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Erster Abschnitt
Allgemeine Vorschriften

§ 1 Anwendungsbereich

Diese Verordnung regelt Sicherheitsanforderungen an gentechnische Arbeiten in gentechnischen Anlagen ein-

schlieBlich der Tatigkeiten im Gefahrenbereich. Die Regelungen des Vierten, des Flinften und des Sechsten Ab-
schnitts gelten auch flir Freisetzungen. Nach anderen Vorschriften erforderliche SicherheitsmaBnahmen bleiben
unberdhrt.

§ 2 Sicherheitsstufen und SicherheitsmaBnahmen

(1) Gentechnische Arbeiten in gentechnischen Anlagen sind nach MalRgabe der §§ 4 bis 7 den in § 7 Abs. 1 Gen-
technikgesetz genannten Sicherheitsstufen zuzuordnen.

(2) Far jede Sicherheitsstufe sind in den §§ 8 bis 13 und ihren Anhangen SicherheitsmaBnahmen bestimmt. Die-
se MaBnahmen stellen die Anforderungen fir den Regelfall dar; sie enthalten keine abschlieBende Aufzahlung. Im
Einzelfall kann im Hinblick auf die besonderen sicherheitsrelevanten Umstande einer gentechnischen Arbeit

1. es erforderlich sein, zum Schutz der Rechtsguter nach § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz bestimmte zusatzliche Si-
cherheitsmaBnahmen festzulegen,

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

§ 3 Begriffshestimmungen

Im Sinne dieser Verordnung bedeutet:

1. Mikroorganismen
Viren, Viroide, Bakterien, Pilze, mikroskopisch-kleine ein- oder mehrzellige Algen, Flechten, andere eukaryo-
tische Einzeller oder mikroskopisch-kleine tierische Mehrzeller sowie tierische und pflanzliche Zellkulturen,
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la. 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 duBerst schwere akute oder chronische Gesundheitsschaden oder den Tod bewirken kénnen; dies ist
insbesondere der Fall, wenn mit ihnen
a) nach Verbringen in den Magen der Ratte eine LD(tief)50 bis zu 25 mg/kg Kérpergewicht,
b) nach Verbringen auf die Haut der Ratte oder des Kaninchens eine LD(tief)50 bis zu 50 mg/kg Kérperge-

wicht,

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

5. Inaktivierung
Zerstérung der Vermehrungs- und Infektionsfahigkeit sowie der Toxizitat von Mikroorganismen, Pflanzen
und Tieren sowie Zellkulturen und Zerstérung der Toxizitat ihrer Zellinhaltsstoffe,

6. Sterilisierung
Abtétung von Zellkulturen sowie von Mikroorganismen und Pflanzen einschlief8lich deren Ruhestadien durch
physikalische und/oder chemische Verfahren,

7. Laborbereich
Der Laborbereich ist dadurch gekennzeichnet, dass in ihm in der Regel gentechnisch veranderte Organis-
men hergestellt werden und mit ihnen weitgehend in labortypischen Geraten umgegangen wird.

8. Produktionsbereich
Der Produktionsbereich ist dadurch gekennzeichnet, dass in ihm gentechnisch veranderte Organismen ver-
mehrt oder mit ihrer Hilfe Substanzen gewonnen werden, wobei der Umgang mit diesen Organismen in
weitgehend geschlossenen Apparaturen stattfindet.

Zweiter Abschnitt

Grundlagen und Durchfihrung der Sicherheitseinstufung

§ 4 Grundlagen der Risikobewertung und der Sicherheitseinstufung

Die Risikobewertung und Zuordnung gentechnischer Arbeiten zu den Sicherheitsstufen nach § 7 Abs. 1 des Gen-
technikgesetzes erfolgt unter Berlcksichtigung der Risikobewertung der Organismen nach § 5 und der vorgese-
henen biologischen Sicherheitsmallnahmen nach § 6 auf der Grundlage einer Gesamtbewertung folgender Punk-

te:
1.

Feststellung aller fir die Sicherheit bedeutsamen Eigenschaften
a) des Empfanger- oder Ausgangsorganismus,

b) des inserierten genetischen Materials (vom Spenderorganismus herrihrend),

o 0

des Spenderorganismus (solange der Spenderorganismus wahrend des Vorganges verwendet wird),

)
) des Vektors (soweit verwendet),
)
e)

des aus der Tatigkeit hervorgehenden gentechnisch veranderten Organismus;

Merkmale der Tatigkeit;

Schwere und Wahrscheinlichkeit einer Gefahrdung fir die in § 1 Nr. 1 des Gentechnikgesetzes genannten
Rechtsguter.
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§ 5 Risikobewertung von Organismen

(1) Bei gentechnischen Arbeiten ergibt sich das bei der Gesamtbewertung nach § 4 zu beachtende Gefahrdungs-
potential von Spender- und Empfangerorganismus aus der Zuordnung der Organismen zu den Risikogruppen 1
bis 4 anhand der Kriterien in Anhang | Nr. 1, soweit diese Kriterien nach dem Stand der Wissenschaft im Einzelfall
von Bedeutung sind. Die Bestimmung des Gefahrdungspotentials des gentechnisch veranderten 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 Nukleinsaureab-
schnitte, die das Gefahrdungspotential dieses Organismus bestimmen, in den Empfangerorganismus tberfuhrt
werden oder kénnen derartige Uberfiihrungen nicht ausgeschlossen werden, ist das Gefahrdungspotential des
Spenderorganismus vollstandig in die Risikobewertung einzubeziehen. Sollen andere subgenomische Nukleinsau-
reabschnitte Uberflihrt werden, kann deren Gefahrdungspotential niedriger als das des Spenderorganismus be-
wertet werden; dabei sind insbesondere zu bertcksichtigen:

1. der Informationsgehalt des zu lbertragenden Nukleinsaureabschnitts, insbesondere die Art der kodierten In-
formation oder Regulationssequenz,

der Reinheits- und Charakterisierungsgrad der Nukleinsaure aus dem Spenderorganismus,

die Gefahrdung insbesondere der Beschaftigten durch Genprodukte des Spenderorganismus, wie zum Bei-
spiel Toxine.

Werden subgenomische Nukleinsaureabschnitte Ubertragen, die fir hochwirksame Toxine kodieren, kann sich das
Gefahrdungspotential des gentechnisch veranderten Organismus gegentber dem Spenderorganismus erhéhen.

(3a) Werden das Genom oder subgenomische Nukleinsaurefragmente eines Spenders bei der Uberfiihrung in
einen Empfanger in der Weise verandert, dass rekombinante Proteine mit neuen Eigenschaften entstehen, durch
die eine Gefahrdung der in § 1 des Gentechnikgesetzes bezeichneten Rechtsguter zu erwarten ist, kann sich das
Gefahrdungspotenzial des gentechnisch veranderten Organismus gegenuber dem des Spenders erhéhen.

(4) Das Gefahrdungspotential des Empfangerorganismus ist vollstandig in die Risikobewertung einzubeziehen.
Gelangen Vektoren zur Anwendung, ist eine Gesamtbewertung des Vektor-Empfanger-Systems vorzunehmen.

(5) Bei Anwendung biologischer SicherheitsmaBnahmen nach § 6 kann das nach den Absatzen 1 bis 4 ermittelte
Gefahrdungspotential des gentechnisch veranderten Organismus niedriger bewertet werden.

(6) Das Bundesministerium fir Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz veréffentlicht regelmalig nach
Anhorung der Zentralen Kommission fur die Biologische Sicherheit im Bundesanzeiger eine Liste mit Legaleinstu-
fungen von Mikroorganismen nach dem geltenden EG-Arbeitsschutzrecht sowie von Organismen, die den Risiko-
gruppen nach den allgemeinen Kriterien gemaR Absatz 1 Satz 1 zugeordnet wurden.

§ 6 Biologische SicherheitsmaRnahmen

(1) Biologische SicherheitsmalBnahmen bestehen, ausgenommen die Falle des Absatzes 2, in der Verwendung
von anerkannten Vektoren und Empfangerorganismen. In Anhang Il Teil A sind anerkannte Vektoren und Empfan-
gerorganismen aufgefihrt; sie sind bei der Gesamtbewertung nach § 4 zu berlcksichtigen.

(2) Zur Verhinderung der Ausbreitung von Pflanzen, und mit ihnen assoziierten Organismen, die bei gentechni-
schen Arbeiten verwendet werden, sind die in Anhang Il Teil B beispielhaft aufgefiihrten Malnahmen als biologi-
sche SicherheitsmaBnahmen anerkannt. Zur Verhinderung der Ausbreitung von Tieren sind ebenfalls biologische
Sicherheitsmallnahmen, wie Sterilisation, mdglich.

(3) Die Zentrale Kommission fir die Biologische Sicherheit kann neue Vektor-Empfanger-Systeme nach den Ab-
satzen 1, 4 und 5 oder neue MalBnahmen nach Absatz 2 bei ihrer Stellungnahme im Rahmen des Anmelde- oder
Genehmigungsverfahrens als biologische SicherheitsmaRnahme anerkennen. Neu anerkannte biologische Sicher-
heitsmaBnahmen werden von der Zentralen Kommission fir die Biologische Sicherheit regelmaRig im Bundesge-
sundheitsblatt bekanntgemacht, sofern der Betreiber, auf Grund dessen Anmeldung oder Genehmigungsantrag
einer gentechnischen Anlage oder Arbeit die Anerkennung erfolgt, der Veréffentlichung nicht widerspricht. Ein Wi-
derspruch nach Satz 2 hindert die Bekanntmachung nur flir einen Zeitraum von drei Jahren.
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(4) Die Verwendung eines Empfangerorganismus kann unter folgenden Voraussetzungen als Teil einer biologi-
schen SicherheitsmaBnahme anerkannt werden:

1. Vorliegen einer wissenschaftlichen Beschreibung und taxonomische Einordnung,

2. Vermehrung nur unter Bedingungen, die aulRerhalb gentechnischer Anlagen selten oder nicht angetroffen
werden, oder Mdglichkeit, die Ausbreitung auBerhalb gentechnischer Anlagen durch geeignete Malnahmen
unter Kontrolle zu halten,

3. keine bei Menschen, Tieren oder Pflanzen Krankheiten hervorrufenden und keine umweltgefahrdenden Ei-
genschaften,

4. geringer horizontaler Genaustausch mit anderen Spezies.

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

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

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

4. Dbei einem Vektor fur eukaryote Zellen auf viraler Basis keine eigenstandige Infektiositat und geringer Trans-
fer durch endogene Helferviren.

(6) Das Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit veroffentlicht im Bundesanzeiger die je-
weils im letzten Jahr neu anerkannten und von der Zentralen Kommission flir die Biologische Sicherheit der Of-
fentlichkeit bekanntgemachten biologischen SicherheitsmaBnahmen.

§ 7 Sicherheitseinstufung

(1) Entsprechend ihrem Gefahrdungspotential werden gentechnische Arbeiten, unter Beachtung des Standes der
Wissenschaft, nach den §§ 4 und 5 sowie nach MalRgabe der Absatze 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 erflllen:

a) die Empfangerorganismen sind

aa) Organismen der Risikogruppe 1 nach § 5 Abs. 1 Satz 1 mit experimentell erwiesener oder langer
sicherer Verwendung oder mit eingebauten biologischen Sicherheitsmalnahmen, die die Uberle-
bens- und Replikationsfahigkeit 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 Uberflhrte sowie synthetische Nukleinsauren
aa) sind gut beschrieben und frei von Nukleinsauresequenzen mit bekanntem Gefahrdungspotential,

bb) sind in der GroRe so weit wie mdglich auf die genetischen Sequenzen begrenzt, die zur Erreichung
des beabsichtigten Zweckes notwendig sind,

cc) erhdhen die Stabilitdt des Organismus in der Umwelt nicht, soweit dies nicht flr die beabsichtigte
Funktion erforderlich ist,

dd) sind wenig mobilisierbar,

ee) Ubertragen 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 kénnte,

c) der gentechnisch veranderte Organismus

aa) istunter den gewahlten Verwendungsbedingungen (z. B. im Reaktor oder Fermenter) genauso si-
cher wie der Empfangerorganismus, aber mit begrenzter Uberlebens- oder Replikationsfahigkeit
und ohne nachteilige Folgewirkungen fir die Umwelt,
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bb) Uberschreitet nicht das Gefahrdungspotential von Organismen der Risikogruppe 1 und

cc) gibt keine gentechnisch veranderten Organismen hdherer Risikogruppen ab; nach dem Stand der
Wissenschaft ist nicht zu erwarten, dal8 der gentechnisch veranderte Organismus Krankheiten bei
Menschen, Tieren oder Pflanzen hervorruft;

2. der Sicherheitsstufe 2, 3 oder 4 zuzuordnen, wenn der gentechnisch veranderte Organismus nach § 5 Abs. 1
Satz 2 mit Anhang | Nr. 2 bis 4, fur die Rechtsgulter nach § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz insgesamt bei

a) der Sicherheitsstufe 2 ein geringes,
b) der Sicherheitsstufe 3 ein maRiges,
c) 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 vorlaufige Bewertung gemaR § 5 Abs. 1 er-
forderlich ist.

(3) Gentechnische Arbeiten mit Mikroorganismen und Zellkulturen zu Forschungszwecken sind
1. der Sicherheitsstufe 1 zuzuordnen, wenn sie die folgenden Voraussetzungen erfillen:
a) Die Empfangerorganismen sind
aa) Organismen der Risikogruppe 1 nach § 5 Abs. 1 Satz 1,

bb) Stamme 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 kénnen,

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 tberflhrte sowie synthetische Nukleinsauren sind soweit
charakterisiert, daR der gentechnisch veranderte Organismus nach einer vorlaufigen Risikobewertung
nach § 5 Abs. 1 Satz 2 das Gefahrdungspotential von Organismen der Risikogruppe 1 nicht Gberschreitet
und keine gentechnisch veranderten Organismen héherer Risikogruppen abgibt,

c) der gentechnisch veranderte Organismus ist bei Verwendung im Reaktor oder Fermenter genauso sicher
wie der Empfangerorganismus, aber mit begrenzter Uberlebens- oder Replikationsfahigkeit und ohne
nachteilige Folgewirkung fur die Umwelt;

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

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

b) Vektoren und aus dem Spenderorganismus tberflihrte sowie synthetische Nukleinsauren sind soweit
charakterisiert, daR der gentechnisch veranderte Organismus nach einer vorlaufigen Risikobewertung
nach § 5 Abs. 1 Satz 2 das Gefahrdungspotential von Organismen der Risikogruppe 2 nicht Uberschreitet
und keine gentechnisch veranderten Organismen héherer Risikogruppen abgibt;

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

a) die Empfangerorganismen sind Organismen bis Risikogruppe 3 und geben keine Organismen der Risiko-
gruppe 4 ab,

b) Vektoren und aus dem Spenderorganismus Uberflhrte sowie synthetische Nukleinsauren sind soweit
charakterisiert, daR der gentechnisch veranderte Organismus nach einer vorlaufigen Risikobewertung
nach § 5 Abs. 1 Satz 2 das Gefahrdungspotential von Organismen der Risikogruppe 3 nicht Gberschreitet
und keine gentechnisch veranderten Organismen der Risikogruppe 4 abgibt.

Ebenfalls der Sicherheitsstufe 3 zuzuordnen sind gentechnische Arbeiten, die darauf gerichtet sind, hoch-
wirksame Toxine herzustellen, wobei biologische Sicherheitsmanahmen zur Anwendung kommen. Die Zen-
trale Kommission fur die Biologische Sicherheit kann unter Bertcksichtigung der Wirkungsweise des hoch-
wirksamen Toxins Empfehlungen aussprechen, welche biologischen SicherheitsmaBnahmen hierfir im Einzel-
fall geeignet sind.

4. der Sicherheitsstufe 4 zuzuordnen, wenn sie mit einem hohen Risiko oder dem begrindeten Verdacht eines
solchen Risikos fur die menschliche Gesundheit oder die Umwelt verbunden sind. Hierflir kommen insbeson-
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dere Arbeiten mit Viren der Risikogruppe 4 oder defekten Vieren dieser Risikogruppe in Gegenwart von Hel-
fervieren in Betracht. Die Zentrale Kommission flr die Biologische Sicherheit gibt unter Bertcksichtigung der
in den §§ 9 bis 13 und ihren Anhangen flr diese Sicherheitsstufe aufgefuhrten Beispiele Empfehlungen ab,
welche SicherheitsmaBnahmen im Einzelfall fir eine gentechnische Arbeit dieser Stufe erforderlich sind.

(4) Gentechnische Arbeiten mit Tieren und Pflanzen sind

1.

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

a)

die Empfangerorganismen sind Tiere oder Pflanzen, von denen keine schadlichen Auswirkungen auf die
Rechtsguter nach § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz zu erwarten sind,

virale Vektoren sollen nicht horizontal Gbertragbar sein,

Vektoren und aus dem Spenderorganismus Uberfihrte sowie synthetische Nukleinsauren sind soweit
charakterisiert, dal8 der gentechnisch veranderte Organismus bei gentechnischen Arbeiten nach einer
vorlaufigen Risikobewertung nach § 5 Abs. 1 Satz 2 das Gefahrdungspotential von Organismen der Risi-
kogruppe 1 nicht Uberschreitet und keine gentechnisch veranderten Organismen hdherer Risikogruppen
abgibt;

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

a)

b)

die Empfangerorganismen sind Tiere oder Pflanzen, von denen hdchstens ein geringes Risiko flr die
Rechtsglter nach § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz zu erwarten ist,

Vektoren und aus dem Spenderorganismus Uberflhrte sowie synthetische Nukleinsauren sind soweit
charakterisiert, dal8 der gentechnisch veranderte Organismus bei gentechnischen Arbeiten nach einer
vorlaufigen Risikobewertung nach § 5 Abs. 1 Satz 2 das Gefahrdungspotential von Organismen der Risi-
kogruppe 2 nicht tberschreitet und keine gentechnisch veranderten Organismen héherer Risikogruppen
abgibt;

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

a)

b)

die Empfangerorganismen sind Tiere oder Pflanzen, von denen hdchstens ein maRiges Risiko fur die
Rechtsglter nach § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz zu erwarten ist,

Vektoren und aus dem Spenderorganismus Uberflhrte sowie synthetische Nukleinsduren sind soweit
charakterisiert, dal8 der gentechnisch veranderte Organismus bei gentechnischen Arbeiten nach einer
vorlaufigen Risikobewertung nach § 5 Abs. 1 Satz 2 das Gefahrdungspotential von Organismen der Risi-
kogruppe 3 nicht Uberschreitet und keine gentechnisch veranderten Organismen der Risikogruppe 4 ab-
gibt;

der Sicherheitsstufe 4 zuzuordnen, wenn fur gentechnische Arbeiten im Laborbereich die Voraussetzungen
des Absatzes 3 Nr. 4 oder flir gentechnische Arbeiten im Produktionsbereich die Voraussetzungen des Absat-
zes 2 Nr. 2 Buchstabe c erfillt sind.

(5) Bei der Sicherheitseinstufung nach MaRgabe der Absatze 2 bis 4 ist die Anwendung biologischer Sicherheits-
maBnahmen im Sinne des § 5 Abs. 5 zu berlcksichtigen.

FuBBnote

§ 7 Abs. 3 Eingangssatz Kursivdruck: Anderungsanweisung durch Art. 3 Nr. 6 Buchst. ¢ DBuchst. aa G v.

16.8.2002 | 3220 mWv 24.8.2002 nicht ausfluhrbar

Dritter Abschnitt
SicherheitsmaRnahmen

§ 8 Allgemeine Schutzpflicht, Arbeitsschutz

(1) Wer gentechnische Arbeiten durchfihren 1aBt, hat im Hinblick auf den Schutz der Beschaftigten zur Feststel-
lung der erforderlichen MaBnahmen maogliche Gefahren zu ermitteln und zu beurteilen. Die Beurteilung muf§ An-

gaben nach § 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 4 und 5 Gentechnikgesetz enthalten.
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(2) Der Betreiber einer gentechnischen Anlage hat zum Schutz der in § 1 Nr. 1 des Gentechnikgesetzes genann-
ten Rechtsguter die erforderlichen MaBnahmen nach den Vorschriften dieser Verordnung einschlief8lich ihrer An-
hange sowie die nach dem Stand von Wissenschaft und Technik erforderlichen VorsorgemaBnahmen zu treffen,
um eine Exposition der Beschaftigten und der Umwelt gegeniiber dem gentechnisch veranderten Organismus so
gering wie mdglich zu halten. Insbesondere sind die allgemeinen Empfehlungen der Zentralen Kommission fur
die Biologische Sicherheit sowie zum Schutz der Beschaftigten dartber hinaus die vom Ausschuss fur Biologische
Arbeitsstoffe ermittelten und vom Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales im Bundesarbeitsblatt bekannt ge-
gebenen Regeln und Erkenntnisse zu bertcksichtigen. Diese Regeln und Erkenntnisse mussen nicht bertcksich-
tigt werden, wenn gleichwertige SchutzmaBnahmen getroffen werden; dies ist auf Verlangen der zustandigen Be-
horde im Einzelfall nachzuweisen.

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

(4) Bei Gefahr im Verzug kénnen Anordnungen der zustandigen Behdrde nach § 26 Gentechnikgesetz auch gegen
Aufsichtspersonen und sonstige Beschaftigte erlassen werden.

(5) Bei gentechnischen Arbeiten der Sicherheitsstufen 2 bis 4 nach § 7 Abs. 1 Gentechnikgesetz im Produktions-
bereich soll der Betreiber prifen, ob gentechnische Arbeiten mit einem fiir die Beschaftigten geringeren gesund-
heitlichen Risiko als die von ihm in Aussicht genommenen durchgefihrt werden kdnnen. Ist dem Betreiber die
Durchfuhrung dieser anderen gentechnischen Arbeit zumutbar, soll er nur diese durchfiihren.

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

§ 9 Technische und organisatorische SicherheitsmaBnahmen fiir Labor- und Produkti-
onsbereich

(1) Gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufen 1 bis 4 nach § 7 Abs. 1 Gentechnikgesetz im Labor- und Produk-
tionsbereich dirfen nur unter Beachtung der in Anhang Ill genannten Anforderungen an Anlagen und Sicherheits-
maflnahmen durchgeflihrt werden. Die Anforderungen der niedrigeren Stufen werden von den héheren Stufen
eingeschlossen.

(2) Die in Absatz 1 mit Anhang lll beschriebenen SicherheitsmaBnahmen flr den Laborbereich kdnnen auch bei
labortypischen Arbeiten im Produktionsbereich, die entsprechenden Sicherheitsmanahmen fur den Produktions-
bereich auch bei produktionstypischen Arbeiten im Laborbereich angewendet werden.

(3) Die technischen und organisatorischen MaRnahmen nach Anhang Il sind in der Regel so zu gestalten, dal§ die
persdnlichen Schutzausristungen der Beschaftigten nur als Erganzung zu diesen MaBnahmen erforderlich sind.

§ 10 Haltung von Pflanzen in Gewachshausern

(1) Werden in Gewachshausern 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 SicherheitsmaBnahmen zu beachten. Sie gelten sinnge-
mal auch fur Klimakammern. Die Anforderungen der niedrigeren Stufen werden von den héheren Stufen einge-
schlossen.

(2) Sofern in Gewachshausern mit gentechnisch veranderten Mikroorganismen gearbeitet wird, gelten sinngemaf
zusatzlich die Anforderungen des Anhangs Il fiir Laboratorien der entsprechenden Sicherheitsstufe.

§ 11 Haltung von Versuchstieren in Tierhaltungsraumen

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

(2) Sofern in Tierhaltungsraumen mit gentechnisch veranderten Mikroorganismen gearbeitet wird, gelten sinnge-
mal zusatzlich die Anforderungen des Anhangs lll fir Laboratorien der entsprechenden Sicherheitsstufe.

§ 12 ArbeitssicherheitsmaBRnahmen
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(1) Beschaftigte durfen mit gentechnischen Arbeiten nur beauftragt werden, wenn sie ausreichend qualifiziert
und eingewiesen sind.

(2) Der Betreiber hat fur die Beschaftigten auf der Grundlage der Risikobewertung eine Betriebsanweisung zu er-
stellen, in der die mdglichen Gefahren gentechnischer Arbeiten fir die menschliche Gesundheit und die Umwelt
festgestellt sowie die erforderlichen Sicherheitsmalinahmen und Verhaltensregeln festgelegt werden. Die Betrie-
bsanweisung ist in verstandlicher Form und einer den Beschaftigten verstandlichen Sprache abzufassen und an
geeigneter Stelle in der Arbeitsstatte bekanntzumachen. In der Betriebsanweisung sind auch Anweisungen fir
das Verhalten im Gefahrfall und fir die Erste Hilfe zu geben. Die Betriebsanweisung muB bei Unfallen mit human-
pathogenen Organismen sofort greifbar sein; sie mul8 auch Informationen tber in Frage kommende MaBnahmen
zur Immunisierung enthalten.

(3) Beschaftigte, die mit gentechnischen Arbeiten befalSt werden, missen anhand der Betriebsanweisung tber
die auftretenden Gefahren insbesondere im Umgang mit Organismen der Risikogruppen 2 bis 4 nach § 5 in Ver-
bindung mit Anhang | sowie Uber die SicherheitsmaRnahmen unterwiesen werden. Frauen sind zusatzlich Gber
mogliche Gefahren flr werdende Mutter zu unterrichten. Die Unterweisungen mussen vor der Beschaftigung er-
folgen und danach mindestens einmal jahrlich mindlich und arbeitsplatzbezogen wiederholt werden. Inhalt und
Zeitpunkt der Unterweisungen sind schriftlich festzuhalten und von den Unterwiesenen durch Unterschrift zu be-
statigen. Die Unterweisung ist bei gentechnischen Arbeiten der Sicherheitsstufe 2, 3 oder 4 vor jeder sicherheits-
relevanten Anderung dieser Arbeiten vorzunehmen. Inhalt und Zeitpunkt dieser Unterweisung sind schriftlich
festzuhalten und vom Unterwiesenen durch Unterschrift zu bestatigen.

(4) FUr Arbeitsverfahren, bei denen erfahrungsgemall mit einer erhéhten Unfallgefahr oder besonders schweren
Unfallfolgen zu rechnen ist, missen zur Vermeidung von Betriebsunfallen Arbeitsanweisungen mit sicherheitsre-
levanten Hinweisen am Arbeitsplatz vorliegen.

(5) Instandhaltungs-, Reinigungs-, Anderungs- oder Abbrucharbeiten in oder an Anlagen, Apparaturen oder Ein-
richtungen, in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2, 3 oder 4 durchgefuhrt wurden, dirfen 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 Sicher-
heitsmaBnahmen getroffen und die Beschaftigten arbeitsplatzbezogen unterwiesen worden sind. Entsprechendes
gilt fir die Wartung und Instandsetzung kontaminierter Gerate. Fiir regelmaRige Arbeiten kann eine entsprechen-
de Dauererlaubnis erteilt werden; bei erteilter Dauererlaubnis sind die Beschaftigten mindestens einmal jahrlich
zu unterweisen. Die vor der Durchfiihrung der genannten Arbeiten notwendigen Desinfektionsmallnahmen sind
festzulegen. Ist dies nicht ausreichend maglich, durfen die Arbeiten nur unter Anwendung technischer Schutz-
malnahmen oder Verwendung geeigneter personlicher Schutzausriistung durchgefihrt werden. Dabei sind indi-
viduelle SchutzmaBnahmen nachrangig zu technischen SchutzmaBnahmen. Liegen die Voraussetzungen des Sat-
zes 5 vor, hat der Betreiber den Beschaftigten die in der Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge genann-
ten MaBnahmen anzubieten.

(6) Hat sich der Stand der Sicherheitstechnik eines Arbeitsverfahrens fortentwickelt, hat sich diese bewahrt und
erhoht sich die Arbeitssicherheit hierdurch erheblich, hat der Betreiber das nicht entsprechende Arbeitsverfahren
innerhalb einer angemessenen Frist dieser Fortentwicklung anzupassen.

(7) Ist das Auftreten von humanpathogenen gentechnisch veranderten Organismen in einer Konzentration, die
ein Risiko fir die menschliche Gesundheit darstellt oder darstellen kdnnte, nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik nicht auszuschlieBen, ist der Arbeitsbereich durch geeignete Manahmen zu tGberwachen.

(8) Bei gentechnischen Arbeiten sind zum Schutz der Beschaftigten ferner die in Anhang VI enthaltenen MaBnah-
men zu beachten.

§ 12a Unterrichtung der Beschaftigten
(1) Der Betreiber hat den betroffenen Beschaftigten und, wenn ein Betriebs- oder Personalrat vorhanden ist, die-
sem sowie dem Betriebsarzt mitzuteilen

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

2. wenn er Schutzausrustungen zur Verfliigung zu stellen hat, die Grinde fir die Auswahl der Schutzausristun-
gen und die Bedingungen, unter denen sie zu benutzen sind.

Im Fall von Betriebsstérungen sind die betroffenen Beschaftigten und der Betriebs- oder der Personalrat zu un-
terrichten. In dringenden Fallen hat der Betreiber sie (iber die getroffenen Malnahmen unverziglich zu unterrich-
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ten. Satz 2 gilt auch, wenn MaBnahmen nach der Uberpriifung des Arbeitsplatzes auf Grund des Ergebnisses ei-
ner Vorsorgeuntersuchung getroffen werden.

(2) Die Betriebs- oder Personalrate sowie der Betriebsarzt haben das Recht, tber die in dieser Verordnung vorge-
sehenen MaBnahmen hinaus zur Abwendung gesundheitlicher Schaden dem Betreiber im Einzelfall zusatzliche
Schutzmalnahmen vorzuschlagen.

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

(4) Unterrichtungs- und Beteiligungspflichten gegenlber dem Betriebs- oder Personalrat sowie den Beschaftigten
bestehen nur insoweit, als die Betroffenen Beschaftigte im Sinne des Betriebsverfassungsgesetzes oder der Per-
sonalvertretungsgesetze sind.

§ 13 Anforderungen an die Abwasser- und Abfallbehandlung

(1) Abwasser sowie flussiger und fester Abfall aus Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten durchgefiihrt wer-
den, sind im Hinblick auf die von gentechnisch veranderten Organismen ausgehenden Gefahren nach dem Stand
der Wissenschaft und Technik unschadlich zu entsorgen. Nach anderen Vorschriften zu stellende Anforderungen
an die Abwasser- und Abfallentsorgung bleiben unberlhrt.

(2) Dusch- und Handwaschwasser sowie vergleichbare Abwasser aus Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten
der Sicherheitsstufe 1 oder 2 nach § 7 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 oder 2 Gentechnikgesetz durchgefuhrt werden, kénnen
ohne besondere Vorbehandlung entsorgt werden. Flussiger und fester Abfall aus Anlagen dieser Sicherheitsstu-
fen, der nicht in unmittelbarem Zusammenhang mit gentechnischen Arbeiten angefallen ist, kann ohne besonde-
re 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 veranderten Organismen als Empfangerorganismen

aa) solche Stamme von Mikroorganismen verwendet werden, die nach folgenden Kriterien bereits der Risi-
kogruppe 1 zugeordnet worden sind:

aaa) sie stellen nach dem Stand der Wissenschaft kein Risiko fur die menschliche Gesundheit und
die Umwelt dar,

bbb)  sie sind nicht human-, tier- oder pflanzenpathogen,
ccc)  sie geben keine Organismen héherer Risikogruppen ab,

ddd) sie zeichnen sich aus durch experimentell erwiesene oder langfristig sichere Anwendung oder
eingebaute biologische Schranken, die ohne Beeintrachtigung eines optimalen Wachstums im
Fermenter die Uberlebensfahigkeit und Replikationsfahigkeit in der Umwelt begrenzen

und die Vektoren die Bedingungen des § 6 Abs. 5 erflllen oder

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

b) das sonstige Abwasser oder der Abfall so gering kontaminiert ist, daB schadliche Einwirkungen auf diein§ 1
Nr. 1 Gentechnikgesetz bezeichneten Rechtsguter nicht zu erwarten sind.

(3) Abwasser sowie flussiger und fester Abfall aus Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstu-
fe 1 oder 2 nach § 7 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 oder 2 Gentechnikgesetz durchgefuhrt werden, und auf die Absatz 2 kei-
ne Anwendung findet, sind so vorzubehandeln, dal die darin enthaltenen gentechnisch veranderten Organismen
soweit inaktiviert werden, dall Gefahren fur die in § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz bezeichneten Rechtsguter nicht zu
erwarten sind. Die Anforderungen nach Satz 1 gelten als erfullt, wenn mittels einer Inaktivierungskinetik nachge-
wiesen wird, dal8 die Inaktivierungsdauer mindestens dem Wert entspricht, bei dem keine Vermehrungsfahigkeit
und gegebenenfalls keine Infektionsfahigkeit des gentechnisch veranderten Organismus mehr beobachtet 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 veranderte Organismen wahrend bestimmter Verweilzeiten oder - soweit die
Beschaffenheit des Abfalls oder des Abwassers ein physikalisches Inaktivierungsverfahren nicht zulasst -

2. Inaktivierung mit chemischen Verfahren durch Einwirkung von geeigneten Chemikalien unter bestimmten
Temperatur-, Verweilzeit- und Konzentrationsbedingungen:
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(4) Die Anforderungen aus Absatz 3 Satz 2 in Verbindung mit Satz 3 Nr. 1 werden in der Regel dadurch erfillt,
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 Erhdhung der Temperatur
auf 134 Grad C erfolgen. Die Anforderungen des Absatzes 3 Satz 2 in Verbindung mit Satz 3 Nr. 1 gelten auch als
erflllt, wenn zur Inaktivierung von Abfall oder Abwasser ein thermisches Verfahren aus der Liste nach § 18 des In-
fektionsschutzgesetzes angewandt wird. Auf Antrag kann die Genehmigungsbehdérde auch andere physikalische
Verfahren zulassen. Die Genehmigungsbehdrde kann auf Antrag Verfahren zur chemischen Inaktivierung zulas-
sen, wenn sichergestellt ist, dass sie umweltvertraglich sind und die Anforderungen aus Absatz 3 im Ubrigen ein-
gehalten werden. Insbesondere dirfen keine Hinweise dafur vorliegen, dass von den eingesetzten Inaktivierungs-
stoffen schadliche Auswirkungen auf eine nachgeschaltete Abwasserbehandlungsanlage, auf Gewasser oder die
nachfolgende Entsorgung als Abfall ausgehen.

(5) Flussiger 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 flussiger und fester Abfall und
Abwasser aus Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 4 nach § 7 Abs. 1 Satz 2 Nr. 4 des
Gentechnikgesetzes durchgefihrt werden, sind in der Anlage durch Autoklavieren bei einer Temperatur von 121
Grad C flr die Dauer von 20 Minuten zu sterilisieren. In Anwesenheit von extrem thermostabilen Organismen
oder Sporen soll eine Erhéhung der Temperatur auf 134 Grad C erfolgen. Auf Antrag kann die Genehmigungsbe-
hérde auch andere thermische Verfahren zur Sterilisierung zulassen. Die Zentrale Kommission fir die Biologische
Sicherheit gibt bei ihrer Stellungnahme zur Sicherheitseinstufung einer gentechnischen Arbeit der Sicherheits-
stufe 3 und zu den erforderlichen SicherheitsmaBnahmen auch einen Hinweis zur Erforderlichkeit der Abwasser-
behandlung. Die Einhaltung der Temperatur und Dauer der Sterilisierung ist durch selbstschreibende Gerate zu
protokollieren. Die Gerate zur Uberprifung der Temperatur und Dauer der Sterilisierung sind so auszulegen, dass
bei Nichteinhaltung der Anforderungen eine Freisetzung von Organismen ausgeschlossen ist. Wahrend der Ste-
rilisierung ist eine homogene Temperaturverteilung sicherzustellen. Der Sterilisierungserfolg ist durch geeigne-
te Verfahren vom Betreiber zu Gberprifen. Kihlsysteme sind so auszubilden, dass eine Kihlwasserbelastung mit
gentechnisch veranderten Organismen ausgeschlossen ist. Soweit eine Sterilisierung durch thermische Verfahren
nicht maoglich ist, kann die Genehmigungsbehdrde auf Antrag auch chemische Sterilisierungsverfahren zulassen.
Diese mlssen umweltvertraglich sein. Insbesondere dirfen keine Hinweise darauf vorliegen, dass von den einge-
setzten Stoffen schadliche Auswirkungen auf eine nachgeschaltete Abwasserbehandlungsanlage, auf Gewasser
oder die nachfolgende Entsorgung als Abfall ausgehen. Die homogene Chemikalienverteilung ist sicherzustellen
und die Betriebsdaten, wie z. B. die Chemikaliendosis, sind aufzuzeichnen.

(6) Gerate, Teile von Geraten 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 siche-
ren, dicht verschlossenen, entsprechend gekennzeichneten und auBen desinfizierten Behaltern in eine andere
gentechnische Anlage zu Uberfihren, wenn sie wegen ihrer Art oder GroRe nicht in der Anlage sterilisiert werden
kénnen.

Vierter Abschnitt
Projektleiter

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

1. flr die Beachtung der Schutzvorschriften der §§ 8 bis 13 sowie der seuchen-, tierseuchen-, tierschutz-, ar-
tenschutz- und pflanzenschutzrechtlichen Vorschriften,

2a. daflr, dass die gentechnische Arbeit erst begonnen wird, wenn die Frist gemals § 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. daflr, daB die Freisetzung erst begonnen wird, wenn die Genehmigung nach § 14 Abs. 1 Nr. 1 Gentechnik-
gesetz vollziehbar ist,

3. fur die Umsetzung von behdrdlichen Auflagen und Anordnungen,
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4, fur die ausreichende Qualifikation und Einweisung der Beschaftigten,

fur die Durchfuhrung der Unterweisungen fur die Beschaftigten gemaR § 12 Abs. 3 sowie die Veranlassung
der arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen und jeweils deren Protokollierung sowie die Protokollie-
rung der eventuell auftretenden Unfalle,

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

7. dafiir, daB bei Gefahr fur die in § 1 Nr. 1 Gentechnikgesetz genannten Rechtsgliter geeignete MaBnahmen
zur Abwehr dieser Gefahr unverziglich getroffen werden,

8. daflr, dem Betreiber unverzuglich jedes Vorkommnis anzuzeigen, das nicht dem erwarteten Verlauf der
gentechnischen Arbeit oder der Freisetzung entspricht und bei dem der Verdacht einer Gefahrdung derin §
1 Nr. 1 Gentechnikgesetz bezeichneten Rechtsglter besteht,

9. daflr, dal bei Freisetzungen eine sachkundige Person regelmaRig anwesend und grundsatzlich verfuagbar
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 muB nachweisbare Kenntnisse insbesondere in klassischer und molekularer Genetik und
praktische Erfahrungen im Umgang mit Mikroorganismen, Pflanzen oder Tieren und die erforderlichen Kenntnis-
se Uber SicherheitsmaBnahmen und Arbeitsschutz bei gentechnischen Arbeiten besitzen. Die seuchen- und pflan-
zenschutzrechtlichen Vorschriften bleiben unberihrt.

(2) Die nach Absatz 1 erforderliche Sachkunde wird nachgewiesen durch
1. den AbschlufS eines naturwissenschaftlichen oder medizinischen oder tiermedizinischen Hochschulstudiums,

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

3. die Bescheinigung Uber den Besuch einer von der zustandigen Landesbehdrde anerkannten Fortbildungsver-
anstaltung, auf der die Kenntnisse nach Absatz 4 vermittelt werden.

Sollen gentechnische Arbeiten im Produktionsbereich (§ 9 Abs. 1 Nr. 2) durchgefuhrt werden, kann die erforder-
liche Sachkunde anstatt durch die in den Nummern 1 und 2 genannten Anforderungen nachgewiesen werden
durch

1. den Abschlul§ eines ingenieurwissenschaftlichen Hoch- oder Fachhochschulstudiums und
2. eine mindestens 3jahrige Tatigkeit auf dem Gebiete der Bioverfahrenstechnik.

Sollen Freisetzungen von Pflanzen durchgefiihrt werden, kann in der Regel die erforderliche Sachkunde anstatt
durch die in Satz 1 Nr. 1 und 2 genannten Anforderungen durch den Abschlul8 eines biologischen oder landwirt-
schaftlichen Hochschulstudiums und eine mindestens 3jahrige Tatigkeit in einem Pflanzenzuchtbetrieb oder einer
wissenschaftlichen Einrichtung im Pflanzenschutz, im Pflanzenbau oder in der Pflanzenzlichtung nachgewiesen
werden. Die Behdrde 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 Nukleinsauren" registrierten Genlabor tatig war.

(3) Die Behorde kann auch den AbschlufS einer anderen Aus-, Fort- oder Weiterbildung als Nachweis der erforder-
lichen Sachkunde nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 und 2 anerkennen, wenn die Vermittlung der nach Absatz 1 erfor-
derlichen Kenntnisse und Fertigkeiten Gegenstand der Aus-, Fort- oder Weiterbildung gewesen ist und diese unter
Beriucksichtigung der durchzufihrenden gentechnischen Arbeiten mit den in Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 und 2 genann-
ten Anforderungen als gleichwertig anzusehen ist. Die Behorde kann abweichend von Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 und 2
fur festgelegte gentechnische Arbeiten den Nachweis der erforderlichen Sachkunde beschranken.

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

1. Gefadhrdungspotentiale von Organismen bei gentechnischen Arbeiten in gentechnischen Anlagen unter be-
sonderer Berlcksichtigung der Mikrobiologie und bei Freisetzungen,
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2. SicherheitsmaBnahmen flr gentechnische Laboratorien, gentechnische Produktionsbereiche und Freisetzun-
gen und

3. Rechtsvorschriften zu SicherheitsmaBnahmen flr gentechnische Laboratorien, Produktionsbereiche und Frei-
setzungen und zum Arbeitsschutz.

Die Behdrde kann geeignete Veranstaltungen als Fortbildungsveranstaltungen im Sinne des Satzes 1 anerken-
nen.

Funfter Abschnitt
Beauftragter fur die Biologische Sicherheit

§ 16 Bestellung eines Beauftragten

(1) Der Betreiber hat nach Anhdrung des Betriebs- oder Personalrats einen oder, wenn dies im Hinblick auf die
Art oder den Umfang der gentechnischen Arbeiten oder der Freisetzungen zum Schutz fur die in § 1 Nr. 1 Gen-
technikgesetz genannten Rechtsguter erforderlich ist, mehrere Beauftragte flr die Biologische Sicherheit (Aus-
schuB fur Biologische Sicherheit) schriftlich zu bestellen. Werden mehrere Beauftragte fur die Biologische Sicher-
heit bestellt, sind die dem einzelnen Beauftragten flr die Biologische Sicherheit obliegenden Aufgaben genau zu
bezeichnen.

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

§ 17 Sachkunde des Beauftragten

(1) Zum Beauftragten flr die Biologische Sicherheit darf nur eine Person bestellt werden, die die erforderliche
Sachkunde besitzt. Die erforderliche Sachkunde und deren Nachweis richten sich nach den flir den Projektleiter
geltende Vorschrift des § 15.

(2)
§ 18 Aufgaben des Beauftragten

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

1. die Erflllung der auf die Sicherheit gentechnischer Arbeiten oder der Freisetzungen bezogenen Aufgaben
des Projektleiters zu Gberwachen, insbesondere durch Kontrolle der gentechnischen Anlage oder der Freiset-
zungsorte in regelméaBigen Abstanden, durch Mitteilung festgestellter Mangel und durch Uberpriifung der Be-
seitigung dieser Mangel,

2. den Betreiber, den Betriebs- oder Personalrat auf dessen Verlangen und die verantwortlichen Personen zu
beraten

a) bei der Risikobewertung gemaR § 6 Abs. 1 Gentechnikgesetz,

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

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

d) bei der Auswahl und Erprobung von personlichen Schutzausristungen und

e) vor der Inbetriebnahme von Einrichtungen und Betriebsmitteln und vor der Einflhrung von Verfahren zur
Nutzung von gentechnisch veranderten Organismen.

(2) Der Beauftragte fur die Biologische Sicherheit erstattet dem Betreiber jahrlich einen schriftlichen Bericht Gber
die nach Absatz 1 getroffenen und beabsichtigten Manahmen.

§ 19 Pflichten des Betreibers
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(1) Der Betreiber hat den Beauftragten flr die Biologische Sicherheit bei der Erfillung seiner Aufgaben zu unter-
stitzen und ihm insbesondere, soweit dies zur Erflllung seiner Aufgaben erforderlich ist, Hilfspersonal sowie Rau-
me, Einrichtungen, Gerate und Arbeitsmittel zur Verfligung zu stellen. Der Betreiber hat dem Beauftragten fur die
Biologische Sicherheit die zur Erflllung seiner Aufgaben erforderliche Fortbildung unter Berticksichtigung der be-
trieblichen Belange auf seine Kosten zu ermdoglichen.

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

(3) Der Betreiber hat vor der Beschaffung von Einrichtungen und Betriebsmitteln, die fir die Sicherheit gentech-
nischer Arbeiten in gentechnischen Anlagen bedeutsam sein kdnnen, eine Stellungnahme des Beauftragten fur
die Biologische Sicherheit einzuholen. Die Stellungnahme ist so rechtzeitig einzuholen, dal§ sie bei der Entschei-
dung Uber die Beschaffung angemessen berlcksichtigt werden kann. Sie ist derjenigen Stelle vorzulegen, die
Uber die Beschaffung entscheidet.

(4) Der Betreiber hat daflr zu sorgen, dal® der Beauftragte fiir die Biologische Sicherheit seine Vorschlage oder
Bedenken unmittelbar der entscheidenden Stelle vortragen kann, wenn er sich mit dem Projektleiter nicht eini-
gen konnte und der Beauftragte fiir die Biologische Sicherheit wegen der besonderen Bedeutung der Sache eine
Entscheidung dieser Stelle flr erforderlich halt.

Sechster Abschnitt
BuBRgeldvorschriften

§ 20 Ordnungswidrigkeiten

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

1. entgegen

a) §9Abs.1Satz 1 in Verbindung mit Anhang Ill Teil A Abschnitt Il 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 Il Nr. 12, Abschnitt Ill 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 Il Nr. 7, Abschnitt Ill Nr. 1 Satz 1, Nr. 2, 3 Satz 1
oder 2, Nr. 7 bis 9 oder 13, Abschnitt IV Nr. 2 bis 7, 12 oder 13 oder

¢) 8§11 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung mit Anhang V Abschnitt Il Nr. 1 oder 7, Abschnitt Il 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 SicherheitsmaBnahme nicht beachtet,

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

3. entgegen § 12 Abs. 3 Satz 1 bis 4 Beschaftigte 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 Mallnahme nicht be-
achtet,

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

6. entgegen § 13 Abs. 5 Satz 1 flissigen oder festen Abfall nicht oder nicht in der vorgeschriebenen Weise ste-
rilisiert oder entgegen § 13 Abs. 5 Satz 6 Gerate nicht so auslegt, dal§ eine Freisetzung von Organismen aus-
geschlossen ist,

7. entgegen § 13 Abs. 6 Gerate, Teile von Geraten oder Abfall nicht in den vorgeschriebenen Behaltern Uber-
fihrt oder

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

Siebter Abschnitt
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SchluBvorschriften

§ 21 Ubergangsvorschrift

Die vor dem 22. Marz 1995 erworbenen Bescheinigungen nach § 15 Abs. 2 Nr. 3 gelten auch als Nachweis der er-
forderlichen Sachkunde flr Freisetzungen.

§ 22
(Inkrafttreten)

Anhang I Risikogruppen der Spender- und Empfangerorganismen/Allgemeine Kriterien
fur die Sicherheitsbewertung

Fundstelle des Originaltextes: BGBI. | 2002, 3232 - 3234

Bewertungskriterien bei gentechnischen Arbeiten, sofern relevant
1. Informationen Uber den (die) Spender- oder Empfangerorganismus(en) bzw. Ausgangsorganismus(en)
a) Name und Bezeichnung

b) Grad der Verwandtschaft
¢) Herkunft des (der) Organismus(en)
d) Information Uber reproduktive Zyklen (sexuell/asexuell) des Ausgangsorganismus oder ggf. des Emp-

fangerorganismus
e) Angaben Uber friihere gentechnische Veranderungen
f)  Stabilitat des Empfangerorganismus in Bezug auf die einschlagigen genetischen Merkmale
g) Pathogenitat des Organismus fur abwehrgesunde Menschen oder Tiere
h)  kleinste infektidse Dosis
Toxizitat fur die Umwelt sowie Toxizitat und Allergenitat fir Menschen

)
j)  Widerstandsfahigkeit des Organismus: Uberleben des Organismus bzw. Erhalten der Vermehrungs-
und Infektionsfahigkeit von Mikroorganismen unter relevanten Bedingungen

k)  Kolonisierungskapazitat
[)  Wirtsbereich
m) Art der Ubertragung, z. B. durch
- direkten und indirekten Kontakt mit der verletzten oder unverletzten Haut oder Schleimhaut,
Aerosole und Staub Uber den Atemtrakt,
Wasser oder Lebensmittel Gber den Verdauungstrakt,
Biss, Stich oder Injektion sowie iber die Keimbahn bei tierischen Ubertragern,
diaplazentare Ubertragung

n)  Méglichkeit der Ubertragung von Krankheitserregern durch den Organismus

o) Verfugbarkeit von Therapeutika und/oder Impfstoffen und/oder anderen wirksamen Methoden zur Ver-
hitung und Behandlung

p) Artund Eigenschaften der enthaltenen Vektoren:
- Sequenz
Mobilisierbarkeit
Wirtsspezifitat
Vorhandensein von relevanten Genen, z. B. Resistenzgenen

gq) Adventiv-Agenzien, die eingeflgtes genetisches Material mobilisieren kdnnten

- Seite 15 von 33 -



2.2

Ein Service des Bundesministeriums der Justiz in Zusammen-
arbeit mit der juris GmbH - www.juris.de

andere potentiell signifikante physiologische Merkmale
Stabilitat dieser Merkmale
Epidemiologische Situation
- Vorkommen und Verbreitung des Organismus
Rolle von lebenden Ubertrdgern und Organismenreservoirs
Ausmal der natirlichen Resistenz bei Mensch und Tier gegen den Organismus
Grad der erworbenen Immunitat (z. B. durch stille Feiung und Impfung)
Vorkommen eines geeigneten Tierwirts
Resistenz bei Pflanzen (natlrliche oder durch Ziichtung bedingte) Vorkommen (Nichtvorkommen)
und Verbreitung einer geeigneten Wirtspflanze fur den Organismus
bedeutende Beteiligung an Umweltprozessen (wie Stickstofffixierung oder pH-Regelung)
Vorliegen von geeigneten Bedingungen zur Besiedelung der sonstigen Umwelt durch den Organismus

Wechselwirkung zu anderen und Auswirkungen auf andere Organismen in der Umwelt (einschliel8lich
voraussichtlicher konkurrierender oder symbiotischer Eigenschaften)

Fahigkeit, Uberlebensstrukturen zu bilden (wie Samen, Sporen oder Sklerotien) und deren Ausbrei-
tungsmdglichkeiten.

Informationen Uber den gentechnisch veranderten Organismus

Beschreibung der gentechnischen Veranderung

a)

Beschreibung der Veranderung einschlieBlich des Verfahrens zur Einfihrung des Vektors/Inserts in den
Empfangerorganismus oder des Verfahrens, das zur Erzielung der betreffenden gentechnischen Veran-
derung angewandt wird

Herkunft des genetischen Materials, ggf. Identitat des Spenderorganismus/der Spenderorganismen und
der Merkmale

vorangegangene gentechnische Veranderungen des Inserts
Funktion der betreffenden gentechnischen Veranderung und/oder der neuen Nukleinsaure
Art und Herkunft des Vektors

Struktur und Menge eines Vektors und/oder einer Nukleinsaure des Spenderorganismus, die noch in
der Endstruktur des veranderten Organismus verblieben ist

Stabilitadt des Organismus in Bezug auf die gentechnisch veranderten Merkmale

Haufigkeit der Mobilisierung des eingefiigten Vektors und/oder Fahigkeit zur Ubertragung genetischer
Information

Hohe der Expression des gentechnisch eingeflihrten Materials; Messverfahren und Empfindlichkeits-
grad

Ort des eingefligten genetischen Materials (Mdglichkeit einer Aktivierung/Deaktivierung von Wirtsge-
nen durch die Einflgung)

Aktivitat des zur Expression gebrachten Proteins.

Gesundheitliche Erwagungen

toxische oder allergene Auswirkungen der gentechnisch veranderten Organismen und/oder ihrer Stoff-
wechselprodukte

Produktrisiken

Vergleich der Pathogenitat des gentechnisch veranderten Organismus mit der des Spender- oder Emp-
fangerorganismus oder ggf. Ausgangsorganismus

Kolonisierungskapazitat
bei Pathogenitat des Organismus fur Menschen, die abwehrgesund sind:

- verursachte Krankheiten und Mechanismus der Krankheiten hervorrufenden Eigenschaften ein-
schliellich Invasivitat und Virulenz
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- Ubertragbarkeit

- Infektionsdosis

- Wirtsbereich, Méglichkeit der Anderung

- mdégliche Anderung des Infektionsweges oder der Gewebsspezifitat
- Méglichkeit des Uberlebens auRerhalb des menschlichen Wirtes

- Anwesenheit von Ubertragern oder Mitteln der Verbreitung

- biologische Stabilitat

- Muster der Antibiotikaresistenz

- Allergenitat

- Toxizitat

- Verflgbarkeit geeigneter Therapien und prophylaktischer MaBnahmen.

2.3 Umwelterwagungen

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

b) verfligbare Techniken zur Erfassung, Identifizierung und Uberwachung der gentechnisch veranderten
Organismen

c) verfiugbare Techniken zur Erfassung der Ubertragung des gentechnisch eingefiihrten Materials auf an-
dere Organismen

d) bekannte und vorhergesagte Habitate des gentechnisch veranderten Organismus
e) Beschreibung der Okosysteme, auf die der Organismus unbeabsichtigt verbreitet werden kénnte

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

g) bekannte oder vorhergesagte Auswirkungen auf Pflanzen und Tiere, wie Krankheiten hervorrufende Ei-
genschaften, Infektion, Toxigenitat, Virulenz, Ubertrager der Krankheiten hervorrufenden Eigenschaf-
ten, Allergenitat, veranderte Muster der Antibiotikaresistenz, veranderter Tropismus Kolonisierung

h) bekannte oder vorhergesagte Beteiligung an biogeochemischen Prozessen

i)  Verfligbarkeit von Methoden zur Dekontamination des Gebiets im Falle eines Austretens von Organis-
men in die Umwelt.

Anhang Il Biologische SicherheitsmaRhahmen

Fundstelle des Originaltextes: BGBL. | 1995, 310

A. MaBnahmen nach Absatz 1

Als Empfanger flr biologische Sicherheitsmalnahmen sind nur Organismen und Vektoren geeignet, die die Anfor-
derungen von § 6 Abs. 4 bzw. § 6 Abs. 5 erflllen.

Im folgenden sind Vektor-Empfanger-Systeme aufgefihrt, die als biologische Sicherheitsmanahmen anerkannt
sind.

Biologische SicherheitsmaRnahmen:

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

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

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

- eukaryote Zellen, die nicht spontan und nicht bei dem vorgesehenen Experiment zu einem Organismus rege-
nerieren und die keine Kontamination von Mikroorganismen und exogenen Viren enthalten, unter Beachtung
der in der Zellkultur Gblichen Sicherheitsvorkehrungen und Vektoren, wie defektes SV40 Virus, defektes Ade-
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novirus, defektes bovines Papillomavirus sowie nicht-virale Replikons, die die Anforderungen von § 6 Abs. 5 er-
fullen.

B. MaBnahmen nach Absatz 2

1. Eine wirksame Ausbreitung von Pollen und von Pflanzen mittels Samen kann durch eine oder mehrere der im
folgenden beispielhaft aufgeflihrten Vorsichtsmallnahmen verhindert werden:

a) Entfernung der Fortpflanzungsorgane, Verwendung mannlich steriler Sorten oder Beendigung des Expe-
riments und Ernte des Pflanzenmaterials vor Eintritt des fortpflanzungsfahigen Stadiums,

b) Sicherstellung, daRB die Versuchspflanzen zu einer Jahreszeit blihen, in der keine andere Pflanze, mit der
eine Kreuzbefruchtung erfolgen kdnnte, innerhalb des normalen Pollenflugbereichs der Versuchspflanze
bluht,

¢) Sicherstellung, dal8 innerhalb des bekannten Pollenflugbereichs der Versuchspflanze keine andere Pflan-
ze wachst, mit der eine Kreuzbefruchtung maéglich ware.
2. Eine wirksame Ausbreitung von Mikroorganismen (ber den Bereich des Gewachshauses hinaus kann durch
eine oder mehrere der im folgenden beispielhaft aufgeflihrten Vorsichtsmanahmen verhindert werden:

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

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

c) Verwendung von Mikroorganismen, die genetische Defekte enthalten, die ihre Uberlebenschancen au-
Rerhalb der Forschungsanlage auf ein Minimum herabsetzen oder bei welchen auf andere Weise gewahr-
leistet ist, dal8 eine unbeabsichtigte Freisetzung nur mit sehr geringer Wahrscheinlichkeit eine erfolgrei-
che Infektion von Organismen auBerhalb der Versuchsanstalt auslésen kénnte.

3. Eine wirksame Ausbreitung von GliederfiBern und sonstigen Kleintieren kann insbesondere mit folgenden
Malnahmen verhindert werden:
a) GliederfuBer: Verwendung flugunfahiger, kaum flugfahiger oder steriler GliederfiiRer,
b) Sonstige Kleintiere: Verwendung unbeweglicher oder steriler Stamme,

c) Durchfiihrung des Experiments zu einer Jahreszeit, in der ein Uberleben ausgetretener Organismen aus-
geschlossen ist,

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

Anhang Ill SicherheitsmaBnahmen fiir Labor- und Produktionsbereich

Fundstelle des Originaltextes: BGBI. | 1995, 311 - 315;

bzgl. der einzelnen Anderungen vgl. FuBnote

A. SicherheitsmalBnahmen fiir den Laborbereich

Die Anforderungen der niedrigen Stufen sind von den héheren eingeschlossen. . Stufe 1

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

2. Die Arbeiten sollen in abgegrenzten und in ausreichend grollen Raumen bzw. Bereichen durchgefihrt wer-
den. In Abhangigkeit von der Tatigkeit ist eine ausreichende Arbeitsflache fir jeden Mitarbeiter zu gewahr-
leisten.

3. Oberflachen (Arbeitsflachen sowie die an die Arbeitsflachen angrenzenden Wandflachen und FuBbdden)
sollen leicht zu reinigen und muissen dicht und bestandig gegen die verwendeten Stoffe und Reinigungs-
mittel sein.

Ein Waschbecken soll im Arbeitsbereich vorhanden sein.

Taren der Arbeitsraume sollen wahrend der Arbeiten geschlossen sein. Labortlren sollen nach aulen auf-
schlagen und sollen aus Grinden des Personenschutzes Sichtfenster aufweisen.
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Mundpipettieren ist untersagt, Pipettierhilfen sind zu benutzen.
Spritzen und Kanulen sollen nur wenn unbedingt notig benutzt werden.

Bei allen Arbeiten muB darauf geachtet werden, dass Aerosolbildung so weit wie mdglich vermieden wird.
Bei Arbeiten mit gentechnisch veranderten Organismen der Risikogruppe 1 mit sensibilisierenden oder to-
xischen Wirkungen sind entsprechende Mallnahmen zu treffen, die eine Exposition der Beschaftigten 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.

Nach Beendigung der Tatigkeit und vor Verlassen des Arbeitsbereiches missen die Hande ggf. desinfiziert,
sorgfaltig gewaschen, und ruckgefettet (Hautschutzplan) werden.

Laborrdume sollen aufgeraumt und saubergehalten werden. Auf den Arbeitstischen sollen nur die tatsach-
lich bendtigten Gerate und Materialien stehen. Vorrate sollen nur in dafir bereitgestellten Raumen oder
Schranken gelagert werden.

Die Identitat und Reinheit der benutzten Organismen ist regelmaBig zu tGberpriafen, wenn dies fur die Beur-
teilung des Gefahrdungspotentials notwendig ist. Die zeitlichen Abstande richten sich nach dem mdéglichen
Gefahrdungspotential.

Die Aufbewahrung der gentechnisch veranderten Organismen hat sachgerecht zu erfolgen.

Ungeziefer und Ubertrager von GVO (z. B. Nagetiere und Arthropoden) sind in geeigneter Weise zu be-
kampfen, sofern erforderlich.

Verletzungen sind dem Projektleiter unverziglich zu melden.
Nahrungs- und GenuBmittel sowie Kosmetika durfen im Arbeitsbereich nicht aufbewahrt werden.

In Arbeitsraumen darf nicht gegessen, getrunken, geraucht, geschnupft oder geschminkt werden. Fur die
Beschaftigten sind Bereiche einzurichten, in denen sie ohne Beeintrachtigung ihrer Gesundheit durch gen-
technisch veranderte Organismen essen, trinken, rauchen oder schnupfen kénnen.

In Arbeitsraumen sind Laborkittel oder andere Schutzkleidung zu tragen.
Ein Autoklav muss innerhalb des Betriebsgelandes vorhanden sein.

Erforderlichenfalls ist auBerhalb der primaren physikalischen EinschlieBung auf das Vorhandensein lebens-
fahiger, in der Anwendung eingesetzter Organismen zu prifen.

Fur den Fall des Austretens von GVO miussen wirksame Desinfektionsmittel und spezifische Desinfektions-
verfahren zur Verfuigung stehen.

Gegebenenfalls ist fir eine sichere Aufbewahrung von kontaminierten Laborausristungen und -materialien
zu sorgen.

Stufe 2

Der Arbeitsbereich ist zusatzlich mit dem Warnzeichen "Biogefahrdung" zu kennzeichnen.

Arbeiten mit gentechnisch veranderten Mikroorganismen der Risikogruppe 2 sollen so erfolgen, dass eine
Exposition der Beschaftigten so weit wie mdglich vermieden wird.

Zutritt zum Labor haben auller den an den Experimenten Beteiligten nur Personen, die vom Projektleiter
oder durch von ihm autorisierte Dritte hierzu ermachtigt wurden. Hierauf ist durch geeignete Kennzeich-
nung an den Zugangen hinzuweisen.

Fenster und Tlren der Arbeitsbereiche missen wahrend der Arbeiten geschlossen sein. Labortiren miissen
nach auen aufschlagen und aus Grinden des Personenschutzes ein Sichtfenster aufweisen.

Oberflachen missen leicht zu reinigen und bestandig gegenuber den eingesetzten Desinfektionsmitteln
sein.

Fur das Arbeiten mit gentechnisch veranderten Organismen ist ein Hygieneplan zu erstellen.

In Abhangigkeit von der durchzuflihrenden Tatigkeit ist vom Betreiber geeignete persdnliche Schutzaus-
rastung zur Verfligung zu stellen und vom Beschaftigten zu tragen. Getrennte Aufbewahrungsmaglichkei-
ten fUr die Schutz- und StraBenkleidung sind vorzusehen. Die Benutzung persoénlicher Schutzausristung
schlielt das Tragen von Schutzkleidung mit ein. Die Reinigung der Schutzkleidung ist vom Betreiber durch-
zuftihren. Die Schutzausristung darf nicht auBerhalb der Arbeitsraume getragen werden.

Fur die Desinfektion und Reinigung der Hande missen ein Waschbecken, dessen Armatur ohne Handberlh-
rung bedienbar sein sollte, und Desinfektionsmittel-, Handwaschmittel- und Einmalhandtuchspender vor-
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handen sein. Diese sind vorzugsweise in der Nahe der Labortlr anzubringen. Einrichtungen zum Spulen der
Augen mussen vorhanden sein.

Bei Arbeiten, bei denen Aerosole entstehen kénnen, mul8 sichergestellt werden, daf diese nicht in den Ar-
beitsbereich gelangen. Dazu sind insbesondere folgende MalBnahmen geeignet:

a) Durchfuhrung der Arbeit in einer Sicherheitswerkbank oder unter einem Abzug, bei denen ein Luft-
strom vom Experimentator zur Arbeits6ffnung hin gerichtet ist, oder

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

¢) das Tragen geeigneter Schutzausristung, wenn technische und organisatorische Malnahmen nicht
ausreichen oder nicht anwendbar sind.

Die Abluft aus den unter Buchstabe a genannten Geraten muB durch einen Hochleistungsschwebstoff-Filter
geflhrt oder durch ein anderes gepriftes Verfahren keimfrei gemacht werden. Die Funktionsfahigkeit der
Gerate ist durch regelmallige Wartung sicherzustellen.

Ein Autoklav oder ein gleichwertiges Gerat zur Inaktivierung oder Sterilisierung mul8 im Labor vorhanden
oder innerhalb desselben Gebaudes verfligbar sein.

Abfalle, die gentechnisch veranderte Organismen enthalten, durfen nur in geeigneten Behaltern innerbe-
trieblich transportiert werden.

Gentechnisch veranderte Organismen dirfen nur in verschlossenen und gegen Bruch geschiitzten und bei
Kontamination von aullen desinfizierten, gekennzeichneten Behaltern innerbetrieblich transportiert wer-
den.

Vor Reinigungs-, Instandsetzungs- und Anderungsarbeiten an kontaminierten Geraten oder Einrichtungen
ist die Dekontamination durch das Laborpersonal durchzufihren oder zu veranlassen.

Alle Arbeitsflachen sind nach Beendigung der Tatigkeiten zu desinfizieren.

Werden Organismen verschittet, mul8 unverzlglich der kontaminierte Bereich gesperrt und desinfiziert
werden.

Ungeziefer und Ubertrager von GVO (z. B. Nagetiere und Arthropoden) sind in geeigneter Weise zu be-
kampfen.

Der Arbeitsbereich soll frei von Bodenablaufen sein. Ablaufbecken in Arbeitsflachen sollen mit einer Auf-
kantung 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 fur die Abluft von Autokla-
ven, Pumpen oder Bioreaktoren.

Gentechnisch veranderte Organismen der Risikogruppe 2 sind dicht verschlossen und sicher aufzubewah-
ren.

Stufe 3
Das Labor muR von seiner Umgebung abgeschirmt sein.
Fenster dirfen nicht zu 6ffnen sein.

In der Regel ist eine Schleuse einzurichten, Uber die das Labor zu betreten und zu verlassen ist. Die Schleu-
se ist mit zwei selbstschlieBenden Turen auszustatten, die bei bestimmungsgemalem Betrieb gegeneinan-
der verriegelt sind. Sie muB eine Handedesinfektionsvorrichtung enthalten. In der Regel ist in der Schleuse
ein Handwachbecken mit Ellenbogen-, FuB- oder Sensorbetatigung einzurichten. In begriindeten Einzelfal-
len kann auf eine Schleuse verzichtet werden. Falls erforderlich, ist eine Dusche einzurichten.

In der Schleuse ist geeignete Schutzkleidung anzulegen. Beim Arbeiten sind Schutzhandschuhe zu tra-
gen. Schutzkleidung geschlossene Schuhe und Schutzhandschuhe sind vom Betreiber bereitzustellen. Die
Schutzkleidung 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 Tatigkeit anzulegen sind, sowie in Abhangigkeit von der Tatigkeit Mundschutz (Beruh-
rungsschutz).

Jedes Labor sollte Gber eigene Laborgeratschaften verfiigen.
Ein Autoklav oder eine gleichwertige Sterilisationseinheit muf§ im Labor vorhanden sein.
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Bei Arbeiten, bei denen Aerosole entstehen kdnnen, muld stets in Sicherheitswerkbanken der Klasse | oder
[l gearbeitet werden.

Der Zutritt zum Labor ist auf die Personen zu beschranken, deren Anwesenheit zur Durchfihrung der Ver-
suche erforderlich ist und die zum Eintritt befugt sind. Der Projektleiter ist verantwortlich fur die Bestim-
mung der zutrittsberechtigten Personen. Eine Person darf nur dann allein im Labor arbeiten, wenn eine von
innen zu betatigende Alarmanlage vorhanden ist.

Im Arbeitsbereich anfallende zu sterilisierende Abwasser sind grundsatzlich einer thermischen Nachbe-
handlung zu unterziehen: Sammeln in Auffangbehaltern und Autoklavierung oder zentrale Abwassersterili-
sation. Alternativ kdnnen auch erprobte chemische Inaktivierungsverfahren eingesetzt werden.

Bei bestimmungsgemallem Betrieb und unter Beachtung der organisatorischen SicherheitsmaBnahmen fal-
len aus der Schleuse keine kontaminierten Abwasser 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, mul das Labor unter stdndigem, durch Alarmgeber kontrollierbarem Unterdruck
gehalten und die Abluft Gber Hochleistungsschwebstoff-Filter gefiihrt werden. Die Ruckfihrung kontami-
nierter Abluft in Arbeitsbereiche ist unzulassig.

Fur sicherheitsrelevante Einrichtungen wie Liftungsanlagen, einschlieBlich Ventilationssystem, Notruf- und
Uberwachungseinrichtungen ist eine Notstromversorgung einzurichten. Zum sicheren Verlassen des Ar-
beitsbereichs ist eine Sicherheitsbeleuchtung einzurichten.

Beim Auswechseln von Filtern z. B. der liftungstechnischen Anlage oder der Sicherheitswerkbank missen
diese entweder am Einbauort sterilisiert oder zwecks spaterer Sterilisierung durch ein gerateseits vorge-
sehenes Austauschsystem in einen luftdichten Behalter verpackt werden, so dass eine Infektion des War-
tungspersonals und anderer Personen ausgeschlossen werden kann.

Fur die Kommunikation vom Labor nach aullen muss eine geeignete Einrichtung vorhanden sein.

Gentechnisch veranderte Organismen dirfen nur in bruchsicheren, dicht verschlossenen, entsprechend ge-
kennzeichneten und aullen desinfizierten Behaltern innerbetrieblich transportiert werden.

Stufe 4

Das Labor muR entweder ein selbstandiges Gebaude oder, als Teil eines Gebaudes, durch einen Flur oder
Vorraum deutlich von den allgemein zuganglichen Verkehrsflachen abgetrennt sein. Das Labor soll keine
Fenster haben. Sind Fenster vorhanden, missen sie dicht, bruchsicher und dirfen nicht zu 6ffnen sein. Es
mussen Mallnahmen getroffen werden, die jedes unbeabsichtigte oder unerlaubte Betreten des Labors
verhindern. Alle Turen des Labors missen selbstschlieBend sein. Die Arbeitsraume des Labors dlrfen nur
durch eine dreikammerige Schleuse betreten werden kénnen.

Die Schleuse mul8 gegen den Vorraum und die Arbeitsraume mit einer entsprechenden Druckstaffelung
versehen sein, um den Austritt von Luft aus dem isolierten Laborteil zu verhindern. Die mittlere Kammer
der Schleuse muf eine Personendusche enthalten. Eine Einrichtung zum Einbringen groBraumiger Gerate
oder Einrichtungsgegenstande ist vorzusehen.

Wande, Decken und FuBbdden des Labors missen nach auen dicht sein. Alle Durchtritte von Ver- und Ent-
sorgungsleitungen miissen abgedichtet sein.

Alle Innenflachen des Labors, einschlieRlich der Oberflache der Labormébel, miissen desinfizierbar und ge-
gen in diesem Labor benutzte Sauren, Laugen und organische Losungsmittel widerstandsfahig sein.

Das Labor muB mit einem Durchreicheautoklaven ausgerustet sein. Durch eine automatisch wirkende Ver-
riegelung ist sicherzustellen, daf die Tur nur ge6ffnet werden kann, nachdem der Sterilisierungszyklus in
der Schleuse beendet wurde. Zum Ein- und Ausschleusen von Geraten und hitzeempfindlichem Material ist
ein Tauchtank oder eine begasbare Durchreiche mit wechselseitig verriegelbaren Turen vorzusehen.

Das Labor muR durch ein eigenes Ventilationssystem bellftet werden. Dieses ist so auszulegen, dal8 im La-
bor standig ein Unterdruck gegeniber der AuRenwelt aufrechterhalten wird. Der Unterdruck muf§ vom Vor-
raum bis zum Arbeitsraum jeweils zunehmen. Der in der letzten Stufe tatsachlich vorhandene Unterdruck
muf von innen wie von aulen leicht kontrollierbar und Gberprifbar sein. Unzuldssige Druckveranderungen
mussen durch einen hdrbaren Alarm angezeigt werden.

Zu- und Abluft sind so zu koppeln, dal8 bei Ausfall von Ventilatoren die Luft keinesfalls unkontrolliert austre-
ten kann.

Die Abluft aus dem Labor muB so aus dem Gebaude gelangen, daRB eine Gefahrdung der Umwelt nicht ein-
treten kann. Zu- und Abluft des Labors mussen durch zwei aufeinander folgende Hochleistungsschweb-
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stoff-Filter gefuhrt werden. Die Filter sind so anzuordnen, daR ihre einwandfreie Funktion in eingebautem
Zustand Uberprift werden kann. Zu- und Abluftleitungen missen hinter den Filtern mechanisch dicht ver-
schlieBbar sein, um ein gefahrloses Wechseln der Filter zu ermdglichen.

7. Das Kondenswasser des Autoklaven mul sterilisiert werden, bevor es in die allgemeine Abwasserleitung
gelangt. Durch eine geeignete Anordnung von Ventilen und durch Hochleistungsschwebstoff-Filter gesicher-
te Entluftungsventile sind diese Sterilisationsanlagen gegen Fehlfunktion zu schitzen.

8. Alle Ver- und Entsorgungsleitungen sind durch geeignete MaRnahmen gegen RuckfluB zu sichern. Gaslei-
tungen sind durch Hochleistungsschwebstoff-Filter, FlUssigkeitsleitungen durch keimdichte Filter zu schit-
zen. Das Labor darf nicht an ein allgemeines Vakuumsystem angeschlossen werden.

9. Im Labor muR ein mit Ellbogen, FuB oder Sensor zu betatigendes Handwaschbecken mit Desinfektionsein-
richtungen oder ein besonderes Becken mit Desinfektionslésung zum Desinfizieren der Hande vorhanden
sein. Es ist eine laborinterne Arbeitsvorschrift fur die notwendigen Desinfektionsmallnahmen zu erlassen.

10. Fdr alle Arbeiten mit humanpathogenen Organismen gelten zusatzlich die folgenden Sicherheitsmalnah-
men:

- Die Arbeiten dirfen nur in geschlossenen, gasdichten Sicherheitswerkbanken durchgefihrt werden. Die
Arbeitséffnungen dieser Banke sind mit armlangen, luftdicht angebrachten Schutzhandschuhen zu ver-
sehen. Die Bellftung dieser Sicherheitswerkbanke erfolgt durch individuelle Zu- und Abluftleitungen,
die auf der Zuluftseite durch einen, auf der Abluftseite durch zwei aufeinanderfolgende Hochleistungs-
schwebstoff-Filter geschitzt sind. Die Abluft der Sicherheitswerkbanke ist durch einen eigenen Kanal
nach auBen zu fiihren. Bei Normalbetrieb haben die Sicherheitswerkbanke im Vergleich zum Arbeits-
raum einen Unterdruck aufzuweisen. Es mul8 sichergestellt sein, daB bei einem Ausfall des Stromnetzes
Alarm gegeben wird.

- Die Ventile des LUftungssystems missen stromlos in einen sicheren Zustand gelangen.

- Die Sicherheitswerkbanke mussen eine Vorrichtung fir das gefahrlose Ein- und Ausschleusen von Mate-
rial und Gutern enthalten. Zum Zweck der Desinfektion der Arbeitsbanke muR eine von aullen zu bedie-
nende Begasungsanlage vorgesehen werden.

Eine Alternative zu den geschlossenen, gasdichten Sicherheitswerkbanken ist die Verwendung von
fremdbelufteten Vollschutzanzigen, die es erlauben, die unter den SicherheitsmaBnahmen der Sicher-
heitsstufe 2 beschriebenen Sicherheitswerkbanke zu benutzen.

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

11. Im Labor darf niemals eine Person allein tatig sein, es sei denn, es besteht eine kontinuierliche Sichtver-
bindung oder Kameratberwachung. Eine Wechselsprechanlage nach drauRen oder eine Telefonverbindung
muB vorhanden sein.

12. Vor Betreten des Arbeitsbereichs sind alle Kleidungsstlicke einschlieBlich Uhren und Schmuck im Raum vor
der Dusche abzulegen. Es sind eine besondere Schutzkleidung und Schutzhandschuhe zu tragen. Vor Ver-
lassen des Arbeitsbereichs ist in dem Teil der Schleuse, der unmittelbar an die Arbeitsraume angrenzt, die
Arbeitskleidung in sterilisierbare Behalter abzulegen. Die Stralenkleidung darf erst nach Duschen mit Ab-
seifen angezogen werden. Die abgelegte Kleidung verbleibt in der Schleuse und wird beim nachsten Be-
treten des Arbeitsbereichs nach Sterilisierung ausgeschleust. Schutzkleidung und Schutzhandschuhe sind
vom Betreiber bereitzustellen.

B. SicherheitsmaBnahmen flir den Produktionsbereich

Die Anforderungen der niedrigen Stufen sind von den héheren eingeschlossen.

|. Stufe 1

1. Die Laborsicherheitsmallnahmen der Stufe 1 gelten fur die Produktion sinngemag.

2. In Abhangigkeit von ihren Eigenschaften missen lebensfahige Mikroorganismen oder Zellkulturen in einem
System eingeschlossen sein, das den Prozess von der Umwelt trennt (Fermenter).

3. Im Rahmen der Regeln guter mikrobiologischer Technik kommt der Vermeidung von Aerosolen besondere Be-
deutung zu. Um zu verhindern, daB gréfRere Mengen an Kultursuspensionen tber die Abluft aus den techni-
schen Apparaturen austreten, kénnen z. B. folgende MaBnahmen getroffen werden:

- Fallung der Fermenter bis max. 80% und/oder
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- Uberwachung der Schaumbildung durch Sensoren und kontinuierliche oder geregelte Zugabe von An-
tischaummitteln und/oder

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

Falls erforderlich, sind Aerosole wahrend der Probenahme, der Zugabe von Material in einen Fermenter oder
der Ubertragung von Material in einen anderen Fermenter zu kontrollieren.

Falls erforderlich, sind spezifische Malnahmen zur angemessenen Belliftung des Arbeitsbereichs anzuwen-
den, um die Kontamination der Luft auf ein MindestmaR zu reduzieren.

Zur Wellenabdichtung sind Stopfbuchsen ausreichend.

Falls erforderlich, sind groBe Mengen an Kulturflissigkeit, 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 zusatzlich mit dem Warnzeichen "Biogefdahrdung" zu kennzeichnen.

Falls erforderlich, missen die Fermenter innerhalb eines kontrollierten Bereichs liegen.

Falls erforderlich, muss der kontrollierbare Bereich abdichtbar sein, um eine Begasung zu ermdglichen.
Der Zutritt ist nur autorisierten Personen erlaubt.

Ausreichende Sterilisationskapazitat mul im Gebaude vorhanden sein.

An den Waschbecken mussen Direktspender mit Handedesinfektionsmitteln zur Verfigung stehen.

Die technischen Apparaturen sind konstruktionsmaRig so auszulegen, daR Aerosolbildung und Undichtigkei-
ten vermieden werden.

Zur Sicherstellung, daB keine Aerosole in den Arbeitsbereich gelangen, sind insbesondere folgende MalRnah-
men geeignet:

a) bei der Verwendung von Zentrifugen und Separatoren
- Betreiben der Zentrifuge in Abzligen mit Abluftfilter oder Sicherheitswerkbanken,
- Verwendung dichter Zentrifugen (z. B. kontinuierlich betriebene in-line-Gerate),

- Verwendung eines Rotors mit dicht schlieBendem Deckel, Verwendung bruchsicherer und geschlosse-
ner Zentrifugeneinsatze oder -gefalRe oder

- Einstellung nicht bruchsicherer ZentrifugengefalRe in geschlossene und bruchsichere Einsatze,

b) bei der Verwendung von Homogenisatoren

- besondere Konstruktionsmerkmale wie Abdichten des Deckels mit einem O-Ring, geeignete Werkstof-
fe fUr Schissel und Deckel,

- Betrieb und insbesondere Offnen der Gerate in Abzligen oder Sicherheitswerkbénken oder

- Verwendung kontinuierlich betriebener in-line-Gerate.
Diese MaRnahmen sind beim Betrieb von Geraten, die der Erreichung eines vergleichbaren Zieles dienen und
an die deshalb dieselben Anforderungen zu stellen sind, sinngemaf anzuwenden.

Lebensfahige Mikroorganismen missen in einem System eingeschlossen sein, das den Prozess von der Um-
welt trennt (z. B. Fermenter). Um das Austreten von gentechnisch veranderten Organismen Uber die Fermen-
terabluft auf ein Minimum zu beschranken, kdnnen verwendet werden:

- Zentrifugalabscheider,

- Venturi-Wascher,

- Demister,

- Tiefenfilter,

- MaBnahmen zur Schaumkontrolle (chemisch, mechanisch).
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Kontaminierte Prozessabluft, die in den Arbeitsbereich gegeben wird, muss durch geeignete Verfahren wie Filte-
rung oder thermische Nachbehandlung gereinigt werden. Dies gilt z. B. auch fur die Abluft von Autoklaven, Pum-
pen oder Bioreaktoren.

9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.
18.

Werden Losungen, die gentechnisch veranderte Organismen enthalten, verschiittet, ist der verunreinigte
Bereich unverzlglich zu desinfizieren.

Dichtungen mussen so beschaffen sein, dass das unbeabsichtigte Entweichen von gentechnisch verander-
ten Organismen auf ein Mindestmaf reduziert wird. Fir Wellendurchfihrungen sind z. B. folgende Abdich-
tungen geeignet:

- einfach wirkende Gleitringdichtung,
- Stopfbuchse mit Dampf- oder Desinfektionsmittelsperre.

Arbeiten, bei denen Aerosole in den Arbeitsbereich austreten kdnnen, missen in einer Sicherheitswerkbank
der Klasse | oder Il oder unter einem Abzug mit Hochleistungsschwebstoff-Filter durchgefliihrt werden. Die
Oberflache der Sicherheitswerkbank muss gegentber Wasser, Sauren, Losungs-, Desinfektions- und Dekon-
taminationsmitteln resistent und leicht zu reinigen sein.

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

Zum Beimpfen und fir Uberfiihrungsvorgénge sollen geschlossene Leitungen zwischen der Anlage und
dem Impfbehalter verwendet werden.

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

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

- Separatoren und Dekanter in geschlossener Ausfliihrung,
- Filteranlagen (geschlossen),

- gekapselte Vakuumdrehfilter,

- Kammerfilterpresse.

Vor dem Offnen der technischen Apparaturen, in denen mit gentechnisch veréanderten Organismen umge-
gangen wurde, sind die verunreinigten Teile zu desinfizieren.

Fir das Arbeiten mit gentechnisch veranderten Organismen ist ein Hygieneplan zu erstellen.

Schutzkleidung ist vom Betreiber bereitzustellen und vom Beschaftigten zu tragen. Getrennte Aufbewah-
rungsmaglichkeiten fur die Schutz- und StraBenkleidung sind vorzusehen. Die Reinigung der Schutzklei-
dung ist vom Betreiber durchzuflihren. Die Schutzkleidung darf nicht auerhalb der Arbeitsraume getragen
werden.

Stufe 3

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

Fermenter missen innerhalb eines kontrollierten Bereichs liegen.

Sofern mit pathogenen Organismen gearbeitet wird, fiir die eine Ubertragung durch die Luft nicht ausge-
schlossen werden kann, muss der Produktionsbereich unter standigem, durch Alarmgeber kontrollierbarem
Unterdruck gehalten und die Abluft Gber Hochleistungsschwebstoff-Filter gefuhrt werden. Die Rickfuhrung
kontaminierter Abluft in den Arbeitsbereich ist unzulassig. Das Ventilationssystem muss eine Notstromver-
sorgung haben.

In der Regel ist eine Schleuse einzurichten, Gber die der Produktionsbereich zu betreten und zu verlassen
ist. Die Schleuse ist mit zwei selbstschlieenden Turen auszustatten, die bei bestimmungsgemafem Be-
trieb gegeneinander verriegelt sind. Sie muss eine Handedesinfektionsvorrichtung enthalten. In der Regel
ist in der Schleuse ein Handwaschbecken mit Ellenbogen-, Ful3- oder Sensorbetatigung einzurichten. Falls
erforderlich, ist eine Dusche einzurichten. In begrindeten Einzelfallen kann auf eine Schleuse verzichtet
werden.
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In der Schleuse ist geeignete Schutzkleidung anzulegen. Beim Arbeiten sind Schutzhandschuhe zu tra-
gen. Schutzkleidung, geschlossene Schuhe und Schutzhandschuhe sind vom Betreiber bereitzustellen. Die
Schutzkleidung umfasst einen an den Rumpfvorderseiten geschlossenen Schutzkittel mit Kennzeichnung,
geschlossene Schuhe, die entsprechend der Tatigkeit anzulegen sind, sowie in Abhangigkeit von der Tatig-
keit Mundschutz (Berthrungsschutz). Die Schutzkleidung ist vor der Reinigung oder der Beseitigung zu ste-
rilisieren.

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

Der Arbeitsbereich muf8 mit einer technischen Liftung ausgestattet sein, wobei die Filtration der Raumab-
luft in der Regel nicht erforderlich ist.

Im Arbeitsbereich anfallende zu sterilisierende Abwasser sind grundsatzlich einer thermischen Nachbe-
handlung zu unterziehen: Sammeln in Auffangbehaltern und Autoklavierung oder zentrale Abwassersterili-
sation. Alternativ kdnnen auch erprobte chemische Inaktivierungsverfahren eingesetzt werden.

Bei bestimmungsgemaRem Betrieb und unter Beachtung der organisatorischen SicherheitsmaBnahmen fal-
len aus der Schleuse keine kontaminierten Abwasser an.

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

Die Fermenterabluft mulS entweder Uber ein geeignetes Filtersystem, z. B. mit Hochleistungsschwebstoff-
Filter, abgeflhrt werden oder ist durch Erhitzen zu sterilisieren.

Dichtungen mussen so beschaffen sein, dass das unbeabsichtigte Entweichen von gentechnisch verander-
ten Organismen verhindert wird. Durchfilhrungen von Antriebswellen missen mit doppelt wirkenden Dich-
telementen, wie z. B. durch doppelte Gleitringdichtung oder Doppellippendichtung, ausgestattet sein. Die
Sperrflissigkeit ist unter geringem Uberdruck gegeniiber dem Behalterinnendruck zu halten und zu tiber-
wachen. Der Antrieb kann auch Uber eine Magnetkupplung erfolgen.

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

- desinfizierbare Separatoren und Dekanter in geschlossener Ausfuhrung,
- Membranfilteranlage (geschlossen),
- Cross-Flow-Filter.

Stufe 4

Die Arbeitsraume des Produktionsbereichs dirfen nur durch eine dreikammerige Schleuse betreten werden
kénnen. Die Schleuse mul8 gegen den Vorraum und die Arbeitsraume mit einer Druckstaffelung versehen
sein, um den Austritt von Luft aus dem isolierten Produktionsbereich zu verhindern. Die mittlere Kammer
der Schleuse muR eine Personendusche enthalten. Die Arbeitsbereiche miissen mit Materialschleusen mit
gegenseitig verriegelbaren Turen ausgerlstet sein.

Vor Betreten des Arbeitsbereichs sind alle Kleidungsstlicke einschlielich Uhren und Schmuck im Raum vor
der Dusche abzulegen. Es sind eine besondere Schutzkleidung und Schutzhandschuhe zu tragen. Vor Ver-
lassen des Arbeitsbereiches ist in dem Teil der Schleuse, der unmittelbar an die Arbeitsraume angrenzt, die
Arbeitskleidung in sterilisierbare Behalter abzulegen. Die Stralenkleidung darf erst nach Duschen mit Ab-
seifen angezogen werden. Die abgelegte Kleidung verbleibt in der Schleuse und wird beim nachsten Be-
treten des Arbeitsbereichs nach Sterilisierung ausgeschleust. Schutzkleidung und Schutzhandschuhe sind
vom Betreiber bereitzustellen.

Fenster, Wande, Decken und FuRbdden missen nach auRen dicht sein. Fenster dirfen sich im Normalbe-
trieb nicht 6ffnen lassen.

Im Arbeitsbereich mul§ ein Unterdruck durch geeignete Luftungssysteme gewahrleistet sein. Der Unter-
druck ist durch ein MeRgerat mit Alarmgeber laufend zu Gberwachen.

Zu- und Abluft mussen Uber doppelt ausgeflhrte Hochleistungsschwebstoff-Filter gefuhrt werden. Der Fil-
terwechsel muB unter aseptischen Bedingungen erfolgen, wie z. B. Sack-im-Sack-System oder chemische
Desinfektion. Die Abluft der Fermenter ist Uber Doppelmembranfilter zu fiihren.

Die Anlage ist so auszulegen, dal8 die gesamte Abwassermenge aus Fermenter und Abfllissen aufgefangen
und sterilisiert werden kann.

- Seite 25 von 33 -



10.

11.
12.

Ein Service des Bundesministeriums der Justiz in Zusammen-
arbeit mit der juris GmbH - www.juris.de

Fir den gesamten Arbeitsbereich sind Sicherheitsschaltungen vorzusehen, die einen Austritt von gen-
technisch veranderten Organismen auch bei Ausfall der Netzenergien verhindern. Das kdnnen z. B. sein:
zwangsweise Schaltungen von Ventilen in den sicheren Zustand, Ruckschlagklappen an Versorgungsleitun-
gen, Notstromversorgung.

Zur Probenahme sind geschlossene Systeme zu verwenden. Das ProbenahmegefalR mul insbesondere vor
mechanischer Beschadigung geschutzt werden.

Werden die Organismen vor dem Abernten nicht sterilisiert, missen die folgenden Aufarbeitungsschritte,
bei denen noch mit lebenden Organismen zu rechnen ist, in geschlossenen und desinfizierbaren Apparatu-
ren erfolgen.

Bereiche, in denen sich Aerosole bilden kénnen, missen raumlich abgetrennt sein. Die Abluft der Absau-
gungen ist Uber doppelt ausgefliihrte Hochleistungsschwebstoff-Filter zu fihren, oder es muB in geschlosse-
nen, gasdichten Sicherheitswerkbanken gearbeitet werden.

Bei Kontaminationsgefahr, z. B. nach dem Verschitten von Kulturlésungen, sind fremdbeluftete Vollschutz-
anzuge zu benutzen.

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

Das Gebaude muB so ausgefuhrt werden, dals im Brandfall Feuerldschwasser nicht in das Kanalsystem ge-
langen kann.

Anhang IV SicherheitsmaBnahmen fur Gewachshauser

Fundstelle des Originaltextes: BGBI. | 1995, 316 - 318;
bzgl. der einzelnen Anderungen vgl. FuBnote

Die SicherheitsmaRnahmen gelten sinngemal fur Klimakammern. Die Anforderungen der niedrigeren Stufen wer-
den von den hdheren Stufen eingeschlossen. Sofern in Gewachshausern mit gentechnisch veranderten Mikroor-
ganismen gearbeitet wird, gelten sinngemaR zusatzlich die Anforderungen des Anhangs Ill flir Laboratorien der
entsprechenden Sicherheitsstufe.

l.
1.

la.

10.

Stufe 1

Der Gentechnik-Arbeitsbereich ist als solcher zu kennzeichnen.

In Abhangigkeit von der Tatigkeit ist eine ausreichende Arbeitsflache fur jeden Mitarbeiter zu gewahrlei-
sten.

Der Boden des Gewachshauses kann aus Kies oder anderem gewachshaustypischen 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 mdglich sein.

Die Fenster und sonstigen Offnungen des Gewachshauses kdnnen zu Beliiftungszwecken geéffnet werden
und erfordern keine besondere Schutzvorrichtung, um Pollen, Mikroorganismen oder kleine Flugtiere (z. B.
GliederflBer, Vogel) abzuhalten oder auszuschlieBen. Gegen die zuletzt Genannten werden jedoch Netze
empfohlen.

In gentechnischen Experimenten verwendete Organismen sind mit geeigneten Methoden, insbesondere
durch Abschneiden der Vermehrungsorgane bei Pflanzen, vermehrungsunfahig zu machen, bevor sie au-
Berhalb des Gewachshauses, jedoch auf dem umgebenden Gelande des Betreibers, unschadlich entsorgt
werden.

Ein geeignetes, auf die Experimentalpflanzen abgestimmtes Programm zur erfolgreichen Bekampfung von
Pflanzenkrankheiten, Unkrautern, Insektenbefall und Nagetieren ist aufzustellen.

Das Austreten von gentechnisch veranderten Organismen aus dem Gewachshaus ist auf das geringstmdg-
liche MaR8 zu reduzieren.

Verletzungen sind dem Projektleiter unverzuglich zu melden.
Nahrungs- und Genussmittel sowie Kosmetika darfen im Arbeitsbereich nicht aufbewahrt werden.

In Arbeitsraumen darf nicht gegessen, getrunken, geraucht, geschnupft oder geschminkt werden. Fur die
Beschaftigten sind Bereiche einzurichten, in denen sie ohne Beeintrachtigung ihrer Gesundheit durch gen-
technisch veranderte Organismen essen, trinken, rauchen, schnupfen oder sich schminken kénnen.

Die Sicherheitsmanahmen der Stufe 1 gelten sinngemaR auch fur Klimakammern.
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Stufe 2

Das Gewachshaus muss ein festes Bauwerk mit durchgehend wasserdichter Bedeckung sein; es sollte eben
gelegen sein, so dass kein Oberflachenwasser eindringen kann, und Uber selbstschlieRende verriegelbare
Turen verfliigen. Das Ablaufwasser ist auf ein MindestmaR zu reduzieren, soweit eine Ubertragung von GVO
Uber den Boden stattfinden kann. Sofern nur eine geringe Wahrscheinlichkeit besteht, dass vermehrungs-
fahiges Material durch den Boden verbreitet werden kann, ist Kies oder anderes poréses Material unter den
Pflanztischen verwendbar. Erdbeete sind ebenfalls geeignet, sofern nur eine geringe Wahrscheinlichkeit be-
steht, dass vermehrungsfahiges biologisches Material sich durch den Boden verbreiten kann.

Die Fenster und sonstigen Offnungen des Gewéachshauses konnen zu Bellftungszwecken geéffnet werden,
wenn sie mit Insektenschutzgittern ausgestattet sind.

Besondere Schutzvorrichtungen zur Abwehr von Pollen oder Mikroorganismen sind nicht erforderlich.
Wenn Ausblasventilatoren verwendet werden, ist das Eindringen von Insekten auf ein Mindestmals zu be-
schranken, Luftklappen und Ventilatoren sind so zu konstruieren, dal8 sie sich nur bei Inbetriebnahme des
Ventilators o6ffnen.

Abfalle, die gentechnisch veranderte Mikroorganismen enthalten, dirfen nur in geeigneten Behaltern in-
nerbetrieblich transportiert werden.

Werden anstelle von Gewachshausern Klimakammern verwendet, gelten die vorstehenden SicherheitsmaR-
nahmen sinngemaR.

Sofern erforderlich, sollte der Zutritt zum Gewachshaus Uber einen getrennten Raum mit zwei verriegelba-
ren Turen erfolgen. Zutritt zum Gewachshaus haben auRer den an den Experimenten Beteiligten nur der
Projektleiter oder durch ihn autorisierte Personen. Hierauf ist durch geeignete Kennzeichnung an den Zu-
gangen hinzuweisen. Das Gewachshaus ist zusatzlich mit dem Warnzeichen "Biogefahrdung" zu kennzeich-
nen.

Arbeitsgerate, die in unmittelbarem Kontakt mit gentechnisch veranderten Organismen waren, missen vor
einer Reinigung autoklaviert oder desinfiziert werden, wenn bei diesem Kontakt gentechnisch veranderte
Organismen Ubertragen werden kénnen.

Gentechnisch veranderte Organismen dirfen nur in verschlossenen und gegen Bruch geschiitzten Behal-
tern innerbetrieblich transportiert werden.

Eine Handedesinfektionsmaglichkeit mul vorhanden sein.

Schutzkleidung ist vom Betreiber bereitzustellen und vom Beschaftigten zu tragen. Getrennte Aufbewah-
rungsmaoglichkeiten fur die Schutz- und Straenkleidung sind vorzusehen. Die Reinigung der Schutzklei-
dung ist vom Betreiber durchzuflihren. Die Schutzkleidung darf nicht auRerhalb des Gewachshauses getra-
gen werden.

Besteht ein Teil des Gewachshausbodens aus Kies oder ahnlichem Material, sind geeignete Behandlungen
zur Beseitigung der im Kies eingefangenen Organismen durchzufihren.

Stufe 3

Der FuBboden des Gewachshauses ist aus wasserundurchlassigem Material mit Vorkehrungen zur Samm-
lung und Sterilisierung der Abwasser auszuflihren. Dies ist nicht erforderlich, wenn die Experimentalpflan-
zen in geschlossenen Systemen kultiviert werden, bei denen eine Sammlung und Sterilisierung des Abwas-
sers moglich ist.

Die Fenster und sonstigen Offnungen sind zu verschlieRen und abzudichten. Es ist bruchsicheres Glas zu
verwenden.

Das Gewachshaus mul8 ein in sich abgeschlossenes Gebaude mit durchgehendem Dach sein, das von den
frei zuganglichen Bereichen abgetrennt ist.

Es muB eine Schleuse vorhanden sein, tUber die das Gewachshaus zu betreten und zu verlassen ist. Die
Schleuse ist mit zwei selbstschlieBenden Turen auszustatten, von denen die auBere abschliefbar sein muB,
und mul8 eine Handedesinfektionsvorrichtung enthalten. In der Regel ist in der Schleuse ein Handwasch-
becken mit Ellenbogen-, Ful- oder Sensorbetatigung einzurichten.

In der Schleuse ist eine geeignete Schutzkleidung einschlieflich Schuhwerk anzulegen. Beim Arbeiten sind
Schutzhandschuhe zu tragen. Schutzkleidung und Handschuhe sind vom Betreiber bereitzustellen. Die
Schutzkleidung umfasst einen an den Rumpfvorderseiten geschlossenen Schutzkittel mit Kennzeichnung,
geschlossene Schuhe, die entsprechend der Tatigkeit anzulegen sind, sowie in Abhangigkeit von der Tatig-
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keit Mundschutz (Berthrungsschutz). Die Schutzkleidung ist vor der Reinigung oder der Beseitigung zu ste-
rilisieren. 5.

Die Gewachshausanlage ist mit einem Sicherheitszaun zu umgeben oder durch ein gleichwertiges Sicher-
heitssystem zu schitzen.

Die Innenwande, -decken und -béden miissen gegen Reinigungs- und Desinfektionsflissigkeiten bestandig
sein. Alle Durchbriche in den Strukturen und Flachen, wie Rohr- und Stromleitungen, sind abzudichten.

Vakuumleitungen sind durch Hochleistungsschwebstoff-Filter oder gleichwertige Filter und Verschlisse fur
flissige Desinfektionsmittel zu sichern.

Es mulB ein gesondertes Be- und Entliftungssystem vorhanden sein. Das System hat fur die Druckunter-
schiede und die Luftstromausrichtung zu sorgen, die erforderlich sind, um eine Luftzufuhr von auf8en in das
Gewachshaus sicherzustellen.

Die Abluft aus dem Gewachshaus ist durch Hochleistungsschwebstoff-Filter nach aulRen zu leiten, sofern
mit pathogenen Organismen gearbeitet wird, fiir die eine Ubertragung durch die Luft nicht ausgeschlossen
werden kann. Bei dem Auswechseln des Filters muB dieser entweder zuerst sterilisiert oder zwecks spate-
rer Sterilisierung unmittelbar in einen luftdichten Beutel verpackt werden. Die Bellftungsventilatoren sind
mit RuckfluBdampfern auszustatten, die sich schliefen, wenn der Bellftungsventilator abgeschaltet ist. Der
Zu- und Abluftstrom wird unterbrochen, um jederzeit einen nach innen gerichteten (oder Null-)Luftstrom zu
gewahrleisten.

Im Arbeitsbereich anfallende zu sterilisierende Abwasser sind grundsatzlich einer thermischen Nachbe-
handlung zu unterziehen: Sammeln in Auffangbehaltern und Autoklavierung oder zentrale Abwassersterili-
sation. Alternativ kdnnen auch erprobte chemische Inaktivierungsverfahren eingesetzt werden. Bei bestim-
mungsgemafRem Betrieb und unter Beachtung der organisatorischen SicherheitsmaBnahmen fallen aus der
Schleuse keine kontaminierten Abwasser an.

Der Zutritt zum Gewachshaus ist auf die Personen zu beschranken, deren Anwesenheit zur Durchfiihrung
der Versuche erforderlich ist und die zum Eintritt befugt sind. Der Projektleiter ist verantwortlich fir die Be-
stimmung der zutrittsberechtigten Personen.

Ein Autoklav oder eine gleichwertige Sterilisationseinheit mulf im Gewachshaus vorhanden sein.
An den Zugangstiren zum Gewachshaus ist das Warnzeichen "Biogefahrdung" anzubringen.

Gentechnisch veranderte Organismen dirfen nur in bruchsicheren, dichtverschlossenen, entsprechend ge-
kennzeichneten und aulien desinfizierten Behaltern innerbetrieblich transportiert werden.

Stufe 4

Das Gewachshaus muf8 entweder aus einem separaten Gebaude oder einer klar abgegrenzten und isolier-
ten Zone innerhalb eines Gebaudes bestehen.

Im Gewachshaus mul durch geeignete LUftungssysteme ein Unterdruck gewahrleistet sein.

Die Zugangstiren zum Gewachshaus sind selbstschlieBend und abschlieBbar auszufihren. Fur die ein- und
austretenden Beschaftigten mussen durch eine Dusche getrennte auBere und innere Umkleideraume zur
Verfugung stehen.

Wande, FuBboden und Decke des Gewachshauses sind so zu konstruieren, daR sie eine gasundurchlassige
innere Ummantelung bilden, die die Begasung ermdglicht und Sicherheit vor Anthropoiden bietet.

Alle Durchbriche sind gasdicht auszufihren. Laftungsanlagen missen Hochleistungsschwebstoff-Filter ent-
halten.

Ein Durchreicheautoklav zur Sterilisierung des Materials, das die Gewachshausanlage verlaRt, hat zur Ver-
fugung zu stehen. Die Autoklavtir, die sich nach auRen o6ffnet, ist zur AuBenwand abzudichten und auto-
matisch zu kontrollieren, so daB die AuBentlr nur nach Abschlul8 des Sterilisationszyklus des Autoklaven
geodffnet werden kann.

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

Jedes Gewachshaus mul ein eigenstandiges Vakuumsystem besitzen. In-line-Hochleistungsschwebstoff-
Filter sind so nahe wie mdglich an jedem Punkt oder Vakuumzweighahn anzubringen. Andere Flissigkeits-
oder Gaszuleitungen zur Anlage sind durch Vorrichtungen zu sichern, die einen RickfluB verhindern.

Der Druck ist durch ein MeRBgerat mit Alarmgeber laufend zu Uberwachen. Der Zu- und Abluftstrom wird un-
terbrochen, um jederzeit einen nach innen gerichteten (oder Null-)Luftstrom zu gewahrleisten.
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Hochleistungsschwebstoff-Filter haben zur Verfliigung zu stehen, um die der Anlage zugefuhrte Luft zu be-
handeln.

Der Zutritt ist durch sichere, verschlossene Turen einzuschranken. Der Zugang ist vom Projektleiter zu re-
geln. Arbeiten mehrere Projektleiter in einem Bereich, hat der Betreiber den fir die Regelung des Zugangs
verantwortlichen Projektleiter zu bestimmen.

Eintretende Personen sind vor dem erstmaligen Betreten Uber die einzuhaltenden Vorsichtsmallnahmen
zur Gewahrleistung der Umweltsicherheit zu unterrichten.

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

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

Uber das Material, das in das oder aus dem Gewéachshaus verbracht ist, ist Buch zu flihren. Versuchsorga-
nismen, die in einem lebensfahigen oder intakten Zustand in das oder aus dem Gewachshaus verbracht
werden sollen, sind in ein unzerbrechliches, versiegeltes Primarbehaltnis zu geben und sodann in einem
desinfizierten, versiegelten Transportbehaltnis einzuschliefen.

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
AuBentlren haben die Beschaftigten innerhalb der Anlage zur Innentdr des Autoklaven, der Begasungs-
kammer oder der Schleuse zu gehen. Diese Turen sind zu sichern, nachdem das Material in die Anlage ver-
bracht worden ist.

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

GliederfuRer und andere Makroorganismen, die im Zusammenhang mit Versuchen benutzt werden, die ei-
ne physikalische EinschlieBung dieser Sicherheitsstufe erfordern, sind in entsprechenden Behaltern unter-
zubringen. Soweit es der Organismus erforderlich macht, sind die Versuche in den Behaltern, in denen die
beweglichen Organismen festgehalten werden, durchzufuhren.

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

Unfalle im Gewachshaus, die eine unbeabsichtigte Freisetzung oder Streuung von Mikroorganismen zur Fol-
ge haben, sind unverziglich dem Projektleiter und den jeweils zustandigen Behdrden zu melden. Uber die-
se Unfalle sind schriftliche Aufzeichnungen anzufertigen und aufzubewahren.

Das Gewachshaus darf nur durch die Umkleide- und Duschraume betreten und verlassen werden. Fir die
Beschaftigten, die die Anlage betreten, ist vollstandige Schutzkleidung (mdglicherweise Einwegkleidung),
einschlielich Unterwasche, Hosen und Hemden oder Overalls, Schuhen und Kopfbedeckungen vom Be-
treiber zur Verfigung zu stellen und von den Beschaftigten zu tragen. Bei Verlassen des Gewachshauses
und vor Betreten des Duschbereichs haben die Beschaftigten ihre Schutzkleidung abzulegen und in einem
SchlieBfach oder Waschekorb im inneren Umkleideraum aufzubewahren. Die Beschaftigten haben sich bei
jedem Verlassen der Anlage zu duschen. Alle Schutzkleidungen sind vor der Reinigung zu sterilisieren.

Anhang V SicherheitsmaBnahmen fir Tierhaltungsraume

Fundstelle des Originaltextes: BGBI. | 1995, 319 - 321;
bzgl. der einzelnen Anderungen vgl. FuBnote

Die Anforderungen der niedrigen Stufen sind von den héheren eingeschlossen. Sofern in Tierhaltungsraumen mit
gentechnisch veranderten Mikroorganismen gearbeitet wird, gelten sinngemal zusatzlich die Anforderungen des
Anhangs lll fir Laboratorien der entsprechenden Sicherheitsstufe.

l.
1.

Stufe 1

Sofern erforderlich, ist eine Abschirmung der Tieranlage (Gebaude oder abgetrennter Bereich innerhalb ei-
nes Gebaudes mit Tierhaltungsraumen und anderen Bereichen wie Umkleideraumen, Duschen, Autoklaven,
Futterlagerraumen 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
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zu kennzeichnen. Er mul8 leicht zu reinigen und zu desinfizieren sein. In Abhangigkeit von der Tatigkeit ist
eine ausreichende Arbeitsflache fur jeden Mitarbeiter zu gewahrleisten.

Der Zutritt zum Raum ist auf hierzu ermachtigte Personen zu beschranken.

Es soll geeignete Schutzkleidung und geeignetes Schuhwerk getragen werden, die bei Verlassen des Tier-
haltungsraums zu saubern oder abzulegen sind. Schutzkleidung und Schuhwerk sind vom Betreiber bereit-
zustellen.

Die Tierhaltungsraume missen in Abhangigkeit von der Belegungsdichte ausreichend beliftet sein.
Tierhaltungsraume miussen fur die beherbergten Tiere fluchtsicher und abschlieBbar sein.
Tiere sind in Tierkafigen oder anderen fur die Tierart geeigneten Einrichtungen unterzubringen.

Besteht bei transgenen Tieren keine Gefahr eines horizontalen Transfers des Ubertragenen Gens, kdnnen
sie auch auBerhalb in einem sicher eingefriedeten Bereich oder auf andere Weise eingeschlossen gehalten
werden. Der Mdglichkeit eines Diebstahls oder Entweichens ist durch geeignete Manahmen entgegenzu-
wirken. Die Uberwachung des Tieres hat zu gewéhrleisten, daR ein Entweichen unverziiglich entdeckt wer-
den kann.

Ein Eindringen von Wildformen der entsprechenden Tierarten in die Tierhaltungsraume mul8 ausgeschlos-
sen sein.

Mundpipettieren ist untersagt; Pipettierhilfen sind zu benutzen. 11.
Bei allen Arbeiten muB darauf geachtet werden, das Aerosolbildung so weit wie méglich vermieden wird.

Es sollen MaBnahmen ergriffen werden, um eine Fortpflanzung der Tiere zu verhindern, sofern nicht die Re-
produktion Teil des Experiments ist.

Alle Tiere mussen leicht und versuchsbezogen zu identifizieren sein.

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

Bei Verletzungen im Zusammenhang mit Tatigkeiten mit gentechnischen Arbeiten und infizierten oder in-
fektionsverdachtigen Tieren sind Erste-Hilfe-MaBnahmen 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 fir den Umgang mit Tieren
verantwortliche Person muB sicherstellen, daB alle, die mit den Tieren und dem Abfallmaterial in Beriihrung
kommen, mit den értlichen Regeln vertraut sind und alle anderen mdglicherweise erforderlichen Vorsichts-
maBnahmen und Verfahren kennen.

Ungeziefer ist in geeigneter Weise zu bekampfen.
Nahrungs- und Genussmittel sowie Kosmetika darfen im Arbeitsbereich nicht aufbewahrt werden.

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

Tierkafige und andere Einrichtungen sind nach Gebrauch zu reinigen.

Material, das zur Sterilisierung oder Verbrennung bestimmt ist, sowie benutzte Tierkafige und andere Ein-
richtungen sind so zu transportieren, daR Verunreinigungen der Umgebung auf das geringstmdgliche Mal§
zu reduzieren sind.

Stufe 2

Alle Tiere sind in umschlossenen und abschliefbaren Raumlichkeiten (Tierhaltungsraume 0.a.) zu halten,
um die Mdglichkeit eines Diebstahls oder unbeabsichtigter Freisetzung auszuschalten. Die Raumlichkeiten
sind zusatzlich mit dem Warnzeichen "Biogefahrdung" zu kennzeichnen.

Der Tierhaltungsraum muB ein gesondertes Gebaude oder ein eindeutig abgegrenzter und raumlich abge-
trennter Bereich innerhalb eines Gebaudes sein.

Befinden sich infizierte Tiere im Tierhaltungsraum, mul§ die Tur geschlossen bleiben. Sie ist mit einem Hin-
weis zu versehen, der auf die Art der Arbeiten hinweist.

Im Tierhaltungsraum ist eine Handedesinfektionseinrichtung bereitzustellen. Nach Abschluss der Arbeit
sind die Hande zu desinfizieren. Es ist flr eine Handwaschgelegenheit, vorzugsweise im Tierhaltungsraum,
zu sorgen. Ist dies nicht méglich, ist diese im angrenzenden Bereich zu installieren. Wasserarmaturen soll-
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ten handbedienungslos, z. B. mit Ellenbogen-, FuR- oder Sensorbetatigung eingerichtet sein. Es sind Hand-
ticher zum einmaligen Gebrauch und Hautpflegemittel zur Verfigung zu stellen.

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

a) Durchfihrung der Arbeiten in einer Sicherheitswerkbank oder unter einem Abzug, bei denen ein Luft-
strom vom Experimentator zur Arbeits6ffnung hin gerichtet ist,

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

¢) das Tragen geeigneter Schutzausristung, wenn technische und organisatorische Malnahmen nicht
ausreichen oder nicht anwendbar sind.

Die Abluft aus den unter den Buchstaben a und b genannten Geraten muf durch einen Hochleistungs-
schwebstoff-Filter geflhrt oder durch ein anderes gepruftes Verfahren keimfrei gemacht werden.

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

Gentechnisch veranderte Organismen dlrfen nur in verschlossenen, gegen Bruch geschutzten und bei Kon-
tamination von aulRen desinfizierbaren, gekennzeichneten Behaltern innerbetrieblich transportiert werden.

Flr das Arbeiten mit gentechnisch veranderten Organismen ist ein Hygieneplan zu erstellen.

Der Tierhaltungsraum ist regelmaBig zu reinigen und zu desinfizieren. Sind FuBbodenabflisse im Tierhal-
tungsraum vorhanden, muB in den Auffangbehaltern immer Wasser stehen. Die Auffangbehalter sind regel-
maRig zu desinfizieren und zu reinigen.

Arbeitsflachen sind nach Beendigung der Tatigkeit zu desinfizieren.

Arbeitsgerate, die in unmittelbarem Kontakt mit gentechnisch veranderten Organismen waren, missen vor
einer Reinigung, Wartung oder Reparatur autoklaviert oder desinfiziert werden, wenn bei diesem Kontakt
gentechnisch veradnderte Organismen Ubertragen werden kénnen.

Tierkafige und andere Einrichtungen sind nach Gebrauch zu desinfizieren.

Abfalle, die gentechnisch veranderte Organismen enthalten, durfen nur in geeigneten Behaltern innerbe-
trieblich transportiert werden.

Schutzkleidung ist vom Betreiber bereitzustellen und vom Beschaftigten zu tragen. Getrennte Aufbewah-
rungsmaoglichkeiten fur die Schutz- und Stralenkleidung sind vorzusehen. Die Reinigung der Schutzklei-
dung ist vom Betreiber durchzuflihren. Die Schutzkleidung darf nicht auBerhalb der Arbeitsraume getragen
werden.

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

Einrichtungen zur Immobilisierung zwecks gefahrloser Handhabung infizierter oder zu infizierender Tiere
sind bereitzuhalten. Eine Sicherheitsbeleuchtung ist flr Arbeitsplatze mit besonderer Gefahrdung fir den
Fall vorzusehen, dass die Allgemeinbeleuchtung ausfallt (Befriedung der Tiere).

Stufe 3
In den Tierhaltungsraumen mdissen

a) inder Regel eine Schleuse vorhanden sein, Uber die der Tierhaltungsraum zu betreten und zu verlassen
ist. Die Schleuse ist mit zwei selbstschlieenden Turen auszustatten, die bei bestimmungsgemaliem Be-
trieb gegeneinander verriegelt sind; sie muss eine Handedesinfektionsvorrichtung enthalten. In der Re-
gel ist in der Schleuse ein Handwaschbecken mit Ellenbogen-, Ful- oder Sensorbetatigung einzurichten.
In begriindeten Einzelfallen ist eine Dusche einzurichten,

b) nicht zu 6ffnende Fenster,

c) Ubergangslose FuRleisten,

d) Notstromversorgung fir sicherheitsrelevante Einrichtungen (z. B. Luftungsanlage, Isolator),
e) Gasnotschalter,

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

g) (weggefallen)
h) ein Autoklav oder eine gleichwertige Sterilisationseinheit,
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i) geeignete Einrichtungen zur Verhinderung des Eindringens von Insekten, Nagern und Végeln,
i) (weggefallen)
vorhanden sein.

2. Der Zutritt zum Tierhaltungsraum ist auf die Personen zu beschranken, deren Anwesenheit fir die
Durchflhrung der Versuche erforderlich ist und die zum Eintritt befugt sind. Der Projektleiter ist verant-
wortlich fir die Bestimmung der zutrittsberechtigten Personen. Die Anwesenheit der Personen ist zu do-
kumentieren. Eine Person darf nur dann allein im Tierhaltungsraum arbeiten, wenn die Handhabung der
Versuchstiere allein sicher beherrschbar ist und eine von innen zu betatigende Alarmanlage oder ein an-
deres geeignetes Uberwachungssystem vorhanden ist.

In der Schleuse ist eine geeignete Schutzkleidung einschlieRlich Schuhwerk anzulegen. Beim Arbeiten sind
Schutzhandschuhe zu tragen. Schutzkleidung und Handschuhe sind vom Betreiber bereitzustellen. Die
Schutzkleidung 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 Tatigkeit anzulegen sind, sowie in Abhangigkeit von der Tatigkeit Mundschutz (Berlhrungs-
schutz).

Gentechnisch veranderte Organismen dirfen nur in bruchsicheren, dicht verschlossenen, entsprechend ge-
kennzeichneten und auRen desinfizierten Behaltern innerbetrieblich transportiert werden.

Die Arbeitsbereiche sind nach Verschutten 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 maéglich, hat der Transport in dicht geschlossenen, bruch-
sicheren, lecksicheren und auBBen desinfizierten Behaltern zu erfolgen.

c) Die Sterilisierung hat durch Verbrennen oder eine sonstige geeignete Weise zu erfolgen, wobei sicherge-
stellt sein mul8, dal auch die Kernschichten des Tierkadavers und Tiermaterial erfalSt werden.

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

Im Arbeitsbereich anfallende zu sterilisierende Abwasser sind grundsatzlich einer thermischen Nachbehand-
lung zu unterziehen: Sammeln in Auffangbehaltern und Autoklavierung oder zentrale Abwassersterilisation.
Alternativ kdnnen auch erprobte chemische Inaktivierungsverfahren eingesetzt werden.

Bei bestimmungsgemalem Betrieb und unter Beachtung der organisatorischen SicherheitsmaBnahmen fal-
len aus der Schleuse keine kontaminierten Abwasser an. Eine Einrichtung zur Desinfektion der Hdnde muf
vorhanden sein.

Filter an Isolatoren oder isolierten R&umen (durchsichtige Behalter, in denen kleine Tiere innerhalb oder au-
Berhalb eines Kafigs gehalten werden; fur groSe Tiere kdnnen isolierte R&ume angebracht sein) sind vorzuse-
hen.

V. Stufe 4

1.

Es mull entweder ein gesonderter Tierhaltungsraum oder ein eindeutig abgegrenzter und raumlich ab-
getrennter Bereich innerhalb eines Gebaudes zur Verfligung stehen. Die Zugangstliren zum Bereich sind
selbstschlieBend und abschlieBbar auszufihren.

Der Tierhaltungsraum darf nur Uber eine dreikammerige Schleuse mit Dusche und Mdoglichkeiten zum ge-
trennten Ablegen und Aufbewahren von Stralen- und Schutzkleidung betreten werden. Vor dem Betreten
des Tierhaltungsraumes sind alle Kleidungsstiicke, einschlieflich Uhren und Schmuck, abzulegen und zu
deponieren. Bei Verlassen des Raumes ist die Schutzkleidung abzulegen und zu dekontaminieren. Die Be-
schaftigten haben zu duschen.

Es muB ein gesondertes Beliftungssystem vorhanden sein. Durch Unterdruck im Raum ist sicherzustellen,
dal8 die Luft von auBerhalb nach innen strémt. Zu- und Abluft sind so zu koppeln, daR die Luft keinesfalls
unkontrolliert aus dem Bereich austreten kann. Die Abluft ist Gber Hochleistungsschwebstoff-Filter so ab-
zuleiten, daB sie nicht in andere Arbeitsbereiche oder Ansaugvorrichtungen von Liftungsanlagen kommen
kann.
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Der Zutritt ist nur Personen erlaubt, deren Anwesenheit im Tierhaltungsraum zur Durchfihrung der Versu-
che erforderlich ist. Der Projektleiter ist verantwortlich fur die Festlegung der naheren Umstande und die
Bestimmung, wer berechtigt ist, wahrend 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 fur die Regelung des Zugangs verantwortlichen Projektleiter zu bestimmen. Die Anwesenheit
von Stammpersonal und Betriebsfremden ist zu dokumentieren.

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

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

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

Alle Ubrigen Materialien mlssen vor der Entfernung aus dem Tierhaltungsraum sterilisiert oder durch ei-
ne gleichwertige Behandlung desinfiziert werden. Ist dies nicht mdglich, muf§ das Material in einem ge-
schlossenen, bruchsicheren, lecksicheren Primarbehaltnis verpackt und in einem desinfizierten, versiegel-
ten Transportbehaltnis zur Entsorgung verbracht werden.

Arbeiten mit humanpathogenen Organismen der Sicherheitsstufe 4 haben im Tierhaltungsraum, soweit
dies méglich ist (z. B. bei kleinen Versuchstieren), in einer Sicherheitswerkbank der Klasse Il oder in ge-
schlossenen Apparaturen oder mit fremdbelUfteten Vollschutzanziigen zu erfolgen.

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

Im Ubrigen mussen die SicherheitsmaBnahmen denjenigen fur ein Labor der Sicherheitsstufe 4 entspre-
chen.

Anhang VI (zu § 12)
Arbeitsmedizinische PraventionsmaBhahmen

(Fundstelle des Orig_i'naltextes: BGBI. 1 2007, 270;
bzgl. der einzelnen Anderungen vgl. FuBnote)

1.

Der Betreiber hat fiir Beschaftigte, die gentechnische Arbeiten mit humanpathogenen Organismen durchfih-
ren, angemessene arbeitsmedizinische PraventionsmaBnahmen sicherzustellen. Diese umfassen die in den
§§ 8 und 12 Abs. 2a der Biostoffverordnung sowie die in der Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge
genannten Regelungen und MaBnahmen.

Die Nummer 1 findet auch Anwendung auf Arbeiten nach § 12 Abs. 5 Satz 5.

Das Bundesministerium fur Arbeit und Soziales kann nach Anhérung der Zentralen Kommission fr die Biolo-
gische Sicherheit die vom Ausschuss fur Arbeitsmedizin ermittelten Regeln und Erkenntnisse im Gemeinsa-
men Ministerialblatt bekannt geben.
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