Stand: 16.01.2004
Entwurf

Gesetz zur Neuordnung des Gentechnikrechts

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende Gesetz beschlossen:

Artikd 1
Anderung des Gentechnik gesetzes*

Das Gentechnikgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 16. Dezember 1993 (BGBI. | S.
2066), zuletzt gedndert durch Artikel 1 des Gesetzes vom 16. August 2002 (BGBI. | S. 3220), wird
wiefolgt gedndert:

1.  Dielnhatsiberscht wird wiefolgt gedndert:
a) Die Angaben zum Ergen Tell werden wie folgt gefasst:
.Erger Tel
Allgemeine Vorschriften
8 1 Zweck des Gesetzes

*) Dieses Gesetz dient der Umsetzung der Richtlinie 2001/18/EG des Européischen Parlaments
und des Rates vom 12. Mérz 2001 Uber die absichtliche Freisetzung genetisch veranderter Or-
ganismen in die Umwet und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Retes (ABI. EG
Nr.L 106 S. 1) , zuletzt geéndert durch Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 (Abl. EU Nr. L 268 S. 24).



§ 2 Anwendungsbereich

§ 3 Begriffshestimmungen

8§ 4 Kommission fur die Biologische Sicherheit

8§ 5 Zusammensetzung und Aufgaben des Ausschusses flir gentechnische
Arbaten in gentechnischen Anlagen

§ 5a Zusammensetzung und Aufgaben des Ausschusses fir Freisetzungen und Inver-
kehrbringen

8§ 6 Allgemene Sorgfdts- und Aufzeichnungspflichten, Gefahrenvorsorge®

b) Die Angaben zum Zweiten Tell werden wie folgt gedndert:

a) DieAngabezu § 8 wird wie folgt gefasst:
» 3 8 Genehmigung, Anmeldung und Anzeige von gentechnischen Anlagen und erstimeli-
gen gentechnischen Arbeiten®.
b) Die Angabe zu 8§ 12 wird wiefolgt gefasst:
»8 12 Anmelde- und Anzeigeverfahren'.
Die Angaben zum Diritten, Vierten und Funften Teil werden wie folgt gefasst:
,Dritter Tal
Freisetzung und Inverkehrbringen
8 14 Freisetzung und Inverkehrbringen
8§ 15 Zulassungsantrag bel Freisetzung und Inverkehrbringen
8§16 Genehmigung ba Freisstzung und Inverkehrbringen
§ 16a Standortregister
§16b Schutz 6kologisch sensibler Gehiete
§ 16c Umgang mit in Verkehr gebrachten Produkten
§16d Beobachtung
§ 16e Entscheldung der Behdrde bel Inverkehrbringen
Vierter Tell
Gemeinsame Vorschriften
817 Verwendung von Unterlagen
§ 17a Vertraulichkeit von Angaben
§ 17b Kennzeichnung
§ 18 Anhorungsverfahren
819 Nebenbestimmungen, nachtrégliche Auflagen



§ 20 Eindwellige Eingtdlung

§21 Mittelungspflichten

§ 22 Andere behdrdliche Entscheidungen

8 23 Aussthluss von privatrechtlichen Abwehranspriichen

§ 24 Kosten

§ 25 Uberwachung, Auskunfts-, Duldungspflichten

8§26 Behordliche Anordnungen

§ 27 Erloschen der Genehmigung, Unwirksamwerden der Anmeldung
§ 28 Unterrichtungspflicht

§ 28a Unterrichtung der Offentlichkeit

§ 28b Methodensammlung

8§29 Auswertung und Bereitstdlung von Daten

8§30 Erlassvon Rechtsverordnungen und Verwatungsvorschriften
§ 31 Zustdndige Behdrde und zusténdige Bundesoberbehdrde
Finfter Tal

Haftungsvorschriften

§ 32 Haftung

8§ 33 Haftungshdchstbetrag

§ 34 Ursachenvermutung

8 35 Auskunftsanspriiche des Geschédigten

§ 36 Deckungsvorsorge

§ 36a Angpriiche bei Nutzungsbeei ntréchtigungen

§ 37 Haftung nach anderen Rechtsvorschriften®

2. 8§lwirdwiefolgt gefasst:

»8 1 Zweck des Gesetzes

Zweck dieses Gesetzes i,

1. unter Berlickschtigung ethischer Werte, Leben und Gesundheit von Menschen, die Umwelt
in ihrem Wirkungsgeflige, Tiere, Pflanzen und Sachguter vor schédlichen Auswirkungen gent
technischer Verfahren und Produkte zu schiitzen und Vorsorge gegen das Entstehen solcher
Gefahren zu treffen,



2. dieMoglichkeit zu gewahrleigten, dass sowohl mit konventiondlen, 6kologischen ds auch
gentechnisch veranderten Anbauformen Produkte, insbesondere Lebens- und Futtermiittel,
erzeugt und in den in Verkehr gebracht werden,

3. denrechtlichen Rahmen fir die Erforschung, Entwicklung, Nutzung und Forderung der wis-
senschaftlichen, technischen und wirtschaftlichen Maglichkeiten der Gentechnik zu schaffen
und

4. Rechtsakte der Européischen Gemeinschaften im Bereich des Gentechnikrechts durchzuftin
ren oder umzusetzen.”

§ 2 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 1 Nr. 4 wird wiefolgt gefasst:

»4.  dasInverkehrbringen von Produkten, die gentechnisch veranderte Organismen enthal-

ten oder aus solchen bestehen; Tiere gelten as Produkte im Sinne dieses Gesetzes.”

b) Absatz 2 wird wiefolgt gefasst:

»(2) Dieses Gesetz |18sst weitergehende Anforderungen an das Inverkehrbringen von Produk-

ten nach anderen Rechtsvorschriften unbertihrt.”

§ 3 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Nummer 1 werden nach den Wortern ,,zu Ubertragen,” die Worter ,,einschliefdich Mikro-
organismen,” angeflgt.
In Nummer 3 werden nach den Wortern ,ein Organismus, * die Worter ,, mit Ausnahme des
Menschen,” eingefugt.

¢) Nummer 6 wird wiefolgt gefasst:

»0. Inverkehrbringen

die Abgabe von bezeichneten Produkten an Dritte, enschlieldich der Bereitstelung fir Drit-
te, und das Verbringen in den Geltungsbereich des Gesetzes, sowelt die Produkte nicht zu
gentechnischen Arbaiten in gentechnischen Anlagen oder fiir genehmigte Freisetzungen be-
simmt sind; unter zollamtlicher Uberwachung durchgefilhrter Transitverkehr, die Bereitstel-
lung fur Dritte, die Abgabe sowie das Verbringen in den Geltungsbereich des Gesetzeszum
Zwecke einer genehmigten klinischen Prifung gelten nicht as Inverkehrbringen,”



5.

d)

Nach Nummer 6 werden folgende Nummern 6a und 6b eingefigt:

»6a Umgang mit gentechnisch verénderten Organismen
die Anwendung, Lagerung, Beftrderung und Besatigung sowie der Verbrauch und die
songtige Verwendung und Handhabung von zum Inverkehrbringen zugel assenen Pro-
dukten, die gentechnisch veranderte Organismen enthaten oder daraus bestehen,

6b. Riskomanagement
der von der Riskobewertung unterschiedene Prozess der Abwégung von Alternativen
bel der Vermeidung oder Beherrschung von Risken,”

Nummer 7 wird wie folgt gefasst:

. (. Betreiber
einejuristische oder nattrliche Person oder ene nichtrechtsfahige Personenvereinigung,
die unter ihrem Namen ene gentechnische Anlage errichtet oder betreibt, gentechnische
Arbeiten oder Freisetzungen durchfiihrt oder Produkte, die gentechnisch verdnderte
Organismen enthdten oder aus solchen bestehen, ersmalig in Verkehr bringt; wenn eine
Genehmigung nach § 16 Abs. 2 ertellt worden i<, die nach 8 14 Abs. 1 Satz 2 das In-
verkehrbringen auch der Nachkommen oder des Vermehrungsmaterials gestattet, ist in-
sowelt nur der Genehmigungsinhaber Betreiber,”

Nummer 11 wird wie folgt gefasst:

»11. Sicherhaitsmalinahmen
ene festgd egte Ausstattung von gentechnischen Anlagen und festgel egte Arbeitstechni-
ken, die unter Anwendung geeigneter Verfahren sowie organisatorischer Mal3nahmen
ein scheres Arbeiten mit gentechnisch veranderten Organismen gewahrleisten sollen,”

Die 88 4 und 5 werden durch die folgenden 88 4 bis 5a ersetzt:

»84 Kommisson fir die Biologische Scherheit

(1) Unter der Bezeichnung ,, Zentrae Kommission fur die Biologische Sicherheit (Kommisson)

wird bel der zustdndigen Bundesoberbehdrde eine Sachversténdigenkommission eingerichtet, die
aus einem Ausschuss flr gentechnische Arbaten in gentechnischen Anlagen und einem Ausschuss

fur Freisetzungen und Inverkehrbringen besteht. Die Ausschiisse treffen ihre Entscheidungen ohne

Mitwirkung des jewells anderen Ausschusses, sowelt durch Rechtsvorschriften nichts anderes

besimmt i<.



(2) Die Mitglieder der Auschiisse werden vom Bundesminigterium fur Verbraucherschutz, Er-
nahrung und Landwirtschaft im Einvernehmen mit den Bundesminigterien fur Bildung und For-
schung, fir Wirtschaft und Arbelt, fir Gesundheit und Sozide Sicherung sowie fir Umwelt, Na
turschutz und Reaktorsicherheit fir die Dauer von drel Jahren berufen. Wiederberufung ist zulés-
90.

(3) Die Mitglieder und die stellvertretenden Mitglieder sind in ihrer Tétigkeit unabhangig und nicht
an Weisungen gebunden. Sie sind zur Verschwiegenheit verpflichtet.

(4) Die Kommission berichtet jahrlich der Offentlichkeit in allgemeiner Weise tber ihre Arbeit.
(5) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates das Nahere Uber die Berufung und das Verfahren der Ausschiisse, die Heranziehung exter-
ner Sechversténdiger sowie die Zusammenarbeit der Ausschiisse mit den fur den Vollzug des
Gesetzes zustandigen Behdrden zu regeln. Durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates kann auch bestimmt werden, dass die Berufungsentscheidung gemél3 Absatz 2 im
Benehmen mit den Landesregierungen zu treffen i

§ 5 Zusammensetzung und Aufgaben des Ausschusses fiir gentechnische Arbeiten in gentechni-

schen Anlagen

(1) Der Ausschusses fiir gentechnische Arbeiten in gentechnischen Anlagen setzt sch zusammen

aus.

1. zehn Sachversténdigen, die Uber besondere und moglichst auch internationale Erfahrungenin
den Bereichen der Mikrobiologie, Zdlbiologie, Virologie, Genetik, Hygiene, Okologie und
Sicherheitstechnik verfligen; von diesen miissen mindestens sechs auf dem Gebiet der Na-
kombination von Nukleinséuren arbeiten; jeder der genannten Bereiche muss durch mindes-
tens einen Sachversténdigen vertreten sain;

2. jeener sachkundigen Person aus den Bereichen der Gewerkschaften, des Arbeitsschutzes,
der Wirtschaft, des Umweltschutzes, des V erbraucherschutzes und der forschungsfordern-
den Organisationen.

Fur jedes Mitglied des Ausschusses ist aus demselben Bereich ein stdlvertretendes Mitglied zu

bestdlen. Sowelt es zur sachgerechten Erledigung der Aufgaben erforderlich ist, kénnen nach

Anhorung des Ausschusses in einzelnen Bereichen bis zu zwel Sechversténdige d's ausiizliche

gdlvertretende Mitglieder berufen werden.



(2) Der Ausschuss prift und bewertet Scherhaitsredlevante Fragen nach den Vorschriften dieses
Gesetzes Uber gentechnische Arbeiten und gentechnische Anlagen, gibt hierzu Empfehlungen und
berét die Bundesregierung und die Lander in Sicherheitsrdevanten Fragen zu gentechnischen Ar-
beiten und gentechnischen Anlagen. Bel seinen Empfehlungen soll der Ausschuss auch den Stand
der internationaen Entwicklung auf dem Gebiet der gentechnischen Sicherhet angemessen be-
rickschtigen. Der Ausschuss verdffentlicht algemeine Stellungnahmen zu héufig durchgefUhrten
gentechnischen Arbeiten mit den jewells zugrunde liegenden Kriterien der Vergleichbarkeit im

Bundesanzeiger.

§ 5a Zusammensetzung und Aufgaben des Ausschusses fir Freisstzungen und Inverkehrbringen

(1) Der Auschuss fir Freisetzungen und Inverkehrbringen setzt Sch zusammen aus

1. sechs Sachversténdigen, die Uber besondere und moglichst auch internationade Erfahrungen
in den Bereichen der Mikrobiologie, Toxikologie, Genetik, Pflanzenzucht und Okologie ver-
fligen; der Bereich der Okologie muss durch mindestens zwei Sachverstandige vertreten
s=n

2. jeener sachkundigen Person aus den Bereichen der Wirtschaft, der Landwirtschaft, des
Umwaetschutzes, des Naturschutzes, des Verbraucherschutzes und der forschungsfordern-
den Organisationen.

Fur jedes Mitglied der Kommission ist aus demselben Bereich ein sdlvertretendes Mitglied zu

bestellen. Soweit es zur sachgerechten Erledigung der Aufgaben erforderlich ist, kbnnen nach

Anhorung der Kommission in einzelnen Bereichen bis zu zwel Sechvergéndige ds aisiizliche

gelvertretende Mitglieder berufen werden.

(2) Der Ausschuss prift und bewertet sicherhaitsrelevante Fragen nach den Vorschriften dieses

Gesetzes Uber Freisetzungen und Inverkehrbringen, gibt hierzu Empfehlungen und berét die Bun-

desregierung und die Lander in Scherhatsrdevanten Fragen zu Fre setzungen und Inverkehrbrin-

gen. Bel seinen Empfehlungen soll der Ausschuss auch den Stand der internationaden Entwicklung

auf dem Gebiet der gentechnischen Sicherheit angemessen berticksichtigen.”

8§ 6 wird wie folgt geandert:
a) Absaz 1 wirdwiefolgt gefasst:



b)

»(1) Wer gentechnische Anlagen errichtet oder betreibt, gentechnische Arbeiten durchfihrt,
gentechnisch verénderte Organismen freisetzt oder Produkte, die gentechnisch veranderte
Organismen enthaten oder aus solchen bestehen, ds Betreiber in Verkehr bringt, hat die
damit verbundenen Risken firr diein 8 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiiter vorher umfassend zu
bewerten (Riskobewertung) und diese Riskobewertung und die Sicherheitsmalinahmen in
regemadigen Abstdnden zu priifen und, wenn es nach dem Prifungsergebnis erforderlich i,
zu Uberarbeiten, jedoch unverziglich, wenn
1. dieangewandten Sicherheitsmalihahmen nicht mehr angemessen sind oder die der gen+
technischen Arbat zugewiesene Sicherhetsstufe nicht mehr zutreffend ist oder
2. die begrindete Annahme besteht, dass die Risikobewertung nicht mehr dem neuesten
wissenschaftlichen und technischen Kenntnisstand entspricht.
Die Riskobewertung ist hinschtlich der direkten oder indirekten, sofortigen oder spéteren
Risiken der Freisetzung und des Inverkehrbringens nach Mal3gabe der nach § 30 Abs. 3
Nr. 15 erlassenen Rechtsverordnung durchzufiihren. Bel der Risikobewertung ist eine Ver-
wendung von Antibiotikares tenzmarkern in gentechnisch verdnderten Organismen, die Re-
ggenz gegen in der &ztlichen oder tierdrztlichen Behandlung verwendete Antibiotika vermit-
teln, im Hinblick auf die Identifizierung und die schrittweise Eingtellung der Verwendung von
Antibiotikares tenzmarkern in gentechnisch verénderten Organismen, die schédliche Aus-
wirkungen auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt haben konnen, fir das Inver-
kehrbringen bis zum 31. Dezember 2004 und fir die Freisetzung bis zum 31. Dezember
2008, besonders zu berticks chtigen.”
In Absatz 3 Satz 2 wird das Wort ,, Kommission* durch die Worter ,, Ausschiisse nach 8 5
und § 5&' ersetzt.

In 8 7Abs. 1 Satz 6 und Abs. 2 Satz 2 werden jewells die Worter ,,der Kommission® durch die

Worter ,, des Ausschusses nach § 5* ersetzt.

§ 8 wird wie folgt gedndert:

a)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:



0.

b)

d)

»8 8 Genehmigung, Anmeldung und Anzeige von gentechnischen Anlagen und erstmeligen
gentechnischen Arbeiten”
Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
ad) In Satz 1 werden die Worter ,,und die vorgesehenen erssmaligen gentechnischen Arbei-
ten” gedrichen.
bb) Folgender Satz wird angefUgt:
»Die Genehmigung berechtigt zur Durchfiihrung der im Genehmigungsbescheid genam-
ten gentechnischen Arbelten.”
Absatz 2 wird wie folgt gefasst:
»(2) Die Errichtung und der Betrieb gentechnischer Anlagen, in denen gentechnische Arbe-
ten der Sicherheitsstufe 1 oder 2 durchgefihrt werden sollen, und die vorgesehenen erstma-
ligen gentechnischen Arbeiten snd von dem Betreiber der zusténdigen Behdrde vor dem be-
abschtigten Beginn der Errichtung oder, fdls die Anlage bereits errichtet ist, vor dem beab-
schtigten Beginn des Betriebs im Fdle der Sicherhetsstufe 1 anzuzeigen und im Fale der
Sicherheitsstufe 2 anzumelden. Der Betreiber einer Anlage, in der gentechnische Arbeiten
der Sicherhaitsstufe 2 durchgefiihrt werden sollen, kann stattdessen eine Anlagengenehmi-
gung nach Absatz 1 Satz 2 beantragen.”
Folgender Absatz 5 wird angefigt:
»(5) Die Bundesregierung wird erméchtigt, zur Umsetzung der Entscheidungen der Kommis-
son oder des Rates der Européischen Gemeinschaften nach Artikel 21 der Richtlinie
90/219/EWG des Rates vom 23. April 1990 Uber die Anwendung genetisch veranderter
Mikroorganismen in geschlossenen Systemen (ABI. EG Nr. L 117 S. 1), die zuletzt durch
die Entscheidung des Rates 2001/204/EG vom 8. Mé&rz 2001 (ABI. EG Nr. L S. 73) geén+
dert worden i, zu Anhang Il Tell C dieser Richtlinie nach Anhorung des Ausschusses nach
8 5 durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates gentechnische Arbeiten mit
Typen von gentechnisch verdnderten Mikroorganismen ganz oder tellweise von den Rege-
lungen dieses Gesetzes, ausgenommen den 88 32 bis 35 und 37, auszunehmen und Art und
Umfang von Aufzeichnungspflichten zu regeln.®

§ 9 wird wie folgt geéndert:
a) Absaz 2 wird wiefolgt gefasst:



10.

11.

b)

-10 -

»(2) Wetere gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 snd von dem Betreiber bel der
zustdndigen Behorde vor dem beabsichtigten Beginn der Arbeiten anzuzeigen. Der Betreiber
kann gtattdessen eine Genehmigung beantragen.”

In Absatz 4a werden das Wort ,,angemeldete” durch das Wort ,,angezeigte” und das Wort
»ahgemddeten* durch das Wort ,,angezeigten® ersetzt.

§ 10 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

Absatz 7 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Der Ausschuss nach 8 5 gibt seine Stellungnahme unverziiglich ab.”

In Absatz 5 Satz 2 und 3, Absatz 6 Satz 2 und 3 und Absatz 7 Satz 1 und 4 werden jewelils
die Worter ,,der Kommisson* durch die Worter ,,dem Ausschuss nach § 5 ersetzt.

§ 12 wird wie folgt gedndert:

a)

9)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»812 Anmelde- und Anzeigeverfahren”.

In Absatz 1 werden nach dem Wort ,, Anmeldung” die Worter ,,oder Anzeige* eingeflgt.

In Absatz 2 Satz 1 wird das Wort , Anmeldung” durch das Wort ,, Anzeige" ersetzt.

In Absatz 2a Satz 1 wird das Wort ,, Anmeldung” durch das Wort ,, Anzeige® ersetzt.

Dem Absatz 3 wird folgender Satz angeflgt:

»Die Size 1 und 2 gdten fir die Anzeige entsprechend.”

Absaz 4 wird wie folgt gendert:

ad) In Satz 1 werden die Worter ,,eine Stellungnahme der Kommission®* durch die Worter
»&ne Stdlungnahme des Ausschusses nach § 5 ersetzt.

bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:
»Der Ausschuss nach 8 5 gibt seine Stellungnahme unverziiglich ab.”

Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

ad) Sdzel und 2 werden wiefolgt gefasst:
»Der Betreiber kann mit der Errichtung und dem Betrieb der gentechnischen Anlage
und mit der Durchfiihrung der vorgesehenen gentechnischen Arbeiten im Fale der S-
cherheitsstufe 1 sofort, im Falle der Sicherheitsstufe 2 45 Tage und im Falle von weite-



12.

h)
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ren Arbeiten in der Sicherhatsstufe 2 nach § 9 Abs. 2 Satz 1 sofort nach Eingang der
Anmedung oder Anzeige bel der zusténdigen Behdrde oder im Fall der Anmedung mit
deren Zudimmung auch friiher beginnen. Der Ablauf der Frigt gilt im Falle der Anmel-
dung ds Zustimmung zur Errichtung und zum Betrieb der gentechnischen Anlage und
zur Durchfiihrung der gentechnischen Arbelt”
bb) Satz 3 wird wiefolgt gefasst:
»Die Frig ruht, solange die Behtrde die Erganzung der Unterlagen abwartet oder bis
die erforderliche Stellungnahme des Ausschusses nach § 5 zur sicherheitstechnischen
Eingtufung der vorgesehenen gentechnischen Arbeit und zu den erforderlichen scher-
heitstechnischen Mal3nahmen vorliegt.”
Nach Absatz 6 wird folgender Absatz 6a eingefugt:
,»(68) Die zugtandige Behtrde kann die Durchfiihrung der angezeigten gentechnischen Arbel-
ten von Bedingungen abhangig machen, zaitlich befristen oder daftir Auflagen vorsehen, so-
weit dies erforderlich ist, um diein § 1 Nr. 1 bezeichneten Zwecke sicherzugtelen. 8 19
Satz 3 gilt entsprechend. Halt die Behdrde eine Erganzung der Unterlagen fir erforderlich
oder ist ene Stellungnahme des Ausschusses nach 8 5 zur sicherheitstechnischen Einstufung
der vorgesehenen gentechnischen Arbeit und zu den erforderlichen sicherhatstechnischen
Mal3nahmen notwendig, um diein 8 1 Nr. 1 bezeichneten Zwecke sicherzugtellen, kann die
Durchfihrung oder Fortfiihrung der angezeigten gentechnischen Arbeiten bis zu dem in Saiz
4 genannten Zeitraum vorl&ufig untersagt werden. In dem Fal der vorlaufigen Untersagung
entscheldet die Behdrde innerhab von 21 Tagen nach Eingang der angeforderten der Unter-
lagen oder der Stellungnahme des Ausschusses nach 8 5 Uiber die angezeigten gentechni-
schen Arbeiten.
In Absatz 7 werden nach dem Wort ,,angemeldeten” die Worter ,, oder angezeigten” einge-

fiigt.

8§ 14 wird wie folgt geéndert:

a) Absaz 1 wird wiefolgt gedndert

ad) In Satz 1 Nr. 3wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt und es wird folgende
Nummer 4 angeflgt:



b)
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»4.  Produkte in den Verkehr bringt, die aus freigesetzten gentechnisch veranderten
Organismen gewonnen oder hergestellt wurden, fir die keine Genehmigung nach
Nummer 2 vorliegt.”

bb) Folgende Sétze werden angefUgt:

,Die Anderung einer Freisetzung bedarf keiner Genehmigung, wenn die zusténdige Be-
horde feststellt, dass die Anderung keine wesentlichen Auswirkungen auf die Beurtei-
lung der Voraussetzungen nach 8 16 Abs. 1 hat. 8 19 Satz 2 und 3 bleibt unbertirt.

Nach Absatz 1 werden folgende Absdize 2 bis 2d eingefugt:

»(2) Soweit das Inverkehrbringen durch Rechtsvorschriften geregelt i<, die den Regelungen

dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen Uber die

Risikobewertung, das Risikomanagement, die Kennzeichnung, Uberwachung und Unterrich-

tung der Offentlichkeit mindestens gleichwertig sind, gelten die Vorschriften des Dritten

Teils, mit Ausnahme der 88 16a, 16b und 16¢, sowie die 88 17b Abs. 1 und 20 Abs. 2

nicht.

(28) Auf das Inverkehrbringen eines Erzeugnisses, das fur die unmittelbare Verwendung ds

Lebensmittel oder Futtermittel oder fUr die Verarbeitung vorgesehen it und Spuren eines

gentechnisch verdnderten Organismus oder einer Verbindung von gentechnisch verénderten

Organismen enthdt, finden die VVorschriften des Dritten Teils keine Anwendung, sofern die

gentechnisch verénderten Organismen einen Antell in Hohe von 0,5 Prozent in dem Erzeug

nis nicht Uberschreiten und

1. dasVorhandensein des gentechnisch verdnderten Organismus zufallig oder technisch
nicht zu vermeiden i,

2. beziiglich des gentechnisch verénderte Organismus durch den wissenschaftlichen Aus-
schuss der Gemeinschaft nach der Richtlinie 2001/18/EG des Européschen Parlaments
und des Rates vom 12. Mé&rz 2001 Uber die abschtliche Freisetzung genetisch verén-
derter Organismen in die Umwet und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des
Rates (ABI. EG Nr. L 106 S. 1), zuletzt geandert durch Verordnung (EG) Nr.
1830/2003 des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
(Abl. EU Nr. L 268 S. 24), oder die Européische Behorde fir Lebensmittelsicherheit
spétestens sechs Monate nach Inkrafttreten der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des
Européi schen Parlaments und des Rates Uber genetisch veranderte Lebensmittel und
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Futtermittel vom 22. September 2003 (ABI. EU Nr. L 268 S. 1) eine beflrwortende
Stellungnahme abgegeben wurde,
3. endiesheziiglicher Zulassungsantrag fur das Inverkehrbringen nicht abgelehnt worden
ist und
4. die Nachweisverfahren flr den gentechnisch verénderten Organismus nach Mal3gabe
der Vorschriften der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 6ffentlich verfligbar sind.
(2b) Zur Feststellung der in Absatz 2a Nr. 1 genannten V oraussetzung hat derjenige, der ein
Produkt in Verkehr bringt oder gebracht hat, auf VVerlangen der zusténdigen Bundesober-
oder Landesbehtrde nachzuwel sen, dass alle geeigneten Mal3nahmen getroffen wurden, um
das Vorhandensain der in Absatz 2a genannten Spuren zu vermeiden.
(2c) Die Bundesregierung kann zur Umsetzung der Entscheidungen der Kommission oder
des Rates der Européi schen Gemeinschaften nach Artikel 47 Abs. 3 in Verbindung mit Arti-
kel 35 Abs. 2 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 in Verbindung mit Artikel 12a Abs. 1
der Richtlinie 2001/18/EG durch Rechtsverordnung ohne Zugtimmung des Bundesrates an
gelle des Schwellenwertes nach Absatz 2a einen niedrigeren Schwellenwert insbesondere
fur solche gentechnisch verénderten Organismen bestimmen, die direkt an den Endverbraur
cher abgegeben werden, sofern die Entscheidungen keine unmittebare Wirkung entfaten.
(2d) Die Bundesregierung kann zur Umsetzung der Entscheidungen der Kommission oder
des Rates der Européi schen Gemeinschaften nach Artikel 47 Abs. 4 in VVerbindung mit Arti-
kel 35 Abs. 2 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 in Verbindung mit Artikel 12aAbs. 1
der Richtlinie 2001/18/EG durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates die
néheren Bestimmungen fur die Durchfiihrung der Abséize 2a und 2b festlegen, sofern die
Entscheidungen keine unmittelbare Wirkung entfalten.”
In Absatz 3 werden nach dem Wort ,, Standort* die Worter ,,oder an verschiedenen Stand-
orten” eingeflgt.
Die Absdize 4 und 5 werden wie folgt gefasst:
»(4) Die Bundesregierung kann zur Umsetzung der Entscheidungen der Kommission oder
des Rates der Européischen Gemeinschaften nach Artikel 7 Abs. 3 in Verbindung mit Arti-
kel 30 Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG nach Anhdrung des Ausschusses nach 8 5 durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates bestimmen, dass
1. fur die Genehmigung der Freisetzung ein von dem Verfahren des Dritten Tells dieses Ge-
setzes abweichendes vereinfachtes Verfahren gilt,



13.

-14 -

2. die Genehmigung ohne Bezug auf einen bestimmten Ort der Freisetzung ertallt werden
kann,
soweit mit der Freisetzung von Organismen im Hinblick auf die Voraussetzungen nach 8 16
Abs. 1 ausreichende Erfahrungen gesammelt worden sind. In der Verordnung kdnnen insbe-
sondere von § 18 Abs. 2 und 3 abwelchende Regelungen Uber die Anhorung getroffen wer-
den. Im Fdle einer Genehmigung im Sinne des Satzes 1 Nr. 2 it in dem Genehmigungsbe-
scheid darauf hinzuweisen, dass Se ohne Bezug auf einen bestimmten Ort der Freisetzung
ergent.
(5) Der Genehmigung des Inverkehrbringens durch die zustéandige Bundesoberbehdrde ste-
hen Genehmigungen gleich, die von Behdrden anderer Mitgliedstaaten der Européischen U-
nion oder anderer Vertragsstaaten des Abkommens Uiber den Européischen Wirtschafts-
raum nach deren Vorschriften zur Umsetzung der Richtlinie 2001/18/EG erteilt worden

snd.”

8§ 15 wird wie folgt geéndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
»8 15 Zulassungsantrag bel Freisetzung und Inverkehrbringen®
b) Absaiz 1 Satz 2 wird wiefolgt gedndert:
aa) Im enletenden Satztell wird die Angabe,,§ 11* durch die Angabe ,, § 10" ersetzt.
bb) In Nummer 3 erster Halbsatz wird das Wort ,, s cherheitsrdevanten” gestrichen, und es
werden nach den Wortern ,,des freizusetzenden Organismus’ die Worter ,,, die flr die
Beurtellung der Voraussetzungen nach 8 16 Abs. 1 erforderlich aind,” eingeflgt.
cc) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

.4, eneRigkobewertung nach 8 6 Abs 1 einschliefldich einer Darlegung der mogli-
chen schédlichen Auswirkungen sowie eine Darlegung der vorgesehenen Vor-
kehrungen,”

dd) Nach Nummer 4 wird folgende Nummer 4a eingefligt:

»4a.  enen Beobachtungsplan zur Ermittlung der Auswirkung des freizusetzenden Or-

ganismus auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt,”

ee) In Nummer 5 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt, und es wird folgende

Nummer 6 angeflgt:
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,0.  d@neZusammenfassung der Antragsunterlagen gemdl der Entscheidung
2002/813/EG des Rates vom 3. Oktober 2002 zur Festlegung - gemé3 Richtlinie
2001/18/EG des Européischen Parlaments und des Rates - des Schemasfir die
Zusammenfassung der Information zur Anmeldung einer absichtlichen Freisetzung
genetisch verdnderter Organismen in die Umwdt zu einem anderen Zweck ds
zum Inverkehrbringen (ABI. EG Nr. L 280 S. 62).”

c) Absatz 3 wird durch folgende Absdize 3 bis 5 ersetzt:

»(3) Wer enen Antrag auf Genehmigung des Inverkehrbringens gdlt, mussin eénem Mit-

gliedstaat der Européischen Union anséssg sein oder einen dort ansdssigen Vertreter benen-

nen. Dem Antrag sind die zur Prifung der Genehmigungsvoraussetzungen erforderlichen Un-
terlagen beizuftigen. Die Unterlagen miissen insbesondere folgende Angaben enthdten:

1. den Namen und die Anschrift des Betreibers,

2. dieBezeichnung und eine dem Stand der Wissenschaft entsprechende Beschreibung
desin Verkehr zu bringenden Produkts im Hinblick auf die gentechnisch veranderten
spezifischen Eigenschaften; Unterlagen tber vorangegangene Arbeiten in einer gentech-
nischen Anlage und Uber Freisetzungen sind beizufligen,

3. eneBeschrelbung der zu erwartenden Verwendungsarten und der geplanten raumlichen
Verbreitung,

3a. Angaben zur beantragten Geltungsdauer der Genehmigung,

4. eneRiskobewertung nach 8 6 Abs. 1 einschlieldich ener Darlegung der der moglichen
schédlichen Auswirkungen,

5. ene Beschreibung der geplanten Malinahmen zur Kontrolle des weiteren Verhaltens
oder der Qualitét desin Verkehr zu bringenden Produkts, der entstehenden Reststoffe
und ihrer Behandlung sowie der Notfdlplane,

5a. einen Beobachtungsplan unter Berticks chtigung der Beobachtungspflicht nach § 16d
einschlieldich der Angaben zu dessen Laufzait,

6. ene Beschreibung von besonderen Bedingungen fur den Umgang mit dem in Verkehr
zu bringenden Produkt und einen Vorschlag fiir seine Kennzeichnung und Verpackung,

7. eneZusammenfassung der Antragsunterlagen gemél der Entscheidung 2002/812/EG
des Rates vom 3. Oktober 2002 zur Festlegung - gemdal3 Richtlinie 2001/18/EG des

Européischen Parlaments und des Rates - des Schemas fir die Zusammenfassung der
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Anmddenformationen zum Inverkehrbringen genetisch verdnderter Organismen ds
Produkte oder in Produkten (ABI. EG Nr. L 280 S. 37).

(4) Der Antrag auf Verlangerung der Inverkehrbringensgenehmigung ist Spétestens neun

Monate vor Ablauf der Genehmigung zu stellen (Ausschlussfrist). Dem Antrag Sind die zur

Prifung erforderlichen Unterlagen beizufligen. Die Unterlagen miissen insbesondere folgende

Angaben enthaten:

1. eneAbschrift der Inverkehrbringensgenehmigung,

2. enen Bericht Uber die Ergebnisse der Beobachtung,

3. Uber den Bericht nach Nummer 2 hinausgehende neue Informationen, dieim Hinblick
auf die vom Produkt ausgehenden Gefahren fir diein § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgliter
dem Antragsteller bekannt geworden sind.

H&t der Antragsteller aufgrund der ihm vorliegenden Erkenntnisse eine Anderung des bishe-

rigen Genehmigungsinhdlts, insbesondere hindchtlich des Beobachtungsplans oder der Gel-

tungsdauer der Genehmigung, fur erforderlich, hat er in dem Antrag darauf hinzuweisen.

(5) Die zustandige Bundesoberbehorde kann vom Antragsteller wahrend der Priifung des

Antrages die Vorlage weiterer Angaben, Unterlagen und Proben verlangen, soweit dies zum

Nachwels der Zulassungsvoraussetzungen erforderlich ist.”

14. §16 wird wiefolgt gedndert:
a) DieAbsitze1 bis4 werden wiefolgt gefasst:

»(1) Die Genehmigung fir eine Freisetzung i zu erteilen, wenn

1. dieVoraussetzungen entsprechend § 11 Abs. 1 Nr. 1 und 2 vorliegen,

2. gewdhrledet i, dass ale nach dem Stand von Wissenschaft und Technik erforderli-
chen Sicherhatsvorkehrungen getroffen werden, auch um Auskreuzungen auf das un-
vermeidbare Mal3 zu reduzieren,

3. nach dem Stand der Wissenschaft im Verhdtnis zum Zweck der Freisetzung unvertret-
bare schédliche Einwirkungen auf diein 8 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsguter nicht zu
erwarten sind.

(2) Die Genehmigung fur en Inverkehrbringen ist zu ertellen oder zu verlangern, wenn nach

dem Stand der Wissenschaft im Verhdtnis zum Zweck des Inverkehrbringens unvertretbare

schédlichen Einwirkungen auf diein 8 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgiiter nicht zu erwarten
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and. Im Fal eines Antrags auf Verlangerung der Inverkehrbringensgenehmigung gilt das In-
verkehrbringen bis zum Abschluss des Verwatungsverfahrens nach deren Malgabe ds vor-
l&ufig genehmigt, sofern ein solcher Antrag rechitzeitig gestellt wurde.

(3) Uber einen Antrag auf Genehmigung einer Freisetzung ist innerhab einer Frist von 90
Tagen nach Eingang des Antrags schriftlich zu entscheiden. Vor der Entscheidung Uber einen
Antrag auf Genehmigung des Inverkehrbringensist innerhab von 90 Tagen nach Eingang
des Antrags durch die zusténdige Bundesoberbehtrde ein Bewertungsbericht zu erstellen
und dem Antragsteller bekanntzugeben; tber den Antrag ist nach Abschluss des Verfahrens
nach den Artikeln 14, 15 und 18 der Richtlinie 2001/18/EG (EG-Betaligungsverfahren) un-
verziiglich, jedoch spédtestens innerhalb von 30 Tagen schriftlich zu entscheiden. Bei der Be-
rechnung der in den Sétzen 1 und 2 genannten Fristen bleibt die Zeit unberticksichtigt, wah
rend der die zustandige Bundesoberbehtrde vom Antragsteller angeforderte weitere Anga-
ben, Unterlagen oder Proben abwartet oder eine Offentlichkeitsbeteiligung nach § 18 durch
gefuirt wird, sofern die Offentlichkeitsbeteiligung 30 Tage nicht tberschreitet. Vor der Ent-
scheidung Uber einen Antrag auf Verlangerung der Inverkehrbringensgenehmigung ist durch
die zustdndige Bundesoberbehtrde ein Bewertungsbericht zu erstellen und dem Antragsteller
bekanntzugeben; Uber den Antrag ist unverziiglich nach Abschluss des Verfahrens nach Ar-
tikel 17 der Richtlinie 2001/18/EG, jedoch spétestens innerhalb von 30 Tagen schriftlich zu
entscheiden.

(4) Die Entscheidung Uber eine Freisetzung ergeht im Einvernehmen mit dem Bundesamt fir
Naturschutz und dem Robert Koch Indtitut sowie im Benehmen mit dem Bundesindtitut fir
Riskobewertung. Zuvor it eine Stellungnahme der Biologischen Bundesangdt fur Land-
und Forstwirtschaft und, soweit gentechnisch verénderte Wirbeltiere oder gentechnisch ver-
anderte Mikroorganismen, die an Wirbeltieren angewendet werden, betroffen sind, auch der
Bundesforschungsangdt fir Viruserkrankungen der Tiere enzuholen. VVor der Ertellung e-
ner Genehmigung ist eine Stellungnahme der 2ustdndigen Landesbehdrde einzuholen. Ent-
scheidungen Uber die Erteilung oder Verlangerung der Genehmigung fir ein Inverkehrbringen
einschliefdich der Abgabe von Bewertungsberichten und von Stellungnahmen zu Bewer-
tungsherichten zustéandiger Behorden anderer Mitgliedstaaten ergehen im Einvernehmen mit
dem Bundesamt fur Naturschutz und dem Robert Kochr Ingtitut sowie im Benehmen mit
dem Bundesindtitut fir Risikobewertung. Zuvor ist eine Stellungnahme der Biologischen
Bundesangtdt fir Land- und Forstwirtschaft und, soweit gentechnisch verénderte Wirbeltie-
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re oder gentechnisch veranderte Mikroorganismen, die an Wirbeltieren angewendet werden,
betroffen sind, der Bundesforschungsangtdt fur Viruskrankheiten der Tiere und des Paul-
EhrlichIndtituts enzuholen.”

b) InAbsatz 5 Satz 1 werden
ad) die Worter ,,die Kommisson® durch die Worter ,,der Ausschuss nach 8 5d* ersetzt und
bb) dasWort ,, Sicherheitsmalinahmen® durch das Wort ,, Sicherheitsvorkehrungen” ersetzt.

¢) Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 5a eingefigt:
»(53) Die Besimmungen einer Genehmigung fr das Inverkehrbringen sind auch von den tb-
rigen am Inverkehrbringen des Produktes oder dem Umgang damit Betelligten zu beachten,
soweit diese sich auf den Verwendungszweck oder den Umgang mit dem Produkt, insbe-
sondere seine Anwendung, Beforderung oder Lagerung, beziehen, sofern die Genehmigung
dffentlich bekannt gemacht wurde.”

15. Nach § 16 werden folgende 88 16a bis 16e eingefligt:
» 8 16a Standortregister
(1) Zum Zweck der Uberwachung etwaiger Auswirkungen von freigesetzten gentechnisch veran-
derten Organismen auf diein 8 1 Nr. 1 und 2 genannten Rechtsgiiter und Belange sowie zum
Zweck der Information der Offentlichkeit werden die nach Absatz 2 mitzuteilenden Angaben i
ber Freisetzungen gentechnisch verdnderter Organismen und die nach Absatz 3 mitzuteilenden
Angaben tiber den Anbau gentechnisch veradnderter Organismen in einem Bundesregister und in
Landesregistern erfasst. Das Bundesregister wird von der zusténdigen Bundesoberbehtrde ge-
fuhrt und erfasst die nach Absatz 2 oder Absatz 3 gemeldeten Angaben fir das gesamte Bundes-
gebiet. Die Landesregister werden von den Landern fir ihr Landesgebiet gefiihrt. Die Register
miissen nach Malgabe des Absatzes 4 dlgemein zuganglich sain.
(2) Der Betreiber hat die tatsachliche Durchfihrung der genehmigten Freisetzung von gentech-
nisch veranderten Organismen frihestens zwel Wochen, spétestens aber drel Werktage vor der
Freisetzung der zustdndigen Landesbehtrde mitzuteilen. Die Mittellung umfasst folgende Anga-
ben:
1. die Bezeichnung des gentechnisch veranderten Organismus,
2. s@ne gentechnisch veranderten Eigenschaften,
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3. das Grundstiick der Freisetzung sowie die Grof3e der Frelsetzungsflache,

4. den Freisstizungszeitraum.

Anderungen in den Angaben sowie die Beendigung des Freisetzungsvorhabens sind der zustandi-
gen Landeshehtrde unverziiglich mitzuteilen. Diese leitet samtliche Angaben an die zugtdndige
Bundesoberbehdrde weiter.

(3) Der geplante Anbau von gentechnisch veranderten Organismen ist von demjenigen, der die
Flache bewirtschaftet, spétestens zwei Monate vor dem Anbau der zustdndigen Landesbehdrde
mitzuteilen. Die Mittellung umfasst folgende Angaben:

1. dieBezachnung des gentechnisch veranderten Organisamus,

2. sane gentechnisch veranderten Eigenschaften,

3 den Namen und die Anschrift degenigen, der die FHiache bewirtschaftet,

4. das Grundstiick des Anbaus sowie die Grof3e der Anbauflache.

Anderungen in den Angaben sind der zustandigen Landesbehdrde unverziiglich mitzuteilen. Diese
leitet simtliche Angaben an die zustandige Bundesoberbehdrde welter.

(4) Der dlgemein zugangliche Tell des Bundesregisters und der Landesregister umfasst

1. die Bezeichnung des gentechnisch veranderten Organismus,

2. sane gentechnisch verénderten Eigenschaften,

3. die Gemeinde (Name und Postleitzahl) der Freisetzung oder des Anbaus sowie die Flachen
grofe.

Auskiinfte aus dem Bundesregister werden im Wege des automatiserten Abrufs Uber das Inter-
net ertallt. Die Lander bestimmen, wie die Landesregister gefinrt werden; der Zugang der
Offertlichkeit zum Register muss auf Gemeindecbene gewahrleistet sain.

(5) Die zugandige Landesbehirde ertellt Auskiinfte aus dem nicht allgemein zugéanglichen Tell
des Landesregisters, soweit der Antragsteller ein berechtigtes Interesse glaubhaft macht und kein
Grund zu der Annahme besteht, dass der Betroffene ein schutzwirdiges Interesse an dem Aus-
schluss der Auskunft hat. Ein berechtigtes Interesse liegt vor, wenn durch die Eigenschaften des
Organismus, die auf gentechnischen Arbeiten beruhen, die Nutzung einer Sache, insbesondere
eines Grundstticks, durch den Antragsteller beeintrachtigt werden kdnnte. Dieswird bel einemin
unmittelbarer Néhe zur Freisstzungs- oder Anbaufléche liegenden Grundstiick vermutet, es sei
denn, dass eine Auskreuzungsmaglichkeit des gentechnisch veranderten Organismus auszuschlie-
[3en ist. Néheres bestimmt das Landesrecht. Auskunftsanspriiche auf Grund anderer VVorschriften
bleiben unberiihrt.
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(6) Die regigterfiihrenden Stellen haben dem jeweiligen Stand der Technik entsprechende Mal3-
nahmen zur Gewahrlestung von Datens cherheit und Datenschutz zu treffen, die insbesondere die
Unversehrtheit der Daten und die Vertraulichket der im nicht zuganglichen Tell des Registers ge-
gpeicherten Daten gewéhrleisten; im Falle der Nutzung dlgemein zuganglicher Netze fir Auskinf-
te nach Absatz 5 snd Verschllissd ungsverfahren anzuwenden. Die Daten des Bundesregisters
werden nach Ablauf von zehn Jahren ab Speicherung gel 6scht. Das Landesrecht kann eine hier-
von abweichende Frist festlegen, die flinfzehn Jahre nicht Uberschreitet.

(7) 8 19 des Bundesdatenschutzgesetzes gilt fr juristische Personen entsprechend.

§ 16b Schutz okologisch sensibler Gebiete

(1) Wer die land-, forst- und fischereiwirtschaftliche Nutzung von rechtmédg in Verkehr ge-

brachten Produkten, die gentechnisch veranderte Organismen enthalten oder aus solchen beste-

hen, sowie den songtigen, insbesondere auch nicht erwerbswirtschaftlichen, Umgang mit solchen

Produkten, der in seinen Auswirkungen den vorgenannten Handlungen vergleichbar i, (Nu-

zung) in enem Gebiet, das

1. der Kommission der Européischen Gemeinschaft nach 8 33 Abs. 1 Saiz 3 des Bundesnatur-
schutzgesetzes benannt i,

2. indieLige der Gebiete von gemeinschaftlicher Bedeutung im Sinne des 8 33 Abs. 2 des
Bundesmaturschutzgesetzes eingetragen i, oder

3. durch die Lander im Rahmen des § 33 Abs. 2 des Bundesnaturschutzgesetzes zu geschiitz-
ten Tellen von Natur und Landschaft erklart worden i,

besbsichtigt, hat dies der fir Naturschutz und Landschaftspflege zustandigen Behorde des Lan

des, in dem die Nutzung erfolgen soll, anzuzeigen. Mit der beabs chtigten Nutzung darf zwel Mo-

nate nach Eingang der Anzeige bel der zusténdigen Behdrde begonnen werden, soweit die zu-

gandige Behdrde die Nutzung nicht zuvor nach Satz 3 untersagt hat. Eine beabd chtigte Nutzung

is nur zu untersagen, soweit Se

1. gedignetig, einzeln oder im Zusammenwirken mit anderen Projekten oder Pl&nen im Sinne
des 8 10 Abs. 1 Nr. 11 oder 12 des Bundesnaturschutzgesetzes das betroffene Gebiet er-
heblich zu beantréchtigen und

2. nicht nach den im Rahmen des § 34 des Bundesnaturschutzgesetzes erl assenen landesrecht-
lichen Vorschriften zuléssg ig.
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Die zugtandige Behdrde hat dem Anzeigenden den Eingang der Anzeige nach Satz 2 unverziglich
schriftlich zu bestétigen. Der Anzeige sind die zur Beurteilung der Nutzung nach Satz 3 erforderli-
chen Unterlagen beizufigen.

(2) Absatz 1 gilt im Fale einer genehmigten Freisstzung elnes gentechnisch verdnderten Organis-

musin einem in Absatz 1 Satz 1 bezeichneten Gebiet entgprechend, sowelt die Genehmigung auf

Grund einer Rechtsverordnung nach § 14 Abs. 4 Satz 1 Nr. 2 erteilt worden ist.

§ 16c Umgang mit in Verkehr gebrachten Produkten

(2) Wer zum Inverkehrbringen zugelassene Produkte, die gentechnisch veranderte Organismen

enthalten oder daraus bestehen, anbaut, weiterverarbeitet, sowelt es sch um Tiere handdlt, hélt,

oder diese erwerbswirtschaftlich in den Verkehr bringt, hat Vorsorge defir zu treffen, dassdiein

§ 1 Nr. 1 und 2 genannten Rechtsgiiter und Belange durch die Ubertragung von Eigenschaften

eines Organismus, die auf gentechnischen Arbaten beruhen, durch die Beimischung oder durch

songtige Eintrage von gentechnisch veranderten Organismen nicht wesentlich beaintréchtigt wer-

den.

(2) Beilm Anbau von Pflanzen und be der Haltung von Tieren wird die Vorsorgepflicht nach Ab-

satz 1 durch die Einhdtung der guten fachlichen Praxis eflllt.

(3) Zur guten fachlichen Praxis gehtren, soweit dies zur Erflllung der Vorsorgepflicht nach Ab-

satz 1 erforderlich i, insbesondere

1. beim Anbau von gentechnisch verénderten Pflanzen Mal3nahmen, um Eintrége in andere

Grundstlicke bei Aussaat und Ernte zu verhindern sowie Auskreuzungen in andere Kulturen
und in Wildpflarzen benachbarter Héchen zu vermeiden — insbesondere durch Mindestab-
sténde, Sortenwahl, Durchwuchsbekdmpfung oder Nutzung von retiirlichen Pollenbarrieren

2. be der Hatung gentechnisch veranderter Tiere die Verhinderung des Entweichens aus dem
zur Hatung vorgesehenen Bereich und des Eindringens anderer Tiere der gleichen Artin
diesen Bereich,

3. bel der Lagerung gentechnisch verénderter Organismen die Verhinderung von Vermischun-
gen und Vermengungen mit anderen Produkten — insbesondere durch réumliche Trennung
von anderen Produkten und Reinigung der mit den zur Lagerung der gentechnisch verander-

ten Organismen verwendeten Lagerstéite und Behdtnisse —;
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4. be der Beforderung gentechnisch verénderter Organismen die Verhinderung von Verlusten
sowie Vermischungen und Vermengungen mit anderen Produkten insbesondere durch raum:
liche Trennung von anderen Produkten und Reinigung der mit den zur Beférderung der gen
technisch veranderten Organismen verwendeten BefOrderungsmittel und Behdtnisse.

(4) Wer mit Produkten, die gentechnisch verénderte Organismen enthalten oder daraus bestehen,
fUr erwerbswirtschaftliche Zwecke umgeht, muss die Zuverlassgkeit, Kenntnisse, Fertigkeiten
und Ausstaitung besitzen, um die Vorsorgepflicht nach Absatz 1 erfiillen zu konnen. Auf Verlan
gen der zustdndigen Landesbehorde hat er das Vorliegen dieser Voraussetzungen nachzuweisen.
(5) Wer Produkte, die gentechnisch verdnderte Organismen enthaten oder daraus bestehen, in
Verkehr bringt, hat eine Produktinformation mitzuliefern, die die Bestimmungen der Genehmigung
enthdlt, soweit diese sch auf den Umgang mit dem Produkt beziehen, und aus der hervorgett,
wie die Vorsorgepflicht nach Absatz 1 erfuillt werden kann.

(6) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates die Grundsétze der guten fachlichen Praxis im Sinne des Absatzes 3, die Eignung von Per-
son und Ausstattung sowie deren Nachwels nach Absatz 4 und die inhdtliche Gestaltung der
Produktinformation nach Absatz 5 néher zu bestimmen.

§ 16d Beobachtung

(1) Wer dsBetreiber Produkte, die aus gentechnisch verénderten Organismen bestehen oder

solche enthalten, in Verkehr bringt, hat diese auch danach nach Mal3gabe der Genehmigung zu

beobachten, um mogliche Auswirkungen auf diein 8 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiiter zu ermitteln.

(2) Zie der Beobachtung it es,

1. zubedétigen, dass eine Annahme Uber das Auftreten und die Wirkung einer etwaigen
schéadlichen Auswirkung enes gentechnisch verénderten Organismus oder dessen Verwen:
dung in der Riskobewertung zutrifft (falgpezifische Beobachtung), und

2. dasAuftreten schédlicher Auswirkungen des gentechnisch verénderten Organismus oder
dessen Verwendung auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt zu ermitteln, diein der
Riskobewertung nicht vorhergesehen wurden (allgemeine Beobachtung).

(3) Die Bundesregierung wird erméchtigt, mit Zustimmung des Bundesrates die algemeinen
Grundsdtze der Beobachtung von gentechnisch veranderten Organismen durch den Betreiber in
einer Rechtsverordnung zu regdln, insbesondere hingchtlich der Festlegung der fur die Durchfiih-
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rung Verantwortlichen, der Mindeststandards der Beobachtung, der Einbeziehung bereits beste-
hender Beobachtungspraktiken und behérdlicher Beobachtungstétigkeiten einschliedich der

K osten sowie des | nformationsaustauschs mit den fir die behordliche Beobachtung zusténdigen
Behorden.

(4) Die Bundesregierung wird erméchtigt, mit Zustimmung des Bundesrates die Einzdheiten der

Einrichtung einer behdrdlichen Beobachtung von gentechnisch verdnderten Organismen in einer

Rechtsverordnung zu regdn.

8§ 16e Entscheidung der Behorde bel Inverkehrbringen

(1) Die zugtandige Behtrde entscheidet im Rahmen der Genehmigung des Inverkehrbringens e-

nes Produkts, das gentechnisch veranderte Organismen enth&lt oder aus solchen besteht, Uber

1. den Verwendungszweck,

2. die besonderen Bedingungen fur den Umgang mit dem Produkt und seine Verpackung,

3. dieBedingungen fiir den Schutz besonderer Okosysteme, Umweltgegebenheiten oder geo-
graphischen Gebiete,

4. die Kennzechnungsvorschriften,

5. die Anforderungen an die Einzelhaiten der Beobachtung auf der Grundlage der
Riskobewertung, die Laufzeit des Beobachtungsplans,

6. dieVorlagepflicht fur Kontrollproben.

Die Genehmigung ergeht vorbehdtlich der Zust@ndigkealt und der Entscheidungsbefugnisder in 8

16b Abs. 1 genannten Behérde.

(2) Die Genehmigung fir ein Inverkehrbringen wird fir hdchstens zehn Jahre erteilt. Eine Verlan

gerung der Genehmigung erfolgt fir zehn Jahre. Die Verlangerung kann fir einen kiirzeren oder

langeren Zeitraum ausgesprochen werden. Im Fale eines gentechnisch veranderten Organismus,

der ausschligdich ds Saatgut in Verkehr gebracht werden soll, beginnt der Lauf der in Satz 1 ge-

nannten Frist mit der Bekanntgabe der Eintragung der ersten diesen Organismus enthatenden

Pflanzensorte in einen amtlichen nationalen Pflanzensortenkatal og gemél3 der Richtlinie

2002/53/EG des Rates vom 13. Juni 2002 Uber einen gemeinsamen Sortenkatalog fur landwirt-

schaftliche Pflanzenarten (ABI. EG Nr. L 193 S. 1), zuletzt geéndert durch Verordnung (EG) Nr.

1829/2003 des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 (ABI. EU

Nr.L 268 S. 1), und der Richtlinie 2002/55/EG des Rates vom 13. Juni 2002 tiber den Verkehr

mit Gemisesaatgut (ABI. EG Nr. L 193 S. 33), zuletzt gedndert durch Verordnung (EG) Nr.
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1829/2003 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 (ABI. EU
Nr. L 268 S. 1). Wird das Inverkehrbringen von forstlichem Vermehrungsgut genehmigt, so be-
ginnt der Lauf der in Satz 1 genannten Frist mit der Bekanntgabe der Eintragung in ein amtliches
nationales Ausgangsmateridregister gemél3 der Richtlinie 1999/105/EG des Rates vom 22. De-
zember 1999 Uber den Verkehr mit forstlichem Vermehrungsgut (ABI. EG 2000 Nr. 11 S. 17).
Der Betreiber hat der zustdndigen Bundesoberbehdrde die Bekanntgabe der Eintragung nach
Saz 3 und 4 unverziiglich mitzutellen.

(3) Die zugtdndige Behdrde kann, soweit dies zur Abwehr nach dem Stand der Wissenschaftim
Verhdltnis zum Zweck des Inverkehrbringens unvertretbarer schédlicher Einwirkungen auf diein
8 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgiiter erforderlich ist, unbeschadet der 88 48 und 49 des Verwal-
tungsverfahrensgesetzes die nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 getroffene Entscheidung nachtréglich én

dern.

16. 817 Abs. 1 wird wiefolgt gedndert:
a) Saz2wirdwiefolgt gefasst:
»Der Betreiber kann insoweit auch auf Unterlagen Bezug nehmen, die ein Dritter in einem
vorangegangenen Verfahren vorgelegt hat, sofern es sch nicht um vertrauliche Angaben
handdlt.
b) In Satz 4 wird nach den Woértern ,,Verwendung von® das Wort ,, vertraulichen* eingeflgt.

17. 8§17aAbs 2 wird wie folgt gedndert:
a) InNummer 3 werden nach dem Wort ,, Freisetzungszweck” die Worter ,, sowie die beab-
gchtigte Verwendung®* eingefigt.
b) In Nummer 6 werden dem Wort ,,Beurtellung* die Worter ,, Riskobewertung oder” voran
gestdlt.

18. Nach § 17awird folgender 8 17b eingeflgt:
»8 17b Kennzeichnung
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(2) Produkte, die gentechnisch veranderte Organismen enthaten oder aus solchen bestehen und
in Verkehr gebracht werden, sind auf einem Etikett oder in einem Begletdokument entsprechend
den aufgrund des 8 30 Abs. 2 Nr. 14 erlassenen Vorschriften Uber die Kennzeichnung mit dem
Hinwe's ,, Dieses Produkt enthdlt genetisch veranderte Organismen” zu kennzeichnen. Die Bun-
desregierung kann zur Umsetzung eines nach Artikd 21 Abs. 2 Satz 2 in Verbindung mit Artikel
30 Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG festgelegten Schwellenwertes fir die Kennzeichnung durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates solche Produkte von der Kennzeichnungs-
pflicht ausnehmen, bel denen zufalige oder technisch nicht zu vermeidende Anteile von gentech-
nisch verdnderten Organismen nicht ausgeschlossen werden konnen.

(2) Gentechnisch veranderte Organismen, die zu gentechnischen Arbeiten in gentechnischen An-
lagen bestimmt sind, sind mit dem Hinwels,, Dieses Produkt enthdt genetisch verénderte Orga
nismen” zu kennzeichnen. Die aufgrund des 8 30 Abs. 2 Nr. 14 erlassenen Vorschriften Uber die
Kennzei chnung von gentechnisch verdnderten Organismen gelten entsprechend, sowelt diese auf
Organismen nach Satz 1 der Natur der Sache nach anwendbar sind. Die Bundesregierung kann
zur Umsatzung der Durchfiihrungsbestimmungen der Kommission oder des Rates der Europdi-
schen Gemeinschaften nach Artikel 26 Abs. 2 in Verbindung mit Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie
2001/18/EG nach Anhérung der Kommisson nach 8§ 4 durch Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates bestimmen, wie die Kennzeichnung dieser Produkte durchgeftinrt wird.
(3) Die Vorschriften fur die Kennzeichnung und Verpackung von Produkten, die fir das Inver-
kehrbringen genehmigte gentechnisch veranderte Organismen enthalten oder aus solchen beste-
hen, gelten nicht fir Produkte, die fir ene unmittelbare V erarbeitung vorgesehen sind und deren
Antel an genehmigten gentechnisch veranderten Organismen nicht hoher as 0,9 Prozent liegt, so-
fern dieser Antell zufdlig oder technisch nicht zu vermeiden igt. Die Bundesregierung kann einen
nach Artikel 21 Abs. 3 in Verbindung mit Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG festgdeg
ten niedrigeren Schwellenwert durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates fest-

setzen.

8§ 18 wird wie folgt gedndert:
a) Absaz 2 wird wiefolgt gefass:
»(2) Vor der Entscheidung Uber die Genehmigung einer Freisetzung it ein Anhdrungsverfah

ren durchzufthren.”
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b) Folgender Absatz 4 wird angefiigt:
»(4) 8 14 Abs. 4 Satz 2 bleibt unbertihrt.”

In 8 19 Satz 2 werden die Worter ,,sowie Vorschriften fur die bestimmungsgemd3e und sachge-
rechte Anwendung des in Verkehr zu bringenden Produktes® gestrichen.

8§ 20 Abs. 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Besteht nach Ertellung einer Genehmigung des I nverkehrbringens, auch einer nach § 14 Abs.
5 gleichgestellten, aufgrund neuer oder zusétzlicher Informationen, die Auswirkungen auf die Ri-
skobewertung haben, oder aufgrund einer Neubewertung der vorliegenden I nformetionen auf

der Grundlage neuer oder zusétzlicher wissenschaftlicher Erkenntnisse ein berechtigter Grund zu
der Annahme, dassder gentechnisch verdnderte Organismus eine Gefahr fr die menschliche Ge-
sundheit oder die Umwelt darstellt, so kann die zustandige Bundesoberbehdrde bis zur Entschei-
dung der Kommission oder des Rates der Européischen Gemeinschaften nach Artikel 23 in Ver-
bindung mit Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG das Ruhen der Genehmigung ganz oder

tellweise anordnen.”

§ 21 wird wie folgt gedndert:

a) Absaz 2 wird wiefolgt gefasst:
.(2) Mitzuteilen ist ferner jede beabsichtigte Anderung der sicherheitsrdlevanten Einvichtun-
gen und Vorkehrungen einer gentechnischen Anlage, soweit diese Auswirkungen auf den
Schutz der in 8 1 Nr. 1 genannten RechtsgUter haben kann, auch wenn die gentechnische
Anlage durch die Anderung weiterhin die Anforderungen der fiir die Durchfiihrung der ange-
zeigten, angemeldeten oder genehmigten Arbeiten erforderlichen Sicherhaitsstufe erfiillt, so-
wie jede beabsichtigte oder bekannt gewordene unbesbsichtigt eingetretene Anderung einer
Freisetzung, die moglicherweise Auswirkungen auf die Beurtellung der V oraussetzungen
nach § 16 Abs. 1 hat.”

b) DieAbsétze 4 und 5 werden durch folgende Abséize 4 bis 5 ersetzt:
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»(4) Der Betreiber hat nach Abschluss einer Freisetzung der zusténdigen Bundesoberbehtr-
de die Ergebnisse der Freisetzung mitzuteilen, soweit diesen Erkenntnisse Uber eine Gefér-
dung der in 8 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiiter entnommen werden kénnen. Dies gilt auch fr
Gefahrdungen, die sich aus einem Inverkehrbringen ergeben, wenn dieses begbsichtigt i<t
Uber die Dauer der Mitteilungspflicht ist in der Genehmigung zu entscheiden. Entscheidun
gen der Kommission oder des Rates der Européischen Gemeinschaften nach Artikel 10 in
Verbindung mit Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG, die die Form der Mittellungen
nech Absatz 4 festlegen und vom Bundesministerium fir Verbraucherschutz, Ernéhrung und
Landwirtschaft im Bundesanzeiger bekanntgemacht sind, sind bel der Erstellung der Mittel-
lungen zu beachten.

(4a8) Der Betreiber hat der zustdndigen Bundesoberbehdrde tiber die Beobachtung des In+
verkehrbringens nach Mal3gabe der Genehmigung fur das Inverkehrbringen zu berichten.
(5) Erhdt der Betreiber neue Informationen Uber Risiken fur diein 8 1 Nr. 1 und 2 genann-
ten Rechtsgiter und Belange, hat er diese der zusténdigen Behorde und, sowelt die Freiset-
zung und das Inverkehrbringen betroffen sind, auch der zusténdigen Bundesoberbehérde
unverziiglich mitzuteilen. Satz 1 gilt entsprechend fur die Ubrigen am Inverkehrbringen des
Produkts oder am Umgang damit Beteiligten. Eine Unterrichtung nach den Sétzen 1 und 2
darf nicht zur srafrechtlichen Verfolgung des Unterrichtenden oder fir ein Verfahren nach
dem Gesetz Uber Ordnungswidrigkeiten gegen den Unterrichtenden verwendet werden.”

§ 22 wird wie folgt gedndert:

a) InAbsatz 2 zweiter Halbsatz wird die Angabe ,,8 2 Nr. 4 zweiter Halbsatz* durch die An-
gabe, § 14 Abs. 2* ersetzt.

b) Folgender Absatz 3 wird angefUgt:
»(3) Die Vorschriften nach § 16b und nach § 34 Abs. 1 des Bundesnaturschutzgesetzes so-
wie auf dieser Vorschrift beruhende Vorschriften der Lander bleiben unberdhrt.

In 8 24 Abs. 3 Satz 2 werden die Worter ,,der Kommission® werden die Worter ,, den Aus-

schiissen nach den 88 5 und 5a° ersetzt.

§ 25 Abs. 2 wird wie folgt gefasst:
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»(2) Der Betreiber und die verantwortlichen Personen im Sinne des 8 3 Nr. 8 und 9 haben der
zustandigen Behorde auf Verlangen unverziiglich die zur Uberwachung erforderlichen Auskiinfte
zu erteilen und die erforderlichen Hilfamittel, einschlieldich Kontrollproben, zur Verfiigung zu se-

len”

26. 8§26 Abs. 1 wird wiefolgt gedndert:
a) InSatz 1 Nr. 1 wird dasWort ,Anmeldung” durch die Worter ,, Anzeige oder Anmeldung’
ersetzt.
b) Satz 4 wird wiefolgt gefasst:
»3ekann ein Inverkehrbringen bis zur Entscheldung des Rates oder Kommission der Euro-
pa schen Gemeinschaften nach Artikd 23 in Verbindung mit Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie
2001/18/EG ganz oder teilwe se vorlaufig untersagen, wenn das Ruhen der Genehmigung

angeordnet worden ist oder angeordnet werden kann.”

27. Dem § 27 wird folgender Absatz 5 angefugt:
»(5) Die Genehmigung fr das Inverkehrbringen erlischt, wenn der Genehmigungsinhaber seinen
Wohnsitz oder seine Niederlassung aus dem Gebiet der Europé schen Gemeinschaft verlegt, so-
fern er nicht innerhab von drel Monaten nach der Verlegung der fur die Ertellung der Genehmi-
gung zustdndigen Behtrde einen Vertreter benennt, der in eénem Mitgliedstaat der Europaischen

Union ansassg ist.”

28. 8§28 Abs. 1wirdwiefolgt gefasst:
» (1) Die zusténdigen Behtrden unterrichten die zusténdige Bundesoberbehdrde unverziiglich Uber
1. dieinVollzug des Gesetzes getroffenen Entscheidungen,
2. Erkenntnisse, die mdglicherweise Auswirkungen auf diein 8 1 Nr. 1 und 2 genannten
Rechtsgitter und Belange haben,
3. dieihnen nach § 21 Abs. 3, 4 oder 5 mitgeteilten oder im Rahmen der Uberwachung be-
kanntgewordenen Vorkommnisse, die moglicherweise Auswirkungen auf diein 8 1 Nr. 1

und 2 genannten Rechtsgiiter und Belange haben,
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4. Zuwiderhandlungen oder den Verdacht auf Zuwiderhandlungen gegen Vorschriften dieses
Gesetzes oder der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen sowie gegen
Genehmigungen und Auflagen.”

§ 2Bawird wie folgt gefasst:

8§ 28a Unterrichtung der Offentlichkeit

(1) Die zugtandige Behorde kann die Offentlichkeit tber Anordnungen nach § 26 unterrichten,

sofern diese unanfechtbar geworden sind oder deren sofortige Vollziehung angeordnet worden

ist, einschlieldich der zur Vermeidung moglicher Auswirkungen auf diein 8 1 Nr. 1und 2

genamten Rechtsglter und Belange zu treffenden V orsichtsmal3nahmen. Personenbezogene

Daten durfen nur verdffentlicht werden, soweit dies zur Gefahrenabwehr erforderlich it

(2) Die zustandige Behtrde unterrichtet die Offentlichkeit Gber

1. denVerdacht ener Gefahr fur diein 8 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiiter einschlieldich der zu

treffenden Vorsichtsmal3nahmen,

2. die Ergebnisse der Uberwachung des Inverkehrbringensin algemeiner Weise.

(3) Personenbezogene Daten durfen nur verdffentlicht werden, sowelt der Betroffene eingewilligt

hat oder das schutzwiirdige Informationsinteresse der Offentlichkeit das schutzwiirdige Interesse

des Betroffenen an dem Ausschluss der Verdffentlichung Gberwiegt. Vor der Entscheidung Uber
die Vedffentlichung ist der Betroffene anzuhdren.

(4) Informationen nach Absatz 2 durfen nicht vertffentlicht werden,

1. soweit das Bekanntwerden der Informationen die Vertraulichkelt der Beratung von Behdrden
bertihrt oder eine erhebliche Gefahr fir die offentliche Sicherheit verursachen kann,

2. wéhrend der Dauer eines Gerichtsverfahrens, eines strafrechtlichen Ermittlungsverfahrens, -
nes Diziplinarverfahrens, enes ordnungswidrigketsrechtlichen Verfahrens hinschtlich der
Daten, die Gegenstand des Verfahrens sind,

3. soweit der Schutz geistigen Eigentums, inshesondere Urheberrechte, dem Informationsan-
spruch entgegenstehen oder

4. soweit durch die Informationen Betriebs- oder Geschaftsgehel mnisse oder wettbewerbsrele-
vante Informationen, die dem Wesen nach Betriebsgehe mnissen gleichkommen, offenbart
wirden, es s&8 denn, bestimmte Informationen miissen unter Bertickschtigung der Gesamtum-

géande verdffentlicht werden, um den Schutz der Sicherheit und Gesundheit der Bevdlkerung
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zu gewdhrleigten; dabel ist eine Abwagung entsprechend Absatz 3 vorzunehmen.
Vor der Entscheidung Uber die Verdffentlichung sind in den Fallen des Satzes 1 Nr. 3 die Betrof-
fenen anzuhtren. Soweit verdffentlichte Informationen as Betriebs- oder Geschéftsgenemnis ge-
kennzeichnet 9nd, hat die zusténdige Behdrde im Zweifel von der Betroffenheit des Kennzeich-
nenden auszugehen.
(5) Stellen sich die von der Behtrde an die Offentlichkeit gegebenen Informationen im Nachhi-
nein asfasch oder die zu Grunde liegenden Umstande al's unrichtig wiedergegeben heraus, so in-
formiert die Behdrde die Offentlichkeit hieriiber in der gleichen Art und Weisg, in der Se die
betreffenden Informationen zuvor bekannt gegeben hat, sofern dies zur Wahrung erheblicher Be-
lange des Gemeinwohls erforderlich ist oder ein Betroffener hieran ein berechtigtes Interesse hat

und dies beantragt.”

Der bisherige § 28awird 8§ 28b und wird wie folgt geéndert:
In Absatz 1 wird das Wort ,, Kommission® durch die Woérter ,, Ausschiisse nach den 88 5 und 54"
ersetzt.

§29 Abs. 1 wird wie folgt geandert:

a) In Satz 1 werden die Worter ,, Sicherheitsrdlevanter Sachverhdte® durch die Worter ,,von
Sachverhdten, die mdglicherweise Auswirkungen auf diein 8 1 Nr. 1 und 2 genannten
Rechtsglter und Belange haben,” ersetzt.

a) In Saiz 2 werden die Worter ,,der Kommission® durch die Worter ,,des Ausschusses nach §

5" ersetzt.

§ 30 wird wie folgt gedndert:
a) InAbsaz 1 und Absatz 2 wird jeweils das Wort ,, Kommisson® durch die Worter ,Aus-
schiisse nach den 88 5 und 5a ersetzt.
b) In Absatz 2 werden die Nummern 14 und 15 wie folgt gefasst:
»14. dass und wie zur Ordnung des Verkehrs und des Umgangs mit Produkten, die gentech

nisch verdnderte Organismen enthalten oder aus solchen bestehen, die Produkte zu ver-
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packen und zu kennzeichnen sind, insbesondere dass Angaben Uber die gentechnischen
Veranderungen und Uber die schédlichen Auswirkungenim Sinne des § 16 Abs. 2 zu
machen sind, soweit dies zum Schutz des Anwenders erforderlichis;

15. welchen Inhat und welche Form die Anmelde- und Antragsunterlagen nach § 10 Abs. 2
und 3, § 12 Abs. 2 und 2aund § 15 haben mussen, insbesondere an welchen Kriterien
die Bewertung, einschlieldich der Riskobewertung hingchtlich der direkten oder indirek-
ten, sofortigen oder péteren Risken der Freisetzung und des Inverkehrbringens, vor An
tragstellung und nach Ertellung der Genehmigung oder Anmeldung auszurichten ist, wel-
che Kriterien bei der Erstellung des Beobachtungsgplans zu beachten sind sowie die Ein-
zdheiten des Anmelde- und Genehmigungsverfahrens;”

C) In Absatz 5 wird das Wort ,, Kommission" durch die Ausschiisse nach den 88 5 und 5&* er-

Szt

§ 31 wird wie folgt gefasst:

»8 31 Zugténdige Behdrde und zusténdige Bundesoberbehdrde

(2) Die zur Ausfiihrung dieses Gesetzes zustandigen Behdrden bestimmt die nach Landesrecht
zugtdndige Stelle; diese kann die Erméchtigung welter Ubertragen.

(2) Zustdndige Bundesoberbehtrde ist das Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittd-
scherheit.”

Nach § 36 wird folgender § 36a eingefiigt:

,836a Anspriiche be Nutzungsbesa ntréchtigungen

(1) Die Ubertragung von Eigenschaften eines Organismus, die auf gentechnischen Arbeiten beru-

hen, oder songtige Eintrége von gentechnisch veranderten Organismen stellen eine wesentliche

Beantrachtigung im Sinne von 8§ 906 des Buirgerlichen Gesetzbuches dar, wenn entgegen der

Absicht des Nutzungsberechtigten wegen der Ubertragung oder des sonstigen Eintrags.

1. die Sachenicht oder

2. die Sache nach den Vorschriften dieses Gesetzes oder nach anderen Vorschriften nur unter
Hinwels auf die gentechnische Veranderung gekennzeichnet in den Verkehr gebracht wer-
den darf oder
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die Sache nicht mit einer Kennzeichnung in den Verkehr gebracht werden darf, die nach den
fur die Produktionsveise jewells geltenden Rechtsvorschriften maglich gewesen wére.

(2) Die Einhdltung der Vorsorgepflicht nach § 16¢ Abs. 2 und 3 gilt s wirtschaftlich zumutbar
im Sinne von 8§ 906 des Burgerlichen Gesetzbuches.

(3) Fur die Beurtellung der Ortstiblichkeit im Sinne von 8§ 906 des Burgerlichen Gesetzbuches

kommt es nicht darauf an, ob die Erzeugung von landwirtschaftlichen Produkten mit oder ohne

gentechnische Organismen erfolgt.
(4) Kommen nach den tatsichlichen Umst&nden des Einzelfdls mehrere Nachbarn as Verursa-
cher in Betracht und |&sst es sch nicht ermitteln, wer von ihnen den Schaden durch seine Hand-

lung verursacht hat, so ist jeder fr den Schaden verantwortlich. Dies gilt nicht, wenn jeder nur

einen Teil der Beaintréchtigung verursacht hat und eine Aufteilung des Ausgleichs auf die Verur-

sacher geméal3 8 287 der Zivilprozessordnung moglich ist”

35. § 38 Abs. 1 wird wie folgt geéndert:

a)

9
h)

Die Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

»1. entgegen 8 6 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 30 Abs.
2 Nr. 15 eine Riskobewertung fUr eine weitere gentechnische Arbeit der
Sicherhaitsstufe 1 nicht, nicht richtig, nicht vollsténdig oder nicht rechtzeitig durchfihrt,”

Die bisherige Nummer 1 wird Nummer 1a

In Nummer 3 werden die Worter ,,oder ercstmalig gentechnische Arbeiten durchfiinrt® gestri-

chen.

In Nummer 4 werden vor dem Wort ,,anmeldet” die Worter ,,anzeigt oder nicht, nicht richtig

oder nicht rechtzatig* eingeflgt.

Nummer 6 wird wiefolgt gefasst..

,0. entgegen 8§ 9 Abs. 2 Saz 1 eine Anzeige nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig erdtat-
tet,”

In Nummer 9 werden nach der Angabe ,,8 9 Abs. 4a oder 5,“ die Angabe,, 8§ 16aAbs. 2

Satz 1 oder 3 oder Abs. 3 Satz 1 oder 3 oder” und nach der Angabe ,,oder Abs. 5° die

Angabe ,,Satz 1 oder 2 eingefgt.

In Nummer 11 wird das Wort ,,oder” durch ein Komma ersetzt.

Nach Nummer 11 wird folgende Nummer 11a eingefugt:
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»11a entgegen 8 25 Abs. 6 die Riskobewertung nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt oder
i) In Nummer 12 werden nach der Angabe,, 8 7 Abs. 2 Satz 2" die Angabe ,,, 8 8 Abs. 5°
eingefligt und die Angabe ,,oder Abs. 3* gestrichen.

a 36. In 8§39 Abs. 3 werden nach dem Wort ,, Freiheitsstrafe® die Worter ,,von drei Mona
ten" engeflgt.

37. Dem § 41 werden folgende Abséize 5 und 6 angefugt:
»(5) 814 Abs. 2abis2d sind mit Ablauf von drel Jahren ab Anwendung der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 nicht mehr anzuwenden
(6) Bis zum Erlass einer Rechtsverordnung nach 8 14 Abs. 4 Satz 1 Nr. 1 und 2 treten an deren
Stele, auch sowelt in diesem Gesetz auf diese Rechtsverordnung verwiesen wird, hingchtlich des
Verfahrens und des Genehmigungsumfangs die Bestimmungen der Entscheidung 94/730/EG der
Kommission vom 4. November 1994 zur Festlegung von vereinfachten Verfahren fir die
absichtliche Freisetzung genetisch verdnderter Pflanzen nach Artikel 6 Absatz 5 der Richtlinie
90/220/EWG des Rates (ABI. EG Nr. L 292 S. 31).”

Artike 2

Anderung des Bundesnatur schutzgesetzes

8§ 10 Abs. 1 Nr. 11 des Bundesnaturschutzgesetzes vom 25. Mérz 2002 (BGBI | S. 1193), das durch
Artikel 167 der Verordnung vom 25. November 2003 (BGBI. | S. 2304) geéndert worden ist,wird
nech Buchstabe ¢ folgender Buchstabe d eingefugt:

»d)  Freisetzungen gentechnisch verénderter Organismen, die nach dem Gentechnikgesetz einer auf
e nen bestimmten Freisetzungsort bezogenen Genehmigung oder Anzeige bedirfen,”

AN
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Artikel 3

Bekanntmachungserlaubnis
Das Bundesministerium fur Verbraucherschutz, Ernghrung und Landwirtschaft kann den Wortlaut des

Gentechnikgesetzes in der vom Inkrafttreten dieses Gesatzes an gdtenden Fassung im Bundesgesetz-
blatt bekannt machen.

Artikd 4
I nkr afttreten

Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.



