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1* - Konzept fiir ein einheitliches Vorgehen bei der Uber-
wachung von GVO-Anteilen in konventionellem Saatgut
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GVO-Anteile
Handlungsleitfaden der Bund/Lander-Arbeitsgemeinschaft
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Methode G 30.00-2 der Amtlichen Sammlung von Untersuchungsverfahren nach 8§ 28b
GenTG eingeflossen ist.



zu81GenTG-1

81 Nr.1GenTG

Das Umweltinformationsgesetz und das Gentechnikrecht

l. Sachstand

Nach dem Gesetz zur Umsetzung der Richtlinie 90/313/EWG des Rates vom 7. Juni 1990 uUber den
freien Zugang zu Informationen Uber die Umwelt (UIG) vom 8. Juli 1994 (BGBI. | S. 1490) hat jeder
Anspruch auf Auskunft Uber die bei einer Behdrde vorhandenen Informationen Uber die Umwelt.
Von diesem Auskunftsanspruch wird auch schon Gebrauch gemacht und es ist damit zu rechnen, dass
die Anfragen an Haufigkeit zunehmen werden, sobald das neue Gesetz bekannter geworden ist.

Das Zusammenspiel von Umweltinformationsgesetz und Gentechnikgesetz wirft Fragen auf. Zu klaren
ist, ob gentechnische Anlagen und Arbeiten umweltrelevante Daten darstellen. Des Weiteren stellt sich
die Frage, ob ein Auskunftsanspruch Uber Anmeldungen besteht oder aber nach 8§ 7 UIG
ausgeschlossen ist.

1. Rechtliche Ausfiihrungen

1. Anwendungsbereich des Umweltinformationsgesetzes
a) Informationen Uber die Umwelt, §§ 1, 2 Ziff. 1 UIG

§ 3 Abs. 2 UIG definiert den Begriff der Informationen tber die Umwelt. Danach kénnen Daten
Uber den Zustand von Umweltgtitern, wie z. B. Luft oder Boden, oder Daten Uber Tatigkeiten
und MalRnahmen, von denen eine Beeintrachtigung oder Belastigung fiir diese Umweltgiter
ausgeht oder ausgehen kdnnte, unter den Informationsbegriff subsumiert werden.

Zu fragen ist, ob das Betreiben von gentechnischen Anlagen und die Durchfiihrung
gentechnischer Arbeiten zu den oben genannten Tatigkeiten und MaRnahmen gehort.

Gentechnische Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten mit maRigem (S3-Arbeiten) bis
hohem Risiko (S4-Arbeiten) durchgefuhrt werden sollen, und weitere gentechnische Arbeiten
der Sicherheitsstufen 3 und 4 unterliegen, einem Verbot mit Erlaubnisvorbehalt
(Genehmigung). Gentechnische Anlagen der Sicherheitsstufen 1 oder 2 und weitere
gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 unterliegen ebenfalls einer behérdlichen
Kontrolle (Anmeldung).

Das Gentechnikgesetz dient dem gesetzgeberischen Ziel, Leben und Gesundheit von
Menschen, Tieren, Pflanzen sowie die sonstige Umwelt in ihrem Wirkungsgeflige vor
mdoglichen Gefahren gentechnischer Verfahren und Produkte zu schitzen und dem Entstehen
solcher Gefahren vorzubeugen (§ 1 Ziff. 1 GenTG). Mit dieser Konzeption der Risikovorsorge
ist das GenTG bewusst an das sonstige Anlagenrecht (BImSchG, AtomG etc.) angelehnt
worden. Der Mensch und die Umwelt sollen vor beeintrachtigenden Einwirkungen geschitzt
werden. Dies gilt sowohl fur die beabsichtigte als auch fiir die unbeabsichtigte Freisetzung
pathogener und apathogener gentechnisch verdnderter Organismen, von denen eine
Gefahrdung fur die Umwelt in ihrem Wirkungsgefuge oder fir die Gesundheit des Menschen
ausgehen konnte.

Informationen Uber den Betrieb einer gentechnischen Anlage, die Ausfiihrung einer
gentechnischen Arbeit, das Freisetzen wie das Inverkehrbringen gentechnisch verédnderter

8



Organismen kénnen als Daten Uber Tatigkeiten, die den Zustand der Umwelt beeintrachtigen
oder beeintrachtigen kénnen, angesehen werden und Umweltinformationen sein.

b) Behorde, die Aufgaben des Umweltschutzes wahrzunehmen hat, 88 2 Abs. 2, 3, Abs. 1, 3
Abs. 1 Satz 1 UIG.

Indem die zustandige Behorde nach vorhergehender Sicherheitsprifung eine Entscheidung
Uber die beantragten gentechnischen Anlagen und Arbeiten erlasst, legt sie den Umfang der
zu treffenden SicherheitsmafBnahmen fest. Dies ist eine Téatigkeit bzw. MaRnahme zum
Schutze der Umwelt (8 3 Abs. 2 Ziff. 3 UIG).

Somit kdnnen Daten im Zusammenhang mit Anmeldungen und Genehmigungen
gentechnischer Anlagen/Arbeiten als Umweltdaten im Sinne des UIG verstanden werden. Die
fur diese Entscheidungen zustandige Gentechnik-Behorde ist Behdrde gem. § 3 Abs. 1 Satz
1 UIG, da sie Aufgaben des Umweltschutzes wahrnimmt. Gleichzeitig ist die Gentechnik-
Behorde auch diejenige Behdorde, bei der die begehrten Informationen vorhanden sind. Damit
ist sie die nach § 9 UIG fur die Ausfuihrung dieses Gesetzes zustéandige Behorde. An sie hat
sich der auskunftsbegehrende Biirger (,jeder”, vgl. § 4 Abs. 1 UIG) zu wenden.

2. Der Umfang eines Informationsanspruchs ist in jedem Einzelfall zu ermitteln.

[9. Sitzung LAG am 02./03.05.1995 in Bremen]
[37. Sitzung LAG am 27./28.05.2009 in Géttingen]

Aufhebung des Beschlusses in der Loseblattsammlung, da Rechtsgrundlage nach Neufassung des
Umweltinformationsgesetzes vom 22.12.2004 entfallen ist.
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zu 82 GenTG-1

§ 2 Abs. 3 GenTG

Abgrenzung der somatischen Gentherapie gegeniiber dem Geltungsbereich des
Gentechnikgesetzes (Auslegung des § 2 GenTG)

Nach § 2 Abs. 3 GenTG gilt dieses Gesetz nicht fir die Anwendung von gentechnisch veranderten
Organismen am Menschen. Welche Arbeitsschritte mit gentechnisch verdnderten Organismen im
Zusammenhang mit der somatischen Gentherapie im Einzelnen vom Anwendungsbereich des GenTG
ausgenommen sind, erschlief3t sich aus dieser Bestimmung nicht unmittelbar.

Die somatische Gentherapie ist ein neues Behandlungsverfahren, bei dem gestorte Funktionen in
Korperzellen des Menschen mit Hilfe gentechnischer Methoden korrigiert werden. Ein Teil der
Korperzellen wird ,umprogrammiert, um z. B. dem Korper eine bestimmte, vorher ausgefallene
Funktion wiederzugeben.

In der somatischen Gentherapie werden zur Ubertragung des genetischen Materials zwei Verfahren
unterschieden:

. Das Einbringen von genetischem Material erfolgt in vivo direkt am Patienten.

. Das Einbringen von genetischem Material erfolgt ex vivo in isolierte und kultivierte
Korperzellen des Menschen. Danach werden die gentechnisch veranderten Zellen auf den
Menschen Ubertragen.

Die Auslegung des § 2 Abs. 3 GenTG aus rechtlicher und naturwissenschaftlicher Sicht ergibt folgendes:

1. Fir beide o. g. Verfahren sind gentechnische Arbeiten im Sinne des GenTG durchzufiihren.
Genetisches Material wird in vitro isoliert, kloniert und insbesondere bei der Verwendung
viraler Vektoren fur den Gentransfer in entsprechende Gentransfervektoren tibertragen. Die
gentechnisch hergestellten Vektoren kénnen erst dann fir eine in vivo- (z. B. adenoviraler
Vektor) oder aber auch ex vivo-Therapie (z. B. retroviraler Vektor) verwendet werden.

Ausgenommen ist der Sonderfall der Ubertragung freier bzw. an ein Tragermaterial
gekoppelter Nukleinsauren, da es sich bei der Ubertragung von subgenomischer DNA in
somatische Zellen nicht um eine gentechnische Arbeit im Sinne des GenTG handelt.

2. Gemal § 2 Abs. 3 des Gentechnikgesetzes gilt das Gesetz nicht fur die Anwendung von
gentechnisch veranderten Organismen am Menschen. In der Literatur und Kommentierung
wird daraus gefolgert, dass die Methode der somatischen Gentherapie nicht unter den
Regelungsbereich des Gentechnikgesetzes fallt.

In der Begriindung zum Gesetzentwurf zur Anderung des GenTG (BT-Drs. 12/5145 S. 11; BT-
Drs. 12/5614 S. 4) wird angefuihrt, die somatische Gentherapie sei ausgenommen, ,soweit sie
die unmittelbare Anwendung® betrifft. Dagegen sollen ,in vitro-Teilschritte der Verfahren, die
der unmittelbaren Anwendung von gentechnisch veranderten Mikroorganismen am Menschen
vorausgehen oder folgen kodnnen, nicht aus dem Anwendungsbereich des GenTG
ausgenommen werden.

Sinn und Zweck der Ausnahme der gentherapeutischen Verfahren am Menschen vom

Anwendungsbereich des GenTG ist es, eine normative Unterwertung dieser Verfahren unter
die Regelungen des Gentechnikgesetzes zu vermeiden.
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3. Diese Uberlegungen filhren zu folgenden Feststellungen:

a) Die der Gentherapie vorausgehenden in vitro-Teilschritte der gentechnischen Verfahren
unterliegen dem GenTG, wobei auch die Sicherheit des zu tbertragenden gentechnischen
Materials im Anmelde- bzw. Genehmigungsverfahren zu beriicksichtigen ist. Somit
unterliegen alle diese Vorarbeiten sowohl zur in vivo- als auch zur ex vivo-Behandlung dem
GenTG. Ausgenommen bleibt jedoch die Anwendung von gentechnisch veranderten
Organismen am Menschen.

b) Wenn im Behandlungsraum mit gentechnisch veranderten Organismen Uber die
Anwendung am Menschen hinaus im Sinne des § 3 Nr. 3 GenTG gearbeitet wird, ist dieser
als gentechnische Anlage anzumelden bzw. genehmigen zu lassen.

Welche Verwendungen der Anwendung am Menschen zuzurechnen sind, hangt wesentlich
von den Umstédnden des Einzelfalls ab. Wird z. B. die Entsorgung von gentechnisch
veranderten Organismen erforderlich, stellt dies eine gentechnische Arbeit dar.

Eine kurzfristige Aufbewahrung der gentechnisch veranderten Organismen in der
medizinischen Behandlungseinrichtung vor der Ubertragung auf den Patienten ist kein
Lagern im Sinne des GenTG.

c) Erfolgt die gentechnische Veranderung der menschlichen Korperzellen auRerhalb der
Klinik, in welcher die gentechnisch veranderten Kdrperzellen einem Patienten Ubertragen
werden sollen (z. B. bei multizentrischen Studien), ist fur die Abgabe von GVO gemaR § 3
Nr. 6 Satz 1 GenTG keine Genehmigung zum ,Inverkehrbringen® erforderlich. Im Einzelfall
kann auch der Projektleiter, der die GVO hergestellt hat, Verantwortung fir den
sachgerechten Umgang mit den GVO bis zur Ubertragung auf den Menschen behalten.
Hierbei mussen Vereinbarungen zwischen Projektleiter und behandelndem Arzt zur klaren
Abgrenzung der Verantwortungsbereiche getroffen werden.

Der Landerausschuss Gentechnik ist der Auffassung, dass sich die somatische Gentherapie in einem
sehr frihen Entwicklungsstadium befindet.

Die vorliegende Stellungnahme zur Abgrenzung der somatischen Gentherapie gegeniber dem
Geltungsbereich des GenTG orientiert sich an dem aktuellen Stand dieser Entwicklung.

Der Landerausschuss Gentechnik weist darauf hin, dass abhéngig von der weiteren Entwicklung der
somatischen Gentherapie sich die Notwendigkeit ergeben kann, die vorliegende Stellungnahme dem
jeweiligen Entwicklungsstand anzupassen.

[11. Sitzung LAG am 22./23.04.1996 in Berlin]

zurilick zur Inhaltsibersicht
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zu8§3GenTG-1

8 3Nr. 2 GenTG

Definition ,,gentechnische Arbeit“

Abgrenzung verschiedener gentechnischer Arbeiten im Sinne des GenTG zu lediglich
einzelnen Experimentierschritten

Gentechnische Arbeit ist die Summe aller Arbeitsschritte, die zur Errichtung eines im Einzelfall ndher zu
bestimmenden Zieles erforderlich sind (Projekt). Die ggf. zu verwendenden Organismen, Vektoren und
zu Ubertragenden Nukleinsdureabschnitte sind in den Genehmigungsantragen bzw. in den Anzeige-
oder Anmeldeunterlagen zu bezeichnen. Die Verwendung anderer als der bezeichneten Organismen,
Vektoren und Nukleinsdureabschnitte begriindet in der Regel eine weitere gentechnische Arbeit.

[2. Sitzung LAG am 15./16.10.1991 in Mainz]
[37. Sitzung LAG am 27./28.05.2009 in Géttingen)]

zuriick zur Inhaltstibersicht
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zu §3GenTG

-2

8 3Nr.5GenTG

Verhéltnis gentechnischer Forschung zum gewerblichen Umgang mit der Gentechnik

Gentechnische Arbeiten zu Forschungszwecken gegen Entgelt

Auftragsforschung gegen Entgelt fallt in den Anwendungsbereich von 8 3 Nr. 5 GenTG.

[2. Sitzung LAG am 15./16.10.1991 in Mainz]

Aufhebung des Beschlusses in der Loseblattsammlung, da die Rechtsgrundlage durch das
Zweite Gentechnik-Anderungsgesetz entfallen ist.

zurilick zur Inhaltstibersicht
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zu 8§3GenTG -3

8 3Nr.5GenTG

Auslegung der Regelungen des 8 3 Nr. 5 GenTG

1.1

1.2

21

2.2

Der Begriff ,kleiner Mal3stab“

Ein wesentliches Kriterium zur Konkretisierung des Begriffs ,kleiner Mal3stab” ist das Volumen.
Das Volumenkriterium kann nicht quantifiziert werden. Es ist auf den Einzelfall abzustellen. Zum
Beispiel kann fiir die Priifung, ob ein vorgesehenes Volumen einem ,kleinen Ma3stab® entspricht,
der in der Praxis ublicherweise angewendete Volumenansatz herangezogen werden.

Dabei ist in der Regel davon auszugehen, dass es sich um eine gentechnische Arbeit im kleinen
MafRstab handelt, wenn mit labortypischen Geraten umgegangen wird.

Neben dem Volumen sind weitere Kriterien flr eine Arbeit im kleinen Maflstab mafRgeblich,

insbesondere:

- geringe Organismendichte,

- zeitliche Begrenzung der gentechnischen Arbeit aufgrund bestimmter, nicht kommerzieller
Zielvorgaben,

- nur ein Fermentationsansatz;, werden mehrere parallele Fermentationsansatze gefahren, so
muss jeder fur sich ein kleines Volumen oder eine geringe Organismendichte aufweisen.

Das Volumenkriterium ist bei bestimmten gentechnischen Arbeiten, z. B. Arbeiten mit festen
Nahrbdden, Pflanzen, Tieren, nicht anwendbar. Hier missen zur Ausfuhrung des Begriffs ,kleiner
MaBstab” andere Kriterien gefunden werden.

Nicht industriell/nicht kommerziell

Industriell wird Ublicherweise mit fabrikméaRiger Herstellung gleichgesetzt. Diese ist
charakterisierbar durch folgende Kriterien.

- in der Regel keine persodnliche Mitarbeit des Anlagenbetreibers im technischen Bereich,

- eine den Industriebetrieb pragende Arbeitsteilung,

- Einsatz von Maschinen nicht lediglich zur Erleichterung und Unterstiitzung von Handarbeit,

- Serienfertigung auf Vorrat flr einen unbestimmten Abnehmerkreis und weitgehendes Fehlen
einer Einzelfertigung aufgrund individueller Bestellung.

Eine Arbeit zu kommerziellen Zwecken ist eine auf dauernde Gewinnerzielung gerichtete,
fortgesetzt ausgelbte, selbstéandige Téatigkeit.

[3. Sitzung LAG am 28./29.04.1992 in Wirzburg]

Aufhebung des Beschlusses in der Loseblattsammlung, da die Rechtsgrundlage durch das
Zweite Gentechnik-Anderungsgesetz entfallen ist.

zuriick zur Inhaltsibersicht

14



zu 8§3GenTG -4

83 Nr.4,Nr. 2lit. b; 8 7 Abs. 2; 8§ 8 Abs. 1 Satz 1, Abs. 4; § 12 Abs. 1; 8 21 Abs. 2 GenTG;
88 14 - 16 GenTSV

Definition ,,Gentechnische Anlage“

a)

b)

d)

Eine ,gentechnische Anlage“ ist grundsatzlich mit dem von § 3 Nr. 4 GenTG angesprochenen
.geschlossenen System® gleichzusetzen. Die Grenze des geschlossenen Systems ist in der Regel
zugleich die Grenze der gentechnischen Anlage.

Ein geschlossenes System und damit eine gentechnische Anlage ist durch die in diesem System
zu beachtenden Sicherheitsmalinahmen fiir den Labor- und Produktionsbereich sowie fur
Tierhaltungsréume und Gewdachshéauser (8 7 Abs. 2 GenTG, 8§ 14-16 GenTSV) gekennzeichnet.
Die im Einzelfall erforderlichen Sicherheitsmalinahmen wiederum ergeben sich aus der
Sicherheitseinstufung der in den gentechnischen Anlagen durchzufihrenden gentechnischen
Arbeiten (§ 7 Abs. 1 Satz 1 GenTG, 88 9 - 12 i. V. m. § 5 GenTSV). Damit enthélt eine
gentechnische Anlage grundsatzlich nur die einer Sicherheitsstufe entsprechende Ausstattung.

Auf Wunsch des Betreibers kdnnen jedoch mehrere nach dem soeben Gesagten selbstandige
gentechnische Anlagen desselben Betreibers, die in einem raumlichen und funktionalen
Zusammenhang stehen, zu einer Anlage zusammengefasst werden. In einer solchen Anlage
kénnen auch Bereiche unterschiedlicher Sicherheitsausstattung vorhanden sein. In diesem Fall
erhalt die Anlage insgesamt die Sicherheitseinstufung, die der hdchsteingestuften
durchzufihrenden gentechnischen Arbeit entspricht. Die Sicherheitsausstattung in den einzelnen
Anlagenteilen muss jeweils eindeutig definiert sein.

Beim innerbetrieblichen Transport von gentechnisch verénderten Organismen, der als
gentechnische Arbeit (8§ 3 Nr. 2 lit. b GenTG) nur in einer gentechnischen Anlage durchgefihrt
werden darf (§ 8 Abs. 1 Satz 1 GenTG), sind die Transportwege auf3erhalb des Labor- bzw.
Produktionsbereiches nicht zur gentechnischen Anlage zu rechnen. Soweit Sicherheitsbedenken
nicht entgegenstehen, koénnen jedoch Transportwege auf Wunsch des Betreibers zur
gentechnischen Anlage gerechnet werden.

Von dem zuletzt genannten Ausnahmefall abgesehen, ist gentechnische Anlage bzw. Teil einer
solchen Anlage fur den innerbetrieblichen Transport von gentechnisch veranderten Organismen
lediglich die ,Einrichtung®, in der die Organismen transportiert werden. Im Rahmen eines Anzeige-
, Anmelde- bzw. Genehmigungsverfahrens fiir eine gentechnische Anlage hat eine Uberpriifung
der zu verwendenden Behéltnisarten im Hinblick auf die Einhaltung der Containment-Bedingungen
der GenTSV zu erfolgen; die Behdaltnisarten sind in den Anzeige-, Anmelde- bzw.
Genehmigungsunterlagen zu bezeichnen. Der Austausch von Transportbehéltnissen durch
konstruktiv abweichende Behéltnisse ist nach § 21 Abs. 2 GenTG mitzuteilen; er kann im Einzelfall
eine nach § 8 Abs. 4 GenTG anzeige-, anmelde- und genehmigungspflichtige wesentliche
Anderung der gentechnischen Anlage sein.

Bei der gemeinsamen Nutzung technischer Einrichtungen durch mehrere gentechnische Anlagen
muss jede einzelne Anlage ein nach aufRen und damit auch gegeniber den ibrigen Anlagen
geschlossenes System darstellen. Eine gemeinsam genutzte technische Einrichtung ist als Teil
derjenigen gentechnischen Anlage anzusehen, fir die diese Einrichtung in den Regelungen Uber
Sicherheitsmafinahmen fiir den Labor- und Produktionsbereich sowie fir Tierhaltungsraume und
Gewachshauser vorgeschrieben ist. Daraus folgt, dass eine gemeinsam genutzte technische
Einrichtung Bestandteil mehrerer gentechnischer Anlagen sein kann.

15



e) Unterfallt eine Betriebsstatte, in der sich eine gentechnische Anlage befindet, auch der
Genehmigungspflicht nach dem  Bundes-Immissionsschutzgesetz, so umfasst die
Konzentrationswirkung des § 22 Abs. 1 GenTG nicht die Teile der Betriebsstatte, in denen keine
gentechnischen Arbeiten durchgefiihrt werden.

[3. Sitzung LAG am 28./29.04.1992 in Wirzburg]
[37. Sitzung LAG am 27./28.05.2009 in Gottingen]

zurtick zur Inhaltstibersicht

16



zu 8§3GenTG -5

8 3Nr. 7-9 GenTG, 8§ 27, 29, 31 und 32 GenTSV

Fragen im Hinblick auf Betreiber, Projektleiter und Beauftragten fur die Biologische Sicherheit

Personenverschiedenheit von Betreiber, Projektleiter und Beauftragten fiir die Biologische
Sicherheit

Der Beauftragte fir die Biologische Sicherheit kann nicht mit dem Projektleiter bzw. dem Betreiber
identisch sein.

Personenidentitat von Betreiber und Projektleiter ist moglich.

[3. Sitzung LAG am 28./29.04.1992 in Wiirzburg]

zuriick zur Inhaltsiibersicht
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zu 8§3GenTG -6

8 3Nr.5GenTG

Auslegung der Regelungen des § 3 Nr. 5 GenTG - Entwicklungsbegriff

Der Begriff ,,Entwicklung” - unabhangig vom Mafl3stab

Gentechnische Arbeiten zu Entwicklungszwecken im Sinne von § 3 Nr. 5 GenTG bei der Herstellung
von Stoffen sind alle Schritte bis zum Erreichen der Anlage, in der zum Inverkehrbringen bestimmte
Stoffe hergestellt werden kénnen (Scale up).

Das gilt auch fir die Herstellung von Stoffen im Rahmen der Arzneimittelentwicklung bis zur Zulassung.

[4. Sitzung LAG am 11./12.11.1992 in Wiesbaden]

Aufhebung des Beschlusses in der Loseblattsammlung, da die Rechtsgrundlage durch
das Zweite Gentechnik-Anderungsgesetz entfallen ist.

zuriick zur Inhaltsibersicht
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zu 8§3GenTG -7

8 3Nr.5GenTG

Auslegung der Regelungen des § 3 Nr. 5 GenTG - Bedeutung des Wortes ,,bzw.*

Das Wort ,bzw.”in § 3 Nr. 5 GenTG ist so auszulegen, dass davon neben gentechnischen Arbeiten fiir
Lehr-, Forschungs- oder Entwicklungszwecke nur solche gentechnischen Arbeiten erfasst werden, die
weder industriellen noch sonstigen kommerziellen Zwecken dienen.

[4. Sitzung LAG am 11./12.11.1992 in Wiesbaden]

Aufhebung des Beschlusses in der Loseblattsammlung, da die Rechtsgrundlage durch
das Zweite Gentechnik-Anderungsgesetz entfallen ist.

zuriick zur Inhaltsibersicht
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zu 8§83 GenTG -8

8 3 Nr. 1 und Nr. 1a GenTG

Definition des Organismus- bzw. Mikroorganismusbegriffs im Hinblick auf Plasmide

Aufgrund der Definition in 8 3 Nr. 1 und Nr. 1a GenTG ist nicht eindeutig zu ersehen, ob Plasmide unter
den Organismus-Begriff subsumiert werden kdnnen. Unter Berticksichtigung der amtlichen Begriindung
zum Mikroorganismus-Begriff in § 3 Nr. 1 GenTSV und unter Beachtung der Erklarung zum
Ratsprotokoll der einschlagigen EG-Richtlinie und der Gesamtsystematik des Gentechnik-Rechts,
insbesondere der GenTSV, ergibt sich, dass Plasmide nicht als Organismen zu betrachten sind.

Sicherheitsdefizite entstehen dadurch nicht, weil Plasmide, soweit sie als Vektoren (Plasmide mit
Fremdgen) Verwendung finden, in der Sicherheitsbewertung bei gentechnischen Arbeiten
beriicksichtigt werden.

[4. Sitzung LAG am 11./12.11.1992 in Wiesbaden]

zuriick zur Inhaltsibersicht
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zu 8§3GenTG -9

8§ 3 Nr. 2 lit. b. GenTG

»Lagern® im Sinne von § 3 Nr. 2 lit. b GenTG

.Lagern“i. S. d. GenTG ist das Aufbewahren zur spateren Verwendung, zur Abgabe an andere oder zur
Entsorgung. Die kurzfristige Bereitstellung zur Beforderung und das kurzfristige Aufbewahren im Zuge
einer Beférderung sind kein Lagern in diesem Sinne. Unter Beriicksichtigung der Verkehrsauffassung
wird ein kurzfristiges Aufbewahren nicht mehr vorliegen, wenn es den Zeitraum von drei Werktagen
Uberschreitet.

Ein Lagern liegt ebenfalls vor, wenn an einem Ort im Zusammenhang mit dem gewerbsméafigen Handel
langerfristig oder wiederholt GVO aufbewahrt werden, auch wenn sich die einzelnen Chargen oder
Sendungen nur kurzfristig dort befinden.

[4. Sitzung LAG am 11./12.11.1992 in Wiesbaden]
[37. Sitzung LAG am 27./28.05.2009 in Gottingen]
[51. Sitzung LAG am 11./12.05.2016 in Dresden]

zuriick zur Inhaltsiibersicht

21



zu §3GenTG - 10

8§ 3 Nr. 2 lit. b GenTG

Sicherheitseinstufung der Lagerung gentechnisch veranderter Organismen

Die Sicherheitseinstufung der gentechnischen Arbeit ,Lagerung gentechnisch veranderter Organismen'
bemisst sich gem. 88 9 - 12 i. V. m. 8 5 GenTSV nach der Risikobewertung der zu lagernden
Organismen.

Sofern es die konkreten Umstédnde der jeweiligen Lagerung zulassen, kann im Einzelfall von
bestimmten, fir den Regelfall gentechnischer Arbeiten vorgeschriebenen Sicherheitsmalinahmen
abgesehen werden (§ 2 Abs. 2 Satz 3 Nr. 2 GenTSV).

[4. Sitzung LAG am 11./12.11.1992 in Wiesbaden]

zuriick zur Inhaltsiibersicht
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zu §3GenTG - 11

8 3 Nr. 3 ¢, Buchstabe ¢ GenTG

Auslegung des Begriffs ,,Selbstklonierung® in § 3 Nr. 3 ¢, Buchstabe ¢ GenTG

Selbstklonierung ist ein Verfahren der genetischen Veréanderung nicht pathogener in der Natur
vorkommender Organismen, einschlielich ihrer endogenen Viren und Plasmide, bei denen
Spender- und Empfangerorganismen der gleichen Art angehoren oder phylogenetisch eng
verwandt sind und auch unter nattrlichen Bedingungen Nukleinsauren austauschen.

Die Einfihrung technischer Sequenzen (z. B. Linker oder Adaptoren) ohne eigene genetische
Funktion oder eines synthetischen Aquivalents einer Nukleinsauresequenz gilt als
Selbstklonierung.

Die Mutationserzeugung durch Insertion gilt als Selbstklonierung, wenn eine dem
Empfangerorganismus entstammende Sequenz eingeflhrt wird oder nur so wenige Basen
eingefihrt werden, dass davon auszugehen ist, dass eine solche Sequenz im
Empféangerorganismus existiert.

Die Mutationserzeugung durch Deletion, Inversion und Amplifikation gilt als Selbstklonierung. Die
Erzeugung von Antisense-RNA gilt dann als Selbstklonierung, wenn das eingefiihrte Gen und die
verwendeten Regulatorsequenzen aus derselben Art stammen.

Die LAG ist der Auffassung, dass der letzte Satz des § 3 Nr. 3c GenTG eine Erganzung darstellt,
dass die unter bb) genannten wieder eingefiihrten Nukleinsauresequenzen auch in Form eines
rekombinanten Vektors vorliegen kénnen. Rekombinante Vektoren, die Nukleinsduresequenzen
aus mit dem Empfangerorganismus nicht phylogenetisch eng verwandten Arten enthalten, fallen
nicht unter die Ausnahme der Selbstklonierung, unabhéngig davon, ob sie Uber lange Zeit sicher
in diesem Organismus angewandt wurden oder nicht.

[7. Sitzung LAG am 26./27.04.1994 in Caputh]
[49. Sitzung LAG am 22./23.04.2015 in Saarbriicken]

zurilick zur Inhaltsibersicht
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zu §3GenTG - 12

8 3Nr. 2b GenTG

Reichweite einer Freisetzungsgenehmigung nach 8 16 GenTG im Hinblick auf die Entsorgung
von gentechnisch veranderten Organismen; Abgrenzung zu gentechnischen Arbeiten nach § 3
Nr. 2b GenTG

Die Entsorgung von gentechnisch veranderten Organismen (GVO) i. S. des Gentechnikrechts ist
Bestandteil einer genehmigten Freisetzung und unterliegt der Verantwortung des Betreibers. Der
jeweilige Genehmigungsbescheid des BVL muss daher die Entsorgung von GVO unter
gentechnikrechtlichen Aspekten regeln. Neben dieser Freisetzungsgenehmigung besteht kein Raum fir
eine zusatzliche entsorgungsbezogene Genehmigung, Anmeldung bzw. Anzeige einer gentechnischen
Anlage/Arbeit.

Andere, auRerhalb des GenTG liegende fachrechtliche Anforderungen im Hinblick auf die Entsorgung

von GVO werden von der Freisetzungsgenehmigung nicht berihrt, soweit es sich nicht um den Schutz
von spezifischen Gefahren der Gentechnik handelt.

[11. Sitzung LAG am 22./23.04.1996 in Berlin]
[37. Sitzung LAG am 27./28.05.2009 in Géttingen]

zuriick zur Inhaltstibersicht
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zZu 86 GenTG -1

§ 6 Abs. 2 GenTG

Auswirkungen der Hoherstufung gentechnischer Arbeiten auf die Zulassung von Anlagen nach
dem GenTG

Ist eine bereits begonnene gentechnische Arbeit infolge neuer Erkenntnisse hoéher als bisher
einzustufen, ist der Betreiber aufgrund von 8§ 6 Abs. 2 Satz 1 GenTG verpflichtet, die von ihm betriebene
gentechnische Anlage der neuen Sicherheitsstufe anzupassen, sofern derartige MalRnahmen nach der
Gentechnik-Sicherheitsverordnung erforderlich sind. Stellen die zu treffenden Mal3nahmen eine
wesentliche Anderung der gentechnischen Anlage oder ihres Betriebes dar, ist ein Genehmigungs- oder
Anmeldeverfahren nach § 8 Abs. 2 oder Abs. 4 GenTG erforderlich. Die zustédndige Behdrde kann nach
88 19, 20 oder 26 GenTG vorgehen, wenn erforderliche Anpassungen nicht vorgenommen werden oder
genehmigungsbediirftige Anderungen nicht beantragt werden. Hierbei stellen der Zeitpunkt der
Hoherstufung, das Gefahrdungspotenzial der Arbeit im Hinblick auf die vorhandene Ausstattung der
Anlage und das Verhalten des Betreibers ermessenslenkende Faktoren bei der Entscheidung der
Behorde dar, ob und mit welchen verwaltungsrechtlichen MalRnahmen die Anpassung durch den
Betreiber einzufordern ist.

[12. Sitzung LAG am 12./13. November 1996 in Quedlinburg]
[37. Sitzung LAG am 27./28.05.2009 in Goéttingen]

zurilick zur Inhaltsibersicht
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zu 8§8GenTG-1

8 8 Abs. 4; 8§ 9 GenTG

Begriff des Betriebs einer gentechnischen Anlage

Der Begriff des Betriebs einer gentechnischen Anlage umfasst zwar alle Tétigkeiten einschlie3lich der
dort durchgefuhrten gentechnischen Arbeiten. Fur weitere gentechnische Arbeiten gilt jedoch nicht § 8
Abs. 4 GenTG. Hierfir kommt vielmehr allein der § 9 GenTG als die speziellere Vorschrift zur
Anwendung.

[3. Sitzung LAG am 28./29.04.1992 in Wirzburg]

zuriick zur Inhaltsibersicht
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zu §8GenTG -2

88 Abs.1,2und3GenTGi.V.m. § 11 Abs. 2 GenTG

Abgrenzung von Baugenehmigung/Teilgenehmigung fur die Errichtung einer gentechnischen
Anlage/Anlagengenehmigung

Soll ein Laborgeb&ude errichtet werden in dem nach den Angaben des Betreibers in konkret
bezeichneten Bereichen auch gentechnische Arbeiten durchgefuihrt werden sollen, ist fur diese
Gebaudeteile anstelle oder neben der Baugenehmigung eine gentechnikrechtliche Genehmigung bzw.
Anmeldung erforderlich (8 8 Abs. 1 und 2 GenTG). Sofern im Zeitpunkt der Antragstellung die kiinftigen
gentechnischen Arbeiten noch nicht konkret bezeichnet werden kénnen, kann eine Teilgenehmigung
zur Errichtung der gentechnischen Anlage (8 8 Abs. 3 Nr. 1 GenTG) beantragt werden. Zur Klarung der
Verfahrensart und fir das im Rahmen des Teilgenehmigungsverfahrens zu treffende vorlaufige positive
Gesamturteil (§ 11 Abs. 2 GenTG) muss der Betreiber jedoch die Sicherheitsstufe der vorgesehenen
gentechnischen Arbeiten angeben.

[5. Sitzung LAG am 27./28.04.1993 in Ludwigsburg]

zurilick zur Inhaltstibersicht
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zu §8 GenTG -3

8 8 Abs. 4 GenTG

Vollzug des § 8 Abs. 4 GenTG

Eine Anderung der Lage, der Beschaffenheit oder des Betriebs einer gentechnischen Anlage ist als
wesentlich gem&l § 8 Abs. 4 GenTG anzusehen, wenn durch sie die Schutzgiter des
Gentechnikgesetzes beriihrt sein kénnen. Nach diesem Grundsatz ist in jedem Einzelfall zu prifen, ob
eine wesentliche Anderung vorliegt. Dies ist beispielsweise der Fall

- bei Veranderung einer gentechnischen Anlage
- durch Hinzukommen eines Gewéachshauses oder ggf. eines Gewéachshausteils,
- durch Hinzukommen eines Tierhaltungsraumes,
- in der Regel durch Umbau von Laborréumen (z. B. Einbau von Klimakammern) und
- bei rAumlichen Erweiterungen, wie z. B. Hinzukommen von Laborrdumen,

- beim Umzug einer gentechnischen Anlage in andere Raumlichkeiten,

- bei Anderung der sicherheitstechnischen Ausstattung (z. B. Liftungsanlage). Ist hier eine
wesentliche Anderung zu verneinen, ist gemaR § 21 Abs. 2 GenTG eine Mitteilung erforderlich.

In den oben angefiihrten Fallen wird in der Regel den Erfordernissen des § 8 Abs. 4 GenTG durch einen
Anderungsbescheid Rechnung getragen, der sich auf die zu &ndernden Teile bezieht und die Ubrigen
Bestandteile des Anlagenbescheides unberihrt lasst.

[8. Sitzung LAG 13./14.10.1994 in Hamburg]

zuriick zur Inhaltsibersicht
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zu89GenTG-1

8 9 Abs. 6, 2. Alternative GenTG

Zustandige Behorde bei der Probenahme

Zustandige Behorde zur Veranlassung einer Untersuchung i. S. d. § 9 Abs. 6, 2. Alternative GenTG, ist
die Behorde, die im Rahmen der Uberwachung nach § 25 eine Probe gezogen hat. Die Untersuchung
der Probe ist auch dann anzeigefrei, wenn das beauftragte Untersuchungslabor auRerhalb des 6rtlichen
Zustandigkeitsbereichs der veranlassenden Behérde liegt. Die fur das Untersuchungslabor ortlich
zustandige Uberwachungsbehérde ist unverziiglich tiber den Untersuchungsauftrag zu informieren.

[16. Sitzung LAG am 25./26.11.1998 in Gottingen]
[37. Sitzung LAG am 27./28.05.2009 in Gottingen]

zuriick zur Inhaltsiibersicht
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zu 8§10 GenTG -1

§ 10 GenTG

Rechtsfolgen einer Uberschreitung der gesetzlich vorgegebenen Genehmigungsfristen

Durch Uberschreitung der im Gentechnikgesetz normierten Genehmigungsfristen tritt keinesfalls die
Fiktion einer Erteilung der beantragten Genehmigung ein. Durch das Uberschreiten der gesetzlichen
Genehmigungsfrist verstol3t die Behorde jedoch gegen eine gesetzliche Vorschrift und handelt daher
rechtswidrig. Dies zieht jedoch fir sich allein keine unmittelbaren Rechtsfolgen nach sich. Alle
ersichtlichen Rechtsfolgen (Amtshaftung, dienstaufsichtliche bzw. disziplinarrechtliche MalRnahmen)
setzen auch schuldhaftes Handeln voraus. An der Schuldhaftigkeit der Fristiiberschreitung fehlt es
insbesondere dann, wenn der Antrag auf Genehmigung des gentechnischen Vorhabens ohne eigenes
Verschulden der Genehmigungsbehorde noch nicht entscheidungsreif war. In den Gbrigen Fallen folgt
aus der Normierung starrer Genehmigungsfristen jedoch zumindest ein starkes Indiz fur die
Schuldhaftigkeit einer Uberschreitung der Fristen.

[2. Sitzung LAG am 15./16.10.1991 in Mainz]

zuriick zur Inhaltsiibersicht
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zu 8§10 GenTG -2

§ 10 Abs. 5und 6 GenTG

Fristen fur Genehmigungsentscheidungen nach § 10 Abs. 5und 6 GenTG

Die Fristvorgaben nach § 10 Abs. 5 Satz 2 bzw. § 10 Abs. 6 Satz 2 GenTG fuhren bei
Genehmigungsverfahren der Stufe 2 dazu, dass die im Folgenden genannten Entscheidungen
unverziglich nach Eingang des Antrages zu treffen sind:

1. Feststellung, ob die gentechnische Arbeit mit einer bereits von der Kommission eingestuften
gentechnischen Arbeit vergleichbar ist (§ 10 Abs. 5 Satz 2 bzw. Abs. 6 Satz 2 GenTG) und

2. Feststellung, ob die Anlagengenehmigung andere behérdliche Entscheidungen gem. § 22 Abs. 1
GenTG einschliel3t.

Fur den Fall, dass die vorgelegten Unterlagen eine Priifung dieser Fragen nicht zulassen, gilt § 10 Abs.
5 Satz 4 bzw. § 10 Abs. 6 Satz 3 GenTG.

[7. Sitzung LAG am 26./27.04.1994 in Caputh]

zuriick zur Inhaltsibersicht
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zu 8810,12GenTG -1

88 10 Abs. 5und 6, 12 Abs. 5 GenTG; § 31 Abs. 2 VwVIG

Unterbrechung der Frist in Anmelde- und Genehmigungsverfahren

Das Ruhen der Frist bei Anmelde- und Genehmigungsverfahren beginnt mit dem Zugang der
Aufforderung zur Erganzung der Unterlagen und endet mit dem Eintreffen der geforderten
Erganzungen; § 31 Abs. 2 VwVIfG bzw. die entsprechende Vorschrift des
Landesverwaltungsverfahrensgesetzes ist entsprechend anzuwenden.

Die Behorde setzt fur die Ergéanzung der Unterlagen eine angemessene Frist.

[3. Sitzung LAG am 28./29.04.1992 in Wrzburg]

zuriick zur Inhaltsiibersicht
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zu 8810, 12 GenTG -2

88 10 Abs. 7, 12 Abs. 4, 8 Abs. 4 GenTG

Erforderlichkeit einer Stellungnahme der ZKBS in Genehmigungs- bzw. Anmeldeverfahren,
sofern die vorgesehenen gentechnischen Arbeiten bereits sicherheitseingestuft sind

Sofern die ZKBS bereits eine Stellungnahme zur sicherheitstechnischen Bewertung konkreter
gentechnischer Arbeiten abgegeben hat, ist eine erneute Stellungnahme bezliglich genehmigungs- oder
anmeldebediirftiger Anderungen der gentechnischen Anlage, in welcher die bereits
sicherheitseingestuften gentechnischen Arbeiten durchgefiihrt werden sollen, entbehrlich.

[3. Sitzung LAG am 28./29.04.1992 in Wrzburg]

zuriick zur Inhaltsiibersicht
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zu 8810, 12 GenTG - 3

8 10 Abs. 5 Satz 2 und Abs. 6 Satz 2 sowie 8 12 Abs. 4 Satz 1 GenTG i. V. m. § 4 § 5 Abs. 2 sowie
8810 -12 GenTSV

Vergleichbarkeit gentechnischer Arbeiten

Der Landerausschuss Gentechnik nimmt das Konzept des Arbeitskreises ,Vergleichbarkeit
gentechnischer Arbeiten“, Stand September 1994, zustimmend zur Kenntnis. Den zustandigen
Behdorden wird empfohlen, auf der Grundlage des Konzepts vorzugehen.

[8. Sitzung LAG am 13./14.10.1994 in Hamburg]

zuriick zur Inhaltsibersicht
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zu §11 GenTG -1

811 Abs. 1 Nr. 2 GenTG

Fragen im Hinblick auf Betreiber, Projektleiter und Beauftragten fur die Biologische Sicherheit

Erforderlichkeit standiger Prasenz des Beauftragten fir die Biologische Sicherheit in
unmittelbarer Nahe der gentechnischen Anlage

Bei den Anforderungen an die standige Erfullung der Aufgaben durch den Beauftragten fir die
Biologische Sicherheit ist ein strenger MalR3stab anzulegen. Abzustellen ist immer auf die Umsténde des
Einzelfalles. Entscheidende Kriterien fir die erforderliche Abwéagung im Einzelfall sind insbesondere die
Sicherheitseinstufung der in der vom Beauftragten flr die Biologische Sicherheit betreuten
gentechnischen Anlage durchgefuhrten gentechnischen Arbeiten sowie die ortliche und zeitliche
Verflugbarkeit des Beauftragten fur die Biologische Sicherheit.

[3. Sitzung LAG am 28./29.04.1992 in Wiirzburg]

zuriick zur Inhaltsibersicht

35



zu §11 GenTG -2

811 Abs. 1 Nr. 1 GenTG

Beurteilung der Zuverlassigkeit von Betreiber, Projektleiter und Beauftragten fir die
Biologische Sicherheit

Sofern der fiur die Genehmigung zustandigen Behorde keine Verdachtsmomente fir die
Unzuverlassigkeit vorliegen, ist von der Zuverlassigkeit des Betreibers und der tibrigen von § 11 Abs. 1
Nr. 1 GenTG genannten Personen auszugehen. Verdachtsmomenten fir die Unzuverlassigkeit ist - zum
Beispiel durch die Verpflichtung zur Vorlage eines Flihrungszeugnisses - nachzugehen.

Ermittlungen sind auch dann anzustellen, wenn Uber die Person keinerlei Erkenntnisse Uber die
Zuverlassigkeit vorliegen.

[5. Sitzung LAG am 27./28.04.1993 in Ludwigsburg]

zuriick zur Inhaltsiibersicht
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zu 8§12 GenTG -1

812 Abs. 5und 5 a, Abs. 6 GenTG

Anzeige- und Anmeldeverfahren gem. § 12 GenTG

Erteilung eines Bescheides gem. § 12 Abs. 6 GenTG auch nach Ablauf der Frist nach § 12
Abs.5und 5aGenTG

Anordnungen gem. 8§ 12 Abs. 6 GenTG sind auch nach Ablauf der in 8 12 Abs. 5 und 5 a genannten
Fristen moglich.

[3. Sitzung LAG am 28./29.04.1992 in Wrzburg]
[37. Sitzung LAG am 27./28.05.2009 in Géttingen]

zuriick zur Inhaltsiibersicht
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zu 8§12 GenTG -2

812 Abs. 7 Satz 1, Abs. 8 Satz 4 und Abs. 9 Satz 1 GenTG

Auslegung des Begriffs ,,entscheiden“ in § 12 GenTG

Unter Entscheidung im Sinne von § 12 Abs. 7 Satz 1, Abs. 8 Satz 4 und Abs. 9 Satz 1 GenTG ist eine
der folgenden Entscheidungsvarianten zu verstehen:

- Zustimmung zum Beginn des angemeldeten Vorhabens vor Ablauf der in 8 12 Abs. 7 Satz 3, Abs.
8 Satz 1 und Abs. 9 Satz 3 GenTG genannten Fristen (§ 12 Abs. 8 Satz 2 GenTG direkt bzw.
analog), ggf. unter Anordnung von Bedingungen, Befristungen oder Auflagen in Bezug auf die
Durchfiihrung des angemeldeten Vorhabens (§ 12 Abs. 10 GenTG),

- Untersagung des angemeldeten Vorhabens (§ 12 Abs. 11 GenTG).

[7. Sitzung LAG am 26./27.04.1994 in Caputh]

Aufhebung des Beschlusses in der Loseblattsammlung, da die Rechtsgrundlage durch
das Zweite Gentechnik-Anderungsgesetz entfallen ist

zurilick zur Inhaltstibersicht
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zu 8§12 GenTG - 3

§ 12 Abs. 6, 88 19 Satz 3 oder 26 Abs. 1 GenTG i. V. m. § 4 Abs. 1 Mutterschutzgesetz

Beschéaftigung von Schwangeren in S1-Laboren/Verhaltnis von Gentechnikrecht und
Mutterschutzrecht

1. Bestehen im Einzelfall Anhaltspunkte fir ein gentechnikspezifisches Gefahrdungspotential fir
werdende Miitter, ist zu prifen, ob Schutz- oder Vorsorgemal3nahmen nach § 12 Abs. 6
Gentechnikgesetz, in Nebenbestimmungen zur Genehmigung oder durch nachtragliche
Anordnung nach 8§ 19 Satz 3 oder § 26 Abs. 1 Gentechnikgesetz zu treffen sind. Es ist hingegen
rechtlich nicht geboten, in Anordnungen nach § 12 Abs. 6 Gentechnikgesetz und den
Nebenbestimmungen zu Genehmigungsbescheiden fir gentechnische Arbeiten generell und
vorsorglich Beschaftigungsverbote fir werdende Miutter durch Verwaltungsentscheidungen
festzulegen.

2. Die Durchsetzung des Beschéftigungsverbotes nach § 4 Abs. 1 Mutterschutzgesetz sowie anderer
dem Mutterschutz dienender Vorschriften ist grundsatzlich Aufgabe der fir den Mutterschutz
zustdndigen Behorde, die auf der Grundlage der ihr zur Verfigung stehenden
Spezialbestimmungen einschreitet.

3. Auch die Uberwachungszustandigkeit der fiir die Gentechnik zustandigen Behorden ist auf den
Schutz und die Vorsorge vor den speziellen Gefahren und Risiken der Gentechnik ausgerichtet.
Daneben stehen die Uberwachungsaufgaben und Befugnisse der nach den Spezialgesetzen
zustandigen Behorden; deren Mdglichkeiten werden durch die gentechnikrechtlichen
Bestimmungen nicht eingeschrénkt.

[8. Sitzung LAG am 13./14.10.1994 in Hamburg]

zuriick zur Inhaltsibersicht
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zu 8§12 GenTG - 4

§12 GenTG

Anzeige- und Anmeldeverfahren nach dem Gentechnikgesetz

Anzeigeverfahren

1. Die Errichtung und der Betrieb gentechnischer Anlagen der Sicherheitsstufe 1, die
wesentliche Anderung dieser Anlagen und die Durchfiihrung weiterer gentechnischer
Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 bediirfen nach § 8 Abs. 2, § 9 Abs. 2 GenTG der Anzeige.

2. Die Anzeige ist eine einseitige, empfangsbedurftige Willenserklarung des Betreibers an die
zustandige Behorde, mit der Uber einen bestimmten Sachverhalt, eine bestimmte Absicht
oder MalBnahme informiert wird. Sie bedarf nach § 12 Abs. 1 GenTG der Schriftform.

3. Die Anzeige berechtigt nach § 12 Abs. 5a GenTG den Betreiber zur Umsetzung der
angezeigten MafBnahme, d.h. zur sofortigen Aufnahme der angezeigten gentechnischen
Arbeiten nach Eingang der Anzeige bei der zustéandigen Behorde.

4, Die fur die Anzeige einer Anlage der Sicherheitsstufe 1 notwendigen Unterlagen ergeben
sich aus § 12 Abs. 2 GenTG, die fiir eine Anzeige weiterer Arbeiten der Sicherheitsstufe 2
aus § 12 Abs. 2a GenTG.

5. Mit der Anzeige wird die Behdrde in die Lage versetzt, ihren Prifauftrag im Sinne des
Schutzzweckes des Gesetzes nach 8§ 1 Abs. 1 GenTG zu erfillen. Aus § 12 Abs. 7 GenTG
i.vV.m. 8 11 Abs. 1 Nr. 1 bis 5 GenTG ergibt sich, dass die Behodrde mit der Anzeige in den
Stand versetzt werden soll, nach § 12 Abs. 7 GenTG zu prifen, ob der Betreiber seinen
Pflichten aus dem Gentechnikgesetz nachkommt.

6. Sofern sich bei der Prifung ergibt, dass die vorgelegten Unterlagen nicht vollstandig sind
und eine Beurteilung des Vorhabens nicht zulassen, kann die Behorde nach § 12 Abs. 3 die
Erganzung der Unterlagen fordern. Die Nachforderung berthrt nicht das Recht, im
Anschluss an den Zugang der Anzeige bei der Behorde die beabsichtigte MaRnahme
umzusetzen. Im Falle der notwendigen Nachforderung weiterer Unterlagen besteht die
Madglichkeit, das angezeigte Vorhaben vorlaufig zu untersagen, wenn dies erforderlich ist,
um die in 8 1 Nr. 1 genannten Zwecke sicherzustellen. Die Untersagungsverfigung kann
unmittelbar mit der Nachforderung ausgesprochen werden.

7. Die vorlaufige Untersagung bewirkt, dass das Recht aus der Anzeige zur sofortigen
Aufnahme der angezeigten gentechnischen Arbeiten im Umfang der Untersagung
ausgesetzt wird. Die Untersagungsverfigung wird mit Bekanntgabe der Verfligung wirksam.
Die Aussetzung kann bis maximal 21 Tage nachdem die angeforderten Unterlagen
vollstéandig eingereicht sind, aufrecht erhalten werden.

8. § 38 Abs. 1 Nr. 4 und 6 GenTG ermdoglicht als Buf3geldtatbestand die Ahndung nicht, nicht
richtig oder nicht rechtzeitig erstatteter Anzeigen.

Anmeldeverfahren

1. Eine Legaldefinition der Anmeldung enthélt das GenTG nicht. 8 8 Abs. 2 und 4, § 9 Abs. 2 und
4 GenTG stellen Errichtung und Betrieb von Anlagen sowie weitere Arbeiten in bestimmten
Fallen unter Anmeldevorbehalt. § 12 GenTG regelt das Anmeldeverfahren. § 38 Abs. 1 Nr. 4,
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6.und 6 b GenTG ermdglicht als BuR3geldtatbestand die Ahndung nicht angemeldeter Arbeiten;
erganzende Bestimmungen enthélt die Gentechnik-Verfahrensordnung.

2. Der Anmeldevorbehalt hat eine andere rechtliche Struktur als der Genehmigungsvorbehalt
nach § 8 Abs. 1 Satz 2, Abs. 4, § 9 Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 und 4 GenTG. Wéhrend beim
Genehmigungsvorbehalt die von ihm umfassten Betadtigungen (Errichtung einer Anlage,
Betrieb derselben, gentechnische Arbeiten) erst nach ausdriicklicher behdrdlicher Gestattung
durchgefiihrt werden durfen, darf bei der Anmeldung nach Ablauf einer gesetzlich
vorgegebenen Frist begonnen werden, ohne dass es einer ausdriicklichen Zustimmung der
Behorde bedarf.

3. Das Anmeldeverfahren wird eingeleitet durch eine einseitige empfangsbedirftige
Willenserklarung des Anmeldenden, die mit ihrem Zugang bei der Behdrde wirksam wird und
die Fristen in Lauf setzt. Nach § 12 Abs. 1 GenTG ist die Anmeldung schriftlich abzugeben;
nach § 12 Abs. 2 GenTG sind der Anmeldung bestimmte Unterlagen beizufiigen.

4, Das Anmeldeverfahren ist nach § 12 GenTG in Verbindung mit 88 1, 2, 4 und 7 der
Gentechnik-Verfahrensverordnung in folgenden Schritten durchzufiihren:

- schriftliche Bestatigung des Eingangs der Anmeldung und der beigefligten Unterlagen (8
12 Abs. 3 GenTG),

- Prufung der Anmeldung auf Vollstandigkeit, ggf. Nachforderung von Unterlagen (8 12 Abs.
3 GenTG),

- Prifung der Risikobewertung und Sicherheitseinstufung der Arbeit, ggf. Beteiligung der
Zentralen Kommission fir die Biologische Sicherheit (§ 12 Abs. 4 GenTG),

- abschlieBende Prufung durch die zustandige Behorde und Entscheidung, ob eine
Zustimmung zu alsbaldigem Beginn der Arbeiten vor Ablauf der Wartefrist erteilt werden
kann, oder ob eine Anordnung nach § 12 Abs. 6 oder eine Untersagung nach 8§ 12 Abs. 7
GenTG erforderlich ist, sowie Entscheidung Uber eine dieser Malihahmen.

Im Zusammenhang mit der abschlielenden Prufung der Anmeldung ist zu prifen, ob nach
den landesrechtlichen Gebuhrenvorschriften eine Kostenentscheidung ergehen muss.

5. Die Anmeldung soll auf den bei der Behdrde vorzuhaltenden Formularen abgegeben werden.
Die Beratung nach § 2 Gentechnik-Verfahrensverordnung ist darauf auszurichten, dass das
behordliche Verfahren in moglichst kurzer Bearbeitungsfrist so abgewickelt werden kann, dass
eine Zustimmung zum Beginn der gentechnischen Arbeiten vor Ablauf der Wartefrist
ermaoglicht wird.

6. Der Umfang der fur ein Anmeldeverfahren erforderlichen Unterlagen ergibt sich aus § 12 Abs.
2GenTGi.V.m. 84 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 sowie § 4 Abs. 2i. V. m. Teil | b und Teil Il der Anlage
der Gentechnik-Verfahrensverordnung.

7. Der Umfang der behordlichen Prufung und die inhaltliche Bewertung der Anmeldung richten
sich wie bei der Genehmigung nach den einzureichenden Unterlagen, d. h. nach dem
gesetzlich vorgeschriebenen Prifprogramm (8 11 GenTG analog i. V. m. 8 12 Abs. 2 und
GenTG). Gemal § 12 Abs. 2 i. V. m. § 10 Abs. 2 Nrn. 1 bis 8 GenTG muss auch bei der
Anmeldung die Zuverlassigkeit des Betreibers sowie die Sachkunde des Projektleiters und
des Beauftragten fur die Biologische Sicherheit geprift werden. Des Weiteren trifft die
Behorde eine eigene Entscheidung tber die Sicherheitseinstufung der Arbeit und, ob im
gegebenen Einzelfall die Beschaffenheit und Ausstattung der R&ume den
Sicherheitsanforderungen der Anlagen zur GenTSV entsprechen.

[10. Sitzung LAG am 06./07.11.1995 in Miinchen]
[37. Sitzung LAG am 27./28.05.2009 in Géttingen]

zurilick zur Inhaltsiibersicht
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zu §14 GenTG -1

§ 14 Abs. 1 aNr. 2 GenTG

Anwendungsbereich von § 14 Abs. 1 a Nr. 2 GenTG / Vertrieb und Abgabe von GVO an Labore

Von Unternehmen mit Sitz im EU-Ausland, die im Rahmen ihrer Tétigkeit GVO an Betriebe innerhalb
der Bunderepublik liefern wollen, kann nicht im Wege der Vorsorge der Nachweis verlangt werden, dass
sie die gentechnisch veranderten Organismen nur an genehmigte gentechnische Anlagen abgeben. Als
Unternehmen mit Sitz innerhalb der EU unterliegen selbige den europaischen Rechtsvorschriften fur
das Inverkehrbringen. Danach bedirfen gentechnisch veranderte Mikroorganismen, die von einer
gentechnischen Anlage in eine andere verbracht werden sollen, keiner Inverkehrbringensgenehmigung
(Artikel 2 Nr. 4 zweiter Unterabsatz erster Spiegelstrich Richtlinie 2001/18/ EG).

Indizien, die den Verdacht erwecken, dass Unternehmen GVO auch an nicht genehmigte gentechnische
Anlagen abgeben, sind fur sich allein nicht ausreichend, ein rechtswidriges Handeln anzunehmen.
Hinzukommen missen weitere, bei der zustédndigen Behdérde vorliegende Erkenntnisse, die durch
entsprechende UberwachungsmalRnahmen gewonnen werden konnen. Davon unberiihrt bleibt ein
Vorgehen der zustdndigen Behdrden im Nachgang bei Nachweis rechtswidrig erfolgten
Inverkehrbringens.

Eine analoge oder entsprechende Anwendung der Vorschriften der VO 1946/2003 verbietet sich
mangels Regelungsliicken im EU-Recht zum Erfordernis einer Genehmigung fur das Inverkehrbringen
von GVO bzw. fir das genehmigungsfreie Inverkehrbringen.

[48. Sitzung LAG am 12./13.11.2014 in Saarbriicken]

zuriick zur Inhaltsiibersicht
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Zu § 16 GenTG

-1

8 16 Abs. 4 Satz 2 GenTG

Erstattungspflicht des Bundes fur Aufwendungen der Lander in Féllen der § 16 Abs. 4 Satz 2
GenTG

1. Léanderstellungnahmen bei Freisetzungen geméaR § 16 Abs. 4 Satz 2 GenTG dienen auch der

Einbeziehung regionaler Aspekte in das Genehmigungsverfahren. Die Stellungnahmen sind
normativ jedoch nicht hierauf beschrankt.

Uberschneidungen mit Aufgabenbereichen anderer beteiligter Behdrden kénnen sich insbesondere
unter dem Gesichtspunkt der den Landern obliegenden Uberwachung ergeben. Zur Vorbereitung
von Stellungnahmen kénnen die Landerbehdrden im notwendigen Umfang auch Sachverstandige
oder Gutachter einschalten.

. Die den Landerbehtrden im Rahmen von Stellungnahmen nach § 16 Abs. 4 Satz 2 GenTG

entstandenen Aufwendungen sind gegenuber der fur Freisetzungsgenehmigungen zustandigen
Bundesbehoérde insoweit geltend zu machen, als es sich um einen der Auslagenerstattung
unterliegenden besonderen Verwaltungsaufwand (insbesondere fiir notwendige Gutachten,
Untersuchungen, Ferngespréache und Ortsbesichtigungen) handelt. Die zustandige Bundesbehorde
erhebt diese Aufwendungen als Auslagen vom Kostenschuldner auf der Grundlage des § 1 Abs. 2
der Bundeskostenverordnung zum Gentechnikgesetz (BGenTGKostV) i.V. m. 8 10 Abs. 1 Nr. 7 des
Verwaltungskostengesetzes und erstattet so die vereinnahmten Betrage an die jeweiligen
Landerbehdrden.

[8. Sitzung LAG am 13./14.10.1994 in Hamburg]

zuriick zur Inhaltsiibersicht
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Zu §16 GenTG - 2

§ 16 Abs. 4 GenTG

Informationsaustausch bez. der tGiber die ZKBS-Stellungnahmen hinausgehenden Erkenntnisse
von Landesbehdérden bei Freisetzungsvorhaben

Der Landerausschuss Gentechnik hat keine Bedenken, dass zwecks gegenseitiger Information das
Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit als zustdndige Genehmigungsbehdrde
fur Freisetzungen die einzelnen Stellungnahmen der Lander allen Landern auf Anfrage nach Abschluss
des Verfahrens zur Verfiigung stellt.

[9. Sitzung LAG am 02./03.05.1995 in Bremen]
[37. Sitzung LAG am 27./28.05.2009 in Goéttingen)

zuriick zur Inhaltsiibersicht
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zu 8 16b GenTG - 1

§ 16b Abs. 1 GenTG

Rechtsfolgen/Pflichten des Nachbarn hinsichtlich der guten fachlichen Praxis, wenn auf die
Einhaltung des Mindestabstands verzichtet wurde

Fur den Nachbarn, der auf die Einhaltung des Mindestabstands verzichtet hat, gilt der
Kennzeichnungsschwellenwert von 0,9 % nicht, da dieser Anteil nicht als zufallig und technisch
unvermeidbar anzusehen ist.

Die Pflichten der GenTPfIEV richten sich nur an den Anbauer, nicht aber an den Nachbarn.

[37. Sitzung LAG am 27./28.05.2009 in Gottingen]

zuriick zur Inhaltsiibersicht
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zu 8§20 GenTG -1

8 20 Abs. 2 GenTG i.V.m. 8 26 Abs. 5 Satz 3 GenTG

Untersagung des Inverkehrbringens nach 8§ 26 Abs. 5 Satz 3 GenTG

Das Ruhen der Genehmigung zum Inverkehrbringen kann in Deutschland nur von der zustandigen
Bundesoberbehodrde nach § 20 Abs. 2 GenTG angeordnet werden.

[37. Sitzung LAG am 27./28.05.2009 in Géttingen]

zurilick zur Inhaltstibersicht
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zu 8§21 GenTG -1

§ 21 Abs. 3 GenTG

Mitteilungspflichten bei unerwarteten Vorkommnissen geméanR § 21 Abs. 3 GenTG

Der Landerausschuss Gentechnik nimmt die nachfolgenden Ausfiihrungen zustimmend zur Kenntnis
und empfiehlt, wie folgt zu verfahren:

Die Mitteilungspflicht nach § 21 Abs. 3 GenTG umfasst jedes Vorkommnis, das nicht dem erwarteten
Verlauf einer gentechnischen Arbeit oder Freisetzung oder des Inverkehrbringens entspricht und bei
dem der Verdacht einer Gefédhrdung der in 8 1 Nr. 1 GenTG bezeichneten Rechtsgtiter besteht.

Ob eine Abweichung vom erwarteten Verlauf vorliegt, kann anhand der ausdrticklichen bzw. durch
Auslegung zu ermittelnden Inhalte der Aufzeichnungen, der Anzeige-, Anmelde- oder
Genehmigungsunterlagen festgestellt werden.

Der Zeitraum, wahrenddessen ein unerwartetes Vorkommnis mitzuteilen ist, beginnt mit der Aufnahme
der gentechnischen Arbeit, dem Ausbringen der Organismen in die Umwelt oder der Abgabe des
Produkts. Die Mitteilungspflicht besteht solange, wie die gentechnische Arbeit, die Freisetzung oder das
Inverkehrbringen noch Folgewirkungen entfalten kénnen. Soweit im Rahmen einer gentechnischen
Arbeit das weitere Verfahren der gentechnisch veranderten Organismen - etwa in Tierversuchen - noch
untersucht wird, unterliegt ein unerwartetes Vorkommnis noch der Mitteilungspflicht des 8§ 21 Abs. 3
GenTG.

Zudem setzt die Pflicht des Betreibers, ein unerwartetes Vorkommnis mitzuteilen, den Verdacht einer
Gefahrdung der Rechtsgiter des 8 1 Nr. 1 GenTG voraus. Ob bei gegebener Sachlage die
Voraussetzungen fir die Annahme eines Verdachts bejaht werden kdnnen, ist in jedem Einzelfall
gesondert zu beurteilen.

Der Mitteilungspflicht nach § 21 Abs. 3 GenTG unterliegen alle potentiell gefahrdenden Ereignisse, die
Einfluss auf das Vorhaben einschlief3lich der dazugehérigen Sicherheitsvorkehrungen haben kénnen.
Mitzuteilen sind daher auch Vorkommnisse, die zwar keinen Einfluss auf das Erreichen des Ziels der
gentechnischen Arbeit als solches haben, aber den Verlauf einer gentechnischen Arbeit so beeinflussen
kénnen, dass der Verdacht einer Geféahrdung der Rechtsgiter des 8 1 Nr. 1 GenTG besteht. Danach
besteht beispielsweise eine Mitteilungspflicht auch dann, wenn ein mit gentechnisch veranderten
Organismen infiziertes Tier aus seinem Kafig ausbricht und in gentechnischen Anlagen einen (Wasser-
) Schaden verursacht.

Angesichts der BuR3geldvorschrift des § 38 Abs. 1 Nr. 9 GenTG, mit der unzureichende oder
unterbliebene Mitteilungen als Ordnungswidrigkeit geahndet werden kodnnen, kann es in den
Zweifelsféllen geboten sein, durch nachtragliche Auflagen nach § 19 GenTG oder durch Anordnungen
nach § 26 GenTG Prazisierungen der Mitteilungspflicht im Einzelfall vorzunehmen.

[14. Sitzung des LAG am 11./12. 11. 1997 in Berlin]
[37. Sitzung LAG am 27./28.05.2009 in Goéttingen]

zurilick zur Inhaltsiibersicht
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zu §22 GenTG -1

§ 22 GenTG, § 44 IfSG, § 2 Tierseuchenerreger-VO

Reichweite der Konzentrationswirkung bei der Genehmigung gentechnischer Anlagen

Erstreckung der Konzentrationswirkung auf die Erlaubnisse nach 8§ 44 IfSG und § 2
Tierseuchenerreger-VO sowie auf die Erlaubnisse nach pflanzenschutzrechtlichen
Verordnungen

Behordliche Entscheidungen, die die Sachkunde des Projektleiters betreffen, sind grundséatzlich bereits
bei der Stellung eines Genehmigungsantrages zur Errichtung und zum Betrieb einer gentechnischen
Anlage vorzulegen. Sie werden daher nicht von der Konzentrationswirkung des § 22 GenTG erfasst.
Sofern dies im Einzelfall erforderlich ist, kann jedoch die Genehmigung unter der Bedingung eines
spateren Nachweises der Sachkunde erteilt werden.

[2. Sitzung LAG am 15./16.10.1991 in Mainz]

zuriick zur Inhaltsibersicht
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zZu §22 GenTG -2

§ 22 GenTG

Reichweite der Konzentrationswirkung bei der Genehmigung gentechnischer Anlagen

Erstreckung der Konzentrationswirkung auf die Einleitungsgenehmigung nach den
Landesabwassergesetzen

Die Konzentrationswirkung nach § 22 GenTG erstreckt sich auch auf die Einleitungsgenehmigung nach
dem Landeswasserrecht.

[2. Sitzung LAG am 15./16.10.1991 in Mainz]

zuriick zur Inhaltsiibersicht
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zu § 22 GenTG - 3

§ 22 Abs. 1i.V.m. § 8 TierSchG

Verhaltnis einer Genehmigung nach § 8 Tierschutzgesetz zu Anlagengenehmigungen nach
dem Gentechnikgesetz

Werden gentechnische Arbeiten, die ganz oder teilweise auch der Genehmigungspflicht nach § 8
TierSchG unterfallen, im unmittelbaren Zusammenhang mit dem Antrag auf Genehmigung einer
gentechnischen Anlage zur Genehmigung gestellt, so kommt § 22 Abs. 1 GenTG im Hinblick auf die
tierschutzrechtliche Genehmigung nicht zur Anwendung.

[8. Sitzung LAG am 13./14.10.1994 in Hamburg]

zuriick zur Inhaltsiibersicht
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zZu §22 GenTG - 4

8§ 22 Abs. 1 GenTG

Umfang der Konzentrationswirkung nach § 22 Abs. 1 GenTG

Der Umfang und die gegenstandliche Reichweite der Konzentrationswirkung nach § 22 GenTG sind
durch die Anderung des Gentechnikgesetzes nicht verandert worden.

Andere behdrdliche Entscheidungen, die eine gentechnikrechtlich genehmigungsbediirftige Anlage
betreffen, werden im Genehmigungsverfahren nach dem GenTG in dem Umfang eingeschlossen, der
durch die Bestimmung der gentechnischen Anlage im Sinne des 8 3 Nr. 4 GenTG im Einzelfall
vorgegeben wird. MaRgeblich ist hierfir die auf Grundlage der Antragsunterlagen getroffene
Entscheidung der fiir das Genehmigungsverfahren nach GenTG zusténdigen Behérde.

Teile von Anlagen oder Einrichtungen, die nicht dem zu genehmigenden gentechnischen Anlagenbegriff
unterfallen, werden von 8 22 GenTG nicht erfasst und bedurfen daher weiterer behdrdlicher
Entscheidungen nach Mal3gabe der jeweiligen gesetzlichen Vorschriften.

[11. Sitzung LAG am 22./23.04.1996 in Berlin]

zurilick zur Inhaltsiibersicht
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zZu 8§22 GenTG -5

8§ 22 Abs. 1 GenTG

Verhdltnis von gentechnikrechtlicher Anlagengenehmigung zur Baugenehmigung bei der
Errichtung von nur teilweise gentechnisch genutzten Gebauden

1. Die Konzentrationswirkung der gentechnikrechtlichen Anlagengenehmigung nach § 22 Abs.1 GenTG
beschrankt sich zwar grundséatzlich auf den Umfang der gentechnischen Anlage im Sinn des 8§ 3 Nr.
4 GenTG. Das Bauordnungsrecht beriihrt aber die Abgrenzung des gentechnikrechtlichen
Anlagenbegriffes. Es ist rechtlich ausgeschlossen, durch eine gentechnikrechtliche
Anlagengenehmigung eine bauliche Anlage baurechtlich mitzugenehmigen, die bautechnisch einen
selbstandig nicht existenzfahigen Torso darstellt. Ebenso wenig ist es rechtlich méglich, fir ein- und
denselben baulichen Anlagenteil eine Uberlappende Genehmigung sowohl nach Gentechnik- als
auch nach Bauordnungsrecht zu erteilen.

Soll ein Gebaude errichtet werden, in dem sich die hach Gentechnikrecht genehmigungspflichtige
Anlage auf einen Teil der Rdume beschrénkt, so kommen daher die nachstehend genannten
Ldsungsansatze in Betracht:

a) Das gesamte Gebaude wird nach Gentechnikrecht genehmigt. Die Genehmigung nach 8§ 8
Abs. 1 GenTG schlief3t die Baugenehmigung ein (§ 22 Abs. 1 GenTG).

b) Soll fir das Gebaude (zunachst) eine Baugenehmigung erteilt werden, richtet sich das
Verfahren nach dem jeweiligen Landesbaurecht:

(1) Lasst die Landesbauordnung dies zu (vgl. Art. 83 Abs. 1 Satz 2 BayBO), wird eine Teil-
baugenehmigung erteilt, die ausdrticklich auf die Errichtung des Gebaudes und auf die Nutzung
derjenigen Raume beschrénkt wird, in denen keine gentechnischen Arbeiten durchgefuhrt
werden sollen.

(2) Lasst die Landesbauordnung die Erteilung einer die Nutzung des Gebaudes ganz oder
teilweise ausklammernden Teilbaugenehmigung nicht zu (vgl. 8 70 Abs. 1 Musterbauord-
nung (MBOQO)), ist eine (Voll-)Baugenehmigung zu erteilen, die fir die kinftig flr eine Nut-
zung zu gentechnischen Arbeiten vorgesehenen Raume eine - nicht néher konkretisierte
- Labornutzung zulasst.

Die Nutzung der fur gentechnische Arbeiten vorgesehenen Raume (Betrieb der gentechni-
schen Anlage einschlieBlich der Durchfihrung der im Genehmigungsbescheid genannten
gentechnischen Arbeiten) und ggf. nach Gentechnikrecht erforderliche, ergénzende Si-
cherheitsmaRnahmen werden durch eine Genehmigung nach § 8 Abs. 1 GenTG zugelassen.
Diese Genehmigung schlief3t die Baugenehmigung fur die Nutzung bzw. Nutzungséanderung der
fur gentechnische Arbeiten vorgesehenen Raume und fur evtl. erforderliche, baurechtlich
genehmigungspflichtige Ergdnzungsmafnahmen ein (8 22 Abs. 1 GenTG).

2. Zur Frage, welcher der in Nr. 1 genannten Lésungsansatze im Einzelfall zu verfolgen ist, berat die
nach Gentechnikrecht zustindige Genehmigungsbehérde den Betreiber nach § 2 GenTV{V in
Abstimmung mit der zustandigen Baugenehmigungsbehoérde. Bei dieser Abstimmung sind alle
Umstande des konkreten Vorhabens zu beriicksichtigen, insbesondere der raumliche Umfang des
gentechnisch genutzten Gebaudeteils im Verhaltnis zu den sonstigen Gebaudeteilen. Die Teilbau-
genehmigung bzw. (Voll-)Baugenehmigung mit ergdnzender gentechnikrechtlicher Genehmigung
wird in der Regel dann zweckmagRig sein, wenn die gentechnischen Arbeiten nur in wenigen Raumen
eines ganz Uberwiegend anderweitig genutzten Gebaudes durchgefiihrt werden sollen.
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3. Sofern fiir die gentechnische Anlage nach § 8 Abs. 2 GenTG keine Genehmigung erforderlich ist, tritt
keine Konzentrationswirkung nach § 22 Abs. 1 GenTG ein. In diesen Féllen ist fir das gesamte
Gebdude eine Baugenehmigung zu erteilen. Fir den Betrieb der gentechnischen Anlage
einschlieBlich der Durchfiihrung gentechnischer Arbeiten bedarf es zusatzlich der Anzeige- bzw.
Anmeldung nach 8§ 8 Abs. 2 GenTG.

[13. Sitzung des LAG am 13./14.05.1997 in Erfurt]
[37. Sitzung LAG am 27./28.05 2009 in Gottingen]

zurtick zur Inhaltstibersicht
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zu §25GenTG -1

8§ 25 Abs. 3 Satz 3, 88 10, 12 GenTG

Rechtsfragen im Zusammenhang mit gentechnischen Arbeiten im Rahmen der behérdlichen
Uberwachung

Unterstitzung der Uberwachungsbehérde durch den Betreiber

GemaR § 25 Abs. 3 Satz 3 GenTG ist der Betreiber verpflichtet, die mit der Uberwachung beauftragten
Personen zu unterstitzen, soweit dies zur Erfullung ihrer Aufgaben erforderlich ist. Dies kann im
Einzelfall bedeuten, dass der Betreiber der Uberwachungsbehdrde auch Personal und Materialien (wie
z. B. Selektivndhrmedien, Gensonden und Primer fiir die PCR) zur Verfligung zu stellen hat. In jedem
Einzelfall ist eine Abwagung unter Beachtung des Grundsatzes der VerhéltnisméaRigkeit erforderlich.
Hierbei spielt auch die Frage der dem Betreiber hieraus entstehenden Kosten eine Rolle. Ein Hinweis
im Genehmigungsbescheid bzw. in einem Bescheid nach § 12 GenTG auf die Verpflichtung des
Betreibers zur Unterstiitzung der Uberwachungsbehérde und deren Umfang kann zweckmaRig sein.

[3. Sitzung LAG am 28./29.04.1992 in Wiirzburg]

zuriick zur Inhaltstibersicht
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zu § 25 GenTG - 2

§ 25 GenTG

Gewahrleistung der Geheimhaltung bei der Durchfiihrung von Untersuchungen, insbesondere
bei der Entnahme von Proben

Im Rahmen der behérdlichen Uberwachung diirfen beauftragte Institute gentechnisch veranderte
Organismen zu Untersuchungen entnehmen, um diese in eigenen Anlagen zu untersuchen. Die
Geheimhaltung und der Schutz vor unrechtmaBiger Verwertung sind nach MaRgabe des
Verpflichtungsgesetzes vom 02.03.1974 (BGBI. | S. 547), geandert durch § 1 Nr. 4 des Gesetzes vom
15.08.1974 (BGBI. | S. 1942) sicherzustellen.

[4. Sitzung LAG am 11/12.11.1992 in Wiesbaden]
[37. Sitzung LAG am 27./28.05.2009 in Gottingen]

zuriick zur Inhaltsiibersicht
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zu § 25 GenTG - 3

§ 25 Abs. 1 GenTG

Uberwachung von Freilandversuchen mit gentechnisch veranderten Pflanzen bzw. Organismen

Freisetzungen missen gemal § 25 Abs. 1 GenTG von den Bundesléndern tiberwacht werden. Ziel der
behordlichen Uberwachung ist die Priifung, dass die Freisetzung von Organismen und Pflanzen

- wie vom Antragsteller beschrieben - durchgefiihrt wird und die Nebenbestimmungen des (Basis)
Genehmigungsbescheides sowie allgemeine gentechnikrechtliche Bestimmungen eingehalten werden.
Die folgenden Eckpunkte charakterisieren die Uberwachung von Freilandversuchen und bilden die
Grundlage fiir eine Konkretisierung projektbezogener Uberwachungsstrategien.

1. Freisetzungsflache

a)

Entspricht der Standort den Antragsangaben?

b) Liegen Pacht- und Nachbarrechtsvertrage vor (sofern diese durch Regelungen des
Genehmigungsbescheides erforderlich und noch nicht im Rahmen des
Genehmigungsverfahrens gepruft worden sind)?

c) Befindet sich der Genehmigungsbescheid vor Ort?

d) Wurde die Freisetzungsflache entsprechend den Vorgaben des Bescheides
gekennzeichnet?

e) Werden die einzelnen Versuchsschritte entsprechend der Gentechnik-
Aufzeichnungsverordnung protokolliert?

2. Aussaat bzw. Ausbringen von Organismen

a) Wourde der Aussaattermin bzw. das Ausbringen von Organismen rechtzeitig angezeigt?

b) Erfolgt das Ausbringen des Saatgutes bzw. der Pflanzen oder von Organismen nach den
Vorgaben des Bescheides bzw. des Antrags (z.B. Transport in geeigneten und
gekennzeichneten Behaltnissen; Einhaltung der vorgesehenen Flache; Anzahl der
Pflanzen bzw. Organismen)?

c) Wird der vorgeschriebene Isolationsabstand zu mdglichen Kreuzungspartnern
eingehalten (evtl. erst erkennbar nach Auflaufen der Pflanzen auf benachbarten
Flachen)?

d) Wird eine zu Isolationszwecken erforderliche Rand- oder Mantelsaat angelegt?

e) Sind die eingesetzten Maschinen geeignet? Wie und wo werden sie nach deren Einsatz
gereinigt?

f)  Wie erfolgt die Aufbewahrung oder Entsorgung von Restsaatgut bzw. von
freizusetzenden Organismen?

3. Vegetationsperiode bzw. Ausbringungszeitraum

a) Istdie Rand- oder Mantelsaat hinreichend entwickelt (insbesondere relevant bei
Hanfstreifen)?

b) Erfolgt eine Kontrolle der Blitenbildung der transgenen Pflanzen oder mdglicher
Kreuzungspartner entsprechend den Vorgaben des Bescheides (z.B. Kontrolle von
Schossern bei Zuckerriben)?

¢) Anhand welcher Techniken werden freigesetzte Organismen erfasst, identifiziert und

Uberwacht?
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d)

Bei einer Storung des Versuchsablaufs durch Einwirkungen Dritter:
Welche MalRnahmen wurden vom Betreiber ergriffen, um den Versuch fortzufiihren oder
zu beenden?

4, Ernte/Entsorgung

a)
b)
<)
d)

e)

Wurde der Erntetermin bzw. das Versuchsende bei Ausbringung von Organismen
rechtzeitig angezeigt?

Wurden Pflanzen/Pflanzenteile/Samen/Knollen/Ruben vollstandig geerntet bzw. wie
erfolgt die Riickholung freigesetzter Organismen?

Werden diese entsprechend den Vorgaben des Bescheides in eine gentechnische Anlage
verbracht und in welche?

Werden Pflanzenreste verbrannt oder in den Boden eingearbeitet (wie tief)? Andere
Entsorgungswege?

Sind die eingesetzten Maschinen geeignet? Wie und wo werden sie nach dem Einsatz
gereinigt?

5. Monitoring

a)

b)

c)

Werden die Freisetzungsflachen nach Versuchsende regelmafiig auf nachwachsende
transgene Pflanzen bzw. ausgebrachte Organismen hin untersucht? Erfolgt die
Entsorgung entsprechend Nr. 4?

Kdnnen nachwachsende Pflanzen das Monitoring behindern (z.B. nicht kleinwiichsige
Kleesorten bei Freisetzungsvorhaben von Kartoffeln)?

Wird eine Anbaupause oder der Anbau von Folgefriichten entsprechend den Vorgaben
des Bescheides bzw. des Antrags durchgefiihrt?

Eine dartber hinausgehende experimentelle Uberwachung der Freilandversuche erfordert ein
Uberwachungslabor oder die Einschaltung eines solchen. Folgende Ansatze einer experimentellen
Uberwachung wéaren denkbar:

1. Uberpriifung der Identitat der freigesetzten gentechnisch verénderten Pflanzen bzw. Organismen.

2. Untersuchungen bei Verdacht auf unkontrollierten Gentransfer auf benachbarte Kreuzungspartner
bzw. freilebende Organismen.

3. Uberwachung der korrekten Entsorgung des transgenen Pflanzenmaterials bzw. freigesetzter
Organismen im Vergleich zu konventionellen Pflanzen bzw. Organismen bei unterschiedlichen
Entsorgungswegen.

4. Uberprufung der Identitat auflaufender Pflanzen bzw. Organismen im Rahmen des Monitorings.

[13. Sitzung des LAG am 13./14.05. 1997 in Erfurt]

zurilick zur Inhaltsibersicht
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zu §25GenTG -4

§ 25 GenTG

Bereitstellung und Lagerung von Proben aus amtlichen Wertprifungen

Der LAG empfiehlt den Uberwachungsbehérden der Lander, das Angebot des Bundessortenamtes zur
Bereitstellung von Teilmengen gentechnisch veranderten Saatgutes zu nutzen.

Der LAG empfiehlt, das Angebot der Uberwachungslaboratorien fiir die Gentechnik der Lander
Hamburg und Niedersachsen zur zentralen Lagerung und zum Versand der Rickstellproben des
Bundessortenamtes anzunehmen.

Der LAG empfiehlt den Uberwachungsbehérden der Lander einen regelmaRigen
Informationsaustausch, um Doppelarbeit bei der Untersuchung dieser Proben weitgehend zu
vermeiden.

Das Recht der Uberwachungsbehorden zur eigenstandigen Probenahme nach § 25 Abs. 3 Satz 1 Ziffer
2 GenTG bleibt hiervon unberihrt.

/18. Sitzung des LAG am 10./11.11.1999 in Potsdam/
[37. Sitzung LAG am 27./28.05.2009 in Gottingen]

Aufhebung des Beschlusses in der Loseblattsammlung, da Rechtsgrundlage nach Anderung des
Gentechnikgesetzes vom 1. April 2008 entfallen ist.

zuriick zur Inhaltstibersicht
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zu 8§27 GenTG -1

8 27 Abs. 1 Nr. 2 und Abs. 4 Nr. 2 GenTG

Erléschen einer Anlagengenehmigung nach § 27 Abs. 1 Nr. 2 GenTG und Unwirksamwerden
einer Anmeldung nach Abs. 4 Nr. 2 GenTG, wenn wahrend eines Zeitraumes von mehr als drei
Jahren lediglich gentechnische Arbeiten einer niedrigeren als der von der
Anlagengenehmigung oder -anmeldung umfassten Sicherheitsstufe durchgeftuhrt wurden

Werden in einer gentechnischen Anlage wahrend eines Zeitraumes von mehr als drei Jahren
gentechnische Arbeiten einer niedrigeren als der von der Genehmigung umfassten Sicherheitsstufe
durchgefuhrt, so erlischt die Anlagengenehmigung nicht. 8§ 27 Abs. 1 Nr. 2 GenTG erfasst lediglich die
Fallkonstellation, dass eine gentechnische Anlage wahrend des genannten Zeitraumes tberhaupt nicht
betrieben wurde. Gleiches gilt auch fir das Unwirksamwerden einer Anmeldung gemaf Abs. 4 Nr. 2 in
der Sicherheitsstufe 2.

[3. Sitzung LAG am 28./29.04.1992 in Wiirzburg]

zuriick zur Inhaltsiibersicht
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zZu § 27 GenTG - 2

8 27 Abs. 4 GenTG

Unwirksamwerden der Anzeige einer S1-Anlage gemaR § 27 Abs. 4 GenTG

Die Regelung des § 27 Abs. 4 GenTG, die sich auf die Anmeldung bezieht, ist entsprechend auch auf
die Anzeige anzuwenden.

[64. Sitzung LAG am 23.11.2022 in Erfurt (Videokonferenz)]

zurilick zur Inhaltsibersicht
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zu 8§ 28a GenTG -1

§ 28a Abs. 2 Nr. 1 GenTG

Unterrichtungspflicht gemaf § 28a Abs. 2 Nr. 1 Gber den hinreichenden Verdacht einer Gefahr
fur diein 8 1 Nr. 1 GenTG genannten Rechtsguter einschlie3lich der zu treffenden
Vorsichtsmaflnahmen aufgrund von Vorkommnissen in gentechnischen Anlagen

Die Unterrichtungspflicht gemafR § 28a Abs. 2 Nr. 1 GenTG uber den hinreichenden Verdacht einer
Gefahr fur die in 8 1 Nr. 1 GenTG genannten Rechtsgiiter einschlieilich der zu treffenden
Vorsichtsmal3nahmen bei Vorkommnissen in gentechnischen Anlagen betrifft typischerweise solche
Vorkommnisse, bei denen die Mitteilungspflichten des 8 21 Abs. 3 GenTG i. V. m. der Konkretisierung
durch die Gentechnik-Notfallverordnung einschlagig sind. Hierbei ist jedoch zu berlicksichtigen, dass §
21 Abs. 3 GenTG eine Mitteilungspflicht gegentiber der zustandigen Behorde ist, wahrend § 28a GenTG
die Unterrichtung der Offentlichkeit zum Inhalt hat. Hier kénnen sich unterschiedliche Bewertungen im
Hinblick auf die Notwendigkeit der Mitteilung ergeben. Der Schutzzweck der Normen ist verschieden.
Die Vorschriften kénnen jeweils bei verschiedenen Fallgestaltungen einschldgig sein. Ob eine
Unterrichtungspflicht gegeniiber der Offentlichkeit besteht ist anhand der Tatbestandsvoraussetzungen
im Einzelfall zu prifen.

[39. Sitzung LAG am 04./05.05.2010 in Dusseldorf]

zuriick zur Inhaltsiibersicht
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zu 8§30 GenTG -1

§ 30 Abs. 2 Nr. 16 GenTG

Notfallplanung fir gentechnische Anlagen

1. Der Landerausschuss Gentechnik stimmt dem Konzept ,Notfallplanung flir gentechnische
Anlagen® der Arbeitsgruppe Notfallplanung in der Fassung vom Marz 1995, die mit dem
Arbeitskreis ,Katastrophenschutz in der Umgebung von Anlagen mit besonderem
Gefahrenpotential“ abgestimmt ist, zu.

2. Die Bundesregierung wird gebeten, das Konzept bei den Arbeiten an der Notfallverordnung gem.
8 30 Abs. 2 Nr. 16 GenTG zu berticksichtigen.

3. Die Lander werden gebeten, beim Vollzug der Notfallverordnung nach dem Konzept zu verfahren,
solange es keine anderen Verwaltungsvorschriften hierzu gibt.

Link zum Uberarbeiteten LAG-Konzept ,Notfallplanung fiir gentechnische Anlagen*®

[9. Sitzung LAG am 02./03.05.1995 in Bremen]
[37. Sitzung LAG am 27./28.05.2009 in Gottingen]

zuriick zur Inhaltsibersicht
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zu 8§38 GenTG -1

8 38 Abs. 1 Nr. 9 GenTG i.V.m. 8§ 16a GenTG

Folgen einer fehlenden, fehlerhaften oder nicht rechtzeitigen Meldung in das Standortregister

Die Zulassigkeit des Anbaus wird von einer fehlenden, fehlerhaften oder nicht rechtzeitigen Meldung
nicht berthrt.

Ob eine Ordnungswidrigkeit nach 8 38 Abs. 1 Nr. 9 GenTG vorliegt, muss ausgehend vom Zeitpunkt
des tatsachlichen Anbaus beurteilt werden. Nach § 38 Abs. 1 Nr. 9 GenTG stellt eine fehlende, nicht
richtige oder nicht rechtzeitige Meldung einen Verstol3 gegen das GenTG dar.

Die Anderung einer Mitteilung kann sowohl eine fehlerhafte Angabe betreffen als auch eine Anderung

in den tatsachlichen Verhaltnissen. Als Ordnungswidrigkeit kann auch bei einer Anderung gof. eine
urspringliche Falschmeldung geahndet werden oder eine zu spét erfolgte Anderung.

[37. Sitzung LAG am 27./28.05.2009 in Géttingen]

zurilick zur Inhaltstibersicht
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zu 87 GenTSV -1

87 Abs.3Nr.1i.V.m. §5 Abs. 2 GenTSV

Zuordnung gentechnischer Arbeiten zu Forschungszwecken zur Sicherheitsstufe 1
(,;Strichpunktproblematik*)

Die Formulierung von 8 7 Abs. 3 Nr. 1 lit. a 1. Spiegelstrich GenTSV beruht auf einem
Redaktionsversehen des Verordnungsgebers. Richtigerweise muss die Vorschrift wie folgt gelesen
werden:

s~Gentechnische Arbeiten zu Forschungszwecken sind
1. der Sicherheitsstufe 1 zuzuordnen, wenn sie folgende Voraussetzungen erftillen:

a) Die Spender- und Empfangerorganismen sind
- die Organismen der Risikogruppe 1 nach § 5 Abs. 2 Satz 1 oder Satz 2; ..."

[4. Sitzung LAG am 11./12.11.1992 in Wiesbaden]

Aufhebung des Beschlusses in der Loseblattsammlung, da die Rechtsgrundlage durch
das Erste Gesetz zur Anderung des Gentechnikgesetzes entfallen ist.

zuriick zur Inhaltstibersicht
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zu §8 GenTSV (alt) - 1

8 8 Abs. 2 GenTSV (Fassung der Bekanntmachung vom 14.03.1995)

Eckwertepapier und Brandschutzkonzept zum Brandschutz in gentechnischen Anlagen

Der LAG stimmte dem vorliegenden Brandschutzkonzept zu und empfiehlt es den Landern zur
Anwendung.

Link zur Anlage Eckwertepapier und Brandschutzkonzept zum Brandschutz in gentechnischen

Anlagen.

[21. Sitzung LAG am 16./17.05.2001 in Dresden]

zurilick zur Inhaltsibersicht
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https://www.lag-gentechnik.de/documents/brandscheinleitung_1535521438.pdf
https://www.lag-gentechnik.de/documents/brandschutzkonzept_1535521454.pdf
https://www.lag-gentechnik.de/documents/brandschutzkonzept_1535521454.pdf

zu 8§13 GenTSV -1

§ 13 Abs. 2 GenTSV

Abgrenzung des in § 13 Abs. 2 GenTSV beschriebenen Bereiches, aus dem Abwasser und
Abfall ohne Vorbehandlung entsorgt werden kénnen

Die in § 13 Abs. 2 GenTSV enthaltene Privilegierung der Entsorgung von mit gentechnisch veranderten
Organismen kontaminiertem Abfall und Abwasser erstreckt sich auch auf gentechnische Arbeiten zu
Forschungszwecken, sofern die hierbei verwendeten Organismen gemafd Anhang | Teil B | zur GenTSV
auch bei gentechnischen Arbeiten zu gewerblichen Zwecken der Risikogruppe 1 zuzurechnen wéren.

[5. Sitzung LAG am 27./28.04.1993 in Ludwigsburg]

Aufhebung des Beschlusses in der Loseblattsammlung, da die Rechtsgrundlage durch das Erste
Gesetz zur Anderung des Gentechnikgesetzes entfallen ist.

zuriick zur Inhaltsiibersicht
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zu 8§ 13 GenTSV -2

8 13 Abs. 2 und 3 GenTSV

Abgrenzung des in § 13 Abs. 2 GenTSV beschriebenen Rechts, aus dem Abwasser und Abfall
ohne Vorbehandlung entsorgt werden kdnnen

Unter den Begriff ,kontaminiertes Abwasser” im Sinne des § 13 Abs. 2 und 3 GenTSV féllt nicht
Abwasser (z. B. aus Handwaschbecken), das nicht vorbehandelt werden muss, weil es (z. B. wegen
vorheriger Desinfektion der H&nde) keine GVO enthélt oder deren Zahl so gering ist, dass Beein-
trachtigungen der Schutzgiter des 8 1 Nr. 1 GenTG nicht zu erwarten sind.

[6. Sitzung LAG am 23./24.11.1993 in Regensburg]

Aufhebung des Beschlusses in der Loseblattsammlung, da die Rechtsgrundlage durch das
Erste Gesetz zur Anderung des Gentechnikgesetzes entfallen ist.

zurilick zur Inhaltstibersicht
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zu 815 GenTSV -1

§ 15 Abs. 1 Nr. 2 GenTSV, 88 19 ff. BSeuchG §§ 2 ff. Tierseuchenerreger-Verordnung

Fragen im Hinblick auf Betreiber, Projektleiter und Beauftragten fir die Biologische Sicherheit

Erlaubnisse gem. 88 19 ff. BSeuchG, 88§ 2 ff. Tierseuchenerreger-Verordnung

Personengebundene Erlaubnis nach 88§ 19 ff. BSeuchG, 8§ 2 ff. Tierseuchenerreger-
Verordnung

Soweit § 15 Abs. 1 Nr. 2 GenTSV bestimmt, dass der Projektleiter eine Erlaubnis zum Arbeiten mit
Krankheitserregern nach 88 19 ff. BSeuchG oder 8§ 2 ff. Tierseuchenerreger-Verordnung oder nach
pflanzenschutzrechtlichen Vorschriften haben muss, ist dies dahin auszulegen, dass der Projektleiter
zwar befugt sein muss, derartige Arbeiten durchzufihren, aber nicht selbst Inhaber einer
entsprechenden Erlaubnis sein muss. Vielmehr genigt es, wenn der Institutsleiter, das
Forschungsinstitut oder der Trager der Einrichtung, in der die gentechnischen Arbeiten durchgefihrt
werden sollen, tber diese Erlaubnis verfigt.

[3. Sitzung LAG am 28./29.04.1992 in Wrzburg]

Aufhebung des Beschlusses in der Loseblattsammlung, da die Rechtsgrundlage nach Anderung der
Gentechnik-Sicherheitsverordnung vom 14.03.1995 entfallen ist.

zuriick zur Inhaltsiibersicht
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zu 8 15 GenTSV -2

§ 15 Abs. 1 Nr. 2 GenTSV, 88 19 ff. BSeuchG, 88§ 2 ff. Tierseuchenerreger-Verordnung

Fragen im Hinblick auf Betreiber, Projektleiter und Beauftragten fir die Biologische Sicherheit

Erlaubnisse gem. 8819 ff. BSeuchG, 88§ 2 ff. Tierseuchenerreger-Verordnung

Erlaubnis fir Arbeiten mit Krankheitserregern als Bestandteil der Sachkunde des Projektleiters
und Ausnahmeregelung nach § 20 Abs. 1 Nr. 4 BSeuchG

Einer nach der Gentechnik-Sicherheitsverordnung an sich erforderlichen Erlaubnis fir Arbeiten mit
Krankheitserregern nach den §8§ 19 ff. BSeuchG bedarf es insoweit nicht, als das Bundesseuchengesetz
selbst vom Erfordernis einer solchen Erlaubnis absieht.

[3. Sitzung LAG am 28./29.04.1992 in Wirzburg]

Aufhebung des Beschlusses in der Loseblattsammlung, da die Rechtsgrundlage nach Anderung der
Gentechnik-Sicherheitsverordnung vom 14.03.1995 entfallen ist.

zuriick zur Inhaltsibersicht

69



zu 8 15 GenTSV - 3

§ 15 GenTSV

Inhalte von Fortbildungsveranstaltungen

Der Landerausschuss Gentechnik bittet die zustandigen Behdrden der Lander bei der Genehmigung
von Fortbildungsveranstaltungen nach § 15 GenTSV kiinftig das Thema , Transport von biologischen
Arbeitsstoffen angemessen zu berticksichtigen.

[17. Sitzung LAG am 05./06.05.1999 in Speyer]

Aufhebung des Beschlusses, weil das Thema in die Neufassung der Lehrinhalte fur
die Fortbildungsveranstaltung vom 15.11.2000 aufgenommen wurde.

zuriick zur Inhaltsibersicht
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zu 8 15 GenTSV -4

§ 15 Abs. 4 Satz 1 GenTSV

Lehrinhalte von Fortbildungsveranstaltungen

Die Neufassung des Curriculums dient der Straffung der Lehrinhalte, der Anpassung an bestehende
Erfordernisse und neue rechtliche Entwicklungen sowie einer zeitlichen Straffung.

Link zur Anlage Lehrinhalte von Fortbildungsveranstaltungen gem. 8 15 GenTSV

[20. Sitzung LAG am 15./16.11.2000 in Wiesbaden]
[37. Sitzung LAG am 27./28.05.2009 in Géttingen]

Aufhebung des Beschlusses, da das Curriculum zwischenzeitlich an die neue GenTSV vom 12. August
2019 (BGBI. I S. 1235) angepasst wurde.

zuriick zur Inhaltsibersicht
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Zu 8§26 GenTSV -1

§ 26 Abs. 5 GenTSV

Zulassigkeit von Transporten von GVO-haltigen Abfallen

Der Transport von Abféllen aus gentechnischen Anlagen der Sicherheitsstufen 1 und 2 in eine andere
gentechnische Anlage ist nicht ausgeschlossen.
§ 26 Abs. 5 GenTSV steht dem nicht entgegen, da er nur Abfalle der Sicherheitsstufen 3 und 4 betrifft.

[16. Sitzung LAG am 25./26.11.1998 in Goéttingen)

zuriick zur Inhaltsibersicht
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zu 8§28 GenTSV -1

8§ 28 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3i. V. m. Abs. 5 GenTSV

Anerkennung der Fortbildungsveranstaltung

Es ist vertretbar, wenn die zustandige Behorde eine Fortbildungsveranstaltung gem. 8 28 Abs. 2 Satz 1
Nr. 3i. V. m. Abs. 5 GenTSV anerkennt.

[2. Sitzung LAG am 15./16.10.1991 in Mainz]

zurilick zur Inhaltsibersicht
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zu 828 GenTSV -2

8§ 28 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3i. V. m. Abs. 5 GenTSV

Erforderlichkeit des Nachweises einer Fortbildungsveranstaltung nach § 28 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3
i. V.m. Abs. 5 GenTSV

Besuch einer derartigen Fortbildungsveranstaltung als Genehmigungs- oder Zustimmungs-
voraussetzung

Der Nachweis des Besuches einer Fortbildungsveranstaltung durch den Projektleiter gemali § 28 Abs.
2 Satz 1 Nr. 3i. V. m. Abs. 5 GenTSV sowie durch den Beauftragten fir die Biologische Sicherheit
gemaR § 30i. V. m. 8 28 GenTSV ist nach § 6 Abs. 4 GenTG und § 28 Abs. 1 GenTSV Voraussetzung
fur die Durchfiihrung gentechnischer Arbeiten.

Eine Genehmigung oder Zustimmung zur Durchfihrung gentechnischer Arbeiten in einer
gentechnischen Anlage kann nach § 11 Abs. 1 Nr. 2 und § 12 Abs. 7 GenTG nur erteilt werden, wenn
der Nachweis des Besuchs einer Fortbildungsveranstaltung erbracht wird.

Bei anzeigepflichtigen Arbeiten in gentechnischen Anlagen sind der Anzeige nach § 12 Abs. 2 Nr. 1
i. V. m. 8 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 GenTG Angaben zur Person des Projektleiters und des Beauftragten
fur die Biologische Sicherheit sowie Nachweise zu deren Sachkunde beizufligen. Im Falle eines
Verstol3es gegen die Verpflichtung zum Besuch einer Fortbildungsveranstaltung ist eine Untersagung
der gentechnischen Arbeit nach § 12 Abs. 7 in Betracht zu ziehen.

[2. Sitzung LAG am 15./16.10.1991 in Mainz]
[37. Sitzung LAG am 27./28.05.2009 in Géttingen]

zuriick zur Inhaltsibersicht
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zu 8§28 GenTSV -3

8§ 28 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3i. V. m. Abs. 5 GenTSV

Teilnehmerzahl fur eine Fortbildungsveranstaltung nach 8 28 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3i. V. m. Abs. 5
GenTSV

Die Teilnehmerzahl fir eine Fortbildungsveranstaltung nach 8§ 28 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3i. V. m. Abs. 5
GenTSV sollte die Zahl 50 méglichst nicht Gberschreiten.

[10. Sitzung LAG am 06./07.11.1995 in Minchen]

zuriick zur Inhaltsibersicht
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Zu 8§28 GenTSV -4

§ 28 Abs. 2 Satz 4 GenTSV

Sachkundenachweis fur gentechnische Experimente in Schulen

Im § 28 Abs. 2 Satz 4 GenTSV hat der Verordnungsgeber mit der ersten Anderungsverordnung den
zustandigen Behorden die Moglichkeit eingerdumt, den Sachkundenachweis des Projektleiters nach

§ 28 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 und 2 GenTSV fir festgelegte gentechnische Arbeiten zu beschrénken. In der
amtlichen Begriindung zur Ersten Verordnung zur Anderung der GenTSV vom 14. Mérz 1995, mit der
diese Regelung in 8§ 15 Abs. 3 GenTSYV (alt) eingefiihrt wurde, wird speziell darauf verwiesen, in
Schulen die Durchfiihrung kleinerer gentechnischer Experimente zu erméglichen. Nach § 30 GenTSV
richtet sich die Sachkunde des Beauftragten fur die Biologische Sicherheit nach der fiir den
Projektleiter geltenden Vorschrift des § 28 GenTSV.

In den meisten Schulen gibt es jedoch keine Lehrerinnen oder Lehrer mit dem nach § 28 Abs. 2 Satz 1
Nr. 1 GenTSV geforderten speziellen Hochschulabschluss und der nach 8§ 28 Abs. 2 Satz 1 Nr. 2
GenTSV erforderlichen dreijahrigen Tatigkeit auf dem Gebiet der Gentechnik.

Zur Durchfihrung ausschlief3lich gentechnischer Arbeiten in der Sicherheitsstufe 1 zu Lehrzwecken und
auch hier nur mit bestimmten Organismen (Spender = RG 1, Empfanger = RG 1, Vektor-Empfanger-
System = biologische Sicherheitsmallinahme) kann die Bestellung von Lehrkréaften mit geeigneter
naturwissenschatftlicher Lehrbefahigung zu Projektleiterinnen/-leitern bzw. als Beauftragte fir die
Biologische Sicherheit erfolgen.

Eine Bescheinigung Uber den Besuch einer Fortbildungsveranstaltung einer geeigneten Stelle, auf der
Kenntnisse nach § 28 Abs. 5 Satz 1 GenTSV vermittelt werden, muss erbracht werden.

[12. Sitzung LAG am 12./13. November 1996 in Quedlinburg]

zuriick zur Inhaltsiibersicht
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zu 8§28 GenTSV -5

§ 28 Abs. 3 GenTSV

Zeitpunkt des Inkrafttretens der 5-Jahres-Frist zur Aktualisierung der im Rahmen der
Fortbildung vermittelten Kenntnisse

Die Regelung in § 28 Abs. 3 GenTSV (neu) gilt nicht riickwirkend. Der Zeitraum von funf Jahren, nach
dem die durch die Fortbildung erworbenen Kenntnisse spatestens aktualisiert werden miissen, beginnt
am Tag des Inkrafttretens der Verordnung und somit am 01. Méarz 2021 zu laufen, d.h. eine
Aktualisierung der Fortbildung muss spatestens bis zum 28. Februar 2026 erfolgt sein.

[58. Sitzung LAG am 06./07.11.2019 in Magdeburg]

zuriick zur Inhaltsiibersicht
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zu 828 GenTSV - 6

8 28 Abs. 5 Satz 1 GenTSV

Lehrinhalte von Fortbildungsveranstaltungen

Die Neufassung des Curriculums fur den Grundkurs sowie die Erstellung eines Curriculums fir
den Aktualisierungskurs dient der Anpassung an die Neufassung der GenTSV vom 12. August
2019 (BGBI. | S. 1235).

Link zur Anlage Lehrinhalte von Fortbildungsveranstaltungen (Grund- und Aktualisierungskurs)
gem. § 28 GenTSV.

[59. Sitzung LAG am 25./26.03.2020 in Kiel (Videokonferenz)]

zuriick zur Inhaltsibersicht
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https://www.lag-gentechnik.de/documents/lehrinhalte-fuer-fortbildungsveranstaltungen-nach-paragraph-28-gentsv-nf_1596191943.pdf

Zu 8§ 28 GenTSV

-7

8 28 Abs. 5 Satz 2 GenTSV

Fortbildungsveranstaltungen nach § 28 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 GenTSV

Geeignete Fortbildungsveranstaltungen nach § 28 Abs. 5 Satz 2 GenTSV kénnen auch Fernkurse
sein, sofern

— die dort vermittelten Lehrinhalte mindestens die von der LAG verabschiedeten Lehrinhalte fir
Fortbildungsveranstaltungen nach § 28 Abs. 2 Satz 1 Nr. 3 GenTSV umfassen und

— die erfolgreiche Teilnahme uber eine Abschlussprufung nachgewiesen wird.

[16. Sitzung LAG am 25./26.11.1998 in Goéttingen]
[37.Sitzung LAG am 27./28.05.2009 in Gottingen]

zuriick zur Inhaltsibersicht

79



zu 8§31 GenTSV -1

§ 31 Abs. 1 Nr. 1 GenTSV

Fragen im Hinblick auf Betreiber, Projektleiter und Beauftragten fiir die Biologische Sicherheit

Betrauung des Beauftragten fiir die Biologische Sicherheit mit der Uberwachung des
Projektleiters auch in Bezug auf solche gentechnischen Arbeiten, an denen er selbst mitwirkt

Der Beauftragte fur die Biologische Sicherheit darf den Projektleiter auch in Bezug auf solche
gentechnischen Arbeiten Gberwachen, an denen er selbst als Mitarbeiter mitwirkt.

[3. Sitzung LAG am 28./29.04.1992 in Wrzburg]

zuriick zur Inhaltsiibersicht
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zu Anhang VI GenTSV - 1

Anhang VI Buchstabe A Abs. 7 GenTSV

Voraussetzung fur die Ermachtigung von Arzten nach Anhang VI der GenTSV

Die in Anhang VI Buchstabe A der Gentechnik-Sicherheitsverordnung geforderten besonderen
Fachkenntnisse sind dann gegeben, wenn folgende Kenntnisse nachgewiesen sind:

I.  Rechtsvorschriften fir gentechnische Anlagen
- Gentechnikgesetz
- GenTSV

Il.  Sicherheitsaspekte beim Umgang mit gentechnisch veranderten Organismen
- Grundbegriffe der Gentechnik
- Gefahrdungspotenzial von gentechnisch veranderten Organismen

lll. Berufsgenossenschaftliche Regelungen
- UVV Biotechnologie
- Merkblatter der BG Chemie
- Berufsgenossenschatftlicher Grundsatz G 43
IV. Arbeitsmedizinische Vorsorgeuntersuchungen
- Arbeitsmedizinische Zusammenhé&nge im Bereich der Gentechnik
- Untersuchungsgang, insbesondere hinsichtlich der spezifisch gentechnischen Gefahren
- Ausschlusskriterien fur Weiterbeschéaftigung
V. Immunologie
VI. Problematik des Mutter- und Jugendarbeitsschutzes
Diese Kenntnisse kdnnen durch die Teilnahme an einer Fortbildungsveranstaltung erworben werden.

Fur eine Erméchtigung nach GenTSV kommen insbesondere die Arzte in Frage, die bisher nach der
UVV ,Biotechnologie” erméchtigt sind.

[3. Sitzung LAG am 28./29.04.1992 in Wrzburg]
[37. Sitzung LAG am 27./28.05.2009 in Géttingen]

Aufhebung des Beschlusses in der Loseblattsammlung, da die Rechtsgrundlage nach Anderung der
Gentechnik-Sicherheitsverordnung vom 23.12.2004 (BGBI. | S.3758) entfallen ist.

zurtick zur Inhaltstibersicht
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zu §3GenTVIV -1

§ 3 Satz. 2 GenTV{V

Anpassung der bundeseinheitlich genutzten Formblatter fir Anzeige-, Anmelde- und
Genehmigungsverfahren

Der LAG nimmt die Formblatter in der vom UA ,Vollzug und Fachfragen® vorgeschlagenen Fassung
zustimmend zur Kenntnis und empfiehlt deren Anwendung.

Link zur Formblattsammlung

[11. Sitzung LAG am 22./23.04.1996 in Berlin]
[37. Sitzung LAG am 27./28.05.2009 in Gottingen]

zuriick zur Inhaltsiibersicht
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zu §12 GenTVfv -1

8 12 Satz 2 GenTVfV

Pflicht zur Veroéffentlichung von Bescheiden nach dem Gentechnikrecht

Bekanntmachung von Genehmigungen gem. 8 12 Satz 2 GenTVfV

Der Wortlaut von § 12 Satz 2 GenTVfV geht auf ein Redaktionsversehen des Verordnungsgebers
zuruck. Richtigerweise muss die Vorschrift wie folgt gelesen und angewandt werden:

»,Genehmigungen, die ohne Anhérung nach § 18 Abs. 3 des Gentechnikgesetzes erteilt werden, sind
gem. 8§ 69 Abs. 2 Satz 3 - 5 des Verwaltungsverfahrensgesetzes &ffentlich bekannt zu machen.”

[3. Sitzung LAG am 28./29.04.1992 in Wirzburg]

Aufhebung des Beschlusses in der Loseblattsammlung, da die Rechtsgrundlage durch das
Erste Gesetz zur Anderung des Gentechnikgesetzes entfallen ist.

zuriick zur Inhaltsibersicht
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zu § 12 GenTVIV - 2

§ 12 GenTV1V, § 69 Abs. 2 Satz 3 VWV{G

Pflicht zur Veroffentlichung von Bescheiden nach dem Gentechnikrecht

Umfang der Pflicht zur Veréffentlichung von Bescheiden

§ 12 GenTVfV und 8 69 Abs. 2 Satz 3 VwVIG verlangen nicht, dass der gesamte
Genehmigungsbescheid veroffentlicht wird. Es reicht aus, wenn die Behorde, der
Genehmigungsempfanger, Ort und Art der genehmigten Anlage und Arbeiten und deren
Sicherheitsstufe, die Rechtsbehelfsbelehrung sowie ein Hinweis auf Nebenbestimmungen, auf die
Zustellungsfiktion und auf die fir beteiligte bestehende Mdglichkeit der Anforderung des
Genehmigungsbescheides innerhalb einer bestimmten Frist veroffentlicht werden.

[3. Sitzung LAG am 28./29.04.1992 in Wiirzburg]

zuriick zur Inhaltsiibersicht
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zu § 12 GenTV{V - 3

§ 12 GenTV1V, § 18 Abs. 3 GenTG

Pflicht zur Veroffentlichung von Bescheiden nach dem Gentechnikrecht

Veroffentlichung von Bescheiden zu gentechnischen Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten
durchgefihrt werden

GemalR § 12 GenTVfV sind Genehmigungen zu verdffentlichen, wenn der Genehmigung kein
Anhoérungsverfahren nach § 18 Abs. 3 GenTG in Verbindung mit der GenTAnhV vorausgegangen ist.

[3. Sitzung LAG am 28./29.04.1992 in Wrzburg]

zuriick zur Inhaltsiibersicht
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zu 8§ 2 GenTBetV - 1

8 2 Abs. 1 Satz 2 GenTBetV

Beteiligung von Landerbehdrden bei Freisetzungsvorhaben nach 8§ 2 Abs. 1 Satz 2 GenTBetV

Die Beteiligung der zustandigen Landesbehdrden bei Freisetzungsvorhaben nach § 2 Abs. 1 Satz 2
GenTBetV dient der Einbeziehung regionaler Gesichtspunkte und der Behandlung von Fragen der
grenzilberschreitenden Zusammenarbeit bei der Uberwachung. Sie erstreckt sich daher ausschlieRlich
auf die zustandige Landesbehdrde desjenigen Landes, in dessen Gebiet Auswirkungen der beantragten
Freisetzung tatsachlich auftreten kénnen.

[9. Sitzung LAG am 02./03.05.1995 in Bremen]

zurilick zur Inhaltstibersicht
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zu 8 1 GenTNotfV - 1

§ 1 Satz 2 GenTNotfV

Geltungsbereich der GenTNotfV fir S2-Anlagen

Nach geltendem Recht ist es den Behorden im Rahmen ihres pflichtgemé&fen Ermessens nicht mdglich,
bei gentechnischen Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 im Einzelfall eine Prifung zu der Frage
durchzufiihren, ob die Erstellung eines au3erbetrieblichen Notfallplans erforderlich erscheint. § 1 Satz
2 GenTNotfV entfaltet insoweit eine Sperrwirkung.

[15. Sitzung LAG am 12./13.05.1998 in Potsdam]

zuriick zur Inhaltsiibersicht
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Sonstige vollzugsrelevante Beschliisse

-1

Konzept fiir ein einheitliches Vorgehen bei der Uberwachung von GVO-Anteilen in
konventionellem Saatgut

Der LAG nimmt das Konzept! im Interesse eines einheitlichen Vollzuges zustimmend zur Kenntnis
und empfiehlt den Bundeslandern, im Sinne dieses Konzeptes zu verfahren.

Link zum Konzept

[21. Sitzung LAG am 16./17.05.2001 in Dresden]

Aufhebung des Beschlusses in der Loseblattsammlung, da das Konzept spater in die
Methode G 30.00-2 der Amtlichen Sammlung von Untersuchungsverfahren nach 8§ 28b
GenTG eingeflossen ist.

zuriick zur Inhaltsibersicht

1 Konzept aktualisiert auf 9. Sitzung des UA Methodenentwicklung im Marz 2006 in Giel3en
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Sonstige vollzugsrelevante Beschliisse - 2

Harmonisierte Experimentelle Saatgutiiberwachung auf GVO-Anteile

Handlungsleitfaden der Bund/Lander-Arbeitsgemeinschaft Gentechnik (LAG)

Die LAG nimmt den Handlungsleitfaden der Bund/Lander-Arbeitsgemeinschaft Gentechnik (LAG) zur
Kenntnis.

Link zum Handlungsleitfaden

[30. Sitzung LAG am 08./09.11.2005 in Fulda]
[49. Sitzung LAG am 22./23.04.2015 in Saarbriicken]

zuriick zur Inhaltsiibersicht
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https://lag-gentechnik.de/documents/handlungsleitfaden_2015_lag_d_2_1543488858.pdf

Sonstige vollzugsrelevante Beschliisse - 3

Saatgutkontrolle - Empfehlungen fiir ein einheitliches Vorgehen der Uberwachungsbehdrden
bei GVO-Anteilen mit zugelassenen GVO

Die LAG nimmt die Empfehlungen zustimmend zur Kenntnis.

Link zu den Empfehlungen

[32. Sitzung LAG am 07./08.11.2006 in Nirnberg]

zuriick zur Inhaltsiibersicht
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https://lag-gentechnik.de/documents/saatgutkontrolle_1543489183.pdf

Sonstige vollzugsrelevante Beschliisse — 4

Inverkehrbringen von Saatgut — bundesweite Untersagung durch eine Ordnungsverfliigung

Die LAG nimmt den Beschluss des UA Recht einschlie3lich der Sachverhaltsdarstellung und der
rechtlichen Bewertung zustimmend zur Kenntnis.

Fragestellung:

1) Kann ein Land das Inverkehrbringen von Saatgut mit GVO-Anteilen durch eine
Ordnungsverfligung gegentber einem Sorteninhaber bundesweit untersagen?

2) Ist dieses auch dann moglich, wenn der Sorteninhaber seinen Sitz in einem anderen
Land hat?
Sachverhalt:

Der Fragestellung liegt folgender Fall zu Grunde:

Im Rahmen des jahrlichen Saatgut Monitorings wurde im Land A in einer Saatgut-partie
gentechnisch verénderter (gv) Mais der Linie MON810 gefunden. Bereits Uber das vorlaufige
Ergebnis im Screening-Test als auch Uber den eventspezifischen Nachweis wurden die
Aufbereitungsfirma und der Sorteninhaber informiert. Sorten-inhaber ist eine Firma (GmbH)
mit Sitz im Land B. Die betroffene Saatgutpartie befand sich in einer Lagerhalle dieser Firma
am Standort der Aufbereitungsanlage im Land A. Nach genauer Kenntnis der als
Verunreinigung enthaltenen gv Maislinie wurde die Saatgutfirma mit einem
Anhorungsschreiben um Stellungnahme innerhalb einer Woche gebeten. Die Firma
Ubermittelte daraufhin per E-Mail das Ergebnis einer von ihr veranlassten Untersuchung der
Saatgutpartie, wonach darin keine GVO gefunden wurden. Bereits im Anhdrungsschreiben
war die Firma aber darauf hingewiesen worden, dass damit das positive Ergebnis des
amtlichen Labors nicht infrage gestellt wird, da sich derartige Differenzen bei
Verunreinigungen im geringen Umfang bereits aufgrund der Statistik ergeben kénnen. Da bis
zum Termin keine weitere schriftiche AuRerung erfolgte, wurde im Anschluss aus
Vorsorgegriin-den ein Bescheid (VA) erlassen, mit dem der Firma das Inverkehrbringen der
genannten Saatgutpartie in Deutschland untersagt wurde.

Der Bescheid war im Land A von der sachlich zustdndigen Behdrde erlassen worden, da sich
das Saatgut zu diesem Zeitpunkt in dem Lager der Firma im Land A befand. Das Saatgut
wurde daraufhin aus Deutschland ausgefiihrt. Der Bescheid wurde bestandskraftig

Rechtliche Bewertung:

Zu 1.

Die Ausfuihrung der Bundesgesetze ist nach Art. 83 GG eigene Angelegenheit der Lander,
soweit das Grundgesetz nichts anderes bestimmt oder zuldsst.

Fur die Ausfihrung des GenTG gibt es keine abweichende Regelung. Nach Art. 84 Abs. 1
Satz 1 GG i.V.m. § 31 Satz 1 GenTG bestimmen die Lander die zur Ausfihrung des GenTG
zustandigen Behdorden.
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Die von der zustdndigen Behdrde gesetzten Akte gelten, soweit durch Rechtsvorschriften
nichts anderes bestimmt ist, grundséatzlich im gesamten Geltungsbereich der Rechtsnormen,
aufgrund deren sie erlassen werden (Kopp/Ramsauer, VwVfG, 11. Aufl. § 3 Rdnr. 10).
Nachdem es im GenTG keine abweichende Regelung gibt, gelten Ordnungsverfligungen der
zustandigen Behoérde bundesweit.

Entscheidend fir die Rechtmafigkeit einer Ordnungsverfigung ist demnach, dass sie von der
sachlich und ortlich zustandigen Behorde erlassen wurde. Die sachliche Zusténdigkeit ist im
vorliegenden Fall nicht streitig. Fur die 6rtliche Zustandigkeit sind die LVwVfGe der Lander
malfdgeblich, die sich - soweit ersichtlich - jedoch mit der Regelung des 8 3 VwVIG decken.

Nach 8 3 Abs. 1 Nr. 2 VwWV{G ist in Angelegenheiten, die sich auf den Betrieb eines
Unternehmens oder einer seiner Betriebsstatten, auf die Ausiibung eines Berufs oder auf eine
andere dauernde Tatigkeit beziehen, die Behdrde ortlich zustandig, in deren Bezirk das
Unternehmen oder die Betriebsstatte betrieben oder der Beruf oder die Tatigkeit ausgelbt wird
oder werden soll.

Nachdem der Sorteninhaber eine Betriebsstatte im Bundesland A hat, ist die dortige Behdrde
ortlich zustandig, wenn das Inverkehrbringen von Saatgut von dieser Betriebsstatte aus
untersagt werden soll. Diese Verfugung gilt fir das bundesweite Inverkehrbringen vom
Standort des Bundeslandes A aus.

Fraglich ist jedoch, ob durch eine solche Verfligung auch das Inverkehrbringen von einer
anderen Betriebsstatte der Firma in einem anderen Bundesland wirksam untersagt werden
kann.

Diese Frage dirfte eher zu verneinen sein.

Der Gesetzgeber hat die ortliche Zustandigkeit nicht ausschlie3lich an den Firmensitz, sondern
alternativ auch an die Betriebsstatten geknlpft, da die Behérden vor Ort die Verhaltnisse
besser kennen und schneller reagieren kdnnen. Dann kann sich die Reichweite ihrer
Verfiigungen aber auch nur auf den &rtlichen Betrieb erstrecken.

Daraus folgt, dass eine bundesweite Untersagung des Inverkehrbringens fir séamtliche
Betriebsstatten einer Firma nur durch die Behérde am Sitz des Firmenbetriebs (hier also im
Land B) ergehen kann.

Grundsatzlich nicht zulassig ist die unmittelbare Vornahme von Hoheitsakten durch eine
Behdrde auRRerhalb ihres ortlichen Zustandigkeitsbereiches. Die Behdrde informiert vielmehr
die sachlich und ortlich zustandige Behérde lber die festgestellte Verunreinigung. Die so
informierte Behorde kann dann aufgrund eigener Zustandigkeit MalRnahmen ergreifen.

Die Eilfallzustandigkeit des § 3 Abs. 4 Satz 1 VWVIG ist restriktiv zu handhaben und setzt
voraus, dass die zustandige Behdrde voraussichtlich nicht in der Lage ist, die erforderlichen
MalRnahmen rechtzeitig zu treffen. Dies ist im Einzelfall zu prifen. Es durfte aber eher
unwahrscheinlich sein, dass eine zustandige Landesbehotrde bei einer Verunreinigung von
Saatgut, das bundesweit vertrieben wird, nicht in der Lage ist, die erforderlichen MalRnahmen
rechtzeitig anzuordnen.

Zu 2.:

Die Frage kann allgemein fir samtliche Betriebsstatten nur dann mit ,ja“ beantwortet werden,
wenn tatsachlich Gefahr im Verzug vorliegt und die zustindige Behdrde am Firmensitz des
Sorteninhabers nicht rechtzeitig tatig werden kann.

Antwort/Beschluss:
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Der UA Recht beantwortet die gestellten Fragen wie folgt:

1.

Die sachlich und ortlich zustandige Behdrde am Unternehmenssitz des
Sorteninhabers kann fur das gesamte Unternehmen, also allgemein fir samtliche
Betriebsstatten des Sorteninhabers das Inverkehrbringen von Saatgut mit GVO-
Anteilen durch eine Ordnungsverfliigung gegeniber diesem bundesweit untersagen.
Wenn eine andere Behdrde eine GVO-Verunreinigung festgestellt hat, informiert sie
die am Unternehmenssitz zustandige Behdrde Uber das Analyseergebnis und bittet
sie, tatig zu werden. Falls bekannt ist, dass weitere Betriebsstétten betroffen sind,
informiert sie auch die fur diese Betriebsstatten jeweils zustandige Behérde.

Die sachlich und ortlich zustéandige Behdorde in einem Land kann das
Inverkehrbringen von Saatgut mit GVO-Anteilen von einer in diesem Land liegenden
Betriebsstatte des Sorteninhabers aus durch eine Ordnungsverfiigung gegeniber
diesem bundesweit untersagen.

Eine Eilfallzustandigkeit allgemein fiir samtliche Betriebsstatten kommt nur dann in
Betracht, wenn Gefahr im Verzug vorliegt und die zustandige Behérde am
Unternehmenssitz des Sorteninhabers nicht rechtzeitig tatig werden kann. Hierbei ist
ein strenger Mal3stab anzulegen.

[42. Sitzung LAG am 09./10.11.2011 in Minster]

zuriick zur Inhaltsibersicht
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