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Vorwort

Die Biologische Bundesanstalt fir 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 Inverkehrbringens gentechnisch veranderter Organismen
(GVO) sind sowohl auf nationaler als auch auf europdischer Ebene geregelt. Die
Richtlinie 90/220/EWG hat zum Ziel den Schutz der menschiichen Gesundheit und der Umweit
bei der absichtlichen Freisetzung gentechnisch verédnderter Organismen und beim
inverkehrbringen von Produkten, die GVO enthaiten 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
Einvemehmensbehérde bei Freisetzungen von GVO und beim Inverkehrbringen von GVO zur
Stellungnahme aufgefordert.

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

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

In die vorliegende Zusammenstellung wurden die fir die Durchfihrung der oben genannten
Aufgaben relevanten nationalen und europdischen Regelungen aufgenommen. Da es sich bei
den Vorlagen um amtliche Texte handelt, wurden diese weitestgehend ohne Anderungen
itbernommen. Nur offensichtlich orthographische Fehler wurden kormrigiert. Alle wesentlichen
Korrekturen sind im Text gekennzeichnet.

Far die Unterstitzung beim Korrekturiesen danken wir allen Befeiligten insbesondere aber Frau
Jungkurth.,
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RICHTLINIE DES RATES
vom 23, Apnl 1990

Uber die Anwendung genetisch veranderter
Mikroorganismen in geschlossenen Systemen

(90/219/EWG)

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

DER RAT DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN - .

gestitzt auf den Vertrag zur Grindung der Européi-
schen Wirschaftsgemeinschaft, insbesondere auf
Artikel 130 s,

auf Vorschlag def Kommissioﬁﬂ,

nach Stellungnahme des Européiischen Parla-

ments2),

nach Stellungnahme des Wsrtschafts— und Sozialaus-
schusses?),

in Erwégung nachstehender Gmnde

Nach dem Vertrag unterl|egen Umweltmaﬂnahmen
der Gemeinschaft dem Grundsatz, Umweltbeein-
trachtigungen vorzubeugen und haben zum Ziel, die
Umwelt zu erhalten, zu schitzen und zu verbessern
sowie die menschliche Gesundheit zu schitzen.

In der EntschlieBung des Rates vom 19. Oktober
19874) zum vierten Umweltprogramm der Européi-
schen Gemeinschaften wird erklart, dai MaRnahmen
betreffend die Bewertung und den bestmégiichen
Einsatz der Biotechnologie im Hinblick auf den Um-
weltschutz einen vomrangigen Bereich darstellen, auf
den sich die Gemeinschaftsaktionen konzentrieren
missen. o

1) ABI. Nr. C 198 vom 28. 7.1988, S. 9, und
ABI. Nr. C 246 vom 27. 8.1989, S. 6.

2} ABL Nr. C 158 vom 26. 6.1989, 5; 122, und
ABI. Nr. C 96 vom 17. 4.1980.

3) ABI Nr. C 23 vom 30. 1. 1989, 5. 45.
4) ABIL.Nr. C 328 vom 7.12. 1987, 5. 1.

Die Entwicklung der Biotechnologie tragt zur Wirt-
s'chaftsentwmklung' der Mitgliedstaaten bei. Dies
bringt mit sich, daft genetlsch veréinderte Mikroorga-
nismen bei Arbeitsgdngen’ unterschiedlicher Art und

unterschiediichen Umfangs verwendet werden:

Die Anwendung genetisch veranderter Mikroorga-
nismen in geschlossenen Systemen sollte so erfol-
gen, daf ihre méglichen schadlichen Auswirkungen
auf die menschliche Gesundheit und auf die Umweit
begrenzt werden und der Unfallverhiitung und Abfali-
bewirtschafiung gebuhrende Aufmerksamkelt ge-
w:dmet wird.

Mlkroorganlsmen die im Laufe lhrer Anwendung in
geschlossenen Systemen in einem Mitgliedstaat in
die Umwelt freigesetzt werden, kénnen sich vermeh-
ren und sich (ber nationale Grenzen hinaus verbrei-
ten und dadurch andere Mrtghedstaaten in Mitleiden-
schaft ziehen. .

Um eine sichere Emwicklung der “Biotechnologie
innerhalb der gesamten Gemeinschaft zu ermégti-
chen, missen gemelnsame Magnahmen zur Be-
wertung und Verringerung der Risiken, die sich bei
allen Arbeitsgdngen mit Anwendung genetisch ver-
dnderter Mikroorganismen in geschlossenen Syste-
men ergeben kénnen, eingefilhrt. sowie entspre-
chende Anwendungsbedingungen festgelegt werden.

Die genaue Art und das genaue Ausmafll der mit
genetisch veranderten Mikroorganismen. verbunde-
nen Risiken sind noch nicht vollstandig bekannt, und
die Risiken missen von Fall zu Fail bewertet werden.
Damit die Risiken fir die menschliche Gesundheit
und die Umwelt richtig beurteit werden kénnen,
madssen Anfordemngen fIJr dle RlSlkobewertung fest-
gelegt werden.

*) geandert und efgénzt durch die Richtlinie 94/51/EG
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Genetisch verdnderte Mikroorganismen sollten nach
ihrer Gefahrlichkeit klassifiziert werden. Hierfir soft-
ten Kriterien vorgegeben werden. Arbeitsgéngen, bei
denen besonders gefdhrliche genetisch verdnderte
Mikroorganismen angewendet werden, sollte erhihte
Aufmerksamkeit gewidmet werden.

Es sollten geeignete EinschlieBungsmalknahmen in

den verschiedenen Phasen eines Arbeitsgangs ge-

troffen werden, um Emissionen kontrollieren zu kon-
nen und Unfélle zu verhiten.

Personen, die in einer bestimmten Anlage zum
ersten Mal genetisch verdnderte Mikroorganismen in
geschlossenen Systemen anwenden wollen, solften
der zustindigen Behérde eine Anmeldung voriegen,
damit diese sich vergewissern kann, dal die betref-
fende Titigkeit in der vorgeschlagenen Anlage ohne
Gefahr fir die menschliche Gesundheit oder die
Umwelt durchgefilhrt werden kann.

Ferner miassen Verfahren vorgesehen werden, nach

denen spezifische Arbeitsgdnge, die die Anwendung
genetisch verdnderter Mikroorganismen in geschlos-
senen Systemen implizieren, von Fall zu Fall ange-
meldet ‘werden kénnen, wobei dem jeweiligen Ge-
fahrlichkeitsgrad Rechnung zu tragen ist.

Bei sehr gefihriichen Arbeitsgé'ngen miRte die zu-
standige Behérde ihre Zustimmung erteilen.

Es konnte fir zweckmdRig erachtet werden, die
Offentlichkeit zu der Anwendung genetisch verédnder-
ter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen
anzuhéren. e

Es solften geeignete MaBnahmen ergrifien werden,
um Personen, die von einem Unfall betroffen werden
kénnten, dber alle Sicherheitsaspekte zu untermrich-
ten. - - ' L

Far Unfélle sollten efﬁZIente Notplane ausgearbeltet
werden.

Wenn sich ein Unfall ereignet, sollte der Anwender
unverziglich die zustindigen Behdrden unterrichten
und ihnen die erforderlichen Angaben dbermittein,
damit sie die Auswirkungen des Unfalls abschitzen
und geeignete Mallnahmen treffen kénnen.

Es empfiehlt sich, daB die Kommission im Benehmen
mit den Mitgliedstaaten ein Verfahren fOr einen
informationsaustausch dber Unfélle einfOhrt und ein
Verzeichnis solcher Félle aufstelit. -

Die Anwendung genetisch verdnderter Mikroorga-
nismen- in geschlossenen Systemen sollte in der
gesamten Gemeinschaft Qberwacht werden, und zu
diesem Zweck sollten die Mitgliedstaaten der Kom-
mission bestimmte Angaben Gbermittein.

Es sollte ein_Aus'sc'h:uB eingesetzt werden, der die
Kommission bei Fragen im Zusammenhang mit der

Durchfilhrung der Richtlinie und der Anpassung der
Richtlinie an den technischen Fortschritt unterstatzt -

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Arttkel 1

Mit dleser Rlchthnle werden gemelnsame MaEnah-
men im Hinblick auf die Anwendung genetisch ver-
dnderter Mikroorganismen in geschlossenen Syste-
men festgelegt, mit denen die menschliche Gesund-
heit und die Umwelt geschiitzt 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 fahig ist;

b} ein .genetisch verédnderter Mikroorganismus* ein
Mikroorganismus, dessen genetisches Material
in einer Weise verdndert worden ist, wie es unter
natirlichen Bedingungen durch Kreuzen und/
oder natiirliche Rekombination nicht vorkommt,

Im Sinne dieser Definition gift folgendes:

i) Zu der genetischen Verdnderung kommt es
mindestens durch den Einsaiz der in Anhang
L A, Teil 1 aufgefihrten Verfahren.

ii) Bei den in Anhang | A, Teil 2 aufgeflihrten
Verfahren ist nicht davon auszugehen, dal
sie zu einer genetischen Verinderung foh-
ren.

c) eine ,Anwendung in geschlossenen Systemen
ein Arbeitsgang, bei dem Mikroorganismen ge-
netisch verdndert werden oder genetisch veran-
derte Mikroorganismen vermehrt, gelagert, ver-
wendet, fransportiert, zerstért oder beseitigt
werden und bei dem physikalische Schranken
oder eine Kombination von physischen Schran-
ken mit chemischen und/oder biologischen
Schranken verwendet werden, um ihren Kontakt
mit der Bevdlkerung und der Umwelt zu begren-
zen.

d} Arbeitsgang des Typs A: Arbeitsgange far Lehr-,
Forschungs- oder Entwicklungszwecke oder fiir
nichtindustrielle bzw. nichtkommerzielle Zwecke,
die in kleinem Mafistab (z. B. zehn Liter Kultur-
volumen oder weniger) durchgefiihrt werden;

e} Arbeitsgang des Typs B: andere Arbeltsgange
als Arbeitsgange des Typs A;

f) ,Unfall* jedes Vorkommnis, das eine bedeutende
und unbeabsichtigte Freisetzung genetisch ver-
anderter Mikroorganismen wahrend ihrer An-
wendung in geschlossenen Systemen mit sich
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bringt, die zu einer unmittelbaren oder spéteren
Gefahr fir die menschliche Gesundheit oder fiir
die Umwert fihren kann;

a) ,Anwender jede natiirliche oder Jur:stlsche Per-
son, die fir die Anwendung genetisch verdn-
derter Mikroorganismen in geschlossenen Sy-
stemen verantwortlich ist;

h) ,Anmeldung® die Vorlage von Dokumenten mit
den erforderlichen informationen bei den zu-
standtgen Behorden eines Mrtglledstaates

Artlkel 3

Diese Richtlinie girt nlcht fl]r die Falle, in denen eine
genetische Verdanderung durch den Einsatz der in
Anhang | B aufgefuhrten Verfahren herbelgefuhrt
wird.

" Artikel 4

(1) Fur die 2wecke dieser Richtlinie werden gene-
tisch veranderte Mikroorganismen wie folgt einge-
stuft; .

Gruppe |: Mikroorganismen, die die Kriterien des
Anhangs Ii erfﬂllen; _

Gruppe 1I: andere Mikroorganismen (als in Gruppe 1.

(2). Bei Arbeitsgangen des Typs A sind einige der
Kriterien des Anhangs Il bei der Einstufung spezifi-
scher, genetisch veranderter Mikroorganismen: még-
licherweise nicht anwendbar. In diesem Fall erfolgt
eine vorldufige Einstufung, und die zustidndige Be-
hérde tréagt dafir Sorge, dall xweckdienliche Kriterien
herangezogen werden, um wertmogllche Gleichwer-
tigkeit zu emelen : :

(3) Bis zum Beglnn der Anwendung dleser Richtlinie
erstellt die Kommission nach dem Verfahren des
Avtikels 21 Leitlinien for die Einstufung.
Artikel 5 -

Die Artikel 7 bis 12 ge'ten nicht fitr den Transport von
genetisch verdnderten Mikrocrganismen auf offentli-
chen StraRen, Schienen, Binnengewdssern, der See
‘oder in der Luft. Diese Richtlinie gilt nicht fir die La-
gerung, den Transport, die Zerstdrung oder die Be-
seitigung von genetisch verdnderten Mikroorganis-
men, die im Rahmen gemeinschafticher Rechtsvor-
schriften in den Verkehr gebracht wurden, welche
eine besondere Gefahrenbewertung einschlieBen,

die der in dieser Richtlinie vorgesehenen Gefahren-
bewertung dhniich ist. A

Artlkel G

(1} Die Mitgliedstaaten stellen slcher daf} alle an-
gemessenen MalBnahmen getroffen werden, damit

die Anwendung genetisch veridnderter Mikroorganis-
men in geschlossenen Systemen keine nachteiligen
Folgen far die menschliche Gesundheit und die Um-
welt zur Folge hat.

{2) 2u diesem Zweck fl.]hrt der Anwender eine
Vorabbewertung der Anwendungen in geschlosse-
nen Systemen mit Bezug auf die damit verbundenen
Risiken fir die menschliche Gesundheit und die {Um-
welt durch,

(3) Bei der Bewertung hat der Anwender fiir alle
genetisch verdnderten Mikroorganismen, die er an-
wenden will, insbesondere die Parameter gemaR
Anhang lll, soweit diese relevant sind, zu beritck-
snchtngen :

{4) Der Anwender behait ging Aufzelchnung dieser
Bewertung und legt den zustidndigen Behdrden als
Teil der Anmeldung gemdB den Artikeln 8, 9 und 10
oder auf Anforderung eine Zusammenfassung davon
vor,

Artikel 7

(1) Bei genetisch verdnderten Mikroorganismen der
Gruppe I sind die Grundsatze guter mikrobiologischer
Praxis sowie die folgenden Grundsatze der Sicher-
heit und Hygiene am Arbeitsplatz anzuwenden

i} Die Exposition des Arbeitsplatzes und der Um-
welt gegenlber physikalischen,. . chemischen

" oder bvologlschen Agenzien ist auf dem niedrig-
sten praktikablen Niveau zu halten.

i) Es sind umfangreiche Uberwachungsmalnah-
men an der Gefahrenquelle durchzufthren; die
erforderlichenfalls durch die Bereitstellung ge-
eigneter personlicher Schutzkleidung und -aus-
ristung zu ergdnzen sind.

iii) Die Uberwachungsmafnahmen und die Ausr-
stung sind in angemessener Weise zu kontrollie-
ren bzw. zu warten.

iv) Erforderiichenfalls sind Tests auf das Vorhan-

"~ densein verwendeter und lebensfahiger Orga-
nismen auBerhalb der primaren physikalischen
Schranken durchzuflhren. :

v) Es ist fir die Ausblldung des Personals Sorge zu
tragen.

w) Je_nach Bedarf_sind Ausschﬂsse bzw. Unter—
ausschisse fir die biologische Sicherheit einzu-
setzen.

vii) Fdr die Sicherheit des Personals sind interne
praktische Verhattensregetn aufzustellen und
anzuwenden.

{2) Neben diesen Grundsétzen sind d‘ie Sicher—
heitsmalnahmen gem&lB Anhang IV entsprechend
auf die Anwendung von genetisch verdnderten Mi-
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kroorganismen der Gruppe Il in geschlossenen Sy-
stemen anzuwenden, um ein hohes Sicherheitsni-
veau zu gewdhrleisten.

{3) Die SicherheitsmaBnahmen sind regeimatig
vom Anwender zu Oberpriifen, um neue wissen-
schaftiche oder technische Kenntnisse (ber das
Risiko-Management und die Abfa|lbehandiung und
-beseitigung zu berticksichtigen.

 Artikel 8

Wenn in einer bestimmten Anlage zum ersten Mal
genetisch verdnderte Mikroorganismen in géschlos-
senen Systemen arigewendet werden, mul der An-
wender den zustdndigen Behdrden vor Beginn der
Arbeiten eine Anmeldung vorlegen, die mindestens
die in Anhang V A angefiibrten Informationen enthiit.

Die erstmalige Anwendung genetisch veranderter
Mikroorganismen der Gruppe | bzw. der Gruppe I ist
gesondert anzumelden.

Artikel 9

(1) Anwender, die genetisch veranderte Mikroorga-
nismen der Gruppe | bei Arbeitsgdngen des Typs A
einsetzen, haben (ber die durchgeflhrten Arbeiten
Aufzeichnungen anzufertigen, die den zustindigen
Behérden auf Anfrage vorzulegen sind. -

(2) Anwender, die genetisch veranderte Mikroorga-
nismen der Gruppe | bei Arbeitsgdngen des Typs B
einsetzen, haben den Zzustindigen Behorden vor
Beginn der Anwendung in geschlossenen Systemen
eine Anmeldung mit den informationen gemaB An-
hangV B vorzulegen

Artikel 10
(1} Anwender, die genetisch verdnderte Mikroorga-
nismen der Gruppe ll bei Arbeitsgdngen des Typs A
einsetzen, haben den zustindigen Behbrden vor
Beginn der Anwendung in geschlossenen Systemen

eine Anmeldung mit den Informationen gemaf An-
hang V C vorzulegen.

(2) Anwender, die genetisch verinderte Mikroorga-
nismen der Gruppe Il bei Arbeitsgéngen des Typs B
einsetzen, haben den zustidndigen Behérden vor
Beginn der Anwendung in genetisch geschlossenen
Systemen eine Anmeidung mit folgenden Angaben
vorzulegen: -

informationen iber den/die genetlsch verander-
ten M|kroorgan|5mus(men),

Informatlonen uber das Personal und dessen
Ausbildung,

Informationen Ober die Anlage,

informationen Gber Abfallbewirtschaftung,

~ Informafionen. Gber Unfallverhiitung und ge-
plante MaBRnahmen fir den Notfalt,

— die Risikobewertung fir die menschliche Ge-
sundheit und Umwelt geméB Artikel 6; -

die entsprechenden Emzelhenen sind in Anhang VD
aufgefOhrt.

Artikel 11

(1) Die Mitgliedstaaten bestimmen die Behorde oder
Behdrden, die fir die Durchfilhrung der Malinahmen,
die sie gemal dieser Richilinie treffen, und fiir die
Entgegennahme und Bestatigung des Eingangs der
Anmeldungen gemafl Artikel 8, Artikel 9 Absatz 2
und Artikel 10 zustandig sind. - -

(2) Die zustindigen Behﬁ'rden'pn)fen die Konformi-

tat der Anmeldungen mit den Anforderungen dieser
Richtlinie, die Genauigkeit und Vollstindigkeit der
angegebenen informationen, die Richtigkeit der Ein-
stufung und gegebenenfalls etwaige Abfaltbewirt-
schaftungs-, Sicherheits- und Notfallmainahmen,

{3) Erforderichenfalls kann die zustdndige Behérde

a) dem Anwender auferlegen; weitere Informatio-
nen zur Verfiigung zu stellen oder die Bedin-
gungen der geplanten Anwendung in geschlos-
senen Systemen zu &dndern. in diesem Falle
kann die geplante Anwendung in geschlossenen
Systemen erst erfolgen, wenn die zustindige
Behérde ihre Zustimmung aufgrund der erhalte-
nen zusétzlichen Informationen oder der gedn-
derten Bedingungen fir 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 abhang:g machen

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

— Bei Anwendung genetisch verdnderter Mikroor-
ganismen der Gruppe | kann die Anwendung in
geschlossenen Systemen, falls die zustandigen
Behdrden keine gegenteilige Anweisung ertei-
len, 90 Tage nach Vorlage der Anmeldung bzw
mit Zustimmung der zustidndigen Behérde auch
frilher aufgenommen werden.

-~ Bei Anwendung genetisch veranderter Mikroor~
ganismen der Gruppe |l darf die Anwendung in
geschlossenen Systemen- nicht ohne Zustim-
mung der zusténdigen Behdrde aufgenommen
werden. Die zustindige Behdrde teilt ihre Ent-
scheidung spsdtestens 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 Arbeitsginge kénnen,
falls die zustdndige Behdrde keine gegentei-
lige Anweisung erteilt, 60 Tage nach Vorlage
der Anmeldung bzw. mit Zustimmung der zu-

" standigen Behdrde auch fruher aufgenommen
werden.

b} Die nach Artlkel 10 Absatz 2 angemeldeten

Arbeitsgdnge dirfen nicht ohne Zustimmung

" der zustdndigen Behérde aufgenommen wer-

den. Die zustidndige Behorde teilt ihre Ent-

" scheidung spitestens 90 Tage nach Vorlage
der Anmeldung schriftlich mit.

(6) Bei der Berechnung der in den Absétzen 4 und 5
genannten Fristen werden die Zeitspannen nicht
beriicksichtigt, wahrend derer die zustand|ge Be-
hérde

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

- eine dffentliche Untersuchung oder Anhérung
‘gemal Artike| 13 durchfihrt.

Artikel 12

(1) Die zustédndige Behérde ist so rasch wie maglich
Zu unterrichten, und die Anmeldungen gemag Artikel
8, 9 und 10 sind zu andern, wenn der Anwender Gber
neue sachdienliche Informationen verfigt oder die
Anwendung in geschlossenen: Systemen in einer
Weise dndert, die sich erheblich auf die mit der. An-
wendung in geschlossenen Systemen verbundenen
Risiken auswirken kénnte oder sich die Kategorie der
verwendeten genehsch verﬂnderten Mlkroorganls-
men andert.

(2) Verfngt dle zustandlge Behbrde spater Uber
Informationen, die sich erheblich auf die mit der An-
wendung in geschlossenen Systemen verbundenen
Risiken auswirken kénnten, so kann die zusténdige
Behbrde den Anwender auffordem, die Bedingungen
fur die Anwendung im geschlossenen. System zu
andern, oder die Anwendung in geschlossenen Sy-
stemen vorlibergehend oder endgiltig einzustellen.

 Artikel 13

Wenn es ein Mitgliedstaat far angebracht halt, kann

er die Anhdrung bestimmter Gruppen oder der Of- -

" fentfichkeit zu jedem Aspekt der vorgeschlagenen
Anwendung in geschlossenen Systemen vorschrel-
ben.’

Artikel 14

Die zustdndigen Behdrden stellen sicher, daB erfor-
derlichenfalls vor Beginn eines Arbeitsganges

a) ein Notfalplan erstelit wird, um im Falle eines
Unfalls die menschliche Gesundheit und die
Umwelt auRerhalb der Anlage zu schiltzen; die
Bereitschaftsdienste miissen sich der Gefahren
bewullt sein und schrifich daraber informiert
werden; .

b) Personen, die von einem Unfall betroffen wer-
den kénnten, unaufgefordert in  geeigneter
Weise @iber die SicherheitsmaRnahmen und das
Verhalten im Falle  eines Unfalls untermichtet
werden. Diese Informationen sind in bestimmten
Abstianden zu wiederholen und auf den neue-
sten Stand zu bringen. Sie sind auch der Offent-
lichkeit zugéanglich zu machen.

Die beh"effenden Mitgliedstaaten steflen gielchzemg
den Gbrigen interessierten = Mitgliedstaaten - als
Grundlage fir notwendigeé Konsultationen im Rah-
men ihrer bilateralen Beziehungen die gleichen In-
formationen zur Verflgung, die sie an ihre eigenen
Staatsangehérigen verteilen.

Artikel 15

(1) Die Mltghedstaaten ergreifen die erforderlichen

MaRBnahmen, um sicherzusteilen, daR der Anwender
bei einem Unfall die in Artikel 11 genannte zustsn-
dige Behbrde sofort unterrichtet und ihr foigende
Informationen liefert: :

— die Umstande des Unfalles, .

 ~ die identitit und Mengen der frelgesetzten ge-
netisch veranderten Mikroorgamsmen '

— alle fur die Bewertung der. Au$w1rkungen des
Unfalls auf die Gesundheit der Bevdlkerung und
auf die Umwelt notwendigen Informationen,

— die gefroffenen Notfallmalnahmen.

(2) Wenn eme Untemchtung gemag Absa1z 1 er-
folgt ist, haben die Mrtghedstaaten

- slcherzustei]en daB alle NotfalimaBnahmen und
kurz-, mittel- und langfristigen Maftnahmen, die
" sich als notwendlg erweisen, getroffen werden
und da® alle von dem Unfall méglicherweise be-
froffenen Mitgliedstaaten sofort gewamt werden;

~ sofem méglich, die far eine voiist.‘indlge Analyse
des Unfalls notwand:gen Informationen zu sam-
meln und gegebenenfalls Empfehiungen zur
Vermeidung &hnficher Unfalle in der Zukunft zu
geben und deren Auswirkungen zu begrenzen.

Artikel 16

(1) Die Mrtg!:edstaaten haben

a) mit anderen mogllcherwelse von einem Unfall
betroffenen Mitgliedstaaten die Aufstellung und
Durchfihrung von Notfallpldnen abzusprechen;
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b) die Kommission so rasch wie méglich von allen
Unféllen im Sinne dieser Richtlinie zu informie-
ren, unter Angabe von Einzelheiten (Ober die
Umsténde des Unfalls, die Identitdt und Mengen
der freigesetzten genetisch veranderten- Mikro-
organismen, die angewandten NotfallmaGnah-
men und ihre Wirksamkeit sowie eine Analyse
des. Unfalis einschiieBlich Empfehlungen zur

" Begrenzung seiner Auswirkuhgen_ und Vermei-
dung &hnlicher Unfille in der Zukunft.

(2) Die Kommission richtet in Ricksprache mit den
Mitgliedstaaten ein Verfahren zum Informationsaus-
tausch gemdll Absatz 1 ein. Sie erstellt ferner ein
Verzeichnis der Unfélle im Sinne dieser Richtiinie -
einschlieBlich einer Analyse der Ursachen der Un-
fille, der dabei gewonnenen Erfahrungen und der
Malinahmen zur Verhiitung dhnlicher Unfdlle in Zu-
kunft - und stellt dieses den Mitgliedstaaten zur Ver-
flgung. :

Artikel 17

Die Mitgliedstaaten haben dafiir zu sorgen, daft die
zustidndigen Behorden Inspektionen und andere
Kontrollmafnahmen organisieren, um die Einhaltung
der Richtiinie durch den Anwender sicherzustelien.

Artikel 18

(1} Die Mitgliedstaaten Obermitteln der Kommission
zum Ende jeden Jahres einen zusammenfassenden
Bericht Uber die gemaR Artikel 10 Absatz 2 gemel-
deten Anwendungen in geschlossenen Systemen, in
dem auch die Beschreibung, die vorgeschlagenen
Anwendungen und die Gefahren der genetisch ver-
anderten Mikroorganismen angegeben sind.

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

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

(4) Die Kommission kann allgemeine statistische
Informationen dber die Durchfihrung dieser Richtlinie
und damit zusammenhdngende Angelegenheiten
veréffentiichen, solange diese Informationen die
Wettbewerbsposition eines Anwenders nicht beein-
trachtigen, I

Artikel 19

(1) Die Kommission und die zustindigen Behdrden
dirfen Dritten keine vertraufichen informationen zu-
ganglich machen, die ihnen aufgrund dieser Richtli-
nie mitgeteilt oder auf andere Weise zur Kenntnis

gebracht werden, und missen das geistige Eigentum
in bezug auf die erhaftenen Daten schitzen.

(2) Der Anmelder kann die Informationen in den
nach dieser Richtlinie eingereichten Anmeldungen
angeben, deren Bekanntwerden seiner Wettbe-
werbsstellung schaden kénnte und die somit vertrau-
lich behandelt werden soliten. Iin solchen Falien ist
eine nachprilfbare Begr(]ndung zu geben

(3) Die. zustindige Behorde entscheidet nach Anhg-
rung des Anmelders dartiber, welche Informationen
vertraulich zu behandeln sind, und untemrichtet den
Anmelder dber ihre Entscheidung.

(4) Auf keinen Fall kbnnen folgende nach den Arti-
keln 8, 9 oder 10 mitgeteilten Informationen vertrau-
lich behandelt werden:

- Beschreibung der genetisch verdnderten Mikro-

~ organismen, Name und Anschrift des Anmel-
ders, Zweck der Anmeldung in geschlossenen
Systemen und Ort der Anwendung;

— Methoden und Pline zur Uberwachung der ge-
netisch verénderten Mikroorganismen und flr
Notfallmalnahmen;

— Beurteilung der vorhersehbaren Wirkungen,
insbesondere pathogene und &Skologisch std-
rende erkungen

(9) Zieht der Anmeider dle Anmeidung aus irgend-
welchen Grlinden zuriick, so hat die zustindige Be-

_horde die Vertraulichkeit der gelieferten: Informatio-
.nen zu wahren.

Artikel 20.
Die notwendigen Anderungen zur Anpassung der
Anhadnge Il bis VV an den technischen Fortschritt wer-

den nach dem Verfahren des Artikels 21 beschlos-
sen. : : :

Artlkel 21 -

(1) Dle Kommission \mrd von einem Ausschul’!. un-

terstOtzt, der sich aus Vertretern der Mitgliedstaaten
zusammensetzt und in dem der Verreter der Kom-
mission den Vorsijtz fahrt.

(2) Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem
Ausschuf einen Entwurf der zu treffenden MafBnah-
men. Der Ausschull gibt seine Stellungnahme zu
diesem Entwurf innerhalb einer Frist ab, die der Vor-
sitzende unter Berﬂckswhtlgung der Dnngllchkert der
betreffenden Frage festsetzen kann. Die Stellung-
nahme wird mit der Mehrheit abgegeben, die in Arti-
kel 148 Absatz 2 des Verirags flir die Annahme der
vom Rat auf Vorschilag der Kommission zu fassen-
den Beschlisse vorgesehen ist. Bei der Abstimmung
im AusschuB werden die Stimmen der Vertreter der
Mitgliedstaaten gem& dem vorgenannten Artikel
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gewogen. Der Vorsitzende nimmt an der Abstim-
mung nicht teit.

(3} a) Die Kommission erldRt die beabsichtigten
MaRnahmen, wenn sie mit der Stellungnahme
des Ausschusses lbereinstimmen.

b) Stimmen die beabsichtigten MaBnahmen mit
der Stellungnahme des Ausschusses nicht
iiberein oder liegt keine Stellungnahme vor, so
unterbreitet die Kommission dem Rat unver-
zlglich einen Vorschiag fir die zu treffenden
MaBnahmen. Der Rat beschlieRt mit qualifi-
zierter Mehrheit. . S -

Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von drei Mo-
naten von der BeschluRfassung des Rates an
keinen Beschluld gefafit, so werden die vorge-
schlagenen MaBnahmen von der Kommission
erlassen, es sei denn, der Rat hat sich mit einfa-
cher Mehrheit gegen die genannten MaBinah-
men ausgesprochen.

Artikel 22

Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlichen
Rechts- und Verwaltungsvorschriften, um dieser
Richtiinie spétestens am 23. Oktober 1991 nachzu-
kommen. Sie setzen die Kommission unverziiglich

davon in Kenntnis.

Artikel 23

Diese Richtlinie ist an die Mﬂgliédstaateh gerichtet.

Geschehen zu Luxemburg am 23. April 1990;
| Im Namen deé Rates
Der Président
A. REYNOLDS
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Anhang! A

Teil 1

Verfahren der genetischen Verdnderung 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 82/472/EWG1) erfalit sind.

2. Verfahren, bei denen in einen Mikroorganismus
direkt Erbgut eingefihrt wird, das aulerhalb des
Mikroorganismus hergestelit wurde, einschlie-
lich der Mikroinjektion, Makroinjektion und Mikro-
verkapselung.

3, Zellfusion oder Hybridisierungsverfahren, bei
denen lebende Zellen mit neuen Kombinationen
von genetischem Erbmateral durch die Ver-
schmelzung zweier oder mehrerer Zelien an-
hand von Methoden gebildet werden, die unter
natiirlichen Bedingungen nicht vorkommen.

Teil 2..

Verfahren im Sinne von Artikel 2 Buchstabe b) Ziffer
i}, bei denen nicht davon auszugehen ist, daB sie zu
einer genetischen Verdnderung fihren, unter der
Voraussetzung, dafl sie nicht mit dem Einsatz von
rekombinanten DNS-Molekilen oder genetisch ver-
anderten Mikroorganismen verbunden sind:

1. In-vitro-Befruchtung.

2. Konjugaﬁon, Tran'sduktion, Transformation oder
jeder andere natirliche ProzeR.

3. Polyploidie-Induktion.

Anhang I B

Verfahren der genetischen Veranderung, die von der
Richilinie auszuschlieRen sind, vorausgesetzt, daB
sie nicht den Einsatz genetisch verdnderter Mikro-
organismen als Empfanger- oder Ausgangsorganis-
men implizieren:

1. Mutagenese.

2, Der Aufbau und die Verwendung somatischer
tierischer Hybridoma-Zellen {(z. B. fur die Er-
zeugung monoidonaler Antikérper).

1) ABLNr. L213vom 21, 7. 1982, §. 15.

3. Zellfusion (einschlieflich Protoplastenfusion)
von Zellen von Pflanzen, bei der die entstehen-
den Organismen auch mit herkémmlichen
Zuchtungstechniken erzeugt werden kénnen.

4. Selbst-Klonierung nichtpathogener in der Natur
vorkommender Mikroorganismen, die die Krite-
rien der Gruppe | fir Empfangermikroorganis-
men erfiilen.
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Anhanag II*)

Kriterien zur Einstufung von genetisch verdanderten
Mikroorganismen in die Gruppe |

-Ein. genetisch veranderter Mikroorganismus ist in
Gruppe | GVM einzustufen, wenn die folgenden
Eigenschaften erfilllt sind: .

~i} Von dem Empfanger- oder Ausgangs-Mikro-
organismus ist nicht zu erwarten, daR er bei Men-
schen, Tieren oder Pflanzen Krankheiten verursacht.

ii) Die Eigenschaften des Vektors und des
Inserts sind derart, dall sie den genetisch
veranderten Mikroorganismus nicht mit einem
Phinotyp ausstatten, von dem zu erwarten ist, dai

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

iii) Von dem genetisch verdnderten Mikroorganis-

mus ist nicht zu erwarten, dal er bei Menschen,

Tieren oder Pflanzen Krankheiten verursacht und es
nicht zu erwarten, er nachteilige Auswirkungen auf
die Umwelt hat. ' C

*) NeugefaBt durch Richtlinie 94/51/EG vom 7. 11. 1994
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Anhang lil
Einschldgige Parameter fiir die Sicherheitsbewertung
gemaB Artikel 6 Absatz 3
A. Eigenschaften des (der) Spender-, Ehpfﬁnger— — bedeutende Beteiligung an Umweliprozessen

oder {(gegebenenfalls) Ausgangsorganismus(en)

Eigenschaften des veranderten Mikroorganis-
mus | '

C. Gesundheitserwégungen

D. UmWeIténvﬂgUngen

A. Eigenschaften des {der) Spender-,
Empfianger- oder (gegebenenfalis)
Ausgangsorganismus{en):
Name und Bezeichnung;
Grad der Verwandtschaft,
Herkunft des (der) Organismus(en);

information {iber reproduktive Zyklen (sexuell/
asexuell) des Ausgangsorganismus oder gege-
benenfalls des Empfiangermikroorganismus;

Geschichte  vorhergegangener
Manipulationen;

genetischer

Stabilitdt des Ausgangs- oder Empfingerorga-
nismus hinsichtlich der einschiégigen geneti-
schen Merkmale;

Art der Pathogenitdt und Virulenz, Infektiositst,
Toxizitdt und Vektoren, die Krankheiten dOber-
tragen kénnen;

Art der enthaltenen Vektoren:

-~ Sequenz,

I

Héaufigkeit der Mabilisierung,

Empfangerspezifitat,

Vorhandensein von Genen, die Resistenz
bewirken;

Empfangerbereich;

andere potentiell signifikante physiclogische
Merkmale;

Stabilitidt dieser Merkmale;

natiltriches Habitat und geographische Ver-
teilung. Klimatische Eigenschaften urspriingli-
cher Habitate;

{wie Stickstoffiierung oder pH-Regelung);

Wechselwirkung mit und AusWirku'ngen auf an-
dere Organismen in der Umwelt (einschiieBlich
voraussichtlicher konkurrierender oder symbioti-
scher Eigenschaften);

Fahigkeit, Dauerformen zu bilden (wie Sporen
oder Sklerotien). :

B. Eigenschaften des verdnderten
Mikroorganismus:

Beschreibung der Verdnderung einschiieilich
des Verfahrens zur Einflihrung des Vektors/
inserts in den Empfangerorganismus oder des
Verfahrens, das zur Erzielung der betreffenden
genetischen Verdnderung angewandt wird;

Funktion der Genmanipulation undfoder der
neuen Nukieinsdure;

Art und Quelle des Vektors;

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

Stabilitdt der genetischen Merkmale des Mikro-
organismus;

Haufigkeit der Mobilisierung des _eingefﬁgten
WVektors undfoder Fahigkeit zur Uberragung
genetischer Information;

Geschwindigkeit und Umfang der Expression
neuen genetischen Materals; MeBverfahren und
Empfindlichkeitsgrad;

Aktivitdt des zur Expression gebrachten Pro-
teins.

C. Gesundheitliche Erwdgungen:

toxische oder allergene Auswirkungen der nicht
lebensfahigen Organismen undfoder ihre Stofi-
wechseiprodukte;

Produkdrisiken;

Vergleich des verdnderten Mikroorganismus mit
Spender-, Empfanger- oder (gegebenenfalls)
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Ausgangsorganismus in bezug auf die Patho-
genitét;
Kolonisierungsfihigkeit;

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

a) verursachte Krankheiten und Mechanismus
der Pathogenitét e:nschlleﬂllch Invasivitat
und Virulenz, - o

b) Ubertragungsfahigkert
c) InfektlonstSIS _'
d) Wirtsbereich, Moghchkelt der Anderung,

e) Maglichkeit des Uberiebens auBerhalb des
menschlichen Wirles,

f) Anwesenheit von Vektoren oder Mrtteln der
Verbrertung,

a) blologische Stabllrtat

h) Muster der Antibiotikaresistenz,

i} Allergenitat.

j) Verfligbarkeit geeigneter Therapien.

D. Umweklterwdgungen:

Faktdren, die das Uberleben, die Vermehrung
und die Verbreitung der genetisch verdnderien
Mikroorganismen in der Umwelt beeinflussen;

verfligbare Techniken zur Erfassung, Identi-
fizierung und Uberwachung der genetisch ver-
Anderten Mikroarganismen;

verfligbare Techniken zur Erfassung der Uber-
tragung des neuen genetlschen Matenals auf
andere Organismen;

bekannte und vorhergesagte Habitate des gene-
tisch verdnderten Mlkroorganlsmus

Beschreibung der Okosysteme auf die der
Mikroorganismus zuféllig verbreitet werden
kénnte;

erwarteter Mechanismus und Ergebnis der
Wechselwirkung zwischen dem genetisch ver-
&nderten Mikroorganismus und den Qrganismen
oder Mikroorganismen, die im Falie einer Frei-
setzung in die Umwelt betroffen werden kénn-
ten;

bekannte oder vorhergesagte Auswirkungen auf
Pflanzen und Tiere wie Pathogenitat, Infektio-
sitit, Toxizitat, Virulenz, Vektor des Pathogens
Allergenitat, Kolomsuerung,

bekannte oder vorhergesagte Betelllgung an bio-
geochemischen Prozessen;

Verfiigbarkeit von Methoden zur Dekontamina-
tion des Gebiets im Falle einer Freisetzung in
dle Umwert : e :
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Anhang IV

EinschlieRungsmaRnahmen fiir Mikroorganismen der Gruppe Il

Die EinschlieBungsmaRnahmen fiir Mikroorganismen
der Gruppe |l werden vom Verwender aus den nach-
stehenden Kategorien je nach dem betreffenden
Mikroorganismus und Arbeitsgang ausgewdhit, um
den Schuiz der Gesundheit der Bevilkerung und den
Schuiz der Umwelt zu gewahrleisten,

Arbeitsgdnge des Typs B sollen auf Basis ihrer ein-
zelnen ~Arbeitsgidnge berlicksichtigt’ werden. Die
Merkmale jedes Arbeitsgangs werden die in dem
jeweiligen Stadium anzuwendenden physikalischen
EinschlieRungen diktieren. Dadurch kénnen die am
besten geeigneten Prozesse, Anlagen und Funk-
tionsweisen ausgewdhit und entworfen werden, um
entsprechende und sichere EinschlieBungen zu ge-
wihrleisten, Zwei wichtige bei der Auswahl der not-

wendigen Ausriistung zur Implementierung der Ein-
schlieBungen zu bericksichtigende Faktoren sind die
Gefahr des Versagens der Ausristung und die sich
daraus ergebenden Auswirkungen. Die technische
Praxis kann in dem MaRe zunehmend strenge Nor-
men zur Reduzierung der Gefahr des Versagens
erfordern, wie die Folgen dieses Versagens weniger
tragbar werden.

Besondere EinschlieRungsmalnahmen fir Arbeits-
ginge des Typs A sind unter Beriicksichtigung der
nachstehenden Containment-Kategorien wund der
spezifischen Umstidnde solcher Arbeitsgdnge fest-
zulegen.

Containment—Kétegoﬁen

Spezifikationen .

1 2 3

1. Lebensfdhige Mikroorganismen solften-in einem
Systemn eingeschiossen sein, das den Prozel
physisch von der Umwelt trennt (abgeschlosse-
nes System)

s ' 'ja . _ Ja

2. Abgase aus dem 'ab'gesch-lossenen System soli-
ten so behandelt werden, dat

Freisetzungen
minimal gehaiten

Freisetzungen
verhiitet werden

Freisetzungen
verhitet werden
werden

3. Probeentnahmen, Hinzufilgung von Zusatzen in
ein abgeschlossenes System und Ubertragung
lebensfahiger Mikroorganismen auf ein anderes
abgeschiossenes System sollten so durchgefibhrt
werden, dalk

Freiéeizhn_gen
minimal gehalten

'Freisetzungen
verhindert werden

Freisetzungen
verhindert werden
werden

4. Grofie Mengen Ku'iturﬂﬁssigke'rt soiften nicht aus
dem abgeschlossenen System genommen wer-
den, wenn die lebensfihigen Mikroorganismen
nicht

durch geeignete
Mitte! inaktiviert
worden sind

durch geeignete
chemische oder
physikalische Mittef
inaktiviert worden
sind

durch geeignete
chemische oder
physikalische Mittel
inaktiviert worden
sind

5. Der Verschiul der Kulturgefale solte so aus-
gelegt sein, da

eine Freisetzung
minimal gehaiten

eine Freisetzung
verhitet wird

eine Freisetzung
verhatet wird

wird
6. Abgeschiossene Systeme soliten innerhalb kon- fakultativ fakultativ ja, und zweckge-
trollierter Bereiche angesiedelt sein bunden aufgebaut
a) Biogefahrenzeichen soliten angebracht sein fakultativ ja ja
b) Der Zugang solite ausschlieflich auf das dafir fakultativ ja ja, Gber
vorgesehene Personal beschrankt sein Luftschleuse
¢) Das Personal solite Schutzkleidung tragen ja, Arbeitskleidung ja Vollstandige
Umkleidung
d) Dekontaminations- und Waschanlagen sollten ja ja ja

fiar das Personal bereitstehen
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Containment-Kategorién

Spezifikationen 1 2 3

e} Das Personal sollte sich duschen, bevor es nein fakultativ ja
den kontrollierten Bereich veriaft

f} Abwasser aus Waschbecken und Duschen nein fakultativ ja
soliten gesammelt und vor der Ableitung inak-
tiviert werden

g} Der kontrollierte Bereich solite entspréchend' fakultativ _ fakultativ ja
beliftet sein, um die Luftverunreinigung zu RS
minimieren : . _

h) Der kontroliierte Bereich solite stets in atmo- nein ' fakultativ ja
sphérnschem Unterdruck gehalten werden

i) Zuluft und Abluft zum kontrollierten Bereich nein fakultativ T ja

sollte HEPA-gefiltert werden

j)' Der kontrollierte Bereich sollte so aﬁége]egt fakultativ ja ia
sein, daf er ein Uberlaufen des gesamten In- R
halts des abgeschlossenen Systems abblockt

k) Der kontroliierte Bereich miBte versiegelt wer- nein fakultativ ja

den kdnnen, um eine Begasung zuzulassen
7. Abwasserbehandlung vor der endgdlltigen Ab-| inaktiviert durch { inaktiviert durch {naktiviert durch
leitung ' geeignete Mittel geeignete geeignete

chemische oder | physikalische Mittel
physikalische Mittel .
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Anhang V

: Teil A -
Erforderliche Informationen fiir die
Anmeldung gemal Artikel 8;

Name der fir die Durchfilhrung der Anwendung
in geschlossenen Systemen verantwortlichen
Person{en), einschlieBlich der Personen, die fir
die Aufsicht, Uberwachung und Sicherheit ver-
antwortlich sind, sowie Informationen (ber ihre
Ausbildung und Qualifikation;

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

Beschreibung der Art der durchzufihrenden
Arbeiten, - insbesondere Klassifikation des/der
Mikroorganismus(en), die dabei verwendet wer-
den (Gruppe | oder Gruppe I}, und voraussicht-

licher Umfang des Vorhabens;

Zusammenfassung der in Artikel 6 Absatz 2
genannten Risikobewertung.

Teil B
Erforderliche Informationen fiir die
Anmeldung gemaB Artikel 9 Absatz 2:

Datum der Vorage der in Artikel 8 genannten
Anmeldung;

verwendete{r) Ausgangsmikroorganismus{en}
oder gegebenenfalls verwendetes Empfanger-
vektorsystem;

Herkunft und beabsichtigte Funktion(en) des
genetischen Materials, das flir die Verdnde-
rung{en) in Frage kommt;

Identitdt und Merkmale des genetisch verdnder-
ten Mikroorganismus;

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

2u verwendende Kulturvolumina;
Zusammenfassung der in Artikel 6 Absatz 2
genannten Risikobewertung.

Teil C
Erforderliche Informationen fiir die
Anmeldung gemidB Artikel 10 Absatz 1

die unter Teil B geforderten Informationen;

— Beschreibung der Teile der Anlage und Ver-
fahren der Handhabung der Mikroorganismen;

-~ Beschreibung der vorherrschenden meteoroio-
gischen Bedingungen und der  potentielten
Gefahrenquelten, die sich aus dem Standort der
Anlage ergeben;

— Beschreibung der Schutz- und Uberwachungs-
maBnahmen, die wahrend der Dauer der An-
wendung in geschlossenen Systemen getroffen
werden; '

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

Teil D
Erforderliche informationen fiir die
Anmeldung gemdB Artikel 10 Absatz 2;

Wenn es technisch unmdéglich ist oder nicht not-
wendig erscheinen sollite, die nachstehenden Infor-
mationen zu geben, sind die Griinde dafiir anzu-
geben. Wieviel Einzelheiten als Reaktion auf jede
Gruppe von Erwdgungen notwendig sind, dirfte je

nach Art und Umfang der vorgeschlagenen Anwen-

dung in geschlossenen Systemen unterschiediich
sein. Sofemn der zustindigen Behérde bereits Infor-
mationen im Rahmen dieser Richtlinie vorgelegt
wurden, kann der Anwender darauf verweisen.

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

b) informationen und Merkmale (ber den (die)
genetisch verdnderten Mikroorganismus(en):

— ldentitdt und Merkmale des (der) genetisch
verdnderten Mikroorganismus{en);

-~ Zweck der Anwendung in geschlossenen
Syslemen oder Art des Produkts;

— anzuwendendes Empfingervektorsystem

(sofem zutreffend);
— zu verwendende Kulturvolumina;

— Verhalten und Merkmale des {(der} Mikro-
organismus(en) bei Versnderung der Ein-
schlielfungsbedingungen oder Freisetzung in
der Umwelt;
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d)

e)

— Ubersicht Gber die potentiellen Gefahren im
Zusammenhang mit der Freisetzung des
(der) Mikroorganismus(en) in die Umwelt;

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

Informationen Ober Personat:

~ die Hochstzaht von Personen, die in der An-
lage arbeiten, und die Zah! der Personen, die
unmittelbar mit dem (den) Mikroorganis-
mus({en) arbeiten.

informationen Gber die Anlage:

— Titigkeit, 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.

informationen Ober Abfallbewirtschaftung:

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

— angewandte  Abfallbewirtschaftungstechni-
ken, einschliellich RGckgewinnung flassiger

f)

a)

h)

oder fester Abfille und Inaktivierungsverfah-
ren;

-~ endgaltige Form und Bestimmung des inakt-
vierten Abfalls.

Informationen dber Unfaliverhdtung und Notfali-
pldne;

— Quelien von Gefahren und Bedingungen,
unter denen Unfalle auftreten kénnen;

-~ VerhOtungsmaBnahmen, wie zum Beispiel
Sicherheitsausriistung, Wamsysteme, Ein-
schlieBungsmethoden und Verfahren und
verfiigbare Hilfsmittel;

— Beschreibung der den Arbeitnehmem gege-
benen Informationen;

— notwendige Iinformationen fiir die zustandi-
gen Behodrden, damit sie die erforderlichen
Notfalipldne zur Verwendung auBerhalb der
Anlage gemd&BR Artikel 14 ausarbeiten kén-
nen.

Eine umfassende Bewertung (gemalR Artikel 6
Absatz 2) der Risiken fir die menschliche Ge-
sundheit und die Umweilt, die durch die vorge-
schlagene Anwendung in geschlossenen
Systemen entstehen kénnten.

Alle sonstigen unter den Teilen B und C ge-
forderten Informationen, soweit sie nicht bereits
oben aufgefihrt wurden.
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RICHTLINIE DER KOMMISSION
vom 7. November 1994

zur ersten Anpassung der Richtlinie 90/219/EWG (iber
die Anwendung genetisch verdanderter
Mikroorganismen in geschlossenen Systemen an den

technischen Fortschritt
(94/51/EG)

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

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

gestitzt auf den Vertrag zur Gritndung der Euro-
paischen Gemeinschaft,

gestitzt auf die Richilinie 90/219/EWG des Rates
vom 23. April 1990 tber die Anwendung genetisch
veranderter Mikroorganismen in geschlossenen
Systemen!}, insbesondere auf Artikel 20,

in Erwéigung nachstehender Griinde:

Nach Artikel 4 der Richtlinie 90/219/EWG sind gene-
tisch verinderte Mikroorganismen in zwei Gruppen
einzustufen, entsprechend dem Risiko, das sie dar-
stellen; Anhang |l der genannten Richffinie bildet die
Grundlage fiir diese Einstufung.

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

Die in dieser Richtlinie vorgesehenen MaBnahmen
entsprechen der Stellungnahme des geméal Artikel
21 der genannten Richtlinie eingesetzten Aus-
schusses —

1) ABLNr.L117 vam 8.5.1990, S. 1.

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Anhang Il der Richtlinie 90/219/EWG wird durch den
Anhang dieser Richtlinie *) ersetzt.

Artikel 2

Die Mitgliedstaaten erlassen bis zum 30. April 1995
die erforderlichen Rechts- und Verwaltungsvorschrif-
ten, um dieser Richtlinie nachzukommen. Sie setzen
die Kommission unverziiglich 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
Verbffentlichung auf diese Richtlinie Bezug. Die Mit-
gliedstaaten regeln die Einzelheiten dieser Bezug-
nahme.

Artikel 3

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer
Veréffentlichung im Amtsblalt der Européischen Ge-
meinschaften in Kraft.

Briissel, den 7. November 1994
Fir die Kommission
Yannis PALEOKRASSAS

Mitglied der Kommission

*) Hier abgedruckt als Anhang il der Richtlinie 90/219/EWG
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ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION

vom 29. Juli 1991

betreffend die Leitlinien fiir die Einstufung geman
Artikel 4 der Richtlinie 90/213/EWG des Rates

(91/448/EWG)

ABI. Nr. L 239 vom 28. 8. 1991, 5. 23

DIE KOMMISSION DER EUROPA]SCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

gestl']izt auf den Vertrag zZur, Gn’.lndung der Euro-
paischen Wirtschaftsgemeinschaft, - ... .

gestitzt auf die Richtinie 90/219/EWG des Rates
vom 23. April 1990 Gber die Anwendung genetisch
verdnderter Mikroorganismen " in geschlossenen
Systemen), insbesondere auf Artikel 4,

in Erwagung nachstehender Grﬂnde

Im Sinne dieser Richtlinie werden genetasch verén-
derte Mikroorganismen in die Gruppen 1 und ll einge-
stuft unter Verwendung der Kriterien des Anhangs |l
und der Leitlinien fur dle Emstufung gemal Artikel 4
Absatz 3,

Die Kommission wird aufgefordert, vdr inkrafttreten
der Richtlinie 90/219/EWG diese Leitlinien fir die
Einstufung festzulegen

Der AusschuB der Vertreter der Mrtglledstaaten hat
diese Entscheidung gem#B dem Verfahren nach
Artikel 21 der Richtlinie 90/219/EWG beftirwortet —

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

HAT FOLGENDE ENTSCHE!DUNG ERLASSEN:

 Artikel 1

Wird eine Einstufung von genetisch  veranderten
Mikroorganismen gemaR Artikel 4 der Richtiinie
90/219/EWG 'vorgenommen, sind die ‘beiliegenden
Leitlinien *) for die Einstufung zu verwenden, um
Anhang 1l der Richtlinie 90/219/EWG auszulegen,

Artikel 2
Diese Entsch_e_idung ist an alIeIMitg.Iiedstaaten ge-
richtet.
Brissel, den 29. Juli 1991
Filr die Kommission
Carlo RIPA DI MEANA

Mitglied der Kommission

*) Ersetzt durch Entscheidung 96/134/EG vom 9. 2. 1996
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Anhang

Leitlinien fiir die Einstufung von genetisch verdnderten Mikroorganismen in die
Gruppe | nach Artike! 4 Absatz 3 der Richtlinie 90/219/EWG *)

2Zur Einstufung von genetisch verdnderten Mikroorga-
nismen in die Gruppe | soliten folgende Leitlinien fir
die weitere Auslegung der Kriterien des Anhangs Il
der Richtlinie 90/219/EWG angewendet werden so-
wie fir die weitere Ausarbeitung detaillierter Leiflinien
fur spezifische Félle durch die zustdndige Behérde:

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

2. Mit Bezug auf Kriterium i) von Anhang H werden
folgende Leitlinien aufgestelit:

a) Bei der Feststellung, ob zu erwarten ist, dall
der Empfanger- oder Ausgangsmikroorganis-
mus bei Tieren oder Pflanzen Krankheiten
emregen kdnnte, solite die Umgebung in Er-
wigung gezogen werden, mit der der Emp-
fanger- oder Ausgangsorgantsmus in Ber(h-
rung kommt. .

b) Die Gefahr einer Krankheitserregung durch
nichtvirulente Stdimme von nachgewiesener-
maben pathogenen Arten kénnte als unwatr-
scheinlich und das Kriterium i) in Anhang [l
als erfillt betrachtet werden, wenn

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

und/oder

i} der Stamm hinsichtiich des die virulenten
Eigenschaften determinierenden Gen-
materials dauerhaft defizient ist oder sta-
bile Mutationen aufweist, die die Virulenz
bekanntermaBen gendgend vermindern,

ist die Beseitigung aller Virulenzdetermi-
nanten aus einem Pathogen nicht we-
sentlich, so ist maglichen Toxingenen,
durch Plasmide oder Phagen getragenen
Virutfenzdeterminanten und schédlichen
weiteren Agentien besondere Beachtung
zu schenken, In solchen Fdlien ist eine
fallweise Beurteilung notwendig.

3. Mit Bezug auf Kriterium ii} von Anhang Il werden
folgende Leitlinien aufgestelit:

a) Vektoren/Inserts sollien keine Gene enthal-

b)

ten, die ein aktives Protein oder ein
Transcript (z.B. Virulenzdeterminanten,
Toxine usw.) in einer Menge und Form
exprimieren, die in dem genetisch versinder-
ten Mikroorganismus einen Phanotyp hervor-
rufen, von dem zu erwarten ist, dal} er in
Menschen, Tieren oder Pftanzen Krankheiten
erregen kann.

Wenn Vektorfinsert Sequenzen enthalten,
die in der Expression schéadlicher Merkmale
bei gewissen Mikroorganismen invoiviert
sind, aber nicht den genetisch verdnderten
Mikroorganismus mit einem Phanotyp aus-
statten, von dem zu erwarten ist, dall er bei
Menschen, Tieren oder Pflanzen Krankheiten
emegen . oder schidliche Auswirkungen auf
die Umwelt haben koénnte, so soliten
Vektor/Insert auf jeden Fall nicht selbstiiber-

tragbar und wenig mobilisierbar sein.

Fir Arbeitsgange vom Typ B sclite beson-
dere Ubeﬂegung beim nachfolgenden ge-
macht werden: -

- Vektoren sollten nicht'selbst{lbemagbar
sein oder funktionelle Transposon-
" Sequenzen enthalten, und sie soliten
wenig mobilisierbar sein.

~ Bei der Feststellung, ob zu erwarten ist,
dalk Vektor/Insert die genetisch verédnder-
ten Mikroorganismen mit einem Phénotyp
ausstatten, der in Menschen, Tieren oder
‘Pflanzen’ Krankheiten erregen oder
schédliche Auswirkungen auf die Umwelt
haben kdnnte, ist es wichtig sicherzu-
stellen, daR Vektor/insert ausreichend be-
schrieben oder ihre GréBe so weit als
mdéglich auf die fir die beabsichtigte
Funktion erforderliche Gensequenz be-
schrankt ist.

4. Mit Bezug auf Kriterium jii) von Anhang ll wer-

den folgende Leitlinien aufgestelit:

a)

Bei der Feststeilung, ob zu erwarten ist, dafi
der genetisch verdnderte Mikroorganismus
bei Tieren oder Pflanzen Krankheiten erre-
gen oder die Umwelt schidigen kénnte,

26 *) Neugefait durch Entscheidung 96/134/EG vom 9. 2. 1996
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sollte die Umgebung in Erwdgung gezogen
werden, mit der der genetisch verdnderte
Mikroorganismus wahrscheinlich in Berih-
rung kommt,

Fur Arbeitsgdnge vom Typ B, als Zusatz zu
Kriterium iii), solten folgende Uberlegungen
angestellt werden:

— Der genetisch verdnderte Mikroorganis-
mus solite keine Resistenz-Marker auf
Mikroorganismen Ubertragen, wenn da-
durch die Behandlung einer Krankheit
beeintrdchtigt werden kénnte,

— Der genetisch verdnderte Mikroorganis-
mus sollte in der industrielien Anwendung
ebenso sicher sein wie die Empfanger-
oder Ausgangsmikroorganismen oder
Eigenschaften haben, die das Uberleben
und den Gentransfer einschranken.

Andere genetisch verdnderte Mikroorganis-
men, die in die Gruppe | aufgenommen wer-
den kénnten, wenn sie keine umweltschadi-
genden Eigenschaften haben und den Be-
dingungen in Anhang I Kriterium i) entspre-
chen, sind diejenigen, die volistindig aus ei-
nem einzigen Prokaryonten-Empfénger (ein-

schlieBlich der in ihm enthaltenen Plasmide,
Transposons und Viren)} eder einem einzigen
Eukaryonten-Empfinger (einschlieflich sei-
ner Chloroplasten, Mitochondrien, Plasmide,
jedoch ausschlieBlich Viren) aufgebaut sind
oder vollstindig aus Gensequenzen ver-
schiedener Arten bestehen, die diese
Sequenzen nach bekannten physiclogischen
Prozessen austauschen.

Bevor diese genetisch verdnderten Mikroor-
ganismen in die Gruppe | eingestuft werden,
ist zu erwiigen, ob sie auf Grund von Anhang
| B Absatz 4 vom Geltungsbereich der Richt-
linie auszuschliefen sind; hierbei ist zu be-
achten, daf# Selbstklonierung die Entfernung
von Nucleinséure aus einer Zelle eines Or-
ganismus und anschiieBend die ganze oder
teilweise Wiedereinflhrung dieser Nuclein-
sdure mit oder ohne weitergehende enzy-
matisch-chemische oder mechanische Vor-
gdnge in den gleichen Zelityp (oder Zeliinie)
oder Zellen von phylogenetisch eng ver-
wandten Arten bedeutet, die Genmatenrial mit
der Donorart auf natirfiche Weise austau-
schen kénnen.
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ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION

vom 16. Januar 1996

zur Anderung der Entscheidung 91/448/EWG betreffend
die Leitlinien fiir die Einstufung gemagR Artikel 4 der
Richtlinie 90/219/EWG des Rates iiber die Anwendung
genetisch veranderter Mikroorganismen in

geschlossenen Systemen
(96/134/EG)

ABI. Nr. L 31 vom 9. 2. 1996, 5. 25

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

gestitzt auf den Vertrag zur Gritndung der Euro-
paischen Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Richtiinie 90/219/EWG des Rates
vom 23. April 1990 Ober die Anwendung genetisch
veranderter Mikroorganismen in geschlossenen
Systemenl), gedndert durch die Richtlinie
94/51/EG2), insbesondere auf Artikel 4,

in Erwégung nachstehender Griinde;

Zur Einhaltung der Richtlinie S0/219/EWG werden
genetisch verdnderte Mikroorganismen auf Grund
der Kriterien in Anhang 1l in zwei Gruppen eingestuft.
Weiterhin ist vorgesehen, dal Leillinien far solche
Einstufungen weiterhin erstellt werden. Infolgedessen
legte die Kommission mit der Entscheidung
91/448/EWG3) die Leitlinien flir die weitere Ausle-
gung von Anhang li der Richtlinie 90/219/EWG fest.

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

eine Uberarbeitung der Leitlinien fir eine solche
Einstufung erforderlich.

Diese Entscheidung ist vom Ausschull der Vertreter
der Mitgliedstaaten nach dem Verfahren in Artikei 21
der Richtlinie 90/219/EWG befirwortet worden —

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:
Artikel 1

Der Anhang zur Entscheidung 91/448/EWG wird
durch den Anhang zu dieser Entscheidung *) ersetzt.

Artikel 2

Diese Entscheidung ist an alle Mitgliedstaaten ge-
richtet.

Brassel, den 16. Januar 1996
Fur die Kemmission
Ritt BJERREGAARD

Mitglied der Kommission

*) Hier abgedruckt als Anhang der Entscheidung 91/448/EWG. 29
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1) ABL Nr.L117 vom 8.5. 1990, 5. 1.
2} ABI. Nr.297 vom 18. 11. 1984, 5, 29,
3) ABI Nr.239vom 28. 8. 1991, S. 231.
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RICHTLINIE DES RATES
vom 23. April 1990

tiber die absichtliche Frelsetzung genetlsch veranderter

Organismen in die Umwelt
(90/220/EWG)

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

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEIN-
SCHAFTEN -

gestutzt auf den Vertrag zur Grundung der Euro-
pédischen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf
Artikel 100 a, :

auf Vorschlag der Kommission1),

in Zusammenarbert mit dem Europélschen Parla-
ment2),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses3),

in Erwégung nachstehender Griinde:

Nach dem Vertrag solite fiir UmweltmaRnahmen der
Gemeinschaft der Grundsatz gelten, Umweltbeein-
tréchtigungen vorzubeugen, .

Lebende Crganismen, die in groRen oder kleinen
Mengen zu experimentelfen Zwecken oder in Form
von kommerziellen Produkten in die Umwelt freige-
setzt werden, kénnen sich in dieser fortpflanzen und
sich dber die Landesgrenzen hinaus ausbreiten,
wodurch andere Mitgliedstaaten in Mitieidenschaft
gezogen werden kénnen, Die Auswirkungen solcher
Freisetzungen kénnen unumkehrbar sein.

Der Schutz der menschlichen Gesundheit und der
Umwelt erfordert eine geblhrende Kontrolle der Risi-
ken infolge der absichflichen Freisetzung genetisch
verdnderter Organismen {(GVO) in die Umwelt,

1) " ABI: Nr. C 198 vom 28.7. 1988, 5. 19, und
ABI. Nr. C 246 vom 27.9. 1969, 5. 5. .

2) ABI. Nr.C 158 vomn 26, 6. 1989, 5. 225, und
ABI. Nr.C 96 vom 17. 4. 1990.

3) ABL Nr.C 23 vom 30. 1. 1988, 5. 45.

Die Disparitit zwischen den in den Mitgliedstaaten
bestehenden oder in Vorbereitung befindlichen ge-
setzlichen Regelungen dber die absichtliche Freiset-
zung von GVO kann dazu fithren, daRR ungleiche
Wettbewerbsbedingungen oder Handelshemmnisse
fiir Erzeugnisse, die solche Organismen enthalten,
entstehen und sich damit auf das Funktionieren des
Gemeinsamen Marktes auswirken. Demzufolge ist es
notwendig, die diesbeziiglichen Rechtsvorschriften
der Mitgliedstaaten anzugleichen. :

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

Es ist notwendig, die gefahriose Entw'lt':k]uhg von
Produkten zu gewahrleisten, in denen GVO ange-
wendet werden

Diese Rlchthme solite mcht fﬂr Organlsmen gelten,
die mit Techniken zur genetischen Verdnderung
gewonnen werden, die herkémmiich bei einer Reihe
von Anwendungen angewandt wurden und ‘seit lan-
gem als sicher gelten.

Zur faliweisen Beurteiling der potentiellen Risiken’
infolge der absichtlichen Freisetzung von GVO in die
Umwelt missen harmonisierte Verfahren und Krite-
rien ausgearbeitet werden. :

Vor einer Freisetzung sollte in jedem Einzelfall stets
eine Umwettvertrﬁghchkertsprﬂﬁ.lng vorgenommen
werden. .

Die absichtiche Freisetzung gentechnisch veran-
derter Crganismen im Forschungsbereich ist in den

*} geandert und erganzt durch die Richtlinie 34/15/EG
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meisten Fallen ein notwendiger Schritt auf dem Weg
Zur Entwicklung neuer Produkte, die von genetisch
verdnderten Organismen abgeleitet sind oder diese
enthalten.

Die Einbringung von GVO in die Umwelt solite nach
dem "Stufenprinzip" erfolgen, d. h. die EinschlieBung
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 Umwelt ergibt,
dafi die nachste Stufe eingeleitet werden kann.

Ein Produkt, das GVO enthdlt oder aus diesen be-
steht und fiir die absichiliche Freisetzung bestimmt
ist, darf fiir eine Marktfreigabe nur dann in Betracht
kommen, wenn es zuvor im Forschungs- und Ent-
wicklungsstadium in Feldversuchen in Okosystemen,
die von seiner Anwendung betroffen sein kénnten,
ausreichend praktisch erprobt wurde.

Ein Genehmigungsverfahren der Gemeinschaft far
das Inverkehrbringen von Produkten, die genetisch
veranderte Organismen enthalten oder aus diesen
bestehen, muB aufgestellt werden, wenn die beab-
sichtigte Verwendung des Produkis’ die Freisetzung
des Organismus/der Orgamsmen 1n die Umwelt VOr-
aussetzt.

Jedermann hat, bevor er genehsch veranderte Orga-
nismen. absichtlich in die Umwelt freisetzt oder ein
Produkt, das genetisch veranderte Organismen ent-
halt oder aus solchen besteht und dessen Verwen-
dungszweck die absichtliche Freisetzung in die Um-
welt beinhaltet, in den Verkehr bringt, der zusténdi-
gen Behdrde seines Landes eine diesbeziigliche
Anmeldung zu machen,

Die Anmeldung soltte eine technische Informations-
akte enthalten, die eine volistindige Umweltverirdg-
lichkeitspriifung, geeignete Sicherheits- und Not-

maBinahmen und im Falle von Produkten prazise.

Gebrauchsanweisungen und -bedingungen sowie
Etikettierungs- und Verpackungsverschidge umfaft.

Nach der Anmeldung sollte eine absichtliche Freiset-
zung der GVO nur erfolgen ddrfen, wenn die zustan-
dlge Behtrde hierzu die Zustlmmung erte:lt hat,

Die zustiandige Behdrde sollte ihre Zustlmmung nur
erteilen, wenn ihr ausreichend nachgewiesen wurde,
dal die Freisetzung far die menschliche Gesundheit
und die Umwelt ungefihriich |st

In manchen Fiflen kann es angezeigt erschelnen, die
Offentiichkeit zu der absichtlichen Freisetzung von
GVO in die Umwelt anzuhﬁren '

Es empfiehlt sich, dal die Kommlssu:-n im Benehmen
mit den Mitgliedstaaten ein Verfahren zum Informa-
tionsaustausch iber im Rah_men dieSer Richtiinie

angemeldete absichtliche Freisetzungen von GVO
einrichtet.

Die Entwicklung und Anwendung von GVO mul
eingehend Oberwacht werden; es solite eine Liste
aller im Rahmen dieser Richtlinie zugelassenen Pro-
dukte verdffentlicht werden.

Wird ein Produkt, das genetisch verdnderte Orga-
nismen oder eine Kombination von solchen enthélt,
in den Verkehr gebracht, und ist dieses Produkt nach
dieser Richtlinie ordnungsgemal zugelassen wor-
den, so darf ein Mitgliedstaat die absichiliche Frei-
setzung des in diesem Produkt enthaltenen Orga-
nismus in seinem Gebiet bei Einhaltung der in der
Zustimmung dargelegten Bedingungen aus Griinden,
die die in dieser Richtlinie geregelten Fragen betref-
fen, nicht verbieten, einschranken oder behindern; fiir
den Fall einer Bedrohung der menschiichen Gesund-
heit oder der Umwelt solite ein Slcherhertsverfahren
vorgesehen werden. :

Die in dieser Richtlinie enthaitenen Bestimmungen
dber das Jnverkehrbringen sollten nicht filr Produkte
gelten, die GVO enthalten bzw. aus solchen beste-
hen, auf die aber andere Gemeinschaftsvorschriften
Anwendung finden, die eine entsprechende spezifi-
sche Umweliverirédglichkeitsprafung wie diese Richt-
linie vorsehen.

Es solite ein Ausschull eingesetzt werden, der die
Kommission bei Fragen im Zusammenhang mit der
Durchfilhrung dieser Richtlinie und ihrer Anpassung
an den technischen Fortschritt unterstiitzt —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Teil A

Aligemeine BeStimmungén |

Artlkel 1

(1) Ziel dieser Richtiinie ist die Angle:chung der
Rechts- und Verwaltungsvorschriften der Mitglied-
staaten und der Schutz der menschlichen Gesund-
heit und der Umwelt

— bei der absichtlichen Fretsetzung genensch
verdnderter Organismen in die Umwelt, :

— beim Inverkehrbringen von Produkten, die gene-
tisch veranderte Organismen enthalten oder aus
solchen bestehen, wobei die Produkte und die
Organismen zur absichtiichen Freisetzung in die
Umwelt bestimmt sind.

32



EU Recht/ Richtiinien

90/220/EWG

(2) Diese Richtlinie gilt nicht fir die Beférderung von
genetisch verdnderten Organismen auf Schiene,
Stralie, Blnnenwassenvegen zur See oder in der
Luft.

Artikel 2
Fur die Zwe_cke. dieser Richtlinie bedeutet: _
1. Organismus: jede biologische Einheit, die fahig

ist, sich zu vermehren oder genetisches Material
zu Gbertragen.

2. Genetisch verdnderter Organismus (GVO): ein
Organismus, dessen genetisches Material so
veriandert worden ist, wie es auf natdriiche
Weise durch Kreuzen und/oder natiirliche Re-
kombination mcht mbghch ist.

Im Sinne dieser Deﬁnmon gilt folgendes

i) Zu der genetischen Verdnderung kommt es
mindestens durch den Einsatz der in Anhang
| A, Teil 1 aufgelisteten Verfahren;

ii) bei den in Anhang 1 A, Teil 2 aufgelisteten
Verfahren ist nicht davon auszugehen, daid
sie zu ‘einer genetischen Verdnderung fih-
ren. . . .. . :

3. Absichtliche Freisetzung: jede Art von absicht-
lichem Ausbringen eines GVO oder einer Kom-
bination von GVO ohne Vorkehrungen zur Ein-
schiieffung, wie physikalische EinschiieBungen
oder eine Kombination von physikalischen Ein-
schlieBungen mit chemischen undfoder biclogi-
schen EinschlieBungen, die verwendet werden,
um ihren Kontakt mit der allgemetnen Bevo]ke
rung und der Umwelt zu begrenzen

4. Produkt: eme Zuberertung, die aus GVO besteht
solche oder eine Kombination von solchen ent-
hait und in den Verkehr gebracht wird.

5. Inverkehrbringen: die Abgabe an Dritte oder die
Bereitstellung far Dritte.

6. Anmeldung: die Vorage von Dokumenten mit
den einschiigigen Informationen bei den zu-
stéindlgen Behorden eines Mnglledstaates Die
Person, die die Dokumente vorlegt wird der
"Anmelder" genannt :

7. Anwendung: absmhtiiches Frelselzen eines Pro-
dukis, das in den Verkehr gebracht worden ist.
Die Person, die dies vornimmt, wird als "Anwen-
der" bezeichnet,

8. Umweltvertraglichkeitsprifung: Abschatzung der
Risiken fir die menschliche Gesundheit und die
Umwelt (einschliefilich Pflanzen und Tiere) im
Zusammenhang mit der Freisetzung von GVO
und GVO enthaltenden Produkten.

. Artikel 3-.

Diese Richtiinie giit nicht fir Organismen, bei denen
eine genetische Veridnderung durch den Einsatz der
in Anhang | B aufgelisteten Verfahren herbeigefiihrt
Mrd. . Lo .

Artikel 4

(1) Die Mitgliedstaaten tragen daftir Sorge, daR alte
geeigneten Mafinahmen getroffen werden, damit die
absichtliche Freisetzung oder das inverkehrbringen
von GVO keine Gefdhrdung der menschlichen Ge-
sundheit und der Umwelt zur Folge hat.

(2) Die Mitgliedstaaten bezeichnen die fir die
Durchfahrung der Anforderungen dieser Richtlinie
und ihrer Anhénge verantwortiiche(n) zustindige(n)
Behaorde(n). ' o

(3) Die Milgliedstaaten tragen dafar Sorge, daid die
zustéindige Behérde Inspektionen. und gegebenen-
falls sonstige KontrollmaBnahmen durchfahrt, um die
Einhattung dieser Richtlinie zu gewéhrleisten.

Tell B

Absrchtllche Frelsetzung von GVO
in die Umwelt
zu Forschungs- und-
Entwncklungszwecken ‘oder anderen
Zwecken -
mit Ausnahme des Inverkehrbringens

Artikel 5

Die Mitgiiedstaaten’ erlassen die erforderfichen Vor-
schriften, um folgendes sicherzustelien: -

1 Vor einer absichtlichen Fre:se1zung eines GVO
oder einer Kombination von GVO zu For-
schungs- und Entwicklungszwecken oder ande-
ren Zwecken mit Ausnahme des Inverkehrbrin-
gens muf} der Verantwortliche der in Artikel 4
Absatz 2 bezeichneten zustdndigen Behorde
des Mitgliedstaates, auf dessen: Boden die Frei-
setzung erfolgen soll, eine diesbezligliche An-
“meldung voriegen.

2. Die Anmeldung mud fotgendes umfassen

a) Eine techmsche Akte mit den lnformauonen
nach Anhang H zur Beurteﬂung der vorher-
sehbaren Gefahren von Sofort- oder Spit-
folgen - eines GVO ader einer Kombination
von GVO fir die menschliche Gesundheit
und die Umwelt, sawie eine Beschreibung
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der Methoden und bibliographische Hinweise
auf diese und lnsbesondere folgende Infor-
mationen:;

] Allgemelne Informationen, einschlieBlich
Informationen (ber das Personal und
dessen Ausbildung,

iiy Informationen Gber GVO,

- i) Informationen (iber die Bedingungen der
Freisetzung und die Umwelt, in. die die
GVO freigesetzt werden, :

iv) Informationen GOber die Wechselwirkun-
gen zwischen GVO und Umwelit,

v) Informationen tber Uberwachung, Kon-
trollmalknahmen, Abfailbehandlung und
Noteinsatzpline.

b) eine Erkldrung Gber die Folgen und Gefahren
der GVO fir die menschliche Gesundheit
und die Umwelt bei den vorgesehenen An-
wendungen

Wird eine Kombination von GVO am glelchen
Ort oder wird der gleiche GVVO an verschiedenen
Orten zum gleichen Zweck innerhalb eines
begrenzten Zeitraums freigesetzt, so kann die
zustandige Behdrde gestatten, dal nur eine ein-
zige Anmeldung eingereicht wird.

. In der Anmeldung sind auch Daten oder Ergeb-

nisse aus der Freisetzung der gleichen GVO
oder GVVO-Kombination mitzuteilen, die der An-
melder froher innerhalb oder auRerhalb der Ge-
meinschaft angemeldet. und/oder vorgenommen
hat bzw. gegenwdrtig anmeldet und/oder vor-
nimmt.

Der Anmelder kann auch auf Daten oder Ergeb-
nisse frlherer Anmeldungen durch andere An-
melder Bezug nehmen, sofern diese hierzu ihre
schriftiche Zustimmung erteilt haben,

Im Falle aufeinanderfolgender Freisetzungen der
gleichen GVO oder GVO-Kombination, die zuvor
als .Teil des gleichen. Forschungsprogramms
mitgeteilt worden sind, hat der Anmelder -eine
neue Anmeldung einzureichen. In diesem Fall
kann er auf Daten aus friiheren Anmeldungen
oder auf Ergebnisse friherer Frmsetzungen Be-
Zug nehmen. - :

Wird die absichtiche Freis'etzung eines GVO
oder einer Kombination von GVO in einer Weise
gedndert, die Folgen fir die Gefahren fir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt haben
kénnte, oder werden entweder wihrend der
Prifung der Anmeldung durch die zusténdige
Behdrde oder nach ihrer schriflichen Zustim-
mung neue Informationen Uber solche Gefahren

verfigbar, so ist der Anmelder verpflichtet, un-
verzlglich

a) die in der Anrﬁeldung aufgéﬁ'jhrten MaR-
nahmen zu (berpriifen; '

b) die zustandige Behérde dber die Anderung
im voraus oder sofort nach dem Verfligbar-
werden der neuen Informationen zu benach-

_richtigen; .

c} die fir den Schu1z der menschlichen Ge-
sundheit und der Umwelt erforderlichen
Mafinahmen zu ergreifen.

* Artikel 6

(1) Nach Erhalt der Anmeldung und nach Bestati-
gung ihres Eingangs verfahrt die zustandlge Behdrde
wie folgt:

— sie prift die Ubereinstimmung der Anmeldung
mit dieser Richtlinie;

- sie beurtealt die mit der Frelsetzung verbun-
denen RISIken,

#—_ sie legt lhre ScthBfolgerungen schr[ﬂilch dar

-~ gegebenenfalls flhrt sie etwaige zu Kontroll-
~ zwecken notwendige Profungen oder Inspektio-
nen durch .

(2) Die zustandige Behorde die gegebenenfalls die
gemiR Artikel 9 vorgebrachten Bemerkungen ande-
rer Mitgliedstaaten berticksichtigt hat, antwortet dem
Anmelder binnen 90 Tagen nach Erhait der Anmel-
dung schriftlich wie folgt '

a) Entweder teitt _5|e mrt, daB sie sich v_érge\}vissert
hat, dalk die Anmeldung mit dieser Richtlinie
Obereinstimmt und daB die Frelsetzung erfolgen
kann,

b) oder sie teit mit,'d'aG die Freisetzung den Auffa-
gen dieser Richtlinie nicht entspricht und daB die
Anmeldung daher abgelehnt wird.

(3) Bei der Berechnung der in Absatz 2 genannten
Frist von 90 Tagen werden die Zeitspannen berlick-
sichtigt, wahrend deren die zustindige Behbérde -

- gegebenenfalls vom Anmelder angefdrderte

weitere informatlonen erwartet oder

— eine ffentliche Untersuchung oder Anhorungen
gemaR Artikel 7 durchfdhrt.

(4) Der Anmelder darf die Freisetzung nur vorneh-
men, wenn ihm die schriftiche Zustimmung der zu-
stindigen Behdrden voriiegt; daher muB er alle ge-
gebenenfalls in der Zustimmung vorgesehenen Be-
dingungen einhaiten. :

(5) Ist die zustidndige Behérde der Auffassung, dalk
mit der Freisetzung bestimmter GVO genilgend Er-
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fahrungen gesammelt worden sind, kann sie bei der
Kommission einen Antrag auf Anwendung verein-
fachter Verfahren fur die Freisetzung dieser GVO-
Arten stelien. Die Kommission legt nach den Verfah-
ren des Artikels 21 geeignete Kriterien fest und ent-
scheidet entsprechend Uber jede Verwendung. Die
Kriterien sind auf der Grundlage der Sicherheit fiUr die
menschliche Gesundheit und die Umwelt sowie der
vorliegenden Kenntnlsse uber d:ese Slcherhert fest-
zulegen.

(6) Verfigt die zustand:ge Behbrde dber neue In-
formationen, die sich erheblich auf die mit der Frei-
setzung verbundenen Risiken auswirken kénnten, so
kann die zustdndige Behdrde den Anmelder- auffor-
dem, die Bedingungen fir die absichiliche Freiset-
zung zu @ndern oder die Freisetzung voribergehend
oder endguitig einzustellen.. _

Artikel 7 |
Wenn es ein Mitgliedstaat fiir angebracht halt, kann
er die Anhérung bestimmter Gruppen oder der Of-

fentlichkeit zu jedem Aspekt der vorgeschiagenen
absichtlichen Freisetzung vorschreiben.

Artlkel 8

Nach Abschlul% einer Frelsetzung mul} der Anmelder
der zustdndigen Behdrde die Ergebnisse der Freiset-
zung in Zusammenhang mit der Gefahrdung der
menschlichen Gesundheit und der Umwelt mitteilen;
dabei sind alle Arten von Produkten, die der Anmel-
der zu einem spdteren Zeitpunkt anmelden will, be-
sonders zu berticksichtigen.

Artikel 9

(1) Die- Kommission richtet ein System fir den
Austausch der in den Anmeldungen enthaltenen
Informationen ein.  Die zustdndigen Behtrden dber-
mitteln der Kommission eine Zusammenfassung der
erhaltenen Anmeldung binnen. dreilig Tagen nach
threm Eingang. Der formale Aufbau dieser Zusam-
menfassung wird von der Kommission nach dem
Verfahren des Artikels 21 festgelegt.

(2) Die Kommission obermittelt diese Zusammen-
fassung den dbrigen Mitgliedstaaten, die binnen
dreiBig Tagen um weitere Ausklnfte ersuchen bzw.
iber die Kommission oder unmittelbar Bemerkungen
vorbnngen kénnen.

(3) Die zustindige(n) Behbrde(n) teilt (teilen) den
Ubrigen Mitgliedstaaten und der Kommission die
endglitige gem&l Artikel 6 Absatz 2 getroffene Ent-
scheidung mit.. ' '

Teil C

inverkehrbringen von GVO
_ enthaltenden Produkten

Artikel 10

(1) Die Zustimmung zum tnverkehrbringen von GVO
enthaltenden oder aus solchen bestehenden Pro-
dukten darf nur erteilt werden, wenn

" — die Zustimmung zu einer Anmeldung nach Teil B
gegeben oder eine Risikoanalyse anhand der in
Teil B aufgefithrten F'unkte vorgenommen
wurde;

- die Produkte den elnschléglgen gemelnschaft-
lichen Produktvorschriften entsprechen;.

- die Produkte die Anforderungen dieses Teils
erflilen, was die Umweltvertraglichkeitsprilfurig
betrifft.

(2) Die Artikel 11 bis 18 gelten nicht fir Produkte,
die in den Geltungsbereich gemeinschaftlicher
Rechtsvorschriften fallen, die eine entsprechende
spezifische Umweltvertraglachkensprufung wie diese
Richtfinie vorsehen. -

(3) Spétestens zwalf Monate nach der Bekanntgabe
dieser Richtlinie erstellt die Kommission nach dem
Verfahren des Artikels 21 eine Liste der gemein-
schaftlichen Rechtsvorschriften fiir die in Absatz 2
genannten Produkte; diese Liste wird regeimaRig
{Iberprift und ndtigenfalls nach dem vorgenannten
Verfahren Oberarbeitet.

 Artikel 11

(1) Bevor ein GVO oder eine Kombination von GVO
als Produkt oder in einem solchen in den Verkehr
gebracht werden, reicht der Hersteller oder Einfihrer
in die Gemeinschaft bei der zustindigen Behdrde
des Mitgliedstaats, in dem solch ein Produkt zuerst in
den Vetkehr gebracht wird, eine Anmeldung ein.
Diese mult folgendes enthalten: : :

-~ die in Anhang [l genannten Informationen, ge-
gebenenfalls in erweiterter Form, um der Ver-
schiedenartigkeit der Orte der Anwendung
Rechnung zu tragen, einschiieflich von Informa-
tionen {ber Daten und Ergebnisse, die im Rah-
men von Freisetzungen zu Forschungs- und
Entwicklungszwecken gewonnen werden, be-
treffend die Okosysteme, auf die sich die Ver-
wendung des Produkts auswirken kénnte, sowie
eine Abschatzung der Risiken flr die menschii-
che Gesundheit und/oder die Umwelt, die mit
dem/der in diesem Produkt enthaItenen GVO
oder GVO-Kombination verbunden sind, ein-
schlielich der informationen, die in der For-
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schungs- und Entwicklungsphase (liber die Aus-
wirkungen der Freisetzung auf die menschliche
Gesundheit und die Umwelt gewonnen wurden;

~ die Bedingungen fiir das Inverkehrbringen des
Produkts, einschlieBlich besonderer Bedingun-
gen fiir die Anwendung und den Gebrauch und
eines Vorschiags fir die Etiketierung und Ver-
packung, der zumindest den Anforderungen von
Anhang Il entsprechen solite.

Falls der Anmelder aufgrund der Ergebnisse einer
gem#fR Teil B dieser Richtlinie angemeldeten Frei-
setzung oder aus substantiellen, wissenschaftlich
fundierten Griinden der Ansicht ist, dall mit dem
Inverkehrbringen und der Verwendung eines Pro-
dukts kein Risiko fiir die menschliche Gesundheit
undfoder die Umwelt verbunden'ist, kann der Anmel-
der beantragen, daB eine oder mehrere der unter
Anhang lll Buchstabe B aufgelisteten Anforderungen
entfallen. . :

(2) Der Anmelder hat in dieser Anmeldung Angaben
Uber Daten und Ergebnisse aus Freisetzungen des
gleichen GVO oder der gleichen Kombination von
GVO beizuftugen, die er innerhalb oder auBerhalb der
Gemeinschaft bereits fruher. angemeldet und/oder
vorgenommen hat oder gegenwirtig anmeldet
und/oder vormimmt.

3) Der Anmelder kann femer auf Daten und Ergeb-
nisse aus friheren Anmeldungen anderer Anmeider
Bezug nehmen, sofem diese ihre schriftiche Zu-
stimmung hierzu erteilt haben. :

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

(5) Der Anmelder darf die Freisetzung nur vorneh-
men, wenn ihm die schrifiche Zustimmung der zu-
stdndigen Behorde gemal Artikel 13 vorliegt; dabei
muBd er alle gegebenenfalls in der Zustimmung vor-
gesehenen Bedingungen einhalten, wobei er auch -
wie darin vorgeschrieben — Angaben zu einzelnen
Okosystemen/ Umweltgegebenheiten zu machen
hat.

(6) Sind vor oder nach der schriftlichen Zustimmung
neue Informationen hinsichtlich der Risiken des Pro-
dukts fiir die menschliche Gesundheit und die Um-
welt verfilgbar geworden, so hat der Anmelder un-
verziiglich

- die in Absatz 1 genannten Informationen und
Bedingungen zu Oberprifen,

— die zustdndige Behdrde zu unterrichten,

- die erforderlichen MaBnahmen zum Schutz der

menschlichen Gesundhert und der Umwelt zu
ergrelfen

Artlkel 12

(1) Nach Eingang und Bestﬁtsgung der in Arhkei 11
erwihnten Anmeidung prift die zusténdige Behtrde
deren Ubereinsimmung mit dieser Richtlinie, wobei
auf die Umweltverraglichkeitsprtifung und die fiir den
sicheren Einsatz des Produkis empfohienen Vor-
sichtsmaflinahmen besonders zu achten ist.

(2) Die zustindige Behérde muR spétestens 90
Tage nach Eingang der Anmeldung

a) entweder die Akte mit einer befirwortenden
Stel(ungnahme an dle Kommassmn weuterierten

b) oder dem Anmelder: mitteilen, dal& die geplante

Freisetzung die Anforderungen dieser Richtlinie
nicht erfllit und daher angelehnt wird.

(3) In dem in Absatz 2 Buchstabe a) genannten Fall
enthdlt die der Kommission Obermittelte Akte eine
Kurzfassung der Anmeldung sowie eine Beschrei-
bung der Bedingungen, unter denen die zustindige
Behérde die Zustimmung zum Inverkehrbringen des
Produkts vorschlagt.

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

insbesondere in den Fallen, in denen die zustindige
Behtrde einem Antrag des Anmelders gema Artikel
11 Absatz 1 letzter Unterabsatz, einige der in Anhang
li Buchstabe B genannten Anforderungen nicht ein-
halten zu mlssen, stattgegeben hat, untermichtet sie
dar(iber gleichzeitiy die Kommission.

{4) Erhdlt die zustindige Behorde zusitzliche In-
formationen im Sinne von Artikel 11 Absatz 6, so
unterrichtet sie unverz(glich die Kommission und die
Gbrigen Mitgliedstaaten.

(5) Bei der Berechnung der in Absatz 2 genannten
Frist von 90 Tagen werden Zeitspannen, wéahrend
deren die zustindige Behdrde gegebenenfalls vom
Anmelder angeforderte weitere Informatonen er-
wartet, nicht berlicksichtigt. :

Artikel 13

(1) Nach Eingang der in Artikel 12 Absatz 3 ge-
nannten Akte dbermittelt die Kommission diese Akte
zusammen mit allen Obrigen Informationen; die sie
gemafl dieser Richtlinie eingeholt hat, unverziglich
den zustandigen Behérden aller Mitgliedstaaten und
teilt der fir die Ubermitiung zustidndigen Behérde
den Zeitpunkt der Verteilung mit.

(2) Liegt 60 Tage nach dem in Absatz 1 genanntén
Zeitpunkt der Verteilung keine gegenteilige Bemer-
kung eines anderen Mitgliedstaates vor, so erteilt die
zustidndige Behdérde dem Anmelder schriftlich ihre
Zustimmung, so dal} das Produkt in den Verkehr
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gebracht werden kann; sie unterrichtet hiervon die
anderen Mitgliedstaaten und die Kommission.

(3) Erhebt die zustandige Behérde eines anderen
Mitgliedstaates einen Einwand — der begriindet sein
mul — und ist es den betreffenden zustindigen Be-
hérden nicht méglich, sich innerhalb der in Absatz 2
genannten Zeitspanne zu einigen, so faBt die Kom-
mission einen BeschluR nach dem in Artikel 21 fest-
gelegten Verfahren. :

(4) Tnfft die Kommission einen positiven Beschluf},
so ereilt die zustdndige Behdrde, die die urspring-
liche Anmeldung erhaiten hat, dem Anmelder schrift-
lich ihre Zustimmung, so daR das Produkt in den
Verkehr gebracht werden kann, und unterrichtet hier-
von die anderen Mitgliedstaaten sowie die Kommis-
sion,

(5) Sobald ein Produkt eine schrifliche Zustimmung
erhalten hat, darf es ohne weitere Anmeldung in der
gesamten Gemeinschaft verwendet werden, sofem
die spezifischen Einsatzbestimmungen und die in
diesen Bedingungen angegebenen Umweltgegeben-
heiten . und/oder geographrschen Geblete strikt ein-
gehalten werden. - : :

(6) Die Mitgliedstaaten ergreifen alle _notwendi'g'en
MafRnahmen, um sicherzustellen, dal die Anwender
die in der schriftlichen Zustimmung festge!egten Ein-
satzbedingungen einhalten.

Artikei 14

Die Mitgliedstaaten ergreifen alle erforderlichen
MaRnahmen, um sicherzustellen, dal Produkte, die
GVO- enthaiten oder aus solchen bestehen, nur in
den Verkehr gebracht werden, wenn ihre Verpackung
und Etikettierung den Anforderungen entsprechen,
die in der schriflichen Zustimmung gem4R den Arti-
keln 12 und 13 angegeben sind.

Artikel 15

Die Mitgliedstaaten darfen aus Granden, die die An-
meldung und schrifiche Zustimmung zu einer ab-
sichtlichen Freisetzung nach dieser Richtlinie betref-
fen, das Inverkehrbringen eines Produkts, das GVO
enthdlt oder aus: solchen besteht, nicht verbieten,
einschranken oder behindern, wenn es den Vor-
schriften dieser Richtiinie entspricht.

Artikel 16

(1) Hat ein Mltglledstaat berechtigten Grund zu der
Annahme, daB ein Produkt, das nach dieser Richtli-
nie vorschriftsméRig angemeldet wurde und fir das
eine schrftliche Zustimmung ereilt worden ist, eine
Gefahr fir die menschliche Gesundheit oder die
Umwelt darstellt, so kann er den Einsatz und/oder
Verkauf dieses Produkts in seinem Gebiet vorliber-

gehend einschrianken oder verbieten. Er unterrichtet
hiervon unter Angabe von Griinden unverzigiich die
Kommission und die Obrigen Mitgliedstaaten.

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

Artikel 17

Die Kommission verdffentiicht im Amtsb!att der Euro-
péischen Gemeinschaften ein Verzeichnis aller Pro-
dukte, fir die nach dieser Richtiinie eine endgditige
schrifiche Zustimmung erteilt worden ist. Fdr jedes
Produkt werden der/die darin enthaltene(n) GVO und
die Einsatzzwecke genau angegeben.

Artikel 18

(1) Die Mitgliedstaaten Gbermitteln der Kommission
nach Ablauf jedes Jahres einen kurzen Tatsachenbe-
richt Gber die Kontrolle der Verwendung aller nach
dieser Richtiinie in den Verkehr gebrachten Produkte.

{2) Die:Kammission Obermittelt dem Europdischen
Pardament und dem Rat alle drei Jahre einen Bericht
(ber die Kontrolle der nach dieser Richtlinie in den
Verkehr gebrachten Produkte durch dle Mitglied-
staaten.

{3) Bei der Vorlage des ersten Ben'chts uhterbreitet
die Kommission gleichzeitig einen gesonderten Be-
richt dber die Durchfihrung dieses Teils einschliel-
lich einer Evaluierung alter seiner Auswirkungen.

 TelD
SchiuBbestimmungen

 Artikel 19 -

(1) Die Kommission und die zustindigen Behdrden
darfen an Dritte keine vertraulichen: Informationen
weitergeben, die ihnen aufgrund dieser Richtlinie zur
Kenntnis gebracht oder.im Rahmen eines Informa-
tionsaustausches mitgeteilt werden, und missen das
geistige Eigentum in bezug auf die erhaltenen Daten
schitzen. . :

(2) Der Anmelder kann in den nach dieser Richtiinie
eingereichten Anmeidungen die Informationen ange-
ben, deren Verbreitung seiner Wettbewerbsstellung
schaden kénnte und die somit vertraulich behandelt
werden sollten. In solchen Féllen ist eine nachprif-
bare Begrindung anzugeben.

(3) Die zustdndige Behdrde entscheidet nach vor-
heriger Anhdrung des Anmelders dariiber, welche
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informationen vertraulich zu behandeln sind, und
unterrichtet den Anmelder (ber ihre Entscheidung.

(4) Auf keinen Fall kdnnen folgende Informationen
vertraulich behandelt werden, wenn sie gemat Arti-
kel 5 oder 11 vorgelegt werden: -

— Beschreibung des/der GVOQ, Name und Anschrift
des Anmelders, Zweck der Freisetzung und Ort
der Freisetzung;

— Methoden und Pline zur Uberwachung desfder
GVO und fiir Notfallmatnahmen;

- Beurteilung der vorhersehbaren Wirkungen,
insbesondere pathogene undfeder é&kologisch
stérende Wirkungen. .

(5) Zieht der Anmelder die Anmeidung aus irgend-
welchen Griinden zurlck, so haben die zustdndigen
Behérden und die Kommission die Vertraulichkeit der
gelieferten Informationen zu wahren. '

Artikel 20

Die Kommission paft die Anhénge If und Il geman
dem in Artikel 21 festgelegten Verfahren, insbeson-
dere durch Anderung der Anforderungen betreffend
die Anmeldung, an den technischen Fortschritt an,
um den potentiellen Gefahren des/der GVQ Rech-
nung zu tragen.

Artlkel 21 o

. Die Kommlssmn wird von einem Ausschull unter-
stitzt, der sich aus den Vertretern der Mitgliedstaa-
ten zusammensetzt und in dem der Vertreter der
Kommission den Vorsitz flhrt.

Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem Aus-
schufl einen Entwurf der zu treffenden MaBnahmen.
Der Ausschull gibt seine Stellungnahme zu diesem
Entwurf innerhalb einer Frist ab, die der Vorsitzende
unter Benlcksichtigung der Dringlichkeit der betref-
fenden Frage festsetzen kann. Die Stellungnahme
wird mit der Mehrheit abgegeben, die in Artikel 148
Absatz 2 des Vertrages far die Annabme der vom
Rat auf Vorschlag der Kemmission zu fassenden
Beschllsse vorgesehen ist. Bei der Abstimmung im
Ausschull werden die Stimmen der Vertreter der
Mitgliedstaaten gemdR dem vorgenannten Artikel
gewogen. Der Vorsitzende nimmt an der Abstim-
mung nicht teil.

Die Kommission erlalt die beabsichtigten MaBnah-
men, wenn sie mit der Steliungnahme des Aus-
schusses (ibereinstimmen.

Stmmen die beabsichtigten Mallnahmen mit: der
Stellungnahme des Ausschusses nicht {iberein oder
liegt keine Stellungnahme vor, so unterbreitet die
Kommission dem Rat unverziiglich einen Vorschiag
far die zu treffenden Malknahmen. Der Rat beschller!.t
mit qualifizierter Mehrheit. :

Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von drei Monaten
von der Befassung des Rates an keinen Beschlul
gefalt, so werden die vorgeschlagenen Malnahmen
von der Kommission erlassen

Artikel 22 -

(1) Die Mitgliedstaaten und die Kommission kom-
men regelmafig zusammen und tauschen die Er-
fahrungen aus, die bei der Verh[ltung von Gefahren
im Zusammenhang mit der Freisetzung von GVO in
die Umwelt gesammelt wurden.

(2) Alle drei Jahre und zum erstenmal am 1. Sep-
tember 1992 ibermitteln die Mitgliedstaaten der
Kommission einen Bericht iber die Mallnahmen zur
Durchfiibrung der Vorschriften dieser Richtlinie.

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

Artikel 23

(1) Die Mitgliedstaaten erlassen die erforderlic’hen
Rechts- und Verwaltungsvorschriften, um dieser
Richtlinie vor dem 23. Oktober 1991 nachzukommen.

(2) Die Mitgliedstaaten unterrichter die Kommission
unverzlglich dber samtliche Rechts- und Verwal-

tungsvorschriften, die zur Durchfilhrung dieser Richt-
linie erlassen werden.

Artikel 24

Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Luxemburg am 23. April 1990
' Im Namen des Rates
Der Prasident
A. REYNOLDS
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Anhangl A
Verfahren im Sinne von Artikel 2 Absatz 2

schem Erbmateral durch die Verschmelzung

Teit1. . . . zweier oder mehrerer Zellen anhand von Metho-
N S _ _ den gebildet werden, die unter nafiiichen Be-
Verfahren der genetischen Verdnderung im Sinne . dingungen nicht aufireten. :

van Artikel 2 Absatz 2 Ziffer i) sind unter anderem

1. DNS-Rekombinationstechniken,  bei ~ denen Teil 2
Vektorsysteme eingesetzt werden, wie sie be-
reits von der Empfehlung 82/472/EWG1) des
Rates erfafit sind. ' '

Verfahren im Sinne von Artikel 2 Absatz 2 Ziffer ii),
bei denen hicht_ davon auszugehen ist, daflt sie zu
_ _ . o ‘einer genetischen Verénderung fllhren, unter der
2. Verfahren, bei denen in einen Organismus direkt  Voraussetzung, dal sie nicht mit dem Einsatz von
Erbgut eingefuhit wird, das auflerhalb des DNS-rekombinanten Molekilen oder GVO verbunden
Organismus zubereitet wurde, einschlieBlich der sind. ' :
Mikroinjektion, Makroinjektion und Mikrover- 1. In-vitro-Befruchtung.
kapselung.
2, Konjugation, Transaktion, Transformation oder

3. Zellfusion (einschliefilich Protoplastenfusion) jeder andere natirliche Prozef.

oder Hybridisierungsverfahren, bei denen leben-
de Zellen mit neuen Kombinationen von geneti- 3. Polyploidie-induktion.

1) ABL Nr. L213 vom 21. 7. 1982, 5. 15.
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Anhang II*)

Informationen, die in der Anmeldung
enthalten sein miissen

Die in Artikel 5 genannte Anmeldung einer absichtli-
chen Freisetzung und die in Artikel 11 genannte
Anmeldung des Inverkehrbringens muf, soweit an-

gebracht, die in den nachstehenden Unteranhéingen

festgelegten informationen enthalten.

Nicht alle Punkte gelten fir jeden Fali. Es wird er-
wartet, dal in den einzelnen Anmeldungen nur die-
jenigen Untergruppen von Uberlegungen behandelt
werden, die auf den betreffenden Fall zutreffen.

Der fir die Antworten auf die einzelnen Grupben von

Erwagungen notwendige Ausfihrlichkeitsgrad dirfte

ebenfalls in Abhdngigkeit von Art und Umfang der
geplanten Freisetzung variieren.

Anhang Il A gitt fur die Freisetzung aller Arten von
genetisch verdnderten Organismen mit Ausnahme
von haheren Pflanzen. Anhang il B gilt fir die Frei-
setzung aller Arten von genetisch verdnderten héhe-

‘ren Pflanzen.

Der Begriff "hthere Pflanzen" umfaBt Pflanzen, die
zur taxonemischen Gruppe der Gymnospermen oder

der Angiospermen gehéren.
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Anhang H A"

!nformatlonen die in Anmeldungen far die
Frelsetzung genetisch verdnderter Organismen mlt
Ausnahme hdherer Pflanzen enthalten sein miissen

|. Aligemeine informationen

A. Name und Anschrift des Anmelders (Unter-
nehmen oder Institut).

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

C. Bezeichnung desIVor_habens'.

il informationen Gber die GVO -

A. Eigenschaften des (der) a) Spender-, b)

Empfanger-

oder c) {(gegebenenfalls) Eltern-

organismus{men):

1.
2.
3.

wissenschaftliche Bezeichnung,
taxonoemische Daten,

sonstige Namen (T nvaalname Stamm

ouswl),

10.

11.

_phanotypiSche und genetische Marker,

Grad ~ der ° Verwandtschaft zwischen
Spender- und- = Empfangerorganismus
oder zwischen Elternorganismen,

Beschreibung. der ldentifizierungs- und
Nachweisverfahren,.

Empfindlichkeit, Zuverldssigkeit (quanti-
tative Angaben) und Spezifitit der Nach-

~ weis- und Identifizierungsverfahren,

. Beschreibung der geographischen Ver-
breitung und des natlirlichen Lebens-

raumes des Organismus einschlieBlich
Informationen GOber nattirliche Ré&uber,
Beuten, Parasiten, Konkurrenten, Sym-
bienten und Wirtsorganismen,

Mdoglichkeiten des Gentransfers und des
Genaustauschs mit anderen Organismen,

Profung der genetischen Stabilitdt der
Organismen und Faktoren, die diese be-
einflussen,

pathologische, &kologische und physio-
logische Eigenschaften:

a) Risikoeinstufung nach den derzeitigen
Regeln der Gemeinschaft hinsichtlich

13.

des Schutzes .dér. menschlichen Ge-
sundheit undfoder der Umwelt,

b) Generationsdauer in natiirlichen Oko-
systemen, geschlechticher und unge-
schiechtlicher Fortpflanzungszyklus,

c) Informationen Gber das Uberleben
einschlieBlich  der jahreszeitlichen
Aspekte und Fahigkeit zur Bildung von
Uberlebensorganen, z. B. Bildung von
Sporen oder Sklerotien,

d) Pathogenitat: Infektiositit, Toxigenitat,
Virulenz, Allergenitadt, Trager {Vektor)
von Pathogenen, mégliche Vektoren,
Wirtsspektrum . einschlieRlich  der
Nichtzielorganismen. Magliche Akti-
vierung latenter Viren (Proviren). Fa-
higkeit zur Kolonisierung sonstiger
Organismen, IR

e) Ant:bnot;karemstenzen und potentielle
Nutzung. dieser Antibiotika an Men-
schen und Haustieren zur Prophylaxe
und Therapie,

f) Beteiligung an = Umweliprozessen:
- Primérprodukition,  N&hrstoffumsatz,
Abbau organischer Stoffe, Atmung
usw. .-

12, Art der bereits natﬂrllch beherbergten

Vektoren _
a) Sequenz

b) Hﬁuﬁgkert der Mobmsterung (Mobili-
sierungsfrequenz),

c) 'Spe'zi'ﬁtﬁt, _

~d) Vorhandensein von Genen, die Resi-

stenz bewirken

Zusammenfassung der friheren geneti-
schen Veranderungen.’

. B. Elgenschaﬂen des Vektors:
1.
2.

Art und Herkunft des Vektors,

Sequenz van Trénsbdsons, Vektoren und
an_deren _nichtkedierenden  genetischen

*} Neugefaldt durch Richtlinie 94/1 SIEG vom 22. 4. 1994
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Sequenzen, die zur Konstruktion des
GVO verwendet wurden und die Funktion
des eingefihrten Vektors und Genab-
schnitts im GVO sicherstellen,

. Haufigkeit der Mobilisierung des einge-

filhrten Vektors und/oder Fahigkeit zum
Gentransfer und Methoden zu deren Be-
stimmung,

. Informationen dariiber, inwieweit der

Vektor auf die DNS beschrankt ist, die zur

"ErfUllung: der geplanten Funktion erfor-

derlich ist.

C. Eigenschaften des verdanderten Organismus:

1. Informationen (iber die genetische Ver-

dnderung:

a)" zur Verdnderung angewandte Metho-
den,

b) zur Konstruktion und Einfilhrung der
neuartigen Genabschnitte in  den
Empfangerorganismus oder zur Dele-
tion einer Sequenz angewandte Me-
thoden,

c) Beschreibung des eingeflihrten Gen-
abschnitts undfoder der Konstruktion
des Vektors,

d) Reinheit des eingefilhrien Genab-
schnitts in bezug auf unbekannte Se-
quenzen - und: informationen daraber,

“inwiewelit die eingefithrte Sequenz auf
die DNS beschrankt ist, die zur Erfil-
lung der geplanten Funktion erforder-
lich ist, S

e) Sequenz; funktionelle Identitdt und
Lokalisation, an der die veradnderte(n) /
eingeflhrte(n) / delegierte(n) Nuklein-
sduresequenz(en) eingefihrt ist (sind),
insbesondere  Angaben Ober als
schidlich bekannte Sequenzen,

. Informationen dber den endgiltigen GVO:

a) Beschreibung der genetischen Merk-
male oder phéanotypischen Eigen-
schaften und insbesondere jeglicher
neuen Merkmale oder Eigenschaften,

~ die exprimiert werden kdnnen oder
nicht mehr exprimiert werden kénnen,

b) Struktur und Menge jeder Art von
Vektor und/oder Daonor-Nukleinsdure,
die noch in der endglitigen Konstruk-
fion des veranderten Organismus ver-
blieben ist,

c) Stabilitdt des Or'ganismus'-in bezug auf
die genetischen Merkmale,

d) Anteil und Héhe der Expression des
neuen genetischen Materials, Mef-
verfahren und deren Empfindiich-
keitsgrad,

e) Aktivittit der zur Expression ge-
brachten Proteine,

f} Beschreibung der ldentifizierungs- und
Nachweisverfahren einschlielich der
Verfahren zur ldentifizierung und zum
Nachweis der eingefithrten Sequenz
und des Vektars,

g) Empfindlichkeit, Zuverldssigkeit (quan-
titative Angaben) und Spezifitit der
Nachweis- und ldentifizierungsverfah-
ren, -

h) Zusammenfassung der frilheren Frei-
setzungen ' oder Anwendungen des
i) gesundheitliche Erwdgungen:

i) toxische ‘aoder allergene Auswir-
kungen der nicht lebensfahigen
GVO und/ oder ihre Stoffwechsel-
produkte,

ii) Produktrisiken,

iiii) Vergléibh des veranderten Orga-
nismus mit dem Spender-, Emp-
fanger- - oder- (gegebenenfalls)

Elternorganismus in bezug auf die
Pathogenitat,

iv) Kolfonisierungskapazitat,

v) wenn der Organismus fiir Men-
schen pathogen ist, die immuno-
. _kompetent sind;

- verursachte ~Krankheiten und
Mechanismus der Pathogenitat
einschlieBlich Invasivitdt und Vi-
rulenz, .

" — Ubertragbarkeit,
- Infektionsdo'sis,

“— Wirtsbereich, - Maglichkeit der
Anderung,

"~ Méglichkeit des Uberiebens
auBerhalb des 'menschlichen
Wirtes,

— Anwesenheit  von Vekioren
oder Mitteln der Verbreitung,

— biologische Stabilitat,
- Muster der Antibiotikaresistenz,
- Allergenitit,
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— Verfiigbarkeit  geeigneter The-
rapien,

Il1. Informationen (iber die Freisetzungsbedingun-
gen und die Umwelt, in die GVO freigesetzt wer-
den

A. Informationen tber die Freisetzung:

B.

1.

10,

11.

Beschreibung der vorgeschlagenen ab-
sichtlichen Freisetzung einschliefllich der
Zielsetzung(en) und der geplanten Pro-
dukte,

voraussichtliche Zeitpunkte der - Frei-
setzung und Zeitplan des Versuchs ein-

- schliefllich der Hauﬁgkert und der Dauer

der Freisetzungen,

Vorberertung des Gelandes vor der Frei-
seizung, '

GroBe des Geléndeé

fiir die Frelseizung angewandte Metho-
de(n), :

Menge des/der freizusetzenden GVO,

Stﬁrungen am -Fré'iseizungsgelﬁnde (Art
und Methode des Anbaus, Bergbau, Be-
wasserung oder andere Tétigkeiten),

MaBnahmen zum Schutz der Beschaf-
tigten wahrend der Freisetzung,

Behandlung des Gelandes nach der Frei-
setzung. '

fur die Besemgung oder Inaktnrlerung der
GVO am Ende des Versuchs vorgese-
hene Verfahren '

Informationen und Ergebmsse fraherer
Freisetzungen des/der GVOQ, und zwar
insbesondere Freisetzungen in unter-
schiedlichem Ma@stab und in verschie-
denen Okosystemen.

informationen Ober die Umwelt (sowohl am
Ort der Freisetzung als auch in der weiteren
Umgebung)

1.

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

physikalische oder biologische N&he zu
Menschen und zu sonstlgen wichtigen

Lebewesen,

Ndhe zu wichtigen Biotopen oder ge-
schitzten Gebieten,

10.

11.

Umfang der ortsanséssigen Bevélkerung,

wirtschaftliche Tétigkeiten der ortsan-
sdssigen Bevdlkerung, die sich auf die
natirlichen Ressourcen des Gebiets stit-
zen,

Entfemung zu den nachstgelegenen Ge-
bieten, die zum Zwecke der Trinkwas-
sergewinnung ~ und/oder aus Umwelt-
griinden geschitzt sind, -

klimatische Merkmale des Gebiets/der
Gebiete, die wahrscheinlich von der Frei-
setzung befroffen werden,

geographische, geologische und pedo-
logische Eigenschaften,

Flora und Fauna einschlieBlich Nutz-
‘pflanzen, Nutztiere und wandernde Arten,

Beschreibung der Ziel und Nichtziel-
Okosysteme, die wahrscheinlich von der
Freisetzung betroffen werden,

Vergleich zwischen dem natdrlichen Le-

bensraum des Empfangerorganismus und

. dem far die FrEIsetzung vorgesehenen

12,

Gebiet,

bereits bekanrite' in dem Gebiet geplante
Erschhellungen ‘oder  Gelandeumwid-
mungen, die sich auf den Umwelteinfluf
der Freisetzung auswirken kénnen,

IV. Informationen dber die Wechselwirkungen zwi-
schen dem GVO und der Umwelt

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

1.

biclogische Eigenschaften bezng[ich des
Uberlebens, die Vermehrung und Ver-
breitung, .

bekannte oder vorhersehbare Umwelt-
bedingungen, die das Uberleben, die Ver-
mehrung und Verbreitung beeinflussen
kénnten (Wind, Wasser, Boden, Tempe-
ratur pH usw)

Empﬁndllchkelt gegen[]ber spezifischen
Agenzien.

B. Wechselwirkungen mit der Umwelt:

1
2.

vermutlicher Lebensraum des GVO,

Untersuchungen {ber das Verhailten und
die Eigenschaften des GVO und seiner
Gkologischen' Auswirkungen, die unter
simulierten natOrlichen Umweltbedingun-
gen wie in Mikrokosmen, Klimakammem
und Gewachshausern durchgefﬂhrt wer-
den,
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Fahigkeit zu Gentransfer:

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

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

Wahrscheinlichkeit einer Selektion nach
der Freisetzung, die zur Auspragung un-
erwarteter  undfoder.  unerwlnschter
Merkmale bei dem veranderten Orga-
nismus fihrt,

zur Sicherung und Uberprﬁfung der ge-
netischen Stabilitit angewandte Maf-
nahmen. Beschreibung der genetischen
Merkmale, die die Verbreitung geneti-
schen Materials verhOten oder auf ein Mi-
nimum beschridnken -kénnen, Methoden
zur Uberpriffung der genetischen Stabili-
tat, '

. Wege del'r bidlogischen Verbreitung; be-

kannte oder potentieile Arten der Wech-
selwirkungen mit dem Verbreitungsagens
einschlieBlich der Einatmung, Einnahme,
Oberflachenberiihrung, des Eingrabens in
die Haut usw.,

. Beschrelbung von Okosystemen in die

der GVO sich ausbreiten kénnte,

. Potentielle Auswirkungen auf die Umwelt:

1.

Potential fiir. eine dbermifige Popula-
tionszunahme in der Umweﬂ_,

. Wettbewerbsvorteil des GVO gegeniber

dem/den nicht verdanderten Empfinger-
oder Elterﬂnorganismus(men),

.Identlﬁzlerung und Beschre:bung der

Zielorganismen,

voraussichtiiche Mechanismen und Fol
gen der Wechselwirkungen =zwischen
dem/den - freigesetzten GVO und den
Zielorganismen,

identifizierung und Beschreibung der
Nichtzielorganismen, die unabsichtiich

beeinfluBt werden kénnten,

‘Wahrscheinlichkeit von Anderungen in
den biologischen Wechselwirkungen oder

im Bereich der Wirtsorganismen bei der
Frelsetzung,

. bekannte oder vorhersehbare Wirkungen

auf Nichtzielorganismen in der Umwelt,

Wirkung auf die Populationsniveaus der
Konkurrenten, Beuteorganismen, Wirts-
organismen, Symbionten, Rduber, Para-
srten und Pathogenen,

8. bekannte oder vorhersehbare Betelligung
an biogeochemischen Prozessen,

9. sonstige potentiell signifikante Wech-
selwirkungen mit der Umwelt.

V. Untemichtung Ober Uberwachung, Kontrolle,
Abfailentsorgung und Noteinsatzpline

A. Uberwachungsverfahren:

1. Methoden zum Aufspiiren des/der GVO
und zur Uberwachung ihrer Wirkungen,

2. Speziftdt {(zur Identifizierung des/der

'~ GVO und zu ihrer Unterscheidung von
den Spender-, Empfinger- oder (gege-
benenfalls) Elternorganismen), Empfind-
lichkeit und VerlaRiichkeit der Uberwa-
chungsverfahren,

3. Verfahren zur Ermittiung einer Ubertra-
gung der dbertragenen genetischen Ei-
genschaften auf andere Organismen,

4, Dauér ﬁnd Haufigkeit der Uberwachung.
B. Uberwachung der Freisetzung:

1. Methoden und Verfahren zur Vermeidung
und/oder Minimierung der Verbreitung
des/der GVO auflerhalb des Freiset-
zungsgetiindes oder des zugewiesenen
Nutzungsgebtets

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

3. Methd'den" und Verfahren zum Schutz
gegen das Eindringen anderer Organis-
men in das Gelande.

C. Abfallentsorgung:
1. Art der erzeugten Abfalistoffe,
2, voraussmhtiiche Abfa]lmenge
3. mogllche Gefahren,
4

. Beschreibung des geplanten Entsor-
gungsverfahrens.

D. 'Noteinsat'zpiéne: _

1. Methodén und Verfahren zur Kontrolle
der GVQ fir den Fall einer unerwarteten
Ausbreitung,

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

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

5. Pline zum Schutz der menschlichen
Gesundheit und der Umwelt im Falle des

Auftretens unerwiinschter Wirkungen.
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Anhang i B -

Informationen, die in Anmeldungen fiir die 'Fréi_setzung genetisch verdnderter
héherer Pflanzen (Gymnospermen oder Angiospermen) enthalten sein miissen

A. Allgemeine Informationen

1.

3.

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

Name, Befdhigung und Erfahrung des/der
verantwortlichen Wissenschaftler(s),

Bezeichnung des Vorhabens.

B. Informationen dber die a) Empfdanger- oder b)
(gegebenenfalls) Elternpflanzen

1.

Vollstéindige Bezeichnung:
a) Familienname,

b) Gattung,

c) Spezies,

d) Unterspezies,

e) Cuitivar/Zuchtlinie,

f) Tnvialbezeichnung.

. a) Informationen {tber die Fortpflanzung:

iy Form{en) der Fortpflanzung,

i) ggf. spezielle, die Foripflanzung be-
einflussende Faktoren,

iii} Generationsdauer,

b) geschlechtliche Kompatibilitdit mit ande-
ren Kultur- oder Wildpflanzenarten,

Uberebensfahigkeit:

a) Fahigkeit zur Bildung von Uberlebens-
oder Dormanzstrukturen,

b) gaf. spezielle, die Uberebensfihigkeit
beeinflussende Faktoren.

. Verbreitung:

a) Artund Umfang der Verbreitung,

b) gaf. spezielle, die Verbreitung beeinflus-
sende Faktoren.

Geographische Verbreitung der Pflanze.

Bei Pflanzenarten, die in den Mitgliedstaaten
normalerweise nicht angebaut wer den, Be-
schreibung des natlidichen Lebensraums der
Pflanze, einschlieBlich Informationen (ber

C.

natiirliche Episiten, Parasiten, Konkurrenten
und Symbionten.

Magilicherweise signifikante Wechselwirkun-
gen der Pflanze mit anderen, nichipflanzli-
chen Organismen im Okosystem, in dem sie
normalerweise angebaut wird, einschlieBlich
Informationen {iber toxische Effekte auf Men-
schen und Tiere oder andere QOrganismen.

Informationen (iber die genetische Verdnderung

1.

Beschreibung der zur genetischen Verinde-
rung angewandten Verfahren.

Art und Herkunft des verwendeten Vektors.

GroBe, Ursprung (Bezeichnung des Spen-
derorganismus/der Spenderorganismen) und
geplante Funktion jedes konstituierenden
Fragments der fir den Transfer vorgesehe-
nen Region.

Informationen {ber die genetisch verdndere
Pflanze (GVP)

1.

Beschreibung der eingefihrten oder verdn-
derten Merkmale und Eigenschaften.

Informationen dber die tatsachlich einge-
fithrten/deletierten Sequenzen:

a) GroBe und Struktur des -eingefihrten
Genabschnitts (Insert) und Verfahren zu
seiner Charakterisierung, einschiieflich
Informationen tiber Teile des in die GVP
eingefihrten Vektors oder jeden in der
GVP verbleibenden Triger von Fremd-
DNA,

b) bei einer Deletion Gréfie und Funktion
der deletierten Region(en},

c) Lage des Inserts in den Pflanzenzeilen
(integriert in das Chromosom, die Chio-
roplasten oder die Mitochondrien bzw. in
einer nichtintegrierten Form) und Verfah-
ren zu seiner Bestimmung,

d) "Copy-Nummer" des inserts.

Informationen Gber
Inserts:

die Expression des
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a) Informationen Gber die Expression des
Inserts und Verfahren fir seine Charak-
tefisierung,

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

Informationen uber Untefschiede ﬂischeh
der genetisch verdnderten Pflanze und der
Empfangerpflanze im Hinblick auf:

a) Forrh(_e_n) undlod_er'Rate def_ ‘Fortpfian-

zZung,
b) Verbreitung,

. ¢) Uberlebensfshigkeit.

. Genetische Stabiiitit des Ins'erts_.' '

6. Maglichkeiten eines Transfers genetischen

10.

1.

Materials von genetisch verandenen FPflan-
zen auf andere Organismen.

Informationen ber toxische Effekte auf die
menschliche Gesundheit und die Umwelt, die
durch die genetische Verdnderung hervor-
gerufen werden.

. Mechanismus der Wechsehwirkung zwischen

der genetisch veranderten Pflanze und den
Zielorganismen (falis zuireffend).

. Maglicherweise signifikante’ Wechselwirkun-
"gen mit Nichtzielorganismen.

Beschreibung der Nachweis- und Identifizie-
rungsverfahren flir die genetisch veranderte
Pilanze.

Informationen (ber frihere Freisetzungen
der genetisch veradnderten Pflanze, falls vor-
handen,

E. Informationen Ober den Ort der Freisetzung (nur
far Anmeldungen gemdan Artikel 5)

1.
2.

Lage und Groe des Freisetzungsgelandes.

Beschreibung des Okosystems am Ort der
Freisetzung, einschlieBlich Klima, Flora und
Fauna,

. Vorhandensein geschlechtlich kompatibler,

wilder verwandier Arten oder Kulturpflan-
Zenarten.

Nihe zu offiziell anerkannten geschitzten
Biotopen oder Schutzgebieten, die betroffen
werden kénnten,

F. informationen Gber die Freisetzung (nur fir An-
meldungen gemaB Artikel 3)

1.

Zweck der Freisetzung.

Voraussichtliche(r) Zeitpunkt(e) und Dauer
der Freisetzung.

Verfahren fir die Freisetzung der genetisch
verdnderten Pflanzen.

Verfahren zur Vorbereitung und (berwa-
chung des Freisetzungsgeléndes vor, wah-
rend und nach der Freisetzung, einschlieB-
fich Anbaupraktiken und Ernteverfahren.

Ungeféhre Anzahl der Pflanzen (oder Pflan-
zen pro m?)..

. Informationen (Ober Pline’ zur Kontrolle, Uber-

wachung, Nachbehandlung und Abfalientsor-
gung (nur fir Anmeldungen gemaB Artikel 5)

1.

5.

. Informationen ilber die mdéglichen Umweltaus-

VorsichtsmaBnahmen im Hinblick auf:

a) Entfemung{en) zu geschiechthch kom-
patiblen Pflanzenarten, :

b) MaBnahmen zur Minimierung/Vermei-
dung von Pollen- oder Samenverbreitung.

Beschreibung der Verfahren _'zdr Behandiung

_ des Gelandes nach der Freisetzung.

Beschreibung der Verfahren zur Behandiung
von GVP-Emten und -Abfallen nach der Frei-
setzung.

Beschreibung von Uberwachungstechniken
und -Planen.

Beschreibung von Noteinsatzplénen.

wirkungen der Freisetzung von GVP

1.

Wahrscheinlichkeit einer gegenilber den
Empféanger- oder Eiternpflanzen gesteigerten
Persistenz in landwirtschaftlichen Le-
bensriumen bzw. einer gesteigerten Invasi-
vitdt in natiirlichen Lebensrdumen,

Vor- oder Nachteile gegentber geschiecht-
lich kompatiblen Pflanzenarten, die aus dem
genetischen Transfer von der genetisch ver-
dnderten Pflanze resultieren kénnen.

Mbgliche Umweltauswirkungen der Wech-
selwirkung zwischen der genetisch verdn-
derten Pflanze und den Zielorganismen (falls
zutreffend).

. Magliche Umweltauswirkungen aufgrund von

potentiellen Wechselwirkungen mit Nichtziel
organismen.
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.Anhang I

Zusiétzliche Informationen, die bei einer Anmeldung
fir das Inverkehrbringen erforderlich sind

A. Die Anmeldung des Inverkehrbringens eines
Produktes muR zusatziich zu den in Anhang il
angegebenen Informationen folgende Angaben
enthalten:

1.

Bezeichnung des Produktes und des (der)
dann enthaltenen GVO,

Name des Herstellers oder Vertreibers ein-
schlieRlich seiner Anschrift in der Gemein-
schaﬂ,_

Spezifitdit. des Produkis, genaue Einsatz-
bedingungen, gegebenenfalls einschlieBlich
der Umweltgegebenheiten’ und/oder des
geographischen Bereichs der Gemeinschatt,
fir den sich das Produkt eignet,

erwarteter Einsatzbereich: Industrie, Land-
wirtschaft und Fachberufe, Gebrauch durch
die breite Offentlichkeit,

B. In Ubereinstimmung mit Artikel 11 der Richtlinie
miassen folgende Informationen gegebenenfalis
zu den in Buchstabe A enthaltenen hinzugefiigt
werden: :

1.

im Falle einer unbeabsichtigten Freisetzung
aoder eines Millbrauchs zu ergreifende MaR-
nahmen,

spezifische Anleitungen oder Empfehlungen
betreffende Lagerung und Einsatz,

. geschltzte Produktion undfoder Einfuhren in

die Gemeinschaft, N

vorgeschlagene Verpackung, die zur Ver-
hltung einer unbeabsichtigten Freisetzung
von GVO(en) wahrend der Lagerung oder in
einer spateren Phase geeignet sein muB,
vorgeschlagene Etikettierung, die zumindest
in kurzgefaBter Form die in A. 1, A. 2, A. 3,
B.1 und B. 2 erwidihnten Informationen ent-
halten mui. '
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RICHTLINIE DER KOMMISSION
vom 15. April 1994

zur ersten Anpassung der Richtlinie 30/220/EWG des
Rates liber die absichtliche Freisetzung genetisch
verdnderter Organismen in die Umwelt an den

technischen Fortschritt
(94/15/EG)

{ABL Nr. L 103 vom 22. 4. 1994, S, 20)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEIN-
SCHAFTEN —

gestitzt auf den Vertrag zur Griindung der Euro-
péischen Gemeinschaft,

gestitzt auf die Richtlinie 90/220/EWG des Rates
vom 23. April 1990 iiber die absichtliche Freisetzung
genetisch verinderter Organismen in die Umwelt!},
insbesondere auf Artikel 20,

in Erwdgung nachstehender Grinde:

Anhang Il der Richtiinie 90/220/EWG enthédlt jene
Informationen, die bei der Anmeldung einer beab-
sichtigten Freisetzung von gentechnisch verdnderten
Organismen (GVO) erforderlich sind.

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

Ausgehend von den bei der Freisetzung genetisch
verdnderter héherer Pflanzen gewonnenen Erfah-
rungen erscheint es angebracht, Anhang I! durch
Einfigung eines Unteranhangs far hohere Pflanzen
an den technischen Fortschritt anzupassen.

Daher sollte Anhang Il in zwei Unteranhénge unter-
teit werden: Anhang Il A far Informationen, die
in Anmeldungen fiir die Freisetzung von GVO mit
Ausnahme hdherer Pflanzen enthalten sein missen,
sowie Anhang [I B for Informationen, die in Anmsl-
dungen fir die Freisetzung genetisch verdnderter
héherer Pflanzen enthalten sein midssen.

1} ABI. Nr.L 117 vom 8. 5. 1980, 8. 15,

Die in dieser Richtlinie vorgesehenen Malinahmen
entsprechen der Stellungnahme des durch Artikel 21
der Richtlinie 90/220/EWWG eingesetzten Ausschus-
ses —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Der Anhang li der Richtlinie 90/220/EWG erhilt die
Fassung des Anhangs der vorliegenden Richtiinie *}.

Artikel 2

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

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

Artikel 3

Diese Richtlinie tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer
Verdffentlichung im Amisblatt der Europdischen Ge-
meinschaften in Kraft.

Brissel, den 15. April 1994
Fur die Kommission
Yannis PALEOKRASSAS

Mitglied der Kommission

*) Hier ab_gedruckt.als Anhang [l der Richilinie S0/220/EWG.
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ENTSCHEIDUNG DES RATES
vom 4. November 1991

iiber das Modell der Zusammenfassung der Anmeldung
nach Artikel 9 der Richtiinie 90/220/EWG iiber die
absichtliche Frelsetzung genetisch veranderter '

Organismen in die Umwelt
(91/596/EWG)

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

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEIN-
SCHAFTEN -

gestitzt auf den WVerrag zur Griindung der
Europaischen Wirtschaftsgemeinschaft,

gestitzt auf die Richtlinie 90/220/EWG vom 23, Apnil
1990 uber die absichtliche Freisetzung genetisch
veranderter Organismen in die Umwelt (1}, insbe-
sondere auf die Artikel 9 und 21,

auf Vorschlag der Kommission,
in Erwagung nachstehender Grinde:

Die von den Mitgliedstaaten genannten zustandigen
Behérden missen der Kommission eine Zusammen-
fassung jeder gemdR Teill B der Richtlinie
90/220/EWG erhaltenen Anmeldung Gbermitteln.

Die Kommission muBl den formalen Aufbau dieser

Zusammenfassung so rechizeitig erstellen, dal die

Anwendung der Richtlinie vor dem 23. Oktober 1991
madglich ist.

Der AusschufR Ober die Freisetzung genefisch
verdnderter Organismen in die Umwelt hat keine
befiirwortende Stellungnahme zu dem ihm von der
Kommission vorgelegten Entwurf der zu freffenden
MaBnahmen abgegeben —

{1) ABL. Nr.L 117 vom 8.5.1990, S. 15.

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:
Artikel 1

Die von den Mitgliedstaaten nach der Richtiinie
80/220/EWG benannten zustindigen Behbrden
verwenden zur Ubermittung der Zusammenfassung
einer erhaltenen Anmeldung an die . Kommission
gem4Bl Teil B der Richtlinie 90/220/EWG den dieser
Entscheidung beigefigten formalen Aufbau der
Zusammenfassung der Anmeldungen *).

Artikel 2
Di.e'se Entscheidung ist an die Mifgliedstaaten
genichtet.

Geschehen zu Brissel am 4. November 1991
Im Namen des Rates
Der Prasident
H. VAN DEN BROEK

*} Ersetzt durch Entscheidung 94/211/EG vom 26. 4. 1994,
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ANHANG")
Teil 1

Formaler Aufbau der Zusammenfassung der Anmeldung einer Freisetzung von
genetisch verdnderten héheren Pflanzen (Angiospermen oder Gymnospermen)
(Gemén Artikel 9 der Richtlinie 90/220/EWG)

Einleitung

Der formale Aufbau der Zusammenfassung der An-
meldung einer Freisetzung von genetisch verdnder-
ten héheren Pflanzen (GVP) wurde fOr die Zwecke
und im Rahmen wvon Artikel 9 der Richtlinie
90/220/EWG erstellt.

Der formate Aufbau der Zusammenfassung der An-
meldung einer Freisetzung von genetisch verander-

ten héheren Pflanzen ist nicht dazu bestimmt, alle fur
die Umweltvertridglichkeitspriifung erforderichen
Angaben zu erfassen. Der hinter jeder Frage vorge-
sehene Platz ist kein Hinweis auf den Umfang der
informationen, die fitr den formalen Aufbau der Zu-
sammenfassung der Anmeldung erforderlich sind.

A. ALLGEMEINE INFORMATIONEN

1. Einzelheiten der Anmeldung

Anmeldungspummen ...l e rerer s
Datum der'Eingangsbest'atigung der Nummer .........
Bezeichnung des Vorhabens: .........ccoccivvveeeenciivnnnenns

Vorgeschlagener Freisetzungszeitraum ....................

2. Apmelder - -

Name der Einnchtung oder des Unternehmens:

3. istin einem anderen.Land der Gemeinschaft die gleiche Freisetzung von GVP (entsprechend Artikel 5 Absatz

1) geplant ? -

Ja a Nein ()

Wenn ja, Landercode(s) angeben ...

Nicht bekannt (]

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

Ja O Nein a

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

B. INFORMATIONEN UBER DIE GENETISCH VERANDERTE PFLANZE

1. Vollsténdige Bezeichnung der Empfanger- oder Etempflanze

a) Familienname [m]
b} Gattung
¢) Spezies
d) Unterspezies
e) Cultivar/Linie

0000

f) Trivialbezeichnung

*} Neugefafit durch Entscheidung 94/211/EG vom 15. 4. 1994, 52
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2. Beschreibung der eingefihrien oder verianderten Merkmale und Eigenschaften, einschlieBlich Markierungs-
genen und vorheriger Veranderungen

3. Art der genetischen Veranderung
a) Insertion von genetischem Material
b) Deletion von genetischem Material
c) Basenaustausch

d) Zellfusion -

O 0 OO0

e) éonsﬁge (weléhe ?) '

4. Bei einer Insertion von genetischem Material Angabe der Herkunft und der geplanten Funktion jedes konstituie-
renden Fragments der fur die Insertion vorgesehenen Reglon

C. INFORMATIONEN UBER DIE FREISETZUNG

1. 2weck der Freisetzung
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Teil 2°)

Formaler Aufbau der Zusammenfassung der Anmeldung' einer Freisetzuhg von
genetisch verinderten Organismen mit Ausnahme héherer Pflanzen
(GemadR Artikel 9 der Richtlinie 90/220/EWG)

Einleitung

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

Der formale Aufbau der Zusammenfassung der An-
meldung ist nicht dazu bestimmt, alle fir die Durch-
fuhrung einer Umweltvertraglichkeitspriifung erfor-
derlichen Angaben in den fiir eine solche Prifung
notwendigen Einzelheiten zu erfassen. Die Angaben

soliten jedoch die der zustindigen Behdrde gemifR
den Asrtikeln 5 und 6 der Richtlinie 90/220/EWG und
entsprechend den Bedingungen der Einleitung des
Anhangs || vorgelegten Informationen angemessen
wiedergeben (in zusammengefaBter Form). Der hin-
ter jeder Frage vorgesehene Platz ist kein Hinweis
auf die Ausflhrlichkeit der Informationen, die fitr den
formalen Aufbau der Zusammenfassung der Anmel-
dung erforderdich sind. -

ALLGEMEINE INFORMATIONEN .

1. Einzelheiten der Anmeldung

Anmeldermitgliedstaat: ................. SO Yo
ANMEldUNGSNUMMET ......oviiiirriireeceecescimrurnareerenescnans
Datum der Eingangsbestatigung der Anmeldung ......
Bezeichnung des Vorhabens ................covveiivecind,

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

2. Anmelder

Name der Ein.n'cht-ung oder des Unternehmens: ........

3. Charakterisierung des GVO
a) Handelt es sich bei dem GVO um

ein Viroid O
ein RNS-Virus O
gin DNS-Virus O
ein Bakterium O
einen Pilz a
ein Tier a

a

sonstige (welche ?7)

................................................................................

........................................................................................

4. Istin einem anderen Land der Gemeinschaft die gleiche Freisetzung von GVO geplant (gemaR Artikel 5 Absatz

137
Ja (M| Nein ]

Wenn ja, Code des (der) Landes {L&nder) angeben

Nicht bekannt O

54 *) Neugefalit durch Entscheidung 94/211/EG vom 15. 4. 1994
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5. Hat der gleiche Anmelder bereits den gleichen GVC anderswo zur Freisetzung in der Gemeinschaft angemel-
det ?

Ja O Nein O
Wenn ja:
- AnmeldermRgliedstaat. ... e e et e ea e e st e et ey e

B N1 g U= 0o 1= 110 [0 L o L= oS PR PITOPPSTI

INFORMATIONEN BETREFFEND ANHANG II

A. Informaticnen Uber den Empfianger- oder ERemorganismus, aus dem die GVO stammen

1. Handelt as sich bei dem GVO um
ein Viroid O
ein RNS-Virus
ein DNS-Virus
ein Bakterium

einen Pilz

O o oo ad

ein Tier

sonstige (welche 7} I S PSSP PSP UOU SRR USTURON et

. 2. Volisténdige Bezeichnung
i} Ordnung und/oder héheres Taxon (fur Tiere)
i) Gattung
iiiy Spezies
iv) Unterspezies
v} Stamm
vi) Pathovar (Biotyp, Okotyp, Rasse usw.)

vii) Trivialbezeichnung

3. Geographische Verteilung des Organismus
a) Aus dem Anmelderand stammend:
Ja 0O Nein a Nicht bekannt a

b} Aus anderen EG-Landern stammend:

iy Ja O
Wenn ja, Art des Okosystems angeben, in dem er auftritt
Atlantik | Mittelmeer O
Arktisch O Koentinental o
i) Nein O Nicht bekannt I:l. _

c) Wird er im Anmelderiand regeimaiiig verwendet ? -

Ja 0O Nein O
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d) Wird er im Anmeliderland regelmaRig gehalten 7
Ja O Nein O

4. Natarlicher Lebensraum des Organismus
M a) Wenn es sich um einen Mikroorganismus handeit
Wasser
Boden, freilebend :
Boden in Verbindung. mit Pﬂanzenwu.rzelsystemen
in Verbindung mit Pflanzenbiattern/Stammsystemen

in Verbindung mit Tieren

ODooDooao

sonstige (weiche ?}
T b) Wenn es sich bei dem Organismus um &in Tier handeit:

nattirlicher Lebensraum oder dbliches Agrardkosystem:;

.............................................................................................................................................................

..............................................................................................................................................................

6. Wurde der Empfangerorganismus nach bestehenden Gemeinschaftsregeln dber den Schutz der menschiichen
Gesundheit bzw. der Umwelt eingestuft 7

Ja O Nein O

[N =] o = T = o] = O SO P PSP PSSP U SO TSRO

7. Besitzt der lebende oder tote Empfingercrganismus pathogene Eigenschaflen oder ist er in anderer Weise
schadlich (einschiielilich seiner extrazeliularen Produkie) ? '

Ja O Nein a

P R R T L TR R T L T D S T L T T T I L L R L L L LT T T T P PR

a} fiir welche der folgenden Organismen ?

Menschen a
Tiere a
Pflanzen a

b) Angaben entsprechend Anhang Il Abschnitt 1l A Nummer 11 Buchstabe d};

8. /nformationen Gber die Fortpflanzung

a) Generationsdauer in natariichen Okosystemen:

...................................................................................................................................................................

¢) Art der Foripflanzung:
Geschlechtlich a Ungeschlechtich 0O
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d) Die Fortpflanzung beeinflussende Faktoren:

- 9. - Uberiebensfihigheit
a) Fahigkeit, Uberlebens- oder Dominanzstrukturen zu biiden.

i} Endosporen

i} Zysten

iii} Sklerotien

iv) ungeschiechtliche Sporen (Pilze)

v) geschlechtlfiche Sporen (Pilze)

vi) Eier

vii) Puppen

viii) Larven

O0DO0DO0OOOoOoQg o

ix) sonstige (welche ?)

10. a) Arten der Verbreitung

11. Frihere genetische Veranderungen des Empfénger- oder Elfernorganismus, die bereits fiir die Freisetzung im
Anmelder/and angemeidet wurden (bitte Anmeldungsnummermn angeben}

B. Informationen tiber die genetische Veranderung

1. Art der genetischen Veranderung
|) Insertion von genetischem Matenal
ii} Deletion von genetischem Material
ji} Basentausch

iv) Zellfusionierung

0 T I I O B I

v) sonstige (welche ?)

2. Angestrebtes Ergebnis der genetischen Veranderung

........................................................................................................................................................................

3. a) Wurde beim Verénderungsverfahren ein Vekior verwendet 7
Ja O Nein O

Wenn nein, direkt zu Frage 5 Obergehen.
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b} Wenn ja, ist der Vektor ganz oder teilweise in dem veranderten Organismus vorhanden 7
Ja O Nein a

Wenn nein, direkt zu Frage 5 Gbergehen.

4. Wird die Frage 3 b) mit ja beantwortet, folgende Informationen angeben:
a) Artdes Vektors
Plasmid
Bakteriophage
Virus

Cosmid

O o0 oo

Phasmid
bewegliche DNA-Sequenz [

sonstige (welche 7) O

b) Identitdt des Vektors:

d) Vorhandensein von Sequenzen in dem Vektor mit einem selektierbaren oder identifizierbaren Phénotyp:

Ja Nein
Antibiotikaresistenzen D o
Schwermetallresistenzen o (m
sonstige, bitte angeben a . A [

T L R L T LT T L Ly P T L T P L T T I T T T T PR T PN

' e} Konstifuierende Fragmente des Vektors:

fy Zur Einfahrung des Vekiors in den Empfangerorganismus angewanﬂte Methoden
i} Transformation (m}
ii) Elektrooperation
i) Makroinjektion

|
]
iv) Mikroinjektion o
v} Infektion O

a

vi) sonstige (welche ?)

.............................................................................................................................................................

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

i} Transformation O

i) Mikroinjektion - a
ii) Mikroinkapselung O
iv) Makroinjektion [m]
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v} sonstige (weiche 7) O

6. Angaben bber den insert

a} Zusammensetzung des Inserts:

d) Lokation des Inserts im Gastorganismus
- an einem freien Plasmid '
- in das Chromosom integriert

" - sonstige (welche 7)

'e) Enthalt der insert Teile, deren Produkt oder Funktion unbekannt sind 7

Ja D Nein O

WENN J&, WEICKHE 7 Lo et ettt e et e e e s s e ke n g e e e s s s g en e e enteaae tenenesee s st mamrearenaneeas

C. Informationen iber den Organismus, von dem der Insert stammt (Spender) . .

1. Handelt es sich um:
ein Viroid
ein RNS-Virus
ein DNS-Virus

einen Pilz

a
|
a
ein Bakterium n
L -
eine Pflanze m

O

ein Tier

sonstige {welche 7) Ol ..., erteeeri bt eree s e an e ent e s ee s resan s n R ne b nn e aaeeeaeasasens

2. Volisténdige Bezeichnung

i} Ordnung und/oder htheres Taxon (fdr Tiere)
if)} Familienname (bei Pflanzen}

i} Gattung

iv) Spezies

v) Unterspezies

vi) Stamm

vii) Cultivar/Linie

viil) Pathovar

ix) Trivialbezeichnung
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3. /st der Organismus lebend ader tot pathogen ader in anderer Weise schddlich (einschiieflich seiner extrazefiu-
laren Produkte) ?
Ja | " Nein 0 Nicht bekannt |
Wenn ja, folgendes angeben:
a) fur welche der nachstehenden Organismen 7
Menschen O
Tiere O
Pflanzen O o _ _ -
b) Sind die Spendersequenien in irgendeiner Weise an den pathogénen o'der schadlichen Eigenschaften des
Organismus beteiligt ?
Ja [ Nein O Nicht bekannt O
Wenn ja, relevante Angaben gemaf Anhang Il Abschnitt il A Nummer 11 Buchstabe d)
4. Wurde der Spenderorganismus nach bestehenden Gemernschaﬂsvorschnﬂen for den Schutz der menschlichen
Gesundheit bzw. der Umwelt eingastuft ?
Ja O Nein 0
Wenn ja, wie 7
5. Findst zwischen dem Spender und dem Empfangerorganismus in der Natur ein AustaUSch von genetischem
Malenal statt 7 - o : »
Ja O Nein O Nicht bekannt 0
D. Informationen ltber den genetisch veranderten Organismus
1. Genetische oder phénofypische Merkmale des Empfinger- ader Elternorganismus, die von der geneti-
schen Verdnderung betroffen wurden:
a) Unterscheidet sich der GVO vom Empfanger in bezug auf die Uberlebensfahigkeit ?
Ja O Nein O Nicht bekannt O
Wenn ja, wie ?
b) Unterscheidet sich der GVO vom Empfanger in bezug auf die Fortpflanzungsart bzw. -rate ?
Ja O Nein O Nicht bekannt a
Wenn ja, wie ?
¢) Unterscheidet sich der GVO vom Empfénger in bezug auf die Verbreitung ?
Ja O Nein a0 Nicht bekannt a
Wenn ja, wie ?
2. Genelische Stabilitdt des genetisch verdnderten Organismus

.........................................................................................................................................................................
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3. Ist der GVO lebend oder tot pathogen oder in anderer Weise schédiich (einschlieBilich seiner extrazellula-
ren Produkie) ?

Ja... 0O Nein O Nicht bekannt a
Wenn ja,
a) fiir welche der nachstehenden Organismen ?

Menschen a

Tiered o

Pflanzen O

b) relevante Angaben gem#R Anhang !l Abschnitt Il A Nummer 11 Buchstabe d) und Abschnitt 1l C
Nummer 2 Ziffer i):

...................................................................................................................................................................

4. Beschreibung von Identifizierungs- und Nachweisverfahren

a) Techniken zur Aufspitrung des GVO in der Umwelt:

...................................................................................................................................................................

......................................................................................................................................................................

E. Informationen Uber die Freisetzung

1. Zweck der Freiseizung

........................................................................................................................................................................

2. Ist der Ort der Freisetzung ein anderer als der natdrliche Lebensraum oder das Okosystem, in denen der
Empfangerorgamsmus regelmdafig verwendel, gezilchtet, gehah‘en oder gefunden wird ?

Ja O Nein' O

Wenn ja, welthe ? _.....cocovvvecrnrereene e, e ssinaeas ietveeaestieaeiar e et an e a et e a st et e nes

I L L LT T T LT T T T T Y T I T T FY T

3. Informationen iber das Gelande und die Um'g'ébung der Freisetzung

a) Geografische Lage (Verwaltungsregion und gegebenenfalls Standortangabe): -

......................................................................................................................................................................

b) GroEe des Geldndes (m? )
i) tatsachhches Frelsetzungsgelande (mz)

.............................................................................................................................................................

.............................................................................................................................................................

¢} Ndhe zu international anerkannten Biotopen cder Schutzgebieten {einschlieBfich Trlnkwasserreser-
voirs), die beeintrachtigt werden kénnten;

D L T D T R R D LT L L T LT L T T T T LT

d)} Flora und Fauna einschliefilich Nutzpflanzen, Nutztieren und wandernden Arten, die mog!lchemense in
Wechseiwirkung mit dem GVO freten kénnen:

.....................................................................................................................................................................

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 auBerhalb des Freisetzungsgeldndes zu ver-
meiden bzw. so hiedrig wie mégiich zu halten:

...................................................................................................................................................................

F. Wechselwirkungen des GVO mit der Umwelt und migliche Umweltauswirkungen

1. Volistandige Bezeichnung der Zielorganismen

i) Ordnung und/oder héheres Taxon (fur Tiere)
i) Familienname (bei Pflanzen) ' '
iil) Gattung

iv) Spezies

v) Unterspezies

vi) Stamm

vii) Cultivar
viii) Pathovar

ix) Triviaibezeichnung

2. Voraussichtiiche Mechanismen und Folgen der Wechselwirkungen zwischen den GVO und dem Zielor-
ganismus o '

.........................................................................................................................................................................

L T T T T T T D LT T L P L D T T LTy T T T Y T yura

4. st es zu erwarten, dafi nach der Freisetzung filr den GVO eine Seleidion auftntt ?
Ja a Nein O Nicht bekannt O

Wenn ja, bitte Deschrelben: ...t e sn et rn s et s rineaarintrsnenaan

........................................................................................................................................................................

........................................................................................................................................................................

6. Vollstdndige Bezeichnung der Nichizielorganismen, die unabsichtlich beeinflul3t werden kc'inntén

i) Ordnung und/oder hdheres Taxon (fiir Tiere) ; ' o
ii) Familienname (bei Planzen) '

i} Gattung

iv) Spezies

'v) Unterspezies

vi) Stamm

vii) Cultivar

viil) Pathovar

ix) Trivialbezeichnung

7. Wahrscheinlichkeit eines Genaustauschs in vivo

a) Von dem GVOQ in Organismen im Freisetzungsdkosystem:

....................................................................................................................................................................
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b) Von anderen Organismen in den GVO:

....................................................................................................................................................................

8. Verweisung auf refevante Ergebnisse der Untersuchungen tiber das Verhalten und die Eigenschaften des
GVO und seiner dkologischen Auswirkungen, die unter simulierten natirlichen Umweltbedingungen
durchgefihrt wurden (z. B. Mikrokosmen usw.)

G. Informationen Uber die Uberwachung

1. Methoden zur Ubemachung der GVO .

B T LT L T T T T L T D T L T L P PP P P TP PR Y Y

.........................................................................................................................................................................

3. Verfahren zur Ermittlung einer Ubertragung der ibertragenen genetischen Eigenschaften auf andere
Organismen

........................................................................................................................................................................

B T T Y Ty Y T L T LT T T T T T T LT LT T R P T

...........................................................................................................................................................................

........................................................................................................................................................................

H. Informationen liber die Abfallentsorgung

1. Behandiung des Standorts nach der Freisetzung

.........................................................................................................................................................................

.........................................................................................................................................................................

R EA R e A e AN AR AN R R AR E R R AR A SR N S A R R LR R A A g e e N R A AR BT R TEAE R AL AN YR NIRRT R AR

...................................................................................................................................................................

l. Informationen Uber Noteinsatzplidne

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

........................................................................................................................................................................
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2. Methoden zur Dekontaminierung der betroffenen Geldndeabschnitte

T LT L L T T T T LT T T T T L L L L TR TE )

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

........................................................................................................................................................................

4. Plane zum Schutz der menschiichen Gesundheitl und der Umwell im Fall des Auftretens unerwiinschter
Wirkungen

........................................................................................................................................................................
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ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION

vom 15. April 1994

zur Anderung 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)

(ABIL. Nr. L 105 vom 26, 4. 1994, S. 26)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEIN-
SCHAFTEN -

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Européi-
schen Gemeinschaft,

gestlitzt auf die Richtlinie 90/220/EWG des Rates
vomn 23. Aprl 1990 Ober die absichtliche Freisetzung
genetisch versinderter Organismen in die Umwelt1),
insbesondere auf Artikel 9 Absatz 1,

in Erwdgung nachstehender Grinde:

Die von den Mitgliedstaaten benannten zustandigen
Behérden missen der Kommission eine Zusammen-
fassung jeder gemdR Teil B der Richtlinie
90/220/EWG erhaltenen Anmeldung Obermitteln.

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

Aufgrund der bei der Anwendung dieser Zusammen-
fassung gesammelten Erfahrungen ist eine Anderung
des formalen Aufbaus erforderlich, um die mit den
verschiedenen Arten von GVO verbundenen unter-
schiedlichen Informationen berdcksichtigen zu kén-
nen,

Es empfiehlt sich daher, die Entscheidung
91/596/EWG dahingehend zu #dndern, dait der for-
male Aufbau der Zusammenfassung der Anmeldung

1} ABI. Nr.L 117 vom 8. 5. 1980, S. 15.
2) ABI. Nr.L 322 vom22.11.1891, 5. 1.

in zwei Teile unterteilt wird: Teil | fir Freisetzungen
von genetisch veranderten hoheren Pflanzen und
Teil 2 far Freisetzungen von allen andersartigen ge-
netisch veranderten Organismen.

Die in dieser Entscheidung vorgesehenen Mafinah-
men entsprechen der Stellungnahme des durch Arti-
ke! 21 der Richtlinte 90/220/EWG eingesetzten Aus-
schusses —

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Der Anhang der Entscheidung 91/596/EWG erhiélt
die Fassung des Anhangs dieser Entscheidung®).

Artikel 2

Diese Entscheidung ist an alle Mitgliedstaaten ge-
richtet.

Briissel, den 15. April 1994
Fidr die Kommission
Yannis PALEOKRASSAS

Mitglied der Kommission

*) Hier abgedruckt als Anhang Il der Richtlinié 91/596/EWG
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ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION

vom 11. Februar 1992

betreffend den formalen Auf_bauder Zusammenfassung
der Anmeldung geméaR Artikel 12 der Richtlinie

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

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

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEIN-
SCHAFTEN -

gestiitzt auf den Vertrag zur Grilndung der Européi-
schen Wirtschaftsgemeinschaft,

gestutzt auf die Richtlinie 90/220/EWG des Rates
vom 23. April 1990 Uber die absichtliche Freisetzung
genetisch veranderter Organismen in die Umwelt),
insbesondere auf Artikel 12,

|n Erwagung nachstehender Griinde:

Die von den Mitgliedstaaten ernannten zustand:gen
Behérden missen der Kommission die Akte der ge-
méfl Teil C der Richtlinie 90/220/EWG erhaltenen
Anmeldungen dbermittein.

Die der Kommission Obermittelte Akte erhilt eine
Zusammenfassung der Anmeldung.

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

Der Ausschull der Vertreter der Mitgliedstaaten hat
diese Entscheidung gemaB dem Verfahren nach
Artikel 21 der Richtlinie 90/220/EWG befirwortet —

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

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1

Die von den Mitgliedstaaten gemdl der Richtiinie
90/220/EWG ernannten zustandigen Behdrden ver-
wenden das anhdngende Formular fiir die Zusam-
menfassung der Anmeldungen zwecks Ubermittiung
der Zusammenfassung einer erhaltenen Anmeldung
an die Kommission gemal Teil C der Richtlinie
90/220/EWG. :

Artikel 2°

Diese Entscheidung ist an alle’ Mitgliedstaaten ge-
nichtet.

Brlssel, den 11. Februar 1992
Far die Kommission
Carlo RIPA DI MEANA

Mitglied der Kommfssfoh
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Anhang

FORMALER AUFBAU DER ZUSAMMENFASSUNG DER ANMELDUNG FUR GVO
ENTHALTENDE PRODUKTE
geman Artikel 12 der Richtlinie 90/220/EWG

Einleitung

Das vorliegende Dokument soll als Format fir die
Zusammenfassung der Akte dienen, die der Kom-
mission fur das Inverkehrbringen von Produkten, die
genetisch verdnderte Organismen enthalten, vorge-
tegt wird (Teil C, Artike! 12 Absatz 3 der Richtlinie
90/220/EWG) und berdhrt nicht die Bestimmungen
der Richtlinie 90/220/EWG.

Der formale Aufbau der Zusammenfassung der An-
meldung fir GVO enthaltende Produkte vwrd wenn

sie ausgefillt ist, eine Zusammenfassung der Infor-
mationen enthalten, die sich unter den betreffenden
Punkten in der ausfihrlichen Akte befinden. Es wird
daher anerkannt, dal die Umweltvertraglichkeits-
profung, die in Artikel 12 der Richtlinie 90/220/EWG
verlangt wird, nicht aufgrund der Zusammenfassung
durchgefilhrt werden kann.

A. ALL GERMEINE INFORMATIONEN

1. Nahere Angaben zur Anmeldung

a) Mitgliedstaat: .........c...coerimrrvvenineees
b) Anmeldungsnummer: ... rrearenaesesians
¢) Handels- oder sonstiger Name des Produkts: ..

d) Datum der Anmeldungsbestitigung .................

.......................... B T T P R D T T LT X T T T LT

.......................................................................... Trrerairanrnan

........................................................................................

.........................................................................................

2. Anmelder/Herstelfler/importeur

a) Name des Anmelders. ............coovvrnniinininneran.

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

c) Der Anmelder ist
inldndischer Hersteller 0O
importeur -~ O

d) Im Falle einer Einfuhr -

i) Name des Herstellers: ..o

it} Anschrift des Herstellers: .........ccovveeiimvcinerecciecennns

........................ B L T T T Ty Py T PR PP

.................................................................... mreavarairannranrras

........................................................................................

.......................................................... B T T LI T YR T r T YT

3. Beschreibung der im Produkt enthaltenen GVO

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

................................................................................

..............................................................................................

4. Allgemeine Froduktbeschreibung
a} Art des Produkts

...........................................................................

........................................................................................

68



EU Recht / Richtlinien _ o o o  92M46/EWG

b) Zusammensetzung des Produkts

...................................................................................................................................................................

L L L T Ty T T T TR T T T N e T

....................................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................................

T T L T T T R T L T e T T L L T LT L

......................................................................................................................................................................

.....................................................................................................................................................................

Wurde die im Produld enthaltene GVO-Kombination gemd&f der Richtiinie 90/220/EWG Teil B angemeldet
?

Ja o Nein a

i} Wenn ja, bitte Mitgliedstaat und Anmeldungsnummer angeben:

L T T T T T e L T L L LT T P U

ii) Wenn nein, bitte Daten der Rls:koana!yse nach den in der Rlchthme 907220/ EWG Tell B genannten
Punkten angeben:

....................................................................................................................................................................

Wurde das Produkt gleichzeitig in einem anderen EG-Mitgliedstaat angemeldet ?
Ja a Nein a

Wenn ja, bitte genau angeben -

L T L L L T R T I T T Y P T PP FenmrEninmsarcatntuntaa ANy eatevimanine seevsvtssrsaniness

Wurde von einem anderen Anmelder ein anderes FProdukt mit der gleichen GVO-Kombination auf den
EG-Markt gebracht ? '

Ja a Nein a Nicht bekannt. ]

Wenn ja, bitte genau angeben

L Ty T T T T T T T P L T D L L T T T T

Angaben (iiber die Freisetzungen des gleichen GVO oder der gleichen Kombination von GVO, die er
innerhalb oder auBerhalb der Gemeinschaft bereits frdher angemeldet und/oder vorgenommen hat oder
gegenwartig anmeldet und/oder vornimmt :

.........................................................................................................................................................................

........................................................................................................................................................................

10.

T T T T L T T L T T e P PR T T
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11. Vorgesehene Etikettierung

...........................................................................................................................................................................

T LT LT T T L T T T T T T T T L T T T T R R S T LR LT PP

.........................................................................................................................................................................

B. MERKMALE DER IM PRODUKT ENTHALTENEN GVO

ANGABEN ZUM (ZU DEN) EMPFANGER- ODER AUSGANGSORGANISMUS(EN)
VON DEM DER GVO ABSTAMMT. :

14. Wissenschaftlicher Name und sonstige Bezeichnungen

........................................................................................................................................................................

........................................................................................................................................................................

.........................................................................................................................................................................

........................................................................................................................................................................

18. Potential zum Gentransfer und Genaustausch mit anderen Organismen

D LT T T T L L L L T T L R L LTI TT

19. Angaben zur Vermehrung und Einflulifakioren

L L L LT T T LT T P R L T T T P T T Ty T T T

20. Angaben zur Uberfebensfihigkeit und Einflufaktoren.

.........................................................................................................................................................................

21. Ausbreifungsarten und Einfluifaktoren

........... B L L T D D Y T T T T T T Ty T T T T T L L

22. Wechselwirkungen mit der Umwelt

B P L LT T T T T T T L R T T T T LT T LT PR T T PP PO P PP

23. a) Erfassungsverfahren

T T T L L T T L L LT T L T LT T R PP

23. b) identifizierungsverfahren

........................................................................................................................................................................
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24.

Einstufung nach den Gesundheils- und/oder Umweltschutzvorschiiften der Gemeinschaft

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

23.

25.

b) Sonstige schadliche Eigenschaften des lebenden oder toten Organismus, einschliellich seiner extra-
zeflularen Produk_fe ' '

...................................................................................................................................................................

26.

T T LT T B

27,

T T T T T T T T PP T P

28,

ANGABEN ZUR GENETISCHEN VERANDERUNG

Zur genelischen Verdnderung angewandte Methoden_

........................................................................................................................................................................

29.

Eigenschaften des Vektors
a) Artund Quelle des Vektors

...................................................................................................................................................................

D L L

30.

"Angaben zum éingefigten Genabschnitt

a) Zur Konstruktion des eingefligten Genabschnitts angewandte Methoden

D T T L LT D LT L L E L L T LT T Ty y T P PN

b) Restriktionsstellen

---------------------------------- T D D T T Y

¢} Sequenz des eingefligten Genabschnitts

-------------------------- R L D D T T P P A g

d) Ursprung und Funkiion jedes Bestandteils des eingefligten Genabschnitts im GVO

....................................................................................................................................................................
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e) Angaben dar(ber, wie weit der eingefligte Genabschnitt auf die erforderliche Funktion beschrankt ist

....................................................................................................................................................................

...................................................................................................................................................................

3

ANGABEN {JBER DEN ORGANISMUS BZW. DIE ORGANISMEN, VON DEM BZW. DENEN DER
EINGEFUGTE GENABSCHNITT STAMMT (SPENDER)

Wissenschaftiicher Name und sonstige Bezeichnungen

........................................................................................................................................................................

32.

32.

.....................................................................................................................................................................

b) Sonstige schadliche Eigenschaften des lebenden oder toten Organismus, einschlielllich seiner extra-
zelluldren Produkte :

...................................................................................................................................................................

33.

Im Falle pathogener oder schédiicher Eigenschaften des Spenderorganismus ist anzugeben, ob die ab-
geleiteten Sequenzen in irgendeiner Weise daran beteifigt sind

.........................................................................................................................................................................

34.

........................................................................................................................................................................

35

Méglichkeiten eines natirfichen Austauschs genetischen Mareﬁals zwischen Spender- und Empfangeror-
ganismus
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36.

ANGABEN ZU DEM (DEN) IM PRODUKT ENTHALTENEN GVO

Beschreibung der genetischen Merkmale oder phénotypischen Eigenschaften, insbesondere aller neuen
Merkmale und Eigenschaften, die expnmiert oder nicht mehr expnmiert werden kénnen

...........................................................................................................................................................................

37.
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38.

.........................................................................................................................................................................

39,
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40 b) Beschreibung der Identifizierungsverfahren
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41.

Gesundheitliche Erwégungen -

a) Toxische oder allergene Auswirkungen der nicht lebensfahigen GVO und/ oder ihrer Stoffwechselpro-
dukte . S

....................................................................................................................................................................
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-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

D T LT T T T T L T T T D L L L L LT P

e) Falls der Organismus far immunokompeteﬁte Menschen pathogen ist, sind die in Anhang ll, Teit Il C 2
i) v) genannten Angaben zu machen o o o

...................................................................................................................................................................

WECHSELWIRKUNGEN ZWISCHEN DEM GVO UND DER UMWELT

42. Uberlebensfihigkeit, Vermehrung und Verbreitung des bzw. der GVO in der Umweit

........................................................................................................................................................................

.........................................................................................................................................................................

........................................................................................................................................................................

C. ERWARTETES VERHALTEN DES PRODUKTS

1. AUSWIRKUNGEN DES PRODUKTS AUF DIE UMWELT

2. AUSWIRKUNGEN DES FRODUKTS AUF DIE MENSCHLICHE GESUNDHEIT

D. ANGABEN ZU FRUHEREN FREISETZUNGEN

l. ANGABEN ZU FRIJHEREN NACH DER RICHTLINIE TEIL B ANGEMELDETEN FREISETZUNGEN

N oo s e N
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Ziel der nach der Freisetzung durchgefihrten UBerwachung ......ouievievsrisrreressesssnseresssons rrerernrensresensnasarane

Ergebnisse der nach der Freisetzung durchgefihrten UBerWaCHUNG: .....c.vvivvirereeierrisrssrsrsenssressssessssresesas
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a.

o ;o LN
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Ergebhfsse der Freisetzung in bezug auf eine Gefshrdung der menschlichen Gesundheit und der Umwelt
(die der zustandigen Behdrde gemal der Richtlinie 90/220/EWG Arlikel 8 mitgeteilt wurden): .......coovcvinnn.

........................................................................................................................................................................

Il. ANGABEN ZU FRUHEREN FREISETZUNGEN INNERHALB ODER AUSSERHALB DER

GEMEINSCHAFT
Land der FreiSBIZUNG: ...t icrrnr st brmrresssbb s e be e s srsrrense s bbb banssnn e s annnnns ....................
AUFSIChtSDEhBITE: ....v.veeiircer e S S ST
Ort der Freisetéung: ............................................................................. reetertessietnmstnrasraraeerarenreraeiataenes
ZIEl DEF FrEISEIZUMG. .occivreireeeccirciainieeteiissesessebeneretassesssabasenssteessesssbssbasannasesnmemrneheseaessenseessrsnsraneishrssssnaserssnrons
Dauer der Uberwachung Nach der FIEISEIZUNG: ......ooreeeivisvisireresessssssisssesssessissssmsmssssessssssessssesssmssssssesnses
Ziel der nach der Freisetzung durchgefihrten UDEIWECHUNG: <...orevesessrsasssisisnressssssesssssssssssaresscsssasssssrsssas
Ergebnisse der nach der Freisetzung durchgefihrien UBBrWachURG: ....uuvivrerecoreerervssssssssssrereescsssnssessens
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.........................................................................................................................................................................

Hl. BESCHREIBUNG FRUHERER ARBEITEN ZUR RISIKOBEWERTUNG VOR DEM INVERKEHR-

BRINGEN
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ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION

vom 22. Oktober 1993

zur Festlegung der Kriterien fiir veremfachte Verfahren
fiir die absichtliche Fressetzung genetisch veranderter
Pflanzen gemaR 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 KOMMISS]ON DER EUROPAISCHEN
GEME[NSCHAFTEN -

gestltzt auf den Vertrag zur Griindung der Européi-
schen Wirtschaftsgemeinschait,

gestlitzt auf die Richtlinie 90/220/EWG des Rates
vom 23. April 1990 Gber die absichtliche Freisetzung
genetisch verdnderter Organismen in die Umweltt),
insbesondere auf Artikel 6 Absatz 5,

in Erwégung nachstehender Grilnde:

Sind nach Auffassung einer zusténdigen Behérde
geniigend - Erfahrungen mit der freiseizung be-
stimmter genetisch verdnderter Organismen (GVO)
gesammelt worden, kann sie der Kommission einen
Antrag: auf Anwendung vereinfachter Verfahren fir
die Freisetzung solcher GVQ-Arten vorlegen. Die
Kommission ist gehaiten, Kriterien festzulegen, die
sich auf die Sicherheit fir die menschliche Gesund-
heit und die Umwelt und den Nachweis fir eine sol-
che Sicherheit stitzen und nach denen die Kommis-
sion entscheiden kann, ob ein spezielles vereinfach-
tes Verfahren gebilligt werden sollte.

Es fiegen nunmehr umfassende Kenntnisse und
Daten dber die notwendigen Voraussetzungen fir die
Freisetzung bestimmter GVO-Arten, d. h. die Sicher-
heit fir die menschliche Gesundheit und die Umwelt,
vor. C

Es wird als angemessen erachtet, dafl in Anbetracht
der unterschiediichen Sicherheitsanliegen flir die ver-
schiedenen Arten von Organismen getrennte Krite-
ren fir Pflanzen, Tiere und Mikroorganismen fest-
gelegt werden und daf die Kriterien gemaBR dieser

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

Entscheidung folglich nur fir genetisch verénderte
Pflanzen gelten, d. h. die Gruppe von GVO, mit der
bisher die meisten Effahrungen gesammelt wurden.

Freisetzungen genetisch veréinderter Planzen haben
gezeigt, daB die Sicherheit der Freisetzung solcher
Pflanzen von den Merkmalen der Empfangerpflan-
Zenarten, den Merkmalen der eingefiigten Sequen-
zen und ihrer Produkte sowie von den Empfinger-
6kosystemen abhangt. Die festzulegenden Kriterien
solften sich auf diese Merkmale beziehen.

Diese Kriterien bilden eine objektive und harmoni-
sierte Grundlage fir Entscheidungen {iber Antrige
auf Anwendung der vereinfachten Verfahren.

Es ist im Interesse der Transparenz angemessen, éin
einheitliches Verfahren fir- einen solchen Antrag
festzulegen. . .

Ein solcher Antrag soltte auf di'e Erfahrungen mit den
betreffenden GVVO und auf den daraus abgeleiteten

Nachweis ihrer Sicherheit fir die menschiiche Ge-

sundheit und die Umwelt gestitzt sein. Zu diesen
Erfahrungen kénnen auch die eigenen Erfahrungen
der zustdndigen Behbérde mit Freisetzungen der glei-
chen GVO und die Erfahrungen mit den in Frage
stehenden GVO in.ahnlichen Okosystemen gehéren,
und zwar sowohl innerhalb der Gemelnschaft als
auch mtemational

Im Interesse der groBtmng:chen Anwendbarkeit
einheitlicher Verfahren, die mit Uberlegungen hin-
sichtlich der Sicherheit fir die menschliche Gesund-
heit und die Umwelt vereinbar sind, ist es wichtig,
daR alle Mltghedstaaten Gelegenhert erhalten, sich
einem Antrag auf Anwendung der vereinfachten
Verfahren anzuschlieRen. Dafiir solite ein geeignetes
Verfahren festgelegt werden.
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Die in dieser Entscheidung vorgesehenen Mafinah-
men entsprechen der Stellungnahme des Ausschus-
ses gemal Artikel 21 der Richtlinie 90/220/EWG —

HAT FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1

(1) Die Kommission entscheidet Gber die Antrige
auf Anwendung vereinfachter Verfahren fiir die ab-
sichtliche Freisetzung genetisch verinderter Pflan-
zen gemalB Artke! 6 Absatz 5 der Richtlinie
90/220/EWG unter Berlicksichtigung der Kriterien in
den Absidtzen 2, 3 und 4 und der ausreichenden
Erfahrungen und Nachweise geméfR Artikel 2,

(2) Die Kriterien far die Merkmale der Empféanger-
pflanzenarten sind folgende:

a) Die Taxonomie und Biologie (Art der Fortpfian-
zung und Bestidubung, Fihigkeit zur Kreuzung
mit verwandten Arten) milssen ausreichend be-
kannt sein;

b) Uber alle fur die Risikobewertung besonders
relevanten Wechselbeziehungen zwischen den
Empfangerpflanzenarten und anderen Organis-
men in landwirtschaftlichen Okosystemen oder
in dem Okosystem der experimentellen Frelset-
“zung sollten Informatmnen vorllegen

c) es soliten wussenschafﬂlche Daten ﬂber d:e SI-
cherheit experimenteller Freisetzungen gene-
tisch verdnderter Pflanzen derselben Empfin-
gerpflanzenan fir die menschliche Gesundheit
und die Umwelt vorliegen.

(3) Die Kriterien far die Merkmaie der emgefﬂgien
Sequenzen und ihrer Expressionsprodukte sind fol-
gende

a) Dle emgefﬁgten Sequenzen und ihre Expres-
sionsprodukte soliten fir die menschliche Ge-
sundheit und die Umwelt unter expenmentellen

' Freasetzungsbedmgungen sicher sein;

b) dle eingefagten Sequenzen soliten
- ausreichend charaktensnert und
— im pflanzlichen Genom integriert sein.

(4) Das Kmanum fir die Merkmale der Feldfrei-
setzungsversuche ist folgendes: Sofern erforderlich,
werden die geeigneten Praktiken des Risikomana-
gements wihrend oder nach der experimentelien
Freisetzung angewandt, um den Schutz der mensch-
lichen Gesundheit und der Umwelt sicherzusteilen.

(5) Die Kriterien der Absétze 2 und 3 sind in jedem
Fall anzuwenden. Das Kriterium gemag Absatz 4 ist
bei der Prilfung eines vorgeschlagenen \_fer_emfachte_n

Verfahrens zu bericksichtigen und entsprechend
anzuwenden.

Al‘tikg‘l 2

(1) Ein Antrag auf die Anwendung der vereinfachten
Verfahren ist nach dem Verfahren der Absitze 2 und
3 und nach Artikel 3 zu stelen:

{2) Der Anirag ist der Kommission schriflich mit den
einschligigen Unterlagen vorzulegen, die eine Be-
schreibung der vorgeschlagenen vereinfachten Ver-
fahren, (gegebenenfalls) die Bedingungen, unter
denen sie anzuwenden sind, sowie Informationen
und Daten ilber die ausreichenden Erfahrungen ent-
halten, die mit Freisetzungen der betreffenden GVO
gesammelt werden.

(3) Ausreichende Erfahrungen sollen aufzeigen,
daf die jeweiligen GVO im Hinblick auf die menschii-
che Gesundheit und die Umwelt sicher sind und daR
sie sich auf die eigenen Erfahrungen der zustiandigen
Behtirde mit Freisetzungen der gieichen GVOQ oder
auf Erfahrungen mit Freisetzungen der betreffenden
GVO in ahnlichen Okosystemen und auf anternatlo-
nale Erfahrungen stiitzen konnen

Artikel 3 _'

(1} Nach Eingang des Anfrags und der beigeflgten
Unterlagen tibermittelt die Kommission den zustandi-
gen Behdrden der anderen Mitgliedstaaten sofort
eine Durchschrift des Antrags und der Unterlagen.

(2) Innerhalb von 45 Tagen nach Absendung des
genannten Antrags und der beigefagten Unterlagen
kann jede andere zustindige Behorde der Kommis-
sion schriftlich ihre Absicht kundtun, sich dem Antrag
anzuschlieBen. Zu diesem Zweck kann diese Be-
horde alle weiteren oder zusétzlichen Nachweise zur
Stiitzung des urspronglichen Antrags vorlegen.

(3) Nach Ablauf der in Absatz 2 genannten Frist
entscheidet die Koemmission Ober den Antrag nach
dem Verfahren des Artikels 21 der Richtlinie
90/220/EWG. : '

Artikel 4

Diese Entscheidung ist an alle Mitgliédstaateh ge-
richtet.

Briussel, den 22. Oktober 1993
Fir die Kommission
Yannis PALEOKRASSAS

Mitglied der Kommission
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ENTSCHEIDUNG DER KOMMISSION

vom 4. November 1994

zur Festlegung von veremfachten Verfahren fiir dle
absichtliche Freisetzung genetisch verdnderter
Pflanzen nach Artikel 6 Absatz 5 der Richtlinie

90/220/EWG des Rates
(94/73OIE_G)

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

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN ~

gestlitzt auf den Vertrag zur Grindung der Européi-
schen Gemeinschaft,

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

in Erwagung nachstehender Griinde:

Vertritt eine zustdndige Behérde die Ansicht, daf in
der Freisetzung bestimmter genetisch verdnderter
Organismen {GVO) ausreichende Erfahrungen ge-
sammelt worden sind, so kann sie der Kommission
einen Antrag auf ein vereinfachtes Verfahren fir die
Freisetzung solcher GVO-Typen stellen.

Die zustdndigen Behtrden der Mitgliedstaaten, die
der Ansicht sind, dal mit der Freisetzung genetisch
verdnderter Pflanzen ausreichende Erfahrungen
gesammelt worden sind, haben einen solchen Antrag
gestelit.

In der Entscheidung 93/584/EWG der Kommissiond)
werden Kriterien festgelegt, die es der Kommission
ermbglichen sollen festzustellen, ob das vereinfachte
Verfahren angewandt werden kann; diesen Kriterien
liegen die Auswirkungen auf die menschliche Ge-
sundheit und die Umwelt und Beweijse fir die dies-
beziigliche Sicherheit zugrunde.

1) ABI Nr. L 117 vom 8. 5. 1990, 5. 15.
2) ABL Nr.L103 vom 22. 4. 1994, 5, 20.
3) ABL Nr.L279 vorn12.11. 1993, 5. 42,

Die Kommission hat die Antrige des Vereinigten
Konigreichs und Frankreichs auf vereinfachte Verfah-
ren far die Freisetzung bestimmter genetisch verdn-
derter Pflanzen und die eingereichten Beweise ge-
praft und anschlieBend aufgrund der bereits aufge-
stellten Kriterien beurteilt.

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

im Hinblick auf eine méglichst weitgehende Anwen-
dung von einheitlichen Verfahren, die den Anforde-
rungen der Sicherheit der menschlichen Gesundheit
und der Umwelt entsprechen, soliten alle Mitglied-
staaten die Moglichkeit haben, sich irgendeinem
Antrag auf ein vereinfachtes Verfahren anzuschlie-
Ren; zu diesem Zweck ist ein Verfahren festgelegt
worden.

Die zustdndigen Behtirden der nachstehenden Mit-
gliedstaaten haben der Kommission nach diesem
Verfahren ihre Absicht mitgeteilt, sich dem Antrag auf
ein vereinfachtes Verfahren anzuschlieRen: Frank-
reich, Vereinigtes Kénigreich, Belgien, ltalien, Portu-
gal, Irland, Spanien, Ddnemark, 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:

Artikel 1

Die von Frankreich und dem Vereinigten Kénigreich

nach Artikel 6 Absatz 5 der Richtlinie 90/220/EWG. .

eingereichten Antrdge auf Anwendung der im An-
hang dargelegten vereinfachten Verfahren werden
angenommen.

Artikel 2

Diese Entscheidung ist an das Kénigreich Belgien,
das Konigreich Danemark, die Bundesrepublik

Deutschland, das Kaénigreich Spanien, die Franzdsi-

sche Republik, Irland, die Ralienische Republik, das

Kénigreich der Niederlande, die Portugiesische Re-
publik und an das Vereinigte Kénigreich von GroB-
britannien und Nordirland gerichtet.

Brassel, den 4. November 1994
Fir die Kommission
Yannis PALEOKRASSAS

Mitglied der Komimission
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ten.

Anhang
. Das vereinfachte Verfahren ermﬁglfcht. einen 4. Fur alle beschriebenen Freisetzungen in der
einzigen Anmeldeantrag fiir mehr als eine Frei- einzigen Anmeldung, die bei der zustdndigen
setzung genetisch verdnderter Pflanzen, die aus Behérde eingereicht wurde, ist eine einzige Zu-
ein und derselben Empfinger-Kulturpfianzenart stimmung erforderlich. Das zur Zustimmung an-
- erhalten wurden, die sich jedoch hinsichtlich ir- 2zuwendende Verfahren ist in Teil B der Richtlinie
gendeiner - eingefihrten/deletierten  Sequenz 90/220/EWG beschrieben. ' '
unterscheiden oder die ein und dieselbe einge- 5. Voraussetzung far eine einzige Zustimmuna far
fihrte/deletierte Sequenz haben, sich aber in ’ ng fl . 9 . ung
. . . mehrere Freisetzungen ist, daB in der einzigen
den Phanotypen unterscheiden, nach Teil B der - .
s . . Anmeldung alle erforderlichen Informationen far
Richtlinie 90/220/EWG einzureichen. \ ) . . - . .
jede einzelne Freisetzung anzugeben sind, ein-
. Der Anmelder kann in einer einzigen Anmeldung schiieBlich ausreichender Informationen tiber die
Informationen Gber mehrere Freisetzungen von verschiedenen. Freisetzungsorte und (ber die
genetisch verdnderten Kulturpflanzen, die an Versuchsplanung wie auch Hinweise (ber Be-
mehreren verschiedenen Orten freigesetzt wer- dingungen 2ur Risikohandhabung fiir jede ein-
den solien, unter folgenden Bedingungen einrei- zelne Freisetzung. In der Anmeldung sollte jede
chen: : - ' Freisetzung deutlich angegeben werden, und die
- taxonomischer Status und Bidlogie der ;r:ﬁ'r:d:::;::r;':nf:'r;?no?vee': dz:m Ausflllen des
Empfingerpflanzenart sind gut bekannt; o S : .g.g N
— |nformationen (ber die Woechselwirkungen 8. Der Ar?me!der kal?n. al.qch Fine &inzige Anmel-
. . dung einreichen, die ein ganzes, im voraus fest-
zwischen Empfingerpflanzenart und den . o
= . . . gesetztes Programm von Entwickiungsarbeit mit
Okosystemen, in denen die Freisetzungen . A . )
. . einer einzigen spezifischen Empfingerpflanzen-
(zu experimentellen undfoder landwirtschafi- . . ;
lichen Zwecken) erfolgen sollen, sind verfiig- at und einer festgelegten Reihe von
bar- 9 P 9 Inserts/Deletionen Ober mehrere Jahre und an
' mehreren verschiedenen Orten umfaBt, und
— wissenschaftliche Daten tber die Auswirkun- kann fir das ganze Arbeitsprogramm eine ein-
gen der experimentellen Freisetzung gene- zige Zustimmung erhalten.,
tisch verdnderter Pianzen derselben Emp- g1 1 Soichen Fallen mussen die einzelnen Freiset-
fangerpflanzenart auf die Sicherheit fir die s . P -
- . . 2ungsorte, spétere intraspezifische geschlechtli-
menschliche Gesundheit und die Umwelt - .
sind verfagbar; che Kreuzungen und/oder die Bedingungen der
! Freisetzung nicht in Einzelheiten beschrieben
~ die eingefilhten Sequenzen und ihre Ex- werden, wie dies bei Verfahren nach Nummer 5
pressionsprodukte sind unter den Bedingun- notwendig wére. Die Anmeldung mui aber ge-
gen der experimentellen Freisetzung fir die nigend Informationen enthalten, um eine um-
menschliche Gesundheit und die Umwelt si- fassende Risikoabschdtzung und eine detail-
cher; lierte Risikobeurteilung zumindest filr die im Ar-
. . beitsprogramm vorgesehene erste Freisetzung
:;irizgig:'ﬁlhrten Sequenzen sind gut be zu ermdglichen. Nur hinsichtlich der Orte der
! Freisetzung, Beschreibung der Orte und ihrer
- alle eingefihrten Sequenzen sind im Zell- Fidche, der Anzahl der freigesetzten Pflanzen
kem-Genom integriert; und spaterer geschlechtlicher Kreuzungen der
~ alle Freisetzungen erfolgen im Rahmen eines ursprﬂnghch angemeldeten Pﬂanzen. (ein-
im voraus festgesetzten Arbeitsprogramms; schlieBilich Nachkommen) untereinander
' und/oder in Pflanzenlinien der urspriinglich an-
~ alie Freisetzungen erfolgen wahrend einer im gemeldeten Empfangerpflanzenart (einschlie-
voraus festgesetzten Zeitspanne. lich der Nachkommen dieser Kreuzungen) brau-
3. Die Anmeldung muB die in Anhang I der Richti chen Informationen nicht gegeben zu werden.
nie 90/220/EWG geforderten Angaben enthal- 7. in den in Nummer 6.1 genannten Féllen hat der

Anmelder der zusténdigen Behdrde die zusatzli-
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7.1

7.2

7.3

chen Informationen zusammen mit einer Erkii-
rung zu dbermittein, ob die urspriingliche Risi-
kobeurteilung weiterhin zutrifft, und wenn nicht,
eine weitere Abschitzung zu liefemn. Diese in-
formationen soliten vor der Freisetzung in Form
einer Mitteilung dbermittelt werden.

Die zustindige Behdrde Ubermittelt der Kom-
mission alle nach Nummer 7 enthalienen Infor-
mationen iber zusétzliche Risikobeurteilungen.
Die Kommission Ubermittelt diese zur Informa-
tion an die zustdndigen Behdrden der dbrigen
Mitgliedstaaten.

Der Anmelder kann die betreffende Freisetzung
15 Tage, nachdem die zustindige Behérde die
zusétziichen informationen erhatten hat, fortset-
zen, es sei denn, er erhalt eine schrifiche An-
weisung der zustéindigen Behérde.

Geht aus den neu Obermittelten Informationen
hervor, dal die nach dem vereinfachten Verfah-
ren bereits erteilte Zustimmung keine Geltung

- mehr hat, so hat die zusténdige Behdrde dem

Nofifizierenden binnen 15 Tagen nach Erhalt der
Mitteilung mitzuteilen, dall er die beabsichtigte
Freisetzung nur fortsetzen darf, wenn dies nach
dem in der Richtlinie festgelegten Standard-
Verfahren genehmigt wird.

8.

10.

Wird die einmalige Zustimmung nach dem ver-
einfachten Verfahren gewidhrt, so konnen fir
jede von ihr betroffene Freisetzung Bedingungen
gestellt werden. Diese Bedingungen kénnen an-
schlieBend von den zustidndigen Behdrden ge-
mak Artikel 6 Absatz 6 der Richtlinie geandert
werden.

Nach einer oder mehreren nach dem verein-
fachten Verfahren genehmigten Freisetzungen
Ubermittelt der Anmelder der zusténdigen Be-
htrde binnen der in der Zustimmung festgeleg-
ten Frist einen Bericht Gber die Ergebnisse der

_ Freisetzung{en). Diese Berichte kénnen getrennt

oder als kiar identifizierbarer Teil einer Anmel-
dung fiir spétere Freisetzungen eingereicht wer-
den. o . : :

Die zustdndige Behtrde kann die Bedingungen
der anfénglich erteilten Zustimmung dndern oder
eingreifen, um die Bedingungen spezifischer
spaterer Freisetzungen auf der Grundlage der in
den Berichten erwidhnten Ergebnisse oder der
bei den Inspektionen erhaltenen Informationen
zu &ndern.
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Gesetz
zur Umsetzung der Richtlinie 90/313/EWG des Rates
‘vom 7. Juni 1990 tiber den freien Zugang zu

Informationen tber die Umwelt

In der Fassung der Bekanntmachung vom 8. Juli 1994 - BGBLI. I S. 1490

- Inhaltsiibersicht

Artikel 1
Umweltinformationsgesetz (UIG)

§ 8 AusschluB und Beschrankungen des Anspruchs
zum Schutz privater Belange

§ 9 Zustandigkeit

§ 1 Zweck des Geseltzes
. : § 10 Kosten-. :
§ 2 Anwendungsbereich
i : § 11 Unterrichtung der Offentlichkeit Ober die Umwelt
§ 3 Begriffsbestimmungen
§ 4 Anspruch auf Informationen Gber die Umwelt : Artikel2 . .
. . : . Anderung der Gewmbeordnung

§ 5 Antragsteilung, Bescheidung von Antrdgen _

§ 6 Vertreter bei gieichférmigen Antrigen Artikel 3

§ 7 Ausschiuf und Beschrinkungen des Anspruchs Inkrafttreten

-+ zum Schutz &ffenllicher Belange
Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates 9
das folgende Gesetz beschlossen. _ § S
_ Anwendungsberelch

Artikel 1
Umweltinformationsgesetz
(UIG)

§1

Zweck des Gesetzes

Zweck dieses Gesetzes ist es, den freien Zugang zu
den bei den Behérden vorhandenen Informationen
dber die Umwelt sowie die Verbreitung dieser infor-
mationen zu gewdhtleisten und die grundiegenden
Voraussetzungen festzulegen, unter denen derartige
Informationen zugénglich gemacht werden sollen.

Dleses Gesetz gitt fﬂr die Informatlonen dber die
Umwelt,

1. die bei den in § 3 Abs. 1 bestimmten Beht_irden
des Bundes, der Linder, der Gemeinden und
Gemeindeverbinde sowie der sonstigen juristi
schen Personen des &ffentichen Rechts vor-
handen sind oder

2. die bei natirlichen oder juristischen Personen
des privaten Rechts vorhanden sind, die &ffent-
lich-rechtliche Aufgaben im Bereich des Um-
weltschutzes wahrnehmen und die der Aufsicht
von Behérden unterstelit smd
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§3

Begriffshestimmungen

{1) Behérde ist jede Stelie im Sinne des § 1 Abs. 4
des Verwaltungsverfahrensgesetzes, die Aufgaben
des Umweltschutzes wahrzunehmen hat. Hierzu
gehdren nicht

1. die obersten Bundes- und Landesbehérden,
soweit sie im Rahmen der Gesetzgebung oder
beim Era von Rechisverordnungen titig wer-
den,

2. Behotrden, soweit sie Umweltbelange lediglich
nach den fir alle geftenden Rechtsvorschriften
2u beachten haben,

3. Genchte,
behdrden.

Strafverfolgungs- und Disziplinar-

(2) informationen dber die Umwelt sind alle in
Schnft, Bild oder auf sonstigen Informationstrdgern
vorliegenden Daten {iber

1. den Zustand der Gewadsser, der Luft, des Bo_—
dens, der Tier- und Pfianzenwelt und der natirli-
chen Lebensrdume,

2. Tétigkeiten, einschlielllich solcher, von denen
Beldstigungen wie beispielsweise Larm ausge-
hen, oder MaRnahmen, die diesen Zustand be-
eintrdchtigen oder beeintradchtigen kénnen und

3. Tatigkeiten oder MaBnahmen zum Schutz dieser
Umweltbereiche einschlieflich verwaltungstech-
nischer Mafnahmen und Programme zum Um-
weltschutz.

§4

Anspruch auf Informationen iiber die Umwelt

(1) Jeder hat Anspruch auf freien Zugang zu Infor-
mationen Ober die Umwelt, die bei einer Behérde
oder einer Person des Privatrechts im Sinne des § 2
Nr. 2 vorhanden sind. Die Behorde kann auf Antrag
Auskunft erteilen, Akdteneinsicht gewahren oder In-
formationstréger in sonstiger Weise zur Verfigung
stellen, ' '

(2) ~Daneben bleiben andere Anspriche auf Zugang
zu Informationen unbertihrt.

§5

Antragsteilung, Bescheidung von Antrigen

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

(2) Der Antrag ist innerhale von zwei Monaten zu
bescheiden. Bei einer Auskunft oder der Zurver-
fligungsteliung von Informationstragern ist die Be-

horde nicht verpfiichtet, die inhaltliche Richtigkeit der
Daten zu dberprifen.

_ §6 .
Vertreter bei gleichformigen Antrigen

Bei Antragen, die von mehr als 50 Personen auf
Unterschriftslisten unterzeichnet oder in Form ver-
vielfaltigter gleichlautender Texte eingereicht worden
sind (gleichférmige Antrage}, gelten die §§ 17 und 19
des Verwaltungsverfahrensgesetzes entsprechend.
Sind mehr als 50 Personen aufzufordern, einen ge-
meinsamen Verireter zu bestellen, kann die Behorde
die Aufforderung ortsiiblich bekanntmachen.

§7
AusschluBl und Beschriankungen des
Anspruchs zum Schutz Sffentlicher Belange

(1) Der Anspruch besteht nicht,

1. soweit das Bekanntwerden der Informationen
die internationalen Beziehungen, die Landes-
verteidigung oder die Veriraulichkeit der Bera-
tungen von Behbrden berihrt oder eine erhebli-
che Gefahr fiir die 6ffentliche Sicherheit verur-
sachen kann oder

2. widhrend der Dauer eines Gerichtsverfahrens
oder eines strafrechtlichen Ermitlungsverfah-
rens sowie eines verwaltungsbehdrdlichen Ver-
fahrens hinsichtlich derjenigen Daten, die der
Behérde aufgrund des Verfahrens zugehen oder

3. wenn zu besorgen ist, dall durch das Bekannt-
werden der Informationen Umweltgtiter im Sinne
des § 3 Abs. 2 Nr. 1 erheblich oder nachhaltig
beeintrdchtigt oder der Erfolg behsrdlicher Maf-
nahmen im Sinne des § 3 Abs. 2 Nr. 3 geféahrdet
werden, ' '

(2) Der Antrag soll abgelehnt werden, wenn er sich
auf die Ubermittiung noch nicht abgeschlossener
Schnftstiicke oder noch nicht aufbereiteter Daten
oder verwaltungsinterner Mitteilungen bezieht.

{3) Offensichtlich miBbrauchlich gestelite Antrige
sind abzufehnen. Dies ist insbesondere der Fall,
wenn der Antragsteller {iber die begehrten Daten
bereits verfiigt.

(4) Informationen liber die Umwelt, die ein privater
Dritter der Behtrde ohne rechtliche Vempfiichtung
Gbermittelt hat, dirfen ohne Einwilligung des Dritten
nicht zugénglich gemacht werden. Satz 1 gilt unbe-
schadet des § 8 nicht fUr Informationen, die der Dritte
der Behdrde als Unterlage fir einen Antrag oder eine
Anzeige Gbermitteln mufite.. - :
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§8
AusschiuB und Beschrankungen des
Anspruchs zum Schutz privater Belange

(1) Der Anspruch besteht nicht, soweit

1. durch das Bekanntwerden der Informationen
personenbezogene Daten offenbart und dadurch
schutzwiirdige Interessen der Betroffenen be-
einfrachtigt wiirden,

2. der Schutz geistigen Eigentums, insbesondere
Urheberrechte der Auskunftserteilung oder der
Zurverfiigungstellung von |Informationstragern
entgegenstehen.

Befriebs- und Geschaftsgeheimnisse dirfen nicht
unbefugt zugdnglich 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 Gber die Offenbarung der
durch Absatz 1 geschiltzten Informationen sind die
Betroffenen anzuhéren. Die Behérde hat in der Regel
von der Betroffenheit eines Dritten auszugehen, so-
weit dieser Obermittelte informationen als Betriebs-
und Geschiftsgeheimnisse gekennzeichnet hat.
Soweit die Behérde dies verlangt, hat der Dritte im
einzelnen darzulegen, dafl ein Befriebs- oder Ge-
schiftsgeheimnis vorliegt. Satz 2 ist nicht auf Infor-
mationen anzuwenden, die der Behérde vor dem 1.
Januar 1893 zugegangen und nicht ais Befriebs-
oder Geschiftsgeheimnis gekennzeichnet sind,

(3) Der Anspruch ist bei Betriebs- und Geschéfts-
verhiltnissen im Sinne des § 139b der Gewerbe-
ordnung nicht ausgeschlossen, soweit Informationen
nach Absatz 1 Satz 2 zuginglich gemacht werden
darfen.

§9
Zustandigkeit

(1) Zur Ausfihrung dieses Gesetzes sind diejenigen
Behdrden zustdndig, bei denen die begehrien Infor-
mationen vorhanden sind. In den Fallen des § 2 Nr, 2
sind diejenigen Behérden zusténdig, die die Aufsicht
Ober die dort genannten Personen ausQben.

(2) Die Lander kénnen far ihren Bereich abwei-
chende Regelungen dber die Zustindigkeit treffen.
Die Bundesregierung wird erméchtigt, die Zustindig-
keit der Behdrden des Bundes durch Rechtsverord-
nung, die nicht der Zustimmung des Bundesrates
bedarf, abweichend zu regein.

§10
Kosten

(1) Far Amtshandiungen aufgrund dieses Gesetzes
werden Gebdhren und Auslagen erhoben. Die Ge-
bahren sollen die voraussichlichen Kosten decken.
Kostenregelungen in anderen Rechtsvorschriften
bleiben unberdhrt.

(2) Die Bundesregierung wird erméchtigt, fir Amts-
handlungen der Behtirden des Bundes die Héhe der
Gebihren durch Rechtsverordnung, die nicht der
Zustimmung des Bundesrates bedarf, zu bestimmen.

§ 11
Unterrichtung der Offentlichkeit iiber die
Umwelt

Die Bundesregierung verbffentiicht in vierjdhrigen
Abstidnden einen Bericht Ober den Zustand der Um-
welt im Bundesgebiet. Der erste Bericht ist spate-
stens am 31. Dezember 1994 zu veréffentlichen.

Artikel 2

Anderung der Gewerbeordnung

Dem § 139b Abs. 1 der Gewerbeordnung in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 1. Januar 1987
(BGBI. | 5. 425), die zuletzt durch Artikel 2 des Ge-
setzes vom 24. Juni 1994 (BGBI. | S. 1322) geandert
worden ist, wird folgender Satz 4 angefigt:

"Soweit es sich bei Geschifts- und Betriebsverhait-
nissen um Informationen Uber die Umwelt im Sinne
des Umweltinformationsgesetzes handelt, richtet sich
die Befugnis zu ihrer Offenbarung nach dem Um-
weltinformationsgesetz.”

Artikel 3
Inkrafttreten

Dieses Gesetz fritt am Tage nach der VerkGindung in
Kraft.
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Verordnung

uber Gebiihren fiir Amtshandlungen der Beh6rden des
Bundes beim Vollzug des Umweltinformationsgesetzes
(Umweltinformationsgebithrenverordnung — UIGGebV)

in der Fassung der Bekanntmachung vom 7. Dezember 1994 — BGBI. 1 S. 3732

Auf Grund des § 10 Abs. 2 des Umweltinformations-
gesetzes vom 8. Juli 1994 (BGBL 1 5. 1490) in Ver-
bindung mit dem 2. Abschnitt des Verwaltungsko-
stengesetzes vom 23. Juni 1970 (BGBIL |1 S. 821)
verordnet die Bundesregierung:

§1

‘Gebiihren und Auslagen

(1) Fur Amishandlungen der Behdrden des Bundes
auf Grund des Umweltinformationsgesetzes werden
Gebilhren erhoben; die geblOhrenpfiichtigen Tatbe-
stdnde und die Hohe der Gebilhren ergeben sich aus
dem aniiegenden Geblhrenverzeichnis.

(2) Auslagen werden zusétzlich zu den GebDhren
und auch dann erhoben, wenn die Amishandlung
geblhrenfrei erfolgt. Erreichen die Auslagen nicht die
Héhe von fanf Deutsche Mark, werden sie nicht er-
hoben.

§2
GebhilhrenemiBigung

Die Behdrden kénnen inshesondere, wenn dies aus
Billigkeitsgrinden geboten erscheint und die ge-

wihrten Informationen keinen wirtschaftlichen Wert
besitzen, die Héhe der Geblihren innerhalb des vor-
gegebenen Rahmens ermaBigen.

§3

Riicknahme von Antragen

Wird ein Antrag auf Vomahme der Amtshandlung
zurickgenommen, nachdem mit der sachlichen Be-
arbeitung begonnen, die Amtshandlung aber noch
nicht beendet ist oder wird ein Antrag aus anderen
Gritnden als wegen Unzustiandigkeit abgelehnt, oder
wird eine Amtshandiung zurickgenommen oder
widerrufen, ermdBigt sich die vorgesehene Gebihr
um ein Viertel; sie kann bis zu einem Viertel der vor-
gesehenen Geblhr erméBigt oder es kann von ihrer
Erhebung abgesehen werden, wenn dies der Billig-
keit entspricht,

§4
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkon-
dung in Kraft.
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Gesetz'
zur Regelung der Gentechnik
(Gentechnikgesetz - GenTG)

In der Fas#ung dér'Be.kann'tmachung vom 16. Dezember 1993 — BGBI. | S. 2066 "

Inhalts ber5|cht

_ Erster Teil . = _
Aligemeine Vorschriften .
1 Zweck des Gesetzes
2 Anwendungsbeteich
3 Begriffsbestimmungen

wn un un

& 4 Kommission

§ 5 Aufgaben der Kommission

§ & Allgemeine Sorgfalis- und
Aufzelchnungspﬂlchten Gerahrenvorsorge

Zwelter Teil .

Gentechmsbhe Arbeiten in gentechnlschen

Anlagen

§ 7 Slcherherlsstufen Slchemensmaﬂnahmen

§ 8 Genshmigung und Anmeldung von .
genlechnlschen Anlagen

§ 9 Weitere gentechnische Arbenen 2u _
Forschungszwecken

§ 10 Weilere gentechnlsche Arbelten Zu gewerbllchen

Zwecken
§ 11 Genehmigungsverfahren
§ 12 Anmeldeverfahren:-
§ 13 Genehmigungsvoraussetzungen

Dritter Teil
Frensetzung und lnverkehrbrlngen

§ 14 Frelsetzung und !nverkehrbnngen :

§ 15 Antragsunterlagen bei Freisetzung und
Inverkehrbringen

§ 16 Genehmigung bei Freisetzung und
Inverkehrbringen. .

Vierter Teil :
Gemeinsame Vorschriften -

§ 17 Verwendung von Unteriagen

§17a Vertrauvlichkeit von Angaben
§ 18 Anhbrungsverfahren’

"§ 19 Nebenbiestimmungen; nachtragliche Auflagen

§ 20 Einstweilige Einstellung

§ 21 Anzeigepflichten

§ 22 Andere behdrdiiche Entscheidungen

§ 23 Ausschluf von privatrechtlichen
Abwehransprichen

§ 24 Kosten :

§ 25 Uberwachung, Auskunfts-, Duldungspflichten

§ 26 Behordliche Anordnungen

- § 27 Eréschen der Genehmigung

§ 28 Unterrichtungspflicht

§ 29 Auswertung und Bereitsteliung von Daten

§ 30 EraB von Rechtsverordnungen und
Verwaltungsvorschriften

§ 31 Zustiandige Behdrden :

' ' Funfter Teil

_ Haﬂung_svorschriften '
§ 32 Haﬁuhg '_ .- . . .
§ 33 Hafungshdchstbetrag

§ 34 Ursachenverrnutung

§ 35 Auskunﬂsanspmche des Geschidigten

§ 38 Deckungsvorscrge

§ 37 Haftung nach anderen Rechtsvorschrifien

Sechster Teil
Straf- und BuBgeldvorschriften

§ 38 BuBRgeldvorschriften
§ 39 Strafvorschriften

*) gedndert durch G. v. 24. 6.1994, BGBI. | 5. 1416
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- Siebter Teil
Ubergangs- und Schiulvorschriften

§ 40 (weggefallen)
§ 41 Ubergangsregelung
§41a (weggefalien)

§ 42 Anwendbarkeit der Vorschriften fir die anderen
Vertragsstaaten des Abkommens (iber den
Europaischen Wirtschaftsraum

Erster Teil

Allgemeine Vorschriften

§1

Zweck des Gesetzes

Zweck dieses Gesetzes ist,

1.

(1)

(2)

Leben und Gesundheit von Menschen, Tiere,
Pflanzen sowie die sonstige Umwelt in jhrem
Wirkungsgefiige und Sachgater vor méglichen
Gefahren gentechnischer Verfahren und Pro-
dukte zu schfitzen und dem Entstehen solcher
Gefahren vorzubeugen und

den rechtlichen Rahmen fir die Erforschung,

Entwicklung, Nutzung und Forderung der wis-

senschaftlichen, technischen und wirschaftli-
chen Moglichkeiten der Gentechnik zu schaffen.

§2

Anwendungsbe relch

Dieses Gesetz gilt for

. gentechnische Anlagen,

gentechnpische Arbeiten,

Freisetzungen von gentechnisch verinderten
Organismen und

das Inverkehrbringen von Produkten, die gen-
technisch verdnderte Organismen enthalten
oder aus solchen bestehen; soweit das Inver-
kehrbringen durch andere den Vorschriften die-
ses Gesetzes entsprechende Rechtsvorschriften
geregelt ist, die die Zuldssigkeit des tnverkehr-
bringens von einer entsprechenden Risikoab-
schatzung abhangig machen, gelten nur die
§§ 32 bis 37 dieses Gesetzes.

Dieses Gesetz gilt nicht far die Anwendung von

gentechnisch’ verdnderten Orgamsmen am Men-
schen.

§3

Begriffsbestimmungen

im Sinne dieses Gesetzes sind

1.

Organismus

jede biclogische Einheit, die fdhig ist, sich zu
vermehren oder genetisches Material zu Gber-
tragen,

2. gentechnische Arbeiten

a) die Erzeugung gentechnisch verénderter
Organismen,

b) die Verwendung, Vermehrung, Lagerung,
Zerstorung oder Entsorgung sowie der inner-
betriebliche Transport gentechnisch verén-
derter Organismen, soweit noch keine Ge-
nehmigung flr die Freisetzung oder das In-

- verkehrbringen zum 2Zweck des spiteren
Ausbringens in die Umwelt erteilt wurde,

. gentechnisch verénderter Organismus

ein Organismus, dessen genetisches Material in
einer Weise verdndert worden ist, wie sie unter
natiirlichen Bedingungen durch Kreuzen oder
natlrliche Rekombination nicht vorkommt. Ver-
fahren der Verdnderung genetischen Materials
tn diesemn Sinne sind insbesondere

— DNS-Rekombinationstechniken, bei denen

Vektorsysteme eingesetzt werden,

— Verfahren, bei denen in einen Organismus
direkt Erbgut eingefahrt wird, welches auler-
haib des Organismus zubereitet wurde, ein-
schlieflich Mikroinjektion, Makrom]ektlon und
Mikroverkapselung,

— Zellfusionen oder Hybridisierungsverfahren,
bei denen lebende Zelien mit einer neuen
Kombination von genetischem Material an-
hand von Methoden gebildet werden, die
‘unter nattrlichen Bedingungen nicht aufire-
ten.

Nicht als Verfahren dér Verdnderung geneti-
schen Materials gelten

- In- wlro-Befruchtung,

— Konjugation, Transduktlon Transformation
oder jeder andere natlrliche Prozel,

— Polyploidie-Induktion,

es sei denn, es werden gentechnisch verdnderte
QOrganismen als Spender oder Empfanger ver-
wendet oder rekombinante DNS-Molekale ein-
gesetzt. Weiterhin gelten nicht ais Verfahren der
Veranderung genetischen Materials
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- sfrielie

- Mutagenese,

— Zell- und Protoptastenfusion von pflanzlichen
Zellen, die zu soichen Pflanzen regeneriert

werden kénnen, die auch mit herkommilchen _

Zuchtungstechmken erzeugbar sind,

es sein denn, es werden gentechnisch verén-
derte Organismen als Spender oder Empfénger
verwendet. Sofem es sich nicht um ein Vorha-
ben der Freisetzung oder des inverkehrbringens
handelt, gelten dartiber hinaus nicht als Verfah-
ren der Verdnderung genetischen Materials -

— Erzeugung sematischer menschlicher oder
tierischer Hybridoma-Zellen,

— Selbstklonierung  nichtpathogener, nattrlich
vorkommender Organismen, wenn sie keine
Adventiv-Agenzien enthalten und entweder
nachgewiesenerweise lange und sicher ver-
wendet wurden oder eingebaute biologische
Schranken enthalten, die die Lebens- und

- Replikationsfahigkeit ohne nachteilige Fnlgen
in der Umwelt begrenzen, :

es sei denn, es werden gentechmsch verdnderte
Organlsmen als Spender oder Empfénger ver-
wendet '

. gentechmsche Anlage

Einrichtung, in der gentechnische Arbeiten im
Sinne der Nummer 2 im geschlossenen System
durchgeﬁ]hrt werden und fir die physikalische
Schranken verwendet werden, gegebenenfalls in
Verbindung mit biologischen oder chemischen
Schranken oder einer Kombination von biglogi-
schen und chemischen Schranken, 'um den
Kontakt der verwendeten Organismen mit Men—
schen und der Umwelt zu begrenzen,

. gentec_hms_che Arbeit zu Fo-rschungszwec'ken

- eine Arbeit fUr Lehr-, Forschungs- oder Ent-
wicklungszwecke oder eine Arbeit flr nichtindu-
beziehungsweise  nichtkommerzielle
- Zwecke in kleinem Mafistab,

. gentechmsche Arbeit zu gewerbllchen Zwecken

jede andere Arbeit als die in Nummer 5 be-
schriebene,

. Freisetzung '

das gezielte Ausbringen von gentechnisch ver-
dnderten Organismen in die Umwelt, soweit
noch keine Genehmigung filr das Inverkehrbrin-
gen zum Zweck des spéteren Ausbringens in die
Umwelt erteilt wurde,

. Inverkehrbringen

die Abgabe von Produkten, die gentechnisch
verdnderte Organismen enthalten oder aus sol-

10.

11.

12

13.

14.

15.

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 Freisetzung sind. Unter
zollamtlicher Uberwachung durchgefilhrter Tran-
sitverkehr und die Abgabe sowie das Verbringen
in den Geltungsbereich des Gesetzes zum
Zwecke der klinischen Prifung gelten nicht als
tnverkehrbringen, .

. Betreiber

eine jUristisché oder nattirliche Person oder eine
nichtrechtsfahige Personenvereinigung, die un-
ter ihrem Namen eine gentechnische Anlage er-

richtet oder betreibt, gentechnische Arbeiten

oder Freisetzungen durchfohrt oder Produkte,
die gentechnisch verdnderte Organismen ent-
halten oder aus solchen bestehen, erstmalig in
Verkehr bringt, soweit noch keine Genehmigung
nach § 16 Abs. 2 erteilt worden ist, die nach § 14
Abs. 1 Satz 2 das Inverkehrbringen der Nach-
kommen oder des Vermehrungsmatenals ge-
stattet,

Projektleiter. - - _
eine Peréon, die im Rahmen ihrer berufiichen
Obliegenheiten die unmittelbare Planung, Lei-

_tung oder Beaufsichtigung einer gentechnischen
“Arbeit oder einer Freisetzung durchfilhrt,

Beauftragter fiir die Biologische Sicherheit

eine Person oder eine Mehrheit von Personen
(AusschuB fir Biologische Sicherheit), die die
Erflilung der Aufgaben des Prcuekﬂelters tber-
prift und den Befreiber berat

Slcherheltsstufen :

Gruppen gentechnischer Arbeiten nach ihrem
Gefahrdungspotential,

Laborsicherheitsmaftnahmen oder Produkﬂons—
sicherheitsmaRnahmen . C

festgelegte Arbeitstechniken und eine festge-
legte Ausstattung von gentechnischen Anlagen,

biologische Sucherheltsma[!.nahme

die Verwendung von Empfangerorganismen und
Vektoren mit bestimmten gefahrenmindernden
Eigenschaften, :

Vektor

ein biologischer Trdger, der Nukleinsdure-Seg-
mente in eine neue Zelle einflhrt.
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§4

Kommission

(1) Unter der Bezeichnung »Zentrale Kommission
fur die Biologische Sicherheit¢ (Kommission) wird
beim Robert Koch-Institut eine Sachverstindigen-
kommission eingerichtet. Die Kommission setzt sich
Zusammen aus: . :

1. zehn Sachverstandigen, die (iber besondere und
maglichst auch internationale Erfahrungen in
den Bereichen der Mikrobiologie, Zellbiologie,
Virologie, Genetik, Hygiene, Okologie und Si-
cherheitstechnik verfiigen; von diesen missen
mindestens sechs auf dem Gebiet der Neukom-
bination von Nukleinsduren arbeiten; jeder der
genannten Bereiche muB durch mindestens ei-
nen Sachverstindigen, der Bereich der Okologie
mull durch mlndestens zwei Sachverstandlge
vertreten sein;

2. je einer sachkundlgen Person aus den Berei-
chen der Gewerkschaften, des Arbeitsschutzes,
der Wirtschaft, des Umweltschutzes und der for-
schungsférdernden Organisationen.

Fir jedes Mitglied der Kommission ist aus dem-
selben Bereich ein stellverretendes Mitglied zu
- bestellen, Soweit es zur sachgerechten Erledi-
gung der Aufgaben erforderlich ist, kdnnen nach
Anhérung der Kommission in" einzelnen Berei-
chen bis zu zwei Sachverstdndige als zusitzli-
che stellvertretende Mitglieder berufen werden.

(2) Die Mitglieder der Kommission werden vom
Bundesministerium fir Gesundheit im Einvernehmen
mit den Bundesministerien filr Forschung und Tech-
nologie, fir Arbeit und Sozialordnung, fir Emahrung,
Landwirtschaft und Forsten, fir Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit sowie fir Wirtschaft fir die
Dauer von drei Jahren berufen. Wlederberufung ist
zuldssig.

{3) Die Mitglieder und die stellvertretenden Mitglie-
der sind unabhéngig und nicht an Weisungen gebun-
den. Sie sind zur Veriraulichkeit verpflichtet.

(4) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
das Nahere dber die Berufung und das Verfahren der
Kommission, die Heranziehung externer Sachver-
stdndiger sowie die Zusammenarbeit der Kommis-
sion mit den fdr den Vollzug des Gesetzes zustandi-
gen Behdrden zu regein. Durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates kann auch be-
stimmt werden, dall die Berufungsentscheidung ge-
m&l Absatz 2 im Benehmen mit den Landesregie-
rungen zu treffen ist.

§5

Aufgaben der Kommission

Die Kommission praft und bewertet sicherheitsrele-
vante Fragen nach den Vorschriften dieses Geset-
zes, gibt hierzu Empfehiungen und berst die Bundes-
regierung und die Lander in sicherheitsrelevanten
Fragen der Gentechnik. Bei ihren Empfehiungen soll
die Kommission auch den Stand der internationalen
Entwicklung auf dem Gebiet der gentechnischen
Sicherheit angemessen berlicksichtigen. Die Kom-
mission berichtet jahrlich der Offentlichkeit Gber ihre
Arbeit.

§6
Allgemeine Sorgfalts- und
Aufze:chnungspﬂlchten Gefahrenvorsorge

(1} Wer gentechmsche Anlagen emchtet oder be-
treibt, gentechnische Arbeiten durchfihrt, gentech-
nisch. verdnderte. Organismen freisetzt oder Pro-
dukte, die gentechnisch verdnderte Organismen
enthalten oder aus solchen bestehen, als Betreiber in
Verkehr bringt, hat die damit verbundenen Risiken
vorher umfassend zu bewerten und diese Bewertung
dem Stand der Wissenschaft anzupassen. Bei dieser
Risikobewertung hat er insbesondere die Eigen-
schaften der Spender- und Empfangerorganismen,
der Vektoren sowie der gentechnisch verinderten

' Organismen, femer die Auswirkungen der vorge-

nannten Organismen auf die menschllche Gesund-
heit und die Umwelt Zu beruckswhugen

(2) Der Betrelber hat die nach dem Stand von Wis-
senschaft und Technik notwendigen Vorkehrungen
2y treffen, um die in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsglter
vor mdglichen Gefahren zu schiizen und dem Ent-
stehen solcher Gefahren vorzubeugen: Der Betreiber
hat sicherzusteflen, dafi auch nach einer Betriebs-
einstellung von der Anlage keine Gefahren for die in
§ 1 Nr. 1 genannten Rechtsglter ausgehen kénnen.

(3) Uber die Durchfihrung gentechnischer Arbeiten
und von Freisetzungen hat der Betreiber Aufzeich-
nungen zu fahren und der Zustandigen Behdrde auf
ihr Ersuchen vorzulegen. Die Bundesregierung regeft
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates nach Anhdrung der Kommission die Einzel-
heiten {tber Form und inhalt der Aufzeichnungen und
die Aufbewahrungs- und Vorlagepflichten. -

(4) Wer gentechnische Arbeiten oder Freisetzungen
durchfihrt, ist verpflichtet, Projektleiter sowie Beauf-
tragte oder Ausschlsse far Blologlsche Sicherheit zu
bestellen. .
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Zweiter Teil

Gentechnische A.rb:éiter.i |
in gentechnischen Anlagen .

§ 7
Sicherheitsstufen, Slcherheltsmaﬂnahmen

(1) Ge_ntechntsche Arbeiten werden in vier Slcher~
heitsstufen eingeteilt;

1. Der Sicherheitsstufe 1 sind gentechnische Ar-
beiten zuzuordnen, bei denen nach dem Stand
der Wissenschaft nicht ven einem Risiko fiir die
menschllche Gesundhelt und dle Umwert auszu-
gehen ist. '

2. Der S:cherhensstufez smd gentechnlsche Ar-
beiten zuzuordnen, bej denen nach dem Stand
der Wissenschaft von einem geringen Risiko fir
die menschliche Gesundhert oder die Umwelt
auszugehen ist. :

3. Der Sicherheitsstufe 3 sind gentechnische Ar-

' beiten zuzuordnen, bei denen nach dem Stand

der Wissenschaft von einem maBigen Risiko far

die menschliche Gesundheit oder dle Umwelt
auszugehenist. '

4. Der Sicherheitsstufe 4 sind gentechnische Ar-
beiten zuzuordnen, bei denen nach dem Stand
der Wissenschaft von einem hohen Risiko oder
dem begrlndeten Verdacht. eines solchen Risi-
kos fur die menschliche Gesundheit oder die
Umwelt auszugehen ist.

Die Bundesregierung wwd ermach‘agt, nach Anhé-
rung der Kommission durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates zur Ermreichung der in
§1 Nr. 1 genannten Zwecke die Zuordnung be-
stimmter Arten gentechnischer Arbeiten zu den Si-
cherheitsstufen zu regeln. Die Zuordnung erfolgt
anhand ' des Risikopotentials der -gentechnischen
Arbeit, welches bestimmt wird durch die Eigenschaf-
ten der Empfanger- und Spenderorganismen, der
Vektoren sowie des gentechnisch veranderten Orga-
nismus. Dabei sind mégliche Auswirkungen auf die
Beschéftigten, die Bevdlkerung, Nutztiere, Kultur-
pflanzen und die sonstige Umwelt einschlieflich der
Verfiigbarkeit geeigneter Gegenmal!.nahmen zu be-
ricksichtigen.

(2) Bei der Durchfilhrung gentechnischer Arbeiten
sind bestimmte Labor- und Produktionssicherheits-
mafinahmen “zu' beachten. Die Bundesregierung
regelt nach Anhorung der Kommission durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates die far
die unterschiedlichen Sicherheitsstufen nach dem
Stand der Wissenschaft und Technik erforderichen
Labor- und ProduktionssicherheitsmaBnahmen sowie

die Anforderungen an die Auswahi und die Sicher-
heitsbewertung der bei gentechnischen Arbeiten
verwendeten Empféngerorganismen und Vektoren.

58
Genehmigung und Anmeldung von
gentechmschen Anlagen

(1) Gentechmsche Arbelten durfen nur in gentech-
nischen Anjagen im Sinne des § 3 Nr. 4 durchgefithrt
werden. Die Emichtung und der Betrieb gentechni-
scher Anlagen bedirfen der Genehmigung (Anla-
gengenehmlgung) ‘soweit sich nicht aus den Vor-
schriften dieses Gesetzes etwas anderes ergibt. Die
Genehmigung berechtigt zur Durchfihrung: der im
Genehmigungsbescheid genannten’ gentechnischen
Arbeiten zu gewerbllchen oder zZu Forschungszwek-
ken. -

.(2) Die Emchtung und der Betrieb gentechmscher

Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der Si-
cherheitsstufe 1 durchgefihrt werden solien, und die
vorgesehenen gentechnischen Arbeiten sind der
zustandigen Behérde vor dem beabsichtigten Beginn
der Emrrichtung oder, falls die Anlage bereits errichtet
ist, vor dem beabsichtigten Begmn des Betriebs an-
Zumelden. -

"(3) Auf Antrag kann eine Genehmigu'ng' fir

1. die Erric'htung einer gentechnischen Anlage oder
eines Tells etner solchen Anlage oder

2. die Emchtung und den Betrieb eines TEI|S einer
gentechnischen Anlage (Teilgenehmigung)

erteilt werden.

(4) Die wesentliche Anderung der Lage, der Be-
schaffenheit oder des Betriebs einer gentechmschen
Anlage bedarf der Anlagengenehmrgung Absalz 2
bleibt unberthrt.

§9
Weitere gentechnische Arbeiten zu
Forschungszwecken

(1) Die Durchfiihrung weiterer gentechnischer Ar-
beiten der Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 zu For
schungszwecken ist bei der zustdndigen Behérde vor
dem beabsichtigten Beginn der Arbeiten anzumel-
den. Weitere gentechnische Arbeiten, die

1. von einer internationalen = Hinterlegungsstelle
zum Zwecke der Erfillung der Erfordemisse
nach dem Budapester Vertrag vom 28. Apiil
1977 Gber die internationale Anerkennurig der
Hintedegung von Mikroorganismen fir die
Zwecke von Patentverfahren (BGBI. - 1980 |l
S. 1104, 1984 Il S, 679) oder
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2. auf Veranlassung der zustdndigen Behérde zur

Untersuchung einer Probe

im Rahmen der
"Uberwachung nach § 25 o

durchgeftihrt werden, bediirfen keiner Anmeldung.

{2) Weitere gentechnische Arbeiten zu Forschungs-
zwecken, die einer hoheren Sicherheitsstufe zuzu-
ordnen sind als die von der Genehmigung nach § 8
Abs. 1. oder von der Anmeldung nach § 8 Abs.2
umfaliten Arbeiten, dirfen nur auf Grund einer neuen
Anlagengenehmigung durchgefuhrt werden

(3) Soll eine bereits angemeldete oder genehmlgte
gentechnische Arbeit der Sicherheitsstufe 2 zu For-
schungszwecken in einer anderen genehmigten
gentechnischen Anlage desselben Betreibers, in der
entsprechende gentechnische Arbeiten durchgefahrt
werden durfen, durchgefihrit werden, ist dies der
2ustdndigen Behdrde vor Aufnahme der Arbert anzu-
zengen :

§10 :
Weitere gentechnische Arbeiten zu
gewerbllchen Zwecken '

(1) Die Durchfuhrung weiterer gentechnsscher Ar-
beiten der Sicherheitsstufe 1 zu gewerblichen Zwek-
ken ist bei der zustidndigen Behérde vor dem beab-
sichtigten Beginn der Arbeiten anzumelden.

{(2) Die Durchfohrung weiterer gentechnischer Ar-
beiten der Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 zu gewerbli-
chen Zwecken bedarf 3ewells einer gesondenen Ge-
nehmigung. :

(3) Weitere gentechnische Arbeiten zu gewerbli-
chen Zwecken, die einer héheren Sicherheitsstufe
zuzuordnen sind als die von der Genehmigung nach
§ 8 Abs. 1 oder von der Anmeldung nach § 8 Abs. 2
umfaRten Arbeiten, diirffen nur auf Grund einer neuen
Anlagengenehmigung durchgefahrt werden.

. s
Geneh_rnigungsverfahr’en

(1) Das Genehmigungsverfahren setzt emen schrift-
Ilchen Anfrag voraus.

(2) Einem Antrag auf Genehmlgung einer gentech-
nischen Anlage nach § 8 Abs. 1 Satz 2, Abs. 3 oder 4
sind die Unterlagen beizufligen, die zur Priffung der
Voraussetzungen der Genehmigung einschlieBlich
der nach §22 Abs.1 mitumfaliten behérdlichen
Entscheidungen erforderlich sind. Die Unterlagen
mUssen msbesondere folgende Angaben enthalten:

1. die Lage der gentechnischen Anlage sowie den
Namen und die Anschrift des Betreibers,

2. den Namen des Projektieiters und den Nachweis
der erforderichen Sachkunde,

3. den Namen des oder der Beaufiragten fir die
Biologische Sicherheit und den Nachweis der
erfordeflichen Sachkunde,

4. eine Beschreibung der bestehenden oder der
geplanten gentechnischen Anlage und ihres Be-
triebs, inshesondere der fiir die Sicherheit be-
deutsamen Einrichtungen,

5. die RlSlkobewertung nach §6 Abs 1 und eine

Beschreibung der vorgesehenen gentechni-
schen Arbeiten, aus der sich die Eigenschaften
der verwendeten Spender- und Empféangerorga-
nismen, der Vektoren und des gentechnisch
veranderten Organismus im Hinblick auf die er-
forderliche Sicherheitsstufe sowie ihre mogli-
chen sicherheitsrelevanten Auswirkungen auf
die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechisgiter und
die vorgesehenen Vorkehrungen ergeben

._ 6. eine Beschrelbung der verﬂ]gbaren Techniken
zur Erfassung, Identifizierung und Uberwachung
des gentechnisch verdnderten Organismus,

7. im Bereich gentechnischer Arbeiten zu gewerbli-

.. chen Zwecken zusidtzlich Angaben ber Zahi

und Ausbildung des Personals, Angaben dber

" Reststoffverwertung, Notfallpline und Angaben
tber UnfallverhiitungsmaRnahmen.

(3) (weggefallen)

(4) Einem Antrag auf Erteilung der Genehmigung
zur Durchfahrung weiterer gentechnischer Arbeiten
der Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 zu gewerblichen
Zwecken nach § 10 Abs, 2 sind die Unterlagen bei-
2ufigen, die zur Profung der Voraussetzungen der
Genehmigung erforderich sind. Die Unterlagen mis-
sen insbesondere folgende Angaben enthalten:

" 1. eine Beschreibung der vorgesehenen gentech-

nischen Arbeiten nach MaBgabe des Absatzes 2
Satz 2Nr. 5,

2. eine Erk!arung des Pro;ekﬂelters ob und gege-
benenfalls wie sich die Angaben nach Absatz 2
Satz 2 Nr. 1 bis 3 geandert haben, . . -

3. Datum und Aktenzeichen des Genehmigungs-
bescheides zur Emrichtung und zum Betrieb der
gentechnischen Anlage, o

4. eine Beschreibung erforderlicher Anderungen
der sicherheitsrelevanten Einrchtungen und
Vorkehrungen

(5) Die zustandige Behbrde hat dem Anlragstelier
den Eingang des Antrags und der beigefigten Un-
terlagen unverziglich schriftlich zu bestétigen und zu
prifen, ob der Antrag und die Unterlagen fir die
Prifung der Genehmigungsvoraussetzungen ausrei-
chen. Sind der Anfrag oder die Unterlagen nicht voll-
stindig, so fordert die zustindige Behdrde den An-
tragsteller unverzlglich auf, den Antrag oder die
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Unterlagen innerhalb einer angemessenen Frist zu
erganzen.

(6) Uber einen Genehmigungsantrag nach §8
Abs. 1 Satz 2, Abs. 3 oder 4 ist innerhalb einer Frist
von drei Monaten schrflich zu entscheiden. Die
zustindige Behdrde hat im Falle der Genehmigung
einer gentechnischen Anfage, in der gentechnische
Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 zu Forschungszwek-
ken durchgefihrt werden sollen, Ober den Anfrag
unverziiglich, spatestens nach einem Monat zu ent-
scheiden, wenn die gentechmsche Arbeit einer be-
reits von der Kommission emgestuften gentechni-
schen Arbeit vergleichbar ist; Absatz 8 Satz 1 bis 3
findet keine Anwendung. Falls die Emichtung oder
der Betrieb der gentechnischen Anlage, in der gen-
technische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 zu For-
schungszwecken durchgefithrt werden solien, weite-
rer behdrdlicher Entscheidungen nach §22 Abs. 1
bedarf, veridngent sich die in Satz 2 genannte Frist
auf drei Monate, Die Fristen ruhen, solange ein An-
hérungsverfahren nach § 18 Abs. 1 durchgefithrt wird
oder die Behérde die Ergénzung des Anlrags oder
der Unteriagen abwartet.

(Ga) Die Kommission veroffenﬂicht allgememe Stel-
lungnahmen zu. haufig durchgefohrten - gentechni-
schen Arbeiten mit den jeweils zugrunde liegenden
Kriterien der Verglelchbarkert im Eundesgesund-
heitsblatt. :

(7) " Uber einen Genehmigungsantrag nach § 10
Abs. 2 ist innerhalb einer Frist von drei Monaten
schriffich zu entscheiden, Die zustiindige Behdrde
hat im Falle der Genehmigung weiterer gentechni-
scher Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 2u gewerbli-
chen Zwecken Ober den Anfrag unverziigiich, spite-
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 Behtrde die Erginzung
des Antrags oder der Unterlagen abwartet.

(8) Vor der Entscherdung (ber eine Genehmlgung
holt die zustdndige Behérde Ober das Robert Koch-
institut. eine Stellungnahme der Kommission zur si-
cherheitstechnischen Einstufung der vorgesehenen
gentechnischen Arbeiten und zu den erforderlichen

sicherheitstechnischen MaBnahmen ein. Die Stel-.

lungnahme ist bei der Entscheidung zu berOcksichti-
gen. Weicht die zustandige Behtirde bei ihrer Ent-
scheidung ven der Steflungnahme der Kommission
ab, so hat sie die Gronde hierfur schriftlich darzile-
gen. Die zustdndige Behdrde holt auBerdem Stel-
lungnahmen der Behérden ein, deren Aufgabenbe-
reich durch das Vorhaben berlihrt wird.

(8) Vor Erhebung einer verwaltungsgerichtlichen
Klage findet bei einer Entscheidung Gber den Antrag
auf Genehmigung der Emichtung und des Betriebs

einer gentechnischen Anlage ein Vorverfahren nicht
statt, sofemn ein Anh&rungsverfahren nach §18
durchgefﬂhrt wurde '

§12
Anmeldeverfahren

(1) Eine Anmeldung bedarf der Schnﬂform

(2) Einer Anmeldung nach § 8 Abs. 2 sind die Un-
teriagen nach § 11 Abs. 2 Nr. 1 bis 5 beizufigen.

(3) Einer Anmeldung nach §9 Abs.1 oder §10
Abs. 1 sind die Unterlagen beizufilgen, die zur Beur-
teilung der gentechnischen Arbeiten erforderiich sind.
Die Unterlagen mUssen msbesondere folgende An-
gaben enthalten; =

1. die Lage der gentechmschen Anlage sowie den
Namen und die Anschrift des Befreibers,

2. den Namen des Projektieiters und den Nachweis
der erforderlichen Sachkunde

3. die Namen des oder der Beauftragten fir die

Biologische Sicherheit und den Nachweis der
erforderichen Sachkunde,

4. Datum und Aktenzeichen des Genehmigungs-
bescheides zur Ernchtung und zum Befrieb der
gentechnischen Anlage,

5. eine Beschreibung der vorgesehenen gentech-
nischen Arbeiten nach MaBgabe des § 11 Abs. 2
Satz. 2 Nr. 5,

6. eine Beschrerbung erforderhcher Anderungen'
der. sicherheitsrelevanten Einnchtungen und
Vorkehrungen. .

(4) Lassen die Anmeldeunterlagen eine Beurteilung
der angemeldeten: gentechnischen Arbeiten nicht zu,
so fordert die zustidndige Behérde den Anmelder
unverzitglich auf, die Unteriagen -innerhalb einer
angemessenen Frist zu erganzen. :

(5) Die zustindige Behbrde holt Ober das’ Robert
Koch-Institut eine Stellungnahme der Kemmission
2ur sicherheitstechnischen Einstufung der vorgese-

henen gentechnischen Arbeiten und zu den erforder-

lichen sicherheitstechnischen MaRnahmen ein. Die
Stellungnahme st bei der Entscheidung zu berlick-
sichtigen. Weicht die zustindige Behdrde bei einer
Entscheidung von der Stellungnahme ab, so hat sie
die Grande hierftr schriftlich darzulegen.

(6) Die zustindige Behérde hat dem Betreiber un-
verzQglich den Eingang der Anmeldung und der bei-
gefugten Unterlagen schriftich zu bestatigen.

(7) Die zustindige Beharde hat Gber die Anmeldung
nach § 8 Abs. 2 unverzlglich, spitestens nach Ab-

lauf einer Frist von einem Monat zu entscheiden.
Absatz 5 findet keine Anwendung Der Ablauf einer
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Frist von drei Monaten gitt als Zustimmung zur Er-
richtung und Betrieb der gentechnischen Anlage und
zur Durchfilhrung der gentechnischen Arbeit. Falis
die Errichtung oder der Betrieb der Anlage weiterer
behdrdlicher Entscheidungen bedarf, sind diese von
der dafiir zustandigen Behdrde in einer Fnst von drei
Monaten zu treffen. Die Fristen ruben, solange die
Behérde die Ergdnzung der Unterlagen abwartet.

(8) Bei der Anmeldung nach §9 Abs.1 gilt der

Ablauf einer Frist von zwei Monaten als Zustimmung:

zur Durchfibrung der gentechnischen Arbeit. Mit
Zustimmung der zustidndigen Behérde kénnen die
gentechnischen Arbeiten vor Ablauf der Frist begon-
nen werden. Die Kommlssmn verdffentiicht alige-
meine Stellungnahmen zu haufig durchgefahrten
gentechnischen Arbeiten mit den jeweils zugrunde
liegenden Kriterien der Vergleichbarkeit im Bundes-
gesundheitsblatt. Die zustéindige Behérde hat im
Falle der Anmeidung weiterer gentechnischer Arbei-
ten der Sicherheitsstufe 2 zu Forschungszwecken
iber die Anmeldung unverziglich, spatestens nach
Ablauf einer Frist von einem Monat zu entscheiden,
wenn die gentechnische Arbeit einer bereits von der
Kommission eingestuften gentechnischen Arbeit
vergleichbar ist; Absatz 5_ findet in diesem Fall keine
Anwendung. Die Frist ruht, solange die Behérde die
Ergdnzung der Unterlagen abwartet

(9) Die zustdndige Behorde hat iiber die Anmeldung
nach § 10 Abs.1 unverzlglich, spitestens nach
Ablauf einer Frist van einem Monat zu entscheiden.
Absatz 5 findet keine Anwendung. Der Ablauf einer
Frist von zwei Moanaten gilt als Zustimmung zur
Durchfihrung der gentechnischen Arbeit. Die Frist
ruht, solange die Behdrde die Erganzung der Unter-
Iagen abwartet

(10) Die zustandlge Behorde kann die Durchflhrung
der angemeldeten gentechnischen Arbeiten von
Bedingungen abhéngig machen, zeitlich befristen
oder dafur Auflagen vorsehen, soweit dies erforder-
lich ist, um die in §1 Nr. 1 bezeichneten Zwecke
sicherzustellen; § 19 Satz 3 git entsprechend

{11) Die zustéindige Behdrde kann die Durchﬁ]hrung
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 bedarf der Schriftform.

- §13
Genehmigungsvoraussetzungen

(1) Die Genehmigung zur Emichtung 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 Zuverlédssigkeit des Betreibers

‘und der fir die Emrichtung sowie far die Leitung

und die Beaufsichtigung des Betriebs der Anlage
verantwortlichen Personen ergeben,

2. gewidhrieistet ist, daB der Projektleiter sowie der
oder die Beauftragten fiir die Biologische Si-
cherheit die fiir ihre Aufgaben erforderliche
Sachkunde besitzen und die ihnen. obliegenden
Verpflichtungen stindig erfiillen kénnen,

3. sichergestellt ist, daR 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 fir die Durchfiibrung der vor-
gesehenen gentechnlschen Arbeiten erfilit wer-
den,

4, gewdhrleistet ist, daB far die erforderliche Si-
cherheitsstufe die nach dem Stand der Wissen-
schaft und Technik notwendigen Vorkehrungen
getroffen sind und deshalb schédliche Einwir-
kungen auf die in §1 Nr. 1:bezeichneten
Rechtsgater nicht zu erwarten sind,

5. keine Tatsachen vorliegen, denen die Verbote
des Artikels 2 des Gesetzes vom 21. Februar
1983 zu dem Ubereinkommen vom 10. April
1972 dber das Verbot der Entwicklung, Herstel-
lung und Lagerung bakteriologischer (biotogi-
scher) Waffen und von Toxinwaffen sowie:Gber
die Vemichtung solcher Waffen (BGBI. 1983 il
S. 132) und die Bestimmungen zum Verbot von
biologischen und chemischen Waifen im Ausfiih-
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. | S. 2506), zu-
letzt gedndert durch Artikel 17 des Gesetzes
vom 21. Dezember 1992 (BGBI I S. 2150)) ent-
gegenstehen, und

6. andere dffentlich-rechtliche Vorschriften der
Emichtung und dem Betrieb der gentechnlschen
Anlage nicht entgegenstehen

(2) Die Teilgenehmigung nach §8 Abs.3 ist zu
erteilen, wenn eine-vorlaufige Prifung ergibt, daB die
Voraussetzungen des Absatzes 1:im Hinblick auf die

Ermichtung und den Betrieb der gesamten gentechni-

schen Anlage vorliegen werden und ein berechtigtes
interesse an der Ertellung einer- Tetlgenehmlgung
besteht. : :

(3) Die Genehmigung nach § 10 Abs. 2 ist zu ertei-
len, wenn die Voraussetzungen nach Absatz 1 Nr. 1’
bis 5 fir die Durchfuhrung der vorgesehenen weite-
ren gentechnischen Arbeiten vorliegen,

96.



Natfonaie(s) Recht/Regelungen

GenTG

Dntter Teil -

Frelsetzung und Inverkehrbrmgen

§ 14
Frelsetzung und Inverkehrbnngen

(1) Einer Genehmigung des Robert Koch-Institutes
bedarf, wer '

1. gentechnisch veranderte Organismen freisetzt,

2. Produkte in den Verkehr bringt, die gentechnisch
verdnderte Organismen entharten oder aus sal-
chen bestehen, :

3. Produkte, ‘die gentechnisch verinderte Qrga-
nismen enthaiten oder aus soichen bestehen, zu
einem anderen Zweck als der bisherigen be-
stimmungsgemélen Verwendung in den Ver-
kehrbrlngt :

Die Genehmlgung fur eine Fre:setzung oder ein

Inverkehrbringen kann auch die Nachkommen

und das Vermehrungsmaterial des gentechnisch

verdnderten Organismus umfassen. Die Ge-

nehmigung far ein Inverkehrbringen kann auf
' bestlmmte Verwendungen beschrankt werden.

(2) {weggefallen) -

3y Elne Genehmlgung kann SICh auf die Freiset-
zung unterschledllcher gentechntsch veranderter
Orgamsmen am gleichen Standort sowie eines be-
stimmten gentechnisch veridnderten Organismus an
verschledenen Standorten ersﬁecken wenn die. Frei-
sezung zum gleichen Zweck innerhalb eines be—
grenzten Zertraums erfolgt '

{4) Die Bundesregierung kann 2ur Umseizung der
Entscheidungen der Kommission oder des Rates der
Europdischen Gemeinschaften nach Artikel 6 Abs. 5
und Artikel 21_der Richtlinie 80/220/EWG des Rates
vom 23. April 1990 Uber die absichtliche Freisetzung
genetisch verénderter Organismen in die Umwelt
(ABL EG Nr. L 117 S. 15) nach Anhérung der Kom-
mission durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates bestimmen, da fir die Freisetzung
ein von dem Vetfahren des Dritten Teils dieses Ge-
setzes abweichendes vereinfachtes Verfahren gilt,
soweit mit der Freisetzung von Qrganismen im Hin-
blick auf die in § 1 Nr. 1 genannten Schutzzwecke
geniigend Erfahrungen gesammert smd

(5} Der Genehmlgung des ]nverkehrbrlngens durch
das Robert Koch-institut stehen Genehmigungen
gleich, die von Behdrden anderer Mitgliedstaaten der
Européischen Gemeinschaften oder  anderer Ver-
tragsstaaten des Abkommens iber den Européi
schen Wirtschaftsraum nach glelchwerhgen Vor-
schriften erteilt worden sind.

§18S
Antragsunteriagen bei Freisetzung und
Inverkehrbringen

(1) Dem Antrag auf Genehmigung einer Freisetzung
sind die zur Prifung erforderichen Unterlagen bei-
zufiigen. Die Unterlagen miissen auBer den in § 11
Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 und 3 beschriebenen insbeson-
dere folgende Angaben enthalten:

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 Umstande, die fir das Uberieben, die Fort-
pflanzung und die Verbreitung des Organismus
von Bedeutung sind; Unterdagen dber vorange-
gangene Arbeiten in einer gentechnischen An-
lage und dber Freisetzungen sind beizufigen,

4. eine Darlegung der durch die Freisetzung mégli-
chen sicherheitsrelevanten Auswirkungen auf
die in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiter und der
vorgesehenen Vorkehrungen,

5. eine Beschreibung der geplanten Uberwa-
chungsmallnahmen sowie Angaben (ber ent-
stehende Reststoffe und ihre Behandlung sowie
dber Notfallpline,

{2) (weggefallen)

(3) Dem Antrag auf Genehmigung des Inverkehr-
bringens sind die zur Profung der Genehmigungs-
voraussetzungen erforderlichen Unterlagen beizufil-
gen. Die Unterlagen midssen insbesondere folgende
Angaben enthalten:

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 verdnderten spezifischen Ei-
genschaften; Unterlagen ber vorangegangene
Arbeiten in einer gentechnischen Anlage und
dber Freisetzungen sind beizufigen,

3. eine Beschreibung der zu erwartenden VeMen—
- dungsarten und der geplanten raumhchen Ver-
breitung, . .

4. eine Darlegung der durch das_lhverkéhrbﬁngen
méglichen sicherheitsrelevanten Auswirkungen
auf die in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsguter,

5. eine Beschreibung der geplanten MaBnahmen
zur Kontrolle des weiteren Verhattens oder der
Qualitét des in Verkehr zu bringenden Produkts,
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der entstehenden Reststoffe und ihrer Behand-
lung sowie der Noffailpline,

6. eine Beschreibung von besonderen Bedingun-
gen fir die Anwendung und den Gebrauch des
in Verkehr zu bringenden Produkts und einen
Varschlag fiir selne Kennzelchnung und Verpak-
kung. :

516 '
Genehmigung bei Freisetzung und
_ !nverkeh_rbringen

(1) Die Genehmigung fur elne Frelsetzung ist zu
erteilen, wenn

. die Voraussetzungen entsprechend §13 Abs. 1
Nr. 1 und 2 vorliegen,

2. gewﬁhrleistet ist, daf alle nach dem Stahd von
Wissenschaft und Technik erforderichen Si-
cherheitsverkehrungen getroffen werden,

3. nach dem Stand der Wissenschaft im Verhiltnis
zum - Zweck der Freisetzung unvertretbare
schidliche Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1 be-
zeichneten Rechtsgiiter nicht zu erwarten sind,

(2) Die Genehmigung fir ein Inverkehrbringen ist zu
erteilen, wenn nach dem Stand der Wissenschaft im
Verhdltnis zum Zweck des Inverkehrbringens unver-
tfretbare schadliche Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1
bezeichneten Rechtsgater nicht zu erwarten sind.

(3) Uber einen Antrag auf Genehmigung einer Frei-
setzung oder eines Inverkehrbringens ist innerhalb
einer Frist von drei Monaten schrftlich zu entschei-
den; will das Robert Koch-institut einen Antrag auf
Inverkehrbringen 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 verénderter Organismen in die Umwelt (ABI. EG
Nr. L 117 S. 15) (EG-Beteiligungsverfahren) ein.

Nach Abschiuf des EG-Beteiligungsverfahrens ist
unverziglich zu entscheiden. Bei der Berechnung
der Frist bleiben die Zeitspannen - unberiicksichligt,
wdhrend deren das Robert Koch-Institut vom Betrei-
ber gegebenenfalls angeforderte weitere Unterlagen
abwartet oder eine Offentiichkeitsbeteiligung nach
§18 durchgefﬂhrt w:rd

(4} Die Entscheldung tiber elne Fretseizung ergeht
im Einvernehmen mit der Biologischen Bundesanstalt
fur Land- und Forstwirtschaft, dem Umweltbundes-
amt und, soweit gentechnisch verénderte Wirbeltiere
oder gentechnisch verdnderte Mikroorganismen, die
an Wirbeltieren angewendet werden, betroffen sind,
der Bundesforschungsanstalt fiir Viruskrankheiten
der Tiere. Vor der Erteilung einer Genehmigung far
eine Freisetzung ist eine Stellungnahme der zustén-

digen Landesbehérde einzuholen. Vor der Erteilung
einer Genehmigung far ein Inverkehrbringen sind
Stellungnahmen des Umweltbundesamtes, der Bio-
logischen Bundesanstalt fur Land- und Forstwirt-
schaft und, soweit gentechnisch verdnderte Wirbel-
tiere oder gentechnisch veranderte Mikroorganismen,
die an Wirbeltieren angewendet werden, betroffen
sind, der Bundesforschungsanstalt fur Viruskrank-
heiten der Tiere und des Paul-Ehrlich-instituts elnzu—
holen.

(5) Vor Erteilung der Genehmigung prift und be-
wertet die Kommission den Antrag im Hinblick auf
magliche Gefahren fur die in § 1 Nr. 1 genannten
Rechtsgiter, in den Féllen des Absatzes 1 unter
Beriicksichtigung der geplanten SicherheitsmaR-
nahmen, und gibt hierzu Empfehlungen §11 Abs. 8
Satz 2 und 3 gilt entSprechend '

(6) Das Bundesmlmstenum far Gesundhert wird
erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates das Verfahren der Beteiligung der
Kommission der Europiischen Gemeinschaften und
der Mitgliedstaaten der Européischen Gemeinschaf-
ten und der anderen Veriragsstaaten des Abkom-
mens {ber den Europdischen Wirtschaftsraum im
Zusammenhang mit der Freisetzung gentechnisch
veranderter Organismen und Inverkehrbringen von
Produkten, die gentechnisch verdnderte Organismen
enthalten oder aus solchen bestehen, und die Ver-
pflichtung der zustindigen Behdrde, Bemerkungen
der Mitgliedstaaten der Europdischen Gemeinschaf-
ten und der anderen Vertragsstaaten des Abkom—
mens dber den Europiischen _ertschaftsraum 2u
bericksichtigen ‘oder Entscheldungen der Kommis-
sion der Européischen Gemeinschaften umzusetzen,
zu regeln, soweit dies zur Durchfilhrung der Richtiinie
des Rates dber die absichtliche Freisetzung gene-
tisch verdnderter Organismen in die Umwelt in ihrer
jeweils geltenden Fassung erfordedich ist. - :

(7) Vor Erhebung einer verwaltungsgerichtlichen
Klage findet bei einer Entscheidung aber den Antrag
auf Genehmigung einer Freisetzung ein Vorverfahren
nicht statt, sofem ein Anhbrungsverfahren nach § 18
durchgefﬂhrt wurde, =

Vierter Teil
Gemeinsame Vorschriften
§17 .
Verwendung von Unter!agen _

(1) Unterfagen nach § 11 Abs. 2 Satz 2 N 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
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Satz 2 Nr. 2 und 4, Abs. 3 Satz 2 Nr. 2, 4 und 5 sind
nicht erforderiich, soweit der zustandigen Behérde
ausreichende Kenntnisse voriiegen. Der Betreiber
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 zustin-
dige Behorde diesem und dem Anmelder oder An-
tragsteller: mit, welche Unterlagen des Dritten sie
zugunsten des Anmelders oder Antragstellers zu
verwenden beabsichtigt, sowie jeweils Namen und
Anschrift des anderen. Sind Tierversuche nicht Vor-
aussetzung, so bedarf es zur Verwendung von Un-
terlagen eines Dritten dessen schriftlicher Zustim-
mung. Die S&tze 3 und 4 gelten nicht, wenn die An-
meldung oder Genehm:gung Ianger als zehn Jahre
zuruckllegt ) :

(2} Der Dntte kann der Verwendung 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 flr einen Zeitraum von fonf Jahren nach
Anmeldung oder Steflung des Genehmigungsantra-
ges auszusetzen, lingstens jedoch bis zum Ablauf
von zehn Jahren nach der Anmeldung oder der Ge-
nehmigung des Dritten. Wirde der Anmelder oder
Antragsteller fir die Beibringung eigener Unterlagen
einen klrzeren Zeitraum bendtigen, so ist das An-
melde- oder Genehmigungsverfahren nur fir diesen
Zeifraum: auszusetzen. Vor Aussetzung des An-
melde- oder Genehmigungsverfahrens sind der An-
melder oder Antragsteller und der Dritte zu héren.

(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 Verwendung seiner
Unterlagen erteilt, so hat er gegen den Anmelder
oder Antragsteller Anspruch auf eine Vergitung in
Hiéhe von 50 v.H. der vom Anmelder oder Antrag-
stelter durch die Verwendung ersparten Aufwendun-
gen. Der Dritte kann dem Anmelder oder Antragstel-
ler das Inverkehrbringen untersagen, solange dieser
nicht die Verglitung gezahtt oder fir s:e in angemes-
sener H|5he Slcherhert geleistet hat. '

4) Smd von mehreren Anmeldern oder Antragstel-
lemn gleichzeitig inbaltlich gleiche Unterlagen bei
einer zustindigen Behérde vorzulegen, die Tierver-
suche voraussetzen, so teilt die zustéindige Behsrde
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 zustandlge Behdrde gibt
den beteiligten Anmeldern oder Antragstellern Gele-
genheit, sich innerhalb einer von ihr zu bestimmen-
den Frist zu einigen, wer die Unterlagen vorlegt.
Kommt eine Einigung nicht zustande, so entscheidet

die zustidndige Behdrde und untermrichtet hiervon
unverziglich alle Beteiligten. Diese sind, sofemn sie
ihre Anmeldung oder ihren Antrag nicht zurlickneh-
men oder sonst die Voraussetzungen ihrer Anmelde-
pficht oder ihres Anftrags entfallen, verpfiichtet,
demjenigen, der die Unterlagen vorgelegt hat, die
anteiligen Aufwendungen fOr die Erstellung zu er-
statten; sie haften als GesamtSchuldner.

§ 17a
Vertraullchkert von Angaben

(1) Angaben die ein Betriebs- oder Geschiftsge-
heimnis darstelien, sind vom Betreiber als vertraulich
zu kennzeichnen. Er hat begriindet darzulegen, dak
eine Verbreitung -der Beftriebs- und Geschiftsge-
heimnisse ihm betrieblich oder geschéfilich schaden
kbnnte, Hilt die zustdndige Behtéirde die Kennzeich-
nung flr unberechtigt; so hat sie vor der Entschei-
dung, welche informationen vertraulich zu behandeln

sind, den Antragsteller zU héren und diesen Ober ihre
Entscheidung zu unterichten. Personenbezogene

Daten stehen Betriebs- und Geschéftsgeheimnissen
gleich und mdssen vertraulich behandelt werden. =

{2) Nicht unter das Befriebs-- oder Geschiftsge-
heimnis im Sinne des Absatzes 1 fallen

1. Bééchréibuhg' der gentechnisch verinderten
Organismen,

2. Name und Anschrift des Befreibers,
3. Zweck der Anmeldung oder Genehmigung, -

4. Ort der gentechmschen Anlage oder Freiset-
Zung,

5. Methoden und Pline zur Uberwachung der
gentechnisch veriinderten Orgamsmen und far
NotfailmaBnahmen

6. Beurtellung der vorhersehbaren erkungen
insbesondere pathogene und kologisch sté-
rende erkungen :

(3) Sofem ein Anhorungsverfahren nach §18
durchzufihren ist, ist der Inhalt der Unteriagen, so-
weit die Angaben Befriebs- oder Geschiiftsgeheim-
nisse oder personenbezogene Daten enthaften und
soweit es ohne Preisgabe dieser geschitzten Daten
geschehen kann, so ausfGhrlich darzustellen, daR es
Dritten mdéglich ist zu beurteiien, ob und in welchem
Umfang sie von den Auswnrkungen des Vorhabens
betroffen sind.

(4) Z:eht der Anmelder oder Antragsteller dle An-
‘meldung oder den Antrag auf Genehmigung zurilck,
so haben die zustéindigen Behérden die Vertraulich-
keit zu wahren.
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. §18
Anhdrungsverfah ren

(1) Vor der Entscheidung Gber die Emchtung und
den Betrieb einer gentechnischen Anlage, in der
gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 oder
4 zu gewerblichen Zwecken durchgefithrt werden
sollen, hat die zustindige Behérde ein Anhdrungs-
verfahren durchzufthren. Fir die Genehmigung
gentechnischer Anlagen, in denen gentechnische
Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 zu gewerblichen
Zwecken durchgefilihrt werden sollen, ist ein Anhd-
rungsverfahren durchzufihren, wenn ein Genehmi-
gungsverfahren nach § 10 des Bundes-immissions-
schutzgesetzes erforderlich wére. im Falle des §8
Abs, 4 entfillt ein Anhdrungsverfahren, wenn nicht zu
besorgen ist, da® durch die Anderung zusttzliche
oder andere Gefahren fiir die in § 1 Nr. 1 bezeich-
neten Rechtsgater zu erwarten sind.

(2) Veor der Entscheidung Ober die Genehmigung
einer Freisetzung ist ein Anhorungsverfahren durch-
zufthren, soweit es sich nicht um Organismen han-
delt, deren Ausbreitung begrenzbar ist oder soweit
nicht ein vereinfachtes Verfahren nach § 14 Abs. 4
durchgefthrt wird. Die Bundesregierung bezeichnet
nach Anhérung der Kommission durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates die Krite-
ren far die Organismen, deren Ausbrertung bei einer
Freisetzung begrenzbar ist.

(3) Das Anhﬁrungsvarfahreh regeft die Bundesre-
gierung durch Rechtsverordnung mit- Zustimmung
des Bundesrates. Das Verfahren mull den Anforde-
rungen des § 10 Abs. 3 bis 8 des Bundes-Immissi-
onsschutzgesetzes entsprechen. Bei Verfahren nach
Absatz 2 gilt § 10 Abs. 4 Nr. 3 und Abs. 6 des Bun-
des-Immissionsschutzgesetzes nicht; Einwendungen
gegen das Vorhaben kdnnen schriflich oder zur
Niederschrift innerhalb eines Monats nach Ablauf der
Auslegungsfrist bei der Genehmlgungsbehﬁrde oder
bei der Stelle erhoben und begrandet werden, bei der
Antrag und Unterlagen zur Einsicht ausgelegt sind.

§19
Nebenbestlmmungen nachtraglu:he Auﬂagen

Die zustindige Behérde kann ihre Entsche:dung mit
Nebenbestimmungen versehen, soweit dies erforder-
fich ist, um die Genehmigungsvoraussetzungen si-
cherzustellen. Durch Auftagen kénnen insbesondere
bestimmte Verfahrensabliufe oder Sicherheitsvor-
kehrungen oder eine bestimmte Beschaffenheit oder
Ausstattung der gentechnischen Anlage sowie Vor-
schriften fir die bestimmungsgeméRe und sachge-
rechte Anwendung des’ in Verkehr zu bringenden
Produktes angeordnet werden. Die nachtrigliche
Anordnung von Auflagen ist zulassig.

§ 20
Einstweilige Einstellung

(1) Sind die Voraussetzungen fur die Fortfithrung
des Betriebs der gentechnischen Anlage, der gen-
technischen Arbeit oder der Freisetzung nachtragilich
entfallen, so kann anstelle einer Ricknahme oder
eines Widerrufs der Genehmigung nach den Vor-
schriften der Verwaltungsverfahrensgesetze die
einstweilige Einstelilung der Téatigkeit angeordnet
werden, bis der Betreiber nachweist, dal die Vor-
aussetzungen wieder vorliegen. :

'(2) Besteht der begrindete Verdacht, daB die Vor-
“aussetzungen fir das Inverkehrbringen nicht vorlie-

gen, so kann das Robert Koch-lnstitut bis zur Ent-
scheidung der Kommission oder des Rates der Eu-
ropiiischen Gemeinschaften nach Artikel 16 in Ver-
bindung mit Artikel 21 der Richtiinie 80/220/EWG des
Rates vom 23. April 1990 tber die absichtliche Frei-
setzung genetisch verdnderter Organismen in die
Umwelt (ABI. EG Nr. L 117 S. 15) das Ruhen der
Genehmigung ganz oder teilweise anordnen.
§ 21
Anzeigepfiichten

(1) Der Betreiber hat jede Anderung in der Beauf-
fragung des- Projektleiters, des Beauftragten fiir die
Biologische Sicherheit oder eines Mitgliedes des
Ausschusses fur die Biologische Sicherheit der fiir
eine Anmeldung, die Erteilung der Genehmigung und
der fur die Uberwachung zustindigen Behérde vor-
her anzuzeigen. Bei einer unvorhergesehenen Ande-
rung hat die Anzeige unverzlglich zu erfolgen. Mit
der Anzeige ist dle erforderilche Sachkunde nachzu—
weisen, '

{1a) Der Betreiber hat weitere gentechnische Arbei-
ten, die nach § 9 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 keiner Anmel-
dung bediirfen, der zustdndigen Behdrde unverzdg-
lich anzuzeigen.

{1b) Beabsichtigt der Betreiber, den Betrieb einer
Anlage einzustellen, so hat er dies unter Angabe des
Zeitpunkts der Einsteliung der fur die Uberwachung
zustindigen Behdrde unverziiglich anzuzeigen. Der
Anzeige sind Unterlagen (ber die vom Betreiber
vorgesehenen Malinahmen zur Erfillung der sich
aus § 6 Abs. 2 Satz 2 ergebenden Pflichten beizufi-
gen. : : : S

(2) Anzuzeigen ist femer jede beabsichtigte Ande-
rung der sicherheitsrelevanten Einrichtungsgegen-
stinde einer gentechnischen Anlage, auch wenn die
gentechnische Anlage durch die Anderung weiterhin
die Anforderungen der fur die Durchftthrung der an-
gemeldeten oder genehmigten Arbeiten erforderli-
chen Sicherheitsstufe erfUllt.
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(3) Der Betreiber hat der fur die Anmeldung, die Ge-
nehmigungserteitung und der fiir die Uberwachung
zustandigen Behorde unverziglich jedes Vorkomm-
nis anzuzeigen, das nicht dem erwarteten Verlauf der
gentechnischen Arbeit oder der Freisetzung oder des
inverkehrbringens entspricht und bei dem der Ver-
dacht einer Gefdhrdung der in § 1 Nr. 1 bezeichneten
Rechtsglter besteht. Dabei sind alle fir die Sicher-
heitsbewertung - notwendigen  Informationen sowie
geplante oder getroffene Notfaflrnaﬂ.nahmen mrlzu-
teilen. SR

(4) Der Bet’eib_er hat -n'a_t:h Abschluf einer Freiset-
zung dem Robert Koch-Institut die Ergebnisse der
Freisetzung im Zusammenhang mit der Gefihrdung
der menschllchen'Gesundhe'rt und der Umwelt anzu-
zeigen. Dabei ist ein geplantes Inverkehrbnngen
besonders zu beriicksichtigen. - P

(5) Erhait der Betreiber neue Informatibnén aber
Risiken flur die menschliche Gesundheit _od_er‘ die
Umwelt, hat er diese der zustindigen Behérde un-
verziaglich anzuzeigen,

. § 22 .
Andere behordliche Entschesdungen

(1) Die Anlagengenehmigung schlieft andere die
gentechnische Anlage betreffende behdrdliche Ent-
scheidungen ein, insbesondere 6&ffentlich-rechtliche
Genehmigungen, Zulassungen, Verleihungen, Er-
laubnisse und Bewilligungen, mit Ausnahme wvon
behérdlichen Entscheidungen auf Grund atomrechtii-
cher Vorschriften.

(2) Vorschriften, nach denen offenﬂlch-rechmche
Genehmigungen, Zulassungen, Verleihtngen, Er-
laubnisse und Bewiiligungen erteilt werden, finden
auf gentechnische Arbeiten, Freisetzungen oder das
Inverkehrbringen, 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 handeit; Vorschriften
Ober das Inverkehrbringen nach §2 Nr 4 zwerter
Halbsatz blesben unberﬂhﬂ '

§23 |
AusschluB von pnvatrechthchen
Abwehranspruchen

_Auf Grund: pnvatechtilcher mcht auf besonderen
Titeln beruhender Anspriiche zur Abwehr benachtei-
ligender Einwirkungen von einem Grundstick auf ein
benachbartes Grundstiick kann nicht die Einstellung
des Befriebs der gentechnischen Anlage, der gen-
technischen Asrbeiten oder die Beendigung:- einer
Freisetzung verlangt werden, deren Genehmigung
unanfechtbar ist und fir die ein Anhsrungsverfahren
nach § 18 durchgefihrt wurde; es kénnen nur Vor-
kehrungen verlangt werden, die die benachteiligen-

den Wirkungen ausschlie@en. Soweit solche Vorkeh-
rungen nach dem Stand der Technik nicht durchfohr-
bar oder wirtschaftlich nicht: vertretbar sind, kann
lediglich Schadensersatz verlangt werden.

§24
Kosten

(1) Far Amtshandlungen nach daesem Gesetz und
den zur Durchfithrung dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsvorschriften sind Kosten (Gebthren und Aus-
lagen) zu erheben. Von der Zahlung von Gebahren
sind auBer den in § 8 Abs. 1 des Verwaltungskosten-
gesetzes bezeichneten Rechtstrégern die als ge-
meinnGtzig anerkannten Forschungseinrichtungen
befreit. ' N

(2) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird
erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesmini-
sterium far Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicher-
heit und dem Bundesministerium fir Eméghrung,
Landwirtschaft und Forsten durch Rechtsverordnung
ohne Zustimmung des Bundesrates die geblhren-
pfiichtigen Tatbestdnde und die Gebdhren durch
feste Sdtze, Rahmensatze odér nach dem Wen des
Gegenstandes nﬂher zu bestammen '

(3) Far die durch die Lénder zu erhebenden Kosten
gilt Landesrecht; Absatz 1 Satz 2 gilt entsprechend.
Die Lander haben die bei der Kommission im Rah-
men des Anmelde- und Genehmlgungsverfahrens
entstehenden Aufwendungen Zu erstatten. Die Auf-
wendungen werden im Einzelfall festgesetzt; dabei
kénnen nach dem durchschnittlichen Personal- und
Sachaufwand ermittelte feste Salze oder Rahmen-
satze zugrunde ge!egt werden o

(4) Die bei der Erfﬂllung von Auskunfts— und Dul-
dungspflichten im Rahmen von Anmelde- und Ge-
nehmigungsverfahren und Uberwachung entstehen-

-den eigenen Aufwendungen des Betreabers sind nicht

2u erstatten. . |

. §25 - _ :
Uberwachung, Auskunfts- Duldungspﬂlchten

(1) Die. zustandlgen Landesbehbrden haben - die
Durchfihrung dieses Gesetzes, der auf Grund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen und der
darauf beruhenden behérdlichen Anordnungen und
Verfigungen zu Oberwachen. . . :

(2) Der Betreiber und die verantwortlichen Personen
im Sinne-des § 3 Nr. 10 und 11 haben der zustindi-
gen Behbrde auf Verlangen unverzilglich die zur
Uberwachung erforderlichen AuskQnfte zu erteiten.

(3) Die mit der Uberwachung beauftragten Perso-
nen sind befugt, : .
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1. zu den Betriebs- und Geschiéftszeiten Grund-
sticke, Geschaftsraume und Betriebsrdaume 2zu
befreten und zu besichtigen,

2. alle zur Erfallung ihrer Aufgaben erforderlichen
Prufungen einschlieBlich der Entnahme von
Proben durchzufiihren, -

3. die zur Erfillung ihrer Aufgaben erforderlichen
Unterlagen einzusehen und hieraus Ablichtun-
gen oder Abschriften.anzufertigen.:

Zur Verhiitung dringender Gefahren fr ‘die éffenti-
che Sicherheit und Ordnung kénnen MaRnahmen
nach Satz 1 auch in Wohnraumen und zu jeder Ta-
ges- und Nachtzeit getroffen werden Der Betreiber
ist verpflichtet, MaRnahmen nach Satz 1 Nr. 1 und 2
und Satz 2 zu dulden, die mit der Uberwachung be-
auftragten Personen zu unterstitzen, soweit dies zur
Erfiillung- ihrer Aufgaben erforderlich ist, sowie die
erforderlichen geschéftlichen Unteriagen vorzulegen,
Das Grundrecht der Unverletzlichkeit der Wohnung
(Artikel 13 des Grundgesetzes) wird insoweit einge-
schrankt. :

(4y _Au'skunft'spﬂichtige_ Personen kénnen die Aus-
kunft auf soiche Fragen verweigern, deren Beant-
wortung sie selbst oder einen ihrer in § 383 Abs, 1
Nr. 1. bis 3. der ZivilprozeBordnung bezeichneten
Angehérigen der Gefahr der Verfolgung wegen einer
Straftat oder Ordnungswidrigkeit aussetzen wirde.

(5) Die in Erfallung einer Auskunfts- oder Duldungs-
pficht nach diesem Gesetz oder einer auf Grund
dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnung er-
hobenen personenbezogenen Informationen dirfen
nur verwendet werden, soweit dies zur Durchfuhrung
dieses Gesetzes oder zur Verfolgung einer Straftat
oder zur Abwehr einer Gefahr fur die 4ffentliche Si-
cherheit erforderlich ist.

§26
Behbrdllche Anordnungen -

(1) Die zustdndige Landesbehérde kann im Einzel-
fall die Anordnungen treffen, die zur Beseitigung
festgesteliter oder zur Verhatung kinftiger Verstéite
gegen dieses Gesetz oder gegen die auf Grund die-
ses Geselzes 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 unterblleben lst
eine erforderliche Genehmigung oder eine Zu-
stimmung nicht vorliegt, :

2. ein Grund zur Rdcknahme oder zum Widerruf
einer Genehmigung nach den Verwaltungsver-
fahrensgesetzen gegeben ist,

3. gegen Nebenbestimmungen oder nachirdgliche
Auflagen nach § 19 verstoBen wird,

4, die verhandenen sncherhensfelevanten Einrich-
tungen und Vorkehrungen nlcht oder mcht mehr
ausrelchen o

Die zustﬁndige Behﬁrde kann ein Inverkehrbringen
untersagen, wenn die erforderiiche Genehmigung
nicht vorliegt. Sie kann ein nverkehrbringen bis zur
Entscheidung der Kommission oder des Rates der
Europdischen Gemeinschaften nach Artikel 16 in
Verbindung mit Artikel 21 der Richtlinie 90/220/EWG
ganz oder teiiweise untersagen, wenn das Ruhen der
Genehmigung angeordnet ist oder der begriindete
Verdacht besteht, daB8 die Voraussetzungen fur das
inverkehrbringen nicht vorliegen.

(2) Kommt der Betreiber einer gentechnischen An-
lage einer Auflage, einer vollziehbaren nachtragli-
chen Anordnung oder einer Pfiicht auf Grund einer
Rechtsverordnung nach § 30 nicht nach und betref-
fen die Aufiage, die Anordnung oder die Pflicht die
Beschaffenheit oder den Betrieb der gentechnischen
Anlage, so kann die zustindige Behérde den Betrieb
ganz oder teilweise bis zur Erflllung der Auflage, der
Anordnung oder der Pflicht aus einer Rechtsverord-
nung nach § 30 untersagen.

(3) Die zustindige Behdrde kann anordnen, daB
eine gentechnische Anlage, die ohne die erforderii-
che Genehmigung emichtet, betrieben oder wesent-
lich gedndert wird, ganz oder teilweise stillzulegen
oder zu beseitigen ist. Sie hat die vollstandige oder
teilweise Beseitigung anzuordnen, wenn die in § 1
Nr. 1 genannten Rechtsgiiter auf andere Weise nicht
ausreichend geschiltzt werden kdnnen.

{4) (weggefallen) '

§ 27
Erloschen der Genehmlgung

(1) Die Genehmigung erllscht wenn

1. innerhalb einer ven der Genehmlgﬁ.hgs'behérde
gesetzten Frist, die héchstens drei Jahre betra-
gen darf, nicht mit der Emichtung oder dem Be-
trieb der gentechnischen Anlage oder der Frei-
setzung begonnen oder '

2. eine gentechnische 'Anlage wahrend eines Zeit-
raums von mehr als drei Jahren nicht mehr be-
trieben worden :

s |
(2) Die Genehmigung erlischt ferner, soweit das
Genehmigungserfordemis aufgehoben wird.

(3) Die Genehmigungsbehérde kann auf A'ntrag.die
Fristen nach Absatz 1 aus wichtigem Grunde um

102



Nationale{s) Recht/Regelungen

GenTG

héchstens ein Jahr veridngern, wenn hierdurch der
Zweck des Gesetzes nicht gefahrdet wird. -

§28 o
Unterrlchtungspﬂlcht

(1) Die zustindigen Behérden unterrichten das
Robert Koch-Institut unverzglich Gber die im Vollzug
des Gesetzes getroffenen Entscheidungen, adber
sicherheitsrelevante Erkenntnisse, dber die ihnen
nach §21 Abs.3, 4 oder 5 angezeigten oder im
Rahmen der Uberwachung 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 Mafinahmen, soweit gentechnische Arbeiten,
Freisetzungen oder ein Inverkehrbnngen berdhrt
sind. '

(2) Das Robert Koch-Institut gibt seine Erkenntnisse,
“ soweit sie fir den Gesetzesvolizug von Bedeutung
sein kénnen, den zusté_indigen Behorden bekannt.

§ 29
Auswertung und Berentstellung von Daten

(1) Das Robert Koch-Institut hat Daten gemaft § 28,
die im Zusammenhang mit der Emichtung und dem
Betrieb gentechnischer Anlagen, der Durchfilhrung
gentechnischer Arbeiten, mit Freisetzungen oder mit
einem Inverkehrbringen von ihm erhoben oder ihm
Ubermittelt worden sind, zum Zweck der Beobach-
tung, Sammiung und Auswertung sicherheitsrele-
vanter Sachverhalte zu verarbeiten und zu nutzen.
Das Robert Koch-Institut kann Daten aber Steflung-
nahmen der Kemmission zur Sicherheitseinstufung
und zu Sicherheitsmalnahmen gentechnischer Ar-
beiten sowie Gber die von den zust4ndigen Behdrden
getroffenen Entscheidungen an die zustandigen Be-
hérden zur Verwendung im Rahmen von Anmelde-
und Genehmigungsverfahren Gbermittein. Die Emp-
finger darfen die Obermittelten Daten nur zu dem
Zweck verwenden, zu dem sie Obermittelt worden
smd

(1a) Dle Emnchtung eines automahs1erten Abrufver-
fahrens ist zuldssig.. Das Robert Koch-Institut und die
zustandigen Behérden legen bei der Einrichtung des
automatisierten Abrufverfahrens die Art der zu Gber-
mittelnden Daten und die nach § ¢ des Bundesda-
tenschutzgesetzes erforderlichen technischen und
organlsatonschen MaBnahmen schriftlich fest Die
Einrichtung  des automatisierten = Abrufverfahrens
bedarf der Genehmigung des Bundesministeriums
fur Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium fOr Wirtschaft. Uber die Einrichtung des
Abrufverfahrens ist der Bundesbeauftragte fir den

Datenschutz unter Mitteilung der Festlegungen nach

" Satz 2 zu unterrichten., Die Verantwortung fir die

Zuldssigkeit des einzelnen Abrufs tréigt der Empfan-
ger. Das Robert Koch-Institut prift die Zuldssigkeit
der Abrufe nur, wenn dazu Anlal besteht. Es hat zu
gewidhrieisten, dal die Ubermittiung der Daten fest-
gestelit und Oberpriift werden kann.

(2) Die Rechtsvorschriften Gber die Gehelmhaltung
bleiben unberﬂhrt Die Ubermittlung von sachbezo-
genen Erkenntnlssen im Sinne des § 17 a an Dienst-
stellen der Europdischen Gemeinschaften und Be-
hérden anderer Staaten darf nur erfolgen, wenn die
anfordemde - Stelle darlegt, daB sie Vorkehrungen
zum Schutz von Betriebs- und Geschiftsgeheimnis-
sen sowie' zum Schutz' von personenbezogenen
Daten getroffen hat, die den entsprechenden Vor-
schriften im Geltungsbereich dieses Gesetzes
gleichwertig sind,

(3) Personenbezogene Daten dirfen beim Robert
Koch-Institut nur verarbeitet und genuizt werden,
soweit dies for die Beurteilung der Zuverlassigkeit
des Betreibers, des Projektleiters sowie des oder der
Beauftragten for die Biologische Sicherheit oder fir-
die Beurteilung der Sachkunde des Projektleiters
oder des oder der Beauftragten fiir die Biologische
Sicherheit erforderiich ist..

(4) Art und Umfang der Daten regelt das Bundesmi-
nisterium fOr Gesundheit im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fir Wirtschaft durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates.

§ 30 .
Erlad von Rechtsverordnungen und
Verwaltungsvorschriften

{1) Die Bundesregierung bestimmt nach Anhérung
der Kommission durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates zur Emreichung der in § 1
Nr. 1 genannten Zwecke die Verantworllichkeit sowie
die erforderiche Sachkunde des Projektleiters, 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 einschlieBlich der ar-
beitsschutzrechtlichen Bestimmungen Gber das Ar-
beiten in einer gentechnischen Antage.

(2) Die Bundesregierung wird  erméchtigt, nach
Anhdrung der Kommission durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates zur Emeichung der
in § 1 Nr. 1 genannten Zwecke zu bestimmen, -

1. wie die Arbeitsstatte, die Betriebsanlagen und
die technischen Arbeitsmittel bei den einzelnen
Sicherheitsstufen beschaffen, eingerichtet und
betrieben werden missen, damit sie den gesi-
cherten sicherheitstechnischen, arbeitsmedizini-
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' h) unter

schen, hygienischen und sonstigen arbeitswis-
senschaftlichen Erkenntnissen entsprechen, die
zum Schutz der Beschaftigten zu beachten und
Zur menschengerechten Gestaltung der Arbeit
erforderlich sind;

die erfordedichen bemebl:chen Mafinahmen,
insbesondere

a) wie das Arbeitsverfahren gestaltet sein muB,
damit die Beschiéftigten durch gentechnische
Arbeiten oder eine Frelsetzung nicht gefﬂhr—
det werden

b) wie die Arbertsbererche uberwacht werden
missen, um eine Kontamination durch gen-
technisch verdnderte Organismen festzu-
stellen, : : :

c) wie gentechnisch verdnderte Organismen
innerbetrieblich aufbewahrt werden missen
und auf welche Gefahren hingewiesen wer-
den muB, damit die Beschiéftigten durch eine
ungeeignete Aufbewahrung nicht gefahrdet
und durch Gefahrenhinweise {iber die von
diesen Organismen ausgehenden Gefahren
unterrichtet werden, - :

d) weiche Vorkehrungen getroffen werden miis-
sen, damit gentechnisch verdnderte Orga-
nismen nicht in die Hande Unbefugter gelan-
gen oder sonst abhanden kommen,

e) weiche persénlichen Schutzausrlistungen zur
Verfagung gestellt und von den Beschiftig-
ten bestimmungsgemal benutzt werden
missen,

f) daR die Zahl der Beschaftigten, die mit gen-
technisch verdnderten Organismen umge-

. hen, beschriankt und dall die Dauer einer
solchen Beschiftigung begrenzt werden
kann,

g) wie sich die Beschiftigten verhalten missen,

- damit sie sich selbst und andere nicht ge-
fahrden, und wetche MaBnahmen Zu treffen
sind,

Weicﬁen Umstéinden Zﬁgangsbe-
schrankungen zum Schutz der Beschiftigten
vorgesehen werden missen;

. daR und wie viele Beaufragte for die Biologi-

sche Sicherheit der Betrelber zu bestellen hat,
die die Erfillung der Aufgaben des Projektleiters
Oberprifen und die den Betreiber und die ver-
antwortlichen Personen in allen Fragen der bio-
logischen Sicherheit zu beraten haben, wie
diese Aufgaben im einzelnen wahrzunehmen
sind, welche Sachkunde far die biologische Si-
cherheit nachzuweisen ist und auf welche Weise
der Beauftragte oder die Beauftragten fir die

Biologische Sicherheit unter Beteiligung des Be-
triebs- oder Personalrates zu bestellen sind;

. weiche Kenntnisse und Fahigkeiten die mit

gentechnischen Arbeiten oder einer Freisetzung
Beschiftigten haben missen und welche Nach-
weise hierliber zu erbringen sind;

. wie und in welchen Zeitabstdnden die Beschif-

tigten Ober die Gefahren und MaBinahmen zu ih-
rer Abwendung zu unterweisen sind und wie den
Beschiftigten der Inhalt der im Betrieb anzu-
wendenden Vorschriften in einer titigkeitsbezo-
genen Betriebsanweisung unter Beriicksichti-
gung von Sicherheitsratschligen zur Kenntnis
2u bringen ist; :

. welche Vorkehrungen zur Verhinderung von

Betriebsunfallen und Betriebsstérungen sowie
zur Begrenzung ihrer Auswirkungen fir die Be-

 schéftigten und welche MaRnahmen zur Organi-

sation der Ersten Hilfe zu treffen sind;

. daB 'und welche verantwortlichen Aufsichtsper-

sonen zur Aufsicht Gber gentechnische Arbeiten
und Freisetzungen sowie llber andere Arbeiten
im Gefahrenbereich bestellt und weliche Befug-
nisse ihnen {bertragen werden miissen, damit
die Arbeitsschutzaufgaben erfillt werden kén-
nen;

. daB im Hinblick auf den Schutz der Beschiiftig-

ten vom Befreiber eine Gefahrenbeurteilung vor-
zunehmen und ein Plan zur Gefahrenabwehr
aufzustellen sind, welche Unterlagen zur Uber-
prifung der Gefahrenbeurteilung sowie des
Gefahrenabwehrplanes  zur.  Einsichtnahme
durch die zustdndige Behtrde berertgehalten
werden mGSSen.

. daB die Beschafhgten gesundhertisch zu ﬂber—

wachen und hieriber Aufzelchnungen zu fithren
sind sowie zu diesem Zweck

~ a} der Beftreiber verpflichtet werden kanh, die

mit gentechnischen Arbeiten oder einer Frei-
setzung Beschafhgten arztlich untersuchen
2u lassen,

b) der Arzt, der mit einer Vorsorgeuntersuchung
beauftragt ist, im Zusammenhang mit dem
Untersuchungsbefund bestimmte Pflichten zu
erfillen hat,: insbesondere hinsichtlich des
inhalts einer von ihm’ auszustellenden Be-
scheinigung und der Unterrichtung und Be-
ratung Ober das Ergebnis der Untersuchung,

c) die zustindige Behdrde entscheidet, wenn
Feststellungen des Arztes fir unzutreffend
‘gehalten werden,

d) die in die Aufzeichnung aufzunehmenden
Daten den Tragern der gesetzlichen Unfall-

104



Nationale{s) Recht/Regelungen

GenTG

versicherung oder- einer von ihnen beauf-

tragten Stelle zum Zweck der Ermittlung ar-

beitsbedingter Gesundheitsgefahren oder
Berufskrankheiten Obermittelt werden;

9a. bei welchen Titigkeiten Beschaftigten nachge-

hende Untersuchungen ermdéglicht werden mils-

Sen; T :

10, daR der Arbeitgeber dem Betriebs- oder Perso-

nalrat Vorgdnge mitzuteilen hat, die dieser erfah-

~ren muB, um seine Aufgaben erfiillen zu kénnen;

11. dall die zustindigen Landesbehdrden ermich-
tigt werden, zur Durchfihrung von Rechisver-
ordnungen bestimmte Anordnungen im Einzelfall
auch gegen Aufsichtspersonen und sonstige
Beschaftigte insbesondere bei Gefahr im Veizug
zu erlassen; :

12. dal bei der Beendlgung einer gentechntschen
Arbeit oder einer Freisetzung bestlmmte Vorkeh-
Tungen zu treffen sind; :

13. dal die Beférderung von gentechnisch verdn-
derten Organismen von der Einhaltung be-
stimmter Vorsschtsmal!»regeln abhang:g Zu ma-
chen |st '

14. daR und wie zur Ordnung des Verkehrs und des
. Umgangs mit Produkten, die gentechnisch ver-
dnderte Orgahlsmeh enthalten oder aus solchen
bestehen, die Produkte zu. verpacken und zu
kennzelchnen sind, insbesondere daf} Angaben

tber die gentechnischen Veranderungen und

ber die vertretbaren schidlichen Einwirkungen
im Sinne des § 16 Abs. 2 zu machen sind, so-
well dies zum Schutz des Anwenders erforder-
"~ lich ist; ' S

15. welchen Inhalt und welche Form die Anmelde-
‘und Antragsunterlagen nach § 11 Abs. 2 bis 4,
§ 12 Abs. 3 und § 15 haben mdssen, insbeson-
dere an welchen Kriterien die Bewertung auszu-
richten ist, sowie die Einzelheiten des Anmelde-
und Genehm:gungsverfahrens

16. daB far den Fall eines Unfalls in efner gentech-
nischen Aniage _ :

a) die zuatﬁndlge Behorde auf der Grundlage
von vom Betreiber zu liefemden Unterlagen
auBerbetriebliche Notfallplane zu erstellen,
ihre Erstellung und Durchfilhrung mit den zu-
standigen Behorden der Mitgliedstaaten der
Europsischen Gemeinschaften oder den an-
deren Vertragsstaaten des Abkommens Gber
den Europiischen Wirtschaftsraum, die von
einem Unfall betroffen werden kénnen, abzu-
stimmen sowie die Offentlichkeit Gber Si-
cherheitsmalBnahmen zu unterrichten,

b) der Betreiber die Umstdnde des Unfalls so-
wie die von ihm getroffenen Malnahmen der
zustand:gen Behbrde 2u melden,

c) die zustandage Behﬁrde d|ese Angaben dem
Robert Koch-institut zur Weiterleitung an die
Kommission . der Europdischen Gemein-
schaften zu melden, die von den Mitglied-
staaten der Europadischen Gemeinschaften
und den anderen Vertragsstaaten des Ab-
kommens 0Ober den Europdischen Wir-
schaftsraum benannten -Behdrden zu unter-
richten, soweit diese Staaten von dem Unfall
mdglicherweise betroffen sind, und alle Not-
fallmalnahmen und sonstigen erforderiichen
MaBnahmen zu treffen

hat.

(3) Die Bundesregierung wird erméchtigt, soweit es
zum Schutz von Leben und- Gesundheit von Be-
schiftigten erforderlich ist; durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates zu bestimmen, da
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 bloiogischen Ar-
* beitsstoffen verbundenen Risiken zu - ermittein
“'und’ zu bewerten sind und wie eine Zuordnung

2u' - Sicherheitsstufen’ entsprechend §7 Abs, 2
“ vorzunehmen ist, -

2. daB Arberten bei denen Beschéft:gte besonde-
ren Gefahren durch biologische Arbeitsstoffe
ausgesetzt sind oder bei denen soiche Gefahren
zu besorgen sind, der zustindigen Behdrde an-
gezeigt oder von ihr genehmigt werden massen.

{4) Wegen der Anforderungen nach den Absatzen 1
und 2 kann auf jedermann zugéngliche Bekanntma-
chungen sachverstandiger Stellen verwiesen werden,
hierbeiist

1. in der Rechtsverordnung das Datum der Be-
kanntmachung anzugeben und die Bezugsquelle
- ‘genau zu bezeichnen,

2. die Bekanntmachung beim Robert Koch-Institut
- archivm&RBig gesichert niederzulegen und in der
Rechtsverordnung darauf hlnzuwelsen

(5) Die Bundesreglerung kann nach Anhﬁrung der
Kommission mit Zustimmung des Bundesrates zur
Durchfohrung dieses Gesetzes und der auf Grund
dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen
aligemeine Verwaltungsvorschriften erlassen.
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§3
Zustindige Behorden

Die zur Ausfilbrung dieses Gesetzes zustandigen
Behirden bestimmt die nach Landesrecht zustandige
Stelle, mangels einer solchen Bestimmung die Lan-
desregierung; diese kann die Ermachhgung weiter
ubertragen

Fiinfter Teil
Haftungsvorschriften_ |

§ 32
Haftung

(1) Wird infolge von Eigenschaften eines Organis-
mus, die auf gentechnischen Arbeiten beruhen, je-
mand getétet, sein K&rper oder seine Gesundheit
verietzt oder eine Sache beschéddigt, so ist der Be-
treiber verpflichtet, den daraus entstehenden Scha-
den zu ersetzen, :

(2) Sind fir denselben Schaden mehrere Betreiber
zum Schadensersatz verpflichtet, so haften sie als
Gesamtschu!dner Im Verhilinis der Ersatzpflichtigen
Zzueinander ha‘ingt, soweit nichts anderes bestimmt
ist, die Verpflichtung zum Ersatz sowie der Umfang
des zu |eistenden Ersatzes daven ab, inwieweit der
Schaden vorwiegend von dem einen oder anderen
Teil verursacht worden ist; im GObrigen gelten die
§§ 421 bis 425 sowie § 426 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 2
des BUrgerilchen Gesetzbuchs. '

(3) Hat bej der Entstehung des Schadens ein Ver-
schuiden des Geschéadigten mitgewirkt, so gilt § 254
des Burgerlichen Gesetzbuchs; im Falle der Sachbe-
schadigung steht das Verschulden desjenigen, der
die tatsdchfiche Gewalt Ober die Sache austbt, dem
Verschulden des Geschadigten gleich, Die Haftung
des Betreibers wird nicht gemindert, wenn der Scha-
den zugleich durch die Handlung eines Dritten verur-
sacht worden ist; Absatz 2 Satz 2 gilt entsprechend.

(4) Im Falle der Tétung ist Ersatz der Kosten der
versuchten Heilung sowie des Vermégensnachteils
2u leisten, den der Getbtete dadurch erlitten hat, daf
wéhrend der Krankheit seine Erwerbsfihigkeit auf-
gehoben oder gemindert war oder seine Bedirfnisse
vermehrt waren. Der Ersatzpflichtige hat auflerdem
die Kosten der Beerdigung demjenigen zu ersetzen,
der diese Kosten zu tragen hat. Stand der Getdtete
zur Zeit der Verletzung zu einem Dritten in einem
Verhaitnis, aus dem er diesem gegenlber kraft Ge-
setzes unterhaltspflichtig war oder unterhaltspflichtig
werden konnte und ist dem Dritten infolge der Tétung
das Recht auf Unterhalt entzogen, so hat der Ersatz-

pfiichtige dem Dritten insoweit Schadensersatz zu
leisten, als der Getétete wéhrend der mutmafilichen
Dauer seines Lebens zur Gewahrung des Unterhalts
verpflichtet gewesen wire. Die Ersatzpflicht tritt auch
ein, wenn der Dritte zur Zeit der Verletzung gezeugt,
aber noch mcht geboren war.

(5) Im Falle der Verle1zung des Koérpers oder der
Gesundheit ist Ersatz der Kosten der Heilung sowie
des Vermogensnachteils zu leisten, den der Verletzte
dadurch- erleidet, dald' infolge der Veretzung seine
Erwerbsfahigkeit zeitweise oder dauernd aufgehoben
oder gemindert oder eine Vermehrung seiner Be-
durfnisse eingetreten ist.

(6) Der Schadensersatz ‘wegen Aufhebung oder
Minderung der Erwerbsfihigkeit und wegen ver-
mehrter Bed{rinisse des Verfetzten sowie der nach
Absatz 4 Satz 3 und 4 einem Dritten zu gew&hrende
Schadensersatz ist fir die Zukunft durch eine
Geldrente zu leisten. § 843 Abs. 2 bis 4 des Biirgerli-
chen Gesetzbuchs ist entsprechend anzuwenden,

(7) Stelit die Beschédigung einer Sache auch eine
Beeintrachtigung der Natur oder der Landschaft dar,
so ist, soweit der Geschédigte den Zustand herstellt,
der bestehen wiirde, wenn die Beeintrichtigung. nicht
eingetreten wire, §251 Abs.2 des Bdargerlichen
Gesetzbuchs mit der MafRgabe anzuwenden, daR
Aufwendungen far die Wiederherstellung des vorhe-
rigen Zustandes nicht allein deshalb unverhaltnisméa-
Big sind, weil sie den Wert der Sache erheblich tiber-
steigen. Fiir die erforderlichen Aufwendungen hat der
Schadiger auf Verlangen des Ersatzberechtgten
Vorschull zu leisten.

(8) _Auf die Verjéhmng finden die ﬁJr' Linerlaubte
Handlungen geltenden Vorschriften des Blirgerlichen
Gesetzbuchs entsprechende Anwendung.

_ §33
Haftungshdchstbetrag

Sind infolge von Eigenschaften eines Organismus,
die auf gentechnischen Arbeiten beruhen, Schiden
verursacht worden, so haftet der Betreiber im Falle
des § 32 den Geschidigten bis zu einem H&chstbe-
trag von einhundertsechzig Millionen Deutsche Mark.
Ubersteigen die mehreren auf Grund desselben
Schadensereignisses zu leistenden Entschadigungen
den in Satz 1 bezeichneten Héchstbetrag, so verrin-
gem sich die einzelnen Entsch&digungen in dem
Verhéltnis, in dem ihr Gesamtbetrag 2u dem Héchst
beirag steht.
§34
Ursachenvermutung =

(1) Ist der Schaden durch gentechnisch veranderte
Organismen verursacht worden, so wird vermutet,

106



~ Nationale(s) Recht/Regelungen

GenTG

dall er durch Eigenschaften dieser Organismen ver-
ursacht wurde, die auf gentechnischen Arbeiten be-
ruhen.

(2) Die Vermutung ist entkriftet, wenn es wahr-
scheinlich ist, dafl der Schaden auf anderen Eigen-
schaften dieser Organismen beruht.

§35
Auskunftsanspriiche des Geschidigten

{1) Liegen Tatsachen vor, die die Annahme begriin-
den, daB ein Personen- oder Sachschaden auf gen-
technischen Arbeiten eines Betreibers beruht, so ist
dieser verpflichtet, auf Verlangen des Geschidigten
Ober die Art und den Ablauf der in der gentechni-
schen Anlage durchgefuhrten oder einer Freisetzung
zugrundeliegenden gentechnischen Arbeiten Aus-
kunft zu erteilen, soweit dies zur Feststeliung, ob ein
Anspruch nach § 32 besteht, erforderiich -ist. Die
§§ 259 bis 261 des Bargerlichen Gesetzbuchs sind
entsprechend anzuwenden. . - S

{2) Ein Auskunftsanspruch besteht unter den Vor-
aussetzungen des Absatzes 1 Satz 1 auch gegen-
Uber den Behérden, die fir die Anmeldung, die Er-
teilung einer Genehmlgung oder dle Uberwachung
zustandlg sind.

(3) Die Anspruche nach den Abséitzen 1 und 2 be-
stehen insoweit nicht, als die Vorginge auf Grund
gesetzlicher Vorschriften geheimzuhaften sind oder
die Geheimhaltung einem Gberwiegenden Interesse
des Betreibers oder eines Dritten entspricht.

- §36
Deckungsvorsorge

{1) Die Bundesregierung wird in einer Rechisver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates bestim-
men, dall derjenige, der eine gentechnische Anlage
betreibt, in der gentechnische Arbeiten der Sicher-
heitsstufe 2 bis 4 durchgefihrt werden sollen, oder
der Freisetzungen vornimmt, verpflichtet ist, zur Dek-
kung der Schéden Vorsorge zu treffen, die durch
Eigenschaften eines Organismus, die auf gentechni-
schen. Arbeiten beruhen, verursacht werden (Dek-
kungsvorsorge). Die Rechtsverordnung mufl nihere
Vorschriften enthalten dber den Umfang und die
Hohe der Deckungsvorsorge sowie Gber die fur die
Uberwachung der Deckungsvorsorge zustdndigen
Stellen und deren Verfahren und Befugnisse bei der
Uberwachung der Deckungsvorsorge,

{2) Die Deckungsvorsorge kann lnsbesondere er-
bracht werden :

1. durch eine Haftpﬁlchtversrcherung bel emem im
Geltungsbereich dieses Gesetzes zum Ge-
schaftsbetieb befugten Versicherungsunter-
nehmen oder

2. durch eine Freistellungs- oder Gewdhrleistungs-
verpflichtung des Bundes oder eines Landes.

In der Rechisverordnung nach Absatz 1 kénnen
auch andere Arten der Deckungsvorsorge zu-
gelassen werden, insbesondere Freistellungs-
oder Gewihrleistungsverpflichtungen von Kre-
ditinstituten, sofern sie vergleichbare Sicherhei-
ten wie eine Deckungsvorsorge nach Satz 1
bieten, :

(3) Von der Pfiicht zur Deckungsvorsorge sind be-
freit :

1. die BUndesrepUblik Deutschiand,
2. die L4nder und

3. junistische Personen des &ffentlichen 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 getotet
oder an Korper oder Gesundheit verietzt, so sind die
§§ 32 bis 36 nlcht anzuwenden.

(2) Das gleiche gitt, wenn Produkte dle gentech~
nisch verdnderte 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 fir die Haftung
desjenigen Herstellers, dem die Zulassung oder Ge-
nehmigung fOr das Inverkehrbringen 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 unbertthrt.

Sechster Teil
Straf- und BuRgeldvorschriften

§38
BuBgeldvorsch-riﬁen

{1) Ordnungswidrig handelt wer vorsatzllch oder
fahridssig . S

1. entgegen §6 Abs. 3 Satz 1 Aufzeichnungen
nicht fOhrt,
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2. entgegen § 8 Abs. 1 Satz 1 gentechnische Ar-
beiten durchfiihr,

3. ohne Genehmigung nach § 8 Abs. 1 Satz 2 eine
gentechnische Anlage errichtet,

4 dhne Genehmigung nach § 8 Abs. 4 die Lage,
die Beschaffenheit oder den Betrieb einer gen-
téchnischen'Anlage wesentlich dndert,

5. entgegen § 8 Abs. 2, § 9 Abs. 1 Satz 1 oder § 10
Abs. 1 gentechnische Arbeiten nicht anmeldet,

6. ohne Genehmigung nach §5 Abs. 2 oder § 10
Abs. 2 oder 3 gentechnische Arbeiten: durch-
fihrt, ' o

7. ohne Genehmigung nach § 14 Abs. 1 Satz 1 Nr.
2 oder 3 Produkte, die gentechnisch veranderte
Organismen enthalten oder aus solchen beste-
hen, in den Verkehr bringt,

8. ‘einer vollziehbaren Auflage nach § 19 Satz 2
oder einer vollziehbaren Anordnung nach §26
zuvwderhandelt

9. entgegen § 9 Abs, 3, § 21 Abs. 1 Sa12 1 oder 2
in Verbindung mit Satz 1, Abs. 1 a, 1 b Satz 1,
Abs. 2 in Verbindung mit Abs. 1 Satz 1, Abs. 3, 4
oder 5 eine Anzeige nicht, nicht rechizemg oder
nicht richtig erstattet,

10. entgegen § 25 Abs. 2 eine Ausk.unft'nicht nicht
rechtzeitig, nicht vollstandlg oder nlcht nchtlg
erteilt, '

11. einer in §25 Abs 3 satz 3 genannten Ver-
pflichtung zuwiderhandeft 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 zuwiderhandelt, soweit sie fiir einen
bestimmten Tatbestand auf diese BuBgeIdvor-
schrift verweist.

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geldbulie
bis zu einhunderttausend Deutsche Mark geahndet
werden.

(3) Soweit dieses Gesetz von Bundesbehdrden
ausgefthrt wird, ist Verwaltungsbehdrde im Sinne
des § 36 Abs. 1 Nr. 1 des Gesetzes dber Ordnungs-
widrigkeiten die nach Landesrecht zustidndige Be-
horde.

539
Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit
Geldstrafe wird bestraft, wer einer Rechtsverordnung
nach § 36 Abs. 1 Satz 1 zuwiderhandelt, soweit sie
fir einen bestimmten Tatbestand auf diese Strafvor-
schrift verweist.

(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 veranderte Organismen freisetzt
oder :

2. ohne Genehmigung nach § 8 Abs. 1 Satz 2 eine
gentechnische Anlage betreibt.

(3) Mit Freiheitsstrafe bis zu finf Jahren wird be-
straft, wer durch eine in Absatz 2 oder eine in § 38
Abs. 1 Nr. 2, 8, 9 oder 12 bezeichnete Handiung Leib
oder Leben eines anderen, fremde Sachen von be-
deutendemn Wert oder Bestandteile des Naturhaus-
halts von erheblicher okologlscher Bedeutung ge-
fahrdet..

(4) In den Fillen der Absﬁtze 2 und 3 ist der Ver-
such strafbar.

(5) Wer in den Fallen des Absaizes 2 fahrlassig
handelt, wird mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr
oder mit Geldstrafe besftraft. -

(6) Wer in den Fallen des Absatzes 3 die Gefahr
fahridssig verursacht, wird mit Freiheitssirafe bis zu
fanf Jahren oder mit Geldstrafe bestraft.

(7) Wer in den Féllen des Absatzes 3 fahrléssig
handelt und die Gefahr fahrildssig verursacht, wird mit

Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe
bestraft

Siebter Teil
Ubergangs- und SchluBvorschriften

§ 40
{weggefatfen)

§41
Ubergangsregelung
(1) Fir gentechmsche Arbeiten, die bei Inkrafttreten
der Vorschriften dieses Gesetzes dber Anmeldungen
und Genehmigungspflichten in einem nach den
»Richtlinien zum Schutz vor Gefahren durch in-vitro
neukombinierte Nukleinsduren« (Gen-Richtlinien)
registrierten Genlabor durchgefuhrt werden durften
und die nach den Vorschriften dieses Gesetzes nur
in genehmigten oder angemeldeten gentechnischen
Anlagen durchgeflhrt werden dirfen, angemeldet
werden missen oder einer Genehmigung bedirfen,
gilt die Anmeldung als erfoigt oder die Genehmigung
als “erteitt; fir gentechnische Arbeiten in solchen
Anlagen ist § 9 oder § 10 anwendbar. Die durch Satz
1 erfafiten Betreiber haben der zustindigen Uberwa-
chungsbehdérde innerhalb einer Frist von drei Mona-
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ten nach inkrafttreten der Vorschriften dieses Geset-
zes Uber Anmeldungen und Genehmigungspflichten
das Voriegen eines Registrierungsbescheides des
Robert Koch-Institutes sowie eine nach den Gen-
Richtlinien erforderiche Zustimmung der Kommission
oder des Robert Koch-institutes zu gentechnischen
Arbeiten oder Freisetzungen nachzuweisen.

(2) Eine Genehmigung, die vor dem Inkraftireten
der Vorschriften dieses Gesetzes lUber Anmeldungen
sowie Genehmigungspflichten nach dem Bundes-
Immissionsschutzgesetz erteilt worden ist, gilt 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
Verardnung (ber genehmigungsbedurftige Anlagen
vom 24. Juli 1985 (BGBL. | S. 1586), zuletzt geédndert
durch Artikel 2 der Verordnung vom 15. Juli 1988
{BGBI. 1 S. 1059}, weiterhin Anwendung. Nach Wahl
des Antragstellers kénnen bereits begonnene Verfah-
ren auch nach den Varschriften dieses Gesetzes und
der auf diesem Gesetz bervhenden Rechtsverord-
nungen und Verwaltungsvorschriften 2u Ende gefiihrt
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
2u dieser Berufung werden die sich aus diesem Ge-
setz ergebenden Aufgaben der Kommission, insbe-

sondere die Anhérung beim Erlalt von Rechtsverord-
nungen, von der gegenwdrtigen Kommission nach
Nummer 24 der Gen-Richtlinien wahrgenommen. Die
bei Inkrafitreten dieses Gesetzes vollzogenen Beru-
fungen gelten fort,

(6} Auf die bis zum 21. Dezember 1983 begonne-
nen Verfahren finden die Vorschriften des Ersten
Gesetzes zur Anderung des Gentechnikgesetzes
vom 16. Dezember 1893 (BGBI. | S. 2059) keine
Anwendung. Dies gilt nicht fir § 9 Abs. 1 Satz 2 und
§ 24 Abs. 1; Anmeidungen nach §9 Abs. 1 Satz 2
gelten als Anzeigen nach § 21 Abs. 1 a.

§ 41a
{weggefallen)

§ 42
Anwendbarkeit der Vorschriften
fir die anderen Vertragsstaaten
des Abkommens
ilber den Europidischen Wirtschaftsraum

Bei Inkraftireten des Abkommens Uber den Europai-
schen Wirtschaftsraum gelten die Vorschriften, die
eine Beteiligung der Mitgliedstaaten der Europii-
schen Gemeinschaften vorsehen, auch fiir die Betei-
ligung der anderen Vertragsstaaten des Abkommens
dber den Europdischen Wirtschaftsraum ab dem
1. Januar 1995,

109



GenTG Nationale(s) Recht/Regelungen

110



Nationale{s) Recht/Regelungen

Verofdnung o

iiber die Sicherheitsstufen und SicherheitsmaBnahmen
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Anlagen
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Anhang V
Sicherheitsmainahmen fur
Tierhaltungsriume

Anhang Vi
Vorsorgeuntersuchungen; Betemgung der
Beschiftigten _

1. Abschnift:

Allgemeine Vorschriften

§1

Anwendungsbereich

Diese Verordnung regelt Sicherheitsanforderungen
an gentechnische Arbeiten in gentechnischen Ania-
gen einschliefilich der Tétigkeiten im Gefahrenbe-
reich. Die Regelungen des Vierten, des Funften und
des Sechsten Abschnitts gelten auch for Freisetzun-
gen. Nach anderen Vorschriften erforderiche Sicher-
heitsmafinahmen bleiben unberhrt.

§2

Sicherheitsstufen und Sacherhe:tsmal!nahmen

(1) Gentechnische Arbeiten in gentechnischen An-
lagen sind nach MaBgabe der §§ 4 bis 7 den in § 7
Abs. 1 Satz 1 Gentechnikgesetz genannten Sicher-
heitsstufen zuzuordnen. :

(2) Far jede Sicherheitsstufe sind in den §5 8 bis 13
und ihren Anhdngen SicherheitsmaBnahmen be-
stimmt. Diese Maltnahmen stellen die Anforderungen
fir den Regelfall dar; sie: enthalten keine ab-
schlieRende Aufzdhlung. Im Einzeifall kann im Hin-
blick auf die besonderen sicherheitsrelevanten Um-
stdnde einer gentechnischen Arbeit

1. es erforderlich sein, zum Schutz der Rechtsgiiter
nach § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz bestimmte zu-
satzliche SicherheitsmaBnahmen festzulegen,

2. von bestimmten SicherheitsmalBnahmen abge-
sehen werden, wenn der Schutz der Rechtsgl-
ter nach § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz auch ohne
diese MaBnahmen auf andere Weise gewdhrlei-
stet ist.

§3 .
Begriffsbestimmungen
im Sinne dieser Verordnung bedeutet:

1. Mikroorganismen

Viren, Bakterien, Pilze, mikroskopisch-kleine ein-
oder mehrzellige Algen, Flechten, andere eu-
karyotische Einzeller oder mikroskopisch-kleine

2. Pflanzen

makroskopische Algen Moose, Farn- und Sa-
menpfianzen, :

3. Tiere

alle makroskopischen tierischen Mehrzelier,
4. hochwirksame Toxine

sehr giftige Stoffwechselprodukte, die infolge
von Einatmen, Verschlucken oder einer Auf-
nahme durch die Haut duBerst schwere akute
oder chronische Gesundheitsschdden oder den
Tod bewirken kénnen; dies ist insbesondere der
Fall, wenn mit ihnen - -

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

b) mach Verbringen auf die Haut der Ratte oder
des Kaninchens eine LDgy bis zu 50 mg/kg
Kérpergewicht,

c) nach Aufnahme (iber die Atemwege an der
Ratte eine LCsy bis zu 0,5 mgfl Luft pro 4
Stunden ermittelt wurde,

5. Inaktivierung

Zerstérung der Vermehrungs- und Infektionsfa-
higkeit sowie der Toxizitat von Mikroorganismen,
Pflanzen und Tieren sowie Zellkuituren und Zer-
stérung der Toxizitdt ihrer Zellinhaltsstoffe,

6. Sterilisierung

Abtétung von Zellkulturen sowie von Mikroorga-
nismen und Pflanzen einschlieBlich deren Ruhe-
stadien durch physikalische und/oder chemische
Verfahren.

2. 'Abs.chh'it.t:
Grundlagen und Durchfiihrung 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-

tierische Mehrzeller,
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wertung der fir die Sicherheit bedeutsamen Elgen-
schaften _ :

- der verwendeten Spender- und Empfﬁngerorga-
nismen und, soweit verwendet, der Vektoren
~sowie

- der erzeugten gentechnlsch verandenen Orga-
und der von ihnen ausgehenden Gefihrdung fiir die
in § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz genannten Rechtsgi-
ter unter Beriicksichtigung der Risikobewertung der
Organismen nach § 5 und der vorgesehenen biologi-
schen Sic’herheitsmaﬁnahmen nach § 6.

§5

Rlsakobewertung von Organismen

(1) Bei gentechmsche_n Arberten zu ' gewerblichen
Zwecken ergibt sich das bei der Gesamtbewertung
nach § 4 zu beachtende Gefihrdungspotential von
Spender- und Empféngerorganismus aus der Zuord-
nung der Organismen 2u den Risikogruppen 1 bis 4
anhand der Kriterien in Anhang | Teil A Nr. 1, soweit
diese Krterien nach dem Stand der Wissenschaft im
Einzelfall von Bedeutung sind. Die Bestimmung des
Gefahrdungspotentials des gentechnisch verdnder-
ten Organismus und seine Zuordnung 2u den Risiko-
gruppen erfolgt durch die Bewertung der allgemeinen
Kriterien nach Anhang | Teil A Nr.. 2 bis 4, soweit
diese Kriterien im Einzelfall von Bedeutung sind.

(2) Bei gentechnischen Arbeiten zi1 Forschungs-
‘zwecken. ergibt sich das bei der Gesamtbewertung
nach § 4 zu beachtende Gefdahrdungspotential von
Spender- und Empféngercrganismus aus der Zuord-
nung der Organismen zu den Risikogruppen 1 bis 4
anhand der Kriterien in Anhang [ Teil B Nr, 1, soweit
diese Kriterien nach dem Stand der Wissenschaft im
Einzeifall von Bedeutung sind, Die Bestimmung des
Gefahrdungspotentials des gentechnisch verénder-
ten Organismus und seine Zuordnung zu den Risiko-
gruppen erfoigt durch eine vorldufige Bewertung der
allgemeinen . Kriterien nach Anhang | Teil B Nr. 2,
soweit diese Kriterien im Einzelfall von Bedeutung
sind.

(3) Sollen das Genom eines Spenderorganismus
der: Risikogruppen 2 bis 4 oder subgenomische
Nukleinséureabschnitte, die das Gefdhrdungspoten-
tial dieses Organismus bestimmen, in den Empfédn-
gerorganismus (berfihrt werden oder kdnnen derar-
tige Uberfahrungen nicht ausgeschlossen werden, ist
das Gefahrdungspotential des Spenderorganismus
vollstédndig in die Risikobewerfung einzubeziehen.
Sollen. andere = subgenomische Nukleinsdureab-
schitte Uberfiihrt werden, kann deren Gefahrdungs-
potential niedriger als das des Spenderorganismus
bewertet werden; dabei sind insbesondere zu be-
rlicksichtigen:

1. der informationsgehalt des zu {bertragenden

Nukleinssureabschnitts, insbesondere die Art
der kodierten Information oder Regulauonsse-
quenz, o

2. der Reinheits- und Charakterisierungsgrad der
Nukleinssure aus dem Spenderorganismus,

3. die Gefihrdung insbesondere der Beschaftigten
durch Genprodukte des Spenderorgamsmus
wie zum Beispiel Toxine. :

Werden subgenomische  Nukleinsiiureabschnitte
{ibertragen, die for hochwirksame Toxine kodieren,
kann_sich das Gefahrdungspotential des gentech-
nisch verdnderten Organismus gegeniber dem
Spenderorganismus erhdhen.

(4) Das Gefihrdungspotential des Empfangerorga-
nismus ist vollstandig in die Risikobewertung einzu-
beziehen. Gelangen Vektoren zur Anwendung, ist
eine Gesamtbewertung des Ve_ktor—Empféinger—
Systems vorzunehmen

(5) Bei Anwendung bsologlscher Slcherheltsmall-
nahmen nach § 6 kann das nach den Absatzen 1 bis
4 ermittette Gefahrdungspotential des gentechnisch

_ veranderten Organlsmus mednger bewertet werden

(6) Das Bundesmlnrsterlum fur Gesundheit verof-
fentlicht regelméfig nach Anhérung der Zentralen
Kommission fir die Biologische Sicherheit im Bun-

' desgesundheitsblatt eine Liste’ von Organismen, die

den Risikogruppen nach den allgemeinen Kriterien
gemal Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 Satz 1 zuge—
ordnet wurden, e

§ 6
Biologische SlcherheltsmaBnahmen

(1) Biologische Sicherheitsmallnahmen bestehen,
ausgenommen die Félle des Absatzes 2, in der Ver-
wendung von anerkannten Vektoren und Empfan-
gerorganismen. In Anhang II Teil A sind anerkannte
Vektoren und Empfangerorganismen aufgefhrt; sie
sind bei der Gesamtbewertung nach § 4 zu berlck-
sichtigen. : :

{2) 2Zur Verhinderung der Ausbreitung von Pflanzen
und mit ihnen assoziierten Organismen, die bei gen-
technischen Arbeiten verwendet werden; sind die in
Anhang It Teil B beispiethaft aufgefiihrten MaBnah-
men als biclogische Sicherheitsmafnahmen aner-
kannt. Zur Verhinderung der Ausbreitung von Tieren
sind ebenfalls biclogische SicherheitsmaRnahmen,
wie Sterilisation, méglich.

(3) Die Zentrale' Kommission fdr "die Biologische
Sicherheit kann neue Vektor-Empfianger-Systeme
nach den Absétzen 1, 4 und 5 oder neue MaBnah-
men nach Absatz 2 bei ihrer Stellungnahme im Rah-
men des Anmelde- oder Genehmigungsverfahrens
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als biologische Sicherheitsmafinahme anerkennen.
Neu anerkannte biologische Sicherheitsmallnahmen
werden von der Zentralen Kommission fiir die Biolo-
gische Sicherheit regeliméBig im Bundesgesund-
heitsbiatt bekanntgemacht, sofem der Befreiber, auf
Grund dessen Anmeidung oder Genehmigungsan-
trag einer gentechnischen Anlage oder Arbeit die
Anerkennung erfoigt, der Veraffentlichung nicht wi-
derspricht. Ein Widerspruch nach Satz 2 hindert die
Bekanntmachung nur fir einen Zeitraum von drei
Jahren

(4) Dle Verwendung eines Empfangerorganlsmus
kann unter folgenden Voraussetzungen als Teil einer
blologischen Sicherheitsmalnahme anerkannt wer-

1. Vorliegen einer. wissenschaftichen Beschrei-
bung und taxenomische Einordnung,

2. Vermehrung nur unter Bedingungen, die aufer-
halb gentechnischer Antagen selten oder nicht
angetroffen werden, oder Mﬁglich'keit, die Aus-
breitung auferhalb gentechnischer Anlagen
durch geeignete Malnahmen unter Kontrolle zu
halten, S

3. keine bei Mehsbhen,' T'ieren oder Pflanzen
Krankheiten hervorrufenden und keine umwelt-
gefahrdenden Eigenschaften, :

4, gennger honzontaler Genaustausch mit anderen
Spezies.

{5). Die Verwendung eines Vektors kann unter fol-
genden Voraussetzungen ais Teil einer biclogischen
Sicherheitsmafinahme anerkannt werden:

1. ausreichende Charaktensnerung des Genoms
des Vektors,

2. Vorliegen einer begrenzten Wirtsspezifitdt und

3. speziell bei Bakterien oder Pilzen kein eigenes
~ Transfersystem, geringe Cotransfer-Rate und
geringe Mobilisierbarkeit oder

4. bei einem Vektor fir eukaryote Zelien auf viraler
Basis keine eigenstindige Infektiositdt und ge-
ringer Transfer durch endegene Helferviren.

(6) Das Robert Koch-Institut veréffentlicht im Bun-
desgesundheitsblatt die jeweils im letzten Jahr neu
anerkannten und von der Zentralen Kommission fir
die Biologische Sicherheit der Offentiichkeit bekannt-
gemachten biologischen Sicherheitsmalnahmen:

§7
Sicherheitseinstufung

(1) Entsprechend ihrem Gefihrdungspotential wer-
den gentechnische Arbeiten, unter Beachtung des
Standes der Wissenschaft, nach den §§4 und §
sowie nach MaRgabe der Absatze 2 bis 5 in die vier

Sicherheitsstufen 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 erfillen:

a) die Empfiangerorganismen 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-

cherheitsmaRnahmen, die die Uberle-
bens- und Replikationsfahigkeit in der
_ Umwelt begrenzen

bb) eukaryote Zellen, dle nicht spontan zu
QOrganismen regenerieren,
und geben keine Organismen der Risiko-
gruppen 2 bis 4 ab, _
b) Vektoren und aus dem Spenderorganismus
berflhrte sowie synthetische Nukleinsduren
" aa) sind gut beschrieben und frei von Nuk-
. leinsduresequenzen mit bekanntem Ge-
. fahrdungspotential, '

bb) sind in der Grée so weit wie maglich auf
- die genetischen Sequenzen begrenzt, die
zur ‘Erreichung- - des  beabsichtigten

Zwecks notwendig sind,

cc) erhéhen die Stabilitdt des Orgamsmus in
- der Umwelt nicht, soweit dies nicht fiir die
beabsmhtlgte Funktion erforderlich ist,

dd) sind Wemg mobmsnerbar

ee) ilbertragen keiné 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 kénnte,

c) der gentechnisch veréinderte Organismus

aa) ist unter den gewihiten Verwendungsbe-
dingungen (z. B. im Reaktor oder Fer-
menter) genauso sicher wie der Empfan-
gerorganismus, aber mit begrenzter
Uberlebens- oder Replikationsfahigkeit
und ohne nachteilige Folgewirkungen fir
die Umwelt, .

bb) @berschreitet nicht das Gefahrdungspo-
tential von Organlsmen der Rlsﬂ(ogruppe
1 und
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cc) gibt keine gentechnisch verdnderten Or-
ganismen hdherer Risikogruppen ab;
nach dem Stand der Wissenschaft ist
nicht zu erwarten, dafl der gentechnisch
veridnderte Organismus Krankheiten bei
Menschen, Tieren oder Pflanzen hervor-
ruft; - '

2. der Sicherheitsstufe 2,3 oder 4 zuzuordnen,

wenn der gentechnisch verdnderte Organismus
nach § 5 Abs. 1 SatZz 2 mit Anhang | Tell A Nr. 2
bis 4 firr die Rechtsgliter nach §:1 Nr, 1 Gen-
technikgesetz insgesamt bei . - :

a) der Si_cherheitsétufe 2 ein geringes,
b} der Sicherheitsstufe 3 ein maBiges,
c) der Sicherheitsstufe 4 ein hohes

Risiko darstellt. Die Zuordnung zu den Sicher-
heitsstufen 2, 3 und 4 erfolgt entsprechend § 7
Abs. 3 Nr. 2 bis 4, wobei hinsichtlich’ der ver-
wendeten Organismen eine nicht nur vorldufige
Bewertung gemaf § 5 Abs. 1 erforderlich ist.

Replikationsféhigkeit und ohne nachteilige
Folgewirkung fir die Umwelt;

2. der Sicherheitsstufe 2 zuzuordnen, wenn sie

folgende Voraussetzungen erflilen:

a} die Empfangerorganismen sind Organismen
bis Risikogruppe 2 und geben Kkeine Orga-
nismen der Risikogruppg 3 oder 4 ab,

b) Vektoren und aus dem Spenderorganismus
Oberflhrte sowie synthetische Nukleinséuren
sind soweit charakterisiert, dal der gentech-
nisch verdnderte Organismus nach einer
vorldufigen Sicherheitsbewertung nach §5
Abs, 2 Satz 2 das Gefahrdungspotential von
Organismen der Risikogruppe 2 nicht dber-
schreitet und keine gentechnisch verdander-
ten Organismen hoherer Risikogruppen ab-
gibt;

. der Sicherheitsstufe 3 zuzuordnen, wenn sie die

folgenden Voraussetzungen erfallen:

a) die Empfﬁngerorgan'ismen sind Organismen
bis Risikogruppe 3 und geben keine Orga-

{3) Gentechnische Arbeiten mit Mikroorganismen nismen der Risikogruppe 4 ab
und Zellkulturen zu Forschungszwecken sind grupp !

1. der Sicherheitsstufe 1 zuzuordnen, wenn sie die b) Vektoren und aus dem Spenderorganismus

folgenden Voraussetzungen erfillen:
a) die Empfangerorganismen sind

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

cc) eukaryote Zelien die nicht spontan zu
Organismen regenerieren, und geben
keine Organismen der RlSJkogruppen 2
bis 4 ab, . .

b) Vektoren und aus dem Spenderorganismus
(berfihrte sowie synthetische Nukleinsauren
sind soweit charakterisiert, dall der gentech-
nisch - verdnderte Organismus nach  einer
voridufigen Sicherheitsbewertung nach §5
Abs. 2 Satz 2 das Gefdhrdungspotential von
Organismen der Risikogruppe 1 hicht Gber-
schreitet und keine gentechnisch verdnder-
ten Organismen hﬁherer Rtsakogruppen ab-
gibt,

c) der gentechnisch® veranderte Organismus ist
bei Verwendung im Reaktor eder Fermenter
genausc sicher wie der Empfingerorganis-
mus, aber mit-begrenzter Uberlebens- oder

dberflhrte sowie synthetische Nukleinséuren
sind soweit charakterisiert, daR ‘der gentech-
nisch verdnderte Organismus nach einer
vorldufigen Sicherheitsbewertung nach §5
Abs. 2 Satz 2 das Gefahrdungspotential von
Organismen der Risikogruppe 3 nicht iiber-
schreitet und keine gentechnisch verénder-
ten Orgamsmen der Rlstkogruppe 4 abgibt.

Ebenfalls der Slcherheltsstufe 3 zuzuordnen

"sind gentechnische Arbeiten, die darauf gerich-

tet sind, hochwirksame Toxine herzustellen, wo-
bei biologische SicherheitsmaBnahmen zur An-
wendung kommen. Die Zentrale Kommission fr
die Biologische Sicherheit kann unter Beriick-

“sichtigung der Wirkungsweise des hochwirksa-

men Toxins Empfehlungen aussprechen, welche
biologischen Slcherheltsmallnahmen hierflr im
Einzelfall geelgnet sind;

4, der Slcherhertsstufe 4 zuzuordnen wenn sie mit

einem hohen Risike oder dem begriindeten Ver-
dacht eines solchen Risikos fiir die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt verbunden sind.

"Hierfdr kommen msbesondere Arbelten mit Viren

der Risikogruppe 4 oder defekten Viren dieser
Risikogruppe in Gegenwart von Helferviren in
Betracht. Die Zentrale Kommission fiir die Biolo-
gische. Sicherheit gibt unter Berficksichtigung
der in den §§ 9 bis 13 und ihren Anhédngen far
diese Sicherheitsstufe aufgefithrten Beispiele
Empfehlungen ab, weliche SicherheitsmaBnah-
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men im Einzeifall fir eine gentechnische Arbeit
dieser Stufe erforderlich sind.

(4) Gentechnische Arbeiten mit Tieren und Pfianzen
sind R :

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

a) die Empfingerorganismen sind Tiere oder
Pflanzen, von denen keine schéidlichen Aus-
wirkungen auf die Rechtsgiiter nach § 1 Nr. 1
Gentechnikgesetz zu erwarten sind,

b) virale Vektoren sollen nit_:ht' horizqntat dber-
tragbar sein,

c) Vektoren und aus dem Spenderorganismus
dberfihrte sowie synthetische Nukleinsduren
sind soweit charakterisiert, dal® der gentech-
nisch veranderte Organismus bei gentechni-
schen Arbeiten zu Forschungszwecken nach
einer vorldufigen 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 Gefdhrdungspotential von Orga-
nismen der Risikogruppe 1 nicht Gberschrei-
tet und keine gentechnisch veranderten Or-
ganismen héherer Risikogruppen abgibt;

2. der Sicherheitsstuf_e 2 zuzuordnen; wenn sie die
foigenden Voraussetzungen erfllen:

a) die Empfingerorganismen sind Tiere oder
Pflanzen, von denen hdchstens ein geringes
Ristko fUr die Rechtsgdter nach §1 Nr. 1
Gentechnikgesetz zu erwarten ist,

b) Vektoren und aus dem Spendeforganismus
Oberfihrte sowie synthetische Nukleinsduren
sind soweit charakterisiert, dal8 der gentech-
nisch verdnderte Organismus bei gentechni-
schen Arbeiten zu Forschungszwecken nach
einer vorlaufigen 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 Gefshrdungspotential von Orga-
nismen der Risikogruppe 2 nicht dberschrei-
tet und keine gentechnisch verdnderten Or-
ganismen hdherer Risikogruppen abgibt;

3. der Sicherheitsstufe 3 zuzuordnen, wenn sie die
folgenden Vaoraussetzungen erfiillen:

a) die Empfingerorganismen sind. Tiere oder
Pflanzen, von denen hachstens ein méRiges
Ristko fir die. Rechtsgiiter nach §1 Nr. 1
Gentechnikgesetz zu erwarten ist, -

b) Vektoreri'un'd' aus dem Spénderdrgahismus
Uberfiihrte sowie synthetische Nukleinsduren
sind soweit charakterisiert, dalk der gentech-

nisch verinderte Organismus bei gentechni-
- schen Arbeiten zu.Forschungszwecken nach
einer vorldufigen 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 Gefdhrdungspotential von Orga-
nismen der Risikogruppe 3 nicht dberschrei-
tet und keine gentechnisch verdnderten Or-
* -ganismen der Risikogruppe 4 abgibt;

4. der Sicherheitsstufe 4 zuzuordnen, wenn fir
gentechnische Arbeiten zu Forschungszwecken
die Voraussetzungen des Absatzes 3 Nr. 4 oder
fir gentechnische Arbeiten 2zu gewerblichen
Zwecken die Voraussetzungen des Absatzes 2
Nr. 2 Buchstabe ¢ erfillt sind.

(5) Bei der Sicherheitsbewertung nach Mafigabe
der Absétze 2 bis 4 ist die Anwendung biologischer
Sicherheitsmanahmen im Sinne des § 5 Abs. 5 zu
berlicksichtigen.

- 3. Abschnitt:

Sicherheitsmafnahmen

§8
Allgemeine Schutzpflicht, Arbeitsschutz

(1} Der Betreiber einer gentechnischen Anlage hat
zum Schutz der in § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz ge-
nannten Rechtsgiter die erforderfichen MaBnahmen
nach den Varschriften dieser Verordnung einschiie-
lich ihrer Anhznge und den fir ihn geltenden Arbeits-
schutz- und Unfaliverhiltungsvorschriften sowie die
nach dem Stand von Wissenschaft und Technik er-
forderlichen VorsorgemafBinahmen zu treffen. insbe-
sondere  sind - die aligemein anerkannten sicher-
heitstechnischen, arbeitsmedizinischen und hygieni-
schen Regein, die sonstigen gesicherten arbeitswis-
senschaftlichen . Erkenntnisse sowie allgermneine
Empfehlungen der Zentraien Kommission fir die
Biologische Sicherheit zu beachten.

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

(3) Bei Gefahr im Verzug kénnen Anordnungen der
zustindigen Behdrde nach § 26 Gentechnikgesetz

auch gegen Aufsichispersonen und sonstige Be-
schéftigte erlassen werden.

(4) Wer gentechnische Arbeiten durchfiihren [4ft,

‘hat im Hinblick auf den Schutz der Beschaftigten zur

Feststeliung der erforderlichen Mallnahmen mégliche
Gefahren zu ermitteln und zu beurteilen. Die Beur-
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teilung mul® 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 Betreiber
prifen, ob gentechnische Asbeiten mit einem fir: die
Beschiftigten geringeren gesundheitlichen Risiko als
die von ihm in Aussicht genommenen durchgefihrt
werden kdnnen. ist dem Betreiber die Durchfiihrung
dieser anderen gentechnischen Arbeit zumutbar,
soll er nur diese durchfuhren

(6) Welche Maftnahmen zur Abwehr von Gefahren
zu treffen sind, hat der Betreiber zu regeln, bevor er
die gentechnischen Arbeiten aufnimmt.

59
Technische und organisatorische
Sicherheitsmafnahmen fiir Labor- und
' Produktlonsberelch

(1) Bei den Sicher-heitsmal!nahmen ist im Hinblick
auf die typische Arbeitsweise zu unterscheiden zwi-
schen Labor- und Produktionshereich;

1. Der Laborbereich ist dadurch gekennzeichnet,
daft in ihm in der Regel gentechnisch verénderte
Organismen hergestellt werden und mit ihnen
weitgehend in- laborlyplschen Geraten umge-
gangen wird, R :

2. der Produktionsbereich __'is't 'dédurch gekenn—

zeichnet, daB in ihm gentechnisch verinderte

_ Organlsmen 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 Nl beschriebenen
SicherheitsmaBnahmen fir den Laborbereich kénnen
auch bei labortypischen Arbeiten im Produktionsbe-
reich, die entsprechenden Sicherheitsmanahmen
firr 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 darfen nur unter Be-
achtung der in Anhang Ill genannten Anforderungen
an Anlagen und SicherheitsmaBnahmen’ durchge-
fhrt werden. Die Anforderungen der niedrigeren
Stufen werden von den héheren Stufen eingeschlos-
sen.. v e R

(4) Die technischen und organisatorischen Maf-
nahmen nach Anhang |ll sind in der Regel so zu
gestalten, daf3 die persénlichen Schutzausrlistungen
der Beschdftigten nur als Ergénzung zu diesen MaQ-
nahmen erforderich sind.

: - §10- :
Haltung von Pflanzen in Gewachshausem

(1) Werden in Gewichshdusem 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 Sicherheitsmafinahmen
Zu beachten. Sie gelten sinngemaR auch fir Klima-
kammeni. Die Anforderungen der niedrigeren Stufen
werden von den héheren Stufen emgeschlossen

(2) Sofem in Gewachshausem mit gentechmsch
veranderten Mikroorganismen gearbeitet wird, gelten
sinngemal zusdtzlich die Anforderungen des An-
hangs ill fur Laboratorien der entsprechenden Si-
cherheitsstufe. : : :

. § 1 1 :
Haltung von Versuchstieren in Tlerhaltungs- :
rdumen .

(1) Werden in Tierhaltungsrsumen Tiere gehalten,
die durch gentechmsche 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 Sicherheitsmafnahmen zu
beachten. Die Anforderungen der niedrigeren Stufen
werden von den héheren eingeschlossen.

(2) Sofem in Tierhaltungsraumen mit gentechnisch
veranderten Mikroorganismen gearbeitet wird, gelten
sinngemafl zusatzlich die Anforderungen des An-
hangs N for Laboratonen der entsprechenden Si-
cherheltssmfe '

. .§ 12
Arbeltssu:herhmtsmal!nahmen
(1) Beschﬁﬂlgte darfen mit gentechnlschen Arbeiten

nur beauftragt werden, wenn sie ausremhend quahﬁ-
ziert und elnge\nnesen ssnd '

(2} Der Betreiber hat ﬂ]r dle Beschafhgten eine
Betriebsanweisung zu erstelten, in der die méglichen
Gefahren gentechnischer Arbeiten fur die menschli-
che Gesundheit und die Umwelt festgestellt sowie die
erforderichen Sicherheitsmalnahmen und Verhal-
tensregeln festgelegt werden. Die Betriebsanweisung
ist in verstandlicher Form und_einer den Beschaftig-
ten verstandlrchen Sprache abzufassen und an ge-
eigneter Stelle in der Arbeitsstitte bekanntzuma-
chen. In der Betriebsanweisung sind auch Anwei-
sungen fir das Verhalten im Gefahrfall und fir die
Erste Hilfe zu geben. Die Betriebsanweisung muf} bei
Unfallen’ mit humanpathogenen Organismen sofort
greifbar sein; sie muB auch Informationen dber in
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Frage kommende Malnahmen zur Immunisierung
enthalten. . : . .

(3) Beschiéftigte,  die mit gentechnischen Arbeiten
befalit werden, missen anhand der Betriebsanwei-
sung Uber die auftretenden Gefahren insbesondere
im Umgang mit Organismen der Risikogruppen 2 bis
4 nach § 5 in Verbindung mit Anhang | sowie Ober
die Sicherheitsmallnahmen unterwiesen werden.
Frauen sind zusétzlich ber mégliche Gefahren far
werdende Miitter zu unterrichten. Die Unterweisun-
gen mussen vor der Beschaftigung erfolgen und
danach mindestens einmal jdhriich miindlich unhd
arbeitsplatzbezogen wiederholt werden, Inhait und
Zeitpunkt der Unterweisung sind schrifich festzu-
halten und von den Unterwiesenen durch Unterschrift
Zu bestatigen. Die Unterweisung ist bei gentechni-
schen Arbeiten der Sicherheitsstufe 2, 3 oder 4 vor
jeder sicherheitsrelevanten Anderung dieser Arbeiten
vorzunehmen. Inhalt und Zeitpunkt dieser Unterwei-
sung sind schriftlich festzuhalten und vom Unterwie-
senen durch Unterschrift zu bestétigen,

{4) FGr Arbeitsverfahren, bei denen erfahrungsge-
maf mit einer erhdhten Unfaligefahr oder besonders
schweren Unfallfolgen zu rechnen ist, massen zur
Vermeidung von Betriebsunfillen Arbeitsanweisun-
gen mit sucherhertsretevanten Hmwensen am Arbelts-
platz vorllegen

(5) instandhaltungs- Remlgungs- Anderungs- oder
Abbrucharbeiten in oder an Anlagen, Apparaturen
oder Einrichtungen, in denen gentechnische Arbeiten
der Sicherheitsstufe 2, 3 oder 4 durchgefilhrt wurden,
durfen nur mit einer schriftichen Eraubnis des Be-
treibers oder des fir den Betrieb der Anlage, Appa-
ratur oder Einrichtung unmittelbar Verantwortl:chen
oder dessen Vorgesetzten vorgenommen werden,
wenn die notwendigen Sicherheitsmalnahmen ge-
troffen und die Beschéftigten arbeitsplatzbezogen
unterwiesen worden sind. Entsprechendes gilt fir die
Wartung und Instandsetzung kontaminierter Gerdte.
Fur regelméBige Arbeiten kann eine entsprechende
Dauererlaubnis erteilt werden, bei erteitter Dauerer-
laubnis sind die Beschﬁfﬁgten mindestens einmal
jahrlich zu unterweisen, Die vor der Durchfiihrung der
genannten Arbeiten notwendigen Desinfektionsmal-
nahmen sind festzulegen. Ist dies nicht ausreichend
mdglich, darfen die Arbeiten nur unter Anwendung
technischer SchutzmaBnahmen oder Verwendung
geeigneter perstnlicher Schutzausrlistung durchge-
fuahrt werden. Liegen die Voraussetzungen des Sat-
zes 5 vor, hat der Betreiber den Beschiftigten Vor-
sorgeuntersuchungen nach Anhang VI anzubieten.

(6) Hat sich der Stand der Sicherheitstechnik eines
Arbeitsverfahrens fortentwickelt, hat sich diese be-
wihrt und erhtibt sich die Arbeitssicherheit hierdurch
erheblich, hat der Betreiber das nicht entsprechende

Arbeitsverfahren innerhalb einer angemessenen Frist
dieser Fortentwicklung anzupassen. . .

{7) - Ist das Auftreten von humanpathogenen gen-
technisch verdnderten Organismen in einer Konzen-
tration, die ein Risiko fiir die menschliche Gesundheit
darstellt oder darstelien kénnte, nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik nicht auszuschiieRen, ist
der Arbeitsbereich durch geeignete Maﬂnahmen Zu
Uberwachen. :

(8) Bei gentechnischen Arbeiten sind zum Schutz
der Beschéitigten femner die in Anhang VI enthalte-
nen Mallnahmen zu beachten.
§13
Anforderungen an die Abwasser- und Abfall-
behandlung

(1) Abwasser und Abfall aus Anlagen, in denen
gentechnische Arbeiten durchgefilhrt werden, sind im
Hinblick auf die von gentechnisch veranderten Orga-
nismen ausgehenden Gefahren nach dem Stand der
Wissenschaft und Technik unschadiich zu entsorgen.
Nach anderen Vorschriften zu stellende Anforderun-
gen an die Abwasser— und Abfallentsorgung bleiben
unberﬂhrt

(2). Dusch- und Handwaschwasser sowie vergieich-
bare Abwésser aus Anlagen, in denen gentechnische
Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 oder 2 nach § 7 Abs.
1 Satz 1 Nr. 1 oder 2 Gentechnikgesetz durchgefiihrt
werden, kdnnen ohne besondere Vorbehandlung
entsorgt werden. Abfall aus Anlagen dieser Sicher-
heitsstufen, der nicht in unmittelbarem Zusammen-
hang mit ‘gentechnischen Arbeiten angefallen ist,
kann ohne besondere Vorbehandiung 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
durchgefiihrt werden, kann ohne besondere Vorbe-
handliung entsorgt werden, wenn

a) zur Herstellung der gentechnisch veranderten
Organismen als Empfingerorganismen

aa) Mlkroorgamsmen die nach den Kriterien in
Anhang | Teil A der RlSlkogruppe 1 bereits
zugeordnet worden sind, verwendet werden
und die Vektoren die Bedlngungen des §6
Abs. 5 erflllen oder

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

b) das sonstige Abwasser oder der Abfall so gering
kontaminiert ist, daR schéadliche Einwirkungen
auf die in § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz bezeich-
neten Rechtsglter 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 durchgeftihrt werden, und auf die Absatz 2 keine
Anwendung findet, sind so vorzubehandeln, dalk die
darin_enthalténen gentechnisch veridnderten Orga-
nismen soweit inaktiviert werden, da Gefahren far
die in §1 Nr. 1 Gentechnikgesetz bezeichneten
Rechtsgiiter nicht zu erwarten sind. Die Anforderun-
gen nach Satz 1 gelten als erfilit, wenn mittels einer
Inaktivierungskinetik - nachgewiesen  wird, dafl die
Inaktivierungsdauer mindestens dem Wert entspricht,
bei dem keine Vermehrungsfahigkeit und gegebe-
nenfalls keine lnfekhonsfah:gkert des gentechnisch
veranderten Organismus mehr beobachtet wird, Als
Methoden der Abwasser- und Abfallbehandiung
kemmen insbesondere in Betracht: :

1. Inaktivierung durch Einwirkung von geeigneten
Chemikalien unter bestimmten Temperatur-,
Verweilzeit- und Konz’é_ntratiqns_bedihgungen
oder - . .

-2, Inaktw:erung durch physnkahsche Verfahren wie
durch- Einwirkung von bestimmten Temperatur-
und Druckbedingungen auf gentechnisch verdn-
derte’ Orgamsmen wahrend bestlrnmter Verweil-
zeiten. : :

"Fur die chemische Inaktivierung sind vom Robert
Koch-Institut gepriifte und anerkannte sowie umwelt-
vertrigliche Desinfektionsmittel und -verfahren’ zu
verwenden, Auf Antrag kann die Genehmigungsbe-
hérde andere Mittel und Verfahren zulassen; wenn
sichergestellt ist, dal® die Anforderungen aus Satz 1
eingehaften werden und keine Hinweise dafir vorfie-
gen, dalt von den eingesetzten Inaktivierungsstoffen
schadliche Auswirkungen auf eine nachgeschaltete
Abwasserbehandlungsanlage, auf Gewdsser 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 erfilllt, dait das Abwasser und der Abfall bei
“einer Temperatur von 121 °C far die Dauer von 20
Minuten autoklaviert werden. In Ariwesenheit von
extrem thermostabilen Organismen oder Sporen
kann eine ErhShung 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 Ahs. 1 Satz 1 Nr. 3 und 4 Gentechnikge-
setz durchgefithrt werden, sind in der Anlage durch
Autoklavieren bei einer Temperatur von 121°C far die
Dauer von 20 Minuten oder durch gleichwertige Ver-
fahren zu sterilisieren. In Anwesenheit von extrem
thermostabilen Organismen oder Sporen kann eine
Erhéhung der Temperatur auf 134 °C erforderlich
sein. Die Einhaltung der Temperatur und Dauer der
Sterilisierung ist durch selbstschreibende Gerite,

eine chemische Sterilisierung durch die Aufzeich-
nung von Chemikaliendosierungs- und Abwasser-
menge zu protokollieren. Die Gerdte zur Uberpriifung

der Temperatur, Dauer der Sterilisierung und Chemi-

kaliendosierung sind so auszulegen, da bei Nicht-
einhaltung der Anforderungen eine Freisetzung von
Organismen ausgeschiossen ist. Wéhrend der Sterni-
lisierung ist eine homogene Temperatur- und Chemi-
kalienverteilung - sicherzustellen. Der Sterilisierungs-
erfolg ist durch Funktionskontrolle des Autoklaven
vom Betreiber zu dberprifen. Kohlsysteme sind so
auszubilden, daR eine Kihlwasserbelastung mit
gentechnisch. verandenen Organismen ausgeschlos-
sen lst

(6) Gerdte, Teile von Gerﬂten 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 durchgefithrt werden, sind zur
Sterilisierung in sicheren, dicht verschlossenen, ent-
sprechend gekennzeichneten und aulen desinfi-
zierten Behaltern in eine andere gentechnische An-
lage zu Oberfilhren, wenn sie wegen ihrer Art oder
Gréife nicht in der Anlage sterilisiert werden kénnen.

4. Abschnitt:
Projektleiter

§14
Verantwortlichkeiten des Pro;ektleaters

(1) Der Projektlei‘ter fahrt die unmittelbare Planung,
Leitung oder Beaufsichtigung der gentechnischen
Arbeit oder der Freisetzung durch. Er ist verantwort-
lich o _

1. fir die Beachtung der Schutzvorschriften der
£5 8 bis 13 sowie der seuchen-, tierseuchen-,
tierschutz-, artenschutz- und pﬂanzenschutz—
rechtlichen Vorschrlften o

2a. dafir, daB die gentechmsche A:bert erst begon-
nen wird, wenn die Frist nach § 8 Abs. 2 in Ver-
bindung mit §12 Abs. 7, § @ Abs. 1 in Verbin-
dung mit § 12 Abs. B oder § 10 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. daflr, daB die Freisetzung erst begonnen wird,
wenn die Genehmigung nach § 14 Abs. 1 Nr. 1
Gentechnikgesetz vollziehbar ist,
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3. fur die Umsetzung von behdérdlichen Auﬂagen
und Anordnungen, .

4. for die ausreichende Qualifikation und Einwei-
" sung der Beschaftigten,

5. fur die Durchfithrung der Unterweisung fur die
Beschaftigten gemdfl § 12 Abs. 3 sowie die Ver-
anlassung. der arbeitsmedizinischen Vorsorge-
untersuchungen und jeweils deren Protokollie-
rung sowie die Protokollierung der eventuell
auftretenden Unfalle,

6. fur die ausfithrliche Unterrichtung des Beauf-
" tragten oder des Ausschusses fir die Biologi-
sche Sicherheit {iber die gentechnischen Arbei-
ten und die nach den §§ 8 bis 13 notwendigen
Vorkehrungen oder dber die Freisetzung,

7. dafur, daB bei Gefahr for die in § 1 Nr. 1 Gen-
technikgesetz genannten RechtsgOter geeignete
MaBnhahmen zur Abwehr dieser Gefahr unver-
zugllch getroffen werden

8. dafQr, dem Betreiber unverzugllch jedes Vor-
kommnis anzuzeigen, das nicht dem erwarteten
Verlauf der gentechnischen Arsbeit oder der Frei-
setzung entspricht und bei dem der Verdacht ei-
ner Gefidhrdung der in § 1 Nr. 1 Gentechnikge-
setz bezeichneten Rechtsgiiter besteht,

9. dafiir, daB -bgi Freisetzungen eine sachkundige
Person regefméRig anwesend und grundsitzlich
verfigbar ist.

(2) Wird eine gentechnische Arbeit oder eine Frei-
setzung mehreren Projekfleitern gemeinsam zuge-
ordnet, sind die Verantwortlichkeiten der elnzelnen
Projektleiter e:ndeutlg festzulegen.

§15
Sachkunde des Projektleiters

{1). Der Projektleiter mufl nachweisbare Kenntnisse
insbesondere in klassischer und molekularer Genetik
und prakiische Erfahrungen im Umgang mit Mikroor-
ganismen, Pflanzen oder Tieren und die erforderli-
chen Kenntnisse dber Sicherheitsmafinahmen und
Arbeitsschutz bei gentechnischen Arbeiten besitzen.
Die seuchen- und ' pflanzenschuizrechtiichen Vor-
schrlften b!elben unberthrt. -

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

1. den AbschiuB eines natﬁnﬂissenschafﬂichen
' oder medizinischen oder tiermedizinischen
Hochschulstudiums,

2. eine mindestens 3jahrige Titigkeit auf dem Ge-
biete der Gentechnik, insbesondere der Mikro-
biologie, der Zellbiologie, der Virologie oder der
Molekularbiologie, und

3. die Bescheinigung iber den Besuch einer Fort-
bildungsveranstaltung einer geeigneten Stelle,
auf der die Kenntnisse nach Absatz 4 vermitielt
werden, .

‘Sollen gentechnische Arbeiten im Produktionsbereich

(§9 Abs. 1 Nr. 2) durchgefihrt werden, kann die
erforderliche Sachkunde anstatt durch die in den
Nummem 1 und 2 genannten Anforderungen nach-
gewresen werden durch

1. den AbscthB eines lngenleunvlssenschafﬂlchen
tHoch- oder Fachhochschulstudiums und.

2. eine mindestens 3jahrige Tatigkeit auf dem Ge-
' blete der Bloverfahrenstechnik

Sollen Frelseizungen von Pﬁanzen durchgefilhrt
werden, kann in der Regel die erforderliche Sach-
kunde anstatt durch die in Satz 1 Nr. 1 und 2 ge-
nannten Anforderungen durch den AbschluR eines
biologischen oder landwirtschaftiichen Hochschulstu-
diums und eine mindestens 3jihrige Tatigkeit in ei-
nem Pflanzenzuchtbefrieb oder einer wissenschaftii-
chen Einrichtung im Pflanzenschuiz, im Pilanzenbau
oder in der Pflanzenzlchtung nachgewiesen werden.
Die Behtrde 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 zZum Schutz vor Gefahren
durch in-vitro neukombinierte Nukleinssiuren” regi-
smerten Genlabor tatig war. '

(3) Die Behorde kann auch den Abschlul} einer ande-
ren Aus-, Fort- oder Weiterbildung als Nachweis der
erfordertichen Sachkunde nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 1
und 2 anerkennen, wenn die Vermitiung der nach
Absatz 1 erforderlichen Kenntnisse und Fertigkeiten
Gegenstand der Aus-, Fort- oder Weiterbildung ge-
wesen ist und diese unter Berlicksichtigung der
durchzuflhrenden gentechnischen Arbeiten mit den
in Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 und 2 genannten Anforde-
rungen als gleichwertig anzusehen ist. Die Behorde
kann abweichend von Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 und 2 for
festgelegte gentechnische Arbeiten den Nachweis
der erforderlichen Sachkunde beschranken

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

1. Gefahrdungspotentiaie von Organismen bei
gentechnischen Arbeiten in gentechnischen An-
lagen unter besonderer Berlicksichtigung der
Mikrobiologie und bei Freisetzungen,

2. Sicherheitsmainahmen fiir gentechnische Labo-
ratorien, gentechnische Produktionsbereiche
und Frelseizungen und '

3. Rechtsvorschnften Zu SlcherhertsmaBnahmen
far. gentechnische Laboratorien, Produktionsbe-
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reiche und Frelsemungen und zum Arbeits-
schutz.

Die Behorde kann geeighete Veranstaltungen ails
Fortbildungsveranstaltungen im Sinne des Satzes 1
anerkennen.

5. Abs:cl'ini'tt:
Beantragter fur die Biologische
Sicherheit

§16
: Bestellung eines Beauftragten

{1} Der Befreiber hat nach Anhbrung des Betriebs-
oder Personalrats einen oder, wenn dies im Hinblick
auf die Art oder den Umfang der gentechnischen
Arbeiten oder der Freisetzungen zum Schutz fir die
in § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz genannten Rechtsga-
ter erforderlich ist, mehrere Beauftragte fir die Biolo-
gische Sicherheit {Ausschull fiir Biologische Sicher-
heit) schrifich zu bestellen. Werden mehrere Beauf-
tragte fiir die Biologische Sicherheit bestellt, sind die
dem einzelnen Beaufiragten fir die Biologische Si-
cherheit obliegenden Aufgaben genau zu bezeich-
nen. : Co

(2) Die Behirde kann dem Betreiber auf Antrag die
Bestetlung eines oder mehrerer nicht betriebsange-
horiger Beauftragter fir die Biologische Sicherheit
gestatten, wenn hierdurch die sachgerechte Erfillung
der in § 18 bezeichneten Aufgaben in gleicher Weise
sichergestellt ist. -

§17
Sachkunde des Beauftragten

Zum Beauftragten fir die Biologische Sicherheit darf
nur eine Person bestellt werden, die die erforderliche
Sachkunde besitzt. Die erforderliche Sachkunde und
deren Nachweis richten sich nach der far den Pro-
jeldieiter geltenden Vorschrift des § 15.

§18
Aufgaben des Beauftragten

(1} Der Beaufiragte fiir die Biologische Sicherheit ist
berechtigt und verpfiichtet,

1. die Erfallung der auf die Sicherheit gentechni-
scher Arbeiten oder der Freisetzungen bezoge-
nen Aufgaben des Projektieiters zu tiberwachen,
insbesondere durch Kontrolle der gentechni-
schen Anlage oder der Freisetzungsorte in re-
gelmaiigen Abstidnden, durch Mitteilung festge-

steltter Mangel und durch Uberprifung der Be-
seitigung dieser Mangel,

2. den Betréibef, den Betriebs- oder Personalrat
auf dessen Verlangen und die verantwortlichen
Personen zu beraten

a) bei der Risikobewertung gemél& §6 Abs. 1
Gentechnikgesetz,

b} bei der Planung, Ausflihrung und Unterhal-
tung von Einrichtungen, in denen ein Um-
gang mit gentechnisch verdnderten Orga-
nismen erfolgt,

c) bei der Beschaffung von Einrichtungen und
Betriebsmitteln und der Einfihrung von Ver-
fahren zur Nutzung von gentechnisch veran-
derten Organismen,

d) bei der Auswahl und Erprobung von persén-
lichen Schutzausmistungen und

e) vor der inbetriecbnahme von Einrichtungen
und Betriebsmittein und vor der Einflihrung
von Verfahren zur Nutzung von gentechnisch
veranderten Orgamsmen

(2) Der Beauﬂragte fiir die Blologtsche Sicherheit
erstattet dem Betreiber jshrlich einen schrifllichen
Bericht aber die nach Absatz 1 getroffenen und be-
absichtigten MaBnahrnen

§ 19
Pfllchten des Betrelbers _

{1) Der Betreiber hat den Beauftragten fir die Bio-
logische Sicherheit bei der Erftllung seiner Aufgaben
zu unterstitzen und ihm insbesondere, soweit dies
zur Erfllung  seiner - Aufgaben erforderlich ist,
Hilfspersonal sowie Raume, Einrichtungen, Geréte
und Arbeitsmittel zur Verfagung zu stellen. Der Be-
treiber hat dem Beauftragten fir die Biologische Si-
cherheit die zur Erfillung seiner Aufgaben erforderii-
che Fortbildung unter Berdcksichtigung der betriebli-
chen Belange auf seine Kosten zu erméglichen.

(2) Der Beauftragte for die Biologische Sicherheit
darf wegen der Erfiliung der ihm Ubertragenen Auf-
gaben nicht benachteiligt werden. ~ '

(3) Der Betreiber hat vor der Beschaffung von Ein-
richtungen und Betriebsmitteln, die fir die Sicherheit
gentechnischer Arbeiten in gentechnischen Anlagen
bedeutsam sein kénnen, eine Stellungnahme des
Beaufiragten fir die Biolegische Sicherheit einzuho-
len. Die Stellungnahme ist so rechtzeitig einzuholen,
dafi sie bei der Entscheidung tliber die Beschaffung
angemessen berlcksichtigt werden kann. Sie ist
derjenigen Stelle vorzulegen, die dber die Beschaf-
fung entscheidet.
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(4) Der Betreiber hat dafir zu sorgen, dalk der Be-
auftragte fur die Biologische Sicherheit seine Vor-
schldge oder Bedenken unmittelbar der entscheiden-
den Stelle vortragen kann, wenn er sich mit dem
Projektleiter nicht einigen konnte und der Beauftragte
fur die Biologische Sicherheit wegen der besonderen
Bedeutung der Sache eine Entscheidung dieser
Stelle fur erforderlich halt.

6. Abschnitt:

Bufigeldvorschriften

_ _§ 20 o |
Ordnungsmdngkelten

Ordnungswidrig im Slnne des § 38 Abs. 1 Nr 12 des
Gentechnikgesetzes handelt, wer als Betreiber vor-
sdtzlich oder fahrlassig

1. entgegen

a) §9 Abs. 3 Satz 1 in Verbindung mit Anhang
HI Teil A Abschnitt 1| Nr. 10, Abschnitt Il Nr, 3
Satz 1 oder 2, Nr. 8, 10 bis 12, Abschnitt IV
Nr. 2, 3, 5, 6 oder 8 oder Teil B Abschnitt I
Nr. 9, Abschnitt Il Nr. 2, 5, 7, § Satz 1 oder
2, Abschnitt B/ Nr. 1, 3, 4 bis 7,

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

c) §11 Satz 1 in Verbindung mit Anhang V
Abschnitt il Nr. 1 oder 12, Abschnitt I Nr. 1
Buchstabe a, b, f oder g, Nr. 4, Abschnitt |V
Nr.2 Satz {1, Nr. 3,5 Satz 1, Nr. 7 oder 8

eine dort genannte Anforderung ‘an Anlagen 'oder
eine dort genannte SicherheitsmaBnahme nicht be-
achtet, ' h

2. entgegen § 12 Abs. 2 Satz 1 oder 2 eine Be-
triebsanweisung nicht oder nicht in einer den
Beschiftigten verstdndlichen Sprache erstellt,

3. entgegen § 12 Abs. 3 Satz 1 bis 4 Beschaftigte
nicht, nicht in der vorgeschriebenen Weise oder
nicht rechtzertlg unterweist,

4, entgegen §12 Abs. 8in Verblndung mit Anhang
VI Kapitel F oder G eine dort genannte MaB-
nahme nicht beachtet,

5. entgegen § 13 Abs. 3 Satz 1 Abwasser oder
Abfall aus Anlagen, in denen gentechnische Ar-
beiten der Sicherheitsstufe 2 durchgefiihrt 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 Gerdte nicht so auslegt, dal eine Freisetzung
von Organismen ausgeschlossen ist,

7. entgegen § 13 Abs. 6 Gerate, Teile von Geraten
oder Abfall nicht in den vorgeschrlebenen Be-
haltern Gberfihrt oder

8. entgegen § 16 Abs, 1 Satz 1 einen Beauﬂl’agien
far die Biologische Sicherheit nicht bestellt.

7. Abschnitt:-
SchluBvorschriften
- §21
Ubergangsvorschrift
Die vor dem 22. Méarz 1995 erworbenen Bescheini-
gungen nach § 15 Abs. 2 Nr. 3 gelten auch als

Nachweis der erforderlichen Sachkunde fir Frei-
setzungen.

§ 22
(Inkrafttreten)
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| Anhang i

Risikogruppen
der Spender- und Empfiangerorganismen /
Aligemeine Kriterien fiir die Sicherheitsbewertung

Tell A L
Bewertungskriterien beij gentechmschen
Arbeiten zu gewerblichen Zwecken

1 Eigenschaften des (der) Spender- oder Empfén-
gerorganismus({en) - bzw. Ausgangsorganis-
mus(en). - L :

a) Name und Beiéichndng
b}) Grad der Verwandtschaft
c) Quellen des (der) Organismus(en)

d). Information dber reproduldive Zyklen (se-
xuellasexuell) des Ausgangsorganismus
oder gegebenenfalls des Empfangerorga-
nismus

e) Geschichte froherer gentechmscher Versn-
derungen -

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

g) Art der Krankheiten hervorrufenden Eigen-
schaften und Virulenz, infeldiositit, Toxige-
nitdt und Ubertrager, die Krankheiten Ober-
tragen kénnen

h) Art der enthaltenen Vektoren;
— Sequenz

Mobilisierbarkeit

- W'rrtsspeziﬁtﬂt .

Vorhandensem von Genen, dle Resistenz
bewirken

l) Wrtsberemh

j) andere potentiell srgnlﬁkante physiologische
Merkmale

k) Stabilitdt dieser Merkmale

[) natdrliches Habitat und geographische Ver-
teilung, klimatische Eigenschaften urspriing-
licher Habitate

m) bedeutende Beteiligung an Umweltprozessen
(wie Stickstoffixierung oder ph-Regelung)

n) Wechsehwirkung zu anderen und Auswirkung
auf andere Organismen in der Umwelt (ein-
schlieBlich voraussichtlicher konkurrierender
oder symbiotischer Eigenschaften)

o) Fihigkeit, Uberlebensstrukturen zu bilden
{wie Samen, Sporen oder Sklerotien).

. Eigenschaften des gentechnlsch verdnderten

Organismus

a) Beschreibung der Verdnderung einschlief-
lich des Verfahrens zur Einfihrung des Vek-
tors/inserts in den Empfingerorganismus
oder des Verfahrens, das zur Erzielung der
betreffenden gentechmschen Veranderung
angewandt wird

b) Funktion der betreffenden gentechnischen

- Vernderung. undloder der neuen Nuklein-
saure :

c) A:t und Quelle des Vektors

d) Struktur und Menge eines Vektors und/oder
einer Nukleinsaure des Spenderorganismus,
die noch in der Endstruktur des verdnderten
Organismus verblieben ist

e) Stabilitit des Organismus in bezug auf die
gentechnisch veranderten Merkmale

f) Héufigkeit der Mobilisierung des eingefﬁgten
Vektors und/oder Féahigkeit zur Ubertragung
genetischer Information

g) Geschwindigkeit und Umfang der Expression
des gentechnisch eingefiihrten Materiais;
Melverfahren und Empfindlichkeitsgrad

h) Aktivitit des zur E)ﬁpféssion' gebrachten
Proteins.

. Gesundhenhche Erwagungen

a) toxische oder allergene Auswirkungen der
nicht lebensfdahigen Organismen undfoder ih-
rer Stofﬁuechse!produkte

b) Produkinmken

c) Verglemh des gentechmsch verdnderten
Organisimus zum Spender- oder Empfin-
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4.

gerorganismus in bezug auf die Krankheiten
hervorrufenden Eigenschaften

d} Kolonisierungskapazitét

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

— verursachte Krankheiten und Mechanis-
mus der Krankheiten hervorrufenden Ei-
genschaften einschlieRlich Invasivitst und
Virutenz

-~ - Kommunikationsfahigkeit
- Infektionsdosis ~
- Wrtsberelch Mogllchkert der Anderung

- Maglichkeit des Uberlebens aufBerhalb
des menschlichen Wirtes

— Anwesenheit von Vektoren oder Mitteln
der Verbreitung

— biologische Stabilitat
— Muster der Antibiotikaresistenz
— Al|ergenit5t |
- Verfiigbarkeit geeigneter Therapien.
Umweiterwagungen |

a) Faktoren, die das Uberleben dte Vermeh-
rung und die Verbreitung der gentechnisch
verdnderten Orgamsmen in der Umwert be-
einflussen

b) verfagbare Techniken Zur Erfassung, Identifi-
zierung und Uberwachung der gentechnisch
verinderten Orgamsmen o

c) verfigbare Techniken zur Erfassung der
Ubertragung des gentechnisch eingefilhrten
Materials auf andere Organismen

d) bekannte und vorhergesagte Habitate des
gentechnisch verdnderten Orga'nismus

e) Beschreibung der Okosysteme, auf die der
Organismus zufallig verbreitet werden kénnte

f) erwarteter Mechanismus und Ergebnis der
Wechselwirkung zwischen dem gentechnisch
veranderten Organismus und den Organis-
men oder Mikroorganismen, die im Fall einer
Freisetzung in die Umwelt belastet werden
konnten

a) bekannte oder vorhergesagte Auswirkungen
auf Pflanzen und Tiere, wie Krankheiten her-
vorrufende Eigenschaften, Infektion, Toxige-
nitdt, Virulenz, Ubertréiger der Krankheiten
hervorrufenden Elgenschaften Allergenitat,
Kolonisterung

h) bekannte oder vorhergesagte Beteiligung an
biogeochemischen Prozessen

i) Verfigbarkeit von Methoden zur Dekontami-
nation des Gebiets im Fall eines Austretens
von Organismen in die Umwelt.

Teil B:

Bewertungskntenen bei gentechnischen

Arbeiten zu Forschungszwecken

1. Eigenschaften des {der) Spender- oder Empfan-

gerorganismus{en)

a) Name und Bezeichnung, Grad der Ver-
wandtschaft und Herkunft des {(der) Orga-
msmus(en)

b) Information uber reproduk‘hve Zyklen des
Empfiéngerorganismus, einschlieBlich der
Fahigkeit, Uberiebensstrukturen zu bilden

c) Angaben Qber fruhere gentechnlsche Verdn-
derungen

d) Stabilitst des Empfingerorganismus in bezug
auf die einschidgigen genetischen Merkmale

e) natirliche Virulenz des Organismus fiir ab-
wehrgesunde Menschen oder Tiere

f) M:ndeshnfekhonsdosus
q) Toxlgemtat far Mensch und Urnwelt

h) Widerstandsfiahigkeit des.  Organismus:
Uberleben des iebenden Organismus bzw.
Erhalten der Vermehrungs- und Infektionsfa-
higkeit von Viren unter relevanten Bedingun-
gen

i) Kolonisierungskapazitét -
J) Art der Obertragung, z. B. durch

a) direkten und indirekten Kontakt mit der
verletzten oder unverletzten Haut oder
Schieimhaut,

b) Aerosole und Staub iiber den Atemtrakt,

¢) Wasser oder Lebensmittel Dber den Ver-
dauungstrakt,

d) BiR, Stich oder Injektion sowie Gber die
Keimbahn bei tierischen Uberirdgern

k) Art der enthaltenen Vektoren:
Sequenz .
Mobilisierbarkeit.
Wirtsspezifitét

Vorhandensein von Genen die Resistenz
bewirken

) Wirtsbereich
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m} andere potentiell signifikante physiclogische
Merkmate und Stabilitét dieser Merkmale

n) Verfugbarkeit von Therapeutika und/oder
Impfstoffen undfoder anderen wirksamen
Methoden zur Verhiltung und Behandlung.

o) Epidemiologische Situation
— Vorkommen und Verbreitung des Orga-

nismus . o
— Rolie von belebten Ubertrdgern und Or-
ganismenreservoirs
~ Ausmall der natiirlichen Resistenz bei
Mensch und Tier gegen den Organismus
— Grad der er_wdfbéneh Immunitat (z. B.
" durch stille Feiung und Impfung)
— Vorkommen eines geeigneten Tierwirts

-~ Resistenz' bei Pflanzen (natirliche oder
durch Zichtung bedingte)

- Vorkommen (Nichtvorkommen) und Ver-
breitung einer geeigneten Wirtspflanze flr
den Organismus

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

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

ry Wechselwirkung zu anderen und Auswirkun-
gen auf andere Organismen in der Umwelt
(einschlieBlich voraussichtlicher konkurrie-
render oder symbiotischer Eigenschaften),

. Eigens'ch'éften des Qentechnisch veranderten

Organismus einschlieBllich gesundheitlicher und
Umwelterwdgungen '

Bei der Sicherheitsbewertung des gentechnisch
veréinderten Organismus sind die Kriterien nach
Nr. 1 sowie solche Kriterien nach Anhang | Teil
A Nr. 2 bis 4 for die Sicherheitsbewertung her-
anzuziehen, die im Einzelfall von Bedeutung
sind,
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Anhang ]

Biologische SicherheitsmaRnahmen

A. MaGnahmen nach Absatz 1

Als Empfanger fir biologische Sicherheitsmafinah-
men sind nur Organismen und Vekioren geeignet,
‘die die Anforderungen von § 6 Abs. 4 bzw. § 6 Abs. 5
erfullen.

Im folgenden sind Vek_tor-Empféinger—Systeme auf-
gefihrt, die als biologische Sicherheitsmafinahmen
anerkanntsind.

Biologische Sicherheitsmallnahmen:

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

Escherichia coli K 12, asporogene, thyminab-
héngige Mutanten des Bacillus subtilis Stamm
168 und haploide Laboratoriumsstdimme von
Saccharomyces cerevisiae als Empfangerorga-
nismen, sowie die Baktenophagen und Plasmide
und andere Vektoren dieser Organismen, wenn
sie die Anforderungen nach § 6 Abs. 5 erflillen

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
enthalten, unter Beachtung der in der Zellkultur
iiblichen Sicherheitsvorkehrungen und Vektoren,
wie defektes SV40 Virus, defektes Adenovirus,
defektes bovines Papillomavirus sowie nicht-vi-
rale Replikons, die die Anforderungen von § 6
Abs. 5 erfilllen.

B. Manahmen nach Absatz 2

. Eine wirksame Ausbreitung von Pollen und von

Pflanzen mittels Samen kann durch eine oder
mehrere der im folgenden beispielhaft aufge-
fiihrten VorsichtsmaBnahmen verhindert wer-
den:

a) Entfernung der Fortpflanzungsorgane, Ver-
wendung ménnlich steriler Sorten oder Be-
endigung des Experiments und Emte des
Pfianzenmaterials vor Einfritt des foripflan-
zungsfihigen Stadiums,

b) Sichersteliung, dald die Versuchspflanzen zu
einer Jahreszeit blohen, in der keine andere
Pflanze, mit der eine Kreuzbefruchtung erfol-
gen kdénnte, innerhalp des normalen Pollen-
flugbereichs der Versuchspfianze bidht,

c) Sichersteliung, daB innerhalb des bekannten
Pollenfiugbereichs  der  Versuchspflanze
keine andere PRanze wichst, mit der eine
Kreuzbefruchtung méglich wire,

. Eine wirksame Ausbreitung von Mikroorganis-

men Gber den Bereich des Gewdchshauses hin-
aus kann durch eine oder mehrere der im fol-
genden beispielhaft aufgefihrten Vorsichtsmaf-
nahmen verhindert werden:

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

b} Durchfihrung des Experiments zu einer Jah-
reszeit, in der die als Wirte in Frage kom-
menden Pflanzen entweder nicht wachsen
oder fir eine erfolgreiche Infektion nicht an-
fallig sind,

¢} Verwendung von Mikroorganismen, die ge-
netische Defekte enthalten, die ihre Uberie-
benscharncen auBerhalb der Forschungsan-
lage auf ein ‘Minimum herabsetzen oder bei
welchen auf andere Weise gewdhrleistet ist,
daf} eine unbeabsichtigte Freisetzung nur mit
sehr geringer Wahrscheinlichkeit eine erfolg-
reiche Infektion von Organismen aulerhalb
der VVersuchsanstalt auslésen kénnte.

. Eine wirksame Ausbreitung von Gliederfiitern

und sonstigen Kleintieren kann insbesondere mit
folgenden MaBnahmen verhindert werden;

a) GliederfURer: Verwendung flugunfahiger,
kaum flugfihiger oder steriler GliederflRer,

b) sonstige Kleintiere: Verwendung unbewegli-
cher oder steriler Stimme,

c) Durchfihrung des Experiments zu einer Jah-
reszeit, in der ein Uberleben ausgetretener
Organismen ausgeschlossen ist,
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d) Verwendung von Tieren, die obligate Verbin- auBerhalb des Verbreitungsbereichs der Or-
dungen nur mit Pflanzen besitzen, die ganismen vorkommen.
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Anhang Il

SicherheitsmaBnahmen
fiir Labor- und Produktionsbereich

A

Sicherheitsmallnahmen fir den Laborbereich

1. Stufe 1

1.

10.

1.

12.

Der Gentechnik-Arbeitsbereich ist als solcher
2u kennzeichnen.

Die Arbeiten sollen in abgegrenzten und in
ausreichend groflen Raumen bzw. Bereichen
durchgefihrt werden.

Wand-, Decken-, Fullboden- sowie Arbeits-
flaichen missen bestindig gegen die
verwendeten Stoffe und Reinigungsmittel
sein.

Ein Waschbecken soll im Arbeitsbereich

vorhanden sein.

Tiren der Arbeitsrdume sollen wahrend der
Arbeiten geschlossen sein.

Mundpipettieren ist untersagt, Pipettierhilfen
sind zu benutzen.

Spritzen und Kandlen sollen nur wenn unbe-
dingt notig benutzt werden.

. Bei allen Arbeiten mull darauf geachtet wer-

den, dall keine vermeidbaren Aerosoie auf-
freten.

Nach Beendigung der Arbeiten milssen die
Hénde gewaschen werden.

Laborrdume sollen aufgerdumt und sauber-
gehaften werden. Auf den Arbeitstischen
solflen nur die tatsédchlich bendtigten Geriite
und Materialien stehen. Vorrédte sollen nur in
dafiir bereitgesteliten Raumen oder Schran-
ken gelagert werden.

Die Identitdt der benutzten Organismen ist
regelmdRig zu Gberprifen, wenn dies fir die
Beurteilung des Gefahrdungspotentials not-
wendig ist. Die zeitlichen Abstdnde richten
sich nach dem mdglichen Gefihrdungs-
potential.

Die Aufbewahrung der gentechnisch verin-
derten Organismen hat sachgemaR zu er-
folgen.

13.

14,

15.

16.

17.

Ungeziefer ist in geeigneter Weise zu
bekdmpfen.

Verletzungen sind dem Projektleiter unver-
zlglich zu melden.

Nahrungs- und Genullmittel sowie Kosmetika
dirfen nur so aufbewahrt werden, dal sie mit
gentechnisch verdnderten Organismen nicht

in BerGhrung kommen.

in Arbeitsrdumen darf nicht gegessen,
getrunken, geraucht oder geschnupft wer-
den. Fir die Beschéftigten sind Bereiche ein-
zurichten, in denen sie ohne Beeintrdch-
tigung ihrer Gesundheit durch gentechnisch
verdnderte Organismen essen, trinken, rau-
chen oder schnupfen kénnen.

In Arbeitsrdumen sind Laborkittel oder

andere Schutzkleidung zu tragen.

Il Stufe 2
1.

Der Arbeitsbereich ist zusdtzlich mit dem
Wamzeichen "Biogefdhrdung" =zu kenn-
zeichnen.

Bei Arbeiten, bei denen Aerosole entstehen
kénnen, mull sichergestellt werden, daf
diese nicht in den Arbeitsbereich gelangen.
Dazu sind insbesondere folgende Mafi-
nahmen geeignet:

a)} Durchfuhrung der Arbeit in einer Sicher-
heitswerkbank oder unter einem Abzug,
bei denen ein Luftstrom vom Experi-
mentator zur Arbeitséffnung hin gerichtet
ist, oder

‘b) Benutzung von Geraten, bei denen keine

Aerosole freigesetzt werden.

Die Abluft aus den unter Buchstabe a ge-
nannten Gerdten mull durch einen Hochlei
stungsschwebstoff-Filter geflhrt oder durch
ein anderes gepriftes Verfahren keimfrei
gemacht werden,

Beim Waschbecken muf@ eine Hindedesin-
fektionsmiglichkeit vorhanden sein.

Ein Autoklav oder ein gleichwertiges Gerit
zur Inaktivierung oder Sterlisierung mufl im
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10.

1.

12.

13.

Labor vorhanden oder innerhalb  desselben
Gebé&udes verfigbar sein. -

. Zutritt zum Labor haben auBer den an den
~ Experimenten Beteiligten nur Personen, die

vom Projektleiter oder durch von ihm auto-
risierte Dritte hierzu erméchtigt wurden. Hier-
auf ist durch geeignete Kennzeichnung an
den Zugingen hlnzuwelsen

. Fenster und Tlren der Arbertsbere:che miis-

sen wihrend der Arbeiten geschlossen sein.

Alle Arbeitsfidchen sind nach Beendigung
der Tatigkeiten zu desinfizieren.

Arbeitsgerate, die in unmittelbarem Kontakt
mit gentechnisch veranderten Organismen
waren, milssen vor einer Reinigung autokla-
viert oder desinfiziert werden, wenn bei die-
sem Kontakt gentechnisch verdnderte Orga-
nismen (ibertragen werden kénnen.

Abfille, die gentechnisch verdnderte Orga-
nismen enthalten, dirfen nur in geeigneten
Behiltern innerbetrieblich transportiert wer-
den:

Gentechnisch verdnderte Organismen diirfen
nur in verschlossenen und gegen Bruch ge-
schiitzten Behdltern innerbetrieblich trans-
portiert werden.

Werden - Organ!smen verschﬂttet, muB
unverziglich der kontaminierte Bereich ge-

- spertt und desinfiziert werden.

Far das Arbeiten mit gehte'chniébh veran-
derten Organismen lst ein Hygieneplan zu
erstellen.

Schutzkleidung ist vom Befreiber bereitzu-

‘stellen und vom Beschaftigten zu tragen.

Gefrennte Aufbewahrungsmog!:chkerten far
die Schutz- und Stralenkleidung sind vorzu-
sehen. Die Reinigung der Schutzkleidung ist
vom Betreiber durchzufilhren. die Schutz-
kleidung darf ‘nicht auRerhalb der Arbeits-
rdume getragen werden. -

. Stufe 3

1

2.
-3

Das Labor mufs von seiner Umgebung abge-
schirmt sein. :

Fenster darfen nicht zu dffnen sein.

Es muBl eine Schleuse vorhanden sein, Ober
die das Labor zu befreten und zu verlassen
ist. Die Schleuse ist - mit- zwei selbst-
schiieBenden Tilren auszustatten, die bei
bestimmungsgemalem - Betrieb gegenein-
ander vemriegelt sind, und mufl eine Hande-
desinfektionsvorrichtung enthalten. In der
Regel ist in der Schleuse ein Handwasch-

10.

becken mit Ellenbogen-, Full oder Sensor-

'bet&hgung einzurichten.

. In der Schieuse ist geelgnete Schutzkleidung

anzutegen. Beim Arbeiten sind Einweghand-
schuhe zu tragen, Schutzkleidung und Hand-
schuhe sind vom Betreiber -bereitzustelten.
Die Schutzkleidung ist vor der Reinigung
oder der Beseitigung zu sterilisieren.

Ein Autokiav oder eine gieichwertige Sterili-
sationseinheit muR im Labor vorhanden sein.

. Bei Arbeiten, bei denen Aerosole entstehen

kénnen, muf stets in Sicherheitswerkbanken
der Klasse | oder Il gearbeitet werden.

Der Zutritt zum Labor ist auf die Personen zu
beschrinken, . . deren  Anwesenheit zur

_Durchfthrung der Versuche erforderlich ist

und die zum Einfritt befugt sind. Der Projekt-
leiter ist verantwortlich fiir die Bestimmung
der zutrittsberechtigten Personen. Eine Per-
son darf nur dann allein im Labor arbeiten,
wenn eine von.innen zu betatigende Alarm-
anlage vorhanden ist.

Das lLabor darf entweder keine Wasseraus-
giisse enthalten, oder es milssen Einrichtun-
gen fOr eine Abwassersterilisierung vorhan-
den”sein. Im erstgenannten Fall muf eine
Einrichtung zur Desinfektion der Hénde vor-

handen sein.

. Eine Abdlchtung des Labors Zwecks even-

tueller Raumndesinfektion muB méglich sein.

Sofern mit pathogenen Organismen gear-
beitet wird, fir die eine Ubertragung durch
die Luft nicht ausgeschiossen werden kann,
muR das Labor unter stindigem, durch
Alarmgeber kontrollierbarem Unterdruck ge-
halten und die Abluft Uber Hochieistungs-

~ schwebstoff-Filter gefihrt werden. Das Ven-

11.

12.

tilationssystem - mufl- Notstromver-

eine
sorgung haben, o
Bei dem Auswechseln des Filters muf} dieser
entweder zuerst sterilisiert oder zwecks
spéterer Sterilisierung unmittelbar in einem
luftdichten Beutel verpackt werden.

Gentechnisch verdnderte Organismen darfen
nur in bruchsicheren, dicht verschlossenen,
entsprechend gekennzeichneten und aufien
desinfizieten  Behéltern  innerbetrieblich
transportiert werden.

IV. Stufe 4

1. Das Labor muB entweder ein selbstandiges

Gebdude oder, als Teil eines Gebdudes,
durch einen Fiur oder Vorraum deutlich von

" den allgemein zugdnglichen Verkehrsfidchen

129



GenTSV

Natienale(s) Recht/Regelungen

abgetrennt sein. Das Labor soli keine
Fenster haben. Sind Fenster vorhanden,
miissen sie dicht, bruchsicher und dirfen
nicht zu &ffnen sein. Es missen MaRnahmen
getroffen werden, die jedes unbeabsichtigte
oder unerlaubte Betreten des Labors verhin-
dem. Alie Tiren des Labors missen selbst-
schlieBend sein. Die Arbeitsriume des
Labars dirfen nur durch eine dreikammerige
Schieuse betreten werden kénnen.,

. Die Schleuse muBl gegen den Vorraum und

die Arbeitsrdume mit einer entsprechenden
Druckstaffelung versehen sein, um den Aus-
tritt von Luft aus dem isolierten Laborteil zu
verhindern. Die mittlere Kammer der
Schleuse mufl eine Personendusche ent-
halten. Eine Einrichtung zum *Einbringen
grofrdumiger Gerdte oder Einrichtungs-
gegenstﬁnde ist vorzusehen.

. Whénde, Decken und FuGboden des Labors

milssen nach auflen dicht sein. Alle Durch-
trite von Ver- und Entsorgungsleitungen
mlssen abgedichtet sein..

. Alle Innenflichen des Labors, einschlieflich

der Oberfliche der Labormdébel, miissen
desinfizierbar und gegen in diesem Labor
benutzte Sauren, Laugen. und organische

_ Lésungsmittel widerstandsfahig sein.

. Das Labor muk mit einem Durchreicheauto-

klaven ausgertistet sein, Durch eine automa-
tisch wirkende Verriegelung ist sicherzu-
stellen, daf} die Tdr nur gedffnet werden
kann, nachdem der Sterilisierungszyklus in
der Schleuse beendet wurde, Zum Ein- und
Ausschleusen von Geraten und hitzeemp-
findiichem Material ist ein Tauchtank oder
eine begasbare Durchreiche mit wechsel-
seitig vernegelbaren T(Jren vorzusehen

. Das Labor muR durch eln eigenes Ventilati-

onssystem belliftet werden. Dieses ist so
auszulegen, dall im Labor sténdig ein Unter-
druck gegen(ber der AuBenwelt aufrecht-
erhaiten ‘wird." Die Luft darf nicht in die
Réume zurickgefilhrt werden. Der Unter-
druck muB vom Vorraum' bis zum Arbeits-
raum jeweils zunehmen. Der in der letzten
Stufe tatsdchlich vorhandene Unterdruck
muf von innen wie von aullen leicht kontrol-
lierbar und dberpriifbar sein. Unzuldssige
Druckverénderungen missen durch einen
hirbaren Alarm angezeigt werden.

Das Ventilationssystem muB} eine Notstrom-
versorgung haben. Zu- und Abluft sind so zu
koppeln, dait bei Ausfall von Ventilatoren die
Luft keinesfalls unkontrolliert austreten kann.

i0.

-einander

" Hochleistungsschwebstoff-Filter

Die Abluft aus dem Labor muB so aus dem
Gebdude getangen, daR eine Gefdhrdung
der Umwelt nicht eintreten kann. Zu- und
Abluft des Labors missen durch zwei auf-
folgende Hochleistungsschweb-
stof{-Filter gefiihrt werden. Die Filter sind so
anzuordnen, daf ihre einwandfreie Funktion

"in eingebautem Zustand aberprdft werden

kann. Zu- und Abiuftleitungen miissen hinter
den Filtern mechanisch dicht verschlieRbar
sein, um ein gefahrioses Wechseln der Filter
Zu ermogl[chen

'Das Kondenswasser des Autoklaven mufd

sterilisiert werden, bevor es in die alilgemeine
Abwasserleitung gelangt. Durch eine geeig-
nete Anordnung von Ventilen und durch
‘gesicherte
Entioftungsventile sind diese Sterifisations-
anlagen gegen Fehlfunktion zu schitzen.

Alle Ver- und Entsorgungsleitungen sind
durch geeignete MaBnahmen gegen Rick-
fluR zu sichern. Gasleitungen sind durch
Hochleistungsschwebstoff-Filter, =~ Flissig-
keitsleitungen durch keimdichte Filter zu
schitzen. Das Labor darf nicht an ein allge-
meines Vakuumsystem angeschlossen wer-

- den.

. Im Labor muR ein mit Ellbogen, Fuk oder

Sensor zu betdtigendes Handwaschbecken
mit Desinfektionseinrichtungen . oder ein
besonderes Becken mit Desinfektionsiésung
zum Desinfizieren der Hiénde vorhanden
sein. Es ist eine laborinterne Arbeitsvorschrift
fir ‘die notwendigen - DesinfektionsmaR-
nahmen zu erlassen, C

Far alle Arbeiten mit humanpathogenen
Organismen gelten zusitzlich die folgenden

S:cherhensmaﬂnahmen

- Die Arbelten ddrfen nur in geschlossenen
gasdichten . Sicherheitswerkbdnken
durchgefiihrt werden. Die Arbeitséffnun-
gen dieser Bénke. sind mit armlangen,
luitdicht  angebrachten  Gummihand-
schuhen zu versehen. Die Beldftung die-
ser Sicherhetswerkbdnke erfolgt durch
individuelle Zu- und Abluftieitungen, die
auf der Zuiufiseite durch einen, auf der
Abluftseite durch zwei aufeinanderfol-
gende . Hochleistungsschwebstoff-Fitter
geschitzt sind. Die Abluft der Sicher-
. heitswerkb&nke ist durch einen eigenen
Kanal nach aufien zu flhren. Bei Normal-
betrieb haben die  Sicherheitswerkbénke
im- Vergleich- zum Arbeitsraum einen
Unterdruck aufzuweisen. Es mul} sicher-
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S

12,

gestelit sein, dall bei einem Ausfall des
Stromnetzes Alarm gegeben wird.

- Die Ventile des Laftungssystems miissen
stromios in einen smheren Zustand ge-
langen.

- Die Sicherheitswerkbanke mussen eine

Vorrichtung flir das gefahriose Ein- und
Ausschleusen von Material und Gutern
enthalten. Zum Zweck der Desinfektion
der Arbeitsbanke mug eine von auBen zu
bedienende . . -Begasungsanlage
sehen werden. -

Eine Alternative zu den geschlossenen,
gasdichten Sicherheitswerkbénken ist die
Verwendung von fremdbellfteten Vol
schutzanziigen, die es erlauben die unter
den SicherheitsmaBnahmen der Sicher-
heitsstufe 2 beschriebenen Sicherheits-
werkbénke 2u benulzen

- Zenfrifugen, in denen Organlsmen zen-
trifugiert werden, mit denen nur unter den
Bedingungen der Sicherheitsstufe 4 ge-
arbeitet werden darf, ddrfen nur in ver-
gleichbaren Sicherheitswerkbanken be-
trieben werden oder sind entsprechend
zu umbauen. :

Im Labor darf niemals eine Person allein tatig

'sein, es sei denn, es besteht eine kontinuier-

liche Sichtverbindung oder Kameraiber-
wachung. Eine Wechselsprechanlage nach
draulen oder eine Telefonverblndung mufB
vorhanden sein.

Vor Betreten des Arbeitsbereichs sind alle
Kleidungsstiicke - einschlieBlich Uhren und
Schmuck im Raum vor der Dusche abzule-
gen. Es sind eine besondere Schutzkieidung
und Gummihandschuhe 2zu. tragen. Vor Ver-
tassen des Arbeitsbereichs ist in dem Teil der
Schleuse, der unmittelbar an die Asbeits-
rdume angrenzt, die Arbeltskleldung in steri-
lisierbare Behilter abzulegen, Die Stralen-
kieidung darf erst nach Duschen mit Abseifen
angezogen werden. Die abgelegte Kleidung
verbleibt - in der Schleuse und wird beim
nichsten Betreten des Arbeitsbereichs nach
Sterilisierung ausgeschleust. Schutzkleidung
und Gummihandschuhe sind vom Betreiber
bereitzustellen,

B Smherhertsmaﬂnahmen fur den Produktlons-

bereu:h

l. Stufe 1

1.

Die LaborsicherheitsmaBnahmen der Stufe 1
gelten fir die Produktion sinngeman.

vorge-

2. Im Rahmen der Regeln guter mikrobiologi-

scher Technik kommt der Vermeidung von
Aerosolen besondere Bedewtung zu. Um 2u
verhindern, dal gréfiere Mengen an Kuttur-
suspensionen iiber die Abluft aus den tech-
nischen Apparaturen austreten, kénnen z. B.
folgende Mal‘.‘.hahmen getroffen werden:

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

- Uberwachung der Schaumbildung durch
Sensoren und kontlnu:erllché oder gere-
' gelte Zugabe von Antischaummnteln
und!oder

- Einbau von Wasch- uhd Abécheidevor-
richtungen, wie z. B. Demlster Zentrifu-
gaIabschelder

3 Zur Wellenabdlchtung ssnd Stopfbuchsen

ausreichend.

. Stufe 2
1.

Der Arbeitsbereich ist zusdtziich mit dem
Wamzeichen "Biogefdhrdung” zu kennzeich-
nen.

Ausreichende Sterilisationskapazitdt mult im
Gebaude vorhanden sein. . -

An den Waschbecken missen Direktspender
mit Handedesinfekiionsmitteln zur Verfugung
stehen.

Die technischen Ap'paratl.ir_en sind konstruk-
fionsmiflig so auszulegen, dal} Aerosolbil-
dung und Undichtigkeiten vermieden werden.

Zur Sicherstellung, daB keine Aerosole in
den Arbeitsbereich gelangen, sind insbeson-
dere folgende Maltnahmen geeignet:

a) bei der Verwendung von Zentrifugen und
Separatoren

- Betreiben der Zenirlfuge in Abzugen
mit Abluftiilter oder Sicherheitswerk-
bénken,

- Verwendung dichter Zentrifugen (z. B.
kontinuierlich betriebene = in-line-Ge-
rdte), .- :

- Verwendung eines Rotors mit dicht
schlieBendem Deckel, Verwendung
bruchsicherer und geschlossener
Zentrifugeneinsdtze oder -gefide oder

- Einstellung nicht bruchsicherer Zen-
trifugengefdBe in geschlossene und
bruchsichere Einsitze,

b) bei der Verwendung von Homaogenisato-
ren
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- besondere Konstruktionsmerkmale
wie Abdichten des Deckels mit einem
O-Ring,. geeignete Werkstoffe flr
Schussel und Deckel,

- Befrieb und insbesondere Offnen der
Geréte in Abziigen oder Sicherheits-
werkbénken oder

- Verwendung Kontinuierlich betriebener

in-line-Geréte.
Diese MafRnahmen sind beim Betieb von
Geraten, die der Ermmeichung eines vergleich-
baren Zieles dienen und an die deshalb die-
selben Anforderungen zu stellen sind, sinn-
gemdl anzuwenden,

. Um das Austreten von gentechnisch veran-

derten Organismen (ber die Fermenterabluft
auf ein Minimum zu beschrianken, kénnen
verwendet werden:

- Zentrifugalabscheider,
- Venturi-Wéscher,
Demister, o

Tiefenfi Ite:r,

MaBnahmen zur Schaumkontrolle (che-
misch, mechanisch).

1

Werden Lésungen, die gentechnisch veran-
derte Organismen enthalten, verschilttet, ist
der verunreinigte Bereich unverzdglich zu
desinfizieren, '

Far Wellehdurchfﬂhrungen sind z. B. fol-
gende Abdichtungen geeignet:

- einfach wirkende Gleitringdichtung,

- Stopfbuchse mit Dampf- oder Desinfekti-
onsmittelsperre. -

. Arbeiten, bei denen Aerosole in den Arbeits-

bereich austreten kénnen, missen in einer
Sicherheitswerkbank der Klasse | oder ||
oder unter einem Abzug mit Hochleistungs-
schwebstoff-Filter durchgeflhrt werden.

. Der Arbeitsbereich ist so0 auszulegen, daf

durch Auffangvorrichtungen, deren Volumina
sich mindestens am gréRten Einzeivolumen
orientieren, ein unkonfrollierter Austritt ver-
hindert wird.

Zum  Beimpfen und- far UberfGhrungsvor-
gange sollen geschlossene Leitungen zwi-
schen der Anlage und dem Impfbehiiter
verwendet werden,

Zur Probenahme sind Einrichtungen zu ver-
wenden, die nach jedem Probenahmevor-
gang desinfiziert werden kénnen. Die Probe-

12.

13.

14.

15.

nahme ist unter Vermeidung von Aerosolen
durchzufihren. Probenahmegefidfie missen
wihrend des Transports verschlossen sein
und insbesondere gegen Bruch geschitzt
werden. o

Gentechnisch verdnderte Organismen sind
vor dem Abemten zu inaktivieren oder in
weitgehend ~ geschlossenen  Apparaturen
weiter zu verarbeiten. Als Aufarbeitungs-
gerdte kommen in Frage:

- Se_paratofen' und Dekanter in geschlos-
sener Ausfihrung,

- Filteranlagen {geschlossen),
- gekapselte Vakuumdrehfilter,
- Kammerfilterpresse.

Vor dem Offnen der technischen Apparatu-
ren, in denen mit gentechnisch veranderten
Organismen umgegangen wurde, sind die
verunreinigten Teile Zu desinfizieren.

For das Arbeiten mit gen_technisch verdn-
derten Organismen ist ein Hygienepian zu
erstellen, '

Schutzkleidung ist vom Betreiber bereitzu-
stellen und vom Beschaftigten zu tragen.
Gefrennte Aufbewahrungsmdoglichkeiten fir
die Schutz- und StraBenkleidung sind vorzu-
sehen. Die Reinigung der Schutzkleidung ist
vom Befreiber durchzufihren. Die Schutz-
kleidung darf nicht auBerhalb der Arbeits-

' rdume getragen werden.

Hl. Stufe 3

1.

Der Arbeitsbereich mu von seiner Umge-
bung abgeschirmt sein. Der Zugang zum
Arbeitsbereich ist nur autorisierten und {ber
die Sicherheitsanforderungen belehrten Per-
sonen gestatiet.

Es muR eine Schleuse mit Dusche und
Waschbecken mit Ellenbogen-, Ful- oder
Sensorbetitigung und  Desinfektionsmit-
telspender vorhanden sein.

In der Schleuse ist geeignete Schutzkleidung
anzulegen. Beim Arbeiten sind Einweghand-
schuhe zu tragen. Schutzkieidung und Hand-
schuhe - sind vom Befreiber bereitzustellen.
Die Schutzkleidung ist vor der Reinigung
oder der Beseitigung zu sterilisieren.

Der Arbeitsbereich muft mit einer techni-
schen LoOftung ausgestattet sein, wobei die
Filiration der Raumabluft in der Regel nicht
erforderlich ist.

132



Nationzale{s) Recht/Regelungen

GenTSV

. Die Anlage ist so auszulegen (z. B. durch
den Einbau von NotablaRbehiltern), dal bei
unkontrollietern Austritt die gréfite zusam-
renhdngende Menge der gentechnisch ver-
dnderten Organismen gefahrlos aufgefangen
werden kann.

. Die Apparaturen sind entsprechend dem
Stand von Wissenschaft und Technik als ge-
schlossene Systeme auszufithren.

. Die Fermenterabluft mull entweder iiber ein
geeignetes Filtersystem, z. B. mit Hochlei-
stungsschwebstoff-Fitter, abgeflhrt werden
oder ist durch Erhitzen zu sterilisieren.

. Durchfithrungen von Antriebswellen miissen
mit doppelt wirkenden Dichtelementen, wie z.
B. durch doppefte Gleitringdichtung oder
Doppellippendichtung, ausgestattet sein.

Die Sperrfilissigkeit ist unter geringem
Uberdruck gegenilber dem Behdlterinnen-
druck zu haften und zu Gberwachen. Der
Antrieb kann auch Ober eine Magnetkupp-
lung erfolgen.

. Vor dem Abemnten sind die gentechnisch
verdnderten Organismen zu sterilisieren oder
in geschlossenen Apparaturen weiterzu-
verarbeiten. Als Erntegerdte kommen in
Frage:

- desinfizierbare Separatoren und Dekanter
in geschlossener Ausflthrung,

Membranfitteranlage (geschlossen),

- Cross-Flow-Filter.

IV Stufe 4

1. Die Arbeitsrdume des Produktionsbereichs

dirfen nur durch eine dreikammerige
Schleuse betreten werden kénnen. Die
Schieuse mull gegen den Vorraum und die
Arbeitsrdume mit einer Druckstaffelung
versehen sein, um den Austritt von Luft aus
dem isolierten Produktionsbereich zu
verhindern. Die mittlere Kammer der
Schleuse mull eine Personendusche
enthalten, Die Arbeitsbereiche missen mit
Mateniaischleusen mit gegenseitig verriegel-
baren TUren ausgerilstet sein.

. Vor Betreten des Arbeitsbereichs sind alle
Kleidungsstlicke einschliellich 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 Arbeitsrdume angrenzt, die Arbeits-
kieidung in sterilisierbare Behélter

abzulegen.  Die StraBenkleidung darf erst
nach. Duschen mit Abseifen angezogen
werden, Die abgelegte Kleidung verbleibt in
der Schleuse und wird beim nidchsten
Betreten des Arbeitsbereichs nach
Sterilisierung ausgeschleust. Schutzkleidung
und Gummihandschuhe sind vom Betreiber
bereitzustellen.

. Fenster, Wiénde, Decken und Fufibéden

milssen nhach auflen dicht sein. Fenster
diirfen sich im Normalbetrieb nicht &ffnen
lassen.

. im Arbeitsbereich muB ein Unterdruck durch

geeignete LOftungssysteme gewdhrleistet
sein. Der Unterdruck ist durch ein Mefigerét
mit Alarmgeber laufend zu iiberwachen,

. Zu- und Abiuft miissen dber doppelt

ausgefuhrte Hochleistungsschwebstoff-Filter
gefithrt werden. Der Filterwechsel mu unter
aseptischen Bedingungen erfolgen, wie z, B.
Sack-im-Sack-System  oder  chemische
Desinfektion. Die Abluft der Fermenter ist
dber Doppelmembranfilter zu fdhren.

. Die Anlage ist so auszulegen, daR die

gesamte Abwassermenge aus Fermenter
und Abfilissen aufgefangen und sterilisiert
werden Kann.

. Fir den gesamten Arbeitsbereich sind

Sicherheitsschaltungen  vorzusehen, die
einen Ausfritt von gentechnisch veranderten
Organismen auch bei  Ausfall der
Netzenergien verhindern. Das kdnnen z. B.
sein: zwangsweise Schaltungen von Ventilen
in den sicheren Zustand, Rickschlagklappen
an  Versorgungsieitungen, Notstromver-
sorgung.

. Zur  Probenabme sind geschlossene

Systeme zu verwenden. Das Probenahme-
gefdl mull insbesondere vor mechanischer
Beschédigung geschitzt werden,

. Werden die Organismen vor dem Abemten

nicht sterilisiert, mlssen die folgenden
Aufarbeitungsschritte, bei denen noch mit
lebenden Crganismen zu rechnen ist, in
geschlossenen und desinfizierbaren
Apparaturen erfolgen.

Bereiche, in denen sich Aerosole bilden
kdénnen, missen rdumlich abgetrennt sein.
Die Abluft der Absaugungen ist Ober doppeit
ausgefithrte Hochleistungsschwebstoff-Filter
zu fihren, oder es mufl in geschlossenen,
gasdichten  Sicherheitswerkbanken gear-
beitet werden.
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10. Bei Kontaminationsgefahr, z. B. nach dem ~ 11. Das Geb&ude mul so ausgefihrt werden,
Verschiitten von  Kulturlgsungen, sind daB im Brandfall Feueréschwasser nicht in
fremdbeldftete Vollschutzanziige zu das Kanalsystem gelangen kann,
benutzen. : :
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Anhang v

SicherheitsmaBnahmen fiir Gewichshiuser

L Stufe 1

. Der Gentechmk-Arbertsberelch ist als solcher zu

kennzeichnen.

. Der Boden des Gewéchshadses kann aus Kies

oder anderem gewdchshaustypischen Material
bestehen. Erdbeete sind ebenfalls geeignet. Es
sollten jedoch mindestens die Gehwege befe-
stigt (z. B. betoniert) sein.

Die Fenster und sonstigen Offnungen des Ge-
wachshauses konnen zu Beldftungszwecken
gedffnet werden und erfordem keine besondere
Schutzvorrichtung, um Pollen, Mikroorganismen

) oder kieine Flugtiere {z. B. GliederfaBer, Végel)

abzuhalten oder auszuschlieRen, Gegen die
zuletzt Genannten werden Jedoch Netze emp-
fohlen. . '

. In " gentechnischen Expenmenten verwendete

Organismen sind mit geeigneten Methoden, ins-
besondere durch Abschneiden der Vermeh-
rungsorgane bei Pflanzen, vermehrungsunfahig
zu machen, bevor sie aulerhalb des Gewichs-
hauses, jedoch auf dem umgebenden Gelinde
des Betreibers, unschédlich entsorgt werden.

. Ein geeignetes, auf die Experimentalpflanzen

abgestimmtes Programm zur erfolgreichen Be-

~ kampfung von Pflanzenkrankheiten, Unkrautern,

10.

‘Insektenbefalt ind Nagetieren ist aufzustefien.

. Das  Austreten von gentechnisch versnderten

Organismen aus dem Gewéch'shaus ist auf das
geringstmagliche MaR zu reduzieren.

. Verletzungen sind dem PrOJektIerter unverzﬂg—

lich zu meiden. o o
Nahrungs- und GenuBmittel sowie Kosmetika
dorfen nur so aufbewahrt werden, dal sie mit

gentechnisch verdnderten Organismen nicht in
Bertihrung kommen.. . -

Im Gewichshaus darf nicht gegessen, getrun-
ken, geraucht oder geschnupft werden, Far die
Beschiftigten sind Bereiche einzurichten, in de-
nen sie ohne Beeintrachtigung ihrer Gesundheit
durch gentechnisch verdnderte Organismen es-
sen, trinken, rauchen oder schnupfen kénnen.

Die SicherheitsmaBnahmen der Stufe 1 gelten
sinngemaB auch far Klimakammem. .

II. Stufe 2

1. Es wird ein Gewachshausboden aus wasserun-

durchlissigem Material empfohlen. Kies oder
anderes pordses Material unter den Pflanzti-
schen ist verwendbar, sofem nur eine geringe
Wahrscheinlichkeit besteht, dal vermehrungs-
fahiges biologisches Matenal durch - den Boden
verbrejtet werden kann. Erdbeete sind ebenfalls
geeignet, sofem nur eine geringe Wahrschein-
lichkeit besteht, dal vermehrungsfihiges biolo-
gisches Material sich durch den Boden verbreij-
ten kann.

. Die Fenster und sonstigen Offnungen des Ge-

wichshauses kénnen zu Beliiftungszwecken
gedffnet werden wenn sie mit Insektenschutz-
gittern ausgestattet sind..

Besondere Schu1zvornchtungen zur Abwehr von
Pollen oder M:kroorgamsmen sind nicht erfor-

* denlich.

Wenn Ausblasventi!atoren verwendet werden, ist
das Eindringen von Insekten auf ein Mindest-
maf zu beschrénken. Luftklappen und Ventilato-
ren sind so zu konstruieren, dal sie sich nur bei
Inbetriebnahme des Ventilators offnen. '

. Abfélle, die gentechnisch verdnderte Mnkroorga—
" nismen enthalten, diirfen nur in geeigneten Be-

haltern innerbetrieblich transportiert werden.

. Werden anstelle von Gewdichshidusem Klima-

kammem verwendet, gelten die vorstehenden
Sicherheitsmalnahmen sinngemanR,

. Zutritt zum Gewschshaus habén auBer den an

den Experimenten Betefligten nur der Projekt-
leiter oder durch ihn autorisierte Personen, Hier-
auf ist durch geeignete' Kennzeichnung an den
Zugdngen hinzuweisen. Das Gewdchshaus ist
zusdtziich. mit dem Wamzeichen "Biogefahr-
dung" zu kennzeichnen. . .

. Arbertsgerate die in unmittelbarem Kontakt mit

gentechnisch ‘veranderten Orgamsmen waren,
missen vor einer Reinigung autoklaviert oder
desinfiziert werden, wenn bei diesem Kontakt

. gentechnisch verdnderte Orgamsmen tbertra-

gen werden kénnen. -

. Gentechnisch verdnderte Organismen darfen

nur in verschlossenen und gegen Bruch ge-
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schitzten Behiltern innerbetrieblich transportiert
werden.

. Eine Héndedesinfektionsmaglichkeit mul vor-

handen sein.

. Schutzkleidung ist vom Betreiber bereitzustellen

und vom Beschéftigten zu tragen. Getrennte
Aufbewahrungsmdéglichkeiten fiir die Schutz-
und Straflenkieidung sind vorzusehen. Die Rei-
nigung der Schutzkleidung ist vom Betreiber
durchzufithren. Die Schutzkieidung darf nicht
aullerhalb des Gewachshauses getragen wer-
den.

Besteht ein Teil des Gewichshausbodens aus
Kies oder ahnlichem Material, sind geeignete
Behandlungen zur Beseitigung der im Kies ein-
gefangenen Organismen durchzufithren.

L. Stufe 3

. Der Boden des Géwéchshauses ist .aus wasse-

rundurchlassigem Matenal mit Vorkehrungen zur
Sammiung und Sterilisierung der Abwésser aus-
zufihren. Dies ist nicht erforderlich, wenn die

' Experimentalpffanzen in geschlossenen Syste-

men kultiviert werden, bei denen eine Sammiung
und Sterilisierung des Abwassers moglich ist.

. Die Fenster und sonstigen Offningen sind zu

verschlieBen und abzudichten. Es ist bruchsi-

. cheres Glas zu verwenden.

‘Das Gew#chshaus mulk ein in sich abgeschlos-
senes Gebsude mit durchgehendem Dach sein,
das von den frei zugénglichen Berelchen abge-
trennt ist.

. Es muB eine Schleuse vorhanden sein, iiber die

das Gewachshaus zu betreten und zu verlassen
ist. Die Schleuse ist mit zwei selbstschlieenden
Tlren auszustatten, von denen die dufiere ab-
schiiefbar sein mud, und muf} eine H&ndedes-
infektionsvorrichtung enthakten. In der Regel ist

~ in der Schleuse ein Handwaschbecken mit El-

bogen-, Fulk- oder Sensorbetitigung einzurich-
ten. o ' ' _

In der Schleuse ist eine geeignete Schutzklei-
dung einschlieBlich Schuhwerk anzutegen. Beim
Arbeiten sind Einweghandschuhe zu ftragen.
Schutzkleidung und Handschuhe sind vomn Be-
treiber bereitzustellen. Die Schutzkleidung ist vor
der Reln:gung oder der Besemgung zu sterilisie-
ren. ! L . . . .

Die Gewdachshausanlage ist mit einem Sicher-
heitszaun zu umgeben oder durch ein- gleich-
wertiges Sicherheitssystem zu schiitzen. .

Die Innenwinde, -decken und -btiden mdssen
gegen Reinigungs- und Desinfektionsflissigkei-

10.

11,

12.

13.

ten bestindig sein. Alle Durchbriiche in den
Strukturen und Fliachen, wie Rohr- und Strom-
leitungen, sind abzudichten.

Vakuumleitungen sind durch Hochleistungs-
schwebstoff-Filter oder gleichwertige Filter und
Verschlilsse fir flussige Desinfektionsmittel zu
sichern.

Es muf ein gesondertes Be- und Entliftungs-
system vorhanden sein. Das System hat fiir die
Druckunterschiede und die Luftstromausrichtung
2u sorgen, die erforderlich sind, um eine Lufizu-
fuhr von auBen in das Gewachshaus sicherzu-
stellen.

. Die Abluff aus dem Gewéchshaus ist durch

Hochleistungsschwebstoff-Filter nach aufien zu
leiten, sofern mit pathogenen Organismen gear-
beitet wird, fur die eine Ubertragung durch die
Luft nicht ausgeschlossen werden kann. Bei
dem Auswechseln des Filters mull dieser ent-
weder zuerst sterilisiet oder zwecks spéterer
Sterilisierung unmittelbar in einen iuftdichten
Beutel verpackt werden. Die Bellftungsventilato-
ren sind mit Rﬂckﬂquampfem auszustatten, die
sich 'schliefien, wenn der Belliftungsventilator
abgeschaltet ist. Der Zu- und Abluftstrom wird
unterbrochen, um jederzeit einen nach innen ge-
richteten {oder Null-) Luftstrom zu gewdhrleisten.

Der Zutritt zum Gewidchshaus ist auf die Perso-
nen zu beschranken, deren Anwesenheit zur
Durchfilhrung der Versuche erforderiich ist und
die zum Eintritt befugt sind. Der Projektleiter ist
verantwortlich fOr die Bestimmung der zutrittsbe-
rechtigten Personen.

Ein Autoklav oder etne 'gleichWerﬁge' Sterifisa-
honselnheit mul! im Gewachshaus vorhanden
sein.

An den Zugahgsti]rén zum Gewichshaus ist das
Warmnzeichen "Biogeféhrdung” anzubringen.

Gentechnisch verdnderte Organismen dirfen
nur in bruchsicheren, dichtverschlossenen, ent-
sprechend gekennzeichneten und aulen desin-
fizierten Behiltern innerbefrieblich transportiert
werden.

IV. Stufe 4 -

. Das Gewichshaus muB éntweder aus einem

separaten Gebiude oder einer klar abgegrenz-

" ten und 1so!lerten Zone innerhalb eines Gebau-
" des bestehen

. im Gewéchshaus muB durch geelgnete Laf-

tungssysteme ein Unterdruck gewahrleistet sein.

Die Zugangstliren ' zum- Gewdchshaus sind

selbstschiieBend und abschlieBbar auszufihren.
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Fur die ein- und austretenden Beschaitigten
missen durch eine Dusche getrennte aulere
und innere Umkleiderdume zur Verfligung ste-
hen.

. Winde, Boden und Decke des Gewichshauses
sind so zu konstruieren, daB sie eine _' gasun-
durchldssige innere Ummantelung bilden, die die
Begasung ermdglicht und Sicherheit vor Asthro-
poden bietet.

Alle Durchbriche sind gasdicht auszuflhren.
Liftungsanlagen mussen Hochleistungsschweb-
stoff-Filter enthalten.

. Ein Durchreicheautoklav zur Sterilisterung des
Materials, das die Gewdchshausanlage verlalit,
hat zur Verfligung zu stehen. Die Autoklavtdr,
die sich nach aullen &ffnet, ist zur Aulenwand
abzudichten und automatisch zu kontrollieren,
so daft die Aulentir nur nach Abschluf des
Sterilisationszyklus des Autoklaven gedffnet
werden kann.

Eine begasbare Durchreiche oder eine gleich-
wertige Desinfektionsmethode hat zur Verfugung
zu stehen, so daf das Matenal und die Ausri-
stungsgegensténde, die nicht im Autoklaven ste-
rlisiert werden kénnen, sicher aus der Anlage
gebracht werden kénnen.

. Jedes Gewdachshaus mufl ein eigenstindiges
Vakuumsystem besitzen. In-line-Hochleistungs-
schwebstoff-Filter sind so nahe wie maglich an
jedem Punkt oder Vakuumzweighahn anzubrin-
gen. Andere Flissigkeits- oder Gaszuleitungen
zur Anlage sind durch Vorrichtungen zu sichemn,
die einen Ruckflull verhindern.

. Der Druck ist durch ein Mefigerdt mit Alarmge-
ber laufend zu Gberwachen. Der Zu- und Abluft-
strom wird unterbrochen, um jederzeit einen
nach innen gerichteten {oder Null-} Luftstrom zu
gewdhrieisten.

Hochleistungsschwebstoff-Fitter haben zur Ver-
filgung zu stehen, um die der Anlage zugefilhrte
Luft zu behandeln.

. Der Zutritt ist durch sichere, verschlossene Ti-
ren einzuschranken. Der Zugang ist vom Pro-
jektieiter zu regeln. Arbeiten mehrere Projekllei-
ter in einem Bereich, hat der Betreiber den far
die Regelung des Zugangs verantwortlichen
Projektleiter zu bestimmen.

Eintretende Personen sind vor dem erstmaligen
Betreten Uber die einzuhaltenden WVorsichts-
mafinahmen zur Gewdhrieistung der Umweltsi-
cherheit zu unterrichten.

10.

1.

12.

13.

14.

15.

16.

Es ist eine Liste aller Personen unter Angabe
des Datums und des Zeitpunktes zu fiihren, die
das Gewichshaus betreten und veriassen.

Bei einem Notfall sind alle angemessenen MaR-
nahmen zu treffen, um das Austreten vermeh-
rungsfihigen biologischen Materfals aus der
gentechnischen Anlage zu verhindern.

Uber das Material, das in das oder aus dem
Gewdchshaus verbracht ist, ist Buch zu fahren.
Versuchsorganismen, die in einem lebensfahi-
gen oder intakten Zustand in das oder aus dem
Gewtichshaus verbracht werden solien, sind in
ein unzerbrechliches, versiegeltes Priméarbehilt-
nis zu geben und sedann in einem desinfizier-
ten, versiegelten Transportbehdltnis einzu-
schlieBen.

Zubehér und andere Hilfsmittel werden mittels
des Durchreicheautokiaven, der Begasungs-
‘kammer oder der Schleuse, die bei jeder Benut-
zung angemessen 2u desinfizieren sind, einge-
bracht. Nach Sicherung der Aullentiiren haben
die Beschaftigten innerhalb der Anlage zur in-
nentilr des Autoklaven, der Begasungskammer
oder der Schleuse zu gehen. Diese Tiiren sind
zu sichern, nachdem das Material in die Anlage
verbracht worden ist.

Kein Material, mit Ausnahme der Versuchsorga-
nismen, die lebensfdhig oder intakt bleiben sol-
ien, darf ohne vorherige Sterilisierung aus dem
Gewachshaus entfemt werden.

GliederfiBer und andere Makroorganismen, die
im Zusammenhang mit Versuchen benutzt wer-
den, die eine physikalische Einschliefung dieser
Sicherheitsstufe erfordern, sind in entsprechen-
den Behdltern unterzubringen. Soweit es der
Organismus erforderlich macht, sind die Versu-
che in den Behdltern, in denen die beweglichen
Organismen festgehalten werden, durchzufih-
ren.

In dem Wamhinweis vor biologischen Gefahren
sind auch die benutzten Pflanzen, Mikroorga-
nismen und Tiere sowie der Name des Projekt-
leiters und anderer Verantworllicher aufzufih-
ren. Ferner hat er besondere Auflagen fir das
Betreten des Bereichs anzugeben.

Unfélle im Gewichshaus, die eine unbeabsich-
figte Freisetzung oder Streuung von Mikroorga-
nismen zur Folge haben, sind unverziglich dem
Projektleiter und den jeweils zustdndigen Behdr-
den zu melden. Uber diese Unfalle sind schriftli-
che Aufzeichnungen anzufertigen und aufzube-
wahren.

Das Gewdschshaus darf nur durch die Umklejde-
und Duschrdume beftreten und verlassen wer-
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den. Far die Beschéftigten, die die Anlage be-
treten, ist volisténdige Schutzkleidung {mégi-
cherweise Einwegkleidung), einschlieflich Un-
terwdsche, Hosen und Hemden oder Overalis,
Schuhen und Kopfbedeckungen vom Betreiber
zur Verfiigung zu stellen und von den Beschaf-
tigten zu tragen. Bei Verlassen des Gewschs-
hauses und vor Betreten des Duschbereichs ha-

ben die Beschiftigten ihre Schuizkleidung ab-
zulegen und in einem SchlieBfach oder Wa-
schekorb im inneren Umkleideraum aufzube-
wahren. Die Beschéitigten haben sich bei jedem
Verlassen der Anlage zu duschen. Alle Schutz-
kleidungen sind vor der Reinigung zu sterilisie-
ren.
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10.

11.

12,

13.

14.

. Der

An-hang Vv

Sicherheitsmalinahmen fiir Tierhaltungsrédume

R Stufe 1

Tierhaltungsraum- ist a[s Gentechnik-
Arbeitsbereich zu kennzeichnen. Er muf3 leicht
2u reinigen und zu desinfizieren sein.

Der Tferhaltungsraum muf ausre:chend beliftet
sein. - S

Der Zutritt zum Raum ist auf hierzu erméchtigte
Personen zu beschrénken.

. Tierhaltungsrdaume missen filr die beherbergten

Tiere fluchtsicher und abschlieBbar sein.

Ein Eindringen von Wildformen der entspre-
chenden Tierarten in die Tierhaltungsrdume

'muR ausgeschiossen sein. |

Tiere sind in Tierk&figen oder anderen geeigne-
ten Einrichtungen unterzubringen.

; ﬁerkﬁﬁge'ﬁn-d andere Ei'n.richtungen sind nach

Gebrauch keimarm zu machen. -

Material, das zur Sterilisierung oder Verbren-
nung bestimmt ist, sowie benutzte Tierkifige
und andere Einrichtungen sind so zu transportie-
ren, dal Verunreinigungen der Umgebung auf
das geringstmagliche MaB zu reduzieren sind.

Mundpipettieren ist untersagt; Pipettierhilfen sind
2u benu!zen

Bei alien Arbeiten muB darauf geachtet werden,
daB keine vermeidbaren Aerosole auftreten.

Die Hénde sind unverztiglich zu desinfizieren
oder zu waschen, wenn Verdacht auf Kontami-
nation besteht, sowie nach dem Umgang mit
Tieren oder Tlerabfa]len

Verletzungen sind dem PrOJekﬂerter unverzﬂg-
lich zu melden., -

Das Personal ist im Umgang mit den zu verwen-
denden Tieren zu schulen. Die fir den Umgang
mit Tieren verantwortliche Person muf} sicher-
stellen, dafl alle, die mit den Tieren und dem
Abfallmaterial in Berllhrung kommen, mit den
orlichen Regeln vertraut sind und alle anderen
mdéglicherweise erforderlichen Vorsichtsmal-
nahmen und Verfahren kennen.

Besteht bei transgenen Tieren keine Gefahr
eines horizontalen Transfers des Gbertragenen
Gens, k6nnen sie auch auBerhalb in einem si-

15.

16.

17.

18.

189.

20.

cher eingefriedeten Bereich oder auf andere
Weise eingeschlossen gehalten werden. Der
Mbglichkeit eines Diebstahls oder Entweichens
ist durch geeignete Manahmen entgegenzuwir-
ken. Die Uberwachung des Tieres hat zu ge-
wihrleisten, daB ein Entweichen unverziiglich
entdeckt werden kann. :

Es sollen MaBnahmen ergriffen werden, um eine
Fortpflanzung der Tiere zu verhindern, sofem
nicht die Reproduktion Teil des Experiments ist.

Alle transgenen Tiere mﬁ_ssen leicht zu identifi-
Zieren sein.

Ungeziefer ist in geeigneter Weise zu bek&mp-
P . .

'Nahrungs- und GenuBmittel sowie Kosmetika

durfen nur so aufbewahrt werden, daB sie mit
gentechnisch veranderten Orgamsmen nlcht in
Berthrung kommen. .

Im Tierhaltungsraum darf nicht gegessen, ge-
trunken, geraucht oder geschnupft werden. Fur
die Beschiftigten sind Bereiche einzurichten, in
denen sie ohne Beeintrichtigung ihrer Gesund-
heit durch gentechnisch verénderte Qrganismen
essen, trinken, rauchen oder schnupfen kénnen.

Es soll geeignete Schutzkleidung und geeigne-
tes Schuhwerk getragen werden, die beim Ver-
iassen des Tierhaltungsraums zu sédubern oder
abzulegen sind. Schutzkieidung und Schuhwerk
sind vom Betreiber bereitzustellen.

Il. Stufe 2

. Alle Tiere sind in umschiossenen und ab-

schiieBbaren  Radumlichkeiten (Tierhaltungs-
rdume 0. a.) zu halten, um die Méglichkeit eines
Diebstahls oder unbeabsichtigter Freisetzung

. auszuschalten. Die Raumlichkeiten sind zuséitz-

lich mit dem Warnzeichen "Biogefahrdung” zu
kennzeichnen.

Der Tierhaltungsraum ist regelmaBig zu reinigen
und zu desinfizieren. Sind Bodenabflosse im
Tierhaftungsraum vorhanden, muf} in den Auf-
fangbehdltern immer Wasser stehen. Die Auf-
fangbehdlter sind regelmaBig zu desinfizieren
und zu remlgen

Der Terhaﬂungsraum muE ein gesondertes
Gebdude oder ein eindeutig abgegrenzter und
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10.

1.

12.

13.

14.

rdumiich abgetrennter Bereich innerhalb eines
Gebdéudes sein.

Befinden sich infizierte Tiere im Tierhalungs-

raum, muf} die Tar geschliossen bleiben. Sie ist

mit einem Zeichen zu vers_ehen, das auf die Art
der Arbeiten hinweist. '

Es ist fiir Handwaschgelegenheiten, vorzugs-
weise im Tierhaltungsraum, zu sorgen; ist dies
technisch nicht méglich, sind sie in einem an-
grenzenden Bereich zu installieren. Beim
Waschbecken' muR eine Hindedesinfektions-
moghchkelt vorhanden sein.

Bei Arbeiten, bei denen Aerosoie entstehen
kénnen, sind folgende Malnahmen zu trel"fen

a) Durchfuhrung der Arbeiten in einer Sicher-
heitswerkbank oder unter einem Abzug, bei
denen ein Luftstrom vom Experimentator zur
Arbeitstffnung hin gerichtet ist, -

b) Benuizung von Geriten, bei denen keine
Aerosole freigesetzt werden, oder’

c) das Tragen geeigneter Schutzausrilstung,
wenn technische und organisatorische Maf-
nahmen mcht zumutbar smd

' Dle Abluft aus den unter den Buchstaben a und

b genannten Gerdten muf} durch einen Hochlei-
stungsschwebstoff-Filter gefOhrt oder durch ein
anderes geprﬂfles Verfahren keimfrel gemacht
werden

Es sind Mallnahmen Zum Schutz vor Insekten
und Nagetieren zu ergreifen.

Arbeitsfliichen sind.nach Beendigung der Titig-
keit zu desinfizieren.

. Arbeitsgerate, die in unmittelbarem Kontakt mit

gentechnisch verdnderten Organismen waren,
milssen vor einer Reinigung autoklaviert oder
desinfiziert werden, wenn bei diesem Kontakt
gentechnisch verdnderte Orgamsmen dbertra-
gen werden kénnen.

Tlerkﬂﬁge und andere Einrichtuhgén sind nach
Gebrauch zu desinfizieren.

Abfél!e, die gentéchnisch verﬁndérte Organis-
men enthalten, diirfen nur in geeigneten Behdl-
termn innerbetrieblich transportiert werden.

Gentechnisch verdnderte Organismen dirfen
nur in verschlossenen und gegen Bruch ge-
schiltzten Behaltern innerbetrieblich transportiert
werden.

FOr das Arbeiten mit gentechnisch verdnderten
Organismen ist ein Hygieneplan zu erstellen.

Schuizkleidung ist vom Betreiber bereitzustellen
und vom Beschiffigten zu tragen. Getrennte

Aufbewahrungsmdglichkeiten for die Schuiz-
und StraBenkleidung sind vorzusehen. Die Rei-
nigung der Schutzkleidung ist vom Betreiber
durchzufiihren. Die Schutzkleidung darf nicht
auBerhalb der Arbeitsrdume getragen werden.

I, Stufe 3

. In den Tierhaltungsraumen massen

a) eine Schleuse, (ber die der Tierhaltungs-
raum zu betreten und zu verlassen ist, mit
zwei selbstschlieBenden Tiren, von denen
die Aulere abschlieBbar sein mull und eine
Héndedesinfektionsvorrichtung,

b) nicht zu 6ffn.ende Fenster,
c) Obergangslose FuBleisten,

d} Notstromversorgung fUr sicherheitsrelevante
Einrichtungen, .

e) Gasnotschalter,

f) sofern mit pathogenen Organismen gearbei-
tet wird, fur die eine Ubertragung durch die
Luft nicht ausgeschlossen werden kann,
stdndiger, durch Alarmgeber kontrollierbarer
Unterdruck und Hochleistungsschwebstofi-
Filter zur Filiration der Abluft,

g) fiir das Ventilationssystem eine Notstromver-

~ sorgung, _

h) ein Autoklav oder eine gleichwertige Sterili-
sationseinheit, :

) geeignete Einrichtungen zur Verhinderung
des Eindringens von Insekten, Nagern und
Vogeln,

j) in der Schleuse in der Regel ein Hand-
waschbecken mit Ellbogen-, FuR- oder Sen-
sorbetatigung :

vorhanden sein.- .

. Der Zutritt zum Tierhaltungsraum ist auf die

Personen zu beschranken, deren Anwesenheit
far die DurchfGhrung der Versuche erforderlich
ist und die zum Eintritt befugt sind. Der.Projekt-
leiter ist verantwortlich fiir die Bestimmung der
zutrittsberechtigten Personen. Eine Person darf
nur dann_allein im Tierhaltungsraum arbeiten,
wenn eine von innen zu betﬂtlgende Alarman-
lage vorhanden ist.

. In der Schleuse lst eine geeignete Schmzklel-

dung einschlieBlich Schuhwerk anzulegen. Beim
Arbeiten sind  Einweghandschuhe zu fragen.
Schutzkleidung und Handschuhe sind vom Be-
treiber bereitzustellen. Die Schiutzkieidung ist vor
der Reinigung oder der Beseitigung zu sterilisie-
ren.
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. Gentechnisch veranderte Organismen dirfen
nur in bruchsicheren, dicht verschiossenen, ent-
sprechend gekennzeichneten und auften desin-
fizierten Behiltern innerbetrieblich transportiert
werden,

. Die Arbeitsbereiche sind nach Verschiitten von
kontaminiertem Matenial sofort zu desinfizieren.

. Bei der Entsorgung von Tierkadavern ist folgen-
des zu beachten:

a) Tierkadaver sind vor der Entsorgung zu steri-
lisieren.

b) Ist die Steniisierung im Tierhattungsraum
nicht méglich, hat der Transport in geschlos-
senen, bruchsicheren, {ecksicheren und
aulen desinfizierten Behditern zu erfolgen.

c) Die Sterlisierung hat durch Verbrennen oder
eine sonstige geeignete Weise zu erfolgen,
wobei sichergestellt sein muB, dalt auch die
Kemschichten des Tierkadavers erfalit wer-
den.

. Bei dem Auswechseln des Filters mul dieser
entweder zuerst stenlisiert oder zwecks spéaterer
Sterilisierung unmittelbar in einen luftdichten
Beutel verpackt werden.

. Der Tierhaltungsraum darf entweder keine Was-
serausgiisse enthalten, oder die Abwassersteri-
lisierung ist sicherzustellen. Eine Einrichtung zur
Desinfektion der Hdnde mufd vorhanden sein.

IV, Stufe 4

. Es mull entweder ein gesonderter Tierhaltungs-
raum oder ein eindeutig abgeyrenzter und rdum-
lich abgetrennter Bereich innerhalb eines Ge-
baudes zur Verfligung stehen. Die Zugangstiren
zum Bereich sind selbstschlieBend und ab-
schlieBbar auszufdhren,

. Der Tierhaltungsraum darf nur (ber eine drei-
kammernge Schleuse mit Dusche und Méglich-
keften zum gefrennten Ablegen und Aufbewah-
ren von Strallen- und Schutzkleidung betreten
werden. Vor dem Betreten des Tierhaltungsrau-
mes sind alle Kleidungssticke, einschlieBlich
Uhren und Schmuck, abzulegen und zu depo-
nieren. Bei Verlassen des Raumes ist die
Schutzkleidung abzulegen und zu dekontarninie-
ren, Die Beschiiftigten haben zu duschen.

. Es muRl ein gesondertes Bellftungssystem vor-
handen sein. Durch Unterdruck im Raum ist si-
cherzustellen, daf3 die Luft von aulerhalb nach
innen stromt. Zu- und Abluft sind so zu koppeln,
daB die Luft keinesfalls unkontrolliert aus dem
Bereich austreten kann. Die Abluft ist (ber
Hochleistungsschwebstoff-Filter so abzuleiten,

10.

dal sie nicht in andere Arbeitsbereiche oder An-
saugvorrichtungen von Llftungsaniagen kom-
men kann.

Der Zutritt ist nur Personen erlaubt, deren An-
wesenheit im Tierhaltungsraum zur Durchfilh-
rung der Versuche erforderich ist. Der Projekt-
leiter ist verantwortlich fir die Festlegung der
niheren Umstinde und die Bestimmung, wer
berechtigt ist, wahrend der Versuche den Tier-
haltungsraum zu betreten oder dort zu arbeiten.
Der Zugang ist vom Projektleiter zu regeln. Ar-
beiten mehrere Projektleiter in einem Bereich,
hat der Betreiber den filr die Regelung des Zu-
gangs verantwortlichen Projektleiter zu bestim-
men, Die Anwesenheit von Stammpersonal und
Befriebsfremden ist zu dokumentieren.

Fir die Desinfektion von Materialien, die aus
dem Bereich ausgeschleust werden, muR eine
desinfizierbare Schieuse zur Verfiigung stehen.
Die Desinfektion kann z. B. durch Dampf, che-
mische Mittel oder energiereiche Strahlung er-
folgen.

Die im Tierhaltungsraum benébtigten Materialien,
Gegenstiinde und Tiere sind (ber Schleusen,
Begasungskammem oder Durchreicheautokla-
ven mit Einrichtungen zur Desinfektion einzu-
bringen. Vor und nach dem Einschleusen ist die
Schleuse zu desinfizieren.

Gentechnisch verdnderte Organismen oder da-
mit kontaminiertem biologisches Material, das zu
weiteren Untersuchungen im lebensfahigen oder
intakten Zustand ausgeschleust werden solf, ist
in einen unzerbrechlichen, dicht verschlossenen
Behélter zu verpacken und entsprechend zu
desinfizieren (z. B. Tauchbad mit Desinfek-
tionsmittel, Begasung). Der Behilter ist in einen

unzerbrechlichen zweiten Behilter zu stellen,

der auch dicht verschlossen wird.

Alle dbrigen Materialien mtissen vor der Entfer-
nung aus dem Tierhaltungsraum sterilisiert oder
durch eine gleichwertige Behandiung desinfiziert
werden. Ist dies nicht méglich, muf das Material
in einem geschiossenen, bruchsicheren, lecksi-
cheren Priméarbehéltnis verpackt und in einem
desinfizierten, versiegelten Transporthehiltnis
zur Entsorgung verbracht werden.

. Arpeiten mit humanpathogenen Organismen der

Sicherheitsstufe 4 haben im Tierhaltungsraum,
soweit dies moglich ist (z. B. bei kieinen Ver-
suchstieren), in einer Sicherheitswerkbank der
Klasse lll oder in geschlossenen Apparaturen
oder mit fremdbelilfteten Vollschutzanzligen zu
erfolgen.

Bei einem Notfall sind alle angemessenen Ma-
nahmen zu treffen, um das Austreten vermeh-
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rungsféhigen biologischen Materials aus dem  11. Im Obrigen mussen die Sicherheitsmalnahmen
Tierhaltungsraum zu verhindern. = denjenigen fir ein Labor der Sicherheitsstufe 4
entsprechen.
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| Anhang VI

Vorsorgeuntersuchungen; Beteiligung der Beschiftigten

A. Vorsorgeuntersuchungen

(1) Vorsorgeuntersuchungen sind

1. arbeitsmedizinische = Erstuntersuchungen vor
Aufnahme der Beschaftigung,

2. arbertsmed:zlnlsche Nachuntersuchungen wih-
rend und bei Beendigung der Beschaftigung und

3. arbeitsmedizinische nachgehende Untersuchun-
gen nach Beendlgung der Beschaftigung.

(2) Beschaﬁ]gte die gentechnlsche Arbeiten mit
humanpathogenen Organismen der Sicherheitsstufe
2, 3 oder 4 durchfithren, dirfen an ihrem Arbeitsplatz
nur beschaftigt werden, wenn sie fristgerecht Vorsor-
geuntersuchungen gemaR Absatz 1 Nr. 1 und 2 un-
terzogen worden sind. Satz 1 gift entsprechend,
wenn der Betreiber Vorsorgeuntersuchungen nach
§ 12 Abs. 5 Salz 6 anzubieten hat und die Beschaf-
tigten diese Untersuchungen wiinschen. Der Betrei-
ber hat den Beschiiftigten vorzeitige Nachuntersu-
chungen zu erméglichen, wenn

1. éine Erkrankung oder eine kérperiiche Beein-
trichtigung- eine vorzeitige Untersuchung ange-
Zeigt erscheinen Ial?.t oder

2. Beschéﬂlgte dle einen ursachllchen Zusam»
menhang zwischen ihrer Erkrankung und ihrer
Tatigkeit am Arbeitsplatz vermuten, eine Unter-
suchung wiinschen.

Der Betreiber hat diese Vorsorgeuntersuchungen auf
seine Kosten zu veranlassen und den Beschéfhgten
ihre Aufwendungen 2u ersetzen.

(3) Der Betreiber hat dem Arzt auf Verlangen die
zur Durchfihrung der Vorsorgeuntersuchgung erfor-
derlichen Auskiinfte Gber die Arbeitsplatzverhiltnisse
zu erteilen und eine Besichtigung des Arbeitsplatzes
zu ermaoglichen.

B. Zeitpunkt der Vorsorgeuntersuchungen

(1) Die Erstuntersuchung mu8 vor .B'egi"nn der Be-
schaftigung vorgenommen werden. Sie darf nicht
lénger als 12 Wochen zurlickliegen.

(2) Die Frist fir die Nachuntersuchung beglnnt mit
dem Zeiipunkt der letzten Vorsorgeuntersuchung.
Nachuntersuchungen missen regelmaBig im Ab-
stand von einem Jahr und innerhalb von 6 Wochen
vor Ablauf der Nachuntersuchungsfrist vorgenommen

werden, Nachuntersuchungen bei Beendigung der
Beschéftigung sind den Beschaﬁlgten vor der Been-
dtgung Zu ermogllchen

C. Ermiichtigte i\rzte

(1) Arzte, die Vorsorgeuntersuchungen vornehmen,
missen von der zustdndigen Behdrde hierzu er-
machtigt sein.

(2) Die Erméachtigung kann erteilt werden, wenn der
Antragsteller

‘1. zur Auslibung des arztllchen Berufes berechtrgt
ist,

2. die" erforderlichen . besonderen Fachk_enntnisse
besitzt und-

3. dber die notwendlge Elnrlchtung und Ausstat-
tung verfiigt.

D. Arztliche Bescheinigung

(1) Der Arzt hat den Untersuchungsbefund schrift-
lich festzuhalten und den Untersuchten Uber den
Untersuchungsbefund Zu unternchten '

(2) Der Arzt hat dem Betrelber und dem untersuch—
ten Beschdftigten eine Bescheinigung dar(ber aus-
zustellen, ob und inwieweit der Beschiftigte zur Ver-
wendung an dem Arbeitsplatz geeignet ist (Beschei-
nigung Gber das Untersuchungsergebnis) und dieser
Bescheinigung etwaige Empfehlungen nach Absaiz 3
Nr. 1 beizufiigen. In der Bescheinigung ist darauf
hinzuweisen, daB eine Entscheidung der zustandigen
Behtrde nach Buchstabe E herbeigefihrt werden
kann, wenn die Beschelmgung far unzuireffend ge-

halten wird.

(3) Im Falle gesundheitiicher Bedenken hat der Arzt

1. dem Betreiber schriftiich’ eine Uberpritfung des
Arbeitsplatzes zu empfehlen, wenn der unter-
suchte Beschiftigte infolge der Arbeltspiatzver-
héltnisse gefahrdet erschelnt und '

2. den untersuchten Beschafhgten in schnﬂhcher
Form medizinisch zu beraten,

(4} Hat der Arzt dem Belreiber eine Bescheinigung
mit einer Empfehlung nach Absatz 3 Nr. 1 ausge-
stellt, hat der Betreiber dies dem Betriebs- oder Per-
sonalrat mitzuteilen. Im Falle eines Beschéftigungs-
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verbotes hat er auch die zustindige Behérde zu
unterrichten.

E. Behérdliche Entscheidung

{1} Hé&lt der Betreiber oder der untersuchte Be-
schéftigte die vom Arzt ausgestellte Bescheinigung
fir unzutreffend, so kann er die Entscheldung der
zustdndigen Behorde beantragen.:

(2) Die zusténdige Behérde kann vor ihrer Ent-
scheidung ein &rztliches Gutachten einholen. Die
Kosten des édrztlichen Gutachtens sind vom Befreiber
zu tragen.

F. MaBnahmen nach der Vorsorgeuntersuchung

Hat der Arzt eine Bescheinigung mit einer Empfeh-
lung nach Buchstabe D Abs. 3 Nr. 1 erteilt, darf der
Betreiber den Untersuchten an seinem Arbeitsplatz
nur beschiftigen oder weiterbeschéftigen, wenn die
Wirksamkeit der MaBnahmen nach § 9, 10 oder 11
(berpriift worden ist und fir den Untersuchten ge-
sundheitliche Bedenken nicht mehr bestehen. Auf
dem Arbeitsplatz dirfen andere Beschéftigte nur
beschiftigt werden, wenn feststeht, dak sie durch
diese MaBRnahmen ausreichend geschitzt werden
kénnen. '

G. Vorsdrgekaftei und Aufbewahrung der
arztlichen Bescheinigungen und Proben

(1) Fir Beschdftigte, die nach dieser Verordnung
drztlich untersucht worden sind, ist vom Betreiber
eine Vorsorgekartei zu fahren. Der befroffene Be-
schéftigte oder eine von ihm bevollméchtigte Person
hat das Recht auf Emsnchtnahme in die ihn betref-
fenden Angaben -

(2) Die Kartei muf far Jeden Beschaﬂ:lgten folgende
Angaben enthatten

1. Vor- und Familienname, Geburtsdatum des

betroffenen Beschafhgten
. Wohnanschnft |
Tag der Einstellung und des Ausscheidens,
Ordnungsnummer,

zustandiger 'Kra'nken'nft=.'rs'.ichel'_l.ingstré'l'ger1

@ o s oW N

. Art der vom Arbeitsplatz au'sgehenden Gefahr-
dungsmaéglichkeiten,

7. Art der Tatigkeit mit Ang'abe des Beginns und

Endes der Tatlgkelt

8. Angabe von Zerten ﬂber frilhere Tétigkeiten, bei
denen eine Gefdhrdungsméglichkeit bestand
{soweit bekannt),

9. Datum und Ergebnis der &rztlichen Vorsorge-
untersuchungen,

10. Datum der néchsten regelméBigen Nachunter-
suchung,

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

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

(3) Der Betreiber hat die Kartei und die arzflichen
Bescheinigungen fiir jeden Beschaftigten bis zu des-

sen Ausscheiden aufzubewahren, Danach sind dem

Beschiftigten der ihn befreffende Auszug aus der
Kartei und die arztlichen Bescheinigungen auszu-
handigen. Der Befreiber hat einen Abdruck des dem
Beschaftigten ausgehidndigten Auszugs wie Perso-
nalunterfagen aufzubewahren. Der Betreiber hat dem
zustindigen Triger der gesetzlichen Unfallversiche-
rung oder einer von ihm beaufiragten Stelie auf An-
forderung Kopien der Karteikarte zu {bergeben.

{4) . Der Betre:ber hat die Kartel so aufzubewahren,

daB Unbefugte keinen Zugang haben, Die in der
Kartei enthaltenen Angaben dirfen unbefugten Drit-
ten nicht offenbart werden.

(5) Der Betreiber hat Proben von Kérperflissigkei-
ten oder Kérperzellen aufzubewahren, soweit die
Aufbewahrung nach gesicherten wissenschaftlichen
Erkenntnissen erforderlich ist. Diese Proben sind auf
Vertangen des Beschiéftigten einem ihn spéter unter-
suchenden oder behandelnden Arzt zur Verfigung
zu stellen. Im dbrigen darfen sie nur zu Vergleichs-
zwecken im Rahmen weijterer Vorsorgeuntersuchun-
gen benutzt vwerden,

H. Immunisierung

im Einzelfall gebotene Mafnahmen zur Immunisie-
rung sind im Einvernehmen mit dem Arzt, der die
arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen
durchfihrt, festzulegen. Die immunisierung ist fiir die
Beschéftigten kostenlfos zu erméglichen.

I, Behsirdiich angeordnete
Vorsorgeuntersuchungen

Ist damit zu rechnen, dal ein Beschiftigter an seiner
Gesundheit geschédigt werden kann, wenn er gen-
technische Arbeiten durchfihrt, kann die zustindige
Behbrde anordnen, dal der Befroffene nur weiterbe-
schéaftigt werden darf, nachdem er von einem Arzt
untersucht worden ist. Die Buchstaben A bis G sind
entsprechend anzuwenden. -
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J. Unterrichtung der Beschiftigten

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

1. die mit den gentechnischen Arbeiten verbunde-
nen Risiken und die zu treffenden Sicherheits-
maBnahmen mitzuteilen,

2. wenn er Schutzausristungen zur Verfligung zu
stellen hat, die Grinde fur die Auswahl der
Schutzausrilstungen und die Bedingungen, un-
ter denen sie zu benutzen sind, mitzuteilen.

Im Fali von Betriebsstérungen sind die betroffenen
Beschiiftigten und der Betriebs oder der Personalrat
zu unterrichten. In dringenden Fallen hat der Betrei-
ber sie {iber die getroffenen Maltnahmen unverziig-
lich zu unterrichten. Satz 2 gilt auch, wenn Malnah-
men nach der Uberprlfung des Arbeitsplatzes auf
Grund des Ergebnisses einer Vorsargeuntersuchung
getroffen werden.

(2) Die Betriebs- oder Personalrdte haben das
Recht, dber die in dieser Verordnung vorgesehenen
MaRnahmen hinaus zur Abwendung gesundheitlicher
Schiden dem Betreiber im Einzelfall zusatziiche
SchutzmafBnahmen vorzuschlagen.

(3) Untemrichtungs- und Beteiligungspflichten nach
anderen Rechtsvorschriften bleiben unbertihrt.

(4) Untemrichtungs- und Beteiligungspflichten ge-
geniiber dem Betriebs- oder Personalrat sowie den
Beschiftigten bestehen nur insoweit, als die Betrof-
fenen Beschiftigte im Sinne des Betriebsverfas-

sungsgesetzes oder der Personalvertretungsgesetze
sind.

K. Nachgehende Untersuchungen

{1) Nach der Beendigung ven Besché&ftigungen mit
humanpathogenen QOrganismen der Sicherheitsstufe
2, 3 oder 4 hat der Betreiber den ehemals damit
Beschiftigten nachgehende Untersuchungen zu
ermoglichen, wenn Anhaltspunkte, insbesondere ein
nach dem Stand der wissenschaftichen Erkenntnisse
begriindeter Verdacht, fir magliche gesundheitliche
Spétiolgen vorliegen. Dies gitt auch, wenn ein Be-
schaftigungsverhdltnis nicht mehr besteht.

(2) Nachgehende Untersuchungen sind mindestens
im Abstand von 5 Jahren zu erméglichen. Die Frist
fur die erste nachgehende Untersuchung beginnt mit
der letzten Nachuntersuchung. Teil A Abs. 2 Satz 3
gitt entsprechend, soweit diese Pflichten nicht vom
zustindigen Trdger der gesetzlichen Unfallversiche-
Tung Gbermommen werden,

L. Bekanntgabe von wissenschaftlichen
Erkenntnissen

Das Bundesministerium fir Arbeit und Sozialordnung
verdffentlicht nach Anhérung der Zentralen Kommis-
sion fUr die Biologische Sicherheit und der Lénder die
wissenschaftiichen Erkenntnisse, die im Rahmen von
arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen 2zu
beachten sind, im Bundesarbeitsbiatt.
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_Verordnung

iber Aufzelchmjngen bel gentechnlschen Arbelten Zu
Forschungszwec-ken oder zu gewerblichen Zwecken .

und bei Freisetzungen

(Gentechmk-Aufzeachnungsverordnung GenTAusz)

In der Fassung der Bekanntmachung vom 4. November 1996 — BGBI. | S. 1645

§1

Anwendungsberelch

Wer gentechnische Arbeiten zu Forschungszwecken
oder zu gewerblichen Zwecken oder Freisetzungen
durchfohrt, hat nach. MaBgabe dieser Verordnung
Aufzeichnungen zu flhren, aufzubewahren und der
zustidndigen Behorde auf ihr Ersuchen vorzulegen.

§2
Aufzeichnungen bei gentechnischen Arbeiten
oder bei Fretsetzungen

{1) Dle Aufzelchnungen Qber gentechnlsche Arbel-
ten miissen folgende Angaben enthalten:.

1. Namen und Anschrift des Betreibers und Lage
der gentechnischen Anlage, in der die gentech-
nischen Arbeiten durchgefihrt werden

2. Namen des Prcuektlerters

3. Namen des oder der Beauftragten f[lr dle Biolo-
gische Sicherheit, :

" 4. bei gentechnischen Arbeiten nach § 8 Abs. 2,

"~ §9 Abs. 1 oder § 10 Abs. 1 des Gentechnikge-
“setzes Zeitpunkt der Anmeldung der gentechni-
schen Arberten

5. Aktenze:chen und Daturn der Anme!dung oder
des Genehmigungsbescheides oder Datum der

* Zustimmung gemiR § 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 Abschiusses
der gentechnischen Arbeiten,

8. Art der Ausgangsorgamsmen und der Aus-
gangsstoffe . :

a) Orgamsmen als Spender der genetlschen
information,

b) Reinigungsgrad der Nukleinsauren,
¢) Vektor, soweit benutzt,

d) Merkmale des Empfangerorganismus, soweit
sie far die Sicherheitsbeurteilung der gen-
technlschen Arberten von Bedeutung sing,

9, fir die Sicherheitsstufe bedeutsame Merkmale
des gentechnisch verdnderten Organismus,

10. im Falle gentechnischer Arbeiten mit humanpa-

- thogenen Organismen der Sicherheitsstufe 2, 3
oder 4 die weiteren Personen, die an der unmit-
telbaren Durchfilhrung beteffigt sind, und -

11. jedes Vorkommnis, das. nicht dem -erwarteten
Vertauf der gentechnischen Arbeften entspricht
und bei dem der Verdacht einer Gefédhrdung der
in §1 Nr. 1 des Gentechnikgesetzes bezeich-
neten Rechtsgater nicht auszuschlieRen ist.

Die Aufzeichnungen massen femer die Angaben
(ber die Risikobewertung nach § 6 Abs. 1 Satz 2 des
Gentechnikgesetzes enthalten. Diese Risikobewer-
tung muB nach Malgabe der in Anhang 1 zur Gen-
technik-Sicherheitsverordnung festgelegten Kriterien
erfolgen. '

(2) Bei gentechnischen Arbeiten zu Forschungs-
zwecken sind zusédtzlich aufzuzeichnen:
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1. im Falle von weiteren gentechnischen Arbeiten
der Sicherheitsstufe 1 Beschreibung der gen-
technischen Arbeiten einschliellich ihrer Zielset-
zung und

2. Anderungen der Sicherheitsstufe unter Angabe
der Begrundung hierfiir und des Zeitpunktes.

{3) Bei gentechnischen Arbeiten zu gewerblichen
Zwecken sind zusétzlich a_ufzuzei_chnen_: _

1. Darstellung des Prinzips der Herstellung und
Aufarbeitung, soweit zum Schutz derin § 1 Nr. 1
des Gentechnikgesetzes bezeichneten Rechts-
giter erforderlich, einschlieflich Beschreibung
des durch die gentechnischen Arbeiten herzu-
stellenden Erzeugnisses,

2. die bei der Hersteliung zu verwendenden Ge-
riate, die zur laufenden Kentrolle wahrend der
Herstellung (InprozelRkontrolle} zu verwenden-
den Verfahren und Geréte und

3. Anzah| der Ansétze einschlieBlicH der éinzeine-n
Produkt:onsvolumina

(4) Bei gentechnischen Arberten der Slcherhelts-
stufe 3 oder 4 sind zusétzlich aufzuzeichnen:

1. die einzelnen Arbeitsschritte, die den Nachvoll-
zug der gentechnischen Arbeiten erméglichen,
nach Zeitpunkt, inhalt und unmrttelbar beteiligten
Personen,

2. bei gentechnischen Arbeiten zu Forschungs-
zwecken die voraussichtfiche Anzahl der gen-
technisch veranderten Organismen bei den ein-

- zelnen Ansétzen, jeweils zumindest nach Min-
dest- und Héchstmenge, sowie bei Mikroorga-
nismen oder Zellkuituren das voraussichtliche
Volumen des gréfiten einzelnen Ansatzes und

3. bei gentechnischen Arbeiten zu gewerblichen
Zwecken die Anzahl der gentechnisch verédn-
derten Organismen bei den einzelnen Ansdtzen,

- jeweils zumindest nach Mindest- und Hbchst-
menge. - .. S

(5) Die Aufzeichnungen Uber Freisetzungen massen
folgende Angahen enthalten:: :

1. Namen 'und Anschrift des Betreibers, Lage der
Freisetzunigsfiache und Parzellenbelegung,

2, Namen des Projektleiters,

3. Namen des Beauftragten fr dle Blologische
Sicherheit,

4. Aktenzeichen und Datum des Genehmigungs-
bescheides, '

5. Zeitpunkt des Beginns und der Beendigung der
Freisetzung,

6. Beschreibung der freigesetzten Organismen
einschliefllich der gentechnischen Verdnderung,

7. Anzahl oder Menge der ausg'ebr'achten gen-
technisch verénderien Organismen,

8. Verbleib der gentechnisch verdnderten Orga-
nismen nach Beendigung der Freisetzung,

9. Anzahl der auf oder in der Umgebung der Frei-
setzungsfléiche im Zusammenhang mit . dem
Freisetzungsvorhaben gelagerten gentechnisch
veranderten Organismen,

10. Ort, Beginn und Ende der Lagerung,
11. Zeitpunkt und Ergebnis der Kontrollgdnge,

12. wesentliche Manahmen zur Behandlung der
Freisetzungsfliche und

13, jedes Vorkommnis, das nicht dem erwarteten
Verlauf der Freisetzung entspricht und bei dem
der Verdacht einer Gefihrdung der in § 1 Nr. 1
des Gentechnikgesetzes bezeichneten Rechts-
glter nicht auszuschliefen ist.

(8) Der Aufzeichnende kann in den Aufzeichnungen
nach den Abs#tzen 1 bis 5 auf Angaben in den An-
melde- oder Genehmigungsunterlagen verweisen.

(7) Soweit erfordertich, sind die Aufzeichnungen
forflaufend zu fOhren,; Die Angaben nach § 2 Abs. 1
Satz 2 sind vor Beginn der gentechmschen Arbeiten
aufzuzeichnen. : :

§3

" . Form der Aufzeichnungen

(1) Die Aufzeichnungen dirfen weder durch Strei-
chung noch auf andere Weise unleserlich gemacht
werden. Es dirfen keine Verdnderungen vorgenom-
men werden, die nicht erkennen lassen, ob sie bei
der urspriinglichen Eintragung oder erst spater vor-
genemmen worden sind, o

(2} Die Aufzemhnungen konnen auch auf einem
Bildirager oder auf anderen Datentrigern geftihrt und
aufbewahrt werden; hierbei mu sichergestelit sein,
daR nachtrdgliche Anderungen des Inhalts nicht
mdglich sind. Bei der Aufbewahrung der Aufzeich-

‘nungen auf Datentrdgern muB insbesondere sicher-

gestellt sein, daf die Daten wahrend der Aufbewah-
rungsfrist verfagbar sind und innerhalb einer ange-
messenen Frist lesbar gemacht werden kdnnen.
Absatz 1 gilt entsprechend:

(3) Die Aufzeichnungen sind vom Betreiber, dem
von ihm beauftragten Projektleiter oder einer von
diesem bestimmten Persor zu unterschreiben. Erfol-
gen FOhrung und Aufbewahrung nach Absatz 2, ist
sicherzusteflen, dafi die eindeutige Zuordnung zu
dem Verantworllichen gewdhrieistet ist.
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§4
Aufzeichnungs- und Vorlagepflichtiger, Auf-
bewahrungsfrist

(1) Der Betreiber hat die Aufzeichnungen der zu-
standigen Behtirde auf ihr Ersuchen vorzulegen. Er
hat die Aufzeichnungen aufzubewahren; die Aufbe-
wahrungsfristen betragen

1. zehn Jahre bei gentechnischen Arbeiten der
Sicherheitsstufe 1,

2. dreillig Jahre bei gentechnischen Arbeiten der
Sicherheitsstufen 2 bis 4 und

3. dreiBig Jahre bei Freisetzungen,

jeweils nach Beendigung der gentechnischen Arbei-
ten oder der Freisetzungen.

{2) Der Betreiber kann den Projektleiter mit der
Flhrung der Aufzeichnungen beauftragen.

(3) Bei Betriebsstillegung hat der Betreiber einer
gentechnischen Anlage die Aufzeichnungen unver-
zliglich der zustindigen Behérde auszuhindigen,
sofern die in Absatz 1 genannten Fristen noch nicht
abgelaufen sind.

§5

Ordnungswidrigkeiten

Ordnungswidrig im Sinne des § 38 Abs. 1 Nr. 12 des
Gentechnikgesetzes handelt, wer ais Betreiber vor-
sétzlich oder fahrldssig

1. entgegen § 2 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2, 3, 4 oder 5
Aufzeichnungen nicht richtig oder nicht vollstin-
dig fihrt,

2. entgegen § 4 Abs. 1 Aufzeichnungen nicht oder
nicht rechtzeitig vorlegt oder nicht oder nicht fiir
die vorgeschriebene Dauer aufbewahrt oder

3. entgegen § 4 Abs. 3 Aufzeichnungen nicht oder
nicht rechtzeitig der zustfindigen Behdérde aus-
héndigt.

§6

{weggefallen)

§7
{Inkrafttreten)
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Verordnung
iber Antrags- und Anmeldeunterlagen und uber

Genehmlgungs- und Anmeldeverfahren nach dem
Gentechnlkgesetz '
(Gentechmk-Verfahrensverordnung GenTVfV)

in der Fassung der Bekanntmachung vom 4. November 1996 — BGBI. | S. 1657 N

§ 1
§ 2
§ 3

§ 4

'5
8
7
8

wn own Wn o Wwn

§ 9
§ 10
§1
§12

Inhaltsiibersicht

1. Abschnitt
Aligemeines

Anwendungsbereich
Beratung '
Formvorschriften..

2. Abschnlﬂ
Anforderungen an Unteriagen

Unterlagen flr gentechnische Anlagen,
erstmalige oder werlere gentechnische Arbeiten

Unterlagen bei Fre:setzungen

Unterlagen beij inverkehrbringen -

Ausnahmen von Angaben und Malnahmen
Unterlagen flr eingeschlossene Entscheidungen

3. Abschnitt
Genehmigungsverfahren

Beteiligung anderer Stellen
Entscheidung '

inhalt des -Genehmigungsbescheides
Farm der Entscheidung, Bekanntgabe

4. Abschnitt
Anmeldeverfahren

§ 13 Prafungsumfang
§ 14 Inhalt des Bescheides

5. Abschnitt
Schluﬁvorschnft

§ 15 (weggefalien)
§ 16 {Inkrafitreten)

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

"Anlage 2
{zu § 5) Angaben inden Antragsunterlagen
. fur eine Freisetzung

Anlage 3
{zu § 6) Zustitziiche Angaben in den
Antragsunterlagen fUr ein inverkehrbringen

1. A_bsch_nitt’

Allgemeines. =

§1

Anwendungsbereich -

Diese Verordnung regelt Einzelheiten des Verfahrens

1. zur Entscheidung Ober die Erteilung einer Anla-
gengenehmigung fir

a) die Emichtung und den Beftrieb gentechni-
scher Anlagen, in denen gentechnische Ar-
beiten in der Sicherheitsstufe 2, 3 oder 4
durchgefiihrt werden sollen, einschlieRlich
der Durchfilhrung bestimmter gentechnischer
Arberten nach § 8 Abs 1 des Gentechnikge-
setzes;

b) die wesentliche Anderung 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
mit § 8 Abs. 1 des Gentechnikgesetzes;

c) die Durchifhrung weiterer gentechnischer
Arbeiten zu Forschungszwecken, die einer
héheren Sicherheitsstufe zuzuordnen sind
als die von der Anlagengenehmigung nach
§ 8 Abs. 1 oder von der Anmeldung nach § 8
Abs. 2 des Gentechnikgesetzes umfalten
Arbeiten, nach § 9 Abs. 2 des Gentechnikge-
setzes; '

d) die Durchfihrung weiterer gentechnischer
Arbeiten zu gewerblichen Zwecken, die einer
héheren Sicherheitsstufe zuzuordnen sind
als die von der Anjagengenehmigung nach
§ 8 Abs. 1 des Gentechnikgesetzes oder von
der Anmeldung nach § 8 Abs. 2 des Gen-
technikgesetzes umfaBten Arbeiten, nach
§ 10 Abs. 3 des Gentechnikgesetzes;

zur Entscheidung dber die Erteilung einer Ge-
nehmigung fitr

a) die Durchfthrung weiterer gentechnischer
Arbeiten der Sicherheitsstufe 2, 3 oder 4 zu
gewerblichen Zwecken nach § 10 Abs. 2 des
Gentechnikgesetzes;

b) die Freisetzung gentechnisch verdnderter
Organismen nach § 14 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1
des Gentechnikgesetzes;

c) das Inverkehrbringen von Produkten, die
gentechnisch verdnderte Organismen ent-
halten oder aus solchen bestehen, nach § 14
Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 des Gentechnikgesetzes;

d) das Inverkehrbringen von Produkten, die
gentechnisch verdnderte Organismen ent-
halten oder aus scolchen bestehen, zu einem
anderen Zweck als der bisherigen bestim-
mungsgeméaBen Verwendung nach § 14 Abs.
1 Satz 1 Nr. 3 des Gentechnikgesetzes;

zur Anmeldung

a) der Emichtung und des Betriebs gentechni-
scher Antagen, in denen gentechnische Ar-
beiten in der Sicherheitsstufe 1 durchgefiihrt
werden sollen, einschlieBlich der vorgesehe-
nen gentechnischen Arbeiten nach § 8 Abs.
2 des Gentechnikgesetzes; -

b) der wesentlichen Anderung der Lage, der
Beschaffenheit oder des Betriebs einer gen-
technischen Anlage der Sicherheitsstufe 1
nach § 8 Abs. 4 Satz 2 in Verbindung mit § 8
Abs. 2 des Gentechnikgesetzes;

¢) der Durchfihrung weiterer gentechnischer
Arbeiten der Sicherheitsstufe 2, 3 oder 4 zu
Forschungszwecken nach § 9 Abs. 1 Satz 1
des Gentechnikgesetzes;

d) der Durchfilhrung weiterer gentechnischer
Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 zu gewerbli-
chen Zwecken nach § 10 Abs. 1 des Gen-
technikgesetzes.

§z
Beratung
Sobald der Betreiber die zustindige Behsrde aber
das geplante gentechnische Vorhaben unterrichtet,

soll diese ihn im Hinblick auf die Antragsteilung oder
auf etne notwendige Anmeldung beraten.

§3

Formvorschriften

Die Anmeldung oder der Antrag auf Erteitung einer
Genehmigung nach dem Gentechnikgesetz ist vom
Betreiber schriflich in einer von der Genehmigungs-
behtrde zu bestimmenden Anzahl von Ausfertigun-
gen einzureichen. Die zustandige Behdrde kann die
Verwendung von Vordrucken fUr die Anmeidung oder
den Genehmigungsantrag und die Unterlagen ver-
langen.

2. Abschnitt

Anforderungen an Unterlagen

§4
Unterlagen fiir 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 Arbeiten durchgefiihrt
werden sollen, sowie zur Anmeldung oder zum An-
trag auf Genehmigung weiterer gentechnischer Ar-
beiten bestimmen sich '

1. fur die Emichtung und den Betrieb und fur die
wesentliche Anderung der Lage, der Beschaf-
fenheit oder des Betriebs einer gentechnischen
Arnlage sowie flr die darin vorgesehenen gen-
technischen Arbeiten nach Teil | der Anlage 1,
soweit nicht wegen der Sicherheitsstufe und des
Zwecks Angaben nach Teil |l, 1§ oder IV der
Anlage 1 erforderlich sind;

2. bei gentechnischen Arbeiten in der Sicherheits-
stufe 1 zu gewerblichen Zwecken nach Teil I
der Anlage 1;-
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3. bei gentechnischen Arbeiten in der Sicherheits-
stufe 2, 3 oder 4 zu Forschungszwecken nach
Teil lll der Anlage 1; .

4. bei gentechnischen Arbeiten in der Sicherheits-
stufe 2, 3 oder 4 zu gewerbllchen Zwecken nach
Teil IV der Anlage 1. B

{2) Die vorzulegenden Angaben, Beschreibungen,
Erkidrungen, Bewertungen und Nachweise missen
insgesamt belegen, dal® das vorgesehene Vorhaben
die im Gentechnikgesetz und in der Gentechnik-
Sicherheitsverordnung im einzeinen geregelten An-
forderungen an die Risikobewertung, die Sicherheit-
seinstufung, die Sicherheitsmalinahmen sowie an die
Sachkunde des Projektleiters und des Beaufiragten
fur die Biologische Sicherheit erfulit.

{3) Soweit nach § 18 des Gentechnikgesetzes ein
Anhorungsverfahren durchzufoihren ist, hat der An-
tragsteller der zustindigen Behérde auller den Un-
terlagen nach den Absdtzen 1 und 2 eine allgemein
verstandliche, fiir die Auslegung geeignete Kurzbe-
schreibung der gentechnischen Anlage vorzulegen,
die einen Uberblick Ober die Anlage, ihren Betrieb
und die darin durchzufihrenden’ Arbeiten sowie die
voraussichtlichen Auswirkungen auf die in § 1 Nr, 1
des Gentechnikgesetzes genannten Rechtsgiiter
ermoglicht. . : S

Unterlagen bm lesetzungen

(1) For die in §15 Abs, 1 Satz 2 des Gentechmkge-
setzes bezeichneten Unterlagen zum Antrag auf
Genehmigung einer Freisetzung von genetisch ver-
dnderten Organismen mit Ausnahme von Pflanzen,
die zur taxonomischen Gruppe der Gymnospermen
oder der Angiospermen gehoren (hbhere Pﬂanzen)
gilt:

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 Projekileiters erfolgt nach § 15 der Gen-
technlk-Slcherhertsverordnung,

2. der Nachweis der nach §15 Abs 1 Satz 2 in
Verbindung mit § 11 Abs, 2 Satz 2 Nr. _3 _d_es
Gentechnikgesetzes erforderlichen Sachkunde
des oder der Beauftragten fiir 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 Umstande, die
fur das Uberieben, die Fortpflanzung und die

‘Rechtsgiter nach Absatz 1 Nr.

Verbreitung des Organismus von Bedeutung
sind, erfolgt nach Abschnitt A Teil | der Anlage 2;

4. die nach § 15 Abs. 1 Satz 2 Nr. 4 des Gentech-
nikgesetzes erforderliche Darlegung der durch
die Freisetzung mbglichen sicherheitsrelevanten
Auswirkungen auf die in § 1 Nr. 1 des Gentech-
nikgesetzes genannten Rechtsgliter und der
vorgesehenen Vorkehrungen erfolgt nach Ab-
schnitt A Teil Il der Anlage 2;. :

5. die nach § 15 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 des Gentech-
nikgesetzes erforderliche Beschreibung der ge-

" planten Ubenfvachungsmaﬂ.nahmen sowie die
Angaben (ber entstehende Reststoffe und ihre

. Behandlung sowie . Ober Notfaliplane erfolgen
nach Abschnitt A Teil Il der Anlage 2.

For die in § 15 Abs. 1 Satz 2 des Gentechnlkgeset—
zes bezelchneten Unterfagen zum Antrag auf Ge-
nehm:gung einer Freisetzung héherer Pflanzen giit
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 Qrganismus nach Absatz 1 Nr. 3
sowie dessen sicherheitsrelevante Auswirkungen auf
die in' § 1'Nr. 1 des Gentechmkgesetzes genannten
4 sind auf der
Grundlage von Erfahrungen _zu_beurte_ilen, die bei
gentechnischen Arbeiten im geschlossenen Systemn
gesammelt worden sind. : : :

(3) §4Abs. 3 gllt entSprechend

(4) Far einen Antrag auf Genehmlgung einer Fre:—
setzung im vereinfachten Verfahren auf der Grund-
lage einer. Entscheidung . des Rates oder der Kom-
mission det Europdischen Gemeinschaften  nach
Artike! 6 Abs. 5 in Verbindung mit Artikel 21 der
Richtlinie 90/220/EWG des Rates vom 23. April 1990
Uber die absichtliche Freisetzung genetisch verdn-
derter Organismen in'die Umwelt (ABI. EG Nr. L 117
S. 15) gilt Absatz 1 entsprechend, seweit nicht in der
Entscheldung zum veremfachten Verfahren etwas
anderes bestxmmt |st o

§6

Unterlagen bei Inverkehrbnngen '

(1) Far folgende der in § 15 Abs. 3 Satz 2 des
Gentechnikgesetzes bezeichneten Unteriagen zum
Antrag auf Genehmigung des Inverkehrbringens git:

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-

dnderten spezifischen Etgenschaften erfolgt
nach Teil A der 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 raumhchen Verbre:tung erfolgt nach Teil

A der Anlage 3;

3. die nach § 15 Abs 3 Satz 2 Nr. 4 des Gentech~
nikgesetzes erfordertiche Darlegung der durch
das Inverkehrbringen méglichen sicherheitsrele-
vanten Auswirkungen auf die in § 1 Nr. 1 des
Gentechnikgesetzes genannten Rechtsglter er-
streckt sich auch auf die Beschreibung von
MaRnahmen nach Teil B der Anlage 3, welche
den Schutz dieser Rechtsgliter bewirken sollen;

4. die nach § 15 Abs. 3 Satz 2 Nr. 5 des Gentech-
nikgesetzes erforderliche Beschreibung der ge-
planten Mafinahmen zur Kontrolle des weiteren
Verhaltens oder der Qualitit des in Verkehr zu
bringenden Organismus oder Produkts, der ent-
stehenden Reststoffe und ihrer Behandlung so-
wie der Notfallplane erfoIgt nach Teil B der An-
lage 3; .

5. dienach § 15 Abs, 3 Salz 2 Nr. 6 des Gemech-
nikgesetzes erfordemche Beschrelbung von be-
sonderen Bedlngungen fir die Anwendung und
den Gebrauch des in Verkehr zu bringenden Or-
ganismus oder Produkts und der Vorschlag fir
seine Kennzeichnung und Verpackung erfolgt
nach Teil B der Anlage 3

(2) Die durch das lnverkehrbnngen mbgllchen si-
cherheitsrelevanten Auswirkungen auf die in § 1 Nr.
1 des Gentechnikgesetzes genannten Rechtsgiter
nach Absatz 1 Nr. 3 sowie die Maflnahmen zur Kon-
trolle des weiteren Verhaltens und der Qualitdt 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 veran-
derten Organismus gesammelt worden sind. -

(3) Der Antragsteller kann auf Antrag von der Vor-
lage von Unterlagen (ber einzelne der in Teil B der
Anlage 3 aufgefihrten Anforderungen befreit werden,
wenn auf Grund der Ergebnisse einer genehmigten
Freisetzung oder wissenschaftlicher Untersuchungen
anzunehmen ist, dal mit dem Inverkehrbringen und
der Verwendung eines gemdfR Absatz 1 Nr. 1 be-
schriebenen Produkts kein Risiko far eines der in § 1
Nr. 1 des. Gentechnikgesetzes genannten Rechts-
giiter verbunden ist.

§7

' Ausnahmen von Angaben und MaBnahmen

Kommen elnzelne nach den §§ 4 bis 6 und den dazu
bestehenden Anlagen geforderte Angaben und MaR-
nahmen wegen der Ast des Einzeifalles nicht in Be-
tracht, so ist dies in den Untertagen zu vermerken.
Sind Informationen zu solchen Angaben und Mai-

nahmen technisch unmdglich oder erscheinen sie
nicht erfordertich, so sind Jeweils die Grinde hierfur
anzugeben.

_ §8 .
Unterlagen fir emgeschlossene Entscheldun-
gen

Art und Umfang der einem Antrag auf Erteilung einer
Anlagengenehmigung beizufiigenden Untertagen fir
die gemaR § 22 Abs. 1 des Gentechnikgesetzes im
Einzelfall eingeschiossenen behérdlichen Entschei-
dungen bestimmen sich nach den dafur jeweils mag-
geblichen Rechtsvorschriften. S :

3. Abschnitt
‘Genehmigungsverfahren
§9
Bete:hgung anderer Stellen

(1) 'Die zustindige Behorde leitet' den Antrag auf
Erteilung einer Genehmigung nach § 1 Nr. 1 und 2
und die erforderlichen Unterlagen zur gentechni-

. schen Sicherheitsbeurteilung unverziiglich an die zu

beteiligenden Stellen weiter.

(2) Soweit eine zu erteilende Genehmigung nach
§ 22 Abs. 1 des Gentechnikgesetzes andere behérd-
liche Entscheidungen mitumfafit, leitet die zustindige
Behérde den Antrag und die insoweit zur Prilfung

‘erforderlichen Unterlagen unverziiglich an die jeweils

Zustdndige Fachbehorde zur Feststeliung weiter, ob
die Voraussetzungen filr die mitumfaite Entschei-
dung gegeben sind.

(3) Soweit nicht anders geregelt, setzt die zustan-
dige Behérde den beteiligten Stellen und Fachbehir-
den fir die Abgabe ihrer AuBerung eine angemes-
sene Frist. Hat eine beteiligte Stelle oder Fachbe-
hérde bis zum Ablauf der Frist keine Stelilungnahme
abgegeben, so kann die Genehmigungsbehérde
davon ausgehen, dal die Stelle oder Fachbehdrde
sich nicht duBern will.

§10
Entscheidung

(1) Sind alle Umstdnde ermittelt, die fir die Beur-
teilung des Antrags von Bedeutung sind, hat die
zustandige Behdrde unverzilglich {iber den Antrag zu
entscheiden. S

(2) Der Antrag ist abzulehnen, wenn die Priifung
ergibt, daB die Genehmigungsvoraussetzungen nicht
vorliegen und ihre Erfallung nicht durch Nebenbe-
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stimmungen sichergestelt werden kann. Er kann
abgelehnt werden, wenn der Antragsteller einer Auf-
forderung, die Unterlagen zu erganzen, innerhalb
einer ihm gesetzten angemessenen Frist nicht nach-
gekommen ist.

§11
Inhait des Genehmigungsbescheides

(1) Der Genehmigungsbescheid muft enthalten:;
1. Namen und Anschrift des Betreibers,

2. die Angabe, dalk sine Genehmigung erteilt wird,
und die Angabe der Rechtsgrundlage,

3. die genaue Bezeichnung des Gegenstandes der
Genehmigung, einschiielflich des Standortes der
gentechnischen Anlage oder des Freisetzungs-
vorhabens,

4. die Nebenbestimmungen zur Genehmigung,

5. die Angabe der anderen behérdlichen Entschei-
dungen, die nach § 22 Abs. 1 des Gentechnik-
gesetzes von der Genehmigung eingeschlossen
werden, und

6. die Begrindung, aus der die wesentlichen tat-
sachlichen und rechtlichen Grunde, die die zu-
standige Behérde zu ihrer Entscheidung bewo-
gen haben, und die Behandlung der Einwen-
dungen hervorgehen sollen.

{2) Der Genehmigungsbescheid soll enthaiten:

1. den Hinweis, daBl der Genehmigungsbescheid
unbeschadet der behdrdlichen Entscheidungen
ergeht, die nach § 22 Abs. 1 des Gentechnikge-
setzes nicht von der Genehmigung eingeschlos-
sen werden, und

2. die Rechtsbehelfsbelehrung.

§12
Form der Entscheidung, Bekanntgabe

Fir die Form der Entscheidung sowie deren Be-
kanntgabe und Zustellung gilt § 10 Abs. 7 und 8 des
Bundes-Immissionsschutzgesetzes. Genehmigungen
{ber die Errichtung, den Befrieb oder die wesentliche
Anderung einer gentechnischen Anlage, Gber weitere
gentechnische Arbeiten oder Freisetzungen, die
ohne Anhdrung nach § 18 des Gentechnikgesetzes
erteilt werden, sind entsprechend § 10 Abs. 8 Satz 2
bis 5 des Bundes-Immissionsschutzgesetzes &ffent-
lich bekanntzumachen. Nach der &ffentlichen Be-
kanntmachung kénnen der Genehmigungsbescheid
und seine Begrindung bis zum Ablauf der Wider-
spruchsfrist von den Beteiligten schrifilich angefor-
dert werden; hierauf ist in der Bekanntmachung
gleichfalls hinzuweisen.

4, Abschn_itt-

An.melde\'re'r'fahr'en

§13
Priffungsumfang

{1) Die zustdndige Behdrde ermittelt unverziiglich
alle Umsténde, die far die Beurteilung einer Anmei-
dung nach § 1 Nr. 3 erforderlich sind.

(2) Die zustdndige Behérde priift bei einer Anmel-
dung nach § 1 Nr. 3 :

1. den Nachweis der erforderlichen Sachkunde des
Projektleiters und des oder der Beauftragten fiir
die Biologische Sicherheit,

2. die Eigenschaften der bei den angemeldeten

- gentechnischen Arbeiten zu verwendenden
Spender- und Empféngerorganismen, der Vekto-
ren sowie der gentechnisch verdnderten Orga-
nismen,

3. die maglichen Auswirkungen der unter Verwen-
dung dieser Organismen und Vektoren herge-
stelten gentechnisch verdnderten Organismen
auf die in § 1 Nr. 1 des Gentechnikgesetzes be-
zeichneten Rechtsglter,

4. die erforderliche Sicherheitseinstufung der ge-
planten gentechnischen Arbeiten nach den Be-
stimmungen der Gentechnik-Sicherheitsverord-
nung und

5. die erforderfichen Anderungen der sicherheits-
relevanten Einrichtungen und Vorkehrungen,

(3) Bei der Priifung nach Absatz 2 ist die Stellung-
nahme der Zentralen Kommission far die Biologische
Sicherheit zu berticksichtigen, soweit dies nach § 12
des Gentechnikgesetzes erforderich ist.

5§14
Inhait des Bescheides

(1) Soll dem Beginn einer angemeldeten gentechni-
schen Arbeit vor Ablauf der nach § 12 Abs. 7, 8 oder
9 des Gentechnikgesetzes mafigeblichen Frist zuge-
stimmt werden, so ergeht ein Bescheid, der enthalten
muf};

1. Namen und Anschrift des Betreibers,

2, die genaue Bezeichnung der gentechnischen
Arbeit, auf die sich der Bescheid bezieht, ein-
schlieBlich des Standorts der gentechnischen
Anlage,

3. die Angabe, dal} die zustindige Behdrde dem
Beginn der bezeichneten gentechnischen Arbeit
zustimmt, und
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4

(2)

die Begrindung, aus der die wesentlichen tat-
séchlichen und rechtlichen Erwédgungen, die sich
bei der Prifung durch die zustindige Behorde
ergeben haben, und die Sicherheitseinstufung
der angemeldeten gentechnischen Arbeit her-
vorgehen. '

Soll die Durchfihrung ei.ner angemeldeten gen-

technischen Arbeit an eine Bedingung, Befristung
oder eine Auflage gebunden werden, so ergeht ein
Bescheid, der enthajten mul3: :

1.

(3)

die in Absatz 1 Nr. 1, 2 und 4 auigefihrten An-

-gaben und :

die Bedingung, Befristung oder Aufiage. :
Der Bescheid soll enthaiten:

den Hinweis, daB hierdurch Entscheidungen
anderer Beh&rden unberihrt bleiben, die fir das
gentechnische Vorhaben auf Grund anderer &f-

fentlich-rechtlicher Vorschriften erforderlich sind,
und

2. die Rechtsbehelfsbelehrung.

5. Abschnitt
SchiuBBvorschrift

§15
{(weggefalien)

§16
{Inkrafttreten)
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Anlagé 1

(zu§4)
Angaben in den Unterlagen fiir gentechnische Anlagen
‘.oder gentechnische Arbeiten

Teill

Fur die Errichtung und den Betrieb und far die we-
sentliche Anderung der Lage, der Beschaffenheit
oder des Betriebs einer gentechnischen Anlage so-
wie fur die darn vorgesehenen gentechnischen Ar-
beiten sind mindestens folgende Angaben erforder-
lich;

- Lage der gentechnischen Anlage; .
— Beschreibung der Teﬂe der gentechnlschen
Anlage; :

— Beschreibung der Art der vorgesehenen gen-
technischen Arbeit, einschlielllich der Risikobe-
wertung der dabei verwendeten Organismen;

— voraussichtlicher Umfang des gentechmschen
Vorhabens; =

- Risikobewertung der genfébhnischen Arbeit.
Tell II

Bei gentechmschen Arbe:ten in der S:cherheltsstufe
1 zu gewerblichen Zwecken sind mindestens fol-
gende Angaben erforderlich:

- verwendete Ausgangsorganismen (Spezies)
oder gegebenenfalls verwendetes Vektor-Emp-
fanger-System (Replikon, Gene fiir Antibiotika-
Resistenz oder hochwirksame Toxine, andere
sicherheitsrelevante Verdanderungen);

- Quellen und beabsichtigte Funktionen des ge-
netischen Materials, das fir die gentechnischen
Verdanderungen in Frage kommt;

— |dentitdt und Merkmale des gentechnisch verdn-
derten Organismus,

- Zweck der gentechnischen Arbeit, einschlieBlich
der erwarteten Ergebnisse;

- zu verwendendes maximales Kulturvolumen;

— Risikobewertung der gentechnischen Arbeit.

Teil Hl

Bei genfechnischen Arbeiten in der Sicherheitsstufe

2, 3 oder 4 zu Forschungszwecken sind aufler den in
Teil I geforderten Angaben mindestens noch fol-
gende Angaben erforderlich: -

- Beschre’ibung der Teile der Anlage und Verfah-
“ ren des Umgangs mit den Organismen;

— Beschreibung der vorherrschenden meterologi-

schen Bedingungen und der potentiellen Gefah-

" renquellen, die sich aus dem Standort der An-

iage ergeben, sofem sie im Falle einer unbeab-

sichtigten Freisetzung von Bedeutung sein kén-
nen;

~ Beschreibung der Schutz- und Uberwachungs-
mafinahmen, die wahrend der Dauer der Ver-
wendung im geschiossenen System getroffen
werden; -

~ die Sicherheitsstufe unter Angabe der Bestim-
mungen fir die Abfallbehandlung und der zu
treffenden Sicherheitsvorkehrungen.

Bei gentechnischen Arbeiten in den Sicherheitsstufen
3 und 4 zu Forschungszwecken sind zusatzlich noch
folgende Angaben erforderlich:

informationen (tber Unfaliverhiitung und Notfallpléne:

— Quellen von Gefahren und Bedingungen, unter
denen Unfille auftreten kénnen;

=~ VerhltungsmaBnahmen, wie zum Beispiel
Sicherheitsausriistung, Wamsysteme, Ein-
schlieBungsmethoden und Verfahren und ver-
fugbare Ressourcen;

— Beschreibung der den Beschiftigten gegebenen
informationen;

- notwendige Informationen fOr die zustindigen
Behdrden, damit sie die erforderlichen Notfali-
plane zur Verwendung auflerhalb der gentechni-
schen Anlage ausarbeiten kdnnen.

Teil IV

Bei gentechnischen Arbeiten in der Sicherheitsstufe
2, 3 oder 4 zu gewerblichen Zwecken sind auRer den
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in den Teilen Il und Il geforderten Angaben minde-
stens noch folgende Angaben erforderlich:

a) Informationen Uber die gentechnisch verdnder-

ten Organismen und ihre Merkmale:

— Identitat und Merkmale der gentechnisch
veranderten Organismen;

— Zweck der gentechnischen Arbeit oder Art .

des Produkts;

anzuwendendes Vektor-Empfanger-System
(soweit zutreffend);

zu verwendende Kulturvolumina oder Men-

- gen;

Verhalten und Merk.maie der Organismen bei
Veranderung der EinschlieBungsbedingun-
gen oder Freisetzung in die Umwelt;

Ubersicht Ober die potentiellen Gefahren im
Zusammenhang mit der Frelseizung der Or-
ganlsmen in die Umwelt;

andere Stoffe als das angestrebte Produkt
die bei der Verwendung der Organismen er-
zeugt werden oder werden k6nnen.

b) Informationen Gber Personal:

- die Hochstzahl von Personen die in der

Anlage arbeiten;

- Zahl der Personen, die unmitte!ba_f mit den

Organismen arbeiten.

c) Informationen iiber die géntéchnische Anlage:

— Tatigkeit, bei der die Organismen verwendet

werden sollen;

- ange_w"aridte

— angewendete technologische Prozesse,
— Beschreibung der Teile der Anlage.
d) Informationen Ober Abfallbewirtschaftung:
- Art, Menge und potentielle Gefahren von

Abfalt bei der Verwendung der Organismen,;

Abfallbewirtschaftungstechni-
ken, einschiieflich Rickgewinnung flussiger
oder fester Abfédlle und Neutralisierungsver-
fahren;

- endgiftige Form und Bestimmung des neu-

trahsmrten Abfalls.

e) Informationen Gber Unfallverhutung und Notfall-
plane:

— Quellen von Gefahren und Bedingungen,

unter denen Unfille auftreten kénnen:

VerhatungsmaBnahmen, wie zum Beispiel
Sicherheitsausriistung, Wamsysteme, Ein-
schlieBungsmethoden und Verfahren und
verfigbare Ressourcen; R

Beschreibung der den Beschaﬁ:lgten gege-
benen Informationen,

notwendige Informationen far die zustindi-
gen Behdrden, damit sie die erforderlichen
Notfaliplane zur Verwendung aulierhalb der
gentechnischen Anlage ausarbeiten kénnen.

f) Eine umfassende Bewertung der potentiellen
Gefahren und Risiken, die durch die vorgese-
hene gentechnische Arbeit entstehen kénnten.
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Aniage 2

(zu§ 5)

Angaben in den Antragsunterlagen fiir eine Frelsetzung

Abschnitt A -
informationen, die in Antriagen fur die
Freisetzung gentechnisch veranderter

Organismen mit Ausnahme hiherer Pflanzen

enthalten sein mlssen

Teil 1
Informationen Ober die

gentechnisch veranderten Organismen (GVO)

A Eigenéchafteh der a) Spender;, b) Empfanger-
“oder c) gegebenenfalis Elternorganismen

1.
2.
3.

10.

1.

Wissenschaftliche Bézeichnung;
taxonomische Daten;

sonstige Namen (Trivialname, Stamm, Culii-
var usw.);

phéanotypische und genetische Marker;

Grad der Verwandtschaft zwischen Spender-
und Empfangerorgamsmus oder zwischen
Elternorganismen;

Beschrelbung der und

Nachweisverfahren:; -

Identifizierungs-

Empfindlichkeit, Zuverlassigkeit (quantitative
Angaben} und Spezifitdt der Nachweis- und
Identifizierungsverfahren;

. Beschreibung- der geographischen Verbrei-

tung und des natiirlichen Lebensraumes des
Organismus  einschlieBlich  Informationen
ber natlrliche Rduber, Beuten, Parasiten,
Konkurrenten, Symblonten und Wirtsorga-
nismen; :: S

. Mdglichkeiten des Gentransfers und des

Genaustausches mit anderen Organismen;

genetische Stabilitdt der Organismen und
Faktoren, die diese beeinflussen;

krankheitserregende, 6kologische und phy-
siologische Eigenschaften

a) Risikoeinstufung nach den derzeit gelten-
den Bestimmungen hinsichtlich des
Schutzes der menschlichen Gesundheit
und/oder der Umwelt;

12.

b) Generationsdauer in natirlichen Oko-
systemen, geschlechtlicher und unge-
schlechtlicher Fortpfianzungszyklus;

c) Informationen Ober das Uberleben ein-

" schlieBlich der jahreszeitlichen Aspekte
und Fihigkeit zur Bildung von Uberle-
bensorganen, z.B. Bildung von Samen,
Sporen oder Sklerotien;

d) Pathogenitat: Infektiositit, Toxigenitat,

" Virulenz, Allergenitat, Ubertr4ger von
Pathogenen, mégliche Ubertrager, Wirts-

. spektrum einschlieBlich. der Nichtzielor-
ganismen. Mégliche Aktivierung latenter
Viren (Proviren). Féhigkeit zur Kolonisie-
rung sonstiger Organismen;

e) Antibiotikaresistenzen und potentielle
Nutzung dieser Antibiotika an Menschen
und Haustieren zur Prophylaxe und The-
rapie; :

f) Beteiligung a-ﬁUnﬁWe@roiéssen, insbe-
‘'sondere Primarproduktion, N&hrstoffum-
satz, Abbau organischgr Stoffe, Atmung;

Art der bereits natirlich beherbergten Vekto-
ren: ' '

a) Sequenz '

b} Héaufigkeit: der Mobmsnerung {Mobilisie-
. _rungsfrequenz);

" "¢) Spezifitat;

13.

d) Vorhandensein von Genen, die Antibio-
~ tika-Resistenz bewirken;

Zusammenfassung der frGheren genetischen

Veranderungen. .

B. Eigenschaften des Vektors
1.
2,

Art und Herkunft des Vektors;_ o

Sequenz von Transposonen, Vektoren und
anderen nichtkodierenden genetischen Seg-
menten, die zur Konstruktion des GVO ver-

~ wendet wurden und die Funktion des einge-

fahrten Vektors und Inserts im GVO sicher-
stellen;
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3. Haufigkeit der Mobilisierung des eingefihrten

Vektors und/oder Fahigkeit zum Gentransfer
und Methoden zu deren Bestimmung;

. Informationen dariber, inwieweit der Vektor -

auf die Nukleinsdureabschnitte beschrankt
ist, die zur Erfiillung der gepianten Funktion
erforderlich ist.

C. Eigenschaften des verdnderten Organismus

. Information Gber die gentechnische Verédnde-

rung
a) zur Verinderung angewandte Methoden;

b) zur Konstruktion und Einfahrung der neu-
artigen Genabschnitte in den Empfén-
gerorganismus oder zur Deletion einer
Sequenz angewandte Methoden;

c) Beschreibung des eingefithrten Genab-
schnitts und!oder der Konstruktlon des
Vektors;

d) Reinheit des -eingeﬂ]hrten Genabschnitts
in bezug auf unbekannte Sequenzen und
Informationen darllber, inwieweit die ein-
geflhrte Sequenz auf die Nukleinsaure-
abschnitte beschrankt ist, die zur Erfl-
lung der geplanten Funktion erforderlich
ist: A .

e} Sequenz, funktionelle [dentitit und Loka-
lisation, an der die verdnderte, einge-
fohrte oder deletierte Nukleinssure ein-
gefihrt ist, insbesondere Angaben Ober
als schadlich bekannte Sequenzen.

. Informationen Gber den endgaltigen GVO

a) Beschreibung der genetischen Merkmale
oder phénotypischen Eigenschaften und
insbesondere jeglicher neuen Merkmale
oder Eigenschaften, die exprimiert wer-
den kdnnen oder n:cht mehr exprimiert
werden konnen

b) Strukiur und Menge jeder Art von Vektor
und/oder einer Donor-Nukleinsédure, die
noch in der endglitigen Konstruktion des
verdnderten Organismus verblieben ist;

c) Stabilitdt des Organismus in bezug auf
die gentechnisch 0Obertragenen Merk-
male;’ '

d) Anteil und Hoéhe der Expression des

gentechnisch Gbertragenen Materials,
MeBverfahren und deren Empfindlich-
keitsgrad;

e} Aktivitdt der zur Expresswn gebrachten

Proteine;

f) Beschreibung der I|dentifizierungs- und
Nachweisverfahren einschlieBlich der
Verfahren zur ldentifizierung und zum
Nachweis der eingefilhrten Sequenz und
des Vektors;

g) Empfindlichkeit, Zuverldssigkeit (quantita-
tive Angaben) und- Spezifitat der Nach-
weis- und Identifizierungsverfahren;

h} Zusammenfassung der friheren Frei-
setzungen oder Anwendungen des GVO,
soweit bekannt;

i) ges_undheiﬂiche_Envélgung'en:

aa} toxische oder aEIerg.ene Auswirkungen
der nicht lebensfahigen GVO und/oder
ihre Stoffwechselprodukte;

bb) Produktrisiken;

.cc) Vergleich des verdnderten Organis-
mus mit dem Spender-, Empféanger-
oder (gegebenenfalls) Elternorganis-
mus mit Bezug auf die Pathogenitit;

dd} Kolonisierungskapazitét;

ee} wenn der Organismus fiir Menschen
pathogen ist, die immunokompetent
sind:

- verursachte Krankheiten und Me-
chanismus der Pathogenitdt ein-
schlieflich Invasivitédt und Virulenz;

- Ubertragbarkeit;
— Infektionsdosis;

- Wiirtsbereich, Mogllchkelt der An-
derung;- - o

~ Msglichkeit des Uberebens au-
Rerhalb des menschlichen Wirtes:;

~ Anwesenheit von Vektoren oder
Mitteln' der Verbreitung; biologi-
sche Stabriltat

- Muster der Anhbwt:karemstenz
~ Allergenitat;

- Verﬁ]gbarkelt geelgneter Thera-
pien.
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- Teil Il
Informationen -
iber die Freisetzungs-
bedingungen und die Umwel,
in die GVO freigesetzt werden,
sowie Ober die Wechselwirkungen
zwischen den GVO und der Umwelt

A. Informationen iber die Freisetzung-

B.

1.

.‘49‘.'-".“

10.

1.

Beschreibung der vorgeschlagenen absichtli-
chen Freisetzung’ einschiiellich der Zieiset-
zungen und der gepianten Produkte;

. voraussichtliche Zeitpunkte der Freisetzung

und Zeitplan, einschliefilich der Hiufigkeft
und der Daue’r der Freisetzungen'

Vorbereitung des Gelandes vor der Freiset- -

zung;
Grofie des Gelﬁndes )

fir die Freisetzung angewandte Methoden;
Menge der freizusetzenden GVO,

Stérungen am Freisetzungsgekinde (Art und
Methode des An__ba_us‘ Bergbau, Bewds-
serung oder andere Tatigkeiten);

Maftnahmen zum Schutz der Beschiftigten
wihrend der Freisetzung;

Behandlung des Geldndes nach der Freiset-
zung;

fir die Beseitigung oder Inaktivierung der
GVO am Ende des Versuchs vorgesehene
Verfahren; .

Informationen und Ergebnisse frilherer Frei-
setzungen, so_weﬁ bekannt der GVO, und
zwar insbesondere Freisetzungen in unter-

. schiedlichem MaBstab und in verschiedenen

Okosystemen, soweit bekannt.

Informationen dber die Umwelt sowohl am Ort
der Freisetzung als auch in der weiteren Umge-
bung (bei einer Freisetzung von Mikroorganis-
men und von Pflanzen, die auf Grund des gen-
technischen Eingriffs ein toxisches Protein pro-
duzieren, sind Angaben zu den Nummem 2, 4
bis 8, 10 und 12 notwendig):

1.

geographische Lage des Ortes der Freiset-
zung und genaue Standortangaben (Raster);
zugleich Angaben Ober die geplanten Ein-
satzgebiete des Produkts; '

physikalische o'der biologische Nahe 2zu
Menschen und zu sonstigen Lebewesen,
soweit fur die Okologische Beurteilung von
Bedeutung;

N&he zu geschitzten Gebieten;

Umfang der ortsanséssigen Bevéikerung;
wirtschaftiiche ‘Tatigkeiten der ortsanséssi-
gen Bevilkerung, die sich auf die natirlichen
Ressourcen des Gebiets stitzen;

__Entfer'n.u'ng zu den né'chstgelegenen Gebie-
_ten, die zum Zwecke der Trinkwassergewin-

nung und/oder. aus Umweltgrinden ge-

schitzt sind;

Kiimatische Merkmale der Gebiete, die wahr-

scheinlich von der Freisetzung betrofien
werden; .

geographlsche geologlsche und bodenkund-
liche Elgenschaften '

die vorhandenen Pﬂanzen- und Tiergesell-
schaften einschliefilich Nutzpflanzen, Nutz-

- tiere und wandernde Arten;

10.
11,

12.

Beschreibung def ‘Ziel und Nichtziel-Oko-
systeme, die wahrscheinlich von der Freiset-
zung betrofien werden;

Vergleich zwischen dem natiriichen Lebens-
raum des Empfangerorganismus und dem fQr
die Freisetzung vorgesehenen Gebiet;
bereits bekannte in dem Gebiet geplante
ErschlieBungen oder Gelédndeumwidmungen,
die sich auf den Umwelteinfluf der Freiset-
zung auswirken kbnnten

C. Eigenschaften, die das- Uberieben d|e Ver-
mehrung und Verbreitung beeinflussen;

1.

. Empfindlichkeit

biologische Eigenschaften - beziglich des
Uberlebens, der Vermehrung und Verbrei-

fung;

bekannte und vorhersehbare Umweltbedin-
gungen, die das Uberleben, die Vermehrung
und Verbreitung beeinflussen kénnten (ins-
besondere Wind, Wasser, Boden, Tempera-

tur, pH-Wert); _ -
gegendber  spezifischen
Agenznen '

D. Wechsehwrkungen mit der Umwelt o
1.
2,

Vermutlicher Lebensraum der GV'O;

L.!rit.ersuc'hungen dber das Verhalten und die
Eigenschaften der GVO und ihrer &ékologi-
schen Auswirkungen, die unter simulierten

“natrlichen Umweitbedingungen wie in Mi-
‘krokosmen, Klimakammermn und Gewdichs-

hdusern durchgeflhrt werden;
Fah|gke|t zu Gentransfer

a) Transfer genetlschen Materiais von den
GVO in Organismen in den betroffenen
Okosystemen bei der Freisetzung;
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b) Transfer genetischen Materials von ein-
heimischen Organismen in die GVO,
nachdem die Fre:setzung stattgefunden
hat;

. Wahrscheinlichkeﬁ einer. Sélek‘tion nach der

Freisetzung, die zur Auspridgung unerwarte-
ter und/oder unerwinschter Merkmale bei
dem verdnderten Orgamsmus thrt

. zur Sicherung und Uberprﬂfung der geneti-

schen Stabilitit angewandte Maftnahmen;
Beschreibung der genetischen Merkmale, die
die Verbreitung gentechnisch dbertragenen
Materials verhtiten oder auf ein Minimum be-

schranken kénnen; Methoden zur Uberpri- -

fung der genetischen Stabilitst;

Wege der biologischen Verbreitung, be-
kannte oder potentielle Arten der Wechsel-
wirkungen mit dem Verbreitungsagens ein-
schliellich der Einatmung, Einnahme, Ober-
flichenbertthrung, des Eingrabens in die
Haut usw.;

Beschreibung von Okosystemen, in die die
GVO 5|ch ausbreiten kdnnten

'Potentlelle Ausmrkungen auf dle Umwelt

1_ ‘Potential far eine ubermaﬂlge Populations-

zunahme in der Umwelt;

. Wettbewerbsvorteil des GVO gegeniber den

nicht verdanderten Empfénger- oder. Elternor-
ganismen, . :

. :|dentifizierung und Beschreibung der Zielor-

ganismen; .

. voraussichtliche Mechanismen und Folgen

der Wechselwirkungen zwischen den freige-
setzten GVVO und den Zielorganismen;

. Identifizierung und Beschreibung der Nicht-

Zielorganismen, die unabslchthch beeinflufit
werden kénnten; '

Wahrscheinlichkeit von Anderungen in den
biologischen Wechselwirkungen oder im Be-
reich der Wirlsorganismen bei der Freiset-
zung;

bekannte oder vorhersehbare Wirkungen auf
Nichtzielorganismen in der Umwelt, Wirkung
auf die Populationsniveaus der Konkurren-
ten, Beuteorganismen, Wirtsorganismen,
Symbionten1), Rauber, Parasiten und Patho-
genen;

bekannte oder vorhersehbare Beteiligung an
biogecchemischen Prozessen;

1} Schreibweise korigiert.

9.

sonstige potentiell signifikante Wechselwir-
kungen mit der Umwelt.

Teil Il
Unterrichtung :
tiber Uberwachung, Kontrolle,

Abfalientsorgung und Noteinsatzplane

A. Uberwachungsverfahren

1.

4.

Methoden zum Aufsplren der GVO und zur
Uberwachung ihrer Wirkungen;

Spezifitit (zur Identifizierung der GVO und zu
ihrer Unterscheidung von. den Spender-,
Empfanger- oder gegebenenfalls Eiternorga-
nismen), Empfindlichkeit und Verldflichkeit
der Ubemachungsverfahren

Verfahren zur Ermrtﬂung einer Ubenragung
der dbertragenen genetischen E!genschaften
auf andere Organismen;

Dauer und Héufigkeit der Uberwachung

B. Uberwachung der Freisetzung

1.

Methoden und Verfahren zur Vermeidung
und/oder Minimierung der Verbreitung der
GVO auRerhalb des Freisetzungsgelidndes
oder des zugewiesenen Nutzungsgebiets;

. Methoden und Verfahren zum Schutz des

Geldndes vor dem: Betreten durch Unbe-
fugte;

Methoden und Verfahren zum Schutz gegen
das Eindringen anderer Organismen in das
Geldnde,

C. Abfallentsorgung

1.

Art der erzeugten Abfallstoffe

2. vorausstchthche Abfa!lmenge
3.
4

magliche Gefahren;

. Beschreibung des geplanten Entsorgungs-

verfahrens

D. Note:nsatzplane

1.

Methoden und Verfahren zur Kontrolle der
GVO fUr den Fall einer unerwarteten Ver-
breitung;

. Methoden zur Dekontaminierung der betrof-

fenen Geldndeabschnitte, z. B. Vemnichtung
der GVO;

. Methoden zur Beseitigung oder Behandlung

insbesondere von Pflanzen, Tieren und Bé-
den, die durch die Ausbreitung oder danach
dem GVO ausgesetzt waren;

162



Nationale(s) Recht/Regelungen

GenTViV

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

5. Pldne zum Schutz der menschlichen Ge- -

sundheit und der Umwelt im Falle des Auf-
tretens unerwilinschter Wirkungen.

Abschnitt B
Informationen, die in Antriigen fiir die
Freisetzung gentechnisch verdnderter hdherer
Pflanzen enthalten sein milssen

Teil I
Informationen
iber die Empfanger- oder
gegebenenfalls Eftern-Pflanzen
1. Volistindige Bezeichnung
a) Familie; '
b) Gaﬁung; |
c) Spezies‘
d) Subspezues
e) Cultivar (Sorte)!Zuchtllnle
f) Trvialbezeichnung.
2. a) informationen dber die Fortpﬂanzﬁng
iy Form der Fortpﬂan'zung;

if} gegebenenfalls ' spezielle, die Foripflan-
zung beeinflussende Faktoren;

iii)) Generatlonszert

b) geschlechtllche Kompanbilrtét mit anderen
Kuitur- oder Wildpflanzenarten,
3. Uberlebensfahigkeit _
a) Fahigkeit zur Blldung von Uberlebens- oder
Dormanzstrukturen;

b) gegebenenfalls spezielle, die Uberlebensfi-
higkeit beeinflussende Faktoren.

4. Verbreitung _
a) Artund Urnfang der Verbrerrung,

b) gegebenenfalls spezielle, die Verbreitung
beeinflussende Faktoren. RS

5. Geographische Verbreitung der Pflanze.

6. Bei Pflanzenarten, die in den Mitgliedstaaten
normalerweise nicht angebaut werden, Be-
schreibung des natdrichen Lebensraums der
Pflanze, einschiieflich Informationen Ober natar-

liche Phytophagen, Parasiten, Konkurrenten und
Symbionten,

7. Méglicherweise signifikante Wechselwirkungen

der Pflanze mit anderen, nichtpflanzlichen Orga-
nismen im Okosystem, in dem sie normaler-
weise angebaut wird, einschlieflich Informatio-
nen dber toxische Effektie auf Menschen Tiere
oder andere Organismen.

Teil I
informationen :
-Ober die gentechnische Verdnderung

. Beschreibung der zur gentechnischen Verin-

derung angewandten Verfahren.

. Artund Herkunft des verwendeten Vektors

. Gréfte, Ursprung (Bezelchnung des Spenderor-

ganismus/der Spenderorganismen) und ge-
plante Funktion jedes konstituierenden Frag-
ments der fiir den Transfer vorgesehenen Re-
gion.

Teit il
informationen
Ober die gentechnisch
veranderte Pflanze (GVP)

. Beschreibung der eingefiihrten oder veranderten

Merkmale und Eigenschaften.

. Informationen Gber die tatsAchlich eingefiihrten

oder deletierten Sequenzen :

a) GrbBe und Struktur des eingefiihrten Genab-
schnitts (Insert) und Verfahren zu seiner
Charakterisierung, einschlieflich Informatio-
nen dber Teile des in die GVP eingefihrten
Vektors oder jede Carrier-DNA oder jede
Fremd-DNA, die in der GVP 'verb!eiben'

b) bei einer Deletion Gréfie und Funktlon der
deletierten Reglon

¢) Lage des Inserts in den Pﬂanzenzellen (inte-
griert in ein Chromosom, die Chloroplasten
oder die Mitochondrien beziehungsweise in
einer nicht-integrierten Form) und Verfahren
2u ihrer Bestimmung;

d) Kopienzahl des inserts.

. Informationen Ober die Expression des Inserts

a) Informationen (ber die Expression des
Inserts und Verfahren fUr ihre Charakterisie-
rung; e S

b) Pflanzenteile, in denen das Insert exprimiert
wird (z. B. Wurzeln, Sprosse und Pollen).

. Informationen Ober Unterschiede zwischen der

gentechnisch verdnderten Pflanze und der
Empfangerpflanze im Hinblick auf
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a) Form und Rate der Fortpﬂanzung,
b) Verbrertung, _ '
c) Uberlebensfahigkeit. '

5. Genetische Stabilitat des Inserts.

10.

1.

Mdglichkeit eines Transfers geneﬁschen Materi-
als von den gentechnisch verdnderten Pflanzen
auf andere Qrganismen.

Informationen Uber toxische oder sonstwie
schadliche Effekte auf die menschliche Gesund-
heit und die Umwelt, die durch die gentechni-
sche VVerdanderung hervorgerufen werden.

. Mechanismus der Wechsewrkung Zwischen der

gentechnisch veranderten Pflanze und Zielorga-
nismen, falls zutreffend.

Maglicherweise signifikante Wechselvwrkungen
mit Nichtzielorganismen.

Beschreibung der Nachweis- und identifizie-
rungsverfahren flr die gentechnisch verdnderte
Pflanze.

Informationen Uber frihere Freisetzungen der
gentechnisch veranderten Pflanze, falls vorhan-
den.

Teil IV
Informationen
ilber den Ort der Freisetzung

. Ort und Gréfe der Freisetzungsflidche,

Beschreibung des Okosystems am Ort der Frei-
setzung, einschlieBlich Klima, Flora und Fauna.

Vorhandensein sexuell kompatibler Kultur- oder
Wildpflanzenarten, '

. N#he zu offiziell anerkannten geschiitzten Bio-

topen oder Schutzgebieten, die betroffen werden
kdnnten.

Teil V
Informationen
Uber die Freisetzung

. Zweck der Freisetzung.

Voraussichtiicher Zeitpunkt und Dauer der Frei-
setzung.

. Verfahren fur die Freisetzung der gentechnisch

verdnderten Pflanzen.

Verfahren zur Vorbereitung und Behandiung des
Freisetzungsgeldndes vor, wahrend und nach

Nationale(s) Recht/Regelungen

der Freisetzung, einschlieBlich Anbaupraktiken
und Emteverfahren.

. Ungefidhre Anzahl der Pflanzen oder Pflanzen

pro m%,

Teil Vi
informationen
Ober die Plane zur
- Kontrolle, Uberwachung, .
Nachbehandiung und Abfallentsorgung

. Vorsichtsmallnahmen im Hinblick auf

a) Entfernung zu sexuell kompatiblen Pflanzen-
arten,

b} MaBnahmen zur "Mi'nimierung oder Vermei-
dung von Pollen- oder Samenverbreitung.

. Beschreibung der Verfahr.en zur Behandlung

des Geldndes und zur Behandlung der verwen-
deten Gerdte nach Beendigung der Freisetzung.

. Beschreibung der Verfahren zur Behandlung

des gentechnisch verdnderten Pflanzenmaterials
einschlieflich der Abfélle nach Beendlgung der
Freisetzung.

. Beschreibung von Uberwachungstechniken und

-pléanen,

. Beschreibung von Noteinsatzplanen.

Teil VIl -
informationen -
Ober die méglichen
Umweltauswirkungen der Freisetzung
der gentechnisch verdnderten Pflanzen

. Wahrscheiniichkeit einer gegentiber den Emp-

fanger- oder Elfternpflanzen gesteigerten Persi-
stenz in landwirtschaftlichen Lebensrdumen be-
Ziehungsweise einer gesteigerten Invasivitat in

_natiriichen Lebensraumen.

. Selektionsvor- oder -nachteile bei sexuell kom-
patiblen Pflanzenarten, die auf Gentransfer von

der gentechnisch veranderten Pflanze beruhen
kénnten. -

. Auswirkungen auf die Umwelt, die sich aus den

Wechselwirkungen zwischen den gentechnisch
verdnderten Pflanzen und Zielorganismen erge-
ben kénnten, falls zutreffend.

. Auswirkungen auf die Umwelt, die sich aus

maiglichen Wechselwirkungen mit Nichtzielorga-
nismen ergeben kénnten. '
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Anlage 3

(zu § 6)
Zusitzliche Angaben in den Antragsunterlagen fiir ein Inverkehrbringen

Teil A
Allgemeine Beschreibung

Die Unterlagen zu einem Antrag auf Genehmigung
des Inverkehrbringens eines Produkts miissen zu-
sétzlich zu den in der Anlage 2 aufgefithrten Anga-
ben noch folgende weitere Angaben enthalten:

1. Bezeichnung des Produkts und der darin ent-
haltenen gentechnisch verdnderten Organismen
(GVO),

2. Namen und Anschrift des Herstellers oder Ver-
treibers des Produkts,

3. Spezifitdt des Produkts, Haltbarkeit, genaue Ein-
satzbedingungen, gegebenenfalls einschiie@lich
der Umweltgegebenheiten und/oder des geogra-
phischen Bereichs, fir den sich das Produkt
eignet, und

4. erwarteter Einsatzbereich: Industrie, Landwirt-
schaft und Fachberufe, Gebrauch durch die
breite Offentlichkeit.

Teil B
Besondere Angaben zur Risikobeurteilung

Unterlagen zur Beurteilung eventueller sicherheits-
relevanter Auswirkungen des inverkehrzubringenden
Produkts miissen auller den in Teil A aufgefithrten
Angaben zusatzlich noch folgende Angaben enthal-
ten:

1. im Faile einer unbeabsichtigten Freisetzung oder
eines Millbrauchs zu ergreifende MaBnahmen,

2. spezifische Anleitungen ader Empfehlungen
betreffend Lagerung und Einsatz {einschlieBlich
Mallnahmen zum Schutz der Beschéftigten),

3. geschitzte Produktion und/oder Einfuhren,

4. vorgeschlagene Verpackung, die zur Verhitung
einer unbeabsichtigten Freisetzung von GVO
wahrend der Lagerung oder in einer spiéteren
Phase geeignet sein muB, und

5. vorgeschlagene Etikettierung, die zumindest in
kurzgefaldter Form die in A1, A2, A3, B.1 und B.2
erwdhnten Informationen enthalten muB.
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Verordnung

iiber die Beteiligung des Rates, der Komm:ss:on und
der Behorden der Mitgliedstaaten der Europalschen
Union und der anderen Vertragsstaaten des
Abkommens iiber den Européischen W:rtschaftsra'um
im Verfahren zur Genehmigu"ng von Freisetzungen und
Inverkehrbringen sowie im Verfahren bei'nach'tréiglichen
MaRnahmen nach dem Gentechmkgesetz

(Gentechn|k-Bete|I|gungsverordnung

(GenTBetV)

in der Féssung der Bekanntmachung vom 17. Mai 1995 ~ BGBI. | S.733

Inhaltsiibersicht

§- 1 Verfahren bei Antriigen zur Freisetzung im
Geltungsbereich des Gentechnikgesetzes

§ 2 Verfahren bei Antréigen zur Freisetzung aus-
Mitgliedstaaten der Européischen Union oder
anderen Vertragsstaaten des Abkommens Qber
den Europaischen Wirtschaftsraum

§ 3 Ver‘l’ahren bei Antrégen zum Inverkehrbnngen
von Produkten im Gellungsbere:ch des

i Gentechmkgesetzes

§ 4 Verahren bei Antrigen zum inverkehrbringen
von Produkten aus den Mitgliedstaaten der
Europaélischen Union cder den anderen
Vertragsstaaten des Abkommens iiber den
Europdischen Wirtschaftsraum

§ S Verfahren bei der Anordnung des Ruhens der
Genehmigung fUr ein Inverkehrbringen oder bei
der etnstWelhgen Untersagung des
Inverkehrbnngens eines Produk‘tes

§ 6 tnkraﬂtreten _

Auf Grund des § 16 Abs. 6 des Gentechnikgesetzes
in der Fassung der Bekanntmachung vom 16.
Dezember 1993 (BGBL | S. 2066} verordnet das
Bundesministerium for Gesundheit: o

. §1 ) .
Verfahren bei Antrigen 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 verdnderten Organis-
men eine Zusammenfassung der vom Antragsteller
erhaitenen Antragsunterlagen in der von der’ Kom-
mission oder dem Rat nach Artikel 9 Abs. 1 Satz 3 in
Verbindung mit Artikel 21 der Richtlinie 90/220/EWG
des Rates vom 23. April 1980 dber die absichtliche
Freisetzung gentechnisch veranderter Organismen in
die Umwelt (ABL EG Nr. L 117 S. 15) festgelegten
Form der Kommission zu Oben'mtteln '

(2) Das Robert Koch-institut und dle in § 16 Abs. 4
Satz 1 des Gesetzes genannten Behérden berlick-

sichtigen gegebenenfalls die von den Mitgliedstaaten
der Europdischen Union und den anderen Vertrags-
staaten des Abkommens Ober den Europdischen
Wirtschaftsraum vorgebrachten Bemerkungen bei
der Entscheidung dber den Freisetzungsantrag. Das
Robert Koch-Institut teilt die Entscheidung @ber den
Freisetzungsanfrag der Kommission, den Mitglied-
staaten der Europalschen Unton den anderen Ver-
tragsstaaten des Abkommens Ober den Europdi-
schen Wirtschaftsraum und der nach § 16 Abs. 4
Satz 2 des Gesetzes zustidndigen Landesbehdrde
mit, : . o

- g z
Verfahren bei Antrdgen zur Fremetzung aus
Mitgliedstaaten der Europidischen Union oder
anderen Vertragsstaaten des Abkommens iiber
den Europalschen Wirtschaftsraum

(N Erhalt das Robert Koch-Institut von der Komm|s-
sion eine Zusammenfassung von Antragsuntertagen
fir eine Freisetzung aus einem Mitgliedstaat der
Europalschen Union oder einem anderen Vertrags-
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staat des Abkommens (iber den Europégischen Wirt-
schaftsraum, so kann es innerhalb von 30 Tagen
nach der Verteilung der Zusammenfassung durch die
Kommission die zustindige Behérde des Mitglied-

staates der Europdischen Union oder des anderen

Vertragsstaates des Abkommens (lber den Européi-
schen Wirtschaftsraum um weitere Auskiinfte ersu-
chen und ihr iiber die Kommission oder unmittelbar
seine Bemerkungen Gbermitteln. Das Robert Koch-
Institut hat die Zusammenfassung der Antragsunter-
lagen und die nachtréglich erhaltenen Informationen
unverziigiich den in § 16 Abs. 4 Satz 1 und Satz 2
des Gesetzes genannten Behérden zur Stellung-
nahme zuzuleiten.

(2) Wurde in einem Mitgliedstaat der Européischen
Union oder einem anderen Vertragsstaat des Ab-
kommens (ber den Europédischen Wirtschaftsraum
eine Freisetzung in Grenznahe zu einem Land der
Bundesrepublik Deutschland genehmigt, so hat das
Robert Koch-institut die jeweils zusténdige Landes-
behirde des angrenzenden Landes (ber diese Ent-
scheidung zu unterrichten,

§3
Verfahren bei Antrigen zum Inverkehrbrmgen
von Produkten im Geltungsbereich des
Gentechnikgesetzes

(1) Das Robert Koch-Institut hat binnen 3 Monaten
nach Eingang des Antrags auf Genehmigung eines
Inverkehrbringens, sofem es den Antrag genehmigen
will, eine Akte, die die Kurzfassung der Anfrags-
unterlagen in der von der Kommission oder dem Rat
nach Artikel 12 Abs, 3 Satz 2 in Verbindung mit Arti-
kel 21 der in § 1 Abs. 1 genannten Richtlinie festge-
legten Form sowie eine Beschreibung der Bedingun-
gen enthalt, unter denen es die Genehmigung des
Inverkehrbrlngens des Produktes vorschléigt, mit
‘einer befilrwortenden Stellungnahme an die Kom-
mission weiterzuleiten. Das Robert Koch-Institut hat
insbésondere anzugeben, ob ‘es den Antragsteller
nach §6 Abs. 3 der Gentechnik-Verfahrensverord-
nung vom 24. Oktober 1990 (BGBL. 1 8. 2378) von
Antragserfordemissen 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 Europdischen Union und
die anderen Vertragsstaaten des Abkommens Ober
den Europdischen Wirtschaftsraum verstrichen ist
und keiner dieser Staaten mit Grinden versehene
Einwédnde erhoben hat.

(3) Hat ein Mitgliedstaat der Europaischen Union
oder ein anderer Vertragsstaat des Abkommens Ober
den Europdischen Wirtschaftsraum mit Grlnden

versehene Einw&nde erhoben, tritt das Robert Koch-
tnstitut in Verhandiungen mit der zustindigen Be-
hérde dieses Staates ein, mit dem Ziel, innerhalb der
Frst nach Absatz 2 eine Einigung herbeizufiihren.
Kommt eine Einigung zustande, hat das Robert
Koch-institut entsprechend der Einigung zu entschei-

. den. Das Robert Koch-Institut hat die Einwdnde un-

verziiglich den in § 16 Abs. 4 Satz 3 des Gesetzes
genannten Behdrden zur Stellungnahme 2uzuieiten.

{4) Kommt keine Einigung zustande, unterrichtet
das Robert Koch-Institut unverziglich die Kommis-
sion. Trifft die Kommission oder der Rat einen positi-
ven Beschlull nach Artikel 13 Abs. 3 Halbsatz 2 in
Verbindung mit Artikel 21 der in § 1 Abs. 1 genann-
ten Richtiinie, erteilt das Robert Koch-institut die
Genehmigung nach § 16 Abs. 2 des Gesetzes.

{5) Das Robert Koch-Institut hat die Kommission,
die Mitgliedstaaten der Europdischen Union, die
anderen Verlragsstaaten des Abkommens (iber den
Europdischen Wirtschaftsraum und die zustdndigen
obersten Landesbeh6rden 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) Erh#it das Robert Koch-Institut zusatzliche in-
formationen nach § 21 Abs. § des Gesefzes (iber die
Risiken des Produktes fiir die menschliche Gesund-
heit oder die Umwelt, so hat es diese der Kommis-
sion und den {ibrigen Mitgliedstaaten der Europdi-
schen Union und den anderen Vertragsstaaten des
Abkommens iiber den Européaischen Wirtschaftsraum
unverziglich zu Gbermittein.

§4
Verfahren bei Antrdgen zum lnverkehrbnngen
von Produkten aus den Mitgliedstaaten der
Europiischen Union oder den anderen
Vertragsstaaten des Abkommens iiber den
Europiischen Wirtschaftsraum . )

Erhalt das Robert Koch-Institut von der Kommission
einen Antrag zum Inverkehrbringen eines Produktes
aus einem Mitgliedstaat der Europdischen Union
oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens
{iber den Europdischen Wirtschaftsraum und hat es
begriindete Einwdnde, so wird das Robert Koch-
Institut diese innerhalb von 60 Tagen nach Verteilung
des Anfrags durch die Kommission der zustindigen
Behérde des Mitgliedstaates der Europaischen Union
oder des anderen Vertragsstaates des Abkommens
Ober den Europaischen Wirtschaftsraum Obermitteln
und an einem - Einigungsversuch . mitwirken. . Das
Robert Koch-Institut hat den Antrag unverzdglich den
in § 16 Abs. 4 Satz 3 des Gesetzes genannten Be-
hdrden zur Stefllungnahme zuzuleiten.
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§5
Verfahren bei der Anordnung des Ruhens der
Genehmigung fiir ein Inverkehrbningen oder
bei der einstweiligen Untersagung des
Inverkehrbringens eines Produktes

(1) Das Robert Koch-Institut unterrichtet unter An-
gabe von Grinden unverziiglich die Kommission, die
Mitgliedstaaten der Europédischen Union, die anderen
Vertragsstaaten des Abkommens Ober den Europai-
schen Winschaftsraum und die zustandigen obersten
Landesbehérden, wenn das Ruhen der Genehmi-
gung far ein Inverkehrbringen nach § 20 Abs. 2 des
Gesetzes ganz oder teilweise angeordnet oder ein
inverkehrbringen 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
fir ein Inverkehrbringen ganz oder teilweise zurlick-
zunehmen oder zu widerrufen, wenn eine solche

Malnahme durch eine Entscheidung der Kommis-
sion oder des Rates nach Artiket 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-
stdndige Landesbehdrde 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 Europdischen Union befristet war.

§6
Inkrafttreten

Diese Verordnung fritt am Tage nach der Verkin-
dungin Kraft. Die darin enthaltenen Regelungen iiber
die Beteiligung der anderen Vertragsstaaten des
Abkommens dber den Europaischen Wirtschaftsraum
sind ab dem 1. Januar 1995 anzuwenden,
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Verordnung

iiber Anhdrungsverfahren nach dem Gentechnikgesetz
(Gentechnik-Anhdrungsverordnung - GenTAnhV)

in d'er'Fassung der Bekanntmachung vorﬁ 4. .November 1996 - BGB!. | $. 1649

Inhaltsiibersicht

1 Anwendungsbereich

2 Bekanntmachung des Vorhabens

3 Inhalt der Bekanntmachung -

4 Auslegung von Antrag und Unterlagen
5 Einwendungen »

& Erdrterungstermin

N N wn wn wn wn o un

7 Besondere Einwendungen .

§ B Wegfall des Ergrterungstermins

§ 9 Veregung des Erdrterungstermins

§ 10 Venauf des Eronerungslermms Formliches
Verwaltungsverfahren

§ 11 Schriftiiches Verfahren
§ 12 (Inkrafttreten)

Anwendungsbereich

Anhorungen nach dieser Verordnung sind durchzu-
fUhren vor der Entscheldung ﬂber dle Genehmlgung

1. der Emchtung und des Betnebs einer gentech-
nischen Anlage, in der gentechnische Arbeiten
- zu gewerblichen Zwecken der Sicherheitsstufe 3
oder 4 durchgefiihrt werden solien, -
2. gentechnischer Anlagen, in denen gentechni-
' sche Arbeiten zu gewerblichen Zwecken der
Slcherhensstufe 2 durchgefihrt werden sollen,
wenn ein Genehmlgungsverfahren nach §10
des Bundes-immissionsschutzgesetzes erfor-
derfich ist, - :

3. der wesentlichen Anderung der Lage, der Be-
schaffenheit oder des Betriebs einer in Nummer
1 oder 2 aufgefohrten gentechnischen Anlage,
wenn zu besorgen ist, dal durch die Anderung
2usatzliche oder andere Gefahren fir die in § 1
Nr. 1 des Gentechnikgesetzes bezeichneten
Rechtsgliter zu erwarten sind,

4. von weiteren gentechnischen Arbeiten zu ge-
werblichen Zwecken, die einer hoheren Sicher-
heitsstufe als die bisher von der Genehmigung
oder Anmeldung umfaliten Arbeiten zuzuordnen
sind, soweit die Erteilung der erforderlichen An-
lagengenehmigung nach Nummer 1 oder 2 eine
Anhdrung voraussetzt, und '

5. einer Freisetzung, soweit es sich nicht um Orga-
nismen “handelt, deren Ausbreitung auf Grund
der Rechtsverordnung nach § 18 Abs. 2 des
Gentechnikgesetzes begrenzbar ist..

Eine Anhdrung wird vor der Entscheidung tber eine
Freisetzung nicht durchgefohrt, soweit ein gegeniiber
dem Dritten Teil des Gentechnikgesetzes abwei
chendes vereinfachtes Verfahren auf der Grundiage
einer Entscheidung des Rates oder der Kommissicn
der Europdischen Gemeinschaften nach Artikel 6
Abs. 5 in Verbindung mit Artikel 21 der Richtlinie
90/220/EWG des Rates vom 23. April 1990 dber die
absichtliche Freisetzung genetisch ver&nderier Or-
ganismen in die Umwelt (ABL EG Nr. L 117 S. 15)
Anwendung findet.
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§2

Bekanntmachung des Vorhabens

Sind die mit den Genehmigungsantrigen vorzule-
genden Unterlagen vollstdndig, so hat die fir die
Genehmigung zustdndige Behdrde {Genehmigungs-
behérde) das Vorhaben in ihrem amftlichen Verdffent-
lichungsblatt und in 6rtlichen Tageszeitungen, die im
Bereich des Standortes der Anlage oder in den Ge-
meinden, in denen die beantragte Freisetzung erfol-
gen soll, verbreitet sind, dffentlich bekanntzumachen
(Bekanntmachung}.

§3

Inhalt der Bekanntmachung

{1} In der Bekanntmachung nach § 2 ist

1. darauf hinzuweisen, wo und wann der Anfrag
auf Erteilung der Genehmigung und die Unterla-
gen zur Einsicht ausgelegt sind;

2. dazu aufzufordemn, etwaige Etnwendungen bei
einer in der Bekanntmachung zu bezeichnenden
Stelle innerhalb der Einwendungsfrist vorzubrin-
gen; dabei ist auf die Rechtsfolgen des § 5 hin-
Zuweisen;

3. in den Fallen des §1 Nr. 1_ bis 4 ein Erdrte-
rungstermin zu bestimmen und darauf hinzuwei-
sen, dal die formgerecht erhobenen Einwen-
dungen auch bei Ausbleiben des Antragstellers
oder von Personen, die Einwendungen erhoben
haben, erdrtert werden und

4. darauf hinzuweisen, dall die Zustelung der Ent-
scheidung Uber die Einwendungen durch &ffent-
liche Bekanntmachung ersetzt werden kann.

{2) Der Antrag und die Unterlagen sind nach der
Bekanntmachung einen Monat zur Einsicht auszule-
gen, Die Bekanntmachung muf} 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; maRgebend ist dabei der voraussichtliche Tag
der Ausgabe des Verdffentlichungsblattes oder der
Tageszeitung, dle zuletzt erscheint.

(4) Wird das Vorhaben wahrend des Genehml-
gungsverfahrens wesentlich geédndert, so darf die
Genehmigungsbehérde von einer zusétzlichen Be-
kanntmachung und Auslegung absehen, wenn keine
zusétzlichen oder anderen Umstidnde darzulegen
sind, die nachteilige Auswirkungen filr Dritte besor-
gen lassen. Ist eine zusdtzliche Bekanntmachung
und Auslegung erforderlich, werden die Einwen-
dungsmédglichkeiten und die Erdrterung auf die vor-
gesehenen Anderungen beschrankt; hierauf ist in der
Bekanntmachung hinzuweisen.

§4

Auslegung von Antrag und Unterlagen

(1) Bei der Genehmigungsbehérde und, soweit
erforderlich, bei einer geeigneten Stelle in der Nihe
des Standortes der Anlage oder in der Gemeinde, in
der die Freisetzung vorgesehen ist, sind auszulegen

1, der Antrag sowie die beigefiigten Unterlagen,
die die Angaben Uber die Auswirkungen der
Anlage auf die in § 1 Nr. 1 des Gentechnikge-
setzes genannten Rechisglter enthalten, sowie
bei Freisetzungen die Dariegung der maglichen
sicherheitsrelevanten Auswirkungen auf die in
§1 Nr. 1 des Gentechnikgesetzes genannten
Rechtsgiiter 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 wihrend der Dienststunden Einsicht
zu gewdhren.

{(2) Auf Anforderung eines Dritten ist diesem eine
Ablichtung der Kumbeschretbung nach Absatz 1 Nr.
2 zu (berlassen. .

{3} Soweit Unterlagen Geschéfts- oder Befriebsge-

‘heimnisse oder personenbezogene Daten enthaiten,

sind die geschitzten Angaben’ vor Auslegung un-
kenntlich zu machen; ersatzweise ist an Stelle der
Unterlagen die Inhaltsdarstellung nach § 17a Abs. 3
des Gentechnikgesetzes auszulegen.

SR

Einwendungen

(1) Einwendungen gegen das Vorhaben kénnen
schriftlich oder zur Niederschrift in den Fallen 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-
gungsbehdrde oder bei einer Stelle erhoben und
begrindet werden, bei der Antrag und Unterlagen zur
Einsicht ausgelegt sind. Mit Ablauf der Frist werden
alle Einwendungen ausgeschlossen die nicht auf
besonderen privatrechtiichen Titeln beruhen.

(2) Der Inhalt der Einwendungen ist dem Antrag-
steller anonymisiert und im Wortlaut bekanntzuge-
ben. Den nach §9 der Gentechnik-Verfahrensver-
ordnung zu beteiligenden Stellen ist der anonymi-
sierte Inhalt der Einwendungen bekanntzugeben,
soweit sie ihre Aufgaben bertthren.
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§6

Erorterungstermin

(1) Der Erérterungstermin dient dazu, die rechtzeitig
erhobenen Einwendungen zu erdrtern, soweit dies
fur die Prifung der Genehmigungsvoraussetzungen
von Bedeutung sein kann. Er soll denjenigen, die
Einwendungen erhoben haben, Gelegenheit geben,
inre Einwendungen zu ertdutern.

(2) Rechtzeiti erhoben sind Einwendungen, die
innerhalb der Einwendungsfrist bei der Genehmi-
gungsbehdrde oder der in § 5 Abs. 1 genannten Stel-
le eingegangen sind.

{3) Der Erdrterungstermin soll innerhalb eines
Monats nach Ablauf der Einwendungsfrist stattfinden.

§7

Besondere Einwendungen

Einwendungen, die auf besonderen privatrechtlichen
Titeln beruhen, sind im Erérterungstermin nicht zu
behandeln; sie sind durch schriftlichen Bescheid auf
den Rechtsweg vor den ordentlichen Gerichten zu
verweisen.

§8
Wegfall des Erdrterungstermins

(1) Ein Erérterungstermin findet nicht statt, wenn

1. Einwendungen gegen das Vorhaben nicht oder
nicht rechtzeitig erhoben worden sind oder

2. die rechtzeitig erhobenen Einwendungen zu-
riickgenommen worden sind oder

3. ausschiiefllich Einwendungen erhoben worden
sind, die auf besonderen privatrechtlichen Titeln
beruhen.

(2) Der Antragsteller ist vom Wegfall des Termins
Zu unterrichten.

§9

Verlegung des Erdrterungstermins

{1) Die Genehmigungsbehtirde kann den bekannt-
gemachten Erérterungsterrnin verlegen, wenn dies
im Hinblick auf dessen zweckgerechte Durchftihrung
erforderlich ist. Ort und Zeit des neuen Erérterungs-
termins sind zum frithestméglichen Zeitpunkt zu be-
stimmen.

(2) Der Antragsteller und digjenigen, die rechtzeitig
Einwendungen erhoben haben, sind von der Verle-
gung des Erérterungstermins zu benachrichtigen. Sie
kdnnen durch &ffentiche Bekanntmachung benach-
richtigt werden.

§ 10
Verlauf des Erdrterungstermins;
Formliches Verwaltungsverfahren

Der Verhandiungsleiter erteilt das Wort und kann es
entziehen, wenn eine von ihm festgesetzte Redezeit
fur die einzelnen Wortmeldungen Gberschritten wird
oder Ausflhrungen gemacht werden, die nicht den
Gegenstand des Erdrterungstermins betreffen oder
nicht in sachlichem Zusammenhang mit der zu be-
handelnden Einwendung stehen. Im (brigen gelten
fur den Verlauf des Erérterungstermins die §§ 18 und
19 der Neunten Verordnung zur Durchfihrung des
Bundes-Immissionsschutzgesetzes in der Fassung
der Bekanntmachung vom 29. Mai 1992 (BGBI. [ S.
1001) entsprechend.

§ 11
Schriftliches Verfahren

Die §§ 6 bis 10 gelten nicht fir Freisetzungen.

§12
{Inkrafttreten)
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Verordnung

iiber die Zentrale Kommission fiir die Blologlsche

Sicherheit
(ZKBS-Verordnung ZKBSV)

In der Fassung der Bekanntmachung vom §. August 1996 — BGBI. | S. 1232

- Inhaltsiibersicht

Aufgaben

Berufung der M‘rtglie'd'er

Mitglieder und steltvertretende Mitglieder
Beteiligung anderer Personen und Stellen
Vorsitzender und Stelivertreter
Berichterstatter

Sachverstandige -

Geschaftsstalle

Silzung_eh der Kommission

Durchfahrung von Sitzungen
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§ 11 Beschiulfassung

512 snzungs,:mmkou

§13 Arberlskre:se

§ 14 Zusammenarbeit mlt den zustandlgen Behurden '

§ 15 Tatigkeitsbericht und Unterrichtung der
Ofentlichkeit

§ 16 Geschaftsordnung

§ 17 {wepgefallen)

§ 18 {(Inkrafitreten)

Aufgaben

(1) Die Zenftrale Kommission flir die Biclogische
Sicherheit (Kommission} priift und bewertet sicher-
heitsrelevante Fragen nach den Vorschriften des
Gentechnikgesetzes, gibt hierzu Empfehlungen und
berdt die Bundesregierung und die Lénder in sicher-
heitsrelevanten Fragen der Gentechnik.

(2) Die Kommission gibt gegenitber der nach dem
Gentechnikgesetz zustdndigen Behorde Stellung-
nahmen nach den Vorschriften dleser Verordnung
ab, insbesondere

1. zur  Sicherheitseinstufung der vorgesehenen
gentechnischen Arbeiten und zu den erforderli-
chen SicherheitsmaBnahmen gemaR §7 des
Gentechnikgesetzes und

2. zu den méglichen Gefahren fur die in § 1 Nr. 1
" des Gentechnikgesetzes gepannten Rechtsgter

durch eine Freisetzung oder das Inverkehrbrin-
gen gentechnisch veranderter Organismen.

Die Kommission verdffentlicht nach § 11 Abs. 6a und
§ 12 Abs. B Satz 3 des Gentechnikgesetzes allge-
meine Stellungnahmen zu haufig durchgefihrten
gentechnischen Arbeiten mit den jeweils zugrunde
liegenden Kriterien der Vergleichbarkeit im Bundes-
gesundheitsblatt und gibt nach § 6 Abs. 3 Satz 2 der
Gentechnik-Sicherheitsverordnung’ neu anerkannte
biologische * SicherheitsmaRnahmen regelmaﬂlg im
Bundesgesundheitsblatt bekannt.

{3) Die Kommission wird angehdart

1. zur Aktualisierung der vom Bundesministerium
fir Gesundheit nach § 5 Abs. 6 der Gentechnik-
Sicherheitsverordnung im Bundesgesundheits-

_ blatt versffentlichten Organismenlisten und

2. zu den vom Bundesministerium far Arbeit und
Sozialordnung im Bundesarbeitsblatt nach § 12
Abs. 8 in Verbindung mit Anhang V1 Abschnitt L
der Gentechnik-Sicherheitsverordnung zu ver-
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dffentlichenden wissenschaftlichen Erkenntnis-
sen, die im Rahmen der arbeitsmedizinischen
Vorsorgeuntersuchungen zu beachten sind.

§2
Berufung der Mitglieder

(1) Der Bundesminister fir Gesundheit beruft ge-
malk § 4 Abs. 2 des Gentechnikgesetzes die Mitglie-
der und die stellveriretenden Mitglieder im Beneh-
men mit den Landesregierungen. Bei den Berufun-
gen nach § 4 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 des Gentechnikge-
selzes sind Vorschldge des Wissenschaftsrates, bei
Berufungen nach § 4 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 des Gen-
technikgesetzes Vorschlage aus den dort genannten
Bereichen einzuholen.

{2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit macht
die Namen der Mitglieder und der stellvertretenden
Mitglieder im Bundesgesundheitsblatt bekannt.

_ .§ 3
Mitglieder und stellvertretende Mitglieder

(1} Die Tatigkeit in der Kommission wird ehrenamt-
lich ausgelbt. Die Mitglieder und die stelivertreten-
den Mitglieder erhalten Ersatz ihrer Reisekosten
nach dem Bundesrelsekostenrecht sowie eine Sit-
zungsentschadlgung

(2) Die Mitgfieder und dre stellvertretenden Mitglie-
der kénnen durch schrifliche Erkidrung gegenUber
dem Bundesminister fir 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 zustindigen
obersten Landesbehorden haben das Recht, zu den
Sitzungen der Kommission und der Arbeitskreise
Vertreter zu entsenden. :

(2) Auf Beschlull der Kommission werden der An-
tragsteller oder der Anmelder in dem Verfahren nach
dem Gentechnikgesetz und von jhm beauftragte
Sachverstandige zum m(]ndllchen Vortrag vor der
Kommission zugelassen.

§5

Vorsitzender und Stellvertreter

Die Mitglieder oder bei deren Abwesenheit ihre Stell-
verireter wihlen aus dem Kreis der Mitglieder nach
§4 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 des Gentechnikgesetzes
einen Vorsitzenden und zwei Stellverireter fir die
Dauer von drei Jahren. Wiederwahl ist maglich.,

§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 Beriicksichtigung der vorgesehenen
Sicherheitsmallnahmen vor; sie erarbeiten sonstige
Stellungnahmen. Sie berichten der Kommission.

{(2) Die Berchterstatter kénnen der Kommission
Vorschlige fur die Hinzuziehung von Sachverstindi-
gen nach§ 7 machen.

§7

Sachverstindige

Zur Erfillung ihrer Aufgaben kann die Kommission
Sachverstindige héren, Gutachten beiziehen, Unter-
suchungen durch Dritte vornehmen lassen oder ein-
Zelne Mitglieder oder stellvertretende Mitglieder mit
der Wahmehmung bestimmter Aufgaben betrauen,

§8. .
Geschiftsstelle

(1) Die Kommission hat ihre Geschaﬂsstelle beim
Robert Koch-Institut.

(2) Die Geschéftsstelle fuht die laufenden Ge-
schifte der Kommission einschlieRlich der Vorberei-
tung, Weitereitung und Bekanntmachung ihrer Ent-
scheidungen und unterstitzt die Kommission, die
Arbeitskreise und die Benchterstatter bei der Wahr-
nehmung ihrer Aufgaben.

(3) Die Geschdftsstelle nimmt die an die Kommis-
sion gerichteten Antrige entgegen, unterrichtet die
Zustdndige Behodrde bei Unvollstindigkeit der An-
trdge unverzlglich und sorgt fiir die fristgerechte
Beurteilung der Antrage durch die Kommission.

Sitzungen der Kommlssaon

(1) Die Sitzungen der Kommission finden in regel-
miRigen Abstinden statt. Die Sitzungen der Kom-
mission sind so hdufig anzuberaumen, da die Ent-
scheidungen den zustindigen Behorden innerhalb
der gesetzten Fristen mitgeteilt werden kdnnen. .

(2) Der Vorsitzende beruft die Kommission ein und
stellt fir jede Sitzung auf Vorschlag der Geschifts-
stelle eine Tagesordnung auf. .

(3) Die Einladung, die Tagesordnung und die Sit-
zungsunteriagen sollen den Mitgliedern und den
stellvertretenden Mitgliedern spétestens 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 zustdndigen obersten Landesbehor-
den erhalten die Einladung, die Tagesordnung und
auf Anforderung die Srtzungsunteriagen nachricht-
lich.

(4) Ist ein- Mitglied an der Teilnahme wverhindert,

unterrichtet es unverziiglich seinen Stelivertreter und

die Geschiftsstelle.

(5) Auf Antrag der Mehrheit der .M'rtgiieder der .
Kommission ist zu einer auBerordentiichen Sitzung -

einzuladen.
§10
Durchfihrung von Sitzungen
{1 Die Si12"ungén"sind nicht 6ffentlich. Die stellver-
tretenden Mitglieder sol[en an den Srtzungen teil-
nehmen N

(2) Der Vorsrtzende eroffnet lertet und schllellt die
Sitzungen; er ist fur die Ordnung verantwortlich.

{3) Zu Beginn der Sitzung wird Ober die Tagesord-
nung entschieden. Auf BeschluB von zwei Drittein
der Mitglieder kann die Tagesordnung ergdnzt wer-
den.

(4) Stimmberechtigt s'ind die Mitglieder, im Falle
ihrer Verhinderung die steilvertretenden Mitglieder.

(5} Die Sitzungsteilnehmer haben idber den Inhalt
der Sitzung Verschwiegenheit zu wahren.

§ 11
BeschluBfassung

(1) Die Kommission ist beschluRfdhig, wenn alle
Mitglieder geladen und mindestens zehn stimmbe-
rechtigte Mitglieder, davon mindestens sechs stimm-
berechtigte Mitglieder nach § 4 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1
des Gentechnikgesetzes, anwesend sind.

{2) Die Kommission kann auf der Grindlage 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 Anfrag auf Freisetzung
oder Inverkehrbringen, der einem bereits von
der Kommission beurteilten Antrag vergleichbar
ist,

im schrifichen Verfahren beschlieRen. Satz 1 gilt
auch fir die abschlieBende BeschluRfassung einer
bereits von der Kommission beratenen Stellung-
nahme. Der Beschlul gilt als angenommen, wenn
nicht mehr als zwei Mitglieder der Kommission bei
der Geschiftsstelle binnen einer Frist von zehn Ta-
gen nach Zugang der Entscheidungsunterlagen wi-
dersprechen. Bei Wlderspruch entsche:det dae Kom-
mission.

3) Ubershmmte Mltglleder kénnen verlangen, dal
ein Manderheltsvotum bei der Veroffenﬂlchung oder
Werteﬂertung von Stellungnahmen der Kommission
zum Ausdruck gebracht wird. Ein Minderheitsvotum
ist zulassig, wenn das Mitglied die Stellungnahme als
Ganzes ablehnt und der Gegenstand des Minder-
heitsvotums in Form eines Antrags in die Beratung

‘eingefiihrt worden ist. Das Minderheitsvotum ist zu

begrinden. Aus der Begriindung muB sich ergeben,
auf welchen Etnzelerwagungen die Ablehnung der

_Stellungnahme beruht

§12
Sutzungsprotokoll

{1) Die Geschaﬁsstelle fertigt fiar jede Sitzung ein
Sitzungsprotokoll, das Ort und Zeit der Sitzung, die
Beratungsgegenstande, deren Ergebnisse und ihre
Begrindung sowie die Stimmenverhaltnisse aus-
weist. Minderheitsvoten werden' protokolliert. Dem
Sitzungsprotokoll ist eine Anwesenheitsiiste beizufi-
gen. A B

{2) Zur Erleichterung der Erstellung des Sitzungs-
protokolls kann die Geschiéftsstelle den’ Sitzungsver-
iauf auf Tontrdger aufzeichnen. Unmittelbar nach
Verabschiedung des Sitzungsprotokolls sind die
Aufzeichnungen zu léschen,

(3) Das Sitzungsprotokoll ist vom Vorsitzenden der
Kommission und von einem Beauftragten der Ge-
schéftsstelle zu unterzeichnen.

{4) Die Geschéiftsstelle Obersendet das Sitzungs-
protokoll an die Mitglieder, die stellvertretenden Mit-
glieder, die in § 4 Abs. 2 des Gentechnikgesetzes
genannten Bundes-Ministerien und an die zustandi-
gen obersten Landesbehérden. Soweit der Antrag-
steller oder der Anmelder sowie von diesen beauf-
fragte Sachverstandige nach § 4 Abs, 2 gehort wer-
den, erhait die zustdndige Beh&rde den entspre-
chenden Auszug aus dem Sitzungsprotokoll.

§13
Arbeitskreise

(1) Die Kommission kann nach Bedarf unter Hinzu-
ziechung von Sachverstandigen nach §7 fir be-
stimmte Aufgaben auf Zeit Arbeitskreise bilden. Zur
Bitdung von Arbeitskreisen ist in dringenden Fallen
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auch der Vorsizende der Kommission im Einver-
nehmen mit seinen Stellvertretern befugt. Er hat die
Kommission dardber zu unterrichten.

(2) Die Kommission bestimmt flir 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 mijt seinen Stellvertretern bestimmt.

(3) Die Arbeitskreise haben ihre Arbeitsergebnisse
der Kommission ({ber die Geschéftsstelle Zur Bera-
tung und BeschluRfassung zu unterbreiten. § 4 Abs.

1,§§7und 10 Abs. 1 und § 12 finden entsprechende .

Anwen_du_ng
. § 14
Zusammenarbelt mit den zustdndigen Behor—
den

(1) Die Kommission gibt spitestens sechs Wochen,
bei Anmeldung weiterer gentechnischer Arbeiten
spdtestens vier Wochen, nach Eingang der Unterla-
gen gegendber der nach dem Gentechnikgesetz
zustdndigen Behérde eine Stellungnahme nach § 1
Abs. 2 ab. Die Frist nach Satz 1 verldngert sich,

wenn eine Ergdnzung 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 begrinden. Sie soll
die tragenden Erwigungsgriinde, das Abstimmungs-
ergebnis und die Minderhensvoten enthalten

(2) (weggefa[len)

§15
Tatlgke:tsbencht und Unterrichtung der Of-
: fentllchkelt

(1) Die Kbmmisswn ersteirt einen jﬂhrlichen Tatig-
keitsbericht, der vom Bundesministerium fir Ge-
sundheit verdffentiicht wird.

(2) Die Kommission kann der Qffentlichkeit in ge-
eigneter Weise (iber Stellungnahmen von aligemei-
ner Bedeutung berichten, jedoch nicht vor AbschiuR
des jeweiligen Verfahrens nach dem Gentechnikge-
setz. S .

§16
Geschidftsordnung

Die Kommission gibt sich eine Geschiftsordnung.
Die Geschéftsordnung bedarf der Zustimmung des
Bundesministeriums far Gesundheit, das seine Ent-
scheidung im Einvernehmen mit den in § 4 Abs. 2
des Gentechnikgesetzes genannten Bundesministe-

" nen trifft.

§17
(weggefallen)

§18
(Inkrafttreten)
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Bundeskostenverordnung zum Gentechnikgesetz

(BGenTGKostV)

in der Fassung der .Bekanntmachung vom 9. Oktober 1991 — BGBI. |1 8. 1972 ")

Inhaltsiibersicht

1 Kosten

2 Hohe der Gehithren

3 Gebulhren in besonderen Fillen

4 GebUhrenerméBigung und GebGhrenbefreiung -

wn W un wn

§ 5 'Sonstige Gebhren
§ 6 Ubergangsregelung -
§ 7 Inkrafitreten -

Auf Grund des § 24 Abs, 2 des Gentechnikgesetzes
vom 20. Juni 1990 (BGBI. | S. 1080) in Verbindung
mit dem 2. Abschnitt des Verwaltungskostengesetzes
vom 23. Juni 1970 (BGBI. 1 S. 821) und dem Organi-
sationserdal vom 23. Januar 1991 (BGBI. | S, 530)
verordnet der Bundesminister filr Gesundheit im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fGr Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit und dem Bun-
desminister fiir Emahrung, Landwirtschaft und For-
sten:

§1

Kosten

(1} Das Robert Koch-institut erhebt fir Amtshand-
iungen nach dem Gentechnikgesetz Kosten (Gebilh-
ren und Auslagen) nach dieser Verordnung.

(2) AJs 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
Hdhe der Gebiihren

(1) Die Gebiihr betragt

1. fOr die Genehmigung
_eines Anfrags nach -
§ 14 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 und _
Abs. 3 des Gesetzes 5.000 bis 30.000 DM,

2. fur die Genehmigung _
eines Antrags nach . . .
§ 14 Abs. 1 Satz | Nr. 2 ode
3 des Gesetzes 10.000 bis 60.000 DM.

(2) Erfordert eine Amtshandlung im Einzelfall einen
auBergewohnlich hohen Aufwand, so kann die Ge-
bahr fir die Genehmigung eines Antrags nach § 14
Abs. 1 Satz 1 und Abs.'3 des Gesetzes bis auf
150.000 DM, die Geb(hr fir die Genehmigung eines
Antrags nach § 14 Abs. | Satz 1 Nr, 2 oder 3 des
Gesetzes bis auf 300.000 DM erhoht werden. Der
Geblhrenschuldner ist zu héren, wenn mit einer
solchen Erhéhung zu rechnen ist.

(3} Erfordert eine Amtshandiung im Einzelfaill einen
auBergewdhnlich niedrigen Aufwand, so kann die
Gebilhr bis auf 100 DM reduziert werden.

§3

Gebiihren in besonderen Fillen

(1) Wird

*) geandert durch G. v. 24. 6.1994, BGBI. | S. 1416
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1. ein Antrag auf Vomahme einer geblhrenpflichti-
gen Amtshandlung nach Beginn der sachlichen
Bearbeitung vom Antragsteller’ zurlickgenom-
men oder

2. ein Antrag aus anderen Grinden als wegen
Unzustdndigkeit abgelehnt oder

3. eine Amtshandlung zurQckgenommen oder wi-
demrufen, so giit § 15 Abs. 2 des Verwaltungsko-
stengesetzes.

(2) Sofem der Antragsteller dazu Anlaff gegeben
hat, betrdgt die Gebdhr fiilr den Widerruf oder die
Riicknahme einer Amtshandlung mindestens 100
DM, héchstens die fr die widerrufene oder zurick-
genommene Amtshandlung festgesetzte Gebahr,

(3) Wird gegen eine Amtshandlung Widerspruch
erhoben, so ist eine Gebiihr zu erheben, soweit der
Widerspruch zurickgewiesen wird; die Gebdhr be-
trdgt mindestens 100 DM, héchstens die fOr die
Amtshandlung festgesetzte Gebiihr. Richtet sich der
Widerspruch ausschliefilich gegen die Kostenent-
scheidung, so betragt die Geblihr mindestens 50 DM,
hochstens 10 vom Hundert des mit der Kostenent-
scheidung geitend gemachten Betrages. Wird der
Widerspruch nach Beginn der sachlichen Bearbei-
tung zurlickgenommen, betréigt die Gebdhr minde-
stens 100 DM, htchstens die fiir die angefochtene
Amishandlung festgesetzte Gebiihr,

(4) Wird eine nachtragliche Auflage nach § 19 Satz
3 des Geseizes angeordnet, betragt die zusatzliche
Geblhr bis zu einem Viertel der erhobenen Geblhr.

(5) Wird die einstweilige Einstellung einer Freiset-
zung oder eines Inverkehrbringens nach § 20 des
Gesetzes angeordnet, betrégt die zusétzliche Gebiihr
bis zur Hélfte der erhobenen Gebdhr,

§4
Gebiihrenermagigung
und Gebiihrenbefreiung

(1) Auf Antrag des Kostenschuldners 'Rann eine
Geblthrenermafigung oder eine Gebithrenbefreiung

gewdhrt werden, wenn an der Freisetzung oder an
dem Inverkehrbringen ein besonderes &ffentliches
Interesse besteht oder der Antragsteller einen den
Geblihren und dem Entwicklungsaufwand angemes-
senen wirtschaftlichen Nutzen nicht erwarten kann.
Satz 1 gift fr Auslagen entsprechend.

{2) Von der Zahlung der Gebdhren sind im Fall

einer Freisetzung, aufler den in § 8 Abs. 1 des Ver-
waltungskostengesetzes bezeichneten Rechtsiragern
die als gemeinnilizig anerkannten Forschungsein-
richtungen befreit.

§5

Sonstige Gebiihren

Bei anderen Amtshandlungen, die auf Antrag vorge-
nommen werden, sind an Geb(ihren zu erheben fiir

1. nicht einfache

schriftliche Auskinfte 100 bis 200 DM,
2. Bescheinigungen und '
Beglaubigungen 25 bis 300 DM,
§6
Ubergangsregelung

Fir Amtshandlungen, die vor Inkrafitreten dieser
Verordnung vorgenommen worden sind, Kkénnen
Kosten nach Mafigabe der §§ 1 bis 5 erhoben wer-
den, soweit bei den Amtshandlungen unter Hinweis
auf den bevorstehenden Erlal dieser Verordnung
eine Kostenentscheldung ausdrﬂckllch vorbehalten
worden ist. :

§7
Inkrafttreten '

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkiin-
dung in Kraft,
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