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Das gentechnikrechtliche Anmeldeverfahren

1. Zweck und Ziel des Gentechnikgesetzes

Zweck des Gentechnikgesetzes (§ 1 GenTG) ist

e Leben und Gesundheit von Menschen, Tieren, Pflanzen sowie die sonstige Um-
welt in ihrem Wirkungsgefiige und Sachguter vor moglichen Gefahren gentech-
nischer Verfahren und Produkte zu schiitzen und dem Entstehen solcher Gefah-
ren vor zubeugen und

¢ den rechtlichen Rahmen fir die Erforschung, Entwicklung, Nutzung und Forde-
rung der wissenschaftlichen, technischen und wirtschaftlichen M dglichkeiten der
Gentechnik zu schaffen.

Die Sicherstellung dieser Zieleist der Gegenstand des gentechnikrechtlichen Anmeldeverfahrens.
Im Gegensatz zum gentechnikrechtlichen Genehmigungsverfahren werden andere Regel ungsbe-
reiche des 6ffentlichen Rechts nicht geprift.

Die Einhaltung der Regelungen des tbrigen 6ffentlichen Rechts, wie beispielsweise des Abfall-,
Abwasser-, Bauordnungs- oder des Immissionsschutzrechts, zum Schutz und zur Sicherheit der
in der gentechnischen Anlage beschéftigten Arbeitnehmer/innen und Mitarbeiter/innen steht hier
alleinin der Verantwortung des Betreibers, der daflir Sorge tragen muss, dass u. U. erforderliche
Erlaubnisse bel den zustandigen Behdrden isoliert eingeholt werden.

2. Der Anwendungsbereich des GenTG

Dieses Gesetz gilt fur

gentechnische Anlagen,
gentechnische Arbeiten,
Freisetzungen von gentechnisch ver&nderten Organismen und

A w b

das Inverkehrbringen von Produkten, die gentechnisch verénderte Organis-
men enthalten oder aus solchen bestehen.

Dieses Gesetz gilt nicht fur die Anwendung von gentechnisch verénderten Organismen (GVO)
am Menschen. Allerdings falt die Herstellung von gentechnisch veranderten Organismen, die

aul3erhalb des menschlichen Kdrpers fir eine Anwendung am Menschen zubereitet werden, in

den Regelungsbereich des GenTG.




Das gentechnikrechtliche Anmeldeverfahren 4

Die hessenweit zustandige Genehmigungs-, Anmelde- und Uberwachungsbehorde fir gentechni-
sche Arbeiten in gentechnischen Anlagen ist das Regierungsprasidium Gief3en, Abteilung -
Staatliches Umweltamt Marburg -, Dezernat 46 (8 1 der Hessischen Verordnung zur Regelung
von Zustandigkeiten nach dem GenTG).

Zustéandige Genehmigungsbehorde fur Vorhaben der Freisetzung und des Inverkehrbringens ist
das Robert Koch Institut in Berlin.

3. Gentechnische Anlagen/Gentechnische Arbeiten

Gentechnische Arbeiten dirfen nur in gentechnischen Anlagen durchgeftihrt werden
(8§ 8 Abs. 1 Satz 1 GenTG).

Gentechnische Arbeiten werden in vier Sicherheitsstufen eingeteilt:

Sicherheitsstufe 1.
Hier sind gentechnische Arbeiten zuzuordnen, bei denen nach dem Stand der Wissenschaft nicht
von einem Risiko fur die menschliche Gesundheit und die Umwelt auszugehen ist.

Sicherheitsstufe 2:
Hier sind gentechnische Arbeiten zuzuordnen, bei denen nach dem Stand der Wissenschaft von
einem geringen Risiko fur die Menschliche Gesundheit oder die Umwelt auszugehen ist.

Sicherheitsstufe 3:
Hier sind gentechnische Arbeiten zuzuordnen, bei denen nach dem Stand der Wissenschaft von
einem mafRigen Risiko fur die menschliche Gesundheit oder die Umwelt auszugehen ist.

Sicherheitsstufe 4:

Hier sind gentechnische Arbeiten zuzuordnen, bei denen nach dem Stand der Wissenschaft von
einem hohen Risiko oder dem begriindeten Verdacht eines solchen Risikos fir die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt auszugehen ist.

Arbeiten der Sicherheitsstufe 4 werden in der Bundesrepublik Deutschland bislang nicht durch-
gefuhrt.

Die Zuordnung gentechnischer Arbeiten zu den Sicherheitsstufen erfolgt anhand des Risikopo-
tenzials der gentechnischen Arbeit. Es wird durch die Eigenschaften der Empféanger- und Spen-
derorganismen, der Vektoren sowie des gentechnisch veranderten Organismus bestimmt. Dabel
werden mogliche Auswirkungen auf die Beschéftigten, die Bevolkerung, Tiere, Pflanzen und die
sonstige Umwelt und Sachgiter sowie die Verflgbarkeit geeigneter Sicherheitsmaldnahmen be-
rucksichtigt.
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4. Das gentechnikrechtliche Anmeldeverfahren

4.1 Allgemeines/Gesetzliche Grundlagen

Das Anmeldeverfahren wird nach den Vorschriften des GenTG und den hierzu erlassenen
Rechtsverordnungen durchgefihrt:

e Gentechnik-V erfahrensverordnung - GenTVfVv
e Gentechnik-Sicherheitsverordnung - GenTSV
e Gentechnik-Aufzeichnungsverordnung - GenTAufzv
e Gentechnik-Anhorungsverordnung - GenTAnhV
e Verordnung Uber die Zentrale Kommission
fur die Biologische Sicherheit (ZKBYS) - ZKBSV
e Gentechnik-Notfallverordnung - GenTNotfV
¢ Bundeskostenverordnung zum Gentechnikgesetz - BGenTGKostV

Hinsichtlich der sicherheitstechnischen Mal3nahmen nach dem Gentechnikrecht konkretisieren
die so genannten allgemein anerkannten Regeln der Technik, wie sie beispielsweise in DIN-
Normen, den Merkbl&ttern der zustandigen Berufsgenossenschaften und VDI-Richtlinien nieder-
gelegt sind, den zu Grunde zu legenden Stand der Technik.

Das gesamte Ubrige 6ffentliche Recht wird dagegen nicht geprift. Die relevanten Vorschriften, z.
B. des Baurechts, Abfallrechts, Arbeitsschutzes usw., missen durch den Betreiber selbst beachtet
und ggf. Entscheidungen isoliert beantragt werden.

4.2 Arten der Anmeldeverfahren:

Eine Beteiligung und Information der Offentlichkeit in Anmeldeverfahren findet nicht statt.
Das GenTG kennt mehrere Arten von Anmeldungen:

A. Anlagenanmeldung (8 8 Abs. 2 Satz 1GenTG)
Die Errichtung und der Betrieb gentechnischer Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten
der Sicherheitsstufe 1 und 2 erstmals durchgefiihrt werden sollen, bedirfen einer Anmel-
dung.

B. Wesentliche Anderung einer bestehenden Anlage (8§ 8 Abs. 4 Satz 2i. V. m. Abs. 2
Satz 1GenTG)
Die wesentliche Anderung der Lage, der Beschaffenheit oder des Betriebes einer gen-
technischen Anlage der Sicherheitsstufe 1 und 2, z. B. die Veranderung des raumlichen
Umfanges der gentechnischen Anlage, bedarf einer erneuten Anmeldung.

C. Tatigkeitsanmeldung (8 9 Abs. 2 GenTG)
Die Durchfiihrung weiterer gentechnischer Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 bedarf vor
dem beabsichtigten Beginn der Arbeiten einer Anmeldung.
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5. Der Verfahrensablauf

Das Anmeldeverfahren gliedert sich in folgende Stationen:

N
T
S
Station 0 Station 1 Station 2 Station 3 C
H
oot =
Vorfeld der Anmeldung = . |
. Betelligung Prifung
Anmeldung und Prafung der ZKBS B
N
G

5.1 Station 0 - Vor der Anmeldung:

Diese Phase dient der Vorbereitung einer Anmeldung und der Zusammenstellung der Antrags-
unterlagen.

Zur Erleichterung der Antragstellung stehen bundesweit abgestimmte Formblétter zur Verfi-
gung. Sie finden die Formbl&tter unter unserer Internet-Adresse www.rp-giessen.de.

For mblatt: Inhalt des Formblattes: Seitenzahl
A Antragsformblatt: Anmeldung und Antrag auf Genehmigung 3
P Name und Sachkunde des Projektleiters 1
S Name und Sachkunde des Beauftragten fiir die Biologische Sicherheit 2

(BBS)
GA Angaben zu den gentechnischen Arbeiten 1
AL Angaben zu SicherheitsmalZnahmen im Laborbereich 4
AP Angaben zu Sicherheitsmal3nahmen im Produktionsbereich 5
AG Angaben zu Sicherheitsmal3nahmen im Gewéchshaus 5
AT Angaben zu Sicherheitsmal3nahmen im Tierhaltungsraum 6
GS Angaben zum Spenderorganismus 2
GE Angaben zum Empfangerorganismus 4
GO Angaben zum gentechnisch verdnderten Organismus 5
GV Angaben zum V ektor 2

M edizinische V orsorgemal3nahmen, Arbeitsschutz 1
Z Aufzeichnungen Uber gentechnische Arbeiten 6
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Sollten Sie Fragen zum Umfang der erforderlichen Antragsunterlagen haben, machen Sie
bitte von I hrem Recht auf Beratung durch die Anmeldebehérde Gebrauch.

Hier haben Sie die Gelegenheit, Thr beabsichtigtes VVorhaben vorzustellen und die weitere Vorge-
hensweise mit uns zu erdrtern.

Bel der Beratung werden wir die folgenden Punkte mit hnen besprechen:

¢ Welche Antragsunterlagen flr eine ordnungsgemal3e Priifung erforderlich sind (8 10
Abs.2Nr.1-6und 8, 8§ 12 Abs. 2und 2aGenTG i.V.m. Anlage 1 GenTV{V, 8§ 17
GenTG);

e Wiesich die Verpflichtungen aus dem Gesetz und seinen Verordnungen umsetzen las-
sen (8 7 Abs. 2 GenTG i.V.m. der GenTSV);

e Welche Auswirkungen das geplante VVorhaben auf diein 8 1 Nr. 1 GenTG genannten
Rechtsguiter hat und wie solche Auswirkungen minimiert werden konnen;

e Wiesich der zeitliche Ablauf des Verfahrens gestaltet und welche M 6glichkeiten be-
stehen, um das Verfahren zu vereinfachen und zu beschleunigen;

e Obdie ZKBS an der Abwicklung des Verfahrens beteiligt wird (§ 12 Abs. 4 GenTG).

5.2 Station 1 - Anmeldung

Bitte reichen Sie zun&chst nur ein Exemplar der Anmeldeunterlagen bei uns ein.

Der Eingang des Antrages wird Ihnen unverzuglich bestétigt. Gleichzeitig wird Ihnen das Akten-
zeichen, unter dem das Verfahren geftihrt werden wird und die zustandige Ansprechperson mit-
geteilt. Siewird Ihr Verfahren im Regelfall wéhrend dessen gesamter Laufzeit begleiten.

Nach der Eingangsbestétigung wird festgestellt, ob die Unterlagen eine Prifung der rechtlichen
Voraussetzungen, die fur die Erteilung einer Zustimmung verbindlich vorgeschrieben sind, er-
moglichen.

Sollte sich bel der Priifung herausstellen, dass die Unterlagen nicht ausreichen oder nicht priffé
hig sind, werden Sie gebeten, die Anmeldeunterlagen innerhalb einer bestimmten Frist zu ergan-
zen.

Zeiten, in denen Sie Ihre Unterlagen erganzen, unterbrechen die gesetzlichen Verfahrensfristen.

Sobald die Antragsunterlagen vollsténdig vorliegen, teilen wir Thnen dies mit.

5.3 Station 2 — Beteiligung der ZKBS

Danach den Vorgaben des GenTG (8 22 Abs. 1 GenTG) nur die gentechnikrechtlichen Belange
zu prifen sind, werden von unsi.d.R. keine weiteren Fachbehorden zur Abgabe einer Stellung-
nahme zu lhrem V orhaben gebeten.

Im Falle der Sicherheitsstufe 2 holen wir Gber das Robert Koch-Institut eine Stellungnahme der
Zentralen Kommission fir die Biologische Sicherheit (ZKBS) zur sicherheitstechnischen Ein



Das gentechnikrechtliche Anmeldeverfahren 8

stufung der vorgesehenen gentechnischen Arbeiten und zu den erforderlichen sicherheitstechni-
schen Mal3nahmen ein, wenn die betreffende gentechnische Arbeit nicht mit einer bereits durch
die ZKBS eingestuften gentechnischen Arbeit vergleichbar ist.

Sollten sich bei den Antragspriifungen der Unterlagen durch die ZKBS herausstellen, dass Un-
terlagen erganzt werden missen, werden die Erganzungen durch uns bei 1hnen angefordert. Die
Nachforderung von Antragsunterlagen fihrt zu einer Unterbrechung der gesetzlichen Fristen des
Verfahrens.

5.4 Station 3 - Die Entscheidung

Spétestens nachdem die Stellungnahme der ZKBS vorliegt, erfolgt die abschlieffende Prifung
Ihres Antrages und die unverztgliche Entscheidung auf der Grundlage der anzuwendenden
Rechts- und Verwaltungsvorschriften. Die Zustimmung wird Ihnen Gbersandit.

Eine offentliche Bekanntmachung erfolgt nicht.

5.5 Zeitliche Darstellung

Eingangspriifung Entscheidungsfindung

> > >
Dauer: max. 14 Tage Dauer: max. 14 Tage

ZKBS-Beteiligung

>

Dauer: ca. 2 bis4 Wochen

>
max. 30 bzw. 45 Tage

Laufzeit

\OZCU—mIomazm‘

5.6 Verfahrensfristen

Sie kénnen mit der Errichtung und dem Betrieb der gentechnischen Anlage und mit der Durch-
fuhrung der vorgesehenen gentechnischen Arbeiten im Falle der Sicherheitsstufe 1 30 Tage, im
Falle der Sicherheitsstufe 2 45 Tage und im Falle von weiteren gentechnischen Arbeiten in der

Sicherheitsstufe 2 nach § 9 Abs. 2 Satz 1GenTG 30 Tage nach Eingang der Anmeldung bei uns
oder mit unserer Zustimmung auch friiher beginnen.

Verstreichen diese Fristen, ohne dass wir eine Entscheidung getroffen oder um Erganzungen
gebeten haben, tritt die Fiktion einer Zustimmung ein. Das heifd, Sie erhalten die Rechtsstel-
lung, die Sie erlangt hétten, wenn wir IThrer Anmeldung in vollem Umfang entsprochen hétten.
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Diese Zustimmung ist ein fiktiver Verwaltungsakt, der auch durch Dritte anfechtbar ist. Eine
Anfechtbarkeit durch Sie ist nicht gegeben, da Ihrem Antrag vollsténdig entsprochen ist. Die
fiktive Zustimmung ist an die Anmeldung gebunden, so dass Sie die Anlage auch nur so errich-
ten und betreiben durfen, wie Sie sie angemeldet haben, bzw. Sie dirfen die Arbeit nur so durch-
fuhren, wie Sie sie beschrieben haben.

Auch wenn ein Anmeldeverfahren seinen Abschluss durch eine fiktive Zustimmung finden soll-
te, werden wir spéter den Inhalt dieser Zustimmung in einem feststellenden V erwaltungsakt fest-
halten.

Zeiten zur Vervollstandigung, Erganzung oder Korrektur der Antragsunterlagen unterbrechen die
gesetzlichen Fristvorgaben und fihren zu einer Verlangerung der Verfahrenszeiten. Die Fristen
ruhen, bis uns die erforderliche Stellungnahme der ZKBS zur sicherheitstechnischen Einstufung
der vorgesehenen gentechnischen Arbeit und zu den erforderlichen sicherheitstechnischen Mal3-
nahmen vorliegt.

Wir streben die Einhaltung der gesetzlichen Fristen an.

Verfahrens
fristen

¢ Anlagenanmeldung (siehe Nr. 4.2 A): 30 Tage (S1)
45 Tage (S2)

e Wesentliche Anderung (siehe Nr. 4.2 B): 30 Tage (S1)
45 Tage (S2)

e Durchfiihrung weiterer gentechnischer

Arbeiten der Sicherheitsstufen 2 (siehe Nr. 4.2 C): 30 Tage

5.7 Verwaltungskosten

Die Verwaltungskosten sollen grundsétzlich den verursachten Personal- und Sachaufwand der
Verwaltung decken und setzen sich aus der Gebuhr fur die Amtshandlung und Auslagen der
Behdrde zusammen.

824 Abs. 1 GenTG und 8 8 Abs. 1 des hessischen Verwaltungskostengesetzes befreien verschie-
dene Trager von der Gebihrenpflicht. Dies gilt insbesondere fir die als gemeinnitzig anerkann-
ten Forschungseinrichtungen mit Freistellungsbescheid nach der Abgabenordnung.

Die Gebuhren zur Prifung einer gentechnischen Anlage im Rahmen des Anmeldeverfahrens be-
messen sich nach bestimmten Prozentsdtzen aus der Hohe der Investitionskosten und sind in der
Ubersicht auf der nachsten Seite aufgefiinrt. Investitionskosten sind die voraussichtlichen Ge-
samtkosten der Anlage oder derjenigen Anlagenteile, die nach der Anmeldung errichtet werden
durfen, ohne Umsatzsteuer. Fallen keine Investitionskosten an, wird eine Mindestgebihr von
1022,58 € erhoben.

Sofern nach dem Gentechnikrecht (8 12 Abs. 4 GenTG) die Zentrale Kommission fur die Biolo-
gische Sicherheit (ZKBS) an dem Anmeldeverfahren zu betelligen ist, sind die bel deren Tétig
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keit entstandenen Aufwendungen als Auslagen bel der Kostenfestsetzung zu berticksichtigen.
Deren finanzielle Forderungen sind pauschaliert und abhangig von der Sicherheitsstufe, der
Komplexitét des Vorhabens und des zu seiner Bewertung erforderlichen Aufwandes in verschie-
dene Kostenklassen eingeteilt. Sie bewegen sich gegenwaértig in der GrofRenordnung zwischen
434,60 € bis 2484,88 €. Im Ausnahmefall, z.B. wenn die ZKBS externe Sachverstandige oder
Gutachten heranziehen muss, kdnnen sich zusétzliche Aufwendungen ergeben.

Auch bei Fragen zu den Verwaltungskosten steht Ihnen selbstversténdlich eine Ansprechperson
im Regierungsprasidium zur Verfligung.

Ubersicht tiber die Gebiihrenregelung:

Gegenstand: Bemessungsgrundlage Mindestbetrag €
Investitionskosten
ohne Investitionskosten
1022,58

bis zu 255.645,94 € 3,0 % der Investitionskosten

mindestens 1022,58
Uber 255.645,94 € 2,25 % der Investitionskosten
bis zu 511.291,88 € mindestens 7.669,38
Uber 511.291,88 € 1,5 % der Investitionskosten
biszu 2.556.459,41 € mindestens 11.759,71
Uber 2.556.459,41 € 1,25 % der Investitionskosten

mindestens 38.346,89

6. Zeitmanagement: |hr Verfahrenskonto

Um lhre Planungen bel der Verfolgung lhres Vorhabens zu unterstitzen, erdéffnen wir fir Ihr
konkretes Verfahren ein so genanntes Verfahrenskonto, dem Sie den beabsichtigten zeitlichen
Ablauf der Bearbeitung in jeder Verfahrensstation entnehmen kénnen.

Auf Thren Wunsch weisen wir Thnen mit einem Kontoauszug den aktuellen Stand Ihres Verfah-
rens aus.
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Bezeichnung SOLL-Termin IST-Termin

Vorfeld/Beratung

Antragseingang

Vollstandigkeitsprifung Maximal 14 Tage

Unterlagen vollstandig

ZKBS Ca 14-30Tage

Nachforderung von Unterlagen

Eingang der Unterlagen

Entscheidung Maximal 14 Tage

Zustellung an Antragsteller

Verfahrensende

Wir kénnen leider nicht fur jedes Verfahren garantieren, dass der angestrebte zeitliche Ablauf auf
den Tag genau einzuhalten ist. So kdnnen etwa unvorhersehbare Personalengpasse zu Verzoge-
rungen fuhren.

Wir verstehen die Soll-Daten Ihres Verfahrenskontos dennoch als eine Selbstverpflichtung, die
wir in lhrem Interesse erfullen wollen.

7. Unser Anliegen: Kundenzufriedenheit

Wir sind bei der Fuhrung Ihres Anmeldeverfahrens an Recht und Gesetz gebunden.

Unser Anliegen der Kundenzufriedenheit konnen wir folglich nicht durch die uneingeschrénkte
Zustimmung zu samtlichen Anmeldungen verfolgen.

Sie diurfen aber mit Fug und Recht eine kompetente und freundliche Beratung sowie eine qualifi-
zierte Entscheidung zu IThrem Anmeldeverfahren erwarten, die darlber hinaus zigig getroffen
wird.

Wir mochten daher Ihre Erfahrungen mit uns auswerten, um bisher nicht erkannte Verbesserung
und Beschleunigungsmoglichkeiten nutzen zu kénnen. Unsinteressiert, wie Sie uns beurteilen.

Zu gegebener Zeit werden wir Sie hierzu in geeigneter Weise befragen. Riickmeldungen an die
Leitung des Dezernats 46 sind jederzeit willkommen.

8. Ihre Ansprechpartner im Regierungsprasidium Giel3en

Fur jedes Anmeldeverfahren wird Ihnen eine konkrete Ansprechperson benannt.
FUr allgemeine Fragen steht Ihnen

e Herr U. LUhnen (kommissarischer Dezernatsleiter), Zimmer 29, Tel.: (06421) 616-630
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und fur rechtliche Fragen:

e FrauA. Wirtz, Zimmer 9, Tel.: (06421) 616-286
zur Verfligung.
Unsere Sprechzeiten:

e Montag bis Donnerstag: 08.30 Uhr bis 12.00 Uhr und 13.30 Uhr bis 15.30 Uhr
o Freitag: 08.30 Uhr bis 12.00 Uhr

Dariiber hinaus stehen wir Thnen natdrlich auch auf3erhalb dieser Zeiten nach vorheriger Verein-
barung zur Verflgung.

9. Stadtplan Marburg

Uber die verkehrsmaRige Erreichbarkeit unserer Abteilung informiert Sie der beigefiigte Stadt-
plan.
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Der Weg zu uns -
KEIN PROBLEM !

Regierungsprasidium Gief3en
Staatl. Umweltamt Marburg

Dezernat 46 Gentechnik

E/isa/oeth-

k/rcg

@ Lahnstrale
(2 Elisabethstralte
Firmaneistrale
Bunsenstrale

platz

Rudelphs-__ ¢enrin
_ueee gnelfiing

MARBURG

RP Gief3en, Abteilung
Staatl. Umweltamt Mar-
burg
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