Formblatt GE

ANGABEN ZUM EMPFANGERORGANISMUS'

. CHARAKTERISIERUNG DES EMPFANGERORGANISMUS

1. Vollstandiger Name, taxonomischer Name
Bei Mikroorganismen sowie Zellkulturen (i.S. von § 3 Nr. 1 und 1a GenTSV) Ursprung und
Stammbezeichnung angeben; bei Viren Genkarte - soweit bekannt - beifligen; bei attenuierten
Organismen Angaben zu den molekularen Grundlagen der Attenuierung, soweit bekannt (Kopien
relevanter Literaturausziige beifligen).

2. Der Empfangerorganismus ist eingestuft in die Risikogruppe
1 [ 2 [] 3 [ 4 []

- gemal Einstufung in der Liste risikobewerteter Spender- und Empfanger-
organismen flir gentechnische Arbeiten 2

- gemal Einstufung der ZKBS in einer allgemeinen Stellungnahme |:|

Bitte Titel und Datum der Stellungnahme angeben:

- gemal Eingruppierung biologischer Agenzien durch die BG-Chemie in den |:|
Merkblattern zur Sicheren Biotechnologie (BG-Listen);

- gemal eigener Einstufung anhand der Kriterien aus Anhang | Nr. 1 GenTSV |:|

Begrinden Sie bitte die Einstufung in eine Risikogruppe und fiigen Sie relevante
Fachliteratur bei.

3. Sind Empfangerorganismus und Spenderorganismus taxonomisch verwandt?

Ja |:| Nein |:|

Wenn ja, bitte ndhere Angaben (z.B. Selbstklonierung):

4. Ist bekannt, ob der Empfangerorganismus Plasmide, Phagen oder Viren
enthalt, die fur die Sicherheitseinstufung von Bedeutung sind?

Ja |:| Nein |:|

Wenn ja, bitte erlautern. Insbesondere nahere Angaben zu Art, Mobilisierbarkeit,
Wirtsspezifitat, Vorhandensein von Genen, die Resistenz bewirken:

1 Bei Verwendung mehrerer Empfangerorganismen bzw. bei Zellhybriden ist jeweils ein gesondertes Formblatt GE auszuflllen. Bei
Verwendung von Empfangerorganismen, die in der Liste der Geschéaftsstelle der ZKBS genannt sind, entfallt das Ausfiillen eines
Formblattes GE.

2 Die Liste wird regelmanig gemal § 5 Absatz 6 GenTSV vom Bundesministerium fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz im Bundesanzeiger veroffentlicht.
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1.1

1.2

_92. Formblatt GE

Ist bekannt, ob der Empfangerorganismus Organismen abgibt, die fiir die
Sicherheitseinstufung von Bedeutung sind?

Ja |:| Nein |:|

Wenn ja, bitte ndahere Angaben (insbesondere zu Art und Risikogruppe der
abgegebenen Organismen):

Ist der Empfangerorganismus bereits gentechnisch verandert?
Ja [] Nein []

Wenn ja, fur diesen Organismus ein Formblatt GO ausflllen und dem Formblatt GE
beiheften; ggf. Literatur beifligen.

RegelmiRige Uberpriifung der Identitit und Reinheit des benutzten
Organismus
Angewendete Methoden:

ANGABEN ZU MOGLICHEN AUSWIRKUNGEN DES ORGANISMUS
AUF MENSCH UND UMWELT

Falls der Empfangerorganismus in einer der in Nr. 1.2 aufgefiihrten Listen in Risikogruppe 1
eingestuft wurde, ist das Einreichen des Abschnitts Il des Formblattes GE mit den Unterlagen
entbehrlich.

Gesundheitliche Erwagungen

Ist eine pathogene, mutagene, toxische oder allergene Wirkung des
Organismus fiir Menschen oder eine pathogene Wirkung fiir Tiere oder
Pflanzen bekannt?

Ja |:| Nein |:|

Wenn ja, bitte nahere Angaben (z.B. verursachte Krankheiten, Pathogenitats-
mechanismen, Virulenz; ggf. Literatur beifigen):
Wenn nein, weiter bei Frage Nr. 2.2 :

Wie wird der Organismus uibertragen?
Durch:

direkten oder indirekten Kontakt mit der verletzten oder unverletzten Haut oder
Schleimhaut

Aerosole und Staub Uber den Atemtrakt

Wasser oder Lebensmittel Gber den Verdauungstrakt

HimE.

BiR, Stich oder Injektion, (iber die Keimbahn bei tierischen Ubertragern
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(Ubertrager angeben)

— andere Moglichkeiten (z.B. diaplazentar, bitte ausfuhrlich erlautern) |:|

1.3

1.4

1.5

1.6

2.1
211

21.2

213

21.4

21.5

2.1.6

Besteht die Moglichkeit der Ubertragung von Krankheitserregern durch den
Organismus?

Ja |:| Nein |:|

Ist die Mindestinfektionsdosis bei Applikation des Organismus bekannt?
Ja [] Nein Ifl
Wenn ja, bitte nahere Angaben:

Sind Therapeutika, Impfstoffe und/oder andere wirksame Methoden zur Ver-
hutung und Behandlung von Infektionen mit dem Organismus verfiigbar?

Ja |:| Nein h

Wenn ja, bitte nahere Angaben:

Bitte machen Sie Angaben zur Widerstandsfahigkeit des Organismus
(Uberleben des Organismus bzw. Erhalt der Vermehrungs- und Infektionsfahigkeit
unter relevanten Bedingungen)

Umwelterwagungen
Angaben zur epidemiologischen Situation
Wirtsbereich des Organismus:

Vorkommen und Verbreitung des Organismus:

Vorkommen (Nichtvorkommen) und Verbreitung von tierischen oder pflanzli-
chen Wirtsorganismen sowie Ubertragern fiir den Organismus:

Rolle von lebenden Ubertragern und Organismenreservoirs:

Ausmal der natiirlichen Resistenz bei Mensch und Tier gegen den
Organismus:

Ausmal der erworbenen Immunitat (z.B. durch stille Feiung und Impfung):
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2.1.7 Resistenz von Pflanzen (naturliche oder durch Ziichtung bedingte):

2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

2.7

Kann der Organismus seine Erbinformation auf einen anderen Organismus
ubertragen?

Ja |:| Nein |:|

Wenn ja, bitte nahere Angaben:

Gibt es Wechselwirkungen zu anderen und Auswirkungen auf andere Orga-
nismen in der Umwelt (einschlieBlich voraussichtlicher konkurrierender oder
symbiotischer Eigenschaften) ?

Ja [] Nein [ ]

Wenn ja, bitte nahere Angaben:
Wenn nein, bitte kurze Begrundung:

Ist mit einer Beteiligung des Organismus an Umweltprozessen (wie Stick-
stoffixierulﬁ oder pH-Regelung) zu rechnen?

Ja Nein |:|

Wenn ja, bitte nahere Angaben:

Sind geeignete Bedingungen zur Besiedlung der Umwelt durch den Orga-
nismus zu erwarten?

Ja [] Nein [ ]

Wenn ja, bitte nahere Angaben:
Wenn nein, bitte kurze Begrundung:

Welche Informationen iiber reproduktive Zyklen des Empfangerorganismus,
einschlieBlich der Fihigkeit, Uberlebensstrukturen wie Samen, Sporen oder
Sklerotien zu bilden, sind vorhanden?

Besitzt der Organismus sicherheitsrelevante physiologische und/oder gene-
tische Merkmale (z.B. Identifizierungsmerkmale, Auxotrophien, Empfindlichkeit /
Resistenz gegenuber Antibiotika, Defektmutation)?
Ja |:| Nein

Wenn ja, bitte ndhere Angaben:
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