnisch veranderten
Organismen hergestellt wurden. Eine Kennzeichnungspflicht entfallt, wenn nur
unvermeidbare Spuren von GVO unterhalb eines gemeinschaftlich festgelegten
Schwellenwertes in einem Produkt vorkommen und diese Spuren den geltenden
Schwellenwert (derzeit 0,9 Prozent) nicht Uberschreiten. Dieser Schwellenwert bezieht sich
auf den Anteil der GVO im gesamten Produkt, einschlief’lich solcher Produkte, die fur die
unmittelbare Verwendung als Lebens- oder Futtermittel oder zur Verarbeitung
vorgesehen sind. Im Falle von zusammengesetzten Lebens- oder Futtermitteln bezieht sich
der Schwellenwert von 0,9 Prozent auf die Lebensmittelzutat beziehungsweise den
Futtermittelbestandteil.

Enthalt zum Beispiel ein Futtermittel zehn Prozent Sojaschrot, so darf der Anteil von
gentechnisch veranderten Sojabestandteilen im Schrot 0,9 Prozent nicht Uberschreiten,
wenn es kennzeichnungsfrei bleiben soll. Damit [age in diesem Beispiel der Schwellenwert
bezogen auf das gesamte Futtermittel bei 0,09 Prozent. Bei einem Anteil von 0,1 Prozent
transgenem Soja in diesem Futtermittel ware also eine Kennzeichnung bereits erforderlich,
wahrend ein nur aus Soja bestehendes Futtermittel mit bespielsweise 0,8 Prozent
transgenem Anteil noch nicht gekennzeichnet werden muss.
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Inverkehrbringen von GVO - Freisetzungen
fur kommerzielle Zwecke

Zulassungsverfahren nach Richtlinie 2001/18/EG (Teil C)
Anmeldeverfahren fur GVO als Produkt oder in Produkten

®» Das Unternehmen, das in einem Mitgliedsstaat erstmals einen GVO kommerziell

freigesetzten bzw. in Verkehr bringen will, stellt bei die zustdndige nationale Behérde

(fir Deutschland das BVL) einen Antrag; das Anmeldeverfahren wird eroffnet. Das
ntragsdossier enthalt einen administrativen und einen wissenschaftlichen Teil. Der
wissenschaftliche Teil enthalt eine umfassende Darstellung der gentechnischen
Veranderung und deren Auswirkung auf den Organismus, eine Risikobewertung
anhand durchgefuhrter Untersuchungen, Studien zur Umweltvertraglichkeit und einen
Uberwachungsplan (Monitoring). Der Antrag sollte allen zutreffenden Anforderungen
aus der Freisetzungsrichtlinie 2001/18/EG (Anhange I, lll A und B, VII)) sowie den
Leitlinien der EFSA fur GVOs entsprechen.

Die nationale Behoérde erstellt einen Prufbericht und fuhrt eine Erstbewertung durch.
Sie Ubermittelt das Antragsdossier sowie alle dazugehdrenden Unterlagen an die
Europaische Behdrde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA) sowie an die EU-Kommission
und die EU-Mitgliedsstaaten.
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Inverkehrbringen
Zulassungsvervahren

Das GMO-Panel der EFSA fuhrt anhand
der eingereichten Unterlagen sowie der
verfigbaren wissenschaftlichen Literatur
eine auf wissenschaftlicher Basis
beruhenden Risikobewertung durch. Die
EFSA kann zusatzliche Unterlagen und
Untersuchungen anfordern. Die
Mitgliedsstaaten sind an der Bewertung
der eingereichten Daten beteiligt und
kénnen innerhalb von drei Monaten ihre
Stellungnahme an die EFSA tUbermitteln.
Das GMO-Panel erstellt eine
wissenschaftliche Stellungnahme
(scientific opionion), &uBert sich zu
moglichen Gefahrdungspotenzialen und
zur Sicherheit des GVO. Letzteres
beinhaltet eine Empfehlung an den
Risikomanager, die EU-Kommission.

EU-Kommission
Offentlichkeit

Verdffentlichung +—— ‘

Antragsteller aus EU-Mitgliedsstast
Wizsenschaftiches Dossier mit all=n
erforderdichen Unterdagen
GVO-Antrag - Anmeldung

]

Nationale Behénden der
EU-Mitgliedsstazten

Nationale Beharde eines
EU-Mitgliedsstaat

=
Wissenschafliches Gutachten ‘ - W

EU-Kommission
Stellungnahme /Warschlag

!

Standiger Ausschuss
Abstimmung Gber Vorschlag

Varschlag
o abgelehnt

Keine qualifizierte lMeh'he"t oder Ablehnung
| EK Worschlag an Rat — EF |
guaifiziarts Mehrheit 1 1 l
worschlag Kaine Gegen den
angenommen Entscheidung Worschlag

Vorschlag
angenommen

EK Worschlag
rechtskraftig

EK Obmrprifung =der Vorags
min=s nmuen Vershlages

Zulassung fAblehnung des GVO-Antrags auf Basis des EK-Vorschlags
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Beantragte Zulassungen
fur den kommerziellen
Anbau von gv-Pflanzen

In der EU ist gegenwartig nur
der insektenresistente Mais
MON 810 (MON @@81J3-6) der
Firma Monsanto fur den
kommerziellen Anbau
zugelassen. Kurzfristig (2010-
2013) war auch der Anbau der
Amflora-Kartoffel (EH92-527-1)
erlaubt.

Antrage fur kommerziellen Anbau

Zulassung Anbau /
Maisvarietat Kennziffer Anmelder Eigenschaft Lebens-und abgeschlossene
Futtermittel EFSA-Bewertung
MON 810 MON@@81@ | Monsanto IR: crylA(b) 03.08.1998 |+ 15.06.2009%
Bt-11 Syn-BT@11-1 | Syngenta IR: crylA(b); HAT: pat-Gen 20.04.2005 | - 28.07.2010
DAS 1507 DAS@1507 Pioneer/DOW | 1p. cry1F: HAT: pat-Gen 19.01.2005 | - 24.10.2007
AgroScience
GA-21 MON@@@21-9 | Syngenta HT: EPSPS-Gen 28.03.2008 30.11.2011
DAS 59122 DAS59122 Pioneer/DOW | 1p: cry1F; HAT: pat-Gen 24.10.2007 06.05.2013
AgroScience
(1507x59122) | DAS@1507 - | pigncer IR: cry1F, cry34Abl, cry 35Ab1 | 55 082010
DAS59122 HT: pat-Gen
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Anbau gentechnisch
veranderter Pflanzen (GVP)
- Internationale Situation

mUSA

= Brasilien

w Argentinien

®ndien
Kanada
China

= Paraguay

w Pakistan

Sidafrika

= Sonstige
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GLOBAL STATUS OF COMMERCIALIZED

BIOTECH/GM CROPS IN 2016
MILLION HECTARES

u;“ 185. BIOTECH CROPS

1N26 COUNTRIES MILLION
PLANTED BY FARMERS

FASTEST ADOPTED CROP TECHNOLOGY IN RECENT TIMES

DEVELOPING COUNTRIES GREW MORE BIOTECH CROPS IN 2016

TOP 5 COUNTRIES GROWING
BIOTECH CROPS

S USA [72.9 Million Hectares)
Brazil 49.1)

* Argentina (218)

Canada (11.6)

tndia (10.8]

— TES 1 MILLION HICTARES
3 OF THE TOP 5 COUNTRIES GROWING
BIOTECH CROPS ARE DEVELOPING COUNTRIES

BIOTECH CROPS INCREASED -110-FOLD FROM 1996-2016;
ACCUMULATED AREA I5 2.1 BILLION HECTARES

MAJOR BIOTECH CROPS
BIOTECH SOYBEAN
REACHED 50% OF GLOBAL
BIOTECH CROP AREA IN 2016

oTHERS
OTHER BIOTECH CROPS IN THE MARKET

204 b

SUGAR PAPAYA SQUASH IGGPLANT POTATO
BEET

CANOLA
[y

3,768 APPROVED EVENTS FOR BIOTECH CROPS
IN 40 COUNTRIES (1994-2016)

FOOD USE (.77
FEED USE {1,238

CULTIVATION [Raii]

MAIZE

HAS LARGEST NUMBER
OF APPROVED EVENTS
SINCE 1994

v 218 APPROVALS
IN 28 COUNTRIES

BENEFITS OF BIOTECH CROPS

INCREASE CROP PRODUCTIVITY
1 USS$167.8 BILLION

BIOTECH CROPS

CONSERVE BIODIVERSITY

| 174 MILLION HECTARES »

FROVIDE A BETTER
ENVIRONMENT

% REDUCED PESTICIDE

REDUCE CO2 EMISSIONS

MELP ALLEVIATE POVERTY & HUNGER
matien coors sownn. @

18 MILLION

SMALL FARMERS

D TRTE FAMLITS TOTALING

>65 MILLION PEOPLE

‘jnma: l', Srasa oy ‘lumw

ISAAA

» Die ISAAA bietet Statistiken
und Ubersichten
internaional

ISAAA

US registered, Not-for-Profit Charity, co-sponsored by public

and private sector organizations

Mission of ISAAA:

= Share knowledge on crop biotechnology so that the global
community is more well-informed about the attributes and

potential of the new technologies

« Contribute to poverty alleviation by increasing crop
productivity and income generation, particularly for resource-
poor farmers, and to bring about a safer environment,

through crop biotechnology.

« For more information, visit: http://www.isaaa.org

AKADEMIE FUR WIRTSCHAFT, WISSENSCHAFT UND TECHNIK AN DER UNIVERSITAT ULME.V.




Anbauflachen fur
Soya, Baumwolle,
Mais und Raps,

Global Adoption Rates (%) for Principal Biotech Crops
(Million Hectares, Million Acres), 2016

494 200 185

weltweit us 180
395 160
346 140
117
29 120 |

247

198

148
99
49
78% 64% 26% 24%
SOYBEAN COTTON MAIZE CANOLA
Ism 2016 CONVENTIONAL . BIOTECH
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Merkmale von gv-Pflanzen in
Freilandversuchen 2005 bis 2011

» Kartoffel: ver&nderter Kohlenhydratstoffwechsel (72), erh6hter Amylopektingehalt (7), Pilzresistenz (6) auch in
Kombination mit verandertem Kohlenhydratstoffwechsel (29), erhohter Zeaxanthingehalt (4), Bildung von
bioabbaubaren Polymeren (14), erhohte Stomatadichte (2), erhohter Ertrag (2), Bildung von Spinnenseiden-
Elastin-Fusionsproteinen (1), Antigenproduktion (2).

» Mais: Kombinationen verschiedener Herbizidtoleranzen und Insektenresistenzen (65), Herbizidtoleranz (49) und
Insektenresistenz (3)

» Raps: veranderte Fettsauremuster (2), reduzierter Sinapingehalt und Bildung von Resveratrol, einem Antioxidans,
dem positive Effekte u.a. bei Herzkrankheiten zugesprochen wird (2).

» Zuckerribe: Herbizidtoleranz (13)

Sommerweizen: Pilzresistenz in Kombination mit Herbizidtoleranz (7)

Winterweizen: erhdhter Proteingehalt der Korner (4)

Sommergerste: Pilzresistenz und Kohlenhydratmobilisierung im keimenden Korn (4)

Erbse: erh6hter Proteingehalt im Samen (2), Bildung eines Antikdrpers zum Schutz vor Durchfallerkrankungen bei
Tieren (1)

Sojabohne: Herbizidtoleranz (3)

Schwarzer Nachtschatten: Untersuchung der Abwehrbereitschaft gegen Insektenbefall durch Abschalten
pflanzeneigener Gene (13)

Hybridpappel: Schwermetallresistenz und -akkumulation zur Sanierung belasteter Boden (2)
Petunie: Markergen (2)

() = Anzahl der Uber alle Jahre aufsummierten Standorte, an denen gv-Pflanzen mit dem angegebenen Merkmal ausgebracht wurden.

www.transgen.de/anbau/deutschland/935.doku.html
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Anbau gentechnisch
veranderter Pflanzen
(GVP)

» Globale Anbauzulassungen
und Importzulassungen in
der EU

» 7wei Geschwindigkeiten bei
Gentechnik-Zulassungen =>
Handelskonflikte?

60

—|JSA
50

= anada
40 Brasilien

==Argentinien
30 ===Eyuropa: Import-Zulassungen
20
10
0

1995 1997 1999 2001 2003 2005 2007 2009 2011 2013 2015

Anzahl der Anbau-Zulassungen fiir gentechnisch verdnderten Mais
und der Import-Zulassungen in Europa

* ohne Stacked Events Quelle: ISAAA, Stand Juli 2015 www.transgen.de
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Weltwelter
Anbau

Gentechnik-Pllanzenanbau nach Eigenschaften Gentechnik-Pflanzenanbau nach Kultur 2016

weltweit 2016

T
Herbrdialerant

"
Imnektenrmaintens
- Produktion

Inseitangifts

Stacked.
Hesbindtoleran
und Produktion
won ein bis.
mehreren
Imsektengifien

Datenguelle: ISAAA Brief No. 52-2016: Exveutive Summery, 2016 Datenguefle: ISAAA Brief No. 52-2016: Executive Summary, 7016
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Die unendliche Geschichte - doch noch
mit Happy End?

Die Unterversorgung mit Vitamin A ist
eines der weltweit am meisten
verbreiteten Gesundheitsprobleme -
auch in Asien, wo Reis das wichtigste
Grundnahrungsmittel ist. Vor bald
zwanzig Jahren begann eine
ipternationale Wissenschaftlergruppe,
einen gentechnisch veranderten Reis zu
entwickeln, der gentigend Vitamin A
enthalt und so Mangelkrankheiten - vor
allem Erblinden - verhindern kénnte.
Kleinbauern in Asien sollen das Saatgut
fur diesen ,,Goldenen Reis* kostenlos
erhalten. Von Gentechnik-Gegnern
erbittet bekampft, steht er noch immer
nicht auf den Feldern. Das kdnnte sich
bald andern.

Grine Gentechnik

Umdenken auf

Nobelpreistriger fordern Greenpeace zum

Goldener Reis mit mehr Vitamin A

Inzwischen zeichnet sich ab, dass vitamin-A-
angereicherter Reis doch noch auf die Felder in
Sudostasien kommt. Auf den Philippinen und ftr
Bangladesch ist die Anbauzulassung fur die neue
verbesserte Golden Rice-Variante GR2E
beantragt. In Australien und Neuseeland haben
die zustandigen Behorden nach einer
umfassenden wissenschaftliche Bewertung die
Einfuhr von Golden Rice als Lebensmittel
genehmigt, im Fruhjahr 2018 auch Kanada und
die USA.

B &7
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Kontroversen —

Diskussionen Uber Gentechnologie
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Praxisbeispiele der Freisetzungsversuche in Deutschland:
Hochschule fur Wirtschaft und Umwelt (Hf\WU) von 1996

bis 2008
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Chronoloaie der Freisetzunasversuche an der

HW = SRR

Feld am 16.04. von ca. 200 Versuchsgegnern besetzt. Abbruch der Aussaat.
* Verspétete Aussaat am 17.04.
*  Zerstérung am 13./14.05. zu 30 %
* Zerstdrung am 16./17.05. zu 60 %
*  Zerstérung am 14./15.06. zu 90 %
*  Teilzerstérung am 10.07.
= \Versuchsabbruch am 1.08.

*  Zerstdrung am 23./24.05. zu 10 %

* Zerstérung am 06./07.06. zu 80 %

*  Versuchsabbruch am 11.07.

*  keine Zerstdrung

* Zerstbrungamb5./6.7.zu5 %

*  keine Zerstdrung

* Zerstérung am 13./14.06. zu 100 % — Versuchsabbruch
*  keine Zerstrung

keine Zerstrung

* ZerstGrung am 23./24.05. 50%; Nochmalige Aussaat am 27.05.
*  keine Zerstrung

* 5.6. Zerstérung; Erneute Zerstérung von unbekannten Tatern am 20./21.07.

*  Zerstérung am 23./24.7. verschiedene Maisversuche (Herl toleranz,

Maisziinslerresistenz und Maiswurzelbohrerresistenz)

* 2. Zerstbrung am 27.7. Wertprifungsversuche des Bundessortenamtes

* 4.4 Feldbesetzung
* Einstellung aller Freisetzungs- und Anbauversuche mit gentechnisch

verdnderten Pflanzen an der HfWU fiir 5 Jahre (Moratorium)
AKADEMIE FUR WIRTSCHAFT, WISSENSCHAFT UND TECHNIK AN DER UNIVERSITATULME.V.
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Feldzerstbrungen von 2001 bis 2011 in
Deutschland
30
m Feldzerstérungen
m sonstige Straftaten *
2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011
Quelle: BDP 2012
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mehr erlernen.

betroffen:

,»~Anschlage verursachen Millionenschaden:

Immer wieder demolieren Unbekannte
Agrarmaschinen mit Schrauben oder Staben,

die in Maisfeldern versteckt sind. Pro Fall entstehen
oft Schaden von mehreren zehntausend Euro.*

Materielle Schaden ?!
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Fazit der Freisetzung- und Anbauversuche der
HfWU Nurtingen-Geislingen von 1996 bis 2008

* In 5 von 13 Jahren Freisetzung- und Anbauversuche konnten die
Versuche planméalig durchgefihrt werden

+ Seit 2009 keine Versuche mit GVP
+ Studenten kdnnen angewandte Freilandforschung mit GVP nicht

Aber auch konventioneller Maisanbau (Biogasanlagen) ist von Zerstérungen

Politik

Q Bundesministerium fiir
Ernahrung, Landwirtschaft
und Verbraucherschutz

Internationales
Nachhaltigkeit
Lebensmittelsicherheit
Nachwathsende Rohstoffe
Tierschutz und Tiergesundhett
Landliche Raums
Fischerel

Forstwirtschiaft.
Siologische Vielfalt
Forschung

Presse

Service

Wir Gber uns

> Startseite > Landwirtschaft > Gentechnik

Aigner verbietet den Anbau von Mon810

. "Ich habe heute Morgen veranlasst, dass das zustandige Bundesamt fiir

Verbraucherschutz und L heit (BVL) eine

nac
Paragraf 20 Absatz 3 Gentechnikgesetz und Artikel 23 der Freisetzungsrichtlinie
2001/18/EG verhangt”, sagte die Bundesministerin fiir Ernahrung,
Landwirtschaft und Verbraucherschutz, Ilse Aigner, am 14. April 2009 auf einer

. Pressekonferenz in Berlin. “Damit ist der Anbau von Mon810 in Deutschland
verboten.”

4 Mit Verhangung der Schutzklausel durch das BVL gegeniber
der Firma Monsanto wird das Ruhen der Genehmigung von
1ONS10 angeordnet. Damit ist jeder Anbau und jeder weitsre
/eriauf von Saatgut von Mais der Linie MONS10 unzulassig.
Die werden hend dber diese

informiert und werden die Einhaltung des Verbots
uberwachen”, o Ministerin Aigner.

Die in hatte um ine B ung der von Monsanto Ende Marz
vorgelegten Ergebnisse des Beobachtungsprogramms zum Anbau von Mon 810 sowie um
Priifung moglicher neuer Aspekte hinsichtlich der Umweltauswirkungen von Mon 810
gebeten, Die Sewertung durch die Bundesbeharden (Sundesame fur Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit, Julius Kahn Institut, Bundesamt fur Naturschutz) ergab keine
sinheitliche Auffassung

In der Er beriicksichtigte 3 in Ilse Aigner auch, dass mittlerweile
funf Mitaliedstaaten der Europaischen Union rechtswirksam entsprechende
SchutzmaBnahmen in Bezug auf den MON810-Mais erlassen haben. Zuletzt hatte Ende Marz
diesen Jahres Luxemburg die Schutzklausel gezogen

“Ich komme zu dem Schluss, dass es berechtigten Grund zu der Annahme gibt, dass der
genetisch veranderte Mais der Linie Mon810 eine Gefahr fur die Umwelt darstellt”, sagte
Aigner. Diese Auffassung wurde auch vem Bundesministerium far Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit bestatigt.

"Meine Entscheidung ist entgegen anders lautender Sehauptungen keine politische
Entscheidung”, sagte Aigner. 'Es ist eine fachliche Entscheidung und dies muss es aus
rechtlichen Granden auch sein.”

Ain Fanmbesinian an MARGTA Lk

AKADEMIE FUR WIRTSCHAFT, WISSENSCHAFT UND TECHNIK AN DER UNIVERSITAT ULME.V

Neue Beitrage | Seitenverzeichnis | Hilfe | Impressum | Kontakt | English

| Interviews

Bu
Aigner

“Ich bleibe dran..."
BauernZeitung

Ministerin Tlse Aigner uber
Agrardiesel, Briisseler
Diplomatie und das Semiihen
alle Belange unter sinen Hut
20 bringen

mehr ¥

inisterin Iise

| Downloads

Das neue Gentechnikrecht
2008

= PDF: 133 KB
| Links

I TransGen - das
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Reaktionen

Forschungszentrum ein.
des Geschaftsbereichs BioScience investiert werden und etwa 130 neue Arbeitsplitze entstehen. Mit der Einrichtung
des Forschungszentrums baut das Unternehmen seine Prdsenz im wichtigen US-Markt aus. Die ersten

Forschungsaktivitidten in Morrisville sollen im Herbst 2002 beginnen.
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Mai 2009

Bayer-Presseinformation: Bayer CropScience baut die Forschung fur Pflanzen-Biotechnologie in den USA aus

Startschuss fiur erstes US-Biotech-Innovationszentrum Bayer CropScience baut die Forschung fur Pflanzen-

Biotechnologie in den USA aus

Mai 20089 - Bayer CropScience verstirkt das Engagement im rasch wachsenden Geschaft mit Saatgut und
neuen Pflanzenmerkmalen und richtet dazu in Morrisville im US-Bundesstaat North Carolina ein Biotechnologie-

In den kommenden finf Jahren sollen mehr als 10 Millionen US-Dollar in den neuen Standort

Die Forschung in diesem ersten Biotech-Innovationszentrum von Bayer CropScience in den USA soll die Entwicklung
von neuen Pflanzenmerkmalen einer Reihe wichtiger landwirtschaftlicher Kulturen vorantreiben. Zu den
Forschungsschuerpunkten gehdren bessere Leistungsmerkmale sowie héhere und stabilere Ertrige. Das
Forschungszentrum wird zudem eine fihrende Rolle bei Studien und der Vorbereitung von Zulassungsantridgen fir neue
Produkte spielen. Der Staat North Carolina unterstitzt das Vorhaben im Rahmen seiner Wirtschaftsférderung.

"Im Zeitraum von 2008 bis 2012 will Bayer CropScience rund 750 Millionen Euro in die Erforschung und Entwicklung
neuer Losungen im Bereich Saatgut und Pflanzenbiotechnologie investieren”,
des Geschaftsbereichs BioScience von CropScience. Der Bayer-Teilkonzern hatte bereits Anfang April angekindigt,
die europdischen Biotech-Forschungsaktivititen in Gent/Belgien zu konzentrieren.

erklarte Dr. Joachim Schneider, Leiter

Im vergangenen Jahr wurden in den USA auf 62,5 Millionen Hektar gentechnisch verdnderte Nutzpflanzen angebaut.
Die USA liegen damit beim Anbau dieser Pflanzen weltweit auf Platz eins vor Argentinien und Brasilien. Einer
Statistik des US-Landwirtschaftsministeriums zufolge wurden 2008 in den USA auf 86 Prozent der Anbaufldchen fir
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Wirtschaft

BASF gibt griine Gentechnik in Europa auf

Zu hohe Widerstande in Politik und Gesellschaft / Forschungsschwerpunkt wird nach Amerika verlagert
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Y[)ll Q  Kategorien  Video hc A p p e al to
GM Appeal ant|'G M pl’OteStOrS

& Magich W Teilen ]

Veroffentlicht am 01.05.2012 von RothamstedResearch

Show vour support and say 'Don't destroy scientific research’

https://www.youtube.com/watch?v=9QjQyu
dvns

Zusammenfassung der @
Ergebnisse der europaweit
geférderten Sicherheitsforschung

®» (BMBF, 4. 9. 2014)
» 130 Forschungsprojekten

e T

e 300 Millionen Euro

®» [azit der EUKommission

keine gréReren Risiken als konventionelle

Methoden

gentechnisch veranderte Nutzpflanzen leisten einen 25 [ahre BMBF-Forschungsprogramme

positiven Beitrag zur zur biologischen Sicherheitsforschung
Pllanzen

Verbesserung der landwirtschaftlichen Produktion
und der globalen Lebensmittelsicherheit

.. Unsere Pflicht als Blirger ist es, die vorliegenden Beweise zur Kenntnis zu

nehmen und die Courage zu besitzen, unsere Auffassungen zu revidieren ...

Anne Glover (2013). Is there opportunity in risk and uncertainty? Leitartikel,
EPSO Newsletter, Februar 2013 (www.epsoweb.org/file/1225)




Ergebnisse der Meta-Analyse (2014) von Qaim
und Klimper im Uberblick

®» Die Ernteertrage stiegen mit dem Anbau von gv-Pflanzen durchschnittlich um 22
Prozent.

weniger Pflanzenschutzmittel - 37 %
+ Bt-Pflanzen-42 %
* HTPflanzen +2 %

osten fur Pflanzenschutzmittel Insektizide — 43 %

Kosten bei HT Pflanzen - 25 %
Einkommen der Bauern + 68 %
Wirtschaftlichen Effekte

* mehrErtrag
* hoheres Einkommen

» |n den Entwicklungslandern sind die Effekte deutlicher ausgepragter als in den
Industrielandern. Die Steigerungen liegen hier um 60 Prozent hoher.

AKADEMIE FUR WIRTSCHAFT, WISSENSCHAFT UND TECHNIK AN DER UNIVERSITAT ULME.V

Klimper-Studie
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Klimper W, Qaim M (2014) A Meta-Analysis of thecolsfnpacts of Genetically Modified
Crops. PLoS ONE 9(11): €111629. doi:10.1371/journal.pone.0111629
www.plosone.org/article/info:doi/10.1371/journal.pone.0111629
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Gefahren und Risiken bei der Anwendung
von Gentechnik in der Landwirtschaft

» Haufig angefuhrte Argumente, die zu diskutieren sind:

Arbeitsplatze: "Grune Gentechnik" kostet Jobs

Auskreuzung und Durchwuchs: Gentechnik ist nicht rickholbar
Bauerliche Abhangigkeit: Gentechnik nitzt nur der Saatgutindustrie
Gesundheit: ungeklarte Risiken durch Gen-Food

Herbizidresistente Gentech-Pflanzen: Artenvielfalt in Gefahr
Insektenresistente Gentech-Pflanzen: Die Tiere passen sich an
Mehrkosten: Schaden durch Gentechnik bezahlen die Geschadigten
Verunreinigungen: bei kommerziellem Gentech-Anbau vorprogrammiert
Boden: Gentech-Anbau mindert den Wert

» \Was bewirken die konventionellen Alternativen?
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Hoher Anteil von gentechnisch veranderter
Soja bei Tierfutter

Verfiitterung von Sojaschrot Y.VLOG
in Deutschland 2014 /2015 V s hoit

4,5 wmio. t Sojaschrot F

davon gentechnisch unverzndert 0,9-1,0 Mio. t (20-22%)

Schweine Gefﬂigel Rinder

2,6 Mio. t 1,5 Mio. t 0,4 Mmio. t

{ ) |
|4 : )
hne | . N )
( Gentechnik ) Anteil an gentechnisch unverandertem Sojaschrot
N <% 50-60% 30%
bei Legehennnen bei Milchvieh
sowie Mastgefliigel (Mastrinder k.A.)

Quelle: Dr. Peter, Ginter und Oliver Krug, Thiinen-Institut flir Marktanalyse, 2016, Bezugsjahr 2014/2015  © Verband Lebensmittel ohne Gentechnik e.V. (VLOG)

AKADEMIE FUR WIRTSCHAFT, WISSENSCHAFT UND TECHNIK AN DER UNIVERSITAT ULME.V




Mit Biodiesel auch mehr Nahrungsmittel
Durch den Absatzmarkt Bioenergie
ist der Rapsanbau 2000 — 2012 fon, I S ’ ‘ 5
in D h stark gesti 2 _— SIS
In Folge wurde nicht nur rnehr / L)
Rapsol produziert, sondern v. a. “ /e
auch mehr Rapsschrot, Yo A JIN
das ein wichtiges 7/4 &N
Proteinfuttermittel in Raps [ ) V soia [l
der Tierernahrung ist. ‘ Olschrot 60 Bei Soja ist der
. . ‘ prozentuale Anteil,
Pfianzensl 40 % %\ der als Schrot in die
1 ‘? S Ernahrungsschiene
E P ~ 2 geht, sogar noch
. P e '{ groBer als beim
e ° o= Raps.
Ai/

Teure Soja beutelt Schweinebauern

» Soja ist das Lebenselixier der Landwirtschaft. Und bei
keinem Futtermittel ist die Importabhangigkeit grosser.
Wegen der rekordhohen Preise im Welthandel schlagt
der Grolimporteur Fenaco jetzt Alarm.

Was wird aus
einer Sojabohne: Fiihrende Linder

in Produktion,

Export und Import
von Sojabohnen

1n Millionen Tonnen
{Stand 2010)

80% @ Produktion
Schrot
. Export

‘ Import

Graftk noh
Quellen SGFY, JSTA Mielke

0%

Sojaschrot wird hauptsachlich als Tierfutter verwendet
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Neue Methoden in der Pflanzenzichtung
Genome Editing

FRRPRRRITINIT

sppnt?

erpeet®
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Crispr / Cas9

»Skalpell der Gentechniker*

Crispr/Cas9 Gen-Schere zur Manipulation des Erbguts
Ziel: Beschleunigung der Ziichtung von Pflanzen und Tieren mit bestimmten erwiinschten Eigenschaften

G
p A

Das Erbgut einer Pflanze kann Der betreffende DNA-Abschnitte Gene kénnen
gezielt verandert werden, um DNA-Abschnitt konnen mit ausgeschaltet oder
diese z.B. resistent gegen wird mit Hilfe Hilfe des Cas9- inaktive wieder
bestimmte Schadlinge oder der ,,Crispr-Sonde“  Protein entfernt aktiviert werden
Krankheitserreger zu machen identifiziert oder eingefiigt

und angesteuert werden

Die Methode Crispr/Cas9 ist unter Experten umstritten:

Pro: Kontra:

Das sogenannte Genome Editing ist ziel- Methode ist nicht ausreichend erforscht und sollte
genauer als die klassische Ziichtung oder als Gentechnik eingestuft werden, damit Produkte
altere gentechnische Verfahren. Ziichtungen einer Risikobewertung unterzogen werden, bevor
sind nicht mehr vom Zufall abhangig sie fiir den Verkauf zugelassen werden

Quelle: transgen.de ©AFP
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Crispr/Cas-Urteil des EUGH

Foto: imago/Science Photo Library

®» Aus naturwissenschaftlicher Sicht leuchtet das Urtell -.
des Europaischen Gerichtshofs nicht ein. \ N4
Lebewesen mit gezielt durch CRISPR/Cas9 und andere C Gene -Editing- Vertahren
erzeugten Mutationen zahlen zu den genetisch veranderten Organismen (GVO)
im Sinn der EU-Richtlinie. Demnach mussen sie ein aufwandiges
Zulassungsverfahren durchlaufen, bevor sie zum Beispiel auf einem Feld wachsen
durfen.

» Alte Techniken, die durch radioaktive Strahlung oder erbgutverandernde
Chemikalien solche Mutationen nach dem Zufallsprinzip erzeugen, fallen
eiterhin nicht unter das Gentevhnikgesetz. Diese seien lange bewahrt und
sicher, so das Gericht.

Die Entscheidung tragt der diffusen Ablehnung Rechnung, die der Gedanke an
»Gentechnik« aller Art bei vielen Menschen auslost — ganz unabhangig von den
konkreten Eigenschaften der jeweiligen Pflanzen oder Tiere. Die gesellschaftliche
Debatte um gentechnische Verfahren ist in letzter Konsequenz keine fachliche,
sondern eine weltanschauliche. Dem tragt das Urteil Rechnung.

Eine europaische Grine Gentechnik wird hiermit endgliltig zu Grabe getragen.
Forschung und Entwicklung wird es daher vornehmlich in USA und auch in China
geben.

Europaische Firmen werden aus dem Markt gedrangt oder sie wandern in die
USA ab.

AKADEMIE FUR WIRTSCHAFT, WISSENSCHAFT UND TECHNIK AN DER UNIVERSITAT ULM E.V

Das ,,Bio-Recht“?

Text im Aufkleber:
Bio-Recht schlief3t den Einsatz von Gentechnik bei Bio-Lebensmitteln aus

ohne Gentechnik

Gegen die Entscheidung des EuGH
sind keine weiteren Rechtsmittel
zugelassen. Es ist als Interpretation
bestehenden europaischen Rechts
final. Anderungen fiir die Praxis wéren
allein dann moglich, wenn die
nationalen und europaischen Gesetze
zur Gentechnik geandert wirden.

94




Kommentar

®» Das Urteil zu cripr/cas ist auch hochproblematisch fur Landwirte,
etwa, weil es nun unwahrscheinlicher werde, neue Sorten auf den
Markt zu bringen.

®» Man verzichtet nun auch auf Moglichkeiten, Pflanzen, die etwa
besser an Trockenheit angepasst waren, einzufihren, was sogar im
Okolandbau nutzlich sein kdnne:

» Dort kbnnten z.B. beim Wein aber auch bei Kartoffeln und anderen
ulturen neue Resistenzen gegen Pilze enorme Kupfermengen?
einsparen, die derzeit dort nicht zu ersetzen sind und unter anderem
schadlich auf die Regenwurmer wirken.*

» Zudem werden die hohen burokratischen Gentechnikauflagen nur
den grollen Saatgut-Anbietern helfen, kleine Ziichter aber vom Markt
abkoppeln.

» Carina Konrad stellvertretende Vorsitzende im Ausschuss fur Ernahrung und
Landwirtschaft im Bundestag

i Kupferhaltige Spritzmittel sind auch im Biolandbau zugelassen

Kommentar, ,,Suddeutsche*

» _ Schweizer Forscher haben das am deutschen Lieblingsobst demonstriert:
Aus Wildapfeln gewannen sie mit Crispr-Cas eine Resistenz gegen den
Feuerbrand und kopierten sie in ihre Frichte. Das neue Obst unterscheidet
sich nicht von einer normalen Ziichtung. Vor allem bendétigt es keine
vorsorgliche Dusche mit Antibiotika, wie sie bei Apfeln ublich ist. Das Mittel
Streptomycin konnte deshalb schon in Honig nachgewiesen werden.

» Auch Dunger, Insektenvernichter und Herbizide lieBen sich durch editierte
Pflanzen einsparen, und zwar im gro3en MaRstab. Die Produktivitat auf
armen Boden wirde gesteigert. Und auch die 6kologische Vielfalt wirde
wigeder steigen. In den vergangenen Jahren sind drei Viertel der
ulturpflanzen von den Ackern verschwunden und mit ihnen ein groRer Teil
der Tiere und Krauter. Jede zweite Insektenart in Deutschland ist bedroht,
mehrere Hundert Schmetterlingsspezies sind in Gefahr. Die Bestande von 200
Wespenarten nehmen dramatisch ab. In manchen Regionen werden 80
Prozent weniger Insekten gefangen. Denn die intensive Landwirtschaft
erzwingt einen massiven Einsatz von Chemikalien.

...nur eine produktbezogene Bewertung (anstelle herstellungsbezogen)
neuer Pflanzensorten kann die Chancen der Technik wahren. Nur so kann
verhindert werden, dass anstelle von dkologisch angepassten, vielfaltigen
Nutzpflanzen neue Blockbuster entstehen.

AKADEMIE FUR WIRTSCHAFT, WISSENSCHAFT UND TECHNIK AN DER UNIVERSITAT ULME.V




Genome Editing bei Pflanzen: Jede Menge
Projekte

* Reis: Reisbraune Resistenz

* Weizen: Schlusselproteine gegen Mehltau ausgeschalte

* Mais: Trockenstress besser vertragen
* Mais: Resistenz gegen Blattfleckenkrankheit

urke: Endlich Virus-Resistenzen?

Soja: Weniger Trans-Fettsauren

Erdnuss: Ausschaltung von Allergenen

Orangen: Resistenz gegen Zitruskrebs

* Weinrebe: Resistenz gegen Mehltau

AKADEMIE FUR WIRTSCHAFT, WISSENSCHAFT UND TECHNIK AN DER UNIVERSITAT ULM E.V

Gentechnisch veranderte Petunien
Historie

» \ermarktung nicht erlaubt — daher vom europaischen Markt genommen

Vor 25 Jahren, im Mai 1991, starteten
Wissenschaftler des Max-Delbrlick-Institutes
fur Pflanzenztichtungsforschung in Kéln
den ersten Freilandversuch mit
gentechnisch veranderten Pflanzen in
Deutschland. Sie hatten in Petunien ein
n aus Mais Ubertragen, das die
[itenfarbe von weild in lachsrot
veranderte. Etwa 1200 Freisetzungen
wurden seitdem in Deutschland
durchgeflhrt, die meisten um die
Jahrtausendwende.
Heute finden in Deutschland keine
Freilandversuche mit gv-Pflanzen mehr
statt.

https://www.transgen.de
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Gentechnikfreie Region Ulm

Zehn Jahre Kampf gegen Gentechnik

Ulmer Bundnis ist zufrieden mit seiner Arbeit gemeinsam mit vielen anderen Initiativen.

Ulm. Das kann nicht jeder von
sich sagen: Zehn erfolgreiche Jah-
re liegen hinter dem ,Gen
frei-Biindnis (um) Ulm*, Das wird
nichste Woche gefeiert mit einem
Vortrag von Dr. Felix zu Lowen-
stein (siche Infokasten). Der
Agrarwissenschaftler ist bekannt
als Kritiker der industriellen

Landwirtschaft
Aber wie hat eigentlich alles
angefangen mit dem Biindnis ge:
k in der Region?

ingen gegen Gen

technik in der Landwirtschaft und
in Lebensmitteln®,
1996 damit begonnen hatte, gegen
den versuchsweisen Anbau von

die bereits

Jahr 2000
gepflanzter

nauer Gemarkung entdeckt, und
2007 sammelte die Initiative
Brauer mit Leib und Seele - ge

30 000 Unter-
und bereite

gen Gentechnik
ten in Ehinge

te so den Boden

sch

die Griindung
des Bfindnisses, erinnert sich
Franz HiuBler. Er ist einer der
drei Biindnissprecher und Bio-
land-Bauer aus Allmendingen
Schworzkirch.

Gegen gekaufte Wahrheiten
2008 griindeten dann Umweltver-
binde, Landwirte und Konsumen-
ten unter der Federflilhrung des
BUND ein Biindnis, das von vor-
neherein mit dem Thema griine
Gentechnik auch den Schutz der
gesamten Ernithrungskette vom
Trog bis auf den Teller im Blick
Mit dem Motto ,Hiinde weg
Nahrung” und dem
Kampf gegen gekaufte Wahrhei

SWP Ulm, Oktober 2018

)

1g an die kriti-
Agrochemie-
¢ Monsanto und Met e

I Die erklirte Gentechnikbefiir
worterin und damalige For-

ten werden

HiuRler.
er Schritt war 2009 die
dung des Ulmer Gemein- ' 3
cie Das Programmam
Dienstag 9. Oktober

derates, Ulm als gentechni
landwirtschaftliche Anbauzone
zu erkliren. In Neu-Ulm wurde
kurz danach cin dhnlicher Be
schluss gefasst. 2011 legte das
Biindnis 20 000 Unterschriften
fir eine gentechnikfreie Region
Ulm/Neu-Ulm vor, erginzt Biind-
nissprecher ( Glockle, Bio
land-Landwirt ay genau-Got
tingen. Als Konsequer
2011 der Kreistag des Al
nau-Kreises mit einem dhnlicher
Beschluss. Seit 2013 darf auf lan-
deseigenen Flichen in Baden-
Wiirttembe ein Anbau von
gentechnisch-veranderten Pflan

schungsministerin
schrieb daraufhin im Juni 2(
das Biindnis: ,Die Landesr

rungen in Bayern und Ba-
den-Wiirttemberg haben cindeu
tige Beschliisse st ... Sie kon

nen also zufrieden sein

Neben dem Kampf gegen Gen
technik engagiert sich das Biind
nis auch n das Freihandels
abkommen TTIP und den Einsatz
von Glyphosat in der Landwirt-
schaft. Biindnissprecher Theo
Diillmann, Lehrer im Ruhestand

bekl. dass Letzteres bis heute
el s Argernis sei. ,Uns be-
SC gen die glyphosathaltigen
Genfuttermittelimporte aus

Nord- und Stidamerika und die
immer noch fehlende ,Ohne-Gen-
technik-K eichnung' fir
Schweine- und Rindfleisch.”
Soll heifien: Die A
nicht aus. Ulrike Schleicher

Gentechnikfrei? Verantwortlichkeit

» Die Klager sind Inhaber eines landwirtschaftlichen Betriebs. Auf ihre Felder brachten sie
Rapssaatgut auf, das der Erzeuger zuvor in zertifizierten Laboren auf zufalligen Besatz mit
gentechnisch veranderten Organismen hatte untersuchen lassen; in den Proben waren
keine entsprechenden Verunreinigungen nachgewiesen worden. Nachdem spater in einer
weiteren Untersuchung einer Probe der Rapssorte geringe Spuren gentechnisch veranderter
Rapssamen festgestellt worden waren, untersagte die zustandige Behdrde den Klagern den
weiteren Anbau oder das Inverkehrbringen des Saatguts und ordnete die Vernichtung des
bereits ausgesaten Saatguts an. Zur Begrindung wurde ausgefiuhrt, dass die Klager mit der
Aussaat gentechnisch veranderte Organismen im Sinne des Gentechnikgesetzes ohne
erforderliche Genehmigung freigesetzt hatten, so dass die getroffene Anordnung
unabh&angig davon erforderlich und angemessen sei, dass der landwirtschaftliche Betrieb
der Klager von den gentechnischen Verunreinigungen des Saatgutes keine Kenntnis gehabt

nach dem Gentechnikgesetz genehmigungspflichtige Freisetzung dar.

habe. Nachdem die Klager der sofort vollziehbaren Anordnung nachgekommen waren, hat
das'Verwaltungsgericht die auf Feststellung der Rechtswidrigkeit der Anordnung gerichtete
ge abgewiesen. Auf die Berufung der Klager hat der Verwaltungsgerichtshof der Klage
tattgegeben und die Rechtswidrigkeit der Anordnung festgestellt. Es sei zwar davon
auszugehen, dass das von den Klagern erworbene und ausgeséate Rapssaatgut
gentechnisch veranderte Organismen enthalten habe. Die Aussaat dieses Samens in
Unkenntnis der Verunreinigung sei aber kein ,,gezieltes" Ausbringen und stelle folglich keine

» Mit der vom Verwaltungsgerichtshof zugelassenen Berufung erstrebt das beklagte Land die
Wiederherstellung des erstinstanzlichen Urteils.

19. Januar 2011
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Urteill vom 29.02.2012 - BVerwG 7 C 8.11

Das Urteil des Hessischen Verwaltungsgerichtshofs vom 19. Januar 2011 wird
aufgehoben. Die Berufung der Klager gegen das Urteil des Verwaltungsgerichts Kassel
vom 12. Marz 2009 wird zurickgewiesen.

Die Klager tragen als Gesamtschuldner die Kosten des Verfahrens.
Leitsatze:

1. 8§ 26 Abs. 4 Satz 1 GenTG ermachtigt - als Verbotsnorm - nicht nur zur Untersagung
von gesetzwidrigen Handlungen, sondern - als Gebotsnorm - daruiber hinaus auch zur
nordnung von MalRhahmen zur Beseitigung verbotswidrig herbeigefuhrter Zustande.

2. Der Begriff der Freisetzung nach 8 3 Nr. 5 GenTG als gezieltes Ausbringen von
gentechnisch veranderten Organismen in die Umwelt setzt lediglich voraus, dass diese
Organismen durch eine willentliche Handlung in die Umwelt entlassen worden sind; im
Fall der Aussaat ist die Kenntnis der Verunreinigung des Saatguts hierfur nicht
erforderlich.

» Dije Urteilsbegrindung umfasst 45! Abschnitte.

Bundesverwaltungsgericht

Internet

Q, Ihre Suchbeqgriffe ...

PFLANZEN - FORSCHUNG - LANDWIRTSCHAFT - LEBENSMITTEL

AKTUELL FORSCHUNG ANBAU LEBENSMITTEL SICHERHEIT RECHT TIERE ZULASSUNG DATENBANK
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Biosafety Clearing-House
https://biosicherheit-bch.de

» Aufgaben des Biosafety Clearing-House

» Das deutsche Biosafety Clearing-House (D-BCH) vernetzt grundlegende
Informationen zur biologischen Sicherheit von gentechnisch veranderten
Organismen (GVO) in Deutschland und stellt diese sowohl der Offentlichkeit
als auch dem Fachpublikum, wie beispielsweise Antragstellern und
Anwendern, Importeuren und Exporteuren, zur Verfiugung. Das D-BCH richtet
sich auch an Mitarbeiter der zustandigen nationalen Behorden anderer
\értraasnarteien des Cartaaena Protokolls.

* Bundesamt fir
Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit Convention on
Biological Diversity

Das deutsche Biosafety Clearing-House

Deutsches Biosafety Clearing-House » Aufgaben
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Web-sites zur Informati
99 Foruma

Bio- und Gentechnologie
www.forum-biotech nOlOgie de Verein zur Forderung der gesellschaftlichen

Diskussionskultur e.V.

Der Verein Forum Bio- und Gentechnologie e.V. wurde Anfang 2009 von einigen
Wissenschaftlern und Journalisten mit dem Ziel gegriindet, zu einer besseren
gesellschaftlichen Diskussionskultur in diesem Themenbereich beizutragen

Q, Ihre Suchbegriffe ...

PFLANZEN - FORSCHUNG - LANDWIRTSCHAFT - LEBENSMITTEL

AKTUELL FORSCHUNG LEBENSMITTEL SICHERHEIT RECHT TIERE ZULASSUNG DATENBANK

www.transgen.de

QBUND www.bund.net/landwirtschaft/gentechnik/komme

FRIENDS OF THE EARTH GERMANY rzieller-anbau-und-freisetzung/deutschland/
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VIIl. Anhang

Datenbanken unter www.bvl.bund.de

Einstufungsbeispiele von Biostoffen in Risikogruppen






Folgende Datenbanken werden vom Bundesamt fiir Verbraucherschutz und

Lebensmittelsicherheit gefiihrt und sind frei zuganglich
(www.bvl.bund.de/DE/06_Gentechnik/03_Antragsteller/07_Weitere_Informationen/01_Datenbanken/gentech
nik_datenbanken_node.html)

Standortregister

Das BVL fiihrt ein Standortregister Gber den Anbau und die Freisetzung gentechnisch veranderter
Organismen. Im Standortregister kann recherchiert werden, an welchem Standort welche Pflanze
freigesetzt bzw. angebaut wird oder werden soll sowie deren gentechnisch veranderte Eigenschaften
und spezifischen Erkennungsmarker.

Freisetzungsregister

In Deutschland beantragte oder genehmigte Freisetzungsvorhaben werden hier sortiert nach
Antragseingang bzw. Bundesland des Standortes aufgelistet. Nahere Informationen zu den einzelnen
Freisetzungsvorhaben werden unter den jeweiligen Aktenzeichen zur Verfligung gestellt.

Datenbank zu Freisetzungsexperimenten in der EU

Die Datenbank bietet Suchfunktionen und Informationen zu Freisetzungsvorhaben in der EU an. Es
werden Basisinformationen wie Land, Anbaujahr und Organismus angeboten.

Onkogendatenbank

Sie haben hier die Mdglichkeit, sich tber zelluldre und virale Gene/Nukleinsduren zu informieren, die
bereits von der ZKBS, bzw. deren Geschaftstelle hinsichtlich eines onkogenen Potenzials bewertet
worden sind. Diese Liste wird standig vervollstandigt und aktualisert.

Organismenliste und Organismendatenbank

Spender- und Empfangerorganismen, deren Risiko bereits bewertet wurde, sind in der Liste
risikobewerteter Spender- und Empfangerorganismen fiir gentechnische Arbeiten aufgefiihrt. Die
Liste nennt Viren, Bakterien, Parasiten, Pilze und sonstige eukaryote Einzeller.

Vektorliste

Bei der Vektorliste handelt sich um eine Auflistung von Vektoren, bei der es fiir die ZKBS hinreichend
ist, wenn sie in der Projektbeschreibung nur benannt werden. Mit den weiterfiihrenden
Beschreibungen und Karten dient diese Liste auch als Informations- und Hilfsquelle fiir Projektleiter
und Genehmigungsbehdrden.

Zelllinienliste

Die Liste enthalt Zelllinien, die als Spender- und Empfangerorganismen bei gentechnischen Arbeiten
verwendet werden und fir die eine Risikobewertung bereits vorgenommen wurde. Mit den
weiterfiihrenden Beschreibungen dient diese Liste auch als Informations- und Hilfsquelle fir
Projektleiter und Genehmigungsbehoérden.

Register der Escherichia coli-Empfangerstamme fiir gentechnische Arbeiten

In diesem Register finden Antragsteller und Genehmigungsbehorden Informationen lber haufig als
Empfangerorganismen fiir gentechnische Arbeiten verwendete Stamme von Escherichia coli. Diese
Informationen betreffen die Einstufung in eine Risikogruppe, eine Stammbeschreibung und
Informationen dariiber, ob diese Empfangerstimme als Teil einer biologischen Sicherheitsmallnahme
anerkannt werden.

Datenbank zur Beobachtung von GVO

In dieser Datenbank finden Sie alle relevanten Dokumente im Zusammenhang mit der
Umweltbeobachtung, wie Genehmigungsbescheide, Beobachtungsplane und Beobachtungsberichte.


http://apps2.bvl.bund.de/stareg_web/showflaechen.do
http://apps2.bvl.bund.de/cgi/lasso/fsl/liste_d.lasso
http://gmoinfo.jrc.ec.europa.eu/gmp_browse.aspx
http://apps2.bvl.bund.de/oncogene/protected/main/oncoGene.do
http://www.bvl.bund.de/SharedDocs/Downloads/06_Gentechnik/register_datenbanken/organismenliste_pdf.html?nn=1484542
http://apps2.bvl.bund.de/CGI/Lasso/organismen/action.lasso?-response=search.lasso
http://apps2.bvl.bund.de/vectorwww/protected/main/vector.do
http://apps2.bvl.bund.de/cellswww/protected/main/cell.do
http://apps2.bvl.bund.de/strainwww/protected/main/strain.do
http://apps2.bvl.bund.de/bbregwww/




Einstufungsbeispiele von Biostoffen in Risikogruppen mit Beschreibung eines Vertreters der
jeweiligen Gruppe:

Biostoffe der Risikogruppe 1:

Hier besteht in der Regel keine Infektionsgefahrdung fir gesunde Beschaftigte. Dieser Risikogruppe

werden zugeordnet:

abgeschwachte Bakterienstamme in der Impfstoffproduktion und abgeschwachte
Lebendimpfstoffe, weil sie weitestgehend ihre Pathogenitat verloren haben. (Nicht davon ist
die Forschung und Entwicklung von Impfstoffen erfasst.)

Bakterienstamme fir Laborzwecke (z.B. Escherichia coli K12) und Produktionsstamme (z. B.
Bacillus subtilis zur Herstellung von Waschmittelenzymen)

Saccharomyces cerevisiae (Backerhefe; Bierhefe; Weinhefe):

Eine Erkrankung beim gesunden Menschen ist unwahrscheinlich und wurde bis jetzt nicht
beschrieben. Bei schweren Immunstérungen sind seltene Falle einer systemischen Besiedlung
und Ausbreitung Uber die Blutbahn aufgetreten. Eine Behandlung ist in der Regel nicht
erforderlich, aber moéglich. Die Hefe wird zur Herstellung von Lebensmitteln eingesetzt. Eine
Gefahrdung fiir Beschaftigte wird in der Regel ausgeschlossen. Die Einhaltung der
vorgeschriebenen allgemeinen HygienemaRnahmen deckt Belange des Arbeitsschutzes
ausreichend ab.

Biostoffe der Risikogruppe 2:

Bakterien:

Staphylococcus aureus (Wundinfektionen u.a.)
Streptococcus pyogenes (Angina u.a.)

Salmonella enterica (Durchfallerkrankung)
Clostridium tetani (Wundstarrkrampf, Toxinbildner)

Aspergillus fumigatus (pilzbedingte Lungenentziindung)
Candida albicans (Mundfaule)

Poliovirus (Kinderlahmung)

Hepatitis A Virus (Hepatitis A) Die Infektion mit HAV kann zu einer akuten Leberentziindung
fihren, die aber fast immer gutartig verlduft, nicht chronisch wird und ausheilt. Akute
Erkrankungen bei Jugendlichen und jungen Erwachsenen sind vorwiegend selbst heilend. Der
Betroffene ist lebenslang immun. Tédliche Verldufe sind sehr selten. Die Ubertragung erfolgt
durch Schmutz- und Schmierinfektion. Vorbeugung ist durch eine anerkannte aktive
Schutzimpfung moglich. Ist Hilfe kurzfristig notig, erfolgt die passive Immunisierung mit
Standard-Immunglobulin. Berufsbedingte Erkrankungen kann es in Forschungseinrichtungen /
Laboratorien mit regelmaRigen Tatigkeiten und Kontaktmdglichkeiten zu infizierten oder
Verdachtsproben, im Gesundheitsdienst und der Wohlfahrtspflege, bei Kanal- und
Klarwerksarbeitern geben.

Biostoffe der Risikogruppe 3:



Bakterien:

Pilze:

Mycobacterium tuberculosis (Tuberkulose)
Chlamydia psittaci (Papageienkrankheit, Stimme avidren Ursprungs)

Coccidiodes immitis (Pilzerkrankungen der Atmungsorgane)
Blastomyces dermatitis
(Pilzerkrankungen der Haut)

Gelbfiebervirus (Gelbfieber)

Mycobacterium tuberculosis verursacht Tuberkulose, eine schwere Erkrankung der Lunge, die
sich auf andere Organe (z. B. die Niere) ausweiten kann und unbehandelt eine hohe
Sterblichkeitsrate aufweist. Die Ubertragung erfolgt fast immer aerogen durch feinste
erregerhaltige Tropfchenkerne (Aerosole < 5um Durchmesser) in der ausgeatmeten Luft, die
von erkrankten Personen insbesondere beim Husten und Niesen freigesetzt werden, seltener
Uber kontaminierte Staubpartikel. Mycobacterium tuberculosis ist stark infektios. Die BCG-
Impfung wird von der Standigen Impfkommission (STIKO) am Robert Koch-Institut seit 1998
nicht mehr empfohlen. Die Therapie ist bei ausgebrochener Erkrankung langwierig.
Berufsbedingte Erkrankungen sind unter anderem in Forschungseinrichtungen / Laboratorien
mit regelmaRigen Tatigkeiten und Kontaktmoglichkeiten zu infizierten oder Verdachtsproben,
im Gesundheitswesen (besonders in Tuberkuloseabteilungen und anderen pulmologischen
Einrichtungen) und in der Wohlfahrtspflege moglich.

Biostoffe der Risikogruppe 3**:

Bakterien:

Viren:

Shigella dysenteriae (Ruhr)
Salmonella typhi (Typhus)

Humane Immundefizienz-Virus (HIV Infektion, AIDS)

Tollwutvirus (Tollwut)

Hepatitis B Viren (Hepatitis B) (HBV) Die Infektion mit HBV verursacht beim Menschen eine
Erkrankung der Leber, die chronisch wird und mit Leberzersetzung oder Leberkrebs in Folge
einhergehen kann. Letale Ausginge einer Infektion sind bekannt. Die Ubertragung erfolgt
durch Blut, Blutprodukte, kontaminierte Kantilen und Sexualverkehr. Die Inkubationszeit
betragt 40 bis 120 Tage. Impfprophylaxe ist moglich, der Impfschutz aber auf 10 Jahre zeitlich
begrenzt. Die derzeit vorhandene Therapie (Gabe von Interferon alpha) fiihrt bei ca. 35 % der
Erkrankten zur Heilung. Berufsbedingte Erkrankungen sind bei Beschaftigten in
Forschungseinrichtungen, im Gesundheitswesen, im Rettungsdienst, bei Polizisten, Ersthelfern,
Sozialarbeitern etc. moglich.

Parasiten:

Echinococcus granulosus (Fuchsbandwurm)



Biostoffe der Risikogruppe 4:
In die Risikogruppe 4 wurden ausschlieflich Viren eingestuft.
Viren:

- Ebola-Virus (hoch fieberhafte Tropenerkrankungen

- Lassa-Virus (mit todlichem Ausgang)

- Variola-Virus

- (Pocken) Variola major (Pockenvirus) verursacht Pocken, eine Erkrankung mit hoher
Sterblichkeit (ca. 15 %), fiir die es keine Therapie gibt. Die Ubertragung erfolgt durch
Tropfcheninfektion (Mensch zu Mensch-Kontakt, hohe Ansteckungsgefahr). Eine
Impfprophylaxe (Lebendvakzine) ist moglich, sollte aber wegen bekannter Impfzwischenfalle
(Infektionen von Personen, die mit Vacciniaviren geimpft wurden) nur besonderen Fallen
vorbehalten bleiben. Seit 1978 sind weltweit keine Pockenfdlle mehr beschrieben worden. Die
Impfung ist Beschaftigten, die Umgang mit Pockenviren haben (z.B. in Hochsicherheitslabors),
anzubieten.

Die Einstufung der Biostoffe nach ihrem Infektionsrisiko in die Risikogruppen 2 bis 4 erfolgt
rechtsverbindlich nach Anhang Il der Richtlinie 2000/54/EG. In der Liste werden neben der
Risikogruppe des Biostoffes u.a. mogliche allergene und toxische Wirkungen sowie die Verflgbarkeit
eines wirksamen Impfstoffes ausgewiesen. Sensibilisierende (allergene) oder toxische Wirkungen sind
durch die Buchstaben "A" und "T" gekennzeichnet. Durch das Bundesministerium fiir Arbeit und
Soziales (BMAS) werden im Gemeinsamen Ministerialblatt Technische Regeln zur Einstufung von
Biostoffen veroffentlicht. Dabei handelt es sich um nationale Einstufungslisten. Der Ausschuss fir
Biologische Arbeitsstoffe (ABAS) hat Technische Regeln zur Einstufung von Pilzen (TRBA 460), Viren
(TRBA 462), Parasiten (TRBA 464) und Prokaryonten (Bacteria und Archaea) (TRBA 466) in Kraft gesetzt.
Diese TRBA enthalten weiterhin biostoffspezifische Informationen zur Tierpathogenitat, zu
sensibilisierenden und toxischen Wirkungen. Eine Biostoffdatenbank ist als neue Mdglichkeit der
Informationsbeschaffung vorgesehen.

Da bei den Einstufungen nach GenTSV nicht nur der Mensch sondern auch Umweltaspekte (Pflanzen-
Tierpathogenitat) einbezogen werden, kann es in diesen Fallen zu unterschiedlichen Einstufungen bei
Biostoffen kommen. Auch beziglich der Bewertung der Humanpathogenitat kann sich die Einstufung
von Biostoffen in Einzelfdllen unterscheiden. Wenn natirliche Biostoffe gezielt angereichert werden,
sind die Einstufungen des Anhangs Il der Richtlinie 2000/54/EG bzw. der nationalen TRBA zur
Einstufung von Biostoffen mafRRgeblich.

Liegt fir einen Biostoff weder eine Einstufung nach Anhang Ill der Richtlinie 2000/54/EG noch in den
anderen zuvor genannten Einstufungslisten (TRBA oder BGI) vor, muss der Arbeitgeber, der eine
gezielte Tatigkeit mit dem Biostoff durchfiihren will, diesen bei der Durchfiihrung der
Gefahrdungsbeurteilung vor Aufnahme der Tatigkeiten in eine Risikogruppe selbst einstufen.

Risikogruppe 3**: Im Anhang Il der Richtlinie 2000/54/EG wurden Biostoffe der Risikogruppe 3 mit einem
Doppelstern gekennzeichnet. Er bedeutet, dass eine Infizierung (iber den Luftweg normalerweise nicht méglich ist.
Fiir Biostoffe der Risikogruppe 3** ist die Verkniipfung von Schutzstufe und Schutzmafinahmen nach
RL2000/54/EG nicht zwingend vorgeschrieben. Unter Beriicksichtigung der spezifischen Eigenschaften dieser
Biostoffe wurde in den Technischen Regel fiir Biologische Arbeitsstoffe (TRBA) wie der TRBA100
,Schutzmafinahmen fiir Tdtigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen in Laboratorien” im Abschnitt 5.4.1 und
Anlage 1 und in der TRBA 120 , Versuchstierhaltung” im Abschnitt 4.4.2 gepriift, auf welche MafSnahmen der
Schutzstufe 3 verzichtet werden kann und die notwendigen Schutzmafinahmen dokumentiert.
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