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Verordnung

der Bundesregierung

Verordnung iber Antrags- und Anmeldeunterlagen und iiber

Genehmigungs- und Anmeldeverfahren nach dem Gentechnikgesetz

(Gentechnik-Verfahrensverordnung - GenTVfV)

A. Zielsetzung

Die Verordnung soll ndhere Bestimmungen iiber den Inhalt
und iiber die Form der Unterlagen treffen, die einem
Antrag auf Genehmigung oder der Anmeldung eines gentech-
nischen Vorhabens beizufiigen sind. Ziel ist es, hierdurch
fiir den Betreiber Klarheit iiber die Anforderungen zu
schaffen, denen sein VYorhaben geniigen muB, sowie die
fachliche und die rechtliche Priifung zu erleichtern.

Des weiteren sollen Einzelheiten des Genehmigungsverfah-
rens und des Anmeldeverfahrens geregelt werden.

[y

B. Losung

Fiir gentechnische Anlagen und fiir gentechnische Arbeiten
wird im wesentlichen bestimmt, daB die vorzulegenden
Unterlagen im einzelnen den Anforderungen der Gentechnik-
Sicherheitsverordnung entsprechen und je nach Art des
Vorhabens die in einer Anlage genannten Angaben enthalten
missen, Fiir die Freisetzung und fiir das Inverkehrbringen
gentechnisch veridnderter Organismen werden die Anforderun-
gen, denen die vorzulegenden Unterlagen entsprechen
miissen, in besonderen Anlagen im einzelnen festgelegt.
Zugleich werden die im einzelnen zu beachtenden Priifkri-
terien bestimmt.
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Verordnung

Brucksaghe 22'9 /90

iber Antrags- und Anmeldeunterlagen und (ber
Genehmigungs- und Anmeldeverfahren nach dem
Gentechnikgesetz (Gentechnik-Verfahrensverordnung
- GenTVfv)

vom. ...
Auf Grund des § 26 Abs. 2 Mr. 16 des Gentechnikgesetzes vom...

(BGB1l. I S...) verordnet die Bundesregierung nach Anhdrung der
Zentralen Kommission fir die Biologische Sicherheit:

Inhaltsibersicht

1. Abschnitt. Allgemeines

§1 Anwendungsbereich
§ 2 Beratung
§ 3 Formvorschriften
2. Abschnitt. Anforderungen an Unterlagen
§ 4 Unterlagen fUr gentechnische Anlagen, erstmalige oder
weitere gentechnische Arbeiten
§ 5 Unterlagen bei Freisetzungen
§ 6 Unterlagen bei Inverkehrbringen
§.7 Ausnahmen von Angaben und MaBnahmen
§ 8 Unterlagen fir eingeschlossene Entscheidungen
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2. Abschnitt. Anforderungen an
Unterlagen

§ 4
Unterlagen flr gentechnische Anlagen, erst-
malige ocder weitere gentechnische Arbeiten

(1) Unterlagen sind nach § 10 Abs. 2 und 4, nach § 11 Abs. 2 sowie

nach § 11 Abs. 3 des Gentechnikgesetzes beizubringen fir

1. die Errichtung und den Betrieb gentechnischer Anlagen,
in denen gentechnische Arbeiten zu Forschungszwecken
in den Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 oder zu gewerblichen
Zwecken in den Sicherheitsstufen 1, 2, 3 oder 4 durchge-
fihrt werden sollen, einschlieBlich der Durchfihrung be-
stimmter gentechnischer Arbeiten nach § 7 Abs. 1 des
Gentechnikgesetzes;

2. die wesentliche Anderung der Lage, der Beschaffenheit oder
des Betriebs einer gentechnischen Anlage zu Forschungs-
zwecken der Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 oder zu gewerb-
lichen Zwecken der Sicherheitsstufen 1, 2, 3 oder 4 nach
§ 7 Abs. 4 Satz 1 in Verbindung mit § 7 Abs. 1 des Gen-
technikgesetzes;

3. die Duréhfﬁhrung weiterer gentechnischer Arbeiten zu
Forschungszwecken, die einer hoheren Sicherheitsstufe
zuzuordnen sind als die von der Anlacengenehmigung nach
§ 7 Abs. 1 oder von der Anmeldung nach § 7 Abs. 2 des Gen-
technikgesetzes umfalten Arbeiten, nach § 8 Abs. 2 des Gen-
technikgesetzes;

4, die Durchfilhrung weiterer gentechnischer Areiten zu gewerb-
lichen Zwecken, die einer hoéheren Sicherheitsstufe zuzu-
ordnen sind als die von der Anlagengenebmigung nach § 7
Abs. 1 des Gentechnikgesetzes umfaBten Arbeiten, nach § 9
Abs. 3 des Gentechnikgesetzes;
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5. die Durchfihrung weiterer gentechnischer Arbeiten der
Sicherheitsstufen 2,3 oder 4 zu gewerblichen Zwecken nach
§ 9 Abs. 2 des Gentechnikgesetzes;

6. die Errichtung und den Betrieb gentechnischer Anlagen, in
denen gentechnische Arbeiten zu Forschungszwecken in der
Sicherheitsstufe 1 durchgefiihrt werden sollen, einschlieBlich
der vorgesehenen gentechnischen Arbeiten nach § 7 Abs. 2
des Gentechnikgesetzes;

7. die wesentliche fAnderung der Lage, der Beschaffenheit oder
des Betriebs einer gehtechnischen Anlage zu Forschungszwecken
der Sicherheitsstufe 1 nach § 7 Abs. 4 Satz 2 in Verbindung
mit § 7 Abs. 2 des Gentechnikgesetzes;

6. dle Durchfiihrung weiterer gentechnischer Arbeiten der Sicher-
heitsstufen 2, 3 oder 4 zu Forschungszwecken nach § 8 Abs. 1
des Gentechnikgesetzes;

§. die Durchfithrung weiterer gentechnischer Arbeiten der Sicher-
heitsstufe 1 zu gewerblichen Zwecken nach § 9 Abs. 1 des Gen-
technikgesetzes. |

Die vorzulegenden Angaben, Beschreibungen, Erklirungen, Bewertungen

und Nachweise missen insgesamt belegen, daB das vorgesehene Vorhaben

den im Gentechnikgesetz und in der Gentechnik-Sicherheitsverordnrung im

einzelnen geregelten Anforderungen an die Risikobewertung, die Sicher-

heitseinstufung, die SicherheitsmaBnahmen sowie an die Sachkunde

des Projektleiters und des Beauftragten fir die Biologische Sicherheit

erfillt.

(2) Die in den Unterlagen erforderlichen Angaben bestimmen

sich . '

1. fiir die Errichtung und den Betrieb und fiir die wesentliche
Enderung der Lage, der Beschaffenheit oder des Betriebs einer
gentechnischen Anlage sowie fiir die darin vorgeseheren gen-
technischen Arbeiten nach MaBgabe des Teils I der Anlage 1,
soweit nicht wegen der Sicherheitsstufe und des Zwecks Angaben nach
Mallgabe der Teile II, III oder IV der Anlage 1 erforderlich sind;
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2. bei gentechnischen Arbziten in der Sicherheitsstufe 1
zu gewerblichen Zwecken nach MaBgabe des Teils 1I der
Anlage 1;

3. bel gentechnischen Arbeiten in den Sicherheitsstufen
2, 3 oder 4 zu Ferschungszwecken nach MaBgabe des Teils III
der Anlage 1;

4. bei gentechnischen Arbziten in den Sicherheitsstufen 2, 3 oder
4 zu gewerblichen Zwecken nach MaBgabe des Teils IV der
Anlage 1.

(3) Soweit nach § 16 des Gentechnikgesetzes ein AnhBrungsver-
fahren durchzufidhren ist, hat der Antragsteller der zustZndigen
Behéirde auBer den Unterlagen nach den Abs&tzen 1 und 2 eine
allgemein verstandliche, fir die Auslegung geeignete Kurz-
beschreibung der gentechnischen Anlage vorzulegen.
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§ 5

Unterlagen bei freisetzungen

(1) FUr die in § 14 Ahs. 1 Satz 2 des Gentechnikgesetzes be-

zeichneten Unterlagen zum Antrag auf Genehmigung einer Frei-

setzung gilt:

1. der Nachweis der mach § 14 Abs. 1 Satz 2 in verbindung mit
§ 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 des Gentechnikgesetzes erforderlichen
Sachkunde des Projektleiters erfolgt nach § 15 der Gentechnik-
Sicherheitsverordnung;

2. der Nachweis der nach § 14 Abs. 1 Satz 2 in Verbindung mit
§ 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 3 des Gentechnikgesetzes erforderlichen
Sachkunde des cder der Beauftragten fir die Biologische Sicherheit
erfelgt nach § 17 der Gentechnik-Sicherheitsverordnung;

3. die nach § 14 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 des Gentechnikgesetzes
erforderliche, dem Stand der Wissenschaft entsprechende
Beschreibung der sicherheitsrelevanten Eigenschaften des
freizusetzenden Organismus und der Umstdnde, die fiir das Uberleben,
die Fortpflanzung und die Verbreitung des Organismus von Bedeutung
cind, erfolgt nach Ma3jabe des Teils I der Anlage 2;

4, die nach § 14 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3a des Gentechnikgesetzes
erforderliche Darlegung der durch die Freisetzung midglichen
sicherheitsrelevanten Auswirkungen auf die in § 1 Nr. 1 des
Gentechnikgesetzes genannten Rechtsgliter und der vorgesehenen
Vorkehrungen erfolgt nach Magabe des Teils II der Anlage 2;

5. die nach § 14 Abs. 1 Satz 2 Nr. 4 des Gentechnikgesetzes
erforderliche Beschreibung der geplanten UberwachungsmaBnahmen
sowie die Angaben Uber entstehende Reststcffe und ihre Behandlung
sowie {iber Notfallplane erfolgen nach MaBgabe des Teils III der
Anléqe 2. -

(2) Die sicherheitsrelevanten Eigenschaften des freizusetzenden
Organismus nach Absatz 1 Mr. 3 sowie dessen sicherheifsrelevante.
Auswirkungen auf die in § 1 Nr. 1 des Gentechnikgesetzes ge-
nannten Rechtsglter nach fbsatz 1 Nr. 4 sind auf der Grundlage
von Erfahrungen zu beurteilen, die bei gentechnischen Arbeiten

im geschlossenen System gesammelt worden sind.

(3) § 4 Abs. 3 gilt entsprechend.
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§ 6

Unterlagen bel Inverkehrbringen

(1) FUr folgende der in § 14 Abs. 3 Satz 2 des Gentechnikgesetzes

bezeichneten Unterlagen zum Antrag auf Genebtmigung des Inver-
kehrbringens gilt:

die nach § 14 Abs. 3 Satz 2 Nr. 2 cdes Gentechnikgesetzes
erforderliche Bezeichrung und die dem Stand der Wissenschaft
entsprechende Beschreibung des in Verkehr zu bringenden Produkts
im Hinblick auf die gentechnisch veradnderten spezifischen Eigen-
schaften erfolat nach MaBgabe des Tells A der Anlage 3;

die nach § 14 Abs. 3 Satz 2 Nr. 3 des Gentechnikgesetzes
erforderliche Beschreibung der zu erwartenden Verwendungsarten und
der geplanten raumlichen Verbreitung erfolgt nach MaBgzbe des
Teils A der Anlace 3;

die nach § 14 Abs. 3 Satz 2 Nr. 4 des Gentechnikgesetzes
erforderliche Darlegung der durch das Inverkehrbringen mdglichen

- sicherheitsrelevanten Auswirkungen auf die in § 1 Nr. 1 des

Gentechnlkgesetzes genannten Rechtsgliter erstreckt sich auch

auf die Beschreibung von MaBnahmen nach MaBgzbe des Teils B

der Anlage 3, welche den Schutz dieser Rechtsgiiter bewirken
sollen; '

die nach § 14 Abs. 3 Satz 2 Nr. 5 des Gentechnikcesetzes
erforderliche Beschreibung der geplanten Melnahmen zur Kontrolle
des weiteren Verhaltens oder der CGualitdt des in Verkehr

zu bringenden Organismus oder Produkts, der entstehenden
Reststoffe und ihrer Behandlung sowie der Notfallplane erfolgt
nach MaBgabe des Teils B der Anlage 3;

die nach § 14 Abs. 3 Satz 2 Nr. 6 des Gentechnikgesetzes
erforderliche Beschreibung von besonderen Becdingungen fir die
Anwendung und den Gebrauch des in Verkehr zu bringenden Crganismus
oder Produkts und der vorschlag fiir seire Kennzeichnung und Ver-

.packhng erfolgt nach MaBgeabe des Teils B der Anlage 3.
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(2) Die durch das Inverkehrbringen méglichen sicherheitsrelevanten
Auswirkungen auf die in § 1 Nr. 1 des Gentechnikgesetzes ge-
nannten Rechtsgliter nach Absatz 1 Nr. 3 sowie die MaBnahmen zur
Kontrolle des weiteren Verhaltens und der Qualit#t des in Ver-

kehr zu bringenden Produkts nach Absatz 1 Nr. 4 sind auf der Grund-
lage von Erfahrungen zu beurteilen, die bei der Freisetzung

des gentechnisch verdnderten Organismus gesammelt worden sind.

(3) Der Antragsteller kann auf Antrag veon der Vorlage von Unter-
lagen Uber einzelne der in Teil B der Anlage 3 aufgefiihrten
Anfcrderungen befreit werden, wenn auf Grund der Ergebnisse einer
genehmigten Freisetzung oder wissenschaftlicher Untersuchungen
anzunehmen ist, daB mit dem Inverkehrbringen und der Verwendung eines
gemal Absatz 1 Nr. 1 beschriebenen Produkts kein Risiko fiir eines der
in § 1 Nr. 1 des Gentechnikgesetzes genannten Rechtsgiter verbunden
ist.

§ 7

Ausnahmen ven Angaben und MaBnahmen

Kommmen einzelne nach §§ 4 bis 6 und den dazu bestehenden
Anlagen geforderte Angaben und MaBnahmen wegen der Art des
Einzelfalles nicht in Betracht, so ist dies in den Unterlagen zu
vermerken. Sind Informationen zu solchen Angaben und MaRnzhmen
technisch unmdglich oder erscheinen sie nicht erforderlich, so
sind jeweils die Grinde hierfiir anzugeben.

§ 8

Unterlagen fiir eingeschlossene Entscheidungen

Art und Umfang cer einem Antrag auf Erteilung einer Anlagen-
genehmigung beizufiigenden Unterlagen fir die gemdB § 20 Abs. 1 des
Gentechnikgeseﬁzes im Einzelfall eingeschlossenen behdrdlichen
Entscheidungenzbestimmen sich nach den dafiir jeweils maBgeblichen
Rechtsvorschriften.



e - 29| %

3. Abschnitt. Genehmigungsverfahren

§9

Beteiligung anderer Stellen

(1) Die zustindige Behbdrde leitet den Antrag auf Er-
teilung einer Genehmigung nach § 1 Nr. 1 und 2 und die
erforderlichen Unterlagen zur gentechnischen Sicherheits-
beurteilung unverziglich an die zu beteiligenden Stellen

weiter.

(2) Soweit eine zu erteilende Genehmigung nach § 20 Abs. 1
des Gentechnikgesetzes andere behfrdliche Entscheidungen
mitumfaBt, leitet die zustdndige Behdrde den Antrag und die
insoweit zur Priifung erforderlichen Unterlagen unverziglich
an die jeweils zustdndige Fachbehlrde zur Feststellung
weiter, ob die Voraussetzungen fir die mitumfaBte
Entscheidung gegeben sind.

(3) Soweit nicht anders geregelt, setzt die zustdndige
pehéirde den beteiligten Stellen und Fachbehdrden fir die
Abgabe ihrer HAuBerung eine angemessene Frist.

§ 10
Entscheidung

(1) Sind alle uUmstande ermittelt, die fir die Beurteilung
des Antrags von Bedeutung sind, hat die zusténdige Behdrde
unverziiglich iiter den Antrag zu entscheiden.

(2) Der Antrag ist abzulehnen, wenn die Priifung ergibt,
daB die Genehmigungsvoraussetzungen nicht vorliecen unc

ihre Erfiillung nicht durch Mebenbestimmungen sichergestellt

werden kann. Er kann abgelehnt werden, wenn der Antrag-
steller einer Aufforderung, die Unterlagen zu ergianzen,
innerhalb einer ihm gesetzten angemessenen Frist nicht
nachgekommen ist.
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§ 11
Inhalt des Genehmigungsbescheides

(1) Der Genehmigungsbescheid muB enthalten:

1. Namen und Anschrift des Betreibers,

2. die Angabe, daB eine Genehmigung erteilt wird, und die

Angabe der Rechtsgrundlage,

cdie genaue Bezeichnung des Gegenstandes der Genehmigung,

einschlieBlich des Standortes der gentechnischen Anlage

oder des Freisetzungsvorhabens,

4. die Nebenbestimmungen zur Cenehmigung,

5. die Angabe der anderen behdrdlichen Entscheidungen, die
nach § 20 Abs. 1 des Gentechnikgesetzes von der
Genehmigung eingeschlossen werden, und

6. die Begrindung, aus der die wesentlichen tatsidchlichen
und rechtlichen Grinde, die die zustiindige Behdrde zu
ihrer Entscheidung bewogen haben, und die Behandlung der
Einwendungen hervorgehen sollen.,

L)

(2) Der Genehmigungsbescheid soll enthalten:

1. den Hinweis, daB der Genehmigungsbescheid unbeschadet der
behtirdlichen Entscheidungen ergeht, die nach § 20 Abs. 1
des Gentechnikgesetzes nicht von der Genehmigung
eingeschlossen werden, und

2. die Rechtsbehelfsbelehrung.

§ 12
Form der Entscheidung, Bekanntgabe

Flir die Form der Entscheidung sowie deren Bekanntgabe und Zu-
stellung gilt § 69 des Verwaltungsverfahrensgesetzes.
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4. Abschnitt Anmeldeverfahren

§ 13
Prifungsumfang

(1) Die zustédndige Behtrde ermittelt unverziiglich alle
Umstdnde, die fir die Beurteilung einer Anmeldung nach
§ 1 Nr. 3 erforderlich sind.

(2) Die zustédndige Behiirde priift bei einer Anmeldung nach
§ 1 Nr. 3

1. den Nachweis der erforderlichen Sachkunde des Pro-
jektleiters und des oder der Beauftragten fir die Bio-
logische Sicherheit,

2. die Eigenschaften der bei den angemeldeten gen-
technischen Arbeiten zu verwendenden Spender- und
Empfangerorganismen, der Vektoren sowie der gen-
technisch veranderten Organismen,

3. die mdglichen Auswirkungen der unter Verwendung dieser
Organismen und Vektoren hergestellten gentechnisch ver-
dnderten Organismen auf die in § 1 Nr. 1 des Gentech-
nikgesetzes bezeichneten Rechtsgiiter,

4. die erforderliche Sicherheitseinstufung der geplanten
gentechnischen Arbeiten nach den Bestimmungen der
Gentechnik-Sicherheitsverordnung und

5. die erforderlichen Anderungen der sicherheitsrelevanten
Einrichtungen und Vorkehrungen.

(3) Bei der Priifung nach Absatz 2 ist die Stellungnahme der
Zentralen Kommission fir die Biologische Sicherheit zu
beriicksichtigen.
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§ 14
Inhalt des Bescheides

(1) Scll dem Beginn einer angemeldeten gentechnischen Arbeit
vor Ablauf der nach § 11 Abs. 6 des Gentechnikgesetzes
maBgeblichen Frist zugestimmt werden, so ergeht ein Be-
scheid, der enthalten muR:

1. Nemen und Anschrift des Betreibers,

2. die genaue Bezeichnung der gentechnischen Arbeit, auf die
sich der Bescheid bezieht, einschlieBlich des Standorts
der gentechnischen Anlage,

3. die Angabe, daB die zustd@ndige Behdrden dem Beginn der
bezeichneten gentechnischen Arbeit zustimmt, und

4., die Begrindung, aus der die wesentlichen tatsiichlichen
und rechtlichen Erwdgungen, die sich bei der Priifung
durch die zustdndige Behérde ergeben haben, und die
Sicherheitseinstufung der angemeldeten gentechnischen
Arbeit hervorgehen.

(2) Soll die Durchflihrung einer angemeldeten gentechnischen
Arbeit an eine Bedingung, Befristung oder eine Auflage
gebunden werden, so ergeht ein Bescheid, der enthalten

mul ¢ -

1. die in Absatz 1 Nr. 1, 2 und 4 aufgefiihrten Angaben und
2. die Bedingung, Befristung oder Auflage.

(%) Cer Bescheid soll enthalten:

1. den Hinweis, daB hierdurch Entscheidungen anderer Beh@r-
den unberihrt bleiben, die fir cas gentechnische Vorhaben
auf Grund anderer §ffentlich-rechtlicher Vorschriften
erforderlich sind, und

2. die Rechtsbehelfsbelehrung.
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5. Abschnitt SchluBvorschriften

§ 15
Berlin-Klausel

Diese verordnung gilt nach § 14 des Dritten Uberlei-

tungsgesetzes in Verbindung mit § 35 des Gentechnik-
gesetzes auch im Land Berlin.

§ 16
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tage nach ger Verkiindung

in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.
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Anlage 1 (zu § 4 GenTVvfv)

Angaben in den Unterlagen fiir gentechnische Anlagen
oder gentechnische Arbeiten

Teil 1

FOr die Errichtung und den Betrieb und fiir die wesentliche
Enderung der Lage, der Beschaffenheit oder des Betriebs einer
gentechnischen Anlage sowie fiir die darin vorgesehenen gen-
technischen Arbeiten sind mindestens folgende Angaben er-
forderlich:

-~ Lage der gentechnischen Anlage;

- Beschreibung der Teile der gentechnischen Anlage;

- Beschreibung der Art der vorgesehenen gentechnischen Arbeit,
einschlieBlich der Sicherheitseinstufung der dabei ver-
wendeten Organismen;

- voraussichtlicher Umfang des gentechnischen Vorhabens;

- Risikobewertung der gentechnischen Arbeit.

Teil 11

Bei gentechnischen Arbeiten in der Sicherheitsstufe 1 zu
gewerblichen Zwecken sind mindestens folgende Angaben
erforderlich:

- Verwendete Ausgangsorganismen (Spezies) oder gegebenenfalls
verwendetetes Vektor-Empfédnger-System (Replikon, Gene fir
Antibiotika-Resistenz oder hochwirksame Toxine, andere
sicherheitsrelevante Verdnderungen);
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- Quellen und beabsichtigte Funktionen des genetischen Ma-
terials, das fir die gentechnischen Veridnderungen in Frage
kommt ;

- Identitd@t und Merkmale des gentechnisch verinderten Organis-
mus;

- Zweck der gentechnischen Arbeit, einschlieBlich der erwarteten
Ergebnisse;

- zu verwendendes maximales Kulturvolumen;

- Risikobewertung der gentechnischen Arbeit.

Teil 111X

Bei gentechnischen Arbeiten in den Sicherheitsstufen 2,
3 oder 4 zu Forschungszwecken sind auBer den in Teil II gefor-
derten Angaben mindestens noch folgende Angaben erforderlich:

- Beschreibung der Teile der Anlage und Verfahren des Umgangs mit
den Organismen;

- Beschreibung der vorherrschenden meteorologischen Bedingungen
und der potentiellen Gefahrenquellen, die sich aus dem Standort
der Anlage ergeben, sofern sie im Falle einer unbeabsichtigten
Frelsetzung von Bedeutung sein kdnnen;

- Beschreibung der Schutz- und UberwachungsmaBnahmen, die wihrend
der Dauer der Verwendung im geschlossenen System getroffen
werden;

- die Sicherheitsstufe, in die eine Einordnung vorgencmmen
wird, unter Angabe der Bestimmungen fiir die Abfallbehandlung
und der zu treffenden Sicherheitsvorkehrungen.

Teil Iv
Bei gentechnischen Arbeiten in den Sicherheitsstufen 2, 3 oder
4 zu gewerblichen Zwecken sind auBer den in den Teilen II und III
geforderten Angaben mindestens noch folgende Angaben erforder-
lich: |
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Informationen Uber die gentechnischen verdnderten Organismen

und ihre Merkmale:

- Identit&t und Merkmale der gentechnisch ver#inderten
Organismen;

- Zweck der gentechnischen Arbeit oder Art des Produkts;

- anzuwendendes Vektor-eEmpfénger-System (soweit zutreffend);

- zu verwendende Mengen;

- Verhalten und Merkmale der Organismen bei Verdnderung der
EinschlieBungsbedingungen oder Freisetzung in die Umwelt;

- Ubersicht liber die potentiellen Gefahren im Zusammenhang
mit der Freisetzung der Organismen in die Umwelt;

- andere Stoffe als das angestrebte Produkt, die bei der
Verwendung der Organismen erzeugt werden oder werden kdnnen.

Informationen lUber Personal:

- die Hochstzahl von Personen, die in der Anlage arbeiten;

- Zahl der Personen, die unmittelbar mit den Organismen
arbeiten.

Informationen Uber die gentechnische Anlage:

- Tétigkeit, bei der die Organismen verwendet werden sollen;

- angewendete technologische Prozesse;

- Beschrelbung der Teile der Anlage.

Informationen lber Abfallbewirtschaftung:

- Art, Menge und potentielle Gefahren von Abfall bei der Ver-
wendung der Organismen;

- angewandte Abfallbewirtschaftungstechniken, einschlieBlich
Rlickgewinnung flissiger oder fester Abfdlle und Neutrali-
sierungsverfahren;

- endgiltige Form und Bestimmung des neutralisierten Abfalls.
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e) Informationen Uber Unfallverhiitung und Neotfallpline:

-~ Quellen ven Gefahren und Bedingungen, unter denen Unf&lle
auftreten konnen;

- VerhitungsmaBnahmen, wie zum Beispiel Sicherheitsausriistung, -
Warnsysteme, EinschlieBungsmethoden und verfahren und ver-
flighare Ressourcen;

- Beschrelbung der den Beschdftigten gegebenen Informationen;

- notwendige Informationen fiir die zustindigen Behdrden, damit
sie die erforderlichen Notfallplidne zur Verwendung auBerhalb
der gentechnischen Anlage ausarbeiten kénnen.

f) Eine umfassende Bewertung der potentiellen Gefahren und

Risiken, die durch die vorgesehene gentechnische Arbeit

entstehen kdénnten,
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Anlage 2 (zu § 5 GenTVfV)

Angaben in den Antragsunterlagen
~ fiir eine Freisetzung

Teil I

Informationen liber die gentechnisch verdnderten Organismen (GVO)

. Eigenschaften der a) Spender-, b) Empfdnger- oder c) ge-

aebenenfalls Elternorganismen

S T T I

lO.

Wissenschaftliche Bezeichnung;

. taxonomische Daten;

sonstige Namen (Trivialname,lstamm, Cultivar usw.);
phénotypische und genetische Marker;

Grad der Verwandschaft zwischen Spender- und Empfiénger-
organismus oder zwischen Elternorganismen;

Beschreibung der Identifizierungs- und Nachweisverfahren;
Empfindlichkeit, Zuverldssigkeit (quantitative Angaben) und
Spezifitdt der Nachweis- und Identifizierungsverfahren;
Beschreibung der geographischen Verbreitung und des natiir-
lichen Lebensraumes des Organismus einschlieBlich Infor-
mationen Uber natiirliche Rduber, Beuten, Parasiten, Kon-
kurrenten, Symbionten und Wirtsorganismen;

MGglichkeiten des Gentransfers und des Genaustausches mit
anderen Crganismen; _

genetische Stabilit&t der Organismen und Faktoren, die
diese beeinflussen;
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l11. krankheitserregende, dkologische und physiologische
Eigenschaften

a) Risikoeinstufung nach den derzeit geltenden Bestimmungen
hinsichtlich des Schutzes der menschlichen Ge-
sundheit und/oder der Umwelt;

b) Generationsdauer in natiirlichen Ukosystemen, geschlecht-
licher und ungeschlechtlicher Fortpflanzungszyklus;

c) Informationen Uber das Uberleben einschlieBlich der
jahreszeitlichen Aspekte und Fdhigkeit zur Bildung
von Uberlebensorganen, z.B. Bildung von Samen, Sporen
oder Sklerotien; _

d) Pathogenitdt: Infektidsitit, Toxigenitdt, Virulenz, Al-
lergenitdt, Ukertrdger von Pathogenen, mégliche Uber-
trdger, Wirtsspektrum einschlieRflich der Nichtziel-
organismen. Mdgliche Aktivierung latenter viren (Pro-
viren). Fdhigkeit zur Kolonisierung sonstiger Orga-
nismen; |

e) Antibiotikaresistenzen und potentielle Nutzung dieser
Antibiotika an Menschen und Haustieren zur Prophylaxe
und Therapie;

f) Beteiligung an Umweltprozessen, insbesondere
Primdrproduktion, Nahrstoffumsatz, Abbau organischer
Stoffe, Atmung.

12. Art der bereits natiirlich beherbergten Vektoren:
a) Sequenz;
b) Hiufigkeit der Mobilisierung (Mobilisierungsfrequenz);
c) Spezifitdt;
d) vorhandensein von Genen, die Antibiotika-Resistenz
bewirken.

13. Zusammenfassung der friheren genetischen Verdnderungen
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B. Eigenschaften des Vektors
1. Art und Herkunft des Vektors;

2. Sequenz des Vektors einschlieBlich der Sequenz von
Transposcons, Kontrollelementen und anderen
nicht-kodierenden genetischen Sequernzen, die zur
Konstruktion des GVO verwendet wurden und die Funktion des
eingefihrten Vektors und Genabschnitts im GVO
sicherstellen;

3. HAufigkeit der Mobilisierung des eingefiihrten vektors und/
oder Fdhigkeit zum Gentransfer und Methoden zu deren Be-
stimmung;

4, Informationen dariiber, inwieweit der vektor auf die
Nukleinsdureabschnitte beschrinkt ist, die zur Erfillung
der geplanten Funktion erforderlich ist.

C. Eigenschaften des verdnderten Organismus

1. Information Uber die gentechnische Veranderung

a) Zur Verinderung angewandte Methoden;

b) zur Konstruktion und EinfUhrung der neuartigen Gen-
abschnitte in den Empf&ngerorganismus oder zur Dele-
tion einer Sequenz angewandte Methoden;

c) Beschreibung des eingefiihrten Genabschnitts und/oder
der Konstruktion des Vektors;

d) Reinheit des eingefiihrten Genabschnitts in bezug auf
unbekannte Sequenzen und Informationen dariber, in-
wieweit die eingefiihrte Sequenz auf die Nukleinsdure-
abschnitte beschrdnkt ist, die zur Erflllung der
geplanten Funktion erforderlich ist;
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Angaben Uber die Zielsequenz und {iber Mutationen, die
durch die Insertion ausgeldst sind (soweit bekannt).

Informationen iiber den endgiiltigen GVO

2

b)

c)

d)

e)
f)

Beschreibung der genetischen Merkmale oder phino-
typischen Eigenschaften und insbesondere jeglicher
neuen Merkmale oder Eigenschaften, die exprimiert
werden kdnnen oder nicht mehr exprimiert werden kidn-
nen;

Struktur und Menge jeder Art von Vektor und/oder einer
Donor-NukleinsZure, die noch in der endgiiltigen Kon-
struktion des verdnderten Organismus verblieben ist;
Stabilitdt des Organismus in bezug auf die gentechnisch
tibertragenen Merkmale;

Anteil und HEhe der Expression des gentechnisch (ber-
tragenen Materials, Messverfahren und deren
Empfindlichkeitsgrad;

Aktivitdt des zur Expression gebrachten Proteine;
Beschreibung der Identifizierungs- und Nachweisver-
fahren einschlieBlich der Verfahren zur Identifi-
zierung und zum Nachweis der eingefiihrten Sequenz

und des Vektors;
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g) Empfindlichkeit, Zuverldssigkeit (quantitative Angaben)
und Spezifitdt der Machweis- und Identifizierungsver-
fahren;

h) Zusammenfassung der friheren Freisetzungen oder Anwen-
dungen des GVQ, soweit bekannt;

1) gesundheitliche Erwidgungen:

aa) toxische cder allergene Auswirkungen der nicht
lebensfdhigen GVO und/oder ihre Stoffwechsel-
produkte;

bb) Produktrisiken;

cc) Vergleich des verdnderten Organismus mit dem

Spender-, Empfénger- oder (gegebenenfalls) El-

ternorganismus mit Bezug auf die Pathogenitdt;
dd) Kolonisierungskapazitit;
ee) wenn der Organismus fiir Menschen pathogen ist,
die immunokompetent sind:

- verursachte Krankheiten und Mechanismus der
Pathogenitdt einschlieBlich Invasivitdt und
Virulenz;

- Ubertragbarkeit;

- Infektionsdosis;

- Wirtsbereich, Mdglichkeit der Anderung;

- Moglichkeit des Uberlebens auBerhalb des
menschlichen Wirtes;
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- Anwesenheit von Vektoren oder Mitteln der
Verbreitung;

- biologische Stabilitit;

- Muster der Antibiotikaresistenz;

~ Allergenitdt;

- Verflgbarkeit geeigneter Therapien.

Teil II
Informationen Uber die Freisetzungsbedingungen und die

Umwelt, in die GVO freigesetzt werden, sowie {Uber die
Wechselwirkungen zwischen den GV0O und der Umwelt

A. Informationen Uber die Freisetzung

. Beschreibung der vorgeschlagenen absichtlichen Frei-

setzung einschlieBlich der Zielsetzungen und der ge-
planten Produkte; '

voraussichtliche Zeitpunkte der Freisetzung und Zeitplan,
einschlieBlich der Haufigkeit und der Dauer der
Freisetzungen;

Vorbereitung des Gel&ndes vor der Freisetzung;

GriBe des Geldndes;

flir die Freisetzung angewandte Methoden;

Menge der freizusetzenden GVO;

Stdrungen am Freisetzungsgeldnde (Art und Methode des An-
baus, Bergbau, Bewdisserung oder andere Tatigkeiten);
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8. MaBnahmen zum Schutz der Beschiftigten wihrend der Frei-
setzung;

9. Behandlung des Gelindes nach der Freisetzung;

10. fUr die Beseitigung oder Inaktivierung der GVO am Ende des
Versuchs vorgesehene Verfahren;

1l. Informationen und Ergebnisse frilherer Freisetzungen, soweit
bekannt der GVO, und zwar insbesondere Freisetzungen in
unterschiedlichem MaBstab und in verschiedenen Ukosystemen,
soweit bekannt.

Informationen Uber die Umwelt sowohl am Ort der Freisetzung
als auch in der weiteren Umgebung (bel einer Freisetzung von
Mikrocrganismen und von Pflanzen, die auf Grund des gentech-
nischen Eingriffs ein toxisches Frotein produzieren, sind
Angaben zu den Nummern 2, 4 bis 8, 10 und 12 notwendig):

1. Geographische Lage des Ortes der Freisetzung und genaue
Standortangaben (Raster); zugleich Angaben {iter die
geplanten Einsatzgebiete des Produkts;

2. physikalische oder biologische Nihe zu Menschen und zu
sonstigen Lebewesen, soweit flir die Skologische
Beurteilung von Bedeutung;

Ll

. Ndhe zu geschiitzten Gebieten;
4. Umfang der ortsansdssigen Bevélkerung;
5. wirtschaftliche Tdtigkeiten der ortsansissigen Bevdl-

kerung, die sich auf die natiirlichen Ressourcen des Ge-
biets stitzen;
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6. Entfernung zu den nichstgelegenen Gebieten, die zum Zwecke
der Trinkwassergewinnung und/oder aus Umweltgrinden ge-
schitzt sind;

7. klimatische Merkmale der Gebiete, die wahrscheinlich von
der Freisetzung betroffen werden;

8. geographische, geologische und bodenkundliche Eigen-
schaften;

9. die vorhandenen Pflanzen-~ und Tiergesellschaften
einschlieBlich Nutzpflanzen, Nutztiere und wandernde
Arten;

10. Beschreibung der Ziel- und Nichtziel-Okosysteme, die wahr-
scheinlich von der Freisetzung betroffen werden;

11. Vergleich zwischen dem natilirlichen Lebensraum des
Empfﬁngerorganismus und dem fUr die Freisetzung vorge-
sehenen Gebiet;

12. bereits bekannte in dem Gebiet geplante ErschlieBungen
oder Geldndeumwidmungen, die sich auf den UmwelteinfluB
der Freisetzung auswirken kdnnten.

C. Eigenschaften, die das Uberleben, die Vermehrung und Verbrei-
tung beeinflussen:

1. Biolegische Eigenschaften beziiglich des Uberlebens, der
Vermehrung und Verbreitung;

2. bekannte und vorhersehbare Umweltbedingungen, die das
Uberleben, die Vermehrung und Verbreitung beeinflussen
kénnten (insbesondere Wind, Wasser, BSoden, Temperatur,
pH-Wert);
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3. Empfindlichkeit gegeniiber spezifischen Agenzien.

D. Wechselwirkungen mit der Umwelt

. Vermutlicher Lebensraum der GVO;

Untersuchungen Uber das Verhalten und die Eigenschaften der
GVO und ihrer Bkologischen Auswirkungen, die unter simu-
lierten natiirlichen Umweltbedingungen wie in Mikrokosmen,
Klimakammern und Gewdchsh3usern durchgefiihrt werden;

Fahigkeit zu Gentransfer:

a) Transfer genetischem Materials von cden GVO in Orga-
nismen in den betroffenen Ukosystemen bei der Frei-
setzung;

b) Transfer genetischen Materials von einheimischen Oz-
ganismen in die GVO, nachdem die Freisetzung statt-
gefunden hat;

Wahrscheinlichkeit einer Selektion nach der Freisetzung,
die zur Ausprdgung unerwarteter und/oder unerwiinschter
Merkmale bei dem veranderten Organismus fihrt;

zur Sicherung und Uterpriifung der genetischen Stabili-

tat angewandte MaBnahmen; Beschreibung der genetischen
Merkmale, die die Verbreitung gentechnisch Ubertragenen
Materials verhiiten oder auf ein Minimum beschrinken kénnen;
Methoden zur Uberpriifung der genetischen Stabilit#t;
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6. Wege der biologischen Verbreitung, bekannte oder poten-
tielle Arten der Wechselwirkungen mit dem Verbreitungsa-
gens einschlieBlich der Einatmung, Einnahme, Oberflichen-
berﬁhrung, des Eingrabens in die Haut usw.;

7. Beschreibung von Okosystemen, in die die GVO sich ausbrei-
ten kdnnten.

Potentielle Auswirkungen auf die Umwelt

1. Potential flir eine Uberm#Rige Populationszunahme in der
Umwelt;

2. Wettbewerbsvorteil des GV0 gegenliber den nicht verin-
derten Empf&nger- oder Elternorganismen;

3. Identifizierung und Beschreibung der Zielorganismen;

4. voraussichtliche Mechanismen und Folgen der Wechselwir-
kungen zwischen den freigesetzten GVO und den Zielorga-
nismen;

5. Identifizierung und Beschreibung der Nlcht21elaruanlsmen,
die unabsichtlich beeinfluBt werden kdnnten;

6. Wahrscheinlichkeit von Anderungen in den.biologischen
Wechselwirkungen oder im Bereich der Wirtsorganismen bei
der Freisetzung;

7. bekannte ocder vorhersehbare Wirkungen auf Nichtzielorganis-
men in der Umwelt, Wirkung auf die Populationsniveaus der
Konkurrenten, Beuteorganismen, Wirtsorganismen, Symbioten,
Rauber, Pérasiten und Pathogenen;
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8. bekannte oder vorhersehbare Beteiligung an biogeoche-
mischen Prozessen;

9. sonstige potentiell signifikante Wechselwirkungen mit
der Umwelt.

Teil III

Unterrichtung iiber Uberwachung, Kontrolle, Abfallentsor-
gung_und Noteinsatzpléne .

A. Uberwachungsverfahren

1. Methoden zum Aufspiiren der GVO und zur Uberwachung
ihrer Wirkungen;

2. Spezifitit (zur Identifizierung der GVO und zu ihrer
Unterscheidung von den Spender- Empfénger- oder gegebe-
nenfalls Elternorganismen), Empfindlichkeit und Ver-
1aB81lichkeit der Uberwachungsverfahren;

Ll

. Verfahren zur Ermittlung einer Ubertragung der Ubertra-
genen genetischen Eigenschaften auf andere Organismen;

4. Dauer und HEufigkeit der Uberwachung.
B. Uberwachung der Freisetzung
1. Methoden und Verfahren zur vermeidung und/oder Minimierung

der Verbreitung der GVO asuBerhalb des Freisetzungsge-
lindes oder des zugewiesenen Nutzungsgebiets;
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Methoden und Verfahren zum Schutz des Gelindes vor dem
Betreten durch Unbefugte;

. Methoden und Verfahren zum Schutz gegen das Eindringen

anderer Organismen in das GelZinde.

. Abfallentsorgung

Art der erzeugten Abfallstoffe;
Yoraussichtliche Abfallmenge;

mégliche Gefahren;

Beschreibung des geplanten Entsorgungsverfahrens.

. Noteinsatzpline

Methoden und Verfahren zurrKontrolle der GVO fUr den
Fall einer unerwarteten Verbreitung;

Methoden zur Dekontaminierung der betroffenen Gelinde-
abschnitte, z.B. Vernichtung der GVO;

Methoden zur Beseitigung oder Behandlung insbesondere von
Pflanzen, Tieren und Bbden, die durch die Ausbreitung oder
danach dem GVO ausgesetzt waren;

Methoden zur Abschirmung des durch die Ausbreitung be-
troffenen Gebiets;

Pldane zum Schutz der menschlichen Gesundheit und der Um-
welt im Falle des Auftretens unerwiinschter Wirkungen.
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Anlage 3 (zu § 6 GenTvfy)

Zus8tzliche Angaben in den Antragsunterlagen
fir ein Inverkehrbringen

Teil A
Allgemeine Beschreibung

Die Unterlagen zu einem Antrag auf Genehmigung des Inverkehr-
bringens eines Produkts miissen zusdtzlich zu den in der An-
lage 2 aufgefihrten Angaben noch folgende weiteren Angaben
enthalten:

1. Bezeichnung des Produkts und der darin enthaltenen gen-
technisch verdnderten Organismen (GVO),

2. Namen und Anschrift des Herstellers oder Vertreibers des
Frodukts,

3. Spezifitédt des Produkts, Haltbarkeit, genaue Einsatzbe-
dingungen, gegebenenfalls einschlieBlich der Umweltgegeben-
heiten und/oder des geographischen Bereichs, filir den sich das
Produkt eignet, und ‘

4., erwarteter Einsatzbereich: Industrie, Landwirtschaft und
Fachberufe, Gebrauch durch die breite Uffentlichkeit.

Teil B

Besondere Angaben zur Risikcbeurteilung

Unterlagen zur Beurteilung eventueller sicherheitsrelevanter
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Auswirkungen des inverkehrzubringenden Produkts miissen suBer den
in Teil A aufgefilhrten Angaben zus#tzlich noch folgende Angaben
enthalten:

1. Im Falle einer unbeabsichtigten Freisetzung oder eines MiG-
brauchs zu ergreifende MaBnahmen,

2. spezifische Anleitungen oder Empfehlungen betreffend Lage-
rung und Einsatz (einschlieBlich MaBnahmen zum Schutz der
Beschidftigten), |

3. geschdtzte Produktion und/oder Einfuhren,

4. vorgeschlagene Verpackung, die zur Verhiitung einer unbeab-
sichtigten freisetzung von GVO widhrend der Lagerung oder in
einer spdteren Phase geeignet sein muB, und

5. vorgeschlagene Etikettierung, die zumindest in kurzgefaBter
Form die in A.1, A.2, A.3, B.l und B.2 erwdhnten Infor-
mationen enthalten mug.
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Begriindung

A.
Allgemeines

Nach dem Gentechnikgesetz bedarf die Errichtung und der Betrieb
gentechnischer Anlagen einer Anlagengenehmigung; hiervon ausge-
nommen sind lediglich gentechnische Anlagen zu Forschungszwecken
der Sicherheitsstufe 1. Ebenso genehmigungsbediirftig ist die
wesentliche fAnderung der Lage, oder der Beschaffenheit oder des
Betriebs einer genehmigungspflichtigen gentechnischen Anlage. Die
Durchfiihrung gentechnischer Arteiten erfordert nach dem Gen-
technikgesetz eine Anlagengenehmigung, sofern sie nicht in n&her
bestimmten F#llen lediglich anmeldepflichtig ist oder nur der
Aufzeichnungspflicht unterliegt. Einer Genehmigung bedarf es nach
dem Gentechnikgesetz.schlieBlich auch fUr die Freisetzung
gentechnisch versdnderter GOrganismen oder fir das Inverkehrbringen
gentechnisch veridnderter Organismen oder sonstiger Produkte, die
solche Organismen enthalten.

Das Genehmigungsverfahren ist ebenso wie das Anmeldeverfahren im
Gentechnikgesetz selbst bereits detailliert geregelt. Durch § 26
Abs. 2 Nr. 16 des Gentechnikgesetzes wird die Bundesregierung er-
mdchtigt, nach Anhdrung der Zentralen Kommission fir die Biolo-
giSche Sicherheit durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates Inhalt und Form der Antrags- und Anmeldeunterlagen, ins-
besondere die Bewertungskriterien, sowie Einzelheiten des
Genehmigungs- und des Anmeldeverfahrens zu regeln. Die Verordnung
soll weitere Einzelheiten bestimmen, aus denen der Betreiber
eines gentechnischen Vorhabens Klarheit Uber die Anforderungen
gewinnen kann, denen sein Vorhaben genligen muB, zugleich die
fachliche und die rechtliche Priifung des Vorhabens erleichtern
und so insgesamt eine bundeseinheitliche Durchfihrung des
Gentechnikgesetzes ermdglichen.
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Die Verordnung bildet somit zusammen mit den Vorschriften des
Gentechnikgesetzes den bundeseinheitlichen Rahmen, nach dem

die Genehmigungs- und die Anmeldeverfahren kinftig durchzufihren
sind. Dazu ist die Gentechnik-Anhdrungsverordnung heranzuziehen,

wenn es sich um gentechnische Vorhaben handelt, deren Genehmigung

auch die Durchfiihrung eines Anhdrungsverfahrens gemiB3 § 16 des
Gentechnikgesetzes erfordert.

Soweit die Verordnung keine abweichenden oder entgegenstehenden
Regelungen enthdlt, sind daneben im Rahmen ihres Anwendungsbe -
reichs Jeweils die Verwaltungsverfahrensgesetze (VwVfG) des
Bundes oder der Linder anzuwenden.

Die verordnung dient auch der konzentrierten Durchfilhrung der Ge-
nehmigungs- und der Anmeldeverfahren. Denn das Gentechnikgesetz
sieht flr die Erteilung einer beantragten Genehmigung und fUr die
Priifung der Anmeldung eines gentechnischen Vorhabens durch die
zustdndige Behdrde Fristen von in der Regel drei bzw. zwei
Monaten vor, welche sich an den zu erwartenden EG-rechtlichen
Bestimmungen orientieren. Fir eine ziigige Durchfihrung eines
Genehmigungs- oder eines Anmeldeverfahrens ist allerdings auch
die'Mitwirkung des Betreibers unerldBGlich.

Bund, Ldnder und Gemeinden werden durch die Verordnung nicht
mit weiteren Kosten belastet als sie bereits im Gentechnik-
gesetz fiir die Durchflhrung dieses Gesetzes veranschlagt sind.
Diese Kosten kdnnen durch die von den fiir die Durchfihrung

des Gentechnikgesetzes zustindigen Behdrden zu erhebenden
Geblihren und Auslagen abgedeckt werden.

Auf die Wirtschaft zukommende Kosten, einschlieBlich Gebiihren
und Auslagen, werden gemessen an den Gesamtkosten fiir die
Vorbereitung und die Durchflihrung eines gentechnischen Vor-
habens als gering angesehen; sie lassen sich im einzelnen
nicht im voraus quantifizieren. Auswirkungen auf Einzel-
preise und Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucher-
preisniveau, werden daher nicht erwartet. '

. —— v ap m— o = == =
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B.
Zu den einzelnen Vorschriften

1. Abschnitt. Allgemeines

Zu § 1

Die Vorschrift regelt den Anwendungsbereich der Verordnung, indem
sie die nach dem Gentechnikgesetz in Betracht kommenden Genehmi-
gungsverfahren und Anmeldeverfahren einzeln auffihrt. Die Vor-
schrift ist § 1 der Meunten Verordnung zur Durchfiihrung des
Bundes-Immissionsschutzgesetzes (9. BImSchV) nachgebildet.

Zu § 2

Die Vorschrift soll eine Beratung des kinftigen Betreibers eines
gentechnischen Vorhabens sicherstellen, soweit dies wegen der im
Einzelfall zu beachtenden rechtlichen Anforderungen an Inhalt und
Unterlagen flir den Antrag auf Genehmigung oder fiir die Anmeldung
des Vorhabens erforderlich erscheint. Auf eine wissenschaftliche
oder technische Fachberatung erstreckt sich diese Beratung nicht.
Die Fassung als Soll-Vorschrift bedeutet, daB8 in der Regel die
Beratung vorzunehmen ist, in besonderen Fdllen aus besonderen
Grinden jedoch auch unterbleiben kann.

Cer Betreiber sollte die zustdndige Behdrde einschalten, sobalad
die Absicht besteht, mit der Planung fiir ein bestimmtes gentech-
nisches Vorhaben zu beginnen. Nur die rechtzeitige Unterrichtung
der zustindigen Behdrde erméglicht eine sorgfdltige Vorbereitung
und eine ziigige Durchfilhrung des Verfahrens. Die Beratung soll,
soweit es zu dem Zeitpunkt mdglich ist, insbesondere ergeben,
welche Unterlagen fiir ein geplantes Vorhaben vorzulegen sind,
welche anderen behdrdlichen Entscheidungen von einer angestrebten
Genehmigung mitumfaBt werden und welche Unterlagen flUr diese
Entscheidungen notwendig sind. Der Betreiber soll das von ihm
geplante Vorhaben insbesondere auch im Hinblick auf die gen-
technischen Risiken und die vorgesehenen SicherheitsmaBnahmen
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so erldutern, daB der zustsndigen Beh&rde eine sachgerechte Be-
ratung miglich ist. Die zustdndige Behdrde kann zur Beratung des
Betreibers auch andere Behdrden heranziehen; dabei kdnnen die
Fragen behandelt werden, die fiir die Beurteilung der Genehmi-
gungsvoraussetzungen oder der Voraussetzungen fiir die Entschei-
dung Gber ein angemeldetes Vorhaben von Bedeutung sind.
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Durch das Beratungsgesprdch kann so erreicht werden, daB eine
Reihe von Kldrungen und Priifungen zeitlich vor die férmliche
Antragstellung oder Ammeldung vorgezogen wird. Dies erleichtert
dem Betreiber die Vorbereitung der Antragstellung cder der An-
meldung und der zust@ndigen Behdrde die fachliche und die
rechtliche Priifung des Vorhabtens, was insbesondere wegen der
gesetzlich vorgeschriebenen Entscheidungsfristen von Bedeutung
sein kann.

Zu § 3

Es wird bestimmt, daB der Antrag auf Erteilung einer

nach dem Gentechnikgesetz erforderlichen Genehmigung in zehn-
facher Ausfertigung vorzulegen ist; das gilt nicht nur fiir

dle Antragsschrift, sondern auch fiir die beizufiligenden
Unterlagen. Gleiches soll fir eine Anmeldung gelten. Da die
zustdndige Behdrde wegen der Sicherheitsbeurteilung stets die
Kommission und je nach Art des Vorhabens gegebenenfalls auch
weitere Stellen fachlich zu beteiligen hat, ist in der Regel die
genannte Zahl von Ausfertigungen fiir die Durchfiihrung der
erforderlichen Prifungen geboten. Die Behdrde kann - Abweichungen
hiervon vorsehen.
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2. Abschnitt. Anforderungen an Unterlagen

In diesem Abschnitt werden flUr verschiedene Gruppen von gentech-
nischen Vorhaben n&here Bestimmungen dariiber getroffen, welche
Einzelheiten - jeweils abhingig von der Sicherheitsstufe und vom
Zweck des gentechnischen Vorhabens - in den vorzulegenden
Unterlagen zu bericksichtigen sind und welchen inhaltlichen
Anforderungen sie geniligen missen. Die zu den §§ 4 bis 6
vorgesehenen Anlagen 1, 2 und 3 stehen in Einklang mit EG-Recht.
Die Fragen einer Bezugnahme auf Unterlagen, die der zustdndigen
Behdrde bereits vorliegen, bzw. einer Bezugnahme auf Unterlagen
Dritter sind im Gentechnikgesetz unmittelbar geregelt.

Zu § 4

Hinsichtlich der in der Vorschrift genannten Arten von gen-
technischen Vorhaben wird in Absatz 1 bestimmt, daB die mit den
Unterlagen vorzulegenden Angaben, Beschreibungen, Erkl&rungen,
Bewertungen und Nachweise insgesamt belegen missen, daB das
vorgesehene Vorhaben im einzelnen den in Betracht kommenden
materiellen Anforderungen der Gentechnik-Sicherheitsverordnung
entspricht. Diese materiellen Anforderungen sind in der genannten
Verordnung detailliert gereqgelt. Damit ist infolge der Verwei-
sungsvorschrift fir den Betreiber hinreichend bestimmt, welche
Unterlagen mit welchem Inhalt er flir die in der Vorschrift
'genannten Arten ven Vorhaben jeweils vorlegen muB. Soweit es

im Einzelfall darauf ankommt, ob es sich um eine weitere
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gentechnische Arbeit handelt, wird fir die vorzulegenden Unter-
lagen in der Regel darauf abzustellen sein, ob diese Arbeit

von der Zielsetzung und dem Arbeitsplan einer dem Betreiber
bereits genehmigten oder von ihm angemeldeten gentechnischen
Arbeit schon umfaBt ist.

In Absatz 2 wird wegen der in den Unterlagen erforderlichen
Angaben zu gentechnischen Anlagen und gentechnischen Arbeitzn
auf ndher bezeichnete Teile der Anlage 1 verwiesen. Welche
Teile dieser Anlage im Einzelfall maBgeblich sind, richtet
sich nach der Sicherheitsstufe und nach dem Zweck des gen-
technischen Vorhabens.

In Absatz 3 wird bestimmt, daB eine allgemein verstindliche,
fiir die Auslegung geeignete Kurzbeschreibung der gen-
technischen Anlage vorzulegen ist, soweit die Durchfihrung
eines Anhorungsverfahrens notwendig ist.

Zu § 5

Bei einem Antrag auf Genehmigung einer Freisetzung sind nach
Absatz 1 fir den Nachweis der erforderlichen Sachkunde des
Projektleiters sowie des oder der Beauftragten fir die
Biologische Sicherheit die gleichen Anforderungen nach der
Gentechnik-Sicherheitsverordnung zu erfiillen, wie bei
gentechnischen Arbeiten in gentechnischen Anlagen. Im iUbrigen
wird bei einem Antrag auf Cenehmigung einer Freisetzung
hinsichtlich der erforderlichen Beschreibungen der
sicherheitsrelevanten Elgenschaften und weiteren Angaben zum
freizusetzenden Organismus, hinsichtlich der méglichen sicher-
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heitsrelevanten Auswirkungen auf die Rechtsglter des § 1 Nr. 1
des Gentechnikgesetzes sowie hinsichtlich der Beschreibung der
geplanten UberwachungsmaBnahmen sowie (iber Reststoffbehandlung
und Uber Notfallpldne auf einzelne Teile der Anlage verwiesen.

Die Regelung in Absatz 2 soll gewdhrleisten, daB beil Frei-
setzungen ein Stufenverfahren eingehalten wird. Dazu ist Vor-
aussetzung, daB zundchst Erfahrungen bei gentechnischen
Arbeiten im geschlossenen System gesammelt werden. Auf der
Grundlage dieser Erfahrungen sind dann die sicherheits-
relevanten Eigenschaften und Auswirkungen des freizusetzenden
Organismus zu beurtellen.

' Soweit die Genehmigung einer Frelsetzung die Durchflhrung
eines Anhdrungsverfahrens erfordert, ist nach Absatz 3 eine
allgemein verstindliche, fir die Auslegung geeignete Kurz-
beschreibung des Freisetzungsvorhabens vorzulegen.

v § 6

Hinsichtlich der Unterlagen zum Antrag auf Genehmigung des In-
verkehrbringens wird wegen der in Absatz 1 ndher aufgefihrten
Bezeichnungen, Beschreibungen und Darlegungen bestimmt, daB sie
nach MaBgabe des jeweils genannten Teils der Anlage 3

zu erfolgen haben. Datei ist zu beachten, daB diese

Anlage ebenfalls voraussetzt, daB die einschlégigen Anforderungen
der Anlage 2 erfillt sind, auf welcher sie aufbaut.

Die Regelung nach Absatz 2 soll gewdhrleisten, daB auch bei
einem Inverkehrbringen von Produkten nach § 1 Nr. 2 a) oder b)
ein Stufenverfahren eingehalten wird. Deshalb wird bestimmt,
daB die n#her bezeichneten Auswirkungen sowie die MaBnahmen
zur Kontrolle des weiteren Verhaltens und der Qualitét des

in Verkehr zu bringenden Produkts auf der Grundlage von EI-
fahrungen zu beurteilen sind, die bei der Freisetzung des
gentechnisch verdnderten Organismus gesammelt worden sind.
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Durch die Regelung nach Absatz 2 soll ein Betreiber im Einzel-
fall auf Antrag von der Vorlage einzelner Unterlagen befreit
werden kdnnen.

Zu § 7

Da Inhalt und Umfang der vorzulegenden Unterlagen stets auch von
der Art des gentechnischen Vorhabens abhdngig sind, soll bei der
Darstellung der zu dem jeweiligen Vorhaben erforderlichen
Angaben und Informationen und bei deren Priifung nicht
schematisch nach den Anlagen 1 bis 3 verfahren werden.

Vielmehr soll es in begrindeten Einzelfdllen miglich sein, von
Unterlagen Uber einzelne Angaben und MaBnahmen, die aufgrund der
§§ 4 bis 6 und den genannten Anlagen grundsdtzlich zu fordern
sind, dann abzusehen, wenn sie wegen der Art des Einzelfalles
nicht in Betracht kommen, aus technischen Griinden unmdglich sind
oder nicht erforderlich erscheinen. In diesem Falle soll es
ausreichen, wenn der Betreiber begriindet, daB eine der genannten
Ausnahmen gegeben ist. So wird z.B. die Darstellung der
"erwarteten Ergebnisse" bei gentechnischen Arbeiten zu
Forschungszwecken nach Teil III in Verbindung mit Teil II der
Anlage 1 oft nur sehr viel allgemeiner und offener méglich sein
als bei gentechnischen Arbeiten zu gewerblichen Zwecken. Auch bei
anderen in den Anlagen 1 bis 3 aufgefiihrten Angaben und
Informationen wird in der Regel zu priifen sein, ob sie nach der
Art des gentechnischen Vorhabens geboten sind und in welchem
Umfang sie erforderlich erscheinen. Kann der Antragsteller oder
Anmelder auf Angaben in Unterlagen Bezug nehmen, die der
zustdndigen Behdrde bereits vorliegen, so sind mdglicherweise nur
noch Anderungen oder Ergdnzungen erforderlich.
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Zu § 8

Die Vorschrift trdgt dem in § 20 Abs. 1 des Gentechnikgesetzes
geregelten Konzentrationsgrundsatz Rechnung und stellt klar, daB
die Unterlagen fir die danach mitumfaBten behérdlichen Entschei-
dungen nach den dafilir jeweils maBgeblichen Rechtsvorschriften zu
bestimmen sind. '

3. Abschnitt. Genehmigungsverfahren

Zu § 9

Durch Absatz 1 soll sichergestellt werden, daB die an der
gentechnischen Sicherheitsbeurteilung zu beteiligenden Stellen,
also insbesondere die Zentrale Kommission fiir die Biologische
Sicherheit, so frih wie mdglich mit den Prifungen zu dem
gentechnischen Vorhaben beginnen kdnnen.

Die Regelung in Absatz 2 ergibt sich aus dem in § 20 Abs. 1 des
Gentechnikgesetzes geregelten Konzentrationsgrundsatz. Hiernach
erscheinen die fir die mitumfaBten behdrdlichen Entscheidungen
zusté@ndigen Behdrden als mitwirkende Fachbehdrde, die im Rahmen
ihrer Zusténdigkeit eine Mitpriifung vorzunehmen haben.

Aus Absatz 3 ergibt sich, daB die zustdndige Behdrde den {brigen
Stellen und mitwirkende Fachbehiirde eine AuBerungsfrist setzen
muB, die sowohl angemessen ist als auch den gesetzlichen
Entscheidungsfristen Rechnung triédgt.

Zu §§ 10 und 11

Die Regelungen orientieren sich an vergleichbaren Bestimmungen
in den §§ 20 und 21 der 9. BIMSchV.
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Der nach § 11 Abs. 2 Nr. 1 vorgesehene Hinweis soll im Einzelfall
die Tragweite der Genehmigung aufgrund des in § 20 Abs. 1 des
Gentechnikgesetzes geregelten Konzentrationsgrundsatz verdeut-
lichen. Dieser Grundsatz betrifft die Genehmigung gentechnischer
Anlagen. Daher werden verkehrsrechtliche Bescheide hiervon

nicht erfaBt.

Zu § 12

Die Vorschrift verweist wegen der Form, der Bekanntgabe und der
Zustellung der Entscheidung auf die einschligige Regelung des
Verwaltungsverfahrensgesetzes.

4, Abschnitt. Anmeldeverfahren
Zu § 13

Durch die Vorschrift wird bestimmt, welche Aspekte die zustidndige
Behdrde im Hinblick auf die Anmeldung eines gentechnischen Vor-
habens zu prifen hat. Die Aufstellung dieses Priifkatalogs, der
sich mittelbar aus dem Inhalt einiger nach § 11 des Gentechnik-
gesetzes vorzulegender Unterlagen ergibt, erscheint zweckmiBig,
weil es - anders als in den §§ 12 und 15 des Gentechnikgesetzes
fir das Genehmigungsverfahren - fir das Anmeldeverfahren an einer
ausdriicklichen gesetzlichen Festlegung der Priifkriterien fehlt.
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Zu § 14

Die Vorschrift regelt in Absatz 1 den notwendigen Inhalt eines
Bescheids, durch den die zustindige Behdrde der vorzeitigen '
Durchfiihrung der angemeldeten gentechnischen Arbeit zustimmt, und
in Absatz 2 den notwendigen Inhalt fiir den Bescheid, der fir die
Durchfiihrung der angemeldeten gentechnischen Arbeit eine
Bedingung, Befristung oder Auflage vorsieht. Der nach Absatz 3
Nr. 1 vorgesehene Hinweis soll klarstellen, daB die nach anderen
6ffentlich-rechtlichen Vorschriften notwendigen Entscheidungen
anderer Behdrden gesondert zu treffen sind.

5. Abschnitt. Schlquorschriften.
Zu § 15
Die Vorschrift enth#lt die Ubliche Berlin-Klausel.
Zu § 16

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten.
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BeschluB

des Bundesrates

zur

Verordnung {iber Antrags- und Anmeldeunterlagen und {iber Ge-
nehmigungs- und Anmeldeverfahren nach dem Gentechnikgesetz
(Gentechnik-Verfahrensverordnung - GenTV{V)

Der Bundesrat hat in seiner 612, Sitzung am 11, Mai 1990 be-
schlossen, der Verordnung gemdB Artikel 80 Abs. 2 des Grund-
gesetzes mit folgender MaBgabe zuzustimmen:

Zu § 12 Satz 2 - neu -

In § 12 ist folgender Satz 2 anzufiigen:

"Genehmigungen, die ohne Anh8rung nach § 18 Abs. 3 des Gentech-
nikgesetzes erteilt werden, sind gem3B § 69 Abs. 2 Satz 3 und §

des Verwaltungsverfahrensgesetzes 8ffentlich bekannt zu machen."

Begriindung:

§ 41 Abs. 3 des Verwaltungsverfah-
rensgesetzes bestimmt, daB ein Ver-
waltungsakt nur dann bekannt gege-
ben werden kann, wenn dies durch
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Rechtsvorschrift zugelassen worden
ist. Aus Grinden der Rechtssicher-
heit besteht das Bediirfnis, im
nicht8ffentlichen Verfahren erteil-
te Genehmigungen 8ffentlich bekannt
zu geben, um so die einmonatige Wi-
derspruchsfrist nach § 70 VwGO in
Gang zu setzen. Auf diese Weise
werden die Genehmigungen auch Drit-
ten gegenilber bestandskrdftig.
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