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Vorwort 

Die Biologische Bundesanstalt für Land- und Forstwirtschaft (BBA) nimmt hoheitliche Aufgaben 
im Bereich des Pflanzenschutzes und der Gentechnik wahr. Die Aufgabenzuweisungen auf 
dem Gebiet der Gentechnik finden sich im Gentechnikgesetz. 

Fragen der Freisetzung und des lnverkehrbringens gentechnisch veränderter Organismen 
(GVO) sind sowohl auf nationaler als auch auf europäischer Ebene geregelt. Die 
Richtlinie 90/220/EWG hat zum Ziel den Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt 
bei der absichtlichen Freisetzung gentechnisch veränderter Organismen und beim 
lnverkehrbringen von Produkten, die GVO enthalten oder aus solchen bestehen. Die 
Umsetzung dieser Richtlinie in nationales Recht ist durch das Gentechnikgesetz (GenTG) 
erfolgt. 

Nach dem GenTG und der Gentechnikbeteiligungsverordnung (GenTBetV) ist die BBA 
Einvernehmensbehörde bei Freisetzungen von GVO und beim lnverkehrbringen von GVO zur 
Stellungnahme aufgefordert. 

Nach der Richtlinie 90/220/EWG und der GenTBetV ist die BBA bei Freisetzung und 
lnverkehrbringen von GVO durch Mitgliedstaaten der EU zur Stellungnahme aufgefordert. 

Der BBA obliegt auch die Beratung von Antragsteilem im Rahmen dieser gesetzlichen 
Aufgaben. 

ln die vorliegende Zusammenstellung wurden die für die Durchführung der oben genannten 
Aufgaben relevanten nationalen und europäischen Regelungen aufgenommen. Da es sich bei 
den Vorlagen um amtliche Texte handelt, wurden diese weitestgehend ohne Änderungen 
übernommen. Nur offensichtlich orthographische Fehler wurden korrigiert. Alle wesentlichen 
Korrekturen sind im Text gekennzeichnet. 

Für die Unterstützung beim Korrekturlesen danken wir allen Beteiligten insbesondere aber Frau 
Jungkurth. 
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EG Recht I Richtlinien 

RICHTLINIE DES RATES 
vom 23. April 1990 
über die Anwendung genetisch veränderter 

Mikroorganismen in geschlossenen Systemen 
(90/219/EWG) 

ABI. Nr. L 117 vom 8. 5. 1990, S.1 *) 

DER RAT DER EUROPÄISCHEN 
GEMEINSCHAFTEN -

gestützt auf den Vertrag zur GrOndung der Europäi­
schen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf 
Artikel 130 s, 

aufVorschlag der Kommission1), 

nach Stellungnahme des Europäischen Parla­
ments2), 

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialaus­
schusses3), 

in Erwägung nachstehender GrOnde: 

Nach dem Vertrag unterliegen Umwe~maßnahmen 
der Gemeinschaft dem Grundsatz, Umwe~eein­

trächtigungen vorzubeugen und haben zum Ziel, die 
Umwelt zu erha~en, zu schotzen und zu verbessern 
sowie die menschliche Gesundheit zu schützen. 

in der Entschließung des Rates vom 19. Oktober 
19874) zum vierten Umwe~rogramm der Europäi­
schen Gemeinschaften wird erklärt, daß Maßnahmen 
betreffend die Bewertung und den bestmöglichen 
Einsatz der Biotechnologie im Hinblick auf den Um­
weltschutz einen vorrangigen Bereich darstellen, auf 
den sich die Gemeinschaftsaktionen konzentrieren 
müssen. 

1) ABI. Nr. C 198 vom 28. 7.1988, 5. 9, und 
ABI. Nr. C 246 vom 27. 9.1989, 5. 6. 

2) ABI. Nr. C 158 vom 26. 6.1989, 5. 122, und 
ABI. Nr. C 96 vom 17. 4. 1990. 

3) ABI. Nr. C 23 vom 30. 1. 1989, 5. 45. 
4) ABI. Nr. C 328 vom 7. 12. 1987, 5.1. 

•j geändert und ergänzt durch die Richtlinie 94/51/EG 

Die Entwicklung der Biotechnologie trägt zur Wirt­
schaftsentwicklung der Mitgliedstaaten bei. Dies 
bringt mit sich, daß genetisch veränderte Mikroorga­
nismen bei Arbeitsgängen unterschiedlicher Art und 
unterschiedlichen Umfangs verwendet werden. 

Die Anwendung genetisch veränderter Mikroorga­
nismen in geschlossenen Systemen sol~e so erfol­
gen, daß ihre möglichen schädlichen Auswirkungen 
auf die menschliche Gesundheit und auf die Umwelt 
begrenzt werden und der Unfallverhütung und Abfall­
bewirtschaftung gebührende Aufmerksamkeit ge­
widmet wird. 

Mikroorganismen, die im Laufe ihrer Anwendung in 
geschlossenen Systemen in einem Mitgliedstaat in 
die Umwelt freigesetzt werden, können sich vermeh­
ren und sich über nationale Grenzen hinaus verbrei­
ten und dadurch andere Mitgliedstaaten in Mitleiden­
schaft ziehen. 

Um eine sichere Entwicklung der Biotechnologie 
innerhalb der gesamten Gemeinschaft zu ermögli­
chen, müssen gemeinsame Maßnahmen zur Be­
wertung und Verringerung der Risiken, die sich bei 
allen Arbeitsgängen mit Anwendung genetisch ver­
änderter Mikroorganismen in geschlossenen Syste­
men ergeben können, eingeführt sowie entspre­
chende Anwendungsbedingungen festgelegt werden. 

Die genaue Art und das genaue Ausmaß der mit 
genetisch veränderten Mikroorganismen verbunde­
nen Risiken sind noch nicht vollständig bekannt, und 
die Risiken müssen von Fall zu Fall bewertet werden. 
Damit die Risiken für die menschliche Gesundheit 
und die Umwe~ richtig beurtei~ werden können, 
müssen Anforderungen für die Risikobewertung fest­
gelegt werden. 
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90/219/EWG 

Genetisch veränderte Mikroorganismen soltten nach 
ihrer Gefährlichkett klassifiziert werden. Hierfür soll­
ten Kriterien vorgegeben werden. Arbettsgängen, bei 
denen besonders gefährliche genetisch veränderte 
Mikroorganismen angewendet werden, soltte erhöhte 
Aufmerksamkett gewidmet werden. 

Es soltten geeignete Einschließungsmaßnahmen in 
den verschiedenen Phasen eines Arbettsgangs ge­
troffen werden, um Emissionen kontrollieren zu kön­
nen und Unfälle zu verhOlen. 

Personen, die in einer bestimmten Anlage zum 
ersten Mal genetisch veränderte Mikroorganismen in 
geschlossenen Systemen anwenden wollen, soltten 
der zuständigen Behörde eine Anmeldung vorlegen, 
damtt diese sich vergewissern kann, daß die betref­
fende Tätigkett in der vorgeschlagenen Anlage ohne 
Gefahr für die menschliche Gesundhett oder die 
Umwelt durchgeführt werden kann. 

Ferner müssen Verfahren vorgesehen werden, nach 
denen spezifische Arbettsgänge, die die Anwendung 
genetisch veränderter Mikroorganismen in geschlos­
senen Systemen implizieren, von Fall zu Fall ange­
meldet werden können, wobei dem jeweiligen Ge­
fährlichkettsgrad Rechnung zu tragen ist. 

Bei sehr gefährlichen Arbettsgängen müßte die zu­
ständige Behörde ihre Zustimmung erteilen. 

Es könnte für zweckmäßig erachtet werden, die 
Öffentlichkeit zu der Anwendung genetisch veränder­
!er Mikroorganismen in geschlossenen Systemen 
anzuhören. 

Es sollten geeignete Maßnahmen ergriffen werden, 
um Personen, die von einem Unfall betroffen werden 
könnten, Ober alle Sicherhettsaspekte zu unterrich­
ten. 

Für Unfälle soiHen effiziente Notpläne ausgearbeitet 
werden. 

Wenn sich ein Unfall ereignet, sollte der Anwender 
unverzüglich die zuständigen Behörden unterrichten 
und ihnen die erforderlichen Angaben übermitteln, 
damit sie die Auswirkungen des Unfalls abschätzen 
und geeignete Maßnahmen treffen können. 

Es empfiehH sich, daß die Kommission im Benehmen 
mtt den Mitgliedstaaten ein Verfahren für einen 
Informationsaustausch Ober Unfälle einführt und ein 
Verzeichnis solcher Fälle aufsteiH. 

Die Anwendung genetisch veränderter Mikroorga­
nismen in geschlossenen Systemen soiHe in der 
gesamten Gemeinschaft Oberwacht werden, und zu 
diesem Zweck sollten die Mitgliedstaaten der Kom­
mission bestimmte Angaben übermitteln. 

Es sollte ein Ausschuß eingesetzt werden, der die 
Kommission bei Fragen im Zusammenhang mit der 
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Durchführung der Richtlinie und der Anpassung der 
Richtlinie an den technischen Fortschritt unterstatzt -

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN: 

Artikel1 

Mit dieser Richtlinie werden gemeinsame Maßnah­
men im Hinblick auf die Anwendung genetisch ver­
änderter Mikroorganismen in geschlossenen Syste­
men festgelegt, mit denen die menschliche Gesund­
heit und die UmweH geschützt werden sollen. 

Artikel 2 

Im Sinne dieser Richtlinie ist 

a) ein .Mikroorganismus" jede zellulare oder nicht 
zellulare mikrobiologische Einheit, die zur Ver­
mehrung oder zur Weitergabe von genetischem 
Material fähig ist; 

b) ein .genetisch veränderter Mikroorganismus" ein 
Mikroorganismus, dessen genetisches Material 
in einer Weise verändert worden ist, wie es unter 
natorlichen Bedingungen durch Kreuzen und/ 
oder natorliche Rekombination nicht vorkommt. 

Im Sinne dieser Definition giH folgendes: 

i) Zu der genetischen Veränderung kommt es 
mindestens durch den Einsatz der in Anhang 
I A, Teil1 aufgeführten Verfahren. 

ii) Bei den in Anhang I A, Teil 2 aufgeführten 
Verfahren ist nicht davon auszugehen, daß 
sie zu einer genetischen Veränderung füh­
ren. 

c) eine .Anwendung in geschlossenen Systemen" 
ein Arbettsgang, bei dem Mikroorganismen ge­
netisch verändert werden oder genetisch verän­
derte Mikroorganismen vermehrt, gelagert, ver­
wendet, transportiert, zerstört oder beseitigt 
werden und bei dem physikalische Schranken 
oder eine Kombination von physischen Schran­
ken mtt chemischen und/oder biologischen 
Schranken verwendet werden, um ihren Kontakt 
mit der Bevölkerung und der UmweH zu begren­
zen. 

d) Arbettsgang des Typs A: Arbettsgänge für Lehr-, 
Forschungs- oder Entwicklungszwecke oder für 
nichtindustrielle bzw. nichtkommerzielle Zwecke, 
die in kleinem Maßstab (z. B. zehn Liter KuHur­
volumen oder weniger) durchgeführt werden; 

e) Arbettsgang des Typs B: andere Arbeitsgänge 
als Arbeitsgänge des Typs A; 

f) .Unfall" jedes Vorkommnis, das eine bedeutende 
und unbeabsichtigte Freisetzung genetisch ver­
änderter Mikroorganismen während ihrer An­
wendung in geschlossenen Systemen mit sich 
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bringt, die zu einer unmittelbaren oder späteren 
Gefahr filr die menschliche Gesundheit oder filr 
die Umwe~ filhren kann; 

g) ,Anwender" jede natürliche oder juristische Per­
son, die für die Anwendung genetisch verän­
derter Mikroorganismen in geschlossenen Sy­
stemen verantwortlich ist; 

h) ,Anmeldung" die Vorlage von Dokumenten mit 
den erforderlichen Informationen bei den zu­
ständigen Behörden eines Mitgliedstaates. 

Artikel 3 

Diese Richtlinie gi~ nicht für die Fälle, in denen eine 
genetische Veränderung durch den Einsatz der in 
Anhang I B aufgeführten Verfahren herbeigeführt 
wird. 

Artikel4 

(1) Für die Zwecke dieser Richtlinie werden gene­
tisch veränderte Mikroorganismen wie folgt einge­
stuft: 

Gruppe 1: Mikroorganismen, die die Kriterien des 
Anhangs II erfüllen; 

Gruppe II: andere Mikroorganismen (als in Gruppe I}. 

(2} Bei Arbeitsgängen des Typs A sind einige der 
Kriterien des Anhangs II bei der Einstufung spezifi­
scher, genetisch veränderter Mikroorganismen mög­
licherweise nicht anwendbar. in diesem Fall erfolgt 
eine vorläufige Einstufung, und die zuständige Be­
hörde trägt dafür Sorge, daß zweckdienliche Kriterien 
herangezogen werden, um weitmögliche Gleichwer­
tigkeit zu erzielen. 

(3} Bis zum Beginn der Anwendung dieser Richtlinie 
erste!~ die Kommission nach dem Verfahren des 
Artikels 21 Leitlinien für die Einstufung. 

ArtikelS 

Die Artikel 7 bis 12 ge~en nicht für den Transport von 
genetisch veränderten Mikroorganismen auf öffentli­
chen Straßen, Schienen, Binnengewässern, der See 
oder in der Luft. Diese Richtlinie gi~ nicht filr die La­
gerung, den Transport, die Zerstörung oder die Be­
seitigung von genetisch veränderten Mikroorganis­
men, die im Rahmen gemeinschaftlicher Rechtsvor­
schriften in den Verkehr gebracht wurden, welche 
eine besondere Gefahrenbewertung einschließen, 
die der in dieser Richtlinie vorgesehenen Gefahren­
bewertung ähnlich ist. 

Artikel& 

(1} Die Mitgliedstaaten stellen sicher, daß alle an­
gemessenen Maßnahmen getroffen werden, damit 
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die Anwendung genetisch veränderter Mikroorganis­
men in geschlossenen Systemen keine nachteiligen 
Folgen für die menschliche Gesundheit und die Um­
we~ zur Folge hat. 

(2) Zu diesem Zweck filhrt der Anwender eine 
Vorabbewertung der Anwendungen in geschlosse­
nen Systemen mit Bezug auf die damit verbundenen 
Risiken für die menschliche Gesundheit und die Um­
we~ durch. 

(3} Bei der Bewertung hat der Anwender für alle 
genetisch veränderten Mikroorganismen, die er an­
wenden will, insbesondere die Parameter gemäß 
Anhang 111, soweit diese relevant sind, zu berück­
sichtigen. 

(4} Der Anwender behä~ eine Aufzeichnung dieser 
Bewertung und legt den zuständigen Behörden als 
Teil der Anmeldung gemäß den Artikeln 8, 9 und 10 
oder auf Anforderung eine Zusammenfassung davon 
vor. 

Artikel7 

(1} Bei genetisch veränderten Mikroorganismen der 
Gruppe I sind die Grundsätze guter mikrobiologischer 
Praxis sowie die folgenden Grundsätze der Sicher­
heit und Hygiene am Arbeitsplatz anzuwenden: 

i} Die Exposition des Arbeitsplatzes und der Um­
we~ gegenüber physikalischen, chemischen 
oder biologischen Agenzien ist auf dem niedrig­
sten praktikablen Niveau zu ha~en. 

ii) Es sind umfangreiche Überwachungsmaßnah­
men an der Gefahrenquelle durchzufilhren, die 
erforderlichenfalls durch die Bereitstellung ge­
eigneter persönlicher Schutzkleidung und -aus­
rüstung zu ergänzen sind. 

iii} Die Überwachungsmaßnahmen und die Ausrü­
stung sind in angemessener Weise zu kontrollie­
ren bzw. zu warten. 

iv} Erforderlichenfalls sind Tests auf das Vorhan­
densein verwendeter und lebensfähiger Orga­
nismen außerhalb der primären physikalischen 
Schranken durchzufilhren. 

v} Es ist filr die Ausbildung des Personals Sorge zu 
tragen. 

vi) Je nach Bedarf sind AusschOsse bzw. Unter­
ausschasse für die biologische Sicherheit einzu­
setzen. 

vii} Für die Sicherheit des Personals sind interne 
praktische Verha~ensregeln aufzustellen und 
anzuwenden. 

(2} Neben diesen Grundsätzen sind die Sicher­
heitsmaßnahmen gemäß Anhang IV entsprechend 
auf die Anwendung von genetisch veränderten Mi-
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kroorganismen der Gruppe II in geschlossenen Sy­
stemen anzuwenden, um ein hohes Sicherheitsni­
veau zu gewährleisten. 

(3) Die Sicherheitsmaßnahmen sind regelmäßig 
vom Anwender zu überprüfen, um neue wissen­
schaftliche oder technische Kenntnisse Ober das 
Risiko-Management und die Abfallbehandlung und 
-beseitigung zu berücksichtigen. 

Artikel 8 

Wenn in einer bestimmten Anlage zum ersten Mal 
genetisch veränderte Mikroorganismen in geschlos­
senen Systemen angewendet werden, muß der An­
wender den zuständigen Behörden vor Beginn der 
Arbeiten eine Anmeldung vorlegen, die mindestens 
die in Anhang VA angeruhrten Informationen enthält. 

Die erstmalige Anwendung genetisch veränderter 
Mikroorganismen der Gruppe I bzw. der Gruppe II ist 
gesondert anzumelden. 

ArtikelS 

(1) Anwender, die genetisch veränderte Mikroorga­
nismen der Gruppe I bei Arbeitsgängen des Typs A 
einsetzen, haben Ober die durchgeruhrten Arbeiten 
Aufzeichnungen anzufertigen, die den zuständigen 
Behörden auf Anfrage vorzulegen sind. 

(2) Anwender, die genetisch veränderte Mikroorga­
nismen der Gruppe I bei Arbeitsgängen des Typs B 
einsetzen, haben den zuständigen Behörden vor 
Beginn der Anwendung in geschlossenen Systemen 
eine Anmeldung mit den Informationen gemäß An­
hang V B vorzulegen. 

Artikel10 

(1) Anwender, die genetisch veränderte Mikroorga­
nismen der Gruppe II bei Arbeitsgängen des Typs A 
einsetzen, haben den zuständigen Behörden vor 
Beginn der Anwendung in geschlossenen Systemen 
eine Anmeldung mit den Informationen gemäß An­
hang V C vorzulegen. 

(2) Anwender, die genetisch veränderte Mikroorga­
nismen der Gruppe II bei Arbeitsgängen des Typs B 
einsetzen, haben den zuständigen Behörden vor 
Beginn der Anwendung in genetisch geschlossenen 
Systemen eine Anmeldung mit folgenden Angaben 
vorzulegen: 

- Informationen Ober den/die genetisch veränder­
ten Mikroorganismus(men), 

- Informationen Ober das Personal und dessen 
Ausbildung, 
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Informationen Ober Abfallbewirtschattung, 
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Informationen Ober UnfallverhUtung und ge­
plante Maßnahmen rur den Notfall, 

die Risikobewertung rur die menschliche Ge­
sundheit und Umwelt gemäß ArtikelS; 

die entsprechenden Einzelheiten sind in Anhang V D 
aufgeruhrt. 

Artikel11 

(1) Die Mitgliedstaaten bestimmen die Behörde oder 
Behörden, die rur die Durchruhrung der Maßnahmen, 
die sie gemäß dieser Richtlinie treffen, und rur die 
Entgegennahme und Bestätigung des Eingangs der 
Anmeldungen gemäß Artikel 8, Artikel 9 Absatz 2 
und Artikel1 0 zuständig sind. 

(2) Die zuständigen Behörden prüfen die Konformi­
tät der Anmeldungen mit den Anforderungen dieser 
Richtlinie, die Genauigkeit und Vollständigkeit der 
angegebenen Informationen, die Richtigkeit der Ein­
stufung und gegebenenfalls etwaige Abfallbewirt­
schattungs-, Sicherheits- und Notfallmaßnahmen. 

(3) Erforderlichenfalls kann die zuständige Behörde 

a) dem Anwender auferlegen, weitere Informatio­
nen zur VerfUgung zu stellen oder die Bedin­
gungen der geplanten Anwendung in geschlos­
senen Systemen zu ändern. in diesem Falle 
kann die geplante Anwendung in geschlossenen 
Systemen erst erfolgen, wenn die zuständige 
Behörde ihre Zustimmung aufgrund der erhalte­
nen zusätzlichen Informationen oder der geän­
derten Bedingungen rur die Anwendung in ge­
schlossenen Systemen erteilt hat; 

b) den Zeitraum, innerhalb dessen die Anwendung 
in geschlossenen Systemen gestattet werden 
soll, begrenzen oder ihn von bestimmten spezifi­
schen Auflagen abhängig machen. 

(4) Im Falle einer Erstanwendung in einer Anlage im 
Sinne von Artikel 8 gilt folgendes: 

- Bei Anwendung genetisch veränderter Mikroor­
ganismen der Gruppe I kann die Anwendung in 
geschlossenen Systemen, falls die zuständigen 
Behörden keine gegenteilige Anweisung ertei­
len, 90 Tage nach Vorlage der Anmeldung bzw. 
mit Zustimmung der zuständigen Behörde auch 
frOher aufgenommen werden. 

Bei Anwendung genetisch veränderter Mikroor­
ganismen der Gruppe II darf die Anwendung in 
geschlossenen Systemen nicht ohne Zustim­
mung der zuständigen Behörde aufgenommen 
werden. Die zuständige Behörde teilt ihre Ent­
scheidung spätestens 90 Tage nach Vorlage der 
Anmeldung schriftlich mit. 
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(5) a) Die nach Artikel .9 Absatz 2 und Artikel 10 
Absatz 1 angemeldeten Arbeitsgänge können, 
falls die zuständige Behörde keine gegentei­
lige Anweisung erteilt, 60 Tage nach Vorlage 
der Anmeldung bzw. mit Zustimmung der zu­
ständigen Behörde auch frOher aufgenommen 
werden. 

b) Die nach Artikel 10 Absatz 2 angemeldeten 
Arbeitsgänge dürfen nicht ohne Zustimmung 
der zuständigen Behörde aufgenommen wer­
den. Die zuständige Behörde teilt ihre Ent­
scheidung spätestens 90 Tage nach Vorlage 
der Anmeldung schriftlich mit. 

(6) Bei der Berechnung der in den Absätzen 4 und 5 
genannten Fristen werden die Zeitspannen nicht 
berücksichtigt, während derer die zuständige Be­
hörde 

- gegebenenfalls vom Anmelder angeforderte 
weitere Informationen gemäß Absatz 3 Buch­
stabe a) erwartet oder 

- eine öffentiiche Untersuchung oder Anhörung 
gemäß Artikel 13 durchführt. 

Artikel12 

(1) Die zuständige Behörde ist so rasch wie möglich 
zu unterrichten, und die Anmeldungen gemäß Artikel 
8, 9 und 1 0 sind zu ändern, wenn der Anwender Ober 
neue sachdienliche Informationen vertagt oder die 
Anwendung in geschlossenen Systemen in einer 
Weise ändert, die sich erheblich auf die mit der An­
wendung in geschlossenen Systemen verbundenen 
Risiken auswirken könnte oder sich die Kategorie der 
verwendeten genetisch veränderten Mikroorganis­
men ändert. 

(2) Vertagt die zuständige Behörde später über 
Informationen, die sich erheblich auf die mit der An­
wendung in geschlossenen Systemen verbundenen 
Risiken auswirken könnten, so kann die zuständige 
Behörde den Anwender auffordern, die Bedingungen 
für die Anwendung im geschlossenen System zu 
ändern, oder die Anwendung in geschlossenen Sy­
stemen vorübergehend oder endgültig einzustellen. 

Artikel13 

Wenn es ein Mitgliedstaat für angebracht hält, kann 
er die Anhörung bestimmter Gruppen oder der Öf­
fentiichkeit zu jedem Aspekt der vorgeschlagenen 
Anwendung in geschlossenen Systemen vorschrei­
ben. 

Artike114 

Die zuständigen Behörden stellen sicher, daß erfor­
derlichenfalls vor Beginn eines Arbeitsganges 
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a) ein Notfallplan erstellt wird, um im Falle eines 
Unfalls die menschliche Gesundheit und die 
Umwelt außerhalb der Anlage zu schützen; die 
Bereitschaftsdienste müssen sich der Gefahren 
bewußt sein und schriftlich darüber informiert 
werden; 

b) Personen, die von einem Unfall betroffen wer­
den könnten, unaufgefordert in geeigneter 
Weise über die Sicherheitsmaßnahmen und das 
Verhalten im Falle eines Unfalls unterrichtet 
werden. Diese Informationen sind in bestimmten 
Abständen zu wiederholen und auf den neue­
sten Stand zu bringen. Sie sind auch der Öffent­
lichkeit zugänglich zu machen. 

Die betreffenden Mitgliedstaaten stellen gleichzeitig 
den übrigen interessierten Mitgliedstaaten als 
Grundlage für notwendige Konsultationen im Rah­
men ihrer bilateralen Beziehungen die gleichen In­
formationen zur Vertagung, die sie an ihre eigenen 
Staatsangehörigen verteilen. 

Artikel15 

(1) Die Mitgliedstaaten ergreifen die erforderlichen 
Maßnahmen, um sicherzustellen, daß der Anwender 
bei einem Unfall die in Artikel 11 genannte zustän­
dige Behörde sofort unterrichtet und ihr folgende 
Informationen liefert: 

- die Umstände des Unfalles, 

- die Identität und Mengen der freigesetzten ge-
netisch veränderten Mikroorganismen, 

alle für die Bewertung der Auswirkungen des 
Unfalls auf die Gesundheit der Bevölkerung und 
auf die Umwelt notwendigen Informationen, 

die getroffenen Notfallmaßnahmen. 

(2) Wenn eine Unterrichtung gemäß Absatz 1 er­
folgt ist, haben die Mitgliedstaaten 

- sicherzustellen, daß alle Notfallmaßnahmen und 
kurz-. mittel- und langfristigen Maßnahmen, die 
sich als notwendig erweisen, getroffen werden 
und daß alle von dem Unfall möglicherweise be­
troffenen Mitgliedstaaten sofort gewarnt werden; 

- sofern möglich, die für eine vollständige Analyse 
des Unfalls notwendigen Informationen zu sam­
meln und gegebenenfalls Empfehlungen zur 
Vermeidung ähnlicher Unfälle in der Zukunft zu 
geben und deren Auswirkungen zu begrenzen. 

Artikel16 

(1) Die Mitgliedstaaten haben 

a) mit anderen möglicherweise von einem Unfall 
betroffenen Mitgliedstaaten die Aufstellung und 
Durchführung von Notfallplänen abzusprechen; 
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b) die Kommission so rasch wie möglich von allen 
Unfällen im Sinne dieser Richtlinie zu informie­
ren, unter Angabe von Einzelheiten über die 
Umstände des Unfalls, die Identität und Mengen 
der freigesetzten genetisch veränderten Mikro­
organismen, die angewandten Notfallmaßnah­
men und ihre Wirksamkeit sowie eine Analyse 
des Unfalls einschließlich Empfehlungen zur 
Begrenzung seiner Auswirkungen und Vermei­
dung ähnlicher Unfälle in der Zukunft. 

(2) Die Kommission richtet in Rücksprache mit den 
Mitgliedstaaten ein Verfahren zum Informationsaus­
tausch gemäß Absatz 1 ein. Sie ersteltt ferner ein 
Verzeichnis der Unfälle im Sinne dieser Richtlinie -
einschließlich einer Analyse der Ursachen der Un­
fälle, der dabei gewonnenen Erfahrungen und der 
Maßnahmen zur Verhütung ähnlicher Unfälle in Zu­
kunft- und steltt dieses den Mitgliedstaaten zur Ver­
fUgung. 

Artike117 

Die Mitgliedstaaten haben dafür zu sorgen, daß die 
zuständigen Behörden Inspektionen und andere 
Kontrollmaßnahmen organisieren, um die Einhattung 
der Richtlinie durch den Anwender sicherzustellen. 

Artikel18 

(1) Die Mitgliedstaaten Obermitteln der Kommission 
zum Ende jeden Jahres einen zusammenfassenden 
Bericht über die gemäß Artikel 1 0 Absatz 2 gemel­
deten Anwendungen in geschlossenen Systemen, in 
dem auch die Beschreibung, die vorgeschlagenen 
Anwendungen und die Gefahren der genetisch ver­
änderten Mikroorganismen angegeben sind. 

(2) Die Mitgliedstaaten Obermitteln der Kommission 
alle drei Jahre und zum ersten Mal am 1. September 
1992 einen zusammenfassenden Bericht Ober ihre 
Erfahrungen mit dieser Richtlinie. 

(3) Die Kommission veröffentlicht alle drei Jahre 
und zum ersten Mal 1993 eine Zusammenfassung 
aufgrundder in Absatz 2 genannten Berichte. 

(4) Die Kommission kann allgemeine statistische 
Informationen ilber die Durchführung dieser Richtlinie 
und damit zusammenhängende Angelegenheiten 
veröffentlichen, solange diese Informationen die 
Wettbewerbsposition eines Anwenders nicht beein­
trächtigen. 

Artikel19 

(1) Die Kommission und die zuständigen Behörden 
dürfen Dritten keine vertraulichen Informationen zu­
gänglich machen, die ihnen aufgrund dieser Richtli­
nie mitgeteitt oder auf andere Weise zur Kenntnis 
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gebracht werden, und müssen das geistige Eigentum 
in bezug auf die erhattenen Daten schiltzen. 

(2) Der Anmelder kann die Informationen in den 
nach dieser Richtlinie eingereichten Anmeldungen 
angeben, deren Bekanntwerden seiner Wettbe­
werbsstellung schaden könnte und die somit vertrau­
lich behandett werden soltten. in solchen Fällen ist 
eine nachprüfbare Begründung zu geben. 

(3) Die. zuständige Behörde entscheidet nach Anhö­
rung des Anmelders darüber, welche Informationen 
vertraulich zu behandeln sind, und unterrichtet den 
Anmelder Ober ihre Entscheidung. 

(4) Auf keinen Fall können folgende nach den Arti­
keln 8, 9 oder 1 0 mitgeteitten Informationen vertrau­
lich behandett werden: 

Beschreibung der genetisch veränderten Mikro­
organismen, Name und Anschrift des Anmel­
ders, Zweck der Anmeldung in geschlossenen 
Systemen und Ort der Anwendung; 

- Methoden und Pläne zur Überwachung der ge­
netisch veränderten Mikroorganismen und für 
Notfallmaßnahmen; 

- Beurteilung der vorhersehbaren Wirkungen, 
insbesondere pathogene und ökologisch stö­
rende Wirkungen. 

(5) Zieht der Anmelder die Anmeldung aus irgend­
welchen Gründen zurück, so hat die zuständige Be­
hörde die Vertraulichkeit der gelieferten Informatio­
nen zu wahren. 

Artikel20 

Die notwendigen Änderungen zur Anpassung der 
Anhänge II bis V an den technischen Fortschritt wer­
den nach dem Verfahren des Artikels 21 beschlos­
sen. 

Artikel 21 

(1) Die Kommission wird von einem Ausschuß un­
terstützt, der sich aus Vertretern der Mitgliedstaaten 
zusammensetzt und in dem der Vertreter der Kom­
mission den Vorsitz fUhrt. 

(2) Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem 
Ausschuß einen Entwurf der zu treffenden Maßnah­
men. Der Ausschuß gibt seine Stellungnahme zu 
diesem Entwurf innerhalb einer Frist ab, die der Vor­
sitzende unter Berücksichtigung der Dringlichkeit der 
betreffenden Frage festsetzen kann. Die Stellung­
nahme wird mit der Mehrheit abgegeben, die in Arti­
kel 148 Absatz 2 des Vertrags für die Annahme der 
vom Rat auf Vorschlag der Kommission zu fassen­
den BeschlUsse vorgesehen ist. Bei der Abstimmung 
im Ausschuß werden die Stimmen der Vertreter der 
Mitgliedstaaten gemäß dem vorgenannten Artikel 
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gewogen. Der Vorsitzende nimmt an der Abstim­
mung nicht teil. 

(3) a) Die Kommission erläßt die beabsichtigten 
Maßnahmen, wenn sie mtt der Stellungnahme 
des Ausschusses übereinstimmen. 

b) Stimmen die beabsichtigten Maßnahmen mtt 
der Stellungnahme des Ausschusses nicht 
überein oder liegt keine Stellungnahme vor, so 
unterbreitet die Kommission dem Rat unver­
züglich einen Vorschlag für die zu treffenden 
Maßnahmen. Der Rat beschließt mtt qualifi­
zierter Mehrheit. 

Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von drei Mo­
naten von der Beschlußfassung des Rates an 
keinen Beschluß gefaßt, so werden die vorge­
schlagenen Maßnahmen von der Kommission 
erlassen, es sei denn, der Rat hat sich mtt einfa­
cher Mehrhett gegen die genannten Maßnah­
men ausgesprochen. 
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Artikel22 

Die Mttgliedstaaten erlassen die erforderlichen 
Rechts- und Verwa~ungsvorschriften, um dieser 
Richtlinie spätestens am 23. Oktober 1991 nachzu­
kommen. Sie setzen die Kommission unverzüglich 
davon in Kenntnis. 

Artikel23 

Diese Richtlinie ist an die Mttgliedstaaten gerichtet. 

Geschehen zu Luxemburg am 23. Apri11990. 

Im Namen des Rates 

Der Präsident 

A. REYNOLDS 
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Anhang I A 

Teil1 

Verfahren der genetischen Veränderung im Sinne 
von Artikel 2 Buchstabe b) Ziffer I) sind unter 
anderem: 

1. DNS-Rekombinationstechniken, bei denen Vek­
torsysteme eingesetzt werden, wie sie bereits 
von der Empfehlung 821472/EWG1) erfaßt sind. 

2. Verfahren, bei denen in einen Mikroorganismus 
direkt Erbgut eingetahrt wird, das außerhalb des 
Mikroorganismus hergestellt wurde, einschließ­
lich der Mikroinjektion, Makroinjektion und Mikro­
verkapselung. 

3. Zellfusion oder Hybridisierungsverfahren, bei 
denen lebende Zellen mit neuen Kombinationen 
von genetischem Erbmaterial durch die Ver­
schmel:~:ung 2:Weier oder mehrerer Zellen an­
hand von Methoden gebildet werden, die unter 
natürlichen Bedingungen nicht vorkommen. 

Teil2 

Verfahren im Sinne von Artikel 2 Buchstabe b) Ziffer 
ii), bei denen nicht davon auszugehen ist, daß sie zu 
einer genetischen Veränderung fahren, unter der 
Voraussetzung, daß sie nicht mit dem Einsatz von 
rekombinanten DNS-Molekülen oder genetisch ver­
änderten Mikroorganismen verbunden sind: 

1. In-vitra-Befruchtung. 

2. Konjugation, Transduktion, Transformation oder 
jeder andere natürliche Prozeß. 

3. Polyploidie-Induktion. 

Anhang I B 

Verfahren der genetischen Veränderung, die von der 
Richtlinie auszuschHeßen sind, vorausgesetzt, daß 
sie nicht den Einsatz genetisch veränderter Mikro­
organismen als Empfänger- oder Ausgangsorganis­
men implizieren: 

1. Mutagenese. 

2. Der Aufbau und die Verwendung somatischer 
tierischer Hybridoma-Zellen (z. B. tar die Er­
zeugung monoklonaler Antikörper). 

1) ABI. Nr. L213vom21. 7.1982, 5.15. 
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3. Zellfusion (einschließlich Protoplastenfusion) 
von Zellen von Pflan:~:en, bei der die entstehen­
den Organismen auch mit herkömmlichen 
Züchtungstechniken erzeugt werden können. 

4. Selbst-Kionierung nichtpathogener in der Natur 
vorkommender Mikroorganismen, die die Krite­
rien der Gruppe I tar Empfängermikroorganis­
men erfüllen. 
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Anhang II*) 

Kriterien zur Einstufung von genetisch veränderten 
Mikroorganismen in die Gruppe I 

Ein genetisch veränderter Mikroorganismus ist in 
Gruppe I GVM einzustufen, wenn die folgenden 
Eigenschaften erfilllt sind: 

i) Von dem Empfänger- oder Ausgangs-Mikro­
organismus ist nicht zu erwarten, daß er bei Men­
schen, Tieren oder Pflanzen Krankheiten verursacht. 

ii) Die Eigenschaften des Vektors und des 
Inserts sind derart, daß sie den genetisch 
veränderten Mikroorganismus nicht mit einem 
Phänotyp ausstatten, von dem zu erwarten ist, daß 

*) Neugelaßt durch Richtlinie 94/51/EG vom 7. 11. 1994 

er bei Menschen, Tieren oder Pflanzen Krankheiten 
verursacht, oder von dem zu erwarten ist, daß er 
nachteilige Auswirkungen auf die Umwelt hat. 

iii) Von dem genetisch veränderten Mikroorganis­
mus ist nicht zu erwarten, daß er bei Menschen, 
Tieren oder Pflanzen Krankheiten verursacht und es 
nicht zu erwarten, er nachteilige Auswirkungen auf 
die Umwelt hat. 
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Anhang 111 

Einschlägige Parameter für die Sicherheitsbewertung 
gemäß Artikel 6 Absatz 3 

A. Eigenschaften des (der) Spender-, Empfänger­
oder (gegebenenfalls) Ausgangsorganismus(en) 

B. Eigenschaften des veränderten Mikroorganis­
mus 

C. Gesundheitserwägungen 

D. Umwe~erwägungen 

A. Eigenschaften des (der) Spender-, 
Empfänger- oder (gegebenenfalls) 

Ausgangsorganismus(en): 

- Name und Bezeichnung; 

- Grad der Verwandtschaft; 

- Herkunft des (der) Organismus(en); 

- Information Ober reproduktive Zyklen (sexueiV 
asexuell) des Ausgangsorganismus oder gege­
benenfalls des Empfängermikroorganismus; 

- Geschichte vorhergegangener genetischer 
Manipulationen; 

- Stabilität des Ausgangs- oder Empfängerorga­
nismus hinsichtlich der einschlägigen geneti­
schen Merkmale; 

- Art der Pathogenität und Virulenz, Infektiosität, 
Toxizität und Vektoren, die Krankheiten Ober­
tragen können; 

- Art der enthaltenen Vektoren: 

- Sequenz, 

- Häufigkeit der Mobilisierung, 

- Empfängerspezifität, 

- Vorhandensein von Genen, die Resistenz 
bewirken; 

- Empfängerbereich; 

- andere potentiell signifikante physiologische 
Merkmale; 

- Stabilität dieser Merkmale; 

- natOrliches Habitat und geographische Ver-
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teilung. Klimatische Eigenschaften ursprOngli­
cher Habitate; 

- bedeutende Beteiligung an Umwe~rozessen 
(wie Stickstotfixierung oder pH-Regelung); 

- Wechselwirkung mit und Auswirkungen auf an­
dere Organismen in der Umwe~ (einschließlich 
voraussichtlicher konkurrierender oder symbioti­
scher Eigenschaften); 

- Fähigkeit, Dauerformen zu bilden (wie Sporen 
oder Sklerotien). 

B. Eigenschaften des veränderten 
Mikroorganismus: 

- Beschreibung der Veränderung einschließlich 
des Verfahrens zur EinfOhrung des Vektors/ 
Inserts in den Empfängerorganismus oder des 
Verfahrens, das zur Erzielung der betreffenden 
genetischen Veränderung angewandt wird; 

- Funktion der Genmanipulation und/oder der 
neuen Nukleinsäure; 

- Art und Quelle des Vektors; 

- Struktur und Menge jedes Vektors und/oder 
jeder Nukleinsäure des Spenderorganismus, die 
noch in der Endstruktur des veränderten Mikro­
organismus verblieben ist; 

- Stabilität der genetischen Merkmale des Mikro­
organismus; 

- Häufigkeit der Mobilisierung des eingefUgten 
Vektors und/oder Fähigkeit zur Übertragung 
genetischer Information; 

- Geschwindigkeit und Umfang der Expression 
neuen genetischen Materials; Maßverfahren und 
Empfindlichkeitsgrad; 

- Aktivität des zur Expression gebrachten Pro­
teins. 

C. Gesundheitliche Erwägungen: 

- toxische oder allergene Auswirkungen der nicht 
lebensfähigen Organismen und/oder ihre Stoff­
wechselprodukte; 

- Produktrisiken; 

- Vergleich des veränderten Mikroorganismus mit 
Spender-, Empfänger- oder (gegebenenfalls) 
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Ausgangsorganismus in bezug auf die Patho­
genität; 

- Kolonisierungsfähigkeit; 

- wenn der Mikroorganismus pathogen für Men-
schen ist, die immunokompetent sind: 

a) verursachte Krankheiten und Mechanismus 
der Pathogenität einschließlich lnvasivität 
und Virulenz, 

b) Übertragungsfähigkeit, 

c) lnfektionsdosis, 

d) Wirtsbereich, Möglichkeit der Änderung, 

e) Möglichkeit des Überlebens außerhalb des 
menschlichen Wirtes, 

f) Anwesenheit von Vektoren oder Mitteln der 
Verbreitung, 

g) biologische Stabilität, 

h) Muster der Antibiotikaresistenz, 

i) Allergenität. 

j) Verfügbarkeil geeigneter Therapien. 

D. Umwelterwägungen: 

Faktoren, die das Überleben, die Vermehrung 
und die Verbreitung der genetisch veränderten 
Mikroorganismen in der Umwe~ beeinflussen; 
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- verfügbare Techniken zur Erfassung, Identi­
fizierung und Überwachung der genetisch ver­
änderten Mikroorganismen; 

- verfügbare Techniken zur Erfassung der Über­
tragung des neuen genetischen Materials auf 
andere Organismen; 

- bekannte und vorhergesagte Habitate des gene­
tisch veränderten Mikroorganismus; 

Beschreibung der Ökosysteme, auf die der 
Mikroorganismus zufällig verbreitet werden 
könnte; 

- erwarteter Mechanismus und Ergebnis der 
Wechselwirkung zwischen dem genetisch ver­
änderten Mikroorganismus und den Organismen 
oder Mikroorganismen, die im Falle einer Frei­
satzung in die Umwe~ betroffen werden könn­
ten; 

- bekannte oder vorhergesagte Auswirkungen auf 
Pflanzen und Tiere wie Pathogenität, Infektio­
sität, Toxizität, Virulenz, Vektor des Pathogens, 
Allergenität, Kolonisierung; 

- bekannte oder vorhergesagte Beteiligung an bio­
genchemischen Prozessen; 

- Verfügbarkeil von Methoden zur Dekontamina­
tion des Gebiets im Falle einer Freisetzung in 
die Umwe~. 
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Anhang IV 

Einschließungsmaßnahmen für Mikroorganismen der Gruppe II 

Die Einschließungsmaßnahmen fOr Mikroorganismen 
der Gruppe II werden vom Verwender aus den nach­
stehenden Kategorien je nach dem betreffenden 
Mikroorganismus und Arbeitsgang ausgewählt, um 
den Schutz der Gesundheit der Bevölkerung und den 
Schutz der Umwelt zu gewährleisten. 

Arbeitsgänge des Typs B sollen auf Basis ihrer ein­
zelnen Arbeitsgänge berücksichtigt werden. Die 
Merkmale jedes Arbeitsgangs werden die in dem 
jeweiligen Stadium anzuwendenden physikalischen 
Einschließungen diktieren. Dadurch können die am 
besten geeigneten Prozesse, Anlagen und Funk­
tionsweisen ausgewählt und entworfen werden, um 
entsprechende und sichere Einschließungen zu ge­
währleisten. Zwei wichtige bei der Auswahl der not-

Spezifikationen 

1. Lebensfähige Mikroorganismen soltten in einem 
System eingeschlossen sein, das den Prozeß 
physisch von der Umwelt trennt (abgeschlosse-
nes System) 

2. Abgase aus dem abgeschlossenen System soll-

wendigen Ausrüstung zur Implementierung der Ein­
schließungen zu berücksichtigende Faktoren sind die 
Gefahr des Versagens der Ausrüstung und die sich 
daraus ergebenden Auswirkungen. Die technische 
Praxis kann in dem Maße zunehmend strenge Nor­
men zur Reduzierung der Gefahr des Versagens 
erfordern, wie die Folgen dieses Versagens weniger 
tragbar werden. 

Besondere Einschließungsmaßnahmen fOr Arbeits­
gänge des Typs A sind unter Berücksichtigung der 
nachstehenden Containment-Kategorien und der 
spezifischen Umstände solcher Arbeitsgänge fest­
zulegen. 

Containment-Kategorien 

1 2 3 

ja ja Ja 

Freisetzungen Freisetzungen Freisetzungen 
ten so behandelt werden, daß minimal gehalten verhütet werden verhütet werden 

werden 

3. Probeentnahmen, Hinzufügung von Zusätzen in Freisetzungen Freisetzungen Freisetzungen 
ein abgeschlossenes System und Übertragung minimal gehalten verhindert werden verhindert werden 
lebensfähiger Mikroorganismen auf ein anderes werden 
abgeschlossenes System sollten so durchgeführt 
werden, daß 

4. Große Mengen Kulturflüssigkeit sollten nicht aus durch geeignete durch geeignete durch geeignete 
dem abgeschlossenen System genommen wer- Mittel inaktiviert chemische oder chemische oder 
den, wenn die lebensfähigen Mikroorganismen worden sind physikalische Mittel physikalische Mittel 
nicht inaktiviert worden inaktiviert worden 

sind sind 

5. Der Verschluß der Kulturgefäße sollte so aus- eine Freisatzung eine Freisatzung eine Freisatzung 
gelegt sein, daß minimal gehalten verhütet wird verhütet wird 

wird 

6. Abgeschlossene Systeme sollten innerhalb kon- fakultativ fakultativ ja, und zweckge-
!rollierter Bereiche angesiedelt sein bunden aufgebaut 

a) Biogefahrenzeichen sollten angebracht sein fakultativ ja ja 

b) Der Zugang sollte ausschließlich auf das dafür fakultativ ja ja, über 
vorgesehene Personal beschränkt sein Luftschleuse 

c) Das Personal sollte Schutzkleidung tragen ja, Arbeitskleidung ja Vollständige 
Umkleidung 

d) Dekontaminations- und Waschanlagen sollten ja ja ja 
für das Personal bereitstehen 

18 
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Containment-Kategorien 

Spezifikationen 1 2 3 

e) Das Personal sol~e sich duschen, bevor es nein fakultativ ja 
den kontrollierten Bereich verläßt 

f) Abwässer aus Waschbecken und Duschen nein fakultativ ja 
sollten gesammelt und vor der Able~ung inak-
tiviert werden 

g) Der kontrollierte Bereich sol~e entsprechend fakultativ fakultativ ja 
belüftet sein, um die Luftverunreinigung zu 
minimieren 

h) Der kontrollierte Bereich sol~e stets in atme- nein fakultativ ja 
sphärischem Unterdruck gehalten werden 

i) Zuluft und Abluft zum kontrollierten Bereich nein fakultativ ja 
sollte HEPA-gefiltert werden 

j) Der kontrollierte Bereich sollte so ausgelegt fakultativ ja ja 
sein, daß er ein Überlaufen des gesamten ln-
ha~s des abgeschlossenen Systems abblockt 

k) Der kontrollierte Bereich müßte versiegelt wer- nein fakultativ ja 
den können, um eine Begasung zuzulassen 

7. Abwässerbehandlung vor der endgü~igen Ab- inaktiviert durch inaktiviert durch Inaktiviert durch 
Ieitung geeignete Mittel geeignete geeignete 

chemische oder physikalische Mittel 
physikalische Mittel 
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Anhang V 

Teil A 
Erforderliche lnfonnationen für die 

Anmeldung gemäß Artikel 8: 

Name der für die Durchführung der Anwendung 
in geschlossenen Systemen verantwortlichen 
Person(en), einschließlich der Personen, die für 
die Aufsicht, Überwachung und Sicherheit ver­
antwortlich sind, sowie Informationen Ober ihre 
Ausbildung und Qualifikation; 

- Anschrift der Anlage und Koordinaten; Beschrei­
bung der Teile der Anlage; 

- Beschreibung der Art der durchzuführenden 
Arbeiten, insbesondere Klassifikation des/der 
Mikroorganismus(en}, die dabei verwendet wer­
den (Gruppe I oder Gruppe II), und voraussicht­
licher Umfang des Vorhabens; 

Zusammenfassung der in Artikel 6 Absatz 2 
genannten Risikobewertung. 

Teil B 
Erforderliche lnfonnationen für die 

Anmeldung gemäß Artikel 9 Absatz 2: 

- Datum der Vorlage der in Artikel 8 genannten 
Anmeldung; 

- verwendete(r) Ausgangsmikroorganismus(en) 
oder gegebenenfalls verwendetes Empfänger­
vektorsystem; 

- Herkunft und beabsichtigte Funktion(en) des 
genetischen Materials, das für die Verände­
rung(en) in Frage kommt; 

Identität und Merkmale des genetisch veränder­
ten Mikroorganismus; 

- Zweck der Anwendung in geschlossenen Syste­
men, einschließlich der erwarteten Ergebnisse; 

- zu verwendende Kulturvolumina; 

Zusammenfassung der in Artikel 6 Absatz 2 
genannten Risikobewertung. 

Teil C 
Erforderliche lnfonnationen für die 

Anmeldung gemäß Artikel 10 Absatz 1 

- die unter Teil B geforderten Informationen; 
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Beschreibung der Teile der Anlage und Ver­
fahren der Handhabung der Mikroorganismen; 

Beschreibung der vorherrschenden meteorolo­
gischen Bedingungen und der potentiellen 
Gefahrenquellen, die sich aus dem Standort der 
Anlage ergeben; 

- Beschreibung der Schutz- und Überwachungs­
maßnahmen, die während der Dauer der An­
wendung in geschlossenen Systemen getroffen 
werden; 

- die vorgesehene Containment-Kategorie, unter 
Angabe der Bestimmungen für die Abfallbe­
handlung und der zu treffenden Sicherheitsvor­
kehrungen. 

Teil D 
Erforderliche lnfonnationen für die 

Anmeldung gemäß Artikel10 Absatz 2: 

Wenn es technisch unmöglich ist oder nicht not­
wendig erscheinen sol~e, die nachstehenden Infor­
mationen zu geben, sind die Grunde dafür anzu­
geben. Wieviel Einzelheiten als Reaktion auf jede 
Gruppe von Erwägungen notwendig sind, dürfte je 
nach Art und Umfang der vorgeschlagenen Anwen­
dung in geschlossenen Systemen unterschiedlich 
sein. Sofern der zuständigen Behörde bereits Infor­
mationen im Rahmen dieser Richtlinie vorgelegt 
wurden, kann der Anwender darauf verweisen. 

a) Datum der Vorlage der Anmeldung gemäß Arti­
kel 8 und Name der verantwortlichen Per­
son(en). 

b) Informationen und Merkmale Ober den (die) 
genetisch veränderten Mikroorganismus(en): 

- Identität und Merkmale des (der) genetisch 
veränderten Mikroorganismus(en); 

Zweck der Anwendung in geschlossenen 
Systemen oder Art des Produkts; 

anzuwendendes Empfängervektorsystem 
(sofern zutreffend); 

zu verwendende Ku~urvolumina; 

- Verha~en und Merkmale des (der) Mikro­
organismus(en) bei Veränderung der Ein­
schließungsbedingungen oder Freisetzung in 
der Umwelt; 
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- Übersicht über die potentiellen Gefahren im 
Zusammenhang mit der Freisatzung des 
(der) Mikroorganismus( an) in die Umwelt; 

- andere Stoffe als das angestrebte Produkt, 
die bei der Anwendung des (der) Mikroorga­
nismus( en) erzeugt werden oder werden 
können. 

c) Informationen über Personal: 

- die Höchstzahl von Personen, die in der An­
lage arbeiten, und die Zahl der Personen, die 
unmittelbar mit dem (den) Mikroorganis­
mus(en) arbeiten. 

d) Informationen über die Anlage: 

- Tätigkeit, bei der der (die) Mikroorganis­
mus(en) angewendet werden soll(en); 

angewendete technologische Prozesse; 

- Beschreibung der Teile der Anlage; 

- vorherrschende meteorologische Bedingun-
gen und spezifische Gefahren, die sich aus 
dem Standort der Anlage ergeben. 

e) Informationen über Abfallbewirtschaftung: 

- Art, Menge und potentielle Gefahren von 
Abfall aus der Anwendung des (der) Mikro­
organismus(en); 

- angewandte Abfallbewirtschaftungstechni-
ken, einschließlich Rückgewinnung flüssiger 

90/219/EWG 

oder fester Abfälle und lnaktivierungsverfah­
ren; 

endgültige Form und Bestimmung des inakti­
vierten Abfalls. 

f) Informationen über Unfallverhütung und Notfall­
pläne: 

- Quellen von Gefahren und Bedingungen, 
unter denen Unfälle auftreten können; 

- Verhütungsmaßnahmen, wie zum Beispiel 
Sicherheitsausrüstung, Wamsysteme, Ein­
schließungsmetheden und Verfahren und 
verfügbare Hilfsmittel; 

Beschreibung der den Arbeitnehmern gege­
benen Informationen; 

notwendige Informationen für die zuständi­
gen Behörden, damit sie die erforderlichen 
Notfallpläne zur Verwendung außerhalb der 
Anlage gemäß Artikel 14 ausarbeiten kön­
nen. 

g) Eine umfassende Bewertung (gemäß Artikel 6 
Absatz 2) der Risiken für die menschliche Ge­
sundheit und die Umwelt, die durch die vorge­
schlagene Anwendung in geschlossenen 
Systemen entstehen könnten. 

h) Alle sonstigen unter den Teilen B und C ge­
forderten Informationen, soweit sie nicht bereits 
oben aufgeführt wurden. 
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RICHTLINIE DER KOMMISSION 
vom 7. November 1994 
zur ersten Anpassung der Richtlinie 90/219/EWG über 
die Anwendung genetisch veränderter 
Mikroorganismen in geschlossenen Systemen an den 
technischen Fortschritt 
(94/51/EG) 

ABI. Nr. L 297 vom 18. 11. 1994, S. 29 

DIE KOMMISSION DER EUROPÄISCHEN 
GEMEINSCHAFTEN -

gestützt auf den Vertrag zur Gründung der Euro· 
päischen Gemeinschaft, 

gestützt auf die Richtlinie 90/219/EWG des Rates 
vom 23. April 1990 über die Anwendung genetisch 
veränderter Mikroorganismen in geschlossenen 
Systemen1), insbesondere auf Artikel20, 

in Erwägung nachstehender GrOnde: 

Nach Artikel 4 der Richtlinie 90/219/EWG sind gene­
tisch veränderte Mikroorganismen in zwei Gruppen 
einzustufen, entsprechend dem Risiko, das sie dar­
stellen; Anhang II der genannten Richtlinie bildet die 
Grundlage für diese Einstufung. 

Angesichts der Erfahrungen auf dem Gebiet der An­
wendung genetisch veränderter Mikroorganismen in 
geschlossenen Systemen und des allgemeinen Fort­
schritts auf dem Gebiet der Biotechnologie, sowie 
aufgrund einer Untersuchung Ober die derzeitigen 
Risiken, erscheint eine Überarbeitung der Einstufun­
gen der genetisch veränderten Mikroorganismen 
angezeigt. 

Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Maßnahmen 
entsprechen der Stellungnahme des gemäß Artikel 
21 der genannten Richtlinie eingesetzten Aus­
schusses-

1) ABI. Nr. L 117 vom 8. 5.1990, 5.1. 

•j Hier abgedruckt als Anhang II der Richtlinie 90/219/EWG 

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN: 

Artike11 

Anhang II der Richtlinie 90/219/EWG wird durch den 
Anhang dieser Richtlinie •) ersetzt. 

Artikel2 

Die Mitgliedstaaten erlassen bis zum 30. April 1995 
die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschrif­
ten, um dieser Richtlinie nachzukommen. Sie setzen 
die Kommission unverzüglich davon in Kenntnis. 

Wenn die Mitgliedstaaten die oben genannten Vor­
schriften erlassen, nehmen sie in diesen Vorschriften 
selbst oder durch einen Hinweis bei der amtlichen 
Veröffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mit­
gliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser Bezug­
nahme. 

Artikel 3 

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer 
Veröffentlichung im Amtsblatt der Europäischen Ge­
meinschaften in Kraft. 

BrOssel, den 7. November 1994 

Far die Kommission 

Yannis PALEOKRASSAS 

Mitglied der Kommission 

23 



94/51/EG EG Recht I Richtlinien 

24 



EU Recht I Richtlinien 

ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION 
vom 29. Juli 1991 

betreffend die Leitlinien für die Einstufung gemäß 

Artikel4 der Richtlinie 90/219/EWG des Rates 
(91/448/EWG) 

ABI. Nr. L 239 vom 28. 8. 1991, S. 23 

DIE KOMMISSION DER EUROPÄISCHEN 
GEMEINSCHAFTEN -

gestützt auf den Vertrag zur Gründung der Euro­
päischen Wirtschaftsgemeinschaft, 

gestatzt auf die Richtlinie 90/219/EWG des Rates 
vom 23. April 1990 Ober die Anwendung genetisch 
veränderter Mikroorganismen in geschlossenen 
Systemen1), insbesondere auf Artikel 4, 

in Erwägung nachstehender GrOnde: 

Im Sinne dieser Richtlinie werden genetisch verän­
derte Mikroorganismen in die Gruppen I und II einge­
stuft unter Verwendung der Kriterien des Anhangs II 
und der Leitlinien tor die Einstufung gemäß Artikel 4 
Absatz 3, 

Die Kommission wird aufgefordert, vor lnkrafttreten 
der Richtlinie 90/219/EWG diese Leitlinien tor die 
Einstufung festzulegen. 

Der Ausschuß der Vertreter der Mitgliedstaaten hat 
diese Entscheidung gemäß dem Verfahren nach 
Artikel 21 der Richtlinie 90/219/EWG befOrwortet-

1) ABI. Nr. L 117 vom 8.5.1990, 5.1. 

*)Ersetzt durch Entscheidung 961134/EG vom 9. 2. 1996 

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN: 

Artikel1 

Wird eine Einstufung von genetisch veränderten 
Mikroorganismen gemäß Artikel 4 der Richtlinie 
90/219/EWG vorgenommen, sind die beiliegenden 
Leitlinien *) tor die Einstufung zu verwenden, um 
Anhang II der Richtlinie 90/219/EWG auszulegen. 

Artike12 

Diese Entscheidung ist an alle Mitgliedstaaten ge­
richtet. 

Brüssel, den 29. Juli 1991 

Far die Kommission 

Carlo RIPA Dl MEANA 

Mitglied der Kommission 
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Anhang 

Leitlinien für die Einstufung von genetisch veränderten Mikroorganismen in die 
Gruppe I nach Artikel 4 Absatz 3 der Richtlinie 90/219/EWG *) 

Zur Einstufung von genetisch veränderten Mikroorga­
nismen in die Gruppe I seiHen folgende Leitlinien für 
die weitere Auslegung der Kriterien des Anhangs II 
der Richtlinie 90/219/EWG angewendet werden so­
wie für die weitere Ausarbeitung detaillierter Leitlinien 
für spezifische Fälle durch die zuständige Behörde: 

1 . Die Kriterien i) bis iii) betreffen immunekom­
petente Menschen und gesunde Tiere oder ge­
sunde Pflanzen. 

2. Mit Bezug auf Kriterium i) von Anhang II werden 
folgende Leitlinien aufgestellt: 

a) Bei der Feststellung, ob zu erwarten ist, daß 
der Empfänger- oder Ausgangsmikroorganis­
mus bei Tieren oder Pflanzen Krankheiten 
erregen könnte, sollte die Umgebung in Er­
wägung gezogen werden, mit der der Emp­
fänger- oder Ausgangsorganismus in Berüh­
rung kommt. 

b) Die Gefahr einer Krankheitserregung durch 
nichtvirulente Stämme von nachgewiesener­
maßen pathogenen Arten könnte als unwahr­
scheinlich und das Kriterium i) in Anhang II 
als erfüllt betrachtet werden, wenn 

i) bisher im Labor und/oder in der Industrie 
negative Auswirkungen des nichtvirulen­
ten Stammes auf die Gesundheit von 
Mensch, Tieren oder Pflanzen festgestellt 
wurden 

und/oder 

ii) der Stamm hinsichtlich des die virulenten 
Eigenschaften determinierenden Gen­
materials dauerhaft defizient ist oder sta­
bile Mutationen aufweist, die die Virulenz 
bekanntermaßen genOgend vermindern. 

Ist die Beseitigung aller Virulenzdetermi­
nanten aus einem Pathogen nicht we­
sentlich, so ist möglichen Toxingenen, 
durch Plasmide oder Phagen getragenen 
Virulenzdeterminanten und schädlichen 
weiteren Agentien besondere Beachtung 
zu schenken. ln solchen Fällen ist eine 
fallweise Beurteilung notwendig. 

3. Mit Bezug auf Kriterium ii) von Anhang II werden 
folgende Leitlinien aufgestellt: 

a) Vektoren/Inserts sollten keine Gene enthal­
ten, die ein aktives Protein oder ein 
Transcript (z. B. Vlrulenzdeterminanten, 
Toxine usw.) in einer Menge und Form 
exprimieren, die in dem genetisch veränder­
ten Mikroorganismus einen Phänotyp hervor­
rufen, von dem zu erwarten ist, daß er in 
Menschen, Tieren oder Pflanzen Krankheiten 
erregen kann. 

Wenn Vektor/Insert Sequenzen enthalten, 
die in der Expression schädlicher Merkmale 
bei gewissen Mikroorganismen involviert 
sind, aber nicht den genetisch veränderten 
Mikroorganismus mit einem Phänotyp aus­
statten, von dem zu erwarten ist, daß er bei 
Menschen, Tieren oder Pflanzen Krankheiten 
erregen oder schädliche Auswirkungen auf 
die Umwelt haben könnte, so seiHen 
Vektor/Insert auf jeden Fall nicht selbstober­
tragbar und wenig mobilisierbar sein. 

b) FOr Arbeitsgänge vom Typ B sollte beson­
dere Überlegung beim nachfolgenden ge­
macht werden: 

- Vektoren sollten nicht selbstobertragbar 
sein oder funktionelle Transposon­
Sequenzen enthalten, und sie sollten 
wenig mobilisierbar sein. 

- Bei der Feststellung, ob zu erwarten ist, 
daß Vektor/Insert die genetisch veränder­
ten Mikroorganismen mit einem Phänotyp 
ausstatten, der in Menschen, Tieren oder 
Pflanzen Krankheiten erregen oder 
schädliche Auswirkungen auf die Umwelt 
haben könnte, ist es wichtig sicherzu­
stellen, daß Vektor/Insert ausreichend be­
schrieben oder ihre Größe so weit als 
möglich auf die für die beabsichtigte 
Funktion erforderliche Gensequenz be­
schränkt ist. 

4. Mit Bezug auf Kriterium iii) von Anhang II wer­
den folgende Leitlinien aufgesteiH: 

a) Bei der Feststellung, ob zu erwarten ist, daß 
der genetisch veränderte Mikroorganismus 
bei Tieren oder Pflanzen Krankheiten erre­
gen oder die Umwelt schädigen könnte, 

26 *) Neugelaßt durch Entscheidung 96/134/EG vom 9. 2. 1996 
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soltte die Umgebung in Erwägung gezogen 
werden, mit der der genetisch veränderte 
Mikroorganismus wahrscheinlich in Berüh­
rung kommt. 

b) Für Arbeitsgänge vom Typ B, als Zusatz zu 
Kriterium iii), sollten folgende Überlegungen 
angesteltt werden: 

- Der genetisch veränderte Mikroorganis­
mus sollte keine Resistenz-Marker auf 
Mikroorganismen übertragen, wenn da­
durch die Behandlung einer Krankheit 
beeinträchtigt werden könnte. 

Der genetisch veränderte Mikroorganis­
mus soltte in der industriellen Anwendung 
ebenso sicher sein wie die Empfänger­
oder Ausgangsmikroorganismen oder 
Eigenschaften haben, die das Überleben 
und den Gentransfer einschränken. 

c) Andere genetisch veränderte Mikroorganis­
men, die in die Gruppe I aufgenommen wer­
den könnten, wenn sie keine umwettschädi­
genden Eigenschaften haben und den Be­
dingungen in Anhang II Kriterium i) entspre­
chen, sind diejenigen, die vollständig aus ei­
nem einzigen Prokaryonten-Empfänger (ein-

91/448/EWG 

schließlich der in ihm enthattenen Plasmide. 
Transposans und Viren) oder einem einzigen 
Eukaryonten-Empfänger (einschließlich sei­
ner Chloroplasten, Mitochondrien, Plasmide, 
jedoch ausschließlich Viren) aufgebaut sind 
oder vollständig aus Gensequenzen ver­
schiedener Arten bestehen, die diese 
Sequenzen nach bekannten physiologischen 
Prozessen austauschen. 

Bevor diese genetisch veränderten Mikroor­
ganismen in die Gruppe I eingestuft werden, 
ist zu erwägen, ob sie auf Grund von Anhang 
I B Absatz 4 vom Geltungsbereich der Richt­
linie auszuschließen sind; hierbei ist zu be­
achten, daß Selbstklonierung die Entfernung 
von Nucleinsäure aus einer Zelle eines Or­
ganismus und anschließend die ganze oder 
teilweise Wiedereinführung dieser Nuclein­
säure mit oder ohne weitergehende enzy­
matisch-chemische oder mechanische Vor­
gänge in den gleichen Zelttyp (oder Zellinie) 
oder Zellen von phylogenetisch eng ver­
wandten Arten bedeutet, die Genmaterial mit 
der Donorart auf natürliche Weise austau­
schen können. 
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ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION 
vom 16. Januar 1996 
zur Änderung der Entscheidung 91/448/EWG betreffend 
die Leitlinien für die Einstufung gemäß Artikel 4 der 
Richtlinie 90/219/EWG des Rates über die Anwendung 
genetisch veränderter Mikroorganismen in 

geschlossenen Systemen 
(96/134/EG) 

ABI. Nr. L 31 vom 9. 2. 1996, S. 25 

DIE KOMMISSION DER EUROPÄISCHEN 
GEMEINSCHAFTEN -

gestatzt auf den Vertrag zur Gründung der Euro­
päischen Gemeinschaft, 

gestatzt auf die Richtlinie 90/219/8/VG des Rates 
vom 23. April 1990 Ober die Anwendung genetisch 
veränderter Mikroorganismen in geschlossenen 
Systemen!), geändert durch die Richtlinie 
94/51/EG2), insbesondere auf Artikel4, 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

Zur EinhaHung der Richtlinie 90/219/8/VG werden 
genetisch veränderte Mikroorganismen auf Grund 
der Kriterien in Anhang II in zwei Gruppen eingestuft. 
Wetterhin ist vorgesehen, daß Leitlinien fOr solche 
Einstufungen weiterhin erstein werden. Infolgedessen 
legte die Kommission mtt der Entscheidung 
91/448/8JVG3) die Lettlinien fOr die wettere Ausle­
gung von Anhang II der Richtlinie 90/219/8/VG fest. 

Die Erfahrungen haben ergeben, daß die Anpassung 
der Kriterien zur Einstufung, im Anhang II, an den 
technischen Fortschritt angemessen ist. Daher ist 

eine Überarbettung der Leitlinien fOr eine solche 
Einstufung erforderlich. 

Diese Entscheidung ist vom Ausschuß der Vertreter 
der Mttgliedstaaten nach dem Verfahren in Artikel 21 
der Richtlinie 90/219/8/VG befOrwortet worden -

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN: 

Artikel1 

Der Anhang zur Entscheidung 91/448/8/VG wird 
durch den Anhang zu dieser Entscheidung •) ersetzt. 

Artikel2 

Diese Entscheidung ist an alle Mttgliedstaaten ge­
richtet. 

Brüssel, den 16. Januar 1996 

Für die Kommission 

Ritt BJERREGAARD 

Mitglied der Kommission 

•) Hier abgedruckt als Anhang der Entscheidung 91/448/EWG. 29 
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1) ABI. Nr. L 117 vom 8. 5. 1990, S. 1. 

2) ABI. Nr. 297 vom 18. 11. 1994, S. 29. 

3) ABI. Nr. 239 vom 28. 8. 1991, S. 231. 
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RICHTLINIE DES RATES 
vom 23. April 1990 
über die absichtliche Freisatzung genetisch veränderter 
Organismen in die Umwelt 
(90/220/EWG) 

ABI. Nr. L 117 vom 8. 5.1990, S.15 *) 

DER RAT DER EUROPÄISCHEN GEMEIN­
SCHAFTEN-

gestatzt auf den Vertrag zur Gründung der Euro­
päischen Wirtschaflsgemeinschaft, insbesondere auf 
Artikel! 00 a, 

auf Vorschlag der Kommission!), 

in Zusammenarben mtt dem Europäischen Parla­
ment2), 

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozial­
ausschusses3), 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

Nach dem Vertrag sol~e für Umweltmaßnahmen der 
Gemeinschaft der Grundsatz ge~en, Umwe~eein­
trächtigungen vorzubeugen. 

Lebende Organismen, die in großen oder kleinen 
Mengen zu experimentellen Zwecken oder in Form 
von kommerziellen Produkten in die Umwe~ freige­
setzt werden, können sich in dieser fortpflanzen und 
sich Ober die Landesgrenzen hinaus ausbretten, 
wodurch andere Mttgliedstaaten in Mitleidenschaft 
gezogen werden können. Die Auswirkungen solcher 
Freisetzungen können unumkehrbar sein. 

Der Schutz der menschlichen Gesundheit und der 
Umwe~ erfordert eine gabOhrende Kontrolle der Risi­
ken infolge der absichtlichen Freisatzung genetisch 
veränderter Organismen (GVO) in die Umwe~. 

1) ABI. Nr. C 198 vom 28. 7. 1988, s. 19, und 
ABI. Nr. C 246 vom 27. 9. 1989, S. 5. 

2) ABI. Nr. C 158 vom 26. 6. 1989, S. 225, und 
ABI. Nr. C 96 vom 17. 4. 1990. 

3) ABI. Nr. c 23 vom 30. 1. 1989, S. 45. 

*)geändert und ergänzt durch die Richtlinie 94/15/EG 

Die Disparität zwischen den in den Mitgliedstaaten 
bestehenden oder in Vorberettung befindlichen ge­
setzlichen Regelungen Ober die absichtliche Freisat­
zung von GVO kann dazu führen, daß ungleiche 
Wettbewerbsbedingungen oder Handelshemmnisse 
für Erzeugnisse, die solche Organismen entha~en, 
entstehen und sich damtt auf das Funktionieren des 
Gemeinsamen Marktes auswirken. Demzufolge ist es 
notwendig, die diesbezOgliehen Rechtsvorschriften 
der Mttgliedstaaten anzugleichen. 

Die Maßnahmen zur Angleichung der Vorschriften 
der Mitgliedstaaten, deren Ziel in der Verwirklichung 
des Binnenmarktes liegt, sollten in den Bereichen 
Gesundheit, Sicherheit, Umwe~- und Verbraucher­
schutz von einem hohen Schutzniveau in der ge­
samten Gemeinschaft ausgehen. 

Es ist notwendig, die gefahrlose Entwicklung von 
Produkten zu gewährleisten, in denen GVO ange­
wendet werden. 

Diese Richtlinie sol~e nicht für Organismen ge~en, 
die mit Techniken zur genetischen Veränderung 
gewonnen werden, die herkömmlich bei einer Reihe 
von Anwendungen angewandt wurden und sett lan­
gem als sicher ge~en. 

Zur fallweisen Beurteilung der potentiellen Risiken 
infolge der absichtlichen Freisatzung von GVO in die 
Umwe~ mossen harmonisierte Verfahren und Krite­
rien ausgearbeitet werden. 

Vor einer Freisatzung sol~e in jedem Einzelfall stets 
eine Umwe~erträglichkeitsprilfung vorgenommen 
werden. 

Die absichtliche Freisatzung gentechnisch verän­
derter Organismen im Forschungsbereich ist in den 
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meisten Fällen ein notwendiger Schritt auf dem Weg 
zur Entwicklung neuer Produkte, die von genetisch 
veränderten Organismen abgeleitet sind oder diese 
enthalten. 

Die Einbringung von GVO in die Umwe~ sol~e nach 
dem "Stufenprinzip" erfolgen, d. h. die Einschließung 
der GVO wird nach und nach stufenweise gelockert 
und ihre Freisetzung in der gleichen Weise ausge­
weitet, jedoch nur dann, wenn die Bewertung der 
vorherigen Stufen in bezug auf den Schutz der 
menschlichen Gesundheit und der Umwe~ ergibt, 
daß die nächste Stufe eingeleitet werden kann. 

Ein Produkt, das GVO enthä~ oder aus diesen be­
steht und filr die absichtliche Freisetzung bestimmt 
ist, darf filr eine Marktfreigabe nur dann in Betracht 
kommen, wenn es zuvor im Forschungs- und Ent­
wicklungsstadium in Feldversuchen in Ökosystemen, 
die von seiner Anwendung betroffen sein könnten, 
ausreichend praktisch erprobt wurde. 

Ein Genehmigungsverfahren der Gemeinschaft filr 
das loverkehrbringen von Produkten, die genetisch 
veränderte Organismen enthalten oder aus diesen 
bestehen, muß aufgestel~ werden, wenn die beab­
sichtigte Verwendung des Produkts die Freisetzung 
des Organismus/der Organismen in die Umwe~ vor­
aussetzt. 

Jedermann hat, bevor er genetisch veränderte Orga­
nismen absichtlich in die Umwelt freisetzt oder ein 
Produkt, das genetisch veränderte Organismen ent­
hält oder aus solchen besteht und dessen Verwen­
dungszweck die absichtliche Freisetzung in die Um­
we~ beinhaltet, in den Verkehr bringt, der zuständi­
gen Behörde seines Landes eine diesbezügliche 
Anmeldung zu machen. 

Die Anmeldung sol~e eine technische Informations­
akte entha~en, die eine vollständige Umweltverträg­
lichkeitspnOfung, geeignete Sicherheits- und Not­
maßnahmen und im Falle von Produkten präzise 
Gebrauchsanweisungen und -bedingungen sowie 
Etikettierungs- und Verpackungsvorschläge umfaßt. 

Nach der Anmeldung sollte eine absichtliche Freiset­
zung der GVO nur erfolgen dürfen, wenn die zustän­
dige Behörde hierzu die Zustimmung ertei~ hat. 

Die zuständige Behörde some ihre Zustimmung nur 
erteilen, wenn ihr ausreichend nachgewiesen wurde, 
daß die Freisetzung filr die menschliche Gesundheit 
und die Umwe~ ungefährlich ist. 

ln manchen Fällen kann es angezeigt erscheinen, die 
Öffentlichkeit zu der absichtlichen Freisetzung von 
GVO in die Umwelt anzuhören. 

Es empfieh~ sich, daß die Kommission im Benehmen 
mit den Mitgliedstaaten ein Verfahren zum Informa­
tionsaustausch über im Rahmen dieser Richtlinie 
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angemeldete absichtliche Freisetzungen von GVO 
einrichtet. 

Die Entwicklung und Anwendung von GVO muß 
eingehend überwacht werden; es sol~e eine Liste 
aller im Rahmen dieser Richtlinie zugelassenen Pro­
dukte veröffentlicht werden. 

Wird ein Produkt, das genetisch veränderte Orga­
nismen oder eine Kombination von solchen enthä~. 
in den Verkehr gebracht, und ist dieses Produkt nach 
dieser Richtlinie ordnungsgemäß zugelassen wor­
den, so darf ein Mitgliedstaat die absichtliche Frei­
setzung des in diesem Produkt entha~enen Orga­
nismus in seinem Gebiet bei Einha~ung der in der 
Zustimmung dargelegten Bedingungen aus GnOnden, 
die die in dieser Richtlinie gerege~en Fragen betref­
fen, nicht verbieten, einschränken oder behindern; für 
den Fall einer Bedrohung der menschlichen Gesund­
heit oder der Umwe~ sol~e ein Sicherheitsverfahren 
vorgesehen werden. 

Die in dieser Richtlinie enthaltenen Bestimmungen 
über das loverkehrbringen sollten nicht filr Produkte 
gelten, die GVO entha~en bzw. aus solchen beste­
hen, auf die aber andere Gemeinschaftsvorschriften 
Anwendung finden, die eine entsprechende spezifi­
sche Umwe~erträglichkeitspnOfung wie diese Richt­
linie vorsehen. 

Es sol~e ein Ausschuß eingesetzt werden, der die 
Kommission bei Fragen im Zusammenhang mit der 
Durchfilhrung dieser Richtlinie und ihrer Anpassung 
an den technischen Fortschritt unterstützt-

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN: 

Teil A 

Allgemeine Bestimmungen 

Artikel1 

(1) Ziel dieser Richtlinie ist die Angleichung der 
Rechts- und Verwa~ungsvorschriften der Mitglied­
staaten und der Schutz der menschlichen Gesund­
heit und der Umwe~ 

- bei der absichtlichen Freisetzung genetisch 
veränderter Organismen in die Umwelt, 

- beim loverkehrbringen von Produkten, die gene­
tisch veränderte Organismen enthalten oder aus 
solchen bestehen, wobei die Produkte und die 
Organismen zur absichtlichen Freisetzung in die 
Umwelt bestimmt sind. 
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(2) Diese Richtlinie gitt nicht für die Beförderung von 
genetisch veränderten Organismen auf Schiene, 
Straße, Binnenwasservvegen, zur See oder in der 
Luft. 

Artikel 2 

Für die Zwecke dieser Richtlinie bedeutet: 

1. Organismus: jede biologische Einheit, die fähig 
ist, sich zu vermehren oder genetisches Material 
zu übertragen. 

2. Genetisch veränderter Organismus (GVO): ein 
Organismus, dessen genetisches Material so 
verändert worden ist, wie es auf natarliche 
Weise durch Kreuzen und/oder natarliche Re­
kombination nicht möglich ist. 

Im Sinne dieser Definition gilt folgendes: 

i) Zu der genetischen Veränderung kommt es 
mindestens durch den Einsatz der in Anhang 
I A, Teil1 aufgelisteten Verfahren; 

ii) bei den in Anhang I A, Teil 2 aufgelisteten 
Verfahren ist nicht davon auszugehen, daß 
sie zu einer genetischen Veränderung füh­
ren. 

3. Absichtliche Freisetzung: jede Art von absicht­
lichem Ausbringen eines GVO oder einer Kom­
bination von GVO ohne Vorkehrungen zur Ein­
schließung, wie physikalische Einschließungen 
oder eine Kombination von physikalischen Ein­
schließungen mit chemischen und/oder biologi­
schen Einschließungen, die verwendet werden, 
um ihren Kontakt mit der allgemeinen Bevölke­
rung und der Umwett zu begrenzen. 

4. Produkt: eine Zubereitung, die aus GVO besteht, 
solche oder eine Kombination von solchen ent­
hält und in den Verkehr gebracht wird. 

5. lnverkehrbringen: die Abgabe an Dritte oder die 
Bereitstellung für Dritte. 

6. Anmeldung: die Vorlage von Dokumenten mit 
den einschlägigen Informationen bei den zu­
ständigen Behörden eines Mitgliedstaates. Die 
Person, die die Dokumente vorlegt, wird der 
"Anmelder'' genannt. 

7. Anwendung: absichtliches Freisetzen eines Pro­
dukts, das in den Verkehr gebracht worden ist. 
Die Person, die dies vornimmt, wird als "Anwen­
der" bezeichnet. 

8. UmwettverträglichkeitsprOfung: Abschätzung der 
Risiken für die menschliche Gesundheit und die 
Umwett (einschließlich Pflanzen und Tiere) im 
Zusammenhang mit der Freisetzung von GVO 
und GVO enthaltenden Produkten. 
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Artikel 3 

Diese Richtlinie gilt nicht für Organismen, bei denen 
eine genetische Veränderung durch den Einsatz der 
in Anhang I B aufgelisteten Verfahren herbeigeführt 
wird. 

Artikel4 

(1) Die Mitgliedstaaten tragen dafür Sorge, daß alle 
geeigneten Maßnahmen getroffen werden, damit die 
absichtliche Freisetzung oder das lnverkehrbringen 
von GVO keine Gefährdung der menschlichen Ge­
sundheit und der Umwett zur Folge hat. 

(2) Die Mitgliedstaaten bezeichnen die für die 
Durchführung der Anforderungen dieser Richtlinie 
und ihrer Anhänge verantwortliche(n) zuständige(n) 
Behörde(n). 

(3) Die Mitgliedstaaten tragen dafür Sorge, daß die 
zuständige Behörde Inspektionen und gegebenen­
falls sonstige Kontrollmaßnahmen durchführt, um die 
Einhaltung dieser Richtlinie zu gewährleisten. 

Teil B 

Absichtliche Freisetzung von GVO 
in die Umwelt 

zu Forschungs- und 
Entwicklungszwecken oder anderen 

Zwecken 
mit Ausnahme des lnverkehrbringens 

ArtikelS 

Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen Vor­
schriften, um folgendes sicherzustellen: 

1. Vor einer absichtlichen Freisetzung eines GVO 
oder einer Kombination von GVO zu For­
schungs- und Entwicklungszwecken oder ande­
ren Zwecken mit Ausnahme des lnverkehrbrin­
gens muß der Verantwortliche der in Artikel 4 
Absatz 2 bezeichneten zuständigen Behörde 
des Mitgliedstaates, auf dessen Boden die Frei­
setzung erfolgen soll, eine diesbezOgliehe An­
meldung vorlegen. 

2. Die Anmeldung muß folgendes umfassen: 

a) Eine technische Akte mit den Informationen 
nach Anhang II zur Beurteilung der vorher­
sehbaren Gefahren von Sofort- oder Spät­
folgen eines GVO oder einer Kombination 
von GVO für die menschliche Gesundheit 
und die Umwelt, sowie eine Beschreibung 
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der Methoden und bibliographische Hinweise 
auf diese und insbesondere folgende Infor­
mationen: 

i) Allgemeine Informationen, einschließlich 
Informationen Ober das Personal und 
dessen Ausbildung, 

ii) Informationen über GVO, 

iii) Informationen Ober die Bedingungen der 
Freisetzung und die Umwett, in die die 
GVO freigesetzt werden, 

iv) Informationen Ober die Wechselwirkun­
gen zwischen GVO und Umwelt, 

v) Informationen Ober Überwachung, Kon­
trollmaßnahmen, Abfallbehandlung und 
Noteinsatzpläne. 

b) eine Erklärung Ober die Folgen und Gefahren 
der GVO für die menschliche Gesundheit 
und die Umwett bei den vorgesehenen An­
wendungen. 

3. Wird eine Kombination von GVO am gleichen 
Ort oder wird der gleiche GVO an verschiedenen 
Orten zum gleichen Zweck innerhalb eines 
begrenzten Zeitraums freigesetzt, so kann die 
zuständige Behörde gestatten, daß nur eine ein­
zige Anmeldung eingereicht wird. 

4. ln der Anmeldung sind auch Daten oder Ergeb­
nisse aus der Freisetzung der gleichen GVO 
oder GVO-Kombination mitzuteilen, die der An­
melder frOher innerhalb oder außerhalb der Ge­
meinschaft angemeldet und/oder vorgenommen 
hat bzw. gegenwärtig anmeldet und/oder vor­
nimmt 

Der Anmelder kann auch auf Daten oder Ergeb­
nisse !rOherer Anmeldungen durch andere An­
melder Bezug nehmen, sofern diese hierzu ihre 
schriftliche Zustimmung erteitt haben. 

5. Im Falle aufeinanderfolgender Freisetzungen der 
gleichen GVO oder GVO-Kombination, die zuvor 
als Teil des gleichen Forschungsprogramms 
mitgeteitt worden sind, hat der Anmelder eine 
neue Anmeldung einzureichen. in diesem Fall 
kann er auf Daten aus !rOheren Anmeldungen 
oder auf Ergebnisse !rOherer Freisetzungen Be­
zug nehmen. 

6. Wird die absichtliche Freisetzung eines GVO 
oder einer Kombination von GVO in einer Weise 
geändert, die Folgen für die Gefahren für die 
menschliche Gesundheit und die Umwett haben 
könnte, oder werden entweder während der 
PrOfung der Anmeldung durch die zuständige 
Behörde oder nach ihrer schriftlichen Zustim­
mung neue Informationen Ober solche Gefahren 
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verfügbar, so ist der Anmelder verpflichtet, un­
verzüglich 

a) die in der Anmeldung aufgeführten Maß­
nahmen zu OberprOfen; 

b) die zuständige Behörde Ober die Änderung 
im voraus oder sofort nach dem Verfügbar­
werden der neuen Informationen zu benach­
richtigen; 

c) die für den Schutz der menschOchen Ge­
sundheit und der Umwett erforderlichen 
Maßnahmen zu ergreifen. 

Artikel 6 

(1) Nach Erhatt der Anmeldung und nach Bestäti­
gung ihres Eingangs verfährt die zuständige Behörde 
wie folgt: 

sie prOft die Übereinstimmung der Anmeldung 
mit dieser Richtlinie; 

- sie beurteitt die mit der Freisetzung verbun­
denen Risiken; 

sie legt ihre Schlußfolgerungen schriftlich dar; 

- gegebenenfalls führt sie etwaige zu Kontroll­
zwecken notwendige PrOfungen oder Inspektio­
nen durch. 

(2) Die zuständige Behörde, die gegebenenfalls die 
gemäß Artikel 9 vorgebrachten Bemerkungen ande­
rer Mitgliedstaaten berOcksichtigt hat, antwortet dem 
Anmelder binnen 90 Tagen nach Erhatt der Anmel­
dung schriftlich wie folgt: 

a) Entweder teitt sie mit, daß sie sich vergewissert 
hat, daß die Anmeldung mit dieser Richtlinie 
Obereinstimmt und daß die Freisetzung erfolgen 
kann, 

b) oder sie teilt mit, daß die Freisetzung den Aufla­
gen dieser Richtlinie nicht entspricht und daß die 
Anmeldung daher abgelehnt wird. 

(3) Bei der Berechnung der in Absatz 2 genannten 
Frist von 90 Tagen werden die Zeitspannen berück­
sichtigt, während deren die zuständige Behörde 

- gegebenenfalls vom Anmelder angeforderte 
weitere Informationen erwartet oder 

eine öffentliche Untersuchung oder Anhörungen 
gemäß Artikel 7 durchführt. 

(4) Der Anmelder darf die Freisetzung nur vorneh­
men, wenn ihm die schriftliche Zustimmung der zu­
ständigen Behörden vorliegt; daher muß er alle ge­
gebenenfalls in der Zustimmung vorgesehenen Be­
dingungen einhalten. 

(5) Ist die zuständige Behörde der Auffassung, daß 
mit der Freisetzung bestimmter GVO genügend Er-
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fahrungen gesamme~ worden sind, kann sie bei der 
Kommission einen Antrag auf Anwendung verein­
fachter Verfahren für die Freisetzung dieser GVO­
Arten stellen. Die Kommission legt nach den Verfah­
ren des Artikels 21 geeignete Kriterien fest und ent­
scheidet entsprechend Ober jede Verwendung. Die 
Kriterien sind auf der Grundlage der Sicherheit für die 
menschliche Gesundheit und die Umwe~ sowie der 
vorliegenden Kenntnisse Ober diese Sicherheit fest­
zulegen. 

(6) Vertagt die zuständige Behörde Ober neue In­
formationen, die sich erheblich auf die mit der Frei­
setzung verbundenen Risiken auswirken könnten, so 
kann die zuständige Behörde den Anmelder· auffor­
dern, die Bedingungen für die absichtliche Freiset­
zung zu ändern oder die Freisetzung vorObergehend 
oder endgültig einzustellen. 

Artikel7 

Wenn es ein Mitgliedstaat für angebracht hält, kann 
er die Anhörung bestimmter Gruppen oder der Öf­
fentlichkeit zu jedem Aspekt der vorgeschlagenen 
absichtlichen Freisetzung vorschreiben. 

ArtikelS 

Nach Abschluß einer Freisetzung muß der Anmelder 
der zuständigen Behörde die Ergebnisse der Freiset­
zung in Zusammenhang mit der Gefährdung der 
menschlichen Gesundheit und der Umwe~ mitteilen; 
dabei sind alle Arten von Produkten, die der Anmel­
der zu einem späteren Zeitpunkt anmelden will, be­
sonders zu berOcksichtigen. 

Artikel 9 

(1) Die Kommission richtet ein System für den 
Austausch der in den Anmeldungen entha~enen 

Informationen ein. Die zuständigen Behörden Ober­
mitteln der Kommission eine Zusammenfassung der 
erha~enen Anmeldung binnen dreißig Tagen nach 
ihrem Eingang. Der formale Aufbau dieser Zusam­
menfassung wird von der Kommission nach dem 
Verfahren des Artikels 21 festgelegt. 

(2) Die Kommission Obermitte~ diese Zusammen­
fassung den übrigen Mitgliedstaaten, die binnen 
dreißig Tagen um weitere Auskünfte ersuchen bzw. 
über die Kommission oder unmittelbar Bemerkungen 
vorbringen können. 

(3) Die zuständige(n) Behörde(n) tei~ (teilen) den 
übrigen Mitgliedstaaten und der Kommission die 
endgO~ige gemäß Artikel 6 Absatz 2 getroffene Ent­
scheidung mit. 
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Teil C 

Invarkehrbringen von GVO 
enthaltenden Produkten 

Artikel10 

(1) Die Zustimmung zum lnverkehrbringen von GVO 
entha~enden oder aus solchen bestehenden Pro­
dukten darf nur ertei~ werden, wenn 

- die Zustimmung zu einer Anmeldung nach Teil B 
gegeben oder eine Risikoanalyse anhand der in 
Teil B aufgeführten Punkte vorgenommen 
wurde; 

- die Produkte den einschlägigen gemeinschaft­
lichen Produktvorschriften entsprechen; 

- die Produkte die Anforderungen dieses Teils 
ertollen, was die Umwe~erträglichkeitsprOfung 
betrifft. 

(2) Die Artikel 11 bis 18 ge~en nicht für Produkte, 
die in den Ge~ungsbereich gemeinschaftlicher 
Rechtsvorschriften fallen, die eine entsprechende 
spezifische Umwe~erträglichkeitsprutung wie diese 
Richtlinie vorsehen. 

(3) Spätestens zwölf Monate nach der Bekanntgabe 
dieser Richtlinie erstellt die Kommission nach dem 
Verfahren des Artikels 21 eine Liste der gemein­
schaftlichen Rechtsvorschriften für die in Absatz 2 
genannten Produkte; diese Liste wird regelmäßig 
Oberprüft und nötigenfalls nach dem vorgenannten 
Verfahren überarbeitet. 

Artikel11 

(1) Bevor ein GVO oder eine Kombination von GVO 
als Produkt oder in einem solchen in den Verkehr 
gebracht werden, reicht der Hersteller oder Einführer 
in die Gemeinschaft bei der zuständigen Behörde 
des Mitgliedstaats, in dem solch ein Produkt zuerst in 
den Verkehr gebracht wird, eine Anmeldung ein. 
Diese muß folgendes entha~en: 

- die in Anhang II genannten Informationen, ge­
gebenenfalls in erweiterter Form, um der Ver­
schiedenartigkeit der Orte der Anwendung 
Rechnung zu tragen, einschließlich von Informa­
tionen Ober Daten und Ergebnisse, die im Rah­
men von Freisetzungen zu Forschungs- und 
Entwicklungszwecken gewonnen werden, be­
treffend die Ökosysteme, auf die sich die Ver­
wendung des Produkts auswirken könnte, sowie 
eine Abschätzung der Risiken für die menschli­
che Gesundheit und/oder die Umwelt, die mit 
dem/der in diesem Produkt entha~enen GVO 
oder GVO-Kombination verbunden sind, ein­
schließlich der Informationen, die in der For-
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schungs- und Entwicklungsphase über die Aus­
wirkungen der Freisetzung auf die menschliche 
Gesundheit und die Umwelt gewonnen wurden; 

- die Bedingungen für das lnverkehrbringen des 
Produkts, einschließlich besonderer Bedingun­
gen für die Anwendung und den Gebrauch und 
eines Vorschlags für die Etikettierung und Ver­
packung, der zumindest den Anforderungen von 
Anhang 111 entsprechen some. 

Falls der Anmelder aufgrund der Ergebnisse einer 
gemäß Teil B dieser Richtlinie angemeldeten Frei­
setzung oder aus substantiellen, wissenschaftlich 
fundierten Gründen der Ansicht ist, daß mit dem 
lnverkehrbringen und der Verwendung eines Pro­
dukts kein Risiko für die menschliche Gesundheit 
und/oder die UmweH verbunden ist, kann der Anmel­
der beantragen, daß eine oder mehrere der unter 
Anhang 111 Buchstabe B aufgelisteten Anforderungen 
entfallen. 

(2) Der Anmelder hat in dieser Anmeldung Angaben 
über Daten und Ergebnisse aus Freisetzungen des 
gleichen GVO oder der gleichen Kombination von 
GVO beizufügen, die er innerhalb oder außerhalb der 
Gemeinschaft bereits früher angemeldet und/oder 
vorgenommen hat oder gegenwärtig anmeldet 
und/oder vornimmt. 

3) Der Anmelder kann ferner auf Daten und Ergeb­
nisse aus früheren Anmeldungen anderer Anmelder 
Bezug nehmen, sofern diese ihre schriftliche Zu­
stimmung hierzu erteiH haben. 

(4) Jedes neue Erzeugnis, das die gleichen GVO 
oder die gleiche Kombination von GVO enthäH oder 
daraus besteht, aber für einen anderen Zweck be­
stimmt ist, bedarf einer getrennten Anmeldung. 

(5) Der Anmelder darf die Freisatzung nur vorneh­
men, wenn ihm die schriftliche Zustimmung der zu­
ständigen Behörde gemäß Artikel 13 vorliegt; dabei 
muß er alle gegebenenfalls in der Zustimmung vor­
gesehenen Bedingungen einhalten, wobei er auch -
wie darin vorgeschrieben - Angaben zu einzelnen 
Ökosystemen/ UmweHgegebenheiten zu machen 
hat. 

(6) Sind vor oder nach der schriftlichen Zustimmung 
neue Informationen hinsichtlich der Risiken des Pro­
dukts für die menschliche Gesundheit und die Um­
weH verfügbar geworden, so hat der Anmelder un­
verzüglich 

die in Absatz 1 genannten Informationen und 
Bedingungen zu überprüfen, 

die zuständige Behörde zu unterrichten, 

- die erforderlichen Maßnahmen zum Schutz der 
menschlichen Gesundheit und der UmweH zu 
ergreifen. 
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Artike112 

(1) Nach Eingang und Bestätigung der in Artikel 11 
erwähnten Anmeldung prüft die zuständige Behörde 
deren Übereinstimmung mit dieser Richtlinie, wobei 
auf die UmweHverträglichkeitsprüfung und die für den 
sicheren Einsatz des Produkts empfohlenen Vor­
sichtsmaßnahmen besonders zu achten ist. 

(2) Die zuständige Behörde muß spätestens 90 
Tage nach Eingang der Anmeldung 

a) entweder die Akte mit einer befürwortenden 
Stellungnahme an die Kommission weiterleiten 

b) oder dem Anmelder mitteilen, daß die geplante 
Freisatzung die Anforderungen dieser Richtlinie 
nicht erfüiH und daher angelehnt wird. 

(3) in dem in Absatz 2 Buchstabe a) genannten Fall 
enthäH die der Kommission übermittelte Akte eine 
Kurzfassung der Anmeldung sowie eine Beschrei­
bung der Bedingungen, unter denen die zuständige 
Behörde die Zustimmung zum Invarkehrbringen des 
Produkts vorschlägt. 

Die Form dieser Kurzfassung wird von der Kommis­
sion nach dem Verfahren des Artikels 21 festgelegt. 

Insbesondere in den Fällen, in denen die zuständige 
Behörde einem Antrag des Anmelders gemäß Artikel 
11 Absatz 1 letzter Unterabsatz, einige der in Anhang 
111 Buchstabe B genannten Anforderungen nicht ein­
hatten zu müssen, stattgegeben hat, unterrichtet sie 
darüber gleichzeitig die Kommission. 

(4) ErhäH die zuständige Behörde zusätzliche In­
formationen im Sinne von Artikel 11 Absatz 6, so 
unterrichtet sie unverzüglich die Kommission und die 
übrigen Mitgliedstaaten. 

(5) Bei der Berechnung der in Absatz 2 genannten 
Frist von 90 Tagen werden Zeitspannen, während 
deren die zuständige Behörde gegebenenfalls vom 
Anmelder angeforderte weitere Informationen er­
wartet, nicht berücksichtigt. 

Artikel13 

(1) Nach Eingang der in Artikel 12 Absatz 3 ge­
nannten Akte übermitteH die Kommission diese Akte 
zusammen mit allen übrigen Informationen, die sie 
gemäß dieser Richtlinie eingehoH hat, unverzüglich 
den zuständigen Behörden aller Mitgliedstaaten und 
teiH der für die Übermittiung zuständigen Behörde 
den Zeitpunkt der Verteilung mit. 

(2) Liegt 60 Tage nach dem in Absatz 1 genannten 
Zeitpunkt der Verteilung keine gegenteilige Bemer­
kung eines anderen Mitgliedstaates vor, so erteiH die 
zuständige Behörde dem Anmelder schriftlich ihre 
Zustimmung, so daß das Produkt in den Verkehr 
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gebracht werden kann; sie unterrichtet hiervon die 
anderen Mitgliedstaaten und die Kommission. 

(3) Erhebt die zuständige Behörde eines anderen 
Mitgliedstaates einen Einwand - der begründet sein 
muß - und ist es den betreffenden zuständigen Be­
hörden nicht möglich, sich innerhalb der in Absatz 2 
genannten Zeitspanne zu einigen, so faßt die Kom­
mission einen Beschluß nach dem in Artikel 21 fest­
gelegten Verfahren. 

(4) Trifft die Kommission einen positiven Beschluß, 
so ertei~ die zuständige Behörde, die die ursprüng­
liche Anmeldung erhalten hat, dem Anmelder schrift­
lich ihre Zustimmung, so daß das Produkt in den 
Verkehr gebracht werden kann, und unterrichtet hier­
von die anderen Mitgliedstaaten sowie die Kommis­
sion. 

(5) Sobald ein Produkt eine schriftliche Zustimmung 
erhalten hat, darf es ohne weitere Anmeldung in der 
gesamten Gemeinschaft verwendet werden, sofern 
die spezifischen Einsatzbestimmungen und die in 
diesen Bedingungen angegebenen Umweltgegeben­
heiten und/oder geographischen Gebiete strikt ein­
gehalten werden. 

(6) Die Mitgliedstaaten ergreifen alle notwendigen 
Maßnahmen, um sicherzustellen, daß die Anwender 
die in der schriftlichen Zustimmung festgelegten Ein­
satzbedingungen einha~en. 

Artikel14 

Die Mitgliedstaaten ergreifen alle erforderlichen 
Maßnahmen, um sicherzustellen, daß Produkte, die 
GVO antihalten oder aus solchen bestehen, nur in 
den Verkehr gebracht werden, wenn ihre Verpackung 
und Etikettierung den Anforderungen entsprechen, 
die in der schriftlichen Zustimmung gemäß den Arti­
keln 12 und 13 angegeben sind. 

Artikel15 

Die Mitgliedstaaten dürfen aus Gründen, die die An­
meldung und schriftliche Zustimmung zu einer ab­
sichtlichen Freisatzung nach dieser Richtlinie betref­
fen, das Invarkehrbringen eines Produkts, das GVO 
enthält oder aus solchen besteht, nicht verbieten, 
einschränken oder behindern, wenn es den Vor­
schriften dieser Richtlinie entspricht. 

Artikel16 

(1) Hat ein Mitgliedstaat berechtigten Grund zu der 
Annahme, daß ein Produkt, das nach dieser Richtli­
nie vorschriftsmäßig angemeldet wurde und tor das 
eine schriftliche Zustimmung erteilt worden ist, eine 
Gefahr tor die menschliche Gesundheit oder die 
Umwelt darstellt, so kann er den Einsatz und/oder 
Verkauf dieses Produkts in seinem Gebiet vorüber-
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gehend einschränken oder verbieten. Er unterrichtet 
hiervon unter Angabe von Gründen unverzüglich die 
Kommission und die übrigen Mitgliedstaaten. 

(2) Eine Entscheidung hierüber ergeht innerhalb 
von drei Monaten nach dem in Artikel 21 festgelegten 
Verfahren. 

Artike117 

Die Kommission veröffentlicht im Amtsblatt der Euro­
päischen Gemeinschaften ein Verzeichnis aller Pro­
dukte, für die nach dieser Richtlinie eine endgültige 
schriftliche Zustimmung erteilt worden ist. Für jedes 
Produkt werden der/die darin enthaltene(n) GVO und 
die Einsatzzwecke genau angegeben. 

Artikel18 

(1) Die Mitgliedstaaten übermitteln der Kommission 
nach Ablauf jedes Jahres einen kurzen Tatsachenbe­
richt Ober die Kontrolle der Verwendung aller nach 
dieser Richtlinie in den Verkehr gebrachten Produkte. 

(2) Die Kommission übermittelt dem Europäischen 
Parlament und dem Rat alle drei Jahre einen Bericht 
über die Kontrolle der nach dieser Richtlinie in den 
Verkehr gebrachten Produkte durch die Mitglied­
staaten. 

(3) Bei der Vorlage des ersten Berichts unterbreitet 
die Kommission gleichzeitig einen gesonderten Be­
richt Ober die Durchtohrung dieses Teils einschließ­
lich einer Evaluierung aller seiner Auswirkungen. 

Teil D 

Schlußbestimmungen 

Artikel19 

(1) Die Kommission und die zuständigen Behörden 
dürfen an Dritte keine vertraulichen Informationen 
weitergeben, die ihnen aufgrund dieser Richtlinie zur 
Kenntnis gebracht oder im Rahmen eines Informa­
tionsaustausches mitgeteilt werden, und müssen das 
geistige Eigentum in bezug auf die erhaltenen Daten 
schützen. 

(2) Der Anmelder kann in den nach dieser Richtlinie 
eingereichten Anmeldungen die Informationen ange­
ben, deren Verbreitung seiner Wettbewerbsstellung 
schaden könnte und die somit vertraulich behandelt 
werden sollten. in solchen Fällen ist eine nachprüf­
bare Begründung anzugeben. 

(3) Die zuständige Behörde entscheidet nach vor­
heriger Anhörung des Anmeldars darüber, welche 
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Informationen vertraulich zu behandeln sind, und 
unterrichtet den Anmelder über ihre Entscheidung. 

(4) Auf keinen Fall können folgende Informationen 
vertraulich behande~ werden, wenn sie gemäß Arti­
kel 5 oder 11 vorgelegt werden: 

- Beschreibung des/der GVO, Name und Anschrift 
des Anmelders, Zweck der Freisatzung und Ort 
der Freisetzung; 

- Methoden und Pläne zur Überwachung des/der 
GVO und für Notfallmaßnahmen; 

- Beurteilung der vorhersahbaren Wirkungen, 
insbesondere pathogene und/oder ökologisch 
störende Wirkungen. 

(5) Zieht der Anmelder die Anmeldung aus irgend­
welchen Gründen zurück, so haben die zuständigen 
Behörden und die Kommission die Vertraulichkeit der 
gelieferten Informationen zu wahren. 

Artikel 20 

Die Kommission paßt die Anhänge II und 111 gemäß 
dem in Artikel 21 festgelegten Verfahren, insbeson­
dere durch Änderung der Anforderungen betreffend 
die Anmeldung, an den technischen Fortschritt an, 
um den potentiellen Gefahren des/der GVO Rech­
nung zu tragen. 

Artikel21 

Die Kommission wird von einem Ausschuß unter­
stützt, der sich aus den Vertretern der Mitgliedstaa­
ten zusammensetzt und in dem der Vertreter der 
Kommission den Vorsitz führt. 

Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem Aus­
schuß einen Entwurf der zu treffenden Maßnahmen. 
Der Ausschuß gibt seine Stellungnahme zu diesem 
Entwurf innerhalb einer Frist ab, die der Vorsitzende 
unter Berücksichtigung der Dringlichkeit der betref­
fenden Frage festsetzen kann. Die Stellungnahme 
wird mit der Mehrheit abgegeben, die in Artikel 148 
Absatz 2 des Vertrages für die Annahme der vom 
Rat auf Vorschlag der Kommission zu fassenden 
Beschlüsse vorgesehen ist. Bei der Abstimmung im 
Ausschuß werden die Stimmen der Vertreter der 
Mitgliedstaaten gemäß dem vorgenannten Artikel 
gewogen. Der Vorsitzende nimmt an der Abstim­
mung nicht teil. 
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Die Kommission erläßt die beabsichtigten Maßnah­
men, wenn sie mit der Stellungnahme des Aus­
schusses übereinstimmen. 

Stimmen die beabsichtigten Maßnahmen mit der 
Stellungnahme des Ausschusses nicht Oberein oder 
liegt keine Stellungnahme vor, so unterbreitet die 
Kommission dem Rat unverzüglich einen Vorschlag 
für die zu treffenden Maßnahmen. Der Rat beschließt 
mit qualifizierter Mehrheit. 

Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von drei Monaten 
von der Befassung des Rates an keinen Beschluß 
gefaßt, so werden die vorgeschlagenen Maßnahmen 
von der Kommission erlassen. 

Artikel 22 

(1) Die Mitgliedstaaten und die Kommission kom­
men regelmäßig zusammen und tauschen die Er­
fahrungen aus, die bei der Verhütung von Gefahren 
im Zusammenhang mit der Freisatzung von GVO in 
die Umwe~ gesammelt wurden. 

(2) Alle drei Jahre und zum erstenmal am 1. Sep­
tember 1992 Obermitteln die Mitgliedstaaten der 
Kommission einen Bericht Ober die Maßnahmen zur 
Durchführung der Vorschriften dieser Richtlinie. 

(3) Alle drei Jahre und zum erstenmal 1993 veröf­
fentlicht die Kommission eine Zusammenfassung der 
in Absatz 2 genannten Berichte. 

Artikel 23 

(1) Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen 
Rechts- und Verwa~ungsvorschriften, um dieser 
Richtlinie vor dem 23. Oktober 1991 nachzukommen. 

(2) Die Mitgliedstaaten unterrichten die Kommission 
unverzüglich Ober sämtliche Rechts- und Verwal­
tungsvorschriften, die zur Durchführung dieser Richt­
linie erlassen werden. 

Artikel24 

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet. 

Geschehen zu Luxemburg am 23. April1990. 

Im Namen des Rates 

Der Präsident 

A. REYNOLDS 
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Anhang I A 

Verfahren im Sinne von Artikel 2 Absatz 2 

Teil1 

Verfahren der genetischen Veränderung im Sinne 
von Artikel 2 Absatz 2 Ziffer Q sind unter anderem 

1. DNS-Rekombinationstechniken, bei denen 
Vektorsysteme eingesetzt werden, wie sie be­
reits von der Empfehlung 82/472/EWG1) des 
Rates erfaßt sind. 

2. Verfahren, bei denen in einen Organismus direkt 
Erbgu1 eingefOhlt wird, das außerhalb des 
Organismus zubereitet wurde, einschließlich der 
Mikroinjektion, Makroinjektion und Mikrover­
kapselung. 

3. Zellfusion (einschließlich Protoplastenfusion) 
oder Hybridisierungsverfahren, bei denen leben­
de Zellen mit neuen Kombinationen von geneti-

1) ABI.Nr.L213vom21.7.1982,5.15. 

schem Erbmaterial durch die Verschmelzung 
zweier oder mehrerer Zellen anhand von Metho­
den gebildet werden, die unter natürlichen Be­
dingungen nicht auftreten. 

Teil2 

Verfahren im Sinne von Artikel 2 Absatz 2 Ziffer ii), 
bei denen nicht davon auszugehen ist, daß sie zu 
einer genetischen Veränderung fahren, unter der 
Voraussetzung, daß sie nicht mit dem Einsatz von 
DNS-rekombinanten Molekaien oder GVO verbunden 
sind. 

1. In-vitra-Befruchtung. 

2. Konjugation, Transaktion, Transformation oder 
jeder andere natürliche Prozeß. 

3. Polyploidie-Induktion. 
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Anhang 11*1 

Informationen, die in der Anmeldung 
enthalten sein müssen 

Die in Artikel 5 genannte Anmeldung einer absichtli­
chen Freisetzung und die in Artikel 11 genannte 
Anmeldung des lnverkehrbringens muß, sowett an­
gebracht, die in den nachstehenden Unteranhängen 
festgeleg1en Informationen entha~en. 

Nicht alle Punkte ge~en für jeden Fall. Es wird er­
wartet, daß in den einzelnen Anmeldungen nur die­
jenigen Untergruppen von Überlegungen behande~ 
werden, die auf den betreffenden Fall zutreffen. 

Der für die Antworten auf die einzelnen Gruppen von 
Erwägungen notwendige Ausführlichkeilsgrad dOrfte 
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ebenfalls in Abhängigkeit von Art und Umfang der 
geplanten Freisatzung variieren. 

Anhang II A gi~ für die Freisatzung aller Arten von 
genetisch veränderten Organismen mtt Ausnahme 
von höheren Pflanzen. Anhang II 8 gi~ für die Frei­
setzung aller Arten von genetisch veränderten höhe­
ren Pflanzen. 

Der Begriff "höhere Pflanzen" umfaßt Pflanzen, die 
zur taxonomischen Gruppe der Gymnospermen oder 
der Angiospermen gehören. 

*) Neugelaßt durch Richtlinie 94115/EG vom 22. 4. 1994 
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Anhang II A"l 

Informationen, die in Anmeldungen für die 
Freisetzung genetisch veränderter Organismen mit 
Ausnahme höherer Pflanzen enthalten sein müssen 

I. Allgemeine Informationen 

A. Name und Anschrift des Anmelders (Unter­
nehmen oder lns!Hut). 

B. Name, Befähigung und Erfahrung des/der 
verantwortlichen Wissenschaftler(s). 

C. Bezeichnung des Vorhabens. 

II. Informationen Ober die GVO 

A. Eigenschaften des (der) a) Spender-, b) 
Empfänger- oder c) (gegebenenfalls) Ettern­
organismus(men): 

1. wissenschaftliche Bezeichnung, 

2. taxonomische Daten, 

3. sonstige Namen (Trivialname, Stamm 
usw.), 

4. phänotypische und genetische Marker, 

5. Grad der Verwandtschaft zwischen 
Spender- und Empfängerorganismus 
oder zwischen Etternorganismen, 

6. Beschreibung der Identifizierungs- und 
Nachweisverfahren, 

7. Empfindlichkeit, Zuverlässigkeit (quanti­
tative Angaben) und Spezifi1ät der Nach­
weis- und ldentifizierungsverfahren, 

8. Beschreibung der geographischen Ver­
breitung und des natorlichen Lebens­
raumes des Organismus einschließlich 
Informationen Ober natorliche Räuber, 
Beuten, Parasiten, Konkurrenten, Sym­
bionten und Wirtsorganismen, 

9. Möglichkeiten des Gentransfers und des 
Genaustauschs mit anderen Organismen, 

1 0. Prüfung der genetischen Stabilität der 
Organismen und Faktoren, die diese be­
einflussen, 

11. pathologische, ökologische und physio­
logische Eigenschaften: 

a) Risikoeinstufung nach den derzeitigen 
Regeln der Gemeinschaft hinsichtlich 

") Neugelaßt durch Richtlinie 94/15/EG vom 22. 4. 1994 

des Schutzes der menschlichen Ge­
sundheit und/oder der Umwett, 

b) Generationsdauer in natorlichen Öko­
systemen, geschlechtlicher und unge­
schlechtlicher Fortpflanzungszyklus, 

c) Informationen Ober das Überleben 
einschließlich der jahreszeitlichen 
Aspekte und Fähigkeit zur Bildung von 
Überlebensorganen, z. B. Bildung von 
Sporen oder Sklerotien, 

d) Pathogenität: Infektiosität, Toxigenität, 
Virulenz, Allergenität, Träger (Vektor) 
von Pathogenen, mögliche Vektoren, 
Wirtsspektrum einschließlich der 
Nichtzielorganismen. Mögliche Akti­
vierung latenter Viren (Proviren). Fä­
higkeit zur Kolonisierung sonstiger 
Organismen, 

e) Antibiotikaresistenzen und potentielle 
Nutzung dieser Antibiotika an Men­
schen und Haustieren zur Prophylaxe 
und Therapie, 

f) Beteiligung an Umweltprozessen: 
Primärproduktion, Nährstoffumsatz, 
Abbau organischer Stoffe, Atmung 
usw. 

12. Art der bereits natorlich beherbergten 
Vektoren: 

a) Sequenz, 

b) Häufigkeit der Mobilisierung (Mobili­
sierungsfrequenz), 

c) Spezifi1ät, 

d) Vorhandensein von Genen, die Resi­
stenz bewirken, 

13. Zusammenfassung der !rOheren geneti­
schen Veränderungen. 

B. Eigenschaften des Vektors: 

1. Art und Herkunft des Vektors, 

2. Sequenz von Transposons, Vektoren und 
anderen nichtkodierenden genetischen 
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Sequenzen, die zur Konstruktion des 
GVO verwendet wurden und die Funktion 
des eingeführten Vektors und Genab­
schnitts im GVO sicherstellen, 

3. Häufigkeit der Mobilisierung des einge­
führten Vektors und/oder Fähigkeit zum 
Gentransfer und Methoden zu deren Be­
stimmung, 

4. Informationen darüber, inwieweit der 
Vektor auf die DNS beschränkt ist, die zur 
Erfüllung der geplanten Funktion erfor­
derlich ist. 

C. Eigenschaften des veränderten Organismus: 

1. Informationen Ober die genetische Ver­
änderung: 

a) zur Veränderung angewandte Metho­
den, 

b) zur Konstruktion und Einführung der 
neuartigen Genabschnitte in den 
Empfängerorganismus oder zur Dele­
tion einer Sequenz angewandte Me­
thoden, 

c) Beschreibung des eingeführten Gen­
abschnitts und/oder der Konstruktion 
des Vektors, 

d) Reinheit des eingeführten Genab­
schnitts in bezug auf unbekannte Se­
quenzen und Informationen darüber, 
inwieweit die eingeführte Sequenz auf 
die DNS beschränkt ist, die zur Erfül­
lung der geplanten Funktion erforder­
lich ist, 

e) Sequenz, funktionelle Identität und 
Lokansation, an der die veränderte(n) I 
eingeführte(n) I delegierte(n) Nuklein­
säuresequenz(en) eingeführt ist (sind), 
insbesondere Angaben Ober als 
schädlich bekannte Sequenzen, 

2. Informationen Ober den endgOHigen GVO: 

a) Beschreibung der genetischen Merk­
male oder phänotypischen Eigen­
schaften und insbesondere jegncher 
neuen Merkmale oder Eigenschaften, 
die exprimiert werden können oder 
nicht mehr exprimiert werden können, 

b) Struktur und Menge jeder Art von 
Vektor und/oder Donor-Nukleinsäure, 
die noch in der endgültigen Konstruk­
tion des veränderten Organismus ver­
blieben ist, 

c) Stabilität des Organismus in bezug auf 
die genetischen Merkmale, 
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d) Anteil und Höhe der Expression des 
neuen genetischen Materials, Meß­
verfahren und deren Empfindlich­
keilsgrad, 

e) Aktivität der zur Expression ge­
brachten Proteine, 

f) Beschreibung der Identifizierungs- und 
Nachweisverfahren einschließlich der 
Verfahren zur Identifizierung und zum 
Nachweis der eingeführten Sequenz 
und des Vektors, 

g) Empfindlichkeit, Zuverlässigkeit (quan­
titative Angaben) und Spezifität der 
Nachweis- und ldentifizierungsverfah­
ren, 

h) Zusammenfassung der früheren Frei­
setzungen oder Anwendungen des 
GVO, 

i) gesundheitliche Erwägungen: 

i) toxische oder allergene Auswir­
kungen der nicht lebensfähigen 
GVO und/ oder ihre Stoffwechsel­
produkte, 

ii) Produktrisiken, 

iii) Vergleich des veränderten Orga­
nismus mit dem Spender-, Emp­
fänger- oder (gegebenenfalls) 
Elternorganismus in bezug auf die 
Pathogenität, 

iv) Kolonisierungskapazität, 

v) wenn der Organismus für Men­
schen pathogen ist, die immuno­
kompetent sind: 

verursachte Krankheiten und 
Mechanismus der Pathogenität 
einschließlich lnvasivität und Vi­
rulenz, 

Übertragbarkeit, 

lnfektionsdosis, 

Wirtsbereich, Möglichkeit der 
Änderung, 

Möglichkeit des Überlebens 
außerhalb des menschlichen 
Wirtes, 

- Anwesenheit von Vektoren 
oder Mitteln der Verbreitung, 

biologische Stabilität, 

Muster der Antibiotikaresistenz, 

- Allergenität, 
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- Verfügbarkeil geeigneter The­
rapien. 

111. Informationen über die Freisatzungsbedingun­
gen und die Umwe~. in die GVO freigesetzt wer­
den 

A. Informationen Ober die Freisetzung: 

1. Beschreibung der vorgeschlagenen ab­
sichtlichen Freisatzung einschließlich der 
Zielsetzung(en) und der geplanten Pro­
dukte, 

2. voraussichtliche Zei1punkte der Frei­
satzung und Zei1plan des Versuchs ein­
schließlich der Häufigkeit und der Dauer 
der Freisetzungen, 

3. Vorbereitung des Geländes vor der Frei­
setzung, 

4. Größe des Geländes, 

5. für die Freisatzung angewand1e Metho­
de(n), 

6. Menge des/der freizusetzenden GVO, 

7. Störungen am Freisetzungsgelände (Art 
und Methode des Anbaus, Bergbau, Be­
wässerung oder andere Tätigkeiten), 

8. Maßnahmen zum Schutz der Beschäf­
tig1en während der Freisetzung, 

9. Behandlung des Geländes nach der Frei­
setzung, 

10. für die Beseitigung oder Inaktivierung der 
GVO am Ende des Versuchs vorgese­
hene Verfahren, 

11. Informationen und Ergebnisse früherer 
Freisetzungen des/der GVO, und zwar 
insbesondere Freisetzungen in unter­
schiedlichem Maßstab und in verschie­
denen Ökosystemen. 

B. Informationen Ober die Umwe~ (sowohl am 
Ort der Freisetzung als auch in der weiteren 
Umgebung): 

1. geographische Lage des Ortes der Frei­
satzung und genaue Standortangaben 
(Raster) (bei Anmeldungen unter Teil C 
hande~ es sich bei dem Ort bzw. den 
Orten der Freisetzung zugleich um die 
geplanten Einsatzgebiete des Produkts), 

2. physikalische oder biologische Nähe zu 
Menschen und zu sonstigen wichtigen 
Lebewesen, 

3. Nähe zu wichtigen Biotopen oder ge­
schützten Gebieten, 
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4. Umfang der ortsansässigen Bevölkerung, 

5. wirtschaftliche Tätigkeiten der ortsan­
sässigen Bevölkerung, die sich auf die 
natürlichen Ressourcen des Gebiets stüt-
zen, 

6. Entfernung zu den nächstgelegenen Ge­
bieten, die zum Zwecke der Trinkwas­
sergewinnung und/oder aus Umwe~­

gründen geschützt sind, 

7. klimatische Merkmale des Gebiets/der 
Gebiete, die wahrscheinlich von der Frei­
satzung betroffen werden, 

8. geographische, geologische und pedo­
logische Eigenschaften, 

9. Flora und Fauna einschließlich Nutz­
pflanzen, Nutztiere und wandernde Arten, 

1 0. Beschreibung der Ziel- und Nichtziei­
Ökosysteme, die wahrscheinlich von der 
Freisatzung betroffen werden, 

11. Vergleich zwischen dem natürlichen Le­
bensraum des Empfängerorganismus und 
dem für die Freisatzung vorgesehenen 
Gebiet, 

12. bereits bekannte, in dem Gebiet geplante 
Erschließungen oder Geländeumwid­
mungen, die sich auf den Umwelteinfluß 
der Freisatzung auswirken können. 

IV. Informationen Ober die Wechselwirkungen zwi­
schen dem GVO und der Umwe~ 

A. Eigenschaften, die das Überleben, die Ver­
mehrung und Verbreitung beeinflussen: 

1. biologische Eigenschaften bezüglich des 
Überlebens, die Vermehrung und Ver­
breitung, 

2. bekannte oder vorhersahbare Umwe~­

bedingungen, die das Überleben, die Ver­
mehrung und Verbreitung beeinflussen 
könnten (Wind, Wasser, Boden, Tempe­
ratur, pH usw.), 

3. Empfindlichkeit gegenüber spezifischen 
Agenzien. 

B. Wechselwirkungen mit der Umwe~: 

1. vermutiicher Lebensraum des GVO, 

2. Untersuchungen Ober das Verha~en und 
die Eigenschaften des GVO und seiner 
ökologischen Auswirkungen, die unter 
simulierten natürlichen Umwe~edingun­
gen wie in Mikrokosmen, Klimakammern 
und Gewächshäusern durchgeführt wer­
den, 
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3. Fähigkeit zu Gentransfer: 

a) Transfer genetischen Materials von 
dem/den GVO in Organismen in den 
betroffenen Ökosystemen bei der 
Freisetzung, 

b) Transfer genetischen Materials von 
einheimischen Organismen in den/die 
GVO, nachdem die Freisetzung statt­
gefunden hat, 

4. Wahrscheinlichkeit einer Selektion nach 
der Freisetzung, die zur Ausprägung un­
erwarteter und/oder unerwanschter 
Merkmale bei dem veränderten Orga­
nismus tohrt, 

5. zur Sicherung und ÜberprOfung der ge­
netischen Stabilität angewandte Maß­
nahmen. Beschreibung der genetischen 
Merkmale, die die Verbreitung geneti­
schen Materials verhüten oder auf ein Mi­
nimum beschränken können, Methoden 
zur Überprllfung der genetischen Stabili­
tät, 

6. Wege der biologischen Verbreitung; be­
kannte oder potentielle Arten der Wech­
selwirkungen mit dem Verbreitungsagens 
einschließlich der Einatmung, Einnahme, 
OberflächenberOhrung, des Eingrabens in 
die Haut usw., 

7. Beschreibung von Ökosystemen, in die 
der GVO sich ausbreiten könnte. 

C. Potentielle Auswirkungen auf die Umwelt: 

1. Potential tor eine Obermäßige Popula­
tionszunahme in der Umwelt, 

2. Wettbewerbsvorteil des GVO gegenüber 
dem/den nicht veränderten Empfänger­
oder Elternorganismus(men), 

3. Identifizierung und Beschreibung der 
Zielorganismen, 

4. voraussichtliche Mechanismen und Fol­
gen der Wechselwirkungen zwischen 
dem/den freigesetzten GVO und den 
Zielorganismen, 

5. Identifizierung und Beschreibung der 
Nichtzielorganismen, die unabsichtlich 
beeinflußt werden könnten, 

6. Wahrscheinlichkeit von Änderungen in 
den biologischen Wechselwirkungen oder 
im Bereich der Wirtsorganismen bei der 
Freisetzung, 

7. bekannte oder vorhersehbare Wirkungen 
auf Nichtzielorganismen in der Umwelt, 
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Wirkung auf die Populationsniveaus der 
Konkurrenten, Beuteorganismen, Wirts­
organismen, Symbionten, Räuber, Para­
siten und Pathogenen, 

8. bekannte oder vorhersehbare Beteiligung 
an biogeochemischen Prozessen, 

9. sonstige potentiell signifikante Wech­
selwirkungen mit der Umwelt. 

V. Unterrichtung über Überwachung, Kontrolle, 
Abfallentsorgung und Noteinsatzpläne 

A. Überwachungsverfahren: 

1. Methoden zum AufspOren des/der GVO 
und zur Überwachung ihrer Wirkungen, 

2. Spezifität (zur Identifizierung des/der 
GVO und zu ihrer Unterscheidung von 
den Spender-, Empfänger- oder (gege­
benenfalls) Elternorganismen), Empfind­
lichkeit und Verläßlichkeit der Überwa­
chungsverfahren, 

3. Verfahren zur Ermittlung einer Übertra­
gung der übertragenen genetischen Ei­
genschaften auf andere Organismen, 

4. Dauer und Häufigkeit der Überwachung. 

B. Überwachung der Freisetzung: 

1. Methoden und Verfahren zur Vermeidung 
und/oder Minimierung der Verbreitung 
des/der GVO außerhalb des Freiset­
zungsgeländes oder des zugewiesenen 
Nutzungsgebiets, 

2. Methoden und Verfahren zum Schutz des 
Geländes vor dem Betreten durch Unbe­
fugte, 

3. Methoden und Verfahren zum Schutz 
gegen das Eindringen anderer Organis­
men in das Gelände. 

C. Abfallentsorgung: 

1. Art der erzeugten Abfallstoffe, 

2. voraussichtliche Abfallmenge, 

3. mögliche Gefahren, 

4. Beschreibung des geplanten Entsor­
gungsverfahrens. 

D. Noteinsatzpläne: 

1. Methoden und Verfahren zur Kontrolle 
der GVO tor den Fall einer unerwarteten 
Ausbreitung, 

2. Methoden zur Dekontaminierung der 
betroffenen Geländeabschnitte, z. B. Ver­
nichtung des/der GVO, 
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3. Methoden zur Beseitigung oder Behand­
lung von Pflanzen und Tieren, Böden 
usw., die durch die Ausbreitung oder da­
nach dem GVO ausgesetzt waren, 

4. Methoden zur Abschirmung des durch die 
Ausbreitung betroffenen Gebiets, 

90/220/EWG 

5. Pläne zum Schutz der menschlichen 
Gesundheit und der Umwelt im Falle des 
Auftretens unerwünschter Wirkungen. 
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Anhang II 8 

Informationen, die in Anmeldungen für die Freisatzung genetisch veränderter 
höherer Pflanzen (Gymnospermen oder Angiospermen) enthalten sein müssen 

A. Allgemeine Informationen 

1. Name und Anschrift des Anmelders .{Unter­
nehmen oder Institut), 

2. Name, Befähigung und Erfahrung des/der 
verantwortlichen Wissenschaftler{s), 

3. Bezeichnung des Vorhabens. 

B. Informationen über die a) Empfänger- oder b) 
{gegebenenfalls) Elternpflanzen 
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1. Vollständige Bezeichnung: 

a) Familienname, 

b) Gattung, 

c) Spezies, 

d) Unterspezies, 

e) Cultivar/Zuchtlinie, 

f) Trivialbezeichnung. 

2. a) Informationen über die Fortpflanzung: 

i) Form{en) der Fortpflanzung, 

ii) ggf. spezielle, die Fortpflanzung be­
einflussende Faktoren, 

iii) Generationsdauer; 

b) geschlechtliche Kompatibilität mit ande­
ren Kultur- oder Wildpflanzenarten. 

3. Überlebensfähigkeit: 

a) Fähigkeit zur Bildung von Überlebens­
oder Dormanzstrukturen, 

b) ggf. spezielle, die Oberlebensfähigkeit 
beeinflussende Faktoren. 

4. Verbreitung: 

a) Art und Umfang der Verbreitung, 

b) ggf. spezielle, die Verbreitung beeinflus­
sende Faktoren. 

5. Geographische Verbreitung der Pflanze. 

6. Bei Pflanzenarten, die in den Mitgliedstaaten 
normalerweise nicht angebaut wer den, Be­
schreibung des natllrlichen Lebensraums der 
Pflanze, einschließlich Informationen über 

natllrliche Episiten, Parasiten, Konkurrenten 
und Symbionten. 

7. Möglicherweise signifikante Wechselwirkun­
gen der Pflanze mit anderen, nichtpflanzli­
chen Organismen im Ökosystem, in dem sie 
normalerweise angebaut wird, einschließlich 
Informationen über toxische Effekte auf Men­
schen und Tiere oder andere Organismen. 

C. Informationen Ober die genetische Veränderung 

1. Beschreibung der zur genetischen Verände­
rung angewandten Verfahren. 

2. Art und Herkunft des verwendeten Vektors. 

3. Größe, Ursprung {Bezeichnung des Spen­
derorganismus/der Spenderorganismen) und 
geplante Funktion jedes konstituierenden 
Fragments der für den Transfer vorgesehe­
nen Region. 

D. Informationen Ober die genetisch veränderte 
Pflanze {GVP) 

1. Beschreibung der eingeführten oder verän­
derten Merkmale und Eigenschaften. 

2. Informationen Ober die tatsächlich einge­
führten/deletierten Sequenzen: 

a) Größe und Struktur des eingeführten 
Genabschnitts {Insert) und Verfahren zu 
seiner Charakterisierung, einschließlich 
Informationen über Teile des in die GVP 
eingeführten Vektors oder jeden in der 
GVP verbleibenden Träger von Fremd­
DNA, 

b) bei einer Deletion Größe und Funktion 
der deletierten Region{en), 

c) Lage des Inserts in den Pflanzenzellen 
Ontegriert in das Chromosom, die Chlo­
roplasten oder die Mitochondrien bzw. in 
einer nichtintegrierten Form) und Verfah­
ren zu seiner Bestimmung, 

d) "Copy-Nummer" des Inserts. 

3. Informationen Ober die Expression des 
lnsertlö: 
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a} Informationen über die Expression des 
Inserts und Verfahren für seine Charak­
terisierung, 

b} Pflanzenteile, in denen sich das einge­
führte Insert exprimiert (z. B. Wurzeln, 
Stiel, Pollen usw.). 

4. Informationen Ober Unterschiede zwischen 
der genetisch veränderten Pflanze und der 
Empfängerpflanze im Hinblick auf: 

a) Form(en) und/oder Rate der Fortpflan­
zung, 

b) Verbreitung, 

c) Überlebensfähigkeit. 

5. Genetische Stabilität des Inserts. 

6. Möglichkeiten eines Transfers genetischen 
Materials von genetisch veränderten Pflan­
zen auf andere Organismen. 

7. Informationen Ober toxische Effekte auf die 
menschliche Gesundheit und die Umwelt, die 
durch die genetische Veränderung hervor­
gerufen werden. 

8. Mechanismus der Wechselwirkung zwischen 
der genetisch veränderten Pflanze und den 
Zielorganismen (falls zutreffend). 

9. Möglicherweise signifikante Wechselwirkun­
gen mit Nichtzielorganismen. 

10. Beschreibung der Nachweis- und Identifizie­
rungsverfahren für die genetisch veränderte 
Pflanze. 

11. Informationen Ober frühere Freisetzungen 
der genetisch veränderten Pflanze, falls vor­
handen. 

E. Informationen Ober den Ort der Freisetzung (nur 
für Anmeldungen gemäß Artikel 5) 

1. Lage und Größe des Freisetzungsgeländes. 

2. Beschreibung des Ökosystems am Ort der 
Freisetzung, einschließlich Klima, Flora und 
Fauna. 

3. Vorhandensein geschlechtlich kompatibler, 
wilder verwandter Arten oder Kulturpflan­
zenarten. 

4. Nähe zu offiziell anerkannten geschützten 
Biotopen oder Schutzgebieten, die betroffen 
werden könnten. 

F. Informationen Ober die Freisetzung (nur für An­
meldungen gemäß Artikel 5) 

1. Zweck der Freisetzung. 
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2. Voraussichtliche(r) Zeitpunkt(e) und Dauer 
der Freisetzung. 

3. Verfahren für die Freisetzung der genetisch 
veränderten Pflanzen. 

4. Verfahren zur Vorbereitung und Überwa­
chung des Freisetzungsgeländes vor, wäh­
rend und nach der Freisetzung, einschließ­
lich Anbaupraktiken und Ernteverfahren. 

5. Ungefähre Anzahl der Pflanzen (oder Pflan­
zen pro m'). 

G. Informationen Ober Pläne zur Kontrolle, Über­
wachung, Nachbehandlung und Abfallentsor­
gung (nur für Anmeldungen gemäß Artikel 5) 

1. Vorsichtsmaßnahmen im Hinblick auf: 

a) Entfemung(en) zu geschlechtlich kom­
patiblen Pflanzenarten, 

b) Maßnahmen zur MinimierungNermei­
dung von Pollen- oder Samenverbreitung. 

2. Beschreibung der Verfahren zur Behandlung 
des Geländes nach der Freisetzung. 

3. Beschreibung der Verfahren zur Behandlung 
von GVP-Ernten und -Abfällen nach der Frei­
setzung. 

4. Beschreibung von Überwachungstechniken 
und -Plänen. 

5. Beschreibung von Noteinsatzplänen. 

H. Informationen Ober die möglichen Umweltaus­
wirkungen der Freisetzung von GVP 

1. Wahrscheinlichkeit einer gegenOber den 
Empfänger- oder Elternpflanzen gesteigerten 
Persistenz in landwirtschaftlichen Le­
bensräumen bzw. einer gesteigerten lnvasi­
vität in natürlichen Lebensräumen. 

2. Vor- oder Nachteile gegenOber geschlecht­
lich kompatiblen Pflanzenarten, die aus dem 
genetischen Transfer von der genetisch ver­
änderten Pflanze resultieren können. 

3. Mögliche Umweltauswirkungen der Wech­
selwirkung zwischen der genetisch verän­
derten Pflanze und den Zielorganismen (falls 
zutreffend). 

4. Mögliche Umweltauswirkungen autgrund von 
potentiellen Wechselwirkungen mit Nichtzie~ 
organismen. 
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Anhang 111 

Zusätzliche Informationen, die bei einer Anmeldung 
für das lnverkehrbringen erforderlich sind 

A. Die Anmeldung des lnverkehrbringens eines 
Produktes muß zusätzlich zu den in Anhang II 
angegebenen Informationen folgende Angaben 
enthalten: 
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1. Bezeichnung des Produktes und des (der) 
darin enthaltenen GVO, 

2. Name des Herstellers oder Vertreibers ein­
schließlich seiner Anschrift in der Gemein­
schaft, 

3. Spezifität des Produkts, genaue Einsatz­
bedingungen, gegebenenfalls einschließlich 
der Umweltgegebenheiten und/oder des 
geographischen Bereichs der Gemeinschaft, 
fOr den sich das Produkt eignet, 

4. erwarteter Einsatzbereich: Industrie, Land­
wirtschaft und Fachberufe, Gebrauch durch 
die breite Öffentlichkeit. 

B. in Übereinstimmung mit Artikel 11 der Richtlinie 
müssen folgende Informationen gegebenenfalls 
zu den in Buchstabe A enthaltenen hinzugefügt 
werden: 

1. im Falle einer unbeabsichtigten Freisetzung 
oder eines Mißbrauchs zu ergreifende Maß­
nahmen, 

2. spezifische Anleitungen oder Empfehlungen 
betreffende Lagerung und Einsatz, 

3. geschütz1e Produktion und/oder Einfuhren in 
die Gemeinschaft, 

4. vorgeschlagene Verpackung, die zur Ver­
hütung einer unbeabsichtigten Freisetzung 
von GVO(en) während der Lagerung oder in 
einer späteren Phase geeignet sein muß, 

5. vorgeschlagene Etikettierung, die zumindest 
in kurzgefaßter Form die in A. 1, A. 2, A. 3, 
B. 1 und B. 2 erwähnten Informationen ent­
halten muß. 
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RICHTLINIE DER KOMMISSION 

vom 15. April 1994 
zur ersten Anpassung der Richtlinie 90/220/EWG des 
Rates über die absichtliche Freisetzung genetisch 
veränderter Organismen in die Umwelt an den 
technischen Fortschritt 
(94/15/EG) 

(ABI. Nr. L 103 vom 22. 4. 1994, S. 20) 

DIE KOMMISSION DER EUROPÄISCHEN GEMEIN­
SCHAFTEN-

gesllltzt auf den Vertrag zur Gründung der Euro­
päischen Gemeinschaft, 

gesllltzt auf die Richtlinie 9012201EWG des Rates 
vom 23. April 1990 über die absichtliche Freisetzung 
genetisch veränderter Organismen in die Umwelt1), 
insbesondere auf Artikel20, 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

Anhang II der Richtlinie 9012201EWG enthält jene 
Informationen, die bei der Anmeldung einer beab­
sichtigten Freisetzung von gentechnisch veränderten 
Organismen (GVO) erforderlich sind. 

Die in dem genannten Anhang II festgelegten Infor­
mationsanforderungen im Hinblick auf die Anmel­
dung der absichtlichen Freisetzung von GVO sind 
sehr allgemein gehalten, um alle Arten von GVO zu 
erfassen. Einige Informationen betreffen nur be­
stimmte Arten von GVO. 

Ausgehend von den bei der Freisetzung genetisch 
veränderter höherer Pflanzen gewonnenen Erfah­
rungen erscheint es angebracht, Anhang II durch 
EinfOgung eines Unteranhangs fQr höhere Pflanzen 
an den technischen Fortschritt anzupassen. 

Daher sollte Anhang II in zwei Unteranhänge unter­
teilt werden: Anhang II A fOr Informationen, die 
in Anmeldungen fOr die Freisetzung von GVO mit 
Ausnahme höherer Pflanzen enthalten sein müssen, 
sowie Anhang II B fOr Informationen, die in Anmel­
dungen fOr die Freisetzung genetisch veränderter 
höherer Pflanzen enthalten sein müssen. 

1) ABI. Nr. L 117 vom B. 5.1990, S. 15. 

*) Hier abgedruckt als Anhang II der Richtlinie 9012201EWG. 

Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Maßnahmen 
entsprechen der Stellungnahme des durch Artikel 21 
der Richtlinie 9012201EWG eingesetzten Ausschus­
ses-

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN: 

Artikel1 

Der Anhang II der Richtlinie 9012201EWG erhält die 
Fassung des Anhangs der vorliegenden Richtlinie*). 

Artikel2 

Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen 
Rechts- und Verwaltungsvorschriften, um dieser 
Richtlinie bis spätestens 30. Juni 1994 nachzukom­
men. Sie unterrichten die Kommission unverzüglich 
hiervon. 

Wenn die Mitgliedstaaten diese Vorschriften erlas­
sen, nehmen sie in diesen Vorschriften selbst oder 
bei der amtlichen Veröffentlichung auf diese Richtli­
nie Bezug. Sie regeln die Einzelheiten dieser Bezug­
nahme. 

Artikel 3 

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer 
Veröffentlichung im Amtsblatt der Europäischen Ge­
meinschaften in Kraft. 

Brüssel, den 15. April 1994 

Far die Kommission 

Yannis PALEOKRASSAS 

Mitglied der Kommission 
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ENTSCHEIDUNG DES RATES 
vom 4. November 1991 
über das Modell der Zusammenfassung der Anmeldung 

nach Artikel 9 der Richtlinie 90/220/EWG über die 
absichtliche Freisatzung genetisch veränderter 
Organismen in die Umwelt 

{91/596/EWG) 

(ABI. Nr. L 322 vom 23. 11. 1991, S.1) 

DER RAT DER EUROPÄISCHEN GEMEIN­
SCHAFTEN-

gestützt auf den Vertrag zur Gründung der 
Europäischen Wirtschaftsgemeinschaft, 

gestützt auf die Richtlinie 9012201EWG vom 23. April 
1990 über die absichtliche Freisetzung genetisch 
veränderter Organismen in die UmweH (1), insbe­
sondere auf die Artikel 9 und 21 , 

auf Vorschlag der Kommission, 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

Die von den Mitgliedstaaten genannten zuständigen 
Behörden müssen der Kommission eine Zusammen­
fassung jeder gemäß Teil B der Richtlinie 
9012201EWG erhaHenen Anmeldung übermitteln. 

Die Kommission muß den formalen Aufbau dieser 
Zusammenfassung so rechtzeitig erstellen, daß die 
Anwendung der Richtlinie vor dem 23. Oktober 1991 
möglich ist. 

Der Ausschuß Ober die Freisatzung genetisch 
veränderter Organismen in die UmweH hat keine 
befürwortende Stellungnahme zu dem ihm von der 
Kommission vorgelegten Entwurf der zu treffenden 
Maßnahmen abgegeben-

(1) ABI. Nr. L 117 vom B. 5.1990, S. 15. 

*) Ersetzt durch Entscheidung 94/2111EG vom 26. 4. 1994. 

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN: 

Artikel1 

Die von den Mitgliedstaaten nach der Richtlinie 
90/2201EWG benannten zuständigen Behörden 
verwenden zur Übermittlung der Zusammenfassung 
einer erhaHenen Anmeldung an die Kommission 
gemäß Teil B der Richtlinie 9012201EWG den dieser 
Entscheidung beigetagten formalen Aufbau der 
Zusammenfassung der Anmeldungen *). 

Artikel 2 

Diese Entscheidung ist an die Mitgliedstaaten 
gerichtet. 

Geschehen zu Brüssel am 4. November 1991 

Im Namen des Rates 

Der Präsident 

H. VAN DEN BROEK 
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ANHANG*) 

Tei11 

Formaler Aufbau der Zusammenfassung der Anmeldung einer Freisatzung von 
genetisch veränderten höheren Pflanzen (Angiospermen oder Gymnospermen) 

(Gemäß Artikel 9 der Richtlinie 90/220/EWG) 

Einleitung 

Der fonnale Aufbau der Zusammenfassung der An­
meldung einer Freisatzung von genetisch veränder­
ten höheren Pflanzen (GVP) wurde fOr die Zwecke 
und im Rahmen von Artikel 9 der Richtiinie 
90/220/EWG erstellt. 

ten höheren Pflanzen ist nicht dazu bestimmt, alle fOr 
die Umweltverträglichkeitsprüfung erforderlichen 
Angaben zu erfassen. Der hinter jeder Frage vorge­
sehene Platz ist kein Hinweis auf den Umfang der 
Informationen, die fOr den formalen Aufbau der Zu­
sammenfassung der Anmeldung erforderlich sind. 

Der fonnale Aufbau der Zusammenfassung der An­
meldung einer Freisatzung von genetisch veränder-

A. ALLGEMEINE INFORMATIONEN 

1. Einzelheiten der Anmeldung 

Anmeldungsnummer. ............................................................................................................................... . 

Datum der Eingangsbestätigung der Nummer ................................................................................................. . 

Bezeichnung des Vorhabens: .......................................................................................................................... . 

Vorgeschlagener Freisatzungszeitraum ........................................................................................................... . 

2. Anmelder 

Name der Einrichtung oder des Unternehmens: 

3. Ist in einem anderen Land der Gemeinschaft die gleiche Freisatzung von GVP (entsprechend Artikel 5 Absatz 
1) geplant? 

Ja D Nein D Nicht bekannt D 

Wenn ja, Ländercode(s) angeben .................................................................................................................... . 

4. Hat derselbe Anmelder bereits dieselbe GVP anderswo in der Gemeinschaft zur Freisatzung angemeldet ? 

Ja D Nein D 

Wenn ja: - Anmeldungsnummer ...................................................................................................................... . 

B. INFORMATIONEN ÜBER DIE GENETISCH VERÄNDERTE PFLANZE 

1. Vollständige Bezeichnung der Empfänger- oder Etternpflanze 

a) Familienname D 

b) Gattung D 

c) Spezies D 

d) Unterspezies D 

e) Cultivar/Linie D 

f) Trivialbezeichnung D 

•) Neugefaßt durch Entscheidung 94/211/EG vom 15. 4. 1994. 52 
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2. Beschreibung der eingeführten oder veränderten Merkmale und Eigenschaften, einschließlich Markierungs­
genen und vorheriger Veränderungen 

3. Art der genetischen Veränderung 

a) Insertion von genetischem Material 0 

b) Deletion von genetischem Material 0 

c) Basenaustausch 0 

d) Zellfusion 0 

e) sonstige (welche ?) 0 

4. Bei einer Insertion von genetischem Material Angabe der Herkunft und der geplanten Funktion jedes konstttuie­
renden Fragments der für die Insertion vorgesehenen Region 

5. Bei einer Deletion von genetischem Material Angaben Ober die Funktion der deletierten Sequenzen 

6. Kurzbeschreibung des für die genetische Veränderung angewandten Verfahrens 

C. INFORMATIONEN ÜBER DIE FREISElZUNG 

1. Zweck der Freisetzung 

2. Geographische Lage des Geländes der Freisetzung 

3. Größe des Geländes (in m2
) 

4. Zusammenfassung der möglichen Umwenauswirkungen der GVP-Freisetzung 

5. Kurzbeschreibung eventueller Maßnahmen zum Risikomanagement 
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Teil Tl 

Formaler Aufbau der Zusammenfassung der Anmeldung einer Freisatzung von 
genetisch veränderten Organismen mit Ausnahme höherer Pflanzen 

(Gemäß Artikel 9 der Richtlinie 90/220/EWG) 

Einleitung 

Der formale Aufbau der Zusammenfassung der 
Anmeldung wurde für die Zwecke und im Rahmen 
von Artikel 9 der Richtlinie 90/220/EWG erstellt. 

sollten jedoch die der zuständigen Behörde gemäß 
den Artikeln 5 und 6 der Richtlinie 90/220/EWG und 
entsprechend den Bedingungen der Einleitung des 
Anhangs II vorgelegten Informationen angemessen 
wiedergeben (in zusammengefaßter Form). Der hin­
ter jeder Frage vorgesehene Platz ist kein Hinweis 
auf die Ausführlichkeit der Informationen, die für den 
formalen Aufbau der Zusammenfassung der Anmel­
dung erforderlich sind. 

Der formale Aufbau der Zusammenfassung der An­
meldung ist nicht dazu bestimmt, alle für die Durch­
führung einer Umweltverträglichkeitsprüfung erfor­
derlichen Angaben in den für eine solche Prüfung 
notwendigen Einzelheiten zu erfassen. Die Angaben 

ALLGEMEINE INFORMATIONEN 

1. Einzelherren der Anmeldung 

Anmeldermitgliedstaat ................................................................................................................................... . 

Anmeldungsnummer ....................................................................................................................................... . 

Datum der Eingangsbestätigung der Anmeldung ............................................................................................. . 

Bezeichnung des Vorhabens .......................................................................................................................... . 

Vorgeschlagener Freisetzungszeitraum: ................................................................................................. . 

2. Anmelder 

Name der Einrichtung oder des Unternehmens: ........................................................................................... . 

3. Charakterisierung des GVO 

a) Handelt es sich bei dem GVO um 

ein Viroid D 

ein RNS-Virus D 

ein DNS-Virus D 

ein Bakterium D 

einen Pilz D 

ein Tier D 

sonstige (welche ?) D 

b) Identität des GVO 

4. Ist in einem anderen Land der Gemeinschaft die gleiche Freisatzung von GVO geplant (gemäß Artikel 5 Absatz 
1)? 

Ja D Nein D Nicht bekannt D 

Wenn ja, Code des (der) Landes (Länder) angeben ......................................................................................... . 
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5. Hat der gleiche Anmelder bereits den gleichen GVO anderswo zur Freisatzung in der Gemeinschaft angemel­

det? 

Ja 0 Nein 0 

Wenn Ja: 

Anmeldenmitgliedstaat ............................................................................................................................. . 

Anmeldenummer: ...................................................................................................................................... . 

INFORMATIONEN BETREFFEND ANHANG II 

A. lnfonnationen Ober den Empfänger- oder EHemorganismus, aus dem die GVO stammen 

1. Handeft es sich bei dem GVO um 

ein Viroid 0 

ein RNS-Virus 0 

ein DNS-Virus 0 

ein Bakterium 0 

einen Pilz 0 

ein Tier 0 

sonstige (welche ?) 0 

2. Vollständige Bezeichnung 

i) Ordnung und/oder höheres Taxon (tar Tiere) 

ii) Gattung 

iii) Spezies 

iv) Unterspezies 

v) Stamm 

vi) Pathovar (Biotyp, Ökotyp, Rasse usw.) 

vii) Trivialbezeichnung 

3. Geographische Verteilung des Organismus 

a) Aus dem Anmelderland stammend: 

Ja 0 Nein 0 Nicht bekannt 0 

b) Aus anderen EG-Ländern stammend: 

i) Ja 0 

Wenn ja, Art des Ökosystems angeben, in dem er auftritt 

Atlantik 

Arktisch 

ii) Nein 

0 

0 

0 

Mittelmeer 

Kontinental 

Nicht bekannt 

c) Wird er imAnmelderland regelmäßig verwendet? 

Ja 0 Nein 0 

0 

0 

0 
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d) Wird er imAnmelderland regelmäßig gehatten ? 

Ja 0 Nein 0 

4. Natürlicher Lebensraum des Organismus 

M a) Wenn es sich um einen Mikroorganismus handelt 

Wasser 0 

Boden, freilebend 0 

Boden in Verbindung m~ Pflanzenwurzelsystemen 0 

in Verbindung mit Pflanzenblätternlstammsystemen 0 

in Verbindung mit Tieren 0 

sonstige (welche ?) 0 

T b) Wenn es sich bei dem Organismus um ein Tier handelt 

natürlicher Lebensraum oder übliches Agrarökosystem: 

5. a) Nachweisverfahren 

b) Identifizierungsverfahren 

EU Recht I Richtlinien 

6. Wurde der Empfängerorganismus nach bestehenden Gemeinschallsregeln Ober den Schutz der menschlichen 
Gesundheit bzw. der Umweft eingestuft ? 

Ja 0 Nein 0 

Wenn ja, welche ?: 

7. Besitzt der lebende oder tote Empfängerorganismus pathogene Bgenschaflen oder ist er in anderer Weise 
schädlich (einschließlich seiner extrazellulären Produkte) ? 

Ja 0 Nein 0 

Wenn ja, 

a) fürwelche derfolgenden Organismen? 

Menschen 

Tiere 

Pflanzen 

0 

0 

0 

b) Angaben entsprechend Anhang II Abschnitt II A Nummer 11 Buchstabe d): 

8. Informationen Ober die Fortpflanzung 

a) Generationsdauer in natürlichen Ökosystemen: 

b) Generationsdauer in landwirtschaftlichen Ökosystemen: 

c) Art der Fortpflanzung: 

Geschlechtlich 0 Ungeschlechtlich 0 
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d) Die Fortpflanzung beeinflussende Faktoren: 

9. Überlebensfähigkeit 

a) Fähigke~. Überlebens- oder Dominanzstrukturen zu bilden. 

i) Endosporen D 

ii) Zysten D 

iii) Sklerotien D 

iv) ungeschlechtliche Sporen (Pilze) D 

v) geschlechtliche Sporen (Pilze) D 

vi) Eier D 

vii) Puppen D 

viii) Larven D 

ix) sonstige (welche ?) D 

b) Relevante Faktoren, die die Überlebensfähigke~ beeinträchtigen: 

1 0. a) Arten der Verbreitung 

b) Faktoren, die die Verbreitung beeinträchtigen 

11. Frühere genetische Veränderungen des Empfänger- oder Eltemorganismus, die bereits für die Freisatzung im 
Anmelderfand angemeldet wurden (bitte Anmeldungsnummern angeben) 

8. Informationen über die genetische Veränderung 

1. Art der genetischen Veränderung 

i) Insertion von genetischem Material D 

ii) Deletion von genetischem Material D 

iii) Basentausch D 

iv) Zellfusionierung D 

V) sonstige (welche ?) D 

2. Angestrebtes Ergebnis der genetischen Veränderung 

3. a) Wurde beim Veränderungsverfahren ein Vektor verwendet? 

Ja D Nein D 

Wenn nein, direkt zu Frage 5 übergehen. 
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b) Wenn ja, ist der Vektor ganz oder teilweise in dem veränderten Organismus vorhanden ? 

Ja D Nein D 

Wenn nein, direkt zu Frage 5 übergehen. 

4. Wird die Frage 3 b) mftja beantwortet, folgende Informationen angeben: 

a) Art des Vektors 

Plasmid D 

Bakteriophage D 

Virus q 

Cosmid D 

Phasmid D 

bewegliche DNA-Sequenz D 

sonstige (welche ?) D 

b) ldent~ät des Vektors: 

c) Wirtsbereich des Vektors: 

d) Vorhandensein von Sequenzen in dem Vektor m~ einem selektierbaren oder identifizierbaren Phänotyp: 

Antibiotikaresistenzen 

Schwermetallresistenzen 

sonstige, bitte angeben 

Ja 

D 

D 

D 

e) Konstituierende Fragmente des Vektors: 

Nein 

D 

D 

D 

f) Zur Einführung des Vektors in den Empfängerorganismus angewandle Methoden 

i) Transformation D 

ii) Elektrooperation D 

iii) Makroinjektion D 

iv) Mikroinjektion D 

v) Infektion D 

vi) sonstige (welche ?) D 

5. Wurden die Fragen 3 a) und 3 b) mit nein beantwortet: Welche Methode wurde zur Einführung des Inserts in 
die Empfanger-/Eltemzelle angewandt ? 

i) Transformation D 

ii) Mikroinjektion D 

iii) Mikroinkapse/ung D 

iv) Makroinjektion D 
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v) sonstige (welche ?) D 

6. Angaben über den Insert 

1. 

2. 

a) Zusammensetzung des Inserts: 

b) Herkunft der Teile, aus denen sich der Insert zusammensetzt: 

c) Beabsichtigte Funktion jedes den Insert zusammensetzenden Teils bei der GVO: 

d) Lokation des Inserts im Gastorganismus 

an einem freien Plasmid 

in das Chromosom integriert 

sonstige (welche ?) 

e) Enthalt der Insert Teile, deren Produkt oder Funktion unbekannt sind? 

Ja D Nein D 

Wenn ja, welche ? ..................................................................................................................................... . 

C. lnfonnationen über den Organismus, von dem der Insert stammt (Spender) 

Handeft es sich um: 

ein Viroid D 

ein RNS-Virus D 

ein DNS-Virus D 

ein Bakterium D 

einen Pilz D 

eine Pflanze D 

ein Tier D 

sonstige (welche?) D ..................................................................................................................................... . 

Vollständige Bezeichnung 

i) Ordnung undfader höheres Taxon (!Or Tiere) 

ii) Familienname (bei Pflanzen) 

iii) Gattung 

iv) Spezies 

v) Unterspezies 

vi) Stamm 

vii) Cultivar/Linie 

viii) Pathovar 

ix) Trivialbezeichnung 
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3. Ist der Organismus lebend oder tot pathogen oder in anderer Weise schädlich (einschließlich seiner extrazellu­
lären Produkte) ? 

Ja 0 Nein 0 Nicht bekannt 0 

Wenn ja, folgendes angeben: 

a) für welche der nachstehenden Organismen? 

Menschen 

Tiere 

Pflanzen 

0 

0 

0 

b) Sind die Spendersequenzen in irgendeiner Weise an den pathogenen oder schädlichen Eigenschaften des 
Organismus beteiligt ? 

Ja 0 Nein 0 Nicht bekannt 0 

Wenn ja, relevante Angaben gemäß Anhang II Abschnitt II A Nummer 11 Buchstabe d) 

4. Wurde der Spenderorganismus nach bestehenden Gemeinschaftsvorschriften fur den Schutz der menschlichen 
Gesundheit bzw. der Umweff eingestuft ? 

Ja 0 Nein 0 

Wenn ja, wie ? 

5. Findet zwischen dem Spender und dem Empfängerorganismus in der Natur ein Austausch von genetischem 
Materlai statt ? 

Ja 0 Nein 0 Nicht bekannt 0 

D.lnfonnationen über den genetisch veränderten Organismus 

1. Genetische oder phänotypische Merkmale des Empfänger- oder Eltemorganismus, die von der geneti­
schen Veränderung betroffen wurden: 

a} Unterscheidet sich der GVO vom Empfänger in bezug auf die Überlebensfähigkeit ? 

Ja 0 Nein 0 Nicht bekannt 0 

Wenn ja, wie ? 

b} Unterscheidet sich der GVO vom Empfänger in bezugauf die Fortpflanzungsart bzw. -rate ? 

Ja 0 Nein 0 Nicht bekannt 0 

Wenn ja, wie ? 

c} Unterscheidet sich der GVO vom Empfänger in bezugauf die Verbreitung? 

Ja 0 Nein 0 Nicht bekannt 0 

Wenn ja, wie? 

2. Genetische Stabilität des genetisch veränderten Organismus 
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3. Ist der G VO lebend oder tot pathogen oder in anderer Weise schädlich (einschließlich seiner extrazellulä­
ren Produkte) ? 

Ja 0 Nein 0 Nicht bekannt 0 

Wenn ja, 

a) für welche der nachstehenden Organismen ? 

Menschen 0 

nereO 

Pflanzen 0 

b) relevante Angaben gemäß Anhang II Abschnitt II A Nummer 11 Buchstabe d) und Abschnitt II C 
Nummer 2 Ziffer i): 

4. Beschreibung von Identifizierungs- und Nachweisverfahren 

a) Techniken zur Aufspürung des GVO in der UmweH: 

b) Techniken zur Identifizierung des GVO: 

E. Informationen über die Freisetzuns 

1 . Zweck der Freisetzung 

2. Ist der Ort der Freisetzung ein anderer als der natarliche Lebensraum oder das Ökosystem, in denen der 
Empfängerorganismus regelmäßig verwendet, gezachtet, gehalten oder gefunden wird ? 

Ja 0 Nein 0 

Wenn ja, welche ? ......................................................................................................................................... . 

3. Informationen Ober das Gelände und die Umgebung der Freisetzung 

a) Geografische Lage (VerwaHungsregion und gegebenenfalls Standortangabe): 

b) Größe des Geländes (m2
): 

i) tatsächliches Freisetzungsgelände (m2
): 

ii) Umfeld des Freisetzungsgeländes (m2
): 

c) Nähe zu international anerkannten Biotopen oder Schutzgebieten (einschließlich Trinkwasserreser­
voirs), die beeinträchtigt werden könnten: 

d) Flora und Fauna einschließlich Nutzpflanzen, Nutztieren und wandernden Arten, die möglicherweise in 
Wechselwirkung mtt dem GVO treten können: 

4. Methode und Menge der Freisetzung 

a) Menge der freizusetzenden GVO: 
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b) Dauer des Vorgangs 

··································································································································································· 
c) Methode und Verfahren, um die Ausbreitung der GVO außerhalb des Freisatzungsgeländes zu ver­

meiden bzw. so niedrig wie möglich zu ha~en: 

··································································································································································· 

F. Wechselwirkungen des GVO mit der Umwelt und mögliche Umweltauswirkungen 

1. Vollständige Bezeichnung der Zielorganismen 

i) Ordnung und/oder höheres Taxon (für Tiere) 

ii) Familienname (bei Pflanzen) 

iii) Gattung 

iv) Spezies 

v) Unterspezies 

vi) Stamm 

vii) Cu~ivar 

viii) Pathovar 

ix) Trivialbezeichnung 

2. Voraussichtliche Mechanismen und Folgen der Wechselwirkungen zwischen den GVO und .dem Zielor-
ganismus • 

3. Sonstige potentielle signifikante Wechselwirkungen mit anderen Organismen in der Umwelt 

4. Ist es zu erwarten, daß nach der Freisatzung für den GVO eine Selektion auftritt? 

Ja 0 Nein 0 Nicht bekannt 0 

Wenn ja, bitte beschreiben: .......................................................................................................................... .. 

5. Beschreibung der Ökosysteme, in denen die GVO verbreitet und etabliert werden könnten 

6. Valistfindige Bezeichnung der Nichtzielorganismen, die unabsichtlich beeinflußt werden könnten 

i) Ordnung und/oder höheres Taxon (für Tiere) 

ii) Familienname (bei Pflanzen) 

iii) Gattung 

iv) Spezies 

v) Unterspezies 

vi) Stamm 

vii) Cultivar 

viii) Pathovar 

ix) Trivialbezeichnung 

7. Wahrscheinlichkeit eines Genaustauschs in vivo 

a) Von dem GVO in Organismen im Freisetzungsökosystem: 
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b) Von anderen Organismen in den GVO: 

8. Verweisung auf relevante Ergebnisse der Untersuchungen Ober das Verhalten und die Eigenschaften des 
GVO und seiner ökologischen Auswirkungen, die unter simulierten natarlichen Umweltbedingungen 
durchgefflhrt wurden (z. B. Mikrokosmen usw.) 

G. lnfonnationen über die Überwachung 

1. Methoden zur Oberwachung der GVO . 

2. Methoden zur Oberwachung der Auswirkungen auf das Ökosystem 

3. Verfahren zur Ermittlung einer Obertragung der Oberfragenen genetischen Eigenschaften auf andere 
Organismen 

4. Räumliche Ausdehnung des Oberwachungsbereichs (m2
) 

5. Dauer der Oberwachung 

6. Häufigkeit der Oberwachung 

H. lnfonnationen über die Abfallentsorgung 

1 . Behandlung des Standorts nach der Freisetzung 

2. Behandlung der GVO nach der Freisetzung 

3. a) Art und Menge der erzeugten Abfallstoffe 

b) Entsorgung des Abfalls 

I. lnfonnationen über Noteinsatzpläne 

1. Methoden und Verfahren zur Kontrolle der GVO fflr den Fall einer unerwarteten Ausbreitung 
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2. Methoden zur Dekontaminierung der betroffenen Geländeabschnitte 

········································································································································································ 

3. Methoden zur Beseitigung oder Behandlung von Pflanzen und Tieren, Böden usw. die durch die Aus­
breitung oder danach dem GVO ausgesetzt waren 

4. Pläne zum Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt im Fall des Auftretens unerwünschter 
Wirkungen 
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ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION 

vom 15. April 1994 
zur Änderung der Entscheidung 91/596/EWG des Rates 

hinsichtlich der Zusammenfassung der Anmeldung 
nach Artikel 9 der Richtlinie 90/220/EWG des Rates 

(94/211/EG) 

(ABI. Nr. L 105 vom 26. 4. 1994, 5. 26) 

DIE KOMMISSION DER EUROPÄISCHEN GEMEIN­
SCHAFTEN-

gestützt auf den Vertrag zur Gründung der Europäi­
schen Gemeinschaft, 

gestützt auf die Richtlinie 90/220/EWG des Rates 
vom 23. April1990 Ober die absichtliche Freisetzung 
genetisch veränderter Organismen in die Umwe~1l. 
insbesondere auf Artikel 9 Absatz 1, 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

Die von den M~gliedstaaten benannten zuständigen 
Behörden mOssen der Kommission eine Zusammen­
fassung jeder gemäß Teil B der Richtlinie 
90/220/EWG erhaltenen Anmeldung übermitteln. 

Mit seiner Entscheidung 91/596/EWG2) legte der Rat 
daher den formalen Aufbau dieser tor jede Freiset­
zung von genetisch veränderten Organismen (GVO) 
zu verwendenden Zusammenfassung fest. 

in zwei Teile unterteiH wird: Teil I tor Freisetzungen 
von genetisch veränderten höheren Pflanzen und 
Teil 2 tor Freisetzungen von allen andersartigen ge­
netisch veränderten Organismen. 

Die in dieser Entscheidung vorgesehenen Maßnah­
men entsprechen der Stellungnahme des durch Arti­
kel 21 der Richtlinie 90/220/EWG eingesetzten Aus­
schusses-

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN: 

Artikel1 

Der Anhang der Entscheidung 91/596/EWG erhält 
die Fassung des Anhangs dieser Entscheidung*). 

Artikel 2 

Diese Entscheidung ist an alle Mitgliedstaaten ge­
richtet. 

Aufgrund der bei der Anwendung dieser Zusammen-
fassung gesammelten Erfahrungen ist eine Änderung Brüssel, den 15. April1994 

des formalen Aufbaus erforderlich, um die mit den FOr die Kommission 
verschiedenen Arten von GVO vernundenen unter-
schiedlichen Informationen berücksichtigen zu kön­
nen. 

Es empfiehlt sich daher, die Entscheidung 
911596/EWG dahingehend zu ändern, daß der for­
male Aufbau der Zusammenfassung der Anmeldung 

1) ABI. Nr. L 117 vom 8. 5.1990, S.15. 

2) ABI. Nr. L322 vom 22.11.1991, S.1. 

*) Hier abgedruckt als Anhang II der Richtlinie 91/596/EWG 

Yannis PALEOKRASSAS 

Mitglied der Kommission 
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ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION 
vom 11. Februar 1992 
betreffend den formalen Aufbau der Zusammenfassung 

der Anmeldung gemäß Artikel12 der Richtlinie 

90/220/EWG 
(92/146/EWG) 

(ABI. Nr. L 60 vom 5. 3. 1992, S. 19) 

DIE KOMMISSION DER EUROPÄISCHEN GEMEIN­
SCHAFTEN-

gestutzt auf den Vertrag zur Gründung der Europäi­
schen Wirtschaftsgemeinschaft, 

gestutzt auf die Richtlinie 90/220/EWG des Rates 
vom 23. April 1990 über die absichtliche Freisetzung 
genetisch veränderter Organismen in die Umwett1l, 
insbesondere auf Artikel 12, 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

Die von den Mitgliedstaaten ernannten zuständigen 
Behörden müssen der Kommission die Akte der ge­
mäß Teil C der Richtlinie 90/220/EWG erhaltenen 
Anmeldungen übermitteln. 

Die der Kommission Obermitlette Akte erhält eine 
Zusammenfassung der Anmeldung. 

Die Kommission wird aufgefordert, vor dem 23. Ok­
tober 1991 den formalen Aufbau dieser Zusam­
menfassung zu erstellen. 

Der Ausschuß der Vertreter der Mitgliedstaaten hat 
diese Entscheidung gemäß dem Verfahren nach 
Artikel 21 der Richtlinie 90/220/EWG befürwortet-

1) ABI. Nr. L 117 vom B. 5.1990, S.15. 

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN: 

Artike11 

Die von den Mitgliedstaaten gemäß der Richtlinie 
90/220/EWG ernannten zuständigen Behörden ver­
wenden das anhängende Formular für die Zusam­
menfassung der Anmeldungen zwecks Übermittlung 
der Zusammenfassung einer erhattenen Anmeldung 
an die Kommission gemäß Teil C der Richtlinie 
90/220/EWG. 

Artikel 2 

Diese Entscheidung ist an alle Mitgliedstaaten ge­
richtet. 

Brüssel, den 11. Februar 1992 

FOr die Kommission 

Carlo RIPA Dl MEANA 

Mitglied der Kommission 
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Anhang 

FORMALER AUFBAU DER ZUSAMMENFASSUNG DER ANMELDUNG FÜR GVO 
ENTHALTENDE PRODUKTE 

gemäß Artikel 12 der Richtlinie 90/220/EWG 

Einleitung 

Das vorliegende Dokument soll als Format für die 
Zusammenfassung der Akte dienen, die der Kom­
mission für das loverkehrbringen von Produkten, die 
genetisch veränderte Organismen enthalten, vorge­
legt wird (Teil C, Artikel 12 Absatz 3 der Richtlinie 
901220IEWG) und berührt nicht die Bestimmungen 
der Richtlinie 90/220/EWG. 

Der formale Aufbau der Zusammenfassung der An­
meldung für GVO enthaltende Produkte wird, wenn 

sie ausgefüllt ist, eine Zusammenfassung der Infor­
mationen enthalten, die sich unter den betreffenden 
Punkten in der ausführlichen Akte befinden. Es wird 
daher anerkannt, daß die Umweltverträglichketts­
prOfung, die in Artikel 12 der Richtlinie 90/220/EWG 
verlangt wird, nicht aufgrund der Zusammenfassung 
durchgeführt werden kann. 

A. ALLGEMEINE INFORMATIONEN 

1. Nähere Angaben zur Anmeldung 

a) Mttgliedstaat: ............................................................................................................................................ . 

b) Anmeldungsnummer: .............................................................................................................................. . 

c) Handels- oder sonstiger Name des Produkts: ......................................................................................... . 

d) Datum der Anmeldungsbestätigung 

2. Anmelder/Hersteller/lmporteur 

a) Name des Anmelders: ............................................................................................................................ .. 

b) Anschrift des Anmelders: ......................................................................................................................... . 

c) Der Anmelder ist 

inländischer Hersteller 0 

Importeur 0 

d) Im Falle einer Einfuhr 

i) Name des Herstellers: ....................................................................................................................................... . 

ii) Anschrift des Herstellers: .................................................................................................................................. . 

3. Beschreibung der im Produkt enthaltenen GVO 

Anzugeben sind die Bezeichnung und die Merkmale jedes im Produkt enthaltenen GVO-Typs 

4. Allgemeine Produktbeschreibung 

a) Art des Produkts 
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b) Zusammensetzung des Produkts 

c) Spezifität des Produkts 

d) Art der Anwender 

e) Genaue Bedingungen für den Gebrauch und den Umgang 

f) Geographische Gebiete für die das Produkt vorgesehen ist 

g) Für das Produkt geeignete Umwettgegebenheiten 

h) Geschätzte EG-Produktion und/oder EG-Einfuhren pro Jahr 

5. Wurde die im Produkt enthaltene GVO-Kombinaffon gemäß der Richtlinie 901220/EWG Teil B angemeldet 
? 

Ja 0 Nein 0 

i) Wenn ja, bitte Mitgliedstaat und Anmeldungsnummer angeben: 

ii) Wenn nein, bitte Daten der Risikoanalyse nach den in der Richtlinie 90/2201 EWG Teil 8 genannten 
Punkten angeben: 

6. Wurde das Produkt gleichzeitig in einem anderen EG-Mitgliedstaat angemeldet? 

Ja 0 Nein 0 

Wenn ja, bitte genau angeben 

7. Wurde von einem anderen Anmelderein anderes Produkt mit der gleichen GVO-Kombination auf den 
EG-Markt gebracht? 

Ja 0 Nein 0 Nicht bekannt 0 

Wenn ja, bitte genau angeben 

8. Angaben über die Freisetzungen des gleichen GVO oder der gleichen Kombination von GVO, die er 
innerhalb oder außerhalb der Gemeinschaft bereits fraher angemeldet und/oder vorgenommen hat oder 
gegenwärtig anmeldet und/oder vornimmt 

9. Anweisungen und/oder Empfehlungen für die Lagerung und den Umgang 

10. Vorgesehene Verpackung 
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11. Vorgesehene Etikettierung 

········································································································································································ 

12. Notmaßnahmen bei unbeabsichtigter Freisatzung oder Mißbrauch 

13. Maßnahmen zur Abfallbeseitigung und -behandlung 

B. MERKMALE DER IM PRODUKT ENTHALTENEN GVO 

ANGABEN ZUM (ZU DEN) EMPFÄNGER- ODER AUSGANGSORGANISMUS(EN) 
VON DEM DER GVO ABSTAMMT 

14. Wissenschaftlicher Name und sonstige Bezeichnungen 

15. Phänotypische und genetische Charakteristiken 

16.Geographische Verbreitung und natürlicher Lebensraum des Organismus 

17. Genetische Stabilität des Organismus und Einflußfaktoren 

18. Potential zum Gentransfer und Genaustausch mit anderen Organismen 

19. Angaben zur Vermehrung und Einflußfaktoren 

20. Angaben zur Oberlebensfähigkeit und Einflußfaktoren 

21. Ausbreitungsarten und Einflußfaktoren 

22. Wechselwirkungen mit der Umwelt 

23. a) Erfassungsverfahren 

23. b) Identifizierungsverfahren 
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24. Einstufung nach den Gesundheits- und/oder Umweltschutzvorschriften der Gemeinschaft 

25. a) Pathogene Eigenschaften 

25. b) Sonstige schädliche Eigenschaften des lebenden oder toten Organismus, einschließlich seiner extra· 
zellularen Produkte 

26. Art und Beschreibung der bekannten extrachromosomalen genetischen Elemente 

27. Angaben zu fraheran genetischen Veränderungen 

ANGABEN ZUR GENETISCHEN VERÄNDERUNG 

28. Zur genetischen Veränderung engewandte Methoden 

29. Eigenschaften des Vektors 

a) Art und Quelle des Vektors 

b) Beschreibung der Vektorkonstruktion 

c) Genetische Karte und/oder Restriktionskarte fOr den Vektor 

d) Sequenzdaten 

e) Angaben darllber, wie weit der Vektor Sequenzen enthält, deren Produkt oder Funktion unbekannt ist 

f) Fähigkeit des Vektors zur Übertragung genetischer Informationen 

g) Häufigkeit der Mobilisierung des Vektors 

h) Teil des im GVO verbleibenden Vektors 
................................................................................................................................................................... 

30. Angaben zum eingefagten Genabschnitt 

a) Zur Konstruktion des eingefOgten Genabschnitts angewandte Methoden 

b) Restriktionsstellen 

c) Sequenz des eingefOgten Genabschnitts 
•••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••o••••••••••••••••••••••••••••••••••••o••o•oooO••oo•••ooooooooooooo>noooonoooooooooooooooooooooooooooo• 

d) Ursprung und Funktion jedes Bestandteils des eingefOgten Genabschnitts im GVO 
................................................................................................................................................................... 
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e) Angaben darüber, wie weit der eingetilgte Genabschnitt auf die erforderliche Funktion beschränkt ist 

f) Lokalisierung des eingetilgten Genabschnitts im GVO 
................................................................................................................................................................... 

ANGABEN ÜBER DEN ORGANISMUS B'Z)JIJ. DIE ORGANISMEN, VON DEM B'Z)JIJ. DENEN DER 
EINGEFÜGTE GENABSCHNITT STAMMT (SPENDER) 

31. Wissenschaftlicher Name und sonstige Bezeichnungen 

32. a) Pathogene Eigenschaften des Spenderorganismus 

32. b) Sonstige schädliche Eigenschaften des lebenden oder toten Organismus, einschließlich seiner extra­
zellulären Produkte 

33. Im Falle pathogener oder schädlicher Eigenschaften des Spenderorganismus ist anzugeben, ob die ab­
geleiteten Sequenzen in irgendeiner Weise daran beteiligt sind 

34. Einstufung nach den Gesundheits- und Umweltvorschriften der Gemeinschaft 

35: Möglichkeiten eines natarlichen Austauschs genetischen Materials zwischen Spender- und Empfängeror­
ganismus 

ANGABEN ZU DEM (DEN) IM PRODUKT ENTHALTENEN GVO 

36. Beschreibung der genetischen Merkmale oder phänotypischen Eigenschaften, insbesondere allerneuen 
Merkmale und Eigenschaften, die exprimiert oder nicht mehr exprimiert werden können 

3 7. Genetische Stabilität des G VO 

38. Expressionsrate und -menge des neuen genetischen Materials 

39. Aktivität der zur Expression gebrachten Proteine 

40 a) Beschreibung der Verfahren zur Erfassung des GVO in der Umwelt 

··································································································································································· 
40 b) Beschreibung der Identifizierungsverfahren 
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41. Gesundheitliche Erwägungen 

a) Toxische oder allergene Auswirkungen der nicht lebensfähigen GVO und/ oder ihrer Stoffwechselpro­
dukte 

b) Produktrisiken 

c) Vergleich der Pathogenität des GVO mit der des Spender-, Empfänger- oder Ausgangsorganismus 

d) Kolonisierungsfähigkeit 

e) Falls der Organismus für immunokompetente Menschen pathogen ist, sind die in Anhang II, Teil II C 2 
i) v) genannten Angaben zu machen 

WECHSELWIRKUNGEN ZWISCHEN DEM GVO UND DER UMWELT 

42. Oberlebensfähigkeit, Vermehrung und Verbreitung des bzw. der GVO in der Umwelt 

43. Wechselwirkungen zwischen GVO und Umwelt 

44. Umweltauswirkungen auf den bzw. die GVO 

C. ERWARTETES VERHALTEN DES PRODUKTS 

1. AUSWIRKUNGEN DES PRODUKTS AUF DIE UMWELT 

2. AUSWIRKUNGEN DES PRODUKTS AUF DIE MENSCHLICHE GESUNDHEIT 

D. ANGABEN ZU FROHEREN FREISETZUNGEN 

I. ANGABEN ZU FRÜHEREN NACH DER RICHTLINIE TEIL 8 ANGEMELDETEN FREISETZUNGEN 

1. Anmeldungsnummer. ................................................................................................................................... .. 

2. Ort der Freisetzung: ..................................................................................................................................... .. 

3. Ziel der Freisetzung: ..................................................................................................................................... . 

4. Dauer der Freisetzung: ................................................................................................................................. . 

5. Dauer der Oberwachung nach der Freisetzung: .......................................................................................... .. 

6. Ziel der nach der Freisetzung durchgefiJhrten Oberwachung: ..................................................................... .. 

7. Ergebnisse der nach der Freisetzung durchgefiJhrten Oberwachung: .......................................................... . 
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8. Ergebnisse der Freisetzung in bezug auf eine Gefährdung der menschlichen Gesundheit und der Umwelt 
(die der zuständigen Behörde gemäß der Richtlinie 901220/EWG Artikel 8 mitgeteilt wurden): •................... 

II. ANGABEN ZU FRÜHEREN FREISETZUNGEN INNERHALB ODER AUSSERHALB DER 
GEMEINSCHAFT 

1. Land der Freisetzung: ................................•................................................................................................... 

2. Aufsichtsbehörde: ......................................................................................................................................... . 

3. Ort der Freisetzung: ...................................................................................................................................... . 

4. Ziel der Freisetzung: ..................................................................................................................................... . 

5. Dauerder Oberwachung nach der Freisetzung: ........................................................................................... . 

6. Ziel der nach der Freisetzung durchgefahrten Oberwachung: ..................................................................... .. 

7. Ergebnisse der nach der Freisetzung durchgefahrten Oberwachung: ......................................................... .. 

8. Ergebnisse der Freisetzung in bezugauf eine Gefährdung der menschlichen Gesundheit und der Umwelt 
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ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION 

vom 22. Oktober 1993 
zur Festlegung der Kriterien für vereinfachte Verfahren 
für die absichtliche Freisatzung genetisch veränderter 
Pflanzen gemäß Artikel 6 Absatz 5 der Richtlinie 
90/220/EWG des Rates 
(93/584/EWG) 

(ABI. Nr. L 279 vom 12. 11. 1993, S. 42) 

DIE KOMMISSION DER EUROPÄISCHEN 
GEMEINSCHAFTEN -

gestatzt auf den Vertrag zur Gründung der Europäi­
schen Wirtschaftsgemeinschaft, 

gestatzt auf die Richtlinie 90/220/EWG des Rates 
vom 23. April 1990 über die absichtliche Freisatzung 
genetisch veränderter Organismen in die Umwelt1), 
insbesondere auf Artikel 6 Absatz 5, 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

Sind nach Auffassung einer zuständigen Behörde 
genügend Erfahrungen mit der Freisatzung be­
stimmter genetisch veränderter Organismen (GVO) 
gesammelt worden, kann sie der Kommission einen 
Antrag auf Anwendung vereinfachter Verfahren für 
die Freisatzung solcher GVO-Arten vorlegen. Die 
Kommission ist gehalten, Kriterien festzulegen, die 
sich auf die Sicherheit für die menschliche Gesund­
heit und die Umwelt und den Nachweis für eine sol­
che Sicherheit stützen und nach denen die Kommis­
sion entscheiden kann, ob ein spezielles vereinfach­
tes Verfahren gebilligt werden sollte. 

Es liegen nunmehr umfassende Kenntnisse und 
Daten über die notwendigen Voraussetzungen für die 
Freisetzung bestimmter GVO-Arten, d. h. die Sicher­
heit für die menschliche Gesundheit und die Umwelt, 
vor. 

Es wird als angemessen erachtet, daß in Anbetracht 
der unterschiedlichen Sicherheitsanliegen für die ver­
schiedenen Arten von Organismen getrennte Krite­
rien für Pflanzen, Tiere und Mikroorganismen fest­
gelegt werden und daß die Kriterien gemäß dieser 

1) ABI. Nr. L 117 vom 8. 5. 1990, S. 15. 

Entscheidung folglich nur für genetisch veränderte 
Pflanzen gelten, d. h. die Gruppe von GVO, mit der 
bisher die meisten Erfahrungen gesammelt wurden. 

Freisetzungen genetisch veränderter Pflanzen haben 
gezeigt, daß die Sicherheit der Freisatzung solcher 
Pflanzen von den Merkmalen der Empfängerpflan­
zenarten, den Merkmalen der eingefügten Sequen­
zen und ihrer Produkte sowie von den Empfänger­
ökosystemen abhängt. Die festzulegenden Kriterien 
sollten sich auf diese Merkmale beziehen. 

Diese Kriterien bilden eine objektive und harmoni­
sierte Grundlage für Entscheidungen Ober Anträge 
auf Anwendung der vereinfachten Verfahren. 

Es ist im Interesse der Transparenz angemessen, ein 
einheitliches Verfahren für einen solchen Antrag 
festzulegen. 

Ein solcher Antrag sollte auf die Erfahrungen mit den 
betreffenden GVO und auf den daraus abgeleiteten 
Nachweis ihrer Sicherheit für die menschliche Ge­
sundheit und die Umwelt gestatzt sein. Zu diesen 
Erfahrungen können auch die eigenen Erfahrungen 
der zuständigen Behörde mit Freisetzungen der glei­
chen GVO und die Erfahrungen mit den in Frage 
stehenden GVO in ähnlichen Ökosystemen gehören, 
und zwar sowohl innerhalb der Gemeinschaft als 
auch international. 

Im Interesse der größtmöglichen Anwendbarkeit 
einheitlicher Verfahren, die mit Überlegungen hin­
sichtlich der Sicherheit für die menschliche Gesund­
heit und die Umwelt vereinbar sind, ist es wichtig, 
daß alle Mitgliedstaaten Gelegenheit erhalten, sich 
einem Antrag auf Anwendung der vereinfachten 
Verfahren anzuschließen. Dafür sollte ein geeignetes 
Verfahren festgelegt werden. 
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Die in dieser Entscheidung vorgesehenen Maßnah­
men entsprechen der Stellungnahme des Ausschus­
ses gemäß Artikel 21 der Richtlinie 90/220/EWG-

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN: 

Artikel1 

(1) Die Kommission entscheidet Ober die Anträge 
auf Anwendung vereinfachter Verfahren tor die ab­
sichtliche Freisatzung genetisch veränderter Pflan­
zen gemäß Artikel 6 Absatz 5 der Richtlinie 
90/220/EWG unter BerOcksichtigung der Kr~erien in 
den Absätzen 2, 3 und 4 und der ausreichenden 
Erfahrungen und Nachweise gemäß Artikel 2. 

(2) Die Kriterien tor die Merkmale der Empfänger­
pflanzenarten sind folgende: 

a) Die Taxonomie und Biologie (Art der Fortpflan­
zung und Bestäubung, Fähigkeit zur Kreuzung 
mit verwandten Arten) müssen ausreichend be­
kannt sein; 

b) Ober alle tor die Risikobewertung besonders 
relevanten Wechselbeziehungen zwischen den 
Empfängerpflanzenarten und anderen Organis­
men in landwirtschaftlichen Ökosystemen oder 
in dem Ökosystem der experimentellen Freiset­
zung sol~en Informationen vorliegen; 

c) es seiHen wissenschaftliche Daten über die Si­
cherheit experimenteller Freisetzungen gene­
tisch veränderter Pflanzen derselben Empfän­
gerpflanzenart tor die menschliche Gesundheit 
und die Umweit vorliegen. 

(3) Die Kriterien tor die Merkmale der eingetogten 
Sequenzen und ihrer Expressionsprodukte sind fol­
gende 

a) Die eingetogten Sequenzen und ihre Expres­
sionsprodukte sol~en tor die menschliche Ge­
sundheit und die Umweit unter experimentellen 
Freisetzungsbedingungen sicher sein; 

b) die eingetogten Sequenzen sol~en 

- ausreichend charakterisiert und 

- im pflanzlichen Genom integriert sein. 

(4) Das Kriterium tor die Merkmale der Feldfrei­
setzungsversuche ist folgendes: Sofern erforderlich, 
werden die geeigneten Praktiken des Risikomana­
gements während oder nach der experimentellen 
Freisatzung angewandt, um den Schutz der mensch­
lichen Gesundheit und der Umwe~ sicherzustellen. 

(5) Die Kriterien der Absätze 2 und 3 sind in jedem 
Fall anzuwenden. Das Kriterium gemäß Absatz 4 ist 
bei der PrOfung eines vorgeschlagenen vereinfachten 
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Verfahrens zu berOcksichtigen und entsprechend 
anzuwenden. 

Artikel2 

(1) Ein Antrag auf die Anwendung der vereinfachten 
Verfahren ist nach dem Verfahren der Absätze 2 und 
3 und nach Artikel 3 zu stellen. 

(2) Der Antrag ist der Kommission schriftlich mit den 
einschlägigen Unterlagen vorzulegen, die eine Be­
schreibung der vorgeschlagenen vereinfachten Ver­
fahren, (gegebenenfalls) die Bedingungen, unter 
denen sie anzuwenden sind, sowie Informationen 
und Daten Ober die ausreichenden Erfahrungen ent­
ha~en, die mit Freisetzungen der betreffenden GVO 
gesamme~ werden. 

(3) Ausreichende Erfahrungen sollen aufzeigen, 
daß die jeweiligen GVO im Hinblick auf die menschli­
che Gesundheit und die Umweit sicher sind und daß 
sie sich auf die eigenen Erfahrungen der zuständigen 
Behörde mit Freisetzungen der gleichen GVO oder 
auf Erfahrungen mit Freisetzungen der betreffenden 
GVO in ähnlichen Ökosystemen und auf internatio­
nale Erfahrungen stützen können. 

Artikel 3 

(1) Nach Eingang des Antrags und der beigetogten 
Unterlagen Obermitte~ die Kommission den zuständi­
gen Behörden der anderen Mitgliedstaaten sofort 
eine Durchschrift des Antrags und der Unterlagen. 

(2) Innerhalb von 45 Tagen nach Absendung des 
genannten Antrags und der beigetogten Unterlagen 
kann jede andere zuständige Behörde der Kommis­
sion schriftiich ihre Absicht kundtun, sich dem Antrag 
anzuschließen. Zu diesem Zweck kann diese Be­
hörde alle weiteren oder zusätzlichen Nachweise zur 
Stützung des ursprOnglichen Antrags vorlegen. 

(3) Nach Ablauf der in Absatz 2 genannten Frist 
entscheidet die Kommission Ober den Antrag nach 
dem Verfahren des Artikels 21 der Richtlinie 
901220/EWG. 

Artikel4 

Diese Entscheidung ist an alle Mitgliedstaaten ge­
richtet. 

Brasse!, den 22. Oktober 1993 

Far die Kommission 

Yannis PALEOKRASSAS 

Mitglied der Kommission 
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ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION 
vom 4. November 1994 
zur Festlegung von vereinfachten Verfahren für die 

absichtliche Freisatzung genetisch veränderter 
Pflanzen nach Artikel 6 Absatz 5 der Richtlinie 

90/220/EWG des Rates 
(94/730/EG) 

(ABI. Nr. L 292 vom 12. 11. 1994, S. 31) 

DIE KOMMISSION DER EUROPÄISCHEN 
GEMEINSCHAFTEN -

gestützt auf den Vertrag zur Gründung der Europäi­
schen Gemeinschaft, 

gestützt auf die Richtlinie 90/220/EWG des Rates 
vom 23. April 1990 Ober die absichtliche Freisetzung 
genetisch veränderter Organismen in die Umwelt1), 
zuletzt geändert durch die Richtlinie 94/15/EG der 
Kommission2), insbesondere auf Artikel 6 Absatz 5, 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

Vertritt eine zuständige Behörde die Ansicht, daß in 
der Freisetzung bestimmter genetisch veränderter 
Organismen (GVO) ausreichende Erfahrungen ge­
sammelt worden sind, so kann sie der Kommission 
einen Antrag auf ein vereinfachtes Verfahren tor die 
Freisetzung solcher GVO-Typen stellen. 

Die zuständigen Behörden der Mitgliedstaaten, die 
der Ansicht sind, daß mit der Freisatzung genetisch 
veränderter Pflanzen ausreichende Erfahrungen 
gesammelt worden sind, haben einen solchen Antrag 
gestellt. 

ln der Entscheidung 93/584/EWG der Kommission3) 
werden Kriterien festgelegt, die es der Kommission 
ermöglichen sollen festzustellen, ob das vereinfachte 
Verfahren angewandt werden kann; diesen Kriterien 
liegen die Auswirkungen auf die menschliche Ge­
sundheit und die Umwelt und Beweise tor die dies­
bezOgliehe Sicherheit zugrunde. 

1) ABI. Nr. L 117 vom B. 5. 1990, S. 15. 
2) ABI. Nr. L 103 vom 22. 4. 1994, S. 20. 
3) ABI.Nr.L279 vom12.11.1993,S.42. 

Die Kommission hat die Anträge des Vereinigten 
Königreichs und Frankreichs auf vereinfachte Verfah­
ren tor die Freisetzung bestimmter genetisch verän­
derter Pflanzen und die eingereichten Beweise ge­
prüft und anschließend aufgrund der bereits aufge­
stellten Kriterien beurteilt. 

Die Kommission hat festgestellt, daß die beantragten 
vereinfachten Verfahren mit diesen Kriterien Oberein­
stimmen und bei der Freisetzung bestimmter GVO 
genOgend Erfahrungen gesammelt worden sind, um 
die Anwendung der beantragten vereinfachten Ver­
fahren zu rechtfertigen. 

Im Hinblick auf eine möglichst weitgehende Anwen­
dung von einheitlichen Verfahren, die den Anforde­
rungen der Sicherheit der menschlichen Gesundheit 
und der Umwelt entsprechen, sollten alle Mitglied­
staaten die Möglichkeit haben, sich irgendeinem 
Antrag auf ein vereinfachtes Verfahren anzuschlie­
ßen; zu diesem Zweck ist ein Verfahren festgelegt 
worden. 

Die zuständigen Behörden der nachstehenden Mit­
gliedstaaten haben der Kommission nach diesem 
Verfahren ihre Absicht mitgeteilt, sich dem Antrag auf 
ein vereinfachtes Verfahren anzuschließen: Frank­
reich, Vereinigtes Königreich, Belgien, Italien, Portu­
gal, Irland, Spanien, Dänemark, Niederlande und 
Bundesrepublik Deutschland. 

Diese Entscheidung entspricht der Stellungnahme 
des nach Artikel 21 der Richtlinie 90/220/EWG ein­
gesetzten Ausschusses-
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HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN: 

Artikel1 

Die von Frankreich und dem Vereinigten Königreich 
nach Artikel 6 Absatz 5 der Richtlinie 90/220/EWG 
eingereichten Anträge auf Anwendung der im An· 
hang dargelegten vereinfachten Verfahren werden 
angenommen. 

Artikel 2 

Diese Entscheidung ist an das Königreich Belgien, 
das Königreich Dänemark, die Bundesrepublik 
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Deutschland, das Königreich Spanien, die Französi· 
sehe Republik, Irland, die Italienische Republik, das 
Königreich der Niederlande, die Portugiesische Re· 
publik und an das Vereinigte Königreich von Groß· 
britannien und Nordirland gerichtet. 

BrOssel, den 4. November 1994 

Far die Kommission 

Yannis PALEOKRASSAS 

Mitglied der Kommission 
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Anhang 

1. Das vereinfachte Verfahren ermöglicht, einen 
einzigen Anmeldeantrag für mehr als eine Frei­
satzung genetisch veränderter Pflanzen, die aus 
ein und derselben Empfänger-Kulturpflanzenart 
erhalten wurden, die sich jedoch hinsichtlich ir­
gendeiner eingeführten/deletierten Sequenz 
unterscheiden oder die ein und dieselbe einge­
führte/deletierte Sequenz haben, sich aber in 
den Phänotypen unterscheiden, nach Teil B der 
Richtlinie 90/220/EWG einzureichen. 

2. Der Anmelder kann in einer einzigen Anmeldung 
Informationen über mehrere Freisetzungen von 
genetisch veränderten Kulturpflanzen, die an 
mehreren verschiedenen Orten freigesetzt wer­
den sollen, unter folgenden Bedingungen einrei­
chen: 

- taxonomischer Status und Biologie der 
Empfängerpflanzenart sind gut bekannt; 

- Informationen Ober die Wechselwirkungen 
zwischen Empfängerpflanzenart und den 
Ökosystemen, in denen die Freisetzungen 
(zu experimentellen und/oder landwirtschaft­
lichen Zwecken) erfolgen sollen, sind verfüg­
bar; 

- wissenschaftliche Daten Ober die Auswirkun­
gen der experimentellen Freisatzung gene­
tisch veränderter Pflanzen derselben Emp­
fängerpflanzenart auf die Sicherheit für die 
menschliche Gesundheit und die Umwelt 
sind verfügbar; 

die eingeführten Sequenzen und ihre Ex­
pressionsprodukte sind unter den Bedingun­
gen der experimentellen Freisatzung für die 
menschliche Gesundheit und die Umwelt si­
cher; 

- die eingeführten Sequenzen sind gut be­
schrieben; 

alle eingeführten Sequenzen sind im Zell­
kern-Genom integriert; 

- alle Freisetzungen erfolgen im Rahmen eines 
im voraus festgesetzten Arbeitsprogramms; 

- alle Freisetzungen erfolgen während einer im 
voraus festgesetzten Zeitspanne. 

3. Die Anmeldung muß die in Anhang II der Richtli­
nie 90/220/EWG geforderten Angaben enthal­
ten. 

4. FOr alle beschriebenen Freisetzungen in der 
einzigen Anmeldung, die bei der zuständigen 
Behörde eingereicht wurde, ist eine einzige Zu­
stimmung erforderlich. Das zur Zustimmung an­
zuwendende Verfahren ist in Teil B der Richtlinie 
90/220/EWG beschrieben. 

5. Voraussetzung für eine einzige Zustimmung für 
mehrere Freisetzungen ist, daß in der einzigen 
Anmeldung alle erforderlichen Informationen für 
jede einzelne Freisatzung anzugeben sind, ein­
schließlich ausreichender Informationen Ober die 
verschiedenen Freisatzungsorte und über die 
Versuchsplanung wie auch Hinweise über Be­
dingungen zur Risikohandhabung für jede ein­
zelne Freisetzung. in der Anmeldung sollte jede 
Freisatzung deutlich angegeben werden, und die 
erforderlichen Informationen zum Ausfüllen des 
SNIF sollten angegeben werden. 

6. Der Anmelder kann auch eine einzige Anmel­
dung einreichen, die ein ganzes, im voraus fest­
gesetztes Programm von Entwicklungsarbeit mit 
einer einzigen spezifischen Empfängerpflanzen­
art und einer festgelegten Reihe von 
Inserts/Deletionen Ober mehrere Jahre und an 
mehreren verschiedenen Orten umfaßt, und 
kann für das ganze Arbeitsprogramm eine ein­
zige Zustimmung erhalten. 

6.1 ln solchen Fällen mOssen die einzelnen Freiset­
zungsorte, spätere intraspezifische geschlechtli­
che Kreuzungen und/oder die Bedingungen der 
Freisatzung nicht in Einzelheiten beschrieben 
werden, wie dies bei Verfahren nach Nummer 5 
notwendig wäre. Die Anmeldung muß aber ge­
nügend Informationen enthalten, um eine um­
fassende Risikoabschätzung und eine detail­
lierte Risikobeurteilung zumindest für die im Ar­
beitsprogramm vorgesehene erste Freisatzung 
zu ermöglichen. Nur hinsichtlich der Orte der 
Freisetzung, Beschreibung der Orte und ihrer 
Fläche, der Anzahl der freigesetzten Pflanzen 
und späterer geschlechtlicher Kreuzungen der 
ursprünglich angemeldeten Pflanzen (ein­
schließlich Nachkommen) untereinander 
und/oder in Pflanzenlinien der ursprünglich an­
gemeldeten Empfängerpflanzenart (einschließ­
lich der Nachkommen dieser Kreuzungen) brau­
chen Informationen nicht gegeben zu werden. 

7. in den in Nummer 6.1 genannten Fällen hat der 
Anmelder der zuständigen Behörde die zusätzli-
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chen Informationen zusammen mit einer Erklä­
rung zu übermitteln, ob die ursprüngliche Risi­
kobeurteilung weiterhin zutrifft, und wenn nicht, 
eine weitere Abschätzung zu liefern. Diese In­
formationen sol~en vor der Freisetzung in Form 
einer Mitteilung Obermitte~ werden. 

7.1 Die zuständige Behörde Obermitte~ der Kom­
mission alle nach Nummer 7 entiha~enen Infor­
mationen Ober zusätzliche Risikobeurteilungen. 
Die Kommission Obermitte~ diese zur Informa­
tion an die zuständigen Behörden der Obrigen 
Mitgliedstaaten. 

7.2 Der Anmeld er kann die betreffende Freisetzuns 
15 Tage, nachdem die zuständige Behörde die 
zusätzlichen Informationen erha~en hat, fortset­
zen, es sei denn, er erhä~ eine schriftliche An­
weisung der zuständigen Behörde. 

7.3 Geht aus den neu Obermitte~en Informationen 
hervor, daß die nach dem vereinfachten Verfah­
ren bereits ertei~e Zustimmung keine Ge~ung 
mehr hat, so hat die zuständige Behörde dem 
Notifizierenden binnen 15 Tagen nach Erhalt der 
Mitteilung mitzuteilen, daß er die beabsichtigte 
Freisetzung nur fortsetzen darf, wenn dies nach 
dem in der Richtlinie festgelegten Standard­
Verfahren genehmigt wird. 
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8. Wird die einmalige Zustimmung nach dem ver­
einfachten Verfahren gewährt, so können fOr 
jede von ihr betroffene Freisetzung Bedingungen 
gestel~ werden. Diese Bedingungen können an­
schließend von den zuständigen Behörden ge­
mäß Artikel 6 Absatz 6 der Richtlinie geändert 
werden. 

9. Nach einer oder mehreren nach dem verein­
fac~ten Verfahren genehmigten Freisetzungen 
Obermitte~ der Anmelder der zuständigen Be­
hörde binnen der in der Zustimmung festgeleg­
ten Frist einen Bericht Ober die Ergebnisse der 
Freisetzung(en). Diese Berichte können getrennt 
oder als klar identifizierbarer Teil einer Anmel­
dung fOr spätere Freisetzungen eingereicht wer­
den. 

1 0. Die zuständige Behörde kann die Bedingungen 
der anfänglich ertei~en Zustimmung ändern oder 
eingreifen, um die Bedingungen spezifischer 
späterer Freisetzungen auf der Grundlage der in 
den Berichten erwähnten Ergebnisse oder der 
bei den Inspektionen erha~enen Informationen 
zu ändern. 
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Gesetz 
zur Umsetzung der Richtlinie 90/313/EWG des Rates 
vom 7. Juni 1990 über den freien Zugang zu 
Informationen über die Umwelt 

ln der Fassung der Bekanntmachung vom 8. Juli 1994- BGBI. I s. 1490 

Inhaltsübersicht 

Artikel1 
Umweltinformationsgesetz (UIG) 

§ 1 Zweck des Gesetzes 

§ 2 Anwendungsbereich 

§ 3 Begriffsbestimmungen 

§ 4 Anspruch auf Informationen über die Umwett 

§ 5 Antragsteilung, Bescheidung von Anträgen 

§ 6 Vertreter bei gleichförmigen Anträgen 

§ 7 Ausschluß und Beschränkungen des Anspruchs 
zum Schutz öffentlicher Belange 

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

Artikel1 

Umweltinformationsgesetz 
(UIG) 

§1 
Zweck des Gesetzes 

Zweck dieses Gesetzes ist es, den freien Zugang zu 
den bei den Behörden vorhandenen Informationen 
über die Umwelt sowie die Verbreitung dieser Infor­
mationen zu gewährleisten und die grundlegenden 
Voraussetzungen festzulegen, unter denen derartige 
Informationen zugänglich gemacht werden sollen. 

§ 8 Ausschluß und Beschränkungen des Anspruchs 

zum Schutz privater Belange 

§ 9 Zuständigken 

§ 10 Kosten 

§ 11 Unterrichtung der Öffentlichkeit Ober die Umwelt 

Artikel2 
Änderung der Gewerbeordnung 

Artikel3 
lnkrafttreten 

§2 
Anwendungsbereich 

Dieses Gesetz gilt für die Informationen Ober die 
Umwelt, 

1. die bei den in § 3 Abs. 1 bestimmten Behörden 
des Bundes, der Länder, der Gemeinden und 
Gemeindeverbände sowie der sonstigen juristi­
schen Personen des Offenfliehen Rechts vor­
handen sind oder 

2. die bei natürlichen oder juristischen Personen 
des privaten Rechts vorhanden sind, die öffent­
lich-rechfliehe Aufgaben im Bereich des Um­
weltschutzes wahrnehmen und die der Aufsicht 
von Behörden unterstellt sind. 
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§3 
Begriffsbestimmungen 

(1) Behörde ist jede Stelle im Sinne des § 1 Abs. 4 
des Verwaltungsverfahrensgesetzes, die Aufgaben 
des Umweltschutzes wahrzunehmen hat. Hierzu 
gehören nicht 

1. die obersten Bundes- und Landesbehörden, 
soweit sie im Rahmen der Gesetzgebung oder 
beim Erlaß von Rechtsverordnungen tätig wer­
den, 

2. Behörden, soweit sie Umweltbelange lediglich 
nach den für alle geHenden Rechtsvorschriften 
zu beachten haben, 

3. Gerichte, Strafverfolgungs- und Disziplinar-
behörden. 

(2) Informationen Ober die Umwelt sind alle in 
Schrift, Bild oder auf sonstigen Informationsträgern 
vorliegenden Daten über 

1. den Zustand der Gewässer, der Luft, des Bo­
dens, der Tier- und Pflanzenwett und der natorli­
chen Lebensräume, 

2. Tätigkeiten, einschließlich solcher, von denen 
Belästigungen wie beispielsweise Lärm ausge­
hen, oder Maßnahmen, die diesen Zustand be­
einträchtigen oder beeinträchtigen können und 

3. Tätigkeiten oder Maßnahmen zum Schutz dieser 
Umweltbereiche einschließlich verwaltungstech­
nischer Maßnahmen und Programme zum Um­
weltschutz. 

§4 
Anspruch auf lnfonnationen über die Umwelt 

(1) Jeder hat Anspruch auf freien Zugang zu Infor­
mationen Ober die Umwelt, die bei einer Behörde 
oder einer Person des Privatrechts im Sinne des § 2 
Nr. 2 vorhanden sind. Die Behörde kann auf Antrag 
Auskunft erteilen, Akteneinsicht gewähren oder ln­
fonmationsträger in sonstiger Weise zur Verfügung 
stellen. 

(2) Daneben bleiben andere AnsprOehe auf Zugang 
zu Informationen unberührt. 

§5 
Antragsteilung, Bescheidung von Anträgen 

(1) Der Antrag muß hinreichend bestimmt sein und 
insbesondere erkennen lassen, auf welche Informa­
tionen im Sinne des § 3 Abs. 2 er gerichtet ist. 

(2) Der Antrag ist innerhalb von zwei Monaten zu 
bescheiden. Bei einer Auskunft oder der Zurver­
fügungstellung von Informationsträgern ist die Be-
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hörde nicht verpflichtet, die inhaltliche Richtigkeit der 
Daten zu überprüfen. 

§6 
Vertreter bei gleichfönnigen Anträgen 

Bei Anträgen, die von mehr als 50 Personen auf 
Unterschriftslisten unterzeichnet oder in Form ver­
vielfältigter gleichlautender Texte eingereicht worden 
sind (gleichförmige Anträge), geHen die§§ 17 und 19 
des Verwattungsverfahrensgesetzes entsprechend. 
Sind mehr als 50 Personen aufzufordern, einen ge­
meinsamen Vertreter zu bestellen, kann die Behörde 
die Aufforderung ortsüblich bekanntrnachen. 

§7 
Ausschluß und Beschränkungen des 

Anspruchs zum Schutz öffentlicher Belange 

(1) Der Anspruch besteht nicht, 

1. soweit das Bekanntwerden der Informationen 
die internationalen Beziehungen, die Landes­
verteidigung oder die Vertraulichkeit der Bera­
tungen von Behörden berührt oder eine erhebli­
che Gefahr für die öffentiiche Sicherheit verur­
sachen kann oder 

2. während der Dauer eines Gerichtsverfahrens 
oder eines strafrechtlichen Ermittiungsverfah­
rens sowie eines verwattungsbehördlichen Ver­
fahrens hinsichtlich derjenigen Daten, die der 
Behörde aufgrund des Verfahrens zugehen oder 

3. wenn zu besorgen ist, daß durch das Bekannt­
werden der Informationen UmwettgOter im Sinne 
des § 3 Abs. 2 Nr. 1 erheblich oder nachhattig 
beeinträchtigt oder der Erfolg behördlicher Maß­
nahmen im Sinne des § 3 Abs. 2 Nr. 3 gefährdet 
werden. 

(2) Der Antrag soll abgelehnt werden, wenn er sich 
auf die Übermittiung noch nicht abgeschlossener 
Schriftstocke oder noch nicht aufbereiteter Daten 
oder verwattungsinterner Mitteilungen bezieht. 

(3) Offensichtlich mißbräuchlich gesteltte Anträge 
sind abzulehnen. Dies ist insbesondere der Fall, 
wenn der Antragsteller Ober die begehrten Daten 
bereits verfügt. 

(4) Informationen Ober die Umwett, die ein privater 
Dritter der Behörde ohne rechtiiche Verpflichtung 
Obermittett hat, dürfen ohne Einwilligung des Dritten 
nicht zugänglich gemacht werden. Satz 1 gitt unbe­
schadet des § 8 nicht für Informationen, die der Dritte 
der Behörde als Unterlage für einen Antrag oder eine 
Anzeige Obermitteln mußte. 
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§8 
Ausschluß und Beschränkungen des 

Anspruchs zum Schutz privater Belange 

(1) Der Anspruch besteht nicht, soweit 

1. durch das Bekanntwerden der Informationen 
personenbezogene Daten offenbart und dadurch 
schutzwürdige Interessen der Betroffenen be­
einträchtigt WOrden, 

2. der Schutz geistigen Eigentums, insbesondere 
Urheberrechte der Auskunftserteilung oder der 
Zurverfügungstellung von Informationsträgern 
entgegenstehen. 

Betriebs- und Geschäftsgeheimnisse dürfen nicht 
unbefugt zugänglich gemacht werden. Der Anspruch 
besteht nach Satz 1 und Satz 2 insbesondere dann 
nicht, wenn die begehrten Informationen dem Steu­
ergeheimnis oder dem Statistikgeheimnis unterlie­
gen. 

(2) Vor der Entscheidung Ober die Offenbarung der 
durch Absatz 1 geschützten Informationen sind die 
Betroffenen anzuhören. Die Behörde hat in der Regel 
von der Betroffenheit eines Dritten auszugehen, so­
weit dieser ObermitteHe Informationen als Betriebs­
und Geschäftsgeheimnisse gekennzeichnet hat. 
Soweit die Behörde dies verlangt, hat der Dritte im 
einzelnen darzulegen, daß ein Betriebs- oder Ge­
schäftsgeheimnis vorliegt. Satz 2 ist nicht auf Infor­
mationen anzuwenden, die der Behörde vor dem 1. 
Januar 1993 zugegangen und nicht als Betriebs­
oder Geschäftsgeheimnis gekennzeichnet sind. 

(3) Der Anspruch ist bei Betriebs- und Geschäfts­
verhältnissen im Sinne des § 139b der Gewerbe­
ordnung nicht ausgeschlossen, soweit Informationen 
nach Absatz 1 Satz 2 zugänglich gemacht werden 
dürfen. 

§9 
Zuständigkeit 

(1) Zur Ausführung dieses Gesetzes sind diejenigen 
Behörden zuständig, bei denen die begehrten Infor­
mationen vorhanden sind. ln den Fällen des § 2 Nr. 2 
sind diejenigen Behörden zuständig, die die Aufsicht 
Ober die dort genannten Personen ausüben. 

(2) Die Länder können für ihren Bereich abwei­
chende Regelungen Ober die Zuständigkeit treffen. 
Die Bundesregierung wird ermächtigt, die Zuständig­
keit der Behörden des Bundes durch Rechtsverord­
nung, die nicht der Zustimmung des Bundesrates 
bedarf, abweichend zu regeln. 

Umsetzung 90/313/EWG (Umweltinformationsgesetz) 

§ 10 
Kosten 

(1) Für Amtshandlungen aufgrund dieses Gesetzes 
werden Gebühren und Auslagen erhoben. Die Ge­
bOhren sollen die voraussichtlichen Kosten decken. 
Kostenregelungen in anderen Rechtsvorschriften 
bleiben unberührt. 

(2) Die Bundesregierung wird ermächtigt, für Amts­
handlungen der Behörden des Bundes die Höhe der 
Gebühren durch Rechtsverordnung, die nicht der 
Zustimmung des Bundesrates bedarf, zu bestimmen. 

§ 11 
Unterrichtung der Öffentlichkeit über die 

Umwelt 

Die Bundesregierung veröffentlicht in vierjährigen 
Abständen einen Bericht Ober den Zustand der Um­
weH im Bundesgebiet. Der erste Bericht ist späte­
stens am 31. Dezember 1994 zu veröffentlichen. 

Artikel 2 

Änderung der Gewerbeordnung 

Dem § 139b Abs. 1 der Gewerbeordnung in der Fas­
sung der Bekanntmachung vom 1. Januar 1987 
(BGBI. I S. 425), die zuletzt durch Artikel 2 des Ge­
setzes vom 24. Juni 1994 (BGBI. I S. 1322) geändert 
worden ist, wird folgender Satz 4 angefügt: 

"Soweit es sich bei Geschäfts- und BetriebsverhäH­
nissen um Informationen Ober die UmweH im Sinne 
des Umweltinformationsgesetzes handeH, richtet sich 
die Befugnis zu ihrer Offenbarung nach dem Um­
weltinformationsgesetz." 

Artikel 3 

lnkrafttreten 

Dieses Gesetz tritt am Tage nach der VerkOndung in 
Kraft. 
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Verordnung 
über Gebühren für Amtshandlungen der Behörden des 
Bundes beim Vollzug des Umweltinformationsgesetzes 
(Umweltinformationsgebührenverordnung - UIGGebV) 

ln der Fassung der Bekanntmachung vom 7. Dezember 1994- BGBI. I S. 3732 

Auf Grund des § 10 Abs. 2 des Umweltinformations­
gesetzes vom 8. Juli 1994 (BGBI. I S. 1490) in Ver­
bindung m~ dem 2. Abschnitt des VerwaHungsko­
stengesetzes vom 23. Juni 1970 (BGBI. I S. 821) 
verordnet die Bundesregierung: 

§1 
Gebühren und Auslagen 

(1) FGr Amtshandlungen der Behörden des Bundes 
auf Grund des Umweltinformationsgesetzes werden 
Gebühren erhoben; die gebührenpflichtigen Tatbe­
stände und die Höhe der Gebühren ergeben sich aus 
dem anliegenden GebOhrenverzeichnis. 

(2) Auslagen werden zusätzlich zu den Gebühren 
und auch dann erhoben, wenn die Amtshandlung 
gebührenfrei erfolgt. Erreichen die Auslagen nicht die 
Höhe von fOnf Deutsche Mark, werden sie nicht er­
hoben. 

§2 
Gebührenermäßigung 

Die Behörden können insbesondere, wenn dies aus 
Billigke~sgründen geboten erscheint und die ge-

währten Informationen keinen wirtschaffliehen Wert 
bes~en, die Höhe der GebOhren innerhalb des vor­
gegebenen Rahmens ermäßigen. 

§3 
Rücknahme von Anträgen 

Wird ein Antrag auf Vomahme der Amtshandlung 
zurückgenommen, nachdem m~ der sachlichen Be­
arbe~ung begonnen, die Amtshandlung aber noch 
nicht beende! ist oder wird ein Antrag aus anderen 
Gründen als wegen Unzuständigke~ abgelehnt, oder 
wird eine Amtshandlung zurückgenommen oder 
widerrufen, ermäßigt sich die vorgesehene Gebühr 
um ein Viertel; sie kann bis zu einem Viertel der vor­
gesehenen GebOhr ermäßigt oder es kann von ihrer 
Erhebung abgesehen werden, wenn dies der Billig­
ke~ entspricht. 

§4 
lnkrafttreten 

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkün­
dung in Kraft. 
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Gesetz 
zur Regelung der Gentechnik 
(Gentechnikgesetz- GenTG) 

ln der Fassung der Bekanntmachung vom 16. Dezember 1993 - BGBI. I S. 2066 •1 

Inhaltsübersicht 

§ 

Erster Teil 
Allgemeine Vorschriften 

Zweck des Gesetzes 

§ 2 Anwendungsbereich 

§ 3 Begriffsbestimmungen 

§ 4 Kommission 

§ 5 Aufgaben der Kommission 

§ 6 Allgemeine Sorgfafts· und 
Aul'zeichnungspflichten, Gefahrenvorsorge 

Zweiter Teil 
Gentechnische Arbeiten in gentechnischen 

Anlagen 

§ 7 Slcherheitsstufen, Sicherheitsmaßnahmen 

§ 8 Genehmigung und Anmeldung von 
gentechnischen Anlagen 

§ 9 Weitere gentechnische Arbeiten zu 
Fomchung~ecken 

§ 10 Weitere gentechnische Arbeiten zu gewerblichen 
Zwecken 

§ 11 Genehmigungsverfahren 

§ 12 Anmeldeverfahren 

§ 13 Genehmigungsvoraussetzungen 

Dritter Teil 
Freisetzung und lnverkehrbringen 

§ 14 Freisetzung und lnverkehrbringen 

§ 15 Antragsunterlagen bei Freisatzung und 
loverkehrbringen 

§ 16 Genehmigung bei Freisetzung und 

Invarkehrbringen 

Vierter Teil 
Gemeinsame Vorschriften 

§ 17 Verwendung von Unterlagen 

*)geändert durch G. v. 24. 6.1994, BGBI. I S. 1416 

§17a Vertraullchkeft von Angaben 

§ 18 Anhörungsverfahren 

§ 19 Nebenbestimmungen, nachträgliche Auftagen 

§ 20 Einstweilige Einstellung 

§ 21 Anzeigepflichten 

§ 22 Andere behördliche Entscheidungen 

§ 23 Ausschluß von privatrechtliehen 
Abwehransprachen 

§ 24 Kosten 

§ 25 Überwachung, Auskunns-, Duldungspfiichten 

§ 26 Behördliche Anordnungen 

§ 27 Erlöschen der Genehmigung 

§ 28 Unterrichtungspflicht 

§ 29 Auswertung und Bereitstellung von Daten 

§ 30 Erlaß von Rechtsverordnungen und 
VenNattungsvorschriften 

§ 31 Zuständige Behörden 

FUnfierTeil 
Haftungsvorschriften 

§ 32 Hanung 

§ 33 Hanungshöchstbetrag 

§ 34 Ursachenvermutung 

§ 35 Auskunnsansprüche des Geschädigten 

§ 36 Deckungsvorsorge 

§ 37 Haftung nach anderen Rechtsvorschriften 

Sechster Teil 
Straf- und Bußgeldvorschriften 

§ 38 Bußgeldvorschriften 

§ 3g Strafvorschriften 
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Siebter Teil 
Übergangs- und Schlußvorschriften 

§ 40 (weggefallen) 

§ 41 Übergangsregelung 

§41 a (weggefallen) 

Erster Teil 

Allgemeine Vorschriften 

§ 1 
Zweck des Gesetzes 

Zweck dieses Gesetzes ist, 

1. Leben und Gesundheit von Menschen, Tiere, 
Pflanzen sowie die sonstige Umwelt in ihrem 
Wirkungsgefüge und Sachgoter vor möglichen 
Gefahren gentechnischer Verfahren und Pro­
dukte zu schOtzen und dem Entstehen solcher 
Gefahren vorzubeugen und 

2. den rechtlichen Rahmen für die Erforschung, 
Entwicklung, Nutzung und Förderung der wis­
senschaftiichen, technischen und wirtschaftii­
chen Möglichkeiten der Gentechnik zu schaffen. 

§2 
Anwendungsbereich 

(1) Dieses Gesetz gilt für 

1. gentechnische Anlagen, 

2. gentechnische Arbeiten, 

3. Freisetzungen von gentechnisch veränderten 
Organismen und 

4. das Invarkehrbringen von Produkten, die gen­
technisch veränderte Organismen enthalten 
oder aus solchen bestehen; soweit das lnver­
kehrbringen durch andere den Vorschriften die­
ses Gesetzes entsprechende Rechtsvorschriften 
geregelt ist, die die Zulässigkeil des lnverkehr­
bringens von einer entsprechenden Risikoab­
schätzung abhängig machen, gelten nur die 
§§ 32 bis 37 dieses Gesetzes. 

(2) Dieses Gesetz gilt nicht für die Anwendung von 
gentechnisch veränderten Organismen am Men­
schen. 

§3 
Begriffsbestimmungen 

Im Sinne dieses Gesetzes sind 

1. Organismus 
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§ 42 Anwendbarkeit der Vorschriften für die anderen 
Vertragsstaaten des Abkommens über den 
Europäischen Wirtschaftsraum 

jede biologische Einheit, die fähig ist, sich zu 
verm.ehren oder genetisches Material zu Ober­
tragen, 

2. gentechnische Arbeiten 

a) die Erzeugung gentechnisch veränderter 
Organismen, 

b) die Verwendung, Vermehrung, Lagerung, 
Zerstörung oder Entsorgung sowie der inner­
betriebliche Transport gentechnisch verän­
derter Organismen, soweit noch keine Ge­
nehmigung für die Freisatzung oder das ln­
verkehrbringen zum Zweck des späteren 
Ausbringans in die Umwelt erteilt wurde, 

3. gentechnisch veränderter Organismus 

ein Organismus, dessen genetisches Material in 
einer Weise verändert worden ist, wie sie unter 
natorlichen Bedingungen durch Kreuzen oder 
natorliche Rekombination nicht vorkommt. Ver­
fahren der Veränderung genetischen Materials 
in diesem Sinne sind insbesondere 

- DNS-Rekombinationstechniken, bei denen 
Vektorsysteme eingesetzt werden, 

- Verfahren, bei denen in einen Organismus 
direkt Erbgut eingeführt wird, welches außer­
halb des Organismus zubereitet wurde, ein­
schließlich Mikroinjektion, Makroinjektion und 
Mikroverkapselung, 

- Zellfusionen oder Hybridisierungsverfahren, 
bei denen lebende Zellen mit einer neuen 
Kombination von genetischem Material an­
hand von Methoden gebildet werden, die 
unter natorlichen Bedingungen nicht auftre­
ten. 

Nicht als Verfahren der Veränderung geneti­
schen Materials gelten 

- In-vitra-Befruchtung, 

Konjugation, Transduktion, Transformation 
oder jeder andere natorfiche Prozeß, 

Polyploidie-Induktion, 

es sei denn, es werden gentechnisch veränderte 
Organismen als Spender oder Empfänger ver­
wendet oder rekombinante DNS-MolekQfe ein­
gesetzt. Weiterhin gelten nicht als Verfahren der 
Veränderung genetischen Materials 
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- Mutagenese, 

Zell- und Protoplastenfusion von pflanzlichen 
Zellen, die zu solchen Pflanzen regeneriert 
werden können, die auch mtt herkömmlichen 
Züchtungstechniken erzeugbar sind, 

es sein denn, es werden gentechnisch verän­
derte Organismen als Spender oder Empfänger 
verwendet. Sofern es sich nicht um ein Vorha­
ben der Freisatzung oder des lnverkehrbringens 
handeH, gelten darüber hinaus nicht als Verfah­
ren der Veränderung genetischen Materials 

- Erzeugung somatischer menschlicher oder 
tierischer Hybridoma-Zellen, 

- Selbstklonierung nichtpathogener, natürlich 
vorkommender Organismen, wenn sie keine 
Adventiv-Agenzien enthalten und entweder 
nachgewiesenerweise lange und sicher ver­
wendet wurden oder eingebaute biologische 
Schranken enthaHen, die die Lebens- und 
Replikationsfähigkett ohne nachteilige Folgen 
in der Umwen begrenzen, 

es sei denn, es werden gentechnisch veränderte 
Organismen als Spender oder Empfänger ver­
wendet, 

4. gentechnische Anlage 

Einrichtung, in der gentechnische Arbetten im 
Sinne der Nummer 2 im geschlossenen System 
durchgeführt werden und für die physikalische 
Schranken verwendet werden, gegebenenfalls in 
Verbindung mtt biologischen oder chemischen 
Schranken oder einer Kombination von biologi­
schen und chemischen Schranken, um den 
Kontakt der verwendeten Organismen mtt Men­
schen und der UmweH zu begrenzen, 

5. gentechnische Arbett zu Forschungszwecken 

eine Arbett für Lehr-. Forschungs- oder Ent­
wicklungszwecke oder eine Arbett für nichtindu­
strielle beziehungsweise nichtkommerzielle 
Zwecke in kleinem Maßstab, 

6. gentechnische Arbett zu gewerblichen Zwecken 

jede andere Arbett als die in Nummer 5 be­
schriebene, 

7. Freisatzung 

das gezieHe Ausbringen von gentechnisch ver­
änderten Organismen in die Umwelt, soweit 
noch keine Genehmigung für das Invarkehrbrin­
gen zum Zweck des späteren Ausbringans in die 
Umwelt erteilt wurde, 

8. Invarkehrbringen 

die Abgabe von Produkten, die gentechnisch 
veränderte Organismen enthalten oder aus sol-
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chen bestehen, an Dritte und das Verbringen in 
den Geltungsbereich des Gesetzes, soweit die 
Produkte nicht zu gentechnischen Arbeiten in 
gentechnischen Anlagen bestimmt oder Gegen­
stand einer genehmigten Freisatzung sind. Unter 
zollamtlicher Überwachung durchgeführter Tran­
sitverkehr und die Abgabe sowie das Verbringen 
in den Geltungsbereich des Gesetzes zum 
Zwecke der klinischen Prüfung gelten nicht als 
lnverkehrbringen, 

9. Setreiber 

eine juristische oder natürliche Person oder eine 
nichtrechtsfähige Personenvereinigung, die un­
ter ihrem Namen eine gentechnische Anlage er­
richtet oder betreibt, gentechnische Arbeiten 
oder Freisetzungen durchführt oder Produkte, 
die gentechnisch veränderte Organismen ent­
halten oder aus solchen bestehen, erstmalig in 
Verkehr bringt, soweit noch keine Genehmigung 
nach§ 16 Abs. 2 erteiltworden ist, die nach§ 14 
Abs. 1 Satz 2 das Invarkehrbringen der Nach­
kommen oder des Vermehrungsmaterials ge­
stattet, 

10. Projektleiter 

eine Person. die im Rahmen ihrer beruflichen 
Obliegenheiten die unmittelbare Planung, Lei­
tung oder Beaufsichtigung einer gentechnischen 
Arbeit oder einer Freisatzung durchführt, 

11. Beauftragter für die Biologische Sicherheit 

eine Person oder eine Mehrheit von Personen 
(Ausschuß für Biologische Sicherheit), die die 
Erfüllung der Aufgaben des Projektleiters Ober­
prüft und den Setreiber berät, 

12. Sicherhettsstufen 

Gruppen gentechnischer Arbeiten nach ihrem 
Gefährdungspotential, 

13. Laborsicherhettsmaßnahmen oder Produktions­
sicherheitsmaßnahmen 

festgelegte Arbeitstechniken und eine festge­
legte Ausstattung von gentechnischen Anlagen, 

14. biologische Sicherheitsmaßnahme 

die Verwendung von Empfängerorganismen und 
Vektoren mit bestimmten gefahrenmindernden 
Eigenschaften, 

15. Vektor 

ein biologischer Träger, der Nukleinsäure-Seg­
mente in eine neue Zelle einführt. 
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§4 
Kommission 

{1} Unter der Bezeichnung »Zentrale Kommission 
für die Biologische Sicherheit<< {Kommission} wird 
beim Robert Koch-Institut eine Sachverständigen­
kommission eingerichtet. Die Kommission setzt sich 
zusammen aus: 

1. zehn Sachverständigen, die Ober besondere und 
möglichst auch internationale Erfahrungen in 
den Bereichen der Mikrobiologie, Zellbiologie, 
Virologie, Genetik, Hygiene, Ökologie und Si­
cherheitstechnik vertagen; von diesen müssen 
mindestens sechs auf dem Gebiet der Neukom­
bination von Nukleinsäuren arbeiten; jeder der 
genannten Bereiche muß durch mindestens ei­
nen Sachverständigen, der Bereich der Ökologie 
muß durch mindestens zwei Sachverständige 
vertreten sein; 

2. je einer sachkundigen Person aus den Berei­
chen der Gewerkschaften, des Arbeitsschutzes, 
der Wirtschaft, des Umweltschutzes und der for­
schungsfördernden Organisationen. 

Für jedes Mitglied der Kommission ist aus dem­
selben Bereich ein stellvertretendes Mitglied zu 
bestellen. Soweit es zur sachgerechten Erledi­
gung der Aufgaben erforderlich ist, können nach 
Anhörung der Kommission in einzelnen Berei­
chen bis zu zwei Sachverständige als zusätzli­
che stellvertretende Mitglieder berufen werden. 

(2} Die Mitglieder der Kommission werden vom 
Bundesministerium für Gesundheit im Einvernehmen 
mit den Bundesministerien für Forschung und Tech­
nologie, für Arbeit und Sozialordnung, für Ernährung, 
Landwirtschaft und Forsten, für Umwelt, Naturschutz 
und Reaktorsicherheit sowie für Wirtschaft für die 
Dauer von drei Jahren berufen. Wiederberufung ist 
zulässig. 

(3} Die Mitglieder und die stellvertretenden Mitglie­
der sind unabhängig und nicht an Weisungen gebun­
den. Sie sind zur Vertraulichkeit verpflichtet. 

{4) Die Bundesregierung wird ermächtigt, durch 
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates 
das Nähere Ober die Berufung und das Verfahren der 
Kommission, die Heranziehung externer Sachver­
ständiger sowie die Zusammenarbeit der Kommis­
sion mit den für den Vollzug des Gesetzes zuständi­
gen Behörden zu regeln. Durch Rechtsverordnung 
mit Zustimmung des Bundesrates kann auch be­
stimmt werden, daß die Berufungsentscheidung ge­
mäß Absatz 2 im Benehmen mit den Landesregie­
rungen zu treffen ist. 
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§5 
Aufgaben der Kommission 

Die Kommission prOft und bewertet sicherheitsrele­
vante Fragen nach den Vorschriften dieses Geset­
zes, gibt hierzu Empfehlungen und berät die Bundes­
regierung und die Länder in sicherheitsrelevanten 
Fragen der Gentechnik. Bei ihren Empfehlungen soll 
die Kommission auch den Stand der internationalen 
Entwicklung auf dem Gebiet der gentechnischen 
Sicherheit angemessen berOcksichtigen. Die Kom­
mission berichtet jährlich der Öffentlichkeit über ihre 
Arbeit. 

§6 
Allgemeine Sorgfalts- und 

Aufzeichnungspflichten, Gefahrenvorsorge 

(1} Wer gentechnische Anlagen errichtet oder be­
treibt, gentechnische Arbeiten durchführt, gentech­
nisch veränderte Organismen freisetzt oder Pro­
dukte, die gentechnisch veränderte Organismen 
enthalten oder aus solchen bestehen, als Belreiber in 
Verkehr bringt, hat die damit verbundenen Risiken 
vorher umfassend zu bewerten und diese Bewertung 
dem Stand der Wissenschaft anzupassen. Bei dieser 
Risikobewertung hat er insbesondere die Eigen­
schaften der Spender- und Empfängerorganismen, 
der Vektoren sowie der gentechnisch veränderten 
Organismen, ferner die Auswirkungen der vorge­
nannten Organismen auf die menschliche Gesund­
heit und die Umwelt zu berOcksichtigen. 

{2} Der Belreiber hat die nach dem Stand von Wis­
senschaft und Technik notwendigen Vorkehrungen 
zu treffen, um die in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgater 
vor möglichen Gefahren zu schützen und dem Ent­
stehen solcher Gefahren vorzubeugen. Der Setreiber 
hat sicherzustellen, daß auch nach einer Betriebs­
einstellung von der Anlage keine Gefahren für die in 
§ 1 Nr. 1 genannten Rechtsgüter ausgehen können. 

(3} Über die Durchführung gentechnischer Arbeiten 
und von Freisetzungen hat der Belreiber Aufzeich­
nungen zu führen und der zuständigen Behörde auf 
ihr Ersuchen vorzulegen. Die Bundesregierung regelt 
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun­
desrates nach Anhörung der Kommission die Einzel­
heiten Ober Form und Inhalt der Aufzeichnungen und 
die Aufbewahrungs- und Vorlagepflichten. 

(4} Wer gentechnische Arbeiten oder Freisetzungen 
durchführt, ist verpflichtet, Projektleiter sowie Beauf­
tragte oder Ausschüsse für Biologische Sicherheit zu 
bestellen. 
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Zweiter Teil 

Gentechnische Arbeiten 
in gentechnischen Anlagen 

§7 
Sicherheitsstufen, Sicherheitsmaßnahmen 

(1) Gentechnische Arbetten werden in vier Sicher· 
hettsstufen eingeteilt: 

1. Der Sicherheitsstufe 1 sind gentechnische Ar· 
betten zuzuordnen, bei denen nach dem Stand 
der Wissenschaft nicht von einem Risiko fllr die 
menschliche GesundheR und die Umwelt auszu­
gehen ist. 

2. Der Sicherheitsstufe 2 sind gentechnische Ar· 
beiten zuzuordnen, bei denen nach dem Stand 
der Wissenschaft von einem geringen Risiko fllr 
die menschliche Gesundheit oder die Umwelt 
auszugehen ist. 

3. Der Sicherheitsstufe 3 sind gentechnische Ar· 
betten zuzuordnen, bei denen nach dem Stand 
der Wissenschaft von einem mäßigen Risiko fllr 
die menschliche Gesundheit oder die Umwelt 
auszugehen ist. 

4. Der Sicherheitsstufe 4 sind gentechnische Ar· 
beiten zuzuordnen, bei denen nach dem Stand 
der Wissenschaft von einem hohen Risiko oder 
dem begrundeten Verdacht eines solchen Risi· 
kos fllr die menschliche Gesundheit oder die 
Umwelt auszugehen ist. 

Die Bundesregierung wird ermächtigt, nach Anhö· 
rung der Kommission durch Rechtsverordnung mit 
Zustimmung des Bundesrates zur Erreichung der in 
§ 1 Nr. 1 genannten Zwecke die Zuordnung be· 
stimmter Ar1en gentechnischer Arbeiten zu den Si· 
eherheilsstufen zu regeln. Die Zuordnung erfolgt 
anhand des Risikopotentials der gentechnischen 
Arbeit, welches bestimmt wird durch die Eigenschaf· 
ten der Empfänger- und Spenderorganismen, der 
Vektoren sowie des gentechnisch veränderten Orga· 
nismus. Dabei sind mögliche Auswirkungen auf die 
Beschäftigten, die Bevölkerung, Nutztiere, Kultur· 
pflanzen und die sonstige Umwelt einschließlich der 
Vertilgbarkeil geeigneter Gegenmaßnahmen zu be-­
rücksichtigen. 

(2) Bei der Durchfllhrung gentechnischer Arbeiten 
sind bestimmte Labor· und Produktionssicherheits· 
maßnahmen zu beachten. Die Bundesregierung 
regelt nach Anhörung der Kommission durch Rechts-­
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates die fllr 
die unterschiedlichen Sicherheitsstufen nach dem 
Stand der Wissenschaft und Technik erforderlichen 
Labor· und Produktionssicherheitsmaßnahmen sowie 
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die Anforderungen an die Auswahl und die Sicher· 
heitsbewertung der bei gentechnischen Arbeiten 
verwendeten Empfängerorganismen und Vektoren. 

§8 
Genehmigung und Anmeldung von 

gentechnischen Anlagen 

(1) Gentechnische Arbeiten dürfen nur in gentech· 
nischen Anlagen im Sinne des § 3 Nr. 4 durchgefllhrt 
werden. Die Errichtung und der Betrieb gentechni· 
scher Anlagen bedürfen der Genehmigung (Anla· 
gengenehmigung), soweit sich nicht aus den Vor· 
schritten dieses Gesetzes etwas anderes ergibt. Die 
Genehmigung berechtigt zur Durchfllhrung der im 
Genehmigungsbescheid genannten gentechnischen 
Arbetten zu gewerblichen oder zu Forschungszwek­
ken. 

(2) Die Errichtung und der Betrieb gentechnischer 
Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der Si­
cherheitsstufe 1 durchgefllhrt werden sollen, und die 
vorgesehenen gentechnischen Arbeiten sind der 
zuständigen Behörde vor dem beabsichtigten Beginn 
der Errichtung oder, falls die Anlage bereits errichtet 
ist, vor dem beabsichtigten Beginn des Betriebs an­
zumelden. 

(3) Auf Antrag kann eine Genehmigung fllr 

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

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

erteilt werden. 

(4) Die wesentliche Änderung der Lag~, der Be­
schaffenheit oder des Betriebs einer gentechnischen 
Anlage bedarf der Anlagengenehmigung. Absatz 2 
bleibt unberührt. 

§9 
Weitere gentechnische Arbeiten zu 

Forschungszwecken 

(1) Die Durchfllhrung weiterer gentechnischer Ar· 
betten der Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 zu For· 
schungszwecken ist bei der zuständigen Behörde vor 
dem beabsichtigten Beginn der Arbeiten anzume~ 
den. Weitere gentechnische Arbeiten, die 

1. von einer internationalen Hinterlegungsstelle 
zum Zwecke der Erfllllung der Erfordernisse 
nach dem Budapester Vertrag vom 28. April 
1977 Ober die internationale Anerkennung der 
Hinterlegung von Mikroorganismen fllr die 
Zwecke von Patentverfahren (BGBI. 1980 II 
S. 1104, 1984IIS.679)oder 
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2. auf Veranlassung der zuständigen Behörde zur 
Untersuchung einer Probe im Rahmen der 
Überwachung nach § 25 

durchgefilhrt werden, bedürfen keiner Anmeldung. 

(2) Weitere gentechnische Arbeiten zu Forschungs­
zwecken, die einer höheren Sicherheitsstufe zuzu­
ordnen sind als die von der Genehmigung nach § 8 
Abs. 1 oder von der Anmeldung nach § 8 Abs. 2 
umfaßten Arbeiten, dürfen nur auf Grund einer neuen 
Anlagengenehmigung durchgeführt werden. 

(3) Soll eine bereits angemeldete oder gen.ehmigte 
gentechnische Arbeit der Sicherheitsstufe 2 zu For­
schungszwecken in einer anderen genehmigten 
gentechnischen Anlage desselben Betreibers, in der 
entsprechende gentechnische Arbeiten durchgeführt 
werden dürfen, durchgefilhrt werden, ist dies der 
zuständigen Behörde vor Aufnahme der Arbeit anzu­
zeigen. 

§ 10 
Weitere gentechnische Arbeiten zu 

gewerblichen Zwecken 

(1) Die Durchfilhrung weiterer gentechnischer Ar­
beiten der Sicherheitsstufe 1 zu gewerblichen Zwek­
ken ist bei der zuständigen Behörde vor dem beab­
sichtigten Beginn der Arbeiten anzumelden. 

(2) Die Durchfilhrung weiterer gentechnischer Ar­
beiten der Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 zu gewerbli­
chen Zwecken bedarf jeweils einer gesonderten Ge­
nehmigung. 

(3) Weitere gentechnische Arbeiten zu gewerbli­
chen Zwecken, die einer höheren Sicherheitsstufe 
zuzuordnen sind als die von der Genehmigung nach 
§ 8 Abs. 1 oder von der Anmeldung nach § 8 Abs. 2 
umfaßten Arbeiten, dürfen nur auf Grund einer neuen 
Anlagengenehmigung durchgefilhrt werden. 

§ 11 
Genehmigungsverfahren 

(1) Das Genehmigungsverfahren setzt einen schrift­
lichen Antrag voraus. 

(2) Einem Antrag auf Genehmigung einer gentech­
nischen Anlage nach § 8 Abs. 1 Satz 2, Abs. 3 oder 4 
sind die Unterlagen beizufilgen, die zur Prüfung der 
Voraussetzungen der Genehmigung einschließlich 
der nach § 22 Abs. 1 mitumfaßten behördlichen 
Entscheidungen erforderlich sind. Die Unterlagen 
müssen insbesondere folgende Angaben enthatten: 

1. die Lage der gentechnischen Anlage sowie den 
Namen und die Anschrift des Betreibers, 

2. den Namen des Projektleiters und den Nachweis 
der erforderlichen Sachkunde, 
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3. den Namen des oder der Beauftragten filr die 
Biologische Sicherheit und den Nachweis der 
erforderlichen Sachkunde, 

4. eine Beschreibung der bestehenden oder der 
geplanten gentechnischen Anlage und ihres Be­
triebs, insbesondere der filr die Sicherheit be­
deutsamen Einrichtungen, 

5. die Risikobewertung nach § 6 Abs. 1 und eine 
Beschreibung der vorgesehenen gentechni­
schen Arbeiten, aus der sich die Eigenschaften 
der verwendeten Spender- und Empfängerorga­
nismen, der Vektoren und des gentechnisch 
veränderten Organismus im Hinblick auf die er­
forderliche Sicherheitsstufe sowie ihre mögli­
chen sicherheitsrelevanten Auswirkungen auf 
die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgüter und 
die vorgesehenen Vorkehrungen ergeben, 

6. eine Beschreibung der verfügbaren Techniken 
zur Erfassung, Identifizierung und Überwachung 
des gentechnisch veränderten Organismus, 

7. im Bereich gentechnischer Arbeiten zu gewerbli­
chen Zwecken zusätzlich Angaben über Zahl 
und Ausbildung des Personals, Angaben über 
Reststoffverwertung, Notfallpläne und Angaben 
über Unfallverhütungsmaßnahmen. 

(3) (weggefallen) 

(4) Einem Antrag auf Erteilung der Genehmigung 
zur Durchfilhrung weiterer gentechnischer Arbeiten 
der Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 zu gewerblichen 
Zwecken nach § 10 Abs. 2 sind die Unterlagen bei­
zufilgen, die zur Prüfung der Voraussetzungen der 
Genehmigung erforderlich sind. Die Unterlagen müs­
sen insbesondere folgende Angaben enthatten: 

1. eine Beschreibung der vorgesehenen gentech­
nischen Arbeiten nach Maßgabe des Absatzes 2 
Satz2 Nr. 5, 

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

3. Datum und Aktenzeichen des Genehmigungs­
bescheides zur Errichtung und zum Betrieb der 
gentechnischen Anlage, 

4. eine Beschreibung erforderlicher Änderungen 
der sicherheitsrelevanten Einrichtungen und 
Vorkehrungen. 

(5) Die zuständige Behörde hat dem Antragsteller 
den Eingang des Antrags und der beigetilgten Un­
terlagen unverzüglich schriftlich zu bestätigen und zu 
prüfen, ob der Antrag und die Unterlagen filr die 
Prüfung der Genehmigungsvoraussetzungen ausrei­
chen. Sind der Antrag oder die Unterlagen nicht voll­
ständig, so fordert die zuständige Behörde den An­
tragsteller unverzüglich auf, den Antrag oder die 
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Unterlagen innerhalb einer angemessenen Frist zu 
ergänzen. 

(6) Über einen Genehmigungsantrag nach § 8 
Abs. 1 Satz 2, Abs. 3 oder 4 ist innerhalb einer Frist 
von drei Monaten schriftlich zu entscheiden. Die 
zuständige Behörde hat im Falle der Genehmigung 
einer gentechnischen Anlage, in der gentechnische 
Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 zu Forschungszwek­
ken durchgeführt werden sollen, Ober den Antrag 
unverzüglich, spätestens nach einem Monat zu ent­
scheiden, wenn die gentechnische Arbeit einer be­
reits von der Kommission eingestuften gentechni­
schen Arbeit vergleichbar ist; Absatz 8 Satz 1 bis 3 
findet keine Anwendung. Falls die Errichtung oder 
der Betrieb der gentechnischen Anlage, in der gen­
technische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 zu For­
schungszwecken durchgeführt werden sollen, weite­
rer behördlicher Entscheidungen nach § 22 Abs. 1 
bedarf, verlängert sich die in Satz 2 genannte Frist 
auf drei Monate. Die Fristen ruhen, solange ein An­
hörungsverfahren nach § 18 Abs. 1 durchgeführt wird 
oder die Behörde die Ergänzung des Antrags oder 
der Unterlagen abwartet. 

(6a) Die Kommission veröffentiicht allgemeine Stel­
lungnahmen zu häufig durchgeführten gentechni­
schen Arbeiten mit den jeweils zugrunde liegenden 
Kri1erien der Vergleichbarkeit im Bundesgesund­
heitsblatt. 

(7) Über einen Genehmigungsantrag nach § 1 0 
Abs. 2 ist innerhalb einer Frist von drei Monaten 
schriftlich zu entscheiden. Die zuständige Behörde 
hat im Falle der Genehmigung weiterer gentechni­
scher Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 zu gewerbli­
chen Zwecken Ober den Antrag unverzüglich, späte­
stens nach zwei Monaten zu entscheiden, wenn die 
gentechnische Arbeit einer bereits von der Kommis­
sion eingestuften gentechnischen Arbeit vergleichbar 
ist; Absatz 8 Satz 1 bis 3 findet keine Anwendung. 
Die Frist ruht, solange die Behörde die Ergänzung 
des Antrags oder der Unterlagen abwartet. 

(8) Vor der Entscheidung Ober eine Genehmigung 
hott die zuständige Behörde Ober das Robert Koch­
Institut eine Stellungnahme der Kommission zur si­
cherheitstechnischen Einstufung der vorgesehenen 
gentechnischen Arbeiten und zu den erforderlichen 
sicherheitstechnischen Maßnahmen ein. Die Stel­
lungnahme ist bei der Entscheidung zu berücksichti­
gen. Weicht die zuständige Behörde bei ihrer Ent­
scheidung von der Stellungnahme der Kommission 
ab, so hat sie die Gründe hierfOr schriftlich darzule­
gen. Die zuständige Behörde holt außerdem Stel­
lungnahmen der Behörden ein, deren Aufgabenbe­
reich durch das Vorhaben berührt wird. 

(9) Vor Erhebung einer verwattungsgerichtlichen 
Klage findet bei einer Entscheidung Ober den Antrag 
auf Genehmigung der Errichtung und des Betriebs 
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einer gentechnischen Anlage ein Vorverfahren nicht 
statt, sofern ein Anhörungsverfahren nach § 18 
durchgeführt wurde. 

§ 12 
Anmeldeverfahren 

(1) Eine Anmeldung bedarf der Schriftform. 

(2) Einer Anmeldung nach § 8 Abs. 2 sind die Un­
terlagen nach§ 11 Abs. 2 Nr. 1 bis 5 beizufügen. 

(3) Einer Anmeldung nach § 9 Abs. 1 oder § 10 
Abs. 1 sind die Unterlagen beizufügen, die zur Beur­
teilung der gentechnischen Arbeiten erforderlich sind. 
Die Unterlagen müssen insbesondere folgende An­
gaben enthatten: 

1. die Lage der gentechnischen Anlage sowie den 
Namen und die Anschrift des Betreibers, 

2. den Namen des Projektieiters und den Nachweis 
der erforderlichen Sachkunde, 

3. die Namen des oder der Beauftragten für die 
Biologische Sicherheit und den Nachweis der 
erforderlichen Sachkunde, 

4. Datum und Aktenzeichen des Genehmigungs­
bescheides zur Errichtung und zum Betrieb der 
gentechnischen Anlage, 

5. eine Beschreibung der vorgesehenen gentech­
nischen Arbeiten nach Maßgabe des § 11 Abs. 2 
Satz. 2 Nr. 5, 

6. eine Beschreibung erforderlicher Änderungen 
der sicherheitsrelevanten Einrichtungen und 
Vorkehrungen. 

(4) Lassen die Anmeldeunterlagen eine Beurteilung 
der angemeldeten gentechnischen Arbeiten nicht zu, 
so fordert die zuständige Behörde den Anmelder 
unverzüglich auf, die Unterlagen innerhalb einer 
angemessenen Frist zu ergänzen. 

(5) Die zuständige Behörde holt Ober das Robert 
Koch-Institut eine Stellungnahme der Kommission 
zur sicherheitstechnischen Einstufung der vorgese­
henen gentechnischen Arbeiten und zu den erforder­
lichen sicherheitstechnischen Maßnahmen ein. Die 
Stellungnahme ist bei der Entscheidung zu berück­
sichtigen. Weicht die zuständige Behörde bei einer 
Entscheidung von der Stellungnahme ab, so hat sie 
die Gründe hiertorschriftlich darzulegen. 

(6) Die zuständige Behörde hat dem Setreiber un­
verzüglich den Eingang der Anmeldung und der bei­
gefügten Unterlagen schriftlich zu bestätigen. 

(7) Die zuständige Behörde hat Ober die Anmeldung 
nach § 8 Abs. 2 unverzüglich, spätestens nach Ab­
lauf einer Frist von einem Monat zu entscheiden. 
Absatz 5 findet keine Anwendung. Der Ablaut einer 
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Frist von drei Monaten gik als Zustimmung zur Er­
richtung und Betrieb der gentechnischen Anlage und 
zur Durchführung der gentechnischen Arben. Falls 
die Errichtung oder der Betrieb der Anlage wenerer 
behördlicher Entscheidungen bedalf, sind diese von 
der dafür zuständigen Behörde in einer Frist von drei 
Monaten zu treffen. Die Fristen ruhen, solange die 
Behörde die Ergänzung der Unterlagen abwartet. 

(8) Bei der Anmeldung nach § 9 Abs. 1 gin der 
Ablauf einer Frist von zwei Monaten als Zustimmung 
zur Durchführung der gentechnischen Arben. Mit 
Zustimmung der zuständigen Behörde können die 
gentechnischen Arbenen vor Ablauf der Frist begon­
nen werden. Die Kommission veröffentlicht allge­
meine Stellungnahmen zu häufig durchgeführten 
gentechnischen Arbeiten mit den jeweils zugrunde 
liegenden Kriterien der Vergleichbarkeit im Bundes­
gesundheitsblatt. Die zuständige Behörde hat im 
Falle der Anmeldung wenerer gentechnischer Arbei­
ten der Sicherheitsstufe 2 zu Forschungszwecken 
über die Anmeldung unverzüglich, spätestens nach 
Ablauf einer Frist von einem Monat zu entscheiden, 
wenn die gentechnische Arben einer bereits von der 
Kommission eingestuften gentechnischen Arbeit 
vergleichbar ist; Absatz 5 findet in diesem Fall keine 
Anwendung. Die Frist ruht, solange die Behörde die 
Ergänzung der Unterlagen abwartet. 

(9) Die zuständige Behörde hat über die Anmeldung 
nach § 1 0 Abs. 1 unverzüglich, spätestens nach 
Ablauf einer Frist von einem Monat zu entscheiden. 
Absatz 5 findet keine Anwendung. Der Ablauf einer 
Frist von zwei Monaten gin als Zustimmung zur 
Durchführung der gentechnischen Arbeit. Die Frist 
ruht, solange die Behörde die Ergänzung der Unter­
lagen abwartet. 

(1 0) Die zuständige Behörde kann die Durchführung 
der angemeldeten gentechnischen Arbeiten von 
Bedingungen abhängig machen, zeitlich befristen 
oder dafür Auflagen vorsehen, soweit dies elforder­
lich ist, um die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Zwecke 
sicherzustellen; § 19 Satz 3 gik entsprechend. 

(11) Die zuständige Behörde kann die Durchführung 
der angemeldeten gentechnischen Arbeiten untersa­
gen, wenn die Voraussetzungen des § 13 Abs. 1 Nr. 
1 bis 5 nicht oder nicht mehr gegeben sind. Die Ent­
scheidung bedalf der Schriftform. 

§ 13 
Genehmigungsvoraussetzungen 

(1) Die Genehmigung zur Errichtung und zum Be­
trieb einer gentechnischen Anlage nach § 8 Abs. 1 
Satz 2 oder Abs. 4 ist zu erteilen, wenn 

1. keine Tatsachen vorliegen, aus denen sich Be­
denken gegen die Zuverlässigkeit des Belreibers 
und der für die Errichtung sowie für die Leitung 
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und die Beaufsichtigung des Betriebs der Anlage 
verantwortlichen Personen ergeben, 

2. gewährleistet ist, daß der Projektleiter sowie der 
oder die Beauftragten für die Biologische Si­
cherheit die für ihre Aufgaben elforderliehe 
Sachkunde besitzen und die ihnen obliegenden 
Verpflichtungen ständig eliüllen können, 

3. sichergestelk ist, daß vom Antragsteller die sich 
aus.§ 6 Abs. 1 und 2 und den Rechtsverordnun­
gen nach § 30 Abs. 2 Nr. 2, 4, 5, 6 und 9 erge­
benden Pflichten für die Durchführung der vor­
gesehenen gentechnischen Arbeiten eliülk wer­
den, 

4. gewährleistet ist, daß für die elforderliehe Si­
cherheitssMe die nach dem Stand der Wissen­
schaft und Technik notwendigen Vorkehrungen 
getroffen sind und deshalb schädliche Einwir­
kungen auf die in § 1 Nr. 1 bezeichneten 
Rechtsgüter nicht zu erwarten sind, 

5. keine Tatsachen vorliegen, denen die Verbote 
des Artikels 2 des Gesetzes vom 21. Februar 
1983 zu dem Übereinkommen vom 10. April 
1972 über das Verbot der Entwicklung, Herstel­
lung und Lagerung bakteriologischer (biologi­
scher) Waffen und von Toxinwaffen sowie über 
die Vernichtung solcher Waffen (BGBI. 1983 II 
S. 132) und die Bestimmungen zum Verbot von 
biologischen und chemischen Waffen im Ausfüh­
rungsgesetz zu Artikel 26 Abs. 2 des Grundge­
setzes (Gesetz Ober die Kontrolle von Kriegs­
waffen in der Fassung der Bekanntmachung 
vom 22. November 1990 (BGBI. I S. 2506), zu­
letzt geändert durch Artikel 17 des Gesetzes 
vom 21. Dezember 1992 (BGBI. I S. 2150)) ent­
gegenstehen, und 

6. andere öffentlich-rechtliche Vorschriften der 
Errichtung und dem Betrieb der gentechnischen 
Anlage nicht entgegenstehen. 

(2) Die Teilgenehmigung nach § 8 Abs. 3 ist zu 
erteilen, wenn eine-vorläufige Prüfung ergibt, daß die 
Voraussetzungen des Absatzes 1 im Hinblick auf die 
Errichtung und den Betrieb der gesamten gentechni­
schen Anlage vorliegen werden und ein berechtigtes 
Interesse an der Erteilung einer Teilgenehmigung 
besteht. 

(3) Die Genehmigung nach § 1 0 Abs. 2 ist zu ertei­
len, wenn die Voraussetzungen nach Absatz 1 Nr. 1 
bis 5 für die Durchführung der vorgesehenen weite­
ren gentechnischen Arbeiten vorliegen. 
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Dritter Teil 

Freisetzung und loverkehrbringen 

§14 
Freisetzung und loverkehrbringen 

(1) Einer Genehmigung des Robert Koch-Institutes 
bedarf, wer 

1. gentechnisch veränderte Organismen freisetzt, 

2. Produkte in den Verkehr bringt, die gentechnisch 
veränderte Organismen entha~en oder aus sol­
chen bestehen, 

3. Produkte, die gentechnisch veränderte Orga­
nismen entha~en oder aus solchen bestehen, zu 
einem anderen Zweck als der bisherigen be­
stimmungsgemäßen Verwendung in den Ver­
kehr bringt. 

Die Genehmigung für eine Freisetzung oder ein 
lnverkehrbringen kann auch die Nachkommen 
und das Vermehrungsmaterial des gentechnisch 
veränderten Organismus umfassen. Die Ge­
nehmigung für ein Invarkehrbringen kann auf 
bestimmte Verwendungen beschränkt werden. 

(2) (weggefallen) 

(3) Eine Genehmigung kann sich auf die Freiset­
zung unterschiedlicher gentechnisch veränderter 
Organismen am gleichen Standort sowie eines be­
stimmten gentechnisch veränderten Organismus an 
verschiedenen Standorten erstrecken, wenn die Frei­
setzung zum gleichen Zweck innerhalb eines be­
grenzten Zeitraums erfolgt. 

(4) Die Bundesregierung kann zur Umsetzung der 
Entscheidungen der Kommission oder des Rates der 
Europäischen Gemeinschaften nach Artikel 6 Abs. 5 
und Artikel 21 der Richtlinie 90/220/EWG des Rates 
vom 23. April 1990 Ober die absichtliche Freisetzung 
genetisch veränderter Organismen in die Umwe~ 
(ABI. EG Nr. L 117 S. 15) nach Anhörung der Kom­
mission durch Rechtsverordnung mit Zustimmung 
des Bundesrates bestimmen, daß für die Freisetzung 
ein von dem Verfahren des Dritten Teils dieses Ge­
setzes abweichendes vereinfachtes Verfahren giH, 
soweit mit der Freisetzung von Organismen im Hin­
blick auf die in § 1 Nr. 1 genannten Schutzzwecke 
genügend Erfahrungen gesamme~ sind. 

(5) Der Genehmigung des lnverkehrbringens durch 
das Robert Koch-Institut stehen Genehmigungen 
gleich, die von Behörden anderer Mitgliedstaaten der 
Europäischen Gemeinschaften oder anderer Ver­
tragsstaaten des Abkommens über den Europäi­
schen Wirtschaftsraum nach gleichwertigen Vor­
schriften ertei~ worden sind. 
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§ 15 
Antragsunterlagen bei Freisetzung und 

loverkehrbringen 

(1) Dem Antrag auf Genehmigung einer Freisetzung 
sind die zur Prüfung erforderlichen Unterlagen bei­
zufügen. Die Unterlagen müssen außer den in § 11 
Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 und 3 beschriebenen insbeson­
dere folgende Angaben entha~en: 

1. den Namen und die Anschrift des Betreibers, 

2. die Beschreibung des Freisetzungsvorhabens 
hinsichtlich seines Zweckes und Standortes, des 
Zeitpunktes und des Zeitraums, 

3. die dem Stand der Wissenschaft entsprechende 
Beschreibung der sicherheitsrelevanten Eigen­
schaften des freizusetzenden Organismus und 
der Umstände, die für das Überleben, die Fort­
pflanzung und die Verbreitung des Organismus 
von Bedeutung sind; Unterlagen über vorange­
gangene Arbeiten in einer gentechnischen An­
lage und über Freisetzungen sind beizufügen, 

4. eine Darlegung der durch die Freisetzung mögli­
chen sicherheitsrelevanten Auswirkungen auf 
die in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgüter und der 
vorgesehenen Vorkehrungen, 

5. eine Beschreibung der geplanten Überwa­
chungsmaßnahmen sowie Angaben Ober ent­
stehende Reststoffe und ihre Behandlung sowie 
über Notfallpläne. 

(2) (weggefallen) 

(3) Dem Antrag auf Genehmigung des lnverkehr­
bringens sind die zur Prüfung der Genehmigungs­
voraussetzungen erforderlichen Unterlagen beizufil­
gen. Die Unterlagen müssen insbesondere folgende 
Angaben entha~en: 

1. den Namen und die Anschrift des Betreibers, 

2. die Bezeichnung und eine dem Stand der Wis­
senschaft entsprechende Beschreibung des in 
Verkehr zu bringenden Produkts im Hinblick auf 
die gentechnisch veränderten spezifischen Ei­
genschaften; Unterlagen über vorangegangene 
Arbeiten in einer gentechnischen Anlage und 
Ober Freisetzungen sind beizufügen, 

3. eine Beschreibung der zu erwartenden Verwen­
dungsarten und der geplanten räumlichen Ver­
breitung, 

4. eine Darlegung der durch das lnverkehrbringen 
möglichen sicherheitsrelevanten Auswirkungen 
auf die in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgoter, 

5. eine Beschreibung der geplanten Maßnahmen 
zur Kontrolle des weiteren Verha~ens oder der 
Qualität des in Verkehr zu bringenden Produkts, 
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der entstehenden Reststoffe und ihrer Behand­
lung sowie der Notfallpläne, 

6. eine Beschreibung von besonderen Bedingun­
gen für die Anwendung und den Gebrauch des 
in Verkehr zu bringenden Produkts und einen 
Vorschlag für seine Kennzeichnung und Verpak­
kung. 

§ 16 
Genehmigung bei Freisetzung und 

lnverkehrbringen 

(1) Die Genehmigung für eine Freisetzung ist zu 
erteilen, wenn 

1. die Voraussetzungen entsprechend § 13 Abs. 1 
Nr. 1 und 2 vorliegen, 

2. gewährleistet ist, daß alle nach dem Stand von 
Wissenschaft und Technik erforderlichen Si­
cherheitsvorkehrungen getroffen werden, 

3. nach dem Stand der Wissenschaft im Verhättnis 
zum Zweck der Freisetzung unvertretbare 
schädliche Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1 be­
zeichneten RechtsgOter nicht zu erwarten sind. 

(2) Die Genehmigung für ein lnverkehrbringen ist zu 
erteilen, wenn nach dem Stand der Wissenschaft im 
Verhältnis zum Zweck des lnverkehrbringens unver­
tretbare schädliche Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1 
bezeichneten Rechtsgoter nicht zu erwarten sind. 

(3) Über einen Antrag auf Genehmigung einer Frei­
setzung oder eines lnverkehrbringens ist innerhalb 
einer Frist von drei Monaten schriftlich zu entschei­
den; will das Robert Koch-Institut einen Antrag auf 
loverkehrbringen genehmigen, leitet es innerhalb 
dieser Frist das Verfahren nach den Artikeln 12 und 
13 der Richtlinie 90/220/EWG des Rates vom 23. 
April 1990 Ober die absichtliche Freisetzung gene­
tisch veränderter Organismen in die Umwelt (ABI. EG 
Nr. L 117 S. 15) (EG-Beteiligungsverfahren) ein. 

Nach Abschluß des EG-Beteiligungsverfahrens ist 
unverzOglich zu entscheiden. Bei der Berechnung 
der Frist bleiben die Zeitspannen unberOcksichtigt, 
während deren das Robert Koch-Institut vom Belrei­
ber gegebenenfalls angeforderte weitere Unterlagen 
abwartet oder eine Öffentiichkeitsbeteiligung nach 
§ 18 durchgeführt wird. 

(4) Die Entscheidung Ober eine Freisetzung ergeht 
im Einvernehmen mit der Biologischen Bundesanstatt 
für Land- und Forstwirtschaft, dem Umwettbundes­
amt und, soweit gentechnisch veränderte Wirbeltiere 
oder gentechnisch veränderte Mikroorganismen, die 
an Wirbeltieren angewendet werden, betroffen sind, 
der Bundesforschungsanstalt für Viruskrankheiten 
der Tiere. Vor der Erteilung einer Genehmigung für 
eine Freisetzung ist eine Stellungnahme der zustän-

98 

Nationale(s) RechURegelungen 

digen Landesbehörde einzuholen. Vor der Erteilung 
einer Genehmigung für ein lnverkehrbringen sind 
Stellungnahmen des Umwettbundesamtes, der Bio­
logischen Bundesanstatt für Land- und Forstwirt­
schaft und, soweit gentechnisch veränderte Wirbel­
tiere oder gentechnisch veränderte Mikroorganismen, 
die an Wirbettleren angewendet werden, betroffen 
sind, der Bundesforschungsanstatt für Viruskrank­
heiten der Tiere und des Paui-Ehrlich-lnstituts einzu­
holen. 

(5) Vor Erteilung der Genehmigung prOft und be­
wertet die Kommission den Antrag im Hinblick auf 
mögliche Gefahren für die in § 1 Nr. 1 genannten 
Rechtsgoter, in den Fällen des Absatzes 1 unter 
BerOcksichtigung der geplanten Sicherheitsmaß­
nahmen, und gibt hierzu Empfehlungen. § 11 Abs. 8 
Satz 2 und 3 gilt entsprechend. 

(6) Das Bundesministerium tor Gesundheit wird 
ermächtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung 
des Bundesrates das Verfahren der Beteiligung der 
Kommission der Europäischen Gemeinschaften und 
der Mitgliedstaaten der Europäischen Gemeinschaf­
ten und der anderen Vertragsstaaten des Abkom­
mens Ober den Europäischen Wirtschaftsraum im 
Zusammenhang mit der Freisetzung gentechnisch 
veränderter Organismen und lnverkehrbringen von 
Produkten, die gentechnisch veränderte Organismen 
enthatten oder aus solchen bestehen, und die Ver­
pflichtung der zuständigen Behörde, Bemerkungen 
der Mitgliedstaaten der Europäischen Gemeinschaf­
ten und der anderen Vertragsstaaten des Abkom­
mens Ober den Europäischen Wirtschaftsraum zu 
berOcksichtigen oder Entscheidungen der Kommis­
sion der Europäischen Gemeinschaften umzusetzen, 
zu regeln, soweit dies zur DurchfOhrung der Richtlinie 
des Rates Ober die absichtliche Freisetzung gene­
tisch veränderter Organismen in die Umwett in ihrer 
jeweils gettenden Fassung erforderlich ist. 

(7) Vor Erhebung einer verwattungsgerichtlichen 
Klage findet bei einer Entscheidung Ober den Antrag 
auf Genehmigung einer Freisatzung ein Vorverfahren 
nicht statt, sofern ein Anhörungsverfahren nach § 18 
durchgefOhrt wurde. 

Vierter Teil 

Gemeinsame Vorschriften 

§ 17 
Verwendung von Unterlagen 

(1) Unterlagen nach § 11 Abs. 2 Satz 2 Nr. 5, Abs. 4 
Satz 2 Nr. 4, auch in Verbindung mit § 12 Abs. 2, 
nach § 12 Abs. 3 Satz 2 Nr. 5 und 6, § 15 Abs. 1 



Nationale(s) Recht/Regelungen 

Satz 2 Nr. 2 und 4, Abs. 3 Satz 2 Nr. 2, 4 und 5 sind 
nicht erfordertich, soweit der zuständigen Behörde 
ausreichende Kenntnisse vorliegen. Der Belreiber 
kann insoweit auf Untertagen Bezug nehmen, die er 
in einem vorangegangenen Verfahren vorgelegt hat. 
Stammen Erkenntnisse, die Tierversuche vorausset­
zen, aus Unterlagen eines Dritten, so teilt die zustän­
dige Behörde diesem und dem Anmelder oder An­
tragsteller mit, welche Unterlagen des Dritten sie 
zugunsten des Anmelders oder Antragstellers zu 
veJWenden beabsichtigt, sowie jeweils Namen und 
Anschrift des anderen. Sind Tierversuche nicht Vor­
aussetzung, so bedarf es zur VeiWendung von Un­
tertagen eines Dritten dessen schriftlicher Zustim­
mung. Die Sätze 3 und 4 gelten nicht, wenn die An­
meldung oder Genehmigung länger als zehn Jahre 
zurückliegt. 

(2} Der Dritte kann der VeJWendung seiner Unterla­
gen im Falle des Absatzes 1 Satz 3 innerhalb einer 
Frist von drei Monaten nach Zugang der Mitteilung 
nach Absatz 1 Satz 3 widersprechen. Im Falle des 
Widerspruchs ist das Anmelde- oder Genehmigungs­
verfahren tor einen Zeitraum von ffinf Jahren nach 
Anmeldung oder Stellung des Genehmigungsantra­
ges auszusetzen, längstens jedoch bis zum Ablauf 
von zehn Jahren nach der Anmeldung oder der Ge­
nehmigung des Dritten. WOrde der Anmelder oder 
Antragsteller ffir die Beibringung eigener Unterlagen 
einen kOrzeren Zeitraum benötigen, so ist das An­
melde- oder Genehmigungsverfahren nur tor diesen 
Zeitraum auszusetzen. Vor Aussetzung des An­
melde- oder Genehmigungsverfahrens sind der An­
melder oder Antragsteller und der Dritte zu hören. 

(3} Erfolgt eine Anmeldung oder wird eine Geneh­
migung im Falle des Absatzes 2 vor Ablauf von zehn 
Jahren nach der Anmeldung oder Erteilung der Ge­
nehmigung des Dritten unter VeJWendung seiner 
Unterlagen erteilt, so hat er gegen den Anmelder 
oder Antragsteller Anspruch auf eine VergOtung in 
Höhe von 50 v.H. der vom Anmelder oder Antrag­
steller durch die VeJWendung ersparten Aufwendun­
gen. Der Dritte kann dem Anmelder oder Antragstel­
ler das lnverkehrbringen untersagen, solange dieser 
nicht die Vergütung gezahlt oder tor sie in angemes­
sener Höhe Sicherheit geleistet hat. 

(4} Sind von mehreren Anmeldern oder Antragstel­
lern gleichzeitig inhaltlich gleiche Unterlagen bei 
einer zuständigen Behörde vorzulegen, die Tierver­
suche voraussetzen, so teilt die zuständige Behörde 
den Anmeldern oder Antragstellern, die ihr bekannt 
sind, mit, welche Unterlagen von ihnen gemeinsam 
vorzulegen sind, sowie jeweils Namen und Anschrift 
der anderen Beteiligten. Die zuständige Behörde gibt 
den beteiligten Anmeldern oder Antragstellern Gele­
genheit, sich innerhalb einer von ihr zu bestimmen­
den Frist zu einigen, wer die Unterlagen vortegt. 
Kommt eine Einigung nicht zustande, so entscheidet 
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die zuständige Behörde und unterrichtet hiervon 
unverzOglich alle Beteiligten. Diese sind, sofern sie 
ihre Anmeldung oder ihren Antrag nicht zurückneh­
men oder sonst die Voraussetzungen ihrer Anmelde­
pflicht oder ihres Antrags entfallen, verpflichtet, 
demjenigen, der die Unterlagen vorgelegt hat, die 
anteiligen Aufwendungen ffir die Erstellung zu er­
statten; sie haften als Gesamtschuldner. 

§ 17a 
Vertraulichkeit von Angaben 

(1} Angaben, die ein Betriebs- oder Geschäftsge­
heimnis darstellen, sind vom Belreiber als vertraulich 
zu kennzeichnen. Er hat begründet darzulegen, daß 
eine Verbreitung der Betriebs- und Geschäftsge­
heimnisse ihm betrieblich oder geschäftlich schaden 
könnte. Hält die zuständige Behörde die Kennzeich­
nung ffir unberechtigt, so hat sie vor der Entschei­
dung, welche Informationen vertraulich zu behandeln 
sind, den Antragsteller zu hören und diesen Ober ihre 
Entscheidung zu unterrichten. Personenbezogene 
Daten stehen Betriebs- und Geschäftsgeheimnissen 
gleich und mOssen vertraulich behandelt werden. 

(2} Nicht unter das Betriebs- oder Geschäftsge­
heimnis im Sinne des Absatzes 1 fallen 

1. Beschreibung der gentechnisch veränderten 
Organismen, 

2. Name und Anschrift des Betreibers, 

3. Zweck der Anmeldung oder Genehmigung, 

4. Ort der gentechnischen Anlage oder Freiset­
zung, 

5. Methoden und Pläne zur Überwachung der 
gentechnisch veränderten Organismen und tor 
Notfallmaßnahmen, 

6. Beurteilung der vorhersehbaren Wirkungen, 
insbesondere pathogene und ökologisch stö­
rende Wirkungen. 

(3} Sofern ein Anhörungsverfahren nach § 18 
durchzufahren ist, ist der Inhalt der Unterlagen, so­
weit die Angaben Betriebs- oder Geschäftsgeheim­
nisse oder personenbezogene Daten enthalten und 
soweit es ohne Preisgabe dieser geschOtzten Daten 
geschehen kann, so ausfahrlieh darzustellen, daß es 
Dritten möglich ist zu beurteilen, ob und in welchem 
Umfang sie von den Auswirkungen des Vorhabens 
betroffen sind. 

(4} Zieht der Anmelder oder Antragsteller die An­
meldung oder den Antrag auf Genehmigung zurück, 
so haben die zuständigen Behörden die Vertraulich­
keit zu wahren. 
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§ 18 
Anhörungsverfahren 

(1) Vor der Entscheidung Ober die Errichtung und 
den Betrieb einer gentechnischen Anlage, in der 
gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 oder 
4 zu gewerblichen Zwecken durchgefOhrt werden 
sollen, hat die zuständige Behörde ein Anhörungs­
verfahren durchzutohren. FOr die Genehmigung 
gentechnischer Anlagen, in denen gentechnische 
Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 zu gewerblichen 
Zwecken durchgefOhrt werden sollen, ist ein Anhö­
rungsverfahren durchzutohren, wenn ein Genehmi­
gungsverfahren nach § 1 0 des Bundes-Immissions­
schutzgesetzes erforderlich wäre. Im Falle des § 8 
Abs. 4 entfältt ein Anhörungsverfahren, wenn nicht zu 
besorgen ist, daß durch die Änderung zusätzliche 
oder andere Gefahren tor die in § 1 Nr. 1 bezeich­
neten Rechtsgüter zu erwarten sind. 

(2) Vor der Entscheidung Ober die Genehmigung 
einer Freisatzung ist ein Anhörungsverfahren durch­
zutohren, soweit es sich nicht um Organismen han­
delt, deren Ausbreitung begrenzbar ist oder soweit 
nicht ein vereinfachtes Verfahren nach § 14 Abs. 4 
durchgefOhrt wird. Die Bundesregierung bezeichnet 
nach Anhörung der Kommission durch Rechtsver­
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates die Krite­
rien tor die Organismen, deren Ausbreitung bei einer 
Freisatzung begrenzbar ist. 

(3) Das Anhörungsverfahren regett die Bundesre­
gierung durch Rechtsverordnung mit Zustimmung 
des Bundesrates. Das Verfahren muß den Anforde­
rungen des § 1 0 Abs. 3 bis 8 des Bundes-Immissi­
onsschutzgesetzes entsprechen. Bei Verfahren nach 
Absatz 2 gitt § 10 Abs. 4 Nr. 3 und Abs. 6 des Bun­
des-Immissionsschutzgesetzes nicht; Einwendungen 
gegen das Vorhaben können schriftlich oder zur 
Niederschrift innerhalb eines Monats nach Ablauf der 
Auslegungsfrist bei der Genehmigungsbehörde oder 
bei der Stelle erhoben und begründet werden, bei der 
Antrag und Unterlagen zur Einsicht ausgelegt sind. 

§ 19 
Nebenbestimmungen, nachträgliche Auftagen 

Die zuständige Behörde kann ihre Entscheidung mit 
Nebenbestimmungen versehen, soweit dies erforder­
lich ist, um die Genehmigungsvoraussetzungen si­
cherzustellen. Durch Auflagen können insbesondere 
bestimmte Verfahrensabläufe oder Sicherheitsvor­
kehrungen oder eine bestimmte Beschaffenheit oder 
Ausstattung der gentechnischen Anlage sowie Vor­
schriften tor die bestimmungsgemäße und sachge­
rechte Anwendung des in Verkehr zu bringenden 
Produktes angeordnet werden. Die nachträgliche 
Anordnung von Auflagen ist zulässig. 
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§ 20 
Einstweilige Einstellung 

(1) Sind die Voraussetzungen tor die Forttohrung 
des Betriebs der gentechnischen Anlage, der gen­
technischen Arbeit oder der Freisatzung nachträglich 
entfallen, so kann anstelle einer Rücknahme oder 
eines Widerrufs der Genehmigung nach den Vor­
schriften der Verwattungsverfahrensgesetze die 
einstweilige Einstellung der Tätigkeit angeordnet 
werden, bis der Setreiber nachweist, daß die Vor­
aussetzungen wieder vorliegen. 

(2) Besteht der begründete Verdacht, daß die Vor­
aussetzungen tor das Invarkehrbringen nicht vorlie­
gen, so kann das Robert Koch-Institut bis zur Ent­
scheidung der Kommission oder des Rates der Eu­
ropäischen Gemeinschaften nach Artikel 16 in Ver­
bindung mit Artikel 21 der Richtlinie 90/220/EWG des 
Rates vom 23. April 1990 Ober die absichtliche Frei­
satzung genetisch veränderter Organismen in die 
Umwett (ABI. EG Nr. L 117 S. 15) das Ruhen der 
Genehmigung ganz oder teilweise anordnen. 

§ 21 
Anzeigepflichten 

(1) Der Belreiber hat jede Änderung in der Beauf­
tragung des Projektfeiters, des Beauftragten tor die 
Biologische Sicherheit oder eines Mitgliedes des 
Ausschusses fOr die Biologische Sicherheit der tor 
eine Anmeldung, die Erteilung der Genehmigung und 
der tor die Überwachung zuständigen Behörde vor­
her anzuzeigen. Bei einer unvorhergesehenen Ände­
rung hat die Anzeige unverzüglich zu erfolgen. Mit 
der Anzeige ist die erforderliche Sachkunde nachzu­
weisen. 

(1 a) Der Belreiber hat weitere gentechnische Arbei­
ten, die nach § 9 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 keiner Anmel­
dung bedürfen, der zuständigen Behörde unverzüg­
lich anzuzeigen. 

(1 b) Beabsichtigt der Betreiber, den Betrieb einer 
Anlage einzustellen, so hat er dies unter Angabe des 
Zeitpunkts der Einstellung der fOr die Überwachung 
zuständigen Behörde unverzüglich anzuzeigen. Der 
Anzeige sind Unterlagen Ober die vom Setreiber 
vorgesehenen Maßnahmen zur Erfüllung der sich 
aus § 6 Abs. 2 Satz 2 ergebenden Pflichten beizuto­
gen. 

(2) Anzuzeigen ist ferner jede beabsichtigte Ände­
rung der sicherheitsrelevanten Einrichtungsgegen­
stände einer gentechnischen Anlage, auch wenn die 
gentechnische Anlage durch die Änderung weiterhin 
die Anforderungen der fOr die DurchfOhrung der an­
gemeldeten oder genehmigten Arbeiten erforderli­
chen Sicherheitsstufe erfüllt. 
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(3) Der Setreiber hat der für die Anmeldung, die Ge­
nehmigungserteilung und der für die Überwachung 
zuständigen Behörde unverzüglich jedes Vorkomm­
nis anzuzeigen, das nicht dem erwarteten Verlauf der 
gentechnischen Arbeit oder der Freisatzung oder des 
lnverkehrbringens entspricht und bei dem der Ver­
dacht einer Gefährdung der in § 1 Nr. 1 bezeichneten 
Rechtsgüter besteht. Dabei sind alle für die Sicher­
heitsbewertung notwendigen Informationen sowie 
geplante oder getroffene Notfallmaßnahmen mitzu­
teilen. 

(4) Der Setreiber hat nach Abschluß einer Freiset­
zung dem Robert Koch-Institut die Ergebnisse der 
Freisetzung im Zusammenhang mit der Gefährdung 
der menschlichen Gesundheit und der Umwelt anzu­
zeigen. Dabei ist ein geplantes lnverkehrbringen 
besonders zu berücksichtigen. 

(5) Erhä~ der Setreiber neue Informationen Ober 
Risiken für die menschliche Gesundheit oder die 
Umwe~. hat er diese der zuständigen Behörde un­
verzüglich anzuzeigen. 

§ 22 
Andere behördliche Entscheidungen 

(1) Die Anlagengenehmigung schließt andere die 
gentechnische Anlage betreffende behördliche Ent­
scheidungen ein, insbesondere öffentlich-rechtliche 
Genehmigungen, Zulassungen, Verleihungen, Er­
laubnisse und Bewilligungen, mit Ausnahme von 
behördlichen Entscheidungen auf Grund atomrechtli­
cher Vorschriften. 

(2) Vorschriften, nach denen öffentlich-rechtliche 
Genehmigungen, Zulassungen, Verleihungen, Er­
laubnisse und Bewilligungen ertei~ werden, finden 
auf gentechnische Arbeiten, Freisetzungen oder das 
lnverkehrbringen, die nach diesem Gesetz anmelde­
oder genehmigungspflichtig sind, insoweit keine An­
wendung, als es sich um den Schutz vor den spezifi­
schen Gefahren der Gentechnik hande~; Vorschriften 
Ober das lnverkehrbringen nach § 2 Nr. 4 zweiter 
Halbsatz bleiben unberührt. 

§ 23 
Ausschluß von privatrechtliehen 

Abwehransprüchen 

Auf Grund privatrechtlicher, nicht auf besonderen 
Ttteln beruhender Ansprüche zur Abwehr benachtei­
ligender Einwirkungen von einem Grundstück auf ein 
benachbartes Grundstück kann nicht die Einstellung 
des Betriebs der gentechnischen Anlage, der gen­
technischen Arbeiten oder die Beendigung einer 
Freisetzung verlangt werden, deren Genehmigung 
unanfechtbar ist und für die ein Anhörungsverfahren 
nach § 18 durchgeführt wurde; es können nur Vor­
kehrungen verlangt werden, die die benachteiligen-
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den Wirkungen ausschließen. Soweit solche Vorkeh­
rungen nach dem Stand der Technik nicht durchführ­
bar oder wirtschaftlich nicht vertretbar sind, kann 
lediglich Schadensersatz verlangt werden. 

§ 24 
Kosten 

(1) Für Amtshandlungen nach diesem Gesetz und 
den zur Durchführung dieses Gesetzes erlassenen 
Rechtsvorschriften sind Kosten (Gebühren und Aus­
lagen) zu erheben. Von der Zahlung von Gebühren 
sind außer den in § 8 Abs. 1 des Verwa~ungskosten­
gesetzes bezeichneten Rechtsträgern die als ge­
meinnützig anerkannten Forschungseinrichtungen 
befreit. 

(2) Das Bundesministerium für Gesundheit wird 
ermächtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesmini­
sterium für Umwe~. Naturschutz und Reaktorsicher­
heit und dem Bundesministerium für Ernährung, 
Landwirtschaft und Forsten durch Rechtsverordnung 
ohne Zustimmung des Bundesrates die gebühren­
pflichtigen Tatbestände und die Gebühren durch 
feste Sätze, Rahmensätze oder nach dem Wert des 
Gegenstandes näher zu bestimmen. 

(3) Für die durch die Länder zu erhebenden Kosten 
giH Landesrecht; Absatz 1 Satz 2 gi~ entsprechend. 
Die Länder haben die bei der Kommission im Rah­
men des Anmelde- und Genehmigungsverfahrens 
entstehenden Aufwendungen zu erstatten. Die Auf­
wendungen werden im Einzelfall festgesetzt; dabei 
können nach dem durchschnittlichen Personal- und 
Sachaufwand ermitte~e feste Sätze oder Rahmen­
sätze zugrunde gelegt werden. 

(4) Die bei der Erfüllung von Auskunfts- und Dul­
dungspflichten im Rahmen von Anmelde- und Ge­
nehmigungsverfahren und Überwachung entstehen­
den eigenen Aufwendungen des Setreibers sind nicht 
zu erstatten. 

§ 25 
Überwachung, Auskunfts-, Duldungspflichten 

(1) Die zuständigen Landesbehörden haben die 
Durchführung dieses Gesetzes, der auf Grund dieses 
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen und der 
darauf beruhenden behördlichen Anordnungen und 
Vertagungen zu überwachen. 

(2) Der Setreiber und die verantwortlichen Personen 
im Sinne des§ 3 Nr. 10 und 11 haben der zuständi­
gen Behörde auf Verlangen unverzüglich die zur 
Überwachung erforderlichen Auskünfte zu erteilen. 

(3) Die mit der Überwachung beauftragten Perso­
nen sind befugt, 
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1. zu den Betriebs- und Geschäftszeijen Grund­
stücke, Geschäftsräume und Betriebsräume zu 
betreten und zu besichtigen, 

2. alle zur Erfilllung ihrer Aufgaben erforderlichen 
PrOfungen einschließlich der Entnahme von 
Proben durchzuführen, 

3. die zur Erfilllung ihrer Aufgaben erforderlichen 
Unterlagen einzusehen und hieraus Ablichtun­
gen oder Abschriften anzufertigen. 

Zur Verhütung dringender Gefahren für die öffentli­
che Sicherheit und Ordnung können Maßnahmen 
nach Satz 1 auch in Wohnräumen und zu jeder Ta­
ges- und Nachtzeit getroffen werden. Der Belreiber 
ist verpflichtet, Maßnahmen nach Satz 1 Nr. 1 und 2 
und Satz 2 zu dulden, die mit der Überwachung be­
auftragten Personen zu unterstützen, soweit dies zur 
Erfilllung ihrer Aufgaben erforderlich ist, sowie die 
erforderlichen geschäftlichen Unterlagen vorzulegen. 
Das Grundrecht der Unverletzlichkeit der Wohnung 
(Artikel 13 des Grundgesetzes) wird insoweit einge­
schränkt. 

(4) Auskunftspflichtige Personen können die Aus­
kunft auf solche Fragen verweigern, deren Beant­
wortung sie selbst oder einen ihrer in § 383 Abs. 1 
Nr. 1 bis 3 der Zivilprozeßordnung bezeichneten 
Angehörigen der Gefahr der Verfolgung wegen einer 
Straftat oder Ordnungswidrigkeit aussetzen würde. 

(5) Die in Erfilllung einer Auskunfts- oder Duldungs­
pflicht nach diesem Gesetz oder einer auf Grund 
dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnung er­
hobenen personenbezogenen Informationen dürfen 
nur verwendet werden, soweit dies zur Durchführung 
dieses Gesetzes oder zur Verfolgung einer Straftat 
oder zur Abwehr einer Gefahr tor die öffentliche Si­
cherheit erforderlich ist. 

§ 26 
Behördliche Anordnungen 

(1) Die zuständige Landesbehörde kann im Einzel­
fall die Anordnungen treffen, die zur Beseitigung 
festgestel~er oder zur Verhotung künftiger Verstöße 
gegen dieses Gesetz oder gegen die auf Grund die­
ses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen not­
wendig sind. Sie kann insbesondere den Betrieb 
einer gentechnischen Anlage, gentechnische Arbei­
ten oder eine Freisetzung ganz oder teilweise unter­
sagen, wenn 

1. die erforderliche Anmeldung unterblieben ist, 
eine erforderliche Genehmigung oder eine Zu­
stimmung nicht vorliegt, 

2. ein Grund zur Rücknahme oder zum Widerruf 
einer Genehmigung nach den Verwa~ungsver­
fahrensgesetzen gegeben ist, 
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3. gegen Nebenbestimmungen oder nachträgliche 
Auflagen nach § 19 verstoßen wird, 

4. die vorhandenen sicherheitsrelevanten Einrich­
tungen und Vorkehrungen nicht oder nicht mehr 
ausreichen. 

Die zuständige Behörde kann ein Invarkehrbringen 
untersagen, wenn die erforderliche Genehmigung 
nicht vorliegt. Sie kann ein Invarkehrbringen bis zur 
Entscheidung der Kommission oder des Rates der 
Europäischen Gemeinschaften nach Artikel 16 in 
Verbindung mit Artikel 21 der Richtlinie 90/220/EWG 
ganz oder teilweise untersagen, wenn das Ruhen der 
Genehmigung angeordnet ist oder der begrundete 
Verdacht besteht, daß die Voraussetzungen fOr das 
Invarkehrbringen nicht vorliegen. 

(2) Kommt der Setreiber einer gentechnischen An­
lage einer Auflage, einer vollziehbaren nachträgli­
chen Anordnung oder einer Pflicht auf Grund einer 
Rechtsverordnung nach § 30 nicht nach und betref­
fen die Auflage, die Anordnung oder die Pflicht die 
Beschaffenheit oder den Betrieb der gentechnischen 
Anlage, so kann die zuständige Behörde den Betrieb 
ganz oder teilweise bis zur Erfilllung der Auflage, der 
Anordnung oder der Pflicht aus einer Rechtsverord­
nung nach § 30 untersagen. 

(3) Die zuständige Behörde kann anordnen, daß 
eine gentechnische Anlage, die ohne die erforderli­
che Genehmigung errichtet, betrieben oder wesent­
lich geändert wird, ganz oder teilweise stillzulegen 
oder zu beseitigen ist. Sie hat die vollständige oder 
teilweise Beseitigung anzuordnen, wenn die in § 1 
Nr. 1 genannten Rechtsgüter auf andere Weise nicht 
ausreichend geschützt werden können. 

( 4) (weggefallen) 

§ 27 
Erlöschen der Genehmigung 

(1) Die Genehmigung erlischt, wenn 

1. innerhalb einer von der Genehmigungsbehörde 
gesetzten Frist, die höchstens drei Jahre betra­
gen darf, nicht mit der Errichtung oder dem Be­
trieb der gentechnischen Anlage oder der Frei­
satzung begonnen oder 

2. eine gentechnische Anlage während eines Zeit­
raums von mehr als drei Jahren nicht mehr be­
trieben worden 

ist. 

(2) Die Genehmigung erlischt ferner, soweit das 
Genehmigungserfordernis aufgehoben wird. 

(3) Die Genehmigungsbehörde kann auf Antrag die 
Fristen nach Absatz 1 aus wichtigem Grunde um 



Nationale(s) Recht/Regelungen 

höchstens ein Jahr verlängern, wenn hierdurch der 
Zweck des Gesetzes nicht gefährdet wird. 

§ 28 
Unterrichtungspflicht 

(1) Die zuständigen Behörden unterrichten das 
Robert Koch-Institut unverzüglich Ober die im Vollzug 
des Gesetzes getroffenen Entscheidungen, Ober 
sicherheitsrelevante Erkenntnisse, über die ihnen 
nach § 21 Abs. 3, 4 oder 5 angezeigten oder im 
Rahmen der Überwachung bekanntgewordenen 
sicherheitsrelevanten Vorkommnisse, Ober Zuwider­
handlungen oder den Verdacht auf Zuwiderhandlun­
gen gegen Vorschriften dieses Gesetzes, der auf 
Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverord­
nungen sowie gegen Auflagen oder nach § 26 ange­
ordnete Maßnahmen, soweit gentechnische Arbeiten, 
Freisetzungen oder ein loverkehrbringen berührt 
sind. 

(2) Das Robert Koch-Institut gibt seine Erkenntnisse, 
soweit sie für den Gesetzesvollzug von Bedeutung 
sein können, den zuständigen Behörden bekannt. 

§ 29 
Auswertung und Bereitstellung von Daten 

(1) Das Robert Koch-Institut hat Daten gemäß § 28, 
die im Zusammenhang mit der Errichtung und dem 
Betrieb gentechnischer Anlagen, der Durchführung 
gentechnischer Arbeiten, mit Freisetzungen oder mit 
einem loverkehrbringen von ihm erhoben oder ihm 
ObermitteH worden sind, zum Zweck der Beobach­
tung, Sammlung und Auswertung sicherheitsrele­
vanter Sachverhalte zu verarbeiten und zu nutzen. 
Das Robert Koch-Institut kann Daten Ober Steilung­
nahmen der Kommission zur Sicherheitseinstufung 
und zu Sicherheitsmaßnahmen gentechnischer Ar­
beiten sowie Ober die von den zuständigen Behörden 
getroffenen Entscheidungen an die zuständigen Be­
hörden zur Verwendung im Rahmen von Anmelde­
und Genehmigungsverfahren übermitteln. Die Emp­
fänger dürfen die übermittelten Daten nur zu dem 
Zweck verwenden, zu dem sie Obermittell worden 
sind. 

(1 a) Die Einrichtung eines automatisierten Abrufver­
fahrens ist zulässig. Das Robert Koch-Institut und die 
zuständigen Behörden legen bei der Einrichtung des 
automatisierten Abrufverfahrens die Art der zu Ober­
mittelnden Daten und die nach § 9 des Bundesda­
tenschutzgesetzes erforderlichen technischen und 
organisatorischen Maßnahmen schriftlich fest. Die 
Einrichtung des automatisierten Abrufverfahrens 
bedarf der Genehmigung des Bundesministeriums 
für Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundes­
ministerium fOr Wirtschaft. Ober die Einrichtung des 
Abrufverfahrens ist der Bundesbeauftragte fOr den 
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Datenschutz unter Mitteilung der Festlegungen nach 
Satz 2 zu unterrichten. Die Verantwortung fOr die 
Zulässigkeil des einzelnen Abrufs trägt der Empfän­
ger. Das Robert Koch-Institut prüft die Zulässigkeil 
der Abrufe nur, wenn dazu Anlaß besteht. Es hat zu 
gewährleisten, daß die Übermittlung der Daten fest­
gestellt und Oberprüft werden kann. 

(2) Die Rechtsvorschriften Ober die Geheimhaltung 
bleiben unberührt. Die Übermittiung von sachbezo­
genen Erkenntnissen im Sinne des § 17 a an Dienst­
stellen der Europäischen Gemeinschaften und Be­
hörden anderer Staaten darf nur erfolgen, wenn die 
anfordernde Stelle darlegt, daß sie Vorkehrungen 
zum Schutz von Betriebs- und Geschäftsgeheimnis­
sen sowie zum Schutz von personenbezogenen 
Daten getroffen hat, die den entsprechenden Vor­
schriften im Geltungsbereich dieses Gesetzes 
gleichwertig sind. 

(3) Personenbezogene Daten dilrfen beim Robert 
Koch-Institut nur verarbeitet und genutzt werden, 
soweit dies fOr die Beurteilung der Zuverlässigkeit 
des Betreibers, des Projektieiters sowie des oder der 
Beauftragten für die Biologische Sicherheit oder fOr 
die Beurteilung der Sachkunde des Projektieiters 
oder des oder der Beauftragten filr die Biologische 
Sicherheit erforderlich ist. 

(4) Art und Umfang der Daten regeH das Bundesmi­
nisterium fOr Gesundheit im Einvernehmen mit dem 
Bundesministerium für Wirtschaft durch Rechtsver­
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates. 

§ 30 
Erlaß von Rechtsverordnungen und 

Verwaltungsvorschriften 

(1) Die Bundesregierung bestimmt nach Anhörung 
der Kommission durch Rechtsverordnung mit Zu­
stimmung des Bundesrates zur Erreichung der in § 1 
Nr. 1 genannten Zwecke die Verantwortlichkeit sowie 
die erforderliche Sachkunde des Projektieiters, ins­
besondere im Hinblick auf die Notwendigkeit und den 
Umfang von nachzuweisenden Kenntnissen in klas­
sischer und molekularer Genetik, von praktischen 
Erfahrungen im Umgang mit Mikroorganismen und 
die erforderlichen Kenntnisse einschließlich der ar­
beitsschutzrechtlichen Bestimmungen Ober das Ar­
beiten in einer gentechnischen Anlage. 

(2) Die Bundesregierung wird ermächtigt, nach 
Anhörung der Kommission durch Rechtsverordnung 
mit Zustimmung des Bundesrates zur Erreichung der 
in § 1 Nr. 1 genannten Zwecke zu bestimmen, 

1. wie die Arbeitsstätte, die Betriebsanlagen und 
die technischen Arbeitsmittel bei den einzelnen 
Sicherheitsstufen beschaffen, eingerichtet und 
betrieben werden müssen, damit sie den gesi­
cherten sicherheitstechnischen, arbeitsmedizini-

103 



GenTG 

sehen, hygienischen und sonstigen arbeitswis­
senschaftliehen Erkenntnissen entsprechen, die 
zum Schutz der Beschäftigten zu beachten und 
zur menschengerechten Gestattung der Arbeit 
erforderlich sind; 

2. die erforderlichen betrieblichen Maßnahmen, 
insbesondere 

a) wie das Arbeitsverfahren gestaltet sein muß, 
damit die Beschäftigten durch gentechnische 
Arbeiten oder eine Freisetzung nicht gefähr­
det werden, 

b) wie die Arbeitsbereiche überwacht werden 
müssen, um eine Kontamination durch gen­
technisch veränderte Organismen festzu­
stellen, 

c) wie gentechnisch veränderte Organismen 
innerbetrieblich aufbewahrt werden müssen 
und auf welche Gefahren hingewiesen wer­
den muß, damit die Beschäftigten durch eine 
ungeeignete Aufbewahrung nicht gefährdet 
und durch Gefahrenhinweise Ober die von 
diesen Organismen ausgehenden Gefahren 
unterrichtet werden, 

d) welche Vorkehrungen getroffen werden müs­
sen, damit gentechnisch veränderte Orga­
nismen nicht in die Hände Unbefugter gelan­
gen oder sonst abhanden kommen, 

e) welche persönlichen Schutzausrüstungen zur 
Verfügung gesteltt und von den Beschäftig­
ten bestimmungsgemäß benutzt werden 
müssen, 

f) daß die Zahl der Beschäftigten, die mit gen­
technisch veränderten Organismen umge­
hen, beschränkt und daß die Dauer einer 
solchen Beschäftigung begrenzt werden 
kann, 

g) wie sich die Beschäftigten verhalten müssen, 
damit sie sich selbst und andere nicht ge­
fährden, und welche Maßnahmen zu treffen 
sind, 

h) unter welchen Umständen Zugangsbe­
schränkungen zum Schutz der Beschäftigten 
vorgesehen werden müssen; 

3. daß und wie viele Beauftragte für die Biologi­
sche Sicherheit der Setreiber zu bestellen hat, 
die die Erfüllung der Aufgaben des Projektleiters 
überprüfen und die den Setreiber und die ver­
antwortlichen Personen in allen Fragen der bio­
logischen Sicherheit zu beraten haben, wie 
diese Aufgaben im einzelnen wahrzunehmen 
sind, welche Sachkunde für die biologische Si­
cherheit nachzuweisen ist und auf welche Weise 
der Beauftragte oder die Beauftragten für die 
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Biologische Sicherheit unter Beteiligung des Be­
triebs- oder Personalrates zu bestellen sind; 

4. welche Kenntnisse und Fähigkeiten die mit 
gentechnischen Arbeiten oder einer Freisetzung 
Beschäftigten haben müssen und welche Nach­
weise hierOber zu erbringen sind; 

5. wie und in welchen Zeitabständen die Beschäf­
tigten Ober die Gefahren und Maßnahmen zu ih­
rer Abwendung zu unterweisen sind und wie den 
Beschäftigten der lnhatt der im Betrieb anzu­
wendenden Vorschriften in einer tätigkeitsbezo­
genen Betriebsanweisung unter Berücksichti­
gung von Sicherheitsratschlägen zur Kenntnis 
zu bringen ist; 

6. welche Vorkehrungen zur Verhinderung von 
Betriebsunfällen und Betriebsstörungen sowie 
zur Begrenzung ihrer Auswirkungen für die Be­
schäftigten und welche Maßnahmen zur Organi­
sation der Ersten Hilfe zu treffen sind; 

7. daß und welche verantwortlichen Aufsichtsper­
sonen zur Aufsicht Ober gentechnische Arbeiten 
und Freisetzungen sowie Ober andere Arbeiten 
im Gefahrenbereich besteltt und welche Befug­
nisse ihnen Obertragen werden müssen, damit 
die Arbeitsschutzaufgaben erfültt werden kön­
nen; 

8. daß im Hinblick auf den Schutz der Beschäftig­
ten vom Setreiber eine Gefahrenbeurteilung vor­
zunehmen und ein Plan zur Gefahrenabwehr 
aufzustellen sind, welche Unterlagen zur Über­
prüfung der Gefahrenbeurteilung sowie des 
Gefahrenabwehrplanes zur Einsichtnahme 
durch die zuständige Behörde bereitgehatten 
werden müssen; 

9. daß die Beschäftigten gesundheitlich zu Ober­
wachen und hierOber Aufzeichnungen zu führen 
sind sowie zu diesem Zweck 

a) der Setreiber verpflichtet werden kann, die 
mit gentechnischen Arbeiten oder einer Frei­
satzung Beschäftigten ärztlich untersuchen 
zu lassen, 

b) der Arzt, der mit einer Vorsorgeuntersuchung 
beauftragt ist, im Zusammenhang mit dem 
Untersuchungsbefund bestimmte Pflichten zu 
erfüllen hat, insbesondere hinsichtiich des 
lnhatts einer von ihm auszustellenden Be­
scheinigung und der Unterrichtung und Be­
ratung Ober das Ergebnis der Untersuchung, 

c) die zuständige Behörde entscheidet, wenn 
Feststellungen des Arztes für unzutreffend 
gehatten werden, 

d) die in die Aufzeichnung aufzunehmenden 
Daten den Trägern der gesetzlichen Unfall-
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versicherung oder einer von ihnen beauf­
tragten Stelle zum Zweck der Ermittlung ar­
beitsbedingter Gesundheitsgefahren oder 
Berufskrankheiten Ob ermittelt werden; 

9a. bei welchen Tätigkeiten Beschäftigten nachge­
hende Untersuchungen ermöglicht werden müs­
sen; 

10. daß der Arbeitgeber dem Betriebs- oder Perso­
nalrat Vorgänge mitzuteilen hat, die dieser erfah­
ren muß, um seine Aufgaben artollen zu können; 

11. daß die zuständigen Landesbehörden ermäch­
tigt werden, zur DurchfOhrung von Rechtsver­
ordnungen bestimmte Anordnungen im Einzelfall 
auch gegen Aufsichtspersonen und sonstige 
Beschäftigte insbesondere bei Gefahr im Verzug 
zu erlassen; 

12. daß bei der Beendigung einer gentechnischen 
Arbeit oder einer Freisatzung bestimmte Vorkeh­
rungen zu treffen sind; 

13. daß die Beförderung von gentechnisch verän­
derten Organismen von der Einhaltung be­
stimmter Vorsichtsmaßregeln abhängig zu ma­
chen ist; 

14. daß und wie zur Ordnung des Verkehrs und des 
Umgangs mit Produk1en, die gentechnisch ver­
änderte Organismen enthalten oder aus solchen 
bestehen, die Produk1e zu verpacken und zu 
kennzeichnen sind, insbesondere daß Angaben 
über die gentechnischen Veränderungen und 
über die vertretbaren schädlichen Einwirkungen 
im Sinne des § 16 Abs. 2 zu machen sind, so­
weit dies zum Schutz des Anwenders erforder­
lich ist; 

15. welchen Inhalt und welche Form die Anmelde­
und Antragsunterlagen nach § 11 Abs. 2 bis 4, 
§ 12 Abs. 3 und § 15 haben müssen, insbeson­
dere an welchen Kriterien die Bewertung auszu­
richten ist, sowie die Einzelheiten des Anmelde­
und Genehmigungsverfahrens; 

16. daß für den Fall eines Unfalls in einer gentech­
nischen Anlage 

a) die zuständige Behörde auf der Grundlage 
von vom Belreiber zu liefemden Unterlagen 
außerbetriebliche Notfallpläne zu erstellen, 
ihre Erstellung und Durchführung mit den zu­
ständigen Behörden der Mitgliedstaaten der 
Europäischen Gemeinschaften oder den an­
deren Vertragsstaaten des Abkommens Ober 
den Europäischen Wirtschaftsraum, die von 
einem Unfall betroffen werden können, abzu­
stimmen sowie die Öffentlichkeit über Si­
cherheitsmaßnahmen zu unterrichten, 
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b) der Belreiber die Umstände des Unfalls so­
wie die von ihm getroffenen Maßnahmen der 
zuständigen Behörde zu melden, 

c) die zuständige Behörde diese Angaben dem 
Robert Koch-Institut zur Weiterleitung an die 
Kommission der Europäischen Gemein­
schaften zu melden, die von den Mitglied­
staaten der Europäischen Gemeinschaften 
und den anderen Vertragsstaaten des Ab­
kommens Ober den Europäischen Wrrt­
schaftsraum benannten Behörden zu unter­
richten, soweit diese Staaten von dem Unfall 
möglicherweise betroffen sind, und alle Not­
fallmaßnahmen und sonstigen erforderlichen 
Maßnahmen zu treffen 

hat. 

(3) Die Bundesregierung wird ermächtigt, soweit es 
zum Schutz von Leben und Gesundheit von Be­
schäftigten erforderlich ist, durch Rechtsverordnung 
mit Zustimmung des Bundesrates zu bestimmen, daß 
die Regelungen, die nach Absatz 2 erlassen werden, 
auch auf den Umgang mit anderen biologischen 
Arbeitsstoffen Anwendung finden. Durch Rechtsver­
ordnung nach Satz 1 kann auch bestimmt werden, 

1. wie die mit dem Umgang mit biologischen Ar­
beitsstoffen verbundenen Risiken zu ermitteln 
und zu bewerten sind und wie eine Zuordnung 
zu Sicherheitsstufen entsprechend § 7 Abs. 2 
vorzunehmen ist, 

2. daß Arbeiten, bei denen Beschäftigte besonde­
ren Gefahren durch biologische Arbeitsstoffe 
ausgesetzt sind oder bei denen solche Gefahren 
zu besorgen sind, der zuständigen Behörde an­
gezeigt oder von ihr genehmigt werden müssen. 

(4) Wegen der Anforderungen nach den Absätzen 1 
und 2 kann auf jedermann zugängliche Bekanntma­
chungen sachverständiger Stellen verwiesen werden; 
hierbei ist 

1 . in der Rechtsverordnung das Datum der Be­
kanntmachung anzugeben und die Bezugsquelle 
genau zu bezeichnen, 

2. die Bekanntmachung beim Robert Koch-Institut 
archivmäßig gesichert niederzulegen und in der 
Rechtsverordnung darauf hinzuweisen. 

(5) Die Bundesregierung kann nach Anhörung der 
Kommission mit Zustimmung des Bundesrates zur 
DurchfOhrung dieses Gesetzes und der auf Grund 
dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen 
allgemeine Verwaltungsvorschriften erlassen. 
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§ 31 
Zuständige Behörden 

Die zur Ausführung dieses Gesetzes zuständigen 
Behörden bestimmt die nach Landesrecht zuständige 
Stelle, mangels einer solchen Bestimmung die Lan­
desregierung; diese kann die Ermächtigung weiter 
übertragen. 

Fünfter Teil 

Haftungsvorschriften 

§ 32 
Haftung 

(1) Wird infolge von Eigenschaften eines Organis­
mus, die auf gentechnischen Arbeiten beruhen, je­
mand getötet, sein Körper oder seine Gesundheit 
verletzt oder eine Sache beschädigt, so ist der Be­
treiber verpflichtet, den daraus entstehenden Scha­
den zu ersetzen. 

(2) Sind für denselben Schaden mehrere Setreiber 
zum Schadensersatz verpflichtet, so haften sie als 
Gesamtschuldner. Im Verhältnis der Ersatzpflichtigen 
zueinander hängt, soweit nichts anderes bestimmt 
ist, die Verpflichtung zum Ersatz sowie der Umfang 
des zu leistenden Ersatzes davon ab, inwieweit der 
Schaden vorwiegend von dem einen oder anderen 
Teil verursacht worden ist; im übrigen geHen die 
§§ 421 bis 425 sowie § 426 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 2 
des BOrgerlichen Gesetzbuchs. 

(3) Hat bei der Entstehung des Schadens ein Ver­
schulden des Geschädigten mitgewirkt, so gilt § 254 
des Bürgerlichen Gesetzbuchs; im Falle der Sachbe­
schädigung steht das Verschulden desjenigen, der 
die tatsächliche GewaH Ober die Sache ausübt, dem 
Verschulden des Geschädigten gleich. Die Haftung 
des Setreibers wird nicht gemindert, wenn der Scha­
den zugleich durch die Handlung eines Dritten verur­
sacht worden ist; Absatz 2 Satz 2 gitt entsprechend. 

(4) Im Falle der Tötung ist Ersatz der Kosten der 
versuchten Heilung sowie des Vermögensnachteils 
zu leisten, den der Getötete dadurch erlitten hat, daß 
während der Krankheit seine Erwerbsfähigkeit auf­
gehoben oder gemindert war oder seine Bedarfnisse 
vermehrt waren. Der Ersatzpflichtige hat außerdem 
die Kosten der Beerdigung demjenigen zu ersetzen, 
der diese Kosten zu tragen hat. Stand der Getötete 
zur Zeit der Verletzung zu einem Dritten in einem 
Verhältnis, aus dem er diesem gegenOber kraft Ge­
setzes unterhaHspflichtig war oder unterhaHspflichtig 
werden konnte und ist dem Dritten infolge der Tötung 
das Recht auf UnterhaH entzogen, so hat der Ersatz-
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pflichtige dem Dritten insoweit Schadensersatz zu 
leisten, als der Getötete während der mutmaßlichen 
Dauer seines Lebens zur Gewährung des UnterhaHs 
verpflichtet gewesen wäre. Die Ersatzpflicht tritt auch 
ein, wenn der Dritte zur Zeit der Verletzung gezeugt, 
aber noch nicht geboren war. 

(5) Im Falle der Verletzung des Körpers oder der 
Gesundheit ist Ersatz der Kosten der Heilung sowie 
des Vermögensnachteils zu leisten, den der Verletzte 
dadurch erleidet, daß infolge der Verletzung seine 
Erwerbsfähigkeit zeitweise oder dauernd aufgehoben 
oder gemindert oder eine Vermehrung seiner Be­
dürfnisse eingetreten ist. 

(6) Der Schadensersatz wegen Aufhebung oder 
Minderung der Erwerbsfähigkeit und wegen ver­
mehrter Bedarfnisse des Verletzten sowie der nach 
Absatz 4 Satz 3 und 4 einem Dritten zu gewährende 
Schadensersatz ist für die Zukunft durch eine 
Geldrente zu leisten. § 843 Abs. 2 bis 4 des BOrgerli­
chen Gesetzbuchs ist entsprechend anzuwenden. 

(7) SteiH die Beschädigung einer Sache auch eine 
Beeinträchtigung der Natur oder der Landschaft dar, 
so ist, soweit der Geschädigte den Zustand hersteiH, 
der bestehen würde, wenn die Beeinträchtigung nicht 
eingetreten wäre, § 251 Abs. 2 des Bürgerlichen 
Gesetzbuchs mit der Maßgabe anzuwenden, daß 
Aufwendungen für die Wiederherstellung des vorhe­
rigen Zustandes nicht allein deshalb unverhältnismä­
ßig sind, weil sie den Wert der Sache erheblich über­
steigen. Für die erforderlichen Aufwendungen hat der 
Schädiger auf Verlangen des Ersatzberechtigten 
Vorschuß zu leisten. 

(8) Auf die Verjährung finden die für unerlaubte 
Handlungen geltenden Vorschriften des Bürgerlichen 
Gesetzbuchs entsprechende Anwendung. 

§ 33 
Haftungshöchstbetrag 

Sind infolge von Eigenschaften eines Organismus, 
die auf gentechnischen Arbeiten beruhen, Schäden 
verursacht worden, so haftet der Setreiber im Falle 
des § 32 den Geschädigten bis zu einem Höchstbe­
trag von einhundertsechzig Millionen Deutsche Mark. 
Übersteigen die mehreren auf Grund desselben 
Schadensereignisses zu leistenden Entschädigungen 
den in Satz 1 bezeichneten Höchstbetrag, so verrin­
gern sich die einzelnen Entschädigungen in dem 
Verhältnis, in dem ihr Gesamtbetrag zu dem Höchst­
betrag steht. 

§ 34 
Ursachenvennutung 

(1) Ist der Schaden durch gentechnisch veränderte 
Organismen verursacht worden, so wird vermutet, 
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daß er durch Eigenschaften dieser Organismen ver­
ursacht wurde, die auf gentechnischen Arbeiten be­
ruhen. 

(2) Die Vermutung ist entkräftet, wenn es wahr­
scheinlich ist, daß der Schaden auf anderen Eigen­
schaften dieser Organismen beruht. 

§ 35 
Auskunftsansprüche des Geschädigten 

(1) Liegen Tatsachen vor, die die Annahme begrün­
den, daß ein Personen- oder Sachschaden auf gen­
technischen Arbeiten eines Setreibers beruht, so ist 
dieser verpflichtet, auf Verlangen des Geschädigten 
Ober die Art und den Ablauf der in der gentechni­
schen Anlage durchgefOhrten oder einer FreisetzunQ 
zugrundeliegenden gentechnischen Arbeiten Aus­
kunft zu erteilen, soweit dies zur Feststellung, ob ein 
Anspruch nach § 32 besteht, erforderlich ist. Die 
§§ 259 bis 261 des Bürgerlichen Gesetzbuchs sind 
entsprechend anzuwenden. 

(2) Ein Auskunftsanspruch besteht unter den Vor­
aussetzungen des Absatzes 1 Satz 1 auch gegen­
über den Behörden, die fOr die Anmeldung, die Er­
teilung einer Genehmigung oder die Überwachung 
zuständig sind. 

(3) Die AnsprOehe nach den Absätzen 1 und 2 be­
stehen insoweit nicht, als die Vorgänge auf Grund 
gesetzlicher Vorschriften geheimzuhalten sind oder 
die Geheimhaltung einem überwiegenden Interesse 
des Setreibers oder eines Dritten entspricht. 

§ 36 
Deckungsvorsorge 

(1) Die Bundesregierung wird in einer Rechtsver­
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates bestim­
men, daß derjenige, der eine gentechnische Anlage 
betreibt, in der gentechnische Arbeiten der Sicher­
heitsstufe 2 bis 4 durchgefOhrt werden sollen, oder 
der Freisetzungen vornimmt, verpflichtet ist, zur Dek­
kung der Schaden Vorsorge zu treffen, die durch 
Eigenschaften eines Organismus, die auf gentechni­
schen Arbeiten beruhen, verursacht werden (Dek­
kungsvorsorge). Die Rechtsverordnung muß nähere 
Vorschriften enthalten über den Umfang und die 
Höhe der Deckungsvorsorge sowie Ober die fOr die 
Überwachung der Deckungsvorsorge zuständigen 
Stellen und deren Verfahren und Befugnisse bei der 
Überwachung der Deckungsvorsorge. 

(2) Die Deckungsvorsorge kann insbesondere er­
bracht werden 

1. durch eine Haftpflichtversicherung bei einem im 
Geltungsbereich dieses Gesetzes zum Ge­
schäftsbetrieb befugten Versicherungsunter­
nehmen oder 
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2. durch eine Freistellungs- oder Gewährleistungs­
verpflichtung des Bundes oder eines Landes. 

ln der Rechtsverordnung nach Absatz 1 können 
auch andere Arten der Deckungsvorsorge zu­
gelassen werden, insbesondere Freistellungs­
oder Gewährleistungsverpflichtungen von Kre­
ditinstituten, sofern sie vergleichbare Sicherhe~ 
ten wie eine Deckungsvorsorge nach Satz 1 
bieten. 

(3) Von der Pflicht zur Deckungsvorsorge sind be­
freit 

1. die Bundesrepublik Deutschland, 

2. die Länder und 

3. juristische Personen des öffentiichen Rechts. 

§ 37 
Haftung nach anderen Rechtsvorschriften 

(1) Wird infolge der Anwendung eines zum Ge­
brauch bei Menschen bestimmten Arzneimittels, das 
im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes an den 
Verbraucher abgegeben wurde und der Pflicht zur 
Zulassung unterliegt oder durch Rechtsverordnung 
von der Zulassung befreit worden ist, jemand getötet 
oder an Körper oder Gesundheit verletzt, so sind die 
§§ 32 bis 36 nicht anzuwenden. 

(2) Das gleiche gilt, wenn Produkte, die gentech­
nisch veränderte Organismen enthalten oder aus 
solchen bestehen, auf Grund einer Genehmigung 
nach § 16 Abs. 2 oder einer Zulassung oder Geneh­
migung nach anderen Rechtsvorschriften im Sinne 
des § 2 Nr. 4 zweiter Halbsatz in den Verkehr ge­
bracht werden. in diesem Fall finden fQr die Haftung 
desjenigen Herstellers, dem die Zulassung oder Ge­
nehmigung fOr das Jnverkehrbringen erteilt worden 
ist, § 1 Abs. 2 Nr. 5 und § 2 Satz 2 des Produkthaf­
tungsgesetzes keine Anwendung, wenn der Pro­
duktfehler auf gentechnischen Arbeiten beruht. 

(3) Eine Haftung auf Grund anderer Vorschriften 
bleibt unberührt. 

Sechster Teil 

Straf- und Bußgeldvorschriften 

§ 38 
Bußgeldvorschriften 

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsätzlich oder 
fahrlässig 

1. entgegen § 6 Abs. 3 Satz 1 Aufzeichnungen 
nicht fahrt, 
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2. entgegen § 8 Abs. 1 Satz 1 gentechnische Ar­
be~en durchführt, 

3. ohne Genehmigung nach § 8 Abs. 1 Satz 2 eine 
gentechnische Anlage errichtet, 

4. ohne Genehmigung nach § 8 Abs. 4 die Lage, 
die Beschaffenhe~ oder den Betrieb einer gen­
technischen Anlage wesentlich ändert, 

5. entgegen § 8 Abs. 2, § 9 Abs. 1 Satz 1 oder§ 10 
Abs. 1 gentechnische Arbe~en nicht anmeldet, 

6. ohne Genehmigung nach § 9 Abs. 2 oder § 10 
Abs. 2 oder 3 gentechnische Arbe~en· durch­
führt, 

7. ohne Genehmigung nach § 14 Abs. 1 Satz 1 Nr. 
2 oder 3 Produkte, die gentechnisch veränderte 
Organismen entha~en oder aus solchen beste­
hen, in den Verkehr bring1, 

8. einer vollziehbaren Auflage nach § 19 Satz 2 
oder einer vollziehbaren Anordnung nach § 26 
zuwiderhandelt, 

9. entgegen § 9 Abs. 3, § 21 Abs. 1 Satz 1 oder 2 
in Verbindung mtt Satz 1, Abs. 1 a, 1 b Satz 1, 
Abs. 2 in Verbindung mtt Abs. 1 Satz 1, Abs. 3, 4 
oder 5 eine Anzeige nicht, nicht rechtzeiTig oder 
nicht richtig erstattet, 

1 0. entgegen § 25 Abs. 2 eine Auskunft nicht, nicht 
rechtzeitig, nicht vollständig oder nicht richtig 
erteitt, 

11. einer in § 25 Abs. 3 Satz 3 genannten Ver­
pflichtung zuwiderhande~ oder 

12. einer Rechtsverordnung nach § 6 Abs. 3 Satz 2, 
§ 7 Abs. 2 Satz 2 oder§ 30 Abs. 2 Nr. 1 bis 14 
oder Abs. 3 zuwiderhande~. sowett sie für einen 
bestimmten Tatbestand auf diese Bußgeldvor­
schrift verweist. 

(2) Die OrdnungswidrigkeiT kann mit einer Geldbuße 
bis zu einhunderttausend Deutsche Mark geahndet 
werden. 

(3) Sowett dieses Gesetz von Bundesbehörden 
ausgeführt wird, ist Verwa~ungsbehörde im Sinne 
des § 36 Abs. 1 Nr. 1 des Gesetzes Ober Ordnungs­
widrigkeiTen die nach Landesrecht zuständige Be­
hörde. 

§ 39 
Strafvorschriften 

(1) Mtt FreiheiTsstrafe bis zu einem Jahr oder mtt 
Geldstrafe wird bestraft, wer einer Rechtsverordnung 
nach § 36 Abs. 1 Satz 1 zuwiderhande~. sowett sie 
für einen bestimmten Tatbestand auf diese Strafvor­
schrift verweist. 
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(2) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit 
Geldstrafe wird bestraft, wer 

1. ohne Genehmigung nach § 14 Abs. 1 Satz 1 Nr. 
1 gentechnisch veränderte Organismen freisetz1 
oder 

2. ohne Genehmigung nach § 8 Abs. 1 Satz 2 eine 
gentechnische Anlage betreibt. 

(3) Mtt Freiheitsstrafe bis zu fünf Jahren wird be­
straft, wer durch eine in Absatz 2 oder eine in § 38 
Abs. 1 Nr. 2, 8, 9 oder 12 bezeichnete Handlung Leib 
oder Leben eines anderen, fremde Sachen von be­
deutendem Wert oder Bestand1eile des Naturhaus­
ha~s von <lrheblicher ökologischer Bedeutung ge­
fährdet. 

(4) in den Fällen der Absätze 2 und 3 ist der Ver­
such strafbar. 

(5) Wer in den Fällen des Absatzes 2 fahrlässig 
hande~. wird mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr 
oder mtt Geldstrafe bestraft. 

(6) Wer in den Fällen des Absatzes 3 die Gefahr 
fahrlässig verursacht, wird mit Freiheitsstrafe bis zu 
fünf Jahren oder mtt Geldstrafe bestraft. 

(7) Wer in den Fällen des Absatzes 3 fahrlässig 
hande~ und die Gefahr fahrlässig verursacht, wird mtt 
Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe 
bestraft. 

Siebter Teil 

Übergangs- und Schlußvorschriften 

§40 
(weggefallen) 

§ 41 
Übergangsregelung 

(1) Für gentechnische Arbeiten, die bei lnkrafttreten 
der Vorschriften dieses Gesetzes Ober Anmeldungen 
und Genehmigungspflichten in einem nach den 
»Richtlinien zum Schutz vor Gefahren durch in-vitro 
neukombinierte Nukleinsäuren« (Gen-Richtlinien) 
registrierten Genlabor durchgeführt werden durften 
und die nach den Vorschriften dieses Gesetzes nur 
in genehmig1en oder angemeldeten gentechnischen 
Anlagen durchgeführt werden dürfen, angemeldet 
werden müssen oder einer Genehmigung bedürfen, 
gi~ die Anmeldung als erfolg1 oder die Genehmigung 
als ertei~; für gentechnische Arbeiten in solchen 
Anlagen ist § 9 oder § 10 anwendbar. Die durch Satz 
1 erfaßten Belreiber haben der zuständigen Überwa­
chungsbehörde innerhalb einer Frist von drei Mona-
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ten nach lnkrafttreten der Vorschriften dieses Geset­
zes über Anmeldungen und Genehmigungspflichten 
das Vorliegen eines Registrierungsbescheides des 
Robert Koch-Institutes sowie eine nach den Gen­
Richtlinien erforderliche Zustimmung der Kommission 
oder des Robert Koch-Institutes zu gentechnischen 
Arbeiten oder Freisetzungen nachzuweisen. 

(2) Eine Genehmigung, die vor dem lnkrafttreten 
der Vorschriften dieses Gesetzes über Anmeldungen 
sowie Genehmigungspflichten nach dem Bundes­
Immissionsschutzgesetz ertei~ worden ist, gi~ im 
bisherigen Umfang als Anmeldung oder Genehmi­
gung im Sinne des Gesetzes fort. 

(3) Auf bereits begonnene Verfahren finden die 
Vorschriften des Bundes-Immissionsschutzgesetzes 
in Verbindung mit Nummer 4.11 des Anhangs zur 
Verordnung über genehmigungsbedürftige Anlagen 
vom 24. Juli 1985 (BGBI. I S. 1586), zuletz1 geändert 
durch Artikel 2 der Verordnung vom 15. Juli 1988 
(BGBI. I S. 1 059), weiterhin Anwendung. Nach Wahl 
des Antragstellers können bereits begonnene Verfah­
ren auch nach den Vorschriften dieses Gesetzes und 
der auf diesem Gesetz beruhenden Rechtsverord­
nungen und Verwa~ungsvorschriften zu Ende geführt 
werden. 

(4) § 19 findet entsprechende Anwendung. 

(5) Die Kommission in der Zusammensetzung nach 
§ 4 Abs. 1 ist bis zum 30. Juni 1991 zu berufen. Bis 
zu dieser Berufung werden die sich aus diesem Ge­
setz ergebenden Aufgaben der Kommission, insbe-
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sondere die Anhörung beim Erlaß von Rechtsverord­
nungen, von der gegenwärtigen Kommission nach 
Nummer 24 der Gen-Richtlinien wahrgenommen. Die 
bei lnkrafttreten dieses Gesetzes vollzogenen Beru­
fungen gelten fort. 

(6) Auf die bis zum 21. Dezember 1993 begonne­
nen Verfahren finden die Vorschriften des Ersten 
Gesetzes zur Änderung des Gentechnikgesetzes 
vom 16. Dezember 1993 (BGBI. I S. 2059) keine 
Anwendung. Dies gi~ nicht für § 9 Abs. 1 Satz 2 und 
§ 24 Abs. 1; Anmeldungen nach § 9 Abs. 1 Satz 2 
ge~en als Anzeigen nach § 21 Abs. 1 a. 

§ 41a 
(weggefallen) 

§42 
Anwendbarkeit der Vorschriften 
für die anderen Vertragsstaaten 

des Abkommens 
über den Europäischen Wirtschaftsraum 

Bei lnkrafttreten des Abkommens über den Europäi­
schen Wirtschaftsraum ge~en die Vorschriften, die 
eine Beteiligung der Mitgliedstaaten der Europäi­
schen Gemeinschaften vorsehen, auch für die Betei­
ligung der anderen Vertragsstaaten des Abkommens 
über den Europäischen Wirtschaftsraum ab dem 
1. Januar 1995. 
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Verordnung 
über die Sicherheitsstufen und Sicherheitsmaßnahmen 
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ln der Fassung der Bekanntmachung vom 14. März 1995 - BGBI. I S. 297 
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Anhang V 
Sicherheitsmaßnahmen für 

Tierhaltungsräume 

1. Abschnitt: 

Allgemeine Vorschriften 

§1 
Anwendungsbereich 

Diese Verordnung regelt Sicherheitsanforderungen 
an gentechnische Arbeiten in gentechnischen Anla­
gen einschließlich der Tätigkeiten im Gefahrenbe­
reich. Die Regelungen des Vierten, des Fünften und 
des Sechsten Abschnitts gelten auch für Freisetzun­
gen. Nach anderen Vorschriften erforderliche Sicher­
heitsmaßnahmen bleiben unberührt. 

§2 
Sicherheitsstufen und Sicherheitsmaßnahmen 

(1) Gentechnische Arbeiten in gentechnischen An­
lagen sind nach Maßgabe der §§ 4 bis 7 den in § 7 
Abs. 1 Satz 1 Gentechnikgesetz genannten Sicher­
heitsstufen zuzuordnen. 

(2) Für jede Sicherheitsstufe sind in den §§ 8 bis 13 
und ihren Anhängen Sicherheitsmaßnahmen be­
stimmt. Diese Maßnahmen stellen die Anforderungen 
für den Regelfall dar; sie enthalten keine ab­
schließende Aufzählung. Im Einzelfall kann im Hin­
blick auf die besonderen sicherheitsrelevanten Um­
stände einer gentechnischen Arbeit 

1. es erforderlich sein, zum Schutz der Rechtsgüter 
nach § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz bestimmte zu­
sätzliche Sicherheitsmaßnahmen festzulegen, 

2. von bestimmten Sicherheitsmaßnahmen abge­
sehen werden, wenn der Schutz der Rechtsgü­
ter nach § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz auch ohne 
diese Maßnahmen auf andere Weise gewährlei­
stet ist. 

§3 
Begriffsbestimmungen 

Im Sinne dieser Verordnung bedeutet: 

1. Mikroorganismen 
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Viren, Bakterien, Pilze, mikroskopisch-kleine ein­
oder mehrzellige Algen, Flechten, andere eu­
karyotische Einzeller oder mikroskopisch-kleine 
tierische Mehrzeller, 
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Anhang VI 
Vorsorgeuntersuchungen; Beteiligung der 

Beschäftigten 

2. Pflanzen 

makroskopische Algen, Moose, Farn- und Sa­
menpflanzen, 

3. Tiere 

alle makroskopischen tierischen Mehrzeller, 

4. hochwirksame Toxine 

sehr giftige Stoffwechselprodukte, die infolge 
von Einatmen, Verschlucken oder einer Auf­
nahme durch die Haut äußerst schwere akute 
oder chronische Gesundheitsschäden oder den 
Tod bewirken können; dies ist insbesondere der 
Fall, wenn mit ihnen 

a) nach Verbringen in den Magen der Ratte 
eine LD50 bis zu 25 mg/kg Körpergewicht, 

b) nach Verbringen auf die Haut der Ratte oder 
des Kaninchens eine LD50 bis zu 50 mg/kg 
Körpergewicht, 

c) nach Aufnahme über die Atemwege an der 
Ratte eine LC50 bis zu 0,5 mgn Luft pro 4 
Stunden ermittelt wurde, 

5. Inaktivierung 

Zerstörung der Vermehrungs- und Infektionsfä­
higkeit sowie der Toxizität von Mikroorganismen, 
Pflanzen und Tieren sowie Zellkulturen und Zer­
störung der Toxizität ihrer Zellinhaltsstoffe, 

6. Sterilisierung 

Abtölung von Zellkulturen sowie von Mikroorga­
nismen und Pflanzen einschließlich deren Ruhe­
stadien durch physikalische und/oder chemische 
Verfahren. 

2. Abschnitt: 

Grundlagen und Durchführung der Si­
cherheitseinstufung 

§4 
Grundlagen der Sicherheitseinstufung 

Die Zuordnung gentechnischer Arbeiten zu den Si­
cherheitsstufen nach § 7 Abs. 1 Satz 1 Gentechnik­
gesetz erfolgt auf der Grundlage einer Gesamtbe-
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wertung der für die Sicherheit bedeutsamen Eigen­
schaften 

der veJWendeten Spender- und Empfängerorga­
nismen und, soweit veJWendet, der Vektoren 
sowie 

der erzeugten gentechnisch veränderten Orga­
nismen 

und der von ihnen ausgehenden Gefährdung für die 
in § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz genannten Rechtsgü­
ter unter Berücksichtigung der Risikobewertung der 
Organismen nach § 5 und der vorgesehenen biologi­
schen Sicherheitsmaßnahmen nach § 6. 

§5 
Risikobewertung von Organismen 

(1) Bei gentechnischen Arbeiten zu gewerblichen 
Zwecken ergibt sich das bei der Gesamtbewertung 
nach § 4 zu beachtende Gefährdungspotential von 
Spender- und Empfängerorganismus aus der Zuord­
nung der Organismen zu den Risikogruppen 1 bis 4 
anhand der Kriterien in Anhang I Teil A Nr. 1, soweit 
diese Kriterien nach dem Stand der Wissenschaft im 
Einzelfall von Bedeutung sind. Die Bestimmung des 
Gefährdungspotentials des gentechnisch veränder­
ten Organismus und seine Zuordnung zu den Risiko­
gruppen erfolgt durch die Bewertung der allgemeinen 
Kriterien nach Anhang I 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 Gefährdungspotential von 
Spender- und Empfängerorganismus aus der Zuord­
nung der Organismen zu den Risikogruppen 1 bis 4 
anhand der Kriterien in Anhang I Teil B Nr. 1, soweit 
diese Kriterien nach dem Stand der Wissenschaft im 
Einzelfall von Bedeutung sind. Die Bestimmung des 
Gefährdungspotentials des gentechnisch veränder­
ten Organismus und seine Zuordnung zu den Risiko­
gruppen erfolgt durch eine vorläufige Bewertung der 
allgemeinen Kriterien nach Anhang I Teil B Nr. 2, 
soweit diese Kriterien im Einzelfall von Bedeutung 
sind. 

(3) Sollen das Genom eines Spenderorganismus 
der Risikogruppen 2 bis 4 oder subgenemische 
Nukleinsäureabschnitte, die das Gefährdungspoten­
tial dieses Organismus bestimmen, in den Empfän­
gerorganismus Oberführt werden oder können derar­
tige Überführungen nicht ausgeschlossen werden, ist 
das Gefährdungspotential des Spenderorganismus 
vollständig in die Risikobewertung einzubeziehen. 
Sollen andere subgenemische Nukleinsäureab­
schnitte Oberführt werden, kann deren Gefährdungs­
potential niedriger als das des Spenderorganismus 
bewertet werden; dabei sind insbesondere zu be­
rücksichtigen: 
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1. der Informationsgehalt des zu Obertragenden 
Nukleinsäureabschnitts, insbesondere die Art 
der kodierten Information oder Regulationsse­
quenz, 

2. der Reinheits- und Charakterisierungsgrad der 
Nukleinsäure aus dem Spenderorganismus, 

3. die Gefährdung insbesondere der Beschäftigten 
durch Genprodukte des Spenderorganismus, 
wie zum Beispiel Toxine. 

Werden subgenemische Nukleinsäureabschnitte 
Obertragen, die für hochwirksame Toxine kodieren, 
kann sich das Gefährdungspotential des gentech­
nisch veränderten Organismus gegenüber dem 
Spenderorganismus erhöhen. 

(4) Das Gefährdungspotential des Empfängerorga­
nismus ist vollständig in die Risikobewertung einzu­
beziehen. Gelangen Vektoren zur Anwendung, ist 
eine Gesamtbewertung des Vektor-Empfänger­
Systems vorzunehmen. 

(5) Bei Anwendung biologischer Sicherheitsmaß­
nahmen nach § 6 kann das nach den Absätzen 1 bis 
4 ermittelte Gefährdungspotential des gentechnisch 
veränderten Organismus niedriger bewertet werden. 

(6) Das Bundesministerium für Gesundheit veröf­
fentlicht regelmäßig nach Anhörung der Zentralen 
Kommission für die Biologische Sicherheit im Bun­
desgesundheitsblatt eine Liste von Organismen, die 
den Risikogruppen nach den allgemeinen Kriterien 
gemäß Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 Satz 1 zuge­
ordnet wurden. 

§6 
Biologische Sicherheitsmaßnahmen 

(1) Biologische Sicherheitsmaßnahmen bestehen, 
ausgenommen die Fälle des Absatzes 2, in der Ver­
wendung von anerkannten Vektoren und Empfän­
gerorganismen. ln Anhang II Teil A sind anerkannte 
Vektoren und Empfängerorganismen aufgeführt; sie 
sind bei der Gesamtbewertung nach § 4 zu berück­
sichtigen. 

(2) Zur Verhinderung der Ausbreitung von Pflanzen 
und mit ihnen assoziierten Organismen, die bei gen­
technischen Arbeiten veJWendet werden, sind die in 
Anhang II Teil B beispielhaft aufgeführten Maßnah­
men als biologische Sicherheitsmaßnahmen aner­
kannt. Zur Verhinderung der Ausbreitung von Tieren 
sind ebenfalls biologische Sicherheitsmaßnahmen, 
wie Sterilisation, möglich. 

(3) Die Zentrale Kommission für die Biologische 
Sicherheit kann neue Vektor-Empfänger-Systeme 
nach den Absätzen 1, 4 und 5 oder neue Maßnah­
men nach Absatz 2 bei ihrer Stellungnahme im Rah­
men des Anmelde- oder Genehmigungsverfahrens 
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als biologische Sicherheitsmaßnahme anerkennen. 
Neu anerkannte biologische Sicherheitsmaßnahmen 
werden von der Zentralen Kommission für die Biolo­
gische Sicherhett regelmäßig im Bundesgesund­
hettsblatt bekanntgemacht, sofern der Betreiber, auf 
Grund dessen Anmeldung oder Genehmigungsan­
trag einer gentechnischen Anlage oder Arbett die 
Anerkennung erfolgt, der Veröffentlichung nicht wi­
derspricht. Ein Widerspruch nach Satz 2 hindert die 
Bekanntmachung nur für einen Zettraum von drei 
Jahren. 

(4) Die Verwendung eines Empfängerorganismus 
kann unter folgenden Voraussetzungen als Teil einer 
biologischen Sicherhettsmaßnahme anerkannt wer­
den: 

1. Vorliegen einer wissenschaftlichen Beschrei­
bung und taxonomische Einordnung, 

2. Vermehrung nur unter Bedingungen, die außer­
halb gentechnischer Anlagen selten oder nicht 
angetroffen werden, oder Möglichkeit, die Aus­
brettung außerhalb gentechnischer Anlagen 
durch geeignete Maßnahmen unter Kontrolle zu 
halten, 

3. keine bei Menschen, Tieren oder Pflanzen 
Krankhatten hervorrutenden und keine umwelt­
gefährdenden Eigenschaften, 

4. geringer horizontaler Genaustausch mtt anderen 
Spezies. 

(5) Die Verwendung eines Vektors kann unter fol­
genden Voraussetzungen als Teil einer biologischen 
Sicherheitsmaßnahme anerkannt werden: 

1. ausreichende Charakterisierung des Genoms 
des Vektors, 

2. Vorliegen einer begrenzten Wirtsspezifität und 

3. speziell bei Bakterien oder Pilzen kein eigenes 
Transfersystem, geringe Coiransfer-Rate und 
geringe Mobilisierbarkeit oder 

4. bei einem Vektor für eukaryote Zellen au1 viraler 
Basis keine eigenständige Infektiosität und ge­
ringer Transfer durch endogene Helferviren. 

(6) Das Robert Koch-Institut veröffentlicht im Bun­
desgesundheitsblatt die jeweils im letzten Jahr neu 
anerkannten und von der Zentralen Kommission für 
die Biologische Sicherheit der Öffentlichkeit bekannt­
gemachten biologischen Sicherheitsmaßnahmen. 

§7 
Sicherheitseinstufung 

(1) Entsprechend ihrem Gefährdungspotential wer­
den gentechnische Arbeiten, unter Beachtung des 
Standes der Wissenschaft, nach den §§ 4 und 5 
sowie nach Maßgabe der Absätze 2 bis 5 in die vier 

114 

Nationale(s) Recht/Regelungen 

Sicherhettsstufen des § 7 Abs. 1 Satz 1 Gentechnik­
gesetz eingeordnet. 

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

1. der Sicherheitsstufe 1 zuzuordnen, wenn sie 
folgende Voraussetzungen erfüllen: 

a) die Empfängerorganismen sind 

aa) Organismen der Risikogruppe 1 nach § 5 
Abs. 1 Satz 1 mit experimentell erwiese­
ner oder langer sicherer Verwendung 
oder mit eingebauten biologischen Si­
cherheitsmaßnahmen, die die Überle­
bens- und Replikationsfähigkeit 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 Spenderorganismus 
Oberführte sowie synthetische Nukleinsäuren 

aa) sind gut beschrieben und frei von Nuk­
leinsäuresequenzen mit bekanntem Ge­
fährdungspotential, 

bb) sind in der Größe so weit wie möglich auf 
die genetischen Sequenzen begrenzt, die 
zur Erreichung des beabsichtigten 
Zwecks notwendig sind, 

cc) erhöhen die Stabilität des Organismus in 
der Umwelt nicht, soweit dies nicht für die 
beabsichtigte Funktion erforderlich ist, 

dd) sind wenig mobilisierbar, 

ee) Obertragen keine Resistenzgene auf an­
dere Mikroorganismen, die diese nicht 
von Natur aus aufnehmen, wenn eine 
solche Aufnahme die Anwendung von 
Heilmitteln zur Kontrolle von Infektions­
krankheiten des Menschen oder von 
Nutztieren in Frage stellen könnte, 

c) der gentechnisch veränderte Organismus 

aa) ist unter den gewählten Verwendungsbe­
dingungen (z. B. im Reaktor oder Fer­
menter) genauso sicher wie der Empfän­
gerorganismus, aber mit begrenzter 
Überlebens- oder Replikationsfähigkeit 
und ohne nachteilige Folgewirkungen für 
die Umwelt, 

bb) Oberschreitet nicht das Gefährdungspo­
tential von Organismen der Risikogruppe 
1 und 
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cc) gibt keine gentechnisch veränderten Or­
ganismen höherer Risikogruppen ab; 
nach dem Stand der Wissenschaft ist 
nicht zu erwarten, daß der gentechnisch 
veränderte Organismus Krankheiten bei 
Menschen, Tieren oder Pflanzen hervor­
ruft; 

2. der Sicherheitsstufe 2, 3 oder 4 zuzuordnen, 
wenn der gentechnisch veränderte Organismus 
nach§ 5 Abs. 1 Satz 2 mit Anhang I Teil A Nr. 2 
bis 4 für die Rechtsgüter nach § 1 Nr. 1 Gen­
technikgesetz insgesamt bei 

a) der Sicherheitsstufe 2 ein geringes, 

b) der Sicherheitsstufe 3 ein mäßiges, 

c) der Sicherheitsstufe 4 ein hohes 

Risiko darstelit. Die Zuordnung zu den Sicher­
heitsstufen 2, 3 und 4 erfolg1 entsprechend § 7 
Abs. 3 Nr. 2 bis 4, wobei hinsichtlich der ver­
wendeten Organismen eine nicht nur vorläufige 
Bewertung gemäß § 5 Abs. 1 erforderlich ist. 

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

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

a) die Empfängerorganismen sind 

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

bb) Stämme von Organismenarten der Risi­
kogruppen 2 bis 4, die experimentell er­
wiesen oder auf Grund langer Erfahrung 
genauso sicher wie Organismen der Risi­
kogruppe 1 sind und daher entsprechend 
verwendet werden können, 

cc) eukaryote Zellen, die nicht spontan zu 
Organismen regenerieren, und geben 
keine Organismen der Risikogruppen 2 
bis4 ab, 

b) Vektoren und aus dem Spenderorganismus 
GberfOhrte sowie synthetische Nukleinsäuren 
sind soweit charakterisiert, daß der gentech­
nisch veränderte Organismus nach einer 
vorläufigen Sicherheitsbewertung nach § 5 
Abs. 2 Satz 2 das Gefährdungspotential von 
Organismen der Risikogruppe 1 nicht Ober­
schreitet und keine gentechnisch veränder­
ten Organismen höherer Risikogruppen ab­
gibt, 

c) der gentechnisch veränderte Organismus ist 
bei Verwendung im Reaktor oder Fermenter 
genauso sicher wie der Empfängerorganis­
mus, aber mit begrenzter Überlebens- oder 
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Replikationsfähigkeit und ohne nachteilige 
Folgewirkung für die Umwett; 

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

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

b) Vektoren und aus dem Spenderorganismus 
OberfOhlte sowie synthetische Nukleinsäuren 
sind soweit charakterisiert, daß der gentech­
nisch veränderte Organismus nach einer 
vorläufigen Sicherheitsbewertung nach § 5 
Abs. 2 Satz 2 das Gefährdungspotential von 
Organismen der Risikogruppe 2 nicht über­
schreitet und keine gentechnisch veränder­
ten Organismen höherer Risikogruppen ab­
gibt; 

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

a) die Empfängerorganismen sind Organismen 
bis Risikogruppe 3 und geben keine Orga­
nismen der Risikogruppe 4 ab, 

b) Vektoren und aus dem Spenderorganismus 
OberfOhrte sowie synthetische Nukleinsäuren 
sind soweit charakterisiert, daß der gentech­
nisch veränderte Organismus nach einer 
vorläufigen Sicherheitsbewertung nach § 5 
Abs. 2 Satz 2 das Gefährdungspotential von 
Organismen der Risikogruppe 3 nicht Ober­
schreitet und keine gentechnisch veränder­
ten Organismen der Risikogruppe 4 abgibt. 

Ebenfalls der Sicherheitsstufe 3 zuzuordnen 
sind gentechnische Arbeiten, die darauf gerich­
tet sind, hochwirksame Toxine herzustellen, wo­
bei biologische Sicherheitsmaßnahmen zur An­
wendung kommen. Die Zentrale Kommission für 
die Biologische Sicherheit kann unter Berück­
sichtigung der Wirkungsweise des hochwirksa­
men Toxins Empfehlungen aussprechen, welche 
biologischen Sicherheitsmaßnahmen hierfOr im 
Einzelfall geeignet sind; 

4. der Sicherheitsstufe 4 zuzuordnen, wenn sie mit 
einem hohen Risiko oder dem begründeten Ver­
dacht eines solchen Risikos für die menschliche 
Gesundheit oder die Umwett verbunden sind. 
Hiertor kommen insbesondere Arbeiten mit Viren 
der Risikogruppe 4 oder defekten Viren dieser 
Risikogruppe in Gegenwart von Helferviren in 
Betracht. Die Zentrale Kommission für die Biolo­
gische Sicherheit gibt unter Berücksichtigung 
der in den §§ 9 bis 13 und ihren Anhängen für 
diese Sicherheitsstufe aufgeführten Beispiele 
Empfehlungen ab, welche Sicherheitsmaßnah-
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men im Einzelfall fOr eine gentechnische Arbeit 
dieser Stufe erforderlich sind. 

(4) Gentechnische Arbeiten mit Tieren und Pflanzen 
sind 

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

a) die Empfängerorganismen sind Tiere oder 
Pflanzen, von denen keine schädlichen Aus­
wirkungen auf die Rechtsgüter nach § 1 Nr. 1 
Gentechnikgesetz zu erwarten sind, 

b) virale Vektoren sollen nicht horizontal Ober· 
tragbar sein, 

c) Vektoren und aus dem Spenderorganismus 
überführte sowie synthetische Nukleinsäuren 
sind soweit charakterisiert, daß der gentech­
nisch veränderte Organismus bei gentechni­
schen Arieeilen zu Forschungszwecken nach 
einer vorläufigen Sicherheitsbewertung nach 
§ 5 Abs. 2 Satz 2 oder bei gentechnischen 
Arbeiten zu gewerlolichen Zwecken nach ei­
ner Sicherheitsbewertung nach § 5 Abs. 1 
Satz 2 das Gefährdungspotential von Orga­
nismen der Risikogruppe 1 nicht überschrei­
tet und keine gentechnisch veränderten Or­
ganismen höherer Risikogruppen abgibt; 

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

a) die Empfängerorganismen sind Tiere oder 
Pflanzen, von denen höchstens ein geringes 
Risiko für die Rechtsgüter nach § 1 Nr. 1 
Gentechnikgesetz zu erwarten ist, 

b) Vektoren und aus dem Spenderorganismus 
überführte sowie synthetische Nukleinsäuren 
sind soweit charakterisiert, daß der gentech­
nisch veränderte Organismus bei gentechni­
schen Arbeiten zu Forschungszwecken nach 
einer vorläufigen Sicherheitsbewertung nach 
§ 5 Abs. 2 Satz 2 oder bei gentechnischen 
Arbeiten zu gewerlolichen Zwecken nach ei­
ner Sicherheitsbewertung nach § 5 Abs. 1 
Satz 2 das Gefährdungspotential von Orga­
nismen der Risikogruppe 2 nicht Oberschrei­
tet und keine gentechnisch veränderten Or­
ganismen höherer Risikogruppen abgibt; 

3. der Sicherheitsstufe 3 zuzuordnen, wenn sie die 
folgenden Voraussetzungen erfüllen: 
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a) die Empfängerorganismen sind Tiere oder 
Pflanzen, von denen höchstens ein mäßiges 
Risiko für die Rechtsgüter nach § 1 Nr. 1 
Gentechnikgesetz zu erwarten ist, 

b) Vektoren und aus dem Spenderorganismus 
überführte sowie synthetische Nukleinsäuren 
sind soweit charakterisiert, daß der gentech-
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nisch veränderte Organismus bei gentechni­
schen Arbeiten zu Forschungszwecken nach 
einer vorläufigen Sicherheitsbewertung nach 
§ 5 Abs. 2 Satz 2 oder bei gentechnischen 
Arbeiten zu gewerblichen Zwecken nach ei­
ner Sicherheitsbewertung nach § 5 Abs. 1 
Satz 2 das Gefährdungspotential von Orga­
nismen der Risikogruppe 3 nicht überschrei­
tet und keine gentechnisch veränderten Or­
·ganismen der Risikogruppe 4 abgibt; 

4. der Sicherheitsstufe 4 zuzuordnen, wenn fOr 
gentechnische Arbeiten zu Forschungszwecken 
die Voraussetzungen des Absatzes 3 Nr. 4 oder 
fOr gentechnische Arbeiten zu gewerlolichen 
Zwecken die Voraussetzungen des Absatzes 2 
Nr. 2 Buchstabe c erfüllt sind. 

(5) Bei der Sicherheitsbewertung nach Maßgabe 
der Absätze 2 bis 4 ist die Anwendung biologischer 
Sicherheitsmaßnahmen im Sinne des § 5 Abs. 5 zu 
berücksichtigen. 

3. Abschnitt: 

Sicherheitsmaßnahmen 

§8 
Allgemeine Schutzpflicht, Arbeitsschutz 

(1) Der Belreiber einer gentechnischen Anlage hat 
zum Schutz der in § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz ge­
nannten Rechtsgüter die erforderlichen Maßnahmen 
nach den Vorschriften dieser Verordnung einschließ­
lich ihrer Anhänge und den für ihn geltenden Arloeits­
schutz- und Unfallverhütungsvorschriften sowie die 
nach dem Stand von Wissenschaft und Technik er­
forderlichen Vorsorgemaßnahmen zu treffen. Insbe­
sondere sind die allgemein anerkannten sicher­
heitstechnischen, arloeitsmedizinischen und hygieni­
schen Regeln, die sonstigen gesicherten arloeitswis­
senschaftlichen Erkenntnisse sowie allgemeine 
Empfehlungen der Zentralen Kommission für die 
Biologische Sicherheit zu beachten. 

(2) Maßnahmen zur Abwehr unmittelbarer Gefahren 
sind unverzüglich zu treffen. 

(3) Bei Gefahr im Verzug können Anordnungen der 
zuständigen Behörde nach § 26 Gentechnikgesetz 
auch gegen Aufsichtspersonen und sonstige Be­
schäftigte erlassen werden. 

(4) Wer gentechnische Arbeiten durchführen läßt, 
hat im Hinblick auf den Schutz der Beschäftigten zur 
Feststellung der erforderlichen Maßnahmen mögliche 
Gefahren zu ermitteln und zu beurteilen. Die Beur-
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teilung muß Angaben nach § 11 Abs. 2 Satz 2 Nr. 4 
und 5 Gentechnikgesetz enthalten. 

(5) Bei gentechnischen Arbeiten der Sicherheits­
stufen 2 bis 4 nach § 7 Abs. 1 Satz 1 Gentechnikge­
setz zu gewerblichen Zwecken soll der Belreiber 
prüfen, ob gentechnische Arbeiten mit einem fllr die 
Beschäftigten geringeren gesundheitlichen Risiko als 
die von ihm in Aussicht genommenen durchgefllhrt 
werden können. Ist dem Belreiber die Durchführung 
dieser anderen gentechnischen Arbeit zumutbar, 
soll er nur diese durchführen. 

(6) Welche Maßnahmen zur Abwehr von Gefahren 
zu treffen sind, hat der Belreiber zu regeln, bevor er 
die gentechnischen Arbeiten aufnimmt. 

§9 
Technische und organisatorische 

Sicherheitsmaßnahmen für Labor- und 
Produktionsbereich 

(1) Bei den Sicherheitsmaßnahmen ist im Hinblick 
auf die typische Arbeitsweise zu unterscheiden zwi­
schen Labor- und Produktionsbereich: 

1. Der Laborbereich ist dadurch gekennzeichnet, 
daß in ihm in der Regel gentechnisch veränderte 
Organismen hergestem werden und mit ihnen 
weitgehend in labortypischen Geräten umge­
gangen wird, 

2. der Produktionsbereich ist dadurch gekenn­
zeichnet, daß in ihm gentechnisch veränderte 
Organismen vermehrt oder mit ihrer Hilfe Sub­
stanzen gewonnen werden, wobei der Umgang 
mit diesen Organismen in weitgehend geschlos­
senen technischen Apparaturen stattfindet. 

(2) Die in Absatz 3 mit Anhang 111 beschriebenen 
Sicherheitsmaßnahmen fllr den Laborbereich können 
auch bei labortypischen Arbeiten im Produktionsbe­
reich, die entsprechenden Sicherheitsmaßnahmen 
fllr den Produktionsbereich auch bei produktionstypi­
schen Arbeiten im Laborbereich angewendet werden. 

(3) Gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufen 1 
bis 4 nach § 7 Abs. 1 Satz 1 Gentechnikgesetz im 
Labor- und Produktionsbereich dOrfen nur unter Be­
achtung der in Anhang 111 genannten Anforderungen 
an Anlagen und Sicherheitsmaßnahmen durchge­
fllhrt werden. Die Anforderungen der niedrigeren 
Stufen werden von den höheren Stufen eingeschlos­
sen. 

(4) Die technischen und organisatorischen Maß­
nahmen nach Anhang 111 sind in der Regel so zu 
gestalten, daß die persönlichen Schutzausrüstungen 
der Beschäftigten nur als Ergänzung zu diesen Maß­
nahmen erforderlich sind. 
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§ 10 
Haltung von Pflanzen in Gewächshäusern 

(1) Werden in Gewächshäusern Pflanzen gehalten, 
die durch gentechnische Arbeiten entstanden sind 
oder bei gentechnischen Arbeiten verwendet werden, 
sind bei den Sicherheitsstufen nach § 7 Abs. 1 Satz 1 
Gentechnikgesetz die in Anhang IV genannten An­
forderungen an Anlagen und Sicherheitsmaßnahmen 
zu beachten. Sie gelten sinngemäß auch fllr Klima­
kammern. Die Anforderungen der niedrigeren Stufen 
werden von den höheren Stufen eingeschlossen. 

(2) Sofern in Gewächshäusern mit gentechnisch 
veränderten Mikroorganismen gearbeitet wird, gelten 
sinngemäß zusätzlich die Anforderungen des An­
hangs 111 fllr Laboratorien der entsprechenden Si­
cherheitsstufe. 

§ 11 
Haltung von Versuchstieren in Tierhaltungs­

räumen 

(1) Werden in Tierhaltungsräumen Tiere gehalten, 
die durch gentechnische Arbeiten entstanden sind 
oder bei gentechnischen Arbeiten verwendet werden, 
sind bei den Sicherheitsstufen nach § 7 Abs. 1 Satz 1 
Gentechnikgesetz die in Anhang V genannten Anfor­
derungen an Anlagen und Sicherheitsmaßnahmen zu 
beachten. Die Anforderungen der niedrigeren Stufen 
werden von den höheren eingeschlossen. 

(2) Sofern in Tierhaltungsräumen mit gentechnisch 
veränderten Mikroorganismen gearbeitet wird, gelten 
sinngemäß zusätzlich die Anforderungen des An­
hangs 111 fllr Laboratorien der entsprechenden Si­
cherheitsstufe. 

§ 12 
Arbeitssicherheitsmaßnahmen 

(1) Beschäftigte dOrfen mit gentechnischen Arbeiten 
nur beauftragt werden, wenn sie ausreichend qualifi­
ziert und eingewiesen sind. 

(2) Der Belreiber hat fllr die Beschäftigten eine 
Betriebsanweisung zu erstellen, in der die möglichen 
Gefahren gentechnischer Arbeiten fllr die menschli­
che Gesundheit und die Umwelt festgestellt sowie die 
erforderlichen Sicherheitsmaßnahmen und Verhal­
tensregeln festgelegt werden. Die Betriebsanweisung 
ist in verständlicher Form und einer den Beschäftig­
ten verständlichen Sprache abzufassen und an ge­
eigneter Stelle in der Arbeitsstätte bekanntzuma­
chen. ln der Betriebsanweisung sind auch Anwei­
sungen fllr das Verhalten im Gefahrfall und fllr die 
Erste Hilfe zu geben. Die Betriebsanweisung muß bei 
Unfällen mit humanpathogenen Organismen sofort 
greifbar sein; sie muß auch Informationen Ober in 
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Frage kommende Maßnahmen zur Immunisierung 
enthalten. 

(3) Beschäftigte, die mit gentechnischen Arbeiten 
befaßt werden, müssen anhand der Betriebsanwei­
sung über die auftretenden Gefahren insbesondere 
im Umgang mit Organismen der Risikogruppen 2 bis 
4 nach § 5 in Verbindung mit Anhang I sowie Ober 
die Sicherheitsmaßnahmen unterwiesen werden. 
Frauen sind zusätzlich Ober mögliche Gefahren für 
werdende Mütter zu unterrichten. Die Unterweisun­
gen müssen vor der Beschäftigung erfolgen und 
danach mindestens einmal jährlich mündlich und 
arbeitsplatzbezogen wiederholt werden. Inhalt und 
Zeitpunkt der Unterweisung sind schriftlich festzu­
halten und von den Unterwiesenen durch Unterschrift 
zu bestätigen. Die Unterweisung ist bei gentechni­
schen Arbeiten der Sicherheitsstufe 2, 3 oder 4 vor 
jeder sicherheitsrelevanten Änderung dieser Arbeiten 
vorzunehmen. Inhalt und Zeitpunkt dieser Unterwei­
sung sind schriftlich festzuhalten und vom Unterwie­
senen durch Unterschrift zu bestätigen. 

(4) Für Arbeitsverfahren, bei denen erfahrungsge­
mäß mit einer erhöhten Unfallgefahr oder besonders 
schweren Unfallfolgen zu rechnen ist, müssen zur 
Vermeidung von Betriebsunfällen Arbeitsanweisun­
gen mit sicherheitsrelevanten Hinweisen am Arbeits­
platz vorliegen. 

(5) Instandhaltungs-, Reinigungs-, Änderungs- oder 
Abbrucharbeiten in oder an Anlagen, Apparaturen 
oder Einrichtungen, in denen gentechnische Arbeiten 
der Sicherheitsstufe 2, 3 oder 4 durchgeführt wurden, 
dürfen nur mit einer schriftlichen Erlaubnis des Be­
treibers oder des für den Betrieb der Anlage, Appa­
ratur oder Einrichtung unmittelbar Verantwortlichen 
oder dessen Vorgesetzten vorgenommen werden, 
wenn die notwendigen Sicherheitsmaßnahmen ge­
troffen und die Beschäftigten arbeitsplatzbezogen 
unterwiesen worden sind. Entsprechendes gilt mr die 
Wartung und Instandsetzung kontaminierter Geräte. 
Für regelmäßige Arbeiten kann eine entsprechende 
Dauererlaubnis erteilt werden, bei erteitter Dauerer­
laubnis sind die Beschäftigten mindestens einmal 
jährlich zu unterweisen. Die vor der DurchfQhrung der 
genannten Arbeiten notwendigen Desinfektionsmaß­
nahmen sind festzulegen. Ist dies nicht ausreichend 
möglich, dürfen die Arbeiten nur unter Anwendung 
technischer Schutzmaßnahmen oder Verwendung 
geeigneter persönlicher Schutzausrüstung durchge­
führt werden. Liegen die Voraussetzungen des Sat­
zes 5 vor, hat der Setreiber den Beschäftigten Vor­
sorgeuntersuchungen nach Anhang VI anzubieten. 

(6) Hat sich der Stand der Sicherheitstechnik eines 
Arbeitsverfahrens fortentwickelt, hat sich diese be­
währt und erhöht sich die Arbeitssicherheit hierdurch 
erheblich, hat der Setreiber das nicht entsprechende 
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Arbeitsverfahren innerhalb einer angemessenen Frist 
dieser Fortentwicklung anzupassen. 

(7) Ist das Auftreten von humanpathogenen gen­
technisch veränderten Organismen in einer Konzen­
tration, die ein Risiko für die menschliche Gesundheit 
darstellt oder darstellen könnte, nach dem Stand von 
Wissenschaft und Technik nicht auszuschließen, ist 
der Arbeitsbereich durch geeignete Maßnahmen zu 
überwachen. 

(8) Bei gentechnischen Arbeiten sind zum Schutz 
der Beschäftigten ferner die in Anhang VI enthalte­
nen Maßnahmen zu beachten. 

§ 13 
Anforderungen an die Abwasser- und Abfall­

behandlung 

(1) Abwasser und Abfall aus Anlagen, in denen 
gentechnische Arbeiten durchgefQhrt werden, sind im 
Hinblick auf die von gentechnisch veränderten Orga­
nismen ausgehenden Gefahren nach dem Stand der 
Wissenschaft und Technik unschädlich zu entsorgen. 
Nach anderen Vorschriften zu stellende Anforderun­
gen an die Abwasser- und Abfallentsorgung bleiben 
unberührt. 

(2) Dusch- und Handwaschwasser sowie vergleich­
bare Abwässer aus Anlagen, in denen gentechnische 
Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 oder 2 nach § 7 Abs. 
1 Satz 1 Nr. 1 oder 2 Gentechnikgesetz durchgeführt 
werden, können ohne besondere Vorbehandlung 
entsorgt werden. Abfall aus Anlagen dieser Sicher­
heitsstufen, der nicht in unmittelbarem Zusammen­
hang mit gentechnischen Arbeiten angefallen ist, 
kann ohne besondere Vorbehandlung entsorgt wer­
den. Sonstiges Abwasser und Abfall aus Anlagen, in 
denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 
nach § 7 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz 
durchgeführt werden, kann ohne besondere Vorbe­
handlung entsorgt werden, wenn 

a) zur Herstellung der gentechnisch veränderten 
Organismen als Empfängerorganismen 

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

bb) Tiere oder Pflanzen verwendet werden, von 
denen schädliche Einwirkungen auf die in § 1 
Nr. 1 Gentechnikgesetz bezeichneten 
Rechtsgüter nicht zu erwarten sind, oder 

b) das sonstige Abwasser oder der Abfall so gering 
kontaminiert ist, daß schädliche Einwirkungen 
auf die in § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz bezeich­
neten Rechtsgoter nicht zu erwarten sind. 
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(3) Abwasser und Abfall aus Anlagen, in denen 
gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 oder 2 
nach § 7 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 oder 2 Gentechnikge­
setz durchgefOhrt werden, und auf die Absatz 2 keine 
Anwendung findet, sind so vorzubehandeln, daß die 
darin enthaltenen gentechnisch veränderten Orga­
nismen soweit inaktiviert werden, daß Gefahren tor 
die in § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz bezeichneten 
Rechtsgüter nicht zu erwarten sind. Die Anforderun­
gen nach Satz 1 gelten als erfOIIt, wenn mittels einer 
Jnaktivierungskinetik nachgewiesen wird, daß die 
Jnaktivierungsdauer mindestens dem Wert entspricht, 
bei dem keine Vermehrungsfähigkeit und gegebe­
nenfalls keine Infektionsfähigkeit des gentechnisch 
veränderten Organismus mehr beobachtet wird. Als 
Methoden der Abwasser- und Abfallbehandlung 
kommen insbesondere in Betracht: 

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

2. Inaktivierung durch physikalische Verfahren, wie 
durch Einwirkung von bestimmten Temperatur­
und Druckbedingungen auf gentechnisch verän­
derte Organismen während bestimmter Verweil­
zeiten. 

Für die chemische Inaktivierung sind vom Robert 
Koch-Institut geprüfte und anerkannte sowie umwelt­
verträgliche Desinfektionsmittel und -verfahren zu 
verwenden. Auf Antrag kann die Genehmigungsbe­
hörde andere Mittel und Verfahren zulassen, wenn 
sichergestellt ist, daß die Anforderungen aus Satz 1 
eingehalten werden und keine Hinweise dafOr vorlie­
gen, daß von den eingesetzten lnaktivierungsstoffen 
schädliche Auswirkungen auf eine nachgeschaltete 
Abwasserbehandlungsanlage, auf Gewässer oder 
die nachfolgende Entsorgung als Abfall ausgehen. 

(4) Die Anforderungen aus Absatz 3 Satz 2 in Ver­
bindung mit Satz 3 Nr. 2 werden in der Regel da­
durch erfOllt, daß das Abwasser und der Abfall bei 
einer Temperatur von 121 •c tor die Dauer von 20 
Minuten autoklaviert werden. in Anwesenheit von 
extrem thermostabilen Organismen oder Sporen 
kann eine Erhöhung der Temperatur auf 134 •c er­
forderlich sein. 

(5) Abwasser und Abfall aus Anlagen, in denen 
gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 und 
4 nach § 7 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 und 4 Gentechnikge­
setz durchgefOhlt werden, sind in der Anlage durch 
Autoklavieren bei einer Temperatur von 121"C tor die 
Dauer von 20 Minuten oder durch gleichwertige Ver­
fahren zu sterilisieren. in Anwesenheit von extrem 
thermostabilen Organismen oder Sporen kann eine 
Erhöhung der Temperatur auf 134 •c erforderlich 
sein. Die Einhaltung der Temperatur und Dauer der 
Sterilisierung ist durch selbstschreibende Geräte, 
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eine chemische Sterilisierung durch die Aufzeich­
nung von Chemikaliendosierungs- und Abwasser­
menge zu protokollieren. Die Geräte zur Überprüfung 
der Temperatur, Dauer der Sterilisierung und Chemi­
kaliendosierung sind so auszulegen, daß bei Nicht­
einhaltung der Anforderungen eine Freisatzung von 
Organismen ausgeschlossen ist. Während der Steri­
lisierung ist eine homogene Temperatur- und Chemi­
kalienverteilung sicherzustellen. Der Sterilisierungs­
erfolg ist durch Funktionskontrolle des Autoklaven 
vom Belreiber zu überprüfen. KOhlsysteme sind so 
auszubilden, daß eine KOhlwasserbelastung mit 
gentechnisch veränderten Organismen ausgeschlos­
sen ist. 

(6) Geräte, Teile von Geräten oder Abfall aus Anla­
gen, in denen gentechnische Arbeiten der Sicher­
heitsstufen 3 und 4 nach § 7 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 und 
4 Gentechnikgesetz durchgetohrt werden, sind zur 
Sterilisierung in sicheren, dicht verschlossenen, ent­
sprechend gekennzeichneten und außen desinfi­
zierten Behältern in eine andere gentechnische An­
lage zu übertohren, wenn sie wegen ihrer Art oder 
Größe nicht in der Anlage sterilisiert werden können. 

4. Abschnitt: 

Projektleiter 

§ 14 
Verantwortlichkeilen des Projektleiters 

(1) Der Projeklleiter fOhrt die unmittelbare Planung, 
Leitung oder Beaufsichtigung der gentechnischen 
Arbeit oder der Freisetzung durch. Er ist verantwort­
lich 

1. fOr die Beachtung der Schutzvorschriften der 
§§ 8 bis 13 sowie der seuchen-, tierseuchen-, 
tierschutz-, artenschutz- und pflanzenschutz­
rechtlichen Vorschriften, 

2a. dafür, daß die gentechnische Arbeit erst begon­
nen wird, wenn die Frist nach § 8 Abs. 2 in Ver­
bindung mit §12 Abs. 7, § 9 Abs. 1 in Verbin­
dung mit § 12 Abs. 8 oder § 1 0 Abs. 1 in Verbin­
dung mit § 12 Abs. 9 Gentechnikgesetz abge­
laufen ist oder die Zustimmung nach § 12 Abs. 
7, 8 oder 9 Gentechnikgesetz oder die Geneh­
migung nach § 8 Abs. 1 Satz 2, Abs. 3 oder 4 
Satz 1, § 9 Abs. 2 oder§ 10 Abs. 2 oder 3 Gen­
technikgesetz vollziehbar ist, 

2b. dafür, daß die Freisetzung erst begonnen wird, 
wenn die Genehmigung nach § 14 Abs. 1 Nr. 1 
Gentechnikgesetz vollziehbar ist, 
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3. für die Umsetzung von behördlichen Auflagen 
und Anordnungen, 

4. für die ausreichende Qualifikation und Einwei­
sung der Beschäftigten, 

5. für die Durchführung der Unterweisung für die 
Beschäftigten gemäß§ 12 Abs. 3 sowie die Ver­
anlassung der arbeitsmedizinischen Vorsorge­
untersuchungen und jeweils deren Protakeliie­
rung sowie die Protakeliierung der eventuell 
auftretenden Unfälle, 

6. für die ausführliche Unterrichtung des. Beauf­
tragten oder des Ausschusses für die Biologi­
sche Sicherhe~ über die gentechnischen Arbei­
ten und die nach den §§ 8 bis 13 notwendigen 
Vorkehrungen oder über die Freisetzung, 

7. dafür, daß bei Gefahr für die in § 1 Nr. 1 Gen­
technikgesetz genannten Rechtsgüter geeignete 
Maßnahmen zur Abwehr dieser Gefahr unver­
züglich getroffen werden, 

8. dafür, dem Setreiber unverzüglich jedes Vor­
kommnis anzuzeigen, das nicht dem erwarteten 
Verlauf der gentechnischen Arbe~ oder der Frei­
setzung entspricht und bei dem der Verdacht ei­
ner Gefährdung der in § 1 Nr. 1 Gentechnikge­
setz bezeichneten Rechtsgüter besteht, 

9. dafür, daß bei Freisetzungen eine sachkundige 
Person regelmäßig anwesend und grundsätzlich 
verfügbar ist. 

(2) Wird eine gentechnische Arbeit oder eine Frei­
setzung mehreren Projektleitern gemeinsam zuge­
ordnet, sind die Verantwortlichkeilen der einzelnen 
Projektleiter eindeutig festzulegen. 

§ 15 
Sachkunde des Projektleiters 

(1) Der Projektleiter muß nachweisbare Kenntnisse 
insbesondere in klassischer und molekularer Genetik 
und praktische Erfahrungen im Umgang mit Mikroor­
ganismen, Pflanzen oder Tieren und die erforderli­
chen Kenntnisse Ober Sicherheitsmaßnahmen und 
Arbeitsschutz bei gentechnischen Arbeiten besitzen. 
Die seuchen- und pflanzenschutzrechtlichen Vor­
schriften bleiben unberührt. 

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

1. den Abschluß eines naturwissenschaftlichen 
oder medizinischen oder tiermedizinischen 
Hochschulstudiums, 

2. eine mindestens 3jährige Tätigkeit auf dem Ge­
biete der Gentechnik, insbesondere der Mikro­
biologie, der Zellbiologie, der Virologie oder der 
Molekularbiologie, und 
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3. die Bescheinigung Ober den Besuch einer Fort­
bildungsveranstaltung einer geeigneten Stelle, 
auf der die Kenntnisse nach Absatz 4 vermitte~ 
werden. 

Sollen gentechnische Arbeiten im Produktionsbereich 
(§ 9 Abs. 1 Nr. 2) durchgeführt werden, kann die 
erforderliche Sachkunde anstatt durch die in den 
Nummern 1 und 2 genannten Anforderungen nach­
gewiesen werden durch 

1. den Abschluß eines ingenieurwissenschaftlichen 
Hoch- oder Fachhochschulstudiums und 

2. eine mindestens 3jährige Tätigkeit auf dem Ge-
biete der Bioverfahrenstechnik. 

Sollen Freisetzungen von Pflanzen durchgeführt 
werden, kann in der Regel die erforderliche Sach­
kunde anstatt durch die in Satz 1 Nr. 1 und 2 ge­
nannten Anforderungen durch den Abschluß eines 
biologischen oder landwirtschaftlichen Hochschulstu­
diums und eine mindestens 3jährige Tätigkeit in ei­
nem Pflanzenzuchtbetrieb oder einer wissenschaftli­
chen Einrichtung im Pflanzenschutz, im Pflanzenbau 
oder in der Pflanzenzüchtung nachgewiesen werden. 
Die Behörde kann auf die Vorlage der Bescheinigung 
nach Satz 1 Nr. 3 verzichten, wenn der Projektleiter 
in dieser Eigenschaft mindestens 2 Jahre in einem 
nach den "Richtlinien zum Schutz vor Gefahren 
durch in-vitro neukombinierte Nukleinsäuren" regi­
strierten Genlabor tätig war. 

(3) Die Behörde kann auch den Abschluß einer ande­
ren Aus-, Fort- oder Weiterbildung als Nachweis der 
erforderlichen Sachkunde nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 
und 2 anerkennen, wenn die Vermittlung der nach 
Absatz 1 erforderlichen Kenntnisse und Fertigkeiten 
Gegenstand der Aus-, Fort- oder Weiterbildung ge­
wesen ist und diese unter Berücksichtigung der 
durchzuführenden gentechnischen Arbeiten mit den 
in Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 und 2 genannten Anforde­
rungen als gleichwertig anzusehen ist. Die Behörde 
kann abweichend von Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 und 2 für 
festgelegte gentechnische Arbeiten den Nachweis 
der erforderlichen Sachkunde beschränken. 

(4) Die Fortbildungsveransta~ung nach Absatz 2 
Satz 1 Nr. 3 muß die wesentlichen Grundzüge fol­
gender Themenbereiche umfassen: 

1. Gefährdungspotentiale von Organismen bei 
gentechnischen Arbeiten in gentechnischen An­
lagen unter besonderer Berücksichtigung der 
Mikrobiologie und bei Freisetzungen, 

2. Sicherheitsmaßnahmen für gentechnische Labo­
ratorien, gentechnische Produktionsbereiche 
und Freisetzungen und 

3. Rechtsvorschriften zu Sicherheitsmaßnahmen 
für gentechnische Laboratorien, Produktionsbe-
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reiche und Freisetzungen und zum Arbeits­
schutz. 

Die Behörde kann geeignete Veransta~ungen als 
Fortbildungsveransta~ungen im Sinne des Satzes 1 
anerkennen. 

5. Abschnitt: 

Beauftragter für die Biologische 
Sicherheit 

§ 16 
Bestellung eines Beauftragten 

(1) Der Belreiber hat nach Anhörung des Betriebs­
oder Personalrats einen oder, wenn dies im Hinblick 
auf die Art oder den Umfang der gentechnischen 
Arbeiten oder der Freisetzungen zum Schutz für die 
in § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz genannten Rechtsgü­
ter erforderlich ist, mehrere Beauftrag1e fQr die Biolo­
gische Sicherheit (Ausschuß fQr Biologische Sicher­
heit) schriftlich zu bestellen. Werden mehrere Beauf­
trag1e für die Biologische Sicherheit beste!~. sind die 
dem einzelnen Beauftrag1en für die Biologische Si­
cherheit obliegenden Aufgaben genau zu bezeich­
nen. 

(2) Die Behörde kann dem Setreiber auf Antrag die 
Bestellung eines oder mehrerer nicht betriebsange­
höriger Beauftrag1er für die Biologische Sicherheit 
gestatten, wenn hierdurch die sachgerechte ErfQIIung 
der in § 18 bezeichneten Aufgaben in gleicher Weise 
sichergesteiU ist. 

§17 
Sachkunde des Beauftragten 

Zum Beauftrag1en für die Biologische Sicherheit darf 
nur eine Person bestellt werden, die die erforderliche 
Sachkunde besitzt. Die erforderliche Sachkunde und 
deren Nachweis richten sich nach der für den Pro­
jektleiter geltenden Vorschrift des § 15. 

§ 18 
Aufgaben des Beauftragten 

(1) Der Beauftrag1e für die Biologische Sicherheit ist 
berechtig1 und verpflichtet, 

1. die ErfQIIung der auf die Sicherheit gentechni­
scher Arbeiten oder der Freisetzungen bezoge­
nen Aufgaben des Projektleiters zu überwachen, 
insbesondere durch Kontrolle der gentechni­
schen Anlage oder der Freisatzungsorte in re­
gelmäßigen Abständen, durch Mitteilung festge-
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sielHer Mängel und durch ÜberprOfunQ der Be­
seitigung dieser Mängel, 

2. den Betreiber, den Betriebs- oder Personalrat 
auf dessen Verlangen und die verantwortiichen 
Personen zu beraten 

a) bei der Risikobewertung gemäß § 6 Abs. 1 
Gentechnikgesetz, 

b) bei der Planung, Ausführung und Unterhal­
tung von Einrichtungen, in denen ein Um­
gang mit gentechnisch veränderten Orga­
nismen erfolg1, 

c) bei der Beschaffung von Einrichtungen und 
Betriebsmitteln und der Einführung von Ver­
fahren zur Nutzung von gentechnisch verän­
derten Organismen, 

d) bei der Auswahl und Erprobung von persön­
lichen SchutzausrOstungen und 

e) vor der Inbetriebnahme von Einrichtungen 
und Betriebsmitteln und vor der Einführung 
von Verfahren zur Nutzung von gentechnisch 
veränderten Organismen. 

(2) Der Beauftrag1e für die Biologische Sicherheit 
erstattet dem Belreiber jährlich einen schriftlichen 
Bericht Ober die nach Absatz 1 getroffenen und be­
absichtig1en Maßnahmen. 

§ 19 
Pflichten des Setreibers 

(1) Der Belreiber hat den Beauftrag1en für die Bio­
logische Sicherheit bei der ErfQIIung seiner Aufgaben 
zu unterstatzen und ihm insbesondere, soweit dies 
zur ErfQIIung seiner Aufgaben erforderlich ist, 
HUfspersonal sowie Räume, Einrichtungen, Geräte 
und Arbeitsmittel zur Vertagung zu stellen. Der Be­
treiber hat dem Beauftrag1en fQr die Biologische Si­
cheriheit die zur ErfQIIung seiner Aufgaben erforderli­
che Fortbildung unter Berücksichtigung der betriebli­
chen Belange auf seine Kosten zu ermöglichen. 

(2) Der Beauftrag1e für die Biologische Sicherheit 
darf wegen der ErfQIIung der ihm Obertrageneo Auf­
gaben nicht benachteilig1 werden. 

(3) Der Belreiber hat vor der Beschaffung von Ein­
richtungen und Betriebsmitteln, die für die Sicherheit 
gentechnischer Arbeiten in gentechnischen Anlagen 
bedeutsam sein können, eine Stellungnahme des 
Beauftrag1en für die Biologische Sicherheit einzuho­
len. Die Stellungnahme ist so rechtzeitig einzuholen, 
daß sie bei der Entscheidung Ober die Beschaffung 
angemessen ber0cksichtig1 werden kann. Sie ist 
derjenigen Stelle vorzulegen, die Ober die Beschaf­
fung entscheidet. 
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(4) Der Setreiber hat dafOr zu sorgen, daß der Be­
auftragte fOr die Biologische Sicherheit seine Vor­
schläge oder Bedenken unmtttelbar der entscheiden­
den Stelle vortragen kann, wenn er sich mtt dem 
Projektletter nicht einigen konnte und der Beauftragte 
fOr die Biologische Sicherheit wegen der besonderen 
Bedeutung der Sache eine Entscheidung dieser 
Stelle für erforderlich hält. 

6. Abschnitt: 

Bußgeldvorschriften 

§ 20 
Ordnungswidrigkeiten 

Ordnungswidrig im Sinne des § 38 Abs. 1 Nr. 12 des 
Gentechnikgesetzes handelt, wer als Belreiber vor­
sätzlich oder fahrlässig 

1. entgegen 

a) § 9 Abs. 3 Satz 1 in Verbindung mit Anhang 
111 Teil A Abschnttt II Nr. 10, Abschnttt 111 Nr. 3 
Satz 1 oder 2, Nr. 8, 10 bis 12, Abschnttt IV 
Nr. 2, 3, 5, 6 oder 8 oder Teil B Abschnttt II 
Nr. 9, Abschnttt 111 Nr. 2, 5, 7, 8 Satz 1 oder 
2, Abschnttt IV Nr. 1, 3, 4 bis 7, 

b) § 10 Satz 1 in Verbindung mit Anhang IV 
Abschnttt II Nr. 7, Abschnttt 111 Nr. 1 Satz 1, 
Nr. 2, 3 Satz 1 oder 2, Nr. 7 bis 9 oder 13, 
Abschnttt IV Nr. 2 bis 7, 12 oder 13 oder 

c) § 11 Satz 1 in Verbindung mit Anhang V 
Abschnttt II Nr. 1 oder 12, Abschnttt 111 Nr. 1 
Buchstabe a, b, f oder g, Nr. 4, Abschnttt IV 
Nr. 2 Satz 1, Nr. 3, 5 Satz 1, Nr. 7 oder 8 

eine dort genannte Anforderung an Anlagen oder 
eine dort genannte Sicherheitsmaßnahme nicht be­
achtet, 

2. entgegen § 12 Abs. 2 Satz 1 oder 2 eine Be­
triebsanweisung nicht oder nicht in einer den 
Beschäftigten verständlichen Sprache erste!~. 
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3. entgegen§ 12 Abs. 3 Satz 1 bis 4 Beschäftigte 
nicht, nicht in der vorgeschriebenen Weise oder 
nicht rechtzeitig unterweist, 

4. entgegen § 12 Abs. 8 in Verbindung mtt Anhang 
VI Kapitel F oder G eine dort genannte Maß­
nahme nicht beachtet, 

5. entgegen § 13 Abs. 3 Satz 1 Abwasser oder 
Abfall aus Anlagen, in denen gentechnische Ar­
beiten der Sicherheitsstufe 2 durchgeführt wer­
den, nicht oder nicht in der vorgeschriebenen 
Weise vorbehandelt, 

6. entgegen § 13 Abs. 5 Satz 1 Abwasser oder 
Abfall nicht oder nicht in der vorgeschriebenen 
Weise sterilisiert oder entgegen § 13 Abs. 5 Satz 
4 Geräte nicht so auslegt, daß eine Freisatzung 
von Organismen ausgeschlossen ist, 

7. entgegen § 13 Abs. 6 Geräte, Teile von Geräten 
oder Abfall nicht in den vorgeschriebenen Be­
hältern Oberführt oder 

8. entgegen § 16 Abs. 1 Satz 1 einen Beauftragten 
fOr die Biologische Sicherheit nicht bestellt. 

7. Abschnitt: 

Schlußvorschriften 

§ 21 
Übergangsvorschrift 

Die vor dem 22. März 1995 erworbenen Bescheini­
gungen nach § 15 Abs. 2 Nr. 3 gelten auch als 
Nachweis der erforderlichen Sachkunde fOr Frei­
satzungen. 

§ 22 
(lnkrafttreten) 
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Anhang I 

Risikogruppen 
der Spender- und Empfängerorganismen I 

Allgemeine Kriterien für die Sicherheitsbewertung 

Teil A: 
Bewertungskriterien bei gentechnischen 

Arbeiten zu gewerblichen Zwecken 

Eigenschaften des (der) Spender- oder Empfän­
gerorganismus(en) bzw. Ausgangsorganis­
mus(en) 

a) Name und Bezeichnung 

b) Grad der Verwandtschaft 

c) Quellen des (der) Organismus(en) 

d) Information Ober reproduktive Zyklen (se­
xueiUasexuell) des Ausgangsorganismus 
oder gegebenenfalls des Empfängerorga­
nismus 

e) Geschichte früherer gentechnischer Verän­
derungen 

f) Stabilität des Empfängerorganismus in bezug 
auf die einschlägigen genetischen Merkmale 

g) Art der Krankheiten hervorrufenden Eigen­
schaften und Virulenz, Infektiosität, Toxige­
nität und Überträger, die Krankheiten Ober­
tragen können 

h) Art der enthaltenen Vektoren: 

- Sequenz 

- Mobilisierbarkeit 

- Wirtsspezifität 

- Vorhandensein von Genen, die Resistenz 
bewirken 

i) Wirtsbereich 

j) andere potentiell signifikante physiologische 
Merkmale 

k) Stabilität dieser Merkmale 

I) natorliches Habitat und geographische Ver­
teilung, klimatische Eigenschaften ursprüng­
licher Habitate 

m) bedeutende Beteiligung an Umweltprozessen 
(wie Stickstotfixierung oder ph-Regelung) 

n) Wechselwirkung zu anderen und Auswirkung 
auf andere Organismen in der Umwelt (ein­
schließlich voraussichtlicher konkurrierender 
oder symbiotischer Eigenschaften) 

o) Fähigkeit, Überlebensstrukturen zu bilden 
(wie Samen, Sporen oder Sklerotien). 

2. Eigenschaften des gentechnisch veränderten 
Organismus 

a) Beschreibung der Veränderung einschließ­
lich des Verfahrens zur EinfOhrung des Vek­
tors/Inserts in den Empfängerorganismus 
oder des Verfahrens, das zur Erzielung der 
betreffenden gentechnischen Veränderung 
angewandt wird 

b) Funktion der betreffenden gentechnischen 
Veränderung und/oder der neuen Nuklein­
säure 

c) Art und Quelle des Vektors 

d) Struktur und Menge eines Vektors und/oder 
einer Nukleinsäure des Spenderorganismus, 
die noch in der Endstruktur des veränderten 
Organismus verblieben ist 

e) Stabilität des Organismus in bezug auf die 
gentechnisch veränderten Merkmale 

f) Häufigkeit der Mobilisierung des eingefUgten 
Vektors und/oder Fähigkeit zur Übertragung 
genetischer Information 

g) Geschwindigkeit und Umfang der Expression 
des gentechnisch eingefOhrten Materials; 
Meßverfahren und Empfindlichkeilsgrad 

h) Aktivität des zur Expression gebrachten 
Proteins. 

3. Gesundheitliche Erwägungen 

a) toxische oder allergene Auswirkungen der 
nicht lebensfähigen Organismen und/oder ih­
rer Stoffwechselprodukte 

b) Produktrisiken 

c) Vergleich des gentechnisch veränderten 
Organismus zum Spender- oder Empfän-
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gerorganismus in bezug auf die Krankheiten 
hervorrufenden Eigenschaften 

d) Kolonisierungskapazität 

e) bei Pathogenität des Organismus für Men­
schen, die abwehrgesund sind: 

- verursachte Krankheiten und Mechanis­
mus der Krankheiten hervorrufenden Ei­
genschaften einschließlich lnvasivität und 
Virulenz 

Kommunikationsfähigkeit 

- Infektionsdosis 

- Wirtsbereich, Möglichkeit der Änderung 

- Möglichkeit des Überlebens außerhalb 
des menschlichen Wirtes 

- Anwesenheit von Vektoren oder Mitteln 
der Verbreitung 

biologische Stabilität 

- Muster der Antibiotikaresistenz 

- Allergenität 

- Verfügbarkelt geeigneter Therapien. 

4. Umwelterwägungen 
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a) Faktoren, die das Überleben, die Vermeh­
rung und die Verbreitung der gentechnisch 
veränderten Organismen in der Umwett be­
einflussen 

b) verfügbare Techniken zur Erfassung, Identifi­
zierung und Überwachung der gentechnisch 
veränderten Organismen 

c) verfügbare Techniken zur Erfassung der 
Übertragung des gentechnisch eingeführten 
Materials auf andere Organismen 

d) bekannte und vorhergesagte Habitate des 
gentechnisch veränderten Organismus 

e) Beschreibung der Ökosysteme, auf die der 
Organismus zufällig verbreitet werden könnte 

f) erwarteter Mechanismus und Ergebnis der 
Wechselwirkung ZWischen dem gentechnisch 
veränderten Organismus und den Organis­
men oder Mikroorganismen, die im Fall einer 
Freisatzung in die Umwett belastet werden 
könnten 

g) bekannte oder vorhergesagte Auswirkungen 
auf Pflanzen und Tiere, wie Krankheiten her­
vorrufende Eigenschaften, Infektion, Toxige­
nität, Virulenz, Überträger der Krankheiten 
hervorrufenden Eigenschaften, Allergenität, 
Kolonisierung 
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h) bekannte oder vorhergesagte Beteiligung an 
biogeochemischen Prozessen 

i) Verfügbarkeil von Methoden zur Dekontami­
nation des Gebiets im Fall eines Austretens 
von Organismen in die Umwett. 

Teil B: 
Bewertungskriterien bei gentechnischen 

Arbeiten zu Forschungszwecken 

1. Eigenschaften des (der) Spender- oder Empfän­
gerorganismus(en) 

a) Name und Bezeichnung, Grad der Ver­
wandtschaft und Herkunft des (der) Orga­
nismus(en) 

b) Information Ober reproduktive Zyklen des 
Empfängerorganismus, einschließlich der 
Fähigkeit, Überlebensstrukturen zu bilden 

c) Angaben Ober trohere gentechnische Verän­
derungen 

d) Stabilität des Empfängerorganismus in bezug 
auf die einschlägigen genetischen Merkmale 

e) natorliche Virulenz des Organismus für ab-
wehrgesunde Menschen oder Tiere 

f) Mindestinfektionsdosis 

g) Toxigenität für Mensch und Umwett 

h) Widerstandsfähigkeit des Organismus: 
Überleben des lebenden Organismus bzw. 
Erhatten der Vermehrungs- und Infektionsfä­
higkeit von Viren unter relevanten Bedingun­
gen 

i) Kolonisierungskapazität 

j) Art der Übertragung, z. B. durch 

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

b) Aerosole und Staub Ober den Atemtrakt, 

c) Wasser oder Lebensmittel Ober den Ver­
dauungstrakt, 

d) Biß, Stich oder Injektion sowie Ober die 
Keimbahn bei tierischen Überträgem 

k) Art der enthattenen Vektoren: 

- Sequenz 

- Mobilisierbarkeit 

- Wirtsspezifität 

- Vorhandensein von Genen, die Resistenz 
bewirken 

I) Wirtsbereich 
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m} andere potentiell signifikante physiologische 
Merkmale und Stabilität dieser Merkmale 

n} Verfiigbarkeit von Therapeutika und/oder 
Impfstoffen und/oder anderen wirksamen 
Methoden zur VerhUtung und Behandlung 

o} Epidemiologische Situation 

- Vorkommen und Verbreitung des Orga­
nismus 

Rolle von belebten Überträgern und Or­
ganismenreservoirs 

- Ausmaß der natürlichen Resistenz bei 
Mensch und Tier gegen den Organismus 

- Grad der erworbenen Immunität (z. B. 
durch stille Feiung und Impfung} 

- Vorkommen eines geeigneten Tierwirts 

- Resistenz bei Pflanzen (natürliche oder 
durch Züchtung bedingte} 

- Vorkommen (Nichtvorkommen} und Ver­
breitung einer geeigneten Wirtspflanze für 
den Organismus 
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p} bedeutende Beteiligung an Umweltprozessen 
(wie Stickstotfixierung oder pH-Regelung} 

q} Vortiegen von geeigneten Bedingungen zur 
Besiedelung der sonstigen Umwe~ durch den 
Organismus 

r} Wechselwirkung zu anderen und Auswirkun­
gen auf andere Organismen in der Umwe~ 
(einschließlich voraussichtlicher konkurrie­
render oder symbiotischer Eigenschaften}. 

2. Eigenschaften des gentechnisch veränderten 
Organismus einschließlich gesundheitlicher und 
Umwe~erwägungen 

Bei der Sicherheitsbewertung des gentechnisch 
veränderten Organismus sind die Kriterien nach 
Nr. 1 sowie solche Kriterien nach Anhang I Teil 
A Nr. 2 bis 4 für die Sicherheitsbewertung her­
anzuziehen, die im Einzelfall von Bedeutung 
sind. 
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Anhang II 

Biologische Sicherheitsmaßnahmen 

A. Maßnahmen nach Absatz 1 

Als Empfänger für biologische Sicherheitsmaßnah­
men sind nur Organismen und Vektoren geeignet, 
die die Anforderungen von § 6 Abs. 4 bzw. § 6 Abs. 5 
erfüllen. 

Im folgenden sind Vektor-Empfänger-Systeme auf­
geführt, die als biologische Sicherheitsmaßnahmen 
anerkannt sind. 

Biologische Sicherheitsmaßnahmen: 

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

- Escherichia coli K 12, asporogene, thyminab­
hängige Mutanten des Bacillus subtilis Stamm 
168 und haploide Laboratoriumsstämme von 
Saccharomyces cerevisiae als Empfängerorga­
nismen, sowie die Bakteriophagen und Plasmide 
und andere Vektoren dieser Organismen, wenn 
sie die Anforderungen nach § 6 Abs. 5 erfüllen 

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 Orga­
nismus regenerieren und die keine Kontamina­
tion von Mikroorganismen und exogenen Viren 
enthatten, unter Beachtung der in der Zellkultur 
üblichen Sicherheitsvorkehrungen und Vektoren, 
wie defektes SV40 Virus, defektes Adenovirus, 
defektes bovines Papillomavirus sowie nicht-vi­
rale Replikons, die die Anforderungen von § 6 
Abs. 5 erfüllen. 

B. Maßnahmen nach Absatz 2 

1. Eine wirksame Ausbreitung von Pollen und von 
Pflanzen mittels Samen kann durch eine oder 
mehrere der im folgenden beispielhaft aufge­
führten Vorsichtsmaßnahmen verhindert wer­
den: 
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a) Entfernung der Fortpflanzungsorgane, Ver­
wendung männlich steriler Sorten oder Be­
endigung des Experiments und Ernte des 
Pflanzenmaterials vor Eintritt des fortpflan­
zungsfähigen Stadiums, 

b) Sicherstellung, daß die Versuchspflanzen zu 
einer Jahreszeit blühen, in der keine andere 
Pflanze, mit der eine Kreuzbefruchtung erfol­
gen könnte, innerhalb des normalen Pollen­
flugbereichs der Versuchspflanze blüht, 

c) Sicherstellung, daß innerhalb des bekannten 
Pollenflugbereichs der Versuchspflanze 
keine andere Pflanze wächst, mit der eine 
Kreuzbefruchtung möglich wäre. 

2. Eine wirksame Ausbreitung von Mikroorganis­
men über den Bereich des Gewächshauses hin­
aus kann durch eine oder mehrere der im fol­
genden beispielhaft aufgeführten Vorsichtsmaß­
nahmen verhindert werden: 

a) Sicherstellung, daß sich innerhalb des 
äußersten Radius, in dem eine wirksame 
Verbreitung eines Mikroorganismus durch die 
Luft möglich ist, kein Organismus befindet, 
der als Wirt dienen und so zur Übertragung 
des Mikroorganismus beitragen könnte, 

b) Durchführung des Experiments zu einer Jah­
reszeit, in der die als Wirte in Frage kom­
menden Pflanzen entweder nicht wachsen 
oder für eine erfolgreiche Infektion nicht an­
fällig sind, 

c) Verwendung von Mikroorganismen, die ge­
netische Defekte enthalten, die ihre Überle­
benschancen außerhalb der Forschungsan­
lage auf ein Minimum herabsetzen oder bei 
welchen auf andere Weise gewährleistet ist, 
daß eine unbeabsichtigte Freisatzung nur mit 
sehr geringer Wahrscheinlichkeit eine erfolg­
reiche Infektion von Organismen außerhalb 
der Versuchsanstalt auslösen könnte. 

3. Eine wirksame Ausbreitung von Gliederfüßern 
und sonstigen Kleintieren kann insbesondere mit 
folgenden Maßnahmen verhindert werden: 

a) Gliederfüßer: Verwendung flugunfähiger, 
kaum flugfähiger oder steriler Gliederfüßer, 

b) sonstige Kleintiere: Verwendung unbewegli­
cher oder steriler Stämme, 

c) Durchführung des Experiments zu einer Jah­
reszeit, in der ein Überleben ausgetretener 
Organismen ausgeschlossen ist, 
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d) Verwendung von Tieren, die obligate Verbin­
dungen nur m~ Pflanzen bes~en, die 
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außerhalb des Verbreitungsbereichs der Or­
ganismen vorkommen. 
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Anhang 111 

Sicherheitsmaßnahmen 
für Labor- und Produktionsbereich 

A. 
Sicherheitsmaßnahmen für den Laborbereich 

I. Stufe 1 
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1. Der Gentechnik-Arbeitsbereich ist als solcher 
zu kennzeichnen. 

2. Die Arbeiten sollen in abgegrenzten und in 
ausreichend großen Räumen bzw. Bereichen 
durchgeführt werden. 

3. Wand-, Decken-. Fußboden- sowie Arbeits­
flächen müssen beständig gegen die 
verwendeten Stoffe und Reinigungsmittel 
sein. 

4. Ein Waschbecken soll im Arbeitsbereich 
vorhanden sein. 

5. Türen der Arbeitsräume sollen während der 
Arbeiten geschlossen sein. 

6. Mundpipeliieren ist untersag1, Pipettierhilfen 
sind zu benutzen. 

7. Spritzen und Kanülen sollen nur wenn unbe­
ding1 nötig benutzt werden. 

8. Bei allen Arbeiten muß darauf geachtet wer­
den, daß keine vermeidbaren Aerosole auf­
treten. 

9. Nach Beendigung der Arbeiten müssen die 
Hände gewaschen werden. 

10. Laborräume sollen aufgeräumt und sauber­
geha~en werden. Auf den Arbeitstischen 
sollen nur die tatsächlich benötig1en Geräte 
und Materialien stehen. Vorräte sollen nur in 
dafür bereitgestel~en Räumen oder Schrän­
ken gelagert werden. 

11. Die Identität der benutzten Organismen ist 
regelmäßig zu überprüfen, wenn dies für die 
Beurteilung des Gefährdungspotentials not­
wendig ist. Die zeitlichen Abstände richten 
sich nach dem möglichen Gefährdungs­
potential. 

12. Die Aufbewahrung der gentechnisch verän­
derten Organismen hat sachgemäß zu er­
folgen. 

13. Ungeziefer ist in geeigneter Weise zu 
bekämpfen. 

14. Verletzungen sind dem Projektieiter unver­
züglich zu melden. 

15. Nahrungs- und Genußmittel sowie Kosmetika 
dürfen nur so aufbewahrt werden, daß sie mit 
gentechnisch veränderten Organismen nicht 
in Berührung kommen. 

16. ln Arbeitsräumen darf nicht gegessen, 
getrunken, geraucht oder geschnupft wer­
den. Für die Beschäftig1en sind Bereiche ein­
zurichten, in denen sie ohne Beeinträch­
tigung ihrer Gesundheit durch gentechnisch 
veränderte Organismen essen, trinken, rau­
chen oder schnupfen können. 

17. ln Arbeitsräumen sind Laborkittel oder 
andere Schutzkleidung zu tragen. 

II. Stufe 2 

1. Der Arbeitsbereich ist zusätzlich mit dem 
Warnzeichen "Biogefährdung" zu kenn­
zeichnen. 

2. Bei Arbeiten, bei denen Aerosole entstehen 
können, muß sichergestellt werden, daß 
diese nicht in den Arbeitsbereich gelangen. 
Dazu sind insbesondere folgende Maß­
nahmen geeignet: 

a) Durchführung der Arbeit in einer Sicher­
heitswerkbank oder unter einem Abzug, 
bei denen ein Luftstrom vom Experi­
mentator zur Arbeitsöffnung hin gerichtet 
ist, oder 

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

Die Abluft aus den unter Buchstabe a ge­
nannten Geräten muß durch einen Hochlei­
stungsschwebstoff-Fi~er geführt oder durch 
ein anderes geprüftes Verfahren keimfrei 
gemacht werden. 

3. Beim Waschbecken muß eine Händedesin­
fektionsmöglichkeit vorhanden sein. 

4. Ein Autoklav oder ein gleichwertiges Gerät 
zur Inaktivierung oder Sterilisierung muß im 
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Labor vorhanden oder innerhalb desselben 
Gebäudes verfOgbar sein. 

5. Zutritt zum Labor haben außer den an den 
Experimenten Beteiligten nur Personen, die 
vom Projektleiter oder durch von ihm auto­
risierte Dritte hierzu ermächtigt wurden. Hier­
auf ist durch geeignete Kennzeichnung an 
den Zugängen hinzuweisen. 

6. Fenster und Türen der Arbeitsbereiche müs­
sen während der Arbeiten geschlossen sein. 

7. Alle Arbeitsflächen sind nach Beendigung 
der Tätigkeiten zu desinfizieren. 

8. Arbeitsgeräte, die in unmittelbarem Kontakt 
mit gentechnisch veränderten Organismen 
waren, müssen vor einer Reinigung autokla­
viert oder desinfiziert werden, wenn bei die­
sem Kontakt gentechnisch veränderte Orga­
nismen übertragen werden können. 

9. Abfälle, die gentechnisch veränderte Orga­
nismen enthalten, dürfen nur in geeigneten 
Behältern innerbetrieblich transportiert wer­
den. 

10. Gentechnisch veränderte Organismen dürfen 
nur in verschlossenen und gegen Bruch ge­
schützten Behältern innerbetrieblich trans­
portiert werden. 

11 . Werden Organismen verschüttet, muß 
unverzüglich der kontaminierte Bereich ge­
sperrt und desinfiziert werden. 

12. Für das Arbeiten mit gentechnisch verän­
derten Organismen ist ein Hygieneplan zu 
erstellen. 

13. Schutzkleidung ist vom Belreiber bereitzu­
stellen und vom Beschäftigten zu tragen. 
Getrennte Aufbewahrungsmöglichkeiten für 
die Schutz- und Straßenkleidung sind vorzu­
sehen. Die Reinigung der Schutzkleidung ist 
vom Belreiber durchzuführen. die Schutz­
kleidung darf nicht außerhalb der Arbeits­
räume getragen werden. 

111. Stufe 3 

1. Das Labor muß von seiner Umgebung abge­
schirmt sein. 

2. Fenster dürfen nicht zu öffnen sein. 

3. Es muß eine Schleuse vorhanden sein, Ober 
die das Labor zu betreten und zu verlassen 
ist. Die Schleuse ist mit zwei selbst­
schließenden Türen auszustatten, die bei 
bestimmungsgemäßem Betrieb gegenein­
ander verriegelt sind, und muß eine Hände­
desinfektionsvorrichtung enthalten. ln der 
Regel ist in der Schleuse ein Handwasch-
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becken mit Ellenbogen-, Fuß oder Sensor­
betätigung einzurichten. 

4. ln der Schleuse ist geeignete Schutzkleidung 
anzulegen. Beim Arbeiten sind Einweghand­
schuhe zu tragen. Schutzkleidung und Hand­
schuhe sind vom Belreiber bereitzustellen. 
Die Schutzkleidung ist vor der Reinigung 
oder der Beseitigung zu sterilisieren. 

5. Ein Autoklav oder eine gleichwertige Sterili­
sationseinheit muß im Labor vorhanden sein. 

6. Bei Arbeiten, bei denen Aerosole entstehen 
können, muß stets in Sicherheitswerkbänken 
der Klasse I oder II gearbeitet werden. 

7. Der Zutritt zum Labor ist auf die Personen zu 
beschränken, deren Anwesenheit zur 
Durchführung der Versuche erforderlich ist 
und die zum Eintritt befugt sind. Der Projekt­
leiter ist verantwortlich für die Bestimmung 
der zutrittsberechtigten Personen. Eine Per­
son darf nur dann allein im Labor arbeiten, 
wenn eine von innen zu betätigende Alarm­
anlage vorhanden ist. 

8. Das Labor darf entweder keine Wasseraus­
güsse enthalten, oder es müssen Einrichtun­
gen für eine Abwassersterilisierung vorhan­
den sein. Im erstgenannten Fall muß eine 
Einrichtung zur Desinfektion der Hände vor­
handen sein. 

9. Eine Abdichtung des Labors zwecks even­
tueller Raumdesinfektion muß möglich sein. 

10. Sofern mit pathogenen Organismen gear­
beitet wird, für die eine Übertragung durch 
die Luft nicht ausgeschlossen werden kann, 
muß das Labor unter ständigem, durch 
Alarmgeber kontrollierbarem Unterdruck ge­
halten und die Abluft über Hochleistungs­
schwebstoff-Filter geführt werden. Das Ven­
tilationssystem muß eine Notstromver­
sorgung haben. 

11 . Bei dem Auswechseln des Filters muß dieser 
entweder zuerst sterilisiert oder zwecks 
späterer Sterilisierung unmittelbar in einem 
luftdichten Beutel verpackt werden. 

12. Gentechnisch veränderte Organismen dürfen 
nur in bruchsicheren, dicht verschlossenen, 
entsprechend gekennzeichneten und außen 
desinfizierten Behältern innerbetrieblich 
transportiert werden. 

IV. Stufe 4 

1. Das Labor muß entweder ein selbständiges 
Gebäude oder, als Teil eines Gebäudes, 
durch einen Flur oder Vorraum deutlich von 
den allgemein zugänglichen Verkehrsflächen 
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abgetrennt sein. Das Labor soll keine 
Fenster haben. Sind Fenster vorhanden, 
müssen sie dicht, bruchsicher und dürfen 
nicht zu öffnen sein. Es müssen Maßnahmen 
getroffen werden, die jedes unbeabsichtigte 
oder unerlaubte Betreten des Labors verhin­
dern. Alle Türen des Labors müssen selbst­
schließend sein. Die Arbeitsräume des 
Labors dürfen nur durch eine dreikammenge 
Schleuse betreten werden können. 

2. Die Schleuse muß gegen den Vorraum und 
die Arbeitsräume mit einer entsprechenden 
Druckstaffelung versehen sein, um den Aus­
tritt von Luft aus dem isolierten Laborteil zu 
verhindern. Die mittlere Kammer der 
Schleuse muß eine Personendusche ent­
halten. Eine Einrichtung zum Einbringen 
großräumiger Geräte oder Einrichtungs­
gegenstände ist vorzusehen. 

3. Wände, Decken und Fußböden des Labors 
müssen nach außen dicht sein. Alle Durch­
tritte von Ver- und Entsorgungsleitungen 
müssen abgedichtet sein. 

4. Alle Innenflächen des Labors, einschließlich 
der Oberfläche der Labormöbel, müssen 
desinfizierbar und gegen in diesem Labor 
benutzte Säuren, Laugen und organische 
Lösungsmittel widerstandsfähig sein. 

5. Das Labor muß mit einem Durchreicheauto­
klaven ausgerüstet sein. Durch eine automa­
tisch wirkende Verriegelung ist sicherzu­
stellen, daß die Tür nur geöffnet werden 
kann, nachdem der Sterilisierungszyklus in 
der Schleuse beende! wurde. Zum Ein- und 
Ausschleusen von Geräten und hitzeemp­
findlichem Material ist ein Tauchtank oder 
eine begasbare Durchreiche mit wechsel­
seitig verriegelbaren Türen vorzusehen. 

6. Das Labor muß durch ein eigenes Ventilati­
onssystem belüftet werden. Dieses ist so 
auszulegen, daß im Labor ständig ein Unter­
druck gegenOber der Außenwelt aufrecht­
erhalten wird. Die Luft darf nicht in die 
Räume zurückgeführt werden. Der Unter­
druck muß vom Vorraum bis zum Arbeits­
raum jeweils zunehmen. Der in der letzten 
Stufe tatsächlich vorhandene Unterdruck 
muß von innen wie von außen leicht kontrol­
lierbar und Oberprüfbar sein. Unzulässige 
Druckveränderungen müssen durch einen 
hörbaren Alarm angezeigt werden. 

Das Ventilationssystem muß eine Notstrom­
versorgung haben. Zu- und Abluft sind so zu 
koppeln, daß bei Ausfall von Ventilatoren die 
Luft keinesfalls unkentreliiert austreten kann. 
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Die Abluft aus dem Labor muß so aus dem 
Gebäude gelangen, daß eine Gefährdung 
der Umwelt nicht eintreten kann. Zu- und 
Abluft des Labors müssen durch zwei auf­
einander folgende Hochleistungsschweb­
stoff-Filter geführt werden. Die Filter sind so 
anzuordnen, daß ihre einwandfreie Funktion 
in eingebautem Zustand Oberprüft werden 
kann. Zu- und Abluftleitungen müssen hinter 
den Filtern mechanisch dicht verschließbar 
sein, um ein gefahrloses Wechseln der Filter 
zu ermöglichen. 

7. Das Kondenswasser des Autoklaven muß 
sterilisiert werden, bevor es in die allgemeine 
Abwasserleitung gelangt. Durch eine geeig­
nete Anordnung von Ventilen und durch 
Hochleistungsschwebstoff-Filter gesicherte 
Entlüftungsventile sind diese Sterilisations­
anlagen gegen Fehlfunktion zu schützen. 

8. Alle Ver- und Entsorgungsleitungen sind 
durch geeignete Maßnahmen gegen Rück­
fluß zu sichern. Gasleitungen sind durch 
Hochleistungsschwebstoff-Filter, Flüssig­
keitsleitungen durch keimdichte Filter zu 
schützen. Das Labor darf nicht an ein allge­
meines Vakuumsystem angeschlossen wer­
den. 

9. Im Labor muß ein mit Ellbogen, Fuß oder 
Sensor zu betätigendes Handwaschbecken 
mit Desinfektionseinrichtungen oder ein 
besonderes Becken mit Desinfektionslösung 
zum Desinfizieren der Hände vorhanden 
sein. Es ist eine laborinterne Arbeitsvorschrift 
für die notwendigen Desinfektionsmaß­
nahmen zu erlassen. 

1 0. Für alle Arbeiten mit humanpathogenen 
Organismen gelten zusätzlich die folgenden 
Sicherheitsmaßnahmen: 

- Die Arbeiten dürfen nur in geschlossenen, 
gasdichten Sicherheitswerkbänken 
durchgeführt werden. Die Arbeitsöffnun­
gen dieser Bänke sind mit armlangen, 
luftdicht angebrachten Gummihand­
schuhen zu versehen. Die Belüftung die­
ser Sicherheitswerkbänke erfolgt durch 
individuelle Zu- und Abluftleitungen, die 
auf der Zuluftseite durch einen, auf der 
Abluftseite durch zwei aufeinanderfol­
gende Hochleistungsschwebstoff-Filter 
geschützt sind. Die Abluft der Sicher­
heitswerkbänke ist durch einen eigenen 
Kanal nach außen zu führen. Bei Normal­
betrieb haben die Sicherheitswerkbänke 
im Vergleich zum Arbeitsraum einen 
Unterdruck aufzuweisen. Es muß sicher-



Nationale(s) RechURegelungen 

gestel~ sein, daß bei einem Ausfall des 
Stromnetzes Alarm gegeben wird. 

Die Ventile des Lüftungssystems müssen 
stromlos in einen sicheren Zustand ge­
langen. 

Die Sicherheitswerkbänke müssen eine 
Vorrichtung für das gefahrlose Ein- und 
Ausschleusen von Material und GOiern 
enthalten. Zum Zweck der Desinfektion 
der Arbeitsbänke muß eine von außen zu 
bedienende Begasungsanlage vorge­
sehen werden. 

Eine A~ernative zu den geschlossenen, 
gasdichten Sicherheitswerkbänken ist die 
Verwendung von fremdbelüfteten Voll­
schutzanzügen, die es erlauben die unter 
den Sicherheitsmaßnahmen der Sicher­
heitsstufe 2 beschriebenen Sicherheits­
werkbänke zu benutzen. 

- Zentrifugen, in denen Organismen zen­
trifugiert werden, mit denen nur unter den 
Bedingungen der Sicherheitsstufe 4 ge­
arbeitet werden darf, dürfen nur in ver­
gleichbaren Sicherheitswerkbänken be­
trieben werden oder sind entsprechend 
zu umbauen. 

11. Im Labor darf niemals eine Person allein tätig 
sein, es sei denn, es besteht eine kontinuier­
liche Sichtverbindung oder Kameraüber­
wachung. Eine Wechselsprechanlage nach 
draußen oder eine Telefonverbindung muß 
vorhanden sein. 

12. Vor Betreten des Arbeitsbereichs sind alle 
Kleidungsstücke einschließlich Uhren und 
Schmuck im Raum vor der Dusche abzule­
gen. Es sind eine besondere Schutzkleidung 
und Gummihandschuhe zu tragen. Vor Ver­
lassen des Arbeitsbereichs ist in dem Teil der 
Schleuse, der unmittelbar an die Arbeits­
räume angrenzt, die Arbeitskleidung in steri­
lisierbare BehäHer abzulegen. Die Straßen­
kleidung darf erst nach Duschen mit Albseifen 
angezogen werden. Die abgelegte Kleidung 
verbleibt in der Schleuse und wird beim 
nächsten Betreten des Arbeitsbereichs nach 
Sterilisierung ausgeschleust Schutzkleidung 
und Gummihandschuhe sind vom Belreiber 
bereitzustellen. 

B. Sicherheitsmaßnahmen für den Produktions­
bereich 

I. Stufe 1 

1. Die Laborsicherheitsmaßnahmen der Stufe 1 
geHen für die Produktion sinngemäß. 
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2. Im Rahmen der Regeln guter mikrobiologi­
scher Technik kommt der Vermeidung von 
Aerosolen besondere Bedeutung zu. Um zu 
verhindern, daß größere Mengen an KuHur­
suspensionen über die Albluft aus den tech­
nischen Apparaturen austreten, können z. B. 
folgende Maßnahmen getroffen werden: 

Füllung der Fermenter bis max. 80 % 
und/oder 

- Überwachung der Schaumbildung durch 
Sensoren und kontinuierliche oder gere­
ge~e Zugabe von Antischaummitteln 
und/oder 

Einbau von Wasch- und Albscheidevor­
richtungen, wie z. B. Demister, Zentrifu­
galabscheider. 

3. Zur Wellenabdichtung sind Stopfbuchsen 
ausreichend. 

II. Stufe 2 

1. Der Arbeitsbereich ist zusätzlich mit dem 
Warnzeichen "Biogefährdung" zu kennzeich­
nen. 

2. Ausreichende Sterilisationskapazität muß im 
Gebäude vorhanden sein. 

3. An den Waschbecken müssen Direktspender 
mit Händedesinfektionsmitteln zur Verfügung 
stehen. 

4. Die technischen Apparaturen sind konstruk­
tionsmäßig so auszulegen, daß Aerosolbil­
dung und Undichtigkeiten vermieden werden. 

Zur Sicherstellung, daß keine Aerosole in 
den Arbeitsbereich gelangen, sind insbeson­
dere folgende Maßnahmen geeignet: 

a) bei der Verwendung von Zentrifugen und 
Separatoren 

- Betreiben der Zentrifuge in Albzügen 
mit AJbluftfiHer oder Sicherheitswerk­
bänken, 

Verwendung dichter Zentrifugen (z. B. 
kontinuierlich betriebene in-line-Ge­
räte), 

- Verwendung eines Rotors mit dicht 
schließendem Deckel, Verwendung 
bruchsicherer und geschlossener 
Zentrifugeneinsätze oder -gefäße oder 

Einstellung nicht bruchsicherer Zen­
trifugengefäße in geschlossene und 
bruchsichere Einsätze, 

b) bei der Verwendung von Homogenisato­
ren 
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besondere Konstruktionsmerkmale 
wie Abdichten des Deckels mit einem 
0-Ring, geeignete Werkstoffe für 
Schüssel und Deckel, 

Betrieb und insbesondere Öffnen der 
Geräte in Abzügen oder Sicherheits­
werkbänken oder 

- Verwendung kontinuierlich betriebener 
in-line-Geräte. 

Diese Maßnahmen sind beim Betrieb von 
Geräten, die der Erreichung eines V!'rgleich­
baren Zieles dienen und an die deshalb die­
selben Anforderungen zu stellen sind, sinn­
gemäß anzuwenden. 

5. Um das Austreten von gentechnisch verän­
derten Organismen über die Fermenterabluft 
auf ein Minimum zu beschränken, können 
verwendet werden: 

- Zentrifugalabscheider, 

- Venturi-Wäscher, 

Demister, 

Tiefenfilter, 

Maßnahmen zur Schaumkontrolle (che­
misch, mechanisch). 

6. Werden Lösungen, die gentechnisch verän­
derte Organismen enthalten, verschilttet, ist 
der verunreinigte Bereich unverzüglich zu 
desinfizieren. 

7. Für Wellendurchführungen sind z. B. fol­
gende Abdichtungen geeignet: 

einfach wirkende Gleitringdichtung, 

- Stopfbuchse mit Dampf- oder Desinfekti­
onsmittelsperre. 

8. Arbeiten, bei denen Aerosole in den Arbeits­
bereich austreten können, müssen in einer 
Sicherheitswerkbank der Klasse I oder II 
oder unter einem Abzug mit Hochleistungs­
schwebstoff-Filter durchgeführt werden. 

9. Der Arbeitsbereich ist so auszulegen, daß 
durch Auffangvorrichtungen, deren Volumina 
sich mindestens am größten Einzelvolumen 
orientieren, ein unkontrollierter Austritt ver­
hindert wird. 

10. Zum Beimpfen und für Überführungsvor­
gänge sollen geschlossene Leitungen zwi­
schen der Anlage und dem Impfbehälter 
verwendet werden. 

11. Zur Probenahme sind Einrichtungen zu ver­
wenden, die nach jedem Probenahmevor­
gang desinfiziert werden können. Die Probe-
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nahme ist unter Vermeidung von Aerosolen 
durchzuführen. Probenahmegefäße müssen 
während des Transports verschlossen sein 
und insbesondere gegen Bruch geschützt 
werden. 

12. Gentechnisch veränderte Organismen sind 
vor dem Abemten zu inaktivieren oder in 
weitgehend geschlossenen Apparaturen 
weiter zu verarbeiten. Als Aufarbeitungs­
geräte kommen in Frage: 

- Separatoren und Dekanter in geschlos­
sener Ausführung, 

Filteranlagen (geschlossen), 

gekapselte Vakuumdrehfilter, 

- Kammerfilterpresse. 

13. Vor dem Öffnen der technischen Apparatu­
ren, in denen mit gentechnisch veränderten 
Organismen umgegangen wurde, sind die 
verunreinigten Teile zu desinfizieren. 

14. FOr das Arbeiten mit gentechnisch verän­
derten Organismen ist ein Hygieneplan zu 
erstellen. 

15. Schutzkleidung ist vom Setreiber bereitzu­
stellen und vom Beschäftigten zu tragen. 
Getrennte Aufbewahrungsmöglichkeiten für 
die Schutz- und Straßenkleidung sind vorzu­
sehen. Die Reinigung der Schutzkleidung ist 
vom Setreiber durchzuführen. Die Schutz­
kleidung darf nicht außerhalb der Arbeits­
räume getragen werden. 

111. Stufe 3 

1. Der Arbeitsbereich muß von seiner Umge­
bung abgeschirmt sein. Der Zugang zum 
Arbeitsbereich ist nur autorisierten und über 
die Sicherheitsanforderungen belehrten Per­
sonen gestattet. 

2. Es muß eine Schleuse mit Dusche und 
Waschbecken mit Ellenbogen-, Fuß- oder 
Sensorbetätigung und Desinfektionsmit­
telspender vorhanden sein. 

3. ln der Schleuse ist geeignete Schutzkleidung 
anzulegen. Beim Arbeiten sind Einweghand­
schuhe zu tragen. Schutzkleidung und Hand­
schuhe sind vom Setreiber bereitzustellen. 
Die Schutzkleidung ist vor der Reinigung 
oder der Beseitigung zu sterilisieren. 

4. Der Arbeitsbereich muß mit einer techni­
schen Lüftung ausgestattet sein, wobei die 
Filtration der Raumabluft in der Regel nicht 
erforderlich ist. 
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5. Die Anlage ist so auszulegen (z. B. durch 
den Einbau von Notablaßbehä~ern), daß bei 
unkontrolliertem Austritt die größte zusam­
menhängende Menge der gentechnisch ver­
änderten Organismen gefahrlos aufgefangen 
werden kann. 

6. Die Apparaturen sind entsprechend dem 
Stand von Wissenschaft und Technik als ge­
schlossene Systeme auszuführen. 

7. Die Fermenterabluft muß entweder Ober ein 
geeignetes Fi~ersystem, z. B. mit Hochlei­
stungsschwebstoff-Fi~er, abgefOhlt werden 
oder ist durch Erhitzen zu sterilisieren. 

8. Durchführungen von Antriebswellen mOssen 
mit dappe~ wirkenden Dichtelementen, wie z. 
B. durch doppe~e Gleitringdichtung oder 
Doppellippendichtung, ausgestattet sein. 

Die Sperrflüssigke~ ist unter geringem 
Überdruck gegenüber dem Behälterinnen­
druck zu hatten und zu überwachen. Der 
Antrteb kann auch Ober eine Magnetkupp­
lung erfolgen. 

9. Vor dem Abemten sind die gentechnisch 
veränderten Organismen zu sterilisieren oder 
in geschlossenen Apparaturen weiterzu­
verarbeiten. Als Erntegeräte kommen in 
Frage: 

IV Stufe 4 

desinfizierbare Separatoren und Dekanter 
in geschlossener Ausführung, 

Membranfitteranlage (geschlossen), 

Cross-Fiow-Fitter. 

1. Die Arbeitsräume des Produktionsbereichs 
dürfen nur durch eine dreikammenge 
Schleuse betreten werden können. Die 
Schleuse muß gegen den Vorraum und die 
Arbeitsräume mit einer Druckstaffelung 
versehen sein, um den Austritt von Luft aus 
dem isolierten Produktionsbereich zu 
verhindern. Die mittlere Kammer der 
Schleuse muß eine Personendusche 
enthatten. Die Arbeitsbereiche müssen mit 
Materialschleusen mit gegenseitig verriegel­
baren TOren ausgerOstet sein. 

2. Vor Betreten des Arbeitsbereichs sind alle 
Kleidungsstocke einschließlich Uhren und 
Schmuck im Raum vor der Dusche abzu­
legen. Es sind eine besondere Schutz­
kleidung und Gummihandschuhe zu tragen. 
Vor Verlassen des Arbeitsbereiches ist in 
dem Teil der Schleuse, der unmittelbar an 
die Arbeitsräume angrenzt, die Arbeits­
kleidung in sterilisierbare Behälter 
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abzulegen. Die Straßenkleidung darf erst 
nach Duschen mit Abseifen angezogen 
werden. Die abgelegte Kleidung verbleibt in 
der Schleuse und wird beim nächsten 
Betreten des Arbeitsbereichs nach 
Sterilisierung ausgeschleust Schutzkleidung 
und Gummihandschuhe sind vom Belreiber 
bereitzustellen. 

3. Fenster, Wände, Decken und Fußböden 
müssen nach außen dicht sein. Fenster 
dürfen sich im Normalbetrieb nicht öffnen 
lassen. 

4. Im Arbeitsbereich muß ein Unterdruck durch 
geeignete Lüftungssysteme gewährleistet 
sein. Der Unterdruck ist durch ein Meßgerät 
mit Alarmgeber laufend zu überwachen. 

5. Zu- und Abluft müssen über dappe~ 

ausgeführte Hochleistungsschwebstoff-Fitter 
getohrt werden. Der Filterwechsel muß unter 
aseptischen Bedingungen erfolgen, wie z. B. 
Sack-im-Sack-System oder chemische 
Desinfektion. Die Abluft der Fermenter ist 
Ober Doppelmembranfilter zu !Ohren. 

6. Die Anlage ist so auszulegen, daß die 
gesamte Abwassermenge aus Fermenter 
und AbflOssen aufgefangen und sterilisiert 
werden kann. 

7. Für den gesamten Arbeitsbereich sind 
Sicherheitsschaltungen vorzusehen, die 
einen Austritt von gentechnisch veränderten 
Organismen auch bei Ausfall der 
Netzenergien verhindern. Das können z. B. 
sein: zwangsweise Schaltungen von Ventilen 
in den sicheren Zustand, ROckschlagklappen 
an Versorgungsleitungen, Notstromver­
sorgung. 

8. Zur Probenahme sind geschlossene 
Systeme zu verwenden. Das Probenahme­
gefäß muß insbesondere vor mechanischer 
Beschädigung geschOtzt werden. 

9. Werden die Organismen vor dem Abemten 
nicht sterilisiert, mOssen die folgenden 
Aufarbeitungsschritte, bei denen noch mit 
lebenden Organismen zu rechnen ist, in 
geschlossenen und desinfizierbaren 
Apparaturen erfolgen. 

Bereiche, in denen sich Aerosole bilden 
können, mOssen räumlich abgetrennt sein. 
Die Abluft der Absaugungen ist über doppelt 
ausgeführte Hochleistungsschwebstoff-Filter 
zu führen, oder es muß in geschlossenen, 
gasdichten Sicherheitswerkbänken gear­
beitet werden. 
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10. Bei Kontaminationsgefahr, z. B. nach dem 
Verschütten von Ku~urlösungen, sind 
fremdbelüftete Vollschutzanzüge zu 
benutzen. 
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11. Das Gebäude muß so ausgeführt werden, 
daß im Brandfall Feuerlöschwasser nicht in 
das Kanalsystem gelangen kann. 
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Anhang IV 

Sicherheitsmaßnahmen für Gewächshäuser 

I. Stufe 1 

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

2. Der Boden des Gewächshauses kann aus Kies 
oder anderem gewächshaustypischen Material 
bestehen. Erdbeete sind ebenfalls geeignet. Es 
sollten jedoch mindestens die Gehwege befe­
stigt (z. B. betoniert) sein. 

3. Die Fenster und sonstigen Öffnungen des Ge­
wächshauses können zu Belüftungszwecken 
geöffnet werden und erfordern keine besondere 
Schutzvorrichtung, um Pollen, Mikroorganismen 
oder kleine Flugtiere (z. B. GliederfOßer, Vögel) 
abzuhalten oder auszuschließen. Gegen die 
zuletzt Genannten werden jedoch Netze emp­
fohlen. 

4. ln gentechnischen Experimenten verwendete 
Organismen sind mit geeigneten Methoden, ins­
besondere durch Abschneiden der Vermeh­
rungsorgane bei Pflanzen, vermehrungsunfähig 
zu machen, bevor sie außerhalb des Gewächs­
hauses, jedoch auf dem umgebenden Gelände 
des Betreibers, unschädlich entsorgt werden. 

5. Ein geeignetes, auf die Experimentalpflanzen 
abgestimmtes Programm zur erfolgreichen Be­
kämpfung von Pflanzenkrankheiten, Unkräutern, 
Insektenbefall und Nagetieren ist aufzustellen. 

6. Das Austreten von gentechnisch veränderten 
Organismen aus dem Gewächshaus ist auf das 
geringstmögliche Maß zu reduzieren. 

7. Verletzungen sind dem Projektleiter unverzüg­
lich zu melden. 

8. Nahrungs- und Genußmittel sowie Kosmetika 
dürfen nur so aufbewahrt werden, daß sie mit 
gentechnisch veränderten Organismen nicht in 
BerOhrung kommen. 

9. Im Gewächshaus darf nicht gegessen, getrun­
ken, geraucht oder geschnupft werden. FOr die 
Beschäftigten sind Bereiche einzurichten, in de­
nen sie ohne Beeinträchtigung ihrer Gesundheit 
durch gentechnisch veränderte Organismen es­
sen, trinken, rauchen oder schnupfen können. 

10. Die Sicherheitsmaßnahmen der Stufe 1 gelten 
sinngemäß auch tor Klimakammern. 

II. Stufe 2 

1. Es wird ein Gewächshausboden aus wasserun­
durchlässigem Material empfohlen. Kies oder 
anderes poröses Material unter den Pflanzti­
schen ist verwendbar, sofern nur eine geringe 
Wahrscheinlichkeit besteht, daß vermehrungs­
fähiges biologisches Material durch den Boden 
verbreitet werden kann. Erdbeete sind ebenfalls 
geeignet, sofern nur eine geringe Wahrschein­
lichkeit besteht, daß vermehrungsfähiges biolo­
gisches Material sich durch den Boden verbrei­
ten kann. 

2. Die Fenster und sonstigen Öffnungen des Ge­
wächshauses können zu Belüftungszwecken 
geöffnet werden, wenn sie mit Insektenschutz­
giltern ausgestattet sind. 

Besondere Schutzvorrichtungen zur Abwehr von 
Pollen oder Mikroorganismen sind nicht erfor­
derlich. 

Wenn Ausblasventilatoren verwendet werden, ist 
das Eindringen von Insekten auf ein Mindest­
maß zu beschränken. Luftklappen und Ventilato­
ren sind so zu konstruieren, daß sie sich nur bei 
Inbetriebnahme des Ventilators öffnen. 

3. Abfälle, die gentechnisch veränderte Mikroorga­
nismen enthalten, dürfen nur in geeigneten Be­
hältern innerbetrieblich transporliiert werden. 

4. Werden anstelle von Gewächshäusern Klima­
kammern verwendet, gelten die vorstehenden 
Sicherheitsmaßnahmen sinngemäß. 

5. Zutritt zum Gewächshaus haben außer den an 
den Experimenten Beteiligten nur der Projekt­
leiter oder durch ihn autorisierte Personen. Hier­
auf ist durch geeignete Kennzeichnung an den 
Zugängen hinzuweisen. Das Gewächshaus ist 
zusätzlich mit dem Warnzeichen "Biogefähr­
dung" zu kennzeichnen. 

6. Arbeitsgeräte, die in unmittelbarem Kontakt mit 
gentechnisch veränderten Organismen waren, 
müssen vor einer Reinigung autoklaviert oder 
desinfiziert werden, wenn bei diesem Kontakt 
gentechnisch veränderte Organismen Obertra­
gen werden können. 

7. Gentechnisch veränderte Organismen dürfen 
nur in verschlossenen und gegen Bruch ge-
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schützten Behä~ern innerbetrieblich transportiert 
werden. 

8. Eine Händedesinfektionsmöglichkeit muß vor­
handen sein. 

9. Schutzkleidung ist vom Setreiber bereitzustellen 
und vom Beschäftigten zu tragen. Getrennte 
Aufbewahrungsmöglichkeiten für die Schutz­
und Straßenkleidung sind vorzusehen. Die Rei­
nigung der Schutzkleidung ist vom Belreiber 
durchzuführen. Die Schutzkleidung darf nicht 
außerhalb des Gewächshauses getragen wer­
den. 

10. Besteht ein Teil des Gewächshausbodens aus 
Kies oder ähnlichem Material, sind geeignete 
Behandlungen zur Beseitigung der im Kies ein­
gefangenen Organismen durchzuführen. 

111. Stufe 3 

1 . Der Boden des Gewächshauses ist aus wasse­
rundurchlässigem Material mit Vorkehrungen zur 
Sammlung und Sterilisierung der Abwässer aus­
zuführen. Dies ist nicht erforderlich, wenn die 
Experimentalpflanzen in geschlossenen Syste­
men kultiviert werden, bei denen eine Sammlung 
und Sterilisierung des Abwassers möglich ist. 

2. Die Fenster und sonstigen Öffnungen sind zu 
verschließen und abzudichten. Es ist bruchsi­
cheres Glas zu verwenden. 

Das Gewächshaus muß ein in sich abgeschlos­
senes Gebäude mit durchgehendem Dach sein, 
das von den frei zugänglichen Bereichen abge­
trennt ist. 

3. Es muß eine Schleuse vorhanden sein, über die 
das Gewächshaus zu betreten und zu verlassen 
ist. Die Schleuse ist mit zwei selbstschließenden 
Türen auszustatten, von denen die äußere ab­
schließbar sein muß, und muß eine Händedes­
infektionsvorrichtung entha~en. ln der Regel ist 
in der Schleuse ein Handwaschbecken mit Ell­
bogen-, Fuß- oder Sensorbetätigung einzurich­
ten. 

4. ln der Schleuse ist eine geeignete Schutzklei­
dung einschließlich Schuhwerk anzulegen. Beim 
Arbeiten sind Einweghandschuhe zu tragen. 
Schutzkleidung und Handschuhe sind vom Be­
treiber bereitzustellen. Die Schutzkleidung ist vor 
der Reinigung oder der Beseitigung zu sterilisie­
ren. 

5. Die Gewächshausanlage ist mit einem Sicher­
heitszaun zu umgeben oder durch ein gleich­
wertiges Sicherheitssystem zu schützen. 

6. Die lnnenwände, -decken und -böden müssen 
gegen Reinigungs- und Desinfektionsflüssigkei-
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ten beständig sein. Alle Durchbrüche in den 
Strukturen und Flächen, wie Rohr- und Strom­
leitungen, sind abzudichten. 

7. Vakuumleitungen sind durch Hochleistungs­
schwebstoff-Fi~er oder gleichwertige Fi~er und 
Verschlüsse für flüssige Desinfektionsmittel zu 
sichern. 

8. Es muß ein gesondertes Be- und Entlüftungs­
system vorhanden sein. Das System hat für die 
Druckunterschiede und die Luftstromausrichtung 
zu sorgen, die erforderlich sind, um eine Luftzu­
fuhr von außen in das Gewächshaus sicherzu­
stellen. 

9. Die Abluft aus dem Gewächshaus ist durch 
Hochleistungsschwebstoff-Fi~er nach außen zu 
leiten, sofern mit pathogenen Organismen gear­
beitet wird, für die eine Übertragung durch die 
Luft nicht ausgeschlossen werden kann. Bei 
dem Auswechseln des Fitters muß dieser ent­
weder zuerst sterilisiert oder zwecks späterer 
Sterilisierung unmittelbar in einen luftdichten 
Beutel verpackt werden. Die Belüftungsventilato­
ren sind mit Rückflußdämpfern auszustatten, die 
sich schließen, wenn der Belüftungsventilator 
abgeschattet ist. Der Zu- und Abluftstrom wird 
unterbrochen, um jederzeit einen nach innen ge­
richteten (oder Null-) Luftstrom zu gewährleisten. 

10. Der Zutritt zum Gewächshaus ist auf die Perso­
nen zu beschränken, deren Anwesenheit zur 
Durchführung der Versuche erforderlich ist und 
die zum Eintritt befugt sind. Der Projeklleiter ist 
verantwortlich für die Bestimmung der zutrittsbe­
rechtigten Personen. 

11. Ein Autoklav oder eine gleichwertige Sterilisa­
tionseinheit muß im Gewächshaus vorhanden 
sein. 

12. An den Zugangstoren zum Gewächshaus ist das 
Warnzeichen "Biogefährdung" anzubringen. 

13. Gentechnisch veränderte Organismen dürfen 
nur in bruchsicheren, dichtverschlossenen, ent­
sprechend gekennzeichneten und außen desin­
fizierten Behättern innerbetrieblich transportiert 
werden. 

IV. Stufe4 

1. Das Gewächshaus muß entweder aus einem 
separaten Gebäude oder einer klar abgegrenz­
ten und isolierten Zone innerhalb eines Gebäu­
des bestehen. 

2. Im Gewächshaus muß durch geeignete Lüf­
tungssysteme ein Unterdruck gewährleistet sein. 

3. Die Zugangstüren zum Gewächshaus sind 
selbstschließend und abschließbar auszuführen. 
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Für die ein- und austretenden Beschäftigten 
müssen durch eine Dusche getrennte äußere 
und innere Umkleideräume zur Verfügung ste­
hen. 

4. Wände, Boden und Decke des Gewächshauses 
sind so zu konstruieren, daß sie eine gasun­
durchlässige innere Ummantelung bilden, die die 
Begasung ermöglicht und Sicherheit vor Arthro­
poden bietet. 

Alle Durchbrüche sind gasdicht auszuführen. 
Lüftungsanlagen müssen Hochleistungsschweb­
stoff-Filter entha~en. 

5. Ein Durchreicheautoklav zur Sterilisierung des 
Materials, das die Gewächshausanlage verläßt, 
hat zur Verfügung zu stehen. Die Autoklavtür, 
die sich nach außen öffnet, ist zur Außenwand 
abzudichten und automatisch zu kontrollieren, 
so daß die Außentür nur nach Abschluß des 
Sterilisationszyklus des Autoklaven geöffnet 
werden kann. 

Eine begasbare Durchreiche oder eine gleich­
wertige Desinfektionsmethode hat zur Verfügung 
zu stehen, so daß das Material und die Ausrü­
stungsgegenstände, die nicht im Autoklaven ste­
rilisiert werden können, sicher aus der Anlage 
gebracht werden können. 

6. Jedes Gewächshaus muß ein eigenständiges 
Vakuumsystem besitzen. ln-line-Hochleistungs­
schwebstoff-Filter sind so nahe wie möglich an 
jedem Punkt oder Vakuumzweighahn anzubrin­
gen. Andere Flüssigkeits- oder Gaszuleitungen 
zur Anlage sind durch Vorrichtungen zu sichern, 
die einen Rückfluß verhindern. 

7. Der Druck ist durch ein Meßgerät mit Alarmge­
ber laufend zu überwachen. Der Zu- und Abluft­
strom wird unterbrochen, um jederzeit einen 
nach innen gerichteten (oder Null-) Luftstrom zu 
gewährleisten. 

Hochleistungsschwebstoff-Fi~er haben zur Ver­
fügung zu stehen, um die der Anlage zugeführte 
Luft zu behandeln. 

8. Der Zutritt ist durch sichere, verschlossene TO­
ren einzuschränken. Der Zugang ist vom Pro­
jektleiter zu regeln. Arbeiten mehrere Projektlei­
ter in einem Bereich, hat der Belreiber den für 
die Regelung des Zugangs verantwortlichen 
Projektleiter zu bestimmen. 

Eintretende Personen sind vor dem erstmaligen 
Betreten über die einzuha~enden Vorsichts­
maßnahmen zur Gewährleistung der Umweitsi­
cherheit zu unterrichten. 
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Es ist eine Uste aller Personen unter Angabe 
des Datums und des Zeitpunktes zu führen, die 
das Gewächshaus betreten und verlassen. 

9. Bei einem Notfall sind alle angemessenen Maß­
nahmen zu treffen, um das Austreten vermeh­
rungsfähigen biologischen Materials aus der 
gentechnischen Anlage zu verhindern. 

1 0. Über das Material, das in das oder aus dem 
Gewächshaus verbracht ist, ist Buch zu führen. 
Versuchsorganismen, die in einem lebensfähi­
gen oder intakten Zustand in das oder aus dem 
Gewächshaus verbracht werden sollen, sind in 
ein unzerbrechliches, versiege~es Primärbehä~­
nis zu geben und sodann in einem desinfizier­
ten, versiege~en Transportbehä~nis einzu­
schließen. 

11. Zubehör und andere Hilfsmittel werden mittels 
des Durchreicheautoklaven, der Begasungs­
kammer oder der Schleuse, die bei jeder Benut­
zung angemessen zu desinfizieren sind, einge­
bracht. Nach Sicherung der Außentüren haben 
die Beschäftigten innerhalb der Anlage zur ln­
nentür des Autoklaven, der Begasungskammer 
oder der Schleuse zu gehen. Diese Türen sind 
zu sichern, nachdem das Material in die Anlage 
verbracht worden ist. 

12. Kein Material, mit Ausnahme der Versuchsorga­
nismen, die lebensfähig oder intakt bleiben sol­
len, darf ohne vorherige Sterilisierung aus dem 
Gewächshaus entfernt werden. 

13. Gliederfüßer und andere Makroorganismen, die 
im Zusammenhang mit Versuchen benutzt wer­
den, die eine physikalische Einschließung dieser 
Sicherheitsstufe erfordern, sind in entsprechen­
den Behä~ern unterzubringen. Soweit es der 
Organismus erforderlich macht, sind die Versu­
che in den Behä~ern, in denen die beweglichen 
Organismen festgehalten werden, durchzufüh­
ren. 

14. ln dem Warnhinweis vor biologischen Gefahren 
sind auch die benutzten Pflanzen, Mikroorga­
nismen und Tiere sowie der Name des Projekt­
leiters und anderer Verantwortlicher aufzufüh­
ren. Ferner hat er besondere Auflagen für das 
Betreten des Bereichs anzugeben. 

15. Unfälle im Gewächshaus, die eine unbeabsich­
tigte Freisatzung oder Streuung von Mikroorga­
nismen zur Folge haben, sind unverzüglich dem 
Projektleiter und den jeweils zuständigen Behör­
den zu melden. Über diese Unfälle sind schriftli­
che Aufzeichnungen anzufertigen und aufzube­
wahren. 

16. Das Gewächshaus darf nur durch die Umkleide­
und Duschräume betreten und verlassen wer-
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den. Für die Beschäftigten, die die Anlage be­
treten, ist vollständige Schutzkleidung (mögli­
cherweise Einwegkleidung), einschließlich Un­
terwäsche, Hosen und Hemden oder Overalls, 
Schuhen und Kopfbedeckungen vom Belreiber 
zur Verfügung zu stellen und von den Beschäf­
tigten zu tragen. Bei Verlassen des Gewächs­
hauses und vor Betreten des Duschbereichs ha-

Nationale(s) RechURegelungen 

ben die Beschäftigten ihre Schutzkleidung ab­
zulegen und in einem Schließfach oder Wä­
schekorb im inneren Umkleideraum aufzube­
wahren. Die Beschäftigten haben sich bei jedem 
Verlassen der Anlage zu duschen. Alle Schutz­
kleidungen sind vor der Reinigung zu sterilisie­
ren. 
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Anhang V 

Sicherheitsmaßnahmen für Tierhaltungsräume 

I. Stufe 1 

1. Der Tierhaltungsraum ist als Gentechnik­
Arbeitsbereich zu kennzeichnen. Er muß leicht 
zu reinigen und zu desinfizieren sein. 

2. Der Tierhaltungsraum muß ausreichend belüftet 
sein. 

3. Der Zutritt zum Raum ist auf hierzu ermächtigte 
Personen zu beschränken. 

4. nerhattungsräume müssen für die beherbergten 
Tiere fluchtsicher und abschließbar sein. 

5. Ein Eindringen von Wildformen der entspre­
chenden Tierarten in die Tierhattungsräume 
muß ausgeschlossen sein. 

6. Tiere sind in Tierkäfigen oder anderen geeigne­
ten Einrichtungen unterzubringen. 

7. Tierkäfige und andere Einrichtungen sind nach 
Gebrauch keimarm zu machen. 

8. Material, das zur Sterilisierung oder Verbren­
nung bestimmt ist, sowie benutzte Tierkäfige 
und andere Einrichtungen sind so zu transportie­
ren, daß Verunreinigungen der Umgebung auf 
das geringstmögliche Maß zu reduzieren sind. 

9. Mundpipettieren ist untersagt; Pipettierhilfen sind 
zu benutzen. 

10. Bei allen Arbeiten muß darauf geachtet werden, 
daß keine vermeidbaren Aerosole auftreten. 

11 . Die Hände sind unverzüglich zu desinfizieren 
oder zu waschen, wenn Verdacht auf Kontami­
nation besteht, sowie nach dem Umgang mit 
Tieren oder Tierabfällen. 

12. Verletzungen sind dem Projektleiter unverzüg­
lich zu melden. 

13. Das Personal ist im Umgang mit den zu verwen­
denden Tieren zu schulen. Die für den Umgang 
mit Tieren verantwortliche Person muß sicher­
stellen, daß alle, die mit den Tieren und dem 
Abfallmaterial in Berllhrung kommen, mit den 
örtlichen Regeln vertraut sind und alle anderen 
möglicherweise erforderlichen Vorsichtsmaß­
nahmen und Verfahren kennen. 

14. Besteht bei Iransgenen Tieren keine Gefahr 
eines horizontalen Transfers des übertragenen 
Gens, können sie auch außerhalb in einem si-

eher eingefriedeten Bereich oder auf andere 
Weise eingeschlossen gehatten werden. Der 
MögHchkeit eines Diebstahls oder Entweichens 
ist durch geeignete Maßnahmen entgegenzuwir­
ken. Die Überwachung des Tieres hat zu ge­
währleisten, daß ein Entweichen unverzüglich 
entdeckt werden kann. 

15. Es sollen Maßnahmen ergriffen werden, um eine 
Fortpflanzung der Tiere zu verhindern, sofern 
nicht die Reproduktion Teil des Experiments ist. 

16. Alle Iransgenen Tiere müssen leicht zu identifi­
zieren sein. 

17. Ungeziefer ist in geeigneter Weise zu bekämp­
fen. 

18. Nahrungs- und Genußmittel sowie Kosmetika 
dürfen nur so aufbewahrt werden, daß sie mit 
gentechnisch veränderten Organismen nicht in 
Berllhrung kommen. 

19. Im nerhattungsraum darf nicht gegessen, ge­
trunken, geraucht oder geschnupft werden. Für 
die Beschäftigten sind Bereiche einzurichten, in 
denen sie ohne Beeinträchtigung ihrer Gesund­
heit durch gentechnisch veränderte Organismen 
essen, trinken, rauchen oder schnupfen können. 

20. Es soll geeignete Schutzkleidung und geeigne­
tes Schuhwerk getragen werden, die beim Ver­
lassen des Tierhattungsraums zu säubern oder 
abzulegen sind. Schutzkleidung und Schuhwerk 
sind vom Setreiber bereitzustellen. 

II. Stufe 2 

1. Alle Tiere sind in umschlossenen und ab­
schließbaren Räumlichkeiten (Tierhattungs­
räume o. ä.) zu hatten, um die Möglichkeit eines 
Diebstahls oder unbeabsichtigter Freisetzung 
auszuschatten. Die Räumlichkeiten sind zusätz­
lich mit dem Warnzeichen "Biogefährdung" zu 
kennzeichnen. 

2. Der Tierhattungsraum ist regelmäßig zu reinigen 
und zu desinfizieren. Sind Bodenabflüsse im 
Tierhattungsraum vorhanden, muß in den Auf­
fangbehättern immer Wasser stehen. Die Auf­
fangbehätter sind regelmäßig zu desinfizieren 
und zu reinigen. 

3. Der Tierhaltungsraum muß ein gesondertes 
Gebäude oder ein eindeutig abgegrenzter und 
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räumlich abgetrennter Bereich innerhalb eines 
Gebäudes sein. 

4. Befinden sich infizierte Tiere im Tierha~ungs­

raum, muß die TOr geschlossen bleiben. Sie ist 
mtt einem Zeichen zu versehen, das auf die Art 
der Arbetten hinweist. 

Es ist tor Handwaschgelegenhetten, vorzugs­
weise im Tierha~ungsraum, zu sorgen; ist dies 
technisch nicht möglich, sind sie in einem an­
grenzenden Bereich zu installieren. Beim 
Waschbecken muß eine Händedesinfektions­
möglichkett vorhanden sein. 

6. Bei Arbetten, bei denen Aerosole entstehen 
können, sind folgende Maßnahmen zu treffen: 

a) Durchtohrung der Arbetten in einer Sicher­
hettswerkbank oder unter einem Abzug, bei 
denen ein Luftstrom vom Experimentator zur 
Arbettsöffnung hin gerichtet ist, 

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

c) das Tragen geeigneter SchutzausnOstung, 
wenn technische und organisatorische Maß­
nahmen nicht zurnutbar sind. 

Die Abluft aus den unter den Buchstaben a und 
b genannten Geräten muß durch einen Hochlei­
stungsschwebstoff-Fi~er getohrt oder durch ein 
anderes gepnOftes Verfahren keimfrei gemacht 
werden. 

7. Es sind Maßnahmen zum Schutz vor Insekten 
und Nagetieren zu ergreifen. 

8. Arbettsflächen sind nach Beendigung der Tätig­
kett zu desinfizieren. 

9. Arbettsgeräte, die in unmittelbarem Kontakt mtt 
gentechnisch veränderten Organismen waren, 
müssen vor einer Reinigung autoklaviert oder 
desinfiziert werden, wenn bei diesem Kontakt 
gentechnisch veränderte Organismen Obertra­
gen werden können. 

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

11. Abfälle, die gentechnisch veränderte Organis­
men enthalten, dürfen nur in geeigneten Behäl­
tern innerbetrieblich transportiert werden. 

12. Gentechnisch veränderte Organismen dOrfen 
nur in verschlossenen und gegen Bruch ge­
schOtzten Behä~ern innerbetrieblich transportiert 
werden. 

13. FOr das Arbetten mtt gentechnisch veränderten 
Organismen ist ein Hygieneplan zu erstellen. 

14. Schutzkleidung ist vom Setreiber berettzustellen 
und vom Beschäftigten zu tragen. Getrennte 
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Aufbewahrungsmöglichketten tor die Schutz­
und Straßenkleidung sind vorzusehen. Die Rei­
nigung der Schutzkleidung ist vom Setreiber 
durchzutohren. Die Schutzkleidung darf nicht 
außerhalb der Arbeitsräume getragen werden. 

111. Stute 3 

1. ln den Tierha~ungsräumen massen 

a) ·eine Schleuse, Ober die der Tierha~ungs­
raum zu betreten und zu verlassen ist, mtt 
zwei selbstschließenden TOren, von denen 
die äußere abschließbar sein muß und eine 
Händedesinfektionsvorrichtung, 

b) nicht zu öffnende Fenster, 

c) Obergangslose Fußleisten, 

d) Notstromversorgung tor sicherheitsrelevante 
Einrichtungen, 

e) Gasnotscha~er, 

f) sofern mit pathogenen Organismen gearbei­
tet wird, tor die eine Übertragung durch die 
Luft nicht ausgeschlossen werden kann, 
ständiger, durch Alarmgeber kontrollierbarer 
Unterdruck und Hochleistungsschwebstoff­
Fi~er zur Fi~ation der Abluft, 

g) tor das Ventilationssystem eine Notstromver­
sorgung, 

h) ein Autoklav oder eine gleichwertige Stertli­
sationseinhett, 

i) geeignete Einrichtungen zur Veminderung 
des Eindringens von Insekten, Nagern und 
Vögeln, 

j) in der Schleuse in der Regel ein Hand­
waschbecken mit Ellbogen-, Fuß- oder Sen­
sorbetätigung 

vorhanden sein. 

2. Der Zutritt zum Tierha~ungsraum ist auf die 
Personen zu beschränken, deren Anwesenheit 
tor die Durchtohrung der Versuche erforderlich 
ist und die zum Eintritt befugt sind. Der Projekt­
letter ist verantwortlich tor die Bestimmung der 
zutrittsberechtigten Personen. Eine Person darf 
nur dann allein im Tierha~ungsraum arbeiten, 
wenn eine von innen zu betätigende Alarman­
lage vorhanden ist. 

3. in der Schleuse ist eine geeignete Schutzklei­
dung einschließlich Schuhwerk anzulegen. Beim 
Arbeiten sind Einweghandschuhe zu tragen. 
Schutzkleidung und Handschuhe sind vom Be­
treiber berettzustellen. Die Schutzkleidung ist vor 
der Reinigung oder der Beseitigung zu sterilisie­
ren. 
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4. Gentechnisch veränderte Organismen dürfen 
nur in bruchsicheren, dicht verschlossenen, ent­
sprechend gekennzeichneten und außen desin­
fizierten Behältern innerbetrieblich transportiert 
werden. 

5. Die Arbeitsbereiche sind nach Verschütten von 
kontaminiertem Material sofort zu desinfizieren. 

6. Bei der Entsorgung von Tierkadavern ist folgen­
des zu beachten: 

a) Tierkadaver sind vor der Entsorgung zu steri­
lisieren. 

b) Ist die Sterilisierung im Tierhaitungsraum 
nicht möglich, hat der Transport in geschlos­
senen, bruchsicheren, Iecksicheren und 
außen desinfizierten Behäitern zu erfolgen. 

c) Die Sterilisierung hat durch Verbrennen oder 
eine sonstige geeignete Weise zu erfolgen, 
wobei sichergestelit sein muß, daß auch die 
Kernschichten des Tierkadavers erlaßt wer­
den. 

7. Bei dem Auswechseln des Filters muß dieser 
entweder zuerst sterilisiert oder zwecks späterer 
Sterilisierung unmittelbar in einen luftdichten 
Beutel verpackt werden. 

8. Der Tierhaltungsraum darf entweder keine Was­
serausgüsse enthalten, oder die Abwassersteri­
lisierung ist sicherzustellen. Eine Einrichtung zur 
Desinfektion der Hände muß vorhanden sein. 

IV. Stufe 4 

1. Es muß entweder ein gesonderter Tierhaitungs­
raum oder ein eindeutig abgegrenz1er und räum­
lich abgetrennter Bereich innerhalb eines Ge­
bäudes zur Verfügung stehen. Die Zugangstilren 
zum Bereich sind selbstschließend und ab­
schließbar auszuführen. 

2. Der Tierhaitungsraum darf nur Ober eine drei­
kammenge Schleuse mit Dusche und Möglich­
keiten zum getrennten Ablegen und Aufbewah­
ren von Straßen- und Schutzkleidung betreten 
werden. Vor dem Betreten des Tierhaitungsrau­
mes sind alle Kleidungsstilcke, einschließlich 
Uhren und Schmuck, abzulegen und zu depo­
nieren. Bei Verlassen des Raumes ist die 
Schutzkleidung abzulegen und zu dekontaminie­
ren. Die Beschäftigten haben zu duschen. 

3. Es muß ein gesondertes Belüftungssystem vor­
handen sein. Durch Unterdruck im Raum ist si­
cherzustellen, daß die Luft von außerhalb nach 
innen strömt. Zu- und Abluft sind so zu koppeln, 
daß die Luft keinesfalls unkontrolliert aus dem 
Bereich austreten kann. Die Abluft ist Ober 
Hochleistungsschwebstoff-Fiiter so abzuleiten, 
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daß sie nicht in andere Arbeitsbereiche oder An­
saugvorrichtungen von Lüftungsanlagen kom­
men kann. 

4. Der Zutritt ist nur Personen erlaubt, deren An­
wesenheit im Tierhaitungsraum zur Durchfüh­
rung der Versuche erforderlich ist. Der Projekt­
leiter ist verantwortlich für die Festlegung der 
näheren Umstände und die Bestimmung, wer 
berechtigt ist, während der Versuche den Tier­
haitungsraum zu betreten oder dort zu arbeiten. 
Der Zugang ist vom Projektleiter zu regeln. Ar­
beiten mehrere Projektleiter in einem Bereich, 
hat der Belreiber den für die Regelung des Zu­
gangs verantwortlichen Projektleiter zu bestim­
men. Die Anwesenheit von Stammpersonal und 
Betriebsfremden ist zu dokumentieren. 

5. Für die DesinfeKtion von Materialien, die aus 
dem Bereich ausgeschleust werden, muß eine 
desinfizierbare Schleuse zur Verfügung stehen. 
Die Desinfektion kann z. B. durch Dampf, che­
mische Mittel oder energiereiche Strahlung er­
folgen. 

6. Die im Tierhaltungsraum benötigten Materialien, 
Gegenstände und Tiere sind über Schleusen, 
Begasungskammem oder Durchreicheautokla­
ven mit Einrichtungen zur Desinfektion einzu­
bringen. Vor und nach dem Einschleusen ist die 
Schleuse zu desinfizieren. 

7. Gentechnisch veränderte Organismen oder da­
mit kontaminiertem biologisches Material, das zu 
weiteren Untersuchungen im lebensfähigen oder 
intakten Zustand ausgeschleust werden soll, ist 
in einen unzerbrechlichen, dicht verschlossenen 
Behälter zu verpacken und entsprechend zu 
desinfizieren (z. B. Tauchbad mit Desinfek­
tionsmittel, Begasung). Der Behäiter ist in einen 
unzerbrechlichen zweiten Behälter zu stellen, 
der auch dicht verschlossen wird. 

8. Alle übrigen Materialien müssen vor der Entfer­
nung aus dem Tierhaitungsraum sterilisiert oder 
durch eine gleichwertige Behandlung desinfiziert 
werden. Ist dies nicht möglich, muß das Material 
in einem geschlossenen, bruchsicheren, lecksi­
cheren Primärbehäitnis verpackt und in einem 
desinfizierten, versiegeiten Transportbehäitnis 
zur Entsorgung verbracht werden. 

9. Arbeiten mit humanpathogenen Organismen der 
Sicherheitsstufe 4 haben im Tierhaltungsraum, 
soweit dies möglich ist (z. B. bei kleinen Ver­
suchstieren), in einer Sicherheitswerkbank der 
Klasse 111 oder in geschlossenen Apparaturen 
oder mit fremdbelüfteten Vollschutzanzügen zu 
erfolgen. 

10. Bei einem Notfall sind alle angemessenen Maß­
nahmen zu treffen, um das Austreten vermeh-
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rungsfähigen biologischen Materials aus dem 
Tierhaltungsraum zu verhindern. 

Nationale(s) Recht/Regelungen 

11. Im übrigen müssen die Sicherheitsmaßnahmen 
denjenigen für ein Labor der Sicheriheitsstufe 4 
entsprechen. 
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Anhang VI 

Vorsorgeuntersuchungen; Beteiligung der Beschäftigten 

A. Vorsorgeuntersuchungen 

(1) Vorsorgeuntersuchungen sind 

1. arbeitsmedizinische Erstuntersuchungen vor 
Aufnahme der Beschäftigung, 

2. arbeitsmedizinische Nachuntersuchungen wäh­
rend und bei Beendigung der Beschäftigung und 

3. arbeitsmedizinische nachgehende Untersuchun-
gen nach Beendigung der Beschäftigung. 

(2) Beschäftigte, die gentechnische Arbeiten mit 
humanpathogenen Organismen der Sicherheitsstufe 
2, 3 oder 4 durchführen, dorfen an ihrem Arbeitsplatz 
nur beschäftigt werden, wenn sie fristgerecht Vorsor­
geuntersuchungen gemäß Absatz 1 Nr. 1 und 2 un­
terzogen worden sind. Satz 1 gilt entsprechend, 
wenn der Setreiber Vorsorgeuntersuchungen nach 
§ 12 Abs. 5 Satz 6 anzubieten hat und die Beschäf­
tigten diese Untersuchungen wOnschen. Der Setrei­
ber hat den Beschäftigten vorzeitige Nachuntersu­
chungen zu ermöglichen, wenn 

1. eine Erkrankung oder eine körperliche Beein­
trächtigung eine vorzeitige Untersuchung ange­
zeigt erscheinen läßt oder 

2. Beschäftigte, die einen ursächlichen Zusam­
menhang zwischen ihrer Erkrankung und ihrer 
Tätigkeit am Arbeitsplatz vermuten, eine Unter­
suchung wOnschen. 

Der Setreiber hat diese Vorsorgeuntersuchungen auf 
seine Kosten zu veranlassen und den Beschäftigten 
ihre Aufwendungen zu ersetzen. 

(3) Der Setreiber hat dem Arzt auf Verlangen die 
zur Durchführung der Vorsorgeuntersuchgong erfor­
derlichen Auskantle ober die Arbeitsplatzverhältnisse 
zu erteilen und eine Besichtigung des Arbeitsplatzes 
zu ermöglichen. 

B. Zeitpunkt der Vorsorgeuntersuchungen 

(1) Die Erstuntersuchung muß vor Beginn der Be­
schäftigung vorgenommen werden. Sie darf nicht 
länger als 12 Wochen ;zurOcldiegen. 

(2) Die Frist tar die Nachuntersuchung beginnt mit 
dem Zellpunkt der letzten Vorsorgeuntersuchung. 
Nachuntersuchungen mOssen regelmäßig im Ab­
stand von einem Jahr und innerhalb von 6 Wochen 
vor Ablauf der Nachuntersuchungsfrist vorgenommen 

werden. Nachuntersuchungen bei Beendigung der 
Beschäftigung sind den Beschäftigten vor der Been­
digung zu ermöglichen. 

C. Ennächtigte Ärzte 

(1) Ärzte, die Vorsorgeuntersuchungen vornehmen, 
mossen von der zuständigen Behörde hierzu er­
mächtigt sein. 

(2) Die Ermächtigung kann erteilt werden, wenn der 
Antragsteller 

1. zur AusObung des ärztlichen Berufes berechtigt 
ist, 

2. die erforderlichen besonderen Fachkenntnisse 
besitzt und 

3. Ober die notwendige Einrichtung und Ausstat­
tung vertagt. 

D. Ärztliche Bescheinigung 

(1) Der Arzt hat den Untersuchungsbefund schrift­
lich festzuhalten und den Untersuchten Ober den 
Untersuchungsbefund zu unterrichten. 

(2) Der Arzt hat dem Setreiber und dem untersuch­
ten Beschäftigten eine Bescheinigung darober aus­
zustellen, ob und inwieweit der Beschäftigte zur Ver­
wendung an dem Arbeitsplatz geeignet ist (Beschei­
nigung Ober das Untersuchungsergebnis) und dieser 
Bescheinigung etwaige Empfehlungen nach Absatz 3 
Nr. 1 beizufügen. in der Bescheinigung ist darauf 
hinzuweisen, daß eine Entscheidung der zuständigen 
Behörde nach Buchstabe E herbeigeführt werden 
kann, wenn die Bescheinigung für unzutreffend ge­
halten wird. 

(3) Im Falle gesundheitlicher Bedenken hat der Arzt 

1. dem Setreiber schriftlich eine Überprafung des 
Arbeitsplatzes zu empfehlen, wenn der unter­
suchte Beschäftigte infolge der Arbeitsplatzver­
hältnisse gefährdet erscheint, und 

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

(4) Hat der Arzt dem Setreiber eine Bescheinigung 
mit einer Empfehlung nach Absatz 3 Nr. 1 ausge­
stellt, hat der Setreiber dies dem Betriebs- oder Per­
sonalrat mitzuteilen. Im Falle eines Beschäftigungs-
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verbotes hat er auch die zuständige Behörde zu 
unterrichten. 

E. Behördliche Entscheidung 

(1) Hält der Setreiber oder der untersuchte Be­
schäftigte die vom Arz1 ausgestellte Bescheinigung 
für unzutreffend, so kann er die Entscheidung der 
zuständigen Behörde beantragen. 

(2) Die zuständige Behörde kann vor ihrer Ent­
scheidung ein ärztliches Gutachten einholen. Die 
Kosten des ärztlichen Gutachtens sind vom B~treiber 
zu tragen. 

F. Maßnahmen nach der Vorsorgeuntersuchung 

Hat der Arz1 eine Bescheinigung mit einer Empfeh­
lung nach Buchstabe D Abs. 3 Nr. 1 erteilt, darf der 
Setreiber den Untersuchten an seinem Arbeitsplatz 
nur beschäftigen oder weiterbeschäftigen, wenn die 
Wirksamkeit der Maßnahmen nach § 9, 10 oder 11 
überprüft worden ist und für den Untersuchten ge­
sundheitliche Bedenken nicht mehr bestehen. Auf 
dem Arbeitsplatz dürfen andere Beschäftigte nur 
beschäftigt werden, wenn feststeht, daß sie durch 
diese Maßnahmen ausreichend geschützt werden 
können. 

G. Vorsorgekartei und Aufbewahrung der 
ärztlichen Bescheinigungen und Proben 

(1) Für Beschäftigte, die nach dieser Verordnung 
ärztlich untersucht worden sind, ist vom Setreiber 
eine Vorsorgekartei zu führen. Der betroffene Be­
schäftigte oder eine von ihm bevollmächtigte Person 
hat das Recht auf Einsichtnahme in die ihn betref· 
fenden Angaben. 

(2) Die Kartei muß für jeden Beschäftigten folgende 
Angaben enthalten: 

1. Vor- und Familienname, Geburtsdatum des 
betroffenen Beschäftigten, 

2. Wohnanschrift, 

3. Tag der Einstellung und des Ausscheidens, 

4. Ordnungsnummer, 

5. zuständiger Krankenversicherungsträger, 

6. Art der vom Arbeitsplatz ausgehenden Gefähr­
dungsmöglichkeiten, 

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

8. Angabe von Zeiten Ober fiilhere Tätigkeiten, bei 
denen eine Gefährdungsmöglichkeit bestand 
(soweit bekannt), 
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9. Datum und Ergebnis der ärztlichen Vorsorge­
untersuchungen, 

10. Datum der nächsten regelmäßigen Nachunter-
suchung, 

11. Name und Anschrift des untersuchenden Arztes, 

12. Name dessen, der die Vorsorgekartei führt. 

Die Angaben können in Dateiform auch auf sonstigen 
Datenträgem gespeichert werden. 

(3) Der Setreiber hat die Kartei und die ärztlichen 
Bescheinigungen für jeden Beschäftigten bis zu des­
sen Ausscheiden aufzubewahren. Danach sind dem 
Beschäftigten der ihn betreffende Auszug aus der 
Kartei und die ärztlichen Bescheinigungen auszu­
händigen. Der Setreiber hat einen Abdruck des dem 
Beschäftigten ausgehändigten Auszugs wie Perso­
nalunterlagen aufzubewahren. Der Setreiber hat dem 
zuständigen Träger der gesetzlichen Unfallversiche­
rung oder einer von ihm beauftragten Stelle auf An­
forderung Kopien der Karteikarte zu übergeben. 

(4) Der Belreiber hat die Kartei so aufzubewahren, 
daß Unbefugte keinen Zugang haben. Die in der 
Kartei enthaltenen Angaben dürfen unbefugten Drit­
ten nicht offenbart werden. 

(5) Der Setreiber hat Proben von Körperflüssigkei­
ten oder Körperzellen aufzubewahren, soweit die 
Aufbewahrung nach gesicherten wissenschaftlichen 
Erkenntnissen erforderlich ist. Diese Proben sind auf 
Verlangen des Beschäftigten einem ihn später unter­
suchenden oder behandelnden Arz1 zur Verfügung 
zu stellen. Im übrigen dürfen sie nur zu Vergleichs­
zwecken im Rahmen weiterer Vorsorgeuntersuchun­
gen benutzt werden. 

H. Immunisierung 

Im Einzelfall gebotene Maßnahmen zur Immunisie­
rung sind im Einvernehmen mit dem Arz1, der die 
arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen 
durchführt, festzulegen. Die Immunisierung ist für die 
Beschäftigten kostenlos zu ermöglichen. 

I. Behördlich angeordnete 
Vorsorgeuntersuchungen 

Ist damit zu rechnen, daß ein Beschäftigter an seiner 
Gesundheit geschädigt werden kann, wenn er gen­
technische Arbeiten durchführt, kann die zuständige 
Behörde anordnen, daß der Betroffene nur weiterbe­
schäftigt werden darf, nachdem er von einem Arz1 
untersucht worden ist. Die Buchstaben A bis G sind 
entsprechend anzuwenden. 
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J. Unterrichtung der Beschäftigten 

(1) Der Betreib er hat den betroffenen Beschäftigten 
oder, wenn ein Betriebs- oder Personalrat vorhanden 
ist, diesem 

1. die mtt den gentechnischen Arbenen verbunde­
nen Risiken und die zu treffenden Sicherheits­
maßnahmen mttzuteilen, 

2. wenn er Schutzausrüstungen zur Vertilgung zu 
stellen hat, die Gründe für die Auswahl der 
Schutzausrüstungen und die Bedingungen, un­
ter denen sie zu benutzen sind, mttzuteilen. 

Im Fall von Betriebsstörungen sind die betroffenen 
Beschäftigten und der Betriebs oder der Personalrat 
zu unterrichten. ln dringenden Fällen hat der Setrei­
ber sie über die getroffenen Maßnahmen unverzüg­
lich zu unterrichten. Satz 2 gi~ auch, wenn Maßnah­
men nach der Überprüfung des Arbefisplatzes auf 
Grund des Ergebnisses einer Vorsorgeuntersuchung 
getroffen werden. 

(2) Die Betriebs- oder Personalräte haben das 
Recht, über die in dieser Verordnung vorgesehenen 
Maßnahmen hinaus zur Abwendung gesundheitlicher 
Schäden dem Setreiber im Einzelfall zusätzliche 
Schutzmaßnahmen vorzuschlagen. 

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

(4) Unterrichtungs- und Beteiligungspflichten ge­
genüber dem Betriebs- oder Personalrat sowie den 
Beschäftigten bestehen nur insowett, als die Betrof­
fenen Beschäftigte im Sinne des Betriebsverfas-
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sungsgesetzes oder der Personalvertretungsgesetze 
sind. 

K. Nachgehende Untersuchungen 

(1) Nach der Beendigung von Beschäftigungen mtt 
humanpathogenen Organismen der Sicherhettsstufe 
2, 3 oder 4 hat der Setreiber den ehemals damn 
Beschäftigten nachgehende Untersuchungen zu 
ermöglichen, wenn Anha~spunkte, insbesondere ein 
nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse 
begründeter Verdacht, für mögliche gesundherrliche 
Spätfolgen vorliegen. Dies gm auch, wenn ein Be­
schäftigungsverhä~is nicht mehr besteht. 

(2) Nachgehende Untersuchungen sind mindestens 
im Abstand von 5 Jahren zu ermöglichen. Die Frist 
für die erste nachgehende Untersuchung beginnt mtt 
der letzten Nachuntersuchung. Teil A Abs. 2 Satz 3 
gi~ entsprechend, sowen diese Pflichten nicht vom 
zuständigen Träger der gesetzlichen Unfallversiche­
rung übernommen werden. 

L. Bekanntgabe von wissenschaftlichen 
Erkenntnissen 

Das Bundesministerium für Arben und Sozialordnung 
veröffentlicht nach Anhörung der Zentralen Kommis­
sion für die Biologische Sicherherr und der Länder die 
wissenschaftlichen Erkenntnisse, die im Rahmen von 
arbefismedizinischen Vorsorgeuntersuchungen zu 
beachten sind, im Bundesarbensblatt. 
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Verordnung 
über Aufzeichnungen bei gentechnischen Arbeiten zu 
Forschungszwecken oder zu gewerblichen Zwecken 
und bei Freisetzungen 
{Gentechnik-Aufzeichnungsverordnung- GenTAufzV) 

ln der Fassung der Bekanntmachung vom 4. November 1996- BGBI.I s. 1645 

§ 1 
Anwendungsbereich 

Wer gentechnische Arbeffen zu Forschungszwecken 
oder zu gewerblichen Zwecken oder Freisetzungen 
durchführt, hat nach Maßgabe dieser Verordnung 
Aufzeichnungen zu führen, aufzubewahren und der 
zuständigen Behörde auf ihr Ersuchen vorzulegen. 

§2 
Aufzeichnungen bei gentechnischen Arbeiten 

oder bei Freisetzungen 

(1) Die Aufzeichnungen Ober gentechnische Arbei­
ten müssen folgende Angaben enthaHen: 

1. Namen und Anschrift des Belreibers und Lage 
der gentechnischen Anlage, in der die gentech­
nischen Arbeffen durchgeführt werden, 

2. Namen des Projektleffers, 

3. Namen des oder der Beauftragten für die Biolo­
gische Sicherheit, 

4. bei gentechnischen Arbeiten nach § 8 Abs. 2, 
§ 9 Abs. 1 oder § 1 0 Abs. 1 des Gentechnikge­
setzes Zeitpunkt der Anmeldung der gentechni­
schen Arbeffen, 

5. Aktenzeichen und Datum der Anmeldung oder 
des Genehmigungsbescheides oder Datum der 
Zustimmung gemäß § 12 Abs. 7 Satz 3, Abs. 8 
Satz 1 oder Abs. 9 Satz 3 des Gentechnikgeset­
zes, 

6. die Sicherheitsstufe, 

7. Zeitpunkt des Beginns sowie des Abschlusses 
der gentechnischen Arbeiten, 

8. Art der Ausgangsorganismen und der Aus­
gangsstoffe: 

a) Organismen als Spender der genetischen 
Information, 

b) Reinigungsgrad der Nukleinsäuren, 

c) Vektor, soweff benutzt, 

d) Merkmale des Empfängerorganismus, soweit 
sie für die Sicherheitsbeurteilung der gen­
technischen Arbeffen von Bedeutung sind, 

9. für die Sicherheftsstufe bedeutsame Merkmale 
des gentechnisch veränderten Organismus, 

1 0. im Falle gentechnischer Arbeffen mit humanpa­
thogenen Organismen der Sicherheitsstufe 2, 3 
oder 4 die weiteren Personen, die an der unmff· 
telbaren Durchführung beteiligt sind, und 

11. jedes Vorkommnis, das nicht dem erwarteten 
Verlauf der gentechnischen Arbeiten entspricht 
und bei dem der Verdacht einer Gefährdung der 
in § 1 Nr. 1 des Gentechnikgesetzes bezeich­
neten Rechtsgoter nicht auszuschließen ist. 

Die Aufzeichnungen mOssen ferner die Angaben 
Ober die Risikobewertung nach § 6 Abs. 1 Satz 2 des 
Gentechnikgesetzes enthaHen. Diese Risikobewer­
tung muß nach Maßgabe der in Anhang I zur Gen­
technik-Sicherheitsverordnung festgelegten Krfferien 
erfolgen. 

(2) Bei gentechnischen Arbeffen zu Forschungs­
zwecken sind zusätzlich aufzuzeichnen: 
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1. im Falle von weiteren gentechnischen Arbeiten 
der Sicherheitsstufe 1 Beschreibung der gen­
technischen Arbeiten einschließlich ihrer Zielset­
zung und 

2. Änderungen der Sicherheitsstufe unter Angabe 
der Begründung hierfilr und des Zeitpunktes. 

(3) Bei gentechnischen Arbeiten zu gewerblichen 
Zwecken sind zusätzlich aufzuzeichnen: 

1. Darstellung des Prinzips der Herstellung und 
Aufarbeitung, soweit zum Schutz der in § 1 Nr. 1 
des Gentechnikgesetzes bezeichneten Rechts­
güter erforderlich, einschließlich Beschreibung 
des durch die gentechnischen Arbeiten herzu­
stellenden Erzeugnisses, 

2. die bei der Herstellung zu verwendenden Ge­
räte, die zur laufenden Kontrolle während der 
Herstellung (lnprozeßkontrolle) zu verwenden­
den Verfahren und Geräte und 

3. Anzahl der Ansätze einschließlich der einzelnen 
Produktionsvolumina. 

(4) Bei gentechnischen Arbeiten der Sicherheits­
stufe 3 oder 4 sind zusätzlich aufzuzeichnen: 

1. die einzelnen Arbeitsschritte, die den Nachvoll­
zug der gentechnischen Arbeiten ermöglichen, 
nach Zeitpunkt, lnhatt und unmittelbar beteiligten 
Personen, 

2. bei gentechnischen Arbeiten zu Forschungs­
zwecken die voraussichtliche Anzahl der gen­
technisch veränderten Organismen bei den ein­
zelnen Ansätzen, jeweils zumindest nach Min­
dest- und Höchstmenge, sowie bei Mikroorga­
nismen oder Zellkutturen das voraussichtliche 
Volumen des größten einzelnen Ansatzes und 

3. bei gentechnischen Arbeiten zu gewerblichen 
Zwecken die Anzahl der gentechnisch verän­
derten Organismen bei den einzelnen Ansätzen, 
jeweils zumindest nach Mindest- und Höchst­
menge. 

(5) Die Aufzeichnungen Ober Freisetzungen müssen 
folgende Angaben enthatten: 

1. Namen und Anschrift des Betreibers, Lage der 
Freisetzungsfläche und Parzellenbelegung, 

2. Namen des Projektleiters, 

3. Namen des Beauftragten tor die Biologische 
Sicherheit, 

4. Aktenzeichen und Datum des Genehmigungs­
bescheides, 

5. Zeitpunkt des Beginns und der Beendigung der 
Freisetzung, 
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6. Beschreibung der freigesetzten Organismen 
einschließlich der gentechnischen Veränderung, 

7. Anzahl oder Menge der ausgebrachten gen­
technisch veränderten Organismen, 

8. Verbleib der gentechnisch veränderten Orga­
nismen nach Beendigung der Freisetzung, 

9. Anzahl der auf oder in der Umgebung der Frei­
setzungsfläche im Zusammenhang mit dem 
Freisetzungsvorhaben gelagerten gentechnisch 
veränderten Organismen, 

1 0. Ort, Beginn und Ende der Lagerung, 

11. Zeitpunkt und Ergebnis der Kontrollgänge, 

12. wesentliche Maßnahmen zur Behandlung der 
Freisetzungsfläche und 

13. jedes Vorkommnis, das nicht dem erwarteten 
Verlauf der Freisetzung entspricht und bei dem 
der Verdacht einer Gefährdung der in § 1 Nr. 1 
des Gentechnikgesetzes bezeichneten Rechts­
güter nicht auszuschließen ist. 

(6) Der Aufzeichnende kann in den Aufzeichnungen 
nach den Absätzen 1 bis 5 auf Angaben in den An­
melde- oder Genehmigungsunterlagen verweisen. 

(7) Soweit erforderlich, sind die Aufzeichnungen 
fortlaufend zu !Ohren. Die Angaben nach § 2 Abs. 1 
Satz 2 sind vor Beginn der gentechnischen Arbeiten 
aufzuzeichnen. 

§3 
Form der Aufzeichnungen 

(1) Die Aufzeichnungen dürfen weder durch Strei­
chung noch auf andere Weise unleserlich gemacht 
werden. Es dürfen keine Veränderungen vorgenom­
men werden, die nicht erkennen lassen, ob sie bei 
der ursprünglichen Eintragung oder erst später vor­
genommen worden sind. 

(2) Die Aufzeichnungen können auch auf einem 
Bildträger oder auf anderen Datenträgern getohrt und 
aufbewahrt werden; hierbei muß sichergesteltt sein, 
daß nachträgliche Änderungen des Inhalts nicht 
möglich sind. Bei der Aufbewahrung der Aufzeich­
nungen auf Datenträgern muß insbesondere sicher­
gesteltt sein, daß die Daten während der Aufbewah­
rungsfrist verfOgbar sind und innerhalb einer ange­
messenen Frist lesbar gemacht werden können. 
Absatz 1 gitt entsprechend. 

(3) Die Aufzeichnungen sind vom Betreiber, dem 
von ihm beauftragten Projektleiter oder einer von 
diesem bestimmten Person zu unterschreiben. Erfol­
gen Führung und Aufbewahrung nach Absatz 2, ist 
sicherzustellen, daß die eindeutige Zuordnung zu 
dem Verantwortlichen gewährleistet ist. 
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§4 
Aufzeichnungs- und Vorlagepflichtiger, Auf­

bewahrungstrist 

(1) Der Belreiber hat die Aufzeichnungen der zu­
ständigen Behörde auf ihr Ersuchen vorzulegen. Er 
hat die Aufzeichnungen aufzubewahren; die Aufbe­
wahrungsfristen betragen 

1. zehn Jahre bei gentechnischen Arbeiten der 
Sicherheitsstufe 1 , 

2. dreißig Jahre bei gentechnischen Arbeiten der 
Sicherheitsstufen 2 bis 4 und 

3. dreißig Jahre bei Freisetzungen, 

jeweils nach Beendigung der gentechnischen Arbei­
ten oder der Freisetzungen. 

(2) Der Setreiber kann den Projektle"rter mit der 
Führung der Aufzeichnungen beauftragen. 

(3) Bei Betriebsstillegung hat der Setreiber einer 
gentechnischen Anlage die Aufzeichnungen unver­
züglich der zuständigen Behörde auszuhändigen, 
sofem die in Absatz 1 genannten Fristen noch nicht 
abgelaufen sind. 

GentAufzV 

§5 
Ordnungswidrigkeiten 

Ordnungswidrig im Sinne des § 38 Abs. 1 Nr. 12 des 
Gentechnikgesetzes handeH, wer als Setreiber vor­
sätzlich oder fahrlässig 

1. entgegen § 2 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2, 3, 4 oder 5 
Aufzeichnungen nicht richtig oder nicht vollstän­
dig führt, 

2. entgegen § 4 Abs. 1 Aufzeichnungen nicht oder 
nicht rechtzeitig vorlegt oder nicht oder nicht für 
die vorgeschriebene Dauer aufbewahrt oder 

3. entgegen § 4 Abs. 3 Aufzeichnungen nicht oder 
nicht rechtzeitig der zuständigen Behörde aus­
händigt. 

§6 
{weggefallen) 

§7 
(lnkrafttreten) 
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Verordnung 
über Antrags- und Anmeldeunterlagen und über 
Genehmigungs- und Anmeldeverfahren nach dem 
Gentechnikgesetz 
(Gentechnik-Verfahrensverordnung - GenTVfV) 

ln der Fassung der Bekanntmachung vom 4. November 1996- BGBI. I 5. 1657 

Inhaltsübersicht 

1. Ab sehn itt 
Allgemeines 

§ 1 Anwendungsbereich 

§ 2 Beratung 

§ 3 Formvorschriften 

2. Abschnitt 
Anforderungen an Unterlagen 

§ 4 Unterlagentor gentechnische Anlagen, 

erstmalige oder weitere gentechnische Arbeiten 

§ 5 Unterlagen bei Freisetzungen 

§ 6 Unterlagen bei loverkehrbringen 

§ 7 Ausnahmen von Angaben und Maßnahmen 

§ 8 Unterlagen ror eingeschlossene Entscheidungen 

3. Abschnitt 
Genehmigungsverfahren 

§ 9 Beteiligung anderer Stellen 

§ 10 Entscheidung 

§ 11 Inhalt des Genehmigungsbescheides 

§ 12 Form der Entscheidung, Bekanntgabe 

1. Abschnitt 

Allgemeines 

§ 1 
Anwendungsbereich 

Diese Verordnung regelt Einzelheiten des Verfahrens 

1. zur Entscheidung Ober die Erteilung einer Anla­
gengenehmigung für 

4. Abschnitt 
Anmeldeverfahren 

§ 13 Prüfungsumfang 

§ 14 lnhan des Bescheides 

5. Abschnitt 
Schlußvorschrift 

§ 15 (weggefallen) 

§ 16 (lnkrafttreten) 

Anlage 1 
(zu § 4) Angaben in den Unterlagen für 

gentechnische Anlagen oder gentechnische 
Arbeiten 

Anlage2 
(zu § 5) Angaben in den Antragsunterlagen 

für eine Freisatzung 

Anlage 3 
(zu § 6) Zusätzliche Angaben in den 

Antragsunterlagen für ein lnverkehrbringen 

a) die Errichtung und den Betrieb gentechni­
scher Anlagen, in denen gentechnische Ar­
beiten in der Sicherheitsstufe 2, 3 oder 4 
durchgeführt werden sollen, einschließlich 
der Durchführung bestimmter gentechnischer 
Arbeiten nach § 8 Abs. 1 des Gentechnikge­
setzes; 

b) die wesentliche Änderung der Lage, der 
Beschaffenheit oder des Betriebs einer gen­
technischen Anlage der Sicherheitsstufe 2, 3 
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oder 4 nach § 8 Abs. 4 Satz 1 in Verbindung 
mtt § 8 Abs. 1 des Gentechnikgesetzes; 

c) die Durchführung wetterer gentechnischer 
Arbeiten zu Forschungszwecken, die einer 
höheren Sicherhettsstufe zuzuordnen sind 
als die von der Anlagengenehmigung nach 
§ 8 Abs. 1 oder von der Anmeldung nach § 8 
Abs. 2 des Gentechnikgesetzes umfaßten 
Arbetten, nach § 9 Abs. 2 des Gentechnikge­
setzes; 

d) die Durchführung wetterer gentechnischer 
Arbetten zu gewerblichen Zwecken, die einer 
höheren Sicherhettsstufe zuzuordnen sind 
als die von der Anlagengenehmigung nach 
§ 8 Abs. 1 des Gentechnikgesetzes oder von 
der Anmeldung nach § 8 Abs. 2 des Gen­
technikgesetzes umfaßten Arbetten, nach 
§ 1 0 Abs. 3 des Gentechnikgesetzes; 

2. zur Entscheidung über die Erteilung einer Ge­
nehmigung für 

a) die Durchführung wetterer gentechnischer 
Arbetten der Sicherhettsstufe 2, 3 oder 4 zu 
gewerblichen Zwecken nach § 1 0 Abs. 2 des 
Gentechnikgesetzes; 

b) die Freisetzung gentechnisch veränderter 
Organismen nach § 14 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 
des Gentechnikgesetzes; 

c) das loverkehrbringen von Produkten, die 
gentechnisch veränderte Organismen ent­
hatten oder aus solchen bestehen, nach § 14 
Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 des Gentechnikgesetzes; 

d) das loverkehrbringen von Produkten, die 
gentechnisch veränderte Organismen ent­
hatten oder aus solchen bestehen, zu einem 
anderen Zweck als der bisherigen bestim­
mungsgemäßen Verwendung nach § 14 Abs. 
1 Satz 1 Nr. 3 des Gentechnikgesetzes; 

3. zur Anmeldung 
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a) der Errichtung und des Betriebs gentechni­
scher Anlagen, in denen gentechnische Ar­
betten in der Sicherhettsstufe 1 durchgeführt 
werden sollen, einschließlich der vorgesehe­
nen gentechnischen Arbetten nach § 8 Abs. 
2 des Gentechnikgesetzes; 

b) der wesenfliehen Änderung der Lage, der 
Beschaffenhett oder des Betriebs einer gen­
technischen Anlage der Sicherhettsstufe 1 
nach § 8 Abs. 4 Satz 2 in Verbindung mit § 8 
Abs. 2 des Gentechnikgesetzes; 

c) der Durchführung weiterer gentechnischer 
Arbeiten der Sicherheitsstufe 2, 3 oder 4 zu 
Forschungszwecken nach § 9 Abs. 1 Satz 1 
des Gentechnikgesetzes; 
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d) der Durchführung weiterer gentechnischer 
Arbetten der Sicherhettsstufe 1 zu gewerbli­
chen Zwecken nach § 1 0 Abs. 1 des Gen­
technikgesetzes. 

§2 
Beratung 

Sobald der Setreiber die zuständige Behörde über 
das geplante gentechnische Vorhaben unterrichtet, 
soll diese ihn im Hinblick auf die Antragstellung oder 
auf eine notwendige Anmeldung beraten. 

§3 
Formvorschriften 

Die Anmeldung oder der Antrag auf Erteilung einer 
Genehmigung nach dem Gentechnikgesetz ist vom 
Setreiber schriftlich in einer von der Genehmigungs­
behörde zu bestimmenden Anzahl von Ausfertigun­
gen einzureichen. Die zuständige Behörde kann die 
Verwendung von Vordrucken für die Anmeldung oder 
den Genehmigungsantrag und die Unterlagen ver­
langen. 

2. Abschnitt 

Anforderungen an Unterlagen 

§4 
Unterlagen für gentechnische Anlagen, erst­
malige oder weitere gentechnische Arbeiten 

(1) Die nach § 11 Abs. 2 und 4, nach § 12 Abs. 2 
sowie nach § 12 Abs. 3 des Gentechnikgesetzes 
bezeichneten Unterlagen zur Anmeldung oder zum 
Antrag auf Genehmigung einer gentechnischen An­
lage, in denen gentechnische Arbetten durchgeführt 
werden sollen, sowie zur Anmeldung oder zum An­
trag auf Genehmigung wetterer gentechnischer Ar­
betten bestimmen sich 

1 . für die Errichtung und den Betrieb und für die 
wesentliche Änderung der Lage, der Beschaf­
fenhett oder des Betriebs einer gentechnischen 
Anlage sowie für die darin vorgesehenen gen­
technischen Arbeiten nach Teil I der Anlage 1, 
soweit nicht wegen der Sicherheitsstufe und des 
Zwecks Angaben nach Teil II, 111 oder IV der 
Anlage 1 erforderlich sind; 

2. bei gentechnischen Arbeiten in der Sicherheits­
stufe 1 zu gewerblichen Zwecken nach Teil II 
der Anlage 1 ; . 
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3. bei gentechnischen Arbeiten in der Sicherheits­
stufe 2, 3 oder 4 zu Forschungszwecken nach 
Teillll der Anlage 1; 

4. bei gentechnischen Arbeiten in der Sicherheits­
stufe 2, 3 oder 4 zu gewerblichen Zwecken nach 
Teil IV der Anlage 1. 

(2) Die vorzulegenden Angaben, Beschreibungen, 
Erklärungen, Bewertungen und Nachweise müssen 
insgesamt belegen, daß das vorgesehene Vorhaben 
die im Gentechnikgesetz und in der Gentechnik­
Sicherheitsverordnung im einzelnen geregehen An­
forderungen an die Risikobewertung, die Sicherheit­
seinstufung, die Sicherheitsmaßnahmen sowie an die 
Sachkunde des Projektleiters und des Beauftragten 
für die Biologische Sicherheit erfüllt. 

(3) Soweit nach § 18 des Gentechnikgesetzes ein 
Anhörungsverfahren durchzuführen ist, hat der An­
tragsteller der zuständigen Behörde außer den Un­
terlagen nach den Absätzen 1 und 2 eine allgemein 
verständliche, für die Auslegung geeignete Kurzbe­
schreibung der gentechnischen Anlage vorzulegen, 
die einen Überblick Ober die Anlage, ihren Betrieb 
und die darin durchzuführenden Arbeiten sowie die 
voraussichtlichen Auswirkungen auf die in § 1 Nr. 1 
des Gentechnikgesetzes genannten Rechtsgüter 
ermöglicht. 

§5 
Unterlagen bei Freisetzungen 

(1) Für die in § 15 Abs. 1 Satz 2 des Gentechnikge­
setzes bezeichneten Unterlagen zum Antrag auf 
Genehmigung einer Freisatzung von genetisch ver­
änderten Organismen mit Ausnahme von Pflanzen, 
die zur taxonomischen Gruppe der Gymnospermen 
oder der Angiospermen gehören (höhere Pflanzen), 
gitt: 

1. der Nachweis der nach § 15 Abs. 1 Satz 2 in 
Verbindung mit § 11 Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 des 
Gentechnikgesetzes erforderlichen Sachkunde 
des Projektleiters erfolgt nach § 15 der Gen­
technik-Sicherheitsverordnung; 

2. der Nachweis der nach § 15 Abs. 1 Satz 2 in 
Verbindung mit § 11 Abs. 2 Satz 2 Nr. 3 des 
Gentechnikgesetzes erforderlichen Sachkunde 
des oder der Beauftragten für die Biologische 
Sicherheit erfolgt nach § 17 der Gentechnik-Si­
cherheitsverordnung; 

3. die nach § 15 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 des Gentech­
nikgesetzes erforderliche, dem Stand der Wis­
senschaft entsprechende Beschreibung der si­
cherheitsrelevanten Eigenschaften des freizu­
setzenden Organismus und der Umstände, die 
für das Überleben, die Fortpflanzung und die 
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Verbreitung des Organismus von Bedeutung 
sind, erfolgt nach Abschnitt A Teil I der Anlage 2; 

4. die nach § 15 Abs. 1 Satz 2 Nr. 4 des Gentech­
nikgesetzes erforderliche Darlegung der durch 
die Freisatzung möglichen sicherheitsrelevanten 
Auswirkungen auf die in § 1 Nr. 1 des Gentech­
nikgesetzes genannten Rechtsgüter und der 
vorgesehenen Vorkehrungen erfolgt nach Ab­
schnitt A Teil II der Anlage 2; 

5. die nach § 15 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 des Gentech­
nikgesetzes erforderliche Beschreibung der ge­
planten Überwachungsmaßnahmen sowie die 
Angaben Ober entstehende Reststoffe und ihre 
Behandlung sowie Ober Notfallpläne erfolgen 
nach Abschnitt A Teillll der Anlage 2. 

Für die in § 15 Abs. 1 Satz 2 des Gentechnikgeset­
zes bezeichneten Unterlagen zum Antrag auf Ge­
nehmigung einer Freisatzung höherer Pflanzen gitt 
Satz 1 entsprechend; die nach Satz 1 Nr. 3, 4 und 5 
erforderlichen Angaben richten sich nach Abschnitt B 
der Anlage 2. 

(2) Die sicherheitsrelevanten Eigenschaften des 
freizusetzenden Organismus nach Absatz 1 Nr. 3 
sowie dessen sicherheitsrelevante Auswirkungen auf 
die in § 1 Nr. 1 des Gentechnikgesetzes genannten 
Rechtsgüter nach Absatz 1 Nr. 4 sind auf der 
Grundlage von Erfahrungen zu beurteilen, die bei 
gentechnischen Arbeiten im geschlossenen System 
gesammett worden sind. 

(3) § 4 Abs. 3 gilt entsprechend. 

(4) Für einen Antrag auf Genehmigung einer Frei­
satzung im vereinfachten Verfahren auf der Grund­
lage einer Entscheidung des Rates oder der Kom­
mission der Europäischen Gemeinschaften nach 
Artikel 6 Abs. 5 in Verbindung mit Artikel 21 der 
Richtlinie 90/220/EWG des Rates vom 23. April 1990 
Ober die absichtliche Freisatzung genetisch verän­
derter Organismen in die Umwelt (ABI. EG Nr. L 117 
S. 15) gilt Absatz 1 entsprechend, soweit nicht in der 
Entscheidung zum vereinfachten Verfahren etwas 
anderes bestimmt ist. 

§6 
Unterlagen bei Invarkehrbringen 

(1) Für folgende der in § 15 Abs. 3 Satz 2 des 
Gentechnikgesetzes bezeichneten Unterlagen zum 
Antrag auf Genehmigung des lnverkehrbringens gitt: 

1. die nach § 15 Abs. 3 Satz 2 Nr. 2 des Gentech­
nikgesetzes erforderliche Bezeichnung und die 
dem Stand der Wissenschaft entsprechende 
Beschreibung des in Verkehr zu bringenden 
Produkts im Hinblick auf die gentechnisch ver­
änderten spezifischen Eigenschaften erfolgt 
nach TeilAder Anlage 3; 
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2. die nach § 15 Abs. 3 Satz 2 Nr. 3 des Gentech­
nikgesetzes erforderliche Beschreibung der zu 
erwartenden Verwendungsarten und der ge­
planten räumlichen Verbreitung erfolgt nach Teil 
A der Anlage 3; 

3. die nach § 15 Abs. 3 Satz 2 Nr. 4 des Gentech­
nikgesetzes erforderliche Darlegung der durch 
das lnverkehrbringen möglichen sicherheitsrele­
vanten Auswirkungen auf die in § 1 Nr. 1 des 
Gentechnikgesetzes genannten Rechtsgater er­
streckt sich auch auf die Beschreibung von 
Maßnahmen nach Teil B der Anlage 3, welche 
den Schutz dieser Rechtsgüter bewirken sollen; 

4. die nach § 15 Abs. 3 Satz 2 Nr. 5 des Gentech­
nikgesetzes erforderliche Beschreibung der ge­
planten Maßnahmen zur Kontrolle des weiteren 
Verhattens oder der Qualität des in Verkehr zu 
bringenden Organismus oder Produkts, der ent­
stehenden Reststoffe und ihrer Behandlung so­
wie der Notfallpläne erfolgt nach Teil B der An­
lage 3; 

5. die nach § 15 Abs. 3 Satz 2 Nr. 6 des Gentech­
nikgesetzes erforderliche Beschreibung von be­
sonderen Bedingungen für die Anwendung und 
den Gebrauch des in Verkehr zu bringenden Or­
ganismus oder Produkts und der Vorschlag für 
seine Kennzeichnung und Verpackung erfolgt 
nach Teil B der Anlage 3. 

(2) Die durch das lnverkehrbringen möglichen si­
cherheitsrelevanten Auswirkungen auf die in § 1 Nr. 
1 des Gentechnikgesetzes genannten Rechtsgüter 
nach Absatz 1 Nr. 3 sowie die Maßnahmen zur Kon­
trolle des weiteren Verhattens und der Qualität des in 
Verkehr zu bringenden Produkts nach Absatz 1 Nr. 4 
sind auf der Grundlage von Erfahrungen zu beurtei­
len, die bei der Freisetzung des gentechnisch verän­
derten Organismus gesammett worden sind. 

(3) Der Antragsteller kann auf Antrag von der Vor­
lage von Unterlagen über einzelne der in Teil B der 
Anlage 3 aufgeführten Anforderungen befreit werden, 
wenn auf Grund der Ergebnisse einer genehmigten 
Freisatzung oder wissenschaftlicher Untersuchungen 
anzunehmen ist, daß mit dem lnverkehrbringen und 
der Verwendung eines gemäß Absatz 1 Nr. 1 be­
schriebenen Produkts kein Risiko für eines der in § 1 
Nr. 1 des Gentechnikgesetzes genannten Rechts­
güter verbunden ist 

§7 
Ausnahmen von Angaben und Maßnahmen 

Kommen einzelne nach den §§ 4 bis 6 und den dazu 
bestehenden Anlagen geforderte Angaben und Maß­
nahmen wegen der Art des Einzelfalles nicht in Be­
tracht, so ist dies in den Unterlagen zu vermerken. 
Sind Informationen zu solchen Angaben und Maß-
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nahmen technisch unmöglich oder erscheinen sie 
nicht erforderlich, so sind jeweils die Grunde hierfür 
anzugeben. 

§8 
Unterlagen für eingeschlossene Entscheidun­

gen 

Art und Umfang der einem Antrag auf Erteilung einer 
Anlagengenehmigung beizufügenden Unterlagen für 
die gemäß § 22 Abs. 1 des Gentechnikgesetzes im 
Einzelfall eingeschlossenen behördlichen Entschei­
dungen bestimmen sich nach den dafür jeweils maß­
geblichen Rechtsvorschriften. 

3. Abschnitt 

Genehmigungsverfahren 

§9 
Beteiligung anderer Stellen 

(1) Die zuständige Behörde leitet den Antrag auf 
Erteilung einer Genehmigung nach § 1 Nr. 1 und 2 
und die erforderlichen Unterlagen zur gentechni-

. sehen Sicherheitsbeurteilung unverzüglich an die zu 
beteiligenden Stellen weiter. 

(2) Soweit eine zu erteilende Genehmigung nach 
§ 22 Abs. 1 des Gentechnikgesetzes andere behörd­
liche Entscheidungen mitumfaßt, leitet die zuständige 
Behörde den Antrag und die insoweit zur Prüfung 
erforderlichen Unterlagen unverzOglich an die jeweils 
zuständige Fachbehörde zur Feststellung weiter, ob 
die Voraussetzungen für die mitumfaßte Entschei­
dung gegeben sind. 

(3) Soweit nicht anders geregelt, setzt die zustän­
dige Behörde den beteiligten Stellen und Fachbehör­
den für die Abgabe ihrer Äußerung eine angemes­
sene Frist. Hat eine beteiligte Stelle oder Fachbe­
hörde bis zum Ablauf der Frist keine Stellungnahme 
abgegeben, so kann die Genehmigungsbehörde 
davon ausgehen, daß die Stelle oder Fachbehörde 
sich nicht äußern will. 

§ 10 
Entscheidung 

(1) Sind alle Umstände ermittelt, die für die Beur­
teilung des Antrags von Bedeutung sind, hat die 
zuständige Behörde unverzüglich über den Antrag zu 
entscheiden. 

(2) Der Antrag ist abzulehnen, wenn die Prüfung 
ergibt, daß die Genehmigungsvoraussetzungen nicht 
vorliegen und ihre Erfüllung nicht durch Nebenbe-
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stimmungen sichergestel~ werden kann. Er kann 
abgelehnt werden, wenn der Antragsteller einer Auf­
forderung, die Unterlagen zu ergänzen, innerhalb 
einer ihm gesetzten angemessenen Frist nicht nach­
gekommen ist. 

§ 11 
Inhalt des Genehmigungsbescheides 

(1) Der Genehmigungsbescheid muß entha~en: 

1. Namen und Anschrift des Betreibers, 

2. die Angabe, daß eine Genehmigung ertei~ wird, 
und die Angabe der Rechtsgrundlage, 

3. die genaue Bezeichnung des Gegenstandes der 
Genehmigung, einschließlich des Standortes der 
gentechnischen Anlage oder des Freisetzungs­
vorhabens, 

4. die Nebenbestimmungen zur Genehmigung, 

5. die Angabe der anderen behördlichen Entschei­
dungen, die nach § 22 Abs. 1 des Gentechnik­
gesetzes von der Genehmigung eingeschlossen 
werden, und 

6. die Begliindung, aus der die wesentlichen tat­
sächlichen und rechtlichen Grunde, die die zu­
ständige Behörde zu ihrer Entscheidung bewo­
gen haben, und die Behandlung der Einwen­
dungen hervorgehen sollen. 

(2) Der Genehmigungsbescheid soll entha~en: 

1. den Hinweis, daß der Genehmigungsbescheid 
unbeschadet der behördlichen Entscheidungen 
ergeht, die nach § 22 Abs. 1 des Gentechnikge­
setzes nicht von der Genehmigung eingeschlos­
sen werden, und 

2. die Rechtsbehelfsbelehrung. 

§ 12 
Fonn der Entscheidung, Bekanntgabe 

Für die Form der Entscheidung sowie deren Be­
kanntgabe und Zustellung gi~ § 10 Abs. 7 und 8 des 
Bundes-Jmmissionsschutzgesetzes. Genehmigungen 
Ober die Errichtung, den Betrieb oder die wesentliche 
Änderung einer gentechnischen Anlage, Ober weitere 
gentechnische Arbeiten oder Freisetzungen, die 
ohne Anhörung nach § 18 des Gentechnikgesetzes 
ertem werden, sind entsprechend § 1 0 Abs. 8 Satz 2 
bis 5 des Bundes-Immissionsschutzgesetzes öffent­
lich bekanntzumachen. Nach der öffentlichen Be­
kanntmachung können der Genehmigungsbescheid 
und seine Begliindung bis zum Ablauf der Wider­
spruchstrist von den Beteiligten schriftlich angefor­
dert werden; hierauf ist in der Bekanntmachung 
gleichfalls hinzuweisen. 

4. Abschnitt 

Anmeldeverfahren 

§ 13 
Prüfungsumfang 
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(1) Die zuständige Behörde ermitte~ unverzüglich 
alle Umstände, die für die Beurteilung einer Anmel­
dung nach § 1 Nr. 3 erforderlich sind. 

(2) Die zuständige Behörde pliift bei einer Anmel­
dung nach § 1 Nr. 3 

1. den Nachweis der erforderlichen Sachkunde des 
Projektleiters und des oder der Beauftragten für 
die Biologische Sicherheit, 

2. die Eigenschaften der bei den angemeldeten 
gentechnischen Arbeiten zu verwendenden 
Spender- und Empfängerorganismen, der Vekto­
ren sowie der gentechnisch veränderten Orga­
nismen, 

3. die möglichen Auswirkungen der unter Verwen­
dung dieser Organismen und Vektoren herge­
stel~en gentechnisch veränderten Organismen 
auf die in § 1 Nr. 1 des Gentechnikgesetzes be­
zeichneten Rechtsgoter, 

4. die erforderliche Sicherheitseinstufung der ge­
planten gentechnischen Arbeiten nach den Be­
stimmungen der Gentechnik-Sicherheitsverord­
nung und 

5. die erforderlichen Änderungen der sicherheits-
relevanten Einrichtungen und Vorkehrungen. 

(3) Bei der Pliifung nach Absatz 2 ist die Stellung­
nahme der Zentralen Kommission für die Biologische 
Sicherheit zu beliicksichtigen, soweit dies nach § 12 
des Gentechnikgesetzes erforderlich ist. 

§ 14 
Inhalt des Bescheides 

(1) Soll dem Beginn einer angemeldeten gentechni­
schen Arbeit vor Ablauf der nach § 12 Abs. 7, 8 oder 
9 des Gentechnikgesetzes maßgeblichen Frist zuge­
stimmt werden, so ergeht ein Bescheid, der entha~en 
muß: 

1. Namen und Anschrift des Betreibers, 

2. die genaue Bezeichnung der gentechnischen 
Arbeit, auf die sich der Bescheid bezieht, ein­
schließlich des Standorts der gentechnischen 
Anlage, 

3. die Angabe, daß die zuständige Behörde dem 
Beginn der bezeichneten gentechnischen Arbeit 
zustimmt, und 
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4. die Begründung, aus der die wesentlichen tat­
sächlichen und rechtlichen Erwägungen, die sich 
bei der Prüfung durch die zuständige Behörde 
ergeben haben, und die Sicherheijseinstufung 
der angemeldeten gentechnischen Arbeij her­
vorgehen. 

(2) Soll die Durchführung einer angemeldeten gen­
technischen Arbeij an eine Bedingung, Befristung 
oder eine Auflage gebunden werden, so ergeht ein 
Bescheid, der entha~en muß: 

1. die in Absatz 1 Nr. 1, 2 und 4 aufgeführten An­
gaben und 

2. die Bedingung, Befristung oder Auflage. 

(3) Der Bescheid soll entha~en: 

1. den Hinweis, daß hierdurch Entscheidungen 
anderer Behörden unberührt bleiben, die für das 
gentechnische Vorhaben auf Grund anderer öf-
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fentlich-rechUicher Vorschriften erforderlich sind, 
und 

2. die Rechtsbehelfsbelehrung. 

5. Abschnitt 

Schlußvorschrift 

§ 15 
(weggefallen) 

§ 16 
(lnkraftlreten) 
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Anlage 1 

(zu§ 4) 
Angaben in den Unterlagen für gentechnische Anlagen 

oder gentechnische Arbeiten 

Teil I 

Für die Errichtung und den Betrieb und für die we­
sentliche Änderung der Lage, der Beschaffenheit 
oder des Betriebs einer gentechnischen Anlage so­
wie für die darin vorgesehenen gentechnischen Ar­
beiten sind mindestens folgende Angaben erforder­
lich: 

- Lage der gentechnischen Anlage; 

- Beschreibung der Teile der gentechnischen 
Anlage; 

- Beschreibung der Art der vorgesehenen gen­
technischen Arbeit, einschließlich der Risikobe­
wertung der dabei verwendeten Organismen; 

- voraussichtlicher Umfang des gentechnischen 
Vorhabens; 

- Risikobewertung der gentechnischen Arbeit. 

Teil II 

Bei gentechnischen Arbeiten in der Sicherheitsstufe 
1 zu gewerblichen Zwecken sind mindestens fol­
gende Angaben erforderlich: 

- verwendete Ausgangsorganismen (Spezies) 
oder gegebenenfalls verwendetes Vektor-Emp­
fänger-System (Repliken, Gene für Antibiotika­
Resistenz oder hochwirksame Toxine, andere 
sicherheitsrelevante Veränderungen); 

- Quellen und beabsichtigte Funktionen des ge­
netischen Materials, das für die gentechnischen 
Veränderungen in Frage kommt; 

- ldenmät und Merkmale des gentechnisch verän­
derten Organismus; 

- Zweck der gentechnischen Arbeit, einschließlich 
der erwarteten Ergebnisse; 

- zu verwendendes maximales Ku~urvolumen; 

- Risikobewertung der gentechnischen Arbeit. 

Teillll 

Bei gentechnischen Arbeiten in der Sicherheitsstufe 
2, 3 oder 4 zu Forschungszwecken sind außer den in 
Teil II geforderten Angaben mindestens noch fol­
gende Angaben erforderlich: 

Beschreibung der Teile der Anlage und Verfah­
ren des Umgangs mit den Organismen; 

- Beschreibung der vorherrschenden meteralogi­
schen Bedingungen und der potentiellen Gefah­
renquellen, die sich aus dem Standort der An­
lage ergeben, sofern sie im Falle einer unbeab­
sichtigten Freisatzung von Bedeutung sein kön­
nen; 

- Beschreibung der Schutz- und Überwachungs­
maßnahmen, die während der Dauer der Ver­
wendung im geschlossenen System getroffen 
werden; 

- die Sicherheitsstufe unter Angabe der Bestim­
mungen für die Abfallbehandlung und der zu 
treffenden Sicherheitsvorkehrungen. 

Bei gentechnischen Arbeiten in den Sicherheitsstufen 
3 und 4 zu Forschungszwecken sind zusätzlich noch 
folgende Angaben erforderlich: 

Informationen Ober Unfallverhotung und Notfallpläne: 

- Quellen von Gefahren und Bedingungen, unter 
denen Unfälle auftreten können; 

'- VerhOtungsmaßnahmen, wie zum Beispiel 
SicherheitsausrOstung, Wamsysteme, Ein­
schließungsmetheden und Verfahren und ver­
fügbare Ressourcen; 

Beschreibung der den Beschäftigten gegebenen 
Informationen; 

notwendige Informationen tor die zuständigen 
Behörden, damit sie die erforderlichen Notfall­
pläne zur Verwendung außerhalb der gentechni­
schen Anlage ausarbeiten können. 

Teil IV 

Bei gentechnischen Arbeiten in der Sicherheitsstufe 
2, 3 oder 4 zu gewerblichen Zwecken sind außer den 
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in den Teilen II und 111 geforderten Angaben minde­
stens noch folgende Angaben erforderlich: 

a) Informationen über die gentechnisch veränder­
ten Organismen und ihre Merkmale: 

- Identität und Merkmale der gentechnisch 
veränderten Organismen; 

- Zweck der gentechnischen Arbeit oder Art 
des Produkts; 

anzuwendendes Vektor-Empfänger-System 
(soweit zutreffend); 

zu verwendende Kulturvolumina oder Men­
gen; 

- Verhalten und Merkmale der Organismen bei 
Veränderung der Einschließungsbedingun­
gen oder Freisetzung in die Umwelt; 

Übersicht über die potentiellen Gefahren im 
Zusammenhang mit der Freisetzung der Or­
ganismen in die Umwelt; 

andere Stoffe als das angestrebte Produkt, 
die bei der Verwendung der Organismen er­
zeugt werden oder werden können. 

b) Informationen über Personal: 

- die Höchstzahl von Personen, die in der 
Anlage arbeiten; 

- Zahl der Personen, die unmittelbar mit den 
Organismen arbeiten. 

c) Informationen über die gentechnische Anlage: 
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- Tätigkeit, bei der die Organismen verwendet 
werden sollen; 
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angewendete technologische Prozesse; 

Beschreibung der Teile der Anlage. 

d) Informationen Ober Abfallbewirtschaftung: 

- Art, Menge und potentielle Gefahren von 
Abfall bei der Verwendung der Organismen; 

angewandte Abfallbewirtschaftungstechni­
ken, einschließlich Rückgewinnung flüssiger 
oder fester Abfälle und Neutralisierungsver­
fahren; 

- endgültige Form und Bestimmung des neu­
tralisierten Abfalls. 

e) lnfonmationen Ober Unfallverhütung und Notfall­
pläne: 

- Quellen von Gefahren und Bedingungen, 
unter denen Unfälle auftreten können; 

- VerhOtungsmaßnahmen, wie zum Beispiel 
Sicherheitsausrüstung, Wamsysteme, Ein­
schließungsmetheden und Verfahren und 
verfügbare Ressourcen; 

Beschreibung der den Beschäftigten gege­
benen Informationen, 

notwendige Informationen tar die zuständi­
gen Behörden, damit sie die erforderlichen 
Notfallpläne zur Verwendung außerhalb der 
gentechnischen Anlage ausarbeiten können. 

f) Eine umfassende Bewertung der potentiellen 
Gefahren und Risiken, die durch die vorgese­
hene gentechnische Arbeit entstehen könnten. 
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Anlage 2 

(zu§ 5) 
Angaben in den Antragsunterlagen für eine Freisetzung 

Abschnitt A 
Informationen, die in Anträgen für die 
Freisatzung gentechnisch veränderter 

Organismen mit Ausnahme höherer Pßanzen 
enthalten sein müssen 

Teil I 
Informationen über die 

gentechnisch veränderten Organismen (GVO) 

A. Eigenschaften der a) Spender-, b) Empfänger­
oder c) gegebenenfalls Elternorganismen 

1. Wissenschaftliche Bezeichnung; 

2. taxonomische Daten; 

3. sonstige Namen (Trivialname, Stamm, Culti­
var usw.); 

4. phänotypische und genetische Marker; 

5. Grad der Verwandtschaft zwischen Spender­
und Empfängerorganismus oder zwischen 
Eltemorganismen; 

6. Beschreibung der Identifizierungs- und 
Nachweisverfahren; 

7. Empfindlichkeit, Zuverlässigkeit (quantitative 
Angaben) und Spezifität der Nachweis- und 
ldentifizierungsverfahren; 

8. Beschreibung der geographischen Verbrei­
tung und des naturliehen Lebensraumes des 
Organismus einschließlich Informationen 
Ober naturliehe Räuber, Beuten, Parasiten, 
Konkurrenten, Symbionten und Wirtsorga­
nismen; 

9. Möglichkeiten des Gentransfers und des 
Genaustausches mit anderen Organismen; 

10. genetische Stabilität der Organismen und 
Faktoren, die diese beeinflussen; 

11. krankheitserregende, ökologische und phy­
siologische Eigenschaften 

a) Risikoeinstufung nach den derzeit gelten­
den Bestimmungen hinsichtlich des 
Schutzes der menschlichen Gesundheit 
und/oder der Umwelt; 

b) Generationsdauer in naturliehen Öko­
systemen, geschlechtiicher und unge­
schlechtlicher Fortpflanzungszyklus; 

c) Informationen über das Überleben ein­
schließlich der jahreszeitlichen Aspekte 
und Fähigkeit zur Bildung von Überle­
bensorganen, z.B. Bildung von Samen, 
Sporen oder Sklerotien; 

d) Pathogenität: Infektiosität, Toxigenität, 
Virulenz, Allergenität, Überträger von 
Pathogenen, mögliche Überträger, Wirts­
spektrum einschließlich der Nichtzielor­
ganismen. Mögliche Aktivierung latenter 
Viren (Proviren). Fähigkeit zur Kolonisie­
rung sonstiger Organismen; 

e) Antibiotikaresistanzen und potentielle 
Nutzung dieser Antibiotika an Menschen 
und Haustieren zur Prophylaxe und The­
rapie; 

f) Beteiligung an Umweltprozessen, insbe­
sondere Primärproduktion, Nährstoffum­
satz, Abbau organischer Stoffe, Atmung; 

12. Art der bereits naturlieh beherbergten Vekto­
ren: 

a) Sequenz; 

b) Häufigkeit der Mobilisierung (Mobilisie­
rungsfrequenz); 

c) Spezifität; 

d) Vorhandensein von Genen, die Antibio­
tika-Resistenz bewirken; 

13. Zusammenfassung der frOheren genetischen 
Veränderungen. 

B. Eigenschaften des Vektors 

1. Art und Herkunft des Vektors; 

2. Sequenz von Transposonen, Vektoren und 
anderen nichtkodierenden genetischen Seg­
menten, die zur Konstruktion des GVO ver­
wendet wurden und die Funktion des einge­
tohrten Vektors und Inserts im GVO sicher­
stellen; 
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3. Häufigkeit der Mobilisierung des eingefilhrten 
Vektors undJeder Fähigkeit zum Gentransfer 
und Methoden zu deren Bestimmung; 

4. Informationen darüber, inwieweit der Vektor 
auf die Nukleinsäureabschnitte beschränkt 
ist, die zur Erfilllung der geplanten Funktion 
erforderlich ist. 

C. Eigenschaften des veränderten Organismus 
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1 . Information über die gentechnische Verände­
rung 

a) zur Veränderung angewandte Methoden; 

b) zur Konstruktion und Einfilhrung der neu­
artigen Genabschnitte in den Empfän­
gerorganismus oder zur Deletion einer 
Sequenz angewandte Methoden; 

c) Beschreibung des eingefilhrten Genab­
schnitts undJeder der Konstruktion des 
Vektors; 

d) Reinheit des eingefilhrten Genabschnitts 
in bezug auf unbekannte Sequenzen und 
Informationen darüber, inwieweit die ein­
gefilhrte Sequenz auf die Nukleinsäure­
abschnitte beschränkt ist, die zur Erfill­
lung der geplanten Funktion erforderlich 
ist; 

e) Sequenz, funktionelle Identität und Loka­
lisation, an der die veränderte, einge­
filhrte oder deletierte Nukleinsäure ein­
gefilhrt ist, insbesondere Angaben Ober 
als schädlich bekannte Sequenzen. 

2. Informationen über den endgültigen GVO 

a) Beschreibung der genetischen Merkmale 
oder phänotypischen Eigenschaften und 
insbesondere jeglicher neuen Merkmale 
oder Eigenschaften, die exprimiert wer­
den können oder nicht mehr exprimiert 
werden können; 

b) Struktur und Menge jeder Art von Vektor 
undJeder einer Denar-Nukleinsäure, die 
noch in der endgültigen Konstruktion des 
veränderten Organismus verblieben ist; 

c) Stabilität des Organismus in bezug auf 
die gentechnisch Obertragenen Merk­
male; 

d) Anteil und Höhe der Expression des 
gentechnisch Obertragenen Materials, 
Meßverfahren und deren Empfindlich­
keitsgrad; 

e) Aktivität der zur Expression gebrachten 
Proteine; 
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f) Beschreibung der Identifizierungs- und 
Nachweisverfahren einschließlich der 
Verfahren zur Identifizierung und zum 
Nachweis der eingefilhrten Sequenz und 
des Vektors; 

g) Empfindlichkeit, Zuverlässigkeit (quantita­
tive Angaben) und Spezifität der Nach­
weis- und ldentifizierungsverfahren; 

h) Zusammenfassung der früheren Frei­
setzungen oder Anwendungen des GVO, 
soweit bekannt; 

i) gesundheitliche Erwägungen: 

aa) toxische oder allergene Auswirkungen 
der nicht lebensfähigen GVO und/oder 
ihre Stoffwechselprodukte; 

bb) Produktrisiken; 

cc) Vergleich des veränderten Organis­
mus mit dem Spender-, Empfänger­
oder (gegebenenfalls) Elternorganis­
mus mit Bezug auf die Pathogenität; 

dd) Kolonisierungskapazität; 

ee) wenn der Organismus filr Menschen 
pathogen ist, die immunekompetent 
sind: 

- verursachte Krankheiten und Me­
chanismus der Pathogenität ein­
schließlich lnvasivität und Virulenz; 

- Übertragbarkeit; 

lnfektionsdosis; 

Wirtsbereich, Möglichkeit der Än­
derung; 

- Möglichkeit des Überlebens au­
ßerhalb des menschlichen Wirtes; 

Anwesenheit von Vektoren oder 
Mitteln der Verbreitung; biologi­
sche Stabilität; 

Muster der Antibiotikaresistenz; 

- Allergenität; 

Vertilgbarkeil geeigneter Thera­
pien. 
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Teil II 
Informationen 

Ober die Freisetzungs­
bedingungen und die Umweft, 
in die GVO freigesetzt werden, 

sowie Ober die Wechselwirkungen 
zwischen den GVO und der Umweft 

A. Informationen über die Freisetzung 

1 . Beschreibung der vorgeschlagenen absichtli­
chen Freisetzung einschließlich der Zielset­
zungen und der geplanten Produkte; 

2. voraussichtliche Zeitpunkte der Freisatzung 
und Zeitplan, einschließlich der Häufigkeit 
und der Dauer der Freisetzungen; 

3. Vorbereitung des Geländes vor der Freiset-
zung; 

4. Größe des Geländes; 

5. ffir die Freisatzung angewandte Methoden; 

6. Menge der freizusetzenden GVO; 

7. Störungen am Freisetzungsgelände (Art und 
Methode des Anbaus, Bergbau, Bewäs­
serung oder andere Tätigkeiten); 

8. Maßnahmen zum Schutz der Beschäftigten 
während der Freisetzung; 

9. Behandlung des Geländes nach der Freiset­
zung; 

10. fQr die Beseitigung oder Inaktivierung der 
GVO am Ende des Versuchs vorgesehene 
Verfahren; 

11. Informationen und Ergebnisse früherer Frei­
setzungen, soweit bekannt der GVO, und 
zwar insbesondere Freisetzungen in unter­
schiedlichem Maßstab und in verschiedenen 
Ökosystemen, soweit bekannt. 

B. Informationen Ober die Umweft sowohl am Ort 
der Freisatzung als auch in der weiteren Umge­
bung (bei einer Freisatzung von Mikroorganis­
men und von Pflanzen, die auf Grund des gen­
technischen Eingriffs ein toxisches Protein pro­
duzieren, sind Angaben zu den Nummern 2, 4 
bis 8, 10 und 12 notwendig): 

1. geographische Lage des Ortes der Freisat­
zung und genaue Standortangaben (Raster); 
zugleich Angaben Ober die geplanten Ein­
satzgebiete des Produkts; 

2. physikalische oder biologische Nähe zu 
Menschen und zu sonstigen Lebewesen, 
soweit ffir die ökologische Beurteilung von 
Bedeutung; 

3. Nähe zu geschOtzten Gebieten; 
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4. Umfang der ortsansässigen Bevölkerung; 

5. wirtschaftliche Tätigkeiten der ortsansässi­
gen Bevölkerung, die sich auf die na!Orlichen 
Ressourcen des Gebiets stOlzen; 

6. Entfernung zu den nächstgelegenen Gebie­
ten, die zum Zwecke der Trinkwassergewin­
nung und/oder aus UmweftgrOnden ge­
schützt sind; 

7. klimatische Merkmale der Gebiete, die wahr­
scheinlich von der Freisatzung betroffen 
werden; 

8. geographische, geologische und bodenkund­
liehe Eigenschaften; 

9. die vorhandenen Pflanzen- und Tiergesell­
schaften einschließlich Nutzpflanzen, Nutz­
tiere und wandernde Arten; 

10. Beschreibung der Ziel- und Nichtziei-Öko­
systeme, die wahrscheinlich von der Freiset­
zung betroffen werden; 

11. Vergleich zwischen dem na!Orlichen Lebens­
raum des Empfängerorganismus und dem fQr 
die Freisetzung vorgesehenen Gebiet; 

12. bereits bekannte in dem Gebiet geplante 
Erschließungen oder Geländeumwidmungen, 
die sich auf den Umwefteinfluß der Freiset­
zung auswirken könnten. 

C. Eigenschaften, die das Überleben, die Ver­
mehrung und Verbreitung beeinflussen: 

1. biologische Eigenschaften bezOglieh des 
Überlebens, der Vermehrung und Verbrei­
tung; 

2. bekannte und vorhersahbare Umweftbedin­
gungen, die das Überleben, die Vermehrung 
und Verbreitung beeinflussen könnten (ins­
besondere Wind, Wasser, Boden, Tempera­
tur, pH-Wert); 

3. Empfindlichkeit gegenOber spezifischen 
Agenzien. 

D. Wechselwirkungen mit der Umweft 

1. Vermutlicher Lebensraum der GVO; 

2. Untersuchungen Ober das Verhalten und die 
Eigenschaften der GVO und ihrer ökologi­
schen Auswirkungen, die unter simulierten 
na!Orlichen Umweftbedingungen wie in Mi­
krokosmen, Klimakammern und Gewächs­
häusern durchgetohrt werden; 

3. Fähigkeit zu Gentransfer: 

a) Transfer genetischen Materials von den 
GVO in Organismen in den betroffenen 
Ökosystemen bei der Freisetzung; 

161 



GenTVN 

b) Transfer genetischen Materials von ein­
heimischen Organismen in die GVO, 
nachdem die Freisatzung stattgefunden 
hat; 

4. Wahrscheinlichkeit einer Selektion nach der 
Freisetzung, die zur Ausprägung unerwarte­
ter undfader unerwünschter Merkmale bei 
dem veränderten Organismus tohrt; 

5. zur Sicherung und ÜberprOfunQ der geneti­
schen Stabilität angewandte Maßnahmen; 
Beschreibung der genetischen Merkmale, die 
die Verbreitung gentechnisch Obertrageneo 
Materials verhOlen oder auf ein Minimum be­
schränken können; Methoden zur ÜberprO­
fung der genetischen Stabilität; 

6. Wege der biologischen Verbreitung, be­
kannte oder potentielle Arten der Wechsel­
wirkungen mit dem Verbreitungsagens ein­
schließlich der Einatmung, Einnahme, Ober­
flächenberOhrung, des Eingrabens in die 
Haut usw.; 

7. Beschreibung von Ökosystemen, in die die 
GVO sich ausbreiten könnten. 

E. Potentielle Auswirkungen auf die Umwelt 

1. Potential fOr eine übermäßige Populations­
zunahme in der Umwelt; 

2. Wettbewerbsvorteil des GVO gegenOber den 
nicht veränderten Empfänger- oder Elternor­
ganismen; 

3. Identifizierung und Beschreibung der Zielor­
ganismen; 

4. voraussichtliche Mechanismen und Folgen 
der Wechselwirkungen zwischen den freige­
setzten GVO und den Zielorganismen; 

5. Identifizierung und Beschreibung der Nicht­
zielorganismen, die unabsichtlich beeinflußt 
werden könnten; 

6. Wahrscheinlichkeit von Änderungen in den 
biologischen Wechselwirkungen oder im Be­
reich der Wirtsorganismen bei der Freiset­
zung; 

7. bekannte oder vorhersahbare Wirkungen auf 
Nichtzielorganismen in der Umwelt, Wirkung 
auf die Populationsniveaus der Konkurren­
ten, Beuteorganismen, Wirtsorganismen, 

Symbionten 1J, Räuber, Parasiten und Patho­
genen; 

8. bekannte oder vorhersahbare Beteiligung an 
biogeochemischen Prozessen; 

1) Schreibwelse korrigiert. 
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9. sonstige potentiell signifikante Wechselwir­
kungen mit der Umwelt. 

Teil 111 
Unterrichtung 

über Überwachung, Kontrolle, 
Abfallentsorgung und Noteinsatzpläne 

A. Überwachungsverfahren 

1. Methoden zum Aufspüren der GVO und zur 
Überwachung ihrer Wirkungen; 

2. Spezifität (zur Identifizierung der GVO und zu 
ihrer Unterscheidung von den Spender-, 
Empfänger- oder gegebenenfalls Elternorga­
nismen), Empfindlichkeit und Verläßlichkeit 
der Überwachungsverfahren; 

3. Verfahren zur Ermittlung einer Übertragung 
der übertragenen genetischen Eigenschaften 
auf andere Organismen; 

4. Dauer und Häufigkeit der Überwachung. 

B. Überwachung der Freisatzung 

1. Methoden und Verfahren zur Vermeidung 
und/oder Minimierung der Verbreitung der 
GVO außerhalb des Freisatzungsgeländes 
oder des zugewiesenen Nutzungsgebiets; 

2. Methoden und Verfahren zum Schutz des 
Geländes vor dem Betreten durch Unbe­
fugte; 

3. Methoden und Verfahren zum Schutz gegen 
das Eindringen anderer Organismen in das 
Gelände. 

C. Abfallentsorgung 

1. Art der erzeugten Abfallstoffe; 

2. voraussichtliche Abfallmenge; 

3. mögliche Gefahren; 

4. Beschreibung des geplanten Entsorgungs­
verfahrens. 

D. Noteinsatzpläne 

1. Methoden und Verfahren zur Kontrolle der 
GVO tor den Fall einer unerwarteten Ver­
breitung; 

2. Methoden zur Dekontaminierung der betrof­
fenen Geländeabschnitte, z. B. Vernichtung 
derGVO; 

3. Methoden zur Beseitigung oder Behandlung 
insbesondere von Pflanzen, Tieren und Bö­
den, die durch die Ausbreitung oder danach 
dem GVO ausgesetzt waren; 
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4. Methoden zur Abschirmung des durch die 
Ausbreitung betroffenen Gebiets; 

5. Pläne zum Schutz der menschlichen Ge­
sundheit und der Umwe~ im Falle des Auf­
tretens unerwünschter Wirkungen. 

Abschnitt B 
lnfonnationen, die in Anträgen für die 

Freisetzung gentechnisch veränderter höherer 
Pflanzen enthalten sein müssen 

Teil I 
Informationen 

Ober die Empfänger- oder 
gegebenenfalls E~ern-Pflanzen 

1. Vollständige Bezeichnung 

a) Familie; 

b) Galtung; 

c) Spezies; 

d) Subspezies; 

e) Cu~ivar (Sorte)/Zuchtlinie; 

f) Trivialbezeichnung. 

2. a) Informationen Ober die Fortpflanzung 

i) Form der Fortpflanzung; 

ii) gegebenenfalls spezielle, die Fortpflan­
zung beeinflussende Faktoren; 

iii) Generationszeit; 

b) geschlechtliche Kompatibilität mit anderen 
Kultur- oderWildpflanzenarten. 

3. Überlebensfähigkeit 

a) Fähigkeit zur Bildung von Überlebens- oder 
Dormanzstrukluren; 

b) gegebenenfalls spezielle, die Überlebensfä­
higkeit beeinflussende Faktoren. 

4. Verbreitung 

a) Art und Umfang der Verbreitung; 

b) gegebenenfalls spezielle, die Verbreitung 
beeinflussende Faktoren. 

5. Geographische Verbreitung der Pflanze. 

6. Bei Pflanzenarten, die in den Mitgliedstaaten 
normalerweise nicht angebaut werden, Be­
schreibung des natofliehen Lebensraums der 
Pflanze, einschließlich Informationen Ober nator­
liche Phytophagen, Parasiten, Konkurrenten und 
Symbionten. 
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7. Möglicherweise signifikante Wechselwirkungen 
der Pflanze mit anderen, nichtpflanzlichen Orga­
nismen im Ökosystem, in dem sie normaler­
weise angebaut wird, einschließlich Informatio­
nen über toxische Effekte auf Menschen, Tiere 
oder andere Organismen. 

Teil II 
Informationen 

·Ober die gentechnische Veränderung 

1. Beschreibung der zur gentechnischen Verän­
derung angewandten Verfahren. 

2. Art und Herkunft des verwendeten Vektors. 

3. Größe, Ursprung (Bezeichnung des Spenderor­
ganismus/der Spenderorganismen) und ge­
plante Funktion jedes konstituierenden Frag­
ments der für den Transfer vorgesehenen Re­
gion. 

Teillll 
Informationen 

Ober die gentechnisch 
veränderte Pflanze (GVP) 

1. Beschreibung der eingeführten oder veränderten 
Merkmale und Eigenschaften. 

2. Informationen über die tatsächlich eingeführten 
oder deletierten Sequenzen 

a) Größe und Struktur des eingeführten Genab­
schnitts (Insert) und Verfahren zu seiner 
Charakterisierung, einschließlich Informatio­
nen Ober Teile des in die GVP eingeführten 
Vektors oder jede Carrier-DNA oder jede 
Fremd-DNA, die in der GVP verbleiben; 

b) bei einer Deletion Größe und Funktion der 
deletierten Region; 

c) Lage des Inserts in den Pflanzenzellen (inte­
griert in ein Chromosom, die Chloroplasten 
oder die Mitochondrien beziehungsweise in 
einer nicht-integrierten Form) und Verfahren 
zu ihrer Bestimmung; 

d) Kopienzahl des Inserts. 

3. Informationen über die Expression des Inserts 

a) Informationen Ober die Expression des 
Inserts und Verfahren für ihre Charakterisie­
rung; 

b) Pflanzenteile, in denen das Insert exprimiert 
wird (z. B. Wurzeln, Sprosse und Pollen). 

4. Informationen Ober Unterschiede zwischen der 
gentechnisch veränderten Pflanze und der 
Empfängerpflanze im Hinblick auf 
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a) Form und Rate der Fortpflanzung; 

b) Verbreitung; 

c) Überlebensfähigkeit. 

5. Genetische Stabilität des Inserts. 

6. Möglichkeit eines Transfers genetischen Materi­
als von den gentechnisch veränderten Pflanzen 
auf andere Organismen. 

7. Informationen über toxische oder sonstwie 
schädliche Effekte auf die menschliche Gesund­
heit und die Umwe~. die durch die gentechni­
sche Veränderung hervorgerufen werden. 

8. Mechanismus der Wechselwirkung zwischen der 
gentechnisch veränderten Pflanze und Zielorga­
nismen, falls zutreffend. 

9. Möglicherweise signifikante Wechselwirkungen 
mit Nichtzielorganismen. 

10. Beschreibung der Nachweis- und Identifizie­
rungsverfahren tor die gentechnisch veränderte 
Pflanze. 

11. Informationen Ober !rOhere Freisetzungen der 
gentechnisch veränderten Pflanze, falls vorhan­
den. 

Teil IV 
Informationen 

über den Ort der Freisetzung 

1. Ort und Größe der Freisetzungsfläche. 

2. Beschreibung des Ökosystems am Ort der Frei­
setzung, einschließlich Klima, Flora und Fauna. 

3. Vorhandensein sexuell kompatibler Ku~ur- oder 
Wildpflanzen arten. 

4. Nähe zu offiziell anerkannten geschützten Bio­
topen oder Schutzgebieten, die betroffen werden 
könnten. 

Teil V 
Informationen 

über die Freisetzung 

1. Zweck der Freisetzung. 

2. Voraussichtlicher Zeitpunkt und Dauer der Frei­
setzung. 

3. Verfahren tor die Freisetzung der gentechnisch 
veränderten Pflanzen. 

4. Verfahren zur Vorbereitung und Behandlung des 
Freisetzungsgeländes vor, während und nach 
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der Freisetzung, einschließlich Anbaupraktiken 
und Emteverfahren. 

5. Ungefähre Anzahl der Pflanzen oder Pflanzen 
pro m2

• 

Teil VI 
Informationen 

Ober die Pläne zur 
Kontrolle, Überwachung, 

N'achbehandlung und Abfallentsorgung 

1. Vorsichtsmaßnahmen im Hinblick auf 

a) Entfernung zu sexuell kompatiblen Pflanzen­
arten; 

b) Maßnahmen zur Minimierung oder Vermei­
dung von Pollen- oder Samenverbreitung. 

2. Beschreibung der Verfahren zur Behandlung 
des Geländes und zur Behandlung der verwen­
deten Geräte nach Beendigung der Freisetzung. 

3. Beschreibung der Verfahren zur Behandlung 
des gentechnisch veränderten Pflanzenmaterials 
einschließlich der Abfälle nach Beendigung der 
Freisetzung. 

4. Beschreibung von Überwachungstechniken und 
-plänen. 

5. Beschreibung von Noteinsatzplänen. 

Teil VII 
Informationen 

Ober die möglichen 
Umweltauswirkungen der Freisetzung 

der gentechnisch veränderten Pflanzen 

1. Wahrscheinlichkeit einer gegenOber den Emp­
fänger- oder E~ernpflanzen gesteigerten Persi­
stenz in Iandwirtschafflichen Lebensräumen be­
ziehungsweise einer gesteigerten lnvasivität in 
natürlichen Lebensräumen. 

2. Selektionsvor- oder -nachteile bei sexuell kom­
patiblen Pflanzenarten, die auf Gentransfer von 
der gentechnisch veränderten Pflanze beruhen 
könnten. 

3. Auswirkungen auf die Umwe~. die sich aus den 
Wechselwirkungen zwischen den gentechnisch 
veränderten Pflanzen und Zielorganismen erge­
ben könnten, falls zutreffend. 

4. Auswirkungen auf die Umwe~, die sich aus 
möglichen Wechselwirkungen mit Nichtzielorga­
nismen ergeben könnten. 
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Anlage 3 

(zu§ 6) 
Zusätzliche Angaben in den Antragsunterlagen für ein lnverkehrbringen 

Teil A 
Allgemeine Beschreibung 

Die Unterlagen zu einem Antrag auf Genehmigung 
des lnverkehrbringens eines Produkts müssen ZU· 

sätzlich zu den in der Anlage 2 aufgeführten Anga­
ben noch folgende weitere Angaben enthaHen: 

1. Bezeichnung des Produkts und der darin ent· 
haHenen gentechnisch veränderten Organismen 
(GVO), 

2. Namen und Anschrift des Herstellers oder Ver· 
treibers des Produkts, 

3. Spezifität des Produkts, HaHbarkeit, genaue Ein· 
satzbedingungen, gegebenenfalls einschließlich 
der UmweHgegebenheiten und/oder des geogra· 
phischen Bereichs, für den sich das Produkt 
eignet, und 

4. erwarteter Einsatzbereich: Industrie, Landwirt· 
schaft und Fachberufe, Gebrauch durch die 
breite Öffentlichkeit. 

Teil B 
Besondere Angaben zur Risikobeurteilung 

Unterlagen zur Beurteilung eventueller Sicherheits· 
relevanter Auswirkungen des invarkehrzubringenden 
Produkts müssen außer den in Teil A aufgeführten 
Angaben zusätzlich noch folgende Angaben enthal· 
ten: 

1. im Falle einer unbeabsichtigten Freisatzung oder 
eines Mißbrauchs zu ergreifende Maßnahmen, 

2. spezifische Anleitungen oder Empfehlungen 
betreffend Lagerung und Einsatz (einschließlich 
Maßnahmen zum Schutz der Beschäftigten), 

3. geschätz1e Produktion und/oder Einfuhren, 

4. vorgeschlagene Verpackung, die zur Verhütung 
einer unbeabsichtigten Freisatzung von GVO 
wahrend der Lagerung oder in einer späteren 
Phase geeignet sein muß, und 

5. vorgeschlagene Etikettierung, die zumindest in 
kurzgefaßter Form die in A.1, A.2, A.3, B.1 und B.2 
erwähnten Informationen enthaHen muß. 
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Verordnung 
über die Beteiligung des Rates, der Kommission und 
der Behörden der Mitgliedstaaten der Europäischen 
Union und der anderen Vertragsstaaten des 
Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum 
im Verfahren zur Genehmigung von Freisetzungen und 
lnverkehrbringen sowie im Verfahren bei nachträglichen 
Maßnahmen nach dem Gentechnikgesetz 
(Gentechnik-Beteiligungsverordnung- (GenTBetv) 

ln der Fassung der Bekanntmachung vom 17. Mai 1995- BGBI.I S. 733 

Inhaltsübersicht 

§ 1 Verfahren bei Anträgen zur Freisetzung im 

GeHungsbereich des Gentechnikgesetzes 

§ 2 Verfahren bei Anträgen zur Freisetzung aus 
Mitgliedstaaten der Europäischen Union oder 
anderen Vertragsstaaten des Abkommens über 

den Europäischen Wirtschaftsraum 

§ 3 Verfahren bei Anträgen zum loverkehrbringen 

von Produkten im Geltungsbereich des 

Gentechnikgesetzes 

Auf Grund des § 16 Abs. 6 des Gentechnikgesetzes 
in der Fassung der Bekanntmachung vom 16. 
Dezember 1993 (BGBI. I S. 2066) verordnet das 
Bundesministerium tor Gesundhe~: 

§ 1 
Verfahren bei Anträgen zur Freisetzung 

im Geltungsbereich des Gentechnikgesetzes 

(1) Das Robert Koch-Institut hat binnen 30 Tagen 
nach Eingang des Antrags auf Genehmigung einer 
Freisetzung von gentechnisch veränderten Organis­
men eine Zusammenfassung der vom Antragsteller 
erhaüenen Antragsunterlagen in der von der Kom­
mission oder dem Rat nach Artikel 9 Abs. 1 Satz 3 in 
Verbindung mit Artikel 21 der Richtlinie 901220/EWG 
des Rates vom 23. April 1990 Ober die absichtliche 
Freisetzung gentechnisch veränderter Organismen in 
die UmweH (ABI. EG Nr. L 117 S. 15) festgelegten 
Form der Kommission zu Obermitteln. 

(2) Das Robert Koch-Institut und die in § 16 Abs. 4 
Satz 1 des Gesetzes genannten Behörden berOck-

§ 4 Verfahren bei Anträgen zum loverkehrbringen 

von Produkten aus den Mitgliedstaaten der 
Europäischen Union oder den anderen 
Vertragsstaaten des Abkommens über den 

Europäischen Wirtschaftsraum 

§ 5 Verfahren bei der Anordnung des Ruhens der 

Genehmigung torein loverkehrbringen oder bei 

der einstweiligen Untersagung des 

lnverkehrbringens eines Produktes 

§ 6 lnkrafttreten 

sichtigen gegebenenfalls die von den Mitgliedstaaten 
der Europäischen Union und den anderen Vertrags­
staaten des Abkommens Ober den Europäischen 
Wirtschaftsraum vorgebrachten Bemerkungen bei 
der Entscheidung Ober den Freisetzungsantrag. Das 
Robert Koch-Institut teiH die Entscheidung Ober den 
Freisetzungsantrag der Kommission, den Mitglied­
staaten der Europäischen Union, den anderen Ver­
tragsstaaten des Abkommens Ober den Europäi­
schen Wirtschaftsraum und der nach § 16 Abs. 4 
Satz 2 des Gesetzes zuständigen Landesbehörde 
mit. 

§2 
Verfahren bei Anträgen zur Freisetzung aus 

Mitgliedstaaten der Europäischen Union oder 
anderen Vertragsstaaten des Abkommens über 

den Europäischen Wirtschaftsraum 

(1) ErhäH das Robert Koch-Institut von der Kommis­
sion eine Zusammenfassung von Antragsunterlagen 
tor eine Freisetzung aus einem Mitgliedstaat der 
Europäischen Union oder einem anderen Vertrags-
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staat des Abkommens Ober den Europäischen Wirt­
schaftsraum, so kann es innerhalb von 30 Tagen 
nach der Verteilung der Zusammenfassung durch die 
Kommission die zuständige Behörde des M~glied­

staates der Europäischen Union oder des anderen 
Vertragsstaates des Abkommens Ober den Europäi­
schen Wirtschaftsraum um we~ere AuskOnfte ersu­
chen und ihr Ober die Kommission oder unmittelbar 
seine Bemerkungen Obermitteln. Das Robert Koch­
InstiTut hat die Zusammenfassung der Antragsunter­
lagen und die nachträglich erha~enen Informationen 
unverzOglich den in § 16 Abs. 4 Satz 1 und Satz 2 
des Gesetzes genannten Behörden zur Stellung­
nahme zuzule~en. 

(2) Wurde in einem M~gliedstaat der Europäischen 
Union oder einem anderen Vertragsstaat des Ab­
kommens Ober den Europäischen Wirtschaftsraum 
eine Freisetzung in Grenznähe zu einem Land der 
Bundesrepublik Deutschland genehmigt, so hat das 
Robert Koch-InstiTut die jeweils zuständige Landes­
behörde des angrenzenden Landes Ober diese Ent­
scheidung zu unterrichten. 

§3 
Verfahren bei Anträgen zum lnverkehrbringen 

von Produkten im Geltungsbereich des 
Gentechnikgesetzes 

(1) Das Robert Koch-lnst~ hat binnen 3 Monaten 
nach Eingang des Antrags auf Genehmigung eines 
lnverkehrbringens, sofern es den Antrag genehmigen 
will, eine Akte, die die Kurzfassung der Antrags­
unterlagen in der von der Kommission oder dem Rat 
nach Artikel 12 Abs. 3 Satz 2 in Verbindung m~ Arti­
kel21 der in § 1 Abs. 1 genannten Richtlinie festge­
legten Form sowie eine Beschreibung der Bedingun­
gen enthä~, unter denen es die Genehmigung des 
lnverkehrbringens des Produktes vorschlägt, m~ 

einer befGrwortenden Stellungnahme an die Kom­
mission we~erzule~en. Das Robert Koch-lnstnut hat 
insbesondere anzugeben, ob es den Antragsteller 
nach § 6 Abs. 3 der Gentechnik-Verfahrensverord­
nung vom 24. Oktober 1990 (BGBI. I S. 2378) von 
Antragserfordernissen nach Anlage 3 Teil B der 
Gentechnik-Verfahrensverordnung befreit hat. 

(2) Das Robert Koch-InstiTut hat die Genehmigung 
nach § 16 Abs. 2 des Gesetzes zu erteilen, sobald 
die Frist von 60 Tagen nach der Verteilung der Un­
terlagen nach Absatz 1 Satz 1 durch die Kommission 
an die Mitgliedstaaten der Europäischen Union und 
die anderen Vertragsstaaten des Abkommens Ober 
den Europäischen Wirtschaftsraum verstrichen ist 
und keiner dieser Staaten mit GrOnden versehene 
Einwände erhoben hat. 

(3) Hat ein Mitgliedstaat der Europäischen Union 
oder ein anderer Vertragsstaat des Abkommens Ober 
den Europäischen Wirtschaftsraum mit Granden 
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versehene Einwände erhoben, tritt das Robert Koch­
InstiTut in Verhandlungen m~ der zuständigen Be­
hörde dieses Staates ein, mit dem Ziel, innerhalb der 
Frist nach Absatz 2 eine Einigung herbeizufGhren. 
Kommt eine Einigung zustande, hat das Robert 
Koch-Institut entsprechend der Einigung zu entschei-

. den. Das Robert Koch-InstiTut hat die Einwände un­
verzüglich den in § 16 Abs. 4 Satz 3 des Gesetzes 
genannten Behörden zur Stellungnahme zuzuleiten. 

(4) Kommt keine Einigung zustande, unterrichtet 
das Robert Koch-Institut unverzüglich die Kommis­
sion. Trifft die Kommission oder der Rat einen positi­
ven Beschluß nach Artikel 13 Abs. 3 Halbsatz 2 in 
Verbindung mit Artikel 21 der in § 1 Abs. 1 genann­
ten Richtlinie, ertei~ das Robert Koch-InstiTut die 
Genehmigung nach § 16 Abs. 2 des Gesetzes. 

(5) Das Robert Koch-Institut hat die Kommission, 
die Mitgliedstaaten der Europäischen Union, die 
anderen Vertragsstaaten des Abkommens Ober den 
Europäischen Wirtschaftsraum und die zuständigen 
obersten Landesbehörden Ober die Erteilung der 
Genehmigung zu unterrichten. 

(6) Das Robert Koch-Institut hat die Genehmigung 
zu versagen, wenn die Kommission oder der Rat 
eine ablehnende Stellungnahme abgegeben haben. 

(7) Erhält das Robert Koch-InstiTut zusätzliche In­
formationen nach § 21 Abs. 5 des Gesetzes Ober die 
Risiken des Produktes fGr die menschliche Gesund­
heit oder die Umwe~. so hat es diese der Kommis­
sion und den übrigen Mitgliedstaaten der Europäi­
schen Union und den anderen Vertragsstaaten des 
Abkommens Ober den Europäischen Wirtschaftsraum 
unverzOglich zu übermitteln. 

§4 
Verfahren bei Anträgen zum lnverkehrbringen 

von Produkten aus den Mitgliedstaaten der 
Europäischen Union oder den anderen 

Vertragsstaaten des Abkommens über den 
Europäischen Wirtschaftsraum 

Erhä~ das Robert Koch-Institut von der Kommission 
einen Antrag zum Irrverkehrbringen eines Produktes 
aus einem Mitgliedstaat der Europäischen Union 
oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens 
Ober den Europäischen Wirtschaftsraum und hat es 
begrUndete Einwände, so wird das Robert Koch­
InstiTut diese innerhalb von 60 Tagen nach Verteilung 
des Antrags durch die Kommission der zuständigen 
Behörde des Mitgliedstaates der Europäischen Union 
oder des anderen Vertragsstaates des Abkommens 
Ober den Europäischen Wirtschaftsraum Obermitteln 
und an einem Einigungsversuch mitwirken. Das 
Robert Koch-Institut hat den Antrag unverzüglich den 
in § 16 Abs. 4 Satz 3 des Gesetzes genannten Be­
hörden zur Stellungnahme zuzuleiten. 
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§5 
Verfahren bei der Anordnung des Ruhens der 
Genehmigung für ein lnverkehrbringen oder 

bei der einstweiligen Untersagung des 
lnverkehrbringens eines Produktes 

(1) Das Robert Koch-lnstttut unterrichtet unter An­
gabe von Gründen unverzüglich die Kommission, die 
Mitgliedstaaten der Europäischen Union, die anderen 
Vertragsstaaten des Abkommens Ober den Europäi­
schen Wirtschaftsraum und die zuständigen obersten 
Landesbehörden, wenn das Ruhen der Genehmi­
gung für ein Invarkehrbringen nach § 20 Abs. 2 des 
Gesetzes ganz oder teilweise angeordnet oder ein 
lnverkehrbringen nach § 26 Abs. 1 Satz 4 des Ge­
setzes ganz oder teilweise einstweilig untersagt wor­
den ist. 

(2) Das Robert Koch-Institut hat die Genehmigung 
für ein lnverkehrbringen ganz oder teilweise zurück­
zunehmen oder zu widerrufen, wenn eine solche 
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Maßnahme durch eine Entscheidung der Kommis­
sion oder des Rates nach Artikel 16 Abs. 2 in Verbin­
dung mit Artikel 21 der in § 1 Abs. 1 genannten 
Richtlinie vorgegeben ist. Unter denselben Voraus­
setzungen hat das Robert Koch-Institut eine Anord­
nung nach § 20 Abs. 2 des Gesetzes oder die zu­
ständige Landesbehörde eine Untersagung nach 
§ 26 Abs. 1 Satz 4 des Gesetzes aufzuheben; dies 
gilt nicht, wenn die Anordnung oder Untersagung bis 
zur Entscheidung der Kommission oder des Rates 
der Europäischen Union befristet war. 

§6 
lnkrafttreten 

Diese Verordnung tritt am Tage nach der VerkOn­
dung in Kraft. Die darin enthaltenen Regelungen Ober 
die Beteiligung der anderen Vertragsstaaten des 
Abkommens Ober den Europäischen Wirtschaftsraum 
sind ab dem 1. Januar 1995 anzuwenden. 
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Verordnung 
über Anhörungsverfahren nach dem Gentechnikgesetz 
{Gentechnik-Anhörungsverordnung- GenTAnhV) 

ln der Fassung der Bekanntmachung vom 4. November 1996- BGBI. I S. 1649 

Inhaltsübersicht 

§ 1 Anwendungsbereich 

§ 2 Bekanntmachung des Vorhabens 

§ 3 Inhalt der Bekanntmachung 

§ 4 Auslegung von Antrag und Unterlagen 

§ 5 Einwendungen 

§ 6 Erörterungstermin 

§ 7 Besondere Einwendungen 

§ 1 
Anwendungsbereich 

Anhörungen nach dieser Verordnung sind durchzu­
fahren vor der Entscheidung Ober die Genehmigung 

1. der Errichtung und des Betriebs einer gentech­
nischen Anlage, in der gentechnische Arbeiten 
zu gewerblichen Zwecken der Sicherheitsstufe 3 
oder 4 durchgetahrt werden sollen, 

2. gentechnischer Anlagen, in denen gentechni­
sche Arbeiten zu gewerblichen Zwecken der 
Sicherheitsstufe 2 durchgetahrt werden sollen, 
wenn ein Genehmigungsverfahren nach § 1 0 
des Bundes-Immissionsschutzgesetzes erfor­
derlich ist, 

3. der wesentlichen Änderung der Lage, der Be­
schaffenheit oder des Betriebs einer in Nummer 
1 oder 2 aufgetahrten gentechnischen Anlage, 
wenn zu besorgen ist, daß durch die Änderung 
zusätzliche oder andere Gefahren tar die in § 1 
Nr. 1 des Gentechnikgesetzes bezeichneten 
Rechtsgüter zu erwarten sind, 

§ 8 Wegfall des Erörterungstermins 

§ 9 Verlegung des Erörterungstermins 
§ 10 Verlauf des Erörterungstermins; Förmliches 

Verwaltungsverfahren 

§ 1 1 Schriftliches Verfahren 

§ 12 (lnkrafttreten) 

4. von weiteren gentechnischen Arbeiten zu ge­
werblichen Zwecken, die einer höheren Sicher­
heitsstufe als die bisher von der Genehmigung 
oder Anmeldung umfaßten Arbeiten zuzuordnen 
sind, soweit die Erteilung der erforderlichen An­
lagengenehmigung nach Nummer 1 oder 2 eine 
Anhörung voraussetzt, und 

5. einer Freisetzung, soweit es sich nicht um Orga­
nismen hande~. deren Ausbreitung auf Grund 
der Rechtsverordnung nach § 18 Abs. 2 des 
Gentechnikgesetzes begrenzbar ist. . 

Eine Anhörung wird vor der Entscheidung Ober eine 
Freisatzung nicht durchgetahrt, soweit ein gegenOber 
dem Dritten Teil des Gentechnikgesetzes abwei­
chendes vereinfachtes Verfahren auf der Grundlage 
einer Entscheidung des Rates oder der Kommission 
der Europäischen Gemeinschaften nach Artikel 6 
Abs. 5 in Verbindung mit Artikel 21 der Richtlinie 
901220/EWG des Rates vom 23. April 1990 Ober die 
absichtliche Freisatzung genetisch veränderter Or­
ganismen in die UmweH (ABI. EG Nr. L 117 S. 15) 
Anwendung findet. 
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§2 
Bekanntmachung des Vorhabens 

Sind die mit den Genehmigungsanträgen vorzule­
genden Unterlagen vollständig, so hat die für die 
Genehmigung zuständige Behörde (Genehmigungs­
behörde) das Vorhaben in ihrem amtlichen Veröffent­
lichungsblatt und in örtlichen Tageszeitungen, die im 
Bereich des Standortes der Anlage oder in den Ge­
meinden, in denen die beantragte Freisatzung erfol­
gen soll, verbreitet sind, öffentlich bekanntzumachen 
(Bekanntmachung). 

§3 
Inhalt der Bekanntmachung 

(1) in der Bekanntmachung nach§ 2 ist 

1. darauf hinzuweisen, wo und wann der Antrag 
auf Erteilung der Genehmigung und die Unterla­
gen zur Einsicht ausgelegt sind; 

2. dazu aufzufordern, etwaige Einwendungen bei 
einer in der Bekanntmachung zu bezeichnenden 
Stelle innerhalb der Einwendungsirist vorzubrin­
gen; dabei ist auf die Rechtsfolgen des § 5 hin­
zuweisen; 

3. in den Fällen des § 1 Nr. 1 bis 4 ein Erörte­
rungstermin zu bestimmen und darauf hinzuwei­
sen, daß die formgerecht erhobenen Einwen­
dungen auch bei Ausbleiben des Antragstellers 
oder von Personen, die Einwendungen erhoben 
haben, erörtert werden und 

4. darauf hinzuweisen, daß die Zustellung der Ent­
scheidung Ober die Einwendungen durch öffent­
liche Bekanntmachung ersetzt werden kann. 

(2) Der Antrag und die Unterlagen sind nach der 
Bekanntmachung einen Monat zur Einsicht auszule­
gen. Die Bekanntmachung muß den Hinweis auf die 
Auslegungsfrist unter Angabe des ersten und letzten 
Tages enthalten. 

(3) Zwischen der Bekanntmachung des Vorhabens 
und dem Beginn der Auslegungsfrist soll eine Woche 
liegen; maßgebend ist dabei der voraussichtliche Tag 
der Ausgabe des Veröffentlichungsblattes oder der 
Tageszeitung, die zuletzt erscheint. 

(4) Wird das Vorhaben während des Genehmi­
gungsverfahrens wesentlich geändert, so darf die 
Genehmigungsbehörde von einer zusätzlichen Be­
kanntmachung und Auslegung absehen, wenn keine 
zusätzlichen oder anderen Umstände darzulegen 
sind, die nachteilige Auswirkungen für Dritte besor­
gen lassen. Ist eine zusätzliche Bekanntmachung 
und Auslegung erforderlich, werden die Einwen­
dungsmöglichkeiten und die Erörterung auf die vor­
gesehenen Änderungen beschränkt; hierauf ist in der 
Bekanntmachung hinzuweisen. 
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§4 
Auslegung von Antrag und Unterlagen 

(1) Bei der Genehmigungsbehörde und, soweit 
erforderlich, bei einer geeigneten Stelle in der Nähe 
des Standortes der Anlage oder in der Gemeinde, in 
der die Freisatzung vorgesehen ist, sind auszulegen 

1. der Antrag sowie die beigefügten Unterlagen, 
die die Angaben Ober die Auswirkungen der 
Anlage auf die in § 1 Nr. 1 des Gentechnikge­
setzes genannten RechtsgUter enthalten, sowie 
bei Freisetzungen die Darlegung der möglichen 
sicherheitsrelevanten Auswirkungen auf die in 
§ 1 Nr. 1 des Gentechnikgesetzes genannten 
RechtsgUter und der vorgesehenen Vorkehrun­
gen nach § 15 Abs. 1 Nr. 4 des Gentechnikge­
setzes und 

2. die Kurzbeschreibung nach § 4 Abs. 3 oder bei 
Freisetzungen nach § 5 Abs. 3 der Gentechnik­
Verfahrensverordnung. 

in den Antrag und die Unterlagen sowie die Kurzbe­
schreibung ist während der Dienststunden Einsicht 
zu gewähren. 

(2) Auf Anforderung eines Dritten ist diesem eine 
Ablichtung der Kurzbeschreibung nach Absatz 1 Nr. 
2 zu !lberlassen. 

(3) Soweit Unterlagen Geschäfts- oder Betriebsge­
heimnisse oder personenbezogene Daten enthalten, 
sind die geschOtzten Angaben vor Auslegung un­
kenntlich zu machen; ersatzweise ist an Stelle der 
Unterlagen die Inhaltsdarstellung nach § 17a Abs. 3 
des Gentechnikgesetzes auszulegen. 

§5 
Einwendungen 

(1) Einwendungen gegen das Vorhaben können 
schriftlich oder zur Niederschrift in den Fällen des § 1 
Nr. 1 bis 4 bis zu zwei Wochen und im Fall des § 1 
Nr. 5 bis zu einem Monat nach Ablauf der Ausle­
gungsfrist nach § 3 Abs. 2 Satz 1 bei der Genehmi­
gungsbehörde oder bei einer Stelle erhoben und 
begrOndet werden, bei der Antrag und Unterlagen zur 
Einsicht ausgelegt sind. Mit Ablauf der Frist werden 
alle Einwendungen ausgeschlossen, die nicht auf 
besonderen privatrechtliehen Titeln beruhen. 

(2) Der Inhalt der Einwendungen ist dem Antrag­
steller anonymisielt und im Wortlaut bekanntzuge­
ben. Den nach § 9 der Gentechnik-Verfahrensver­
ordnung zu beteiligenden Stellen ist der anonymi­
sielte Inhalt der Einwendungen bekanntzugeben, 
soweit sie ihre Aufgaben berOhren. 
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§6 
Erörterungstennin 

(1) Der Erörterungstermin dient dazu, die rechtzeitig 
erhobenen Einwendungen zu erörtern, soweit dies 
für die Prüfung der Genehmigungsvoraussetzungen 
von Bedeutung sein kann. Er soll denjenigen, die 
Einwendungen erhoben haben, Gelegenheit geben, 
ihre Einwendungen zu erläutern. 

(2) Rechtzeitig erhoben sind Einwendungen, die 
innerhalb der Einwendungsfrist bei der Genehmi­
gungsbehörde oder der in § 5 Abs. 1 genannten Stel­
le eingegangen sind. 

(3) Der Erörterungstermin soll innerhalb eines 
Monats nach Ablauf der Einwendungsfrist stattfinden. 

§7 
Besondere Einwendungen 

Einwendungen, die auf besonderen privatrechtiichen 
Titeln beruhen, sind im Erörterungstermin nicht zu 
behandeln; sie sind durch schrifflichen Bescheid auf 
den Rechtsweg vor den ordentlichen Gerichten zu 
verweisen. 

§8 
Wegfall des Erörterungstennins 

(1) Ein Erörterungstermin findet nicht statt, wenn 

1. Einwendungen gegen das Vorhaben nicht oder 
nicht rechtzeitig erhoben worden sind oder 

2. die rechtzeitig erhobenen Einwendungen zu­
rückgenommen worden sind oder 

3. ausschließlich Einwendungen erhoben worden 
sind, die auf besonderen privatrechtliehen Titeln 
beruhen. 

(2) Der Antragsteller ist vom Wegfall des Termins 
zu unterrichten. 
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§9 
Verlegung des Erörterungstenmins 

(1) Die Genehmigungsbehörde kann den bekannt­
gemachten Erörterungstermin verlegen, wenn dies 
im Hinblick auf dessen zweckgerechte Durchführung 
erfordertich ist. Ort und Zeit des neuen Erörterungs­
termins sind zum frühestmöglichen Zeitpunkt zu be­
stimmen. 

(2) Der Antragsteller und diejenigen, die rechtzeitig 
Einwendungen erhoben haben, sind von der Verle­
gung des Erörterungstermins zu benachrichtigen. Sie 
können durch öffentiiche Bekanntmachung benach­
richtigt werden. 

§ 10 
Verlauf des Erörterungstennins; 

Fönnliches Verwaltungsverfahren 

Der Verhandlungsleiter erteitt das Wort und kann es 
entziehen, wenn eine von ihm festgesetzte Redezeit 
für die einzelnen Wortmeldungen Oberschritten wird 
oder Ausführungen gemacht werden, die nicht den 
Gegenstand des Erörterungstermins betreffen oder 
nicht in sachlichem Zusammenhang mit der zu be­
handelnden Einwendung stehen. Im übrigen getten 
für den Verlauf des Erörterungstermins die §§ 18 und 
19 der Neunten Verordnung zur Durchführung des 
Bundes-Immissionsschutzgesetzes in der Fassung 
der Bekanntmachung vom 29. Mai 1992 (BGBI. I S. 
1 001) entsprechend. 

§ 11 
Schriftliches Verfahren 

Die §§ 6 bis 1 0 getten nicht für Freisetzungen. 

§ 12 
(lnkrafttreten) 
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Verordnung 
über die Zentrale Kommission für die Biologische 
Sicherheit 
(ZKBS-Verordnung - ZKBSV) 

ln der Fassung der Bekanntmachung vom 5. August 1996 - BGBI. I S. 1232 

Inhaltsübersicht 

§ 1 Aufgaben 
§ 2 Berufung der Mitglieder 

§ 3 Mitglieder und stellvertretende Mitglieder 

§ 4 Beteiligung anderer Personen und Stellen 

§ 5 Vorsitzender und Stellvertreter 

§ 6 Berichterstatter 

§ 7 Sachverständige 

§ 8 Geschäftsstelle 

§ 9 Sitzungen der Kommission 

§ 10 Durchrohrung von Sitzungen 

§1 
Aufgaben 

(1) Die Zentrale Kommission fQr die Biologische 
Sicherherr (Kommission) prOft und bewertet sicher­
heiTsrelevante Fragen nach den Vorschriften des 
Gentechnikgesetzes, gibt hierzu Empfehlungen und 
berät die Bundesregierung und die Länder in sicher­
heiTsrelevanten Fragen der Gentechnik. 

(2) Die Kommission gibt gegenOber der nach dem 
Gentechnikgesetz zuständigen Behörde Steilung­
nahmen nach den Vorschriften dieser Verordnung 
ab, insbesondere 

1. zur SicherheiTseinstufung der vorgesehenen 
gentechnischen Arbetten und zu den erforderli­
chen SicherheiTsmaßnahmen gemäß § 7 des 
Gentechnikgesetzes und 

2. zu den möglichen Gefahren fQr die in § 1 Nr. 1 
des Gentechnikgesetzes genannten Rechtsgüter 

§ 11 Beschlußfassung 
§ 12 Sitzungsprotokoll 
§ 13 Arbettskreise 
§ 14 Zusammenarbeit mit den zuständigen Behörden 

§ 15 Tätigkettsbertcht und Unterrichtung der 
Öffentlichkeit 

§ 16 Geschäftsordnung 
§ 17 (weggefallen) 
§ 18 (lnkraftlreten) 

durch eine Freisetzung oder das lnverkehrbrin­
gen gentechnisch veränderter Organismen. 

Die Kommission veröffentlicht nach § 11 Abs. 6a und 
§ 12 Abs. 8 Satz 3 des Gentechnikgesetzes allge­
meine Stellungnahmen zu häufig durchgefQhrten 
gentechnischen Arbetten mtt den jeweils zugrunde 
liegenden KriTerien der Vergleichbarken im Bundes­
gesundhettsblatt und gibt nach § 6 Abs. 3 Satz 2 der 
Gentechnik-Sicherheitsverordnung neu anerkannte 
biologische Sicherheitsmaßnahmen regelmäßig im 
Bundesgesundhettsblatt bekannt. 

(3) Die Kommission wird angehört 

1. zur Aktualisierung der vom Bundesministerium 
fQr Gesundheit nach § 5 Abs. 6 der Gentechnik­
Sicherheitsverordnung im Bundesgesundhetts­
blatt veröffentlichten Organismenlisten und 

2. zu den vom Bundesministerium fQr Arbeit und 
Sozialordnung Im Bundesarbeitsblatt nach § 12 
Abs. 8 in Verbindung mtt Anhang VI Abschnitt L 
der Gentechnik-Sicherhettsverordnung zu ver-
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öffentlichenden wissenschaftlichen Erkenntnis­
sen, die im Rahmen der arbeitsmedizinischen 
Vorsorgeuntersuchungen zu beachten sind. 

§2 
Berufung der Mitglieder 

(1) Der Bundesminister filr Gesundheit beruft ge­
mäß § 4 Abs. 2 des Gentechnikgesetzes die Mitglie­
der und die stellvertretenden Mitglieder im Beneh­
men mit den Landesregierungen. Bei den Berufun­
gen nach § 4 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 des Gentechnikge­
setzes sind Vorschläge des Wissenschaftsrates, bei 
Berufungen nach § 4 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 des Gen­
technikgesetzes Vorschläge aus den dort genannten 
Bereichen einzuholen. 

(2) Das Bundesministerium filr Gesundheit macht 
die Namen der Mitglieder und der stellvertretenden 
Mitglieder im Bundesgesundheitsblatt bekannt. 

§3 
Mitglieder und stellvertretende Mitglieder 

(1) Die Tätigkeit in der Kommission wird ehrenamt­
lich ausgeübt. Die Mitglieder und die stellvertreten­
den Mitglieder erhalten Ersatz ihrer Reisekosten 
nach dem Bundesreisekostenrecht sowie eine Sit­
zungsentschädigung. 

(2) Die Mitglieder und die stellvertretenden Mitglie­
der können durch schriftliche Erklärung gegenOber 
dem Bundesminister filr Gesundheit ihre Mitglied­
schaft jederzeit beenden. 

§4 
Beteiligung anderer Personen und Stellen 

(1) Die in § 4 Abs. 2 des Gentechnikgesetzes ge­
nannten Bundesministerien sowie die zuständigen 
obersten Landesbehörden haben das Recht, zu den 
Sitzungen der Kommission und der Arbeitskreise 
Vertreter zu entsenden. 

(2) Auf Beschluß der Kommission werden der An­
tragsteller oder der Anmelder in dem Verfahren nach 
dem Gentechnikgesetz und von ihm beauftragte 
Sachverständige zum mOndliehen Vortrag vor der 
Kommission zugelassen. 

§5 
Vorsitzender und Stellvertreter 

Die Mitglieder oder bei deren Abwesenheit ihre Stell­
vertreter wählen aus dem Kreis der Mitglieder nach 
§ 4 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 des Gentechnikgesetzes 
einen Vorsitzenden und zwei Stellvertreter filr die 
Dauer von drei Jahren. Wiederwahl ist möglich. 
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§6 
Berichterstatter 

(1) Anforderungen von Stellungnahmen der Kom­
mission werden auf je zwei Berichterstatter aus dem 
Kreis der Mitglieder und deren Stellvertreter verteilt. 
Die Berichterstatter fertigen eine Zusammenfassung 
der Unterlagen und nehmen eine Sicherheitsein­
stufung unter Berücksichtigung der vorgesehenen 
Sicherheitsmaßnahmen vor; sie erarbeiten sonstige 
Stellungnahmen. Sie berichten der Kommission. 

(2) Die Berichterstatter können der Kommission 
Vorschläge filr die Hinzuziehung von Sachverständi­
gen nach § 7 machen. 

§7 
Sachverständige 

Zur Ertallung ihrer Aufgaben kann die Kommission 
Sachverständige hören, Gutachten beiziehen, Unter­
suchungen durch Dritte vornehmen lassen oder ein­
zelne Mitglieder oder stellvertretende Mitglieder mit 
der Wahrnehmung bestimmter Aufgaben betrauen. 

§8 
Geschäftsstelle 

(1) Die Kommission hat ihre Geschäftsstelle beim 
Robert Koch-Institut. 

(2) Die Geschäftsstelle filhrt die laufenden Ge­
schäfte der Kommission einschließlich der Vorberei­
tung, Weiterleitung und Bekanntmachung ihrer Ent­
scheidungen und unterstatzt die Kommission, die 
Arbeitskreise und die Berichterstatter bei der Wahr­
nehmung ihrer Aufgaben. 

(3) Die Geschäftsstelle nimmt die an die Kommis­
sion gerichteten Anträge entgegen, unterrichtet die 
zuständige Behörde bei Unvollständigkeit der An­
träge unverzüglich und sorgt filr die fristgerechte 
Beurteilung der Anträge durch die Kommission. 

§9 
Sitzungen der Kommission 

(1) Die Sitzungen der Kommission finden in regel­
mäßigen Abständen statt. Die Sitzungen der Kom­
mission sind so häufig anzuberaumen, daß die Ent­
scheidungen den zuständigen Behörden innerhalb 
der gesetzten Fristen mitgeteilt werden können. 

(2) Der Vorsitzende beruft die Kommission ein und 
stellt filr jede Sitzung auf Vorschlag der Geschäfts­
stelle eine Tagesordnung auf. 

(3) Die Einladung, die Tagesordnung und die Sit­
zungsunterlagen sollen den Mitgliedern und den 
stellvertretenden Mitgliedern spätestens eine Woche 
vor der Sitzung zugehen. Auf die Einhaltung der Frist 
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kann verzichtet werden, wenn mindestens zwei Drit­
tel der Mitglieder einverstanden sind. Die in § 4 Abs. 
2 des Gentechnikgesetzes genannten Bundesmini­
sterien und die zuständigen obersten Landesbehör­
den erhaiten die Einladung, die Tagesordnung und 
auf Anforderung die Sitzungsunterlagen nachricht­
lich. 

(4) Ist ein Mitglied an der Teilnahme verhindert, 
unterrichtet es unverzüglich seinen Stellvertreter und 
die Geschäftsstelle. 

(5) Auf Antrag der Mehrheit der Mitglieder der 
Kommission ist zu einer außerordentlichen Sitzung 
einzuladen. 

§ 10 
Durchführung von Sitzungen 

(1) Die Sitzungen sind nicht öffentlich. Die stellver­
tretenden Mitglieder sollen an den Sitzungen teil­
nehmen. 

(2) Der Vorsitzende eröffnet, leitet und schließt die 
Sitzungen; er ist für die Ordnung verantwortlich. 

(3) Zu Beginn der Sitzung wird Ober die Tagesord­
nung entschieden. Auf Beschluß von zwei Dritteln 
der Mitglieder kann die Tagesordnung ergänzt wer­
den. 

(4) Stimmberechtig1 sind die Mitglieder, im Falle 
ihrer Verhinderung die stellvertretenden Mitglieder. 

(5) Die Sitzungsteilnehmer haben über den Inhalt 
der Sitzung Verschwiegenheit zu wahren. 

§ 11 
Beschlußfassung 

(1) Die Kommission ist beschlußfähig, wenn alle 
Mitglieder geladen und mindestens zehn stimmbe­
rechtig1e Mitglieder, davon mindestens sechs stimm­
berechtig1e Mitglieder nach § 4 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 
des Gentechnikgesetzes, anwesend sind. 

(2) Die Kommission kann auf der Grundlage Ober­
einstimmender Stellungnahmen der Berichterstatter 
oder der Mitglieder eines Arbeitskreises 

1. Stellungnahmen zur Sicherheitseinstufung einer 
gentechnischen Arbeit der Sicherheitsstufe 2 
oder einer gentechnischen Arbeit der Sicher­
heitsstufe 3, die einer bereits von der Kommis­
sion eingestuften gentechnischen Arbeit ver­
gleichbar ist, oder 

2. Empfehlungen zu einem Antrag auf Freisetzung 
oder lnverkehrbringen, der einem bereits von 
der Kommission beurteilten Antrag vergleichbar 
ist, 
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im schriftlichen Verfahren beschließen. Satz 1 giit 
auch für die abschließende Beschlußfassung einer 
bereits von der Kommission beratenen Stellung­
nahme. Der Beschluß giit als angenommen, wenn 
nicht mehr als zwei Mitglieder der Kommission bei 
der Geschäftsstelle binnen einer Frist von zehn Ta­
gen nach Zugang der Entscheidungsunterlagen wi­
dersprechen. Bei Widerspruch entscheidet die Kom­
mission. 

(3) Überstimmte Mitglieder können verlangen, daß 
ein Minderheitsvotum bei der Veröffentlichung oder 
Weiterleitung von Stellungnahmen der Kommission 
zum Ausdruck gebracht wird. Ein Minderheitsvotum 
ist zulässig, wenn das Mitglied die Stellungnahme als 
Ganzes ablehnt und der Gegenstand des Minder­
heitsvalums in Form eines Antrags in die Beratung 
eingeführt worden ist. Das Minderheitsvotum ist zu 
begründen. Aus der Begründung muß sich ergeben, 
auf welchen Einzelerwägungen die Ablehnung der 
Stellungnahme beruht. 

§ 12 
Sitzungsprotokoll 

(1) Die Geschäftsstelle fertig1 für jede Sitzung ein 
Sitzungsprotokoll, das Ort und Zeit der Sitzung, die 
Beratungsgegenstände, deren Ergebnisse und ihre 
Begründung sowie die Stimmenverhältnisse aus­
weist. Minderheitsvoten werden protokolliert. Dem 
Sitzungsprotokoll ist eine Anwesenheitsliste beizufü­
gen. 

(2) Zur Erleichterung der Erstellung des Sitzungs­
protokolls kann die Geschäftsstelle den Sitzungsver­
lauf auf Tonträger aufzeichnen. Unmittelbar nach 
Verabschiedung des Sitzungsprotokolls sind die 
Aufzeichnungen zu löschen. 

(3) Das Sitzungsprotokoll ist vom Vorsitzenden der 
Kommission und von einem Beauftrag1en der Ge­
schäftsstelle zu unterzeichnen. 

(4) Die Geschäftsstelle Obersendet das Sitzungs­
protokoll an die Mitglieder, die stellvertretenden Mit­
glieder, die in § 4 Abs. 2 des Gentechnikgesetzes 
genannten Bundes-Ministerien und an die zuständi­
gen obersten Landesbehörden. Soweit der Antrag­
steller oder der Anmelder sowie von diesen beauf­
tragte Sachverständige nach § 4 Abs. 2 gehört wer­
den, erhält die zuständige Behörde den entspre­
chenden Auszug aus dem SitzungsprotokolL 

§ 13 
Arbeitskreise 

(1) Die Kommission kann nach Bedarf unter Hinzu­
ziehung von Sachverständigen nach § 7 für be­
stimmte Aufgaben auf Zeit Arbeitskreise bilden. Zur 
Bildung von Arbeitskreisen ist in dringenden Fällen 
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auch der Vorsitzende der Kommission im Einver­
nehmen mit seinen Stellvertretern befugt. Er hat die 
Kommission darOber zu unterrichten. 

(2) Die Kommission bestimmt für die Arbeitskreise 
jeweils einen Sprecher, der die Arbeitsergebnisse in 
der Kommission vertritt. Im Falle des Absatzes 1 
Satz 2 wird der Sprecher vom Vorsitzenden im Ein­
vernehmen mit seinen Stellvertretern bestimmt. 

(3) Die Arbeitskreise haben ihre Arbeitsergebnisse 
der Kommission Ober die Geschäftsstelle zur Bera­
tung und Beschlußfassung zu unterbreiten. § 4 Abs. 
1, §§ 7 und 1 0 Abs. 1 und § 12 finden entsprechende 
Anwendung. 

§ 14 
Zusammenarbeit mit den zuständigen Behör­

den 

(1) Die Kommission gibt spätestens sechs Wochen, 
bei Anmeldung weiterer gentechnischer Arbeiten 
spätestens vier Wochen, nach Eingang der Unterla­
gen gegenOber der nach dem Gentechnikgesetz 
zuständigen Behörde eine Stellungnahme nach § 1 
Abs. 2 ab. Die Frist nach Satz 1 verlängert sich, 
wenn eine Ergänzung der Unterlagen erforderlich ist 
und nach § 11 Abs. 6 Satz 4 oder Abs. 7 Satz 3, § 12 
Abs. 7 Satz 5, Abs. 8 Satz 5 oder Abs. 9 Satz 4 oder 
§ 16 Abs. 3 Satz 3 des Gentechnikgesetzes die Frist 
ruht. Die Stellungnahme ist zu begründen. Sie soll 
die tragenden ErwägungsgrOnde, das Abstimmungs­
ergebnis und die Minderheitsvoten enthalten. 

(2) (weggefallen) 
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§ 15 
Tätigkeitsbericht und Unterrichtung der Öf­

fentlichkeit 

(1) Die Kommission erste!~ einen jährlichen Tätig­
keitsbericht, der vom Bundesministerium für Ge­
sundheit veröffentlicht wird. 

(2) Die Kommission kann der Öffentlichkeit in ge­
eigneter Weise Ober Stellungnahmen von allgemei­
ner Bedeutung berichten, jedoch nicht vor Abschluß 
des jeweiligen Verfahrens nach dem Gentechnikge­
setz. 

§ 16 
Geschäftsordnung 

Die Kommission gibt sich eine Geschäftsordnung. 
Die Geschäftsordnung bedarf der Zustimmung des 
Bundesministeriums für Gesundheit, das seine Ent­
scheidung im Einvernehmen mit den in § 4 Abs. 2 
des Gentechnikgesetzes genannten Bundesministe­
rien trifft. 

§ 17 
(weggefallen) 

§ 18 
(lnkrafttreten) 
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Bundeskostenverordnung zum Gentechnikgesetz 
(BGenTGKostV) 

ln der Fassung der Bekanntmachung vom 9. Oktober 1991 - BGBI. I S. 1972 *) 

Inhaltsübersicht 

§ 1 Kosten 

§ 2 Höhe der Gebühren 

§ 3 Gebühren in besonderen Fällen 

§ 4 GebOhrenermäßigung und Gebührenbefreiung 

Auf Grund des § 24 Abs. 2 des Gentechnikgesetzes 
vom 20. Juni 1990 (BGBI. I S. 1 080) in Verbindung 
mit dem 2. Abschnitt des Verwaltungskostengesetzes 
vom 23. Juni 1970 (BGBI. I S. 821) und dem Organi­
sationserlaß vom 23. Januar 1991 (BGBI. I S. 530) 
verordnet der Bundesminister für Gesundheit im 
Einvernehmen mit dem Bundesminister für Umwe~. 
Naturschutz und Reaktorsicherheit und dem Bun­
desminister für Ernährung, Landwirtschaft und For­
sten: 

§1 
Kosten 

(1) Das Robert Koch-Institut erhebt für Amtshand­
lungen nach dem Gentechnikgesetz Kosten (GebOh­
ren und Auslagen) nach dieser Verordnung. 

(2) Als Auslagen werden vom Kostenschuldner die 
in § 10 Abs. 1 Nr. 1 bis 4 und 6 bis 8 des Verwal­
tungskostengesetzes bezeichneten Auslagen erho­
ben. 

§2 
Höhe der Gebühren 

(1) Die GebOhr beträgt 

*)geändert durch G. v. 24. 6.1994, BGBI. I S. 1416 

§ 5 Sonstige GebQhren 

§ 6 Übergangsregelun,g 

§ 7 lokrafttreten 

1. für die Genehmigung 
eines Antrags nach 
§ 14 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 und 
Abs. 3 des Gesetzes 5.000 bis 30.000 DM, 

2. für die Genehmigung 
eines Antrags nach 
§ 14 Abs. 1 Satz I Nr. 2 oder 
3 des Gesetzes 10.000 bis 60.000 DM. 

(2) Erfordert eine Amtshandlung im Einzelfall einen 
außergewöhnlich hohen Aufwand, so kann die Ge­
bOhr für die Genehmigung eines Antrags nach § 14 
Abs. 1 Satz 1 und Abs. 3 des Gesetzes bis auf 
150.000 DM, die GebOhr für die Genehmigung eines 
Antrags nach § 14 Abs. I Satz 1 Nr. 2 oder 3 des 
Gesetzes bis auf 300.000 DM erhöht werden. Der 
Gebührenschuldner ist zu hören, wenn mit einer 
solchen Erhöhung zu rechnen ist. 

(3) Erfordert eine Amtshandlung im Einzelfall einen 
außergewöhnlich niedrigen Aufwand, so kann die 
Gebühr bis auf 100 DM reduziert werden. 

§3 
Gebühren in besonderen Fällen 

(1) Wird 
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1. ein Antrag auf Vomahme einer gebührenpflichti­
gen Amtshandlung nach Beginn der sachlichen 
Bearbeitung vom Antragsteller zurückgenom­
men oder 

2. ein Antrag aus anderen Granden als wegen 
Unzuständigkeit abgelehnt oder 

3. eine Amtshandlung zurückgenommen oder wi­
derrufen, so gilt§ 15 Abs. 2 des Verwaltungsko­
stengesetzes. 

(2) Sofern der Antragsteller dazu Anlaß gegeben 
hat, beträgt die GehOhr tar den Widerruf 9der die 
Rücknahme einer Amtshandlung mindestens 1 00 
DM, höchstens die tar die widerrufene oder zurück­
genommene Amtshandlung festgesetz1e Gebühr. 

(3) Wird gegen eine Amtshandlung Widerspruch 
erhoben, so ist eine Gebühr zu erheben, soweit der 
Widerspruch zurückgewiesen wird; die Gebühr be­
trägt mindestens 1 00 DM, höchstens die tar die 
Amtshandlung festgesetz1e Gebühr. Richtet sich der 
Widerspruch ausschließlich gegen die Kostenent­
scheidung, so beträgt die Gebühr mindestens 50 DM, 
höchstens 1 0 vom Hundert des mit der Kostenent­
scheidung geltend gemachten Betrages. Wird der 
Widerspruch nach Beginn der sachlichen Bearbei­
tung zurückgenommen, beträgt die Gebühr minde­
stens 1 00 DM, höchstens die tar die angefochtene 
Amtshandlung festgesetz1e Gebühr. 

(4) Wird eine nachträgliche Auflage nach § 19 Satz 
3 des Gesetzes angeordnet, beträgt die zusätzliche 
Gebühr bis zu einem Viertel der erhobenen Gebühr. 

(5) Wird die einstweilige Einstellung einer Freiset­
zung oder eines lnverkehrbringens nach § 20 des 
Gesetzes angeordnet, beträgt die zusätzliche Gebühr 
bis zur Hälfte der erhobenen Gebühr. 

§4 
Gebührenennäßigung 

und Gebührenbefreiung 

(1) Auf Antrag des Kostenschuldners kann eine 
Gebührenermäßigung oder eine Gebührenbefreiung 
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gewährt werden, wenn an der Freisetzung oder an 
dem loverkehrbringen ein besonderes öffentliches 
Interesse besteht oder der Antragsteller einen den 
Gebtihren und dem Entwicklungsaufwand angemes­
senen wirtschaftlichen Nutzen nicht erwarten kann. 
Satz 1 gilt tar Auslagen entsprechend. 

(2) Von der Zahlung der Gebühren sind im Fall 
einer Freisetzung, außer den in § 8 Abs. 1 des Ver­
waltungskostengesetzes bezeichneten Rechtsträgern 
die als gemeinnützig anerkannten Forschungsein­
richtungen befreit. 

§5 
Sonstige Gebühren 

Bei anderen Amtshandlungen, die auf Antrag vorge­
nommen werden, sind an Gebühren zu erheben tar 

1. nicht einfache 
schriftliche Auskünfte 

2. Bescheinigungen und 
Beglaubigungen 

§6 
Übergangsregelung 

100 bis 200 DM, 

25 bis 300 DM. 

Ftir Amtshandlungen, die vor lokrafttreten dieser 
Verordnung vorgenommen worden sind, können 
Kosten nach Maßgabe der §§ 1 bis 5 erhoben wer­
den, soweit bei den Amtshandlungen unter Hinweis 
auf den bevorstehenden Erlaß dieser Verordnung 
eine Kostenentscheidung ausdrücklich vorbehalten 
worden ist. 

§7 
in krafttreten 

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkün­
dung in Kraft. 
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