Bundesrat Drucksache 33/1/02

19.02.02

Empfehlungen G-A-AS-K-U-Wi
der Ausschiisse :

zu Punkt .... der 773. Sitzung des Bundesrates am 1. Marz 2002

Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des
Gentechnikgesetzes

Der federfiihrende Gesundheitsausschuss (G),
der Agrarausschuss (A),

der Ausschuss fiir Arbeit und Sozialpolitik (AS)
der Umweltausschuss (U) und

der Wirtschaftsausschuss (Wi)

empfehlen dem Bundesrat, zu dem Gesetzentwurf gemiB Artikel 76 Abs. 2 des
Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen:

1. Zum Gesetzentwurf insgesamt

a) Der Bundesrat stellt fest, dass die mit dem vorliegenden Gesetzentwurf be-
absichtigte Umsetzung der gednderten "Systemrichtlinie" 90/219/EWG be-
reits Gegenstand seines Gesetzentwurfs vom 9. Miérz 2001 ist, BR-Drs.
781/00 (Beschluss), BT-Drs. 14/5929. Die in der GegenduBerung der Bun-
desregierung bekundete Absicht, die Umsetzung der "Systemrichtlinie" in

Ausgeliefert am 19, FEB. 2002

Vertrieh: Bundesanzeiger Verlagsgeselischait mbH, Postiach 1320, 53003 Bonn
Telsfon: 0228/3320840, Telefax: 0228/3220344
ISSN 0720-2246



Empfehlungen, 33/1/02 -2-

(noch Ziffer 1)

einem gemeinsamen Gesetzentwurf zusammen mit der Umsetzung der no-
vellierten "Freisetzungsrichtlinie" (Richtlinie 90/220/EWG), deren Umset-
zungsfrist demnéchst abliuft, zu bewerkstelligen, hat in dem vorgelegten
Gesetzentwurf keinen Niederschlag gefunden. Auch zu der in der Gegeniu-
Berung angekiindigten Vorlage dieses Gesetzentwurfs bis zur parlamentari-
schen Sommerpause 2001 ist es nicht gekommen.

b) Aus den genannten Griinden hélt es der Bundesrat fiir vorzugswiirdig, den
durch ihn eingebrachten Gesetzentwurf zur Grundlage der weiteren parla-
mentarischen Beratung zu machen.

c) Dessen ungeachtet gibt der Bundesrat zu dem Gesetzentwurf der Bundesre-
gierung folgende Stellungnahme ab:

2. Zu Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe a (§ 2 Abs. 2 Satz 1 und 2 GenTQG)

In Artikel 1 Nr. 2 Buchstabe a ist in § 2 Abs. 2 wie folgt zu dndern:

a) Satz 1 ist wie folgt zu dndern:

aa) Die Worter "Typen von Mikroorganismen" sind durch die Worter
"gentechnische Arbeiten mit Typen von gentechnisch veridnderten
Mikroorganismen" zu ersetzen.
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(noch Ziffer 2)

bb) Die Worter "und Art und Umfang von Aufzeichnungspflichten zu re-
geln" sind zu streichen.

b) Satz 2 ist zu streichen.

Begriindung:

Artikel 3 der Richtlinie 98/81/EG nimmt "Anwendungen in geschlossenen
Systemen, bei denen ausnahmslos Typen von gentechnisch verédnderten Mikro-
organismen (GVM) einbezogen werden", aus. Gemeint sind gentechnische Ar-
beiten mit bestimmten, als sicher bekannten gentechnisch verdnderten Mikro-
organismen. Dies ist klarzustellen.

Erfolgt nur eine teilweise Ausnahme, kann z. B. die Aufzeichnungspflicht
weiter bestehen. Eine spezielle Regelung in der Verordnung ist deshalb iiber-
fliissig. )

AuBlerdem ist es widerspriichlich, einerseits Mikroorganismen ganz oder teil-
weise von den Regelungen des Gesetzes auszunehmen, weil eine Gefidhrdung
fiir die Schutzgiiter dieses Gesetzes nicht zu erwarten ist, und andererseits die
Haftungsregelungen der §§ 32 bis 37 weiterhin fiir anwendbar zu erkliren.
Betreiber wiirden einer besonderen Haftung fiir Sachverhalte unterworfen, die
der Gesetzgeber als nicht besonders gefihrlich und daher als nicht regelungs-
wiirdig ansieht.

3. ZuArtikel 1 Nr. 2 Buchstabe ¢ - neu - (§ 2 Abs. 4 - neu - GenTG) »

In Artikel 1 Nr. 2 ist nach Buchstabe b folgender Buchstabe ¢ anzufiigen:
'c) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 4 angefiigt:

"(4) Die zustindige Landesbehorde kann auf Antrag Ausnahmen von der
Anmelde- oder Genehmigungspflicht fiir Arbeiten und Anlagen nach den
§§ 8 und 10 dieses Gesetzes fiir die Zwecke der ordnungsgemifen

Abfallbeseitigung zulassen, sofern ’
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(noch Ziffer 3)

- die aus gentechnischen Anlagen zu entsorgenden gentechnisch
verdnderten Organismen nicht innerhalb der Anlage inaktiviert werden

kénnen und

- die Schutzgiiter des § 1 Nr. 1 nicht beeintrachtigt werden." '

Begriindung:

Fiir die Vollzugspraxis ist es von groer Bedeutung, im Einzelfall die
Beseitigung von Abfillen aus gentechnischen Anlagen, z. B. in
Sondermiillverbrennungsanlagen oder Tierkorperbeseitigungsanstalten, unter
behordlicher Uberwachung gestatten zu konnen, ohne dass fiir den
Abfallbeseitigungsbetrieb der Status einer gentechnischen Anlage erforderlich
wird, wie es das geltende Recht vorsieht.

U 4. Zu Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe a und ¢ (§ 3 Nr. 1a und 3 GenTG)
Artikel 3 Nr. 3 Buchstabe a (§ 3 Nr. 1 GenTSV)

(bei
Annahme
entfallt

Ziffer 5) Artikel 1 Nr. 3 ist wie folgt zu dndern:
a) In Buchstabe a ist § 3 Nr. 1a wie folgt zu dndern:
aa) Das Komma am Ende ist durch einen Punkt zu ersetzen.
bb) Félgender Satz ist anzufiigen:

"Als ein Mikroorganismus im Sinne von Satz 1 gilt auch ein mit
transmissibler, spongiformer Enzephalopatie assoziiertes Agens
(TSE),"
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(noch Ziffer 4)

b) In Buchstabe c ist § 3 Nr. 3 folgender Satz anzufiigen:

"Als ein gentechnisch verdnderter Organismus gilt auch ein TSE-Erreger,
der mit Hilfe gentechnischer Verfahren hergestellt wurde."

Folgednderungen:

In Artikel 3 Nr. 3 ist Buchstabe a wie folgt zu fassen:

'a) In Nummer 1 wird nach dem Wort "Viren," das Wort "Viroide," eingefiigt,
nach dem Wort "Mehrzeller" das Komma durch einen Punkt ersetzt und
folgender Satz angefiigt:

"Als ein Mikroorganismus im Sinne von Satz 1 gilt auch ein mit transmis-
sibler, spongiformer Enzephalopatie assoziiertes Agens (TSE).

Begriindung:

In der Begriffsbestimmung fiir Mikroorganismen sollten Transmissible Spongi-
forme Enzephalopathien (T'SE) ergénzend mit erfasst werden, da sie nicht unter
die aufgefiihrten Begriffe fallen, ein erhebliches Geféhrdungspotenzial besitzen
und intensiv mit gentechnischen Methoden erforscht werden. Nach biologi-
schem Verstidndnis ist ein TSE-Erreger ein Protein und kein Mikroorganismus.
Die hier verwandte juristische Fiktion fiihrt dazu, dass auch TSE-Erreger ein-
geschlossen werden miissen. Ansonsten wiirden Arbeiten mit dem TSE-Erreger
nicht unter das Gentechnikgesetz fallen. Auch in der BioStoffV (§ 2 Nr. 1) sind
TSE-Erreger explizit als biologischer Arbeitsstoff aufgefiihrt.
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AS 5. Zu Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe a (§ 3 Nr. 1a GenTG)

In Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe a sind in § 3 Nr. 1a nach dem Wort "Viroide" die

(ert;té?llt Worter "einschliellich die mit transmissibler, spongioformer Enzephalopathie
Annahme assozierten Agenzien," einzufiigen
von
Ziffer 4)

Begriindung:

Anpassung an die Begriffsbestimmung Artikel 2 der RL 90/219/EWG und § 2
Abs. 1 u. 2 Biostoffverordnung und Folgeinderung in GenTSV, da die
Definition bereits im GenTG erfolgt.

AS 6. Zu Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe a (§ 3 Nr. 1a GenTG)

In Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe a sind in § 3 Nr. 1a nach dem Wort "Mehrzeller"
die Worter "sowie tierische und pflanzliche Zellkulturen" anzufiigen.

Begriindung:

Anpassung an die Begriffsbestimmung Artikel 2 der RL 90/219/EWG und § 2
Abs. 1 u. 2 Biostoffverordnung und Folgednderung in GenTSV, da die
Definition bereits im GenTG erfolgt.
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U 7. Zu Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe ¢ (§ 3 Nr. 3a Buchtabe a GenTG)

In Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe ¢ sind in § 3 Nr. 3a Buchstabe a die Worter "auf
unterschiedliche Weise" zu streichen und ist nach dem Wort "Viren," das Wort
"Viroide," einzufiigen.

Begriindung:

Die Worter "auf unterschiedliche Weise" regeln nichts, Die Einfiigung des
Worter "Viroide" erfolgt in Anpassung an Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe a.

‘U 8. Zu Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe ¢ (§ 3 Nr. 3a Buchstabe a GenTG)

In Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe ¢ sind in § 3 Nr. 3a Buchstabe a die Worter ", aber
vermehrungsfihig sind" zu streichen.

Begriindung:

Durch die gewihlte Formulierung kénnen Missverstindnisse entstehen. Vom
GenTG miissen weiterhin Organismen erfasst werden, die durch die Verwen-
dung replikationsdefekter Viren (z.B. Adeno- oder Retroviren) gentechnisch
verandert wurden. Diese Viren sind im Wirtsorganismus nicht mehr replizier-
bar (vermehrbar), die gentechnische Verdnderung wird aber gemeinsam mit
dem Wirtsorganismus repliziert (vermehrt). Um derartige Missdeutungen zu
vermeiden, sollte die Passage aus der EU-Richtlinie nicht {ibernommen wer-
den.
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AS 9. Zu Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe ¢ (§ 3 Nr. 3a Buchstabe b und> Bﬁchstabe ¢ GenTG)
u

In Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe c ist § 3 Nr. 3a wie folgt zu dndern:

a) In Buchstabe b sind nach dem Wort "wurde" die Woérter ", und
natiirlicherweise nicht darin vorkommt," einzufiigen.

b) In Buchstabe ¢ sind nach dem Wort "Material" die Worter ", das unter
natiirlichen Bedingungen nicht darin vorkommt," einzufiigen.

Begriindung:

Klarstellung; es gab gelegentlich Zweifel bei den Uberwachungsbehérden, ob
es sich um gentechnische Arbeiten handle, wenn das Erbmaterial eines
Organismus zwar mit gentechnischen Verfahren verindert wird, dabei aber im
Ergebnis Organismen entstehen, die auch durch Kreuzen oder natiirliche
Rekombination entstehen kénnten. Die Anderung entspricht der Regelung in
Nummer 3a, vorletzter Teilsatz. Entscheidend fiir die Einstufung ist das
Ergebnis der gentechnischen Veridnderung, nicht die Methode.

U 10. Zu Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe ¢ (§ 3 Nr. 3b Satz 1 GenTQG)

In Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe c sind in § 3 Nr. 3b Satz 1 die Worter "als Spender
oder Empfinger" zu streichen.

Begriindung:

Anpassung an den Richtlinientext Anhang I Teil B Nr. 3. Bei den Verfahren,
die nicht als Verfahren der Verdnderung gentechnischen Materials gelten, wird
in den Anhingen der EU-Richtlinie vorausgesetzt, dass sie nicht den Einsatz
rekombinanter Nukleinsduremolekiile oder anderer GVM implizieren. Im vor-
liegenden Entwurf wird jeweils nur die Verwendung anderer gentechnisch ver-
dnderter Organismen als Spender oder Empfinger ausgeschlossen. Hier sollte
eine exaktere Umsetzung der EU-Richtlinie erfolgen.
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U 11. Zu Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe ¢ (§ 3 Nr. 3b Satz 2 GenTG)

In Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe c ist in § 3 Nr. 3b Satz 2 vor dem Wort "Mutage-
nese" die Bezeichnung "a)" und vor dem Wort "Zellfusion" die Bezeichnung
"b)" einzufiigen.

Begriindung:

Klarstellung des Gewollten.

§ 3 Nr. 3b Satz 2 sollte lauten:

"Weiterhin gelten nicht als Verfahren der Verdnderung genetischen Materials

a) Mutagenese und
b) Zellfusion (einschlieBlich Protoplastenfusion) von Pflanzenzellen von

Organismen, die mittels herkdmmlicher Ziichtungstechniken genetisches Mate-
rial austauschen koénnen, es sei denn, es werden gentechnisch verdnderte Orga-
nismen als Spender oder Empfinger verwendet."

U 12. Zu Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe ¢ (§ 3 Nr. 3c Buchstabe ¢ Satz 1 und
Doppelbuchstabe cc GenTG)

(bei
Annahme
entfallt

Ziffer 13 In Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe ¢ sind in § 3 Nr. 3¢ Buchstabe ¢ Satz 1 nach dem
Wort "Selbstklonierung" die Worter "nicht pathogener, natiirlich vorkommen-
der Organismen" einzufiigen.
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(entfallt
bei
Annahme
von
Ziffer 12)
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(noch Ziffer 12)

Folgeidnderung:

In Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe ¢ sind in § 3 Nr. 3¢ Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe
cc die Worter ", unter der Bedingung, dass der so entstehende Organismus nicht
erwarten lidsst, bei Menschen, Tieren oder Pflanzen Krankheiten zu verursa-

chen" zu streichen.

Begriindung:
Es sollte nicht ohne Notwendigkeit von den wohl definierten Begriffen Patho-
genitit und Virulenz abgewichen werden.

Prognostisch ist nicht zuverldssig festzustellen, ob ein GVO bei Menschen,
Tieren oder Pflanzen Krankheiten hervorrufen kann, sofern nicht ein als grund-
sédtzlich nicht pathogen bekannter Organismus der Selbstklonierung unterwor-
fen wird.

Ein grundsitzlich pathogener Mikroorganismus kann gegeniiber unterschiedli-
chen Wirten unterschiedliche Virulenz zeigen. Virulenz wird durch einzelne,
eher wenige Gene bestimmt, wobei es hauptsidchlich um wirtsspezifische An-
heftmechanismen oder Schutzvorrichtungen geht. Eine einzige Mutation kann
zur Avirulenz fithren, Riickmutation wieder zur Virulenz. Austausch von Vi-
rulenzfaktoren kann zum Verlust der Virulenz gegen einen Wirt und Gewinn
der Virulenz gegen einen anderen Wirt fithren. Avirulenz des Organismus ge-
niigt nicht, weil auch die — zufillige/unbeabsichtigte — Ubertragung von kom-
plementierenden Faktoren zwischen avirulenten Stimmen einer Spezies zu ei-
nem virulenten GVO fiihren kann.

13. Zu Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe ¢ (§ 3 Nr. 3¢ Buchstabe ¢ Satz 1 GenTG)

In Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe c ist § 3 Nr. 3¢ Buchstabe ¢ Satz 1 wie folgt zu

fassen:

"c) Selbstklonierung, bestehend aus

aa) der Entnahme von Nukleinsiuresequenzen aus einer Zelle eines

Organismus,
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(noch Ziffer 13)

bb) der Wiedereinfilhrung der gesamten oder eines Teils der
Nukleinsiuresequenz (oder eines synthetischen Aquivalents) in Zellen
derselben Art oder in Zellen phylogenetisch eng verwandter Arten, die
genetisches Material durch natiirliche physiologische Prozesse
austauschen kénnen, und

cc) einer eventuell vorausgehenden enzymatischen oder mechanischen
Behandlung

unter der Bedingung, dass_der entstehende Organismus nicht erwarten 14sst,
bei Menschen, Tieren oder Pflanzen Krankheiten zu verursachen.”

Begriindung:
Klarstellung.

Die Bedingung, dass der entstehende Organismus nicht erwarten 13sst, bei
Menschen, Tieren oder Pflanzen Krankheiten zu verursachen, trifft fiir aa), bb)
und cc) zu.

G 14. Zu Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe ¢ (§ 3 Nr. 3¢ Buchstabe ¢ Satz 2 GenTG)
U

(bei
Annahme In Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe c ist in § 3 Nr. 3¢ Buchstabe ¢ Satz 2 wie folgt zu
Ziffer 15)

"Zur Selbstklonierung kann auch die Anwendung von rekombinanten Vektoren
zdhlen, die bei Verfahren nach Satz 1 verwendet werden, wenn sie iiber lange
Zeit sicher in diesem Organismus verwendet wurden und nur technische Se-
quenzen oder aber Sequenzen im Sinne von Satz 1 Doppelbuchstabe bb im Or-
ganismus verbleiben."
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(noch Ziffer 14)

Begriindung:

In der Begriffsbestimmung zur Selbstklonierung ist der letzte Satz der neuen
Fassung eindeutiger zu formulieren. Die Ubertragung von z.B. Antibiotikare-
sistenzgenen, die nicht in dem betreffenden Organismus vorkommen, sollte
nicht unter den Begriff Selbstklonierung gefasst werden. Dies ist mit der hier
vorgeschlagenen Formulierung ausgeschlossen.

AS 15. Zu Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe ¢ (§ 3 Nr. 3c, Buchstabe ¢ Satz 2 GenTG)

(entfalit
bei
Annahme In Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe c ist in § 3 Nr. 3¢ Buchstabe ¢ Satz 2 wie folgt zu
_von fassen: .
Ziffer 14)

"Zur Selbstklonierung kann auch die Anwendung von rekombinanten Vektoren
zdhlen, wenn sie iiber lange Zeit sicher in diesem Organismus angewandt
wurden."

Begriindung:
Klarstellung.

u 16. Zu Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe d (§ 3 Nr. 4 GenTG)

In Artikel 1 Nr. 3 ist Buchstabe d zu streichen.

(bei
Annahme
entfallt
Ziffer 17) Begriindung:

Die geltende Regelung in § 3 Nr. 4 GenTG ist klarer, denn sie nennt ausdriick-
lich die physikalischen, biologischen und chemischen Schranken. Aulerdem
verzichtet sie auf den Appell, "ein hohes Sicherheitsniveau zu erreichen", der
in einer Begriffsbestimmung fehl am Platze ist. Dies muss das Ergebnis der
Anforderungen an die gentechnischen Anlagen im GenTG sein.



AS

(entfallt
bei
Annahme
von
Ziffer 16)
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17. Zu Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe d (§ 3 Nr. 4 GenTG)

In Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe d sind in § 3 Nr. 4 die. Worter "und ein hohes
Sicherheitsniveau zu erreichen" durch die Worter "und ein dem
Gefdhrdungspotential angemessenes Sicherheitsniveau zu gewihrleisten" zu
ersetzen,

Begriindung:

Das zu erreichende Sicherheitsniveau ist abhingig von der Gefidhrdung, die
von der durchzufiihrenden gentechnischen Arbeit ausgeht und damit ist, so-
lange der Bezug fehlt, der Begriff "hoch" an dieser Stelle relativ. Der Begriff
"erreichen” steht im Widerspruch zur Forderung (§ 6 Abs. 2), dass die
EinschlieBungs- und Schutzmafnahmen zu treffen sind und den Schutz
unmittelbar gewihrleisten miissen. "Erreichen" ist unbestimmt und kann
irgendwann sein.

18. Zu Artikel 1 Nr. 3 (§ 3 Nr. 8 GenTG)

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, im Verlauf des weiteren
Gesetzgebungsverfahrens zu priifen, ob in § 3 Nr. 8 eine Regelung
aufgenommen werden konnte, die das unbeabsichtigte Ubertragen von
gentechnisch  verdnderten Organismen aus Freilandversuchen durch
Auskreuzungen auf konventionelle Produkte von dem  Begriff
"Inverkehrbringen" ausnimmt.

AuBlerdem sollten gentechnisch verdnderte Organismen, sofern sie zu
Forschungszwecken verwendet werden, mnicht der Regelung des
"Inverkehrbringens" unterliegen. Die im Gesétz allein erwihnte klinische
Priifung erscheint als nicht ausreichend.
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AS 19. Zu Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe f - neu - (§ 3 Nr. 14 - neu - GenTG)

In Artikel 1 Nr. 3 ist nach Buchstabe e folgender Buchstabe f anzufiigen:
'f) Nach Nummer 13 wird folgende Nummer angefiigt:

"14.  Den Beschiftigten gemdB § 2 Abs. 2 ArbSchG stehen Schiiler,
Studenten und sonstige Personen, die gentechnische Arbeiten
durchfiihren, gleich."

Begriindung:

Klarstellung des Gewollten entsprechend den  Regelungen im
Arbeitsschutzgesetz und in § 2 der BioStoffV.

AS 20. Zu Artikel 1 Nr. 6 Buchstabe b (§ 6 Abs. 2 Satz 1 GenTG)

In Artikel 1 Nr. 6 ist Buchstabe b wie folgt zu fassen:

') In Absatz 2 Satz 1 wird der erste Halbsatz wie folgt formuliert:

"(2) Der Betreiber hat entsprechend dem Ergebnis der Risikobewertung die
nach dem Stand von Wissenschaft und Technik notwendigen Vorkehrungen

i

zu treffen und unverziiglich anzupassen, um die
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(noch Ziffer 20)

Begriindung:

Der Einschub ist entbehrlich, da das Wort "hat" bereits ein Gebot darstellt,
welches in seiner Bedeutung fordernd ist und eine grundlegende Verpflichtung
des Betreibers darstellt. Das Wort "unverziiglich" macht nur Sinn im
Zusammenhang mit der stindigen Anpassung nach Absatz 1 Buchstabe a, und
dies geht aus dem Text nicht hervor.

U 21. Zu Artikel 1 Nr. 7 Buchstabe a - neu - (§ 7 Abs. 1a - neu - GenTG)

Artikel 3 Nr, 2 Buchstabe b (§ 2 Abs. 3 GenTSV)

(bei
Annahme
enifalit

Ziffer 24) In Artikel 1 ist Nummer 7 wie folgt zu fassen:

'7. § 7 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:

"(1a) Bestehen Zweifel dariiber, welche Sicherheitsstufe fiir die vorge-
schlagene gentechnische Arbeit angemessen ist, so ist die gentechni-
sche Arbeit der héheren Sicherheitsstufe zuzuordnen. Im Einzelfall
kann die zustindige Behorde auf Antrag SicherheitsmaBnahmen einer
niedrigeren Sicherheitsstufe zulassen, wenn ein ausreichender Schutz
fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt nachgewiesen wird."
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(noch Ziffer 21)

Folgednderung:

Artikel 3 Nr. 2 Buchstabe b ist zu streichen.

Begriindung:

Auf Grund der grundsitzlichen Bedeutung der Regelung sollte diese im Gesetz
anstelle in einer Verordnung aufgefiihrt werden, wie es auch im Bundesratsbe-
schluss BR-Drs.781/00 (Beschluss) formuliert wurde.

U 22. Hilfsempfehlung zu Ziffer 21
Zu Artikel 3 Nr. 2 Buchstabe b (§ 2 Abs. 3 Satz 2 GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 2 Buchstabe b ist § 2 Abs. 3 Satz 2 wie folgt zu fassen:

"Im Einzelfall kann die zustéindige Behorde auf Antrag einzelne Sicherheits-
maBnahmen einer niedrigeren Sicherheitsstufe zulassen, soweit ein ausreichen-
der Schutz fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt nachgewiesen
wird."

Begriindung:

Die vorgeschlagene Formulierung stellt klar, dass auf Antrag auf einzelne kon-
krete SicherheitsmaBnahmen verzichtet werden kann, ohne dass die gesamte
Sicherheitseinstufung verdndert wird.
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U 23. Zu Artikel 1 Nr. 7 Buchstabe b - neu - (§ 7 Abs. 2 Satz 1 und 2 GenTG)

(bei
Annahme ) ) : )
entfallt In Artikel 1 ist Nummer 7 wie folgt zu fassen:

Ziffer 24)

'7. § 7 wird wie folgt gedndert:

a)
b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Woérter "Labor- und Produktionssicherheits-
mafBnahmen" durch das Wort "SicherheitsmafBnahmen" ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worter "Labor- und Produktionssicherheits-
mafBnahmen" durch die Worter "Sicherheitsmafnahmen fiir den
Labor- und Produktionsbereich, fiir Tierhaltungsriume und Ge-
wichshduser"” ersetzt.'

Begriindung:

Mit den Wortern "von keinem oder nur von einem vernachldssigbaren" Risiko
wird ein neuer unbestimmter Rechtsbegriff eingefiihrt, der die Definition der
Sicherheitsstufe 1 mit unndtigen begrifflichen Unsicherheiten belastet. Denn
eine Anderung in der Sache soll durch die Anderung des Wortlauts nicht erfol-
gen. Erkenntnistheoretisch ist ohnehin klar, dass es ein Nullrisiko nicht geben
kann.

Bei der Aufzdhlung der SicherheitsmaBnahmen sind auch Tierhaltungsriume
und Gewichshauser zu beriicksichtigen.
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G 24, Zu Artikel 1 Nr. 7 (§ 7 Abs. 1 Nr. 1 GenTG)

(entfalt
bei :
Annahme Artikel 1 Nr. 7 ist zu streichen.
von
Ziffer 21
und/oder Begriindung:
Ziffer 23) Die vorgesehene Anderung ist abzulehnen. "Ein vernachlissigbares Risiko" ist

eine dehnbare Erweiterung, die zu Unsicherheiten und zu einer Randunschirfe
fiihrt. Da in der Regel Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 nur vom Betreiber
eingestuft werden, konnen aus der dehnbaren Auslegung des Begriffs leicht
falsche Einstufungen resultieren, die unter Umstinden erst nach Jahren im
Rahmen der Uberwachung entdeckt werden. Schirfere Regelungen im
nationalen Gesetz als in der EU-Richtlinie sind zuldssig. Daher sollte die
Definition von S1 aus der Richtlinie 81/98/EG nicht ins GenTG iibernommen

werden.

U 25. Zu Artikel 1 Nr. 8 Buchstabe a, b und ¢ (§ 8 Uberschrift. Absatz 1 und 2
GenTG):

Artikel 1 Nr. 8 ist wie folgt zu dndern:

a) In Buchstabe a ist die Uberschrift zu § 8 wie folgt zu fassen:

"§ 8  Genehmigung und Anmeldung von gentechnischen Anlagen"

b) In Buchstabe b ist Absatz 1 wie folgt zu fassen:

"(1) Gentechnische Arbeiten diirfen nur in gentechnischen Anlagen durch-
gefiihrt werden. Die Errichtung und der Betrieb gentechnischer Anlagen
bediirfen der Genehmigung (Anlagengenehmigung), soweit sich nicht aus
den Vorschriften dieses Gesetzes etwas anderes ergibt. Die Genehmigung
berechtigt zur Durchfithrung der im Genehmigungsbescheid genannten
gentechnischen Arbeiten."
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(noch Ziffer 25)

c) In Buchstabe c ist Absatz 2 wie folgt zu fassen:

"(2) Der Betreiber hat die zustindige Behorde iiber die Errichtung und den
Betrieb gentechnischer Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der Si-
cherheitsstufe 1 durchgefiithrt werden sollen, und die vorgesehenen Arbeiten
vor dem beabsichtigten Beginn der Errichtung, oder, falls die Anlage be-
reits errichtet ist, vor dem beabsichtigten Beginn des Betriebs schriftlich zu
unterrichten und den Ablauf der Frist abzuwarten, die der Behoérde fiir die
Priifung eingerdumt ist (Anmeldeverfahren). Fiir die Errichtung und den
Betrieb einer gentechnischen Anlage, in der gentechnische Arbeiten der Si-
cherheitsstufe 2 durchgefiihrt werden sollen, einschlieBllich der vorgesehe-
nen gentechnischen Arbeiten, ist ein Anmeldeverfahren nach Satz 1 durch-
zufiihren. Abweichend hiervon kann der Betreiber eine Anlagengenehmi-
gung nach § 8 Abs. 1 beantragen."

Begriindung:

Die Anderung entspricht dem Bundesratsbeschluss BR-Drs. 781/00 Ziffer 6
vom 9. Mirz 2001.

Demnach ist fiir die Errichtung und den Betrieb einer gentechnischen Anlage,

in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 durchgefiihrt werden sol-
len, aus Griinden der priventiven Sicherheit ein Anmeldeverfahren vorgesehen.

26. Zu Artikel 1 Nr. 8 Buchstabe d (§ 8 Abs. 3 GenTG)

In Artikel 1 Nr. 8 Buchstabe d sind in § 8 Abs. 3 die Wérter "wird auf Antrag
erteilt" durch die Worter "kann auf Antrag erteilt werden" zu ersetzen.
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(noch Ziffer 26)

Begriindung:

Die Formulierung nimmt der Behdrde das Ermessen, eine Teilgenehmigung zu
erteilen und verpflichtet sie, dies auf Antrag zu tun. Nach § 11 Abs. 2 GenTG
ist eine Teilgenehmigung aber nur zu erteilen, wenn eine vorldufige Priifung
ergibt, dass die Voraussetzungen des Absatzes 1 im Hinblick auf die Errich-
tung und den Betrieb der gesamten gentechnischen Anlage vorliegen werden
und ein berechtigtes Interesse an der Erteilung einer Teilgenehmigung besteht.

u 27. Zu Artikel 1 Nr. 8 Buchstabe e (§ 8 Abs. 4 Satz 1 und 2 GenTG)

In Artikel 1 Nr. 8 Buchstabe e ist § 8 Abs. 4 wie folgt zu dndern:

a) In Satz 1 ist vor dem Wort "Anlagengenehmigung" das Wort "neuen” zu
~ streichen.

b) In Satz 2 ist vor dem Wort "Anmeldung" das Wort "neuen" zu streichen.

Begriindung:

Aus dem Wort "neuen” kann geschlossen werden, dass im Falle einer wesentli-
chen Anderung die ganze Anlage und nicht nur die Anderung der Genehmi-
gung bzw. Anmeldung bedarf.
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U 28. Zu Artikel 1 Nr. 9 (§ 9 Abs. 1 GenTG)

In Artikel 1 Nr. 9 iét in § 9 Abs. 1 nach dem Wort "ohne" das Wort "weitere" zu
streichen.

Begriindung:

Die Anmeldung und die weitere Anmeldung unterscheiden sich nicht.
Differenziert wird zwischen erstmaligen und weiteren Arbeiten, das
durchzufiithrende Verfahren ist dann dasselbe.

G 29. Zu Artikel 1 Nr. 9 (§ 9 Abs. 2 GenTG),
U
Nr. 13 Buchstabe a (§ 12 Abs. 2a - neu - GenTG)

Artikel 1 ist wie folgt zu dndern:

a) In Nummer 9 ist § 9 Abs. 2 wie folgt zu fassen:

"(2) Fiir weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 ist bei der
zustindigen Behorde vor dem beabsichtigten Beginn der Arbeiten ein An-
meldeverfahren durchzufiihren. Abweichend von Satz 1 kann der Betreiber
eine Genehmigung beantragen."

b) In Nummer 13 Buchstabe a ist in § 12 nach Absatz 2 folgender Absatz 2a -
neu - einzufiigen:

"(2a) Einer Anmeldung von weiteren gentechnischen Arbeiten der Sicher-
heitsstufe 2 gemi § 9 Abs. 2 sind die Unterlagen beizufiigen, die zur Be-
urteilung der gentechnischen Arbeit erforderlich sind. Die Unterlagen miis-
sen insbesondere folgende Angaben enthalten:



Empfehlungen, 33/1/02 -22 -

(noch Ziffer 29)

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

2. eine Erkldrung des Projekileiters, ob und ggf. wie sich die Angaben
nach § 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 bis 3 und 6 geidndert haben,

3. Aktenzeichen und Datum des Genehmigungsbescheides zur Errichtung
und zum Betrieb der gentechnischen Anlage oder der Eingangsbestiti-
gung der Anmeldung nach § 12 Abs. 3,

4. eine Beschreibung der erforderlichen Anderungen der sicherheitsrele-
vanten Einrichtungen und Vorkehrungen,

5. Informationen iiber Abfallentsorgung."

(nur G) Folgeinderungen:

a) In Artikel 1 Nr. 1 (Inhaltsiibersicht) sind die Woérter "§ 13 Anzeigeverfah-
ren" zu streichen.

b) In Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe f ist in § 10 Abs. 6 Satz 1 die Angabe "§ 9
Abs. 2 Satz 3" durch die Angabe "§ 9 Abs. 2 Satz 2" zu ersetzen.

c) In Artikel 1 Nr. 12 Buchstabe c ist die Angabe "§ 9 Abs. 2 Satz 3" durch die
Angabe "§ 9 Abs. 2 Satz 2" zu ersetzen.

d) In Artikel 1 Nr. 13 Buchstabe a sind in § 12 Abs. 5 Satz 1 die Worter "und
mit der Durchfiihrung" durch die Wérter "und/oder mit der Durchfithrung"
Zu ersetzen.



-23 - Empfehlungen, 33/1/02

(noch Ziffer 29)
e) Artikel 1 Nr. 14 ist zu streichen.”

f) In Artikel 1 Nr. 16 Buchstabe a ist die Angabe "§ 13 Abs. 2 Satz 2 Nr. 1
und 4" durch die Angabe "§ 12 Abs. 2a Satz 2 Nr. 1 und 4" zu ersetzen.

g) In Artikel 1 Nr. 20 ist Buchstabe a zu streichen.

h) In Artikel 1 Nr. 23 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb ist das Wort
"Anzeige-," zu streichen und die Angabe "§ 13" durch die Angabe "§ 12
Abs. 22" zu ersetzen. ‘

i) In Artikel 1 Nr. 25 Buchstabe c ist Nummer 6 wie folgt zu fassen:

"6. entgegen § 9 Abs. 2 Satz 1 gentechnische Arbeiten nicht, nicht richtig
oder nicht rechtzeitig anmeldet,"

j) In Artikel 2 Nr. 1 Buchstabe b ist die Angabe "§ 9 Abs. 2 Satz 3" durch die
Angabe "§ 9 Abs. 2 Satz 2" zu ersetzen.

k) In Artikel 2 Nr. 1 Buchstabe c ist Doppelbuchstabe cc wie folgt zu fassen:

'cc) Buchstabe ¢ wird wie folgt gefait:

"c) der Durchfilhrung weiterer gentechnischer Arbeiten der Sicher-
heitsstufe 2 nach § 9 Abs. 2 Satz 1 des Gentechnikgesetzes." '

ES

bei Annahme ist die Empfehlung in Ziffer 36 redaktionell anzupassen
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(noch Ziffer 29)

) In Artikel 2 Nr. 1 Buchstabe ¢ ist nach Doppelbuchstabe cc folgender
Doppelbuchstabe anzufiigen:

"dd)  Buchstabe d wird gestrichen."
m) In Artikel 2 Nr. 2 ist Buchstabe b wie folgt zu fassen:

'b) Die Angabe "§ 12 Abs. 3" wird durch die Angabe "§ 12 Abs. 2a"
ersetzt.'

n) In Artikel 3 Nr. 14 ist § 14 Abs. 1 Nr. 2a wie folgt zu fassen:

"2a. dafiir, dass die gentechnische Arbeit erst begonnen wird, wenn die
Frist gemdfB § 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 Gentechnikgesetzes oder
die Genehmigung nach § 8 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 Satz 2 oder Absatz
3 oder 4, §9 Abs. 2 Satz 2 oder Absdtze 3 oder 4 des
Gentechnikgesetzes vollziehbar ist."

o) In Artikel 5 Nr. 3 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa sind Nummer 4 und 5
wie folgt zu fassen:

"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 Arbeiten
nach § 9 Abs. 1 den Zeitpunkt der Aufnahme der gentechnischen Ar-
beit,
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(noch Ziffer 29)

5. Aktenzeichen und Datum der Anmeldung oder des Genehmigungsbe-
scheides oder Datum der Zustimmung gemiB § 12 Abs. 5 Satz 1 des
Gentechnikgesetzes,"

-Begriindung:
Zu Buchstabe a:

Entsprechend dem Bundesratsbeschluss vom 9. Mirz 2001 sollten weitere
gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 weiterhin anmeldepflichtig blei-
ben. Das Anmeldeverfahren stellt fiir weitere gentechnische Arbeiten zu ge-
werblichen Zwecken der Sicherheitsstufe 2 eine Erleichterung dar, da diese
bisher genehmigungspflichtig sind. Die Einfiilhrung des Anzeigeverfahrens
wird aus folgenden Griinden abgelehnt:

Im Anzeigeverfahren ist keine priventive Kontrolle durch die zustindige Be-
horde moglich. Mit den Arbeiten kann direkt nach Erstatten der Anzeige be-
gonnen werden.

Das bisherige Anmeldeverfahren fiir Forschungsarbeiten stellt fiir den Betrei-
ber keine Belastung dar, da die Zustimmungen in der Regel in weniger als 30
Tagen gegeben werden konnen, wenn eine Beteiligung der ZKBS nicht not-
wendig ist. Nach § 13 sind fiir die Anzeige im Wesentlichen die gleichen Un-
terlagen erforderlich wie im Anmeldeverfahren, so dass das Anzeigeverfahren
fiir den Betreiber keine wirkliche Erleichterung bringt. Auch kann die zustén-
dige Behorde gemdf3 § 13 Abs. 4 und 5 weiterhin die Durchfithrung der Arbeit
von Bedingungen und Auflagen abhidngig machen, zeitlich befristen, nachtrig-
liche Auflagen anordnen oder die Arbeit ganz untersagen. Durch das Anzeige-
verfahren ist dies jedoch erst nach Beginn der Arbeiten mdglich. Dies fiihrt fiir
den Betreiber zu einer erheblichen Rechtsunsicherheit und sogar zu einer Be-
lastung, da ggf. bereits durchgefiihrie Experimente umgehend vernichtet wer-
den miissten.

Bei einem GroBteil der Arbeiten der Sicherheitsstufe 2/3, mit denen die ZKBA
heute befasst wird, geht es um eine Beurteilung der Frage, ob die gentechni-
schen Arbeiten nun in Sicherheitsstufe 2 oder 3 einzustufen sind (z.B. Arbeiten
mit HIV/SIV, Arbeiten mit Adenoviren/Hepatitisviren). Die Betreiber diirfen
bei dieser Risikobewertung von Arbeiten nicht allein gelassen werden, weil die
Durchfiihrung einer filschlicherweise in Sicherheitsstufe 2 eingestuften Arbeit
schwerwiegende Konsequenzen haben kann. Durch das Anzeigeverfahren kann
die zustindige BehoOrde aber erst nach Beginn der Arbeiten diese Arbeiten
untersagen und dem Betreiber ein Genehmigungsverfahren vorschreiben. Dies
ist fiir den Betreiber und die Beschiftigten ein sehr unbefriedigendes
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(noch Ziffer 29)

Verfahren, da ggf. eine Gefihrdung der Beschiftigten entsteht und bereits
begonnene Arbeiten wieder vernichtet werden miissen. Dies fiihrt zu erhhten
Kosten und macht illegales Handeln unvermeidbar, da auch die Lagerung und
Vernichtung von S3-Organismen genehmigungspflichtig ist.

Im Anzeigeverfahren ist eine Beteiligung der ZKBS bei S2-Arbeiten, die nicht
mit bereits von der ZKBS eingestuften Arbeiten vergleichbar sind, nicht vorge-
sehen. Gleichwohl ist bei der erstmaligen Anmeldung von gentechnischen An-
lagen inklusive S2-Arbeiten die bisherige bewdhrte Praxis der Sicherheitsbe-
wertung durch die ZKBS zwingend vorgeschrieben, wenn die Arbeit nicht ver-
gleichbar ist. Dies ist inkonsequent. In vielen gentechnischen Anlagen der Si-
cherheitsstufe 2 werden sehr unterschiedliche Arbeiten der Sicherheitsstufe 2
durchgefiihrt, so dass auch bei weiteren gentechnischen Arbeiten der Sicher-
heitsstufe 2 eine Vergleichbarkeit mit bereits von der ZKBS eingestuften Ar-
beiten oft nicht gegeben ist. Fiir die Einstufung der Arbeiten in die Sicherheits-
stufe 2 oder 3 und ggf. bei der Festlegung weiterer erforderlicher Sicherheits-
maBnahmen ist die Hinzunahme von Sachverstéindigen unentbehrlich. Da im
Anzeigeverfahren die Beteiligung der ZKBS nicht mehr vorgesehen ist, miis-
sen die zustidndigen Landesbehérden evtl. externe Gutachten in Auftrag gege-
ben. Dies wiirde zu einer Verfahrensverlingerung und erhohten Kosten fiithren.

Zu Buchstabe b:

Durch den Ersatz des Anzeigeverfahrens durch das Anmeldeverfahren muss
das Anmeldeverfahren fiir weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheits-
stufe 2 neu geregelt werden. Der hier vorgeschlagene § 12 Abs. 2a stellt diesel-
ben Anforderungen an die Unterlagen wie sie im Entwurf der Bundesregierung
fiir Anzeigen vorgesehen sind.

30. Hilfsempfehlung zu Ziffer 29

Zu Artikel 1 Nr. 14 (§ 13 Abs. 3 GenTQG)

In Artikel 1 Nr. 14 ist § 13 Abs. 3 zu streichen.

Begriindung:

Mit Einfiihrung der Méglichkeit, sich die Rechtméfigkeit der Anzeige von der
Behorde bestitigen lassen zu kénnen, wiirde rechtssystematisch ohne Not eine
weitere Zwischenstufe geschaffen, die mehr Verwirrung als Rechtssicherheit
bietet.



.U

- 27 - Empfehlungen, 33/1/02

31.

32.

Hilfsempfehlung zu Ziffer 29
Zu Artikel 1 Nr. 14 (§ 13 Abs. 4 Satz 2 - neu - GenTG)

In Artikel 1 Nr. 14 ist dem § 13 Abs. 4 folgender Satz anzufiigen:

"Wenn die angezeigte gentechnische Arbeit nicht mit einer bereits von der
Kommission eingestuften Arbeit vergleichbar ist, holt die zustindige Behorde
iiber das Robert Koch-Institut eine Stellungnahme zur sicherheitstechnischen
Einstufung der vorgesehenen Arbeiten und zu den vorgesehenen sicherheits-
technischen Maf3nahmen ein."

Begriindung:

Im vorliegenden Gesetzentwurf ist eine Beteiligung der Kommission nur bei
erstmaligen Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 vorgesehen. Bei weiteren Arbeiten
der Sicherheitsstufe 2, fiir die es keine vergleichbaren Arbeiten gibt, die bereits
von der Kommission eingestuft wurden, ist dies nicht mehr vorgesehen. Diese
Ungleichbehandlung von Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 ist nicht sachgerecht,
da ihre Gefidhrdungspotenziale identisch sind und auch hier das Fachwissen der
Kommission genutzt werden sollte.

Zu Artikel 1 Nr. 9 (§ 9 Abs. 4a - neu - GenTG)

In Artikel 1 Nr. 9 ist in § 9 nach Absatz 4 folgender Absatz 4a einzufiigen:

"(4a) Soll eine bereits angemeldete oder genehmigte gentechnische Arbeit der
Sicherheitsstufe 2 und 3 in einer anderen genehmigten gentechnischen Anlage
desselben Betreibers, in der entsprechende gentechnische Arbeiten durchgefiihrt
werden diirfen, durchgefiihrt werden, ist dies der zustandigen Behoérde vor Auf-
nahme der Arbeit mitzuteilen."
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(noch Ziffer 32)

Begriindung:

Diese alte Regelung ist durch die Anderung nicht - wie in der Begriindung aus-
gefiihrt - obsolet geworden. Es geht auch hier darum, der Behorde notwendige
Informationen zu verschaffen.

33. Zu Artikel 1 Nr. 9 (§ 9 Abs. 6)

Artikel 1 Nr. 9 ist § 9 Abs. 6 wie folgt zu dndern:

a)

b)

Nach den Wortern "zustéindigen Behorde" sind die Worter "zur Entwick-
lung der fiilr die Probenuntersuchung erforderlichen Nachweismethoden
oder" einzufiigen.

Die Worter "von den Absétzen 1, 2 und 3" sind durch die Worter "von Ab-
satz 2" zu ersetzen.

Begriindung:
Zu Buchstabe a:

Die Probenahme und Probencharakterisierung sind grundsitzliche Uberwa-
chungsaufgaben der Vollzugsbehérden (vgl. § 25 Abs. 2 GenTG). Die Voll-
zugsbehoérden sehen sich aber zunehmend mit dem Problem konfrontiert, dass
es fiir Nachweis und Charakterisierung von GVO hiufig keine etablierten
Nachweismethoden gibt. Um zum Einen gerichtsfeste und validierte Nach-
weistechniken zur Verfiigung zu haben und zum Anderen den Vollzug bun-
desweit zu vereinheitlichen, wurde der Unterausschuss (UA) Methodenent-
wicklung des LAG gegriindet. Dort werden in Zusammenarbeit zwischen Voll-
zugsbehorden und den staatlichen Uberwachungslaboren der Linder iiber
Ringversuche Standardarbeitsanweisungen entwickelt und validiert.
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(noch Ziffer 33)

Vor der Entwicklung von Standardarbeitsanweisungen zum Nachweis von
GVO der Risikogruppe 2 miissen die im UA Methodenentwicklung vertretenen
S2-Labore zundchst ein Konzessionierungsverfahren durchlaufen. Dies hat zur
Konsequenz, dass die Entwicklung der Nachweismethoden erheblich verzégert
wird und somit die Vollzugsbehdrden mit ihrem gesetzlich normierten Auftrag
(der Beprobung) entsprechend lange warten miissen. Deshalb sollte auch die
Methodenentwicklung in die Ausnahmeregelung einbezogen werden. Die
Vollzugsbehérden sollten grundsitzlich in die Lage versetzt werden, unver-
ziiglich Beprobungen und Analysen vornehmen zu kénnen.

Zu Buchstabe b:

Die Streichung der Bezugnahme auf Absatz 1 ist eine Klarstellung des Ge-
wollten. Das Gewollte entspricht der Regelung in Absatz 1.

Die Streichung der Bezugnahme auf Absatz 3 ist notwendig, weil weitere Ar-
beiten in den Sicherheitsstufen 3 und 4 auch nach EG-Recht in jedem Fall einer
Genehmigung bediirfen.

34. Zu Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe a Doppelbuchstabe dd (§ 10 Abs. 2 Nr. 7 GenTG)

In Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe a Doppelbuchstabe dd ist in § 10 Abs. 2 Nr. 7 das
Wort "Unfallverhiitungsmanahmen" durch die Worter "Mafinahmen zu
Vermeidung von Unfillen und Betriebsstdrungen" zu ersetzen.

Begriindung:

Neben den Maf3nahmen zur Verhiitung von Unfiéllen sollen auch Mafinahmen
zur Vermeidung von Betriebsstorungen erfasst werden.
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35. Zu Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe b (§ 10 Abs. 3 Satz 2 Nr. lar— néu - GenTG)

36.

In Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe b ist in § 10 Abs. 3 nach Nummer 1 folgende
Nummer 1a einzufiigen:

"la.  eine Beschreibung der verfiigbaren Techniken zur Erfassung, Identifi-
zierung und Uberwachung des gentechnisch verinderten Organismus,"

Begriindung:

Die Beschreibung der verfiigbaren Techniken zur Erfassung, Identifizierung
und Uberwachung des GVO ist fiir die experimentelle Uberwachung erforder-
lich.

Zu Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe b und Nr.14  (§ 10 Abs. 3 Satz 2 Nr. 4 und § 13
Abs. 2 Satz 2 Nr.4~ GenTG)

In Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe b sind in § 10 Abs. 3 Saiz 2 Nr. 4 und in Artikel 1
Nr. 14 in § 13 Abs. 2 Satz 2 Nr. 4 jeweils nach dem Wort "Vorkehrungen" die
Worter ",insbesondere die Maflnahmen zum Schutz der Beschiftigten"
anzufiigen.

Begriindung:

Durch diese Anderungen wird Ubereinstimmung zum Antrag auf die
Genehmigung einer Anlage (§ 10 Abs. 2) hergestellt. Auch bei Genehmigung
von weiteren gentechnischen Arbeiten bzw. bei Anzeigeverfahren sollten die
MafBnahmen zum Schutz der Beschiftigten Bestandteil des Antrags bzw. der
Anzeige sein.

* Wird bei Annahme von Ziffer 29 (Folgeéinderung e) redaktionell angepasst.
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37. Zu Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe d (§ 10 Abs. 5 Satz 2a - neu - GenTG)

38.

In Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe d ist in § 10 Abs. 5 nach Satz 2 folgender Satz
einzufiigen:

"Falls die Errichtung oder der Betrieb der gentechnischen Anlage, in der gen-
technische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 durchgefiihrt werden sollen, weiterer
behordlicher Entscheidungen nach § 22 Abs. 1 bedarf, verlidngert sich die in
Satz 2 genannte Frist auf 90 Tage."

Begriindung:

Da fiir gentechnische Anlagen der Sicherheitsstufe 2 das Genehmigungsverfah-
ren gewihlt werden kann, muss sichergestellt sein, dass die dann nach § 22
Abs. 1 eingeschlossenen anderen behordlichen Entscheidungen in einer ange-
messenen Frist getroffen werden kénnen.

Zu Artikel 1 Nr, 11 Buchstabe d (§ 10 Abs. 5 Satz 3 GenTG)

In Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe d sind in § 10 Abs. 5 Satz 3 nach dem Wort "ab-
wartet" folgende Worter anzufiigen:

"oder bis die erforderliche Stellungnahme der Kommission zur sicherheitstech-
nischen Einstufung der vorgesehenen gentechnischen Arbeiten und zu den er-
forderlichen sicherheitstechnischen Mafinahmen vorliegt"

Begriindung: }
Auch im Genehmigungsverfahren ist ein Ruhen der Fristen erforderlich, so-

lange die Landesbehorde auf die Stellungnahme der ZKBS wartet. Die Frist bis
zur Entscheidung betrigt hier zwar 90 Tage, gleichwohl kénnen, wie in der
Vergangenheit vorgekommen, durch Ausfall von Sitzungen der ZKBS zeitliche
Engpédsse im Genehmigungsverfahren entstehen, die die Genehmigungsbe-
horde nicht mehr ausgleichen kann und deren Entstehen sie nicht zu vertreten
hat.
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U 39. Zu Artikel 1 Nr. 12 Buchstabe a (§ 11 Abs. 1 GenTG)

In Artikel 1 Nr. 12 ist Buchstabe a zu streichen.

Begriindung:

Der Verweis auf "§ 8 Abs. 1 Satz 2 oder Abs. 4" stellt klar, dass auch die Vor-
aussetzungen fiir die Genehmigung erstmaliger gentechnischer Arbeiten der
Sicherheitsstufe 3 oder 4 sowie fiir die Genehmigung wesentlicher Anderungen
geregelt werden.

U 40. Zu Artikel 1 Nr. 13 Buchstabe a (§ 12 Abs. 2 Satz 1 GenTG)

In Artikel 1 Nr. 13 Buchstabe a ist in § 12 Abs. 2 Satz 1 die Angabe "§ 10
Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 bis 5 und 8" durch die Angabe "§ 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 bis
6 und 8" zu ersetzen.

Begriindung:

Die Unterlagen nach § 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 6 sind fiir die experimentelle
Uberwachung erforderlich.

U 41. Zu Artikel 1 Nr.13 Buchstabe a (§ 12 Abs. 5 Satz 1 GenTG)

In Artikel 1 Nr. 13 Buchstabe a sind in § 12 Abs. 5 Satz 1 die Worter "Sicher-
heitsstufe 1 30 Tage, im Falle der Sicherheitsstufe 2" durch die Worter "Sicher-
heitsstufen 1 und 2" zu ersetzen.

Begriindung:
Anliegen des Bundesrates aus BR-Drs. 781/00 (Beschluss).
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AS 42. 7Zu Artikel 1 Nr. 13 Buchstabe a (§ 12 Abs. 5 Satz 2 GenTG)
U

In Artikel 1 Nr. 13 Buchstabe a sind in § 12 Abs. 5 Satz 2 die Wérter "ein
Anhorungsverfahren nach § 18 Abs. 1 durchgefiihrt wird oder" zu streichen.

Begriindung:
AS Ein Anhorungsverfahren ist fiir Anmeldeverfahren nach § 18 nicht
U vorgesehen.
AS Beantragt der Betreiber ein Genehmigungsverfahren fiir gentechnische

Arbeiten der Sicherheitsstufe 2, so gilt der § 10 und damit fiir diesen Fall
auch § 18 Abs. 1 (sieche auch § 10 Abs. 5).

43. Zu Artikel 1 Nr. 19a - neu - (§ 24 Abs. 3 Satz 1 und 2 - neu - GenTG)

G
A
U
In Artikel 1 ist nach Nummer 19 folgende Nummer 19 a einzufiigen:
'19a.  § 24 Abs. 3 wird wie folgt gedndert:
a) In Satz 1 wird der zweite Halbsatz gestrichen.

b) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

"Soweit bei den Lindern durch ein Genehmigungsverfahren von
Bundesbehérden oder -einrichtungen Aufwendungen veranlasst
werden, konnen diese Kosten gegeniiber dem Bund geltend ge-

macht werden.
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(noch Ziffer 43)

Begriindung:
Zu Buchstabe a:

Die Regelung der durch die Lénder zu erhebenden Kosten in einem Bundesge-
setz stellt einen Eingriff in die Landerkompetenz dar und ist daher zu streichen.

Zu Buchstabe b:

Diese Neuregelung wird erforderlich, da es bisher keine spezielle gesetzliche
Grundlage gab, die es den Lindern ermdglichte, ihre entstandenen Kosten gel-
tend zu machen.

Die Vorschlige entsprechen dem Wortlaut des Gesetzentwurfs des Bundesra-
tes, BR-Drucksache 781/00 - Beschluss - bzw. BT-Drucksache 14/5929.

U 44, Zu Artikel 1 Nr. 19b - neu - (§ 25 Abs. 6 - neu - GenTG)
Nr. 20 Buchstabe ¢ (§ 26 Abs. 4 GenTG)

In-Artikel 1 ist nach Nummer 19a folgende Nummer 19b einzufiigen:
'19b. Dem § 25 wird folgender Absatz 6 angefiigt:

"(6) Der zustindigen Behorde ist auf Verlangen die Risikobewertung
nach § 6 Abs. 1 vorzulegen." '

Folgednderung:

In Artikel 1 Nr. 20 ist Buchstabe ¢ zu streichen.
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(noch Ziffer 44)

Begriindung:

Die dargestellte Pflicht des Betreibers ist im § 26 aufgefiihrt, gehért jedoch
systematisch in den § 25 GenTG. Die Risikobewertung sollte unabhiingig von
der Sicherheitsstufe vorgelegt werden.

45. Zu Artikel 1 Nr. 21 Buchstabe b (§ 27 Abs. 4 Einleitungssatz, Nr. 2 GenTG)

In Artikel 1 Nr. 21 Buchstabe b ist § 27 Abs. 4 wie folgt zu dndern:

a) Die Worter "der Sicherheitsstufe 2" sind durch die Worter "der Sicherheits-
stufen 1 oder 2" zu ersetzen.

b) Nummer 2 ist wie folgt zu fassen:

"2. die gentechnische Anlage wihrend eines Zeitraums von mehr als drei

Jahren nicht mehr betrieben worden ist."

Begriindung:

Im Anmeldeverfahren darf der Betreiber mit dem Ablauf einer Frist mit dem
Vorhaben beginnen. Das bedeutet, der Ablauf der Frist gilt als Zustimmung zur
Errichtung und zum Betrieb einer gentechnischen Anlage und zu Durchfithrung
der gentechnischen Arbeiten. Somit konnen hier die allgemeinen Grundsitze
fiir einen fiktiven Verwaltungsakt angewendet werden. Daher gelten fiir diese
fiktive Zustimmung die gleichen Vorschriften wie fiir eine Genehmigung, ins-
besondere hinsichtlich Nebenbestimmungen, einstweilige Einstellung, Riick-
nahme und Widerruf und Erléschen, entsprechend.

Der Gesetzentwurf sieht fiir gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufen 1
und 2 das Anmeldeverfahren vor. Auf Grund dieser Gleichstellung sollte sich
die Regelung des Absatzes 4 zusdtzlich auch auf die Anmeldung einer gen-
technischen Anlage, in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1
durchgefiihrt werden, erstrecken.
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U 46. Zu Artikel 1 Nr. 21 Buchstabe b (§ 27 Uberschrift, Abs. 4 uhd ~5 GenTQG)

In Artikel 1 Nr. 21 Buchstabe b ist § 27 wie folgt zu dndern:

a) In Absatz 4 ist das Wort "erlischt" durch die Woérter "wird unwirksam" zu

ersetzen.

b) Absatz 5 ist zu streichen.

Folgednderung:

Die Uberschrift zu § 27 ist wie folgt zu fassen:

"Erloschen der Genehmigung, Unwirksamwerden der Anmeldung"

Begriindung:

Zu Buchstabe a:

Rechtssystematisch kann nur eine Genehmigung erléschen, denn nur hier ge-
wihrt die Behorde dem Betreiber ein Recht, das er vorher nicht hatte (priven-
tives Verbot mit Erlaubnisvorbehalt). Bei einer Anmeldung besteht dagegen
kein gesetzliches Verbot.

Zu Buchstabe b:

Im Hinblick auf die Fristvorgaben fiir das Anmeldeverfahren erscheint die
Verldngerungsoption unverhéltnismafig.
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47. Zu Artikel 1 Nr. 21 Buchstabe b (§ 27 Abs. 4 Nr. 1 GenTG)

In Artikel 1 Nr. 21 Buchstabe b ist in § 27 Abs. 4 Nr. 1 das Wort "gesetzten"
durch die Worter "zu setzenden" zu ersetzen.

Begriindung:

In seiner durch den Gesetzentwurf vorgesehenen Fassung sieht § 27 Abs. 4
Nr. 1 keine ausdriickliche Verpflichtung vor, eine Frist fiir den Errichtungs-
und Betriebsbeginn der gentechnischen Anlage zu setzen. Dementsprechend
liegt die Setzung der Frist im Ermessen der Behorde (§ 36 VwV{G). Dazu in
Widerspruch steht die Intention der Vorschrift, wonach in jedem Fall eine Frist
fiir die Errichtung und den Betrieb der Anlage gesetzt werden soll.

48. Zu Artikel 1 Nr. 22a - neu - (§ 28a - neu - GenTQG)

In Artikel 1 ist nach Nummer 22 folgende Nummer 22a einzufiigen:

'22a.

Nach § 28 wird folgender § 28a neu eingefiigt:

"§ 28a Methodensammlung

(1) Das Robert Koch-Institut veréffentlicht eine amtliche Sammlung
von Verfahren zur Probenahme und Untersuchung von Proben, die im
Rahmen der Uberwachung von gentechnischen Arbeiten, gen-
technischen Anlagen, Freisetzungen von gentechnisch verdnderten
Organismen und das in Verkehr bringen, durchgefiihrt oder angewendet
werden.
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(noch Ziffer 48)

(2) Die Verfahren werden unter Mitwirkung von Sachkundigen aus den
Bereichen der Uberwachung, der Wissenschaft und der beteiligten
Wirtschaft féstgelegt. Die Sammlung ist laufend auf dem neuesten
Stand zu halten." '

Begriindung:

Die Uberwachung der Bestimmungen des Gentechnikrechts ist nach § 25
Abs. 1 Satz 1 GenTG Aufgabe der Linder. Im Rahmen dieser Uberwachungs-
titigkeit ist die Analyse von Stichproben zum Nachweis gentechnischer Ver-
dnderungen und zur Charakterisierung und Identifizierung von gentechnisch
verdnderten Organismen unverzichtbar.

Gegenstand der Uberwachung ist das gesamte z.Zt. vorhandene und durch
stindige Weiterentwicklung in diesem Bereich bestimmte Spekirum an gen-
technischen Arbeiten, Freisetzungen und in Verkehr bringen mit Ausnahme der
vom Lebensmittel- bzw. Arzneimittelrecht abgedeckten Gebiete.

Eine Vereinheitlichung der Untersuchungsmethoden ist geboten, um einen
bundseinheitlichen Vollzug und auch mehr Rechtssicherheit zu erreichen.

Die erarbeiteten Methoden sollten, vergleichbar den Regelungen im Lebens-
mittel- und Arzneimittelbereich in einer amtlichen Sammlung zusammenge-
fasst, veroffentlicht und kontinuierlich fortgeschrieben werden.

Hierdurch wire eine bundeseinheitliche Vorgehensweise sichergestellt, die
mehr Transparenz und mehr Rechtssicherheit gegeniiber den Betreibern er-
reicht und einen Beitrag zum gesundheitlichen Verbraucherschutz leistet.

Der Linderausschuss Gentechnik hat in seiner 18. Sitzung am 10./11.
November 1999 einstimmig empfohlen, die bisher erstellte Methoden-
sammlung als Grundlage fiir die experimentelle Uberwachung zu Grunde zu
legen und diese fiir eine amtliche Methodensammlung vorzusehen.

Die hier vorgelegte Anderung bietet die Gelegenheit, im Gesetz eine rechtliche
Grundlage fir die Einrichtung einer amtlichen Methodensammlung fiir die ex-
perimentelle Uberwachung gentechnischer Anlagen bzw. Arbeiten zu schaffen.
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49, Zu Artikel 1 Nr. 23 a-neu - (§ 32 Abs. 1 Satz 1 und Satz 2 ] neu - GenTG)

In Artikel 1 ist nach Nummer 23 folgende Nummer 23a einzufiigen:

'23a.

§ 32 Abs. 1 wird wie folgt gedindert:

a) In Satz 1 werden das Wort "Arbeiten" durch die Worter "in § 3 Nr.
3 genannten Verdnderungen" ersetzt und nach dem Wort "Betrei-
ber" die Worter "oder Inverkehrbringer" eingefiigt.

b) Folgender Satz wird angefiigt:

"Die Haftung erstreckt sich auch auf Vermégensschiden und ist
unabhéngig von einem nachgewiesenen Verschulden des Betreibers
oder Inverkehrbringers." '

Begriindung:
Zu Buchstabe a:

Es sind keine Griinde erkennbar, die gegen eine Inanspruchnahme auch des In-
verkehrbringers sprechen.

Zu Buchstabe b:

Wie die Praxis gezeigt hat, werden die wirtschaftlichen Folgen von nicht sach-
gemifem Umgang mit gentechnisch verdnderten Organismen (z.B. bei Saat-
gut) oder als Folge nicht sachgerechter Sicherheitsabstinde bei Freisetzungen
(Einkreuzungen in Nachbarbestéinde) auf unbeteiligte Dritte (wie Landwirte
mit konventionellen Bestinden) abgewilzt. Fiir diese Folgen der Anwendung
der Gentechnik ist eine spezialgesetzliche Norm, die dem betroffenen Dritten
die Beweislast erspart, zur Wahrung des Rechtsfriedens gerade im landwirt-
schaftlichen Bereich von besonderer rechtspolitischer Bedeutung.
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50. Zu Artikel 1 Nr. 24 (§ 36 Abs. 1 Satz 1 GenTG)

51.

In Artikel 1 Nr. 24 sind in § 36 Abs. 1 Satz 1 die Wérter "Die Bundesregierung
bestimmt in einer Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates," durch
die Worter "Die Bundesregierung hat in einer Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates zu bestimmen," zu ersetzen.

Begriindung:

Der bisherige in § 36 Abs. 1 Satz 1 GenTG an die Bundesregierung gerichtete
Auftrag zum Erlass einer Rechtsverordnung wird durch die vorgesehene Neu-
fassung in seiner Verbindlichkeit nicht erhoht. Da eine entsprechende Rege-
lung jedoch geboten ist, solite die Bundesregierung zum Erlass einer entspre-
chenden Verordnung ausdriicklich verpflichtet werden.

Zu Artikel 1 Nr. 24 (§ 36 Abs. 1 Satz 1 GenTG)

In Artikel 1 Nr. 24 sind in § 36 Abs. 1 Satz 1 nach dem Wort "sollen" die Wor-
ter "und derjenige, der gentechnisch verdnderte Organismen nach § 3 Nr. 6 in
Verkehr bringt" einzufiigen.

Begriindung:

Es sind keine Griinde erkennbar, die eine Freistellung des Inverkehrbringers
von der Pflicht zur Deckungsvorsorge rechtfertigen. Dies ist auch in anderen
vergleichbaren Rechtsgebieten wie dem Arzneimittelgesetz iibliche Praxis.

Die Deckungsvorsorgeverpflichtung erhoht {iberdies das Vertrauen der
Verbraucher in gentechnisch verdnderte Produkte und trdgt damit zu einer
breiteren Akzeptanz der Gentechnik bei.
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52. Zu Artikel 1 Nr. 24 (§ 36 Abs. 1 Satz 3 und 4 GenTG)

In Artikel 1 Nr. 24 ist § 36 Abs. 1 wie folgt zu dndern: -

a)

b)

Satz 3 ist wie folgt zu fassen:

"Die Rechtsverordnung muss auch néhere Vorschriften iiber die Befugnisse
bei der Uberwachung der Deckungsvorsorge enthalten.”

In Satz 4 sind die Worter ", die nicht der Zustimmung des Bundesrates be-
darf," zu streichen.

Begriindung:
Zu Buchstabe a:

Die zustindigen Stellen der Linder bestimmen diese selbst. Inwiefern der
Bund hier zusténdig sein soll, ist weder aus dem Regelungstext noch aus der
Begriindung ersichtlich.

Zu Buchstabe b:

Die Ermichtigung ist nicht so konkret - so die Begriindung - dass sich die Zu-
stimmung des Bundesrates eriibrigen kann, weil die auf dem Versicherungs-
markt angebotenen Hochstbetrdge nur "zu beachten" sind.
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53. Zu Artikel 1 Nr. 25 Buchstabe 0a - neu - (§ 38 Abs. 1 Nr. 1a - neu - GenTG)

In Artikel 1 Nr. 25 ist vor Buchstabe a folgender Buchstabe 0a einzufiigen:
'0a) Nach Nummer 1 wird folgende Nummer 1a eingefiigt:

"la.  entgegen § 6 Abs. 4 einen Projektleiter nicht bestellt," '

Begriindung:

Die Bestellung eines Projektleiters ist fiir die sichere Durchfiihrung des Vorha-
bens von erheblicher Bedeutung.

54. Zu Artikel 1 Nr. 25 Buchstabe b (§ 38 Abs. 1 Nr. 5 GenTG)

In Artikel 1 Nr. 25 ist Buchstabe b wie folgt zu fassen:

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

"5. ohne Anmeldung oder Genehmigung nach § 8 Abs. 4 Satz 1 oder Satz 2
die Lage, die Beschaffenheit oder den Betrieb einer gentechnischen
Anlage wesentlich dndert," '

Begriindung:

Erginzung der Ordnungswidrigkeitstatbestinde bzgl. einer nicht erfolgten An-
meldung bei wesentlicher Anderung angemeldeter Anlagen, wie es auch schon
Intention der Bundesregierung war. Dieser Fall kommt in der Praxis hiufig
vor, war bisher aber nicht buf3geldbewehrt.
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55. Zu Artikel 2 Nr. 1 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe bb Dreifaéhbuchstabe aaa und

56.

bbb - neu - (§ 1 Nr. 3 Buchstabe b GenTV{V)

In Artikel 2 Nr. 1 Buchstabe c ist Doppelbuchstabe bb wie folgt zu fassen:
'bb) Buchstabe b wird wie folgt gedndert:

aaa)  Nach dem Wort "Sicherheitsstufe" ... weiter wie Vorlage ...

bbb)  Die Angabe "§ 8 Abs. 2" wird durch die Angabe "§ 8 Abs. 2 Satz 1
ersetzt.'

Begriindung:
Das Anmeldeverfahren ist in § 8 Abs. 2 Satz 1 GenTG geregelt.

Zu Artikel 2 Nr. 4 (Anlage 1 (zu § 4) Teil I 6. und 7. Spiegelstrich - neu - zu § 4
GenTVIV

In Artikel 2 Nr. 4 sind in Anlage 1 (zu § 4) Teil I nach dem fiinften Spiegel-
strich folgende Spiegelstriche anzufiigen:

"~ Name des Projektleiters und Nachweis der erforderlichen Sachkunde;

- Name des Beauftragten fiir die Biologische Sicherheit und Nachweis der er-
forderlichen Sachkunde."

Begriindung:
Die Angaben sind nach § 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 und 3 GenTG erforderlich. -
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57. Zu Artikel 3 Nr. 3 Buchstabe ¢ - neu - (§ 3 Nr. 7 und 8 - neu - GenTSV),
Nr. 8 (§ 9 Abs. 1 und Abs. 3 GenTSV)”

In Artikel 3 Nr. 3 ist nach Buchstabe b folgender Buchstabe c einzufiigen:

'c) In Nummer 6 wird am Ende der Punkt durch ein Komma ersetzt und fol-
gende Nummern 7 und 8 angefiigt:

"7. Laborbereich

Der Laborbereich ist dadurch gekennzeichnet, dass in ihm in der Regel
gentechnisch verdnderte Organismen hergestellt werden und mit ihnen
weitgehend in labortypischen Gerédten umgegangen wird.

8. Produktionsbereich

Der Produktionsbereich ist dadurch gekennzeichnet, dass in ihm gen-
technisch verdnderte Organismen vermehrt oder mit ihrer Hilfe Sub-
stanzen gewonnen werden, wobei der Umgang mit diesen Organismen

in weitgehend geschlossenen Apparaturen stattfindet.

Folgednderung:

Nummer 8 ist wie folgt zu fassen:

'8. § 9 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird gestrichen.

Bei Annahme von Ziffer 57 und Ziffer 65 erfolgt eine redaktionelle Anpassung.
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(noch Ziffer 57)

b) Ih Absatz 3 wird nach der Angabe "§ 7 Abs. 1 ... weiter wie Vor-
lage ..."'

Begriindung:

Aus Griinden der Rechtssystematik sollten die in § 9 Abs. 1 Nr. 1 und 2 gere-
gelten Definitionen "Laborbereich" und "Produktionsbereich" in § 3 Begriffs-
bestimmungen aufgenommen werden.

58. Zu Artikel 3 Nr. 4 (§ 4 Nr. 3 GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 4 sind in § 4 Nr. 3 die Worter "Schwere und Wahrscheinlichkeit
einer Gefdhrdung" durch das Wort "Risiken" zu ersetzen.

Begriindung:

Der Risikobegriff umfasst Ausmaf} und Eintrittswahrscheinlichkeit eines Scha-
dens.

59. Zu Artikel 3 Nr. 5 Buchstabe b; - neu - (§ 5 Abs. 3a -neu - GenTSV)
Nr. 16 (Anhang I Punkt 2.2 Buchstabe e GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 5 ist nach Buchstabe b folgender Buchstabe b, einzufiigen:

'by) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz eingefiigt:
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(noch Ziffer 59)

"(3a) Werden das Genom oder subgenomische Nukleinsdurefragmente
eines Spenders bei der Uberfiihrung in einen Empfinger in der Weise
verdndert, dass rekombinante Proteine mit neuen Eigenschaften entste-
hen, durch die eine Gefdhrdung der in § 1 des Gentechnikgesetzes be-
zeichneten Rechtsgiiter zu erwarten ist, kann sich das Geféahrdungspo-
tenzial des gentechnisch verdnderten Organismus gegeniiber dem des

Spenders erhéhen.

Folgeidnderung:

In Artikel 3 Nr. 16 sind in Anhang I Punkt 2.2 Buchstabe e nach den Wortern
"bei Pathogenitdt des Organismus" die Worter "und/oder des rekombinanten
Proteins" einzufiigen.

Begriindung:

§ 5 Abs. 3 GenTSV bietet die Mdglichkeit, das Gefidhrdungspotenzial des
GVO gegeniiber dem des Spenders in Abhingigkeit vom Genprodukt zu
erh6hen, aber nur wenn die {ibertragene Nukleinsdure fiir ein Toxin codiert und
nur bei Spenderorganismen der Risikogruppen 2 bis 4. Eine generelle Mog-
lichkeit der Bewertung des GVO auch nach den Eigenschaften der neu kombi-
nierter Genprodukte und nicht nur nach den Eigenschaften des Organismus
selbst, besteht jedoch nicht und sollte nach dem Stand der Wissenschaft aus
folgenden beispielhaft dargelegten Griinden eingefiihrt werden:

a) Gene fiir Prionproteine stammen aus Spendern der Risikogruppe 1. Die
zugehorigen Proteine besitzen bei gesunden Spendern kein pathogenes
Potenzial. Durch Punktmutationen kénnen die Genprodukte jedoch in ihrer
Struktur so verdndert werden, dass die Proteine bei Aufnahme in Lebewe-
sen neurodegenerative Erkrankungen (z.B. CJD) ausl6sen kénnen. Zur
Zeit werden die gentechnischen Arbeiten in diesem Fall der Sicherheits-
stufe 1 zugeordnet, die Genprodukte sind jedoch nach Biostoff-Verord-
nung der Risikogruppe 3 zuzuordnen. Diese Diskrepanz zwischen den
Anforderungen aus verschiedenen Rechtsgebieten sollte im Rahmen der
Novellierung aufgehoben werden.
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(noch Ziffér 59)

b) Im Laufe der letzten Jahre wurden Systeme entwickelt, bei denen durch
gentechnische Verinderungen Proteine mit neuen Eigenschaften kreiert
werden konnen. So ist es z.B. moglich, Onkogene mit Translokationsdo-
ménen so zu fusionieren, dass die entstehenden Proteine viel effektiver in
Zellen aufgenommen werden konnen als die Ursprungsproteine. Somit
kann sich u.U. das karzinogene Potenzial dieser Proteine deutlich erhGhen.
Dennoch wird die Zuordnung der Arbeiten mit gentechnisch verinderten
Organismen, die diese rekombinanten Proteine exprimieren, nach der
heutigen Rechtslage in die Sicherheitsstufe 1 (kein Risiko) erfolgen
miissen, obwohl der Umgang mit den Genprodukten (die diese Zellen
enthalten und auch abgeben) nach Chemikaliengesetz als risikobehaftet zu
bewerten ist. Auch diese Diskrepanz konnte durch die Schaffung der
Moglichkeit, einen GVO nicht nur nach seinen eigenen Eigenschaften
sondern auch nach denen der neu rekombinierten Proteine zu bewerten,
beseitigt werden.

60. Zu Artikel 3 Nr. 6 Buchstabe b, Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe aa, Buchstabe d
Doppelbuchstabe dd und Buchstabe e - neu - (§ 7 Abs. 2, Abs. 3, Abs. 4 Nr. 4
und Abs. 5 GenTSV)

In Artikel 3 Nir. 6 ist Buchstabe b wie folgt zu fassen:

"b) Absatz 2 wird gestrichen."

Folge#énderung:
a) In Artikel 3 Nr. 6 Buchstabe c ist Doppelbuchstabe aa wie folgt zu fassen:

'aa) Im einleitenden Satzteil werden die Worter "zu Forschungszwecken"
gestrichen.'
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(noch Ziffer 60)

b) In Artikel 3 Nr. 6 ist Buchstabe d Doppelbuchstabe dd wie folgt zu fassen:

‘dd) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

"4. der Sicherheitsstufe 4 zuzuordnen, wenn fiir gentechnische
Arbeiten die Voraussetzungen des Absatzes 3 Nr. 4 erfiillt
sind." '

c) In Artikel 3 Nr. 6 ist nach Buchstabe d folgender neuer Buchstabe
einzufiigen:

'e) In Absatz 5 wird die Angabe "Absdtze 2 bis 4" durch die Angabe
"Absitze 3 und 4" ersetzt.'

Begriindung:

Mit dem ersatzlosen Wegfall der Unterscheidung zwischen gentechnischen Ar-
beiten zu gewerblichen Zwecken und zu Forschungszwecken wird die diffe-
renzierte Sicherheitsbewertung der gentechnischen Arbeiten entbehrlich. Die
Sicherheitsbewertung sollte sich zudem nicht - wie im Entwurf der Bundesre-
gierung vorgesehen - daran orientieren, ob gentechnisch verdnderte Organis-
men im Laborbereich oder im Produktionsbereich verwendet werden, sondern
am Risikopotenzial der verwendeten Organismen. Eine Differenzierung der im
Laborbereich und im Produktionsbereich zu ergreifenden Sicherheitsmafinah-
men in Anhang III ist ausreichend.
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61. Zu Artikel 3 Nr. 6 Buchstabe b Doppelbuchstabe aal - heﬁ -(§ 7 Abs. 2 Nr. 1
Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe cc GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 6 Buchstabe b ist nach Doppelbuchstabe aa folgender
Doppelbuchstabe einzufiigen:

'aél) In Nummer 1 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe cc werden nach den
Wortern "gibt keine" die Worter "gentechnisch verinderten"
gestrichen.'

.Begriindung:

Nach der jetzigen Fassung der GenTSV ist in einigen Fillen die Reihenfolge
der Versuchsschritte entscheidend fiir die Einstufung von gentechnisch verin-
derten Organismen. Das Gefahrenpotenzial des Endproduktes geht nicht immer
vollstéindig in die Risikobewertung ein. ’

Werden z. B. Zellen, die mit Viren der Risikogruppe 2 bis 4 infiziert sind, mit
charakterisierten Genen und Vektoren ohne Gefihrdungspotenzial gentech-
nisch verdndert, so werden die daraus resultierenden gentechnisch verdnderten
Zellen der Risikogruppe zugeordnet, die der verwendeten Viren entspricht, da
das Risikopotenzial der Empféingerorganismen gemiB § 7 Abs. 3 Nr. 1 Buch-
stabe a Doppelbuchstabe cc GenTSV in die Sicherheitsbewertung eingeht. In
diesem Fall wird das vollstindige Gefdhrdungspotenzial des gentechnisch ver-
dnderten Organismus in die Risikobewertung einbezogen.

Wird dagegen die Reihenfolge der Schritte umgedreht und zuerst eine Zelle der
Risikogruppe 1 mit charakterisierten Genen und Vektoren ohne Gefihrdungs-
potenzial gentechnisch verdndert und anschlieBend eine Infektion mit Viren der
Risikogruppe 2 bis 4 durchgefiihrt, wird die Arbeit nach der jetzigen Fassung
der GenTSV der Risikogruppe 1 zugeordnet, obwohl die Zellen Organismen
einer hoheren Risikogruppe abgeben. Da die abgegebenen Viren aber nicht
gentechnisch verindert sind, beeinflussen sie die Sicherheitsstufe der Arbeit
nicht. Das Gefdhrdungspotenzial der resultierenden Zellen geht also nicht voll-
stindig in die Risikobewertung gemif3 Gentechnikgesetz ein. Die Arbeit wird
offiziell der Sicherheitsstufe 1 zugeordnet, obwohl erhebliche Gefahren von ihr
ausgehen. Bei Verwendung von z. B. Ebola- oder Marburgvirus (beide der Ri-
sikogruppe 4 zugeordnet) wird die Arbeit anstatt in die Sicherheitsstufe 4 in die
Sicherheitsstufe 1 eingestuft.
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(noch Ziffer 61)

Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass die jetzige Fassung der
GenTSV dazu fiihrt, dass nicht das Risikopotenzial des Organismus entschei-
dend fiir die Sicherheitseinstufung der Arbeit ist, sondern die Reihenfolge der
Schritte entscheidet, in welche Sicherheitsstufe eine Arbeit eingestuft wird.
Dieses fiihrt zu nicht zu vermittelnden Sicherheitseinstufungen. Durch Strei-
chen des Zusatzes "gentechnisch verdndert" wird dieser Widerspruch aufgelost
und das gesamte Geféhrdungspotenzial unabhingig von der Reihenfolge der
Schritte beriicksichtigt.

G 62. Zu Artikel 3 Nr. 6
U

Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe bb Dreifachbuchstabe bbb Doppelbuchstabe
cc und dd (§ 7 Abs. 3 Nr. 1 Buchstabe b, Nr. 2 Buchstabe b und
Nr. 3 Buchstabe b GenTSV)

Buchstabed  Doppelbuchstabe aa, bb und cc (§ 7 Abs. 4 Nr. 1 bis 3
GenTSV)

Artikel 3 Nr. 6 ist wie folgt zu dndern:

a) In Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe bb ist Dreifachbuchstabe bbb wie folgt zu
fassen:

'bbb) In Buchstabe b wird nach der Angabe "§ 5" die Angabe "Abs. 2"
durch die Angabe "Abs. 1" ersetzt, und es werden nach den
Wortern "und keine" die Worter "gentechnisch verdnderten”
gestrichen.'

b) In Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe cc und Doppelbuchstabe dd ist jeweils
nach dem Wort "ersetzt" folgender Satz einzufiigen:
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', und es werden nach den Wortern "und keine" die Worter "gentechnisch
verdnderten" gestrichen'

¢) In

Buchstabe d Doppelbuchstabe aa, bb und cc sind jeweils vor dem Wort

"gestrichen" folgende Worter einzufiigen: 'und werden nach den Wértern
"und keine" die Worter "gentechnisch verdnderten" '

Begriindung:

Nach der jetzigen Fassung der GenTSV ist in einigen Fillen die Reihenfolge
der Versuchsschritte entscheidend fiir die Einstufung von gentechnisch verin-
derten Organismen. Das Gefahrenpotenzial des Endproduktes geht nicht immer
vollstindig in die Risikobewertung ein.

Werden z. B. Zellen, die mit Viren der Risikogruppe 2 bis 4 infiziert sind, mit
charakterisierten Genen und Vektoren ohne Geféhrdungspotenzial gentech-
nisch veréindert, so werden die daraus resultierenden gentechnisch verinderten
Zellen der Risikogruppe zugeordnet, die der verwendeten Viren entspricht, da
das Risikopotenzial der Empfingerorganismen gemé8 § 7 Abs. 3 Nr. 1 Buch-
stabe a Doppelbuchstabe cc GenTSV in die Sicherheitsbewertung eingeht. In
diesem Fall wird das vollstindige Gefdhrdungspotenzial des gentechnisch ver-

dnderten Organismus in die Risikobewertung einbezogen.

Wird dagegen die Reihenfolge der Schritte umgedreht und zuerst eine Zelle der
Risikogruppe 1 mit charakterisierten Genen und Vektoren ohne Gefahrdungs-
potenzial gentechnisch verdndert und anschliefend eine Infektion mit Viren der
Risikogruppe 2 bis 4 durchgefiihrt, wird die Arbeit nach der jetzigen Fassung
der GenTSV der Risikogruppe 1 zugeordnet, obwohl die Zellen Organismen
einer héheren Risikogruppe abgeben. Da die abgegebenen Viren aber nicht
gentechnisch verédndert sind, beeinflussen sie die Sicherheitsstufe der Arbeit
nicht. Das Gefihrdungspotenzial der resultierenden Zellen geht also nicht voll-
stindig in die Risikobewertung gemifl Gentechnikgesetz ein. Die Arbeit wird
offiziell der Sicherheitsstufe 1 zugeordnet, obwohl erhebliche Gefahren von ihr
ausgehen. Bei Verwendung von z. B. Ebola- oder Marburgvirus (beide der Ri-
sikogruppe 4 zugeordnet) wird die Arbeit anstatt in die Sicherheitsstufe 4 in die
Sicherheitsstufe 1 eingestuft.
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Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass die jetzige Fassung der
GenTSV dazu fiihrt, dass nicht das Risikopotenzial des Organismus entschei-
dend fiir die Sicherheitseinstufung der Arbeit ist, sondern die Reihenfolge der
Schritte entscheidet, in welche Sicherheitsstufe eine Arbeit eingestuft wird.

Dieses fiihrt zu nicht zu vermittelnden Sicherheitseinstufungen. Durch Strei-
chen des Zusatzes "gentechnisch verdndert" wird dieser Widerspruch aufgeldst
und das gesamte Gefahrdungspotenzial unabhidngig von der Reihenfolge der
Schritte beriicksichtigt.

AS 63. Zu Artikel 3 Nr. 6 Buchstabe ¢ (§ 7 Abs. 3 Nr. 1 Buchstabe b, Nr. 2
Buchstabeb und Nr. 3 Buchstabe b

GenTSV)
Buchstabed  (§ 7 Abs. 4 GenTSV)

Buchstabe e - neu - (§ 7 Abs. 5 GenTSV)

Artikel 3 Nr. 6 ist wie folgt zu dndern:

a) In Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe bb Dreifachbuchstabe bbb, Doppelbuch-
stabe cc und dd ist jeweils nach Satz 1 folgender Satz anzufiigen:

'Das Wort "Sicherheitsbewertung" wird durch das Wort "Risikobewertung"

ersetzt.'
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b) In Buchstabe d sind die Doppelbuchstaben aa, bb und cc wie folgt zu
fassen:

‘aa) In Nummer 1 Buchstabe ¢ werden die Worter "zu Forschungszwecken"
und die Worter "nach § 5 Abs. 2 Satz 2 oder bei gentechnischen
Arbeiten zu gewerblichen Zwecken nach einer Sicherheitsbewertung"
gestrichen
[entspricht inhaltlich der Regierungsvorlagel],

und es wird das Wort "Sicherheitsbewertung" durch das Wort
"Risikobewertung" ersetzt.

bb) In Nummer 2 Buchstabe b werden die Worter "zu Forschungszwecken"
und die Worter "nach § 5 Abs. 2 Satz 2 oder bei gentechnischen
Arbeiten zu gewerblichen Zwecken nach einer Sicherheitsbewertung"
gestrichen
[entspricht inhaltlich der Regierungsvorlage],

und es wird das Wort "Sicherheitsbewertung" durch das Wort
"Risikobewertung" ersetzt.

cc) In Nummer 3 Buchstabe b werden die Worter "zu Forschungszwecken"
und die Worter "nach § 5 Abs. 2 Satz 2 oder bei gentechnischen
Arbeiten zu gewerblichen Zwecken nach einer Sicherheitsbewertung"
gestrichen
[entspricht inhaltlich der Regierungsvorlagel,

und es wird das Wort "Sicherheitsbewertung" durch das Wort
"Risikobewertung" ersetzt.'
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(noch Ziffer 63)

c) Nach Buchstabe d ist folgender Buchstabe e anzufiigen:

'e) In Absatz 5 wird das Wort "Sicherheitsbewertung" durch das Wort
"Sicherheitseinstufung" ersetzt.'

Begriindung:

Der Begriff "Sicherheitsbewertung" wird im Text des § 7 inhaltlich
unterschiedlich verwandt. Er bezieht sich im Text auf die Risikobewertung
nach § 5 GenTSV. Im Absatz 5 wird der Begriff "Sicherheitsbewertung" im
Sinne der "Sicherheitseinstufung" eingesetzt. Dariiber hinaus wird der Begriff
"Sicherheitsbewertung" an keiner anderen Stelle im Gesetzes- und
Verordnungstext genutzt. Der Sprachgebrauch sollte vereinheitlicht werden.

64. Zu Artikel 3 Nr. 7 Buchstabe b (§ 8 Abs. 2 Satz 1 GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 7 Buchstabe b werden in § 8 Abs. 2 Satz 1 nach den Wortern
"einschlieBlich ihrer Anhidnge" die Worter "sowie die nach dem Stand von Wis-
senschaft und Technik erforderlichen Vorsorgemafnahmen" eingefiigt.

Begriindung:

Es ist nicht ersichtlich, warum der diesbeziigliche Text der geltenden GenTSV
gestrichen werden soll. In der vorgeschlagenen Fassung fehlt der Vorsorgeas-
pekt.
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65. Zu Artikel 3 Nr. 8 (§ 9 Abs. 1, 2 und 3 GenTSV)*

In Artikel 3 ist Nummer 8 wie folgt zu fassen:
'8. § 9 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 erhdlt den Wortlaut des bisherigen Absatzes 3 mit der
Mafgabe, dass nach der Angabe "§ 7 Abs. 1" die Angabe "Satz 1"
gestrichen wird.

b) In Absatz 2 ist die Angabe "3" durch die Angabe "1" zu ersetzen.
¢) Absatz 3 erhilt den Wortlaut des bisherigen Absatzes 4." '

Begriindung: _7
Aus Griinden der Rechtssystematik sollten die Definitionen "Laborbereich”
und "Produktionsbereich" in § 3 Begriffsbestimmungen aufgenommen werden.

Die Anderung der Reihenfolge der Absitze dient der besseren Ubersichtlich-
keit, insofern dass allgemeine Regelungen vor spezifizierten Regelungen ge-
nannt werden sollten.

*  Bei Annahme von Ziffer 57 und Ziffer 65 werden diese redaktionell aufeinander abgestimmt.
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AS 66. Zu Artikel 3 Nr. 11 Buchstabe b (§ 12 Abs. 5 Satz 5a - neu - GénTSV)

In Artikel 3 Nr. 11 ist Buchstabe b wie folgt zu fassen:
'b) In Absatz 5 wird nach Satz 5 folgender Satz 5a eingefiigt:

"Dabei sind individuelle Schutzmafnahmen nachrangig zu technischen
SchutzmaB3nahmen."

Begriindung:
Klarstellung.

Der angefiigte Satz hat keinen Bezug zur arbeitsmedizinischen Vorsorge nach
Anhang VI, sondern bezieht sich auf die Rangfolge der
ArbeitsschutzmaBBnahmen.

u 67. Zu Artikel 3 Nr. 12 (§ 12a Abs. 1 Satz 1 GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 12 ist in § 12a Abs. 1 Satz 1 das Wort "oder" durch das Wort
"und" zu ersetzen.

Begriindung:

Die Mitteilungspflichten nach § 12a Abs. 1 Nr. 1 und 2 gegeniiber den Be-
schiftigten werden durch die Mitteilungspflichten gegeniiber dem Betriebs-
oder Personalrat nicht ersetzt, sondern ergénzt.



u
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68. Zu Artikel 3 Nr. 13 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe bb (§. 13.Abs. 3 Satz 3 Nr. 1

und 2 GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 13 Buchstabe c ist Doppelbuchstabe bb wie folgt zu fassen:

'bb) Satz 3 wird wie folgt gefasst:

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

2.

Inaktivierung durch physikalische Verfahren, wie durch Einwirkung
von bestimmten Temperatur- und Druckbedingungen auf gentechnisch
verdnderte Organismen wihrend bestimmter Verweilzeiten
oder - soweit die Beschaffenheit des Abfalls oder des Abwassers ein
physikalisches Inaktivierungsverfahren nicht zulésst -
Inaktivierung mit chemischen Verfahren durch Einwirkung von geeig-
neten Chemikalien unter bestimmten Temperatur-, Verweilzeit- und
Konzentrationsbedingungen." '

Begriindung:

Die Inaktivierung mit chemischen Verfahren ist nur subsididr zu physikali-
schen Verfahren einzusetzen; Klarstellung des Gewollten.
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§] 69. Zu Artikel 3 Nr. 13 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe cc (§ 13 Abs. 3 Satz 4 und 5

(Sachzu- GenTSV)

sammen-
hang

Z'ffm't70 In Artikel 3 Nr. 13 Buchstabe c ist Doppelbuchstabe cc wie folgt zu fassen:
iffer

"cc) In Absatz 3 werden die Sdtze 4 und 5 gestrichen."

Begriindung:
Die Regelung erfolgt im systematischen Zusammenhang in Absatz 4.
Klarstellung des Gewollten. -

U 70. Zu Artikel 3 Nr. 13 Buchstabe d (§ 13 Abs. 4 Satz 5 und 6 - neu - GenTSV)

(Sachzu- 7

sammen-
hang In Artikel 3 Nr. 13 Buchstabe d sind dem § 13 Abs. 4 folgende Sitze anzu-
_mit fligen:

Ziffer 69)

"Die Genehmigungsbehoérde kann auf Antrag Verfahren zur chemischen Inakti-
vierung zulassen, wenn sichergestellt ist, dass sie umweltvertriglich sind und
die Anforderungen aus Absatz 3 im Ubrigen eingehalten werden. Insbesondere
diirfen keine Hinweise dafiir vorliegen, dass von den eingesetzten Inaktivie-
rungsstoffen schidliche Auswirkungen auf eine nachgeschaltete Abwasserbe-
handlungsanlage, auf Gewdsser oder die nachfolgende Entsorgung als Abfall
ausgehen."

Begriindung:

Das Antragserfordernis sollte wie bisher (vgl. § 13 Abs. 3 Satz 5 GenTSV - alt)
fir die Verfahren zur chemischen Inaktivierung beibehalten werden, um die
Geeignetheit und Umweltvertraglichkeit sicherzustellen.
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71. Zu Artikel 3 Nr. 13 Buchstabe d (§ 13 Abs. 5 Satz 1, 2a -neu-. 8,

8a und 8b - neu - und 9 GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 13 Buchstabe d ist § 13 Abs. 5 wie folgt zu dndern:

a)

c)

Satz 1 ist wie folgt zu dndern:

aa) Im ersten Halbsatz ist nach den Wortern "fester Abfall und" das Wort
"erforderlichenfalls" zu streichen.

bb) Im letzten Halbsatz sind nach den Wortern "fiir die Dauer von 20 Mi-
nuten" die Worter "oder durch gleichwertige thermische Verfahren" zu
streichen.

Nach Satz 2 ist folgender Satz einzufiigen:

"Auf Antrag kann die Genehmigungsbehorde auch andere thermische Ver-
fahren zur Sterilisierung zulassen."

Satz 8 ist wie folgt zu dndern:

aa) Nach den Wortern "kann die Genehmigungsbehérde" sind die Worter
"auf Antrag" einzufiigen;

bb) vor dem Wort "Sterilisierungsverfahren" ist das Wort "andere" durch
das Wort "chemische" zu ersetzen.
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(noch Ziffer 71)

d) Nach Satz 8 sind die folgenden Sitze einzufiigen:

e)

"Diese miissen umweltvertrdglich sein. Insbesondere diirfen keine Hinweise
darauf vorliegen, dass von den eingesetzten Stoffen schidliche Auswirkun-
gen auf eine nachgeschaltete Abwasserbehandlungsanlage, auf Gewdsser
oder die nachfolgende Entsorgung als Abfall ausgehen."

Satz 9 ist wie folgt zu fassen:

"Die homogene Chemikalienverteilung ist sicherzustellen und die Betriebs-
daten, wie z.B. die Chemikaliendosis, sind aufzuzeichnen."

Begriindung:
Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe aa:

Das grundsitzliche Gebot zur Behandlung von Abwasser (aus dem Bereich
Dusch- und Handwaschwasser) sollte aufrechterhalten bleiben. Dies entspricht
auch den Forderungen aus der TRBA 100 Nr. 5.4.(3). Die Moglichkeit, hiervon
abzuweichen, ist iiber § 2 GenTSV sowie die neu aufgenommene Regelung
unter Artikel 3 Nr. 17 a) dd) eee) bbbb) gegeben.

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe bb:

Antragserfordernis fiir die Anwendung anderer thermischer Verfahren muss
erhalten bleiben, die Gleichwertigkeit muss aus Vorsorgegesichtpunkten ge-
priift werden. Anpassung an die Regelungen fiir Sicherheitsstufe 1 und 2 in
§ 13 Abs. 4.

Zu Buchstabe b:
wie Buchstabe a Doppelbuchstabe aa und bb

Zu Buchstabe c:

Der Verweis auf das Antragserfordernis dient der verfahrensmiBigen Klarstel-
lung bei der Zulassung von Sterilisierungsverfahren.

Die Beschreibung der anderen, dem Antragserfordernis unterliegenden Sterili-
sierungsverfahren als chemische Verfahren dient ebenfalls der Klarstellung.
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Aus dem Kontext mit der Regelung des Folgesatzes kann hier nichts anderes
als ein chemisches Sterilisierungsverfahren in Betracht kommen.

Zu Buchstabe d:
Angleichung an die Anforderungen in Absatz 4.

Zu Buchstabe e:
Redaktionelle Anpassung

72. Zu Artikel 3 Nr. 13 Buchstabé d (§ 13 Abs. 5 Satz 2 GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 13 Buchstabe d ist § 13 Abs. 5 Satz 2 wie folgt zu fassen:

"Bei extrem thermostabilen Organismen oder Sporen kann die zustindige
Landesbehorde eine Erh6hung der Temperatur auf 134 Grad C anordnen."

Begriindung:
Klarstellung, dass die Behdrde und nicht der Betreiber zu entscheiden hat.
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73. Zu Artikel 3 Nr. 14a - neu - (§ 15 Abs. 2 Nr. 3 GenTSV)

In Artikel 3 ist nach Nummer 14 folgende Nummer 14a einzufiigen:
'"14a.  § 15 Abs. 2 Nr. 3 wird wie folgt geéndert:

a) Nach den Wortern "Besuch einer" werden die Wérter "von der zu-
stindigen Landesbehdrde anerkannten” eingefiigt.

b) Die Worter "einer geeigneten Stelle" werden gestrichen.'

Begriindung:

Die Anderung dient der Klarstellung, dass es sich hierbei um eine durch die zu-
stindige Behorde geméB § 15 Abs. 4 GenTSV anerkannte Fortbildungsveran-
staltung handeln muss. Die Formulierung wurde in Anlehnung an § 7 5.
BImSchV bzw. § 30 StrSchV gefasst.

74. Zu Artikel 3 Nr. 15 Buchstabe a (§ 20 Nr. 1 Buchstabe a GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 15 Buchstabe a ist § 20 Nr. 1 Buchstabe a wie folgt zu dndern:

a) Nach den Wértern "in Verbindung mit" sind die Worter "Anhang III Teil A
Abschnitt I Nr. 3, 16, 17, 20" einzufiigen.

b) Nach den Woértern "Anhang III Teil A Abschnitt IT Nr." ist die Zahl "5,"
einzufiigen.

c) Die Angabe "11 oder 13" ist durch die Angabe "11, 13 oder 15" zu ersetzen.
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Begriindung:

Anpassung der Ordnungswidrigkeitstatbestéinde an die aus der Erfahrung der
Uberwachung gewonnen Erkenntnisse.

U 75. Zu Artikel 3 Nr. 15 Buchstabe a (§ 20 Nr. 1 Buchstabe a GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 15 ist § 20 Nr. 1 Buchstabe a wie folgt zu dndern:

a) Nach der Angabe "Teil B" ist die Angabe "Abschnitt II Nr. 12, 17"
einzufiigen.

b) Nach der Angabe "Abschnitt ITI Nr. 2," ist die Zahl "4," einzufiigen.

¢) Zwischen den Zahlen "8, 11" ist die Zahl "10," einzufiigen.

Begriindung:

Anpassung der Ordnungswidrigkeitstatbestinde an die aus der Erfahrung der
Uberwachung gewonnenen Erkenntnisse.

G 76. Zu Artikel 3 Nr. 16 (Anhang I Nr. 1 Buchstabe i GenTSV)
u

In Artikel 3 Nr. 16 ist im Anhang I Nr. 1 Buchstabe j das Wort "Viren" durch
das Wort "Mikroorganismen" zu ersetzen.
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Begriindung:

Der Begriff "Viren" ist nicht ausreichend, da sowohl Viroide als auch TSE-Er-
reger erfasst sein miissen. Durch die Einfiihrung bzw. Anderung der Definition
fiir Mikroorganismus im Gesetzentwurf der Bundesregierung (Artikel 1 Nr. 3
Buchstabe a und Artikel 3 Nr. 3 Buchstabe a) werden in der Definition fiir
Mikroorganismen auch Viroide erfasst.

77. Zu Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb Dreifachbuchstabe Qaaa
- neu - (Anhang IIT Teil A Abschnitt "I. Stufe 1" Nr. 1 GenTSV)

In Artikel 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb ist vor Dreifachbuchstabe aaa
folgender Dreifachbuchstabe Oaaa einzufiigen:

'0aaa) In Nummer 1 werden nach dem Wort "solcher" die Worter "und ent-
sprechend der Sicherheitsstufe der gentechnischen Arbeiten, fiir die er
zugelassen ist," eingefiigt.'

Begriindung:
Die Sicherheitsstufe ist kenntlich zu machen.
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78. Zu Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb Dreifachbuchstabe laaa

-neu - und ccc (Anhang III Teil A Abschnitt "I Stufe 1" Nr. 2 und Nr. 8

GenTSV)

Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb ist wie folgt zu dndern:

a)

b)

Vor Dreifachbuchstabe aaa ist folgender Dreifachbuchstabe 1aaa einzufii-
gen: '

'laaa) Der Nummer 2 wird folgender Satz angefiigt:

"In Abhéngigkeit von der Tétigkeit ist eine ausreichende Arbeits-
flache fiir jeden Mitarbeiter zu gewéhrleisten." '

In Dreifachbuchstabe ccc sind in Nummer 8 nach dem Wort "ersetzt" die
Worter 'und folgende Sitze angefiigt:

"Bei Arbeiten mit gentechnisch verénderten Organismen der Risikogruppe
1 mit sensibilisierenden oder toxischen Wirkungen sind entsprechende
MaBnahmen zu treffen, die eine Exposition der Beschiftigten minimieren.
Hier kann es z.B. um die Verwendung einer Sicherheitswerkbank, den Ein-
satz von Atemschutz oder die Vermeidung sporenbildender Entwicklungs-
phasen bei Pilzen handeln." ' einzufiigen.
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Begriindung:

Fiir die einzelnen Sicherheitsstufen sollten mindestens die SchutzmaBnahmen
fiir die entsprechenden Schuizstufen der TRBA 100 iibernommen werden.
Diese miissen vom Betreiber ohnehin eingehalten werden, da die BioStoffV
und die dazu gehorenden TRBAs auch in gentechnischen Anlagen angewendet
werden miissen, wenn diese hohere SicherheitsmafB3nahmen vorsehen als das
Gentechnikrecht (vergleiche Artikel 3 Nr. 7 Buchstabe b § 8 Abs. 2). Eine
Aufnahme der Sicherheitsmanahmen der TRBA in die GenTSV erleichtert die
Umsetzung fiir den Betreiber erheblich: Die vorgeschlagenen Ergénzungen
entsprechen den Bestimmungen der TRBA 100 fiir die Schutzstufe 1.

Zu Buchstabe a:
Anpassung an TRBA 100, Schutzstufe 1, Nr. 2.

Zu Buchstabe b:

Anpassung an die TRBA 100, Nr. 6.

Als Folgeiinderung sind entsprechende Anderungen im Anhang III Teil B (Si-
cherheitsmaBnahmen fiir den Produktionsbereich), Anhang IV (Sicherheits-
maBnahmen fiir Gewichshduser) und Anhang V (SicherheitsmaSnahmen fiir
Tierhaltungsriume) vorzunehmen.

79. Zu Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb Dreifachbuchstabe aaa
(Anhang III Teil A Abschnitt "I. Stufe 1" Nr. 3 GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb ist Dreifachbuchstabe aaa
wie folgt zu fassen:

‘aaa)  Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

"3. Oberfldchen (Arbeitsflichen sowie die an die Arbeitsflichen
angrenzenden Wandfldchen und FuBbdden) sollen leicht zu
reinigen und miissen dicht und Dbestindig gegen die

verwendeten Stoffe und Reinigungsmittel sein.".
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(entfallt
bei
Annahme
von
Ziffer 79)

(bei
Annahme

entfallt

Ziffar 81)
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(noch Ziffer 79)

Begriindung:
Anpassung an die TRBA 100, Schutzstufe 1, Nr. 3 und an das Merkblatt B, 002
fiir die SicherheitsmafSnahmen in Laboratorien der BG Chemie.

80. Zu Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb Dreifachbuchstabe aaa
(Anhang III, Abschnitt "I. Stufe 1", Nr. 3 GenTSV)

In Artikel 3 ist in Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb der
Dreifachbuchstabe aaa wie folgt zu fassen:

'aaa) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

"3. FuBboden-, Arbeits- und an Arbeitsflichen angrenzende
Wandfldchen miissen bestdndig gegen die verwendeten Stoffe und
Reinigungsmittel sein."

Begriindung:

Auch die an die Arbeitsflichen angrenzenden Wandflichen k&nnen
kontaminiert sein und miissen gereinigt werden konnen.
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U" 81. Zu Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb Dreiféchbuchstabe aaa
(entfalit (Anhang III Teil A Abschniti "1, Stufe 1" Nr. 3 GenTSV)

bei
Annahme
von

Ziffer 79 In Artikel 3 Nr. 17 ist in Buchstabe a Doppelbuchstabe bb der Dreifachbuch-

oder .
Ziffer 80) stabe aaa zu streichen.

Begriindung:

Auch Wand- und Deckenfldchen miissen, der bisherigen Praxis folgend, be-
stindig gegen verwendete Chemikalien und Reinigungsmittel sein. Die unter
Buchstabe iii) Nummer 20 -neu- vorgesehenen Desinfektionsmafnahmen wiir-
den ansonsten leer laufen.

u 82. Zu Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb Dreifachbuchstabe ddd
(Anhang III Teil A Abschnitt "I Stufe 1" Nr. 9 GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb ist in Dreifachbuchstabe
ddd Anhang III Teil A "I. Stufe 1" Nr. 9 wie folgt zu fassen:

"9. Nach Beendigung der Titigkeit und vor Verlassen des Arbeitsbereiches
miissen die Hinde ggf. desinfiziert, sorgféltig gewaschen und riickgefettet
(Hautschutzplan) werden."

Begriindung:

Redaktionelle Richtigstellung der Reihenfolge der Handlungsabldufe; zuerst
Desinfektion, dann Handewaschen.
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G 83. Zu Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc Dreifachbuchstabe ccc
AS (Anhang IIT, Abschnitt "II. Stufe 2", Nr. 4 Satz 2 - neu - GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc ist Dreifachbuchstabe ccc
wie folgt zu fassen:

[wie Regierungsvorlage]

‘ccc) [Nummer 4 erhdlt den Wortlaut der bisherigen Nummer 6]
und es wird folgender Satz angefiigt:

"Labortiiren miissen nach auflen aufschlagen und aus Griinden des

Personenschutzes ein Sichtfenster aufweisen.".

Begriindung:

In der Sicherheitsstufe 2 wird mit Organismen gearbeitet, die nach der
Definition in § 7 Gentechnikgesetz ein Risiko fiir die menschliche Gesundheit
und die Umwelt darstellen konnen. Aus diesem Grund ist ab der
Sicherheitsstufe 2 die neu angefiigte Forderung verbindlich. Dariiber hinaus
wird mit dieser Regelung eine Angleichung an die Sicherheitsbestimmungen
der Biostoffverordnung erreicht.

G 84. Zu Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc Dreifachbuchstabe cce;
AS - neu - (Anhang IIT, Abschnitt "II. Stufe 2", Nr. 4a - neu - GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc ist nach
Dreifachfachbuchstabe ccc folgender Dreifachbuchstabe einzufiigen:

'ccc;) Nach Nummer 4 wird folgende Nummer eingefiigt:
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(noch Ziffer 84)

"4a. Oberfldchen miissen leicht zu reinigen und bestdndig gegeniiber
den eingesetzten Desinfektionsmitteln sein." '

Begriindung:

Aufgrund des mit der Sicherheitsstufe 2 verbundenen Risikos miissen nicht nur
die Fuf3b6den und die Arbeitsfldchen, sondern auch die Winde und Decken in
die Regelung mit einbezogen werden. Zudem erfolgt mit der Regelung eine
Angleichung an die Schutzmafinahmen der Biostoffverordnung.

u 85. Zu Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc Dreifachbuchstabe eee
(Anhang III Teil A Abschnitt "II. Stufe 2" Nr. 6 GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc Dreifachbuchstabe eee ist
im Anhang IIT Teil A Abschnitt "II. Stufe 2" Nr. 6 wie folgt zu dndern:

a) Satz 3 ist zu streichen.

b) In Satz 5 ist das Wort "Schutzkleidung" durch das Wort "Schutzausriistung"
Zu ersetzen.

Begriindung:

Die Regelung gilt nicht nur fiir Schutzkleidung, sondern fiir die gesamte
Schutzausriistung. Der Satz 3 ist entbehrlich.



u
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86.

87.

Zu Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc Dreifachbuchstabe fff

(Anhang III Teil A Abschnitt "II, Stufe 2" Nr. 8 GenTSV) *

In Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc ist Dreifachbuchstabe fff
wie folgt zu fassen:

'fff) ~ Nummer 8 erhilt den Wortlaut der bisherigen Nummer 2 mit der Ma8-
gabe, dass nach Buchstabe b folgender Buchstabe ¢ eingefiigt wird:

"c) das Tragen geeigneter Schutzausriistung, wenn technische und or-
ganisatorische MaB3nahmen nicht ausreichen oder nicht anwendbar
sind." '

Begriindung:
Angleichung an Anhang V Abschnitt II. Stufe 2 Nr. 6 Buchstabe c.

Zu Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc Dreifachbuchstabe fff
(Anhang III Teil A Abschnitt "IL, Stufe 2" Nr. 8 GenTSV)"

In Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc ist der Dreifachbuchstabe
fff wie folgt zu fassen:

'fff) Nummer 8 erhilt den Wortlaut der bisherigen Nummer 2 mit der Maf3gabe,
dass folgender Satz anzufiigen ist:

Bei Annahme von Ziffer 86 und Ziffer 87 erfolgt eine redaktionelle Zusammenfassung.
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(noch Ziffer 87)

"Die Funktionsfihigkeit der Gerite ist durch regelmiBige Wartung sicher-

zustellen.

Begriindung:

Ubernahme des Wartungsgebotes aus der fiir Sicherheitswerkbinke einschligi-
gen DIN EN 12469 in die GenTSV und Erweiterung auf simtliche genannten
Gerite, um den Sorgfaltspflichten nachzukommen.

AS  88. Zu Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc Dreifachbuchstabe jjj
(Anhang TIT. Abschnitt "II. Stufe 2", Nr. 12 GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc ist Dreifachbuchstabe jjj
wie folgt zu fassen:

jjj) Nummer 12 wird wie folgt gefasst:

"12. Vor Reinigungs-, Instandsetzungs- und Anderungsarbeiten an
kontaminierten Gerédten oder Einrichtungen ist die Dekontamination
durch das Laborpersonal durchzufiihren oder zu veranlassen."

Begriindung:

In gentechnischen Anlagen wird nicht ausschlieBlich mit GVOs gearbeitet.
Hinsichtlich der Schutzmaf3nahmen bei ungezielten Titigkeiten wie Wartung
und Reinigung sollten daher nicht formalistisch nur die dem GenTG
unterliegenden Organismen genannt werden.
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U 80, Zu Artikel 3  Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstaber cé Dreifachbuchstabe
nnn - neu - (Anhang III Teil A Abschnitt "II. Stufe 2"
Nr. 16 - neu - GenTSV)

Nr. 15 Buchstabe a (§ 20 Nr. 1 Buchstabe a GenTSV)

a) In Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc ist nach
Dreifachbuchstabe mmm folgender Dreifachbuchstabe nnn anzufiigen:

nnn) Folgende Nummer 16 wird angefiigt:

"16. Der Arbeitsbereich soll frei von Bodenabldufen sein.
Ablaufbecken in Arbeitsflichen sollen mit einer

Aufkantung versehen sein.

b) In Artikel 3 Nr. 15 Buchstabe a ist in § 20 Nr. 1 Buchstabe a nach den
Wortern "Anhang III Teil A Abschnitt II Nr. 11" die Angabe "oder 16"
einzufiigen.

Begriindung:
Zu Buchstabe a:

Die Regelung dient aus Vorsorgegesichtspunkten dem Schutz des Abwasser-
pfades vor unbeabsichtigtem oder ungewollten Entlassen. § 13 Abs. 2 GenTSV
regelt nur das willentliche Entlassen ohne Vorbehandlung in der Sicherheits-
stufe 1.

Zu Buchstabe:
Anpassung des Ordnungswidrigkeitstatbestandes an die aus der Erfahrung der
Uberwachung gewonnenen Erkenntnisse.
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90. Zu Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc Dreifaéhbuchstaben 000

und ppp - neu - (Anhang III Teil A Abschnitt "II. Stufe 2" Nr. 17 und

18 - neu- GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc sind nach dem Dreifach-
buchstaben nnn - neu - folgende neue Dreifachbuchstaben anzufiigen:

'000)

pPp)

Folgende Nummer 17 wird angefiigt:

"17.  Kontaminierte Prozessabluft, die in den Arbeitsbereich gegeben
wird, muss durch geeignete Verfahren wie Filterung oder ther-
mische Nachbehandlung gereinigt werden. Dies gilt z.B. auch
fiir die Abluft von Autoklaven, Pumpen oder Bioreaktoren."

Folgende Nummer 18 wird angefiigt:

"18.  Gentechnisch verdnderte Organismen der Risikogruppe 2 sind
dicht verschlossen und sicher aufzubewahren." '

Begriindung:

Fiir die einzelnen Sicherheitsstufen sollten mindestens die Schutzmafinahmen
fir die entsprechenden Schutzstufen der TRBA 100 iibernommen werden.
Diese miissen vom Betreiber ohnehin eingehalten werden, da die BioStoffV
und die dazu gehdérenden TRBAs auch in gentechnischen Anlagen angewendet
werden miissen, wenn diese hohere Sicherheitsmafnahmen vorsehen als das
Gentechnikrecht (vergleiche Artikel 3 Nr. 7 Buchstabe b § 8 Abs. 2). Eine
Aufnahme der SicherheitsmaBnahmen der TRBA in die GenTSV erleichtert die
Umsetzung fiir den Betreiber erheblich.



G
U

(bei
Annahme
entfallt
Ziffer 92)

-75- Empfehlungen, 33/1/02

(noch Ziffer 90)

Zu Dreifachbuchstabe 000):
Anpassung an die TRBA 100, Schutzstufe 2, Nr. 14

Zu Dreifachbuchstabe ppp):
Anpassung an die TRBA 100, Schutzstufe 2, Nr. 11

Als Folgeinderung sind entsprechende Anderungen im Anhang III Teil B (Si-
cherheitsmaBnahmen fiir den Produktionsbereich), Anhang IV (Sicherheits-
maBnahmen fiir Gewédchshiuser) und Anhang V (SicherheitsmaBnahmen fiir
Tierhaltungsriume) vorzunehmen.

91. Zu Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe dd Dreifachbuchstabe aaa
(Anhang T Teil A Abschnitt "ITI. Stufe 3" Nr. 3 Saiz 4 - neu - GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe dd ist Dreifachbuchstabe aaa
wie folgt zu fassen:

'aaa) In Nummer 3 wird folgender Satz angefiigt: "Falls erforderlich, ist

eine Dusche einzurichten.

Begriindung:

Fiir die einzelnen Sicherheitsstufen sollten mindestens die SchutzmaBnahmen
fiir die entsprechenden Schutzstufen der TRBA 100 iibernommen werden.
Diese miissen vom Betreiber ohnehin eingehalten werden, da die BioStoffV
und die dazu gehérenden TRBAs auch in gentechnischen Anlagen angewendet
werden miissen, wenn diese hohere Sicherheitsmafinahmen vorsehen als das
Gentechnikrecht (vergleiche Artikel 3 Nr. 7 Buchstabe b § 8 Abs. 2). Eine
Aufnahme der SicherheitsmaBBnahmen der TRBA in die GenTSV erleichtert die
Umsetzung fiir den Betreiber erheblich.

Die bisherige Nr. 3 der GenTSV entspricht im Wesentlichen der Nr. 2 der
TRBA, Schutzstufe 3. Durch die Anderungen des Gesetzentwurfs werden die
Anforderungen in der GenTSV aufgeweicht und entsprechen nicht mehr den
Anforderungen der TRBA. Daher werden die Anderungen mit einer Ausnahme
(Einbau einer Dusche in der Schleuse) abgelehnt.
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AS 92.

(entfallt
bei
Annahme
von
Ziffer 91)

c®

Zu Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe dd Dreifachbuchstabe aaa
Vierfachbuchstabe aaaa (Anhang III, Abschnitt "ITl. Stufe 3", Nr. 3 GenTSV)

93.

In Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe dd Dreifachbuchstabe aaa ist
der Vierfachbuchstabe aaaa zu streichen.

Begriindung:

Die Worte "In der Regel" sind iiberfliissig, weil bereits in Satz 5 die
Abweichung vom Grundsatz formuliert wird.

Zu Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe dd Dreifachbuchstaben bbb,
ccee - neu -, ddd und kkk - neu - (Anhang III Teil A Abschnitt "III. Stufe 3"
Nr. 4 Satz 5 - neu -, Nr. 5 bis 7 und 12 GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe a ist Doppelbuchstabe dd wie folgt zu dndern:

a) In Dreifachbuchstabe bbb ist nach Vierfachbuchstabe bbbb folgender Vier-
fachbuchstabe cccc anzufiigen:

'cccc)  Folgender Satz wird angefiigt:

"Die Schutzkleidung umfasst einen an den Rumpfvorderseiten ge-
schlossenen Schutzkittel mit Kennzeichnung, geschlossene Schuhe,
die entsprechend der Tétigkeit anzulegen sind sowie in Abhéngig-
keit von der Tatigkeit Mundschutz (Berithrungsschutz).".'
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(noch Ziffer 93)
b) Dreifachbuchstabe ddd ist wie folgt zu fassen:

‘ddd) Die bisherigen Nummern 5 bis 7 werden Nummern 6 bis 8 und in
der neuen Nummer 7 werden die Woérter "I oder" gestrichen.'

c) Nach Dreifachbuchstabe jjj ist folgender Dreifachbuchstabe kkk anzufiigen:

"kkk) Die bisherige Nummer 12 wird Nummer 15."

Begriindung:

Fiir die einzelnen Sicherheitsstufen sollten mindestens die SchutzmaBnahmen
fir die entsprechenden Schutzstufen der TRBA 100 iibernommen werden.
Diese miissen vom Betreiber ohnehin eingehalten werden, da die BioStoffV
und die dazu gehdrenden TRBAs auch in gentechnischen Anlagen angewendet
werden miissen, wenn diese hohere SicherheitsmaBnahmen vorsehen als das
Gentechnikrecht (vergleiche Artikel 3 Nr. 7 Buchstabe b § 8 Abs. 2). Eine
Aufnahme der Sicherheitsmafinahmen der TRBA in die GenTSV erleichtert die
Umsetzung fiir den Betreiber erheblich.

Zu Buchstabe a:
Anpassung an die TRBA 100, Schutzstufe 3, Nr. 2

Zu Buchstabe b:
Anpassung an die TRBA 100, Schutzstufe 3, Nr. 5

Zu Buchstabe c:

Nummer 12 a.F. sollte erhalten bleiben, da eine Desinfektion auch ohne sicht-
bare Kontamination vorgeschrieben sein sollte.

Als Folgeisinderung sind entsprechende Anderungen im Anhang I1I Teil B (Si-
cherheitsmaBnahmen fiir den Produktionsbereich), Anhang IV (Sicherheits-
mafBnahmen fiir Gewichshiuser) und Anhang V (SicherheitsmaBnahmen fiir
Tierhaltungsriume) vorzunehmen.
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94. Zu Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe dd Dreifachbuchstabe ccc

95.

(Anhang 111, Abschnitt "III. Stufe 3", Nr. 5 GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe dd Dreifachbuchstabe ccc ist
in Nummer 5 das Wort "Ausriistung" durch das Wort "Laborgerétschaften" zu
ersetzen.

Begriindung:
Es wird klargestellt, was mit dem Begriff Ausriistung gemeint ist.

Zu Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe dd Dreifachbuchstabe eee
(Anhang III Teil A Abschnitt "III. Stufe 3", Nr. 9 GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe dd ist Dreifachbuchstabe eee
wie folgt zu fassen:

eee)  Die bisherige Nummer 8 wird Nummer 9 und wie folgt gefasst:

"9. Im Arbeitsbereich anfallende Abwisser sind grundsdtzlich einer
thermischen Nachbehandlung zu unterziehen: Sammeln in
Auffangbehiltern und Autoklavierung oder zentrale Abwasser-
sterilisation. Alternativ konnen auch erprobte chemische Inak-
tivierungsverfahren eingesetzt werden.

Bei bestimmungsgemidflen Betrieb und unter Beachtung der or-
ganisatorischen SicherheitsmaBnahmen fallen aus der Schleuse

keine kontaminierten Abwiésser an.
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(noch Ziffer 95)

Begriindung:

Fiir die einzelnen Sicherheitsstufen sollten mindestens die SchutzmaBnahmen
fiir die entsprechenden Schutzstufen der TRBA 100 iibernommen werden.
Diese miissen vom Betreiber ohnehin eingehalten werden, da die BioStoffV
und die dazu gehdrenden TRBAs auch in gentechnischen Anlagen angewendet
werden miissen, wenn diese hohere SicherheitsmafB3nahmen vorsehen als das
Gentechnikrecht (vergleiche Artikel 3 Nr. 7 Buchstabe b § 8 Abs. 2). Eine
Aufnahme der SicherheitsmafBnahmen der TRBA in die GenTSV erleichtert die
Umsetzung fiir den Betreiber erheblich.

Anpassung an die TRBA 100, Schutzstufe 3, Nr. 8.

96. Zu Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe dd Dreifachbuchstabe eee
Vierfachbuchstabe aaaa und bbbb (Anhang III, Abschnitt "III. Stufe 3", Nr. 9

GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 17 ist Buchstabe a Doppelbuchstabe dd Dreifachbuchstabe eee
wie folgt zu dndern:

a) Vierfachbuchstabe aaaa ist zu streichen.

b) In Vierfachbuchstabe bbbb ist das Wort "Einzelfillen" durch das Wort
"Fallen" zu ersetzen.

Begriindung:

Die Worte "In der Regel" sind iiberfliissig, weil bereits in Satz 3 die
Abweichung vom Grundsatz formuliert wird. Die Abweichung vom Grundsatz
nur in "Einzelfillen" ist zu eng gefasst, weil die Ausnahmeregelung oft auf
ganze Arten anwendbar ist. Wird die Formulierung "im Einzelfall" beibehalten,
miisste bei jeder neuen Arbeit um eine Ausnahmeregelung nachgesucht
werden. Das scheint iiberzogen.
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97.

98.

Zu Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe dd Dreifachbuchstabe iii
(Anhang III Teil A Abschnitt "III. Stufe 3" Nr. 13 GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe a Doppelbuchstabe dd ist Dreifachbuchstabe iii
wie folgt zu fassen:

'iii) Nummer 13 wird wie folgt gefasst:

"13. Beim Auswechseln von Filtern z.B. der liiftungstechnischen Anlage
oder der Sicherheitswerkbank miissen diese entweder am Einbauort
sterilisiert oder zwecks spéterer Sterilisierung durch ein geriteseits
vorgesehenes Austauschsystem in einen luftdichten Behilter ver-
packt werden, so dass eine Infektion des Wartungspersonals und

anderer Personen ausgeschlossen werden kann.

Begriindung:

Angleichung der Regelung an die Regelung aus Anhang V III. Stufe 3 Nr. 7
- neu -, die den gleichen Sachverhalt im Bereich der Tierhaltung betrifft.

Zu Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb Dreifachbuchstabe aaa

(Anhang III Teil B Abschnitt "I. Stufe 1" Nr. 2 GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb Dreifachbuchstabe aaa
sind im Anhang III Teil B Abschnitt "I. Stufe 1" Nr. 2 nach dem Wort "Mikro-
organismen" die Worter "oder Zellkulturen" einzufiigen.

Begriindung:

Anpassung an die neue, zwischen Mikroorganismen und Zellkulturen differen-
zierenden Definition in § 3 GenTSV. Dies dient der Klarstellung des Gewoll-
ten.
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99. Zu Artikel 3 Nr. 17 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb.Dr-eifachbuchstabe cce
und eee (Anhang ITI Teil B Abschnitt "I. Stufe 1" Nummer 4 und 7 GenTSV):

Artikel 3 ist wie folgt zu dndern:

a)

b)

100.

In Nummer 17 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb Dreifachbuchstabe ccc
sind im Anhang III Teil B Abschnitt "I. Stufe 1" Nr. 4 die Worter "kontrol-
lierten Bereichs" durch das Wort "Arbeitsbereichs" zu ersetzen.

In Nummer 17 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb Dreifachbuchstabe eee
sind im Anhang III Teil B Abschnitt "I. Stufe 1" Nr. 7 die Worter "kontrol-
lierte Bereich" durch das Wort "Arbeitsbereich" zu ersetzen.

Begriindung:

Die Einfithrung neuer Begriffe sollte vermieden werden, zumal kein neuer Re-
gelungsgehalt erkennbar ist.

Zu Artikel 3 Nr. 18 Buchstabe b; - neu - und b, - neu - (Anhang IV
Abschnitt "I. Stufe 1" Nr. 8, 9 GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 18 sind nach Buchstabe b die folgenden Buchstaben b; und
b, einzufiigen:

'by) In Abschnitt "I. Stufe 1" wird Nummer 8 wie folgt gefasst:

"8. Nahrungs- und Genussmittel sowie Kosmetika diirfen im
Arbeitsbereich nicht aufbewahrt werden."
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(noch Ziffer 100)

101.

b,) In Abschnitt "I. Stufe 1" wird Nummer 9 wie folgt gefasst:

"9. In Arbeitsrdumen darf nicht gegessen, getrunken, geraucht, geschnupft

oder geschminkt werden. Fiir die Beschiftigten sind Bereiche einzu-
richten, in denen sie ohne Beeintrichtigung ihrer Gesundheit durch
gentechnisch verinderte Organismen essen, trinken, rauchen, schnupfen
oder sich schminken kénnen." '

Begriindung:

Anpassung an den Wortlauf in Anhang III Teil A Abschnitt I. Stufe 1 Nr. 15
und 16.

Zu Artikel 3 Nr. 18 Buchstabe d; - neu - (Anhang IV, Abschnitt "III. Stufe

3" Nr. 4 Satz 2 GenTSV) und

zu Artikel 3 Nr. 19 Buchstabe d Doppelbuchstabe bb; - neu - (Anhang V,

a)

b)

Abschnitt "I, Stufe 3", Nr. 3 Satz 2 GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 18 ist nach Buchstabe d folgender Buchstabe d;
einzufiigen:

'd;) In Abschnitt "ITI. Stufe 3" wird in Nummer 4 Satz 2 das Wort
"Einweghandschuhe" durch das Wort "Schutzhandschuhe" ersetzt.'

In Artikel 3 Nr. 19 Buchstabe d ist nach Doppelbuchstabe bb folgender
Doppelbuchstabe bb, einzufiigen:

'bb;)  In Nummer 3 Satz 2 wird das Wort "Einweghandschuhe" durch
das Wort "Schutzhandschuhe" ersetzt.'
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(noch Ziffer 101)

102.

103.

Begriindung:
Anpassung an den {ibrigen Text.

Zu Artikel 3 Nr. 19 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb (Anhang V Abschnitt
"I. Stufe 1" Nr. 2 GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 19 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb sind die Worter
"Anlage, in der" durch die Worter "Raum oder Einrichtung, in denen" zu
ersetzen.

Begriindung:

Anpassung an den Sprachgebrauch in TRBA 120. Der Begriff "Anlage" ist im
GenTG bereits anderweitig besetzt. Klarstellung des Gewollten.

Zu Artikel 3 Nr. 19 Buchstabe b Doppelbuchstabe ff (Anhang V Abschnitt
"I. Stufe 1" Nr. 7 GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 19 Buchstabe b ist der Doppelbuchstabe ff wie folgt zu
fassen:

'ff) Nummer 7 erhilt den Wortlaut der bisherigen Nummer 6 mit der
Mafgabe, dass nach dem Wort "anderen" die Worter "fiir die Tierart"
eingefiigt werden.'

Begriindung:
Eine Regelung iiber artgerechte Unterbringung von Tieren ist bereits im Tier-
schutzrecht enthalten.
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104.

105.

Zu Artikel 3 Nr. 19 Buchstabe b Doppelbuchstabe pp (Anhang V Abschnitt
"I. Stufe 1" Nr. 18 GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 19 Buchstabe b ist Doppelbuchstabe pp wie folgt zu fassen:

‘pp) Nummer 18 wird wie folgt gefasst:

"18.  Nahrungs- und Genussmittel sowie Kosmetika diirfen im Arbeits-

bereich nicht aufbewahrt werden.

Begriindung:

Anpassung an den Wortlaut in Anhang III Teil A Abschnitt I. Stufe 1 Nr. 15
und 16.

Zu Artikel 3 Nr. 19 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe ff (Anhang V Abschnitt
"II. Stufe 2" Nr. 7 GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 19 Buchstabe c ist Doppelbuchstabe ff wie folgt zu fassen:

'ff) Nummer 12 wird Nummer 7 und wird wie folgt gefasst:

"7. Gentechnisch verdnderte Organismen diirfen nur in verschlossenen,
gegen Bruch geschiitzten und bei Kontamination von auBlen
desinfizierbaren, gekennzeichneten Behéltern innerbetrieblich

transportiert werden.

Begriindung:
Anpassung an den Wortlaut in Anhang III Abschnitt II Stufe 2 Nr. 11.
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AS 106. Zu Artikel 3 Nr. 19 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe 11 (Anhang V.
Abschnitt "II. Stufe 2", Nr. 15 GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 19 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe 11 ist in Nr. 15 die
Erlauterung in der Klammer zu streichen.

Begriindung:

Die Erlduterung zu "Isolatoren" oder "isolierten Rdumen" verbessert nicht das
Verstidndnis und ist damit entbehrlich.

U 107. Zu Artikel 3 Nr. 19 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe mm - neu - (Anhang V
Abschnitt "II, Stufe 2" Nr. 17 - neu - GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 19 Buchstabe c ist nach Doppelbuchstabe 11 folgender
Doppelbuchstabe mm einzufiigen:

mm) Nach Nummer 16 wird folgende Nummer 17 angefiigt:

"17. Gentechnisch verdnderte Organismen diirfen nur in
verschlossenen und gegen Bruch geschiitzten Behéltern
innerbetrieblich transportiert werden." '

Begriindung:

Beibehaltung der bisherigen Regel aus Anhang V Abschnitt II Stufe 2 Nr. 12
zur GenTSV.
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108.

109.

Zu Artikel 3 Nr. 19 Buchstabe d Doppelbuchstabe aa Dreifachbuchstabe

bbb (Anhang V Abschnitt "III. Stufe 3" Nr. 1 Buchstabe d GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 19 Buchstabe d Doppelbuchstabe aa Dreifachbuchstabe bbb
ist im Anhang V Abschnitt "III. Stufe 3" in Nummer 1 Buchstabe d in der
Klammer vor den Wortern "Liftungsanlage, Isolator" die Angabe "z.B."

einzufiigen.

Begriindung:
Es handelt sich um die Klarstellung, dass hier keine abschlieBende Aufzéhlung
erfolgt.

Zu Artikel 3 Nr. 19 Buchstabe d Doppelbuchstabe aa Dreifachbuchstabe
ccc (Anhang V Abschnitt "III. Stufe 3" Nr. 1 Buchstabe j GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 19 Buchstabe d Doppelbuchstabe aa ist Dreifachbuchstabe
ccc wie folgt zu fassen:

"cce)  Die Buchstaben g und j werden gestrichen."

Begriindung:
Buchstabe j kann entfallen, da der Inhalt in Buchstabe a geregelt wird.
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110.

111.

Zu Artikel 3 Nr. 19 Buchstabe d Doppelbuchstabe dd (Anhang Vv Abschnift
"III. Stufe 3" Nr. 7 GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 19 Buchstabe d ist in Doppelbuchstabe dd Anhang V
Abschnitt "II1. Stufe 3" Nr. 7 wie folgt zu fassen:

"7. Beim Auswechseln von Filtern, z.B. der liiftungstechnischen Anlage
oder der Sicherheitswerkbank, miissen diese entweder am Einbauort
sterilisiert oder zwecks spéterer Sterilisierung durch ein geriteseits
vorgesehenes Austauschsystem in einen luftdichten Behélter verpackt
werden, so dass eine Infektion des Wartungspersonals und anderer
Personen ausgeschlossen werden kann."

Begriindung:

Die redaktionelle Anderung durch die beispielhafte Aufzihlung von Geriten,
die mit Filtern bestiickt sind, 6ffnet die Vorschrift auch fiir andere, hier nicht
genannte Gerite dhnlicher technischer Ausstattung und dhnlicher Funktion.

Die Beschriankung der Behandlung der Filter am Einbauort auf "Sterilisierung"
durch den Wegfall der Worter "oder desinfiziert" dient der Angleichung an die
fir diese Sicherheitsstufe geltenden Regeln der Abfallbehandlung in § 13
Abs. 5 GenTSV (keine Desinfektion, lediglich Sterilisierung erlaubt).

Zu Artikel 3 Nr. 20 (Anhang VI Teil A Absatz 2 Satz 1 und Absatz 3 Satz 1
GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 20 ist Anhang VI Teil A (Arbeitsmedizinische Vorsorge)
wie folgt zu dndern: '

a) In Absatz 2 Satz 1 sind nach den Wortern "in regelmiBigen Abstinden"
die Worter "( mindestens einmal jahrlich)" einzufiigen.
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(noch Ziffer 111)

b) In Absatz 3 Satz 1 sind nach den Wortern "und wihrend der
Beschiftigung" die Worter "mindestens einmal jahrlich" einzufiigen.

Begriindung:

Bisher miissen Nachuntersuchungen wihrend der Beschiftigung einmal
jdhrlich durchgefiihrt werden. Dies hat sich bewéhrt und sollte auch weiterhin
vorgeschrieben sein.

112.  Zu Artikel 3 Nr. 20 (Anhang VI, Abschnitt A, Absatz 7 Satz 1 GenTSV)

In Artikel 3 Nr. 20 sind in Abschnitt A Absatz 7 Satz 1 die Worter "durch
Fachirzte fiir Arbeitsmedizin oder" zu streichen.

Begriindung:

Das System der Ermichtigung der Arzte, die arbeitsmedizinische
Vorsorgeuntersuchungen nach speziellen Rechtsnormen - wie z.B. der
Biostoffverordnung und der Gefahrstoffverordnung - durchfiihren, hat sich
bewdhrt. Im Erméichtigungsverfahren besteht die Moglichkeit der
Qualitdtskontrolle  sowie  fachspezifischen  Fortbildungsveranstaltung
vorzuschreiben. Deshalb sollte an der Ermichtigung festgehalten werden, auch
fiir die Fachérzte fiir Arbeitsmedizin. Dies entspricht einer Gleichbehandlung
mit den Arzten, die nach der Biostoffverordnung Vorsorgeuntersuchungen
durchfiihren.
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113.  Zu Artikel 4 Nr. 2 (§ 14 Abs. 1 Satz 1 und 2 ZKBSV)

In Artikel 4 ist Nummer 2 wie folgt zu fassen:
'2. In § 14 Abs. 1 werden die Sitze 1 und 2 durch folgenden Saiz ersetzt:

"Die Kommission gibt unverziiglich nach Eingang der Unterlagen
gegeniiber der nach dem Gentechnikgesetz zustindigen Behorde eine
Stellungnahme nach § 1 Abs. 2 ab; jedenfalls so friihzeitig, dass die
Einhaltung der jeweiligen Verfahrensfristen nicht gehindert wird." '

Begriindung:
Anpassung an Nr. 9 und 10 der BR-Drs. 781/00 (Beschluss).

114.  Zu Artikel 5 Nr. 3 Buchstabe a; - neu - (§ 2 Abs. 2 GenTAufzV)

In Artikel 5 Nr. 3 ist nach Buchstabe a folgender Buchstabe a; einzufiigen:

'a;) In Absatz 2 werden die Worter "zu Forschungszwecken" durch die
Worter "im Laborbereich" ersetzt.'

Begriindung:
Formulierung in Analogie zu § 2 Abs. 3 Satz 1.
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115. Zu Artikel 5 Nr. 3 Buchstabe d - neu - (§ 2 Abs. 7 Satz 1 GenTAusz)

In Artikel 5 Nr. 3 ist nach Buchstabe c folgender Buclistabe d anzufiigen:

'd) In Absatz 7 Satz 1 werden nach dem Wort "fortlaufend" die Worter
"und zeitnah zur Durchfilhrung der Arbeit oder der Freisetzung"
eingefiigt.'

Begriindung:

Diese Erginzung beriicksichtigt die Erfahrungen im Rahmen der Uberwa-
chung, dass Aufzeichnungen héufig iiber lingere Zeitrdume vernachléssigt und
erst auf Anforderung der Uberwachungsbehdrde zur Vorlage nachgetragen
werden.

116.  Zu Artikel 5 Nr. 4 - neu - (§ 5 Nr. 1 GenTAufzV)

In Artikel 5 ist nach Nummer 3 folgende Nummer 4 anzufiigen:

'4, § 5 Nr. 1 wird wie folgt gefasst:

"1. entgegen § 2 Abs. 1, 2, 3, 4 oder 5 Aufzeichnungen nicht, nicht
richtig oder nicht vollstindig fithrt oder entgegen § 3 Abs. 1

Aufzeichnungen nachtraglich unleserlich macht,

Begriindung:

Mit dieser Anderung handelt auch der ordnungswidrig, dessen Aufzeichnungen
entgegen § 5 Abs. 1 Satz 2 keine Risikobewertung enthilt. Gemif3 § 7 muss
eine Risikobewertung vor dem Beginn der Arbeiten erfolgen. Es handelt sich
bei der Risikobewertung um einen sehr wesentlichen Teil der Aufzeichnungen.
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(noch Ziffer 116)

117.

Diese Ansicht wird auch durch die vorgeschlagene Anderung im Entwurf zum
§ 26 Abs. 4 GenTG n. F. unterstrichen. Es ist daher sachgerecht, dass das Feh-
len der Risikobewertung eine Ordnungswidrigkeit darstellt.

Die Bedeutung der Aufzeichnungen sind wichtiger Bestandteil zur Erfiillung
der Sorgfaltspflichten des GenTG. Dies sollte Ausdruck in der Erweiterung der
Ordnungswidrigkeiten finden.

Zum Gesetzentwurf allgemein

Mit der Umsetzung der Richtlinie 2000/54/EG "iber den Schutz der
Arbeitnehmer gegen Gefihrdung durch biologische Arbeitsstoffe bei der
Arbeit" in deutsches Recht sind die grundsétzlichen Anforderungen an den
Schutz der Beschiftigten gegeniiber biologischen Arbeitsstoffen in der

Biostoffverordnung bereits umgesetzt worden.

Obwohl die Regelungsbereiche der Gentechnik-Sicherheitsverordnung
(GenTSV) und der Biostoffverordnung beziiglich des Umgangs mit
gentechnisch veridnderten Mikroorganismen sehr eng beieinander liegen,
vermittelt der Gesetzentwurf der Bundesregierung keine Transparenz
hinsichtlich der parallel existierenden Sachgebiete.

In der Praxis ist Betreibern gentechnischer Anlagen der Unterschied
zwischen beiden Rechtsbereichen nur schwer zu vermitteln und in diesem
Zusammenhang die Durchfiihrung von Risikobewertung/
Sicherheitseinstufung nach dem Gentechnikrecht und die Beurteilung der
Gefdhrdungen nach dem Arbeitsschutzgesetz kaum zumutbar.

Im Sinne von mehr Rechtsklarheit und -sicherheit sowohl fiir Rechtsunter-
worfene als auch fiir Aufsichtsbehérden, ist ein Abgleich zwischen der
GenTSYV sowie der Biostoffverordnung vorzunehmen.
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(noch Ziffer 117)

118.

Dariiber hinaus beschreibt das untergesetzliche Regelwerk der Biostoffver-
ordnung  (Technische  Regeln fiir  Biologische  Arbeitsstoffe)
SchutzmaBnahmen, die fiir den Anwender eine detailliertere und
differenziertere Anwendungshilfe gegeniiber den Anhidngen der GenTSV
darstellen. Dieser Weg Dbietet mehr Spielraum fiir spezifische
Besonderheiten, kann leichter an den Stand von Wissenschaft und Technik
angepasst werden und erleichtert damit den Betreibern und Behérden die
Umsetzung notwendiger und sinnvoller Schutzmafnahmen.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung, bei der nédchsten Novellierung
des Gentechnikrechts die Umsetzung der Anhénge der Richtlinie 98/81/EG
"zur Anderung der Richtlinie 90/219/EWG iiber die Anwendung
gentechnisch verinderter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen" in
der Gentechnik-Sicherheitsverordnung durch gleitenden Verweis und
zusitzliche Regelungen einschlieBlich Technischer Regeln fiir Biologische
Arbeitsstoffe  (TRBA) zu priifen sowie die Definitionen des

- Gentechnikrechts - insbesondere § 3 Nr. 10 und 11 GenTG - dem Stand der

Entwicklung anzupassen.

Dabei sollte die GenTSV auch auf die Ermichtigungsgrundlage des
Arbeitsschutzgesetzes gestiitzt und neu gefasst werden.

Der Ausschuss fiir Kulturfragen

empfiehlt dem Bundesrat, gegen den Gesetzentwurf gemif3 Artikel 76
Abs. 2 des Grundgesetzes keine Einwendungen zu erheben.
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