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. Erste Verordnung
zur Anderung der Gentechnik-Sicherheitsverordnung

Vom 14. Mirz 1995

Auf Grund des § 7 Abs. 1 Satz 2 bis 4 und Abs. 2 Satz 2
und des § 30 Abs. 1 und Abs. 2 Nr. 1 bis 6 und 8 bis 13 des
Gentechnikgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung
vom 16. Dezember 1993 (BGBI. | S. 2066) verordnet die
Bundesregierung nach Anhdrung der Zentralen Kommis-
sion fiir die Biologische Sicherheit:

Artikel 1

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

1. Die Inhaltslbersicht wird wie folgt geédndert:

a) Der Hinweis auf den Siebten Abschnitt wird wie
folgt gefaBt:

«Siebter Abschnitt
SchluBvorschrift®.
b) Der Hinweis auf § 21 wird wie folgt gefaft:
»§ 21 Ubergangsvorschrift*,
c) Der Hinweis auf Anhang | wird wie folgt gefafit:
»Anhang |

Risikogruppen der Spender-
und Empfangerorganismen/
Allgemeine Kriterien
fir die Sicherheitsbewertung

A. Bewertungskriterien bei gentechnischen Arbei-
ten zu gewerblichen Zwecken

B. Bewertungskriterien bei gentechnischen Arbei-
ten zu Forschungszwecken®.

2. Nach § 1 Satz 1 wird folgender Satz eingefligt:

»Die Regelungen des Vierten, des Fiinften und des
Sechsten Abschnitts gelten auch fur Freisetzungen.*

3. § 3 wird wie folgt geédndert:
a) Die Nummern 1 bis 3 werden wie folgt gefaft:
»1. Mikroorganismen

Viren, Bakterien, Pilze, mikroskopisch-kleine
ein- oder mehrzellige Algen, Flechten, andere
eukaryotische Einzeller oder mikroskopisch-
kleine tierische Mehrzeller,

2. Pflanzen

makroskopische Algen, Moose, Famn- und
Samenpflanzen,

3. Tiere
alle makroskopischen tierischen Mehrzeller,“.
b) Nummer 4 wird aufgehoben,

¢) Die bisherige Nummer 5 wird Nummer 4. In dieser
Nummer 4 werden die Wérter ,Sehr giftige Pro-
teine” durch die Worter ,,Sehr giftige Stoffwechsel-
produkte* ersetzt.

d) Die bisherigen Nummemn 6 und 7 werden Num-
mern Sund 6.
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4. § 5 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Die Absétze 1 und 2 werden wie folgt gefaBt:

«{1) Bei gentechnischen Arbeiten zu gewerb-
lichen Zwecken ergibt sich das bei der Gesamt-
bewertung nach § 4 zu beachtende Gefahrdungs-
potential von Spender- und Empfingerorganis-
mus aus der Zuordnung der Organismen zu den
Risikogruppen 1 bis 4 anhand der Kriterien in
Anhang 1 Teil A Nr. 1, soweit diese Kriterien nach
dem Stand der Wissenschaft im Einzelfall von
Bedeutung sind. Die Bestimmung des Geféhr-
dungspotentials des gentechnisch verdnderten
Organismus und seine Zuordnung zu den Risiko-
gruppen erfolgt durch die Bewertung der aligemei-
nen Kriterien nach Anhang | Teil A Nr. 2 bis 4,
soweit diese Kriterien im Einzelfall von Bedeutung
sind.

(2) Bei gentechnischen Arbeiten zu Forschungs-
zwecken ergibt sich das bei der Gesamtbewertung
nach § 4 zu beachtende Gefédhrdungspotential von
Spender- und Empféngerorganismus aus der Zu-
ordnung der Organismen zu den Risikogruppen 1
bis 4 anhand der Kriterien in Anhang | Teil B Nr. 1,
soweit diese Kriterien nach dem Stand der Wis-
senschaft im Einzelfall von Bedeutung sind. Die
Bestimmung des Gefdhrdungspotentials des gen-
technisch verdnderten Organismus und seine
Zuordnung zu den Risikogruppen erfoigt durch
eine vorldufige Bewertung der aligemeinen Krite-
rien nach Anhang | Teil B Nr. 2, soweit diese Krite-
rien im Einzelfall von Bedeutung sind.“

Folgender Absatz 6 wird angefigt:

»(6) Das Bundesministerium fir Gesundheit ver-
Sffentlicht regelméBig nach Anhérung der Zen-
tralen Kommission fiir die Biologische Sicherheit
im Bundesgesundheitsblatt eine Liste von Orga-
nismen, die den Risikogruppen nach den allgemei-
nen Kriterien geméas Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2
Satz 1 zugeordnet wurden.“

5. § 6 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

<)

Absatz 1 wird wie folgt gefalt:

~(1) Biologische SicherheitsmaBnahmen beste-
hen, ausgenommen die Fille des Absatzes 2, in
der Verwendung von anerkannten Vektoren und
Empfangerorganismen. In Anhang Il Teil A sind
anerkannte Vektoren und Empfidngerorganismen
aufgefihrt; sie sind bei der Gesamtbewertung
nach § 4 zu berticksichtigen.“

In Absatz 2 Satz 1 werden die Wérter ,,, pflanzen-
assoziierten Mikroorganismen oder pflanzenasso-
zilerten Kieintieren* durch die Worter ,und mit
ihnen assoziierten Organismen*® ersetzt.

Absatz 3 Satz 2 wird wie folgt gefafit:

«Neu anerkannte biologische Sicherheitsmafinah-
men werden von der Zentralen Kommission fiir die
Biologische Sicherheit regeimésig im Bundes-
gesundheitsblatt bekanntgemacht, sofern der Be-
treiber, auf Grund dessen Anmeldung oder Geneh-
migungsantrag einer gentechnischen Anlage oder
Arbeit die Anerkennung erfolgt, der Verdffent-
lichung nicht widerspricht.“

d) In Absatz 4 wird das Wort ,biologische” durch die

Woérter ,Teil einer biologischen“ und in der Num-
mer 4 die Worter ,tier- oder pflanzenassoziierten
Organismen® durch die Wérter ,anderen Spezies“
ersetzt.

€) In Absatz 5 wird das Wort ,biologische* durch die

Waérter , Teil einer biologischen* ersetzt.

6. § 7 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 Nr. 1 wird wie folgt gefaBt:

»1. der Sicherheitsstufe 1 zuzuordnen, wenn sie
folgende Voraussetzungen erfiillen:

a) die Empfangerorganismen sind

aa) Organismen der Risikogruppe 1 nach
§ 5 Abs. 1 Satz 1 mit experimentell
erwiesener oder langer sicherer Ver-
wendung oder mit eingebauten biolo-
gischen Sicherheitsmafinahmen, die
die Uberlebens- und Replikations-
fahigkeit in der Umwelt begrenzen,

bb) eukaryote Zellen, die nicht spontan zu
Organismen regenerieren,

und geben keine Organismen der Risiko-
gruppen 2 bis 4 ab,

b) Vektoren und aus dem Spenderorganis-
mus (berfiihrte sowie synthetische Nukle-
insduren

aa) sind gut beschrieben und frei von
Nukleinsduresequenzen mit bekann-
tem Gefdhrdungspotential,

bb) sind in der GréBe so weit wie mdglich
auf die genetischen Sequenzen be-
grenzt, die zur Erreichung des beab-
sichtigten Zweckes notwendig sind,

cc) erhdhen die Stabilitdt des Organismus
in der Umwelt nicht, soweit dies nicht
fur die beabsichtigte Funktion erfor-
derlich ist,

dd) sind wenig mobilisierbar,

ee) Ubertragen keine Resistenzgene auf
andere Mikroorganismen, die diese
nicht von Natur aus aufnehmen, wenn
eine solche Aufnahme die Anwendung
von Heilmitteln zur Kontrolle von Infek-
tionskrankheiten des Menschen oder
von Nutztieren in Frage stellen kénnte,

c) der gentechnisch veranderte Organismus

aa) ist unter den gewihiten Verwendungs-
bedingungen (z.B. im Reaktor oder
Fermenter) genauso sicher wie der
Empfédngerorganismus, aber mit be-
grenzter Uberlebens- oder Replikati-
onsféhigkeit und ohne nachteilige Fol-
gewirkungen fiir die Umwelt,

bb) Uberschreitet nicht das Gefahrdungs-
potential von Organismen der Risiko-
gruppe 1 und

cc) gibt keine gentechnisch verdnderten
Organismen hoherer Risikogruppen
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ab; nach dem Stand der Wissenschaft
ist nicht zu erwarten, daB der gentech-
nisch verdnderte Organismus Krank-
heiten bei Menschen, Tieren oder
Pflanzen hervorruft;”.,

In Absatz 2 Nr. 2 wird die Angabe ,§ 5 Abs. 1 Satz 2
mit Anhang | Teil Al Nr. 2 bis 4“ durch die Angabe
»8 5 Abs, 1 Satz 2 mit Anhang ! Teil A Nr, 2 bis 4*
ersetzt.

Dem Absatz 2 Nr. 2 wird folgender Satz 2 ange-
fogt:

»Die Zuordnung zu den Sicherheitsstufen 2, 3
und 4 erfolgt entsprechend § 7 Abs. 3 Nr. 2 bis 4,
wobei hinsichtlich der verwendeten Organismen
eine nicht nur vorldufige Bewertung gemiB3 § 5
Abs. 1 erforderlich ist.*

In Absatz 3 werden die Nummemn 1 bis 3 wie folgt
gefaft:

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

a) die Empfangerorganismen sind

aa) Organismen der Risikogruppe 1 nach
§5Abs. 2 Satz 1,

bb) Stamme von Organismenarten der Risi-
kogruppen 2 bis 4, die experimentell
erwiesen oder auf Grund langer Erfah-
rung genauso sicher wie Organismen
der Risikogruppe 1 sind und daher ent-
sprechend verwendet werden kdnnen,

cc) eukaryote Zellen, die nicht spontan zu.

Organismen regenerieren,

und geben keine Organismen der Risiko-
gruppen 2 bis 4 ab,

b) Vektoren und aus dem Spenderorganis-
mus Uberflhrte sowie synthetische Nukle-
insduren sind soweit charakterisiert, da
der gentechnisch verdnderte Organismus
nach einer vorldufigen Sicherheitsbewer-
tung nach § § Abs. 2 Satz 2 das Gefahr-
dungspotential von Organismen der Risi-
kogruppe 1 nicht Uiberschreitet und keine
gentechnisch verdnderten Organismen
héherer Risikogruppen abgibt,

c) der gentechnisch verdnderte Organismus
ist bei Verwendung im Reaktor oder Fer-
menter genauso sicher wie der Empfianger-
organismus, aber mit begrenzter Uberle-
bens- oder Replikationsfahigkeit und ohne
nachteilige Folgewirkung fir die Umwelt;

2. der Sicherheitsstufe 2 zuzuordnen, wenn sie
folgende Voraussetzungen erfilien:

a) die Empfangerorganismen sind Organis-
men bis Risikogruppe 2 und geben keine
Organismen der Risikogruppe 3 oder 4 ab,

b) Vektoren und aus dem Spenderorganis-
mus Uberfiihrte sowie synthetische Nukle-
insduren sind soweit charakterisiert, daf
der gentechnisch veranderte Organismus
nach einer vorldufigen Sicherheitsbewer-
tung nach § 5 Abs. 2 Satz 2 das Gefahr-

dungspotential von Organismen der Risi-
kogruppe 2 nicht Uberschreitet und keine
gentechnisch verdnderten Organismen
hoherer Risikogruppen abgibt;

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

a) die Empfingerorganismen sind Organis-
men bis Risikogruppe 3 und geben keine
Organismen der Risikogruppe 4 ab,

b) Vektoren und aus dem Spenderorganis-
mus Uberfihrte sowie synthetische Nukle-
inséuren sind soweit charakterisiert, daf3
der gentechnisch verénderte Organismus
nach einer vorlaufigen Sicherheitsbewer-
tung nach § 5 Abs. 2 Satz 2 das Gefahr-
dungspotential von Organismen der Risiko-
gruppe 3 nicht Uberschreitet und keine
gentechnisch verdnderten Organismen der
Risikogruppe 4 abgibt.

Ebenfalls der Sicherheitsstufe 3 zuzuordnen
sind gentechnische Arbeiten, die darauf
gerichtet sind, hochwirksame Toxine herzu-
stellen, wobei biologische SicherheitsmaB-
nahmen zur Anwendung kommen. Die Zen-
trale Kommission fiir die Biologische Sicher-
heit kann unter Berlcksichtigung der Wir-
kungsweise des hochwirksamen Toxins Emp-
fehlungen aussprechen, welche biologischen
SicherheitsmaBnahmen hierfir im Einzelfall
geeignet sind;“.

e) Absatz 4 wird wie folgt gefaBt:

»{4) Gentechnische Arbeiten mit Tieren und Pflan-
zen sind

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

a) die Empféangerorganismen sind Tiere oder
Pflanzen, von denen keine schadlichen Aus-
wirkungen auf die Rechtsglter nach § 1
Nr. 1 Gentechnikgesetz zu erwarten sind,

b) virale Vektoren sollen nicht horizontal Gber-
tragbar sein,

c) Vektoren und aus dem Spenderorganismus
Uberfihrte sowie synthetische Nuklein-
sduren sind soweit charakterisiert, daf3 der
gentechnisch verdnderte Organismus bei
gentechnischen Arbeiten zu Forschungs-
zwecken nach einer vorldufigen Sicherheits-
bewertung nach § 5 Abs. 2 Satz 2 oder bei
gentechnischen Arbeiten zu gewerblichen
Zwecken nach einer Sicherheitsbewertung
nach § 5 Abs. 1 Satz 2 das Gefahrdungs-
potential von Organismen der Risikogruppe 1
nicht (iberschreitet und keine gentechnisch
verdnderten Organismen hoherer Risiko-
gruppen abgibt;

2. der Sicherheitsstufe 2 zuzuordnen, wenn sie
die folgenden Voraussetzungen erfiillen:

a) die Empfangerorganismen sind Tiere oder
Pflanzen, von denen hdchstens ein geringes
Risiko fir die Rechtsgiter nach § 1 Nr. 1
Gentechnikgesetz zu erwarten ist,
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b) Vektoren und aus dem Spenderorganismus
dberfiihrte sowie synthetische Nuklein-
s#uren sind soweit charakterisiert, da der
gentechnisch verdnderte Organismus bei
gentechnischen Arbeiten zu Forschungs-
zwecken nach einer voridufigen Sicherheits-
bewertung nach § 5 Abs. 2 Satz 2 oder bei
gentechnischen Arbeiten zu gewerblichen
Zwecken nach einer Sicherheitsbewertung
nach § 5 Abs. 1 Satz 2 das Gefahrdungs-
potential von Organismen der Risikogruppe 2
nicht tiberschreitet und keine gentechnisch
verdnderten Organismen hoherer Risiko-
gruppen abgibt;

3. der Sicherheitsstufe 3 zuzuordnen, wenn sie
die folgenden Voraussetzungen erflillen:

a) die Empfangerorganismen sind Tiere oder
Pflanzen, von denen héchstens ein maBiges
Risiko fur die Rechtsgiiter nach § 1 Nr. 1
Gentechnikgesetz zu erwarten ist,

b) Vektoren und aus dem Spenderorganismus
uberfihrte sowie synthetische Nuklein-
sduren sind soweit charakterisiert, daB der
gentechnisch verédnderte Organismus bei
gentechnischen Arbeiten zu Forschungs-
zwecken nach einer vorldufigen Sicherheits-
bewertung nach § 5 Abs. 2 Satz 2 oder bei
gentechnischen Arbeiten zu gewerblichen
Zwecken nach einer Sicherheitsbewertung
nach § 5 Abs. 1 Satz 2 das Gefahrdungspo-
tential von Organismen der Risikogruppe 3
nicht Uberschreitet und keine gentechnisch
verdnderten Organismen der Risikogruppe 4
abgibt;

4. der Sicherheitsstufe 4 zuzuordnen, wenn fiir
gentechnische Arbeiten 2u Forschungs-
zwecken die Voraussetzungen des Absatzes 3
Nr. 4 oder fiur gentechnische Arbeiten zu
gewerblichen Zwecken die Voraussetzungen
des Absatzes 2 Nr. 2 Buchstabe c erfillt sind.“

f) Absatz 5 erhélt folgende Fassung:

»(5) Bei der Sicherheitsbewertung nach MaBgabe
der Absitze 2 bis 4 ist die Anwendung biolo-
gischer SicherheitsmaBnahmen im Sinne des § 5
Abs. 5 zu berticksichtigen.”

. In § 10 wird nach Satz 1 folgender Satz eingefigt:
~Sie gelten sinngeman auch fir Klimakammern. *

. Der bisherige Wortlaut des § 10 wird Absatz 1; folgen-
der Absatz 2 wird angeflugt:

«(2) Sofem in Gewdchshdusern mit gentechnisch
verdnderten Mikroorganismen gearbeitet wird, gelten
sinngemédB zusétzlich die Anforderungen des
Anhangs Il fur Laboratorien der entsprechenden
Sicherheitsstufe.*

. In § 11 wird der bisherige Wortlaut Absatz 1; folgender
Absatz 2 wird angefiugt:

»(2) Sofern in Tierhaltungsrdumen mit gentechnisch
veranderten Mikroorganismen gearbeitet wird, gelten

10.

11.
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sinngemiB zusitzlich die Anforderungen des
Anhangs Il fir Laboratorien der entsprechenden
Sicherheitsstufe.*

§ 12 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz § wird wie folgt geéindert:

aa) In Satz 1 wird nach dem Wort ,instandhal-
tungs-,“ das Wort ,Reinigungs-,“ eingefligt.

bb) In Satz 3 wird der Punkt am Ende durch einen
Strichpunkt ersetzt, und es wird folgender
Halbsatz angefiigt:

~Dei erteilter Dauerertaubnis sind die Beschif-
tigten mindestens einmal jahrlich zu unter-
weisen.”

Nach Satz 5 wird folgender Satz angefigt:

»Liegen die Voraussetzungen des Satzes §
vor, hat der Betreiber den Beschiftigten Vor-
sorgeuntersuchungen nach Anhang VI anzu-
bieten.”

b) Absatz 7 wird wie folgt gefaBt:

»(7) Ist das Auftreten von humanpathogenen gen-
technisch verdnderten Organismen in einer Kon-
zentration, die ein Risiko fiir die menschliche
Gesundheit darstelit oder darstellen kdnnte, nach
dem Stand von Wissenschaft und Technik nicht
auszuschlieBen, ist der Arbeitsbereich durch
geeignete MaBnahmen zu Giberwachen.”

c) Absatz 8 wird wie folgt gefaBt:

»(8) Bei gentechnischen Arbeiten sind zum
Schutz der Beschiftigten femer die in Anhang Vi
enthaltenen MaBnahmen zu beachten.*

cc)

§ 13 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gefaBit:

»(2) Dusch- und Handwaschwasser sowie ver-
gleichbare Abwésser aus Anlagen, in denen gen-
technische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 oder 2
nach § 7 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 oder 2 Gentechnik-
gesetz durchgefiihrt werden, kénnen ohne beson-
dere Vorbehandiung entsorgt werden. Abfall aus
Anlagen dieser Sicherheitsstufen, der nicht in
unmittelbarem Zusammenhang mit gentechni-
schen Arbeiten angefallen ist, kann ohne beson-
dere Vorbehandlung entsorgt werden. Sonstiges
Abwasser und Abfall aus Anlagen, in denen gen-
technische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 nach
§ 7 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz durchge-
flhrt werden, kann ohne besondere Vorbehand-
lung entsorgt werden, wenn

a) zur Herstellung der gentechnisch verdnderten
Organismen als Empfédngerorganismen

aa) Mikroorganismen, die nach den Kriterien in
Anhang | Teil A der Risikogruppe 1 bereits
zugeordnet worden sind, verwendet wer-
den und die Vektoren die Bedingungen des
§ 6 Abs. 5 erfiillen oder

bb) Tiere oder Pflanzen verwendet werden,
von denen schédliche Einwirkungen auf die
in § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz bezeichneten
Rechtsguter nicht zu erwarten sind, oder
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b) das sonstige Abwasser oder der Abfall so
gering kontaminiert ist, daB3 schidliche Einwir-
kungen auf die in § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz
bezeichneten Rechtsgiter nicht zu erwarten
sind.*

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

~Abwasser und Abfall aus Anlagen, in denen gen-
technische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 oder 2
nach § 7 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 oder 2 Gentechnik-
gesetz durchgefiihrt werden, und auf die Absatz 2
keine Anwendung findet, sind so vorzubehandeln,
daB die darin enthaltenen gentechnisch verénder-
ten Organismen soweit inaktiviert werden, daB
Gefahren fir die in § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz
bezeichneten Rechtsgiter nicht zu erwarten sind.
Die Anforderungen nach Satz 1 gelten als erflilit,
wenn mittels einer Inaktivierungskinetik nachge-
wiesen wird, daB die Inaktivierungsdauer minde-
stens dem Wert entspricht, bei dem keine Vermeh-
rungsféhigkeit und gegebenenfalls keine Infekti-
onsfahigkeit des gentechnisch verdnderten Orga-
nismus mehr beobachtet wird.“

c) Absatz 4 Satz 1 wird wie folgt gefaBt:

»Die Anforderungen aus Absatz 3 Satz 2 in Verbin-
dung mit Satz 3 Nr. 2 werden in der Regel dadurch
erfllit, daB3 das Abwasser und der Abfall bei einer
Temperatur von 121 °C fir die Dauer von 20 Minu-
ten autoklaviert werden.*

d) Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 6 angeflugt:

»(6) Geréte, Teile von Gerdten oder Abfall aus
Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der
Sicherheitsstufen 3 und 4 nach § 7 Abs. 1 Satz 1
Nr. 3 und 4 Gentechnikgesetz durchgeftihrt wer-
den, sind zur Sterilisierung in sicheren, dicht ver-
schlossenen, entsprechend gekennzeichneten
und auBen desinfizierten Behditern in eine andere
gentechnische Anlage zu Uberfiihren, wenn sie
wegen ihrer Art oder GréBe nicht in der Anlage ste-
rilisiert werden kénnen."

12. § 14 wird wie folgt geédndert:
a) Satz 1 wird wie folgt gefaBt:

~Der Projektieiter fihrt die unmittelbare Planung,
Leitung oder Beaufsichtigung der gentechnischen
Arbeit oder der Freisetzung durch.

b) Satz 2 wird wie foigt geéindert:

aa) Nummer 2 wird durch folgende Nummern
ersetzt:

»2a. dafir, dal die gentechnische Arbeit erst
begonnen wird, wenn die Frist nach § 8
Abs. 2 inVerbindung mit§ 12 Abs. 7,§ 9
Abs. 1 in Verbindung mit § 12 Abs. 8
oder § 10 Abs. 1 in Verbindung mit § 12
Abs. 9 Gentechnikgesetz abgelaufen ist
oder die Zustimmung nach § 12 Abs. 7,
8 oder 9 Gentechnikgesetz oder die
Genehmigung nach § 8 Abs. 1 Satz 2,
Abs. 3 oder 4 Satz 1, § 9 Abs. 2 oder
§ 10 Abs. 2 oder 3 Gentechnikgesetz
voliziehbar ist,
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2b. dafir, daB die Freisetzung erst begon-
nen wird, wenn die Genehmigung nach
§ 14 Abs. 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz voll-
ziehbar ist,”,
bb) In Nummer 5 wird das Wort ,Sicherheitsbe-
lehrungen® durch das Wort ,Unterweisungen*
ersetzt.

cc) In Nummer 6 werden nach dem Wort ,Vor-
kehrungen® die Worter ,oder {ber die Frei-
setzung” eingeflgt.

dd) In Nummer 8 werden nach den Wértern ,gen-
technischen Arbeit* die Worter ,,oder der Frei-
setzung“ eingefugt.

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

»9. dafur, daB3 bei Freisetzungen eine sach-
kundige Person regelméaBig anwesend
und grundsétzlich verfigbar ist.“

c) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.
d) Folgender Absatz 2 wird angefiigt:

«(2) Wird eine gentechnische Arbeit oder eine
Freisetzung mehreren Projektleitern gemeinsam
zugeordnet, sind die Verantwortlichkeiten der ein-
zelnen Projektieiter eindeutig festzulegen.“

13. § 15 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefafit:

.{1) Der Projektleiter muB3 nachweisbare Kennt-
nisse insbesondere in klassischer und molekularer
Genetik und praktische Erfahrungen im Umgang
mit Mikroorganismen, Pflanzen oder Tieren und
die erforderlichen Kenntnisse Uber Sicherheits-
maBnahmen und Arbeitsschutz bel gentechni-
schen Arbeiten besitzen. Die seuchen- und pflan-
zenschutzrechtlichen Vorschriften bleiben un-
berthrt.*

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

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

bb) Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefigt:

~Sollen Freisetzungen von Pflanzen durchge-
fuhrt werden, kann in der Rege! die erforder-
liche Sachkunde anstatt durch die in Satz 1
Nr. 1 und 2 genannten Anforderungen durch
den AbschluB3 eines biologischen oder land-
wirtschaftlichen Hochschulstudiums und eine
mindestens 3jahrige Tatigkeit in einem Pflan-
zenzuchtbetrieb oder einer wissenschaft-
lichen Einrichtung im Pflanzenschutz, im
Pflanzenbau oder in der Pfianzenziichtung
nachgewiesen werden.*

c) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) Nach der Angabe ,Absatz 1* wird die Angabe
»Nr. 1“ gestrichen.

bb) Es wird folgender Satz angeflgt:

Die Behdrde kann abweichend von Absatz 2
Satz 1 Nr. 1 und 2 fiir festgelegte gentechni-
sche Arbeiten den Nachweis der erforderli-
chen Sachkunde beschridnken.”
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d) Absatz 4 wird wie folgt gefaBt:

»(4) Die Fortbildungsveranstaltung nach Absatz 2
Satz 1 Nr. 3 muB die wesentlichen Grundziige fol-
gender Themenbereiche umfassen:

1. Gefahrdungspotentiale von Organismen bei
gentechnischen Arbeiten in gentechnischen
Anlagen unter besonderer Berlcksichtigung
der Mikrobiologie und bei Freisetzungen,

2. SicherheitsmaBnahmen fiir gentechnische
Laboratorien, gentechnische Produktionsbe-
reiche und Freisetzungen und

3. Rechtsvorschriften zu SicherheitsmaBnahmen
fur gentechnische Laboratorien, Produktions-
bereiche und Freisetzungen und zum Arbeits-
schutz.

Die Behdrde kann geeignete Veranstaltungen als
Fortbildungsveranstaltungen im Sinne des Satzes 1
anerkennen.“

14, In § 16 Abs. 1 Satz 1 werden nach den Wértern ,,gen-
technischen Arbeiten® die Worter ,oder der Frei-
setzungen* eingefiigt.

15. § 17 wird wie folgt gedndert:

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

b) Absatz 2 wird aufgehoben.

16. § 18 Abs. 1 Nr. 1 wird wie folgt gefaBt:

»1. die Erfullung der auf die Sicherheit gentech-
nischer Arbeiten oder der Freisetzungen bezoge-
nen Aufgaben des Projektleiters zu (iberwachen,
insbesondere durch Kontrolle der gentechni-
schen Anlage oder der Freisetzungsorte in regel-
méBigen Abstédnden, durch Mitteilung festgestell-
ter Miangel und durch Uberpriifung der Beseiti-
gung dieser Mangel,“.

17. In § 18 Abs. 1 Nr. 2 wird vor Buchstabe a folgender
Buchstabe eingefigt:

»2) bei der Risikobewertung gemas § 6 Abs. 1 Gen-
technikgesetz,”.

Die bisherigen Buchstaben a bis d werden die Buch-
stabenb bis e.

18. § 20 wird wie folgt gedndert:

a) Nummer 1 Buchstabe a, b und ¢ wird wie foigt
gefaBt:

»8) § 9 Abs. 3 Satz 1 in Verbindung mit Anhang il
Teil A Abschnitt Il Nr. 10, Abschnitt Il Nr. 3
Satz 1 oder 2, Nr. 8, 10 bis 12, Abschnitt IV
Nr. 2, 3, 5, 6 oder 8 oder Teil B Abschnitt ||
Nr. 9, Abschnitt lll Nr. 2, 5, 7, 8 Satz 1 oder 2,
Abschnitt IVNr. 1, 3,4 bis 7,

b) § 10 Satz 1 in Verbindung mit Anhang IV
Abschnitt Il Nr. 7, Abschnitt lil Nr. 1 Satz 1,
Nr. 2, 3 Satz 1 oder 2, Nr. 7 bis 9 oder 13,
Abschnitt IV Nr. 2 bis 7, 12 oder 13 oder
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c) § 11 Satz 1 in Verbindung mit Anhang V
Abschnitt il Nr. 1 oder 12, Abschnitt lli Nr. 1
Buchstabe a, b, f oder g, Nr. 4, Abschnitt IV
Nr.2 Satz 1, Nr. 3, 5 Satz 1, Nr. 7 oder 8“,

b) in Nummer 4 wird nach dem Wort ,beachtet” das
Wort ,oder” durch ein Komma ersetzt.

¢) Nach Nummer 4 werden die folgenden Nummern 5
bis 7 eingeflgt:

»5. entgegen § 13 Abs. 3 Satz 1 Abwasser oder
Abfall aus Anlagen, in denen gentechnische
Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 durchgefiihrt
werden, nicht oder nicht in der vorgeschriebe-
nen Weise vorbehandelt,

6. entgegen § 13 Abs. 5 Satz 1 Abwasser oder
Abfall nicht oder nicht in der vorgeschriebenen
Waeise sterilisiert oder entgegen § 13 Abs. 5

Satz 4 Geréte nicht so auslegt, daB eine Frei-
setzung von Organismen ausgeschlossen ist,

7. entgegen § 13 Abs. 6 Gerite, Teile von Geré-
ten oder Abfall nicht in den vorgeschriebenen
Behaltern Gberfiihrt oder®,

d) Die bisherige Nummer 5 wird Nummer 8.

19. § 21 wird wie folgt gefaBt:
»§ 21
Ubergangsvorschrift

Die vor dem 22. Marz 1995 erworbenen Beschei-
nigungen nach § 15 Abs. 2 Nr. 3 gelten auch als
Nachweis der erforderlichen Sachkunde fur Frei-
setzungen.”

20. Anhang | wird wie folgt geéndert:
a) Die Uberschrift von Anhang | wird wie folgt gefaBt:

»Risikogruppen der Spender-
und Empfangerorganismen/
Aligemeine Kriterien
fir die Sicherheitshewertung®.

b) Teil A wird wie folgt geandert:

aa) Die Uberschrift ~Allgemeine Kriterien fir die
Sicherheitsbewertung“ wird gestrichen; der
bisherige Abschnitt | wird Teil A.

bb) Der bisherige Abschnitt Il wird Teil B und in
Nummer 2 wird die Angabe ,nach Anhang |
Teil A | Nr. 2 bis 4“ durch die Angabe ,nach
Anhang | Teil ANr. 2 bis 4“ ersetzt.

c) Der bisherige Teil B wird aufgehoben.

21. Anhang Il Teil A wird wie foigt gedndert:
a) Satz 3 wird wie folgt geéindert:
aa) Die Angabe ,B1“ wird gestrichen.

bb) Vor dem ersten Spiegelstrich wird folgender
Spiegelstrich eingefiigt:

«~ Escherichia coli chi-1776 und Escherichia
coli MRC1 und geeignete Bakteriophagen
und Plasmide dieser Stimme wie pSC 101,
pMB 9, pBR 313, pBR 322, pDH 24,
pBR 325, pBR 327, pGL 101~.

b) Satz 4 wird aufgehoben.
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22. Anhang lll wird wie folgt gedndert:

a) Teil A wird wie folgt gedndert:
aa) Abschnitt) wird wie folgt gedndert:

)

i)

i)

iv)

vi)

vii)

In Nummer 1 wird das Wort ,,Gen-Arbeits-
bereich* durch das Wort ,Gentechnik-
Arbeitsbereich® ersetzt.

Nummer 12 wird wie folgt gefaSt:

»12. Die Aufbewahrung der gentechnisch
verdnderten Organismen hat sach-
gerecht zu erfoigen.”

Nummer 13 wird aufgehoben.

Die bisherige Nummer 14 wird Nummer 13.
Die bisherige Nummer 15 wird Num-
mer 14 und wie folgt gefaBt:

~14. Verletzungen sind dem Projektleiter
unverziiglich zu meiden.”

Die bisherige Nummer 16 wird Num-
mer 15, und es werden die Wérter ,Le-
bensmitte! und Tabakerzeugnisse* durch
die Worter ,Nahrungs- und GenuBmittet
sowie Kosmetika® ersetzt.

Die bisherige Nummer 17 wird Num-
mer 16.

viii} Folgende Nummer 17 wird angefligt:

»17. In Arbeitsriumen sind Laborkitte!
oder andere Schutzkieidung zu
tragen.*

bb) Abschnitt I wird wie folgt gedndert:

i)

i)

ii)

v)

vi)

vii)

In Nummer 2 Satz 3 wird das Wort ,die-
sen" durch die Wérter ,den unter Buch-
stabe a genannten” ersetzt.

Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 3

eingefligt:

»3. Beim Waschbecken muB eine Hénde-
desinfektionsmbdlichkeit vorhanden
sein.“

Die bisherige Nummer 3 wird Nummer 4,

und es werden nach dem Wort , Autokiav®

die Worter ,,oder ein gleichwertiges Gerat
zur Inaktivierung oder Sterilisierung* ein-
gefugt.

Die bisherigen Nummem 3 bis 6 werden

die Nummem 4 bis 7.

Die bisherige Nummer 7 wird Nummer 8;
nach den Wértern ,desinfiziert werden®
werden der Punkt durch ein Komma
ersetzt und die Wérter ,wenn bei diesem
Kontakt gentechnisch verinderte Orga-
nismen Ubertragen werden kbénnen.“
angefigt.

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

9. Abfélle, die gentechnisch veranderte
Organismen enthalten, durfen nur in
geeigneten Behéltern innerbetrieblich
transportiert werden.“

Die bisherige Nummer 9 wird Nummer 10
und wie folgt gefaBit:

»10. Gentechnisch verdnderte Organis-
men durfen nur in verschiossenen
und gegen Bruch geschitzten
Behdltem innerbetrieblich transpor-
tiert werden.“

viii) In Nummer 10_ wird das Wort ,human-

ix)

pathogene®* gestrichen. Die bisherigen
Nummem 10 und 11 werden die Num-
mem 11 und 12.

Die bisherige Nummer 12 wird Num-
mer 13, und es werden folgende Sitze
angefugt:

»Die Reinigung der Schutzkleidung ist
vom Betreiber durchzufihren. Die Schutz-

kleidung darf nicht auBerhalb der Arbeits-
rdume getragen werden.”

cc) Abschnitt lll wird wie folgt gedndert:

i)

ii)

iii)

iv)

V)

vi)

Nummer 3 wird wie folgt gefait:

»~3. Es muB eine Schleuse vorhanden
sein, {iber die das Labor zu betreten
und zu verlassen ist. Die Schleuse ist
mit zwei selbstschlieBenden Tiren
auszustatten, die bei bestimmungs-
gemadBem Betrieb gegeneinander
verriegelt sind, und muB eine Hande-
desinfektionsvorrichtung enthalten.
In der Regel ist in der Schleuse ein
Handwaschbecken mit Ellenbogen-,
FuB- oder Sensorbetétigung einzu-
richten.*

Nummer 4 wird wie folgt gefaft:

»4. In der Schleuse ist geeignete Schutz-
kleidung anzulegen. Beim Arbeiten
sind Einweghandschuhe zu tragen.
Schutzkleidung und Handschuhe
sind vom Betreiber bereitzustellen.
Die Schutzkleidung ist vor der Reini-
gung oder der Beseitigung zu sterili-
sieren.“

Nach Nummer 4 wird folgende Nummer 5
eingefugt:

»D. Ein Autoklav oder eine gleichwertige
Sterilisationseinheit mufl im Labor
vorhanden sein.*

Die bisherige Nummer 5 wird Nummer 6,
und es wird das Wort ,Sicherheitsbin-
ken“ durch das Wort ,Sicherheitswerk-
banken* ersetzt.

Die bisherigen Nummem 6 bis 8 werden
die Nummern 7 bis 9.

Die bisherige Nummer 9 wird Nummer 10
und wie folgt gefaBt:

»10. Sofermn mit pathogenen Organismen
gearbeitet wird, fur die eine Ubertra-
gung durch die Luft nicht ausge-
schlossen werden kann, muB das
Labor unter stindigem, durch
Alarmgeber kontrollierbarem Unter-
druck gehalten und die Abluft iber
Hochleistungsschwebstoff-Filter ge-
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fiihrt werden. Das Ventilationssystem
muB eine Notstromversorgung haben.”

vi) Die bisherige Nummer 10 wird Num-
mer 11, und es wird Satz 1 aufgehoben.

viii) Die bisherige Nummer 11 wird Num-
mer 12, uhd das Wort ,ausgeschleust”
wird durch die Worter innerbetrieblich
transportiert” ersetzt.

dd) Abschnitt IV Nr. 7 Satz 1 wird wie folgt gefaBt:

»Das Kondenswasser des Autoklaven muf
sterilisiert werden, bevor es in die allgemeine
Abwasserleitung gelangt.“

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

i) Die bisherigen Nummem 8 bis 15 werden
die Nummem 7 bis 14.

i) Die bisherige Nummer 16 wird Nummer 15,
und es werden folgende Satze angefligt:

»Die Reinigung der Schutzkleidung ist vom
Betreiber durchzufihren. Die Schutzklei-
dung darf nicht auBerhalb der Arbeits-
rdume getragen werden.“

bb) Abschnitt ill wird wie folgt geandert:

) In Nummer 2 werden nach den Wértern
-Waschbecken mit* die Worter ,Ellenbo-
gen-, FuB- oder Sensorbetétigung und*
eingeflgt.

iy Nummer 3 wird wie folgt gefait:

»3. In der Schleuse ist geeignete Schutz-
kleidung anzulegen. Beim Arbeiten
sind Einweghandschuhe zu tragen.
Schutzkleidung und Handschuhe sind
vom Betreiber bereitzustellen. Die
Schutzkleidung ist vor der Reinigung
oder der Beseitigung zu sterilisieren.*

iii) Nummer 10 wird aufgehoben.

23. Anhang IV wird wie folgt geédndert:
a) Abschnitt | wird wie folgt gedndert:

aa) Vor Nummer 1 wird folgende Nummer ein-
gefugt:

1. Der Gentechnik-Arbeitsbereich ist als
solcher zu kennzeichnen.“

Die bisherigen Nummemn 1 und 2 werden die
Nummem 2 und 3.

bb) In Nummer 2 Satz 1 wird das Wort ,gewichs-
hausspezifischen® durch das Wort ,gewéchs-
haustypischen® ersetzt.

cc) In Nummer 3 Satz 1 werden die Woérter ,in den
Wainden und im Dach der Gewiachshausabtei-
lung® durch die Wérter ,des Gewachshauses*
ersetzt.

dd) Die bisherigen Nummemn 3 und 4 werden auf-
gehoben,

ee) Die bisherigen Nummern 5 und 6 werden die
Nummern 4 und 5.

ff) Die bisherige Nummer 7 wird aufgehoben, und
die folgenden Nummem 6 und 7 werden ein-
gefiigt:

#6. Das Austreten von gentechnisch veran-
derten Organismen aus dem Gewéichs-
haus ist auf das geringstmagliche Mag zu
reduzieren.

7. Verletzungen sind dem Projektleiter
unverziiglich zu melden.*

gg) In Nummer 8 werden die Worter ,Lebensmittel
und Tabakerzeugnisse® durch die Worter
»Nahrungs- und GenuBmittel sowie Kosme-
tika“ ersetzt.

hh) Nach Nummer 9 wird folgende Nummer 10
angefigt:

»10. Die SicherheitsmaBnahmen der Stufe 1
gelten sinngemaB auch fir Klimakam-
mern.*

b) Abschnitt Il wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 Satz 1 werden die Woérter ,(z. B.
Beton)* gestrichen.

bb) In Nummer 2 Satz 1 werden die Wérter ,in den
Wanden und im Dach” gestrichen.

cc) Nummer 3 wird wie folgt gefaBt:

»3. Abfdlle, die gentechnisch veranderte
Mikroorganismen enthalten, dirfen nur in
geeigneten Behdltern innerbetrieblich
transportiert werden.”

dd) Der Nummer 5 wird folgender Satz angeflgt:

~Das Gewdchshaus ist zusitzlich mit dem
Wamzeichen ,Biogefdhrdung“ zu kennzeich-
nen.“

ee) Die Nummern 6 und 7 werden aufgehoben.
ff) Folgende Nummern 6 bis 9 werden eingefigt:

»6. Arbeitsgeréte, die in unmittelbarem Kon-
takt mit gentechnisch verdanderten Orga-
nismen waren, missen vor einer Reini-
gung autoklaviert oder desinfiziert wer-
den, wenn bei diesem Kontakt gentech-
nisch verdanderte Organismen (bertragen
werden kdnnen.

7. Gentechnisch verdnderte Organismen
dirfen nur in verschlossenen und gegen
Bruch geschitzten Behéltern innerbe-
trieblich transportiert werden.

8. Eine Handedesinfektionsméglichkeit muB
vorhanden sein.

9. Schutzkleidung ist vom Betreiber bereit-
zustellen und vom Beschéftigten zu tra-
gen. Getrennte Aufbewahrungsméglich-
keiten fur die Schutz- und StraBenklei-
dung sind vorzusehen. Die Reinigung der
Schutzkleidung ist vom Betreiber durch-
zufihren. Die Schutzkleidung darf nicht
auBBerhalb des Gewichshauses getragen
werden.*

gg) Die bisherige Nummer 8 wird Nummer 10.
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¢) Abschnitt Il wird wie folgt geéndert:

aa) Nummer 1 wird wie folgt geandert:

i) Die Wbrter ,Beton oder einem anderen
wasserundurchlassigen® durch das Wort
»wasserundurchidssigem* ersetzt.

i) Es wird folgender Satz angefugt:

»Dies ist nicht erforderlich, wenn die Expe-
rimentalpflanzen in geschlossenen Syste-
men kultiviert werden, bei denen eine
Sammlung und Sterilisierung des Abwas-
sers moglich ist.”

bb) Nummer 2 wird wie folgt gedndert:

i) InSatz 1 werden nach dem Wort ,Fenster”
die Wérter ,,und sonstigen Offnungen® ein-
gefiigt.

i) Satz 4 wird aufgehoben.
cc) Nummer 3 wird wie folgt gefaBt:

»3. Es muB eine Schleuse vorhanden sein,
Uber die das Gewdchshaus zu betreten
und zu verlassen ist. Die Schleuse ist mit
zwei selbstschlieBenden Tiiren auszustat-
ten, von denen die duBBere abschlieBbar
sein muB, und muB eine Handedesinfekti-
onsvorrichtung enthalten. In der Regel ist
in der Schleuse ein Handwaschbecken
mit Ellenbogen-, FuBB- oder Sensorbetiti-
gung einzurichten.“

dd) Nach Nummer 3 wird folgende Nummer 4 ein-
gefiigt:

»4. Inder Schleuse ist eine geeignete Schutz-
kleidung einschlieSlich Schuhwerk anzu-
legen. Beim Arbeiten sind Einweghand-
schuhe zu tragen. Schutzkleidung und
Handschuhe sind vom Betreiber bereitzu-
stellen. Die Schutzkleidung ist vor der
Reinigung oder der Beseitigung zu sterili-
sieren.”

ee) Die bisherigen Nummem 4 bis 7 werden wie
folgt gedndert:

i) Die bisherige Nummer 4 wird Nummer 5.

i) Die bisherige Nummer § wird Nummer 6;
Nummer 6 Satz 2 wird wie folgt gefaBt:

»Alle Durchbriiche in den Strukturen und
Flachen, wie Rohr- und Stromleitungen,
sind abzudichten.”

ii) Die bisherigen Nummern 6 und 7 werden
die Nummem 7 und 8.

ffy Die bisherige Nummer 8 wird Nummer 9, und
die Sétze 1 und 2 werden wie folgt gefait:

»Die Abluft aus dem Gewachshaus ist durch
Hochleistungsschwebstoff-Filter nach auBen
2u leiten, sofern mit pathogenen Organismen
gearbeitet wird, fur die eine Ubertragung
durch die Luft nicht ausgeschlossen werden
kann. Bei dem Auswechseln des Filters muB
dieser entweder zuerst sterilisiert oder zwecks
spéterer Sterilisierung unmittelbar in einen
luftdichten Beutel verpackt werden.“

gg) Die bisherige Nummer 9 wird Nummer 10, und
es werden die Worter ,,oder zur Uberwachung
technischer Einrichtungen® gestrichen.

hh) Die bisherige Nummer 10 wird aufgehoben.
i} Nummer 11 wird wie folgt gefaBit:

»11. Ein Autoklav oder eine gleichwertige Ste-
rilisationseinheit muB im Gew#ichshaus
vorhanden sein.“

i) In Nummer 12 werden die Satze 2 und 3 auf-
gehoben.
kk) Nummer 13 wird wie folgt gefaBt:

»13. Gentechnisch verdnderte Organismen
dirfen nur in bruchsicheren, dichtver-
schlossenen, entsprechend gekennzeich-
neten und auBen desinfizierten Behéltem
innerbetrieblich transportiert werden.“

)  Nummer 14 wird aufgehoben.

24. Anhang V wird wie folgt geédndert:
a) Abschnitt | wird wie folgt gedndert:

aa) Nummer 1 wird wie folgt gefaBt:

»1. Der Tierhaltungsraum ist als Gentech-
nik-Arbeitsbereich zu kennzeichnen. Er
muB leicht zu reinigen und zu desinfizie-
ren sein.”

bb) Nach Nummer 5 wird folgende Nummer 6
eingefugt:

»8. Tiere sind in Tierkéafigen oder anderen
geeigneten  Einrichtungen unterzu-
bringen.“

cc) Diebisherige Nummer 6 wird Nummer 7 und
wie folgt gefaBt:

o7. Tierkdfige und andere Einrichtungen
sind nach Gebrauch keimarm zu
machen.*

dd) Die bisherige Nummer 7 wird Nummer 8; es
werden nach dem Wort ,Tierkidfige* die
Weérter ,und andere Einrichtungen® einge-
fugt und das Wort ,,auszuschlieBen” durch
die Worter ,,auf das geringstmogliche Maf
zu reduzieren” ersetzt.

ee) Die bisherige Nummer 8 wird Nummer 9.

ff)  Die bisherige Nummer 9 wird Nummer 10
und wie folgt gefaBt:

»10. Bei allen Arbeiten muf3 darauf geachtet
werden, daB keine vermeidbaren
Aerosole auftreten.“

gg) Diebisherige Nummer 10 wird Nummer 11.

hh) Die bisherige Nummer 11 wird Nummer 12
und wie folgt gefafBt:

»12. Verletzungen sind dem Projektleiter
unverziiglich zu melden.*

ii) Die bisherigen Nummern 12 bis 14 werden
die Nummem 13 bis 15.

i Die bisherige Nummer 15 wird aufgehoben.
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Nummer 16 wird wie folgt geédndert:

i) InSatz 1 werden die Worter ,einwandfrei
und* gestrichen.

i) Satz 2 wird aufgehoben.

Nummer 17 wird aufgehoben.

Die bisherige Nummer 18 wird Nummer 17
und wie folgt gefaBt:

»17. Ungeziefer ist in geeigneter Weise zu
bekampfen.“

Die bisherige Nummer 19 wird Nummer 18,
und es werden die Wérter ,Lebensmittel
und Tabakerzeugnisse“ durch die Wérter
=Nahrungs- und GenuBmittel sowie Kosme-
tika“ ersetzt.

Die bisherige Nummer 20 wird Nummer 19,
und in Satz 1 wird das Wort , Tierstall“ durch
das Wort ,Tierhaltungsraum* ersetzt.

Die bisherige Nummer 21 wird Nummer 20.

b) Abschnitt Il wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 wird das Wort ,sicherheits-
geman* gestrichen und nach Satz 1 folgender
Satz angefiigt:
»Die Raumlichkeiten sind zusitzlich mit dem
Wamzeichen ,Biogefdhrdung” zu kennzeichnen.*
bb) Der Nummer 5 wird folgender Satz angefiigt:

»Beim Waschbecken muf3 eine Handedesin-
fektionsméglichkeit vorhanden sein.“

cc) Nummer 6 wird wie folgt gefafit:

.0. Bei Arbeiten, bei denen Aerosole entste-

hen koénnen, sind folgende MaBnahmen
zu treffen:

a) Durchfliihrung der Arbeiten in einer
Sicherheitswerkbank oder unter einem
Abzug, bei denen ein Luftsstrom vom
Experimentator zur Arbeitséffnung hin
gerichtet ist,

b) Benutzung von Geréaten, bei denen keine
Aerosole freigesetzt werden, oder

c) das Tragen geeigneter Schutzausrii-
stung, wenn technische und organisa-
torische MaBnahmen nicht zumutbar
sind.

Die Abluft aus den unter den Buchstaben
a und b genannten Gerdten muB durch
einen Hochleistungsschwebstoff-Filter ge-
fihrt oder durch ein anderes gepriftes
Verfahren keimfrei gemacht werden.“

dd) In Nummer 8 werden die Woérter ,dem
Gebrauch* durch die Worter ,Beendigung der
Tatigkeiten“ ersetzt.

ee) Nummer 9 wird wie folgt gefaB3t:
»9. Arbeitsgerite, die in unmittelbarem Kon-

takt mit gentechnisch verénderten Orga-

" nismen waren, muissen vor einer Reini-
gung autoklaviert oder desinfiziert wer-
den, wenn bei diesem Kontakt gentech-
nisch verdnderte Organismen Ubertragen
werden kénnen.*

ff) Nummer 10 wird wie foigt gefafit:

»10.

gg) Die

Tierkéfige und andere Einrichtungen sind
nach Gebrauch zu desinfizieren.“

bisherigen Nummern 11 und 12 werden

aufgehoben.

hh) Folgende Nummern 11 bis 14 werden ange-
fugt:

W11,

12.

13.

14.

Abfélle, die gentechnisch verdnderte
Organismen enthaiten, dirfen nur in
geeigneten Behéitern innerbetrieblich
transportiert werden.

Gentechnisch verdanderte Organismen
durfen nur in verschiossenen und gegen
Bruch geschitzten Behiltern innerbe-
trieblich transportiert werden.

Fir das Arbeiten mit gentechnisch ver-
adnderten Organismen ist ein Hygie-
neplan zu erstellen.

Schutzkleidung ist vom Betreiber bereit-
zustellen und vom Beschiftigten zu tra-
gen. Getrennte Aufbewahrungsméglich-
keiten fiir die Schutz- und StraBenklei-
dung sind vorzusehen. Die Reinigung der
Schutzkleidung ist vom Betreiber durch-
zufihren. Die Schutzkleidung darf nicht
auBerhalb der Arbeitsrdume getragen
werden.*

¢) Abschnitt lIf wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 1 wird wie folgt gedndert:

i)

i)
i)

iv)

v)

vi)

Buchstabe a wird wie folgt gefafit:

»a) eine Schleuse, {iber die der Tierhal-
tungsraum zu betreten und zu verlas-
sen ist, mit zwei selbstschlieBenden
Tiiren, von denen die &uBere ab-
schlieBbar sein muB und eine Hande-
desinfektionsvorrichtung,“.

In Buchstabe b werden die Worter , dichte
und“ gestrichen.

In Buchstabe e werden die Worter ,Not-
rufanlage und, wenn kein Sichtkontakt
besteht oder nicht zu zweit gearbeitet
wird, eine von innen zu betdtigende
Alarmanlage,” gestrichen.

Buchstabe f wird wie folgt gefaBt:

»f) sofern mit pathogenen Organismen
gearbeitet wird, fir die eine Ubertra-
gung durch die Luft nicht ausge-
schlossen werden kann, stindiger,
durch Alarmgeber kontrollierbarer
Unterdruck und Hochleistungsschweb-
stoff-Filter zur Filtration der Abluft,“.

Nach Buchstabe f wird folgender Buch-

stabe g eingefigt:

»g) fir das Ventilationssystem eine Not-
stromversorgung,“.

Der bisherige Buchstabe g wird Buch-
stabe h und wie folgt gefait:

»h) ein Autoklav oder eine gleichwertige
Sterilisationseinheit,“.
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vii) Der bisherige Buchstabe h wird aufge-
hoben.

vii) Dem Buchstaben i wird am Ende ein
Komma angefligt; nach Buchstabe i wird
folgender Buchstabe j angefugt:

») in der Schleuse in der Regel ein Hand-
waschbecken mit Ellenbogen-, Fuf3-
oder Sensorbetatigung”.

bb) Die bisherigen Nummem 2 und 3 werden auf-
gehoben, und es werden die folgenden Num-
mern 2 bis 4 eingefugt:

»2. Der Zutritt zum Tierhaltungsraum ist auf
die Personen zu beschrénken, deren
Anwesenheit fir die Durchfihrung der
Versuche erforderlich ist und die zum Ein-
tritt befugt sind. Der Projektleiter ist ver-
antwortlich flir die Bestimmung der
zutrittsberechtigten Personen. Eine Per-
son darf nur dann allein im Tierhaltungs-
raum arbeiten, wenn eine von innen zu
betétigende Alarmanlage vorhanden ist.

3. Inder Schleuse ist eine geeignete Schutz-
kleidung einschlieBlich Schuhwerk anzu-
legen. Beim Arbeiten sind Einweghand-
schuhe zu tragen. Schutzkleidung und
Handschuhe sind vom Betreiber bereit-
zustellen. Die Schutzkleidung ist vor der
Reinigung oder der Beseitigung zu sterili-
sieren.

4. Gentechnisch verdnderte Organismen
darfen nur in bruchsicheren, dicht ver-
schlossenen, entsprechend gekennzeich-
neten und auBen desinfizierten Behéltern
innerbetrieblich transportiert werden.*

cc) Die bisherige Nummer 4 wird Nummer 5.

dd) Die bisherige Nummer 5 wird Nummer 6 und
wie folgt gedndert:
i} In Satz 1 wird das Wort , Abféllen“ durch
das Wort ,Tierkadavern*" ersetzt.

i) In Buchstabe a werden die Wérter ,Konta-
minierte Abfille jeder Art und“ gestrichen.

iii) In Buchstabe b wird Satz 1 aufgehoben,
und in Satz 2 wird das Wort ,dies“ durch
die Woérter ,die Sterilisierung* ersetzt.

iv) Buchstabe d wird aufgehoben.
ee) Folgende Nummern 7 und 8 werden angefiigt:

-7/. Bei dem Auswechseln des Filters muB
dieser entweder zuerst sterilisiert oder
zwecks spdterer Sterilisierung unmittel-
bar in einen luftdichten Beutel verpackt
werden.

8. Der Tierhaltungsraum darf entweder keine
Wasserausglisse enthalten, oder die
Abwassersterilisierung ist sicherzustellen.
Eine Einrichtung zur Desinfektion der
Hande muf} vorhanden sein.“

d) Abschnitt IV wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 5 Satz 2 wird das Wort ,Dekonta-
mination* durch das Wort ,Desinfektion®
ersetzt.

bb) In Nummer 8 Satz 1 wird das Wort ,dekonta-
miniert” durch das Wort ,desinfiziert* ersetzt.

25. Anhang VI wird wie foigt geéndert:
a) Teil A wird wie folgt gefaBt:

»A. Vorsorgeuntersuchungen
(1) Vorsorgeuntersuchungen sind

1. arbeitsmedizinische Erstuntersuchungen vor
Aufnahme der Beschaftigung,

2. arbeitsmedizinische Nachuntersuchungen wéah-
rend und bei Beendigung der Beschéftigung
und

3. arbeitsmedizinische nachgehende Untersu-
chungen nach Beendigung der Beschéftigung.

(2) Beschéftigte, die gentechnische Arbeiten mit
humanpathogenen Organismen der Sicherheits-
stufe 2, 3 oder 4 durchfihren, dirfen an ihrem
Arbeitsplatz nur beschéftigt werden, wenn sie frist-
gerecht Vorsorgeuntersuchungen gemaB Absatz 1
Nr. 1 und 2 unterzogen worden sind. Satz 1 gilt
entsprechend, wenn der Betreiber Vorsorgeunter-
suchungen nach § 12 Abs. 5 Satz 6 anzubieten hat
und die Beschiftigten diese Untersuchungen
wiinschen. Der Betreiber hat den Beschaftigten
vorzeitige Nachuntersuchungen zu ermdglichen,
wenn

1. eine Erkrankung oder eine korperliche Beein-
trachtigung eine vorzeitige Untersuchung
angezeigt erscheinen a8t oder

2. Beschiftigte, die einen ursachlichen Zusam-
menhang zwischen ihrer Erkrankung und ihrer
Tatigkeit am Arbeitsplatz vermuten, eine Unter-
suchung wiinschen.

Der Betreiber hat diese Vorsorgeuntersuchungen
auf seine Kosten zu veraniassen und den Beschaf-
tigten ihre Aufwendungen zu ersetzen.

(3) Der Betreiber hat dem Arzt auf Verlangen
die zur Durchfuhrung der Vorsorgeuntersuchung
erforderlichen Auskiinfte Uber die Arbeitsplatzver-
héltnisse zu erteilen und eine Besichtigung des
Arbeitsplatzes zu ermdglichen.“

b) Teil G wird wie folgt gedndert:

aa) In der Uberschrift wird das Wort ,Blutproben*
durch das Wort ,,Proben* ersetzt.

bb) Absatz 5 wird wie folgt gedndert:
i) Satz 1 wird wie folgt gefaBt:

«Der Betreiber hat Proben von Korperflus-
sigkeiten oder Korperzellen aufzubewah-
ren, soweit die Aufbewahrung nach ge-
sicherten wissenschatftlichen Erkenntnis-
sen erforderlich ist.*

ii) In Satz 2 wird das Wort , Blutproben* durch
das Wort ,,Proben® ersetzt.

c) Folgende Teile Kund L werden angefigt:

.K. Nachgehende Untersuchungen

(1) Nach der Beendigung von Beschéftigungen
mit humanpathogenen Organismen der Sicher-
heitsstufe 2, 3 oder 4 hat der Betreiber den ehe-
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mals damit Beschiftigten nachgehende Unter-
suchungen zu ermdglichen, wenn Anhaltspunkte,
insbesondere ein nach dem Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse begrindeter Verdacht,
fir mégliche gesundheitliche Spétfolgen vorlie-
gen. Dies gilt auch, wenn ein Beschéftigungsver-
héltnis nicht mehr besteht.

(2) Nachgehende Untersuchungen sind minde-
stens im Abstand von § Jahren zu ermdglichen.
Die Frist fiir die erste nachgehende Untersuchung
beginnt mit der letzten Nachuntersuchung. Teil A
Abs. 2 Satz 3 gilt entsprechend, soweit diese
Pflichten nicht vom zustdndigen Trdger der
gesetzlichen Unfaliversicherung Ubemommen
werden.

L. Bekanntgabe von wissenschatftlichen Erkennt-
nissen

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den 14. Mdrz 1995

Das Bundesministerium fir Arbeit und Sozial-
ordnung verdffentlicht nach Anhérung der Zentra-
len Kommission fiir die Biologische Sicherheit und
der Linder die wissenschaftlichen Erkenntnisse,
die im Rahmen von arbeitsmedizinischen Vorsor-
geuntersuchungen zu beachten sind, im Bundes-
arbeitsblatt.”

Artikel 2

Das Bundesministerium fur Gesundheit kann den Wort-
laut der Gentechnik-Sicherheitsverordnung in der vom
Inkrafttreten dieser Verordnung an geltenden Fassung im
Bundesgesetzblatt bekanntmachen.

Artikel 3

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung
in Kraft.

Der Bundeskanzler
Dr. Helmut Kohl

Der Bundesminister fur Gesundheit
Horst Seehofer

Die Bundesministerin der Justiz
Sabine Leutheusser-Schnarrenberger

Der Bundesminister fiir Wirtschaft

Rexrodt

Der Bundesminister ‘
far Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten
Jochen Borchert

Der Bundesminister
fir Arbeit und Sozialordnung

Norbert BIim

Die Bundesministerin
fur Umwelit, Naturschutz und Reaktorsicherheit
Angela Merkel

Der Bundesminister
far Bildung, Wissenschaft, Forschung und Technologie
Dr. Jirgen Riuttgers
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Bekanntmachung
der Neufassung der Gentechnik-Sicherheitsverordnung

Vom 14. Mirz 1995

Auf Grund des Artikels 2 der Ersten Verordnung zur Anderung der Gentechnik-
Sicherheitsverordnung vom 14. Mérz 1995 (BGBI. | S. 285) wird nachstehend der
Wortiaut der Gentechnik-Sicherheitsverordnung in der ab 22. Méarz 1995 gelten-
den Fassung bekanntgemacht. Die Neufassung beriicksichtigt:

1. die am 4. November 1990 in Kraft getretene Verordnung vom 24. Oktober
1990 (BGBI. | S. 2340),

2. denam 1. Juli 1994 in Kraft getretenen Artikel 5 § 3 des Gesetzes vom 24. Juni
1994 (BGBI. 1 S. 1416),

3. den am 22. Méarz 1995 in Kraft tretenden Artikel 1 der eingangs genannten
Verordnung.
Die Rechtsvorschriften wurden erlassen auf Grund

zu 1. des § 7 Abs. 1 Satz 2 bis 4 und Abs. 2 Satz 2 und des § 30 Abs. 1 und
Abs. 2 Nr. 1 bis 6 und 8 bis 13 des Gentechnikgesetzes vom 20. Juni 1990
{BGB!.1S. 1080),

zu 3. des § 7 Abs. 1 Satz 2 bis 4 und Abs. 2 Satz 2 und des § 30 Abs. 1 und
Abs. 2 Nr. 1 bis 6 und 8 bis 13 des Gentechnikgesetzes in der Fassung der
Bekanntmachung vom 16. Dezember 1993 (BGBI. | S. 2066).

Bonn, den 14, Marz 1995 -

Der Bundesminister fir Gesundheit
Horst Seehofer
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Erster Abschnitt
Aligemeine Vorschriften

§1
Anwendungsbereich

Diese Verordnung regeit Sicherheitsanforderungen an
gentechnische Arbeiten in gentechnischen Anlagen ein-
schlieBlich der Tétigkeiten im Gefahrenbereich. Die Rege-
lungen des Vierten, des Finften und des Sechsten
Abschnitts gelten auch fir Freisetzungen. Nach anderen
Vorschriften erforderliche SicherheitsmaBnahmen bleiben
unberihrt.

§2
Sicherheitsstufen und Sicherheitsma8nahmen

(1) Gentechnische Arbeiten in gentechnischen Anlagen
sind nach MaBgabe der §§ 4 bis 7 denin § 7 Abs. 1 Satz 1
Gentechnikgesetz genannten Sicherheitsstufen zuzuordnen.

(2) Fur jede Sicherheitsstufe sind in den §§ 8 bis 13 und
ihren Anhéngen SicherheitsmaBnahmen bestimmt. Diese
MaBnahmen stellen die Anforderungen fiir den Regelfall
dar; sie enthalten keine abschlieBende Aufzahlung. Im Ein-
zelfall kann im Hinblick auf die besonderen sicherheits-
relevanten Umstinde einer gentechnischen Arbeit

1. es erforderlich sein, zum Schutz der Rechtsgtiter nach
§ 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz bestimmte zusétzliche
SicherheitsmafBnahmen festzulegen,

2. von bestimmten SicherheitsmaBnahmen abgesehen
werden, wenn der Schutz der Rechtsgiter nach § 1
Nr. 1 Gentechnikgesetz auch ohne diese MaBnahmen
auf andere Weise gewahrleistet ist.

§3
Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieser Verordnung bedeutet:

1. Mikroorganismen .
Viren, Bakterien, Pilze, mikroskopisch-kleine ein- oder
mehrzellige Algen, Flechten, andere eukaryotische Ein-
zeller oder mikroskopisch-kieine tierische Mehrzeller,
2. Pfianzen
makroskopische Algen, Moose, Farn- und Samen-
pflanzen,
3. Tiere
alle makroskopischen tierischen Mehrzeller,

4. hochwirksame Toxine

sehr giftige Stoffwechselprodukte, die infolge von Ein-
atmen, Verschiucken oder einer Aufnahme durch die
Haut duBerst schwere akute oder chronische Gesund-
heitsschéden oder den Tod bewirken kénnen; dies ist
insbesondere der Fall, wenn mit ihnen

a) nach Verbringen in den Magen der Ratte eine LDs,
bis zu 25 mg/kg Korpergewicht,

b) nach Verbringen auf die Haut der Ratte oder des
Kaninchens eine LD, bis zu 50 mg/kg Kdérper-
gewicht,

¢) nach Aufnahme Uber die Atemwege an der Ratte
eine LCs, bis zu 0,5 mg/1 Luft pro 4 Stunden

ermittelt wurde,
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5. Inaktivierung

Zerstorung der Vermehrungs- und Infektionsfihigkeit
sowie der Toxizitdt von Mikroorganismen, Pflanzen
und Tieren sowie Zelikulturen und Zerstérung der Toxi-
zitat ihrer Zellinhaltsstoffe,

6. Sterilisierung

Abtdtung von Zellkulturen sowie von Mikroorganismen
und Pflanzen einschlieBlich deren Ruhestadien durch
physikalische und/oder chemische Verfahren.

Zweiter Abschnitt

Grundlagen und Durchfiihrung
der Sicherheitseinstufung

§4
Grundlagen der Sicherheitseinstufung

Die Zuordnung gentechnischer Arbeiten zu den Sicher-
heitsstufen nach § 7 Abs. 1 Satz 1 Gentechnikgesetz
erfoigt auf der Grundlage einer Gesamtbewertung der fir
die Sicherheit bedeutsamen Eigenschaften

- derverwendeten Spender- und Empfangerorganismen
und, soweit verwendet, der Vektoren sowie

- der erzeugten gentechnisch verdnderten Organismen

und der von ihnen ausgehenden Gefdhrdung fir die in § 1
Nr. 1 Gentechnikgesetz genannten Rechtsgiter unter
Beriicksichtigung der Risikobewertung der Organismen
nach § 5 und der vorgesehenen biologischen Sicherheits-
maBnahmen nach § 6.

§5

Risikobewertung von Organismen

(1) Bei gentechnischen Arbeiten zu gewerblichen
Zwecken ergibt sich das bei der Gesamtbewertung nach
§ 4 zu beachtende Gefahrdungspotential von Spender-
und Empfangerorganismus aus der Zuordnung der Orga-
nismen zu den Risikogruppen 1 bis 4 anhand der Kriterien
in Anhang | Teil A Nr. 1, soweit diese Kriterien nach dem
Stand der Wissenschaft im Einzelfall von Bedeutung sind.
Die Bestimmung des Gefadhrdungspotentials des gentech-
nisch veranderten Organismus und seine Zuordnung zu
den Risikogruppen erfolgt durch die Bewertung der allge-
meinen Kriterien nach Anhang | Teil A Nr. 2 bis 4, soweit
diese Kriterien im Einzelfall von Bedeutung sind.

(2) Bei gentechnischen Arbeiten zu Forschungs-
zwecken ergibt sich das bei der Gesamtbewertung nach
§ 4 zu beachtende Gefihrdungspotential von Spender-
und Empfangerorganismus aus der Zuordnung der Orga-
nismen zu den Risikogruppen 1 bis 4 anhand der Kriterien
in Anhang | Teil B Nr. 1, soweit diese Kriterien nach dem
Stand der Wissenschaft im Einzelfall von Bedeutung sind.
Die Bestimmung des Gefahrdungspotentials des gentech-
nisch verfinderten Organismus und seine Zuordnung zu
den Risikogruppen erfoigt durch eine vorldufige Bewer-
tung der allgemeinen Kriterien nach Anhang { Teil B Nr. 2,
soweit diese Kriterien im Einzelfall von Bedeutung sind.

(3) Sollen das Genom eines Spenderorganismus der
Risikogruppen 2 bis 4 oder subgenomische Nukleinsiure-
abschnitte, die das Gef&hrdungspotential dieses Organis-
mus bestimmen, in den Empfangerorganismus tberfihrt
werden oder kdnnen derartige Uberfiihrungen nicht aus-



300

geschlossen werden, ist das Gefdhrdungspotential des
Spenderorganismus volistédndig in die Risikobewertung
einzubeziehen. Sollen andere subgenomische Nuklein-
sdureabschnitte {iberfliihrt werden, kann deren Gefahr-
dungspotential niedriger als das des Spenderorganismus
bewertet werden; dabei sind insbesondere zu beriick-
sichtigen:

1. der Informationsgehalt des zu tibertragenden Nuklein-
sdureabschnitts, insbesondere die Art der kodierten
Information oder Regulationssequenz,

2. der Reinheits- und Charakterisierungsgrad der Nuklein-
s#dure aus dem Spenderorganismus,

3. die Gefdhrdung insbesondere der Beschéftigten durch
Genprodukte des Spenderorganismus, wie zum Bei-
spiel Toxine.

Werden subgenomische Nukleinsdureabschnitte Uibertra-
gen, die fir hochwirksame Toxine kodieren, kann sich
das Gefahrdungspotential des gentechnisch veranderten
Organismus gegentiber dem Spenderorganismus erhhen.

{4) Das Gefahrdungspotential des Empfangerorganis-
mus ist volistindig in die Risikobewertung einzubeziehen.
Gelangen Vektoren zur Anwendung, ist eine Gesamtbe-
wertung des Vektor-Empféanger-Systems vorzunehmen.

(5) Bei Anwendung biologischer SicherheitsmaBnah-
men nach § 6 kann das nach den Absétzen 1 bis 4 ermit-
teite Gefdhrdungspotential des gentechnisch verdnderten
Organismus niedriger bewertet werden.

(6) Das Bundesministerium fiir Gesundheit verodffentlicht
regelmaBig nach Anhérung der Zentralen Kommission fir
die Biologische Sicherheit im Bundesgesundheitsbiatt
eine Liste von Organismen, die den Risikogruppen nach
den aligemeinen Kriterien gemdB Absatz 1 Satz 1 und
Absatz 2 Satz 1 zugeordnet wurden.

§6
Biologische SicherheitsmaBnahmen

(1) Biologische SicherheitsmafBnahmen bestehen, aus-
genommen die Fille des Absatzes 2, in der Verwendung
von anerkannten Vektoren und Empfangerorganismen. In
Anhang il Teil A sind anerkannte Vektoren und Empfénger-
organismen aufgefiihrt; sie sind bei der Gesamtbewertung
nach § 4 zu berticksichtigen.

{2) Zur Verhinderung der Ausbreitung von Pflanzen und
mit ihnen assoziierten Organismen, die bei gentechni-
schen Arbeiten verwendet werden, sind die in Anhang il
Teil B beispielhaft aufgefiihrten MaBnahmen als biolo-
gische SicherheitsmaBnahmen anerkannt. Zur Verhinde-
rung der Ausbreitung von Tieren sind ebenfalls biolo-
gische SicherheitsmaBnahmen, wie Sterilisation, méglich.

(3) Die Zentrale Kommission fiir die Biologische Sicher-
heit kann neue Vektor-Empfanger-Systeme nach den
Absitzen 1, 4 und 5§ oder neue MaBnahmen nach Absatz 2
bei ihrer Stellungnahme im Rahmen des Anmelde- oder
Genehmigungsverfahrens als biologische Sicherheits-
maBnahme anerkennen. Neu anerkannte biologische
SicherheitsmaBnahmen werden von der Zentralen Kom-
mission fur die Biologische Sicherheit regelmiBig im Bun-
desgesundheitsbiatt bekanntgemacht, sofern der Betrei-
ber, auf Grund dessen Anmeldung oder Genehmigungs-
antrag einer gentechnischen Anlage oder Arbeit die Aner-
kennung erfolgt, der Verdffentlichung nicht widerspricht.
Ein Widerspruch nach Satz 2 hindert die Bekanntmachung
nur fur einen Zeitraum von drei Jahren.
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(4) Die Verwendung eines Empfangerorganismus kann
unter folgenden Voraussetzungen als Teil einer biolo-
gischen SicherheitsmaBnahme anerkannt werden:

1. Vorliegen einer wissenschaftlichen Beschreibung und
taxonomische Einordnung,

2. Vermehrung nur unter Bedingungen, die auflerhalb
gentechnischer Anlagen selten oder nicht angetroffen
werden, oder Méglichkeit, die Ausbreitung auBerhalb
gentechnischer Anlagen durch geeignete MaBnahmen
unter Kontrolle zu halten,

3. keine bei Menschen, Tieren oder Pflanzen Krankheiten
hervorrufenden und keine umweltgeféhrdenden Eigen-
schaften, .

4. geringer horizontaler Genaustausch mit anderen Spezies.

(5) Die Verwendung eines Vektors kann unter folgenden
Voraussetzungen als Teil einer biologischen Sicherheits-
maBnahme anerkannt werden:

1. ausreichende Charakterisierung des Genoms des Vek-
tors,

2. Vorliegen einer begrenzten Wirtsspezifitit und

3. speziell bei Bakterien oder Pilzen kein eigenes Trans-
fersystem, geringe Cotransfer- Rate und geringe Mobi-
lisierbarkeit oder

4, bei einem Vektor fir eukaryote Zellen auf viraler Basis
keine eigensténdige Infektiositit und geringer Transfer
durch endogene Helferviren.

(6) Das Robert Koch-Institut veréffentlicht im Bundes-
gesundheitsblatt die jeweils im letzten Jahr neu anerkann-
ten und von der Zentralen Kommission fir die Biologische
Sicherheit der Offentlichkeit bekanntgemachten biolo-
gischen SicherheitsmaBnahmen.

§7
Sicherheitseinstufung

(1) Entsprechend ihrem Gefdhrdungspotential werden
gentechnische Arbeiten, unter Beachtung des Standes
der Wissenschaft, nach den §§ 4 und 5 sowie nach MaB-
gabe der Absétze 2 bis 5 in die vier Sicherheitsstufen des
§ 7 Abs. 1 Satz 1 Gentechnikgesetz eingeordnet.

(2) Gentechnische Arbeiten mit Mikroorganismen und
Zellkulturen zu gewerblichen Zwecken sind

1. der Sicherheitsstufe 1 zuzuordnen, wenn sie folgende
Voraussetzungen erflilien:
a) die Empféangerorganismen sind
aa) Organismen der Risikogruppe 1 nach § 5 Abs. 1
Satz 1 mit experimentell erwiesener oder langer
sicherer Verwendung oder mit eingebauten
biologischen Sicherheitsmanahmen, die die
Uberlebens- und Replikationsfédhigkeit in der
Umwelt begrenzen,

bb) eukaryote Zellen, die nicht spontan zu Organis-
men regenerieren,

und geben keine Organismen der Risikogruppen 2
bis 4 ab,

b) Vektoren und aus dem Spenderorganismus Uber-
fuhrte sowie synthetische Nukleinsiuren

aa) sind gut beschrieben und frei von Nuklein-
sduresequenzen mit bekanntem Gefahrdungs-
potential,
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bb) sind in der GréB8e so weit wie méglich auf die
genetischen Sequenzen begrenzt, die zur Errei-
chung des beabsichtigten Zwecks notwendig
sind,

cc) erhbhen die Stabilitit des Organismus in der
Umwelt nicht, soweit dies nicht fiir die beab-
sichtigte Funktion erforderlich ist,

dd) sind wenig mobilisierbar,

ee) Ubertragen keine Resistenzgene auf andere
Mikroorganismen, die diese nicht von Natur
aus aufnehmen, wenn eine solche Aufnahme
die Anwendung von Heilmitteln zur Kontrolle
von Infektionskrankheiten des Menschen oder
von Nutztieren in Frage stellen kénnte,

c) der gentechnisch verénderte Organismus

aa) ist unter den gewdhiten Verwendungsbedin-
gungen (z.B. im Reaktor oder Fermenter)
genauso sicher wie der Empfangerorganismus,
aber mit begrenzter Uberlebens- oder Replika-
tionsféahigkeit und ohne nachteilige Folgewir-
kungen fir die Umwelt,

bb) (iberschreitet nicht das Gefahrdungspotential
von Organismen der Risikogruppe 1 und

cc) gibt keine gentechnisch verdnderten Organis-
men hoherer Risikogruppen ab; nach dem
Stand der Wissenschalft ist nicht zu erwarten,
dafl der gentechnisch verénderte Organismus
Krankheiten bei Menschen, Tieren oder Pflan-
zen hervorruft;

2. der Sicherheitsstufe 2, 3 oder 4 zuzuordnen, wenn der

gentechnisch verdnderte Organismus nach § 5 Abs. 1
Satz 2 mit Anhang | Teil A Nr. 2 bis 4 fiir die Rechtsgiiter
nach § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz insgesamt bei

a) der Sicherheitsstufe 2 ein geringes,
b) der Sicherheitsstufe 3 ein méaBiges,
¢) der Sicherheitsstufe 4 ein hohes

Risiko darstelit. Die Zuordnung zu den Sicherheitsstu-
fen 2, 3 und 4 erfolgt entsprechend § 7 Abs. 3 Nr. 2
bis 4, wobei hinsichtlich der verwendeten Organismen
eine nicht nur voridufige Bewertung gem#8 § 5 Abs. 1
erforderlich ist.

(3) Gentechnische Arbeiten mit Mikroorganismen und
Zellkulturen zu Forschungszwecken sind

1. der Sicherheitsstufe 1 zuzuordnen, wenn sie die fol-
genden Voraussetzungen erfiillen:

a) die Empfangerorganismen sind

aa) Organismen der Risikogruppe 1 nach § 5Abs. 2
Satz 1,

bb) Stamme von Organismenarten der Risikogrup-
pen 2 bis 4, die experimentell erwiesen oder auf
Grund langer Erfahrung genauso sicher wie
Organismen der Risikogruppe 1 sind und daher
entsprechend verwendet werden kbGnnen,

cc) eukaryote Zellen, die nicht spontan zu Organis-
men regenerieren,

und geben keine Organismen der Risikogruppen 2
bis 4 ab,

b) Vektoren und aus dem Spenderorganismus {ber-
fiihrte sowie synthetische Nukleinsduren sind
soweit charakterisiert, da der gentechnisch verén-
derte Organismus nach einer vorldufigen Sicher-
heitsbewertung nach § 5 Abs. 2 Satz 2 das Geféhr-
dungspotential von Organismen der Risikogruppe 1
nicht Gberschreitet und keine gentechnisch veran-
derten Organismen hbherer Rislkogruppen abgibt,

c) der gentechnisch verdnderte Organismus ist bei
Verwendung im Reaktor oder Fermenter genauso
sicher wie der Empfiangerorganismus, aber mit
begrenzter Uberlebens- oder Replikationsfihigkeit
und ohne nachteilige Folgewirkung fiir die Umwelt;

. der Sicherheitsstufe 2 zuzuordnen, wenn sie folgende

Voraussetzungen erfilien:

a) die Empfangerorganismen sind Organismen bis
Risikogruppe 2 und geben keine Organismen der
Risikogruppe 3 oder 4 ab,

b) Vektoren und aus dem Spenderorganismus Uber-
fuhrte sowie synthetische Nukleinsduren sind
soweit charakterisiert, daB der gentechnisch veran-
derte Organismus nach einer voridufigen Sicher-
heitsbewertung nach § 5 Abs. 2 Satz 2 das Gefihr-
dungspotential von Organismen der Risikogruppe 2
nicht {iberschreitet und keine gentechnisch verdn-
derten Organismen hoherer Risikogruppen abgibt;

. der Sicherheitsstufe 3 zuzuordnen, wenn sie die fol-

genden Voraussetzungen erfullen:

a) die Empféngerorganismen sind Organismen bis
Risikogruppe 3 und geben keine Organismen der
Risikogruppe 4 ab,

b) Vektoren und aus dem Spenderorganismus (ber-
fuhrte sowie synthetische Nukleinsduren sind
soweit charakterisiert, daB der gentechnisch ver-
&nderte Organismus nach einer vorldufigen Sicher-
heitsbewertung nach § 5 Abs. 2 Satz 2 das Gefihr-
dungspotential von Organismen der Risikogruppe 3
nicht Uberschreitet und keine gentechnisch ver-
&nderten Organismen der Risikogruppe 4 abgibt.

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

. der Sicherheitsstufe 4 zuzuordnen, wenn sie mit einem

hohen Risiko oder dem begriindeten Verdacht eines
solchen Risikos fiir die menschliche Gesundheit oder
die Umwelt verbunden sind. Hierfiir kommen insbe-
sondere Arbeiten mit Viren der Risikogruppe 4 oder
defekten Viren dieser Risikogruppe in Gegenwart von
Helferviren in Betracht. Die Zentrale Kommission fiir
die Biologische Sicherheit gibt unter Beriicksichtigung
der in den §§ 9 bis 13 und ihren Anhingen fir diese
Sicherheitsstufe aufgefiihrten Beispiele Empfehlungen
ab, weiche SicherheitsmaBnahmen im Einzelfall flir
eine gentechnische Arbeit dieser Stufe erforderlich
sind.
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(4) Gentechnische Arbeiten mit Tieren und Pflanzen sind

1. der Sicherheitsstufe 1 zuzuordnen, wenn sie die fol-
genden Voraussetzungen erfiillen:

a) die Empfangerorganismen sind Tiere oder Pflanzen,
von denen keine schéadlichen Auswirkungen auf die
Rechtsgiter nach § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz zu
erwarten sind,

b) virale Vektoren sollen nicht horizontal Ubertragbar
sein,

¢) Vektoren und aus dem Spenderorganismus Uber-
fihrte sowie synthetische Nukleinsduren sind
soweit charakterisiert, daf3 der gentechnisch verdn-
derte Organismus bei gentechnischen Arbeiten zu
Forschungszwecken nach einer vorlaufigen Sicher-
heitsbewertung nach § 5 Abs. 2 Satz 2 oder bei
gentechnischen Arbeiten zu gewerblichen Zwecken
nach einer Sicherheitsbewertung nach § 5 Abs. 1
Satz 2 das Gefahrdungspotential von Organismen
der Risikogruppe 1 nicht uberschreitet und keine
gentechnisch verédnderten Organismen hoherer
Risikogruppen abgibt;

2. der Sicherheitsstufe 2 zuzuordnen, wenn sie die fol-
genden Voraussetzungen erfiillen:

a) die Empfingerorganismen sind Tiere oder Pflanzen,
von denen hdchstens ein geringes Risiko fur die
Rechtsglter nach § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz zu
erwarten ist,

b) Vektoren und aus dem Spenderorganismus {iber-
fuhrte sowie synthetische Nukleinsduren sind
soweit charakterisiert, daB der gentechnisch verdn-
derte Organismus bei gentechnischen Arbeiten zu
Forschungszwecken nach einer voriufigen Sicher-
heitsbewertung nach § 5 Abs. 2 Satz 2 oder bei
gentechnischen Arbeiten zu gewerblichen Zwecken
nach einer Sicherheitsbewertung nach § 5 Abs. 1
Satz 2 das Gefdahrdungspotential von Organismen
der Risikogruppe 2 nicht iberschreitet und keine
gentechnisch verédnderten Organismen hoherer
Risikogruppen abgibt;

3. der Sicherheitsstufe 3 zuzuordnen, wenn sie die fol-
genden Voraussetzungen erfiillen: .

a) die Empfangerorganismen sind Tiere oder Pflanzen,
von denen héchstens ein méBiges Risiko fir die
Rechtsgiiter nach § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz zu
erwarten ist,

b) Vektoren und aus dem Spenderorganismus {iber-
fihrte sowie synthetische Nukleinsduren sind
soweit charakterisiert, daf8 der gentechnisch verédn-
derte Organismus bei gentechnischen Arbeiten zu
Forschungszwecken nach einer voridufigen Sicher-
heitsbewertung nach § 5 Abs. 2 Satz 2 oder bel
gentechnischen Arbeiten zu gewerblichen Zwecken
nach einer Sicherheitsbewertung nach § 5 Abs. 1
Satz 2 das Gefdhrdungspotential von Organismen
der Risikogruppe 3 nicht (iberschreitet und keine
gentechnisch verinderten Organismen der Risiko-
gruppe 4 abgibt;

4. der Sicherheitsstufe 4 zuzuordnen, wenn fir gentech-
nische Arbeiten zu Forschungszwecken die Vorausset-
zungen des Absatzes 3 Nr. 4 oder fiir gentechnische
Arbeiten zu gewerblichen Zwecken die Voraussetzun-
gen des Absatzes 2 Nr. 2 Buchstabe c erfilit sind.
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(5) Bei der Sicherheitsbewertung nach MaBgabe der
Absétze 2 bis 4 ist die Anwendung biologischer Sicher-
heitsmaBnahmen im Sinne des § 5 Abs, 5 zu berlicksich-
tigen.

Dritter Abschnitt
SicherheitsmaBnahmen

§8
Aligemeine Schutzpflicht, Arbeitsschutz

(1) Der Betreiber einer gentechnischen Anlage hat zum
Schutz der in § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz genannten
Rechtsgliter die erforderlichen MaBnahmen nach den Vor-
schriften dieser Verordnung einschlieBlich ihrer Anhdnge
und den fiir ihn geltenden Arbeitsschutz- und Unfallverhii-
tungsvorschriften sowie die nach dem Stand von Wissen-
schaft und Technik erforderlichen VorsorgemaBnahmen
zu treffen. insbesondere sind die allgemein anerkannten
sicherheitstechnischen, arbeitsmedizinischen und hygie-
nischen Regeln, die sonstigen gesicherten arbeitswissen-
schaftlichen Erkenntnisse sowie allgemeine Empfehiun-
gen der Zentralen Kommission fiir die Biologische Sicher-
heit zu beachten.

(2) MaBnahmen zur Abwehr unmittelbarer Gefahren sind
unverziglich zu treffen.

(3) Bel Gefahr im Verzug kénnen Anordnungen der
zustidndigen Behdrde nach § 26 Gentechnikgesetz auch
gegen Aufsichtspersonen und sonstige Beschiftigte
erlassen werden.

(4) Wer gentechnische Arbeiten durchfiihren 148t, hat im
Hinblick auf den Schutz der Beschiftigten zur Feststel-
lung der erforderlichen MaBnahmen mdégliche Gefahren zu
ermitteln und zu beurteilen. Die Beurteilung muB Angaben
nach § 11 Abs. 2 Satz 2 Nr. 4 und 5 Gentechnikgesetz ent-
haiten.

(5) Bei gentechnischen Arbeiten der Sicherheitsstufen 2
bis 4 nach § 7 Abs. 1 Satz 1 Gentechnikgesetz zu gewerb-
lichen Zwecken soll der Betreiber priifen, ob gentechni-
sche Arbeiten mit einem fiir die Beschiftigten geringeren
gesundheitlichen Risiko als die von ihm in Aussicht
genommenen durchgefiihrt werden konnen. Ist dem
Betreiber die Durchfiihrung dieser anderen gentechni-
schen Arbeit zumutbar, soll er nur diese dyrchfihren.

(6) Welche MaBinahmen zur Abwehr von Gefahren zu
treffen sind, hat der Betreiber zu regein, bevor er die gen-
technischen Arbeiten aufnimmt,

§9
Technische und organisatorische Sicherheits-
maBnahmen fiir Labor- und Produktionsbereich

(1) Bei den SicherheitsmaBnahmen ist im Hinblick auf
die typische Arbeitsweise zu unterscheiden zwischen
Labor- und Produktionsbereich:

1. Der Laborbereich ist dadurch gekennzeichnet, daB in
ihm in der Regel gentechnisch verdnderte Organismen
hergestellt werden und mit ihnen weitgehend in tabor-
typischen Geraten umgegangen wird,

2. der Produktionsbereich ist dadurch gekennzeichnet,
daB in ihm gentechnisch veranderte Organismen ver-
mehrt oder mit ihrer Hilfe Substanzen gewonnen wer-
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den, wobei der Umgang mit diesen Organismen in
weitgehend geschlossenen technischen Apparaturen
stattfindet.

(2) Die in Absatz 3 mit Anhang Ill beschriebenen Sicher-
heitsmaBnahmen fiir den Laborbereich kénnen auch bei
labortypischen Arbeiten im Produktionsbereich, die ent-
sprechenden SicherheitsmaBnahmen fiir den Produkti-
onsbereich auch bei produktionstypischen Arbeiten im
Laborbereich angewendet werden.

(3) Gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufen 1 bis 4
nach § 7 Abs. 1 Satz 1 Gentechnikgesetz im Labor- und
Produktionsbereich dirfen nur unter Beachtung der in
Anhang Il genannten Anforderungen an Anlagen und
SicherheitsmaBnahmen durchgefiihrt werden. Die Anfor-
derungen der niedrigeren Stufen werden von den héheren
Stufen eingeschlossen.

(4) Die technischen und organisatorischen MaBnahmen
nach Anhang lll sind in der Regel so zu gestalten, daB die
persdnlichen Schutzausriistungen der Beschiftigten nur
als Ergdnzung zu diesen Mafinahmen erforderlich sind.

§10
Haltung von Pflanzen in Gewdchshiusern

(1) Werden in Gewachshdusern Pflanzen gehalten, die
durch gentechnische Arbeiten entstanden sind oder bei
gentechnischen Arbeiten verwendet werden, sind bei den
Sicherheitsstufen nach § 7 Abs. 1 Satz 1 Gentechnikge-
setz die in Anhang IV genannten Anforderungen an Anla-
gen und SicherheitsmaBnahmen zu beachten. Sie gelten
sinngeméB auch fiir Klimakammern. Die Anforderungen
der niedrigeren Stufen werden von den héheren Stufen
eingeschlossen.

(2) Sofern in Gewachshausem mit gentechnisch ver-
anderten Mikroorganismen gearbeitet wird, gelten sinn-
gemdB zusitzlich die Anforderungen des Anhangs Il fir
Laboratorien der entsprechenden Sicherheitsstufe.

§11
Haltung von Versuchstieren in Tierhaltungsriumen

(1) Werden in Tierhaltungsraumen Tiere gehalten, die
durch gentechnische Arbeiten entstanden sind oder bei
gentechnischen Arbeiten verwendet werden, sind bei
den Sicherheitsstufen nach § 7 Abs. 1 Satz 1 Gentechnik-
gesetz die in Anhang V genannten Anforderungen an Anla-
gen und SicherheitsmaBnahmen zu beachten. Die Anfor-
derungen der niedrigeren Stufen werden von den hoheren
eingeschlossen.

(2) Sofem in Tierhaltungsrdumen mit gentechnisch ver-
#nderten Mikroorganismen gearbeitet wird, gelten sinn-
gemiB zusitzlich die Anforderungen des Anhangs Il fiir
Laboratorien der entsprechenden Sicherheitsstufe.

§12
ArbeitssicherheitsmaBnahmen
(1) Beschéftigte diirfen mit gentechnischen Arbeiten nur

beauftragt werden, wenn sie ausreichend qualifiziert und
eingewiesen sind.

{2) Der Betreiber hat fiir die Beschiftigten eine Betriebs-
anweisung zu erstellen, in der die mdglichen Gefahren
gentechnischer Arbeiten fur die menschliche Gesundheit
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und die Umwelt festgestellt sowie die erforderlichen
SicherheitsmaBnahmen und Verhaltensregeln festgelegt
werden. Die Betriebsanweisung ist in versténdlicher Form
und einer den Beschiftigten verstéindiichen Sprache
abzufassen und an geeigneter Stelle in der Arbeitsstitte
bekanntzumachen. In der Betriebsanweisung sind auch
Anweisungen fiir das Verhalten im Gefahrfall und fur die
Erste Hilfe zu geben. Die Betriebsanweisung muf3 bei
Unfillen mit humanpathogenen Organismen sofort greif-
bar sein; sie muB3 auch Informationen Gber in Frage kom-
mende MaBnahmen zur Immunisierung enthalten.

(3) Beschiftigte, die mit gentechnischen Arbeiten
befa3t werden, miissen anhand der Betriebsanweisung
uber die auftretenden Gefahren insbesondere im Umgang
mit Organismen der Risikogruppen 2 bis 4 nach § 5 in Ver-
bindung mit Anhang | sowie Uber die SicherheitsmafBnah-
men unterwiesen werden. Frauen sind zusétzlich Gber
mdgliche Gefahren fir werdende Miitter zu unterrichten.
Die Unterweisungen miissen vor der Beschéftigung erfol-
gen und danach mindestens einmal jahrlich miindlich und
arbeitsplatzbezogen wiederholt werden. Inhalt und Zeit-
punkt der Unterweisungen sind schriftlich festzuhalten
und von den Unterwiesenen durch Unterschrift zu bestéti-
gen. Die Unterweisung ist bei gentechnischen Arbeiten
der Sicherheitsstufe 2, 3 oder 4 vor jeder sicherheits-
relevanten Anderung dieser Arbeiten vorzunehmen. Inhalt
und Zeitpunkt dieser Unterweisung sind schriftlich festzu-
halten und vom Unterwiesenen durch Unterschrift zu be-
stétigen.

(4) Fur Arbeitsverfahren, bei denen erfahrungsgemin
mit einer erhdhten Unfallgefahr oder besonders schweren
Unfallfolgen zu rechnen ist, missen zur Vermeidung von
Betriebsunfdllen Arbeitsanweisungen mit sicherheitsrele-
vanten Hinweisen am Arbeitsplatz vorliegen.

(5) Instandhaltungs-, Reinigungs-, Anderungs- oder
Abbrucharbeiten in oder an Anlagen, Apparaturen oder
Einrichtungen, in denen gentechnische Arbeiten der
Sicherheitsstufe 2, 3 oder 4 durchgefihrt wurden, diirfen
nur mit einer schriftlichen Erlaubnis des Betreibers oder
des fiir den Betrieb der Anlage, Apparatur oder Einrich-
tung unmittelbar Verantwortlichen oder dessen Vorge-
setzten vorgenommen werden, wenn die notwendigen
SicherheitsmaBnahmen getroffen und die Beschéftigten
arbeitsplatzbezogen unterwiesen worden sind. Entspre-
chendes gilt fir die Wartung und Instandsetzung konta-
minierter Gerdte. Fir regelméBige Arbeiten kann eine ent-
sprechende Dauererlaubnis erteilt werden; bei erteilter
Dauererlaubnis sind die Beschiftigten mindestens einmal
jahrlich zu unterweisen. Die vor der Durchfiihrung der
genannten Arbeiten notwendigen DesinfektionsmaBnah-
men sind festzulegen. Ist dies nicht ausreichend mdglich,
durfen die Arbeiten nur unter Anwendung technischer
SchutzmaBnahmen oder Verwendung geeigneter persén-
licher Schutzausriistung durchgefiihrt werden. Liegen die
Voraussetzungen des Satzes 5 vor, hat der Betreiber den
Beschéftigten Vorsorgeuntersuchungen nach Anhang Vi
anzubieten.

(6) Hat sich der Stand der Sicherheitstechnik eines
Arbeitsverfahrens fortentwickelt, hat sich diese bewdhrt
und erhdht sich die Arbeitssicherheit hierdurch erheblich,
hat der Betreiber das nicht entsprechende Arbeitsver-
fahren innerhalb einer angemessenen Frist dieser Fort-
entwicklung anzupassen.
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(7) Ist das Auftreten von humanpathogenen gentech-
nisch verdnderten Organismen in einer Konzentration, die
ein Risiko fir die menschliche Gesundheit darstelit oder
darstellen kdnnte, nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik nicht auszuschlieBen, ist der Arbeitsbereich
durch geeignete MaBnahmen zu tGiberwachen.

(8) Bei gentechnischen Arbeiten sind zum Schutz der
Beschéftigten ferner die in Anhang VI enthaltenen MaB-
nahmen zu beachten.

§13

Anforderungen
an die Abwasser- und Abfallbehandiung

(1) Abwasser und Abfall aus Anlagen, in denen gentech-
nische Arbeiten durchgefiihrt werden, sind im Hinblick auf
die von gentechnisch verdnderten Organismen ausgehen-
den Gefahren nach dem Stand der Wissenschaft und
Technik unschadlich zu entsorgen. Nach anderen Vor-
schriften zu stellende Anforderungen an die Abwasser-
und Abfallentsorgung bleiben unberihrt.

(2) Dusch- und Handwaschwasser sowie vergleichbare
Abwisser aus Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten
der Sicherheitsstufe 1 oder 2 nach § 7 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1
oder 2 Gentechnikgesetz durchgefiihrt werden, kdnnen
ohne besondere Vorbehandlung entsorgt werden. Abfall
aus Anlagen dieser Sicherheitsstufen, der nicht in unmit-
telbarem Zusammenhang mit gentechnischen Arbeiten
angefallen ist, kann ohne besondere Vorbehandlung ent-
sorgt werden, Sonstiges Abwasser und Abfall aus Anla-
gen, in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheits-
stufe 1 nach § 7 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz
durchgefiihrt werden, kann ohne besondere Vorbehand-
lung entsorgt werden, wenn

a) zur Herstellung der gentechnisch veranderten Organis-
men als Empfangerorganismen

aa) Mikroorganismen, die nach den Kriterien in
Anhang | Teil A der Risikogruppe 1 bereits zu-
geordnet worden sind, verwendet werden und die
Vektoren die Bedingungen des § 6 Abs. 5 erfiillen
oder

bb) Tiere oder Pflanzen verwendet werden, von denen
schédliche Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1 Gen-
technikgesetz bezeichneten Rechtsguter nicht zu
erwarten sind, oder

b) das sonstige Abwasser oder der Abfall so gering kon-
taminiert ist, daB schidliche Einwirkungen auf die in
§ 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz bezeichneten Rechtsgliter
nicht zu erwarten sind.

(3) Abwasser und Abfall aus Anlagen, in denen gentech-
nische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 oder 2 nach § 7
Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 oder 2 Gentechnikgesetz durchgefihrt
werden, und auf die Absatz 2 keine Anwendung findet,
sind so vorzubehandeln, daB die darin enthaltenen gen-
technisch verdnderten Organismen soweit inaktiviert wer-
den, daB Gefahren fur die in § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz
bezeichneten Rechtsgiiter nicht zu erwarten sind. Die
Anforderungen nach Satz 1 gelten als erfiillt, wenn mittels
einer Inaktivierungskinetik nachgewiesen wird, daB die
Inaktivierungsdauer mindestens dem Wert entspricht, bei
dem keine Vermehrungsfihigkeit und gegebenenfalls

Bundesgesetzblatt, Jahrgang 1995, Teil |

keine Infektionsfahigkeit des gentechnisch verdnderten
Organismus mehr beobachtet wird. Als Methoden der
Abwasser- und Abfallbehandlung kommen insbesondere
in Betracht:

1. Inaktivierung durch Einwirkung von geeigneten Chemi-
kalien unter bestimmten Temperatur-, Verweilzeit- und
Konzentrationsbedingungen oder

2. Inaktivierung durch physikalische Verfahren, wie durch
Einwirkung von bestimmten Temperatur- und Druck-
bedingungen auf gentechnisch verdnderte Organis-
men wahrend bestimmter Verweilzeiten.

Fir die chemische Inaktivierung sind vom Robert Koch-
Institut geprifte und anerkannte sowie umweitvertrig-
liche Desinfektionsmitte! und -verfahren zu verwenden.
Auf Antrag kann die Genehmigungsbehdrde andere Mittel
und Verfahren zulassen, wenn sichergestelit ist, da die
Anforderungen aus Satz 1 eingehalten werden und keine
Hinweise dafur vorliegen, daB von den eingesetzten
Inaktivierungsstoffen schédliche Auswirkungen auf eine
nachgeschaltete Abwasserbehandlungsanlage, auf Ge-
waésser oder die nachfolgende Entsorgung als Abfall aus-
gehen.

(4) Die Anforderungen aus Absatz 3 Satz 2 in Verbin-
dung mit Satz 3 Nr. 2 werden in der Regel dadurch erfilit,
daf3 das Abwasser und der Abfall bei einer Temperatur von
121 °C fiir die Dauer von 20 Minuten autoklaviert werden.
In Anwesenheit von extrem thermostabilen Organismen
oder Sporen kann eine Erh6hung der Temperatur auf
134 °C erforderlich sein.

(5) Abwasser und Abfall aus Anlagen, in denen gen-
technische Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 und 4 nach
§ 7 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 und 4 Gentechnikgesetz durch-
gefuhrt werden, sind in der Anlage durch Autoklavieren bei
einer Temperatur von 121 °C fur die Dauer von 20 Minuten
oder durch gleichwertige Verfahren zu sterilisieren. In
Anwesenheit von extrem thermostabilen Organismen
oder Sporen kann eine Erhéhung der Temperatur auf
134 °C erforderlich sein. Die Einhaltung der Temperatur
und Dauer der Sterilisierung ist durch selbstschreibende
Gerite, eine chemische Sterilisierung durch die Aufzeich-
nung von Chemikaliendosierungs- und Abwassermenge
zu protokollieren. Die Gerite zur Uberprifung der Tempe-
ratur, Dauer der Sterilisierung und Chemikaliendosierung
sind so auszulegen, daf3 bei Nichteinhaltung der Anforde-
rungen eine Freisetzung von Organismen ausgeschiossen
ist. Wéhrend der Sterilisierung ist eine homogene Tempe-
ratur- und Chemikalienverteilung sicherzustelien. Der
Sterilisierungserfolg ist durch Funktionskontrolle des
Autoklaven vom Betreiber zu (berprifen. Kihlsysteme
sind so auszubilden, daB eine Kihiwasserbelastung mit
gentechnisch verdnderten Organismen ausgeschiossen
ist.

(6) Geréte, Teile von Geraten oder Abfall aus Anlagen, in
denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufen 3
und 4 nach § 7 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 und 4 Gentechnikgesetz
durchgefiihrt werden, sind zur Sterilisierung in sicheren,
dicht verschlossenen, entsprechend gekennzeichneten
und auBen desinfizierten Behiltern in eine andere gen-
technische Anlage zu Uberfihren, wenn sie wegen ihrer
Art oder Grole nicht in der Anlage sterilisiert werden
kénnen.
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Vierter Abschnitt
Projektleiter

§14
Verantwortlichkeiten des Projektleiters

(1) Der Projektleiter fiihrt die unmittelbare Planung, Lei-
tung oder Beaufsichtigung der gentechnischen Arbeit
oder der Freisetzung durch. Er ist verantwortlich

1. fur die Beachtung der Schutzvorschriften der §§ 8
bis 13 sowie der seuchen-, tierseuchen-, tierschutz-,
artenschutz- und pflanzenschutzrechtlichen Vor-
schriften,

2a. dafiir, daB die gentechnische Arbeit erst begonnen
wird, wenn die Frist nach § 8 Abs. 2 in Verbindung mit
§ 12 Abs. 7, § 9 Abs. 1 in Verbindung mit § 12 Abs. 8
oder § 10 Abs. 1 in Verbindung mit § 12 Abs. 9 Gen-
technikgesetz abgelaufen ist oder die Zustimmung
nach § 12 Abs. 7, 8 oder 9 Gentechnikgesetz oder die
Genehmigung nach § 8 Abs. 1 Satz 2, Abs. 3 oder 4
Satz 1, § 9 Abs. 2 oder § 10 Abs. 2 oder 3 Gentechnik-
gesetz voliziehbar ist,

2b. dafiir, daB die Freisetzung erst begonnen wird, wenn
die Genehmigung nach § 14 Abs, 1 Nr. 1 Gentechnik-
gesetz voliziehbar ist,

3. fir die Umsetzung von behdrdlichen Auflagen und
Anordnungen,

4, fir die ausreichende Qualifikation und Einweisung der
Beschiftigten,

5. fur die Durchfihrung der Unterweisung fur die
Beschiiftigten gemaB § 12 Abs. 3 sowie die Veranlas-
sung der arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchun-
gen und jeweils deren Protokollierung sowie die Pro-
tokollierung der eventuell auftretenden Unfélle,

6. fur die ausfuhrliche Unterrichtung des Beauftragten
oder des Ausschusses fur die Biologische Sicherheit
Uber die gentechnischen Arbeiten und die nach den
§§ 8 bis 13 notwendigen Vorkehrungen oder {iber die
Freisetzung,

7. dafir, daB bei Gefahr fir die in § 1 Nr. 1 Gentechnik-
gesetz genannten Rechtsglter geeignete MaBnah-
men zur Abwehr dieser Gefahr unverziiglich getroffen
werden,

8. dafur, dem Betreiber unverziglich jedes Vorkommnis
anzuzeigen, das nicht dem erwarteten Verlauf der
gentechnischen Arbeit oder der Freisetzung ent-
spricht und bei dem der Verdacht einer Gefdhrdung
der in § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz bezeichneten
Rechtsgliter besteht,

9. daflr, daB bei Freisetzungen eine sachkundige Per-
son regelmaBig anwesend und grundsétzlich verfig-
bar ist.

(2) Wird eine gentechnische Arbeit oder eine Freiset-
zung mehreren Projektleitern gemeinsam zugeordnet,
sind die Verantwortlichkeiten der einzelnen Projektleiter
eindeutig festzulegen.

§15
Sachkunde des Projektieiters
(1) Der Projektleiter muB nachweisbare Kenntnisse ins-
besondere in klassischer und molekularer Genetik und

praktische Erfahrungen im Umgang mit Mikroorganismen,
Pflanzen oder Tieren und die erforderlichen Kenntnisse
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Uiber SicherheitsmaBnahmen und Arbeitsschutz bei gen-
technischen Arbeiten besitzen. Die seuchen- und pfian-
zenschutzrechtlichen Vorschriften bleiben unberthrt.

(2) Die nach Absatz 1 erforderliche Sachkunde wird
nachgewiesen durch

1. den AbschiuB eines naturwissenschaftlichen oder
medizinischen oder tiermedizinischen Hochschulstu-
diums,

2. eine mindestens 3jahrige Tatigkeit auf dem Gebiete der
Gentechnik, insbesondere der Mikrobiologie, der Zell-
biologie, der Virologie oder der Molekularbiologie, und

3. die Bescheinigung (ber den Besuch einer Fortbil-
dungsveranstaltung einer geeigneten Stelle, auf der die
Kenntnisse nach Absatz 4 vermittelt werden.

Sollen gentechnische Arbeiten im Produktionsbereich (§ 9
Abs. 1 Nr. 2) durchgefihrt werden, kann die erforderliche
Sachkunde anstatt durch die in den Nummem 1 und 2
genannten Anforderungen nachgewiesen werden durch

1. den AbschluB eines ingenieurwissenschaftlichen
Hoch- oder Fachhochschulstudiums und

2. eine mindestens 3jahrige Tatigkeit auf dem Gebiete der
Bioverfahrenstechnik.

Sollen Freisetzungen von Pflanzen durchgefiihrt werden,
kann in der Regel die erforderliche Sachkunde anstatt
durch die in Satz 1 Nr. 1 und 2 genannten Anforderungen
durch den Abschiuf3 eines biologischen oder landwirt-
schaftlichen Hochschulstudiums und eine mindestens
3jahrige Tatigkeit in einem Pflanzenzuchtbetrieb oder
einer wissenschaftlichen Einrichtung im Pflanzenschutz,
im Pflanzenbau oder in der Pflanzenziichtung nachgewie-
sen werden. Die Behdérde kann auf die Vorlage der
Bescheinigung nach Satz 1 Nr. 3 verzichten, wenn der
Projektlieiter in dieser Eigenschaft mindestens 2 Jahre in
einem nach den ,Richtlinien zum Schutz vor Gefahren
durch in-vitro neukombinierte Nukleinsduren” registrierten
Genlabor tatig war.

(3) Die Behérde kann auch den Abschiufl einer anderen
Aus-, Fort- oder Weiterbildung als Nachweis der erforder-
lichen Sachkunde nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 und 2 aner-
kennen, wenn die Vermittlung der nach Absatz 1 erforder-
lichen Kenntnisse und Fertigkeiten Gegenstand der Aus-,
Fort- oder Weiterbildung gewesen ist und diese unter
Berticksichtigung der durchzufiihrenden gentechnischen
Arbeiten mit den in Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 und 2 genannten
Anforderungen als gleichwertig anzusehen ist. Die
Behorde kann abweichend von Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 und 2
fur festgelegte gentechnische Arbeiten den Nachweis der
erforderlichen Sachkunde beschrinken.

(4) Die Fortbildungsveranstaltung nach Absatz 2 Satz 1
Nr. 3 muB die wesentlichen Grundziige folgender The-
menbereiche umfassen:

1. Gefahrdungspotentiale von Organismen bei gentech-
nischen Arbeiten in gentechnischen Anlagen unter
besonderer Berucksichtigung der Mikrobiologie und
bei Freisetzungen,

2. SicherheitsmaB3nahmen flr gentechnische Laborato-
rien, gentechnische Produktionsbereiche und Freiset-
zungen und

3. Rechtsvorschriften zu SicherheitsmaBnahmen fiir gen-
technische Laboratorien, Produktionsbereiche und
Freisetzungen und zum Arbeitsschutz.

Die Behorde kann geeignete Veranstaltungen als Fortbil-
dungsveranstaltungen im Sinne des Satzes 1 anerkennen.
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Flinfter Abschnitt
Beauftragter fiir die Biologische Sicherheit

§16
Besteliung eines Beauftragten

(1) Der Betreiber hat nach Anhtrung des Betriebs- oder
Personalrats einen oder, wenn dies im Hinblick auf die Art
oder den Umfang der gentechnischen Arbeiten oder der
Freisetzungen zum Schutz fiir die in § 1 Nr. 1 Gentechnik-
gesetz genannten Rechtsgiiter erforderlich ist, mehrere
Beauftragte fir die Biologische Sicherheit (AusschuB8 flr
Biologische Sicherheit) schriftlich zu bestellen. Werden
mehrere Beauftragte fir die Biologische Sicherheit
bestelit, sind die dem einzelnen Beauftragten fiir die Biolo-
gische Sicherheit obliegenden Aufgaben genau zu
bezeichnen.

(2) Die Behorde kann dem Betreiber auf Antrag die
Bestellung eines oder mehrerer nicht betriebsangehériger
Beauftragter fiir die Biologische Sicherheit gestatten,
wenn hierdurch die sachgerechte Erfiillung der in § 18
bezeichneten Aufgaben in gleicher Weise sichergestelit
ist.

§17
Sachkunde des Beauftragten

Zum Beauftragten fir die Biologische Sicherheit darf
nur eine Person bestelit werden, die die erforderliche
Sachkunde besitzt. Die erforderliche Sachkunde und
deren Nachweis richten sich nach der fiir den Projektieiter
geltenden Vorschrift des § 15.

§18
Aufgaben des Beauftragten

(1) Der Beauftragte fiir die Biologische Sicherheit ist
berechtigt und verpflichtet,

1. die Erfillung der auf die Sicherheit gentechnischer
Arbeiten oder der Freisetzungen bezogenen Aufgaben
des Projektleiters zu (iberwachen, insbesondere durch
Kontrolie der gentechnischen Anlage oder der Freiset-
zungsorte in regelmiBigen Abstinden, durch Mittei-
lung festgesteliter Méngel und durch Uberpriifung der
Beseitigung dieser Mangel,

2. den Betreiber, den Betriebs- oder Personalrat auf des-

sen Verlangen und die verantwortlichen Personen zu
beraten

‘a) bei der Risikobewertung gemiB § 6 Abs. 1 Gen-
technikgesetz,

b) bei der Planung, Ausfiihrung und Unterhaltung von
Einrichtungen, in denen ein Umgang mit gentech-
nisch veranderten Organismen erfoigt,

c) bei der Beschaffung von Einrichtungen und

- Betriebsmitteln und der Einfihrung von Verfahren
zur Nutzung von gentechnisch verdnderten Orga-
nismen,

d) bei der Auswahl und Erprobung von persénlichen
Schutzausriistungen und

e) vor der Inbetriebnahme von Einrichtungen und
Betriebsmitteln und vor der Einfihrung von Verfah-
ren zur Nutzung von gentechnisch verdnderten
Organismen.
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(2) Der Beauftragte fir die Biologische Sicherheit erstat-
tet dem Betreiber jahrlich einen schriftlichen Bericht Gber
die nach Absatz 1 getroffenen und beabsichtigten Maf-
nahmen. :

§19
Pflichten des Betreibers

(1) Der Betreiber hat den Beauftragten fiir die Biologi-
sche Sicherheit bei der Erflllung seiner Aufgaben zu
unterstiitzen und ihm insbesondere, soweit dies zur Erfiil-
lung seiner Aufgaben erforderfich ist, Hilfspersonal sowie
Raume, Einrichtungen, Gerite und Arbeitsmittel zur Ver-
fligung zu stellen. Der Betreiber hat dem Beauftragten fir
die Biologische Sicherheit die zur Erfiillung seiner Auf-
gaben erforderliche Fortbildung unter Berlicksichtigung
der betrieblichen Belange auf seine Kosten zu ermég-
lichen.

(2) Der Beauftragte fur die Biologische Sicherheit darf
wegen der Erfiillung der ihm Gibertragenen Aufgaben nicht
benachteiligt werden.

(3) Der Betreiber hat vor der Beschaffung von Einrich-
tungen und Betriebsmitteln, die fir die Sicherheit gen-
technischer Arbeiten in gentechnischen Anlagen bedeut-
sam sein koénnen, eine Stellungnahme des Beauftragten
fir die Biologische Sicherheit einzuholen. Die Stellung-
nahme ist so rechtzeitig einzuholen, daB sie bei der Ent-
scheidung Uber die Beschaffung angemessen beriick-
sichtigt werden kann. Sie ist derjenigen Stelle vorzulegen,
die (ber die Beschaffung entscheidet.

(4) Der Betreiber hat daflir zu sorgen, daB der Beauf-
tragte fur die Biologische Sicherheit seine Vorschlige
oder Bedenken unmittelbar der entscheidenden Stelle
vortragen kann, wenn er sich mit dem Projektieiter nicht
einigen konnte und der Beauftragte fir die Biologische
Sicherheit wegen der besonderen Bedeutung der Sache
eine Entscheidung dieser Stelle flir erforderlich halt.

Sechster Abschnitt
BuBgeldvorschriften

§20
Ordnungswidrigkeiten

Ordnungswidrig im Sinne des § 38 Abs. 1 Nr. 12 des
Gentechnikgesetzes handelt, wer als Betreiber vorsiatzlich
oder fahriassig

1. entgegen

a) §9Abs. 3 Satz 1 in Verbindung mit Anhang 1l Teil A
Abschnitt Il Nr. 10, Abschnitt Il Nr. 3 Satz 1 oder 2,
Nr. 8, 10 bis 12, Abschnitt IV Nr. 2, 3, 5, 6 oder 8
oder Teil B Abschnitt it Nr. 9, Abschnitt ilINr. 2, 5, 7,
8 Satz 1 oder 2, Abschnitt IVNr. 1,3, 4 bis 7,

b) § 10 Satz 1 in Verbindung mit Anhang IV Abschnitt #i
Nr. 7, Abschnitt Ill Nr. 1 Satz 1, Nr. 2, 3 Satz 1 oder
2, Nr. 7 bis 9 oder 13, Abschnitt IV Nr. 2 bis 7, 12
oder 13 oder

c) § 11 Satz 1 in Verbindung mit Anhang V Abschnitt Il
Nr. 1 oder 12, Abschnitt ili Nr. 1 Buchstabe a, b, f
oder g, Nr. 4, Abschnitt IV Nr. 2 Satz 1, Nr. 3, 5
Satz1,Nr. 7 oder8

eine dort genannte Anforderung an Anlagen oder eine
dort genannte Sicherheitsmafinahme nicht beachtet,
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. entgegen § 12 Abs. 2 Satz 1 oder 2 eine Betriebsanwei- 7. entgegen § 13 Abs. 6 Geréte, Teile von Gerédten oder
sung nicht oder nicht in einer den Beschiftigten ver- Abfall nicht in den vorgeschriebenen Behéltern (iber-
sténdlichen Sprache erstellt, fuhrt oder

8. entgegen § 16 Abs. 1 Satz 1 einen Beauftragten fir die

. entgegen § 12 Abs. 3 Satz 1 bis 4 Beschftigte nicht, Biologische Sicherheit nicht bestellt.

nicht in der vorgeschriebenen Weise oder nicht recht-

zeitig unterweist,

. entgegen § 12 Abs. 8 in Verbindung mit Anhang VI Siebter Abschnitt
Kapite! F oder G eine dort genannte MaBnahme nicht )
beachtet, SchluBvorschriften

. entgegen § 13 Abs. 3 Satz 1 Abwasser oder Abfall aus §21

Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der Sicher-

heitsstufe 2 durchgeflihrt werden, nicht oder nicht in

der vorgeschriebenen Weise vorbehandett, Die vor dem 22. Mdrz 1995 erworbenen Bescheini-
gungen nach § 15 Abs. 2 Nr. 3 gelten auch als Nachweis

. entgegen § 13 Abs. 5 Satz 1 Abwasser oder Abfall nicht  der erforderlichen Sachkunde fir Freisetzungen.

oder nicht in der vorgeschriebenen Weise sterilisiert

oder entgegen § 13 Abs. 5 Satz 4 Geréte nicht so aus- §22

legt, daf3 eine Freisetzung von Organismen ausge-

schlossenist, (Inkrafttreten)

Ubergangsvorschrift
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Anhang |
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Risikogruppen
der Spender- und Empfangerorganismen/
Allgemeine Kriterien fiir die Sicherheitsbewertung

Teil A

Bewertungskriterien bei gentech-
nischen Arbeiten zu gewerblichen Zwecken

1. Eigenschaften des (der) Spender- oder Empfénger-

organismus(en) bzw. Ausgangsorganismus(en)
a) Name und Bezeichnung

b) Grad der Verwandtschaft

¢) Quellen des (der) Organismus(en)

d) Information Uber reproduktive Zyklen (sexuell/
asexuell) des Ausgangsorganismus oder gegebe-
nenfalls des Empfangerorganismus

e) Geschichte friiherer gentechnischer Verdnderun-
gen

f) Stabilitit des Empfangerorganismus in bezug auf
die einschldgigen genetischen Merkmale

g) Art der Krankheiten hervorrufenden Eigenschaften
und Virulenz, Infektiositat, Toxigenitit und Uber-
trdger, die Krankheiten Ubertragen kbnnen

h) Art der enthaltenen Vektoren:
- Sequenz
- Mobilisierbarkeit
—  Wirtsspezifitat

- Vorhandensein von Genen, die Resistenz be-
wirken

i) Wirtsbereich

i) andere potentiell signifikante physiologische Merk-
maie

k) Stabilitat dieser Merkmale

) naturliches Habitat und geographische Verteilung,
klimatische Eigenschaften urspriinglicher Habitate

m) bedeutende Beteiligung an Umweltprozessen {wie
Stickstoffixierung oder pH-Regelung)

n) Wechselwirkung zu anderen und Auswirkung auf
andere Organismen in der Umwelt (einschlieBlich
voraussichtlicher konkurrierender oder symbio-
tischer Eigenschaften)

o) Fahigkeit, Uberlebensstrukturen zu bilden (wie
Samen, Sporen oder Sklerotien).

. Eigenschaften des gentechnisch verdanderten Organis-
mus

a) Beschreibung der Veranderung einschliellich des
Verfahrens zur Einfihrung des Vektors/Inserts in
den Empfiangerorganismus oder des Verfahrens,
das zur Erzielung der betreffenden gentechnischen
Veranderung angewandt wird

b) Funktion der betreffenden gentechnischen Veran-
derung und/oder der neuen Nukleinsaure

¢) Artund Quelle des Vektors

d) Struktur und Menge eines Vektors und/oder einer
Nukleinsdure des Spenderorganismus, die noch in
der Endstruktur des verdnderten Organismus ver-
blieben ist

e) Stabilitdt des Organismus in bezug auf die gentech-
nisch verdnderten Merkmale

f) Haufigkeit der Mobilisierung des eingefiigten Vek-
tors und/oder Fahigkeit zur Ubertragung gene-
tischer Information

g) Geschwindigkeit und Umfang der Expression des
gentechnisch eingefiihrten Materials; MeBverfahren
und Empfindlichkeitsgrad

h) Aktivitit des zur Expression gebrachten Proteins.

. Gesundheitliche Erwédgungen

a) toxische oder allergene Auswirkungen der nicht
lebensfahigen Organismen und/oder ihrer Stoff-
wechselprodukte

b) Produktrisiken

¢) Vergleich des gentechnisch verdnderten Organis-
mus zum Spender- oder Empfédngerorganismus in
bezug auf die Krankheiten hervorrufenden Eigen-
schaften

d) Kolonisierungskapazitiat

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

~ verursachte Krankheiten und Mechanismus der

Krankheiten hervorrufenden Eigenschaften
einschlieBlich Invasivitat und Virulenz

- Kommunikationsfahigkeit

- Infektionsdosis

- Wirtsbereich, Méglichkeit der Anderung

~ Méglichkeit des Uberlebens auBerhalb des
menschlichen Wirtes

- Anwesenheit von Vektoren oder Mitteln der Ver-
breitung

- biologische Stabilitat

~ Muster der Antibiotikaresistenz

— Allergenitat

-~ Verfugbarkeit geeigneter Therapien.

4. Umwelterwdgungen

a) Faktoren, die das Uberleben, die Vermehrung und
die Verbreitung der gentechnisch veridnderten
Organismen in der Umwelt beeinflussen

b) verfugbare Techniken zur Erfassung, Identifizierung
und Uberwachung der gentechnisch verinderten
Organismen

c) verfigbare Techniken zur Erfassung der Ubertra-
gung des gentechnisch eingeflihrten Materials auf
andere Organismen
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d) bekannte und vorhergesagte Habitate des gentech-
nisch veradnderten Organismus

e) Beschreibung der Okosysteme, auf die der Orga-
nismus zufallig verbreitet werden kénnte

f) erwarteter Mechanismus und Ergebnis der Wech-
selwirkung zwischen dem gentechnisch verander-
ten Organismus und den Organismen oder Mikro-
organismen, die im Fall einer Freisetzung in die
Umwelt belastet werden kdnnten

g) bekannte oder vorhergesagte Auswirkungen auf
Pflanzen und Tiere, wie Krankheiten hervorrufende
Eigenschaften, Infektion, Toxigenitat, Virulenz,
Ubertrager der Krankheiten hervorrufenden Eigen-
schaften, Allergenitét, Kolonisierung

h) bekannte oder vorhergesagte Beteiligung an bio-
geochemischen Prozessen

i} Verfugbarkeit von Methoden zur Dekontamination
des Gebiets im Fall eines Austretens von Organis-
men in die Umwelt.

TeilB

Bewertungskriterien bei gentech-
nischen Arbeiten zu Forschungszwecken

. Eigenschaften des (der) Spender- oder Empfianger-
organismus(en)

a) Name und Bezeichnung, Grad der Verwandtschaft
und Herkunft des (der) Organismus(en)

b) Information lber reproduktive Zyklen des Empfén-
gerorganismus, einschliefiich der Fahigkeit, Uber-
lebensstrukturen zu bilden

c) Angaben Uber frihere gentechnische Verdnde-
rungen

d) Stabilitit des Empfangerorganismus in bezug auf
die einschldgigen genetischen Merkmale

e) natirliche Virulenz des Organismus fir abwehr-
gesunde Menschen oder Tiere

f) Mindestinfektionsdosis
g) Toxigenitét fir Mensch und Umwelt

h) Widerstandsfahigkeit des Organismus: Uberleben
des lebenden Organismus bzw. Erhalten der Ver-
mehrungs- und Infektionsfihigkeit von Viren unter
relevanten Bedingungen

i) Kolonisierungskapazitat
i Artder Ubertragung, z.B. durch

a) direkten und indirekten Kontakt mit der verletz-
ten oder unverletzten Haut oder Schieimhaut,

b) Aerosole und Staub (iber den Atemtrakt,

2.
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c) Wasser oder Lebensmittel {iber den Verdau-
ungstrakt,

d) BiB, Stich oder Injektion sowie Uber die Keim-
bahn bei tierischen Ubertragern

k) Artder enthaltenen Vektoren:
- Sequenz
- Mobilisierbarkeit
- Wirtsspezifitat
~ Vorhandensein von Genen, die Resistenz be-
wirken

) Wirtsbereich

m) andere potentiell signifikante physiologische Merk-
male und Stabilitit dieser Merkmale

n) Verfugbarkeit von Therapeutika und/oder Impfstof-
fen und/oder anderen wirksamen Methoden zur
Verhiitung und Behandlung

o) Epidemiologische Situation
~ Vorkommen und Verbreitung des Organismus

- Rolie von belebten Ubertrigern und Organis-
menreservoirs

- AusmaB der natirlichen Resistenz bei Mensch
und Tier gegen den Organismus

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

- Vorkommen eines geeigneten Tierwirts

- Resistenz bei Pflanzen (natlrliche oder durch
Zichtung bedingte)

- Vorkommen (Nichtvorkommen) und Verbreitung
einer geeigneten Wirtspflanze fiir den Organis-
mus

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

q) Vorliegen von geeigneten Bedingungen zur Be-
siedelung der sonstigen Umwelt durch den Orga-
nismus

r) Wechselwirkung zu anderen und Auswirkungen auf
andere Organismen in der Umwelt (einschlieBlich
voraussichtlicher konkurrierender oder symbio-
tischer Eigenschaften).

Eigenschaften des gentechnisch verénderten Organis-
mus einschlieBlich gesundheitlicher und Umwelter-
wiégungen

Bei der Sicherheitsbewertung des gentechnisch verén-
derten Organismus sind die Kriterien nach Nr. 1 sowie
solche Kriterien nach Anhang | Teil A Nr. 2 bis 4 fiir die
Sicherheitsbewertung heranzuziehen, die im Einzelfall
von Bedeutung sind.
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Anhang Il
Biologische SicherheitsmaBBnahmen

A. MaBnahmen nach Absatz 1

Als Empfianger fur biologische SicherheitsmaBnahmen
sind nur Organismen und Vektoren geeignet, die die
Anforderungen von § 6 Abs. 4 bzw. § 6 Abs. § erflillen.

im folgenden sind Vektor-Empfanger-Systeme aufgefuihrt,
die als biologische Sicherheitsmafinahmen anerkannt
sind.

Biologische Sicherheitsmanahmen:

- Escherichia coli chi-1776 und Escherichia coli MRC1
und geeignete Bakteriophagen und Plasmide dieser
Stamme wie pSC 101, pMB 9, pBR 313, pBR 322,
pDH 24, pBR 325, pBR 327, pGL 101

-~ Escherichia coli K 12, asporogene, thyminabhéangige
Mutanten des Bacillus subtilis Stamm 168 und
haploide Laboratoriumsstdmme von Saccharomyces
cerevisiae als Empfangerorganismen, sowie die Bakte-
riophagen und Plasmide und andere Vektoren dieser
Organismen, wenn sie die Anforderungen nach § 6
Abs. 5 erfillen

- Pseudomonas putida Stamm mt-2 KT 2440 und die
Vektoren pKT 262, pKT 263 und pKT 264

~ eukaryote Zellen, die nicht spontan und nicht bei dem
vorgesehenen Experiment zu einem Organismus rege-
nerieren und die keine Kontamination von Mikro-
organismen und exogenen Viren enthalten, unter Be-
achtung der in der Zeilkultur {iblichen Sicherheitsvor-
kehrungen und Vektoren, wie defektes SV40 Virus,
defektes Adenovirus, defektes bovines Papillomavirus
sowie nicht-virale Replikons, die die Anforderungen
von § 6 Abs. 5 erflllen.

B. MaBnahmen nach Absatz 2

1. Eine wirksame Ausbreitung von Pollen und von Pflan-
zen mittels Samen kann durch eine oder mehrere der
im folgenden beispielhaft aufgeflihrten Vorsichtsmag-
nahmen verhindert werden:

a) Entfernung der Fortpflanzungsorgane, Verwendung
méannlich steriler Sorten oder Beendigung des
Experiments und Emte des Pflanzenmaterials vor
Eintritt des fortpflanzungsfahigen Stadiums,

b) Sicherstellung, daB die Versuchspflanzen zu einer
Jahreszeit biiihen, in der keine andere Pflanze, mit

der eine Kreuzbefruchtung erfolgen kdnnte, inner-
halb des normalen Pollenflugbereichs der Ver-
suchspflanze bliiht,

c) Sicherstellung, daB innerhalb des bekannten Pollen-
flugbereichs der Versuchspflanze keine andere
Pflanze wiachst, mit der eine Kreuzbefruchtung
méglich wére.

. Eine wirksame Ausbreitung von Mikroorganismen liber

den Bereich des Gewichshauses hinaus kann durch
eine oder mehrere der im folgenden beispielhaft aufge-
fahrten VorsichtsmaBBnahmen verhindert werden:

a) Sicherstellung, daB sich innerhalb des &uBersten
Radius, in dem eine wirksame Verbreitung eines
Mikroorganismus durch die Luft méglich ist, kein
Organismus befindet, der als Wirt dienen und so zur
Ubertragung des Mikroorganismus beitragen
koénnte,

b) Durchfiihrung des Experiments zu einer Jahreszeit,
in der die als Wirte in Frage kommenden Pflanzen
entweder nicht wachsen oder fir eine erfolgreiche
Infektion nicht anfallig sind,

c) Verwendung von Mikroorganismen, die genetische
Defekte enthalten, die ihre Uberlebenschancen
auBerhalb der Forschungsanlage auf ein Minimum
herabsetzen oder bei welchen auf andere Weise
gewahrleistet ist, da eine unbeabsichtigte Frei-
setzung nur mit sehr geringer Wahrscheinlichkeit
eine erfolgreiche Infektion von Organismen aufler-
halb der Versuchsanstait ausiésen kénnte.

. Eine wirksame Ausbreitung von GliederfiiBern und

sonstigen Kleintieren kann insbesondere mit folgenden
MaBnahmen verhindert werden:

a) GliederfiBer: Verwendung flugunfihiger, kaum
flugfahiger oder steriler GliederfiBer,

b) sonstige Kleintiere: Verwendung unbeweglicher
oder steriler Stamme,

c) Durchfihrung des Experiments zu einer Jahreszeit,
in der ein Uberieben ausgetretener Organismen
ausgeschlossen ist,

d) Verwendung von Tieren, die obligate Verbindungen
nur mit Pflanzen besitzen, die auBerhalb des Ver-
breitungsbereichs der Organismen vorkommen.
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Anhang Ill

3N

Sicherheitsmafinahmen fir Labor- und Produktionsbereich

A. SicherheitsmaBnahmen fiir den Laborbereich

I. Stufe 1

1.

10.

11.

12.

13.
14.

185.

16.

17.

Der Gentechnik-Arbeitsbereich ist als solcher zu
kennzeichnen.

. Die Arbeiten sollen in abgegrenzten und in ausrei-

chend groBen Raumen bzw. Bereichen durchgefiihrt
werden.

. Wand-, Decken-, FuBboden- sowie Arbeitsflichen

miissen bestiandig gegen die verwendeten Stoffe und
Reinigungsmittel sein.

. Ein Waschbecken soll im Arbeitsbereich vorhanden

sein.

. Turen der Arbeitsrdume sollen wahrend der Arbeiten

geschlossen sein.

. Mundpipettieren ist untersagt, Pipettierhilfen sind zu

benutzen.

. Spritzen und Kandlen sollen nur wenn unbedingt nétig

benutzt werden.

. Bei allen Arbeiten muB darauf geachtet werden, dai

keine vermeidbaren Aerosole auftreten.

. Nach Beendigung der Arbeiten missen die Hande

gewaschen werden.

Laborrdume sollen aufgerdaumt und saubergehalten
werden. Auf den Arbeitstischen sollen nur die tatsach-
lich benétigten Gerite und Materialien stehen. Vorrate
sollen nur in dafiir bereitgesteliten Rdumen oder
Schranken gelagert werden.

Die Identitédt der benutzten Organismen ist regelmaBig
zu Uberprifen, wenn dies fiir die Beurteilung des
Gefahrdungspotentials notwendig ist. Die zeitlichen
Abstdnde richten sich nach dem méglichen Gefahr-
dungspotential.

Die Aufbewahrung der gentechnisch verdnderten
Organismen hat sachgerecht zu erfolgen.

Ungeziefer ist in geeigneter Weise zu bekdmpfen.

Verletzungen sind dem Projektleiter unverziglich zu
melden.

Nahrungs- und GenuBmittel sowie Kosmetika dirfen
nur so aufbewahrt werden, daf3 sie mit gentechnisch
verdnderten Organismen nicht in Berihrung kommen.

In Arbeitsrdumen darf nicht gegessen, getrunken,

geraucht oder geschnupft werden. Fir die Beschéf- -

tigten sind Bereiche einzurichten, in denen sie chne
Beeintrachtigung ihrer Gesundheit durch gentech-
nisch verdnderte Organismen essen, trinken, rauchen
oder schnupfen kdnnen.

In Arbeitsraumen sind Laborkittel oder andere

Schutzkleidung zu tragen.

II. Stufe 2

1.

10.

11.

12.

Der Arbeitsbereich ist zusatzlich mit dem Wamzei-
chen ,Biogefahrdung” zu kennzeichnen.

. Bei Arbeiten, bei denen Aerosole entstehen kdnnen,

muB sichergestellt werden, daB diese nicht in den
Arbeitsbereich gelangen. Dazu sind insbesondere fol-
gende MaBBnahmen geeignet: .

a) Durchflihrung der Arbeit in einer Sicherheitswerk-
bank oder unter einem Abzug, bei denen ein Luft-
strom vom Experimentator zur Arbeitséffnung hin
gerichtet ist, oder

b) Benutzung von Geréten, bei denen keine Aerosole
freigesetzt werden.

Die Abluft aus den unter Buchstabe a genannten
Geriten muB durch einen Hochleistungsschwebstoff-
Filter gefihrt oder durch ein anderes gepriiftes Ver-
fahren keimfrei gemacht werden.

. Beim Waschbecken mu3 eine Handedesinfektions-

mdglichkeit vorhanden sein.

. Ein Autoklav oder ein gleichwertiges Gerit zur Inakti-

vierung oder Sterilisierung muB3 im Labor vorhanden
oder innerhalb desselben Geb&udes verfligbar sein.

. Zutritt zum Labor haben auBer den an den Experimen-

ten Beteiligten nur Personen, die vom Projektleiter
oder durch von ihm autorisierte Dritte hierzu erméch-
tigt wurden. Hierauf ist durch geeignete Kennzeich-
nung an den Zugéngen hinzuweisen.

. Fenster und Tiren der Arbeitsbereiche mussen

wihrend der Arbeiten geschlossen sein.

. Alle Arbeitsflachen sind nach Beendigung der Tatig-

keiten zu desinfizieren.

. Arbeitsgeréte, die in unmittelbarem Kontakt mit gen-

technisch verénderten Organismen waren, muissen
vor einer Reinigung autoklaviert oder desinfiziert wer-
den, wenn bei diesem Kontakt gentechnisch verén-
derte Organismen Ubertragen werden kénnen.

. Abfdlle, die gentechnisch verdnderte Organismen

enthalten, dirfen nur in geeigneten Behdltemn inner-
betrieblich transportiert werden.

Gentechnisch veridnderte Organismen dirfen nur in
verschlossenen und gegen Bruch geschitzten Behéal-
termn innerbetrieblich transportiert werden.

Werden Organismen verschiittet, muB unverzliglich
der kontaminierte Bereich gesperrt und desinfiziert
werden.

Fir das Arbeiten mit gentechnisch verdnderten Orga-
nismen ist ein Hygieneplan zu erstellen.
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13. Schutzkleidung ist vom Betreiber bereitzustellen und

vom Beschaftigten zu tragen. Getrennte Aufbewah-
rungsmdéaglichkeiten fur die Schutz- und StraBenklei-
dung sind vorzusehen. Die Reinigung der Schutz-
kleidung ist vom Betreiber durchzufiihren. Die
Schutzkleidung darf nicht auBerhalb der Arbeits-
raume getragen werden.

fll. Stufe 3
1.

2.

Das Labor muf3 von seiner Umgebung abgeschirmt
sein.

Fenster dirfen nicht zu 6ffnen sein.

. Es muB eine Schleuse vorhanden sein, (iber die das

Labor zu betreten und zu verlassen ist. Die Schleuse
ist mit zwei selbstschlieBenden Turen auszustatten,
die bei bestimmungsgeméBem Betrieb gegenein-
ander verriegelt sind, und muf3 eine Handedesinfek-
tionsvorrichtung enthalten. In der Regel ist in der
Schleuse ein Handwaschbecken mit Ellenbogen-,
FuB- oder Sensorbetétigung einzurichten.

. In der Schieuse ist geeignete Schutzkleidung anzu-

legen. Beim Arbeiten sind Einweghandschuhe zu tra-
gen. Schutzkleidung und Handschuhe sind vom
Betreiber bereitzustellen. Die Schutzkleidung ist vor
der Reinigung oder der Beseitigung zu sterilisieren.

. Ein Autoklav oder eine gleichwertige Sterilisations-

einheit muB im Labor vorhanden sein.

. Bei Arbeiten, bei denen Aerosole entstehen kdnnen,

muB stets in Sicherheitswerkbédnken der Kiasse |
oder ll gearbeitet werden.

. Der Zutritt zum Labor ist auf die Personen 2u

beschrianken, deren Anwesenheit zur Durchfiihrung
der Versuche erforderlich ist und die zum Eintritt
befugt sind. Der Projektleiter ist verantwortlich fir die
Bestimmung der zutrittsberechtigten Personen. Eine
Person darf nur dann allein im Labor arbeiten, wenn
eine von innen zu betétigende Alarmanlage vorhan-
denist.

. Das Labor darf entweder keine Wasserausglsse ent-

halten, oder es miissen Einrichtungen fir eine Abwas-
sersterilisierung vorhanden sein. Im erstgenannten
Fall muB eine Einrichtung zur Desinfektion der Hande
vorhanden sein.

. Eine Abdichtung des Labors zwecks eventueller

_ Raumdesinfektion muB méglich sein.
10.

1.

12

Sofern mit pathogenen Organismen gearbeitet wird,
fur die eine Ubertragung durch die Luft nicht ausge-
schlossen werden kann, mufl das Labor unter standi-
gem, durch Alarmgeber kontroliierbarem Unterdruck
gehalten und die Abluft (iber Hochleistungsschweb-
stoff-Filter gefihrt werden. Das Ventilationssystem
muB eine Notstromversorgung haben.

Bei dem Auswechseln des Filters muB3 dieser ent-
weder zuerst sterilisiert oder zwecks spéterer Sterili-
sierung unmittelbar in einem luftdichten Beutel ver-
packt werden.

Gentechnisch verdnderte Organismen durfen nur in
bruchsicheren, dicht verschlossenen, entsprechend
gekennzeichneten und auBen desinfizierten Behéltern
innerbetrieblich transportiert werden.
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V. Stufe 4

1.

2.

3.

4,

Das Labor muB3 entweder ein selbstandiges Gebiude
oder, als Teil eines Geb&udes, durch einen Flur oder
Vorraum deutlich von den allgemein zugénglichen
Verkehrsflachen abgetrennt sein. Das Labor sofl keine
Fenster haben. Sind Fenster vorhanden, missen sie
dicht, bruchsicher und dirfen nicht zu 6ffnen sein. Es
miissen MaBnahmen getroffen werden, die jedes
unbeabsichtigte oder unerlaubte Betreten des Labors
verhindern. Alle Turen des Labors missen seibst-
schlieBend sein. Die Arbeitsrdume des Labors dirfen
nur durch eine dreikammerige Schieuse betreten wer-
den konnen.

Die Schleuse muB gegen den Vorraum und die
Arbeitsrdume mit einer entsprechenden Druckstaffe-
lung versehen sein, um den Austritt von Luft aus dem
isolierten Laborteil zu verhindemn. Die mittlere Kam-
mer der Schleuse muB eine Personendusche enthal-
ten. Eine Einrichtung zum Einbringen groBraumiger
Gerédte oder Einrichtungsgegenstinde ist vorzu-
sehen,

Winde, Decken und FuBboden des Labors miissen
nach auf3en dicht sein. Alle Durchtritte von Ver- und
Entsorgungsleitungen miissen abgedichtet sein.

Alle Innenflachen des Labors, einschlieBlich der Ober-
fliche der Labormébel, missen desinfizierbar und
gegen in diesem Labor benutzte Sauren, Laugen und
organische Losungsmittel widerstandsféhig sein.

. Das Labor muB3 mit einem Durchreicheautoklaven

ausgeristet sein, Durch eine automatisch wirkende
Verriegelung ist sicherzustellen, daB die Tur nur gedff-
net werden kann, nachdem der Sterilisierungszyklus
in der Schleuse beendet wurde. Zum Ein- und Aus-
schieusen von Gerdten und hitzeempfindlichem
Material ist ein Tauchtank oder eine begasbare
Durchreiche mit wechselseitig verriegelbaren Tiren
vorzusehen.

Das Labor muB3 durch ein eigenes Ventilationssystem
beliiftet werden. Dieses ist so auszulegen, daf8 im
Labor stdndig ein Unterdruck gegeniiber der AuB3en-
welt aufrechterhalten wird. Die Luft darf nicht in die
Raume zuriickgefihrt werden. Der Unterdruck muB
vom Vorraum bis zum Arbeitsraum jeweils zunehmen.
Der in der letzten Stufe tatsichlich vorhandene Unter-
druck muB von innen wie von auBen leicht kontrollier-
bar und Uberprifbar sein. Unzulédssige Druckveridnde-
rungen miissen durch einen hdrbaren Alarm ange-
zeigt werden.

Das Ventilationssystem muf3 eine Notstromversor-
gung haben. Zu- und Abluft sind so zu koppeln, da
bei Ausfall von Ventilatoren die Luft keinesfalls unkon-
trolliert austreten kann.

Die Abluft aus dem Labor muB so aus dem Geb&ude
gelangen, daB eine Gefahrdung der Umwelt nicht ein-
treten kann. Zu- und Abluft des Labors missen durch
zwei aufeinander folgende Hochleistungsschweb-
stoff-Filter geflihrt werden. Die Filter sind so anzuord-
nen, daB ihre einwandfreie Funktion in eingebautem
Zustand liberprtift werden kann. Zu- und Abluftleitun-
gen miussen hinter den Filtern mechanisch dicht ver-
schlieBbar sein, um ein gefahrloses Wechseln der Fil-
ter zu erméglichen.
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. Das Kondenswasser des Autoklaven muB sterilisiert

werden, bevor es in die aligemeine Abwasserleitung
gelangt. Durch eine geeignete Anordnung von Venti-
len und durch Hochleistungsschwebstoff-Filter ge-
sicherte Entiiiftungsventile sind diese Sterilisations-
anlagen gegen Fehlfunktion zu schitzen.

. Alle Ver- und Entsorgungsleitungen sind durch ge-

eignete MaBnahmen gegen RickfluB zu sichem. Gas-
leitungen sind durch Hochleistungsschwebstoff-Fil-
ter, Flissigkeitsleitungen durch keimdichte Filter zu
schitzen. Das Labor darf nicht an ein allgemeines
Vakuumsystem angeschlossen werden.

. Im Labor muB ein mit Elibogen, FuB oder Sensor zu

betitigendes Handwaschbecken mit Desinfektions-
einrichtungen oder ein besonderes Becken mit Des-
infektionsiésung zum Desinfizieren der Hande vor-
handen sein. Es ist eine laborinterne Arbeitsvorschrift
fir die notwendigen Desinfektionsmafinahmen zu
erlassen.

Fir alle Arbeiten mit humanpathogenen Organismen
gelten zusitzlich die folgenden SicherheitsmaB-
nahmen:

~ Die Arbeiten dirfen nur in geschlossenen, gas-
.dichten Sicherheitswerkbdnken durchgefihrt wer-
den. Die Arbeitséffnungen dieser Binke sind mit
armiangen, luftdicht angebrachten Gummihand-
schuhen zu versehen. Die Beliiftung dieser Sicher-
heitswerkbénke erfolgt durch individuelle Zu- und
Abluftleitungen, die auf der Zuluftseite durch
einen, auf der Abluftseite durch zwei aufeinander-
folgende Hochleistungsschwebstoff-Filter ge-
schitzt sind. Die Abluft der Sicherheitswerkbénke
ist durch einen eigenen Kanal nach auBen zu
fuhren. Bei Normalbetrieb haben die Sicherheits-
werkbanke im Vergleich zum Arbeitsraum einen
Unterdruck aufzuweisen. Es muB sichergestelit
sein, daB bei einem Ausfall des Stromnetzes Alarm
gegeben wird.

- Die Ventile des Luftungssystems miissen stromlos
in einen sicheren Zustand gelangen.

- Die Sicherheitswerkbanke missen eine Vorrich-

tung fir das gefahriose Ein- und Ausschleusen von
Material und Gitem enthalten. Zum Zweck der
Desinfektion der Arbeitsbinke muB eine von
auBen zu bedienende Begasungsaniage vorge-
sehen werden.

Eine Alternative zu den geschlossenen, gasdich-
ten Sicherheitswerkbénken ist die Verwendung
von fremdbelifteten Volischutzanziigen, die es
erlauben, die unter den SicherheitsmaBnahmen
der Sicherheitsstufe 2 beschriebenen Sicherheits-
werkbédnke zu benutzen.

- Zentrifugen, in denen Organismen zentrifugiert
werden, mit denen nur unter den Bedingungen der
Sicherheitsstufe 4 gearbeitet werden darf, dirfen
nur in vergleichbaren Sicherheitswerkbidnken
betriecben werden oder sind entsprechend zu
umbauen.

Im Labor darf niemals eine Person-allein tatig sein, es
sei denn, es besteht eine kontinuierliche Sichtverbin-
dung oder Kameraiiberwachung. Eine Wechsel-
sprechanlage nach drauBBen oder eine Telefonverbin-
dung muB vorhanden sein.
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12. Vor Betreten des Arbeitsbereichs sind alle Kleidungs-

stiicke einschlieBlich Uhren und Schmuck im Raum
vor der Dusche abzulegen. Es sind eine besondere
Schutzkleidung und Gummihandschuhe zu tragen.
Vor Verlassen des Arbeitsbereichs ist in dem Teil der
Schleuse, der unmittelbar an die Arbeitsrdume
angrenzt, die Arbeitskleidung in sterilisierbare Behél-
ter abzulegen. Die StraBenkleidung darf erst nach
Duschen mit Abseifen angezogen werden. Die abge-
legte Kileidung verbleibt in der Schleuse und wird
beim néchsten Betreten des Arbeitsbereichs nach
Sterilisierung ausgeschleust. Schutzkleidung und
Gummihandschuhe sind vom Betreiber bereitzu-
stellen.

B. SicherheitsmaBnahmen fiir den Produktions-

bereich

. Stufe 1

1.

2.

3.

il
1. Der Arbeitsbereich ist zusitzlich mit dem Warn-

Die LaborsicherheitsmaBnahmen der Stufe 1 gelten fir
die Produktion sinngemas.

Im Rahmen der Regeln guter mikrobiologischer Tech-
nik kommt der Vermeidung von Aerosolen besondere
Bedeutung zu. Um zu verhindem, daB groBere Mengen
an Kultursuspensionen (iber die Abluft aus den techni-
schen Apparaturen austreten, kénnen z. B. folgende
MaBnahmen getroffen werden:

- Flllung der Fermenter bis max. 80% und/oder

- Uberwachung der Schaumbildung durch Sensoren
und kontinuierliche oder geregeite Zugabe von
Antischaummitteln und/oder

- Einbau von Wasch- und Abscheidevorrichtungen,
wie z. B. Demister, Zentrifugalabscheider.

Zur Wellenabdichtung sind Stopfbuchsen ausrei-
chend.

Stufe 2

zeichen ,Biogefdhrdung® zu kennzeichnen.

2. Ausreichende Sterilisationskapazitit muB im Ge-

b&ude vorhanden sein.

3. An den Waschbecken missen Direktspender mit

4

Handedesinfektionsmitteln zur Verfiigung stehen.

. Die technischen Apparaturen sind konstruktions-

miBig so auszulegen, daf Aerosolbildung und
Undichtigkeiten vermieden werden.

Zur Sicherstellung, dafl keine Aerosole in den Arbeits-
bereich gelangen, sind insbesondere folgende MaB-
nahmen geeignet:

a) bel der Verwendung von Zentrifugen und Separa-
toren

-~ Betreiben der Zentrifuge in Abziigen mit Abluft-
filter oder Sicherheitswerkbénken,

-~ Verwendung dichter Zentrifugen (z. B. kontinu-
ierlich betriebene in-line-Gerite),

- Verwendung eines Rotors mit dicht schlieBen-
dem Deckel, Verwendung bruchsicherer und
geschlossener Zentrifugeneinsitze oder -ge-
faBe oder
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10.

- Einstellung nicht bruchsicherer Zentrifugenge-
faBe in geschlossene und bruchsichere Ein-
sétze,

b) bei der Verwendung von Homogenisatoren

- besondere Konstruktionsmerkmale wie Ab-
dichten des Deckels mit einem O-Ring, geeig-
nete Werkstoffe fiir Schiissel und Deckel,

— Betrieb und insbesondere Offnen der Gerite in
Abzligen oder Sicherheitswerkbanken oder

- Verwendung kontinuierlich betriebener in-line-
Gerite.

Diese MaBBnahmen sind beim Betrieb von Geréaten, die
der Erreichung eines vergleichbaren Zieles dienen
und an die deshalb dieselben Anforderungen zu stel-
len sind, sinngeman anzuwenden.

. Um das Austreten von gentechnisch verédnderten

Organismen Uber die Fermenterabluft auf ein Mini-
mum zu beschranken, kénnen verwendet werden:

- Zentrifugalabscheider,
- Venturi-Wascher,

- Demister,

~ Tiefenfilter,

- MaBnahmen zur Schaumkontrolle (chemisch,
mechanisch).

. Werden Lésungen, die gentechnisch verdnderte

Organismen enthalten, verschiittet, ist der ver-
unreinigte Bereich unverzuglich zu desinfizieren.

. Fur Wellendurchfihrungen sind z. B. folgende Ab-

dichtungen geeignet:
- einfach wirkende Gleitringdichtung,

- Stopfbuchse mit Dampf- oder Desinfektionsmittel-
sperre.

. Arbeiten, bei denen Aerosole in den Arbeitsbereich

austreten kénnen, missen in einer Sicherheitswerk-
bank der Klasse | oder Il oder unter einem Abzug
mit Hochleistungsschwebstoff-Filter durchgefihrt
werden.

. Der Arbeitsbereich ist so auszulegen, daf3 durch Auf-

fangvorrichtungen, deren Volumina sich mindestens
am groBten Einzelvolumen orientieren, ein unkontrol-
lierter Austritt verhindert wird.

Zum Beimpfen und fiir Uberfiihrungsvorgénge sollen

" geschlossene Leitungen zwischen der Anlage und

11.

12.

dem impfbehiliter verwendet werden.

Zur Probenahme sind Einrichtungen zu verwenden,
die nach jedem Probenahmevorgang desinfiziert wer-
den konnen. Die Probenahme ist unter Vermeidung
von Aerosolen durchzufihren. Probenahmegefifie
miissen wahrend des Transports verschlossen sein
und insbesondere gegen Bruch geschitzt werden.

Gentechnisch verdnderte Organismen sind vor dem
Abernten zu inaktivieren oder in weitgehend
geschlossenen Apparaturen weiter zu verarbeiten. Als
Aufarbeitungsgerate kommen in Frage:

- Separatoren und Dekanter in geschlossener Aus-
fihrung,

- Filteranlagen (geschlossen),

13.

14.

15.
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- gekapselte Vakuumdrehfiiter,
- Kammerfilterpresse.

Vor dem Offnen der technischen Apparaturen, in
denen mit gentechnisch verdnderten Organismen
umgegangen wurde, sind die verunreinigten Teile zu
desinfizieren.

Fir das Arbeiten mit gentechnisch verdanderten Orga-
nismen ist ein Hygieneplan zu erstellen.

Schutzkieidung ist vom Betreiber bereitzustellen und
vom Beschiftigten zu tragen. Getrennte Aufbewah-
rungsmoglichkeiten fir die Schutz- und StraBen-
kleidung sind vorzusehen. Die Reinigung der Schutz-
kleidung ist vom Betreiber durchzufilhren. Die
Schutzkleidung darf nicht auBerhalb der Arbeits-
rdume getragen werden.

Stufe 3

. Der Arbeitsbereich muB3 von seiner Umgebung abge-

schirmt sein. Der Zugang zum Arbeitsbereich ist nur
autorisierten und Gber die Sicherheitsanforderungen
belehrten Personen gestattet.

. Es muB eine Schieuse mit Dusche und Waschbecken

mit Ellenbogen-, FuB3- oder Sensorbetédtigung und
Desinfektionsmittelspender vorhanden sein.

. In der Schleuse ist geeignete Schutzkleidung anzule-

gen. Beim Arbeiten sind Einweghandschuhe zu tragen.
Schutzkleidung und Handschuhe sind vom Betreiber
bereitzustellen. Die Schutzkleidung ist vor der Reini-
gung oder der Beseitigung zu sterilisieren.

. Der Arbeitsbereich muBB mit einer technischen Liiftung

ausgestattet sein, wobei die Filtration der Raumabluft
in der Regel nicht erforderlich ist.

Die Anlage ist so auszulegen (z. B. durch den Einbau
von NotablaB3behaitern), daB bei unkontrolliertem
Austritt die groBte zusammenhdngende Menge der
gentechnisch verdnderten Organismen gefahrios auf-
gefangen werden kann.

Die Apparaturen sind entsprechend dem Stand von
Wissenschaft und Technik als geschlossene Systeme
auszufihren,

Die Fermenterabluft muB entweder {iber ein geeignetes
Filtersystem, z. B. mit Hochleistungsschwebstoff-
Filter, abgetiihrt werden oder ist durch Erhitzen zu
sterilisieren.

Durchfliihrungen von Antriebswellen miissen mit dop-
pelt wirkenden Dichtelementen, wie z. B. durch dop-
pelte Gleitringdichtung oder Doppellippendichtung,
ausgestattet sein. Die Sperrflissigkeit ist unter gerin-
gem Uberdruck gegeniiber dem Behdlterinnendruck
zu halten und zu tiberwachen. Der Antrieb kann auch
tiber eine Magnetkupplung erfolgen.

. Vor dem Abemten sind die gentechnisch veranderten

Organismen zu sterilisieren oder in geschlossenen
Apparaturen weiterzuverarbeiten. Als Erntegerite
kommen in Frage:

- desinfizierbare Separatoren und Dekanter in ge-
schlossener Ausfihrung,

- Membranfilteranlage (geschlossen),
- Cross-Flow-Filter.
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IV. Stufe 4

1.

Die Arbeitsrdume des Produktionsbereichs dirfen nur
durch eine dreikammerige Schleuse betreten werden
kénnen. Die Schieuse muB gegen den Vorraum und
die Arbeitsrdume mit einer Druckstaffelung versehen
sein, um den Austritt von Luft aus dem isolierten Pro-
duktionsbereich zu verhindern. Die mittlere Kammer
der Schleuse muB3 eine Personendusche enthalten.
Die Arbeitsbereiche miissen mit Materialschleusen
mit gegenseitig verriegelbaren Tiren ausgerUstet
sein.

. Vor Betreten des Arbeitsbereichs sind alle Kleidungs-

stiicke einschliellich Uhren und Schmuck im Raum
vor der Dusche abzulegen. Es sind eine besondere
Schutzkleidung und Gummihandschuhe zu tragen.
Vor Verlassen des Arbeitsbereiches ist in dem Teil
der Schleuse, der unmittelbar an die Arbeitsraume
angrenzt, die Arbeitskleidung in sterilisierbare Behal-
ter abzulegen. Die StraBenkleidung darf erst nach
Duschen mit Abseifen angezogen werden. Die ab-
gelegte Kleidung verbleibt in der Schleuse und wird
beim ndchsten Betreten des Arbeitsbereichs nach
Sterilisierung ausgeschleust. Schutzkleidung und
Gummihandschuhe sind vom Betreiber bereitzu-
stellen.

. Fenster, Winde, Decken und FuBbdden miissen nach

auBlen dicht sein. Fenster durfen sich im Normal-
betrieb nicht 6ffnen lassen.

. Im Arbeitsbereich muB3 ein Unterdruck durch geeig-

nete Liftungssysteme gewahrleistet sein. Der Unter-
druck ist durch ein MeBgerdt mit Alarmgeber laufend
zu Uberwachen.

. Zu- und Abluft missen Uber doppelt ausgefiihrte

Hochleistungsschwebstoff-Filter gefiihrt werden. Der
Filterwechsel muB3 unter aseptischen Bedingungen

10.

1.
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erfolgen, wie 2.B. Sack-im-Sack-System oder chemi-
sche Desinfektion. Die Abluft der Fermenter ist (iber
Doppelmembranfilter zu fihren,

. Die Anlage ist so auszulegen, daB die gesamte

Abwassermenge aus Fermenter und Abfliissen aufge-
fangen und sterilisiert werden kann.

. Fir den gesamten Arbeitsbereich sind Sicherheits-

schaitungen vorzusehen, die einen Austritt von gen-
technisch verdnderten Organismen auch bei Ausfall
der Netzenergien verhindem. Das kdnnen z. B. sein:
zwangsweise Schaltungen von Ventilen in den siche-
ren Zustand, Ruckschlagklappen an Versorgungslei-
tungen, Notstromversorgung.

. Zur Probenahme sind geschlossene Systeme zu ver-

wenden. Das Probenahmegefa3 muf3 insbesondere
vor mechanischer Beschddigung geschiitzt werden.

. Werden die Organismen vor dem Abemten nicht steri-

lisiert, missen die folgenden Aufarbeitungsschritte,
bei denen noch mit lebenden Organismen zu rechnen
ist, in geschlossenen ung desinfizierbaren Apparatu-
ren erfolgen.

Bereiche, in denen sich Aerosole bilden kénnen, mus-
sen rdumlich abgetrennt sein. Die Abluft der Absau-
gungen ist Uber doppelt ausgefiihrte Hochleistungs-
schwebstoff-Filter zu fiihren, oder es mu} in
geschlossenen, gasdichten Sicherheitswerkbdnken
gearbeitet werden.

Bei Kontaminationsgefahr, z. B. nach dem Verscht-
ten von Kulturldsungen, sind fremdbeliftete Voll-
schutzanziige zu benutzen.

Das Gebidude muB so ausgefiihrt werden, daB im
Brandfall Feuerldschwasser nicht in das Kanalsystem
gelangen kann.
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Anhang IV
Sicherheitsmafnahmen fiir Gewéachshauser

l. Stufe i

1.

10.

Der Gentechnik-Arbeitsbereich ist als solcher zu
kennzeichnen.

. Der Boden des Gewiachshauses kann aus Kies oder

anderem gewéchshaustypischen Material bestehen.
Erdbeete sind ebenfalls geeignet. Es soliten jedoch
mindestens die Gehwege befestigt (z. B. betoniert)
sein.

. Die Fenster und sonstigen Offnungen des Gewéachs-

hauses kénnen zu Bellftungszwecken gedffnet wer-
den und erfordemn keine besondere Schutzvorrich-
tung, um Pollen, Mikroorganismen oder kleine Flug-
tiere (z. B. Gliederfier, Vogel) abzuhalten oder aus-
zuschlieBen. Gegen die zuletzt Genannten werden
jedoch Netze empfohlen.

. In gentechnischen Experimenten verwendete Orga-

nismen sind mit geeigneten Methoden, insbesondere
durch Abschneiden der Vermehrungsorgane bei
Pflanzen, vermehrungsunfihig zu machen, bevor sie
auBerhalb des Gewiachshauses, jedoch auf dem
umgebenden Gelande des Betreibers, unschadlich
entsorgt werden.

. Ein geeignetes, auf die Experimentalpflanzen abge-

stimmtes Programm zur erfolgreichen Bekdmpfung
von Pflanzenkrankheiten, Unkridutem, Insektenbefall
und Nagetieren ist aufzustelien.

. Das Austreten von gentechnisch verdanderten Orga-

nismen aus dem Gewichshaus ist auf das geringst-
mdgliche MaB zu reduzieren.

. Verletzungen sind dem Projektleiter unverziglich zu

melden.

. Nahrungs- und GenuBmittel sowie Kosmetika diirfen

nur so aufbewahrt werden, daB sie mit gentechnisch
verdnderten Organismen nicht in Berlihrung kommen.

. Im Gewachshaus darf nicht gegessen, getrunken,

geraucht oder geschnupft werden. Fur die Beschaf-
tigten sind Bereiche einzurichten, in denen sie ohne
Beeintrachtigung ihrer Gesundheit durch gentech-

_ nisch verénderte Organismen essen, trinken, rauchen

oder schnupfen konnen.

Die SicherheitsmaBnahmen der Stufe 1 gelten sinn-
gemaB auch fir Klimakammern.

Il. Stufe 2

1.

Es wird ein Gewachshausboden aus wasserundurch-
lassigem Material empfohlen. Kies oder anderes
pordses Material unter den Pflanztischen ist verwend-
bar, sofem nur eine geringe Wahrscheinlichkeit
besteht, daB vermehrungsfahiges biologisches Mate-
rial durch den Boden verbreitet werden kann. Erd-
beete sind ebenfalls geeignet, sofern nur eine geringe
Wahrscheinlichkeit besteht, daB vermehrungsfiahiges
biologisches Material sich durch den Boden verbrei-
ten kann.

2.

10.

.

1.

Die Fenster und sonstigen Offnungen des Gewachs-
hauses kénnen zu Belliftungszwecken geéffnet wer-
den, wenn sie mit Insektenschutzgittern ausgestattet
sind.

Besondere Schutzvorrichtungen zur Abwehr von Pol-
ien oder Mikroorganismen sind nicht erforderlich.

Wenn Ausblasventilatoren verwendet werden, ist das
Eindringen von Insekten auf ein Mindestmaf zu be-
schrédnken. Luftkiappen und Ventilatoren sind so zu
konstruieren, daB sie sich nur bei Inbetriebnahme des
Ventilators offnen.

. Abfdlle, die gentechnisch verdnderte Mikroorganis-

men enthalten, dirfen nur in geeigneten Behiltern
innerbetrieblich transportiert werden.

. Werden anstelle von Gewachshdusern Klimakam-

mern verwendet, gelten die vorstehenden Sicher-
heitsmaBnahmen sinngemas.

. Zutritt zum Gewdchshaus haben auBer den an den

Experimenten Beteiligten nur der Projektleiter oder
durch ihn autorisierte Personen. Hierauf ist durch’
geeignete Kennzeichnung an den Zugangen hinzu-
weisen. Das Gewdchshaus ist zusitzlich mit dem
Warnzeichen ,Biogefdhrdung” zu kennzeichnen.

. Arbeitsgeréte, die in unmittelbarem Kontakt mit gen-

technisch verdnderten Organismen waren, missen
vor einer Reinigung autoklaviert oder desinfiziert wer-
den, wenn bei diesem Kontakt gentechnisch veran-
derte Organismen Gbertragen werden kénnen.

. Gentechnisch verdnderte Organismen durfen nur in

verschiossenen und gegen Bruch geschiitzten Behil-
tern innerbetrieblich transportiert werden.

. Eine Handedesinfektionsmdoglichkeit mu3 vorhanden

sein.

. Schutzkleidung ist vom Betreiber bereitzustellen und

vom Beschiiftigten zu tragen. Getrennte Aufbewah-
rungsmoglichkeiten fur die Schutz- und Straenkiei-
dung sind vorzusehen. Die Reinigung der Schutzklei-
dung ist vom Betreiber durchzufiihren. Die Schutz-
kleidung darf nicht auBerhalb des Gewdchshauses
getragen werden.

Besteht ein Teil des Gewéachshausbodens aus Kies
oder dhnlichem Material, sind geeignete Behandiun-
gen zur Beseitigung der im Kies eingefangenen Orga-
nismen durchzufihren.

Stufe 3

Der Boden des Gewichshauses ist aus wasserun-
durchlidssigem Material mit Vorkehrungen zur Samm-
lung und Sterilisierung der Abwdasser auszufihren.
Dies ist nicht erforderlich, wenn die Experimental-
pflanzen in geschlossenen Systemen kultiviert wer-
den, bei denen eine Sammiung und Sterilisierung des
Abwassers moglich ist.



10.

11.

12.

13.
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. Die Fenster und sonstigen Offnungen sind zu ver-

schlieBen und abzudichten. Es ist bruchsicheres Glas
zu verwenden.

Das Gewéchshaus muf3 ein in sich abgeschlossenes
Gebdude mit durchgehendem Dach sein, das von den
frei zuganglichen Bereichen abgetrennt ist.

. Es muB eine Schieuse vorhanden sein, Uber die das

Gewichshaus zu betreten und zu verlassen ist. Die
Schleuse ist mit zwei selbstschlieBenden Turen aus-
zustatten, von denen die AuBere abschlieBbar sein
muB, und muB eine Handedesinfektionsvorrichtung
enthalten. In der Regel ist in der Schleuse ein Hand-
waschbecken mit Ellbogen-, FuB- oder Sensorbetati-
gung einzurichten.

. In der Schleuse ist eine- geeignete Schutzkleidung

einschlieBlich Schuhwerk anzulegen. Beim Arbeiten
sind Einweghandschuhe zu tragen. Schutzkleidung
und Handschuhe sind vom Betreiber bereitzustellen.
Die Schutzkleidung ist vor der Reinigung oder der
Beseitigung zu sterilisieren.

. Die Gewéachshausanlage ist mit einem Sicherheits-

zaun zu umgeben oder durch ein gleichwertiges
Sicherheitssystem zu schitzen.

. Die Innenwiénde, -decken und -béden missen gegen

Reinigungs- und Desinfektionsfliissigkeiten bestan-
dig sein. Alle Durchbriche in den Strukturen und
Flachen, wie Rohr- und Stromleitungen, sind abzu-
dichten.

. Vakuumleitungen sind durch Hochleistungsschweb-

stoff-Filter oder gleichwertige Filter und Verschliisse
fur flissige Desinfektionsmittel zu sichern.

. Es muB ein gesondertes Be- und Entliftungssystem

vorhanden sein. Das System hat fir die Druckunter-
schiede und die Luftstromausrichtung zu sorgen, die
erforderlich sind, um eine Luftzufuhr von auBen in das
Gewéchshaus sicherzustellen.

. Die Abluft aus dem Gewéchshaus ist durch Hochlei-

stungsschwebstoff-Filter nach auBen zu leiten, sofern
mit pathogenen Organismen gearbeitet wird, fir die
eine Ubertragung durch die Luft nicht ausgeschlos-
sen werden kann. Bei dem Auswechseln des Filters
muB dieser entweder zuerst sterilisiert oder zwecks
spéterer Sterilisierung unmittelbar in einen luftdichten
Beutel verpackt werden. Die Beliiftungsventilatoren
sind mit RickfiuBddmpfern auszustatten, die sich
schlieBen, wenn der Belliftungsventilator abgeschal-
tet ist. Der Zu- und Abluftstrom wird unterbrochen,
um jederzeit einen nach innen gerichteten (oder
Null-)Luftstrom zu gewébhrleisten.

Der Zutritt zum Gewéchshaus ist auf die Personen zu
beschrénken, deren Anwesenheit zur Durchfiihrung
der Versuche erforderlich ist und die zum Eintritt
befugt sind. Der Projektleiter ist verantwortlich fir die
Bestimmung der zutrittsberechtigten Personen..

Ein Autoklav oder eine gleichwertige Sterilisationsein-
heit muB im Gewdchshaus vorhanden sein.

An den Zugangstiiren zum Gewichshaus ist das
Warnzeichen ,Biogefahrdung” anzubringen.

Gentechnisch verdnderte Organismen dirfen nur in
bruchsicheren, dichtverschlossenen, entsprechend
gekennzeichneten und auB3en desinfizierten Behéltern
innerbetrieblich transportiert werden.
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. Stufe 4
. Das Gewédchshaus muB entweder aus einem separa-

ten Geb&ude oder einer klar abgegrenzten und isolier-
ten Zone innerhalb eines Geb&udes bestehen.

. Im Gewichshaus muf3 durch geeignete Luftungs-

systeme ein Unterdruck gewébhrleistet sein.

. Die Zugangsturen zum Gewdchshaus sind selbst-

schiieBend und abschlieBbar auszufihren. Fir die
ein- und austretenden Beschaftigten missen durch
eine Dusche getrennte duBlere und innere Umklei-
derdume zur Verfligung stehen.

. Winde, Boden und Decke des Gewéchshauses sind

so zu konstruieren, daB sie eine gasundurchldssige
innere Ummantelung bilden, die die Begasung er-
mdglicht und Sicherheit vor Anthropoden bietet.

Alle Durchbriiche sind gasdicht auszufihren. Lif-
tungsanlagen missen Hochleistungsschwebstoff-Fil-
ter enthaiten.

. Ein Durchreicheautoklav zur Sterilisierung des Mate-

rials, das die Gewiachshausanlage verldBt, hat zur
Verflgung zu stehen. Die Autoklavtir, die sich nach
auBBen Offnet, ist zur AuBenwand abzudichten und
automatisch zu kontrollieren, so daf die AuBBentlr nur
nach AbschluB des Sterilisationszyklus des Auto-
klaven gedffnet werden kann.

Eine begasbare Durchreiche oder eine gleichwertige
Desinfektionsmethode hat zur Verfliigung zu stehen,
so daB das Material und die Ausriistungsgegen-
stdnde, die nicht im Autoklaven sterilisiert werden
konnen, sicher aus der Anlage gebracht werden kénnen.

. Jedes Gewachshaus muB ein eigenstandiges Vakuum-

system besitzen. In-line-Hochleistungsschwebstoff-
Filter sind so nahe wie méglich an jedem Punkt oder
Vakuumzweighahn anzubringen. Andere Fliissigkeits-
oder Gaszuleitungen zur Anlage sind durch Vorrich-
tungen zu sichern, die einen RuckfluB verhindern.

. Der Druck ist durch ein Mefigerdt mit Alarmgeber

laufend zu (iberwachen. Der Zu- und Abluftstrom wird
unterbrochen, um jederzeit einen nach innen gerich-
teten (oder Nuli-) Luftstrom zu gewahrieisten.

Hochleistungsschwebstoff-Filter haben zur Verfi-
gung zu stehen, um die der Anlage zugefiihrte Luft zu
behandeln.

. Der Zutritt ist durch sichere, verschlossene Ttiren ein-

zuschranken. Der Zugang ist vom Projektleiter zu
regeln. Arbeiten mehrere Projektieiter in einem
Bereich, hat der Betreiber den fiir die Regelung des
Zugangs verantwortlichen Projektleiter zu bestimmen.

Eintretende Personen sind vor dem erstmaligen
Betreten iber die einzuhaltenden VorsichtsmaBnah-
men zur Gewdhrleistung der Umweltsicherheit zu
unterrichten.

Es ist eine Liste aller Personen unter Angabe des
Datums und des Zeitpunktes zu fihren, die das
Gewachshaus betreten und verlassen.

. Bei einem Notfall sind alle angemessenen MaBinah-

men zu treffen, um das Austreten vermehrungsfahi-
gen biologischen Materials aus der gentechnischen
Anlage zu verhindern.
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10.

11.

12.

13.

Uber das Material, das in das oder aus dem
Gewachshaus verbracht ist, ist Buch zu fuhren. Ver-
suchsorganismen, die in einem lebensfahigen oder
intakten Zustand in das oder aus dem Gewéchshaus
verbracht werden sollen, sind in ein unzerbrechliches,
versiegeltes Primérbehélitnis zu geben und sodann in
einem desinfizierten, versiegelten Transportbehéltnis
einzuschlieBen.

Zubehor und andere Hilfsmittel werden mittels des
Durchreicheautoklaven, der Begasungskammer oder
der Schieuse, die bei jeder Benutzung angemessen
zu desinfizieren sind, eingebracht. Nach Sicherung
der AuBentiiren haben die Beschiftigten innerhalb
der Anlage zur Innentiir des Autoklaven, der Be-
gasungskammer oder der Schleuse zu gehen. Diese
Taren sind zu sichem, nachdem das Material in die
Anlage verbracht worden ist.

Kein Material, mit Ausnahme der Versuchsorganis-
men, die lebensfidhig oder intakt bleiben sollen, darf
ohne vorherige Sterilisierung aus dem Gewéchshaus
entfernt werden.

GliederfiiBer und andere Makroorganismen, die im
Zusammenhang mit Versuchen benutzt werden, die
eine physikalische EinschlieBung dieser Sicherheits-
stufe erfordem, sind in entsprechenden Behdltern
unterzubringen. Soweit es der Organismus erforder-
lich macht, sind die Versuche in den Behdltern, in

14,

15.

16.
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denen die beweglichen Organismen festgehalten
werden, durchzufuhren.

In dem Warnhinweis vor biologischen Gefahren sind
auch die benutzten Pflanzen, Mikroorganismen und
Tiere sowie der Name des Projektieiters und anderer
Verantwortlicher aufzufiihren. Femer hat er beson-
dere Auflagen fir das Betreten des Bereichs anzu-
geben.

Unfille im Gewéchshaus, die eine unbeabsichtigte
Freisetzung oder Streuung von Mikroorganismen zur
Folge haben, sind unverziiglich dem Projektleiter und
den jeweils zustindigen Behdrden zu melden. Uber
diese Unfélle sind schriftliche Aufzeichnungen anzu-
fertigen und aufzubewahren.

Das Gewdchshaus darf nur durch die Umkieide- und
Duschrdume betreten und verlassen werden. Fiir die
Beschiftigten, die die Anlage betreten, ist vollstin-
dige Schutzkleidung (mdglicherweise Einwegklei-
dung), einschlieBlich Unterwdsche, Hosen und Hem-
den oder Overalls, Schuhen und Kopfbedeckungen
vom Betreiber zur Verfiigung zu stellen und von den
Beschéftigten zu tragen. Bei Verlassen des Gewéachs-
hauses und vor Betreten des Duschbereichs haben
die Beschiftigten ihre Schutzkleidung abzulegen und
in einem SchlieBfach oder Wischekorb im inneren
Umkleideraum aufzubewahren. Die Beschiftigten
haben sich bei jedem Verlassen der Anlage zu
duschen. Alle Schutzkleidungen sind vor der Reini-
gung zu sterilisieren.
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AnhangV
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SicherheitsmaBnahmen fir Tierhaltungsrdume

I. Stufe 1

1.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Der Tierhaltungsraum ist als Gentechnik-Arbeitsbe-
reich zu kennzeichnen. Er muB leicht zu reinigen und
zu desinfizieren sein.

. Der Tierhaltungsraum muB ausreichend beluftet sein.
. Der Zutritt zum Raum ist auf hierzu ermachtigte Per-

sonen zu beschranken.

. Tierhaltungsrdume miissen fiir die beherbergten Tiere

fluchtsicher und abschlie3bar sein.

. Ein Eindringen von Wildformen der entsprechenden

Tierarten in die Tierhaltungsrdume muB ausgeschlos-
sen sein.

. Tiere sind in Tierkéfigen oder anderen geeigneten Ein-

richtungen unterzubringen.

. Tierkafige und andere Einrichtungen sind nach

Gebrauch keimarm zu machen.

. Material, das zur Sterilisierung oder Verbrennung

bestimmt ist, sowie benutzte Tierkéfige und andere
Einrichtungen sind so zu transportieren, daf3 Verunrei-
nigungen der Umgebung auf das geringstmdgliche
MaB zu reduzieren sind.

. Mundpipettieren ist untersagt; Pipettierhilfen sind zu

benutzen.

Bei allen Arbeiten muf3 darauf geachtet werden, daB
keine vermeidbaren Aerosole auftreten.

Die Hande sind unverziglich zu desinfizieren oder zu
waschen, wenn Verdacht auf Kontamination besteht,
sowie nach dem Umgang mit Tieren oder Tierabfallen.

Verletzungen sind dem Projektleiter unverziglich zu
melden.

Das Personal ist im Umgang mit den zu verwenden-
den Tieren zu schulen. Die fir den Umgang mit Tieren
verantwortliche Person muB sicherstellen, daf8 alle,
die mit den Tieren und dem Abfalimaterial in Be-
rihrung kommen, mit den 6&rtlichen Regeln vertraut
sind und alle anderen mdglicherweise erforderlichen
Vorsichtsmaf3inahmen und Verfahren kennen.

Besteht bei transgenen Tieren keine Gefahr eines
horizontalen Transfers des Ubertragenen Gens, kén-
nen sie auch auBerhalb in einem sicher eingefriedeten
Bereich oder auf andere Weise eingeschliossen gehal-
ten werden. Der Mdglichkeit eines Diebstahls oder
Entweichens ist durch geeignete MaBnahmen entge-
genzuwirken. Die Uberwachung des Tieres hat zu
gewdahrieisten, daB ein Entweichen unverzliglich ent-
deckt werden kann.

Es sollen MaBBnahmen ergriffen werden, um eine Fort-
pflanzung der Tiere zu verhindem, sofern nicht die
Reproduktion Teil des Experiments ist.

Alle transgenen Tiere mussen leicht zu identifizieren
sein.

Ungeziefer ist in geeigneter Weise zu bekampfen.

18.

19.

20.

Nahrungs- und GenuBmittel sowie Kosmetika diirfen
nur so aufbewahrt werden, daf3 sie.mit gentechnisch
veranderten Organismen nicht in Berihrung kommen.

Im Tierhaltungsraum darf nicht gegessen, getrunken,
geraucht oder geschnupft werden. Fir die Beschaf-
tigten sind Bereiche einzurichten, in denen sie ohne
Beeintrachtigung ihrer Gesundheit durch gentech-
nisch veranderte Organismen essen, trinken, rauchen
oder schnupfen kénnen.

Es soll geeignete Schutzkleidung und geeignetes
Schuhwerk getragen werden, die bei Verlassen des
Tierhaltungsraums zu siubern oder abzulegen sind.
Schutzkleidung und Schuhwerk sind vom Betreiber
bereitzustellen.

Il. Stufe 2

1.

Alle Tiere sind in umschiossenen und abschlieBbaren
Raumlichkeiten (Tierhaltungsrdume o. 4.) zu halten,
um die Moglichkeit eines Diebstahls oder unbeab-
sichtigter Freisetzung auszuschalten. Die Rdumlich-
keiten sind zuséatzlich mit dem Warnzeichen ,Bio-
gefdhrdung* zu kennzeichnen.

. Der Tierhaltungsraum ist regelméBig zu reinigen und

zu desinfizieren. Sind Bodenabfllisse im Tierhaltungs-
raum vorhanden, muB in den Auffangbehéltern immer
Wasser stehen. Die Auffangbehdlter sind regelméBig
zu desinfizieren und zu reinigen.

. Der Tierhaltungsraum muB ein gesondertes Gebdude

oder ein eindeutig abgegrenzter und rdumlich abge-
trennter Bereich innerhalb eines Gebaudes sein.

. Befinden sich infizierte Tiere im Tierhaltungsraum,

muB die Tur geschlossen bleiben. Sie ist mit einem
Zeichen zu versehen, das auf die Art der Arbeiten hin-
weist.

. Es ist fir Handwaschgelegenheiten, vorzugsweise im

Tierhaltungsraum, zu sorgen,; ist dies technisch nicht
moglich, sind sie in einem angrenzenden Bereich zu
installieren. Beim Waschbecken muB eine Handedes-
infektionsmaoglichkeit vorhanden sein.

. Bei Arbeiten, bei denen Aerosole entstehen kénnen,

sind folgende MaBnahmen zu treffen:

a) Durchfihrung der Arbeiten in einer Sicherheits-
werkbank oder unter einem Abzug, bei denen ein
Luftstrom vom Experimentator zur Arbeitséffnung
hin gerichtet ist,

b) Benutzung von Geréten, bei denen keine Aerosole
freigesetzt werden, oder

c) das Tragen geeigneter Schutzausriistung, wenn
technische und organisatorische MaBnahmen
nicht zumutbar sind.

Die Abluft aus den unter den Buchstaben a und b
genannten Gerdten muB8 durch einen Hochleistungs-
schwebstoff-Filter gefiihrt oder durch ein anderes
gepriftes Verfahren keimfrei gemacht werden.
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7. Es sind MaBBnahmen zum Schutz vor Insekten und
Nagetieren zu ergreifen.

8. Arbeitsfldchen sind nach Beendigung der Tatigkeit zu
desinfizieren.

9. Arbeitsgerite, die in unmittelbarem Kontakt mit gen-
technisch verdnderten Organismen waren, mussen
vor einer Reinigung autoklaviert oder desinfiziert wer-
den, wenn bei diesem Kontakt gentechnisch veran-
derte Organismen Ubertragen werden kénnen.

10. Tierkdfige und andere Einrichtungen sind nach
Gebrauch zu desinfizieren.

11. Abfélle, die gentechnisch verdnderte Organismen
enthalten, diirfen nur in geeigneten Behdltern inner-
betrieblich transportiert werden.

12. Gentechnisch verdnderte Organismen dirfen nur in
verschiossenen und gegen Bruch geschitzten Behél-
tern innerbetrieblich transportiert werden.

13. Fir das Arbeiten mit gentechnisch veranderten Orga-
nismen ist ein Hygieneplan zu erstellen.

14. Schutzkleidung ist vom Betreiber bereitzustellen und
vom Beschiftigten zu tragen. Getrennte Aufbewah-
rungsmdglichkeiten fiir die Schutz- und StraBenklei-
dung sind vorzusehen. Die Reinigung der Schutzklei-
dung ist vom Betreiber durchzufiihren. Die Schutz-
kleidung darf nicht au3erhalb der Arbeitsrdume getra-
gen werden.

. Stufe 3

1. Inden Tierhaltungsraumen miissen

a) eine Schleuse, Uber die der Tierhaltungsraum zu
betreten und zu verlassen ist, mit zwei selbst-
schlieBenden Tiren, von denen die auBere ab-
schlieBbar sein muB und eine Handedesinfektions-
vorrichtung,

b) nicht zu 6ffnende Fenster,

c) Ubergangslose FuBleisten,

d) Notstromversorgung fur sicherheitsrelevante Ein-
richtungen,

e) Gasnotschalter,

f) sofern mit pathogenen Organismen gearbeitet wird,
fur die eine Ubertragung durch die Luft nicht ausge-
schlossen werden kann, sténdiger, durch Alarmge-
ber kontrollierbarer Unterdruck und Hochleistungs-
schwebstoff-Filter zur Filtration der Abluft,

-g) fir das Ventilationssystem eine Notstromversor-
gung,

ein Autoklav oder eine gleichwertige Sterilisations-
einheit,

h

~

i) geeignete Einrichtungen zur Verhinderung des Ein-
dringens von Insekten, Nagern und Végeln,

i) inder Schleuse in der Regel ein Handwaschbecken
mit Ellenbogen-, FuB- oder Sensorbetatigung

vorhanden sein.

2. Der Zutritt zum Tierhaltungsraum ist auf die Personen
zu beschrinken, deren Anwesenheit fiir die Durch-
fuhrung der Versuche erforderlich ist und die zum Ein-
tritt befugt sind. Der Projektleiter ist verantwortlich fiir
die Bestimmung der zutrittsberechtigten Personen.
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Eine Person darf nur dann allein im Tierhaltungsraum
arbeiten, wenn eine von innen zu betéitigende Alarm-
anlage vorhanden ist.

3. In der Schleuse ist eine geeignete Schutzkleidung

einschlieBlich Schuhwerk anzulegen. Beim Arbeiten
sind Einweghandschuhe zu tragen. Schutzkleidung
und Handschuhe sind vom Betreiber bereitzustelien.
Die Schutzkleidung ist vor der Reinigung oder der
Beseitigung zu sterilisieren.

4. Gentechnisch verédnderte Organismen dirfen nur in

bruchsicheren, dicht verschlossenen, entsprechend
gekennzeichneten und auBen desinfizierten Behaltern
innerbetrieblich transportiert werden.

5. Die Arbeitsbereiche sind nach Verschltten von konta-

miniertem Material sofort zu desinfizieren.

6. Bei der Entsorgung von Tierkadavern ist folgendes zu

beachten:
a) Tierkadaver sind vor der Entsorgung zu sterilisieren.

b) Ist die Sterilisierung im Tierhaltungsraum nicht
moglich, hat der Transport in geschlossenen,
bruchsicheren, lecksicheren und aufien desinfizier-
ten Behéltern zu erfoigen.

c) Die Sterilisierung hat durch Verbrennen oder eine
sonstige geeignete Weise zu erfolgen, wobei
sichergestelit sein muB, daB8 auch die Kernschich-
ten des Tierkadavers erfaBt werden.

7. Bei dem Auswechseln des Filters muf3 dieser entweder
zuerst sterilisiert oder zwecks spéterer Sterilisierung
unmittelbar in einen luftdichten Beutel verpackt wer-
den.

8. Der Tierhaltungsraum darf entweder keine Wasseraus-

gisse enthalten, oder die Abwassersterilisierung ist
sicherzustellen. Eine Einrichtung zur Desinfektion der
Hande muB vorhanden sein.

IV. Stufe 4

1. Es muBl entweder ein gesonderter Tierhaltungsraum
oder ein eindeutig abgegrenzter und raumlich abge-
trennter Bereich innerhalb eines Geb&udes zur Verfi-
gung stehen. Die Zugangstiren zum Bereich sind
selbstschlieBend und abschlieBbar auszufihren.

2. Der Tierhaltungsraum darf nur (ber eine dreikammerige
Schleuse mit Dusche und Mdglichkeiten zum
getrennten Ablegen und Aufbewahren von Strafien-
und Schutzkleidung betreten werden. Vor dem Betre-
ten des Tierhaltungsraumes sind alle Kleidungs-
stiicke, einschlieBlich Uhren und Schmuck, abzule-
gen und zu deponieren. Bei Verlassen des Raumes ist
die Schutzkleidung abzulegen und zu dekontaminie-
ren. Die Beschiftigten haben zu duschen.

3. Es muB ein gesondertes Belilftungssystem vorhan-
den sein. Durch Unterdruck im Raum ist sicherzustel-
len, daf die Luft von auBerhalb nach innen strémt. Zu-
und Abluft sind so zu koppeln, da8 die Luft keinesfalls
unkontrolliert aus dem Bereich austreten kann. Die
Abluft ist Uber Hochleistungsschwebstoff-Filter so
abzuleiten, daB sie nicht in andere Arbeitsbereiche
oder Ansaugvorrichtungen von Liftungsaniagen
kommen kann.
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4. Der Zutritt ist nur Personen erlaubt, deren Anwesen-

heit im Tierhaltungsraum zur Durchfithrung der Versu-
che erforderlich ist. Der Projektleiter ist verantwortlich
fur die Festlegung der ndheren Umstdande und die
Bestimmung, wer berechtigt ist, wéhrend der Versu-
che den Tierhaltungsraum zu betreten oder dort zu
arbeiten. Der Zugang ist vom Projektleiter zu regeln.
Arbeiten mehrere Projektleiter in einem Bereich, hat
der Betreiber den fiir die Regelung des Zugangs ver-
antwortlichen Projektleiter zu bestimmen. Die Anwe-
senheit von Stammpersonal und Betriebsfremden ist
zu dokumentieren.

. Fur die Desinfektion von Materialien, die aus dem
Bereich ausgeschleust werden, muB eine desinfizier-
bare Schleuse zur Verfugung stehen. Die Desinfektion
kann z. B. durch Dampf, chemische Mittel oder ener-
giereiche Strahlung erfolgen.

. Die im Tierhaltungsraum bendétigten Materialien,
Gegenstidnde und Tiere sind Uber Schleusen, Be-
gasungskammern oder Durchreicheautoklaven mit
Einrichtungen zur Desinfektion einzubringen. Vor und
nach dem Einschleusen ist die Schleuse zu desinfi-
zieren.

. Gentechnisch verdnderte Organismen oder damit
kontaminiertes biologisches Material, das zu weiteren
Untersuchungen im lebensfdhigen oder intakten

8.

10.

1.
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Zustand ausgeschleust werden soll, ist in einen
unzerbrechlichen, dicht verschlossenen Behdlter zu
verpacken und entsprechend zu desinfizieren (z. B.
Tauchbad mit Desinfektionsmittel, Begasung). Der
Behilter ist in einen unzerbrechlichen zweiten Behél-
ter zu stellen, der auch dicht verschlossen wird.

Alle lbrigen Materialien miissen vor der Entfemung
aus dem Tierhaltungsraum sterilisiert oder durch eine
gleichwertige Behandlung desinfiziert werden. Ist dies
nicht méglich, muB das Material in einem geschlosse-
nen, bruchsicheren, lecksicheren Primarbehéltnis
verpackt und in einem desinfizierten, versiegelten
Transportbehditnis zur Entsorgung verbracht werden.

. Arbeiten mit humanpathogenen Organismen der

Sicherheitsstufe 4 haben im Tierhaltungsraum, soweit
dies méglich ist (z. B. bei kleinen Versuchstieren), in
einer Sicherheitswerkbank der Klasse Il oder in
geschlossenen Apparaturen oder mit fremdbeltifteten
Vollschutzanziigen zu erfolgen.

Bei einem Notfall sind alle angemessenen Mafnah-
men zu treffen, um das Austreten vermehrungsfihi-
gen biologischen Materials aus dem Tierhaltungs-
raum zu verhindern,

Im Uibrigen miissen die SicherheitsmaBnahmen den-
jenigen fur ein Labor der Sicherheitsstufe 4 entspre-
chen.
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Anhang Vi
Vorsorgeuntersuchungen; Beteiligung der Beschaftigten

A. Vorsorgeuntersuchungen

(1) Vorsorgeuntersuchungen sind

1. arbeitsmedizinische Erstuntersuchungen vor Auf-
nahme der Beschéftigung,

2. arbeitsmedizinische Nachuntersuchungen wéhrend
und bei Beendigung der Beschiftigung und

3. arbeitsmedizinische nachgehende Untersuchungen
nach Beendigung der Beschiftigung.

(2) Beschaftigte, die gentechnische Arbeiten mit
humanpathogenen Organismen der Sicherheitsstufe 2, 3
oder 4 durchfilhren, dirfen an ihrem Arbeitsplatz nur
beschéftigt werden, wenn sie fristgerecht Vorsorgeunter-
suchungen gemaB Absatz 1 Nr. 1 und 2 unterzogen wor-
den sind. Satz 1 gilt entsprechend, wenn der Betreiber
Vorsorgeuntersuchungen nach § 12 Abs. 5 Satz 6 anzu-
bieten hat und die Beschéftigten diese Untersuchungen
wiinschen. Der Betreiber hat den Beschéftigten vorzeitige
Nachuntersuchungen zu ermdglichen, wenn

1. eine Erkrankung oder eine korperliche Beeintrachti-
gung eine vorzeitige Untersuchung angezeigt erschei-
nen |46t oder

2. Beschiftigte, die einen ursachlichen Zusammenhang
zwischen ihrer Erkrankung und ihrer Tatigkeit am
Arbeitsplatz vermuten, eine Untersuchung wiinschen.

Der Betreiber hat diese Vorsorgeuntersuchungen auf
seine Kosten zu veranlassen und den Beschiftigten ihre
Aufwendungen zu ersetzen.

(3) Der Betreiber hat dem Arzt auf Verlangen die zur
Durchfihrung der Vorsorgeuntersuchung erforderlichen
Auskiinfte Uber die Arbeitsplatzverhdltnisse zu erteilen
und eine Besichtigung des Arbeitsplatzes zu erméglichen.

B. Zeitpunkt der Vorsorgeuntersuchungen

(1) Die Erstuntersuchung muB vor Beginn der Beschaf-
tigung vorgenommen werden. Sie darf nicht langer als
12 Wochen zuriickliegen.

(2) Die Frist fir die Nachuntersuchung beginnt mit dem
Zeitpunkt der letzten Vorsorgeuntersuchung. Nachunter-
suchungen miissen regelmasig im Abstand von einem
Jahr und innerhalb von 6 Wochen vor Ablauf der Nach-
untersuchungsfrist vorgenommen werden. Nachunter-
suchungen bei Beendigung der Beschéftigung sind den
Beschiftigten vor der Beendigung.zu erméglichen.

C. Ermichtigte Arzte

(1) Arzte, die Vorsorgeuntersuchungen vornehmen,
miissen von der zustandigen Behoérde hierzu erméchtigt
sein.

(2) Die Erméchtigung kann erteilt werden, wenn der
Antragsteller
1. zur Austibung des arztlichen Berufes berechtigt ist,
2. die erforderlichen besonderen Fachkenntnisse besitzt
und
3. Uber die notwendige Einrichtung und Ausstattung ver-
fugt.

D. Arztliche Bescheinigung

(1) Der Arzt hat den Untersuchungsbefund schriftlich
festzuhalten und den Untersuchten Uber den Untersu-
chungsbefund zu unterrichten. ‘

(2) Der Arzt hat dem Betreiber und dem untersuchten
Beschiftigten eine Bescheinigung darliber auszustellen,
ob und inwieweit der Beschéftigte zur Verwendung an
dem Arbeitsplatz geeignet ist (Bescheinigung Uber das
Untersuchungsergebnis) und dieser Bescheinigung
etwaige Empfehlungen nach Absatz 3 Nr. 1 beizufigen. In
der Bescheinigung ist darauf hinzuweisen, da8 eine Ent-
scheidung der zustindigen Behorde nach Buchstabe E
herbeigefiihrt werden kann, wenn die Bescheinigung fir
unzutreffend gehalten wird.

(3) Im Falle gesundheitlicher Bedenken hat der Arzt

1. dem Betreiber schriftich eine Uberpriifung des
Arbeitsplatzes zu empfehlen, wenn der untersuchte
Beschiftigte infolge der Arbeitsplatzverhéltnisse
gefahrdet erscheint, und

2. den untersuchten Beschiftigten in schriftlicher Form
medizinisch zu beraten.

(4) Hat der Arzt dem Betreiber eine Bescheinigung mit
einer Empfehlung nach Absatz 3 Nr. 1 ausgestelit, hat der
Betreiber dies dem Betriebs- oder Personalrat mitzuteilen.
Im Falle eines Beschaftigungsverbotes hat er auch die
zustandige Behorde zu unterrichten.

E. Behordliche Entscheidung

(1) Halt der Betreiber oder der untersuchte Beschiftigte
die vom Arzt ausgestellte Bescheinigung fir unzutreffend,
so kann er die Entscheidung der zustandigen Behérde
beantragen.

(2) Die zustandige Behdorde kann vor ihrer Entscheidung
ein arztliches Gutachten einholen. Die Kosten des arztli-
chen Gutachtens sind vom Betreiber zu tragen.

F. MaBnahmen nach der Vorsorgeuntersuchung

Hat der Arzt eine Bescheinigung mit einer Empfehlung
nach Buchstabe D Abs. 3 Nr. 1 erteilt, darf der Betreiber
den Untersuchten an seinem Arbeitsplatz nur beschéaf-
tigen oder weiterbeschéftigen, wenn die Wirksamkeit der

-MaBnahmen nach § 9, 10 oder 11 Uberprift worden ist

und fiir den Untersuchten gesundheitliche Bedenken nicht
mehr bestehen. Auf dem Arbeitsplatz dlirffen andere
Beschiftigte nur beschiftigt werden, wenn feststeht, daB
sie durch diese MaBinahmen ausreichend geschitzt wer-
den kénnen.

G. Vorsorgekartei und Aufbewahren der drztlichen
Bescheinigungen und Proben

(1) Fur Beschéftigte, die nach dieser Verordnung arzt-
lich untersucht worden sind, ist vom Betreiber eine Vor-
sorgekartei zu fuhren. Der betroffene Beschiftigte oder
eine von ihm bevollméchtigte Person hat das Recht auf
Einsichtnahme in die ihn betreffenden Angaben.
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(2) Die Kartei muB fir jeden Beschiftigten folgende
Angaben enthalten:

1. Vor- und Familienname, Geburtsdatum des betroffe-
nen Beschiftigten,

. Wohnanschrift,

. Tag der Einstellung und des Ausscheidens,
. Ordnungsnummer,

. zustéandiger Krankenversicherungstréger,

. Art der vom Arbeitsplatz ausgehenden Gefahrdungs-
mdglichkeiten,

7. Art der Tatigkeit mit Angabe des Beginns und Endes
der Tatigkeit,

8. Angabe von Zeiten Uber friihere Tatigkeiten, bei
denen eine Gefdhrdungsmdglichkeit bestand (soweit
bekannt),

9. Datum und Ergebnis der &rztlichen Vorsorgeuntersu-
chungen,

10. Datum der ndchsten regelmaBigen Nachuntersu-
chung,

11. Name und Anschrift des untersuchenden Arztes,
12. Name dessen, der die Vorsorgekartei fihrt.

(o2 BN I S/ V¥

Die Angaben kénnen in Dateiform auch auf sonstigen
Datentragern gespeichert werden.

(3) Der Betreiber hat die Kartei und die arztlichen
Bescheinigungen fur jeden Beschiftigten bis zu dessen
Ausscheiden aufzubewahren. Danach sind dem Beschéf-
tigten der ihn betreffende Auszug aus der Kartei und die
arztlichen Bescheinigungen auszuhandigen. Der Betreiber
hat einen Abdruck des dem Beschiéftigten ausgehandig-
ten Auszugs wie Personalunterlagen aufzubewahren. Der
Betreiber hat dem zustandigen Trager der gesetzlichen
Unfallversicherung oder einer von ihm beauftragten Stelle
auf Anforderung Kopien der Karteikarte zu tibergeben.

(4) Der Betreiber hat die Kartei so aufzubewahren, da
Unbefugte keinen Zugang haben. Die in der Kartei enthal-
tenen Angaben dirfen unbefugten Dritten nicht offenbart
werden.

(5) Der Betreiber hat Proben von Koérperflissigkeiten
oder Korperzellen aufzubewahren, soweit die Aufbewah-
rung nach gesicherten wissenschaftlichen Erkenntnissen
erforderlich ist. Diese Proben sind auf Verlangen des
Beschiftigten einem ihn spéater untersuchenden oder
behandeinden Arzt zur Verfiigung zu stellen. Im {ibrigen
durfen sie nur zu Vergleichszwecken im Rahmen weiterer
Vorsorgeuntersuchungen benutzt werden.

H. Immunisierung

Im Einzelfall gebotene MaBnahmen zur Immunisierung
sind im Einvernehmen mit dem Arzt, der die arbeitsmedizi-
nischen Vorsorgeuntersuchungen durchfiihrt, festzule-
gen. Die Immunisierung ist fiir die Beschéftigten kostenlos
2u erméglichen.

1. Behdrdlich angeordnete Vorsorgeuntersuchungen

Ist damit zu rechnen, daB ein Beschiftigter an seiner
Gesundheit geschédigt werden kann, wenn er gentech-
nische Arbeiten durchfiihrt, kann die zusténdige Behérde
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anordnen, daB der Betroffene nur weiterbeschéftigt werden
darf, nachdem er von einem Arzt untersucht worden ist. Die
Buchstaben A bis G sind entsprechend anzuwenden.

J. Unterrichtung der Beschiftigten

(1) Der Betreiber hat den betroffenen Beschéftigten
oder, wenn ein Betriebs- oder Personalirat vorhanden ist,
diesem

1. die mit den gentechnischen Arbeiten verbundenen
Risiken und die zu treffenden SicherheitsmaBnahmen
mitzuteilen,

2. wenn er Schutzausristungen zur Verfligung zu stellen
hat, die Griinde fiir die Auswahl der Schutzausristun-
gen und die Bedingungen, unter denen sie zu benutzen
sind, mitzuteilen.

Im Fall von Betriebsstorungen sind die betroffenen
Beschaftigten und der Betriebs- oder der Personalrat zu
unterrichten. In dringenden Fallen hat der Betreiber sie
tber die getroffenen MaBnahmen unverziiglich zu unter-
richten. Satz 2 gilt auch, wenn Mafinahmen nach der
Uberpriifung des Arbeitsplatzes auf Grund des Ergebnis-
ses einer Vorsorgeuntersuchung getroffen werden.

(2) Die Betriebs- oder Personalrdate haben das Recht,
Giber die in dieser Verordnung vorgesehenen Mafnahmen
hinaus zur Abwendung gesundheitlicher Schiden dem
Betreiber im Einzelfall zusétzliche Schutzmaf3nahmen vor-
zuschlagen.

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

(4) Unterrichtungs- und Beteiligungspflichten gegen-
Uber dem Betriebs- oder Personalrat sowie den Beschéf-
tigten bestehen nur insoweit, als die Betroffenen Beschif-
tigte im Sinne des Betriebsverfassungsgesetzes oder der
Personalvertretungsgesetze sind.

K. Nachgehende Untersuchungen

(1) Nach der Beendigung von Beschiftigungen mit
humanpathogenen Organismen der Sicherheitsstufe 2, 3
oder 4 hat der Betreiber den ehemals damit Beschéftigten
nachgehende Untersuchungen zu ermdglichen, wenn
Anhaltspunkte, insbesondere ein nach dem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse begriindeter Verdacht,
fur mégliche gesundheitliche Spétfolgen vorliegen. Dies
gilt auch, wenn ein Beschéftigungsverhiltnis nicht mehr
besteht.

(2) Nachgehende Untersuchungen sind mindestens im
Abstand von 5 Jahren zu erméglichen. Die Frist fiir die
erste nachgehende Untersuchung beginnt mit der letzten
Nachuntersuchung. Teil A Abs. 2 Satz 3 gilt entsprechend,
soweit diese Pflichten nicht vom zusténdigen Tréger der
gesetzlichen Unfallversicherung Gibemommen werden.

L. Bekanntgabe von wissenschaftiichen Erkenntnissen

Das Bundesministerium fiir Arbeit und Sozialordnung
veréffentlicht nach Anhérung der Zentralen Kommission
fur die Biologische Sicherheit und der Lander die wissen-
schaftlichen Erkenntnisse, die im Rahmen von arbeits-
medizinischen Vorsorgeuntersuchungen zu beachten
sind, im Bundesarbeitsblatt.
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