REGIERUNGSPRASIDIUM GIEREN
ABTEILUNG
- STAATLICHES UMWELTAMT MARBURG -

Information fir Betreiber gentechnischer Anlagen in Hessen

zum Thema;

“Anzeigepflichten gemal 8 21 Abs. 2 GenTG und

wesentliche Anderungen gemalR 8§ 8 Abs. 4 GenTG"

I. Vorbemerkung.

Das vorliegende Informationspapier wird durch die fur die Aufgaben des Gentechnikgesetzes
(GenTG) zusténdige hessische Landesbehdrde, das:

Regierungsprasidium GielRen, Abteilung Staatliches Umweltamt Marburg, Dezernat 46,
Robert-Koch-Str. 15-17, 35037 Marburg, Tel.: 06421/616-671 bis 680, Fax 06421/616-616,

als Anmelde-, Genehmigungs- und Uberwachungsbehorde fiir das Land Hessen (im folgenden
"Gentechnikbehorde' genannt), vorgelegt.

Das Informationspapier soll, den Betreibem gentechnischer Anlagen als Hilfestellung bei der Ent-
scheidung dienen, ob Veranderungen ihrer gentechnischen Anlagen und Arbeiten bei der Gentech-
nikbehorde angezeigt, angemeldet oder zur Genehmigung beantragt werden miissen. Andererseits
bezweckt das Papier eine Darstellung der von der Behotrde praktizierten Vorgehensweise bei der
Beurteilung von Anderungen in gentechnischen Anlagen.

Bitte Besuche und Anrufe von Mo. - Do. zwischen 8.30-12.00 und 13.30-15.30 Uhr, Fr. von 8.30-12.00 Uhr oder nach Vereinbarung

O 35037 Marburg  Robert-Koch-Strae 15 ¢ @ (0 64 21) 616-600 o Telefax (0 64 21) 616-616 /\
O 35037 Marburg e Robert-Koch-Strale 17 « @ (0 64 21) 616-600 o Telefax (0 64 21) 616-161 )
O 35390 GielRen e Landgraf-Philipp-Platz 3 — 7 (Fristenbriefkasten) e @ (06 41) 303-0 e Telefax (06 41) 303-2197 /.\/

Beachten Sie unsere neuen Rufnummern
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Behandelt werden die Fragen:

- welche Sachverhalte der Anzeigepflicht gemal § 21 Abs. 2 GenTG unterliegen kén-
nen und

- in welchen Fallen wesentliche Anderungen, die gemaR § 8 Abs. 4 GenTG der Anla-
gengenehmigung oder Anmeldung bedirfen, anzunehmen sind.

Das hier vorgelegte Papier erhebt keinen Anspruch auf eine vollstandige Behandlung der Thematik
“Anzeigepflichten” und “wesentliche Anderungen".

Das Informationspapier stellt eine Hilfestellung fur Betreiber/innen und Projektleiter/innen dar, es
handelt sich um kein Regelwerk.

Die Gentechnikbehdérde sucht den konstruktiven Dialog mit den Betreibern/ Betreiberinnen. Dieses
Informationspapier erscheint daher jetzt in wesentlich Giberarbeiteter Fassung zum zweiten Mal.
Grundsatzlich ist jeder Einzelfall individuell zu I6sen. Aufkommende Zweifel sollten mit der Behérde
im Dialog erértert werden.

Die Gentechnikbehoérde strebt auch weiterhin eine kontinuierliche Optimierung des Vollzugs an.
Verbesserungsvorschlage, Kommentare und Kritik sind daher willkommen.

II. Anzeigepflicht nach § 21 Abs. 2 GenTG

§ 21 Abs. 2 GenTG besagt im Wortlaut:

Anzuzeigen ist (ferner) jede beabsichtigte Anderung der sicherheitsrelevanten Einrich-
tungsgegenstande einer gentechnischen Anlage, auch wenn die gentechnische Anlage
durch die Anderung weiterhin die Anforderungen der fiir die Durchfiihrung der angemel-
deten oder genehmigten Arbeiten erforderlichen Sicherheitsstufe erfullt.

Eine Anzeige nebst Unterlagen zur Dokumentation das Sachverhaltes ist an die Gentechnik
behdrde zu richten.

Von dort erhalten Sie anschlieRend eine Anzeigebestatigung.

Da die Gentechnik-Sicherheitsverordnung (GenTSV) bisher den Begriff des “sicherheitsrelevanten
Einrichtungsgegenstandes” nicht konkretisiert, ist dieser auszulegen. In diesem Zusammenhang
wurde zur Erleichterung der Entscheidungsfindung auf Seiten der Betreiber/innen die folgende bei-
spielhafte Aufzéhlung (nicht abschlief3end) fur Einrichtungsgegenstande in gentechnischen Anlagen
entwickelt, die die Rechtsmeinung der Behdrde wiedergibt.



Die Auslegung und die folgende Zuordnung des tatsédchlichen Sachverhaltes zum gesetzlichen Tat-
bestand (Subsumtion) muf immer durch den/die Betreiber/in und aufgrund seiner/ihrer Verantwor-
tung erfolgen. Dessen/deren Entscheidung unterliegt dann der Uberwachung und Uberprifung
durch die Gentechnikbehorde.

In Zweifelsfallen wird bei geplanten Veranderungen im Geratebestand, in der Ausstattung und Be-
schaffenheit der Anlage empfohlen, die Gentechnikbehdrde zwecks einer Einzelfallprifung hin-
sichtlich der Sicherheitsrelevanz zu konsultieren.

Il. a. Sachverhalte, die nicht der Anzeigepflicht unterliegen

- Aufstellen oder Herausnehmen von weiteren Autoklaven oder Sicherheitswerkbanken in
gentechnischen Anlagen der Sicherheitsstufe 1

- Veranderungen des Aufstellungsortes von Einrichtungsgegensténden innerhalb einer
gentechnischen Anlage,

- Wartung (einschl. Austausch von Bauteilen) und Reparaturen von Einrichtungsge-
genstanden,

- Veranderungen von Kleingeraten und portablen Einrichtungsgegenstanden (z.B. Klein-
fermenter, Tischautoklaven, Tischzentrifugen), es sei denn, sie sind im entsprechen-
den Bescheid (z. B. Genehmigungs oder Zustimmungsbescheid) als sicherheitsrele-
vant und wesentlich fur den Betrieb der gentechnischen Anlage eingestuft worden.

- Austausch von sicherheitstechnischen Einrichtungsgegenstanden gegen gleichartige,
gaf. typgleiche Gerate

II.b Sachverhalte, die in der Regel der Anzeigepflicht unterliegen

Die Anzeigepflicht besteht nur, wenn die sicherheitsrelevanten Einrichtungsgegenstande fir gen-
technische Arbeiten genutzt werden und soweit nicht die Gentechnikbehérde nach Ricksprache im
Einzelfall eine Anzeigepflicht verneint hat.

Anzuzeigen sind:

bei gentechnischen Anlagen der Sicherheitsstufe 1:

- die erstmalige Aufstellung von Autoklavven oder Sicherheitswerkbanken
- das Entfernen des einzigen Autoklaven oder der einzigen Sicherheits-

warlhanle
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- der beabsichtigte Austausch von Fermentern* oder Abwasserbehandlungs-
anlagen




- Veranderungen in der Anzahl von Fermentern* oder Abwasserbehand-
lungsanlagen,
(bei Abwasserbehandlungsanlagen sind nur solche gemeint, deren Zweck es
ist, .S.v. 8 13 GenTSV zur (Vor-)Behandlung von GVO-haltigem Abwasser zu
dienen.)

zusatzlich bei gentechnischen Anlagen der Sicherheitsstufen 2-4:

- der beabsichtigte Austausch oder Veranderungen in der Anzahl von:

e Kuhlgeraten zur Lagerung (insbesondere Tiefkihltruhen, Flussigstick-
stoff-Lagertanks etc.),

Zentrifugen*

Homogenisatoren*,

Autoklaven*

raumlufttechnischen Anlagen, Abziigen

Sicherheitswerkbéanken

*siehe Regelungen zu Kleingeraten, Teil 11.a.

ll. Wesentliche Anderungen im Sinne des § 8 Abs. 4 GenTG

8 8 Abs. 4 GenTG besagt im Wortlaut:

Die wesentliche Anderung der Lage, der Beschaffenheit oder des Betriebs einer gentechnischen
Anlage bedarf der Anlagengenehmigung.

Der auslegungsbediirftige Begriff der “wesentlichen Anderung” wurde durch den Landerausschul
Gentechnik (LAG) in seiner 8. Sitzung durch BeschlulR naher definiert (Knoche in Eber-
bach/Lange/Ronellenfitsch ( GenTR/BioMedR), Teil 1 H.Nr.2 zu 8 8 Abs. 4 GenTG; Beschlusse das
LAG).

Dort heift es:

Eine Anderung der Lage, der Beschaffenheit oder des Betriebs einer gentechnischen Anlage ist als
wesentlich geméal § 8 Abs. 4 GenTG anzusehen, wenn durch sie die Schutzgiter des Gentechnikge-
setzes berthrt sein kdnnen. Nach diesen Grundsatz ist in jedem Einzelfall zu prifen, ob eine wesent-
liche Anderung vorliegt.

Diese Auslegung ist Grundlage der nachstehenden, beispielhaften Aufzahlung.

Danach stellen folgende Sachverhalte nach Auffassung der Behorde eine wesentli-
che Anderung dar:



bei gentechnischen Anlagen der Sicherheitsstufe 1:
- Verfahrenstechnische Umstellungen (z. B. andere Inaktivierungsverfahren),
d.h. z.B.:
e Austausch von Einrichtungsgegenstanden gegen andere sicherheitsrelevante
Einrichtungsgegenstande mit anderer Funktion, die aber der Erzielung des glei-

chen Erfolges dienen (z.B. der Sterilisation)

- Veranderung des aulieren raumlichen Umfanges der gentechnischen Anlage (z.B.
VergroRerung oder Verkleinerung),

- Veranderung der aul3eren Begrenzung (sog. Containment), z. B. durch Schaffung von
Tlr- oder Fensterdurchbrichen oder dergleichen,

zuséatzlich bei gentechnischen Anlagen der Sicherheitsstufen 2-4:

- raumliche Veranderungen innerhalb gentechnischer Anlagen
(z. B. die Verschiebung von nicht tragenden Wanden in Leichtbauweise).

- Veranderungen der Ausstattung mit sicherheitsrelevanten Einrichtungsgegenstanden
(z. B. erstmalige Aufstellung, ganzliche Herausnahme aller Sicherheitswerkbanke oder
Autoklaven);

Die Durchfuhrung eines Anmelde- oder Genehmigungsverfahrens ist im Einzelfall
nach Erdrterung mit der Gentechnikbehdrde nicht erforderlich, wenn die Behdrde
die Wesentlichkeit der Anderung verneint hat.




