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Erster Abschnitt: Allgemeine Vorschriften

§ 1 Anwendungsbereich

Diese Verordnung regelt Sicherheitsanforderungen an gentechnische Arbeiten in gentechnischen Anlagen einschlief3-
lich der Titigkeiten im Gefahrenbereich. Die Regelungen des Vierten, des Fiinften und des Sechsten Abschnitts gelten
auch fiir Freisetzungen. Nach anderen Vorschriften erforderliche Sicherheitsmafnahmen bleiben unberiihrt.

§ 2 Sicherheitsstufen und Sicherheitsmafinahmen
(1) Gentechnische Arbeiten in gentechnischen Anlagen sind nach Maf3gabe der §§ 4 bis 7 den in § 7 Abs. 1
Gentechnikgesetz genannten Sicherheitsstufen zuzuordnen.

(2) Fiir jede Sicherheitsstufe sind in den §§ 8 bis 13 und ihren Anhiingen Sicherheitsmafinahmen bestimmt.
Diese Mafinahmen stellen die Anforderungen fiir den Regelfall dar; sie enthalten keine abschlieflende Aufzih-
lung. Im Einzelfall kann im Hinblick auf die besonderen sicherheitsrelevanten Umstinde einer gentechnischen
Arbeit
1. es erforderlich sein, zum Schutz der Rechtsgiiter nach § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz bestimmte zusitzliche

Sicherheitsmafinahmen festzulegen,
2. von bestimmten Sicherheitsmafinahmen abgesehen werden, wenn der Schutz der Rechtsgiiter nach § 1 Nr. 1
Gentechnikgesetz auch ohne diese Maf3nahmen auf andere Weise gewihrleistet ist.

§ 3 Begriffshestimmungen

Im Sinne dieser Verordnung bedeutet:

1. Mikroorganismen

Viren, Viroide, Bakterien, Pilze, mikroskopisch-kleine ein- oder mehrzellige Algen, Flechten, andere eukaryotische
Einzeller oder mikroskopisch-kleine tierische Mehrzeller sowie tierische und pflanzliche Zellkulturen,
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Zweiter Abschnitt: Grundlagen und Durchfihrung der Sicherheitseinstufung § 3-4 — GenTSV - A.1.1

1a. Zellkultur

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

2. Pflanzen

makroskopische Algen, Moose, Farn- und Samenpflanzen,

3. Tiere

alle makroskopischen tierischen Mehrzeller,

4. Hochwirksame Toxine

sehr giftige Stoffwechselprodukte, die infolge von Einatmen, Verschlucken oder einer Aufnahme durch die Haut

Auflerst schwere akute oder chronische Gesundheitsschiden oder den Tod bewirken konnen; dies ist insbeson-

dere der Fall, wenn mit ihnen

a) nach Verbringen in den Magen der Ratte eine LD (tief) 50 bis zu 25 mg/kg Korpergewicht,

b) nach Verbringen auf die Haut der Ratte oder des Kaninchens eine LD (tief) 50 bis zu 50 mg/kg Korperge-
wicht,

¢) nach Aufnahme iiber die Atemwege an der Ratte eine LG (tief) 50 bis zu 0,5 mg/l Luft pro 4 Stunden ermittelt
wurde,

5. Inaktivierung

Zerstorung der Vermehrungs- und Infektionsfihigkeit sowie der Toxizitdt von Mikroorganismen, Pflanzen und

Tieren sowie Zellkulturen und Zerstorung der Toxizitit ihrer Zellinhaltsstoffe,

6. Sterilisierung

Abtotung von Zellkulturen sowie von Mikroorganismen und Pflanzen einschlielich deren Ruhestadien durch

physikalische und/oder chemische Verfahren,

7. Laborbereich

Der Laborbereich ist dadurch gekennzeichnet, dass in ihm in der Regel gentechnisch verdnderte Organismen

hergestellt werden und mit ihnen weitgehend in labortypischen Geriten umgegangen wird.

8. Produktionsbereich

Der Produktionsbereich ist dadurch gekennzeichnet, dass in ihm gentechnisch verinderte Organismen vermehrt

oder mit ihrer Hilfe Substanzen gewonnen werden, wobei der Umgang mit diesen Organismen in weitgehend

geschlossenen Apparaturen stattfindet.

ZIweiter Abschnitt:

Grundlagen und Durchfiihrung der Sicherheitseinstufung

§ 4 Grundlagen der Risikobewertung und der Sicherheitseinstufung

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

1. Feststellung aller fiir die Sicherheit bedeutsamen Eigenschaften
a) des Empfinger- oder Ausgangsorganismus,
b) des inserierten genetischen Materials (vom Spenderorganismus herriihrend),
c) des Vektors (soweit verwendet),
d) des Spenderorganismus (solange der Spenderorganismus wihrend des Vorganges verwendet wird),
e) des aus der Titigkeit hervorgehenden gentechnisch verdnderten Organismus;
2. Merkmale der Titigkeit;

3. Schwere und Wahrscheinlichkeit einer Gefihrdung fiir die in § 1 Nr. 1 des Gentechnikgesetzes genannten
Rechtsgiiter.
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A.1.1 - GenTSV-§5-6 Zweiter Abschnitt: Grundlagen und Durchfihrung der Sicherheitseinstufung

§ 5 Risikobewertung von Organismen

(1) Bei gentechnischen Arbeiten ergibt sich das bei der Gesamtbewertung nach § 4 zu beachtende Gefihr-
dungspotential von Spender- und Empfingerorganismus aus der Zuordnung der Organismen zu den Risiko-
gruppen 1 bis 4 anhand der Kriterien in Anhang I Nr. 1, soweit diese Kriterien nach dem Stand der Wissenschaft
im Einzelfall von Bedeutung sind. Die Bestimmung des Gefihrdungspotentials des gentechnisch verinderten
Organismus und seine Zuordnung zu den Risikogruppen erfolgt durch die Bewertung der allgemeinen Kriterien
nach Anhang I Nr. 2 bis 4, soweit diese Kriterien im Einzelfall von Bedeutung sind.

(2) (weggefallen)

(3) Sollen das Genom eines Spenderorganismus der Risikogruppen 2 bis 4 oder subgenomische Nukleinsiu-
reabschnitte, die das Gefihrdungspotential dieses Organismus bestimmen, in den Empfingerorganismus iiber-
fiihrt werden oder konnen derartige Uberfiihrungen nicht ausgeschlossen werden, ist das Gefihrdungspotential
des Spenderorganismus vollstindig in die Risikobewertung einzubeziehen. Sollen andere subgenomische Nukle-
insdureabschnitte tiberfiihrt werden, kann deren Gefihrdungspotential niedriger als das des Spenderorganismus
bewertet werden; dabei sind insbesondere zu beriicksichtigen:

1. der Informationsgehalt des zu iibertragenden Nukleinsdureabschnitts, insbesondere die Art der kodierten
Information oder Regulationssequenz,

2. der Reinheits- und Charakterisierungsgrad der Nukleinsdure aus dem Spenderorganismus,

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

Werden subgenomische Nukleinsiureabschnitte iibertragen, die fiir hochwirksame Toxine kodieren, kann sich das

Gefihrdungspotential des gentechnisch veridnderten Organismus gegeniiber dem Spenderorganismus erhohen.

(3a) Werden das Genom oder subgenomische Nukleinsiurefragmente eines Spenders bei der Uberfiihrung in
einen Empfinger in der Weise verindert, dass rekombinante Proteine mit neuen Eigenschaften entstehen, durch
die eine Gefihrdung der in § 1 des Gentechnikgesetzes bezeichneten Rechtsgiiter zu erwarten ist, kann sich das
Gefihrdungspotenzial des gentechnisch verinderten Organismus gegeniiber dem des Spenders erhdhen.

(4) Das Gefihrdungspotential des Empfingerorganismus ist vollstindig in die Risikobewertung einzubeziehen.
Gelangen Vektoren zur Anwendung, ist eine Gesamtbewertung des Vektor-Empfinger-Systems vorzunehmen.

(5) Bei Anwendung biologischer Sicherheitsmafnahmen nach § 6 kann das nach den Absiitzen 1 bis 4 ermit-
telte Gefiahrdungspotential des gentechnisch verinderten Organismus niedriger bewertet werden.

(6) Das Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Ernéihrung und Landwirtschaft veréffentlicht regelmiRig
nach Anhorung der Zentralen Kommission fiir die Biologische Sicherheit im Bundesanzeiger eine Liste mit
Legaleinstufungen von Mikroorganismen nach dem geltenden EG-Arbeitsschutzrecht sowie von Organismen, die
den Risikogruppen nach den allgemeinen Kriterien geméf3 Absatz 1 Satz 1 zugeordnet wurden.

§ 6 Biologische Sicherheitsmafinahmen

(1) Biologische Sicherheitsmafinahmen bestehen, ausgenommen die Fille des Absatzes 2, in der Verwendung
von anerkannten Vektoren und Empfingerorganismen. In Anhang II Teil A sind anerkannte Vektoren und Emp-
fingerorganismen aufgefiihrt; sie sind bei der Gesamtbewertung nach § 4 zu beriicksichtigen.

(2) Zur Verhinderung der Ausbreitung von Pflanzen, und mit ihnen assoziierten Organismen, die bei gen-
technischen Arbeiten verwendet werden, sind die in Anhang II Teil B beispielhaft aufgefiihrten Mafinahmen als
biologische Sicherheitsmainahmen anerkannt. Zur Verhinderung der Ausbreitung von Tieren sind ebenfalls
biologische Sicherheitsmaf3nahmen, wie Sterilisation, moglich.
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Zweiter Abschnitt: Grundlagen und Durchfihrung der Sicherheitseinstufung § 6-7 — GenTSV — A.1.1

(3) Die Zentrale Kommission fiir die Biologische Sicherheit kann neue Vektor-Empfinger-Systeme nach den
Absitzen 1, 4 und 5 oder neue MafSnahmen nach Absatz 2 bei ihrer Stellungnahme im Rahmen des Anmelde-
oder Genehmigungsverfahrens als biologische Sicherheitsmafinahme anerkennen. Neu anerkannte biologische
Sicherheitsmafinahmen werden von der Zentralen Kommission fiir die Biologische Sicherheit regelmifig im
Bundesgesundheitsblatt bekanntgemacht, sofern der Betreiber, auf Grund dessen Anmeldung oder Genehmi-
gungsantrag einer gentechnischen Anlage oder Arbeit die Anerkennung erfolgt, der Veréffentlichung nicht wider-
spricht. Ein Widerspruch nach Satz 2 hindert die Bekanntmachung nur fiir einen Zeitraum von drei Jahren.

(4) Die Verwendung eines Empfingerorganismus kann unter folgenden Voraussetzungen als Teil einer biolo-
gischen Sicherheitsma¥nahme anerkannt werden:

1. Vorliegen einer wissenschaftlichen Beschreibung und taxonomische Einordnung,

2. Vermehrung nur unter Bedingungen, die auflerhalb gentechnischer Anlagen selten oder nicht angetroffen
werden, oder Moglichkeit, die Ausbreitung aufSerhalb gentechnischer Anlagen durch geeignete Mafinahmen
unter Kontrolle zu halten,

3. keine bei Menschen, Tieren oder Pflanzen Krankheiten hervorrufenden und keine umweltgefihrdenden
Eigenschaften,

4. geringer horizontaler Genaustausch mit anderen Spezies.

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

1. ausreichende Charakterisierung des Genoms des Vektors,
2. Vorliegen einer begrenzten Wirtsspezifitit und

3. speziell bei Bakterien oder Pilzen kein eigenes Transfersystem, geringe Cotransfer-Rate und geringe Mobili-
sierbarkeit oder

4. Dbei einem Vektor fiir eukaryote Zellen auf viraler Basis keine eigenstindige Infektiositit und geringer Trans-
fer durch endogene Helferviren.

(6) Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit verdffentlicht im Bundesanzeiger die
jeweils im letzten Jahr neu anerkannten und von der Zentralen Kommission fiir die Biologische Sicherheit der
Offentlichkeit bekanntgemachten biologischen Sicherheitsmanahmen.

§ 7 Sicherheitseinstufung

(1) Entsprechend ihrem Gefidhrdungspotential werden gentechnische Arbeiten, unter Beachtung des Standes
der Wissenschaft, nach den §§ 4 und 5 sowie nach Maf3gabe der Absitze 2 bis 5 in die vier Sicherheitsstufen des
§ 7 Abs. 1 Gentechnikgesetz eingeordnet.

(2) Gentechnische Arbeiten mit Mikroorganismen und Zellkulturen im Produktionsbereich sind
1. der Sicherheitsstufe 1 zuzuordnen, wenn sie folgende Voraussetzungen erfiillen:
a) die Empfingerorganismen sind
aa) Organismen der Risikogruppe 1 nach § 5 Abs. 1 Satz 1 mit experimentell erwiesener oder langer
sicherer Verwendung oder mit eingebauten biologischen Sicherheitsmafinahmen, die die Uberle-
bens- und Replikationsfihigkeit in der Umwelt begrenzen,
bb) eukaryote Zellen, die nicht spontan zu Organismen regenerieren, und geben keine Organismen der
Risikogruppen 2 bis 4 ab,
b) Vektoren und aus dem Spenderorganismus iiberfiihrte sowie synthetische Nukleinsauren
aa) sind gut beschrieben und frei von Nukleinsiuresequenzen mit bekanntem Gefihrdungspotential,

bb) sind in der Grofle so weit wie moglich auf die genetischen Sequenzen begrenzt, die zur Erreichung
des beabsichtigten Zweckes notwendig sind,
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A.1.1-GenTSV-§7 Zweiter Abschnitt: Grundlagen und Durchfihrung der Sicherheitseinstufung

1.

50

cc) erhchen die Stabilitdt des Organismus in der Umwelt nicht, soweit dies nicht fiir die beabsichtigte
Funktion erforderlich ist,
dd) sind wenig mobilisierbar,
ee) iibertragen keine Resistenzgene auf andere Mikroorganismen, die diese nicht von Natur aus auf-
nehmen, wenn eine solche Aufnahme die Anwendung von Heilmitteln zur Kontrolle von Infektions-
krankheiten des Menschen oder von Nutztieren in Frage stellen konnte,
¢) der gentechnisch verinderte Organismus
aa) ist unter den gewihlten Verwendungsbedingungen (z. B. im Reaktor oder Fermenter) genauso
sicher wie der Empfingerorganismus, aber mit begrenzter Uberlebens- oder Replikationsfihigkeit
und ohne nachteilige Folgewirkungen fiir die Umwelt,
bb) iiberschreitet nicht das Gefihrdungspotential von Organismen der Risikogruppe 1 und
cc) gibt keine gentechnisch verinderten Organismen hoherer Risikogruppen ab; nach dem Stand der
Wissenschaft ist nicht zu erwarten, daf§ der gentechnisch verdnderte Organismus Krankheiten bei
Menschen, Tieren oder Pflanzen hervorruft;
der Sicherheitsstufe 2, 3 oder 4 zuzuordnen, wenn der gentechnisch verinderte Organismus nach § 5 Abs. 1
Satz 2 mit Anhang I Nr. 2 bis 4, fiir die Rechtsgiiter nach § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz insgesamt bei
a) der Sicherheitsstufe 2 ein geringes,
b) der Sicherheitsstufe 3 ein mifiiges,
¢) der Sicherheitsstufe 4 ein hohes
Risiko darstellt. Die Zuordnung zu den Sicherheitsstufen 2, 3 und 4 erfolgt entsprechend § 7 Abs. 3 Nr. 2 bis
4, wobei hinsichtlich der verwendeten Organismen eine nicht nur vorldufige Bewertung gemif3 § 5 Abs. 1
erforderlich ist.

(3) Gentechnische Arbeiten mit Mikroorganismen und Zellkulturen zu Forschungszwecken sind
der Sicherheitsstufe 1 zuzuordnen, wenn sie die folgenden Voraussetzungen erfiillen:
a) Die Empfingerorganismen sind
aa) Organismen der Risikogruppe 1 nach § 5 Abs. 1 Satz 1,
bb) Stimme von Organismenarten der Risikogruppen 2 bis 4, die experimentell erwiesen oder auf
Grund langer Erfahrung genauso sicher wie Organismen der Risikogruppe 1 sind und daher ent-
sprechend verwendet werden konnen,

cc) eukaryote Zellen, die nicht spontan zu Organismen regenerieren, und geben keine Organismen der
Risikogruppen 2 bis 4 ab,

b) Vektoren und aus dem Spenderorganismus iiberfiihrte sowie synthetische Nukleinsduren sind soweit
charakterisiert, daf§ der gentechnisch verinderte Organismus nach einer vorldufigen Risikobewertung
nach § 5 Abs. 1 Satz 2 das Gefihrdungspotential von Organismen der Risikogruppe 1 nicht iiberschreitet
und keine gentechnisch verinderten Organismen hoherer Risikogruppen abgibt,

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

der Sicherheitsstufe 2 zuzuordnen, wenn sie folgende Voraussetzungen erfiillen:

a) die Empfingerorganismen sind Organismen der Risikogruppe 2 und geben keine Organismen der Risi-
kogruppe 3 oder 4 ab,

b) Vektoren und aus dem Spenderorganismus iiberfiihrte sowie synthetische Nukleinsduren sind soweit
charakterisiert, daf} der gentechnisch verinderte Organismus nach einer vorldufigen Risikobewertung
nach § 5 Abs. 1 Satz 2 das Gefihrdungspotential von Organismen der Risikogruppe 2 nicht iiberschreitet
und keine gentechnisch verinderten Organismen hoherer Risikogruppen abgibt;
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Zweiter Abschnitt: Grundlagen und Durchfihrung der Sicherheitseinstufung § 7 —GenTSV -A.1.1

3.

L.

der Sicherheitsstufe 3 zuzuordnen, wenn sie die folgenden Voraussetzungen erfiillen:

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

b) Vektoren und aus dem Spenderorganismus iiberfiihrte sowie synthetische Nukleinsduren sind soweit
charakterisiert, daf} der gentechnisch verinderte Organismus nach einer vorldufigen Risikobewertung
nach § 5 Abs. 1 Satz 2 das Gefihrdungspotential von Organismen der Risikogruppe 3 nicht iiberschreitet
und keine gentechnisch verinderten Organismen der Risikogruppe 4 abgibt.

Ebenfalls der Sicherheitsstufe 3 zuzuordnen sind gentechnische Arbeiten, die darauf gerichtet sind, hoch-

wirksame Toxine herzustellen, wobei biologische Sicherheitsmafinahmen zur Anwendung kommen. Die

Zentrale Kommission fiir die Biologische Sicherheit kann unter Beriicksichtigung der Wirkungsweise des

hochwirksamen Toxins Empfehlungen aussprechen, welche biologischen Sicherheitsmafinahmen hierfiir im

Einzelfall geeignet sind.

der Sicherheitsstufe 4 zuzuordnen, wenn sie mit einem hohen Risiko oder dem begriindeten Verdacht eines

solchen Risikos fiir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt verbunden sind. Hierfiir kommen insbe-

sondere Arbeiten mit Viren der Risikogruppe 4 oder defekten Vieren dieser Risikogruppe in Gegenwart von

Helfervieren in Betracht. Die Zentrale Kommission fiir die Biologische Sicherheit gibt unter Beriicksichtigung

der in den §§ 9 bis 13 und ihren Anhéngen fiir diese Sicherheitsstufe aufgefiihrten Beispiele Empfehlungen

ab, welche Sicherheitsmafinahmen im Einzelfall fiir eine gentechnische Arbeit dieser Stufe erforderlich sind.

(4) Gentechnische Arbeiten mit Tieren und Pflanzen sind

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

a) die Empfingerorganismen sind Tiere oder Pflanzen, von denen keine schidlichen Auswirkungen auf die
Rechtsgiiter nach § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz zu erwarten sind,

b) virale Vektoren sollen nicht horizontal iibertragbar sein,

¢) Vektoren und aus dem Spenderorganismus iiberfiihrte sowie synthetische Nukleinsduren sind soweit
charakterisiert, daf§ der gentechnisch verdnderte Organismus bei gentechnischen Arbeiten nach einer
vorldufigen Risikobewertung nach § 5 Abs. 1 Satz 2 das Gefihrdungspotential von Organismen der Risi-
kogruppe 1 nicht iiberschreitet und keine gentechnisch verinderten Organismen hoherer Risikogruppen
abgibt;

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

a) die Empfingerorganismen sind Tiere oder Pflanzen, von denen hichstens ein geringes Risiko fiir die
Rechtsgiiter nach § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz zu erwarten ist,

b) Vektoren und aus dem Spenderorganismus tiberfiihrte sowie synthetische Nukleinsduren sind soweit cha-
rakterisiert, daf} der gentechnisch verinderte Organismus bei gentechnischen Arbeiten nach einer vorldu-
figen Risikobewertung nach § 5 Abs. 1 Satz 2 das Gefihrdungspotential von Organismen der Risikogruppe
2 nicht iiberschreitet und keine gentechnisch veriinderten Organismen hherer Risikogruppen abgibt;

der Sicherheitsstufe 3 zuzuordnen, wenn sie die folgenden Voraussetzungen erfiillen:

a) die Empfingerorganismen sind Tiere oder Pflanzen, von denen hichstens ein méfiges Risiko fiir die
Rechtsgiiter nach § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz zu erwarten ist,

b) Vektoren und aus dem Spenderorganismus iiberfiihrte sowie synthetische Nukleinséuren sind soweit cha-
rakterisiert, daf§ der gentechnisch verdnderte Organismus bei gentechnischen Arbeiten nach einer vorliu-
figen Risikobewertung nach § 5 Abs. 1 Satz 2 das Gefihrdungspotential von Organismen der Risikogruppe
3 nicht iiberschreitet und keine gentechnisch verinderten Organismen der Risikogruppe 4 abgibt;

der Sicherheitsstufe 4 zuzuordnen, wenn fiir gentechnische Arbeiten im Laborbereich die Voraussetzungen

des Absatzes 3 Nr. 4 oder fiir gentechnische Arbeiten im Produktionsbereich die Voraussetzungen des Absat-

zes 2 Nr. 2 Buchstabe c erfiillt sind.

(5) Bei der Sicherheitseinstufung nach Maf§gabe der Absitze 2 bis 4 ist die Anwendung biologischer Sicher-

heitsmafinahmen im Sinne des § 5 Abs. 5 zu beriicksichtigen.
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Dritter Abschnitt: Sicherheitsmafinahmen

§ 8 Alligemeine Schutzpflicht, Arbeitsschutz

(1) Wer gentechnische Arbeiten durchfithren 14ft, hat im Hinblick auf den Schutz der Beschiftigten zur Fest-
stellung der erforderlichen Mainahmen mogliche Gefahren zu ermitteln und zu beurteilen. Die Beurteilung mufy
Angaben nach § 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 4 und 5 Gentechnikgesetz enthalten.

(2) Der Betreiber einer gentechnischen Anlage hat zum Schutz der in § 1 Nr. 1 des Gentechnikgesetzes ge-
nannten Rechtsgiiter die erforderlichen Mainahmen nach den Vorschriften dieser Verordnung einschliellich
ihrer Anhéinge sowie die nach dem Stand von Wissenschaft und Technik erforderlichen Vorsorgemafinahmen zu
treffen, um eine Exposition der Beschiftigten und der Umwelt gegeniiber dem gentechnisch verinderten Orga-
nismus so gering wie moglich zu halten. Insbesondere sind die allgemeinen Empfehlungen der Zentralen Kom-
mission fiir die Biologische Sicherheit sowie zum Schutz der Beschiftigten dariiber hinaus die vom Ausschuss fiir
Biologische Arbeitsstoffe ermittelten und vom Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit im Bundesarbeitsblatt
bekannt gegebenen Regeln und Erkenntnisse zu beriicksichtigen. Diese Regeln und Erkenntnisse miissen nicht
beriicksichtigt werden, wenn gleichwertige Schutzmafinahmen getroffen werden; dies ist auf Verlangen der zu-
stindigen Behorde im Einzelfall nachzuweisen.

(3) Mafinahmen zur Abwehr unmittelbarer Gefahren sind unverziiglich zu treffen.

(4) Bei Gefahr im Verzug kinnen Anordnungen der zustindigen Behorde nach § 26 Gentechnikgesetz auch
gegen Aufsichtspersonen und sonstige Beschiftigte erlassen werden.

(5) Bei gentechnischen Arbeiten der Sicherheitsstufen 2 bis 4 nach § 7 Abs. 1 Gentechnikgesetz im Produkti-
onsbereich soll der Betreiber priifen, ob gentechnische Arbeiten mit einem fiir die Beschiftigten geringeren ge-
sundheitlichen Risiko als die von ihm in Aussicht genommenen durchgefiihrt werden kénnen. Ist dem Betreiber
die Durchfiihrung dieser anderen gentechnischen Arbeit zumutbar, soll er nur diese durchfiihren.

(6) Welche Manahmen zur Abwehr von Gefahren zu treffen sind, hat der Betreiber zu regeln, bevor er die
gentechnischen Arbeiten aufnimmt.

§ 9 Technische und organisatorische Sicherheitsmafinahmen fiir Labor- und
Produktionsbereicia
(1) Gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufen 1 bis 4 nach § 7 Abs. 1 Gentechnikgesetz im Labor- und
Produktionsbereich diirfen nur unter Beachtung der in Anhang III genannten Anforderungen an Anlagen und Si-
cherheitsmafinahmen durchgefiihrt werden. Die Anforderungen der niedrigeren Stufen werden von den hoheren
Stufen eingeschlossen.

(2) Die in Absatz 1 mit Anhang III beschriebenen Sicherheitsmafnahmen fiir den Laborbereich konnen auch
bei labortypischen Arbeiten im Produktionsbereich, die entsprechenden Sicherheitsmafinahmen fiir den Produk-
tionsbereich auch bei produktionstypischen Arbeiten im Laborbereich angewendet werden.

(3) Die technischen und organisatorischen Maf3nahmen nach Anhang III sind in der Regel so zu gestalten, daf} die
personlichen Schutzausriistungen der Beschiftigten nur als Ergdnzung zu diesen Mafinahmen erforderlich sind.

§ 10 Haltung von Pflanzen in Gewiichshiausern

(1) Werden in Gewichshiusern Pflanzen gehalten, die durch gentechnische Arbeiten entstanden sind oder bei
gentechnischen Arbeiten verwendet werden, sind bei den Sicherheitsstufen nach § 7 Abs. 1 Gentechnikgesetz die in
Anhang IV genannten Anforderungen an Anlagen und Sicherheitsmaf¥nahmen zu beachten. Sie gelten sinngemf auch
fiir Klimakammern. Die Anforderungen der niedrigeren Stufen werden von den hoheren Stufen eingeschlossen.
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(2) Sofern in Gewichshidusern mit gentechnisch verdnderten Mikroorganismen gearbeitet wird, gelten sinn-
gemifl zusitzlich die Anforderungen des Anhangs I fiir Laboratorien der entsprechenden Sicherheitsstufe.

§ 11 Haltung von Versuchstieren in Tierhaltungsriumen

(1) Werden in Tierhaltungsriumen Tiere gehalten, die durch gentechnische Arbeiten entstanden sind oder bei
gentechnischen Arbeiten verwendet werden, sind bei den Sicherheitsstufen nach § 7 Abs. 1 Gentechnikgesetz die
in Anhang V genannten Anforderungen an Anlagen und Sicherheitsmafinahmen zu beachten. Die Anforderungen
der niedrigeren Stufen werden von den hoheren eingeschlossen.

(2) Sofern in Tierhaltungsriumen mit gentechnisch veridnderten Mikroorganismen gearbeitet wird, gelten
sinngemif} zusiitzlich die Anforderungen des Anhangs 11 fiir Laboratorien der entsprechenden Sicherheitsstufe.

§ 12 Arbeitssicherheitsmafinahmen
(1) Beschiftigte diirfen mit gentechnischen Arbeiten nur beauftragt werden, wenn sie ausreichend qualifiziert
und eingewiesen sind.

(2) Der Betreiber hat fiir die Beschiftigten auf der Grundlage der Risikobewertung eine Betriebsanweisung zu er-
stellen, in der die moglichen Gefahren gentechnischer Arbeiten fiir die menschliche Gesundheit und die Umwelt festge-
stellt sowie die erforderlichen Sicherheitsmafinahmen und Verhaltensregeln festgelegt werden. Die Betriebsanweisung
ist in verstindlicher Form und einer den Beschiftigten verstindlichen Sprache abzufassen und an geeigneter Stelle in
der Arbeitsstitte bekanntzumachen. In der Betriebsanweisung sind auch Anweisungen fiir das Verhalten im Gefahrfall
und fiir die Erste Hilfe zu geben. Die Betriebsanweisung muf$ bei Unfillen mit humanpathogenen Organismen sofort
greifbar sein; sie muf} auch Informationen iiber in Frage kommende Mafinahmen zur Immunisierung enthalten.

(3) Beschiiftigte, die mit gentechnischen Arbeiten befafSt werden, miissen anhand der Betriebsanweisung iiber
die auftretenden Gefahren inshesondere im Umgang mit Organismen der Risikogruppen 2 bis 4 nach § 5 in Ver-
bindung mit Anhang I sowie iiber die Sicherheitsmafinahmen unterwiesen werden. Frauen sind zusitzlich iiber
mogliche Gefahren fiir werdende Miitter zu unterrichten. Die Unterweisungen miissen vor der Beschiftigung
erfolgen und danach mindestens einmal jahrlich miindlich und arbeitsplatzbezogen wiederholt werden. Inhalt
und Zeitpunkt der Unterweisungen sind schriftlich festzuhalten und von den Unterwiesenen durch Unterschrift
zu bestitigen. Die Unterweisung ist bei gentechnischen Arbeiten der Sicherheitsstufe 2, 3 oder 4 vor jeder
sicherheitsrelevanten Anderung dieser Arbeiten vorzunehmen. Inhalt und Zeitpunkt dieser Unterweisung sind
schriftlich festzuhalten und vom Unterwiesenen durch Unterschrift zu bestitigen.

(4) Fiir Arbeitsverfahren, bei denen erfahrungsgemif3 mit einer erhdhten Unfallgefahr oder besonders
schweren Unfallfolgen zu rechnen ist, miissen zur Vermeidung von Betriebsunfillen Arbeitsanweisungen mit
sicherheitsrelevanten Hinweisen am Arbeitsplatz vorliegen.

(5) Instandhaltungs-, Reinigungs-, Anderungs- oder Abbrucharbeiten in oder an Anlagen, Apparaturen oder
Einrichtungen, in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2, 3 oder 4 durchgefiihrt wurden, diirfen nur
mit einer schriftlichen Erlaubnis des Betreibers oder des fiir den Betrieb der Anlage, Apparatur oder Einrichtung
unmittelbar Verantwortlichen oder dessen Vorgesetzten vorgenommen werden, wenn die notwendigen Sicherheits-
mafinahmen getroffen und die Beschiftigten arbeitsplatzbezogen unterwiesen worden sind. Entsprechendes gilt
fiir die Wartung und Instandsetzung kontaminierter Gerite. Fiir regelm#f3ige Arbeiten kann eine entsprechende
Dauererlaubnis erteilt werden; bei erteilter Dauererlaubnis sind die Beschiftigten mindestens einmal jhrlich zu
unterweisen. Die vor der Durchfiihrung der genannten Arbeiten notwendigen Desinfektionsmafinahmen sind fest-
zulegen. Ist dies nicht ausreichend moglich, diirfen die Arbeiten nur unter Anwendung technischer Schutzmafinah-
men oder Verwendung geeigneter personlicher Schutzausriistung durchgefiihrt werden. Dabei sind individuelle
Schutzmafinahmen nachrangig zu technischen Schutzmafnahmen. Liegen die Voraussetzungen des Satzes 5 vor,
hat der Betreiber den Beschiftigten Vorsorgeuntersuchungen nach Anhang VI anzubieten.
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(6) Hat sich der Stand der Sicherheitstechnik eines Arbeitsverfahrens fortentwickelt, hat sich diese bewihrt
und erhoht sich die Arbeitssicherheit hierdurch erheblich, hat der Betreiber das nicht entsprechende Arbeitsver-
fahren innerhalb einer angemessenen Frist dieser Fortentwicklung anzupassen.

(7) Ist das Auftreten von humanpathogenen gentechnisch verinderten Organismen in einer Konzentration, die
ein Risiko fiir die menschliche Gesundheit darstellt oder darstellen konnte, nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik nicht auszuschliefSen, ist der Arbeitsbereich durch geeignete Mafinahmen zu iiberwachen.

(8) Bei gentechnischen Arbeiten sind zum Schutz der Beschiiftigten ferner die in Anhang VI enthaltenen Maf3-
nahmen zu beachten.

§ 12a Unterrichtung der Beschiiftigten

(1) Der Betreiber hat den betroffenen Beschiftigten und, wenn ein Betriebs- oder Personalrat vorhanden ist,
diesem sowie dem Betriebsarzt mitzuteilen
1. die mit den gentechnischen Arbeiten verbundenen Risiken und die zu treffenden Sicherheitsmaf3nahmen und
2. wenn er Schutzausriistungen zur Verfiigung zu stellen hat, die Griinde fiir die Auswahl der Schutzausriistun-

gen und die Bedingungen, unter denen sie zu benutzen sind.

Im Fall von Betriebsstorungen sind die betroffenen Beschiftigten und der Betriebs- oder der Personalrat zu
unterrichten. In dringenden Fillen hat der Betreiber sie iiber die getroffenen Maf3nahmen unverziiglich zu unter-
richten. Satz 2 gilt auch, wenn Manahmen nach der Uberpriifung des Arbeitsplatzes auf Grund des Ergebnisses
einer Vorsorgeuntersuchung getroffen werden.

(2) Die Betriebs- oder Personalriite sowie der Betriebsarzt haben das Recht, iiber die in dieser Verordnung
vorgesehenen Mafinahmen hinaus zur Abwendung gesundheitlicher Schiiden dem Betreiber im Einzelfall zusiitz-
liche Schutzmaf3nahmen vorzuschlagen.

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

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

§ 13 Anforderungen an die Abwasser- und Abfallbehandlung

(1) Abwasser sowie fliissiger und fester Abfall aus Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten durchgefiihrt
werden, sind im Hinblick auf die von gentechnisch verinderten Organismen ausgehenden Gefahren nach dem
Stand der Wissenschaft und Technik unschédlich zu entsorgen. Nach anderen Vorschriften zu stellende Anforde-
rungen an die Abwasser- und Abfallentsorgung bleiben unberiihrt.

(2) Dusch- und Handwaschwasser sowie vergleichbare Abwisser aus Anlagen, in denen gentechnische Ar-
beiten der Sicherheitsstufe 1 oder 2 nach § 7 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 oder 2 Gentechnikgesetz durchgefiihrt werden,
konnen ohne besondere Vorbehandlung entsorgt werden. Fliissiger und fester Abfall aus Anlagen dieser Sicher-
heitsstufen, der nicht in unmittelbarem Zusammenhang mit gentechnischen Arbeiten angefallen ist, kann ohne
besondere Vorbehandlung entsorgt werden. Sonstiges Abwasser und Abfall aus Anlagen, in denen gentechnische
Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 nach § 7 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 Gentechnikgesetz durchgefiihrt werden, kann ohne
besondere Vorbehandlung entsorgt werden, wenn
a) zur Herstellung der gentechnisch verdnderten Organismen als Empfingerorganismen

aa) solche Stimme von Mikroorganismen verwendet werden, die nach folgenden Kriterien bereits der Risiko-
gruppe 1 zugeordnet worden sind:
aaa) sie stellen nach dem Stand der Wissenschaft kein Risiko fiir die menschliche Gesundheit und die Um-
welt dar,
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bbb) sie sind nicht human-, tier- oder pflanzenpathogen,
cce) sie geben keine Organismen hoherer Risikogruppen ab,
ddd) sie zeichnen sich aus durch experimentell erwiesene oder langfristig sichere Anwendung oder
eingebaute biologische Schranken, die ohne Beeintrichtigung eines optimalen Wachstums im
Fermenter die Uberlebensfihigkeit und Replikationsfihigkeit in der Umwelt begrenzen und die
Vektoren die Bedingungen des § 6 Abs. 5 erfiillen oder
bb) Tiere oder Pflanzen verwendet werden, von denen schidliche Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1 Gentech-
nikgesetz bezeichneten Rechtsgiiter nicht zu erwarten sind, oder
b) das sonstige Abwasser oder der Abfall so gering kontaminiert ist, daf} schidliche Einwirkungen auf die in §
1 Nr. 1 Gentechnikgesetz bezeichneten Rechtsgiiter nicht zu erwarten sind.

(3) Abwasser sowie fliissiger und fester Abfall aus Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheits-
stufe 1 oder 2 nach § 7 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 oder 2 Gentechnikgesetz durchgefiihrt werden, und auf die Absatz
2 keine Anwendung findet, sind so vorzubehandeln, daf3 die darin enthaltenen gentechnisch verinderten Orga-
nismen soweit inaktiviert werden, daf3 Gefahren fiir die in § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz bezeichneten Rechtsgiiter
nicht zu erwarten sind. Die Anforderungen nach Satz 1 gelten als erfiillt, wenn mittels einer Inaktivierungskinetik
nachgewiesen wird, daf} die Inaktivierungsdauer mindestens dem Wert entspricht, bei dem keine Vermehrungs-
fihigkeit und gegebenenfalls keine Infektionsfihigkeit des gentechnisch verinderten Organismus mehr beobach-
tet wird. Als Methoden der Abwasser- und Abfallbehandlung kommen insbesondere in Betracht:

1. Inaktivierung durch physikalische Verfahren, wie durch Einwirkung von bestimmten Temperatur- und Druck-
bedingungen auf gentechnisch verinderte Organismen wihrend bestimmter Verweilzeiten oder - soweit die
Beschaffenheit des Abfalls oder des Abwassers ein physikalisches Inaktivierungsverfahren nicht zuldsst -

2. Inaktivierung mit chemischen Verfahren durch Einwirkung von geeigneten Chemikalien unter bestimmten
Temperatur-, Verweilzeit- und Konzentrationsbedingungen.

(4) Die Anforderungen aus Absatz 3 Satz 2 in Verbindung mit Satz 3 Nr. 1 werden in der Regel dadurch
erfiillt, dass das Abwasser und der Abfall bei einer Temperatur von 121 Grad C fiir die Dauer von 20 Minuten
autoklaviert werden. In Anwesenheit von extrem thermostabilen Organismen oder Sporen soll eine Erhghung
der Temperatur auf 134 Grad C erfolgen. Die Anforderungen des Absatzes 3 Satz 2 in Verbindung mit Satz 3 Nr.
1 gelten auch als erfiillt, wenn zur Inaktivierung von Abfall oder Abwasser ein thermisches Verfahren aus der
Liste nach § 18 des Infektionsschutzgesetzes angewandt wird. Auf Antrag kann die Genehmigungsbehirde auch
andere physikalische Verfahren zulassen. Die Genehmigungsbehdrde kann auf Antrag Verfahren zur chemischen
Inaktivierung zulassen, wenn sichergestellt ist, dass sie umweltvertriglich sind und die Anforderungen aus Absatz
3 im Ubrigen eingehalten werden. Insbesondere diirfen keine Hinweise dafiir vorliegen, dass von den eingesetz-
ten Inaktivierungsstoffen schidliche Auswirkungen auf eine nachgeschaltete Abwasserbehandlungsanlage, auf
Gewisser oder die nachfolgende Entsorgung als Abfall ausgehen.

(5) Fliissiger und fester Abfall und erforderlichenfalls Abwasser aus Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten
der Sicherheitsstufe 3 nach § 7 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 des Gentechnikgesetzes sowie fliissiger und fester Abfall und
Abwasser aus Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 4 nach § 7 Abs. 1 Satz 2 Nr. 4 des
Gentechnikgesetzes durchgefiihrt werden, sind in der Anlage durch Autoklavieren bei einer Temperatur von 121
Grad C fiir die Dauer von 20 Minuten zu sterilisieren. In Anwesenheit von extrem thermostabilen Organismen oder
Sporen soll eine ErhGhung der Temperatur auf 134 Grad C erfolgen. Auf Antrag kann die Genehmigungsbehdrde
auch andere thermische Verfahren zur Sterilisierung zulassen. Die Zentrale Kommission fiir die Biologische Si-
cherheit gibt bei ihrer Stellungnahme zur Sicherheitseinstufung einer gentechnischen Arbeit der Sicherheitsstufe
3 und zu den erforderlichen Sicherheitsmafinahmen auch einen Hinweis zur Erforderlichkeit der Abwasserbe-
handlung. Die Einhaltung der Temperatur und Dauer der Sterilisierung ist durch selbstschreibende Gerite zu
protokollieren. Die Gerite zur Uberpriifung der Temperatur und Dauer der Sterilisierung sind so auszulegen,
dass bei Nichteinhaltung der Anforderungen eine Freisetzung von Organismen ausgeschlossen ist. Wihrend der
Sterilisierung ist eine homogene Temperaturverteilung sicherzustellen. Der Sterilisierungserfolg ist durch geeignete
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Verfahren vom Betreiber zu iiberpriifen. Kiihlsysteme sind so auszubilden, dass eine Kiihlwasserbelastung mit gen-
technisch verinderten Organismen ausgeschlossen ist. Soweit eine Sterilisierung durch thermische Verfahren nicht
moglich ist, kann die Genehmigungsbehdrde auf Antrag auch chemische Sterilisierungsverfahren zulassen. Diese
miissen umweltvertriglich sein. Insbesondere diirfen keine Hinweise darauf vorliegen, dass von den eingesetzten
Stoffen schédliche Auswirkungen auf eine nachgeschaltete Abwasserbehandlungsanlage, auf Gewiésser oder die
nachfolgende Entsorgung als Abfall ausgehen. Die homogene Chemikalienverteilung ist sicherzustellen und die
Betriebsdaten, wie z. B. die Chemikaliendosis, sind aufzuzeichnen.

(6) Gerite, Teile von Geriten oder Abfall aus Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufen 3
und 4 nach § 7 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 und 4 Gentechnikgesetz durchgefiihrt werden, sind zur Sterilisierung in sicheren,
dicht verschlossenen, entsprechend gekennzeichneten und aufen desinfizierten Behiltern in eine andere gentechni-
sche Anlage zu iiberfiihren, wenn sie wegen ihrer Art oder Grofe nicht in der Anlage sterilisiert werden kénnen.

Vierter Abschnitt: Projektleiter

§ 14 Verantwortlichkeiten des Projektleiters
(1) Der Projektleiter fiihrt die unmittelbare Planung, Leitung oder Beaufsichtigung der gentechnischen Arbeit
oder der Freisetzung durch. Er ist verantwortlich

1. fiir die Beachtung der Schutzvorschriften der §§ 8 bis 13 sowie der seuchen-, tierseuchen-, tierschutz-,
artenschutz- und pflanzenschutzrechtlichen Vorschriften,

2a. dafiir, dass die gentechnische Arbeit erst begonnen wird, wenn die Frist gemdf § 8 Abs. 2 in Verbindung
mit § 12 Abs. 5, § 9 Abs. 2 in Verbindung mit § 12 Abs. 5 des Gentechnikgesetzes abgelaufen ist oder die
Zustimmung nach § 12 Abs. 5 des Gentechnikgesetzes oder die Genehmigung nach § 8 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2
Satz 2 oder Abs. 3 oder 4, § 9 Abs. 2 Satz 2 oder Abs. 3 oder 4 des Gentechnikgesetzes vollziehbar ist,

2b. dafiir, daf§ die Freisetzung erst begonnen wird, wenn die Genehmigung nach § 14 Abs. 1 Nr. 1 Gentechnikge-
setz vollziehbar ist,

3. fiir die Umsetzung von behordlichen Auflagen und Anordnungen,

4. fiir die ausreichende Qualifikation und Einweisung der Beschiiftigten,

5. fiir die Durchfiihrung der Unterweisungen fiir die Beschiftigten geméf § 12 Abs. 3 sowie die Veranlassung
der arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen und jeweils deren Protokollierung sowie die Protokollie-
rung der eventuell auftretenden Unfille,

6. fiir die ausfiihrliche Unterrichtung des Beauftragten oder des Ausschusses fiir die Biologische Sicherheit iiber die
gentechnischen Arbeiten und die nach den §§ 8 bis 13 notwendigen Vorkehrungen oder iiber die Freisetzung,

7. dafiir, daf§ bei Gefahr fiir die in § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz genannten Rechtsgiiter geeignete Mainahmen zur
Abwehr dieser Gefahr unverziiglich getroffen werden,

8. dafiir, dem Betreiber unverziiglich jedes Vorkommnis anzuzeigen, das nicht dem erwarteten Verlauf der
gentechnischen Arbeit oder der Freisetzung entspricht und bei dem der Verdacht einer Gefihrdung der in §
1 Nr. 1 Gentechnikgesetz bezeichneten Rechtsgiiter besteht,

9. dafiir, daf} bei Freisetzungen eine sachkundige Person regelmif3ig anwesend und grundsitzlich verfiigbar ist.

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

§ 15 Sachkunde des Projektleiters

(1) Der Projektleiter muf} nachweisbare Kenntnisse insbesondere in klassischer und molekularer Genetik
und praktische Erfahrungen im Umgang mit Mikroorganismen, Pflanzen oder Tieren und die erforderlichen
Kenntnisse iiber Sicherheitsmaf3nahmen und Arbeitsschutz bei gentechnischen Arbeiten besitzen. Die seuchen-
und pflanzenschutzrechtlichen Vorschriften bleiben unberiihrt.
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(2) Die nach Absatz 1 erforderliche Sachkunde wird nachgewiesen durch
1. den Abschluf} eines naturwissenschaftlichen oder medizinischen oder tiermedizinischen Hochschulstudiums,
2. eine mindestens 3jahrige Titigkeit auf dem Gebiete der Gentechnik, insbesondere der Mikrobiologie, der
Zellbiologie, Virologie oder der Molekularbiologie, und
3. die Bescheinigung iiber den Besuch einer von der zustindigen Landesbehorde anerkannten Fortbildungsver-
anstaltung, auf der die Kenntnisse nach Absatz 4 vermittelt werden.
Sollen gentechnische Arbeiten im Produktionsbereich (§ 9 Abs. 1 Nr. 2) durchgefiihrt werden, kann die erforderli-
che Sachkunde anstatt durch die in den Nummern 1 und 2 genannten Anforderungen nachgewiesen werden durch
1. den Abschluf eines ingenieurwissenschaftlichen Hoch- oder Fachhochschulstudiums und
2. eine mindestens 3jihrige Titigkeit auf dem Gebiete der Bioverfahrenstechnik.
Sollen Freisetzungen von Pflanzen durchgefiihrt werden, kann in der Regel die erforderliche Sachkunde anstatt
durch die in Satz 1 Nr. 1 und 2 genannten Anforderungen durch den Abschluf eines biologischen oder land-
wirtschaftlichen Hochschulstudiums und eine mindestens 3jihrige Titigkeit in einem Pflanzenzuchtbetrieb oder
einer wissenschaftlichen Einrichtung im Pflanzenschutz, im Pflanzenbau oder in der Pflanzenziichtung nachge-
wiesen werden. Die Behorde kann auf die Vorlage der Bescheinigung nach Satz 1 Nr. 3 verzichten, wenn der
Projektleiter in dieser Eigenschaft mindestens 2 Jahre in einem nach den ,,Richtlinien zum Schutz vor Gefahren
durch in-vitro neukombinierte Nukleinsduren* registrierten Genlabor titig war.

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

(4) Die Fortbildungsveranstaltung nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 3 muf die wesentlichen Grundziige folgender

Themenbereiche umfassen:

1. Gefihrdungspotentiale von Organismen bei gentechnischen Arbeiten in gentechnischen Anlagen unter beson-
derer Beriicksichtigung der Mikrobiologie und bei Freisetzungen,

2. Sicherheitsmafinahmen fiir gentechnische Laboratorien, gentechnische Produktionsbereiche und Freisetzun-
gen und

3. Rechtsvorschriften zu Sicherheitsmaf3nahmen fiir gentechnische Laboratorien, Produktionsbereiche und
Freisetzungen und zum Arbeitsschutz.

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

Fiinfter Abschnitt: Beauftragter fiir die Biologische Sicherheit

§ 16 Bestellung eines Beauftragten

(1) Der Betreiber hat nach Anhorung des Betriebs- oder Personalrats einen oder, wenn dies im Hinblick auf
die Art oder den Umfang der gentechnischen Arbeiten oder der Freisetzungen zum Schutz fiir die in § 1 Nr. 1
Gentechnikgesetz genannten Rechtsgiiter erforderlich ist, mehrere Beauftragte fiir die Biologische Sicherheit
(Ausschuf3 fiir Biologische Sicherheit) schriftlich zu bestellen. Werden mehrere Beauftragte fiir die Biologische
Sicherheit bestellt, sind die dem einzelnen Beauftragten fiir die Biologische Sicherheit obliegenden Aufgaben
genau zu bezeichnen.

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

© "Juristische Praxis in den Life Sciences", 2007, ISBN 3-928383-26-4, BIOCOM AG 57



A.1.1 - GenTSV-§17-19 Flinfter Abschnitt: Beauftragter fur die Biologische Sicherheit

§ 17 Sachkunde des Beauftragten

(1) Zum Beauftragten fiir die Biologische Sicherheit darf nur eine Person bestellt werden, die die erforderli-
che Sachkunde besitzt. Die erforderliche Sachkunde und deren Nachweis richten sich nach den fiir den Projekt-
leiter geltende Vorschrift des § 15.

§ 18 Aufgaben des Beauftragten
(1) Der Beauftragte fiir die Biologische Sicherheit ist berechtigt und verpflichtet,

1. die Erfiillung der auf die Sicherheit gentechnischer Arbeiten oder der Freisetzungen bezogenen Aufgaben
des Projektleiters zu iiberwachen, insbesondere durch Kontrolle der gentechnischen Anlage oder der Frei-
setzungsorte in regelmiRigen Abstinden, durch Mitteilung festgestellter Mingel und durch Uberpriifung der
Beseitigung dieser Mingel,

2. den Betreiber, den Betriebs- oder Personalrat auf dessen Verlangen und die verantwortlichen Personen zu
beraten
a) bei der Risikobewertung gemif § 6 Abs. 1 Gentechnikgesetz,

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

¢) bei der Beschaffung von Einrichtungen und Betriebsmitteln und der Einfiihrung von Verfahren zur Nut-
zung von gentechnisch verinderten Organismen,

d) bei der Auswahl und Erprobung von personlichen Schutzausriistungen und

e) vor der Inbetriebnahme von Einrichtungen und Betriebsmitteln und vor der Einfiihrung von Verfahren
zur Nutzung von gentechnisch verdnderten Organismen.

(2) Der Beauftragte fiir die Biologische Sicherheit erstattet dem Betreiber jihrlich einen schriftlichen Bericht
iiber die nach Absatz 1 getroffenen und beabsichtigten MafSnahmen.

§ 19 Pflichten des Betreibers

(1) Der Betreiber hat den Beauftragten fiir die Biologische Sicherheit bei der Erfiillung seiner Aufgaben zu un-
terstiitzen und ihm insbesondere, soweit dies zur Erfiillung seiner Aufgaben erforderlich ist, Hilfspersonal sowie
Riume, Einrichtungen, Gerite und Arbeitsmittel zur Verfiigung zu stellen. Der Betreiber hat dem Beauftragten fiir
die Biologische Sicherheit die zur Erfiillung seiner Aufgaben erforderliche Fortbildung unter Beriicksichtigung
der betrieblichen Belange auf seine Kosten zu ermdglichen.

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

(3) Der Betreiber hat vor der Beschaffung von Einrichtungen und Betriebsmitteln, die fiir die Sicherheit
gentechnischer Arbeiten in gentechnischen Anlagen bedeutsam sein konnen, eine Stellungnahme des Beauftrag-
ten fiir die Biologische Sicherheit einzuholen. Die Stellungnahme ist so rechtzeitig einzuholen, dafl sie bei der
Entscheidung iiber die Beschaffung angemessen beriicksichtigt werden kann. Sie ist derjenigen Stelle vorzulegen,
die iiber die Beschaffung entscheidet.

(4) Der Betreiber hat dafiir zu sorgen, daf} der Beauftragte fiir die Biologische Sicherheit seine Vorschlige
oder Bedenken unmittelbar der entscheidenden Stelle vortragen kann, wenn er sich mit dem Projektleiter nicht
einigen konnte und der Beauftragte fiir die Biologische Sicherheit wegen der besonderen Bedeutung der Sache
eine Entscheidung dieser Stelle fiir erforderlich hilt.
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Sechster Abschnitt: Buf3geldvorschriften

§ 20 Ordnungswidrigkeiten

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

oder fahrldssig
1. entgegen
a) § 9 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung mit Anhang III Teil A Abschnitt III Nr. 3 Satz 2, Nr. 9 Satz 2, Nr.11 oder
13, Abschnitt IV Nr. 2, 3, 5, 6 oder 8 oder Teil B Abschnitt IT Nr. 12, Abschnitt I Nr. 4 Satz 2 oder 3, 8,
10, 11 Satz 1, 2 oder 3 oder Abschnitt IV Nr. 1, 3, 4 bis 7,

b) § 10 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung mit Anhang IV Abschnitt I Nr. 7, Abschnitt IIl 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 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung mit Anhang V Abschnitt IT Nr. 1 oder 7, Abschnitt I Nr. 1 Buchstabe a
Satz 2, Buchstabe b oder f, Nr. 4, Abschnitt IV Nr. 2 Satz 1, Nr. 3, 5 Satz 1, Nr. 7 oder 8

eine dort genannte Anforderung an Anlagen oder eine dort genannte Sicherheitsmafinahme nicht beachtet,

2. entgegen § 12 Abs. 2 Satz 1 oder 2 eine Betriebsanweisung nicht oder nicht in einer den Beschiftigten ver-
standlichen Sprache erstellt,

3. entgegen § 12 Abs. 3 Satz 1 bis 4 Beschiftigte nicht, nicht in der vorgeschriebenen Weise oder nicht recht-
zeitig unterweist,

4. entgegen § 12 Abs. 8 in Verbindung mit Anhang VI Kapitel F oder G eine dort genannte Maf3nahme nicht
beachtet,

5. entgegen § 13 Abs. 3 Satz 1 Abwasser oder Abfall aus Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der Sicher-
heitsstufe 2 durchgefiihrt werden, nicht oder nicht in der vorgeschriebenen Weise vorbehandelt,

6. entgegen § 13 Abs. 5 Satz 1 fliissigen oder festen Abfall nicht oder nicht in der vorgeschriebenen Weise
sterilisiert oder entgegen § 13 Abs. 5 Satz 6 Gerite nicht so auslegt, daf§ eine Freisetzung von Organismen
ausgeschlossen ist,

7. entgegen § 13 Abs. 6 Gerite, Teile von Geriten oder Abfall nicht in den vorgeschriebenen Behiiltern iiber-
fiihrt oder

8. entgegen § 16 Abs. 1 Satz 1 einen Beauftragten fiir die Biologische Sicherheit nicht bestellt.

Siebter Abschnitt: Schluf3vorschriften
§ 21 Ubergangsvorschrift

Die vor dem 22. Mirz 1995 erworbenen Bescheinigungen nach § 15 Abs. 2 Nr. 3 gelten auch als Nachweis der
erforderlichen Sachkunde fiir Freisetzungen.

§ 22
(Inkrafttreten)
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Anhang I

Risikogruppen der Spender- und Empfingerorganismen/
Allgemeine Kriterien fiir die Sicherheitshewertung

Bewertungskriterien bei gentechnischen Arbeiten, sofern relevant
Informationen iiber den (die) Spender- oder Empfingerorganismus(en) bzw. Ausgangsorganismus(en)

1.

60

)
b)
)
d)

Name und Bezeichnung
Grad der Verwandtschaft
Herkuntft des (der) Organismus(en)

Information {iber reproduktive Zyklen (sexuell/asexuell) des Ausgangsorganismus oder ggf. des Empfin-
gerorganismus

Angaben iiber friihere gentechnische Verinderungen

Stabilitit des Empfingerorganismus in Bezug auf die einschligigen genetischen Merkmale

Pathogenitit des Organismus fiir abwehrgesunde Menschen oder Tiere

Kleinste infektiose Dosis

Toxizitit fiir die Umwelt sowie Toxizitit und Allergenitit fiir Menschen

Widerstandsfihigkeit des Organismus: Uberleben des Organismus bzw. Erhalten der Vermehrungs- und
Infektionsfihigkeit von Mikroorganismen unter relevanten Bedingungen

Kolonisierungskapazitit

Wirtsbereich

m) Art der Ubertragung, z. B. durch

n)
0)

P

qQ
1)
s)
t)

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

—  Aerosole und Staub iiber den Atemtrakt,

—  Wasser oder Lebensmittel iiber den Verdauungstrakt,

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

—  diaplazentare Ubertragung

Maglichkeit der Ubertragung von Krankheitserregern durch den Organismus

Verfiigharkeit von Therapeutika und/oder Impfstoffen und/oder anderen wirksamen Methoden zur Ver-

hiitung und Behandlung

Art und Eigenschaften der enthaltenen Vektoren:

—  Sequenz

—  Mobilisierbarkeit

—  Wirtsspezifitit

— Vorhandensein von relevanten Genen, z. B. Resistenzgenen

Adventiv-Agenzien, die eingefiigtes genetisches Material mobilisieren konnten

andere potentiell signifikante physiologische Merkmale

Stabilitdt dieser Merkmale

Epidemiologische Situation

—  Vorkommen und Verbreitung des Organismus

—  Rolle von lebenden Ubertrigern und Organismenreservoirs

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

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

—  Vorkommen eines geeigneten Tierwirts

— Resistenz bei Pflanzen (natiirliche oder durch Ziichtung bedingte) Vorkommen (Nichtvorkommen)
und Verbreitung einer geeigneten Wirtspflanze fiir den Organismus
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u) bedeutende Beteiligung an Umweltprozessen (wie Stickstofffixierung oder pH-Regelung)
v) Vorliegen von geeigneten Bedingungen zur Besiedelung der sonstigen Umwelt durch den Organismus
w) Wechselwirkung zu anderen und Auswirkungen auf andere Organismen in der Umwelt (einschlieflich
voraussichtlicher konkurrierender oder symbiotischer Eigenschaften)
x) Fihigkeit, Uberlebensstrukturen zu bilden (wie Samen, Sporen oder Sklerotien) und deren Ausbrei-
tungsmoglichkeiten.
2. Informationen iiber den gentechnisch verinderten Organismus
2.1 Beschreibung der gentechnischen Verinderung
a) Beschreibung der Verinderung einschliellich des Verfahrens zur Einfiihrung des Vektors/Inserts in den
Empfingerorganismus oder des Verfahrens, das zur Erzielung der betreffenden gentechnischen Verin-
derung angewandt wird

b) Herkunft des genetischen Materials, ggf. Identitit des Spenderorganismus/der Spenderorganismen und
der Merkmale

¢) vorangegangene gentechnische Veriinderungen des Inserts
d) Funktion der betreffenden gentechnischen Verdnderung und/oder der neuen Nukleinsdure
e) Artund Herkunft des Vektors

f)  Struktur und Menge eines Vektors und/oder einer Nukleinsiure des Spenderorganismus, die noch in der
Endstruktur des veridnderten Organismus verblieben ist

g) Stabilitit des Organismus in Bezug auf die gentechnisch veridnderten Merkmale

h) Hiufigkeit der Mobilisierung des eingefiigten Vektors und/oder Fihigkeit zur Ubertragung genetischer
Information

i) Hohe der Expression des gentechnisch eingefiihrten Materials; Messverfahren und Empfindlichkeitsgrad

j) Ort des eingefiigten genetischen Materials (Moglichkeit einer Aktivierung/Deaktivierung von Wirtsgenen
durch die Einfiigung)

k) Aktivitdt des zur Expression gebrachten Proteins.

2.2 Gesundheitliche Erwigungen

a) toxische oder allergene Auswirkungen der gentechnisch verinderten Organismen und/oder ihrer Stoff-
wechselprodukte

b) Produktrisiken

¢) Vergleich der Pathogenitit des gentechnisch verdnderten Organismus mit der des Spender- oder Empfin-
gerorganismus oder ggf. Ausgangsorganismus

d) Kolonisierungskapazitit

e) Dbei Pathogenitiit des Organismus fiir Menschen, die abwehrgesund sind:

— verursachte Krankheiten und Mechanismus der Krankheiten hervorrufenden Eigenschaften ein-
schlieflich Invasivitit und Virulenz

—  Ubertragbarkeit

—  Infektionsdosis

—  Wirtsbereich, Moglichkeit der Anderung

—  mogliche Anderung des Infektionsweges oder der Gewebsspezifitit
—  Moglichkeit des Uberlebens auRerhalb des menschlichen Wirtes

—  Anwesenheit von Ubertriigern oder Mitteln der Verbreitung

—  biologische Stabilitit

—  Muster der Antibiotikaresistenz

—  Allergenitit

—  Toxizitdt

—  Verfiigharkeit geeigneter Therapien und prophylaktischer MaSnahmen.
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2.3 Umwelterwigungen

a) Taktoren, die das Uberleben, die Vermehrung und die Verbreitung der gentechnisch veriinderten Orga-
nismen in der Umwelt beeinflussen

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

¢) verfiigbare Techniken zur Erfassung der Ubertragung des gentechnisch eingefiihrten Materials auf andere
Organismen

d) bekannte und vorhergesagte Habitate des gentechnisch verinderten Organismus

e) Beschreibung der Okosysteme, auf die der Organismus unbeabsichtigt verbreitet werden konnte

f) erwarteter Mechanismus und Ergebnis der Wechselwirkung zwischen dem gentechnisch verinderten
Organismus und den Organismen oder Mikroorganismen, die im Falle einer Freisetzung in die Umwelt
belastet werden konnten

g) bekannte oder vorhergesagte Auswirkungen auf Pflanzen und Tiere, wie Krankheiten hervorrufende Ei-
genschaften, Infektion, Toxigenitiit, Virulenz, Ubertriger der Krankheiten hervorrufenden Eigenschaften,
Allergenitit, verdnderte Muster der Antibiotikaresistenz, verinderter Tropismus Kolonisierung

h) bekannte oder vorhergesagte Beteiligung an biogeochemischen Prozessen

i) Verfiigharkeit von Methoden zur Dekontamination des Gebiets im Falle eines Austretens von Organismen
in die Umwelt.

Anhang 11

Biologische Sicherheitsmafinahmen

A. Mafinahmen nach Absatz 1

Als Empfinger fiir biologische Sicherheitsmafinahmen sind nur Organismen und Vektoren geeignet, die die
Anforderungen von § 6 Abs. 4 bzw. § 6 Abs. 5 erfiillen. Im folgenden sind Vektor-Empfinger-Systeme aufgefiihrt,
die als biologische SicherheitsmafSnahmen anerkannt sind.

Biologische Sicherheitsmafinahmen:

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

Escherichia coli K 12, asporogene, thyminabhingige Mutanten des Bacillus subtilis Stamm 168 und haploide
Laboratoriumsstimme von Saccharomyces cerevisiae als Empfingerorganismen, sowie die Bakteriophagen
und Plasmide und andere Vektoren dieser Organismen, wenn sie die Anforderungen nach § 6 Abs. 5 erfiil-
len

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

eukaryote Zellen, die nicht spontan und nicht bei dem vorgesehenen Experiment zu einem Organismus rege-
nerieren und die keine Kontamination von 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-virale Replikons, die die Anforderungen von § 6
Abs. 5 erfiillen.

B. Mafinahmen nach Absatz 2

1.

62

Eine wirksame Ausbreitung von Pollen und von Pflanzen mittels Samen kann durch eine oder mehrere der
im folgenden beispielhaft aufgefiihrten Vorsichtsmafinahmen verhindert werden:

a) Entfernung der Fortpflanzungsorgane, Verwendung ménnlich steriler Sorten oder Beendigung des Expe-
riments und Ernte des Pflanzenmaterials vor Eintritt des fortpflanzungsfihigen Stadiums,
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b) Sicherstellung, daf die Versuchspflanzen zu einer Jahreszeit bliihen, in der keine andere Pflanze, mit der
eine Kreuzbefruchtung erfolgen konnte, innerhalb des normalen Pollenflugbereichs der Versuchspflanze
bliiht,

¢) Sicherstellung, daf innerhalb des bekannten Pollenflugbereichs der Versuchspflanze keine andere Pflan-
ze wichst, mit der eine Kreuzbefruchtung moglich wire.

Eine wirksame Ausbreitung von Mikroorganismen iiber den Bereich des Gewichshauses hinaus kann durch

eine oder mehrere der im folgenden beispielhaft aufgefiihrten VorsichtsmafSnahmen verhindert werden:

a) Sicherstellung, daf sich innerhalb des fuflersten Radius, in dem eine wirksame Verbreitung eines
Mikroorganismus durch die Luft moglich ist, kein Organismus befindet, der als Wirt dienen und so zur
Ubertragung des Mikroorganismus beitragen konnte,

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

¢) Verwendung von Mikroorganismen, die genetische Defekte enthalten, die ihre Uberlebenschancen
auflerhalb der Forschungsanlage auf ein Minimum herabsetzen oder bei welchen auf andere Weise
gewihrleistet ist, daf§ eine unbeabsichtigte Freisetzung nur mit sehr geringer Wahrscheinlichkeit eine
erfolgreiche Infektion von Organismen auflerhalb der Versuchsanstalt auslosen konnte.

Eine wirksame Ausbreitung von Gliederfiifern und sonstigen Kleintieren kann inshesondere mit folgenden

Mafinahmen verhindert werden:

a) Gliederfiifer: Verwendung flugunfihiger, kaum flugfahiger oder steriler Gliederfiifier,

b) Sonstige Kleintiere: Verwendung unbeweglicher oder steriler Stimme,

¢) Durchfiihrung des Experiments zu einer Jahreszeit, in der ein Uberleben ausgetretener Organismen
ausgeschlossen ist,

d) Verwendung von Tieren, die obligate Verbindungen nur mit Pflanzen besitzen, die auflerhalb des Verbrei-
tungsbereichs der Organismen vorkommen.

Anhang III

Sicherheitsmafinahmen fiir Labor- und Produktionsbereich

A. Sicherheitsmafinahmen fiir den Laborbereich
Die Anforderungen der niedrigen Stufen sind von den hoheren eingeschlossen.

1. Stufe 1

1. Der Gentechnik-Arbeitsbereich ist als solcher und entsprechend der Sicherheitsstufe der gentechnischen
Arbeiten, fiir die er zugelassen ist, zu kennzeichnen.

2. Die Arbeiten sollen in abgegrenzten und in ausreichend groflen Ridumen bzw. Bereichen durchgefiihrt wer-
den. In Abhéingigkeit von der Titigkeit ist eine ausreichende Arbeitsfliche fiir jeden Mitarbeiter zu gewéhr-
leisten.

3. Oberflichen (Arbeitsflichen sowie die an die Arbeitsflichen angrenzenden Wandfldchen und FuSboden)
sollen leicht zu reinigen und miissen dicht und bestindig gegen die verwendeten Stoffe und Reinigungsmittel
sein.

4. Ein Waschbecken soll im Arbeitsbereich vorhanden sein.

5. Tiiren der Arbeitsriume sollen wihrend der Arbeiten geschlossen sein. Labortiiren sollen nach auf3en auf-
schlagen und sollen aus Griinden des Personenschutzes Sichtfenster aufweisen.

6. Mundpipettieren ist untersagt, Pipettierhilfen sind zu benutzen.

7. Spritzen und Kaniilen sollen nur wenn unbedingt nétig benutzt werden.
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8. Bei allen Arbeiten muf§ darauf geachtet werden, dass Aerosolbildung so weit wie moglich vermieden wird.
Bei Arbeiten mit gentechnisch verinderten Organismen der Risikogruppe 1 mit sensibilisierenden oder
toxischen Wirkungen sind entsprechende MafSnahmen zu treffen, die eine Exposition der Beschiftigten mini-
mieren. Hier kann es sich z. B. um die Verwendung einer Sicherheitswerkbank, den Einsatz von Atemschutz
oder die Vermeidung sporenbildender Entwicklungsphasen bei Pilzen handeln.

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

10. Laborrdume sollen aufgeriumt und saubergehalten werden. Auf den Arbeitstischen sollen nur die tatséchlich
bendtigten Gerite und Materialien stehen. Vorrite sollen nur in dafiir bereitgestellten Riumen oder Schrin-
ken gelagert werden.

11. Die Identitit und Reinheit der benutzten Organismen ist regelmifig zu iiberpriifen, wenn dies fiir die Beur-
teilung des Gefihrdungspotentials notwendig ist. Die zeitlichen Abstinde richten sich nach dem mdglichen
Gefidhrdungspotential.

12. Die Aufbewahrung der gentechnisch veridnderten Organismen hat sachgerecht zu erfolgen.

13. Ungeziefer und Ubertriger von GVO (z. B. Nagetiere und Arthropoden) sind in geeigneter Weise zu bekiimp-
fen, sofern erforderlich.

14. Verletzungen sind dem Projektleiter unverziiglich zu melden.

15. Nahrungs- und Genuf3mittel sowie Kosmetika diirfen im Arbeitsbereich nicht aufbewahrt werden.

16. In Arbeitsriumen darf nicht gegessen, getrunken, geraucht, geschnupft oder geschminkt werden. Fiir die
Beschiftigten sind Bereiche einzurichten, in denen sie ohne Beeintrichtigung ihrer Gesundheit durch gen-
technisch veriinderte Organismen essen, trinken, rauchen oder schnupfen konnen.

17. In Arbeitsraumen sind Laborkittel oder andere Schutzkleidung zu tragen.

18. Ein Autoklav muss innerhalb des Betriebsgeldndes vorhanden sein.

19. Erforderlichenfalls ist auerhalb der primiren physikalischen Einschliefung auf das Vorhandensein lebens-
fihiger, in der Anwendung eingesetzter Organismen zu priifen.

20. Fiir den Fall des Austretens von GVO miissen wirksame Desinfektionsmittel und spezifische Desinfektionsver-
fahren zur Verfiigung stehen.

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

II. Stufe 2

1. Der Arbeitsbereich ist zusitzlich mit dem Warnzeichen ,,Biogefihrdung” zu kennzeichnen.

2. Arbeiten mit gentechnisch verinderten Mikroorganismen der Risikogruppe 2 sollen so erfolgen, dass eine
Exposition der Beschiftigten so weit wie moglich vermieden wird.

3. Zutritt zum Labor haben aufer den an den Experimenten Beteiligten nur Personen, die vom Projektleiter
oder durch von ihm autorisierte Dritte hierzu erméchtigt wurden. Hierauf ist durch geeignete Kennzeichnung
an den Zugingen hinzuweisen.

4. Fenster und Tiiren der Arbeitsbereiche miissen wihrend der Arbeiten geschlossen sein. Labortiiren miissen
nach auf3en aufschlagen und aus Griinden des Personenschutzes ein Sichtfenster aufweisen.

4a. Oberflichen miissen leicht zu reinigen und bestéindig gegeniiber den eingesetzten Desinfektionsmitteln sein.

5. Fiir das Arbeiten mit gentechnisch verinderten Organismen ist ein Hygieneplan zu erstellen.

6. In Abhingigkeit von der durchzufiihrenden Titigkeit ist vom Betreiber geeignete personliche Schutzausriis-
tung zur Verfiigung zu stellen und vom Beschiiftigten zu tragen. Getrennte Aufbewahrungsmaglichkeiten fiir
die Schutz- und Stralenkleidung sind vorzusehen. Die Benutzung personlicher Schutzausriistung schlief3t
das Tragen von Schutzkleidung mit ein. Die Reinigung der Schutzkleidung ist vom Betreiber durchzufiihren.
Die Schutzausriistung darf nicht auflerhalb der Arbeitsrdume getragen werden.

7. Fiir die Desinfektion und Reinigung er Hinde miissen ein Waschbecken, dessen Armatur ohne Handbe-

64

riihrung bedienbar sein sollte, und Desinfektionsmittel-, Handwaschmittel- und Einmalhandtuchspender
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5.[1

vorhanden sein. Diese sind vorzugsweise in der Nihe der Labortiir anzubringen. Einrichtungen zum Spiilen

der Augen miissen vorhanden sein.

Bei Arbeiten, bei denen Aerosole entstehen konnen, mufd sichergestellt werden, daf3 diese nicht in den Ar-

beitsbereich gelangen. Dazu sind insbesondere folgende MafSnahmen geeignet:

a) Durchfiihrung der Arbeit in einer Sicherheitswerkbank oder unter einem Abzug, bei denen ein Luftstrom
vom Experimentator zur Arbeits6ffnung hin gerichtet ist, oder

b) Benutzung von Geriten, bei denen keine Aerosole freigesetzt werden,

¢) das Tragen geeigneter Schutzausriistung, wenn technische und organisatorische Maf¥nahmen nicht aus-
reichen oder nicht anwendbar sind.

Die Abluft aus den unter Buchstabe a genannten Geriten muf} durch einen Hochleistungsschwebstoff-Filter

gefiihrt oder durch ein anderes gepriiftes Verfahren keimfrei gemacht werden. Die Funktionsfihigkeit der

Gerite ist durch regelmifige Wartung sicherzustellen.

Ein Autoklav oder ein gleichwertiges Gerit zur Inaktivierung oder Sterilisierung muf im Labor vorhanden

oder innerhalb desselben Gebdudes verfiigbar sein.

Abfille, die gentechnisch verinderte Organismen enthalten, diirfen nur in geeigneten Behiltern innerbetrieb-

lich transportiert werden.

Gentechnisch veréinderte Organismen diirfen nur in verschlossenen und gegen Bruch geschiitzten und bei

Kontamination von auflen desinfizierten, gekennzeichneten Behiltern innerbetrieblich transportiert werden.

Vor Reinigungs-, Instandsetzungs- und Anderungsarbeiten an kontaminierten Geriten oder Einrichtungen ist

die Dekontamination durch das Laborpersonal durchzufiihren oder zu veranlassen.

Alle Arbeitsflichen sind nach Beendigung der Titigkeiten zu desinfizieren.

Werden Organismen verschiittet, muf} unverziiglich der kontaminierte Bereich gesperrt und desinfiziert

werden.

Ungeziefer und Ubertriiger von GVO (z. B. Nagetiere und Arthropoden) sind in geeigneter Weise zu bekimp-

fen.

Der Arbeitsbereich soll frei von Bodenabliufen sein. Ablaufbecken in Arbeitsflichen sollen mit einer Aufkan-

tung versehen sein.

Kontaminierte Prozessabluft, die in den Arbeitsbereich gegeben wird, muss durch geeignete Verfahren wie

Filterung oder thermische Nachbehandlung gereinigt werden. Dies gilt z. B. auch fiir die Abluft von Autokla-

ven, Pumpen oder Bioreaktoren.

Gentechnisch verdnderte Organismen der Risikogruppe 2 sind dicht verschlossen und sicher aufzubewah-

ren.

Stufe 3

Das Labor muf3 von seiner Umgebung abgeschirmt sein.

Fenster diirfen nicht zu 6ffnen sein.

In der Regel ist eine Schleuse einzurichten, iiber die das Labor zu betreten und zu verlassen ist. Die Schleuse
ist mit zwei selbstschlieflenden Tiiren auszustatten, die bei bestimmungsgemif3em Betrieb gegeneinander
verriegelt sind. Sie mufd eine Hindedesinfektionsvorrichtung enthalten. In der Regel ist in der Schleuse ein
Handwachbecken mit Ellenbogen-, Fu3- oder Sensorbetitigung einzurichten. In begriindeten Einzelfillen
kann auf eine Schleuse verzichtet werden. Falls erforderlich, ist eine Dusche einzurichten.

In der Schleuse ist geeignete Schutzkleidung anzulegen. Beim Arbeiten sind Schutzhandschuhe zu tragen.
Schutzkleidung geschlossene Schuhe und Schutzhandschuhe sind vom Betreiber bereitzustellen. Die Schutz-
kleidung ist vor der Reinigung oder der Beseitigung zu sterilisieren. Die Schutzkleidung umfasst einen an den
Rumpfvorderseiten geschlossenen Schutzkittel mit Kennzeichnung, geschlossene Schuhe, die entsprechend
der Titigkeit anzulegen sind, sowie in Abhingigkeit von der Titigkeit Mundschutz (Beriihrungsschutz).
Jedes Labor sollte iiber eigene Laborgeritschaften verfiigen.

Ein Autoklav oder eine gleichwertige Sterilisationseinheit muf§ im Labor vorhanden sein.
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Bei Arbeiten, bei denen Aerosole entstehen konnen, muf3 stets in Sicherheitswerkbinken der Klasse I oder IT
gearbeitet werden.

Der Zutritt zum Labor ist auf die Personen zu beschrinken, deren Anwesenheit zur Durchfiihrung der Versu-
che erforderlich ist und die zum Eintritt befugt sind. Der Projektleiter ist verantwortlich fiir die Bestimmung
der zutrittsberechtigten Personen. Eine Person darf nur dann allein im Labor arbeiten, wenn eine von innen
zu betitigende Alarmanlage vorhanden ist.

Im Arbeitsbereich anfallende zu sterilisierende Abwisser sind grundsitzlich einer thermischen Nachbehand-
lung zu unterziehen: Sammeln in Auffangbehiltern und Autoklavierung oder zentrale Abwassersterilisation.
Alternativ kénnen auch erprobte chemische Inaktivierungsverfahren eingesetzt werden. Bei bestimmungsge-
mifiem Betrieb und unter Beachtung der organisatorischen Sicherheitsmafinahmen fallen aus der Schleuse
keine kontaminierten Abwésser an.

Der Laborbereich muss zum Zwecke der Begasung abdichtbar sein.

. Sofern mit pathogenen Organismen gearbeitet wird, fiir die eine Ubertragung durch die Luft nicht ausge-

schlossen werden kann, muf das Labor unter stindigem, durch Alarmgeber kontrollierbarem Unterdruck
gehalten und die Abluft iiber Hochleistungsschwebstoff-Filter gefiihrt werden. Die Riickfiihrung kontaminier-
ter Abluft in Arbeitsbereiche ist unzulissig.

Fiir sicherheitsrelevante Einrichtungen wie Liiftungsanlagen, einschlielich Ventilationssystem, Notruf- und
Uberwachungseinrichtungen ist eine Notstromversorgung einzurichten. Zum sicheren Verlassen des Arbeits-
bereichs ist eine Sicherheitsbeleuchtung einzurichten.

Beim Auswechseln von Filtern z. B. der liiftungstechnischen Anlage oder der Sicherheitswerkbank miissen
diese entweder am Einbauort sterilisiert oder zwecks spiterer Sterilisierung durch ein geriiteseits vorgesehe-
nes Austauschsystem in einen luftdichten Behilter verpackt werden, so dass eine Infektion des Wartungsper-
sonals und anderer Personen ausgeschlossen werden kann.

Fiir die Kommunikation vom Labor nach aufen muss eine geeignete Einrichtung vorhanden sein.
Gentechnisch verdnderte Organismen diirfen nur in bruchsicheren, dicht verschlossenen, entsprechend
gekennzeichneten und aufien desinfizierten Behiltern innerbetrieblich transportiert werden.

IV. Stufe 4

L.

66

Das Labor muf§ entweder ein selbstindiges Gebdude oder, als Teil eines Gebdudes, durch einen Flur oder
Vorraum deutlich von den allgemein zugénglichen Verkehrsflichen abgetrennt sein. Das Labor soll keine
Fenster haben. Sind Fenster vorhanden, miissen sie dicht, bruchsicher und diirfen nicht zu 6ffnen sein.
Es miissen Maf3nahmen getroffen werden, die jedes unbeabsichtigte oder unerlaubte Betreten des Labors
verhindern. Alle Tiiren des Labors miissen selbstschliefend sein. Die Arbeitsrdume des Labors diirfen nur
durch eine dreikammerige Schleuse betreten werden konnen.

Die Schleuse muf} gegen den Vorraum und die Arbeitsriume mit einer entsprechenden Druckstaffelung
versehen sein, um den Austritt von Luft aus dem isolierten Laborteil zu verhindern. Die mittlere Kammer der
Schleuse muf3 eine Personendusche enthalten. Eine Einrichtung zum Einbringen grof3rdumiger Gerite oder
Einrichtungsgegenstinde ist vorzusehen.

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

Alle Innenflichen des Labors, einschliefllich der Oberfliche der Labormébel, miissen desinfizierbar und
gegen in diesem Labor benutzte Siuren, Laugen und organische Losungsmittel widerstandsfahig sein.

Das Labor muf3 mit einem Durchreicheautoklaven ausgeriistet sein. Durch eine automatisch wirkende Ver-
riegelung ist sicherzustellen, daf die Tiir nur gedffnet werden kann, nachdem der Sterilisierungszyklus in
der Schleuse beendet wurde. Zum Ein- und Ausschleusen von Geriten und hitzeempfindlichem Material ist
ein Tauchtank oder eine begasbare Durchreiche mit wechselseitig verriegelbaren Tiiren vorzusehen.

Das Labor muf durch ein eigenes Ventilationssystem beliiftet werden. Dieses ist so auszulegen, dafy im Labor
standig ein Unterdruck gegeniiber der Aufenwelt aufrechterhalten wird. Der Unterdruck muf3 vom Vorraum
bis zum Arbeitsraum jeweils zunehmen. Der in der letzten Stufe tatsichlich vorhandene Unterdruck muf}
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von innen wie von auf3en leicht kontrollierbar und iiberpriifbar sein. Unzuldssige Druckverinderungen
miissen durch einen horbaren Alarm angezeigt werden. Zu- und Abluft sind so zu koppeln, daf§ bei Ausfall
von Ventilatoren die Luft keinesfalls unkontrolliert austreten kann. Die Abluft aus dem Labor muf so aus
dem Gebiude gelangen, dafd eine Gefihrdung der Umwelt nicht eintreten kann. Zu- und Abluft des Labors
miissen durch zwei aufeinander folgende Hochleistungsschwebstoff-Filter gefiihrt werden. Die Filter sind
so anzuordnen, dafl ihre einwandfreie Funktion in eingebautem Zustand iiberpriift werden kann. Zu- und

Abluftleitungen miissen hinter den Filtern mechanisch dicht verschlieSbar sein, um ein gefahrloses Wechseln

der Filter zu ermoglichen.

Das Kondenswasser des Autoklaven muf sterilisiert werden, bevor es in die allgemeine Abwasserleitung

gelangt. Durch eine geeignete Anordnung von Ventilen und durch Hochleistungsschwebstoff-Filter gesicherte

Entliiftungsventile sind diese Sterilisationsanlagen gegen Fehlfunktion zu schiitzen.

Alle Ver- und Entsorgungsleitungen sind durch geeignete Mafinahmen gegen Riickflu3 zu sichern. Gasleitun-

gen sind durch Hochleistungsschwebstoff-Filter, Fliissigkeitsleitungen durch keimdichte Filter zu schiitzen.

Das Labor darf nicht an ein allgemeines Vakuumsystem angeschlossen werden.

Im Labor muf ein mit Ellbogen, Fuf} oder Sensor zu betitigendes Handwaschbecken mit Desinfektionsein-

richtungen oder ein besonderes Becken mit Desinfektionslosung zum Desinfizieren der Hinde vorhanden

sein. Es ist eine laborinterne Arbeitsvorschrift fiir die notwendigen Desinfektionsma3nahmen zu erlassen.

Fiir alle Arbeiten mit humanpathogenen Organismen gelten zusitzlich die folgenden Sicherheitsmaf3nah-

men:

— Die Arbeiten diirfen nur in geschlossenen, gasdichten Sicherheitswerkbznken durchgefiihrt werden.
Die Arbeitsoffnungen dieser Binke sind mit armlangen, luftdicht angebrachten Schutzhandschuhen zu
versehen. Die Beliiftung dieser Sicherheitswerkbénke erfolgt durch individuelle Zu- und Abluftleitungen,
die auf der Zuluftseite durch einen, auf der Abluftseite durch zwei aufeinanderfolgende Hochleistungs-
schwebstoff-Filter geschiitzt sind. Die Abluft der Sicherheitswerkbinke ist durch einen eigenen Kanal
nach auflen zu fithren. Bei Normalbetrieb haben die Sicherheitswerkbiinke im Vergleich zum Arbeits-
raum einen Unterdruck aufzuweisen. Es muf3 sichergestellt sein, daf$ bei einem Ausfall des Stromnetzes
Alarm gegeben wird.

— Die Ventile des Liiftungssystems miissen stromlos in einen sicheren Zustand gelangen.

— Die Sicherheitswerkbidnke miissen eine Vorrichtung fiir das gefahrlose Ein- und Ausschleusen von
Material und Giitern enthalten. Zum Zweck der Desinfektion der Arbeitsbinke muf3 eine von aufien zu
bedienende Begasungsanlage vorgesehen werden.

Eine Alternative zu den geschlossenen, gasdichten Sicherheitswerkbinken ist die Verwendung von fremd-
beliifteten Vollschutzanziigen, die es erlauben, die unter den Sicherheitsma¥nahmen der Sicherheitsstufe
2 beschriebenen Sicherheitswerkbinke zu benutzen.

— Zentrifugen, in denen Organismen zentrifugiert werden, mit denen nur unter den Bedingungen der Si-
cherheitsstufe 4 gearbeitet werden darf, diirfen nur in vergleichbaren Sicherheitswerkbinken betrieben
werden oder sind entsprechend zu umbauen.

Im Labor darf niemals eine Person allein titig sein, es sei denn, es besteht eine kontinuierliche Sichtver-

bindung oder Kameraiiberwachung. Eine Wechselsprechanlage nach drauflen oder eine Telefonverbindung

muf vorhanden sein.

Vor Betreten des Arbeitsbereichs sind alle Kleidungsstiicke einschlielich Uhren und Schmuck im Raum

vor der Dusche abzulegen. Es sind eine besondere Schutzkleidung und Schutzhandschuhe zu tragen. Vor

Verlassen des Arbeitsbereichs ist in dem Teil der Schleuse, der unmittelbar an die Arbeitsriume angrenzt,

die Arbeitskleidung in sterilisierbare Behilter abzulegen. Die Stralenkleidung darf erst nach Duschen mit

Abseifen angezogen werden. Die abgelegte Kleidung verbleibt in der Schleuse und wird beim néichsten Betre-

ten des Arbeitsbereichs nach Sterilisierung ausgeschleust. Schutzkleidung und Schutzhandschuhe sind vom

Betreiber bereitzustellen.
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B. Sicherheitsmafinahmen fiir den Produktionshereich
Die Anforderungen der niedrigen Stufen sind von den hoheren eingeschlossen.

I. Stufe 1

1.
2.

68

Die Laborsicherheitsmafinahmen der Stufe 1 gelten fiir die Produktion sinngemif3.

In Abhingigkeit von ihren Eigenschaften miissen lebensfihige Mikroorganismen oder Zellkulturen in einem

System eingeschlossen sein, das den Prozess von der Umwelt trennt (Fermenter).

Im Rahmen der Regeln guter mikrobiologischer Technik kommt der Vermeidung von Aerosolen besondere

Bedeutung zu. Um zu verhindern, daf§ grofere Mengen an Kultursuspensionen iiber die Abluft aus den tech-

nischen Apparaturen austreten, konnen z. B. folgende Maflnahmen getroffen werden:

— Fiillung der Fermenter bis max. 80% und/oder

—  Uberwachung der Schaumbildung durch Sensoren und kontinuierliche oder geregelte Zugabe von Anti-
schaummitteln und/oder

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

Falls erforderlich, sind Aerosole wihrend der Probenahme, der Zugabe von Material in einen Fermenter

oder der Ubertragung von Material in einen anderen Fermenter zu kontrollieren.

Falls erforderlich, sind spezifische Mafinahmen zur angemessenen Beliiftung des Arbeitsbereichs anzuwen-

den, um die Kontamination der Luft auf ein Mindestmaf zu reduzieren.

Zur Wellenabdichtung sind Stopfbuchsen ausreichend.

Falls erforderlich, sind grofe Mengen an Kulturfliissigkeit, bevor sie aus dem Fermenter genommen werden,

zu inaktivieren.

Falls erforderlich, muss der Arbeitsbereich so ausgelegt sein, dass bei Austreten des gesamten Inhalts des
Fermenters dieser aufgefangen werden kann.

. Stufe 2
. Der Arbeitsbereich ist zusitzlich mit dem Warnzeichen ,,Biogefihrdung* zu kennzeichnen.

Falls erforderlich, miissen die Fermenter innerhalb eines kontrollierten Bereichs liegen.
Falls erforderlich, muss der kontrollierbare Bereich abdichtbar sein, um eine Begasung zu ermoglichen.

. Der Zutritt ist nur autorisierten Personen erlaubt.

. Ausreichende Sterilisationskapazitidt muf3 im Gebzude vorhanden sein.

. An den Waschbecken miissen Direktspender mit Hindedesinfektionsmitteln zur Verfiigung stehen.

. Die technischen Apparaturen sind konstruktionsmif3ig so auszulegen, dal Aerosolbildung und Undich-

tigkeiten vermieden werden. Zur Sicherstellung, daf§ keine Aerosole in den Arbeitsbereich gelangen, sind
insbesondere folgende Mafinahmen geeignet:
a) Dbei der Verwendung von Zentrifugen und Separatoren:

—  Betreiben der Zentrifuge in Abziigen mit Abluftfilter oder Sicherheitswerkbénken,

—  Verwendung dichter Zentrifugen (z. B. kontinuierlich betriebene in-line-Geriite),

—  Verwendung eines Rotors mit dicht schlieendem Deckel, Verwendung bruchsicherer und geschlos-
sener Zentrifugeneinsitze oder -gefifle oder

—  Einstellung nicht bruchsicherer Zentrifugengefifie in geschlossene und bruchsichere Einsitze,
b) bei der Verwendung von Homogenisatoren:

— besondere Konstruktionsmerkmale wie Abdichten des Deckels mit einem O-Ring, geeignete Werk-
stoffe fiir Schiissel und Deckel,

—  Betrieb und insbesondere Offnen der Gerite in Abziigen oder Sicherheitswerkbinken oder

—  Verwendung kontinuierlich betriebener in-line-Gerite.
Diese Mafinahmen sind beim Betrieb von Geriiten, die der Erreichung eines vergleichbaren Zieles dienen
und an die deshalb dieselben Anforderungen zu stellen sind, sinngemif} anzuwenden.
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Lebensfihige Mikroorganismen miissen in einem System eingeschlossen sein, das den Prozess von der
Umwelt trennt (z. B. Fermenter). Um das Austreten von gentechnisch verinderten Organismen iiber die
Fermenterabluft auf ein Minimum zu beschrinken, konnen verwendet werden:

—  Zentrifugalabscheider,

—  Venturi-Wischer,

— Demister,

— Tiefenfilter,

— Maf3nahmen zur Schaumkontrolle (chemisch, mechanisch).

Kontaminierte Prozessabluft, die in den Arbeitsbereich gegeben wird, muss durch geeignete Verfahren wie
Filterung oder thermische Nachbehandlung gereinigt werden. Dies gilt z. B. auch fiir die Abluft von Autokla-
ven, Pumpen oder Bioreaktoren.

Werden Losungen, die gentechnisch verinderte Organismen enthalten, verschiittet, ist der verunreinigte
Bereich unverziiglich zu desinfizieren.

Dichtungen miissen so beschaffen sein, dass das unbeabsichtigte Entweichen von gentechnisch verinderten Orga-
nismen auf ein Mindestmaf3 reduziert wird. Fiir Wellendurchfiihrungen sind z. B. folgende Abdichtungen geeignet:
— einfach wirkende Gleitringdichtung,

—  Stopfbuchse mit Dampf- oder Desinfektionsmittelsperre.

Arbeiten, bei denen Aerosole in den Arbeitsbereich austreten konnen, miissen in einer Sicherheitswerkbank
der Klasse I oder II oder unter einem Abzug mit Hochleistungsschwebstoff-Filter durchgefiihrt werden. Die
Oberfliche der Sicherheitswerkbank muss gegeniiber Wasser, Sduren, Losungs-, Desinfektions- und Dekon-
taminationsmitteln resistent und leicht zu reinigen sein.

Der Arbeitsbereich ist so auszulegen, daf durch Auffangvorrichtungen, deren Volumina sich mindestens am
grofiten Einzelvolumen orientieren, ein unkontrollierter Austritt verhindert wird.

Zum Beimpfen und fiir Uberfiihrungsvorgiinge sollen geschlossene Leitungen zwischen der Anlage und dem
Impfbehilter verwendet werden.

Zur Probenahme sind Einrichtungen zu verwenden, die nach jedem Probenahmevorgang desinfiziert werden
konnen. Die Probenahme ist unter Vermeidung von Aerosolen durchzufiihren. Probenahmegefifie miissen
wihrend des Transports verschlossen sein und inshesondere gegen Bruch geschiitzt werden.

Gentechnisch verinderte Organismen sind vor dem Abernten durch validierte Verfahren zu inaktivieren oder
in weitgehend geschlossenen Apparaturen weiter zu verarbeiten. Als Aufarbeitungsgerite kommen in Frage:
— Separatoren und Dekanter in geschlossener Ausfiihrung,

— Filteranlagen (geschlossen),

gekapselte Vakuumdrehfilter,

— Kammerfilterpresse.

Vor dem Offnen der technischen Apparaturen, in denen mit gentechnisch veriinderten Organismen umgegan-
gen wurde, sind die verunreinigten Teile zu desinfizieren.

Fiir das Arbeiten mit gentechnisch verdnderten Organismen ist ein Hygieneplan zu erstellen.

Schutzkleidung ist vom Betreiber bereitzustellen und vom Beschiftigten zu tragen. Getrennte Aufbewahrungs-
moglichkeiten fiir die Schutz- und StrafSenkleidung sind vorzusehen. Die Reinigung der Schutzkleidung ist
vom Betreiber durchzufiihren. Die Schutzkleidung darf nicht aulerhalb der Arbeitsriume getragen werden.

Stufe 3

Der Arbeitsbereich muf$ von seiner Umgebung abgeschirmt sein. Der Zugang zum Arbeitsbereich ist nur
autorisierten und iiber die Sicherheitsanforderungen belehrten Personen gestattet.

Fermenter miissen innerhalb eines kontrollierten Bereichs liegen.

Sofern mit pathogenen Organismen gearbeitet wird, fiir die eine Ubertragung durch die Luft nicht ausgeschlossen
werden kann, muss der Produktionsbereich unter stindigem, durch Alarmgeber kontrollierbarem Unterdruck
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gehalten und die Abluft iiber Hochleistungsschwebstoff-Filter gefiihrt werden. Die Riickfiihrung kontaminierter
Abluft in den Arbeitsbereich ist unzuldssig. Das Ventilationssystem muss eine Notstromversorgung haben.

In der Regel ist eine Schleuse einzurichten, iiber die der Produktionsbereich zu betreten und zu verlassen
ist. Die Schleuse ist mit zwei selbstschlieffenden Tiiren auszustatten, die bei bestimmungsgemzif3em Betrieb
gegeneinander verriegelt sind. Sie muss eine Hindedesinfektionsvorrichtung enthalten. In der Regel ist in der
Schleuse ein Handwaschbecken mit Ellenbogen-, Fufi- oder Sensorbetitigung einzurichten. Falls erforder-
lich, ist eine Dusche einzurichten. In begriindeten Einzelfillen kann auf eine Schleuse verzichtet werden.

In der Schleuse ist geeignete Schutzkleidung anzulegen. Beim Arbeiten sind Schutzhandschuhe zu tragen.
Schutzkleidung, geschlossene Schuhe und Schutzhandschuhe sind vom Betreiber bereitzustellen. Die Schutz-
kleidung umfasst einen an den Rumpfvorderseiten geschlossenen Schutzkittel mit Kennzeichnung, geschlosse-
ne Schuhe, die entsprechend der Titigkeit anzulegen sind, sowie in Abhéingigkeit von der Titigkeit Mundschutz
(Beriihrungsschutz). Die Schutzkleidung ist vor der Reinigung oder der Beseitigung zu sterilisieren.

Boden und die Oberfliche der Sicherheitswerkbank, soweit vorhanden, miissen gegeniiber Wasser, Sduren,
Laugen, Losungs-, Desinfektions- und Dekontaminationsmitteln resistent und leicht zu reinigen sein.

Der Arbeitsbereich muf3 mit einer technischen Liiftung ausgestattet sein, wobei die Filtration der Raumabluft
in der Regel nicht erforderlich ist.

Im Arbeitsbereich anfallende zu sterilisierende Abwisser sind grundsitzlich einer thermischen Nachbehand-
lung zu unterziehen: Sammeln in Auffangbehiltern und Autoklavierung oder zentrale Abwassersterilisation.
Alternativ konnen auch erprobte chemische Inaktivierungsverfahren eingesetzt werden.

Bei bestimmungsgemifiem Betrieb und unter Beachtung der organisatorischen Sicherheitsmafnahmen
fallen aus der Schleuse keine kontaminierten Abwésser an.

Die Apparaturen sind entsprechend dem Stand von Wissenschaft und Technik als geschlossene Systeme
auszufiihren.

Die Fermenterabluft muf§ entweder iiber ein geeignetes Filtersystem, z. B. mit Hochleistungsschwebstoff-
Filter, abgefiihrt werden oder ist durch Erhitzen zu sterilisieren.

Dichtungen miissen so beschaffen sein, dass das unbeabsichtigte Entweichen von gentechnisch verinderten
Organismen verhindert wird. Durchfithrungen von Antriebswellen miissen mit doppelt wirkenden Dichtele-
menten, wie z. B. durch doppelte Gleitringdichtung oder Doppellippendichtung, ausgestattet sein. Die Sperr-
fliissigkeit ist unter geringem Uberdruck gegeniiber dem Behiilterinnendruck zu halten und zu iiberwachen.
Der Antrieb kann auch iiber eine Magnetkupplung erfolgen.

Vor dem Abernten sind die gentechnisch verinderten Organismen zu sterilisieren oder in geschlossenen
Apparaturen weiterzuverarbeiten. Als Erntegerite kommen in Frage:

— desinfizierbare Separatoren und Dekanter in geschlossener Ausfiihrung,

— Membranfilteranlage (geschlossen),

—  Cross-Flow-Filter.

IV. Stufe 4

1.

70

Die Arbeitsriume des Produktionsbereichs diirfen nur durch eine dreikammerige Schleuse betreten werden
konnen. Die Schleuse muf§ 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 muf eine Personendusche enthalten. Die Arbeitsbereiche miissen mit Materialschleusen mit
gegenseitig verriegelbaren Tiiren ausgeriistet sein.

Vor Betreten des Arbeitsbereichs sind alle Kleidungsstiicke einschlie}lich Uhren und Schmuck im Raum
vor der Dusche abzulegen. Es sind eine besondere Schutzkleidung und Schutzhandschuhe zu tragen. Vor
Verlassen des Arbeitsbereiches ist in dem Teil der Schleuse, der unmittelbar an die Arbeitsriume angrenzt,
die Arbeitskleidung in sterilisierbare Behilter abzulegen. Die Stralenkleidung darf erst nach Duschen mit
Abseifen angezogen werden. Die abgelegte Kleidung verbleibt in der Schleuse und wird beim nzichsten Betre-
ten des Arbeitsbereichs nach Sterilisierung ausgeschleust. Schutzkleidung und Schutzhandschuhe sind vom
Betreiber bereitzustellen.
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3. TFenster, Winde, Decken und FufSboden miissen nach aufSen dicht sein. Fenster diirfen sich im Normalbetrieb
nicht 6ffnen lassen.

4. Im Arbeitsbereich muf} ein Unterdruck durch geeignete Liiftungssysteme gewihrleistet sein. Der Unterdruck
ist durch ein Mef3gerit mit Alarmgeber laufend zu iiberwachen.

5. Zu- und Abluft miissen iiber doppelt ausgefiihrte Hochleistungsschwebstoff-Filter gefiihrt werden. Der Fil-
terwechsel muf unter aseptischen Bedingungen erfolgen, wie z. B. Sack-im-Sack-System oder chemische
Desinfektion. Die Abluft der Fermenter ist iiber Doppelmembranfilter zu fiihren.

6. Die Anlage ist so auszulegen, daf3 die gesamte Abwassermenge aus Fermenter und Abfliissen aufgefangen und
sterilisiert werden kann.

7. Fiir den gesamten Arbeitsbereich sind Sicherheitsschaltungen vorzusehen, die einen Austritt von gentechnisch
verdnderten Organismen auch bei Ausfall der Netzenergien verhindern. Das kdnnen z. B. sein: zwangsweise
Schaltungen von Ventilen in den sicheren Zustand, Riickschlagklappen an Versorgungsleitungen, Notstrom-
versorgung.

8. Zur Probenahme sind geschlossene Systeme zu verwenden. Das Probenahmegefifl muf§ insbesondere vor
mechanischer Beschidigung geschiitzt werden.

9. Werden die Organismen vor dem Abernten nicht sterilisiert, miissen die folgenden Aufarbeitungsschritte, bei
denen noch mit lebenden Organismen zu rechnen ist, in geschlossenen und desinfizierbaren Apparaturen
erfolgen. Bereiche, in denen sich Aerosole bilden konnen, miissen riumlich abgetrennt sein. Die Abluft
der Absaugungen ist iiber doppelt ausgefiihrte Hochleistungsschwebstoff-Filter zu fiihren, oder es muf§ in
geschlossenen, gasdichten Sicherheitswerkbinken gearbeitet werden.

10. Bei Kontaminationsgefahr, z. B. nach dem Verschiitten von Kulturlosungen, sind fremdbeliiftete Vollschutzan-
ziige zu benutzen.

11. Der kontrollierte Bereich muss abdichtbar sein, um eine Begasung zu ermdglichen.

12. Das Gebdude muf3 so ausgefiihrt werden, dafd im Brandfall Feuerloschwasser nicht in das Kanalsystem gelan-
gen kann.

Anhang IV

Sicherheitsmafinahmen fiir Gewichshiuser

Die Sicherheitsmaf3nahmen gelten sinngemif fiir Klimakammern. Die Anforderungen der niedrigeren Stufen
werden von den hoheren Stufen eingeschlossen. Sofern in Gewéchshidusern mit gentechnisch verinderten Mi-
kroorganismen gearbeitet wird, gelten sinngemif$ zusitzlich die Anforderungen des Anhangs III fiir Laboratorien
der entsprechenden Sicherheitsstufe.

1. Stufe 1

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

1a. In Abhiingigkeit von der Titigkeit ist eine ausreichende Arbeitsfliche fiir jeden Mitarbeiter zu gewahrleisten.

2. Der Boden des Gewichshauses kann aus Kies oder anderem gewichshaustypischen Material bestehen.
Erdbeete sind ebenfalls geeignet. Es sollten jedoch mindestens die Gehwege befestigt (z. B. betoniert) sein.
Sofern erforderlich, sollte ein Auffangen von kontaminiertem Ablaufwasser moglich sein.

3. Die Fenster und sonstigen Offnungen des Gewichshauses konnen zu Beliiftungszwecken gedffnet werden und
erfordern keine besondere Schutzvorrichtung, um Pollen, Mikroorganismen oder kleine Flugtiere (z. B. Glieder-
fiifSer, Vogel) abzuhalten oder auszuschlieSen. Gegen die zuletzt Genannten werden jedoch Netze empfohlen.

4. In gentechnischen Experimenten verwendete Organismen sind mit geeigneten Methoden, insbesondere durch
Abschneiden der Vermehrungsorgane bei Pflanzen, vermehrungsunfihig zu machen, bevor sie aulerhalb des
Gewichshauses, jedoch auf dem umgebenden Gelidnde des Betreibers, unschédlich entsorgt werden.

5. FEin geeignetes, auf die Experimentalpflanzen abgestimmtes Programm zur erfolgreichen Bekdmpfung von
Pflanzenkrankheiten, Unkrdutern, Insektenbefall und Nagetieren ist aufzustellen.
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10.

Das Austreten von gentechnisch veréinderten Organismen aus dem Gewichshaus ist auf das geringstmégliche
Maf3 zu reduzieren.

Verletzungen sind dem Projektleiter unverziiglich zu melden.

Nahrungs- und Genussmittel sowie Kosmetika diirfen im Arbeitsbereich nicht aufbewahrt werden.

In Arbeitsrdumen darf nicht gegessen, getrunken, geraucht, geschnupft oder geschminkt werden. Fiir die
Beschiftigten sind Bereiche einzurichten, in denen sie ohne Beeintrichtigung ihrer Gesundheit durch gen-
technisch verinderte Organismen essen, trinken, rauchen, schnupfen oder sich schminken konnen.

Die Sicherheitsmaf3nahmen der Stufe 1 gelten sinngemf auch fiir Klimakammern.

I1. Stufe 2

1.

10.

1118

72

Das Gewichshaus muss ein festes Bauwerk mit durchgehend wasserdichter Bedeckung sein; es sollte eben
gelegen sein, so dass kein Oberflichenwasser eindringen kann, und iiber selbstschliefende verriegelbare
Tiiren verfiigen. Das Ablaufwasser ist auf ein MindestmaR zu reduzieren, soweit eine Ubertragung von GVO
tiber den Boden stattfinden kann. Sofern nur eine geringe Wahrscheinlichkeit besteht, dass vermehrungsfi-
higes Material durch den Boden verbreitet werden kann, ist Kies oder anderes pordses Material unter den
Pflanztischen verwendbar. Erdbeete sind ebenfalls geeignet, sofern nur eine geringe Wahrscheinlichkeit
besteht, dass vermehrungsfihiges biologisches Material sich durch den Boden verbreiten kann.

Die Fenster und sonstigen Offnungen des Gewichshauses kinnen zu Beliiftungszwecken gebffnet werden,
wenn sie mit Insektenschutzgittern ausgestattet sind. Besondere Schutzvorrichtungen zur Abwehr von Pollen
oder Mikroorganismen sind nicht erforderlich. Wenn Ausblasventilatoren verwendet werden, ist das Eindrin-
gen von Insekten auf ein Mindestmaf zu beschrinken, Luftklappen und Ventilatoren sind so zu konstruieren,
dafd sie sich nur bei Inbetriebnahme des Ventilators Gffnen.

Abfille, die gentechnisch verinderte Mikroorganismen enthalten, diirfen nur in geeigneten Behiltern inner-
betrieblich transportiert werden.

Werden anstelle von Gewzchshéusern Klimakammern verwendet, gelten die vorstehenden Sicherheitsmafi-
nahmen sinngemif3.

Sofern erforderlich, sollte der Zutritt zum Gewichshaus iiber einen getrennten Raum mit zwei verriegelbaren
Tiiren erfolgen. Zutritt zum Gewdchshaus haben aufler den an den Experimenten Beteiligten nur der Pro-
jektleiter oder durch ihn autorisierte Personen. Hierauf ist durch geeignete Kennzeichnung an den Zugéingen
hinzuweisen. Das Gewichshaus ist zusdtzlich mit dem Warnzeichen ,,Biogefihrdung zu kennzeichnen.
Arbeitsgerite, die in unmittelbarem Kontakt mit gentechnisch verinderten Organismen waren, miissen vor
einer Reinigung autoklaviert oder desinfiziert werden, wenn bei diesem Kontakt gentechnisch verinderte
Organismen iibertragen werden konnen.

Gentechnisch verinderte Organismen diirfen nur in verschlossenen und gegen Bruch geschiitzten Behiltern
innerbetrieblich transportiert werden.

Eine Hindedesinfektionsmoglichkeit muf vorhanden sein.

Schutzkleidung ist vom Betreiber bereitzustellen und vom Beschiftigten zu tragen. Getrennte Aufbewah-
rungsmoglichkeiten fiir die Schutz- und Straflenkleidung sind vorzusehen. Die Reinigung der Schutzkleidung
ist vom Betreiber durchzufiihren. Die Schutzkleidung darf nicht aufSerhalb des Gew#chshauses getragen
werden.

Besteht ein Teil des Gewzchshausbodens aus Kies oder dhnlichem Material, sind geeignete Behandlungen zur
Beseitigung der im Kies eingefangenen Organismen durchzufiihren.

Stufe 3

Der FufSboden des Gewéchshauses ist aus wasserundurchldssigem Material mit Vorkehrungen zur Sammlung
und Sterilisierung der Abwisser auszufiihren. Dies ist nicht erforderlich, wenn die Experimentalpflanzen
in geschlossenen Systemen kultiviert werden, bei denen eine Sammlung und Sterilisierung des Abwassers
moglich ist.
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9a.

10.

11

Die Fenster und sonstigen Offnungen sind zu verschlieBen und abzudichten. Es ist bruchsicheres Glas zu
verwenden. Das Gewichshaus muf§ ein in sich abgeschlossenes Gebdude mit durchgehendem Dach sein, das
von den frei zuginglichen Bereichen abgetrennt ist.

Es muf eine Schleuse vorhanden sein, iiber die das Gewichshaus zu betreten und zu verlassen ist. Die
Schleuse ist mit zwei selbstschlieflenden Tiiren auszustatten, von denen die dufdere abschliebar sein muf3,
und muf eine Hindedesinfektionsvorrichtung enthalten. In der Regel ist in der Schleuse ein Handwaschbe-
cken mit Ellenbogen-, Fuf3- oder Sensorbetitigung einzurichten.

In der Schleuse ist eine geeignete Schutzkleidung einschliellich Schuhwerk anzulegen. Beim Arbeiten sind
Schutzhandschuhe zu tragen. Schutzkleidung und Handschuhe sind vom Betreiber bereitzustellen. Die Schutz-
kleidung umfasst einen an den Rumpfvorderseiten geschlossenen Schutzkittel mit Kennzeichnung, geschlosse-
ne Schuhe, die entsprechend der Titigkeit anzulegen sind, sowie in Abhzngigkeit von der Titigkeit Mundschutz
(Beriihrungsschutz). Die Schutzkleidung ist vor der Reinigung oder der Beseitigung zu sterilisieren.

Die Gewichshausanlage ist mit einem Sicherheitszaun zu umgeben oder durch ein gleichwertiges Sicher-
heitssystem zu schiitzen.

Die Innenwinde, -decken und -boden miissen gegen Reinigungs- und Desinfektionsfliissigkeiten bestindig
sein. Alle Durchbriiche in den Strukturen und Flichen, wie Rohr- und Stromleitungen, sind abzudichten.
Vakuumleitungen sind durch Hochleistungsschwebstoff-Filter oder gleichwertige Filter und Verschliisse fiir
fliissige Desinfektionsmittel zu sichern.

Es mufd ein gesondertes Be- und Entliiftungssystem vorhanden sein. Das System hat fiir die Druckunter-
schiede und die Luftstromausrichtung zu sorgen, die erforderlich sind, um eine Luftzufuhr von aufSen in das
Gewichshaus sicherzustellen.

Die Abluft aus dem Gewichshaus ist durch Hochleistungsschwebstoff-Filter nach aufen zu leiten, sofern
mit pathogenen Organismen gearbeitet wird, fiir die eine Ubertragung durch die Luft nicht ausgeschlossen
werden kann. Bei dem Auswechseln des Filters muf} dieser entweder zuerst sterilisiert oder zwecks spiterer
Sterilisierung unmittelbar in einen luftdichten Beutel verpackt werden. Die Beliiftungsventilatoren sind mit
RiickfluRddmpfern auszustatten, die sich schliefen, wenn der Beliiftungsventilator abgeschaltet ist. Der Zu-
und Abluftstrom wird unterbrochen, um jederzeit einen nach innen gerichteten (oder Null-) Luftstrom zu
gewihrleisten.

Im Arbeitsbereich anfallende zu sterilisierende Abwisser sind grundsitzlich einer thermischen Nachbehand-
lung zu unterziehen: Sammeln in Auffangbehiltern und Autoklavierung oder zentrale Abwassersterilisation.
Alternativ konnen auch erprobte chemische Inaktivierungsverfahren eingesetzt werden. Bei bestimmungsge-
miflem Betrieb und unter Beachtung der organisatorischen Sicherheitsmafinahmen fallen aus der Schleuse
keine kontaminierten Abwisser an.

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

. Ein Autoklav oder eine gleichwertige Sterilisationseinheit muf im Gewzchshaus vorhanden sein.
12.
13.

An den Zugangstiiren zum Gewichshaus ist das Warnzeichen ,Biogefihrdung" anzubringen.

Gentechnisch verinderte Organismen diirfen nur in bruchsicheren, dichtverschlossenen, entsprechend
gekennzeichneten und aufSen desinfizierten Behiltern innerbetrieblich transportiert werden.

IV. Stufe 4

1.

Das Gewichshaus muf entweder aus einem separaten Gebidude oder einer klar abgegrenzten und isolierten
Zone innerhalb eines Gebdudes bestehen.

Im Gewéchshaus muf3 durch geeignete Liiftungssysteme ein Unterdruck gewihrleistet sein.

Die Zugangstiiren zum Gewéchshaus sind selbstschlieflend und abschlief3bar auszufiihren. Fiir die ein- und
austretenden Beschiftigten miissen durch eine Dusche getrennte dufiere und innere Umkleideriume zur
Verfiigung stehen.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

74

Winde, Fu8boden und Decke des Gewichshauses sind so zu konstruieren, daf} sie eine gasundurchlissige
innere Ummantelung bilden, die die Begasung ermdglicht und Sicherheit vor Anthropoiden bietet. Alle
Durchbriiche sind gasdicht auszufiihren. Liiftungsanlagen miissen Hochleistungsschwebstoff-Filter enthal-
ten.

Ein Durchreicheautoklav zur Sterilisierung des Materials, das die Gewzchshausanlage verlifit, hat zur Verfii-
gung zu stehen. Die Autoklavtiir, die sich nach aufen offnet, ist zur Auffenwand abzudichten und automatisch
zu kontrollieren, so daf die AufRentiir nur nach Abschluf§ des Sterilisationszyklus des Autoklaven gedffnet
werden kann. Eine begasbare Durchreiche oder eine gleichwertige Desinfektionsmethode hat zur Verfiigung
zu stehen, so dafy das Material und die Ausriistungsgegenstinde, die nicht im Autoklaven sterilisiert werden
konnen, sicher aus der Anlage gebracht werden konnen.

Jedes Gewichshaus muf3 ein eigenstindiges Vakuumsystem besitzen. In-line-Hochleistungsschwebstoff-Filter
sind so nahe wie moglich an jedem Punkt oder Vakuumzweighahn anzubringen. Andere Fliissigkeits- oder
Gaszuleitungen zur Anlage sind durch Vorrichtungen zu sichern, die einen Riickfluf verhindern.

Der Druck ist durch ein Mefgerit mit Alarmgeber laufend zu iiberwachen. Der Zu- und Abluftstrom wird
unterbrochen, um jederzeit einen nach innen gerichteten (oder Null-)Luftstrom zu gewihrleisten. Hochleis-
tungsschwebstoff-Filter haben zur Verfiigung zu stehen, um die der Anlage zugefiihrte Luft zu behandeln.
Der Zutritt ist durch sichere, verschlossene Tiiren einzuschrinken. Der Zugang ist vom Projektleiter zu
regeln. Arbeiten mehrere Projektleiter in einem Bereich, hat der Betreiber den fiir die Regelung des Zugangs
verantwortlichen Projektleiter zu bestimmen. Eintretende Personen sind vor dem erstmaligen Betreten iiber
die einzuhaltenden Vorsichtsmafinahmen zur Gewihrleistung der Umweltsicherheit zu unterrichten. Es ist
eine Liste aller Personen unter Angabe des Datums und des Zeitpunktes zu fiihren, die das Gewdchshaus
betreten und verlassen.

Bei einem Notfall sind alle angemessenen Mafinahmen zu treffen, um das Austreten vermehrungsfihigen
biologischen Materials aus der gentechnischen Anlage zu verhindern.

Uber das Material, das in das oder aus dem Gewichshaus verbracht ist, ist Buch zu fiihren. Versuchsorganis-
men, die in einem lebensfihigen oder intakten Zustand in das oder aus dem Gewichshaus verbracht werden
sollen, sind in ein unzerbrechliches, versiegeltes Primérbehiltnis zu geben und sodann in einem desinfizier-
ten, versiegelten Transportbehiltnis einzuschlief3en.

Zubehor und andere Hilfsmittel werden mittels des Durchreicheautoklaven, der Begasungskammer oder
der Schleuse, die bei jeder Benutzung angemessen zu desinfizieren sind, eingebracht. Nach Sicherung der
AufRentiiren haben die Beschiftigten innerhalb der Anlage zur Innentiir des Autoklaven, der Begasungskam-
mer oder der Schleuse zu gehen. Diese Tiiren sind zu sichern, nachdem das Material in die Anlage verbracht
worden ist.

Kein Material, mit Ausnahme der Versuchsorganismen, die lebensfihig oder intakt bleiben sollen, darf ohne
vorherige Sterilisierung aus dem GewZ4chshaus entfernt werden.

Gliederfiiffer und andere Makroorganismen, die im Zusammenhang mit Versuchen benutzt werden, die eine
physikalische Einschlieung dieser Sicherheitsstufe erfordern, sind in entsprechenden Behiltern unterzu-
bringen. Soweit es der Organismus erforderlich macht, sind die Versuche in den Behiltern, in denen die
beweglichen Organismen festgehalten werden, durchzufiihren.

In dem Warnhinweis vor biologischen Gefahren sind auch die benutzten Pflanzen, Mikroorganismen und
Tiere sowie der Name des Projektleiters und anderer Verantwortlicher aufzufiihren. Ferner hat er besondere
Auflagen fiir das Betreten des Bereichs anzugeben.

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

Das Gewichshaus darf nur durch die Umkleide- und Duschriume betreten und verlassen werden. Fiir die
Beschiiftigten, die die Anlage betreten, ist vollstindige Schutzkleidung (moglicherweise Einwegkleidung),
einschliefSlich Unterwésche, Hosen und Hemden oder Overalls, Schuhen und Kopfbedeckungen vom Betrei-
ber zur Verfiigung zu stellen und von den Beschiftigten zu tragen. Bei Verlassen des Gewéchshauses und vor
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Betreten des Duschbereichs haben die Beschiiftigten ihre Schutzkleidung abzulegen und in einem Schlief3-
fach oder Wischekorb im inneren Umkleideraum aufzubewahren. Die Beschiftigten haben sich bei jedem
Verlassen der Anlage zu duschen. Alle Schutzkleidungen sind vor der Reinigung zu sterilisieren.

Anhang V

Sicherheitsmafinahmen fiir Tierhaltungsriume

Die Anforderungen der niedrigen Stufen sind von den hoheren eingeschlossen. Sofern in Tierhaltungsriumen mit
gentechnisch verinderten Mikroorganismen gearbeitet wird, gelten sinngemif zusitzlich die Anforderungen des
Anhangs III fiir Laboratorien der entsprechenden Sicherheitsstufe.

I. Stufe 1

1.

X N W

10.
11.
12.

13.
14.

15.

16.

17.

Sofern erforderlich, ist eine Abschirmung der Tieranlage (Gebzude oder abgetrennter Bereich innerhalb
eines Gebzudes mit Tierhaltungsriumen und anderen Bereichen wie Umkleiderdumen, Duschen, Autoklaven,
Futterlagerrdumen usw.) vorzunehmen.

Der Tierhaltungsraum (Raum oder Einrichtung, in denen normalerweise Vieh-, Zucht- oder Versuchstiere
gehalten werden bzw. kleinere operative Eingriffe vorgenommen werden) ist als Gentechnik-Arbeitsbereich
zu kennzeichnen. Er muf leicht zu reinigen und zu desinfizieren sein. In Abhingigkeit von der Titigkeit ist
eine ausreichende Arbeitsfliche fiir jeden Mitarbeiter zu gewéhrleisten.

Der Zutritt zum Raum ist auf hierzu ermichtigte Personen zu beschrinken.

Es soll geeignete Schutzkleidung und geeignetes Schuhwerk getragen werden, die bei Verlassen des Tierhal-
tungsraums zu siubern oder abzulegen sind. Schutzkleidung und Schuhwerk sind vom Betreiber bereitzu-
stellen.

Die Tierhaltungsriume miissen in Abhéingigkeit von der Belegungsdichte ausreichend beliiftet sein.
Tierhaltungsriume miissen fiir die beherbergten Tiere fluchtsicher und abschliefbar sein.

Tiere sind in Tierkéfigen oder anderen fiir die Tierart geeigneten Einrichtungen unterzubringen.

Besteht bei transgenen Tieren keine Gefahr eines horizontalen Transfers des iibertragenen Gens, konnen sie
auch auf3erhalb in einem sicher eingefriedeten Bereich oder auf andere Weise eingeschlossen gehalten wer-
den. Der Moglichkeit eines Diebstahls oder Entweichens ist durch geeignete MafSnahmen entgegenzuwirken.
Die Uberwachung des Tieres hat zu gewihrleisten, daf ein Entweichen unverziiglich entdeckt werden kann.
Ein Eindringen von Wildformen der entsprechenden Tierarten in die Tierhaltungsraume muf§ ausgeschlossen
sein.

Mundpipettieren ist untersagt; Pipettierhilfen sind zu benutzen.

Bei allen Arbeiten muf} darauf geachtet werden, das Aerosolbildung so weit wie moglich vermieden wird.
Es sollen MafSnahmen ergriffen werden, um eine Fortpflanzung der Tiere zu verhindern, sofern nicht die
Reproduktion Teil des Experiments ist.

Alle Tiere miissen leicht und versuchsbezogen zu identifizieren sein.

Die Hinde sind unverziiglich zu desinfizieren oder zu waschen, wenn Verdacht auf Kontamination besteht,
sowie nach dem Umgang mit Tieren oder Tierabfillen.

Bei Verletzungen im Zusammenhang mit Tatigkeiten mit gentechnischen Arbeiten und infizierten oder infek-
tionsverdichtigen Tieren sind Erste-Hilfe-Mainahmen einzuleiten, der Projektleiter zu informieren und ggf.
medizinische Hilfe in Anspruch zu nehmen.

Das Personal ist im Umgang mit den zu verwendenden Tieren zu schulen. Die fiir den Umgang mit Tieren
verantwortliche Person muf3 sicherstellen, dafl alle, die mit den Tieren und dem Abfallmaterial in Beriihrung
kommen, mit den ortlichen Regeln vertraut sind und alle anderen moglicherweise erforderlichen Vorsichts-
mafinahmen und Verfahren kennen.

Ungeziefer ist in geeigneter Weise zu bekdmpfen.
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18.
19.

20.
. Material, das zur Sterilisierung oder Verbrennung bestimmt ist, sowie benutzte Tierkifige und andere Ein-

21

IL.

10.

11

1

Do

14.

1
76

Wl

Nahrungs- und Genussmittel sowie Kosmetika diirfen im Arbeitsbereich nicht aufbewahrt werden.

Im Tierhaltungsraum darf nicht gegessen, getrunken, geraucht oder geschnupft werden. Fiir die Beschiftig-
ten sind Bereiche einzurichten, in denen sie ohne Beeintriichtigung ihrer Gesundheit durch gentechnisch
verdnderte Organismen essen, trinken, rauchen oder schnupfen konnen.

Tierkifige und andere Einrichtungen sind nach Gebrauch zu reinigen.

richtungen sind so zu transportieren, daf Verunreinigungen der Umgebung auf das geringstmogliche Maf3
zu reduzieren sind.

Stufe 2

. Alle Tiere sind in umschlossenen und abschliebaren Riumlichkeiten (Tierhaltungsriume o0.4.) zu halten,

um die Moglichkeit eines Diebstahls oder unbeabsichtigter Freisetzung auszuschalten. Die Riumlichkeiten
sind zusitzlich mit dem Warnzeichen , Biogefihrdung* zu kennzeichnen.

. Der Tierhaltungsraum muf} ein gesondertes Gebdude oder ein eindeutig abgegrenzter und raumlich abge-

trennter Bereich innerhalb eines Gebzudes sein.

Befinden sich infizierte Tiere im Tierhaltungsraum, muf die Tiir geschlossen bleiben. Sie ist mit einem Hin-

weis zu versehen, der auf die Art der Arbeiten hinweist.

Im Tierhaltungsraum ist eine Hiandedesinfektionseinrichtung bereitzustellen. Nach Abschluss der Arbeit sind

die Hinde zu desinfizieren. Es ist fiir eine Handwaschgelegenheit, vorzugsweise im Tierhaltungsraum, zu

sorgen. Ist dies nicht moglich, ist diese im angrenzenden Bereich zu installieren. Wasserarmaturen sollten

handbedienungslos, z. B. mit Ellenbogen-, Fu3- oder Sensorbetitigung eingerichtet sein. Es sind Handtiicher

zum einmaligen Gebrauch und Hautpflegemittel zur Verfiigung zu stellen.

Bei Arbeiten, bei denen Aerosole entstehen konnen, sind folgende Maf3nahmen zu treffen:

a) Durchfithrung der Arbeiten in einer Sicherheitswerkbank oder unter einem Abzug, bei denen ein Luft-
strom vom Experimentator zur Arbeitsoffnung hin gerichtet ist,

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

c) das Tragen geeigneter Schutzausriistung, wenn technische und organisatorische Mafinahmen nicht aus-
reichen oder nicht anwendbar sind.

Die Abluft aus den unter den Buchstaben a und b genannten Geriten muf} durch einen Hochleistungs-

schwebstoff-Filter gefiihrt oder durch ein anderes gepriiftes Verfahren keimfrei gemacht werden.

Es sind Mafinahmen zum Schutz vor Arthropoden und Nagetieren zu ergreifen.

Gentechnisch verinderte Organismen diirfen nur in verschlossenen, gegen Bruch geschiitzten und bei Kon-

tamination von auflen desinfizierbaren, gekennzeichneten Behiltern innerbetrieblich transportiert werden.

Fiir das Arbeiten mit gentechnisch verdnderten Organismen ist ein Hygieneplan zu erstellen.

. Der Tierhaltungsraum ist regelmifig zu reinigen und zu desinfizieren. Sind FuSbodenabfliisse im Tierhal-

tungsraum vorhanden, muf in den Auffangbehiltern immer Wasser stehen. Die Auffangbehilter sind regel-
mifig zu desinfizieren und zu reinigen.

Arbeitsflichen sind nach Beendigung der Titigkeit zu desinfizieren.

. Arbeitsgerite, die in unmittelbarem Kontakt mit gentechnisch verinderten Organismen waren, miissen vor

einer Reinigung, Wartung oder Reparatur autoklaviert oder desinfiziert werden, wenn bei diesem Kontakt
gentechnisch verinderte Organismen iibertragen werden konnen.

. Tierkifige und andere Einrichtungen sind nach Gebrauch zu desinfizieren.
13.

Abfille, die gentechnisch verinderte Organismen enthalten, diirfen nur in geeigneten Behiltern innerbetrieb-
lich transportiert werden.

Schutzkleidung ist vom Betreiber bereitzustellen und vom Beschiftigten zu tragen. Getrennte Aufbewahrungs-
moglichkeiten fiir die Schutz- und StraSenkleidung sind vorzusehen. Die Reinigung der Schutzkleidung ist
vom Betreiber durchzufiihren. Die Schutzkleidung darf nicht aulerhalb der Arbeitsriiume getragen werden.

. Sofern erforderlich, sollten Filter an Isolatoren oder isolierten Raumen vorgesehen werden.
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16.

L

Einrichtungen zur Immobilisierung zwecks gefahrloser Handhabung infizierter oder zu infizierender Tiere
sind bereitzuhalten. Eine Sicherheitsbeleuchtung ist fiir Arbeitsplitze mit besonderer Gefihrdung fiir den Fall
vorzusehen, dass die Allgemeinbeleuchtung ausfillt (Befriedung der Tiere).

Stufe 3

In den Tierhaltungsrdumen miissen

a) in der Regel eine Schleuse vorhanden sein, iiber die der Tierhaltungsraum zu betreten und zu verlassen
ist. Die Schleuse ist mit zwei selbstschlieSenden Tiiren auszustatten, die bei bestimmungsgeméfiem Be-
trieb gegeneinander verriegelt sind; sie muss eine Hindedesinfektionsvorrichtung enthalten. In der Regel
ist in der Schleuse ein Handwaschbecken mit Ellenbogen-, Fufi- oder Sensorbetitigung einzurichten. In
begriindeten Einzelfillen ist eine Dusche einzurichten,

b) nicht zu 6ffnende Fenster,

¢) iibergangslose Fufleisten,

d) Notstromversorgung fiir sicherheitsrelevante Einrichtungen (z. B. Liiftungsanlage, Isolator),

e) Gasnotschalter,

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

g) (weggefallen)

h) ein Autoklav oder eine gleichwertige Sterilisationseinheit,

i) geeignete Einrichtungen zur Verhinderung des Eindringens von Insekten, Nagern und Vogeln,

j) (weggefallen)

vorhanden sein.

Der Zutritt zum Tierhaltungsraum ist auf die Personen zu beschrinken, deren Anwesenheit fiir die Durch-

fiihrung der Versuche erforderlich ist und die zum Eintritt befugt sind. Der Projektleiter ist verantwortlich

fiir die Bestimmung der zutrittsberechtigten Personen. Die Anwesenheit der Personen ist zu dokumentieren.

Eine Person darf nur dann allein im Tierhaltungsraum arbeiten, wenn die Handhabung der Versuchstiere

allein sicher beherrschbar ist und eine von innen zu betitigende Alarmanlage oder ein anderes geeignetes

Uberwachungssystem vorhanden ist.

In der Schleuse ist eine geeignete Schutzkleidung einschlieflich Schuhwerk anzulegen. Beim Arbeiten sind

Schutzhandschuhe zu tragen. Schutzkleidung und Handschuhe sind vom Betreiber bereitzustellen. Die Schutz-

Kkleidung ist vor der Reinigung oder der Beseitigung zu zu sterilisieren. Die Schutzkleidung umfasst einen an den

Rumpfvorderseiten geschlossenen Schutzkittel mit Kennzeichnung, geschlossene Schuhe, die entsprechend der

Titigkeit anzulegen sind, sowie in Abhzingigkeit von der Titigkeit Mundschutz (Beriihrungsschutz).

Gentechnisch verinderte Organismen diirfen nur in bruchsicheren, dicht verschlossenen, entsprechend

gekennzeichneten und aufSen desinfizierten Behiltern innerbetrieblich transportiert werden.

Die Arbeitsbereiche sind nach Verschiitten von kontaminiertem Material sofort zu desinfizieren.

Bei der Entsorgung von Tierkadavern und Tiermaterial ist folgendes zu beachten:

a) Tierkadaver und Tiermaterial sind vor der Entsorgung zu sterilisieren.

b) Ist die Sterilisierung im Tierhaltungsraum nicht moglich, hat der Transport in dicht geschlossenen,
bruchsicheren, lecksicheren und auf3en desinfizierten Behiltern zu erfolgen.

¢) Die Sterilisierung hat durch Verbrennen oder eine sonstige geeignete Weise zu erfolgen, wobei sicherge-
stellt sein muf3, daf3 auch die Kernschichten des Tierkadavers und Tiermaterial erfaf3t werden.

Beim Auswechseln von Filtern, z. B. der liiftungstechnischen Anlage oder der Sicherheitswerkbank, miissen

diese entweder am Einbauort sterilisiert oder zwecks spiterer Sterilisierung durch ein geriteseits vorgesehe-

nes Austauschsystem in einen luftdichten Behilter verpackt werden, so dass eine Infektion des Wartungsper-
sonals und anderer Personen ausgeschlossen werden kann.
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Im Arbeitsbereich anfallende zu sterilisierende Abwisser sind grundsitzlich einer thermischen Nachbehand-
lung zu unterziehen: Sammeln in Auffangbehiltern und Autoklavierung oder zentrale Abwassersterilisation.
Alternativ konnen auch erprobte chemische Inaktivierungsverfahren eingesetzt werden. Bei bestimmungsge-
miflem Betrieb und unter Beachtung der organisatorischen Sicherheitsmafinahmen fallen aus der Schleuse
keine kontaminierten Abwisser an. Eine Einrichtung zur Desinfektion der Hinde muf3 vorhanden sein.
Filter an Isolatoren oder isolierten Riumen (durchsichtige Behilter, in denen kleine Tiere innerhalb oder
aufSerhalb eines Kifigs gehalten werden; fiir grofSe Tiere konnen isolierte Riume angebracht sein) sind
vorzusehen.

IV. Stufe 4

1.

10.

11.

78

Es muf$ entweder ein gesonderter Tierhaltungsraum oder ein eindeutig abgegrenzter und raumlich ab-
getrennter Bereich innerhalb eines Gebzudes zur Verfiigung stehen. Die Zugangstiiren zum Bereich sind
selbstschliefend und abschliefbar auszufiihren.

. Der Tierhaltungsraum darf nur iiber eine dreikammerige Schleuse mit Dusche und Moglichkeiten zum

getrennten Ablegen und Aufbewahren von Strafen- und Schutzkleidung betreten werden. Vor dem Betreten
des Tierhaltungsraumes sind alle Kleidungsstiicke, einschlieSlich Uhren und Schmuck, abzulegen und zu
deponieren. Bei Verlassen des Raumes ist die Schutzkleidung abzulegen und zu dekontaminieren. Die Be-
schiftigten haben zu duschen.

Es muf3 ein gesondertes Beliiftungssystem vorhanden sein. Durch Unterdruck im Raum ist sicherzustellen, daf}
die Luft von auferhalb nach innen stromt. Zu- und Abluft sind so zu koppeln, daf§ die Luft keinesfalls unkont-
rolliert aus dem Bereich austreten kann. Die Abluft ist tiber Hochleistungsschwebstoff-Filter so abzuleiten, daf§
sie nicht in andere Arbeitsbereiche oder Ansaugvorrichtungen von Liiftungsanlagen kommen kann.

Der Zutritt ist nur Personen erlaubt, deren Anwesenheit im Tierhaltungsraum zur Durchfithrung der Versu-
che erforderlich ist. Der Projektleiter ist verantwortlich fiir die Festlegung der niheren Umstiinde und die
Bestimmung, wer berechtigt ist, wihrend der Versuche den Tierhaltungsraum zu betreten oder dort zu ar-
beiten. Der Zugang ist vom Projektleiter zu regeln. Arbeiten mehrere Projektleiter in einem Bereich, hat der
Betreiber den fiir die Regelung des Zugangs verantwortlichen Projektleiter zu bestimmen. Die Anwesenheit
von Stammpersonal und Betriebsfremden ist zu dokumentieren.

Fiir die Desinfektion von Materialien, die aus dem Bereich ausgeschleust werden, muf3 eine desinfizierbare
Schleuse zur Verfiigung stehen. Die Desinfektion kann z. B. durch Dampf, chemische Mittel oder energierei-
che Strahlung erfolgen.

Die im Tierhaltungsraum benotigten Materialien, Gegenstinde und Tiere sind iiber Schleusen, Begasungs-
kammern oder Durchreicheautoklaven mit Einrichtungen zur Desinfektion einzubringen. Vor und nach dem
Einschleusen ist die Schleuse zu desinfizieren.

Gentechnisch veridnderte Organismen oder damit kontaminiertes biologisches Material, das zu weiteren
Untersuchungen im lebensfihigen oder intakten Zustand ausgeschleust werden soll, ist in einen unzerbrech-
lichen, dicht verschlossenen Behilter zu verpacken und entsprechend zu desinfizieren (z.B. Tauchbad mit
Desinfektionsmittel, Begasung). Der Behilter ist in einen unzerbrechlichen zweiten Behilter zu stellen, der
auch dicht verschlossen wird.

Alle iibrigen Materialien miissen vor der Entfernung aus dem Tierhaltungsraum sterilisiert oder durch eine
gleichwertige Behandlung desinfiziert werden. Ist dies nicht moglich, muf§ das Material in einem geschlos-
senen, bruchsicheren, lecksicheren Primérbehiltnis verpackt und in einem desinfizierten, versiegelten
Transportbehiltnis zur Entsorgung verbracht werden.

Arbeiten mit humanpathogenen Organismen der Sicherheitsstufe 4 haben im Tierhaltungsraum, soweit dies
moglich ist (z. B. bei kleinen Versuchstieren), in einer Sicherheitswerkbank der Klasse III oder in geschlos-
senen Apparaturen oder mit fremdbeliifteten Vollschutzanziigen zu erfolgen.

Bei einem Notfall sind alle angemessenen Mafinahmen zu treffen, um das Austreten vermehrungsfihigen
biologischen Materials aus dem Tierhaltungsraum zu verhindern.

Im iibrigen miissen die Sicherheitsmafinahmen denjenigen fiir ein Labor der Sicherheitsstufe 4 entsprechen.
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Anhang VI

Arbeitsmedizinische Vorsorge

L.

Der Betreiber hat fiir Beschiftigte, die gentechnische Arbeiten mit humanpathogenen Organismen durchfiih-
ren, eine angemessene arbeitsmedizinische Vorsorge sicherzustellen. Diese umfasst die in § 8 Abs. 2, § 12
Abs. 3, § 15 und § 15a in Verbindung mit Anhang IV BiostoffV genannten Regelungen und Mafinahmen.
Die Nummer 1 findet auch Anwendung auf Arbeiten nach § 12 Abs. 5 Satz 5.

. Das Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit kann nach Anhorung der Zentralen Kommission fiir die

Biologische Sicherheit die vom Ausschuss fiir Biologische Arbeitsstoffe zur arbeitsmedizinischen Vorsorge
ermittelten Regeln und Erkenntnisse im Bundesarbeitsblatt bekannt geben.
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