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Verordnung
der Bundesregierung

Erste Verordnung zur Anderung der Gentechnik-Sicherheits-
verordnung

A. Zielsetzung

Ziel der Anderungsverordnung ist es, auf der Grundlage des Beschlusses
des Deutschen Bundestages vom 12. November 1992 zur Novellierung des
Gentechnikrechts und der Anderung des Gentechnikgesetzes vom

16. Dezember 1993, die Gentechnik-Sicherheitsverordnung unter Beibéhal-
tung des bestehenden hohen Sicherheitsniveaus und im Rahmen des EG-
Rechts dem heutigen Stand der Wissenschaft und Technik anzupassen.

B. Ldsung

Die Novelle enthilt folgende Schwerpunkte:

- die Flexibilisierung der Organismenlisten durch das Herauslésen aus
der Verordnung und die Verdffentlichung durch das Bunde§- )
ministerium fiir Gesundheit nach Anhdrung der Zentralen Kommission
far die Biologische Sicherheit, um die schnelle Anpassung an den
Stand der Wissenschaft zu gewéhrléisten,

- die Klarung von praxisrelevanten Auslegungsfragen, insbesondere die
Bestirr.imung des durch § 12 in Verbindung mit Anhang VI erfal3ten
Personenkreises bei der Anwendung von Arbeitsschutzmanahmen
und die sinnvolle Festlegung der erforderlichen arbeitsmedizinischen
Vorsorgeuntersuchungen sowie die deutliche Beschreibung der in
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§ 13 gestellten Anforderungen fiir die Abwasser- und
Abfallbehandlung,

- die Beseitigung von systematischen Unklarheiten, die sich in der
Praxis bei der Anwendung der Verordnung gezeigt haben,
insbesondere bei der Sicherheitseinstufung gentechnischer Arbeiten
in § 7 und bei den Sicherheitsma_ﬁnahmen far Labors,
Gewichshiuser und Tierhaltungsrdume in den Anhiéngen ill bis V,

- die Erstreckung der Geltung der Verordnung auf Freisetzungen beziig- -
lich Projektieiter und Beauftragten fur die Biologische Sicherheit.

C. Alternativen

Keine

D. Kosten

Auswirkungen auf Einnahmen und Ausgaben der Haushalte von Bund,
Landern und Gemeinden werden sich nicht ergeben.

Durch die Anpassung an den Stand von Wissenschaft und Technik erleich-
tert die ﬁnderungsverordnung tendenziel! die.materiellen Anforderungen fiir
die Durchfihrung gentechnischer Arbeiten und Freisetzungen. Splrbare
Auswirkungen auf Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das
Verbraucherpreisniveau, sind jedoch nicht zu erwarten.
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Verordnung
der Bundesregierung

Erste Verordnung zur Anderung der Gentechnik-Sicherheits-
verordnung

Bundesrepublik Deutschland
Der Bundeskanzler ' Bonn, den 18. Juli 1994

021 (313) - 231 20 - Ge 40/94 (NA 2)

An den
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit Ubersende ich die von der Bundesregierung beschlossene

Erste Verordnung zur Anderung der
Gentechnik-Sicherheitsverordnung

mit Begrindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2 des
Grundgesetzes herbeizufihren.

Federfihrend ist das Bundesministerium fir Gesundheit.
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Erste Verordnung
zur Anderung der Gentechnik-Sicherheitsverordnung

Vom.....

Auf Grund 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) verordnet die

Bundesregierung nach Anhdérung der Zentralen Kommission flr die Biologische
Sicherheit:
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Artikel 1

Die Gentechnik-Sicherheitsverordnung vom 24, Oktober 1990 (BGBI. | S. 2340),
geéndert durch Artikel 5 § 3 des Gesetzes vom 24, Juni 1994 (BGBI. | S. 1416),
wird wie foigt gedndert: '

1. = Die Inhaltsdbersicht wird wie folét geandert:

a} Der Hinweis auf den siebten Abschnitt wird wie folgt gefalt:

"Siebter Abschnitt
SchiuBvorschrift™.

b) Der Hinweis auf § 21 wird wie folgt gefafit:
"% 21 Ubergangsvorschrift”.
c) Der Hinweis auf Anhang | wird wie folgt gefa3t:
"Anhang |

Risikogruppen der Spender- und Empfangerorganismen/
Aligemeine Kriterien fiir die Sicherheitsbewertung

A. Bewertungskriterien bei gentechnischen Arbeiten zu gewerbli-
chen Zwecken
B. Bewertungskriterien bei gentechnischen Arbeiten zu

Forschungszwecken”.
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~Nach § 1 Satz 1 wird folgender Satz eingefigt:

"Die Regelungen des Vierten, des Fiinften und des Sechsten Abschnitts gel-
. ten auch fiir Freisetzungen.”

§ 3 wird wie folgt gedndert:
a} Die Nummern 1 bis 3 werden wie folgt gefaRt:
- 1.  Mikroorganismen
Viren, Bakterien, Pilze, mikroskopisch-kleine ein- oder mehr-
zellige Algen, andere eukaryotische Einzeller oder mikrosko-

pisch-kleine tierische Mehrzelier,

2. Pflanzen

makroskopische Algen, Moose, Farn- und Samenpflanzen
einschlieBlich Flechten,

3. Tiere
alle makroskopischen tierischen Mehrzeller,”.
b} Nummer 4 wird aufgehoben.
c) Die bisherige Nummer 5 wird Nummer 4 und wie folgt gefal3t:
"4, Hochwirksame Toxine
Sehr giftige Stoffwechselprodukte, die irifolge von Einatmen,
Verschlucken oder einer Aufnahme durch die Haut #uBerst
schwere akute oder chronische Gesundheitsschdden oder den

Tod bewirken kénnen.”

d} Die bisherigen Nummern 6 und 7 werden Nummern 5 und 6.



4.

§ 5 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Die Absédtze 1 und 2 werden wie folgt gefaRt:

"(1) Bei gentechnischen Arbeiten zu gewerblichen Zwecken ergibt
sich das bei der Gesamtbewertung nach § 4 zu beachtende Gefahr-
dungspotential von Spender- und Empfingerorganismus aus der Zu-
ordnung der Organismen zu den Risikogruppen 1 bis 4 an Hand der
Kriterien in Anhang | Teil A Nr. 1, soweit diese Kriterien nach dem
Stand der Wissenschaft im Einzelfall von Bedeutung sind. Die Be-
stimmung -des Gefdhrdungspotentials des gentechnisch verénderten
Organismus und seine Zuordnung zu den 'Risikogruppen erfolgt durch
die Bewertung der allgemeinen Kriterien nach Anhang | Teit A Nr. 2
bis 4, soweit diese Kriterien im Einzelfall vbn Bedeutung sind.

(2) Bei gentechnischen Arbeiten zu Forschungszwecken ergibt sich
das bei der Gesamtbewertung nach § 4 zu beachtende Gefiéhrdungs-
potential von Spender- und Empfiangerorganismus aus der Zuordnung
der Organismen zu den Risikogruppen 1 bis 4 an Hand der Kriterien in
Anhang | Teil B Nr. 1, soweit diese Kriterien nach dem Stand der
Wissenschaft im Einzelfall von Bedeutung sind. Die Bestimmung des
Geféhrdungspotehtials des gentechnisch verdnderten Organismus und

seine Zuordnung zu den Risikogruppen erfoigt durch eine vorliufige

Bewertung der allgemeinen Kriterien nach Anhang | Teil B Nr. 2, so-
weit diese Kriterien im Einzelfall von Bedeutung sind.”

Folgender Absatz 6 wird angefiigt:

"{6) Das Bundesministerium fir Gesundheit veréffentlicht regeimaRig
nach Anhdrung der Zentralen Kommission fir die Biologische Sicher-
heit im Bundesgesundheitsblatt eine Liste von Organismen, die den
Risikogruppen nach den aligemeinen Kriterien gemag Absatz 1 Satz 1
und Absatz 2 Satz 1 zugeordnet wurden."
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5. § 6 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

. ¢)

d}

e)

Absatz 1 wird wie folgt gefalit:

"{1) Biologische Sicherheitsmanahmen bestehen, ausgenommen die
Fille des Absatzes 2, in der Verwendung von anerkannten Vektoren
und Empfangerorganismen. In Anhang H, Teil A, sind anerkannte
Vektoren und Empfangerorganismen aufgefilhrt; sie sind bei der
Gesamtbewertung nach § 4 zu bericksichtigen.”

In Absatz 2 Satz 1 werden die Wérter ", pflanzenassoziierten
Mikroorganismen oder pflanzenassoziierten Kleintieren™ durch die
Woérter "und mit ihnen assoziierten Organismen” ersetzt.

Absatz 3 Satz 2 wird wie folgt gefafit:

"Neu anerkannte biologische SicherheitsmaRnahmen werden von der
Zentralen Kommission fir' die Biologische Sicherheit bekannt
gemacht, sofern der Betreiber, auf Grund dessen Anmeldung oder
Genehmigungsantrag einer gentechnischen Anlage oder Arbeit die
Anerkennung erfolgt, der Veréffentlichung nicht widerspricht.”

In Absatz 4 wird das Wort "biologische” durch die Wérter "Teil einer
biologischen”™ und in der Nummer 4 die Worter "tier- oder pflanzenas-
soziierten Organismen” durch die Wérter "anderen Spezies” ersetzt.

In Absatz 5 wird das Wort "biologische™ durch die Wérter "Teil einer
biologischen” ersetzt.
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§ 7 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 2 Nr. 1 wird wie folgt gefaidt;

"1. der Sicherheitsstufe 1 zuzuordnen, wenn sie folgende Voraus-
setzungen erfdllen: '

a)

b)

Die Empféngerorganismen sind

‘aa)

bb)

Organismen der Risikogruppe 1 nach § 5 Abs. 1
Satz 1, mit experimentell erwiesener oder langer
sicherer Verwendung oder mit eingebauten biolo-
gischen Sicherheitsmanahmen, die ohne
Beeintrdchtigung der Verwendungsfihigkeit die
Uberlebens- und Replikationsfihigkeit in der
Umwelt begrenzen, :
eukaryote Zellen, die nicht spontan zu Organismen
regenerieren,

und geben keine Organismen der Risikogruppen 2 bis 4

ab,

Vektoren und aus dem Spenderorganismus tberflihrte
Nukleinsduren

aa)

bb)

cc)

dd)
ee)

sind gut beschrieben und frei von Nukleinsdurese-
quenzen mit bekanntem Gefahrdungspotential,
sind in der GroBe so weit wie moglich auf die ge-
netischen Sequenzen begrenzt, die zur Erreichung
des beabsichtigten Zweckes notwendig sind,
sollten die Stabilitét des Organismus in der Umwelt
nicht erh6hen, soweit dies nicht flir die beabsich-
tigte Funktion erforderlich ist, '

sollten gering mobitisierbar sein,

soliten keine Resistenzgene auf Mikroorganismen
Ubertragen, die diese nicht von Natur aus aufneh-
men, wenn eine solche Aufnahme die Anwendung
von Heilmitteln zur Kontrolle von Infektionskrank-
heiten des Menschen in Frage stellen kénnte,
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c) der gentechnisch verédnderte Organismus
' aa) ist genauso sicher im Reaktor oder Fermenter wie
der Empféngerorganismus, aber mit begrenzter
Uberlebens- oder Replikationsfahigkeit und ohne
nachteilige Folgewirkungen fir die Umwelt,
bb) {berschreitet nicht das Gefihrdungspotential von
Organismen der Risikogruppe 1 und .
cc) gibt keine gentechnisch verdnderten Organismen
héherer Risikogruppen ab; nach dem Stand der
Wissenschaft ist nicht 2zu erwarten, dall der
gentechnisch verdnderte Organismus Krankheiten
bei Menschen, Tieren oder Pflanzen hervorruft;”.

b) In Absatz 3 werden die Nummern 1 bis 3 wie folgt gefalRt:

"1. der Sicherheitsstufe 1 zuzuordnen, wenn sie die folgenden
Voraussetzungen erfllien:

a) Die Empféangerorganismen sind
aa) Organismen der Risikogruppe 1 nach § 5 Absatz 2
Satz 1,
bb) Stdmme von Organismenarten der Risikogruppe 2
bis 4, die experimentell erwiesen oder auf Grund
langer Erfahrung genauso sicher wie Organismen
~der R'isikogmppe 1 sind und daher entsprechend
- verwendet werden kdnnen,
cc) eukaryote Zelien, die nicht spontan zu Organismen
regenerieren,
und geben keine Orgamsmen der Rlslkogruppen 2 bis 4
ab,

b} Vektoren und aus dem Spenderorganismus Uberflhrte
Nukleinsduren sind soweit charakterisiert, dal der
gentechnisch verénderte Organismus nach einer
vorldufigen Sicherheitsbewertung nach § 5 Absatz 2
Satz 2 das Gefdhrdungspotential von Organismen der Ri-
sikogruppe 1 nicht dberschreitet und keine gentechnisch
ver8nderten Organismen héherer Risikogruppen abgibt,



c)‘

der gentechnisch verinderte Organismus ist bei Verwen-
dung im Reaktor oder Fermenter genauso sicher wie der
Empféngerorganismus, aber mit begrenzter Uberlebens-
oder Replikationsfihigkeit und. ohne nachteilige
Folgewirkung fiir die Umwelt;

der Sncherhettsstufe 2 zuzuordnen, wenn sie folgende Voraus-
setzungen erflllen:

a)

b)

die Empféingerorganismen sind Organismen bis Risiko-
gruppe 2 und geben keine Organismen der Risikogruppen
3 oder 4 ab,

Vektoren und aus dem Spenderorganismus Uberfiihrte
Nukleinsduren sind soweit charakterisiert, daR der
gentechnisch  verénderte Organismus nach einer .
vorlaufigen Sicherheitsbewertung nach § 5 Abs. 2 Satz 2
das G_eféihrdungspotentiai von Organismen der Risiko-
gruppe 2 nicht (iberschreitet und keine gentechnisch ver-
énderten Organismen héherer Risikogruppen abgibt;

der Sicherheitsstufe 3 zuzuordnen, wenn sie die folgenden
Voraussetzungen erfillen:

a)

b)

die Empféngerorganismen sind Organismen bis Risi-
kogruppe 3 und geben keine Organismen der RlSIkO-
gruppe 4 ab,

Vektoren und aus dem Spehderorganismus dberfihrte
NuKleinsduren sind soweit ~ charakterisiert, daR der
gentechnisch  verdnderte Organismus nach einer
vorldufigen Sicherheitsbewertung nach § 5 Abs. 2 Satz 2
das Gefdhrdungspotential von Organismen der Risiko-
gruppe 3 nicht Uberschreitet und keine gentechnisch ver-
énderten Organismen der Risikogruppe 4 abgibt.

Ebenfalls der Sscherheltsstufe 3 zuzuordnen sind gen-
technische Arbeiten, die darauf gerichtet sind, hoch-
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wirksame Toxine herzustellen, wobei biologische Sicher-
heitsmaRnahmen zur Anwendung kommen. Die Zentrale
Kommission fiir die Biologische Sicherheit kann unter Be-
ricksichtigung der Wirkungsweise des hochwirksamen
Toxins Empfehlungen aussprechen, welche biologischen
SicherheitsmaBnahmen hierfir im Einzelfall geeignet
sind;".

c) Absatz 4 wird wie folgt gefaft:
"{4) Gentechnische Arbeiten mit Tieren und Pfianzen sind

1. der Sicherheitsstufe 1 zuzuordnen, wenn sie die folgenden
Voraussetzungen erfiilen:

a) die Empfangerorganismen sind Tiere oder Pflanzen, von
denen keine schadlichen Auswirkungen auf die
Rechtsgtiter nach 8 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz zu erwar-
ten sind, ' '

b) virale Vektoren sind nicht horizonta! Gbertragbar,

c) Vektoren und aus dem Spenderorganismus uberfihrte
Nukleinsduren sind soweit charakterisiert, daB der
gentechnisch verdnderte Organismus bei gentechnischen
Arbeiten zu Forschungszwecken nach einer vorldufigen
Sicherheitsbewertung nach § 5 Abs. 2 Satz 2 oder bei
gentechnischen Arbeiten zu gewerblichen Zwecken nach
einer Sicherheitsbewertung nach § 5 Absatz 1 Satz 2
das Gefdhrdungspotential wvon Organismen  der
Risikogruppe 1 nicht UOberschreitet und keine gen-
technisch verdnderten Organismen hoéherer Risikogrup-
pen abgibt;
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der Sicherheitsstufe 2 zuzuordnen, wenn sie die folgenden
Voraussetzungen erflillen:

a)

b}

die Empfangerorganismen sind Tiere oder Pflanzen, von
denen hochstens ein geringes Risiko fiir die Rechtsgiter
nach § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz zu erwarten ist,

Vektoren und aus dem Spenderorganismus (berfihrte
Nukieinsduren sind soweit charakterisiert, daB der
gentechnisch verénderte Organismus bei gentechnischen
Arbeiten zu Forschungszwecken nach einer vorldufigen
Sicherheitsbewertung nach 8 5 Abs. 2 Satz 2 oder bei
gentechnischen Arbeiten zu gewerblichen Zwecken nach
einer Sicherheitsbewertung nach § 5 Absatz 1 Satz 2
das Gefahrdungspotential wvon  Organismen der
Risikogruppe 2 nicht (berschreitet und keine gen-
technisch verdnderten Organismen hdherer Risikogrup-
pen abgibt; '

der Sicherheitsstufe 3 zuzuordnen, wenn sie die folgenden
Voraussetzungen erfllien:

. a)

b}

die Empféngerorga'nismen sind Tiere oder Pflanzen, von
denen hdchstens ein méRiges Risiko fiir die Rechtsglter
nach § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz zu erwarten ist, '

Vektoren und aus deém Spenderorganismus Gberfiihrte
Nukieinsauren sind soweit charakterisiert, daB der
gentechnisch verénderte Organismus bei gentechnischen
Arbeiten zu Forschungszwecken nach einer vorldufigen
Sicherheitsbewertung nach § 5 Abs. 2 Satz 2 oder bei
gentechnischen Arbeiten zu gewerblichen Zwecken nach -
einer Sicherheitsbewertung nach § 5 Absatz 1 Satz 2
das Gefahrdungspotential wvon  Organismen der
Risikogruppe 3 nicht Uberschreitet und keine gen-
technisch verdnderten Organismen der Risikogruppe 4
abgibt;
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d}
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4, der Sicherheitsstufe 4 zuzuordnen, wenn fir gentechnische Ar-

beiten zu Forschungszwecken die Voraussetzungen des Ab-
satzes 3 Nr. 4 oder f{ir gentechnische Arbeiten zu
gewerblichen Zwecken die Voraussetzungen des Absatzes 2
Nr. 2 Buchstabe c erfiillt sind."

In Absatz 5 wird nach dem Wort "Absétze™ die Angabe "2," einge-
fagt.

§ 12 wird wie folgt geédndert:

a)

b)

Absatz 5 wird wie folgt geédndert:

aai In Satz 1 wird nach dem Wort "instandhaltungs-,” das Wort
"Reinigungs-," eingefugt.

bb} © In Satz 3 wird der Punkt am Ende durch einen Strichpunkt er-
setzt und es wird folgender Halbsatz angefiogt:

"bei erteilter Dauererlaubnis sind die Beschéftigten mindestens
einmal jahrlich zu unterweisen.”

cc) Nach Satz 5 wird folgender Satz angefiigt:

"Liegen die Voraussetzungen des Satzes 5 vor, hat der
Betreiber den Beschéftigten Vorsorgeuntersuchungen nach
Anhang VI anzubieten.”

Absatz 7 wird wie folgt gefaidt:

"ist das Auftreten von humanpathogenen gentechnisch verédnderten
Organismen in einer Konzentration, die ein Risiko fiir die menschliche
Gesundheit darstellt oder darstellen kénnte, nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik nicht auszuschlieRen, ist der
Arbeitsbereich durch geeignete Manahmen zu tiberwachen.”
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c}

-12-
Absatz 8 wird wie folgt gefaRt:

"Bei gentechnischen Arbeiten sind zum Schutz der Beschiftigten fer-
ner die.in Anhang VI enthaltenen MaRnahmen zu beachten.”

§ 13 wird wie folgt gedndert:

a)

‘Absatz 2 wird wie foigt gefalt:

"{2} Dusch- und Handwaschwasser aus Anllagen, in denen gentechni-
sche Arbeiten der Sicherheitsstufen 1 oder 2 nach § 7 Abs. 1 Satz 1
Nr. 1 oder 2 Gentechnikgesetz durchgefiuhrt werden, kann ohne be-
sondere Vorbehandlung entsorgt werden. Scnstiges Abwasser und
Abfall aus Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der
Sicherheitsstufe 1 nach § 7 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz
durchgefihrt werden, kann ohne besondere Vorbehandlung entsorgt
werden, wenn

a) zur Herstellung der gentechnisch veranderten Organlsmen als
Empféngerorganismen

aa} Mikroorganismen, die nach den Kriterien in Anhang | Teil
A der Risikogruppe 1 bereits zugeordnet worden sind,
verwendet werden und die Vektoren die Bedingungen
des § 6 Abs. b erflllen oder

bb) Tiere oder Pflanzen verwendet werden, von denen
schadliche Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1
Gentechnikgesetz bezeichneten Rechtsglter nicht zu er-
warten sind,

oder

b) das sonstige Abwasser oder der Abfall so gering kontaminiert
ist, daB schédliche Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1
Gentechnikgesetz bezeichneten Rechtsgiiter nicht zu erwarten
sind.” |
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c)

d)
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Absatz 3 Satz 1 und 2 wird wie folgt gefaBt: |

"Abwasser und Abfall aus Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten
der Sicherheitsstufen 1 oder 2 nach § 7 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 oder 2
Gentechnikgesetz durchgefihrt werden, und auf die Absatz 2 keine
Anwendung findet, ist so vorzubehandeln, daB die darin enthaltenen
gentechnisch verénderten Organismen soweit inaktiviert werden, daB
Gefahren fir die in 8 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz bezeichneten
Rechtsgiiter nicht zu erwarten sind. Die Anforderungen nach Satz 1
gelten als erfiilit, wenn mittels einer Inaktivierungskinetik nachgewie-
sen wird, daR die Inaktivierungsdauer mindestens dem Wert ent-
spricht, bei dem keine Vermehrungsfihigkeit und gegebenenfalls
keine Infektionsfihigkeit des gentechnisch verdnderten Organismus
mehr beobachtet wird."”

Absatz 4 Satz 1 wird wie folgt gefalit:

_ "Die Anforderungen aus Absatz 3 Satz 2 in Verbindung mit Satz 3 Nr.

2 werden in der Regel dadurch erfullt, da® das Abwasser und der
Abfall bei einer Temperatur von 121 °C fir die Dauer von 20 Minuten
autoklaviert werden.” '

Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 6 angefigt:

"(6) Gerédte, Teile von Geriten oder Abfall aus Anlagen, in denen gen-
technische Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 und 4 nach § 7 Abs. 1
Satz 1 Nr. 3 und 4 Gentechnikgesetz durchgefihrt werden, sind zur
Sterilisierung in sicheren, dicht verschlossenen, entsprechend ge-
kennzeichneten und auRen desinfizierten Behiltern in eine andere
Anlage zu dberflihren, wenn sie wegen ihrer Art oder Gré8e nicht in
der Anlage sterilisiert werden kdnnen."”
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9. § 14 wird wie folgt gedandert:

a)

b)

Satz 1 wird wie folgt gefalt:

"Der Projektleiter fiihrt die unmittelbare Pianung, Leitung oder Beauf-
sichtigung der gentechnischen Arbeit oder der Freisetzung durch.”

Satz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 2 wird durch folgende Nummern ersetzt:

"2a. dafiir, da 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. 8 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 Gen-
technikgesetz vollziehbar ist,

2b. dafiir, dak die Freisetzung erst bégonnen wird, wenn die
Genehmigung nach § 14 Abs. 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz

voliziehbar ist.”

bb} In Nummer 5 wird das Wort "Sicherheitsbelehrungen” durch
das Wort "Unterweisungen” ersetzt.

cc)  In Nummer 6 werden nach dem Wort "Vorkehrungen" die Wér-
ter "oder Uber die Freisetzung” eingeflgt.

dd} In Nummer 8 werden nach den Wortern "gentechnischen Ar-
beit” die Worter "oder der Freisetzung" eingefigt.

ee) Nach Nummer 8 wird folgende Nummer 9 angefiigt:

"9. dafir, daR bei Freisetzungen eine sachkundige Person
regelméRig anwesend und grundsétzlich verfigbar ist.”
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c)

d)
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Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.
Folgender Absatz 2 wird angefijf:
"(2) Wird eint; gentechnische Arbeit oder eine Frefsetzuﬁg mehreren

Projektleitern gemeinsam zugeordnet, sind die Verantwortlichkeiten
der einzelnen Projektleiter eindeutig festzulegen.”

§ 15 wird wie folgt gedndert:

a)

b) .

Absatz 1 wird wie folgt gefafit:

"{1) Der Projektleiter mu® nachweisbare Kenntnisse insbesondere in
klassischer und molekularer Genetik und praktische Erfahrungen im
Umgang mit Mikroorganismen, Pflanzen oder Tieren und die erforder-
lichen Kenntnisse (ber SicherheitsmaBnahmen und Arbeitsschutz bei
gentechnischen Arbeiten besitzen. Die seuchen- und pflanzenschutz-
rechtlichen Vorschriften bleiben unberthrt.” o

Absatz 2 wird wie folgt géﬁndert:

aa) In Satz 1 werden die Angabe "Nr. 1" und in der Nummer 3 die
Angabe "Satz 1" gestrichen.

bb} Nach Satz 2 wird folgender Satz eingeflgt:

"Sollen Freisetzungen von Pflanzen durchgefiihrt 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 landwirtschaftlichen
Hochschulstudiums und eine mindestens 3jihrige Tétigkeit in
einem Pflanzenzuchtbetrieb oder einer wissenschaftlichen
Einrichtung im Pflanzenschutz, im Pflanzenbau oder in der
Pflanzenz{ichtung nachgewiesen werden."



11.

c)

d)
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Absatz 3 wird wie foigt gedndert:

aa) Nach der Angabe "Absatz 1" wird die Angabe "Nr. 1"
gestrichen.

bb) Es wird folgender Satz angefiigt:

"Die Behorde kann abweichend von Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 und
2 fur festgelegte gentechnische Arbeiten den Nachweis der
erforderlicher_\ Sachkunde beschrinken.”

Absatz 4 wird wie folgt gefaRt:

"Die Fortbildungsveranstaltung nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 3 muB die
wesentlichen Grundziige folgender Themenbereiche umfassen:

1. - Geféhrdungspotentiale von Organismen bei gentechnischen Ar-
beiten in gentechnischen Anlagen wunter besonderer
Berlcksichtigung der Mikrobiologie und bei Freisetzungen,

2. ° SicherheitsmaBnahmen fiir gentechnische Laboratorien, gen-
technische Produktionsbereiche und Freisetzungen und

3.-  Rechtsvorschriften zu  SicherheitsmaBnahmen  fiir gen-
technische La'boratorien,‘ Produktionsbereiche und Frei-
setzungen und-zum Arbeitsschutz.

Bei den SicherheitsmaRnahmen kann der Inhalt der Fortbildungsver-
anstaltung auf gentechnische Laboratorien und Produktionsbereiche
oder auf Freisetzungen beschrénkt werden. Die Beschrinkung ist auf
der vorzulegenden Bescheinigung Uber den Besuch einer
Fortbildungsveranstaltung kenntlich zu machen. Die Behdrde kann
geeignete Veranstaltungen als Fortbildungsveransta!tungen im Sinne
von Satz 1 anerkennen.”

In § 16 Abs. 1 Satz 1 werden nach den Wdrtern "gentechnischen Arbeiten”
die Warter "oder der Freisetzungen” eingefiigt.
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12. § 17 wird wie folgt gedandert:

a) In Absatz 1 Satz 2 werden die Wérter "geltenden Vorschriften des
§ 15 Abs. 1 Nr. 1, Abs. 2 bis 4™ durch die Worter "geltende
Vorschrift des § 15" ersetzt. '

b} Absatz 2 wird aufgehoben.

13. § 18 Abs. 1 Nr. 1 wird wie folgt gefaBt:

"1. die Erflllung der auf die Sicherheit gentechnischer Arbeiten oder der
Freisetzungen bezogenen Aufgaben des Projektleiters zu Uberwachen,
insbesondere durch Kontrolle der gentechnischen Anlage oder der
Freisetzungsorte in regeimaBigen Abstdnden, durch Mitteilung
festgesteliter Mangel und durch Uberprifung der Beseitigung dieser
Mangel,".

14. § 20 wird wie folgt gedndert:

a) Nummer 1 Buchstabe a, b und ¢ Wgarden wie folgt gefalt:
"a) § 9 Abs. 3 Satz 1 in Verbindung mit Anhang lll Teil A
Abschnitt Il Nr. 10, Abschnitt [ll Nr. 3, 8, 10 bis 12, Abschnitt
IV Nr. 2, 3, 5, 6 oder 8 oder Teil B Abschnitt Il Nr. 9,
Abschnitt Ill 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 Hl Nr. 1, 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 II Nr. 1
oder 12, Abschnitt Ill Nr. 1 Buchstabe b, f oder g, Nr. 4,
Abschnitt IV Nr. 2 Satz 1, Nr. 3, 5 Satz 1, Nr. 7 oder 8", '

b) In Nummer 4 wird das Wort "oder” durch ein Komma ersetzt.



15.

16.

. ¢)
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Nach Nummer 4 werden folgende Nummern 5 bis 7 eingefiigt:

"5.

entgegen § 13 Abs. 3 Satz 1 Abwasser oder Abfall aus An-
lagen, in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2
durchgefiihrt werden, nicht oder nicht in der vorgeschriebenen
Weise vorbehandelt,

entgegen 8 13 Abs. 5 Satz 1 Abwasser oder Abfall nicht oder
nicht in der vorgeschriebenen Weise sterilisiert oder entgegen
§ 13 Abs. 5 Satz 4 Gerdte nicht so auslegt, daR eine Freiset-
zung von Organismen ausgeschlossen ist,

entgegen § 13 Abs. 6 Gerdte, Teile von Gerdten oder Abfall
nicht in den vorgeschriebenen Behaltern GberfOhrt oder”.

Die bisherige Nummer 5 wird Nummer 8.

§ 21 wird wie folgt gefafit:

"5 21

Ubergangsvorschrift

Vor dem (einsetzen: Tag des Inkrafttretens) erworbene Bescheinigungen
nach & 15 Abs. 2 Nr. 3 behalten Guiltigkeit auch zum Nachweis der
erforderlichen Sachkunde fiir Freisetzungén."

Anhang | wird wie folgt geindert:

a)

Die Uberschrift von Anhang I'wird wie folgt gefa&t:

"Ris-ikogruppen der Spender- und Empfé‘mgerorganismenl_
Allgemeine Kriterien fir die Sicherheitsbewertung™.
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b)  Teil A wird wie folgt geandert:
aa) Die Uberschrift "Allgemeine Kriterien fiir die Sicherheits-
bewertung" wird gestrichen; der bisherige Abschnitt | wird
Teil A.
bb) Der bisherige Abschnitt 1l wird Teil B und in Nummer 2 wird die
Angabe "nach Anhang ! Teil A | Nr. 2 bis 4" durch die Angabe
"nach Anhang ! Teil A Nr. 2 bis 4" erset2t.

c} Der bisherige Teil B wird aufgehoben.

17. Anhang Il Teil A wird wie folgt gedndert:
a) Satz 3 wird wie folgt geéindert:
aa) Die Angabe "B1" wird gestrichen.

bb) Vor dem 1. Spiegelstrich wird folgender Spiegelstrich einge-

fagt: '

- 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", '

b) Satz 4 wird aufgehoben.

18. Anhang lll wird wie folgt geéndert:
a) Teil A wird wie foigt gedndert:
aa) Abschnitt | wird wie folgt geandert:

i) In Nummer 1 wird das Wort "Gen-Arbeitsbereich" durch
das Wort "Gentechnik-Arbeitsbereich" ersetzt.



bb)

i)

jii)

v}

v}

vi)

vii

)
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Nummer 12 wird wie folgt gefafdt:

"12. Die Aufbewahrung der gentechnisch verénderten
Organismen hat sachgerecht zu erfolgen.”

Nummer 13 wird aufgehoben.
Die bisherige Nummer 14 wird Nummer 13.

Die bisherige Nummer 15 wird Nummer 14 und wie folgt
gefalit:

"14. Verletzungen sind dem Projektleiter unverziglich
zu melden.”

Die bisherige Nummer 16 wird Nummer 15 und es wer-
den die Worte "Lebensmitte] und Tabakerzeugnisse”
durch "Nahrungs- und GenuBmittel sowie Kosmetika" er-
setzt, '

Die bisherigé Nummer 17 wird Nummer 16.

Abschnitt Il wird wie folgt gedndert:

i)

i}

ii)

In Nummer 2 Satz 3 wird das Wort "diesen” durch die
Woérter "den unter Buchstabe a genannten” ersetzt.

Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 3 eingefigt:

"3. Beim Waschbecken soll eine Hindedesinfektions-
moglichkeit vorhanden sein.”

Die bisherige Nummer 3 wird Nummer 4 und es werden
nach dem Wort "Autoklav" die Wérter "oder ein gleich-
wertiges Gerét zur Inaktivierung oder Sterilisierung” ein-
gefagt.

PIREE Y [
MR



iv}

v)

vi)

vii)

viii)

ix)
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Die bisherigen Nummern 3 bis 6 wer‘deh Nummern 4 bis
7.

Die bisherige Nummer 7 wird Nummer 8; nach den
Woértern "desinfiziert werden™ werden der Punkt durch
ein Komma ersetzt und die Wérter "wenn bei diesem
Kontakt gentechnisch verdnderte Organismen iibertragen

werden kdénnen.” angefigt.

Die bisherige Nummer 8 wird Nummer 9 und wie folgt
gefaft:

"9. Abfille, die gentechnisch verdnderte Organismen
enthalten, diirfen nur in geeigneten Behélter inner-
betriebiich transportiert werden.”

Die bisherige Nummer 9 wird Nummer 10 und wie folgt
gefalt: '

*10. Gentechnisch verénderte, Organismen dirfen nur in
verschlossenen und gegen Bruch geschitzten
Behaltern innerbetrieblich transportiert werden.”

Die bisherigen Nummern 10 und 11 werden Nummern 11
und 12.

Die bisherige Nummer 12 wird Nummer 13 und es wer-
den folgende Sétze angefigt:

"Die Reinigung der Schutzkieidung ist vom Betreiber
durchzufiihren. Die Schutzkleidung -darf nicht auBerhalb
der Arbeitsrdume getragen werden.”
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cc)  Abschnitt Ill wird wie folgt gesndert:
i) Nummer 3 wird wie folgt gefaBt:

"3. Es muB eine Schieuse vorhanden sein, Uber die
das Labor zu betreten und zu verlassen ist. Die
Schieuse ist mit zwei selbstschiieBenden Tiren
auszustatten. Die Schleuse mufR eine
Héndedesinfektionsvorrichtung und in der Regel
ein Handwaschbecken mit Ellenbogen-, FuR- oder
Sensorbetdtigung enthalten.”

ii) Nummer 4 wird wie folgt gefaBt:

"4. In der Schleuse ist geeignete Schutzkieidung
anzulegen. Beim Arbeiten sind Einweghandschuhe
zu tragen. Schutzkleidung und Handschuhe sind
vom Betreiber bereitzustellen. Die Schutzkleidung
ist vor der Reinigung oder der Beseitigung zu ste-
rilisieren. " o

i) Nach Nummer 4 wird folgende Nummer 5 eingefigt:

"5, Ein Autoklav oder eine gleichwertige Sterili-
sationseinheit muR im Labor vorhanden sein."

‘iv)  Die bisherige Nummer 5 wird Nummer 6 und es wird das
Wort "Sicherheitsbinken” durch das Wort
."Sicherheitswerkbiénken™ ersetzt.

v} Die bisherigen Nummern 6 bis 8 werden Nummern 7 bis
9. '

vi) Die bisherige Nummer 9 wird Nummer 10 und wie folgt
gefallt:

"10. Sofern mit pathogenen Organismen gearbeitet
wird, fir die eine Ubertragung durch die Luft nicht
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ausgeschlossen werden kann, muB® das Labor un-

ter stdndigem, durch Alarmgeber kontrollierbarem

Unterdruck gehalten und die Abluft d{ber

HdchIeistungsschwebstoff-‘FiIter gefGhrt werden.

Das Ventilationssystem muR eine Notstromver-
- sorgung haben."”

vii)  Die bisherige Nummer 10 wird Nummer 11 und es wird
Satz 1 aufgehoben.

viii)  Die bisherige Nummer 11 wird Nummer 12 und das Wort
"ausgeschleust™ wird durch die Worter "innerbetrieblich
transportiert™ ersetzt.

dd)  Abschnitt IV Nummer 7 Satz 1 wird wie folgt gefaldt:

"Das Kondenswasser des Autoklaven muB sterilisiert werden,
bevor es in die allgemeine Abwasserleitung getangt.”

b} Teil B wird wie folgt geédndert:
aa) Abschnitt Il wird wie folgt gedndert:
i) Nummer 7 wird aufgehoben.

i} Die bisherigen Nummern 8 bis 15 werden Nummern 7 bis
' 14,

iii) Die bisherige Nummer 16 wird Nummer 15 und es wer-
~ den folgende Sé&tze angefigt:

- "Die Reinigung der Schutzkleidung ist vom Betreiber
durchzufiihren. Die Schutzkleidung darf nicht aulserhalb
der Arbeitsrdume getragen werden.”
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bb)  Abschnitt I wird wie folgt geﬁndeﬁ:

i) In Nummer 2 werden nach den Wdrtern "Waschbecken
mit” die Wérter "Ellenbogen-, Ful- oder '
Sensorbetétigung und™ eingefligt.

i) Nummer 3 wird wie folgt gefaf3t:

"3. In der Schleuse ist geeignete Schutzkleidung
anzulegen. Beim Arbeiten sind Einweghandschuhe
2u tragen. Schutzkleidung und Handschuhe sind
vom Betreiber bereitzustellen. Die Schutzkleidung
ist vor der Reinigung oder der Beseitigung zu
sterilisieren.”

iii) Nummer 10 wird aufgehoben.

19. Anhang IV wird wie folgt gedndert:

a)

Abschnitt | wird wie foigt gedndert:

aa) In Nummer 1 Satz 1 wird das Wort "gewéchshausspezifischen”
durch das Wort "gewéchshaustypischen” ersetzt.

bb} In Nummer 2 Satz 1 werden die Wérter "in den Wanden und im
Dach der Gewidchshausabteilung™ durch die Wérter "des
Gewiachshauses™ ersetzt.

cc)  Nummern 3 und 4 werden aufgehoben.

dd) Die bisﬁerigen Nummern 5 und 6 werden Nummern 3 und 4.



b)

ee)

tf)

gg)
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Die bisherige Nummer 7 wird aufgehoben und folgende
Nummern 5 und 6 werden eingefigt:

"5. Das Austreten von gentechnisch veranderten
Organismen aus dem Gewdchshaus ist auf das
geringstmdgliche MaR zu reduzieren. '

6. Verletzungen sind dem Projektieiter unverziiglich zu mel-
den.”

Die bisherige Nummer 8 wird Nummer 7 und es werden die
Warter "Lebensmittel und Tabakerzeugnisse” durch die Worter
"Nahrungs- und GenuBmittel sowie Kosmetika™ ersetzt.

Die bisherige Nummer 9 wird Nummer 8 und folgende Nummer
9 wird angefugt:

"9. Die SicherheitsmaRnahmen der Stufe 1 gelten sinngemaR
auch fir Klimakammern.”

Abschnitt §1 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

cc)

dd}

in Nummer 1 Satz 1 werden die Woérter "(z.B. Beton}™ gestri-
chen.

In Nummer 2 Satz 1 werden die Wérter "in den Wénden und im |
Dach” gestrichen.

Nummer 3 wird wie folgt gefaft:
*3. Abfédlle, die gentechnisch veridnderte Mikroorganismen
enthalten, dirfen nur in geeigneten Behdltern innerbe-

trieblich transportiert werden.”

Nummern 6 und 7 werdén aufgehoben.
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ee) Folgende Nummern 6 bis 9 werden eingeflgt:

"6.

Arbeitsgeréte, die in unmittelbarem Kontakt mit gentech-
nisch verdnderten Organismen waren, miissen vor einer
Reinigung autoklaviert oder desinfiziert werden, wenn bei
dies¢m Kontakt gentechnisch verdnderte Organismen
ubertragen werden kénnen.

Gentechnisch verdnderte Organismen dirfen nur in ver-
schlossenen und gegen Bruch geschiitzten Behiltern in-
nerbetrieblich transportiert werden.

Eine Handedesinfektionsmdglichkeit mu vorhanden sein.

Schutzkleidung ist vom Betreiber bereitzustellen und vom
Beschiftigten zu tragen. Getrennte Aufbewahrungsmég-
lichkeiten fir die Schutz- und StraBenkleidung sind vor-
zusehen. Die Reinigung der Schutzkleidung ist vom Be-
treiber durchzufihren. Die Schutzkieidung darf nicht au-
Berhalb des Gewiachshauses getragen werden.”

f) -Die bisherige Nummer 8 wird Nummer 110.

c) Abschnitt lll wird wie folgt geéndert:

aa) Nummer 1 wird wie folgt geéndert:

i)

i}

Die Wérter "Beton oder einemn anderen
wasserundurchldssigen™ durch das Wort
"wasserundurchldssigem” ersetzt.

Es wird folgender Satz angefigt:

"Dies ist nicht erforderlich, wenn die
Experimentalpflanzen in geschlossenen Systemen kulti-
viert werden, bei denen eine Sammiung und
Sterilisierung des Abwassers mdéglich ist.”



27- Drucksache 717/94

bb) Nummer 2 wird wie folgt gedndert:

i) In Satz 1 werden nach dem Wort "Fenster” die Waorter
"und sonstigen Offnungen™ eingefigt.

i} Satz 3 wird aufgehoben.
cc} Nummer 3 wird wie folgt gefaldt:

3. . Es muBR eine Schleuse vorhanden sein, (ber die das
Gewichshaus zu betreten und zu verlassen ist. Die
Schieuse ist mit zwei selbstschiieBenden Tiiren auszu-
statten, von denen die duBere abschlieBbar sein muB.
Die Schieuse muR eine H&ndedesinfektionsvorrichtung
und in der Regel ein Handwaschbecken mit Ellenbogen-,
FuB- oder Sensorbetitigung enthalten.”

dd) Nach Nummer 3 wird folgende Nummer 4 eingefiligt:

"4. In der Schleuse ist eine geeignete Schutzkleidung
einschlieRlich Schuhwerk anzulegen. Beim Arbeiten sind
Einweghandschuhe zu . tragen. Schutzkleidung und
Handschuhe sind vom Betreiber bereitzustellen. Die
Schutzkleidung ist vor der Réinigung oder der
Beseitigung zu sterilisieren.” '

ee) Die bisherigen Nummern 4 bis 7 werden Nummern 5 bis 8.

) Die bisherige Nummer 8 wird Nummer 9 und Satz 1 und 2
werden wie foigt gefaldt:

"Die Abluft aus dem Gewadchshaus ist durch
Hochleistungsschwebstoff-Filter .nach aufen zu leiten, sofern
mit pathogenen Organismen gearbeitet wird, fir die eine
Ubertragung durch die Luft nicht ausgeschlossen werden kann.
Bei dem Auswechsein des Filters muRR dieser entweder zuerst
sterilisiert oder zwecks'spﬁterer Sterilisierung unmittelbar in
einen luftdichten Beutel verpackt werden.” '



gg)

hh)

i)

i

kk)

1)
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Die bisherige Nummer 9 wird Nummer 10 und es werden die
Waérter "oder zur ﬂberwachung technischer Einrichtungen™ ge-
strichenr.
Die bisherige Nummer 10 wird aufgehoben.

Nummer 11 wird wie folgt gefafit:

"11. Ein Autoklav .oder eine gleichwertige Sterilisationseinheit
' muB im Gewdchshaus vorhanden sein."”

In Nummer 12 wird Satz 2 und 3 aufgehoben.

Nummer 13 wird wie folgt gefaRt:

"13. Gentechnisch verdnderte Organismen diirfen nur. in
bruchsicheren, dichtverschiossenen, entsprechend ge-
kennzeichneten und auBen desinfizierten Behz‘-ilt_ern inner-

betrieblich transportiert werden,

Nummer 14 wird aufgehoben.

20. Anhang V wird wie folgt gesndert:

a) Abschnitt | wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

Nummer 1 wird wie folgt gefaidt:

"Der Tierhaltungsraum ist als Gentechnik-Arbeitsbereich zu
kennzeichnen. Er muB ieicht zu reinigen und zu desinfizieren
sein.” '

Nach Nummer 5 wird folgende Nummer 6 eingefiigt:

"6. Tiere sind in Tierkéfigen .oder anderen geeigneten
Einrichtungen unterzubringen,” ' '



cc)

dd)

ee)

f)

gg)

hh)

i}

i

kk}
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Die bisherige Nummer 6 wird Nummer 7 und wie folgt gefaldt:

*7. Tierkafige und andere Einrichtungen sind nach Gebrauch
keimarm zu rnachen."_

Die bisherige Nummer 7 wird Nummer 8; es werden nach dem

‘Wort "Tierkafige" die Wérter "und andere Einrichtungen”

eingefiigt und das Wort "auszuschlieBen” durch die Worter
"auf das geringstmbgliche MaR zu reduzieren” ersetzt.

Die bisherige Nummer 8 wird Nummer 9.
Die bisherige Nummer 9 wird Nummer 10 und wie foigt gefaft:

"10. Bei allen Arbeiten muBR darauf geachtet werden, daB
keine vermeidbaren Aerosole auftreten.”

Die bisherige Nummer 10 wird Nummer 11.

Die bisherige Nummer 11 wird Nummer 12 und wie folgt ge-
falt:

*12. Verletzungen sind dem Projektleiter unverziglich zu mel-
den.”

Die bisherigen Nummern 12 bis 14 werden Nummern 13 bis
15. '

Die bisherige Nummer 15 wird aufgehoben.

‘Nummer 16 wird wie folgt geéindert:

i) In Satz 1 werden die Wérter "einwandfrei und” gestri-
chen. '

i} Satz 2 wird aufgehoben.

Nummer 17 wird aufgehoben.
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mm) Die bisherige Nummer 18 wird Nummer 17 und wie folgt

nn)

00)

pp)

gefalt:

"17. Ungeziefer i.st in geeigneter Weise zu bekampfen.",

Die bisherige Nummer 19 wird Nummer 18 und es werden die
Worte "Lebensmittel und Tabakerzeugnisse® durch *Nahrungs-
und GenuBmittel sowie Kosmetika” ersetzt.

Die bisherige Nummer 20 wird Nummer 19 und in Satz 1 wird
das Wort "Tierstall” durch das Wort "Tierhaltungsraum”

ersetzt.

Die bisherige Nummer 21 wird Nummer 20.

Abschnitt 1l wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

cc)

In Nummer 1 wird das Wort "sicherheitsgemaR" gestrichen und
nach Satz 1 folgender Satz angefiigt:

"Die R&umlichkeiten sind zusatzlich mit dem Warnzeichen
"Biogefadhrdung™ zu kennzeichnen.”

In Nummer 5 wird folgender Satz angefiigt:

"Beim Waschbecken soll eine Héndedesinfektionsmdglichkeit
vorhanden sein.”

Nummer 6 wird wie folgt gefalt: |

"6. Bei Arbeiten, bei denen Aerosole entstehen k6nnen, sind
folgende Ma&nahmen 2u treffen'

a) Durchfihrung der Arbeiten in einer
“Sicherheitswerkbank oder unter einen Abzug, bei
denen ein Luftsstrom vom Experimentator zur
Arbeitsdffnung hin gerichtet ist,
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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 a) und b) genannten Gerédten
muB durch einen Hochleistungsschwebstoff-Filter gefihrt
oder durch ein anderes gepriftes Verfahren keimfrei ge-
macht werden.”

. dd) In Nummer 8 werden die Wérter "dem Gebrauch™ durch die
Wérter "Beendigung der Té&tigkeiten” ersetzt.

ee) Nummer 9 wird wie folgt gefalt:
"8. Arbeitsgerite, die in unmittelbarem Kontakt mit gentech-
nisch verénderten Organismen waren, missen vor einer
Reinigung autoklaviert oder desinfiziert werden, wenn bei
diesem Kontakt gentechnisch verénderte Organismen
Obertragen werden kénnen.”

ff) Nummer 10 wird wie folgt gefaBt:

';10. Tierkdfige und andere Einrichtungeh sind nach Gebrauch
zu desinfizieren.”

gg) Die bisherigen Nummern 11 und 12 werden aufgehoben.
hh) Folgende Nummern 11 bis 14 werden angefigt:

"11. Abfille, die gentechnisch verédnderte Organismen enthal-
ten, diirfen nur in geeigneten Behéltern innerbetrieblich
transportiert werden.



12.

13.

14.
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Gentechnisch ver3nderte Organismen dirfen nur in ver-
schiossenen und gegen Bruch geschiitzten Behdltern in-
nerbetrieblich transportiert werden.

Fﬁr‘das Arbeiten mit gentechnisch verinderten Organis—
men ist ein Hygieneplan zu erstellen: y

Schutzkleidung ist vom Betreiber bereitzustellen und vom
Beschiftigten zu tragen. Getrennte Aufbewahrungsmog-

lichkeiten fir die Schutz- und StraRenkleidung sind vor-

zuséhen. Die Reinigung der Schutzkleidung ist vom Be-
treiber durchzuflihren. Die Schutzkleidung darf nicht au-
Berhalb der Arbeitsraume getragen werden."

c) Abschnitt Il wird wie folgt geindert:

aa) Nummer 1 wird wie folgt gedndert:

i}

Wiy

iii)

Buchstabe a wird wie folgt gefaRt:

"a) eine Schleuse, (iber die der Tierhaltungsraum zu
betreten und zu verlassen ist, mit zwei selbst-
- schlieBenden Tiren, von denen die &uRere ab-
schlieBbar sein muB, eine Héndedesinfektionsvor-
-richtung und in der Regel ein Handwaschbecken
mit Ellenbogen-, FuR- oder Sensorbetéatigung,”.

In Buchstabe b werden die Wérter "dichte und™ gestri-
chen. -

In Buchstabe e werden die Wérter "Notrufanlage und,
wenn kein Sichtkontakt besteht oder nicht zu zweit ge-
arbeitet wird, eine von innen zu betatigende Alarman-
lage,” gestrichen. -
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iv)  Buchstabe f wird wie foigt gefaBBt: -

"ff sofern mit pathogenen Organismen gearbeitet
wird, fir die eine Ubertragung durch die Luft nicht
ausgeschlossen werden kann, standiger, durch
Alarmgeber kontrollierbarer Unterdruck und Hoch-
" leistungsschwebstoff-Filter zur Filtration der Ab-
luft,”.

v) Nach Buchstabe f wird folgender Buchstabe g eingefugt:

"g) fir das Ventilationssystem eine Notstromversor-
gung,”. '

vi}  Der bisherige Buchstabe g wird Buchstabe h und wie
folgt gefaBt: ' ' :

"h} ein Autoklav' oder éine gleichwertige Sterilisations-
' einheit,”.

vil)  Der bisherige Buchstabe h wird aufgehoben.

Die bisherigen Nummern 2 und 3 werden aufgehoben und es
werden folgende Nummern 2 bis 4 eingeflgt:

*2. Der Zutritt zum Tierhaltungsraum ist auf die Personen zu
beschrénken, deren Anwesenheit fir die Durchflihrung
der Versuche erforderlich ist und die zum Eintritt befugt
sind. Der Projektleiter ist verantwortlich fiir die
Bestimmung der zutrittsberechtigten Personen. Eine
Person darf nur dann allein im Tierhaltungsraum arbeiten,
wenn eine von innen zu betdtigende Alarmanlage vor-
handen ist. '

3. In der Schleuse ist eine geeignete Schutzkleidung
einschlieBlich Schuhwerk anzulegen. Beim Arbeiten sind
Einweghandschuhe zu tragen. Schutzkleidung und Hand-
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schuhe sind vom Betreiber bereitzustellen. Die Schutz-
kleidung ist vor der Reinigung oder der Beseltlgung zu
sterilisieren. -

Gentechnisch verdnderte Organismen ddrfen nur in
bruchsicheren, dicht verschlossenen, entsprechend ge-

‘kennzeichneten und auBen desinfizierten Behéltern inner-

betrieblich transportiert werden.”

Die bisherige Nummer 4 wird Nummer 5.

i)

ii)

iii)

iv)

Die bisherige Nummer 5 wird Nummer 6 und wie folgt geén-
dert: ‘ '

In Satz 1 wird das Wort "Abféllen durch das Wort
"Tierkadavern" ersetzt.

in Buchstabe a werden die Wérter "Kontaminierte Abf3lle

_jeder Art und”™ gestrichen.

In Buchstabe b wird Satz 1 aufgehoben und in Satz 2
wird das Wort "dies™ durch die Warter “die -

Sterilisierung”™ ersetzt.

Buchstabe d wird aufgehoben.

Folgende Nummern 7 und 8 werden angefigt:

“7.

Bei dem Auswechseln des Filters mul dieser entweder
zuerst sterilisiert oder zwecks spéterer Sterilisierung un-
mittelbar in einen luftdichten Beutel verpackt werden.

Der Tierhaltungsraum darf entweder keine Wasseraus-
gisse enthalten, oder die Abwassersterilisierung ist
sicherzustellen. Im erstgenannten Fall muB eine Einrich-
tung zur Desinfektion der Hinde vorhanden sein.™
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d) Abschnitt IV wird wie folgt geéindert:

‘aa} In Nummer b Satz 2 wird das Wort "Dekontamination”™ durch
das-Wort 'Dgsinfektion" ersetzt.

bb) In Nummer 8 Satz 1 wird das Wort "dekontaminiert™ durch das
Wort "desinfiziert” ersetzt.

‘21.  Anhang VI wird wie folgt geéndert:

a) Teil A wird wie folgt gefa&t:
"A. Vorsorgeuntersuchungen

(1)} Vorsorgeuntersuchungen sind

1. arbeitsmedizinische Erstuntersuchungen vor Aufnahme der Be-
schéftigung, | :
2. arbeitsmedizinische Nachuntersuchungen wéhrend und bei

Beendigung der Beschéftigung und .
3. arbeitsmedizinische nachgehende Untersuchungen nach Been-
digung der Beschaftigung.

(2) Beschéftigte, die gentechnische Arbeiten mit humanpathogenen
Organismen der Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 durchflhren, dirfen an
ihrem Arbeitsplatz nur beschéftigt’ werden, wenn sie fristgerecht Vor-
sorgeuntersuchungen 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 anzubieten hat
und die Beschaftigten diese Untersuchungen wingchen. 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 DurchfGhrung
der Vorsorgeuntersuchung erforderlichen Auskinfte Gber die Arbeits-
platzverhaitnisse zu erteilen und eine Besichtigung des Arbeitsplatzes
zu erméglichen.”
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Teil G wird wie folgt geéndert:

aa} Inder Uberschnft wird das Wort "Blutproben durch das Wort
" "Proben” ersetzt.

bb} Absatz 6 wird wie folgt gesindert:
) Satz 1 wird wie folgt gefaBt:

"Der Betreiber hat Proben von Kérperflissigkeiten oder
Kérperzellen aufzubewahren, soweit die Aufbewahrung
nach gesicherten wissenschaftlichen Erkenntnissen er-
forderlich ist."”

ii) In Satz 2 wird das Wort "Blutproben™ durch das Wort
"Proben” ersetzt.

Folgende Teile K und L werden angefigt:
"K. Nachgehende Untersuchungen

(1) Nach der Beendigung von Beschéftigungen mit humanpathogenen
Organismen der Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 hat der Betreiber den
ehemals damit Beschéftigten nachgehende Untersuchungen zu er-
md&glichen, wenn Anhaltspunkte, insbesondere ein nach dem Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse begrindeter Verdacht, fiir mdgii-
che gesundheitiiche Spéatfoigen vorliegen. Dies gilt auch, wenn ein
Beschaftigungsverhéltnis nicht mehr bestsht.

(2) Nachgehende Untersuchungen sind regelm&&ig,'mindestens im
Abstand von 5 Jahren zu ermdglichen. Die Frist fur die erste nachge-
hende Untersuchung beginnt mit der letzten Nachuntersuchung. Teil
A Abs. 2 Satz 3 gilt entsprechend, sowsit diese Pflichten nicht vom
zustandigen Tréger der gesetzlichen Unfaliversicherung Gibernommen
werden.
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L. Bekanntgabe von wissenschaftlichen Erkenntnissen

Das Bundesministerium flir Arbeit und Sozialordnung verdffentlicht
nach Anhérung der Zentralen Kommission far die Biologische Sicher-
heit die wissenschaftlichen Erkenntnisse, die im Rahmen von arbeits-

medizinischen Vorsorgeuntersuchungen zu beachten sind, im
Bundesarbeitsblatt." '

Artikel 2

Das Bundesministerium fir Gesundheit kann den Wortlaut der Gentechnik-Sicher- -
heltsverordnung in der vom inkrafttreten dieser Verordnung an geltenden Fassung
im Bundesgesetzblatt bekanntmachen.

Artikel 3

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkindung in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
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Begriindung
1. Teil: Allgemeines

Die Anderung der Verordnung zieht die Konsec';uenz aus der Novelle des Gentech-
nikgesetzes (GenTG) vom 16. Dezember 1993 (BGBL. | S. 2053} und den
Erfahrungen, die bei der Anwendung der Gentechnik-Sicherheitsverordnung
{GenTSV) gesammelt worden sind.

Schwerpunkte der Novelle sind:.
- die Flgxibillsierung dar' Organismenlisten,

- die Erstreckung der Geitung der Verordnung auf Freisetzungen beziglich
Projektleiter und Beauftragtan fiir die Biologische Sicherheit,

- die Kidrung von praxisrelevanten Auslegungsfragen,’
- die Bereinigung von systematischen Unklarheiten.

Die Anderung der GenTSV unterstiitzt das mit der Novelle des GenTG verfolgte
Ziel der Verfahrensvereinfachung unter Beibehaltung des bestehenden hohen Si-
cherheitsniveaps.

Insbesondere haben die in dem Anhang | der Verordnuhg aufgefihrten Organis-
menlisten zu Problemen. gefiihrt, weil die Listen bisher als Teil der Verordnung nur
schwerfallig gedndert werden kénnen und somit fast zwangsl&ufig nicht den ak-
tuellen Stand der Wissenschaft widerspiegeln kdnnen. Die Listen sollen aus der
Verordnung herausgeldst und vom Bundesministerium fiir Gesundheit nach Anho-
rung der Zentralen Kommission fiir die Biologische Sicherheit regelmaRig aktuali-
siert und im Bundesgesundheitsblatt veriffentlicht werden, um eine schnelle An-
passung-an den Stand der Wissenschaft zu gewahrieisten.
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Mit der Erstreckung der Geltung der einschlagigen Regelungen der Verordnung auf
Projektleiter und Beauftragten fiir die Biologische Sicherheit bei Freisetzungen wird
eine Regelung getroffen, die nach den Erfahrungen mit den seit Inkrafttreten des
GenTG durchgefiihrten Freisetzungverfahren angezeigt ist.

Fir die Praxis bedeutsame Auslegungsfragen bestehen insbesondere zu den

§5 12 und 13. Sie sind unmittelbar sicherheitsrelevant. Bei § 12 in Verbindung mit
Anhang Vi geht es darum, den Kreis der Personen, fir die diese
ArbeitsschutzmaRnahmen anzuwenden sind, klarer zu bestimmen und arbeitsme-
dizinische Vorsorgeuntersuchungen entsprechend den gesammelten ar-
beitmedizinischen Erkenntnissen sinnvoll durchzufiihren. § 13 soll dia
Anforderungen fir die verschiedenen Fallkonstellationen von Abwasser und Abfall
deutlicher als bisher beschreiben und so mehr Rechtssicherheit vermitteln.

Systematische Unklarheiten sind insbesondere in § 7 zu verzeichnen. Unstimmig-
keiten und Uberschneidungen werden beseitigt und eine deutlichere EG-Konfor-
mitat wird in einigen Punkten hergestellt. In diesem Sinne sind auch die Sicher-
heitsmaBnahmen in den Anhingen [l bis V iberarbeitet worden.

Auswirkungen auf Einnahmen und Ausgaben der Haushalte von Bund, Léndern
und Gemeinden werden sich nicht ergeben.

Durch die Anpassung an den Stand von Wissenschaft und Technik erleichtert die
Anderungsverordnung tendenziell die materiellen Anforderungen fir die
Durchfiinrung gentechnischer Arbeiten und Freisetzungen. Spiirbare
Auswirkungen auf Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das
Verbraucherpreisniveau, sind jedoch nicht zu erwarten.



- 40 - Drucksache 717/94

2. Teil: Zu den einzelnen Vorschriften

Zu Artikel 1

Anderung der Gentechnik-Sicherheitsverordnung.

Zur Anderung der Inhaltsiibersicht

Folgednderungen zu den in der Verordnung vorgenommenen Anderungen.

Zu § 1 Anwendungsbereich

Der Bereich der Freisetzung blieb im Anwendungsﬁereich der Verordnung
bisher unberiicksichtigt, cbwohl gemaR § 6 Abs. 4 GenTG auch in diesen
Fallen Projektleiter und Beauftragte/Ausschisse flr die Biologische Sicher-
heit zu bestellen sind. Es galten {iber § 5 Abs. 1 Nr. 1 und Nr. 2 Gentech-
nik-Verfahrensverordnung lediglich indirekt die Regelungen der GenTSV zur
Sachkunde des Projektleiters und des Beauftragten fur die Biologische Si-
cherheit auch bei Freisetzungen. Insoweit handelt es sich um eine Klarstel-
lung. Mit der Anderung gelten auch die - angepaBten - Vorschriften zur Ver- -
antwortlichkeit von Projektleiter und Beauftragten fiir die Biologische Si-
cherheit einschlielich der einschldgigen BuBgeldvorschriften fir Freisetzun-
gen. Von einer - weitergehenden - Einbeziehung der Freisetzungen bei den
SicherheitsmalBnahmen wurde abgesehen, weil diese fr Freisetzungen nicht
standardisiert sind. ' '

Zu §3 Begriffshestimmungen

Zu a)

In der Neufassung der Definition von Pflanzen werden die makroskopischen
Pilze gestrichen, da die Gefdhrdung von Sporen ausgeht, die die
Eigenschaften von Mikroorganismen haben. In Anpassung an diese
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Anderung ist auch die Definition von Mikroorganismen neu gefaBt worden.
Durch die Neufassung wird auch die bisherige Definition von Pflanzen ein-
deutiger, denn alle Symbionten auRer den Flechten, die ausdricklich auf-
geflhrt sind, sind unter Farn- oder Samenpflanzen erfafit.

Die neue Definition von Tieren unterteilt die Organismen in die in der
Wissenschaft Gblichen Reiche der Tiere, Pflanzen und Mikroorganismen.

Pflanzenassoziierte Mikroorganismen sind als Mikroorgamsmen 2u
behandeln und werden bisher in der Praxis der ZKBS nach § 7 Abs. 3 auch
so behandelt. Werden diese Organismen pflanzenassoziiert kultiviert, z.8. im
Gewiéchshaus, sind die fir die Arbeiten sinnvollen entsprechenden sicher-
heitstechnischen MaRnahmen gemal Anhang Il zusétzlich zu Anhang IV
anzuwenden.

Pflanzenassoziierte Kleintiere sind als Tiere zu behandeln. Werden Kieintiere
pflanzenassoziiert im Gewéchshaus gehalten, sind die fir die Arbeiten
sinnvoilen entsprechenden sicherheitstechnischen MaRnahmen gemaR
Anhang V zusétzlich zu Anhang IV anzuwenden.

Zu b)

Die Begriffsbestimmung zu pflanzenassoziierten Tieren ist durch die neue
Begriffsbestimmung zu Tieren UberflGBig und kann daher gestrichen werden.

Zu c)

Die nach dem GenTG zu bewertenden Toxine werden von Organismen pro-
duziert, d.h. es handelt sich um Stoffwechselprodukte und nicht susschlieB-
lich um Proteine, die bei biochemischen Vorgéngen beim Auf-, Um- und
Abbau entstehen. Die bisherigen Kriterien zur Feststellung der Toxizitst
werden gestrichen, da sie dem Chemikalienrecht enthommenen wurden und
die Eigenschaften des Organismus nicht berlcksichtigen. Zusatzlich zu den
Eigenschaften des Toxins selbst sind hier die Eigenschaften des Organismus
wie Expressionsrate und Menge des gebildeten Toxins und
Kolonisierungskapazitét/infektiositit zu bewerten. Die Anderung erlaubt eine
flexible Auslegung entsprechend dem Stand der Wissenschaft.
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Zu d)

Redaktionelle Anpassung.

£

Zu§b Risikobewertung von Organismen

Zu a)

Das Grundprinzip bei der Risikobewertung nach § 5, zwischen gen-
technischen Arbeiten zu gewerblichen Zwecken und gentechnischen Arbei-
ten zu Forschungszwecken zu differenzieren, wird beibehalten. Die Risiko-
bewertung von Spender- und Empfangerorganismen erfolgt weiterhin an-
hand der aligemeinen Kriterien im bisherigen Anhang | Teil A.

Die Organismenlisten in Anhang | Teil B werden dagegen aus der Verord-
nung herausgeldst, weil die bisherigen Erfahrungen gezeigt haben, daR der
Rechtscharakter der Organismenlisten ihre ziigige Anpassung an den Stand
der Wissenschaft erschwert und verzdégert. Um eine flexible Anpassung der
Risikozuordnung zu ermdglichen, werden die Listen auf untergesetzticher
Ebene durch das Bundesministerium fir Gesundheit auf der Gi’undlage der
Einstufung durch die ZKBS im Bundesgesundheitsblatt verdffentlicht. Mit
dieser Losung wird der Flexibilitdt der Vorrang vor der Rechtsverbindlichkeit
eingerdumt. Die Listen werden auch so als antizipiertes Saéhversténdigen—
gutachten Indizwirkung'fﬁr die Entscheidung der zustdndigen Behdrde ha-
ben und nur begrindete Ausnahmen zulassen.

Zu b)

Durch den neuen Absatz 6 wird das Bundésministerium fir Gesundheit er-
machtigt, aktualisierte Organismenlisten nach Anhdrung der ZKBS zu verd6f-
fentlichen. Die Zeitspanne zwischen den Verdffentlichungen ist nicht im
Sinne einer schematischen RegelmaRigkeit zu sehen, sondern richtet sich
nach Inhalt und Anzah! der neuen Erkenntnisse.
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Zu§é6 Biologische SicherheitsmaRnahmen

Zu a)

- Auf die Klassifizierung der SicherheitsmaBnahmen in B 1 und B 2 wurde

verzichtet, da diese Unterscheidung in der Praxis keine Bedeutung gewon-
nen hat.

Zu b)

" Redaktionelle Anpassung an die ﬁmderung der Begriffsbestimmung in § 3.

Zu c)

In Absatz 3 wird die Verpflichtung zur Veréffentlichung neu anerkannter
biologischer Sicherheitsma[&nahmen durch die ZKBS verstirkt.

Zu d)

Die Anderungen in Absatz 4 stellen kiar, daf, sofern Vektoren verwendet
werden, eine Gesamtbewertung des Vektor-Empféinger-Systems vorzuneh-
men ist. Gleichzeitig wird klargestellt, daR hier der horizontale
Genaustausch mit anderen Spezies das Kriterium ist, denn Genaustausch
innerhalb einer Spezies ist immer gegeben. Somit gébe es keine .
biologischen SicherheitsmaRnahmen.

Zu @)
Die Anderuﬁg in Absatz 5 stelit klar, daB sofern Vektoren verwendet wer-

den, eine Gesamtbewertung des Vektor-Empfanger-Systems vorzunehmen
ist. '
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Zu &7 Sicherheitseinstufung
Zu a) bis c)

Bei der Sicherheitseinstufung nach den Kriterien in den Absiitzen 2 bis 4
wird jeweils unter Buchstabe a) und b) bzw. in Absatz 4 Nr. 1 unter Buch-
stabe a) und c) klargestellt, daR die Eigenschaften des Spenderorganismus
nur insoweit relevant sind, als sie durch die Uberfuhrten Nukleinsduren das
Gefiahrdungspotential des gentechnisch verdnderten Organismus mitbestim-
men. Folglich ist es nicht notwendig, an den Spenderorganismus die glei-
chen Anforderungen zu stellen wie an den Empfﬁngerorganismus. Es kommt
vielmehr auf die Uberfihrten Nukleinsduren an. ‘ '

Dariiber hinaus sind folgende Anderungen vorgenommen worden:

Zu a)

Bei der Sicherheitseinstufung gentechnischer Arbeiten mit Mikroorganismen
~und Zellkulturen zu gewerblichen Zwecken in die Sicherheitsstufe 1 nach
Absatz 2 Nr. 1 werden die Voraussetzungen fiir die Vektoren und aus dem
Spenderorganismus Uberflihrte Nukleinsduren nach Buchstabe b) gedffnet.
In Ubereinstimmung mit den Anforderungen des Anhangs I, Teil B der
Richtlinie 90/219/EWG des Rates vom 23. April 1990 liber die Anwendung
genetisch verdnderter Mikroorganismen in geschiossenen Systemen (ABt.
Nr. L 117 S. 1) kann von den bisherigen strengen Kriterien des 3. bis 5.
Spiegelstriches in begriindeten Ausnahmefillen abgewichen werden. Fur die
Sicherheitseinstufung letztlich entscheidend ist das unter dem 1.
Spiegelstrich aufgestelite Kriterium, da die Vektoren und aus dem
Spenderorganismus (berfGhrten Nukleinsduren gut beschrieben und frei von
Nukleinsequenzen mit bekanntem Gefihrdungspotential sind. Bei den
Voraussetzungen fir den gentechnisch verénderten Organismus unter
Buchstabe c), aa) wird redaktionell klargestelit, daB die begrenzte
Uberlebens- oder Rebliktionsfihikeit und die fehlenden nachteiligen Folgen
for die Umwelt kumulativ vorliegen miussen.’ '
Das Kriterium "nicht pathogen” flir gewerbliche Arbeiten der
Sicherheitsstufe 1 war bisher im Anhang | Teil B gefordert. Da dieser
kiinftig entfallt wird das Kriterium in § 7 Abs. 2 aufgegriffen. Die
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Formulierung wurde in Anlehnung an den derzeitigen Diskussionsstand des
Annex Il der Richtlinie 90/219/EWG gewihit.

Zub)’

Die Sicherheitseinstufung gentechnischer Arbeiten mit Mlkroorganssmen und
Zellkulturen zu Forschungszwecken sind uberarbeltet worden.

Bei der Sicherheitseinstufung gentechnischer Arbeiten mit Mikroorganismen
und Zellkulturen zu Forschungszwecken der Sicherheitsstufe 1 nach Absatz
3 Nr. 1 werden folgende Anderungen vorgenommen:

Bei Vektoren wird auf die Erfillung der Voraussetzung des 8 6 Abs. 5§
"Biologische SicherheitsmaRBnahmen” nach dem bisherigen Buchsta-
ben b verzichtet. Die ZKBS hat in ihrer Stellungnahme zur Bewertung
von Vektoren bei gentechnischen Arbeiten zu Forschungszwecken,
abgedruckt in Bundesgesundheitsblatt 4/93, festgestellt, daB dia Kri- .
terien des § 6 Abs. 5 fir die Anerkennung von Vektoren als biologi-
sche SicherheitsmaBnahmen fir die Zuordnung in die Sicherheitsstufe
1 nicht maRgebend sind. Diese Eigenschaften der verwendeten
Vektoren sind vielmehr bei der Abfallentsorgung nach § 13 von Be-
deutung und werden dort in der Neufassung des § 13 Abs. 2 beriick-
sichtigt. Relevant fir die Sicherheitseinstufung gentechnischer Arbei-
ten ist der Informationsgehalt der Vektoren und der aus dem
Spenderorganismus isolierten Nukleinsiuren, der unter dem neugefaB-
ten Buchstabe b berlicksichtigt wird.

im ubrigen wird die Nummer 1 redaktionell iberarbeitet und der Sy-
stematik der folgenden Vorschriften zur Sicherheitseinstufung ange-
pafit.

Bei der Sicherheitseinstufung gentechnischer Arbeiten mit Mikroorganismen
und Zellkulturen der Sicherheitsstufe 3 zu Forschungszwecken nach
Absatz 3 Nr. 3 werden folgende Anderungen vorgenommen:

Unter Buchstabe b wird klargestelit, daR der géntechnisch veranderte
Organismus keinen gentechnisch verdnderten Organismus der Risiko-
gruppe 4 abgibt.
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- Ebenfalls klargestellt wird, daR die Voraussetzung unter dem bisheri-
gen Buchstaben ¢ fiir sich allein eine Einstufung in die Sicherheits-
stufe 3 erfordert.

Zu c)

Die Sicherheitseinstufung gentechnischer Arbeiten mit Tieren und Pflanzen
nach Absatz 4 wird umfassend {iberarbeitet, insbesondere wird die Unter-
scheidung zwischen gentechnischen Arbeiten zu gewerblichen Zwecken
und gentechnischen Arbeiten zu Forschungszwecken vorgenommen. Num-
mer 3 Buchstabe b wird aufgehoben, da sie eine Beschreibung des gen-
technisch verinderten Organismus enthilt, welche bereits von den Anforde-
rungen der Nummer 3 Buchstabe ¢ mit abgedeckt wird. Durch die
Neufassung wird gleichzeitig der neueingefigten Begriffsbestimmung
"Tiere" in § 3 Nr. 3 Rechnung getragen. Die Kategorien der pflanzenaésozi-
ierten Mirkoorganismen und pflanzenassoziierten Tiere entfallen, da diese
den Mikroorganismen bzw. den Tieren zuzuordnen sind.-

Zu d)

In Absatz 5 wird klargestellt, daR die Beriicksichtigung biologischer Si- .
cherheitsmaRBnahmen auch fir gewerbliche Arbeiten nach Absatz 2 gilt.

Zu § 12 ArbeitssicherheitsmaRnahmen

.. Zu a)

Zu aa) :
Durch die Ergdnzung um Reinigungsarbeiten wird klargestellt, da® das Rei-
nigungspersonal nur mit schriftlicher Erlaubnis und arbeitsplatzbezogener
Unterweisung tatig werden darf. Weiterhin gilt der Bes‘chéftigtenbegriff, wie
er in der bisherigen GenTSV verwandt wurde.

Zu bb)
Durch die Ergdnzung wird klargestelit, daR bei einer Dauererlaubnis von
Ober einem Jahr die Beschéaftigten wiederholt zu unterweisen sind.
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Zu cc)

Arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen dienen dem Schutz der
Gesundheit bei Tatigkeiten, die mit bestimmten, sicherheitstechnisch nicht
weiter zu vermindernden Gesundheitsgefdhrdungen verbunden sind. Dieser
Schutz ist auch fiir solche Parsonen erforderlich, die vergleichbaren

_ Gefdhrdungen wie die Beschéftigten selbst ausgesetzt sind.

Zu b)

~ Redaktionelle Anderung. Durch die Anderung wird verdeutlicht, daB die
Durchfiihrung der UberwachungsmaBnahmen im Zusammenahng mit ihrer
Erforderlichkeit fiir den Schutz der menschlichen Gesundheit steht.

Zu c)

in Absatz 8 wird allgemein auf die ArbeitsschutzmaBnahmen des Anhangs
VI verwiesen. Zudem wird der Uberfliissige Verweis auf die Haltung von
Pflanzen und Versuchstieren in Gewéchshédusern und Tierhaltungsrdumen
gestrichen, da diese auch gentechnische Arbeiten in gentechnischen Anla-
gen sind.

Zu § 13 Anforderungen an die Abwasser- und Abfallbehandiung
Zu a)

Das Grundprinzip in Absatz 1, daR Abwasser und Abfall unschéadlich zu ent-
sorgen sind, bleibt bestehen.

Im neugefafiten Absatz 2 wird klargestellt, welche Abwaésser und welche
Abfille ohne besondere Vorbehandlung entsorgt werden kdnnen. Die Ande-
rung versucht die Auslegungsschwierigkeiten, die sich in der Praxis ergeben
haben, zu beseitigen.
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Auch unter Vorsorgegesichtspunkten ist eine besondere Vorbehandlung
nicht erforderlich bei:

- Dusch- und Handwaschwasser aus Anlagen, in denen gentechnische
Arbeiten der Sicherheitsstufen 1 und 2 durchgefiihrt werden. Dieses
. enthdlt entweder keine oder nur eine geringe Anzahl von gentech-
nisch verédnderten Organismen, so daR in den Sicherheitsstufen 1 und
2 keine schadlichen Auswirkungen auf die Schutzgiter des 3 1 Nr. 1
GenTG zu erwarten sind. |

- sonstigem Abwasser {z.B. Ndhrmedien, Fliissigkulturen) und Abfall
aus Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1
durchgefihrt werden, wenn
- die verwendeten Vektoren als biologische Sicherheits-
maBnahmen anerkannt sind und die verwendeten OrganiSmen_
nach den fiir gewerbliche Arbeiten strengeren Kriterien des
Anhang | Teil A der Sicherheitsstufe 1 bereits zugeordnet wor-
den sind oder

- Tiere oder Pflanzen, von denen schédliche Einwirkungen auf die
in § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz bezeichneten Rechtsgiter nicht
'zu erwarten sind, als Empfingerorganismen verwendet werden.

- Das gleiche gilt flir sonstiges Abwasser und Abfall aus Anlagen, in
| denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 durchgefiihrt
werden, wenn sichergestellt ist, dal nur wenige gentechnisch veran-
derte Organismen im sonstigen Abwasser oder Abfall enthalten sind.
Dies gilt fiir sonstiges Abwasser und Abfall, der nicht unmittetbar
durch die géntechnische Arbeit entstanden ist, z.B. Kontamination
durch Aerosole. -

- Zub)

Absatz 3 trifft die Abgrenzung zu dem Abwasser und Abfall der
Sicherheitsstufen 1 und 2, welcher nicht unter Absatz 2 fillt. In Satz 2
werden die Anforderungen an die Inaktivierungsdauer wissenschaftlich kor-
rekt gefaRt. '
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Zu c)

In Absatz 4 wird kiargestellt, daR die dort vorgesehenen Verfahren die An-
forderung des Absatz 3 Satz 2 erflllen und fiir den Regeilfall geiten. Die ge-
eigneten physikalischen und chemischen Verfahren zur Inaktivierung sind
im Einzelfall vom gentechnisch verinderten Organismus abhdngig; die
Anforderungen des Absatz 4 dienen nur als Richtschnur fiir eine sachge-
rechte Inaktivierung. '

Zu d)

Der neue Absatz 6 regelt die Behandlung von Abfall, Geriten oder Gerite-
teilen, wie zum Beispiel Filtern aus dem Abluftsystem oder Filtern von
Sicherheitswerkbénken, die zu groR sind, um in einem in Labors Ublicher-
weise vorhandenen Autoklaven sterilisiert werden zu kdnnen, und die folg-
lich auBRerhalb der gentechnischen Anlage sterilisiert werden.
Entsprechendes gilt auch fiir Abfélle, die wie z. B. Tierkadaver wegen ihrer
Art und GréBe nicht in der Anlage sterilisiert werden kénnen. Soweit der
Transport auBerhalb des Betriebsgelindes erforderlich ist, finden die
Regelungen Uber den Gefahrguttransport nach dem Gesetz Gber die
Beférderung geféhrlicher Giiter Anwendung.

2us§14 Verantwortlichkeit des Projektleiters
Zu a) und zu b)

Die Verantwortlichkeiten des Projektleiters werden der Begriffsbestimmung
des GenTG angepaBt und entsprechend der Erweiterung des Anwendungs-
bereichs der Verordnung auf Freisetzungen erstreckt. Zusatzliche
Regelungsbereiche sind - mit Ausnahme der Anderung in Satz 2 Nr. 9 -
nicht geboten, so da von einer grundsétzlichen Umgestaltung des
Paragraphen abgesehen werden konnte. Nummer 9 trigt der Tatsache
Rechnung, daB Freisetzungen héufig nicht am Sitz des Betreibers und damit
auch nicht am Arbeitsplatz des Projektleiters stattfinden und daher die
Anwesenheit einer anderen sachkundigen Person geboten ist. Die Haufigkeit
der unmittelbaren Anwesenheit richtet sich nach den Gegebenheiten der
konkreten Freisetzung und muR im Einzelfall beurteilt werden. Im {ibrigen
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werden in Satz 2 Nr. 2 die Vorschriften an die Novellierung des GenTG an-
gepalit. In Satz 2 Nr. 5 wird die Terminologie an § 12 Abs. b angeglichen.

Zu c) und zu d)

Durch einen neuen Absatz 2 wird gewdhrleistet, dal® entsprechend der Re-
gelung in § 16 Abs. 1 Satz 2 fiir den Beauftragten fir die Biologische Si-
-cherheit auch bei mehreren Projektleitern die Verantwortlichkeiten festgelegt
werden.

2u § 15 Sachkunde des Projektleiters
Zu a)

Die Sachkunde des Projektleiters wird durch die Ergénzurig von praktischer
Erfahrung im Umgang mit Pflanzen oder Tieren auf Freisetzungen'erweitert.
Nummer 2 wird aufgehoben. Die Volizugspraxis hat gezeigt, daB die
Prifung des Vorliegens der seuchen- oder pflanzenschutzrechtlichen
Voraussetzungen durch die zustédndigen gentechnikrechtlichen Behdrden
nicht sachgerecht ist. Gleichzeitig wird durch den Verweis auf die seuchen-
und pflanzenschutzrechtlichen Bestimmungen klargestellt, dal mit der
Herausnahme aus den gentechnikrechtlichen Verfahren keine materielle
Anderung verbunden ist, diese Vorschriften vielmehr gegebenfalls zu be-
achten sind.

Zu b)

Zu aa)

il

" Redaktionelle Anpassung an die Anderung unter Buchstabe a) und d).
Zu bb)

Im Rahmen des erweiterten Anwendungsbereichs der Verordnung ist es er-
forderlich, den Besonderheiten bei der Freisetzung von Pflanzen Rechnung
Zu tragen. Es ist nicht sachgerecht, an Projektleiter in diesem Bereich das
gleiche Anforderungsprofil zu stellen wie bei gentechnischen Arbeiten mit.
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Mikroorganismen in gentechnischen Anlagen. Bei der Freisetzung von
Pflanzen ist die Anwendung mikrobiologischer Verfahren, insbesondere von
Methoden zur gentechnischen Verdnderung, in der Regel abgeschlossen.
Entsprechende Kenntnisse sind daher entbehrlich. Auch sind Erfahrungen,
die im Laufe einer mehrjdhrigen mikrobiologischen T#tigkeit auf dem Gebiet
der Gentechnik gewonnen wurden, aus Sicherheitsgriinden entbehrlich,
zumal vor der Genehmigung einer Freisetzung eine detaillierte
Sicherheitsbewertung der fraizusetzenden Pfianzen durch die ZKBS, unter
EinschluB molekularbiologischen und mikrobiologischen Sachverstandes,
zwingend vorgeschrieben ist. Zur sicheren Durchfiihrung, insbesondere zum
Erkennen von gegebenfalls sicherheitsrelevanten Vorkommissen, sind
vielmehr Erfahrungen im Freilandanbau relevant.

Zu c)

in Absatz 3 erhélt die zustdndige Behérde die Maglichkeit, den Sachkun-
denachweis auf exakt festgelegte gentechnische Arbeiten zu beschrinken
und dabei auf einzelne Qualifikationsnachweise zu verzichten, um z.B. in
Schulen die Durchfiihrung kleinerer gentechnischér Experimente oder
Ausnahmen in anderen genau definierten Bereichen zu erméglichen.

Zu d)

Die Uberarbeitung macht deutlich, daB sich der Lehrstoff der Pflichtkurse
far Projektleiter auf die wesentlichen Inhalte beschrinken soll, Der Inhalt der

- Fortbildungsveranstaltung wird far Frefsetzungen angepaBt. Zugleich wird

erméglicht, die Themenbereiche auf SicherheitsmaBnahmen in gentechni-
schen Anlagen oder bei Freisetzungen zu beschrinken. AuRerdem wird
klargestelit, daR die zustéindigen Behérden Fortbildungsveranstaltungen an-
erkennen kdnnen.

Zu § 16 Bestellung eines Beauftragten

~§ 6 Abs. 4 GenTG schreibt die Bestellung eines Beauftragten fiir die Biologi-

sche Sicherheit auch bei Freisetzungen vor. Die Anderung setzt dieses in
der GenTSV um.
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2u § 17 Sachkunde des Beauftragten
Zu a) und zu b)

Siehe Begriindung zu Nummer 10 a).

Zu § 18 Aufgaben des Beauftragten

Der Aufgabenbereich des Beauftragten fir die Biologische Sicherheit wird
fur Freisetzungen erweitert. Darliber hinaus wird klargestelit, daB der
Beauftragte fiir die Biologische Sicherheit die Beseitigung der Méngel zu
{iberwachen hat. Die notwehdigen Detailkenntnisse liegen beim Projektleiter
vor: MaRnahmen zur Méngelbeseitigung missen von ihm vorgeschlagen
werden. -

Zu § 20 Ordnungswidrigkeiten
Zu a)

Die Anderungen beruhen iberwiegend auf den in den Anhédngen vorge-
nommenen redaktionellen Umnummerierungen. Folgende Anderungen haben
andere Begrindungen:

- Die Abwasser- und Abfallregelungen sind in den Anhéngen aufgeho-

ben worden. Folgende Streichungen von Verweisen waren daher er-

forderlich:

- Buchstabe a) Anhang Il Teil A Abschnitt i Nr. 8, Abschnitt IV
Nr. 7, Teil B Abschnitt I Nr. 7, Abschnitt Il Nr. 10,
Buchstabe b) Anhang IV Abschnitt HI Nr. 10,

Buchstabe ¢} Anhang V Abschnitt Il Nr. 9, Abschnitt ill Nr. 5.

Fur die Abwasser- und Abfallbehandlung ist ein eigensténdiger

Tatbestand in Nummer 4 geschaffen worden.

- Der ordnungsgemaRe innerbetriebliche Transport von gentechnisch
veranderten Organismen ist bisher nur fir das Labor in Anhang il Teit
- A Abschnitt Il Nr. 9 {neu Nr. 10) bezlglich ProbenahmegefaRen und
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Abschnitt lll Nr. 11 {(neu Nr. 12) und fir den Tierhaltungsraum in
Anhang V Abschnitt Il Nr. 3 (neu Nr. 4) geregelt worden und vom
Tatbestand einer Ordnungswidrigkeit in Nummer 1 Buchstabe a und ¢
erfal3t. Diese Bestimmung ist fiir die Gewachshduser und
Tierhaltungsrdume angeglichen worden. Eine entsprechende
Ergénzung der Nummer 1 Buchstabe b und ¢ wurde daher erforder-

lich:

- Buchstabe b Anhang IV Abschnitt Il Nr. 7 -neu-, Abschnitt Il
Nr. 13 -neu-,

- Buchstabe ¢ Anhang V Abschnitt Il Nr. 12 -heu-, Abschnitt IlI
Nr. 4.

Zub)
Redaktionelle Anpassung zur Anderung unter Buchstabe c).
Zu c)

§ 13 regelt die Abwasser- und Abfallbehandlung. Diese Bestimmungen sind
daher in den Anhéngen Il bis V aufgehoben worden. Der bisher Gber
Nummer 1 in Verbindung mit den Anhéngen geregelte Tatbestand einer
Ordnungswidrigkeit bei der Abwasser- und Abfalibehandiung ab der
Sicherheitsstufe 2 wird von der neuen Nummern 5 und 6 erfallt. Die neue
Nummer 7 erfalt den Tatbestand des § 13 Abs. 6.

Zu d)

Redaktionelle Anpassung zur Anderung unter Buchstabe c).

Zu § 21 Obergangsvorschrift

Streichung der Berlin-Klausel.

Durch die Offnung des § 15 fiir getrennte Fortbildungsveranstaltungen fir
Freisetzungen und Arbeiten im geschlossenen System wird eine
Ubergangsregelung notwendig. Sie gilt durch Verweis in § 17 auch fiir den
Beauftragtén fir die Biologische Sicherheit. |
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Zu Anhang 1 Risikogruppen der Spender- und Empféingerorganismen

Die aligemeinen Kriterien fir die Sicherheitsbewertung nach Anhang | Teil A
werden beibehalten. Der Anhang | wird insoweit systematisch umstruktu-
riert, als Teil A die Bewertungskriterien fiir gentechnische Arbeiten zu ge-
werblichen Zwecken und Teil B die Bewertungskriterien fiir gentechnische
Arbeiten zu Forschungszwecken enth3lt. Die Organismenlisten im bisherigen
Anhang | Teil B werden aufgehoben und aufgrund des neueingefligten § 5
Abs. 6 durch das Bundesministerium fiir Gesundheit im
Bundesgesundheitsblatt verdffentlicht, um eine flexibie Anpassung der Risi-

kozuordnung zu ermdéglichen.

Zu Anhang Il Biologische Sich_erheitsmalsnahmen

Folgesnderungen zur Streichung der Kategorien B 1 und B 2 in § 6.

Zu Anhang il Sicherheitsmafnahmen fiir Labor-.und Produktionsbe-
' reich

Zu a)
SicherheitsmaRnahmen fir den Laborbereich.

Zu aa) _
SicherheitsmaRnahmen fir den Laborbereich Stufe 1.

Zu i)
Die Anderung dient der Klarstellung.

Zu i)

Die Beseitigung von Abfall wird abschiieBend in § 13 geregelt und kann
daher hier entfallen. In Nummer 12 verbleibt die Regelung zur
Aufbewahrung von gentechnisch verdnderten Organismen.
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Zu iii) .
Die Uberwachung gentechnischer Arbeiten ist als Pflicht des Projektleiters in
§ 14 anzusehen.

Zu iv)
Redaktionelle Anpassungen an die vorgenommenen ﬁmderungen.

Zu v)
Die Neufassung dient der Klarstellung,

2u vi) .
Die Neufassung dient der Klarstellung. Gleichzeitig wird die Regelung in
Angleichung an § 22 Gefahrstoffverordnung auf Kosmetika erweitert.

2u vii)
Redaktionelle Anpassung an die vorgenommenen Anderungen.

Zu bb)
Sicherheitsmal&nahmen fir den Laborbereich.Stufe 2.

Zu i)
Die Anderung dient der Kiarstellung.

2u ii)
Durch die Ergdnzung wird sichergestellt, daR eine ,
Héndedesinfektionsmﬁglichkeit am Waschbecken zur Verfligung steht.

Zu iii)

Durch die Ergénzung wird im AnschluB an § 13 Abs. 3 klargestellt, daB die
Inaktivierung oder Sterilisierung auch mittels eines einem Autoklaven
 gleichwertigen Gerstes méglich ist.

Zu iv)
Redaktionelle Anpassungen an die vorgenommenen ﬂmderungen.

Zuv)’
Durch die ﬁmderung wird die Notwendigkeit der Desinfektion auf das
sachlich Gebotene beschrinkt. '
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Zu vi)

- Der erste Satz der Nummer 9 kann entfallen, da die Behandiung von
Abfédllen abschiieBend in § 13 geregelt ist.

In der Neufassung verbleibt die Regelung fiir Behélter zum transportieren
von Abféllen auf dem Betriebsgeldande.

Zu vii) _

- Durch die Neufassung werden die Anforderungen an Transportbehétlter fir
gentechnisch verdnderte Organismen allgemein und nicht mehr nur der
Spezialfali der Probenahmegefie geregelt. . '

Zu viii)
Redaktionelle Anpassung an die vorgenommenen Anderungen.

4u ix) _

Durch die Ergénzung wird sichergestellt, daR das Tragen der Schutzkleidung
auf die tatsédchlichen Arbeitsrdume beschrénkt bleibt und daB die Schutz-
kleidung vom Betreiber ordnungsgemaR gereinigt wird.

Zu cc)
SicherheitsmaRnahmen fir den Laborbereich Stufe 3.

2u i) ‘

Durch die Neufassung wird eine Hindedesinfektionsvorrichtung in der
Schleuse vorgeschrieben. Nummer 8 eriaubt Laboratorien ohne Wasseraus-
glisse. Die generelle Forderung eines Waschbeckens ist daher nicht sinnvoll.
Notwendig ist eine Desinfektionsvorrichtung, um ein Verschleppen von gen-
technisch verénderten Organismen aus dem Labor zu verhindern.

2u ii) .

Durch die Neufassung wird klargestelit, daR die durch gentechnische Arbei-
ten kontaminierte Schutzkleidung in der Sicherheitsstufe 3 entsprechend der
Abfallregelung in § 13 Abs. b sterilisiert wird. Spezielles Schuhwerk ist in
Laboratorien der Sicherheitsstufe 3 nicht notwendig, da eine Verunreinigung
der Schuhe hier im Gegensatz zu Gewéachshaus und Tierhaltungsraum im
Normalbetrieb nicht gegeben ist.
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Zu iii) ‘

In der geltenden Fassung gilt mangels einer speziellen Regelung fir die Si-
cherheitsstufe 3 die Regelung fir die Sicherheitsstufe 2, derzufolge ein Au-
toklav im Labor vorhanden oder innerhalb dessetben Geb&udes verfigbar
sein muR. Die neue Nummer 5 fordert eine Sterilisationseinheit im Labor
selbst. Dariiber hinaus kann in der Sicherheitsstufe 3 nicht in jedem Fall die
thermische Sterilisierung angewandt werden, z. B. bei radioaktiven Abfallen.
Flr diesen Fall werden gleichwertige Alternativen zugelassen.

Zu iv}
Redaktionelle Anpassung an die vorgenommenen Anderungen und Korrektur
eines offensichtlichen Schreibfehlers.

Zu v)
Redaktionelle Anpassungen an die vorgenommenen Anderungen.

Zu vi)

Die neue Nummer 10 wird an die (iberarbeitete Fassung der Regelung far
den'TierhaItungsraum der Stufe 3 in Anhang V Abschnitt 11l Nr. 1 f) ange-
patt. Damit wird auch fir das Labor eine sachgerechte, dem Stand von
Wissenschaft und Technik entsprechende Anpassung an EG-Recht vorge-
nommen.

Durch die Forderung einer Notstromversorgung fir das Ventilationssystem
soll sichergestellt werden, dal® bei Stromausfall der Unterdruck im Labor er-
halten bleibt. '

vii)

Redaktionelle Anpassung an die vorgenommenen Anderungen.

Der erste Satz kann entfallen, da der Iinhalt in der Neufassung der Nummer
9 enthalten ist.

Zu viil)
Die Regelung wird auf den Transport erweitert. Der Begriff "Transport” be-
inhaltet den Begriff "Ausschleusen”.

i
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Zu dd)

Die Behandlung des Abwassers wird abschlieBend in § 13 geregelt. Hier
-wird klargestellt, daB auch das Kondenswasser des Autoklaven sterilisiert
werden muf.

Zu b) .
SicherheitsmaRnahmen fiir den Produktionsbereich.

Zu aa)
SicherheitsmaBnahmen fir den Produktionsbereich Stufe 2.

zu i)
Die Behandlung von Abféllen wird abschlieBend in § 13 geregelt.

2u ii}
Redaktionelle Anpassungen an die vorgenommenen Anderungen.

2u iii)
Anpassung an die Anderung zu den Sicherheitsmanahmen im Laborbereich
der Stufe 2 in Anhang Il Teil A Abschnitt Il Nr. 13 -neu-.

Zu bb)
Sicherheitsmalnahmen fir den Produktionsbereich Stufe 3.

Zu i)
Die Regelung stellt sicher, daB die Wasserh&hne nicht mit gentechnisch ver-
énderten Organismen kontaminiert werden.

Zu ii)
Anpassung an die Anderung zu den SicherheitsmaBnahmen im Laborbereich
der Stufe 3 in Anhang HI Teil A Abschnitt Il Nr. 4 -neu-.

Zu iii) _
Die Behandlung von Abfillen ist abschlieRBend in § 13 geregelt.
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- Zu Anhang IV Sicherheitsmanahmen fiir Gewéachshauser

Zu a)
Sicherheitsmaffnahmen fiir Gewiéchshauser Stufe 1.

Zu aa)
Redaktionelle Anderung.

Zu bb) -
Redaktionelle Anderung.

Zu cc)
Betriebsanweisungen sind abschlieRend in § 12 geregelt.

Die Aufzeichungspﬂi'cht ist abschlieBend in der Gentechnik-Aufzeichnungs-
verordnung geregelt und ist hier daher zu streichen.

Zu dd)
Redaktionelle Anpassungen an die vorgenommenen Anderungen.

Zu ee)

Der Umgang mit Tieren wird in Anhang V geregelt.

Die neue Nummer 5 enthélt den allgemeingiltigen Teil des Inhaltes der
Nummer 7 a.F.

Die Ergénzung stellt sicher, da} Verletzungen dem Projetkleiter gemeldet
werden.

Zu ff)
Die Anderung dient der Klarstellung. Gleichzeitig wird die Regelung in An-
gleichung an § 22 Gefahrstoffverordnung auf Kosmetika erweitert.

Zu gg)
Die neue Nummer 9 dient der Klarstellung, daR die SicherheitsmaRnahmen
auch fur Klimakammern gelten.

Zu b)
SicherheitsmaRnahmen fir Gewédchshiuser Stufe 2.



-60-  lrucksache 717/94

Zu aa)

Im Hinblick auf das Erfordernis wasserundurchldssigen Materials ist Beton
als Beispiel ungeeignet und daher zu streichen.

Zu bb)
Redaktionelle Anderung.

Zu cc) ,

Die Behandlung von Abfélle ist abschlieBend in § 13 geregelt. In der
Neufassung verbleibt die Regelung fir Behéiter zum Abfalitransport auf dem
Betriebsgeldnde.

Zu dd)

Die bisherige Nummer 6 kann entfalien, da Betriebsanweisungen abschlie-
Rend in § 12 geregelt sind. Das Erfordernis eines Handbuches kann an die-
- sar Stelle gestrichen werden.

Der Inhalt der bisherigen Nummer 7 ist in der neuen Nummer 7 aufgenom-
men.

Zu ee)

Die Regelungen stellen klar,

- wie mit gentechnisch verdnderten Organismen kontaminierte
Arbeitsgerite zu behandeln sind, wenn diese Organismen Gbertragen
werden kdnnen. ' .

- wie Behilter zum Transport von gentechnisch veranderten
Organismen beschaffen sein miissen, '

- daR eine Hindedesinfektionsmoglichkeit vorhanden sein muB.

In Nummer 9 wird die Regelung an die fiir den Laborbereich der Stufe 2 in

" Anhang lll Teil A Abschnitt 1l Nr. 13 vorgesehenen SchutzmaBnahmen an-

gepaldt. :

2u ff)
Redaktionelle Anpassung.
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Zu c)
SicherheitsmaRnahmen fiir Gewichsh3user Stufe 3,

Zu aa)

Zu i)
im Hinblick auf das Erfordernis wasserundurchlédssigen Materiais ist Beton
ungeeignet und daher zu streichen.

2u ii) ‘
Der angefligte Satz triagt der Tatsache Rechnung, daB zunehmend ge-
schlossene Bewisserungs- und Diingungssysteme verwendet werden.

Zu bb)

2u i) .
Redaktionelle Anderung; in Anpassung an den Wortlaut fiir Gewachshauser
der Sicherheitsstufen 1 und 2 in Anhang IV die Nummern 2.

Zu i)
Der Inhalt des Satzes 3 ist in der neu gefaRten Nummer 3 enthalten.

Zu cc) ‘

Klarstellung durch Zusammenfligen der inhaltlich zusammengehdrigen
Séatze. Die Regelung wird an die fiir den Laborbereich der Sicherheitsstufe 3
in Anhang lil Teil A Abschnitt lll Nr. 3 vorgesehenen SchutzmaRnahmen
angepalRt.

Zu dd)

Die Regelung wird an die fiir den Laborbereich der Stufe 3 in Anhang Il Teil
A Abschnitt Ill Nr. 4 vorgesehenen SchutzmaRnahmen angepa&t Fir das
Gewichshaus, ebenso wie fir den Tierhaltungsraum, ist spezielles
Schuhwerk sinnvoll, da im Normalbetrieb mit Verunreinigungen, die gen-
technisch verénderte Organismen enthalten, gerechnet werden muB.

Zu ee)
Redaktionelle Anpassungen an die vorgenommenen Anderungen.
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Zu ff)

Die Regelung wird an die im Laborbereich der Stufe lll in Anhang lll Teil A
Abschnitt ill Nr. 10 und 11 - neu - vorgesehenen SchutzmaBnahmen
angepafit.

Zu gg) :
Die Zugangsregelungen fir Instandhaltungsarbeiten werden abschlieBend in
§ 12 geregelt.

Zu hh) ‘

Der Inhalt der bisherigen Nummer 10 wird zum Teil in der neuen Nummer
13 geregelt. |

Die Behandlung von Abfall ist abschlieBend in § 13 geregelt. Die
Behandlung kontaminierter Arbeitsgerédte ist bereits in der Stufe 2 in Anhang
IV Abschnitt | Nr. 6 -neu- geregelt.

Zu ii)
Die Regelung wird aus dem Laborbereich der Stufe 3 in Anhang Ill Teil A
Abschnitt {ll Nr. 5 -neu- Ubernommen.

Zu jj)
Die Information aus den Satzen 2 und 3 ist in der Betriebsanweisung (§ 12)
enthaiten und daher hier nicht notwendig.

Zu kk}
Die neue Nummer 13 regelt die Beschaffenheit von Behalter, in denen

gentechnisch verédnderte Organismen auf dem Betriebsgeldnde transportiert
werden.

Zu i) _ - o
Der Inhalt ist bereits in Stufe 3 Anhang IV Abschnitt Ill Nr. 4 - neu - gere-
geit.
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Zu Anhang V Sicherheitsmanahmen fiir Tierhaltungsraume

Zu a)
SicherheitsmaBnahmen fiir Tierhaltungsraume Stufe 1.

Zu aa)
Die Regelung wird an die fir den Laborbereich der Stufe 1 in Anhang il
Teil A Abschnitt | Nr. 1 vorgesehene Kennzeichnung angepaft.

Zu bb)

Die Vorschrift regeli die Unterbringung von Tieren auch bei Arbeiten in
Laboratorien und Gewiéchshidusern. MaRnahmen aus Tierhaltungsrdumen
sind auf Laboratorien und Gewachshauser zu {bertragen, wenn dort mit
Tieren gearbeitet wird.

Zu cc) _
Redaktionelle Anpassung und Klarsteliung, da nicht alle Tiere in Kéfigen ge-
halten werden.

Zu dd)

Klarstellung, da nicht alle Tiere in Kéfigen gehaiten werden.

Es ist unverhéltnismaBig, in der Sicherheitsstufe 1 Verunreinigungen auszu-
schlieBen.

Zu ee)
Redaktionelle Anpassungen an die vo'rgenommenen Anderungen.

Zu ff)

Die Regelung wird an die fir den Laborbereich der Stufe 1 in Anhang 1 Teil
A Abschnitt | Nr. 8 a.F. angepalt.

Zu gg)
Redaktionelle Anpassungen an die vorgenommenen Anderungen.

Zu hh)
Die Regelung wird aus dem Laborbereich der Sicherheitsstufe 1 in Anhang
Il Teil A Abschnitt { Nr. 14 -neu- Gbernommen.
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2u ii) _
Redaktionelle Anpassung an die vorgenommenen Anderungen.

Zu jj)
Die Aufzeichnung gentechnischer Arbeiten ist abschlieBend in der
Gentechnik-Aufzeichnungsverordnung geregeilt.

Zu kk)

Zu i)
Die Identifizierung beinhaltet bereits "einwandfrei”, zweifelsfrei. Das Wort
"einwandfrei” ist daher (iberfllssig.

Zu ii)
Die Angabe ist Gberfliissig und wird daher gestriche'n.

Zu i}

Nummer 17 wird aufgehoben, weil die tragenden Gesichtspunkte bereits in
. anderen Regelungen enthalten und Spezialvorschriften deshalb entbehrlich
sind. Detailregelungen sollen, wenn sie im Einzelfall erfordertich ssnd den
zustdndigen Genehmlgungsbehorden vorbehalten bieiben.

Zu mm) :
Die Regelung wird aus dem Laborbereich der Stufe 1 in Anhang il Teil A
Abschnitt | Nr. 14 a.F. Gbernommen.

Zu nn)
Klarstellung. Gleichzeitig wird die Regelung in Angleichung an § 22
Gefahrstoffverordnung auf Kosmetika erweitert.

Zu oo) und pp)
Redaktionelle Anderungen.
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Zu b)
Sicherheitsmafinahmen fir Tierhaltungsrdume Stufe 2.

Zu aa)

Die Regelung wird an die flir den Laborbereich der Stufe 2 in Anhang Il Teil
A Abschnitt I Nr. 1 vorgesehene Kennzeichnung angepalit und gleichzeitig
redaktionell Gberarbeitet.

Zu bb} _
Beim Umgang mit Tieren muR bereits in der Sicherheitsstufe 2 eine
Héndedesinfektionsméglichkeit vorhanden sein. Durch die Erganzung wird
dies sichergestellt.

Zu cc)

Die Anderung wird entsprechend der SicherheitsmaBBnahmen fir den
Laborbereich der Stufe 2 in Anhang Ill Teil A Abschnitt Il Nr. 2 auf das Ent-
stehen von Aerosolen abgestelit. Gleichzeitig muB im Tierhaltungsraum die
Mbglichkeit des Tragens von Schutzkleidung als Alternative zugelassen
werden, da sonst die Reinigung von Kéafigen und ein Umgang mit GroBtieren
nicht moglich ist.

Zu dd)
Redaktionelle Anpassung an die Regelung im Laborbereich der
Sicherheitsstufe 2 in Anhang lll Teil A Abschnitt it Nr. & a.F.

Zu ee) : _

Die Regelung wird aus dem Laborbereich der Sicherheitsstufe 2 in Anhang
Il Teil A Abschnitt Il Nr. 7 a.F. Gbernommen und wie dort auf den
erforderlichen Umfang beschrankt.

Zu ff)
Redaktionelle Anpassung, da Tiere nicht immer in Kafigen gehalten werden.

Zu gg)

Siehe Begriundung zu Buchstabe a), Ii).
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Zu hh}

In der neuen Nummer 11 werden die Anforderungen fir Behélter zum
Transport von Abfall auf dem Betriebsgelédnde aus dem Laborbereich der
Stufe 2 in Anhang lil Teil A Abschnitt Il Nr. 9 -neu- ibernommen.

in der neuen Nummer 12 werden die Anforderungen an Behdlter zum
Transport von gentechnisch verénderten Organismen auf dem
Betriebsgelinde aus dem Laborbereich der Stufe 2 in Anhang 1l Teil A
~ Abschnitt Il Nr. 10 -neu- Gbernommen.

In den neuen Nummern 13 und 14 werden die Regelungen entsprechend
den SicherheitsmaRBnahmen fiir den Laborbereich der Stufe 2 in Anhang lil
Teil A Abschnitt 1 Nr. 11 a.F. und 13 -neu- Ubernommen. Die Si-
cherheitsmalRnahmen fur die Tierhaltungsrdume werden entsprechend ange-
paft. '

Zu c)
SicherheitsmaBnahmen fir Tierhaltungsrdume Stufe 3.

Zu aa)

Zu i)

Geman der neuen Nummer 8 sind Tierhaltungsrdume der Sicherheitsstufe 3
zuldssig, die keine Wasserausglisse enthalten. Die generelle Forderung eines
Waschbeckens oder einer Dusche sind daher nicht sinnvoll. Notwendig
bleibt allerdings eine Desinfektionsvorrichtung, um eine Verschleppung von
gentechnisch verdnderten Organismen aus dem Arbeitsbereich zu verhin-
dern. '

2u i) _
Die Regelung wird an die fir den Laborbereich der Stufe 3 in Anhang il Teil
A Abschnitt Il Nr. 2 vorgesehenen SchutzmaBnahmen angepalit.

Zu iii)
Der Inhalt des zweiten Teilsatzes wird in der neuen Nummer 2 geregelt.
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. Zu iv)

Die Regelung wird redaktioneli iiberafbeitet. Die gerichtete Zuluft ist durch
das Vorhandensein von Unterdruck gegeben.

Zu v}

Die Regelung wird an die fiir den Laborbereich der Stufe 3 in Anhang Il Teil
A Abschnitt IIl Nr. 10 -neu-.

Zu vi)
Die Regelung wird an die fiir den Laborbereich der Stufe 3 in Anhang il Teit
A Abschnitt Ill Nr. 5 vorgesehenen Schutzmanahmen angepalt.

Zu vil)
Arbeiten, die in Sicherheitswerkbinken durchgeflihrt werden muissen, wer-
den fiir Tierhaltungsrdume bereits in der Stufe 2 in Anhang V Abschnitt I

Nr. 6 fir den Fall der Aerosolbildung geregelt; Buchstabe h wird daher
gestrichen. |

Zu bb) .

in der neuen Nummer 2 werden die Zutrittsregelungen fur den
Tierhaltungsraum an die fir den Laborbereich der Stufe 3 in Anhang M Teil
A Abschnitt Ill Nr. 7 angepaRt. '

In der neuen Nummer 3 werden die SchutzmaBnahmen in Hinblick auf die
Schutzkleidung an die fiir den Laborbereich der Stufe 3 in Anhang 1l Teil A
Abschnitt Ill Nr. 4 -neu- vorgesehenen MaBnahmen angepalt.

in der neuen Nummer 4 werden die Regelungen zum Ausschleusen von gen-
technisch veranderten Organismen an die des Laborbereichs der Stufe 3 in
Anhang lll Teil A Abschnitt Il Nr. 12 -neu- angepaBt.

Zu cc}
Redaktionelle Anpassung an die vorgenommeneh ﬁnderungen.
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Zu dd)

Zu i) und zu ii)
Die Behandlung von Abfall ist abschlieBend in § 13 geregelt. Hier verbleiben
lediglich die MaRnahmen zur Beseitigung von Tierkadavern.

Zu lii)
Klarstellung.

Zu iv)
Die Aufzeichnung gentechnischer Arbeiten ist abschlieBend in der
Gentechnik-Aufzeichnungsverordnung geregeilt.

Zu ee)

Die Regelung in der neuen Nummer 7 entspricht den SicherheitsmaBnahmen
fir den Laborbereich der Stufe 3 in Anhang Il Teil A Abschnitt Il Nr. 11.
Auch beim Auswechse!n der Filter in Tierhaltungsrdumen sind diese
SicherheitsmaRnahmen anzuwenden.

Die neue Nummer 8 entspricht den éicherheitsma[&nahmen far den
Laborbereich der Stufe 3 in Anhang lll Teil A Abschnitt lil Nr. 8.

Zu d)

Zu aa) und zu bb) , ‘
Klarstellung. Das interpretationsbed(rftige Wort "Dekontamination™ bzw.

"dekontaminiert” wird durch den feststehenden Begriff "Desinfektion™ bzw.
"desinfiziert” ersetzt.

Zu Anhang VI Vorsorgeuntersuchung; Beteiligung der Beschiftigten

Zu a)

Die Vorsorgeuntersuchungen werden auf gentechnische Arbeiten mit hu-
manpathogenen Organismen der Sicherheitsstufen 2, 3 und 4 beschrénkt.
Eingeschlossen sind Organismen, die im Laufe der gentechnischen Arbeit
ihre Wirtsspezifitdt verandern und humanpathogen werden kénnen. Durch
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die Neufassung des Teil A wird gleichzeitig die Erweiterung der Vor-
sorgeuntersuchungen auf nachgehende Untersuchungen verdeutlicht.

Zu b}

Zu aa)
Redaktionelle Anpassung an die vorgenommenen Anderungen.

Zu bb}
Die generelle Pflicht zur Blutasservation im Rahmen der vorgeschriebenen
arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen hat sich als wissenschaftlich
nicht haltbar erwiesen. Vielmehr ist im Einzelfall zu entscheiden, ob und von
welchen Kérperflissigkeiten oder Kérperzelien nach wissenschaftlichen Er-
kenntnissen die' Aufbewahrung von Proben erforderlich i‘st. Eine entspre-
chend flexible Regelung wird im Teil G Absatz 5 getroffen.

Zuc} .
Ein neuer Teil K stellt Regelungen fir nachgehende Untersuchungen auf.

GeméaBl dem neuen Teil L sind weitere Hinweise zu Art und Umfang der

Vorsorgeuntersuchungen zu veréffentlichen. Nach dem vorgeschliagenen

Konzept fiir die arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen,

- das den betroffenen Personenkreis einschrinkt,

- die bisherigen generellen Aufbewsahrungspflichten reduziert bzw. fle-
xibel gestaltet und _

- das in bestimmten Féllen nachgehende Untersuchungen ermdglicht,

sind entsprechende Hinweise zu Art und Umfang der Vorsorgeunter-

suchungen erforderlich. Hierbei handelt es sich insbesondere um Aussagen

dariber,

a) wann mit einer Gesundheitsgefdhrdung am Menschen zu rechnen ist
{Humanpathogenitdt der Organismen),

b) bei welchen Arbeiten die Entnahme von Korperfliissigkeiten oder zel-
luldren Bestandteilen des Blutes bei Beschéftigten erforderlich ist und
wie diese Proben Gber welchen Zeitraum aufzubewahren sind,

c) bei welchen Arbeiten nachgehende Untersuchungen geboten erschei-
" nen.
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Zu Artikel 2

Die Vorschrift rdumt dem Bundesministerium fur Gesundheit eine Bekannt-
machungserlaubnis gemaR § 67 i.V.m. § 36 Abs. 2 GGO Il ein.

Zu Artikel 3

Die Vorschrift regelt den Zeitpunkt des Inkrafttretens.
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25.11.94

BeschluB

des Bundesrates

Erste Verordnung zur Anderung der Gentechnik-Sicherheitsverordnung

Der Bundesrat hat in seiner 677. Sitzung am 25. November 1994 beschlossen, der
Verordnung gemif Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes nach Mafigabe der sich aus
der Anlage ergebenden Anderungen zuzustimmen.

Def Bundesrat hat ferner die nachsteilenden Entschlieﬂungen gefalBit:

1. Der Bundesrat fordert die Bundesregierung auf, in Zukunft bei anstehenden
Rechisetzungsverfahren im Bereich der Gentechnik die Vollzugserfahrungen
der Linder stirker einzubeziehen, damit die Interessen der Arbeitnehmer und
Arbeitnehmerinnen angemessener beriicksichtigt werden konnen. Dariiber
hinaus wird die Bundesregierung aufgefordert, die Richtlinie iiber biologische
Arbeitsstoffe (90/679/EWG) umgehend in nationales Recht umzusetzen.

2. Die Bundesregierung wird gf::beten, die Voraussetzungen dafiir zu schaffen, daf3
die Anforderungen an gentec;hnische Labors im erforderlichen Umfang um auto-
~ matische Feuverldschanlagen érgz‘inzt werden, um Brinde im Labor zu lschen, be-

vor diese Fenster, Tiiren und Liiftungsanlagen zerstéren, Auch sollten zur effek-

tiven Brandbekimpfung die ﬁentechnischen Labor- und Produktionsbereiche mit

Gefahrenhinweisen auf die Gefihrlichkeit der biologischen Organismen ausge-

|
stattet werden, '
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Anlage

Anderungen
der
Ersten Verordnung zur Anderung

der Gentechnik-Sicherheitsverordnung

Zu Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe a (§ 3Nr. 1)

In Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe a ist in § 3 Nr. 1 nach dem Wort "Algen," das Wort
"Flechten," einzufiigen.

Als Folge

sind in Nummer 2 die Worte "einschlieBlich Flechten" zu streichen.

Begriindung: ..

Flechten sind von ihrer systematischen Stellung her keine Pflanzen. Biologisch handelt
¢s sich um Symbiosen zwischen Pilzen und mikroskopisch kleinen Algen. Da beide
Partner schon jetzt unter den Mikroorganismen aufgefiihrt sind, ist kein Grund dafiir Zu
erkennen, warum nicht auch die Flechien hier aufgefithrt werden soliten. Dariiber hin-

aus ist es in der modernen Biologie iiblich, die Flechten dem Fachbereich der Mikrobio-
logie zuzuordnen.

2. Zu Artikel 1 Nr, 3 Buchstabe ¢ (§ 3 Ny, 4)

In Artikel 1 Nr, 3 ist Buchstabe ¢ wie folgt zu fassen:

'c) Die bisherige Nummer 5 wird Nummer 4. In dieser Nummer 4 werden die Worte
"Sehr giftige Proteine” durch die Worte "Schr giftige Stoffwechselprodukte™ er-
setzt.’

Beoriindune:

Die im derzeitigen Text unter den Buchstaben a bis ¢ aufgetithrten Kriterien zur Beur-
teilung hochwirksamer Toxine ist aus Griinden der Rechissicherheit beizubehalten. Zur
Klassifizierung der hochwirksamen Toxine sind die aus dem Chemikaliengeselz dber-
nommenen Kriterien ausreichend. Der Begritf Toxine ist allgemcin als ein unspezifi-
scher Sammelbegrilf fir alle Stoffwechselprodukie von Mikroorganismen, Tieren oder
Pllanzen, die eine starke Giftwirkung auf den Organismus von Siugetieren auswirken,
definiert.
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Zu Artikel

r. S Buchstabe ¢ (§ 6 Abs. 3 Satz 2

In Artikel 1 Nr. 5 Buchstabe ¢ sind in § 6 Abs. 3 Satz 2 nach den Worten "Zentraien
Kommission fir die Biologische Sicherheit" die Worte "regelmifig im Bundesgesund-

heitsblatt" einzufiigen.

Begriindung: o L L N o o

Die Angabe der Vcrﬁffe;nﬂichungsstellc und die Angabe der RegelmiBigkeit der Verdl-
fentlichung ist unbedingt erforderlich, da die meu anerkannten biologischen Sicher-

heitsmaBnahmen fir eim;:n einheitlichen Lindervollzug wichtig sind.

4. Zu Artikel 1 Nr. 6 Buchstabe a (§ 7 Abs, 2 Nr. 1 Buchstabe a Doppelbuchstibe aa)

In Artikel 1 Nr. 6 sind in § 7 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa nach Jder
Angabe "§ 5 Abs. 1 Satz 1" das Komma sowie die Worte "ohne Beeintrichtigung Jer

Verwendungsfihigkeit” zu streichen.

Begriindupg:
Das Satzzeichen ist iiberfliissig, seine Streichung dient der Klarsteliung.

Zur niheren Charakterisicrung der biologischen Sicherheitsbewertung ist dic Begren-
zung der Uberlebens- und Replikationsfihigkeit von Organismen maBgebend, nicht
hingegen deren Verwendungsfihigkeit Die Streichung dient der Straffung und Priizi-
sierung der Anforderungen an die Sicherheitseinstufung.
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5. Zu Artike] 1 Nr. 6 Buchstaben a, b und ¢ (§ 7 Abs. 2 Nr. 1. Absatz 3 Nr. 1 bis 3 und
Absatz ) '

In Artikel 1 Nr. 6 sind

- = in Buchstabe a in § 7 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe b,

- inBuchstabe bin § 7 Abs. 3
-- Nr. 1 Buchstabe b,
-- Nr. 2 Buchstabe b,
-- Nr. 3 Buchstabe b und

- in Buchstabe c in § 7 Abs. 4
-- Nr. 1 Buchstabe ¢,
-~ Nr. 2 Buchstabe b und
--  Nr. 3 Buchstabe b

nach dem Wort "{iberfiihrte” die Worte "sowie synthetische " einzufiigen.

Begriindung:

Die Spezifizierung "aus dem Spenderorganismus fberfiihrte” wird den tatsachlichen

Gegebenheiten nicht gerecht. So wiren z.B. chemisch synthetisierte Nukleinsiurese-
guenzen nicht erfaft.
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6. Zu Artikel] Nr. 6 Buchsn{:)e a (§ 7 Abs. 2 Nr. ] Buqhsltahc b Doppelhuch»taben cc, dd

In Artikel 1 Nr. 6 BuchstaLe asindin § 7 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe b die Doppelbuch-

staben cc, dd und ee wie fo_lgt zu dndem:

a)} In Doppeibuchstabe cc ist der erste Satzieil wie folgt zu fassen:
“erhohen die Stablmat des Organismus in der Umwelt nu.ht, :
b) Doppelbuchstabe dd :th wie folgt zu fassen:
"dd)  sind wenig mobilisierbar,";

¢) Doppeibuchstabe ee ist wie folgt zu fassen:

]

ee) Gibertragen keine Resistenzgene auf andere Mikroorganismen, die diese
nicht von Natur aus aufnehmen, wenn eine solche Aufnabme die Anwen-

- Lo . . .
dung von Heilmitteln zur Kontrolle von Infektionskrankheiten des Men-

schen oder von Nutztieren in Frage stellen konnte,”
Begriindung: | .
Durch die Einflihrung des Wortes "sollte” werden dic Einstufungskriterien gedffnet. Dic
zu beflrchienden Auslebungﬂprob!emu dienen nicht dem Sicherheitsgedanken des
GentTG.

Einc Beeintrichtiguag der Anwendung von therapeutischen Mittein zur Kontrolle von
Infektionskrankheiten sollte auch bei Nutztieren Berficksichtigung finden, da durch
Resistenzentwicklungen gegen Antibiotika u. U. wirtschaftlicher Schaden entstehen
kann.
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7. Zu Artikel 1 Nr. 6 Buchstabe a (§ 7 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe ¢
Doppelbuchstabe aa)
In Artikel 1 Nr. 6 Buchstabe a ist in § 7 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe ¢ der
Doppelbuchstabe aa eingangs wie folgt zu fassen:

n

aa)  ist unter den gewihlten Verwendungsbedingungen (z.B. im Reaktor
oder Fermenter) genauso sicher wie der Empfingerorganismus,”.

Begriindung:

Es sollte auf die tatsichlichen Verwendungsbedingungen abgestellt werden, da
sich die Bewertung gentechnisch verinderter Mikroorganismen und Zellkulturen
an der tatsichlich verwendeten Technologie ausrichten muf3. Anderenfalls

wiirden praxisferne Bewertungskriterien mit moglicherweise verpflichtendem
Charakter fiir die Sicherheitseinstufung aufgesteilt.

8. Zu Artikel 1 Nr. 6 Buchstabe al - neu - (§ 7 Abs. 2 Nr. 2)
In Artikel 1 Nr. 6 ist nach Buchstabe a folgender Buchstabe al einzufiigen:

'al) In Absatz 2 Nr. 2 wird die Angabe "§ 5 Abs. 1 Satz 2 mit Anhang I Teil A1
Nr. 2 bis 4" durch die Angabe "§ 5 Abs. 1 Satz 2 mit Anhang I Teil A Nr. 2
bis 4" ersetzt.'

Begriindung:
Folgednderung zu Artikel 1 Nr, 16 Buchst. b der Vorlage.

9. 'Zu Artikel 1 Nr. 6 Buchstabe a2 - neu - {(§ 7 Abs. 2 Nr. 2 Satz 2 - neu -)

In Artike]l 1 Nr. 6 ist nach Buchstabe al folgender Buchstabe a2 einzufiigen:
'a2) In Absatz 2 Nr. 2 wird folgender Satz 2 angefiigt:

- "Die Zuordnung zu den Sicherheitsstufen 2, 3 und 4 erfolgt entsprechend
§ 7 Abs. 3 Nr. 2 bis 4, wobei hinsichtlich der verwendeten Organismen eine
nicht nur vorldufige Bewertung gemiB § 5 Abs. 1 erforderlich ist." '

Begriindung:

In der Gentechnik-Sicherheitsverordnung sollten fiir jeden Arbeitstyp
Bewertungskriterien genannt werden, so auch fiir gewerbliche Arbeiten der
Sicherheitsstufen 2 bis 4. Die derzeitige Regelung verweist lediglich auf
Einstufungen, sagt aber nichts {iber die konkreten Anforderungen und Kriterien
aus.
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10. Zu Artikel 1 Nr. 6 Buchstabe ¢ (§ 7 Abs. 4 Nr. 1 Buchstabe b)

11

In Artikel 1 Nr. 6 Buchstabe c ist in § 7 Abs. 4 Nr. 1 Buchstabe b das Wort

" "sind" durch das Wort "so:llen" zu ersetzen und nach dem Wort "iibertragbar”

das Wort "sein" einzufiigen.
3
Begriindung:

Es gibt durchaus viréle Vektoren, die horizontal {ibertragbar sind und dennoch
der Sicherheitsstufe 1 zuzuordnen sind (z. B.: Baculoviren der Insekten). -

. Zu Artikel 1 Nr. 6 Buchstzllbe d(§ 7Abs. 5)

In Artikel 1 Nr. 6 ist Buchstabe d wie folgt zu fassen:
'd) Absatz 5 erhilt folgen;de Fassung:

"(5)Bei der Sicherheitjsbewertung nach Mafigabe der Absitze 2 bis 4 ist die
Anwendung biologischer Sicherheitsmafinahmen im Sinne des § 5 Abs. 5
zu beriicksichtigen." '

Begriindung: L _ .

Bereits bei der Risikobewertung von Organismen nach § 5 GenTSV wird die
Verwendung biologischer SicherheitsmaBnahmen berticksichtigt (§ 5 Abs. 5
GenTSV). Deshalb ist es nicht sachgerecht, die Verwendung biologischer
SicherheitsmaBnahmen zugleich auch als Generalklausel fir eine "weitere"
generelle Absenkung der Sicherheitseinstufung heranzuziehen. Dieses wiirde zu
einer Verdoppelung der Abschwiichung und damit zu einer Absenkung des
Sicherheitsniveaus f{'.ihren.

Mit der Neufassung des § 7 Abs. 5 werden die Risikobewertung von
Organismen nach § 5 und die Sicherheitseinstufung nach § 7 aufeinander
bezogen; das MiBverstindnis einer schematischen Verdoppelung bleibt
ausgeschlossen.

In Artikel 1 ist nach Numimer 6 folgende Nummer 6a - neu - einzufiigen:

'6a. In § 10 wird nach Satz 1 folgender Satz angefiigt:

"Sie gelten sinngemaf auch fiir Klimakammern." "

Begriindung: . _ o .
| |
Klarstellung, daB die SicherheitsmaBnahmen auch fiir Klimakammern gelten.

Die Anderung in Artikel 1 Nr. 19 Buchstabe a Doppelbuchstabe gg kdnnte
lediglich auf die Sicherheitsstufe 1 bezogen mifverstanden werden.
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13. Zu Artikel 1 Nr. 6b - neu - (§ 10 Abs. 2 - neu -)

In Artikel 1 ist nach Nummer 6a - neu - folgende Nummer 6b - neu -
einzufiigen:

'6b. Der bisherige Wortlaut des § 10 wird Absatz 1; folgender Absatz 2 wird
angefiigt: ' S

"(2) Sofern in Gewichshiusern mit gentechnisch verinderten
Mikroorganismen gearbeitet wird, gelten singemiB zusitzlich die
Anforderungen des Anhangs I1T fiir Laboratorien der entsprechenden
Sicherheitssufe.” ’

Begriindung:

Klarstetlung, daB3 beim Umgang mit gentechnisch veriinderten .
Mikroorganismen in Gewichshiusern zusitzlich die SicherheitsmaBnahmen
des Anhangs IlI fiir Laboratorien der entsprechenden Sicherheitsstufe gelten.

14 . Zu Artikel 1 Nr. 6¢ - neu - (§ 11 Abs. 2 - neu -)

In Artikel 1 ist nach Nummer 6b - neu - folgende Nummcr 6¢ - neu -
sinzufiigen:

'6¢. In § 11 wird der bisherige Wortlaut Absatz 1, folgender Absatz 2 wird an-
gefiigt: :

"(2)Sofern in Tierhaltungsriumen mit gentechnisch verinderten Mikro-
organismen gearbeitet wird, gelten sinngemiB zusitzlich die Anforderungen
des Anhangs III fiir Laboratorien der entsprechenden Sicherheitsstufe." '

Begriindung:

Klarstellung, daB fiir Tierhaltungsriume, in denen gleichzeitig mit gentechnisch
verinderten Mikroorganismen gearbeitet wird, zusitzlich die
SicherheitsmaBnahmen des Anhangs III fiir Laboratorien der entsprechenden
Sicherheitsstufe gelten.
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15.

Zu Artiket 1 Nr. 8 Buchstabe a (§ 13 Abs. 2S8atz 1} =

In Artikel 1 Nr. 8 Buchstabe a ist in § 13 Abs. 2 der Satz 1 durch folgende Sitze zu
ersetzen: ;

"Dusch- und Handwaschwésser sowie vergleichbare Abwisser aus Anlagen, in denen
gentechnische Arbeiten defr Sicherheitsstufen 1 oder 2 nach § 7 Abs. I Satz 1 Nr. 1
oder 2 Gentechnikgesetz durchgefiihrt werden, kGnnen ohne besondere Vorbehand-
lung entsorgt werden. Abfall aus Anlagen dieser Sicherheitsstufen, der nicht in unmit-
telbarem Zusammenhang mit gentechnischen Arbeiter angefallen ist, kann ohne be-
sondere Vorbehandlung entsorgt werden.” '

Begriindung: 4

Die Abwassser- un(i Abfallbehandlung ist cines der zentralen Anlicgen des gesamten
Novellierungsvorhabens.

Es war allgemein gewollt, bestimmte gering belastete Abfailarten (z. B. Papierkorb-
inhalt) aus Anlagen der Sicherheitsstufen 1 und 2 von besonderer Vorbehandlung
(i.d. R. Autoklavieren) zu befreien. Dies ist in der Vorlage jedoch nicht enthalten.
Dort sind in Absatz 2 Satz 1 lediglich bestimmte gering belastelc Abwasserarten be-
freit, nicht jedoch vergleichbarer Abfall.

Damit beinhalt die Vorlage beziiglich der Abfallbehandlung im Vergleich zur bisheri-
gen Fassung sogar ¢ine ~ wohl unbeabsichtigte - Verschirfung. Zumindest kann dieser
Text cnispiechend 'ausgciegt werden. Dem wird im vorlicgenden Antrag durch eine
eindeutige Regelung zur Abfallbehandlung in eincm neu eingefligien zweiten Saiz in
Absatz 2 vorgebeugt.

Mit dieser Formulierung wird dem im Linderausschuf Gentechnik gefundenen Kon-
sens itber die Behandlung von Handwasch- und Duschwasser sowic von vergleichba-
rem Abwasser in gentechnischen Anlagen der Sicherheitsstufen 1 und 2 Rechnung
getragen. !
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16. Zu Artikel 1 Nr. 8 Buchst. b (§ 13 Abs. 3 Satz 1)

In Artikel 1 Nr. 8 Buchst. b ist in § 13 Abs. 3 Satz 1 das Wort "ist" durch das
Wort "sind" zu ersetzen.

Begriindung;

Grammatikalische Korrektur,

17. Zu Artikel 1 Nr. 8 Bu‘chstabe d (§ 13 Abs. 6)

In Artikel 1 Nr. 8 Buchstabe d ist in § 13 Abs. 6 hinter dem Wort "andere" das
Wort "gentechnische" einzufiigen.

Begriindung:

Klarstellung, da3 gentechnische Arbeiten, also auch die Entsorgung von
gentechnisch verdnderten Organismen, nur in gentechnischen Anlagen
durchgefiihrt werden diirfen.

T8.. Zuw Artikel 1 Nr. 10 Buchstabe di(§ 15 Abs. 4 Satz 2 und 3)

Itr Artike] 1 Nr. 10 Buchstabe d sind in § 5 Abs. 4 die Sitze 2 und 3 zu
strefctien:

Begriindung:

Eine Differenzierung der Fortbildungsveranstaltursgen in Veranstaltunger mit
unterschiedlichen Schwerpunkten erscheint nicht sisnvoll, da ein Projektleiter
ein breites gentechnisches Sicherheitswissen haben muB. Im dbrigen zeigt die
Praxis, daB ein Projekileiter, der Freisetzungen plant, in der Regel auch
gentechnische Arbeiten im Labor durchfiihrt,
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19. Zu Artikel 1 Nr. 13a - neu - (§ 18 Abs. 1 Nr. 2 vor Buchstabe a)

20.

)

In Astikel 1 ist folgende Nummer 13 a - neu - einzufiigen:

13 a. In§ 18 Abs. 1 Nr. 2 wird vor Buchstabe a folgender Buchstabe oa

eingefiigt:

"t

"oa) bei der Risikobewertung gemif § 6 Abs. 1 Gentechnikgesetz,” .

t

Begriindung:

Die sicherﬁeitstechnisdhe Beurteilung und Einstufung gentechnischer Arbeiten
ist eine der wichtigsten Aufgaben des Beaufiragten fir die Biologische
Sicherheit.

7u Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe a (§ 20 Nr. 1 Buchstabe a)

a)

b)

Nr. 18 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc Abschnitt i)
{Anhang I Teil A Abschnitt ITNr. 3)und

Nr. 19 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe cc (Anhang IV
Abschnitit IIT Nr. 3)

In Artikel 1 Nr. 14 Bu'ichstabe a ist in § 20 Nr. 1 Buchstabe a die Angabe
" Abschnitt III Nr. 3, 8" durch die Angabe "Abschnitt IIT Nr. 3 5atz 1 oder
2, Nr. 8" zu ersetzen. '

|
In Artikel 1 Nr. 18 Bu:chstabc a Doppelbuchstabe cc Abschnitt i) sind in

Anhang III Teil A Ablschnitt ITII Nr. 3 die Sdtze 2 und 3 durch folgende
Sétze zu ersetzen: |

"Die Schleuse ist mit zwei selbstschlieBenden Tiiren auszustatten, die bei
bestimmungsgemiBem Betrieb gegeneinander verriegelt sind, und muB eine
Hiindcdesinfektonsvo?richtung enthalten. In der Regel ist in der Schleuse ein
Handwaschbecken r'nilt Ellenbogen-, Fuf- oder Sensorbetatigung
einzurichten.”
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c¢) In Artikel 1 Nr. 19 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe cc sind in Anhang IV
Abschanitt II Nr. 3 die Sétze 2 und 3 durch folgende Sitze zu ersetzen:

"Die Schleuse ist mit zwei selbstschlieBenden Tiiren auszustatten, von
‘denen die duBlere abschlieBbar sein muB, und muB eine
Hiandedesinfektionsvorrichtung enthalten. In der Regel ist in der Schleuse
ein Handwaschbecken mit Ellbogen-, FuB- oder Sensorbetitigung
einzurichten."

Begriindung:

zua): :
Die Beschrinkung der BuBigeldandrohung auf Nummer 3 Satz 1 und 2 bewirkt
in Verbindung mit der Neufassung von Anhang III Teil A Abschnitt [11 Nr. 3,
daB die nur "in der Regel" bestehende Verpflichtung zur Einrichtung eines
Handwaschbeckens nicht mehr bugeldbewehrt ist. Die Einbeziehung dieser
Regelverpflichtung in die BuBgeldbewchrung wiire mit dem
Bestimmtheitsgrundsatz nicht vereinbar.

zu b) und ¢); e

Die Neufassung behilt Satz 3 die Regelverpflichtung zur Einrichtung eines
Handwaschbeckens vor, die in § 20 Nr. 1 Buchstabe a und b in rechtstechnisch
einfacher Weise von der BuBgeldbewehrung ausgenommen wird. Hierdurch
wird ein VerstoB gegen den Bestimmtheitsgrundsatz vermieden.

Hinsichtlich der Einfligung, daB die Tiren bei bestimmungsgemifBem Betrieb
gegeneinander verriegell sein miissen, handelt es sich um eine Klarstellung des
Gewollten. Die Schleusentiiren diirfen bei bestimmungsgemiiBem Betrieb nicht
gleichzeitig zu Offnen sein. In Notfilien muB jedoch ein gleichzeitiges Oftnen
beider Tiren mdglich sein.
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21. Zu Artikel 1 Nr, 14 Buchstabe a (§ 20 Nr. 1 Buchstabe b)

In Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe a ist in § 20 Nr. 1 Buchstabe b die Angabc
"Abschnitt IIT Nr. 1," durch die Angabe "Abschnitt Il Nr. 1 Satz 1, Nr."
ersetzen.

Begrindung: e

Artikel 1 Nr. 19 Buchstabe c Doppelbuchstabe aa Absahmtt i) fugt an Anhang
IV Abschnitt I1I Nr. 1 einen Satz an, der eine Ausnahme regelt, die nicht
besonders zu bewehren ist.

Die Sanktionsnorm ist an diese Anderung anzupassen.

22. Zu Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe a (§ 20 Nr. 1 Buchstabe ¢)
Nr. 20 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe aa Abschnitt i) und viii) -
neu -
Anhang V Abschnitt TII Nr. 1 Buchstabe a und j)

a) In Artikel 1 N1. 14 Buchstabe a ist in § 20 Nr 1 Buchstabe ¢ nach dem
Wort "Buchstabe" die Angabe "a," einzufiigen.

b) In Artikel 1 Nr. 20 13uchstabe c Doppelbuchstabe aa ist Anhang V
Abschnitt III Nr. 1 wie folgt zu dndern:
I

aa) In Abschnitt i) ist Buchstabe a wie folgt zu fassen:

"a) eine Schlcuse iiber die der Tierhaltungsraum zu beitreten und zu
verlassen ist, mit zwei se]bstschiieBenden Tiiren, von denen die
dubere abschlleBbar sein mufl und eine

sl .
Hindedesinfektionsvorrichtung,"
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bb) Nach Abschnitt vii) ist folgender Abschnitt viii) anzufiigen:

LA

viii} In Buchstabe i wird am Ende ein Komma angefiigt; nach
Buchstabe i ist folgender Buchstabe j anzufiigen:

"j) in der Schleuse in der Regel ein Handwaschbecken mit
Ellenbogen-, Full- oder Sensorbetitigung™

Begriindung:

Die Vorlage sieht in Artikel 1 Nr. 20 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe aa unter
dem Abschnitt i) ein Regelbeispiel in Anhang V Abschnitt 11 Nr. 1
Buchstabe a vor, das wegen des Bestimmtheitsgrundsatzes nicht
buBigeldbewehrt werden kann. Mit der Empfehlung wird das Regelbeispiel in
einen eigenen Buchstaben j gezogen; die Bewehrung kann dann wie bisher
fortbestehen.

23. Zu Artikel 1 Nr. 14 Buchst. b (§ 20 Nr. 4)
In Artikel 1 Nr.14 ist Buchstabe b wie folgt zu fassen:

'b) In Nummer 4 wird nach dem Wort "beachtet” das Wort "oder" durch ein
Komma ersetzt.'

Begriindung:
Klarstellung, an welcher Stelle das Wort "oder" gestrichen werden soll.

24. Zu Artikel 1 Nr. 15 (§ 21) _
In Artikel 1 Nr. 15 ist § 21 nach der Uberschrift wie folgt zu fassen:

"Die vor dem (einsetzen: Tag des Inkrafttretens) erworbenen Bescheinigungen
nach § 15 Abs. 2 Nr. 3 gelten auch als Nachweis der erforderlichen Sachkunde
fiir Freisetzungen."

Beg[ﬁndung' : :
Kiarstellung des Gewollten.
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25.

26.

27.

Zu Artikel 1 Nr. 18 Buchstabe a Donpelbuchstabe aa
Unterbuchstabe viii - neu -(Anhang TII Teil A Abschnitt T Nr. 17 - neu =)

In Artikel 1 Nr. 18 Buchstabc a Doppelbuchstabe aa ist nach Unterbuchstabe vii
folgender Unterbuchstabe viii einzufiigen:
'viii) Folgende Nummer 17 wird angefiigt:

"17. In Arbeltsraumen sind Laborkittel oder andere Schutzkleidung zu

wt

iragen.

Begrindung:
Anpassung an die Grundregeln guter mxkroblolnglscher Technik.

Zu Artikel 1 Nr. 18 Bucﬁstabe a Doppelbuchstabe bb Unterbuchstabe ii

(Anhang III Teil A Abschmtt I1 Nr. 3) o

In Artikel 1 Nr. 18 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb Untcrbuchstabc ii ist in
Nr. 3 das Wort "soll" durch das Wort "muf}" zu ersetzen.

Begriindung:

Eine Hﬁndedesinfeliktionsmﬁglichkeit muB in Labors der Sicherheitsstufe 2 an
Waschbecken zur Verfiigung stehen.

Zu Artikel 1 Nr. 18 Buc[hstabe a Doppelbuchstabe bb Unterbuchstabe viii
{Anhang III Teil A Abschmtt II Nr. 11 und 12)

In Artikel 1 Nr. 18 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb ist in Unterbuchstabe viii
vor dem bisherigen Text folgender Satz einzufiigen:

'In Nummer 10 wird das Wort "humanpathogene" gestrichen.’
Begriin .
Werden Organismen verschuttet, muB der kontammlerte Berelch unverziiglich

desinfiziert werden, ohne daf es bei der Schadwirkung auf die Unterscheidung
zwischen humanpathogenen und pathogenen Organismen ankommen darf.
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28. Zu Artikel 1 Nr. 19 Buchstabe a Doppelbuchstabe Oaa -neu- {Anhang [V
Abschnitt ] Nr. O -neu-)

In Artikel 1 Nr. 19 Buchstabe a ist vor Doppelbuchstabe aa folgender
Doppelbuchstabe Oaa einzufiigen:

'0aa) Vor Nummer 1 wird folgende Nummer O eingefiigt:

"0. Der Gentechnik-Arbeitsbereich ist als solcher zu kennzeichnen." '

Begriindung: i

Kennzeichnungspflicht fiir Gewiichshiuser als "Gentechnik-Arbeitsbereich";
Vereinheitlichung; analog zu Anhang Il Teil A (Laborbereich), Teil B
(Produktionsbereich) und Anhang V (Tierhaltungsriume).

29. Zu Artikel 1 Nr. 19 Buchstabe b Doppelbuchstabe ccl -neu- (Anhang IV Ab-
schnitt II Nr. 5)

In Artikel 1 Nr. 19 Buchstabe b ist nach Doppelbuchstabe cc folgender
Doppelbuchstabe ccl einzufiigen:

'ccl) In Nummer 5 wird folgender Satz angefiigt:

"Das Gewichshaus ist zusitzlich mit dem Warnzeichen
"Biogefahrdung" zu kennzeichnen." '

Begriindung:
Vereiriheitlichung der Kennzeichnungspflicht.

30. Zu Artikel 1 Nr. 19 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe bb Unterbuchstabe jj
" (Anbang IV Abschnitt IIf Nr. 2)

In Artikel 1 Nr. 19 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe bb ist Unterbuchstabe ii wie
folgt zu fassen:

"ii) Satz 4 wird aufgehoben."

Begriindung;

Berichtigung eines redaktionellen Versehens. 'Beabsichtigt ist die Aufhebung
von Satz 4, da Artikel 1 Nr. 19 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe cc eine
‘Neuregelung zur Schleuse enthiilt.
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31.

32.

33.

Zu Artikel 1 Nr. 19 Buéhstabe ¢ Doppelbuchstabe ee (Anhang IV Abschnitt III
Nr. 5 bis 8) ' |

In Artikel 1 Nr. 19 Buchstabe ¢ ist Doppelbuchstabe ee wie folgt zu fassen:
'ee) Die bisherigen Nummern 4 bis 7 werden wie folgt gedndert:
i) Die bisherige Nummer 4 wird Nummer 5.

i) Dic bisherige Nummer S wird Nummer 6; Nummer 6 Satz 2 wird wie
folgt gefalit:

"Alle Durchbriiche in den Strukturen und Fldchen, wie Rohr- und
Stromleitungen, sind abzudichten.”

ft

iii) Die bisherigen ?Nummern 6 und 7 werden Nummern 7 und 8.

Begriindung: S ‘

Eine gasdichte Abdichtung der Durchbriiche von Rohr- und Stromleitungen ist
sehr kostenaufwendig und aus sicherheitstechnischen Griinden nicht
notwendig. Da auch bei den Tiiren, Fenstern und sonstigen Offnungen der
Gewichshiuser keine gasdichte Abdichtung verlangt wird, macht es keinen
Sinn, bei den relativ kleinen Rohr- und Stromleitungsdurchbriichen eine solche
zu fordern. Die vorgeschlagene Anderung entspricht dem Gebot einer
Deregulierung des Gentechnikrechtes.

Zu Artikel 1 Nr. 20 Buchstab elbuchstabe bb {Anhang V Abschnitt II
NL.5) e

In Artikel 1 Nr. 20 Buéhstabe b Doppelbuchstabe bb ist das Wort "soll” durch
das Wort "mu” zu ersetzen.

Begriindung: .

Beim Umgang mit Tieren muB aus Griinden des Gesundheitsschutzes der

Arbeitnehmer in der Sicherheitsstufe 2 eine Hiindedesinfektionsmoglichkeit
vorhanden sein.

|
Zu Artikel 1 Nr. 20 Bg‘ghgtabg.,g Doppelbuchstabe ee (Anhang V Abschpitt I1I
Nr. 8) (

In Artikel 1 Nr. 20 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe ee wird der Anhang V
Abschnitt HI Nr. 8 Satz 2 wie folgt gefaBt:

"Eine Einrichtung zur Desinfektion der Hinde muf vorhanden sein."

Begriindung:

In einfr Tierhaltungsanlage der Stufe 3 muB eine Einrichtung zur Desinfektion
sier I~¥ande genere]l vorhanden sein und ist nicht auf den Fall zu begrenzen, daB
im Tierhaltungsraum keine Wasserausgiisse enthalten sind.
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34. Zu Artikel 1 Nr. 21 Buchst. a (Anhang VI Teil A Absatz 2)

In Articet 1 N-. 21 Buchst. a zst in Teil A Absatz 2 nach Satz 2 folgender Satz 3

einzufigen:

*Dar Zetreizar hat den Seschiaftigren veorzeltlge Nachuntearsuchulgen
zu ermidglichen, wenn J ’
1. eine Erkrankung cder eine K&rperllche Reeintrachrtigung eine vor-
J
zsitige Untersuchung angezelgt erscheinen lABt cder
2. Beschidftigte, dis einen ursdchlichan Zusammenhang

Erkrankung und ihrar TAtT igkelt

zwlschen ihrer

am Arpelitsplatz vermutsan, eins Un-

tersuchung winschen."

pegrindung:

Da arpeitsxedizinische Vorscrgeuntersuchungan
nur noch fdr Arbe;ten mit humanpathcgenen
Xeimen der Silicherhei<ss 8 S2 und héker vor-
gecernen sind, 1sc es erfcrderlich, vorzeitige
Nachuntersuchungen bel vermutetem Zusammen-—
hang mitc elner Erkrankung cdsr Lei begrincde-

tem Wunsch der Beschdftigten zu ermdglichen.

-y A
L
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35. Zu Arxtjkel 1 Nr. 21 : £ ng VI Tei

In Artikel 1 Nr. 21 Buchstabe c ist in Anhang VI Teil K Abs. 2 Satz 1 das Wort
"regelmiBig,” zu streichen.

Begriindung:

Auf die Formulierung "regelméBig" kann verzichtet werden. Sinn der Vorschrift
soll nicht die Erméglichung von beispielsweise monatlichen Untersuchungen
sein. Die Formulierung "mindestens” ist daher bereits ausreichend. Im Einzelfall
sollte diese Frist durch den Amtsarzt sowie einen fachkundigen Arzt, z.B. aus
dem Bereich der Universititskliniken, festgelegt werden,

36. Zu Artikel 1 Nr. 21 Buchst. c (Anhang VI Teil L) . .

In Artikel 1 Nr. 21 Buchst. ¢ sind in Anhang VI Teil L nach den Worten
"Biologischen Sicherheit" die Worte "und der Linder" einzufiigen.

Begrindwpg:

-

Arbeitsmedizinische Fragestellungen kdnnen mangels in der ZKBS vertretenen
arbeitsmedizinischen Sachverstands in diesem Gremium nicht entschieden
werden. Es muB in geeigneter Weise eine Beteiligung des LASI erfolgen, um
hier das Spezialwissen des arbeitsmedizinischen Fachgebietes bei
Fragestellungen zu arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen
einzubinden.




