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Beispiel 1 (Transport innerhalb Deutschlands – gentechnische Arbeiten):

Ein Wissenschaftler möchte gentechnisch veränderte (gv) Samen von Arabidopsis thaliana der Risikogruppe 1 innerhalb von Deutschland transportieren, beispielsweise im Rahmen einer Kollaboration mit einem anderen Labor. Was ist zu beachten?

Antwort: 

Zwei Aspekte sind zu beachten: der gentechnikrechtliche (siehe 1. und 4.) und der transportrechtliche (siehe 2. und 3.):

1. Arbeiten mit einem gentechnisch veränderten Organismus (GVO) dürfen nur in gentechnischen Anlagen mit einer der Risikogruppe des GVO entsprechenden Sicherheitsstufe durchgeführt werden (siehe § 8 und § 9 GenTG). Entsprechend unterliegen Arbeiten mit einem GVO der Risikogruppe 1 (RG1) den gentechnikrechtlichen Anforderungen an gentechnische Anlagen der Sicherheitsstufe 1 (S1). Es muss sichergestellt sein, dass das Ziellabor auch S1-Arbeiten mit Arabidopsis thaliana bei der zuständigen Landesbehörde angezeigt hat (und dementsprechend über eine geeignete Infrastruktur zur sicheren Handhabung, Lagerung und ggfs. Vernichtung der Samen verfügt). Falls eine solche Anlage NICHT eingerichtet ist, finden Sie einen Verweis auf die zuständigen zu kontaktierenden Behörden auf den Internetseiten der Bund/Länder-Arbeitsgemeinschaft Gentechnik (LAG).

2. Um eine unbeabsichtigte Freisetzung von GVO zu verhindern, gilt grundsätzlich, dass GVO in geschlossenen und gekennzeichneten Behältnissen transportiert werden müssen. Da es sich im vorliegenden Fall um einen außerbetrieblichen Transport zwischen zwei gentechnischen Anlagen handelt, unterliegt er dem Europäischen Übereinkommen über die internationale Beförderung gefährlicher Güter auf der Straße (Abkürzung ADR, von Accord européen relatif au transport international des marchandises Dangereuses par Route, verfügbar auf den Internetseiten des Bundesministeriums für Verkehr und digitale Infrastruktur unter „ADR Neufassung 2015: Anlageband“). Da die Samen von gv Arabidopis thaliana der RG 1 weder giftig noch ansteckungsgefährlich sind, sind sie gemäß ADR als GVO der Klasse 9 (UN-Nummer 3245) einzuordnen und unterliegen der Verpackungsanweisung P 904 (2); diese ist auf Seite 4-112 der ADR zu finden. Verpackungsmaterial entsprechend der hier greifenden UN-Nummer 3245 ist im Fachhandel erhältlich. 

3. Es müssen Warenbegleitdokumente vorliegen. Die im genannten Beispiel erforderlichen Angaben sind im ADR, Absatz 5.4.1.1.1., Seite 5-29, aufgeführt und umfassen mindestens:
- die UN-Nummer: UN-3245
- die „offizielle Benennung“ (gemäß ADR, Kapitel 3.1.2) und – in Klammern gesetzt - die „technische Benennung“ (gemäß ADR, Absatz 3.1.2.8.1.1, Seite 3-2): GENETISCH VERÄNDERTE ORGANISMEN (Arabidopsis thaliana, Samen)
- die Nummer des Gefahrzettelmusters (gemäß ADR, Kapitel 3.2, Tabelle A, Spalte 5, Seite 3-264): 9
- den Namen und die Anschrift des Absenders
- den Namen und die Anschrift des Empfängers

4. Gemäß § 17b des Gentechnikgesetzes müssen gentechnisch veränderte Organismen, die einem anderen für gentechnische Arbeiten in gentechnischen Anlagen zur Verfügung gestellt werden, mit dem Hinweis "Dieses Produkt enthält genetisch veränderte Organismen" gekennzeichnet werden.

5. Es empfiehlt sich, mit dem Transporteur (Post, Kurierdienst) die Transportbedingungen zu klären. 


Beispiel 2 (Transport aus einer gentechnischen Anlage in den USA in eine gentechnische Anlage in Deutschland):

Ein Wissenschaftler möchte Samen von gv Arabidopis thaliana der RG 1 aus einem U.S. amerikanischen Labor im Rahmen einer Kollaboration in ein deutsches Labor schicken. Was ist zu beachten?

Antwort:

1. Auf Seiten der amerikanischen Bundesbehörden (z.B. USDA-APHIS) ist beim Export von GVO keine Genehmigung erforderlich. Erfahrungsgemäß fordern einige U.S. Bundesstaaten jedoch eine schriftliche Bestätigung, dass die geplanten gentechnischen Arbeiten in Deutschland in gentechnischen Anlagen der entsprechenden Sicherheitsstufe - hier S1 - stattfinden. Solche Erklärungen können von den zuständigen deutschen Landesbehörden (zu finden auf der Internetseite der Bund/Länder-Arbeitsgemeinschaft Gentechnik, LAG) ausgestellt werden. 

2. Transportbedingungen: Es greifen die U.S. Bestimmungen (nach 7 Code of Federal Regulations part 340.8: Container requirements for the movement of regulated articles).
Es werden außerdem Warenbegleitdokumente gefordert, die Kontaktinformationen (Adressen) von Sender, Empfänger, sowie Informationen zur Art und Menge des/r zu transportierenden GVO enthalten. 

3. Auf deutscher Seite müssen die in Beispiel 1 erläuterten Punkte 1 bis 5 (s. oben) eingehalten werden. 

4. Es empfiehlt sich, mit dem Transporteur die Transportbedingungen zu klären.

5. Bei der Einfuhr von Samen nach Deutschland ist zur Vorlage beim Zoll ein vom Ursprungsland, hier die USA, ausgestelltes Pflanzengesundheitszeugnis erforderlich. Dieses wird in den USA vom United States Department of Agriculture, Animal and Plant Health Inspection Service, Plant Protection and Quarantine (USDA-APHIS-PPQ) ausgestellt.


Beispiel 3 (Export aus Deutschland in die USA – gentechnische Arbeiten und Freisetzung):

Eine Firma möchte Saatgut einer gentechnisch veränderten Pflanze aus Deutschland zu ihrem Tochterunternehmen in die USA schicken, dort im Gewächshaus aussäen, und die resultierenden Pflanzen danach ins Feld bringen. Was ist zu beachten?

Antwort: 

Zwei Aspekte sind zu beachten: der gentechnikrechtliche (siehe 1., 5. und 6.) und der pflanzengesundheitliche (siehe 2., 3. und 4.):

1. Die Einfuhr von gv Saatgut in die USA muss vom United States Department of Agriculture 
Animal and Plant Health Inspection Service (USDA-APHIS) autorisiert werden. Für gv Saatgut, das Forschungszwecken dient, heißt das, dass eine Einfuhrgenehmigung beantragt werden muss. Genauere Informationen zu den möglichen Verfahren (Notification vs Permit) sind auf den USDA-APHIS Webseiten zu finden. Insbesondere die ausführlichen Guidance Documents (zu Notification und Permit) geben einen guten Überblick. USDA-APHIS koordiniert auch die Weitergabe von Informationen zu den GVO an die Behörden des betroffenen Bundesstaates. Eine Auflistung der bereits „deregulierten“ GVO, die ohne eine weitere regulatorische Intervention durch USDA-APHIS eingeführt werden können, ist hier zu finden. 

2. Um sicherzustellen, dass das Saatgut frei von Krankheitserregern und Schädlingen ist (egal ob GVO oder nicht), muss für das in die USA zu importierende Saatgut in der Regel ein Pflanzengesundheitszeugnis nach USDA-APHIS Vorgaben ausgestellt werden. Elektronische Anmeldungen zur phytosanitären Kontrolle und Ausstellung eines Pflanzengesundheitszeugnisses beim zuständigen amtlichen Pflanzenschutzdienst der Bundesländer sind hier möglich.
3. Zusätzlich können spezifische Quarantänevorgaben für die Einfuhr von Pflanzenmaterial und Saatgut in den einzelnen Bundesstaaten der USA bestehen. Informationen hierzu stellt das National Plant Board bereit.

4. Die Einfuhr von Saatgut ist nur über eine der insgesamt 16 Eingangsorte (inspection stations) der USA möglich. Dort findet die phytosanitäre Kontrolle des Saatguts durch die USDA-APHIS Plant Protection and Quarantine statt.

5. Da das Saatgut nicht nur zu gentechnischen Arbeiten in gentechnischen Anlagen, sondern im Anschluss auch zur Freisetzung bestimmt ist, muss außerdem bei der USDA-APHIS eine Freisetzung (Notification oder Permit for Environmental Release) vom Betreiber der gentechnischen Anlage in den USA beantragt werden. 

[bookmark: _GoBack]6. Außerdem ist in Deutschland für GVO, die aus der EU hinaus exportiert werden sollen und im Importland für die absichtliche Freisetzung in die Umwelt bestimmt sind, eine sogenannte Exportmeldung nach Verordnung (EG) 1946/2003 erforderlich. Diese Meldung ist auch dann notwendig, wenn der Freisetzung ein Zwischenschritt der vorherigen Aussaat im Gewächshaus am Zielort vorangestellt ist, aber zum Zeitpunkt des Exports bereits feststeht, dass eine Freisetzung stattfinden soll. Dazu muss der geplante Export sowohl der zuständigen Behörde des exportierenden Landes – in Deutschland dem Bundesamt für Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) – als auch der Europäischen Kommission gemeldet werden. Informationen zu den erforderlichen Unterlagen und Begleitpapieren finden Sie im Merkblatt des BVL zu „Meldungen zur grenzüberschreitenden Verbringung von gentechnisch veränderten Organismen nach Verordnung (EG) Nr. 1946/2003)“.


© BVL, 4. Oktober 2016	Seite 1 von 



	© BVL, 4. Oktober 2016
	Seite 4 von 


BVL_FO_04_0070_000_V1.0

© BVL, 4. Oktober 2016	Seite 2 von 



image1.wmf

