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Verordnung
der Bundesregierung

Verordnung iiber Aufzeichnungen bei. gentechnischen Arbeiten
Zu Forschungszwecken oder zu gewerblichen Zwecken
{Gentechnik-Aufzeichnungsverordnung - GenTAufzV)

A. Zielsetzung

Mit der Verordnung wird die Erméchtigung nach § 6

Abs. 2 a Satz 2 des Gentechnikgesetzes zur Regelung

der Einzelheiten iiber Form und Inhalt der Aufzeichnungen
iiber die Durchfiihrung gentechnischer Arbeiten zu For-
schungszwecken oder zu gewerblichen Zwecken einschlieBlich
von Aufzeichnungen iiber die Risikobewertung nach § 6

Abs. 1 des Gentechnikgesetzes sowie iiber die Aufbewahrungs-
und Yorlagepflichten ausgefiillt. Gestiitzt auf § 26 Abs. 1
des Gentechnikgesetzes regelt die Verordnung ferner

die Verantwortlichkeit des Projektleiters bei der Fiihrung
der Aufzeichnungen,

Die Verordnung trdgt insbesondere zur Durchfiihrung
einer effektiven Uberwachung durch die zustindige Behtrde
bei. '

B. Lésung

Die Verordnung sieht die Erstellung von Aufzeichnungen
mit einem niher festgelegten Inhalt, u.a. iiber Zielsetzung,
Gegenstand und Ergebnisse der gentechnischen Arbeiten,
nach Sicherheitsstufen gestaffelt und die Vorlage der
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Drucksache 230 /90

Verordnung {ber Aufzeichnungen bei gentechnischen
Arbeiten zu Forschungszwecken oder zu gewerblichren
Zwecken (Gentechnik-Aufzeichnungsverordnung - GenTAufzV)
VOM .eeens 1990

Auf Grund des § 6 Abs. 2 a Satz 2 und des § 26 Abs. 1
des Gentechnikgesetzes vom ....... (BGBl1 I S. ..)
verordnet die Bundesregierung nach Anhérung der Zentralen
Kommission fiir die Biologische Sicherheit:

§1

Anwendungsbereich

Wer gentechnische Arbeiten zs Forschungszwecken oder
zu gewerblichen Zwecken durchfiihrt, hat nach MaBgabe
dieser Verordnung Aufzeichnungen zu fihren, aufzube-

wahren und der zustidndigen Behiirde auf ihr Ersuchen
vorzulegen.
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§5
Ordnungswidrigkeiten

Ordnungswidrig im Sinne des § 32 Abs. 1 Nr. 9 des Gen-

technikgesetzes handelt, wer als Betreiber vorsdtzlich

oder fahrldssig

1. entgegen § 2 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2, 3 oder 4 Auf-
zeichnungen nicht richtig oder nicht vollstdndig finrt,
oder :

2. entgegen § 4 Abs. 1 Aufzeichrnungen nicht oder nicht
rechzeltig vorlegt oder nicht dreiBig Jahre aufbewahrt.

§ 6
Berlin-Klausel

Diese Verordnung gilt nach § 14 des Dritten Uberlei-
tungsgesetzes in Verbindung mit § 35 des Gen-
technikgesetzes auch im Land Berlin.

§ 7
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung in
Kraft. '

Der Bundesrat hat zugestimmt.
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Begrundung:
Allgemeiner Teil:

Nach § 6 Abs. 2 a Satz 1 des Gentechnikgesetzes

hat der Betreiber iiber die Durchfihrung gentechnischer
Arbeiten zu Forschungszwecken oder zu gewerblichen Zwecken
Aufzeichnungen zu fihren und der zustdndigen Behdrde auf
ihr Ersuchen vorzulegen. Mit der vorliegenden Verordnung
wird die Ermdchtigung nach § 6 Abs. 2 a Satz 2 des
Gesetzes zur Regelung der Einzelheiten {ber Form und
Inhalt der Aufzeichnungen einschlieBlich von Aufzeich-
nungen iiber die Risikdbewertung nach § 6 Abs. 1 Satz 2 des
Gesetzes vor der Durchfihrung gentechnischer Arbeiten
sowie die Aufbewahrungs- und Vorlagepflichten ausgefillt.
Ferner wird gestlitzt auf die Ermichtigung des § 26 Abs. 1
des Centechnikgesetzes die Verantwortlichkeit des Projekt-
leiters bei der Filhrung der Aufzeichnungen geregelt.

Die Verordnung sieht die Erstellung von Aufzeichnungen mit
einem ndher festgelegten Inhalt und die Vorlage auf
Ersuchen der zusténdigen Behiirde vor. Fir die Fihrung der
Aufzeichnungen ist der Projektleiter verantwortlich.
Ferner enth#lt die Verordnung Regelungen lber weitere
Einzelheiten der Erstellurig sowie die Aufbewahrungsfrist.

Die Verordnung verfolgt folgende Ziele:

- Sie trdgt zur Durchflihrung einer effektiven Uberwachung
durch die zustindige Behdrde bei. _

- Sie h#lt den Betreiber dazu an, die notwendigen
MaBnahmen im Hinblick auf eigenverantwortliche CGefahren-
abwehr und Risikovorsorge im Rahlmen des § 6 des Gesetzes
zu ergreifen. |



- 8= 2Z“O(‘"Jo

- Bei Schadensfdllen erleichtern die Aufzeichrungen die
Ursachenforschung im Einzelfall, sig kipnen dartber
hinaus allgemeine Erkenntpisse ur Verbgssarung der
Sicherheit tei gentechnigchen Arbeiten bigten.

Bund, L&nder und Gemeinden werden nicht mit Kosten
belastet. Auf die Wirtschaft zukommende Kosten werden nur
urwesentlich sein, so da auch keine preislichen
Auswirkungen zu erwarten sind, da der Aufwand fir die
Flhrung der Aufzeichnungen mit dem vorgesehenen Inhalt,
gemessen an Aufwand und Kpsten gentechnischer Arbeiten
insgesamt, nur unerheblich ist.
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Besonderer Teil
§1:
Die Vorschrift regelt den Anwendungsbereich der Ver-
ordnUng.
§ 2:

§ 2 legt die Angaben fest, mit deren die Durchfihrung der
gentechnischen Arbeiten zu Forschungszwecken oder zu ge-
werblichen Zwecken von ihrem Anbeginn an aufgezeichret
wercden sollen. Die geforderten Angaben sollen insbesondere
die Entstehungsgeschichte des gentechnisch verdnderten
Crganismus sowie Zielsetzung und ggf. Arbeitsschritte

und Ergebnisse der gentechnischen Arbeiten in einer Welse
darstellen, dal ihre Durchfihrung fir die zustdndige
Berdrde auch im Interesse einer vorbeugenden Risikokon-
trolle Uberpriifbar ist.

Nach der Vorschrift wird der Umfang der Uber die Durch-
fiihrung gentechnischer Arbeiten anzugebenden Einzelheiten
nach Sicherheitsstufen gestaffelt. Hierdurch wird '
gewdhrleistet, daB der zusténdigen Behérde die Angaben zur
verfiigung gestellt werden, die zum Nachvollzug gen-
technischer Arbeiten der jeweiligen Sicherheitsstufe
erforderlich sind.

Die Absitze 1 und 2 bzw. 3 enthalten hiernach die Anga-
ben, die flir die zustindige Behdrde zum Nachvollzug
gentechnischer Arbeiten zu Forschungszwecken bzw. zu ge-
werblichen Zwecken stets erforderlich sind. Absatz 4
enthdlt weitere Angaben, die jeweils bel hSheren
Sicherheitsstufen vorzunehmen sind. '

Zu fbsatz 1:
Unter Lage nach Nummer 1 ist z.B. das Institut zu
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verstehen, in dem die gentechnischen Arbeiten durchgefihrt
werden; soweit mehrere gentechnische Anlagen in Betracht
kommen, sind diese anzugeben.

- 10 -

Die Angabe zu Nummer 4 ist gegebenenfalls vorzunebmen, um
den Ablauf der Bestdtigungsfrist nach § 11 Abs. 6 Satz 3
des Gesetzes feststellen zu kdnnen, der als Zustimmung
zur erstmaligen Durchfihrung gentechnischer Arbeiten der
Sicherheitsstufe 1 zu Forschungszwecken bzw. zur
Durchfithrung weiterer gentechnischer Arbeiten der
Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 zu Forschungszwecken bzw.
solcher der Sicherheitsstufe 1 zu gewerblichen Zwecken
gilt (vergl. § 7 Abs. 2, §8 Abs. 1, § 9 Abs. 1, §11
Abs. 6 Satz 3 des Gentechnikgesetzes). Die Angabe
entfdllt, wenn die gentechnischen Arbeiten einer
Genehmigung bediirfen, oder bei anmeldungsfreien weiteren
gentechnischen Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 zu
Forschungszwecken.

Die Angaben nach Nummer 5 sind erforderlich, um die Auf-
zeichnungen problemlos den unter Buchstaben a) und b)
aufgeftihrten Unterlagen zuordnen zu kdnnen.

Die Angabe zur Sicherheltsstufe (Mummer 6) ist er-
forderlich, um der Behirde die Priifung cer orcdnungs- _
gemalen Durchflhrung der gentechnischen Arbeiten in einem
hierfir entsprechend ausgestatteten geschlossenen System
zu ermiglichen.
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Unter der Angabe "Reinigungsgrad der Nukleinsduren"
(Nummer 8 Buchstabe b) ist anzugeben, ob die Nukleinsduren
ungereinigt (shotgun), spezifisch angereichert, kloniert
oder charakterisiert sind. Als Charakterisierung ist z.B.
zu verstehen die Bezeichnung des Gens und/cder der Gen-
funktion, regulatorische oder flarkierende Sequenzen,
Hemologien zu anderen Nukleinsfuren oder die Reaktivitdt
des Cenproduktes mit AntikSrpern cder Antiseren.

Unter die sicherheitsrelevanten Merkmale des
Empféngerorganismus nach Nummer 8 Buchstabe d) kdnnen
z.B. fngaben dazu fallen, ob das genetische Material in
Austausch mit anderen Organismen tritt, ob es auBerhalb
ces geschlossenen Systems bestehen oder sich dort
fortpflanzen kann,

Unter der Angabe nach Nummer 9 ist insbesondere zu
erliutern, welche sicherheitsrelevanten Eigenschaften der
gentechnisch verdnderte Organismus besitzt. In Betracht
kommt z.B. die Expression gesundheitsgefahrderder Stoffe
durch den verdnderten Organismus oder die Anderung
spezifischer Merkmale des. Empfangerorganismus, wie seine
Fahigkeit, auBerhalb des geschlossenen Systemes zu
Uberleben.

Aufgrund des nicht auszuschlieBenden Gefdhrdungspotentials
gentechnischer Arbeiten fir die an ihrer Durchfiihrung
unmittelbar beteiligten Personen ist es sachgerecht, diese
Personen unter Angabe ihrer Aufgaberbereiche anzugeben
(Nummer 10). An der unmittelbaren Durchfihrung beteiligt
sind solche Persanen, die bel der Durchflihrung der
Arbeiten selbst, aber nicht nur gelegentlich der Arbeiten,
z.B. bei Reinigung der Riume tétig werden.
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Unter der Angabe zu Nurmer 11 sollen die Vorkommnisse
aufgezeichnet werden, die nicht dem erwarteten Verlauf der
gentechnischen Arbeiten entsprechen und die nach heutiger
wissenschaftlicher Erkemtnis eine Gefdhrdung der in § 1
Nr. 1 des Gentechnikgesetzes genannten Rechtsgiter zur
Folge haben kdinnen. Hierbei kann es sich z.B. um eine
nicht vorhergesehene Entwicklung handeln, welche eine
héhere Sicherheitsstufe erforderlich macht, oder auch um
in den Rahmen der vorgesehenen Sicherheitsstufe einzu-
ordnende, gleichwohl nicht erwartete sicherheitsrelevante
Vorkommnisse, die durch die DurchfGhrung der gen-
technischen Arbeiten verursacht worden sind.

Nach den S#tzen 2 und 3 soll die in § 6 Abs. 1 des
Gentechnikgesetzes geforderte Risikobewertung, die auch
Gegenstand von Genehmigungsantrdgen bzw. Anmeldeunterlagen
sein muB (vgl.§ 10 Ahs.2 Satz 2 Nr.5, § 11 Abs.3 Satz 2
Nr.5 des Gentechnikgesetzes) gleichfalls aufgezeichret
werden. Die Kriterien, nach denen die Risikobewertung zu
erfolgen hat, ergeben sich aus Anhang I zur Gentechnik-
Sicherheitsverordnung.

Absatz 2:

Die Beschreibung der gentechnischen Arbeiten zu
Forschungszwecken einschlieBlich ihrer Zielsetzung nach
Nummer 1 wird umso eingehender sein missen, je hohere
Sicherheitsanforderungen an die gentechnischen Arbeiten zu
stellen sind.
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Die Angaben nach Nummer 2 sind vorzunehmen, da flir
einzelne Arbeitsschritte entsprechend der Konzeption der
gentechnischen Arbeiten zu Forschungszwecken
unterschiedliche Sicherheitsstufen in Betracht kommen
konnen, z.B. die Abserkung der Sicherheitsstufe nach
einzelnen Charakterisierungsschritten bei Beibehaltung cer
bisherigen Sicherheitsstufe mit dem bislang nicht
charakterisierten Material oder die Hoherstufung nach
Feststellung z.B. einer sicherheitsrelevanten Eigenschaft
des Gens. Ferner kann der nicht erwartete Verlauf der
gentechnischen Arbeiten zu einer Anderung der
Sicherheitsstufe flhren. Zur Begrindung wird u.U. auf die
unter Nummer 1 bzw. Absatz 1 Nr.ll vorzunehmenden Angaben
verwiesen werden kiinnen.

Z; Absatz 3

Durch die Angaben unter Nummer 1 werden der zustfndigen
Behtrde die Informationen lber den Herstellungsvorgang und
das durch die gentechnischen Arbeiten herzustellende Er-
zeugnis zur Verfligurg gestellt, die sie zur Risikoab-
schitzung der Arbeiten berdtigt.

Aufgrund der Arbeiten unter Nummer 2 kann die zuétéindige
Behorde insbesondere nachvollziehen, ob der Betrelber die
zur vorbeugenden Gefahrenabwehr erforderlichen MaBnahmen
trifft.

Die Angabe cer einzelren Ansitze einschlieBlich der
einzelnen Produktionsvolumina (Nummer 3) soll
emmdglichen, im Interesse der zur Risikoabschitzung
erforderlichen Kontfolltéitigkeit den tatsadchlichen
Produktionsumfang einzuschétzen.
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Zu Pbsatz 4:

Im Unterschied zu gentechnischen Arbeiten der
Sicherheitsstufen 1 und 2 ist es insbesondere im Hinblick
auf den Nachvollzug der Risikoabschdtzung durch die
zustdndige Behdrde bei Arbeiten der Sicherheitsstufen 3
oder 4 erforderlich, die einzelmen Arbeitsschritte zu
dekumentieren (Nummer 1). Als Aufzeichnungen ldnnen hier
in den gentechnischen Anlagen der Sicherheitsstufe 3 oder
4 gefihrte Benutzerblcher in Betracht kommen.

Durch die Angaben unter Nummer 2 und 3 soll
sichergestellt werden, daB die zustd@ndige Behorde in die
Lage versetzt wird, im Rarmen einer vorbeugenden
Risikokontrolle das Risikopotential gentechnischer
Arbeiten abzuschétzen. Hierzu ist es sachgerecht, die
Angabe der Anzahl bzw. bei Forschungsarbeiten der
voraussichtlichen Anzahl der gentechnisch verdnderten
Organismen vorzuschreiben.

Bei gentechnischen Arbeiten zu Forschungszwecken mit
Mikroorganismen oder Zellkulturen ist es zur Risikoab-
schidtzung ferrer sachgerecht, das voraussichtliche Volumen
des groBten einzelnen Ansatzes anzugeben. Bei
gentechnischen Arbeiten zu gewerblichen Zwecken besteht
bereits nach Absatz 3 Nr. 3 die verpflichtung, die Anzahl
der Ansdtze einschlie@lich der einzelnen Produktionsve-
lumina anzugeben.

Absatz S:

Die Regelung trdgt den Erfordernissen der Praxis Rechnung.
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Absatz &:

~ Absatz 6 soll sicherstellen, dal die einzelnen Angaben
z.B. auch bei unfanglichen oder einen lidngeren

Zeitraum beanspruchenden gentechnischen Arbeiten in ihrem
Verlauf zeitnah mit den ihnen zugrundeliegenden Ge-
gebenheiten vorgenommen werden. Eine fortlaufende Auf-
zeichnung wird insbesondere erforderlich sein bei den
Angaben nach Absatz 1 Nr. 10 und 11, Absatz 2 Nr. 2,
Absatz 3 Nr. 3 und Absatz 4 Nr. 1. Andere Angaben wie z.B.
weitere Angaben nach Absatz 1 oder diejenigen nach Absatz
2 Nr. 1 werden in der Regel nur einmal im Verlauf der
gentechnischen Arbeiten vorzunehmen sein. Satz 2 greift
den Gesetzestext (§ 6 Abs. 1 Satz 1) auf.

Die Richtigkeit der Aufzeichnungen soll jeweils vom
Projektleiter als dem nach § 4 Abs. 2 flr die Fihrung
cer Aufzeichnungen Verantwortlichen bzw. von der vom
Projektleiter jeweils mit der Fibhrung beauftragten Person
dokumentiert werden.

§ 3:

Cie Regelungen des § 3 sollen insbesorndere gewdhrleisten,
daB die zustdndige Behbrde Kontrollen gentechnischer Ar-
beiten effektiv und ohne unverhaltnismdBigen Aufwand
durchfiihren kann. Ferrer soll nachtriiglichen finderungen
vorgebeugt werden.

Die Aufbewahrung der Aufzeichnungen auf Datentrdgern nach
Absatz 2 ist im Hinblick auf die technische Entwicklung

zuldssig.
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§ 4:

Eine Aufbewabrungsfrist von dreiBig Jehren nach Absatz 1
Satz 2 ist geboten, um die Méglichkeit zu erdffnen, dad
ggfs. nach Jahren auftretende bzw. nachweisbare
Beeintrdchtigungen der Rechtsgiter des § 1 Nr. 1 des
Gentechnikgesetzes auf ihre Ursache zurlickgefihrt werden
Qﬁnnen.

Da nach § 3 Nr. 1l des Gesetzes der Projektleiter
im Rahmen seiner beruflichen Obliegenheiten die
urmittelbare Planung, Leitung oder Beaufsichti-
gung der gentechnischen Arbeiten durchfihrt, ist
es sachgerecht, ihm nach Absatz 2 die Verantwor-
tung fur die Fihrung der Aufzeichnungen aufzuge-
ben. Die Flhrung der Aufzeichnungen nach den ein-
zelnen geforderten Ahgaben kann der Projektleiter
unter Umstinden auch auf von ihm ausgewdhlte Per-
sonen (ibertragen.

§ 5:

§ 5 enthilt die erforderlichen BuBgeldvorschriften.
§ 6:

§ 6 enthdlt die Ubliche Berlin-Klausel.

§ 7:

Die Vorschrift -'regelt das Inkraftreten.
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des Bundos;ates

Zur

Verordnung iiber Aufzeichnungen bei gentechnischen Arbeiten zu

Forschungszwecken oder zu gewerblichen Zwecken

(Gentechnik-Aufzeichnungsverordnung - GenTAufzV)

Der Bundesrat hat in seiner 612. Sitzung am 11. Mai 1990 be-
.schlossen, der Verordnung gemif Artikel 80 Abs. 2 des Grund-
gesetzes nach Mafigabe der sich aus der Anlage ergebenden Ande-
rungen zuzustimmen.
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Anlage

Knderungen
der
Verordnung iiber Aufzeichnungen bei
gentechnischen Arbeiten zu Forschungszwecken
oder zu gewerblichen Zwecken

(Gentechnik-Aufzeiéhnungsverordnung - GenTAufzV)

. Zu § 2 Abs. T Satz 1 Nr. 10

In § 2 Abs. 1 Satz 1 Nr. 10 sind die Worte

“"ihrer Aufgaben und"

durch die Worte 7
"ihrer Aufgaben; dies gilt nicht fiir gentechnische Arbeiten
der Sicherheitsstufe 1, und ferner"

Zu ersetzen.

Begrﬁndung:

Eine Angabe der weiteren Personen, die an der
unmittelbaren Durchfiilhrung der gentechnischen
Arbeiten beteiligt sind, unter Angabe ihrer
~Aufgaben ist in Sicherheitsstufe 1 nicht erfor-
derlich, da der Sicherheitsstufe 1 gemd § 7
;Abs. 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz gentechnische
‘Arbeiten zugeordnet werden, bei denen nach dem
iStand der Wissenschaft nicht von einem Risiko
:fir die menschliche Gesundheit und die Umwelt
‘auszugehen ist. Die Regelung wiirde im Hoch-
.schulbereich ohne Sicherheitsbediirfnis zu einer
-verwaltungsmifigen Oberbeanspruchung fithren, da
'in der Lehre im Rahmen von Praktikumsversuchen
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. Zu § 4 Abs. 1 Satz 2

In § 4 Abs. 1 ist Satz 2 wie folgt zu fassen:

"Er hat die Aufzeichnungen bei Sicherheitsstufe 1 zehn Jah-
re und bei den Sicherheitsstufen 2 bis 4 dreifiig Jahre

nach denm Abschluf der jeweiligen gentechnischen Arbeit
vollstindig aufzubewahren.”

Als Folge sind

in § 5 Nr. 2 vor den Worten
"dreiflig Jahre"

die Worte "zehn bzw."

einzufiigen.

Begrﬁndung:

In § 7 des Gentechnikgesetzes sind Arbeiten
der Sicherheitsstufe 1 bewuft als ungefdhrlich
fiir die menschliche Gesundheit und Umwelt
definiert. In § 7 der Gentechnik-Sicherheits-
verordnung werden die Spender- und Empfinger-
organismen der Risikogruppe 1 (Sicherheits-
stufe 1) als sicher eingestuft. Auferdem wird
mit gentechnischen Methoden weltweit seit mehr
als zehn Jahren gearbeitet, ohne daB bisher
Unfille bekannt geworden sind. Damit erscheint
bei Arbeiten in Sicherheitsstufe 1 eine zehn-
jidhrige Aufbewahrungsfrist der Aufzeichnungen
v6llig ausrteichend. Da in Sicherheitsstufe 1
weitaus die meisten Arbeiten vorgenommen wer-
den, wilrde hier eine 30jihrige Aufbewahrungs-
frist zu erheblichen und unnétigen Belastungen
fithren.



5. Zu § 4 nach Abs. 2
§ 5 nach Nr. 2
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In § 4 ist nach Absatz 2 folgender Absatz 3 anzufligen:

"(3) Bei Betriebsstillegung hat der Betreiber einer gen-
technischen Anlage die Aufzeichnungen unverziiglich der
zustindigen Behdrde auszuhdndigen, sofern die in Absatz 1
genannten Fristen noch nicht abgelaufen sind."

Als Folge ist § 5 nach Nummer 2 wie folgt zu ergidnzen:

", oder

3. die Aufzeichnungen entgegen § 4 Abs. 3 nicht
unverziiglich der zustindigen Behdrde aushiéindigt."

Begriindung:

Zur

Sicherstellung des Zwecks der

Aufzeichnungen ist es erforderlich,

daB
bei
der
die
gen

der zustdndigen Beh8rde auch
Betriebsstillegung vor Ablauf
in § 4 Abs. 1 genannten Fristen
Einsichtnahme der Aufzeichnun-
m8glich ist. Um die Erfiillung

dieser Verpflichtung sicherzustel-
len, soll filir die Nichtbeachtung

ein

BuBgeld angedroht werden.



,Zu § s

In § 5 sind eingangs die Worte
"§ 32 Abs. 1 Nr. 9" durch die Worte
"§ 38 Abs. 1 Nr. 12" zu ersetzen.

Begriindung:

Anpassung an den jetzigen Wortlaut
des Gesetzesbeschlusses (Drucksache

268/90).

Diese Bestimmung sieht vor, daf
ordnungswidrig handelt, wer einer
Rechtsverordnung nach § 6 Abs. 3
Satz 2 zuwiderhandelt, soweit sie
fiilr einen bestimmten Tatbestand auf
die genannte Bufigeldvorschrift
verweist.



