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  Mit dem Leitfaden soll ein Überblick über gesetzliche Bestimmungen zur Gentechnik 
bei der Errichtung und dem Betrieb gentechnischer Anlagen gegeben werden. Im Fokus stehen 
dabei die dafür erforderliche Durchführung von Anzeige-, Anmelde- und Genehmigungsver-
fahren nach dem Gentechnikgesetz. Besonders Projektleiterinnen und Projektleitern sowie den 
Beauftragten für Biologische Sicherheit und allen, die es werden wollen, soll der Leitfaden als 
Hilfestellung dienen. Es werden darin häufig gestellte Fragen aufgegriffen. 

Sollten Sie keine Antworten auf Ihre Fragen finden, nehmen Sie bitte Kontakt mit uns auf:

Sächsisches Staatsministerium für Energie, Klimaschutz, Umwelt und Landwirtschaft 
Referat Strahlenschutz, Gentechnik, Chemikalien

Vorwort

Postanschrift: Postfach 10 05 10
  01076 Dresden

Besucheradresse: Wilhelm-Buck-Straße 2
  01097 Dresden

Ihre Kontaktmöglichkeiten: Dr. Udo Mücke (Referent) 
  Telefon: 0351 56425406
  E-Mail: Udo.Muecke@smekul.sachsen.de

  Petra Riedel (Referentin) 
  Telefon: 0351 56425408  
  E-Mail: Petra.Riedel@smekul.sachsen.de

  Dr. Britta Schilling (Referentin) 
  Telefon: 0351 56425409 
  E-Mail: Britta.Schilling@smekul.sachsen.de

  Jens Brockmann (Referatsleiter) 
  Telefon: 0351 56425400 
  Telefax: 0351 56425440
  E-Mail: Jens.Brockmann@smekul.sachsen.de







  Die Systemrichtlinie enthält Regelungen über die Anwendung 
genetisch veränderter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen 
(zum Beispiel im Labor oder in Produktionsanlagen). In der Freiset-
zungsrichtlinie werden die absichtliche Freisetzung gentechnisch 
veränderter Organismen (GVO) in die Umwelt und das Inverkehrbrin-
gen von genetisch veränderten Produkten geregelt, soweit es sich 
nicht um Lebens- oder Futtermittel handelt. Für das Inverkehrbrin-
gen gentechnisch veränderter Lebens- und Futtermittel gelten die 
EU-Verordnungen 1829/2003 und 1830/2003. Die EU-Verordnung 
1946/2003 regelt die grenzüberschreitende Verbringung von GVO. 
EU-Verordnungen gelten unmittelbar in den EU-Mitgliedstaaten. 
Eine Umsetzung in nationales Recht ist nicht erforderlich.

Grundlegende Ziele des GenTG sind
  der Schutz von Leben und Gesundheit von Menschen, Tieren 
und Pflanzen, der Umwelt sowie Sachgütern vor schädlichen 
Auswirkungen gentechnischer Verfahren und Produkte (unter 
Berücksichtigung ethischer Werte),

  die Möglichkeit, dass Produkte, insbesondere Lebens- und Futter- 
mittel, konventionell, ökologisch oder unter Einsatz von GVO 
erzeugt und in den Verkehr gebracht werden können,

   die Schaffung eines rechtlichen Rahmens für die Erforschung, 
Entwicklung, Nutzung und Förderung der wissenschaftlichen, 
technischen und wirtschaftlichen Möglichkeiten der Gentechnik.

Das GenTG gilt für
   gentechnische Anlagen,
  gentechnische Arbeiten,
  Freisetzungen von GVO,
  das Inverkehrbringen von Produkten, die GVO enthalten oder 
aus solchen bestehen und

  den Umgang mit in Verkehr gebrachten Produkten.

Das GenTG gilt nicht für die Anwendung von GVO am Menschen, 
zum Beispiel im Rahmen von klinischen Studien. Für Arbeiten, die 
nicht von der Genehmigung der klinischen Studie erfasst werden, 
wie zum Beispiel für die Herstellung des zur Anwendung am Men-
schen vorgesehenen GVO, gilt das GenTG. In Zweifelsfällen ist eine 
Abstimmung mit der Genehmigungsbehörde (PEI) und der Gentech-
nik-Behörde erforderlich.

Auf Grundlage der Bestimmungen des GenTG wurden eine Reihe 
von Verordnungen erlassen, die Vorgaben für Verfahren und einzu-
haltende Sicherheitsmaßnahmen näher konkretisieren:

  Gentechnik-Sicherheitsverordnung (GenTSV)
  Gentechnik-Verfahrensverordnung (GenTVfV)
  Gentechnik-Aufzeichnungsverordnung (GenTAufzV)
  Gentechnik-Anhörungsverordnung (GenTAnhV)
  ZKBS-Verordnung (ZKBSV)
  Gentechnik-Notfallverordnung (GenTNotfV)
  Gentechnik-Beteiligungsverordnung (GentTBetV)
  Gentechnik-Pflanzenerzeugungsverordnung (GenTPflEV)

Insbesondere die in der GenTSV enthaltenen Regelungen zur Risiko-
einstufung der gentechnischen Arbeiten sowie zu den erforderlichen 
baulichen und technischen, organisatorischen sowie persönlichen 
Sicherheits- und Schutzmaßnahmen sind bei der Errichtung und 
dem Betrieb einer gentechnischen Anlage zu beachten.

Weitere Informationen zu Rechtsgrundlagen finden Sie hier.

Einführung

Mit dem Gentechnikgesetz (GenTG)  
und den darauf beruhenden Verordnungen 
werden die EU-Richtlinie 2009/41/EG 
(Systemrichtlinie) und die EU-Richtlinie 
2001/18/EG (Freisetzungsrichtlinie) in 
nationales Recht umgesetzt.

https://www.gesetze-im-internet.de/gentsv_2021/
https://www.zkbs-online.de/ZKBS/DE/Service/Rechtsgrundlagen/Rechtsgrundlagen_node.html




1 Was ist eine gentechnische Anlage?

Eine gentechnische Anlage ist ein abgegrenzter Bereich in einem oder 
mehreren Gebäuden beziehungsweise technischen Einrichtungen mit 
spezifischen Einschließungsmaßnahmen (geschlossenes System), 
in dem gentechnische Arbeiten durchgeführt werden beziehungs-
weise werden sollen. Sie kann einzelne oder mehrere Labor- und 

Technikräume, aber auch Produktionsanlagen, Tierhaltungsräume 
oder Gewächshäuser umfassen. Die Errichtung und der Betrieb einer 
solchen Anlage unterliegen der Anzeige-, der Anmelde- oder der 
Genehmigungspflicht nach dem GenTG.

2 Wann muss eine gentechnische Anlage angezeigt, angemeldet oder genehmigt werden?

Eine gentechnische Anlage ist dann anzuzeigen, anzumelden oder 
genehmigen zu lassen, wenn darin Arbeiten mit GVO, wie Bakterien, 
Viren, Zellkulturen, Pilzen, Pflanzen oder Tieren, durchgeführt werden 
sollen, die fähig sind, sich zu vermehren oder genetisches Material 
zu übertragen. Gentechnische Arbeiten im Sinne des GenTG sind 
insbesondere 

  die Erzeugung von GVO sowie deren
  Vermehrung
  Verwendung
  Lagerung
  Zerstörung
  Entsorgung
  innerbetrieblicher Transport

sofern noch keine Genehmigung für eine Freisetzung oder ein Inver-
kehrbringen erteilt wurde. Der außerbetriebliche Transport unterliegt 
nicht den Regelungen des GenTG.

GVO sind typischerweise transgene Organismen, also solche auf 
die aus anderen Arten stammende oder synthetisch erzeugte Gene 
oder andere Nukleinsäure-Abschnitte übertragen wurden. Als GVO 

sind auch Organismen zu betrachten, die mit neuen molekular-
biologischen Techniken zielgerichtet genetisch verändert wurden, 
auch wenn sie im Ergebnis keine fremden Nukleinsäure-Abschnitte 
enthalten. Das betrifft unter anderem Organismen (einschließlich 
Zellkulturen), die mit Verfahren zur Genom-Editierung, wie zum 
Beispiel CRISPR/Cas9 oder Oligonukleotid gerichteter Mutagenese 
(ODM), genetisch modifiziert wurden. 

Das ergibt sich aus dem Urteil des EuGH vom 25. Juli 2018  in der 
Rechtssache C-528/16. Danach gilt die EU-Richtlinie 2001/18/EG 
(Freisetzungsrichtlinie) auch für mit neuen Mutagenese-Verfahren 
veränderte Organismen. Nach Auffassung der Bund/Länder-Arbeits-
gemeinschaft Gentechnik (LAG) ist dieses Urteil auch auf Arbeiten 
in geschlossenen Systemen anzuwenden. 

Eine Anzeige, eine Anmeldung oder ein Antrag auf Genehmigung 
nach dem Gentechnikrecht ist jedoch nicht erforderlich, wenn zum 
Beispiel ausschließlich mit RNA-, DNA-Molekülen oder mit unver-
änderten sowie durch Bestrahlung mutierten Zellen, Bakterien oder 
Viren gearbeitet werden soll.

3 Wonach richtet sich die Art des Verfahrens?

Ob eine gentechnische Anlage genehmigt, angemeldet oder ange-
zeigt werden muss, richtet sich nach der Risikobewertung der darin 
geplanten gentechnischen Arbeiten. Gentechnische Arbeiten werden 
entsprechend ihres Gefährdungspotentials und unter Beachtung 
des Standes der Wissenschaft in vier Sicherheitsstufen unterteilt. 
Bei der Einstufung sind die für die Sicherheit bedeutsamen Eigen-
schaften der Spender- und Empfängerorganismen, des übertragenen 

beziehungsweise geänderten genetischen Materials (Steuerungs-
sequenzen, Transgen, Vektor etc.) sowie die daraus resultierenden 
GVO zu bewerten. Diese Risikobewertung ist eine Aufgabe des Be-
treibers. Im Zweifelsfall ist zunächst eine Einstufung in die höhere 
Sicherheitsstufe vorzunehmen und die Frage im entsprechenden 
Verfahren zu klären.
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