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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des Gentechnik-
gesetzes

A. Problem und Ziel

Das deutsche Gentechnikrecht beruht im wesentlichen auf europaischem Gemein-
schaftsrecht. Dieses Recht umfasst unter anderem die Richtlinie des Rates vom 23.
April 1990 Uber die Anwendung genetisch veranderter Mikroorganismen in geschlosse-
nen Systemen (90/219/EWG, "Systemrichtlinie"). Sie regelt den Umgang mit gentech-
nisch veranderten Organismen in geschlossenen Systemen (z. B. Forschungslaborato-
rien) und beinhaltet inbesondere Mafinahmen zum Schutz der menschlichen Gesund-
heit und der Umwelt.

Diese Richtlinie ist durch die Richtlinie 98/81/EG des Rates vom 26. Oktober 1998 um-
fassend gedndert worden. Die Anderungsrichtlinie hat das in Deutschland bereits ein-
gefiihrte System der vier Sicherheitsstufen im Umgang mit gentechnisch veranderten
Organsimen weitgehend ibernommen und enthalt neben Regelungen, die das Sicher-
heitsniveau erhohen, auch Vorschriften deregulierender Art. Diese betreffen insbeson-
dere die Art und Dauer von Verwaltungsverfahren und die Mdglichkeit, bestimmte gen-
technisch veranderte Mikroorganismen vom Anwendungsbereich der Richtlinie aus-

nehmen zu kénnen.

Der Gesetzentwurf bezweckt insbesondere die Umsetzung der Anderungen der Sy-

stemrichtlinie in nationales Recht durch Anderung
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- des Gentechnikgesetzes (GenTG),

- der Verordnung uber die Sicherheitsstufen und Sicherheitsmanahmen bei gentech-
nischen Arbeiten in gentechnischen Anlagen (GenTSV),

- der Verordnung (iber Antrags- und Anmeldeunterlagen und (iber Genehmigungs- und Anmel-
deverfahren nach dem Gentechnikgesetz (GenTVfV), sowie

- der Verordnung Uber die Zentrale Kommission fiir die Biologische Sicherheit
(ZKBSV).

Dartiber hinaus werden die Vorschriften an die inzwischen erfolgte Entwicklung des Ar-

beitsschutzrechts angepasst.

B. Loésung

Zur Angleichung an das geanderte EG-Recht und zur Umsetzung der im Vollzug erwor-
benen Erfahrungen und Erkenntnisse ist das Gentechnikgesetz zu andern. Die Umset-
zung des gednderten EG-Rechts macht dariiber hinaus Anderungen auch der wichtig-
sten auf der Grundlage des Genfechnikgesetzes erlassenen Verordnungen erforderlich.

Die Anderungen der Systemrichtlinie durch die Richtlinie 98/81/EG erlauben Vereinfa-
chungen und Beschleunigungen bei den durchzufiihrenden Verwaltungsverfahren. Die-
se Anderungen sollen iibernommen werden, soweit nicht der vorrangige und vorbeu-
gende Schutz von Mensch und Umwelt strengere Vorschriften verlangt. Die Aufnahme
einer Verordnungsermachtigung in das Gesetz soll es ermdglichen, zu einem spateren
Zeitpunkt einzelne, auf der Grundlage des Gemeinschaftsrechts festgelegte Typen
gentechnisch veranderter Mikroorganismen, die bestimmte (strenge) Sicherheitskriteri-

“en erflillen, vom speziellen Regelungsbereich des Gentechnikrechts auszunehmen.

Die neuen Regelungen entlasten einerseits von nicht notwendigem Verwaltungsauf-
wand und stirken andererseits die praventive Kontrolle entsprechend dem Vorsorge-
prinzip (Risikovorsorge). Die Vorschriften kénnen damit auch zur Verbesserung der Ak-

zeptanz einer wichtigen Zukunftstechnologie in der Offentlichkeit beitragen.



-3- Drucksache 33/02

Alternativen

Keine.

Finanzielle Auswirkungen

Zustandig fur den Vollzug des Gentechnikrechts sind bei gentechnischen Arbeiten in
gentechnischen Anlagen die Lander. Das Kostenrecht der Lander sieht Geblhren fir
die Durchflihrung der versch.iedenen Verwaltungsverfahren vor. Dabei wird nach dem
Zweck der gentechnischen Arbeit (Forschung, gewerblich) und nach der Art des Ver-
fahrens (Anmeldung, Genehmigung) differenziert. Die Gebihrenordnungen sind des-
halb an die neue Verfahrenstruktur anzupassen. Inwieweit sich in der Folge Anderun-
gen bei den Einnahmen bei den zustédndigen Behdrden ergeben, kann nicht abge-
schatzt werden. Sie werden nach Einschatzung der Lander allenfalls gering sein.

Sonstige Kosten

Der Wirtschaft entstehen keine zusétzliche Kosten. Die Verwaltungsvereinfachungen
bei gentechnischen Arbeiten in gentechnischen Anlagen sollten tendenziell zu Ko-
stenentlastungen bei den Anwendern fiihren. Insgesamt ist eine Erhdhung des Preisni-
veaus, insbesondere der Verbraucherpreise sowie der Lohnnebenkosten nicht zu er-

warten.
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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des Gentechnik-
gesetzes

Bundesrepublik Deutschland Berlin, den 18. Januar 2002
Der Bundeskanzler

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Regierenden Blrgermeister
Klaus Wowereit

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit Ubersende ich geman Artikel 76 Absatz 2 Satz 4 des Grundgesetzes den
von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des
Gentechnikgesetzes

mit Begriindung und Vorblatt.

Der Gesetzentwurf ist besonders eilbedirftig, weil die Umsetzung von EU-Recht in
nationales Recht schnelistméglich erfolgen soll.

Federfiihrend ist das Bundesministerium fir Gesundheit.

Mit freundlichen GriBen

MW

Fristablauf: 01.03.02
Besonders eilbediirftige Vorlage gemif} Artikel 76 Abs. 2 Satz 4 GG
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Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des Gentechnik-
gesetzes

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Gentechnikgesetzes

Das Gentechnikgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 16. Dezember 1993 (BGBI. |
S. 2066), zuletzt geandert durch Artikel 31 der Verordnung vom 29. Oktober 2001 (BGBI. | S.
2785), wird wie folgt geandert: ' '

1.  Die Inhaltslibersicht wird wie folgt gefasst:

,Inhaltsiibersicht

Erster Teil

Allgemeine Vorschriften

§ 1 Zweck des Gesetzes

§ 2 Anwendungsbereich

§ 3 Begriffsbestimmungen

§ 4 Kommission

§ 5 Aufgaben der Kommission

§ 6 Allgemeine Sorgfalts- und Aufzeichnungspflichten, Gefahrenvorsorge

Zweiter Teil |

Gentechnische Arbeiten in gentechnischen Anlagen

§ 7 Sicherheitsstufen, Sicherheitsmalnahmen

§ 8 Genehmigung und Anmeldung von gentechnischen Anlagen und erstmaligen gen-
technischen Arbeiten

§ 9 Weitere gentechnische Arbeiten

§ 10 Genehmigungsverfahren -



§ 11 Genehmigungsvoraussetzungen

§ 12 Anmeldeverfahren '

§ 13 Anzeigeverfahren

Dritter Teil

Freisetzung und Inverkehrbringen

§ 14 Freisetzung und Inverkehrbringen

§ 15 Antragsunterlagen bei Freisetzung und Inverkehrbringen
§ 16 Genehmigung bei Freisetzung und Inverkehrbringen
Vierter Teil

Gemeinsame Vorschriften

§ 17 Verwendung von Unterlagen

§ 17a Vertraulichkeit von Angaben

§ 18 Anhdrungsverfahren

§ 19 Nebenbestimmungen, nachtragliche Auflagen

§ 20 Einstweilige Einstellung

§ 21 Mitteilungspflichten

§ 22 Andere behordliche Entscheidungen

§ 23 Ausschlufd von privatrechtlichen Abwehranspriichen
§ 24 Kosten

§ 25 Uberwachung, Auskunfts-, Duldungspflichten

§ 26 Behdrdliche Anordnungen

§ 27 Erléschen der Genehmigung oder der Anmeldung
§ 28 Unterrichtungspflicht

§ 29 Auswertung und Bereitstellung von Daten

§30 ErlaB von Rechtsverordnungen und Verwaltungsvorschriften
§ 31 Zustandige Behdérden

Flnfter Teil

Haftungsvorschriften

§ 32 Haftung

§ 33 Haftungshdchstbetrag

§ 34 Ursachenvermutung

§ 35 Auskunftsanspriiche des Geschadigten

§ 36 Deckungsvorsorge

§ 37 Haftung nach anderen Rechtsvorschriften

Sechster Tell

Straf- und BuBBgeldvorschriften
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§ 38 Bufigeldvorschriften

§ 39 Strafvorschriften

Siebter Teil ‘

Ubergangs- und SchluBvorschriften

§ 40 (weggefallen)

§ 41 Ubergangsregelung

§ 41a (weggefallen)

§ 42 Anwendbarkeit der Vorschriften fir die anderen Vertragsstaaten

des Abkommens (iber den Europaischen Wirtschaftsraum*

§ 2 wird wie folgt geéndert:

' a) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:
,(2) Die Bundesregierung wird ermachtigt, zur Umsetzung der Entscheidungen der
Komrhission oder des Rates der Europaischen Gemeinschaften nach Artikel 21 der
Richtlinie 90/219/EWG des Rates vom 23. April 1990 iber die Anwendung genetisch
veranderter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen (ABI. EG Nr. L 117 S. 1
vom 8. Mai 1990), zuletzt gedndert durch die Richtlinie 98/81/EG des Rates vom
26. Oktober 1998, (ABI. EG Nr. L 330 S. 13 vom 5. Dezember 1998) zu Anhang |
Teil C, nach Anhérung der Kommission durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates Typen von Mikroorganismen ganz oder teilweise von den Regelun-
gen dieses Gesetzes auszunehmen und Art und Umfang von Aufzeichnungspflichten
zu regeln. Die §§ 32 bis 37 bleiben unberiihrt."

b) Der bisherige Absatz 2 wird Absatz 3-

§ 3 wird wie folgt geadndert:
a) Nach Nummer 1 wird folgende Nummer 1a. eingefiigt:
»1a. Mikroorganismen
Viren, Viroide, Bakterien, Pilze, mikroskopisch-kleine ein- oder mehrzellige Al-
gen, Flechten, andere eukaryotische Einzeller oder mikroskopisch-kleine tieri-
sche Mehrzeller,” . '
b) In Nummer 2 Buchstabe b werden nach dem Wort ,Organismen® die Wérter ,sowie
deren Verwendung in anderer Weise“ eingefugt.
c) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:
"3. gentechnisch veranderter Organismus

ein Organismus, dessen genetisches Material in einer Weise verandert worden
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ist, wie sie unter nétﬂrlichen Bedingungen durch Kreuzen oder naturliche

Rekombination nicht vorkommt. -

Verfahren der Veranderung genetischen Materials in diesem Sinne sind insbe-

sondere

a) Nukleinsaure-Rekombinationstechniken, bei denen durch die Einbringung
von Nukleinsduremolekilen, die auf unterschiedliche Weise auflerhalb ei-
nes Organismus erzeugt wurden, in Viren, bakterielle Plasmide oder andere
Vektorsysteme neue Kombinationen von genetischem Material gebildet
werden und diese in einen Wirtsorganismus eingebracht werden, in dem sie
‘unter nattirlichen Bedingungen nicht vorkommen, aber vermehrungsfahig
sind,

b) Verfahren, bei denen in einen Organismus direkt Erbgut eingebracht wird,
welches aulerhalb des Organismus hergestellt wurde, einschlieBlich Mi-
kroinjektion, Makroinjektion und Mikroverkapselung,

c) Zellfusionen oder Hybridisierungsverfahren, bei denen lebende Zellen mit
neuen Kombinationen von genetischem Material durch die Verschmelzung
zweier oder mehrerer Zellen mit Hilfe von Methoden gebildet werden, die
unter natlrlichen Bedingungen nicht vorkommen.

Nicht als Verfahren der Verdnderung genetischen Materials gelten

a) In-vitro-Befruchtung,

b) natirliche Prozesse wie Konjugation, Transduktion, Transformation,

c) Polyploidie-Induktion,

es sei denn, es werden gentechnisch verdnderte Organismen als Spender oder

Empfanger verwendet oder rekombinante Nukleinsauremolekiile, die im Sinne

von'Nummern 3 und 3a hergestellt wurden, eingesetzt.

Weiterhin gelten nicht als Verfahren der Verénderung genetischen Materials

Mutagenese und Zellfusion (einschlieflich Protoplastenfusion) von Pflanzenzel-

len von Organismen, die mittels herkdmmlicher Ziichtungstechniken geneti-

sches Material austauschen kdnnen, es sei denn, es werden gentechnisch ver-
anderte Organismen als Spender oder Empfanger verwendet.

Sofern es sich nicht um ein Vorhaben der Freisetzung oder des Inverkehrbrin-

gens handelt und sofern keine gentechnisch veranderten Organismen als Spen-

der oder Erhpfénger verwendet werden, gelten dar(iber hinaus nicht als Verfah-
ren der Veranderung genetischen Materials '

a) Zellfusion (einschlieBlich Protoplastenfusion) prokaryontischer Arten, die

genetisches Material Gber bekannte physiologische Prozesse austauschen,
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b) Zellfusion (einschlieflich Protoplastenfusion) von Zellen eukaryontischer
Arten, einschliefilich der Erzeugung von Hybridomen und der Fusion von
Pflanzenzellen,

c) Selbstklonierung, bestehend aus
aa)' der Entnahme von Nukleinsduresequenzen aus Zellen eines Organis-

~ mus,

bb) der Wiedereinfiihrung der gesamten oder eines Teils der Nukleinsaure-
sequenz (oder eines synthetischen Aquivalents) in Zellen derselben Art
oder in Zellen phylogenetisch eng verwandter Arten, die genetisches
Material durch natirliche physiologische Prozesse austauschen kon-
nen, und | )

cc) einer eventuell vorausgehenden enzymatischen oder mechanischen
Behandlung, unter der Bedingung, dass der so entstehende Organis-
mus nicht erwarten lasst, bei Menschen, Tieren oder Pflanzen Krank-
heiten zu verursachen.

Zur Selbstklonierung kann auch die Anwendung von rekombinanten Vekto-

ren zahlen, die-im Sinne der Satze 1 und 2 veréndert wurden, wenn sie tber

lange Zeit sicher in diesem Organismus angewandt wurden.”

d) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:
4. gentechnische Anlage

Einrichtung, in der gentechnische Arbeiten im Sinne der Nummer 2 im ge-

schlossenen System durchgefiihrt werden und bei der spezifische Einschlie-

Rungsmaflnahmen angewendet werden, um den Kontakt der verwendeten Or

ganismen mit Menschen und der Umwelt zu begrenzen und ein hohes Sicher

heitsniveau zu erreichen,”
e) Die Nummern 5 und 6 werden aufgehoben. Die bisherigen Nummern 7 bis 15 wer-

den Nummern 5 bis 13.

4. In § 4 Absatz 1 Nr. 2 werden nach dem Wort ,Umweltschutzes“ die Wérter ,, des Ver-

braucherschutzes” eingefiigt.

5. Dem § 5 wird folgender Satz angefiigt:
,Die Kommission veréffentlicht allgemeine Stellungnahmen zu haufig durchgefiihrten
gentechnischen Arbeiten mit den jeweils zugrunde liegenden Kriterien der Vergleichbar-

keit im Bundesgesundheitsblatt.*
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§ 6 wird wie foigt geéndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

b)

«(1) Wer gehtechnische Anlagen errichtet oder betreibt, gentechnische Arbeiten
durchfihrt, gentechnisch veranderte Organismen freisetzt oder Produkte, die gen-
technisch veranderte Organismen enthalten oder aus solchen bestehen, als Betrei-
ber in Verkehr bringt, hat die damit verbundenen Risiken vorher umfassend zu be-

werten und diese Bewertung und die Sicherheitsmalnahmen in regelméafigen Ab-

- stdnden zu (iberarbeiten, jedoch unverziiglich, wenn

a) die angewandten Sicherheitsmalnahmen nicht mehr angemessen sind oder die
der gentechnischen Arbeit zugewiesene Sicherheitsstufe nicht mehr zutreffend
ist oder

b) die begri]ndete Annahme besteht, dass die Bewertung nicht mehr dem neue-
sten wissenschaftlichen und technischen Kenntnisstand entspricht.*

In Absatz 2 Satz 1 wird nach dem Wort ,hat" das Wort ,unverziglich* eingefugt.

In § 7 Absatz 1 Nr. 1 werden nach dem Wort ,Wissenschaft* die Wérter ,nicht von einem

Risiko“ durch die Wérter ,von keinem oder nur von einem vernachlassigbaren Risiko“ er-

setzt.

§ 8 wird wie folgt geadndert:

a)

b)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
.§ 8 Genehmigung und Anmeldung von gentechnischen Anlagen und erstmaligen
gentechnischen Arbeiten®.
Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
,,(1) Gentechnische Arbeiten diirfen nur in gentechnischen Anlagen durchgefihrt
werden. Die Errichtung und der Betrieb gentechnischer Anlagen, in denenb gentech-
nische Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 oder 4 durchgefihrt werden sollen und die
vorgesehenen erstmaligen gentechnischen Arbeiten, bedirfen der Genehmigung
(Anlagengenehmigung).* ‘ ‘
Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt geandert:

aaa) Die Bezeichnung ,Sicherheitsstufe 1 wird ersetzt durch ,Sicherheitsstu-

fen 1 oder 2¢
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bbb) Nach dem Wort "vorgesehenen" wird das Wort "erstmaligen” eingefiigt.
ccc) Nach dem Wort ,sind” werden die Woérter ,von dem Betreiber* eingefiigt.
bb) Folgender Satz wird angefiigt:
+Abweichend hiervon kann der Betreiber einer Anlage, in der gentechnische Ar-
beiten der Sicherheitsstufe 2 durchgefiihrt werden sollen, eine Anlagengeneh-
migung entsprechend Absatz 1 Satz 2 beantragen."
d) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:
»(3) Die Genehmigung wird auf Antragb erteilt fur
1. die Errichtung einer gentechnischen Anlage oder eines Teils einer solchen An-
lage oder
2. die Errichtung und den Betrieb eines Teils einer gentechnischen Anlage (Teilge-
nehmigung).
be) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:
.(4) Die wesentliche Anderung der Lage, der Beschaffenheit oder des Betriebs einer
gentechnischen Anlage, in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 oder
4 durchgefiihrt werden sollen, bedarf einer neuen Anlagengenehmigung. Die we-
sentliche Anderung der Lage, der Beschaffenheit oder des Betriebs einer gentechni-
schen Anlage, in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufen 1 oder 2 durch-
gefihrt werden sollen, bedarf einer neuen Anmeldung durch den Betreiber. Absatz 2

Satz 2 gilt entspfechend.“

§ 9 wird wie folgt gefasst:

»89

Weitere gentechnische Arbeiten

(1) Weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 kdnnen ohne weitere Anmel-
dung oder Anzeige durchgeflihrt werden. |

(2) Die Durchflihrung weiterer gentechnischer Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 ist der
zustandigen Behorde vor dem beabsichtigten Beginn der Arbeiten anzuzeigen. Die Ar-
beiten kénnen unmittelbar nach der Anzeige aufgenommen werden. Abweichend von
Satz 1 kann der Betreiber eine Genehmigung entsprechend Absatz 3 beantragen.

(3) Weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 oder 4 bedirfen einer Ge-
nehmigung. v v

(4) Weitere gentechnische Arbeiten, die einer hdheren Sicherheitsstufe zuzuordnen sind

als die von der Genehmigung nach § 8 Abs. 1 Satz 2 oder von der Anmeldung nach § 8
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Abs. 2 Satz 1 umfassten Arbeiten, dirfen entsprechend ihrer Sicherheitsstufe nur auf‘
Grund einer neuen Genehmigung nach § 8 Abs. 1 Satz 2 oder einer neuen Anmeldung
nach § 8 Absatz 2 Satz 1 durchgefiihrt werden.

(5) Weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4, die von einer
internationalen Hinterlegungsstelle zum Zwecke der Erflllung der Erfordernisse nach
dem Budapester Vertrag vom 28. April 1977 Uber die internationale Anerkennung der
Hinterlegung von Mikroorganismen fir die Zwecke von Patentverfahren (BGBI. 1980 I S.
1104, 1984 11 S. 679) durchfuhrt werden, sind der zusténdigen Béh(")rde unverzlglich mit-
zuteilen. '

(6) Weitere gentechnische Arbeiten auf Veranlassung der zustandigen Behdrde zur
Untérsuchung einer Probe im Rahmen der Uberwachung nach § 25 kénnen abweichend

von den Absétzen 1, 2 und 3 durchgefihrt werden.*
§ 10 wird aufgehoben.

Der bisherige § 11 wird § 10 und wie folgt geandert:

a) Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 wird nach dem Wort "Anlage" die Angabe "nach § 8 Abs. 1 Satz 2,
Abs. 3 oder 4" gestrichen.

bb) In Nummer 4 werden nach dem Wort "Sicherheit" die Wérter "und den Arbeits-
schutz" und nach dem Wort ,Einrichtungen” die Wérter ,und Vorkehrungen® ein-
geflgt.

cc) In Nummer 5 werden nach dem Wort ,Empféngerorganismen“ die Worter ,oder
der Ausgangsorganismen oder gegebenenfalls verwendeten Wirtsvektofsyste-
me sowie“ eingefiigt und die Worter "vorgesehenen Vorkehrungen™ durch die
Worter "erforderlichen Vorkehrungen, insbesondere die Malinahmen zum
Schutz der Beschéftigten," ersetzt.

dd) Nummer 7 erhalt folgende Fassung:
.7. Angaben Uber Zahl und Ausbildung des Personals, Notfallpldne und Anga-
ben Uber Unfallverhiitungsmafinahmen,”

ee) Nach Nummer 7 wird folgende Nummer 8 angefiigt:
»8. Informationen Uber die Abfall- und Abwasserentsorgung.”

b) Der bisherige Absatz 4 wird Absatz 3 und wie folgt gefasst:
.(3) Einem Antrag auf Erteilung der Genehmigung zur Durchflihrung weiterer gen-

technischer Arbeiten sind die Unterlagen beizufiigen, die zur Prifung der Vorausset-
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e)

f)
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zungen der Genehmigung erforderlich sind. Die Unterlagen missen insbesondere

folgende Angaben enthalten: ‘

1. eine Beschreibung der vorgesehenen gentechnischeh Arbeiten nach MafRgabe
des Absatzes 2 Satz 2 Nr. 5,

2. eine Erklérung des Projektleiters, ob und gegebenenfalls wie sich die Angaben
nach Absatz 2 Satz 2 Nr. 1 bis 3 geandert haben,

3. Datum und Aktenzeichen des Genehmigungsbescheides zur Errichtung und
zum Betrieb der gentechnischen Anlage oder der Eingangsbestétigung der An-
meldung nach § 12 Absatz 3,

. 4. eine Beschreibung erforderlicher Anderungen der sicherheitsrelevanten Ein-

richtungen und Vorkehrungen,
5. Informationen Gber die Abfall- und Abwasserentsorgung.
Der bisherige Absatz 5 wird Absatz 4 und wie folgt geandert: ’
In Satz 2 werden nach dem Wort ,vollstandig“ die Worter ,oder lassen sie eine Be-
urteilung nicht zu“ eingeflgt.
Absatz 5 wird wie folgt gefasst:
,(5) Uber einen Antrag nach § 8 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 oder 4 oder
nach § 9 Abs. 4 ist innerhalb einer Frist von 90 Tagen schriftlich zu entscheiden. Die
zustandige Behdrde hat im Falle der Genehmigung einer gentechnischen Anlage, in
der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 durchgefihrt werden sollen, Gber
den Antrag unverziglich, spatestens nach 45 Tagen zu entscheiden, wenn die gen-
technische Arbeit einer bereits von der Kommission eingestuften gentechnischen
Arbeit vergleichbar ist; Absatz 7 Satz 1 bis 4 findet keine Anwendung. Die Fristen
ruhen, solange ein Anhérungsverfahren nach § 18 Abs. 1 durchgefihrt wird oder die
Behorde die Erganzung des Antrags oder der Unterlagen abwartet.”
Absatz 6 a wird aufgehoben.
Der bisherige Absatz 7 wird Absatzb 6 und wird wie folgt gefasst:
.(6) Uber einen Antrag nach § 9 Abs. 2 Satz 3 oder Abs. 3 ist innerhalb einer Frist
von 45 Tagen schriftlich zu entscheiden. Die zustéandige Behdrde hat im Falle der
Genehmigung weiterer gentechnischer Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 lber den An-
trag unverzliglich, spatestens nach 45 Tagen zu entscheiden, wenn die gentechni-
sche Arbeit einer bereits von der Kommission eingestuften gentechnischen Arbeit
vergleichbar ist; Absatz 7 Satz 1 bis 4 findet keine Anwendung. Die Frist ruht, solan-
ge die Behorde die Erganzung des Antrags oder der Unterlagen abwartet oder bis
die erforderliche Stellungnahme der Kommission zur sicherheitstechnischen Einstu-
fung der vorgesehenen gentechnischen Arbeiten und zu den erforderlichen sicher-

heitstechnischen Manahmen vorliegt.
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Der bisherige Absatz 8 wird Absatz 7 und wie folgt geandert:

Nach Satz 1 wird folgender Satz eingeflgt: ‘ :

,Die Kommission gibt ihre Stellungnahme unverziiglich ab, jedenfalls so friihzeitig,
dass die Einhaltung der jeweiligen gesetzlichen Verfahrensfristen nicht gehindert
wird.” '

Der bisherige Absatz 9 wird Absatz 8.

Der bisherige § 13 wird § 11 und wie folgt geédndert:

a)

b)

In Absatz 1 wird in der Einleitung die Angabe ,nach § 8 Abs. 1 Satz 2 oder Abs. 4*
gestrichen.

In Nummer 6 werden nach dem Wort "Vorschriften" die Wérter "und Belange des
Arbeitsschutzes" eingefugt.

In Absatz 3 wird die Angabe ,§ 10 Abs. 2“ durch die Angabe ,§ 9 Abs. 2 Satz 3 oder
Abs. 3 ersetzt.

§ 12 wird wie folgt geandert:

a)

Die Absatze 2 bis 5 werden wie folgt gefasst:

.(2) Bei Anmeldung einer Anlage, in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe
1 durchgefiihrt werden sollen, sind die Unterlagen nach § 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 bis
5 und 8 vorzulegen. Bei Anmeldung einer Anlage, in der gentechnische Arbeiten der
Sicherheitsstufe 2 durchgefiihrt werden sollen, sind die Unterlagen nach § 10 Abs. 2
Satz 2 Nr. 1 bis 8 vorzulegen.

(3) Die zustandige Behérde hat dem Anmelder den Eingang der Anmeldung und der
beigefligten Unterlagen unverziglich schriftlich zu bestatigen und zu prifen, ob die
Anmeldung und die Unterlagen fiir die Beurteilung der Anmeldung ausreichen. Sind
die Anmeldung oder die Unterlagen nicht vollstédndig oder lassen sie eine Beurteilung
nicht zu, so fordert die zustandige Behorde den Anmelder unverziiglich auf, die An-
meldung oder die Unterlagen innerhalb einer angemessenen Frist zu erganzen.

(4) Im Falle der Sicherheitsstufe 2 holt die zustandige Behdrde Gber das Robert
Koch-Institut eine Stellungnahme der Kommission zur sicherheitstechnischen Ein-
stufung der vorgesehenen gentechnischen Arbeiten und zu den erforderlichen si-
cherheitstechnischen Manahmen ein, wenn die gentechnische Arbeit nicht mit einer
bereits von der Kommission eingestuften gentechnischen Arbeit vergleichbar ist. Die
Kommission gibt ihre Stellungnahme unverziiglich, jedenfalls so friihzeitig ab, dass

die Einhaltung der jeweiligen gesetzlichen Verfahrensfristen nicht gehindert wird. Die
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Stellungnahme ist bei der Entscheidung zu beruéksichtigen. Weicht die zustandige
Behdrde bei einer Entscheidung von der Stellungnéhme ab, so hat sie die Griinde
hierfir schriftlich darzulegen.

(5) Der Betreiber kann mit der Errichtung und dem Betrieb der gentechnischen Anla-
ge und mit der Durchfihrung der vorgésehenen gentechnischen Arbeiten im Falle
der Sicherheitsstufe 1 30 Tage, im Falle der Sicherheitsstufe 2 45 Tége nach Ein-
gahg der Anmeldung bei der zustandigen Behérde oder mit deren Zustimmung auch
friher beginnen. Die Fristen ruhen, solange ein Anhérungsverfahren nach § 18 Abs.
1 durchgefiihrt wird oder die Behérde die Ergénzung der Unterlagen abwartet oder
bis die erforderliche Stellungnahme der Kommission zur sicherheitstechnischen Ein-
stufung der vorgesehenen gentechnischen Arbeit und zu den erforderlichen sicher-
heitstechnischen Maflnahmen vorliegt.”

Absatz 6 erhélt den Wortlaut des bisherigen Absatzes 10.

Die Abséatze 7 bis 9 Werden aufgehoben.

Der bisherige Absatz 11 wird Absatz 7 und darin die Angabe ,§ 13 Abs. 1 Nr. 1 bis 5
durch ,§ 11 Abs. 1 Nr. 1 bis 6“ ersetzt.

-

Nach § 12 wird folgender § 13 eingefugt:

»§ 13

Anzeigeverfahren

(1) Die Anzeige bedarf der Schriftform.

(2) Der Anzeige sind die Unterlagen beizufligen, die zur Beurteilung der gentechnischen

Arbeiten erforderlich sind. Die Unterlagen missen insbesondere folgende Angaben ent-

halten:

1. eine Beschreibung der vorgesehenen gentechnischen Arbeiten nach Maf3gabe des §
10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 5;

2. eine Erklarung des Projektleiters, ob und gegebenenfalls wie sich die Angaben nach
§ 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 bis 3 und 6 geéandert haben;:

3. Aktenzeichen und Datum des Genehmigungsbescheides zur Errichtung und zum
Betrieb der gentechnischen Anlage oder der Eingangsbestéﬁgung der Anmeldung
nach § 12 Abs. 3;

4, éine Beschréibung erforderlicher Anderungen der sicherheitsrelevanten Einrichtun-
gen und Vorkehrungen;

5. Informationen uber die Abfallentsorgung.
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(3) Auf Verlangen des Betreibers ist die Zulassigkeit der Anzeige innerhalb einer Frist
von 45 Tagen schriftlich zu bestatigen. .

(4) Die zustandige Behérde kann die Durchflihrung der angezeigten gentechnischen
Arbeiten von Bedingungen abhangig machen, zeitlich befristen oder dafiir Auflagen vor- |
sehen, soweit dies erforderlich ist, um die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Zwecke sicherzu-
stellen; § 19 Satz 3 gilt entsprechend. |

(5) Die zusténdige Behdrde kann die Durchfiihrung der angezeigten gentechnischen
Arbeiten untersagen, wenn die Voraussetzungen des Absatz 2 nicht oder nicht mehr ge-
geben sind. Die Entscheidung bedarf der Schriftform. »

(6) Die §§ 2 bis 4, 7 und 13 der Gentechnik-Verfahrensverordnung in der jeweils gelten-

den Fassung gelten entsprechend.”

§ 16 wird wie folgt geandert: ‘

a) In Absatz 1 Nummer 1 wird die Angabe ,§ 13" durch die Angabe ,§ 11“ ersetzt. '

b) In Absatz 5 wird die Angabe ,§ 11 Abs. 8 Satz 2 und 3" durch die Angabe ,§ 10 Abs.
7 Satz 3 und 5" ersetzt.

§ 17 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,§ 11 Abs. 2 Satz 2 Nr. 5, Abs. 4 Satz 2 Nr. 4,
auch in Verbindung mit § 12 Abs. 2, nach § 12 Abs. 3 Satz 2 Nr. 5 und 6, § 15 Abs. 1
Satz 2 Nr. 2 und 4, Abs. 3 Satz 2 Nr. 2, 4 und 5“ durch die Angabe ,§ 10 Abs. 2 Satz 2
Nr. 5, Abs. 3 Satz 2 Nr. 4, auch in Verbindung mit § 12 Abs. 2, nach § 13 Abs. 2 Satz
2 Nr.1und 4, § 15 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 und 4, Abs. 3 Satz 2 Nr. 2, 4 und 5 ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,drei Monaten” durch die Wérter ,30 Tagen® er-

setzt.

§ 17a Abs. 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Nicht unter das Betriebs- und Geschaftsgeheimnis im Sinne des Absatzes 1 fallen
1. allgemeine Merkmale oder Beschreibung der gentechnisch veranderten Organis-
men, '
Name und Anschrift des Betreibers, _

Ort der gentechnischen Anlage oder Freisetzung und der Freisetzungszweck,

Sicherheitsstufe und Sicherheitsmafinahmen,

o k> DN

Methoden und Plane zur Uberwachung der gentechnisch veranderten Organismen

und fur Notfallmanahmen,



18.

19.

20.

6.

- Drucksache 33/02

Beurteilung der vorhersehbaren Wirkungen, insbesondere schédliche Auswirkungen

auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt.*

§ 21 wird wie folgt geandert:

a)

b)

d)

e)

g)

In der Uberschrift wird das Wort ,Anzeigepflichten* durch das Wort ,Mitteilungs-

pflichten” ersetzt.

Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 wird das Wort ,anzuzeigen* durch das Wort ,mitzuteilen® ersetzt.

bb) In den Satzen 2 und 3 wird jeweils das Wort ,Anzeige“ durch das Wort ,Mittei-
lung® ersetzt.

Absatz 1 a wird aufgehoben.

Absatz 1 b wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird das Wort ,anzuzeigen® durch das Wort ,mitzuteilen* ersetzt.

bb) In Satz 2 wird das Wort ,,Anzeige“ durch das Wort ,Mitteilung” ersetzt.

Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

.(2) Mitzuteilen ist ferner jede beabsichtigte Anderung der sicherheitsrelevanten Ein-

richtungen Und Vorkehrungen einer gentechnischen Anlage, auch wenn die gen-

technische Anlage durch die Anderung weiterhin die Anforderungen der fiir die

Durchfiihrung der angezeigten, angemeldeten oder genehmigten Arbeiten erforderli-

chen Sicherheitsstufe erfillt.”

In Absatz 3 werden das Wort ,Anmeldung” durch das Wort ,Anzeige” und das Wort

Lanzuzeigen® durch das Wort ,mitzuteilen” ersetzt.

In Absatz 4 Satz 1 und Absétz 5 wird das Wort .anzuzeigen“ jeweils durch das Wort

,mitzuteilen” ersetzt.

In § 22 Abs. 2 werden nach den Wértern ,finden auf* die Wérter ,gentechnische Anla-

~ gen, fur die ein Anmeldeverfahren nach diesem Gesetz durchzufihren ist, sowie auf”

eingeflgt.

a)

-§ 26 wird wie folgt geandert:

In Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 wird das Wort ,Anmeldung” durch die Wérter ,Anzeige oder*

ersetzt.
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In Absatz 3 werden vor dem Wort ,Genehmigung” die Wérter ~LAnmeldung oder” ein-

b)
geflgt.
c) Es wird folgender Absatz 4 angefigt:
.(4) Im Fall des § 9 Abs. 1 ist der zustandigen Behérde auf Verlangen die Risikobe-
wertung nach § 6 Abs. 1 vorzulegen."
§ 27 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
.8 27 Erléschen der Genehmigung oder der Anmeldung®
b) Nach Absatz 3 werden folgende Absétze 4 und 5 angefigt:

.(4) Die Anmeldung einer Anlage, in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe

2 durchgeflihrt werden sollen, erlischt wenn

1. innerhalb einer von der zusténdigen Behdrde gesetzten Frist, die héchstens drei
Jahre betragen darf, nicht mit der Errichtung oder dem Betrieb der gentechni-
schen Anlage begonnen oder

2. die gentechnische Anlage wéhrend eines Zeitraums von mehr als drei Jahren
nicht mehr betrieben worden ist, es sei denn, es wurden innerhalb dieses Zeit-
raumes gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 durchgefihrt.

(5) Die zustandige Behorde kann auf Antrag die Fristen nach Absatz 4 aus wichti-

gem Grunde um hochstens ein Jahr verlangern, wenn hierdurch der Zweck des Ge-

setzes nicht gefahrdet wird."

In § 28 Abs. 1 wird das Wort ,angezeigten” durch das Wort ,mitgeteilten” ersetzt.

§ 30 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 2 wir wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 9 werden die Worter ,gesundheitlich zu (iberwachen” durch die
Worter ,arbeitsmedizinisch zu betreuen” ersetzt.
bb) Nummer 15 wird wie folgt gefasst:
.15. welchen Inhalt und welche Form die Anzeige-, Anmelde- und Antragsun-
terlagen nach § 10 Abs. 2 und 3, § 12 Abs. 2, § 13 und § 15 haben mis-
sen, insbesondere an welchen Kriterien die Bewertung auszurichten ist,

sowie die Einzelheiten des Anmelde- und Genehmigungsverfahrens;*

b) Absatz 3 wird aufgehoben.
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24. § 36 Abs. 1 wird wie folgt gefasst:

25.

»(1) Die Bundesregierung bestimmt in einer Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrateé, dass derjenige, der eine gentechnische Anlage betreibt, in der gen-
technische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 bis 4 durchgefiihrt werden sollen, oder
der Freisetzungen vornimmt, verpflichtet ist, zur Deckung der Sch&den Vorsorge zu
treffen, die durch Eigenschaften eines Organismus, die auf gentechnischen Arbeiten
beruhen, verursacht werden (Deckungsvorsorge). Der Umfang der Deckungsvorsor-
ge fir eine gentechnische Anlage hat Art und Umfang der in der Anlage durchge-
fihrten Arbeiten zu berlcksichtigen; dies gilt fiir Freisetzungen entsprechend. Die
Rechtsverordnung muss auch nahere Vorschriften (ber die fir die Uberwachung der
Deckungsvorsorge zusténdigen Stellen des Bundes und der Lander und deren Ver-
fahren und Befugnisse bei der Uberwachung der Deckungsvorsorge enthalten. Nach
Erlass der Rechtsverordnung gemaR Satz 1 kann das Bundesministerium der Justiz
durch Rechtsverordnung, die nicht der Zustimmung des Bundesrates bedarf, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft und Technologie, dem Bun-
desministerium flir Gesundheit, dem Bundesministerium fir Bildung und Forschung,
dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit sowie dem
Bundesministerium fur Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwidschéft die Hoéhe
der Deckungsvorsorge unter Beachtung der auf dem Versicherungsmarkt angebote-

nen Héchstbetrage neu festsetzen."

§ 38 Abs. 1 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Die bisherige Nummer 5 wird neue Nummer 4 und wie folgt gefasst:

»4. entgegen § 8 Abs. 2 Satz 1 die Errichtung oder den Betrieb einer gentechnischen

Anlage oder gentechnische Arbeiten nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig anmel-

det,” _

Die bisherige Nummer 4 wird Nummer 5 und wie folgt geandert:

Nach der Angabe ,§ 8 Abs. 4“ wird die Angabe ,Satz 1 oder Satz 2* eingefuigt.

Nach Nummer 5 werden folgende Nummern 6, 6a und 6b eingefiigt:

,0. entgegen § 9 Abs. 2 Satz 1 eine Anzeige nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig
erStattet,

6a. entgegen § 9 Abs. 3 gentechnische Arbeiten durchfuhrt.

6b. entgegen § 9 Abs. 4 gentechnische Arbeiten durchfihrt,”
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In Nummer 9 werden die Angabe ,§ 9 Abs. 3" durch die Angabe ,§ 9 Abs. 5“ und die

" Warter ,Abs. 3, 4 oder 5 eine Anzeige nicht, nicht rechtzeitig oder nicht richtig
erstattet” durch die Worter ,Abs. 3, 4 Satz 1 oder Abs. 5 eine Mitteilung nicht,
nicht richtig oder nicht rechtzeitig macht* ersetzt und die Angabe ,1a," gestri-

chen.

§ 41 wird wie folgt geandert:

a)

b)
c)
d)

In Absatz 1 Satz 1 werden die Angabe ,oder § 10" geétrichen und Satz 2 aufgeho-
ben. '

Absatz 3 wird aufgehoben.

Der bisherige Absatz 4 wird Absatz 3.

Absatz 4 wir wie folgt gefasst:

»(4) Auf die bis zum ... <einsetzen: Datum des Inkrafttretens dieses Gesetzes> be-
gonnenen Verfahren finden die Vorschriften des ... Gesetzes zur Anderung des
Gentechnikgesetzes vom ... (BGBI. | S. ...) keine Anwendung, sofern vollstandige
Antragsunterlagen vorliegen. Dies gilt nicht fir die Genehmigung weiterer Arbeiten
der Sicherheitsstufen 3 und 4 gemaR § 9 Abs. 3."

Die Absatze 5 und 6 werden aufgehoben.
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Artikel 2

Anderung der Gentechnik-VerfahrensVerordnung

Die Gentechnik-Verfahrensverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 4. November
1996 (BGBI. | S. 1657) (BGBI. Il 2121-60-1-6), zuletzt gedndert durch die Verordnung vom 10.
Dezember 1997 (BGBI. | S. 2884), wird wie folgt geandert:

1.  § 1 wird wie folgt geandert: ‘
a) Nummer 1 wird wie folgt geadndert:
aa) In Buchstébe a wird nach der Angabe ,§ 8 Abs. 1" die Angabe ,und Abs. 2 Satz
2" eingefugt.
bb) In Buchstabe b wird nach der Angabe ,§ 8 Abs. 4 Satz 1* die Angabe ,und Satz
3* eingefigt.
cc) Buchstabe ¢ wird wie folgt geandert:
aaa) Die Worter ,zu Forschungszwecken" werden gestrichen.
bbb) Nach der Angabe ,§ 8 Abs. 1" wird die Angabe ,Satz 2" eingeftigt.
ccc) Nach der Angabe ,§ 8 Abs. 2" wird die Angabe ,Satz 1" eingefligt.
ddd) Die Angabe ,§ 9 Abs. 2" wird durch die Angabe ,§ 9 Abs. 4" ersetzt.
dd) Buchstabe d wird gestrichen.
b) Nummer 2 Buchstabe a werden die Wérter ,,zu gewerblichen Zwecken" gestrichen
‘ und die Angabe ,§ 10 Abs. 2" durch die Angabe ,§ 9 Abs. 2 Satz 3 und Abs.3" er-
setzt.
c) Nummer 3 wird wie folgt geandert: _
aa) In Buchstabe a wird nach dem Wort ,Sicherheitsstufe" die Angabe ,1" durch die
Angabe ,1 und 2" ersetzt und nach der Angabe ,§ 8 Abs. 2" wird die Angabe
LSatz 1" eingefugt.
bb) In Buchstabe b wird nach dem Wort ,Sicherheitsstufe" die Angabe ,1" durch die
Angabe ,1 und 2" ersetzt.

cc) Die Buchstaben c und d werden gestrichen.

2. §4 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:
a) Die Angabe ,§ 11 Abs. 2 und 4" wird durch die Angabe ,§ 10 Abs. 2 und 3" ersetzt.
b) Die Woérter ,sowie nach §12 Abs.3" werden gestrichen.
c) In Nummer 1 werden die Woérter ,und des Zwecks* gestrichen und die Angabe ,Teil
II, 1t oder IV* durch die Angabe ,Teil Il oder 11 ersetzt.v
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d) Nummern 2 und 3 werden wie folgt gefasst:
»2. bei gentechnischen Arbeiten in der Sicherheitsstufe 1 oder 2, wenn fiir diese
Stufe keine Gehehmigung beantragt wird, nach Teil |l der Anlage 1;
3. Dbei gentechnischen Arbeiten in der Sicherheitsstufe 3 oder 4 sowie 2, wenn fir
diese Stufe eine Genehmigung beantragt wird, nach Teil Ill der Anlage 1."

e) Nummer 4 wird gestrichen.

In § 14 Abs. 1 Satz 1 wird die Angabe ,§ 12 Abs. 7, 8 oder 9* durch die Angabe ,§ 12
Abs. 5° ersetzt.

Anlage 1 (zu § 4) wird wie folgt gefasst:
,Anlage 1 (zu § 4) '
Angaben in den Unterlagen fiir gentechnische Anlagen oder gentechnische Arbeiten

Teil |

Fir die Errichtung und den Betrieb und fiir die wesentliche Anderung der Lage, der Be-

schaffenheit oder des Betriebs einer gentechnischen Anlage sowie fir die darin vorgese-

henen gentechnischen Arbeiten sind mindestens folgende Angaben erforderlich:

- Lage der gentechnischen Anlage;

- Beschreibung der Teile der gentechnischen Anlage;

- Beschreibung der Art der vorgésehenen gentechnischen Arbeit, einschlief3lich der
Risikobewertung der dabei verwendeten Organismen;

- voraussichtlicher Umfang des gentechnischen Vorhabens;

- Risikobewertung der gentechnischen Arbeit.
Teil Il

Bei gentechnischen Arbeiten in der Sicherheitsstufe 1 oder 2, wenn fir diese Stufe keine

Genehmigung beantragt wird, sind aufler den in Teil | geforderten Angaben mindestens

noch folgende Angaben erforderlich;

- verwendete(r) oder zu verwendende(r) Empfanger-/Spender- und/oder Ausgangsdr—
ganismus(en) oder gegebenenfalls verwendete(s) oder zu verwendende(s) Wirts-

Vektor-System(e);
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- Herkunft und beabsichtigte Funktionen des genetischen Materials, das fir die gen-
technischen Veranderungen in Frage kommt; ‘

- Identitat und Merkmale des gentechnisch veranderten Organismus;

- Zweck der gentechnischen Arbeit, einschlieRlich der erwarteten Ergebnisse;

- zu verwendende Kulturvolumina (ggf. ungefahrer Wert);

- Beschreibung der Schutz- und EinschlieBungsmalinahmen, sowie Informationen
Uber die Abfallentsorgung einschlieRlich der anfallenden Abfalle, deren Behandluhg,
endgliltige Form und Bestimmung;

- Risikobewertung der gentechnischen Arbeit.

Teil Il

Bei gentechnischen Arbeiten in der Sicherheitsstufe 3 oder 4 sowie 2, wenn fiir diese

Stufe eine Genehmigung beantragt wird, sind auRer den in Teil | und Il geforderten An-

gaben mindestens noch folgende Angaben erforderlich:

- Informationen ber Unfallverhiitung und Notfallplane, soweit vorhanden;

- mit dem Standort der Anlage zusammenhangende spezifische Gefahren;

- angewendete Verhiitungsmafnahmen, wie Sicherheitsausristung, Warnsysteme
und EinschlieBungsmethoden; ,

- Verfahren und Plane zur Uberpriifung der ununterbrochenen Wirksamkeit der Ein-
schlieBungsmaflinahmen; »

- Beschreibung der den Arbeitnehmern gegebenen Informationen;

- gegebenenfalls Informationen, die die zustédndige Behérde fur die Bewertung der
Notfallplane benétigt;

- eine umfassende Bewertung der potentiellen Gefahren und Risiken, die durch die

vorgesehene gentechnische Arbeit entstehen kénnten.“
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Artikel 3

Anderung der Gentechnik - Sicherheitsverordnung

Die Gentechnik - Sicherheitsverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 14. Marz
1995 (BGBI. | S. 297) wird wie folgt geandert:

1.  Inder Inhaltsibersicht wird nach der Angabe ,§ 12 Arbeitssicherheitsma3nahmen* die

‘Angabe ,§ 12a Unterrichtung der Beschéaftigten* eingeflgt.

2. § 2 wird wie folgt gedndert: ,

a) In Absatz 1 wird nach der Angabe ,§ 7 Abs. 1" die Angabe ,Satz 1" gestrichen.

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 angeflgt:
»(3) Bestehen Zweifel dariiber, welche Sicherheitsstufe fur die vorgeschlagene gen-
technische Arbeit angemessen ist, so ist die gentechnische Arbeit der héheren Si-
cherheitsstufe zuzuordnen. Im Einzelfall kann die zusténdige Behorde auf Antrag Si-
cherheitsmaf3nahmen einer niedrigeren Sicherheitsstufe zulassen, wenn ein ausrei-
chender Schutz fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt nachgewiesen

wird."

3.  § 3 wird wie folgt geandert:
a) In Nummer 1 wird nach dem Wort ,Viren,* das
Wort ,, Viroide,“eingefligt.
b) Nach Nummer 1 wird folgende Nummer 1a eingefiigt: :
»1a Zellkultur

in-vitro-vermehrte Zellen, die aus vielzelligen Organismen isoliert worden sind,"

4.  § 4 wird wie folgt gefasst:
,§ 4 Grundlagen der Risikobewertung und der Sicherheitseinstufung
Die Risikobewertung und Zuordnung gentechnischer Arbeiten zu den Sicherheitsstufen
nach § 7 Abs. 1 des Genteéhnikgesetzes erfolgt unter Bertcksichtigung der Risikobe-
wertung der Organismen nach § 5 und der vorgesehenen biologischen Sicherheitsmaf3-
hahmen nach § 6 auf der Grundlage einer Gesamtbewertung folgender Punkte:
1. Feststellung aller fir die Sicherheit bedeutsamen Eigenschaften

a) des Empfanger- oder Ausgangsorganismus,
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b) des inserierten genetischen Materials ( vom Spenderorganismus herriihrend),
c) des Vektors (soweit verwendet), '
d) des Spenderorganismus (solange der Spenderorganismus wahrend des Vor-
ganges verwendet wird),
e) des aus der Tétigkeit hervorgehenden gentechnisch vérénderten Organismus;
Merkmale der Tatigkeit;
3. Schwere und Wahrscheinlichkeit einer Gefahrdung fiir die in § 1 Nr. 1 des Gentech-

nikgesetzes genannten Rechtsgdter.”

§ 5 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:b
aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,Arbeiten" die Wérter ,zu gewerblichen Zwek-
~ ken" und nach der Angabe ,Anhang I" die Angabe ,Teil A" gestrichen.
| bb) In Satz 2 wird nach der Angabe ,Anhang I" die Angabe ,Teil A" gestrichen.
- b) Absatz 2 wird aufgehoben. | |
c) Absatz 6 wird wie folgt geandert:
aa) Nach dem Wort ,Liste* werden die Wérter ,mit Legaleinstufungen von Mikroor-
ganismen nach dem geltenden EG-Arbeitsschutzrecht sowie” eingefiigt.
bb) Nach der Angabe ,Absatz 1 Satz 1,werden die Wérter ,und Absatz 2 Satz 1*

gestrichen.

- § 7 wird wie folgt geéndert:
a) In Absatz 1 wird nach der Angabe ,§ 7 Abs.1* die Angabe ,Satz 1“ gestrichen.
b) Absatz 2 wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 1 werden vor der Nummer 1 die Wérter ,,zu gewerblichen Zwecken*
durch die Wérter ,im Produktionsbereich® ersetzt.
bb) In Nummer 2 wird nach der Angabé »<Anhang | die Angabe Teil A* gestrichen.
c) Absatz 3 wird wie folgt geandert:
aa) Im einleitenden Satzteil werden die Woérter ,zu gewerblichen Zwecken® durch die
Woérter ,im Laborbereich® ersetzt. |
bb) Nummer 1 wird wie folgt geédndert:
"aaa) In Buchstabe a DopperUchstabe aa wird nach der Angabe ,§ 5" die An-
gabe ,Abs. 2" durch die Angabe ,Abs. 1" ersetzt.
bbb) In Buchstabe b wird nach der Angabe ,§ 5* die Angabe ,Abs. 2" durch
die Angabe ,Abs. 1" ersetzt.
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In Nummér 2 Buchstabe b wird nach der Angabe ,§ 5“ die Angabe ,Abs. 2"
durch die Angabe ,Abs. 1" ersetzt. ’

In Nummer 3 Buchstabe b wird nach der Angabe ,§ 5" die Angabe ,Abs. 2"
durch die Angabe ,Abs. 1" ersetzt.

d) Absatz 4 wird wie folgt geandert:

aa) In Nummer 1 Buchstabe ¢ werden nach dem Wort ,Arbeiten” die Wérter ,zu

bb)

cc)

dd)

Forschungszwecken® und nach dem Wort ,,SicherheitSbewertung“ die Wérter
.nach § 5 Abs. 2 Satz 2 oder bei gentechnischen Arbeiten zu gewerblichen
Zwecken nach einer Sicherheitsbewertung® gestrichen.

In Nummer2 Buchstabe b werden nach dem Wort ,Arbeiten” die Wérter ,zu For-
schungszwecken“ und nach dem Wort ,Sicherheitsbewertung* die Wérter ,nach
§ 5 Abs. 2 Satz 2 oder bei gentechnischen Arbeiten zu gewerblichen Zwecken
nach einer Sicherheitsbewertung® gestrichen.

In Nummer 3 Buchstabe b werden nach dem Wort ,Arbeiten” die Wérter ,zu
Forschungszwecken® und nach dem Wort ,Sicherheitsbewertung® die Wérter ,§
5 Abs. 2 Satz 2 oder bei gentechnischen Arbeiten zu gewerblichen Zwecken
nach einer Sicherheitsbewertung” gestrichen. i

In Nummer 4 werden nach dem Wort ,Arbeiten“ in dem ersten Satzteil die Wor-
ter ,zu Forschungszwecken® durch die Wérter "im Laborbereich"‘ und nach dem
Wort ,Arbeiten” in dem zweiten Satzteil die Worter ,zu gewerblichen Zwecken® '

durch die Woérter ,im Produktionsbereich" ersetzt.

7.  § 8 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 erhalt den Wortlaut des bisherigen Absatzes 4 und darin wird die Angabe
,§ 11“ durch die Angabe ,§ 10“ ersetzt. '
Absatz 2 erhalt den Wortlaut des bisherigen Absatzes 1 und wird wie folgt gefasst:

b)

.(2) Der Betreiber einer gentechnischen Anlage hat zum Schutz derin § 1 Nr. 1

Gentechnikgesetz genannten Rechtsguter die erforderlichen MalRnahmen nach den

Vorschriften dieser Verordnung einschlieRlich ihrer Anhange zu treffen, um eine Ex-

position der Beschaftigten und der Umwelt gegentiber dem gentechnisch verénder-

ten Organismus so gering wie moglich zu halten. Insbesondere sind die allgemeinen

Empfehlungen der Zentralen Kommission fiir die Biologische Sicherheit sowie zum

Schutz der Beschaftigten dariiber hinaus die vom Ausschuss fir biologische Arbeits-

stoffe ermittelten und vom Bundesministerium fir Arbeit und Sozialordnung im Bun-

desarbeitsblatt bekannt gegebenen Regeln und Erkenntnisse zu beriicksichtigen.

Diese Regeln und Erkenntnisse missen nicht berticksichtigt werden, wenn gleich-
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wertige Schutzmalnahmen getroffen werden; dies ist auf Verlangen der zustandigen
Behdrde im Einzelfall nachzuweisen.* ‘
c) Absatz 3 erhalt den Wortlaut des bisherigen Absatzes 2.
d) Absatz 4 erhalt den Wortlaut des bisherigen Absatzes 3.
e) Absatz5 wird wie folgt geandert: |
aa) Nach der Angabe ,§ 7 Abs. 1 wird die Angabe ,Satz 1* gestrichen.
bb) Nach dem Wort ,,Gentec_hnikgesetz“ werden die Wérter ,,zu gewerblichen Zwek-

ken* durch die Wérter ,im Produktionsbereich® ersetzt.
In § 9 Abs. 3 wird nach der Angabe ,§ 7 Abs. 1“ die Angabe ,Satz 1 gestrichen.
In § 10 wird nach der Angabe ,§ 7 Abs. 1"‘ die Angabe ,Satz 1 gestrichen.
In § 11 Abs. 1 wird nach der Angabe ,§ 7 Abs. 1° die Angabe ,Satz 1 gestrichen.

§ 12 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 2 Satz 1 werden nach dem Wort ,Beschaftigten” die Worter ,,auf der
Grundlage der Risikobewertung” eingefugt.

b) In Absatz 5 wird folgender Satz angefiigt:
,Dabei sind individuelle Schutzmafnahmen nachrangig zu technischen Schutzmaf3-

.nahmen.*”

Nach § 12 wird folgender § 12a eingefigt:
.8 12a Unterrichtung der Beschaftigten
(1) Der Betreiber hat den betroffenen Beschaftigten oder, wenn ein Betriebs- oder Per-
sonalrat vorhanden ist, diesem sowie dem Betriebsarzt mitzuteilen
1. die mit den gentechnischen Arbeiten verbundenen Risiken und die zu treffenden
Sicherheitsmaflnahmen und |
2. wenn er Schutzausristungen zur Verfliigung zu stellen hat, die Grinde fir die
Auswahl der Schutzausristungen und die Bedingungen, unter denen sie zu be-

nutzen sind.
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Im Fall von Betriebsstérungen sind die betroffenen Beschéftigten und der Betriebs- oder
der Personalrat zu unterrichten. In dringenden Fillen hat der Betreiber sie tber die ge-
troffenen MafRnahmen unverziglich zu unterrichten. Satz 2 gilt auch, wenn Manahmen
nach der Uberpriifung des Arbeitsplatzes auf Grund des Ergebnisses einer Vorsorgeun-
tersuchung geiroffen werden.

(2) Die Betriebs- oder Personalrate sowie der Betriebsarzt haben das Recht, Uber die in
dieser Verordnung vorgesehenen MalRnahmen hinaus zur Abwendung gesundheitlicher
Schaden dem Betreiber im Einzelfall zusatzliche Schutzmalinahmen vorzuschlagen.

(3) Unterrichtungs- und Beteiligungspflichten nach anderen Rechtsvorschriften bleiben
unberihrt.

(4) Unterrichtungs- und Beteiligungspflichten gegenlber dem Betriebs- oder Personalrat
sowie den Beschaftigten bestehen nur insoweit, als die Betroffenen Beschéftigte im Sin-

ne des Betriebsverfassungsgesetzes oder der Personalvertretungsgesetze sind.”

§ 13 wird wie folgt geandert: ‘ _
a) In Absatz 1 werden nach dem Wort ,Abwasser” die Woérter ,sowie fliissiger” und vor
dem Wort ,Abfall* das Wort ,fester” eingefligt. ' '
b) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:
aa) In den Satzen 1 und 3 wird jeweils nach der Angabe ,§ 7 Abs. 1“ die Angabe
.Satz 1“ durch die Angabe ,Satz 2“ ersetzt. |
bb) In Satz 2 werden vor dem Wort ,Abfall“ am Anfang des Sétzes die Wérter ,Flis-
siger und fester eingefuigt.
cc) Satz 3 Buchstabe a depelbuchstabe aa wird wie folgt gefasst:

"aa) solche Stamme von Mikroorganismen verwendet werden, die nach
folgenden Kriterien bereits der Risikogruppe 1 zugeordnet worden sind:
aaa) sie stellen nach dem Stand der Wissenschaft kein Risiko flr die

menschliche Gesundheit und die Umwelt dar,

bbb) sie sind nicht human-, tier- oder pflanzenpathogen,

ccé) sie geben keine Organismen hbherer Risikogruppen ab,

ddd) sie zeichnen sich aus durch experimentell erwiesene oder langfri-
stig sichere Anwendung oder eingebaute biologische Schranken,
die ohne Beeintrachtigung eines optimalen Wachstums im Fer-
menter die Uberlebensfahigkeit und Replikationsfahigkeit in der
Umwelt begrenzen

und die Vektoren die Bedingungen des § 6 Abs. 5 erflllen oder"

c) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
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aa) In Satz 1 werden im einleitenden Satzteil nach dem Wort ,Abwasser” die Wérter

»sowie flissiger und vor dem Wort ,Abfall das Wort ,fester“eingefligt und nach

der Angabe ,§ 7 Abs. 1“ die Angabe ,Satz 1“ durch die Angabe ,Satz 2“ ersetzt.

bb) Die Nummern 1 und 2 werden wie folgt gefasst:

,1.Inaktivierung durch physikalische Verfahren, wie durch EinWirkung von be-
stimmten Temperatur- und Druckbedingungen auf gentechnisch veranderte
Organismen wahrend bestimmter Verweilzeiten oder

2. Inaktivierung durch Einwirkung von geeigneten Chemikalien unter bestimm-
ten Temperatur-, Verweilzeit- und Konzentrationsbedingungen.*

cc) Die letzten beiden Satze werden durch den Satz ,Fir die chemische Inaktivie-
rung sind geeignete und mdglichst umweltvertragliche Mittel und Verfahren 2u
verwenden." ersetzt. -
Die Absatze 4 und 5 werden wie folgt gefasst:
.(4) Die Anforderungen aus Absatz 3 Satz 2 in Verbindung mit Satz 3 Nr. 1 werden in
der Regel dadurch erfiillt, dass das Abwasser und der Abfall bei einer Temperatur
von 121 Grad C fur die Dauer von 20 Minuten autoklaviert werden. In Anwesenheit
von extrem thermostabilen Organismen oder Sporen kann eine Erhéhung der Tem-
peratur auf 134 Grad C erforderlich sein. Die Anforderungen des Absatzes 3 Satz 2
in Verbihdung mit Satz 3 Nr. 1 gelten auch als erfiillt, wenn zur Inaktivierung von
Abfall oder Abwasser ein thermisches Verfahren aus der Liste nach § 18 Infektions-
schutzgesetz angewandt wird. Auf Antrag kann die Génehmigungsbehﬁrde auch an-
dere physikalische Verfahren zulassen.
(5) Flissiger und fester Abfall und erforderlichenfalls Abwasser aus Anlagen, in de-
nen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 3 nach § 7 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3
Gentechnikgesetz sowie fliissiger und fester Abfall und Abwasser aus Anlagen, in
denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 4 nach § 7 Abs. 1 Satz 2 Nr. 4
Gentechnikgesetz durchgefiihrt werden, sind in der Anlage durch Autoklavieren bei
einer Temperatur von 121 Grad C fir die Dauer von 20 Minuten oder durch gleich-
wertige thermische Verfahren zu sterilisieren. In Anwesenheit von extrem thermosta-
bilen Organismen oder Sporen kann eine Erhdhung der Temperatur auf 134 Grad C
erforderlich sein.
Die Einhaltung der Temperatur und Dauer der Sterilisierung ist durch selbstschrei-
bende Gerate zu protokollieren. Die Geréte zur Uberpriifung der Temperatur und
Dauer der Sterilisierung sind so auszulegen, dass bei Nichteinhaltung der Anforde- _
rungen eine Freisetzung von Organismen ausgeschlossen ist. Wahrend der Sterili-
sierung ist eine homogene Temperaturverteilung sicherzustellen. Der Sterilisie-

rungserfolg ist durch geeignete Verfahren vom Betreiber zu tberprifen. Kihlsyste-
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me sind so auszubilden, dass eine Kihlwasserbelastung mit gentechnisch veran-
derten Organismen ausgeschlossen ist. ‘

Soweit eine Sterilisierung durch thermische Verfahren nicht méglich ist, kann die
Genehmigungsbehérde auch andere Sterilisierungsverfahren zulassen. Fir diesen
Fall ist die homogene Chemikalienverteilung sicherzustellen und sind die Betriebs-
daten, wie z.B. die Chemikaliendosis, aufzuzeichnen."

In Absatz 6 wird nach der Angabe ,§ 7 Abs. 1" die Angabe ,, Satz 1* durch die Ahga-
be ,Satz 2 ersetzt.

§ 14 Abs. 1 Nr. 2 a wird wie folgt gefasst:

,2a. daflr, dass die gentechnische Arbeit erst begonnen wird, wenn die Frist nach §

8 Abs. 2 in Verbindung mit § 12 Abs. 5 des Gentechnikgesetzes abgelaufen ist oder
die Zustimmung nach § 12 Abs. 5 des Gentechnikgesetzes oder die Genehmigung
nach § 8 Abs. 1 Satz 2, Abs. 3 oder 4, ‘§ 9 Abs. 2 Satz 3 oder Abséatze 3 oder 4 des

Gentechnikgesetzes vollziehbar ist,*

§ 20 Nummer 1 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

Buchstabe a wird wie folgt gefasst:

,8) §9 Abs. 3 Satz 1 in Verbindung mit Anhang Ill Teil A Abschnitt Il Nr. 11, Ab-
schnitt 11l Nr. 3 Satz 1 oder 2, Nr. 9 Satz 1 oder 2, Nr.11 oder 13, Abschnitt IV
Nr. 2, 3, 5, 6 oder 8 oder Teil B Abschnitt Ill Nr. 2, 8, 11 Satz 1, 2 oder 3 odér §
12 oder Abschnitt [V Nr. 1, 3, 5 bis 8,“

In Buchstabe b wird nach der Angabe ,, § 10“ die Angabe ,Abs. 1“ eingefiigt.

In Buchstabe ¢ werden nach der Angabe ,§ 11" die Angabe ,Abs. 1“ eingefiigt, die

Angabe ,Abschnitt Il Nr. 1 oder 12“ durch die Angabe ,Abschnitt [| Nr. 1 oder 7“ und

die Angabe ,Buchstabe a, b, f oder g* durch die Angabe ,Buchstabe a, b oder f* er-

setzt.

Anhang | wird wie folgt gefasst:

»<Anhang |
Risikogruppen der Spender- und Empféngerorganismen/Allgemeine

Kriterien fUr die Sicherheitsbewertung
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Bewertungskriterien bei gentechnischen Arbeiten, sofern relevant

»1.Informationen Gber den (die) Spender- oder Empfangerorganismus(en) bzw.
'Ausgangsorganismus(en)
a) Name und Bezeichnung
b) Grad der Verwandtschaft
c) Herkunft des (der) Organismus(en)
d) Information iber reproduktive Zyklen (sexuell/asexuell) des Ausgangsor-
ganismus oder gegebenenfalls des Empfangerorganismus
e) Angaben Uber frihere gentechnische Veranderungen
f) Stabilitat des Empféngerorganismus in bezug auf die einschlagigen ge-
netischen Merkmale
g) Pathogenitat des Organismus fir abwehrgesunde Menschen oder Tiere
h) kleinste infektidse Dosis _
i)  Toxizitat fir die Umwelt sowie Toxizitat und Allergenitat fir Menschen
j)  Widerstandsfahigkeit des Organismus: Uberleben des Organismus bzw.
. Erhalten der Vermehrungs- und Infektionsféhigkeit von Viren unter rele- .
vanten Bedingungen
k) Kolonisierungskapazitat
I) Wirtsbereich
m) Art der Ubertragung, z.B. durch
- direkten und indirekten Kontakf mit der verletzten oder unverletz-
ten Haut oder Schleimhaut,
- Aerosole und Staub Uber den Atemtrakt,
- Wasser oder Lebensmittel (iber den Verdauungstrakt,
- Bif3, Stich oder Injektion sowie (iber die Keimbahn bei tierischen
Ubertragern
- diaplazentare Ubertragung
n) Méglichkeit der Ubertragung von Krankheitserregern durch den Orga-
nismus
o) Verflgbarkeit von Therapeutika und/oder Impfstoffen und/oder anderen
wirksamen Methoden zur Verhitung und Behandlung
p) Artund Eigenschaften der enthaltenen Vektoren:
- Sequenz
- Mobilisierbarkeit
- Wirtsspezifitat
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- Vorhandensein von relevanten Genen, z. B. Resistenzgenen
Adventiv-Agenzien, die eingefiigtes genétisches Material mobilisieren
kénnten

andere potentiell signifikante physiologische Merkmale

Stabilitat dieser Merkmale .

Epidemiologische Situation

- Vorkommen und Verbreitung des Organismus

Rolle von lebenden Ubertragern und Organismenreservoirs

Ausmal der natirlichen Resistenz bei Mensch und Tier gegen den

Organismus

Grad der erworbenen Immunitat (z.B. durch stille Feiung und Impfung)

Vorkommen eines geeigneten Tierwirts

Resistenz bei Pflanzen (natirliche oder durch Ziichtung bedingte) Vor-
kommen (Nichtvorkommen) und Verbreitung einer geeigneten
Wirtspflanze fir den Organismus

bedeutende Beteiligung an Umweltprozessen (wie Stickstoffixierung oder
pH-Regelung)

Vorliegen von geeigneten Bedingungen zur Besiedelung der sonstigen
Umwelt durch den Organismus

Wechselwirkung zu anderen und Auswirkungen auf andere Organismen
in der Umwelt (einschlielich voraussichtlicher konkurrierender oder
symbiotischer Eigenschaften)

Fahigkeit, Uberlebensstrukturen zu bilden (wie Samen, Sporen oder

Sklerotien) und deren Ausbreitungsméglichkeiten.

2. Informationen Uber den gentechnisch veranderten Organismus

2.1 Beschreibung der gentechnischen Veranderung

a)

Beschreibung der Veranderung einschlielich des Verfahrens zur Einfiih-
rung des Vektors/Inserts in den Empféngerorganismus oder des Verfah-
rens, das zur Erzielung der betreffenden gentechnischen Veranderung
angewandt wird

Herkunft des genetischen Materials, ggf. I;ientitét des Spenderorganis-
mus/ der Spenderorganismen und der Merkmale

vorangegangene gentechnische Veranderungen des Inserts

Funktion der betreffenden gentechnischen Veranderung und/oder der
neuen Nukleinsiure B

Art und Herkunft des Vektors'

Struktur und Menge eines Vektors und/oder einer Nukleinsaure des
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Spenderorganismus, die noch in der Endstruktur des veranderten Orga-

nismus verblieben ist '

Stabilitat des Organismus in bezug auf die gentechnisch veranderten

Merkmale o |

Haufigkeit der Mobilisierung des eingefiigten Vektors und/oder Fahigkeit

zur Ubertragung genetischer Information

Hohe der Expression des gentechnisch eingefiihrten Materials; Mef3ver-

fahren und Empfindlichkeitsgrad

Ort des eingefiigten genetischen Materials (Mdglichkeit einer Aktivierung

/ Deaktivierung von Wirtsgenen durch die Einfiigung)

Aktivitdt des zur Expression gebrachten Proteins

Gesundheitliche Erwagungen

toxische oder allergene Auswirkungen der gentechnisch veranderten Or-

ganismen und/oder ihrer Stoffwechselprodukte

Produktrisiken

Vergleich der Pathogenitét des gentechnisch veranderten Organismus

mit der des Spender- oder Empfangerorganismus oder ggf. Ausgangs-

organismus

Kolonisierungskapazitat

bei Pathogenitat des Organismus fir Menschen, die abwehrgesund sind:

- verursachte Krankheiten und Mechanismus der Krankheiten hervor-
rufenden Eigenschaften einschliellich Invasivitdt und Virulenz

- Ubertragbarkeit

- Infektionsdosis g

- Wirtsbereich, Méglichkeit der Anderung

- mégliche Anderung des Infektionsweges oder der Gewebsspezifitat

- Méglichkeit des Uberlebens auRerhalb des menschlichen Wirtes

- Anwesenheit von Ubertragern oder Mitteln der Verbreitung

- biologische Stabilitat

- Muster der Antibiotikaresistenz

- Allergenitat

- Toxizitat

- Verflgbarkeit geeigneter Therapien und prophylaktischer Mainahmen

Umwelterwagungen

Faktoren, die das Uberleben, die Vermehrung und die Verbreitung der

gentechnisch veranderten Organismen in der Umwélt beeinflussen

verfligbare Techniken zur Erfassung, Identifizierung und Uberwachung
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der gentechnisch veranderten Organismen
c) verfligbare Techniken zur Erfassung der Ubertragung des gentechnisch

eingefiihrten Materials auf andere Organismen

d) bekannte und vorhergesagte Habitate des gentechnisch veranderten Or-
ganismus
e) Beschreibung der Okosysteme, auf die der Organismus unbeabsichtigt

verbreitet werden kénnte

f) erwarteter Mechanismus und Ergebnis der Wechselwirkung zwischen
dem gentechnisch veranderten Organismus und den Organismen oder
Mikroorganismen, die im Fall einer Freisetzung in die Umwelt belastet

~ werden kénnten

9) bekannte oder vorhergesagte Auswirkungen auf Pflanzen und Tiere, wie
Krankheiten hervorrufende Eigenschaften, Infektion, Toxigenitat, Viru-
lenz, Ubertrager der Krankheiten hervorrufenden Eigenschaften, Allerge-

nitat, veranderte Muster der Antibiotikaresistenz, veranderter Tropismus

Kolonisierung
h) bekannte oder vorhergesagte Beteiligung an biogeochemischen Prozes-
- sen
i) Verfugbarkeit von Methoden zur Dekontamination des Gebiets im Falle

eines Austretens von Organismen in die Umwelt."

17. Anhang lll wird wie folgt geandert:
a) Abschnitt ,A. SicherheitsmaRnahmen fiir den Laborbereich" wird wie folgt geandert:
aa) Nach der Uberschrift LA. SicherheitsmaBnahmen fiir den Laborbereich" wird fol-
gender Satz eingefligt ,Die Anforderungen der niedrigen Stufen sind von den
héheren eingeschlossen.".
bb) Der Abschnitt ,I. Stufe 1" wird wie folgt gedndert:
aaa) In Nummer 3 werden die Wérter ,Wand-, Decken-," gestrichen.
bbb) In Nummer 5 wird folgender Satz angefiigt ,Labortliren sollen nach aufen
aufschlagen und sollen aus Griinden des Personenschutzes Sichtfenster
aufweisen.".
ccc) In Nummer 8 werden die Worter ,dass keine vermeidbaren Aerosole auf-
treten." durch die Worter ,dass Aerosolbildung soweit mdglich vermieden
wird." ersetzt.

ddd) Nummer 9 wird wie folgt gefasst:
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,9.Nach Beendigung der Tatigkeit und vor Verlassen des Arbeitsbereiches
mussen die Hande sorgfaltig gewaschen, ggf. desinfiziert und riickge-

fettet (Hautschutzplan) werden.".

eee) In Nummer 11 werden nach dem Wort ,Identitat* die Wérter ,und Reinheit*

fff)

eingefiigt. _

In Nummer 13 werden nach dem Wort ,Ungeziefer" die Wérter ,und Uber-
trager von GVO (z.B. Nagetiere und Arthropoden) sind" und nach dem
Wort .bekdmpfen" die Worter ,, sofern erforderlich" eingefugt.

ggg) In Nummer 15 werden nach dem Wort ,Kosmetika" die Wérter ,,di]rfen nur

so aufbewahrt werden, dass sie mit gentechnisch verénderten Organis-
men nicht in Berlihrung kommen." durch die Wérter ,dirfen im Arbeitsbe-

reich nicht aufbewahrt werden." ersetzt.

hhh) In Nummer 16 werden die Worter ,oder geschnupf " durch die Wérter ,,

ii)

geschnupft oder geschminkt" ersetzt.
Folgende Nummern 18, 19, 20 und 21 werden angefugt:

»18. Ein Autoklav muss innérhalb des Betriebsgelandes vorhanden sein.

19. Erforderlichenfalls ist auf’erhalb der primaren physikalischen Ein-
schliefung auf das Vorhandensein lebensfahiger, in der Anwendung
eingesetzter Organismen zu prifen.

20. Fir den Fall des Austretens von GVO missen wirksame Desinfekti-
onsmittel und spezifische Desinfektionsverfahren zur Verfligung ste-
hen.

21. Gegebenenfalls ist fiir eine sichere Aufbewahrung von kontaminierten

Laborausriistungen und -materialien zu sorgen."

Der Abschnitt ,II. Stufe 2" wird wie folgt geandert:

aaa) Nach Nummer 1 wird folgende Nr. 2 eingefligt:

2. Arbeiten mit gentechnisch veranderten Mikroorganismen der Risiko-
gruppe 2 sollen so erfolgen, dass eine Exposition der Beschéftigten

soweit wie moglich vermieden wird.".

bbb) Nummer 3 erhalt den Wortlaut der bisherigen Nummer 5.

ccc) Nummer 4 erhélt den Wortlaut der bisherigen Nummer 6.

ddd) Nummer 5 erhalt den Wortlaut der bisherigen Nummer 12.

eee) Die Nummern 6 und 7 werden wie folgt gefasst:

,6.In Abhangigkeit von der durchzuflihrenden Tatigkeit ist vom Betreiber
geeignete personliche Schutzausriistung zur Verfigung zu stellen und
vom Beschéftigten zu tragen. Getrennte Aufbewahrungsméglichkeiten

fur die Schutz- und Stralenkleidung sind vorzusehen. Die Benutzung
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persénlicher Schutzausriistung schlieRt das Tragen von Schutzklei-
dung mit ein. Die Reinigung der Schutzkleidung ist vom Betreiber
durchzufiihren. Die Schutzkleidung darf nicht aulerhalb der Arbeits-
rdume getragen werden. -

7. Fir die Desinfektion und Reinigung der Hande miissen ein Wasch-
becken, dessen Armatur ohne Handberiihrung bedienbar sein sollte,
und Deinfektionsmittel-, Handwaschmittel- und Einmalhandtuchspen-
der vorhanden sein. Diese sind vorzugsweise in der Nahe der Labor-
tlr anzubringen. Einrichtungen zum Spulen der Augen mdissen vor-
handen sein.".

Nummer 8 erhalt den Wortlaut der bisherigen Nummer 2.
Nummer 9 erhalt den Wortlaut der bisherigen Nummer 4.
Nummer 10 erhalt den Wortlaut der bisherigen Nummer 9.

Nummer 11 erhalt den Wortlaut der bisherigen Nummer 10, wobei nach

‘dem Wort ,geschiitzten" die Wérter ,und bei Kontamination von auf3en

desinfizierten, gekennzeichneten" eingefiigt werden.

Nummer 12 erhalt den Wortlaut der bisherigen Nummer 8, wobei nach -
dem Wort ,Reinigung" die Worter ,,, Wartung oder Reparatur" eingefligt -
werden.

Nummer 13 erhalt den Wortlaut der bisherigen Nummer 7.

Nummer 14 erhalt den Wortlaut der bisherigen Nummer 11.

Folgende Nummer 15 wird angefligt:

,15. Ungeziefer und Ubertrager von GVO (z.B. Nagetiere und Arthropo-

den) sind in geeigneter Weise zu bekédmpfen."

dd) Der Abschnitt ,Ill. Stufe 3" wird wie folgt geandert:

-aaa)

bbb)

Nummer 3 wird wie folgt gedndert:

aaaa) In Satz 1 werden die Worter ,Es muR eine Schleuée vorhanden
sein" durch die Wérter ,In der Regel ist eine Schleuse einzurich-
ten" ersetzt. _

bbbb) In Satz 2 werden die Woérter ,sind, und" durch die Wérter ,,sind;
Sie" ersetzt.

ccce)  Folgende Satze werden angéfi]gt:
.In begrindeten Einzelféllen kann auf eine Schleuse verzichtet
werden. Falls erforderlich, ist eine Dusche einzurichten.”

Nummer 4 wird wie folgt geandert:

aaaa) In Satz 2 wird das Wort ,Einweghandschuhe" durch das Wort

.Schutzhandschuhe" ersetzt.
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bbbb) In Satz 3 werden die Wérter ,und Handschuhe" durch die Wérter
» geschlossene Schuhe und Schutzhandschuhe" ersetzt.
ccc) Nach Nummer 4 wird folgende Nummer 5 eingefiigt:
.. Jedes Labor sollte (iber eine eigene Ausriistung verfligen."
ddd) Die bisherigen Nummern 5 bis 7 werden Nummern 6 bis 8.
eee) Die bisherige Nummer 8 wird Nummer 9 und wie folgt gedndert:

aaaa) Die Worter ,Das Labor darf" werden durch die Wérter ,In der Re-

gel darf das Labor" ersetzt.

bbbb) Nach Satz 2 wird folgender Satz angefugt: ,In begriindeten Ein-

zelfallen kann auf eine Sterilisation des Abwassers von Hand-
waschbecken und Duschen verzichtet werden". |
fffy  Die bisherige Nummer 9 wird die Nummer 10 und wie folgt gefasst: ,Der
Laborbereich muss zum Zwecke der Begasung abdichtbar sein.”
ggg) Die bisherige Nummer 10 wird die Nummer 11 und der bisherige Satz 2
durch den Satz ,Die Riickfuhrung kontaminierter Abluft in Arbeitsbereiche
ist unzulassig." ersetzt.
hhh) Die Nummer 12 wird wie folgt gefasst:

,12. Fur sicherheitsrelevante Einrichtungen wie Liftungsanlagen, ein-
schlieRlich Ventilationssystem, Notruf- und Uberwachungseinrichtun-
gen ist eine'Notstromversorgung einzurichten. Zum sicheren Verlas-
sen des Arbeitsbereiches ist eine Sicherheitsbeleuchtung einzurich-
ten."

iii)  Die bisherige Nummer 13 erhalt den Wortlaut der bisherigen Nummer 11
und es werden die Wérter ,Bei dem AusWechseIn des Filters" durch die
Woérter ,Beim Filterwechsel" ersetzt.

ji)  Folgende Nummer 14 wird angefiigt:
.FUr die Kommunikation vom Labor nach auf3en muss eine geeignete Ein-
richtung vorhanden sein.”

ee) Der Abschnitt ,IV. Stufe 4" wird wie folgt geadndert;

aaa) In Nummer 6 werden die Satze 3 und 7 géstrichen.

bbb) In Nummer 10, erster Anstrich, wird das Wort ,Gummihandschuhen" durch
das Wort ~Schutzhandschuhen" ersetzt.

cce) In Nummer 12 wird in den Satzen 2 und 6 jeweils das Wort »,Gummihand-
schuhe" durch das Wort ,Schutzhandschuhe" ersetzt.

b) Abschnit ,B. Sicherheitsmalinahmen fiir den Produktionsbereich" wird wie folgt ge-

andert:
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aa) Nach der Uberschrift ,B. SicherheitsmalRnahmen fir den Produktionsbereich"

bb)

cc)

wird folgender Satz eingeflgt: ,Die Anforderungen der niedrigen Stufen sind von

den hoheren eingeschlossen.”

Der Abschnitt ,I. Stufe 1" wird wie folgt geédndert:

aaa)

‘bbb)

cce)

ddd)

eee)

Nach Nummer 1 wird folgende Nummer 2 eingefigt:

2. In Abhangigkeit von ihren Eigenschaften mussen lebensféhige Mikro-
organismen in einem System eingeschlossen sein, das den Prozess
von der Umwelt trennt (Fermenter)."

Nummer 3 erhalt den Wortlaut der bisherigen Nummér 2 und folgender

Satz wird angeflgt: ,Falls erforderlich, sind Aerosole wéhrend der Pro-

benahme, der Zugabe von Material in einen Fermenter oder der Ubertra-

gung von Material in einen anderen Fermenter zu kontrollieren.".

Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

4. Falls erforderlich, sind spezifische MalRnahmen zur angemessenen
Belliftung des kontrollierten Bereichs anzuwenden, um die Kontami-
nation der Luft auf ein Mindestmaf zu reduzieren."

Nummer 5 erhalt den Wortlaut der bisherigen Nummer 3.

Nach Nummer 5 werden folgende Nummern 6 und 7 angeflgt:

,6. Falls erforderlich, sind groRe Mengen an Kulturflissigkeit, bevor sie
aus dem Fermenter genommen werden, zu inaktivieren.

7. Falls erforderlich, muss der kontrollierte Bereich so ausgelegt sein,
dass bei Austreten des gesamten Inhalts des Fermenters diéser auf-

gefangen werden kann."

Der Abschnitt ,Il. Stufe 2" wird wie folgt geadndert:

aaa)

bbb)

cce)

ddd)

Nach Nummer 1 werden folgende Nummern 2, 3 und 4 eingefuigt:

,2. Falls erforderlich, miissen die Fermenter innerhalb eines kontrollierten
Bereichs liegen.

3. Falls erforderlich, muss der kontrollierbare Bereich abdichtbar sein,
um eine Begasung zu ermdglichen. ’

4. Der Zutritt ist nur autorisierten Personen erlaubt.”

Die bisherigen Nummern 2 bis 4 werden Nummern 5 bis 7 .

Die bisherige Nummer 5 wird Nummer 8 und vor Satz 1 wird der Satz

.Lebensfahige Mikroorganismen miissen in einem System eingeschlos-

sen sein, das den Prozess von der Umwelt trennt (z.B. Fermenter)." ein-

geflgt.

Nummer 9 erhéalt den Wortlaut der bisherigen Nummer 6.
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eee) Die bisherigé Nummer 7 wird die Nummer 10 und vor Satz 1 wird der

Satz ,Dichtungen miissen so beschaffen sein, dass das unbeabsichtigte

Entweichen von gentechnisch veranderten Organismen auf ein Mindes-

maR reduziert wird." eingefligt.

fff)  Die bisherige Nummer 8 wird die Nummer 11 und nach Satz 1 wird der
Satz ,Die Oberflache der Sicherheitswerkbank muft gegeniiber Wasser,
Sauren, Losungs-, Desinfektions- und Dekontaminationsmitteln resistent
und leicht zu reinigen sein." angefiigt. '

ggg) Die bisherigen Nummern 9 bis 11 werden Nummern 12 bis 14.

hhh) Die bisherige Nr. 12 wird die Nr. 15 und es werden nach dem Wort ,Ab-
ernten" die Worter ,durch validierte Verfahren" eingeftigt.

iify  Die bisherigen Nummern 13 bis 15 werden Nummern 16 bis 18.

dd) Der Abschnitt ,Ill. Stufe 3" wird wie folgt geéndert:
~aaa) Nach Nummer 1 werden folgende neuen Nummern 2 und 3 eingefiigt:

»2. Fermenter missen inherhalb eines kontrollierten Bereiches liegen.

3. Sofern mit pathogenen Organismen gearbeitet wird, fiir die eine Uber-
tragung durch die Luft nicht ausgeschlossen werden kann, muf} der
Produktionsbereich unter standigem, durch Alarmgeber kontrollierba-
rem Unterdruck gehalten und die Abluft (ber Hochleistungsschweb-
stoff-FiItér gefiihrt werden. Die Riickflthrung kontaminierter Abluft in
den Arbeitsbereich ist unzuldssig. Das Ventilationssystem muR eine
Notstromversorgung haben."

bbb) Die bisherige Nummer 2 wird die Nummer 4 und wie folgt gefasst:

,4.In der Regel ist eine Schleuse einzurichten, tiber die der Produktions-
bereich zu betreten und zu verlassen ist. Die Schleuse ist mit zwei

selbstschlieRenden Tiiren auszustatten, die bei bestimmungsgemalien

Betrieb gegeneinander verriegelt sind. Sie muf} eine Handedesinfekti-

onsvorrichtung enthalten. In der Regel ist in der Schleuse ein Hand-

waschbecken mit Ellenbogen-, Full- oder Sensorbetatigung einzurichten.

Falls erforderlich, ist eine Dusche einzurichten. In begriindeten Einzel-

fallen kann auf eine Schleuse verzichtet werden."

ccc) Die bisherige Nummer 3 wird die Nummer 5 und es werden in Satz 2 das

Wort ,Einweghandschuhe" durch das Wort ,Schutzhandschuhe" und in -

Satz 3 die Worter ,und Handschuhe" durch die Wérter ,,, geschlossene

Schuhe und Schutzhandschuhe" ersetzt.

ddd) Nach Nummer 5 wird folgende Nummer 6 eingefiigt:
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,6. Boden und die Oberﬂéche der Sicherheitswerkbank, soweit vorhan-
den, miissen gegenlber Wasser, Sauren, Laugen, Ldsungs-, Des-
infektions- und Dekontaminationsmitteln resistent und leicht zu reini-
gen sein."

eee) Die bisherigen Nummern 4 bis 7 werden Nummern 7 bis 10.

fff) Die bisherige Nummer 8 wird Nummer 11 und vor Satz 1 folgender Satz

eingefiigt: ,11. Dichtungen missen so beschaffen sein, dass das unbe-

absichtigte Entweichen von gentechnisch veranderten
Organismen verhindert wird.".

ggg) Nummer 12 erhalt den Wortlaut der bisherigen Nummer 9.

ee) Der Abschnitt ,IV. Stufe 4" wird wie folgt geandert:

aaa) In Nummer 2 wird in Satz 2 und im letzten Satz das Wort ,Gummihand-

~ schuhe" durch das Wort ,Schutzhandschuhe" ersetzt.

bbb) Nach Nummer 10 wird folgende Nummer 11 eingefligt: '

,11. Der kontrollierte Bereich muss abdichtbar sein, um eine Begasung
zu ermdglichen."

ccc) Nummer 12 erhalt den Wortlaut der bisherigen Nummer 11.

Anhang IV wird wie folgt geandert:

a) Vor der Uberschrift ,|. Stufe 1" wird folgender Satz eingefugt:
,Die SicherheitsmafBnahmen gelten sinngemaf fir Klimakammern. Die Anforderun-
gen der niedrigeren Stufen werden von den héheren Stufen eingeschlossen. Sofern
in Gewéchshausern mit gentechnisch veranderten Mikroorganismen gearbeitet wird,
gelten sinngemaR zusatzlich die Anforderungen des Anhangs lll fir Laboratorien der
entsprechenden Sicherheitsstufe." |

b) In Abschnitt I. Stufe 1, wird der Nummer 2 folgender Satz 3 angefugt:
,Sofern erforderlich, sollte ein Auffangen von kontaminiertem Ablaufwasser méglich
sein.”

c) Abschnitt ,Il. Stufe 2, wird wie folgt gedndert:
aa)  Nummer 1 wird wie folgt gefasst: »

,1. Das Gewachshaus muR ein festes Bauwerk mit durchgehend wasser-
dichter Bedeckung sein; es sollte eben gelegen sein, so dass kein Ober-
flachenwasser eindringen kann, und iber selbstschlieende verriegelba-
re Turen verfligen. Das Ablaufwasser ist auf ein Mindestmal} zu reduzie-
ren, soweit eine Ubertragung von GVO (iber den Boden stattfinden kann.

Sofern nur eine geringe Wahrscheinlichkeit besteht, dass vermehrungs-
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fahiges Material durch den Boden verbreitet werden kann, ist Kies oder
anderes pordses Material unter den Pflanztischen verwendbar. Erdbeete
sind ebenfalls geeignet, sofern nur eine geringe Wahrscheinlichkeit be- '
steht, dass vermehrungsfahiges biologisches Material sich durch den
Boden verbreiten kann.”
bb)  In Nummer 5 wird vor Satz 1 folgender Satz eingefigt:
~Sofern erforderlich sollte der Zutritt zum Gewachshaus Uber einen getrenn-
ten Raum mit zwei verriegelbaren Tiren erfolgen.*
d) In Abschnitt Ill. Stufe 3, wird in Nummer 1 das Wort ,Boden” durch das Wort ,Ful3-
boden* ersetzt. _
e) In Abschnitt ,IV. Stufe 4, wird in Nummer 4 das Wort ,Boden“ durch das Wort ,Fuf3-

boden” ersetzt.

Anhang V wird wie folgt gedndert:
a) Vor der Uberschrift ,I. Stufe 1" wird folgender Satz eingefiigt:
.Die Anforderungen der niedrigen Stufen sind von den héheren eingeschlossen.
Sofern in Tierhaltungsrdumen mit gentechnisch veréanderten Mikroorganismen gear-
beitet wird, gelten sinngeman zusatzlich die Anforderungen des .Anhangs [l for La-
boratorien der entspréchenden Sicherheitsstufe."
b) Abschnitt - |. Stufe 1 - wird wie folgt geéndert:
aa) Nummer 1 wird wie folgt gefasst: _
»1.Sofern erforderlich, ist eine Abschirmung der Tieranlage (Gebaude oder
abgetrennter Bereich innerhalb eines Gebaudes mit Tierhaltungsraumen und
anderen Bereichen wie Umkleiderdumen, Duschen, Autoklaven, Futterlager-
raumen usw.) vorzunehmen.*
bb) Die bisherige Nummer 1 wird Nummer 2 und wie folgt geéndert:
Nach dem Wort ,Tierhaltungsraum" werden die Wérter ,,(Anlage, in der norma-
lerweise Vieh-, Zucht- oder Versuchstiere gehalten werden bzw. kIeinére opera-
tive Eingriffe vorgenommen werden)“ eingeflgt.
cc) Nummer 4 erhalt den Wortlaut der bisherigen Nummer 20.
dd) Nummer 5 erhalt den Wortlaut der bisherigen Nummer 2 und wird wie folgt ge-
andert: , '
,Die Tierhaltungsraume mussen in Abhangigkeit von der Belegungsdichte aus-
reichend beliftet sein."
ee) Nummer 6 erhait den Wortlaut der bisherigen'Nummer 4,
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ff) Nummer 7 erhalt den Wortlaut der bisherigen Nummer 6 und wird wie folgt ge-
andert: '

Nach dem Wort ,sind" wird das Wort ,(artgerecht)" und nach Wort ,anderen” die

Woérter fir die Tierart" eingefligt. '

gg) Nummer 8 erhalt den Wortlaut der bisherigen Nummer 14.

hh) Nummer 9 erhalt den Wortlaut der bisherigen Nummer 5.

i)  Nummer 10 erhélt den Wortlaut der bisherigen Nummer 9.

i) Nummer 11 erhélt den Wortlaut der bisherigen Nummer 10 und wird wie folgt
geandert: '

Nach dem Wort ,werden," werden die Wérter ,daR keine vermeidbaren Aerosole

auftreten.” durch die Worter ,dass Aerosolbildung soweit wie mdglich vermieden

wird." ersetzt.

kk) .Nummer 12 erhalt den Wortlaut der bisherigen Nummer 15.

i) Nummer 13 erhalt den Wortlaut der bisherigen Nummer 16 und wird wie folgt
geandert:

Das Wort ,transgenen” wird gestrichen und nach dem Wort ,leicht" werden die

Worter ,und versuchsbezogen" eingefiigt.

mm) Nummer 14 erhalt den Wortlaut der bisherigen Nummer 11.
nn) Nummer 15 erhalt den Wortlaut der bisherigen Nummer 12 und wird wie folgt
gefasst:

,15. Bei Verletzungen im Zusammenhang mit Tatigkeiten mit gentechnischen
Arbeiten und infizierten oder infektionsverdachtigen Tieren sind Erste-Hilfe
MaRnahmen einzuleiten, der Projektleiter zu informierén und ggf. medizini-
sche Hilfe in Anspruch zu nehmen."

00) Nummer 16 erhalt den Wortlaut der bisherigen Nummer 13.

pp) In Nummer 18 wird folgender Satz angeflgt:
»oie dirfen in Tierhaltungsraumen nicht aufbewahrt werden.*

qq) Nummer 20 erhalt den Wortlaut der bisherigen Nummer 7 und wird wie folgt ge-
andert;

Nach nach dem Wort ,Gebrauch" werden die Wérter ,keimarm zu machen*“

durch die Wérter ,.zu reinigen" ersetzt.

rr) Nummer 21 erhalt den Wortlaut der bisherigen Nummer 8.

Abschnitt ,II. Stufe 2 wird wie folgt gééndert:

aa) Nummer 2 erhalt den Wortlaut der bisherigen Nummer 3.

bb) Nummer 3 erhélt den Wortlaut der bisherigen Nummer 4. und wird wie folgt ge-
andert: In Satz 2 werden die Worter ,Zeichen zu versehen, das" durch die

Worter ,Hinweis zu versehen, der" ersetzt.
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cc) Nummer 4 erhalt den Wortlaut der bisherigen Nummer 5 und wird wie folgt ge-
fasst: ‘ '

,4.1m Tierhaltungsraum ist eine Handedesinfektionseinrichtung bereitzustellen.
Nach Abschluss der Arbeit sind die Hande zu desinfizieren. Es ist fiir eine
Handwaschgelegenheit, vorzugsweise im Tierhaltungsraum, zu sorgen. Ist
dies nicht maglich, ist diese im angrenzenden Bereich zu installieren. Was-
serarmaturen sollten handbedienungslos, z.B. mit Ellenbogen-, Ful3- oder
Sensorbetatigung eingerichtet sein. Es sind Handtlicher zum einmaligen Ge-
brauch und Hautpflegemittel zur Verfligung zu stellen.”

dd) Nummer 5 erhalt den Wortlaut der bisherigen Nummer 6 und wird wie folgt ge-
andert:

In Buchstabe c¢) werden nach dem Wort ,MalRnahmen" die Wérter ,nicht zumut-

bar“ durch die Wérter ,nicht ausreichen oder nicht anwendbar" ersetzt.

ee) Nummer 6 erhélt den Wortlaut der bisherigen Nummer 7 und wird wie folgt ge-
andert:

Das Wort ,Insekten" wird durch das Wort ,,Arfhropoden" ersetzt.

ff) Nummer 7 erhalt den Wortlaut der bisherigen Nummer 12 und wird wie folgt ge-
andert:

Nach dem Wort ,verschlossenen" wird das Wort ,und" durch ein Komma ersetzt

und nach dem Wort ,geschitzten" werden die Wérter ,und von auflen desinfi-

zierten" eingeflgt.

gg) Nummer 8 erhalt den Wortlaut der bisherigen Nummer 13.

hh) Nummer 9 efhélt den Wortlaut der bisherigen Nummer 2 und wird wie folgt ge-
andert: |

In Satz 2 wird das Wort ,Bodenabflisse" durch das Wort ,Fuflbodenabfliisse"

ersetzt.

ii)  Nummer 10 erhalt den Wortlaut der bisherigen Nummer 8
i) Nummer 11 erhalt den Wortlaut der bisherigen Nummer 9 und wird wie folgt
geandert: Nach dem Wort ,Reinigung” werden die Wérter ,,, Wartung oder Re-
paratur” eingeflgt. ‘
kk) Die bisherigen Nummern 10 bis 11 werden Nummern 12 bis 13.
II) Nach Nummer 14 werden folgende Nummern 15 und 16 angefiigt:
»15. Sofern erforderlich, sollten Filter an Isolatoren oder isolierten Rdumen
(durchsichtige Behalter, in denen kieine Tiere innerhalb oder auferhalb ei-
nes Kafigs gehalten werden; fiir grole Tiere kdnnen isolierte RGume ange-

bracht sein) vorgesehen werden.
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16. Einrichtungen zur Immobilisierung zwecks gefahrloser Handhabung infizier-
ter oder zu infizierender Tiere sind bereitzuhalten. Eine Sicherheitsbe-
leuchtung ist fUr Arbeitsplatze mit besonderer Gefahrdung flr den Fall vor-
zusehen, dass die Allgemeinbeleuchtung ausféllt (Befriedung der Tiere)."

d) Abschnitt,lIl. Stufe 3, wird wie folgt gedndert:

aa) Nummer 1 wird wie folgt geédndert:

aaa) Buchstabe a wird wie folgt gefasst:

,a) in der Regel eine Schleuse vorhanden sein, lber die der Tierhaltun-
graum zu betreten und zu verlassen ist. Die Schleuse ist mit zwei
selbstschlieRenden Tiiren auszustatten, die bei bestimmungsgema-
Rem Betrieb gegeneinander verriegelt sind; sie muf eine Hénde—A '
desinfektionsvorrichtung enthalten. In der Regél ist in der Schleuse
ein Handwaschbecken mit Ellenbogen-, Fuf3-oder Sensorbetétigung
einzurichten. In begriindeten Einzelféllen ist eine Dusche einzurich-
ten."

bbb) In Buchstabe d werden nach dem Wort ,Einrichtungen" die Wérter

.(LUftungsanlage, Isolator)" eingefiigt.
ccc) Buchstabe g wird gestrichen.
bb) Nummer 2 wird wie folgt gefasst: ,

,2.Der Zutritt zum Tierhaltungsraum ist auf die Personen zu beschrénken, deren
Anwesenheit fir die Durchfiihrung der Versuche erforderlich ist und die zum
Eintritt befugt sind. Der Projektleiter ist verantwortlich fir die Bestimmung der
zutrittsberechtigten Personen. Die Anwesenheit der Personen ist zu doku-
mentieren. Eine Person dérf nur dann allein im Tierhaltungsraum arbeiten,
wenn die Handhabung der Versuchstiere allein sicher beherrschbar ist und
eine von innen zu betatigende Alarmanlage oder ein anderes geeignetes
Uberwachungssystem vorhanden ist."

cc) In Nummer 6 werden nach den Wértern ,Tierkadavern” und , Tierkadaver" je-
weils die Worter ,und Tiermaterial" und nach dem Wort ,in" das Wort ,dicht"
eingeflgt. '

dd) Nummer 7 wird wie folgt gefasst:

,7.Beim Auswechseln des Filters der liftungstechnischen Anlage oder der Si-
cherheitswerkbank muss dieser entweder am Einbauort sterilisiert oder des-
infiziert oder zwecks spaterer Sterilisierung durch ein gerateseits vorgesehe-
nes Austauschsystem in einen luftdichten Behalter verpackt werden, so dass
eine Infektion des Wartungspersonals und anderer Personen ausgeschlos-

sen werden kann."
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ee) Nach Nummer 8 wird folgende Nummer 9 angefugt: A
,9. Filter an Isolatoren oder isolierten Rdumen (durchsichtige Behalter, in denen
kleine Tiere innerhalb oder auflerhalb eines Kafigs gehalten werden; far gro-

Re Tiere kénnen isolierte R&ume angebracht sein) sind vorzusehen."

Anhang VI wird wie folgt gefasst:
-Anhang VI

Arbeitsmedizinische Vorsorge

A. Arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen
(1) Arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen sind '

1. Erstuntersuchungen vor Aufnahme der Beschéftigung,

2, Nachu'ntersuchungen wahrend und bei Beendigung dieser Beschéftigung und

3. Untersuchungen aus besonderem Anlass nach Absatz 6

4. Nachgehende Untersuchungen nach Beendigung der Beschéftigung.
(2) Der Betreiber hat Beschaftigte, die gentechnische Arbeiten rhit humanpathogenen
Organismen der Risikogruppe 4 oder mit impfpréventablen oder chronisch schadigenden
humanpathogenen Organismen der Risikogruppe 2 oder 3 durchfiihren, vor Aufnahme
der Tatigkeit und danach in regelmaRigen Absténden arbeitsmedizinisch untersuchen zu
lassen. Die Durchfuhrung der UntersUchung ist Voraussetzung flir die Beschéaftigung
bzw. die Weiterbeschaftigung. Am Ende der Beschéftigdng ist eine Untersuchung anzu-
bieten.
(3) Beschéftigten, die gentechnische Arbeiten mit sonstigen humanpathogenen Orga-
nismen der Risikogruppe 2 oder 3 durchfiihren, sind vor Aufnahme der Beschaftigung
und wahrend der Beschaftigung arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen anzubie-
teh. Auf das Angebot ist danach in regelméaRigen Abstadnden im Rahmen der Unterwei-
sung hinzuweisen. ,
(4) Die Absétze 2 und 3 finden auch Anwendung auf Arbeiten nach § 12 Abs. 5 Satz 6.
(5) Beschaftigten, die sich eine Infektion oder eine Erkrankung zugezogen haben, die auf
gentechnische Arbeiten mit humanpathogenen Organismen zurlickzufihren sein ka.nn,
sind unverziglich arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen anzubieten. Dies gilt fir
alle Beschiftigten des gleichen Tatigkeitsbereichs, es sei denn, die Infektion oder Er-
krankung ist auf eine personenbezogene Schadigung zurlickzufiihren und eine Ubertra-
gung auf andere Beschaftigte auszuschlieRen.
(6) Der Betreiber hat den Beschéftigten eine arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchung

zu ermdglichen, wenn
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1. eine Erkrankung oder eine kérperliche Beeintrachtigung eine vorzeitige Untersu-
chung angezeigt erscheinen lasst oder '
2. Beschéftigte, die einen ursachlichen Zusammenhang zwischen ihrer Erkrankung
und ihrer Tatigkeit am Arbeitsplatz vermuten, eine Untersuchung wiinschen.
Der Betreiber hat die arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen - einschlieRlich der
Impfungen - auf seine Kosten zu veranlassen.
(7) Arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen sind durch Facharzte fur Arbeitsmedi-
zin oder durch Arzte, die die erforderlichen Fachkenntnisse besitzen und von der zUstén-
digen Behérde ermachtigt worden sind, durchzufiihren. Der Betreiber hat dem Arzt auf
Verlangen die zur Durchflihrung der Vorsorgeuntersuchung erforderlichen Auskiinfte
Uber die Arbeitsplatzverhaltnisse zu erteilen und eine Besichtigung des Arbeitsplatzes zu

ermoglichen.

B. Arztliche Bescheinigung

(1) Der Arzt hat den Untersuchungsbefund schriftlich festzuhalten. Er hat die untersuchte
Person arbeitsmedizinisch zu beraten und ihr eine Bescheinigung dariber auszustellen,
ob und inwieweit gegen die Auslbung der Tétigkeif gesundheitliche Bedenken bestehen
(Bescheinigung (ber das Untersuchungsergebnis). Eine fehlende Immunisierung allein
ist kein Grund, gesundheitliche Bedenken gegen die Auslibung einer Tatigkeit auszu-
sprechen. Nur bei Untersuchungen nach Teil A Absatz 2 (bermittelt der Arzt dem Betrei-
ber eine Kopie der Bescheinigung Uber das Untersuchungsergebnis. Halten die unter-
suchte Person oder der Betreiber das Untersuchungsergébnis fur unzutreffend, ent-
scheidet auf Antrag die zusténdige Behdrde. Bei gesundheitlichen Bedenken hat der Arzt
dem Betreiber zu empfehlen, den Arbeitsplatz zu tberpriifen, wenn die Gesundheit des
untersuchten Beschaftigten infolge der Arbeitsbedingungen gefahrdet erscheint. Hat der
Betreiber eine Empfehlung nach Satz 6 erhalten, hat er dies dem Betriebs- oder Perso-
nalrat mitzuteilen und die zusténdige Behdrde zu unterrichten. _
(2) Arztliche Aufzeichnungen (iber Vorsorgeuntersuchungen nach Teil A sind nach Be-
endigung der Tatigkeit des Arztes seinem Nachfolger im Amt oder der nach Landesrecht

- fiir den medizinischen Arbeitsschutz zusténdigen Stelle zu Ubergeben.

C. Impfung

Im Rahmen der Untersuchungen nach Teil A Absatz 2 ist den Beschéaftigten, die gen-
technische Arbeiten mit impfpraventablen humanpathogenen Organismen durchfiihren,
die Impfung anzubieten. Der Arzt hat die Beschéftigten (ber die zu verhiitende Krankheit,
Uber den Nutzen der Impfung und Gber mégliche Nebenwirkungen und Komplikationen

aufzuklaren.
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D. Nachgehende Untersuchungen ;

Nach der Beendigung von Beschéftigungen mit chronisch schadigenden humanpathoge-
nen Organismen hat der Betreiber den ehemals damit Beschaftigten nachgehende Un-
tersuchungen zu ermoglichen, wenn Anhaltspunkte, insbesondere ein nach dem Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse begriindeter Verdacht, fir mégliche gesundheitliche
Spatfolgen vorliegen. Dies gilt auch, wenn ein Beschaftigungsverhéltnis nicht mehr be-
_steht.

E. Bekanntgabe von wissenschaftlichen Erkenntnissen

Das Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung kann nach Anhérung der Zentralen
Kommission flr die Biologische Sicherheit die vom Ausschuss fiir Biologische Arbeits-
stoffe zur arbeitsmedizinischen Vorsorge ermittelten Regeln und Erkenntnisse im Bun-

desarbeitsblatt bekanntgeben."
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Artikel 4
Anderung der ZKBS-Verordnung

Die ZKBS-Verordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom.5. August 1996 (BGBI. 1 S.
1232) wird wie folgt geandert:

1. In§ 1 Abs. 2 letzter Satz werden
nach dem Wort ,veroffentlicht” die Worter ,nach § 11 Abs. 6a und § 12 Abs. 8 Satz 3 des

Gentechnikgesetzes” gestrichen.

2. § 14 Abs. 1 Satz 2 wird wie folgt gefasst:
,Die Frist nach Satz 1 verlangert sich, wenn eine Ergénzung der Unterlagen erforderlich
ist und nach § 11 Abs. 5 Satz 3 oder Abs. 6 Satz 3 § 12 Abs. 5 Satz 2 oder § 16 Abs. 3
Satz 3 des Gentechnikgesetzes die Frist ruht.”
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Artikel 5

Anderung der Gentechnik-Aufzeichnungsverordnung

Die Gentechnik-Aufzeichnungsverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 8. No-
vember 1996 (BGBI. | S. 1645 ) wird wie folgt geandert:

1. In der Uberschrift werden nach dem Wort ,Arbeiten” die Wérter ,zu Forschungszwecken

oder zu gewerblichen Zwecken" gestrichen.

2.  In § 1 werden nach dem Wort ,Arbeiten" die Wérter ,zu Forschungszwecken oder zu

gewerblichen Zwecken" gestrichen.

3. § 2 wird wie folgt geandert:

a)

b)

c)

Absatz 1 wird wie folgt geandert:
aa) Nummern 4 und 5 werden wie folgt gefasst:

.4.bei gentechnischen Arbeiten nach § 8 Abs. 2 Satz 1, Abs. 4 Satz 2, § 9 Abs.
4 des Gentechnikgesetzes den Zeitpunkt der Anmeldung der gentechnischen
Arbeiten, bei gentechnischen Arbeiten nach § 9 Abs. 2 Satz 1 den Zeitpunkt
der Anzeige und bei gentechnischen Arbeiten nach § 9 Abs. 1 den Zeitpunkt
der Aufnahme der gentechnischen Arbeit,

5. Aktenzeichen und Datum der Anzeige, Anmeldung oder des Genehmigungs-
bescheides oder Datum der Zustimmung gemaf § 12 Abs. 5 Satz 1 des
Gentechnikgesetzes,” '

bb) In Nummer 11 wird der Punkt am Ende des Absatzes durch ein Komma ersetzt.
cc) Folgende neue Nummer 12 wird angefugt:

»12. Informationen Gber die Abfall- und Abwasserentsorgung.”.

In Absatz 3 werden die Wérter ,zu gewerblichen Zwecken* durch die Wérter ,im

Produktionsbereich® ersetzt.

Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 2 werden die Woérter ,zu Forschungszwecken® durch die Worter
»im Laborbereich® ersetzt.

bb)  In Nr. 3 werden die Wérter ,zu gewerblichen Zwecken® durch die Wérter ,im

Produktionsbereich” ersetzt.
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Artikel 6

Riickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang

Die auf Artikel 2 bis 5 beruhenden Teile der dort gednderten Rechtsverordnungen kénnen auf
Grund der jeweils einschlagigen Erméachtigungen durch Rechtsverordnungen geéndert wer-

den.

Artikel 7

Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am 2. Juli 2002 in Kraft.
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Begriindung

A. Alilgemeiner Teil

I. Allgemeines

Der Gesetzentwurf setzt die Richtlinie 98/81/EG des Rates vom 26. Oktober 1998 zur Ande-
. rung der Richtlinie 90/219/EWG uber die Anwendung genetisch veranderter Mikroorganismen
in geschlossenen Systemen (ABI. L 330 S. 13 vom 5. Dezember 1998)um.

Die Richtlinie ist am 5. Dezember 1998 in Kraft getreten und war binnen 18 Monaten nach In-
kraftreten umzusetzen. Der Verabschiedung der Richtlinie gingen mehrjéahrige intensive Ver-
handlungen voraus. Gleichzeitig mit der Novellierung des Gentechnikgesetzes im Jahr 1993
hatte sich die Bundesregierung nachdriicklich auch fiir eine Anderung des Gentechnik-Rechts

auf europaischer Ebene eingesetzt.

Ziel der Richtlinie ist es, die Schwachstellen der bisherigen Richtlinie 90/219/EWG zu beseiti-
gen und ein hohes Niveau zum Schutz der Umwelt und zum Schutz der Gesundheit von
Mensch und Tier zu gewabhrleisten. Dies dient auch der weiteren Konkretisierung des Vorsor-
geprinzips. Die neuen Regelungen verkniipfen nunmehr die Anmeldeanforderungen mit dem
Risiko der Anwendungen in geschlossenen Systemen. Sie beinhalten ein neues Klassifizie-
rungsverfahren (Einfilhrung von 4 Klassen fir die EinstufUng von Anwendungen in geschlos-

senen Systemen).

Der Gesetzentwurf ist ein weiterer Schritt zur Anpassung des Gentechnikrechts an das euro-
paische Recht. Auch die einschlagigen auf dem Gentechnikgesetz beruhenden Rechtsverord-
nungen werden entsprechend den neuen Regelungen geéndert. Der Gesetzentwurf be-
schrankt sich nicht nur auf die Ubernahme des hoheren Schutzniveaus, sondern setzt auch

weitgehend die Regelungen déregulierender Natur (Verfahrenserleichterungen) um.

Darliber hinaus werden die Vorschriften an die inzwischen erfolgte Entwicklung des Arbeits-

schutzrechts angepasst.



Der Gesetzentwurf betrifft den Schutz von Mensch und Umwelt beim Umgang mit gentech-
nisch verdnderten Organismen in geschlossenen Systemen und unterliegt damit der konkurrie-
renden Gesetzgebungskompetenz des Bundes nach Artikel 74 Abs. 1 Nr. 26 des Grundgeset-
zes (GG). Die bundesgesetzliche Regelung ist zur Wahrung der Rechts- und Wirtschaftsein-

heit, wie auch zur Wahrung der Einheitlichkeit der Lebensverhaltnisse im Hinblick auf den Ge-
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sundheitsschutz der Bevolkerung erforderlich.

Schwerpunkte des Gesetzes

1. Schwerpunkte der Anderungen sind:

- Aufhebung der unterschiedlichen Zwecke (Forschung und Gewerbe) als Kriterium fir

die Ausgestaltung der Verfahren der praventiven Kontrolle.bei gentechnischen Arbei-

ten und gentechnischen Anlagen.

- Teilweise Anderung der Verfahrensarten fiir die unterschiedlichen Sicherheitsstufen-

stufen mit Fristverklirzungen.

Ubersicht:
Sicherheitsstufe S1 s2 S 3/4
Anlage und Anmeldung Anmeldung Genehmigung
erstmalige Arbeit mit Option der Genehmigung
§ 8 GenTG n.F.

(vorher: Anmeldung;
RL 98/81/EG: Anzeige)

(vorher: Genehmigung;
RL 98/81/EG: Anmeldung)

(vorher: Genehmiguhg;
RL 98/81/EG: Genehmigung)

Weitere Arbeiten
§ 9 GenTG n.F.

Aufzeichnung

(vorher:

Forschung: Aufzeichnung,
Gewerbe: Anmeldung;

RL 98/81/EG: Aufzeichnung)

Anzeige
mit Option der Genehmigung

-| (vorher:

Forschung: Ameldung,
Gewerbe: Genehmigung;
RL 98/81/EG: Anzeige)

Genehmigung

(vorher:

Forschung: Anmeldung,
Gewerbe: Genehmigung; -
RL 98/81/EG: Genehmigung)

- Aufnahme einer Ermachtigungsgrundlage fur den Erlass einer Rechtsvordnung, um

bestimmte Mikroorganismen aus dem speziellen Regelungsbereich des Gesetzes

ganz oder teilweise entlassen zu konnen.

2. Sonstige Anderungen:
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- Strengere SchutzmalRnahmen bei Einstufungszweifeln;

- - regelmaRige (dauernde) Uberpriifung der Risikobewertung;

- Information Uber Abfallentsorgung nun auch fir Arbeiten in der Sicherheitsstufe 1;

- Anderungen in den Verordnungen zum einen als Folge der Gesetzesénderung, zum
anderen zur Umsetzung zusatzlicher fachlicher Anforderungen bei Einéchliessungs—

und Schutzmassnahmen.

Il. Kosten
1. Kosten der offentlichen Haushalte

Mit einer Steigerung der Kosten von Bund, Léandern und Gemeinden ist nicht zu rechnen. Bei
den Anderungen handelt es sich (iberwiegend um Verfahrenserleichterungen, deren Umset-
zung nicht zu Kostensteigerungen fiihren dirften, sondern méglicherweise zu Kosteneinspa-

rungen.
2. Sonstige Kosten

Fur die Wirtschaft dirften insgesamt keine zusatzlichen Kosten entstehen. Auch nach dem
bisher geltenden Recht miissen die Sicherheit der gentechnischen Anlagen und Arbeiten ge-
wahrleistet sein. Aus dem neuen Recht ergibt sich méglicherweise ein geringer Verwaltungs-
mehraufwand durch zusétzlich zu erfillende Antragserfordernisse, der aber allenfalls nur zu

geringen Kostensteigerungen fuhren dirfte.

Auswirkungen auf Einzelpreise und das Einzelpreisniveau, insbesondere auf das Verbraucher-

preisniveau sowie auf Lohnnebenkosten sind nicht zu erwartén.

Die Bundesregierung berichtet periodisch alle finf Jahre dem Deutschen Bundestag tber die

Erfahrungen mit dem Gentechnikgesetz.
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B. Besonderer Teil
Zu Artikel 1 (Anderung des Gentechnikgesetzes)

Zu Nummer 1, Inhaltsiibersicht
Es handelt sich um Folgeanderungen aufgrund der Neustrukturierung der Vorschriften und der

Anderungen der Uberschriften.

Zu Nummer 2, § 2
Zu Buchstabe a)
Der neue Absatz 2 setzt Artikel 3 2. Spiegelstrich der Richtlinie 98/81/EG um, der den Aus-

schluss der Anwendbarkeit der Richtlinie flir bestimmte Mikroorganismen vorsieht. Die Verord-

nungsermachtigung erdffnet die Méglichkeit, bestimmte gentechnisch verdnderte Mikroorga-
nismen von dem Anwendungsbereich des Gentechnikgesetzes - mit Ausnahme der Haftungs-
vorschriften - ganz oder teilweise auszuschlielen. Wegen ihre besonderen Bedeutung sind die

Aufzeichnungspflichten ausdricklich erwahnt.

Zu Buchstabe b)
Die Anderung des Absatzes 2 in Absatz 3 erfolgt aus rechtssystematischen Griinden.

Zu Nummer 3, § 3
Zu Buchstabe a)

§ 2 Abs. 2 GenTG sieht nunmehr die Mdglichkeit vor, bestimmte Typen von Mikroorganismen

von den Regelungen des Gesetzes auszunehmen. Dazu ist es erforderlich, Mikroorganismen
von anderen Organismen abzugrenzen und eine entsprechende Definition in das Gesetz auf-

zunehmen.

Zu Buchstabe b) E
Die Anderung setzt Artikel 2 Buchstabe c) der Richtlinie 98/81/EG um und dient lediglich der

Klarstellung.

Zu Buchstabe c)
Die Anderungen setzen Anhang I, Teil ANr. 1, Teil B Nrn. 2, 3 sowie Anhang Il, Teil A Nrn. 2,
3,und 4 der Richtlinie 98/81/EG um. '
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Zu Buchstabe d)
Die Anderung setzt Artikel 2 Buchstabe c) der Richtlinie 98/81/EG umd und dient der Klarstel-

lung.

Zu Buchstabe e)

Da die Richtlinie 98/81/EG, nicht mehr zwischen gentechnischen Arbeiten zu Forschungs-

- zwecken und zu gewerblichen Zwecken unterscheidet, werden Ziffern 5 und 6 aufgehoben. Die

folgenden Ziffern werden in der Reihenfolge angepasst.

Zu Nummer 4; § 4
Mit der Aufnahme eines Verteters des Verbraucherschutzes in die Zentrale Kommission flr die
Biologische Sicherheit wird dem sachlichen Bezug der Gentechnologié zur Nahrungsmittelpro-

- duktion und dem damit einhergehenden Verbraucherschutz entsprochen.

Zu Nummer 5, 8§ 5
‘ Die Anderung dient der Vereinfachung des Gesetzesvollzuges durch die Bundeslander.
Allgemeine Stellungnahmen der ZKBS zu héufig durchgefiihrten Arbeiten werden von den zu-
sténdigen Behorden regelmafig zur Sicherheitsbewertung von vergleichbaren Arbeiten der Si-
cherheitsstufe 2 herangezogen. Entsprechend dem Entwurf des Bundesrates fir ein Zweites
Gesetz zur Anderung des Gentechnikgesetzes (BR-Drs. 781/00) wird der Wortlaut des dorti-
gen § 11 Abs. 6a aus redaktionellen und systematischen Griinden in die Aufgabenbeschrei-

bung der Kommission in § 5 Ubertragen.

Zu Nummer 6, § 6

Zu Buchstabe a)
Die Anderung dient der Umsetzung von Artikel 6 Abs. 2 der Richtlinie 98/81/EG und entspricht

insofern dem Vorschlag des Bundesrates. Die Anderung bezweckt die weitere Konkretisierung

der Erfordernisse an die Anpakssung der Risikobewertung. Zum einen soll eine regeimaRige
Uberprifung gewahrleistet werden, zum anderen soll der Anderung von Sicherheitsaspekten

schneller Rechnung getragen werden .

Zu Buchstabe b)
Die Anderung konkretisiert die Handlungspflicht des Betreibers.
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Zu Nummer 7,87 : o

Die Anderung dient der Umsetzung von Artikel 5 Abs. 3 der Richflinie 98/81/EG, die erstmals
Definitionen fir vier Klassen von gentechnischen Arbeiten einfiihrt. Die Zuordnung von gen-
technischen Arbeiten in der Sicherheitsstufe 1 weicht von der gegenwértigen Regelung im
GenTG ab und ist deshalb anzupassen.

Zu Nummer 8, § 8
Zu Buchstabe a)
Die Anderung der Uberschrift des § 8 dient der Klarstellung, dass die Anmeldung und Geneh-

migung gentechnischer Anlagen auch erstmalige gentechnische Arbeiten umfasst.

Zu Buchstabe b)
Die Verweisung auf § 3 Nr. 4 des Gesetzes ist entbehrlich und wird daher nicht Gbernommen.
Die weitere Anderung dient der Umsetzung des Artikels 10 Abs. 2 der Richtlinie 98/81/EG, die

nur noch fiir gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 oder 4 eine Genehmigungspflicht

vorsieht und nicht mehr zwischen gentechnischen Arbeiten zu Forschungszwecken und zu ge-

werblichen Zwecken unterscheidet.

Zu Buchstabe ¢).

Auch fur erstmalige Arbeiten in der Sicherheitsstufe 1 soll das Anmeldeerfordernis weitergel-

ten. Die in Artikel 8 der Richtlinie 98/81/EG vorgesehéne Erleichterung fiir erstmalige Arbeiten
in der Sicherheitsstufe 1, die lediglich eine Anzeige vorsieht, wird in Ubereinstimmung mit dem
Vorschlag des Bundesrates in seinem Entwurf fir ein Zweites Gesetz zur Anderung des Gen-
technikgesetzes (BR-Drs. 781/00) (lediglich Anzeige) nicht ibernommen. Die Wartefrist nach
Anmeldung betragt allerdings - im Unterschied zu dem Vorschlag des Bundesrates - 30 Tage
(siehe § 12 Abs. 5 n. F.). Diese Wartefrist wird von Betreibern iberwiegend nicht als Belastuhg
empfunden und bietet groRere Rechtssicherheit. Die Einflihrung eines Anzeigeverfahrens hatte
dagegen zur Folge, dass die Selbsteinstufung in die Sicherheitsstufe 1 durch den Betreiber vor
Beginn der Arbeit keiner praventiven Kontrolle durch die zustandige Behérde unterldge. Im
Hinblick darauf, dass die Einstufung wertende Elemente enthalt, wird die Méglichkeit der pra-

ventiven Kontrolle weiterhin als zweckmaRig erachtet.

Dagegen wird die in Artikel 9 Abs. 1 der Richtlinie 98/81/EG vorgesehene Erleichterung fir Ar-

beiten in der Sicherheitsstufe 2, die lediglich die Anmeldung vorsieht, tbernommen und die
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bisher im GenTG bestehende Genehmigungspflicht flr gentechnische Anlagen fir Arbeiten in
der Sicherheitsstufe 2 und fiir solche Arbeiten abgeschafft.

Zusétzlich wird fir Anlagen und Arbeiten der vorbezeichneten Art dem Betreiber die alternative
Mdglichkeit eingeraumt, anstelle des Anmeldeverfahrens das Genehmigungsverfahren zu
wahlen. Nummer 3 der Berichtigung der Richtlinie 98/81/EG (Amtsblatt EG L 93/27 vom
8.4.1999) sieht die Option eines Genehmigungsverfahrens flr weitere gentechnische Arbeiten
der Sicherheitsstufe 2 vor. Im Hinblick auf die in § 22 Abs. 1 GenTG geregelte Konzentrati-
onswirkung und deren Vorteile fiir den Betreiber sollte sie sinnvollerweise auch bei Errichtung
und Betrieb einer gentechnischen Anlage, in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2
durchgefiihrt werden sollen, genutZt werden kénnen. Auch dies entspricht dem Vorschlag des
Bundesrates in seinem Entwurf fir ein Zweites Gesetz zur Anderung des Gentechnikgesetzes
(BR-Drs. 781/00).

Zu Buchstabe d)
Die Umformulierung der Vorschrift erfolgt aus redaktionellen Griinden.

Zu Buchstabe e)
Mit der Anderung wird der Einflhrung der groReren Differenzierung bei den Zulassungsverfah-

ren fiir die verschiedenen Sicherheitsstufen auch im Falle der wesentlichen Anderung der La-
-ge, der Beschaffenheit oder des Betriebs einer gentechnischen Anlage Rechnung getragen.

' Dabei wird davon ausgegangen, dass wesentliche Anderungen von Anlagen, die gentechnisch
nicht sicherheitsrelevant sind, als gentechnisch unwesentliche Anderungen anzusehen sind.

Zu Nummer 9, § 9

Die Anderung dient der Umsetzung der Richtlinie 98/81/EG, die nicht mehr zwischen gentech-
“nischen Arbeiten zu Forschungszwecken und zu gewerblichen Zwecken unterscheidet. § 9 re-
gelt nunmehr ausschlielich (§ 10 a.F. wird getrichen) die weiteren gentechnischen Arbeiten,

wenn Arbeiten bereits angezeigt, angemeldet oder genehmigt worden sind.

Zu Absatz 1 _

Die Anderung dient der Umsetzung von Artikel 8 der Richtlinie 98/81/EG und stellt klar, dass
' fiir weitere Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 kein weiterer Verfahrensschritt erforderlich ist. Die

Verpflichtung des Betreibers nach § 6 Abs. 3 (iber die Durchfilhrung der gentechnischen Ar-

beiten Aufzeichnungen zu fUhren, bleibt davon unberiihrt. Die Ausnahmen im Rahmen des

Patentverfahrens und der Uberwachung sind nunmehr in § 9 Abs. 5 und 6 geregelt.
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Zu Absatz 2

Die Anderung dient der Umsetzung von Artikel 9 Abs. 2 der Richtlinie 98/81/EG. Die dort vor-
gesehene Erleichterung fiir weitere Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 (lediglich Anzeige) wird
Gbernommen. '

Satz 2 stetzt Nummer 3 der Berichtigung der Richtlinie 98/81/EG (Amtsblatt EG L 93/27 vom
8.4.1999) um, die die Option eines Genehmigungsverfahrens fiir weitere gentechnische Ar-

beiten der Sicherheitsstufe 2 vorsieht.

Zu Absatz 3

Die mit der bisherigen Regelung bezweckte zusatzliche Erleichterung fir gentechnische Ar-
beiten der Sicherheitsstufe 2, die in einer anderen gentechnischen Anlage desselben Betrei-
bers durchgeflhrt werden sollen, erscheint nach der Einfiihrung der Verfahrensvereinfachun-
gen fur die Sicherheitsstufe 2, die fur weitere Arbeiten gemaf Absatz 2 ohnehin nur eine An-

zeige vorsehen, obsolet, so dass die Regelung gestrichen werden konnte.

Die Neufassung des Absatzes 3 dient der Umsetzung von Artikel 10 Abs. 2 Buchstabe a der
Richtlinie 98/81/EG und der Aufhebung der Unterscheidung zwischen Forschungszwecken und

gewerblichen Zwecken.

Zu Absatz 4

Absatz 4 entspricht im wesentlichen den Regelungenin § 9 Abs. 2a. F.und § 10 Abs. 3 a. F.,
beriicksichtigt dabei aber die eingefihrte gréRere Differenzierung bei den Zulassungsverfahren
fur erstmalige Arbeiten in den versghiedenen Sicherheitsstufen und verzichtet zudem auf die

Unterscheidung zwischen Forschungszwecken und gewerblichen Zwecken.

Zu den Abséatzen 5 und 6
Mit den neuen Abséatzen 5 und 6 wird die Regelung in § 9 Abs. 1 Satz 2 a. F. an die Systematik

von § 9 n. F. und die damit einhergehende starkere Differenzierung der Sicherheitsstufen an-
gepasst. Im Vergleich zu der friiheren Regelung ergibt sich keine inhaltliche Anderung (siehe
§ 9 Abs. 1 Satz 2 und § 21 Abs. 1a a. F.). Die Verwendung des Wortes ,mitzuteilen” in Absatz
5 dient der Klarstellung gegeniiber dem Anzeigebegriff in § 9 Abs. 2 und § 13. Die Regelungen
dienen der Erfullung der Verpflichtungen der Bundesrepublik Deutschland als Vertragsstaat
des Budapester Vertrages sowie der effektiven Durchfiihrung von Uberwachungsmafnahmen
auf Veranlassung einer staatlichen Behorde. Die Mitteilungspflicht wird auf weitere gentechni-
sche Arbeiten in den Sicherheitsstufen 2, 3 und 4 beschrankt, da fiir weitere gentechnische
Arbeiten in der Sicherheitsstufe 1 keine Anzeige oder Anmeldung mehr erforderlich ist. Die

Aufzeichnungspflicht bleibt unberGhrt.
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Zu Nummer 10, § 10

Die Vorschrift wurde wegen der Aufgabe der Unterscheidung zwischen gentechnischen Arbei-
tenzu Forschungszweéken und zu gewerblichen Zwecken durch die Richtlinie 98/81/EG auf-
gehoben. Die Regelungen fiir weitere gentechnische Arbeiten sind nunmehr ausschliefllich in §

9 geregelt.

Zu Nummer 11, § 10
§ 11 a. F. wird in geanderter Form § 10 n. F. als.Folge&nderung zur Streichung des § 10.

Zu Buchstabe a) _

Absatz 2 bezieht sich auf alle Falle der Anlagengenehmigung, namlich nach § 8 Abs. 1 Satz 2,
§ 8 Abs. 2 Satz 2 in Verbindung mit § 8 Abs. 1 Satz2, § 8 Abs. 3, § 8 Abs. 4 und § 9 Abs. 4
in Verbindung mit § 8 Abs. 1 Satz 2. . '
Mit den Anderungen werden Artikel 7 und Artikel 10 Abs. 1 in Verbindung mit Anhang V Teil A
und C der Richtlinie 98/81/EG umgesetzt. Mit den in Absatz 2 Nr. 4 genannten Mal3nahmen

sind sowohl die technischen Sicherheitseinrichtungen als auch organisatorische MalRnahmen,

wie z. B. die Unterrichtung des Personals gemeint. In Absatz 2 Nr. 5 wurde zur Klarstellung der
Begriff ,Ausgangsorganismen* eingefiigt, da diese bisher noch nicht ausdriicklich erfasst wa-
ren und der Begriff ,Vektor* durch ,Wirtsvektorsystem” ersetzt (Anhang V, Teil C Buchstabe b,
1. und 2. Anstrich; vergl. auch Anhang V, Teil B, 3. Anstrich). Im Hinblick auf die in Absatz 2
neu eingeflihrte Nummer 8 (Informationen Uber die Abfallentsorgung entsprechend Anhang V,
Teil C, Buchstabe c, 1. Anstrich) kdnnen Angaben Uber die Reststoffverwertung in Absatz 2
Nummer 7 entfallen. Gleichzeitig wird auch in Nummer 7 die Unterscheidung zwischen gen-

technischen Arbeiten zu Forschungszwecken und zu gewerblichen Zwecken aufgehoben.

Zu aa)

Zusétzliche, ausdriicklich klarstellende Einbeziehung des Arbeitsschutzes in die Genehmi-

gungserfordernisse.

Zu bb)

Zuséatzliche, ausdriicklich klarsteltlende Einbeziehung des Arbeitsschutzes in die Genehmi-

gungserfordernisse.
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Zu Buchstabe b)
Mit dem neuen Absatz 3 (Absatz 4 a. F.) werden die Artikel 10 Abs. 1 und 9 Abs. 2 - Berichti-
gung - in Verbindung mit Anhang V Teil B und C der Richtlinie 98/81/EG umgesetzt und die

Untersch‘eidung zwischen gentechnischen Arbeiten zu Forschungszwecken und zu gewerbli-

chen Zwecken aufgehbben. Die Regelungen beziehen sich auf die Genehmigungspflicht nach
§ 9 Abs. 3 fiir weitere gentechnische Arbeiten in den Sicherheitsstufen 3 und 4 und auf die op-
tionale Genehmigungsrhé')glichkeifc nach § 9 Abs. 2 Satz 3 in Verbindung mit § 9 Abs. 3 fur

_ weitere gentechnische Arbeiten in der Sicherheitsstufe 2. Letztere macht die Erganzung der

Nummer 3 erforderlich.

Zu Buchstabe c)
Folgeanderung von Buchstabe b). Bei der Anderung in Absatz 4 n. F. (Absatz 5 a.F.) handelt

es sich um eine inhaltliche Klarstellung in Anlehnung an Artikel 11 Abs. 3 Buchstabe a der
Richtlinie 98/81/EG und § 12 Abs. 4 a. F. mit dem Ziel der Vereinheitlichung der Regelungen.

Zu Buchstabe d)
Folgeénderung von Buchstabe c). Absatz 5 n. F. (Absatz 6 a. F.) setzt Artikel 10 Abs. 2 Buch-
stabe b der Richtlinie 98/81/EG um. Das als Option fiir gentechnische Anlagen eingefiihrte

' Genehmigungsverfahren, in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 durchgefihrt
werden sollen (§ 8 Abs. 2 Satz 2), wird grundsétzlich entsprechend gehandhabt. Allerdings ist
in Ubereinstimmung mit dem Vorschlag des Bundesrates fiir erstmalige gentechnische Arbei-
ten der Sicherheitsstufe 2, die mit von der Zentralen Kommission fiir die Biologische Sicherheit
(ZKBS) bereits bewerteten Arbeiten vergleichbar sind, ein Genehmigungsverfahren mit einer
Bearbeitungszeit von héchstens 45 Tagen vorgesehen, da die ZKBS nicht beteiligt zu werden

braucht.

Zu Buchstabe e)
Die Streichung des Absatzes 6a ist eine Folgeénderung der Anderung in § 5 (siehe oben).

Zu Buchstabe f) ,
Folgeanderung von Buchstabe d). Absatz 6 n. F. (Absatz 7 a. F.) setzt Artikel 10 Abs. 2 Buch-
stabe a) sowie Artikel 9 Abs. 2 - Berichtigung - der Richtlinie 98/81/EG um, die nunmehr fur die

Genehmigung von weiteren gentechnischen Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 oder 4 eine kir-

zere Frist (45 Tage) und fir das optionale Genehmigunsverfahren fiir weitere gentechnische
‘Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 die gleiche Bearbeitungszeit vorsieht. In Ubereinstimmung mit
dem Vorschlag des Bundesrates wird fur den Fall des optionalen Genehmigungsverfahrens fir

weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2, die mit von der Zentralen Kommission
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fur die Biologische Sicherheit (ZKBS) bereits bewerteten Arbeiten vergleichbar sind, eine kijr-.
zere Bearbeitungszeit bzw. von héchstens 45 Tagen vorgesehen, da die ZKBS nicht beteiligt
zu werden braucht. Nach Satz 3 ruht die 45-Tagefrist, bis die ggf. erforderliche Stellungnahme
der ZKBS vorliegt.

Zu Buchstabe q)
Folgeanderung von Buchstabe f). Mit der Erganzung in Absatz 7 (Absatz 8 a.F.) wird ein Vor-

schlag des Bundesrates aus seinem Entwurf fiir ein Zweites Gesetz zur Anderung des Gen-
technikgesetzes (BR-Drs. 781/00) aufgegriffen. Die Beteiligung der ZKBS darf nicht dazu fih-
ren, dass die zustandigen Landesbehérden gehindert werden, die im GenTG vorgesehenen
Fristen éinzuhalten. Auch die ZKBS tragt Mitverantwortung fiir die Einhaltung der Verfahrens-
fristen. Das Tatbestandsmerkmal ,unverziiglich” soll dazu beitragen, der das Genehmigungs-
verfahren fihrenden Landesbehdrde erreichbare zeitliche Spielrdume zu schaffen. Die Kop-
pelung der Stellungnahmefrist an die Verfahrensfrist soll den Vorrang der Verfahrensfrist auch
fur die ZKBS festlegen.

Zu Buchstabe h)
Folge&nderung von Buchstabe g).

Zu Nummer 12, § 11

Der friihere § 13 wird aus rechtsystematischen Griinden § 11.

Zu Buchstabe a) .
Die Anderung in Absatz 1 ergibt sich als Folge der Anderung von § 8 und § 9. Diese Regelun-

gen beziehen sich auf alle Félle der Anlagengenehmigung, nédmlich nach § 8 Abs. 1 Satz 2, §
8 Abs. 2 Satz 2 in Verbindung mit § 8 Abs. 1 Satz2, § 8 Abs. 3, § 8 Abs. 4 und § 9 Abs. 4in
Verbindung mit § 8 Abs. 1 Satz 2.

Zu Buchstabe b)
Die im Gentechnikgesetz angestrebte Konzentrationswirkung erfordert auch die ausdrickliche,

klarstellende Einbeziehung der Belange des Arbeitsschutzes.

Zu Buchstabe c¢)
Die Anderung in Absatz 3 ergibt sich als Folge der Anderung von § 9.

Zu Nummer 13, § 12
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Zu Buchstabe a)

Absatz 2

Mit den Anderungen in Absatz 2 werden Artikel 7 und Artikel 9 Abs. 1 (hier nur erstmalige Ar-
beiten) in Verbindung mit Anhang V Teil A und Teil B der Richtlinie 98/81/EG umgesetzt. § 8

Abs. 2 Satz 1 sieht sowohl fiir gentechnische Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der

Sicherheitsstufe 1 durchgefl'.'lhrt werden sollen, als nunmehr auch fiir gentechnische Anlagen,
in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 durchgefiihrt werden sollen, ein An-
meldeverfahren vor (siehe Begriindung zu § 8). Eine Differenzierung zwischen den Sicher-
heitsstufen 1 und 2 ist allerdings hinsichtlich der im Anmeldeverfahren vorzulegenden Untebrla- ‘
gen erforderlich. (Anderenfalls ergabe sich flr die Sicherheitsstufe 1 eine Verschéarfung der
geltenden Rechtslage). Entsprechend der bisherigen Systematik verweist Absatz 2 auf die
nach GenTG im Genehmigungsverfahren vorzulegenden Unterlagen. Naheres regelt die
GenTV1V. Die Systematik konnte beibehalten werden, da auch Anhang V der Richtlinie
98/81/EG in Teil B und Teil C im wesentlichen identische Anforderungen an die vorzulegenden
Unterlagen stellt. Anhang V Teil A sieht auch im Fall von gentechnische Arbeiten der Sicher-
heitsstufe 1 die Vorlage von Informationen (iber die Abfallentsorgung vor. Dem wurde mit dem
Verweis auf § 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 8 entsprochen.

Die Regelungen beziehen sich auf alle Félle der Anmeldung, ndmlich nach § 8 Abs. 2 Satz 1, §
8 Abs. 4 Satz 2 in Verbindung mit § 8 Abs. 2 Satz 1 und § 9 Abs. 4 in Verbindung mit § 8 Abs.
2 Satz 1. '

Absatz 3

In dem neuen Absatz 3 werden Absatz 4 a. F. und Absatz 6 a. F. zusammengefasst und damit
der Systematik und der Formulierungin § 10 angeglichen. Gleichzeitig wurde die Terminologie
einheitlich auf ,Anmelder” umgestellt. Mit der damit verbundenen Streichung des Wortlautes
des Absatzes 3 a. F: werden die Artikel 8, 9, 10 der Richtlinie 98/81/EG umgesetzt, da fir
weitere gentechische Arbeiten der Sicherheitsstufen 1 (Gewerbe) und 2 (Forschung) keine
Anmeldung mehr erforderlich ist, sondern die Aufbewahrung von Unterlagen bzw. eine Anzeige
gentigt. Bei weiteren Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 und 4 ist nunmehr in jedem Fall eine

Genehmigung mit den entsprechenden Erfordernissen notwendig (siehe § 10 Abs. 3).

Absatz 4 ,

Im Zuge der modifizierten Verfahren ist ein Anmeldeverfahren nur noch f[]r die Falle von § 8
Abs. 2 Satz 1 vorgesehen, also fur die Errichtung und den Betrieb gentechnischer Anlagen, in
denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufen 1 oder 2 durchgefiihrt werden sollen so-
wie fir die Falle, die auf § 8 Abs. 2 Satz 1 verweisen (§ 8 Abs. 4, § 9 Abs. 4). Auch diese Fille
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beziehen sich auf gentechnische Anlagen oder gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2.
Damit reduziert sich im Anmeldeverfahren auch die Beteiligu'ng der ZKBS auf die Sicherheits-
stufe 2 und hier sinnvollerweise nur auf die Falle, in denen die gentechnische Arbeit nicht mit
einer bereits von der Kommission eingestuften gentechnischen Arbeit vergleichbar ist. Die
Beteiligung der ZKBS im Falle der Sicherheitsstufe 1 war auch nach Absatz 7 a.F. nicht vorge-
sehen. Die Anderung von Satz 1 des Absatzes 4 n. F. (Absatz 5 a.F.) tragt den modifizierten
Verfahren Rechnung. Mit der Erganzung von Satz 2 wird ein Vorschlag des Bundesrates aus
seinem Entwurf fir ein Zweites Gesetz zur Anderung des Gentechnikgesetzes (BR-Drs.
781/00) aufgegriffen. Die Beteiligung der ZKBS darf nicht dazu fihren, dass die zusténdigen
Landesbehérden gehindert werden, die im GenTG vorgesehenen Fristen einzuhalten. Auch die
ZKBS tragt Mitverantwortung fiir die Einhaltung der Verfahrensfristen. Das Tatbestandsmerk-
mal ,unverziglich“ soll dazu beitragen, der das Genehmigungsverfahren fuhrenden Landesbe-
hérde erreichbare zeitliche Spielrdume zu schaffen. Die Koppelung der Stellungnahmefrist an

die Verfahrensfrist soll den Vorrang der Verfahrensfrist auch fiir die ZKBS festlegen.

Absatz §

Der neue Absatz 5 setzt Artikel 7, 8 und 9 Abs. 3 der Richtlinie 98/81/EG um. Allerdings wird
die in Artikel 8 der Richtlinie vorgésehene Erleichterung fir erstmalige Arbeiten in der Sicher-
heitsstufe 1 (lediglich Anzeige) nicht génzlich Gbernommen, sondern Im Rahmen des Anmel-.
deverfahrens ist eine kurze Wartefrist von 30 Tagen vorgesehen. Die Frist lehnt sich an Ab-
satz 7 a. F. an. Entsprechend dem Entwurf des Bundesrates fiir ein Zweites Gesetz zur Ande-
rung des Gentechnikgesetzes (BR-Drs. 781/00) wird auf die die Zustimmungsfiktion verzichtet.

Die 45-Tagefrist ruht bis die ggf. erforderliche Stellungnahme der ZKBS vorliegt.

Zu Buchstabe b)
Die Regelung des Absatzes 6 a. F. befindet sich nunmehr in Absatz 3 n. F. (siehe oben Buch-
stabe a). Die Vorschrift in Abs. 10 a. F. wird - bedingt durch die Streichungen der Abséatze 8

und 9 - nunmehr in Absatz 6 geregelt.

Buchstabe ¢)
Mit der Aufhebung des Absatzes 8 werden die Artikel 8, 9, 10 der Richtlinie 98/81/EG umge-

setzt, da flr weitere gentechische Arbeiten der Sicherheitsstufen 2, 3 und 4 (Forschung) keine
Anmeldung mehr erforderlich ist, sondern die Anzeige (Sicherheitsstufe 2) genligt bzw. eine
Genehmigung ( Sicherheitsstufen 3 und 4) erforderlich ist.

Mit der Aufhebung des Absatzes 9 werden die Artikel 8, 9, 10 der Richtlinie 98/81/EG umge-
setzt, da fiir weitere gentechische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 keine Anmeldung mehr er-

forderlich ist, sondern die Aufbewahrung von Unterlagen genugt.
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Zu Buchstabe d)
Die Regelung in Absatz 11 a. F. wird - bedingt durch die Streichungen der Absatze 8-und 9 -

nunmehr in Absatz 7 und entsprechend an den neuen § 11 angepasst.

Zu Nummer 14, § 13 ‘
Das Anzeigeverfahren war im GenTG bisher nicht geregelt. Die Regelungen wurden in Anleh-

nung an die Vorschriften des Anmeldeverfahren gefasst.

Zu Nummer 15, § 16

Folgeanderungen infolge von Anderungen im zweiten Teil des GenTG.

Zu Nummer 16, § 17
Zu Buchstabe a)
Folgeénderungen infolge von Anderungen im zweiten Teil des GenTG.

Zu Buchstabe b)
Die Herabsetzung der Widerspruchsfrist des Dritten von drei Monaten auf 30 Tage dient der

Umsetzung der Richtlinie 98/81/EG, die nunmehr fiir das Genehmigungs- und Anmeldeverfah-
ren kirzere Fristen vorsieht, so dass die Notwendigkeit besteht, andere innerhalb dieser Ver-
fahren zu bestimmende Fristen ebenfalls entsprechend zu verkiirzen. Da 30 Tage - in Anleh-
nung an die nationale Widerspruchsfrist gegen einen Verwaltungsakt - als ausreichend fir eine
Reaktion des Dritten angesehen werden, erscheint die Fristverklirzung nicht unangemessen
und soll auch zum Zwecke der Vereinheitlichung der Regelung flr den Bereich der Freisetzun-

gen und Inverkehrbringen gelten.

Zu Nummer 17, § 17a

Die Anderung dient der Umsetzung von Artikel 19 Abs. 3 der Richtlinie 98/81/EG. In Uberein-
stimmung mit dem Vorschlag des Bundesrates in seinem Entwurf fir ein Zweites Gesetz zur
Anderung des Gentechnikgesetzes (BR-Drs. 781/00) wird mit Nummer 4 neu Artikel 19 Abs. 3

zweiter Anstrich umgesetzt.
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Die Streichung der Nr. 3 a. F. erfolgt, weil die Richtlinie die Angabe der dort aufgefiihrten In-
formationen nicht mehr vorsieht. Die Formulierung in Nr. 6 n. F. dient der Umsetzung des Arti-
kels 19 Abs. 3 3. Spiegelstrich der Richtlinie 98/81/EG, der im letzten Spiegelstrich von

,schadlichen Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt* spricht.

Zu Nummer 18, § 21
Zu Buchstaben a), b), d), e), f), g)
Die Umstellung von ,Anzeige” auf ,Mitteilung® in der Uberschrift und in den Absatzen 1, 1b, 2,

3, 4 und 5 dient der Klarstellung gegeniiber dem neu eingefiihrten Anzeigebégriff (siehe § 13
n. F.). Damit wird auch ein Vorschlag des Bundesrates in seinem Entwurf fir ein Zweites Ge-

setz zur Anderung des Gentechnikgesetzes (BR-Drs. 781/00) aufgegriffen.

Zu Buchstabe c¢)
Die Aufhebung von Absatz 1a a. F. ist eine Folge der Anderung von § 9 Abs. 5.

Zu Buchstabe e)
In Ubereinstimmung mit dem Vorschlag des Bundesrates sollen nicht nur beabsichtigte Ande-

rungen der sicherheitsrelevanten Einrichtungsgegenstéanden mitteilungspflichtig sein, sondern

auch der sonstigen Vorkehrungen (z. B. organisatorische Mafinahmen).

Zu Nummer 19, § 22

Mit der Anderung in Absatz 2 wird ein ein Vorschlag des Bundesrates in seinem Entwurf fir ein
Zweites Gesetz zur Anderung des Gentechnikgesetzes (BR-Drs. 781/00) aufgegriffen und die
Uberlegung berticksichtigt, dass § 22 Abs. 2 auch auf gentechnische Anlagen anzuwenden ist, -
fur die kein Genehmigungsverfahren durchgefihrt wurde. Die Formulierung schlie3t eine Ge-

setzesllcke.

Zu Nummer 20, § 26
Zu Buchstabe a)
Bei der Anderung in Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 handelt es sich um eine Anpassung an die im

Zweiten Teil des Gesetzes vorgesehenen Verwaltungsverfahren. Die Ergénzung ist erforder-
lich, da weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 nunmehr lediglich einer Anzeige
bediirfen und sich die Befugnis der Behérde nach wie vor auch auf diese Arbeiten beziehen

soll.
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Zu Buchstabe b)

Mit der Anderung erfolgt die Anpassung an die im Zweiten Teil des Gesetzes in Umsetzung

der Richtlinie 98/81/EG vorgesehenen Verwaltungsverfahren. Die Erganzung ist erforderli‘ch,
da gentechnische Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 durchge-
fuhrt werden sollen, nunmehr lediglich einer Anmeldung bediirfen und sich die Befugnis der

Behdrde nach wie vor auch auf diese Anlagen beziehen soll.

Zu Buchstabe ¢)
Umsetzung von Art. 8 der RL. 98/81/EG. Enthalt Klarstellung, dass flir weitere Arbeiten der Si-

cherheitsstufe 1 kein weiterer Verfahrensschritt erforderlich ist, sondern lediglich auf Verlangen

der zustandigen Behérde die vorgenommene Risikobewertung nach § 6 Abs. 1 vorzulegen ist.

Zu Nummer 21, § 27
Zu Buchstabe a)

Bei der Anderung handelt es sich um eine Anpassung an die im Zweiten Teil des Gesetzes

vorgesehenen Verwaltungsverfahren. Die Erganzung ist erforderlich, da vgentechnische Anla-
gen, in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 durchgefiihrt werden sollen,

nunmehr lediglich einer Anmeldung bedurfen.

Zu Buchstabe b)

Die Einfugung der Absatze 4 und 5 bezweckt die Anpassung an die im Zweiten Teil des Ge- '

setzes vorgesehenen Verwaltungsverfahren. Die Erganzung ist erforderlich, da gentechnische
Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 durchgefihrt werden sollen,
nunmehr lediglich einer Anmeldung bediirfen, sie aber gleichwohl der erneuten Priifung nach
einer bestimmten Frist unterworfen bleiben sollen. Damit soll entsprechend der bisherigen
Rechtslage und in Anlehnung an die Absétze 1 und 3 die Einhaltung des aktuellen wissen-
schaftlichen Erkenntnisstandes gewahrleistet werden. Dies ist auch der Fall, wenn lediglich Ar-
beiten in der Sicherheitsstufe 1 durchgefiihrt werden. Diese erfordern das fortwahrende Uber-
prifen der Sicherheitseinstufung zwischen S 1 und S 2 (siehe § 6 Abs. 1 GenTG n. F.); die

entsprechenden Sicherheitseinrichtungen bleiben ohnehin erhalten.

Zu Nummer 22, § 28

Die Anderung ist eine Folge der Anderung von § 21.
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Zu Nummer 23, § 30
Zu Buchstabe a)

Zu Buchstabe aa)

Die Anderung passt den Gesetzestext an die in der Arbeitsmedizin verwendete Formulierung

an.

Zu Buchstabe bb)

Die Anderung ist eine Folge der Anderung im Zweiten Teil des Gesetzes.

Zu Buchstabe b)

Die Regelung wurde mit dem Inkrafttreten der Verordnung tiber Sicherheit und Gesundheits-

schutz bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen (Biostoffverordnung - BioStoffV) hinfallig.
Mit der Anderung in wird ein Vorschlag des Bundesrates in seinem Entwurf fiir ein Zweites Ge-

setz zur Anderung des Gentechnikgesetzes (BR-Drs. 781/00) aufgegriffen.

Zu Nummer 24, § 36 Absatz 1

Gentechnische Arbeiten der Sicherheitssufen 2 bis 4 sowie Freisetzungen kénnen mit einem
Risiko flr die menschliche Gesundheit und die Umwelt verbunden sein, so dass fir jede Anla-
ge in Abhangigkeit von den dort durchzuflihrenden gentechnischen Arbeiten und fiir jede Frei-
setzung eine angemessene Deckungsvorsorge zur Sicherung méglicher Schadensersatzver-
pflichtungen erforderlich ist. Mit der Einﬁlgung des neuen Satzes 2 wird klargestellt, dass Dek-
kungsvorsorge fiir gentechnische Anlagen entsprechend der dort durchgefiihrten gentechni-
schen Arbeiten (der Sicherheitsstufen 2 bis 4) zu erbringen ist und dies auch fir Freisetzungen
entsprechend gilt. Es bleibt dabei, dass die Einzelheiten der Versicherungspflicht, insbesonde-
re die Hohe der Deckungsvorsorge durch Rechtsverordnung geregelt werden. Die Anderung in
Satz 3 stellt klar, dass die dort erwahnten zustandigen Stellen solche der Lander und des Bun-
des sein kdnnen. Freisetzungen werden durch eine Bundesbehdrde, das Robert Koch-Institut
(8§ 14, 16 GenTG), gentechnische Arbeiten durch Landesbehdrden genehmigt (§§ 7 GenTG
ff.).

Der eingefiligte neue Satz 4 ermdglicht dem Bundesministerium der Justiz im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Technologie, dem Bundesministerium fir Ge-
sundheit sowie dem Bundesministerium fir Bildung und Forschung, dem Bundesministerium
fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit sowie dem Bundesministerium fir Verbrau-

cherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft auf die Verhaltnisse des Versicherungsmarktes zu
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reagieren und die in einer erlassenen Verordnung festgesetzten Betrage den Marktverhaltnis-
sen anzupassen. Dies schafft groRere Flexibilitat. Die Ermachtigung ist eng begrenzt, so dass

die Zustimmung des Bundesrates nicht fiir notwendig erachtet wird.

Zu Nummer 25, § 38
Zu Buchstaben a) bis d)

Die Anderungen passen die Vorschriften an die Anderungen im Zweiten Teil des Gesetzes an

und beinhalten zudem eine rechtssystematische Umstellung der Regelungen.

Zu Nummer 26, § 41
Zu Buchstabe a)

Durch die Aufhebung der unterscheidlichen Zwecke bei gentechnischen Arbeiten durch die

Richtlinie 98/81/EG und Anpassung der Regelungen des GenTG daran regelt § 9 nunmehr
ausschliellich weitere gentechnische Arbeiten.
Die Regelung in Absatz 1 Satz 2 ist durch Ablauf der Frist obsolet.

Zu Buchstabe b)

Die Vorschrift ist durch Zeitablauf obsolet.

Zu Buchstabe c¢)
Folgednderung zur Aufhebung des Absatzes 3.

Zu Buchstabe d) ‘
Entsprechend dem Vorschlag des Bundesrates in seinem Entwurf flr ein Zweites Gesetz zur

Anderung des Gentechnikgesetzes (BR-Drs. 781/00) wird mit dem neuen Absatz 4 eine Uber-
gangsregelung unter Berucksichtigung von Artikel 10 der Richtlinie 98/81/EG geschaffen.

Zu Buchstabe e)
Die Vorschriften sind durch Zeitablauf obsolet.

Zu Artikel 2 (Anderung der Verordnung (iber Antrags- und Anmeldeunterlagen und tber Ge-
nehmigungs- und Anmeldeverfahren nach dem Gentechnikgesetz, Gentechnik-
Verfahrensverordnung GenTVfV).
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Zu Nummer 1, § 1
Zu Buchstabe a)

Zu Buchstabe aa)

Folgeanderung zu der'/\nderung in § 8 Abs. 1 und 2 GenTG n. F., da das Genehmigungser-
fordernis fiir gentechnische Arbeiten in der Sicherheitsstufe 2 nunmehr nicht mehr obligato-

risch, sondern fakultativ besteht.

Zu Buchstabe bb)
Folgeanderung zu der Anderung in § 8 Abs. 4 GenTG n. F..

Zu Buchstabe cc)

'Folgeanderung zu den Anderungen in den §§ 8 und 9 GenTG.
Aufhebung der unterschiedlichen Zwecke fiir gentechnische Arbeiten durch die Richtlinie
98/81/EG.

Zu Buchstabe dd)

Folgednderung zu der Anderungen in den §§ 8 und 9 GenTG.

Aufhebung der unterschiedlichen Zwecke fiir gentechnische Arbeiten durch die Richtlinie
98/81/EG.

Zu Buchstabe b)
Folgeanderung zu den Anderungen in den §§ 8 und 9 GenTG.

Aufhebung der unterschiedlichen Zwecke fiir gentechnische Arbeiten durch die Richtlinie
98/81/EG und Erfordernisse flr Arbeiten in der Sicherheitsstufe 2.

Zu Buchstabe ¢

Zu Buchstabe aa)

Folgeénderung zu der Anderung in § 8 Abs. 2 GenTG n. F..

Zu Buchstabe bb)
Folgeanderung zu der Anderung in § 8 Abs. 4 Satz 2 GenTG n. F..

Zu Buchstabe cc)

Folgeanderung zu der Anderung in § 9 GenTG. Weitere Arbeiten in der Sicherheitsstufe 1
kénnen nunmehr ohne Anzeige oder Anmeldung durchgefiihrt werden. Weitere Arbeiten in der

Sicherheitsstufe 3 und 4 bediirfen nunmehr einer Genehmigung.
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Zu Nummer 2, § 4
Zu Buchstaben a) bis f) ‘
Folgeanderung zu den Anderungen in den §§ 11 und 12 n. F. GenTG bedingt durch die Auf-

hebung der unterschiedlichen Zwecke fir gentechnische Arbeiten durch die Richtlinie
98/81/EG. Die Erganzung zur Sicherheitsstufe 2 in den Buchstaben d) und f) ist eine Folge zu
der Anderung des § 8 Abs. 2 GebTG n. F., der nunmehr dem Ahtragsteller die Option erdffnet,
anstatt Anlagen und Arbeiten in der Sicherheitsstufe 2 lediglich anzumelden eine Genehmi-
gung

beantragen zu kénnen.

Zu Nummer 3, § 14 Absatz 1
Die Anderung ist eine Folge der Anderung in § 12 GenTG n. F..

Zu Nummer 4, Anlage 1
Die Anderung der Anlage 1 ist eine Folge der Anderung des Anhanges V der Richtlinie
98/81/EG. Die dort eingefiihrte Anderung ist bedingt durch die Aufhebung der unterschiedli-
chen Zwecke fiir gentechnische Arbeiten. Der neue Anhang V wird - wie der urspringliche An-
hang auch - zum Teil durch Regelungen im Gentechnikgesetz (s. § 10) sowie durch Regelun-
gen in der Gentechnikverfahrensordnung (s. § 4 und Anlage 1) umgesetzt, wobei auch die
dem Antragsteller nunmehr eréffnete Option, anstatt Anlagen und Arbeiten in der Sicherheits-
stufe 2 lediglich anzumelden auch eine Genehmigung beantragen zu kénnen, beriicksichtigt

wird.

Zu Artikel 3 (Anderung der Verordnung ber die Sicherheitsstufen und Sicherheitsmafnah-
men bei gentechnischen Arbeiten in gentechnischen Anlagen ( Gentechnik - Si-

cherheitsverordnung - GenTSV)

Die Anderungen in der GenTSV beruhen einerseits auf der Ubernahme der sicherheitsrele-
vanten Anderungen in der Richtlinie 98/81/EG und passen andererseits die ‘Vorschriften an
den terminologischen und technischen Fortschritt auf dem Gebiet des medizinischen Arbeits-

schutzes an. Grundlage fiir die Anderungen in diesem Bereich sind die Vorschriften der Ver-
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ordnung Uber Sicherheit und Gesundheitsschutz bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen -
(Biostoffverordnung - BioStoffV) vom 27. Januar 1999 (BGBI. I S. 50) sowie den auf ihrer

Grundlage erlassenen Technischen Regeln fiir biologische Arbeitsstoffe (TRBA).

Zu Nummer 1, Inhaltsiibersicht

Die Anderung ist eine Folge der Einfligung des neuen § 12a.

Zu Nummer 2, § 2
Zu Buchstabe a)

Die redaktionelle Anderung dient der Klarstellung.

Zu Buchstabe b) .
Die Einfligung des neuen Absatzes 3 setzt Art. 5 Abs. 4 der Richtlinie 98/81/EG um und dient

dazu, Unsicherheiten der Betreiber bei der Einordnung in Sicherheitsstufen Rechnung zu tra-

gen, indem bei Zweifeln von der hoheren Sicherheitsstufe auszugehen ist. Die Regelung ent-
spricht dem Vorschlag des Bundesrates in seinem Entwurf eines ... Gesetzes zur Anderung
des Gentechnikgesetzes (BR-Drs. 781/00).

Zu Nummer 3, § 3
Zu Buchstabe a) ‘
Die Anderung passt die Definition an den Artikel 2 Nr. a der Richtlinie 98/81/EG an.

Zu Buchstabe b) ,
Zellkulturen werden bei gentechnischen Arbeiten haufig eingesetzt und werden deshalb in § 3

aufgenommen.

Zu Nummer 4, § 4

Die Anderung setzt Anhang Ill Nr. A 2 der Richtlinie 98/81/EG um. Die Risikobewertung um-
fasst neben der Bewertung moglicher sicherheitsrelevanter Auswirkungen auf die Rechtsguter
nach § 1 Nr. 1 GenTG auch die Beurteilung der Gefahrdung der Beschéftigten bei gentechni-

schen Arbeiten.

Zu Nummer 54, § 5
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Zu Buchstabe a) und b)

Die Anderung ist wegen der Aufhebung der Differenzierung zwischen Forschung und Gewerbe

erforderlich.
Die weiteren Anderungen passen die Verweise an den neu gefassten Anhang | der GenTSV

an

Zu Buchstabe b)

Die Anderung ist wegen der Aufhebung der Differenzierung zwischen Forschung und Gewerbe

erforderlich.

Zu Buchstabe c)

Zu aa)

Klarstellung Gber die Herkunft der wesentlichen Bestandteile derOrganismen durch Einbezie-
hung des geltenden EG-Arbeitsschutzrechts (Richtlinie 2000/54/EG, Anhang llI).

Zu bb)

Die Anderung ist eine Folganderung der Streichung von Absatz 2.

Zu Nummer 6, § 7
Zu Buchstabe a)

Die redaktionelle Anderung dient der Klarstellung.

Zu Buchstabe b)

Zu aa) .
Umsetzung der Richtlinie 98/81/EG und damit Wegfall der Differenzierung in gentechnische

Arbeiten zu gewerblichen Zwecken und zu Forschungszwecken; die Differenzierung der Ar-
beiten in Anforderungen fur Arbeiten im Labor- oder Produktionsbereich, die in § 9 GenTSV
naher beschrieben sind, wird hier eingefihrt. '

Die Begriffe ,Laborbereich und Produktionsbereich“ kennzeichnen nicht den Zweck einer
gentechnischen Arbeit. Die Bezeichnung macht vielmehr deutlich, dass im Labor weitgehend
eine Entwicklung gentechnisch veranderter Ofganismen in labortypischen Geraten, i.d.R. also
in kleinerem MaRstab erfolgt, wahrend im Produktionsmafstab in meist gréRteren Einheiten
(z.B. Fermentern) gentechnisch verénderte Organismen vermehrt und z.B. zur Gewinnung be-

stimmter Proteine verwendet werden
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Zu bb)

Die Anderung passt die Regelung an den neu gefassten Anhéng | der GenTSV an.

Zu Buchstabe ¢)

Zu aa)
Siehe Begriindung zu Buchstabe b) aa).

Zu bb) bis dd)

Folgeanderung zur Anderung des § 5.

Zu Buchstabe d)
Zu aa) bis cc)

Folgeanderung zur Anderung des § 5.

Zudd)
Anpassung an die geanderten Absitze 2 und 3 des §7.

Zu Nummer 7,8 8
Die Reihenfolge der Absatze wird den Verfahrenschritten einer Gefahrdungsbeurteilung in der

Praxis angepasst .

Zu Buchstabe a)
Anpassung an geltendes Arbeitsschutzrecht.

Zu Buchstabe b)
Anpassung an geltendes Arbeitsschutzrecht.
-Zu Buchstabe e)

Zu aa)

Die redaktionelle Anderung dient der Klarstellung.

Zu bb)

Folgednderung aus dem Wegfall der Differenzierung von gentechnischen Arbeiten zu For-

schungszwecken und zu gewerblichen Zwecken in der Richtlinie 98/81/EG.

Zu Nummer 8, § 9
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Die redaktionelle Anderung'dient der Klarstellung.

Zu Nummer 9, § 10

Die redaktionelle Anderung dient der Klarstellung.

Zu Nummer 10, § 11

Die redaktionelle Anderung dient der Klarstellung.

Zu Nummer 11, § 12

Zu Buchstabe a)

Im Rahmen der Risikobewertung werden auch die entscheidenden Informationen ermittelt, die
dem Beschaftigten durch die Betriebsanweisung zugénglich gemacht werden sollen. Die bei
der Risikobewertung gewonnenen Erkenntnisse miissen deshalb die Grundlage fir die Be-

triebsanweisung bilden.

Zu Buchstabe b)
Rangfolge der Schutzmafinahmen entsprechend EG-rechtlicher Vorschriften.

Zu Nummer 12, § 12a neu

Die Vorschrift Gibernimmt die urspiinglich in Abschnitt ,J. Untevrrichtung der Beschéftigten® a. F.
des Anhanges VI geregelte Pflicht des Betreibers zur Unterrichtung der Beschéftigten. Die
Vorschrift hat aus arbeitsmedizinischer Sicht keinen Bezug zu den Regelungen in Anhang VI.

Dariiber hinaus erfolgt eine Angleichung an bestehendes Arbeitsschutzrecht.

Zu Nummer 13, § 13
Zu Buchstabe a)
Die Anderung dient der Klarstellung.

Zu Buchstabe b)
Zu aa)

Die redaktionelle Anderung dient der Klarstellung.
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Zu bb)

Die Anderung setzt die Richtlinie 98/81/EG insofern um, als die Trennung zwischen Arbeiten
zu gewerblichen Zwecken und zu Forschungszwecken aufgehoben wird. Die inhaltichen An-
forderungen zur Entso'rgung von flissigem und festem Abfall nach Abs. 2 bleiben bestehen.
Die notwendigen Kriterien hierfiir (Kriterien aus der sog. Gewerbeliste der Organismenliste)

werden ausdricklich aufgefihrt.

Zu cc)

Die Anderung setzt die Richtlinie 98/81/EG insofern um, als die Trennung zwischen Arbeiten
zu gewerblichen Zwecken und zu Forschungszwecken aufgehoben wird. Die Einfigung gibt
lediglich die Kriterien fiir die Einstufung in die Risikogruppe 1 fur die gewerblich genutzten Or-

ganismen wider und ist daher keine inhaltliche Anderung.

Zu Buchstabe c)
Zu aa)

Die Anderungen dienen der Klarstellung.

Zu bb) und cc)

Der Bezug zur Desinfektionsmittelliste des Robert Koch-Institutes (RKI) ist zu streichen, da
diese keine chemischen Desinfektionsverfahren fir Abfall oder Abwasser enthalt. Vielmehr be-
ziehen sich die in der Liste beschriebenen Verfahrensbedingungen auf Oberflachendesinfek-
tionen, insbesondere bei behordlich angeordneten Entseuchungen. Fur die Behandlung von
Abwasser und Abfall sind dort thermische Verfahren aufgelistet. (Im Geltungsbereich flr Abfall
vorgeschrieben, fur Abwasser empfbhlen). Hinsichtlich der zu erfiillenden Anforderungen wird
auf die Anderung des Absatzes 4 verwiesen. Grundsétzlich sollte der thermischen Inaktivie-
rung bzw. Sterilisierung der Vorzug gegeben werden, da chemische Verfahren neben der

mangelnden Wirksamkeit haufig gesundheitsschadlich und/oder umweltbelastend sind.

'Zu Buchstabe d)
Absatz 4
Folgednderung zur Anderung des Absatzes 3 letzter Absatz.

Absatz 5 » A
Die Anderung setzt Anhang IV Tabelle la Nr. 19 und Tabelle || Nr. 22 der Richtlinie 98/81/EG

um.
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Zu Buchstabe e)
Die redaktionelle Anderung dient der Klarstellung.

Zu Nummer 14, § 14 '

§§ 8, 9 und 12 GenTG werden geéndert, § 10 aufgehoben. Absatz 7 des § 12 wird Absatz 5.
Fur die Durchfiihrung weiterere gentechnischer Arbeiten zu Forschungszwecken in den Si-
cherheitsstufe 2, 3 und 4 ist keine Anmeldung mehr vorgesehen. Weiterere gentechnische Ar-
beiten in der Sicherheitsstufe 2 bediirfen nur noch der Anzeige oder optional einer Genehmi-
gung). Weiterere gentechnische Arbeiten in den Sicherheitsstufe 3 und 4 bediirffen nunmehr
einer Genehmigung (§ 9 Abs. 2 und 3 n. F.). Weitere gentechnische Arbeiten in der Sicher-

heitsstufe 1 kénnen nunmehr ohne weiteres aufgenommen werden (§ 9 Abs. 1 n. F.)

Zu Nummer 15, § 20

Zu Buchstaben a) bis c¢)

Folgeanderungen der Anderung des Anhanges Il zur GenTSV.

Zu Nummer 16, Anhang |

Da die Unterscheidung zwischen gentechnischen Arbeiten zu gewerblichen Zwecken und zu
Forschungszwecken aufgehoben wurde, ist die Unterscheidung nach den Teilen A und B ent-
behrlich geworden. Ferner werden die Leitlinien fur die Risikobewertuhg gemaf Anhang lll der
Richtlinie 90/219/EWG des Rates Uber die Anwendung genetisch veranderter Mikroorganis-
men in geschlossenen Systemen (2000/608/EG) bericksichtigt.

Zu Nummer 17, Anhang i
Zu Buchstabe a)

Zu aa)
Die Anderung wiederholt zur redaktionellen Klarstellung § 9 Abs. 3 Satz 2 GenTSV.

Zu bb)
Zu aaa)

Anpassung an die Technischen Regeln fur Biologische Arbeitsstoffe ,SchutzmalRnahmen fiir
gezielte Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen in Laboratorien” (TRBA 100), Schutzstufe
1, Nr. 3.
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Zu bbb)
Die Anderung setzt Anhang 1V, Tabelle la Nr. 23 der Richtlinie 98/81/EG um und tragt gelten-
dem Arbeitsschutzrecht Rechnung (Arbeitsstattenverordnung in Verbindung mit TRGS 526 Nr.

3.1.3.).

Zu cce)
Anpassung an TRBA 100, Schutzstufe 1, Nr. 6

Zu ddd)
Anpassung an TRBA 100, Schutzstufe 1, Nr. 7.

Zu eee)

Die Erweiterung ist sachlich erforderlich, um auch Kontaminationen der Isolate mit zu erfassen.

Zu fff)
Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle |a, Einschliessungsstufe 1, Nr. 18 der Richtlinie

98/81/EG um.

Zu ggq)
Anpassung an TRBA 100, Schutzstufe 1, Nr. 2.

Zu hhh)
Die Anderung setzt Anhang 1V, Allgemeine Grundsatze, Nr. 1 xi) der Richtlinie 98/81/EG um.

Zu iii
Die Anderung setzt Anhang |1V, Tabelle la, Einschliessungsstufe 1, Nr. 8 sowie Anhang IV, All-
gemeine Grundsatze, Nrn. 1 iv), 1 xiv) und 1 xv) der Richtlinie 98/81/EG um.

Zu cc)

Zu aaa)
Anpassung an TRBA 100, Schutzstufe 2, Nr. 1.

Zu bbb) bis ddd), fff) bis hhh), kkk), Ill)

Die Umnummerierung erfolgt aus systematischen Grinden.

Zu eee)
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Nummer 6.
Anpassung an TRBA 100, Schutzstufe 2, Nr. 13.

Nummer 7.
Anpassung an TRBA 100, Schutzstufe 2, Nr. 7.

Zu iii

Anpassung an TRBA 100, Schutzstufe 2., Nr. 15.

Zu i

Sachlich gebotene Ergénzung der SicherheitsmaRnahmen bei Wartung und Reparatur.

Zu mmm) ,
Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle la, EinschlieRungsstufe 2, Nr. 18 der Richtlinie

98/81/EG um.

Zu dd)
Zu aaa)

Die Anderungen setzen Anhang IV, Tabelle |a, EinschlieBungsstufe 3, Nrn. 3 und 13 der
Richtlinie 98/81/EG um.

Zu bbb)
Anpassung an TRBA 100, Schutzstufe 3, Nr. 2.

Zu cce)
Die Anderung setzt Anhang |V, Tabelle la, EinschlieBungsstufe 3, Nr. 21 der Richtlinie

98/81/EG um und passt die Regelung an TRBA 100, Schutzstufe 3, Nr. 6 an.

Zu ddd), eee), fff), ggq). iii)
Die Umnummerierung erfolgt aufgrund der Einfligung der neuen Nr. 5.

Zu eee)
Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle la, EinschlieBungsstufe 3, Nr. 19 der Richtlinie

98/81/EG um.



75 Drucksache 33/02

Zu fff)
Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle la, EinschlieRungsstufe 3, Nr. 2 der Richtlinie 98/81/EG

um.

Zu ggqg)
Anpassung an TRBA 100, Schutzstufe 3, Nr. 11.

Zu hhh)
Die Regelung der bisherigen Nr. 12 alt wurde vorgezogen in Abschnitt Il. Stufe 2, Nr. 10 n. F.

und an TRBA 100, Schutzstufe 3, Nr. 3 angepasst.

Zu iii)

Redaktionelle Anderung.

- Zuijij)
Anpassung an die TRBA 100 (etablierter Standard fir die Sicherheitsstufe 3).

¢

Zu ee)
Zu aaa)

Da es sich bei den gestrichenen Satzen jeweils um die Wiederholung der Sicherheitsmafnah-

men der Stufe 3, Nrn. 11 und 12 handelt, konnten die Satze entfallen.

Zu bbb)

Redaktionelle Anderung.

Zu cce)

Redaktionelle Anderung.

Zu Buchstabe b) .

Zu aa)
Die Anderung wiederholt zur redaktionellen Klarstellung § 9 Abs. 3 Satz 2 GenTSV.

Zu bb)

Zu aaa)
Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle II Nr. 1 der Richtlinie 98/81/EG um.
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Zu bbb)

’_ Durch Einfiigung einer neuen Nummer 2 wird die Nummerierung angepasst und Anhang 1V,
Tabelle 1l Nr. 3 der Richtlinie 98/81/EG umgesetzt.

Zu cce) _
Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle Il Nr. 10 der Richtlinie 98/81/EG um.

Zu ddd)

Durch Einfligung einer neuen Nummer 4 wird die Nummerierung angepasst.

Zu eeei
Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle Il Nrn. 4 und 6 der Richtlinie 98/81/EG um.

u cc

b

u aaa
Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle Il Nrn. 13, 7 und 14 der Richtlinie 98/81/EG um.

Zu bbb)

Durch die Einfligung der neuen Nummern 2, 3 und 4 wird die nachfolgende Nummerierung

angepasst.

Zu ccc)
Die Anderung setzt Anhang 1V, Tabelle II, Nr. 1 der Richtlinie 98/81/EG um.

Zu fff) .
Die Anderung setzt Anhang 1V, Tabelle II, Nr. 9 der Richtlinie 98/81/EG um.

Zu eee)
Die Anderung setzt Anhang 1V, Tabelle Il Nr. 5 der Richtlinie 98/81/EG um und gleichzeitig

sprachliche Abgrenzung zum Begriff ,Freisetzung” im GenTG (Verwendung des Begriffs ,un-

beabsichtiges Entweichen” statt ,Freisetzung®).

Zu hhh)
Die Anderung setzt Anhang 1V, Tabelle 11, Nr. 4 der Richtlinie 98/81/EG um.

Zu dd)
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Zu aaa) _
Die Anderung setzt Anhang 1V, Tabelle Il, Nrn. 8 und 13 der Richtlinie 98/81/EG um.

Zu bbb)
Die Anderung setzt Anhang 1V, Tabelle 11, Nr. 8 der Richtlinie 98/81/EG um.

Zu cce)
Die Anderung entspricht der neuen Regelung fiir den Laborbereich (Anhang lIl A, Ill. Stufe 3,

Nr. 4.

ddd)
Die Anderung setzt Anhang 1V, Tabelle I, Nr. 9 der Richtlinie 98/81/EG um.

Zu _eee), aaq)

Durch Einfligung neuer Nummern wird die Nummerierung angepasst.

Zu fff)
Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle I, Nr. 5 der Richtlinie 98/81/EG um und gleichzeitig

sprachliche Abgrenzung zum Begriff ,Freisetzung” im GenTG (Verwendung des Begriffs ,un-

beabsichtiges Entweichen® statt ,Freisetzung®).

Zu ee)
Zu aaa)

Die Anderung passt an die aktuelle Arbeitsschutzterminologie an.

Zu bbb) _
Die Anderung setzt Anhang 1V, Tabelle Il, Nr. 7 der Richtlinie 98/81/EG um.

Zu ccc)

Aufgrund der Einfigung der neuen Nr. 11 wird die Nummerierung angepasst.

Zu Nummer 18 Anhang IVZu Buchstabe a)Die Anderung bezieht sich auf die Regelungen in §
10 Abs. 1 und 2 und dient der Kiarstellung. '

Zu Buchstabe b)
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Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle 1b, EinschlieBungsstufe 1, Nr. 4 der Richtlinie
98/81/EG um. ‘

Zu Buchstabe ¢)

Zu aa)

Die Anderung setzt Anhang 1V, Tabelle 1b, EinschlieRungsstufe 2, Nrn. 1und 4 der Richtlinie
98/81/EG um.

Zu bb) . _
Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle 1b, EinschlieRungsstufe 2, Nr. 3 der Richtlinie

98/81/EG um.

Zu Buchstabe d)

Die Anderung dient der Klarstellung.

Zu Buchstabe e)

Die Anderung dient der Klarstellung.

Zu Nummer 19, Anhang V
Zu Buchstabe a)
Die Anderung bezieht sich auf die Regelungen in § 11 Abs. 1 und 2 und dient der Klarstellung.

Zu Buchstabe b)

Zu aa)
Die Anderung setzt Anhang 1V, Tabelle 1 ¢, Einschlieungsstufe 1, Nr. 1 der Richtlinie

98/81/EG um.

Zu bb)
Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle Ic, EinschlieRungsstufe 1, Nr. 2 der Richtlinie 98/81/EG

um. Dabei ist - in Ubereinstimmung mit den Technischen Regeln fiir Biologische Arbeitsstoffe
.Versuchstierhaltung® (TRBA 120) - keine optionale Regelung fiir die abschlieBbaren Turen

vorgesehen.

Zu aa), cc), dd), ee), ff), gg), hh), ii), ji), kk), 1), mm), nn), 00), qq), rr)
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Die Reihenfolge der anzuwendenden SicherheitsmalRnahmen wurde in Anlehnung an die Pra-

xis geandert.

Zu dd)
Angleichung an TRBA 120 Nr. 2

Zu ff)
Angleichung an TRBA 120 Nr. 5

Redaktionelle Anderung.

Zull
Angleichung an TRBA 120 Nr. 6

Zu nn)
Angleichung an TRBA 120 Nr. 10

Zu pp
Anpassung an die Formulierung in der TRBA 120 sowie Anpassung an entsprechende Rege-

lung fur Laboratorien im vorliegenden Anhang 11

Zu qq)
Angleichung an TRBA 120 Nr. 8

Zu Buchstabe ¢)
Zu aa), bb), cc), dd), ee), ff), gg), hh), ii), jj), kk)
Die Reihenfolge der anzuwendenden SicherheitsmaRnahmen wurde in Anlehnung an die Pra-

xis geandert.

Zu bb)

Redaktionelle Klarstellung.

Zu cc)
Angleichung an TRBA 120 Schutzstufe 2 Nr. 3

Zu dd)



-80 -

Die Anwendung personlicher Schutzausriistung ist aus Arbeitsschutzgriinden immer der An-

wendung technischer und organisatorischer Mal3nahmen nachrangig.

Zu ee)
Angleichung an TRBA 120 Schutzstufe 2 Nr. 5

Zu ff) _
Angleichung an TRBA 120 Schutzstufe 2 Nr. 7

Zu hh)

Redaktionelle Klarstellung.

Zujj)

Sachlich gebotene Erganzung der Sicherheitsmaflnahmen bei Wartung und Reparatur.

Zull

Zu Nummer 15.

Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle | ¢, EinschlieBungsstufe 2, Nr. 6 der Richtlinie
98/81/EG um.

Zu Nummer 16.
Angleichung an TRBA 120 Nr. 2

Zu Buchstabe d)

Zu aa)
Zu aaa)

Der Text in Buchstabe j) wird nunmehr nach Buchstabe a) vor_gezogen; damit entfallt der bis-

herige Buchstabe j). Gleichzeitig wird der Text an die Regelung flr Labor S 3 angepasst.

Zu bbb)
Angleichung an TRBA 120 Schutzstufe 3 Nr. 5

Zu ccc)

Die Regelung des Buchstaben g) ist nunmehr in Buchstabe d) n. F. erfal3t; damit entfallt der
bisherige Buchstabe g).
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Zu bb)
Angleichung an TRBA 120 Schutzstufe 3 Nrn. 7 und 8

Zu cc)
Angleichung an TRBA 120 Schutzstufe 3 Nr. 9

Zu dd)
Angleichung an TRBA 120 Schutzstufe 3 Nr.10

Zu ee) .
Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle | ¢, EinschlieRungsstufe 3, Nr. 6 der Richtlinie

98/81/EG um.

Zu Nummer 20, Anhang Vi

Die Anderungen in Anhang VI passen die Regelungen an die inzwischen erfolgte Weiterent-

wicklung auf dem Gebiet des medizinischen Arbeitsschutzes an.

Darlber hinaus wird bei den arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen differenziert zwi-

schen denen, die der Arbeitgeber veranlassen muss (sog. Pflichtuntersuchungen) und solchen,

die er den Beschéftigten lediglich anzubieten hat (sog. Angebotsuntersuchungen). Diese Un-

terscheidung wurde bereits in der Biostoffverordnung vorgenommen und ist erforderlich, um

dem verfassungsrechtlichen Grundsatz der informationellen Selbstbestimmung bei vorge-

schriebenen kérperlichen Untersuchungen Rechnung zu tragen, ohne jedoch dem einzelnen

Beschaftigten die Mdglichkeit einer umfassenden arbeitsmedizinischen Vorsorge zu nehmen.

Pflichtuntersuchungen sind dabei vorgeschrieben flr gentechnische Arbeiten mit Organismen

der Risikogruppen 2 und 3, fiir die ein wirksamer Impfstoff zur Verfligung steht bzw. fiir solche,

die chronisch schadigend wirken.

Die impfpraventablen Organismen wurden aufgenommen, weil hier eine Untersuchung éin-

schlief3lich Beratung und Impfangebot - unabhéngig von den zu treffenden allgemeinen techni-

schen und organisatorischen Schutzmallnahmen - eine sinnvolle, ergdnzende individuelle Vor-

sorge ermdglicht.

Chronisch schadigende Organismen sind solche, bei denen

- die Chronifizierung der Infektion eine haufige oder typische Verlaufsform darstellt,

- mit chronischen Gesundheitsschaden durch hdufige Komplikation oder als Defektheilung
nach tberstandener Infektion zu rechnen ist,

- durch eine Infektion haufig schwere chronische Erkrankungen wesentlich mitverursacht

werden.
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Die Untersuchungsanlasse sollen durch eine Technische Regel fiir Biologische Arbeitsstoffe
(TRBA) konkretisiert werden. '

Der Abschnitt ,B. Zeitpunkt der Versorgeuntersuchung* a. F. wird gestrichen. Die Regelungen
werden teilweise in Abschnitt ,A. Arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen” ibernommen.
Der Zeitpunkt, wann eine Vorsorgeuntersuchung durchgefihrt bzw. wiederholt werden muss,
ist abhangig von dem jeweiligen Organismus und den individuellen Voraussetzungen des Be-
schaftigten. Eine pauschale Terminsetzung ist demnach nicht sinnvoll. Hinweise fir den Be-
treiber und den Betriebsarzt zur Festlegung von Untersuchungsterminen werden in die TRBA

aufgenommen.

Der Abschnitt ,C. Erméachtigte Arzte* a. F. wurde dahingehend abgeandert, dass eine Erméch-

tigung nur fiir Arzte gefordert wird, die keine Fachérzte fiir Arbeitsmedizin sind.

Der Abschnitt ,G. Vorsorgekartei und Aufbewahren der arztlichen Bescheinigungen® a. F. wur-
de gestrichen, da die Art der Aufbewahrung der erforderlichen Unterlagen dem Betreiber sel-
ber Uberlassen werden sollte. Auch die Biostoffverordnung schreibt keine gesonderte Vorsor-
gekartei vor. Es ist jedoch vorgesehen, in die TRBA aufzunehmen, welche Daten und Unterla-
gen der Betreiber im Zusammenhang mit der arbeitsmedizinischen Vorsorge zu erheben und

vorzuhalten hat.

Der Abschnitt ,.J. Unterrichtung der Beschéftigten, a. F. hat zur neuen Fassung des Anhanges

VI keinen Bezug und wurde als neuer § 12a in die GenTSV aufgenommen.
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Zu Artikel 4 (Anderung der Verordnung Uber die Verordnung uber die Zentrale Kommission
fiir die Biologische Sicherheit - ZKBS-Verordnung - ZKBSV) '

Zu Nummer 1, § 1
Die Anderung ist eine Folgeanderung zu den Anderungen in § 5, § 11 (Abs. 6a, gestrichen)
und § 12 (Abs. 8 Satz 3, gestrichen) GenTG (siehe Begriindung dort).

Zu Nummer 1, § 14 7
Folgeénderung zu den Anderungen des GenTG betreffend die §§ 8, 9, 11 und 12 (siehe oben).

Artikel 5 (Anderung der Verordnung (iber Aufzeichnungen bei gentechnischen Arbeiten
zu Forschungszwecken oder zu gewerblichen Zwecken und bei Freisetzungen -

Gentechnik-Aufzeichnungsverordnung - GenTAufzV)

Zu Nummer 1, Uberschrift der Verordnung
Die Anderung der Verordnung ist eine Folge der Anderung des Gentechnikgesetzes, das ent-
sprechend der Richtlinie 98/81/EG nicht mehr zwischen gentechnischen Arbeiten zu For-

schungszwecken und zu gewerblichen Zwecken unterscheidet.

Zu Nummer 2, § 1
Die Anderung des Titels der Verordnung ist eine Folge der Anderung des GenTG, das ent-
sprechend der Richtlinie 98/81/EG nicht mehr zwischen gentechnischen Arbeiten zu For-

schungszwecken und zu gewerblichen Zwecken unterscheidet.

Zu Nummer 3, § 2
Zu Buchstabe a)
Zu aa)

Zu Nummer 4.

Da die Aufzeichnungspflicht fiir samtliche gentechnische Arbeiten besteht, wird die urspriingli-
che Regelung, nach der lediglich der Zeitpunkt der Anmeldung anzugeben war, nunmehr auf-
grund der Anderung des Gentechnikgesetzes auch auf den Zeitpunkt der Anzeige und den

Zeitpunkt der Aufnahme der gentechnischen Arbeit erstreckt.

Zu Nummer 5. .
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Anpassung an die Anderung des Gentechnikgesetzes, da nunmehr auch ein Anzeigeverfahren

moglich ist.

Zu bb)
Folgeanderung zu der Anderung unter cc).

Zu cc)
Folgeanderung zu den Anderungen der §§ 10, 12, und 13 des Gentechnikgesetzes.

Zu Buchstabe b)

Anpassung an die Anderung des Gentechnikgesetzes (Wegfall der Differenzierung in gen-

technische Arbeiten zu gewerblichen Zwecken und zu Forschungszwecken). Die Differenzie-
rung der Arbeiten in Anforderung'en fiir Arbeit im Labor- oder Produktionsbereich, die in § 9
GenTSV naher beschrieben sind, wird hier eingefiihrt.

Labor- und Produktionsbereich kennzeichnen nicht den Zweck einer gentechnischen Arbeit.
Die Bezeichnung macht vielmehr deutlich, dass im Labor weitgehend eine Entwicklung gen-
technisch veranderter Organismen in labortypischen Geréten, i.d.R. also in kleinerem Maf3stab
erfolgt, wahrend im ProduktionsmafRstab in meist gréReren Einheiten (z.B. Fermentern) gen-
technisch verénderte Organismen vermehrt und z.B. zur Gewinnung bestimmter Proteine ver-

" wendet werden.

Zu Buchstabe c)
Zu aa) und bb)

Die Anderung ist eine Folge der Anderung des Gentechnikgesetzes, das entsprechend der

Richtlinie 98/81/EG nicht mehr zwischen gentechnischen Arbeiten zu Forschungszwecken und
zu gewerblichen Zwecken unterscheidet. Die Unterscheidung Labor- und Produktionsbereich

ist hiervon nicht betroffen (siehe auch die Begriindung zu Buchstabe d).

Zu Nummer 3, § 5
Die Anderung ist Folge der Anderung des § 38 Abs. 1 GenTG, die diese Vorschrift an die An-

derungen im Zweiten Teil des Gesetzes anpasst.

Zu Artikel 6 (Ruckkehr zum einheitlichen Verordnungsrang)
Um zu vermeiden, dass die im Rahmen dieses Gesetzes geanderten Rechtsverordnungen

kinftig nur noch durch Gesetz, aber nicht mehr vom Verdrdnungsgeber spateren Erfordernis-



g5 Orucksache 33/02

sen angepasst werden kdnnen, wird eine besondere Bestimmung vorgesehen, die dies ge-

stattet.

Zu Artikel 7 (Inkrafttreten)

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten dieses Gesetzes.



	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

