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GTG - Ziel (§1)

• Schutz der Gesundheit des Menschen und der Umwelt

• Förderung der Gentechnik zum Wohle des Menschen



GTG - Geltung (§2)

• Gentechnische Anlagen
• Arbeiten mit GVO
• Freisetzung von GVO
• Inverkehrbringen und Kennzeichnung von Erzeugnissen
• Genanalyse, Gentherapie am Menschen
• gilt nicht für

in vitro Befruchtung
ungerichtete Mutagenese
Zellfusion (wie z.B. Hybridomherstellung)
Arzneimittel



Behörde

BM:SSG BM für Soziale Sicherheit und Generationen
BM:BWK BM für Bildung, Wissenschaft und Kultur

Gentechnikkommission

Plenum

Wissenschaftliche Ausschüsse
geschlossene Systeme
Freisetzung und Inverkehrbringen
Genanalyse und Gentherapie

Gentechnikbuch

Gentechnikregister

Gentechnikgesetz



BM für Gesundheit

BM für Bildung&Wissenschaft 



GTG – Verantwortliche
Betriebsintern

• Betreiber
Verantwortlich für Einhaltung der Bestimmungen

• Beauftragter für biologische Sicherheit (BBS) 
Überwachung der Sicherheitsmaßnahmen, Überprüfung des 
Notfallplans, Maßnahmen zur Unterweisung

• Projektleiter
Planung, Leitung, Beaufsichtigung der Arbeiten, Vorschlag für 
Sicherheitseinstufung, Information der Mitarbeiter, Einhaltung 
der Sicherheitsmaßnahmen

• Komitee für biologische Sicherheit (KBS)
Überprüfung von Einstufung, Sicherheitsmaßnahmen, Protokoll



Sorgfalt
Notwendige Vorkehrungen und Maßnahmen nach Stand von Wissenschaft 
und Technik

Information
Tatsachen und Umstände, die die Sicherheit gefährden können

Mitteilung
(Behörde)
Tatsachen und Umstände, die die Sicherheit gefährden können.
Änderungen an Sicherheitsaustattung

Aufzeichnung
# alle Arbeiten
# kleiner Maßstab, Stufen 1+2 

Laborjournal, 
3 Jahre Aufbewahrung

# andere Arbeiten
gesonderte Aufzeichnungen, 
5 Jahre Aufbewahrung

Pflichten des Betreibers



persönliche Voraussetzungen
# 2-jährige Erfahrung mit Arbeiten mit GVO
# ausreichende Kenntnisse über Sicherheitsmaßnahmen
# Dienstverhältnis zum Betreiber
# Einverständnis des Bestellten

Pflichten des BBS (StV)
# Anwesenheit bzw. Erreichbarkeit

kleiner M.: 3 und 4
großer M.: 2, 3 und 4

# Überwachung der Sicherheitsmaßnahmen
Information von Projektleiter und Betreiber

# Überprüfung von Notfallplänen
kleiner M.: 3 und 4
großer M.: 2, 3 und 4

# Vorschläge für Unterweisung und Ausbildung
von Mitarbeitern

# Aufzeichnungen über Tätigkeit
Pflichten des Betreibers gegenüber BBS

# Gewährung der erforderlichen Arbeitszeit
# personelle und sachliche Ausstattung
# Anhörung von Vorschlägen und Bedenken

BBS



Zusammensetzung
# Arbeiten im kleinen Maßstab:

3 (BBS, 1 extern)
# Arbeiten im großen Maßstab:

6 (BBS, 2 extern, 1 über Personalvertretung)
Voraussetzungen für Mitglieder
# Kenntnisse über 

Arbeiten mit GVO (alle)
Sicherheitsmaßnahmen (1 bei großem M.)

# Erfahrung zur
Abschätzung der Risiken (gemeinsam)
Aufgaben
# Ausarbeitung von 

erforderlichen Sicherheitsmaßnahmen
# Überprüfung (der vom Betreiber festgelegten)

Einstufung 
Sicherheitsmaßnahmen

# Interne Freigabe von Experimenten
# Prüfung der Möglichkeit zur Anwendung biologischer Sicherheitsmaßnahmen
# Dokumentation (Prüfungen und Freigaben)

KBS



Sicherheitsbewertung

3 Schritte:

• Zuordnung des GVO zu einer Risikogruppe

• Festlegung der notwendigen Sicherheitsmaßnahmen 
und Einstufung der Arbeit (S1 bis S4)

• Überprüfung der Angemessenheit der Sicherheits-
maßnahmen, die für die ermittelte Sicherheitsstufe 
vorgesehen sind 

(GTG, Systemverordnung)



GTG – Einstufung 

Zuordnung von GVM zu einer Risikogruppe

• Gruppe 1:
- vom Empfängerorganismus nicht zu erwarten, dass er
Krankheiten verursacht (Mensch, Tier, Pflanze) 

- Vektor und Insert nicht zu einem GVM führt, der
Krankheiten verursacht (Mensch, Tier, Pflanze, Umwelt) 

• Gruppe 2-4: 
- GVM stellt geringes, mäßiges bzw. hohes Risiko für die
Sicherheit dar



GTG – Einstufung

Sicherheitseinstufung von Arbeiten mit GVO:

S1: kein oder vernachläßigbares Risiko
S2: geringes Risko
S3: mäßiges Risko
S4: hohes Risiko



GTG – Anmeldung

• Anmeldung von Arbeiten (Wartefristen):
- erstmalige in S1 (45/30 Tage)
- erstmalige in S2 (45/30 Tage)
- weitere in S2 (keine)
- erstmalige mit transgenen Tieren/Pflanzen (30 Tage)
- weitere mit transgenen T/P wenn nicht S1  (30 Tage)
- weitere mit transgenen Wirbeltieren in S1   (30 Tage)

• Genehmigungsantrag: 
- Arbeiten in S3-S4 (90/60 Tage)



Risikobewertung

Spenderorganismus evtl. Ausgangsorganismus

Empfängerorganismus

Vektor

GVO

DNA-Insert
Risikogruppe?

Risikogruppe?

Risikogruppe?

Risikogruppe?

Biologische
Sicherheits-
maßnahme

Pathogenität?

Mobilisierbarkeit?
Resistenzen?
Infektiosität?

Produkt



Risikogruppe des GVO?

• Spenderorganismus
- Organismenlisten  Risikogruppe
- welche Gene werden übertragen?
- Pathogenitätsprinzip der Gene bzw. Produkte?

• Empfängerorganismus
- Organismenlisten  Risikogruppe
- Pathogenität
- endogene Vektoren, Adventiv-Agenzien
- Mutationen 
- Überlebensfähigkeit in der Umwelt
- vorangegangene gentechnische Veränderungen

• Vektor
- Struktur
- Mobilisierbarkeit
- Resistenzgene
- Infektiosität



• Biologische Sicherheitsmaßnahmen
- Vektor/Empfänger System

• Insert
- Promoter (z.B. Expression in Säugern?)
- biologische Eigenschaft (z.B. genregulatorisch, 
onkogen?)

• Genprodukt
- biologische Wirkung
- Toxizität
- Allergenität 

• GVO
- Veränderung gegenüber dem Empfänger-

organismus: Pathogenität, Überlebensfähigkeit 
- Risikogruppe

Risikogruppe des GVO?



Festlegung der organisatorischen und technischen 
Sicherheitsmaßnahmen im Hinblick auf

- betroffene Umwelt 
(z.B. Spezies, Überlebensfähigleit)

- Merkmale der Arbeit 
(z.B. Maßstab, besondere Prozeduren, 
Beseitigung von Abfällen)

 Sicherheitsstufe der Arbeit 
(kann niedriger oder höher sein als die 
Risikogruppe des GVO)

Sicherheitseinstufung



• Organismenlisten, z.B.: 
- Liste risikobewerteter Spender-und Empfängerorganismen für

gentechnische Anlagen (deutsche Gentechnik
Sicherheitsverordnung 1995)

- “Sichere Biotechnologie” der deutschen Berufsgenossenschaft
Chemie

• Stellungnahmen der ZKBS (Zentrale Kommission für 
biologische Sicherheit, Deutschland)

• Einstufung durch Zellkulturbanken (z.B.: ATCC, DSMZ)

Hilfe zur Einstufung



600 L
100 L



Sicherheitsmaßnahmen

Gentechnische Arbeiten dürfen nur in gentechnischen Anlagen  
durchgeführt werden.

Kontakt von GVO mit Mensch und Umwelt soll minimiert bzw. 
verhindert (hohe Sicherheitsstufen) werden 

 physisches Containment
Einschluss von GVO (Laborgefäße, Bioreaktoren, 
Umgebung, chemisch/physikalische Barrieren)

 biologisches Containment

Sicherheitsmaßnahmen:

 biologische Sicherheitsmaßnahmen
 technische 
 organisatorische
 Arbeitssicherheit

Aufwand und Duchführung sind abhängig von Einstufung der jeweiligen 
Arbeit 



Technische Sicherheitsmaßnahmen

Kein unkontrolliertes Entweichen von GVO aus Containment

Gefahrloser Umgang mit GVO in gentechnischer Anlage / Arbeitsplatz

• Bauliche Gegebenheiten

• Kultursysteme / Geräte (z.B. Reaktoren, Bruträume etc.)

• Sterilisations-/Entkeimungstechnologien

• Spezielle Arbeitsgeräte (Sicherheitswerkbänke, Glove Boxes)

• Materialtransfer  (z.B. Schleusen)

• Raumtechnik (Belüftung)

• Abwasser- & Abfallentsorgung



Geschlossenes System



Organisatorische Sicherheitsmaßnahmen 

• Einsatz von ausreichend qualifiziertem Personal

• Regelmäßige Schulung und Unterweisung des Personals

• Kennzeichnung der Arbeitsbereiche (ab Sicherheitsstufe 2

• Zutrittsregelungen (ab Sicherheitsstufe 2)

• Betriebsanweisungen für Arbeitsabläufe

• Maßnahmen bei Störungen und Unfällen (Notfallpläne) 

• Aufzeichnung der Arbeiten und deren Abläufe
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= wissenschaftliches Experiment
 Kontrolle gegeben

Stufenprinzip
z.B. bei Pflanzen
 Erste Arbeiten im geschlossenen System (z.B. Gewächshaus)
 Zuerst kleine Felder, eventuell verbunden mit Ernte vor 

Geschlechtsreife oder Umpflanzung mit Pollenfängern
 Erst nach vorliegen guter Daten Ausweitung der Feldgrößen

Anhörungsverfahren

Genehmigung durch zuständige Behörde (schriftlich)

EU  integriert 
 Informationssystem

Freisetzung

Derzeit hauptsächlich bei Pflanzen in Anwendung



= GVO geht in unkontrollierten Bereich
 keine Kontrolle gegeben

Erzeugnisse, die aus GVO bestehen oder solche enthalten

 Genehmigung

 Kennzeichnung

 (soziale Unverträglichkeit)

Inverkehrbringen









Lebensmittel enthält Zusatz-
stoffe, die mit Hilfe von GVO 
hergestellt werden
z. B. Vitamine, Aromastoffe, 
Aminosäuren, Süßstoffe, Zuckersirup

Gentechnik und Lebensmittel

Schokolade

Fleisch

Lebensmittel selbst ist ein GVO
z.B. FlavrSavr Tomate

Lebensmittel enthält GVO
z.B. Milchsäurebakterien

Lebensmittel enthält 
Zutaten, die aus GVO 
gewonnen werden
z.B. Sojaöl, Lezithin,

Lebensmittel wurde unter 
Verwendung von Futter-
mitteln, die GVO sind 
(z.B. Soja, Mais) oder aus/mit 
GVO gewonnen werden
(z.B. Enzyme, Vitamine, Antibiotika)
hergestellt

Gentechnische Veränderung ist im Lebensmittel sicher nachweisbar
Gentechnische Veränderung kann im Lebensmittel noch nachweisbar sein
Gentechnische Veränderung ist im Lebensmittel nicht oder kaum nachweisbar
Gentechnische Veränderung ist im Lebensmittel sicher nicht nachweisbar

Joghurt

Paradeiser











40 Jahre Gentechnik 
in Forschung, Industrie
und Landwirtschaft 

Kein einziger Unfall mit
weittragenden Folgen


