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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des Gentechnikgesetzes
(2. GenTG-AndG)

A. Problem und Ziel

Das deutsche Gentechnikrecht beruht im Wesentlichen auf europdischem Ge-
meinschaftsrecht. Dieses Recht umfasst unter anderem die Richtlinie des Rates
vom 23. April 1990 iiber die Anwendung genetisch verdanderter Mikroorganis-
men in geschlossenen Systemen (90/219/EWG, ,,Systemrichtlinie). Sie regelt
den Umgang mit gentechnisch verdnderten Organismen in geschlossenen Sys-
temen (z. B. Forschungslaboratorien) und beinhaltet inbesondere Mafinahmen
zum Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt.

Diese Richtlinie ist durch die Richtlinie 98/81/EG des Rates vom 26. Oktober
1998 umfassend gedindert worden. Die Anderungsrichtlinie hat das in Deutsch-
land bereits eingefiihrte System der vier Sicherheitsstufen im Umgang mit gen-
technisch verdnderten Organsimen weitgehend iibernommen und enthilt neben
Regelungen, die das Sicherheitsniveau erhdhen, auch Vorschriften deregulie-
render Art. Diese betreffen insbesondere die Art und Dauer von Verwaltungs-
verfahren und die Moglichkeit, bestimmte gentechnisch verdnderte Mikroorga-
nismen vom Anwendungsbereich der Richtlinie ausnehmen zu kénnen.

Der Gesetzentwurf bezweckt insbesondere die Umsetzung der Anderungen der
Systemrichtlinie in nationales Recht durch Anderung

— des Gentechnikgesetzes (GenTG),

— der Verordnung tiber die Sicherheitsstufen und SicherheitsmaBnahmen bei
gentechnischen Arbeiten in gentechnischen Anlagen (GenTSV),

— der Verordnung {iiber Antrags- und Anmeldeunterlagen und iiber Geneh-
migungs- und Anmeldeverfahren nach dem Gentechnikgesetz (GenTV{V)
sowie

— der Verordnung iiber die Zentrale Kommission fiir die Biologische Sicher-
heit (ZKBSV).

Dariiber hinaus werden die Vorschriften an die inzwischen erfolgte Entwick-
lung des Arbeitsschutzrechts angepasst.

B. Ldsung

Zur Angleichung an das gednderte EG-Recht und zur Umsetzung der im Voll-
zug erworbenen Erfahrungen und Erkenntnisse ist das Gentechnikgesetz zu
andern. Die Umsetzung des gednderten EG-Rechts macht dariiber hinaus Ande-



Drucksache 14/8230 -2- Deutscher Bundestag — 14. Wahlperiode

rungen auch der wichtigsten auf der Grundlage des Gentechnikgesetzes
erlassenen Verordnungen erforderlich.

Die Anderungen der Systemrichtlinie durch die Richtlinie 98/81/EG erlauben
Vereinfachungen und Beschleunigungen bei den durchzufiihrenden Verwal-
tungsverfahren. Diese Anderungen sollen iibernommen werden, soweit nicht
der vorrangige und vorbeugende Schutz von Mensch und Umwelt strengere
Vorschriften verlangt. Die Aufnahme einer Verordnungsermichtigung in das
Gesetz soll es ermoglichen, zu einem spéteren Zeitpunkt einzelne, auf der
Grundlage des Gemeinschaftsrechts festgelegte Typen gentechnisch verdnder-
ter Mikroorganismen, die bestimmte (strenge) Sicherheitskriterien erfiillen,
vom speziellen Regelungsbereich des Gentechnikrechts auszunehmen.

Die neuen Regelungen entlasten einerseits von nicht notwendigem Verwal-
tungsaufwand und stérken andererseits die praventive Kontrolle entsprechend
dem Vorsorgeprinzip (Risikovorsorge). Die Vorschriften konnen damit auch zur
Verbesserung der Akzeptanz einer wichtigen Zukunftstechnologie in der Of-
fentlichkeit beitragen.

C. Alternativen
Keine

D. Finanzielle Auswirkungen

Zustindig fiir den Vollzug des Gentechnikrechts sind bei gentechnischen Arbei-
ten in gentechnischen Anlagen die Lander. Das Kostenrecht der Lénder sieht
Gebiihren fiir die Durchfithrung der verschiedenen Verwaltungsverfahren vor.
Dabei wird nach dem Zweck der gentechnischen Arbeit (Forschung, gewerb-
lich) und nach der Art des Verfahrens (Anmeldung, Genehmigung) differen-
ziert. Die Gebiihrenordnungen sind deshalb an die neue Verfahrenstruktur an-
zupassen. Inwieweit sich in der Folge Anderungen bei den Einnahmen bei den
zustdndigen Behorden ergeben, kann nicht abgeschétzt werden. Sie werden
nach Einschétzung der Lander allenfalls gering sein.

E. Sonstige Kosten

Der Wirtschaft entstehen keine zusétzlichen Kosten. Die Verwaltungsverein-
fachungen bei gentechnischen Arbeiten in gentechnischen Anlagen sollten ten-
denziell zu Kostenentlastungen bei den Anwendern fithren. Insgesamt ist eine
Erhohung des Preisniveaus, insbesondere der Verbraucherpreise sowie der
Lohnnebenkosten, nicht zu erwarten.
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BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND Berlin, den .if. Februar 2002
DER BUNDESKANZLER

Herrn

Wolfgang Thierse
Prasident des
Deutschen Bundestages
Platz der Republik 1

11011 Berlin

Sehr geehrter Herr Prasident,
hiermit ibersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des Gentechnikgesetzes
mit Begrindung und Vorblatt.
Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufihren.
Federfiihrend ist das Bundesministerium fir Gesundheit.

Der Gesetzentwurf ist dem Bundesrat am 18. Januar 2002 als besonders
eilbedurftig zugeleitet worden.

Die Stellungnahme des Bundesrates zu dem Gesetzentwurf sowie die Auffassung
der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates werden unverztglich
nachgereicht.

Mit freundlichen G[gr_ien

o U e
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Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Anderung des Gentechnikgesetzes

(2. GenTG-AndG)

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

Artikel 1
Anderung des Gentechnikgesetzes

Das Gentechnikgesetz in der Fassung der Bekannt-
machung vom 16. Dezember 1993 (BGBI.I S. 2066), zu-
letzt gedndert durch Artikel 31 der Verordnung vom 29. Ok-
tober 2001 (BGBI. I S. 2785), wird wie folgt gedndert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gefasst:

wInhaltsiibersicht

Erster Teil

Allgemeine Vorschriften

1 Zweck des Gesetzes
Anwendungsbereich
Begriffsbestimmungen
Kommission

Aufgaben der Kommission

[Zo B0 CRIRY s cRIIC o R0 I ol
AN W B~ W N

Allgemeine Sorgfalts- und Aufzeichnungspflich-
ten, Gefahrenvorsorge

Zweiter Teil

Gentechnische Arbeiten in gentechnischen Anlagen

§ 7 Sicherheitsstufen, Sicherheitsmafinahmen

§ 8 Genehmigung und Anmeldung von gentechni-
schen Anlagen und erstmaligen gentechnischen
Arbeiten

§ 9 Weitere gentechnische Arbeiten
§ 10 Genehmigungsverfahren

§ 11  Genehmigungsvoraussetzungen
§ 12 Anmeldeverfahren

§ 13 Anzeigeverfahren

Dritter Teil
Freisetzung und Inverkehrbringen
§ 14 Freisetzung und Inverkehrbringen

§ 15 Antragsunterlagen bei Freisetzung und Inverkehr-
bringen

§ 16 Genehmigung bei Freisetzung und Inverkehrbrin-
gen

Vierter Teil

Gemeinsame Vorschriften

§ 17 Verwendung von Unterlagen

§ 17a Vertraulichkeit von Angaben

§ 18 Anhdrungsverfahren

§ 19 Nebenbestimmungen, nachtrigliche Auflagen
§ 20 Einstweilige Einstellung

§21 Mitteilungspflichten

§ 22 Andere behordliche Entscheidungen

§ 23 Ausschluss von privatrechtlichen Abwehransprii-
chen

§ 24 Kosten

§ 25 Uberwachung, Auskunfts-, Duldungspflichten

§ 26 Behordliche Anordnungen

§ 27 Erloschen der Genehmigung oder der Anmeldung
§ 28 Unterrichtungspflicht

§ 29 Auswertung und Bereitstellung von Daten

§ 30 Erlass von Rechtsverordnungen und Verwaltungs-
vorschriften

§ 31 Zustindige Behorden

Fiinfter Teil

Haftungsvorschriften

§ 32 Haftung

§ 33 Haftungshdchstbetrag

§ 34 Ursachenvermutung

§ 35 Auskunftsanspriiche des Geschédigten
§ 36  Deckungsvorsorge

§ 37 Haftung nach anderen Rechtsvorschriften

Sechster Teil

Straf- und Bufligeldvorschriften
§ 38 BuBgeldvorschriften

§ 39 Strafvorschriften

Siebter Teil

Ubergangs- und Schlussvorschriften
§ 40 (weggefallen)

§ 41 Ubergangsregelung

§ 4la (weggefallen)

§ 42 Anwendbarkeit der Vorschriften fiir die anderen
Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Euro-
pdischen Wirtschaftsraum

. § 2 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Die Bundesregierung wird erméchtigt, zur
Umsetzung der Entscheidungen der Kommission
oder des Rates der Europdischen Gemeinschaften
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nach Artikel 21 der Richtlinie 90/219/EWG des Ra-
tes vom 23. April 1990 iiber die Anwendung gene-
tisch verdnderter Mikroorganismen in geschlossenen
Systemen (ABI. EG Nr.L 117 S.1 vom 8. Mai
1990), zuletzt gedndert durch die Richtlinie 98/81/
EG des Rates vom 26. Oktober 1998 (ABL. EG Nr. L
330 S. 13 vom 5. Dezember 1998), zu Anhang II
Teil C, nach Anhorung der Kommission durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Typen von Mikroorganismen ganz oder teilweise von
den Regelungen dieses Gesetzes auszunehmen und
Art und Umfang von Aufzeichnungspflichten zu re-
geln. Die §§ 32 bis 37 bleiben unberiihrt.“

b) Der bisherige Absatz 2 wird Absatz 3.
3. § 3 wird wie folgt gedndert:

a) Nach Nummer 1 wird folgende Nummer la einge-
fugt:

»la. Mikroorganismen

Viren, Viroide, Bakterien, Pilze, mikrosko-
pisch-kleine ein- oder mehrzellige Algen, Flech-
ten, andere eukaryotische Einzeller oder mikros-
kopisch-kleine tierische Mehrzeller,

b) In Nummer 2 Buchstabe b werden nach dem Wort
,Organismen® die Worter ,,sowie deren Verwendung
in anderer Weise* eingefiigt.

¢) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:
»3. gentechnisch verdnderter Organismus

ein Organismus, dessen genetisches Material in
einer Weise verindert worden ist, wie sie unter
natiirlichen Bedingungen durch Kreuzen oder na-
tiirliche Rekombination nicht vorkommt.

3a. Verfahren der Verdnderung genetischen Materi-
als in diesem Sinne sind insbesondere

a) Nukleinsdure-Rekombinationstechniken, bei
denen durch die Einbringung von Nuklein-
sduremolekiilen, die auf unterschiedliche
Weise auflerhalb eines Organismus erzeugt
wurden, in Viren, bakterielle Plasmide oder
andere Vektorsysteme neue Kombinationen
von genetischem Material gebildet werden
und diese in einen Wirtsorganismus einge-
bracht werden, in dem sie unter natiirlichen
Bedingungen nicht vorkommen, aber ver-
mehrungsfahig sind,

b) Verfahren, bei denen in einen Organismus di-
rekt Erbgut eingebracht wird, welches auB3er-
halb des Organismus hergestellt wurde, ein-
schlieBlich Mikroinjektion, Makroinjektion
und Mikroverkapselung,

c) Zellfusionen oder Hybridisierungsverfahren,
bei denen lebende Zellen mit neuen Kombi-
nationen von genetischem Material durch die
Verschmelzung zweier oder mehrerer Zellen
mit Hilfe von Methoden gebildet werden, die

unter natiirlichen Bedingungen nicht vorkom-
men.

3b. Nicht als Verfahren der Verdnderung genetischen
Materials gelten

a) In-vitro-Befruchtung,

b) natiirliche Prozesse wie Konjugation, Trans-
duktion, Transformation,

c¢) Polyploidie-Induktion,
es sei denn, es werden gentechnisch veréin-
derte Organismen als Spender oder Empfin-
ger verwendet oder rekombinante Nuklein-
sduremolekiile, die im Sinne von Nummern 3
und 3a hergestellt wurden, eingesetzt.

Weiterhin gelten nicht als Verfahren der Verénde-
rung genetischen Materials Mutagenese und
Zellfusion (einschlieBlich Protoplastenfusion)
von Pflanzenzellen von Organismen, die mittels
herkommlicher Ziichtungstechniken genetisches
Material austauschen konnen, es sei denn, es
werden gentechnisch verdnderte Organismen als
Spender oder Empfanger verwendet.

3c. Sofern es sich nicht um ein Vorhaben der Freiset-
zung oder des Inverkehrbringens handelt und so-
fern keine gentechnisch verdnderten Organismen
als Spender oder Empfanger verwendet werden,
gelten dariiber hinaus nicht als Verfahren der
Verdnderung genetischen Materials

a) Zellfusion (einschlieBlich Protoplastenfusion)
prokaryontischer Arten, die genetisches Ma-
terial tiber bekannte physiologische Prozesse
austauschen,

b) Zellfusion (einschlieBlich Protoplastenfusion)
von Zellen eukaryontischer Arten, einschlief3-
lich der Erzeugung von Hybridomen und der
Fusion von Pflanzenzellen,

c¢) Selbstklonierung, bestehend aus

aa) der Entnahme von Nukleinsduresequen-
zen aus Zellen eines Organismus,

bb) der Wiedereinfiihrung der gesamten oder
eines Teils der Nukleinsduresequenz
(oder eines synthetischen Aquivalents) in
Zellen derselben Art oder in Zellen phy-
logenetisch eng verwandter Arten, die
genetisches Material durch natiirliche
physiologische Prozesse austauschen
kénnen, und

cc) einer eventuell vorausgehenden enzyma-
tischen oder mechanischen Behandlung,
unter der Bedingung, dass der so entste-
hende Organismus nicht erwarten ldsst,
bei Menschen, Tieren oder Pflanzen
Krankheiten zu verursachen.

Zur Selbstklonierung kann auch die Anwen-
dung von rekombinanten Vektoren zdhlen, die
im Sinne der Sitze 1 und 2 verdndert wurden,
wenn sie liber lange Zeit sicher in diesem Or-
ganismus angewandt wurden.*
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d) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

,»4. gentechnische Anlage

Einrichtung, in der gentechnische Arbeiten im
Sinne der Nummer 2 im geschlossenen System
durchgefiihrt werden und bei der spezifische Ein-
schlieBungsmafinahmen angewendet werden, um
den Kontakt der verwendeten Organismen mit
Menschen und der Umwelt zu begrenzen und ein
hohes Sicherheitsniveau zu erreichen,*

e) Die Nummern 5 und 6 werden aufgehoben. Die bishe-
rigen Nummern 7 bis 15 werden Nummern 5 bis 13.

4. In § 4 Absatz 1 Nr. 2 werden nach dem Wort ,,Umwelt-
schutzes® die Worter ,,, des Verbraucherschutzes® einge-
fligt.

5. Dem § 5 wird folgender Satz angefiigt:

,Die Kommission verdffentlicht allgemeine Stellung-
nahmen zu hiufig durchgefiihrten gentechnischen Arbei-
ten mit den jeweils zugrunde liegenden Kriterien der
Vergleichbarkeit im Bundesgesundheitsblatt.*

6. § 6 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

,»(1) Wer gentechnische Anlagen errichtet oder be-
treibt, gentechnische Arbeiten durchfiihrt, gentech-
nisch verdnderte Organismen freisetzt oder Produkte,
die gentechnisch verdnderte Organismen enthalten
oder aus solchen bestehen, als Betreiber in Verkehr
bringt, hat die damit verbundenen Risiken vorher
umfassend zu bewerten und diese Bewertung und die
SicherheitsmaBinahmen in regelméfBigen Abstinden
zu liberarbeiten, jedoch unverziiglich, wenn

a) die angewandten Sicherheitsmainahmen nicht
mehr angemessen sind oder die der gentechni-
schen Arbeit zugewiesene Sicherheitsstufe nicht
mehr zutreffend ist oder

b) die begriindete Annahme besteht, dass die Bewer-
tung nicht mehr dem neuesten wissenschaftlichen
und technischen Kenntnisstand entspricht.*

b) In Absatz 2 Satz 1 wird nach dem Wort ,hat* das
Wort ,,unverziiglich“ eingefiigt.

7. In § 7 Absatz 1 Nr. 1 werden nach dem Wort ,,Wissen-
schaft” die Worter ,,nicht von einem Risiko* durch die
Worter ,,von keinem oder nur von einem vernachléssig-
baren Risiko* ersetzt.

8. § 8 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 8
Genehmigung und Anmeldung von gentechnischen
Anlagen und erstmaligen gentechnischen Arbeiten®.

b) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Gentechnische Arbeiten diirfen nur in gen-
technischen Anlagen durchgefiihrt werden. Die Er-
richtung und der Betrieb gentechnischer Anlagen, in
denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufen 3
oder 4 durchgefiihrt werden sollen und die vorgese-
henen erstmaligen gentechnischen Arbeiten, bediir-
fen der Genehmigung (Anlagengenehmigung).

c) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aaa) Die Bezeichnung ,,Sicherheitsstufe 1 wird
ersetzt durch ,,Sicherheitsstufen 1 oder 2

bbb) Nach dem Wort ,,vorgesehenen™ wird das
Wort ,,erstmaligen® eingefiigt.

ccc) Nach dem Wort ,,sind*“ werden die Worter
,,von dem Betreiber eingefiigt.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

,2Abweichend hiervon kann der Betreiber einer
Anlage, in der gentechnische Arbeiten der Si-
cherheitsstufe 2 durchgefiihrt werden sollen, eine
Anlagengenehmigung entsprechend Absatz 1
Satz 2 beantragen.*

d) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:
,»(3) Die Genehmigung wird auf Antrag erteilt fiir

1. die Errichtung einer gentechnischen Anlage oder
eines Teils einer solchen Anlage oder

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

e) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

,(4) Die wesentliche Anderung der Lage, der Be-
schaffenheit oder des Betriebs einer gentechnischen
Anlage, in der gentechnische Arbeiten der Sicher-
heitsstufen 3 oder 4 durchgefiihrt werden sollen, be-
darf einer neuen Anlagengenehmigung. Die wesentli-
che Anderung der Lage, der Beschaffenheit oder des
Betriebs einer gentechnischen Anlage, in der gen-
technische Arbeiten der Sicherheitsstufen 1 oder 2
durchgefiihrt werden sollen, bedarf einer neuen An-
meldung durch den Betreiber. Absatz 2 Satz 2 gilt
entsprechend.*

9. §9 wird wie folgt gefasst:

?,§ 9
Weitere gentechnische Arbeiten

(1) Weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheits-
stufe 1 konnen ohne weitere Anmeldung oder Anzeige
durchgefiihrt werden.

(2) Die Durchfiihrung weiterer gentechnischer Arbei-
ten der Sicherheitsstufe 2 ist der zustdndigen Behdrde
vor dem beabsichtigten Beginn der Arbeiten anzuzeigen.
Die Arbeiten konnen unmittelbar nach der Anzeige auf-
genommen werden. Abweichend von Satz 1 kann der
Betreiber eine Genehmigung entsprechend Absatz 3 be-
antragen.

(3) Weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheits-
stufen 3 oder 4 bediirfen einer Genehmigung.

(4) Weitere gentechnische Arbeiten, die einer héheren
Sicherheitsstufe zuzuordnen sind als die von der Geneh-
migung nach § 8 Abs. 1 Satz 2 oder von der Anmeldung
nach § 8 Abs. 2 Satz 1 umfassten Arbeiten, diirfen ent-
sprechend ihrer Sicherheitsstufe nur auf Grund einer
neuen Genehmigung nach § 8 Abs. 1 Satz 2 oder einer
neuen Anmeldung nach § 8 Absatz 2 Satz 1 durchge-
fiihrt werden.
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10.
11.

(5) Weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheits-
stufen 2, 3 oder 4, die von einer internationalen Hinter-
legungsstelle zum Zwecke der Erfiillung der Erforder-
nisse nach dem Budapester Vertrag vom 28. April 1977
iiber die internationale Anerkennung der Hinterlegung
von Mikroorganismen fiir die Zwecke von Patentver-
fahren (BGBL. 1980 II S. 1104, 1984 1I S. 679) durch-
fiihrt werden, sind der zustéindigen Behorde unverziig-
lich mitzuteilen.

(6) Weitere gentechnische Arbeiten auf Veranlas-
sung der zustdndigen Behdrde zur Untersuchung einer
Probe im Rahmen der Uberwachung nach § 25 kénnen
abweichend von den Absitzen 1, 2 und 3 durchgefiihrt
werden.*

§ 10 wird aufgehoben.
Der bisherige § 11 wird § 10 und wie folgt geéndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

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

bb) In Nummer 4 werden nach dem Wort ,,Sicher-
heit*“ die Worter ,,und den Arbeitsschutz® und
nach dem Wort ,Einrichtungen” die Worter
,,und Vorkehrungen* eingefiigt.

cc) In Nummer 5 werden nach dem Wort ,,Empfén-
gerorganismen® die Worter ,,oder der Aus-
gangsorganismen oder gegebenenfalls verwen-
deten Wirtsvektorsysteme sowie” eingefiigt
und die Worter ,,vorgesehenen Vorkehrungen*
durch die Worter ,,erforderlichen Vorkehrun-
gen, insbesondere die Malnahmen zum Schutz
der Beschiftigten,” ersetzt.

dd) Nummer 7 erhélt folgende Fassung:

,»7. Angaben liber Zahl und Ausbildung des
Personals, Notfallpline und Angaben iiber
Unfallverhiitungsmafinahmen,

ee) Nach Nummer 7 wird folgende Nummer 8 an-
gefligt:

,,8. Informationen iiber die Abfall- und Abwas-
serentsorgung.*

b) Der bisherige Absatz 4 wird Absatz 3 und wie folgt
gefasst:

,»(3) Einem Antrag auf Erteilung der Genehmi-
gung zur Durchfiihrung weiterer gentechnischer
Arbeiten sind die Unterlagen beizufiigen, die zur
Priifung der Voraussetzungen der Genehmigung er-
forderlich sind. Die Unterlagen miissen insbeson-
dere folgende Angaben enthalten:

1. eine Beschreibung der vorgesehenen gentechni-
schen Arbeiten nach Maligabe des Absatzes 2
Satz 2 Nr. 5,

2. eine Erkldrung des Projektleiters, ob und gege-
benenfalls wie sich die Angaben nach Absatz 2
Satz 2 Nr. 1 bis 3 geédndert haben,

3. Datum und Aktenzeichen des Genehmigungs-
bescheides zur Errichtung und zum Betrieb der
gentechnischen Anlage oder der Eingangsbesta-
tigung der Anmeldung nach § 12 Absatz 3,

4. eine Beschreibung erforderlicher Anderungen
der sicherheitsrelevanten Einrichtungen und
Vorkehrungen,

5. Informationen iiber die Abfall- und Abwasser-
entsorgung.

c) Der bisherige Absatz 5 wird Absatz 4 und wie folgt
gedndert:

In Satz 2 werden nach dem Wort ,,vollstindig™ die
Worter ,,oder lassen sie eine Beurteilung nicht zu®
eingefligt.

d) Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

,(5) Uber einen Antrag nach § 8 Abs. 1 Satz2,
Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 oder 4 oder nach § 9 Abs. 4
ist innerhalb einer Frist von 90 Tagen schriftlich zu
entscheiden. Die zustdndige Behorde hat im Falle
der Genehmigung einer gentechnischen Anlage, in
der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2
durchgefiihrt werden sollen, iiber den Antrag un-
verziiglich, spétestens nach 45 Tagen zu entschei-
den, wenn die gentechnische Arbeit einer bereits
von der Kommission eingestuften gentechnischen
Arbeit vergleichbar ist; Absatz 7 Satz 1 bis 4 findet
keine Anwendung. Die Fristen ruhen, solange ein
Anhorungsverfahren nach § 18 Abs. 1 durchgefiihrt
wird oder die Behorde die Ergidnzung des Antrags
oder der Unterlagen abwartet.*

e) Absatz 6 a wird aufgehoben.

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

,(6) Uber einen Antrag nach § 9 Abs. 2 Satz 3
oder Abs. 3 ist innerhalb einer Frist von 45 Tagen
schriftlich zu entscheiden. Die zustidndige Behorde
hat im Falle der Genehmigung weiterer gentech-
nischer Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 iiber den
Antrag unverziiglich, spatestens nach 45 Tagen zu
entscheiden, wenn die gentechnische Arbeit einer
bereits von der Kommission eingestuften gentech-
nischen Arbeit vergleichbar ist; Absatz 7 Satz 1 bis
4 findet keine Anwendung. Die Frist ruht, solange
die Behorde die Ergdnzung des Antrags oder der
Unterlagen abwartet oder bis die erforderliche Stel-
lungnahme der Kommission zur sicherheitstechni-
schen Einstufung der vorgesehenen gentechnischen
Arbeiten und zu den erforderlichen sicherheitstech-
nischen Maflnahmen vorliegt.

g) Der bisherige Absatz 8 wird Absatz 7 und wie folgt
geédndert:

Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

,»Die Kommission gibt ihre Stellungnahme unver-
ziiglich ab, jedenfalls so friihzeitig, dass die Einhal-
tung der jeweiligen gesetzlichen Verfahrensfristen
nicht gehindert wird.*

h) Der bisherige Absatz 9 wird Absatz 8.
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12. Der bisherige § 13 wird § 11 und wie folgt gedndert: b) Absatz 6 erhilt den Wortlaut des bisherigen Absat-
a) In Absatz 1 wird in der Einleitung die Angabe zes 10.
,nach § 8 Abs. 1 Satz 2 oder Abs. 4 gestrichen. c) Die Absitze 7 bis 9 werden aufgehoben.

b) In Nummer 6 werden nach dem Wort ,,Vorschrif- d) Der bisherige Absatz 11 wird Absatz 7 und darin
ten* die Worter ,,und Belange des Arbeitsschutzes™ die Angabe ,,§ 13 Abs. 1 Nr. 1 bis 5“ durch ,,§ 11
eingefiigt. Abs. 1 Nr. 1 bis 6 ersetzt.

¢) In Absatz 3 wird die Angabe ,,§ 10 Abs. 2* durch | 14. Nach § 12 wird folgender § 13 eingefiigt:
die Angabe ,,§ 9 Abs. 2 Satz 3 oder Abs. 3 ersetzt. L§13

13. § 12 wird wie folgt geéndert: Anzeigeverfahren

a) Die Absitze 2 bis 5 werden wie folgt gefasst: (1) Die Anzeige bedarf der Schriftform.

,(2) Bei Anmeldung einer Anlage, in der gen- (2) Der Anzeige sind die Upterlagen be'izuﬁigen, die
technische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 durchge- zur Beurteilung der gentechnischen Arbeiten erforder-
fithrt werden sollen, sind die Unterlagen nach § 10 lich sind. Die Unterlagen miissen insbesondere fol-
Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 bis 5 und 8 vorzulegen. Bei An- gende Angaben enthalten:
meldung einer Anlage, in der gentechnische Arbei- 1. eine Beschreibung der vorgesehenen gentechni-
ten der Sicherheitsstufe 2 durchgefiihrt werden sol- schen Arbeiten nach MaBgabe des § 10 Abs. 2
len, sind die Unterlagen nach § 10 Abs.2 Satz 2 Satz 2 Nr. 5;

Nr. 1 bis 8 vorzulegen. 2. eine Erkldarung des Projektleiters, ob und gegebe-

(3) Die zustindige Behorde hat dem Anmelder nenfalls wie sich die Angaben nach § 10 Abs. 2
den Eingang der Anmeldung und der beigefiigten Satz 2 Nr. 1 bis 3 und 6 geéndert haben;
Unterlage‘r} unverzqghch schriftlich zu .bestatlgen 3. Aktenzeichen und Datum des Genehmigungsbe-
und zu priifen, ob die Anmeldung und die Unterla- . . .

L . . scheides zur Errichtung und zum Betrieb der gen-
gen fiir die Beurteilung der Anmeldung ausreichen. - . .
: . . . technischen Anlage oder der Eingangsbestitigung
Sind die Anmeldung oder die Unterlagen nicht voll- . .

. o . . der Anmeldung nach § 12 Abs. 3;
standig oder lassen sie eine Beurteilung nicht zu, so .
fordert die zustéindige Behdrde den Anmelder un- 4. eine Beschreibung erforderlicher Anderungen der
verziiglich auf, die Anmeldung oder die Unterlagen sicherheitsrelevanten Einrichtungen und Vorkeh-
innerhalb einer angemessenen Frist zu ergénzen. rungen;

(4) Im Falle der Sicherheitsstufe 2 holt die zu- 5. Informationen iiber die Abfallentsorgung.

stindige Behorde {iber das Robert Koch-Institut (3) Auf Verlangen des Betreibers ist die Zuléssigkeit
eine Stellungnahme der Kommission zur sicher- der Anzeige innerhalb einer Frist von 45 Tagen schrift-
hei;st;cl;lniscllAe:IL Einstufut:ig der gorges;heéle?. g}i:n- lich zu bestitigen.
technischen Arbeiten und zu den erforderlichen . L . . .
sicherheitstechnischen Maflnahmen ein, wenn die (4) Die ;ustandlge Behprde kann d1§ Durchfuhrupg
gentechnische Arbeit nicht mit einer bereits von der der angezelgter} gentechnlschep ArbelFen von B edlr,l'
Kommission eingestuften gentechnischen Arbeit gungen abhangig macheq, Ze,lthCh befrlsFen pder dafgr
vergleichbar ist. Die Kommission gibt ihre Stel- Auﬂagen Vorseh§n, soweit dies erfqrderhch ist, um die
lungnahme unverziiglich, jedenfalls so friihzeitig in§ 1 N.r. 1 bezeichneten Zwecke sicherzustellen; § 19
ab, dass die Einhaltung der jeweiligen gesetzlichen Satz 3 gilt entsprechend.
Verfahrensfristen nicht gehindert wird. Die Stel- (5) Die zustindige Behorde kann die Durchfiihrung
lungnahme ist bei der Entscheidung zu beriicksich- der angezeigten gentechnischen Arbeiten untersagen,
tigen. Weicht die zustidndige Behorde bei einer Ent- wenn die Voraussetzungen des Absatz 2 nicht oder
scheidung von der Stellungnahme ab, so hat sie die nicht mehr gegeben sind. Die Entscheidung bedarf der
Griinde hierfiir schriftlich darzulegen. Schriftform.

(5) Der Betreiber kann mit der Errichtung und (6) Die §§ 2 bis 4, 7 und 13 der Gentechnik-Verfah-
dem Betrieb der gentechnischen Anlage und mit der rensverordnung in der jeweils geltenden Fassung gel-
Durchfiihrung der vorgesehenen gentechnischen ten entsprechend.*

Arbeiten im Falle der Sicherheitsstufe 1 30 Tage, | |5 16 wird wie folet geindert:

im Falle der Sicherheitsstufe 2 45 Tage nach Ein- + § 16 wird wie folgt gedndert: S .
gang der Anmeldung bei der zustidndigen Behorde a) In Abse}tz 1 Nummer ‘1‘ wird die Angabe ,.§ 13
oder mit deren Zustimmung auch friiher beginnen. durch die Angabe ,,§ 11 ersetzt.

Die Fristen ruhen, solange e.in Anhérungsverfahren b) In Absatz 5 wird die Angabe ,,§ 11 Abs. 8 Satz 2
nach § 18 Abs. 1 durchgefiihrt wird oder die Be- und 3¢ durch die Angabe ,,§ 10 Abs. 7 Satz 3 und
horde die Ergdnzung der Unterlagen abwartet oder 5% ersetzt.

bis die erforderliche Stellungnahme der Kommis- 16, § 17 wird wie folgt geéindert:

sion zur sicherheitstechnischen Einstufung der vor-
gesehenen gentechnischen Arbeit und zu den erfor-
derlichen sicherheitstechnischen Maflnahmen vor-
liegt.“

a) In Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,.§ 11 Abs. 2
Satz2 Nr. 5, Abs. 4 Satz2 Nr. 4, auch in Verbin-
dung mit § 12 Abs. 2, nach § 12 Abs. 3 Satz2 Nr. 5
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und 6, § 15 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 und 4, Abs. 3 Satz2 | 19. In § 22 Abs. 2 werden nach den Wortern ,,finden auf™
Nr. 2, 4 und 5“ durch die Angabe ,,§ 10 Abs. 2 die Worter ,,gentechnische Anlagen, fiir die ein An-
Satz 2 Nr. 5, Abs. 3 Satz 2 Nr. 4, auch in Verbin- meldeverfahren nach diesem Gesetz durchzufiihren ist,
dung mit § 12 Abs. 2, nach § 13 Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 sowie auf™ eingefiigt.
und 4, § 15 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 und 4, Abs. 3 Satz 2 . . . .

Nr. 2, 4 und 5% ersetzt. 20. § 26 wird wie folgt gedndert:
b) In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,drei Mona- a) In AESMZ 1 Satz 2 Nr. 1 erd, das W‘(‘)rt »Anmel-
ten* durch die Wérter ,,30 Tagen® ersetzt. dung* durch die Worter ,,Anzeige oder* ersetzt.

17. § 17a Abs. 2 wird wie folgt gefasst: b) In Absatz 3 werden vor dem Wort ,,Genehmigung®

die Worter ,,Anmeldung oder* eingefiigt.
,»(2) Nicht unter das Betriebs- und Geschiftsgeheim- . )
nis im Sinne des Absatzes 1 fallen ¢) Es wird folgender Absatz 4 angefiigt:
1. allgemeine Merkmale oder Beschreibung der gen- »(4) Im Fall des § 9 Abs. 1 ist der zustandigen
technisch verinderten Organismen, Behorde auf Verlangen die Risikobewertung nach
) ) § 6 Abs. 1 vorzulegen.*
2. Name und Anschrift des Betreibers,
. . 21. § 27 wird wie folgt gedndert:
3. Ort der gentechnischen Anlage oder Freisetzung .
und der Freisetzungszweck’ a) Die Uberschrift wird wie fOlgt gefasst:
4. Sicherheitsstufe und Sicherheitsmafinahmen, »8 27
. Erloschen der Genehmi
5. Methoden und Pline zur Uberwachung der gen- : (())S(;:ereclllerinnigledun;g‘u e
technisch verdnderten Organismen und fiir Notfall-
mafnahmen b) Nach Absatz 3 werden folgende Absitze 4 und 5
) g
6. Beurteilung der vorhersehbaren Wirkungen, insbe- angefligt:
sondere schidliche Auswirkungen auf die mensch- »(4) Die Anmeldung einer Anlage, in der gen-
liche Gesundheit und die Umwelt. technische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 durchge-
18. §21 wird wie folgt gedndert: fiihrt werden sollen, erlischt wenn
a) In der Uberschrift wird das Wort ,, Anzeigepflich- 1. innerhalb einer von der zustéindigen Behorde ge-
ten® durch das Wort _Mitteilunes ﬂ’ichten“ ersetzt setzten Frist, die hochstens drei Jahre betragen
” 5P ’ darf, nicht mit der Errichtung oder dem Betrieb
b) Absatz 1 wird wie folgt gedndert: der gentechnischen Anlage begonnen oder
aa) In Satz 1 wird das Wort ,,anzuzeigen® durch das 2. die gentechnische Anlage wihrend eines Zeit-
Wort ,,mitzuteilen‘ ersetzt. raums von mehr als drei Jahren nicht mehr be-
bb) In den Sitzen 2 und 3 wird jeweils das Wort trieben worden ist, es sei denn, es wurden inner-
f s « halb dieses Zeitraumes gentechnische Arbeiten
»A durch das Wort ,,Mitteil tzt. ) . .
nzeige: duteh das Wo fHellung - ersetz der Sicherheitsstufe 1 durchgefiihrt.
Absatz 1a wird aufgehoben.
2 saz e w1.r au. gefloben (5) Die zustindige Behdrde kann auf Antrag die
d) Absatz 1b wird wie folgt geéndert: Fristen nach Absatz 4 aus wichtigem Grunde um
aa) In Satz 1 wird das Wort ,,anzuzeigen® durch das hochstens ein Jahr verldngern, wenn hierdurch der
Wort _mitzuteilen® erset”zt. Zweck des Gesetzes nicht gefahrdet wird.
bb) In Satz2 wird das Wort ,,Anzeige” durch das 22. In § 28 Abs. 1 wird das Wort ,,angezeigten™ durch das
Wort ,,Mitteilung* ersetzt. Wort ,,mitgeteilten* ersetzt.
23. § 30 wird wie folgt gedndert:

e) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

,(2) Mitzuteilen ist ferner jede beabsichtigte An-
derung der sicherheitsrelevanten Einrichtungen und
Vorkehrungen einer gentechnischen Anlage, auch
wenn die gentechnische Anlage durch die Ande-
rung weiterhin die Anforderungen der fiir die
Durchfiihrung der angezeigten, angemeldeten oder
genehmigten Arbeiten erforderlichen Sicherheits-
stufe erfiillt.

f) In Absatz 3 werden das Wort ,,Anmeldung™ durch
das Wort ,,Anzeige” und das Wort ,,anzuzeigen*
durch das Wort ,,mitzuteilen‘ ersetzt.

g) In Absatz 4 Satz 1 und Absatz 5 wird das Wort ,,an-
zuzeigen® jeweils durch das Wort ,,mitzuteilen® er-
setzt.

a) Absatz 2 wir wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 9 werden die Worter ,,gesundheit-
lich zu tiberwachen® durch die Worter ,,arbeits-
medizinisch zu betreuen® ersetzt.

bb) Nummer 15 wird wie folgt gefasst:

,,15. welchen Inhalt und welche Form die An-
zeige-, Anmelde- und Antragsunterlagen
nach § 10 Abs. 2 und 3, § 12 Abs. 2, § 13
und § 15 haben miissen, insbesondere an
welchen Kriterien die Bewertung auszu-
richten ist, sowie die Einzelheiten des An-
melde- und Genehmigungsverfahrens;*

b) Absatz 3 wird aufgehoben.
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24.

25.

§ 36 Abs. 1 wird wie folgt gefasst:

,»(1) Die Bundesregierung bestimmt in einer Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates, dass
derjenige, der eine gentechnische Anlage betreibt, in
der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 bis 4
durchgefiihrt werden sollen, oder der Freisetzungen
vornimmt, verpflichtet ist, zur Deckung der Schiaden
Vorsorge zu treffen, die durch Eigenschaften eines Or-
ganismus, die auf gentechnischen Arbeiten beruhen,
verursacht werden (Deckungsvorsorge). Der Umfang
der Deckungsvorsorge fiir eine gentechnische Anlage
hat Art und Umfang der in der Anlage durchgefiihrten
Arbeiten zu beriicksichtigen; dies gilt fiir Freisetzun-
gen entsprechend. Die Rechtsverordnung muss auch
nihere Vorschriften iiber die fiir die Uberwachung der
Deckungsvorsorge zustidndigen Stellen des Bundes und
der Lénder und deren Verfahren und Befugnisse bei der
Uberwachung der Deckungsvorsorge enthalten. Nach
Erlass der Rechtsverordnung geméfl Satz 1 kann das
Bundesministerium der Justiz durch Rechtsverord-
nung, die nicht der Zustimmung des Bundesrates be-
darf, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium
flir Wirtschaft und Technologie, dem Bundesministe-
rium fiir Gesundheit, dem Bundesministerium fiir Bil-
dung und Forschung, dem Bundesministerium fiir Um-
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit sowie dem
Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung
und Landwirtschaft die Hohe der Deckungsvorsorge
unter Beachtung der auf dem Versicherungsmarkt an-
gebotenen Hochstbetrdge neu festsetzen.*

§ 38 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

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

4. entgegen § 8 Abs. 2 Satz 1 die Errichtung oder
den Betrieb einer gentechnischen Anlage oder
gentechnische Arbeiten nicht, nicht richtig oder
nicht rechtzeitig anmeldet,

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

Nach der Angabe ,,§ 8 Abs. 4 wird die Angabe
»3atz 1 oder Satz 2 eingefligt.

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

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

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

6b. entgegen § 9 Abs.4 gentechnische Arbeiten
durchfiihrt,*

d) In Nummer 9 werden die Angabe ,,§ 9 Abs. 3¢
durch die Angabe ,.,§ 9 Abs.5“ und die Worter
,ADbs. 3,4 oder 5 eine Anzeige nicht, nicht rechtzei-
tig oder nicht richtig erstattet durch die Worter
,ADbs. 3, 4 Satz 1 oder Abs. 5 eine Mitteilung nicht,
nicht richtig oder nicht rechtzeitig macht“ ersetzt
und die Angabe ,,1a,” gestrichen.

26. § 41 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Angabe ,,oder § 10
gestrichen und Satz 2 aufgehoben.

b) Absatz 3 wird aufgehoben.
¢) Der bisherige Absatz 4 wird Absatz 3.
d) Absatz 4 wir wie folgt gefasst:

»(4) Auf die bis zum ... <einsetzen: Datum des
Inkrafttretens dieses Gesetzes> begonnenen Verfah-
ren finden die Vorschriften des ... Gesetzes zur An-
derung des Gentechnikgesetzes vom ... (BGBI. 1
S. ...) keine Anwendung, sofern vollstindige An-
tragsunterlagen vorliegen. Dies gilt nicht fiir die
Genehmigung weiterer Arbeiten der Sicherheitsstu-
fen 3 und 4 gemal § 9 Abs. 3.

e) Die Absitze 5 und 6 werden aufgehoben.

Artikel 2
Anderung der Gentechnik-Verfahrensverordnung

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

1. § 1 wird wie folgt geéndert:
a) Nummer 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Buchstabe a wird nach der Angabe ,,§8
Abs. 1 die Angabe ,,und Abs. 2 Satz 2“ einge-
flgt.

bb) In Buchstabe b wird nach der Angabe ,.§ 8
Abs. 4 Satz 1* die Angabe ,,und Satz 3“ einge-
fugt.

cc) Buchstabe ¢ wird wie folgt gedndert:

aaa) Die Worter ,,zu Forschungszwecken* wer-
den gestrichen.

bbb) Nach der Angabe ,,§ 8 Abs. 1 wird die An-
gabe ,,Satz 2 eingefligt.

ccc) Nach der Angabe ,,§ 8 Abs. 2 wird die An-
gabe ,,Satz 1 eingefligt.

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

dd) Buchstabe d wird gestrichen.

b) Nummer 2 Buchstabe a werden die Worter ,,zu ge-
werblichen Zwecken® gestrichen und die Angabe
»3 10 Abs. 2° durch die Angabe ,,§ 9 Abs. 2 Satz 3
und Abs. 3 ersetzt.

¢) Nummer 3 wird wie folgt gedndert:
aa) In Buchstabe a wird nach dem Wort ,,Sicherheits-
stufe* die Angabe ,,1* durch die Angabe ,,1 und
2 ersetzt und nach der Angabe ,,§ 8 Abs. 2%
wird die Angabe ,,Satz 1 eingefiigt.

bb) In Buchstabe b wird nach dem Wort ,,Sicher-
heitsstufe” die Angabe ,,1° durch die Angabe ,,1
und 2° ersetzt.
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cc) Die Buchstaben ¢ und d werden gestrichen.

2. §4 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) Die Angabe ,,§ 11 Abs. 2 und 4 wird durch die An-
gabe ,,§ 10 Abs. 2 und 3 ersetzt.

b) Die Worter ,,sowie nach §12 Abs. 3* werden gestri-
chen.

¢) In Nummer 1 werden die Worter ,,und des Zwecks*
gestrichen und die Angabe ,,Teil II, III oder IV*
durch die Angabe ,,Teil II oder III* ersetzt.

d) Nummern 2 und 3 werden wie folgt gefasst:

»2. bei gentechnischen Arbeiten in der Sicherheits-
stufe 1 oder 2, wenn fur diese Stufe keine Geneh-
migung beantragt wird, nach Teil II der Anlage 1;

3. bei gentechnischen Arbeiten in der Sicherheits-
stufe 3 oder 4 sowie 2, wenn fiir diese Stufe eine
Genehmigung beantragt wird, nach Teil III der
Anlage 1.

e) Nummer 4 wird gestrichen.

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

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

»Anlage 1 (zu § 4)
Angaben in den Unterlagen fiir gentechnische Anlagen
oder gentechnische Arbeiten

Teil I

Fiir die Errichtung und den Betrieb und fiir die we-
sentliche Anderung der Lage, der Beschaffenheit oder
des Betriebs einer gentechnischen Anlage sowie fiir die
darin vorgesehenen gentechnischen Arbeiten sind min-
destens folgende Angaben erforderlich:

— Lage der gentechnischen Anlage;
— Beschreibung der Teile der gentechnischen Anlage;

— Beschreibung der Art der vorgesehenen gentechni-
schen Arbeit, einschlieBlich der Risikobewertung der
dabei verwendeten Organismen;

— voraussichtlicher Umfang des gentechnischen Vorha-
bens;

— Risikobewertung der gentechnischen Arbeit.

Teil 11

Bei gentechnischen Arbeiten in der Sicherheitsstufe 1
oder 2, wenn fiir diese Stufe keine Genehmigung bean-
tragt wird, sind auBer den in Teil I geforderten Angaben
mindestens noch folgende Angaben erforderlich:

— verwendete(r) oder zu verwendende(r) Empféanger-/
Spender- und/oder Ausgangsorganismus(en) oder ge-
gebenenfalls verwendete(s) oder zu verwendende(s)
Wirts-Vektor-System(e);

— Herkunft und beabsichtigte Funktionen des geneti-
schen Materials, das fiir die gentechnischen Verdnde-
rungen in Frage kommt;

— Identitit und Merkmale des gentechnisch verdnderten
Organismus;

— Zweck der gentechnischen Arbeit, einschlieSlich der
erwarteten Ergebnisse;

— zu verwendende Kulturvolumina (ggf. ungefahrer
Wert);

— Beschreibung der Schutz- und Einschliefungsmaf-
nahmen, sowie Informationen iiber die Abfallentsor-
gung einschlieBlich der anfallenden Abfille, deren
Behandlung, endgiiltige Form und Bestimmung;

— Risikobewertung der gentechnischen Arbeit.

Teil 11

Bei gentechnischen Arbeiten in der Sicherheitsstufe 3
oder 4 sowie 2, wenn fiir diese Stufe eine Genehmigung
beantragt wird, sind auler den in Teil I und II geforder-
ten Angaben mindestens noch folgende Angaben erfor-
derlich:

— Informationen iiber Unfallverhiitung und Notfall-
pléne, soweit vorhanden;

— mit dem Standort der Anlage zusammenhidngende
spezifische Gefahren;

— angewendete Verhiitungsmafnahmen, wie Sicher-
heitsausriistung, Warnsysteme und EinschlieBungs-
methoden;

— Verfahren und Pline zur Uberpriifung der ununter-
brochenen Wirksamkeit der EinschlieBungsmalnah-
men;

— Beschreibung der den Arbeitnehmern gegebenen In-
formationen;

— gegebenenfalls Informationen, die die zustindige Be-
horde fiir die Bewertung der Notfallpldne benétigt;

— eine umfassende Bewertung der potentiellen Gefah-
ren und Risiken, die durch die vorgesehene gentech-
nische Arbeit entstehen konnten.*

Artikel 3

Anderung der Gentechnik-
Sicherheitsverordnung

Die Gentechnik-Sicherheitsverordnung in der Fassung
der Bekanntmachung vom 14. Mirz 1995 (BGBL. I S. 297)
wird wie folgt gedndert:

1. In der Inhaltsiibersicht wird nach der Angabe ,,§ 12 Ar-
beitssicherheitsmainahmen* die Angabe ,,§ 12a Unter-
richtung der Beschiftigten eingefligt.

2. § 2 wird wie folgt gedndert:

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

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 angefiigt:

»(3) Bestehen Zweifel dariiber, welche Sicher-
heitsstufe fiir die vorgeschlagene gentechnische Ar-
beit angemessen ist, so ist die gentechnische Arbeit
der hoheren Sicherheitsstufe zuzuordnen. Im Einzel-
fall kann die zustdndige Behorde auf Antrag Sicher-
heitsmaflnahmen einer niedrigeren Sicherheitsstufe
zulassen, wenn ein ausreichender Schutz fir die
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menschliche Gesundheit und die Umwelt nachgewie-
sen wird.*

3. § 3 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 1 wird nach dem Wort ,,Viren,* das Wort
,» Viroide,” eingefiigt.

b) Nach Nummer 1 wird folgende Nummer la einge-
flugt:
»la Zellkultur

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

. § 4 wird wie folgt gefasst:

’9§ 4
Grundlagen der Risikobewertung und
der Sicherheitseinstufung

Die Risikobewertung und Zuordnung gentechnischer
Arbeiten zu den Sicherheitsstufen nach § 7 Abs. 1 des
Gentechnikgesetzes erfolgt unter Beriicksichtigung der
Risikobewertung der Organismen nach § 5 und der vor-
gesehenen biologischen Sicherheitsmainahmen nach § 6
auf der Grundlage einer Gesamtbewertung folgender
Punkte:

1. Feststellung aller fiir die Sicherheit bedeutsamen
Eigenschaften

a) des Empféanger- oder Ausgangsorganismus,

b) des inserierten genetischen Materials (vom Spen-
derorganismus herriihrend),

¢) des Vektors (soweit verwendet),

d) des Spenderorganismus (solange der Spender-
organismus wéhrend des Vorganges verwendet
wird),

e) des aus der Titigkeit hervorgehenden gentech-
nisch verdnderten Organismus;

2. Merkmale der Tatigkeit;

3. Schwere und Wahrscheinlichkeit einer Gefahrdung
fiir die in § 1 Nr. 1 des Gentechnikgesetzes genann-
ten Rechtsgiiter.”

. § 5 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,Arbeiten” die
Worter ,,zu gewerblichen Zwecken® und nach
der Angabe ,,Anhang I die Angabe ,,Teil A* ge-
strichen.

bb) In Satz 2 wird nach der Angabe ,,Anhang I die
Angabe ,, Teil A“ gestrichen.

b) Absatz 2 wird aufgehoben.
c) Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

aa) Nach dem Wort ,,Liste* werden die Worter ,,mit
Legaleinstufungen von Mikroorganismen nach
dem geltenden EG-Arbeitsschutzrecht sowie*
eingefligt.

bb) Nach der Angabe ,,Absatz 1 Satz 1“ werden die
Worter ,,und Absatz 2 Satz 1 gestrichen.

6. § 7 wird wie folgt gedndert:

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

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden vor der Nummer 1 die Worter
»ZU gewerblichen Zwecken® durch die Worter
,,im Produktionsbereich® ersetzt.

bb) In Nummer 2 wird nach der Angabe ,,Anhang I*
die Angabe ,,Teil A gestrichen.

¢) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) Im einleitenden Satzteil werden die Worter ,,zu
gewerblichen Zwecken® durch die Worter ,,im
Laborbereich* ersetzt.

bb) Nummer 1 wird wie folgt gedndert:

aaa) In Buchstabe a Doppelbuchstabe aa wird
nach der Angabe ,§5“ die Angabe
,»ADbs. 2 durch die Angabe ,,Abs. 1 er-
setzt.

bbb) In Buchstabe b wird nach der Angabe ,,§ 5
die Angabe ,,Abs.2“ durch die Angabe
»Abs. 1° ersetzt.

cc) In Nummer 2 Buchstabe b wird nach der Angabe
»$ 5% die Angabe ,,Abs.2“ durch die Angabe
,Abs. 1 ersetzt.

dd) In Nummer 3 Buchstabe b wird nach der Angabe
»$ 5% die Angabe ,,Abs.2“ durch die Angabe
,»Abs. 1 ersetzt.

d) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 Buchstabe ¢ werden nach dem
Wort ,,Arbeiten die Worter ,,zu Forschungszwe-
cken und nach dem Wort ,,Sicherheitsbewer-
tung™ die Worter ,nach § 5 Abs. 2 Satz2 oder
bei gentechnischen Arbeiten zu gewerblichen
Zwecken nach einer Sicherheitsbewertung™ ge-
strichen.

bb) In Nummer 2 Buchstabe b werden nach dem
Wort ,,Arbeiten” die Worter ,,zu Forschungszwe-
cken und nach dem Wort ,,Sicherheitsbewer-
tung™ die Worter ,nach § 5 Abs. 2 Satz2 oder
bei gentechnischen Arbeiten zu gewerblichen
Zwecken nach einer Sicherheitsbewertung™ ge-
strichen.

cc) In Nummer 3 Buchstabe b werden nach dem
Wort ,,Arbeiten” die Worter ,,zu Forschungszwe-
cken® und nach dem Wort ,,Sicherheitsbewer-
tung™ die Worter ,,§ 5 Abs. 2 Satz 2 oder bei gen-
technischen Arbeiten zu gewerblichen Zwecken
nach einer Sicherheitsbewertung gestrichen.

dd) In Nummer 4 werden nach dem Wort ,,Arbeiten”
in dem ersten Satzteil die Worter ,,zu For-
schungszwecken* durch die Worter ,,im Labor-
bereich® und nach dem Wort ,,Arbeiten in dem
zweiten Satzteil die Worter ,,zu gewerblichen
Zwecken® durch die Worter ,,im Produktionsbe-
reich® ersetzt.
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7. § 8 wird wie folgt gedndert: 1. die mit den gentechnischen Arbeiten verbundenen
a) Absatz 1 erhdlt den Wortlaut des bisherigen Absat- E:;ksr? dund die zu treffenden Sicherheitsmafinah-
zes 4 und darin wird die Angabe ,,§ 11 durch die

Angabe ,,§ 10 ersetzt. 2. wenn er Schutzausriistungen zur Verfiigung zu stel-
.. . . len hat, die Griinde fiir die Auswahl der Schutzaus-
b) Absatz 2 erhalt d.e n Wortlaut de.s bisherigen Absat- rlistungen und die Bedingungen, unter denen sie zu

zes 1 und wird wie folgt gefasst: benutzen sind.

»(2) Der Betrelber. emer gentechmscheq Anlage Im Fall von Betriebsstdrungen sind die betroffenen Be-
hat zum Schutz def mn §,1 Nr. 1 Geptechmkgesetz schiftigten und der Betriebs- oder der Personalrat zu
genannten Rechtsguter‘ die erforderhchen MaBna}h- unterrichten. In dringenden Fillen hat der Betreiber sie
men nac;h d,en Vor sclfrlften dieser Verordpung ein- iber die getroffenen Maflnahmen unverziiglich zu un-
S?},lheB lich 1hrer.Ar.1hange zu treffen, um eine E).i.po- terrichten. Satz 2 gilt auch, wenn Maflnahmen nach der
sition der Besc.haftlgte? und der Urnwc?lt gegeniber Uberpriifung des Arbeitsplatzes auf Grund des Ergeb-
dpm g@ntecll.ml‘sch verdnderten Organismus So ge- nisses einer Vorsorgeuntersuchung getroffen werden.
ring wie mdglich zu halten. Insbesondere sind die
allgemeinen Empfehlungen der Zentralen Kommis- (2) Die Betriebs- oder Personalrite sowie der Be-
sion fiir die Biologische Sicherheit sowie zum triebsarzt haben das Recht, iiber die in dieser Verord-
Schutz der Beschiéftigten dariiber hinaus die vom nung vorgesehenen MafBnahmen hinaus zur Abwen-
Ausschuss fiir biologische Arbeitsstoffe ermittelten dung gesundheitlicher Schidden dem Betreiber im Ein-
und vom Bundesministerium fiir Arbeit und Sozial- zelfall zusitzliche SchutzmaBnahmen vorzuschlagen.
ordnung im Bundesarbeitsblatt bekannt gegebenen (3) Unterrichtungs- und Beteiligungspflichten nach
Regeln und Erkenntnisse zu berticksichtigen. Diese anderen Rechtsvorschriften bleiben unberiihtt.

Regeln und Erkenntnisse miissen nicht beriicksich- . . .
tigt werden, wenn gleichwertige SchutzmaBnahmen 4) Unterrichtungs- und Beteiligungspflichten ge-
getroffen werden; dies ist auf Verlangen der zustén- geniiber dem Betriebs- oder Personalrat sowie den Be-
digen Behorde im Einzelfall nachzuweisen.* schiftigten bestehen nur insoweit, als die Betroffenen
Beschiftigte im Sinne des Betriebsverfassungsgesetzes
c) Absatz 3 erhilt den Wortlaut des bisherigen Absat- oder der Personalvertretungsgesetze sind.
zes 2. 13. § 13 wird wie folgt gedndert:

10.

11.

12.

d) Absatz 4 erhélt den Wortlaut des bisherigen Absat-
zes 3.

e) Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

aa) Nach der Angabe ,,§ 7 Abs. 1 wird die Angabe
»atz 1 gestrichen.

bb) Nach dem Wort ,,Gentechnikgesetz“ werden
die Worter ,,zu gewerblichen Zwecken“ durch
die Worter ,,im Produktionsbereich® ersetzt.

In § 9 Abs. 3 wird nach der Angabe ,,§ 7 Abs. 1 die
Angabe ,,Satz 1 gestrichen.

In § 10 wird nach der Angabe ,,§ 7 Abs. 1* die Angabe
»datz 1¢ gestrichen.

In § 11 Abs. 1 wird nach der Angabe ,,§ 7 Abs. 1* die
Angabe ,,Satz 1 gestrichen.

§ 12 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Satz 1 werden nach dem Wort ,.Be-
schiftigten* die Worter ,,auf der Grundlage der Ri-
sikobewertung* eingefligt.

b) In Absatz 5 wird folgender Satz angefiigt:

,Dabei sind individuelle Schutzmallnahmen nach-
rangig zu technischen SchutzmafBinahmen.*

Nach § 12 wird folgender § 12a eingefiigt:

»$ 12a
Unterrichtung der Beschiftigten

(1) Der Betreiber hat den betroffenen Beschiftigten
oder, wenn ein Betriebs- oder Personalrat vorhanden
ist, diesem sowie dem Betriebsarzt mitzuteilen

a) In Absatz 1 werden nach dem Wort ,,Abwasser die
Worter ,,sowie flissiger und vor dem Wort ,,Ab-
fall*“ das Wort ,,fester* eingefiigt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In den Sdtzen 1 und 3 wird jeweils nach der
Angabe ,§7 Abs.1“ die Angabe ,Satz 1%
durch die Angabe ,,Satz 2 ersetzt.

bb) In Satz 2 werden vor dem Wort ,,Abfall“ am
Anfang des Satzes die Worter ,,Fliissiger und
fester eingefligt.

cc) Satz 3 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa wird
wie folgt gefasst:

,»aa) solche Stimme von Mikroorganismen
verwendet werden, die nach folgenden
Kriterien bereits der Risikogruppe 1 zuge-
ordnet worden sind:

aaa) sie stellen nach dem Stand der Wis-

senschaft kein Risiko fiir die
menschliche Gesundheit und die
Umwelt dar,

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

cce) sie geben keine Organismen hdhe-
rer Risikogruppen ab,

ddd) sie zeichnen sich aus durch experi-

mentell erwiesene oder langfristig
sichere Anwendung oder -einge-
baute biologische Schranken, die
ohne Beeintrachtigung eines opti-
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¢)

d)

malen Wachstums im Fermenter die
Uberlebensfihigkeit und Replika-
tionsfahigkeit in der Umwelt be-
grenzen

und die Vektoren die Bedingungen des § 6
Abs. 5 erfiillen oder*

Absatz 3 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 werden im einleitenden Satzteil nach
dem Wort ,,Abwasser die Worter ,,sowie fliis-
siger und vor dem Wort ,, Abfall“ das Wort
fester” eingefiigt und nach der Angabe ,.§ 7
Abs. 1 die Angabe ,,Satz 1 durch die Angabe
»datz 2 ersetzt.

bb) Die Nummern 1 und 2 werden wie folgt ge-
fasst:

»1. Inaktivierung durch physikalische Verfah-
ren, wie durch Einwirkung von bestimm-
ten Temperatur- und Druckbedingungen
auf gentechnisch verdnderte Organismen
wihrend bestimmter Verweilzeiten oder

2. Inaktivierung durch Einwirkung von ge-
eigneten Chemikalien unter bestimmten
Temperatur-, Verweilzeit- und Konzentra-
tionsbedingungen.*

cc) Die letzten beiden Sétze werden durch den Satz
,Fir die chemische Inaktivierung sind geeig-
nete und moglichst umweltvertrdgliche Mittel
und Verfahren zu verwenden.® ersetzt.

Die Absitze 4 und 5 werden wie folgt gefasst:

,,(4) Die Anforderungen aus Absatz 3 Satz 2 in
Verbindung mit Satz 3 Nr. 1 werden in der Regel
dadurch erfiillt, dass das Abwasser und der Abfall
bei einer Temperatur von 121 Grad C fiir die Dauer
von 20 Minuten autoklaviert werden. In Anwesen-
heit von extrem thermostabilen Organismen oder
Sporen kann eine Erhdhung der Temperatur auf 134
Grad C erforderlich sein. Die Anforderungen des
Absatzes 3 Satz 2 in Verbindung mit Satz 3 Nr. 1
gelten auch als erfiillt, wenn zur Inaktivierung von
Abfall oder Abwasser ein thermisches Verfahren
aus der Liste nach § 18 Infektionsschutzgesetz an-
gewandt wird. Auf Antrag kann die Genehmi-
gungsbehorde auch andere physikalische Verfahren
zulassen.

(5) Fliissiger und fester Abfall und erforderli-
chenfalls Abwasser aus Anlagen, in denen gentech-
nische Arbeiten der Sicherheitsstufe 3 nach § 7
Abs. 1 Satz2 Nr. 3 Gentechnikgesetz sowie fliissi-
ger und fester Abfall und Abwasser aus Anlagen, in
denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe
4 nach §7 Abs. 1 Satz2 Nr. 4 Gentechnikgesetz
durchgefiihrt werden, sind in der Anlage durch Au-
toklavieren bei einer Temperatur von 121 Grad C
fiir die Dauer von 20 Minuten oder durch gleich-
wertige thermische Verfahren zu sterilisieren. In
Anwesenheit von extrem thermostabilen Organis-
men oder Sporen kann eine Erhohung der Tempera-
tur auf 134 Grad C erforderlich sein.

14.

15.

16.

e)

Die Einhaltung der Temperatur und Dauer der Ste-
rilisierung ist durch selbstschreibende Gerdte zu
protokollieren. Die Gerite zur Uberpriifung der
Temperatur und Dauer der Sterilisierung sind so
auszulegen, dass bei Nichteinhaltung der Anforde-
rungen eine Freisetzung von Organismen ausge-
schlossen ist. Wiahrend der Sterilisierung ist eine
homogene Temperaturverteilung sicherzustellen.
Der Sterilisierungserfolg ist durch geeignete Ver-
fahren vom Betreiber zu iiberpriifen. Kiihlsysteme
sind so auszubilden, dass eine Kiithlwasserbelastung
mit gentechnisch verénderten Organismen ausge-
schlossen ist.

Soweit eine Sterilisierung durch thermische Verfah-
ren nicht mdglich ist, kann die Genehmigungs-
behorde auch andere Sterilisierungsverfahren zulas-
sen. Fiir diesen Fall ist die homogene Chemikalien-
verteilung sicherzustellen und sind die Betriebs-
daten, wie z. B. die Chemikaliendosis, aufzuzeich-

13

nen.

In Absatz 6 wird nach der Angabe ,,§ 7 Abs. 1 die
Angabe ,,Satz 1 durch die Angabe ,,Satz 2 ersetzt.

§ 14 Abs. 1 Nr. 2a wird wie folgt gefasst:
,2a. dafiir, dass die gentechnische Arbeit erst begon-

nen wird, wenn die Frist nach § 8 Abs. 2 in Ver-
bindung mit § 12 Abs. 5 des Gentechnikgesetzes
abgelaufen ist oder die Zustimmung nach § 12
Abs. 5 des Gentechnikgesetzes oder die Genehmi-
gung nach § 8 Abs. 1 Satz 2, Abs. 3 oder 4, § 9
Abs. 2 Satz 3 oder Absétze 3 oder 4 des Gentech-
nikgesetzes vollziehbar ist,

§ 20 Nummer 1 wird wie folgt gedndert:

a)

Buchstabe a wird wie folgt gefasst:

»2) § 9 Abs. 3 Satz 1 in Verbindung mit Anhang IIT
Teil A Abschnitt II Nr. 11, Abschnitt III Nr. 3
Satz 1 oder 2, Nr. 9 Satz 1 oder 2, Nr.11 oder
13, Abschnitt IV Nr. 2, 3, 5, 6 oder 8 oder Teil
B Abschnitt III Nr. 2, 8, 11 Satz 1, 2 oder 3
oder § 12 oder Abschnitt IV Nr. 1, 3, 5 bis 8,

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

¢) In Buchstabe ¢ werden nach der Angabe ,,§ 11
die Angabe ,,Abs. 1“ eingefiigt, die Angabe
,Abschnitt IT Nr. 1 oder 12* durch die Angabe
,»Abschnitt IT Nr. 1 oder 7 und die Angabe
,Buchstabe a, b, f oder g durch die Angabe
,,Buchstabe a, b oder f* ersetzt.

Anhang I wird wie folgt gefasst:

»Anhang |
Risikogruppen der Spender- und
Empfingerorganismen/Allgemeine Kriterien
fiir die Sicherheitsbewertung

Bewertungskriterien bei gentechnischen Arbeiten, so-
fern relevant

,1. Informationen iiber den (die) Spender- oder Emp-

fangerorganismus(en) bzw. Ausgangsorganis-
mus(en)
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a) Name und Bezeichnung
b) Grad der Verwandtschaft
¢) Herkunft des (der) Organismus(en)

d) Information iiber reproduktive Zyklen (sexu-
ell/asexuell) des Ausgangsorganismus oder
gegebenenfalls des Empfangerorganismus

e) Angaben iiber frithere gentechnische Verdnde-
rungen

f) Stabilitit des Empfangerorganismus in Bezug
auf die einschligigen genetischen Merkmale

g) Pathogenitit des Organismus fiir abwehrge-
sunde Menschen oder Tiere

h) kleinste infektidse Dosis

i) Toxizitit fiir die Umwelt sowie Toxizitdt und
Allergenitét fiir Menschen

j) Widerstandsfahigkeit des Organismus: Uber-
leben des Organismus bzw. Erhalten der Ver-
mehrungs- und Infektionsfahigkeit von Viren
unter relevanten Bedingungen

k) Kolonisierungskapazitit
1) Wirtsbereich
m) Art der Ubertragung, z. B. durch

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

— Aerosole und Staub {iber den Atemtrakt,

— Wasser oder Lebensmittel iiber den Ver-
dauungstrakt,

— Biss, Stich oder Injektion sowie iiber die
Keimbahn bei tierischen Ubertridgern

— diaplazentare Ubertragung

n) Moglichkeit der Ubertragung von Krankheits-
erregern durch den Organismus

o) Verfiigbarkeit von Therapeutika und/oder
Impfstoffen und/oder anderen wirksamen Me-
thoden zur Verhiitung und Behandlung

p) Art und Eigenschaften der enthaltenen Vekto-
ren:

— Sequenz
— Mobilisierbarkeit
— Wirtsspezifitit

— Vorhandensein von relevanten Genen, z. B.
Resistenzgenen

q) Adventiv-Agenzien, die eingefiigtes geneti-
sches Material mobilisieren konnten

r) andere potentiell signifikante physiologische
Merkmale

s) Stabilitdt dieser Merkmale
t) Epidemiologische Situation

— Vorkommen und Verbreitung des Organis-
mus

2.1

— Rolle von lebenden Ubertrigern und Orga-
nismenreservoirs

— Ausmall der natiirlichen Resistenz bei
Mensch und Tier gegen den Organismus

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

— Vorkommen eines geeigneten Tierwirts

— Resistenz bei Pflanzen (natiirliche oder
durch Ziichtung bedingte) Vorkommen
(Nichtvorkommen) und Verbreitung einer
geeigneten Wirtspflanze fiir den Organis-
mus

u) bedeutende Beteiligung an Umweltprozessen
(wie Stickstofffixierung oder pH-Regelung)

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

w) Wechselwirkung zu anderen und Auswirkun-
gen auf andere Organismen in der Umwelt
(einschlieBlich voraussichtlicher konkurrieren-
der oder symbiotischer Eigenschaften)

x) Fihigkeit, Uberlebensstrukturen zu bilden
(wie Samen, Sporen oder Sklerotien) und de-
ren Ausbreitungsmoglichkeiten.

Informationen iiber den gentechnisch verdnderten
Organismus

Beschreibung der gentechnischen Verdnderung

a) Beschreibung der Verdnderung einschlieBlich
des Verfahrens zur Einfiihrung des Vektors/In-
serts in den Empfiangerorganismus oder des
Verfahrens, das zur Erzielung der betreffenden
gentechnischen Verdnderung angewandt wird

b) Herkunft des genetischen Materials, ggf. Iden-
titdt des Spenderorganismus/der Spenderorga-
nismen und der Merkmale

¢) vorangegangene gentechnische Verdnderun-
gen des Inserts

d) Funktion der betreffenden gentechnischen
Verianderung und/oder der neuen Nukleinsdure

e) Art und Herkunft des Vektors

f) Struktur und Menge eines Vektors und/oder ei-
ner Nukleinsdure des Spenderorganismus, die
noch in der Endstruktur des verénderten Orga-
nismus verblieben ist

g) Stabilitit des Organismus in bezug auf die
gentechnisch verdnderten Merkmale

h) Haufigkeit der Mobilisierung des eingefiigten
Vektors und/oder Féhigkeit zur Ubertragung
genetischer Information

i) Hohe der Expression des gentechnisch einge-
fiilhrten Materials; Messverfahren und Emp-
findlichkeitsgrad

j) Ort des eingefiigten genetischen Materials
(Moglichkeit einer Aktivierung/Deaktivie-
rung von Wirtsgenen durch die Einfligung)
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2.3.

k) Aktivitdt des zur Expression gebrachten Pro-
teins

Gesundheitliche Erwdgungen

a) toxische oder allergene Auswirkungen der
gentechnisch verdnderten Organismen und/
oder ihrer Stoffwechselprodukte

b) Produktrisiken

¢) Vergleich der Pathogenitit des gentechnisch
verdnderten Organismus mit der des Spender-
oder Empfangerorganismus oder ggf. Aus-
gangsorganismus

d) Kolonisierungskapazitt

e) bei Pathogenitit des Organismus fiir Men-
schen, die abwehrgesund sind:

— verursachte Krankheiten und Mechanismus
der Krankheiten hervorrufenden Eigen-
schaften einschlielich Invasivitit und Vi-
rulenz

— Ubertragbarkeit
— Infektionsdosis
— Wirtsbereich, Moglichkeit der Anderung

— mogliche Anderung des Infektionsweges
oder der Gewebsspezifitit

— Moglichkeit des Uberlebens auBerhalb des
menschlichen Wirtes

— Anwesenheit von Ubertrigern oder Mitteln
der Verbreitung

— Dbiologische Stabilitét
— Muster der Antibiotikaresistenz
— Allergenitét
— Toxizitit
— Verfiigbarkeit geeigneter Therapien und
prophylaktischer Maflnahmen
Umwelterwagungen

a) Faktoren, die das Uberleben, die Vermehrung
und die Verbreitung der gentechnisch veréin-
derten Organismen in der Umwelt beeinflus-
sen

b) verfligbare Techniken zur Erfassung, Identifi-
zierung und Uberwachung der gentechnisch
verdnderten Organismen

c) verfiigbare Techniken zur Erfassung der Uber-
tragung des gentechnisch eingefithrten Materi-
als auf andere Organismen

d) bekannte und vorhergesagte Habitate des gen-
technisch verdnderten Organismus

e) Beschreibung der Okosysteme, auf die der Or-
ganismus unbeabsichtigt verbreitet werden
konnte

f) erwarteter Mechanismus und Ergebnis der
Wechselwirkung zwischen dem gentechnisch
verdnderten Organismus und den Organismen

oder Mikroorganismen, die im Fall einer Frei-
setzung in die Umwelt belastet werden konn-
ten

g) bekannte oder vorhergesagte Auswirkungen
auf Pflanzen und Tiere, wie Krankheiten her-
vorrufende Eigenschaften, Infektion, Toxige-
nitit, Virulenz, Ubertriger der Krankheiten
hervorrufenden Eigenschaften, Allergenitit,
verdnderte Muster der Antibiotikaresistenz,
verdnderter Tropismus Kolonisierung

h) bekannte oder vorhergesagte Beteiligung an
biogeochemischen Prozessen

1) Verfiigbarkeit von Methoden zur Dekontami-
nation des Gebiets im Falle eines Austretens
von Organismen in die Umwelt.*

17. Anhang IIT wird wie folgt gedndert:

a) Abschnitt ,,A. Sicherheitsmafinahmen fiir den La-
borbereich* wird wie folgt gedndert:

aa) Nach der Uberschrift ,,A. SicherheitsmaBnah-
men fiir den Laborbereich® wird folgender Satz
eingefiigt ,,.Die Anforderungen der niedrigen
Stufen sind von den hdheren eingeschlossen. .

bb) Der Abschnitt ,,I. Stufe 1 wird wie folgt gedn-
dert:

aaa) In Nummer 3 werden die Worter ,,Wand-,
Decken-,* gestrichen.

bbb) In Nummer 5 wird folgender Satz ange-
fiigt ,,Labortiiren sollen nach auflen auf-
schlagen und sollen aus Griinden des Per-
sonenschutzes Sichtfenster aufweisen.*.

ccc) In Nummer 8 werden die Worter ,,dass
keine vermeidbaren Aerosole auftreten.
durch die Worter ,,dass Aerosolbildung
soweit mdglich vermieden wird.* ersetzt.

ddd) Nummer 9 wird wie folgt gefasst:

»9. Nach Beendigung der Tatigkeit und
vor Verlassen des Arbeitsbereiches
miissen die Hinde sorgfiltig gewa-
schen, ggf. desinfiziert und riickgefet-
tet (Hautschutzplan) werden..

eee) In Nummer 11 werden nach dem Wort
,.JIdentitdt” die Worter ,,und Reinheit* ein-
gefligt.

fff) In Nummer 13 werden nach dem Wort
,,Ungeziefer die Worter ,,und Ubertriger
von GVO (z. B. Nagetiere und Arthropo-
den) sind“ und nach dem Wort ,,bekdmp-
fen“ die Worter ,,, sofern erforderlich®
eingefiigt.

ggg) In Nummer 15 werden nach dem Wort
,,Kosmetika“ die Worter ,,diirfen nur so
aufbewahrt werden, dass sie mit gentech-
nisch verdnderten Organismen nicht in
Berithrung kommen.” durch die Worter
,Hdirfen im Arbeitsbereich nicht aufbe-
wahrt werden.* ersetzt.
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hhh) In Nummer 16 werden die Worter ,,oder
geschnupft® durch die Worter ,,, ge-
schnupft oder geschminkt™ ersetzt.

iii) Folgende Nummern 18, 19, 20 und 21
werden angefiigt:

,18. Ein Autoklav muss innerhalb des
Betriebsgeldndes vorhanden sein.

19. Erforderlichenfalls ist auBerhalb der
primdren physikalischen Einschlie-
Bung auf das Vorhandensein lebens-
fahiger, in der Anwendung einge-
setzter Organismen zu priifen.

20. Fiir den Fall des Austretens von
GVO miissen wirksame Desinfekti-
onsmittel und spezifische Desinfek-
tionsverfahren zur Verfligung stehen.

21. Gegebenenfalls ist fiir eine sichere
Aufbewahrung von kontaminierten
Laborausriistungen und -materialien
Zu sorgen.*

cc) Der Abschnitt ,II. Stufe 2 wird wie folgt geédn-

dert:

aaa) Nach Nummer 1 wird folgende Nr. 2 ein-
gefiigt:

»2. Arbeiten mit gentechnisch verénder-
ten Mikroorganismen der Risiko-
gruppe 2 sollen so erfolgen, dass eine
Exposition der Beschiftigten soweit
wie moglich vermieden wird.*.

bbb) Nummer 3 erhilt den Wortlaut der bishe-
rigen Nummer 5.

ccc) Nummer 4 erhélt den Wortlaut der bishe-
rigen Nummer 6.

ddd) Nummer 5 erhélt den Wortlaut der bishe-
rigen Nummer 12.

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

,»0. In Abhéngigkeit von der durchzufiih-
renden Tétigkeit ist vom Betreiber
geeignete personliche Schutzausriis-
tung zur Verfliigung zu stellen und
vom Beschiftigten zu tragen. Ge-
trennte Aufbewahrungsmdglichkeiten
fiir die Schutz- und StraBlenkleidung
sind vorzusehen. Die Benutzung per-
sonlicher Schutzausriistung schlieft
das Tragen von Schutzkleidung mit
ein. Die Reinigung der Schutzklei-
dung ist vom Betreiber durchzufiih-
ren. Die Schutzkleidung darf nicht
auBlerhalb der Arbeitsrdume getragen
werden.

7. Fir die Desinfektion und Reinigung
der Hande miissen ein Waschbecken,
dessen Armatur ohne Handberiih-
rung bedienbar sein sollte, und Des-
infektionsmittel-, Handwaschmittel-

und Einmalhandtuchspender vorhan-
den sein. Diese sind vorzugsweise in
der Néhe der Labortiir anzubringen.
Einrichtungen zum Spiilen der Augen
miissen vorhanden sein.”.

fff) Nummer 8 erhélt den Wortlaut der bishe-
rigen Nummer 2.

ggg) Nummer 9 erhilt den Wortlaut der bishe-
rigen Nummer 4.

hhh) Nummer 10 erhélt den Wortlaut der bishe-
rigen Nummer 9.

iil) Nummer 11 erhilt den Wortlaut der bishe-
rigen Nummer 10, wobei nach dem Wort
»geschiitzten* die Worter ,,und bei Konta-
mination von auflen desinfizierten, ge-
kennzeichneten* eingefiigt werden.

jii) Nummer 12 erhélt den Wortlaut der bishe-
rigen Nummer 8, wobei nach dem Wort
»~Reinigung“ die Worter ,,, Wartung oder
Reparatur® eingefiigt werden.

kkk) Nummer 13 erhélt den Wortlaut der bishe-
rigen Nummer 7.

111) Nummer 14 erhdlt den Wortlaut der bishe-
rigen Nummer 11.

mmm) Folgende Nummer 15 wird angefiigt:

,15. Ungeziefer und Ubertriiger von
GVO (z. B. Nagetiere und Arthro-
poden) sind in geeigneter Weise
zu bekampfen.*

dd) Der Abschnitt ,III. Stufe 3“ wird wie folgt ge-
dndert:

aaa) Nummer 3 wird wie folgt gedndert:

aaaa) In Satz 1 werden die Worter ,,Es
muss eine Schleuse vorhanden
sein“ durch die Worter ,,In der Re-
gel ist eine Schleuse einzurichten®
ersetzt.

bbbb) In Satz 2 werden die Worter ,,sind,
und® durch die Worter ,,sind. Sie*
ersetzt.

ccee) Folgende Sitze werden angefiigt:

,In begriindeten Einzelfdllen kann
auf eine Schleuse verzichtet wer-
den. Falls erforderlich, ist eine Du-
sche einzurichten.

bbb) Nummer 4 wird wie folgt gedndert:

aaaa) In Satz 2 wird das Wort ,,Einweg-
handschuhe® durch das Wort
,,Schutzhandschuhe* ersetzt.

bbbb) In Satz 3 werden die Worter ,,und
Handschuhe® durch die Worter
,» geschlossene Schuhe und
Schutzhandschuhe® ersetzt.

ccc) Nach Nummer 4 wird folgende Nummer
5 eingefiigt:
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»>. Jedes Labor sollte iiber eine eigene
Ausriistung verfiigen.*

ddd) Die bisherigen Nummern 5 bis 7 werden
Nummern 6 bis 8.

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

aaaa) Die Worter ,,Das Labor darf* wer-
den durch die Worter ,,In der Regel
darf das Labor* ersetzt.

bbbb) Nach Satz2 wird folgender Satz
angefiigt:

,»In begriindeten Einzelfdllen kann
auf eine Sterilisation des Abwas-
sers von Handwaschbecken und
Duschen verzichtet werden®.

fff) Die bisherige Nummer 9 wird die Num-
mer 10 und wie folgt gefasst:

,,Der Laborbereich muss zum Zwecke der
Begasung abdichtbar sein.*

ggg) Die bisherige Nummer 10 wird die Num-
mer 11 und der bisherige Satz 2 durch den
Satz ,,Die Riickfithrung kontaminierter
Abluft in Arbeitsbereiche ist unzulissig.*
ersetzt.

hhh) Die Nummer 12 wird wie folgt gefasst:

,,12. Fiir sicherheitsrelevante Einrichtun-
gen wie Liiftungsanlagen, ein-
schlieBlich Ventilationssystem, Not-
ruf- und Uberwachungseinrichtun-
gen ist eine Notstromversorgung ein-
zurichten. Zum sicheren Verlassen
des Arbeitsbereiches ist eine Sicher-
heitsbeleuchtung einzurichten.*

iii) Die bisherige Nummer 13 erhélt den
Wortlaut der bisherigen Nummer 11 und
es werden die Worter ,,.Bei dem Auswech-
seln des Filters* durch die Worter ,,Beim
Filterwechsel ersetzt.

jij) Folgende Nummer 14 wird angefiigt:

,14. Fir die Kommunikation vom Labor
nach auflen muss eine geeignete Ein-
richtung vorhanden sein.*

ee) Der Abschnitt ,,IV. Stufe 4 wird wie folgt ge-
andert:

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

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

ccc) In Nummer 12 wird in den Sétzen 2 und 6
jeweils das Wort ,,Gummihandschuhe®
durch das Wort ,,Schutzhandschuhe® er-
setzt.

b) Abschnitt ,,B. Sicherheitsmafnahmen fiir den Pro-
duktionsbereich” wird wie folgt gedndert:

aa) Nach der Uberschrift ,,B. SicherheitsmafBnah-
men fiir den Produktionsbereich® wird folgen-
der Satz eingefiigt:

,»Die Anforderungen der niedrigen Stufen sind
von den hoheren eingeschlossen.

bb) Der Abschnitt ,,I. Stufe 1 wird wie folgt geédn-
dert:

aaa) Nach Nummer 1 wird folgende Nummer
2 eingefiigt:

»2. In Abhéngigkeit von ihren Eigen-
schaften miissen lebensféahige Mikro-
organismen in einem System einge-
schlossen sein, das den Prozess von
der Umwelt trennt (Fermenter).*

bbb) Nummer 3 erhdlt den Wortlaut der bishe-
rigen Nummer 2 und folgender Satz wird
angefligt:

,Falls erforderlich, sind Aerosole wih-
rend der Probenahme, der Zugabe von
Material in einen Fermenter oder der
Ubertragung von Material in einen ande-
ren Fermenter zu kontrollieren.*.

ccc) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

»4. Falls erforderlich, sind spezifische
MafBnahmen zur angemessenen Be-
liftung des kontrollierten Bereichs
anzuwenden, um die Kontamination
der Luft auf ein Mindestmal zu redu-
zieren.*

ddd) Nummer 5 erhilt den Wortlaut der bishe-
rigen Nummer 3.

eee) Nach Nummer 5 werden folgende Num-
mern 6 und 7 angefiigt:

,0. Falls erforderlich, sind groe Mengen
an Kulturfliissigkeit, bevor sie aus
dem Fermenter genommen werden,
zu inaktivieren.

7. Falls erforderlich, muss der kontrol-
lierte Bereich so ausgelegt sein, dass
bei Austreten des gesamten Inhalts
des Fermenters dieser aufgefangen
werden kann.*

cc) Der Abschnitt ,,II. Stufe 2 wird wie folgt gedn-
dert:

aaa) Nach Nummer 1 werden folgende Num-
mern 2, 3 und 4 eingefiigt:

,,2. Falls erforderlich, miissen die Fer-
menter innerhalb eines kontrollierten
Bereichs liegen.

3. Falls erforderlich, muss der kontrol-
lierbare Bereich abdichtbar sein, um
eine Begasung zu ermdglichen.

4. Der Zutritt ist nur autorisierten Perso-
nen erlaubt.
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bbb) Die bisherigen Nummern 2 bis 4 werden
Nummern 5 bis 7.

ccc) Die bisherige Nummer 5 wird Nummer 8
und vor Satz 1 wird der Satz ,Lebens-
fahige Mikroorganismen miissen in einem
System eingeschlossen sein, das den Pro-
zess von der Umwelt trennt (z. B. Fer-
menter).* eingefligt.

ddd) Nummer 9 erhélt den Wortlaut der bishe-
rigen Nummer 6.

eee) Die bisherige Nummer 7 wird die Num-
mer 10 und vor Satz1 wird der Satz
,Dichtungen miissen so beschaffen sein,
dass das unbeabsichtigte Entweichen von
gentechnisch verdnderten Organismen auf
ein Mindestmal} reduziert wird.”“ einge-
fligt.

fff) Die bisherige Nummer 8 wird die Num-
mer 11 und nach Satz 1 wird der Satz ,,Die
Oberflache der Sicherheitswerkbank muss
gegeniiber Wasser, Séuren, Losungs-,
Desinfektions- und Dekontaminationsmit-
teln resistent und leicht zu reinigen sein.*
angefiigt.

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

hhh) Die bisherige Nr. 12 wird die Nr. 15 und
es werden nach dem Wort ,,Abernten” die
Worter ,,durch validierte Verfahren“ ein-
gefligt.

iif) Die bisherigen Nummern 13 bis 15 wer-
den Nummern 16 bis 18.

dd) Der Abschnitt ,,III. Stufe 3“ wird wie folgt ge-

andert:

aaa) Nach Nummer 1 werden folgende neuen
Nummern 2 und 3 eingefligt:

2. Fermenter miissen innerhalb eines
kontrollierten Bereiches liegen.

3. Sofern mit pathogenen Organismen
gearbeitet wird, fiir die eine Ubertra-
gung durch die Luft nicht ausge-
schlossen werden kann, muss der
Produktionsbereich unter stindigem,
durch Alarmgeber kontrollierbarem
Unterdruck gehalten und die Abluft
iiber Hochleistungsschwebstoff-Fil-
ter gefithrt werden. Die Riickfithrung
kontaminierter Abluft in den Arbeits-
bereich ist unzuldssig. Das Ventilati-
onssystem muss eine Notstromver-
sorgung haben.*

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

4. In der Regel ist eine Schleuse einzu-
richten, liber die der Produktionsbe-
reich zu betreten und zu verlassen ist.
Die Schleuse ist mit zwei selbst-

schliefenden Tiiren auszustatten, die
bei bestimmungsgeméafen Betrieb ge-
geneinander verriegelt sind. Sie muss
eine Héndedesinfektionsvorrichtung
enthalten. In der Regel ist in der
Schleuse ein Handwaschbecken mit
Ellenbogen-, FuB3- oder Sensorbetéti-
gung einzurichten. Falls erforderlich,
ist eine Dusche einzurichten. In be-
griindeten Einzelfillen kann auf eine
Schleuse verzichtet werden.*

ccc) Die bisherige Nummer 3 wird die Num-
mer 5 und es werden in Satz 2 das Wort
,Einweghandschuhe* durch das Wort
,»Schutzhandschuhe® und in Satz3 die
Worter ,,und Handschuhe* durch die Wor-
ter ,,, geschlossene Schuhe und Schutz-
handschuhe® ersetzt.

ddd) Nach Nummer 5 wird folgende Nummer
6 eingefiigt:

,»,0. Boden und die Oberfliche der Sicher-
heitswerkbank, soweit vorhanden,
miissen gegeniiber Wasser, Sauren,
Laugen, Losungs-, Desinfektions-
und Dekontaminationsmitteln resis-
tent und leicht zu reinigen sein.*

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

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

,11. Dichtungen miissen so beschaffen
sein, dass das unbeabsichtigte Ent-
weichen von gentechnisch veridnder-
ten Organismen verhindert wird.*.

ggg) Nummer 12 erhélt den Wortlaut der bishe-
rigen Nummer 9.

ee) Der Abschnitt ,,IV. Stufe 4 wird wie folgt ge-
andert:

aaa) In Nummer 2 wird in Satz 2 und im letz-
ten Satz das Wort ,,Gummihandschuhe*
durch das Wort ,,Schutzhandschuhe® er-
setzt.

bbb) Nach Nummer 10 wird folgende Nummer
11 eingefiigt:
,»11. Der kontrollierte Bereich muss ab-

dichtbar sein, um eine Begasung zu
ermoglichen.*

ccc) Nummer 12 erhélt den Wortlaut der bishe-
rigen Nummer 11.

18. Anhang IV wird wie folgt geéndert:

a) Vor der Uberschrift ,,I. Stufe 1“ wird folgender Satz
eingefiigt:

,Die Sicherheitsmafinahmen gelten sinngemaf fiir
Klimakammern. Die Anforderungen der niedrige-
ren Stufen werden von den hdheren Stufen einge-
schlossen. Sofern in Gewéchshédusern mit gentech-
nisch verdnderten Mikroorganismen gearbeitet
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b)

¢)

d)

¢)

wird, gelten sinngemil zusétzlich die Anforderun-
gen des Anhangs III fiir Laboratorien der entspre-
chenden Sicherheitsstufe.*

In Abschnitt ,,I. Stufe 1° wird der Nummer 2 fol-
gender Satz 3 angefiigt:

,.Sofern erforderlich, sollte ein Auffangen von kon-
taminiertem Ablaufwasser moglich sein.*

Abschnitt ,,I1. Stufe 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

,»1. Das Gewichshaus muss ein festes Bau-
werk mit durchgehend wasserdichter Be-
deckung sein; es sollte eben gelegen sein,
so dass kein Oberflichenwasser eindrin-
gen kann, und iiber selbstschlieSende ver-
riegelbare Tiiren verfiigen. Das Ablauf-
wasser ist auf ein MindestmaR zu reduzie-
ren, soweit eine Ubertragung von GVO
iiber den Boden stattfinden kann. Sofern
nur eine geringe Wahrscheinlichkeit be-
steht, dass vermehrungsfahiges Material
durch den Boden verbreitet werden kann,
ist Kies oder anderes pordses Material un-
ter den Pflanztischen verwendbar. Erd-
beete sind ebenfalls geeignet, sofern nur
eine geringe Wahrscheinlichkeit besteht,
dass vermehrungsfdhiges biologisches
Material sich durch den Boden verbreiten
kann.*

bb) In Nummer 5 wird vor Satz 1 folgender Satz
eingefiigt:

,Sofern erforderlich sollte der Zutritt zum Ge-
wéchshaus iiber einen getrennten Raum mit
zwel verriegelbaren Tiiren erfolgen.

In Abschnitt ,,III. Stufe 3* wird in Nummer 1 das
Wort ,,Boden‘ durch das Wort ,,Fullboden* ersetzt.

In Abschnitt ,,IV. Stufe 4° wird in Nummer 4 das
Wort ,,Boden‘ durch das Wort ,,Fullboden* ersetzt.

Anhang V wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Vor der Uberschrift ,,I. Stufe 1“ wird folgender Satz
eingefiigt:

,,Die Anforderungen der niedrigen Stufen sind von
den hoheren eingeschlossen. Sofern in Tierhal-
tungsrdumen mit gentechnisch verdnderten Mikro-
organismen gearbeitet wird, gelten sinngemal zu-
sdtzlich die Anforderungen des Anhangs III fiir La-
boratorien der entsprechenden Sicherheitsstufe.*

Abschnitt — I. Stufe 1 — wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

»1. Sofern erforderlich, ist eine Abschirmung
der Tieranlage (Gebédude oder abgetrennter
Bereich innerhalb eines Gebdudes mit
Tierhaltungsrdumen und anderen Berei-
chen wie Umkleiderdumen, Duschen, Au-
toklaven, Futterlagerrdumen usw.) vorzu-
nehmen.

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

Nach dem Wort ,,Tierhaltungsraum* werden
die Worter ,,(Anlage, in der normalerweise
Vieh-, Zucht- oder Versuchstiere gehalten wer-
den bzw. kleinere operative Eingriffe vorge-
nommen werden)* eingefligt.

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

dd) Nummer 5 erhdlt den Wortlaut der bisherigen
Nummer 2 und wird wie folgt gedndert:

,Die Tierhaltungsrdume miissen in Abhingig-
keit von der Belegungsdichte ausreichend be-
liftet sein.*

ee) Nummer 6 erhdlt den Wortlaut der bisherigen
Nummer 4.

ff) Nummer 7 erhdlt den Wortlaut der bisherigen
Nummer 6 und wird wie folgt gedndert:

Nach dem Wort ,,sind“ wird das Wort ,,(artge-
recht) und nach Wort ,,anderen” die Worter
,Hfir die Tierart” eingefiigt.

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

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

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

7)) Nummer 11 erhilt den Wortlaut der bisherigen
Nummer 10 und wird wie folgt geidndert:

Nach dem Wort ,,werden,* werden die Worter
,,dass keine vermeidbaren Aerosole auftreten.
durch die Worter ,,dass Aerosolbildung soweit
wie moglich vermieden wird.* ersetzt.

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

11) Nummer 13 erhélt den Wortlaut der bisherigen
Nummer 16 und wird wie folgt gedndert:

Das Wort ,transgenen* wird gestrichen und
nach dem Wort ,leicht“ werden die Worter
,,und versuchsbezogen* eingefiigt.

mm) Nummer 14 erhdlt den Wortlaut der bisherigen
Nummer 11.

nn) Nummer 15 erhilt den Wortlaut der bisherigen
Nummer 12 und wird wie folgt gefasst:

,»15. Bei Verletzungen im Zusammenhang mit
Tatigkeiten mit gentechnischen Arbeiten
und infizierten oder infektionsverdéchti-
gen Tieren sind Erste-Hilfe MaBBnahmen
einzuleiten, der Projektleiter zu informie-
ren und ggf. medizinische Hilfe in An-
spruch zu nehmen.*

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

pp) In Nummer 18 wird folgender Satz angefiigt:
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,»Sie diirfen in Tierhaltungsrdumen nicht aufbe-
wahrt werden.*

qq) Nummer 20 erhilt den Wortlaut der bisherigen
Nummer 7 und wird wie folgt gedndert:

Nach nach dem Wort ,,Gebrauch® werden die
Worter ,,keimarm zu machen* durch die Worter
,,ZU reinigen” ersetzt.

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

Abschnitt ,,II. Stufe 2 wird wie folgt gedndert:

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

bb) Nummer 3 erhélt den Wortlaut der bisherigen
Nummer 4 und wird wie folgt geéndert:

In Satz 2 werden die Worter ,,Zeichen zu verse-
hen, das‘ durch die Worter ,,Hinweis zu verse-
hen, der* ersetzt.

cc) Nummer 4 erhdlt den Wortlaut der bisherigen
Nummer 5 und wird wie folgt gefasst:

4. Im Tierhaltungsraum ist eine Handedesin-
fektionseinrichtung bereitzustellen. Nach
Abschluss der Arbeit sind die Hande zu
desinfizieren. Es ist fiir eine Handwasch-
gelegenheit, vorzugsweise im Tierhal-
tungsraum, zu sorgen. Ist dies nicht mog-
lich, ist diese im angrenzenden Bereich
zu installieren. Wasserarmaturen sollten
handbedienungslos, z.B. mit Ellenbo-
gen-, Ful- oder Sensorbetitigung einge-
richtet sein. Es sind Handtiicher zum ein-
maligen Gebrauch und Hautpflegemittel
zur Verfligung zu stellen.

dd) Nummer 5 erhdlt den Wortlaut der bisherigen
Nummer 6 und wird wie folgt gedndert:

In Buchstabe ¢ werden nach dem Wort ,,Mal-
nahmen* die Worter ,nicht zumutbar® durch
die Worter ,,nicht ausreichen oder nicht an-
wendbar ersetzt.

ee) Nummer 6 erhdlt den Wortlaut der bisherigen
Nummer 7 und wird wie folgt gedndert:

Das Wort , Insekten* wird durch das Wort ,,Ar-
thropoden® ersetzt.

ff) Nummer 7 erhidlt den Wortlaut der bisherigen
Nummer 12 und wird wie folgt gedndert:

Nach dem Wort ,,verschlossenen® wird das
Wort ,,und“ durch ein Komma ersetzt und nach
dem Wort ,geschiitzten“ werden die Worter
,,und von aulen desinfizierten eingefiigt.

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

hh) Nummer 9 erhdlt den Wortlaut der bisherigen
Nummer 2 und wird wie folgt geédndert:

In Satz 2 wird das Wort ,,Bodenabfliisse* durch
das Wort ,,Fulbodenabfliisse* ersetzt.

ii) Nummer 10 erhélt den Wortlaut der bisherigen
Nummer 8.

jj) Nummer 11 erhilt den Wortlaut der bisherigen
Nummer 9 und wird wie folgt gedndert:

Nach dem Wort ,,Reinigung® werden die Wor-
ter ,,, Wartung oder Reparatur® eingefligt.

kk) Die bisherigen Nummern 10 bis 11 werden
Nummern 12 bis 13.

11) Nach Nummer 14 werden folgende Nummern
15 und 16 angefiigt:

,,15. Sofern erforderlich, sollten Filter an Iso-
latoren oder isolierten Rdumen (durch-
sichtige Behdlter, in denen kleine Tiere
innerhalb oder auflerhalb eines Kéfigs ge-
halten werden; fiir grofe Tiere kdnnen
isolierte Rdume angebracht sein) vorgese-
hen werden.

16. Einrichtungen zur  Immobilisierung
zwecks gefahrloser Handhabung infizier-
ter oder zu infizierender Tiere sind bereit-
zuhalten. Eine Sicherheitsbeleuchtung ist
fiir Arbeitsplédtze mit besonderer Gefahr-
dung fiir den Fall vorzusehen, dass die
Allgemeinbeleuchtung ausfillt (Beftie-
dung der Tiere).*

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

aa) Nummer 1 wird wie folgt gedndert:
aaa) Buchstabe a wird wie folgt gefasst:

,,a) in der Regel eine Schleuse vorhanden
sein, iiber die der Tierhaltungsraum
zu betreten und zu verlassen ist. Die
Schleuse ist mit zwei selbstschlieen-
den Tiren auszustatten, die bei be-
stimmungsgemifliem Betrieb gegen-
einander verriegelt sind; sie muss
eine Hindedesinfektionsvorrichtung
enthalten. In der Regel ist in der
Schleuse ein Handwaschbecken mit
Ellenbogen-, FuB3- oder Sensorbetiti-
gung einzurichten. In begriindeten
Einzelfdllen ist eine Dusche einzu-
richten.

bbb) In Buchstabe d werden nach dem Wort
,Einrichtungen* die Worter ,,(Liiftungs-
anlage, Isolator)“ eingefiigt.

ccc) Buchstabe g wird gestrichen.
bb) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

»2. Der Zutritt zum Tierhaltungsraum ist auf
die Personen zu beschrinken, deren An-
wesenheit fiir die Durchfithrung der Versu-
che erforderlich ist und die zum Eintritt
befugt sind. Der Projektleiter ist verant-
wortlich fiir die Bestimmung der zutritts-
berechtigten Personen. Die Anwesenheit
der Personen ist zu dokumentieren. Eine
Person darf nur dann allein im Tierhal-
tungsraum arbeiten, wenn die Handhabung
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der Versuchstiere allein sicher beherrsch-
bar ist und eine von innen zu betétigende
Alarmanlage oder ein anderes geeignetes
Uberwachungssystem vorhanden ist.“

cc) In Nummer 6 werden nach den Wortern ,, Tier-
kadavern® und ,,Tierkadaver* jeweils die Wor-
ter ,,und Tiermaterial“ und nach dem Wort ,,in“
das Wort ,,dicht eingefligt.

dd) Nummer 7 wird wie folgt gefasst:

7. Beim Auswechseln des Filters der liif-
tungstechnischen Anlage oder der Sicher-
heitswerkbank muss dieser entweder am
Einbauort sterilisiert oder desinfiziert oder
zwecks spiterer Sterilisierung durch ein
geriteseits vorgesehenes Austauschsys-
tem in einen luftdichten Behilter verpackt
werden, so dass eine Infektion des War-
tungspersonals und anderer Personen aus-
geschlossen werden kann.*

ee) Nach Nummer 8 wird folgende Nummer 9 an-
gefligt:

,,9. Filter an Isolatoren oder isolierten Rdumen
(durchsichtige Behélter, in denen kleine
Tiere innerhalb oder auflerhalb eines Kai-
figs gehalten werden; fiir grofie Tiere kon-
nen isolierte Rdume angebracht sein) sind
vorzusehen.*

20. Anhang VI wird wie folgt gefasst:

»Anhang VI
Arbeitsmedizinische Vorsorge

A. Arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen

(1) Arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen
sind
1. Erstuntersuchungen vor Aufnahme der Beschéfti-
gung,

2. Nachuntersuchungen wéhrend und bei Beendigung
dieser Beschiftigung und

3. Untersuchungen aus besonderem Anlass nach Ab-
satz 6

4. Nachgehende Untersuchungen nach Beendigung
der Beschiftigung.

(2) Der Betreiber hat Beschiftigte, die gentechni-
sche Arbeiten mit humanpathogenen Organismen der
Risikogruppe 4 oder mit impfpraventablen oder chro-
nisch schidigenden humanpathogenen Organismen der
Risikogruppe 2 oder 3 durchfiihren, vor Aufnahme der
Tatigkeit und danach in regelméfBigen Abstinden ar-
beitsmedizinisch untersuchen zu lassen. Die Durchfiih-
rung der Untersuchung ist Voraussetzung fiir die Be-
schiftigung bzw. die Weiterbeschiftigung. Am Ende
der Beschiftigung ist eine Untersuchung anzubieten.

(3) Beschiftigten, die gentechnische Arbeiten mit
sonstigen humanpathogenen Organismen der Risiko-
gruppe 2 oder 3 durchfiihren, sind vor Aufnahme der
Beschéftigung und wéhrend der Beschiftigung arbeits-
medizinische Vorsorgeuntersuchungen anzubieten. Auf

das Angebot ist danach in regelméfligen Abstinden im
Rahmen der Unterweisung hinzuweisen.

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

(5) Beschiftigten, die sich eine Infektion oder eine
Erkrankung zugezogen haben, die auf gentechnische
Arbeiten mit humanpathogenen Organismen zuriickzu-
filhren sein kann, sind unverziiglich arbeitsmedizini-
sche Vorsorgeuntersuchungen anzubieten. Dies gilt fiir
alle Beschiftigten des gleichen Tétigkeitsbereichs, es
sei denn, die Infektion oder Erkrankung ist auf eine
personenbezogene Schidigung zuriickzufithren und
eine Ubertragung auf andere Beschiftigte auszuschlie-
Ben.

(6) Der Betreiber hat den Beschéftigten eine arbeits-
medizinische Vorsorgeuntersuchung zu ermdglichen,
wenn

1. eine Erkrankung oder eine kdrperliche Beeintrdch-
tigung eine vorzeitige Untersuchung angezeigt er-
scheinen ldsst oder

2. Beschiftigte, die einen ursdchlichen Zusammen-
hang zwischen ihrer Erkrankung und ihrer Tétigkeit
am Arbeitsplatz vermuten, eine Untersuchung wiin-
schen.

Der Betreiber hat die arbeitsmedizinischen Vorsorge-
untersuchungen — einschlielich der Impfungen — auf
seine Kosten zu veranlassen.

(7) Arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen
sind durch Fachirzte fiir Arbeitsmedizin oder durch
Arzte, die die erforderlichen Fachkenntnisse besitzen
und von der zustindigen Behorde erméchtigt worden
sind, durchzufiihren. Der Betreiber hat dem Arzt auf
Verlangen die zur Durchfithrung der Vorsorgeuntersu-
chung erforderlichen Auskiinfte {iber die Arbeitsplatz-
verhiltnisse zu erteilen und eine Besichtigung des Ar-
beitsplatzes zu ermdglichen.

B. Arztliche Bescheinigung

(1) Der Arzt hat den Untersuchungsbefund schrift-
lich festzuhalten. Er hat die untersuchte Person arbeits-
medizinisch zu beraten und ihr eine Bescheinigung
dariiber auszustellen, ob und inwieweit gegen die Aus-
ibung der Tatigkeit gesundheitliche Bedenken beste-
hen (Bescheinigung iiber das Untersuchungsergebnis).
Eine fehlende Immunisierung allein ist kein Grund, ge-
sundheitliche Bedenken gegen die Ausiibung einer Ta-
tigkeit auszusprechen. Nur bei Untersuchungen nach
Teil A Absatz 2 iibermittelt der Arzt dem Betreiber
eine Kopie der Bescheinigung iiber das Untersu-
chungsergebnis. Halten die untersuchte Person oder
der Betreiber das Untersuchungsergebnis fiir unzutref-
fend, entscheidet auf Antrag die zustindige Behorde.
Bei gesundheitlichen Bedenken hat der Arzt dem Be-
treiber zu empfehlen, den Arbeitsplatz zu {iberpriifen,
wenn die Gesundheit des untersuchten Beschéftigten
infolge der Arbeitsbedingungen gefihrdet erscheint.
Hat der Betreiber eine Empfehlung nach Satz 6 erhal-
ten, hat er dies dem Betriebs- oder Personalrat mitzu-
teilen und die zustéindige Behorde zu unterrichten.
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(2) Arztliche Aufzeichnungen iiber Vorsorgeunter-
suchungen nach Teil A sind nach Beendigung der Ta-
tigkeit des Arztes seinem Nachfolger im Amt oder der
nach Landesrecht fiir den medizinischen Arbeitsschutz
zustdndigen Stelle zu {ibergeben.

C. Impfung

Im Rahmen der Untersuchungen nach Teil A Ab-
satz 2 ist den Beschéftigten, die gentechnische Arbei-
ten mit impfpriventablen humanpathogenen Orga-
nismen durchfiihren, die Impfung anzubieten. Der Arzt
hat die Beschéftigten iiber die zu verhiitende Krank-
heit, {iber den Nutzen der Impfung und iiber mogliche
Nebenwirkungen und Komplikationen aufzuklaren.

D. Nachgehende Untersuchungen

Nach der Beendigung von Beschiftigungen mit
chronisch schddigenden humanpathogenen Organis-
men hat der Betreiber den ehemals damit Beschéftigten
nachgehende Untersuchungen zu ermdglichen, wenn
Anhaltspunkte, insbesondere ein nach dem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse begriindeter Verdacht,
fir mogliche gesundheitliche Spitfolgen vorliegen.
Dies gilt auch, wenn ein Beschiftigungsverhéltnis
nicht mehr besteht.

E. Bekanntgabe von wissenschaftlichen Erkennt-
nissen

Das Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialord-
nung kann nach Anhdrung der Zentralen Kommission
fiir die Biologische Sicherheit die vom Ausschuss fiir
Biologische Arbeitsstoffe zur arbeitsmedizinischen
Vorsorge ermittelten Regeln und Erkenntnisse im Bun-
desarbeitsblatt bekanntgeben.*

Artikel 4
Anderung der ZKBS-Verordnung

Die ZKBS-Verordnung in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 5. August 1996 (BGBL. I S. 1232) wird wie folgt
gedndert:

1. In § 1 Abs. 2 letzter Satz werden nach dem Wort ,,verdf-
fentlicht* die Worter ,,nach § 11 Abs. 6aund § 12 Abs. 8
Satz 3 des Gentechnikgesetzes* gestrichen.

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

,,Die Frist nach Satz 1 verldngert sich, wenn eine Ergén-
zung der Unterlagen erforderlich ist und nach § 11
Abs. 5 Satz 3 oder Abs. 6 Satz 3, § 12 Abs. 5 Satz 2 oder
§ 16 Abs.3 Satz3 des Gentechnikgesetzes die Frist
ruht.*

Artikel 5

Anderung der Gentechnik-
Aufzeichnungsverordnung

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

1. In der Uberschrift werden nach dem Wort ,,Arbeiten® die
Woérter ,,zu Forschungszwecken oder zu gewerblichen
Zwecken® gestrichen.

2. In § 1 werden nach dem Wort ,,Arbeiten* die Worter ,,zu
Forschungszwecken oder zu gewerblichen Zwecken®
gestrichen.

3. § 2 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummern 4 und 5 werden wie folgt gefasst:

4. bei gentechnischen Arbeiten nach § 8
Abs. 2 Satz 1, Abs.4 Satz2, §9 Abs. 4
des Gentechnikgesetzes den Zeitpunkt der
Anmeldung der gentechnischen Arbeiten,
bei gentechnischen Arbeiten nach §9
Abs. 2 Satz 1 den Zeitpunkt der Anzeige
und bei gentechnischen Arbeiten nach § 9
Abs. 1 den Zeitpunkt der Aufnahme der
gentechnischen Arbeit,

5. Aktenzeichen und Datum der Anzeige,
Anmeldung oder des Genehmigungs-
bescheides oder Datum der Zustimmung
gemdll § 12 Abs. 5 Satz 1 des Gentechnik-
gesetzes,".

bb) In Nummer 11 wird der Punkt am Ende des Ab-
satzes durch ein Komma ersetzt.

cc) Folgende neue Nummer 12 wird angefiigt:

,,12. Informationen iiber die Abfall- und Ab-
wasserentsorgung. .

b) In Absatz 3 werden die Worter ,,zu gewerblichen
Zwecken® durch die Worter ,,im Produktionsbe-
reich® ersetzt.

c) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 2 werden die Worter ,,zu For-
schungszwecken durch die Worter ,,im Labor-
bereich* ersetzt.

bb) In Nr. 3 werden die Worter ,,zu gewerblichen
Zwecken® durch die Worter ,,im Produktions-
bereich* ersetzt.

Artikel 6
Riickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang

Die auf Artikel 2 bis 5 beruhenden Teile der dort geén-
derten Rechtsverordnungen kénnen auf Grund der jeweils
einschldgigen Ermichtigungen durch Rechtsverordnungen
gedndert werden.

Artikel 7
Inkrafttreten

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

A. Allgemeiner Teil
I. Allgemeines

Der Gesetzentwurf setzt die Richtlinie 98/81/EG des Rates
vom 26. Oktober 1998 zur Anderung der Richtlinie 90/219/
EWG iiber die Anwendung genetisch verdnderter Mikro-
organismen in geschlossenen Systemen (ABIL. EG Nr. L 330
S. 13 vom 5. Dezember 1998) um.

Die Richtlinie ist am 5. Dezember 1998 in Kraft getreten
und war binnen 18 Monaten nach Inkrafttreten umzusetzen.
Der Verabschiedung der Richtlinie gingen mehrjdhrige in-
tensive Verhandlungen voraus. Gleichzeitig mit der Novel-
lierung des Gentechnikgesetzes im Jahr 1993 hatte sich die
Bundesregierung nachdriicklich auch fiir eine Anderung des
Gentechnikrechts auf europdischer Ebene eingesetzt.

Ziel der Richtlinie ist es, die Schwachstellen der bisherigen
Richtlinie 90/219/EWG zu beseitigen und ein hohes Niveau
zum Schutz der Umwelt und zum Schutz der Gesundheit
von Mensch und Tier zu gewihrleisten. Dies dient auch der
weiteren Konkretisierung des Vorsorgeprinzips. Die neuen
Regelungen verkniipfen nunmehr die Anmeldeanforderun-
gen mit dem Risiko der Anwendungen in geschlossenen
Systemen. Sie beinhalten ein neues Klassifizierungsverfah-
ren (Einfiihrung von vier Klassen fiir die Einstufung von
Anwendungen in geschlossenen Systemen).

Der Gesetzentwurf ist ein weiterer Schritt zur Anpassung
des Gentechnikrechts an das europdische Recht. Auch die
einschlidgigen auf dem Gentechnikgesetz beruhenden
Rechtsverordnungen werden entsprechend den neuen Rege-
lungen geédndert. Der Gesetzentwurf beschrankt sich nicht
nur auf die Ubernahme des héheren Schutzniveaus, sondern
setzt auch weitgehend die Regelungen deregulierender Na-
tur (Verfahrenserleichterungen) um.

Dariiber hinaus werden die Vorschriften an die inzwischen
erfolgte Entwicklung des Arbeitsschutzrechts angepasst.

Der Gesetzentwurf betrifft den Schutz von Mensch und
Umwelt beim Umgang mit gentechnisch verdnderten Orga-
nismen in geschlossenen Systemen und unterliegt damit der
konkurrierenden Gesetzgebungskompetenz des Bundes
nach Artikel 74 Abs. 1 Nr. 26 des Grundgesetzes (GG). Die
bundesgesetzliche Regelung ist zur Wahrung der Rechts-
und Wirtschaftseinheit, wie auch zur Wahrung der Einheit-
lichkeit der Lebensverhéltnisse im Hinblick auf den Ge-
sundheitsschutz der Bevolkerung erforderlich.

Schwerpunkte des Gesetzes
1. Schwerpunkte der Anderungen sind:

— Authebung der unterschiedlichen Zwecke (For-
schung und Gewerbe) als Kriterium fiir die Ausge-
staltung der Verfahren der priaventiven Kontrolle bei
gentechnischen Arbeiten und gentechnischen Anla-
gen.

— Teilweise Anderung der Verfahrensarten fiir die un-
terschiedlichen Sicherheitsstufen mit Fristverkiirzun-
gen (siche Ubersicht unten).

— Aufnahme einer Erméchtigungsgrundlage fiir den Er-
lass einer Rechtsverordnung, um bestimmte Mikro-
organismen aus dem speziellen Regelungsbereich des
Gesetzes ganz oder teilweise entlassen zu kdnnen.

2. Sonstige Anderungen:

— Strengere SchutzmafBnahmen bei Einstufungszwei-
feln;

— regelmiBige (dauernde) Uberpriifung der Risiko-
bewertung;

— Information iiber Abfallentsorgung nun auch fiir Ar-
beiten in der Sicherheitsstufe 1;

— Anderungen in den Verordnungen zum einen als
Folge der Gesetzesénderung, zum anderen zur Um-
setzung zusétzlicher fachlicher Anforderungen bei
Einschliefungs- und Schutzmafinahmen.

Ubersicht:
Sicherheitsstufe S1 S2 S 3/4
Anlage und Anmeldung Anmeldung mit Option Genehmigung
erstmalige Arbeit der Genehmigung
§ 8 GenTG n. F.

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

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

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

Weitere Arbeiten
§ 9 GenTGn. F.

Aufzeichnung

(vorher: Forschung:
Aufzeichnung, Gewerbe:
Anmeldung;

RL 98/81/EG: Aufzeichnung)

Anzeige mit Option
der Genehmigung

(vorher: Forschung:
Anmeldung, Gewerbe:
Genehmigung;

RL 98/81/EG: Anzeige)

Genehmigung

(vorher: Forschung:
Anmeldung, Gewerbe:
Genehmigung;

RL 98/81/EG: Genehmigung)
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II. Kosten
1. Kosten der o6ffentlichen Haushalte

Mit einer Steigerung der Kosten von Bund, Landern und
Gemeinden ist nicht zu rechnen. Bei den Anderungen han-
delt es sich iiberwiegend um Verfahrenserleichterungen, de-
ren Umsetzung nicht zu Kostensteigerungen fiihren diirften,
sondern moglicherweise zu Kosteneinsparungen.

2. Sonstige Kosten

Fir die Wirtschaft diirften insgesamt keine zusitzlichen
Kosten entstehen. Auch nach dem bisher geltenden Recht
miissen die Sicherheit der gentechnischen Anlagen und Ar-
beiten gewéhrleistet sein. Aus dem neuen Recht ergibt sich
moglicherweise ein geringer Verwaltungsmehraufwand
durch zusitzlich zu erfiillende Antragserfordernisse, der
aber allenfalls nur zu geringen Kostensteigerungen fiihren
diirfte.

Auswirkungen auf Einzelpreise und das Einzelpreisniveau,
insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau sowie auf
Lohnnebenkosten sind nicht zu erwarten.

Die Bundesregierung berichtet periodisch alle fiinf Jahre
dem Deutschen Bundestag iiber die Erfahrungen mit dem
Gentechnikgesetz.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Gentechnikgesetzes)
Zu Nummer 1 (Inhaltsiibersicht)

Es handelt sich um Folgednderungen aufgrund der
Neustrukturierung der Vorschriften und der Anderungen der
Uberschriften.

Zu Nummer 2 (§2)
Zu Buchstabe a

Der neue Absatz 2 setzt Artikel 3 zweiter Spiegelstrich der
Richtlinie 98/81/EG um, der den Ausschluss der Anwend-
barkeit der Richtlinie fiir bestimmte Mikroorganismen vor-
sicht. Die Verordnungserméchtigung eréffnet die Moglich-
keit, bestimmte gentechnisch verdnderte Mikroorganismen
von dem Anwendungsbereich des Gentechnikgesetzes — mit
Ausnahme der Haftungsvorschriften — ganz oder teilweise
auszuschlieBen. Wegen ihrer besonderen Bedeutung sind
die Aufzeichnungspflichten ausdriicklich erwéhnt.

Zu Buchstabe b

Die Anderung des Absatzes 2 in Absatz 3 erfolgt aus rechts-
systematischen Griinden.

Zu Nummer 3 (§ 3)
Zu Buchstabe a

§ 2 Abs. 2 GenTG sieht nunmehr die Mdglichkeit vor, be-
stimmte Typen von Mikroorganismen von den Regelungen
des Gesetzes auszunehmen. Dazu ist es erforderlich, Mikro-
organismen von anderen Organismen abzugrenzen und eine
entsprechende Definition in das Gesetz aufzunehmen.

Zu Buchstabe b

Die Anderung setzt Artikel 2 Buchstabe ¢ der Richtlinie
98/81/EG um und dient lediglich der Klarstellung.

Zu Buchstabe ¢

Die Anderungen setzen Anhang I, Teil A Nr. 1, Teil B Nr. 2,
3 sowie Anhang II, Teil A Nr. 2, 3 und 4 der Richtlinie 98/
81/EG um.

Zu Buchstabe d

Die Anderung setzt Artikel 2 Buchstabe ¢ der Richtlinie
98/81/EG um und dient der Klarstellung.

Zu Buchstabe e

Da die Richtlinie 98/81/EG nicht mehr zwischen gentech-
nischen Arbeiten zu Forschungszwecken und zu gewerb-
lichen Zwecken unterscheidet, werden die Ziffern 5 und 6
aufgehoben. Die folgenden Ziffern werden in der Reihen-
folge angepasst.

Zu Nummer 4 (§4)

Mit der Aufnahme eines Vertreters des Verbraucherschutzes
in die Zentrale Kommission fiir die Biologische Sicherheit
(ZKBS) wird dem sachlichen Bezug der Gentechnologie zur
Nahrungsmittelproduktion und dem damit einhergehenden
Verbraucherschutz entsprochen.

Zu Nummer 5 (§5)

Die Anderung dient der Vereinfachung des Gesetzesvoll-
zuges durch die Bundeslénder.

Allgemeine Stellungnahmen der ZKBS zu hiufig durchge-
fiihrten Arbeiten werden von den zustindigen Behorden re-
gelmidBig zur Sicherheitsbewertung von vergleichbaren Ar-
beiten der Sicherheitsstufe 2 herangezogen. Entsprechend
dem Entwurf des Bundesrates fiir ein Zweites Gesetz zur
Anderung des Gentechnikgesetzes (Bundesratsdrucksache
781/00) wird der Wortlaut des dortigen § 11 Abs. 6a aus re-
daktionellen und systematischen Griinden in die Aufgaben-
beschreibung der Kommission in § 5 iibertragen.

Zu Nummer 6 (§ 6)
Zu Buchstabe a

Die Anderung dient der Umsetzung von Artikel 6 Abs. 2
der Richtlinie 98/81/EG und entspricht insofern dem Vor-
schlag des Bundesrates. Die Anderung bezweckt die weitere
Konkretisierung der Erfordernisse an die Anpassung der
Risikobewertung. Zum einen soll eine regelmiBige Uber-
priiffung gewihrleistet werden, zum anderen soll der Ande-
rung von Sicherheitsaspekten schneller Rechnung getragen
werden.

Zu Buchstabe b

Die Anderung konkretisiert die Handlungspflicht des Be-
treibers.
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Zu Nummer 7 (§7)

Die Anderung dient der Umsetzung von Artikel 5 Abs. 3
der Richtlinie 98/81/EG, die erstmals Definitionen fiir vier
Klassen von gentechnischen Arbeiten einfiihrt. Die Zuord-
nung von gentechnischen Arbeiten in der Sicherheitsstufe 1
weicht von der gegenwirtigen Regelung im GenTG ab und
ist deshalb anzupassen.

Zu Nummer 8 (§ 8)
Zu Buchstabe a

Die Anderung der Uberschrift des § 8 dient der Klarstel-
lung, dass die Anmeldung und Genehmigung gentechni-
scher Anlagen auch erstmalige gentechnische Arbeiten um-
fasst.

Zu Buchstabe b

Die Verweisung auf § 3 Nr. 4 des Gesetzes ist entbehrlich
und wird daher nicht ibernommen. Die weitere Anderung
dient der Umsetzung des Artikels 10 Abs. 2 der Richtlinie
98/81/EG, die nur noch filir gentechnische Arbeiten der
Sicherheitsstufen 3 oder 4 eine Genehmigungspflicht vor-
sieht und nicht mehr zwischen gentechnischen Arbeiten zu
Forschungszwecken und zu gewerblichen Zwecken unter-
scheidet.

Zu Buchstabe ¢

Auch fiir erstmalige Arbeiten in der Sicherheitsstufe 1 soll
das Anmeldeerfordernis weitergelten. Die in Artikel 8 der
Richtlinie 98/81/EG vorgesehene Erleichterung fiir erstma-
lige Arbeiten in der Sicherheitsstufe 1, die lediglich eine
Anzeige vorsieht, wird in Ubereinstimmung mit dem Vor-
schlag des Bundesrates in seinem Entwurf fiir ein Zweites
Gesetz zur Anderung des Gentechnikgesetzes (Bundesrats-
drucksache 781/00) (lediglich Anzeige) nicht {ibernommen.
Die Wartefrist nach Anmeldung betrégt allerdings — im Un-
terschied zu dem Vorschlag des Bundesrates — 30 Tage
(siche § 12 Abs. 5 n. F.). Diese Wartefrist wird von Betrei-
bern iiberwiegend nicht als Belastung empfunden und bietet
groflere Rechtssicherheit. Die Einfiihrung eines Anzeige-
verfahrens hitte dagegen zur Folge, dass die Selbsteinstu-
fung in die Sicherheitsstufe 1 durch den Betreiber vor Be-
ginn der Arbeit keiner praventiven Kontrolle durch die zu-
stindige Behorde unterlige. Im Hinblick darauf, dass die
Einstufung wertende Elemente enthélt, wird die Moglich-
keit der praventiven Kontrolle weiterhin als zweckmaBig er-
achtet.

Dagegen wird die in Artikel 9 Abs. 1 der Richtlinie 98/81/
EG vorgesehene Erleichterung fiir Arbeiten in der Sicher-
heitsstufe 2, die lediglich die Anmeldung vorsieht, iiber-
nommen und die bisher im GenTG bestehende Genehmi-
gungspflicht fiir gentechnische Anlagen fiir Arbeiten in der
Sicherheitsstufe 2 und fiir solche Arbeiten abgeschaftt.

Zusitzlich wird fiir Anlagen und Arbeiten der vorbezeich-
neten Art dem Betreiber die alternative Moglichkeit einge-
rdumt, anstelle des Anmeldeverfahrens das Genehmigungs-
verfahren zu wihlen. Nummer 3 der Berichtigung der
Richtlinie 98/81/EG (ABL. EG Nr. L 93/27 vom 8. April
1999) sieht die Option eines Genehmigungsverfahrens fiir
weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 vor.

Im Hinblick auf die in § 22 Abs. 1 GenTG geregelte Kon-
zentrationswirkung und deren Vorteile fiir den Betreiber
sollte sie sinnvollerweise auch bei Errichtung und Betrieb
einer gentechnischen Anlage, in der gentechnische Arbeiten
der Sicherheitsstufe 2 durchgefiihrt werden sollen, genutzt
werden konnen. Auch dies entspricht dem Vorschlag des
Bundesrates in seinem Entwurf fiir ein Zweites Gesetz zur
Anderung des Gentechnikgesetzes (Bundesratsdrucksache
781/00).

Zu Buchstabe d

Die Umformulierung der Vorschrift erfolgt aus redaktionel-
len Griinden.

Zu Buchstabe e

Mit der Anderung wird der Einfiihrung der groBeren Diffe-
renzierung bei den Zulassungsverfahren fiir die verschiede-
nen Sicherheitsstufen auch im Falle der wesentlichen Ande-
rung der Lage, der Beschaffenheit oder des Betriebs einer
gentechnischen Anlage Rechnung getragen.

Dabei wird davon ausgegangen, dass wesentliche Anderun-
gen von Anlagen, die gentechnisch nicht sicherheitsrelevant
sind, als gentechnisch unwesentliche Anderungen anzuse-
hen sind.

Zu Nummer 9 (§9)

Die Anderung dient der Umsetzung der Richtlinie 98/81/
EG, die nicht mehr zwischen gentechnischen Arbeiten zu
Forschungszwecken und zu gewerblichen Zwecken unter-
scheidet. § 9 regelt nunmehr ausschlieBlich (§ 10 a. F. wird
gestrichen) die weiteren gentechnischen Arbeiten, wenn Ar-
beiten bereits angezeigt, angemeldet oder genehmigt wor-
den sind.

Zu Absatz 1

Die Anderung dient der Umsetzung von Artikel 8 der Richt-
linie 98/81/EG und stellt klar, dass fiir weitere Arbeiten der
Sicherheitsstufe 1 kein weiterer Verfahrensschritt erforder-
lich ist. Die Verpflichtung des Betreibers nach § 6 Abs. 3
iiber die Durchfithrung der gentechnischen Arbeiten Auf-
zeichnungen zu fiihren, bleibt davon unberiihrt. Die Aus-
nahmen im Rahmen des Patentverfahrens und der Uberwa-
chung sind nunmehr in § 9 Abs. 5 und 6 geregelt.

Zu Absatz 2

Die Anderung dient der Umsetzung von Artikel 9 Abs. 2
der Richtlinie 98/81/EG. Die dort vorgesehene Erleichte-
rung fiir weitere Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 (lediglich
Anzeige) wird ibernommen.

Satz 2 setzt Nummer 3 der Berichtigung der Richtlinie 98/
81/EG (ABI. EG Nr. L 93/27 vom 8. April 1999) um, die die
Option eines Genehmigungsverfahrens fiir weitere gentech-
nische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 vorsieht.

Zu Absatz 3

Die mit der bisherigen Regelung bezweckte zusétzliche Er-
leichterung fiir gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe
2, die in einer anderen gentechnischen Anlage desselben
Betreibers durchgefiihrt werden sollen, erscheint nach der
Einfiihrung der Verfahrensvereinfachungen fiir die Sicher-
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heitsstufe 2, die fiir weitere Arbeiten gemi3 Absatz 2 ohne-
hin nur eine Anzeige vorsehen, obsolet, so dass die Rege-
lung gestrichen werden konnte.

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

Zu Absatz 4

Absatz 4 entspricht im Wesentlichen den Regelungen in § 9
Abs. 2 a. F. und § 10 Abs. 3 a. F., beriicksichtigt dabei aber
die eingefiihrte groBere Differenzierung bei den Zulas-
sungsverfahren fiir erstmalige Arbeiten in den verschiede-
nen Sicherheitsstufen und verzichtet zudem auf die Unter-
scheidung zwischen Forschungszwecken und gewerblichen
Zwecken.

Zu den Absitzen 5 und 6

Mit den neuen Absétzen 5 und 6 wird die Regelung in § 9
Abs. 1 Satz 2 a. F. an die Systematik von § 9 n. F. und die
damit einhergehende stirkere Differenzierung der Sicher-
heitsstufen angepasst. Im Vergleich zu der fritheren Rege-
lung ergibt sich keine inhaltliche Anderung (siehe §9
Abs. 1 Satz 2 und § 21 Abs. 1a a. F.). Die Verwendung des
Wortes ,,mitzuteilen* in Absatz 5 dient der Klarstellung ge-
geniiber dem Anzeigebegriff in § 9 Abs. 2 und § 13. Die
Regelungen dienen der Erfiillung der Verpflichtungen der
Bundesrepublik Deutschland als Vertragsstaat des Budapes-
ter Vertrages sowie der effektiven Durchfiihrung von Uber-
wachungsmalinahmen auf Veranlassung einer staatlichen
Behorde. Die Mitteilungspflicht wird auf weitere gentechni-
sche Arbeiten in den Sicherheitsstufen 2, 3 und 4 be-
schrénkt, da fiir weitere gentechnische Arbeiten in der Si-
cherheitsstufe 1 keine Anzeige oder Anmeldung mehr erfor-
derlich ist. Die Aufzeichnungspflicht bleibt unberiihrt.

Zu Nummer 10 (§ 10)

Die Vorschrift wurde wegen der Aufgabe der Unterschei-
dung zwischen gentechnischen Arbeiten zu Forschungszwe-
cken und zu gewerblichen Zwecken durch die Richtlinie 98/
81/EG aufgehoben. Die Regelungen fiir weitere gentechni-
sche Arbeiten sind nunmehr ausschlieBlich in § 9 geregelt.

Zu Nummer 11 (§ 10)

§ 11 a. F. wird in gednderter Form § 10 n. F. als Folgednde-
rung zur Streichung des § 10.

Zu Buchstabe a

Absatz 2 bezieht sich auf alle Fille der Anlagengenehmi-
gung, ndmlich nach § 8 Abs. 1 Satz 2, § 8 Abs. 2 Satz 2 in
Verbindung mit § 8 Abs. 1 Satz 2, § 8 Abs. 3, § 8 Abs. 4
und § 9 Abs. 4 in Verbindung mit § 8 Abs. 1 Satz 2.

Mit den Anderungen werden Artikel 7 und Artikel 10
Abs. 1 in Verbindung mit Anhang V Teil A und C der Richt-
linie 98/81/EG umgesetzt. Mit den in Absatz 2 Nr. 4 ge-
nannten Mafinahmen sind sowohl die technischen Sicher-
heitseinrichtungen als auch organisatorische MafBlnahmen
wie z. B. die Unterrichtung des Personals gemeint. In Ab-
satz 2 Nr. 5 wurde zur Klarstellung der Begriff ,,Ausgangs-
organismen eingefiigt, da diese bisher noch nicht aus-

driicklich erfasst waren und der Begriff ,,Vektor durch
,,Wirtsvektorsystem® ersetzt (Anhang V Teil C Buchstabe b
erster und zweiter Anstrich; vgl. auch Anhang V Teil B drit-
ter Anstrich). Im Hinblick auf die in Absatz 2 neu einge-
fithrte Nummer 8 (Informationen iiber die Abfallentsorgung
entsprechend Anhang V Teil C Buchstabe ¢ erster Anstrich)
konnen Angaben iiber die Reststoffverwertung in Absatz 2
Nr. 7 entfallen. Gleichzeitig wird auch in Nummer 7 die Un-
terscheidung zwischen gentechnischen Arbeiten zu For-
schungszwecken und zu gewerblichen Zwecken aufgeho-
ben.

Zu Doppelbuchstabe aa

Zusétzliche, ausdriicklich klarstellende Einbeziehung des
Arbeitsschutzes in die Genehmigungserfordernisse.

Zu Doppelbuchstabe bb

Zusitzliche, ausdriicklich klarstellende Einbeziehung des
Arbeitsschutzes in die Genehmigungserfordernisse.

Zu Buchstabe b

Mit dem neuen Absatz 3 (Absatz 4 a. F.) wird Artikel 10
Abs. 1 und Artikel 9 Abs. 2 — Berichtigung — in Verbindung
mit Anhang V Teil B und C der Richtlinie 98/81/EG umge-
setzt und die Unterscheidung zwischen gentechnischen Ar-
beiten zu Forschungszwecken und zu gewerblichen Zwe-
cken aufgehoben. Die Regelungen beziehen sich auf die Ge-
nehmigungspflicht nach § 9 Abs. 3 fiir weitere gentechni-
sche Arbeiten in den Sicherheitsstufen 3 und 4 und auf die
optionale Genehmigungsmoglichkeit nach § 9 Abs. 2 Satz 3
in Verbindung mit § 9 Abs. 3 fiir weitere gentechnische Ar-
beiten in der Sicherheitsstufe 2. Letztere macht die Ergén-
zung der Nummer 3 erforderlich.

Zu Buchstabe ¢

Folgedinderung von Buchstabe b. Bei der Anderung in Ab-
satz 4 n. F. (Absatz 5 a. F.) handelt es sich um eine inhalt-
liche Klarstellung in Anlehnung an Artikel 11 Abs. 3 Buch-
stabe a der Richtlinie 98/81/EG und § 12 Abs. 4 a. F. mit
dem Ziel der Vereinheitlichung der Regelungen.

Zu Buchstabe d

Folgednderung von Buchstabe c. Absatz 5 n. F. (Absatz 6
a. F.) setzt Artikel 10 Abs. 2 Buchstabe b der Richtlinie 98/
81/EG um. Das als Option fiir gentechnische Anlagen ein-
geflihrte Genehmigungsverfahren, in denen gentechnische
Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 durchgefiihrt werden sollen
(§ 8 Abs. 2 Satz 2), wird grundsitzlich entsprechend ge-
handhabt. Allerdings ist in Ubereinstimmung mit dem
Vorschlag des Bundesrates flir erstmalige gentechnische
Arbeiten der Sicherheitsstufe 2, die mit von der ZKBS be-
reits bewerteten Arbeiten vergleichbar sind, ein Genehmi-
gungsverfahren mit einer Bearbeitungszeit von hochstens
45 Tagen vorgesehen, da die ZKBS nicht beteiligt zu wer-
den braucht.

Zu Buchstabe e

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

Folgednderung von Buchstabe d. Absatz 6 n. F. (Absatz 7
a. F) setzt Artikel 10 Abs. 2 Buchstabe a sowie Artikel 9
Abs. 2 — Berichtigung — der Richtlinie 98/81/EG um, die
nunmehr fiir die Genehmigung von weiteren gentechni-
schen Arbeiten der Sicherheitsstufe 3 oder 4 eine kiirzere
Frist (45 Tage) und fiir das optionale Genehmigungsver-
fahren fiir weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheits-
stufe 2 die gleiche Bearbeitungszeit vorsicht. In Uberein-
stimmung mit dem Vorschlag des Bundesrates wird fiir den
Fall des optionalen Genehmigungsverfahrens fiir weitere
gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2, die mit von
der ZKBS bereits bewerteten Arbeiten vergleichbar sind,
eine kiirzere Bearbeitungszeit bzw. von hochstens 45 Tagen
vorgesehen, da die ZKBS nicht beteiligt zu werden braucht.
Nach Satz 3 ruht die 45-Tage-Frist, bis die ggf. erforderliche
Stellungnahme der ZKBS vorliegt.

Zu Buchstabe g

Folgednderung von Buchstabe f. Mit der Ergdnzung in Ab-
satz 7 (Absatz 8 a. F.) wird ein Vorschlag des Bundesrates
aus seinem Entwurf fiir ein Zweites Gesetz zur Anderung
des Gentechnikgesetzes (Bundesratsdrucksache 781/00)
aufgegriffen. Die Beteiligung der ZKBS darf nicht dazu
fiihren, dass die zustindigen Landesbehdrden gehindert
werden, die im GenTG vorgesehenen Fristen einzuhalten.
Auch die ZKBS trigt Mitverantwortung fiir die Einhaltung
der Verfahrensfristen. Das Tatbestandsmerkmal ,,unverziig-
lich* soll dazu beitragen, der das Genehmigungsverfahren
fiihrenden Landesbehodrde erreichbare zeitliche Spielrdume
zu schaffen. Die Koppelung der Stellungnahmefrist an die
Verfahrensfrist soll den Vorrang der Verfahrensfrist auch fiir
die ZKBS festlegen.

Zu Buchstabe h

Folgeénderung von Buchstabe g.

Zu Nummer 12 (§ 11)

Der frithere § 13 wird aus rechtssystematischen Griinden
§ 11.

Zu Buchstabe a

Die Anderung in Absatz 1 ergibt sich als Folge der Ande-
rung von § 8 und § 9. Diese Regelungen beziehen sich auf
alle Fille der Anlagengenehmigung, ndmlich nach § 8
Abs. 1 Satz 2, § 8 Abs.2 Satz 2 in Verbindung mit § 8
Abs. 1 Satz 2, § 8 Abs. 3, § 8 Abs. 4 und § 9 Abs. 4 in Ver-
bindung mit § 8 Abs. 1 Satz 2.

Zu Buchstabe b

Die im Gentechnikgesetz angestrebte Konzentrationswir-
kung erfordert auch die ausdriickliche, klarstellende Einbe-
ziehung der Belange des Arbeitsschutzes.

Zu Buchstabe ¢

Die Anderung in Absatz 3 ergibt sich als Folge der Ande-
rung von § 9.

Zu Nummer 13 (§ 12)

Zu Buchstabe a
Zu Absatz 2

Mit den Anderungen in Absatz 2 werden Artikel 7 und Arti-
kel 9 Abs. 1 (hier nur erstmalige Arbeiten) in Verbindung
mit Anhang V Teil A und Teil B der Richtlinie 98/81/EG
umgesetzt. § 8 Abs. 2 Satz 1 sieht sowohl fiir gentechnische
Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheits-
stufe 1 durchgefiihrt werden sollen, als nunmehr auch fiir
gentechnische Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten
der Sicherheitsstufe 2 durchgefiihrt werden sollen, ein An-
meldeverfahren vor (siche Begriindung zu § 8). Eine Diffe-
renzierung zwischen den Sicherheitsstufen 1 und 2 ist aller-
dings hinsichtlich der im Anmeldeverfahren vorzulegenden
Unterlagen erforderlich. (Anderenfalls ergdbe sich fiir die
Sicherheitsstufe 1 eine Verschérfung der geltenden Rechts-
lage.) Entsprechend der bisherigen Systematik verweist Ab-
satz 2 auf die nach GenTG im Genehmigungsverfahren vor-
zulegenden Unterlagen. Néheres regelt die GenTVfV. Die
Systematik konnte beibehalten werden, da auch Anhang V
der Richtlinie 98/81/EG in Teil B und Teil C im Wesentli-
chen identische Anforderungen an die vorzulegenden Un-
terlagen stellt. Anhang V Teil A sieht auch im Fall von gen-
technische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 die Vorlage von
Informationen iiber die Abfallentsorgung vor. Dem wurde
mit dem Verweis auf § 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 8 entsprochen.

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

Zu Absatz 3

In dem neuen Absatz 3 werden Absatz 4 a. F. und Absatz 6
a. F. zusammengefasst und damit der Systematik und der
Formulierung in § 10 angeglichen. Gleichzeitig wurde die
Terminologie einheitlich auf ,,Anmelder” umgestellt. Mit
der damit verbundenen Streichung des Wortlautes des Ab-
satzes 3 a. F. werden die Artikel 8, 9, 10 der Richtlinie 98/
81/EG umgesetzt, da fiir weitere gentechnische Arbeiten der
Sicherheitsstufen 1 (Gewerbe) und 2 (Forschung) keine An-
meldung mehr erforderlich ist, sondern die Aufbewahrung
von Unterlagen bzw. eine Anzeige geniigt. Bei weiteren Ar-
beiten der Sicherheitsstufen 3 und 4 ist nunmehr in jedem
Fall eine Genehmigung mit den entsprechenden Erforder-
nissen notwendig (siche § 10 Abs. 3).

Zu Absatz 4

Im Zuge der modifizierten Verfahren ist ein Anmeldeverfah-
ren nur noch fiir die Félle von § 8 Abs. 2 Satz 1 vorgesehen,
also fiir die Errichtung und den Betrieb gentechnischer An-
lagen, in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe
1 oder 2 durchgefiihrt werden sollen sowie fiir die Fille, die
auf § 8 Abs. 2 Satz 1 verweisen (§ 8 Abs. 4, § 9 Abs. 4).
Auch diese Fille beziehen sich auf gentechnische Anlagen
oder gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2. Damit
reduziert sich im Anmeldeverfahren auch die Beteiligung
der ZKBS auf die Sicherheitsstufe 2 und hier sinnvoller-
weise nur auf die Fille, in denen die gentechnische Arbeit
nicht mit einer bereits von der Kommission eingestuften
gentechnischen Arbeit vergleichbar ist. Die Beteiligung der
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ZKBS im Falle der Sicherheitsstufe 1 war auch nach Absatz
7 a. F. nicht vorgesehen. Die Anderung von Satz 1 des Ab-
satzes 4 n. F. (Absatz 5 a. F.) tragt den modifizierten Verfah-
ren Rechnung. Mit der Ergdnzung von Satz 2 wird ein Vor-
schlag des Bundesrates aus seinem Entwurf fiir ein Zweites
Gesetz zur Anderung des Gentechnikgesetzes (Bundesrats-
drucksache 781/00) aufgegriffen. Die Beteiligung der ZKBS
darf nicht dazu fiihren, dass die zustédndigen Landesbehdrden
gehindert werden, die im GenTG vorgesehenen Fristen ein-
zuhalten. Auch die ZKBS triagt Mitverantwortung fiir die
Einhaltung der Verfahrensfristen. Das Tatbestandsmerkmal
,unverziiglich® soll dazu beitragen, der das Genehmigungs-
verfahren filhrenden Landesbehorde erreichbare zeitliche
Spielraume zu schaffen. Die Koppelung der Stellungnahme-
frist an die Verfahrensfrist soll den Vorrang der Verfahrens-
frist auch fiir die ZKBS festlegen.

Zu Absatz 5

Der neue Absatz 5 setzt Artikel 7, 8 und 9 Abs. 3 der Richt-
linie 98/81/EG um. Allerdings wird die in Artikel 8 der
Richtlinie vorgesehene Erleichterung fiir erstmalige Arbei-
ten in der Sicherheitsstufe 1 (lediglich Anzeige) nicht génz-
lich {ibernommen, sondern im Rahmen des Anmeldeverfah-
rens ist eine kurze Wartefrist von 30 Tagen vorgesehen. Die
Frist lehnt sich an Absatz 7 a.F. an. Entsprechend dem
Entwurf des Bundesrates fiir ein Zweites Gesetz zur
Anderung des Gentechnikgesetzes (Bundesratsdrucksache
781/00) wird auf die Zustimmungsfiktion verzichtet. Die
45-Tage-Frist ruht bis die ggf. erforderliche Stellungnahme
der ZKBS vorliegt.

Zu Buchstabe b

Die Regelung des Absatzes 6 a. F. befindet sich nunmehr in
Absatz 3 n. F. (siche oben Buchstabe a). Die Vorschrift in
Absatz 10 a. F. wird — bedingt durch die Streichungen der
Absitze 8 und 9 — nunmehr in Absatz 6 geregelt.

Zu Buchstabe ¢

Mit der Authebung des Absatzes 8 werden die Artikel 8, 9,
10 der Richtlinie 98/81/EG umgesetzt, da fiir weitere gen-
technische Arbeiten der Sicherheitsstufen 2, 3 und 4 (For-
schung) keine Anmeldung mehr erforderlich ist, sondern die
Anzeige (Sicherheitsstufe 2) geniigt bzw. eine Genehmi-
gung (Sicherheitsstufen 3 und 4) erforderlich ist.

Mit der Authebung des Absatzes 9 werden die Artikel 8, 9,
10 der Richtlinie 98/81/EG umgesetzt, da fiir weitere gen-
technische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 keine Anmel-
dung mehr erforderlich ist, sondern die Aufbewahrung von
Unterlagen geniigt.

Zu Buchstabe d

Die Regelung in Absatz 11 a. F. wird — bedingt durch die
Streichungen der Absitze 8 und 9 — nunmehr in Absatz 7
und entsprechend an den neuen § 11 angepasst.

Zu Nummer 14 (§ 13)

Das Anzeigeverfahren war im GenTG bisher nicht geregelt.
Die Regelungen wurden in Anlehnung an die Vorschriften
des Anmeldeverfahrens gefasst.

Zu Nummer 15 (§ 16)

Folgedinderungen infolge von Anderungen im Zweiten Teil
des GenTG.

Zu Nummer 16 (§ 17)
Zu Buchstabe a

Folge#nderungen infolge von Anderungen im Zweiten Teil
des GenTG.

Zu Buchstabe b

Die Herabsetzung der Widerspruchsfrist des Dritten von
drei Monaten auf 30 Tage dient der Umsetzung der Richt-
linie 98/81/EG, die nunmehr fiir das Genehmigungs- und
Anmeldeverfahren kiirzere Fristen vorsieht, so dass die Not-
wendigkeit besteht, andere innerhalb dieser Verfahren zu
bestimmende Fristen ebenfalls entsprechend zu verkiirzen.
Da 30 Tage — in Anlehnung an die nationale Widerspruchs-
frist gegen einen Verwaltungsakt — als ausreichend fiir eine
Reaktion des Dritten angesehen werden, erscheint die Frist-
verkiirzung nicht unangemessen und soll auch zum Zwecke
der Vereinheitlichung der Regelung fiir den Bereich der
Freisetzungen und des Inverkehrbringens gelten.

Zu Nummer 17 (§ 17a)

Die Anderung dient der Umsetzung von Artikel 19 Abs. 3
der Richtlinie 98/81/EG. In Ubereinstimmung mit dem Vor-
schlag des Bundesrates in seinem Entwurf fiir ein Zweites
Gesetz zur Anderung des Gentechnikgesetzes (Bundesrats-
drucksache 781/00) wird mit Nummer 4 (neu) Artikel 19
Abs. 3 zweiter Anstrich umgesetzt.

Die Streichung der Nummer 3 a. F. erfolgt, weil die Richtli-
nie die Angabe der dort aufgefiihrten Informationen nicht
mehr vorsieht. Die Formulierung in Nummer 6 n. F. dient
der Umsetzung des Artikels 19 Abs. 3 dritter Spiegelstrich
der Richtlinie 98/81/EG, der im letzten Spiegelstrich von
,schiadlichen Auswirkungen auf die menschliche Gesund-
heit und die Umwelt* spricht.

Zu Nummer 18 (§ 21)
Zu den Buchstaben a, b, d, e, f, g

Die Umstellung von ,,Anzeige* auf ,Mitteilung™ in der
Uberschrift und in den Absitzen 1, 1b, 2, 3, 4 und 5 dient
der Klarstellung gegeniiber dem neu eingefiihrten Anzeige-
begriff (sieche § 13 n. F.). Damit wird auch ein Vorschlag des
Bundesrates in seinem Entwurf fiir ein Zweites Gesetz zur
Anderung des Gentechnikgesetzes (Bundesratsdrucksache
781/00) aufgegriffen.

Zu Buchstabe ¢

Die Aufhebung von Absatz 1a a. F. ist eine Folge der Ande-
rung von § 9 Abs. 5.

Zu Buchstabe e

In Ubereinstimmung mit dem Vorschlag des Bundesrates
sollen nicht nur beabsichtigte Anderungen der sicherheits-
relevanten Einrichtungsgegenstinde mitteilungspflichtig
sein, sondern auch der sonstigen Vorkehrungen (z. B. orga-
nisatorische Ma3nahmen).
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Zu Nummer 19 (§ 22)

Mit der Anderung in Absatz 2 wird ein Vorschlag des Bun-
desrates in seinem Entwurf fiir ein Zweites Gesetz zur
Anderung des Gentechnikgesetzes (Bundesratsdrucksache
781/00) aufgegriffen und die Uberlegung beriicksichtigt,
dass § 22 Abs. 2 auch auf gentechnische Anlagen anzuwen-
den ist, fiir die kein Genehmigungsverfahren durchgefiihrt
wurde. Die Formulierung schlieft eine Gesetzesliicke.

Zu Nummer 20 (§ 26)
Zu Buchstabe a

Bei der Anderung in Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 handelt es sich
um eine Anpassung an die im Zweiten Teil des Gesetzes
vorgesehenen Verwaltungsverfahren. Die Ergénzung ist er-
forderlich, da weitere gentechnische Arbeiten der Sicher-
heitsstufe 2 nunmehr lediglich einer Anzeige bediirfen und
sich die Befugnis der Behorde nach wie vor auch auf diese
Arbeiten beziehen soll.

Zu Buchstabe b

Mit der Anderung erfolgt die Anpassung an die im Zweiten
Teil des Gesetzes in Umsetzung der Richtlinie 98/81/EG
vorgesehenen Verwaltungsverfahren. Die Ergénzung ist er-
forderlich, da gentechnische Anlagen, in denen gentechni-
sche Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 durchgefiihrt werden
sollen, nunmehr lediglich einer Anmeldung bediirfen und
sich die Befugnis der Behorde nach wie vor auch auf diese
Anlagen beziehen soll.

Zu Buchstabe ¢

Die Umsetzung von Artikel 8 der Richtlinie 98/81/EG ent-
hélt Klarstellung, dass fiir weitere Arbeiten der Sicherheits-
stufe 1 kein weiterer Verfahrensschritt erforderlich ist, son-
dern lediglich auf Verlangen der zustindigen Behorde die
vorgenommene Risikobewertung nach § 6 Abs. 1 vorzule-
gen ist.

Zu Nummer 21 (§ 27)
Zu Buchstabe a

Bei der Anderung handelt es sich um eine Anpassung an die
im Zweiten Teil des Gesetzes vorgesehenen Verwaltungs-
verfahren. Die Ergénzung ist erforderlich, da gentechnische
Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheits-
stufe 2 durchgefiihrt werden sollen, nunmehr lediglich einer
Anmeldung bediirfen.

Zu Buchstabe b

Die Einfiigung der Absétze 4 und 5 bezweckt die Anpas-
sung an die im Zweiten Teil des Gesetzes vorgesehenen
Verwaltungsverfahren. Die Ergidnzung ist erforderlich, da
gentechnische Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten
der Sicherheitsstufe 2 durchgefiihrt werden sollen, nunmehr
lediglich einer Anmeldung bediirfen, sie aber gleichwohl
der erneuten Priifung nach einer bestimmten Frist unterwor-
fen bleiben sollen. Damit soll entsprechend der bisherigen
Rechtslage und in Anlehnung an die Absédtze 1 und 3 die
Einhaltung des aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnis-
standes gewihrleistet werden. Dies ist auch der Fall, wenn
lediglich Arbeiten in der Sicherheitsstufe 1 durchgefiihrt

werden. Diese erfordern das fortwiihrende Uberpriifen der
Sicherheitseinstufung zwischen S 1 und S 2 (siche § 6
Abs. 1 GenTG n. F.); die entsprechenden Sicherheitsein-
richtungen bleiben ohnehin erhalten.

Zu Nummer 22 (§ 28)

Die Anderung ist eine Folge der Anderung von § 21.

Zu Nummer 23 (§ 30)
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Anderung passt den Gesetzestext an die in der Arbeits-
medizin verwendete Formulierung an.

Zu Doppelbuchstabe bb

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

Zu Buchstabe b

Die Regelung wurde mit dem Inkrafttreten der Verord-
nung iiber Sicherheit und Gesundheitsschutz bei Téatigkei-
ten mit biologischen Arbeitsstoffen (Biostoffverordnung —
BioStoffV) hinfillig. Mit der Anderung wird ein Vor-
schlag des Bundesrates in seinem Entwurf fiir ein Zweites
Gesetz zur Anderung des Gentechnikgesetzes (Bundesrats-
drucksache 781/00) aufgegriften.

Zu Nummer 24 (§ 36 Abs. 1)

Gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufen 2 bis 4 sowie
Freisetzungen kdnnen mit einem Risiko fiir die menschliche
Gesundheit und die Umwelt verbunden sein, so dass fiir jede
Anlage in Abhéngigkeit von den dort durchzufiihrenden gen-
technischen Arbeiten und fiir jede Freisetzung eine angemes-
sene Deckungsvorsorge zur Sicherung mdglicher Schadens-
ersatzverpflichtungen erforderlich ist. Mit der Einfligung des
neuen Satzes 2 wird klargestellt, dass Deckungsvorsorge fiir
gentechnische Anlagen entsprechend der dort durchgefiihr-
ten gentechnischen Arbeiten (der Sicherheitsstufen 2 bis 4)
zu erbringen ist und dies auch fiir Freisetzungen entspre-
chend gilt. Es bleibt dabei, dass die Einzelheiten der Ver-
sicherungspflicht, insbesondere die Hohe der Deckungsvor-
sorge, durch Rechtsverordnung geregelt werden. Die Ande-
rung in Satz 3 stellt klar, dass die dort erwédhnten zustdndigen
Stellen solche der Lander und des Bundes sein konnen. Frei-
setzungen werden durch eine Bundesbehorde, das Robert
Koch-Institut (§§ 14, 16 GenTG), gentechnische Arbeiten
durch Landesbehorden genehmigt (§§ 7 GenTG ff.).

Der eingefiigte neue Satz 4 ermoglicht dem Bundesministe-
rium der Justiz im Einvernehmen mit dem Bundesministe-
rium fiir Wirtschaft und Technologie, dem Bundesministe-
rium fiir Gesundheit sowie dem Bundesministerium fiir Bil-
dung und Forschung, dem Bundesministerium fiir Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit sowie dem Bundes-
ministerium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Land-
wirtschaft auf die Verhédltnisse des Versicherungsmarktes zu
reagieren und die in einer erlassenen Verordnung festgesetz-
ten Betrige den Marktverhdltnissen anzupassen. Dies
schafft groBere Flexibilitdt. Die Erméchtigung ist eng be-
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grenzt, so dass die Zustimmung des Bundesrates nicht fiir
notwendig erachtet wird.

Zu Nummer 25 (§ 38)
Zu den Buchstaben a bis d

Die Anderungen passen die Vorschriften an die Anderungen
im Zweiten Teil des Gesetzes an und beinhalten zudem eine
rechtssystematische Umstellung der Regelungen.

Zu Nummer 26 (§41)

Zu Buchstabe a

Durch die Aufhebung der unterscheidlichen Zwecke bei
gentechnischen Arbeiten durch die Richtlinie 98/81/EG und
Anpassung der Regelungen des GenTG daran regelt § 9
nunmehr ausschlieBlich weitere gentechnische Arbeiten.

Die Regelung in Absatz 1 Satz 2 ist durch Ablauf der Frist
obsolet.

Zu Buchstabe b
Die Vorschrift ist durch Zeitablauf obsolet.

Zu Buchstabe ¢
Folgeénderung zur Aufhebung des Absatzes 3.

Zu Buchstabe d

Entsprechend dem Vorschlag des Bundesrates in seinem
Entwurf fiir ein Zweites Gesetz zur Anderung des Gentech-
nikgesetzes (Bundesratsdrucksache 781/00) wird mit dem
neuen Absatz 4 eine Ubergangsregelung unter Beriicksichti-
gung von Artikel 10 der Richtlinie 98/81/EG geschaffen.

Zu Buchstabe e
Die Vorschriften sind durch Zeitablauf obsolet.

Zu Artikel 2 (Anderung der Verordnung iiber An-
trags- und Anmeldeunterlagen und
iiber Genehmigungs- und Anmelde-
verfahren nach dem Gentechnikgesetz
(Gentechnik-Verfahrensverordnung —

GenTV{1V))

Zu Nummer 1 (§ 1)
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Folgeinderung zu der Anderung in § 8 Abs. 1 und 2 GenTG
n. F., da das Genehmigungserfordernis fiir gentechnische
Arbeiten in der Sicherheitsstufe 2 nunmehr nicht mehr obli-
gatorisch, sondern fakultativ besteht.

Zu Doppelbuchstabe bb
Folgednderung zu der Anderung in § 8 Abs. 4 GenTG n. F.

Zu Doppelbuchstabe cc

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

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

Zu Doppelbuchstabe dd

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

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

Zu Buchstabe b

Folgeinderung zu den Anderungen in den §§8 und 9
GenTG.

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

Zu Buchstabe ¢

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

Zu Doppelbuchstabe bb

Folgesinderung zu der Anderung in §8 Abs.4 Satz2
GenTGn. F.

Zu Doppelbuchstabe cc

Folgeinderung zu der Anderung in § 9 GenTG. Weitere Ar-
beiten in der Sicherheitsstufe 1 kénnen nunmehr ohne An-
zeige oder Anmeldung durchgefiihrt werden. Weitere Arbei-
ten in den Sicherheitsstufen 3 und 4 bediirfen nunmehr einer
Genehmigung.

Zu Nummer 2 (§4)
Zu den Buchstaben a bis f

Folgeidnderung zu den Anderungen in den §§ 11 und 12
n. F. GenTG bedingt durch die Authebung der unterschied-
lichen Zwecke fiir gentechnische Arbeiten durch die Richt-
linie 98/81/EG. Die Ergénzung zur Sicherheitsstufe 2 in den
Buchstaben d und f ist eine Folge zu der Anderung des § 8
Abs. 2 GenTG n. F., der nunmehr dem Antragsteller die Op-
tion erdffnet, anstatt Anlagen und Arbeiten in der Sicher-
heitsstufe 2 lediglich anzumelden, eine Genehmigung bean-
tragen zu konnen.

Zu Nummer 3 (§ 14 Abs. 1)

Die Anderung ist eine Folge der Anderung in § 12 GenTG
n. F

Zu Nummer 4 (Anlage 1)

Die Anderung der Anlage 1 ist eine Folge der Anderung des
Anhanges V der Richtlinie 98/81/EG. Die dort eingefiihrte
Anderung ist bedingt durch die Aufthebung der unterschied-
lichen Zwecke fiir gentechnische Arbeiten. Der neue An-
hang V wird — wie der urspriingliche Anhang auch — zum
Teil durch Regelungen im Gentechnikgesetz (s. § 10) sowie
durch Regelungen in der Gentechnikverfahrensordnung
(s. § 4 und Anlage 1) umgesetzt, wobei auch die dem An-
tragsteller nunmehr erdffnete Option, anstatt Anlagen und
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Arbeiten in der Sicherheitsstufe 2 lediglich anzumelden
auch eine Genehmigung beantragen zu konnen, beriicksich-
tigt wird.

Zu Artikel 3 (Anderung der Verordnung iiber die
Sicherheitsstufen und Sicherheits-
malnahmen bei gentechnischen Ar-
beiten in gentechnischen Anlagen
(Gentechnik-Sicherheitsverordnung —
GenTSV))

Die Anderungen in der GenTSV beruhen einerseits auf der
Ubernahme der sicherheitsrelevanten Anderungen in der
Richtlinie 98/81/EG und passen andererseits die Vorschrif-
ten an den terminologischen und technischen Fortschritt auf
dem Gebiet des medizinischen Arbeitsschutzes an. Grund-
lage fiir die Anderungen in diesem Bereich sind die Vor-
schriften der Verordnung iiber Sicherheit und Gesundheits-
schutz bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen
(Biostoffverordnung — BioStoffV) vom 27. Januar 1999
(BGBL. I S. 50) sowie den auf ihrer Grundlage erlassenen
Technischen Regeln fiir Biologische Arbeitsstoffe (TRBA).

Zu Nummer 1 (Inhaltsiibersicht)

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

Zu Nummer 2 (§2)

Zu Buchstabe a
Die redaktionelle Anderung dient der Klarstellung.

Zu Buchstabe b

Die Einfiigung des neuen Absatzes 3 setzt Artikel 5 Abs. 4
der Richtlinie 98/81/EG um und dient dazu, Unsicherheiten
der Betreiber bei der Einordnung in Sicherheitsstufen Rech-
nung zu tragen, indem bei Zweifeln von der hoheren Sicher-
heitsstufe auszugehen ist. Die Regelung entspricht dem Vor-
schlag des Bundesrates in seinem Entwurf eines Zweiten
Gesetzes zur Anderung des Gentechnikgesetzes (Bundes-
ratsdrucksache 781/00).

Zu Nummer 3 (§ 3)

Zu Buchstabe a

Die Anderung passt die Definition an den Artikel 2 Nr. a der
Richtlinie 98/81/EG an.

Zu Buchstabe b

Zellkulturen werden bei gentechnischen Arbeiten hdufig
eingesetzt und werden deshalb in § 3 aufgenommen.

Zu Nummer 4 (§4)

Die Anderung setzt Anhang ITI Nr. A 2 der Richtlinie 98/81/
EG um. Die Risikobewertung umfasst neben der Bewertung
moglicher sicherheitsrelevanter Auswirkungen auf die
Rechtsgiiter nach § 1 Nr. 1 GenTG auch die Beurteilung der
Gefahrdung der Beschéftigten bei gentechnischen Arbeiten.

Zu Nummer 5 (§5)
Zu den Buchstaben a und b

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

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

Zu Buchstabe b

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

Zu Buchstabe ¢
Zu Doppelbuchstabe aa

Klarstellung liber die Herkunft der wesentlichen Bestandteile
der Organismen durch Einbeziehung des geltenden EG-Ar-
beitsschutzrechts (Richtlinie 2000/54/EG, Anhang III).

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Anderung ist eine Folgénderung der Streichung von
Absatz 2.

Zu Nummer 6 (§7)
Zu Buchstabe a

Die redaktionelle Anderung dient der Klarstellung.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Umsetzung der Richtlinie 98/81/EG und damit Wegfall der
Differenzierung in gentechnische Arbeiten zu gewerblichen
Zwecken und zu Forschungszwecken; die Differenzierung
der Arbeiten in Anforderungen flir Arbeiten im Labor- oder
Produktionsbereich, die in § 9 GenTSV néher beschrieben
sind, wird hier eingefiihrt.

Die Begriffe ,,Laborbereich und Produktionsbereich* kenn-
zeichnen nicht den Zweck einer gentechnischen Arbeit. Die
Bezeichnung macht vielmehr deutlich, dass im Labor weit-
gehend eine Entwicklung gentechnisch verénderter Orga-
nismen in labortypischen Geriten, i. d. R. also in kleinerem
Malistab erfolgt, wihrend im Produktionsmalfistab in meist
grofleren Einheiten (z. B. Fermentern) gentechnisch verdn-
derte Organismen vermehrt und z. B. zur Gewinnung be-
stimmter Proteine verwendet werden.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Anderung passt die Regelung an den neu gefassten An-
hang I der GenTSV an.

Zu Buchstabe ¢
Zu Doppelbuchstabe aa
Siehe Begriindung zu Buchstabe b Doppelbuchstabe aa.

Zu den Doppelbuchstaben bb bis dd

Folgeédnderung zur Anderung des § 5.
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Zu Buchstabe d
Zu den Doppelbuchstaben aa bis cc

Folgednderung zur Anderung des § 5.

Zu Doppelbuchstabe dd
Anpassung an die gednderten Absdtze 2 und 3 des § 7.

Zu Nummer 7 (§ 8)

Die Reihenfolge der Absitze wird den Verfahrensschritten
einer Gefahrdungsbeurteilung in der Praxis angepasst.

Zu Buchstabe a

Anpassung an geltendes Arbeitsschutzrecht.

Zu Buchstabe b

Anpassung an geltendes Arbeitsschutzrecht.

Zu Buchstabe e

Zu Doppelbuchstabe aa
Die redaktionelle Anderung dient der Klarstellung.

Zu Doppelbuchstabe bb

Folgednderung aus dem Wegfall der Differenzierung von
gentechnischen Arbeiten zu Forschungszwecken und zu ge-
werblichen Zwecken in der Richtlinie 98/81/EG.

Zu Nummer 8 (§9)
Die redaktionelle Anderung dient der Klarstellung.

Zu Nummer 9 (§ 10)
Die redaktionelle Anderung dient der Klarstellung.

Zu Nummer 10 (§ 11)
Die redaktionelle Anderung dient der Klarstellung.

Zu Nummer 11 (§ 12)
Zu Buchstabe a

Im Rahmen der Risikobewertung werden auch die entschei-
denden Informationen ermittelt, die dem Beschiftigten
durch die Betriebsanweisung zuginglich gemacht werden
sollen. Die bei der Risikobewertung gewonnenen Erkennt-
nisse miissen deshalb die Grundlage fiir die Betriebsanwei-
sung bilden.

Zu Buchstabe b

Rangfolge der Schutzmafinahmen entsprechend EG-recht-
licher Vorschriften.

Zu Nummer 12 (§ 12a—neu -)

Die Vorschrift iibernimmt die urspriinglich in Abschnitt ,.J.
Unterrichtung der Beschiftigten a. F. des Anhanges VI ge-
regelte Pflicht des Betreibers zur Unterrichtung der Be-
schéftigten. Die Vorschrift hat aus arbeitsmedizinischer
Sicht keinen Bezug zu den Regelungen in Anhang VI

Dariiber hinaus erfolgt eine Angleichung an bestehendes
Arbeitsschutzrecht.

Zu Nummer 13 (§ 13)

Zu Buchstabe a
Die Anderung dient der Klarstellung.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa
Die redaktionelle Anderung dient der Klarstellung.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Anderung setzt die Richtlinie 98/81/EG insofern um,
als die Trennung zwischen Arbeiten zu gewerblichen Zwe-
cken und zu Forschungszwecken aufgehoben wird. Die in-
haltlichen Anforderungen zur Entsorgung von fliissigem
und festem Abfall nach Absatz 2 bleiben bestehen. Die not-
wendigen Kriterien hierfiir (Kriterien aus der sog. Gewerbe-
liste der Organismenliste) werden ausdriicklich aufgefiihrt.

Zu Doppelbuchstabe cc

Die Anderung setzt die Richtlinie 98/81/EG insofern um,
als die Trennung zwischen Arbeiten zu gewerblichen Zwe-
cken und zu Forschungszwecken aufgehoben wird. Die Ein-
fiigung gibt lediglich die Kriterien fiir die Einstufung in die
Risikogruppe 1 fiir die gewerblich genutzten Organismen
wider und ist daher keine inhaltliche Anderung.

Zu Buchstabe ¢
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Anderungen dienen der Klarstellung.

Zu den Doppelbuchstaben bb und cc

Der Bezug zur Desinfektionsmittelliste des Robert Koch-
Institutes (RKI) ist zu streichen, da diese keine chemischen
Desinfektionsverfahren fiir Abfall oder Abwasser enthilt.
Vielmehr beziehen sich die in der Liste beschriebenen Ver-
fahrensbedingungen auf Oberflichendesinfektionen, insbe-
sondere bei behordlich angeordneten Entseuchungen. Fiir
die Behandlung von Abwasser und Abfall sind dort thermi-
sche Verfahren aufgelistet (im Geltungsbereich fiir Abfall
vorgeschrieben, fiir Abwasser empfohlen). Hinsichtlich der
zu erfiillenden Anforderungen wird auf die Anderung des
Absatzes 4 verwiesen. Grundsétzlich sollte der thermischen
Inaktivierung bzw. Sterilisierung der Vorzug gegeben wer-
den, da chemische Verfahren neben der mangelnden Wirk-
samkeit hdufig gesundheitsschidlich und/oder umweltbelas-
tend sind.

Zu Buchstabe d
Zu Absatz 4

Folgeénderung zur Anderung des Absatzes 3 letzter Absatz.

Zu Absatz 5

Die Anderung setzt Anhang IV Tabelle Ta Nr. 19 und Ta-
belle II Nr. 22 der Richtlinie 98/81/EG um.
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Zu Buchstabe e
Die redaktionelle Anderung dient der Klarstellung.

Zu Nummer 14 (§ 14)

Die §§ 8, 9 und 12 GenTG werden geédndert, § 10 aufgeho-
ben. Absatz 7 des § 12 wird Absatz 5. Fiir die Durchfiihrung
weiterer gentechnischer Arbeiten zu Forschungszwecken in
den Sicherheitsstufen 2, 3 und 4 ist keine Anmeldung mehr
vorgesehen. Weitere gentechnische Arbeiten in der Sicher-
heitsstufe 2 bediirfen nur noch der Anzeige oder optional ei-
ner Genehmigung. Weitere gentechnische Arbeiten in den
Sicherheitsstufen 3 und 4 bediirfen nunmehr einer Geneh-
migung (§ 9 Abs. 2 und 3 n. F.). Weitere gentechnische Ar-
beiten in der Sicherheitsstufe 1 kdnnen nunmehr ohne wei-
teres aufgenommen werden (§ 9 Abs. 1 n. F.).

Zu Nummer 15 (§ 20)
Zu den Buchstaben a bis ¢

Folgedinderungen der Anderung des Anhanges III zur
GenTSV.

Zu Nummer 16 (Anhang I)

Da die Unterscheidung zwischen gentechnischen Arbeiten
zu gewerblichen Zwecken und zu Forschungszwecken auf-
gehoben wurde, ist die Unterscheidung nach den Teilen A
und B entbehrlich geworden. Ferner werden die Leitlinien
fiir die Risikobewertung gemél Anhang III der Richtlinie
90/219/EWG des Rates iiber die Anwendung genetisch ver-
anderter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen
(2000/608/EG) berticksichtigt.

Zu Nummer 17 (Anhang III)
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

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

Zu Doppelbuchstabe bb
Zu Dreifachbuchstabe aaa

Anpassung an die Technischen Regeln fiir Biologische Ar-
beitsstoffe ,,SchutzmalBnahmen fiir gezielte Tétigkeiten mit
biologischen Arbeitsstoffen in Laboratorien” (TRBA 100),
Schutzstufe 1, Nr. 3.

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle Ta Nr. 23 der Richt-
linie 98/81/EG um und trégt geltendem Arbeitsschutzrecht
Rechnung (Arbeitsstittenverordnung in Verbindung mit
den Technischen Regeln fiir Gefahrstoffe (TRGS) 526
Nr. 3.1.3).

Zu Dreifachbuchstabe ccc
Anpassung an TRBA 100, Schutzstufe 1, Nr. 6.

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

Zu Dreifachbuchstabe eee

Die Erweiterung ist sachlich erforderlich, um auch Konta-
minationen der Isolate mit zu erfassen.

Zu Dreifachbuchstabe fff

Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle Ia, EinschlieBungs-
stufe 1, Nr. 18 der Richtlinie 98/81/EG um.

Zu Dreifachbuchstabe ggg

Anpassung an TRBA 100, Schutzstufe 1, Nr. 2.

Zu Dreifachbuchstabe hhh

Die Anderung setzt Anhang IV, Allgemeine Grundsitze,
Nr. 1 xi) der Richtlinie 98/81/EG um.

Zu Dreifachbuchstabe iii

Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle Ia, EinschlieBungs-
stufe 1, Nr. 8 sowie Anhang IV, Allgemeine Grundsitze,
Nr. 11v), 1 xiv) und 1 xv) der Richtlinie 98/81/EG um.

Zu Doppelbuchstabe cc

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

Zu den Dreifachbuchstaben bbb bis ddd, fff bis hhh,
KKKk, 111

Die Umnummerierung erfolgt aus systematischen Griinden.

Zu Dreifachbuchstabe eee

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

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

Zu Dreifachbuchstabe iii
Anpassung an TRBA 100, Schutzstufe 2, Nr. 15.

Zu Dreifachbuchstabe jjj

Sachlich gebotene Ergdnzung der SicherheitsmaBnahmen
bei Wartung und Reparatur.

Zu Dreifachbuchstabe mmm

Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle Ia, EinschlieBungs-
stufe 2, Nr. 18 der Richtlinie 98/81/EG um.

Zu Doppelbuchstabe dd

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Die Anderungen setzen Anhang IV, Tabelle Ia, Einschlie-
Bungsstufe 3, Nr. 3 und 13 der Richtlinie 98/81/EG um.

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

Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle Ia, EinschlieBungs-
stufe 3, Nr. 21 der Richtlinie 98/81/EG um und passt die Re-
gelung an TRBA 100, Schutzstufe 3, Nr. 6 an.

Zu den Dreifachbuchstaben ddd bis ggg, iii

Die Umnummerierung erfolgt aufgrund der Einfligung der
neuen Nummer 5.

Zu Dreifachbuchstabe eee

Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle Ta, EinschlieBungs-
stufe 3, Nr. 19 der Richtlinie 98/81/EG um.

Zu Dreifachbuchstabe fff

Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle Ta, EinschlieBungs-
stufe 3, Nr. 2 der Richtlinie 98/81/EG um.

Zu Dreifachbuchstabe ggg
Anpassung an TRBA 100, Schutzstufe 3, Nr. 11.

Zu Dreifachbuchstabe hhh

Die Regelung der bisherigen Nummer 12 alt wurde vorge-
zogen in Abschnitt II. Stufe 2, Nr. 10 n. F. und an TRBA
100, Schutzstufe 3, Nr. 3 angepasst.

Zu Dreifachbuchstabe iii

Redaktionelle Anderung.

Zu Dreifachbuchstabe jjj

Anpassung an die TRBA 100 (etablierter Standard fiir die
Sicherheitsstufe 3).

Zu Doppelbuchstabe ee

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Da es sich bei den gestrichenen Sitzen jeweils um die Wie-
derholung der Sicherheitsmafinahmen der Stufe 3, Nr. 11
und 12 handelt, konnten die Sétze entfallen.

Zu Dreifachbuchstabe bbb
Redaktionelle Anderung.

Zu Dreifachbuchstabe ccc

Redaktionelle Anderung.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Anderung wiederholt zur redaktionellen Klarstellung
§ 9 Abs. 3 Satz 2 GenTSV.
Zu Doppelbuchstabe bb

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle IT Nr. I der Richt-
linie 98/81/EG um.

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Durch Einfiigung einer neuen Nummer 2 wird die Numme-
rierung angepasst und Anhang IV, Tabelle II Nr. 3 der Richt-
linie 98/81/EG umgesetzt.

Zu Dreifachbuchstabe ccc

Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle I Nr. 10 der Richt-
linie 98/81/EG um.

Zu Dreifachbuchstabe ddd

Durch Einfiigung einer neuen Nummer 4 wird die Numme-
rierung angepasst.

Zu Dreifachbuchstabe eee

Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle II Nr. 4 und 6 der
Richtlinie 98/81/EG um.

Zu Doppelbuchstabe cc

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle IT Nr. 13, 7 und 14
der Richtlinie 98/81/EG um.

Zu Dreifachbuchstabe bbb

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

Zu Dreifachbuchstabe ccc
Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle II, Nr. 1 der Richt-
linie 98/81/EG um.

Zu Dreifachbuchstabe eee

Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle II, Nr. 5 der Richt-
linie 98/81/EG um und gleichzeitig sprachliche Abgrenzung
zum Begriff , Freisetzung®™ im GenTG (Verwendung des Be-
griffs ,,unbeabsichtigtes Entweichen® statt , Freisetzung®).

Zu Dreifachbuchstabe fff

Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle II, Nr. 9 der Richt-
linie 98/81/EG um.

Zu Dreifachbuchstabe hhh

Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle II, Nr. 4 der Richt-
linie 98/81/EG um.

Zu Doppelbuchstabe dd

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle IT, Nt. 8 und 13 der
Richtlinie 98/81/EG um.

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle II, Nr. 8 der Richt-
linie 98/81/EG um.
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Zu Dreifachbuchstabe ccc

Die Anderung entspricht der neuen Regelung fiir den Labor-
bereich (Anhang IIT A, III. Stufe 3, Nr. 4).

Zu Dreifachbuchstabe ddd

Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle II, Nr. 9 der Richt-
linie 98/81/EG um.

Zu den Dreifachbuchstaben eee und ggg

Durch Einfiigung neuer Nummern wird die Nummerierung
angepasst.

Zu Dreifachbuchstabe fff

Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle IT, Nr. 5 der Richt-
linie 98/81/EG um und gleichzeitig sprachliche Abgrenzung
zum Begriff ,,Freisetzung™ im GenTG (Verwendung des Be-
griffs ,,unbeabsichtigtes Entweichen® statt ,,Freisetzung®).

Zu Doppelbuchstabe ee

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Die Anderung passt an die aktuelle Arbeitsschutzterminolo-
gie an.

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle II, Nr. 7 der Richt-
linie 98/81/EG um.

Zu Dreifachbuchstabe ccc

Aufgrund der Einfiigung der neuen Nummer 11 wird die
Nummerierung angepasst.

Zu Nummer 18 (Anhang V)

Zu Buchstabe a

Die Anderung bezieht sich auf die Regelungen in § 10
Abs. 1 und 2 und dient der Klarstellung.

Zu Buchstabe b

Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle 1b, EinschlieBungs-
stufe 1, Nr. 4 der Richtlinie 98/81/EG um.

Zu Buchstabe ¢

Zu Doppelbuchstabe aa
Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle 1b, EinschlieBungs-
stufe 2, Nr. 1und 4 der Richtlinie 98/81/EG um.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle 1b, EinschlieBungs-
stufe 2, Nr. 3 der Richtlinie 98/81/EG um.

Zu Buchstabe d
Die Anderung dient der Klarstellung.

Zu Buchstabe e
Die Anderung dient der Klarstellung.

Zu Nummer 19 (Anhang V)

Zu Buchstabe a
Die Anderung bezieht sich auf die Regelungen in § 11
Abs. 1 und 2 und dient der Klarstellung.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle 1c, EinschlieBungs-
stufe 1, Nr. 1 der Richtlinie 98/81/EG um.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle Ic, EinschlieBungs-
stufe 1, Nr. 2 der Richtlinie 98/81/EG um. Dabei ist — in
Ubereinstimmung mit den Technischen Regeln fiir Biologi-
sche Arbeitsstoffe ,,Versuchstierhaltung (TRBA 120) —
keine optionale Regelung fiir die abschlieBbaren Tiiren vor-
gesehen.

Zu den Doppelbuchstaben aa, cc bis qq und rr
Die Reihenfolge der anzuwendenden Sicherheitsmafnah-
men wurde in Anlehnung an die Praxis geéndert.

Zu Doppelbuchstabe dd
Angleichung an TRBA 120, Nr. 2.

Zu Doppelbuchstabe ff
Angleichung an TRBA 120, Nr. 5.

Zu Doppelbuchstabe jj
Redaktionelle Anderung.

Zu Doppelbuchstabe 11
Angleichung an TRBA 120, Nr. 6.

Zu Doppelbuchstabe nn
Angleichung an TRBA 120, Nr. 10.

Zu Doppelbuchstabe pp

Anpassung an die Formulierung in der TRBA 120 sowie
Anpassung an entsprechende Regelung fiir Laboratorien im
vorliegenden Anhang III.

Zu Doppelbuchstabe qq
Angleichung an TRBA 120, Nr. 8.

Zu Buchstabe ¢
Zu den Doppelbuchstaben aa bis kk

Die Reihenfolge der anzuwendenden Sicherheitsmafinah-
men wurde in Anlehnung an die Praxis gedndert.

Zu Doppelbuchstabe bb
Redaktionelle Klarstellung.
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Zu Doppelbuchstabe cc
Angleichung an TRBA 120, Schutzstufe 2, Nr. 3.

Zu Doppelbuchstabe dd

Die Anwendung personlicher Schutzausriistung ist aus Ar-
beitsschutzgriinden immer der Anwendung technischer und
organisatorischer Malnahmen nachrangig.

Zu Doppelbuchstabe ee
Angleichung an TRBA 120, Schutzstufe 2, Nr. 5.

Zu Doppelbuchstabe ff
Angleichung an TRBA 120, Schutzstufe 2, Nr. 7.

Zu Doppelbuchstabe hh
Redaktionelle Klarstellung.

Zu Doppelbuchstabe jj

Sachlich gebotene Ergénzung der Sicherheitsmafinahmen
bei Wartung und Reparatur.

Zu Doppelbuchstabe 11

Zu Nummer 15

Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle Ic, EinschlieBungs-
stufe 2, Nr. 6 der Richtlinie 98/81/EG um.

Zu Nummer 16

Angleichung an TRBA 120, Nr. 2.

Znu Buchstabe d
Zu Doppelbuchstabe aa

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Der Text in Buchstabe j wird nunmehr nach Buchstabe a
vorgezogen; damit entfillt der bisherige Buchstabe j.
Gleichzeitig wird der Text an die Regelung fiir Labor S 3
angepasst.

Zu Dreifachbuchstabe bbb
Angleichung an TRBA 120, Schutzstufe 3, Nr. 5.

Zu Dreifachbuchstabe ccc

Die Regelung des Buchstaben g ist nunmehr in Buchstabe d
n. F. erfasst; damit entfallt der bisherige Buchstabe g.

Zu Doppelbuchstabe bb

Angleichung an TRBA 120, Schutzstufe 3, Nr. 7 und 8.

Zu Doppelbuchstabe cc
Angleichung an TRBA 120, Schutzstufe 3, Nr. 9.

Zu Doppelbuchstabe dd
Angleichung an TRBA 120, Schutzstufe 3, Nr. 10.

Zu Doppelbuchstabe ee

Die Anderung setzt Anhang IV, Tabelle Ic, EinschlieBungs-
stufe 3, Nr. 6 der Richtlinie 98/81/EG um.

Zu Nummer 20 (Anhang VI)

Die Anderungen in Anhang VI passen die Regelungen an
die inzwischen erfolgte Weiterentwicklung auf dem Gebiet
des medizinischen Arbeitsschutzes an.

Dariiber hinaus wird bei den arbeitsmedizinischen Vorsor-
geuntersuchungen differenziert zwischen denen, die der
Arbeitgeber veranlassen muss (sog. Pflichtuntersuchungen)
und solchen, die er den Beschiftigten lediglich anzubieten
hat (sog. Angebotsuntersuchungen). Diese Unterscheidung
wurde bereits in der Biostoffverordnung vorgenommen und
ist erforderlich, um dem verfassungsrechtlichen Grundsatz
der informationellen Selbstbestimmung bei vorgeschriebe-
nen korperlichen Untersuchungen Rechnung zu tragen,
ohne jedoch dem einzelnen Beschiftigten die Moglichkeit
einer umfassenden arbeitsmedizinischen Vorsorge zu neh-
men.

Pflichtuntersuchungen sind dabei vorgeschrieben fiir gen-
technische Arbeiten mit Organismen der Risikogruppen 2
und 3, fiir die ein wirksamer Impfstoff zur Verfiigung steht
bzw. fiir solche, die chronisch schidigend wirken.

Die impfpriventablen Organismen wurden aufgenommen,
weil hier eine Untersuchung einschlieBlich Beratung und
Impfangebot — unabhéngig von den zu treffenden allgemei-
nen technischen und organisatorischen Schutzmafnahmen —
eine sinnvolle, ergéinzende individuelle Vorsorge ermog-
licht.

Chronisch schddigende Organismen sind solche, bei denen

— die Chronifizierung der Infektion eine héufige oder typi-
sche Verlaufsform darstellt,

— mit chronischen Gesundheitsschiden durch haufige
Komplikation oder als Defektheilung nach iiberstande-
ner Infektion zu rechnen ist,

— durch eine Infektion hiufig schwere chronische Erkran-
kungen wesentlich mitverursacht werden.

Die Untersuchungsanldsse sollen durch eine Technische Re-
gel fiir Biologische Arbeitsstoffe (TRBA) konkretisiert wer-
den.

Der Abschnitt ,,B. Zeitpunkt der Versorgeuntersuchung®
a. F. wird gestrichen. Die Regelungen werden teilweise in
Abschnitt ,,A. Arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchun-
gen“ libernommen.

Der Zeitpunkt, wann eine Vorsorgeuntersuchung durchge-
fithrt bzw. wiederholt werden muss, ist abhéngig von dem
jeweiligen Organismus und den individuellen Voraussetzun-
gen des Beschiftigten. Eine pauschale Terminsetzung ist
demnach nicht sinnvoll. Hinweise fiir den Betreiber und den
Betriebsarzt zur Festlegung von Untersuchungsterminen
werden in die TRBA aufgenommen.

Der Abschnitt ,,C. Erméchtigte Arzte a. F. wurde d_a_lhin-
gehend abgeédndert, dass eine Erméachtigung nur fiir Arzte
gefordert wird, die keine Fachérzte fiir Arbeitsmedizin sind.

Der Abschnitt ,,G. Vorsorgekartei und Aufbewahren der
arztlichen Bescheinigungen® a. F. wurde gestrichen, da die
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Art der Aufbewahrung der erforderlichen Unterlagen dem
Betreiber selber iiberlassen werden sollte. Auch die Bio-
stoffverordnung schreibt keine gesonderte Vorsorgekartei
vor. Es ist jedoch vorgesehen, in die TRBA aufzunehmen,
welche Daten und Unterlagen der Betreiber im Zusammen-
hang mit der arbeitsmedizinischen Vorsorge zu erheben und
vorzuhalten hat.

Der Abschnitt ,,J. Unterrichtung der Beschéftigten a. F. hat
zur neuen Fassung des Anhanges VI keinen Bezug und
wurde als neuer § 12a in die GenTSV aufgenommen.

Zu Artikel 4 (Anderung der Verordnung iiber die
Verordnung iiber die Zentrale Kom-
mission fiir die Biologische Sicherheit
— ZKBS-Verordnung — ZKBSV)

Zu Nummer 1 (§1)

Die Anderung ist eine Folgednderung zu den Anderungen in
§5, § 11 (Abs. 6a, gestrichen) und § 12 (Abs. 8 Satz 3, ge-
strichen) GenTG (siehe Begriindung dort).

Zu Nummer 2 (§ 14)

Folgednderung zu den Anderungen des GenTG betreffend
die §§ 8,9, 11 und 12 (siehe oben).

Zu Artikel 5 (Anderung der Verordnung iiber Auf-
zeichnungen bei gentechnischen Ar-
beiten zu Forschungszwecken oder
zu gewerblichen Zwecken und bei
Freisetzungen — Gentechnik-Aufzeich-
nungsverordnung — GenTAufzV)

Zu Nummer 1 (Uberschrift der Verordnung)

Die Anderung der Verordnung ist eine Folge der Anderung
des Gentechnikgesetzes, das entsprechend der Richtlinie 98/
81/EG nicht mehr zwischen gentechnischen Arbeiten zu
Forschungszwecken und zu gewerblichen Zwecken unter-
scheidet.

Zu Nummer 2 (§ 1)

Die Anderung des Titels der Verordnung ist eine Folge der
Anderung des GenTG, das entsprechend der Richtlinie 98/
81/EG nicht mehr zwischen gentechnischen Arbeiten zu
Forschungszwecken und zu gewerblichen Zwecken unter-
scheidet.

Zu Nummer 3 (§2)

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa
Zu Nummer 4

Da die Aufzeichnungspflicht fiir samtliche gentechnische
Arbeiten besteht, wird die urspriingliche Regelung, nach der
lediglich der Zeitpunkt der Anmeldung anzugeben war,
nunmehr aufgrund der Anderung des Gentechnikgesetzes

auch auf den Zeitpunkt der Anzeige und den Zeitpunkt der
Aufnahme der gentechnischen Arbeit erstreckt.

Zu Nummer 5

Anpassung an die Anderung des Gentechnikgesetzes, da
nunmehr auch ein Anzeigeverfahren moglich ist.

Zu Doppelbuchstabe bb

Folgednderung zu der Anderung unter Doppelbuchstabe cc.

Zu Doppelbuchstabe cc

Folgednderung zu den Anderungen der §§ 10, 12 und 13 des
Gentechnikgesetzes.

Zu Buchstabe b

Anpassung an die Anderung des Gentechnikgesetzes (Weg-
fall der Differenzierung in gentechnische Arbeiten zu ge-
werblichen Zwecken und zu Forschungszwecken). Die Dif-
ferenzierung der Arbeiten in Anforderungen fiir Arbeit im
Labor- oder Produktionsbereich, die in § 9 GenTSV nidher
beschrieben sind, wird hier eingefiihrt.

Labor- und Produktionsbereich kennzeichnen nicht den
Zweck einer gentechnischen Arbeit. Die Bezeichnung
macht vielmehr deutlich, dass im Labor weitgehend eine
Entwicklung gentechnisch verdnderter Organismen in lab-
ortypischen Geriten, i. d. R. also in kleinerem Mafstab er-
folgt, wihrend im ProduktionsmaBstab in meist groferen
Einheiten (z. B. Fermentern) gentechnisch verdanderte Orga-
nismen vermehrt und z. B. zur Gewinnung bestimmter Pro-
teine verwendet werden.

Zu Buchstabe ¢

Zu den Doppelbuchstaben aa und bb

Die Anderung ist eine Folge der Anderung des Gentechnik-
gesetzes, das entsprechend der Richtlinie 98/81/EG nicht
mehr zwischen gentechnischen Arbeiten zu Forschungs-
zwecken und zu gewerblichen Zwecken unterscheidet. Die
Unterscheidung Labor- und Produktionsbereich ist hiervon
nicht betroffen (siehe auch die Begriindung zu Buchstabe d.

Zu Nummer 3 (§5)

Die Anderung ist Folge der Anderung des §38 Abs. 1
GenTG, die diese Vorschrift an die Anderungen im Zweiten
Teil des Gesetzes anpasst.

Zu Artikel 6 (Riickkehr zum einheitlichen Verord-
nungsrang)

Um zu vermeiden, dass die im Rahmen dieses Gesetzes ge-
anderten Rechtsverordnungen kiinftig nur noch durch Ge-
setz, aber nicht mehr vom Verordnungsgeber spéteren Er-
fordernissen angepasst werden kdnnen, wird eine besondere
Bestimmung vorgesehen, die dies gestattet.

Zu Artikel 7 (Inkrafttreten)

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten dieses Gesetzes.
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