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Anlage 1 GenTSV 2021 — (zu 8 5 Absatz 1) Allgemeine Kriterien fur die
Risikobewertung

Gentechnik-Sicherheitsverordnung
Stand: 01.03.2021 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(Fundstelle: BGBI. | 2019, 1248 - 1250)

Allgemeine Kriterien fur die Risikobewertung von Organismen bei gentechnischen Arbeiten, sofern
relevant:
1. Informationen Uber Spender- und Empfangerorganismen bzw. Ausgangsorganismen
a) Name und Bezeichnung
b) Grad der Verwandtschaft
¢) Herkunft

d) Information tUber reproduktive Zyklen (sexuell/asexuell) des Ausgangsorganismus oder ggf. des
Empféangerorganismus

e) Angaben Uber friihere gentechnische Veranderungen

f) Stabilitat des Empfangerorganismus in Bezug auf die einschlagigen genetischen Merkmale
g) Pathogenitéat des Organismus fur abwehrgesunde Menschen oder Tiere

h) kleinste infektidse Dosis

i) Toxizitat fur die Umwelt sowie Toxizitdt und Allergenitat fir Menschen

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

k) Kolonisierungskapazitat
[) Wirtsbereich
m) Art der Ubertragung, z. B. durch
— direkten oder indirekten Kontakt mit der verletzten oder unverletzten Haut oder Schleimhaut
— Aerosole oder Staub Uber den Atemtrakt
— Wasser oder Lebensmittel (iber den Verdauungstrakt
— Biss, Stich oder Injektion sowie tiber die Keimbahn bei tierischen Ubertragern
— diaplazentare Ubertragung
n) Moglichkeit der Ubertragung von Krankheitserregern durch den Organismus

0) Verfligbarkeit von Therapeutika und/oder Impfstoffen und/oder anderen wirksamen Methoden
zur Verhiutung und Behandlung von humanen Erkrankungen

p) Art und Eigenschaften der in den Organismen enthaltenen Vektoren:
— Sequenz
— Mobilisierbarkeit
— Wirtsspezifitat
— Vorhandensein von relevanten Genen, z. B. Resistenzgenen

g) Adventiv-Agenzien, die in den Organismus eingefiigtes genetisches Material mobilisieren
kénnten

r) andere potentiell signifikante physiologische Merkmale
s) Stabilitat der Merkmale nach Buchstabe r
t) epidemiologische Situation:
— Vorkommen und Verbreitung des Organismus
— Rolle von lebenden Ubertragern und Organismenreservoirs
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— Ausmal der natirlichen Resistenz bei Mensch und Tier gegen den Organismus

— Grad der erworbenen Immunitat bei Mensch und Tier (z. B. durch stille Feiung und Impfung)
— Vorkommen bzw. Nichtvorkommen eines geeigneten Wirtstiers

— Resistenz bei Pflanzen (natirliche oder durch Ziichtung bedingte)

— Vorkommen bzw. Nichtvorkommen und Verbreitung einer geeigneten Wirtspflanze fiir den
Organismus
u) bedeutende Beteiligung des Organismus an Umweltprozessen (z. B. Stickstofffixierung oder
pH-Regelung)
v) Vorliegen von geeigneten Bedingungen zur Besiedelung der Umwelt durch den Organismus

w) Wechselwirkung mit anderen und Auswirkungen auf andere Organismen in der Umwelt
(einschlief3lich voraussichtlicher konkurrierender oder symbiotischer Eigenschaften)

x) Fahigkeit, Uberlebensstrukturen zu bilden (z. B. Samen, Sporen oder Sklerotien), und deren
Ausbreitungsmoglichkeiten

2. Informationen Uber den gentechnisch veranderten Organismus
2.1 Beschreibung der gentechnischen Veranderung

a) Beschreibung der gentechnischen Veranderung einschlie3lich des Verfahrens zur Einfiihrung
des Vektors bzw. Inserts in den Empfangerorganismus oder des Verfahrens, das zur Erzielung der
betreffenden gentechnischen Veranderung angewandt wird

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

¢) vorangegangene gentechnische Veranderungen des Inserts
d) Funktion der betreffenden gentechnischen Verdnderung und/oder der neuen Nukleinsaure
e) Art und Herkunft des Vektors

f) Struktur und Menge eines Vektors und/oder einer Nukleinsdure des Spenderorganismus, wenn
der Vektor und/oder die Nukleinsdure noch in der Endstruktur des veranderten Organismus
verblieben sind

g) Stabilitéat des Organismus in Bezug auf die gentechnisch verédnderten Merkmale

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

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

j) Ort des eingefiigten genetischen Materials (Angabe zu einer méglichen
Aktivierung/Deaktivierung von Wirtsgenen durch die Einfugung)

k) Aktivitat des zur Expression gebrachten Proteins
2.2 Gesundheitliche Erwéagungen

a) toxische oder allergene Auswirkungen der gentechnisch veranderten Organismen und/oder ihrer
Stoffwechselprodukte

b) Produktrisiken

c¢) Vergleich der Pathogenitat des gentechnisch veranderten Organismus mit der des Spender-
oder Empfangerorganismus oder ggf. des Ausgangsorganismus

d) Kolonisierungskapazitat
e) bei Pathogenitat des gentechnisch veranderten Organismus fur Menschen, die abwehrgesund
sind:
— verursachte Krankheiten und Mechanismus der Krankheiten hervorrufenden Eigenschaften
einschlie3lich Invasivitéat und Virulenz
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— Ubertragbarkeit

— Infektionsdosis

— Wirtsbereich, mégliche Veranderung des Wirtsbereiches

— mogliche Anderung des Infektionsweges oder der Gewebsspezifitat

— Moglichkeit des Uberlebens auRerhalb des menschlichen Wirts

— Vorhandensein von Ubertragern oder Mitteln der Verbreitung

— biologische Stabilitat

— Muster der Antibiotikaresistenz

— Allergenitét

— Toxizitat

— Verfligbarkeit geeigneter Therapien und prophylaktischer MaZnahmen
2.3 Umwelterwagungen

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

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

c) verfiigbare Techniken zur Erfassung der Ubertragung des gentechnisch eingefilhrten Materials
auf andere Organismen

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

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

g) bekannte oder vorhersagbare Auswirkungen auf Pflanzen und Tiere, wie Krankheiten
hervorrufende Eigenschaften, Infektion, Toxigenitat, Virulenz, Ubertrager der Krankheiten
hervorrufenden Eigenschaften, Allergenitat, veranderte Muster der Antibiotikaresistenz, veranderter
Tropismus, Kolonisierung

h) bekannte oder vorhersagbare Beteiligung an biogeochemischen Prozessen

i) Verfugbarkeit von Methoden zur Dekontamination des Gebiets im Falle eines Austretens von
gentechnisch veranderten Organismen in die Umwelt

Zitiervorschlag: Anlage 1 GenTSV 2021

Quelle: Bundesamt fur Justiz, abgerufen 02.07.2026
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