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Das Gentechnikrecht und sein Vollzug

" Dr. Comelia Wappenschmidt, Dr. Dietrich Schwela, Yvonne Trippe,
Sylvia Sievering und Dr. Egon de Groot

Zusammenfassung

Dieser Bericht gibt einen Uberblick iiber die gesetzlichen Regelungen fiir die Gentechnik und deren
~ Anwendung in der Genehmigungs- und Uberwachungspraxis. Er geht auf das deutsche Gentechnik-

gesetz mit den zugehorigen Verordnungen ein und auf die EG-Richtlinien, welche die Grundlage fiir
das Gesetz bilden. Nach diesen Regelungen miissen gentechnische Anlagen und Arbeiten angemeldet
bzw. genehmigt werden. Zur Erleichterung der entsprechenden Zulassungsverfahren wurden Form-
blatter entwickelt, die im Bericht erldutert werden. Weiterhin werden die Erfahrungen, die bei der
Genehmigung und Uberwachung gesammelt wurden, dargestelit. Zudem wird die Anlagendatei
Gentechnik, in der die wesentlichen Daten gentechnischer Anlagen und Arbeiten zu deren Uberwa-
chung gespeichert sind, kurz vorgestellit.

Summary
The German Act for Genetechnology and its execution

This report surveys the regulations for genetechnology and their execution in the practice of licens-
ing and monitoring of genetic engineering plants/laboratories and projects. The German Act for
Genetechnology and its amendments are presented as well as the EEC directives which have been the
base of german regulations. According to legislation genetic engineering plants/laboratories and
projects using genetically modified organisms have to be notified or licensed. Form sheets which
have been developped to facilitate licensing procedures are illustrated. We present and discuss the
experiences obtained in the licensing and monitoring of genetic engineering plants. Essential data of
these procedures are being accumulated in a database which is presented here.

Schlagworter
Gentechnik - Gentechnikgesetz - Gentechnische Anlagen - Gentechnische Arbeiten - Genehmigung -

Zulassung - Uberwachung - Anlagendatei-Gentechnik
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L Grundlagen der Gentechnik

Die Entwicklung der Gentechnik und der Gentechnolo-

gie, der Lehre von den in der Gentechnik anwendbaren -

und angewendeten Verfahren, setzte zu Beginn der 70er
Jahre ein. :

Unter dem Begriff "Gentechnik"” faBt man eine Reihe
von biologischen, molekularbiologischen, chemischen
und physikalischen Methoden zur Isolierung und Cha-
rakterisierung von genetischem Material (Erbmaterial)
sowie zur in-vitro-Neukombination dieses Materials
("kiinstliche" Neukombination beim Versuch im Rea-
genzglas auBerhalb des lebenden Organismus bzw. der
lebenden Zelle) und seiner Wiedereinfithrung und Ver-
mehrung in einer anderen biologischen Umgebung zu-
sammen ([1], [2], [3], [4D).

Durch diese Methoden kénnen Einblicke in biologische
Systeme und deren Funktionsweisen gewonnen werden.
AuBerdem kénnen Organismen unter Ausschaltung des
ziichterischen Zufallsprinzips mit erwiinschten Eigen-
schaften ausgestattet werden.

Alle Organismen enthalten Nukleinsiuren als geneti-
sches Material. Nukleinsiuren sind kettenformige
Makromolekiile und dienen der Speicherung und der
Ubertragung genetischer Information. Sie sind aus zahl-
reichen Einzelbausteinen, den Nukleotiden, zusammen-
gesetzt. Jedes Nukleotid wiederum besteht aus drei
Komponenten, einem Zuckermolekiil, einem Phosphat-
rest und einer organischen Base. Wihrend Phosphatrest
und Zuckermolekiil so verkniipft sind, daB sie eine ge-
meinsame Achse bilden (Zucker-Phosphat-Riickgrat des
Nukleinsduremolekiils), ragt die an das Zuckermolekiil
gebundene organische Base seitlich dazu heraus.

Die beiden Nukleinsiure-Arten Desoxyribonukleinsiu-
re (DNS; internationale Bezeichnung DNA fiir deoxyri-

bonucleic acid) und Ribonukleinsiure (RNS; interna- -

tionale Bezeichnung RNA fiir ribonucleic acid) unter-
scheiden sich vor allem durch den Zuckeranteil im Nu-
kleotid: Bestandteil der DNA ist Desoxyribose, RNA
hingegen enthilt Ribose.

Bei den meisten Organismen liegt die Erbinformation in
Form von DNA vor, nur relativ wenige Organismen
besitzen RNA als genetisches Material. In beiden Fillen
stellen jedoch die organischen Basen die genetisch
informativen Elemente dar. In DNA-Molekiilen treten
die 4 Basen Adenin (A), Cytosin (C), Guanin (G) und
Thymin (T) auf, bei RNA findet man anstelle von
Thymin Uracil (U). Somit kann man bei jeder Nuklein-
sdureart vier verschiedene Nukleotide unterscheiden.
Die Anordnung dieser Nukleotidarten stellt die Basis
der Verschiedenartigkeit des genetischen Materials dar.

Bei der Verkniipfung der Einzelnukleotide werden zwi-
schen der Phosphatgruppe des 5'-C-Atoms des einen

Nukleotids und der Hydroxylgruppe des 3'-C-Atoms des
benachbarten Nukleotids Diesterbindungen ausgebildet.
Es entstechen Polynukleotid-Ketten, die an ihren Enden
Zuckermolekiile mit freien, das heiBt nicht veresterten
5'- bzw. 3'-Hydroxylgruppen aufweisen. Diese Enden
bezeichnet man als 5'- bzw. 3'-Ende der Nukleinsiure.
Eine Nukleotidfolge (Sequenz) wird stets in §' —» 3'-
Richtung angegeben, wobei in der allgemein gebrauch-

- lichen Schreibweise die Anfangsbuchstaben der Basen

als Symbole fiir die entsprechenden Nukleotide anzuse-
hen sind.

Native (natiirliche) DNA liegt in Form eines Doppelmo-
lekiils (Doppelstrang) vor. Man spricht von einer Dop-
pelhelix, da die beiden paraliel verlaufenden DNA-Ein-
zelstringe schraubenartig um eine gedachte Langsachse
gewunden sind. Zwischen den nach innen gerichteten
einander gegeniiberliegenden Basen der beiden Stringe
bestehen spezifische Wasserstoff-Briickenbindungen:
Adenin "paart” stets mit Thymin, Guanin mit Cytosin
(Bild 1). Wegen dieser streng giiltigen Paarungsregein
kann man aus der Nukleotidfolge des einen DNA-Stran-
ges die Sequenz.des gegeniiberliegenden Stranges ablei-
ten. Man bezeichnet die beiden Stringe als komplemen-
tére Striinge.

Diese Komplementaritit stellt die Grundlage fir die
Weitergabe der genetischen Information von Zellgene-
ration zu Zellgeneration dar: Nach der Auftrennung
eines Doppelstranges durch Lésung der Wasserstoff-
briicken zwischen den komplementiren Nukleotiden
kann jeder Einzelstrang als Matrize zur Synthese des
Gegenstranges verwendet werden. Auf diese Weise
konnen aus cinem DNA-Molekiil zwei miteinander und
mit dem Ursprungsmolekiil identische DNA-Molekiile
entstehen. Diese Verdoppelung der DNA bezeichnet
man als DNA-Replikation.

Die Linge eines DNA-Molekiils wird meist als Anzahl
seiner Nukleotidpaare angegeben. Da sich diese nur
beziiglich ihrer Basen unterscheiden, wird gewéhnlich
der Begriff Basenpaare (bp) zur Kennzeichnung der
DNA-Lingeneinheit verwendet. 1000 bp werden durch
die Abkiirzung kb oder kbp (Kilobasen) symbolisiert.
Ein Nukleotidpaar hat einen Durchmesser von 0,34 nm,
seine durchschnittliche Molekiilmasse betriigt 660.

Die gesamte genetische Information eines Organismus
bezeichnet man als sein Genom. Ein Gen stellt den
Abschnitt auf der DNA dar, der die Information zur
Synthese eines Polypeptids/Proteins oder einer RNA
enthiilt. Die Bildung des funktionsfihigen Genproduktes
bezeichnet man als Genexpression.

Bei manchen Genen umfafit die Expression lediglich die
Bildung einer einzelstringigen zu der DNA-Matrize
komplementiren RNA (Transkription). Im DNA-Dop-
pelstrang  unterscheidet man den kodierenden
(codogenen) Strang, dessen Sequenz der Sequenz der
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RNA entspricht, vom nicht-codogenen Strang, der als

Matrize fiir die Synthese der RNA dient und daher eine
der RNA komplementiire Sequenz aufweist.

Bei den Genen, welche die Information zur Bildung
eines Polypeptids/Proteins enthalten (auch proteinko-
dierende oder Strukturgene genannt), umfabt die Gen-
expression einen weiteren Schritt, die sog. Translation.
Hierbei wird die Nukleotidsequenz des RNA-Transkripts
in die Aminosiuresequenz des Genprodukts iibersetzt.
In derartigen Fillen bezeichnet man das RNA-Trans-
kript als Boten- oder messenger-RNA (mRNA).

Bei der Translation wirken von Seiten der mRNA je-
weils drei aufeinanderfolgende Nukleotide, sog. Basen-
Tripletts oder Codons als Funktionseinheiten, Fiir
Jjeden Aminosiurebaustein in der Polypeptidkette ist ein
Codon in der Nukleotidkette verantwortlich (Bild 2).
Von den 43 = 64 moglichen Tripletts werden 61 zur
+ Kodierung von Aminosiuren herangezogen, wobei hiu-
fig jeweils mehrere Tripletts die gleiche Aminosiure
kodieren (Bild 3). Die iibrigen Tripletts sind fiir den
Start (Initiation) bzw. den Abbruch (Termination) der
Peptidsynthese zustindig.

Nach der Vorstellung der wichtigsten genetischen
Grundbegriffe soll nun genauer auf einige Grundlagen
der gentechnischen Arbeitsmethoden eingegangen wer-
den.

Von herausragender Bedeutung fiir die Gentechnik sind
Enzyme. Enzyme sind Biokatalysatoren, die jeweils
bestimmte biochemische Reaktionen erméglichen bzw.
beschleunigen. Als die wesentlichsten Werkzeuge der
Gentechnik sind hier die Nukleasem (Nukleinsiuren
abbauende Enzyme), die Polymerasen (Nukleinsiuren
synthetisicrende  Enzyme) wund die Ligasen
(Nukleinsiuren verbindende Enzyme) zu nennen, wobei
an dieser Stelle nur auf die Gruppe der Nukleasen niher
eingegangen werden soll.

Bei den Nukleasen unterscheidet man zwischen den
Exonukleasen, die das Molekiil vom Ende her-abbauen
und den Endonukleasen, die Bindungen innerhalb des
Makromolekiils hydrolysieren. Zur Gruppe der Endo-
‘nukleasen zihlen unter anderem die Restriktionsenzyme
(Restriktionsendonukleasen), die mit Sicherheit bedeut-
samsten Enzyme in der Gentechnik. Jedes Restriktions-
enzym kann eine spezifische Nukleotidfolge erkennen
(Erkennungssequenz) und zerschneidet ein DNA-Mole-
kiil, sobald es auf diese Sequenz trifft. Viele Erken-
nungssequenzen sind palindromische Sequenzen. Als
Palindrome bezeichnet man Buchstaben- oder Wortfol-
gen, die in beiden Richtungen gelesen, den gleichen
Sinn ergeben (z.B. "Reliefpfeiler” oder "Ein Neger mit
Gazelle zagt im Regen nie"). In der Gentechnologie
spricht man von Palindromen, wenn die Nukleotidfol-
gen auf beiden Stringen des DNA-Molekiils in 5'-3'-
Richtung gelesen den gleichen Sinn ergeben.

Bei vielen Restriktionsenzymen (sog. Typ II-Enzyme)
sind Bindungs- und Schnittstelle identisch. Meist han-
delt es sich um Sequenzen von 4 - 6 bp Linge. Die Er-
kennungssequenzen werden als Nukleotidfolgen in
5'- 3"-Richtung angegeben, wobei die Position, an der
die Phosphodiester-Bindung im Molekiil geltst wird,
durch einen Schrigstrich oder einen Pfeil gekennzeich-
net wird.

Beispiel :  G/AATTC oder GTAATTC
Erkennungssequenz des Enzyms EcoRI
5. GAATTC...3 DNA-Molekiil vor
3. CTTAAG.... 5 Enzymbehandlung
5. G AATTC.... 3' DNA-Fragmente

nach Behandlung

Einige Restriktionsenzyme schneiden Doppelstrang-
DNA an genau gegeniiberliegenden Positionen - dabei
entstehen "glatte” Enden -, die Mehrzahl hingegen fithrt
versetzte Spaltungen (wie im Beispiel dargestellt) durch
und erzeugt so Fragmente mit iiberstchenden einzel-
stringigen Enden.

Zwischen Fragmenten mit zueinander komplementiren
Enden konnen neue Basenpaarungen ausgebildet wer-
den. Diese Bindungen kénnen durch die Einwirkung des
Enzyms Ligase stabilisiert werden (Ligation). Aufgrund
dieses Prinzips konnen auch DNA-Fragmente unter-
schiedlicher Herkunft, die durch die Behandlung mit
demselben Restriktionsenzym Enden mit komplementi-
ren iiberstechenden Nukleotidsequenzen aufweisen, ver-
bunden werden. DNA-Molekiile, die durch in-vitro-Ver-
kniipfung von DNA-Fragmenten erzeugt wurden, be-
zeichnet man als rekombinante DNA. ’ '

Ein weiteres wichtiges Instrument im Zusammenhang
mit- gentechnischen Arbeiten sind die Vektoren
(Kurzbezeichnung von Klonierungsvektoren). Vektoren
sind DNA-Molekiile, die sich in geeigneten Wirtszellen
selbstindig durch Replikation vermehren kénnen. Typi-
scherweise enthalten sie Erkennungssequenzen fiir viele
verschiedene Restriktionsenzyme, wodurch die Voraus-
setzungen fiir den Einbau von Fremd-DNA-Fragmenten
gegeben sind. Mit ihrer Hilfe konnen Fremd-DNA-
Stiicke (man spricht auch von Inserts) in diec Wirtszelle: -
eingebracht und im Zuge der Replikation des Gesamt-
DNA-Molekiils (Vektor + Insert) vermehrt werden

(Bild 4).

Besonders hiufig werden die in vielen Mikroorganismen
vorkommenden, nicht in die Chromosomen der Wirts-
zellen integrierten Plasmide - ringférmige (zirkulire),
geschlossene DNA-Molekiile - als Klonierungsvektoren
eingesetzt.

Die meisten Plasmide weisen Lingen zwischen 2 kb und
200 kb auf. Thre Kopienzahl pro zellulires Genom be-
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Bild 1:

Bild 2:

Bild 3:

Ausschnitt aus einer DNA-Doppelhelix
(schematisch). Fiir eine vollstindige Windung
werden 10 Basenpaare bendtigt.

A - Adenin, T - Thymin
G - Guanin, C - Cytosin

A T G C

Vom Gen zum Protein B e GUTAGTOU AN %
| DNA
3" ---- CGATCAGCTTAG ---- 5'
v ‘
5'--GCU AGU CGA AUC--3 mRNA
v
Ser[— Arg Ile Protein

(Ala - Alanin, Ser - Serin, Arg - Arginin, lle - Isoleucin)

2 codogener Strang n nicht-codogener Strang

Der genetische Code nach [4].

Die Codons sind von innen nach aufien zu
lesen; sie geben die Basensequenz der
mRNA-Codons wieder, die fiir die auflerhalb
des Kreises stehende Aminosidure codieren.
Die Buchstabenkiirzel stehen stellvertretend
fiir folgende Aminosauren:

Ala Alanin, Arg Arginin, Asn Asparagin

Asp Asparaginsiure, Cys Cystein,

Gln Glutamin

Glu Glutaminsaure, Gly Glycin, His Histidin
e Isoleucin, Leu Leucin, Lys Lysin

Met Methionin, Phe Phenylalanin, Pro Prolin
Ser Serin, Thr Threonin, Trp Tryptophan
Tyr Tyrosin, Val Valin
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Vektor— I scvomische DNA
DNA
+
N enzym
' N
I

— .

Insert

l Ligation

rekombinante
Vektor—DNA

Bild4:  Herstellung rekombinanter Vektor-DNA

wegt sich zwischen 1 und iiber 200 und wird durch die
Art des Replikationsursprungspunktes = "origin of DNA
replication - ori" (Sequenzbereich, an dem der Prozep
der Replikation beginnt) im Plasmid bestimmt. '

Viele Plasmide enthalten Sequenzen, durch deren Ex-
pression sie ihren Wirtszellen zu einem Wachstumsvor-
teil verhelfen kénnen. Hier sind z.B. Antibiotika-Resi-
stenzgene zu nennen. Durch die Tatsache, daB plasmid-
haltige Zellen durch die ihnen durch die Plasmide ver-
lichenen zusatzlichen Eigenschaften auch unter Bedin-
gungen wachsen konnen, die plasmidfreien Zellen kein
Wachstum mehr erlauben, ist ihre Selektion moglich.

Plasmide konnen aber zudem auch Gene aufweisen, die
ihre Ubertragung von einer Bakterienzelle auf eine an-
dere ermoglichen. Bei dem von den Plasmiden gesteuer-
ten, als Bakterienkonjugation bezeichneten natiirlichen
UbertragungsprozeB wird iiber eine von der plasmidhal-
tigen Zelle ausgebildete Plasmabriicke Plasmid-DNA in
eine plasmidfreie Bakterienzelle eingebracht. Diese Art
des DNA-Transfers kann meist nur zwischen Zellen der
gleichen oder eng verwandter Arten stattfinden.

nic/bom

mob—Gene

konjugatives
tra—Gene

ori

Antibiotika—
resistenzgen

nicht—konjugatives

Plasmid

ori Antibiotike—

resistenzgen

Bild5: Konjugative und nicht-konjugative Plasmide -

nach [3]

Fiir die Ubertragbarkeit von einer Zelle zur anderen sind
zwei Gruppen plasmidkodierter Gene verantwortlich,
dic Transfergene (tra) und dic Mobilisierungsgene
(mob). Die tra-Gene sind fiir die Synthese von Oberfla-
chenkomponenten verantwortlich, die den physischen
Kontakt zwischen den Zellen erlauben, wihrend die
mob-Gene u.a. fiir die Bildung eines Mobilisierungspro-
teins verantwortlich sind. Das Mobilisierungsprotein
bindet an eine bestimmte DNA-Region auf dem Plasmid
und fiihrt dort zu einem Strangbruch in der DNA. Diese
DNA-Bindungsstelle bezeichnet man auch als nic/bom-
Stelle (nic fiir nicking = brechen und bom fiir basis of
mobility = Basis der Mobilitit).

Plasmide mit intakten tra- und mob-Genen werden als
konjugative Plasmide bezeichnet. Sie kénnen eigen-
stindig von einer Donor- in eine Rezipientenzelle wech-
seln. Demgegeniiber sind Plasmide, denen die tra-Gene
fehlen, nicht-konjugativ (Bild 5). Sie kénnen jedoch
durch die Mithilfe eines anderen konjugativen Plasmids,
das sich in der gleichen Zelle befindet, iibertragen wer-
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den. Dieses Phinomen bezeichnet man -als Mobilisie-

rung cines Plasmids.

Plasmide sind auch dann noch mobilisierbar, wenn sie

neben den Transfergenen auch die mob-Region mit den

zur Synthese des Mobilisierungsproteins erforderlichen
Sequenzen verloren haben. Erst der Verlust der gesam-
ten mob-Region einschlieBlich der nic/bom-Stelle ist
nicht mehr durch ein anderes Plasmid ausgleichbar, das
nicht-konjugative Plasmid ist dann auch nicht mehr
mobilisierbar.

Mit dem ebenfalls im Zusammenhang mit der Aufnah-
me von Plasmiden verwendeten Begriff "Co-Transfer"
wird die gleichzeitige Aufnahme zweier Plasmide unter-
schiedlichen Typs in eine Zelle umschrieben.

Im Hinblick auf die biologische Sicherheit bei der An-
wendung der Gentechnik spielen nicht-konjugative,
nicht-mobilisierbare Plasmide eine wichtige Rolle. Man
spricht in diesem Zusammenhang auch von Sicher-
heitsplasmiden. Sicherheitsplasmide werden eingesetzt,
um die Moglichkeiten einer Weitergabe rekombinanter
DNA durch natiirliche Ubertragungsprozesse so weit
wie moglich zu reduzieren.

Ein Sicherheitsplasmid stellt eine kiinstliche Konstruk-
tion aus natiirlich vorkommenden Plasmiden dar. Es
kann sich unabhingig vom Genom des Wirtsorganismus
verdoppeln (autonome Replikation); besitzt mindestens
zwei identifizierbare Marker (meist Resistenzgene gegen
Antibiotika wie Ampicillin und Tetracyclin), enthilt
zahlreiche Restriktionsstellen, darf kein.eigenes Trans-
fersystem besitzen und nur gering oder nicht mobilisier-
bar sein.

Die Restriktionsstellen sollen den Einbau von Fremd-
DNA ermoglichen, die Marker sind fiir den Nachweis
der Plasmid- bzw. Fremd-DNA-Aufnahme von Bedeu-
tung:

Ist der Wirtsorganismus nach der Aufnahme des Plas-
mids gegen beide Antibiotika resistent, so enthielt das
aufgenommene Plasmid keine Fremd-DNA. Ist er hin-
gegen nur gegen ein Antibiotikum resistent, so enthielt
das Plasmid eine Fremd-DNA, durch deren Einbau das
zweite Resistenzgen aufgetrennt und damit inaktiviert
wurde.

Ein "klassisches" Beispiel fiir ein Sicherheitsplasmid ist
das von Bolivar und Rodriguez [4] konstruierte Plasmid
pBR322 (Bild 6).

Neben Sicherheitsplasmiden existieren auch Sicher-
heitsstimme. Bei einem Sicherheitsstamm handelt es
sich um einen apathogenen (nicht krankheitserzeugen-
den) Stamm, der durch Verinderungen seines geneti-
schen Materials die Fahigkeit zur Bildung bestimmter
Korperbausteine verloren hat und sich nur noch vermeh-
ren kann, wenn diese Bausteine extern zugefiihrt werden.

EcoRI. . 4
4361 © Clal poav

Afill
2475

Ndel Aspl

Dl

. 2298 2222
BssAl
2229

Bild 6:  Restriktionskarte von pBR322

Die Buchstaben symbolisieren die jeweiligen
Restriktionsenzyme, die Zahlen die Lage der
Restriktionsstellen

_ Amp’ - Ampicillin-Resistenzgen
Tet" - Tetracyclin-Resistenzgen

Eine solche- Abhﬁngigkeit von der Zufuhr eines
Bausteins kennzeichnet man durch die Verwendung des
Begriffs "Auxotrophie”.

Ein Beispiel fiir einen Sicherheitsstamm ist der Bakte-
rienstamm Escherichia coli K 12 (E. coli K 12), der
gegenwirtig fiir die meisten gentechnischen Arbeiten
eingesetzt wird.

Neben den Plasmiden werden hiufig auch Bakterio-
phagen (= Bakterien infizierende Viren) als Vektoren
eingesetzt. Ein Bakteriophagen-Vektor stellt im Gegen-
satz zu den Plasmiden ein lineares DNA-Molekiil dar.
Nach dem Einbau einer Fremd-DNA kann eine rasche
Vermehrung der rekombinanten Vektor-DNA durch
Infektion von Bakterien erfolgen.

Zudem wurden Kombinationen von Phagen und Plasmi-
den konstruiert (Cosmide, Phasmide), die die verschie-
denen vorteilhaften Eigenschaften beider Vektortypen
vereinigen.

Fremd-DNA-Molekiile kénnen jedoch auch ohne Ein-
satz von Vektoren in Zellen eingebracht werden. In die-
sem Zusammenhang sind u.a. die Elektroporation, dic
Mikroinjektion oder die Particle-Gun-Methode
anzusprechen. Bei der Elektroporation wird die Zell-
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Bild7:  Prinzip der Polymerasekettenreaktion (PCR)

membran durch kurze Depolarisationen in einem elek-
trischen Feld fiir Makromolekiile durchlissig gemacht,
bei der Mikroinjektion werden DNA-Molekiile direkt in
die Zellen injiziert, und bei der Particle-Gun-Methode
erfolgt die DNA-Ubertragung durch Beschuf mit DNA-
beladenen Goldpartikeln. Mit Hilfe dieser Methoden
kann z.B. ein Gentransfer in Siugerzellen vorgenom-
men werden, allerdings erfolgt der Fremd-DNA-Einbau
zufdllig, d.h. an nicht vorherzubestimmenden Orten im
Wirtszell-Genom.

AbschlieBend ist noch eine Methode vorzustellen, die
heute vielfach zur raschen DNA-Vermehrung eingesetzt
wird, bei der jedoch keine lebenden Zellen verwendet
werden: dic Polymerase-Kettenreaktion (Polymerase
chain reaction = PCR).

Im Vorfeld miissen hierbei synthetisch kurze Nukleotid-
folgen (Oligonukleotide) hergestellt werden, die zu
Sequenzen im Bereich des 3'-Endes bzw. des 5'-Endes
des zu vermehrenden DNA-Abschnitts komplementir
sind (sog. Primer). Nach Denaturierung der anzurei-
chernden DNA-Molekiile (d.h.- Auftrennung in Einzel-
stringe) konnen diese Oligonukleotide an komplemen-
tire Bereiche binden, wodurch ein kurzer doppelstrin-
giger Bereich mit freiem 3'-OH-Ende geschaffen wird.
Bei Vorliegen einer solchen Konstellation konnen DNA-
Polymerasen unter Verwendung des DNA-Einzelstran-
ges als Matrize einen zweiten komplementiren DNA-

Strang synthetisieren. Bei der PCR geht man im einzel-
nen wie folgt vor: Durch kurze Hitzebehandlung wird
die DNA denaturiert. Die im Uberschu zugegebenen
Primer binden an die entstandenen Einzelstringe
(Hybridisierung). In Anwesenheit von allen notwendi-
gen Nukleotidarten erfolgt anschlieBend die Synthese
komplementirer DNA-Stringe durch DNA-Polymera-
sen. Nach Abschluf des Synthese-Vorganges hat sich
die Zahl der DNA-Molekiile verdoppelt. Es erfolgt eine
emeute Denaturierung usw.. Nach 20-- 30 entsprechen-
den Zyklen kommt es zu einer 106 - 107fachen Anrei-
cherung der ausgewidhlten DNA-Sequenz. Das Prinzip
der PCR ist in Bild 7 veranschaulicht.

An dieser Stelle sollen nun noch kurz einige im Gen-
technikgesetz und seinen Verordnungen genannte Be-
griffe erldutert werden:

Allgemein bezeichnet man die Einfithrung einer frem-
den DNA in cine Zelle als Transformation. Bei der
Einschleusung von DNA in héhere Zellen ist allerdings
der Begriff "Transfektion" gebrauchlicher.

Zellen, die DNA aufnechmen kénnen, werden kompe-
tente Zellen genannt. Manche Zellen sind von Natur
aus kompetent (z.B. bei Bacillus), in der Regel sind
jedoch mehr oder weniger umfangreiche Vorbehandlun-
gen erforderlich, um die Zelle in einen aufnahmeféhigen
Zustand zu versetzen.
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Unter dem Begriff "Transduktion” versteht man die

natiirlich vorkommende Ubertragung von DNA aus ei-
nem Bakterium in ein anderes mit Hilfe von Bakterio-

phagen. Dabei werden die ibertragenen Fremdgene in

das Genom des Phagen integriert und nach dessen Frei-
setzung aus der Zelle wie phagencigene Gene an die
aufnehmende Zelle weitergegeben. Fiir diese Art der
Ubemaglmg ist somit kein direkter Zellkontakt erfor-
derlich.

Als Zellfusion bezeichnet man die Vereinigung zweier -
meist unterschiedlicher - Zellen unter Auflosung der
trennenden Wiinde. Zellfusionsverfahren sind Verfahren
zur Herstellung derartiger Hybridzellen (hybrid = von
zweierlei Herkunft).

In der Gentechnologie versteht man unter Hybridisie-
rung die durch Basenpaarungen bewirkte Ausbildung
eines Doppelstranges aus zwei einzelstringigen Nu-
kleinsiuremolekiilen. In der klassischen Genetik be-
zeichnet der Begriff die Bildung eines neuen diploiden
Organismus (z.B. durch Kreuzung),

Hybridoma- oder Hybridom-Zellen sind Zellen, die
durch die Fusion eines normalen Antikérper produzie-
renden B-Lymphozyten mit einer B-Tumorzelle ent-
standen sind. Sie vereinigen die Haupteigenschafien
ihrer Elternzellen: Sie kénnen unbegrenzt lange in Zell-
kultur gehalten und vermehrt werden und sind zur
Synthese eines monospezifischen Antikérpers befihigt
(Voraussetzungen fiir Antikdrper-Massenproduktion in
Zellkulturen).

Die Erzeugung von Mutationen (= ~Vei'andemngen des
Erbguts durch Verinderungen der DNA) z.B. durch
Chemikalien oder Strahlung wird Mutagenese genannt.

Eine Polyploidie - eine Erhéhung der Chromosomen-
zahl bzw. des Chromosomensatzes - kann man kiinstlich
induzieren. So kann man z.B. durch die Zugabe von
Colchicin bei Zellteilungen eine Verdoppelung des
Chromosomensatzes in den Einzelzellen herbeifiihren
(Ausfall der Trennung des bereits verdoppelten gene-
tischen Materials, keine Verteilung auf Tochterzellen,
Verbleiben in einer Zelle). Polyploidie ist insbesondere
im Zusammenhang mit der Pflanzenziichtung (erhohte
Griinmassenproduktion) von Bedeutung.

Klonieren bedeutet identisches Vermehren einer DNA-
Sequenz oder auch eines ganzen Organismus. Eine
Klonierung unter Anwendung gentechnischer Methoden
umfaBt den Einbau der DNA-Sequenz in einen Klonie-
rungsvektor und die anschlieBende Vermehrung in ge-
_ eigneten Wirtszellen.

II. Gentechnikrecht in der EG

Die vom Rat der Euxopéiischeh Gemeinschaften erlasse-
nen Richtlinien iber die "Anwendung genetisch verin-

derter Mikroorganismen (GVM)l in geschlossenen
Systemen” [5] und die "absichtliche Frelsetzung von
genetisch veriinderten Organismen (GVO)! in die Um-
welt” [6] dienen dem Schutz der Umwelt und bilden die
Grundlage fiir eine kontrollierte und in den Mitglieds-
staaten ecinheitliche Anwendung der Gentechnologie.
Die "Anwendungsrichtlinie” und die "Freisetzungs-
richtlinie” traten am 23.10.1991 in Kraft; bis zu diesem

Zeitpunkt waren geeignete nationale Rechtsvorschriften

zu erlassen. Das Gentechnikgesetz fir die Bundesre-
publik Deutschiand, das am 01.07.1990 in Kraft trat, ist’
dieser Forderung nachgekommen.

Die Anwendungsrichtlinie bezieht sich nur auf in
geschlossenen Systemen eingesetzte gentechnisch ver-
dnderte, d.h. nicht in die Umwelt freigesetzte Mikro-
organismen. Sie fordert, daB mogliche schidliche Aus-
wirkungen auf die menschliche Gesundheit und auf die
Umwelt begrenzt werden. Unter "Anwendung im ge-
schlossenen System" sind dabei Arbeitsginge zu verste-
hen, bei denen GVM erzeugt, vermehrt, gelagert, ver-
wendet, transportiert, zerstort oder beseitigt werden.
Verfahren der gentechnischen Verinderung sind dabei
u.a. DNA-Rekombinationstechniken, 'bei denen Vektor-
systeme eingesetzt werden, und Verfahren, bei denen
auferhalb des Mikroorganismus hergestellte DNA direkt
in diesen eingefithrt wird, sowie Zellfusionen oder Hy-
bridisierungsverfahren. Nicht unter die Richtlinie fallen
u. a. die in-vitro-Befruchtung, die Konjugation, Trans-
duktion oder Transformation und die Polyploidie-In-
duktion. Ebenfalls nicht unter den Geltungsbereich der
Anwendungsrichtlinie fallen Verfahren der Mutagenese,
des Aufbaus und der Verwendung somatischer tierischer
Hybridoma-Zellen, der Zellfusion von Pflanzenzellen,
bei denen die entstehenden Organismen auch mit her-
kémmlichen Ziichtungstechniken erzeugt werden kén-
nen, und Verfahren der Selbstklonierung nichtpathoge-
ner in der Natur vorkommender Mikroorganismen.

Die Richtlinie unterscheidet Anwendungen in geschlos-
senen Systemen fiir Lehr-, Forschungs- oder Entwick-
lungszwecke sowie fiir nichtindustrielle bzw. nicht-
kommerzielle Zwecke, die in kleinem MabBstab (hier
wird beispielhaft als Grenze ein zehn Liter Kulturvolu-
men herangezogen) durchgefiihrt werden, von denjeni-
gen Anwendungen fiir gewerbliche Zwecke.

Werden GVM zum ersten Mal im geschlossenen System
verwendet, so ist dies bei der zustindigen Behorde vor
Beginn der Arbeiten anzumelden. Die Risiken im Um-
gang mit GVM miissen dabei von Fall zu Fall durch den
Anwender bewertet werden. So werden in der Richtlinie
einschligige Parameter zu den Eigenschaften der Spen-

IDie EG-Anwendungsrichtlinie spricht in der deutschen Uber-
setzung von "genetisch verinderten Mikroorganismen", die
Freisetzungsrichtlinie von "genetisch veréinderten Organis-
men". Nach den Definitionen im jeweiligen Artikel 2 handelt
es sich dabei um gentechnisch verinderte Mikroorganismen
bzw. Organismen, so daB im folgenden ausschlieBlich diese
Begriffe benutzt werden.
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der- und Empfiingerorganismen sowie der GVM neben

solchen fiir gesundheitliche Erwigungen und Umwelt-
erwigungen aufgefithrt. Die Richtlinie schreibt ferner
vor, welche SicherheitsmaBnahmen einzuhalten sind.
Sie unterscheidet hinsichtlich des Gefahrenpotentials
zwei Gruppen gentechnisch veriinderter Mikroorganis-
men: Als Kriterien fiir die Klassifikation in die Gruppe I
werden die Nicht-Pathogenitit sowohl des Spender- und
des Empfiingerorganismus als auch des GVM angege-
ben. Zudem sollten die gentechnisch verinderten Mi-
kroorganismen nur eine begrenzte Uberlebens- und/oder
Replikationsfihigkeit in der Umwelt aufweisen. Die
Vektoren miissen gut charakterisiert, frei von bekannten
schiidlichen Sequenzen, schlecht mobilisierbar und
soweit wie moglich auf die genetischen Sequenzen, die
fiir die Erfiillung der beabsichtigten Funktion notwendig
sind, beschrinkt sein. GVM, die diese Kriterien nicht
erfiillen, sind der Gruppe II zuzurechnen.

Die allgemein gehaltene Forderung nach Begrenzung
schidlicher Auswirkungen auf Mensch und Umwelt
wird durch den Bezug auf die "Grundsitze guter mi-
krobiologischer Praxis" und die "Grundsitze der Sicher-
heit und Hygiene am Arbeitsplatz” fiir GVM der Gruppe
I konkretisiert. Diese fordern eine méglichst niedrige
Exposition des Menschen am Arbeitsplatz gegeniiber
GVM und die Verhinderung unbeabsichtigter Freiset-
zung von GVM. Ferner sollen die technischen Sicher-
heitssmaBnahmen tiberwacht werden, und es ist erfor-
derlichenfalls zu prifen, ob lebensfihige GVM aufBier-
halb des geschlossenen Systems auftreten. Die Ausbil-
dung des Personals und interne VerhaltensmaBregeln
fiir die Aufrechterhaltung der Sicherheit gehoren. eben-
falls zu den Forderungen der Grundsitze guter mikro-
biologischer Praxis. Die Richtlinie regelt neben dem

direkten Gesundheits- und Umweltschutz auch Notfall- -

- maBnahmen und die Verhitung von Unfillen, bei denen
es zu einer unbeabsichtigten Freisetzung von GVM mit
einer unmittelbaren oder spiteren Gefahr fir die
menschliche Gesundheit oder fiir die Umwelt kommen
kann.

Anwendungen in geschlossenen Systemen mit Mikroor-
ganismen der Gruppe II bediirfen zusitzlicher Ein-
schliecBungsmaBnahmen. Diese werden in drei
"Containment-Kategorien" unterteilt, deren Anwendung
sich nach der Risikobewertung der verwendeten GVM
richtet. EinschlieBungsmaBnahmen stellen technische
SicherheitsmaBnahmen zur Behandlung von Abwasser,
Abfall und Abluft (z.B. Schleuse, Filter, Inaktivierung
von Abfall und Abwasser) sowie organisatorische Rege-
lungen fiir das Verhalten des Personals (z.B. Zugangs-
regelung, Dekontamination) dar.

Die Richtlinie sieht eine fakultative Offentlichkeitsbe-
teiligung vor. In weiteren Artikeln werden Notfallpline,
Dokumentations- und Mitteilungspflichten bei Unfillen
behandelt. SchlieBlich enthilt die Anwendungsrichtlinie
Auflagen zur Reststoffverwertung (in der Richtlinie
"Abfallbewirtschaftung” genannt).

Auch die vom Anwender vorzulegenden Informationen
zur Anmeldung der Anwendung bei den zustindigen
Behorden werden detailliert aufgelistet. So werdeh z.B.
bei gentechnischen Arbeiten zu gewerblichen Zwecken
mit GVM der Gruppe II Informationen iiber die GVM,
tiber das Personal und dessen Ausbildung, iiber die An-
lage, iiber die Reststoffboechandlung, die Unfallverhiitung,
NotfallmaBnahmen und die Risikobewertung fiir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt gefordert.

Bei der Anwendung von GVM der Gruppe I kann die
Anwendung in geschlossenen Systemen, falls die zu-
stindige Behérde nicht widerspricht, 90 Tage (mit Zu-
stimmung der Behérde auch frither) nach Vorlage der
Anmeldung begonnen werden, bei GVM der Gruppe II
diirfen entsprechende Arbeiten erst nach der Zustim-
mung der Behtrde aufgenommen werden. Die Behtrde
hat spitestens 90 Tage nach Vorlage der Anmeldung
schriftlich ihre Zustimmung oder Ablehnung mitzutei-
len.

Die Freisetzungsrichtlinie gilt fiir alle Organismen, die
gentechnisch verindert wurden und absichtlich freige-
setzt werden sollen. Sie sieht vor, GVO nach dem
"Stufenprinzip" (stufenweise Lockerung der Einschlie-
Bung der GVO, gefolgt von stufenweiser Freisetzung) in
die Umwelt einzubringen. Die potentiellen Risiken sind
von Fall zu Fall abzuschitzen. Ferner kann fakultativ
die Offentlichkeit beteiligt werden. Die Richtlinie regelt
auch das Inverkehrbringen von GVO.

Bevor GVO absichtlich in die Umwelt freigesetzt wer-
den, oder bevor ein Produkt, das GVO enthiilt oder aus-
solchen besteht und das die absichtliche Freisetzung
zum Ziel hat, in den Verkehr gebracht wird, muB dieser
Vorgang bei der zustindigen Behorde des Mitgliedstaa-
tes angemeldet werden. Die Richtlinie fordert fiir die
Anmeldung einer absichtlichen Freisetzung eines GVO
Informationen iiber den GVO, iiber die Bedingungen der
Freisetzung sowie iiber die Umwelt, in die der GVO
freigesetzt werden soll, und Informationen Uber die
Wechselwirkung zwischen GVO und Umwelt. Dariiber
hinaus sind Angaben Gber das Personal und dessen
Ausbildung, iiber die Uberwachung, Kontroll-, Sicher-
heits- und Notfallmafnahmen und iiber die Abfallbe-
handlung erforderlich. Vor einer Freisetzung soll in
jedem Fall die Umweltvertréiglichkeit gepriift werden.
Im Falle des Inverkehrbringens von Produkten sind der
Anmeldung prizise Gébrauchsanweisungen sowie Eti-
kettierungs- und Verpackungsvorschlige beizufiigen.

Nach Erhalt der Anmeldung und nach Bestitigung ihres
Eingangs erteilt die zustindige Behorde binnen 90 Ta-
gen einen Bescheid dariiber, ob die Anmeldung den
Anforderungen der Richtlinie entspricht und die Frei-
setzung erfolgen kann oder nicht.

Die Richtlinie sieht vor, daB die zustiindigen Behérden
der EG-Kommission eine Zusammenfassung der erhal-
tenen Anmeldungen binnen 30 Tagen nach Eingang
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tibermitteln; die Kommission tibermittelt diese Zusam-

menfassung den Mitgliedstaaten, die binnen weiterer

dreiBig Tage um zusitzliche Auskiinfte ersuchen bzw.
Bemerkungen vorbringen kénnen. Die Kommission und
die iibrigen Mitgliedstaaten sind iiber die endgiiltig ge-
troffene Entscheidung der zustindigen Behérden zu
informieren.

Im Vergleich zur Freisetzung von GVO erfordert das

Inverkehrbringen von GVO noch weitergehende Anga-
ben, um z.B. die Verschiedenartigkeit der Orte der An-

" wendung oder Probleme der Lagerung und des Einsatzes
sowie der Verpackung zu beriicksichtigen.

Die Anwendungsrichtliniec und die Freisetzungsrichtli-
nie haben keine Direktwirkung vor dem nationalen
Recht im allgemeinen, sondern nach der jiingeren
Rechtsprechung des Européischen Gerichtshofes [7] nur
in begriindeten Einzelfillen. Danach ist die Direktwir-
kung der Richtlinien nur dann zu bejahen, wenn sie

- nicht fristgerecht oder nicht vollstindig in nationales
Recht umgesetzt wurden,

- inhaltlich unbedingt, und

- hinreichend bestimmt sind.

Wenn das nationale Recht eines Mitgliedstaates ausle-
gungsbediirftig ist, so ist bei verschiedenen Ausle-
gungsmoglichkeiten diejenige zu wihlen, dic den An-
forderungen der zugehérigen EG-Richtlinie geniigt.

Neben der Anwendungs- und der Freisetzungsrichtlinie
regelt das EG-Gemeinschaftsrecht die Gentechnik au-
Berdem durch die Richtlinic zum Schutz der Arbeit-
nehmer gegen Gefihrdung durch biologische Arbeits-
stoffe [8] von 1990, durch die Produkthaftungsrichtlinie
[9] von 1985 und durch die Richtlinie iiber technologi-
sch hochwertige Arzneimittel [10] von 1987. Dariiber
hinaus wird eine EG-Verordnung iiber neuartige Le-
bensmittel [I11] vorbereitet, die auch fiir gentechnisch
hergestellte Produkte hinsichtlich einer priventiven
Kontrolle (Anmeldung bzw. Genehmigung) und einer
Kennzeichnungspflicht bedeutsam ist. Von erheblicher
Tragweite ist ein Entwurf einer EG-Richtlinie zum
rechtlichen Schutz biotechnischer Erfindungen [I12],
nach dem gentechnische Verfahren, die die Identitit von
Tieren und Pflanzen verindern, grundsitzlich durch
Patente geschiitzt werden konnen.

III. Gentechnikgesetz und Verwaltungs-
vorschriften .

III.1 Gentechnikgesetz (GenTG)

Vor dem Inkrafttreten des Gentechnikgesetzes gehorten
gentechnische Anlagen zu den nach § 4 BImSchG ge-
nehmigungsbediirftigen Anlagen (aufgefithrt im Anhang
zu § 1(1) der 4. BiImSchV unter 4.11). Dabei waren die
Sicherheitseinstufung und die Risikobewertung dadurch

geregelt, daB die Betreiber gentechnischer Anlagen sich
an den "Genrichtlinien" [13] orientierten, die verbind-
lich fiir vom Bund gefSrderte Forschungs- und Entwick-
lungsarbeiten galten und hiufig fiir andere gentechni-
sche Arbeiten auf freiwilliger Basis eingehalten wurden.

‘An ihre Stelle ist die Gentechnik-Sicherheitsverordnung

(s. Abschnitt IT1.7) getreten.

Durch das Gentechnikgesetz [14], das am 01.07.1990 in
Kraft trat, wurden die Anwendungs- und die Freiset-
zungsrichtlinie in der Bundesrepublik Deutschland in
nationales Recht umgesetzt. Erforderlich wurde eine
gesetzliche Regelung auch im Zusammenhang mit der
an das Atomrecht angelehnten Entscheidung des Hessi-
schen Verwaltungsgerichtshofes [15], nach der gen-
technische Anlagen nicht errichtet und betrieben werden
dirfen, solange eine vom Gesetzgeber zu treffende
Grundsatzentscheidung iiber die Nutzung der Gentech-
nik fehit.

Das Gentechnikgesetz (GenTG) verfolgt den dualen
Zweck, einerseits Mensch, Natur und Umwelt vor mog-
lichen Risiken und Gefahren zu schiitzen und anderer-
seits den rechtlichen Rahmen fiir die Erforschung,
Entwicklung, Nutzung und Férderung der wissenschaft-
lichen und technischen Moglichkeiten der Gentechnik
abzugeben. Es regelt .

- den Umgang mit gentechnisch verinderten Orga-
nismen (GVO) in gentechnischen Anlagen,

- dfe Freisetzung von GVO und

- das Inverkehrbringen von Produkten, die GVO ent-
halten oder aus solchen bestehen.

Nach 1 1/2 jéhriger Erfahrung mit dem Gentechnikge-
setz wurde im Februar 1992 in einer Anhérung der
Bundestagsausschiisse fiir Forschung, Technologie und

~ Technikfolgenabschitzung sowie fiir Gesundheit gefor-

dert, das GenTG dem aktuellen Erkenntnisstand beim
Umgang mit der Gentechnik anzupassen und zugleich
Wettbewerbsnachteile der auf dem Gebiet der Gentech-
nik titigen deutschen Forschung und Industrie zu ver-
meiden. Das Ergebnis dieser Anhérung stellte die
Grundlage zur Novellierung des GenTG fiir den Deut-
schen Bundestag dar. Weiterhin wurde die Bundesregie-
rung von der Kommission der Europiischen Gemein-
schaft im August 1992 auf einige Abweichungen des
deutschen Gentechnikrechtes von den zugehorigen EG-
Richtlinien hingewiesen.

Ziel der Novellierung des GenTG sollte es sein, diese
Punkte sowie Zweifelsfragen, die beim Vollzug des
Gesetzes durch die Behérden des Bundes oder der Lin-
der aufgetreten sind, auszurdumen bzw. zu kliren.

Inzwischen wurde die Novellierung des Gentechnikge-
setzes verabschiedet, und das novellierte Gentechnikge-
setz [16] trat am 22, Dezember 1993 in Kraft.

Das Gentechnikgesetz schlieBt den Bereich der Human-
genetik nicht ein, wohl aber gilt es fir Arbeiten an
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menschlichen Zellen im Labor. Medizinische MaBnah-

men am Menschen (somatische Gentherapie), Eingriffe

in die Keimbahn, d. h. der Embryonenschutz und die .

Leihmutterschaft, sind ebensowenig Regelungsgegen-
stand des Gentechnikgesetzes wie die Genomanalyse.

Das Gentechnikgesetz beschrinkt sich auf die Anwen-
dung der Gentechnik und umfait nicht die Biotechno-
logie im allgemeinen, wie aus den Definitionen des § 3
GenTG hervorgeht.

Das Gesetz geht davon aus, daB die Risiken der Gen-
technik beherrschbar sind. Basis ist die Sicherheitsphi-
losophie der Einzelfallbetrachtung, bei der ein erwarte-
tes oder vermutetes Gefihrdungspotential dadurch pri-
ventiv kontrolliert wird, daB konkrete SicherheitsmaB-
nahmen umgesetzt werden. Das Gentechnikgesetz erfaBt
die Errichtung und den Betrieb einer Anlage, in der
gentechnische Arbeiten durchgefiihrt werden. Nach § 7
GenTG werden gentechnische Arbeiten in vier Sicher-
heitsstufen eingeteilt. Dabei werden die Zuordnung
gentechnischer Arbeiten zu Sicherheitsstufen und die
sich daraus ergebenden Anforderungen an Labor- bzw.
ProduktionssicherheitsmaBnahmen im Rahmen der
Gentechnik-Sicherheitsverordnung  (GenTSV, siehe
Abschnitt IT1.7) geregelt. Die Errichtung und der Betrieb
von Anlagen in der Sicherheitsstufe 1 .ist anmelde-
pflichtig, in anderen Fillen ist eine Genehmigung erfor-
derlich. Die Genehmigung nach dem GenTG ist keine
reine Anlagengenehmigung (im Gegensatz zu Geneh-
migungen von Anlagen nach BImSchG), da sie entspre-
chend § 13 GenTG gemischt personen-sachbezogen ist.
Entscheidend ist auBerdem, daB nach dem Gentechnik-
gesetz die Anlage und die gentechnische Arbeit gemein-
sam genehmigt werden miissen; dhnlich z.B. dem Bun-
des-Immissionsschutzgesetz [17], in dem eine Geneh-
migung der Anlage und ihres Betriebes vorgesehen ist.
Zu priifen sind neben den eigentlichen Anlagendaten
und den Daten zu den in der Anlage durchzufiihrenden
gentechnischen Arbeiten auch die Zuverlissigkeit des
Betreibers und die erforderliche Sachkunde des Projekt-
leiters und des Beauftragten fiir die Biologische Sicher-
heit (BBS). So geht auch z.B. beim Verkauf einer Anla-
ge die gentechnikrechtliche Genehmigung nicht auf den
neuen Betreiber dieser Anlage iiber.

Mit der Anlagengenchmigung werden auch die gen-
technischen Arbeiten genehmigt; liber einmal geneh-
migte Arbeiten hinausgehende weitere gentechnische
Arbeiten (zu Forschungszwecken oder zu gewerblichen
Zwecken) einer héheren Sicherheitsstufe als der bisher
genehmigten machen weitere Genehmigungen erforder-
lich, (§ 9 Abs. 2 ; § 10 Abs. 2, Abs. 3 GenTG). Fiir
weitere gentechnische Arbeiten zu Forschungszwecken
innerhalb der selben Sicherheitsstufe (ab Sicherheits-
stufe 2) oder in der Sicherheitsstufe 1 zu gewerblichen
Zwecken ist nur eine Anmeldung erforderlich (§ 9 Abs.
1, § 10 Abs. 1 GenTG).

Die wesentliche Anderung der Lage, der Beschaffenheit
oder des Betriebs ciner gentechnischen Anlage ist auBer
bei Anlagen fiir Forschungszwecke in Sicherheitsstufe 1
ebenfalls genehmigungspflichtig (§ 8 Abs. 4 GenTG).

Das Zulassungsverfahren fiir gentechnische Anlagen
ergibt sich aus dem Gentechnikgesetz und verschiede-
nen Verwaltungsvorschriften (Gentechnik-Verfahrens-
verordnung, siche Abschnitt III.3, Gentechnik-Anhé-
rungsverordnung, siche Abschnitt III.5, Verwaltungs-
verfahrensgesetz). In Anlehnung an das Bundes-Immis- °
sionsschutzgesetz (BImSchG) unterscheidet das Gen-
technikgesetz zwischen dem formlichen Genehmi-
gungsverfahren mit Offentlichkeitsbeteiligung (Anho-
rungsverfahren nach § 18 GenTG) und dem ver-
einfachten Genehmigungsverfahren ohne Offentlich-
keitsbeteiligung. Dabei muB bei genehmigungsbediirfti-
gen Anlagen die Genehmigung ausdriicklich erteilt
werden, bevor der Betrieb einer Anlage aufgenommen
werden kann, bei einer Anmeldung geniigt der Ablauf
der Wartefrist. Fiir die Beteiligung anderer Beh6rden
durch die Zulassungsbehérde wird das sogenannte
*Sternverfahren” angewendet; so beteiligt die Zulas-
sungsbehérde gleichzeitig andere Behérden, deren
Aufgabenbereich durch das Vorhaben beriihrt wird, wie
die Behérden, die fiir die Gesundheit, den Arbeitsschutz,
den Immissionsschutz, das Abwasser und den Abfall
zustindig sind und ggf. die Zentrale Kommission fiir die
Biologische Sicherheit (ZKBS). Die Zulassung gen-
technischer Anlagen ist schriftlich mittels Formbléttern
zu beantragen, die von der Zulassungsbehérde zur Ver-
figung gestellt werden. Das Zulassungsverfahren endet
im Falle der Genehmigung mit einer Verdffentlichung
von Angaben zu der gentechnischen Anlage und der
(den) gentechnischen Arbeit(en) und einem gerichtlich
oiberpriifbaren Genehmigungsbescheid.

In Schema 1 und 3 sind die Abliufe beim Anmeldungs-/
Genehmigungsverfahren fiir gentechnische Arbeiten in
gentechnischen Anlagen zu gewerblichen Zwecken und
fiir solche zu Forschungszwecken dargestellt. Schema 2
16st die Entscheidung nach § 13 Abs. 1 Nr. 1 - 5 GenTG
in weitere Einzelentscheidungen auf.

Gentechnische Anlagen und gentechnische Arbeiten
miissen betreiberunabhiingig iiberwacht werden. Die
Verantwortlichkeit und die Haftung nach § 32 GenTG
liegen dabei neben dem Betreiber auch beim
Projektleiter und beim Beauftragten fiir die Biologische
Sicherheit, der gegeniiber dem Betreiber und dem Pro-
jektleiter eine nicht nur beratende, sondern auch tiber-
wachende Funktion ausiibt.

Nach § 6 Abs. 1 GenTG hat der Betreiber Risiken der in
der Anlage durchgefiihrten Arbeiten zu beurteilen und
diese Risikobewertung dem Stand der Wissenschaft
anzupassen. Wesentlich bei der Risikobeurteilung nach
§ 7 GenTG in Verbindung mit der weiter unten ausfiihr-
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lich behandelten Gentechnik-Sicherheitsverordnung
(Abschnitt I11.7) sind die Begriffe Risiko (und die
dazugehorigen Abstufungen: kein, geringes, miBiges,
hohes) sowie Gefihrdungs- und Risikopotential, die *
allerdings im Gesetz nicht und in der Gentechnik-
Sicherheitsverordnung nur operational iiber die
Einstufung von Organismen in Risikogruppen definiert
sind. Absolute Sicherheit kann bei der Gentechnik wie
bei jeder Technologie nicht gefordert werden, auch
wenn § 7 Abs. 1 Nr. 1 GenTG darauf abhebt, daB bei
gentechnischen Arbeiten in Sicherheitsstufe 1 "nach
dem Stand der Wissenschaft nicht von einem Risiko fiir
die menschliche Gesundheit und die Umwelt auszuge-
hen ist"; das letztendlich verbleibende Restrisiko wird
hingenommen.

Die Freisetzung und das Inverkehrbringen von GVO
bediirfen der Genehmigung durch das Bundesgesund-
heitsamt im Einvernehmen mit dem Umweltbundesamt
und anderer Behérden. Fiir die Freisetzung und das In-
verkehrbringen gilt die Abwigungsklausel nach § 16
Abs. 1 Nr. 3 und § 16 Abs. 2 GenTG, nach der eine
Freisetzung oder ein Inverkehrbringen zu genehmigen
ist, wenn nach dem Stand der Wissenschaft im Ver-
héltnis zum Zweck der Freisetzung oder des Inverkehr-
bringens unvertretbare schiidliche Einwirkungen nicht
zu erwarten sind. Eine Genehmigung zur Freisetzung
von GVO ist gemiB § 3 Nr. 7 GenTG nur dann erfor-
derlich, wenn zuvor noch keine Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen zum Zweck des spiteren Ausbringens
in die Umwelt erteilt wurde. Nicht genehmigungs-
pflichtig ist das Inverkehrbringen von Produkten, fiir die
eine adiquate Risikoabschitzung durch andere Gesetze
vorgeschrieben ist und vorgenommen wurde (z.B. durch
das Arzneimittelgesetz).

Fiir die Genehmigung einer Freisetzung von gentech-
nisch verdnderten Organismen kann ein EG-Recht-kon-
formes vereinfachtes Verfahren durch Rechtsverordnung
festgelegt werden, das Freisetzungen erheblich erleich-
tert (§ 14 Abs. 4, § 18 Abs. 2 GenTG). Die Beteiligung
anderer EG-Mitgliedsstaaten (EG-Beteiligungsverfah-
ren) wird in § 16 Abs. 3 GenTG geregelt.

Die Abliufe beim Genehmigungsverfahren fiir die ab-
sichtliche Freisetzung und fiir das Inverkehrbringen von
GVO sind in Schema 4 dargestellt.

Das Gentechnikgesetz sieht zahlreiche Rechtsverord-
nungen vor, von denen bisher sechs erlassen worden
sind:

- Gentechnik-Verfahrensverordnung (GenTV{V) [18]
nach § 30 Abs. 2 Nr. 15 GenTG,

- Gentechnik-Anhoérungsverordnung
[19] nach § 18 Abs. 3 GenTG,

- Gentechnik-Aufzeichnungsverordnung
(GenTAufzV) [20] nach § 6 Abs. 3 GenTG,

(GenTAnhV)

Gentechnik-Sicherheitsverordnung (GenTSV) [21]

nach §§ 7 und 30 GenTG.

- ZKBS-Verordnung (ZKBSV) [22] nach § 4 Abs. 4
GenTG.

- Bundeskostenverordnung zum Gentechnikgesetz
(BGenTGKostV) [23]. : .

In den Abschnitten IT1.3 - II1.7 wird auf die derzeit giil-
tigen (noch nicht novellierten) Rechtsverordnungen
eingegangen. ) :

II1.2 ZusammengefaBter Uberblick iiber die
Novellierung des GenTG

Das wesentliche Ziel der Novellierung war es, die Ver-
fahren bei der Anmeldung und Genehmigung gentech-
nischer Anlagen und Arbeiten sowie bei der Freisetzung
von GVO zu erleichtern bzw. zu beschleunigen. Dieses
Ziel und die von der Bundesregierung fiir notwendig
erachtete Anpassung an das EG-Recht wurde durch die

folgenden Gesetzesinderungen angestrebt:

- Die Genehmigungspflicht des GenTG fiir die Errich-
tung und den Betrieb ciner gentechnischen Anlage
der Sicherheitsstufe 1 (S1) zu gewerblichen Zwecken
ist durch eine Anmeldepflicht ersetzt worden (§ 8
Abs. 2 GenTG).

- Es wurden Bearbeitungsfristen im Anmelde- oder
Genehmigungsverfahren in den beiden unteren
Sicherheitsstufen S1 und S2 eingefiihrt und die
Wartefrist nach Anmeldung teilweise verkiirzt, § 11
Abs. 6, Abs. 7, § 12 Abs. 7ff GenTG .

- Die zustindige Behoérde verzichtet auf die Beteili-
gung der ZKBS bei Anmeldungsverfahren (§ 12
Abs. 9, GenTG ) und im Falle der Genehmigung ei-
ner gentechnischen Anlage, in der gentechnische
Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 durchgefiihrt werden
sollen, wenn die gentechnischen Arbeiten einer be-
reits von der ZKBS eingestuften gentechnischen Ar-
beit vergleichbar sind (§ 11 Abs. 6 GenTG).

- Gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 zu
gewerblichen Zwecken sind vom Anhérungsverfah-
ren ausgenommen (§ 11 Abs. 3 GenTG). Fiir gen-
technische Anlagen, in denen gentechnische Arbei-
ten der Sicherheitsstufe 2 zu gewerblichen Zwecken
durchgefiihrt werden, ist die Offentlichkeitsbeteili-
gung nur dann vorgesehen, wenn ein Genehmi-
gungsverfahren nach § 10 BImSchG erforderlich
wire (§ 18 Abs. 1 GenTG).

- Durch die neue Definition des Begriffs
"Inverkehrbringen” fillt der Austausch von gen-
technisch verinderten Organismen zwischen For-
schungsinstituten nicht mehr unter diesen Begriff
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(§ 3 Nr. 8 GenTG); der Austauch wird dadurch er- _

leichtert.

- .Fir die Genehmigung einer Freisetzung von gen-

technisch verinderten Organismen kann ein EG-

Recht-konformes vereinfachtes Verfahren durch
Rechtsverordnung festgelegt werden, das Freisetzun-
gen erheblich erleichtert (§ 14 Abs. 4, § 18 Abs. 2
GenTG).

- Das EG-Beteiligungsverfahren wird in § 16 Abs. 3
GenTG
gelt.

= In einem neu hinzugefiigten § 17 a GenTG wird die
Vertraulichkeit von Angaben des Betreibers geregelt,
so wie sie in Artikel 19 der Anwendungsrichtlinie
der EG gefordert wird; zu den vertraulich zu behan-
delnden Betriebs- und Geschiftsgeheimnissen zihlen
u.a. nicht die Beschreibung gentechnisch verinderter
Organismen, der Ort der gentechnischen Anlage
oder der Freisetzung sowie Methoden und Pline zur
Uberwachung gentechnisch verinderter Organismen.

Weiterhin wurde das Gesetz unter dem Gesichtspunkt
des Schutzes von Mensch und Umwelt wie folgt geéin-
dert:

- Der Betreiber hat die von ihm vorzunehmende Risi-
kobewertung dem Stand der Wissenschaft anzupas-
sen (§ 6 Abs. 1).

- Der Betreiber muB sicherstellen, daB auch nach einer
Betricbseinstellung keine Gefahren von der Anlage
ausgehen konnen (§ 6 Abs. 2).

- Fur den Betreiber besteht eine Aufzeichnungspflicht

fiir Freisetzungsexperimente (§ 6 Abs. 3).

Die Gesetzesnovelle geht bei der Deregulierung des
Gentechnik-Gesetzes bis an die Grenzen des derzeit
giiltigen EG-Rechts. Weitergehende Anderungswiinsche
des Bundestages, wie z.B. der Verzicht auf das Volumen
("kleiner Mabfstab") als Abgrenzungskriterium fiir die
Bereiche Forschung und Produktion und die weitere
Deregulierung der Sicherheitsstufe 1, sind nur durch
eine Novellierung des EG-Rechtes zu erreichen. Von der
Bundesregierung wurde dazu beschlossen, insgesamt
eine Anpassung der EG-Richtlinien an den fongeschnt-
tenen Erkenntnisstand zu bewirken.

Nach der Novellierung des Gentechnikgesetzes miissen
jetzt die zugehorigen Rechtsverordnungen ebenfalls
tiberarbeitet und nach Anh6rung der Zentralen Kom-
mission fiir die Biologische Sicherheit von der Bundes-
regierung mit Zustimmung des Bundesrates erlassen
werden. Entsprechende Aktivititen sind bereits mit der
Uberarbeitung der Gentechnik-Sicherheitsverordnung in
Arbeitskreisen verschiedener Bundesbehérden eingelei-
tet worden. )

im Sinne der Freisetzungsrichtlinie gere-

‘weiteren Umgebung, iber die

III 3 Gentechnik-Verfahrensverordnung
(GenTVIV)

Die GenTVIV regelt die Einzelheiten des Verfahrens
zur Anmeldung bzw. zur Entscheidung iiber die Ertei-
lung einer Genehmigung

- fiir die Errichtung und den Betrieb gentechnischer
Anlagen, bei wesentlichen Anderungen der Lage,
der Beschaffenheit oder des Betriebs einer gentech-
nischen Anlage oder bei weiteren gentechnischen
Arbeiten,

- zur Freisetzung von-GVO und

- zum Inverkehrbringen von Produkten, die GVO ent-
halten oder aus solchen bestehen.

Die GenTVfV bestimmt, welche Unterlagen fir die
Genehmigung/Anmeldung  gentechnischer  Anlagen
und/oder gentechnische Arbeiten vom Betreiber nach §§
11, 12 GenTG beizubringen sind, desgleichen sind in
ihr die fur die bei Freisetzungen und beim. Inverkehr-
bringen erforderlichen Unterlagen nach § 15 GenTG
festgelegt. Die notwendigen Angaben sind insbesondere
bei gewerblichen Anlagen in einer Sicherheitsstufe
oberhalb 1 sehr umfangreich und miissen neben Anla-
gendaten auch Informationen iiber die GVO, iiber das
Personal, iiber die technologischen Prozesse, iiber die
Abfallbewirtschaftung, und die Unfallverhiitung sowie
Notfallpline enthalten. Bei gentechnischen Anlagen
miissen die Angaben belegen, daB die im GenTG und in
der GenTSV geregelten Anforderungen an die Risiko-
bewertung, die Sicherheitseinstufung, die Sicherheits-
maBnahmen sowie an die Sachkunde des Projektleiters
und des Beauftragten fiir die Biologische Sicherheit
erfiillt sind.

Antragsunterlagen zur Freisetzung von GVO miissen
Informationen iiber die GVO enthalten, insbesondere
iber die Eigenschaften der Spender- und Empféngeror-
ganismen, der Vektoren und der GVO. Gefordert
werden zudem Informationen iiber die Freisetzung und
iiber die Umwelt am Ort der Freisetzung und in seiner
Uberlebens- und -
Vermehrungseigenschaften der GVO und  ihre
Wechselwirkungen und potentiellen Auswirkungen auf
die Umwelt. Dariiber hinaus sind bei einer absichtlichen
Freisetzung Angaben zu Uberwachungsverfahren, zur

. Abfallentsorgung und zu Notfallplinen erforderlich.

Weiterhin sind die Sachkunde des Projektleiters und
des/der Beauftragten fiir Biologische Sicherheit
nachzuweisen.

Fiir das Inverkehrbringen von Produkten aus GVO sind
iiber die Angaben zur Freisetzung hinaus u.a. noch An-
gaben zum Einsatzbereich und zur Verpackung und Eti-
kettierung des Produktes erforderlich.

Landesumweltamt

Novdrhein-Westfalen

Bibliothek
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Fir den Anlagenbereich wurden formularisierte An-

tragsunterlagen entwickelt [24], welche die Anmeldun- -

gen und Genehmigungen nach dem Gentechnikgesetz
bundesweit vercinheitlichen (siche Abschnitt IV).

II1.4 Gentechnik-Aufzeichnungsverordnung
(GenTAufzV)

Die GenTAufzV verpflichtet den Betreiber, umfangrei-
che Aufzeichnungen bei gentechnischen Arbeiten zu
Forschungszwecken oder zu gewerblichen Zwecken zu
filhren. Die Kontrolle durch die Behérde erfolgt im
wesentlichen anhand der Aufzeichnungen des Betrei-
bers. Der Betreiber muB jede sicherheitsrelevante Ande-
rung melden. Aufzuzeichnen sind unter anderem die
Zielsetzung, die Angaben zu verwendeten Organismen,
die Sicherheitsmerkmale der GVO, die Sicherheitsstufe
und die Risikobewertung sowie jedes Vorkommnis, das
nicht dem erwarteten Verlauf der gentechnischen Arbei-
ten entspricht und bei dem der Verdacht einer Gefiihr-

-dung nicht auszuschlieBen ist. Die Aufbewahrungs-
pflicht der Unterlagen liegt bei Arbeiten in Sicherheits-
stufe 1 bei 10 Jahren und bei Arbeiten in Sicherheitsstu-
fe 2 bis 4 bei 30 Jahren.

III.5 Gentechnik-Anhgrungsverordnung
(GenTAnhV)

Die GenTAnhV dient der Wahrung der Interessen der
Allgemeinheit und der Belange der Nachbarschaft und
regelt Einzelheiten der Auslegung von Antrigen und
Unterlagen, der Einwendungen und zum Ablauf des Er-
Orterungstermins. Das Anhérungsverfahren umfabt die
folgenden Schritte:

- Bekanntgabe des Vorhabens in einem amtlichen
Veroffentlichungsblatt und in értlichen Tageszeitun-
gen '

- Auslegung zur Einsicht mit einer Frist von 1 Monat

- Einwendungen innerhalb von 6 Wochen nach Aus-
legung

- Erérterungstermin (1 Monat nach AbschluB des
Einsichtsverfahren)

- Ergebnisbekanntgabe.

Wihrend des Anhdrungsverfahrens ruhen alle Fristen.

IIL.6 ZKBS-Verordnung (ZKBSV)

Die ZKBSV gibt eine Verfahrensbeschreibung, unter
welchen Voraussetzungen die ZKBS (Zentrale Kom-
mission fiir die Biologische Sicherheit) eingeschaltet
werden kann oder selbst initiativ werden muB. Bei gen-
technischen Arbeiten in der Sicherheitsstufe 1 oder 2 ist
ein vereinfachtes Verfahren insofern méglich, als zwei
Berichterstatter, wenn sie zu einem mit dem Betreiber

iibercinstimmenden  Einstufungsergebnis  kommen,
dieses Ergebnis nach Ubersendung an alle Mitglieder
der Kommission als ZKBS-Stellungnahme weiterleiten
diirfen, wenn nicht innerhalb einer Frist von 10 Tagen
von mehr als 2 Mitgliedern Widerspruch dagegen einge-
legt wurde. In den iibrigen Fillen bereiten zwei Bericht-
erstatter die Entscheidung der ZKBS vor. Bei nicht
cinstimmiger Entscheidung kénnen Minderheitsvotum
und Mehrheitsvotum bekanntgegeben werden. Die
ZKBS-Stellungnahmen betreffen insbesondere die
Zuordnung zu Sicherheitsstufen, die erforderlichen
SicherheitsmaBnahmen und die Beurteilung méglicher
Gefahren durch Freisetzung oder Inverkehrbringen von
GVO.

Die Verordnung enthilt auBerdem nihere Regelungen
tiber die Berufung der Mitglieder der Kommission und
ihrer Stellvertreter.

Nach der Novellierung des GenTG entfillt allerdings
die Beteiligung der ZKBS bei gentechnischen Arbeiten
in der Sicherheitsstufe 1 und bei solchen gentechnischen
Arbeiten in Sicherheitsstufe 2, die einer von der Kom-
mission bereits eingestuften gentechnischen Arbeit
vergleichbar sind (§ 12 Abs. 7 -9, § 11 Abs. 6 GenTG).

III.7 Gentechnik-Sicherheitsverordnung
(GenTSYV)

Dieses Kernstiick des Verordnungswerkes regelt Sicher-
heitsfragen, die sich aus der Gentechnik ergeben; die
Verordnung gibt materielle Kriterien fiir die Sicher-
heitseinstufung vor, sie regelt SicherheitsmaBnahmen
und personelle Verantwortlichkeit des Projektleiters und
des Sicherheitsbeauftragten. Insbesondere auf die fol-
genden Paragraphen ist hinzuweisen:

§ 4 der Verordnung gibt die wesentlichen Elemente der
Sicherheitseinstufung und der Gesamtbewertung an.

§ 5 samt Anhingen gibt Informationen iiber die Ein-
gruppierung der Organismen nach Risikogruppen. Da-
bei wird wegen des jeweiligen unterschiedlichen
Kenntnisstandes iiber die eingesetzten Organismen nach
Forschung und Gewerbe unterschieden. Die Sicher-
heitseinstufung bezieht sich immer auf die gentechni-
sche Arbeit, die Angabe einer Risikogruppe auf den
verwendeten Organismus.

Nach Anhang I, Teil A zu § 5 Gentechnik-Sicherheits-
verordnung miissen bei der Risikobewertung von Orga-
nismen die Eigenschaften der Spender- und Empfinger-
organismen, die Eigenschaften des GVO sowie gesund-
heitliche und Umwelterwigungen beriicksichtigt wer-
den. »

Ein entscheidendes Kriterium fiir die Risikogruppenzu-
ordnung ist die Frage der Human-, Tier- und Pflanzen-
pathogenitit des Organismus.
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Weitere Kriterien fiir die Einstufung von Mikroorga-
nismen sind z.B. die Toxizitéit fiir Mensch und Umwelt,
die Widerstandsfihigkeit eines Organismus, das Wirts-
spektrum oder die Beteiligung an Umweltprozessen.

In Anhang I, Teil B, I und I zu § 5 GenTSV sind Listen
von Mikroorganismen aufgefiihrt, die bereits in die
einzelnen Risikogruppen eingestuft sind. Weitere Ein-
stufungen der ZKBS werden im Bundesgesundheitsblatt
veréffentlicht. Umfangreiche aktualisierte Listen werden
von der BG Chemie [25], [26], [27], [28], [29] publi-
ziert. :

§ 6 der Verordnung und seine Anhinge behandeln die
biologischen Sicherheitsmafinahmen, die anerkannt sind
oder anerkannt werden kénnen. Im Anhang Il B zu § 6
der Gentechnik-Sicherheitsverordnung werden als bio-
logische Sicherheitsmafnahmen anerkannnte Vektor-
Empfinger-Systeme (Empfehlungen ZKBS) und Si-
cherheitsmaBnahmen zur Verhinderung der Ausbreitung
aufgelistet. Die verschiedenen Anhangsteile enthalten
Regelbeispicle; Abweichungen hiervon miissen begriin-
det werden, unabhingig davon, ob sie zu hoherer oder
niedrigerer Einstufung fiihren.

§ 7 der Verordnung behandelt die Sicherheitseinstufung
der gesamten Arbeit, die sich aus den Eingruppierungen
und den biologischen Sicherheitsmafinahmen ergibt.

In den §§ 8 bis 13 der Gentechnik-Sicherheitsverord-
nung werden SicherheitsmaBnahmen zum Schutz der
Beschiiftigten und der Umwelt beschrieben. Diesen
Paragraphen sind ebenfalls Anhiinge beigefiigt, deren
Beispiele wieder Regelbeispiele sind, die einen Begriin-
dungszwang bei Abweichungen ausiiben.

§ 13 der Verordnung behandelt insbesondere die Ent-
sorgung von Abwasser und Abfall und unterscheidet
zwischen dem Entsorgungsgegenstand (kontaminiert/
nicht kontaminiert) und dem Entsorgungsverfahren
(Inaktivierung, Sterilisierung). Je nach Sicherheitsstufe
ist eine Inaktivierung (Stufe 1, 2) oder eine Sterilisie-
rung (Stufe 3, 4) vorzusehen.

Die Regelung der Sicherheit fiir gentechnische Arbeiten
erfolgt durch die Gentechnik-Sicherheitsverordnung in
vier Bereichen:

- Gefahrdungspotential des Empfinger-/Spenderorga-
nismus (Virulenz, Ubertragungswege, Tenazitit,
Mindestinfektionsdosis, Therapie, Pathogenitit)

- Biologische SicherheitsmaBnahmen (Wirtsspezifitit,
Mobilisierbarkeit, Co-Transfer-Rate, Uberlebensfa-
higkeit, Ubertragbarkeit, Auxotrophien)

- Technische SicherheitsmaBnahmen (Physikalisch-
technische MaBnahmen wie Dichtigkeit, Contain-
ment fiir Probenahme, Abtéten/ Inaktivieren/ Steri-
lisieren, Abluftfiltration, Wellendurchfithrungen,
Armaturen, bauliche MaBnahmen u.a.)

- Organisatorische Sicherheitsmafnahmen (Betriebs-

anweisungen, Hygiéneplan, Zutrittsregelungen, In-
standhaltung, Arbeltsbedmgungen, Gesundhelts-
scl_lutz).

II1.8 Bundeskostenverordnung (BGenTGKostV)

Die BGenTGKostV regelt die Kosten, die das Bundes-
gesundheitsamt fir Amtshandlungen nach dem Gen-
technikgesetz erhebt. Sie regelt die Hohe der Gebiihren, -
Gebiihrenermifigung und -befreiung fiir Genehmi-
gungsverfahren zur Freisetzung oder zum Inverkehr-
bringen sowie die Hohe sonstiger Gebiihren, die fiir
Auskiinfte, Bescheinigungen und Beglaubngungen ent-
stehen.

Zukiinftige Verordnungen werden insbesondere das
vereinfachte Verfahren fiir Freisetzung und Inverkehr-
bringen nach § 14 Abs. 4 GenTG, dic Anerkennung
ausliandischer Institutionen als Betreiber im Sinne von §
14 Abs. 2 GenTG, die Deckungsvorsorge nach § 36
GenTG und andere Themenbereiche nach § 30 GenTG
wie z.B. Art und Umfang sicherheitsrelevanter Maf-
nahmen regeln miissen. Auch die Beteiligung der EG-
Kommission und der Mitgliedsstaaten im Zusammen-
hang mit der Freisetzung von GVO und dem Inverkehr-
bringen von Produkten, die GVO enthalten oder aus
solchen bestehen, muB durch eine Rechtsverordnung
nach § 16 Abs. 5 regelt werden. Erforderlich ist auch
eine Verordnung, in der diejenigen Organismen aufge-
listet sind, deren Ausbreitung begrenzbar ist.

IIL.9 Beschliisse des LAG zu Auslegungs-
problemen

Das Gentechnikgesetz in seiner alten Fassung [14] und
die darauf gestiitzten Rechtsverordnungen haben eine
Vielzahl von Auslegungsproblemen aufgeworfen. Um
den Vollzug linderiibergreifend zu koordinieren, haben
die fir den Vollzug des Gentechnikgesetzes zustindigen
obersten Behdrden der Linder den LinderausschuB
Gentechnik (LAG) gebildet, dem Vertreter der Umwelt-
und der Gesundheitsministerien angehéren. Die Be-
schliisse des LAG sind Empfehlungen, denen in der
Regel in der Vollzugspraxis entsprochen wird. Der LAG
hat eine Vielzahl von Auslegungsproblemen diskutiert
und einer pragmatischen Losung zugefiihrt. Einige die-
ser Auslegungsprobleme sind durch die Novellierung
des GenTG weggefallen, andere-bestehen unvermindert
fort. Unter anderem betreffen diese Probleme die fol-
genden im Gesetz verwendeten Begriffe und Regelun-
gen:

- gentechnische Arbeit (§ 3 Nr. 5, 6 GenTG),

- gentechnische Anlage (§ 3 Nr. 4 GenTG),

- kleiner MaBstab bei gentechnischen Arbeiten zu
Forschungszwecken (§ 3 Nr. 5 GenTG),
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- Stellung von Betreiber, Projekticiter und Beauftrag-

ten fiir die Biologische Sicherheit,
- Einschaltung der ZKBS,
- Selbstklonierung.

Da die Legaldefinition der gentechnischen Arbeit in §
3 Nr. 2 GenTG verschiedene ‘gentechnische Arbeiten
und einzelne Experimentierschritte innerhalb einer
gentechnischen Arbeit nicht abgrenzt, mithin die Gren-
ze zwischen einer gentechnischen Arbeit und einer
weiteren gentechnischen Arbeit nicht klar definiert ist,
ist es nach Auffassung des LAG notwendig, unter einer
gentechnischen Arbeit die Summe aller Arbeitsschritte
zu verstehen, die zur Erreichung eines im Einzelfall

niher zu bestimmenden Zieles erforderlich sind [30].

Die ggf. zu verwendenden Organismen, Vektoren und
zu iibertragenden Nukleinsiureabschnitte sind in den
Genehmigungsantrigen bzw. in den Anmeldeunterlagen
zu bezeichnen. Die Verwendung anderer als der be-
zeichneten Organismen, Vektoren und Nukleinsiureab-
schnitte begriindet in der Regel eine weitere gentechni-
sche Arbeit. '

Die Legaldefinition in § 3 Nr. 4 GenTG definiert die
gentechnische Anlage als Einrichtung, in der gentech-
nische Arbeiten "im geschlossenen System", d. h. in
physikalischer Abgrenzung durchgefiihrt werden. Damit
sind als gentechnische Anlage nicht nur Labors und

Produktionsstitten anzusehen sein, sondern auch - je

nach Eigenart der verwendeten Organismen - Gewichs-
hiuser, Tierstille, umziunte und mit Netzen abge-
grenzte Teiche, Aquarien, Kiifige, eingeziunte Weiden
u. & [30]. Die Legaldefinition sagt aber nichts dariiber
.aus,

- welche Teile einer baulichen Anlage zu einer gen-
technischen Anlage zu zihlen sind, und

- ob eine gentechnische Anlage aus mehreren ver-
schiedenen Labor- und Produktionsbereichen mit u.
U. unterschiedlicher Sicherheitsausstattung fiir gen-
technische Arbeiten verschiedener Sicherheitsstufen
bestehen kann [30].

Nach Auffassung des LAG ist eine gentechnische Anla-
ge grundsitzlich dem von § 3 Nr. 4 GenTG angespro-
chenen “geschlossenen System" gleichzusetzen. Die
Grenze des geschlossenen Systems ist in der Regel
zugleich die Grenze der gentechnischen Anlage.

Diese Identifizierung von gentechnischer Anlage und
geschlossenem System folgt zwar nicht der iiberwiegend
gangigen Kommentierung [32], [33], hat aber den
Vorteil, den Vollzug zu erleichtern. Dazu wird vom
LAG ausgefiihrt [30]:

"Ein geschlossenes System und da:mt eine gentechni-
sche Anlage ist durch die in diesem System zu beach-

tenden Labor- und ProduktionssicherheitsmaBnahmen -
(§ 7 Abs. 2 GenTG, §§ 9 - 11 GenTSV) gekennzeichnet.
Die im Einzelfall erforderlichen Labor- und Produkti-
onssicherheitsmaBnahmen wiederum ergeben sich aus
der Sicherheitseinstufung der in der gentechnischen
Anlage durchzufiihrenden gentechnischen Arbeiten (§ 7
Abs. 1 Satz 1 GenTG, § 7i. V. m. § 5 Gen TSV). Damit
enthilt eine gentechnische Anlage grundsitzlich nur die

~ einer Sicherheitsstufe entsprechende Ausstattung.

Auf Wunsch des Betreibers kénnen jedoch mehrere ...
selbstiindige gentechnische Anlagen desselben Betrei-
bers, die in einem riumlichen und funktionalen Zu-
sammenhang stehen, zu einer Anlage zusammengefaBt
werden. In einer solchen Anlage kdnnen auch Bereiche
unterschiedlicher ~ Sicherheitsausstattung  vorhanden
sein. In diesem Fall erhilt dic Anlage insgesamt dic
Sicherheitseinstufung, die der hochsteinzustufenden
gentechnischen Arbeit entspricht. Die Sicherheitsaus-
stattung in den einzelnen Anlageteilen muf jeweils ein-
deutig definiert sein.

Beim innerbetrieblichen Transport von gentechnisch
verinderten Organismen, der als gentechnische Arbeit
(§ 3 Nr. 2 GenTG) nur in einer gentechnischen Anlage

" durchgefiihrt werden darf (§ 8 Abs. 1 Satz 1 GenTG),

sind die Transportwege auBerhalb des Labor- bzw. Pro-
duktionsbereiches nicht zur gentechnischen Anlage zu
rechnen.”

Mit dieser Auslegung des § 3 Nr. 4 GenTG hat der LAG
den wichtigen Begriff der gentechnischen Anlage klar
definiert.

Auch in der hiufig diskutierten Frage, ob sich der in § 3
Nr. 5 GenTG angesprochene "kleine MaBstab" auch
auf gentechnische Arbeiten fiir Lehr-, Forschungs- oder
Entwicklungszwecken bezieht, hat der LAG eindeutig
Position bezogen: Danach ist bis zur Bereinigung der
Divergenz zwischen der EG-Anwendungsrichtlinie und
dem Gentechnikgesetz davon auszugehen, daB auch
Entwicklungsarbeiten mit einem Kulturvolumen ober-
halb von 10 Litern als gentechnische Arbeit zu For-
schungszwecken i. S. v. § 3 Nr. 5 GenTG anzuschen
sind [31].

Der LAG hat weiterhin klargestellt, daB der Beauf-
tragte fiir die Biologische Sicherheit nicht identisch
sein kann mit dem Projektleiter oder dem Betreiber, da
er sonst seiner Funktion als Berater des Betreibers und
Uberwacher des Projektleiters nach § 18 Abs. 1 GenTG
nicht geniigen kann.

Der LAG hat auch festgelegt, daB eine Stellungnahme
der ZKBS nicht erforderlich ist, wenn bereits einge-
stufte oder registrierte (nach § 41 GenTG iibergeleitete)
gentechnische Arbeiten in weiteren oder in anderen
Riumen der gentechnischen Anlage durchgefiihrt wer-
den sollen. :
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Nach § 3 Abs. 3 GenTG fillt das Verfahren der

*Selbstklonierung nichtpathogener, natiirlich vorkom-

mender Ausgangsorganismen, die keine Adventiv-
Agenzien" (unter Adventiv-Agenzien sind Mykoplas-
men, Viren, Onkogene, die zufillig im verwendeten
Material vorhanden sind, zu verstehen) enthalten und
entweder nachgewiesenerweise lange und sicher in
gentechnischen Anlagen verwendet wurden oder einge-
baute biologische Schranken enthalten, die die Lebens-
und Replikationsfihigkeit ohne nachteilige Folgen in
der Umwelt begrenzen, es sei denn, es werden gentech-
nisch verinderte Organismen als Spender oder Empfin-
ger verwendet", nicht unter das Gentechnikgesetz. Zur
Auslegung dieses Gesetzestextes wurde von der ZKBS
eine Stellungnahme [34] abgegeben, die allerdings nach
Meinung des UA Vollzug des LAG den Vollzug nicht
vereinfacht. Mitglieder des UA Vollzug erarbeiteten
eine praxisnahe Definition, die mit der ZKBS abge-
stimmt und danach dem LAG zur BeschluBfassung vor-
gelegt werden soll.

Fiir die Vollzugspraxis ist es sinnvoll, fiisr diese Pro-
blembereiche die Beschliisse des LAG zugrundezulegen.

IV. Formbliitter

Zur Erleichterung der Antragstellung fiir die Anmel-
dung bzw. Genehmigung gentechnischer Anlagen und
Arbeiten wurden in Anlehnung an die Verfahrensweise
bei Genehmigungsverfahren nach dem BImSchG
Formblitter entwickelt, in denen die zahlreichen ge-
setzlichen Vorschriften und Anforderungen gegliedert

und unter iibergeordneten Gesichtspunkten zusammen-

gefaBt wurden. Diese Formblitter wurden von einer
Arbeitsgruppe des Linderausschusses fiir Gentechnik
erarbeitet und konnten aufgrund der mit ihnen zwi-
schenzeitlich gewonnenen Erfahrungen und Erkenntnis-
se bereits wesentlich vereinfacht werden. Derzeit umfafit
ein vollstindiger Formblattsatz bei erstmaliger Antrag-
stellung im einfachsten Fall 29 Seiten.

Im einzelnen sind folgende Formblitter zu unterschei-
den (Kurzbezeichnung, Titel, Seitenumfang):

Kurzbez. Titel Seiten
A Anmeldung oder Antrag auf Ge-| 3
nehmigung nach dem GenTG
P Angaben zum Projektleiter
S Angaben zum Beauftragten fiir

die Biologische Sicherheit

GA Angaben zu den geplanten gen- | 2
technischen Arbeiten

AL Angaben zu SicherheitsmaBnah-| 4
men im Laborbereich

Kurzbez. * Titel Seiten
AP Angeben zu SicherheitsmaBnah-| 6
men im Produktionsbereich
AG Angaben zu SicherheitsmaBnah-| 6
men in Gewéichshiusern

AT Angaben zu SicherheitsmaBnah-| 6
men in Tierhaltungsriumen

GS Angaben zum " 3
Spenderorganismus

GE Angaben zum Empfinger- 5

" | organismus

GO Angaben zum gentechnisch 6
verdnderten Organismus

GV Angaben zum Vektor 2

M Medizinischer Arbeitsschutz 1

Grundsitzlich sind die Formblitter fiir alle Sicherheits-
stufen konzipiert; lediglich von den Formblittern AL,
AP, AG und AT existiert neben der Version fiir die Si-
cherheitsstufen 3 und 4 eine vereinfachte Version fiir die
Sicherheitsstufen 1 und 2.

Ein zusitzliches Formblatt wurde als Vorlage fir die
nach GenTAufzV erforderlichen Aufzeichnungen iber
gentechnische Arbeiten entwickelt (Formblatt Z). Alle
Formblitter konnen von der zustindigen Zulassungsbe-
hoérde bezogen werden.

Die mit den Formblittern erfaBten Daten tiber gentech-
nische Anlagen und die in ihnen durchgefiihrten gen-
technischen Arbeiten werden auch den Uberwachungs-
behérden als Grundinformation zur Verfiigung gestellt.

Im folgenden soll kurz auf die einzelnen Formblitter
eingegangen werden:

Mit dem Formblatt A (Antragsformblatt) werden: In-
formationen zum Betreiber, zu der gentechnischen An-

lage und zu den gentechnischen Arbeiten abgefragt.

Neben der genauen Lage der Anlage ist hier u.a. anzu-
geben, ob die gentechnische Anlage bereits registriert,
angemeldet oder genehmigt wurde und ob die gentech-
nischen Arbeiten zu Forschungs- oder zu gewerblichen
Zwecken durchgefiihrt werden bzw. werden sollen.
Weiterhin ist die Sicherheitsstufe zu vermerken. Aus
den jeweiligen Eintragungen ergibt sich, welche weite-

-ren Formblitter dem Antrag beizufiigen sind.

Informationen zur Sachkunde des Projektleiters werden
mit Hilfe des Formblatts P erfragt. Der Nachweis der
Sachkunde besteht nach § 15 GenTSV im AbschluB
eines entsprechenden Studiums, in einer mindestens
dreijahrigen Titigkeit auf dem Gebiet der Gentechnik
(im Produktionsbereich auch der Bioverfahrenstechnik)
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und im Besuch einer Fortbildungsveranstaltung nach §

15 Abs. 3 GenTSV. Bei Arbeiten mit human-, tier- oder

pflanzenpathogenen Organismen ist die Erlaubnis zum
Arbeiten mit Krankheitserregern nach Bundes-Seuchen-
gesetz, Tierseuchenerreger-Verordnung oder pflanzen-
schutzrechtlichen Vorschriften erforderlich

Das Formblatt S fiir die Angaben zum Beauftragten fiir
dic Biologische Sicherheit ist weitgehend mit dem

Formblatt P identisch, da beziiglich der Sachkunde an

Projektleiter und BBS die gleichen Anforderungen ge-
stellt werden. Zusitzlich ist einzutragen, ob ein Aus-
schub fiir Biologische Sicherheit bestellt wurde und ob
der BBS betriebszugehérig ist.

Im Formblatt GA sind die geplanten gentechnischen
Arbeiten niher zu beschreiben. Hierbei ist zunichst das
Thema zu nennen, und anschlieBend die genaue Vorge-
hensweise zu beschreiben und in einem FlieBschema
darzustellen. Bei Verwendung von Kulturfliissigkeiten
zur Organismenanzucht ist zudem das maximale Kul-
turvolumen anzugeben. AbschlieBend ist vom Antrag-
steller eine Sicherheitseinstufung vorzunehmen.

Zur genaueren Beschreibung der SicherheitsmaBnahmen
sind die folgenden, in ihrem Grundkonzept iiberein-
stimmenden Formblétter vorgesehen: Formblatt AL ist
zu verwenden, wenn es. sich bei der gentechnischen
Anlage um Laborbereiche handelt. Werden Produkti-
onsbereiche genutzt, so ist Formblatt AP auszufiillen.
Angaben zu SicherheitsmaBnahmen in Gewichshiusern
werden mit dem Formblatt AG, solche zu entsprechen-
den MabBnahmen fiir Tierhaltungsriume ‘mit dem
Formblatt AT abgefragt.

In jedem dieser vier Formblatt-Typen sind zuniichst
Lage und GroBe der jeweiligen Riaumlichkeiten sowie
die Zahl der Arbeitsplitze und Beschiiftigten anzugeben.
AnschlieBend sind die organisatorischen Sicherheits-
mafnahmen darzustellen. Grundsitzlich ist den An-
tragsunterlagen eine Betriebsanweisung beizufiigen.

Im folgenden Teil II der Formblitter AL, AP, AG bzw.
AT werden speziellere Daten der gentechnischen Anla-
gen erfaBt. Hierbei handelt es sich im einzelnen um
Angaben

- zur Beschaffenheit der Riumlichkeiten (Decken,
Winde, FuBbéden, Tiiren, Fenster, Arbeitsflichen,
ggf. Ventilatoren),

- zum innerbetrieblichen Transport (Art der Trans-
portbehiilter),

- zur Abwasserabfilhrung (z.B. Wasserausgiisse, FuBl-
bodenabliufe), ,

- zur Sterilisierung und Inaktivierung (z. B. Verfah-
ren, Einrichtungen, Arbeitsvolumen, Uberpriifungs-
methodik, Auffangeinrichtungen),

- zu sicherheitsrelevanten Geritschaften (Sicherheits-
werkbinke, Abziige, Fermenter, ggf. Verfahren zum
Beimpfen mit und Uberfiihren von GVO sowie zur

Probenahme), :

- zum Beliiftungssystem des gesamten Gebaudes und
speziell der Riumlichkeiten der gentechnischen
Anlage und

- zu weiteren vorhandenen Sicherheitseinrichtungen
(z.B. Schleusen).

Dem Formblatt AP sind zudem neben Angaben tiber die
Stoffstréme ein FlieBdiagramm und ein innerbetriebli-
cher Notfallplan beizufiigen.

Das Formblatt GS dient der Charakterisierung des
Spenderorganismus und der zu iibertragenden Nuklein-
sduren. Erfragt werden zuniichst die genaue Bezeich-
nung (taxonomischer Name) und ggf. der Ursprung des
Organismus bzw. der Zellinie/Gewebekultur. Bei Viren
ist, soweit bekannt, eine Genkarte beizufiigen. An-
schlieBend ist einzutragen, in welche Risikogruppe der
Spenderorganismus eingestuft ist und von wem er ein-
gestuft wurde (GenTSV, ZKBS, BG Chemie; ggf. eigene
Einstufung mit Begriindung unter Beifiigung der ent-
sprechenden Fachliteratur). Im folgenden ist anzugeben,
ob eine pathogene, mutagene oder allergene Wirkung
des Organismus auf den Menschen bzw. eine pathogene
Wirkung fiir Tiere und Pflanzen zu erwarten ist, und
wie der Organismus iibertragen wird.

Wenn die zu iibertragende Nukleinsiure nicht direkt aus
dem Spenderorganismus, sondern aus einem bereits
gentechnisch veridnderten Organismus gewonnen wird,
ist dieser Ausgangsorganismus mit den zuvor fiir den
Spenderorganismus genannten Spezifikationen aufzu-
fithren.

AbschlieBend sind in diesem Formblatt die zu iibertra-
genden Nukleinsduren mit Sicherheitsbewertung unter
Beriicksichtigung des Reinigungs- bzw. Charakterisie-
rungsgrades und ihres Informationsgehaltes zu be-
schreiben.

Im Formblatt GE zur Charakterisierung des Empfin-
gerorganismus sind zuerst wie im zuvor beschriebenen
Formblatt GS die genaue Bezeichnung des Organismus
und seine Risikogruppen-Einstufung zu nennen. Danach
ist zu vermerken, ob Spender- und Empfingerorganis-
mus taxonomisch verwandt sind (z.B. bei Selbstklonie-
rung). Erfragt wird, ob der Empfingerorganismus
Plasmide, Phagen oder Viren, die fiir die Sicherheits-

cinstufung von Bedeutung sind, enthiilt oder andere

Organismen abgibt, und ob es sich bei dem Empfinger-
organismus um einen gentechnisch verinderten Orga-
nismus handelt.

Es folgen ausfiihrliche Fragen im Hinblick auf mégliche
Auswirkungen des Empfingerorganismus auf Mensch
und Umwelt (z.B. nach pathogenen Wirkungen, Uber-
tragungswegen und Behandlungsméglichkeiten sowie
nach Vorkommen, Verbreitung und Uberlebenschancen
des Organismus in der Umwelt oder nach Wechselwir-
kungen mit anderen Organismen in der Umwelt).
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Mit Hilfe des Formblatts GO sollen der gentechnisch

veriinderte Organismus charakterisiert und seine mogli-

chen Auswirkungen auf Mensch und Umwelt beschrie-
ben werden. Im Vordergrund steht hier die genaue Be-
schreibung des gentechnisch verinderten Organismus
(insbesondere Aufbau, Integration der tibertragenen
Nukleins#uren in das Genom des Organismus, Stabilit4t
der gentechnisch verinderten Merkmale, Risikobewer-
tung sowie die Beschreibung der verfiigbaren Techniken
zur Erfassung, Identifizierung und Uberwachung des
GVO). Die Fragen zu den méglichen Auswirkungen des
Organismus auf Mensch und Umwelt stimmen im we-
sentlichen mit denen im Formblatt GE iiberein.

Bei Verwendung eines Vektors ist das Formblatt GV
auszufiillen (Ausnahme: Der Vektor ist ein Virus fiir
eukaryote Zellen; in diesem Fall ist statt dem Formblatt
GV das Formblatt GE zu verwenden). Nach Eintragung
des Vektortyps (z.B. Plasmid, Phage, Cosmid) und der
Angabe der genauen Bezeichnung des Vektors sind zur
Vektor-Charakterisierung der Ursprungsvektor und die
Herkunft von Replikons, Regulatorelementen und Genen
anzufiihren. Eine Vektorkarte ist beizufiigen. Weiterhin
werden Wirtsspezifititen und Informationen zu Mobili-
sierungs- und Transfermoglichkeiten erfragt. Anzuge-
ben ist zudem, ob der Vektor eine eigenstindige Infek-
tiositéit und/oder ein tumorigenes Potential aufweist.

Bei gentechnischen Arbeiten der Sicherheitsstufen 2, 3
und 4 sind arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchun-
gen gemiB Anhang VI GenTSV vorgeschrieben. In sol-

chen Fillen ist auch das Formblatt M dem Antrag aus- -

gefiillt beizulegen. Auf diesem Formblatt wird mitge-
teilt, ob -arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchugnen
gemaB § 12 Abs. 8 und Anhang VI GenTSV durchge-
fithrt werden oder ob seitens der zustindigen Behorde
eine Befreiung von der Vorsorgeuntersuchung erteilt
wurde. Bei Durchfiihrung entsprechender Untersuchun-
gen sind Name und Anschrift des untersuchenden Arz-
tes einzutragen. Ferner ist anzugeben, ob den Beschiif-
tigten gebotene MaBnahmen zur Immunisierung kosten-
los erméglicht werden, und ob eine Kontrolle des spezi-
fischen Immunstatus erfolgt.

In der Praxis hat sich gezeigt, daB sich durch die Form-
blitter und durch Beratungsgespriche (gemif § 2
GenTV{V) zahlreiche Riickfragen und Nachforderungen
von Unterlagen (unter Aussetzung der vom GenTG vor-
gegebenen Bearbeitungsfristen) vermeiden lassen.

V. Anlagendatei und Organismenliste

Zur Zeit betrigt die Zahl der in NRW zugelassenen
gentechnischen Anlagen etwa 300 (siche Tabelle 1 in
Abschnitt VI). Diese Anlagen sind gemiB § 25 GenTG
zu iiberwachen. Um der Gewerbeaufsicht diese Aufgabe
zu erleichtern, hat das Ministerium fiir Umwelt, Raum-
ordnung und Landwirtschaft (MURL) des Landes Nord-
rhein-Westfalen die Landesanstalt fiir Immissionsschutz

beauftragt, eine Datenbank zu konzipieren, in der fir
die Uberwachung wesentliche Informationen gespeichert
werden. ‘Diese Angaben werden den Formblittern -
siche Abschnitt IV - entnommen. In der Datenbank
werden nur die Daten abgelegt, die fir die Uberwa-
chungsaufgabe erforderlich sind und die es dem tiberwa-
chenden Beamten erméglichen, eine Schnelliibersicht
liber eine gentechnische Anlage zu erhalten. Daher ent-

-hiilt die "Anlagendatei Gentechnik" Daten zur Anlage,

insbesondere zu ihrer Ausstattung, zum Betreiber, zu
den in der Anlage durchgefiihrten gentechnischen Ar-
beiten und den verwendeten gentechnisch veridnderten
Organismen sowie zum Projektleiter und zum Beauf-
tragten fiir die Biologische Sicherheit.

Die Datei erlaubt auch einen schnellen Zugriff auf die
Daten der gentechnischen Anlagen bzw. Arbeiten zum
Zwecke von iibergreifenden Auswertungen, z. B. eine
Auflistung aller Anlagen der Sicherheitsstufe 1 eines
Aufsichtsbezirkes, - eines Regierungsbezirkes oder des
gesamten Landes.

Die "Anlagendatei Gentechnik” ist in das "Informations-
system Stoffe und Anlagen (ISAS)" [35] integriert, das
der Speicherung von Daten zu Anlagen nach dem Bun-
des-Immissionsschutzgesetz [17] dient und bei der Ge-
werbeaufsicht verwendet wird.

Das Programm wird iiber Bildschirmmeniis und Funkti-
onstasten bedient; Daten werden iiber Datenmasken
eingegeben. Der Ablauf des Programms ist in Bild 8 in
Form eines FlieBschemas veranschaulicht. Kenntnisse
des Betriebssystems (DOS bzw. UNIX) sind zur Bedie-
nung nicht erforderlich.

Die fiir die Datenbank relevanten Eintragungen werden
aus den oben genannten Formblittern iiber sieben Da-
tenmasken eingegeben:

Betreiberdaten fiir die Anlagendatei
Grunddaten der Anlage

Kenndaten

Art der Anlage

Technische SicherheitsmaBnahmen
Gentechnische Arbeiten

GVO

NOoUnAE LN~

Bestimmte Daten werden tiber Schliisselzahlen (z. B.
Arbeitsbereich in Bild 10: 1 = Labor, 2 = Produktion,
3 = Gewichshaus, 4 = Tierhaltungsraum) eingegeben,
die iiber Verzeichnistabellen in das System integriert
sind und sich iiber Tastenfunktionen abrufen lassen. Bei
groBeren Auswahlméglichkeiten wird die Eingabe durch
Such- und Auswahlfunktionen unterstiitzt.’

Relevante Eintragungen werden bei der Eingabe feldbe-
zogen und maskeniibergreifend mittels hinterlegter
Priifroutinen auf Zuverlissigkeit und Plausibilitit kon-
trolliert, fehlerhafte und/oder inkonsistente Eintragun-
gen werden mit entsprechenden Meldungen am Bild-
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1: Datenpfiege Anlagendstel
2: Fixe Druckprogramme Anlagendatel
3: Varisble Drucigprogramme Anlagendatel
4: HMsprogramme
§: Handbuch drucken
Datenpflege Anlsgendatel
1: Betreberdatwl
2: Anlsgendatel 4. BimSchV
3: Anlsgendatel § 22 BImSch@
4: Anlagendatel Gentechnk
Neueingabe/Xorrektur der omrektur der
Anlagen Grunddaten Anlagendatel Gentechnik N;m. Aniage
Auswahl slner Arlage
1 urd Korreliur der Ardegen-Grunddaten
Anlagendatel zmwmun-nmnm Gerttochnk
QAA-Nr. d 3: Datel susworten N
Arbeastitien-Nr. 4: Archivierung GAA-Nr.
Hi ke yur A H o ch. Anlagen elner Arbehastl
HMamaske nur Auswahl ; —DI MenD Maskensuswahl
gentechniacher 13
einer Arbeltestifte I |
y
:\.mr; Nwtlnolb)o Kenndsten Kenndaten Artund Dsten Sicherheits- gontect '.‘"'d d Programmendel
Grunddaten der Grunddaten der
Anlsge Anisge
At und Daten Hifernaske 2ur Auswehl oder
I der Aniage
Auswahl (Retum) Neusingabe(EOgen)
Sicherheltsmafnahmen .
genechniache Arbelten
Hiemaske 2ur Aue- avo
wahl bisher vorhandener .
avo
g Aumwehi (Retum) ¢ §Neusingabe (Elfigen)
avo avo
Bild 8:"  Flieischema zur Datenpflege fiir die Anlagendatei Gentechnik




Bild 9: Maske fiir die
Kenndaten der
gentechnischen Aniage

Bild 10: Maske fiir die Art und
die Daten der
gentechnischen Anlage

Bild 11: Maske fiir die
SicherheitsmaBnahmen
in der gentechnischen
Anlage

Ersterfassung: 27.03.92 Kenndaten Letzte Anderung: 08.05.92

x.1 GAA/Arbeitsstitten-Nr,.: 62/9347888 Anlagen-Nr.: GOO1
x.5 Name des Betriebes : Universitat Dorsten
x 8 Ort : Dorsten -

9,010 Bezeichnung der gentechnischen An'laqe(geth Formblatt A, Ziffer 1. 3 1):

Institut fur Hikmbio'logie. Molekulai ik, Gebliude 1.2.
SchioB8str. 9, 1. Stock, Riume 10 und

9.011 Name des Betreibers GenTG)
Herr Prof. Dr. Schulz, Knnz'ler der Universitiit Dorsten

9.012 StraBe . : SchloBstr. 11
9.013 PLZ .... : 46282 9.014 Ort: Dorsten

9.020 Abteilung ... : 12
9.030 Sachbearbeiter: Frau Schmidt
9.040 Tel.-Nr. .... : 02362/73143

ng L8sch/ESC zuriick F1 Hilfstext F2 Tastenerklirung F3 Auswahl/Tabelle
Bild ¢+ Maske vor

Ersterfassung: 27.03.92 Art und Daten - Letzte Anderung: 08.05.92
x.1 GA/Arbeitsstitten-Nr.: 62/9347888 Anlagen-Nr.: G001
x.5 Name des Betriebes : Univers‘ltht Dorsten

8 Ort : Dorsten

9.100 Art der gentechnischen Anlage

9.110 Anlagennr.: GOO1  9.120 Arbeitsbereich:1 % 3 0 9.130 Zweck d. ‘Arbeit: 1

9.140 Sicherheitsstufe: 2 9.150 Datum des Bescheids: 20.01.92

9.160 Reg.-Nr./Aktenzeichen: D-55.4.2/1-92-W

9.200 Daten der Anlage

9.210 Grundfliche der Anlage [m}: 100  9.220 Zahl der R&ume -.......: 2

9.230 Anzahl der Arbeitsplitze : 8  9.240 Anzahl der Mitarbeiter : 7

9.250 Schleuse vorhanden: 0 9.260 Max. Kultur—/Anzuchtvolumenf1] : 2.5

Eing L&sch/ESC zuriick F1 Hilfstext F2 Tastenerklirung F3 Auswahl/Tabelle
B1i1d ¢ Maske vor . Bild ¢+ Maske zuriick

Ersterfassung: 08.02.93 SicherheitsmaBnahmen Letzte Anderung: 08.02.93

x.1 GAA/Arbeitsstitten-Nr,:62/9347888 0 000 Anlagen-Nr.: GOO1
x.5 Name des Betriebes : Universitiit Dorsten

8 Ort : Dorsten
9.270 Sicherheitswerkbinke = o
9.271 1fd.Nr, 9.272 Klasse 9.273 Raumnummer
1 2 10

9.280 Autoklaven fiir die gentechnische Anlage .
9.281 1fd.Nr.  9.282 Volumen[1] 9.283 Ort  9.284 Raumnummer

1 100 I n

9.300 InaktivierungsmaBnahmen
9.310 feste Abfalle: 1 9.320 fliissige Abfalle: 1 9.330 Abluftbehandlung: 1

E‘Ir? Losch/ESC zuriick F1 Hilfstext F2 Tastenerklirung F3 Auswah'I/Tabe'l'Ie
abellen-Daten anzeigen Einfiig Satz Einfiigen Entf Loschen
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Ersfaerfassung:' 08.02.93 Gentechnische Arbeiten

Letzte Anderung: 08.02.93

x.1 GAA/Arbeitsstitten-Nr.:62/9347888 0 000 Anlagen-Nr.: GOO1
x.5 Name des Betriebes : Universitiit Dorsten
x.8 Ort : Dorsten Laufende Nummer der Arbeit: 1

9.400 Gentechnische Arbeiten in der Anlage

9.411 Titel des Vorhabens: Transformation von Escherichia coli K12 mit Genen
fir den Kapselkomplex aus Neisseria meningitidis -

9.412 ZKBS-Aktenzeichen .: 378/1

9.420 Name PL :Miller,Peter,Prof.Dr. 9.430 BZ: 1
9.440 Name BBS :Schmidt,Regine,Dr. 9.450 BZ: 1
9.460 Name VABS: 9.470 BZ: 0

9.480 Beginn d. Vorhabens: 03.03.92 9.490 Ende des Vorhabens: . .

Eing L8sch/ESC zyriick F1 Hilfstext F2 Tastenerklirung F3 Auswahl/Tabelle

Ersterfassung: 08.02.93 GV0

Letzte Anderung: 08.02.93

x.1 GAA/Arbeitsstitten-Nr.:62/9347888 0
x.8 Ort : Dorsten

x.5 Name des Betriebes : Universitét Dorsten

000 Anlagen-Nr.: GOO1
Laufende Nunmer der Arbeit: 1

Name: E. co
Ziel der Ar'beit eeed 1

Empfa rorganismus
1 nE:chemcma oo'H..I('IZ
R1sikogmppe reesest 1

9.
9.
9.
9.
9.
9.
9. Vektor ..... veeaasat pUCIB
9.

9.

g w%&@ ot

-0 O

Spendemrgan'isnus
Name: Neisseria,meningitidis,,
Ris{kogruppe ng
Ubertragene Nukleinsidure
Name: Kapselkomplex
Reinigungsgrad ....: 2

9.542
9.550
. 9.55
9.552

500 Gentechnisch ve“q:nderter Organismus (GVO)

Laufende Nummer: 1 v 1

9.533 Pathogenitit ...:

9.543 Pathogenitidt ...:

9.553 {ibertragung als : 2

Bild ¢+ Satz vor Bild ¢+ Satz zuriick

Eing Losch/ESC zurick F1 Hilfstext F2 Tastenerklarung F3 Auswahl/Tabelle

Liste der Projektleiter bzw. BBS gemi8 §15 GenTG (LIS)

Name Vorname Titel

Becker Hermann Dr.

He*er Gerd

Miller Peter Prof.Dr.

Schmidt Regine Dr.

Schneider Angelika Prof.Dr.

Petersen Claudia .
Fortbildung:1 Sachkunde nachgewiesen 1 Ar-beitan mit Krankheitserregern:1
Arbeiten nngch Tierseuchenerreger Verondnung: 1
Pf'lanzenschutzmdrt'lid:e Vorschriften 0 Hochste Sicherheitsstufe- 2

Eing Lésch/ESC zuriick ALT+F4 GAA

Bild 12: Maske fir die
gentechnischen Arbeiten

in der gentechnischen

Anlage
Bild 13: Maske fiir die GVO
Bild 14: Maske fiir die Liste der
der Projektleiter bzw.
BBS

34
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Bild 15:

Bild 16:

Bild 17:

Maske fiir die Liste der

Organismen

Maske fir die Liste der

Vektoren

Maske zur Neueingabe
der Organismen

Liste der Organismen (LIS)

. Index: Gattung

LIS-Nr. . Gattung Species Sub-Species Stamm
1509 | Neisserta seningitidis
1510 | Neisseria mucosa .
1335 | Neisseria ovis
1512 | Nojeseria eTysaccha
isseria rea
1513 | Neisseria ‘s,?oca
1514 | Neisseria subflava
%? Nematodirus
Necechinorhynchus
3842 | Neospora . caninum
, 3843 | Neotrombicula
Gattung: Neisseria
Species meningitidis Sub:
Stamm Risikogruppe: 2 Pathogemtat
Org/Syn. DSM-Nr.: 43173 ATCC-Nr.: 0 ECACC-Nr.: .
F5 Index wechseln ALT+F1 Kopiferen ALT+F2 Seq.suchen ALT+F3 Daten ALT+F4 GAA
Liste der Vektoren (LIS) Index: Vektoren
LIS-Nr. - Vektor Ursprungsvektor Resistenzgen
139 puC18 plC? amp
140 pUC19 plC?7 amp
130 pUC3 PUR1T an?
1489 pUC303 . aml;str
131 pUCA plIC7 amp
132 pUCSs | pUR1 amp
133 pUCE PURT amp
134 pUC7 amp
135 pUCB plIC7 . amp
452 pUCB-1 amp
453 pUCB-2 amp
197 pUCB30 pUC7 amp
136 pUC9 pUC7 amp
Ursprungsvektor: pUC7

Resistenzgene amp

rbb'l'l'ls'lerglmgsgene 0

Mob site:

F5 Index wechseln ALT+F1 Kopieren ALT+F2 Seq.suchen

ALT+F4 GAA

LIS LANDESANSTALT FUR  IMMISSIONSSCHUTZ
% 45133 Essen * Wallneyer Str.6 * Tel.: 0201/7200611 oder 0201/79950

22.02.94

Neisseria
meningitidis

43173

Neueingabe Organismus

Eing L¥sch/ESC zuriick

F1 Hilfe F2 Tastenerklirung F3 Auswahl/Tabelle
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schirm angezeigt und kénnen nicht g@spéicliert werden. -

So erscheint beispielsweise bei der Eingabe zu einem
Labor der Sicherheitsstufe 3 bei der Angabe "keine
Schleuse" die Meldung "Bei einer Sicherheitsstufe > 2
muB eine Schieuse vorhanden sein”.

Die Masken der fir die Uberwachung gentechnischer
Anlagen relevanten Daten sind in den Bildern 9 - 17
dargestelit.

In den zuvor genannten Listen sind zur Charakterisie-
rung der gentechnischen Arbeiten benétigte Angaben
iiber den Projektleiter, den Beauftragten fiir die Biologi-
sche Sicherheit (BBS), die verwendeten Organismen,
Vektoren und Nukleinsiuren enthalten, die mittels im-
plementierter Such- und Auswahlméglichkeiten bequem
zu handhaben sind. Ein Vorteil dieser Listen ist die
fehlerfreie und einheitliche Ubertragung von Daten.
Beispiele hierfiir zeigen die Bild 14 fiir die Projektleiter-
und BBS-Liste, Bild 15 fiir die Organismenliste und
Bild 16 fiir die Vektorenliste.

Die Organismenliste enthilt zur Zeit ca. 4000 validierte
Datenséitze mit Angaben zur Risikogruppe und Patho-
genitit von Bakterien, Pilzen, Parasiten und Viren. In
der Vektorenliste sind ca. 1500 Datensétze mit Angaben
zur Mobilisierbarkeit und zu Resistenzeigenschaften von
Vektoren gespeichert. Die Nukleinsdurenliste wird erst
im Laufe der Eingaben in die Datenbank gefiillt werden.
Das gilt ebenfalls fiir die Liste der Projektleiter und
BBS, in der Angaben zur Sachkunde gespeichert sind.
Diese Liste unterliegt dem Datenschutz und ist nur
Sachbearbeitern der Gewerbeaufsicht und der LIS zu-
ganglich.

Nicht in diesen Listen vorhandene Eintragungen kénnen
zunichst von dem Benutzer, hier der Gewerbeaufsicht,
in entsprechende "GA-Listen" eingegeben werden. Die
Daten aus diesen "GA-Listen" werden in der LIS dar-
aufhin iiberpriift und ausgewertet, ob sie in den entspre-
chenden Hauptlisten bereits enthalten sind, z.B. bei
verschiedenen Synonymen fiir einen Organismus. Aus
Griinden des Datenschutzes werden die Organismen-
und Vektoren-Daten aus den GA-Listen nicht automa-
tisch in die Organismenliste integriert, da verwendete
Organismen und Vektoren einen Schluf auf die gen-
technische Arbeit zulassen kénnten. Ein Beispiel fiir
eine Neueingabe in eine "GA-Liste" ist in Bild 17
(Organismen-Liste) dargestellt.

Die Daten zu den gentechnischen Anlagen und Arbeiten
werden von der Gewerbeaufsicht eingegeben und - bis
auf die genannten Listen - auch gepflegt. Die Organis-
men-, Vektoren-, Nukleinsiduren- und Projektleiterlisten
werden in der LIS bearbeitet.

Zur Pflege dieser Listen wurde in der LIS eine Pflege-
routine erstellt. Die Routine erlaubt es, die Organis-
men-, Vektoren-, Nukleinsiuren- und Projektleiterdaten

zu suchen, zu korrigieren, neu einzugeben und zu 16-
schen. Es ist méglich, nach verschiedenen Auswahikri-
terien und Formatangaben einzelne bzw. mehrere Da-
tensitze (unter Bereichsangabe) aufzulisten und auszu-
drucken. Ein Meniipunkt "Hilfsprogramme" enthilt zu-
dem die Funktion “Einlesen externer Listen".

In der Datenbank erfaBte Daten konnen iiber feste Aus-

‘werteroutinen nach unterschiedlichen Kriterien wie z.B.

nach den in NRW verwendeten Spender- und Empfan--
gerorganismen ausgewertet werden. Variable Auswerte-
routinen, die eine Verkniipfung der eingegebenen Daten
ermoglichen, wie z.B. die Suche nach Anlagen im Zu-
stindigkeitsbereich eines Gewerbeaufsichtsamtes, in
denen mit einem bestimmten Organismus gearbeitet
wird, sind ebenfalls realisiert.

Die Anlagendatei Gentechnik setzt zur Zeit einen IBM-
kompatiblen PC mit Prozessor 80386 und das Betriebs-
system MS DOS ab Versiont 3.3 voraus. :

VL Erfahrungen bei Genehmigung und
Uberwachung

Im Gentechnikgesetz wird im vierten Teil "Gemeinsame
Vorschriften" auch die Frage der Uberwachung der ver-
schiedenen Anwendungsbereiche der Gentechnik ange-
sprochen (§ 25 GenTG). Danach haben die zustindigen
Landesbehdrden die Durchfilhrung des Gesetzes, der auf
Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen
und der darauf beruhenden behdrdlichen Anordnungen
und Verfigungen zu iiberwachen.

Im Land Nordrhein-Westfalen sind fiir die Organisation
des Vollzuges der Umweltminister, fiir die Anmeldung
und Genehmigung von gentechnischen Anlagen derzeit
die Regierungsprisidien, fiir die Uberwachung die
Staatlichen Gewerbeaufsichtsimter zustindig. Im Rah-
men der Neuorganisation der Behérden in NRW werden
zukiinftig Anmelde- und Genehmigungsverfahren vom
Landesumweltamt vorgenommen, die Uberwachung
erfolgt in den Staatlichen Umweltimtern. Die bis zum
Jahresende 1992 in Nordrhein-Westfalen registrierten
und zugelassenen gentechnischen Anlagen sind der
nachfolgenden Tabelle 1 (nach [36]) zu entnehmen.

In NRW steht inzwischen jedem Regicrungsprisidenten
mindestens ein sachkundiger Mitarbeiter auf dem Gebiet
der Gentechnik zur Verfugung. Dariiber hinaus unter-
stiitzen weitere Mitarbeiter mit entsprechender biologi-
scher Fachausbildung bei der ZfS, Diisseldorf und bei
der LIS, Essen, die Regierungsprisidenten im Anmel-
de-/Genehmigungsverfahren und die Gewerbeaufsicht
bei Revisionen gentechnischer Anlagen.

Die mit der Uberwachung beauftragten Personen sind
nach dem Gesetzestext u.a. dazu befugt, die Betriebs-

-rdume zu betreten und zu besichtigen, alle zur Erfiillung
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Tabelle 1:  Gentechnische Anlagen in NRW
Regierungsbezirk/ Zahl der Anlagen
Staatliches Gewerbeauf- ’
sichtsamt »
in den Sicherheits- | Ge-
stufen samt
1 2 3
RP Amsberg 18 | 11 - [ 29
StGAA Dortmund 17 11 - | 28
StGAA Hagen 1 - - 1
RP Detmold 19 10 - 29
StGAA Bielefeld 17 10 - | 27
StGAA Detmold 1 - - 1
StGAA Minden 1 - - 1
RP Diisseldorf 63 36 2 | 101
StGAA Diisseldorf 40 19 -1 59
StGAA Essen 9 5 1 15
StGAA Krefeld 1 - - 1
StGAA Wuppertal 13 12 1 | 26
RP Kéln 62 39 3 104
StGAA Aachen 11 11 1 23
StGAA Bonn 20 4 1 25
StGAA Kéln 31 24 1 56
RP Miinster 21 9 - 30
StGAA Miinster : 21 9 - | 30
Summe NRW 183 | 105 51293

ihrer Aufgaben erforderlichen Priifungen einschlieBlich
der Entnahme von Proben durchzufiihren, die Unterla-
gen einzusehen und von ihnen Ablichtungen oder Ab-
schriften zu fertigen.

Die Praxis hat gezeigt, daB Betreiber, Projektleiter und

Beauftragte fiir die Biologische Sicherheit die zur Uber-
wachung erforderlichen Angaben i.a. bereitwillig ertei-
len und kooperativ mit der Uberwachungsbehorde zu-
sammenarbeiten.

GemiB § 26 GenTG kann die Behérde im Einzelfall
Anordnungen treffen, die zur Beseitigung festgestellter
oder zur Verhiitung kiinftiger VerstoBe gegen das Ge-
setz oder die Rechtsverordnungen notwendig sind. Auch
die nachtrigliche Anordnung von Auflagen -etwa zu
Sicherheitsvorkehrungen oder Beschaffenheit der gen-
technischen Anlage - ist zulissig (§ 19 GenTG). Die
Behérde kann den Betrieb einer gentechnischen Anlage,
gentechnische Arbeiten, eine Freisetzung oder ein In-
verkehrbringen ganz oder teilweise untersagen, wenn
z.B. die vorhandenen sicherheitsrelevanten Einrichtun-
gen und Vorkehrungen nicht oder nicht mehr ausrei-
chen oder wenn gegen nachtrigliche Anordnungen ver-
stofien wird.

Wihrend somit die Frage der Mafnahmen, die sich aus
den im Rahmen der Uberwachung festgestellten Unzu-
linglichkeiten ergeben, ausfiihrlich behandelt wird, 148t
das Gesetz offen, wie und in welchem Umfang bzw.

-zeitlichem Abstand eine Uberwachung erfolgen soll.

Anders als in anderen modernen Schutzgesetzen fehlen
im GenTG Regelungen bzgl. regelmiiBig wiederkehren-
der Priifungen; das Gesetz enthilt nicht einmal eine

-eindeutige Verordnungsermichtigung hinsichtlich sol-

cher Priifungen.

Die Praxis hat gezeigt, dap eine Revision gentechnischer
Anlagen in den Sicherheitsstufen 1 und 2 von Amts
wegen mindestens einmal im Jahr erfolgen sollte. In
vielen Fillen hilt sich die Aufsichtsbehtrde auf Wunsch
des Betreibers bzw. des Projektleiters sogar haufiger in
einer gentechnischen Anlage auf. Bei diesen Besuchen
werden Betreiber bzw. Projektleiter bei beabsichtigten
Anderungen der gentechnischen Anlage oder der gen-
technischen Arbeiten entsprechend § 2 GenTVfV bera-
ten. Eine Beratung der Betreiber anldBlich einer An-
tragsstellung triagt auch dazu bei, die im Rahmen des
Anmelde- bzw. Genehmigungsverfahrens der Anmel-
de-/Genehmigungsbehorde vorgegebenen Fristen einzu-
halten (§ 12 (7)).

An Revisionen, bei denen neben den Belangen der
Gentechnik auch die Aspekte des allgemeinen Arbeits-
schutzes zu beriicksichtigen sind, nehmen in der Regel
auch Gewerbeaufsichtsbeamte aus dem Bereich des
Arbeitsschutzes teil. Dies ist notwendig, da im Geneh-
migungsfalle neben immissionsschutzrechtlichen auch
arbeitsschutzrechtliche Regelungen gelten, deren Ein-
haltung zu iiberwachen ist.

Zur Protokollierung des Istzustandes der gentechnischen
Anlage wihrend der Revision steht der Behorde die vom
MURL erarbeitete "Checkliste fiir Revisionen durch die
Gewerbeaufsicht”, die sicherheitsrelevante Angaben zu
Laboranlagen und allgemeine Anforderungen wie or-
ganisatorische Manahmen abfragt, zur Verfiigung. Fiir
Personen, die in der Uberwachung von gentechnischen
Anlagen noch unerfahren sind, ist diese Checkliste als
Leitfaden und Gedankenstiitze wihrend der Revision
sehr empfehlenswert.

Einige der anlidBlich von Revisionen gentechnischer
Anlagen am hiufigsten festgestellten Mingel und Pro-
bleme der Uberwachung sollen in den folgenden Aus-
filhrungen skizziert werden. Betroffen waren hier im
wesentlichen die materiell und personell hiufig nur
unzureichend ausgestatteten Gffentlichen Forschungs-
einrichtungen, insbesondere die Hochschulen.

VI.1 Altanlagen

Die der Uberwachung unterliegenden gentechnischen
Anlagen unterscheiden sich in ihrer Vorgeschichte. So
sind zum einen sogenannte "Altanlagen”, die vor dem
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Inkrafttreten des GenTG nach den "Richtlinien- zum

Schutz vor Gefahren durch in-vitro neukombinierte

Nukleinsiuren” [13] durch das Bundesgesundheitsamt
registriert wurden, zum anderen nach dem GenTG an-
gemeldete bzw. genehmigte Anlagen vorhanden.

Besonders intensive Uberwachungstitigkeiten erforder-
ten die Altanlagen, die entsprechend § 41 GenTG dem
Gentechnikrecht unterliegen. Hier bestand zuniichst das
Problem der unterschiedlichen Systeme bei der Sicher-
heitseinstufung. Durch den Unterausschuf "Recht” des
Linderausschusses Gentechnik wurde die ' Uberleitung
der Altanlagen dahingehend geregelt, daB die Sicher-
heitsstufen L1 - L4 den Stufen S1 - S4 nach GenTG
entsprechen; LPO entspricht S1, LP1 bis LP3 kénnen S1
bis S3 gleichgesetzt werden.

Bei der Uberwachung von Altanlagen war festzustellen,
daB die der Aufsichtsbehérde zur Verfiigung stehenden
Aktenunterlagen die gentechnische Anlage und die
gentechnischen Arbeiten nur unvollstindig darstellten.
So wurden z. B. gentechnische Arbeiten im Sinne des §
3 (2) GenTG auch in Riumen durchgefiihrt, die bei der
Registrierung durch das BGA nicht angegeben worden
waren. Eine wesentliche Aufgabe der Uberwachungsbe-
hérde bestand daher in der Aktualisierung der Informa-
tionen iiber die gentechnischen Anlagen.

V1.2 Der Anlagenbegriff

Wie bereits in Abschnitt II1.8 dargelegt, stellt eine gen-
technische Anlage ein geschlossenes System dar, fiir das
physikalische Schranken, ggf. in Verbindung mit bio-
logischen oder chemischen Schranken, gefordert wer-
den, die den Zweck haben, das unkontrollierte Austreten
von GVO und den Kontakt der verwendeten Organsi-
men mit Mensch und Umwelt zu begrenzen.

Die Frage nach den physikalischen Schranken einer
gentechnischen Anlage hat sich in der Praxis immer
dann gestellt, wenn Flurbereiche in die gentechnische
Anlage cinbezogen werden sollten. Die Berniicksichti-
gung einzelner Flurrdume wird von Projektleitern z.B.
gewiinscht, um in diesen Bereichen Kiihlschrinke zur
Lagerung von GVO abzustellen. In diesem Zusammen-
hang muB darauf hingewiesen werden, daB entspre-
chend § 3 Abs. 2 GenTG auch die Lagerung von GVO
als gentechnische Arbeit definiert ist.

V1.3 Aufzeichnungen

Nach § 2 Gentechnik-Aufzeichnungsverordnung miissen
die Aufzeichnungen u.a. Angaben iiber die Sicherheits-
stufe, die fir die Sicherheitsstufe bedeutsamen Merkma-
le der GVO und die Risikobewertung der gentechni-
schen Arbeiten enthalten. Weiterhin sind bei gentechni-
schen Arbeiten zu Forschungszwecken die gentechni-
schen Arbeiten einschlieBlich ihrer Zielsetzung zu be-

schreiben und bei gentechnischen Arbeiten zu gewerbli- "

chen Zwecken das Prinzip der Herstellung und Aufar-
beitung darzustellen. Aufgrund dieser Angaben kénnen
Informationen iiber Herstellung und Vermehrung
und/oder Verwendung der GVO gewonnen werden.

Bei gentechnischen Arbeiten der Sicherheitsstufe 3 und
4 miissen die Aufzeichnungen der einzelnen Arbeits-

schritte das Nachvollzichen der gentechnischen Arbei-

ten ermoglichen.

Nur prizise und aussagefihige Aufzeichnungen der
gentechnischen Arbeiten erlauben es, die fiir die durch-

_ gefiihrten gentechnischen Arbeiten zutreffende Sicher-

heitsstufe zu ermitteln. Dies gilt auch und insbesondere
fiir weitere gentechnische Arbeiten zu Forschungs-
zwecken in der Sicherheitsstufe 1, die vom Betreiber
den Behérden nicht mitgeteilt werden missen. Damit
kommt der Aufsichtsbehtérde anliBlich von Revisionen
die Aufgabe zu, die vom Projektleiter vorgenommene
Selbsteinschiitzung der gentechmschen Arbeit zu iber-
priifen.

Ein Problem, das bei Revisionen hiufig festgestellt
wurde, waren die uneinheitliche Form und der unter-
schiedlich substantielle Inhalt der Aufzeichnungen. Die
bei den Projektleitern hiufig anzutreffende Abneigung
gegen weitere Formblitter fithrt dazu, daB das zur ver-
einfachten Dokumentation gentechnischer Arbeiten
angebotene Formblatt Z in vielen Fillen nicht benutzt
wird. Stattdessen werden der Aufsichtsbehtrde die iibli-
chen Laborprotokolle vorgelegt, die jedoch zum Teil
sehr individuell gefiihrt werden und demzufolge erst auf

“den zweiten Blick nachvollziehbar sind. Auch Diplom-

und Doktorarbeiten, die erfahrungsgemif lediglich
einen Teil der tatsichlich durchgefithrten Experimente
enthalten, wurden der Aufsichtsbehorde als Aufzeich-
nungen gemiB § 2 GenTAufzV vorgelegt. Ein weiteres
Problem besteht darin, daf die Mitarbeiter bei einem
Stellenwechsel "ihre" Laboraufzeichnungen gerne mit-
nehmen méchten.

Die Aufsichtsbehérde mufite deshalb den Betreiber hiu- -
fig darauf aufmerksam machen, dalb entsprechend § 4
(1) GenTAufzV die Aufzeichnungen bei der Sicher-
heitsstufe 1 —» 10 Jahre bzw. bei den Sicherheitsstufen 2
bis 4 — 30 Jahre nach Abschlufl der gentechnischen
Arbeiten aufzubewahren sind.

V1.4 Fortblldungsveranstaltungen nach § 15
GenTSV

GemiB § 15 GenTSV miissen Projektleiter und Beauf-
tragte fiir die Biologische Sicherheit die Sachkunde u.a.
durch den Besuch eciner Fortbildungsveranstaltung
nachweisen, auf der Informationen iiber die im § 15
Abs. 4 GenTSV genannten Themenkreise vermittelt
werden.
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Die Notwendigkeit des Besuches eines entsprechenden

Kurses wird von Projektleitern und Beauftragten fiir die -

Biologische Sicherheit in der Regel nicht eingesehen. Es

hat sich allerdings bei den Fortbildungsveranstaltungen -

gezeigt, daB bei dem entsprechenden Personenkreis
insbesondere ungeniigende Kenntnisse des Gentechnik-
rechts bestehen. Von den Teilnehmern der Fortbil-
dungsveranstaltungen wurde daher der Wunsch gedu-
Bert, die Thematik "Rechtsvorschriften, Arbeitsschutz-

regelungen” zu Lasten der Bereiche, in denen spezielle

gentechnische bzw. molekularbiologische Fragestellun-
gen behandelt werden, auszudehnen.

VL5 Nachweis eimer dreijihrigen Titigkeit auf
dem Gebiet der Gentechnik

Der Projektleiter muB entsprechend § 15 Abs. 2
GenTSV u.a. eine mindestens dreijahrige Titigkeit auf
dem Gebiet der Gentechnik nachweisen.

Diese Voraussetzung ist in einigen Fillen selbst unter
Beriicksichtigung von Diplom- und Doktorarbeiten
schwer nachzuweisen. Entsprechende Probleme treten

auf, wenn sich erfahrene Wissenschaftler, die bisher in

anderen Gebieten der Biologie oder Medizin titig wa-
ren, nun zusitzlich mit Fragen der Gentechnik beschif-
tigen mochten.

In solchen Fillen sind von der zustindigen Behérde die
bisher vom Antragsteller bearbeiteten wissenschafili-
chen Fragestellungen z.B. anhand der Liste seiner Ver-
offentlichungen im Hinblick auf eine Anerkennung der
Sachkunde zu priifen.

V1.6 SicherheitsmaBnahmen zur Vermeidung
unbeabsichtigter Freisetzung:
Anforderungen an Abwasser und Abfall

Im Gegensatz zu "konventionellen” Emissionen kénnen
sich GVO vermehren, d.h. ihre Konzentration ist weni-
ger von der freigesetzten Menge als vielmehr von den
Uberlebens-, Vermehrungs- und Verbreitungsmoglich-
keiten der Organismen abhingig. Ziel einer Gentechnik-
Uberwachung muB es daher sein, einer ungewollten
Freisetzung bereits im Vorfeld durch geeignete Sicher-
heitsmaBnahmen zu begegnen.

Fiir eine ungewollte Freisetzung sind verschiedene Pfade
denkbar, wie z.B. iiber Abwasser und Abfall. Als Folge
der Formulierung des § 13 der GenTSV ergeben sich
hdufig zwischen Betreibern und Aufsichtsbehdérden
unterschiedliche Auffassungen zu den Anforderungen
an die Abwasser- und Abfallbehandlung. Nach § 13
Abs. 1 GenTSV sind Abwasser und Abfall aus gentech-
nischen Anlagen im Hinblick auf die von gentechnisch
veranderten Organismen ausgehenden Gefahren un-
schadlich zu entsorgen. Dariiber hinaus wird im Abs. 2
‘ausgefiihrt, daB unter bestimmten Voraussetzungen mit

GVO kontaminiertes Abwasser aus gentéchnischen
Anlagen der Sicherheitsstufe 1 ohne besondere Vorbe-
handlung entsorgt werden kann. Diese Voraussetzungen
sind dann gegeben, wenn z.B. Organismen der Risiko-
gruppe 1 nach Anhang I Teil B I als Empfinger ver-
wendet werden. Im Anhang I Teil B I sind Spender- und
Empfingerorganismen der Risikogruppe 1 fiir gentech-
nische Arbeiten zu gewerblichen Zwecken genannt.

Da der Begriff "kontaminiertes Abwasser" im GenTG
nicht definiert wurde, wird in der Praxis so verfahren,
dad generell, auch bei Anlagen der Sicherheitsstufe 1, in
Abfall und Abwasser enthaltene gentechnisch verén-
derte Organismen inaktiviert werden. Falls die Geneh-
migungsbehérde jedoch die Notwendigkeit zur Inakti-
vierung auch auf Plasmide und rekombinante Nuklein-
sduren - in Form von Nebenbestimmungen - ausdehnt,
sind erfahrungsgemi8 heftige Proteste der Betreiber und
entsprechende Widerspruchsverfahren die Folge. Eine
Uberarbeitung der Anforderungen an die Abwasser- und
Abfallbehandlung mit konkreten Angaben wire daher
im Zuge der Novellierung der Gentechnik-Sicherheits-
verordnung wiinschenswert.

VL7 Technische und organisatorische
SicherheitsmaBinahmen

Im Hinblick auf technische und organisatorische Sicher-
heitsmaBnahmen wurde bei Revisionen beispielsweise
festgestellt, daB keine bruchsicheren Gefafle fiir den
innerbetrieblichen Transport vorhanden waren und
Wartung und Filterwechsel bei Sicherheitswerkbianken
nachldssig gehandhabt wurden. Diese Mangel wurden
i.a. kurzfristig behoben.

AnliBlich von Revisionen hat sich zudem gezeigt, daB
in einigen Fillen dic vom Betreiber zu erstellende Be-
triebsanweisung nicht oder nur unvollstindig vorhanden
war. So fehlten z.B. Angaben iber mogliche Gefahren
gentechnischer Arbeiten fiir die menschliche Gesundheit
und die Umwelt, sowie iiber das Verhalten des Personals
bei Unfillen und Notfillen; ferner waren die Angaben
zu den Desinfektionsverfahren mangelhaft (Dauer, An-
wendungsbereich). Auch dieses Problem ist inzwischen
gréBtenteils behoben, so daf die Betriebsanweisungen in
aller Regel die erforderlichen SicherheitsmaBinahmen
und Verhaltensregeln enthalten.

Betriebsanweisungen und die Unterlagen zur Unterwei-
sung der Mitarbeiter werden oft im Biiro des Projektlei-
ters in einem Ordner aufbewahrt und sind damit nicht
allgemein zuginglich. Entsprechend der gesetzlichen
Vorgabe ist eine Betriecbsanweisung an einer allen Mit-
arbeitern zuginglichen Stelle in der gentechnischen
Anlage auszulegen oder auszuhiingen. Auf diese Vorga-
be wird von der Gewerbeaufsicht hiufig hingewiesen.

In Hochschulen 148t sich die gesetzlich geforderte Zu-
trittsregelung bei Laboratorien schwieriger realisieren
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als in gewerblichen Anlagen, da Publikumsverkehr an

Hochschulen nicht von vorneherein, z. B. durclt Pfortner

u.d., unterbunden werden kann. Hier ist es besonders
bedeutsam, die Anlage durch "physikalische Schranken”
abzugrenzen.

Gentechnische Anlagen miissen als solche gekennzeich-
net und ab Stufe 2 zusitzlich mit dem Warnzeichen
"Biogefihrdung” versehen sein. Dieser Kennzeichnung
wurde bei gentechnischen Anlagen der Sicherheitsstufe
1 oft nicht entsprochen. Vor Ort fanden sich inhaltlich
und in der Abmessung inadiquate und unterschiedliche
Kennzeichungen, da Form und Inhalt der Kennzeich-
nung nicht festgelegt sind. Bei Anlagen der Sicher-
heitsstufe 2 wurde in einigen Fillen lediglich das Warn-
schild "Biogefihrdung” vorgefunden. Mittlerweile ent-
spricht die Kennzeichnung gentechnischer Anlagen
Jjedoch den Anforderungen.

V1.8 Vorsorgeuntersuchungen

Als auBerordentlich problematisch bei der Uberwachung
gentechnischer Anlagen hat sich die nach § 12 Abs. 8
GenTSV in Verbindung mit Anhang VI GenTSV gefor-
derte Vorsorgeuntersuchung erwiesen. Danach diirfen
alle Beschiftigte, die gentechnische Arbeiten der Si-
cherheitsstufen 2, 3 oder 4 durchfiihren, nur an ihrem
Arbeitsplatz beschiiftigt werden, wenn sie sich Vorsor-
geuntersuchungen unterzogen haben. Dariiber hinaus
hat der Gesetzgeber im Anhang VI GenTSV u.a. den
Zeitpunkt der Untersuchungen, die Ermichtigung der
Arzte und die Anforderungen an die Form der arztli-
chen Bescheinigungen definiert.

Nicht definiert wurde hingegen die Personengruppe, die
als "Beschiftigte” angesehen werden muB. Gerade im
Hochschulbereich ist durch eine =zeitlich befristete
Mitarbeit von z.B. Gastwissenschaftlern, Stipendiaten,
Doktoranden und Diplomanden eine hohe Personalfluk-
tuation gegeben. Dariiber hinaus muf in diesem Zu-
sammenhang auch ein Personenkreis beriicksichtigt
werden, der sich in der Regel nur kurzzeitig in der gen-
technischen Anlage aufhilt, wie z.B. Handwerker, Ser-
vice-Ingenieure und Spiilpersonal.

Zu weiteren Unsicherheiten bzgl. der Vorgehensweise
bei Vorsorgeuntersuchungen fiihrt die vom Gesetzgeber
vorgegebene Formulierung zur Durchfithrung dieser
Vorsorgeuntersuchungen. Im Anhang VI, Abs. 5
GenTSV wird ausgefiihrt, daB der Betreiber Blutproben,
die bei Vorsorgeuntersuchungen anfallen, mindestens 10
Jahre aufzubewahren hat. Offen bleibt dabei die Frage
nach der Lagertemperatur und nach der zu lagernden
Blutfraktion. Im Gegensatz zur GenTSV, in der die La-
gerung von Blutproben gefordert wird, wird im berufs-
genossenschaftlichen Grundsatz G 43 das Aufbewahren
von Blutserum verlangt. In ihrer Stellungnahme vom
04.05.1993 schlieBt sich die ZKBS dieser Auffassung an
und empfichlt eine Lagerung bei einer Temperatur von

<20 °C. Durch die schnell fortschreitende Entwicklung
molekularbiologischer Nachweismethoden, die einen
direkten Erregernachweis erméglichen und die Aussa-
gekraft der serologischen Diagnostik iibertreffen, emp-
fiehlt die ZKBS aber im Rahmen der Novellierung des
GenTG auf eine generelle Serumasservation im Rahmen
der arbeitsmedizinischen Vorsorgeuntersuchungen ganz
zu verzichten und diese nur im Einzelfall zu empfehlen.

V1.9 Freisetzung transgener Pflanzen in
Deutschland

Erfahrungen zur Uberwachung von Freisetzungsexperi-
menten liegen in Deutschland bisher kaum vor. In den
Jahren 1990 und 1991 wurden die ersten beiden Freiset-
zungsexperimente an Petunien mit verinderter Bliiten-
farbe durchgefiihrt. Es handelte sich um die Untersu-
chung von Genominstabilititen mit Hilfe eines einge-
filhrten Bliitenfarbstoffes (als Indikator), die jedoch
wegen des Ausbleichens der neuen Petunienbliitenfarbe
durch die Hitzewelle des Jahres 1990 nicht weiter fort-
gefiihrt wurde.

Im Jahre 1993 lagen dem BGA fuinf weitere Antréige auf
Freisetzung transgener Pflanzen vor. Sie betrafen drei
Freisetzungen gentechnisch verinderter Kartoffeln, eine
Freisetzung gentechnisch verinderter Zuckerriiben so-
wie eine Freisetzung von gentechnisch verinderten
Raps-/Maispflanzen. Bei den neuen Kartoffellinien wird
zum e¢inen eine Verdnderung der Speicherstoffverteilung
herbeigefiihrt, die zu einer Steigerung der GréBe der
Knollen fiihrt, zum anderen wird die Zusammensetzung
der Stirke dahingehend verdndert, daB sie industriell,
z.B. bei der Papierherstellung nutzbar ist. Bei einem
weiteren Freisetzungsversuch mit Kartoffeln werden
Sorten verwendet, die resistent gegeniiber dem Erreger
der Kartoffel-Schwarzbeinigkeit und der -NaBfaule sind.
Bei dem Freisetzungsversuch mit Zuckerriiben handelt
es sich um eine gegenilber der Viruskrankheit Rhizo-
mania (Wurzelbartigkeit) resistente Sorte. Die Raps-/
Maispflanzen besitzen eine gentechnisch eingefiihrte
Herbizidresistenz (Glufosinat).

Die erste Freisetzung eines gentechnisch verinderten
Mikroorganismus (Rhizobium melioti-Stamm) ist nach
vorherigen Labor- und Gewachshausversuchen ebenfalls
geplant.

VI.10  SchluBbemerkung

AbschlieBend 148t sich feststellen, daB sich nach an-
fanglichen Schwierigkeiten die Zusammenarbeit von
Betreibern bzw. Projektleitern einerseits und Genehmi-
gungs- und Aufsichtsbehdrden andererseits sehr verbes-
sert hat. Als mégliche Begriindung sind die in der Zwi-
schenzeit in aller Regel fundierten Kenntnisse der Pro-
jektleiter bzw. BBS im Gentechnikrecht zu nennen, so
dab das Verstindnis fir die von den Behérden - ge-
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wiinschten MaBnahmen gestiegen ist. Auf der anderen

Seite kann jedoch auch die zustindige Behérde durch’

ein der jeweiligen Sachlage angemessenes Verhalten in
erheblichem MaB dazu beitragen, daB die vom Gesetz-
geber beabsichtigten Zwecke des GenTG erreicht wer-
den.

Problematisch fiir die Uberwachungsbehérden in NRW
ist allerdings, daB es zur Zeit nicht moglich ist, eine
unbeabsichtigte Freisetzung von GVO nachzuweisen.
Abhilfe konnte hier ein Uberwachungslabor schaffen, in
dem geeignete Uberwachungstechniken angewandt wer-
den kénnen [36]. :
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Herpertz, E., J. Assmann, D. Krane, E. Hartmann, B. Steck, E. Brewig
und J. Krochmann
Messen und Beurteilen von Lichtimmissionen (1984).

Pfeffer, H.-U.:

Qualititssicherung in automatischen ImmissionsmeBnetzen.

Teil 3: Ringversuche der staatlichen Immissions-MeB-und Erhebungsstellen in der Bun-
desrepublik Deutschland (STIMES).

Ergebnisse fiir die Komponenten SO7, NOX, 03 und CO (1984).

Beier, R.:
Zur Planung und Auswertung von Immissionsmessungen gemaB TA-Luft 1983 (1985).

Broker, G. und H. Gliwa:

Polychlorierte Dibenzo-Dioxine und -Furane in den Filterstduben und Schlacken der 12
Hausmiillverbrennungsanlagen in Nordrhein-Westfalen sowie einiger Sondermiillver-
brennungsanlagen (1985).

Kiilske, S., J. Giebel, H.-U. Pfeffer und R. Beier:

Analyse der Smoglage vom 16. bis 21. Januar 1985 im Rhein-Ruhr-Gebiet.
Teil 1: Text- und Bildband (1985)

Teil 2: MeBergebnisse (1985).

Splittgerber, H., M. Klein und P. Neutz:
Untersuchungen zur Ermittlung der Wahmehmungsschwelle bei Einwirkung von Er-
schiitterungen auf den Menschen - Beschreibung der Versuchsanlage - (1985).

Prinz, B., J. Hradetzky, H.-U. Pfeffer, H.W. Zottl und H.-K. Lichtenthaler:
Forschungsergebnisse zur Problematik der neuartigen Waldschéden (1985).

Giebel, J. und W. Stramplat:
Untersuchung iiber die Eignung des Korrelationsspektrometers COSPEC V zur Bestim-
mung des Transportes von Schwefeldioxid bzw. Stickstoffdioxid (1986).
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Prinz, B., D. Schwela, E. Koch, S. Ganser und T. Eikmann:
Untersuchungen zum EinfluB von Luftverunreinigungen auf die Héufigkeit
von Pseudokrupperkrankungen im Stadtgebiet Essen (1986)..

Manns, H. und H. Gies:
Ergebnis der Erprobung des automatischen Ozon-MeBgerites Dasibi, Typ 1008 AH (1986)

Splittgerber, H.:
Messung und Beurteilung von Erschiitterungsimmissionen - Vergleich verschiedener Verfah-
ren - (1986). :

Buck, M. und P. Kirschmer: :
Immissionsmessungen polychlorierter Dibenzo-p-Dioxine und Dibenzofurane in Nordrhein-
Westfalen (1986).

Buck, M. und P. Kirschmer:
Measurements of Polychlorinated Dibenzo-p-dioxins and Dibenzofurans in Outdoor Air
(1987).(Ubersetzung des 1986 erschienenen LIS-Berichtes Nr. 62)

Giebel, J.:
Untersuchung iiber die praktische Anwendung eines numerischen Ausbreitungsmodells (K-
Modell) fiir die Praxis der Immissionssimulation (1986).

Winkler, H.D.:
Thalliumemissionen bei der Zementherstellung - Ursachen und MinderungsmaB8nahmen -
(1986).

Wietlake, K.H.:
Erschiitterungseinwirkungen durch Exzenter-Schmiedepressen und ihre Minderung durch
Direktabfederung (1986).

Viertes Symposium iiber die Technik der Kemreaktorferniiberwachungssysteme am 8.und 9.
Oktober 1985 in der LIS, Essen (bearb. von W. Fronz). (1986).

Assmann, J.:
Hinweise zur Prognose von Gerduschimmissionen im Rahmen von Genehmigungsverfahren
nach dem Bundes- Imm1ss1onsschutzgesetz (1986).

Manns, H. und H. Gies:

Erprobung des SchwebstaubmeBgerites FH 62 13 m3/h fiir die automatisierte Immissionsmes-
sung (1986).

Beine, H.:
Phosphorsiureester und verwandte Verbindungen -
Umweltrelevanz und luftanalytische Bestimmung (1987).

Buck, M. und H.-U. Pfeffer:
Air Quality Surveillance in the State North-Rhine-Westphalia (F.R.G.).
(Vollstindig neu bearbeitete Fassung LIS-Berichtes Nr. 46 ) (1987).

Wefers, H. und H. Katzer:
Zusammenstellung von zusétzlichen sicherheitstechnischen Anforderungen an Anlagen zur
Lagerung von druckverfliissigtem Ammoniak in Kraftwerken (1987).

Beier, R., J. Kohlert und M. Buck:
Entwicklung der Immissionsbelastung inder Umgebung der Aluminiumhiitte im Essener Nor-
den in den Jahren 1984 bis 1986 (1987).

Schade, H.:

Erstellung eines Emissionskatasters und einer Emissionsprognose fiir Feuerungsanlagen im
Sektor Haushalte und Kleinverbraucher des Belastungsgebietes Ruhrgebiet Ost.

(1987).
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Beier, R. und M. Buck:
Mbglichkeit und Grenzen der Nutzung von Luftqualititsdaten aus dlskontmulerllchen
Messungen geméB TA-Luft (1988).

Koch, E. und P. Altenbeck:
Prinzipien des prophylaktischen Immlssmnsschutzes (1988).

Giebel, J.: .
Eine vereinfachte Methode zur Immissionssimulation (1988).

Kiilske, S., R. Beier und H.-U. Pfeffer:
Die Smoglage vom 14, b1s 22. Januar 1987 in Nordrhein-Westfalen und ihre Ursachen.
(1988).

Geueke, K.-J. und H. Niesenhaus:
Bestimmung von Benzol in Abgasen (1988).

Wietlake, K.-H.:
Geriuschminderung durch Teilkapselung von Schmiedehdmmern (1988).

. Krause, G.H.M. und B. Prinz:

Experimentelle Untersuchungen der LIS zur Aufkldrung méglicher Ursachen der neu-
artigen Waldschiden (1989).

.Goldberg, K.H.:

Untersuchungen zur Gerduschemission und -ausbreitung von SchuBsignalen bei Klein-
kaliberschieBstinden (1988).

Buck, M. uhd K. Ellermann:
Die Immissionsbelastung durch Benzol in Nordrhein-Westfalen (1988).

Wefers, H., S. Delling und T. Schulz:
Hinweise zur Erstellung und Priifung von betrieblichen Alarm- und Gefahren-
abwehrplidnen nach der Stérfall-Verordnung (1988).

Wefers, H., T. Schulz und R. John:
Hinweise und Suchstrategien zu den Stoffen der St6rfall-Verordnung (1988).

LIS-Bericht-Nr. 84 wurde ersetzt durch den LIS-Bericht-Nr. 105 (1992)!

Krause, GHM.:
Untersuchungen zum Vegetationszustand im Umgebungsbereich der nordrhein-west-
filischen Aluminiumhiitten mit Hilfe der Falschfarbenfotografie (1988).

Katzer, H. und R. John:
Einsatz von Ammoniakwasser in katalytischen DeNOx-Anlagen - Ergebnisse an einer
Versuchsanlage - (1989).

Kirschmer, P. und A. Gerlach: -
Immissionsmessungen von Chlorkohlenwasserstoffen - Probenahme, Analyse,
Ergebnisse - (1989).

Euteneuer, U., H. Katzer und H. Wefers:
Sicherheitstechnische Uberpriifung einer verfahrenstechnischen Anlage nach einem
modifizierten PAAG-Verfahren am Beispiel eines Fliissiggaslagers (1989).

Beier, R. und A. Doppelfeld:
Analyse der rdumlichen Reprisentativitit automatischer MeBnetze der Luftqualitit
(1989).

Beier, R. und J. Kohlert:
Pilotstudie zur Uberwachung von Tetrachlorethen in der Nachbarschaft von Chemisch-
Reinigungsanlagen in Nordrhein-Westfalen (1989).
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Berichte Nr. 100:

Berichte Nr. 101:

Berichte Nr. 102:

Berichte Nr. 103:

Berichte-Nr. 104:

Gem. Hrsg: Landesanstalt fiir Umweltschutz, Baden-Wiirttemberg,
Niederséchsisches Landesamt fiir Immissionsschutz, Landesanstalt fiir Immissions-
schutz Nordrhein-Westfalen.:

Asbest-Immissionsbelastung durch Abwitterung.

Fachkolloquium am 06. Juli 1989 in der LIS NRW, Essen ,

Tagungsbericht. (bearb. von M. Buck) (1989).

Kirschmer, P. und P. Eynck:
MeBverfahren mit automatlslerter Probenahme zur Bestimmung von Aldehyden inder
Luft (1989).

Ehl, W. und A. Ertl:
Kriterien-Katalog zur "Priiftiefe" bei Slcherheltsanalysen am Belsmel eines Fliissig-
gaslagers. (1990). :

Manns, H., G. Nitz und B. Striefler:
Wenterentwncklung und Erprobung von ImmissionsmeBverfahren fiir gesundheltsge-
fahrdende organische Stoffe. (1990).

Splittgerber, H. und R. Hilien:

Wahmehmungsschwelle fiir Ganzkorperschwmgungen in snzender Korperhaltung.
(1991).

GroBvolumige Behilter zur erdgedeckten Lagerung von druckverfliissigtem
Propan, Butan und Ammoniak (verfaBt von F. Mang und F. Wolfmidiller;
bearb. von W. v. Borries und H. Katzer) (1991).

Hansmann, G. und H. Wefers:
Sicherheitstechnik bei Aktivkoksfiltern an Abfallverbrennungsanlagen
- Hinweise und Anforderungen aus der Sicht der Storfall-Verordnung (1991)

Koch, E. und P. Altenbeck:

Umsetzung der GroBfeuerungsanlagen-Richtlinie der EG in den Mitgliedstaaten.
(1992)

Beisheim,K. ; A. Ertl und H. Wefers:
Sicherheitsanalysen zu Pflanzenschutzmittelligem
- gutachterliche Bewertung zweier Beispiele (1992)

Pfeffer, H.-U., H. Dobrick und R. Junker:

Qualitéitssicherung in automatischen ImmissionsmeBnetzen.

Anforderungen an die Telemetrischen Echtzeit-ImmissionsmeBsysteme TEMES und
MILIS in NRW (1992)

Beier, R. und A. Doppelfeld:
Réumliche Ubertragbarkeit und Interpolation von Luftqualitétsdaten im
MeBnetz TEMES (1992)

Essers, K.-H.:
Praxiserfahrungen mit dem LIS-Olfaktometer MEO-5 (1992)

Broker, G., K.-J. Geueke, E. Hiester und H. Niesenhaus:
Emission polychlorierter Dibenzo-p-dioxine und -furane aus Hausbrand-Feuerungen.
(1992)

Manns, H. und H. Gies:

Erprobung des SchwebstaubmeBgerétes FH 62 I-N (1 und 3 m3/h, geregelt) fiir die
automatisierte Immissionsmessung. (1992) .
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Hinweise und Suchstrategien zu den Stoffen der St6rfallverordnung (1992)

Hinweis:

Die Grundlage des LIS-Berichtes bildet eine stindig fortgeschriebene PC—Organis-
men- und Stoffliste mit modularem Aufbau (mit mehr als 30 Einzellisten) die von
der LIS mit Hilfe einer relationalen Datenbank fiir Personalcomputer erstellt wur-
de. Die PC-Organismen- und Stoffliste kann auf PC mit Festplatte und dem
Betriebssystem MS-DOS (IBM-kompatibel) betrieben werden. Sie kann bei der LIS,
SG 323, Tel.: (0201) 72 00 6-50/51, Telefax: (0201) 72 00 6-57, zum Preis von

DM 450,-- bestellt werden.

Sachverstindigenanh6rung zum Thema "Immissionsbedingte Materialschiden”.
Tagungsbericht (Wortprotokoll) der Veranstaltung vom 27 bis 29. Mai 1991 in
Essen (bearb. von 1. Kéth-Jahr) (1992).

Durchfiihrung von Immissionsprognosen fiir Schwingungs- und Kérperschallein-
wirkungen (verfait von J. Melke; bearb. von D. Piorr) (1992)

Hillen, R.:
Schallimmissionspldne - Basis von Lirmminderungspldnen (1993)

Probenahme von polychlorierten Dibenzofuranen (PCDF) und polych]onerten Dl-
benzodioxinen (PCDD) in Abgasen mit einem Adsorptionsverfahren.

(gemeinsam verfaBt von W. Funcke, H. Lmnemann G. Broker und K.-J. Geueke).
(1993)

Drei Jahrzehnte Luftqualitétsiiberwachung. Vortrige und Berichte zum Kolloquium
"Drei Jahrzehnte Luftqualitiitsiiberwachung - Bilanz und Perspektiven” am
11. Nov. 1993 in Essen, Tagungsbericht (1993)

.Manns, H., A. Borowiak und G. Nitz:

Ergebnisse der Eignungspriifung des automatischen Ozon-Immissionsmefgerites
Environnement O341M (1993)

Bestimmung der Schallemission von 100-m-SchieB8stéinden (verfaBt von E. Buchta;
bearb. von J. Assmann) (1994) .

Giebel, J.: ‘
Ausbreitung luftverunreinigender Stoffe im Nahbereich niedriger Quellen (1994)

Hoffmann,V., J. Giebel und Y. Trippe:
Emissionen und Immissionen durch Holzfeuerungen im Hausbrandbereich (1994)

Delling, S., S. Limperich-Menzel und A. Ertl: :
Emittlung des Gefdhrdungspotentiales erelgmsbezogener Stofffreisetzungen unter
dem Aspekt der Storfall-Verordnung (1994)
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