Stand: 05.04.2007

ENTWURF

Vorblatt

Entwurf eines Flunften Gesetzes

zur Anderung des Gentechnikgesetzes

A. Problem und Ziel

Das deutsche Gentechnikrecht ist so auszugestdtes,Forschung und Anwendung der
Gentechnik in Deutschland beférdert werden. Dewgxction Mensch und Umwelt bleibt,
entsprechend dem Vorsorgegrundsatz, oberstes @&dbdntechnikrechts. Die Wabhlfrei-

heit der Landwirtinnen und Landwirte sowie der farxherinnen und Verbraucher und
die Koexistenz der unterschiedlichen Bewirtschajiormen bleiben gewéhrleistet.

B. Losung
Anderung des Gentechnikgesetzes.
C. Alternativen
Keine.
D. Finanzielle Auswirkungen
Dem Bund entsteht ein erhdéhter Verwaltungsaufwadlicch, dass das Grundstick der
Freisetzung oder des Anbaus von gentechnisch vert@mdPflanzen nicht mehr aus dem

offentlichen Teil des Standortregisters ersichtlgthsondern vom Interessierten bei der
registerfihrenden Behorde des Bundes abgefragiewerdiss.

Die Mdglichkeit, den Datenaustausch zwischen dgisterfiihrenden Behorde des Bundes
und den Uberwachungsbehorden der Lander im autsierain Verfahren abzurufen,
fuhrt mittel- und langfristig zu Kosteneinsparungeri beiden Seiten.
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Die Zusammenlegung der beiden Ausschisse der Zamttammission fur die Biologi-
sche Sicherheit zu einem Gremium wirkt ebenfallstéosenkend.

E. Sonstige Kosten

Die Umstellung des Anmelde- auf das Anzeigeverifaliiie erstmalige gentechnische Ar-
beiten der Sicherheitsstufe 1 und fur weitere gdmtische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2
ermoglicht den Antragstellern einen friheren Begimar gentechnischen Arbeiten.

Das Gesetz stellt auBerdem klar, dass Produktgediegfiigige Spuren von nicht zuge-
lassenen gentechnisch veranderten Organismen temhahter bestimmten Vorausset-
zungen einer unmittelbaren Verarbeitung durch tieohe Verwertung oder industrielle
Verarbeitung zugefuhrt werden kénnen. Auf diesed#/&llen keine Entsorgungskosten
an.

F. Burokratiekosten

1. Burokratiekosten der Wirtschaft

Im Rahmen der Umstellung des AnmeldeverfahrenslasifAnzeigeverfahren fur be-
stimmte gentechnische Arbeiten wird der UmfangUiaterlagen reduziert, die der
Uberwachungsbehorde vorzulegen sind. Hierdurch dérdBiirokratieaufwand fiir
den Antragsteller erheblich gesenkt.

2. Buirokratiekosten der Verwaltung

Dadurch, dass das Grundstiick der Freisetzung edefdisbaus von gentechnisch ver-
anderten Pflanzen nicht mehr aus dem 6ffentlichehdes Standortregisters ersicht-
lich ist, sondern vom Interessierten bei der regishrenden Behorde abgefragt wer-
den muss, wird der burokratische Aufwand erhdht.

Die Senkung des Birokratieaufwands der Wirtscliadiet seine Entsprechung in ei-
ner Senkung des Burokratieaufwands der Verwaltung.
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ENTWURF

Vorblatt

Entwurf eines Gesetzes zur

Anderung des EG-Gentechnik-Durchfiihrungsgesetzes

. Problem und Ziel

Im EG-Gentechnik-Durchfihrungsgesetz ist eine gheziz-rmachtigungsgrundlage fir
Rechtsverordnungen zu schaffen, die den VerkehLemiensmitteln oder Futtermitteln
beschréanken, die im Verdacht stehen, ungenehmégteeghnisch veranderte Organismen
zu enthalten. AuBerdem sind Liicken in der Rechteliage fur die behordliche Uberwa-
chung zu schliel3en.

. LOsung

Anderung des EG-Gentechnik-Durchfiihrungsgesetzes.

. Alternativen

Keine.

. Finanzielle Auswirkungen

Nicht ersichtlich.

. Sonstige Kosten

Nicht ersichtlich.
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F. Burokratiekosten

1. Burokratiekosten der Wirtschaft

Nicht ersichtlich.

2. Buirokratiekosten der Verwaltung

Nicht ersichtlich.
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ENTWURF

Vorblatt

Entwurf einer Zweiten Verordnung

zur Anderung gentechnikrechtlicher Vorschriften

. Problem und Ziel

Das deutsche Gentechnikrecht ist so auszugestdtes,Forschung und Anwendung der
Gentechnik in Deutschland beférdert werden. Fusétmngsfreisetzungen von gentech-
nisch veranderten Organismen werden Verfahrensbt&ungen als Dauerrecht festge-
schrieben. Im Rahmen der Umstellung des Anmeldakiezhs auf das Anzeigeverfahren
fur bestimmte gentechnische Arbeiten in gentectis@nlagen wird der Umfang der
Unterlagen reduziert, die der Uberwachungsbehoodaegen sind.

. LOsung

Anderung der Gentechnik-Verfahrensverordnung, dert&hnik-Anhdrungsverordnung,
der Gentechnik-Aufzeichnungsverordnung und der &dmtik-Notfallverordnung.

. Alternativen

Keine.

. Finanzielle Auswirkungen

Die Mdglichkeit, anstelle des Standardgenehmiguedatirens ein vereinfachtes Verfah-
ren fur Freisetzungen durchfiihren zu kénnen, filnKosteneinsparungen der 6ffentli-

chen Haushalte.

. Sonstige Kosten
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Die Mdglichkeit, anstelle des Standardgenehmiguedatirens ein vereinfachtes Verfah-
ren fur Freisetzungen durchfiihren zu kénnen, faliosteneinsparungen der antragstel-
lenden Forschungseinrichtungen und Unternehmen.

Im Rahmen der Umstellung des AnmeldeverfahrenslasifAnzeigeverfahren fur erstma-
lige gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstuiad fir weitere gentechnische Arbeiten
der Sicherheitsstufe 2 wird der Umfang der Untertageduziert, die der Uberwachungs-

behdrde vorzulegen sind.

F. Burokratiekosten

1. Burokratiekosten der Wirtschaft

Durch die Méglichkeit, anstelle des Standardgenghngsverfahrens ein vereinfach-
tes Verfahren fur Freisetzungen durchfihren zu kénwird der burokratische Auf-
wand ebenfalls verringert.

Im Rahmen der Umstellung des Anmelde- auf das Ayexeirfahren fur bestimmte
gentechnische Arbeiten wird der Umfang der Untenfageduziert, die der Uberwa-
chungsbehérde vorzulegen sind. Hierdurch wird deoBratieaufwand fur den An-
tragsteller erheblich gesenkt.

2. Burokratiekosten der Verwaltung

Die Senkung des Birokratieaufwands der Wirtscliadiet seine Entsprechung in ei-
ner Senkung des Burokratieaufwands der Verwaltung.
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Entwurf eines Gesetzes zur

Anderung des EG-Gentechnik-Durchfiihrungsgesetzes

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrate$oiizende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des EG-Gentechnik-Durchfiihrungsgesetzes

Das EG-Gentechnik-Durchfihrungsgesetz vom 22. 200d (BGBI. | S. 1244), zuletzt
geandert durch Artikel 38 der Verordnung vom 31tdbkr 2006 (BGBI. | S. 2407), wird wie
folgt gedndert:

1. § 4 wird wie folgt geandert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
.84
Uberwachung®.

b) Absatz 2 wird aufgehoben.

c) Absatz 3 wird Absatz 2.

d) Nach dem neuen Absatz 2 werden folgende Ab&terel 4 angefigt:
,(3) Im Ubrigen gelten fur die Uberwachung von intikel 3 der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 genannten Lebensmitteln und von irk@lr15 der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 genannten Futtermitteln § 38, 8 39.Ah Abs. 2 Satz 1 und 2 Nr. 1 bis
8 und Abs. 7 sowie die 88 42 bis 44 des Lebengmitiel Futtermittelgesetzbuches
entsprechend.
(4) Fur die Uberwachung von gentechnisch verandérganismen, soweit sie nicht
von Absatz 3 erfasst werden, gelten die 88 25 inde® Gentechnikgesetzes
entsprechend.”

2. In 8 5 wird die Angabe ,8 48 des Lebensmitteld BBedarfsgegenstédndegesetzes” durch
die Angabe ,8 55 des Lebensmittel- und Futterngdsetzbuches* ersetzt.
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3. Nach § 5 wird folgender § 5a eingefligt:
.8 5a
Erlass von Rechtsverordnungen
(1) Das Bundesministerium fur Erndhrung, Landwhiegt und Verbraucherschutz wird
ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerfir Wirtschaft und
Technologie durch Rechtsverordnung mit Zustimmueg Bundesrates, soweit es zur
Durchfiihrung der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003basondere zur Uberwachung der
Verbote des Artikels 4 Abs. 2 und des Artikels 18sA2 der Verordnung (EG) Nr.
1829/2003, erforderlich ist,
1. das Inverkehrbringen von bestimmten Lebensmitider Futtermitteln oder
2. das Verbringen von bestimmten Lebensmitteln &détermitteln in das Inland oder
die Europaische Union, in eine Freizone, in einl&ger oder in ein Zolllager
auf Dauer oder voriibergehend zu verbieten odeegohranken sowie die hierfur
erforderlichen MaRnahmen vorzuschreiben.
(2) Rechtsverordnungen nach Absatz 1 kénnen bealeah Verzuge oder wenn ihr
unverzugliches Inkrafttreten zur Durchfihrung vaecRtsakten der Europaischen
Gemeinschaft erforderlich ist, ohne Zustimmung Blesdesrates erlassen werden.
Rechtsverordnungen nach Satz 1 bedtrfen nicht esBehmens mit dem
Bundesministerium fur Wirtschaft und Technologiée Bechtsverordnungen treten
spatestens sechs Monate nach ihrem Inkrafttret@ard(raft. Inre Geltungsdauer kann
nur mit Zustimmung des Bundesrates verlangert wetde

4. 8§ 7 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Nr. 4 werden die Worter ,direkt andEndverbraucher oder an Anbieter
von Gemeinschaftsverpflegung innerhalb der Gembeafstiefert* durch die Worter
»in Verkehr bringt* ersetzt.

b) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefiigt
»(3@) Ordnungswidrig handelt, wer einer Rechtsvénoing nach § 5a Abs. 1, auch in
Verbindung mit Abs. 2, oder einer vollziehbaren Aimung auf Grund einer solchen
Rechtsverordnung zuwiderhandelt, soweit die Reentsdnung flr einen bestimmten
Tatbestand auf diese Buf3geldvorschrift verweist.”

Artikel 2
Neubekanntmachung

Das Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirtschafi Verbraucherschutz kann den
Wortlaut des EG-Gentechnik-Durchfiihrungsgesetzeirvom Inkrafttreten dieses Gesetzes
an geltenden Fassung im Bundesgesetzblatt bekacimima
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Artikel 3
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tag nach der VerkindungaitK
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Entwurf einer Zweiten Verordnung

zur Anderung gentechnikrechtlicher Vorschriften

Auf Grund des § 6 Abs. 3 Satz 2, des § 18 Abs.t3 Band des § 30 Abs. 2 Nr. 15 und 16
des Gentechnikgesetzes in der Fassung der Bekacimingavom 16. Dezember 1993 (BGBI.
| S. 2066), von denen § 6 Abs. 3 Satz 2 und § 38 ZINr. 15 und 16 durch Artikel 1 Nr. ....
des Gesetzes vom .............. 2007 (BGBI. I.9.geandert worden sind, verordnet die
Bundesregierung:

Artikel 1
Anderung der Gentechnik-Verfahrensverordnung

Die Gentechnik-Verfahrensverordnung in der Fasslargdekanntmachung vom 4.
November 1996 (BGBI. | S. 1657), zuletzt gedndartd Artikel 1 der Verordnung vom 23.
Méarz 2006 (BGBI. | S. 565), wird wie folgt geandert

1. Die Inhaltstiibersicht wird wie folgt geandert:
a) Die Angabe zu § 11 wird wie folgt gefasst:
»8 11 Vereinfachtes Verfahren fur Freisetzungen®.
b) Die Angaben zum 4. Abschnitt werden wie folgtagst:
»4. Abschnitt
(weggefallen)
8§ 13 (weggefallen)
§ 14 (weggefallen)*.

2. 81 wird wie folgt geandert:
a) Nummer 3 wird wie folgt geandert:
aa) In Buchstabe a wird die Angabe ,Sicherheitesiufind 2" durch die Angabe
~Sicherheitsstufe 2“ ersetzt.
bb) Buchstabe ¢ wird aufgehoben.
b) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:
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»4. zur Anzeige

a) der Errichtung und des Betriebs gentechniscimgigen, in denen gentechnische
Arbeiten in der Sicherheitsstufe 1 durchgefuhrtdearsollen, einschliel3lich der
vorgesehenen gentechnischen Arbeiten nach 8§ 82ABatz 1 des
Gentechnikgesetzes;

b) der Durchfihrung weiterer gentechnischer Arlvedter Sicherheitsstufe 2 nach § 9
Abs. 2 Satz 1 des Gentechnikgesetzes."

In 8§ 3 Satz 1 werden die Worter ,Die Anmeldudgtch die Worter ,Die Anzeige, die
Anmeldung" ersetzt.

8 4 Abs. 1 wird wie folgt geandert:

a) Im einleitenden Satzteil werden jeweils vor Wédrtern ,zur Anmeldung” die Wérter
»ZUr Anzeige,” eingeftigt.

b) In Nummer 1 werden die Worter ,nach Teil | derl&ge” durch die Worter ,,im Falle
der Sicherheitsstufe 1 nach Teil la der Anlage iom&alle der Sicherheitsstufe 2, 3
oder 4 nach Teil Ib der Anlage” ersetzt.

c) In Nummer 2 wird die Angabe ,Sicherheitsstufeder 2" durch die Angabe
~Sicherheitsstufe 2“ ersetzt.

8 5 Abs. 4 wird aufgehoben.

§ 11 wird wie folgt gefasst:
.8 11

Vereinfachtes Verfahren fir Freisetzungen
(1) Fur Freisetzungen, welche die in Nummer 2 delsalhgs der Entscheidung 94/730/EG
der Kommission vom 4. November 1994 zur Festleguorgvereinfachten Verfahren fir
die absichtliche Freisetzung genetisch verand@iftanzen nach Artikel 6 Absatz 5 der
Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABIl. EG Nr. L 29231) genannten Voraussetzungen
erfullen, wird auf Antrag das vereinfachte Verfahdrrchgefihrt. Hinsichtlich des
Verfahrens und des Genehmigungsumfangs gelteneditrBnungen der Entscheidung
94/730/EG.
(2) Fur die dem Antrag beizufiigenden Unterlagengy8 Abs. 1 entsprechend, soweit in
der Entscheidung 94/730/EG nichts anderes bestistrht

Der 4. Abschnitt wird aufgehoben.

Die Anlage wird wie folgt gedndert:
a) Vor Teil | wird folgender Teil la eingefugt:
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.reil la

Fur die Errichtung und den Betrieb und fir die wisehe Anderung der Lage, der

Beschaffenheit oder des Betriebs einer gentechesglmlage, in der gentechnische

Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 durchgefuhrt werstdlen, sowie fur die darin

vorgesehenen gentechnischen Arbeiten sind mindegigende Angaben

erforderlich:

- Lage der gentechnischen Anlage;

- allgemeine Beschreibung der gentechnischen Anlage

- Beschreibung der Art der vorgesehenen gentedmerisarbeit;

- Zusammenfassung der Risikobewertung der gentedhen Arbeit;

- Name des Projektleiters und Nachweis der erftinthen Sachkunde;

- Name des Beauftragten fur die Biologische Sichiémd Nachweis der
erforderlichen Sachkunde;

- Informationen Uber die Abfall- und Abwasserenggorg."

b) Der bisherige Teil | wird Teil Ib und wie folgeandert:

aa) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
~reil Ib“.

bb) Im einleitenden Satzteil werden nach den Wirtgentechnischen Anlage* die
Worter ,,, in der gentechnische Arbeiten der Sickédstufe 2, 3 oder 4
durchgefuhrt werden sollen,” eingefigt.

c) Teil Il wird wie folgt gedndert:

aa) Im einleitenden Satzteil wird die Angabe ,Sitletsstufe 1 oder 2" durch die
Angabe ,Sicherheitsstufe 2“ ersetzt.

bb) Im letzten Spiegelstrich werden vor dem WorisjRobewertung” die Warter
»<Zusammenfassung der” eingeftigt.

Artikel 2
Anderung der Gentechnik-Anhérungsverordnung

8 1 der Gentechnik-Anhdrungsverordnung in der Fagsler Bekanntmachung vom 4.
November 1996 (BGBI. | S. 1649) wird wie folgt gea&n:

1. Satz 1 wird wie folgt geandert:
a) In Nummer 2 werden nach dem Wort ,wenn* die Woyflr diese eine Genehmigung
nach § 8 Abs. 2 Satz 2 des Gentechnikgesetzesragawird oder” eingefigt.
b) Nummer 5 wird wie folgt gefasst:
»D. einer Freisetzung.”
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2. Satz 2 wird wie folgt gefasst:
~Soweit eine Entscheidung in Anwendung des vereimian Verfahrens nach § 11 Abs. 1
der Gentechnik-Verfahrensverordnung ergangen ist, bei der Ubermittlung
zusatzlicher Informationen im Sinne der Nummer § Alehangs der Entscheidung
94/730/EG der Kommission vom 4. November 1994 astlEgung von vereinfachten
Verfahren fur die absichtliche Freisetzung genbtisranderter Pflanzen nach Artikel 6
Absatz 5 der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (AR Nr. L 292 S. 31) keine
Anhdrung durchgefihrt.”

Artikel 3
Anderung der Gentechnik-Aufzeichnungsverordnung

8§ 2 Abs. 1 der Gentechnik-Aufzeichnungsverordnunder Fassung der Bekanntmachung
vom 4. November 1996 (BGBI. | S. 1644), gedndertlkdrtikel 5 des Gesetzes vom 16.
August 2002 (BGBI. I S. 3220), wird wie folgt gednd

1. In Satz 1 Nr. 4 werden vor dem Wort ,Anmeldungg Worter ,Anzeige oder" eingeflgt.

2. In Satz 2 wird die Angabe ,8 6 Abs. 1 Satz 2fdfudie Angabe ,8 6 Abs. 1 Satz 1“
ersetzt.

Artikel 4
Anderung der Gentechnik-Notfallverordnung

In 8 3 Abs. 1 Satz 2 der Gentechnik-Notfallverongdgwom 10. Dezember 1997 (BGBI. | S.
2882), geandert durch Artikel 1 8 5 des Gesetzes 2p. Marz 2004 (BGBI. | S. 454), wird
die Angabe ,8 11 Abs. 6 Satz 1 und Abs. 7 Satzwliesin § 12 Abs. 8 Satz 1“ durch die
Angabe ,8 10 Abs. 5 und 6" ersetzt.

Artikel 5
Neubekanntmachung

Das Bundesministerium fur Ernéhrung, Landwirtschafi Verbraucherschutz kann den
Wortlaut der Gentechnik-Verfahrensverordnung, dent&chnik-Anhérungsverordnung, der
Gentechnik-Aufzeichnungsverordnung und der Geni&edRotfallverordnung in der vom
Inkrafttreten dieser Verordnung an geltenden FaggurBundesgesetzblatt bekanntmachen.



SEITE5VON 5

Artikel 6
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkindumkriaft.
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Entwurf eines Flunften Gesetzes

zur Anderung des Gentechnikgesetzes

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Gentechnikgesetzes

Das Gentechnikgesetz in der Fassung der Bekanntmgaiom 16. Dezember 1993 (BGBI. |
S. 2066), zuletzt geandert durch Artikel 1 des @&esevom 17. Marz 2006 (BGBI. | S. 534),
wird wie folgt geéndert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt geandert:

a) Die Angaben zu den 88 5 und 5a werden wie fpdfasst:
»8 5 Aufgaben der Kommission
§ 5a (weggefallen)".

b) Die Angabe zu § 8 wird wie folgt gefasst:
»8 8 Genehmigung, Anzeige und Anmeldung von gentsdmen Anlagen und
erstmaligen gentechnischen Arbeiten*.

c) Die Angabe zu § 12 wird wie folgt gefasst:
»8 12 Anzeige- und Anmeldeverfahren®.

d) Die Angabe zu § 27 wird wie folgt gefasst:
»8 27 Erléschen der Genehmigung, UnwirksamwerderAdeeige und Anmeldung®.

2. 8§82 wird wie folgt geandert:
a) In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,und Ard Wmfang von
Aufzeichnungspflichten zu regeln” gestrichen.
b) Nach Absatz 2 folgender Absatz 2a eingefigt:
»(2a) Die Bundesregierung wird erméachtigt, nach é&mimg der Kommission durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrateegamnische Arbeiten in
gentechnischen Anlagen mit Typen von gentechniscinderten Organismen, die keine
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Mikroorganismen sind und entsprechend den in Anhimngil B der Richtlinie
90/219/EWG genannten Kriterien fur die menschli@ssundheit und die Umwelt sicher
sind, ganz oder teilweise von den Regelungen diéssstzes auszunehmen. Absatz 2
Satz 2 bis 4 gilt entsprechend.”

3. 8§ 3 wird wie folgt geandert:
a) In Nummer 3 wird nach dem Semikolon das Wom‘,eingeflgt.
b) Nummer 3c wird wie folgt geandert:
aa) In Buchstabe a wird das Wort ,prokaryontisclaerfch das Wort
~prokaryotischer” ersetzt.
bb) In Buchstabe b wird das Wort ,,eukaryontisctaufch das Wort ,,eukaryotischer*
ersetzt.
¢) Nummer 7 wird wie folgt gefasst:
.. Betreiber
eine juristische oder natirliche Person oder eicletrechtsfahige
Personenvereinigung, die unter ihrem Namen eintegknische Anlage errichtet
oder betreibt, gentechnische Arbeiten oder Fraisefzn durchfihrt oder Produkte,
die gentechnisch veranderte Organismen enthaltenaats solchen bestehen,
erstmalig in Verkehr bringt; wenn eine Genehmignagh 8 16 Abs. 2 erteilt
worden ist, die nach § 14 Abs. 1 Satz 2 das Invetkengen auch der
Nachkommen oder des Vermehrungsmaterials gestatteisoweit nur der
Genehmigungsinhaber Betreiber,".
d) Nummer 11 wird wie folgt gefasst:
»11. Sicherheitsmalinahmen
eine festgelegte Ausstattung von gentechnischeagémnl und festgelegte
Arbeitstechniken, die unter Anwendung geeignetefalgen sowie
organisatorischer Mal3nahmen ein sicheres Arbeiiegentechnisch veranderten
Organismen gewabhrleisten sollen, einschliel3lichvigwendung von
Empfangerorganismen und Vektoren mit bestimmtera@eh mindernden
Eigenschaften (biologische Sicherheitsmal3nahme),”.
e) Nummer 12 wird aufgehoben.

4. 8§ 4 wird wie folgt geadndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
»(1) Unter der Bezeichnung ,Zentrale Kommission diie Biologische Sicherheit"
(Kommission) wird bei der zustandigen Bundesobeitad eine
Sachverstandigenkommission eingerichtet. Die Komimissetzt sich zusammen aus:
1. zwolf Sachverstandigen, die Uber besondere wglichst auch internationale
Erfahrungen in den Bereichen der Mikrobiologie,|&@ielogie, Virologie, Genetik,



SEITE 3 VON 10

Hygiene, Okologie, Sicherheitstechnik, Ernahrungsjmiogie und Toxikologie
verfligen; von diesen missen mindestens siebereauf3tbiet der
Neukombination von Nukleinsauren arbeiten; jedergd@mannten Bereiche muss
durch mindestens einen Sachverstandigen, der BesleicOkologie durch
mindestens zwei Sachverstandige vertreten sein;

2. je einer sachkundigen Person aus den Bereiadre@elverkschaften, des
Arbeitsschutzes, der Wirtschaft, des Umweltschytdes Verbraucherschutzes und
der forschungsfordernden Organisationen.

Fur jedes Mitglied der Kommission ist aus demseBereich ein stellvertretendes

Mitglied zu bestellen. Soweit es zur sachgerechidedigung der Aufgaben

erforderlich ist, kbnnen nach Anhérung der Komnuissn einzelnen Bereichen bis zu

zwei Sachverstandige als zusatzliche stellvertdetdvitglieder berufen werden.”
b) In Absatz 2 Satz 1 und Absatz 5 Satz 1 werderije das Wort ,,Ausschiisse” durch
das Wort ,Kommission* ersetzt.

. 8 5 wird wie folgt gefasst:
.85

Aufgaben der Kommission
Die Kommission prift und bewertet sicherheitsretegd-ragen nach den Vorschriften
dieses Gesetzes, gibt hierzu Empfehlungen und Ber&@undesregierung und die Lander
in sicherheitsrelevanten Fragen zur GentechnikiiBen Empfehlungen soll die
Kommission auch den Stand der internationalen Exftwng auf dem Gebiet der
gentechnischen Sicherheit angemessen bericksichbge Kommission verdffentlicht
allgemeine Stellungnahmen zu haufig durchgefuhgrtechnischen Arbeiten mit den
jeweils zugrunde liegenden Kriterien der Verglemtkeit im Bundesanzeiger.”

. 8 5a wird aufgehoben.

. In 8 6 Abs. 3 Satz 2 werden die Worter ,Ausseskeisach 8 5 und § 5a“ durch das Wort
JKommission“ ersetzt.

. In 87 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 2 Satz 2 werdemije die Worter ,des Ausschusses nach §
5“ durch die Worter ,der Kommission*“ ersetzt.

. 8 8 wird wie folgt geandert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
.88
Genehmigung, Anzeige und Anmeldung von gentechaisétnlagen und erstmaligen
gentechnischen Arbeiten”.
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b) Absatz 1 wird wie folgt geandert:
aa) Die Worter ,und die vorgesehenen erstmaligerieginischen Arbeiten“ werden
gestrichen.
bb) Folgender Satz 2 wird angefugt:
,Die Genehmigung berechtigt zur Durchfiihrung delGenehmigungsbescheid
genannten gentechnischen Arbeiten.”
c) In Absatz 2 Satz 1 werden vor dem Wort ,anzumeldlie Worter ,im Falle der
Sicherheitsstufe 1 anzuzeigen und im Falle dereBightsstufe 2" eingeflgt.

10. 8 9 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 werden die Wérter ,Anmeldung odezSigichen.

b) Absatz 2 wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 1 wird das Wort ,anzumelden”“ durch\d&st ,anzuzeigen” ersetzt.
bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

.Der Betreiber kann statt dessen eine Genehmigeagtbagen.”

c) In Absatz 4 werden vor den Woértern ,Anmeldungmg 8 Abs. 2 Satz 1 umfassten
Arbeiten” die Worter ,Anzeige oder” eingefugt.

d) In Absatz 4a wird nach den Wértern ,Soll einediits” das Wort ,angezeigte,”
eingeflgt.

11. 8 10 wird wie folgt geandert:
a) In Absatz 2 Satz 2 Nr. 5 werden vor dem WortrRéhrungen*“ die Worter
~Einrichtungen und* eingefigt.
b) In Absatz 5 Satz 2 und Satz 4 werden die W¢dem Ausschuss nach 8 5" und ,des
Ausschusses nach 8 5" jeweils durch die Woérter ldmnmission® ersetzt.
c) In Absatz 6 Satz 2 und Satz 3 werden die Wodem Ausschuss nach § 5 und ,des
Ausschusses nach 8 5" jeweils durch die Woérter ldmnmission® ersetzt.
d) Absatz 7 wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 1 werden die Worter ,des Ausschussds $&" durch die Woérter ,der
Kommission“ ersetzt.
bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:
,Die Kommission gibt ihre Stellungnahme unverziiglab.”

cc) In Satz 4 werden die Worter ,des Ausschussel 8&" durch die Wérter ,der
Kommission“ ersetzt.

12.In 8 11 Abs. 1 Nr. 4 werden vor dem Wort ,Vdikengen* die Worter ,Einrichtungen
vorhanden und” eingefugt.

13. 8 12 wird wie folgt geandert:
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a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
.8 12
Anzeige- und Anmeldeverfahren®.
b) In Absatz 1 werden vor dem Wort ,Anmeldung” ®liérter ,,Anzeige oder" eingefiigt.
c) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gefasst:
.Bei Anzeige einer Anlage, in der gentechnischeeftdn der Sicherheitsstufe 1
durchgefuhrt werden sollen, sind die folgenden Uagen vorzulegen:
1. die Unterlagen nach § 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. Bhisd 8,
2. eine allgemeine Beschreibung der gentechniséhéayge,
3. eine Zusammenfassung der Risikobewertung n&cAlss. 1,
4. eine Beschreibung der Art der vorgesehenen gemnitchen Arbeiten.”
d) Absatz 2a wird wie folgt gedndert:
aa) Der einleitende Satzteil wird wie folgt gefasst
.Bei Anzeige von weiteren gentechnischen Arbeiten$icherheitsstufe 2 sind die
folgenden Unterlagen vorzulegen:“.
bb) In Nummer 1 werden vor den Wértern ,eine Besithing” die Worter ,eine
Zusammenfassung der Risikobewertung nach § 6 Abswie" eingeflgt.
e) In Absatz 3 wird folgender Satz 3 angefugt:
,Die Satze 1 und 2 gelten fur die Anzeige entspeadk
f) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 werden die Worter ,des Ausschussas $&" durch die Woérter ,der
Kommission“ ersetzt.
bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:
,Die Kommission gibt ihre Stellungnahme unverziiglab."
g) Absatz 5 wird wie folgt geandert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:
.Der Betreiber kann mit der Errichtung und dem Rxtrder gentechnischen
Anlage und mit der Durchfiihrung der erstmaligentgeimischen Arbeiten im
Falle der Sicherheitsstufe 2 45 Tage nach Eingand\dmeldung bei der
zustandigen Behorde oder mit deren Zustimmung &tibler beginnen.”
bb)In Satz 3 werden die Worter ,Die Fristen ruhdaofch die Wérter ,,Die Frist ruht*
ersetzt.
h) Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 5a eingefiigt
»(5a) Der Betreiber kann mit der Errichtung und dBetrieb der gentechnischen
Anlage und mit der Durchfiihrung der erstmaligentgeimischen Arbeiten im Falle
der Sicherheitsstufe 1 sowie mit der Durchfiihruag weiteren gentechnischen
Arbeiten im Falle der Sicherheitsstufe 2 sofortmBingang der Anzeige bei der
zustandigen Behorde beginnen. Die zustandige Behd@mn die Durchfiihrung oder
Fortfihrung der gentechnischen Arbeiten bis zumagbVon 21 Tagen nach Eingang
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der nach Absatz 3 angeforderten erganzenden Ugeerlader der nach Absatz 4
einzuholenden Stellungnahme der Kommission vordguifitersagen, soweit dies
erforderlich ist, um die in 8 1 Nr. 1 bezeichnefamecke sicherzustellen.”

In Absatz 6 werden vor dem Wort ,angemeldeteie‘\Worter ,angezeigten oder*
eingefugt.

Absatz 7 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Die zustandige Behorde kann die Durchflihrung degjeaeigten oder angemeldeten
gentechnischen Arbeiten untersagen, wenn die th&bk. 1 Nr. 1 bis 5 genannten
Anforderungen nicht oder nicht mehr eingehaltenderroder Belange des
Arbeitsschutzes entgegenstehen.”

14.In 8§ 15 wird folgender Absatz 5 angeflgt:
»(5) Die zustandige Bundesoberbehorde kann vomagsteller wahrend der Prifung des
Antrages die Vorlage weiterer Angaben, Unterlagash Broben verlangen, soweit dies
zum Nachweis der Genehmigungsvoraussetzungen erficidist.”

15.1n § 16 Abs. 5 Satz 1 werden die Worter ,,desgahuss nach § 5a“ durch die Worter , die
Kommission“ ersetzt.

16. § 16a wird wie folgt geé&ndert:

a)

b)

d)

In Absatz 1 Satz 1 werden nach dem Wort ,freaggen” die Worter ,,und

angebauten” eingeflgt.

Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,frihestens zweckién, spatestens aber” durch das
Wort ,spatestens” ersetzt.

bb)In Satz 2 Nr. 3 werden nach dem Wort ,Freiseg?ulie Wérter ,,unter Angabe
von Postleitzahl, Gemeinde, Gemarkung, Flur, Hislstummer und Schlag*
eingefugt.

Absatz 3 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 wird das Wort ,geplante” gestrichad werden die Woérter ,frihestens
neun Monate, spatestens aber” durch das Wort ,siefiie’ ersetzt.

bb)In Satz 2 Nr. 4 werden nach dem Wort ,Anbaus“Woarter ,unter Angabe von
Postleitzahl, Gemeinde, Gemarkung, Flur, Flurstiokmer und Schlag*
eingefugt.

cc) Folgender Satz 4 wird angefugt:
~Wurde die Frist nach Satz 1 unverschuldet versaigntlie Mitteilung
unverzuglich nachzuholen.”

Absatz 4 Satz 1 Nr. 3 wird wie folgt gefasst:
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»3. die Postleitzahl, die Gemeinde und die Gemagkier Freisetzungs- oder
Anbauflache sowie deren Grél3e.”

e) Absatz 5 wird durch die folgenden Absatze 5 ba@rsetzt:
»(5) Die zustandige Bundesoberbehdrde erteilt @ dicht allgemein zuganglichen
Teil des Registers Auskunft Uber das Grundstiokegaler Antragsteller ein
Interesse darlegt und bei ihm nicht Tatsachen éiertung begrinden, dass die
Auskunftserteilung der Erleichterung einer Feldigrsg dienen soll. Sie erteilt auch
Auskunft Uber die personenbezogenen Daten, soweutragsteller ein berechtigtes
Interesse glaubhaft macht und kein Grund zu derAnre besteht, dass der
Betroffene ein Uberwiegendes schutzwirdiges Inderas dem Ausschluss der
Auskunft hat.
(5a) Die fur die Ausfiihrung dieses Gesetzes zugjarisehorde eines Landes darf
zum Zweck der Uberwachung die im nicht allgemeiganglichen Teil des Registers
gespeicherten Daten im automatisierten Verfahreafahb, soweit ein Grundstick
betroffen ist, das in ihrem 6rtlichen Zustandigkleéreich belegen ist; 8 10 Abs. 2, 4
und 5 des Bundesdatenschutzgesetzes ist anzuwenden.

17.8 16b Abs. 1 Satz 2 wird wie folgt gefasst:
»Er braucht diese Pflicht hinsichtlich der in § 1.19 genannten Belange gegenuber einem
anderen insoweit nicht zu beachten, als diesehddeceinbarung mit ihm auf seinen
Schutz verzichtet oder ihm auf Anfrage die fur seischutz erforderlichen Auskiinfte
nicht erteilt hat.”

18.In 8 17b wird folgender Absatz 4 angeflgt:
»(4) Die 88 16a und 16b sind nicht auf Produkte engbar, die nach den Absatzen 1 und
3 und den Artikeln 12 und 24 der Verordnung (EG) MN29/2003, auch in Verbindung
mit den auf Grund dieser Vorschriften festgelegdehwellenwerten, nicht mit einem
Hinweis auf die gentechnische Veranderung gekenhmet werden missen oder im Falle
des Inverkehrbringens gekennzeichnet werden missten

19.In 8§ 18 Abs. 1 Satz 1 und Satz 2 werden jevasddNorter ,gewerblichen Zwecken*
durch das Wort ,,Produktionszwecken” ersetzt.

20.In § 19 Satz 2 werden die Worter ,,sowie Vorgtdm fur die bestimmungsgemalie und
sachgerechte Anwendung des in Verkehr zu bringeRdeduktes” gestrichen.

21. 8 21 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 2 wird vor das Wort ,angemeldeten” W&srt ,angezeigten,” eingefigt.



b)

c)
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In Absatz 3 Satz 1 werden vor die Worter ,diawatdung” die Worter ,die Anzeige,”
eingeflgt.

Folgender Absatz 6 wird angefligt:

»(6) Eine Mitteilung nach den Absétzen 5 und 5& daht zur strafrechtlichen
Verfolgung des Mitteilenden oder fiir ein Verfahreath dem Gesetz tber
Ordnungswidrigkeiten gegen den Mitteilenden vervetnweerden.”

22.1n 8§ 24 Abs. 3 Satz 2 wird vor die Wérter ,Aridee und Genehmigungsverfahren® das
Wort ,,Anzeige-,“ eingefugt.

23. 8 25 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Absatz 1 wird nach den Wortern ,,Der Betreflmas Wort ,,und“ durch ein Komma
ersetzt und werden nach der Angabe ,8 3 Nr. 8 UrdieOWorter ,,und jede Person,

die mit Produkten, die gentechnisch veranderte @@sgzen enthalten oder aus solchen
bestehen, erwerbswirtschaftlich, gewerbsméaRig mdegrgleichbarer Weise umgenht,”
eingefugt.

In Absatz 3 Satz 3 wird nach den Wortern ,Detr&éer” das Wort ,ist* durch die
Worter ,und jede Person, die mit Produkten, dietggmisch veranderte Organismen
enthalten oder aus solchen bestehen, erwerbswvaftéch, gewerbsmaRig oder in
vergleichbarer Weise umgeht, sind“ ersetzt.

Folgender Absatz 7 wird angefligt:

»(7) Abweichend von Absatz 1 haben Behorden, deegaich vorgeschriebene
Prifungen mit gentechnisch veranderten Pflanzenaasschlief3lich zum
Inverkehrbringen zugelassene Konstrukte enthatterchfiihren oder durchfiihren
lassen, selbst fir die Einhaltung der Vorschriffeeses Gesetzes, der auf Grund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen sowie mdtalbar geltenden Rechtsakte
der Europaischen Gemeinschaften im Anwendungshedeéses Gesetzes zu sorgen.*”

24. 8§ 26 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 wird das Wort ,Landesbehoérde” duras \Wort ,Behorde” ersetzt.
bb)In Satz 2 Nr. 1 werden vor dem Wort ,Anmeldungg Worter ,Anzeige oder”
eingeflgt.

b) In Absatz 5 wird folgender Satz 4 angefugt:

»Zum Zwecke der Beseitigung von Produkten, die medpnigte gentechnisch
veranderte Organismen in einer Menge enthalteryrdierhalb der
Bestimmungsgrenze fir den quantitativen Nachwegt list eine unmittelbare
Verwertung insoweit zulassig, als sichergestetjtdass das Produkt weder in
unverarbeitetem noch in verarbeitetem Zustand behsmittel oder Futtermittel
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gelangt, die gentechnisch veranderten Organismehm tcher Verarbeitung zerstért sind
und keine schadlichen Auswirkungen auf die in 8&r1INgenannten Rechtsglter

eintreten.”

25. 8 27 wird wie folgt geandert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
.8 27

Erldschen der Genehmigung, Unwirksamwerden der iygaend Anmeldung”.
b) In Absatz 2 werden nach den Wortern ,Die Gengjumg“ die Worter ,,,
ausgenommen in den Féllen des 8§ 8 Abs. 2 Satarigegigt.
c) In Absatz 4 werden im einleitenden Satzteildem Wort ,Anmeldung” die Worter

~Anzeige oder” eingefugt.

26. 8 28 Abs. 1 wird wie folgt gefasst:
»(1) Die zustandigen Behdrden unterrichten die @&ndige Bundesoberbehdrde

unverzuglich Gber
1. die im Vollzug dieses Gesetzes getroffenen BEeiscingen,
2. Erkenntnisse und Vorkommnisse, die mdglichergv@isswirkungen auf die in 8 1 Nr.

1 und 2 genannten Rechtsgtiter und Belange haben,

3. Zuwiderhandlungen oder den Verdacht auf Zuwidediungen gegen Vorschriften
dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesdamseren Rechtsverordnungen,
gegen unmittelbar geltende Rechtsakte der EurdpgnsGemeinschaften sowie gegen
Genehmigungen und Auflagen im Anwendungsbereickedi€esetzes."

27.In 8 28b Abs. 1 werden die Worter ,,Ausschissshrden 88 5 und 5a“ durch das Wort
JKommission“ ersetzt.

28.In 8 29 Abs. 1 Satz 2 werden die Worter ,dessthusses nach § 5* durch die Worter
,der Kommission“ ersetzt.

29. 8 30 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 werden die Wérter ,,Ausschisse narh88 5 und 5a“ durch das Wort
~-Kommission*“ ersetzt.
b) Absatz 2 wird wie folgt geandert:
aa) Im einleitenden Satzteil werden die Worter ,gakdisse nach den 88 5 und 5a*

durch das Wort ,Kommission“ ersetzt.
bb) In Nummer 11 wird das Wort ,Landesbehdrden‘ctiudlas Wort ,Behérden*

ersetzt.
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cc) In Nummer 15 wird vor den Wortern ,Anmelde- ulidtragsunterlagen® und
~Anmelde- und Genehmigungsverfahrens” jeweils dast\)Anzeige-,” eingefugt.
c) In Absatz 5 werden die Worter ,Ausschiisse nah8&8 5 und 5a“ durch das Wort
~-Kommission*“ ersetzt.

30. In § 31 wird die Uberschrift wie folgt gefasst:
.8 31
Zusténdige Behotrde und zustandige Bundesoberbéehérde

31.In § 36a Abs. 4 Satz 1 werden nach dem Woriz@falls“ die Worter ,,, insbesondere
nach der raumlichen Lage und der GroR3e der jevesilieelder,” eingefugt.

32. 8 38 Abs. 1 wird wie folgt geandert:
a) In Nummer 4 werden vor dem Wort ,anmeldet” diéi#r ,anzeigt oder” eingefigt.
b) Nummer 6 wird wie folgt gefasst:
,0. entgegen § 9 Abs. 2 Satz 1 eine Anzeige nidhht richtig oder nicht rechtzeitig
erstattet,”.
c) In Nummer 12 werden vor der Angabe ,8 6 Absa® 2" die Worter ,auch in
Verbindung mit Abs. 2a Satz 2,“ eingefugt.

33. 8 41 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird aufgehoben.
b) In Absatz 2 wird folgender Satz 2 angefugt:
»8 19 findet entsprechende Anwendung.*
c) Absatz 3 wird aufgehoben.

Artikel 2
Neubekanntmachung
Das Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirtschafi Verbraucherschutz kann den

Wortlaut des Gentechnikgesetzes in der vom Inkedéth dieses Gesetzes an geltenden
Fassung im Bundesgesetzblatt bekanntmachen.

Artikel 3
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tag nach der VerkindungaitK



Stand: 05.04.2007

Begrindung

A. Allgemeiner Teil

I. Zielsetzung, Gegenstand und wesentliche Regeluemy

Im EG-Gentechnik-Durchfihrungsgesetz wird eine mhezErmachtigungsgrundlage fur
Rechtsverordnungen geschaffen, die den Verkehtehensmitteln oder Futtermitteln be-
schranken, die im Verdacht stehen, ungenehmigteegemisch veranderte Organismen zu
enthalten. In der Vergangenheit wurden entspreah&uthtsverordnungen auf das Lebens-
mittel- und Futtermittelgesetzbuch gestitzt. Dé&etalich darum geht, Versto3e gegen die
Verordnung (EG) 1829/2003 zu verhindern, erschesreweckmalnig, die Erméachtigungs-
grundlage im EG-Gentechnik-Durchfihrungsgesetzezraorten, das die Durchfihrung der
Verordnung (EG) 1829/2003 regelt.

Im Ubrigen werden Liicken in der Rechtsgrundlagealférbehordliche Uberwachung ge-
schlossen.

Gleichstellungspolitische Aspekte sind nicht bdaof

Il. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fur denz8esetirf ergibt sich aus Artikel 74
Abs. 1 Nr. 26 Grundgesetz (Untersuchung und kiom&lVeranderung von Erbinformatio-
nen) und Artikel 74 Abs. 1 Nr. 20 Grundgesetz (Regr Lebens- und Futtermittel).

Die bundesgesetzliche Regelung ist auch im SinaAdikel 72 Abs. 2 Grundgesetz zur
Wahrung der Rechts- und Wirtschaftseinheit im gestaatlichen Interesse aus nachfolgen-
den Grunden erforderlich. Das EG-Gentechnik-Durehfiigsgesetz regelt seit 2004 die
Durchfiihrung der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 (dpmmetisch verdnderte Lebensmittel
und Futtermittel, der Verordnung (EG) Nr. 1830/2@@&r die Ruckverfolgbarkeit und
Kennzeichnung von genetisch veranderten Organigmeérder Verordnung (EG) Nr.
1946/2003 Uber grenzuberschreitende Verbringungeetgch veranderter Organismen.
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Deutschland ist europarechtlich dazu verpflichdet,effiziente Durchfiihrung der genannten
Verordnungen sicherzustellen. Eine Neuregelunghddre Lander wirde zu einer Rechtszer-
splitterung mit problematischen Folgen fiir die téche und wirtschaftliche Einheit des
Bundes fuhren. Im Interesse sowohl des Bundesuals @er Lander kann eine derartige Ge-
setzesvielfalt auf Landerebene nicht hingenommeneve

Darlber hinaus darf der Bundesgesetzgeber diensesten Regelungen des Gentechnikge-
setzes gemal Art. 125a Abs. 2 Grundgesetzes ergdbas vorliegende Gesetz nimmt ledig-
lich Anpassungen vor, behélt die wesentlichen Etgmder bestehenden Regelung im EG-
Gentechnik-Durchfiihrungsgesetz bei und lasst dsstpggeberische Konzept des EG-
Gentechnik-Durchfihrungsgesetzes unberihrt.

[ll. Finanzielle Auswirkungen, Kosten fir die Wirts chaft

1. Kosten fur die offentlichen Haushalte

Kostensteigerungen und Kostenentlastungen furfteattichen Haushalte sind nicht ersicht-
lich.

2. Sonstige Kosten

Kostensteigerungen und Kostenentlastungen fir ditsttaftsbeteiligten sind nicht ersicht-
lich. Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesamdef das Verbraucherpreisniveau, sowie
auf die Lohnnebenkosten sind nicht zu erwarten.

B. Besonderer Tell

Zu Artikel 1 (Anderung des EG-Gentechnik-Durchfiihrungsgesetzes)

Zu Nummer 1 (8 4)

Die Rechtsgrundlage fiir die behérdliche Uberwachmagin der Vergangenheit llickenhaft
geregelt, insbesondere im Hinblick auf Duldungsd ditwirkungspflichten des Kontrollier-
ten. Dieser Zustand wird beendet, indem auf disasildigigen Bestimmungen des Lebensmit-
tel- und Futtermittelgesetzbuchs bzw. des Gent&glesetzes verwiesen wird, die die Durch-



SEITE 3 VON 4

fuhrung der Uberwachung, Duldungs- und Mitwirkurftishten sowie behdérdliche Anord-
nungen und Malinahmen betreffen.

Zu Nummer 2 (8 5)
Redaktionelle Anpassung.

Zu Nummer 3 (§ 5a)

In der Vergangenheit wurden RechtsverordnungenjelieVerkehr mit Lebensmitteln oder
Futtermitteln beschranken, die im Verdacht standagenehmigte gentechnisch veranderte
Organismen zu enthalten, auf 8§ 34 Satz 1 des Lefi#ak und Futtermittelgesetzbuchs ge-
stutzt, im Falle einer Eilverordnung zusatzlich 840 Abs. 1 und 4 des Lebensmittel- und
Futtermittelgesetzbuchs; aulerdem kam § 56 Abssl dbensmittel- und Futtermittelge-
setzbuchs in Betracht. Da es letztlich darum géaitstoRRe gegen Artikel 4 Abs. 2 und Arti-
kel 16 Abs. 2 der Verordnung (EG) 1829/2003 Ubeetisch veranderte Lebensmittel und
Futtermittel zu verhindern, erscheint es zweckméafgErméachtigungsgrundlage fir ent-
sprechende Rechtsverordnungen im EG-Gentechnikkililraungsgesetz zu verorten, das
die Durchfiihrung der Verordnung (EG) 1829/2003 fte@as Verfahren zum Erlass der
Rechtsverordnungen bleibt unverandert.

Zu Nummer 4 (8 7)

Zu Buchstabe a

Die bisher geltende Bul3geldvorschrift hat nur dgntén Veraul3erer erfasst, der ein Lebens-
mittel an den Endverbraucher oder einen Anbietar@emeinschaftsverpflegung geliefert
hat. Die vorhergehenden Veraul3erer in der Lebetedkatte wurden hingegen nicht erfasst.
Diese Regelungsliicke wird nun geschlossen.

Zu Buchstabe b
Versto3e gegen Rechtsverordnungen nach § 5a wandemem Buf3geld belegt, sofern die
Rechtsverordnung dies vorsieht.

Zu Artikel 2 (Neubekanntmachung)

Die Vorschrift ermdglicht die Bekanntmachung de&rgterten Gesetzes.
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Zu Artikel 3 (Inkrafttreten)

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten des Gesetze



Stand: 05.04.2007

Begrindung

A. Allgemeiner Teil

I. Zielsetzung, Gegenstand und wesentliche Regeluemy

Die Grol3e Koalition hat sich vorgenommen, das Gamii&recht zu novellieren. Die Rege-
lungen sollen dabei so ausgestaltet werden, dassschung und Anwendung der Gentech-
nik in Deutschland beférdern. Der Schutz von Mensaoth Umwelt bleibt, entsprechend dem
Vorsorgegrundsatz, oberstes Ziel des Gentechnitgebiie Wabhlfreiheit der Landwirtinnen
und Landwirte sowie der Verbraucherinnen und Verbiner und die Koexistenz der unter-
schiedlichen Bewirtschaftungsformen missen gewidketebleiben.

Diese Verordnung basiert insbesondere auf dem E¢kppapier der Bundesregierung vom
28. Februar 2007: ,Die weitere Novellierung des 8ehnikrechts — Eckpunktepapier fur
einen fairen Ausgleich der Interessen®. Die bestdba, auf das Gentechnikgesetz gestitzten
Rechtsverordnungen werden im Wesentlichen wie fydggindert:

Verfahrenserleichterungen fir Forschungsfreisetzungn

Die Forschung im Bereich der Pflanzenbiotechnolsgikvorangebracht werden. Dies gilt
sowohl fur die Sicherheitsforschung und als auchi#é Entwicklungsforschung. Ein Beitrag,
der die Forschung im Bereich der Pflanzenbiotedagielvoranbringt, besteht darin, Verfah-
renserleichterungen, beispielsweise das sog. faohite Verfahren, als Dauerrecht festzu-
schreiben. Hierdurch wird die Forschungsfreisetzumggentechnisch veranderten Organis-
men (GVO), mit denen bereits ausreichende Erfaleniggsammelt worden sind, deutlich
erleichtert. Die Entwicklung und Anwendung einesemresog. differenzierten Verfahrens auf
EU-Ebene wird vorangetrieben.

Anzeigepflicht fur bestimmte gentechnische Anlagen

Fur Arbeiten in gentechnischen Anlagen werden ddwtlVerfahrenserleichterungen vorge-
nommen. Gentechnische Anlagen sind in vier Sichiesdtafen eingeteilt (Sicherheitsstufe 1
bis Sicherheitsstufe 4). Erstmalige gentechniscteifen in gentechnischen Anlagen der
Sicherheitsstufe 1 sind nur noch anzuzeigen statiraelden. Dasselbe gilt fir weitere gen-
technische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2, aldgeaobeiten zur genehmigten erstmaligen
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Arbeit. Mit der Anzeige werden erleichterte admiraive Anforderungen beziglich der ein-
zureichenden Unterlagen verbunden, soweit dies dacRichtlinie 90/219/EWG mdoglich

ist.

Gleichstellungspolitische Aspekte sind nicht bdaof

Il. Finanzielle Auswirkungen, Kosten fir die Wirtschaft
1. Kosten fur die 6ffentlichen Haushalte

Die Mdglichkeit, anstelle des Standardgenehmiguadatarens ein vereinfachtes Verfahren
fur Freisetzungen durchfiuhren zu kénnen, fihrt stEneinsparungen der o6ffentlichen
Haushalte.

2. Sonstige Kosten

Die Mdglichkeit, anstelle des Standardgenehmiguadatarens ein vereinfachtes Verfahren
fur Freisetzungen durchfiihren zu kénnen, fihrt gtEneinsparungen der antragstellenden
Forschungseinrichtungen und Unternehmen. Hierdwiathgleichzeitig der burokratische
Aufwand verringert.

Im Rahmen der Umstellung des AnmeldeverfahrenslasifAnzeigeverfahren fur erstmalige
gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 Und/éitere gentechnische Arbeiten der
Sicherheitsstufe 2 wird der Umfang der Unterlagaturiert, die der Uberwachungsbehorde
vorzulegen sind. Hierdurch wird der Blurokratieautgrdiir den Antragsteller erheblich ge-

senkt.

Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesonderdaai¥/erbraucherpreisniveau, sowie auf
die Lohnnebenkosten sind nicht zu erwarten.

B. Besonderer Tell

Zu Artikel 1 (Anderung der Gentechnik-Verfahrensverordnung)

Zu Nummer 1 (Inhaltstiibersicht)
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Folgeanderungen zur Neufassung der UberschriftzLigd zur Aufhebung des 4. Ab-
schnitts.

Zu Nummer 2 und 3(88 1 und 3)

Gentechnische Arbeiten in gentechnischen Anlagaahisivier Sicherheitsstufen eingeteilt
(Sicherheitsstufe 1 bis Sicherheitsstufe 4). Dase@ezur Reform des Gentechnikrechts sieht
fur gentechnische Anlagen und erstmalige gentechaigrbeiten der Sicherheitsstufe 1 so-
wie flr weitere gentechnische Arbeiten der Sichigsbiife 2 nur noch eine Anzeige statt
einer Anmeldung vor. Dies erfolgt zur Verfahrensiefachung. Nummer 2 tragt diesen An-
derungen Rechnung.

Zu Nummer 4 (8 4)
FUr Buchstabe a gilt dieselbe Begrindung wie zu ien? und 3.

Mit der Umstellung von der Anmelde- auf die Anzeifieht verbinden Buchstabe b und ¢
erleichterte administrative Anforderungen bezilgtieln einzureichenden Unterlagen, soweit
dies nach der Richtlinie 90/219/EWG mdoglich iste Binzelheiten werden zu Nummer 8
erlautert.

Zu Nummer 5 (8 5 Abs. 4)
Die Regelungen zum vereinfachten Verfahren fiurdeteungen werden im neu gefassten §
11 zusammengefuhrt.

Zu Nummer 6 (§ 11)

§ 11 betrifft bislang den Inhalt des Genehmigungsheides. Der Inhalt der Entscheidung
Uber das Inverkehrbringen wird mit teilweise abweitden Bestimmungen bereits in § 16d
Gentechnikgesetz geregelt. Im Ubrigen erfolgt diseEzung des § 11 aus rechtstechnischen
Grunden.

In der neuen Fassung betrifft 8§ 11 das vereinfa¢ktéahren fur Freisetzungen. Die Vorga-
ben zum Verfahren und zum Genehmigungsumfang sindenUbergangsregelung in § 41
Abs. 7 Gentechnikgesetz inhaltlich identisch.

Das vereinfachte Verfahren richtet sich nach deséheidung 94/730/EG, die auf der Grund-
lage von Artikel 6 Abs. 5 der Richtlinie 90/220/EV@jangen ist. Artikel 7 Abs. 6 der Richt-
linie 2001/18/EG uber die absichtliche Freisetzgagetisch veranderter Organismen in die
Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EV&stimmt, dass die Entscheidung
94/730/EG weiterhin anwendbar ist. Gleichzeitigierét Artikel 7 der Richtlinie 2001/18/EG
die Moglichkeit, dort als ,differenzierte Verfahrelmezeichnete Verfahren zur Erleichterung
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fur die Antragsteller zu beantragen. Die Entwickjumd Anwendung eines neuen differen-
zierten Verfahrens auf EU-Ebene wird vorangetrieben

Das vereinfachte Verfahren gemaf der EntscheiddftgO/EG gilt flr gentechnisch veran-
derte Pflanzen, mit denen bereits ausreichendéiirigen gesammelt worden sind. Die erste
Freisetzung eines solchen Organismus durchlaufStasdardgenehmigungsverfahren mit
Offentlichkeitsbeteiligung. Weitere Freisetzungem selben oder an anderen Standorten wer-
den innerhalb eines im ersten Genehmigungsbestdstgklegten Zeitraums nachgemeldet.
Das vereinfachte Verfahren stellt damit eine eriicbkl Verfahrenserleichterung fir die an-
tragstellenden Forschungseinrichtungen und Unteneeatdar.

Zu Nummer 7 (4. Abschnitt)

Die Aufhebung erfolgt aus rechtstechnischen GrinDen Regelungsgehalt der bisherigen
88 13 und 14 zum Prufungsinhalt und zum InhaltBlescheides im Anmeldeverfahren ergibt
sich zum Teil schon aus dem Gentechnikgesetz undligemeinen Vorschriften des Ver-
waltungsrechts.

Zu Nummer 8 (Anlage)

Mit der Umstellung von der Anmelde- auf die Anzgifieht werden erleichterte administra-
tive Anforderungen bezlglich der einzureichendetetdagen verbunden, soweit dies nach
der Richtlinie 90/219/EWG Uiber die Anwendung gesadtiveranderter Mikroorganismen in
geschlossenen Systemen maoglich ist.

Buchstabe a betrifft gentechnische Anlagen undredgge gentechnische Arbeiten der Si-
cherheitsstufe 1 und entspricht den AnforderungenAatikel 7 in Verbindung mit Anhang
V Teil A der Richtlinie 90/219/EWG.

Buchstabe b betrifft gentechnische Anlagen undreaisge gentechnische Arbeiten der bri-
gen Sicherheitsstufen (Sicherheitsstufen 2 bignjiesen Fallen ist das Anzeigeverfahren
nicht einschlagig.

Buchstabe c betrifft gentechnische Arbeiten deh@&ieeitsstufe 2. Wenn es sich hierbei nicht
um erstmalige, sondern um weitere gentechnischeit@rphandelt, ist das Anzeigeverfahren
einschlagig. Die Regelungen entsprechen den Anfongen von Artikel 9 Abs. 1 in Verbin-
dung mit Anhang V Teil B der Richtlinie 90/219/EWG.

Zu Artikel 2 (Anderung der Gentechnik-Anhdérungsverordnung)
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Zu Nummer 1 (8 1 Satz 1)

Buchstabe a stellt klar, dass der Anwendungsbegeich dann eroffnet ist, wenn der Betrei-
ber eine gentechnische Anlage der Sicherheits&tafeht blol3 anmelden méchte, sondern
einen Antrag auf Genehmigung der gentechnischeagénhach dem Gentechnikgesetz stellt.

Buchstabe b tragt der Anderung von § 18 Abs. 2 &dmiikgesetz Rechnung. Diese ist des-
halb erfolgt, weil die Richtlinie 2001/18/EG ubee ébsichtliche Freisetzung genetisch ver-
anderter Organismen in die Umwelt Ausnahmen vorPeht zur Anhorung der Offent-
lichkeit nur bei der Durchfiihrung von vereinfachkéerfahren vorsieht.

Zu Nummer 2 (8§ 1 Satz 2)

Da Artikel 6 Abs. 5 der Richtlinie 90/220/EWG durablésung der genannten Richtlinie
durch Richtlinie 2001/18/EG entfallen ist, wird kichtlich des vereinfachten Verfahrens auf
8 11 Gentechnik-Verfahrensverordnung (s. oben ArtlkNr. 6) und unmittelbar auf die Ent-

scheidung 94/730/EG Bezug genommen. Im Ubrigen evaide redaktionelle Anpassung
vorgenommen.

Zu Artikel 3 (Anderung der Gentechnik-Aufzeichnungsverordnung)

Zu Nummer 1 (8 2 Abs. 1 Satz 1 Nr. 4)
Es gilt dieselbe Begriindung wie zu Artikel 1 Nurd 3.

Zu Nummer 2 (§ 2 Abs. 1 Satz 2)
Redaktionelle Anpassung.
Zu Artikel 4 (Anderung der Gentechnik-Notfallverordnung)

Redaktionelle Anpassung.

Zu Artikel 5 (Neubekanntmachung)
Die Vorschrift ermdglicht die Bekanntmachung dediggerten Verordnungen.
Zu Artikel 6 (Inkrafttreten)

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten der Veroudig.



Stand: 05.04.2007

Begrindung

A. Allgemeiner Teil

I. Zielsetzung, Gegenstand und wesentliche Regeluemy

Die Grol3e Koalition hat sich vorgenommen, das Gamii&recht zu novellieren. Die Rege-
lungen sollen dabei so ausgestaltet werden, dassschung und Anwendung der Gentech-
nik in Deutschland beférdern. Der Schutz von Mensaoth Umwelt bleibt, entsprechend dem
Vorsorgegrundsatz, oberstes Ziel des Gentechnitgebiie Wabhlfreiheit der Landwirtinnen
und Landwirte sowie der Verbraucherinnen und Verbiner und die Koexistenz der unter-
schiedlichen Bewirtschaftungsformen missen gewidketebleiben.

Dieses Gesetz basiert auf dem Eckpunktepapier aieddsregierung vom 28. Februar 2007
.Die weitere Novellierung des Gentechnikrechts kgtmktepapier fur einen fairen Aus-
gleich der Interessen”. Beriicksichtigt wurden fewfie EntschlieBung des Bundesrates vom
10. Marz 2006 — Drs. 108/06 (Beschluss) — und weikeregungen von Landerseite. Aul3er-
dem wurden viele Wiinsche und Hinweise in die Ulgengen einbezogen, die von Birge-
rinnen und Blrgern sowie Interessenvertretern -ohb®eflrwortern als auch Kritikern der
Gentechnik — in zahlreichen Schreiben und Gespraebyebracht worden sind.

Wie schon im Eckpunktepapier dargestellt, treffarBereich Gentechnik Chancen und Risi-
ken aufeinander und vertreten die Betroffenen beterogene Positionen.

Umfragen von Meinungsforschungsinstituten und varoBarometer zeigen, dass gegenwar-
tig die Mehrheit der deutschen Bevdlkerung gentesdimnveranderte Lebensmittel ablehnt.
Damit unterscheidet sich die 6ffentliche Meinundgieutschland kaum von der offentlichen
Meinung in anderen europaischen Staaten. Viele bhamssind besorgt, dass die Gentechnik
schadliche Auswirkungen auf ihre Gesundheit odédeuUmwelt haben kdonnte. Anderer-
seits ergibt sich ein differenziertes Meinungsbignn nach Anwendungsbereich und Ver-
wendungsart der Gentechnik unterschieden wird.eSteht z.B. gegeniiber der Anwendung
der Gentechnik fir die Medizin eine positive Eillsteg in der Bevolkerung.
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Die Lebensmittelwirtschaft (Landwirte, Lebensmitimisteller, Handel) bietet derzeit kaum
gentechnisch veréanderte Lebensmittel an. Im 6ketdgin Landbau geht dies auf prinzipielle
Uberlegungen zuriick. Auch sieht die Lebensmittésehaft wegen der Haltung der Mehr-
zahl der Verbraucherinnen und Verbraucher nur gerfbsatzchancen fir gentechnisch ver-
anderte Lebensmittel. Gentechnisch verandertedauttel kommen hingegen haufiger zum
Einsatz. Die auf diese Weise erzeugten tieriscliedukte missen nach geltendem europai-
schem Gemeinschaftsrecht nicht als gentechniséngert gekennzeichnet werden.

Viele Forschungseinrichtungen und Pflanzenzuchtoetenen setzen hingegen auf gentech-
nisch veranderte Pflanzen. Die Neuziichtungen biateressante Perspektiven und sollen
einen Beitrag in den Bereichen Erndhrung, Gesuhdhei nachwachsende Rohstoffe leisten.
Die wichtigsten Anwendungsbereiche der Griinen Ghni& liegen derzeit noch in der Ent-
wicklung schadlingsresistenter oder herbizidtolegaRflanzen. Eine Vielzahl von Projekten
beschaftigt sich aber bereits u.a. mit der ZichwworgPflanzen mit Umweltstresstoleranzen
(Kélte, Trockenheit), mit einer Erhéhung der Effeitit nachwachsender Rohstoffe und der
Produktion pharmazeutischer Proteine in Pflanzea.ah 29. August 2006 von der Bundes-
regierung beschlossene Hightech-Strategie hat &obwerpunkt auf Innovationen in der
Pflanzen- und Biotechnologie gesetzt. Im Bereich ldaovationsfeldes ,Pflanze: Neue We-
ge in der Landwirtschaft und Industrie” liegen Senpunkte in der Pflanzengenomforschung
und in der Grinen Gentechnik.

Die Bundesregierung ist bemuht, einen fairen Aushlder Interessen zu finden. Insofern
bedeutet die Ausgestaltung dieses Rechtsbereiciisgal@ufig einen Kompromiss. Im Rege-
lungsbereich des Gentechnikgesetzes gilt hierdgieRdes:

Anzeigepflicht fur bestimmte gentechnische Anlagen

Fur Arbeiten in gentechnischen Anlagen werden ddwtlVerfahrenserleichterungen vorge-
nommen. Gentechnische Anlagen sind in vier Sichiesdtafen eingeteilt (Sicherheitsstufe 1
bis Sicherheitsstufe 4). Erstmalige gentechnisctieifen in gentechnischen Anlagen der
Sicherheitsstufe 1 sind nur noch anzuzeigen statiraelden. Der Betreiber darf dann nach
der Anzeige mit den gentechnischen Arbeiten sdfeginnen. Weitere gentechnische Arbei-
ten der Sicherheitsstufe 2, also Folgearbeiterygnehmigten erstmaligen Arbeit, sollen e-
benfalls nur anzeigepflichtig sein. Mit der Anzeigerden erleichterte administrative Anfor-
derungen beziiglich der einzureichenden Unterlagemuwnden, soweit dies nach der Richtli-
nie 90/219/EWG mdglich ist.

Ausnahmen fur bestimmte GVO in gentechnischen Anlagn
Das Gentechnikgesetz erlaubt fur als sicher einffesgentechnisch veranderte Mikroorga-
nismen, die in gentechnischen Anlagen verwendedeverAusnahmen von den Regelungen
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des Gentechnikgesetzes (8§ 2 Abs. 2). Diese Ausnabgiehkeit wird auf andere GVO, die
dieselben Sicherheitsanforderungen erfillen urgkimechnischen Anlagen verwendet wer-
den, ausgedehnt. Dabei kann wie bei Mikroorganisaugibesondere Aufzeichnungspflich-
ten verzichtet und eine spezifische Meldepflichigeiftihrt werden. Die Haftungsvorschriften
des Gentechnikgesetzes bleiben wie bei Mikroorgaemsunberihrt.

GVO-Eintrage aus Forschungsfreisetzungen

Auf Vollzugsebene wird eine Verwertung der Erntejukie des Nachbarn, die Anteile von
gentechnisch veranderten Organismen aus einerhtorgsfreisetzung aufweisen, zugelas-
sen, wenn sichergestellt ist, dass die gentechneéinderten Organismen nicht in die Le-
bensmittel- und Futtermittelkette gelangen und Weemehrungsfahigkeit verlieren (z.B.
thermische Verwertung, industrielle Verarbeitung).

Zentrale Kommission fur die Biologische Sicherheit

Durch die Gesetzesnovelle von 2004 ist die Zentalmmission fur die Biologische Sicher-
heit in zwei Ausschiisse aufgeteilt und die ZahlMgglieder nahezu verdoppelt worden.
Angesichts der aufgetretenen praktischen Schwieitiglk werden die beiden Ausschiisse
wieder in ein Gremium zusammengefihrt; dabei weadfceilanddkologische Sachverstand
der Kommission personell hinreichend sichergestellt

Standortregister

Die Betroffenen haben ein berechtigtes Interes$ée;miert zu werden, wenn sie mit der
Grinen Gentechnik in Berihrung kommen. Allerdirgi®es in der Vergangenheit wiederholt
zu Zerstérungen von Feldern mit gentechnisch vended Pflanzen gekommen. Dem Infor-
mationsinteresse soll u.a. dadurch Rechnung getrageden, dass zwar im 6ffentlichen Teill
des Standortregisters nur die Gemarkung angegelénaber jedem, der ein Interesse dar-
legt und bei dem nicht Tatsachen die Vermutungibetgn, dass die Information der Erleich-
terung einer Feldzerstérung dienen soll, Auskubéridas Grundstick mit Anbau von gen-
technisch veranderten Pflanzen erteilt wird; diisrgsbesondere fur die Nachbarn und Imker
in der betreffenden Region.

Haftung

Die Haftungsregelung wird prazisiert. Es wird kiestellt, dass die gesamtschuldnerische
Haftung nicht Gber die von der Rechtsprechung imili&icht allgemein anerkannten Falle
hinausgeht. Voraussetzung ist, dass auf Grundlaggaltenden Beweislastregeln nach den
tatsachlichen Umstéanden des Einzelfalls, also smidere nach der raumlichen Lage und der
GrolRe der jeweiligen Felder, jeder der Nachbarmaisentliche Beeintréachtigung verursacht
haben kann und sich nur nicht ermitteln lasst, lneider Nachbarn die wesentliche Beein-
trachtigung tatsachlich ganz bzw. zu welchem Anteilirsacht hat.
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Von einer Anderung der Definition der wesentliclBaeintrachtigung wird abgesehen. Ver-
tragliche Vereinbarungen zwischen dem Nachbarnseimen Abnehmern, wonach sein Ern-
teprodukt keine oder deutlich weniger GVO enthitvam gesetzlichen Schwellenwert tole-
riert, kbnnen kein Anknipfungspunkt fir die Haftutes GVO-Verwenders sein. Andernfalls
ware es in das Belieben der Vertragspartner gestellLasten eines Dritten dessen Haftung
festzulegen, was den Grundprinzipien des deutsklaéiingsrechts widerspricht. Im Ubrigen
tragt nach geltendem Recht der GVO-Verwender diedddast, dass die Beeintrachtigung
unwesentlich ist, also insbesondere der Schwellgmvieht Gberschritten wird.

Keiner besonderen Regelung bedarf der Haftungsugniaie verschuldensunabhéngige Haf-
tung des GVO-Verwenders erfasst nicht alle mit@e0O-Auskreuzung in irgendeinen Zu-
sammenhang zu bringenden Vermégenseinbul3en, sastlaud die aus der Grundstiicksbe-
eintrachtigung resultierenden Schaden begrenzt.

Gleichstellungspolitische Aspekte sind nicht bdaof

Il. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fur denzéesetirf ergibt sich in erster Linie
aus Artikel 74 Abs. 1 Nr. 26 Grundgesetz (Untersinghund kinstliche Veranderung von
Erbinformationen). Die GesetzgebungskompetenzdgrStandortregister, das insbesondere
der Gewahrleistung der Koexistenz der verschied@meduktionsformen dient, ergibt sich
des Weiteren aus Artikel 74 Abs. 1 Nr. 11 und lér@gesetz (Forderung der landwirtschaft-
lichen Erzeugung, gewerbliche Verwertung, Handellamdwirtschaftlichen Produkten). Be-
zugspunkte bestehen insofern auch zu Artikel 74 Abér. 20 Grundgesetz (Recht der Le-
bens- und Futtermittel, Verkehr mit landwirtschiafiem Saat- und Pflanzgut). Fur die Ord-
nungswidrigkeits- und Haftungstatbestande besiabtkompetenz nach Artikel 74 Abs. 1

Nr. 1 Grundgesetz.

Die bundesgesetzliche Regelung ist auch im SinaAdikel 72 Abs. 2 Grundgesetz zur
Wahrung der Rechts- und Wirtschaftseinheit im gestaatlichen Interesse aus nachfolgen-
den Griunden erforderlich. Das Gentechnikgesetdtrbgeeits seit 1990 in Umsetzung euro-
parechtlicher Richtlinien die inhaltlichen Anfordegen, die Genehmigungsverfahren und
die diesbezlglichen Sanktionen hinsichtlich gemestiher Arbeiten in gentechnischen Anla-
gen sowie die (experimentelle) Freisetzung voneggmtisch veranderten Organismen und
das Inverkehrbringen von Produkten, die gentechniscanderte Organismen enthalten oder
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aus solchen bestehen. Eine Neuregelung durch didelcaviirde zu einer Rechtszersplitte-
rung mit problematischen Folgen fiir die rechtlicinel wirtschaftliche Einheit des Bundes
fuhren, zumal in den Bundeslandern zum Teil unteesttiche Auffassungen lber die Aus-
gestaltung der Gentechnikpolitik festzustellen sindinteresse sowohl des Bundes als auch
der Lander kann eine derartige Gesetzesvielfalt anoflerebene nicht hingenommen werden.

Darlber hinaus darf der Bundesgesetzgeber diensesten Regelungen des Gentechnikge-
setzes gemal Art. 125a Abs. 2 Grundgesetzes ergdbas vorliegende Gesetz nimmt ledig-
lich Anpassungen vor, behélt die wesentlichen Etemder bestehenden Regelung im Gen-
technikgesetz bei und lasst das gesetzgeberisameeldbdes Gentechnikgesetzes unberihrt.

[ll. Finanzielle Auswirkungen, Kosten fir die Wirts chaft
1. Kosten fur die 6ffentlichen Haushalte

Dem Bund entsteht ein erhdhter Verwaltungsaufwaadlicch, dass das Grundstiick der Frei-
setzung oder des Anbaus von gentechnisch verandeftenzen nicht mehr aus dem o6ffentli-
chen Teil des Standortregisters ersichtlich igideon vom Interessierten bei der registerfih-
renden Behorde des Bundes abgefragt werden musse@isterfiihrende Behdrde hat hierbei
zu prufen, ob Anhaltspunkte dafur vorliegen, daedriformationserteilung der Erleichterung
einer Zerstorung von Feldern mit gentechnisch \aaéen Pflanzen dienen soll. Die Mehr-
kosten lassen sich derzeit nicht beziffern und bangsbesondere davon ab, mit welcher
Pruftiefe der Frage einer mdglichen Feldzerstomachgegangen wird.

Die Mdglichkeit, den Datenaustausch zwischen dgisterfiihrenden Behdrde des Bundes
und den Uberwachungsbehorden der Lander im autsierain Verfahren abzurufen, fuhrt
mittel- und langfristig zu Kosteneinsparungen agitien Seiten.

Die Zusammenlegung der beiden Ausschiisse der Zmmttammission fur die Biologische
Sicherheit in ein Gremium wirkt ebenfalls kosterisamd. Nach der geltenden Rechtslage
bestehen die beiden Ausschiisse aus insgesamt gieiirn und ebenso vielen Stellvertre-
tern, also aus 56 Personen. Das vorliegende Ggsbtzhingegen insgesamt 18 Mitglieder
und die gleiche Zahl an Stellvertretern vor, al§d&rsonen.
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2. Sonstige Kosten

Die Umstellung des Anmelde- auf das Anzeigeverfaliie erstmalige gentechnische Arbei-
ten der Sicherheitsstufe 1 und fur weitere gentische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 er-
maoglicht den Antragstellern einen friheren Begimei gentechnischen Arbeiten, was sich
kostengunstig fur sie auswirkt. AuRerdem wird derfehg der Unterlagen reduziert, die der
Uberwachungsbehorde vorzulegen sind. Hierdurch dérdBirokratieaufwand fir den An-
tragsteller erheblich gesenkt.

Das Gesetz stellt auBerdem klar, dass Produktgediegfiigige Spuren von nicht zugelasse-
nen gentechnisch veréanderten Organismen enthalégr, bestimmten Voraussetzungen ei-
ner unmittelbaren Verarbeitung durch thermischenéetung oder industrielle Verarbeitung
zugefuhrt werden kdnnen. Auf diese Weise fallemé&dtntsorgungskosten an.

Im Ubrigen schafft das Gesetz die Rechtsgrundladiér doestimmte gentechnisch veranderte
Organismen, die in gentechnischen Anlagen verwendeden, von den Bestimmungen des
Gentechnikgesetzes auszunehmen. Auch hierdurctKsisignentlastungen zu erwarten.

Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesonderdaai¥/erbraucherpreisniveau, sowie auf
die Lohnnebenkosten sind nicht zu erwarten.

B. Besonderer Tell

Zu Artikel 1 (Anderung des Gentechnikgesetzes)

Zu Nummer 1 (Inhaltstibersicht)
Folgeanderungen zur Neufassung der Uberschrifté&g2y 8, 12 und 27 sowie zur Aufhe-
bung des § 5a.

Zu Nummer 2 (8 2)

8 2 Abs. 2 erlaubt fur als sicher eingestufte gemesch veranderte Mikroorganismen, die in
gentechnischen Anlagen verwendet werden, Ausnalwmareden Regelungen des Gentech-
nikgesetzes. Buchstabe a befreit vom Zwang, irRiéehtsverordnung besondere gentechnik-
rechtliche Aufzeichnungspflichten vorzuschreiben Hinzelfall kann es angemessen sein,
auf solche besonderen Aufzeichnungspflichten zmisleten, insbesondere wenn Fachgesetze



SEITE 7 VON 14

bereits Aufzeichnungspflichten vorsehen. Die spsdie Meldepflicht und die Haftungsvor-
schriften des Gentechnikgesetzes bleiben unberihrt.

Buchstabe b dehnt die Ausnahmemaglichkeit des B 2 auf andere gentechnisch veran-
derte Organismen, die dieselben Sicherheitsanfongen erfillen und in gentechnischen
Anlagen verwendet werden, aus. Dabei kann wie bkiddrganismen im Einzelfall auf be-
sondere Aufzeichnungspflichten verzichtet werded wird eine spezifische Meldepflicht
eingefuhrt. Die Haftungsvorschriften des Gentecpedetzes bleiben wie bei Mikroorganis-
men unberihrt.

Zu Nummer 3 (8 3)
Die Anderung in Buchstabe a dient der semantisdfezhesserung.

In Buchstabe b erfolgt eine orthographische Anpagzugunsten eines einheitlichen Sprach-
gebrauchs, vgl. 8 3 Nr. 1a Gentechnikgesetz, 8 AN§ 6 Abs. 5Nr. 4,87 Abs. 2Nr. 1,87
Abs. 3 Nr. 1 Gentechnik-Sicherheitsverordnung.

Buchstabe c dient der Klarstellung. Die bisherigg®ung kénnte dazu flhren, dass fur még-
liche Risiken, die von Nachkommen oder Vermehruragenml des gentechnisch verénderten
Organismus ausgehen, z.B. die Mitteilungspflichtaoh § 21 nicht mehr bestehen.

Durch Buchstabe d wird klargestellt, dass es smtaligemeine, auf Ausstattung und Ar-
beitstechniken gerichtete SicherheitsmalRnahmeneftadde nicht ausschliel3lich auf den
Labor- und Produktionsbereich bezogen sind, sonalech Tierhaltungsrdume und Gewachs-
hauser umfassen. Eine Beschrankung auf Labor- todlRtionssicherheitsmalRnahmen ist
nicht sachgerecht. Da biologische Sicherheitsmafdeateine Teilmenge der Sicherheits-
malinahmen darstellen, werden sie in die Definitiireinbezogen.

Buchstabe e ist eine Folgeanderung zu Buchstabe d.

Zu Nummer 4 (8 4)

Durch das Gesetz zur Neuordnung des Gentechnikrestittie Zentrale Kommission fir die
Biologische Sicherheit in zwei Ausschiisse aufgeteiti die Zahl der Mitglieder nahezu ver-
doppelt worden. Angesichts der aufgetretenen melkéin Schwierigkeiten werden die beiden
Ausschisse wieder in ein Gremium zusammengeflkrtflilandokologische Sachverstand
der Kommission wird personell hinreichend sichetgléisaulRerdem wird der wachsenden
Bedeutung der Erndhrungsphysiologie und der Toaiiel Rechnung getragen.

Zu Nummer 5 bis 8(88 5, 5a, 6 und 7)
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Folgeanderungen zu Nummer 4.

Zu Nummer 9 (8 8)

Gentechnische Arbeiten in gentechnischen Anlagaahisivier Sicherheitsstufen eingeteilt
(Sicherheitsstufe 1 bis Sicherheitsstufe 4). Buatbesta und ¢ sehen fur gentechnische Anla-
gen und erstmalige gentechnische Arbeiten der 8ieftsstufe S1 nur noch eine Anzeige
statt einer Anmeldung vor. Dies erfolgt zur Vertamsvereinfachung.

Buchstabe b dient der Klarstellung.

Zu Nummer 10 (8 9)
Buchstabe a, c und d sind Folgednderungen zu Nu@mer

Buchstabe b Doppelbuchstabe aa sieht fur weiteregenische Arbeiten der Sicherheitsstu-
fe 2 nur noch eine Anzeige statt einer Anmeldung Bees erfolgt zur Verfahrensvereinfa-
chung. Doppelbuchstabe bb nimmt eine stilistischeb@sserung vor.

Zu Nummer 11 (8§ 10)
Buchstabe a gleicht den Wortlaut an § 10 Abs. 2 3a&ir. 4 an.

Buchstabe b bis d sind Folgeanderungen zu Nummer 4.

Zu Nummer 12 (811 Abs. 1 Nr. 4)
Angleichung an den Wortlaut von 8§ 10 Abs. 2 Sakir24.

Zu Nummer 13 (8§ 12)

Zu Buchstabe a und b
Folgeanderungen zu Nummer 9 und 10.

Zu Buchstabe ¢

Mit der Umstellung von der Anmelde- auf die Anzgifieht werden erleichterte administra-
tive Anforderungen bezlglich der einzureichendetetdagen verbunden, soweit dies nach

der Richtlinie 90/219/EWG Uber die Anwendung gesadtiverdnderter Mikroorganismen in

geschlossenen Systemen maoglich ist. Der Katalagemtechnischen Anlagen und erstmali-

gen gentechnischen Arbeiten der Sicherheitsstef@dpricht den Anforderungen von Artikel
7 in Verbindung mit Anhang V Teil A der Richtlin#9/219/EWG.

Zu Buchstabe d
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Der Katalog zu weiteren gentechnischen ArbeitenSinerheitsstufe 2 entspricht den An-
forderungen von Artikel 9 Abs. 1 in Verbindung rAithang V Teil B der Richtlinie
90/219/EWG. Die zustandige Behdrde kann nach 8§l B weiterhin Unterlagen nachfor-
dern, wenn die vorgelegten Unterlagen fir eine #®#ung der gentechnischen Arbeit nicht
ausreichen.

Zu Buchstabe e
Folgeanderungen zu Nummer 9 und 10.

Zu Buchstabe f
Folgeanderungen zu Nummer 4.

Zu Buchstabe g
Folgeanderungen zu Nummer 10.

Zu Buchstabe h

Die Umstellung von der Anmelde- auf die Anzeigegsftihat zur Folge, dass der Betreiber
sofort nach Eingang der Anzeige bei der zustandgghorde mit den gentechnischen Arbei-
ten beginnen darf. Die Verfahrenserleichterung atérdings nicht dazu fuhren, dass hier-
durch Umwelt und Gesundheit gefahrdet werden. Dg&ndige Behérde kann daher die
Durchfiihrung oder Fortfihrung der angezeigten gdmtischen Arbeiten vorlaufig untersa-
gen, wenn sie zu der Auffassung gelangt, dassridbl&nterlagen oder eine ggf. erforderli-
che Stellungnahme der Kommission fir die Biologes8icherheit sicherheitsrelevant im
Hinblick auf die in 8 1 Nr. 1 genannten Rechtsggted. Sie muss aber 21 Tage nach Ein-
gang der angeforderten Unterlagen oder der Steilimge der Kommission endgultig Gber
die angezeigten gentechnischen Arbeiten entscheiden

Zu Buchstabe i
Folgeanderung zu Nummer 9 und 10.

Zu Buchstabe |

Im Anzeige- und Anmeldeverfahren gibt es keine Karationswirkung gemal3 8 22 Abs. 1.
Die in § 11 Abs. 1 Nr. 6 genannten anderen offeiiechtlichen Vorschriften sind daher in
diesen Verfahren nicht zu prufen und kénnen danthanicht zur Untersagung der gentech-
nischen Arbeit auf Grundlage des Gentechnikgeséiihesn. Im Ubrigen handelt es sich um
eine Folgeanderung zu Nummer 9 und 10.

Zu Nummer 14 (8 15 Abs. 5)
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Die Anderung flhrt die Pflicht des Antragstelleins, @n Genehmigungsverfahren weitere
Angaben, Unterlagen oder Proben zu Ubermittelnegalies zum Nachweis der Genehmi-
gungsvoraussetzungen erforderlich ist.

Zu Nummer 15(8 16 Abs. 5 Satz 1)
Folgeanderung zu Nummer 4.

Zu Nummer 16 (§ 16a)

Zu Buchstabe a
Klarstellung. Das Standortregister betrifft niclir mlie Freisetzung, sondern auch den Anbau
von gentechnisch verénderten Pflanzen.

Zu Buchstabe b
Doppelbuchstabe aa hebt den friihestmoéglichen Zditmler Mitteilung auf, der sachlich
nicht erforderlich erscheint.

Doppelbuchstabe bb prazisiert die Angaben hinsathtles Standorts, die der Registerbehor-
de mitgeteilt werden mussen.

Zu Buchstabe ¢
Doppelbuchstabe aa hebt den friihestmoéglichen Zditmler Mitteilung auf, der sachlich
nicht erforderlich erscheint. Im Ubrigen handels&h um eine redaktionelle Anderung.

Doppelbuchstabe bb prazisiert die Angaben hinsathtles Standorts, die der Registerbehor-
de mitgeteilt werden mussen.

Doppelbuchstabe cc stellt klar, dass auch bei eum@rerschuldeten Versaumnis der Mittei-
lungsfrist die Mitteilung in jedem Fall unverzudiioachzuholen ist.

Zu Buchstabe d

In der Vergangenheit ist es wiederholt zu Zerstgaimvon Feldern mit gentechnisch veran-
derten Pflanzen gekommen. Um diesen widerrechtii¢ieivitaten vorzubeugen, wird im
offentlichen Teil des Standortregisters kinftig noch die Gemarkung angegeben, auf der
sich das betreffende Feld befindet.

Zu Buchstabe e
§ 16a Abs. 5 gibt jedem Interessierten den AnsprAaBkunft tber das Grundstiick, auf dem
gentechnisch veréanderte Pflanzen freigesetzt adgetamut werden, zu erhalten. Dieser An-
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spruch ist nur dann ausgeschlossen, wenn Anhakgpbestehen, dass die Informationsertei-
lung der Erleichterung einer Feldzerstérung diesah Die Voraussetzungen fur eine Aus-
kunft Uber personenbezogene Daten bleibt unveréinder

§ 16a Abs. 5a raumt den Landern im Hinblick auf ¥enwaltungsvollzug einen umfassen-
den Zugang zu dem vom Bund geflhrten Register ein.

Zu Nummer 17 (8 16b Abs. 1 Satz 2)

Es wird die Mdglichkeit erdffnet, dass durch prevd@tbsprachen von den Vorgaben im Gen-
technikgesetz und in der vorgesehenen Rechtsvanogdiiber die gute fachliche Praxis bei
der Erzeugung gentechnisch veranderter Pflanzesichifich der wirtschaftlichen Koexistenz
abgewichen werden kann. Dies bedeutet, dass dgesdtriebene Abstand mit Zustimmung
des Nachbarn verringert werden kann. Eine solctsprdzhe darf allerdings nicht dazu fuh-
ren, dass vorgegebene Mindestabstande gegenilkenrier fachgesetzliche Anforderun-
gen nicht eingehalten werden.

Zu Nummer 18 (8 17b Abs. 4)

Die Vorschrift stellt klar, dass Produkte, die uhtdb des fiir sie jeweils geltenden Schwel-
lenwerts liegen und daher nicht als gentechniscéngeert gekennzeichnet werden missen,
von der Pflicht zur Mitteilung an das Standortrégiisiach 8 16a und von der Vorsorgepflicht
beim Umgang mit in Verkehr gebrachten Produkterhrgat6b ausgenommen sind. In den
meisten Fallen wird dem Verwender des Produktshi#gst nicht bewusst sein, dass es Spu-
ren von gentechnisch veranderten Organismen enkgilhzeichnung, Mitteilungspflicht

und Vorsorgepflicht laufen im Ergebnis parallel.

Zu Nummer 19 (818 Abs. 1 Satz 1 und 2)
Die Anderung ist darauf zurlickzufiihren, dass das€anikgesetz nicht mehr zwischen
Forschungs- und gewerblichen Zwecken differenziert.

Zu Nummer 20 (819 Satz 2)
Die Streichung erfolgt im Hinblick auf § 16d, ddaistellt, dass es sich bei den genannten
Entscheidungen nicht um Nebenbestimmungen handelt.

Zu Nummer 21 (8§ 21)
Buchstabe a und b sind Folgeanderungen zu Nummued 90.

Buchstabe c stellt klar, dass das verfassungsiethiégriindete Verbot des Zwangs zur
Selbstbezichtigung auch fur die Mitteilungspfliamilt.
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Zu Nummer 22 (8 24 Abs. 3 Satz 2)
Folgeanderung zu Nummer 9 und 10.

Zu Nummer 23 (§ 25)

Zu Buchstabe a und b

Die Uberwachungsbehorden konnten nach bisherigechtRer vom Betreiber die Duldung
und Unterstitzung behdrdlicher Mal3hahmen sowietziud@évom Projektleiter und vom
Beauftragten fir die Biologische Sicherheit dieelfing von Auskinften verlangen. Da der
Betreiberbegriff nach § 3 Nr. 7 Personen, die mierkehr gebrachten Produkten umgehen,
nicht erfasst, bestand hinsichtlich dieses Perdoee&es eine Regelungslicke, die mit der
vorliegenden Anderung geschlossen wird.

Zu Buchstabe ¢

Soweit Behdrden im Rahmen ihrer gesetzlichen Awdgahit bereits zum Inverkehrbringen
zugelassenen gentechnisch veranderten Organismgehem sollen sie als Annex zugleich
die Zustandigkeit daftir erhalten, fir die Einhaffuter gentechnikrechtlichen Vorschriften
selbst Sorge tragen zu mussen.

Zu Nummer 24 (§ 26)

Zu Buchstabe a
Doppelbuchstabe aa passt die Behdrdenbezeichnuhgnaallgemeinen Sprachgebrauch im
Gentechnikgesetz, insbesondere in 8 31 an.

Doppelbuchstabe bb ist eine Folgednderung zu NurBrmed 10.

Zu Buchstabe b

8 26 Abs. 5 sieht bislang vor, dass die zustanBejgrde ein Inverkehrbringen zu untersagen
hat, wenn die erforderliche Genehmigung nicht egtli Damit ist das Problem, dass die un-
genehmigten gentechnisch veranderten Organismetakicrzu Menschen und Umwelt ha-
ben, noch nicht abschliel3end geldst. Es werdendsibbr weitere Mal3nahmen anzuschliel3en
haben. In der Regel wird eine Beseitigung der gdmisch veranderten Organismen vorge-
nommen werden. Fur den Fall, dass sich in einerduRtanur geringfligige Spuren der unge-
nehmigten gentechnisch veranderten Organismendgafjrdie insbesondere aus einer Frei-
setzung durch Einkreuzung oder andere Eintragerfgakngt sein kénnen, kann eine Form
der Beseitigung darin bestehen, dass sie etwddanischen Verwertung oder der industriel-
len Verarbeitung zugefuhrt werden. Eine Gefahrdumgmenschlicher Gesundheit und Um-
welt muss jedoch ausgeschlossen sein. Es mussgeshallt sein, dass die gentechnisch ver-
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anderten Organismen nicht in die Lebensmittel- lbuidermittelkette gelangen und durch den
Verarbeitungsprozess ihre Vermehrungsfahigkeitiesen.

Zu Nummer 25 (8§ 27)
Folgeanderungen zu Nummer 9 und 10.

Zu Nummer 26 (8 28 Abs. 1)

Die Vorschrift wurde neu gefasst. § 28 Abs. 1 NniBmt auf 8 1 Nr. 1 und 2 Bezug und soll
auf diese Weise den Informationsfluss zwischen eahdhérde und Bundesoberbehérde ins-
besondere dann sicherstellen, wenn die Landesbkelvifiarmationen gemal § 21 Abs. 5 und
5a erhalten hat. In § 28 Abs. 1 Nr. 3 wurde diedthithtungspflicht auf Verstol3e gegen auf
Grund des Gentechnikgesetzes erlassene Genehmigerngeitert. Dies tragt dem Umstand
Rechnung, dass nicht nur gegen Auflagen, sondeiim gegen andere Bestimmungen einer
Genehmigung verstoRen werden kann. Die nach § @oadneten MalRnahmen werden be-
reits von § 28 Abs. 1 Nr. 1 erfasst.

Zu Nummer 27 und 28(88 28b und 29)
Folgeanderungen zu Nummer 4.

Zu Nummer 29 (8§ 30)
Folgeanderungen zu Nummer 4, 9 und 10. Im Ubrigepa&sung der Behordenbezeichnung
an den allgemeinen Sprachgebrauch im Gentechnilzy@ssbesondere in § 31.

Zu Nummer 30 (8§ 31)
Anpassung an die Angabe in der Inhaltstibersicht.

Zu Nummer 31 (§ 36a)

Die Haftungsregelung wird prazisiert. In der Regelaur gesamtschuldnerischen Haftung
werden die ,tatsachlichen Umstande des Einzelfall& tatbestandliche Voraussetzung der
gesamtschuldnerischen Haftung sind, dahingehenkk&bsiert, dass es hierbei insbesondere
auf die raumliche Lage und die GroRe sowohl deddsainit gentechnisch veranderten Pflan-
zen als auch des beeintrachtigten Feldes ankomerdidich wird klargestellt, dass die ge-
samtschuldnerische Haftung nicht tber die von amhi&prechung im Zivilrecht allgemein
anerkannten Falle hinausgeht. Voraussetzung iss, aiaf Grundlage der geltenden Beweis-
lastregeln nach den tatsachlichen Umstanden de®lEls, also insbesondere nach der
raumlichen Lage und der Grol3e der jeweiligen Feldder der Nachbarn die wesentliche
Beeintrachtigung verursacht haben kann und sichnichit ermitteln Iasst, welcher der Nach-
barn die wesentliche Beeintrachtigung tatsachlemezgozw. zu welchem Anteil verursacht
hat.
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Zu Nummer 32 (8 38 Abs. 1)
Folgeanderungen zu Nummer 2, 9 und 10.

Zu Nummer 33 (§ 41)

Durch Buchstabe a wird die Ubergangsregelung ift 8lds. 1 aufgehoben, die durch Zeitab-
lauf Uberfllissig geworden ist. Entsprechende Amlagastieren nicht mehr.

Durch Buchstabe b und ¢ wird die Regelung an dibtssystematisch richtige Stelle ver-
schoben.

Zu Artikel 2 (Neubekanntmachung)

Die Vorschrift ermdglicht die Bekanntmachung de&rgterten Gesetzes.

Zu Artikel 3 (Inkrafttreten)

Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten des Gesetze
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Anlage (zu § 4)
Angaben in den Unterlagen fur gentechnische Anlagiem gentechnische Arbeiten

1. Abschnitt

Allgemeines

§1
Anwendungsbereich

Diese Verordnung regelt Einzelheiten des Verfahrens
1. zur Entscheidung uber die Erteilung einer Antggmehmigung fur

a) die Errichtung und den Betrieb gentechnischdadgen, in denen gentechnische Arbeiten in
der Sicherheitsstufe 2, 3 oder 4 durchgefiihrt wesiddlen, einschliel3lich der Durchfih-
rung bestimmter gentechnischer Arbeiten nach 8 8 Alund Abs. 2 Satz 2 des Gentech-
nikgesetzes;

b) die wesentliche Anderung der Lage, der Beschhéfi oder des Betriebs einer gentechni-
schen Anlage der Sicherheitsstufe 2, 3 oder 4 B&&Abs. 4 Satz 1 und Satz 3 in Verbin-
dung mit § 8 Abs. 1 des Gentechnikgesetzes;

c) die Durchfihrung weiterer gentechnischer Arlygithe einer héheren Sicherheitsstufe zu-
zuordnen sind als die von der Anlagengenehmigurh 88 Abs. 1 Satz 2 oder von der
Anmeldung nach 8§ 8 Abs. 2 Satz 1 des GentechnikgesamfalRten Arbeiten, nach 8 9
Abs. 4 des Gentechnikgesetzes;

d) (weggefallen)

2. zur Entscheidung Uber die Erteilung einer Genguang fir

a) die Durchfiihrung weiterer gentechnischer Arlmetter Sicherheitsstufe 2, 3 oder 4 nach § 9

Abs. 2 Satz 2 und Abs. 3 des Gentechnikgesetzes;



b) die Freisetzung gentechnisch veranderter Orgemsach 8§ 14 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 des
Gentechnikgesetzes;

c) das Inverkehrbringen von Produkten, die gentischrveranderte Organismen enthalten o-
der aus solchen bestehen, nach § 14 Abs. 1 Satz2ldes Gentechnikgesetzes;

d) das Inverkehrbringen von Produkten, die gentischrnveranderte Organismen enthalten o-
der aus solchen bestehen, zu einem anderen Zwsedkmbisherigen bestimmungsgemalien
Verwendung nach 8 14 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 des Gbknikgesetzes;

3. zur Anmeldung

a) der Errichtung und des Betriebs gentechniscimaigien, in denen gentechnische Arbeiten
in der-Sicherheitsstufe--undSkcherheitsstufe 2durchgefiihrt werden sollen, einschliel3-
lich der vorgesehenen gentechnischen Arbeiten 8&chAbs. 2 Satz 1 des Gentechnikgeset-
zes;

b) der wesentlichen Anderung der Lage, der Besehh#it oder des Betriebs einer gentechni-
schen Anlage der Sicherheitsstufe 1 und 2 naciBs84 Satz 2 in Verbindung mit § 8
Abs. 2 Satz 1 des Gentechnikgesetzes;

C) dar D hfithrunao weitaraer aantechni he

Satz-1-des-Gentechnikgeset{mseggefallen)
d) (weggefallen)

4. zur Anzeige
a) der Errichtung und des Betriebs gentechnischer Alagen, in denen gentechnische Ar-
beiten in der Sicherheitsstufe 1 durchgefiihrt werde sollen, einschliel3lich der vorge-
sehenen gentechnischen Arbeiten nach § 8 Abs. 2 Satdes Gentechnikgesetzes;
b) der Durchflihrung weiterer gentechnischer Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 nach § 9

Abs. 2 Satz 1 des Gentechnikgesetzes.
§2
Beratung
Sobald der Betreiber die zustandige Behdrde tlegdplante gentechnische Vorhaben unterrich-

tet, soll diese ihn im Hinblick auf die Antragsteiy oder auf eine notwendige Anmeldung beraten.

83
Formvorschriften



Bie-AnmeldungDie Anzeige, die Anmeldungoder der Antrag auf Erteilung einer Genehmigung
nach dem Gentechnikgesetz ist vom Betreiber skbhifin einer von der Genehmigungsbehdrde zu
bestimmenden Anzahl von Ausfertigungen einzureicbéa zustandige Behoérde kann die Ver-
wendung von Vordrucken fur die Anmeldung oder deméhmigungsantrag und die Unterlagen
verlangen.

2. Abschnitt

Anforderungen an Unterlagen

§4
Unterlagen fur gentechnische Anlagen,
erstmalige oder weitere gentechnische Arbeiten

(1) Die nach § 10 Abs. 2 und 3, nach § 12 Abs.Wiesoach 8 12 Abs. 2a des Gentechnikgesetzes

bezeichneten Unterlagemir Anzeige,zur Anmeldung oder zum Antrag auf Genehmigungreine

gentechnischen Anlage, in denen gentechnische t&rbdurchgefiihrt werden sollen, sowig

Anzeige,zur Anmeldung oder zum Antrag auf Genehmigungeveitgentechnischer Arbeiten

bestimmen sich

1. fur die Errichtung und den Betrieb und fiir diesentliche Anderung der Lage, der Beschaffen-
heit oder des Betriebs einer gentechnischen Ardagge fur die darin vorgesehenen gentechni-
schen Arbeiter-rach-TFeil-dAnlageim Falle der Sicherheitsstufe 1 nach Teil la der Ala-
ge und im Falle der Sicherheitsstufe 2, 3 oder 4 nh Teil Ib der Anlage, soweit nicht wegen
der Sicherheitsstufe Angaben nach Teil Il odeddt Anlage erforderlich sind;

2. bei gentechnischen Arbeiten in derSicherheitsst-oder-Sicherheitsstufe 2wenn fur diese
Stufe keine Genehmigung beantragt wird, nach Teiét Anlage;

3. bei gentechnischen Arbeiten in der Sicherheitss2 oder 4 sowie 2, wenn fir diese Stufe eine
Genehmigung beantragt wird, nach Teil Ill der Arlag

4. (weggefallen)

(2) Die vorzulegenden Angaben, Beschreibungen drkigen, Bewertungen und Nachweise mus-

sen insgesamt belegen, dal’ das vorgesehene VortiaienGentechnikgesetz und in der Gen-

technik-Sicherheitsverordnung im einzelnen geregeftnforderungen an die Risikobewertung, die

Sicherheitseinstufung, die Sicherheitsmal3nhahmeresamwdie Sachkunde des Projektleiters und

des Beauftragten fur die Biologische Sicherheifil&rf

(3) Soweit nach § 18 des Gentechnikgesetzes eibringsverfahren durchzufihren ist, hat der

Antragsteller der zustandigen Behorde aul3er dearlagen nach den Absétzen 1 und 2 eine all-



gemein verstandliche, fur die Auslegung geeignetezBeschreibung der gentechnischen Anlage
vorzulegen, die einen Uberblick tiber die AnlagegihBetrieb und die darin durchzufiihrenden
Arbeiten sowie die voraussichtlichen Auswirkungehdie in 8 1 Nr. 1 des Gentechnikgesetzes

genannten Rechtsgtiter ermoglicht.

§5
Unterlagen bei Freisetzungen

(1) Fur die in 8 15 Abs. 1 Satz 2 des Gentechnikiges bezeichneten Unterlagen zum Antrag auf
Genehmigung einer Freisetzung von genetisch veriamd®rganismen mit Ausnahme von Pflan-
zen, die zur taxonomischen Gruppe der Gymnospeadender Angiospermen gehodren (hohere
Pflanzen), qilt:

1. der Nachweis der nach § 15 Abs. 1 Satz 2 inidtmg mit § 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 des Gen-
technikgesetzes erforderlichen Sachkunde des Riajeks erfolgt nach 8 15 der Gentechnik-
Sicherheitsverordnung;

2. der Nachweis der nach § 15 Abs. 1 Satz 2 in Mddmg mit 8 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 3 des Gen-
technikgesetzes erforderlichen Sachkunde des edd@ahuftragten fir die Biologische Si-
cherheit erfolgt nach § 17 der Gentechnik-Sichéskierordnung;

3. die nach 8§ 15 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 des Genteglesitzes erforderliche, dem Stand der Wissen-
schaft entsprechende Beschreibung der sicherHeitargen Eigenschaften des freizusetzenden
Organismus und der Umstande, die fir das Uberleberkortpflanzung und die Verbreitung
des Organismus von Bedeutung sind, erfolgt nachaAghil A Nr. Il der Richtlinie
2001/18/EG des Europdaischen Parlaments und des Rate12. Marz 2001 Uber die absichtli-
che Freisetzung genetisch veranderter Organismeie idmwelt und zur Aufhebung der Richt-
linie 90/220/EWG des Rates (ABI. EG Nr. L 106 S.di¢ zuletzt durch Verordnung (EG) Nr.
1830/2003 des Europaischen Parlaments und des Weate82. September 2003 (ABI. EU Nr.

L 268 S. 24) geandert worden ist;

4. die nach § 15 Abs. 1 Satz 2 Nr. 4 des Genteglesitzes erforderliche Risikobewertung nach 8
6 Abs. 1 des Gentechnikgesetzes und die Darlegengalgesehenen Sicherheitsvorkehrungen
erfolgt nach MalRgabe des Anhangs Il der Richtl2i@1/18/EG sowie der Entscheidung der
Kommission vom 24. Juli 2002 tber Leitlinien zugBnzung des Anhangs Il der Richtlinie
2001/18/EG des Europaischen Parlaments und des Rade die absichtliche Freisetzung gene-
tisch veranderter Organismen in die Umwelt undAaufhebung der Richtlinie 90/220/EWG
des Rates (ABI. EG Nr. L 200 S. 22) auf der Grugelder nach Anhang Il A Nr. Il bis IV der

Richtlinie 2001/18/EG vorzulegenden Informationen;



4a. der nach 8 15 Abs. 1 Satz 2 Nr. 4a des Gentaygsetzes erforderliche Plan zur Ermittlung
der Auswirkungen des freizusetzenden Organismudiaufienschliche Gesundheit und die
Umwelt ist nach Maf3gabe der im Einzelfall mal3gétaic Teile von Anhang Il A der Richtli-
nie 2001/18/EG zu erstellen;

5. die nach 8§ 15 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 des Gentegesitzes erforderliche Beschreibung der ge-
planten UberwachungsmafRnahmen sowie die Angabereiitstehende Reststoffe und ihre
Behandlung sowie tber Notfallplane erfolgen nachay Il A Nr. V der Richtlinie
2001/18/EG.

Fir die in 8 15 Abs. 1 Satz 2 des Gentechnikgesdteeeichneten Unterlagen zum Antrag auf Ge-

nehmigung einer Freisetzung hoherer Pflanzen gilt $ entsprechend; dabei tritt an die Stelle von

Anhang Il A der Richtlinie 2001/18/EG deren AnhahigB.

(2) Die sicherheitsrelevanten Eigenschaften desusetzenden Organismus nach Absatz 1 Nr. 3

sowie dessen sicherheitsrelevante Auswirkungemiauh 8 1 Nr. 1 des Gentechnikgesetzes ge-

nannten Rechtsgiter nach Absatz 1 Nr. 4 sind auGdendlage von Erfahrungen zu beurteilen,

die bei gentechnischen Arbeiten im geschlossensteBygesammelt worden sind.

(3) 8 4 Abs. 3 gilt entsprechend.

(4) einen-Antrag-auf-G

§6
Unterlagen bei Inverkehrbringen

(1) Fur folgende der in § 15 Abs. 3 Satz 3 des @#mtikgesetzes bezeichneten Unterlagen zum

Antrag auf Genehmigung des Inverkehrbringens gilt:

1. die nach § 15 Abs. 3 Satz 3 Nr. 2 des Gentegesitzes erforderliche Bezeichnung und die
dem Stand der Wissenschaft entsprechende Beschged®s in Verkehr zu bringenden Pro-
dukts im Hinblick auf die gentechnisch verandedpazifischen Eigenschaften erfolgt nach
Anhang IV Abschnitt A der Richtlinie 2001/18/EG,;

2. die nach 8§ 15 Abs. 3 Satz 3 Nr. 3 des Gentegesitzes erforderliche Beschreibung der zu
erwartenden Verwendungsarten und der geplantenlicien Verbreitung erfolgt nach Anhang
IV Abschnitt A der Richtlinie 2001/18/EG;



3. die nach § 15 Abs. 3 Satz 3 Nr. 4 des Gentegesitzes erforderliche Risikobewertung und
Darlegung der mdglichen schadlichen Auswirkungéolgirnach Mal3gabe des Anhangs Il der
Richtlinie 2001/18/EG sowie der Entscheidung demikdssion vom 24. Juli 2002 Uber Leitli-
nien zur Erganzung des Anhangs Il der RichtlinieZ@8/EG des Europaischen Parlaments
und des Rates Uber die absichtliche Freisetzungtigeh veranderter Organismen in die Um-
welt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG dates (ABI. EG Nr. L 200 S. 22) auf
der Grundlage der nach Anhang IV der Richtlinie 2Z@8/EG vorzulegenden Informationen;

4. die nach 8§ 15 Abs. 3 Satz 3 Nr. 5 des Gentegesitzes erforderliche Beschreibung der ge-
planten Malinahmen zur Kontrolle des weiteren Véghaloder der Qualitat des in Verkehr zu
bringenden Organismus oder Produkts, der entsteheRdststoffe und ihrer Behandlung sowie
der Notfallplane erfolgt nach Anhang IV AbschnitdBr Richtlinie 2001/18/EG;

4a. der nach 8 15 Abs. 3 Satz 3 Nr. 5a erfordexlBBobachtungsplan ist nach MalRgabe des An-
hangs VIl der Richtlinie 2001/18/EG sowie der Ehtsadung des Rates vom 3. Oktober 2002
Uber Leitlinien zur Erganzung des Anhangs VIl dexhinie 2001/18/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates Uber die absichtlichedtreng genetisch veranderter Organismen
in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 9BO2EWG des Rates (ABI. EG Nr. L 280 S.
27) zu erstellen und hat die Angabe seiner Lauzzegnthalten;

5. die nach § 15 Abs. 3 Satz 3 Nr. 6 des Gentegesiizes erforderliche Beschreibung von be-
sonderen Bedingungen fir den Umgang mit dem in &warku bringenden Produkt und der
Vorschlag fur seine Kennzeichnung und Verpackufggirnach Anhang IV Abschnitt A Nr. 8
und Abschnitt B der Richtlinie 2001/18/EG.

(2) Die durch das Inverkehrbringen mdglichen sibk#ésrelevanten Auswirkungen auf die in § 1

Nr. 1 des Gentechnikgesetzes genannten RechtsgitierAbsatz 1 Nr. 3 sowie die MaRnahmen

zur Kontrolle des weiteren Verhaltens und der Qattles in Verkehr zu bringenden Produkts nach

Absatz 1 Nr. 4 sind auf der Grundlage von Erfaheimgpu beurteilen, die bei der Freisetzung des

gentechnisch veranderten Organismus gesammelt wsmdd.

(3) Der Antragsteller kann auf Antrag von der Vgdavzon Unterlagen Uber einzelne der in Anhang

IV Abschnitt B der Richtlinie 2001/18/EG aufgefidmtAnforderungen befreit werden, wenn auf

Grund der Ergebnisse einer genehmigten Freisetadegwissenschaftlicher Untersuchungen an-

zunehmen ist, dal3 mit dem Inverkehrbringen und/éewendung eines gemal Absatz 1 Nr. 1

beschriebenen Produkts kein Risiko flir eines d&rirNr. 1 des Gentechnikgesetzes genannten

Rechtsgtiter verbunden ist.

§7
Ausnahmen von Angaben und MalRnahmen



Kommen einzelne nach den 88 4 bis 6 und den daztelienden Anlagen geforderte Angaben und
Maflinahmen wegen der Art des Einzelfalles nichtetr&ht, so ist dies in den Unterlagen zu ver-
merken. Sind Informationen zu solchen Angaben ua@hhmen technisch unmaoglich oder er-
scheinen sie nicht erforderlich, so sind jeweits @riinde hierflr anzugeben.

§8
Unterlagen fir eingeschlossene Entscheidungen

Art und Umfang der einem Antrag auf Erteilung eiAetagengenehmigung beizufiigenden Unter-
lagen fur die gemal § 22 Abs. 1 des Gentechnikgesan Einzelfall eingeschlossenen behordli-
chen Entscheidungen bestimmen sich nach den dafiéils mal3geblichen Rechtsvorschriften.

3. Abschnitt
Genehmigungsverfahren

89
Beteiligung anderer Stellen

(1) Die zustandige Behorde leitet den Antrag at¢ilEmg einer Genehmigung nach 8 1 Nr. 1 und
2 und die erforderlichen Unterlagen zur gentecln@ncSicherheitsbeurteilung unverziglich an die
zu beteiligenden Stellen weiter.

(2) Soweit eine zu erteilende Genehmigung nach 82 1 des Gentechnikgesetzes andere be-
hordliche Entscheidungen mitumfal3t, leitet die @ndige Behorde den Antrag und die insoweit
zur Prufung erforderlichen Unterlagen unverzighohdie jeweils zustéandige Fachbehoérde zur
Feststellung weiter, ob die Voraussetzungen funmdtamfal3te Entscheidung gegeben sind.

(3) Soweit nicht anders geregelt, setzt die zustggnBehorde den beteiligten Stellen und Fachbe-
horden fur die Abgabe ihrer AuRRerung eine angemesBest. Hat eine beteiligte Stelle oder
Fachbehdrde bis zum Ablauf der Frist keine Stelhaigne abgegeben, so kann die Genehmi-

gungsbehdrde davon ausgehen, daf3 die Stelle odebbétadrde sich nicht auf3ern will.

§10

Bewertungsbericht



Der Bewertungsbericht nach 8 16 Abs. 3 Satz 2 deddghnikgesetzes ist nach MalRgabe des An-
hangs VI der Richtlinie 2001/18/EG zu erstellen.

8§11
Vereinfachtes Verfahren fur Freisetzungen

(1) Fur Freisetzungen, welche die in Nummer 2 desnhangs der Entscheidung 94/730/EG der
Kommission vom 4. November 1994 zur Festlegung vaereinfachten Verfahren fur die ab-
sichtliche Freisetzung genetisch veranderter Pflaren nach Artikel 6 Absatz 5 der Richtlinie
90/220/EWG des Rates (ABI. EG Nr. L 292 S. 31) gamaen Voraussetzungen erfillen, wird
auf Antrag das vereinfachte Verfahren durchgefihrt.Hinsichtlich des Verfahrens und des

Genehmigungsumfangs gelten die Bestimmungen der Eaheidung 94/730/EG.



(2) Fur die dem Antrag beizufiigenden Unterlagen dil§ 5 Abs. lentsprechend, soweit in der
Entscheidung 94/730/EG nichts anderes bestimmt ist.

§12

Form der Entscheidung, Bekanntgabe

(1) Fur die Form der Entscheidung sowie deren Befgate und Zustellung gilt 8 10 Abs. 7 und 8
des Bundes-Immissionsschutzgesetzes. Genehmigtibgelie Errichtung, den Betrieb oder die
wesentliche Anderung einer gentechnischen Anlager, eitere gentechnische Arbeiten oder
Freisetzungen, die ohne Anhorung nach § 18 deseGlemikgesetzes erteilt werden, sind entspre-
chend § 10 Abs. 8 Satz 2 bis 5 des Bundes-Immissatnitzgesetzes o6ffentlich bekanntzumachen.
Nach der 6ffentlichen Bekanntmachung kénnen dere@Geigungsbescheid und seine Begriindung
bis zum Ablauf der Widerspruchsfrist von den Bégéeain schriftlich angefordert werden; hierauf

ist in der Bekanntmachung gleichfalls hinzuweisen.

(2) Die Genehmigungsbehdrde gibt Entscheidungenddeeinverkehrbringen im Bundesanzeiger
offentlich bekannt. Satz 1 gilt entsprechend futsEneidungen im Sinne des § 14 Abs. 5 des Gen-

technikgesetzes; diesen Entscheidungen ist einsaeuUbersetzung beizufligen.

4. Abschnitt
Anmeldeverfahren

(weggefallen)

813
Prifungsumfang

(weggefallen)




8§14
Inhalt des Bescheides

(weggefallen)




5. Abschnitt
SchluRvorschrift

§15
(weggefallen)

§ 16
(Inkrafttreten)

Anlage (zu § 4)
Angaben in den Unterlagen fir gentechnische Anlaglem gentechnische Arbeiten

Teil la

Fur die Errichtung und den Betrieb und fir die wesentliche Anderung der Lage, der Beschaf-

fenheit oder des Betriebs einer gentechnischen Amje, in der gentechnische Arbeiten der Si-

cherheitsstufe 1 durchgefuhrt werden sollen, sowiir die darin vorgesehenen gentechni-

schen Arbeiten sind mindestens folgende Angaben erflerlich:

- Lage der gentechnischen Anlage;

- allgemeine Beschreibung der gentechnischen Anlage

- Beschreibung der Art der vorgesehenen gentechnisen Arbeit;

- Zusammenfassung der Risikobewertung der gentechsthen Arbeit;

- Name des Projektleiters und Nachweis der erfordéichen Sachkunde;

- Name des Beauftragten fir die Biologische Sicheelit und Nachweis der erforderlichen
Sachkunde;

- Informationen Uber die Abfall- und Abwasserentsogung.

FeiH

Teil Ib

Fur die Errichtung und den Betrieb und fir die wiéehe Anderung der Lage, der Beschaffenheit
oder des Betriebs einer gentechnischen Anlsgéer gentechnische Arbeiten der Sicherheits-
stufe 2, 3 oder 4 durchgefuhrt werden sollersowie fur die darin vorgesehenen gentechnischen
Arbeiten sind mindestens folgende Angaben erfoiaterl

- Lage der gentechnischen Anlage;

- Beschreibung der Teile der gentechnischen Anlage;



Beschreibung der Art der vorgesehenen gentedmrsarbeit, einschliel3lich der Risikobewer-
tung der dabei verwendeten Organismen;

voraussichtlicher Umfang des gentechnischen \lzehs,;

Risikobewertung der gentechnischen Arbeit;

Name des Projektleiters und Nachweis der erféiothen Sachkunde;

Name des Beauftragten fir die Biologische Sichiéimd Nachweis der erforderlichen Sach-

kunde.

Teil ll
Bei gentechnischen Arbeiten in derSicherheitsstudder2Sicherheitsstufe 2 wenn flir diese

Stufe keine Genehmigung beantragt wird, sind ad8erin Teil | geforderten Angaben mindestens

noch folgende Angaben erforderlich:

verwendete(r) oder zu verwendende(r) Empfangeeti8er- und/oder Ausgangsorganismus(en)
oder gegebenenfalls verwendete(s) oder zu verweegenWirts-Vektor-System(e);

Herkunft und beabsichtigte Funktionen des gecle¢is Materials, das fir die gentechnischen
Veranderungen in Frage kommt;

Identitdt und Merkmale des gentechnisch veraedefirganismus;

Zweck der gentechnischen Arbeit, einschliel3liehetwarteten Ergebnisse;

zu verwendende Kulturvolumina (ggf. ungefahrenye

Beschreibung der Schutz- und EinschlieBungsmafiealsowie Informationen tber die Ab-
fallentsorgung einschlief3lich der anfallenden Alefédleren Behandlung, endgultige Form und
Bestimmung;

Zusammenfassung deRisikobewertung der gentechnischen Arbeit.

Teil 1
Bei gentechnischen Arbeiten in der Sicherheitsstudeer 4 sowie 2, wenn fur diese Stufe eine

Genehmigung beantragt wird, sind aul3er den inl'Laitl II geforderten Angaben mindestens noch

folgende Angaben erforderlich:

Informationen Uber Unfallverhiitung und Notfallpé& soweit vorhanden;

mit dem Standort der Anlage zusammenhangendéfisphe Gefahren;

angewendete Verhitungsmalnahmen, wie Sicherbgitstung, Warnsysteme und Einschlie-
Bungsmethoden;

Verfahren und Plane zur Uberpriifung der ununtethenen Wirksamkeit der EinschlieBungs-
mafinahmen;

Beschreibung der den Arbeitnehmern gegebenennhafttonen;



gegebenenfalls Informationen, die die zustan8igiedrde fur die Bewertung der Notfallplane
bendtigt;
eine umfassende Bewertung der potenziellen Geffalnnd Risiken, die durch die vorgesehene

gentechnische Arbeit entstehen kénnten.



Gentechnik-Anhoérungsverordnung (GenTAnhV) Stand: 05.04.2007

Nicht amtliche Lesefassung
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81
Anwendungsbereich

Anhdrungen nach dieser Verordnung sind durchzufutioe der Entscheidung tber die Genehmi-

gung

1.

der Errichtung und des Betriebs einer gentecheis Anlage, in der gentechnische Arbeiten zu
gewerblichen Zwecken der Sicherheitsstufe 3 odiirdhgefiihrt werden sollen,
gentechnischer Anlagen, in denen gentechniscbeit&n zu gewerblichen Zwecken der Si-
cherheitsstufe 2 durchgefiihrt werden sollen, wiéinaliese eine Genehmigung nach § 8 Abs.
2 Satz 2 des Gentechnikgesetzes beantragt wird odan Genehmigungsverfahren nach § 10
des Bundes-Immissionsschutzgesetzes erfordertich is

der wesentlichen Anderung der Lage, der Besehhéit oder des Betriebs einer in Nummer 1

oder 2 aufgefiihrten gentechnischen Anlage, wertrezorgen ist, daR durch die Anderung zu-



satzliche oder andere Gefahren fur die in 8 1 Nied Gentechnikgesetzes bezeichneten
Rechtsgtiter zu erwarten sind,

4. von weiteren gentechnischen Arbeiten zu gewahbh Zwecken, die einer héheren Sicher-
heitsstufe als die bisher von der Genehmigung Adareldung umfal3ten Arbeiten zuzuordnen
sind, soweit die Erteilung der erforderlichen Ardagenehmigung nach Nummer 1 oder 2 eine

Anhdrung voraussetzt, und

Soweit eine Entscheidung in Anwendung des vereinfaten Verfahrens nach § 11 Abs. 1 der
Gentechnik-Verfahrensverordnung ergangen ist, wirdoei der Ubermittlung zusatzlicher In-
formationen im Sinne der Nummer 7 des Anhangs der iischeidung 94/730/EG der Kommis-
sion vom 4. November 1994 zur Festlegung von veréichten Verfahren fir die absichtliche
Freisetzung genetisch veranderter Pflanzen nach Aikel 6 Absatz 5 der Richtlinie
90/220/EWG des Rates (ABI. EG Nr. L 292 S. 31) kearAnhdrung durchgefihrt.

§2
Bekanntmachung des Vorhabens

Sind die mit den Genehmigungsantragen vorzulegebdégrlagen vollstéandig, so hat die fir die
Genehmigung zustandige Behorde (Genehmigungsbehitmde/orhaben in ihrem amtlichen Ver-
offentlichungsblatt und in drtlichen Tageszeitungdie im Bereich des Standortes der Anlage oder
in den Gemeinden, in denen die beantragte Freisgtziiolgen soll, verbreitet sind, 6ffentlich be-

kanntzumachen (Bekanntmachung).

§3

Inhalt der Bekanntmachung



() In der Bekanntmachung nach § 2 ist

1. darauf hinzuweisen, wo und wann der Antrag atdiling der Genehmigung und die Unterla-
gen zur Einsicht ausgelegt sind;

2. dazu aufzufordern, etwaige Einwendungen ber@meéer Bekanntmachung zu bezeichnenden
Stelle innerhalb der Einwendungsfrist vorzubringgayei ist auf die Rechtsfolgen des § 5 hin-
zuweisen;

3. inden Fallen des § 1 Nr. 1 bis 4 ein Erortestieignin zu bestimmen und darauf hinzuweisen,
daf3 die formgerecht erhobenen Einwendungen auchusbileiben des Antragstellers oder von
Personen, die Einwendungen erhoben haben, endidesien und

4. darauf hinzuweisen, dal3 die Zustellung der Ewisiting Gber die Einwendungen durch offent-
liche Bekanntmachung ersetzt werden kann.

(2) Der Antrag und die Unterlagen sind nach deraBekmachung einen Monat zur Einsicht auszu-

legen. Die Bekanntmachung muf3 den Hinweis auf digl@gungsfrist unter Angabe des ersten und

letzten Tages enthalten.

(3) Zwischen der Bekanntmachung des Vorhabens endieginn der Auslegungsfrist soll eine

Woche liegen; malRgebend ist dabei der voraussibktllag der Ausgabe des Veroffentlichungs-

blattes oder der Tageszeitung, die zuletzt ersthein

(4) Wird das Vorhaben wahrend des Genehmigungdwveria wesentlich geandert, so darf die Ge-

nehmigungsbehérde von einer zusatzlichen Bekanmiumgcund Auslegung absehen, wenn keine

zusatzlichen oder anderen Umstéande darzulegendismdachteilige Auswirkungen fir Dritte be-
sorgen lassen. Ist eine zusatzliche Bekanntmachoadi\uslegung erforderlich, werden die Ein-
wendungsmaglichkeiten und die Erérterung auf digesehenen Anderungen beschrankt; hierauf

ist in der Bekanntmachung hinzuweisen.

§4

Auslegung von Antrag und Unterlagen

(1) Bei der Genehmigungsbehdrde und, soweit erflictie bei einer geeigneten Stelle in der Nahe

des Standortes der Anlage oder in der Gemeindkeridie Freisetzung vorgesehen ist, sind auszu-

legen

1. der Antrag sowie die beigefugten Unterlagen dikeAngaben Uber die Auswirkungen der An-
lage auf die in 8 1 Nr. 1 des Gentechnikgesetzeargeen Rechtsguter enthalten, sowie bei
Freisetzungen die Darlegung der mdglichen sichtxedevanten Auswirkungen auf diein 8 1
Nr. 1 des Gentechnikgesetzes genannten Rechtsgitteter vorgesehenen Vorkehrungen nach
§ 15 Abs. 1 Nr. 4 des Gentechnikgesetzes und



2. die Kurzbeschreibung nach § 4 Abs. 3 oder baisEtzungen nach 8 5 Abs. 3 der Gentechnik-
Verfahrensverordnung.

In den Antrag und die Unterlagen sowie die Kurzhesibung ist wahrend der Dienststunden Ein-

sicht zu gewéahren.

(2) Auf Anforderung eines Dritten ist diesem einigliéhtung der Kurzbeschreibung nach Absatz 1

Nr. 2 zu Uberlassen.

(3) Soweit Unterlagen Geschafts- oder Betriebsgehisse oder personenbezogene Daten enthal-

ten, sind die geschutzten Angaben vor Auslegun@mmtich zu machen; ersatzweise ist anstelle

der Unterlagen die Inhaltsdarstellung nach § 17a Bliles Gentechnikgesetzes auszulegen.

8§85
Einwendungen

(1) Einwendungen gegen das Vorhaben konnen sathiftder zur Niederschrift in den Fallen des

8 1 Nr. 1 bis 4 bis zu zwei Wochen und im Fall 8ésNr. 5 bis zu einem Monat nach Ablauf der
Auslegungsfrist nach 8 3 Abs. 2 Satz 1 bei der Gemgungsbehdrde oder bei einer Stelle erhoben
und begriindet werden, bei der Antrag und UnterlagerEinsicht ausgelegt sind. Mit Ablauf der
Frist werden alle Einwendungen ausgeschlossemichi¢ auf besonderen privatrechtlichen Titeln
beruhen.

(2) Der Inhalt der Einwendungen ist dem Antragstedinonymisiert und im Wortlaut bekanntzu-
geben. Den nach 8§ 9 der Gentechnik-Verfahrensveunoigi zu beteiligenden Stellen ist der ano-

nymisierte Inhalt der Einwendungen bekanntzugebeneit sie ihre Aufgaben berthren.

§6

Er6rterungstermin

(1) Der Erorterungstermin dient dazu, die rechige&ithobenen Einwendungen zu erértern, soweit
dies fur die Prufung der Genehmigungsvoraussetzunge Bedeutung sein kann. Er soll denjeni-

gen, die Einwendungen erhoben haben, Gelegenhmhgére Einwendungen zu erlautern.

(2) Rechtzeitig erhoben sind Einwendungen, dierimale der Einwendungsfrist bei der Genehmi-

gungsbehdrde oder der in 8 5 Abs. 1 genanntereS&tielyegangen sind.

(3) Der Erorterungstermin soll innerhalb eines Msmeaach Ablauf der Einwendungsfrist stattfin-

den.



8§87
Besondere Einwendungen

Einwendungen, die auf besonderen privatrechtlichiezin beruhen, sind im Erérterungstermin
nicht zu behandeln; sie sind durch schriftlichesd@eid auf den Rechtsweg vor den ordentlichen

Gerichten zu verweisen.

§8
Wegfall des Erérterungstermins

(1) Ein Erdrterungstermin findet nicht statt, wenn

1. Einwendungen gegen das Vorhaben nicht oder rechtzeitig erhoben worden sind oder

2. die rechtzeitig erhobenen Einwendungen zurtiakgenen worden sind oder

3. ausschliel3lich Einwendungen erhoben worden giechuf besonderen privatrechtlichen Titeln
beruhen.

(2) Der Antragsteller ist vom Wegfall des Terminsunterrichten.

§9
Verlegung des Erdrterungstermins

(1) Die Genehmigungsbehdrde kann den bekanntgeeraBinbrterungstermin verlegen, wenn dies
im Hinblick auf dessen zweckgerechte Durchfiihrurigrderlich ist. Ort und Zeit des neuen Eror-
terungstermins sind zum frihestmaoglichen Zeitpuokbestimmen.

(2) Der Antragsteller und diejenigen, die rechigddinwendungen erhoben haben, sind von der
Verlegung des Erdrterungstermins zu benachrichti§enkénnen durch offentliche Bekanntma-

chung benachrichtigt werden.

§10

Verlauf des Erérterungstermins, Formliches Verwalgverfahren

Der Verhandlungsleiter erteilt das Wort und kanemziehen, wenn eine von ihm festgesetzte

Redezeit fur die einzelnen Wortmeldungen tberdelrivird oder Ausfiihrungen gemacht werden,



die nicht den Gegenstand des Erdrterungstermimsffeet oder nicht in sachlichem Zusammen-
hang mit der zu behandelnden Einwendung steheibtigen gelten fur den Verlauf des Erérte-
rungstermins die 88 18 und 19 der Neunten Verordrmum Durchfihrung des Bundes-
Immissionsschutzgesetzes in der Fassung der Bekaohting vom 29. Mai 1992 (BGBI. | S.
1001) entsprechend.

§11

Schriftliches Verfahren

Die 88 6 bis 10 gelten nicht fur Freisetzungen.

§12
(Inkrafttreten)
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81
Anwendungsbereich

Wer gentechnische Arbeiten oder Freisetzungen dlildh hat nach Mal3gabe dieser Verordnung
Aufzeichnungen zu fuhren, aufzubewahren und degérndggen Behorde auf ihr Ersuchen vorzule-

gen.

§2
Aufzeichnungen bei gentechnischen Arbeiten odeFhesetzungen

(1) Die Aufzeichnungen uber gentechnische Arbeitéissen folgende Angaben enthalten:

1. Namen und Anschrift des Betreibers und Lagegdatechnischen Anlage, in der die gentechni-
schen Arbeiten durchgefuhrt werden,

2. Namen des Projektleiters,

3. Namen des oder der Beauftragten fur die BiotdggsSicherheit,

4. bei gentechnischen Arbeiten nach 8 8 Abs. 2 Batbs. 4 Satz 2, § 9 Abs. 2 Satz 1 oder Abs.

4 des Gentechnikgesetzes den Zeitpunkidteeige oderAnmeldung der gentechnischen Ar-



beiten, bei gentechnischen Arbeiten nach 8§ 9 AldenlZeitpunkt der Aufnahme der gentech-
nischen Arbeit,

5. Aktenzeichen und Datum der Anmeldung oder dexe@migungsbescheides oder Datum der
Zustimmung gemalR § 12 Abs. 5 Satz 1 des Gentectsekzes,

6. die Sicherheitsstufe,

7. Zeitpunkt des Beginns sowie des Abschlussegel@echnischen Arbeiten,

8. Art der Ausgangsorganismen und der Ausgangsstoff
a) Organismen als Spender der genetischen Infamati
b) Reinigungsgrad der Nukleinsduren,

c) Vektor, soweit benutzt,
d) Merkmale des Empfangerorganismus, soweit sidiiSicherheitsbeurteilung der gentech-
nischen Arbeiten von Bedeutung sind,

9. flr die Sicherheitsstufe bedeutsame Merkmalegdatechnisch verdnderten Organismus,

10. im Falle gentechnischer Arbeiten mit humanpgginen Organismen der Sicherheitsstufe 2, 3
oder 4 die weiteren Personen, die an der unmititb@urchfiihrung beteiligt sind, und

11. jedes Vorkommnis, das nicht dem erwartetenavédier gentechnischen Arbeiten entspricht
und bei dem der Verdacht einer Gefahrdung derlifNg. 1 des Gentechnikgesetzes bezeichne-
ten Rechtsguter nicht auszuschlieRen ist,

12. Informationen Uber die Abfall- und Abwasserergsing.

Die Aufzeichnungen mussen ferner die Angaben UigeRisikobewertung nach-§-6-Abs—1-Satz 2

8 6 Abs. 1 Satz Hes Gentechnikgesetzes enthalten. Diese Risikahevgemul3 nach Mal3gabe

der in Anhang | zur Gentechnik-Sicherheitsveroraniastgelegten Kriterien erfolgen.

(2) Bei gentechnischen Arbeiten im Laborbereicll giasatzlich aufzuzeichnen:

1. im Falle von weiteren gentechnischen ArbeitenSieherheitsstufe 1 Beschreibung der gen-
technischen Arbeiten einschlief3lich ihrer Zielsetzund

2. Anderungen der Sicherheitsstufe unter Angabddgriindung hierfiir und des Zeitpunktes.

(3) Bei gentechnischen Arbeiten im Produktionslmérsind zusatzlich aufzuzeichnen:

1. Darstellung des Prinzips der Herstellung undafogitung, soweit zum Schutz derin 8 1 Nr. 1
des Gentechnikgesetzes bezeichneten Rechtsgidetegtich, einschliel3lich Beschreibung des
durch die gentechnischen Arbeiten herzustellendeaugnisses,

2. die bei der Herstellung zu verwendenden Geditezur laufenden Kontrolle wahrend der Her-
stellung (Inprozef3kontrolle) zu verwendenden Vadatund Gerate und

3. Anzahl der Ansatze einschliel3lich der einzelRssduktionsvolumina.

(4) Bei gentechnischen Arbeiten der SicherheitesBubder 4 sind zusétzlich aufzuzeichnen:

1. die einzelnen Arbeitsschritte, die den Nachwgjlder gentechnischen Arbeiten erméglichen,

nach Zeitpunkt, Inhalt und unmittelbar beteiligieersonen,



2. bei gentechnischen Arbeiten im Laborbereichvdraussichtliche Anzahl der gentechnisch
veranderten Organismen bei den einzelnen Ansgeeails zumindest nach Mindest- und
Hoéchstmenge, sowie bei Mikroorganismen oder Zeilkeh das voraussichtliche Volumen des
grol3ten einzelnen Ansatzes und

3. bei gentechnischen Arbeiten im Produktionsbérdie Anzahl der gentechnisch veranderten
Organismen bei den einzelnen Ansatzen, jeweils rdest nach Mindest- und Hochstmenge.

(5) Die Aufzeichnungen Uber Freisetzungen misskgemale Angaben enthalten:

. Namen und Anschrift des Betreibers, Lage deis€teungsflache und Parzellenbelegung,
. Namen des Projektleiters,
. Namen des Beauftragten fir die Biologische Siutie

. Aktenzeichen und Datum des Genehmigungsbes&heide

1

2

3

4

5. Zeitpunkt des Beginns und der Beendigung desé&ming,

6. Beschreibung der freigesetzten Organismen dirftich der gentechnischen Veranderung,

7. Anzahl oder Menge der ausgebrachten gentechneénderten Organismen,

8. Verbleib der gentechnisch veranderten Organismaeh Beendigung der Freisetzung,

9. Anzahl der auf oder in der Umgebung der Freisgggflache im Zusammenhang mit dem Frei-
setzungsvorhaben gelagerten gentechnisch verand@rganismen,

10. Ort, Beginn und Ende der Lagerung,

11. Zeitpunkt und Ergebnis der Kontrollgange,

12. wesentliche Malinahmen zur Behandlung der Freisgsflache und

13. jedes Vorkommnis, das nicht dem erwartetenadéider Freisetzung entspricht und bei dem
der Verdacht einer Gefahrdung der in 8 1 Nr. 1@estechnikgesetzes bezeichneten Rechtsgi-
ter nicht auszuschlie3en ist.

(6) Der Aufzeichnende kann in den Aufzeichnungerhrden Absétzen 1 bis 5 auf Angaben in den

Anmelde- oder Genehmigungsunterlagen verweisen.

(7) Soweit erforderlich, sind die Aufzeichnungentioufend und zeitnah zur Durchfihrung der

Arbeit oder der Freisetzung zu fuhren. Die Angabach § 2 Abs. 1 Satz 2 sind vor Beginn der

gentechnischen Arbeiten aufzuzeichnen.

§3
Form der Aufzeichnungen

(1) Die Aufzeichnungen durfen weder durch Streighnach auf andere Weise unleserlich ge-
macht werden. Es durfen keine Veranderungen vorgeren werden, die nicht erkennen lassen,

ob sie bei der ursprunglichen Eintragung odersgater vorgenommen worden sind.



(2) Die Aufzeichnungen kénnen auch auf einem Biigiér oder auf anderen Datentragern gefihrt
und aufbewahrt werden; hierbei muR sichergestilit, slal? nachtragliche Anderungen des Inhalts
nicht moglich sind. Bei der Aufbewahrung der Autteiungen auf Datentrédgern muf3 insbesondere
sichergestellt sein, dal3 die Daten wahrend der @dwdinrungsfrist verfugbar sind und innerhalb
einer angemessenen Frist lesbar gemacht werderkdAbsatz 1 gilt entsprechend.

(3) Die Aufzeichnungen sind vom Betreiber, dem ilon beauftragten Projektleiter oder einer von
diesem bestimmten Person zu unterschreiben. Erféigarung und Aufbewahrung nach Absatz 2,

ist sicherzustellen, dal3 die eindeutige Zuordnundemn Verantwortlichen gewahrleistet ist.

§4
Aufzeichnungs- und Vorlagepflichtiger, Aufbewahrsfrist

(1) Der Betreiber hat die Aufzeichnungen der zudigen Behorde auf ihr Ersuchen vorzulegen. Er
hat die Aufzeichnungen aufzubewahren; die Aufbewadsfristen betragen

1. zehn Jahre bei gentechnischen Arbeiten der Sielsstufe 1,

2. dreil3ig Jahre bei gentechnischen Arbeiten dgreBheitsstufen 2 bis 4 und

3. dreiig Jahre bei Freisetzungen,

jeweils nach Beendigung der gentechnischen Arbeitem der Freisetzungen.

(2) Der Betreiber kann den Projektleiter mit dehkiing der Aufzeichnungen beauftragen.

(3) Bei Betriebsstillegung hat der Betreiber eigentechnischen Anlage die Aufzeichnungen un-
verzuglich der zustandigen Behorde auszuhandigéerrsdie in Absatz 1 genannten Fristen noch

nicht abgelaufen sind.

§5

Ordnungswidrigkeiten

Ordnungswidrig im Sinne des 8 38 Abs. 1 Nr. 12@eatechnikgesetzes handelt, wer als Betreiber
vorsatzlich oder fahrlassig
1. entgegen 8 2 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2, 3, 4 oderfseichnungen nicht richtig oder nicht voll-
standig fuhrt,
2. entgegen 8 4 Abs. 1 Aufzeichnungen nicht odarntmiechtzeitig vorlegt oder nicht oder nicht
fur die vorgeschriebene Dauer aufbewahrt oder
3. entgegen § 4 Abs. 3 Aufzeichnungen nicht odahntrrechtzeitig der zustandigen Behdrde aus-

handigt.



§6
(weggefallen)

§7
(Inkrafttreten)



Gentechnik-Notfallverordnung (GenTNotfV) Stand: 05.04.2007

Nicht amtliche Lesefassung
Textanderungen, die durch die Zweite Verordnungfnderung gentechnikrechtlicher Vorschrif-
ten erfolgen sollen, sind dureh-StleungundFettdruck hervorgehoben.

Inhaltstibersicht (nicht amtlich)

Anwendungsbereich

Begriffsbestimmungen

Erstellung von aul3erbetrieblichen Notfalljgiéin
Informationen Uber aul3erbetriebliche Notfale
Meldepflichten

Erforderliche MaRBnahmen

Analyse des Unfalls

Unterrichtungspflichten
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Ubergangsregelung
10 (Inkrafttreten)
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1. Abschnitt

Allgemeines

81
Anwendungsbereich

Diese Verordnung gilt fir gentechnische Anlagerdenen gentechnische Arbeiten der Sicher-
heitsstufe 2, 3 oder 4 im Sinne des § 7 Abs. 1Gdechnikgesetzes durchgefihrt werden. Die 88
3 und 4 gelten nicht flr gentechnische Anlagemenen gentechnische Arbeiten der Sicherheits-

stufe 2 durchgefuhrt werden.

§2

Begriffsbestimmungen



(1) Unfall im Sinne dieser Verordnung ist jedes kimmnis, das ein vom Betreiber nicht beab-
sichtigtes Entweichen gentechnisch veranderter@sgeen in bedeutendem Umfang aus der gen-
technischen Anlage mit sich bringt und zu eineraBefir die in 8 1 Nr. 1 des Gentechnikgesetzes
bezeichneten Rechtsguter fuhren kann.

(2) Ein auBRerbetrieblicher Notfallplan im Sinnes#ieVerordnung enthéalt Informationen und legt
Organisations- und SicherheitsmaRnahmen fest, uFalta eines Unfalls die in § 1 Nr. 1 des Gen-
technikgesetzes bezeichneten Rechtsguter auReidmBetriebs- oder Institutsgelandes, auf dem

die gentechnische Anlage betrieben wird, zu schiitze

§3
Erstellung von aul3erbetrieblichen Notfallplanen

(1) Die zustandige Behdorde hat vor Beginn eineteggmischen Arbeit der Sicherheitsstufe 3 oder
4 auf der Grundlage der vom Betreiber zu lieferndaterlagen im Zusammenwirken mit anderen
in ihrer Zustandigkeit betroffenen Behorden, insioelere mit den fur die allgemeine Gefahrenab-
wehr und den Katastrophenschutz zustandigen Behpedgen aul3erbetrieblichen Notfallplan zu
erstellen, sofern ein Unfall zu einer erheblichexfd®r fir die in 8 1 Nr. 1 des Gentechnikgesetzes
bezeichneten Rechtsgtiter aul3erhalb des Betriebsdmatitutsgelandes, auf dem die gentechni-
sche Anlage betrieben wird, filhren kann. Die-ift§87\bs—6-Satz1-und-Abs7-Satz1-sowiein-§ 12
Abs-8-Satz- B 10 Abs. 5 und @les Gentechnikgesetzes vorgesehenen Fristenughdia die
Erstellung des aul3erbetrieblichen Notfallplans @nadten. Wenn die fur die Erstellung des auler-
betrieblichen Notfallplans relevante gentechnisghgeit erst zu einem spateren Zeitpunkt aufge-
nommen wird, ist es ausreichend, wenn der auRebkthe Notfallplan zum Zeitpunkt der Auf-
nahme dieser gentechnischen Arbeit vorliegt. BeDiechfihrung weiterer gentechnischer Arbei-
ten derselben Sicherheitsstufe kann auf einentbexestellten aul3erbetrieblichen Notfallplan Be-
zug genommen werden, soweit keine sicherheitsretemadAnderungen des aufRerbetrieblichen
Notfallplans erforderlich sind.

(2) Der Betreiber ist verpflichtet, auf Anfrage dshdrde alle fur die Erstellung des aulRerbetrieb-
lichen Notfallplans erforderlichen Angaben zu maghsoweit diese nicht in den Anmelde- oder
Genehmigungsunterlagen enthalten sind.

(3) Der aul3erbetriebliche Notfallplan ist erfordarenfalls durch die zustandige Behdrde zu aktua-
lisieren.

(4) Sind im Falle eines Unfalls grenziiberschreigeAdswirkungen nicht auszuschliel3en, unter-
richtet die zustandige Behorde die von den betneffieMitgliedstaaten der Europaischen Union

oder den anderen Vertragsstaaten des Abkommenslébdturopaischen Wirtschaftsraum be-



nannten Behorden unverzuglich tGber die Erstelllegali3erbetrieblichen Notfallplans und spricht

seine Durchfihrung mit ihnen ab.

§4

Informationen Uber aul3erbetriebliche Notfallplane

Die zustandige Behorde hat anderen Behdrden, dergéindigkeit im Falle eines Unfalls nach § 3
Abs. 1 Satz 1 ebenfalls betroffen sein kann, s@andere gegebenenfalls betroffene Einrichtungen
unaufgefordert Gber den Inhalt des auRerbetriedfidtiotfallplans zu informieren. Bei der Durch-
fuhrung weiterer gentechnischer Arbeiten derselBieherheitsstufe hat die Unterrichtung nur dann
zu erfolgen, wenn sicherheitsrelevante AnderungsnatdiRerbetrieblichen Notfallplans vorliegen.
Die zustandige Behdrde hat die Informationen Ulearal3erbetrieblichen Notfallplan in geeigne-

ter Weise auch der Offentlichkeit zuganglich zu heac

§5
Meldepflichten

(1) Der Betreiber hat bei einem Unfall die zustgedBehdrde unverztglich zu unterrichten und

dabei folgendes anzugeben:

1. die Umstande des Unfalls,

2. die Identitdt und Mengen der entwichenen gemiech verdnderten Organismen,

3. alle anderen fir die Bewertung der Auswirkundes Unfalls auf die in 8 1 Nr. 1 des Gentech-
nikgesetzes bezeichneten Rechtsguter notwendidgemiationen,

4. die getroffenen Mal3hahmen.

(2) Die zustandige Behorde hat die Angaben nactaiks unverziglich dem Bundesamt fur

Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit umdasheleren Behdrden zu Gbermitteln, deren

Zustandigkeit ebenfalls betroffen sein kann.

86
Erforderliche MalRnahmen



Die zustandige Behorde hat im Zusammenwirken nit Betreiber und mit anderen Behdrden,
deren Zustandigkeit betroffen ist, sicherzusteltaf} bei einem Unfall alle erforderlichen Malf3-

nahmen getroffen werden.

§7
Analyse des Unfalls

(1) Die zustandige Behdrde hat eine Analyse deslldrtu erstellen und gegebenenfalls Empfeh-
lungen zur Vermeidung ahnlicher Unfalle in der Zokwnd zur Begrenzung ihrer Auswirkungen
abzugeben.

(2) Die zustandige Behorde tubermittelt die Analgsa in 8 5 Abs. 2 genannten Behdrden.

§8
Unterrichtungspflichten

(1) Sind bei einem Unfall grenziiberschreitende Adgymgen nicht auszuschliel3en, hat die zu-
standige Behorde die von den Ubrigen Mitgliedstadtr Europaischen Union und den anderen
Vertragsstaaten des Abkommens uber den EuropaisEieschaftsraum benannten Behorden un-
verzuglich zu unterrichten.

(2) Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebgtedsicherheit hat die Kommission der Eu-
ropaischen Gemeinschaften umgehend Uber jedenldofaiformieren. Einzelheiten Gber die
Umstande des Unfalls, die Identitat und Mengenetvichenen gentechnisch verénderten Orga-
nismen, die getroffenen Notfallmal3nahmen und ihnk&8mkeit sind anzugeben. Eine Analyse
des Unfalls ist zusammen mit Empfehlungen zur Begreg seiner Auswirkungen und Vermei-

dung ahnlicher Unfélle in der Zukunft zu Gbermittel

§9

Ubergangsregelung

Die zustandige Behorde hat in den Fallen des 88 Alsatz 1 fur die vor dem Zeitpunkt des In-
krafttretens dieser Verordnung bereits angemeldaten genehmigten gentechnischen Arbeiten

der Sicherheitsstufe 3 oder 4 innerhalb von 3 Mematch Inkrafttreten dieser Verordnung einen



aul3erbetrieblichen Notfallplan zu erstellen, sofaoht die angemeldete oder genehmigte gentech-

nische Arbeit beendet ist.

§ 10
(Inkrafttreten)



EG-Gentechnik-Durchfihrungsgesetz Stand: 05.04.2007

Nicht amtliche Lesefassung
Textanderungen, die durch das Gesetz zur Reforrsdetechnikrechts erfolgen sollen, sind durch
Streichungund Fettdruck hervorgehoben.

Inhaltstibersicht (nicht amtlich)

8§ 1 Aufgaben des Bundesamtes fur Verbrauchersca Lebensmittelsicherheit

§ 2 Aufgaben des Bundesministeriums fur Erndhruagdwirtschaft und Verbraucherschutz
8 3 Beteiligung anderer Behdrden des Bundes

§-4-Aufgaben-derBehérden-deinder

§ 4 Uberwachung

8§ 5 Mitwirkung von Zollstellen

§ 5a Erlass von Rechtsverordnungen

8 6 Strafvorschriften

§ 7 BuRgeldvorschriften

§1
Aufgaben des Bundesamtes fir Verbraucherschutz ebensmittelsicherheit

(1) Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebgtedsicherheit ist zustandig far

1. die Entgegennahme, Bearbeitung und WeiterleittamgAntragen nach Artikel 5, 6 Abs. 2,
Artikel 9 Abs. 2, Artikel 17, 18 Abs. 2 oder Artik21 Abs. 2 der Verordnung (EG) Nr.
1829/2003 des Europaischen Parlaments und des Weate22. September 2003 Uber genetisch
veranderte Lebensmittel und Futtermittel (ABI. Ed N 268 S. 1), soweit die Mitgliedstaaten
im Rahmen des Zulassungsverfahrens zustandig sind,

2. die Stellungnahme nach Artikel 6 Abs. 3 Buchsthlwder Artikel 18 Abs. 3 Buchstabe b der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003,

3. die Stellungnahme nach Artikel 6 Abs. 3 Buchstaloder Artikel 18 Abs. 3 Buchstabe c der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003,

4. die Stellungnahme nach Artikel 6 Abs. 4 Satd8rdArtikel 18 Abs. 4 Satz 3 der Verordnung
(EG) Nr. 1829/2003 und



5. das Ersuchen nach Artikel 10 Abs. 1 Satz 1 Adigkel 22 Abs. 1 Satz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 an die Européische Behorde fur Lendtesicherheit.
(2) Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebgtedsicherheit kann bis zum Erlass einer
Entscheidung der Kommission oder des Rates dempistchen Gemeinschaften unter den Voraus-
setzungen des Artikels 34 der Verordnung (EG) B2912003 in Verbindung mit Artikel 54 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Européischen Redés und des Rates vom 28. Januar 2002
zur Festlegung der allgemeinen Grundsatze und Aafangen des Lebensmittelrechts, zur Errich-
tung der Européischen Behorde fur Lebensmittelsiehitund zur Festlegung von Verfahren zur
Lebensmittelsicherheit (ABIl. EG Nr. L 31 S. 1) daslaufige Ruhen einer im Rahmen der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1829/2003 erteilten Zulassung gader teilweise anordnen.
(3) Das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebgtedsicherheit ist Kontaktstelle im Sinne
des Artikels 17 Abs. 2 des Protokolls von Cartagéver die biologische Sicherheit zum Uberein-
kommen Uber die biologische Vielfalt vom 29. Jar2@00 (BGBI. 2003 11 S. 1508) und des Arti-
kels 15 Abs. 1 Buchstabe b der Verordnung (EG)LB#46/2003 des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 15. Juli 2003 Uber grenziberschdeiteérrbringungen genetisch verénderter Orga-
nismen (ABI. EU Nr. L 287 S. 1). Es nimmt aul3erd#ismAufgaben nach Artikel 5 Abs. 2, Artikel
6, 9, 14 Abs. 2 und Artikel 15 Abs. 1 der VerordgyEG) Nr. 1946/2003 wahr und erfiillt sonstige
Mitteilungspflichten nach dem Protokoll von Cartagéiber die biologische Sicherheit zum Uber-
einkommen Uber die biologische Vielfalt gegentibaridformationsstelle fur biologische Sicher-
heit nach Artikel 20 des Protokolls von Cartagebariiie biologische Sicherheit zum Uberein-
kommen Uber die biologische Vielfalt, soweit dietdliedstaaten zustandig sind.

§2
Aufgaben des Bundesministeriums fur Ernahrung, ansichaft und Verbraucherschutz

Das Bundesministerium fir Ernahrung, Landwirtschafi Verbraucherschutz ist Anlaufstelle im
Sinne des Artikels 19 Abs. 1 Satz 1 des Protokalis Cartagena tber die biologische Sicherheit
zum Ubereinkommen (ber die biologische Vielfalt wied Artikels 17 Abs. 2 der Verordnung
(EG) Nr. 1946/2003.

§3
Beteiligung anderer Behorden des Bundes



(1) Stellungnahmen nach § 1 Abs. 1 Nr. 2 ergeheBemehmen mit dem Robert Koch-Institut und
dem Bundesinstitut fir Risikobewertung.

(2) Stellungnahmen nach 8 1 Abs. 1 Nr. 3 und 4hlezgem Benehmen mit dem Bundesamt fur
Naturschutz und dem Robert Koch-Institut. Vor dégabe einer Stellungnahme nach Satz 1 ist
eine Stellungnahme des Bundesinstituts fir Risik@iing, der Biologischen Bundesanstalt fur
Land- und Forstwirtschaft und, soweit gentechnigatiinderte Wirbeltiere oder gentechnisch ver-
anderte Mikroorganismen, die an Wirbeltieren angelee werden, betroffen sind, der Bundesfor-

schungsanstalt fur Viruskrankheiten der Tiere enoten.

84
Aufgaben-derBehérden-dertLander
§4

Uberwachung

(1) Soweit in diesem Gesetz nichts anderes bestistpbliegt die Uberwachung der Einhaltung

der

1. Verordnung (EG) Nr. 1829/2003,

2. Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 des Europaiscretaments und des Rates vom 22. Septem-
ber 2003 Uber die Ruckverfolgbarkeit und Kennzeaicighwvon genetisch veranderten Organis-
men und Uber die Ruckverfolgbarkeit von aus gecletieranderten Organismen hergestellten
Lebensmitteln und Futtermitteln sowie zur Anderdeg Richtlinie 2001/18/EG (ABI. EU Nr.

L 268 S. 24),
3. Verordnung (EG) Nr. 1946/2003
der nach Landesrecht zustandigen Behoérde.

3) (2) Die nach Landesrecht zustandige Behdrde kannubisErlass einer Entscheidung der

Kommission oder des Rates der Européaischen Genmaiften oder bis zum Erlass einer Anord-
nung der zustandigen Bundesbehdrde nach § 1 AlogeP den Voraussetzungen des Artikels 34
der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 in Verbindung Auriikel 54 der Verordnung (EG) Nr.
178/2002 vorlaufige SchutzmalRnahmen im Sinne dekeds 54 Abs. 1 Satz 1 der Verordnung



(EG) Nr. 178/2002 treffen. Sie kann insbesondeeelagerkehrbringen eines genetisch verander-
ten Lebensmittels oder Futtermittels oder eines/amwvendung als oder in Lebensmitteln oder
Futtermitteln bestimmten genetisch veranderten @sgaus vorlaufig ganz oder teilweise untersa-
gen.

(3) Im Ubrigen gelten fur die Uberwachung von in Atikel 3 der Verordnung (EG) Nr.
1829/2003 genannten Lebensmitteln und von in Artikel5 der Verordnung (EG) Nr.

1829/2003 genannten Futtermitteln § 38, 8 39 Abs, Abs. 2 Satz 1 und 2 Nr. 1 bis 8 und Abs.

7 sowie die 88 42 bis 44 des Lebensmittel- und Fettinittelgesetzbuches entsprechend.

(4) Fur die Uberwachung von gentechnisch verandenteOrganismen, soweit sie nicht von

Absatz 3 erfasst werden, gelten die 88 25 und 26sdé@entechnikgesetzes entsprechend.

§5

Mitwirkung von Zollstellen

Im Falle der Einfuhr, der Ausfuhr oder der Durchfubn Erzeugnissen, die in den Anwendungs-
bereich der in 8 4 Abs. 1 genannten Rechtsakternfallirken das Bundesministerium der Finanzen
und die von ihm bestimmten Zolldienststellen beildeerwachung in entsprechender Anwendung

des-§8-48-des-Lebensmitteind-Bedarfsgegenstandegesetz&8 des Lebensmittel- und Futter-

mittelgesetzbuchesnit.

§ ba

Erlass von Rechtsverordnungen

(1) Das Bundesministerium fur Erndhrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz wird

ermachtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministemm fur Wirtschaft und Technologie

durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrads, soweit es zur Durchfihrung der

Verordnung (EG) Nr. 1829/2003, insbesondere zur Ubeachung der Verbote des Artikels 4

Abs. 2 und des Artikels 16 Abs. 2 der Verordnung (8) Nr. 1829/2003, erforderlich ist,

1. das Inverkehrbringen von bestimmten Lebensmittel oder Futtermitteln oder

2. das Verbringen von bestimmten Lebensmitteln odeFuttermitteln in das Inland oder die
Europaische Union, in eine Freizone, in ein Freilagy oder in ein Zolllager

auf Dauer oder voribergehend zu verbieten oder zudschranken sowie die hierfur erforder-

lichen MalRnahmen vorzuschreiben.



(2) Rechtsverordnungen nach Absatz 1 kdnnen bei Gafr im Verzuge oder wenn ihr unver-
zugliches Inkrafttreten zur Durchfihrung von Rechtsakten der Europaischen Gemeinschaft
erforderlich ist, ohne Zustimmung des Bundesratesriassen werden. Rechtsverordnungen
nach Satz 1 bedurfen nicht des Einvernehmens mit deBundesministerium fir Wirtschaft
und Technologie. Die Rechtsverordnungen treten sp&stens sechs Monate nach ihrem In-
krafttreten aul3er Kraft. Ihre Geltungsdauer kann nur mit Zustimmung des Bundesrates ver-

langert werden.

86
Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder @eldstrafe wird bestraft, wer gegen die Verord-

nung (EG) Nr. 1829/2003 verstoldt, indem er

1. entgegen Artikel 4 Abs. 2 einen dort genannt&megjsch veranderten Organismus oder ein dort
genanntes Lebensmittel in den Verkehr bringt oder

2. entgegen Artikel 16 Abs. 2 ein dort genanntee&gnis in den Verkehr bringt, verwendet oder
verarbeitet.

(2) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder @eldstrafe wird bestraft, wer gegen die Verord-

nung (EG) Nr. 1946/2003 verstol3t, indem er

1. ohne Zustimmung nach Artikel 5 Abs. 1 Satz 2rigenetisch veranderten Organismus grenz-
Uberschreitend verbringt oder

2. entgegen Artikel 10 Abs. 3 Satz 2 einen genetsranderten Organismus ausfuhrt.

(3) Mit Freiheitsstrafe von drei Monaten bis zufflahren wird bestraft, wer durch eine

1. in Absatz 1 oder Absatz 2 Nr. 2 oder

2. inAbsatz 2 Nr. 1

bezeichnete Handlung Leib oder Leben eines and&smngde Sachen von bedeutendem Wert oder

Bestandteile des Naturhaushalts von erheblichdoglszher Bedeutung gefahrdet.

(4) Der Versuch ist strafbar.

(5) Wer in den Fallen des Absatzes 1 oder des absa& Nr. 2 fahrlassig handelt, wird mit Frei-

heitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstragtrhft.

(6) Wer in den Fallen des Absatzes 3 die Gefamtdasig verursacht, wird mit Freiheitsstrafe bis

zu funf Jahren oder mit Geldstrafe bestratft.

(7) Wer in den Fallen des Absatzes 3 Nr. 1 fahidgéisandelt und die Gefahr fahrlassig verursacht,

wird mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren odar@eldstrafe bestraft.



(8) Das Gericht kann die Strafe nach seinem Ermessielern (8 49 Abs. 2 des Strafgesetzbuches)

oder von Strafe absehen, wenn der Tater nichtwarbswirtschaftlichen Zwecken handelt.

§7

Bul3geldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Veroran(BG) Nr. 1829/2003 versto3t, indem er

vorsatzlich oder fahrlassig

1. entgegen Artikel 8 Abs. 1 Buchstabe a odenkeils in Verbindung mit Abs. 2 Satz 1, oder
Artikel 20 Abs. 1 Buchstabe a oder b, jeweils irbfedung mit Abs. 2 Satz 1, fur ein dort ge-
nanntes Erzeugnis die erforderliche Meldung niclaft richtig, nicht vollstandig oder nicht
rechtzeitig macht,

2. entgegen Artikel 9 Abs. 1 Satz 2 oder Artikel&is. 1 Satz 2 nicht sicherstellt, dass eine Beo-
bachtung durchgefuhrt wird, oder einen Bericht giakcht richtig oder nicht rechtzeitig vor-
legt,

3. entgegen Artikel 9 Abs. 3 Satz 1 oder ArtikelAds. 3 Satz 1 eine dort genannte Information
nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder niatgchtzeitig Gbermittelt,

4. einin Artikel 12 Abs. 1 genanntes Lebensmitiei,dem eine Kennzeichnungsanforderung
nach Artikel 13 Abs. 1 oder Abs. 2 Buchstabe atrechiillt ist,-direkt-an-den-Endverbradeher

| tefart Verkehr

bringt oder
5. entgegen Artikel 25 Abs. 2 Satz 1 in VerbindamgSatz 2 Buchstabe a, b oder c ein dort

genanntes Futtermittel in Verkehr bringt.

(2) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Veroran(BG) Nr. 1830/2003 versto3t, indem er

vorsatzlich oder fahrlassig

1. entgegen Artikel 4 Abs. 1 oder Abs. 2 oder Aatik Abs. 1 nicht gewahrleistet, dass dem Be-
teiligten, der das Produkt bezieht, die dort getemingaben Ubermittelt werden,

2. entgegen Artikel 4 Abs. 4 oder Artikel 5 Absii2ht Giber ein dort genanntes System oder Ver-
fahren verfugt oder

3. entgegen Artikel 4 Abs. 6 Satz 1 nicht sichdltstiass eine dort genannte Angabe auf dem
Etikett, dem Behaltnis oder im Zusammenhang mitBbietung des Produkts erscheint.

(3) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Verordn(G) Nr.1946/2003 verstol3t, indem er vor-

satzlich oder fahrlassig

1. entgegen Artikel 6 Satz 1 eine dort genanntetlage nicht oder nicht mindestens funf Jahre

aufbewahrt oder eine Kopie der dort genannten lagen nicht oder nicht unverziglich nach



Eingang der Entscheidung des Einfuhrstaats dem é&aamdt fiir Verbraucherschutz und Le-
bensmittelsicherheit oder der Kommission der Eusmgbén Gemeinschaften Gbermittelt oder
2. entgegen Artikel 12 Abs. 1 in Verbindung mit ABsSatz 1, Abs. 3 oder Abs. 4 nicht sicher-
stellt, dass die dort genannten Informationen urktBEingen in den Begleitpapieren enthalten
sind und dem Importeur tbermittelt werden.
(3a) Ordnungswidrig handelt, wer einer Rechtsverordung nach 8 5a Abs. 1, auch in Verbin-
dung mit Abs. 2, oder einer vollziehbaren Anordnungauf Grund einer solchen Rechtsver-
ordnung zuwiderhandelt, soweit die Rechtsverordnungir einen bestimmten Tatbestand auf
diese BulRgeldvorschrift verweist.
(4) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geldbufie zu fliinfzigtausend Euro geahndet werden.
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Erster Tell
Allgemeine Vorschriften

81
Zweck des Gesetzes

Zweck dieses Gesetzes ist,

1. unter Berticksichtigung ethischer Werte, Lebeth @Gasundheit von Menschen, die Umwelt
in ihrem Wirkungsgefluge, Tiere, Pflanzen und Satdmior schadlichen Auswirkungen gen-
technischer Verfahren und Produkte zu schitzerMamslorge gegen das Entstehen solcher
Gefahren zu treffen,

2. die Mdglichkeit zu gewahrleisten, dass Produkighesondere Lebens- und Futtermittel,
konventionell, 6kologisch oder unter Einsatz gelmtésch verdnderter Organismen erzeugt
und in den Verkehr gebracht werden kénnen,

3. den rechtlichen Rahmen fur die Erforschung, kokwng, Nutzung und Forderung der wis-

senschatftlichen, technischen und wirtschaftlichgghdhkeiten der Gentechnik zu schaffen.

§2
Anwendungsbereich

(1) Dieses Gesetz gilt fur

1. gentechnische Anlagen,

2. gentechnische Arbeiten,

3. Freisetzungen von gentechnisch veranderten @rgan und

4. das Inverkehrbringen von Produkten, die gentechrnveranderte Organismen enthalten oder
aus solchen bestehen; Tiere gelten als Produk&nne dieses Gesetzes.

(2) Die Bundesregierung wird erméchtigt, zur Umsetgder Entscheidungen der Kommission

oder des Rates der Europaischen GemeinschafterAnglodl 21 der Richtlinie 90/219/EWG

des Rates vom 23. April 1990 Uber die Anwendungtiech veranderter Mikroorganismen in

geschlossenen Systemen (ABI. EG Nr. L 117 S. 1¢tztugeandert durch die Richtlinie

98/81/EG des Rates vom 26. Oktober 1998 (ABl. EGLNB30 S. 13) zu Anhang Il Teil C, nach

Anhdrung der Kommission durch Rechtsverordnungdugtimmung des Bundesrates gentech-

nische Arbeiten mit Typen von gentechnisch verdeddvlikroorganismen ganz oder teilweise
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von den Regelungen dieses Gesetzes auszunehmémtwra-Umfang-von-Aufzeichhuisg
plichtenzuregelnDie 88 32 bis 37 bleiben unberthrt. Die Rechisndtung soll eine Melde-

pflicht an die zustandige Behorde beinhalten, diedf beschrankt ist, den verwendeten Typ des
gentechnisch veranderten Mikroorganismus, dena@rdem mit ihm gearbeitet wird, und die
verantwortliche Person zu bezeichnen. Uber dieddgen soll die zustandige Behérde ein
Register fihren und es in regelmafigen Abstandswexten.

(2a) Die Bundesregierung wird ermachtigt, nach Anhiung der Kommission durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates géechnische Arbeiten in gentechni-
schen Anlagen mit Typen von gentechnisch verandenieOrganismen, die keine Mikroor-
ganismen sind und entsprechend den in Anhang Il TEB der Richtlinie 90/219/EWG ge-
nannten Kriterien fir die menschliche Gesundheit ud die Umwelt sicher sind, ganz oder
teilweise von den Regelungen dieses Gesetzes aushamen. Absatz 2 Satz 2 bis 4 gilt ent-
sprechend.

(3) Dieses Gesetz gilt nicht fur die Anwendung gentechnisch veranderten Organismen am
Menschen.

(4) Dieses Gesetz lasst weitergehende Anforderuagetas Inverkehrbringen von Produkten

nach anderen Rechtsvorschriften unberihrt.

§3
Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieses Gesetzes sind

1. Organismus
jede biologische Einheit, die fahig ist, sich aimehren oder genetisches Material zu Uber-
tragen, einschlief3lich Mikroorganismen,

la. Mikroorganismen
Viren, Viroide, Bakterien, Pilze, mikroskopischekie ein- oder mehrzellige Algen, Flechten,
andere eukaryotische Einzeller oder mikroskopideimk tierische Mehrzeller sowie tierische
und pflanzliche Zellkulturen,

2. gentechnische Arbeiten
a) die Erzeugung gentechnisch veranderter Orgamsm
b) die Vermehrung, Lagerung, Zerstérung oder Egtstgy sowie der innerbetriebliche

Transport gentechnisch veranderter Organismen sdeven Verwendung in anderer Wei-
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se, soweit noch keine Genehmigung fiur die Freisetnder das Inverkehrbringen zum
Zweck des spateren Ausbringens in die Umwelt émeilde,
3. gentechnisch veranderter Organismus

ein Organismus, mit Ausnahme des Menschen, dggsertisches Material in einer Weise

verandert worden ist, wie sie unter naturlicheniBguihgen durch Kreuzen oder naturliche

Rekombination nicht vorkomméin gentechnisch veranderter Organismus ist auch ega-Or

nismus, der durch Kreuzung oder natirliche Rekoatlmn zwischen gentechnisch verander-

ten Organismen oder mit einem oder mehreren gemitathveranderten Organismen oder
durch andere Arten der Vermehrung eines gentedhnm@nderten Organismus entstanden
ist, sofern das genetische Material des Organidfigenschaften aufweist, die auf gentechni-
sche Arbeiten zurtickzufuhren sind,

3a. Verfahren der Veranderung genetischen Matarnialiesem Sinne sind insbesondere

a) Nukleinsdure-Rekombinationstechniken, bei dehenh die Einbringung von Nukleinséu-
remolekulen, die aul3erhalb eines Organismus erzewglken, in Viren, Viroide, bakteriel-
le Plasmide oder andere Vektorsysteme neue Konibingat von genetischem Material
gebildet werden und diese in einen Wirtsorganiseingebracht werden, in dem sie unter
natirlichen Bedingungen nicht vorkommen,

b) Verfahren, bei denen in einen Organismus diekgut eingebracht wird, welches aul3er-
halb des Organismus hergestellt wurde und nati@ivwebise nicht darin vorkommt, ein-
schlie3lich Mikroinjektion, Makroinjektion und Mikwerkapselung,

c) Zellfusionen oder Hybridisierungsverfahren, tenen lebende Zellen mit neuen Kombi-
nationen von genetischem Material, das unter neli@h Bedingungen nicht darin vor-
kommt, durch die Verschmelzung zweier oder mehrgeden mit Hilfe von Methoden
gebildet werden, die unter nattirlichen Bedingungieht vorkommen,

3b. nicht als Verfahren der Veranderung genetisdhaterials gelten

a) In-vitro-Befruchtung,

b) natirliche Prozesse wie Konjugation, Transduktirransformation,

c) Polyploidie-Induktion,

es sei denn, es werden gentechnisch verandertai®mgen verwendet oder rekombinante

Nukleinsduremolekile, die im Sinne von den Numngeumd 3a hergestellt wurden, einge-

setzt.

Weiterhin gelten nicht als Verfahren der Verandegrgenetischen Materials

a) Mutagenese und
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b) Zellfusion (einschliel3lich Protoplastenfusien)h Pflanzenzellen von Organismen, die
mittels herkdmmlicher Zichtungstechniken genetisdlaterial austauschen kénnen,
es sei denn, es werden gentechnisch verandertgaiGngen als Spender oder Empfanger
verwendet,
3c. sofern es sich nicht um ein Vorhaben der Frais®g oder des Inverkehrbringens handelt und
sofern keine gentechnisch veranderten OrganisnseBEnder oder Empfanger verwendet
werden, gelten dartiber hinaus nicht als VerfaheerV@randerung genetischen Materials
a) Zellfusion (einschliel3lich Protoplastenfusiprdkaryontischeprokaryotischer Arten,
die genetisches Material Uber bekannte physiolbgistrozesse austauschen,
b) Zellfusion (einschliel3lich Protoplastenfusionh Zellen-eukaryentiseh@ukaryotischer
Arten, einschliel3lich der Erzeugung von Hybridoraed der Fusion von Pflanzenzellen,
c) Selbstklonierung nicht pathogener, natirlicckeonmender Organismen, bestehend aus
aa) der Entnahme von Nukleinsduresequenzen dles £ees Organismus,
bb) der Wiedereinflhrung der gesamten oder dirds der Nukleinsduresequenz (oder
eines synthetischen Aquivalents) in Zellen dersele oder in Zellen phylogenetisch
eng verwandter Arten, die genetisches Materiallduatirliche physiologische Pro-
zesse austauschen konnen, und
cc) einer eventuell vorausgehenden enzymatissienmechanischen Behandlung.
Zur Selbstklonierung kann auch die Anwendung rekombinanten Vektoren zahlen,
wenn sie Uber lange Zeit sicher in diesem Orgarmssamgewandt wurden,
4. gentechnische Anlage
Einrichtung, in der gentechnische Arbeiten im 8ider Nummer 2 im geschlossenen System
durchgefuhrt werden und bei der spezifische EinsBhhgsmalRnahmen angewendet werden,
um den Kontakt der verwendeten Organismen mit Megrscind der Umwelt zu begrenzen
und ein dem Geféahrdungspotenzial angemessenegi8dkaiveau zu gewahrleisten,
5. Freisetzung
das gezielte Ausbringen von gentechnisch veraaad@tganismen in die Umwelt, soweit
noch keine Genehmigung fir das Inverkehrbringen Zweck des spéateren Ausbringens in
die Umwelt erteilt wurde,
6. Inverkehrbringen
die Abgabe von Produkten an Dritte, einschlief3leh Bereitstellung fur Dritte, und das
Verbringen in den Geltungsbereich des Gesetzesisdig Produkte nicht zu gentechnischen
Arbeiten in gentechnischen Anlagen oder fiir gengterfreisetzungen bestimmt sind; unter

zollamtlicher Uberwachung durchgefiihrter Transieér, die Bereitstellung fiir Dritte, die
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Abgabe sowie das Verbringen in den GeltungsbergshGesetzes zum Zwecke einer ge-
nehmigten klinischen Prufung gelten nicht als Ikeérbringen,

6a. Umgang mit gentechnisch veréanderten Organismen
Anwendung, Vermehrung, Anbau, Lagerung, Beférdemmd) Beseitigung sowie Verbrauch
und sonstige Verwendung und Handhabung von zumkefiebringen zugelassenen Produk-
ten, die gentechnisch veranderte Organismen eathatter daraus bestehen,

6b. Risikomanagement
der von der Risikobewertung unterschiedene Prazas8bwagung von Alternativen bei der

Vermeidung oder Beherrschung von Risiken,

7. Betreiber

eine juristische oder natirliche Person oder eineiohtrechtsfahige Personenvereinigung,
die unter ihrem Namen eine gentechnische Anlage echtet oder betreibt, gentechnische
Arbeiten oder Freisetzungen durchfihrt oder Produkt, die gentechnisch veranderte
Organismen enthalten oder aus solchen bestehen, #nslig in Verkehr bringt; wenn ei-
ne Genehmigung nach 8 16 Abs. 2 erteilt worden igdje nach § 14 Abs. 1 Satz 2 das In-
verkehrbringen auch der Nachkommen oder des Vermehmgsmaterials gestattet, ist in-
soweit nur der Genehmigungsinhaber Betreiber,

8. Projektleiter
eine Person, die im Rahmen ihrer beruflichen @elnneiten die unmittelbare Planung, Lei-
tung oder Beaufsichtigung einer gentechnischen ifdoker einer Freisetzung durchfihrt,

9. Beauftragter fur die Biologische Sicherheit
eine Person oder eine Mehrheit von Personen (Augstiir Biologische Sicherheit), die die

Erfallung der Aufgaben des Projektleiters tberpuitl den Betreiber berat,

10. Sicherheitsstufen




11. Sicherheitsmal3nahmen
eine festgelegte Ausstattung von gentechnischen Agkn und festgelegte Arbeitstechni-
ken, die unter Anwendung geeigneter Verfahren sowierganisatorischer Mal3hahmen
ein sicheres Arbeiten mit gentechnisch veranderte®@rganismen gewahrleisten sollen,
einschlief3lich der Verwendung von Empfangerorganisen und Vektoren mit bestimm-
ten Gefahren mindernden Eigenschaften (biologisch®icherheitsmalRinahme)

12. biclegische-Sicherheitsmadlmme

=A aVaVi¥/aYaTalNTala ala -n=-=- v FFHD N Nranm -ﬂl-

den-Eigenschafteifweggefallen)
13. Vektor

ein biologischer Trager, der Nukleinsaure-Segmentine neue Zelle einflhrt.

14. Den Beschaftigten gemal 8 2 Abs. 2 des Arlobitdsgesetzes stehen Schiler, Studenten

und sonstige Personen, die gentechnische Arbeiternfdihren, gleich.

84
Kommission flr die Biologische Sicherheit

(1) Unter der Bezeichnung ,Zentrale Kommission firdie Biologische Sicherheit* (Kom-

mission) wird bei der zustandigen Bundesoberbehordeine Sachverstandigenkommission

eingerichtet. Die Kommission setzt sich zusammen au

1. zwolf Sachverstandigen, die Uber besondere undaglichst auch internationale Erfah-
rungen in den Bereichen der Mikrobiologie, Zellbiobgie, Virologie, Genetik, Hygiene,
Okologie, Sicherheitstechnik, Ernahrungsphysiologi@nd Toxikologie verfiigen; von
diesen mussen mindestens sieben auf dem Gebiet disukombination von Nuklein-
sauren arbeiten; jeder der genannten Bereiche muskirch mindestens einen Sachver-
standigen, der Bereich der Okologie durch mindestenzwei Sachverstandige vertreten

sein;
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2. je einer sachkundigen Person aus den BereichersrdSewerkschaften, des Arbeits-
schutzes, der Wirtschaft, des Umweltschutzes, degNjraucherschutzes und der for-
schungsfordernden Organisationen.

Fir jedes Mitglied der Kommission ist aus demselbeBereich ein stellvertretendes Mit-

glied zu bestellen. Soweit es zur sachgerechten &iligung der Aufgaben erforderlich ist,

kénnen nach Anhérung der Kommission in einzelnen Beichen bis zu zwei Sachverstandi-

ge als zusatzliche stellvertretende Mitglieder berien werden.

(2) Die Mitglieder der-Aussehiisg®mmission werden vom Bundesministerium fir Ernédhrung,

Landwirtschaft und Verbraucherschutz im Einvernemmé den Bundesministerien fur Bildung

und Forschung, fur Wirtschaft und Technologie Aiibeit und Soziales, fur Gesundheit sowie

fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit fir Dauer von drei Jahren berufen. Wieder-
berufung ist zulassig.

(3) Die Mitglieder und die stellvertretenden Mitggdier sind in ihrer Tatigkeit unabhéngig und

nicht an Weisungen gebunden. Sie sind zur Versgemieeit verpflichtet.

(4) Die Kommission berichtet jahrlich der Offentlkeit in allgemeiner Weise (ber ihre Arbeit.

(5) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch Reaérordnung mit Zustimmung des Bun-

desrates das Nahere Uber die Berufung und dashvenfaler-Aussehiss@mmission, die He-

ranziehung externer Sachverstandiger sowie dierdumarbeit der-Aussehiidsemmission

mit den fur den Vollzug des Gesetzes zustandigdrdiglen zu regeln. Durch Rechtsverordnung

mit Zustimmung des Bundesrates kann auch bestinerdem, dass die Berufungsentscheidung

gemald Absatz 2 im Benehmen mit den Landesregienungéreffen ist.




§5
Aufgaben der Kommission

Die Kommission prift und bewertet sicherheitsrelevate Fragen nach den Vorschriften
dieses Gesetzes, gibt hierzu Empfehlungen und bemdie Bundesregierung und die Lander
in sicherheitsrelevanten Fragen zur Gentechnik. Bahren Empfehlungen soll die Kommis-
sion auch den Stand der internationalen Entwicklungauf dem Gebiet der gentechnischen
Sicherheit angemessen beriicksichtigen. Die Kommissi veroffentlicht allgemeine Stel-
lungnahmen zu héaufig durchgefiihrten gentechnischeArbeiten mit den jeweils zugrunde
liegenden Kriterien der Vergleichbarkeit im Bundesanzeiger.

§ ba

Zusammensetzung-und-Aufgaben-des-Aussehusses
i : indeshrbri

(weggefallen)




§6
Allgemeine Sorgfalts- und Aufzeichnungspflichteref@renvorsorge

(1) Wer gentechnische Anlagen errichtet oder beirgentechnische Arbeiten durchfihrt, gen-
technisch veranderte Organismen freisetzt oderUkteddie gentechnisch veranderte Orga-
nismen enthalten oder aus solchen bestehen, aksiliBatin Verkehr bringt, hat die damit ver-
bundenen Risiken fur die in 8 1 Nr. 1 genannterhiggiter vorher umfassend zu bewerten (Ri-
sikobewertung) und diese Risikobewertung und did&heitsmalinahmen in regelmalligen Ab-
standen zu prufen und, wenn es nach dem Prufungsberforderlich ist, zu Uberarbeiten, je-
doch unverzuglich, wenn
1. die angewandten Sicherheitsmal3hahmen nicht amgf@messen sind oder die der gentechni-
schen Arbeit zugewiesene Sicherheitsstufe nichtr inatineffend ist oder
2. die begrindete Annahme besteht, dass die Resikeibung nicht mehr dem neuesten wissen-
schaftlichen und technischen Kenntnisstand entspric
Bei der Risikobewertung durch die zustandige Buodegehdrde ist eine Verwendung von
Antibiotikaresistenzmarkern in gentechnisch verétgeOrganismen, die Resistenz gegen in
der arztlichen oder tierarztlichen Behandlung vermtete Antibiotika vermitteln, im Hinblick auf
die Identifizierung und die schrittweise Einstethutler Verwendung von Antibiotikaresistenz-
markern in genetisch veranderten Organismen, diédsiche Auswirkungen auf die menschli-
che Gesundheit oder die Umwelt haben kdnnen, fSilrdaerkehrbringen bis zum 31. Dezember

2004 und fur die Freisetzung bis zum 31. Dezemb@82besonders zu bertcksichtigen.
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(2) Der Betreiber hat entsprechend dem Ergebnifa#kobewertung die nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik notwendigen Vorkehrungetreffen und unverziglich anzupassen,
um die in 8 1 Nr. 1 genannten Rechtsguter vor notigh Gefahren zu schitzen und dem Entste-
hen solcher Gefahren vorzubeugen. Der Betreibesiblagrzustellen, dass auch nach einer Be-
triebseinstellung von der Anlage keine Gefahrerdférin § 1 Nr. 1 genannten Rechtsguter aus-
gehen kénnen.

(3) Uber die Durchfiihrung gentechnischer Arbeitad von Freisetzungen hat der Betreiber
Aufzeichnungen zu fihren und der zustandigen Behaud ihr Ersuchen vorzulegen. Die Bun-
desregierung regelt durch Rechtsverordnung mitidmsting des Bundesrates nach Anhdrung
der-Ausschiisse-nach-8 5-und-SKganmission die Einzelheiten Uber Form und Inhalt der Auf-
zeichnungen und die Aufbewahrungs- und Vorlagemtiin.

(4) Wer gentechnische Arbeiten oder Freisetzungechdiiihrt, ist verpflichtet, Projektleiter so-
wie Beauftragte oder Ausschiisse fir Biologisché&ieeit zu bestellen.

Zweiter Teil
Gentechnische Arbeiten in gentechnischen Anlagen

87
Sicherheitsstufen, SicherheitsmalRnahmen

(1) Gentechnische Arbeiten werden in vier Sichéskstifen eingeteilt:

1. Der Sicherheitsstufe 1 sind gentechnische Agheitizuordnen, bei denen nach dem Stand
der Wissenschaft nicht von einem Risiko fur die seltiche Gesundheit und die Umwelt
auszugehen ist.

2. Der Sicherheitsstufe 2 sind gentechnische Agheitizuordnen, bei denen nach dem Stand der
Wissenschaft von einem geringen Risiko fiir die roklshe Gesundheit oder die Umwelt
auszugehen ist.

3. Der Sicherheitsstufe 3 sind gentechnische Agheaitizuordnen, bei denen nach dem Stand der
Wissenschaft von einem maligen Risiko fir die meidee Gesundheit oder die Umwelt

auszugehen ist.
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4. Der Sicherheitsstufe 4 sind gentechnische Agheitizuordnen, bei denen nach dem Stand der
Wissenschaft von einem hohen Risiko oder dem begtén Verdacht eines solchen Risikos
fur die menschliche Gesundheit oder die Umwelt agshen ist.

Die Bundesregierung wird ermachtigt, nach AnhordegAussehusses-rach-818r Kommis-

siondurch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundestair Erreichung derin 8 1 Nr. 1

genannten Zwecke die Zuordnung bestimmter Artemegénischer Arbeiten zu den Sicherheits-

stufen zu regeln. Die Zuordnung erfolgt anhandRis#&opotentials der gentechnischen Arbeit,
welches bestimmt wird durch die Eigenschaften aepfanger- und Spenderorganismen, der

Vektoren sowie des gentechnisch veranderten OmgaisisDabei sind mdgliche Auswirkungen

auf die Beschaftigten, die Bevolkerung, Nutztigelturpflanzen und die sonstige Umwelt ein-

schlie3lich der Verfiigbarkeit geeigneter Gegenmhafea zu bertcksichtigen.

(1a) Bestehen Zweifel dartiber, welche Sicherheifsdtir die vorgeschlagene gentechnische

Arbeit angemessen ist, so ist die gentechnischeider hoheren Sicherheitsstufe zuzuordnen.

Im Einzelfall kann die zustandige Behorde auf AgtgacherheitsmalRnahmen einer niedrigeren

Sicherheitsstufe zulassen, wenn ein ausreicherdentsfir die menschliche Gesundheit und

die Umwelt nachgewiesen wird.

(2) Bei der Durchfiihrung gentechnischer Arbeiterd 9estimmte SicherheitsmalRnahmen zu

beachten. Die Bundesregierung regelt nach Anhodesgussehusses-rach-81Br Kommissi-

on durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesdit fir die unterschiedlichen Si-

cherheitsstufen nach dem Stand der Wissenschaff ectthik erforderlichen Sicherheitsmali-

nahmen fir den Labor- und Produktionsbereich, farhgltungsrdume und Gewachshéauser so-
wie die Anforderungen an die Auswahl und die Sibkagsbewertung der bei gentechnischen

Arbeiten verwendeten Empfangerorganismen und Vektor

Genehmigung, Anzeige und Anmeldung von gentechniseh Anlagen
und erstmaligen gentechnischen Arbeiten

(1) Gentechnische Arbeiten dirfen nur in genteain@a Anlagen durchgefiihrt werden. Die

Errichtung und der Betrieb gentechnischer Anlagedenen gentechnische Arbeiten der Si-
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cherheitsstufe 3 oder 4 durchgefuhrt werden selfehdie-vorgesehenen-erstmaligen-gentechn
sehen-Arbettenbedurfen der Genehmigung (Anlagengenehmigubig) Genehmigung berech-

tigt zur Durchfihrung der im Genehmigungsbescheid gnannten gentechnischen Arbeiten.
(2) Die Errichtung und der Betrieb gentechnischela@en, in denen gentechnische Arbeiten der
Sicherheitsstufe 1 oder 2 durchgefiihrt werden spllad die vorgesehenen erstmaligen gen-
technischen Arbeiten sind von dem Betreiber detanusgen Behdrde vor dem beabsichtigten
Beginn der Errichtung oder, falls die Anlage bereitrichtet ist, vor dem beabsichtigten Beginn
des Betriebsm Falle der Sicherheitsstufe 1 anzuzeigen und imaHe der Sicherheitsstufe 2
anzumelden. Abweichend hiervon kann der Betreilbb@réAnlage, in der gentechnische Arbei-
ten der Sicherheitsstufe 2 durchgefuhrt werderespiine Anlagengenehmigung entsprechend
Absatz 1 Satz 2 beantragen.

(3) Die Genehmigung kann auf Antrag erteilt wertlen

1. die Errichtung einer gentechnischen Anlage etess Teils einer solchen Anlage oder

2. die Errichtung und den Betrieb eines Teils egesrtechnischen Anlage (Teilgenehmigung).
(4) Die wesentliche Anderung der Lage, der Besemdi€it oder des Betriebs einer gentechni-
schen Anlage, in der gentechnische Arbeiten ddreBieitsstufe 3 oder 4 durchgefuhrt werden
sollen, bedarf einer Anlagengenehmigung. Firr wéisbatAnderungen der Lage, der Beschaf-
fenheit oder des Betriebs einer gentechnischeng&nia der gentechnische Arbeiten der Si-
cherheitsstufe 1 oder 2 durchgefuihrt werden sofjginAbsatz 2 entsprechend.

§9
Weitere gentechnische Arbeiten

(1) Weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheifissd konnen ohne-Anrmeldung-odenzei-
ge durchgefiihrt werden.

(2) Weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheifis® sind von dem Betreiber bei der zu-
standigen Behdrde vor dem beabsichtigten Beginddeziten-anzemeldenanzuzeigen Ab-

weichend-von-Satk kann-er Betréber eine-Genehmigung -beantragerer Betreiber kann

statt dessen eine Genehmigung beantragen.

(3) Weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheifis$S oder 4 bedurfen einer Genehmigung.
(4) Weitere gentechnische Arbeiten, die einer héi&icherheitsstufe zuzuordnen sind als die
von der Genehmigung nach 8 8 Abs. 1 Satz 2 odedeoAnzeige oderAnmeldung nach 8 8

Abs. 2 Satz 1 umfassten Arbeiten, durfen entspretiteer Sicherheitsstufe nur auf Grund einer
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neuen Genehmigung nach 8 8 Abs. 1 Satz 2 odere&uem Anmeldung nach 8 8 Abs. 2 Satz 1
durchgefuhrt werden.

(4a) Soll eine bereitangezeigteangemeldeteder genehmigte gentechnische Arbeit der Si-
cherheitsstufen 2 und 3 in einer anderen angenesldeter genehmigten gentechnischen Anlage
desselben Betreibers, in der entsprechende gemebbrArbeiten durchgefihrt werden dirfen,
durchgefihrt werden, ist dies der zustdndigen Bihdor Aufnahme der Arbeit von dem
Betreiber mitzuteilen.

(5) Weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheifis®, 3 oder 4, die von einer internationa-
len Hinterlegungsstelle zum Zwecke der Erfullung Bdordernisse nach dem Budapester Ver-
trag vom 28. April 1977 Uber die internationale Amanung der Hinterlegung von Mikro-
organismen fir die Zwecke von Patentverfahren (B@G880 Il S. 1104, 1984 11 S. 679) durch-
gefuhrt werden, sind der zustandigen Behdrde vom Betreiber unverziglich nach Beginn der
Arbeiten mitzuteilen.

(6) Weitere gentechnische Arbeiten auf Veranlasslergustandigen Behdrde zur Entwicklung
der fur die Probenuntersuchung erforderlichen Natsnvethoden oder zur Untersuchung einer
Probe im Rahmen der Uberwachung nach § 25 konngeiettiend von Absatz 2 durchgefiihrt

werden.

§10
Genehmigungsverfahren

(1) Das Genehmigungsverfahren setzt einen schriftligkrdrag voraus.

(2) Einem Antrag auf Genehmigung einer gentecheisdnlage sind die Unterlagen beizufu-

gen, die zur Prifung der Voraussetzungen der Geigelnign einschliel3lich der nach 8§ 22 Abs. 1

mitumfal3ten behordlichen Entscheidungen erfordediod. Die Unterlagen mussen insbeson-

dere folgende Angaben enthalten:

1. die Lage der gentechnischen Anlage sowie den Nameérmlie Anschrift des Betreibers,

2. den Namen des Projektleiters und den Nachweisrétaderlichen Sachkunde,

3. den Namen des oder der Beauftragten fur die Bistbg Sicherheit und den Nachweis der
erforderlichen Sachkunde,

4. eine Beschreibung der bestehenden oder der geplgetgechnischen Anlage und ihres Be-
triebs, insbesondere der fur die Sicherheit undAtbeitsschutz bedeutsamen Einrichtungen

und Vorkehrungen,
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5. die Risikobewertung nach § 6 Abs. 1 und eine Be&sibhing der vorgesehenen gentechni-
schen Arbeiten, aus der sich die Eigenschaftenel@rendeten Spender- und Empfangeror-
ganismen oder der Ausgangsorganismen oder gegdbbsmerrwendeten Wirtsvektorsyste-
me sowie der Vektoren und des gentechnisch vertamd@rganismus im Hinblick auf die er-
forderliche Sicherheitsstufe sowie ihre moglicheharheitsrelevanten Auswirkungen auf die
in 8 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgiter und die @eftichenEinrichtungen und Vorkehrun-
gen, insbesondere die MaRnahmen zum Schutz deh&&gten, ergeben,

6. eine Beschreibung der verfligbaren Techniken zwas8uing, Identifizierung und Uberwa-
chung des gentechnisch veranderten Organismus,

7. Angaben uber Zahl und Ausbildung des PersonaldaMad#&ine und Angaben tber MalRnah-
men zur Vermeidung von Unféllen und Betriebsstéaimg

8. Informationen Uber die Abfall- und Abwasserentsoigu

(3) Einem Antrag auf Erteilung der Genehmigung2urchflihrung weiterer gentechnischer

Arbeiten sind die Unterlagen beizufligen, die zuififrg der Voraussetzungen der Genehmi-

gung erforderlich sind. Die Unterlagen missen ieshdere folgende Angaben enthalten:

1. eine Beschreibung der vorgesehenen gentechnigabeiten nach Mal3gabe des Absatzes 2
Satz 2 Nr. 5,

l1a.eine Beschreibung der verfiigbaren TechnikeEdassung, Identifizierung und Uberwa-
chung des gentechnisch veranderten Organismus,

2. eine Erklarung des Projektleiters, ob und gegebills wie sich die Angaben nach Absatz 2
Satz 2 Nr. 1 bis 3 geandert haben,

3. Datum und Aktenzeichen des GenehmigungsbescheiateErrichtung und zum Betrieb der
gentechnischen Anlage oder der Eingangsbestatigengnmeldung nach 8 12 Abs. 3,

4. eine Beschreibung erforderlicher Anderungensigrerheitsrelevanten Einrichtungen und
Vorkehrungen, insbesondere die MalRnahmen zum Sdeu2eschéftigten,

5. Informationen Uber die Abfall- und Abwasserergsag.

(4) Die zustandige Behorde hat dem AntragstelleriEiegang des Antrags und der beigefligten

Unterlagen unverziglich schriftlich zu bestatigei au prufen, ob der Antrag und die Unterla-

gen fur die Prufung der Genehmigungsvoraussetzuagemichen. Sind der Antrag oder die

Unterlagen nicht vollstandig oder lassen sie eiaariilung nicht zu, so fordert die zustandige

Behdrde den Antragsteller unverziglich auf, derrdgoder die Unterlagen innerhalb einer

angemessenen Frist zu erganzen.

(5) Uber einen Antrag nach § 8 Abs. 1 Satz 2, &Batz 2, Abs. 3 oder 4 oder nach § 9 Abs. 4

ist innerhalb einer Frist von 90 Tagen schriftizhentscheiden. Die zustéandige Behoérde hat im
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Falle der Genehmigung einer gentechnischen Anlagier gentechnische Arbeiten der Sicher-
heitsstufe 2 durchgefiihrt werden sollen, Gber detrad unverzuglich, spatestens nach 45 Ta-
gen zu entscheiden, wenn die gentechnische Arineit bereits von-dem-Aussehussnach 8§ 5
der Kommission eingestuften gentechnischen Arbeit vergleichbtarissatz 7 Satz 1 bis 4 fin-
det keine Anwendung. Falls die Errichtung oderBietrieb der gentechnischen Anlage, in der
gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 d@ftinrt werden sollen, weiterer behordlicher
Entscheidungen nach 8§ 22 Abs. 1 bedarf, verlarsgehtdie in Satz 2 genannte Frist auf 90 Ta-
ge. Die Fristen ruhen, solange ein Anhérungsveefahach 8 18 Abs. 1 durchgefuhrt wird oder
die Behorde die Ergdnzung des Antrags oder derrldgen abwartet oder bis die erforderliche
Stellungnahme-des-Ausschusses-racli@ Kommission zur sicherheitstechnischen Einstu-
fung der vorgesehenen gentechnischen Arbeiten gz erforderlichen sicherheitstechni-
schen MalRnahmen vorliegt.

(6) Uber einen Antrag nach § 9 Abs. 2 Satz 2 od®s. 8 ist innerhalb einer Frist von 45 Tagen
schriftlich zu entscheiden. Die zustandige Behdratlem Falle der Genehmigung weiterer gen-
technischer Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 UberAtgrag unverziglich, spatestens nach 45
Tagen zu entscheiden, wenn die gentechnische Agipeit bereits vor-dem-Aussechuss-haéh 8
der Kommission eingestuften gentechnischen Arbeit vergleichitaissatz 7 Satz 1 bis 4 fin-
det keine Anwendung. Die Frist ruht, solange dib@de die Erganzung des Antrags oder der
Unterlagen abwartet oder bis die erforderlichel@tghahme-desussshusses-nach-8der
Kommission zur sicherheitstechnischen Einstufung der vorgasem gentechnischen Arbeiten
und zu den erforderlichen sicherheitstechnischeidhmen vorliegt.

(7) Vor der Entscheidung tber eine Genehmigungdielzustandige Behorde Uber die zustan-
dige Bundesoberbehoérde eine Stellungnahme-desusses-rach-Sder Kommission zur
sicherheitstechnischen Einstufung der vorgesehgestechnischen Arbeiten und zu den erfor-
derlichen sicherheitstechnischen MaRnahmen-einAbsschuss-n&eS-Sgibtseine-Stellug
nahme-unverzigheh-alie Kommission gibt ihre Stellungnahme unverziglictab. Die Stel-
lungnahme ist bei der Entscheidung zu bertcksiehtigVeicht die zustandige Behorde bei ihrer
Entscheidung von der Stellungnahme-Aassehusserach-8-%ler Kommissionab, so hat sie
die Gruinde hierflur schriftlich darzulegen. Die Zustige Behorde holt aulerdem Stellungnah-
men der Behérden ein, deren Aufgabenbereich duashdrhaben beruhrt wird.

(8) Vor Erhebung einer verwaltungsgerichtlichendddindet bei einer Entscheidung tber den
Antrag auf Genehmigung der Errichtung und des Blesrieiner gentechnischen Anlage ein Vor-

verfahren nicht statt, sofern ein Anhérungsverfahrach 8§ 18 durchgefuhrt wurde.
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§11

Genehmigungsvoraussetzungen

(1) Die Genehmigung zur Errichtung und zum Betrieb regentechnischen Anlage ist zu ertei-

len, wenn

1.

keine Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedegggen die Zuverlassigkeit des Betrei-
bers und der fir die Errichtung sowie fiir die Legwnd die Beaufsichtigung des Betriebs
der Anlage verantwortlichen Personen ergeben,

gewahrleistet ist, dass der Projektleiter sowieadksr die Beauftragten flr die Biologische
Sicherheit die fur ihre Aufgaben erforderliche Saectde besitzen und die ihnen obliegenden
Verpflichtungen standig erfillen kénnen,

sichergestellt ist, dass vom Antragsteller die sigh 8 6 Abs. 1 und 2 und den Rechtsver-
ordnungen nach § 30 Abs. 2 Nr. 2, 4, 5, 6 und 8lergden Pflichten fur die Durchfiihrung
der vorgesehenen gentechnischen Arbeiten erfltitieve

gewahrleistet ist, dass fur die erforderliche Sibb#sstufe die nach dem Stand der Wissen-
schaft und Technik notwendig&mnrichtungen vorhanden und Vorkehrungen getroffen
sind und deshalb schadliche Einwirkungen auf dig InNr. 1 bezeichneten Rechtsgtiter
nicht zu erwarten sind,

keine Tatsachen vorliegen, denen die Verbote dakefs 2 des Gesetzes vom 21. Februar
1983 zu dem Ubereinkommen vom 10. April 1972 iilasr \derbot der Entwicklung, Her-
stellung und Lagerung bakteriologischer (biologesgiwaffen und von Toxinwaffen sowie
Uber die Vernichtung solcher Waffen (BGBI. 198%11132) und die Bestimmungen zum
Verbot von biologischen und chemischen Waffen instbrungsgesetz zu Artikel 26 Abs. 2
des Grundgesetzes (Gesetz lber die Kontrolle vaegBwaffen in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 22. November 1990 (BGBI. | S. 250@etzt gedndert durch Artikel 17
des Gesetzes vom 21. Dezember 1992 (BGBI. | S.)2&58yegenstehen, und

andere offentlich-rechtliche Vorschriften und Bejardes Arbeitsschutzes der Errichtung

und dem Betrieb der gentechnischen Anlage niclyegiginstehen.

(2) Die Teilgenehmigung nach § 8 Abs. 3 ist zuikte wenn eine vorlaufige Prufung ergibt,

dass die Voraussetzungen des Absatzes 1 im Hindlitkie Errichtung und den Betrieb der

gesamten gentechnischen Anlage vorliegen werderiongerechtigtes Interesse an der Ertei-

lung einer Teilgenehmigung besteht.
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(3) Die Genehmigung nach 8 9 Abs. 2 Satz 2 oder Alist zu erteilen, wenn die Voraussetzun-
gen nach Absatz 1 Nr. 1 bis 5 fur die Durchfiihrdegvorgesehenen weiteren gentechnischen

Arbeiten vorliegen.

812
Anmeldeverfahren
§12
Anzeige- und Anmeldeverfahren

Bei Anzeige einer Anlage, in der gentechnische Arlien der Sicherheitsstufe 1 durchge-

fuhrt werden sollen, sind die folgenden Unterlagenorzulegen:

1. die Unterlagen nach 8 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 8sund 8,

2. eine allgemeine Beschreibung der gentechnischanlage,

3. eine Zusammenfassung der Risikobewertung nach68Abs. 1,

4. eine Beschreibung der Art der vorgesehenen gerteischen Arbeiten.

Bei Anmeldung einer Anlage, in der gentechnischigelen der Sicherheitsstufe 2 durchgefihrt

werden sollen, sind die Unterlagen nach 8§ 10 Al3atz 2 Nr. 1 bis 8 vorzulegen.

Bei Anzeige von weiteren gentechnischen Arbeiten d8icherheitsstufe 2 sind die folgenden

Unterlagen vorzulegen:

1. eine Zusammenfassung der Risikobewertung nach § @A. 1 sowiesine Beschreibung der
vorgesehenen gentechnischen Arbeiten nach MaRgasb® 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 5,

2. eine Erklarung des Projektleiters, ob und ggg. sich die Angaben nach 8 10 Abs. 2 Satz 2
Nr. 1 bis 3 und 6 geédndert haben,

3. Aktenzeichen und Datum des GenehmigungsbescheinteErrichtung und zum Betrieb der
gentechnischen Anlage oder der Eingangsbestatigengnmeldung nach 8 12 Abs. 3,

4. eine Beschreibung der erforderlichen Anderurdmrsicherheitsrelevanten Einrichtungen

und Vorkehrungen,



-21 -

5. Informationen tber Abfallentsorgung.

(3) Die zustandige Behorde hat dem Anmelder degdfig der Anmeldung und der beigefugten
Unterlagen unverziglich schriftlich zu bestatigei au prufen, ob die Anmeldung und die Un-
terlagen fur die Beurteilung der Anmeldung ausreictSind die Anmeldung oder die Unterla-
gen nicht vollstandig oder lassen sie eine Beumeilnicht zu, so fordert die zustandige Behorde
den Anmelder unverzuglich auf, die Anmeldung oderldhterlagen innerhalb einer angemesse-
nen Frist zu erganzebie Satze 1 und 2 gelten fur die Anzeige entspreshd.

(4) Im Falle der Sicherheitsstufe 2 holt die zudige Behoérde tber die zustandige Bundesober-
behdrdesine Stellungnahme-des-Aussehusses-ractiey Bommissionzur sicherheitstechni-
schen Einstufung der vorgesehenen gentechnischeitém und zu den erforderlichen sicher-
heitstechnischen Mal3hahmen ein, wenn die gentexttensrbeit nicht mit einer bereits von der
Kommission eingestuften gentechnischen Arbeit wechbar ist-Ber-Ausschuss-nach-8-5 gibt
seine-Stellungnahme-unverziglich Blite Kommission gibt ihre Stellungnahme unverziglich
ab. Die Stellungnahme ist bei der Entscheidung zu bbaidbtigen. Weicht die zustandige Be-

horde bei einer Entscheidung von der Stellungnaiimeo hat sie die Griinde hierfir schriftlich

darzulegen.

richtung und dem Betrieb der gentechnischen Anlagand mit der Durchfiihrung der erst-
maligen gentechnischen Arbeiten im Falle der Sichéeitsstufe 2 45 Tage nach Eingang der
Anmeldung bei der zustandigen Behérde oder mit dereZustimmung auch friher begin-
nen. Der Ablauf der Frist gilt als Zustimmung zur Ehiang und zum Betrieb der gentechni-
schen Anlage und zur Durchfiihrung der gentechnisénbeit. -Bie-Frisen-raherDie Frist

ruht, solange die Behorde die Erganzung der Unterlagerartet oder bis die erforderliche
Stellungnahme der Kommission zur sicherheitstechieis Einstufung der vorgesehenen gen-
technischen Arbeit und zu den erforderlichen sichigstechnischen Malinahmen vorliegt.
(5a) Der Betreiber kann mit der Errichtung und dem Betrieb der gentechnischen Anlage
und mit der Durchfuihrung der erstmaligen gentechnighen Arbeiten im Falle der Sicher-
heitsstufe 1 sowie mit der Durchfiihrung von weitere gentechnischen Arbeiten im Falle
der Sicherheitsstufe 2 sofort nach Eingang der Anzge bei der zustandigen Behérde be-

ginnen. Die zustandige Behoérde kann die Durchfiihrug oder Fortfihrung der gentechni-
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schen Arbeiten bis zum Ablauf von 21 Tagen nach Egang der nach Absatz 3 angeforder-
ten erganzenden Unterlagen oder der nach Absatz 4nguholenden Stellungnahme der
Kommission vorlaufig untersagen, soweit dies erforerlich ist, um die in 8 1 Nr. 1 bezeich-
neten Zwecke sicherzustellen.

(6) Die zustandige Behorde kann die Durchfihrungadgezeigten odeangemeldeten gen-
technischen Arbeiten von Bedingungen abhéngig nmacegtlich befristen oder dafir Auflagen

vorsehen, soweit dies erforderlich ist, um die th8r. 1 bezeichneten Zwecke sicherzustellen; §

siad Die zustandige Behdrde kann die Durchfihrung der agezeigten oder angemeldeten

gentechnischen Arbeiten untersagen, wenn die in & Abs. 1 Nr. 1 bis 5 genannten Anfor-
derungen nicht oder nicht mehr eingehalten werdendaer Belange des Arbeitsschutzes
entgegensteherDie Entscheidung bedarf der Schriftform.

§13
(weggefallen)

Dritter Teil

Freisetzung und Inverkehrbringen

§14

Freisetzung und Inverkehrbringen

(1) Einer Genehmigung der zustandigen Bundesobértiebedarf, wer

1. gentechnisch verédnderte Organismen freisetzt,

2. Produkte in den Verkehr bringt, die gentechnigatinderte Organismen enthalten oder aus
solchen bestehen,

3. Produkte, die gentechnisch veranderte Organigntralten oder aus solchen bestehen, zu
einem anderen Zweck als der bisherigen bestimmengg@en Verwendung in den Verkehr

bringt,
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4. Produkte in den Verkehr bringt, die aus freiggsa gentechnisch veranderten Organismen
gewonnen oder hergestellt wurden, fur die keineeBemgung nach Nummer 2 vorliegt.

Die Genehmigung fur eine Freisetzung oder ein kaferbringen kann auch die Nachkommen

und das Vermehrungsmaterial des gentechnisch ven@&mdOrganismus umfassen. Die Geneh-

migung fur ein Inverkehrbringen kann auf bestimwviéewendungen beschrankt werden. Die

Anderung einer Freisetzung bedarf keiner Genehngigwenn die zustandige Bundesoberbe-

horde feststellt, dass die Anderung keine wesémtticAuswirkungen auf die Beurteilung der

Voraussetzungen nach § 16 Abs. 1 hat. § 19 Satzl B leibt unberthrt.

(1a) Einer Genehmigung fur ein Inverkehrbringenasedicht, wer Produkte, die gentechnisch

veranderte Organismen enthalten oder aus solctstehas, in den Verkehr bringt, die

1. mitin 8 3 Nr. 3c genannten Verfahren hergdstesrden sind,

2.  fur Arbeiten in Anlagen bestimmt sind, soferrdan Anlagen EinschlieBungsmaflinahmen

nach MalRgabe des Satzes 2 angewandt werden, und

3. nur zwischen Anlagen nach Nummer 2 beférdertieser

Die EinschlieBungsmal3nahmen missen geeignet seirkahtakt der Produkte mit Menschen

und Umwelt zu begrenzen und ein dem Gefahrdungspaleangemessenes Sicherheitsniveau

zu gewabhrleisten. Die EinschlielBungsmalRnahmemsi@teer den Sicherheitsmal3inahmen nach

§ 7 Abs. 2 in Verbindung mit der dort genanntent®gerordnung entsprechen. Soweit Produk-

te nach Satz 1 keiner Genehmigung fur ein Invetk@tgen bedlrfen, sind auch die Ubrigen

Vorschriften dieses Gesetzes und der auf Grune:sliégsetzes erlassenen Rechtsverordnungen

Uber das Inverkehrbringen nicht anzuwenden.

(2) Soweit das Inverkehrbringen durch Rechtsvorienrgeregelt ist, die den Regelungen die-

ses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzeseada Rechtsverordnungen tber die Risiko-

bewertung, das Risikomanagement, die Kennzeichribgrwachung und Unterrichtung der

Offentlichkeit mindestens gleichwertig sind, geltéa Vorschriften des Dritten Teils, mit Aus-

nahme der 88 16a und 16b sowie die 88 17b Absd2QrAbs. 2 nicht.

(2a) Auf das Inverkehrbringen eines Erzeugnissas fir die unmittelbare Verwendung als Le-

bensmittel oder Futtermittel oder fir die Verarbeg vorgesehen ist und Spuren eines gentech-

nisch veranderten Organismus oder einer Verbindonggentechnisch veranderten Organismen

enthalt, finden die Vorschriften des Dritten Tdisne Anwendung, sofern die gentechnisch

veranderten Organismen einen Anteil in Hohe vorFddzent in dem Erzeugnis nicht tber-

schreiten und

1. das Vorhandensein des gentechnisch verandergami®mus zufallig oder technisch nicht zu

vermeiden ist,



-24 -

2. bezuglich des gentechnisch veranderte Organisiomati den wissenschaftlichen Ausschuss
der Gemeinschaft nach der Richtlinie 2001/18/EGEle®péaischen Parlaments und des Ra-
tes vom 12. Marz 2001 tber die absichtliche Freised genetisch veréanderter Organismen in
die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/G des Rates (ABI. EG Nr. L 106 S.
1), zuletzt gedndert durch Verordnung (EG) Nr. 18803 des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 22. September 2003 (ABI. EU Nr. L2624), oder die Europaische Behdrde
fur Lebensmittelsicherheit spatestens sechs Maratk Inkrafttreten der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 des Europaischen Parlaments und ales Rber genetisch veréanderte Le-
bensmittel und Futtermittel vom 22. September 2@®. EU Nr. L 268 S. 1) eine befurwor-
tende Stellungnahme abgegeben wurde,

3. ein diesbezuglicher Zulassungsantrag fur dasrkahrbringen nicht abgelehnt worden ist und

4. die Nachweisverfahren fur den gentechnisch \da#en Organismus nach MalRgabe der Vor-
schriften der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 o6ffetitiverfigbar sind.

(2b) Zur Feststellung der in Absatz 2a Nr. 1 getemioraussetzung hat derjenige, der ein Pro-

dukt in Verkehr bringt oder gebracht hat, auf Viegen der nach 8§ 31 zustandigen Behorden

nachzuweisen, dass geeignete Mal3hahmen getrofi@emwm das Vorhandensein der in Ab-
satz 2a genannten Spuren zu vermeiden.

(2c) Die Bundesregierung kann zur Umsetzung desdbeidungen der Kommission oder des

Rates der Europaischen Gemeinschaften nach Adikélbs. 3 in Verbindung mit Artikel 35

Abs. 2 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 in Verhing mit Artikel 12a Abs. 1 der Richtlinie

2001/18/EG durch Rechtsverordnung mit ZustimmurggBlendesrates anstelle des Schwellen-

wertes nach Absatz 2a einen niedrigeren Schwellgninsebesondere fir gentechnisch veran-
derten Organismen, die direkt an den Endverbrauahgegeben werden, bestimmen, sofern die

Entscheidungen keine unmittelbare Wirkung entfalten

(2d) Die Bundesregierung kann zur Umsetzung desdaeidungen der Kommission oder des

Rates der Europaischen Gemeinschaften nach Adikélbs. 4 in Verbindung mit Artikel 35

Abs. 2 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 in Verling mit Artikel 12a Abs. 1 der Richtlinie

2001/18/EG durch Rechtsverordnung mit ZustimmurggBlendesrates die naheren Bestimmun-

gen fur die Durchfiihrung der Abséatze 2a und 2begsh, sofern die Entscheidungen keine un-
mittelbare Wirkung entfalten.

(3) Eine Genehmigung kann sich auf die Freisetaings gentechnisch veranderten Organismus

oder einer Kombination gentechnisch verandertea@isgnen am selben Standort oder an ver-

schiedenen Standorten erstrecken, soweit die Ezarsgzum selben Zweck und innerhalb eines

in der Genehmigung bestimmten Zeitraums erfolgt.
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(4) Die Bundesregierung kann zur Umsetzung derdaetdung 94/730/EG der Kommission
vom 4. November 1994 zur Festlegung von verein&achMerfahren fur die absichtliche Freiset-
zung genetisch veranderter Pflanzen nach Artikb&atz 5 der Richtlinie 90/220/EWG des
Rates (ABI. EG Nr. L 292 S. 31) nach Anhérung desgthusses nach 8§ 5a durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates bestimmnass, filir die Freisetzung ein von dem Ver-
fahren des Dritten Teils dieses Gesetzes abweiesarateinfachtes Verfahren gilt, soweit mit
der Freisetzung von Organismen im Hinblick aufidi§ 1 Nr. 1 genannten Schutzzwecke ge-
nigend Erfahrungen gesammelt sind.
(4a) Die Bundesregierung kann zur Umsetzung desdetidungen der Kommission oder des
Rates der Europaischen Gemeinschaften nach ArtiRdls. 3 in Verbindung mit Artikel 30
Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG nach Anhoérung Aasschusses nach 8§ 5a durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates bestimnass d
1. fdr die Genehmigung der Freisetzung ein von ®enfiahren des Dritten Teils dieses Ge-
setzes abweichendes vereinfachtes Verfahren gilt,
2.  fur Genehmigungen nach Nummer 1 der Absatz spesthend anzuwenden ist,
soweit mit der Freisetzung von Organismen im Helbauf die Voraussetzungen nach 8 16 Abs.
1 ausreichende Erfahrungen gesammelt worden sirderlRechtsverordnung kénnen insbeson-
dere von 8§ 18 Abs. 2 Satz 1 und Abs. 3, auch imiidung mit der dort genannten Rechtsver-
ordnung, abweichende Regelungen Uber die Anhdratrgféen werden.
(5) Der Genehmigung des Inverkehrbringens durclzastdndige Bundesoberbehéeiehen
Genehmigungen gleich, die von Behorden andererliglitstaaten der Européischen Union oder
andere Vertragsstaaten des Abkommens Uber den&scbpn Wirtschaftsraum nach deren
Vorschriften zur Umsetzung der Richtlinie 2001/1@/Erteilt worden sind. Die Bundesregie-
rung wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung msgtdumung des Bundesrates Vorschriften

Uber die Bekanntgabe von nach Satz 1 gleichgesteéBenehmigungen zu erlassen.

§15

Zulassungsantrdgei Freisetzung und Inverkehrbringen

(1) Dem Antrag auf Genehmigung einer Freisetzung diecur Prufung erforderlichen Unter-
lagen beizufuigen. Die Unterlagen mussen aul3errd8rl0 Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 und 3 beschrie-
benen insbesondere folgende Angaben enthalten:

1. den Namen und die Anschrift des Betreibers,



- 26 -

. die Beschreibung des Freisetzungsvorhabenschttish seines Zweckes und Standortes, des

Zeitpunktes und des Zeitraums,

. die dem Stand der Wissenschaft entsprechenddidsung der sicherheitsrelevanten Eigen-

schaften des freizusetzenden Organismus und detdddes die fir das Uberleben, die Fort-
pflanzung und die Verbreitung des Organismus vaeBeing sind; Unterlagen tber voran-

gegangene Arbeiten in einer gentechnischen Anladdaiber Freisetzungen sind beizufligen,

. eine Risikobewertung nach § 6 Abs. 1 und eindedang der vorgesehenen

Sicherheitsvorkehrungen,

4a. einen Plan zur Ermittlung der Auswirkungen fdeizusetzenden Organismus auf die

menschliche Gesundheit und die Umwelt,
eine Beschreibung der geplanten Uberwachungszhafan sowie Angaben iiber entstehende

Reststoffe und ihre Behandlung sowie Uber Notfafigl

. eine Zusammenfassung der Antragsunterlagen gderd&ntscheidung 2002/813/EG des

Rates vom 3. Oktober 2002 zur Festlegung — gemélfdlRie 2001/18/EG des Européaischen
Parlaments und des Rates — des Schemas fur dimmfesdassung der Information zur An-
meldung einer absichtlichen Freisetzung genetiscnderter Organismen in die Umwelt zu

einem anderen Zweck als zum Inverkehrbringen (&&.Nr. L 280 S. 62).

(2) (weggefallen)

(3) Wer einen Antrag auf Genehmigung des Inverkanglens stellt, muss in einem Mitglied-

staat der Europaischen Union anséssig sein oden éiort ansassigen Vertreter benennen. Dem

Antrag sind die zur Prufung der Genehmigungsvortaasgen erforderlichen Unterlagen bei-

zufiigen. Die Unterlagen missen insbesondere folgAngaben enthalten:

1.
2.

den Namen und die Anschrift des Betreibers,

die Bezeichnung und eine dem Stand der Wissefisafitsprechende Beschreibung des in
Verkehr zu bringenden Produkts im Hinblick auf gdemtechnisch veranderten spezifischen
Eigenschaften; Unterlagen Uber vorangegangene t&rbei einer gentechnischen Anlage und

Uber Freisetzungen sind beizufligen,

. eine Beschreibung der zu erwartenden Verwendutagsund der geplanten raumlichen

Verbreitung,

3a. Angaben zur beantragten Geltungsdauer der Gegehg,

4. eine Risikobewertung nach 8§ 6 Abs. 1 einschtia(@iner Darlegung der mdglichen schadli-

chen Auswirkungen,
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5. eine Beschreibung der geplanten Maf3nahmen zotrél® des weiteren Verhaltens oder der
Qualitat des in Verkehr zu bringenden Produkts ei¢stehenden Reststoffe und ihrer Be-
handlung sowie der Notfallplane,

5a. einen Beobachtungsplan unter Berlcksichtigemndgdobachtungspflicht nach 8§ 16c ein-
schlief3lich der Angaben zu dessen Laufzeit,

6. eine Beschreibung von besonderen Bedingungeatefiitmgang mit dem in Verkehr zu
bringenden Produkt und einen Vorschlag fur seinengeichnung und Verpackung,

7. eine Zusammenfassung der Antragsunterlagen gderdntscheidung 2002/812/EG des Ra-
tes vom 3. Oktober 2002 zur Festlegung — gemal¥lRieh2001/18/EG des Européischen
Parlaments und des Rates - des Schemas fur diemfeaassung der Anmeldeinformatio-
nen zum Inverkehrbringen genetisch veranderter i@sgeen als Produkte oder in Produkten
(ABI. EG Nr. L 280 S. 37).

(4) Der Antrag auf Verlangerung der Inverkehrbrimggenehmigung ist spatestens neun Monate

vor Ablauf der Genehmigung zu stellen (AusschlusfrDem Antrag sind die zur Prifung er-

forderlichen Unterlagen beizufligen. Die Unterlagaissen insbesondere folgende Angaben
enthalten:

1. eine Abschrift der Inverkehrbringensgenehmigung,

2. einen Bericht Uber die Ergebnisse der Beobaghtun

3. Uber den Bericht nach Nummer 2 hinausgehende Inéormationen, die im Hinblick auf die
vom Produkt ausgehenden Gefahren fir die in § 1L denannten Rechtsgiter dem An-
tragsteller bekannt geworden sind.

Halt der Antragsteller aufgrund der inm vorliegem@&kenntnisse eine Anderung des bisheri-

gen Genehmigungsinhalts, insbesondere hinsictdkshBeobachtungsplans oder der Geltungs-

dauer der Genehmigung, fur erforderlich, hat etam Antrag darauf hinzuweisen.

(5) Die zustéandige Bundesoberbehoérde kann vom Antgsteller wahrend der Prifung des

Antrages die Vorlage weiterer Angaben, Unterlagennd Proben verlangen, soweit dies

zum Nachweis der Genehmigungsvoraussetzungen erfandich ist.

§16

Genehmigung bei Freisetzung und Inverkehrbringen

(1) Die Genehmigung flr eine Freisetzung ist zaikem, wenn

1. die Voraussetzungen entsprechend § 11 Abs. 1 dind12 vorliegen,
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2. gewabhrleistet ist, dass alle nach dem StandN¥issenschaft und Technik erforderlichen Si-
cherheitsvorkehrungen getroffen werden,

3. nach dem Stand der Wissenschaft im Verhaltms Zweck der Freisetzung unvertretbare
schadliche Einwirkungen auf die in 8 1 Nr. 1 belar&ten Rechtsguter nicht zu erwarten
sind.

(2) Die Genehmigung fir ein Inverkehrbringen isterteilen oder zu verlangern, wenn nach

dem Stand der Wissenschaft im Verhaltnis zum Zvasskinverkehrbringens unvertretbare

schadliche Einwirkungen auf die in 8 1 Nr. 1 belar&ten Rechtsgtter nicht zu erwarten sind.

Im Fall eines Antrags auf Verlangerung der Inverkehgungsgenehmigung gilt das Inver-

kehrbringen bis zum Abschluss des Verwaltungsvesfainach deren Mal3gabe als vorlaufig

genehmigt, sofern ein solcher Antrag rechtzeitigtgjét wurde.

(3) Uber einen Antrag auf Genehmigung einer Freise ist innerhalb einer Frist von 90 Tagen

nach Eingang des Antrags schriftlich zu entscheitfen der Entscheidung tber einen Antrag

auf Genehmigung des Inverkehrbringens ist innermatb90 Tagen nach Eingang des Antrags
durch die zustandige Bundesoberbehdérde ein Bewgsiamicht zu erstellen und dem An-
tragsteller bekannt zu geben; Uber den Antragashbschluss des Verfahrens nach den Arti-
keln 14, 15 und 18 der Richtlinie 2001/18/EG (EGdfaungsverfahren) unverzuglich, jedoch
spatestens innerhalb von 30 Tagen schriftlich zscheiden. Die in den Sétzen 1 und 2 genann-
ten Fristen ruhen, solange die zustandige Bundeseh@&rde vom Antragsteller angeforderte
weitere Angaben, Unterlagen oder Proben abwarted;@ine Offentlichkeitsbeteiligung nach §

18 Abs. 2 durchgefihrt, verlangert sich die Fristden Zeitraum, in dem die Anhorung durch-

gefuhrt wird, jedoch hochstens um 30 Tage. Voritdscheidung Gber einen Antrag auf Ver-

langerung der Inverkehrbringensgenehmigung istiddie zustandige Bundesoberbehdérde ein

Bewertungsbericht zu erstellen und dem Antragstbl&anntzugeben; Gber den Antrag ist un-

verziglich nach Abschluss des Verfahrens nach @lrfik der Richtlinie 2001/18/EG, jedoch

spatestens innerhalb von 30 Tagen schriftlich zscheiden.

(4) Die Entscheidung uber eine Freisetzung ergal@enehmen mit dem Bundesamt fur Natur-

schutz und dem Robert Koch-Institut sowie dem Bsmditut fir Risikobewertung; zuvor ist

eine Stellungnahme der Biologischen Bundesanstaltdnd und Forstwirtschaft und, soweit
gentechnisch verdnderte Wirbeltiere oder gentechnisranderte Mikroorganismen, die an

Wirbeltieren angewendet werden, betroffen sindhales Friedrich-Loeffler-Instituts einzuho-

len. Vor der Erteilung einer Genehmigung fir einei$etzung ist eine Stellungnahme der zu-

standigen Landesbehérde einzuholen. Entscheiduitgemdie Erteilung oder Verlangerung der

Genehmigung fur ein Inverkehrbringen einschliel3eh Abgabe von Bewertungsberichten und
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von Stellungnahmen zu Bewertungsberichten zustan@ightérden anderer Mitgliedstaaten er-
gehen im Benehmen mit dem Bundesamt fur Naturschatn Robert Koch-Institut sowie dem
Bundesinstitut fur Risikobewertung; zuvor ist eBtellungnahme der Biologischen Bundesan-
stalt fir Land- und Forstwirtschaft und, soweit igehnisch veranderte Wirbeltiere oder gen-
technisch veranderte Mikroorganismen, die an Wirdreln angewendet werden, betroffen sind,
des Friedrich-Loeffler-Institutes und des Paul-Ehrinstitutes einzuholen.

(5) Vor Erteilung der Genehmigung prift und bewssier-Aussehuss-nach-8 8@ Kommissi-

on den Antrag im Hinblick auf mogliche Gefahren fuedh 8 1 Nr. 1 genannten Rechtsguter, in
den Fallen des Absatzes 1 unter Bertcksichtigungel@anten Sicherheitsvorkehrungen, und
gibt hierzu Empfehlungen. 8 10 Abs. 7 Satz 3 ugdt@entsprechend.

(5a) Die Bestimmungen einer Genehmigung fur dasrkehrbringen sind auch von den Ubrigen
am Inverkehrbringen des Produktes oder dem Umganutdeteiligten zu beachten, soweit
diese sich auf den Verwendungszweck oder den Umgeindem Produkt, insbesondere seine
Anwendung, Beforderung oder Lagerung, beziehemrsafie Genehmigung 6ffentlich bekannt
gemacht wurde.

(6) Das Bundesministerium fur Erndhrung, Landwhieft und Verbraucherschutz wird ermach-
tigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung desd&snates das Verfahren der Beteiligung
der Kommission der Europaischen Gemeinschafterdenilitgliedstaaten der Europdaischen
Gemeinschaften und der anderen Vertragsstaatefibdkesnmens Gber den Europaischen Wirt-
schaftsraum im Zusammenhang mit der Freisetzuntggemisch veranderter Organismen und
dem Inverkehrbringen von Produkten, die gentechniscanderte Organismen enthalten oder
aus solchen bestehen, und die Verpflichtung dadrdgyen Behorde, Bemerkungen der Mit-
gliedstaaten der Europaischen Gemeinschaften unahderen Vertragsstaaten des Abkommens
Uber den Europaischen Wirtschaftsraum zu bertickgaihoder Entscheidungen der Kommissi-
on der Europaischen Gemeinschaften umzusetzeegeiny soweit dies zur Durchfiihrung der
Richtlinie des Rates uber die absichtliche Freisggzgenetisch veranderter Organismen in die
Umwelt in ihrer jeweils geltenden Fassung erfoidbrist. In der Rechtsverordnung nach Satz 1
kann vorgesehen werden, dass eine Genehmigungabuaichend von den Vorschriften dieses
Gesetzes, zu erteilen oder zu versagen ist, soiesitin einer Entscheidung der Kommission der
Europaischen Gemeinschaften vorgesehen ist; diesnggprechend fir das Ruhen einer Ge-
nehmigung nach § 20 Abs. 2 und eine Untersagunig &6 Abs. 5 Satz 3.

(7) Vor Erhebung einer verwaltungsgerichtlichendddindet bei einer Entscheidung Uber den
Antrag auf Genehmigung einer Freisetzung ein Vdayeen nicht statt, sofern ein Anhérungs-

verfahren nach § 18 durchgefiihrt wurde.
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§ 16a

Standortregister

(1) Zum Zweck der Uberwachung etwaiger Auswirkungen freigesetztennd angebauten
gentechnisch veranderten Organismen auf die ilNg 1 und 2 genannten Rechtsgiter und Be-
lange sowie zum Zweck der Information der Offeihikieit werden die nach Absatz 2 mitzutei-
lenden Angaben Uber Freisetzungen gentechnischaen&r Organismen und die nach Absatz 3
mitzuteilenden Angaben tUber den Anbau gentechnisdinderter Organismen in einem Bun-
desregister erfasst. Das Register wird von deéndggen Bundesoberbehorde gefihrt und er-
fasst die nach Absatz 2 oder Absatz 3 gemeldetgalden flir das gesamte Bundesgebiet. Das
Register muss nach Mal3gabe des Absatzes 4 allgenmggmglich sein.

(2) Der Betreiber hat die tatséchliche Durchfihrdeggenehmigten Freisetzung von gentech-

nisch veranderten OrganismendrihestenszweirWodpaestens-abspatestengirei Werkta-

ge vor der Freisetzung der zustandigen Bundesoh@rtbe mitzuteilen. Die Mitteilung umfasst

folgende Angaben:

1. die Bezeichnung des gentechnisch verandertean®mus,

2. seine gentechnisch veranderten Eigenschaften,

3. das Grundstiick der Freisetzumger Angabe von Postleitzahl, Gemeinde, Gemarkung,

Flur, Flurstiicknummer und Schlag sowie die Grof3e der Freisetzungsflache,

4. den Freisetzungszeitraum.

Anderungen in den Angaben sowlie Beendigung des Freisetzungsvorhabens sind ziigyer

lich mitzuteilen.

(3) Der-geplantdnbau von gentechnisch veranderten Organismemistiemjenigen, der die

Flache bewirtschaftetfrithestens-neun-Monatepsfaits-abespatestengrei Monate vor dem

Anbau der zustandigen Bundesoberbehérde mitzutdlienMitteilung umfasst folgende Anga-

ben:

1. die Bezeichnung und den spezifischen Erkennuadssndes gentechnisch veranderten Or-
ganismus,

2. seine gentechnisch veranderten Eigenschaften,

3. den Namen und die Anschrift desjenigen, deFtliehe bewirtschaftet,
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4. das Grundstiick des Anbauster Angabe von Postleitzahl, Gemeinde, Gemarkundslur,
Flursticknummer und Schlagsowie die Grol3e der Anbauflache.

Anderungen in den Angaben sind unverziiglich miilriieWurde die Frist nach Satz 1 un-

verschuldet versaumt, ist die Mitteilung unverziglch nachzuholen.

(4) Der allgemein zugangliche Teil des Registerfasst:

1. die Bezeichnung und den spezifischen Erkennuadsandes gentechnisch veranderten Or-

ganismus,

2. seine gentechnisch veranderten Eigenschaften,

3. die Postleitzahl, die Gemeinde und die Gemarkunger Freisetzungs- oder Anbauflache
sowie deren Grofe.
Auskinfte aus dem allgemein zuganglichen Teil degifters werden im Wege des automati-

sierten Abrufs Uber das Internet erteilt.

(5) Die zustandige Bundesoberbehorde erteilt aus aenicht allgemein zugénglichen Teil

des Registers Auskunft Uber das Grundstiick, soweiter Antragsteller ein Interesse darlegt
und bei ihm nicht Tatsachen die Vermutung begrindendass die Auskunftserteilung der
Erleichterung einer Feldzerstérung dienen soll. Sierteilt auch Auskunft Giber die perso-
nenbezogenen Daten, soweit der Antragsteller ein k@ehtigtes Interesse glaubhaft macht
und kein Grund zu der Annahme besteht, dass der Beidffene ein Uberwiegendes schutz-
wardiges Interesse an dem Ausschluss der Auskunfah

(5a) Die fur die Ausfiihrung dieses Gesetzes zustédgd Behorde eines Landes darf zum
Zweck der Uberwachung die im nicht allgemein zugarigchen Teil des Registers gespei-
cherten Daten im automatisierten Verfahren abrufensoweit ein Grundsttick betroffen ist,
das in ihrem ortlichen Zustandigkeitsbereich belegeist; 8 10 Abs. 2, 4 und 5 des Bundes-
datenschutzgesetzes ist anzuwenden.

(6) Die registerfihrende Bundesoberbehotrde hatjdemiligen Stand der Technik entsprechen-
de MalRnahmen zur Gewahrleistung von DatensicharhdiDatenschutz zu treffen, die insbe-
sondere die Unversehrtheit der Daten und die Mdrttzkeit der im nicht allgemein zugangli-
chen Teil des Registers gespeicherten Daten gesigtiert; im Falle der Nutzung allgemein zu-

ganglicher Datennetze fur Auskinfte nach Absatin® ¥erschlisselungsverfahren anzuwen-
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den. Die Daten des Bundesregisters werden naclufba 15 Jahren nach ihrer erstmaligen
Speicherung geldscht.
(7) 819 des Bundesdatenschutzgesetzes gilt figtigche Personen entsprechend.

(8) Die Lander kdnnen eigene Standortregister anefl.

§16b

Umgang mit in Verkehr gebrachten Produkten

(1) Wer zum Inverkehrbringen zugelassene Produlgegentechnisch veranderte Organismen
enthalten oder daraus bestehen, anbaut, weitebegtet; soweit es sich um Tiere handelt, halt,
oder diese erwerbswirtschaftlich, gewerbsmaRig odeergleichbarer Weise in den Verkehr
bringt, hat Vorsorge dafur zu treffen, dass di§ ihNr. 1 und 2 genannten Rechtsguter und Be-
lange durch die Ubertragung von Eigenschaften édrganismus, die auf gentechnischen Ar-

beiten beruhen, durch die Beimischung oder durolstgge Eintrage von gentechnisch verander-

ten Organismen nicht wesentlich beeintrachtigt werdbie-in-Satz-1-genannten-Handlungen

genannten Belange nicht-gewahrleistetistbraucht diese Pflicht hinsichtlich der in § 1 Nr.

2 genannten Belange gegenuber einem anderen insowecht zu beachten, als dieser durch

Vereinbarung mit ihm auf seinen Schutz verzichtet der ihm auf Anfrage die fur seinen

Schutz erforderlichen Auskuinfte nicht erteilt hat.

(2) Beim Anbau von Pflanzen, beim sonstigen Umgaitd®flanzen und bei der Haltung von

Tieren wird die Vorsorgepflicht nach Absatz 1 dudid Einhaltung der guten fachlichen Praxis

erfullt.

(3) Zur guten fachlichen Praxis gehéren, soweis digr Erflllung der Vorsorgepflicht nach Ab-

satz 1 erforderlich ist, insbesondere

1. beim Anbau von gentechnisch veranderten Pflanndrboei der Herstellung und Ausbringung
von Dingemitteln, die gentechnisch verénderte Osgaen enthalten, Malinahmen, um Ein-
trage in andere Grundstiicke bei Aussaat und Etntethindern sowie Auskreuzungen in
andere Kulturen und in Wildpflanzen benachbartackén zu vermeiden, insbesondere durch
Mindestabstande, Sortenwahl, Durchwuchsbekampfdeg Mutzung von nattrlichen Pol-
lenbarrieren; dabei sind Aufzeichnungen zu flhreer idie Sorte des gentechnisch veréander-
ten Saat- oder Pflanzguts, die Schlage des Betrid#usbringung von Dingemitteln, die

gentechnisch verdnderte Organismen enthalten @npfldinzenbaulichen Malinahmen, die
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auch nach Beendigung des Anbaus solange fortzufigmne, wie mit dem Auftreten des
Durchwuchs zu rechnen ist;

2. bei der Haltung gentechnisch verénderter Tiegg&/drhinderung des Entweichens aus dem
zur Haltung vorgesehenen Bereich und des Eindrsigederer Tiere der gleichen Art in die-
sen Bereich;

3. bei der Lagerung gentechnisch veranderter Osgam die Verhinderung von Vermischun-
gen und Vermengungen mit anderen Produkten, inadese durch raumliche Trennung von
anderen Produkten und Reinigung der mit den zuetaw) der gentechnisch veranderten
Organismen verwendeten Lagerstatte und Behaltnisse;

4. bei der Beforderung gentechnisch verandertea@sgen die Verhinderung von Verlusten
sowie Vermischungen und Vermengungen mit andereduRten, insbesondere durch raum-
liche Trennung von anderen Produkten und Reiniglergnit den zur Beférderung der gen-
technisch veranderten Organismen verwendeten Beidmgsmittel und Behaltnisse.

(4) Wer mit Produkten, die gentechnisch veranderte @sgeen enthalten oder daraus bestehen,

fur erwerbswirtschaftliche, gewerbsmafiige oder legrhjbare Zwecke umgeht, muss die Zuver-

lassigkeit, Kenntnisse, Fertigkeiten und Ausstajtbesitzen, um die Vorsorgepflicht nach Ab-
satz 1 erfullen zu kdnnen.

(5) Wer Produkte, die gentechnisch verdnderte Gsgen enthalten oder daraus bestehen, in

Verkehr bringt, hat eine Produktinformation mitedérn, die die Bestimmungen der Genehmi-

gung enthalt, soweit diese sich auf den Umganglemt Produkt beziehen, und aus der hervor-

geht, wie die Pflichten nach Absatz 1 bis 3 erfidkrden kdnnen.

(6) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch Reafrordnung mit Zustimmung des Bun-

desrates die Grundsatze der guten fachlichen PFrax@nne des Absatzes 3, die Eignung von

Person und Ausstattung nach Absatz 4 und die irdidtGestaltung der Produktinformation

nach Absatz 5 ndher zu bestimmen.

§ 16¢
Beobachtung

(1) Wer als Betreiber Produkte, die aus gentechniscanderten Organismen bestehen oder
solche enthalten, in Verkehr bringt, hat diese alaitach nach Mal3gabe der Genehmigung zu
beobachten, um mdgliche Auswirkungen auf die inNg.11 genannten Rechtsguter zu ermitteln.

(2) Ziel der Beobachtung ist es,
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1. zu bestatigen, dass eine Annahme Uber das farfteend die Wirkung einer etwaigen schad-
lichen Auswirkung eines gentechnisch verandertega@ismus oder dessen Verwendung in
der Risikobewertung zutrifft (fallspezifische Beah&ung), und

2. das Auftreten schadlicher Auswirkungen des gémmisch veranderten Organismus oder des-
sen Verwendung auf die menschliche Gesundheitdidddmwelt zu ermitteln, die in der Ri-
sikobewertung nicht vorhergesehen wurden (allgeenBeobachtung).

(3) Die Bundesregierung wird erméchtigt, mit Zustiong des Bundesrates die allgemeinen

Grundsatze der Beobachtung von gentechnisch vetandérganismen durch den Betreiber in

einer Rechtsverordnung zu regeln, insbesonderechthsh der Festlegung der Mindeststan-

dards der Beobachtung, der Einbeziehung Dsibevie der Einbeziehung bundesbehérdlicher

Beobachtungstatigkeiten.

§16d

Entscheidung der Behdrde bei Inverkehrbringen

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde entscheidBainmen der Genehmigung des Inver-

kehrbringens eines Produkts das gentechnisch vent&mdOrganismen enthélt oder aus solchen

besteht, Gber

1. den Verwendungszweck,

2. die besonderen Bedingungen fur den Umgang mtRiedukt und seine Verpackung,

3. die Bedingungen fiir den Schutz besonderer Okasyes Umweltgegebenheiten oder geogra-
phischen Gebiete,

4. die Kennzeichnung,

5. die Anforderungen an die Einzelheiten der Bebhawy auf der Grundlage der Risikobewer-
tung, die Laufzeit des Beobachtungsplans,

6. die Vorlagepflicht fir Kontrollproben.

(2) Die Genehmigung fir ein Inverkehrbringen wiiid hidchstens zehn Jahre erteilt. Eine Ver-

langerung der Genehmigung erfolgt fir zehn JahieMerlangerung kann aus besonderen

Grunden fur einen kiirzeren oder langeren Zeitrausg@sprochen werden. Im Falle eines gen-

technisch veranderten Organismus, der ausschleglscSaatgut oder Vermehrungsmaterial in

Verkehr gebracht werden soll, beginnt der Laufide3atz 1 genannten Frist mit der Bekanntga-

be der Eintragung der ersten diesen Organismuslégiiden Pflanzensorte in einem amtlichen

nationalen Pflanzensortenkatalog gemanR der Rieh@®002/53/EG des Rates vom 13. Juni 2002
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Uber einen gemeinsamen Sortenkatalog fur landwiaficche Pflanzenarten (ABI. EG Nr. L

193 S. 1), zuletzt geéndert durch Verordnung (EG)IR29/2003 des Europdaischen Parlaments
und des Rates vom 22. September 2003 (ABI. EU N68&.S. 1), und der Richtlinie

2002/55/EG des Rates vom 13. Juni 2002 Uber deke¥iemit Gemusesaatgut (ABI. EG Nr. L
193 S. 33), zuletzt geandert durch die Verordnii®) (Nr. 1829/2003 des Européischen Parla-
ments und des Rates vom 22. September 2003 (ABNEEU 268 S. 1). Wird das Inver-
kehrbringen von forstlichem Vermehrungsgut genelysig beginnt der Lauf der in Satz 1 ge-
nannten Frist mit der Bekanntgabe der Eintraguregriramtliches nationales Ausgangsmaterial-
register gemalfd der Richtlinie 1999/105/EG des Raips22. Dezember 1999 Uber den Verkehr
mit forstlichem Vermehrungsgut (ABI. EG 2000 Nr.3117). Der Betreiber hat der zustandigen
Bundesoberbehérde die Bekanntgabe der Eintragwig®aiz 3 und 4 unverziglich mitzutei-
len.

(3) Die zustandige Bundesoberbehérde kann, sovestziir Abwehr nach dem Stand der Wis-
senschaft im Verhéltnis zum Zweck des Inverkehgd®is unvertretbarer schadlicher Einwir-
kungen auf die in 8 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgiferderlich ist, die nach Absatz 1 Satz 1
Nr. 5 getroffene Entscheidung nachtraglich &ndsomweit dies zur Anpassung der Beobach-
tungsmethoden, der Probenahme- oder Analyseverfameen Stand von Wissenschaft oder
zur Berucksichtigung von erst im Verlauf der Bediiang gewonnenen Erkenntnissen erforder-

lich ist. Die 88 48 und 49 des VerwaltungsverfaBgasetzes bleiben unberihrt.

Vierter Teil

Gemeinsame Vorschriften

§17

Verwendung von Unterlagen

(1) Unterlagen nach 8§ 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 5, BdSatz 2 Nr. 4, auch in Verbindung mit § 12
Abs. 2, nach 8§ 12 Abs. 2a Satz 2 Nr. 1 und 4, 4% 1 Satz 2 Nr. 2 und 4, Abs. 3 Satz 2 Nr. 2,
4 und 5 sind nicht erforderlich, soweit der zust§ad Behorde ausreichende Kenntnisse vorlie-
gen. Der Betreiber kann insoweit auch auf Untertagezug nehmen, die er oder ein Dritter in
einem vorangegangenen Verfahren vorgelegt hatietesn, es handelt sich um vertrauliche

Unterlagen des Dritten und dieser hat seine Zustingvzur Verwendung nicht erteilt. Stammen
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Erkenntnisse, die Tierversuche voraussetzen, atexldgen eines Dritten, so teilt die zustandige
Behdrde diesem und dem Anmelder oder Antragsteligrwelche Unterlagen des Dritten sie
zugunsten des Anmelders oder Antragstellers zuermaen beabsichtigt, sowie jeweils Namen
und Anschrift des anderen. Sind Tierversuche rWdraussetzung, so bedarf es zur Verwen-
dung von vertraulichen Unterlagen eines Drittersdasschriftlicher Zustimmung. Die Séatze 3
und 4 gelten nicht, wenn die Anmeldung oder Genghng langer als zehn Jahre zurtckliegt.
(2) Der Dritte kann der Verwendung seiner Untenfagpe Falle des Absatzes 1 Satz 3 innerhalb
einer Frist von 30 Tagen nach Zugang der Mitteiloagh Absatz 1 Satz 3 widersprechen. Im
Falle des Widerspruchs ist das Anmelde- oder Gergehmgsverfahren fur einen Zeitraum von
funf Jahren nach Anmeldung oder Stellung des Gemghnmgsantrages auszusetzen, langstens
jedoch bis zum Ablauf von zehn Jahren nach der Adwng oder der Genehmigung des Dritten.
Wirde der Anmelder oder Antragsteller fir die Beigung eigener Unterlagen einen kiirzeren
Zeitraum benotigen, so ist das Anmelde- oder Geiggimgsverfahren nur fur diesen Zeitraum
auszusetzen. Vor Aussetzung des Anmelde- oder Gegehgsverfahrens sind der Anmelder
oder Antragsteller und der Dritte zu horen.

(3) Erfolgt eine Anmeldung oder wird eine Genehmigjim Falle des Absatzes 2 vor Ablauf
von zehn Jahren nach der Anmeldung oder Erteil@ngs@nehmigung des Dritten unter Ver-
wendung seiner Unterlagen erteilt, so hat er gelgenAnmelder oder Antragsteller Anspruch
auf eine Vergutung in Héhe von 50 v. H. der vom Afoher oder Antragsteller durch die Ver-
wendung ersparten Aufwendungen. Der Dritte kann Aemelder oder Antragsteller das Inver-
kehrbringen untersagen, solange dieser nicht digdfeng gezahlt oder fir sie in angemessener
Hohe Sicherheit geleistet hat.

(4) Sind von mehreren Anmeldern oder Antragstejleichzeitig inhaltlich gleiche Unterlagen
bei einer zustandigen Behdrde vorzulegen, die €msuche voraussetzen, so teilt die zustandige
Behdrde den Anmeldern oder Antragstellern, didogkannt sind, mit, welche Unterlagen von
ihnen gemeinsam vorzulegen sind, sowie jeweils Nanm&l Anschrift der anderen Beteiligten.
Die zustandige Behdrde gibt den beteiligten Annreldeler Antragstellern Gelegenheit, sich
innerhalb einer von ihr zu bestimmenden Frist migen, wer die Unterlagen vorlegt. Kommt
eine Einigung nicht zustande, so entscheidet dstédmdige Behdrde und unterrichtet hiervon
unverzuglich alle Beteiligten. Diese sind, sofamikre Anmeldung oder ihren Antrag nicht
zuriicknehmen oder sonst die Voraussetzungen ihmerefdepflicht oder ihres Antrags entfal-
len, verpflichtet, demjenigen, der die Unterlagengelegt hat, die anteiligen Aufwendungen fir

die Erstellung zu erstatten; sie haften als Gesdmldner.
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§17a

Vertraulichkeit von Angaben

(1) Angaben, die ein Betriebs- oder Geschaftsgehisinharstellen, sind vom Betreiber als ver-

traulich zu kennzeichnen. Er hat begriindet daramgdass eine Verbreitung der Betriebs- und

Geschaftsgeheimnisse ihm betrieblich oder gesattdathaden kdnnte. Halt die zustandige

Behdrde die Kennzeichnung fiir unberechtigt, sesheavor der Entscheidung, welche Informati-

onen vertraulich zu behandeln sind, den Antragstell héren und diesen tber ihre Entschei-

dung zu unterrichten. Personenbezogene Daten sBetgabs- und Geschaftsgeheimnissen

gleich und mussen vertraulich behandelt werden.

(2) Nicht unter das Betriebs- und GeschaftsgehanmmiSinne des Absatzes 1 fallen

1. allgemeine Merkmale oder Beschreibung der génisch veranderten Organismen,

2. Name und Anschrift des Betreibers,

3. Ort der gentechnischen Anlage oder Freisetzadgder Freisetzungszweck,

3a. beabsichtigte Verwendung,

4. Sicherheitsstufe und SicherheitsmalRnahmen,

5. Methoden und Plane zur Uberwachung der gentechen veranderten Organismen und fiir
Notfallmalinahmen,

6. Risikobewertung.

(3) Sofern ein Anhdrungsverfahren nach § 18 durfihmen ist, ist der Inhalt der Unterlagen,

soweit die Angaben Betriebs- oder Geschéaftsgehssaroder personenbezogene Daten enthal-

ten und soweit es ohne Preisgabe dieser geschidaten geschehen kann, so ausfuhrlich dar-

zustellen, dass es Dritten maoglich ist zu beumeitd und in welchem Umfang sie von den

Auswirkungen des Vorhabens betroffen sind.

(4) Zieht der Anmelder oder Antragsteller die Andwelg oder den Antrag auf Genehmigung

zurick, so haben die zustandigen Behotrden die &ldithkeit zu wahren.

§17b

Kennzeichnung

(1) Produkte, die gentechnisch veranderte Orgamsmnéhalten oder aus solchen bestehen und

in Verkehr gebracht werden, sind auf einem Eti@dtr in einem Begleitdokument entsprechend
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den auf Grund des 8 30 Abs. 2 Nr. 14 erlassenenctidften tiber die Kennzeichnung mit dem
Hinweis ,Dieses Produkt enthélt genetisch veramd@rganismen” zu kennzeichnen. Die Bun-
desregierung kann zur Umsetzung eines nach ARikélbs. 2 Satz 2 in Verbindung mit Artikel
30 Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG festgelegtehvlenwertes fir die Kennzeichnung durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesratebsdrodukte von der Kennzeichnungs-
pflicht ausnehmen, bei denen zufallige oder tedtmmscht zu vermeidende Anteile von gen-
technisch veranderten Organismen nicht ausgesemniegsrden kénnen.

(2) Gentechnisch verédnderte Organismen, die einem emdi@r gentechnische Arbeiten in gen-
technischen Anlagen, fur Arbeiten in Anlagen imrt@irdes § 14 Abs. 1la oder fir eine Freiset-
zung zur Verfigung gestellt werden, sind mit demw#éis ,Dieses Produkt enthalt genetisch
veranderte Organismen“ zu kennzeichnen. Die auh&des 8 30 Abs. 2 Nr. 14 erlassenen Vor-
schriften Uber die Kennzeichnung von gentechniscinderten Organismen gelten entspre-
chend, soweit diese auf Organismen nach Satz Water der Sache nach anwendbar sind. Die
Bundesregierung kann zur Umsetzung der Durchfilstestimmungen der Kommission oder
des Rates der Europaischen Gemeinschaften nadtelA26 Abs. 2 in Verbindung mit Artikel

30 Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG nach Anhéruegidommission nach § 4 durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates bestimmengie Kennzeichnung dieser Produkte
durchgefiuhrt wird.

(3) Die Vorschriften fur die Kennzeichnung und Vatgung von Produkten, die fur das Inver-
kehrbringen genehmigte gentechnisch veranderten®man enthalten oder aus solchen beste-
hen, gelten nicht fur Produkte, die fir eine unetitare Verarbeitung vorgesehen sind und deren
Anteil an genehmigten gentechnisch verandertenr@sgeen nicht héher als 0,9 Prozent liegt,
sofern dieser Anteil zufallig oder technisch nizttvermeiden ist. Die Bundesregierung kann
einen nach Artikel 21 Abs. 3 in Verbindung mit Ael 30 Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG
festgelegten niedrigeren Schwellenwert durch Reehtsdnung mit Zustimmung des Bundesra-
tes festsetzen.

(4) Die 88 16a und 16b sind nicht auf Produkte anwelbar, die nach den Abséatzen 1 und 3
und den Artikeln 12 und 24 der Verordnung (EG) Nr.1829/2003, auch in Verbindung mit
den auf Grund dieser Vorschriften festgelegten Schellenwerten, nicht mit einem Hinweis
auf die gentechnische Veranderung gekennzeichnet wien missen oder im Falle des In-

verkehrbringens gekennzeichnet werden missten.

§18
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Anhdrungsverfahren

(1) Vor der Entscheidung Uber die Errichtung und Betrieb einer gentechnischen Anlage, in
der gentechnische Arbeiten der SicherheitsstufedeB 4 zu-gewerblichen-Zweeck®nodukti-
onszweckerdurchgefuhrt werden sollen, hat die zustandige B#héin Anhodrungsverfahren
durchzufiihren. Fir die Genehmigung gentechnischégen, in denen gentechnische Arbeiten
der Sicherheitsstufe 2 zu-gewerblichen-ZwedReyduktionszweckendurchgefuhrt werden
sollen, ist ein Anhorungsverfahren durchzufihreenmwein Genehmigungsverfahren nach § 10
des Bundes-Immissionsschutzgesetzes erforderlich. Wé Falle des 8§ 8 Abs. 4 entfallt ein An-
hérungsverfahren, wenn nicht zu besorgen ist, dassh die Anderung zusétzliche oder andere
Gefahren fur die in 8 1 Nr. 1 bezeichneten Recliésgiu erwarten sind.

(2) Vor der Entscheidung Uber die Genehmigung dtneisetzung ist ein Anhérungsverfahren
durchzufiihren, soweit nicht ein Verfahren nach &b4. 4 durchgefihrt wird. 8 14 Abs. 4a
Satz 2 bleibt unberihrt.

(3) Das Anhdrungsverfahren regelt die Bundesreggrurch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates. Das Verfahren muss den Asmtorgen des 8 10 Abs. 3 bis 8 des Bun-
des-Immissionsschutzgesetzes entsprechen. BeilWenfmach Absatz 2 gilt 8§ 10 Abs. 4 Nr. 3
und Abs. 6 des Bundes-Immissionsschutzgesetzes Riclivendungen gegen das Vorhaben
konnen schriftlich oder zur Niederschrift innerhalbes Monats nach Ablauf der Auslegungs-
frist bei der Genehmigungsbehérde oder bei detestehoben und begriindet werden, bei der

Antrag und Unterlagen zur Einsicht ausgelegt sind.

§19

Nebenbestimmungen, nachtragliche Auflagen

Die zustandige Behdrde kann ihre Entscheidung midedbestimmungen versehen, soweit dies
erforderlich ist, um die Genehmigungsvoraussetzaisgeherzustellen. Durch Auflagen kdnnen
insbesondere bestimmte Verfahrensablaufe oder Bieit®vorkehrungen oder eine bestimmte
Beschaffenheit oder Ausstattung der gentechnisélidage-sewie-Vorschriftenfir-die-bast

allla¥a =-.-f-_.= achgerechte-Anwengaunga-ge -.v:gt.':=.=..=‘--==- eslgeord_

net werden. Die nachtragliche Anordnung von Auftag zulassig.
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§ 20
Einstweilige Einstellung

(1) Sind die Voraussetzungen fur die Fortfihrung Betriebs der gentechnischen Anlage, der
gentechnischen Arbeit oder der Freisetzung nadithégntfallen, so kann anstelle einer Rick-
nahme oder eines Widerrufs der Genehmigung nacWdeschriften der Verwaltungsverfah-
rensgesetze die einstweilige Einstellung der Taiigkngeordnet werden, bis der Betreiber
nachweist, dass die Voraussetzungen wieder vorliege

(2) Besteht nach Erteilung einer Genehmigung desrkehrbringens, auch einer nach § 14 Abs.
5 gleichgestellten, aufgrund neuer oder zusatalibifermationen, die Auswirkungen auf die
Risikobewertung haben, oder auf Grund einer Neuliewg der vorliegenden Informationen auf
der Grundlage neuer oder zuséatzlicher wissensuaadt| Erkenntnisse ein berechtigter Grund zu
der Annahme, dass der gentechnisch veranderte Ongas eine Gefahr fir die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt darstellt, so kann det&ndige Bundesoberbehdrde bis zur Ent-
scheidung der Kommission oder des Rates der EwdpEin Gemeinschaften nach Artikel 23 in
Verbindung mit Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie 2D08/EG das Ruhen der Genehmigung ganz

oder teilweise anordnen.

§21
Mitteilungspflichten

(1) Der Betreiber hat jede Anderung in der Beagfiray des Projektleiters, des Beauftragten fiir
die Biologische Sicherheit oder eines Mitgliedes Aasschusses flir die Biologische Sicherheit
der fiir eine Anmeldung, die Erteilung der Genehmggund der fir die Uberwachung zustandi-
gen Behdorde vorher mitzuteilen. Bei einer unvorbsefienen Anderung hat die Mitteilung un-
verzuglich zu erfolgen. Mit der Mitteilung ist degforderliche Sachkunde nachzuweisen.

(1a) (weggefallen)

(1b) Beabsichtigt der Betreiber, den Betrieb elwellage einzustellen, so hat er dies unter Anga-
be des Zeitpunkts der Einstellung der fir die Uketwing zustandigen Behorde unverziiglich
mitzuteilen. Der Mitteilung sind Unterlagen tbee diom Betreiber vorgesehenen Mal3hahmen
zur Erfillung der sich aus 8 6 Abs. 2 Satz 2 ergdbe Pflichten beizufigen.

(2) Mitzuteilen ist ferner jede beabsichtigte Anatey der sicherheitsrelevanten Einrichtungen

und Vorkehrungen einer gentechnischen Anlage, agein die gentechnische Anlage durch die
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Anderung weiterhin die Anforderungen der fiir diee@hiiihrung deangezeigtenangemelde-

ten oder genehmigten Arbeiten erforderlichen Siobiésstufe erfullt.

(2a) Der zustandigen Bundesoberbehérde ist jedeshmrigte oder bekannt gewordene unbeab-
sichtigt eingetretene Anderung einer FreisetzugAdswirkungen auf die Beurteilung der
Voraussetzungen nach 8§ 16 Abs. 1 haben kann, miliezoit

(3) Der Betreiber hat der figie Anzeige,die Anmeldung, die Genehmigungserteilung und der
fur die Uberwachung zustandigen Behorde unverziiggides Vorkommnis mitzuteilen, das
nicht dem erwarteten Verlauf der gentechnischereidder der Freisetzung oder des Inver-
kehrbringens entspricht und bei dem der Verdactdrebefahrdung der in 8 1 Nr. 1 bezeichne-
ten Rechtsguter besteht. Dabei sind alle fur dibe&heitsbewertung notwendigen Informatio-
nen sowie geplante oder getroffene NotfallmafZnahmiezuteilen.

(4) Der Betreiber hat nach Abschluss einer Freisej der zustéandigen Bundesoberbehdrde die
Ergebnisse der Freisetzung mitzuteilen, soweitetidskenntnisse tber eine Gefahrdung der in
8 1 Nr. 1 genannten Rechtsguter entnommen werdamekd Dies gilt auch fur Gefahrdungen,
die sich aus einem Inverkehrbringen ergeben, wésed beabsichtigt ist. Uber die Dauer der
Mitteilungspflicht ist in der Genehmigung zu entsicien. Entscheidungen der Kommission oder
des Rates der Europaischen Gemeinschaften nadtelAr@ in Verbindung mit Artikel 30 Abs.

2 der Richtlinie 2001/18/EG, die die Form der Mittegen nach Absatz 4 festlegen und vom
Bundesministerium fur Ernahrung, Landwirtschaft Metbraucherschutz im Bundesanzeiger
bekannt gemacht sind, sind bei der Erstellung déeNMingen zu beachten.

(4a) Der Betreiber hat der zustandigen Bundesohérde Uber die Beobachtung des Inver-
kehrbringens nach Mal3gabe der Genehmigung fumdaskehrbringen zu berichten.

(5) Erhalt der Betreiber neue Informationen Ubesikin fir die menschliche Gesundheit oder
Umwelt, hat er diese der zustandigen Behorde uiigéch mitzuteilen.

(5a) Erhalt der Betreiber neue Informationen thisiki@n fiir die in 8 1 Nr. 1 und 2 genannten
Rechtsguter und Belange, hat er diese, soweitréiedtzung und das Inverkehrbringen betrof-
fen sind, der zustandigen Bundesoberbehdrde unglartaimitzuteilen. Satz 1 gilt entsprechend
fur die Gbrigen am Inverkehrbringen des Produkes @in Umgang damit Beteiligten.

(6) Eine Mitteilung nach den Abséatzen 5 und 5a danhicht zur strafrechtlichen Verfolgung

des Mitteilenden oder fur ein Verfahren nach dem Ggetz tiber Ordnungswidrigkeiten ge-

gen den Mitteilenden verwendet werden.

§ 22
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Andere behdrdliche Entscheidungen

(1) Die Anlagengenehmigung schliel3t andere dieegdmische Anlage betreffende behordliche
Entscheidungen ein, insbesondere 6ffentlich-restiegliGenehmigungen, Zulassungen, Verlei-
hungen, Erlaubnisse und Bewilligungen, mit Ausnakoebehordlichen Entscheidungen auf
Grund atomrechtlicher Vorschriften.

(2) Vorschriften, nach denen 6ffentlich-rechtlidBenehmigungen, Zulassungen, Verleihungen,
Erlaubnisse und Bewilligungen erteilt werden, findeif gentechnische Anlagen, fur die ein
Anzeige- oderAnmeldeverfahren nach diesem Gesetz durchzufibtesawie auf gentechni-
sche Arbeiten, Freisetzungen oder das Inverkelgbnndie nach diesem Gesetz anmelde- oder
genehmigungspflichtig sind, insoweit keine Anwengluals es sich um den Schutz vor den spe-
zifischen Gefahren der Gentechnik handelt; Vors$@hritiber das Inverkehrbringen nach 8§ 14
Abs. 2 bleiben unberthrt.

(3) Die Vorschriften nach § 34 a des Bundesnaturtzgiesetzes sowie auf dieser Vorschriften

beruhende Vorschriften der Lander bleiben unberiihrt

§ 23

Ausschluss von privatrechtlichen Abwehranspriichen

Auf Grund privatrechtlicher, nicht auf besonderetelfi beruhender Anspriiche zur Abwehr
benachteiligender Einwirkungen von einem Grundstidkein benachbartes Grundstick kann
nicht die Einstellung des Betriebs der gentechmischnlage, der gentechnischen Arbeiten oder
die Beendigung einer Freisetzung verlangt werdererdGenehmigung unanfechtbar ist und fur
die ein Anhérungsverfahren nach 8§ 18 durchgefuhrte; es konnen nur Vorkehrungen ver-
langt werden, die die benachteiligenden Wirkungessehlie3en. Soweit solche Vorkehrungen
nach dem Stand der Technik nicht durchfiihrbar aaeschaftlich nicht vertretbar sind, kann

lediglich Schadenersatz verlangt werden.

§24

Kosten
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(1) Fur Amtshandlungen nach diesem Gesetz und wleDwrchfiihrung dieses Gesetzes erlasse-
nen Rechtsvorschriften sind Kosten (Gebuhren unslagen) zu erheben. Von der Zahlung von
Gebuhren sind aul3er den in 8 8 Abs. 1 des Verwgdhostengesetzes bezeichneten Rechtstra-
gern die als gemeinnitzig anerkannten Forschungdeinngen befreit.

(2) Das Bundesministerium fur Erndhrung, Landwhiggft und Verbraucherschutz wird ermach-
tigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium@gsundheit und dem Bundesministerium
fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit durRgthtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates die gebuhrenpflichtigen Tatbestandedien@ebihren durch feste Satze, Rahmen-
satze oder nach dem Wert des Gegenstandes ndbestanmen.

(3) Fur die durch die Lander zu erhebenden Kosilehandesrecht; Absatz 1 Satz 2 gilt ent-
sprechend. Die Lander haben die bei der KommidgsiodRahmen desnzeige-,Anmelde- und
Genehmigungsverfahrens entstehenden Aufwendungerstaiten. Die Aufwendungen werden
im Einzelfall festgesetzt; dabei kdnnen nach deneltkchnittlichen Personal- und Sachaufwand
ermittelte feste Satze oder Rahmenséatze zugrundgtgeerden.

(4) Die bei der Erfullung von Auskunfts- und Duldygpflichten im Rahmen von Anmelde- und
Genehmigungsverfahren und Uberwachung entstehazigenen Aufwendungen des Betreibers

sind nicht zu erstatten.

§25
Uberwachung, Auskunfts-, Duldungspflichten

(1) Die zustandigen Landesbehdrden haben die Diilnolnig dieses Gesetzes, der auf Grund
dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnutgrainmittelbar geltenden Rechtsakte der Euro-
paischen Gemeinschaften im Anwendungsbereich d@&ssstzes und der darauf beruhenden
behordlichen Anordnungen und Verfiigungen zu tbenemac

(2) Der Betreiberunddie verantwortlichen Personen im Sinne des 8 3Nind 9und jede
Person, die mit Produkten, die gentechnisch verande Organismen enthalten oder aus
solchen bestehen, erwerbswirtschaftlich, gewerbsmiifioder in vergleichbarer Weise um-
geht, haben der zustandigen Behorde auf Verlangen uiigkch die zur Uberwachung erfor-
derlichen Auskinfte zu erteilen und die erforddsdic Hilfsmittel, einschliel3lich Kontrollpro-

ben, im Rahmen ihrer Verflugbarkeit zur Verfugungsizllen.

(3) Die mit der Uberwachung beauftragten Persomehlsefugt,



- 44 -

1. zu den Betriebs- und Geschéftszeiten Grundstiig&schaftsraume und Betriebsraume zu
betreten und zu besichtigen,

2. alle zur Erfullung ihrer Aufgaben erforderlichenifungen einschliel3lich der Entnahme von
Proben durchzufihren,

3. die zur Erfullung ihrer Aufgaben erforderlichenterlagen einzusehen und hieraus Ablich-
tungen oder Abschriften anzufertigen.

Zur Verhitung dringender Gefahren fir die offemicSicherheit und Ordnung kénnen Mal3-

nahmen nach Satz 1 auch in Wohnrdumen und zu Jedgss- und Nachtzeit getroffen werden.

Der Betreiberistind jede Person, die mit Produkten, die gentechniboverdnderte Orga-

nismen enthalten oder aus solchen bestehen, erwevlgschaftlich, gewerbsmaniig oder in

vergleichbarer Weise umgeht, sindrerpflichtet, MalBnahmen nach Satz 1 Nr. 1 und® $atz

2 zu dulden, die mit der Uberwachung beauftragensdhen zu unterstiitzen, soweit dies zur

Erfullung ihrer Aufgaben erforderlich ist, sowieeddrforderlichen geschaftlichen Unterlagen

vorzulegen. Das Grundrecht der Unverletzlichkert\#®hnung (Artikel 13 des Grundgesetzes)

wird insoweit eingeschrankt.

(4) Auskunftspflichtige Personen kénnen die Auskanff solche Fragen verweigern, deren Be-

antwortung sie selbst oder einen ihrer in 8 383. AQdr. 1 bis 3 der Zivilprozelordnung be-

zeichneten Angehorigen der Gefahr der Verfolgungemesiner Straftat oder Ordnungswidrig-

keit aussetzen wirde.

(5) Die in Erfullung einer Auskunfts- oder Duldupdigcht nach diesem Gesetz oder einer auf

Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordriotgren personenbezogenen Informatio-

nen durfen nur verwendet werden, soweit dies zuclfihrung dieses Gesetzes oder zur Ver-

folgung einer Straftat oder zur Abwehr einer Gefiéindie offentliche Sicherheit erforderlich

ist.

(6) Der zustandigen Behdrde ist auf Verlangen degkBbewertung nach 8 6 Abs. 1 vorzulegen.

(7) Abweichend von Absatz 1 haben Behorden, die gslich vorgeschriebene Prifungen

mit gentechnisch veranderten Pflanzen, die ausschilBlich zum Inverkehrbringen zugelas-

sene Konstrukte enthalten, durchfiihren oder durchfinren lassen, selbst fur die Einhaltung

der Vorschriften dieses Gesetzes, der auf Grund dses Gesetzes erlassenen Rechtsverord-

nungen sowie der unmittelbar geltenden Rechtsakteed Européischen Gemeinschaften im

Anwendungsbereich dieses Gesetzes zu sorgen.

§ 26
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Behordliche Anordnungen

(1) Die zustandige-LandesbehoBiehordekann im Einzelfall die Anordnungen treffen, die zur

Beseitigung festgestellter oder zur Verhitung kfeftVerstdl3e gegen dieses Gesetz, gegen die

auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsvengainader gegen unmittelbar geltende

Rechtsakte der Europaischen Gemeinschaften im Aswvegsbereich dieses Gesetzes notwen-

dig sind. Sie kann insbesondere den Betrieb eieeteghnischen Anlage oder gentechnische

Arbeiten ganz oder teilweise untersagen, wenn

1. die erforderlichénzeige oderAnmeldung unterblieben ist, eine erforderliche Genigung
oder eine Zustimmung nicht vorliegt,

2. ein Grund zur Ricknahme oder zum Widerruf e®@enehmigung nach den Verwaltungsver-
fahrensgesetzen gegeben ist,

3. gegen Nebenbestimmungen oder nachtragliche derilaach § 19 verstol3en wird,

4. die vorhandenen sicherheitsrelevanten Einridearund Vorkehrungen nicht oder nicht
mehr ausreichen.

(2) Kommt der Betreiber einer gentechnischen Anksiger Auflage, einer vollziehbaren nach-

traglichen Anordnung oder einer Pflicht auf Gruimtee Rechtsverordnung nach § 30 nicht nach

und betreffen die Auflage, die Anordnung oder diekt die Beschaffenheit oder den Betrieb

der gentechnischen Anlage, so kann die zustandipérgde den Betrieb ganz oder teilweise bis

zur Erfullung der Auflage, der Anordnung oder d#éiicRt aus einer Rechtsverordnung nach § 30

untersagen.

(3) Die zustandige Behdrde kann anordnen, dassgeimiechnische Anlage, die ohne die erfor-

derliche Anmeldung oder Genehmigung errichtet,ibleén oder wesentlich geandert wird, ganz

oder teilweise stillzulegen oder zu beseitigenS&t. hat die vollstandige oder teilweise Beseiti-

gung anzuordnen, wenn die in 8 1 Nr. 1 genanntehtiRglter auf andere Weise nicht ausrei-

chend geschitzt werden kénnen.

(4) Die zustandige Behorde hat eine Freisetzungntersagen, soweit die Voraussetzungen von

Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 und 2 vorliegen. Sie kane &ireisetzung untersagen, soweit die Voraus-

setzungen von Absatz 1 Satz 2 Nr. 3 und 4 vorliegen

(5) Die zustandige Behorde hat ein Inverkehrbringenintersagen, wenn die erforderliche Ge-

nehmigung nicht vorliegt. Sie hat ein Inverkehrigen bis zur Entscheidung des Rates oder der

Kommission der Europaischen Gemeinschaften nadkeA@3 in Verbindung mit Artikel 30

Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG vorlaufig zu ustegen, soweit das Ruhen der Genehmigung

angeordnet worden ist. Sie kann das Inverkehrbnitg®e zu dieser Entscheidung vorlaufig ganz
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oder teilweise untersagen, wenn der hinreichenddadht besteht, dass die Voraussetzungen
fur das Inverkehrbringen nicht vorliegefum Zwecke der Beseitigung von Produkten, die
ungenehmigte gentechnisch veranderte Organismen &iner Menge enthalten, die unter-
halb der Bestimmungsgrenze fur den quantitativen Nehweis liegt, ist eine unmittelbare
Verwertung insoweit zulassig, als sichergestellttisdass das Produkt weder in unverarbei-
tetem noch in verarbeitetem Zustand in Lebensmittebder Futtermittel gelangt, die gen-
technisch veranderten Organismen nach der Verarbeiing zerstort sind und keine schadli-

chen Auswirkungen auf die in 8 1 Nr. 1 genannten Rétsglter eintreten.

Erlédschen der Genehmigung, Unwirksamwerden der Anage und Anmeldung

(1) Die Genehmigung erlischt, wenn

1. innerhalb einer von der Genehmigungsbehordetges Frist, die hdchstens drei Jahre
betragen darf, nicht mit der Errichtung oder dentriBe der gentechnischen Anlage oder der
Freisetzung begonnen oder

2. eine gentechnische Anlage wahrend eines Zeisawn mehr als drei Jahren nicht mehr
betrieben worden ist.

(2) Die Genehmigungausgenommen in den Fallen des § 8 Abs. 2 Satz8ischt ferner, so-

weit das Genehmigungserfordernis aufgehoben wird.

(3) Die Genehmigungsbehdrde kann auf Antrag digtéminach Absatz 1 aus wichtigem Grunde

um hochstens ein Jahr verlangern, wenn hierdurciweck des Gesetzes nicht gefahrdet wird.

(4) Die Anzeige oderAnmeldung einer Anlage, in der gentechnische Admetter Sicherheits-

stufe 1 oder 2 durchgeftihrt werden sollen, wird uksam, wenn

1. innerhalb einer von der zustandigen BehordetgeseFrist, die héchstens drei Jahre betra-
gen darf, nicht mit der Errichtung oder dem Betrilel gentechnischen Anlage begonnen o-
der

2. die gentechnische Anlage wahrend eines Zeitrasamsnehr als drei Jahren nicht mehr be-
trieben worden ist.

(5) (weggefallen)
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§ 28

Informationsweitergabe

(1) Die zustandigen Behdrden unterrichten die zustiige Bundesoberbehorde unverzig-

lich Gber

1. die im Vollzug dieses Gesetzes getroffenen Ertiscdungen,

2. Erkenntnisse und Vorkommnisse, die moglicherwegsAuswirkungen auf die in 8 1 Nr. 1
und 2 genannten Rechtsguter und Belange haben,

3. Zuwiderhandlungen oder den Verdacht auf Zuwiderlandlungen gegen Vorschriften
dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzésssenen Rechtsverordnungen, ge-
gen unmittelbar geltende Rechtsakte der EuropaiscieeGemeinschaften sowie gegen
Genehmigungen und Auflagen im Anwendungsbereich dées Gesetzes.

(2) Die zustandige Bundesoberbehdrde gibt ihre rifricesse, soweit sie flr den Gesetzesvoll-

zug von Bedeutung sein kdnnen, den zustandigenrBehdekannt.

§ 28a
Unterrichtung der Offentlichkeit

(1) Die zustandige Behorde soll die Offentlichkéder Anordnungen nach § 26 unterrichten,
sofern diese unanfechtbar geworden sind oder g@fentige Vollziehung angeordnet worden
ist, einschliel3lich der angeordneten Vorsichtsmbfires. Personenbezogene Daten dirfen nur
veroffentlicht werden, soweit dies zur Gefahrenatmvesforderlich ist.

(2) Die zustandige Behorde unterrichtet die Ofiehkeit tiber
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1. den hinreichenden Verdacht einer Gefahr fuird&® 1 Nr. 1 genannten Rechtsguter ein-
schlie3lich der zu treffenden Vorsichtsmalinahmen,

2. die Ergebnisse der Uberwachung des Inverkelyénisiin allgemeiner Weise.

Personenbezogene Daten dirfen in den Fallen dessSanur veréffentlicht werden, soweit der

Betroffene eingewilligt hat oder das schutzwiirdigfermationsinteresse der Offentlichkeit das

schutzwirdige Interesse des Betroffenen an demchAlsss der Veroffentlichung Uberwiegt.

Vor der Entscheidung Uber die Veroffentlichungdst Betroffene anzuhoren.

(3) Informationen nach Absatz 2 durfen nicht vesifficht werden,

1. soweit das Bekanntwerden der Informationen digrgulichkeit der Beratung von Behdr-
den beruhrt oder eine erhebliche Gefahr fur dierifiche Sicherheit verursachen kann,

2.  wahrend der Dauer eines Gerichtsverfahrenss simafrechtlichen Ermittlungsverfahrens,
eines Disziplinarverfahrens, eines ordnungswidiiigkechtlichen Verfahrens hinsichtlich
der Daten, die Gegenstand des Verfahrens sind,

3. soweit der Schutz geistigen Eigentums, insbem@ndrheberrechte, dem Informationsan-
spruch entgegenstehen oder

4.  soweit durch die Informationen Betriebs- odes€béiftsgeheimnisse oder wettbewerbsre-
levante Informationen, die dem Wesen nach Betrigsignnissen gleichkommen, offen-
bart wirden, es sei denn, bestimmte Informationgssen unter Berticksichtigung der Ge-
samtumstande veroffentlicht werden, um den ScheitSecherheit und Gesundheit der
Bevolkerung zu gewahrleisten; dabei ist eine Abvmgentsprechend Absatz 2 Satz 2
vorzunehmen.

Vor der Entscheidung Uber die Verdffentlichung sSimden Fallen des Satzes 1 Nr. 3 oder 4 die

Betroffenen anzuhoren. Soweit veréffentlichte Infationen als Betriebs- oder Geschaftsge-

heimnis gekennzeichnet sind, hat die zustandig&iBehm Zweifel von der Betroffenheit des

Kennzeichnenden auszugehen.

(4) Stellen sich die von der Behorde an die Offehkleit gegebenen Informationen im Nachhi-

nein als falsch oder die zu Grunde liegenden Undstéts unrichtig wiedergegeben heraus, so

informiert die Behorde die Offentlichkeit hierliiarder gleichen Art und Weise, in der sie die

betreffenden Informationen zuvor bekannt gegebén ha

§ 28b

Methodensammlung
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(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde verdffenthelch Stellungnahme derAussehiisse-nach
den-885-und-5Kommission und im Benehmen mit den nach lebens- und futtézhrechtli-

chen Vorschriften zustandigen Behorden eine angl®ammlung von Verfahren zur Probenah-
me und Untersuchung von Proben, die im Rahmen dentachung von gentechnischen Arbei-
ten, gentechnischen Anlagen, Freisetzungen voreglenisch veranderten Organismen und dem
Inverkehrbringen durchgefihrt oder angewendet werde

(2) Die Verfahren werden unter Mitwirkung von Sagh#ligen aus den Bereichen der Uberwa-
chung, der Wissenschaft und der beteiligten Widfidestgelegt. Die Sammlung ist laufend auf

dem neuesten Stand zu halten.

§29
Auswertung und Bereitstellung von Daten

(1) Die zustandige Bundesoberbehdrde hat Daten [§é&n28, die im Zusammenhang mit der
Errichtung und dem Betrieb gentechnischer Anlagen Durchfiihrung gentechnischer Arbei-
ten, mit Freisetzungen oder mit einem Inverkehd®emvon ihm erhoben oder ihm Ubermittelt
worden sind, zum Zweck der Beobachtung, SammludgAuswertung von Sachverhalten, die
Auswirkungen auf die in 8 1 Nr. 1 und 2 genanntechRsguter und Belange haben kdnnen, zu
verarbeiten und zu nutzen. Sie kann Daten UbeluStglahmen-des-Ausschussesnacligrs
Kommission zur Sicherheitseinstufung und zu Sicherheitsmaf3ealgantechnischer Arbeiten
sowie Uber die von den zustandigen Behorden getreff Entscheidungen an die zustandigen
Behdrden zur Verwendung im Rahmen von Anmelde-Gedehmigungsverfahren tbermitteln.
Die Empfanger durfen die Gbermittelten Daten nudem Zweck verwenden, zu dem sie Uber-
mittelt worden sind.

(1a) Die Einrichtung eines automatisierten Abrufakrens ist zulassig. Die zustandige Bundes-
oberbehorde und die zustandigen Behérden legetebétinrichtung des automatisierten Abruf-
verfahrens die Art der zu Gbermittelnden Daten diechach 8§ 9 des Bundesdatenschutzgesetzes
erforderlichen technischen und organisatorischefrdamen schriftlich fest. Die Einrichtung
des automatisierten Abrufverfahrens bedarf der Gagung de€8Bundesministeriums fur Er-
nahrung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz inv&inehmen mit dem Bundesministerium
fur Wirtschaft und Technologie. Uber die Einrichiuses Abrufverfahrens ist der Bundesbeauf-
tragte flr den Datenschutz unter Mitteilung dertlegsingen nach Satz 2 zu unterrichten. Die

Verantwortung fir die Zulassigkeit des einzelnemuid tragt der Empfanger. Die zustandige
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Bundesoberbehdrde prift die Zulassigkeit der Abrnufie wenn dazu Anlass besteht. Sie hat zu
gewahrleisten, dass die Ubermittlung der Datemyésssellt und tberprift werden kann.

(2) Die Rechtsvorschriften Giber die Geheimhaltulegolen unberiihrt. Die Ubermittlung von
sachbezogenen Erkenntnissen im Sinne des § 17&astflellen der Europaischen Gemein-
schaften und Behdrden anderer Staaten darf nugenfowenn die anfordernde Stelle darlegt,
dass sie Vorkehrungen zum Schutz von Betriebs-Gasthéaftsgeheimnissen sowie zum Schutz
von personenbezogenen Daten getroffen hat, diewksprechenden Vorschriften im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes gleichwertig sind.

(3) Personenbezogene Daten dirfen bei der zus&m8igndesoberbehdrde nur verarbeitet und
genutzt werden, soweit dies fur die BeurteilungZiererlassigkeit des Betreibers, des Projekt-
leiters sowie des oder der Beauftragten fur diddgiische Sicherheit oder fir die Beurteilung
der Sachkunde des Projektleiters oder des odéBatarftragten fir die Biologische Sicherheit
erforderlich ist.

(4) Art und Umfang der Daten regelt das Bundesrtenism fur Erndhrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz im Einvernehmen mit dem Bundesterum fur Wirtschaft und Technolo-

gie durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bsirades.

§ 30

Erlass von Rechtsverordnungen und Verwaltungsvafsam

(1) Die Bundesregierung bestimmt nach Anhérungfdessehisse-rach-den-885-undKban-

missiondurch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesair Erreichung der in 8 1 Nr.

1 genannten Zwecke die Verantwortlichkeit sowieatferderliche Sachkunde des Projektlei-

ters, insbesondere im Hinblick auf die Notwendigkeid den Umfang von nachzuweisenden

Kenntnissen in klassischer und molekularer Genetik, praktischen Erfahrungen im Umgang

mit Mikroorganismen und die erforderlichen Kennsei®inschliel3lich der arbeitsschutzrechtli-

chen Bestimmungen Uber das Arbeiten in einer gantechen Anlage.

(2) Die Bundesregierung wird erméchtigt, nach Aningr der-Aussehiisse-rach-den-8585-und 5a

Kommission durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Buntieswaur Erreichung der in §

1 Nr. 1 genannten Zwecke zu bestimmen,

1. wie die Arbeitsstatte, die Betriebsanlagen uedethnischen Arbeitsmittel bei den einzelnen
Sicherheitsstufen beschaffen, eingerichtet unddietn werden missen, damit sie den gesi-

cherten sicherheitstechnischen, arbeitsmedizinmsdinggienischen und sonstigen arbeitswis-
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senschaftlichen Erkenntnissen entsprechen, dieSzimtz der Beschéftigten zu beachten

und zur menschengerechten Gestaltung der Arbeitdenflich sind,;

. die erforderlichen betrieblichen Maflinahmen, éssindere

a) wie das Arbeitsverfahren gestaltet sein mumsyitddie Beschaftigten durch gentechnische
Arbeiten oder eine Freisetzung nicht gefahrdet werd

b) wie die Arbeitsbereiche tberwacht werden misseneine Kontamination durch gen-
technisch veranderte Organismen festzustellen,

c) wie gentechnisch veranderte Organismen inneebéth aufbewahrt werden missen und
auf welche Gefahren hingewiesen werden muss, adhaenBeschéftigten durch eine unge-
eignete Aufbewahrung nicht gefahrdet und durch efzhinweise Gber die von diesen
Organismen ausgehenden Gefahren unterrichtet werden

d) weiche Vorkehrungen getroffen werden miussemjtidgentechnisch veranderte Organis-
men nicht in die Hande Unbefugter gelangen odestsmishanden kommen,

e) welche personlichen Schutzausristungen zur Verfjigestellt und von den Beschéftig-
ten bestimmungsgemal benutzt werden missen,

f) dass die Zahl der Beschaftigten, die mit gentechnigranderten Organismen umgehen,

beschréankt und dass die Dauer einer solchen Begphig begrenzt werden kann,

g) wie sich die Beschéftigten verhalten missemidsie sich selbst und andere nicht gefahr-
den, und welche Malinahmen zu treffen sind,

h) unter welchen Umstanden ZugangsbeschrankungerSzhutz der Beschaftigten vorge-
sehen werden mussen;

. dass und wie viele Beauftragte fir die Biologes&icherheit der Betreiber zu bestellen hat,

die die Erfillung der Aufgaben des Projektleiteogrjprifen und die den Betreiber und die

verantwortlichen Personen in allen Fragen der bistthen Sicherheit zu beraten haben, wie
diese Aufgaben im einzelnen wahrzunehmen sind,hgegachkunde fir die biologische Si-
cherheit nachzuweisen ist und auf weiche Weis@dauftragte oder die Beauftragten fur die

Biologische Sicherheit unter Beteiligung des Bésieoder Personalrates zu bestellen sind;

. welche Kenntnisse und Féahigkeiten die mit gdmischen Arbeiten oder einer Freisetzung

Beschaftigten haben missen und weiche Nachweiséleiezu erbringen sind;

. wie und in welchen Zeitabstdnden die Beschéttigiber die Gefahren und MalRnahmen zu

ihrer Abwendung zu unterweisen sind und wie dercB&figten der Inhalt der im Betrieb

anzuwendenden Vorschriften in einer tatigkeitsbeneg Betriebsanweisung unter Berlck-

sichtigung von Sicherheitsratschlagen zur Kenrguaibringen ist;
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. welche Vorkehrungen zur Verhinderung von Besigtifallen und Betriebsstérungen sowie

zur Begrenzung ihrer Auswirkungen fur die Besclgétn und welche Mal3nahmen zur Orga-

nisation der Ersten Hilfe zu treffen sind;

. dass und welche verantwortlichen Aufsichtspegaarur Aufsicht Uber gentechnische Arbei-

ten und Freisetzungen sowie Uber andere Arbeite@efahrenbereich bestellt und welche
Befugnisse ihnen lbertragen werden missen, daeniribeitsschutzaufgaben erfillt werden

kdénnen;

. dass im Hinblick auf den Schutz der Beschaftigten Betreiber eine Gefahrenbeurteilung

vorzunehmen und ein Plan zur Gefahrenabwehr agfirstsind, welche Unterlagen hierfir
zu erstellen sind, und dass diese Unterlagen zargubfung der Gefahrenbeurteilung sowie
des Gefahrenabwehrplanes zur Einsichtnahme duechudiandige Behdrde bereitgehalten

werden mussen;

. dass die Beschaftigten arbeitsmedizinisch meben und hieriiber Aufzeichnungen zu fuh-

ren sind sowie zu diesem Zweck

a) der Betreiber verpflichtet werden kann, die geihtechnischen Arbeiten oder einer Frei-
setzung Beschatftigten arztlich untersuchen zutasse

b) der Arzt, der mit einer Vorsorgeuntersuchungusgagt ist, im Zusammenhang mit dem
Untersuchungsbefund bestimmte Pflichten zu erfihigt) insbesondere hinsichtlich des
Inhalts einer von ihm auszustellenden Bescheinigumijder Unterrichtung und Beratung
Uber das Ergebnis der Untersuchung,

c) die zustandige Behdrde entscheidet, wenn [edatsjen des Arztes fur unzutreffend
gehalten werden,

d) die in die Aufzeichnung aufzunehmenden DatenTdégern der gesetzlichen Unfallversi-

cherung oder einer von ihnen beauftragten Stelie Zweck der Ermittlung arbeitsbeding-

ter Gesundheitsgefahren oder Berufskrankheitemiitieft werden;

bei welchen Tatigkeiten Beschaftigten nachgadémtersuchungen ermoglicht werden

mussen;

dass der Arbeitgeber dem Betriebs- oder Persbnorgange mitzuteilen hat, die dieser

erfahren muss, um seine Aufgaben erfullen zu kénnen

dass die zustandigen-tandesbehoBREmrdenermachtigt werden, zur Durchfiihrung

von Rechtsverordnungen bestimmte Anordnungen imeff@l auch gegen Aufsichtsper-

sonen und sonstige Beschéftigte insbesondere ahGen Verzug zu erlassen;

dass bei der Beendigung einer gentechnischieeitArder einer Freisetzung bestimmte

Vorkehrungen zu treffen sind;
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13. dass die Beférderung von gentechnisch ver&a@tganismen von der Einhaltung be-
stimmter Vorsichtsmal3regeln abh&ngig zu machen ist;

14. dass und wie zur Ordnung des Verkehrs und degadgs mit Produkten, die gentechnisch
veranderte Organismen enthalten oder aus solctstehas, die Produkte zu verpacken
und zu kennzeichnen sind, insbesondere welche Amgalber die gentechnischen Veran-
derungen und Uber die vertretbaren schadlichen Akismagen im Sinne des 8 16 Abs. 2
zu machen sind, soweit dies zum Schutz des Anwsred@rderlich ist;

15. welchen Inhalt und welche Form diezeige-,Anmelde- und Antragsunterlagen nach §
10 Abs. 2 und 3, § 12 Abs. 2 und 2a und § 15 hahigssen, insbesondere an welchen Kiri-
terien die Risikobewertung auszurichten ist undcivelKriterien bei der Erstellung des
Beobachtungsplans zu beachten sind, sowie die IBein desAnzeige-,Anmelde- und
Genehmigungsverfahrens;

16. dass fur den Fall eines Unfalls in einer gdmeschen Anlage
a) die zustandige Behorde auf der Grundlageveom Betreiber zu liefernden Unterlagen

aul3erbetriebliche Notfallplane zu erstellen, ihrst@lung und Durchfihrung mit den
zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten der Eusopén Gemeinschaften oder den
anderen Vertragsstaaten des Abkommens tber depd&schen Wirtschaftsraum, die
von einem Unfall betroffen werden kénnen, abzustanrsowie die Offentlichkeit tiber
Sicherheitsmalinahmen zu unterrichten,

b) der Betreiber die Umstande des Unfalls sali@evon ihm getroffenen MalRnahmen der
zustandigen Behdrde zu melden,

c) die zustandige Behorde diese Angaben deédazdsgfen Bundesoberbehorde zur Weiter-
leitung an die Kommission der Europaischen Geméaisen zu melden, die von den
Mitgliedstaaten der Europaischen Gemeinschafterdendanderen Vertragsstaaten des
Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraurarb@an Behérden zu unterrich-
ten, soweit diese Staaten von dem Unfall mdgliclkeesg/betroffen sind, und alle Not-
fallmaRnahmen und sonstigen erforderlichen MalRnalrudreffen hat.

(3) (weggefallen)

(4) Wegen der Anforderungen nach den Abséatzen Rkahn auf jedermann zugangliche Be-

kanntmachungen sachverstandiger Stellen verwieseten; hierbei ist

1. in der Rechtsverordnung das Datum der Bekantitumaranzugeben und die Bezugsquelle

genau zu bezeichnen,

2. die Bekanntmachung bei der zustandigen Bundesah@mtbe archivmallig gesichert nieder-

zulegen und in der Rechtsverordnung darauf hinzewvei
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(5) Die Bundesregierung kann nach Anhérung-deréhissse-nach-den88 5-undia@mmissi-
on mit Zustimmung des Bundesrates zur Durchfihruegel Gesetzes und der auf Grund dieses

Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen allgememahungsvorschriften erlassen.

831
Zustindiae Behérd
§31

Zustandige Behorde und zustandige Bundesoberbehérde

Die zur Ausfiihrung dieses Gesetzes zustandigenrBehdestimmt die nach Landesrecht zu-
standige Stelle, mangels einer solchen Bestimmismgahdesregierung; diese kann die Er-
machtigung weiter Ubertragen. Zustandige Bundebsehérde ist das Bundesamt fur Verbrau-
cherschutz und Lebensmittelsicherheit.

Funfter Teil

Haftungsvorschriften

§ 32
Haftung

(1) Wird infolge von Eigenschaften eines Organisnaliss auf gentechnischen Arbeiten beruhen,
jemand getodtet, sein Kérper oder seine Gesundbdgtzt oder eine Sache beschéadigt, so ist der
Betreiber verpflichtet, den daraus entstehendeadahzu ersetzen.

(2) Sind fur denselben Schaden mehrere BetreibarSthadenersatz verpflichtet, so haften sie
als Gesamtschuldner. Im Verhaltnis der Ersatzpiftieln zueinander hangt, soweit nichts ande-
res bestimmt ist, die Verpflichtung zum Ersatz soder Umfang des zu leistenden Ersatzes da-
von ab, inwieweit der Schaden vorwiegend von derarebder anderen Teil verursacht worden

ist; im Ubrigen gelten die 88 421 bis 425 sowie2§ Abs. 1 Satz 2 und Abs. 2 des Birgerlichen
Gesetzbuchs.
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(3) Hat bei der Entstehung des Schadens ein Vddmindes Geschadigten mitgewirkt, so gilt 8
254 des Birgerlichen Gesetzbuchs; im Falle derl&esdihadigung steht das Verschulden desje-
nigen, der die tatséchliche Gewalt tiber die Saakékst, dem Verschulden des Geschadigten
gleich. Die Haftung des Betreibers wird nicht gedeirt, wenn der Schaden zugleich durch die
Handlung eines Dritten verursacht worden ist; Ab2a%atz 2 gilt entsprechend.

(4) Im Falle der Totung ist Ersatz der Kosten densuchten Heilung sowie des Vermogensnach-
teils zu leisten, den der Getotete dadurch erlittn dass wahrend der Krankheit seine Erwerbs-
fahigkeit aufgehoben oder gemindert war oder sBewirfnisse vermehrt waren. Der Ersatz-
pflichtige hat aul3erdem die Kosten der Beerdigusmgjdnigen zu ersetzen, der diese Kosten zu
tragen hat. Stand der Getottete zur Zeit der Vangjzu einem Dritten in einem Verhaltnis, aus
dem er diesem gegenuber kraft Gesetzes unterhaltsigf war oder unterhaltspflichtig werden
konnte und ist dem Dritten infolge der Tétung dasiR auf Unterhalt entzogen, so hat der Er-
satzpflichtige dem Dritten insoweit Schadenersatieisten, als der Getttete wahrend der mut-
malilichen Dauer seines Lebens zur Gewahrung deshaits verpflichtet gewesen ware. Die
Ersatzpflicht tritt auch ein, wenn der Dritte zwiZder Verletzung gezeugt, aber noch nicht ge-
boren war.

(5) Im Falle der Verletzung des Korpers oder desubdheit ist Ersatz der Kosten der Heilung
sowie des Vermdgensnachteils zu leisten, den deetvte dadurch erleidet, dass infolge der
Verletzung seine Erwerbsfahigkeit zeitweise oderetiad aufgehoben oder gemindert oder eine
Vermehrung seiner Bedurfnisse eingetreten ist. Welgs Schadens, der nicht Vermégensscha-
den ist, kann auch eine billige Entschadigung itd@efordert werden.

(6) Der Schadensersatz wegen Aufhebung oder Mindeiler Erwerbsfahigkeit und wegen
vermehrter Bedurfnisse des Verletzten sowie dehn Wdisatz 4 Satz 3 und 4 einem Dritten zu
gewahrende Schadensersatz ist fur die Zukunft deirdhGeldrente zu leisten. § 843 Abs. 2 bis
4 des Burgerlichen Gesetzbuchs ist entsprechendwemzien.

(7) Stellt die Beschadigung einer Sache auch eeger®achtigung der Natur oder der Land-
schaft dar, so ist, soweit der Geschadigte denaddsterstellt, der bestehen wirde, wenn die
Beeintrachtigung nicht eingetreten ware, § 251 Rodes Burgerlichen Gesetzbuchs mit der
Mafl3gabe anzuwenden, dass Aufwendungen fur die Wiedgellung des vorherigen Zustandes
nicht allein deshalb unverhaltnismaliig sind, welldeen Wert der Sache erheblich tUbersteigen.
Fur die erforderlichen Aufwendungen hat der Scheideyf Verlangen des Ersatzberechtigten
Vorschul3 zu leisten.

(8) Auf die Verjahrung finden die fir unerlaubtertdéungen geltenden Vorschriften des Birger-

lichen Gesetzbuchs entsprechende Anwendung.
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§33
Haftungshochstbetrag

Sind infolge von Eigenschaften eines Organismwesadf gentechnischen Arbeiten beruhen,
Schaden verursacht worden, so haftet der Betraib&alle des § 32 den Geschadigten bis zu
einem Hochstbetrag von 85 Millionen Euro. Uberstaidie mehreren auf Grund desselben
Schadensereignisses zu leistenden Entschadiguegen &atz 1 bezeichneten Hochstbetrag, so
verringern sich die einzelnen Entschadigungen m ¥erhaltnis, in dem ihr Gesamtbetrag zu

dem Hochstbetrag steht.

§34

Ursachenvermutung

(1) Ist der Schaden durch gentechnisch verandegar@®men verursacht worden, so wird ver-
mutet, dass er durch Eigenschaften dieser Organiserarsacht wurde, die auf gentechnischen
Arbeiten beruhen.

(2) Die Vermutung ist entkraftet, wenn es wahrschah ist, dass der Schaden auf anderen Ei-

genschaften dieser Organismen beruht.

§35

Auskunftsanspriiche des Geschadigten

(1) Liegen Tatsachen vor, die die Annahme begrindass ein Personen- oder Sachschaden auf
gentechnischen Arbeiten eines Betreibers beruhst stieser verpflichtet, auf Verlangen des
Geschadigten Uber die Art und den Ablauf der ingdrtechnischen Anlage durchgefiihrten

oder einer Freisetzung zugrundeliegenden genteatensArbeiten Auskunft zu erteilen, soweit
dies zur Feststellung, ob ein Anspruch nach 8§ 32b¢ erforderlich ist. Die 88 259 bis 261 des

Birgerlichen Gesetzbuchs sind entsprechend anzwnend
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(2) Ein Auskunftsanspruch besteht unter den Voetaasgen des Absatzes 1 Satz 1 auch ge-
geniiber den Behorden, die fir die Anmeldung, dieiling einer Genehmigung oder die Uber-
wachung zustandig sind.

(3) Die Anspriiche nach den Absétzen 1 und 2 bestelseweit nicht, als die Vorgange auf
Grund gesetzlicher Vorschriften geheimzuhalten sither die Geheimhaltung einem tberwie-
genden Interesse des Betreibers oder eines Deittispricht.

8§ 36
Deckungsvorsorge

(1) Die Bundesregierung bestimmt in einer Rechtsvtrung mit Zustimmung des Bundesrates,
dass derjenige, der eine gentechnische Anlageilietreder gentechnische Arbeiten der Si-
cherheitsstufen 2 bis 4 durchgeftihrt werden sobidey der Freisetzungen vornimmt, verpflich-
tet ist, zur Deckung der Schaden Vorsorge zu tnefiee durch Eigenschaften eines Organismus,
die auf gentechnischen Arbeiten beruhen, verursaetden (Deckungsvorsorge). Der Umfang
der Deckungsvorsorge fur eine gentechnische Arlagiért und Umfang der in der Anlage
durchgefuhrten Arbeiten zu bertcksichtigen; didsfagr Freisetzungen entsprechend. Die
Rechtsverordnung muss auch nahere Vorschriftendiedefugnisse bei der Uberwachung der
Deckungsvorsorge enthalten. Nach Erlass der Remoisinung geman Satz 1 kann das Bun-
desministerium der Justiz durch Rechtsverordnungimeernehmen mit dem Bundesministeri-
um fir Wirtschaft und Technologie, dem Bundesmearisin fir Erndhrung, Landwirtschaft und
Verbraucherschutz, dem Bundesministerium fir Bigdlund Forschung, dem Bundesministeri-
um fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheitisadlem Bundesministerium fir Gesund-
heit die Hohe der Deckungsvorsorge unter Beachtignguf dem Versicherungsmarkt angebo-
tenen Hochstbetrage neu festsetzen.
(2) Die Deckungsvorsorge kann insbesondere erbreetten
1. durch eine Haftpflichtversicherung bei einemGaltungsbereich dieses Gesetzes zum Ge-
schéaftsbetrieb befugten Versicherungsunternehmen od
2. durch eine Freistellungs- oder Gewahrleistungsirehtung des Bundes oder eines Landes.
In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 kdnnen aodéra Arten der Deckungsvorsorge zuge-
lassen werden, insbesondere Freistellungs- odeal&istungsverpflichtungen von Kreditin-
stituten, sofern sie vergleichbare Sicherheiteneine Deckungsvorsorge nach Satz 1 bieten.

(3) Von der Pflicht zur Deckungsvorsorge sind héfre
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1. die Bundesrepublik Deutschland,
2. die Lander und

3. juristische Personen des offentlichen Rechts.

8 36a

Anspriche bei Nutzungsbeeintrachtigungen

(1) Die Ubertragung von Eigenschaften eines Orgamss die auf gentechnischen Arbeiten be-

ruhen, oder sonstige Eintrage von gentechniscmderten Organismen stellen eine wesentliche

Beeintrachtigung im Sinne von § 906 des BurgerhcBesetzbuches dar, wenn entgegen der

Absicht des Nutzungsberechtigten wegen der Ubemmgq@der des sonstigen Eintrags Erzeug-

nisse insbesondere

1. nicht in Verkehr gebracht werden dirfen oder

2. nach den Vorschriften dieses Gesetzes oderaratdren Vorschriften nur unter Hinweis auf
die gentechnische Veranderung gekennzeichnet itvdeeehr gebracht werden dirfen oder

3. nicht mit einer Kennzeichnung in den Verkehrrgeht werden dtrfen, die nach den fir die
Produktionsweise jeweils geltenden Rechtsvorsemrifhdglich gewesen ware.

(2) Die Einhaltung der guten fachlichen Praxis n@di&b Abs. 2 und 3 gilt als wirtschatftlich

zumutbar im Sinne von § 906 des Birgerlichen Gesetzes.

(3) FUr die Beurteilung der Ortstblichkeit im Sinren 8 906 des Burgerlichen Gesetzbuches

kommt es nicht darauf an, ob die Gewinnung von Egressen mit oder ohne gentechnische

Organismen erfolgt.

(4) Kommen nach den tatsachlichen Umstanden de=Eafs insbesondere nach der raum-

lichen Lage und der Grdl3e der jeweiligen Feldemnehrere Nachbarn als Verursacher in Be-

tracht und l&asst es sich nicht ermitteln, wer yomen die Beeintrachtigung durch seine Handlung

verursacht hat, so ist jeder fur die Beeintrachtgguerantwortlich. Dies gilt nicht, wenn jeder

nur einen Teil der Beeintrachtigung verursachtumat eine Aufteilung des Ausgleichs auf die

Verursacher gemalR § 287 der Zivilprozessordnundioibigt.

§37

Haftung nach anderen Rechtsvorschriften
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(1) Wird infolge der Anwendung eines zum GebrauehMenschen bestimmten Arzneimittels,
das im Geltungsbereich des ArzneimittelgesetzefearVerbraucher abgegeben wurde und der
Pflicht zur Zulassung unterliegt oder durch Reclitskdnung von der Zulassung befreit worden
ist, jemand getotet oder an Korper oder Gesundieéittzt, so sind die 88 32 bis 36 nicht anzu-
wenden.

(2) Das gleiche gilt, wenn Produkte, die genteatinigeranderte Organismen enthalten oder aus
solchen bestehen, auf Grund einer Genehmigung$aéhAbs. 2 oder einer Zulassung oder
Genehmigung nach sonstigen Rechtsvorschriften imeSiles § 14 Abs. 2 in den Verkehr ge-
bracht werden. In diesem Fall findet fur die Hafwlesjenigen Herstellers, dem die Zulassung
oder Genehmigung fur das Inverkehrbringen erteditden ist, 8 1 Abs. 2 Nr. 5 des Produkthaf-
tungsgesetzes keine Anwendung, wenn der Produ&tfabf gentechnischen Arbeiten beruht.

(3) Eine Haftung auf Grund anderer Vorschriftentilenberthrt.

Sechster Teil
Straf- und Bul3geldvorschriften

§ 38
BulR3geldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsétzlich oddnlassig

1. entgegen 8 6 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung migeiRechtsverordnung nach § 30 Abs. 2 Nr.
15 eine Risikobewertung fur eine weitere genteai@sArbeit der Sicherheitsstufe 1 nicht,
nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechitige durchfthrt,

la. entgegen 8 6 Abs. 3 Satz 1 Aufzeichnungen fiint,

2. entgegen 8 8 Abs. 1 Satz 1 gentechnische Arbdiiechfiihrt,

3. ohne Genehmigung nach § 8 Abs. 1 Satz 2 einegamnische Anlage errichtet,

4. entgegen 8§ 8 Abs. 2 Satz 1, auch in Verbindund\bs. 4 Satz 2, die Errichtung oder den
Betrieb oder eine wesentliche Anderung der LageBéschaffenheit oder des Betriebs einer
gentechnischen Anlage oder gentechnische Arbeitgr, micht richtig oder nicht rechtzeitig

anzeigt oderanmeldet,
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5. ohne Genehmigung oder Anmeldung nach 8§ 8 ABait2 1 die Lage, die Beschaffenheit o-

der den Betrieb einer gentechnischen Anlage waskréthdert,

6. entgegen 8 9 Abs. 2 Satz 1 eine Anzeige nichti richtig oder nicht rechtzeitig erstat-
tet,

6a. ohne Genehmigung nach § 9 Abs. 3 weitere gemahe Arbeiten durchfuhrt,

6b. entgegen 8§ 9 Abs. 4 weitere gentechnische femeiurchfihrt,

7. ohne Genehmigung nach 8§ 14 Abs. 1 Satz 1 NadeR ® Produkte, die gentechnisch veran-
derte Organismen enthalten oder aus solchen bestehgen Verkehr bringt,

7a. wer entgegen 8§ 16¢ Abs. 1 ein Produkt nicht ot richtig beobachtet,

8. einer vollziehbaren Auflage nach 8§ 16d Abs. & 3aoder 8 19 Satz 2 oder einer vollziehba-
ren Anordnung nach 8 26 zuwiderhandelt,

9. entgegen 8 9 Abs. 4a oder 5, § 16a Abs. 2 Satied 3 oder Abs. 3 Satz 1 oder 3 oder § 21
Abs. 1 Satz 1 oder 2 in Verbindung mit Satz 1, AllsSatz 1, Abs. 2 in Verbindung mit Abs.
1 Satz 1, Abs. 3, 4 Satz 1 oder Abs. 5 oder 5aBater 2 eine Mitteilung nicht, nicht richtig
oder nicht rechtzeitig macht,

10. entgegen 8 25 Abs. 2 eine Auskunft nicht, niebhtzeitig, nicht vollstandig oder nicht rich-
tig erteilt oder ein Hilfsmittel nicht zur Verflggrstellt,

11.einerin 8§ 16 Abs. 5a oder 8§ 25 Abs. 3 SaterBagnten Verpflichtung zuwiderhandelt,

11a. entgegen 8§ 25 Abs. 6 die Risikobewertung radet nicht rechtzeitig vorlegt oder

12. einer Rechtsverordnung nach § 2 Abs. 2 Sarn@) in Verbindung mit Abs. 2a Satz 28 6
Abs. 3 Satz 2, § 7 Abs. 2 Satz 2 oder § 30 Abst.2Mis 14 zuwiderhandelt, soweit sie flr
einen bestimmten Tatbestand auf diese BuRRgeldvaiitsatrweist.

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geldbufie zu flinfzigtausend Euro geahndet wer-

den.

(3) Soweit dieses Gesetz von Bundesbehotrden alstefid, ist Verwaltungsbehdrde im Sin-

ne des § 36 Abs. 1 Nr. 1 des Gesetzes Utber Ordwidrggkeiten die nach Landesrecht zustén-

dige Behorde.

§ 39

Strafvorschriften
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(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder Getdstrafe wird bestraft, wer einer Rechtsver-

ordnung nach 8 36 Abs. 1 Satz 1 zuwiderhandeltegie fir einen bestimmten Tatbestand auf

diese Strafvorschrift verweist.

(2) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder Geldstrafe wird bestraft, wer

1. ohne Genehmigung nach 8§ 14 Abs. 1 Satz 1 Nenfeghnisch veranderte Organismen frei-
setzt oder

2. ohne Genehmigung nach § 8 Abs. 1 Satz 2 einedansche Anlage betreibt.

(3) Mit Freiheitsstrafe von drei Monaten bis zufflahren wird bestraft, wer durch eine in Ab-

satz 2 oder eine in 8 38 Abs. 1 Nr. 2, 8, 9 odebbdzichnete Handlung Leib oder Leben eines

anderen, fremde Sachen von bedeutendem Wert odarkeile des Naturhaushalts von erheb-

licher 6kologischer Bedeutung gefahrdet.

(4) In den Fallen der Absatze 2 und 3 ist der Vensstrafbar.

(5) Wer in den Fallen des Absatzes 2 fahrlassigl@ignwird mit Freiheitsstrafe bis zu einem

Jahr oder mit Geldstrafe bestraft.

(6) Wer in den Féllen des Absatzes 3 die Gefahtdasig verursacht, wird mit Freiheitsstrafe

bis zu funf Jahren oder mit Geldstrafe bestraft.

(7) Wer in den Fallen des Absatzes 3 fahrlassigl@laiind die Gefahr fahrlassig verursacht,

wird mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder @eldstrafe bestraft.

Siebter Teil

Ubergangs- und Schlussvorschriften

§ 40

(weggefallen)

§41

Ubergangsregelung




gio. (weggefallen)

(2) Eine Genehmigung, die vor dem Inkrafttreten\darschriften dieses Gesetzes Uber Anmel-
dungen sowie Genehmigungspflichten nach dem Buhmiesssionsschutzgesetz erteilt worden
ist, gilt im bisherigen Umfang als Anmeldung odean@hmigung im Sinne dieses Gesetzes fort.
8§ 19 findet entsprechende Anwendung.
(3) 8-19-findet-entsprechende-Anwendufigeggefallen)
(4) Auf die bis zum Inkrafttreten dieses Gesetzgonnenen Verfahren finden die Vorschriften
des Zweiten Gesetzes zur Anderung des Gentecheilzgssvom 16. August 2002 (BGBI. | S.
3220) keine Anwendung, sofern vollstandige Antragsdagen vorliegen. Dies gilt nicht fur die
Genehmigung weiterer Arbeiten der Sicherheitsst@fend 4 gemald § 9 Abs. 3.
(5) 8 14 Abs. 2a bis 2dt mit Ablauf von drei Jahren ab Anwendung derdfénung (EG) Nr.
1829/2003 nicht mehr anzuwenden.
(6) Inverkehrbringensgenehmigungen, die vor denOKiober 2002 erteilt wurden, erléschen
am 17. Oktober 2006, wenn nicht bis zum 17. JaR0@6 eine Verlangerung beantragt worden
Ist.
(7) Bis zum Erlass einer Rechtsverordnung nach Aldst 4, langstens jedoch bis zum 31. De-
zember 2006, treten an deren Stelle, auch sowdiesem Gesetz auf diese Rechtsverordnung
verwiesen wird, hinsichtlich des Verfahrens und @esehmigungsumfangs die Bestimmungen
der Entscheidung 94/730/EG der Kommission vom 4ieitber 1994 zur Festlegung von ver-
einfachten Verfahren fur die absichtliche Freisetggenetisch veranderter Pflanzen nach Arti-
kel 6 Absatz 5 der Richtlinie 90/220/EWG des R&Bl. EG Nr. L 292 S. 31).
(8) Bis zur Bildung der Kommission nach 8 4 und Aasschisse nach den 88 5 und 5a werden
deren jeweiligen Aufgaben von einem besonderen d&uss wahrgenommen, der
1. nach Maligabe der am 3. Februar 2005 geltendestMdten fur die Zentrale Kommissi-
on fur die Biologische Sicherheit gebildet wird und
2. die Aufgaben nach Mal3gabe der in Nummer 1 geaeanrorschriften wahrnimmt.
(9) Abweichend von den sonstigen Vorschriften dsgSesetzes kénnen
1. die Gentechnik-Verfahrensverordnung in der Fagsler Bekanntmachung vom
4. November 1996 (BGBI. | S. 1657), zuletzt gednhdarch Artikel 2 des Gesetzes vom
16. August 2002 (BGBI. | S. 3220),
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2.  die Gentechnik-Beteiligungsverordnummgn 17. Mai 1995 (BGBI. | S. 734), geandert
durch Artikel 1 8 2 des Gesetzes vom 22. Marz 2883BI. | S. 454),
bis zum 1. Oktober 2006 ohne Anhérung der Kommissi@&ch 8§ 4 oder eines Ausschusses nach

den 88 5 und 5a einmal geandert werden.

§ 41a

(weggefallen)

§42
Anwendbarkeit der Vorschriften fur die anderen Yaysstaaten des

Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum

Bei Inkrafttreten des Abkommens lber den Europé&isdiirtschaftsraum gelten die Vorschrif-
ten, die eine Beteiligung der Mitgliedstaaten derdpaischen Gemeinschaften vorsehen, auch
fur die Beteiligung der anderen VertragsstaatenAdd®mmens tber den Européaischen Wirt-

schaftsraum ab dem 1. Januar 1995.



Stand: 05.04.2007

ENTWURF

Vorblatt

Entwurf einer Verordnung tber die gute fachliche Praxis
bei der Erzeugung gentechnisch veranderter Pflanzen

(Gentechnik-Pflanzenerzeugungsverordnung — GenTPfl)

A. Problem und Ziel

Wer zum Inverkehrbringen zugelassene Produktegetitechnisch veranderte Organismen
enthalten oder daraus bestehen, anbaut, weitebegtietroder diese erwerbswirtschatftlich,
gewerbsmalRig oder in vergleichbarer Weise in dekéhe bringt, hat nach 8§ 16b Abs. 1
Gentechnikgesetz Vorsorge gegen wesentliche Béehttgungen durch die Ubertragung
von Eigenschaften eines Organismus, die auf geniscien Arbeiten beruhen, durch die
Beimischung oder durch sonstige Eintrdge von génisch veranderten Organismen zu tref-
fen. Au3erdem haben die am Umgang mit dem ProdetdilRjten nach 8 16 Abs. 5a Gen-
technikgesetz die Bestimmungen der Genehmigunddsiinverkehrbringen zu beachten,
soweit diese sich auf den Umgang mit dem Prodokhesondere seine Anwendung, Befor-
derung oder Lagerung, beziehen, sofern die Genemgigffentlich bekannt gemacht wurde.

B. Losung

Die Gentechnik-Pflanzenerzeugungsverordnung maohkidhtlich des Anbaus gentechnisch
veranderter Pflanzen von der in § 16b Abs. 6 Gémikgesetz enthaltenen Erméachtigung
zur Regelung der Grundsatze der guten fachlichaxi®#Gebrauch. Hierdurch wird die Vor-
sorgepflicht des Erzeugers gentechnisch verandeft@mzen nach § 16b Abs. 1 Gentechnik-
gesetz handhabbar gemacht und die Beachtung demBeshgen der Genehmigung fur das
Inverkehrbringen sichergestellt.

Die Rechtsverordnung dient gleichzeitig der Umsedrzder Empfehlung der Europaischen
Kommission vom 23. Juli 2003 mit Leitlinien fur digrarbeitung einzelstaatlicher Strategien
und geeigneter Verfahren fur die Koexistenz gentisci veranderter, konventioneller und
Okologischer Kulturen (ABI. EU Nr. L 189 S. 36).
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Konkret muss der Erzeuger gentechnisch verandeft@mzen seine Nachbarn Gber den An-
bau informieren, seinen Anbau an benachbarte Ngeauanpassen, ggf. bei der Natur-
schutzbehdrde anfragen, Sorgfaltsmal3nahmen im iekndnlif Feldbestand, Lagerung, Be-
foérderung, Ernte, eingesetzte Gegenstande und Budts ergreifen sowie Aufzeichnungen
fuhren.

C. Alternativen

Keine. Da kurzfristig Rechtssicherheit herzusteltgnscheiden unverbindliche Leitlinien
oder Empfehlungen als Grundlage der guten fachii¢haxis aus.

D. Finanzielle Auswirkungen

Die Uberwachungsaufgabe, ob die Erzeuger gentesthmeranderter Pflanzen die Vorsor-
gepflicht und die Bestimmungen der Genehmigungléi& Inverkehrbringen einhalten, er-
wachst den Landern bereits unmittelbar aus denzjesen Bestimmungen. Die Rechtsver-
ordnung setzt diesbeziglich nur einen inhaltlickiaféstab.

E. Sonstige Kosten

Den Erzeugern gentechnisch veréanderter PflanzendwNlehrkosten entstehen. Diese Kos-
ten lassen sich gegenwartig nicht beziffern, weideR. jedoch durch héhere Ertrage der
gentechnisch veréanderten Pflanzen oder durch Himsgan an Pflanzenschutzmitteln aus-
geglichen. Unmittelbare Auswirkungen auf das Preeau, insbesondere auf das Verbrau-
cherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.

F. Burokratiekosten

1. Burokratiekosten der Wirtschaft

Der Erzeuger gentechnisch veranderter Pflanzen brister zustandigen Naturschutz-
behorde anfragen, ob in seiner Umgebung bestimibsysteme, Umweltgegebenheiten
und geografischen Gebiete existieren, sofern dierkehrbringensgenehmigung Be-
stimmungen zu deren Schutz enthalt. Ob ihn eingpeathende Anfragepflicht trifft,
hangt somit maRgeblich von der Genehmigung ab. li@sgémmte Form der Anfrage ist
nicht vorgesehen.

Der Erzeuger hat auf3erdem Uber einen bestimmtéradei Aufzeichnungen zu fihren
und diese auf Verlangen der zustandigen Behordaulegen. Die materiellen Anforde-
rungen ergeben sich aus § 16b Abs. 3 Nr. 1 deseGlemkgesetzes.
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2. Buirokratiekosten der Verwaltung
Die Naturschutzbehérde hat die Anfrage des Erzeugemtechnisch veranderter Pflanzen
zu bearbeiten, ob in seiner Umgebung bestimmte yskesie, Umweltgegebenheiten und
geographische Gebiete existieren, wodurch ein gewierwaltungsaufwand entsteht.
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Stand: 05.04.2007

Entwurf einer Verordnung tber die gute fachliche Praxis
bei der Erzeugung gentechnisch veranderter Pflanzen

(Gentechnik-Pflanzenerzeugungsverordnung — GenTPfli)

Auf Grund des 8§ 16b Abs. 6 des Gentechnikgesetisesjurch Artikel 1 Nr. 14 des Gesetzes
vom 21. Dezember 2004 (BGBI. 2005 | S. 186) eingefiorden ist, verordnet die Bundesregie-
rung:

§1
Anwendungsbereich

(1) Die Verordnung gilt fir den Umgang mit zum Inkehrbringen zugelassenen gentechnisch
veranderten Pflanzen sowie flir das Aufbringen vimffé, die vermehrungsfahige Bestandteile
von gentechnisch veréanderten Pflanzen enthaltederihandwirtschaft, Forstwirtschaft und im
Gartenbau. Sie bestimmt die Grundsatze der gutdri¢dhen Praxis im Sinne des § 16b Abs. 3
des Gentechnikgesetzes beim Anbau gentechnischdeztér Pflanzen.

(2) Hat ein Dritter gegenuiber dem Erzeuger auf igisvBlaftungs-, Ausgleichs- oder Abwehran-
spruche verzichtet, muss der Erzeuger die Pflichtexn dieser Verordnung ihm gegeniber nicht
beachten. § 5 bleibt unberthrt.

§2
Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieser Verordnung sind
1. Anbauflache: eine landwirtschaftlich, forstwatiaftlich oder gartenbaulich genutzte Flache,

die mit gentechnisch veranderten Pflanzen bestelitle oder dafiir vorgesehen ist,

2. benachbarte Flache: eine landwirtschaftlichsti@irtschaftlich oder gartenbaulich genutzte
Flache, die — ganz oder zum Teil — innerhalb detemAnlage fur die jeweilige Pflanzenart
festgelegten Abstands vom Rand der Anbauflacheg lieg

3. Erzeuger: ein Bewirtschafter einer Anbauflache,



SEITE 5 VON 15

4. Nachbar: ein Bewirtschafter einer benachbartaohe.

§3
Mitteilungspflicht

(1) Der Erzeuger hat den Nachbarn spatestens dreatd vor der Aussaat oder Anpflanzung
folgende Angaben mitzuteilen:

1. seinen Namen und seine Anschrift,
2. das Grundstiick des Anbaus sowie die GroRRe deauSliche,

3. die Bezeichnung und den spezifischen Erkennmoadser der gentechnisch veranderten
Pflanzensorte.

Anderungen in den Angaben sind unverzuglich miflarte

(2) Ist dem Erzeuger ein Nachbar nicht bekanntnleardie in Absatz 1 genannte Mitteilung an
den Eigentimer der betreffenden Flache richtendiegen zugleich auffordern, die Mitteilung
an den Bewirtschafter weiterzuleiten. Erhalt derdtiger innerhalb eines Monats nach Zugang
der Mitteilung beim Eigentimer keine Rickaul3erkagmn er davon ausgehen, dass der Eigen-
tumer die Flache selbst bewirtschaftet.

§4
Anpassungspflicht

Der Erzeuger hat die Anforderungen an den Feldbdgiamald 8 6 im Hinblick auf benachbarte
Flachen zu beachten, deren Bewirtschafter ihn imalkbreines Monats nach Zugang der in 8 3
Abs. 1 genannten Mitteilung dartber in Kenntnisegieishaben, dass diese Flachen mit nicht
gentechnisch veréanderten Pflanzen bestellt werddnuelcher Art diese Pflanzen angehdren.

§5
Anfragepflicht

Soweit eine nach 8 16 Abs. 5a des Gentechnikgesétiantlich bekannt gemachte Genehmi-
gung besondere Bedingungen fiir die Verwendung zcmit3 besonderer Okosysteme, Um-
weltgegebenheiten oder geografischer Gebiete énki@lder Erzeuger spéatestens drei Monate
vor der erstmaligen Aussaat oder Anpflanzung bendeh Landesrecht zustandigen Natur-
schutzbehdrde oder einer anderen nach Landesregttttagten Stelle anzufragen, ob und in-
wieweit diese Bedingungen in seinem Fall einsclgl&gid. Satz 1 findet entsprechende Anwen-
dung, wenn sich die in der Genehmigung enthalt&fewendungsbedingungen geandert haben.
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§6
Anforderungen an den Feldbestand

Der Erzeuger hat dafiir Sorge zu tragen, dass dabéstand von Anbauflachen den in der An-
lage fur die jeweilige Art aufgefiihrten Anforder@mgentspricht.

87
Lagerung

Der Erzeuger hat zum Schutz gegen Eintrage in fee@mindstiicke, insbesondere durch Witte-
rungseinflisse oder Verschleppung durch Tiere,

1. gentechnisch verandertes Saat- oder Pflanzgdsohlossenen Behéltnissen und getrennt
von nicht gentechnisch verandertem Saat- oder Rjlarderselben Art,

2. Erntegut gentechnisch veranderter Pflanzen, is@seermehrungsfahige Bestandteile ent-
halt, in geschlossenen Lagerrdumen oder sorgtthiggdeckt

zu lagern. Die Behaltnisse und Lagerraume sinderunkeichnen.

§8
Beforderung

(1) Der Erzeuger hat zum Schutz gegen Eintrageemmde Grundstticke, insbesondere durch
Verwehen,

1. gentechnisch verandertes Saat- und Pflanzgygsohlossenen Behéltnissen,

2. Erntegut gentechnisch veranderter Pflanzen, is@seermehrungsfahige Bestandteile ent-
halt, in geschlossenen Fahrzeugen oder bei derdiating auf Fahrzeugen mit offener La-
deflache sorgfaltig abgedeckt

zu befordern.

(2) Ist gentechnisch verandertes Saat-, Pflanz- Bagegut bei der Beladung oder bei der Be-
foérderung verschuttet worden, ist es dem gleictemat-SPflanz- oder Erntegut wieder zuzufih-
ren, gesondert zu verwerten oder zu vernichten.

89
Ernte

Bei der Ernte sind Eintrage von gentechnisch veséiath Erntegut in benachbarte Flachen
durch Wahl einer geeigneten Erntetechnik auf dasdestmali zu beschranken.
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§10
Eingesetzte Gegenstande

Der Erzeuger hat Einrichtungen, Maschinen und @edié¢ zur Aussaat, zur Ernte, zur Aufbe-
reitung oder zur Beférderung von gentechnisch \agéiem Saat-, Pflanz- oder Erntegut einge-
setzt wurden, sorgféltig zu reinigen, bevor sieright gentechnisch verandertes Saat-, Pflanz-
oder Erntegut eingesetzt werden.

811
Durchwuchs

(1) Nach dem Anbau von gentechnisch veréandertem®B#h hat der Erzeuger die Anbauflache
nach MalRgabe der Anlage auf Durchwuchs zu Uberwagche diesen zu beseitigen, soweit die
Anbauflache in der folgenden Vegetationsperiodétrecneut mit gentechnisch veranderten
Pflanzen derselben Art bestellt wird. In die Ubectuang auf Durchwuchs sind auch landwirt-
schaftliche Nutzflachen einzubeziehen,

1. die bei der Ernte Uberfahren wurden oder

2. auf denen vermehrungsfahiges Material verschiitiede.

(2) Bei einem Wechsel des Bewirtschafters gehPdlieht nach Absatz 1 auf den neuen Bewirt
schafter Gber.

§12
Aufbringen von Stoffen

Auf Flachen, auf Dingemittel und andere Stoffe abfgcht werden, die offenkundig nicht nur
geringfugig vermehrungsfahige Bestandteile vongemiisch verdnderten Pflanzen enthalten,
findet 8 11 entsprechende Anwendung.

§13
Aufzeichnungen

(1) Der Erzeuger hat die Aufzeichnungen nach 8Aléh 3 Nr. 1 des Gentechnikgesetzes fir
mindestens funf Jahre nach Ablauf des Jahres,nmMafinahmen nach § 11 durchzufihren
sind, im Betrieb aufzubewahren, soweit fir die &féénde Pflanzenart in der Anlage nichts an-
deres bestimmt ist. Die Aufzeichnungen sind aufafegen der nach Landesrecht zustandigen
Behdrde vorzulegen.

(2) Bei einem Wechsel des Bewirtschafters hat ddrefre Bewirtschafter dem neuen Bewirt-
schafter eine Abschrift aller Aufzeichnungen ausmndigen, die fir die Einhaltung der guten
fachlichen Praxis nach dieser Verordnung erfordersind.
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814
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkindumkriaft.
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Anlage

Pflanzenartspezifische Vorgaben

Gentechnisch veranderter Mais

1. Benachbarte Flachen

Beim Anbau von gentechnisch verandertem Mais sie@nigen Flachen benachbart gemal § 2
Nr. 2, die — ganz oder zum Teil — innerhalb einbstAnds von 225 Metern vom Rand der An-
bauflache liegen.

2. Mindestabstand

Zwischen dem Rand einer Anbauflache mit gentechniscandertem Mais und dem Rand einer
benachbarten Flache mit nicht gentechnisch verésddviais hat der Erzeuger einen Mindest-
abstand von 150 Metern einzuhalten.

Der Erzeuger hat durch geeignete Mal3nahmen zu isgmelass Flachen, auf denen Mais an-
gebaut wird, der nicht gentechnisch verandertnstzur Verwendung als Saatgut bestimmt ist,
wesentlich beeintrachtigt werden.

3. Andere MafRhahmen

Der Mindestabstand nach Nummer 2 Satz 1 darf ine Bahtlicher Versuche unterschritten wer-
den, soweit durch andere MalRnahmen, insbesondstle Batfernen oder Eintiiten der mannli-
chen Blutenstande (Fahnen) vor der Blite, ein Agston Pollen aus der Anbauflache verhin-
dert wird.

4. Uberwachung und Beseitigung von Durchwuchs

Die Uberpriifung auf Durchwuchs gemaR § 11 Abs.thhheh der Ernte sowie in dem auf den
Anbau des gentechnisch veranderten Maises folgedalanzu erfolgen. Eventueller Durch-
wuchs ist unverziglich zu beseitigen.

5. Fruchtfolge

Eine Anbauflache darf friihestens im zweiten aufiiigte des gentechnisch veranderten Maises
folgenden Jahr mit nicht gentechnisch veranderteais Mestellt werden.



SEITE 10 VON 15

Stand: 05.04.2007

Begrindung

A. Allgemeiner Teil

I. Zielsetzung, Gegenstand und wesentliche Regeluemy

Wer zum Inverkehrbringen zugelassene Produktegetitechnisch veranderte Organismen ent-
halten oder daraus bestehen, anbaut, weitervetetrbeier diese erwerbswirtschattlich, ge-
werbsmalnig oder in vergleichbarer Weise in den &farbringt, hat nach 8 16b Abs. 1 Gentech-
nikgesetz Vorsorge gegen wesentliche Beeintraahgign durch die Ubertragung von Eigen-
schaften eines Organismus, die auf gentechnischiegitdn beruhen, durch die Beimischung
oder durch sonstige Eintrdge von gentechnisch deréen Organismen zu treffen. Aul3erdem
haben die am Umgang mit dem Produkt Beteiligtermigat6 Abs. 5a Gentechnikgesetz die Be-
stimmungen der Genehmigung fir das Inverkehrbriragelbbeachten, soweit diese sich auf den
Umgang mit dem Produkt, insbesondere seine Anwegnddeforderung oder Lagerung, bezie-
hen, sofern die Genehmigung 6ffentlich bekannt gévmaurde.

Die Gentechnik-Pflanzenerzeugungsverordnung maokidhtlich des Anbaus gentechnisch
veranderter Pflanzen von der in § 16b Abs. 6 Gémikgesetz enthaltenen Erméachtigung zur
Regelung der Grundsatze der guten fachlichen P@edsauch. Hierdurch wird die Vorsorge-
pflicht des Erzeugers gentechnisch verandertenBélanach 8 16b Abs. 1 Gentechnikgesetz
handhabbar gemacht und die Beachtung der Bestimenuigy Genehmigung fur das Inver-
kehrbringen sichergestellt.

Die Rechtsverordnung dient gleichzeitig der Umsedrzder Empfehlung der Europaischen
Kommission vom 23. Juli 2003 mit Leitlinien fur digrarbeitung einzelstaatlicher Strategien und
geeigneter Verfahren fur die Koexistenz gentectmigranderter, konventioneller und 6kologi-
scher Kulturen (ABI. EU Nr. L 189 S. 36).

Konkret muss der Erzeuger gentechnisch verandeft@nzen seine Nachbarn tGiber den Anbau
informieren, seinen Anbau an benachbarte Nutzuageassen, ggf. bei der Naturschutzbehérde
anfragen, SorgfaltsmalRnahmen im Hinblick auf Fedtioed, Lagerung, Beférderung, Ernte,
eingesetzte Gegenstande und Durchwuchs ergreifeie #afzeichnungen fihren.

Empfehlungen stellen gegentiber dem Erlass der Remiordnung keine Alternative dar, da sie
kurzfristig keine Rechtssicherheit herstellen. Behdrden und Gerichte kénnen zwar Empfeh-
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lungen wie gutachterliche Stellungnahmen, etwa irsafnmenhang mit der behordlichen Uber-
wachung oder zivilrechtlichen Unterlassungs- unddgleichsansprichen, bericksichtigen. Dar-
aus entwickelt sich aber nur allméhlich eine Resibkerheit.

Il. Finanzielle Auswirkungen, Kosten fir die Wirtschaft
1. Kosten der offentlichen Haushalte

Die Uberwachungsaufgabe, ob die Erzeuger gentesthmeranderter Pflanzen die Vorsorge-
pflicht und die Bestimmungen der Genehmigung fi& ld@erkehrbringen einhalten, erwachst
den Landern bereits unmittelbar aus den gesetrdiBestimmungen. Die Rechtsverordnung
setzt diesbeziglich nur einen inhaltlichen Maf3stab.

2. Sonstige Kosten

Den Erzeugern gentechnisch veréanderter PflanzengwNlehrkosten entstehen. Diese Kosten
lassen sich gegenwatrtig nicht beziffern, werdemRi.gedoch durch hdéhere Ertrage der gentech-
nisch veranderten Pflanzen oder durch Einsparuagd®flanzenschutzmitteln ausgeglichen.
Unmittelbare Auswirkungen auf das Preisniveau, @éssindere auf das Verbraucherpreisniveau,
sind nicht zu erwarten.

B. Besonderer Tell

Zusg§l

Absatz 1 regelt den Anwendungsbereich der GentkdPifenzenerzeugungsverordnung. Die
Verordnung erfasst nur erwerbswirtschaftliche Tiitgn. Sie gilt allein fir die Urproduktion,
nicht aber fur die Verarbeitung von Ernteproduktarbetrieblichen Herrschaftsbereich des Er-
zeugers. Absatz 2 nimmt andere Bewirtschafteryeitraglich auf den Schutz verzichtet haben,
vom Schutz der Verordnung aus.

Zu 82
Die Vorschrift definiert die zentralen Begriffe déerordnung. Hinsichtlich der benachbarten
Flachen (Nummer 2) wird auf die Anlage verwiesen.

Zu83

Absatz 1 setzt eine Mitteilungspflicht des Erzesggentechnisch veranderter Pflanzen gegen-
Uber seinen Nachbarn fest. Unter Nachbarn sind 8&Nr. 4 die Bewirtschafter benachbarter
Flachen zu verstehen.



SEITE 12 VON 15

Dem Erzeuger kann der Bewirtschafter eines bestamr@rundstiicks aber unbekannt und des-
sen Name und Anschrift unter Umstanden nur schwermitteln sein. Absatz 2 sieht deshalb
vor, dass sich der Erzeuger an den Eigentimereatesfienden Grundstiicks wenden kann. Die-
sen kann er z.B. durch Auskunft aus dem Grundbumdiitteln. Der Erzeuger richtet die Mittei-
lung nach Absatz 1 an den Eigentimer und fordertideu auf, sie an den Bewirtschafter wei-
terzuleiten. Nach Ablauf eines Monats kann er daamasgehen, dass der Eigentimer selbst der
Bewirtschafter der betreffenden Flache ist. Hat sier Erzeuger an das beschriebene Verfahren
gehalten, hat er die gute fachliche Praxis erfuillt.

Zu84

Die Vorschrift verpflichtet den Erzeuger gentecbhiserénderter Pflanzen dazu, seinen Anbau
an den Anbau seiner konventionell oder 6kologisetsashaftenden Nachbarn anzupassen. Diese
Anpassung ist ihm aber nur méglich, wenn ihm dechidar seine Anbaupléne rechtzeitig mitge-
teilt hat (Obliegenheit des Nachbarn zur Schademsatiung).

Zu 85

Der Erzeuger gentechnisch veranderter Pflanzen nacds8 16 Abs. 5a des Gentechnikgesetzes
die Bestimmungen der Inverkehrbringensgenehmigineg den Schutz besonderer Okosysteme,
Umweltgegebenheiten und geografischer Gebiete kamhdie Einhaltung wird dem Erzeuger
aber erst moglich, wenn er davon Kenntnis hatpateiner Umgebung die betreffenden Okosys-
teme, Umweltgegebenheiten und geografischen Gedxetderen. Deshalb hat er bei der zu-
standigen Naturschutzbehdrde nach den betreffeBdelnverhalten anzufragen.

Zu 86
Die Anforderungen an den Feldbestand sind in déagenfestgelegt.

Zus87
Die Vorschrift legt Sorgfaltspflichten bei der Lageg fest.

Zu 88
Die Vorschrift regelt die Sorgfaltspflichten beimansport.

Zu 89
Die Vorschrift betrifft die Sorgfaltspflicht bei d&rnte.

Zu § 10
Die Vorschrift behandelt die Reinigung von Einrichggen, Maschinen und Geraten, die fur den
Umgang mit gentechnisch veranderten Pflanzen egtzfesorden sind.

Zu §11
Die Vorschrift regelt in Verbindung mit der Anlagee Durchwuchsregulierung.



SEITE 13 VON 15

Zu § 12

Flachen, auf die Dingemittel oder andere Stoffgelrfacht worden sind, die offenkundig nicht
nur geringfigig vermehrungsfahiges Material engrglsind in die Durchwuchsregulierung mit
einzubeziehen.

Zu § 13
Die Vorschrift enthalt formelle Anforderungen arm diufzeichnungspflicht. Die materiellen
Anforderungen ergeben sich aus 8 16b Abs. 3 NeslGentechnikgesetzes.

Zu § 14
Die Verordnung soll am Tag nach der Verkiindung iiafktreten.

Zur Anlage

Die Anlage enthalt Bestimmungen fur gentechnisctingerten Mais. Es handelt sich hierbei
um die einzige gentechnisch verénderte Pflanzedigrinit gentechnikrechtlicher Genehmigung
zum Inverkehrbringen sowie Sortenzulassung deirz@&tutschland angebaut wird.

Zu Nummer 1

Als benachbarte Flachen werden alle Flachen eigeerzalie innerhalb des eineinhalbfachen
Werts des Mindestabstands nach Nummer 2 liegeerhaib des Mindestabstandes muss der
Erzeuger gentechnisch veranderter Pflanzen nacke§nén Anbau an den Anbau seiner Nach-
barn anpassen. Im dariiber hinausgehenden BerdictesdNachbarn durch die Mitteilung die
Gelegenheit gegeben werden, nach eigenen Vorggelturusatzliche MaRnahmen zu ergreifen.

Zu Nummer 2

Mais vermehrt sich Gber die Befruchtung durch Rolldinsichtlich der Mindestabstande ist
zwischen zwei Anbausituationen zu unterscheidem Aabau von gentechnisch verandertem
Mais gegeniber nicht gentechnisch verandertem Marszur Verwendung als Lebensmittel
oder Futtermittel oder zur unmittelbaren Verarb@gtbestimmt ist (Satz 1), und dem Anbau von
gentechnisch verandertem Mais gegeniber nicht gemitch verandertem Mais, der zur Ver-
wendung als Saatgut bestimmt ist (Satz 2).

In Satz 1 ist gegeniber nicht gentechnisch veréeaekais zur Verwendung als Lebensmittel
oder Futtermittel oder zur unmittelbaren Verarbagtein Mindestabstand von 150 Metern vor-
gesehen.

Zur Vorbereitung der Festlegung des Mindestabstaatidas Bundesministerium fur Ernah-
rung, Landwirtschaft und Verbraucherschutz (BMEIlgi)e Arbeitsgruppe aus Wissenschaftlern
der Ressortforschung des BMELV und des Bundesreniishs flir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit gebildet. Diese Arbeitsgruppezieain Forschungsstudien, die sich mit dem
Auskreuzungsverhalten von Mais beschéftigen, aisrureutigen Anbaubedingungen relevant
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identifiziert. Sie treffen Aussagen darlber, inehen Entfernungen mit welchen Auskreuzungs-
raten zu rechnen ist. In einem Abstand von 50 Metagxisen die genannten Forschungsarbeiten
Auskreuzungsraten von unter 0,9 %, in der Regeadrsegn unter 0,7 % (max. 0,76 %) auf. In
einem Abstand von 100 Metern wurden durchgangigkfaiszungsraten von unter 0,5 % ermit-
telt. Die Forschungen liefern hingegen noch keiglagibaren Daten fiir eine quantitative Diffe-
renzierung nach dem DNA-Anteil in Korner- bzw. $ilais. Auch erlauben die vorliegenden
Daten keine Differenzierung nach Gréf3e und Zustheit Felder oder im Hinblick auf die Aus-
bringung einer Mantelsaat. Die meisten Studienatgh keine Angaben zu den meteorologi-
schen Bedingungen, unter denen die Versuche vongaeo wurden.

Auch andere Mitgliedstaaten der Europaischen Usianden oder stehen vor der Aufgabe,
Mindestabsténde flr gentechnisch veranderten Maigilegen. Bislang bestehen Regelungen
in Danemark, den Niederlanden, Portugal und Tsaaechndere Mitgliedstaaten haben Ent-
wurfe vorgelegt (s. Tabelle).

Ubersicht zu bestehenden oder vorgesehenen Vorsdten iber Mindestabstande fiir gen-
technisch veranderten Mais in anderen EU-Mitgliedsaaten

Staat Abstand gegenuber
konventionellen Nachbarn | anderen Nachbarn
Danemark (Verordnung) 200 m dito
Niederlande (Verordnung) 25m gentechnikfrei/Okedoh:
250 m
Portugal (Verordnung) 200 m Okologisch: 300 m
bei Mantelsaat (24 Reihen | bei Mantelsaat (28 Reihen
konv. Mais): 0 m konv. Mais): 50 m
Tschechien (Verordnung) 70m Okologisch: 200 m

1 Reihe Mantelsaat (Min- | 1 Reihe Mantelsaat (Mindest
destbreite 0,7 m) ersetzt 2 mbreite 0,7 m) ersetzt 2 m Ab-

Abstand stand; jedoch mind. 100 m
Abstand
Lettland (Gesetzentwurf) 200 m Okologisch: 400 m
Litauen (Verordnungsent- | 200 m (und 3 m konv. Mais| dito
wurf) als Mantelsaat)
Luxemburg (Verordnungs- | 800 m dito
entwurf)
Polen (Verordnungsentwurf) 200 m Okologisch: 300 m
Slowakei (Verordnungsent-| 200 m Okologisch: 300 m
wurf) 1 Reihe Mantelsaat (mind. 61 Reihe Mantelsaat (mind.

Reihen) ersetzt 2 m Abstandé Reihen) ersetzt 2 m Abstand
Spanien (Verordnungsent- | 220 m (und 4 Reihen konv.| Saatgut: 300 m
wurf) Mais als Mantelsaat)

bei versetzten Bluhzeiten:
0 m (genehmigungspflichtig)
Ungarn (Verordnungsent- | 400 m (nach ortlichen Gege-dito
wurf) benheiten bis 800 m)
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Bei der Festlegung des Mindestabstands in diesariieung wurde dem Umstand Rechnung
getragen, dass die Erfahrungen mit dem Auskreupangszial von gentechnisch verandertem
Mais unter Praxisbedingungen begrenzt sind und dies$Vissen Uber den Zusammenhang zwi-
schen den nattrlichen, insbesondere meteorologisahm@ geographischen Bedingungen des
jeweiligen Standorts sowie Gré3e und Zuschnitjelseiligen Felder einerseits und den zu ver-
zeichnenden Auskreuzungsraten andererseits lickeshd@eshalb wurde ein Abstandswert
gewahlt, der iber dem aus den genannten Forschudgssableitbaren Wert liegt. Damit soll
insbesondere in der Anfangsphase des kommerzigiibaus von gentechnisch verédndertem
Mais sowohl dessen Erzeugern als auch den konvetitioder 6kologisch wirtschaftenden
Nachbarn mdglichst grof3e Sicherheit vor wesenttidBeeintréachtigungen und ihren méglichen
Haftungsfolgen gegeben werden. Mit zunehmendemriatkesfortschritt Uber das Auskreu-
zungsverhalten von gentechnisch verandertem MaiersAbstandswert zu Uberprifen und ggf.
zu andern.

Die Europaische Kommission erwagt, nach ArtikelAik. 2 der Richtlinie 2001/18/EG Schwel-
lenwerte flr das zufallige oder technisch nichoweidbare Vorhandensein von Spuren gentech-
nisch veranderten Saatguts in anderen Produktezufegen. Zuletzt (Stand: September 2004)
war hierbei fir Spuren von gentechnisch verandeMens ein Schwellenwert von 0,3 % vorge-
sehen. Sobald ein Schwellenwert fir Saatgut anwaenalind, ist der festgelegte Mindestabstand
zu Uberprifen und ggf. zu andern.

Satz 2 betrifft den Anbau von gentechnisch verdedeMais gegeniber nicht gentechnisch
verandertem Mais, der zur Verwendung als Saatgtirbet ist. Ein bestimmter Abstandswert
wird nicht definiert, sondern zunéchst die Festlepaines Schwellenwertes flr das zufallige
oder technisch nicht vermeidbare VorhandenseinSmuren gentechnisch veranderten Saatguts
in anderen Produkten abgewartet.

Zu Nummer 3

Die Nummer 3 erlaubt eine Unterschreitung des Mstagstands im Fall von amtlichen Versu-
chen, insbesondere bei der Sortenprufung durclBdadessortenamt und bei Landessortenver-
suchen, wenn durch andere Malinahmen ein Austrageien verhindert wird.

Zu Nummer 4

Insbesondere nach milden Wintern kann im FolgegamDurchwuchs von gentechnisch veran-
dertem Mais auftreten, der benachbarte Felder tséehtigen kann und deshalb zu tGberwachen
und zu beseitigen ist.

Zu Nummer 5

Aus demselben Grund und zur zweifelsfreien Idexiéfung von moéglichem Durchwuchs darf
frhestens im zweiten Jahr nach der Ernte des gamteh veranderten Maises auf derselben
Flache Mais angebaut werden, der nicht gentechnmiséindert ist.



