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Vorwort

1 Gesetzlicher Auftrag

Das Gesetz zur Regelung der Gentechnik (Gentech-
nikgesetz - GenTG [1]) sieht nach § 28b die Einrichtung
einer amtlichen Methodensammlung vor. Ziel ist es,
durch die Ver6ffentlichung von amtlichen Methoden ei-
nen bundeseinheitlichen Vollzug und eine grofiere
Rechtssicherheit bei der Uberwachung der Bestim-
mungen des Gentechnikrechts zu gewahrleisten. Es ist
Aufgabe des Bundesamtes fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (BVL), die amtliche Methoden-
sammlung zu veréffentlichen.

Die Uberwachung der Einhaltung des Gentechnikge-
setzes, der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen und der darauf beruhenden be-
hordlichen Anordnungen und Verfiigungen im Sinne
des § 25 GenTG ist Aufgabe der nach Landesrecht zu-
standigen Behdrden. Ausgenommen hiervon sind Ge-
biete, die durch das Lebensmittel- und Futtermittelrecht
oder durch das Arzneimittelrecht abgedeckt sind.

Zur Wahrnehmung der gentechnikrechtlichen Uberwa-
chungsaufgaben durch die zustéandigen Landesbehdr-
den ist es unter anderem erforderlich, geeignete und
zuverlassige Methoden zur Probenahme und zur Un-
tersuchung von Proben verfligbar zu haben.

Die analytische Uberwachung im Sinne des Gentech-
nikrechts dient der Uberpriifung der gentechnischen
Arbeiten in gentechnischen Anlagen im Hinblick auf die
Aufzeichnungen, die Sicherheitseinstufungen und die
hierfir bestimmten Sicherheitsmalnahmen sowie der
Prifung des gesetzeskonformen Umgangs bei Freiset-
zungen und beim Inverkehrbringen.

Sie hat beispielsweise folgende Ziele:

a) Uberpriifung, ob die durchgefiihrten Arbeiten dem
Genehmigungsbescheid bzw. den Aufzeichnungen
entsprechen, mittels

e Nachweis und Identifizierung von Spender- und
Empfangerorganismen sowie des gentechnisch
veranderten Organismus (GVO)

e |dentifizierung der (bertragenen Gene, Genkon-
strukte und der eingesetzten Vektoren sowie de-
ren Eigenschaften

b) Uberpriifung der Einhaltung der EinschlieBungs-
mafinahmen (,contained use®) und einer guten Ar-
beitspraxis in gentechnischen Anlagen mittels

¢ Feststellung von mikrobiellen bzw. viralen Konta-
minationen

¢ Analyse von Umweltproben aus der Umgebung

c) Uberpriifung von Freisetzungen von GVO mittels

e Nachweis und Identifizierung der freigesetzten
GVvVO

e Uberprifung der Einhaltung des Genehmigungs-
bescheids (Nachkontrolle, Uberdauerung freige-
setzter GVO)

d) Uberpriifung des Inverkehrbringens von GVO mit-
tels

e Untersuchung von Saatgut auf Anteile gentech-
nisch veranderter Pflanzen

e Uberpriifung der Einhaltung der rechtlichen Best-
immungen zur Koexistenz des Anbaus von gen-
technisch veranderten und konventionellen Pflan-
zen und der guten fachlichen Praxis bei der Er-
zeugung gentechnisch veranderter Pflanzen [2].

2  Erarbeitung und Veroéffentlichung der amt-
lichen Methoden

Um eine Koordination zwischen der Methodenentwick-
lung, die im Wesentlichen von den Uberwachungslabo-
ratorien der Bundeslander betrieben wird, und der Ver-
offentlichung und kontinuierlichen Aktualisierung der
§ 28b GenTG Methodensammlung zu gewahrleisten,
ist vom BVL eine standige Arbeitsgruppe eingerichtet
worden, in der mit der Methodik vertraute Sachkundige
aus den Bereichen der Uberwachung, der Wissen-
schaft und der beteiligten Wirtschaft tatig sind. Die Er-
arbeitung der amtlichen Methoden erfolgt daher vor-
nehmlich in dieser Arbeitsgruppe.

National und international entwickelte und gegebenen-
falls standardisierte Verfahren zur Probenahme und
Untersuchung im Zusammenhang mit den europai-
schen Rechtsvorschriften [3, 4, 5] werden bericksich-
tigt.

Dieses gilt auch fir Methoden, die von bestehenden
Bund/Landergremien im Rahmen ihrer Aufgaben- und
Tatigkeitsfelder bereits entwickelt wurden, beziehungs-
weise zukiinftig entwickelt werden. Die Arbeitsgruppe
begutachtet Methoden unter dem Aspekt der Eignung
und Anwendbarkeit fiir die gentechnikrechtliche Uber-
wachung gemal Gentechnikrecht und empfiehlt die
Methoden anschlieBend zur Veroffentlichung in der
Amtlichen Sammlung.

Um dem gesetzlichen Auftrag zu entsprechen, die
Sammlung laufend auf dem neuesten Stand zu halten,
wird die Methodensammlung standig fortgeschrieben
und den aktuellen Anforderungen der Uberwachungs-
behérden bzw. den neuesten wissenschaftlich-
technischen Entwicklungen angepasst. Bei der Aus-
wahl und Empfehlung von Untersuchungsmethoden
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soll deren Anwendbarkeit fir den Nachweis von Pro-
dukten, die aus GVO hergestellt sind und als Lebens-
bzw. Futtermittel verwendet werden, soweit wie moglich
beriicksichtigt werden.

Methoden, die in die Amtliche Sammlung des Teilban-
des VI — Gentechnik - aufgenommen werden, sollen in-
ternational anerkannten Methodenanforderungen erful-
len. Hierbei sind insbesondere die aktuellen Anforde-
rungskriterien an die Analytik zum Nachweis von GVO
und daraus hergestellten Produkten zu berucksichti-
gen, die in europdischen Verordnungen und Empfeh-
lungen sowie in den entsprechenden nationalen (DIN)
europaischen (EN) und internationalen (ISO) Normen
beschrieben werden.

Der vorliegende Teilband der Amtlichen Sammlung von
Untersuchungsverfahren fir den Bereich der Gentech-
nik wird vom BVL im Benehmen mit den fir lebens-
und futtermittelrechtliche Vorschriften zusténdigen Be-
horden verdéffentlicht.

Gemal der Charakterisierung der Methoden in den an-
deren TeilbAnden werden die Methoden der Amtlichen
Sammlung nach § 28b GenTG mit dem Kennbuchsta-
ben (G) versehen. Da fir den vorliegenden Teilband
eine Nummerierung nach Erzeugnisgruppe und zuge-
ordneten Warencodes nicht anwendbar ist, erfolgt fir
den Band VI -Gentechnik- eine vierstellige Katalogisie-
rung, die sich an keinen bestehenden Codes orientiert.

Die Gliederung der Methodensammlung erfolgt nach
Organismengruppen und Analyseschritten. Innerhalb
dieser Gruppierungen erhalten die Methoden in der
Reihenfolge der Veréffentlichung eine fortlaufende
Nummer. Es ist folgende Nummerierung vorgesehen:

G 00.00 Probenahme- und Untersuchungsverfahren
(allgemein)

G 10.00 Viren (allgemein)

G 10.10 Probenahme - Viren

G 10.20 Nukleinsaureextraktion - Viren
G 10.40 Nachweis Nukleinsauren — Viren
G 10.50 Nachweis Proteine - Viren

G 10.60 Virologische Verfahren

G 20.00 Bakterien und Pilze (allgemein)

G 21.00 Bakterien (allgemein)

G 21.10 Probenahme - Bakterien

G 21.20 Nukleinsaureextraktion - Bakterien

G 21.30 Proteinextraktion — Bakterien

G 21.40 Nachweis Nukleinsauren — Bakterien

G 21.50 Nachweis Proteine — Bakterien

G 21.60 Mikrobiologischer Nachweis - Bakterien

G 25.00 Pilze (allgemein)

G 25.10 Probenahme - Pilze

G 25.20 Nukleinsaureextraktion - Pilze

G 25.30 Proteinextraktion — Pilze

G 25.40 Nachweis Nukleinsauren — Pilze

G 25.50 Nachweis Proteine — Pilze

G 25.60 Mikrobiologischer Nachweis - Pilze

G 30.00 Pflanzen (allgemein)
G 30.10 Probenahme - Pflanzen
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G 30.20 Nukleinsaureextraktion - Pflanzen
G 30.30 Proteinextraktion — Pflanzen

G 30.40 Nachweis Nukleinsduren — Pflanzen
G 30.50 Nachweis Proteine - Pflanzen

G 40.00 Tiere (allgemein)

G 40.10 Probenahme - Tiere

G 40.20 Nukleinsaureextraktion - Tiere
G 40.30 Proteinextraktion — Tiere

G 40.40 Nachweis Nukleinsauren — Tiere
G 40.50 Nachweis Proteine - Tiere

Es wird darauf hingewiesen, dass zum Zeitpunkt der
Veroffentlichung dieses Vorwortes nicht fur alle Unter-
gruppierungen bereits Methodendokumente verfigbar
sind. Weitere Untergliederungen der § 28b GenTG Me-
thodensammlung werden zu einem spéateren Zeitpunkt
erganzend veroffentlicht.
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