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Drucksache 137/19 (Beschluss)

Anlage

Anderungen
und
EntschlieBung
zur

Verordnung zur Neuordnung des Rechts (iber die Sicherheitsstufen
und Sicherheitsmalinahmen bei gentechnischen Arbeiten in gentechnischen Anlagen

A

Anderungen

1. Zu Artikel 1 (8 10 Absatz 4 Satz 3,
§ 11 Absatz 4 Satz 2 GenTSV)

Artikel 1 ist wie folgt zu andern:
a) 810 Absatz 4 Satz 3 ist zu streichen.
b) 811 Absatz 4 Satz 2 ist zu streichen.

Begriindung:

Die Bestimmungen des 8 10 Absatz 7 Gentechnikgesetz verpflichten die Be-
hérden bereits dazu, in jedem Genehmigungsverfahren eine ZKBS-Stellung-
nahme zur sicherheitstechnischen Einstufung der vorgesehenen gentechnischen
Arbeiten und zu den erforderlichen sicherheitstechnischen Malinahmen einzu-
holen.

Die Beriicksichtigung der in den 88 14 bis 26 und in den Anhé&ngen aufgefiihr-
ten Anforderungen ist dann zuné&chst die Pflicht der ZKBS beim Verfassen der
Stellungnahme und anschlieBend eine Pflicht der Genehmigungsbehdrde bei
der Bescheidung des Antrags. Sie ist jedoch kein Bestandteil der Anforderung
einer Stellungnahme.
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2. Zu Artikel 1 (810 Absatz 5 Satz 1,
Satz 1a—neu —,
811 Absatz 6 Satz 1,
Satz 1a — neu — GenTSV)

Artikel 1 ist wie folgt zu andern:
a) 810 Absatz 5 ist wie folgt zu andern:
aa) Satz 1 ist wie folgt zu dndern:
aaa)  Die Worter ,,wie Hefen* sind zu streichen.

bbb)  Die Angabe ,,Sicherheitsstufe 2 ist durch die Angabe ,,Sicher-
heitsstufe 3" zu ersetzen.

bb) Nach Satz 1 ist folgender Satz einzufigen:

»Im Rahmen des Genehmigungsverfahrens kann die Behdrde die Arbei-
ten auf der Grundlage der Risikobewertung einer anderen Sicherheits-
stufe zuordnen.*

b) § 11 Absatz 6 ist wie folgt zu andern:

aa) In Satz 1 ist die Angabe ,,Sicherheitsstufe 2 durch die Angabe ,,Si-
cherheitsstufe 3* zu ersetzen.

bb) Nach Satz 1 ist folgender Satz einzufigen:

»Im Rahmen des Genehmigungsverfahrens kann die Behdrde die Arbei-
ten auf der Grundlage der Risikobewertung einer anderen Sicherheits-
stufe zuordnen.*

Begrindung:

Die Gentechnik-Sicherheitsverordnung greift in den Paragrafen 10 und 11 den
Umgang mit genetischen Elementen auf, welche die eigene Ausbreitung in Po-
pulationen sich sexuell vermehrender Organismen vorantreiben. Damit werden
erstmals im deutschen Gentechnikrecht Gene Drive-Organismen regulatorisch
angesprochen, die im Falle ihrer Freisetzung das Potenzial haben, neue Eigen-
schaften zusammen mit dem Bauplan des Mechanismus fur die gentechnische
Veranderung an alle Nachkommen zu vererben. Die Freisetzung von Gene
Drive-Organismen birgt das Risiko, ganze Populationen von Pflanzen oder Tie-
ren irreversibel zu verédndern oder auszurotten. Es ist daher sicherzustellen,
dass gentechnischen Arbeiten mit Gene Drive-Organismen in jedem Fall einem
Genehmigungsvorbehalt unterliegen. Im Rahmen des Genehmigungsverfahrens
kann die Behorde die Arbeiten auf der Grundlage der Risikobewertung einer
anderen Sicherheitsstufe zuordnen.
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Dadurch ist sichergestellt, dass eine Bewertung durch die Behdrde und die
ZKBS in jedem Fall vor Beginn der Arbeiten erfolgen kann.

In § 10 ist die Ergdnzung Mikroorganismen ,,wie Hefen* nicht zielfiihrend, da
sie Oberflissig ist und zur Verharmlosung der Technologie beitragen konnte.
Es gendigt daher, von ,,Mikroorganismen* zu sprechen.

3. Zu Artikel 1 (8 10 Absatz 5 Satz 2 GenTSV)

In Artikel 1 sind in § 10 Absatz 5 Satz 2 vor dem Wort ,,Empfehlungen® die
Worter ,,eine Stellungnahme mit“ einzufiigen.

Begriindung:

Die zustandige Behorde hat bei gentechnischen Arbeiten mit Mikroorganismen
wie Hefen, die darauf gerichtet sind, genetische Elemente herzustellen, welche
die eigene Ausbreitung in Populationen sich sexuell vermehrender Organismen
voranzutreiben, eine Stellungnahme der Zentralen Kommission fir die Biolo-
gische Sicherheit einzuholen, in der Empfehlungen fur die erforderlichen spezi-
fischen SicherheitsmaBnahmen gegeben werden. Im Ubrigen soll die Zentrale
Kommission fur die Biologische Sicherheit in ihrer Stellungnahme auch die
Einstufung dieser gentechnischen Arbeiten vornehmen.

Nach § 10 Absatz 5 Satz 4 und § 12 Absatz 5 Satz 3 Gentechnikgesetz ruht die
Frist zur Entscheidung bis die erforderliche Stellungnahme der Kommission
zur sicherheitstechnischen Einstufung der vorgesehenen gentechnischen Arbei-
ten und zu den erforderlichen sicherheitstechnischen Malinahmen vorliegt. Das
Einholen einer Empfehlung fiihrt nicht zu einer Unterbrechung der Frist, da
dies verfahrenstechnisch nicht vorgeschrieben ist.

4. Zu Artikel 1 (8 11 Absatz 6 Satz 2 GenTSV)

In Artikel 1 sind in § 11 Absatz 6 Satz 2 vor dem Wort ,,Empfehlungen® die
Worter ,,eine Stellungnahme mit“ einzufiigen.

Begriindung:

Die zustandige Behdrde hat bei gentechnischen Arbeiten mit Pflanzen und Tie-
ren, die darauf gerichtet sind, genetische Elemente herzustellen, welche die ei-
gene Ausbreitung in Populationen sich sexuell vermehrender Organismen vo-
ranzutreiben, eine Stellungnahme der Zentralen Kommission fir die Biologi-
sche Sicherheit einzuholen, in der Empfehlungen fiir die erforderlichen spezifi-
schen SicherheitsmaRnahmen gegeben werden. Im Ubrigen soll die Zentrale
Kommission fur die Biologische Sicherheit in ihrer Stellungnahme auch die
Einstufung dieser gentechnischen Arbeiten vornehmen.
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Nach 8 10 Absatz 5 Satz 4 und § 12 Absatz 5 Satz 3 Gentechnikgesetz ruht die
Frist zur Entscheidung bis die erforderliche Stellungnahme der Kommission
zur sicherheitstechnischen Einstufung der vorgesehenen gentechnischen Arbei-
ten und zu den erforderlichen sicherheitstechnischen Malinahmen vorliegt. Das
Einholen einer Empfehlung fiihrt nicht zu einer Unterbrechung der Frist, da
dies verfahrenstechnisch nicht vorgeschrieben ist.

5. ZuArtikel 1 (8 12 Absatz 1,

Absatz 2
Absatz 3 GenTSV)

In Artikel 1 ist § 12 wie folgt zu &ndern:

a)

b)

In Absatz 1 ist vor den Wortern ,,der Sicherheitsstufe 3“ das Wort ,,grund-
sétzlich* zu streichen.

Absatz 2 ist wie folgt zu fassen:

.»(2) Die Zentrale Kommission fiir die Biologische Sicherheit gibt Emp-

fehlungen zu den erforderlichen technischen und biologischen Sicherheits-
malinahmen ab, die die Wirkungsweise dieser Toxine beriicksichtigen.”

Absatz 3 ist wie folgt zu fassen:

»(3) 8 7 Absatz 1 findet Anwendung.“

Begrindung:

Die Regelung bezieht sich auf gentechnische Arbeiten, die der Herstellung
hochwirksamer Toxine dienen. Bei solchen Arbeiten werden Organismen er-
zeugt und verwendet, die durch gentechnische Verfahren so verandert wurden,
dass sie solche hochwirksamen Toxine bilden.

Die vorgesehene Regelung senkt das gegenwartige Schutzniveau bei gentech-
nischen Arbeiten zur Herstellung hochwirksamer Toxine deutlich ab und wird
daher abgelehnt. Vielmehr sollte das bestehende Schutzniveau, das solche Ar-
beiten der Sicherheitsstufe 3 zuweist, beibehalten bleiben. Besonderen Fallen
kann unverdndert durch die Regelung des § 2 Absatz 2 (a.F. und n.F.) Rech-
nung getragen werden, nach der von einzelnen SchutzmalRnahmen dann abge-
sehen werden kann, wenn der Schutz ohne diese oder auf andere Weise (den-
noch) gewahrleistet ist. Weiterhin kdnnen biologische Sicherheitsmalinahmen
geméal § 7 Absatz 1 GenTSV zur Anwendung kommen.

Nach 8§ 12 Absatz 1 sollen solche Arbeiten zur Herstellung hochwirksamer To-
xine nur noch ,,grundsatzlich* der Sicherheitsstufe 3 zugeordnet werden. § 12
Absatz 2 (neu) erweitert diese ohnehin schon deutliche Absenkung des Schutz-
niveaus auf die Zuordnung zur Sicherheitsstufe 2, ,,sofern ein geringes Risiko*
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fiir die Schutzglter gegeben sei. Nach der Definition in 8 3 Nummer 5 n.F.
handelt es sich bei hochwirksamen Toxinen um ,,sehr giftige* Stoffe, die ,,du-
Rerst schwere Gesundheitsschaden oder den Tod“ bewirken kénnen, mithin
Stoffe die eben gerade kein ,,geringes Risiko* bergen. Diesen besonderen Ge-
fahren tragt die gegenwartige Zuweisung solcher Arbeiten in Sicherheitsstufe 3
Rechnung, die daher beizubehalten ist. Dabei ist durchaus auch der Gesichts-
punkt einer Gefahrdung von Umwelt und Allgemeinheit bei missbrauchlicher
Durchfiihrung solcher Arbeiten oder der erzeugten Organismen unter dem Ge-
sichtspunkt der Biosicherheit zu bericksichtigen. Nach der Gentechnik-
Aufzeichnungsverordnung sind z.B. ab Sicherheitsstufe 3 (zusatzlich) die ein-
zelnen Arbeitsschritte einer gentechnischen Arbeit, nach Zeitpunkt, Inhalt und
unmittelbar beteiligten Personen aufzuzeichnen.

Durch die Zuweisung von gentechnischen Arbeiten zur Herstellung hochwirk-
samer Toxine zur Sicherheitsstufe 3 wird die in 8 12 Absatz 3 vorgesehene
Verpflichtung der Vollzugsbehorde, eine Stellungnahme der Zentralen Kom-
mission fir die biologische Sicherheit einzuholen, tberflissig, da Anlagen und
Arbeiten dieser Sicherheitsstufe dem Genehmigungsverfahren nach Gentech-
nikgesetz unterliegen, fur das eine Beteiligung der ZKBS obligatorisch vorge-
schrieben ist. Die Formulierung wurde daher entsprechend angepasst.

6. Zu Artikel 1 (8 13 Absatz 3 GenTSV)

In Artikel 1 sind in § 13 Absatz 3 die Worter ,,und die zustdndige Behdrde” zu
streichen.

Begriindung:

Die Vorschrift betrifft Malinahmen der unmittelbaren Gefahrenabwehr beim
Betrieb der Anlage. Durch die vorgesehene Anderung der Vorschrift, wiirde
die Behorde, im Kontext dieser Verordnung also die Gentechnikbehorde,
gleichrangig mit dem Betreiber -und nach dem Wortlaut ggf. auch an seiner
Statt- Uber die allgemein bestehenden behordlichen Pflichten auch zur prakti-
schen Durchfihrung von MaRnahmen im Gefahrenfall verpflichtet. Diese Er-
weiterung der behoérdlichen Aufgaben wird abgelehnt. Das Gebot praktische
MaRnahmen der unmittelbaren Gefahrenabwehr zu ergreifen, sollte vielmehr
wie in 88 Absatz 3 a.F., wenn auch dort ohne ausdriickliche Nennung des
Verpflichteten, beibehalten werden, aber unveréndert auf den Betreiber bezo-
gen bleiben, der dazu aufgrund seiner Sachherrschaft tatséchlich auch beféhigt
ist. Gegen eine gleichrangige Verpflichtung der Gentechnikbehorde, die in der
Praxis dazu flhren dirfte, dass diese anstelle des Betreibers zum dann alleini-
gen Abwehrverpflichteten wirde, sprechen bereits praktische Erwégungen, da
die zustandige Behorde zur Durchfiihrung praktischer Malinahmen der unmit-
telbaren Gefahrenabwehr rechtlich sowie personell, organisatorisch und mate-
riell auch nicht in der Lage ist. So besitzt die Gentechnikbehdrde keine Sach-
herrschaft in der Anlage oder Uber diese und kann daher schon rechtlich nicht
selbst zur Abwehr von Gefahren dort tatig werden. Eine Ausdehnung der Ab-
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wehrpflichten auf die Gentechnikbehdrde wiirde diese defacto zumindest zum
Mitbetreiber im Gefahrenfall machen, wéhrend sich der Betreiber zu Lasten
der Gentechnikbehdrde aus seiner Pflicht, Mafnahmen zur Abwehr unmittelba-
rer Gefahren, die von der von ihm betriebenen Anlagen ausgehen, zuriickzie-
hen koénnte. Eine solche Verpflichtung wirde aulRerdem die Schaffung umfang-
reicher personeller, organisatorischer und materieller VVoraussetzungen bei der
Gentechnikbehorde verbunden mit erheblichem finanziellem Aufwand erfor-
dern. In der Folge wirden die Gentechnikbehorde auch Haftungspflichten an
Stelle des Betreibers oder wegen der von ihr durchgefiihrten MaRnahmen auch
gegenuber dem Betreiber selbst in erheblichem Umfang treffen. Demgegen-
tUber stehen der Gentechnikbehdrde Befugnisse, welche sie in die Lage verset-
zen, ihren unbestrittenen Aufgaben und Verantwortlichkeiten in Gefahrenfallen
nachzukommen, bereits ausreichend in Form von Anordnungsbefugnissen aus
dem Gentechnikgesetz selbst (vgl. 8 26 Gentechnikgesetz) sowie erganzend
nach 8 13 Absatz 4 (a.F. und n.F.) der Gentechniksicherheits-Verordnung zur
Verfligung.

Aufgrund der Verordnungserméchtigung in § 30 Absatz 2 Nummer 6 des Gen-
technikgesetzes (GenTG) behandelt § 13 GenTSV die Schutzpflichten des Be-
treibers im Rahmen seiner Pflicht zur Gefahrenvorsorge nach 8 6 Absatz 2
Satz 1 GenTG. Die Betriebssicherungspflicht nach 8 13 GenTSV obliegt aus-
schlieBlich dem Betreiber. § 13 Absatz 1 Satz 1 GenTSV stellt dies klar. Die
zustandige Behorde ist nach dem Gentechnikgesetz weder verpflichtet noch
ware sie berechtigt, MaRnahmen auf dem Betriebsgelédnde selbst durchzufiih-
ren. Die zustdndige Behorde hat die Einhaltung dieser Pflichten gemal § 25
Absatz 1 GenTG zu uberwachen und kann hierbei Anordnungen nach § 26 Ab-
satz 1 GenTG treffen. Nur im Rahmen einer Ersatzvornahme zum Beispiel
nach Artikel 32 des Bayerischen Verwaltungszustellungs- und Vollstreckungs-
gesetzes (VWZVG), waére sie berechtigt, selbst MaRnahmen auf dem Betriebs-
gelédnde zu ergreifen. Aullerbetriebliche Ereignisse regelt 8 6 der Gentechnik-
Notfallverordnung (GenTNotfV).

7. Zu Artikel 1 (8 17 Absatz 2 Satz 1 GenTSV)

In Artikel 1 sind in 8 17 Absatz 2 Satz 1 nach den Wortern ,,Grundlage der Ri-
sikobewertung* die Worter ,,und der Geféhrdungsbeurteilung nach 8 5 des Ar-
beitsschutzgesetzes* einzuftigen.

Begriindung:

In 8 17 Absatz 2 der Gentechniksicherheitsverordnung wird die Risikobewer-
tung als Grundlage zur Erstellung einer Betriebsanweisung aufgefiihrt. Es geht
nicht unzweifelhaft hervor, ob es sich — wie im Kontext zu vermuten — um die
Gefahrdungsbeurteilung handelt.

Es ist davon auszugehen, dass sich die im Verordnungstext aufgefuhrte Be-
grifflichkeit Risikobewertung auf 8 6 des Gesetzes zur Regelung der Gentech-
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nik (GenTG) bezieht.

Im einschldgigen § 14 Absatz 1 der Biostoffverordnung wird in Bezug auf die
Erstellung der Betriebsanweisung konkret auf die Gefahrdungsbeurteilung
verwiesen.

Zur Differenzierung zwischen den Begrifflichkeiten Risikobewertung und Ge-
fahrdungsbeurteilung ergibt sich folgende Aussage: ,,Bei der Risikobewertung
im Arbeitsschutz werden die Kriterien nach der Eintrittswahrscheinlichkeit und
der Schadensschwere gegenubergestellt. Daraus ermittelt sich dann eine Risi-
komaRzahl, die Aufschluss tber die Hohe des Risikos und den Handlungsbe-
darf gibt. Es besteht aber keine Pflicht zur Anwendung einer formalisierten Ri-
sikobewertung bei Durchfuhrung der Gefahrdungsbeurteilung.” (Quelle:
KomNet).

Daher sollte fur den Betreiber nicht der Eindruck entstehen, dass Risikobewer-
tung und Gefahrdungsbeurteilung identische MalRnahmen sind.

Im gesamten Verordnungstext ist an keiner Stelle die Gefahrdungsbeurteilung
als solche genannt. In der Gefahrstoffverordnung ist diese in 85 und in der
Biostoffverordnung in § 4 explizit aufgefiihrt und sollte aus arbeitsschutzrecht-
licher Sicht als zentrales Instrument unbedingt in der novellierten VVerordnung
verankert werden.

8. Zu Artikel 1 (8 17 Absatz 6 Satz 2 — neu — GenTSV)

In Artikel 1 ist dem § 17 Absatz 6 folgender Satz anzufligen:

,Das Ergebnis und das Datum der Wirksamkeitsprifung ist zu dokumentieren.*

Begriindung:

Die Dokumentationspflicht dient dem Nachweis der erfolgten Wirksamkeits-
priifung. Nur anhand einer dokumentierten Wirksamkeitsprifung kann die zu-
standige Kontrollbehdrde feststellen, inwieweit die Forderungen des § 17 Ab-
satz 6 GenTSV, wie beispielsweise die ,,regelmaBige Uberprifung”, durch den
Betreiber umgesetzt werden.

9. Zu Artikel 1 (§ 18 Absatz 3 Satz 1 und Satz 2 GenTSV)

In Artikel 1 ist in 8 18 Absatz 3 Satz 1 und 2 jeweils vor dem Wort ,,Instandhal-
tungs-,“ das Wort ,,Prufungs-,* einzuftigen.

Folgeénderung:

In Artikel 1 sind in Anlage 2 Teil A. Il. Buchstabe b Nummer 13 die Worter
,Vor Reinigungs-, Instandsetzungs- und Anderungsarbeiten durch die Worter
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,Vor Priifungs-, Instandhaltungs-, Reinigungs-, Anderungs- oder Abbrucharbei-
ten* zu ersetzen.

Begrindung:

Es handelt sich um eine Klarstellung, dass die in § 18 Absatz 3 GenTSV ge-
stellten Anforderungen auch fur die Durchfiihrung von Priifungsarbeiten gel-
ten.

Daruber hinaus sind Vorgaben in Anlage 2 Teil A. Il. Buchstabe b Nummer 13
dem Wortlaut des 8 18 Absatz 3 GenTSV anzupassen.

10. Zu Artikel 1 (§ 20 Absatz 1a — neu — GenTSV)

In Artikel 1 ist nach § 20 Absatz 1 folgender Absatz 1a einzufiigen:

,»(1a) Der Betreiber muss mit Arbeitgebern von Fremdfirmen die Durchfih-
rung angemessener arbeitsmedizinischer Praventionsmalinahmen abstimmen."

Begriindung:

Die Praxis zeigt, dass arbeitsmedizinische Praventionsmanahmen (zum Bei-
spiel Impfangebote) oft nicht zwischen den Arbeitgebern abgestimmt werden.
Das ist insbesondere dann der Fall, wenn Fremdfirmen Prufungs-, Instandhal-
tungs-, Reinigungs-, Anderungs- oder Abbrucharbeiten an Anlagen, Apparatu-
ren oder Ahnlichem gemaR § 18 GenTSV durchfiihren.

11. Zu Artikel 1 (8 24 Absatz 3 GenTSV)
In Artikel 1 ist § 24 Absatz 3 zu streichen.

Begrindung:

Durch die vorgeschlagene Neuregelung, nach der Abfélle und Abwasser, die
im Produktionsbereich anfallen, fir eine Entsorgung ohne besondere Vorbe-
handlung in jedem Fall nur gering kontaminiert sein dirfen, entsteht kein héhe-
res Mal an Sicherheit fir die in 8 1 Nummer 1 GenTG bezeichneten Rechtsgu-
ter. Sie kann jedoch bei Firmen, welche bislang die Moglichkeiten nach § 13
Absatz 2 Satz 3 Buchstabe a GenTSV im Rahmen der Produktion nutzen, zu
unverhaltnisméBigen Mehrkosten fiihren.
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12. Zu Artikel 1 (8 25 Absatz 1 Satz 2,

Satze 3und 4 - neu - GenTSV)

In Artikel 1 ist § 25 Absatz 1 wie folgt zu &ndern:

a)

b)

Satz 2 ist wie folgt zu fassen:

,Bei thermostabilen Organismen, bei Dauerformen von Organismen oder
bei Organismen, die einen thermostabilen Stoff mit Gefédhrdungspotenzial
bilden, kann beim Autoklavieren eine Erh6hung der Temperatur auf
134 Grad Celsius oder eine Verlangerung der Einwirkzeit erforderlich
sein.

Folgende Séatze sind anzufuigen:

,Beim Autoklavieren von gentechnisch verénderten Mikroorganismen in
besonderen Matrices, wie in Tierkadavern, muss sichergestellt sein, dass die
in Satz1 und 2 aufgefuhrten Temperaturen und Einwirkzeiten in allen
Schichten erreicht werden. In den in Satz 2 und 3 aufgefiihrten Féllen soll
die Wirksamkeit der vorgesehenen Inaktivierung vor deren Nutzung nach-
gewiesen werden.*

Begrindung:

In § 25 Absatz 1 Satz 2 der Verordnung ist fur extrem thermostabile Organis-
men etc. eine Erhéhung der Temperatur auf 134 Grad Celsius und eine Verlan-
gerung der Einwirkzeit vorgesehen. Je nach Organismus konnte bereits eine
der MaBBnahmen ausreichend sein. In der noch geltenden GenTSV (§ 13 Ab-
satz 4 Satz 2) ist nur die Temperaturerhdhung genannt. Zudem wurde das Wort
»extrem* vor thermophil gestrichen, da auch nur von thermostabilen Stoffen
gesprochen wird und die schérferen Autoklavierbedingungen nur soweit erfor-
derlich anzuwenden sind.

Ergénzt wird auBerdem eine Regelung zum Autoklavieren von Tieren, die mit
gentechnisch verénderten Mikroorganismen infiziert wurden, da die Kern-
schichten dieser Tiere in Abhangigkeit von deren Grol3e erst verzogert bzw.
nicht die erforderlichen Temperaturen erreichen. Bei den in Satz 2 und 3 ge-
nannten Sonderfallen soll der Inaktivierungserfolg der vorgesehenen Methode
experimentell geprift werden, soweit nicht aus der Fachliteratur ausreichende
Angaben dazu vorliegen.
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13. Zu Artikel 1 (8 26 Absatz 1 Satz 2 GenTSV)

In Artikel 1 ist 8§ 26 Absatz 1 Satz 2 zu streichen.

Begrindung:

Die Sterilisation sollte nach wie vor der Regelfall bleiben. Die Formulierung ist
zudem nicht ausreichend bestimmt, lasst VVollzugsprobleme erwarten und ist
nicht notwendig. Bei gentechnischen Arbeiten kann von den Regelanforderun-
gen des §26 GenTSV im Einzelfall ohnehin abgewichen werden, wenn der
Schutz der Rechtsgiiter des § 1 Nummer 1 GenTG auch ohne eine MaRnahme
oder auf andere Weise gewéhrleistet werden kann (8 2 Absatz 2 Satz 2 Num-
mer 2 GenTSV).

14. Zu Artikel 1 (8 26 Absatz 1 Satz 3,

Séatze 4 und 5 - neu - GenTSV)

In Artikel 1 ist § 26 Absatz 1 wie folgt zu dndern:

a)

b)

Satz 3 ist wie folgt zu fassen:

,,Bel thermostabilen Organismen, bei Dauerformen von Organismen oder
bei Organismen, die einen thermostabilen Stoff mit Gefédhrdungspotenzial
bilden, kann beim Autoklavieren nach Satz 1 eine Erh6hung der Tempera-
tur auf 134 Grad Celsius oder eine Verlangerung der Einwirkzeit erforder-
lich sein.*

Folgende Sé&tze sind anzufuigen:

,Beim Autoklavieren von gentechnisch veranderten Mikroorganismen in
besonderen Matrices, wie in Tierkadavern, muss sichergestellt sein, dass die
in Satz1 und 3 aufgefuhrten Temperaturen und Einwirkzeiten in allen
Schichten erreicht werden. In den in Satz 3 und 4 aufgefiihrten Féllen ist die
Wirksamkeit der vorgesehenen Sterilisation vor deren Nutzung nachzuwei-
sen.”

Begriindung:

In 8 26 Absatz 1 Satz 3 der Verordnung ist flr extrem thermostabile Organis-
men etc. eine Erhéhung der Temperatur auf 134 Grad Celsius und eine Verlan-
gerung der Einwirkzeit vorgesehen. Je nach Organismus kdnnte bereits eine
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der Malinahmen ausreichend sein. In der noch geltenden GenTSV (8 13 Ab-
satz 5 Satz 2) ist nur die Temperaturerhdhung genannt. Zudem wurde das Wort
»extrem* vor thermophil gestrichen, da auch nur von thermostabilen Stoffen
gesprochen wird und die schérferen Autoklavierbedingungen nur soweit erfor-
derlich anzuwenden sind.

Ergénzt wird auRerdem eine Regelung zum Autoklavieren von Tieren, die mit
gentechnisch veranderten Mikroorganismen infiziert wurden, da die Kern-
schichten dieser Tiere in Abhdngigkeit von deren GroRe erst verzogert bzw.
nicht die erforderlichen Temperaturen erreichen. Bei den in Satz 3 und 4 ge-
nannten Sonderféllen ist der Sterilisationserfolg der vorgesehenen Methode vor
deren Einfuhrung nachzuweisen.

15. Zu Artikel 1 (8 27 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 GenTSV)

In Artikel 1 ist in 8 27 Absatz 1 Satz2 Nummer 6 das Wort ,,Organisation*
durch das Wort ,,Umsetzung* zu ersetzen.

Begriindung:

Arbeitsmedizinische Praventionsmanahmen einschlieBlich der arbeitsmedizi-
nischen Vorsorge sind in 8 20 der Gentechniksicherheitsverordnung als Betrei-
berpflicht definiert. Es ist unstrittig, dass der Betreiber beziehungsweise der
Arbeitgeber Aufgaben des Arbeitsschutzes an geeignete Personen delegieren
kann. Wie er dies gestaltet, obliegt seiner Unternehmer- beziehungsweise Fur-
sorgepflicht.

Zu den Aufgaben des Arbeitgebers zahlt unter anderem die Organisation der
arbeitsmedizinischen Vorsorge. Diese zédhlt zu den in 8 11 des Arbeitsschutz-
gesetzes und 8§ 3 der Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge definier-
ten Arbeitgeberpflichten und kann daher weder in Bezug auf § 28 der Gentech-
niksicherheitsverordnung als auch nicht in Bezug auf 8 27 der Gentechniksi-
cherheitsverordnung per Verordnung an den Projektleiter abgegeben werden.

Diese Maglichkeit obliegt der Betreiber- beziehungsweise Arbeitgeberverant-
wortung und kann im Rahmen des innerbetrieblichen Arbeitsschutzkonzeptes
auf den Projektleiter berantwortet werden.

16. Zu Artikel 1 (8 28 Absatz 3 GenTSV)
In Artikel 1 ist § 28 Absatz 3 wie folgt zu fassen:

,»(3) Die bei der Fortbildung nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 vermittelten
Kenntnisse miissen mindestens alle finf Jahre durch die erneute Teilnahme an
einer anerkannten Fortbildungsveranstaltung aktualisiert werden. Abweichend
von Satz 1 kdénnen die bei der Fortbildung nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 3
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vermittelten Kenntnisse im Einzelfall auf andere geeignete Weise aktualisiert
werden. Die Aktualisierung muss geeignet sein, einen Wissensstand zu gewahr-
leisten, der der Wissensvermittlung in einer anerkannten Fortbildungsveranstal-
tung nach Absatz 5 entspricht. Die Aktualisierung ist der zustdndigen Behorde
nachzuweisen. Diese entscheidet iber die Anerkennung der Aktualisierung.*

Begrindung:

Die in 8 28 Absatz 3 GenTSV neu eingefuhrte Regelung zur Wiederholung der
Fortbildungsveranstaltung wird in dieser Form fir nicht ausreichend gehalten.

Fortbildung sollte keine Strafe, sondern positiv belegt sein. Im Ubrigen sollte
es selbstverstandlich sein, die eigenen Kenntnisse fachlich und rechtlich auf
dem aktuellen Stand zu halten, wie es in anderen Rechtsgebieten wie z. B. dem
Strahlenschutz seit langem Ubliche Praxis ist. Die Strahlenschutzverordnung
(StrISchV) sieht in § 48 vor, dass die erforderliche Fachkunde im Strahlen-
schutz alle flinf Jahre aktualisiert werden muss. Diese Regelung konnte hier als
Vorbild dienen. § 28 Absatz 3 GenTSV sollte deshalb dahingehend geédndert
werden, in angemessenen zeitlichen Intervallen geeignete Fortbildungsmali-
nahmen fir alle Projektleiter verpflichtend vorzusehen. Analog zur Regelung
im Strahlenschutz wird weiterhin die Mdglichkeit vorgesehen, die Aktualisie-
rung der erforderlichen Sachkunde auf andere geeignete Weise als durch den
Besuch einer anerkannten Fortbildungsveranstaltung nachzuweisen.

17. Zu Artikel 1 (8 28 Absatz 4 GenTSV)

In Artikel 1 ist § 28 Absatz 4 wie folgt zu &ndern:

a)

b)

Nach den Wortern ,,Sachkunde nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 und 2,
Satz 2* ist die Angabe ,,Nummer 2 zu streichen.

Nach den Wortern ,,Arbeiten mit den in Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 und 2“
ist die Angabe ,, , Satz 2" einzuftigen.

Begrindung:
Redaktionelle Korrektur.
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18.

19.

Zu Artikel 1 (8 31 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 GenTSV)

In Artikel 1 ist 8 31 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 wie folgt zu &ndern:

a) Nach den Wortern ,,insbesondere durch* ist das Wort ,,regelmaRige* einzu-
flgen.

b) Nach dem Wort ,,Freisetzungsorte® ist das Wort ,,regelmaRig“ zu streichen.

Begriindung:
Sprachliche Klarstellung.

Zu Artikel 1 (Anlage 2 A Teil | Buchstabe b Nummer 9 Satz 2,
Anlage 2 B Teil | Buchstabe b Nummer 9 Satz 2,
Anlage 2 A Teil Il Buchstabe b Nummer 10 Satz 2,
Anlage 2 B Teil Il Buchstabe b Nummer 12 Satz 2,
Anlage 3 Teil Il Buchstabe b Nummer 4 Satz 2,
Anlage 4 Teil Il Buchstabe b Nummer 16 Satz 2 GenTSV)

In Artikel 1 ist in Anlage 2 A Teil | Buchstabe b Nummer 9, Anlage 2 B Teil |
Buchstabe b Nummer 9, Anlage 2 A Teil Il Buchstabe b Nummer 10, Anla-
ge 2 B Teil Il Buchstabe b Nummer 12, Anlage 3 Teil Il Buchstabe b Num-
mer 4 und Anlage 4 Teil Il Buchstabe b Nummer 16 Satz 2 jeweils wie folgt zu
fassen:

,»,Die Behalter sind regelméfiig von auf’en und bei jeder Kontamination zu des-
infizieren.“

Begriindung:

Behélter, in denen sich GefalRe mit GVO oder Autoklavierbeutel befinden, sind
bei einer Kontamination nicht nur von auRen sondern auch von innen zu desin-
fizieren.
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20.

21.

Zu Artikel 1 (Anlage 2 A Teil 111 Buchstabe b Nummer 3,

Anlage 2 A Teil 1V Buchstabe b Nummer 3,
Anlage 2 B Teil I1l Buchstabe b Nummer 3,
Anlage 2 B Teil IV Buchstabe b Nummer 3,
Anlage 3 Teil 1V Buchstabe b Nummer 3,

Anlage 4 Teil 11l Buchstabe b Nummer 3 GenTSV)

In Artikel 1 ist in Anlage 2 A Teil Il Buchstabe b, Anlage 2 A Teil IV Buch-
stabe b, Anlage 2 B Teil Ill Buchstabe b, Anlage 2 B Teil IV Buchstabe b, An-
lage 3 Teil IV Buchstabe b und Anlage 4 Teil 11l Buchstabe b jeweils die
Nummer 3 zu streichen.

Begrindung:

Das Sicherheitskonzept von S3 und S4 Bereichen basiert auf einem maximalen
Abschluss der gentechnischen Anlage nach auf’en. Die Vorstellung, dass nur
wahrend der Arbeiten die Tiren geschlossen sein mussen, widerspricht dem
vollig. Um den Verschlusszustand dauerhaft aufrecht zu erhalten, wird schon
bei S3 in der Regel eine Schleuse eingerichtet und vor Wartungsarbeiten muss
die Anlage durch eine Raumdesinfektion in einen sicheren Zustand gebracht
werden oder das Wartungspersonal muss mit Schutzkleidung den Bereich be-
treten.

Diese Regelung entspricht auch nicht der Systematik der TRBA100 bzw. 120.

Zu Artikel 1 (Anlage 2 B Teil | Buchstabe b Nummer 9 Satz 1 GenTSV)

In Artikel 1 sind in Anlage 2 B Teil | Buchstabe b Nummer 9 Satz 1 nach den
Wortern ,,gekennzeichneten Behéltern“ die Worter ,,oder in geschlossenen Lei-
tungen* einzuftigen.

Begriindung:

Der Transport von GVO und von GVO-haltigem, flussigem Abfall kann in
Produktionsanlagen auch ber geschlossene Leitungen erfolgen.
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22. Zu Artikel 1 (Anlage 3 Teil | Buchstabe a Nummer 3 - neu - GenTSV)

In Artikel 1 ist der Anlage 3 Teil | Buchstabe a nach Nummer 2 folgende
Nummer 3 anzufligen:

»3. Es soll eine leicht erreichbare Waschgelegenheit zur Reinigung der Hénde
mit einem Handwaschmittelspender und erforderlichenfalls einem Einmal-
handtuchspender sowie einem Desinfektionsmittelspender vorhanden sein.*

Begrindung:

Auch in S1-Gewachshdusern sollte analog zu S1-Tierrdumen eine Waschmdg-
lichkeit bestehen. Wird nur mit Pflanzen gearbeitet, wird haufig eine Waschge-
legenheit ausreichend sein. Wird auch mit Mikroorganismen umgegangen, soll-
ten ein Einmalhandtuchspender sowie ein Desinfektionsmittelspender vorhan-
den sein.

23. Zu Artikel 1 (Anlage 3 Teil | Buchstabe ¢ Nummer 2 - neu - GenTSV)

In Artikel 1 ist der Anlage 3 Teil | Buchstabe ¢ nach Nummer 1 folgende
Nummer 2 anzufligen:

»2. Benutzte Schutzkleidung ist getrennt von StraBenkleidung aufzubewahren.
StraBenkleidung, Taschen o. &. durfen nicht im Arbeitsbereich aufbewahrt
werden.*

Begriindung:

Auch in S1-Gewadchsh&usern sollte analog zu S1-Laboren die Regelung aufge-
nommen werden, u. a. damit kein Pollen von gentechnisch veranderten Pflan-
zen Uber private Gegenstande nach aufRen getragen wird.
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24. Zu Artikel 1 (Anlage 3 Teil 111 Buchstabe b Nummer 2a - neu - GenTSV)

25.

In Artikel 1 ist in Anlage 3 Teil Il Buchstabe b nach Nummer 2 folgende
Nummer 2a einzuflgen.

»2a. Turen missen wéhrend der Arbeiten geschlossen sein.*

Begrindung:

In der Begrundung zu Artikel 1 Anlage 3 Teil IV Buchstabe b Nummer 3 der
Entwurfsfassung wird in der Sicherheitsstufe 4 fir Gewdachshduser auf die gel-
tende Regelung des Anhang Il A Sicherheitsstufe 1 Nummer5 und An-
hang 111 A Sicherheitsstufe 2 Nummer 4 verwiesen.

Die gleiche Regelung sollte daher auch in gleicher Weise fiir Gewéchshéuser
der Sicherheitsstufe 3 aufgenommen werden.

Zu Artikel 1 (Anlage 4 Teil | Buchstabe ¢ Nummer 2 Satz 2 - neu - GenTSV)

In Artikel 1 ist in Anlage 4 Teil |1 Buchstabe ¢ der Nummer 2 folgender Satz 2
anzufugen:

»otralenkleidung, Taschen o. &. dirfen nicht im Arbeitsbereich aufbewahrt
werden.*

Begrindung:

Auch in S1-Tierrdumen sollte analog zu S1-Laboren die Regelung aufgenom-
men werden. Auch in R&umen, in denen (nur) mit Tieren umgegangen wird,
sollten keine Mantel, privaten Taschen o. &. sein.

26. Zu Artikel 1 (Anlage 4 Teil 111 Buchstabe a Nummer 14 Satz 2 GenTSV)

In Artikel 1 ist in Anlage 4 Teil 11l Buchstabe a Nummer 14 Satz 2 das Wort
,Labortlr* durch das Wort ,, TUr zu ersetzen.

Begrindung:
Redaktionelle Klarstellung, da die Tlr des Tierraums gemeint ist.
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217.

28.

29.

Zu Artikel 1 (Anlage 4 Teil IV Buchstabe b Nummer 13 Satz 1a - neu -
GenTSV)

In Artikel 1 ist in Anlage 4 Teil 1V Buchstabe b Nummer 13 nach Satz 1 fol-
gender Satz einzufiigen:

»Ist eine Verwendung unabdingbar, so sind, wenn mdoglich, zusatzliche
SchutzmalRnahmen wie die Verwendung von stich- und schnittfesten Hand-
schuhen oder Kantilen mit Sicherheitsmechanismen zu ergreifen.”

Begrindung:

Regelung wie bereits bei S3-Tierrdumen unter Anlage 4 Teil 11l Buchstabe b
Nummer 11.

Zu Artikel 1 (Anlage 4 Teil IV Buchstabe b Nummer 21 GenTSV)

In Artikel 1 sind in Anlage 4 Teil 1V Buchstabe b Nummer 21 die Worter ,,oder
zu autoklavieren® zu streichen.

Begriindung:
Redaktionelle Richtigstellung, da Rd&ume nicht autoklaviert werden kénnen.

Zu Artikel 1 (Anlage 4 Teil 1V Buchstabe b Nummer 22 GenTSV)

In Artikel 1 sind in Anlage 4 Teil IV Buchstabe b Nummer 22 nach den Wor-
tern ,,zu desinfizieren* die Worter ,,oder zu autoklavieren* einzuftigen.

Begriindung:

Die Regelung entspricht den Verfahrensweisen in den Sicherheitsstufen 2 und
3 (siene Anlage 4 Teil 1l Buchstabe b Nummer 22 und Teil 11l Buchstabe b
Nummer 23 der Verordnung).
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B
Entschliellung

1. Die Verordnung zur Neuordnung des Rechts tber die Sicherheitsstufen und Si-
cherheitsmalRnahmen bei gentechnischen Arbeiten in gentechnischen Anlagen
greift in den Paragrafen 10 und 11 den Umgang mit genetischen Elementen,
welche die eigene Ausbreitung in Populationen sich sexuell vermehrender Or-
ganismen vorantreiben, auf. Damit werden erstmals im deutschen Gentechnik-
recht so genannte Gene Drive-Organismen regulatorisch angesprochen, die im
Falle ihrer Freisetzung das Potenzial haben, neue Eigenschaften zusammen mit
dem Bauplan des Mechanismus fir die gentechnische Veranderung an alle
Nachkommen zu vererben. Die Freisetzung von Gene Drive-Organismen birgt
damit das Risiko, ganze Populationen von Pflanzen oder Tieren irreversibel zu
verandern oder auszurotten.

2. Die im Européischen Netzwerk der gentechnikfreien Regionen organisierten
Lander haben deshalb schon in ihrer Berliner Erklarung vom 7. September 2018
,»grofite Vorbehalte gegeniber der Freisetzung von Organismen, die Uber so ge-
nannte ,Gene Drives® verfligen“ geduBert und gefordert, ,alle notwendigen
MaRnahmen zu ergreifen, um die Freisetzung von Gene Drives in unsere Um-
welt zu verhindern.*

3. Der Bundesrat fordert die Bundesregierung daher auf, tber die in der Verord-
nung zur Neuordnung des Rechts Uber die Sicherheitsstufen und Sicherheits-
malinahmen bei gentechnischen Arbeiten in gentechnischen Anlagen getroffe-
nen Regelungen zu Gene Drive-Organismen hinaus unter Berlicksichtigung des
Vorsorgeprinzips den Schutzgitern des 8 1 Nummer 1 des Gentechnikgesetzes
und insbesondere dem Naturschutz bei der kiinftigen Gestaltung der VVorgaben
fir die Risikobewertung und Sicherheitseinstufung von Gene Drive-Organis-
men besonderes Gewicht zu geben.



