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. Einleitung

A. Ziele des Leitfadens

Dieser Leitfaden richtet sich an Antragsteller, welche die Freisetzung gentechnisch
veranderter hoherer Pflanzen planen und nach dem Gentechnikgesetz beantragen
und durchfuhren wollen.

Es hat sich gezeigt, dass mangelnde Informationen der Antragsteller Uber die
aktuellen Anforderungen an Freisetzungsantrage die Prifung der Antrage und die
Risikobewertung erschweren und zu Verzdégerungen bei den Genehmigungs-
verfahren fuhren konnen.

DarUber hinaus haben sich durch Novellierungen des Gentechnikgesetzes
Anderungen der rechtlichen Regelungen zur Beantragung und Durchfiihrung von
Freisetzungsversuchen ergeben.

Das BVL berat Antragsteller im Hinblick auf die Antragstellung, jedoch sind die
Maglichkeiten fur individuelle Beratungen angesichts der ubrigen Aufgaben des BVL
begrenzt. Durch den vorliegenden Leitfaden sollen Antragsteller besser Uber die
Anforderungen an die Antragsunterlagen, die Beantragung und die Durchfiihrung von
Freisetzungen gentechnisch veranderter Pflanzen informiert werden, um dadurch die
Antragstellung und die Antragsbearbeitung zu erleichtern sowie die Qualitat der
Antrage und die Sicherheit der Versuchsdurchflihrung zu verbessern.

Der Leitfaden enthalt daher zwei Hauptteile, welche sich mit Planung und
Durchflihrung von Freisetzungen einerseits und mit den Anforderungen an die
Antragsunterlagen andererseits befassen.

Der Leitfaden gibt Empfehlungen und Hinweise zur Beantragung, zur Planung und

zur Durchfiihrung von Freisetzungsversuchen. Uber die Bedingungen, unter denen
eine bestimmte Freisetzung durchgefuhrt werden darf, entscheidet das BVL im
Benehmen und nach Einholung von Stellungnahmen der weiteren am Vollzug des
Gentechnikgesetzes (GenTG) beteiligten Behdrden im Einzelfall, wenn ein
Freisetzungsantrag gestellt wird. Diese Bedingungen werden fur den Antragsteller
verbindlich im Genehmigungsbescheid des BVL festgelegt.

Der vorliegende Leitfaden ist federfuhrend vom BVL erarbeitet worden in

Zusammenarbeit mit den an der Genehmigung von Freisetzungen beteiligten



Behorden BfN (Bundesamt flr Naturschutz), BfR (Bundesinstitut fur
Risikobewertung), RKI (Robert Koch-Institut) und JKI (Julius Kihn-Institut).

B.

Rechtliche Grundlagen

Beabsichtigt ein Antragsteller einen Freisetzungsantrag zu stellen, so sollte er sich

zuvor mit den fur ihn relevanten rechtlichen Regelungen vertraut machen:

Gesetz zur Regelung der Gentechnik (Gentechnikgesetz, GenTG)

Verordnung Uber Antrags- und Anmeldeunterlagen und Giber Genehmigungs-

und Anmeldeverfahren nach dem Gentechnikgesetz (Gentechnik—

Verfahrensverordnung, GenTV{V)

Verordnung uiber Aufzeichnungen bei gentechnischen Arbeiten zu

Forschungszwecken oder zu gewerblichen Zwecken und bei Freisetzungen

(Gentechnik—Aufzeichnungsverordnung, GenTAufzV)

Verordnung uber die Sicherheitsstufen und SicherheitsmalRnahmen bei

gentechnischen Arbeiten in gentechnischen Anlagen (Gentechnik—

Sicherheitsverordnung, GenTSV)

Verordnung Uber Anhorungsverfahren nach dem Gentechnikgesetz

(Gentechnik—Anhorungsverordnung, GenTAnhV)

Bundeskostenverordnung zum Gentechnikgesetz (BGenTGKostV)

Gesetz Uber Naturschutz und Landschaftspflege (Bundesnaturschutzgesetz,

BNatSchG)

Richtlinie 2001/18/EG des Européaischen Parlaments und des Rates vom 12.

Marz 2001 Uber die absichtliche Freisetzung genetisch veranderter
Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des
Rates (2001/18/EG)

Entscheidung der Kommission vom 24. Juli 2002 tber Leitlinien zur

Erganzung des Anhangs Il der Richtlinie 2001/18/EG des Européaischen

Parlaments und des Rates vom 12. Marz 2001 Uber die absichtliche

Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die Umwelt und zur
Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (2002/623/EG)

Entscheidung der Kommission vom 29. September 2003 zur Festlequng des

Formulars fur die Darstellung der Ergebnisse der absichtlichen Freisetzung




genetisch veranderter hoherer Pflanzen in die Umwelt zu anderen Zwecken
als dem Inverkehrbringen (2003/701/EG)

- Entscheidung der Kommission vom 4. November 1994 zur Festlegung von

vereinfachten Verfahren fir die absichtliche Freisetzung genetisch veranderter
Pflanzen nach Artikel 6 Absatz 5 der Richtlinie 90/220/EWG des Rates

(94/730/EG)

Die Texte dieser rechtlichen Regelungen sind Uber die Internetseite des BVL

zuganglich.

C. Begriffserklarungen

Antragsteller = hier: eine juristische oder nattrliche Person oder eine
nichtrechtsfahige Personenvereinigung, die unter ihrem Namen einen Antrag auf

Genehmigung einer Freisetzung von GVO stellt

Betreiber = hier: eine juristische oder naturliche Person oder eine nichtrechtsfahige

Personenvereinigung, die unter ihrem Namen eine Freisetzung durchfuhrt

Freisetzung = das gezielte Ausbringen von gentechnisch veranderten Organismen in
die Umwelt, soweit noch keine Genehmigung fur das Inverkehrbringen
(Marktzulassung) zum Zweck des spateren Ausbringens in die Umwelt erteilt wurde.
Freisetzungen sind raumlich und zeitlich begrenzte Vorhaben. Produkte aus
Freisetzungen durfen nicht in Verkehr gebracht werden, sofern keine Genehmigung
fur das Inverkehrbringen vorliegt (§14 Abs. 1 Ziffer 4 GenTG).

Freisetzungsflache = mit GVP bestandene Flache in einem Jahr

Freisetzungsvorhaben = Summe der Freisetzungen, die unter einem bestimmten
Aktenzeichen beantragt werden. Ein Freisetzungsvorhaben kann mehrere

Freisetzungsorte umfassen und sich Uber mehrere Jahre erstrecken.
GVO = gentechnisch veranderter Organismus
GVP = gentechnisch veranderte héhere Pflanze

Die Bezeichnung ,GVO* oder ,,GVP* bezieht sich hier grundsatzlich auf jeweils ein
Transformationsereignis (event). Jede aus einer Transformation hervorgehende,

regenerierte Pflanze stellt somit einen eigenen GVO dar, auch wenn insgesamt mit



dem gleichen DNA-Fragment transformiert wurde. Vegetativ oder durch Kreuzung mit
nicht gentechnisch veranderten Pflanzen erzeugte Nachkommen dieser GVP stellen
keine neuen, eigenstandigen GVO dar. Die Freisetzung des Produkts einer Kreuzung
aus zwei verschiedenen GVO (stacked events) muss hingegen explizit beantragt

werden.

Inverkehrbringen = die Abgabe von Produkten an Dritte, einschliefdlich der
Bereitstellung fur Dritte, und das Verbringen in den Geltungsbereich des Gesetzes,
soweit die Produkte nicht zu gentechnischen Arbeiten in gentechnischen Anlagen

oder flr genehmigte Freisetzungen bestimmt sind.

PMP/PMI = ,plant-made pharmaceuticals® bzw. “plant-made industrials”; hier als
Oberbegriff fur gentechnisch veranderte Pflanzen verwendet, die pharmazeutische

oder industrielle Substanzen produzieren

Uberwachung = Dieser Begriff wird im Leitfaden einerseits fir MaRnahmen zur
Ermittlung der Auswirkungen des freizusetzenden Organismus auf die menschliche
Gesundheit und auf die Umwelt auf der Grundlage eines Plans nach § 15 (1) 4a
GenTG (,Uberwachungsplan®) verwendet, andererseits fir Uberwachungsaufgaben
der zustandigen Landesbehdrden nach § 25 GenTG im Hinblick auf die
ordnungsgemale Durchfuhrung von Freisetzungen. Welche dieser beiden

Bedeutungen gemeint ist, erschliel3t sich aus dem jeweiligen Kontext.

Uberwachungsbehérde = fiir die Uberwachung einer Freisetzung zustéandige

Landesbehorde
UVP = Umweltvertraglichkeitsprifung im Sinne der Richtlinie 2001/18/EG

Versuchsgelande = gesamte beantragte Flache, die flir Freisetzungsversuche
genutzt werden kann, in der Regel ein oder mehrere Flurstiucke. Die aktuelle

Versuchs- und Freisetzungsflache ist jeweils ein Teil des Versuchsgelandes.

Versuchsflache: Die zur Durchfiihrung der Freisetzungsversuche genutzte Flache
(GVO bestandene Parzellen + Kontrollpflanzen + Randbepflanzung/Randstreifen +
Wege)

Zwischenberichte zur Freisetzung: Berichte, die nach Anhang der Entscheidung
2003/701/EG ggf. fur jedes Freisetzungsjahr wahrend der genehmigten Freisetzung

zu erstellen sind.



Zwischenberichte zur Nachkontrolle: Berichte, die nach Anhang der Entscheidung
2003/701/EG fur jedes Nachkontrolljahr der Nachkontrolle erstellt werden mussen.
Abschlussberichte: Berichte, die die Ergebnisse aus der Freisetzung und der

Nachkontrolle zusammenfassend darlegen und auswerten.

ll. Planung und Durchfuhrung von Freisetzungen

Eine gewissenhafte Planung der Freisetzungsprojekte sowie eine genaue Analyse
und Bewertung moglicher Auswirkungen auf Mensch und Umwelt ist eine
Grundvoraussetzung vor der Antragstellung. Aus diesem Grund befasst sich der
vorliegende Leitfaden zunachst mit der Planung und der Durchfuhrung von
Freisetzungen.

Die nachfolgenden Ausflihrungen beziehen sich ausschlieB3lich auf Freisetzungen
gentechnisch veranderter hoherer Pflanzen (vgl. Teil B der RL 2001/18).
Grundsatzlich erfolgt die Prufung von Antragen auf Genehmigung einer Freisetzung
fallspezifisch. Insofern ist auch im Einzelfall zu entscheiden, welche der nachfolgend
genannten Hinweise und Empfehlungen fur das jeweilige Freisetzungsvorhaben
relevant sein konnen. In diesem Zusammenhang spielen unter anderem die
Pflanzenart, die gentechnische Veranderung, die Grofe der Versuchsflache, die
Beschaffenheit des Standortes und der Okosysteme am Freisetzungsort sowie die

Nachbarschaft zu Schutzgebieten eine Rolle.

Das vereinfachte Verfahren auf der Grundlage der Kommissionsentscheidung
94/730/EG:

Mit der Entscheidung 94/730/EG wurden flUr Freisetzungen gentechnisch veranderter
Pflanzen bestimmte vereinfachte Verfahren festgelegt. Im deutschen
Gentechnikrecht ist die Anwendung des vereinfachten Verfahrens bei Freisetzungen
in § 11 der Gentechnik-Verfahrensverordnung geregelt.

Voraussetzung fur die Anwendung des vereinfachten Verfahrens ist, dass die GVP
und die beabsichtigten Freisetzungen die im Anhang der Entscheidung 94/730/EG,
insbesondere unter Nr. 2, genannten Bedingungen erfullen. Darauf, welche
Informationen dazu vom Antragsteller vorgelegt werden mussen, wird im zweiten Teil

dieses Leitfadens eingegangen.



Kurz gesagt bietet das vereinfachte Verfahren die Moglichkeit, nach erteilter
Freisetzungsgenehmigung (Basisgenehmigung) fur einen oder mehrere
,Erststandorte” weitere Freisetzungsorte nachzumelden. Standortnachmeldungen
nach dem vereinfachten Verfahren unterliegen dabei nur einem Anzeigevorbehalt.
Dies bedeutet, dass keine zusatzliche Genehmigung erforderlich ist. Die zustandige
Behdrde erhalt jedoch die Mdglichkeit, innerhalb einer Frist von 15 Tagen zu prifen,
ob das Vorhaben den gesetzlichen Bestimmungen entspricht. Wenn eine
Standortnachmeldung eingeht, priuft das BVL im Zusammenspiel mit den anderen
beteiligten Behdrden, ob die Risikobewertung, die der Genehmigung an dem/den
Erststandort(en) zu Grunde lag, auf den nachgemeldeten Standort Gbertragbar ist.
Wenn dieses nicht der Fall ist, hat das BVL dem Anmelder innerhalb von 15 Tagen
nach Eingang der zuséatzlichen Information mitzuteilen, dass mit der Freisetzung an
dem nachgemeldeten Standort nicht begonnen werden darf. Erhalt der Anmelder

keine solche Mitteilung vom BVL, so darf mit der Freisetzung begonnen werden.

A. Planung der Freisetzung

1. Wahl der GVP

In den meisten Fallen wird die gentechnisch veranderte Pflanze, welche freigesetzt
werden soll, bereits vorliegen oder durch den Zweck der Freisetzung vorgegeben
sein. Manche wissenschaftliche Fragestellungen oder auch Produkte lassen jedoch
verschiedene Wege zu, um ein bestimmtes Ziel zu erreichen. Soweit moglich sollte in
jedem Fall moglichst frihzeitig geplant werden, welche Empfangerpflanze, welche
Eigenschaft und welche Transformationsmethode gewahlt wird um eine moglichst

sichere Durchflhrung einer spateren Freisetzung zu gewahrleisten.

a) Wahl der Empfangerpflanze

Soweit es mit dem Zweck der Freisetzung vereinbar ist, sollte eine
Empfangerpflanzenart ausgewahlt werden, welche maoglichst geringe
Wechselwirkungen mit Mensch, Tier und Umwelt aufweist. Insbesondere bei
gentechnischen Veranderungen mit potentiell toxischen Eigenschaften ist zu

uberlegen, ob Pflanzenarten, die zur Herstellung von Lebensmitteln genutzt werden
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oder potenzielle Nahrungspflanzen von Tieren als Empfangerpflanzen vermieden
werden konnen.

In Bezug auf die Wirkungen der GVP auf Natur und Umwelt ist insbesondere auf eine
maglichst geringe Neigung der Empfangerpflanze zur Ausbreitung zu achten.
Beispielsweise sind Pflanzen, welche ausschlie3lich unter menschlicher Obhut
gedeihen, keine Mechanismen zur Samenausbreitung haben oder im Bereich der
Freisetzung keine kreuzungskompatiblen verwandten Wildarten haben, in einer
Freisetzung relativ unproblematisch, solange diese Eigenschaften durch den
gentechnischen Eingriff nicht verandert werden. Dagegen sind Pflanzen, welche zu
spontaner Ausbreitung oder Verwilderung neigen und zu denen
kreuzungskompatible Wildarten im Bereich der Freisetzung vorkommen,
problematisch in Bezug auf eine Freisetzung bzw. erfordern erhohte
SicherheitsmalRnahmen und einen erhéhten Aufwand bei der Uberwachung der

Wirkungen der Freisetzung auf Natur und Umwelt.

b) Wahl der Transformationsmethode

Derzeit bieten sich als Transformationsmethoden die Agrobakterien-vermittelte
Transformation und ballistische Verfahren an.

Freizusetzende Pflanzen, die aus einer Agrobakterien-vermittelten Transformation
stammen, sollen auf Agrobakterienfreiheit Uberprift werden (z.B. durch PCR). In der
Regel wird bei einer Agrobakterien-vermittelten Transformation nur die zwischen den
T-DNA-Bordersequenzen liegende DNA in das Genom der Pflanze eingebaut. Es
sind aber Falle bekannt, in denen auch Teile aus dem Plasmid-Backbone in das
Genom der Pflanze eingebaut wurden. Dieses soll vor der Antragsstellung durch
Southern-Blot-Analyse Uberprift werden. Erfolgt eine Uberpriifung nicht oder nur
teilweise, so wird in der Risikobewertung davon ausgegangen, dass die gesamten
bzw. die nicht Gberprliften Backbone-Sequenzen in das Genom Ubertragen wurden.
In Abhangigkeit davon, welche genetischen Elemente auf dem Plasmid-Backbone
liegen, kann eine fehlende Uberpriifung zu weiteren Sicherheitsauflagen oder gar zur

Ablehnung des Antrags fihren.
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Selektionsmarker:

Oft enthalten gentechnisch veranderte Pflanzen Antibiotikaresistenzgene, die als
Selektionsmarker fur einen erfolgreich durchgefuhrten Transformationsprozess
verwendet wurden.

In diesem Zusammenhang wird auf § 6 Abs. 1 GenTG hingewiesen. Demnach ist bei
Freisetzungsantragen bei der Risikobewertung ,eine Verwendung von
Antibiotikaresistenzmarkern in gentechnisch veranderten Organismen, die Resistenz
gegen in der arztlichen oder tierarztlichen Behandlung verwendete Antibiotika
vermitteln, besonders zu berilcksichtigen. Dies geschieht im Hinblick auf die
Identifizierung und die schrittweise Einstellung der Verwendung von
Antibiotikaresistenzmarkern in gentechnisch veranderten Organismen, die schadliche
Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt haben konnen, fur
das Inverkehrbringen bis zum 31. Dezember 2004 und fur die Freisetzung bis zum
31. Dezember 2008°.

Zu der Frage, ob bestimmte Antibiotikaresistenzgene als Marker in gentechnisch
veranderten Pflanzen schadliche Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit
oder die Umwelt haben kdnnen, hat die ,Zentrale Kommission flr die Biologische
Sicherheit” (ZKBS) im Dezember 2008 unter Berlcksichtigung aktueller
Forschungsergebnisse eine Stellungnahme verabschiedet. Diese Stellungnahme 16st
frGhere Stellungnahmen der ZKBS vom Juli 1999 und vom Juni 2007 ab.

Gleichzeitig wird auf die Stellungnahmen des Gremiums flr gentechnisch veranderte

Organismen der Europaischen Behorde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA) zur
Verwendung von Antibiotikaresistenzgenen als Markergene in gentechnisch
veranderten Pflanzen (The EFSA Journal, 2009, 1108: 1-8) hingewiesen. Die

Stellungnahme befasst sich schwerpunktmafig mit den beiden in gentechnisch

veranderten Pflanzen vorhandenen Antibiotikaresistenzmarkergenen nptil
(Kanamycin/Neomycin-Resistenz) und aadA (Streptomycin/Spectinomycin-
Resistenz).

Schadliche Auswirkungen von Antibiotikaresistenzmarkergenen auf die menschliche
Gesundheit und die Umwelt sind jeweils im Einzelfall zu prifen. Unabhangig von der
Frage schadlicher Auswirkungen wird zur Vereinfachung der Risikobewertung

empfohlen, so weit wie moglich alternative Selektionsmarker zu verwenden.
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Zunehmend werden in jingster Zeit Transformationssysteme verwendet, die die
Herstellung von Pflanzen ermdglichen, in denen das Selektionsmarkergen nicht mehr
vorhanden ist. Hierzu zahlen z.B. die 2T-DNA Vektoren, bei denen der
Selektionsmarker auf einer eigenen T-DNA-Kassette lokalisiert ist. Uber klassische
Ziuchtung kann die Selektionsmarkerkassette von der Kassette mit den Zielgenen
getrennt werden. Dadurch kénnen markergenfreie gentechnisch veranderte Pflanzen
erhalten werden. Dieses Verfahren wird z.B. bei Mais angewendet. Andere Systeme
sind z.B. Kotransformation mit verschiedenen Plasmiden mit anschlie3ender
Segregation, Transposon-vermittelte Repositionierung des Markergenes mit
anschliellender Segregation oder Rekombinase-vermittelte Exzision (z.B. cre/lox). In
wenigen Fallen ist es auch Uber die veranderte Eigenschaft selbst moglich,
Transformanten zu selektieren (z.B. Amylopektin-Kartoffeln).

Markergenfreie gentechnisch veranderte Pflanzen enthalten weniger zusatzliche
genetische Elemente, die fur die angestrebte Eigenschaft der Pflanzen nicht
erforderlich sind. Dies vereinfacht die Risikobewertung bei Freisetzungsantragen und

ist grundsatzlich zu empfehlen.

c) Wahl der veranderten Eigenschaft und des eingefiihrten Gens

Die Wahl des fur die Transformation verwendeten Gens ergibt sich aus der
wissenschaftlichen Fragestellung oder der Zielvorgabe eines Projektes. Sie ist daher
meist eingeschrankt. Besteht jedoch eine Wahlmaoglichkeit zwischen verschiedenen
Herkunften, so sollte im Hinblick auf eine zukinftige Freisetzung gepruft werden, ob
fur die Produkte der in Frage kommenden Gene Hinweise auf eine mogliche
Allergenitat oder Toxizitat vorliegen. Die Verwendung eines Gens, das z.B. aus
einem bekanntermalen allergenen Organismus stammt, macht die Risikobewertung

im Rahmen eines Freisetzungsantrags aufwandiger.

2. Wahl des Standortes
a) Verflugbarkeit der Freisetzungsflache

Werden Antrage auf Genehmigungen von Freisetzungen gestellt, so muss der
Antragsteller die Verfligbarkeit der beantragten Versuchsflache nachweisen. Falls
der Antragsteller nicht Eigentimer der Versuchsflache ist, ist es erforderlich, dass mit

dem Antrag auf Genehmigung einer Freisetzung ein Pachtvertrag oder eine
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Nutzungsvereinbarung zwischen dem Antragsteller und dem Eigentlimer oder eine
schriftliche Zusage des Eigentiimers zur Nutzung der Flache durch den Antragsteller
vorgelegt wird. Aus diesen Unterlagen muss hervorgehen, dass der EigentUmer der
Verwendung der Flache zur Durchfuhrung eines Freisetzungsversuchs mit
gentechnisch veranderten Pflanzen zustimmt. Wird statt eines Pachtvertrags mit dem
Eigentumer der Flache ein Unterpachtvertrag oder eine Nutzungsvereinbarung mit
dem Nutzungsberechtigten einer Flache abgeschlossen oder eine Flachenzusage
von dem Nutzungsberechtigten der Flache abgegeben, so ist in der Regel eine
Einverstandniserklarung des Eigentimers zur Verwendung der Flache zur
Durchfihrung einer Freisetzung vorzulegen.

Der Pachtvertrag, die Nutzungsvereinbarung oder die Flachenzusage sollte
moglichst den gesamten Zeitraum der beantragten Freisetzung umfassen. Umfassen
diese lediglich das erste Jahr der Freisetzung, so ist es erforderlich die
Anschlussvertrage oder -vereinbarungen fur die ggf. folgenden Freisetzungsjahre der
zustandigen Uberwachungsbehorde jeweils rechtzeitig (moglichst 1 Monat) vor
Beginn der Freisetzung in dem jeweiligen Jahr vorzulegen.

In den Vertragen, Vereinbarungen oder Flachenzusagen muss dartber hinaus eine
Regelung getroffen werden, die es dem Antragsteller fir die Dauer der Nachkontrolle
nach Beendigung der Freisetzung ermdéglicht, auf der Flache die erforderlichen

NachkontrollmaRnahmen durchzufuhren.

b) Wahl des Standorts in Abhangigkeit von der Vorkultur

Bezuglich der Auswahl der Standorte wird empfohlen, Flachen zu vermeiden, bei
denen es aufgrund von Vorkulturen zu erheblichem Durchwuchs von Pflanzen (z. B.
Raps) kommen kann, die visuell von den freigesetzten gentechnisch veranderten

Pflanzen nicht unterschieden werden bzw. diese bedecken kdénnen.

c) Isolationsabstande, Abstande zu konventionellen Kulturen

Da GVO aus Freisetzungsversuchen nicht in Verkehr gebracht werden durfen, ist ein
Eintrag von GVO in Erntegut aulRerhalb der Versuchsflache strikt zu vermeiden. Es
sollte daher bereits bei der Standortwahl berlcksichtigt werden, dass zur
Minimierung von Auskreuzungen aus Freisetzungen in der Regel Isolationsabstande

zu Anbauflachen mit gleichzeitig bluhenden Bestanden kreuzungskompatibler
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Kulturen erforderlich sind und ggf. in den jeweiligen Genehmigungsbescheiden
vorgegeben werden. Diese Isolationsabstande sollen die Wahrscheinlichkeit eines
Eintrags von GVO und gentechnisch veranderter Erbsubstanz in Erntegut
benachbarter Anbauflachen minimieren und die bei Freisetzungen erforderliche
raumliche und zeitliche Begrenzung sicherstellen. Ihre Einhaltung entbindet den
Betreiber einer Freisetzung ggf. nicht von der zivilrechtlichen Haftung im Falle von
Nutzungsbeeintrachtigungen durch Auskreuzungen der gentechnisch veranderten
Pflanzen (§ 36a GenTG).
Isolationsabstande werden, wie auch andere Auflagen, fur jeden Freisetzungsantrag
auf der Grundlage einer Einzelfallprifung im jeweiligen Genehmigungsbescheid
festgelegt. Dessen ungeachtet sollen hier zur Erleichterung der Versuchsplanung fur
die derzeit bei Freisetzungen haufig verwendeten Kulturpflanzenarten Kartoffeln und
Mais Richtwerte fur Isolationsabstande genannt werden:
Kartoffeln: 10 m zu Kartoffelbestanden auRerhalb des Freisetzungsversuchs
Mais: 200 m zu konventionellen, nicht gentechnisch veranderten
Maisbestanden aullerhalb des Freisetzungsversuchs. Der
Isolationsabstand ist entsprechend den Vorgaben der jeweils gultigen
Gentechnik-Pflanzenerzeugungsverordnung anzupassen, sofern diese
héhere Mindestabstande oder weitergehende MalRnahmen vorsieht

(z. B. 300 m Abstand zu okologisch angebautem Mais).

Der Isolationsabstand von 10 m flr Kartoffeln dient nicht dazu, die Auskreuzung auf
benachbarte Kartoffelbestande zu minimieren, sondern um Vermischungen oder
Verwechselungen von gentechnisch veranderten Kartoffelknollen mit konventionellen
Kartoffeln bei der Aussaat, bei Pflegemalinahmen und der Ernte zu vermeiden.

Die Anlage von Mantelsaaten/Randreihen konventioneller Pflanzen um die GVP-
Flachen herum wird empfohlen (siehe B.13.).

Ist laut Antrag ein Isolationsabstand vorgesehen und sind zu dessen Einhaltung
Vereinbarungen des Antragstellers mit Flachennachbarn erforderlich, so mussen
diese Vereinbarungen Bestandteil des Freisetzungsantrags sein. Vereinbarungen,
die zur Einhaltung von Abstanden erforderlich sind, missen der zustandigen
Uberwachungsbehdrde mindestens 3 Werktage vor Beginn der Freisetzung in

schriftlicher Form vorgelegt werden.
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d) Bienenhaltung im Bereich der geplanten Freisetzung

Honig und sonstige Imkereiprodukte, die Pollen von gentechnisch veranderten
Pflanzen enthalten, fallen unter das Gentechnikrecht. Insofern kann der Eintrag von
gv-Pollen aus Freisetzungen dazu fuhren, dass der Honig und die sonstigen
Imkereiprodukte nicht mehr vermarktet werden kénnen. Daher kann es im Rahmen
der Freisetzung von GVO, die zur Blite kommen und Pollen abgeben, welcher von
Bienen entweder gesammelt oder indirekt verbracht werden kann, zu
Beeintrachtigungen von Imkern kommen. Es sind bei solchen GVO die MalRthahmen
zu ergreifen, die erforderlich und angemessen sind, um einen Eintrag von gv-Pollen
in den Honig zu vermeiden. Solche Mallnahmen werden ggf. wie bei jedem
Freisetzungsantrag auf der Grundlage einer Einzelfallprifung im jeweiligen
Genehmigungsbescheid festgelegt. Ihre Einhaltung entbindet den Betreiber einer
Freisetzung ggf. nicht von der zivilrechtlichen Haftung im Falle eines Eintrags von
Pollen einer gv-Pflanze in den Honig und sonstige Imkereiprodukte.

Eine genaue Angabe von Abstanden, mit denen ein Eintrag von gentechnisch
verandertem Pollen aus bestimmten Standorten z.B. in den Honig einzelner
Bienenstocke vermieden werden kann, ist aufgrund der komplexen Zusammenhange
nicht mdglich. In Abhangigkeit von der Landschaftsstruktur und dem
Nahrungsangebot werden — von Ausnahmefallen abgesehen - Sammeldistanzen
zwischen 0,5 und 5,5 km beschrieben. Die in diesem Zusammenhang erforderlichen

Angaben seitens des Antragstellers werden im Kap. lll D.5.d naher ausgefuhrt.

e) Standorte in oder in der Nahe von Schutzgebieten

Bei der Versuchsplanung sollte berucksichtigt werden, ob sich die in Aussicht
genommenen Freisetzungsflachen in der Nahe von Schutzgebieten nach dem
Bundesnaturschutzgesetz befinden, da hierdurch weitere Uberpriifungen erforderlich
werden kénnen. Von Bedeutung sind dabei folgende Kategorien von Schutzgebieten:

e Naturschutzgebiete (§ 23 BNatSchG)

o Nationalparke (§ 24 BNatSchG)

e Biospharenreservate (§ 25 BNatSchG)

e Gesetzlich geschutzte Biotope (§ 30 BNatSchG)

e _.Natura 2000“-Gebiete (§ 32 BNatSchG).
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Von den Behdrden ist zu prifen, ob § 35 BNatSchG Gentechnisch verinderte Organismen

; ; ; Auf
eine beantragte Freiseizung ein 1. Freisetzungen gentechnisch verédnderter Organismen
Schutzgebiet beeintrachtigen kann und im Sinne des § 3 Nummer 5 des
Gentechnikgesetzes und
(siehe Kapitel IV.B. und Kasten zu 2. die land-, forst- und fischereiwirtschaftliche Nutzung

von rechtméBig in Verkehr gebrachten Produkten, die
gentechnisch verdnderte Organismen enthalten oder aus
solchen bestehen, sowie den sonstigen, insbesondere
auch nicht erwerbswirtschaftlichen, Umgang mit

§ 35 BNatSchG). Damit diese

Prifung mdglich ist, mussen

Freisetzungsantrage Informationen solchen Produkten, der in seinen Auswirkungen den
vorgenannten Handlungen vergleichbar ist, innerhalb
zu Schutzgebieten nach § 32 eines Natura 2000-Gebiets

ist § 34 Abs. 1 und 2 entsprechend anzuwenden

BNatSchG im Umkreis von

mindestens 1000 m um die geplante Freisetzungsflache enthalten.

Daruber hinaus sollen Freisetzungsantrage Informationen zu Schutzgebieten nach
§§ 23 bis 25 BNatSchG im Umkreis von 1000 m und zu gesetzlich geschutzten
Biotopen (§ 30 BNatSchG) im Umkreis von 500 m um die geplante
Freisetzungsflache enthalten (siehe auch I11.D.5.d). Die angegebenen Abstande sind
Richtwerte und konnen im Einzelfall auch Anderungen unterworfen sein.
Insbesondere ,Natura 2000“-Gebiete sind wichtig, da gemal § 35 BNatSchG bei
Freisetzungen in der Nahe von ,Natura 2000“-Gebieten von behdrdlicher Seite zu
prufen ist, ob die Freisetzung einzeln oder im Zusammenwirken mit anderen
Projekten oder Planen geeignet ist, das Schutzgebiet erheblich zu beeintrachtigen
(§ 34 Abs. 1 BNatSchG). Wird eine solche Eignung festgestellt, so ist weiterhin zu
prufen, ob die Freisetzung mit den Erhaltungszielen des Schutzgebiets vertraglich ist
(,Natura 2000-Vertraglichkeitsprifung“ § 34 Abs. 1 und 2 BNatSchG, vgl. Kapitel IV
B). Der mogliche weitere Prifungsaufwand kann vermieden werden, indem
Freisetzungsflachen mit einem ausreichenden Abstand zu den o. g. Schutzgebieten,

insbesondere zu ,Natura 2000-Gebieten® ausgewahlt werden.

f) Sonstige Gegebenheiten:

Bei der Auswahl eines Standortes sind Flachen zu vermeiden, die in einem
Uberschwemmungsgebiet oder in einem lUberschwemmungsgefahrdeten Gebiet

liegen.
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dg) Entsorgung

Bevor ein Freisetzungsantrag gestellt wird, sollte die spatere Entsorgung des
gentechnisch veranderten Pflanzenmaterials vom Antragsteller sorgfaltig geplant
werden.

Beabsichtigt der Antragsteller, zur Entsorgung des gentechnisch veranderten
Pflanzenmaterials Einrichtungen Dritter zu nutzen (z. B. Verbrennungs- oder
Biogasanlagen), so hat er rechtzeitig deren Einverstandnis sicherzustellen. Der
Antragsteller muss in der Lage sein, der zustandigen Uberwachungsbehérde vor
Beginn der Freisetzung nachzuweisen, dass er Uber die zur Entsorgung des
gentechnisch veranderten Pflanzenmaterials erforderlichen Einrichtungen verfugt.
Dabei ist zu beachten, dass auch bei einer Nutzung externer Einrichtungen die

Entsorgung des GVP-Materials immer in der Verantwortung des Betreibers bleibt.

B. Durchfiihrung der Freisetzung

1. Aufgaben und Verantwortlichkeit des Betreibers, Projektleiters,
und des Beauftragten fiir die Biologische Sicherheit (BBS);
,Beauftrager vor Ort“

Die Pflichten des Betreibers insbesondere gegenuber dem Beauftragten fur die
Biologische Sicherheit sind in §19 der Gentechnik-Sicherheitsverordnung (GenTSV)
geregelt.

Die Verantwortlichkeiten des Projektleiters sind in § 14 GenTSV niedergelegt. Bei der
Planung der Freisetzung und der Wahl des Projektleiters sollte bertcksichtigt
werden, dass dieser bei bestimmten MalRnahmen im Zusammenhang mit der
Freisetzung vor Ort sein sollte. Wird ein Projektleiter oder Beauftragter fur die
Biologische Sicherheit fir mehrere Standorte bestellt, so muss gewahrleistet sein,
dass er seinen Verpflichtungen an allen Standorten nachkommen kann. Es ist auch
moglich, fur verschiedene Standorte unterschiedliche Personen als Projektleiter bzw.
BBS zu bestellen.

Der Projektleiter ist unter anderem daflr verantwortlich, dass bei Freisetzungen ,eine
sachkundige Person regelmalig anwesend und grundsatzlich verfigbar ist* (§ 14
Abs. 1 Ziffer 9 GenTSV). Im Unterschied zu Projektleiter und BBS sind fur diesen

,Beauftragten vor Ort“ in der GenTSV keine bestimmten Sachkundenachweise
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festgelegt. Der Projektleiter ist daflr verantwortlich, daftr ggf. eine Person zu wahlen,
die Uber ausreichende einschlagige Kenntnisse verfugt, und sie der zustandigen
Uberwachungsbehdrde zu benennen. Der ,Beauftragte vor Ort* kann fiir den
Betreiber und den Projektleiter bestimmte Tatigkeiten ausfluhren, jedoch kénnen die
Verantwortlichkeiten des Projektleiters nicht auf diese Person Ubertragen werden.
Die Aufgaben des Beauftragten fir die Biologische Sicherheit sind in § 18 GenTSV
geregelt. Die wichtigsten Aufgaben bestehen in der Uberwachung des Projektleiters

sowie in der Beratung und Unterstitzung des Betreibers.
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2. Information der Behorden

Die Mitteilungspflichten des Betreibers gegentber den Behdrden sind in § 21 GenTG
geregelt. Wichtig wahrend der Durchfuhrung der Freisetzung ist insbesondere der
Absatz 2a des § 21.

Danach muss der Betreiber dem BVL ,jede beabsichtigte oder bekannt gewordene
unbeabsichtigt eingetretene Anderung einer Freisetzung, die Auswirkungen auf die
Beurteilung der Voraussetzungen nach §
16 Abs. 1

(= Genehmigungsvoraussetzungen)

§ 16 GenTG Genehmigung bei Freisetzungen
und Inverkehrbringen
1) Die Genehmigung fiir eine Freisetzung

haben kann®, mitteilen. Damit die iISt[Zu ]erteilen, wenn
Behorde die Sachlage Uberprufen kann, 2. gewihrleistet ist, daB alle nach dem Stand
von Wissenschaft und Technik erforderlichen
soll die Mitteilung unverziglich erfolgen. Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden,
3. nach dem Stand der Wissenschaft im
Nach § 21 Abs. 3 GenTG hat der Verhéltnis zum Zweck der Freisetzung
. - unvertretbare schiadliche Einwirkungen auf die
Betreiber dem BVL und der fir die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgiiter nicht zu
Uberwachung zustandigen erwarten sind.

Landesbehodrde unverzuglich jedes Vorkommnis mitzuteilen, das nicht dem
erwarteten Verlauf der Freisetzung entspricht und bei dem der Verdacht einer
Gefahrdung der in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsguter besteht. Dabei sind alle fur
die Sicherheitsbewertung notwendigen Informationen sowie geplante oder getroffene
NotfallmalRnahmen mitzuteilen. Werden entsprechende Vorkommnisse vorsatzlich
oder fahrlassig nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig mitgeteilt, so stellt dies eine
Ordnungswidrigkeit gemafR § 38 Abs. 1 Nr. 9 GenTG dar. Bei wiederholten oder
schwerwiegenden Verstdlien gegen entsprechende Pflichten nach dem GenTG liegt
unter Umstanden die notige Zuverlassigkeit des Betreibers und der verantwortlichen
Personen nicht mehr vor, so dass eine erneute Erteilung von
Freisetzungsgenehmigungen ausscheidet.
Weitere, detaillierte Regelungen