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Orucksache 448/02

Zweites Gesetz? zur Anderung des Gentechnikgesetzes (2. GenTG-AndG)

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

Artikel 1

Anderung des Gentechnikgesetzes

Das Gentechnikgesetz in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 16. Dezember 1993 (BGBI. | S. 2066), zu-
letzt geandert durch Artikel.31 der Verordnung vom 29.
Oktober 2001 (BGBI. | S. 2785), wird wie folgt geandert:

1. Die Inhaltstibersicht wird wie. folgt gefasst:

,Inhaltstbersicht

Erster Teil
Allgemeine Vorschriften

§ 1
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Zweck des Gesetzes

Anwendungsbereich
Begriffsbestimmungen

Kommission

Aufgaben der Kommission

Allgemeine Sorgfalts- und Aufzeichnungs-
pflichten, Gefahrenvorsorge ’

Zweiter Teil
Gentechnische Arbeiten in gentechnischen Anla-

wn W W Un»

A A
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Sicherheitsstufen, Sicherheitsmafnahmen
Genehmigung und Anmeldung von gen-
technischen Anlagen und erstmaligen
gentechnischen Arbeiten

Weitere gentechnische Arbeiten '
Genehmigungsverfahren
Genehmigungsvoraussetzungen
Anmeldeverfahren

Dritter Teil
Freisetzung und Inverkehrbringen

§ 14
§ 15

§ 16

Freisetzung und Inverkehrbringen
Antragsunterlagen bei Freisetzung und In-
verkehrbringen

Genehmigung bei Freisetzung und Inver-
kehrbringen *

Vierter Teil
Gemeinsame Vorschriften

§17
§ 17a
§18
§19

§20
§ 21
§22
§23

Verwendung von Unterlagen
Vertraulichkeit von Angaben
Anhérungsverfahren
Nebenbestimmungen, nachtragliche Auf-
lagen ‘
Einstweilige Einstellung
Mitteilungspflichten

Andere behérdliche Entscheidungen
Ausschluf von privatrechtlichen Abwehr-
ansprichen '

" Dieses Gesetz dient der Umsetzung der Richtlinie 98/81/

2.

§ 24 Kosten

§25 Uberwachung, Auskunfts-, Duldungs-
pflichten '

§ 26 Behordliche Anordnungen

§ 27 Erléschen der Genehmigung oder der
Anmeldung

§ 28 Unterrichtungspflicht .

§29 Auswertung und Bereitstellung von Daten

§ 30 ErlaR von Rechtsverordnungen und Ver-
waltungsvorschriften

§ 31 Zustandige Behérden

Funfter Teil

Haftungsvorschriften

§ 32 Haftung

§ 33 Haftungshéchstbetrag

§ 34 Ursachenvermutung

§ 35 Auskunftsanspriche des Geschadigten

§ 36 Deckungsvorsorge

§ 37 Haftung nach anderen Rechtsvorschriften

Sechster Teil :
Straf- und BuBgeldvorschriften
§ 38 BuBgeldvorschriften

§ 39 Strafvorschriften

Siébter Teil . . :

Ubergangs- und Schiuvorschriften

§ 40 (weggefallen) -

§ 41 Ubergangsregelung

§ 41a (weggefallen) .

§ 42 Anwendbarkeit der Vorschriften fur die
anderen Vertragsstaaten des Abkom-
mens ber den Europaischen Wirtschafts-
raum*

§ 2 Abs. 2 wird wie folgt geépdert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

,(2) Die Bundesregierung wird erméchtigt,
zur Umsetzung der Entscheidungen der
Kommission oder des Rates der Européi-
schen Gemeinschaften nach Artikel 21 der
_Richtlinie 90/219/EWG des Rates vom 23.
April 1990 Uber die Anwendung genetisch
veranderter Mikroorganismen in geschios-
senen Systemen  (ABIl. EG Nr. L 117 S. 1
vom 8. Mai 1990), zuletzt geéndert 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 Il Teil
C, ‘nach Anhérung der Kommission durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung -des
Bundesrates gentechnische Arbeiten mit
‘Typen von gentechnisch veranderten Mikro-
organismen ganz oder teilweise von den
Regelungen dieses Gesetzes auszunehmen
und Art und Umfang von Aufzeichnungs-

EG des Rates vom 26. Oktober 1998 zur Anderung der

Richtlinie 90/219/EWG iiber die Anwendung genetisch veranderter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen
(ABI EG Nr. L 330 S. 13 vom 5. Dezember 1998). i



b)

§ 3 wird wie folgt geandert:

a)

b)

d)

,3a. Verfahren der Veranderung geneti-
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pflichten zu regeln. Die §§ 32 bis 37 bleiben
unberthrt. Die Rechtsverordnung soll eine
Meldepflicht an die zustédndige Behérde
beinhalten, die darauf beschrankt ist, den
verwendeten Typ des gentechnisch veran-
derten Mikroorganismus, den Ort, an dem
mit ihm gearbeitet wird, und die verantwort-
liche Person zu bezeichnen. Uber diese
Meldungen soll die zustandige Behérde ein
Register fihren und es in regelmaRigen Ab-
standen auswerten." ’

Der bisherige Absatz 2 wird Absatz 3

Nach Nummer 1 wird folgende Nummer 1a.

eingefugt: )

,1a. Mikroorganismen
Viren, Viroide, Bakterien, Pilze, mikro-
skopisch-kleine ein- oder mehrzellige
Algen, Flechten, andere eukaryotische
Einzeller oder mikroskopisch-kleine tie-
rische Mehrzeller sowie tierische und
pflanzliche Zellkulturen,*

In Nummer 2 Buchstabe b werden nach

dem Wort ,Organismen* die Wérter ,sowie

deren Verwendung in anderer Weise" ein-
gefugt. '

Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

"3. gentechnisch veranderter Organismus
ein Organismus, dessen genetisches
Material in einer Weise verandert wor
den ist, wie sie unter natlrlichen Be-
dingungen durch Kreuzen oder natiirli
che Rekombination nicht vorkommt.“

Nach Nummer 3 werden folgende Num-
mern 3a bis 3c angefugt:

schen Materials in diesem Sinne sind

insbesondere

a) Nukleinsaure-Rekombinations-
techniken, bei denen durch die

" Einbringung von Nukleinsaure-
molekiilen, die aulerhalb eines
Organismus erzeugt wurden, in
Viren, Viroide, bakterielle Plasmi-
de oder andere Vektorsysteme
neue Kombinationen von geneti-
schem Material gebildet werden
und diese in einen Wirts-
organismus eingebracht werden,
in dem sie unter natarlichen Be-
dingungen nicht vorkommen,

b)  Verfahren, bei denen in einen Or-
ganismus direkt Erbgut einge-
bracht wird, welches auerhalb
des Organismus hergestellt wur-
de und naturlicherweise nicht
darin vorkommt, einschlieRlich
Mikroinjektion, Makroinjektion
und.Mikroverkapselung,

c) Zellfusionen oder Hybridisie-
rungsverfahren, bei denen leben-
de Zellen mit neuen Kombinatio-
nen von genetischem Material,
das unter natirlichen Bedingun-

gen nicht darin vorkommt, durch

die Verschmelzung zweier oder
mehrerer Zellen mit Hilfe von
Methoden gebildet werden, die
unter natirlichen Bedingungen
nicht vorkommen.
"3b. Nicht als Verfahren der Veranderung
genetischen Materials gelten

a) In-vitro-Befruchtung,

b) natirliche Prozesse wie

. Konjugation, Transduktion,
Transformation, .

c) Polyploidie-Induktion, -
es sei denn, es werden gentech-
nisch veranderte Organismen
verwendet oder rekombinante

* Nukleinsduremolekiile, die im -
Sinne von Nummern 3 und 3a
hergestellt wurden, eingesetzt.

Weiterhin gelten nicht als Verfahren
der Veranderung genetischen Materi-
als '

a) Mutagenese und _

b) Zelifusion (einschlieRlich Pro-

. toplastenfusion) von Pflanzenzel-
len von Organismen, die mittels
herkdmmlicher Zuichtungstechni-
ken genetisches Material austau- .
schen kénnen,

es sei denn, es werden gentechnisch
veranderte Organismen als Spender
, oder Empféanger verwendet. :
3c. Sofern es sich nicht um ein Vorhaben
der Freisetzung oder des Inver-
kehrbringens handelt und sofern keine
gentechnisch veranderten Organismen
" als Spender oder Empfénger verwen-
det werden, gelten dartber hinaus
nicht als Verfahren der Veranderung
- genetischen Materials

a) - Zellfusion (einschlieBlich Pro-

' toplastenfusion) prokaryontischer
Arten, die genetisches Material
Gber bekannte physiologische
Prozesse austauschen, =

b)  Zellfusion (einschlieBlich Pro-
toplastenfusion) von Zellen euka- .
ryontischer Arten, einschlieRlich
der Erzeugung von Hybridomen
und der Fusion von Pflanzenzel-
len,

¢) Selbstklonierung nicht patho-
gener, natlrlich vorkommender
Organismen, bestehend aus
. aa) der Entnahme von Nuklein-
- sauresequenzen aus Zellen
eines Organismus,
bb) der Wiedereinfuhrung der
gesamten oder eines Teils
der Nukleinséduresequenz
(oder eines synthetischen
Aquivalents) in Zellen der-
selben Art oder in Zellen
phylogenetisch eng ver-
wandter Arten, die geneti-
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- sches Material durch natiir-
liche physiologische Pro-
zesse austauschen kdnnen,

~und '

cc) einer eventuell vorausge-
henden enzymatischen oder
mechanischen Behandlung

Zur Selbstklonierung kann auch
die Anwendung von rekombi-
nanten Vektoren zahlen, wenn sie
- Uber lange Zeit sicher in diesem
. Organismus angewandt wurden.”
e) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:
" ,4. Gentechnische Anlage
Einrichtung, in der gentechnische
Arbeiten im Sinne der Nummer 2
im geschlossenen System
durchgefihrt werden -und bei der
spezifische EinschlieBungsmal-
nahmen angewendet werden, um
den Kontakt der verwendeten Or-
- ganismen mit Menschen und der
" Umwelt zu begrenzen und ein dem
Gefahrdungspotenzial angemes-
senes Sicherheitsniveau 2u ge-
wahrleisten,”
f) Die Nummern 5 und 6 werden aufge—
hoben. Die bisherigen Nummern 7 bis
156 werden Nummern 5 bis 13.
.g) Nach Nummer 13 wird folgende neue
Nummer 14 angefugt:
,14. Den Beschaftigten geman §
2 Abs. 2 ArbSchG stehen
Schuler, Studenten und
sonstige Personen, die
gentechnische Arbeiten
durchfihren, gleich.

,Umweltschutzes" die Wérter ,, des Vérbraucher—
schutzes" eingefugt.

Dem § 5 wird folgender Satz angefugt:

,Die Kommission veréffentlicht allgemeine Stel-
lungnahmen zu haufig durchgefihrten gentechni-
schen Arbeiten mit den jeweils zugrunde liegen-
den Kriterien der Vergleichbarkeit im Bundesge-
sundheitsblatt.” '

§ 6 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
»(1) Wer gentechnische Anlagen errichtet o-
der betreibt, gentechnische Arbeiten durch-
fuhrt, gentechnisch veranderte Organismen
freisetzt oder Produkte, die gentechnisch
veranderte Organismen enthalten oder aus
solchen bestehen, als Betreiber in Verkehr
bringt, hat die damit verbundenen Risiken
vorher umfassend zu bewerten und diese
Bewertung und die Sicherheitsmanahmen
in regelmagigen Abstanden zu Uberarbeiten,
jedoch unverzuglich, wenn
a) die angewandten Sicherheitsmafnah-
men nicht mehr angemessen sind oder
die der gentechnischen Arbeit zuge-
wiesene Sicherheitsstufe nicht mehr

7.
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b)

. zutreffend ist oder
b) die begrundete Annahme besteht, dass
die Bewertung nicht mehr dem neues-
ten wissenschaftlichen und techni-
schen Kenntnisstand entspricht.”
In Absatz 2 Satz 1 wird Satz 1 wie folgt ge-
fasst:

,(2) Der Betreiber hat entsprechend dem
Ergebnis der Risikobewertung die nach dem

~ Stand von Wissenschaft und Technik not-

wendigen Vorkehrungen zu treffen und un-
verzliglich anzupassen, um die in § 1 Nr. 1
genannten Rechtsglter vor méglichen Ge-
fahren zu schitzen und dem Entstehen sol-
cher Gefahren vorzubeugen.”

§ 7 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

Nach Absatz 1 wird folgender
Absatz 1a eingefugt:

"(1a) Bestehen Zweifel daruber, welche -
Sicherheitsstufe fur die vorgeschlage-
ne gentechnische Arbeit angemessen
ist, so ist die gentechnische Arbeit der
héheren Sicherheitsstufe zuzuordnen.
Im Einzelfall kann die zustandige Be-
hérde auf Antrag Sicherheitsmafinah-
men einer niedrigeren Sicherheitsstufe
zulassen, wenn ein ausreichender
Schutz fur die menschliche Gesundheit
und die Umwelt nachgewiesen wird."

Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden die Wérter
o "Labor- und Produktions- .
sicherheitsmaf3nahmen"
.durch das Wort
"Sicherheitsmalnahmen"
ersetzt.
bb) In Satz 2 werden die Worter
“Labor- und Produktions-
sicherheitsmafBnahmen"
durch die Wérter "Sicher-
" heitsmaRnahmen fir den
Labor- und Produktions-
bereich, fur Tierhaltungs-
raume und Gewéchshau-
ser” ersetzt.

§ 8 wird wie folgt geandert:

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 durfen nur in
gentechnischen Anlagen durchgefiihrt wer-
den. Die Errichtung und der Betrieb gen-
technischer Anlagen, in denen gentechni-
sche Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 oder 4
durchgefuhrt werden sollen und die vorge-
sehenen erstmaligen gentechnischen Ar-
beiten, bedlrfen der Genehmigung (Anla-
gengenehmigung).”



c) - Absatz 2 wird wie folgt geandert:
aa) Satz 1 wird wie folgt geandert:
aaa) Die Bezeichnung ,Sicher-
heitsstufe 1° wird ersetzt
durch ,Sicherheitsstufen 1 o-
der 2¢ )
bbb)  Nach dem Wort "vorgesehe
nen" wird das Wort "erstmali
_ gen" eingefligt.
cce) Nach dem Wort ,sind" werden
die Wérter ,von dem Betrei
- ber' eingefugt.
bb) Folgender Satz wird angefugt:
~+Abweichend hiervon kann der Betrei-
- ber einer Anlage, in der gentechnische
Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 durch--
gefuhrt werden sollen, eine Anlagen-
genehmigung entsprechend Absatz 1
Satz 2 beantragen."
d) . Absatz 3 wird wie folgt gefasst:
,(3) Die Genehmigung kann auf Antrag
erteilt werden fur
1. die Errichtung einer gentechnischen
Anlage oder eines Teils einer solchen
Anlage oder

2. die Errichtung und den Betrieb eines
Teils einer gentechnischen Anlage
(Teilgenehmigung).

e) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

,(4) Die wesentliche Anderung der Lage,
der Beschaffenheit oder des Betriebs einer
gentechnischen Anlage, in der gentechni-
sche Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 oder
4 durchgefuhrt werden sollen, bedarf einer
Anlagengenehmigung. Fir wesentliche
Anderungen der Lage, der Beschaffenheit
oder des Betriebs einer gentechnischen

- ‘Anlage, in der gentechnische Arbeiten der
Sicherheitsstufen 1 oder 2 durchgefuhrt

werden sollen, gilt Absatz 2 entsprechend.” |

§ 9 wird wie folgt gefasst:

89

Weitere gentechnische Arbeiten

(1) Weitere gentechnische Arbeiten der Sicher-
heitsstufe 1 kénnen ohne Anmeldung oder Anzei-
ge durchgefuhrt werden.

(2) Weitere gentechnische Arbeiten der Sicher-
heitsstufe 2 sind von dem Betreiber bei der zu-
standigen Behérde vor dem beabsichtigten Be-
ginn der Arbeiten anzumelden. Abweichend.von

Satz 1 kann der Betreiber eine Genehmigung be- |

antragen.

(3) Weitere gentechnische Arbeiten der Sicher-
heitsstufen 3 oder 4 bedirfen einer Genehmigung
(4) Weitere gentechnische Arbeiten, die einer
héheren Sicherheitsstufe zuzuordnen sind als die
von der Genehmigung nach § 8 Abs. 1 Satz 2 o-
der von der Anmeldung nach § 8 Abs. 2 Satz 1
umfassten Arbeiten, durfen entsprechend ihrer
Sicherheitsstufe nur auf Grund einer neuen Ge-
‘nehmigung nach § 8 Abs. 1 Satz 2 oder einer
neuen Anmeldung nach § 8 Absatz 2 Satz 1

10,

11,

durchgefuhrt werden.

(4a) Soll eine bereits angemeldete oder geneh-
migte gentechnische Arbeit der Sicherheitsstufe 2
und 3 in einer anderen genehmigten gentechni-
schen Anlage desselben Betreibers, in der ent-
sprechende gentechnische Arbeiten durchgefihrt
werden durfen, durchgefiuhrt werden, ist dies der
zustandigen Behorde vor Aufnahme der Arbeit
von dem Betreiber mitzuteilen. :
(5) Weitere gentechnische Arbeiten der Sicher-
heitsstufen 2, 3 oder 4, die von einer internatio-
nalen Hinterlegungsstelle zum Zwecke der Erfil-
lung der Erfordernisse nach dem Budapester
Vertrag vom 28. April 1977 Uber die internatio-
nale Anerkennung der Hinterlegung von Mikroor-
ganismen fur die Zwecke von Patentverfahren
(BGBI. 1980 11 S. 1104, 1984 li S. 679) durch-
fuhrt werden, sind der zustandigen Behérde von
dem Betreiber unverziglich nach Beginn der Ar-
beiten mitzuteilen.

(6) Weitere gentechnische Arbeiten auf Veranlas- ‘
sung der zustandigen Behdérde zur Entwicklung
der fur die Probenuntersuchung erforderlichen
Nachweismethoden oder zur Untersuchung einer
Probe im Rahmen der Uberwachung nach § 25
kénnen abweichend von Absatz 2 durchgefihrt
werden.* (

§ 10 wird aufgehoben.

Der bisherige § 11 wird § 10 und wie folgt geén-
dert:
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 Ar-
beitsschutz" und nach dem Wort ,Ein-
rlchtungen“ die Wérter und Vorkeh—
rungen‘ eingefugt. |
cc) In Nummer 5 werden nach dem Wort
,Empféngerorganismen* die Wérter
,oder der Ausgangsorganismen oder
gegebenenfalls verwendeten Wirts-
vektorsysteme sowie* eingefugt und
die Wérter "vorgesehenen Vorkehrun-
gen" durch die Waérter "erforderlichen
Vorkehrungen, insbesondere die MaR-
nahmen zum Schutz der Beschattig-
ten," ersetzt.
dd) Nummer 7 erhalt folgende Fassung
»7. Angaben Gber Zahl und Ausbildung
des Personals, Notfallpléne und Anga-
ben tiber MaRnahmen zur Vermeidung .
von-Unféllen und Betriebsstérungen,”
ee) Nach Nummer 7 wird folgende Num-
mer 8 angeflgt:
,8. Informatiohen Uber die Abfall- und
Abwasserentsorgung.”
b)  Der bisherige Absatz 4 wird Absatz 3 und
wie folgt gefasst:

,(3) Einem Antrag auf Erteilung der Ge-
nehmigung zur Durchfiihrung weiterer gen-
technischer Arbeiten sind die Unterlagen
beizufugen, die zur Prufung der Vorausset-
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zungen der Genehmigung erforderlich sind.

Die Unterlagen missen insbesondere fol-

gende Angaben enthalten:

1. eine Beschreibung der vorgesehenen
gentéchnischen Arbeiten nach Mallga-
be des Absatzes 2 Satz 2 Nr. 5,

1a. eine Beschreibung der verfugbaren
Techniken zur Erfassung, Identifizie-
rung und Uberwachung des gentech-
nisch veranderten Organismus,

2. ' eine Erklarung des Projektleiters, ob
und gegebenenfalls wie sich die Anga-
ben nach Absatz 2 Satz 2 Nr. 1 bis 3
geandert haben,

3. Datum und Aktenzeichen des Geneh-
migungsbescheides zur Errichtung und

. zum Betrieb der gentechnischen Anla-
ge oder der Eingangsbestatigung der
Anmeldung nach § 12 Absatz 3,

4.  eine Beschrelbung erforderlicher Ande-
rungen der sicherheitsrelevanten Ein-
richtungen und Vorkehrungen, insbe-
sondere die MaRnahmen zum Schutz
der Beschéftigten,

5. Informationen Uber die Abfall- und Ab-
wasserentsorgung.”

Der bisherige Absatz 5 wird Absatz 4 und

wie folgt geandert:

In Satz 2 werden nach dem Wort ,vollstan-

dig“ die Wérter ,,oder lassen sie eine Beur-

teilung nicht zu“ eingeflgt.

d) j\bsatz 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 Ta-
gen schriftlich zu entscheiden. Die zustan-
dige Behérde hat im Falle der Genehmigung.
einer gentechnischen Anlage, in der gen-
technische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 ~
durchgefiihrt werden sollen, Gber den An-
trag unverzuglich, spatestens nach 45 Ta-
gen zu entscheiden, wenn die gentechni-
sche Arbeit einer bereits von der Kommissi-
on eingestuften gentechnischen Arbeit ver-
gleichbar ist; Absatz 7 Satz 1 bis 4 findet

keine Anwendung. Falls die Errichtung oder |

der Betrieb der gentechnischen Anlage, in
der gentechnische Arbeiten der Sicherheits-
stufe 2 durchgefuhrt werden sollen, weiterer
behérdlicher Entscheidungen nach § 22
Abs: 1 bedarf, verlangert sich die in Satz 2
genannte Frist auf 90 Tage. Die Fristen ru-
hen, solange ein Anhérungsverfahren nach
§ 18 Abs. 1 durchgefihrt wird oder die Be-
hérde die Erganzung des Antrags oder der
Unterlagen abwartet oder bis die erforderli-
che Stellungnahme der Kommission zur si-
cherheitstechnischen Einstufung der vorge-
sehenen gentech-nischen Arbeiten und zu
den erforder-lichen sicherheitstechnischen
MaRnahmen vorliegt.”

Absatz 6 a wird aufgehoben.

Der bisherige Absatz 7 wird Absatz 6 und
wird wie folgt gefasst:

,(6) Uber einen Antrag nach § 9 Abs. 2 Satz

12.
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2 oder Abs. 3 ist innerhalb einer Frist von
45 Tagen schriftlich zu entscheiden. Die zu-
standige Behdrde hat im Falle der Geneh-
migung weiterer gentechnischer Arbeiten
der Sicherheitsstufe 2 uber den Antrag un-

" verzuglich, spatestens nach 45 Tagen zu

entscheiden, wenn die gentechnische Arbeit
einer bereits von der Kommission einge-
stuften gentechnischen Arbeit vergleichbar
ist; Absatz 7 Satz 1 bis 4 findet keine An-
wendung. Die Frist ruht, solangedie.Behér-
de die Erganzung des Antrags oder der
Unterlagen abwartet oder bis die erforderli-
che Stellungnahme der Kommission zur si-
cherheitstechnischen Einstufung der vorge-
sehenen gentechnischen Arbeiten und zu -
den erforderlichen sicherheitstechnischen
MafRnahmen vorliegt.”

Der bisherige § 13 wnrd § 11 und wie folgt gean-

dert:
a)

b)

c)

In Absatz 1 wird in der Einleitung die Anga-
be ,nach § 8 Abs. 1 Satz 2 oder Abs. 4" ge-
strichen. )

In Nummer 6 werden nach dem Wort "Vor-
schriften" die Wérter "und Belange des Ar-
beltsschutzes eingefugt.

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

§ 12 wird wie folgt geandert:

- a)

b)

Die Absatze 2 bis 5 -werden wie folgt ge-
fasst:

»(2) Bei Anmeldung einer Anlage, in der-
gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe
1 durchgefuhrt werden sollen, sind die Un-
terlagen nach § 10 Abs. 2-Satz 2 Nr. 1 bis 6
und 8 vorzulegen. Bei Anmeldung einer
Anlage, in der gentechnische Arbeiten der
Sicherheitsstufe 2 durchgefuhrt werden sol-
len, sind die Unterlagen nach § 10 Abs. 2
Satz 2 Nr. 1 bis 8 vorzulegen.*

In § 12 wird nach Absatz 2 folgender Absatz
2a eingeflgt:

"(2a) Einer Anméldung von weiteren gen-
technischen Arbeiten der Sicherheitsstufe 2

gemaR § 9 Abs. 2'sind die Unterlagen bei-

zufiigen, die zur Beurteiling der gentechni-

schen Arbeit erforderlich sind. Die Unterla-

gen mussen insbesondere folgende Anga-

ben enthalten:

1. eine Beschreibung der vorgesehenen
gentechnischen Arbeiten nach Maf3ga-
be des § 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 5,

. 2. eine Erklarung des Projektleiters, ob

und ggf. wie sich- die Angaben nach
§ 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 bis 3und 8
geandert haben,

3. Aktenzeichen und Datum des Geneh-
migungsbescheides zur Errichtung und
zum Betrieb der gentechnischen Anla-
ge oder der Eingangsbestatigung der
Anmeldung nach § 12 Abs. 3,

4.  eine Beschreibung der erforderlichen



14.

15.
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Anderungen der sicherheitsrelevanten
Einrichtungen und Vorkehrungen,
5. Informationen tber Abfallentsorgung.”
(3) Die zustandige Behérde hat dem Anmel-
der den Eingang der Anmeldung und der
beigefugten Unterlagen unverziiglich schrift-
lich zu bestatigen und zu prufen, ob die An-
meldung und die Unterlagen fir die Beurtei-
lung der Anmeldung ausreichen. Sind die
- Anmeldung oder die Unterlagen nicht voll-
stéandig oder lassen sie eine Beurteilung
nicht zu, so fordert die zustandige Behérde
den Anmelder unverzuglich auf, die Anmel-
dung oder die Unterlagen innerhalb einer
~angemessenen Frist zu erganzen.
(4) Im Falle der Sicherheitsstufe 2 holt die
zustandige Behérde Uber das Robert Koch- -
Institut eine Stellungnahme der Kommission
zur sicherheitstechnischen Einstufung der -
vorgesehenen gentechnischen Arbeiten und
zu den erforderlichen sicherheitstechnischen
Mafinahmen ein, wenn die gentechnische
Arbeit nicht mit einer bereits von der Kom- -
mission eingestuften gentechnischen Arbeit
vergleichbar ist. Die Kommission gibt ihre
Stellungnahme unverziglich, jedenfalls so
friihzeitig ab, dass die Einhaltung der jewei-
ligen gesetzlichen Verfahrensfristen nicht -
gehindert wird. Die Stellungnahme ist bei der
Entscheidung zu bericksichtigen. Weicht die
zustandige Behoérde bei einer Entscheidung .
von der Stellungnahme ab, so hat sie die
Grunde hierfar schriftlich darzulegen.
(5) Der Betreiber kann mit der Errichtung
und dem Betrieb der gentechnischen Anlage
und mit der Durchfihrung der vorgesehenen
gentechnischen Arbeiten im Falle der Si-
cherheitsstufe 1 30 Tage, im Falle der Si-
cherheitsstufe 2 45 Tage und im Falle von
weiteren Arbeiten in der Sicherheitsstufe 2
nach § 9 Abs. 2 Satz 1 30 Tage nach Ein-
gang der Anmeldung bei der zustandigen
Behérde oder mit deren Zustimmung auch
friher beginnen. Der Ablauf der Frist gilt als
Zustimmung zur Errichtung und Betrieb der
gentechnischen Anlage und zur Durchfuh- -
rung der gentechnischen Arbeit. Die Fristen
ruhen, solange die Behérde die Erganzung
der Unterlagen abwartet oder bis die erfor-
derliche Stellungnahme der Kommission.zur
sicherheitstechnischen Einstufung der vor-
.gesehenen gentechnischen Arbeit und zu
den erforderlichen sicherheitstechnischen
MaRnahmen vorliegt.” ;
c) Absatz 6 erhalt den Wortlaut des bisherigen
Absatzes 10. :
d) Die Abséatze 7 bis 9 werden aufgehoben.
e) 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.

entfallt

§ 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

16.

17,

18.

Satz 2 und 3“ durch die Angabe ,§ 10 Abs.
7 Satz 3 und 5 ersetzt. :

§ 17 wird wie folgt geéndert:
a) In Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,§ 11 Abs.

b)

2 Satz 2 Nr. 5, Abs. 4 Satz 2 Nr. 4, auch in
Verbindung mit § 12 Abs. 2, nach § 12 Abs. 3
Satz2 Nr. 5und 6, § 15 Abs. 1 Satz2 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 § 12 Abs. 2a Satz2 Nr. 1und 4, § 15
Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 und 4, Abs. 3 Satz 2 Nr.
2, 4 und 5° ersetzt. i

In Absatz 2 Satz 1 werden die Wérter ,drei
Monaten* durch die Wérter ,30 Tagen* er-
setzt. ’

§ 17a Abs. 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Nicht unter das Bétriebs- und Geschaftsge-
‘heimnis im Sinne des Absatzes 1 fallen

1.

2.
3.

c)

e)

f)

allgemeine Merkmale oder Beschreibung
der gentechnisch veranderten Organismen,
Name und Anschrift des Betreibers,

Ort der gentechnischen Anlage oder Frei-
setzung und der Freisetzungszweck,
Sicherheitsstufe und Sicherheitsmaf3nah-
men,

Methoden und Pléne zur Uberwachung der
gentechnisch veranderten Organismen und
far NotfallmafRhahmen, '
Beurteilung der vorhersehbaren Wirkungen,
insbesondere schadliche Auswirkungen auf
die menschliche Gesundheit und die Um-
welt.” .

§ 21 wird wie folgt geandert:

In der Uberschrift wird das Wort ,Anzeige-

pflichten* durch das Wort ,Mitteilungs-

pflichten* ersetzt. :

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

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

bb). In den Sé&tzen 2 und 3 wird jeweils das
Wort ,Anzeige“ durch das Wort ,Mit-
teilung” ersetzt.

Absatz 1 a wird aufgehoben.

Absatz 1 b wird wie folgt geandert:

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 gen-
technischen Anlage, auch wenn die gen-
technische Anlage durch die Anderung wei-
terhin die Anforderungen der fir die Durch-
fuhrung der angezeigten, angemeldeten o-
der genehmigten Arbeiten erforderlichen Si-
cherheitsstufe erfullt.* '

In Absatz 3 werden das Wort ,Anmeldung”
durch das Wort ,Anzeige“ und das Wort
,anzuzeigen* durch das Wort ,mitzuteilen®



19.

19a.

20.

21.
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ersetzt.

g) In Absatz 4 Satz 1 und Absatz 5 wird das
Wort ,anzuzeigen” jeweils durch das Wort
,mitzuteilen” ersetzt.

In § 22 Abs. 2 werden nach den Wértern ,finden
auf* die Wérter ,gentechnische Anlagen, fur die
ein Anmeldeverfahren nach diesem Gesetz

-durchzuflhren ist, sowie auf* eingefugt.

In § 25 wird nach Absatz 5 folgender Absatz 6

angefugt:
"(6) Der zustandigen Behérde lst auf Verlangen

die Risikobewertung nach § 6 Abs. 1 vorzulegen.”

§ 26 wird wie folgt geadndert:

In Absatz 3 werden vor dem Wort ,3enehmigung*

 die Wérter ,Anmeldung oder* eingefigt.

§ 27 wird wie folgt geandert;
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

.8 27

Erldschen der Genehmlgung, Unwirksamwerden der

- 22

22a.

Anmeldung®

b) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 4 an-

gefugt:
»(4) Die Anmeldung einer Anlage, in der
gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstu-
fen 1 oder 2 durchgefuhrt werden sollen,
wird unwirksam, wenn
1. innerhalb einer von der zustandigen
Behérde gesetzten Frist, die héchstens
drei Jahre betragen darf, nicht mit der
Errichtung oder dem Betrieb der gen-
technischen Anlage begonnen oder

2. die gentechnische Anlage wahrend ei-
nes Zeitraums von mehr als drei Jah-
ren nicht mehr betneben worden ist.“

In § 28 Abs. 1 wird das Wort ,,angezelgten“ durch

. das Wort ,mitgeteilten* ersetzt.

Nach § 28 wird folgender § 28a neu éingeﬁ]gt:

"§ 28a
Methodensammlung

(1) Das Robert Koch-Institut veroffentllcht nach
Stellungnahme der Kommission und im Beneh-
men mit den nach lebens- und futtermittelrechtli-
chen Vorschriften zustéandigen Behérden eine
amtliche Sammiung von Verfahren zur Probe-
nahme und Untersuchung von Proben, die im
Rahmen der Uberwachung von gentechnischen
Arbeiten, gentechnischen Anlagen, Freisetzungen
von gentechnisch verénderten Organismen und
dem Inverkehrbringen durchgeflhrt oder ange-
wendet werden.

(2) Die Verfahren werden unter Mitwirkung von
Sachkundigen aus den Bereichen der Uberwa-
chung, der Wissenschaft und der beteiligten Wirt-
schaft festgelegt. Die Sammlung ist laufend auf

23.

24.

- 25.
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dem neuesten Stand zu haiten.”

§ 30 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 2 wir wie folgt geandert:

aa) In Nummer 9 werden die Wérter ,ge-
sundheitlich zu uberwachen" durch die
Weérter ,arbeitsmedizinisch zu betreu-
en" ersetzt.

bb) Nummer 15 wird wie folgt gefasst:

,15. welchen Inhalt und welche

Form -
die Anmelde- und Antragsun-.
terlagen nach'§ 10 Abs. 2 und

- 3,812 Abs. 2, § 12 Abs. 2a
und § 15 haben mussen, insbe-
sondere an welchen Kriterien
die Bewertung auszurichten ist,
sowie die Einzelheiten des An-
melde- und Genehmigungs-
verfahrens;*
b) Absatz 3 wird aufgehoben.

§ 36 Abs. 1 wird wie folgt gefasst:

,(1) Die Bundesregierung bestimmt in einer
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates, dass derjenige, der eine gentechnische
Anlage betreibt, in der gentechnische Arbeiten der

" Sicherheitsstufe 2 bis 4 durchgefiihrt werden sol-

len, oder der Freisetzungen vornimmt, verpflichtet
ist, zur Deckung der Schaden Vorsorge zu treffen,
die durch Eigenschaften eines Organismus, die
auf gentechnischen Arbeiten beruhen, verursacht
werden (Deckungsvorsorge). Der Umfang der De-
ckungsvorsorge flr eine gentechnische Anlage
‘hat Art und Umfang der in der Anlage durchge-

~ fuhrten Arbeiten zu beriicksichtigen; dies gilt fur

Freisetzungen entsprechend. Die Rechtsverord-
nung muss auch nahere Vorschriften iber die
Befugnisse bei der Uberwachung der Deckungs-
vorsorge enthalten. Nach Erlass der Rechtsver-
ordnung gemaf Satz 1 kann das Bundesministe-
rium der Justiz durch Rechtsverordnung im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium far Wirt-

. schaft und Technologie, dem Bundesministerium

fur Gesundheit, dem Bundesministerium fir Bil-
dung und Forschung, dem Bundesministerium fur

Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit sowie = -

dem Bundesministerium fur Verbraucherschutz,
Ernghrung und Landwirtschaft die Héhe der De-
ckungsvorsorge unter Beachtung der auf dem |

_ Versicherungsmarkt angebotenen Hochstbetrage

neu festsetzen."

§ 38 Abs. 1 wird wie folgt geéndert: =

a) In Nummer 3 werden nach dem Wort ,er-
richtet* die Wérter ,oder erstmalig gentech-
nische Arbeiten durchfiuhrt eingefigt. )

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

,4. entgegen § 8 Abs. 2 Satz 1, auch in
Verbindung mit Abs. 4 Satz 2, die Er-
richtung oder den Betrieb oder eine
wesentliche Anderung der Lage, der
Beschaffenheit oder des Betriebs einer



c)

d)

e)

,f)

26. §41

b)
o)
d)
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gentechnischen Anlage oder gentech-
‘nische Arbeiten nicht, nicht richtig oder
nicht rechtzeitig anmeldet,”.

Die bisherige Nummer 4 wird Nummer 5

-und wie folgt geandert:

Nach der Angabe ,§ 8 Abs. 4* wird dle An—

gabe ,Satz 1" eingefugt.

Nummer 6 wird durch folgende Nummern 6,

6a und 6b ersetzt:

6. entgegen § 9 Abs. 2 Satz 1 gentechni-
sche Arbeiten nicht, nicht richtig oder
nicht rechtzeitig anmeldet,

6a. ohne Genehmigung nach § 9 Abs. 3

weitere gentechnische Arbeiten
durchfiihrt, ’

6b. entgegen § 9 Abs. 4 weitere gentech-

nische Arbeiten durchfihrt,”.
In Nummer 9 werden die Angabe ,§ 9 Abs:
3" durch die Angabe ,§ 9 Abs. 4a oder 5"
und die Wérter ,Abs. 3, 4 oder 5 eine An-
zeige nicht, hicht rechtzeitig oder nicht
richtig erstattet’ durch die Wérter ,Abs. 3,
4 Satz 1 oder Abs. 5 eine Mitteilung nicht,
“nicht richtig oder nicht rechtzeitig macht"
ersetzt und die Angabe ,1a,“ gestrichen.
In Nummer 12 wird nach den Woértern
,Rechtsverordnung nach* die Angabe ,,§ 2
Abs. 2 Satz 3,“ eingeflgt.

»

wird wie folgt geandert:

In Absatz 1 Satz 1 werden die Angabe ,oder
§ 10" gestrichen und Satz 2 aufgehoben.
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> begon-
nenen Verfahren finden die Vorschriften des
.. Gesetzes zur Anderung des Gentechnik-
gesetzes vom ... (BGBI. | S. ...) keine An-

"~ wendung, sofern vollstandige Antragsunter-

e)

lagen vorliegen. Dies gilt nicht fur die Ge-
nehmigung weiterer Arbeiten der Sicher-
heitsstufen 3 und 4 gemaR § 9 Abs. 3.".
Die Abséatze 5 und 6 werden aufgehoben.

"~ Artikel 2

Anderung der Gentechnik-Verfahrensverordnung

Die Gentechnik-Verfahrensverordnung in der Fassung
der Bekanntmachung vom 4. November 1996 (BGBI. |
8. 1657) (BGBI. 1l 2121-60-1-6), zuletzt geéndert durch
die Verordnung vom 10. Dezember 1997 (BGBI. | S.
2884), wird wie folgt geéndert:

1. § 1 wird wie folgt geandert:

a)

Nummer 1 wird wie folgt gedndert:

- aa) In Buchstabe 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" eingefugt.

cc) Buchstabe ¢ wird wie folgt geandert:
aaa) Die Worter ,zu Forschungs-

b)

c)

a)

b)

c)

d)

e)

zwecken" werden gestrichen.
. bbb) Nach der Angabe ,§ 8 Abs. 1"
wird die Angabe ,Satz 2" ein-
- gefugt.

cce) Nach der Angabe ,§ 8 Abs. 2" .
wird die Angabe ,Satz 1" ein-
geflgt.

ddd) Die Angabe ,§ 9 Abs. 2" wird
durch die Angabe ,§ 9 Abs. 4"
ersetzt.

dd) Buchstabe d wird gestrichen.

In Nummer 2 Buchstabe a werden die
Woérter ,zu gewerblichen Zwecken" gestri-
chenund die Angabe ,§ 10 Abs. 2" durch
die Angabe ,§ 9 Abs. 2 Satz 2 und Abs. 3"
ersetzt.

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 ,Satz 1" eingeflgt.

bb) In Buchstabe b wird nach dem Wort

»Sicherheitsstufe" die Angabe ,1"

durch die Angabe ,1 und 2" und die _

Angabe "§ 8 Abs. 2" durch die Angabe

"§ 8 Abs. 2 Satz 1“ ersetzt.

cc) Buchstabe c wird wie folgt gefasst:

,€)  der Durchfihrung weiterer gen-
technischer Arbeiten der Sicher-
heitsstufe 2 nach § 9 Abs. 2
Satz 1 des Gentechnikgeset-
zes."
dd) Buchstabe d wird gestrichen.

§ 4 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

Die Angabe ,§ 11 Abs. 2 und 4" wird durch
die Angabe ,§ 10 Abs. 2 und 3" ersetzt.

Die Worter ,sowie nach §12 Abs. 2a" wer-
den gestrichen. .

In Nummer 1 werden die Wérter ,und des
Zwecks" gestrichen und die Angabe ,Teil Il
11l oder IV* durch die Angabe ,Teil Il .oder I11*
ersetzt.

Nummern 2 und 3 werden wie folgt gefasst:

.2. bei gentechnischen Arbeiten in der Si-
cherheitsstufe 1 oder 2, wenn fur diese
Stufe keine Genehmigung beantragt
wird, nach Teil Il der Anlage 1;

3. Dbei gentechnischen Arbeiten in der Si-
cherheitsstufe 3 oder 4 sowie 2, wenn
fur diese Stufe eine Genehmigung be-
antragt wird, nach Teil lII der Anlage
1 "

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" er-

setzt.

Anlage 1 (zu § 4) wird wie folgt gefasst:

JAnlage 1 (zu § 4)
Angaben in den Unterlagen fur gentechnische
Anlagen oder gentechnische Arbeiten



Teil |

Far die Errichtung und den Betrieb und fur die
wesentliche Anderung der Lage, der Beschaffen-
heit oder des Betriebs einer gentechnischen An-
lage sowie fur die darin vorgesehénen gentechni-
schen Arbeiten sind mindestens folgende Anga-
ben erforderlich:

- Lage der gentechnischen Anlage;

- Beschreibung der Teile der gentechnischen
Anlage;

- Beschreibung der Art der vorgesehenen
gentechnischen Arbeit, einschlieRlich der
Risikobewertung der dabei verwendeten Or-
ganismen;

- voraussichtlicher Umfang des gentechni- -
schen Vorhabens;

- Risikobewertung der gentechnischen Arbeit;

- Name des Projektleiters und Nachweis der
erforderlichen Sachkunde;

- . Name des Beauftragten fur die Blologxsche
Sicherheit und Nachweis der erforderllchen
Sachkunde.

Teil Il

Bei gentechnischen Arbeiten in der Sicherheits-

- stufe 1 oder 2, wenn'fir diese Stufe keine Ge-
nehmigung beantragt wird, sind aufer den in Teil |
| geforderten Angaben mmdestens noch folgende
Angaben erforderlich:

- verwendete(r) oder zu verwendende(r)
Empfanger-/Spender- und/oder Ausgangs-
organismus(en) oder gegebenenfalls ver-
wendete(s) oder zu verwendende(s) Wirts-
Vektor-System(e);

- Herkunft und beabsichtigte Funktionen des
genetischen Materials, das fur die gentech-
nischen Veranderungen in Frage kommt;

- Identitat und Merkmale des gentechnisch
veranderten Organismus;

- Zweck der gentechnischen Arbeit, ein-
schlielich der erwarteten Ergebnisse;

- zu verwéndende Kulturvolumina (ggf. un-
gefahrer Wert);

- Beschreibung der Schutz- und Einschlie-
Bungsmaflnahmen, sowie Informationen -
ber die Abfallentsorgung einschlieBlich der
anfallenden Abfalle, deren Behandlung,

* endgliltige Form und Bestimmung;

- Risikobewertung der gentechniééhen Arbeit.
Teil I

Bei gentechnischen Arbeiten in der Sicherheits-
stufe 3 oder 4 sowie 2, wenn flr diese Stufe eine
Genehmigung beantragt wird, sind auler den in
Teil | und Il geforderten Angaben mindestens
noch folgende Angaben erforderlich:
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Informationen aber Unfallverhitung und
Notfallpléane, soweit vorhanden;

mit dem Standort der Anlage zusammen-
héangende spezifische Gefahren;

angewendete VerhiitungsmaRnahmen, wie
Sicherheitsausrustung, Warnsysteme und
EinschlieBungsmethoden;

Verfahren und Pléne zur Uberpri]fung der

~ ununterbrochenen Wirksamkeit der Ein-

schlieBungsmafnahmen;

Beschreibung 'derkden Arbeitnehmern gege- .
benen Informationen; '

. gegebenenfalls Ihformationen, die die zu-

standige Behdérde fur die Bewertung der
Notfallplane benétigt;

eine umfassende Bewertung def potentiellen
Gefahren und Risiken, die durch die vorge-
sehene gentechnlsche Arbeit entstehen
konnten :

Artikel 3

Anderung der Gentechnik - Sicherheitsverordnung -

Die Gentechnik - Sicherheitsverordnung in der Fassung'
der Bekanntmachung vom 14. Marz 1995 (BGBI. | S.

b):

. 297) wird wie folgt geéndert
1. Die Inhalfsi]bersicht wird wie folgt geandert:’
a) In der Inhaltstibersicht wird nach der An-

gabe ,§ 12 ArbeitssicherheitsmaRnahmen
die Angabe ,§ 12a Unterrichtung der Be-
schaftigten” eingefugt.

Die Angabe
LAnhang |
Risikogruppen der Spender- und Empfan—
- gerorganismen/ Allgemeine Kriterien fur
die Sicherheitsbewertung
Teil A
Bewertungskriterien bei gentechnischen
Arbeiten zu gewerblichen Zwecken
* Teil B
Bewertungskriterien bei gentechnischen
Arbeiten zu Forschungszwecken“
wird durch die Angabe
»2Anhang |
Risikogruppen der Spender- und Empfan-
gerorganismen/ Allgemeine Kriterien far
die Sicherheitsbewertung*
ersetzt.
Die Angabe
,Anhang VI
Vorsorgeuntersuchungen; Beteiligung der
Beschaftigten®
wird durch die Angabe
~Anhang VI
Arbeitsmedizinische Vorsorge"
ersetzt.



In§ 2 Abs. 1 wird nach der Angabe ,§ 7 Abs. 1"
die Angabe ,Satz 1" gestrichen.

§ 3 wie folgt gedndert:
a) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:
,1. Mikroorganismen
Viren, Viroide, Bakterien, Pilze, mlkro—
skopisch-kleine ein- oder mehrzellige
Algen, Flechten, andere eukaryotische
Einzeller oder mikroskopisch-kleine tie-
rische Mehrzeller sowie tierische und
pflanzliche Zellkuituren,” '
b) = Nach Nummer 1 wird folgende Nummer 1a
eingefugt: -
,1a Zellkultur
in-vitro-vermehrte Zellen, die aus vielzelli
~gen Organismen isoliert worden sind,”
¢) ~ In Nummer 6 wird der Punkt am Ende des
Satzes durch ein Komma ersetzt und es
- werden folgende neue Nummern 7 und 8
angefigt:
"7. Laborbereich
Der Laborbereich ist dadurch gekenn-
zeichnet, dass in ihm in der Regel
gentechnisch veranderte Organismen
hergestellt werden und mit ihnen weit-
‘gehend in labortypischen Geraten um-
gegangen wird.
8.  Produktionsbereich
Der Produktionsbereich ist dadurch
gekennzeichnet, dass in ihm gentech-
nisch veranderte Organismen vermehrt
- oder mit ihrer Hilfe Substanzen ge-
wonnen werden, wobei-der Umgang -
mit diesen Organismen in weitgehend
geschlossenen Apparaturen stattfln—
det." -

§ 4 wird wie folgt gefasst:
,§ 4 Lo~

Grundlagen der Risikobewertung und der Sicherheits-

" einstufung

Die Risikobewertung und Zuordnung gentechni-
scher Arbeiten zu den Sicherheitsstufen nach § 7
Abs. 1 des Gentechnikgesetzes erfoigt unter Be-
racksichtigung der Risikobewertung der Orga-
nismen nach § 5 und der vorgesehenen biologi-
schen SicherheitsmalRnahmen nach § 6 auf der
Grundlage einer Gesamtbewertung folgender
Punkte:

1. Feststellung aller fur die Sicherheit bedeut- .
samen Eigensehaften

a) des Empfénger- oder Ausgangsorga-
nismus,

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 Tatigkeit hervorgehenden
gentechnisch veranderten Organis-
mus;

2. Merkmale der Tatigkeit;
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3.  Schwere und Wahrscheihlichkeit einer Ge-
fahrdung fir die'in § 1 Nr. 1 des Gentech-
nikgesetzes genannten Rechtsguter.”

§ 5 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,Ar-
beiten" die Wérter ,zu gewerblichen
Zwecken" und nach der Angabe ,An-
hang I" die Angabe ,Teil A" gestrichen.
bb) In Satz 2 wird nach der Angabe ,An-
o hang I" die Angabe ,Teil A" gestrlchen
b) Absatz 2 wird aufgehoben. -
¢) Nach Absatz 3 wird folgender neuer Absatz
-3a eingefugt:
"(3a) Werden das Genom oder subgenomi-
sche Nukleinsaurefragmente eines Spen-
ders bei der Uberfuihrung in einen Empfan-
ger in der Weise veréndert, dass rekombi-
nante Proteine mit neuen Eigenschaften
entstehen, durch die eine Gefahrdung der in
§ 1 des Gentechnikge-setzes bezeichneten
Rechtsguter zu erwarten ist, kann sich das
Gefahrdungs-potenzial des gentechnisch
veranderten Organismus gegenilber dem
- des Spenders erhéhen.” :
d) Absatz 6 wird wie folgt geéndert:
aa) Nach'dem Wort ,Liste* werden die
Woeérter ,mit Legaleinstufungen von
Mikroorganismen nach dem geltenden
EG-Arbeitsschutzrecht sowie" einge-
) fugt.
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 Worter ,zu gewerblichen Zwecken*
durch die Wérter ,im Produktlonsbe-
reich® ersetzt.
bb) In Nummer 2 wird nach der Angabe .
"~ " ,Anhang I die Angabe ,Teil A" gestri-
chen.
c) , Absatz 3 wird wie folgt geéndert:
aa) Im einleitenden Satzteil werden die
Woérter ,zu gewerblichen Zwecken*
durch die Wérter ,im Laborbereich” er-
setzt. )
bb) Nummer 1 wird wie folgt geéndert:
aaa) In Buchstabe a Doppelbuch-
o stabe aa wird nach der Anga-
be ,§ 5° die Angabe ,Abs. 2"
durch die Angabe ,Abs. 1" er-
setzt.
bbb) In Buchstabe b wird das Wort
"Sicherheitsbewertung" durch
das Wort "Risikobewertung"
ersetzt und es wird nach der
Angabe ,§ 5 die Angabe
»Abs. 2" durch die Angabe
LAbs. 1" ersetzt.
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cc) In Nummer 2 Buchstabe b wird das
Wort "Sicherheitsbewertung” durch
das Wort "Risikobewertung" ersetzt
und es wird nach der Angabe ,§ 5* die
Angabe ,Abs. 2" durch die Angabe .
JAbs. 1" ersetzt. -

dd) In Nummer 3 Buchstabe b wird das
Wort "Sicherheitsbewertung” durch
das Wort "Risikobewertung" ersetzt
und es 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 c werden die
Woérter "zu Forschungszwecken" und
die Wérter "nach § 5 Abs. 2 Satz 2
oder bei gentechnischen Arbeiten zu
gewerblichen Zwecken nach einer Si-
cherheitsbewertung" gestrichen-und es
wird das Wort "Sicherheitsbewertung” .
durch das Wort "RlSlkobewertung" er-
setzt.

-bb) In Nummer 2 Buchstabe b werden die

: Woérter "zu Forschungszwecken” und
die Wérter "nach § 5 Abs. 2 Satz 2 o-
der bei gentechnischen Arbeiten zu

- gewerblichen Zwecken nach einer Si-
cherheitsbewertung" gestrichen und es
wird das Wort "Sicherheitsbewertung”
durch das Wort "Risikobewertung" er-
setzt.

cc) In Nummer 3 Buchstabe b werden die

- Woérter "zu Forschungszwecken" und
die Wérter "nach § 5 Abs. 2 Satz 2 o-
der bei gentechnischen Arbeiten zu
gewerblichen Zwecken nach einer Si-
cherheitsbewertung” gestrichen und es
wird das Wort "Sicherheitsbewertung"
durch das Wort "Risikobewertung" er-
setzt.

dd) In Nummer 4 werden nach dem Wort
JArbeiten” in dem ersten Satzteil die
Woérter ,zu Forschungszwecken* durch
die Wérter "im Laborbereich" und nach
dem Wort ,Arbeiten* in dem zweiten
Satzteil die Wérter ,zu gewerblichen
Zwecken* durch die Wérter ,im.Pro-
duktionsbereich" ersetzt.

e) In Absatz 5 wird das Wort "Sicherheitsbe-
wertung"” durch das Wort "Slcherheltseln—
stufung" ersetzt.

§ 8 wird wie folgt geandert:
- a) Absatz 1 erhalt den Wortlaut des bisherigen
- Absatzes 4 und darin wird die Angabe ,§ 11°
’ durch die Angabe ,§ 10" ersetzt.
b) Absatz 2 erhalt den Wortlaut-des bisherigen
- Absatzes 1 und wird wie folgt gefasst:

,(2) Der Betreiber einer gentechnischen An-
lage hat zum Schutz der in § 1 Nr. 1 Gen-
technikgesetz genannten Rechtsguter die
erforderlichen MaRnahmen nach den Vor-
schriften dieser Verordnung einschlief3lich
ihrer Anhénge sowie die nach dem Stand
von Wissenschaft und Technik erforderli-
chen VorsorgemaRnahmen zu treffen, um

10.

1.

12.
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eine Exposition der Beschéaftigten und der
Umwelt gegeniiber dem gentechnisch ver-
‘anderten Organismus so gering wie méglich
zu halten. Insbesondere sind die allgemei-
nen Empfehlungen der Zentralen Kommis-
sion fur die Biologische Sicherheit sowie
zum Schutz der Beschéftigten dartber hin-
aus die vom Ausschuss fur biologische Ar-
beitsstoffe ermittelten und vom Bundesmi- -
nisterium far Arbeit und Sozialordnung im
Bundesarbeitsblatt bekannt gegebenen Re-
geln und Erkenntnisse zu bertcksichtigen.
Diese Regeln und Erkenntnisse mussen
nicht bertcksichtigt werden, wenn gleich-
wertige Schutzmafnahmen getroffen wer-
den; dies ist auf Verlangen der zustandigen
Behérde im Einzelfall nachzuweisen.” _

c) Absatz 3 erhalt den Wortlaut des bisherigen
Absatzes 2.

d) Absatz 4 erhéit den Wortlaut des bisherigen
Absatzes 3.

e) Absatz 5 wird wie folgt geéndert:

~aa) Nach der Angabe ,§ 7 Abs. 1* wird die
Angabe ,Satz 1 gestrichen.
bb) Nach dem Wort ,Gentechnikge-
setz" werden die Wérter ,zu gewerblichen
Zwecken“ durch die Wérter ,im Produkti-
onsbereich” ersetzt.

§ 9 wird wie folgt geéandert:

a) Absatz 1 erhalt den Wortlaut des bisherigen
Absatzes 3 und es wird nach der Angabe
"§ 7 Abs. 1" die Angabe "Satz 1" gestrichen.

b) In Absatz 2 wird die Angabe "3" durch die
Angabe "1" ersetzt.

c) Absatz 3 erhalt den Wortlaut des bisherigen
Absatzes 4.

In § 10 wird nach der Angabe ,§ 7 Abs. 1 die
Angabe Satz 1“ gestrlchen

In§ 11 Abs. 1 wird nach der Angabe »§8 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 Wérter ,auf der Grund-

. lage der Risikobewertung“ eingeflgt.

b) In Absatz 5 wird nach Satz 5 folgender Satz
angefugt:
,Dabei sind individuelle SchutzmafRnahmen:
nachrangig zu technischen Schutzmafnah-

men.

Nach § 12 wird folgender § 12a eingefigt:
,§ 12a Unterrichtung der Beschaftigten

(1) Der Betreiber hat den betroffenen Beschaf-
tigten und, wenn ein Betriebs- oder Personalrat
vorhanden ist, diesem SOWIe dem Betriebsarzt
mitzuteilen
1. die mit den gentechmschen Arbeiten
verbundenen Risiken und die zu tref-
fenden SicherheitsmaRnahmen und
2. wenn er Schutzausriistungen zur Ver-
figung zu stellen hat, die Grinde fir
die Auswahl| der Schutzausrustungen
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und die Bedingungen, unter denen sie
zu benutzen sind.

Im Fall von Betriebsstérungen sind die betroffe-
nen Beschaftigten und der Betriebs- oder der
Personalrat zu unterrichten. In dringenden Fallen
hat der Betreiber sie Uber die getroffenen Maf3-
nahmen unverziglich zu unterrichten. Satz 2 gilt
auch, wenn MaRnahmen nach der Uberprifung
des Arbeitsplatzes auf Grund des Ergebnisses
einer Vorsorgeuntersuchung getroffen werden.

(2) Die Betriebs- oder Personalrate sowie der
Betriebsarzt haben das Recht, Gber die in dieser
Verordnung vorgesehenen Manahmen hinaus
zur Abwendung gesundheitlicher Schédden dem
Betreiber im Einzelfall zusatzliche SchutzmaR-
nahmen vorzuschlagen. ‘

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

(4) Unterrichtungs- und Beteiligungspflichten ge-

" gentber dem Betriebs- oder Personalrat sowie

den Beschéftigten bestehen nur insoweit, als die
Betroffenen Beschaftigte im Sinne des Betriebs-
verfassungsgesetzes oder der Personalvertre-
tungsgesetze sind.”

§ 13 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 werden nach dem Wort ,Ab-
wasser” die Wérter ,sowie flussiger* und vor
dem Wort ,Abfall“ das Wort ,fester* einge-
fugt.

b) Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In den Séatzen 1 und 3 wird jeweils
. nach der Angabe ,§ 7.Abs. 1" die An-

gabe ,Satz 1¢ durch die Angabe ,Satz
2* ersetzt.

bb) In Satz 2 werden vor dem Wort ,Abfall
am Anfang des Satzes die Worter
,Flussiger und fester” eingefugt.

cc) Satz 3 Buchstabe a Doppelbuchstabe

: aa.wird wie folgt gefasst:

"aa) solche Stamme von Mikroorga-
nismen verwendet werden, die nach
folgenden Kriterien bereits der Risiko-
gruppe 1 zugeordnet worden sind:
aaa) sie stellen nach dem Stand
der Wissenschaft kein Risiko
fur die menschliche Gesund-
heit und die Umwelt dar,
bbb) sie sind nicht human-, tier- o-
" der pflanzenpathogen,
ccc)  sie geben keine Organismen
i héherer Risikogruppen ab,
ddd) sie zeichnen sich aus durch
experimentell erwiesene oder

langfristig sichere Anwendung |

oder eingebaute biologische
Schranken, die ohne Beein-
trachtigung eines optimalen

c)

d)

Wachstums im Fermenter die
Uberlebensfahigkeit und
Replikationsfahigkeit in der
Umwelt begrenzen und die
Vektoren die Bedingungen
des § 6 Abs. 5 erfullen oder”
Absatz 3 wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 1 werden im einleitenden
Satzteil nach dem Wort ,Abwasser” die
Woérter ,sowie flussiger* und vor.dem
Wort', Abfall* das Wort ,fes--
ter“eingefugt und nach der Angabe .8
7 Abs. 1“ die Angabe ,Satz 1 durch
die Angabe ,Satz 2 ersetzt.
bb) Satz 3 wird wie folgt gefasst:

"Als Methoden der Abwasser- und
Abfallbehandlung kommen insbeson-
dere in Betracht:

1. Inaktivierung durch physikalische
Verfahren, wie durch Einwirkung
von bestimmten Temperatur- und
Druckbedingungen auf gentech-
nisch veranderte Organismen wah-
rend bestimmter Verweilzeiten oder
- soweit die Beschaffenheit des
Abfalls oder des Abwassers ein

" physikalisches Inaktivierungsver-
" fahren nicht zulésst -

2. Inaktivierung mit chemischen Ver-
fahren durch Einwirkung von ge-
eigneten Chemikalien unter be-
stimmten Temperatur-, Verweilzeit-
und Konzentrationsbedingungen:*

cc) In Absatz 3 werden die Satze 4 und 5
’ gestrlchen '

Die Abséatze 4 un‘d 5 werden wie folgt ge-
fasst:

.(4) Die Anforderungen aus Absatz 3 Satz 2
in Verbindung mit Satz 3 Nr. 1 werden in der
Regel dadurch erfillt, dass das Abwasser
und der Abfall bei einer Temperatur von 121
Grad C fir die Dauer von 20 Minuten au-
toklaviert werden. In Anwesenheit von ex-

* trem thermostabilen Organismen oder Spo-

ren kann eine Erhéhung der Temperatur auf
134 Grad C erforderlich sein. Die Anforde-
rungen des Absatzes 3 Satz 2 in Verbindung
mit Satz 3 Nr. 1 gelten auch als erfulit, wenn
zur Inaktivierung von Abfall oder Abwasser
ein thermisches Verfahren aus der Liste
nach § 18 Infektionsschutzgesetz ange-
wandt wird. Auf Antrag kann die Genehmi- -
gungsbehérde auch andere physikalische

Verfahren zulassen. Die Genehmigungsbe-

hérde kann auf Antrag Verfahren zur chemi-
schen Inaktivierung zulassen, wenn sicher-
gestellt ist, dass sie umweltvertraglich sind
und die Anforderungen aus Absatz 3 im Ub-
rigen eingehalten werden. Insbesondere »
durfen keine Hinweise daflr vorliegen, dass
von den eingesetzten Inaktivierungsstoffen
schadliche Auswirkungen auf eine nachge-
schaltete Abwasserbehandlungsanlage, auf
Gewasser oder die nachfolgende Entsor-
gung als Abfall ausgehen.
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(5) Flussiger und fester Abfall und erforder-

lichenfalls Abwasser aus Anlagen, in denen
gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe
3 nach § 7 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 Gentechnik-
gesetz sowie flissiger und fester Abfall und
Abwasser aus Anlagen, in denen gentechni-
sche 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 fur die Dauer von 20 Mi-
nuten zu sterilisieren. In Anwesenheit von
extrem thermostabilen Organismen oder
Sporen soll eine Erhéhung der Temperatur
auf 134 Grad C erfolgen.

Auf Antrag kann die Genehmigungs-
behérde auch andere thermische Verfahren
zur Sterilisierung zulassen. Die Zentrale
Kommission fur die Biologische Sicherheit
gibt béi ihrer Stellungnahme zur Sicher-
heitseinstufung einer gentechnischen Arbeit
der Sicherheitsstufe 3 und zu den erforderli-
chen SicherheitsmaRnahmen auch einen
Hinweis zur Erforderlichkeit der Abwasser-
behandlung. Die Einhaltung der Temperatur
und Dauer der Sterilisierung ist durch
selbstschreibende Gerate zu protokollieren.
Die Geréate zur Uberprifung der Temperatur
und Dauer der Sterilisierung sind so auszu-
legen, dass bei Nichteinhaltung der Anfor-
derungen eine Freisetzung von Organismen
ausgeschlossen ist. Wéhrend der Sterilisie-
rung.ist eine homogene Temperaturvertei-
lung sicherzustellen. Der Sterilisierungser-
folg ist durch geeignete Verfahren vom
Betreiber zu Gberprifen. Kihlsysteme sind
s0 auszubilden, dass eine Kihlwasserbe-
lastung mit gentechnisch veranderten Or-
ganismen ausgeschlossen ist. :
Soweit eine Sterilisierung durch thermische
Verfahren nicht méglich ist, kann die Ge-
nehmigungsbehérde auf Antrag auch che-
mische Sterilisierungsverfahren zulassen.
Diese mussen umweltvertraglich sein. Ins-
besondere dirfen keine Hinweise darauf
vorliegen, dass von den eingesetzten Stof-
fen schadliche Auswirkungen auf eine nach-
geschaltete Abwasserbehandlungsanlage,
auf Gewésser oder die nachfolgende Ent-
sorgung als Abfall ausgehen. Die homogene
Chemikalienverteilung ist sicherzustellen

" und die Betriebsdaten, wie z.B. die Chemi-

kaliendosis, sind aufzuzeichnen."

In Absatz 6 wird nach der Angabe ,§ 7 Abs.
1“ die Angabe , Satz 1 durch die Angabe
,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 gemaR § 8
Abs. 2 in Verbindung mit § 12 Abs. 5, § 9
Abs. 2 in Verbindung mit § 12 Abs. 5 des
Gentechnikgesetzes abgelaufen ist oder die
Zustimmung nach § 12 Abs. 5 des Gen-
technikgesetzes oder die Genehmigung
nach § 8 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 Satz 2 oder
Absatz 3 oder 4, § 9 Abs. 2 Satz 2 oder Ab-
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a)

satze 3 oder 4 des Gentechnlkgesetzes voll-

. ziehbar ist,"

. 14a.  § 15 Abs. 2 Nr. 3 wird wie folgt geandert:

Nach den Wértern "Besuch einer” werden die
-Wérter "von der zustandigen Landesbehorde
anerkannten" eingefugt.

b) Die Waérter "einer geeigneten Stelle" werden

gestrichen.

15. § 20 wird wie folgt geandert: _
a) Nummer 1 wird wie folgt geandert:

aa) Buchstabe a wird wie folgt gefasst:
,a) § 9 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung mit

Anhang Il Teil A Abschnitt Ill Nr.-3
Satz 2, Nr. 9 Satz 2, Nr.11 oder 13,
Abschnitt IV Nr. 2, 3, 5, 6 oder 8 o-
der Teil B Abschnitt II Nr. 12, Ab-
schnitt Il Nr. 4 Satz 2 oder 3, 8,
10, 11 Satz 1, 2 oder 3 oder Ab-
schnitt IV Nr. 1, 3, 4 bis 7,“.

bb) In Buchstabe b wird nach der An-
gabe , § 10° die Angabe ,Abs. 1“
eingefugt.

cc) In Buchstabe ¢ werden nach der
Angabe ,§ 11" die Angabe ,Abs. 1¢
eingefugt, die Angabe ,Abschnitt ||
Nr. 1 oder 12* durch die Angabe "
LAbschnitt Il Nr. 1 oder 7 und die
Angabe ,Buchstabe a, b, f oder g*
durch die Angabe ,Buchstabe a
Satz 2, Buchstabe b oder f* ersetzt.

In Nummer 6 werden die Wérter ,Abwasser

oder Abfall* durch die Wérter ,flussigen o-

der festen Abfall* und die Angabe ,§ 13 Abs.

5 Satz 4 durch die Angabe ,§ 13 Abs. §

Satz 6° ersetzt. '

16. Anhang | wird wie folgt gefasst:

JAnhang |

RlSlkogruppen der Spender- und Empfangerorganis-
men/Allgemeine Kriterien fur die Sicherheitsbe-

wertung

Bewertungskriterien bei gentechnischen Arbeiten, sofern

relevant
1.

Informationen Uber den (die) Spender- oder
Empféangerorganismus(en) bzw. Ausgangs-
organismus(en)

a) Name und Bezeichnung

b) Grad der Verwandtschaft

c) Herkunft des (der) Organismus(en)

d) Information Uber reproduktive Zyklen
(sexuell/asexuell) des Ausgangsorga-
nismus oder gegebenenfalls des
"Empféangerorganismus

e) Angaben Uber friihere gentechnische
Veranderungen

f)  Stabilitat des Empfangerorganismus in
bezug auf die einschlagigen geneti-
schen Merkmale

g) Pathogenitat des Organlsmus fur ab-
wehrgesunde Menschen oder Tiere

h) kleinste infektiése Dosis

i)  Toxizitat far die Umwelt sowie Toxizitat
und Allergenitat fur Menschen



D

n)

0)

P)

q)
n

s)
t)

u)
v)

w)
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Widerstandsféhigkeit des Organismus:
Uberleben des Organismus bzw. Er-
halten der Vermehrungs- und Infekti-
onsfahigkeit von Mikroorganismen
unter relevanten Bedingungen

- Kolonisierungskapazitat

Wirtsbereich

Art der Ubertragung, z.B. durch

- direkten und indirekten Kontakt mit
der verletzten oder unverletzten
Haut oder Schleimhaut,

- Aerosole und Staub Uber den
Atemtrakt,

- Wasser oder Lebensmittel Gber
den Verdauungstrakt,

- BIR, Stich oder Injektion sowie Uber
die Keimbahn bei tierischen Uber-
tragern
diaplazentare Ubertragung

Moghchkelt der Ubertragung von

Krankheitserregern durch den Orga-

nismus i

~ Verfugbarkeit von Therapeutika
" und/oder Impfstoffen und/oder anderen

wirksamen Methoden zur Verhltung
und Behandlung

Art und Eigenschaften der-enthaltenen
Vektoren:

- Sequenz

- Mobilisierbarkeit

- Wirtsspezifitat -

-- Vorhandensein von relevanten Ge-
nen, z. B. Resistenzgenen )
Adventiv-Agenzien, die eingeflgtes
genetisches Material mobilisieren
kénnten

andere potentiell signifikante
physiologische Merkmale

Stabilitat dieser Merkmale
Epidemiologische Situation

- Vorkommen und Verbreitung des
Organismus

- Rolle von lebenden Ubertragern und
Organismenreservoirs

- AusmalR der natlrlichen Resistenz
bei Mensch und Tier gegen den Orga-
nismus

- Grad der erworbenen Immunitat
(z.B.-durch stille Feiung und Impfung)
- Vorkommen eines geeigneten Tier--
wirts '

- Resistenz bei Pflanzen (naturliche

,oder durch Zuchtung bedingte) Vor-

kommen (Nichtvorkommen) und
Verbreitung einer geeigneten Wirts-

~ pflanze fur den Organismus

bedeutende Beteiligung an Umweltpro-
zessen (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 voraus-
sichtlicher konkurrierender oder sym-
biotischer Eigenschaften)

21
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x)  Fahigkeit, Uberlebensstrukturen zu
bilden (wie Samen, Sporen oder Skle-
rotien) und deren Ausbreltungsmog-
lichkeiten.

Informationen (iber den gentechnisch

veranderten Organismus

Beschreibung der gentechnischen Verande-

rung

a) Beschreibung der Veranderung ein-

- schlieBlich des Verfahrens zur Einfuh-
rung des Vektors/Inserts in den Emp-
fangerorganismus oder des Verfah-
rens, das zur Erzielung der betreffen-
den gentechnischen Veranderung an-
gewandt wird

b) Herkunft des genetischen Materials,
ggf. Identitat des Spenderorganismus/
der Spenderorganismen und der
Merkmale

¢) vorangegangene gentechnische Ver-
anderungen des Inserts

d) Funktion der betreffenden gentechnl-
schen Veranderung und/oder der neu-
en Nukleinséure

e) Artund Herkunft des Vektors

f)  Struktur und Menge eines Vektors
und/oder einer Nukieinsaure des
Spenderorganismus, die noch in der
Endstruktur des verénderten Organis-
mus verblieben ist

g) Stabilitat des Organismus in bezug auf
die gentechnisch veranderten Merk-
male

h) Haufigkeit der Mobilisierung des ein-
gefugten Vektors und/oder Fahigkeit
zur Ubertragung genetischer Informa-
tion

‘i) Hche der Expression des gentechnisch

eingeflhrten Materials; MeRverfahren
und Empfindlichkeitsgrad

j)  Ort des eingefugten genetischen Mate-
rials (Mdglichkeit einer Aktivierung /
Deaktivierung von Wirtsgenen durch
die Einfugung)

k)  Aktivitat des zur Expression gebrach-
ten Proteins

Gesundheitliche Erwagungen -

a) toxische oder allergene Auswirkungen
-der gentechnisch veranderten Or-
ganismen und/oder ihrer Stoffwechsel-
produkte

b)  Produktrisiken

c) Vergleich der Pathogenitat des gen-
technisch veranderten Organismus mit
der des Spender- oder Empfangeror-
ganismus oder ggf. Ausgangsorga-
nismus

*d) Kolon|31erungskapa21tat

e) - bei Pathogenitat des Organismus fur
Menschen, die abwehrgesund sind:

- verursachte Krankheiten und
Mechanismus der Krankheiten
hervorrufenden Eigenschaften
einschlieRlich Invasivitat und
Virulenz
- Ubertragbarkeit
- Infektionsdosis
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- Wirtsbereich, Maglichkeit
der Anderung

- mégliche Anderung des
Infektionsweges oder der Ge-
websspezifitat

- Méglichkeit des Uberlebens
~aulerhalb des menschlichen
Wirtes *

- Anwesenheit von Ubertra-

gern oder Mitteln der
Verbreitung
- biologische Stabilitat
- Muster der Antibiotikare-
sistenz
- Allergenitat
- Toxizitat
. - Verfugbarkeit geeigneter
Therapien und prophylakti-
" scher MaRnahmen

2.3 Umwelterwégungen

a)

b)

;C)

d)

9)

h)

Faktoren, die das Uberleben, die Ver-
mehrung und die Verbreitung der
gentechnisch veranderten Organismen
in der Umwelt beeinflussen

verfugbare Techniken zur Erfassung,
Identifizierung und Uberwachung der
gentechnisch veranderten Organismen
verfugbare Techniken zur Erfassung
der Ubertragung des gentechnisch
eingeflhrten Materials auf andere Or-
ganismen .

bekannte und vorhergesagte Habitate
des gentechnisch verénderten Ora-
nismus -

Beschreibung der C")kpsysteme, auf die
der Organismus unbeabsichtigt ver-
breitet werden kénnte

erwarteter Mechanismus und Ergebnis
der Wechselwirkung zwischen dem
gentechnisch verénderten Organismus
und den Organismen oder Mikroorga-
nismen, die’im Fall einer Freisetzung
in die Umwelt belastet werden kdnnten
bekannte oder vorhergesagte Auswir-
kungen auf Pflanzen und Tiere, wie
Krankheiten hervorrufende Eigen-
schaften, Infektion, Toxigenitat, Viru-
lenz, Ubertrager der Krankheiten her-
vorrufenden Eigenschaften, Allergeni-
tat, veranderte Muster der Antibiotika-
resistenz, verédnderter Tropismus Ko-
lonisierung : '
bekannte oder vorhergesagte Beteili-
gung an biogeochemischen Prozessen
Verfugbarkeit von Methoden zur De-
kontamination des Gebiets im Falle ei-
nes Austretens von Organismen in die
Umwelt."

17.  Anhang lll wird wie folgt geéndert:
a) Abschnitt ,A. SicherheitsmaRnahmen fur
den Laborbereich" wird wie folgt geéndert:
aa) Nach der Uberschrift ;A. Sicherheits-

mafnahmen fur den Laborbereich”
wird folgender Satz eingefugt ,Die An-
forderungen der niedrigen Stufen sind
von den hoéheren eingeschlossen.”

bb) Der Abschnitt ,I. Stufe 1" wird wie folgt

geandert:

Oaaa) In Nummer 1 werden nach dem
Wort "solcher" die Worter "und
entsprechend der Sicherheits-
stufe der gentechnischen Ar-
beiten, fur die er zugelassen
ist," eingeflgt.

1aaa) Der Nummer 2 wird folgender

: Satz angefugt:

"In Abhangigkeit von der Tatig-

keit ist eine ausreichende Ar-

‘beitsflache fur jeden Mitarbeiter

zu gewabhrleisten.

aaa) Nummer 3 wird wie folgt ge-
fasst: -

"3. Oberflachen (Arbeits-
flachen sowie die an die
Arbeitsflachen angren-
zenden Wandfléachen und
FuBbdéden) sollen leicht zu
reinigen und mussen dicht
und bestandig gegen die .
verwendeten Stoffe und
Reinigungsmittel sein.”

bbb) . In Nummer 5 wird folgender

Satz angefugt ,Laborturen sol-

len nach auf3en aufschlagen

und sollen aus Griinden des

Personenschutzes Sichtfenster

aufweisen.” -

cce)  In Nummer 8 werden die Wér-
ter ,dass keine vermeidbaren

Aerosole auftreten.” durch die

Woérter ,dass Aerosolbildung

soweit wie méglich vermieden

. wird:" ersetzt und folgende S&t-

-ze angefugt:

"Bei Arbeiten mit gentechnisch

_veranderten Organismen der

Risikogruppe 1 mit sensibilisie-

renden oder toxischen Wirkun-

gen sind entsprechende Maf3-
nahmen zu treffen, die eine Ex-

position der Beschaftigten mi-

nimieren. Hier kann es sich z.B.-

um die Verwendung einer Si-

cherheitswerkbank, den Einsatz
von Atemschutz oder die Ver-
meidung sporenbildender Ent-
wicklungsphasen bei Pilzen
handeln." :

ddd) Nummer 9 wird wie folgt ge-
“fasst:

,9. Nach Beendigung der Tatig-
keit und vor Verlassen des
Arbeitsbereiches missen
die Hande ggf. desinfiziert,

- sorgféltig gewaschen, und
- riickgefettet (Hautschutz-
plan) werden.”
eee) In Nummer 11 werden nach
- dem Wort ,Identitat* die Wérter
,und Reinheit* eingeflgt.
fff) In Nummer 13 werden nach
dem Wort ,Ungeziefer" die
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Wérter ,und Ubertrager von
GVO (z.B. Nagetiere und
Arthropoden) sind" und nach
dem Wort ,bekampfen” die
Woérter ,, sofern erforderlich”
eingeflgt.

In Nummer 15 werden nach
dem Wort ,Kosmetika" die
Woérter ,durfen nur so aufbe-
wahrt werden, dass sie mit
gentechnisch veranderten Or-
ganismen nicht in Beriihrung
kommen." durch die Wérter
,darfen im Arbeitsbereich nicht
aufbewahrt werden." ersetzt.

In Nummer 16 werden die
Weérter ,oder geschnupft" durch
die Wérter ,, geschnupft oder

“geschminkt" ersetzt.

Folgende Nummern 18, 19, 20

und 21 werden angefigt:

,18. Ein Autoklav muss inner-

- halb des Betriebsgeléandes
vorhanden sein.

19. Erforderlichenfalls ist au-
Rerhalb der priméaren phy-
sikalischen EinschlieBung
auf das Vorhandensein le-
bensfahiger, in der An-
wendung eingesetzter Or-
ganismen zu prifen.

20. Fur den Fall des Austre-
tens von GVO missen
wirksame Desinfektions-
mittel und spezifische
Desinfektionsverfahren zur
Verfugung stehen.

21. Gegebenenfalls ist fur eine
sichere Aufbewahrung von
kontaminierten Laboraus-
ristungen und -
materialien zu sorgen."”

cc) Der Abschnitt ,1l. Stufe 2" wird wie
folgt geandert:

aaa)

bbb)

- cce)

Nach Nummer 1 wird folgende
Nr. 2 eingefugt.
,2. Arbeiten mit gentechnisch
veranderten Mikroorganis-
~men der Risikogruppe 2
sollen so erfolgen, dass eine
Exposition der Beschéaftigten
soweit wie mdéglich vermie-
~ den wird.” '
Nummer 3 erhalt den Wortlaut
der bisherigen Nummer 5.
Nummer 4 erhalt den Wortlaut
der bisherigen Nummer 6 und-
es wird folgender Satz ange-
fugt: '
"Labortlren mussen nach au-
Ren aufschlagen und aus
Griinden des Personen-
schutzes ein Sichtfenster auf-
weisen.”

cce1) Nach Nummer 4 wird folgende

Nummer eingefigt:

ddd)

eee)

fff)

"4a. Oberflachen mussen
Jleicht zu reinigen und be-
sténdig gegenuber den
eingesetzten Desinfekti-
onsmitteln sein." ’

Nummer 5 erhalt den Wort-

laut der bisherigen Nummer

_Die Nummern 6 und 7 werden
wie folgt gefasst:

6. In Abhangigkeit von der
durchzufiuhrenden Tatig-
keit ist vom Betreiber ge-
eignete persénliche .
Schutzausrustung zur
Verfagung zu stellen und
vom Beschéftigten zu tra-
gen. Getrennte Aufbewah-
rungsmdéglichkeiten fir.die
Schutz- und Stralenklei-
dung sind vorzusehen. Die
Benutzung persénlicher
Schutzausristung schlie3t
das Tragen von Schutz-
kleidung mit ein. Die Rei-
nigung der Schutzkleidung
ist vom Betreiber durch-
zufiihren. Die Schutzaus-

_rastung darf nicht auBer-
halb der Arbeitsraume ge-
tragen werden.

7. ‘Fur die Desinfektion und
Reinigung der Hande mus-
sen ein Waschbecken,
dessen Armatur ohne
Handberlhrung bedienbar -
sein sollte, und Desinfekti-
onsmittel-, Handwasch-
mittel- und Einmalhand-
‘tuchspender vorhanden
sein. Diese sind vorzugs-
weise in der Nahe der La-
bortur anzubringen. Ein-
richtungen zum Spilen der
Augen mussen vorhanden
sein."

Nummer 8 erhalt den Wortlaut

der bisherigen Nummer 2 und

wird wie folgt geandert:

aaaa) Nach Buchstabe b
- wird folgender neuer Buch-
stabe ¢ eingefugt:

"c)  das Tragen geeig-
neter Schutzaus-
ristung, wenn tech-
nische und organi-
satorische Maf3-
nahmen nicht aus-
reichen oder nicht
anwendbar sind."

bbbb) Folgender Satz wird
angeflgt: :
"Die Funktionsfahigkeit der -



dd)
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Geréte ist durch regelma-
Rige Wartung sicher zu
stellen.” _
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 ,ge-
schitzten" die Wérter ,und bei
Kontamination von auRen des-
infizierten, gekennzeichneten"
eingefligt werden. i
Nummer 12 wird wie folgt ge-
fasst:
-,12. Vor Reinigungs-, Instand-
setzungs- und Anderungs-

arbeiten an kontaminierten -

Geraten oder Einrichtun-
gen ist die Dekontaminati-
on durch das Laborperso-
nal durchzu-fuhren oder zu
veranlas-sen.”

Nummer 13 erhalt den Wortlaut

der bisherigen Nummer 7.
Nummer 14 erhélt den Wortlaut
der bisherigen Nummer 11.

mmm) Folgende Nummer 15 wird an-

nnn)

000)

PPP)

geflgt:

.15, Ungeziefer und Ubertra-
-ger von GVO (z.B. Na-
getiere und Arthropoden)
sind in geeigneter Weise
zu bek&mpfen.”

Folgende Nummer 16 wird

angefugt:

"16.Der Arbeitsbereich soll frei
von Bodenablaufen sein. -
Ablaufbecken in Arbeitsfla-
chen sollen mit einer Auf-
kantung versehen sein.”

Folgende Nummer 17 wird

angefugt:

"17.Kontaminierte Prozessab-
luft, die in den Arbeitsbe-
reich gegeben wird, muss
durch geeignete Verfahren
wie Filterung oder thermi-
sche Nachbehandlung ge-
reinigt werden. Dies gilt
z.B. auch fur die Abluft von
Autoklaven, Pumpen oder
Bioreaktoren."

Folgende Nummer 18 wird

angefugt:

"18. Gentechnisch veranderte
Organismen der Risiko-
gruppe 2 sind dicht ver-
schlossen und sicher auf-
zubewahren.”

Der Abschnitt ,lll. Stufe 3" wird wie
folgt geandert:

aaa)

Nummer 3 wird wie folgt gean-
dert:

bbb)

cce)

ddd)

eee)

Dfucksache 448/02

aaaa) In Satz 1 werden die
: Woérter ,Es muf eine
Schleuse vorhanden
sein" durch die Wér-
ter ,In der Regel ist.
eine Schleuse einzu-
richten" ersetzt.
bbbb) In Satz 2 werden die
Woérter ,sind, und"”
durch die Wérter
,sind. Sie" ersetzt.
Folgende Satze wer-
den angefugt:
,In begriindeten Ein-
zelfallen kann auf ei-
ne Schleuse ver-
zichtet werden. Falls
erforderlich, ist eine
Dusche einzurich-
ten."
Nummer 4 wird wie folgt gean-
dert:
aaaa) In Satz 2 wird das Wort
,Einweghandschuhe" durch das
Wort ,Schutzhandschuhe" er-

ccee)

 setzt.

bbbb) In Satz 3 werden die

Woérter ,und Handschuhe"

durch die Wérter ,,geschlos-

sene Schuhe und Schutzhand-

schuhe" ersetzt.

cccc)  Folgender Satz wird
angefugt:
"Die Schutzkleidung
‘umfasst einen an den
Rumpfvorderseiten ge-
schlossenen Schutz-
kittel mit Kenn-
zeichnung, geschlos-
sene Schuhe, die ent-
sprechend der Tatig-
keit anzulegen sind so-
wie in Abhangigkeit von

. der Tatigkeit Mund-

schutz (Berlh-
rungsschutz).

Nach Nummer 4 wird folgende
Nummer 5 eingefugt:

,D. Jedes Labor sollte Gber ei-
gene Laborgeréatschaften verfu-
gen."

Die bisherigen Nummern 5 bis
7 werden Nummern 6 bis 8.
Die bisherige Nummer 8 wird
Nummer 9 und wie folgt ge-
fasst: ‘

_ - "9, Im Arbeitsbereich anfal-

lende zu sterilisierende Ab-
wasser sind grundsatzlich
einer thermischen Nachbe-
handlung zu unterziehen:
Sammeln in Auffangbehal-
tern und Autoklavierung o-
der zentrale Abwassersteri-
lisation. Alternativ kénnen
auch erprobte chemische In-
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aktivierungsverfahren ein-
gesetzt werden.

Bei bestimmungsgemaRem
Betrieb und unter Beachtung
der organisatorischen Si-
cherheitsmalnahmen fallen
aus der Schleuse keine
kontaminierten Abwasser
an."

fff) Die bisherige Nummer 9 wird
die Nummer 10 und wie foigt -
gefasst: ,Der Laborbereich
muss zum Zwecke der Bega-

) sung abdichtbar sein.”

ggg) Die bisherige Nummer 10 wird
die Nummer 11 und der bishe-
rige Satz 2 durch den Satz ,Die

Rackfuhrung kontaminierter

Abluft in Arbeitsbereiche ist un-

zulassig." ersetzt.

hhh) Die Nummer 12 wird wie folgt
gefasst:

,12. Fur sicherheitsrelevante
Einrichtungen wie Luf-
tungsanlagen, einschlie3-
lich Ventilationssystem,
Notruf- und Uber-
wachungseinrichtungen ist
eine Notstromversorgung
einzurichten. Zum siche-
ren Verlassen des Arbeits-
bereiches ist eine Sicher-
heitsbeleuchtung-einzu-
richten."

iii) Nummer 13 wird wie folgt
gefasst:

"13. Beim Auswechseln von
Filtern z.B. der luftungs-
technischen Anlage oder
der Sicherheitswerkbank
mussen diese entweder
am Einbauort sterilisiert

. oder zwecks spaterer Ste-
rilisierung durch ein geréa-
teseits vorgesehenes
Austauschsystem in einen
luftdichten Behalter ver-
packt werden, so dass eine
Infektion des Wartungs-
personals und anderer
Personen ausgeschlossen

‘ werden kann.“
i Folgende Nummer 14 wird an-

- gefugt; i

,Fur die Kommunikation vom

Labor nach auRen muss eine

geeignete Einrichtung vorhan-

den sein.”
kkk) Die bisherige Nummer 12 wird
- Nummer 15.

Der Abschnitt ,IV. Stufe 4" wird wie

folgt geéndert: . _

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

b)

bbb) In Nummer 10, erster Anstrich,
wird das Wort ,Gummihand-
schuhen” durch das Wort
,Schutzhandschuhen" ersetzt.

cce)  In Nummer 12 wird in den Sét-
zen 2 und 6 jeweils das Wort
,Gummihandschuhe" durch das
Wort ,Schutzhandschuhe" er-
setzt.

Abschnitt ,B. Sicherheifsmaf&nahmen far

den Produktionsbereich”" wird wie folgt ge-
andert:
aa) Nach der Uberschrift ,B. Sicherheits-
mafnahmen fur den Produktionsbe-
reich" wird folgender Satz eingefugt:
. ,Die Anforderungen der niedrigen Stu-
fen sind von den héheren eingeschlos-

sen."”
bb) Der Abschnitt ,|. Stufe 1" wird wie folgt
geandert: ,
aaa) Nach Nummer 1 wird folgen-

de Nummer 2 eingefugt:

.2. In Abhéngigkeit von ihren
Eigenschaften mussen le-
bensfahige Mikroorganis-
men oder Zellkulturen in
einem System einge-
schlossen sein, das den
Prozess von der Umwelt

. -trennt (Fermenter)."

bbb)  Nummer 3 erhalt den Wort-

laut der bisherigen Nummer 2

und folgender Satz wird an-

gefugt: ,Falls erforderlich,
sind Aerosole wahrend der

Probenahme, der Zugabe von

Material in einen Fermenter

oder der Ubertragung von

Material in einen anderen

Fermenter zu kontrollieren.”

cce) Nummer 4 wird wie folgt ge-
fasst:

,4. Falls erforderlich, sind

~ spezifische Manahmen
‘zur angemessenen Be-
_laftung des Arbeitsbe-
reichs anzuwenden, um
die Kontamination der
Luft auf ein Mindestmaf
o zu reduzieren."
ddd) Nummer 5 erhélt den Wort-
laut der bisherigen Nummer
.3
eee) '~ Nach Nummer 5 werden fol-
gende Nummern 6 und 7 an-
gefugt: ‘

,8. Falls erforderlich, sind .
groe Mengen an Kultur-
flussigkeit, bevor sie aus

~ dem Fermenter genom-
men werden, zu inakfivie-
ren. ‘

7. Falls erforderlich, muss
der Arbeitsbereich so aus-
gelegt sein, dass bei Aus-
treten des gesamten In-
halts des Fermenters die-
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ser aufgefangen werden
kann." ‘

cc) Der Abschnitt ,Il. Stufe 2" wird wie
folgt geéndert:

aaa)

bbb)

cce)

ddd)

eee)

fff)

ggg)

hhh)

Nach Nummer 1 werden fol-
gende Nummern 2, 3 und 4
eingeflgt:

,2. Falls erforderlich, missen
die Fermenter innerhalb
eines kontrollierten Be-
reichs liegen.

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

4. Der Zutritt ist nur autori-
sierten 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 mussen in
einem System eingeschlossen
sein, das den Prozess von der
Umwelt trennt (z.B. Fermen-
ter)." und am Ende von
Nummer 8 die Satze ,Konta-
minierte Prozessabluft, die in
den Arbeitsbereich gegeben
wird, muss durch geeignete

Verfahren wie Filterung oder

thermische Nachbehandlung
gereinigt werden. Dies gilt
z.B. auch fur die Abluft von
Autoklaven, Pumpen oder

" Bioreaktoren:* eingefugt.

Nummer 9 erhalt den Wort-
laut der bisherigen Nummer
6. :

Die bisherige Nummer 7 wird
die Nummer 10 und vor Satz
1 wird der Satz ,Dichtungen
mussen so beschaffen sein,
dass das unbeabsichtigte
Entweichen von gentechnisch
veranderten Organismen auf
ein Mindesmal reduziert
wird." eingefugt.

Die bisherige Nummer 8 wird
die Nummer 11 und nach
Satz 1 wird der Satz ,Die
Oberflache der Sicherheits-
werkbank muf gegentber
Wasser, Sauren, Lésungs-,
Desinfektions- und Dekonta-
minationsmitteln resistent und
leicht zu reinigen sein." an-
gefugt. »

Die bisherigen Nummern 9
bis 11 werden Nummern 12
bis 14. -

Die bisherige Nr. 12 wird die
Nr. 15 und es werden nach
dem Wort ,Abernten” die
Woeérter ,durch validierte Ver-

o

Orucksache 448/02

ii)

fahren" eingeflgt.

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

dd) Der Abschnitt ,Ill. Stufe 3" W|rd wie
folgt geédndert:

aaa)

bbb)

cce)

Nach Nummer 1 werden fol-
gende neuen Nummern 2 und
3 eingeflgt:

,2. Fermenter missen
innerhalb eines-kontrol-
lierten Bereiches liegen.

3. Sofern mit pathogenen
Organismen gearbeitet
wird, fur die eine Ubertra-
gung durch die Luft nicht
ausgeschlossen werden
kann, mu} der Produk-
tionsbereich unter standi-
gem, durch Alarmgeber
kontrollierbarem Unter-
druck.gehalten und die
Abluft Gber Hochleistungs-
schwebstoff-Filter.gefthrt
werden. Die Ruckfihrung
kontaminierter Abluft in
den Arbeitsbereich ist un-

~ zulassig. Das Ventila-

* tionssystem muf} eine
Notstromversorgung ha-
ben." _

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

»4. In der Regel ist eine
Schleuse einzurichten, G-
ber die der Produktions-
bereich zu betreten und zu
verlassen ist. Die Schieu-
se ist mit zwei selbst-
schlieBenden Turen aus-
zustatten, die bei bestim-
mungsgemaRem Betrieb

- gegeneinander verriegelt
sind. Sie muf eine Han-

. dedesinfektions-
vorrichtung enthalten. In

. der Regel ist in der _
Schleuse ein Handwasch-
becken mit Ellenbogen-,
FuB- oder Sensorbetati-
gung einzurichten. Falls
erforderlich, ist eine Du-
sche einzurichten. In be-
grindeten Einzelfallen
kann auf eine Schleuse
verzichtet werden."

Die bisherige Nummer 3 wird
die Nummer 5 und es werden in
Satz 2 das Wort ,Einweg-
handschuhe" durch das Wort
,Schutzhandschuhe” und in
Satz 3 die Wérter ,und Hand-
schuhe" durch die Wérter ,, ge-
schlossene Schuhe und
Schutzhandschuhe" ersetzt so-
wie nach Satz 3 der Satz "Die
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Schutzkleidung umfasst einen
an den Rumpfvorderseiten ge-
schlossenen Schutzkittel mit
Kennzeichnung, geschlossene
Schuhe, die entsprechend der
Tatigkeit anzulegen sind sowie
in Abhéngigkeit von der Tatig-
keit Mundschutz (Berihrungs-
schutz)." angefugt.

Nach Nummer 5 wird folgen-

de Nummer 6 eingeflgt:

,6. Boden und die Oberfla-
che der Sicherheits-
werkbank, soweit vor-
handen, missen gegen-
Uber Wasser, Sauren,
Laugen, Lésungs-, De-
sinfektions- und Dekon-
taminationsmitteln re-
sistent und Ieicht Zu rei-
nigen sein."

eee) Die bisherige Nummer 4 wird
Nummer 7.

fff) Die bisherige Nummer 5 wird
Nummer 8 und wird wie folgt
gefasst:

8. Im Arbeitsbereich an-
fallende zu sterilisie-
rende Abwasser sind
grundséatzlich einer ther-
mischen Nachbe-
handlung zu unterziehen:
Sammeln in Auf-
fangbehaltern undAu-
toklavierung oder zent-
rale Abwassersterilisa-
tion. Alternativ kénnen
auch erprobte chemische
Inaktivierungsverfahren
eingesetzt werden.

Bei bestimmungsgema-
3em Betrieb und unter
Beachtung der or-
ganisatorischen Si-
cherheitsmaRnahmen
fallen aus der Schleuse -
keine kontaminierten
Abwasser an."

ggg) Die bisherigen Nummern 6 und
7 werden Nummern 9 und 10.
Die bisherige Nummer 8 wird
Nummer 11 und vor Satz 1 fol-
gender Satz eingefugt: ,11.

- Dichtungen missen so be-
schaffen sein, dass das unbe
absichtigte Entweichen von
gentechnisch veranderten Or-
ganismen verhindert wird.”

i)  Nummer 12 erhalt den Wortlaut

der bisherigen Nummer 9.

Der Abschnitt ,1V. Stufe 4" wird wie

folgt geéndert:

aaa) In Nummer 2 wird in Satz 2

und im letzten Satz das Wort
+,Gummihandschuhe" durch
das Wort ,Schutzhandschu-

hhh)

18,

“he" erse&t.,
Nach Nummer 10 wird fol-
gende Nummer 11 eingefugt:

bbb)

,,11 Der kontrollierte Bereich
muss abdichtbar sein,
- um eine Begasung zu’
ermdglichen."”
Nummer 12 erhalt den Wort-
laut der bisherigen Nummer
1. -

cce)

Anhang IV wird wie folgt geandert:

a)

b)

b1)

b2)

)

Vor der Uberschriﬁ »1. Stufe 1" wird folgen-
der Satz eingefugt:

,Die SicherheitsmalRnahmen gelten smnge—
mafs fur Klimakammern. Die Anforderungen
der niedrigeren Stufen werden von den hé-

“heren Stufen eingeschlossen. Sofern in Ge-
" wachshéausern mit gentechnisch verander-

ten Mikroorganismen gearbeitet wird, gelten

sinngeman zusatzlich die Anforderungen

des Anhangs |lI fir Laboratorien der ent-
sprechenden Sicherheitsstufe."

Abschnitt ;| Stufe 1* wird wie folgt geandert

aa) Nach Nummer 1 wird folgende neue

Nummer 1a eingeflgt:

,1a) In Abh&ngigkeit von der Tatig-
keit ist eine ausreichende Ar-
beitsflache fur jeden Mitarbeiter
zu gewéhrleisten."

In Nummer 2 wird folgender Satz 3 an-

gefugt:

~Sofern erforderlich, sollte ein Auffan-
gen von kontamlnlertem Ablaufwasser

bb)

méoglich sein.”
In Abschnitt "1. Stufe 1" W|rd Nummer 8 W|e
folgt gefasst:

"8. Nahrungs- und Genussmnttel sowie

Kosmetika darfen im Arbeitsbereich
i nicht aufbewahrt werden."

In Abschnitt "I. Stufe 1" wird Nummer 9

wie folgt gefasst:

"9.  In Arbeitsraumen darf nicht gegessen,
getrunken, geraucht, geschnupft oder
geschminkt werden. Fir die Beschéf-
tigten sind-Bereiche einzurichten, in
.denen sie ohne Beeintrachtigung ihrer
Gesundheit durch gentechnisch veran-
derte Organismen essen, trinken, rau-
chen, schnupfen oder sich schminken
kénnen."

Abschnltt L. Stufe 2“ wird wie folgt gean-
dert: .
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 O-
berflachenwasser eindringen kann,
und Uber selbstschlieRende verrie-
gelbare Turen verfugen. Das Ab-
laufwasser ist auf ein Mindestmaf}
zu reduzieren, soweit eine Ubertra-
gung von GVO Uber den Boden
stattfinden kann. Sofern nur eine



d)

e)
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geringe Wahrscheinlichkeit besteht,
dass vermehrungsfahiges Material .
durch den Boden verbreitet werden
kann, ist Kies oder anderes poro-
ses Material unter den Pflanzti-

. schen verwendbar. Erdbeete sind
ebenfalls geeignet, sofern nur eine
geringe Wahrscheinlichkeit besteht,
dass vermehrungsfahiges biologi-
sches Material sich durch den Bo-
den verbreiten kann.“

bb) In Nummer 5 wird vor Satz 1 folgender
Satz eingefugt:
.Sofern erforderlich sollte der Zutritt
zum Gewdéchshaus Uber einen ge-
trennten Raum mit zwei verriegelbaren
Turen erfolgen.*

Abschnitt 11l Stufe 3“ wird wie folgt gean-

dert: .

aa) In Nummer 1 wird das Wort ,Boden”

- durch das Wort ,Fu3boden“ ersetzt.

bb) In Nummer 4 Satz 2 wird das Wort
"Einweghandschuhe" durch das Wort
"Schutzhandschuhe" ersetzt und nach
Satz 3 der Satz "Die Schutzkleidung
umfasst einen an den Rumpfvorder-
seiten geschlossenen Schutzkittel mit
KennzZeichnung, geschlossene Schuhe,
die entsprechend der Tatigkeit anzule-
gen sind sowie in Abh&ngigkeit von der
Tatigkeit Mundschutz (Beruhrungs- .
schutz)." eingefugt.”

cc) Nach Nummer 9 wird folgende neue

- Nummer 9a eingefiigt:
,9a. Im Arbeitsbereich
anfallende zu sterilisierende
Abwasser sind grundsatz-lich
einer thermischen Nachbe-
handlung zu unter-ziehen:
Sammeln in Auf-

. fangbehéltern und Autokla-
vierung oder zentrale Ab-
wassersterilisation. Alternativ
kénnen auch erprobte chemi-
sche Inaktivierungsverfahren
eingesetzt werden.

Bei bestimmungsgemé&Rem
Betrieb und unter Beach-
tung der organisatorischen
Sicherheitsmafnahmen
fallen aus der Schleuse
keine kontaminierten
Abwasser an.”
In Abschnitt ,IV. Stufe 4“ wird in Nummer 4
das Wort ,Boden” durch das Wort ,Fu3bo-
den“ ersetzt.

-

19.. Anhang V wird wie folgt geandert:

a)

Vor der Uberschrift »I. Stufe 1" wird folgen—
der Satz eingefugt:

: ,Die Anforderungen der medngen Stufen

sind von den hdheren eingeschlossen. So-
fern in Tierhaltungsrdumen mit gentech-
nisch veranderten Mikroorganismen gear-
beitet wird, gelten sinngemag zusatzlich die
Anforderungen des Anhangs Il fur Labora-
torien der entsprechenden Sicherheitsstufe."
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Abschnitt ,I. Stufe 1° wird wie folgt geéndert:

aa) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

»1. Sofern erforderlich, ist eine Ab-
schirmung der Tieranlage (Gebaude
oder abgetrennter Bereich innerhalb
eines Gebaudes mit Tierhaltungsrau-
men und anderen Bereichen wie Um-
kleideraumen, Duschen, Autoklaven,
Futterlagerraumen usw.) vorzuneh-
- men”

bb) Die bisherige Nummer 1 wird Nummer
-2 und wie folgt geandert:

Nach dem Wort ,Tierhaltungsraum"
“werden die Wérter ,(Raum oder Ein-

, richtung, in denen normalerweise Vieh-
, Zucht- oder Versuchstiere gehalten
werden bzw. kleinere operative Ein-
griffe vorgenommen werden)* und
nach Satz 2 folgender neuer Satz 3 "In
Abhéngigkeit von der Tatigkeit ist eine
ausreichende Arbeitsflache fur jeden
Mitarbeiter zu gewéhrleisten.” einge-
fugt.

cc) Nummer 4 erhalt den Wortlaut der
bisherigen Nummer 20.

dd) Nummer 5 erhélt den Wortlaut der
bisherigen Nummer 2 und wird wie
folgt geéndert: -

,Die Tierhaltungsraume mussen in
Abhéngigkeit von der Belegungsdichte
ausreichend beluftet sein.”

ee) Nummer 6 erhalt den Wortlaut der

. bisherigen Nummer 4.

ff)  Nummer 7 erhalt den Wortlaut der

" bisherigen Nummer 6 mit der MaRga-
be, dass nach dem Wort "anderen" die
Woérter "fur die Tierart" emgefugt wer-
den.

gg) Nummer 8 erhalt den Wortlaut der
bisherigen Nummer 14.
“hh) Nummer 9 eghélt den Wortlaut der
" ‘bisherigen Nummer 5.
ii)  Nummer 10 erhélt den Wortlaut der
. bisherigen Nummer 9.

ji) ©~ Nummer-11 erhélt den Wortlaut der
bisherigen Nummer 10 und wird wie
folgt geéndert: .
Nach dem Wort ,werden," werden die
Woérter ,dass keine vermeidbaren Ae-
rosole auftreten.” durch die Wérter

. ,dass Aerosolbildung soweit wie még-
lich vermieden wird." ersetzt.

kk) Nummer 12 erhalt den Wortlaut der

" bisherigen Nummer 15. :

i) = Nummer 13 erhélt den Wortlaut der
bisherigen Nummer 16 und Wll"d wie
folgt geandert:

Das Wort ,transgenen” wird gestrichen
und nach dem Wort ,leicht" werden die
Woérter ,und versuchsbezogen“ einge-
fugt.

mm) ~Nummer 14 erhalt den Wortlaut der
bisherigen Nummer 11.

nn) Nummer 15 erhélt den Wortlaut der
bisherigen Nummer 12 und wird wie
folgt gefasst:
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nismen dirfen nur in verschlos-

,15. Bei Verletzungen im Zusammen-
hang mit Tatigkeiten mit gen- - senen, gegen Bruch geschitzten
technischen Arbeiten und infi- und bei Kontamination von auf3en
zierten oder infektionsverdachti- desinfizierbaren, gekenn- '
‘gen Tieren sind Erste-Hilfe MaRk- zeichneten Behaltern innerbe-
nahmen einzuleiten, der Projekt- trieblich transportiert werden.”
leiter zu informieren und ggf. me- gg) Nummer 8 erhalt den Wortlaut der
dizinische Hilfe in Anspruch zu bisherigen Nummer 13.
_ nehmen." hh) Nummer 9 erhalt den Wortlaut der
o0o) Nummer 16 erhalt den Wortlaut der - bisherigen Nummer 2 und wird wie
bisherigen Nummer 13. ' folgt geandert:
pp) Nummer 18 wird wie folgt gefasst: In Satz 2 wird das Wort ,,Bodenabflus-
"18. Nahrungs- und Genussmittel so- se" durch das Wort ,,FuBbodenabeus-
wie Kosmetika durfen im Arbeits- se" ersetzt.
bereich nicht aufbewahrt werden." iy  Nummer 10 erhélt den Wortlaut der
qq) Nummer 20 erhalt den Wortlaut der ' bisherigen Nummer 8
bisherigen Nummer 7 und wird wie )] Nummer 11 erhélt den Wortlaut der
folgt geandert: bisherigen Nummer 9 und wird wie
Nach nach dem Wort ,Gebrauch" wer- folgt geéndert Nach dem Wort ,Reini-
den die Wérter ,keimarm zu machen* gung‘ werden die Woérter ,,, Wartung
durch die W(jrter ,2U reinigen" ersetzt. oder Reparatur* eingefugt.
~rr)  Nummer 21 erhalt den Wortlaut der kk) Die bisherigen Nummern 10 bis 11
» bisherigen Nummer 8. werden Nummern 12 bis 13.
Abschnitt ,Il. Stufe 2“ wird wie folgt geéan- Iy Nach Nummer 14 werden folgende
dert: Nummern 15 und 16 angefugt:
aa) Nummer 2 erhalt den Wortlaut der ,15. Sofern erforderlich, sollten Filter
bisherigen Nummer 3. an Isolatoren oder isolierten
bb) Nummer 3 erhalt den Wortlaut der _ R&umen vorgesehen werden.

- bisherigen Nummer 4. und wird wie 16. Einrichtungen zur Immobilisie-
folgt gedndert: In Satz 2 werden die rung zwecks gefahrioser Hand-
Woérter ,Zeichen zu versehen, das" habung infizierter oder zu infizie-
durch die Worter ,Hinweis zu verse- render Tiere sind bereitzuhalten.
hen,-der" ersetzt. Eine Sicherheitsbeleuchtung ist

cc) Nummer 4 erhalt den Wortlaut der fUr Arbeitsplatze mit besonderer
bisherigen Nummer 5 und wird wie Geféahrdung fur den Fall vorzuse-
folgt gefasst: hen, dass die Allgemeinbeleuch-
»4. Im Tierhaltungsraum ist eine Han- tung ausfallt (Befriedung der Tie-
dedesinfektionseinrichtung bereit- re)."
zustellen. Nach Abschluss der Ar- .
beit sind die Hande zu desinfizie-
ren. Es '.St fur eine Ha_mdyvasqhge— d) Abschnitt 1. Stufe 3* wird wie folgt gean-
- legenheit, vorzugsweise im Tier- dert:
hgltung§raym, 2u sorgen. I;t dies aa) Nummer 1 wird wie folgt geandert:
nlchtmogl'lcl'), ist d!ese Im angren- aaa) Buchstabe a wird wie folgt ge-
zenden Bereich zu installieren. fasst:
g::.f,?;[?:??nn:ﬁlgﬁgnhfon;:n‘i ,,a) in der Regel eine Schleuse
FuB- oder Szen.so-rbetétigung eingé— vorhanden sein, Uber die der
richtet sein. Es sind Handtlcher - Tierhaltungraum zu bet'reten
zum einmalligen Gebrauch und und zu Vef'ass?‘" |st._D|e
Hautpflegemittel zur Verfagung zu - Schl_euse ist ml’f.zwel selbst-
stellen.” s;:htltlerseg_deg '_I'L;rert{ auszu-
) L statten, die bei bestimmungs-
e s s o
folgt geandert: ap‘der Yerriegelfc smd.; sie mu}
In Buchstabe -c) werden nach dem eine Handedesinfektionsvor-
R " . richtung enthalten. In der Re-
Wort ,MaBnahmen" die Wérter ,nicht s p .
zumutbar* durch dié Wérter ,nicht aus- gelist in der Schieuse ein
reichen oder nicht anwendbar" ersetzt Handwaschbecken mit Ellen-
ee) Nummer 6 erhélt den Wortlaut der ' bogen-, FuR- oder Sensorbe-
bisherigen Nummer 7 und wird wie tatigung eln;urlchten. l.n be_—
folgt geandert: grundeteq Em;elféllen ist eine .
Das Wort Ins'ekten” wird durch das Dusche einzurichten.”
? " : bbb) In Buchstabe d werden nach
Wort ,Arthropoden" ersetzt L "o
ff)  Nummer 12 wird Nummer 7 und wird del:n_ Wort, Einrichtungen® die
wie folgt gefasst: Worter ,,(z.'B‘ Laftungsanlage,
"7. Gentechmsch verénderte Orga— Is_o lator)" eingefugt.
ccc) Die Buchstaben g und j wer-
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den gestrichen.

Nummer 2 wird wie folgt gefasst: -

»2. Der Zutritt zum Tierhaltungsraum
ist auf die Personen zu beschran-
ken, deren Anwesenheit fir die
Durchfiuihrung der Versuche erfor-
derlich ist und die zum Eintritt be-
fugt sind. Der Projektleiter ist ver-
antwortlich fur die Bestimmung der
zutrittsberechtigten Personen. Die
Anwesenheit der Personen ist zu
dokumentieren. Eine Person darf
nur dann allein im Tierhaltungs-
raum arbeiten, wenn die Handha-
bung der Versuchstiere allein si-
cher beherrschbar ist und eine von
innen zu betétigende Alarmanlage

. oder ein anderes geeignetes Uber- -

wachungssystem vorhanden ist."
In Nummer 3 Satz 2 wird das Wort
"Einweghandschuhe" durch das Wort
"Schutzhandschuhe" ersetzt und nach
Satz 4 wird der Satz "Die Schutzklei-
‘dung umfasst einen an den Rumpf-

- vorderseiten geschlossenen Schutz-

kittel mit Kennzeichnung, geschlos-
sene Schuhe, die entsprechend der
Tatigkeit anzulegen sind sowie in Ab-
hangigkeit von der Tatigkeit Mund-
schutz (Berthrungsschutz)." ange-
fugt.

"~ In Nummer 6 werden nach den Woér-

tern , Tierkadavern" und ,Tierkadaver"

. jeweils die Wérter ,und Tiermaterial"
- und nach dem Wort ,in" das Wort
. ,dicht" eingeflgt.

Nummer 7 wird wie folgt gefasst:

,7. Beim Auswechsein von Filtern, z.B.
der luftungstechnischen Anlage
oder der Sicherheitswerkbank,
mussen diese entweder am Ein-
bauort sterilisiert oder zwecks
‘spaterer Sterilisierung durch ein
gerateseits vorgesehenes Aus-
tauschsystem in einen luftdichten
Behalter verpackt werden, so dass
eine Infektion des Wartungsperso-
nals und anderer Personen ausge-
schlossen werden kann."

In Nummer 8 wird Satz 1 durch die

Satze

»Im Arbeitsbereich anfallende zu steri-

lisierende Abwasser sind grundsatzlich

einer thermischen Nachbehandlung zu
unterziehen: Sammeln in Auffangbe-
haltern und Autoklavierung oder zent-
rale Abwassersterilisation. Alternativ
kénnen auch erprobte chemische In-
aktmerungsverfahren eingesetzt wer-
den.

Bei bestimmungsgemaRem Betrieb

und unter Beachtung der organisatori-

schen Sicherheitsmafnahmen fallen
aus der Schleuse keine kontaminierten

Abwaésser an.”

ersetzt. .

Nach Nummer 8 wird folgende

20.
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Nummer 9 angefugt:

,9. Filter an Isolatoren oder |soI|erten
Ré&umen (durchsichtige Behalter, in
denen kleine Tiere innerhalb oder
aullerhalb eines Kafigs gehalten
werden; fur grofRe Tiere kénnen
isoliete Raume angebracht sein)
sind vorzusehen."

Anhang VI wird Wie folgt gefasst:
»~Anhang VI !
Arbeitsmedizinische Vorsorge

“A Arbeitsme'dizinische Vorsorgeuntersuchungen

(1) Arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchun-

gen sind : .

1. Erstuntersuchungen vor Aufnahme der
Beschaftigung,

2. . Nachuntersuchungen wahrend und bei
Beendigung dieser Beschéftigung und

3. Untersuchungen aus besonderem An-
lass nach Absatz 6 _

4. Nachgehende Untersuchungen nach
Beendigung der Beschaftigung.

(2). Der Betreiber hat Beschatftigte, die:;i;entech-
nische Arbeiten mit humanpathogenen Organis-
men-der Risikogruppe 4 oder mit impfpraven-

“tablen oder chronisch schadigenden human-

pathogenen Organismen der Risikogruppe 2 oder
3 durchfiihren, vor Aufnahme der Téatigkeit und
danach in regelmaRigen Abstanden arbeitsmedi- -
zinisch untersuchen zu lassen. Die Durchfihrung
der Untersuchung ist Voraussetzung fur die Be-
schaftigung bzw. die Weiterbeschaftigung. Am
Ende der Beschaftigung ist eine Untersuchung
anzubieten.

(3) Beschatftigten, die gentechnische Arbeiten

~ mit sonstigen humanpathogenen Organismen der

Risikogruppe 2 oder 3 durchflhren, sind vor Auf-
nahme der Beschéftigung und wahrend der Be-

. schaftigung arbeitsmedizinische Vorsorgeunter-
~ suchungen anzubieten. Auf das Angebot ist da-

nach in regelmaRigen Abstanden im Rahmen der
Unterweisung hinzuweisen.

(4) Die Absétze 2 und 3 finden auch Anwendung
auf Arbeiten nach § 12 Abs. 5 Satz 6.

(5) Beschéftigten, die sich eine Infektion oder ei-
ne Erkrankung zugezogen haben; die auf gen-
technische Arbeiten mit humanpathogenen Or-
ganismen zurtckzufiihren sein kann, sind unver-
zuglich arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersu-
chungen anzubieten. Dies gilt fur alle Beschaf-
tigten des gleichen Tatigkeitsbereichs, es sei
denn, die Infektion oder Erkrankung ist auf eine
personenbezogene Schadigung zurtckzufihren
und eine Ubertragung auf andere Beschaftigte
auszuschlieRen.

.(6) Der Betreiber hat den Beschaftigten eine ar-

beitsmedizinische Vorsorgeuntersuchung zu er-
mdoglichen, wenn .
1.  eine Erkrankung oder eine kérperliche
Beeintrachtigung eine vorzeitige Unter-
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suchung angezeigt erscheinen lasst o-
der

2. Beschaftigte, die einen ursachlichen
Zusammenhang zwischen ihrer Er-
krankung und ihrer Tatigkeit am Ar-
beitsplatz vermuten, eine Unter-
suchung wunschen.

‘Der Betreiber hat die arbeitsmedizi-
nischen Vorsorgeuntersuchungen -
einschlieBlich der Impfungen - auf sei-
ne Kosten zu veranlassen. -

(7) Arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen
sind durch Arzte, die die erforderlichen Fach-
kenntnisse besitzen und von der zustandigen Be-
hérde erméachtigt worden sind, durchzufihren. .
Der Betreiber hat dem Arzt auf Verlangen die zur
Durchfuhrung der Vorsorgeuntersuchung erfor-
derlichen Auskinfte Uber die Arbeitsplatzverhélt-
nisse zu erteilen und éine Besichtigung des Ar-
beitsplatzes zu erméglichen.

‘B. Arztliche Bescheinigung

(1) Der Arzt hat den Untersuchungsbefund
schriftlich festzuhalten. Er hat die untersuchte

~ Person arbeitsmedizinisch zu beraten und ihr ei-
ne Bescheinigung dartber auszustellen, ob und
inwieweit gegen die Auslibung der Tétigkeit ge-
sundheitliche Bedenken bestehen (Bescheinigung
Uber das Untersuchungsergebnis). Eine fehlende
Immunisierung allein ist kein Grund, gesundheit-
liche Bedenken gegen die Ausibung einer Tatig-
keit auszusprechen. Nur bei Untersuchungen
nach Teil A Absatz 2 tbermittelt der Arzt dem
Betreiber eine Kopie der Bescheinigung Uber das
Untersuchungsergebnis. Halten die untersuchte .
Person oder der Betreiber das Untersuchungser-
gebnis fur unzutreffend, entscheidet auf Antrag
die zustandige Behérde. Bei gesundheitlichen
Bedenken hat der Arzt dem Betreiber zu emp-
fehlen, den Arbeitsplatz zu Uberprifen, wenn die
Gesundheit des untersuchten Beschaftigten infol-
ge der Arbeitsbedingungen geféhrdet erscheint.
‘Hat der Betreiber eine Empfehlung nach Satz 6
erhalten, hat er dies dem Betriebs- oder Perso-
nalrat mltzutellen und die zustandlge Behérde zu
unterrichten.

(2) Arztliche Aufzeichnungen tber Vorsorgeun-
tersuchungen nach Teil A sind nach Beendigung
der Tatigkeit des Arztes seinem Nachfolger im
Amt oder der nach Landesrecht fur den medizini-
schen Arbeitsschutz zusténdigen Stelle zu.Giber-
geben.

C. Impfung

"~ Im Rahmen der Untersuchungen nach Teil A Ab-
satz 2 ist den Beschaftigten, die gentechnische
Arbeiten mit impfpraventablen humanpathogenen

" Organismen durchfithren, die Impfung anzubie-
ten. Der Arzt hat die Beschaftigten Uber die zu
verhltende Krankheit, Uber den Nutzen der Imp-
fung und Uber mégliche Nebenwirkungen und
Komplikationen aufzuklaren.

D. Nachgehende Untersuchungen

Nach der Beendigung von Beschéftigungen mit
chronisch schadigenden humanpathogenen Or-
ganismen hat der Betreiber den ehemals damit

Beschaftigten nachgehende Untersuchungen zu
ermdglichen, wenn Anhaltspunkte, insbesondere
ein nach dem. Stand der wissenschattlichen Er-
kenntnisse begrundeter Verdacht, fur mégliche
gesundheitliche Spatfolgen vorliegen. Dies gilt
auch, wenn ein Beschaftigungsverhaitnis nicht
mehr besteht.

E. Bekanntgabe von wissenschaftlichen Erkennt-
nissen-

Das Bundesministerium fur Arbeit und Sozialord-
nung kann nach Anhérung der Zentralen Kom-
mission fur die Biologische Sicherheit die vom
Ausschuss fiir Biologische Arbeitsstoffe zur ar-
beitsmedizinischen Vorsorge ermittelten Regeln
und Erkenntnisse im Bundesarbeitsblatt bekannt—
geben."

B Artikel 4
Anderung der ZKBS-Verordnung

- Die ZKBS-Verordnung in der Fassung der Bekanntma-

chung vom 5. August 1996 (BGBI. | §. 1232) wird wie
folgt geandert: -

1.

In § 1 Abs. 2 letzter Satz werden nach dem Wort

,veroffentlicht* die Wérter ,nach § 11 Abs. 6a und
§ 12 Abs. 8 Satz 3 des Gentechnikgesetzes® ge- |
strichen. : '

. § 14 Abs. .1 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die Frist nach Satz 1 verlangert sich, wenn eine
Erganzung der Unterlagen erforderlich ist und
nach § 11 Abs. 5 Satz 3 oder Abs. 6 Satz 3, § 12
Abs. 5 Satz 3 oder § 16 Abs. 3 Satz 3 des Gen-
technikgesetzes die Frist ruht.”

Artikel 5
Anderung der Gentechnik-
Aufzeichnungsverordnung

Die Gentechnik-Aufzeichnungsverordnung in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 8. November 1996
(BGBI | S. 1645 ) wird wie folgt geandert:

In der Uberschrift werden nach dem Wort ,Ar-
beiten" die Woérter ,zu Forschungszwecken oder
zu gewerblichen Zwecken" gestrichen.

In § 1 werden nach dem Wort ,Arbeiten" die
Weérter ,zu Forschungszwecken oder zu gewerb-
lichen Zwecken" gestrichen.

§ 2 wird wie folgt geandert: '

a) 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. 2 Satz 1 oder Abs. 4 des
Gentechnikgesetzes den Zeitpunkt
der Anmeldung der gentechnischen
Arbeiten, bei gentechnischen Ar-
beiten nach § 9 Abs. 1 den Zeit-
punkt der Aufnahme der gentechni-
schen Arbeit,
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ra

5. Aktenzeichen und Datum der An-
meldung oder des Genehmigungs-
bescheides oder Datum der Zu-
stimmung geméaR § 12 Abs. 5 Satz
1 des Gentechnikgesetzes,"

bb) In Nummer 11 wird der Punkt am En-
de des Absatzes durch ein Komma er-

B

© setzt. .
cc) Folgende neue Nummer 12 wird an
l gefugt: :
,12. Informationen Uber die Abfall-

u-Abwasserentsorgung.”
In Absatz 2 werden die Wérter "zu
Forschungszwecken" durch die
Woérter "im Laborbereich” ersetzt.
In Absatz 3 werden die Waérter ,zu gewerbli-
chen Zwecken® durch die Woérter ,im Pro-
duktionsbereich® ersetzt. e
Absatz 4 wird wie folgt geandert:
aa) In Nummer 2 werden die Woérter
' ,Zu Forschungszwecken® durch die
Wérter ,im Laborbereich” ersetzt.
bb) In Nr. 3 werden die Wérter ,zu ge-
werblichen Zwecken* durch die
Woérter ,im Produktionsbereich” er-
sefzt.
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d) In Absatz 7 Satz 1 werden nach dem
Wort "fortlaufend” die Wérter "und zeit-
nah zur Durchfihrung der Arbeit oder
der Freisetzung" eingefugt.

Artikel 6
Riickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang
Die auf Artikel 2 bis 5 beruhenden Teile der dort Qeén-
derten Rechtsverordnungen kénnen auf Grund der je-

weils einschlagigen Erméchtigungen durch Rechtsver-
ordnungen geandert werden.

Artikel 7
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkindung in
Kraft.



	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

