Entwurf zur Anderung des Gentechnikgesetzes

Dieser Entwurf wurde uns im Mai diesen Jahres zugespidt. Es handdt sich dabei dem
Vernehmen nach um die erste Verson, die saitens des Bundesministeriums fur
Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft an die zustandigen Ressorts der anderen
beteiligten Minigterien Ende April 2003 Ubermittelt wurde. Esist denkbar, dass saither
Anderungen vorgenommen wurden.

Er is weder von diesem Ministerium noch von anderer Seite offizidl bestétigt oder gar
autorisert. Angesichts der Tatsache, dass dieser Entwurf mittlerwelle in breiten Kreisen
kurgert und diskutiert wird, halten wir es fir unsere Pflicht, diese uns zur Verfiigung
stehenden Informationen algemein zugénglich zu mechen

Das Gentechnikgesetz in sainer derzeit gliltigen Fassung, um dessen Anderung es geht und
auf das sich die verschiedenen Anderungsvorschlage beziehen findet sich im internet.

? Alspdf filein sainer aktud| gliltigen Fassung:
http://www.bba.de/gentech/gentg.pdf

? Alshtml-verson in seiner aktud| guiltigen Fassung:
http://bundesrecht.j uris.de/bundesrecht/gentg/index.html

? Alsword Dokument mit Hervorhebung aller bisherigen Anderungen:
http:/Amww.zuv.uni- heidel berg.de/sw/gentechnik/GenTG.doc

|nhalt:
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Vorblatt

Entwurf

Drittes Gesetz zur Anderung des
Gentechnikgesetzes
(3. GenTG-AndG)

A. Problem und Zid

Das deutsche Gentechnikrecht beruht im Wesentlichen auf européischem
Gemeinchaftsrecht. Dieses Recht umfasst unter anderem die Richtlinie 2001/18/EG
des Européischen Parlaments und des Rates vom 12. Mé&z 2001 tber die absichtliche
Freisstzung genetisch veranderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der
Richtlinie 90/220/EWG des Rates (0g. Freisetzungsrichtlinie). Sie regelt die
Freisstzung (zu Erprobungs- oder Forschungszwecken) sowie das Inverkehrbringen
von gentechnisch verdnderten Organismen (GVO) und hat die urspriingliche Richtlinie
des Rates vom 23. April 1990 Uber die absichtliche Freisetzung genetisch veranderter
Organismen in die Umwelt (90/220/EWG) abgd 6. Die neue Richtlinie 2001/18/EG
enth&lt Regelungen, die das Sicherhetsniveau deutlich erhthen. So ist nunmehr ein
Uberwachungsplan auch fir ein Produkt aufzustellen, das genehmigt in den Verkehr
gebracht wird. Ferner gilt ene Inverkehrbringensgenehmigung nicht mehr
unbeschrankt, sondern 10 Jahre mit anschlief3ender Verlangerungsmaglichkeit.
Aullerdem it jetzt ein Standortregister flr freigesetzte und angebaute GVO
erforderlich, unter anderem um Transparenz, Uberwachung und auch
Ruckverfolgbarkeit zu erméglichen. Aus Transparenzgriinden missen auch dle
Produkte, die GV O enthaten oder daraus bestehen, entsprechend gekennzeichnet
werden. Die Offentlichkeit erhét durch die Richtlinie nunmehr weitergehende
Beeligungsrechte, as dies bisher der Fall war.
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Ergéanzt wird die Richtlinie durch die Verordnung des Europé schen Parlaments und
des Rates Uber die Rickverfolgbarkeit und Kennzeichnung von genetisch veranderten
Organismen und Uber die Rickverfolgbarkeit von aus genetisch veranderten
Organismen hergestellten Lebensmitteln und Futtermitteln sowie zur Anderung der
Richtlinie2001/18/EGvom  (ABI. Nr. ), die die Riuckverfolgbarket und
Kennzeichnung eines Produktes, das gentechnisch verdnderte Organismen enthdlt, aus
solchen besteht oder aus solchen hergestelIt wurde, auf dlen Stufen des
Inverkehrbringens scherstelen soll.

Der Gesetzentwurf bezweckt in erster Linie die Umsetzung der Anderungen der
Freisetzunggrichtlinie in nationales Recht durch Anderung des Gentechnikgesetzes
(GenTG) und der darauf beruhenden einschl&gigen Rechtsverordnungen.

Dariiber hinaus enthdt der Gesatzentwurf Regelungen zur Durchfihrung der
oben genannten Verordnung sowie der Verordnung des Européischen
Parlaments und des Rates Uber grenziiberschreitende V erbringungen genetisch
veranderter Organismenvom (ABI. ), die das Protokoll von Cartagena
umsetzt, und der Verordnung des Européischen Parlaments und des Rates Uber
genetisch veranderte Lebens- und Futtermittel vom (ABI. Nr. ).

B. LOsung

Zur Angleichung an das gegnderte und neue EG- Recht ist das Gentechnikgesetz zu
andern. Die Umsatzung des geanderten EG-Rechts macht dariiber hinaus Anderungen
auch der wichtigsten auf der Grundlage des Gentechnikgesetzes erlassenen
Verordnungen erforderlich. Durch die Uberfilhrung der bisher auf der Grundlage des
Lebenamittel- und Bedarfsgegensténdegesetzes erlassenen Vorschriften fur
gentechnisch veranderte Lebensmittd in das Gentechnikgesetz und Anpassung an das
neue EG-Recht it die Neuartige Lebenamittel- und LebensmittelzutatenV erordnung

entsprechend zu &ndern.

C. Alternativen
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Kene

D. Finanzidle Auswirkungen

Zugtandig fur den Vollzug des Gentechnikrechts ist in Genehmigungsverfahren fir
Freisetzungen und Inverkehrbringen von gentechnisch veranderten Organismen die
zustandige Bundesoberbehdrde. Das einschlagige Kostenrecht des Bundes fir die
Durchfihrung der verschiedenen Verwatungsverfahren ist zu gegebener Zeit
anzupassen, da sich neue Aufgaben ergeben und tellweise ein htherer Prifaufwand
entsteht.

E. Sonstige K osten

Der Wirtschaft insgesamt dirften dlenfdls geringfligige zusétzliche Kosten entstehen.
Allerdings snd die Auswirkungen auf die einzelnen Wirtschaftszweige
unterschiedlich zu veranschlagen. Eine Erhohung des Preisniveaus, insbesondere der

Verbraucherpreise sowie der Lohnnebenkosten it nicht zu erwarten.
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Begriindung

A. Allgemener Tal

|. Allgemenes

1. Der Gestzentwurf setzt in erser Linie die Richtlinie 2001/18/EG des Europédschen
Parlaments und des Rates vom 12. M&az 2001 Uber die abschtliche Freisstzung genetisch
veranderter Organismen in die Umwet und zur Aufhebung der Richtlinie 90/2200EWG des
Rates (ABI. L 106 S. 1) um.

Die Richtlinie 2001/18/EG (,Freisstzungsrichtlinie€’) i am 17. April 2001 in Kraft getreten
und war bis zum 17. Oktober 2002 umzusetzen. Der Verabschiedung der Richtlinie gingen
mehrjdhrige intendve Verhandlungen voraus, an denen sch Deutschland maligeblich beteiligt
het. Die politische Einigung kam unter deutscher Présidentschaft zustande.

Die Richtlinie regdt die Freisstzung (zu Erprobungs- oder Forschungszwecken) sowie das
Inverkehrbringen von gentechnisch verdnderten Organismen (GVO). lhr Zid ig es, unter
Bertickachtigung der Erfahrungen und der Entwicklung der wissenscheftlichen Erkenntnisse
eénen angemessenen ordnungspolitischen Rahmen zu gewdhrleigten, der die Gefahren fir die
Umwet und die menschliche Gesundhelt efass, die mit der Fresstzung gentechnisch
veranderter  Organismen in die Umwdt verbunden san konnen. Rechtsgrundlage  der
Richtlinie ig Artikel 95 des EG-Vertrages. Regdungen auf dieser Rechtsgrundlage sind von
den Mitgliedstaaten inggesamt zwingend umzusetzen.

Da Gestzentwurf ig neben der beraits efolgten Umsetzung der novdlieten  sog.
Systemrichtlinie durch das Zweite Gesetz zur Anderung des Gentechnikgesetzes, das am 24.
August 2002 in Kraft getreten ist, ein weiterer Schritt zur Anpassung des Gentechnikrechts an
das europdische Recht. Auch die enschldgigen auf dem Gentechnikgesetz  beruhenden

Rechtsverordnungen werden entsprechend den neuen Regelungen geéndert.
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2. Ferner enthdit der Entwurf Regdlungen zur Durchfiihrung des Protokolls von Cartagena
Uber die biologische Sicherheit zum Ubereinkommen (ber die biologische Vidfdt vom 29.
Januar 2000 (BGBI. ), der Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates Uber
grerziiberschreitende Verbringungen genetisch verdnderter Organismen vom  (ABIL. Nr. ),
die das Protokoll von Cartagena umsetzt, der Verordnung des Europdischen Parlaments und
des Rates Uber die Rickvefolgbarket und Kennzeichnung von genetisch verdnderten
Organismen und Uber die Rickverfolgbarket von aus gendisch verdnderten Organismen
hergestellten Lebensmitteln und  Futtermitteln sowie zur Anderung der Richtlinie 2001/18/EG
vom (ABI. Nr. ) sowie der Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates Uber
genetisch veranderte Lebens- und Futtermittel vom  (ABL. Nr. ).

Die Vorschriften zur Durchfihrung der oben genannten Regdungen beschrénken sch auf
deren unbedingt notwendige Umsetzung, insbesondere auf die Bedimmung der nationd
zusténdigen Behtrden und die Sanktionierung von Verstolien gegen die Regeungen.

3. Waedterhin wurden die bestehenden Schutzzwecke eweitert, um den gegenwartigen
politischen und gesdlschaftlichen Entwicklungen Rechnung zu tragen, die das Nebeneinander
verschiedener landwirtschaftlicher Produktionsweisen — Anbau von gentechnisch  verénderten
Kulturpflanzen einerseits und konventioneller Anbau und Okolandbau andererseits — betreffen
und sch damit auch auf die Wahlfreiheit der Verbraucher auswirken.

Dea Gesatzentwurf betrifft insbesondere den Schutz von Mensch und Umwelt bel  der
Freilsetzung und bei dem Inverkehrbringen von gentechnisch verénderten Organismen und
unterliegt der konkurrierenden Gesetzgebungskompetenz des Bundes nach Artiked 74 Abs. 1
des Grundgesetzes (GG). Die bundesgesetzliche Regdung it zur Wahrung der Rechtss und
Wirtschaftseinheit wie auch zur Wahrung der  Einhetlichkeit der  Lebensverhdtnisse
erforderlich.

4. Schwer punkt des Gesetzes

Dea Schwerpunkt des Gesatzentwurfs ig die Umsstzung der neuen Freisetzungsrichtlinie.
Diexe enthdt hauptsichlich die Scherhet ehohende Elemente, wie Beobachtung
(,Monitoring“) des gentechnisch verdnderten Organismus auch nach  Ertellung  der
Genehmigung des Inverkehrbringens, zwingende Kennzeichnung auf dlen Siufen des
Inverkehrbringens, Befridung der  Inverkehrbringensgenehmigung  auf 10 Jahre  miit
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anchliefender  Verléngerungamdglichkeit sowie die Einfihrung enes dffentlich  zuganglichen
Standortregisters sowohl  fir Freisstzungen von gentechnisch  verénderten  Organismen  ds
auch fur den Anbau von gentechnisch verdndeten Pflanzen, wenn diese ds Produkte
zugdassen Snd. Fener wurde die  Offentlichkeitsinformation und  Offentlichkeitsbeteiligung
ausgebaut. Aber auch Vefahrenserleichterungen wie behOrdeninterne Fristsetzungen bel der
Behandlung eines Antrages sind vorgesehen.

Il. Kosten

1. Kosten der offentlichen Haushalte

Mit einer wesentlichen Steigerung der Kosten von Bund, Léndern und Gemeinden ist richt zu
rechnen. Genehmigungen sowohl fir Fresstizungen ds auch fir das Inverkehrbringen von
GVO weden vom Bundesamt fir Vebraucherschutz und Lebensmittelscherhait ds
zudandiger Bundesoberbehdrde unter Betelligung anderer  Bundesbehdrden  ertellt. Bel
Entscheidungen Uber Fresstzungen dnd auch die Lander beteligt (Abgabe von
Sdlungnahmen). Mdoglichewese entdehende Mehrkosten durch erhdhten  Prifaufwand
werden zu gegebener Zeit durch eine entsprechende Anpassung der Bundeskostenverordnung
zum Gentechnikgesetz aufgefangen.

2. Sonstige K osten

Fur die Wirtschaft dirften insgesamt keine wesentlichen Mehrkogten entstehen. Aus dem
neuen Recht egibt sch mdglicheweise en Vewdtungsmehraufwand durch zusiizlich zu
efillende Prifungss und Antragserfordernisse, der aer  dlenfdls nur  zu  geringen
K ostengteigerungen fuhren drfte.

Auswirkungen auf Einzdpreése und das Einzdpresniveau, insbesondere auf das
Verbraucherpreisniveau sowie auf Lohnnebenkosten sind nicht zu erwarten.

Die Bundesregierung berichtet periodisch dle funf Jahre dem Deutschen Bundestag Uber die
Erfahrungen mit dem Gentechnikgesetz.



SEITE 8 VON 109

B. Besonderer Teil

Zu Artikd 1 (Anderung des Gentechnikgesetzes)

Zu Nummer 1, Inhaltsiibersicht
Folgeénderungen zur Einfligung der neuen 88 16a, 16b, 16¢, 17b, 28a und 28b.

Zu Nummer 2,81

Die Aufnahme des Begriffs des Vorsorgegrundsatzes in den Gesetzestext setzt insbesondere
Artikel 1 Abs. 1, Artike 4 Abs. 1 und Erwagungsgrund 8 der Richtlinie 2001/18/EG um, die
den Vorsorgegrundsatiz ds Regelungsgrundlage fur die Richtlinie ausdriicklich benennen. Die
Berlickschtigung ethischer Belange folgt aus dem Erwégungsgrund 9 der Richtlinie 2001/18/
EG und bezweckt insbesondere die ausdriickliche Betonung des in Deutschland geltenden
Tierschutzrechts.

Die Aufnahme der biologischen Vidfdt in den Schutzzweckkatad og geschieht im Hinblick
auf die Umsetzung des Protokolls von Cartagena Uber die biologische Sicherheit zum
Ubereinkommen ber die biologische Vidfat und im Hinblick auf die VVerordnung des
Européischen Parlaments und des Rates Uber grenziiberschreitende V erbringungen genetisch
veranderter Organismen. Daneben wird das Gesetz um Schutzzwecke erweitert, die den
aktuelen Entwicklungen Rechnung tragen sollen, die mit der Einflihrung der Gentechnik im
landwi rtschaftlichen Produktionsbereich verbunden sind. So kann der grol¥lachige Anbau
einer gentechnisch veranderten Kulturpflanze — ebenso wie bel Freisetzungen im kleineren
Mal3stab - zu Auskreuzungen auf benachbarte Grundstticke fiihren, wenn dort eine nicht
gentechnisch veranderte Variante der Kulturpflanze angebaut wird. Damit werden
Produzenten betroffen, dieihre Produkte konventionell erzeugen wollen, oder, wieim
Okolandbau durch die Verordnung tiber den ékologischen Landbau und die entsprechende
K ennzeichnung der landwirtschaftlichen Erzeugnisse und Lebensmittd (EG-Oko-VO)
vorgeschrieben, ohne Verwendung von gentechnisch veranderten Organismen oder deren
Derivaten erzeugen miissen. Das gesdllschaftliche Nebeneinander dieser unterschiedlichen
Produktionsweisen, das sich fortsetzt in der Wahlfretheit des Endverbrauchers, indem es diese
erst ermoglicht, muss jensaits der Risikodiskussion Anliegen des Gesetzgebers sein. Die
Aufnahme der neuen Schutzzwecke dient auch einer gesdlschaftlichen Befriedung.

Die Aufzéhlung in der Regelung beinhdtet keine Rangfolge der Schutzzwecke.
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Der Gesetzgeber brachte bei Verabschiedung des Gentechnikgesetzes im Jahre 1990 durch 8
1 Nummer 2 die Absicht zum Ausdruck, mit dem Gentechnikgesetz klare und gesicherte
Rechtsgrundiagen fir die Erforschung, Entwicklung, Nutzung und Foérderung der Gentechnik
schaffen zu wollen. Damit sollten neben der in Nummer 1 erfassten Gefahrenabwehr und —
vorbeugung gegen Risken der Gentechnik auch die Chancen der Gentechnik betont werden.
Die Einbeziehung eines solchen Aspekts in ein ordnungsrechtliches Instrument zur
Gefahrendbwehr ist aus mehreren Grinden nicht geboten. Zum einen bildet das Gesetz
ohnehin und ohne ausdriickliche Erwahnung den rechtlichen Rahmen fur die in Nummer 2
genannten Zwecke. Zum anderen ist die Erklarung nicht von Bedeutung, well Konsens Uber
theoretische Moglichkeiten der Gentechnik durchaus bestand und besteht und Mal3nahmen
zur Forderung der Erforschung und der Nutzung der Gentechnik ihre Grundlage in anderen
Rechtsvorschriften haben. Weitere Griinde fr die Streichung der Nummer 2 sind die
Anpassung an die mit dem Gesatz umgesetzten Richtlinien und damit verbunden die
Ruickfuhrung des Gesetzes auf seinen eigentlichen Schutzzweck. Weder die Richtlinie
90/219/EWG inihrer gednderten Fassung noch die Richtlinie 2001/18/EG sehen eine
Zweckbestimmung im Sinne der bisherigen Nummer 2 vor. Vidmehr kommt in den
Richtlinien ausschliefdich der Schutz und Préventionszweck zum Ausdruck, verstérkt
inshesondere auch durch die erfolgten Verschafungen des Sicherhetsniveausin viden
Bereichen. Diesem Ansatz wiirde das Gentechnikgesetzal s ordnungsrechtliches Schutzgesetz
be Behdtung der bisherigen Nummer 2 nicht in dem erforderlichen Mal3e gerecht

Zu Nummer 3,82

§ 2 wurde neu gefasst. Die bisherigen Absdize 2 und 3 wurden gedirichen. Es wurde ein neuer
Absatz 2 eingeflgt.

Die Sireichung in Absatz 1 Nummer 4 sowie die Streichung des Absaizes 2 ist eine
Folgeanderung zur Anderung des § 14, dort Absztze 2 und 2a, die nunmehr bestimmte
Ausnshmen regeln.

Die Verschiebung des dten Absatz 1 Nummer 4 nach 8 14 Absatz 2atragt der Systematik der
Richtlinie 2001/18/EG Rechnung. Artikel 12 Absatz 1 der Richtlinie 2001/18/EG nimmt das

I nverkehrbringen solcher gentechnisch veranderter Organismen, deren Inverkehrbringen in

den Anwendungsbereich bestimmiter produktspezifischer Sondervorschriften falt, auch nur

von den Vorschriften der Richtlinie Uber das Inverkehrbringen aus, nicht von der Richtlinie
insgesamt.
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Die Einfligung der neuen Nummer 5 dient der Umsetzung von Artikel 6 Absatz 9 der
Richtlinie 2001/18/EG, der das Inverkehrbringen von aus gentechnisch veranderten
Organigmen dammendem Materid regdt.

Die Einfigung der neuen Nummern 6 und 7 dienen der Durchfiihrung der Verordnung des
Européi schen Parlaments und des Rates Uber genetisch verénderte Lebens- und Futtermittel
vom (ABI. ) und der Verordnung Uber die Riickverfolgbarkeit und Kennzeichnung von
genetisch veranderten Organismen und Uber die Riickverfolgbarkelt von aus genetisch
veranderten Organismen hergestellten Lebengmitteln und Futtermitteln sowie der Anderung
der Richtlinie 2001/18/EG vom (Abl. ).

Die neue Nummer 8 dient der Durchfiihrung der Verordnung des Européischen Parlaments
und des Rates Uber grenziiberschreitende V erbringungen genetisch verdnderter Organismen
vom (ABI. Nr. ), insbesondereim Hinblick auf die zust&ndigen Behtrden sowie die
Sanktionen bei Verstof3en gegen die Verordnung.

Der bisherige Absatz 2 wurde aus systemetischen Griinden in § 8 verschoben, dort Absatz 5

Da es sch um die Anwendung gentechnisch verénderter Organismen in  geschlossenen
Sysemen handdt, i die Pazieeung im Abschnitt Uber gentechnische Arbeten in
gentechnischen  Anlagen gegentber ener Plazieeung be  den dlgemenen Vorschriften
vorzugswurdig.

Der neue Absatz 2 dlt klar, dass gesetzliche Vorschriften aul3erhalb des Gentechnikrechts,
z.B. des Lebenamittel- und des Saatgutrechts, vom Gentechnikgesetz unberihrt bletben.

Die Streichung des bisherigen Absatz 3 setzt in Verbindung mit dem neuen § 14 Absatz 2 den
Artikd 5 Absatz 1 der Richtlinie 200Y/18/EG um. Diee Vorschrift geht nunmehr fir
Humanarznemitte, die aus enem oder mehreren gentechnisch verénderten  Organismen
bestehen oder solche enthdten, ausdriicklich die Méglichkeit vor, von den Vorschriften des
Tels B (Genehmigungsvoraussstzungen fir ene Freisetzung) der Richtlinie unter bestimmiten
Voraussetzungen abzuweichen. Der Mensch sdbg, fdls ihm ein gentechnisch verdnderter
Organiamus zugeftihrt wurde, wird weiterhin nicht ds gentechnisch veranderter Organismus
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angeschen, wie dies in der Richtlinie vorgesshen i (Artikd 2 Nummer 2). Klargestelt wird

dies nunmehr in § 3 Nummer 3 des Gesatzes.

Zu Nummer 4, 8 3Nummern 3, 3d (neu), 6 und 7

Zu Buchgabe a

Die Einfigung setzt Artikd 2 Nummer 2 der Richtlinie 200V/18/EG um, der nunmehr
audricklich den Menschen aus der Definition des gendtisch verdnderten  Organismus
ausnimmt.

Zu Buchgtabe b

Klargellung des Gewadllten. Auch Kreuzungsprodukte zwischen mehreren GVO  und
zwichen GVO und Nicht-GVO gnd ds GVO enzustufen und fdlen damit unter das Regime
des Gentechnikrechts. Nach Auffassung der Bundesregierung sind solche Kreuzungsprodukte
bereits von der bestehenden Definition efasst. Die ausdriickliche Klargelung erfolgt, um aus
gegebenem  Anlad  Fehlinterpretationen  der  bestehenden, dreng  naturwissenschaftlich
formulierten Definition zu vermeiden. Die Klagtdlung efolgt auch in Uberaéngimmung mit
den Besimmungen der Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates Uber
genetisch veranderte Lebens- und Futtermittdd vom  (ABl. ) und der Verordnung Uber die
Rickverfolgbarkeit und Kennzeichnung von genetisch verdnderten Organismen und Uber die
Rickverfolgbarkeit von aus genetisch verdnderten Organismen hergestditen  Lebensmitteln
und Futtermitteln sowie der Anderung der Richtlinie 2001/18/EG vom  (Abl. ).

Zu Buchgtabe c

Zu Doppel buchstaben aa, bb, cc und dd

Die Anderungen satzen Artikd 2 Nummer 4 der Richtlinie 2001/18/EG um, der fir
gentechnisch verénderte Organismen, die in Verkehr gebracht werden, Ausnahmen von der
Genehmigungspflicht fUr das Inverkehrbringen zuldd, wenn se fir gentechnische Arbeiten
und Frel setzungen bestimmt sind.

Zu Doppel buchstaben cc und dd

Neben der Umsetzung des oben genannten Artikds efolgt mit diessn Anderungen -
entsprechend der Vorgabe der Richtlinie (vgl. auch Artikd 6 Absaz 9) - ene beyriffliche
Klargelung, die der Abgrenzung zwischen solchen gentechnisch veranderten Organismen
dient, die fir ene Freisstzung bestimmt snd und solchen, die aus ener Freisetizung stammen

(z. B, ausgekreuzte Pflanzen).
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Zu Buchgtabe d

Klagdlung des Gewollten. Die bisherige Reglung konnte dazu fihren, dass fur mdgliche
Risken, die von Nachkommen oder Vermehrungsmaterid enes gentechnisch verénderten
Organismus ausgehen, z. B. keine Betreiberhaftung mehr besteht, da die Betreiberdefinition
auf das erstmadlige Inverkehrbringen abstdlt.

Zu Nummer 5, 84 Absitze 1 und 2

Zu Buchgtabe a

Zu Doppel buchstabe aa

Die Anderung tragt der geanderten Zustandigkeit fiir das Gentechnikgesetz Rechnung.

Zu Doppelbuchstaben bb bisdd

Die Erweterung dear Zentrden Kommisson fUr die Biologische Sicherhat berunt auf zwel
Grinden. Sie tragt zum enen dem Umsand Rechnung, dass sch der Schwerpunkt der
Taigket der ZKBS in den vergangenen Jahren gedndet hat. Wéhrend anfangs die

Beurtelung von gentechnischen Arbeiten in geschlossenen Systemen (z. B. Labors) den
Schwerpunkt der Beurtellung der ZKBS hildete, hat sch dieser st mehreren Jahren in
Richtung Beurtelung von Freisstzungsvorhaben und Inverkehrbringensantrégen  verschoben.
Zum anderen efolgt die Erweterung der ZKBS zur Anpassung an die geénderten Zwecke des
Gesetzesin § 1, die den erwelterten européi schen Regelungen entsprechen.

Zu Buchstabe b
Anpassung an die gednderten Zugtdndigkeiten.

Zu Nummer 6,85
Anpassung an die genderten Zusténdigkeiten.

Zu Nummer 7, 8 6 Absitze 1 und 2

Zu Buchgabe a

Die neuen Séize 2 und 3 des 8 6 Abs. 1 satzen Artikd 4 Abs. 1 (Vorsorge gegeniber
schédlichen  Auswirkungen  durch  Freisstzung  oder  Inverkehrbringen, Freisstzung und
Inverkehrbringen nur bel Vorliegen der formdlen und materidlen Voraussetzungen) und 2
(zeitlich gedaffdtes Verwendungsverbot von  Antibiotikeresstenzmarkern) der  Richtlinie
2001/18/EG um.

Zu Buchgtabe b
Folgeanderungen zur Anderung des § 1 des Gentechnikgesetzes.
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Zu Nummer 8,87 Absatz 1
Folgeanderungen zur Anderung des § 1 des Gentechnikgesetzes.

Zu Nummer 9, 8 8 Absatz 5 (neu)

Die Regdung wurde aus systematischen Grinden aus 8 2 Absaiz 2 in § 8 engefiigt. Die
Vorschrift wurde durch das Zweite Gesetz zur Anderung des Gentechnikgesetzes vom 16.
August 2002 eingefugt und beinhdtet die Erméchtigungsgrundlage, durch Rechtsverordnung
betimmte Mikroorganismen von da  Genehmigungoflicht  fir  gentechnische  Arbeten
ausnehmen zu  kénnen. Die  Genehmigungspflicht  fur gentechnische Anlagen und  ege
gentechnische Arbeiten ist in § 8 geregdt.

Zu Nummer 10, 8 10 Absatz 2 und 7
Zu Buchgabe a
Anpassung an die genderten Zusténdigkeiten.

Zu Buchgabe b
Folgeanderungen zur Anderung des § 1 des Gentechnikgesetzes.

Zu Nummer 11, § 11 Absatz 1
Folgeanderungen zur Anderung des § 1 des Gentechnikgesetzes.

Zu Nummer 12, § 12 Absatz 4 und 6
Zu Buchgabe a
Anpassung an die geénderten Zustandigkeiten.

Zu Buchstabe b
Folgeanderungen zur Anderung des § 1 des Gentechnikgesetzes.

Zu Nummer 13,814

Zu Buchgabe a

Zu Doppel buchstabe aa

Anpassung an die gednderten Zustandigkeiten.

Zu Doppelbuchstabe bb




SEITE 14 VON 109

Die Vorschrift setzt Artiked 6 Abs. 9 der Richtlinie 2001/18/EG (kein Inverkehrbringen von
Materid aus Fre setzungen ohne Genehmigung nech Teil C der Richtlinie) um.

Zu Doppel buchstabe cc
Folgednderung zur Einfligung des neuen Satzes 2.

Zu Doppel buchstabe dd
Die Regelung setzt Anhang IV A. Nr. 2 der Richtlinie 2001/18/EG um, der voraussetzt, dass
die fir das Inverkehrbringen verantwortliche Person in der Gemeinschaft niedergelassen ig.

Die gewdhlte Formulierung i andog zu Art. 4 Abs 6 der Verordnung des Europédschen
Parlaments und des Rates Uber genetisch veranderte Lebens- und Futtermittel.

Zu Buchgtabe b

Der neue Absaiz 2 setzt Artikd 5 der Richtlinie 200/18/EG (Vorschriften Uber Freisetzung
gelten nicht fir Arzneimittdwirkstoffe und Kombinationspraparate, soweit Freisetzung durch
entsprechende Sondervorschriften geregdt ist) um.

Zu Buchgabe c

De neue Absaz 2a szt Artikd 12 der Richtlinie 200V/18/EG (Vorschriften  Uber
Inverkehrbringen  gdten  nicht,  sowet  Inverkehrbringen  durch  entsprechende
produktspezifische Sonderregeln geregdt ist) um.

Die neten Absiize 2b bis 2e setzen die Artikd 43 Abs. 1 und 47 Absdtize 1 bis 5
(Ubergangswveise  EinfUhrung enes Schwelenwertes fir die Anwendung von Vorschriften
Uber das Inverkehrbringen be zufdligem oder unvermeidbaren Vorhandensein gentechnisch
veranderter Organismen) der Verordnung /2003 des Européischen Parlaments und des Rates
Uber genetisch veranderte Lebenamittel und Futtermittel vom  (ABI. EG ) um.

Zu Buchgtabe d
Die Anderung setzt Artikd 6 Abs 4 der Richtlinie 2001/18/EG um, der auch zuldsst, dass
ene Freisstzung enes GVO oder ene Kombination von GVO an verschiedenen Orten
beantragt wird.

Zu Buchgabe e

Die Anderung setzt Artikd 7 der Richtlinie 2001/18/EG (Einfihrung differenzierter
Vefdren fir die Fresszung) um und benhdtet gleichzatig ene Folgegnderung  zur
Anderung des § 1 des Gentechnikgesetzes (Streichung der Angabe ,Nr. 1%). Die Einfigung
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des neuen Sazes 2 in Verbindung mit 8§ 18 Absaz 4 edffnet die Mdoglichket ener
differenzierten Offentlichkeitsbeteligung im differenzierten Verfahren.

Zu Buchgtabe f

Die erste Anderung in § 14 Absatz 5 it eine Anpassung an die geanderten Zugtandigkeiten.

Indem kinftig auf die Vorschriften anderer Mitglieddtaaten ,zur Umsatzung der Richtlinie
2001/18/EG" dat wie bisher auf ihre ,gleichwertigen” Vorschriften verwiesen wird, soll en
Wertungsdlement be der Anerkennung von  Genehmigungsentscheidungen der  zustdndigen
Behotrden anderer Mitgliedstasten vermieden werden.

Zu Nummer 14, 8§ 15

Zu Buchgtabe a

Zu Doppel buchstabe aa

Besatigung enes Redaktionsversehens.

Zu Doppelbuchstabe bb
Folgeanderung zur Anderung des § 1 des Gentechnikgesetzes.

Zu Doppel buchstabe cc

Die Vorschrift setzt Art. 6 Abs. 2 b) der Richtlinie 2001/18/EG (Vorlage von
Umwetvertrglichkeitsprifung  und  Schlussfolgerungen nach Anhang [ Abschnitt D der
Richtlinie 2001/18/EG) um und konkretisert die gesetzlichen Anforderungen hindchtlich der
gemd? Richtlinie 2001/18EG  durchzufihrenden  Umwetvertraglichkeitsprifung. Die
Formulierung korrespondiert mit 8 6 Abs. 1 n. F. des Gentechnikgesetzes (s. dortigen Verweis
auf Anlage 4 (neu) GenTV{V). Auljerdem enthdt die Vorschrift eine Folgenanderung zu § 1
(Streichung von ,,Nr. 1°).

Zu Doppel buchstabe dd
Die Vorschrift setzt Artiked 6 Absaiz 2 @ v) der Richtlinie 2001/18/EG (Vorlage enes
Beobachtungsplans) um.

Zu Doppebuchstabe ee
Die Vorschrift setzt Artikd 6 Absaiz 2 @ vii) der Richtlinie 2001/18/EG (Vorlage ener

Zusammenfassung der Akte) um.

Zu Buchstabe b
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Zu Doppelbuchstabe aa
Die Anderung setzt Artikd 13 Abs. 2 d der Richtlinie 2001/18/EG (Vorschlag fur Befristung
der Genehmigung des Inverkehrbringens) um.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Anderung satzt Artikd 13 Abs. 2 b der Richtlinie 2001/18/EG (Vorlage von
Umwedtvertraglichkeitsprifung und  Schlussfolgerungen gemd3 Anhang 1l Abschnitt D der
Richtline 2001/18/EG) um und benhdtet ene Konkretiserung der gesatzlichen
Anforderungen hingchtlich der gemdl Richtlinie durchzufihrenden
Umweltvertréglichkeitsprifung;  Formulierung  korrespondiet mit 8 6 Abs. 1 n. F. des
Gentechnikgesetzes (s. dortigen Vewes auf Anlage 4 (neu) GenTV{V). Aulerdem enthdt
die Vorschrift eine Folgednderung zu 8 1 (Streichung von ,,Nr. 1°).

Zu Doppelbuchstabe cc
Die Anderung setzt Artikd 13 Abs. 2 e de Richtlinie 2001/18/EG (Vorlage eines
Beobachtungsplanes) um.

Zu Doppel buchstabe dd
Die Anderung Ubernimmt die neue Ubersetzung von ,use and handling des Artikels 13 Abs.
2 c der Richtlinie 2001/18/EG.

Zu Doppelbuchgtabe ee

Die Anderung setzt Artikd 13 Abs 2 h der Richtlinie 2001/18/EG (Vorlage der
Zusammenfassung der Akte) sowie die diesbeziigliche Entscheidung des Raes vom 3.
Oktober 2002 (2002/812/EG) (ABI. L 280 vom 18.10.2002 S. 37) um.

Zu Buchgtabe ¢
Die Anderung setzt Artikd 17 der Richtlinie 2001/18/EG (vorzulegende Unterlagen bei
Antrag auf Verldngerung) um.

Zu Nummer 15, § 16

Zu Buchgabe a

Zu Doppelbuchstaben aa

Die ausdriickliche Nennung des Vorsorgeprinzips trégt der Tasache Rechnung, dass nach
Artikel 4 Absatz 1 Satz 1 der Richtlinie 2001/18/EG die Mitgliedstaaten im Einklang mit dem
Vorsorgeprinzip dafir Sorge tragen missen, dass dle gedgneten Manahmen zur
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Verhinderung von schédlichen  Auswirkungen  durch  Freisstizung  oder  Inverkehrbringen
gentechnisch verdnderter Organismen getroffen werden. Dies ist auch und gerade be der
Entscheidung Uber Antrége auf Genehmigungen relevant.

Zu Doppel buchstaben bb
Betont im Hinblick auf den préventiven Schutz von Nachbargrundstiicken sowie der Umwelt

im  Allgemenen  die  Pflicht,  Auskreuzungamiglichkeiten  in die  Beurtelung
miteinzubeziehen, um diese auf ein unvermeidbares Mal3 zu reduzieren.

Zu Doppelbuchstaben cc

Das Abgdlen auf das Fehlen schéadlicher Auswirkungen entsprichtArtike 4 Abs. 1 der
Richtlinie 2001/18/EG. Eine Abwégung des Zwecks der Freisstzung mit unvertretbaren
schédlichen Einwirkungen it in der Richtlinie nicht vorgesehen.

Zu Buchgtabe b

Die ausdriickliche Nennung des Vorsorgeprinzips trégt der Tatsache Rechnung, dass nach
Artikel 4 Absaiz 1 Saiz 1 der Richtlinie 2001/18/EG die Mitgliedstaeten im Einklang mit dem
Vorsorgeprinzip  dafir Sorge tragen missen, dass dle gedgneten Mahahmen zur
Verhinderung von schédlichen  Auswirkungen durch  Freisstzung  oder  Inverkehrbringen
gentechnisch verdnderter Organismen getroffen werden. Dies igt auch und gerade be der
Entscheidung Uber Antrége auf Genehmigungen relevant. Das Abgdlen auf das Fehlen
schédlicher Auswirkungen entspricht Artikel 4 Abs. 1 der RL 2001/18/EG. Eine Abwéagung in
dem bisherigen Sinne igt in der Richtlinie nicht vorgesshen. Im Ubrigen Folgednderung zur
Einflinrung der Befristung von 10 Jahren fur die Inverkehrbringensgenehmigung.

Zu Buchgiabe c

Die Anderungen setzen Artikd 6 Abs. 5 und 6 (Fristen fur Entscheidung Uber Antrage auf
Genehmigung von Freisetzungen) sowie die Artikd 14, 15, 18 (Frigt fir Bewertungsbericht
be Antragen auf Inverkehrbringen; EG-Beteligungsverfanren) sowie Artikd 17 (Erneuerung
der Zusimmung)der Richtlinie 2001/18/EG um.

Zu Buchgtabe d

Die Anderung trigt dem Prinzip der Trennung von Risikobewertung und Risikomanagement
Rechnung. Dartiber hinaus bewirkt se ene Vewadtungsvereinfachung, die angedchts der
nun erfolgten engen Befristung dler Verfahrensschritte unabdingbar i<t
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Zu Buchgtabe e

Das Abgdlen auf Scherheitsvorkehrungen it ene redaktionelle Anpassung an 8 16 Abs 1
Nr. 2 des Gentechnikgesetzes n. F.. Im Ubrigen Folgeinderung zur Anderung des § 1 des
Gentechnikgesetzes (Streichung von ,Nr. 1°)..

Zu Buchstabe f
Regelung erfolgt entsprechend den Artikeln 9 Absaiz 1 und 21 Absatz 1 der Verordnung des

Europdischen Palaments und des Rates Uber genetisch verénderte Lebensmittd und
Futtermittel  vom (ABI. Nr. ). Auch auerhdb des Anwendungsbereiches dieser
Verordnung is ene ausdriickliche Regelung dahingehend erforderlich, dass der Inhdt der
Genehmigung nicht nur fir den Genehmigungsnhaber verbindlich ig, sondern auch fir

andere am Inverkehrbringen Betelligte.

Zu Buchstabe g
Anpassung an geanderte Zustandigkeiten.

Zu Nummer 16, 88 16a, 16b und 16¢ (neu)

Zu§16a

Die Vorschrift dient in angemessener Weise ua der Umsetzung bzw. Vewirklichung der
Zide und Vorgaben der Richtlinie 92/43/[EWG des Rates, insbesondere deren Artikd 2, 6,
und 23, des Ubereinkommens Uber die biologische Vidfat, insbesondere deren Artikd 1, 3, 8
und 10, sowie der Richtlinie 200Y/18/EG des Europdischen Parlaments und des Rates,
insbesondere deren Artikd 4 und Artikd 19 Absatz 3 Buchgtabe c. Die Vorschrift ist unter
Beachtung des Vorsorgegrundsatzeszur Sicherung der in den Vorschriften des 8 1 n. F. des
Gentechnikgesetzes und der 88 1 und 2 des Bundesnaurschutzgesetzes genannten Zwecke
und Zide eforderlich. Die durch die unterschiedliche Regdungsntensitét der Absdze 1 und
2 beabschtigle Differenzierung  trégt den genanten  Vorschriften  sowie  der
Kompetenzverteilung zwischen Bund und Landern in angemessener Weise Rechnung.

Zu 8 16b

Die Vorschrift setzt die Artikd 13 Abs. 2, 19 Abs 3 und 20 sowie den Annex VII der
Richtlinie 2001/18/EG um. Wegen der zentrden Bedeutung der Beobachtung fir den Schutz
der in 8§ 1 genannten Rechtsglter bedirfen aul3er der Erméchtigung in § 16b Absatz 4, die
Einzdheiten durch Rechtsverordnung zu regeln, die Grundzige und —zwecke einer
gesatzlichen Regelung, wie in 8 16b Absatz 1 und 2 vorgesehen. Die ausdriickliche Nennung
des Verursscherprinzips in diesem Zusammenhang betont, dass die Beobachtung prinzipidl
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dem Inverkehrbringer zuzurechnen ist. Durch die Regdung in Absatz 3 werden die
Grundlagen fir die behdrdiche Zusammenarbeit zur Erabetung und Vertiefung von
Beobachtungskonzepten, insbesondere fur die dlgemeine Beobachtung, geschaffen. Eine
Koordinierung dieser Arbaten is efordelich, um ene €ffiziente Ausgestdtung der
Beobachtung zu gewdhrleigen. Im Vordergrund geht die Einbeziehung in die dlgemene
Umwe tbeobachtung.

Zu § 16c

Fir einen effektiven Schutz der in 8 1 n. F. des Gentechnikgesetzes genannten Rechtsgiter ist
es eforderlich, dlen beam Umgang mit GVO Betelligten den Schutz diessr Rechtsgiiter durch
Offentlich-rechtliche Verpflichtung aufzuerlegen. Inbesondere soll mit ener guten fachlichen
Praxis ba de land-, forst- und fischer@wirtschaftlichen Nutzung von  genehmigten
gentechnisch  veranderten  Organismen  en  verantwortungsvoller  Umgang  mit  diesen
Organigmen erecht werden, um im Hinblick auf die konventiondle Bewirtschaftung oder
den Oko-Landbau im nachbarlichen Umfeld deren Besintréchtigung so gering wie moglich zu
haten. Damit soll auch eine Befriedungsfunktion erfillt werden.

Zu Nummer 17, 817
Zu Buchgtaben aund b
Umsetzung von Artike 6 Abs. 3 und Artike 13 Abs. 4 der Richtlinie 2001/18/EG. Danach
kann en Antragddler in den Genehmigungsverfahren fir die Freisstzung von gentechnisch

veranderten Organismen und fir das Inverkehrbringen von Produkten, die gentechnisch
veranderten Organismen snd oder aus solchen bestehen, auf berats vorliegende Unterlagen
eénes Dritten Bezug nehmen, sofern diee nicht vetraulich snd oder der Dritte seine
Zudimmung ertellt hat. Die vorherige Regdung sah eine Bezugnahme auf Unterlagen Diritter

nur dann vor, wenn die Zusimmung des Dritten vorlag.

Zu Nummer 18, 817a

Zu Buchgabe a

Die Anderung setzt Artike 25 Abs. 4, 1. Spiegelgtrich der Richtlinie 2001/18/EG um, wonach
nunmehr im Gegensatz zur vorherigen Regelung auch der begbschtigte Verwendungszweck
des gentechnisch veranderten Organismus nicht der Vertraulichket unterliegt.

Zu Buchgtabe b
Redaktiondle Anpassung an Artikd 25 Abs 4 ditter Spiegeldtrich der Richtlinie
200/18/EG. Nach diesr Regdung unterliegt auch die in den Genehmigunsgverfahren
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vorzulegende Umwdtvertréglichketsprifung nicht der Vertraulichkeit. Der Begriff wurde an
die deutsche Terminologie (,, Riskobewertung*) angepasst.

Zu Nummer 19, 8 17b (neu)

Absaiz 1 regdt die Kennzechnungspflicht nunmehr ausdriicklich im Gesstz. Dies trégt dem
Umstand Rechnung, dass es sich be der Kennzeichnungspflicht, die sich im Ubrigen auch aus
8 15 Abs. 3 des Gentechnikgesetzes, 8 6 Abs. 1 Nr. 5 der Gentechnik-Verfahrensordnung i. V.
m. Anlage 3 egibt, um en zentrdes Anliegen der Richtlinie 200Y/18/EG handdt. Die
Verordnungserméchtigung setzt Artikd 21 Abs. 2 der Richtlinie 200/18/EG um, der die
Mdaglichkeit ertffnet, solche Produkte von der Kennzeichnungspflicht ausnehmen zu konnen,
be denen asfdlige oder technisch nicht zu vemedende Antele von gentechnisch
veranderten Organismen nicht ausgeschlossen werden konnen. Die Hohe des Grenzwertes fur
diese Anteille wird auf EU-Ebene festgelegt.

Absatz 2 setzt Artikel 26 Abs. 1 und 2 der Richtlinie 2001/18/EG um. Die Regelung erstreckt
die Kennzeichnungspflicht auch auf Organismen, die fir gentechnische Arbeten in
geschlossenen Sysemen bestimmt snd und die deshdb keiner
I nverkehrbringensgenehmigung bediirfen.

Absaiz 3 szt Artikd 21 Absatz 3 der Richtlinie 2001/18/EG um, der durch Artikel 7 der
Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates Uber die Rickverfolgbarkeit und
Kennzeichnung von genetisch verénderten Organismen und Uber die Rickverfolgbarkeit von
aus genetisch verdnderten Organismen hergestdlten Lebensmittdn und Futtermitteln sowie
zur Anderung der Richtlinie 2001/18/EG vom  (ABIl. ) in diese Richtlinie engefiigt wurde.
Nach dieser Regdung gdten die Vorschriften fir die Kennzeichnung und Verpackung von
Produkten, die genehmigte gentechnisch veranderte Organismen enthdten oder aus solchen
bestehen, nicht fir Produkte, die fir ene unmittebare Verarbeitung vorgesshen snd und
deren Antell an genehmigten gentechnisch veranderten Organismen nicht hoher ds 09 %
liegt, sofern dieser Antell zufdlig oder technisch nicht zu vermeiden ist.

Zu Nummer 20, 818
Zu Buchgtabe a
Folgednderung zur Anderung des § 1 des Gentechnikgesetzes.

Zu Buchgiabe b
Die Anderung setzt Artiked 9 Abs. 1 Satz 1 der Richtlinie 2001/18/EG um. Ausnahmen von
der Pflicht zur Anhorung der  Offentlichkeit bei  Antragen auf Genehmigung  von
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Freisstzungen l&ss die Richtlinie 200Y/18/EG nur bei der Durchfihrung von differenzierten
Verfahren zu und, soweit die Vertraulichkelt dies verlangt.

Zu Buchgtabe c

Die Veordnungserméchtigung <oll  die  Durchfihrung von  differenzierten  Verfahren
glechtern, indem von dea Gentechnik-Anhorungsverordnung in der  Fassung  der
Bekanntmachung vom 4. November 1996 (BGBI. | S. 1649), abgewichen werden kann,
soweit die Beschlisse nach Artikd 7 Absaiz 3 und 4 der Richtlinie 2001/18/EG dies
erfordern.

Zu Nummer 21, 8§20

Die Anderung setzt Artikd 23 Abs 1 1. Absatz der Richtlinie 2001/18/EG um. Die Richtlinie
ddit ds Vorausstzung flr das Eingrefen der sog. Schutzklausd nunmehr ausdriicklich auf
das Vorliegen neuer oder zusdizlicher Informationen, die  Auswirkungen auf die
Riskobewertung haben, oder auf ene Neubewertung der vorliegenden Informationen auf der

Grundlage neuer oder zusétzlicher wissenschaftlicher Erkenntnisse ab.

Zu Nummer 22,821

Zu Buchgabe a

Die Anderung setzt Artikd 8 Abs 1 der Richtlinie 2001/18/EG hindchtlich beabsichtigter
und unbesbsichtigter Anderungen um, die Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und
die Umwet haben konnten. Darlber hinaus wird die Vorschrift an den gednderten § 1
angepasst.

Zu Buchgtabe b
Folgeanderung zur Anderung des § 1 des Gentechnikgesetzes.

Zu Buchgtabencund d

Zu Absatz 4 und 4a

Die Anderung setzt Artikel 10 der Richtlinie 2001/18/EG um, wonach der Antragstellerer
nach Abschluss ener Freisetzung und danach der zust@ndigen nationalen Behtrde die
Ergebnisse der Freisetzung im Zusammenhang mit der Gefahrdung der in § 1 genannten

Rechtsgiiter mitzuteilen hat, wobel ein geplantes Inverkehrbringen besonders zu
bertickschtigen ist. Dabel sind die auf EU- Ebene fesigel egten Formen zu beachten.

Zu Absatz 4b



SEITE 22 VON 109

Die Anderung setzt Artikedl 20 Abs. 1 Satz 1 der Richtlinie 2001/18/EG um, wonach der
Anmelder dafir zu sorgen hat, dass die Beobachtung seines Produktes und die
Berichtergtattung entsprechend den in der Genehmigung festgel egten V orgaben erfolgt

Zu Buchgabe e

Anpassung an die Anderung des § 1 des Gentechnikgesetzes und die Anderungen im Dritten
Tell des Gentechnikgesetzes.

Zu Nummer 23, 8§22
Zu Buchgtabe a
Folgednderung zu den Anderungen der 88 2 und 14 des Gentechnikgesetzes.

Zu Buchgtabe b

Folgednderung zur Einfligung des neuen 8 16a der den Schutz 6kologisch sensbler Gebiete
betrifft Im  Hinblick auf diesen Schutz <ol  ene  Konzentrationswirkung — der
I nverkehrbringensgenehmigung nicht entreten.

Zu Nummer 24,824
Zu Buchgtabe a
Anpassung an geénderte Zustandigkeiten.

Zu Buchgtabe b

Die Anderung tragt dem Umsand Rechnung, dass die zustandige Bundesbehorde in
besimmten Vewdtungsverfahren nach  dem  Gentechnikgesstz  Stelungnahmen  von
betroffenen  Landern  enholen muss Die dort anfdlenden Kosen (z. B. fir
Sachvergéndigengutachten) wurden von der zusténdigen Bundesbehdrde zwar bisher as
Audagen gegeniber dem Antragdeler gdtend gemacht, jedoch aufgrund fehlender
Rechtsgrundlage nicht an die betroffenen Lander abgefiihrt.

Zu Nummer 25, § 25

Verdeutlichung der Uberwachungskompetenzen und Umsetzung von Artikd 4 Abs 5 Satz 1
der Richtlinie 200V/18/EG, wonach die Mitgliedstasten dafir Sorge tragen, dass die
Einhdtung der Vorschriften gewdnhrleiget ig. Die Erfahrungen in Vergangenheit haben
gezeigt, dass die Vorlage von Refaezmaeid fir ene effektive und schndle
Uberwachungstétigkeit der Lander unerlassich ist.

Zu Nummer 26, § 26

Zu Buchgabe a
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Zu Doppelbuchstabe aa
Folgeanderung zur Anderung des § 1 des Gentechnikgesetzes, der nunmehr weitere
Schutzzwecke beinhaltet.

Zu Doppelbuchstabe bb
Redaktiondlle Anpassung.

Zu Buchgtabe b
Folgeanderung zur Anderung des § 1 des Gentechnikgesetzes, der nunmehr weitere
Schutzzwecke beinhal tet.

Zu Nummer 27, § 27

Die Anderung setzt Artikd 17 Absatz 1 (8) fir Genehmigungen nach Tell C der Richtlinie
2001/18/EG um, die im Standardverfahren gemdd Artikd 15 befritet erteilt wurden, in
Verbindung mit Artikel 17 Absatz 2 der Richtlinie 2001/18/EG.

Zu Nummer 28, § 28

Zu Buchgabe a

Anpassung an gednderte Zugtandigkeiten sowie Folgeanderungen zu der Anderung des § 1
des Gentechnikgesetzes.

Zu Buchgtabe b
Anpassung an gednderte Zustandigkeiten.

Zu Nummer 29, § 28a

Der neue § 28a setzt die Artikel 4 Abs. 5, 8 Abs. 2, 20 Abs. 4 sowie 23 Abs. 1 der Richtlinie
200/18/EG um. Es handdt dch dabe um Vorschriften, die die Unterrichtung der
Offentlichkeit in Falen betreffen, in denen gentechnisch verdnderte Organismen ungenehmigt
freigesetzt oder in Verkehr gebracht werden (Art. 4 Abs. 5), neue Erkenntnisse der Behtrde
vorliegen, die Gefahren fir die menschliche Gesundhat und Umwelt mit sch bringen (Art. 8
Abs. 2 und 23 Abs 1 ) oder generdl die Tranzparenz der behordlichen Uberwachung
gchergestdlt werden soll (Art. 20 Abs. 4). Dartber hinaus erfolgt auch eine Anpassung an
den gednderten § 1.

Zu Nummer 30, § 28b (neu)
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Die Vorsthrift setzt Artiked 31 Abs. 3 der Richtlinie 200V/18/EG um. Danach sollen die
Mitgiedstaaten dffentliche Register sowohl Uber Standorte von Freisetzungen gentechnisch
veranderter Organismen ds auch von deren Anbau enrichten. Mit dem Anbauregister soll die
Beobachtung entsprechend dem im  Genehmigungsverfahren vorgelegten  Beobachtungsplan
sowie die behordiiche Uberwachung der ewaigen Auswirkungen dieser gentechnisch
verdnderten Organismen ermogicht werden. Die Einzdheten Uber Form und Inhdt des

Regigters sowie den Zugang dazu soll in einer Verordnung geregelt werden.

Zu Nummer 31, § 28c
Folgednderung zur Anderung des § 28a und Anpassung an geanderte Zustandigkeiten.

Zu Nummer 32,829

Zu Buchgtabe a

Zu Doppel buchstabe aa

Anpassung an gednderte Zustandigkeiten und Folgednderung zur Anderung des § 1 des
Gentechnikgesetzes.

Zu Doppel buchstabe bb
Anpassung an gednderte Zugtandigkeiten.

Zu Buchstaben b und ¢
Anpassung an gednderte Zusténdigkeiten.

Zu Buchgtabe d
Anpassung an gedndete Zudéndigkeiten und erwelterte  Informationspflichten nach  der
Richtlinie 2001/18/EG

Zu Nummer 33,830
Zu Buchsabe a

Folgednderung zur Anderung des § 1 des Gentechnikgesetzes.

Zu Buchgtabe b
Zu Doppelbuchstabe aa
Folgeanderung zur Anderung des § 1 des Gentechnikgesetzes.
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Zu Doppelbuchstabe bb
Anpassung an gednderte Zugtandigkeiten.

Zu Buchstaben ¢
Anpassung an gednderte Zustdndigkeiten.

Zu Nummer 34,831

Die Zugéandigkeit des Bundesamtes flr Verbraucherschutz und Lebenamittdscherhet it
Folge der durch Organisationserlass des Bundeskanzle's vom  22.10.2002 vom
Bundesminigerium fir Gesundheit und Sozide Scherung auf das Bundesminigerium  flr
Verbraucherschutz,  Erndhrung und  Landwirtschaft  Ubergegangenen  federfiihrenden
Zugandigket fur die Gentechnik und der Verpflichtung zur besonderen Berticksichtigung von
Verbraucherschutzaspekten  (Koditionsverenbarung). Dartber  hinaus  schaffen  die
Vorschriften in 8 31 Absatiz 3 bis 5 die Grundlage fur die Durchfihrung des Protokolls von
Cartagena Uber die biologische Sicherheit zum Ubereinkommen Uber die biologische Vidfalt
vom 29. Januar 2000 (BGBI. ), die Durchfihrung der Verordnung des Europdischen
Parlaments und des Rates Uber grenziberschreitende Verbringungen genetisch veranderter
Organismen vom  (ABIl. ), die Durchfihrung der Verordnung des Europdischen Parlaments
und des Rates Uber die Rickverfolgbarkeit und Kennzeichnung von genetisch veranderten
Organismen und Uber die Ruckverfolgbarkeit von aus genetisch verdnderten Organismen
hergestellten Lebensmitteln und  Futtermitteln sowie zur Anderung der Richtlinie 2001/18/EG
vom (ABIl. ) sowie die Durchfiihrung der Verordnung des Europédischen Parlaments und des
Rates Uber genetisch veranderte Lebens- und Futtermittd vom (Abl. ). Auch zur
Durchfihrung dieser Vorsthriften sollte das Bundesamt fir  Verbraucherschutz und
L ebensmittelscherheit grundséizlich zudandig sn, um durch die
Zugtandigkeitskonzentration eine effiziente Verwatungsarbeit zu gewahrleigten.

Als Ausnehme von diesem Grundsatiz seit 8 31 Absatz 4 vor, dass die zudgandige
Landesbehtrde zugtandig ist fir Ingpektionen und Kontrollmaldnahmen im Sinne von Artike
9 der Verordnung des Europédischen Parlaments und des Rates Uber die Ruickverfolgbarkeit
und Kennzeichnung von genetisch verdnderten Organismen und Uber die Rickverfolgbarkeit
von aus gendisch verandeten Organismen hergestdlten Lebensmitteln und  Futtermitteln
sowie zur Anderung der Richtlinie 2001/18/EG vom (ABI. ). Dies ist dadurch
gerechtfertigt, dass nach § 25 Absatz 1 des Gentechnikgesetzes die Landesbehtrden auch fur
die Uberwachung der Durchfilhrung des Gentechnikgesetzes zugténdig sind.

Zu Nummer 35, 8 32
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Klargellung des Gewadllten. Diee Klargdlung ig auch vor dem Hintergrund von 8 1 Nr. 5
des Gentechnikgesetzes in der gednderten Fassung eforderlich. Um die Mdoglichkeit der
Erzeugung von Produkten ohne gentechnisch verdanderte Organismen oder daraus
hergesdltes Maerid weterhin - zu  gewdrleden, i klazusdlen, dass ene
Sachbeschadigung im Sinne der zivilrechtlichen Haftungsvorschriften der 88 32 ff. GenTG
auch in ene blofen Sechverdnderung ohne Gefahren fir die menschliche Gesundheit oder
de Umwdt liegen kann. Diexe Klagdlung ig insofern systemgerecht, ds auch im
Anwendungsbereich ewa der 88 823 ff. des Buirgelichen Gesatzbuches ene
Eigentumsverleizung  ohne  Subdanzverletzung  be ener  Bedntréchtigung  des
besdimmungsgemden  Gebrauches der  Sache vorliegt. Fir die Fage der
Gebrauchsbestimmung  gdlt die Klagdlung in 8§ 32 Absatz 1 af den Willen des
Verfligungsberechtigten ab.

Zu Nummer 36, 8 35
Folgeanderungen zur Anderung des § 37 des Gentechnikgesetzes,

Zu Nummer 37, 8 36
Zu Buchgtaben aund b
Folgeanderungen zur Anderung des § 37 des Gentechnikgesatzes.

Zu Buchgiabe c
Anpassung an geanderte Zustandigkeiten.

Zu Nummer 38, 8 37 Absatz 2

Der bisherige Ausschluss des Inverkehrbringens aus dem Anwendungsbereich der 88 32 ff. it
inscofern zu waetreichend, ds dadurch die Anwendung der 88 32 ff. auch fir solche
Sechverhdte ausgeschlossen wird, die nicht in den Harmoniserungsbereich der Richtlinie
1985/374/[EG zur Angleichung der Rechtss und Vewdtungsvorschriften der Mitgliedstaaten
Uber die Haftung fur fehlerhafte Produkte fdlen. Auch vor dem Hintergrund desin 8 1 Nr. 5
fedgdegten Gestzeszwecks, die  Mdaglichkeit der  Erzeugung von  Produkten ohne
gentechnisch verdnderte Organismen oder daraus hergedtelltes Materid zu gewdhrleigen, ist
die hier vorgenommene Anderung eforderlich. Der Anwendungsbereich der 88 32 ff. ist zu
ewdtern, um ene endeutige Regelung von Sachbesch&digungen durch Auskreuzungen und
Beimischungen gentechnisch verdnderter Organismen anders ds bisher auch fur  mit
Genehmigung in Verkehr gebrachte gentechnisch verdnderte Organismen zu  erméglichen,
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soweit dies mit der Richtlinie 1985/374/EG zur Angleichung der Rechtss und
Vewadtungsvorschriften der Mitglieddaaten Uber die Haftung fur fehlerhafte Produkte
vereinbar i

Die af diee Wese eawdtete Gefdhrdungshaftung des Betrebers is  vorzugswirdig
gegentber einem Haftungssystem, nach dem fir Schéden durch mit Genehmigung in Verkehr
gebrachte gentechnisch  verdnderte  Organismen, die nicht vom  Produkthaftungsrecht
abgedeckt sind, nur nach Maligabe der 88 823 ff.,, 906 Abs. 2 S. 2 des Buirgelichen
Gesetzbuches gehaftet wird. Insbesondere erschiene es nicht sachgerecht, an Stelle der hier
vorgesehenen Erweterung des Anwendungsbereiches der 88 32 ff. die Reevanz der
Regdlungen des Birgerlichen Gesatzbuches bei  Auskreuzungen oder  Beimischungen
gentechnisch veranderter Organismen durch die Schaffung von Regen fir den Anbau oder
die songige Verwendung zu seigern. Zwar konnen solche Regeln, wie Se etwa § 16¢ dieses
Gesetzentwurfes vorgeht, im Rahmen von § 823 des Burgerlichen Gesetzbuches beachtliche
Verkehrsscherungspflichten  oder  Schutzgesetze  dardellen. Angesichts  der nahezu
unbeschrankten Zahl von Situationen und Parametern, die fir die Festlegung von Anbau und
Veawendungsegeln  zu  berlckschtigen  wéren, ig die Effizienz von Anbas und
Verwendungsegen zur Vermedung ungewollter Auskreuzungen und Beimischungen jedoch
beschrankt. Eine Verknipfung von Haftungsregeln und Vorschriften Uber Anbau  und
Verwendung wére daher nicht sachgerecht.

Zu Nummer 39, § 38 Absatz 1 Nummern 1a, 1b und 1c (neu)
Zu Buchgabe a

Zu Doppelbuchgtabe aa
Folgesnderung zur Anderung des § 21 des Gentechnikgesetzes.

Zu Doppelbuchstabe bb
Folgednderung zur Einfligung des neuen § 28b.

Zu Buchgtabe b

Der neue Absatz 1a setzt Artike 18 in Verbindung mit den Artikeln 6, 12 Abs. 1, 12 Abs. 2
Sdtize 1 und 2, 12 Abs. 3, 12 Abs. 4 der Verordnung des Europdischen Parlaments u nd des
Rates Uber grenzilberschreitende Verbringungen genetisch verénderter Organismen  vom
(ABl. EG Nr. L  S) um. Glechzetig wird mit der Regdung auch Artikd 25 Abs. 1 des
Protokolls von Cartagena lber die biologische Sicherheit zum Ubereinkommen (ber die
biologische Vidfat vom 29. Januar 2000 (BGBI. ) Rechnung getragen.
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Der neue Absatiz 1b setzt Artike 11 in Verbindung mit Artikd 4 Abs. 1, 2, 4 und 6 sowie
Artikel 5 Abs. 1 und 2 der Verordnung des Europédischen Parlaments und des Rates Uber die
Rickverfolgbarkeit und Kennzeichnung von genedtisch veranderten Organismen und Uber die
Rickverfolgbarkeit von aus genetisch veranderten Organismen hergedelten  Lebenamitteln
und Futtermitteln sowie zur Anderung der Richtlinie 2001/18/EG vom (ABI. EG Nr. L S)
um.

Der neue Absatz 1c setzt Artike 45 in Verbindung mit Artikel 8 Abs. 1 Buchstabe a oder b,
Artikd 9 Abs. 3 Satz 1, Artikd Artikel 12 Abs. 1, Artikel 20 Abs. 1 Buchstabe a oder b, 21
Abs. 3 Satz 1, oder 25 Abs. 2 Satz 1 in Verbindung mit Satz 2 Buchstabe a, b oder ¢ der
Verordnung (EG) Nr. ../2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom ... Uber
genetisch veranderte Lebenamittel und Futtermitte (ABI. EGNr.L S, ) um.

Zu Nummer 40, 8 39 Absatz 2a und 2b (neu)

Zu Buchgabe a

De neue Absatiz 2a szt Artike 18 in Verbindung mit den Artikd 5 Abs. 1 Saiz 2 sowie
Artike 10 Abs. 3 Satz 2 der Verordnung des Européischen Parlaments und des Rates Uber
grenz-Uberschreitende Verbringungen genetisch veranderter Organismen vom  (ABI. EG Nr.
L S) um. Glechzatig wird mit der Regdung auch Artikd 25 Abs. 1 in Vebindung mit
Artikel 6 des Protokolls von Cartagena tber die biologische Sicherheit zum Ubereinkommen
Uber die biologsche Vidfdt vom 29. Januar 2000 (BGBI. ...) umgesetzt.

Der neue Absatz 2b setzt Artikd 45 in Verbindung mit Artikd 4 Abs. 2 und Artiekl 16 Abs. 2
der Verordnung (EG) Nr. ../2003 des Européischen Parlaments und des Rates vom ... Uber
genetisch verénderte Lebenamittel und Futtermittel (ABI.EGNr.L S. ) um.

Zu Buchgtaben b bise
Folgeanderungen zur Anderung des § 39 des Gentechnikgesetzes.

Zu Artikd 2 (Anderung der Gentechnik-V erfahrensverordnung)

Zu Nummer 1, Inhaltsliber scht
Zu Buchstaben a, bund ¢
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Folgednderungen zu Anderungen in den 88 10 und 12 und in Anhangen der Gentechnik-
Verfahrensverordnung.

Zu Nummer 2, 84 Absatz 3
Folgeanderungen zur Anderung des § 1 des Gentechnikgesetzes.

ZuNummer 3,85

Zu Buchgabe a

Zu Doppelbuchstaben aa und bb

Folgeanderung aufgrund der Anderung des § 15 Abs. 1 Satz 2 des Gentechnikgesetzes durch
das Zweite Gesetz zur Anderung des Gentechnikgesetzes vom 16. August 2002 (BGBL. | S.
3220).

Zu Doppelbuchstabe cc
Folgesanderung zur Anderung des § 15 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 des Gentechnikgesetzes.

Zu Doppel buchstabe dd
Die Anderung ist eine Folgednderung zur Anderung des § 15 Abs 1 Nr. 4 des

Gentechnikgesetzes.

Zu Doppeluchstabe ee
Die Anderung ist eine Folgeanderung zur Anderung des § 15 Abs. 1 des Gentechnikgesetzes
und setzt Artikd 6 Absatz 2 @) v) der Richtlinie 2001/18/EG um.

Zu Doppel uchgtabe ff
Abgrenzung zur Uberwachunggtétigkeit der zustandigen Behdrden.

Zu Doppeluchgtabe gg
Die Anderung ist eine Folgeanderung zur Anderung des § 15 Abs. 1 des Gentechnikgesetzes
und setzt Artikel 6 Absatz 2 @) vii) der Richtlinie 2001/18/EG um.

Zu Buchgtabe b
Zu Doppelbuchstaben aa und bb
Folgesanderung zur Anderung des § 15 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 des Gentechnikgesetzes.

Zu Doppelbuchstabe cc
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Folgeanderung zur Anderung des § 5 Absatiz 1 Nr. 4 der Gentechnik-Verfahrensverordnung
und Anderung des § 1 des Gentechnikgesatzes.

Zu Buchgiabe c
Die Anderungen sind Folgednderungen zu den Anderungen der 88 14 Abs 4 und 18 Abs. 4
des Gentechnikgesetzes.

Zu Nummer 4,86

Zu Buchgtabe a

Zu Doppel buchstabe aa

Die Anderung it eine Folgednderung zur Anderung der 88 1 und 15 Abs. 3 Nr. 4 des
Gentechnikgesetzes.

Zu Doppelbuchstabe bb
Die Anderung ist eéine Folgeanderung zur Einfiigung der neuen Nummer 5ain § 15 Abs. 3 des
Gentechnikgesetzes.

Zu Doppelbuchstabe cc
Die Anderungen sind ene Folgednderung zur Anderung des § 15 Abs. 3 Nr. 6 des
Gentechnikgesetzes.

Zu Buchstaben b und ¢
Folgeanderung zur Anderung in § 1 des Gentechnikgesetzes,

Zu Buchgtabe d
Berlickschtigung von nach der Richtlinie 2001/18/EG durch die Kommisson zu erlassenden

Letlinien.

Zu Nummer 5,87

Die Anderung setzt Artikd 13 Abs. 2 letzter Absatz der Richtlinie 2001/18/EG um, wonach
der Betreber lediglich auf Angaben gem. Anhang IV Abschnitt B (entspricht Anlage 3 Tel B
GenTV{V) vezchten kann. Glechzatig efolgt die ausdriickliche Klargelung, dass die
Beurtelung, ob im Einzdfdl auf die Vorlage bestimmter Unterlagen verzichtet werden kann,
der Genehmigungsbehdrde obliegt.

Zu Nummer 6, 810
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Zu Buchstabe a
Klargdlung.

Zu Buchgiabe b
Umsetzung von Artikd 14 Abs 2 der Richtlinie 2001/18/EG und Folgednderung zur
Anderung des § 16 Abs. 3 des Gentechnikgesetzes.

Zu Nummer 7,811

Zu Buchgabe a

Die Anderungen in Absatz 1 Nr. 3 Buchstabe b und in Nr. 4 Buchstaben a bis e setzten
Artikel 19 Abs. 3 der Richtlinie 2001/18/EG um.

Zu Buchgiabe b
Folgednderung zur Anderung des § 21 des Gentechnikgesetzes.

Zu Nummer 8, 812

Absatz 1 setzt die Artikd 15 Abs 4 Saiz 1 und 17 Abs 6 letzten Saiz der Richtlinie
2001/18/EG um.

Absatz 2 setzt die Artikd 15 Abs 4 Satz 2 der Richtlinie 200/18/EG um und bestimmt den
Genehmigungsablauf bel Saatgui.

Absatz 3 setzt die Artikd 15 Abs. 4 Satz 3 der Richtlinie 2001/18/EG um und bestimmt den
Genehmigungsablauf ba forglichem Vermehrungsmaterid.

Absatz 4 ist eine Folgednderung zur Einfligung der Abséize 2 und 3.

Absatz 5 entspricht der bisherigen Regeung.

Zu Nummer 9, § 13
Folgednderung zur Anderung des § 1 des Gentechnikgesetzes.

Zu Nummer 10, Anlage 2 (zu § 5)

Die Anderungen in Anlage 2 zu § 5 setzen die Anderungen in den Anhéangen 11l A und Il B
der Richtlinie 2001/18/EG um (vorher: Anhang Il A und Il B der Richtlinie 90/220/EWG).
Diese Anhdnge wurden urspringlich nahezu wortlich in Anlage 2 (zu 8§ 5 GenTViv
Ubernommen. Diese Ubernahme wurde durch die Anderungen beibehdten. Die nunmehr
erfolgten Anderungen sind Uiberwiegend redaktiondler Art.

Zu Nummer 11, Anlage 3 (zu § 6)
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Die Anderungen in Anlage 3 zu § 6 satzen die Anderungen in Anhang IV der Richtlinie
2001/18/EG um (vorher: Anhang Ill der Richtlinie 90/220/EWG). Diesr Anhang wurde
urspriinglich nahezu wortlich in Anlage 3 zu § 6 GenTVfV Ubernommen. Diese Ubernahme
erfolgt auch nunmetr.

Zu Nummer 12, Anlage4 (zu den § 5und 6)

Anlage 4 zu den 88 5 und 6 GenTVIV ig neu und entspricht dem neuen Anhang Il der
Richtlinie 200Y/18/EG. Der Begriff ,,Umwetvertréglichkatsprifung® wird durch den bidang
im deutschen Recht dafir verwendeten Begriff , Riskobewertung® ersetzt. Es handdt sich bei
der Umwdtvertraglichkeitsprifung gemé3 Anhang 1l um eine der zentrden Neuerungen der
Richtlinie. Der Anhang soll durch entsprechende Latlinien ergénzt werden.

Zu Nummer 13, Anlage 5 (zu § 6)

Anlage 5 zu § 6 GenTVfV ig neu und entspricht weltgehend dem neuen Anhang VII der
Richtlinie 2001/18/EG. Es handdt bei der Einfihrung enes Uberwachungsplanes fir
Produkte, die in den Verkehr gebracht werden sollen, ebenfals um eine zentrae Neuerung der
Richtlinie. Der Anhang soll durch entssprechende Letlinien ergénzt werden.

Zu Nummer 14, Anlage 6 (zu § 10)

Anlage 6 zu 8 10 ig neu und entspricht dem neuen Anhang VI der Richtlinie 200/18/EG und
trégt der Einflhrung enes Bewertungsberichtes bel der Prifung der Verkehrdahigket von
Produkten Rechnung.

Zu Artikd 3 (Anderung der Gentechnik-Anhérungsverordnung)
ZuNummer 1,81

Zu Buchgabe a
Folgednderung zur Anderung des § 1 des Gentechnikgesetzes.

Zu Buchgtabe b
Die Anderung ist éine Folgeanderung zur Anderung des § 18 Abs. 2 des Gentechnikgesetzes.

Zu Buchstabe c
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Die Anderung setzt Artikd 7 Absatz 6 der Richtlinie 2001/81/EG um, der die Fortgeltung der
Entscheidung 94/730/EG regelt.

Zu Nummer 2, 84 Absatz 1
Die Anderungen sind Folgednderungen zur Anderung des § 1 des Gentechnikgesetzes.

Zu Artikd 4 (Anderung der Gentechnik - Beteiligungsverordnung)

ZuNummer 1,81

Zu Buchgtabe a

Zu Doppel buchstabe aa

Anpassung an geanderte Zustandigkeiten.

Zu Doppelbuchstaben bb und cc
Die Anderung setzt Artikel 11 Absitze 1 und 2 Satz 2 der Richtlinie 2001/18/EG um.

Zu Buchstabe b
Zu Doppel buchstabe aa
Anpassung an geanderte Zustandigkeiten.

Zu Doppelbuchstabe bb
Klargdlung.

Zu Doppelbuchstaben cc und dd
Die Anderung setzt Artikel 11 Absitze 3 und 4 der Richtlinie 2001/18/EG um.

Zu Nummer 2, §2

Zu Buchgabe a

Zu Doppel buchstabe aa

Zu Dreifachbuchstaben aaa, bbb und ddd
Anpassung an gednderte Zustandigkeiten.

Zu Dreifachbuchstabe ccc
Die Vorschrift setzt Artikel 11 Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG um.
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Zu Buchgtabe bb
Anpassung an gednderte Zustandigkeiten.

Zu Nummer 3,83
§ 3 wird an die geénderte Zustandigkeiten angepasst.

Zur Uberschrift
Folgeanderung zur Anderung des § 3.

Die Absiize 1 und 2 setzen die Artikd 13 Abs. 1, 15 Abs. 1 Satz 1 und 2 sowie Abs. 3 Satz 1
der Richtline 200V/18/EG um. Es handdt dch insbesondere um  Neuformulierungen zur
Umsetzung des gednderten Betelligungsverfairens bel Standardantrégen auf  Genehmigung

zum Inverkehrbringen und darliber hinaus um Klagdlung hingchtlich des waeteren
Verfarensim Fale der Antragsriicknahme.

Absatz 3 szt Artikd 15 Absiize 1 und 3 sowie Artikd 20 Absatiz 3 der Richtlinie
2001/18/EG um.

Absatz 4 setzt Artikel 18 Abs. 1 der Richtlinie 2001/18/EG um.

Absatz 5 enthdlt lediglich Anpassung an gednderte Zugténdigkeiten.

Absatz 6 setzt die Artikel 15 Abs. 1 und 2 sowie 18 Abs. 1 der Richtlinie 2001/18/EG um.

Absatz 7 setzt Artikel 20 Abs. 1 Satz 2 und 3 der Richtlinie 2001/18/EG um.

Zu Nummer 4, 8 3a
Die Anderung setzt Artikel 17 der Richtlinie 2001/18/EG um.

Zu Nummer 5,8 3b
Die Anderungen setzen Artikel 20 Abs. 1 und 3 der Richtlinie 2001/18/EG um.

Zu Nummer 6, 84
§ 4 wird an die gednderte Zudtandigkeiten angepasst. Die Ubrigen Anderungen setzen die
Artikel 15 Abs. 1, 17 Abs. 4 und 20 Abs. 3 Saiz 3 der Richtlinie 2001/18/EG um.

Zu Nummer 7,85
8 5 wird an die geAnderte Zustdndigkeiten angepasst.
Absatz 1 setzt Artikel 23 Absatz 1 Satz 3 der Richtlinie 2001/18/EG um.
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Absatz 2 passt die Verweisung an die entsprechende Regelung in der Richtlinie 2001/18/EG

an.

Zu Artike 5 (Anderung der Gentechnik-Sicherheitsverordnung)

Zu Nummer 1,882und 4
Folgednderung zur Anderung des § 1 des Gentechnikgesetzes.

Zu Nummer 2, 85 Absatz 6
Anpassung an geanderte Zustandigkeiten.

Zu Nummer 3, 8 6 Absatz 6
Anpassung an geénderte Zustandigkeiten.

Zu Nummer 4,87
Zu Buchgtaben aund ¢
Folgednderung zur Anderung des § 1 des Gentechnikgesetzes.

Zu Buchgtabe b
Berichtigung.

Zu Nummer 5,88 Absatz 1
Folgeanderung zur Anderung des § 1 des Gentechnikgesetzes und Anpassung an geinderte

Zustandigkeiten.

Zu Nummern 6, 7, und 8, 88 13, 14 und 16
Folgednderung zur Anderung des § 1 des Gentechnikgesetzes.

Zu Nummern 9, 8 20 Nummer 4

Berichtigung.

Zu Artike 6 (Anderung der Gentechnik- Aufzeichnungsveroranung)



Zu Nummer 1,82

Zu Buchgabe a

Zu Doppel buchstabe aa

Folgednderung zur Anderung des § 1 des Gentechnikgesetzes.

Zu Doppelbuchstabe bb
Berichtigung.

Zu Buchstaben b und ¢
Folgeanderung zur Anderung des § 1 des Gentechnikgesetzes.

Zu Artikel 7 (Anderung der Gentechnik-Notfallverordnung)

ZuNummernlund2 82und 83
Folgednderung zur Anderung des § 1 des Gentechnikgesetzes.

Zu Nummer 3,85

Zu Buchgabea
Folgesnderung zur Anderung des § 1 des Gentechnikgesetzes.

Zu Buchstabe b
Anpassung an gednderte Zusténdigkeiten

Zu Nummer 4, 88
Anpassung an gednderte Zustandigkeiten.

Artikel 8 (Anderung der ZKBS-Verordnung)

ZuNummern 1,81

Zu Buchgabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Folgeanderung zur Anderung des § 1 des Gentechnikgesetzes.
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Zu Doppel buchstabe bb
Anpassung an geanderte Zusténdigkeiten.

Zu Buchgtabe b
Zu Doppel buchstabe aa
Anpassung an gednderte Zugtandigkeiten.

Zu Doppelbuchstabe bb
Anpassung an gednderte Zustandigkeiten und Berichtigung.

Zu Nummern 2 bis6, 88 2, 3, 8, 15 und 16
Anpassung an gednderte Zustandigkeiten.

Zu Artikd 9 (Anderung der Neuatige Lebensmittd- und Lebensmittelzutaten-Verordnung

NLV)
[Spétestens bel Inkrafttreten der geplanten Verordnung des Europédischen Parlaments und des
Rates Uber genetisch veranderte Lebens- und Futtermitted vom ig die Neuatige

Lebenamittel- und Lebenamittelzutaten VVerordnung zu andern.]

Zu Artikd 10 (Ruckkehr zum enheitlichen Verordnungsrang)

Um zu vermeden, dass die im Rahmen dieses Gesetzes gednderten Rechtsverordnungen
kinftig nur noch durch Gesetz, ae nicht mer vom Verordnungsgeber Spéteren
Erfordernissen angepasst werden konnen, wird eine besondere Bestimmung vorgesehen, die
dies gestattet.

Zu Artike 11 (Anderung des Bundesnaturschutzgesetzes)

Die Vorschrift setzt Artikel 6 Absatz 3 der Richtlinie 92/43/EWG des Rates hingchtlich
gentechnisch veranderter Organismen unter Berlicksichtigung der in 8 1 des
Gentechnikgesetzes und in den 88 1 und 2 des Bundesnaturschutzgesetzes genannten Zwecke
und Zide um.
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Zu Artike 12 (Inkrafttreten)

Die Vorsthrift regelt das Inkrafttreten des Gesetzes. Die Regelung zum aul3er Kraft treten der
Absédtze 2b bis 2e des § 14 des Gentechnikgesetzes setzt die Artikel 43 Absatz 2 und 47
Absatz 5 der Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates Uber genetisch

veranderte Lebens- und Futtermitte um.
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Entwurf
Drittes Gesetz *)

zur Anderung des Gentechnikgesetzes
(3. GenTG-AndG)

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das fol gende Gesetz beschl ossen:

Artike 1
Anderung des Gentechnikgesetzes

Das Gesetz zur Regelung der Gentechnik (Gentechnikgesetz - GenTG) vom 20. Juni 1990
(BGBI. I S. 1080) in der Fassung der Bekanntmachung vom 16. Dezember 1993 (BGBI. | S,
2066), zuletzt gedndert durch das Zweite Gesetz zur Anderung des Gentechnikgesetzes vom
16. August 2002 (BGBI. | S. 3220), wird wie folgt gedndert:

*) Dieses Gesetz dient der Umsetzung Richtlinie 2001/18/EG des Européischen Parlaments
und des Rates vom 12. Mé&rz 2001 Uber die absichtliche Freisetzung genetisch
veranderter Organismen in die Umwet und zur Aufhebung der Richtlinie
90/220/EWG des Rates (ABI. EG Nr. L 106 S. 1) sowie der Durchfiihrung des
Protokolls von Cartagena Uiber die biologische Sicherheit zum Ubereinkommen ber
die biologische Vidfat vom 29. Januar 2000 (BGBI. ) und der Verordnung des
Européischen Parlaments und des Rates Uber grenziiberschreitende V erbringungen
genetisch veranderter Organismenvom  (ABI. ) sowie der Verordnung des
Européischen Parlaments und des Rates Uber die Riickverfolgbarkeit und
Kennze chnung von genetisch veranderten Organismen und Uber die
Ruckverfolgbarkeit von aus genetisch veranderten Organismen hergestellten
L ebensmitteln und Futtermitteln sowie zur Anderung der Richtlinie 2001/18/EG vom
(ABI. Nr. ) und der Verordnung des Européischen Parlaments und des Rates Uber
genetisch veranderte Lebenamittel und Futtermittel vom  (ABI. Nr. ).
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In der Inhatsiiberscht werden die Angaben zum Dritten und Vierten Teil wiefolgt
gefasst:
,Dritter Tell
Freisetzung und Inverkehrbringen
§ 14 Freisetzung und Inverketvbringen
8§15 Antragsunterlagen bei Freisetzung und Inverkehrbringen
816 Genehmigung bel Freisetzung und Inverkehrbringen
§ 16a Schutz dkologisch sensibler Gebiete
§ 16b Beobachtung
§ 16¢ Gute fachliche Praxis
Vierter Tell
Gemeinsame Vorschriften
§ 17 Vewendung von Unterlagen
8 17a Vertraulichkeit von Angaben
§ 17b Kennzeichnung
§ 18 Anhdrungsverfahren
§ 19 Nebenbestimmungen, nachtrégliche Auflagen
820 Einsweilige Eingtdlung
§21 Mitteilungspflichten
§ 22 Andere behordliche Entscheidungen
§ 23 Ausschluss von privatrechtlichen Abwehranspriichen
§ 24 Kosten
§ 25 Uberwachung, Auskunfts-, Duldungspflichten
§ 26 Behordliche Anordnungen
§ 27 Erloschen der Genehmigung, Unwirksamwerden der Anmeldung
§ 28 Unterrichtungspflicht
§ 28a Unterrichtung der Offentlichkeit
§ 28b Standortregister fir Freisetzungen und Anbau
von gentechnisch veranderten Organismen
§ 28c Methodensammlung
8§29 Auswertung und Bereitstellung von Daten
830 Erlass von Rechtsverordnungen und Verwaltungsvorschriften
§ 31 Zusténdige Behorden
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§ 1 wird wie folgt neu gefasst:

.8 1 Zweck des Gesetzes

Zweck dieses Gesetzes i, in Anwendung des V orsorgegrundsatzes und unter
Berticksichtigung ethischer Belange

1.

2
3.
4

Leben und Gesundheit von Menschen,

die Umwdt in ihrem Wirkungsgefiige einschliefdich der biologischen Vidfdlt,
Tiere und Pflanzen,

Sachgiiter vor moglichen Gefahren gentechnischer Verfahren und Produkte zu
schiitzen und dem Entstehen solcher Gefahren vorzubeugen, sowie

5. dieMoglichket der Erzeugung von Produkten, insbesondere Lebensmittel und
Futtermittel, ohne gentechnisch verénderte Organismen oder daraus hergestelltes
Materid waterhin zu gewdahrleisten und

6. Wahlfreiheit und Transparenz fir die Verbraucher zu ermdglichen.”

§ 2 wird wie folgt gefast:

»8 2 Anwendungsbereich

(1) Dieses Gesetz gilt fur

1. gentechnische Anlagen,

2.  gentechnische Arbeiten,

3. Freisetzungen von gentechnisch veranderten Organismen,

4.  dasInverkehrbringen von Produkten, die gentechnisch verdnderte Organismen
enthalten oder aus solchen bestehen,

5. dasInverkehrbringen von Produkten, die aus gentechnisch verdnderten
Organismen hergestelt sind,

6.  dieDurchfiihrung der Verordnung des Europé schen Parlaments und des Rates
Uber genetisch veranderte Lebenamittel und Futtermittel vom  (ABI. Nr. ),

7. die Durchfuihrung der Verordnung des Européischen Parlaments und des Rates
Uber die Ruckverfolgbarkeit und Kennzeichnung von genetisch veranderten
Organismen und Uber die Rickverfolgbarkelt von aus genetisch veranderten
Organismen hergestdlten L ebensmitteln und Futtermitteln sowie zur Anderung
der Richtline 2001/18/EG vom (ABI. Nr. ) und

8.  die Durchfiihrung der Verordnung des Européischen Parlaments und des Rates

Uber grenziiberschreitende V erbringungen genetisch verdnderter Organismen
vom (ABIL. Nr. ).
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(2) Dieses Gesetz lasst weitere Anforderungen an das Inverkehrbringen von Produkten
nach anderen gesetzlichen Vorschriften unberdhrt.”

4.  §3wirdwiefolgt gedndert:
a In Nummer 3 wird werden nach dem Wort ,,Organismus, ,, die Worter ,, mit

Ausnahme des Menschen,” eingeflgt.

b) Nach der Nummer 3c folgende neue Nummer 3d angeflgt:

»30. Gentechnisch verénderter Organismusist auch ein Organismus, der durch
Kreuzung oder natiirliche Rekombination zwischen gentechnisch veranderten
Organismen oder mit einem oder mehreren gentechnisch veranderten
Organismen entstanden ist, sofern das genetische Materid des Organismus
Verdnderungen auiwe &, die auf gentechnische Arbeiten zurtickzufihren sind.”

c) Nummer 6 wird wie folgt gedndert:

aa) Nach dem Wort ,, Dritte* werden die Worter ,,, einschliefdich der Bereitstellung
fur Dritte,” engefugt.

bb) Nach dem Wort , Anlagen* werden die Worter ,,oder flr genehmigte
Freisetzungen” eingeflgt.

cc) Nach dem Wort ,,bestimmt® werden die Worter ,,oder Gegenstand einer
genehmigten Freisetzung* gestrichen.

dd) DieWorter ,,Zwecke der* werden durch die Worter ,, Zwecke einer
genehmigten” ersetzt.

d) Nummer 7 wird wie folgt geéndert:

aa) Das Kommanach demWort , bringt” wird durch einen Punkt ersetzt.

bb) Die Habsétze , soweit noch keine Genehmigung nach § 16 Abs. 2 ertellt
worden ist, die nach 8 14 Abs. 1 Satz 2 das Inverkehrbringen der Nachkommen
oder des Vermehrungsmaterias gestattet,” werden durch den Satz ,, Wenn eine
Genehmigung nach § 16 Abs. 2 erteilt worden ist, die nach 8 14 Abs. 1 Satz 2
das Inverkehrbringen auch der Nachkommen oder des Vermehrungsmaterials
gedtattet, ist insowelt nur der Genehmigungsinhaber Betreiber.”

5. 84 wirdwiefolgt geandert:
a) Absaiz 1 wird wie folgt gendert:
aa) DieWorter ,beim Robert KochIngtitut“ werden durch die Worter ,beim
Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelscherhet (zustdndige
Bundesoberbehdrde)” ersetzt.
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bb) Nach dem Wort ,, Genetik,” wird das Wort ,, Pflanzenziichter,“ eingeflgt.

cc) Nach dem Wort , Wirtschaft,” werden die Worter ,,der Landwirtschaft, des
Okolandbaus,* eingefiigt.

dd) Nach dem Wort ,, Umwetschutzes,” werden die Worter ,,des Naturschutzes,
eingeflgt.

b) Absaz 2 wird wiefolgt gefasst:

»(2) Die Mitglieder der Kommission werden vom Bundesministerium fur
V erbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft im Einvernehmen mit den
Bundesminigterien fir Bildung und Forschung, fir Gesundheit und Sozide
Sicherung, fur Umwelt, Naturschutz und Reektorsicherhalt sowie Wirtschaft
und Arbeit fir die Dauer von drel Jahren berufen. Wiederberufung ist

zul&ssg.”

6. In85wird das Wort ,, Bundesgesundheitsblait‘ durch das Wort ,, Bundesanzeiger*
ersetzt.

7. §6wird wiefolgt gedndert:

a) InAbsatz 1 wird nach Satz 1 folgender neuer Satz 2 eingefgt:
»Die Riskobewertung ist hingchtlich der direkten oder indirekten, sofortigen oder
pédteren Risken der Freisetzung und des Inverkehrbringens nach den in Anlage 4
Zu 8 6 der Gentechnikverfahrensverordnung festgelegten Grundprinzipien
durchzuftihren. Bel der Riskobewertung ist besonders zu berticksichtigen, dass die
Verwendung von Antibiotikares senzmarkern in gentechnisch verénderten
Organismen entsprechend den Vorschriften der Richtlinie Uber die abschtliche
Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die Umwet und zur Aufhebung
der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (Abl. EG Nr. L 106 vom 17. April 2001, S.
1-39) schrittweise, fur das Inverkehrbringen bis zum 31.12.2004 und fir die
Frelsetzung bis zum 31.12.2008, eingestd |t wird.”

b) InAbsatz 2 wird jewells die Angabe ,Nr. 1* gestrichen.

8. In87 Absatz 1 wird die Angabe,, Nr. 1* gestrichen.
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9. Nach 8 8 Absatz 4 wird folgender Absatz 5 angefuigt:
»(5) Die Bundesregierung wird erméchtigt, zur Umsetzung der Entscheidungen der
Kommission 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 (ABL EG Nr. L 117 S. 1 vom
8. Ma 1990), zuletzt gedndert durch die Richtlinie 98/81/EG des Ratesvom 26.
Oktober 1998 (ABI. EG Nr. L 330 S. 13 vom 5. Dezember 1998) zu Anhang Il Tell C,
nach Anhdrung der Kommission durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates gentechnische Arbeiten mit Typen von gentechnisch verénderten
Mikroorganismen ganz oder tellweise von den Regelungen dieses Gesetzes
auszunehmen und Art und Umfang von Aufzeichnungspflichten zu regeln.
Die 88 32 bis 37 bleiben unberiihrt. Die Rechtsverordnung soll eine Medepflicht an die
zusténdige Behdrde beinhdten, die darauf beschrankt ist, den verwendeten Typ des
gentechnisch veranderten Mikroorganismus, den Ort, an dem mit ihm gearbeitet wird,
und die verantwortliche Person zu bezeichnen. Uber diese Meldungen soll die
zugtandige Behorde ein Regigter fihren und es in regeméldgen Absténden auswerten.”

10. 8 10 wird wie folgt gedndert:
a) InAbsatz 7 Satz 1 werden die Worter "das Robert Koch-Ingtitut" durch die Worter

"die 2:s8ndige Bundesoberbehdrde” ersetzt.
b) InAbsaz 2 Nummer 5wird die Angabe ,,Nr. 1* gestrichen.

11. In 811 Absatz 1 Nummer 4 wird die Angabe,,Nr. 1 gestrichen.

12. 8§12 wird wiefolgt gedndert:
a) InAbsatz 4 Satz 1 werden die Worter "das Robert Koch- Ingtitut” durch die Worter
"die zustandige Bundesoberbehtrde” ersetzt.
b) InAbsatz 6 wird die Angabe,,Nr. 1* gestrichen.

13. 8§14 wird wiefolgt gedndert:
a) Absaiz 1 wird wie folgt gendert:
aa) DieWorter ,,des Robert-Koch-Ingtitutes’ werden durch die Worter ,,der
zustandigen Bundesoberbehdrde” ersetzt.
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bb) Nach Satz 1 wird folgender neuer Satz 2 eingefligt: , Materid, das aus einer
Freisetzung ssammt, darf nicht in Verkehr gebracht werden, es se denn, es
liegt eine Genehmigung fur das Inverkehrbringen vor.*

cc) Der bisherige Satz 2 wird Satz 3.

dd) Nach Satz 3 wird folgender neuer Satz 4 eingefigt: ,, Der Antragsteler fir eine
Genehmigung im Sinne dieses Absaizes und — nach der Erteilung der
Zulassung — der Zulassungsinhaber oder sein Vertreter mussin der
Europé schen Gemeinschaft ansdssig sain.”

Absatz 2 wird wiefolgt neu gefasst:

»(2) Fur die Freisetzung von zum menschlichen Gebrauch bestimmten

Arznemittedwirkstoffen und Kombinationgpréparaten, die gentechnisch veranderte

Organismen enthaten oder aus solchen bestehen, gelten die Vorschriften des

Dritten Tells dieses Gesetzes nicht, soweit die Freisetzung durch Rechtsvorschriften

geregdt i, die den Regdungen dieses Gesetzes Uber die Riskobewertung,

geplante Beobachtungsmal3nahmen, Behandlung neuer Informationen,

Unterrichtung der Offentlichkeit und Information tiber die Ergebnisse der

Freisetzung entsprechen und eine ausdriickliche Genehmigung vor der Freisetzung

vorsehen.”

Nach Absatz 2 werden folgende neue Absétze 2a, 2b, 2c, 2d und 2e eingeflgt:

»(28) Sowelt das Inverkehrbringen durch Rechtsvorschriften geregelt ist, die den

Regdungen dieses Gesetzes Uber die Riskobewertung, das Riskomanagement, die

Kennzeichnung, Uberwachung und Unterrichtung der Offentlichkeit entsprechen,

gelten die Vorschriften des Dritten Tells dieses Gesetzes und die 88 17b Abs. 1, 20

Abs. 2 und 27 Abs. 5 nicht.

(2b) Auf das Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die fir die unmittelbare

Verwendung as Lebensmittel oder Futtermittel oder fir die Verarbeitung

vorgesehen sind und die Spuren eines gentechnisch veranderten Organismus oder

ene Verbindung von gentechnisch veranderten Organismen enthdten, finden die

Vorschriften des Dritten Tells dieses Gesatzes keine Anwendung, sofern sSie einen

Anteil in Hohe von 0,5 Prozent nicht Uberschreiten und

1. dasVorhandensain zufdlig oder technisch nicht zu vermeiden ist und

2. der/die gentechnisch veranderte/n Organismus/en durch der/die
wissenschaftliche/n Ausschuss/Ausschiisse der Gemeinschaft oder die
Européische Behorde flr Lebensmittel s cherhelt spdtestens sechs Monate nach
Inkraftreten der Verordnung /2003 des Européischen Parlaments und des
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Rates Uber genetisch veranderte Lebenamittd und Futtermittd vom (ABI. )
ene beflrwortende Stellungnahme abgegeben wurde und

3. enentsprechender Zulassungsantrag fir das Inverkehrbringen nicht nach den
einschlégigen Gemelnschaftsvorschriften abgelehnt worden ist und

4. die Nachwesverfahren dffentlich verfigbar snd und
5. dieUnterlagen fir die Beurteilung sowie die Stellungnahme nach Nr. 2 von der
zugtdndigen Bundesoberbehdrde Gffentlich zuganglich sind.

(2¢) Zur Feststellung der in Absatz 2b Nr. 1 genannten V oraussetzung hat
derjenige, der ein Produkt in Verkehr bringt oder gebracht hat auf Verlangen der
zusténdigen Bundesober- oder Landesbehdrde den Nachweis zu erbringen, dass
geaignete Schritte unternommen wurden, um das Vorhandensain von in Absatz 2b
genannten Spuren zu vermeiden.

(2d) Das Bundesminigterium fur Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft
kann zur Umsetzung der Entscheidungen der Kommission oder des Rates der
Européischen Gemeinschaften nach Artike 47 Abs. 3 in Verbindung mit Artikel 35
Abs. 2 der Verordnung /2003 des Européischen Parlaments und des Rates Uber
genetisch veranderte Lebenamittd und Futtermittd vom  (ABI. EG ) durch
Rechtsverordnung bestimmen, dass der Grenzwert nach Absatz 2b fir solche
gentechnisch veranderten Organismen gesenkt werden kann, die direkt an den
Endverbraucher abgegeben werden, sofern die Entscheidungen keine unmittelbare
Wirkung entfalten.”

(2€) Das Bundesministerium fur Verbraucherschutz, Ernghrung und Landwirtschaft
kann zur Umsetzung der Entscheidungen der Kommission oder des Rates der
Européischen Gemeinschaften nach Artikel 47 Abs. 4 in Verbindung mit Artikel 35
Abs. 2 der Verordnung /2003 des Européischen Parlaments und des Rates Uber
genetisch veranderte Lebenamittel und Futtermittdd vom  (ABI. EG ) durch
Rechtsverordnung die néheren Bestimmungen fur die Durchfiihrung der Abséize 2b
und 2c festlegen, sofern die Entscheidungen keine unmittelbare Wirkung entfaten.”
In Absatz 3 werden nach dem Wort ,, Standort” die Worter ,,oder an verschiedenen
Standorten” eingeflgt.

Absaz 4 wird wie folgt gefasst:

»Die Bundesregierung kann zur Umsetzung der Entscheidungen der Kommission
oder des Rates der Européischen Gemeinschaften nach Artikel 7 Abs. 3in
Verbindung mit Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG des Européischen
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Parlaments und des Rates vom 12. Mé&z 2001 Uber die absichtliche Freisetzung
genetisch veranderter Organismen in die Umwet und zur Aufhebung der Richtlinie
90/220/EWG des Rates (ABI. EG Nr. L 106 S. 1) nach Anhtrung der Kommission
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates bestimmen, dass fir die
Freisetzung ein von dem Verfahren des Dritten Tells dieses Gesetzes abweichendes
differenziertes Verfahren gilt, soweit mit der Freisetzung von Organismenim
Hinblick auf diein § 1 genannten Schutzzwecke gentigend Erfahrungen gesammelt
worden sind. § 18 Abs. 4 bleibt unbertihrt.”

Absatz 5 wird wiefolgt gefasst:

»(5) Der Genehmigung des Inverkehrbringens durch die zusténdige
Bundesoberbehdrde stehen Genehmigungen gleich, die von Behtrden anderer
Mitgliedstaaten der Europé schen Union oder andere V ertragsstaaten des
Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum nach deren Vorschriften zur
Umsetzung der RL 2001/18/EG ertellt worden sind.”

14. 8§ 15wird wiefolgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

ad) Die Angabe, 8 11“ durch die Angabe , 10" ersetzt.

bb) In Nummer 3 wird das Wort ,,Scherheitsrdlevanten” gestrichen und es werden
nach dem Wort , Eigenschaften” die Worter ,,, die moglicherweise
Auswirkungen auf diein § 1 genannten Rechtsguiter haben,” eingeflgt.

cc) Nummer 4 wird wie folgt neu gefasst:

»€ne Darlegung und Bewertung der direkten oder indirekten, sofortigen oder
spéteren Risken fir diein § 1 genannten Rechtsglter sowie eine Darlegung
der vorgesehenen Vorkehrungen,”

dd) Nach Nummer 4 wird folgende neue Nummer 4a engefligt:

»4a.  enen Beobachtungsplan zur Ermittlung der Auswirkungen des/der frei-
zusatzenden Organismus/en auf die menschliche Gesundheit und die
Umwelt,”

ee) Nach Nummer 5 wird folgende neue Nummer 6 angeflgt:

,0.  @neZusammenfassung der Antragsunterlagen.”

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) Nach Nummer 3 wird folgende neue Nummer 3a eingefligt:

»3a énen Vorschliag fur die Befristung der Genehmigung, die 10 Jehre nicht
Uberschreitet,
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bb) Die Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

»4. ene Darlegung und Bewertung der direkten oder indirekten, sofortigen

oder spéteren Risken fur diein § 1 genannten Rechtsguter,”

cc) Nach Nummer 5 wird folgende neue Nummer 5a eingefiigt:

»2a. eénen Beobachtungsplan einschliefdich eines Vorschlages flr dessen

Laufzeit,”

dd) InNummer 6 werden die Worter ,, Anwendung und den Gebrauch” durch die
Worter ,,Verwendung und die Handhabung® ersetzt.

ee) Nach Nummer 6 wird folgende neue Nummer 7 eingefligt:

.- €neZusammenfassung der Antragsunterlagen gemdal der Entscheidung
des Rates vom 3. Oktober 2002 zur Festlegung - gemd3 Richtlinie
2001/18/EG des Européischen Parlaments und des Rates - des Schemas
fUr die Zusammenfassung der Anme denformationen zum
Inverkehrbringen genetisch veranderter Organismen a's Produkte oder
in Produkten (2002/812/EG) (ABI. L 280 vom 18.10.2002 S. 37)."

c) Nach Absatz 3 wird folgender neuer Absatz 4 angefiigt:

»(4) Dem Antrag auf Verlangerung der Inverkehrbringensgenehmigung sind die zur

Prifung erforderlichen Unterlagen beizufligen. Die Unterlagen miissen

insbesondere folgende Angaben enthalten:

1. eneAbschrift der Inverkehrbringensgenehmigung,

2. enen Bericht Uber die Ergebnisse der Beobachtung,

3. sondige neue Informationen, dieim Hinblick auf die vom Produkt
ausgehenden Gefahren fur diein 8 1 genannten Rechtsgiiter bekannt geworden
sind,

4. gegebenenfals einen Vorschlag zur Anderung oder Ergénzung der
Bedingungen der Genehmigung, u.a. derjenigen fur die kinftige Beobachtung
und die Befristung der Genehmigung.”

15. 8§16 wird wiefolgt gedndert:
a) Absaz 1 wird wiefolgt geéndert:
aa) Im enlatenden Satztell werden nach dem Wort ,,wenn* die Worter ,,, unter
Anwendung des V orsorgegrundsatzes,” eingefUgt.
bb) In Nummer 2 werden nach dem Wort ,,werden,” die Worter ,auch um
Auskreuzungen auf das unvermeidbare Mal3 zu reduzieren,” angefUigt.
cc) Nummer 3 wird wie folgt neu gefasst:



SEITE 49 VON 109

»3. die Freisetzung nach dem Stand der Wissenschaft keine schédlichen
Aus-
wirkungen auf diein 8§ 1 bezeichneten Rechtsgiiter het.”

b) Absaz 2 wird wiefolgt neu gefasst:

d)

»(2) Die Genehmigung fur ein Inverkehrbringen ist zu ertellen oder zu verléngern,
wenn, unter Anwendung des V orsorgegrundsatzes, nach dem Stand der
Wissenschaft das Inverkehrbringen keine schédlichen Auswirkungen auf diein 8 1
bezei chneten Rechtsguter hat.”

Absatz 3 wird wiefolgt gefasst:

,(3) Uber einen Antrag auf Genehmigung einer Freisetzung ist innerhalb einer Frigt
von 90 Tagen schriftlich zu entscheiden. Vor der Entscheldung Uber einen Antrag
auf Genehmigung des Inverkehrbringens ist innerhab von 90 Tagen durch die
zustandige Bundesoberbehdrde ein Bewertungshericht zu erstellen und dem
Antraggteller bekanntzugeben; Uber den Antrag ist nach Abschluss des Verfahrens
nach den Artikeln 14, 15 und 18 der Richtlinie 2001/18/EG des Européschen
Parlaments und des Rates vom 12. Mé&z 2001 Uber die absichtliche Freisetzung
genetisch veradnderter Organismen in die Umwet und zur Aufhebung der Richtlinie
90/220/EWG des Rates (ABI. EG Nr. 106, S. 1) (EG-Beteiligungsverfahren)
unverziglich, jedoch spétestens innerhab von 30 Tagen schriftlich zu entscheiden.
Be der Berechnung der Frist bleiben die Zeitspannen unberticks chtigt, wahrend
deren die zusténdige Bundesoberbehtrde vom Antragsteller gegebenenfdls
angeforderte weitere Unterlagen aowartet oder eine Offentlichkeitsbeteiligung nach
§ 18 durchgefiihrt wird, sofern die Offentlichkeitsbeteiligung 30 Tage nicht
Uberschreitet. Vor der Entscheidung Uber einen Antrag auf Verlangerung der
Inverkehrbringensgenehmigung ist durch die zustandige Bundesoberbehdrde ein
Bewertungsbericht zu erstellen und dem Antragsteller bekanntzugeben; Gber den
Antrag ist nach Abschluss des Verfahrens nach Artikel 17 der vorgenannten
Richtlinie unverziglich, jedoch spétestens innerhab von 30 Tagen schriftlich zu
entscheiden.”

Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Die Entscheidung Uber eine Freisstzung ergeht im Benehmen mit dem Robert
KochInditut und dem Bundesamt fiir Naturschutz sowie im Benehmen mit dem
Bundesingtitut fir Riskobewertung. Esist eine Stellungnahme der Biologischen
Bundesangdt fir Land- und Forstwirtschaft und, soweit gentechnisch verénderte
Wirbeltiere oder gentechnisch verénderte Mikroorganismen, die an Wirbeltieren
angewendet werden, betroffen sind, auch der Bundesforschungsangdt fir
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Viruserkrankungen der Tiere enzuholen. Vor der Ertellung ener Genehmigung ist
eine Stellungnahme der zusténdigen Landesbehtrde einzuholen.
Entschedungen Uber die Ertellung oder Verlangerung der Genehmigung fir ein
Inverkehrbringen einschlieldich der Abgabe von Bewertungsberichten und von
Stellungnahmen zu Bewertungsberichten zustandiger Behdrden anderer
Mitgliedstaaten ergehen im Benehmen mit dem Robert KochIndtitut und dem
Bundesamt fir Naturschutz sowie im Benehmen mit dem Bundesingtitut fir
Riskobewertung. Esist eine Stellungnahme der Biologischen Bundesangtdt fur
Land- und Forstwirtschaft und, soweit gentechnisch veranderte Wirbeltiere oder
gentechnisch veranderte Mikroorganismen, die an Wirbetieren angewendet
werden, betroffen sind, der Bundesforschungsangtt fir Viruskrankheiten der Tiere
und des Paul- Ehrlichr Indtituts einzuholen.

€) InAbsatz 5wird die Angabe,,Nr. 1* gestrichen und es wird das Wort
»Scherhatsmalinahmen” durch das Wort ,, Sicherheitsvorkehrungen” ersetzt.

f)  Nach Absatz 5 wird folgender neuer Absatz 5a eingefligt:
,»(58) Nach Ertellung ener Genehmigung haben der Genehmigungsnhaber und dle
am Inverkehrbringen Betelligten ale Bedingungen und Nebenbestimmungen der
Genehmigung zu beachten.”

g InAbsaz 6 wird das Wort ,, Gesundheit” durch die Worter ,,Verbraucherschutz,
Erndhrung und Landwirtschaft” ersetzt.

16. Nach § 16 werden folgende § 16a, 16b und 8§ 16¢ eingefligt:

.8 16a Schutz 6kologisch sensibler Gehiete

(1) In Gebieten, die

a)  der Kommission der Européischen Gemeinschaft nach § 33 Abs. 1 Satz 2
Bundesnaturschutzgesetz benannt Snd,

b) indie Liste der Gebiete von gemeinschaftlicher Bedeutung i.S.v. § 33 Abs. 2
Bundesnaturschutzgesetz eingetragen sind, oder

¢) durch die Lander aufgrund von § 33 Abs. 2 Bundesnaturschutzgesetz zu
gechitzten Tellen von Natur und Landschaft erklart worden sind,

bediirfen das Frelsetzen und die land-, forst- und fischereiwirtschaftliche Nutzung von

Produkten, die gentechnisch veranderte Organismen enthaten oder aus solchen

bestehen, sowie songtige Handlungen, die mdglicherwelse vergleichbare

Auswirkungen auf diein 8 1 genannten Rechtsgiiter haben, einer Genehmigung durch

die zusténdige Naturschutzbehtrde. Die zusténdige Naturschutzbehtrde kann die
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Genehmigung versagen, wenn dies unter Berticksichtigung der Zidle und Grundsétze
der 88 1 und 2 Bundesnaturschutzgesetz und des in § 1 dieses Gesetzes bestimmten
Zwecks erforderlich igt.

(2) Erkl&rungen der Lander im Sinne von § 22 Bundesnaturschutzgesetz, soweit Se

nicht bereits durch Abs. 1 Satz 1Buchgtabe c) geregdt sind, kénnen bestimmen, dass die
in Abs. 1 Satz 1 genannten Handlungen einer Genehmigung durch die zugténdige
Naturschutzbehdrde bedtirfen oder nur unter bestimmten V oraussetzungen gestattet sind
wenn dies unter Berlicksichtigung der Ziele und Grundsétze der 88 1 und 2
Bundesnaturschutzgesetz, desin § 1 dieses Gesetzes bestimmten Zwecks und des
jeweiligen Schutzzwecks der Erklarung im Sinnevon 8 22 Abs. 2 Satz 1
Bundesnaturschutzgesetz, erforderlich ist.

§ 16b Beobachtung

(1) Wer dsBetreiber Produkte, die aus gentechnisch veranderten Organismen bestehen
oder solche enthaten in Verkehr bringt, it entsprechend dem Verursacherprinzip fir
deren Beobachtung nach Mal3gabe der Genehmigung und Anlage 5 der
Gentechnikverfahrensverordnung verantwortlich, um mogliche Auswirkungen auf diein

§ 1 genannten Rechtsgter zu ermitteln. Dazu kdnnen auch Erkenntnisse Dritter,
insbesondere von Behdrden, herangezogen werden.

(2) Zid der Beobachtung it es:

a) zu bestétigen, dass eine Annahme Uber das Auftreten und die Wirkung einer
etwaigen schédlichen Auswirkung eines Produktes, das gentechnisch
veranderte Organismen enthdlt oder daraus besteht oder dessen Verwendung in
der Riskobewertung zutrifft (fallspezifische Beobachtung), und

b) das Auftreten schédlicher Auswirkungen des Produktes, das gentechnisch
veranderte Organismen enthdlt oder daraus besteht oder dessen Verwendung
auf die menschliche Gesundheit oder die Umwedt zu ermitteln, diein der
Risikobewertung nicht vorhergesehen wurden (allgemeine Beobachtung).

(3) Die Behorden des Bundes und der Lander wirken auf der Grundlage von Leitlinien
der EG zusammen bel der Entwicklung einer Konzeption fir die Beobachtung. Die
Koordinierung der Beobachtung erfolgt durch enen Koordinierungsausschuss aus
Mitgliedern der Behdrden des Bundes und der Lander. Die Geschéftsfiihrung liegt bel
dem Bundesamt fir Naturschutz.
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(4) Die Bundesregierung wird erméchtigt, mit Zusimmung des Bundesrates die
Einzelheiten fir die Beobachtung einschliedich der Kosten in einer Rechtsverordnung

Zu regdn.

§ 16¢ Gute fachliche Praxis

Be der land-, forst- und fischereiwirtschaftlichen Nutzung von gentechnisch
verdnderten Organismen, fir die eine Genehmigung zum Inverkehrbringen erteilt
wurde, sind zum Schutz der in 8 1 Nrn. 2 bis 5 genannten Rechtsgter dlgemein
verbindliche Grundsédtze der guten fachlichen Praxis zu beachten. Das
Bundesminigterium fur Verbraucherschutz, Erndnrung und Landwirtschaft wird
erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz
und Resktorgcherhelt und mit Zustimmung des Bundesrates Einzelheiten zu regen.

8§ 17 Absatz 1 wird wie folgt geéndert:
Satz 2 wird wiefolgt gefasst:

»Der Betreiber kann insowelt auch auf Unterlagen Bezug nehmen, die ein Dritter in
einem vorangegangenen Verfahren vorgdegt hat, sofern es sch nicht um vertrauliche
Angaben handdlt.”

b) In Satz 4 wird nach den Wortern ,,Verwendung von* das Wort ,, vertraulichen”

eingefugt.

8 17a Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

a) InNummer 3 werden nach dem Wort ,, Freisetzungszweck” die Worter ,, sowie beab
gchtigte Verwendung,”“ engefugt.

b In Nummer 6 werden vor dem Wort ,, Beurteilung” die Worter ,, Riskobewertung
oder” eingefugt.

Nach § 17awird folgender neuer § 17b eingefiigt:

»8 17 b Kennzeichnung

(1) Produkte, die gentechnisch verénderte Organismen enthalten oder aus solchen
bestehen und in Verkehr gebracht werden, Snd auf einem Etikett oder in einem
Begleitdokument entsprechend den Vorschriften der Gentechnik -V erfahrensverordnung
unter anderem mit dem Hinwelis ,, Dieses Produkt enthdlt genetisch verdnderte
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Organismen” zu kennzeichnen. Die Bundesregierung kann zur Umsetzung eines nach
Artikel 21 Abs. 2 Satz 2 in Verbindung mit Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG
des Européischen Parlaments und des Rates vom 12. M&rz 2001 tber die absichtliche
Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die Umwet und zur Aufhebung der
Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABI. EG Nr. L 106 S. 1) festgelegten Grenzwertes
fur die Kennzeichnung durch Rechtsverordnung solche Produkte von der

Kennze chnungspflicht befreien, bel denen zufdlige oder technisch nicht zu

vermeidende Anteile von gentechnisch veranderten Organismen nicht ausgeschlossen
werden kénnen.

(2) Gentechnisch veranderte Organismen, die zu gentechnischen Arbeitenin
gentechnischen Anlagen bestimmt sind, Ssnd mit dem Hinwel's,, Dieses Produkt enthat
genetisch verdnderte Organismen” zu kennzeichnen. Die Ubrigen Vorschriften der
Gentechnik-Verfahrensverordnung zur Kennzeichnung gelten entsprechend, soweit
diese auf Organismen nach Satz 1 anwendbar snd. Die Bundesregierung kann zur
Umsetzung der Durchfiihrungsbestimmungen der Kommission oder des Rates der
Europé schen Gemeinschaften nach Artikel 26 Abs. 2 in Verbindung mit Artikel 30
Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 12.
Mérz 2001 Uber die absichtliche Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die
Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABI. EG Nr. L 106
S. 1) nach Anhérung der Kommission durch Rechtsverordnung bestimmen, wie die
Kennzeichnung dieser Produkte durchgeftihrt wird.”

(3) Die Vorschriften fir die Kennzeichnung und Verpackung von Produkten, die
genehmigte gentechnisch veranderte Organismen erthaten oder aus solchen bestehen,
gelten nicht fir Produkte, die fir eine unmittelbare VVerarbeitung vorgesehen sind und
deren Antell an genehmigten gentechnisch verénderten Organismen nicht héher as 0,9
% liegt, sofern dieser Antell zufdlig oder technisch nicht zu vermeden igt. Die
Bundesregierung kann einen nach Artikel 21 Abs. 3 in Verbindung mit Artikel 30 Abs.
2 der Richtlinie 2001/18/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 12. M&z
2001 Uber die abschtliche Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die Umwelt
und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABI. EG Nr. L 106 S. 1)
festgelegten niedrigeren Grenzwert durch Rechtsverordnung bestimmen.”

§ 18 wird wie folgt gedndert:
a) InAbsatz 1 wird die Angabe,,Nr. 1 gestrichen.
b) Absaz 2 wird wie folgt gefasst:
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»(2) Vor der Entschedung Uber die Genehmigung ener Freisetzung ist ein
Anhorungsverfahren durchzufhren.”

¢) Nach Absatz 3 wird folgender neuer Absatz 4 angeflgt:
»(4) Fur Freisstzungen die in den Anwendungsbereich einer auf Grundlage von §
14 Abs. 4 erlassenen Rechtsverordnung falen, konnen dort von Abs. 2 und 3
abweichende Regelungen tiber die Anhdrung getroffen werden.

8§ 20 Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Besteht aufgrund neuer oder zusétdicher Informationen, die Auswirkungen auf die
Riskobewertung haben, oder aufgrund einer Neubewertung der vorliegenden
Informationen auf der Grundlage neuer oder zusétzlicher wissenschaftlicher
Erkenntnisse ein berechtigter Grund zu der Annahme, dass die V oraussetzungen fur das
Inverkehrbringen nicht vorliegen, so kann die zustéandige Bundesoberbehdrde bis zur
Entscheidung der Kommission oder des Rates der Europé schen Gemeinschaften nach
Artike 23 in Verbindung mit Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG des

Européi schen Parlaments und des Rates vom 12. M&rz 2001 Uber die absichtliche
Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der
Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABI. EG Nr. 106, S. 1) das Ruhen der Genehmigung
ganz oder tellweise anordnen.”

§ 21 wird wie folgt gedndert:

a) Absaz 2 wird wiefolgt gefasst:
.(2) Mitzuteilen it ferner jede beabsichtigte Anderung der Einrichtungen und
Vorkehrungen einer gentechnischen Anlage zum Schutz der in § 1 genannten
Rechtsgitter, auch wenn die gentechnische Anlage durch die Anderung weiterhin
die Anforderungen der fir die Durchfiihrung der angezeigten, angemeldeten oder
genehmigten Arbeiten erforderlichen Sicherheitsstufe erfillt, sowie jede Anderung
ene Freisstizung, die mdglicherweise Auswirkungen auf diein 8 1 genannten
Rechtsgiiter hat.

b) InAbsatz 3 wird die Angabe, Nr. 1* gestrichen.

C) Absaiz 4 wird wiefolgt gefasst:
»(4) Der Betreiber hat nach Abschluss einer Freisetzung und danach der
zusténdigen Bundesoberbehdrde die Ergebnisse der Freisetzung im Zusammenhang
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mit der Gefédhrdung der in 8 1 genannten Rechtsgiter mitzuteilen. Dabel it en
geplantes Inver kehrbringen besonders zu beriicksichtigen.

Nach Absatz 4 werden folgende neue Absédtze 4a und 4b eingefiigt:

»(48) Entscheidungen der Kommission oder des Rates der Européischen
Gemeinschaften nach Artikel 10 in Verbindung mit Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie
2001/18/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 12. Méarz 2001 Uber
die abschtliche Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die Umwelt und
zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABI. EG Nr. L 106 S. 1), die
die Form der Mitteilungen nach Abs. 4 festlegen, sind bel der Erstellung der
Mittellungen zu beachten.”

(4b) Der Betreiber hat der zusténdigen Bundesoberbehdrde Uber die Beobachtung
des Inverkehrbringens gemdl3 den in der Genehmigung nach 8 16 Abs. 2
festgelegten Bedingungen zu berichten.”

In Absatz 5 werden die Worter ,, menschliche Gesundheit oder die Umwelt” durch
die Worter ,,in 8 1 genannten Rechtsglter ersetzt und hinter dem Wort ,, Behtrde’
werden die Worter ,,, und sowelt die Freisetzung und das Inverkehrbringen
betroffen snd, auch der zustandigen Bundesoberbehdrde® eingefigt.

§ 22 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Absatz 2 wird die Angabe ,,8 2 Nr. 4 zweiter Habsatz* durch die Angabe ,,8 14
Abs. 2 und 28" ersetzt.

Nach Absatz 2 wird folgender neuer Absatz 3 eingeflgt:

»(3) Die Vorschriften nach 8 16 a dieses Gesetzes und nach 8§ 34 Abs. 1
Bundesnaturschutzgesetz sowie auf dieser Vorschrift beruhende V orschriften der
Lander bleiben unbertihrt.

8§ 24 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

Absatz 2 wird wiefolgt gefasst:

»(2) Das Bundesminigterium fur Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft
wird ermé&chtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesminigterium fir Umwelt,
Naturschutz und Regktorsicherhait und dem Bundesminigterium fir Gesundheit und
Sozide Sicherheit durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates die
gebuhrenpflichtigen Tatbestdnde und die Gebiihren durch feste Séize, Rahmensétze
oder nach dem Wert des Gegenstandes ndher zu bestimmen.”

In 8 24 Absatz 3 wird nach Satz 1 folgender neuer Satz 2 eingefuigt.
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"Audagen eines Landes infolge eines von der zustandigen Bundesoberbehtrde
nach diesem Gesetz durchgefiihrten Verwa tungsverfahrens knnen gegentiber
dieser Behdrde geltend gemacht werden, soweit der Antragsteller zur Erstattung
solcher Audagen nach dem Kostenrecht verpflichtet ist.”

In 825 Absatz 2 werden nach dem Wort , ertellen die Worter ,und die erforderlichen
Materidien zur Verfigung zu sdlen” e@ngeflgt.

8§ 26 wird wie folgt geandert:
a) Absaz 1 wird wiefolgt gedndert:
ad) InNummer 4 wird das Wort ,, 5cherheitsrelevanten” gestrichen und es werden
nach dem Wort ,,Vorkehrungen® die Worter ,,im Hinblick aufmégliche
Auswirkungen auf diein § 1 genannten Rechtsgliter haben” eingeflgt.
bb) In Satz 3 wird die Angabe ,,nach Artikel 16 in Verbindung mit Artikel 21 der
Richtlinie 90/220/EWG* durch die Angabe ,,nach Artike 23 in Verbindung mit
Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG des Europé schen Parlaments und
des Rates vom 12. Marz 2001 ber die absichtliche Freisetzung genetisch
veranderter Organismen in die Umwet und zur Aufhebung der Richtlinie
90/220/EWG des Rates (ABI. EG Nr. 106, S. 1)* ersetzt.
b) InAbsaz 3 wird die Angabe ,,Nr. 1* gedtrichen.

In 8 27 wird nach Absatz 4 folgender neuer Absatz 5 eingeflgt:

»(5) Die Inverkehrbringensgenehmigung erlischt

1. mit Ablauf der darin bestimmten Frist, wenn nicht spéatestens 9 Monate vor Ablauf
dieser Frigt eine Verlangerung beantragt oder

2. wenn ene Verlangerung versagt wird.”

§ 28 wird wie folgt geéndert:

a) Absaz 1 wird wiefolgt gefasst:
»(1) Die zusténdigen Behtrden unterrichten die zustandige Bundesoberbehtrde
umgehend Uber
1. dieim Voallzug des Gesatzes getroffenen Entscheidungen,
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2. Erkenntnisse, die mdglicherweise Auswirkungen auf diein 8 1 genannten
Rechtsgiiter haben,

3. dieihnen nach 8 21 Abs. 3, 4 oder 5 mitgetellten oder im Rahmen der
Uberwachung bekanntgewordenen Vorkommnisse , die moglicherweise
Auswirkungen auf diein § 1 genannten Rechtsgliter haben,

4. Zuwiderhandlungen oder den Verdacht auf Zuwiderhandlungen gegen
Vorschriften dieses Gesetzes, der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen sowie gegen Auflagen,

5. nach § 26 angeordnete Mal3nahmen, soweit gentechnische Arbeiten,
Freisetzungen oder ein Inverkehrbringen bertihrt sind.

b) In Absatz 2 werden die Worter ,, Das Robert Koch-Indtitut gibt seine* durch die

Worter ,, Die zustdndige Bundesoberbehdrde gibt ihre* ersetzt.

§ 28a erhdt folgenden Wortlaut:

8§ 28a Unterrichtung der Offentlichkeit

Die zusténdige Behdrde unterrichtet die Offentlichkeit tiber

1. denVerdacht einer Gefahr fur diein 8 1 genannten Rechtsguter und die zur
Abwehr der Gefahr erforderlichen Mal3nahmen,

2. Madnahmen ba einer ungenehmigten Freisstzung oder einem ungenehmigten
Inverkehrbringen, insbesondere zur Verme dung maglicher Auswirkungen auf die
in 8 1 genannten Rechtsgitter,

3. die Ergebnisse der Uberwachung des Inverkehrbringens.

Nach § 28awird folgender neuer § 28b eingefligt:

»328b Standortregister fur Freisstzungen und Anbau von gentechnisch veranderten
Organismen

(1) Zum Zweck der Durchfiihrung der Uberwachung etwaiger Auswirkungen von
fraigesetzten gentechnisch veranderten Organismen auf diein 8 1 genannten

Rechtsgtiter sowie zum Zweck der Information der Offentlichkeit werden die nach
Absatz 2 mitzutellenden Angaben Uber vorgenommene Freisetzungen gentechnisch
verdnderter Organismen und die nach Absatz 3 mitzuteilenden Angaben Uiber angebaute
gentechnisch veranderte Organismen in einem Regigter erfasst, das von der nach diesem
Gesetz zustdndigen Bundesoberbehdrde gefiihrt wird. Dieses Register ist 6ffentlich zu
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flhren, soweit der Verdffentlichung dieser Angaben keine datenschutzrechtlichen
Griinde entgegenstehen.

(2) Der Betrelber hat die tatsachliche Durchfiihrung der genehmigten Freisetzung von
gentechnisch verdnderten Organismen frihestens zwel Wochen, spétestens aber drei
Werktage vor der Freisstzung der zust@ndigen Behdrde mitzuteilen. Die Mitteilung

umfasst folgende Angaben:

1. Bezeichnung des gentechnisch veranderten Organismus,
2. seine gentechnisch veranderte(n) Eigenschaft(en),

3. die Angabe des genauen Stlandortes der Freisetzung,

4, Freisstizungszeitraum.

Anderungen in den Angaben sowie die Beendigung des Freisetzungsvorhabens sind der
zugtdndigen Behodrde unverziglich mitzuteilen. Diese leitet sdmtliche Angaben an die
nach diesem Gesetz zusténdige Bundesoberbehtrde weiter.

(3) Der geplante Anbau von gentechnisch veranderten Organismen ist von demjenigen,
der die Héche bewirtschaftet, spétestens zwel Monate vor dem Anbau der zustdndigen
Behdrde mitzutellen. Die Mittellung umfasst folgende Angaben:

1. Bezeichnung des gentechnisch veranderten Organismus,

2. seine gentechnisch veranderte(n) Eigenschaft(en),

3 Name und Anschrift degenigen, der die FHache bewirtschaftet,

4, die Angabe des genauen Standortes des Anbaus sowie Flachengroflie.

Anderungen in den Angaben sind der zustandigen Behorde unverziiglich mitzuteilen.
Diese |eitet sdmtliche Angaben an die nach diesem Gesetz zustandige
Bundesoberbehtrde weiter.

(4) Die Bundesregierung kann durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates Einze heiten Uber Form und Inhalt des Registers sowie den Zugang dazu
regeln.

31. Nach & 28b wird ein neuer § 28c eingefligt, der den Wortlaut des bisherigen § 28a mit
folgender Mal3gabe erhdlt: In Absatz 1 werden die Worter ,, Das Robert Koch- Inditut*
durch die Worter ,, Die zusténdige Bundesoberbehtrde” ersetzt.

32. 8§29 wird wiefolgt geéndert:
a) Absaiz 1 wird wie folgt gendert:
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aa) In Satz 1 werden die Worter , Das Robert Koch- Indtitut® durch die Worter ,,Die
zusténdige Bundesoberbehdrde’ und die Worter ,, sicherheitsrel evanter
Sachverhdte* durch die Worter ,,von Sachverhdten, die moglicherweise
Auswirkungen auf diein 8 1 genannten Rechtsgiiter haben,” ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,, Das Robert Koch-Ingtitut” durch dasWort , S¢€*
ersetzt.

Absatz 1awird wie folgt gedndert:

ad) Inden Sdtzen 2 und 6 werden jewells die Worter ,, Das Robert Koch Indtitut
durch die Wérter ,, Die zustandige Bundesoberbehtrde® ersetzt.

bb) In Satz 3 wird das Wort ,, Gesundheit* durch die Worter ,,Verbraucherschutz,
Erndhrung und Landwirtschaft” und das Wort ,, Technologi€* durch das Wort
LArbat* ersetzt.

In Absatz 3 werden die Worter ,,beim Robert-K och-Indtitut® durch die Worter ,,bel

der zustdndigen Bundesoberbehorde” ersetzt.

In Absatz 4 wird folgt gefasst:

»(4) Art und Umfang der Daten regdt das Bundesministerium fur

Verbraucherschutz, Ernghrung und Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem

Bundesminigterium fir Wirtschaft und Arbeit und dem Bundesministerium fir

Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherhelt durch Rechtsverordnung mit

Zusimmung des Bundesrates.”

8§ 30 wird wie folgt gedndert:

a)
b)

In Absatz 1 wird die Angabe ,,Nr. 1* gestrichen.

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

ad) Im enletenden Satztell wird die Angabe,,Nr. 1 gestrichen.

bb) In Nummer 16 Buchstabe ¢ werden die Worter ,,dem Robert Koch Indtitut”
durch die Worter ,,der zusténdigen Bundesoberbehtrde” ersetzt.

In Absatz 4 werden die Worter ,,beim Robert Koch-Ingtitut* durch die Worter ,,bel

der zustandigen Bundesoberbehtrde” ersetzt.

§ 31 wird wie folgt neu gefasst:
8 31 Zustandige Behdrden
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(2) Die zur Ausfuihrung dieses Gesetzes zust@ndigen Behdrden bestimmt die nach
Landesrecht zustandige Stelle, mangels einer solchen Bestimmung die Landesregierung;
diese kann die Erméchtigung welter tbertragen.

(2) Zustandige Bundesoberbehtrde ist das Bundesamt fur V erbraucherschutz und

L ebensmittelscherheit.

(3) Die nach diesem Gesetz zustandige Bundesoberbehdrde ist zustdndige Behorde fur
die Durchfiihrung von Aufgaben nach der Verordnung des Européischen Parlaments
und des Rates Uber grenziiberschreitende Verbringungen genetisch veranderter
Organismenvom (ABI. ).

(4) Zugtdndige Behorde im Sinne des Artikel 9 der Verordnung des Européischen
Parlaments und des Rates Uber die Rickverfolgbarkeit und Kennzeichnung von
genetisch verdnderten Organismen und Uber die Riickverfolgbarkeit von aus genetisch
veranderten Organismen hergestdlten Lebensmitteln und Futtermitteln sowie zur
Anderung der Richtlinie 2001/18/EG vom (ABI. ) ist die zusténdige L andesbehorde.
Sielditet das Ergebnis der Uberwachung, soweit einVersto? gegen Vorschriften der
Verordnung vorliegen an die nach diesem Gesetz zusténdige Bundesoberbehdrde
welter.

(5) Diein Absatz 2 genannte Behtrde ist zustandig fir die Durchfihrung der
Verordnung des Européischen Parlaments und des Rates Uber genetisch veranderte
Lebens- und Futtermittel vom  (Abl. ).

35. In832 Absatz 1 wird nach Satz 1 folgender Satz 2 eingeflgt:
» Eine Sachbeschédigung im Sinne dieser Vorschrift ist auch, wenn dies ohne den
Willen des Verfligungsberechtigten geschieht, jede Ubertragung von Eigenschaften
eines Organismus, die auf gentechnischen Arbeiten beruht, auf einen anderen
Organismus oder die Beimischung von Produkten, die aus gentechnisch veranderten
Organismen bestehen, diese enthaten oder daraus hergestel It worden sind.”

36. In835Absaz 1 Satz 1 werden die Worter ,, der in der gentechnischen Anlage
durchgefihrten oder einer Freisetzung zugrunddliegenden® durch das Wort ,, dieser”
ersetzt.

37. 8§36 Absatz 1wird wie folgt geéndert:
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a) In Satz 1 werden nach dem Wort“sollen,” die Worter ,,oder der* gestrichen und es
werden nach dem Wort ,, vornimmt* die Worter ,,oder gentechnisch veranderte
Organismen ergmdig in Verkehr bringt* eingeflgt.

b) In Satz 2 werden nach dem Wort" Freisetzungen® die Worter ,,und das
Inverkehrbringen” eingeflgt.

c) In Saiz 4 werden die Worter ,, Bundesministerium fur Wirtschaft und Technologie,
dem Bundesminigterium fir Gesundheit, dem Bundesminigterium fir Bildung und
Forschung, dem Bundesminigterium fir Umwelt, Naturschutz und
Reaktordcherheit sowie dem Bundesminigterium fur Verbraucherschutz, Erndhrung
und Landwirtschaft* durch die Worter ,, Bundesministerium fur Wirtschaft und
Arbeit, dem Bundesministerium fur Verbraucherschutz, Erndhrung und
Landwirtschaft, dem Bundesminigterium fir Bildung und Forschung, dem
Bundesminigterium fiir Umwelt, Naturschutz und Resktorsicherheit sowie dem
Bundesminigterium fiir Gesundheit und Soziade Sicherhalt” ersetzt.

8§ 37 Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt neu gefasst:
»(2) Das gleiche gilt, soweit Schaden durch 8 1 Abs. 1 des Gesetzes iber die Haftung
fur fehlerhafte Produkte erfasst snd.*

§ 38 wird wie folgt geandert:
a) Absaz 1 wird wiefolgt gedndert:
ad) In Nummer 9 wird die Angabe ,,4 Satz 1* durch die Angabe 4 Satz 1, Abs.
4b" ersetzt.
bb) Nach Nummer 11 wird folgende neue Nummer 11a eingefligt:
»1l.a entgegen 8 28b Abs. 2 und Abs. 3 eine Mitteilung nicht, nicht
rechtzeitig, nicht vollsténdig oder nicht richtig macht,”
b) Nach Absatz 1 werden folgende neue Absédtze 1a, 1b und 1c eingefigt:
»(18) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Verordnung (EG) Nr. .../2003 des
Européischen Parlaments und des Rates vom ... Uber grenziiberschreitende
Verbringungen genetisch verdnderter Organismen (ABI. EGNr. L ... S. ...) verstof,
indem er vorsétZich oder fahrlassig
1. entgegen Artikel 6 eine dort genannte Unterlage nicht oder nicht mindestens
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funf Jahre aufbewahrt oder eine Kopie der dort genannten Unterlagen der

gandigen Behorde oder der Kommission nicht Ubermittelt oder
2 entgegen Artikdl 12 Abs. 1, auch in Verbindung mit Abs. 2 Satz 1, Abs. 3 oder
4,
nicht dafur sorgt, dass die dort genannten Informationen oder Erkl&rungen

den Begletpapieren des genetisch veranderten Organismus enthdten snd
und
dem Importeur Ubermittelt werden.
(1b) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Verordnung (EG) Nr. .../2003 des
Europé schen Parlaments und des Rates vom ... Uber die Ruckverfolgbarkeit und
K ennzeichnung von genetisch veranderten Organismen und Uber die
Rickverfolgbarkeit von aus genetisch veranderten Organismen hergestdlten
L ebengmitteln und Futtermitteln sowie zur Anderung der Richtlinie 2001/18/EG
(ABI.EGNr. L ... S...) verstol&, indem er vorsitzlich oder fahrléssg
1. entgegen Artikel 4 Abs. 1 oder 2 oder Artikel 5 Abs. 1 nicht gewéahrleistet, dass
dem Beteiligten, der das Produkt bezieht, die dort genannten Angaben
Ubermittelt werden,
2. entgegen Artikel 4 Abs. 4 oder Artikel 5 Abs. 2 nicht Gber ein dort genanntes
System oder Verfahren verflgt oder
3. entgegen Artikd 4 Abs. 6 nicht SchergtdIt, dass eine dort genannte Angabe auf
dem Etikett, dem Behdtnis oder im Zusammenhang mit der Darbietung des
Produkts erscheint.
(2c) Ordnungswidrig handelt, wer gegen die Verordnung (EG) Nr. .../2003 des
Europé schen Parlaments und des Rates vom ... Uber genetisch verénderte
Lebenamitte und Futtermittel (ABI. EGNr.L S. ) verstdl¥, indem er vorsétzlich
oder fahrldssg
1. entgegen Artikel 8 Abs. 1 Buchstabe a oder b oder Artikel 20 Abs. 1
Buchstabe a oder b fiir en dort genanntes Erzeugnis die erforderliche Meldung
nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig macht,
2. entgegen Artikel 9 Abs. 3 Satz 1 oder Artikel 21 Abs. 3 Satz 1 eine dort
genannte Information nicht, nicht richtig, nicht vollsténdig oder nicht
rechtzeitig Ubermittelt,
3. dsUnternehmer einin Artikel 12 Abs. 1 genanntes Lebensmittel, bei dem eine
Kennze chnungsanforderung nach Artikel 13 Abs. 1 oder 2 Buchstabe a nicht
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erflllt ig, direkt an den Endverbraucher oder an Anbieter von
Gemeinschaftsverpflegung innerhab der Gemeinschaft liefert oder

4. entgegen Artikd 25 Abs. 2 Satz 1 in Verbindung mit Satz 2 Buchstabe a, b
oder ¢ ein dort genanntes Futtermittel in den Verkehr bringt.”

40. 8 39 wird wie folgt gedndert:
a) Nach Absatz 2 werden folgende neue Abséize 2a und 2b eingefugt:

b)

d)

»(28) Mit Fretheitsstrafe bis zu drel Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft,
wer gegen die Verordnung (EG) Nr. .../2003 des Européischen Parlaments und des
Ratesvom Uber grenziiberschreitende V erbringungen genetisch veranderter
Organismen (ABI.EGNr.L S, ) verstdl, indem er
1. abgchtlich ohne Zusimmung nach Artikel 5 Abs. 1 Saiz 2 einen genetisch

veranderten Organismus grenziberschreitend verbringt oder
2. entgegen Artikel 10 Abs. 3 Saiz 2 einen genetisch veranderten Organismus

ausfiihrt.
(2b) Mit Freiheitsstrafe bis zu drel Jahren oder mit Gelddtrafe wird bestraft, wer
gegen die Verordnung (EG) Nr. .../2003 des Européi schen Parlaments und des
Rates vom ... Uber genetisch verénderte Lebensmittel und Futtermittel (ABI. EG Nr.
L S )verstold, indem er
1. entgegen Artikd 4 Abs. 2 einen dort genannten genetisch veranderten

Organismus oder ein dort genanntes Lebensmittel in den Verketr bringt oder
2. entgegen Artike 16 Abs. 2 ein dort genanntes Erzeugnisin den Verkehr bringt,

verwendet oder verarbeitet.”
Absatz 3 wird wiefolgt gefasst:

»(3) Mit Freiheitsstrafe von drel Monaten bis zu funf Jahren wird bestraft, wer
durch eine
1. inAbsatz 2, 2aNr. 2 oder Absatz 2b oder einein § 38 Abs. 1 Nr. 2, 8,9, 11a

oder 12 oder
2. inAbsatz 2aNr. 1 bezeichnete Handlung Lelb oder Leben eines anderen,

fremde Sachen von bedeutendem Wert oder Bestandteile des Naturhaushats
von erheblicher 6kologischer Bedeutung gefardet.”
In Absatz 4 wird die Angabe ,, Absétze 2 und 3* durch die Angabe ,, Abséize 2, 2a,
2b und 3° ersetzt.
In Absatz 5 wird die Angabe ,, Absatzes 2“ durch die Angabe ,, Absatzes 2, 2aNr. 2
oder des Absatzes 2b* ersetzt.
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e) InAbsatz 7 wird die Angabe ,, Absatzes 3* durch die Angabe ,, Absatzes 3 Nr. 1°
ersetzt.
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Artikd 2
Anderung der

Gentechnik-Verfahrensverordnung

Die Gentechnik-Verfahrensverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 4.
November 1996 (BGBI. | S. 1657) (BGBI. 111 2121-60-1-6), zuletzt geéndert durch das
Zweite Gesetz zur Anderung des Gentechnikgesetzes vom 16. August 2002 (BGBI. | S.
3220), wird wie folgt gedndert:

1.  Dielnhatsiberscht wird wie folgt gedndert:

a) DieAngabe,, § 10 Entscheidung* wird durch die Angabe ,,§ 10 Entscheidung;
Bewertungsbericht” ersetzt.

b) DieAngabe, § 12 Form der Entscheidung, Bekanntgabe“ wird durch die Angabe
»Befristung und Form der Entscheidung, Bekanntgabe® ersetzt.

c) Nachder Angabe, 816 (Inkrafttreten)“ werden folgende Angaben eingefligt:
~Anlage 1 (zu 8§ 4)
Angaben in den Unterlagen flr gentechnische Anlagen oder gentechnische Arbeiten
Anlage2 (zu §5)
Angaben in den Antragsunterlagen fir ene Freisetzung
Anlage 3 (zu § 6)
Zusdizliche Angaben in den Antragsunterlagen fur en Inverkehrbringen
Anlage 4 (zu 88 5 und 6)
Grundprinzipien fir die Riskobewertung
Anlage5 (zu § 6)
Beobachtungsplan
Anlage 6 (zu § 10 GenTV{V)
Latlinien flr den Bewertungsbericht”

2. In 8 4 Absatz 3 wird die Angabe ,,Nr. 1* gedtrichen.

3. §5wird wiefolgt geandert:
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a) Absaz 1 wird wiefolgt gedndert:

ad) In Nummer 1 wird die Angabe,, 11* durch die Angabe ,, 10" ersetzt.

bb) In Nummer 2 wird die Angabe,,11* durch die Angabe , 10" ersetzt.

cc) InNummer 3 wird das Wort ,Scherhatsrelevant” gestrichen und eswerden
nach dem Wort , Eigenschaften” die Worter ,,, die moglicherweise
Auswirkungen auf diein § 1 des Gentechnikgesatzes genannten Rechtsgiiter
haben,” eingefligt.

dd) In Nummer 4 werden die Worter ,,der durch die Freisetzung moglichen
scherheitsrdevanten Auswirkungen auf diein 8 1 Nr. 1 des
Gentechnikgesetzes genannten Rechtsgiter und der vorgesehenen
Vorkehrungen® durch die Worter ,,und Bewertung der direkten oder indirekten,
sofortigen oder spéteren Risken fur diein 8§ 1 des Gentechnikgesetzes
genannten Rechtsgiiter sowie eine Darlegung der vorgesehenen Vorkehrungen'
ersetzt.

ee) Nach Nummer 4 wird folgende neue Nummer 4a eingefugt:

»4a.  enen Beobachtungsplan entsprechend den anwendbaren Vorschriften
des Abschnittes A der Anlage 2 zur Ermittlung der Auswirkungen
des/der freizusetzenden Organismus/en auf die menschliche Gesundheit
und die Umwelt;*

ff)  In Nummer 5 wird das Wort ,, Uberwachungsmal3nahmen* durch das Wort
»Beobachtungsmanahmen* und es wird der Punkt am Ende von Nummer 5
durch ein Komma ersetzt.

gg) Nach Nummer 5 wird folgende neue Nummer 6 eingeflgt:

,0.  éneZusammenfassung der Antragsunterlagen.”

b) Absaz 2 wird wiefolgt geéndert:

ad) DasWort ,scherhetsdevanten” vor dem Wort ,, Eigenschaften” wird

gedrichen.

bb) DasWort ,,dcherheitsrelevante’ wird durch das Wort ,,mogliche’ ersetzt.

cc) Die Angabe, Nr. 1“ wird gestrichen.

c) Absaz 4 wirdwiefolgt gefasst:

»(4) Fur einen Antrag auf Genehmigung einer Freisetzung im differenzierten

Verfahren auf der Grundlage einer Entscheldung des Rates oder der Kommission

der Europaischen Gemeinschaften nach Artikel 7 Abs. 3 und Artikel 30 Abs. 2 der

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

2001 Uber die absichtliche Freisetzung genetisch verénderter Organismenin die

Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABI. EG Nr. L
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106 S. 1) gilt Absatz 1 entsprechend, soweit nicht in der Entscheidung zum
differenzierten Verfahren etwas anderes bestimmt ist. Die V orschriften einer nach §
18 Abs. 4 des Gentechnikgesetzes erlassenen Verordnung sind gegebenenfdls zu

beachten.

4. 86 wirdwiefolgt geandert:
a) Absaz 1 wird wiefolgt gegndert:
ad) In Nummer 3 werden die Worter ,,der durch das Inverkehrbringen maglichen
sicherheitsrdlevanten Auswirkungen auf“ durch die Worter ,,und Bewertung
der direkten oder indirekten, sofortigen oder spéteren Risken fur ersetzt und
eswird die Angabe ,,Nr. 1" gedtrichen.
bb)  Nach Nummer 4 wird folgende neue Nummer 4a eingefligt:
.4a  dienach 8 15 Abs. 3 Nr. 5a des Gentechnikgesetzes erforderliche
V orlage eines Beobachtungsplans erfolgt nach Anlage 5;*
cc) In Nummer 5 werden die Worter ,, Anwendung und den Gebrauch” durch die
Worter ,,Verwendung und die Handhabung” und eswird die Angabe ,, Teall C*
durch die Angabe ,, Tell A Nr. 8" ersetzt.
b) InAbsatz 2 werden das Wort ,,Scherheitsrelevanten” und nach der Angabe ,,8 1
die Angabe ,,Nr. 1 gestrichen.
¢) InAbsaz 3 wird nach der Angabe,,in 8 1* die Angabe ,,Nr. 1 gestrichen.
d) Nach Absatz 3 wird folgender neuer Absatz 4 angefiigt:
»(4) Leitlinien der Kommisson der Européischen Gemeinschaften zu den
Anhéngen Il und V11 der Richtlinie 2001/18/EG sind bei der Durchfiihrung der
Risikobewertung zu beachten.”

5. In 87 werden nach Satz 2 folgende neue Sétze 3 und 4 eingefUgt:
»Dies gilt nicht fir die Vorlage eines Beobachtungsplanes nach 8 6 Abs. 1 Nr. 4a. Die
nach dem Gentechnikgesetz fUr die Genehmigung zusténdige Bundesoberbehdrde
entscheidet Uber die Notwendigkeit der VVorlage von Unterlagen, auf deren Vorlage
nach Satz 1 oder 2 verzichtet wurde.”

6. 8§10 wird wiefolgt gedndert:
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a) Inder Uberschrift wird nach dem Wort Entscheidung” das Wort ,,;
Bewertungsbericht* eingefligt.

b) InAbsatz 1 wird der Punkt am Ende des Satzes durch einen Strichpunkt ersetzt und
eswird folgender neuer Satz angefuigt:,, vor der Entscheidung Uber einen Antrag auf
Inverkehrbringen oder Verlangerung der [nverkehrbringensgenenmigung ersteIt
die zusténdige Behdrde einen Bewertungsbericht gemé3 Anlage 6 und Ubermittelt
ihn dem Antragsteller.”

8§ 11 wird wie folgt geéndert:
a) InAbsaz 1 werden die Nummern 3 und 4 werden wie folgt neu gefasst:
3. die genaue Bezeichnung des Gegengtandes der Genehmigung,
einschlieich:
a) Standort der gentechnischen Anlage oder des Frel setzungsvorhabens und
b) bea Genehmigung des Inverkehrbringens eines Produktes
ad) der besonderen Bedingungen fur die Verwendung, die Handhe
bung und die Verpackung des Produkts, das die gentechnisch ver-
anderten Organismen enthdt oder aus solchen besteht,
bb) der Bedingungen fiir den Schutz besonderer Okosysteme,
Umweltgegebenheiten oder geographischer Gebiete,
cc) des Hinweises, dass der Betreiber der zustandigen Behdrde auf
Verlangen Kontrollproben zur Verfiigung sellen muss,
dd) der Kennzeichnungsvorschriften gemd3 Anlage 3,
ee) der Anforderungen an die Beobachtung gemé3 Anlage 5, insbe-
sondere der Berichtspflichten gegentiber der Kommission und der
zustdndigen Bundesoberbehirde, der Laufzet des Beobachtungs-
plans und der Sichergtdlung enes Informationssystems zur Rick-
verfolgbarkeit und zu Standorten des Anbauss,
ff) ldentitét des Produkts, das gentechnisch verénderte Organismen
enthdlt oder aus solchen besteht, und ihres spezifischen Erken-
nungsmarkers,
4, Die Nebenbestimmungen zur Genehmigung,
b) In Absatz 2 Nummer 1 wird nach der Angabe,, Abs. 1 die Angabe,,oder 3"

engefugt.
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8. §12wirdwiefolgt gefasst:
»8 12 Befrigung und Form der Entscheidung, Bekanntgabe
(1) Die Genehmigung fr ein Inverkehrbringen wird fir htchgtens 10 Jahre ertellt; eine
Verlangerung der Genehmigung erfolgt fir 10 Jahre, sofern keine besonderen Griinde
fur ene kilrzere oder langere Befrigung vorliegen.
(2) Im Falle eines gentechnisch veranderten Organismus, der ausschlieldich a's Saatgut
in Verkehr gebracht werden soll, beginnt die in Satz 1 genannte Befristung mit der
Bekanntgabe der Eintragung der ersten diesen Organismus erthatenden Pflanzensorte
in enen amtlichen nationaen Pflanzensortenkatal og gemél? den Richtlinien
70/457/EWG des Rates vom 29. September 1970 Uber einen gemeinsamen
Sortenkata og fur landwirtschaftliche Pflanzenarten (ABI. EG Nr. L 225 S. 1) und
70/458/EW G des Rates vom 29. September 1970 Uber den Verkehr mit Gemtisesaatgut
(ABI.EG Nr. L 225 S.7) inihrer jewells geltenden Fassung.
(3) Wird das Inverkehrbringen von forstlichem Vermehrungsgut genehmigt, so beginnt
diein Satiz 1 genannte Befristung mit der Bekanntgabe der Eintragung in ein amtliches
nationales Ausgangsmateridregister geméld der Richtlinie 1999/105/EG des Rates vom
22. Dezember 1999 Uber den Verkehr mit forstlichem Vermehrungsgut (Abl. EG 2000
Nr. 11 S. 17) inihrer jeweils geltenden Fassung.
(4) Der Betreiber hat der zustdndigen Bundesoberbehdrde die Bekanntgabe der
Eintragung nach Abs. 2 und/oder die Bekanntgabe der Eintragung nach Abs. 3
unverztiglich mitzutelen.
(5) Fur die Form der Entscheidung sowie deren Bekanntgabe und Zustellung gilt § 10
Abs. 7 und 8 des Bundes-Immissonsschutzgesetzes. Genehmigungen Uber die
Errichtung, den Betrieb oder die wesentliche Anderung einer gentechnischen Anlage,
Uber weitere gentechnische Arbeiten oder Freisetzungen, die ohne Anhérung nach § 18
des Gentechnikgesetzes erteilt werden, sind entsprechend § 10 Abs. 8 Satz 2 bis 5 des
Bundes- Immiss onsschutzgesetzes 6ffentlich bekanntzumachen. Nach der dffentlichen
Bekanntmachung konnen der Genehmigungshescheid und seine Begriindung bis zum
Ablauf der Widerspruchsfrist von den Betelligten schriftlich angefordert werden;
hierauf ist in der Bekanntmachung gleichfals hinzuweisen.”

9. In813 Absatz 2 Nummer 3 wird die Angabe,, Nr. 1* gestrichen.

10. Anlage 2 wird wiefolgt gefasst:
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»<Anlage 2

(zu8b)

Angaben in den Antragsunterlagen flr ene Freisetzung

Abschnitt A
Informationen, diein Antrégen fUr die Freisetzung gentechnisch veranderter

Organismen mit Ausnahme hoherer Pflanzen enthalten sein miissen

Tal |
Informationen Uber die gentechnisch verdnderten Organismen (GVO)

A. Eigenschaften der @) Spender-, b) Empfanger- oder ¢) gegebenenfals
Elternorganismen

1

o &~ WD

IS

Wissenscheftliche Bezeichnung;

taxonomische Daten;

songige Namen (Trividname, Stamm, Cultivar usw.);

phanotypische und genetische Marker;

Grad der Verwandtschaft zwischen Spender- und Empféangerorganismus oder
zwischen Elternorganismen;

Beschrelbung der Identifizierungs- und Nachwelsverfahren;

Empfindlichkeit, Zuverléssgkeit (quantitative Angaben) und Spezifitédt der
Nachweis- und Identifizierungsverfahren;

Beschrelbung der geographischen Verbreitung und des natdirlichen
Lebensraumes des Organismus einschlieldich Informationen tber nattrliche
Réauber, Beuten, Parasiten, Konkurrenten, Symbionten und Wirtsorganismen;
Organismen, mit denen bekanntermal3en unter nattirlichen Bedingungen ein
Trandfer genetischen Materids Sattfindet,

. genetische Stabilitét der Organismen und Faktoren, die diese beeinflussen;
. krankheitserregende, 6kologische und physiologische Eigenschaften

Riskoeinsufung nach den derzait gdtenden Besimmungen hingchtlich des

Schutzes der menschlichen Gesundheit und/oder der Umwelt;

Generationsdauer in natiirlichen Okosystemen, geschlechtlicher und un-
geschlechtlicher Fortpflanzungszyklus,

Informationen Uber das Uberleben einschlieflich der jahreszeitlichen As- pekte

und Fahigkeit zur Bildung von Uberlebensorganen, z.B. Bildung von Samen,

Sporen oder Sklerotien;
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d) Pathogenitét: Infektiositat, Toxigenitét, Virulenz, Allergenitét, Ubertréger
von Pathogenen, mogliche Ubertrager, Wirtsspektrum einschliefflich der
Nichtzidorganismen. Magliche Aktivierung latenter Viren (Proviren).
Fahigkeit zur Koloniserung songtiger Organismen;

€) Antibiotikares stenzen und potentiele Nutzung dieser Antibiotikaan
Menschen und Haustieren zur Prophylaxe und Therapie;

f) Betelligung an Umwetprozessen, insbesondere Primérproduktion, Nahr-
goffumsatz, Abbau organischer Stoffe, Atmung;

12. Art der bereits natirlich beherbergten Vektoren:

a Sequenz,

b) Haufigkelt der Mobiliserung (Mobiliserungsrequenz);

c) Spexfité;

d) Vorhandenssin von Genen, die Antibiotika- Resistenz bewirken;

13. Zusammenfassung der friiheren genetischen Veranderungen.

Eigenschaften des Vektors

1.
2.

Art und Herkunft des Vektors;

Sequenz von Trangposonen, Vektoren und anderen nichtkodierenden
genetischen Segmenten, die zur Konstruktion des GV O verwendet wurden und
die Funktion des eingefiihrten Vektors und Insertsim GV O sichergdlen;
Haufigkelt der Mobiliserung des eingefiihrten Vektors und/oder Fahigkeit zum
Gentransfer und Methoden zu deren Bedimmung;

Informationen dartiber, inwiewelt der Vektor auf die Nukleinsiureabschnitte
beschrankt i, die zur Erfillung der geplanten Funktion erforderlich ist.

Eigenschaften des verénderten Organismus

L
8)
b)

d)

Information Uber die gentechnische Verénderung
zur Verdnderung angewandte M ethoden;
zur Kongtruktion und Einfiihrung der neuartigen Genabschnitte in den
Empfangerorganismus oder zur Deletion ener Sequenz angewandte
Methoden;
Beschreibung des eingeftihrten Genabschnitts und/oder der Konstruktion des
Vektors,
Reinhet des eingeflinrten Genabschnitts in bezug auf unbekannte Se- quenzen
und Informationen dartiber, inwieweit die engefihrte Sequenz auf die
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)
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Nukleinséureabschnitte beschrénkt ist, die zur Erflllung der ge- planten

Funktion erforderlich igt;

Methoden und Kriterien der Selektion,

Sequenz, funktionelle Identitét und Lokaisation, an der die verénderte,
eingefiihrte oder deletierte Nukleinsdure eingefiihrt i, indoesondere An-
gaben Uber as schédlich bekannte Sequenzen.

Informationen Uber den endgliltigen GVO

Beschreibung der genetischen Merkmale oder phanotypischen Eigen schaften

und insbesondere jeglicher neuen Merkmale oder Eigenschaf- ten, die

exprimiert werden kdnnen oder nicht mehr exprimiert werden konnen;

Struktur und Menge jeder Art von Vektor und/oder einer Donor-
Nukleinséure, die noch in der endgultigen Konstruktion des verénderten
Organismus verblieben is;

Stahilitét des Organismus in bezug auf die gentechnisch Ubertragenen
Merkmae;

Anteil und Hohe der Expression des gentechnisch Ubertragenen Materi ds,

Mefverfahren und deren Empfindlichkaitsgrad;

Aktivitét der zur Expresson gebrachten Proteine;

Beschrelbung der Identifizierungs- und Nachweisverfahren einschlieldich
der Verfahren zur Identifizierung und zum Nachwes der eingefinrten
Sequenz und des Vektors;

Empfindlichket, Zuverldssigkeit (quantitative Angaben) und Spezifitét der
Nachweis- und |dentifizierungsverfahren;

Zusammenfassung der friheren Freisetzungen oder Anwendungen des
GVO, soweit bekannt;

Erwagungen in bezug auf menschliche und tierische Gesundheit sowie
Pflanzenschutz:

aa) toxische oder alergene Auswirkungen der GVO und/oder ihrer

Stoffwechsd produkte,
bb)Vergleich des veranderten Organismus mit dem Spender-, Emp-

fanger oder (gegebenenfals) Elternorganismus in bezug auf die

Pathogenitét,

cc) Koloniserungskapazitét,
dd)wenn der Organismus fUr immunokompetente Menschen patho-

genist
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- verursachte Krankheiten und Mechanismus der Pathoge-
nitét einschliedich Invaavité und Virulenz,

- Ubertragbarkeit,

- Infektionsdoss,

- Wirtshereich, Mdglichkeit der Anderung,

- Mdglichkeit des Uberlebens aulerhab des menschlichen
Wirtes,

- Anwesenheit von Vektoren oder Mitteln der Verbreitung,

- biologische Sabilité,

- Muger der Antibiotikeresistenz,

- Allergenité,

- Veflgbarket gesigneter Thergpien

ee) songtige Produktrisken.

Tal I

Informationen Uber die Freisetzungsbedingungen und die Umwelt, in die GVO
freigesetzt werden, sowie Uber die Wechsal wirkungen zwischen den GVO und der
Umwelt

A. Informationen Uber die Freisetzung
1. Beschreibung der vorgeschlagenen absichtlichen Freisetzungeinschliefdich der
Zidsetzungen und der geplanten Produkte;
2. voraussichtliche Zeitpunkte der Freisstzung und Zeitplan,einschliefdich der
Haufigkeit und der Dauer der Freisstizungen;
Vorbereitung des Geléndes vor der Freisetzung;
Grole des Gelandes,
fur die Freisetzung angewandte Methoden;
Menge der freizusetzenden GV O;
Stérungen am Frei setzungsgelande (Art und Methode des Anbaus,

N o g M w

Bergbau,Bewésserung oder andere Tétigkeiten);

8. Malinahmen zum Schutz der Beschéftigten wahrend der Freisetzung;

9. Behandlung des Geléndes nach der Freisetzung;

10. fur die Besaitigung oder Inaktivierung der GVO am Ende des Versuchs
vorgesehene Verfaren;
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11. Informationen und Ergebnisse friiherer Freisetzungen, soweit bekannt der

GVO, und zwar insbesondere Freisetzungen in unterschiedlichem Mal3stab und
in verschiedenen Okosystemen, soweit bekannt.

Informationen tber die Umwet sowohl am Ort der Freisetzung ds auch in der
weiteren Umgebung (bel einer Freisetzung von Mikroorganismen und von
Pflanzen, die auf Grund des gentechnischen Eingriffs ein toxisches Protein
produzieren, sind Angaben zu den Nummern 2, 4 bis 8, 10 und 12 notwendig):
1. geographische Lage des Ortes der Freisetzung und genaue Standortangaben
(Raster); zugleich Angaben Uber die geplanten Einsatzgebiete des Produkts;
2. physkaische oder biologische Nahe zu Menschen und zu songtigen
L ebewesen, soweit flr die 6kologische Beurtellung von Bedeutung;
N&he zu geschiitzten Gebieten;
klimatische Merkmae der Gebiete, die wahrscheinlich von der Freisetzung
betroffen werden;
5. geographische, geologische und bodenkundliche Eigenschaften;
6. dievorhandenen Pflanzen- und Tiergesdllschaften einschliefdich Nutzpflanzen,
Nutztiere und wandernde Arten;
7. Beschreibung der Zid- und Nichtzid- Okosysteme, die wahrscheinlich von der
Freisetzung betroffen werden;
8. Vergleich zwischen dem nattirlichen Lebensraum des Empfangerorganismus
und dem fir die Freisetzung vorgesehenen Gebiet;
9. bereits bekannte in dem Gebiet geplante Erschlief3ungen oder
Gdandeumwidmungen, die sch aufden Umwelteinfluld der Freisstzung
auswirken konnten.

Eigenschaften, die das Uberleben, die Vermehrung und Verbreitung beainflussen:

1. biologische Eigenschaften beziiglich des Uberlebens, der Vermehrung und
Verbreitung;

2. bekannte und vorhersehbare Umweltbedingungen, die das Uberleben, die
Vermehrung und Verbreitung beeinflussen kdnnten (insbesondere Wind,
Wasser, Boden, Temperatur, pH-Wert);

3. Empfindlichkeit gegentiber spezifischen Agenzien

. Wechsawirkungen mit der Umwelt

1. Vemutlicher Lebensraum der GVO;
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2. Untersuchungen Uber das Verhdten und die Eigenschaften der GVO und ihrer
0Okologischen Auswirkungen, die unter smulierten nattrlichenUmwe tbedingungen
wie in Mikrokosmen, Klimakammern und Gewéachshausern durchgeftihrt werden,
3. Fahigket zu Gentrander:
a) Transfer genetischen Materias von den GVO in Organismen in den be-
troffenen Okosystemenbel der Freisetzung;
b) Trandfer genetischen Materias von einheimischen Organismen in die
GV O, nachdem die Freisetzung stattgefunden hat;

4. Wahrscheinlichkeit einer Selektion nach der Freisetzung, die zur Ausprégung
unerwarteter und/oder unerwiinschter Merkmale bei dem verénderten
Organismus fihrt;

5. zur Sicherung und Uberpriifung der genetischen Stabilitét angewandte
Mal3nahmen; Beschreibungder genetischen Merkmale, die die Verbreitung
gentechnisch Ubertragenen Materids verhiiten oderauf én Minimum
beschranken kénnen; Methoden zur Uberprifung der genetischen Stabilitét;

6. Wege der biologischen Verbreitung, bekannte oder potentielle Arten der
Wechsalwirkungen mit dem Verbraitungsagens einschliefdich der Einatmung,
Einnahme,

Oberflachenberthrung, des Eingrabensin die Haut usw ;

7. Beschreibung von Okosystemen, in die die GV O sich ausbreiten kénnten.

8. Potenzid fur ene Ubermdige Populationszunahme in der Umwelt;

9. Wetthbewerbsvorteil des GV O gegeniiber den nicht veranderten Empfanger-oder
Elternorganismen;

10. Identifizierung und Beschreibung der Ziglorganismen (falls zutreffend);

11. vorausschtliche Mechanismen und Folgen der Wechsawirkungen zwischen
den freigesetzten GV O und den Zielorganismen(fdls zutreffend);

12. Identifizierung und Beschreibung der Nichtzielorganismen, die durch die
Freisetzung des GV O unabsichtlich negativ beainfluld werden konnten, und die
absehbaren Mechanismen ermittelter sch&dlicher Interaktionen;

13. Wahrscheinlichkeit von Anderungen in den biologischen Wechsalwirkungen
oder im Bereich der Wirtsorganismen bel der Freisetzung;

14. bekannte oder vorhersehbare Wirkungen auf Nichtzidorganismen in der
Umwelt, Wirkung auf die Populationsniveaus der Konkurrenten,
Beuteorganismen, Wirtsorganismen, Symbionten, Rauber, Parasiten und
Pathogenen;

15. bekannte oder vorhersehbare Beteiligung an biogeochemischen Prozessen;
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16. sondtige potentid| signifikante Wechsdwirkungen mit der Umwelt.

Tal lll

Unterrichtung tber Beobachtung, Kontrolle, Abfalentsorgung und Noteinsatzplane

Beobachtungsverfahren

1
2.

Methoden zum Aufspiren der GV O und zur Beobachtung ihrer Wirkungen;
Spezifitét (zur Identifizierung der GVO und zu ihrer Unterscheidung von den
Spender-, Empféanger- oder gegebenenfdls Elternorganismen), Empfindlichkeit
und Verladichkeit der Beobachtungsverfahren;

Verfahren zur Ermittlung einer Ubertragung der Ubertragenen genetischen
Eigenschaften auf andere Organismen;

Dauer und Haufigkeit der Beobachtung.

Beobachtung der Freisetzung

1.

Methoden und Verfahren zur Vermeidung und/oder Minimierung der
Verbreitung der GV O aul¥erhalb des Freisetzungsgelandes oder des
zugewiesenen Nutzungsgebiets,

Methoden und Verfahren zum Schutz des Gelandes vor dem Betreten durch
Unbefugte;

Methoden und Verfahren zum Schutz gegen das Eindringen anderer
Organismen in das Gelénde.

. Abfdlentsorgung
1. Art der erzeugten Abfdlstoffe:
2. vorausschtliche Abfalmenge;

3.

Beschreibung des geplanten Entsorgungsverfahrens.

Noteinsatzplane

1

Methoden und Verfahren zur Kontrolle der GV O fir den Fall einerunerwarteten
Verbratung;

Methoden zur Dekontaminierung der betroffenen Geléndeabschnitte, z.B.
Vernichtung der GVO;
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3. Methoden zur Besaitigung oder Behandlung indoesondere von Pflanzen, Tieren
und Bdden, die durch die Ausbreitung oder danach dem GV O ausgesetzt
waren;

4. Methoden zur Abschirmung des durch die Ausbreitung betroffenen Gebiets,
Mane zum Schutz der menschlichen Gesundhelt und der Umwet im Falle des
Auftretens uner-wiinschter Wirkungen.

Abschnitt B
Informationen, diein Antrégen fUr die Freisstzung gentechnisch veranderter hoherer

Pflanzen enthdten sein miissen

Tal |
Informationen Uber die Empfanger- oder gegebenenfdls Eltern-Pflanzen

1. Volgéndige Bezeichnung
a) Familie
b) Gatung;
C) Spezies,
d) Subspezies;
€) Cultivar (Sorte)/Zuchtlinie;
f)  Trividbezechnung.
2. @ Informationen Uber die Fortpflanzung
i) Form der Fortpflanzung;
ii) gegebenenfdls spezielle, die Fortpflanzung
beeinflussende Faktoren;
i) Generationszelt;
b) geschlechtliche Kompatibilitét mit anderen Kultur- oder Wildpflanzenarten
enschliefdich der Verbreitung kompatibler Arten in Europa.
3.  Uberlebensahigkeit
a) Féhigkeit zur Bildung von Uberlebens- oder Dormanzstrukturen;
b) gegebenenfals spezidle, die Uberlebensfahigkeit besinflussende Faktoren.
4. Vebretung
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a) Artund Umfang der Verbreitung (z.B. ene Schétzung der mit der Entfernung
einhergehenden Abnahme von befruchtungstahigen Pollen und keimféhigen
Samen);

b) gegebenenfals spezielle, die Verbreitung beenflussende Faktoren.

Geographische Verbreitung der Pflanze.

Be Pflanzenarten, die in den Mitgliedstaaten normaerweise nicht angebaut

werden, Beschreibung des natiirlichen Lebensraums der Pflanze, einschlieldich

Informationen Uber nattirliche Phytophagen,Parasiten, Konkurrenten und

Symbionten.

Weitere mogliche, fur die GV O relevante Wechsdwirkungen der Pflanze mit

anderen Organismen im Okosystem, in dem sie normal erweise angebaut wird,

enschliedich Informationen Uber toxische Effekte auf Menschen, Tiere oder
andere Organigmen

Tel Il
Informationen Uber die gentechnische Veranderung

Beschreibung der zur gentechnischen Veranderung angewandten Verfahren.

Art und Herkunft des verwendeten Vektors.

Grol¥e, Ursprung (Bezeichnung des Spenderorganismus/der Spenderorganismen)
und geplante Funktion jedes kongtituierenden Fragments der fUr denTransfer
vorgesehenen Region.

Tal 11l
Informationen Uber die gentechnisch veranderte Pflanze (GVP)

Beschreibung der eingefiihrten oder veranderten Merkmale und Eigenschaften.

Informationen Uber die tatsachlich engefiihrten oder deletierten Sequenzen

a) Grofe und Struktur des eingefUihrten Genabschnitts (Insert) und Verfahren zu
seiner Charakterise rung, einschliefldich Informationen Uber Telle desin die
GVP eingefihrten Vektors oder jede Carrier-DNA oder jede Fremd-DNA, die
in der GVP verbleiben;

b) be einer Deletion Grof3e und Funktion der deletierten Region;



10.

11.
12.

13.

SEITE 79 VON 109

¢) LagedesInsatsin den Pflanzenzelen (integriert in en Chromosom,die
Chloroplasten oder die Mitochondrien beziehungswveisein
enernichtintegrierten Form) und Verfahren zu ihrer Bestimmung;

d) Kopienzahl desInserts.

Informationen Uber die Expression des Insarts

a) Informationen Uber die Expression des Inserts und Verfahren fir ihre
Charakterigerung;

b) Pflanzenteile, in denen das Insart exprimiert wird (z.B. Wurzeln, Sprossen und
Pollen).

Informationen Uber Unterschiede zwischen der gentechnisch veranderten Pflanze

und der Empfangerpflanze im Hinblick auf

a) Form und Rate der Fortpflanzung;

b) Verbretung;

¢) Uberlebensfzhigkeit.

Genetische Stahilitét des Inserts und phénotypische Stabilitét der genetisch

verdnderten Pflanze.

Jede Veranderung der Fahigkeit von genetisch veranderten Pflanzen, genetisches

Materia auf andere Organismen zu trandferieren.

Informationen Uber toxische, alergieaud 6sende und andere schédliche

Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit, die durch die genetische

Verdnderung hervorgerufen werden.

Informationen Uber die Sicherheit der genetisch veradnderten Pflanze in bezug auf

die Tiergesundheit, indbesondere in bezug auf toxische, dlergieaud 6sende und

andere schédliche Auswirkungen, die durch die genetische Veranderung

hervorgerufen werden (fals eine Verwendung der genetisch verénderten Pflanze in

Futtermitteln beabschtigt i).

Mechanismus der Wechsdwirkung zwischen der gentechnisch verénderten Pflanze

und Zielorganismen, falls zutreffend.

Mogliche Anderungen bei den Wechsalwirkungen der genetisch veranderten

Pflanzen mit Nichtzielorganismen, die durch die genetische Veranderung

hervorgerufen werden

M ogliche Wechsa wirkungen mit der abiotischen Umwelt.

Beschreibung der Nachweis- und I dentifizierungsverfahren fir die gentechnisch

verénderte Pflanze.

Informationen Uber frihere Freisetzungen der gentechnisch verénderten Pflanze,

fdls vorhanden.



A WD

SEITE 80 VON 109

Tel IV
Informationen Uber den Ort der Freisetzung

Ort und Grof3e der Freisetzungsflache.

Beschreibung des Okosystems am Ort der Freisetzung, einschlielich Klima, Flora
und Fauna.

Vorhandensein sexud| kompatibler Kultur- oder Wildpflanzenarten.

Néahe zu offizidl anerkannten geschiitzten Biotopen oder Schutzgebieten, die
betroffen werden konnten.

Teal VvV
Informationen Uber die Freisetzung

Zweck der Freisstzung.

Voraussichtlicher Zeitpunkt und Dauer der Freisetzung.

Verfahren fur die Freisetzung der gentechnisch verénderten Pflanzen.
Verfahren zur Vorbereitung und Behandlung des Freisetzungsge éndes vor,
wahrend und nach der Freisetzung, enschlieldich Anbaupraktiken und
Ernteverfahren.

Ungefédhre Anzahl der Pflanzen oder Pflanzen pro gm.

Tel VI
Informationen Uber die Pldne zur Kontrolle, Beobachtung, Nachbehandlung und
Abfalentsorgung

Vord chtsmaliahmenim Hinblick auf

a) Entfernung zu sexud! kompatiblen Pflanzenarten;

b) Manahmen zur Minimierung oder Vermeidung der Verbreitung von
Vermehrungsirdgern der genetisch veranderten Pflanze (z.B. Pollen, Samen,
Knallen).

Beschreibung der Verfahren zur Behandlung des Geldndes und zur Behandlung der

verwendeten Geréte nach Beendigung der Freisetzung.
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Beschreibung der Verfahren zur Behandlung des gentechnisch veranderten
Pflanzenmaterids ein- schliefdich der Abfdle nach Beendigung der Freisstizung.
Beschreibung von Beobachtungstechniken und - plénen.

Beschreibung von Noteinsatzpldnen.

Methoden und Verfahren, die zum Schutz des Geldndes angewandt werden.”
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11. Anlage 3wird wiefolgt gefasst:
~Anlage 3 (zu § 6)

Zuséizliche Angaben in den Antragsunterlagen fur ein Inverketrbringen

Tel A
Allgemeine Angaben

Die Unterlagen zu einem Antrag auf Genehmigung des Inverkehrbringens eines
Produkts miissen zusétzlich zu den in der Anlage 2 aufgefiihrten Angaben noch
folgende weitere Angaben enthalten:

1. Vorgesehene Handd sbezeichnung der Produkte und Bezeichnung des/der darin
enthatenen gentechnisch veranderten Organismen (GVO) sowie der besondere
Erkennungsmarker, Bezeichnung oder der spezielle Code, die/den der Anmelder
zur [dentifizierung des GV O benutzt. Nach Ertellung der Genehmigung sollte jede
neue Handd shezeichnung den zusténdigen Behdrden mitgeteilt werden.

2. Name und Anschrift der in der Gemeinschaft niedergel assenen Person, die fir das
Inverkehrbringen verantwortlich ist, unabhangig davon, ob es sich um den
Hergdler, den Einfuhrer oder den Vertrelber handelt.

Name und vollstandige Anschrift des/der Lieferanten von Kontrollproben.
Beschreibung der vorgesehenen Verwendung des Produkts und der GVO ds
Produkt oder in einem Produkt. Unterschiede bei der VVerwendung oder
Bewirtschaftung der GV O gegeniiber dhnlichen Produkten mit genetisch nicht
verdnderten Organismen sind hervorzuheben.

5. Beschreibung des/der geographischen Gebiets/Gebiete und der Umweltbereiche, in
denen das Produkt innerhalb der Gemeinschaft verwendet werden soll,
enschliefdich des voraussichtlichen Umfangs der Verwendung in jedem Gebiet,
sofern diesméglich it

6. Vorgesehene Arten von Verwendern, z.B. des Produkts: Industrie, Landwirtschaft
und Fachberufe, Gebrauch durch die breite Offentlichkeit.

7. Informationen Uber die genetische Veranderung zur Aufnahme in ein oder mehrere
Regigter von an Organismen vorgenommenen Veranderungen, die zum Nachwels
und zur Identifizierung bestimmter GV O-Produkte verwendet werden konnen, um
die Beobachtung nach dem Inverkehrbringen zu erleichtern. Dazu gehdren
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gegebenenfdls die Hinterlegung von Proben des GV O oder seines genetischen
Materials bei der zusténdigen Behdrde und Einzelheiten zu Nukleotidsequenzen
oder songtige fUr die | dentifizerung des GV O- Produkts und nachfolgender
Produkte relevante Informationen, z.B. die Methoden zur Erkennung und

| dentifizierung des GV O-Produkts, einschlieldich Daten aus Versuchen zum
Nachweis der Spezifizitét der Methoden. Informationen, die aus Griinden der
Vertraulichkelt nicht in den 6ffentlich zuganglichen Tell des Regigters
aufgenommen werden kénnen, sind ds solche zu kennzeichnen.

8. Vorgesehene Kennzeichnung auf einem Etikett oder in einem Begleitdokument, die
zumindest in kurzgefasster Form eine Handel shezel chnung des Produkts, einen
Hinweis "Dieses Produkt enth&lt genetisch verénderte Organismen”, die
Bezeichnung des GV O und die Informationen gemd3 Nummer 2 enthaten mul3; in
der Kennzeichnung sollte angegeben werden, wie die Informationen aus dem
oOffentlich zugénglichen Tell des Regigters erlangt werden konnen.

Tel B
Ergénzende Angaben

Die Unterlagen miissen aul%er den in Teil A aufgefUihrten Angaben gegebenenfals
zusétzlich noch folgende Angaben enthalten:

1. im Fdl ener unbegbschtigten Freisetzung oder eines Mif3orauchs zu ergreifende
M al3nahmen,

2. spezifische Anleitungen oder Empfehlungen betreffend Lagerung und Einsatz,

3. spezifische Anlatungen fur die Beobachtungund Berichterstaitung an den
Anmeder und erforderlichenfals an die zusandige Behorde, so dass die
zustandigen Behorden effizient Uber schédliche Auswirkungen informiert werden
konnen. Diese Anletungen sollten mit Anlage 5 Tell C Ubereingimmen;

4. Vorgesshene Beschrankungen in bezug auf die zugdassenen Verwendungen der
GVO, zB. wo und zu welchem Zweck das Produkt verwendet werden darf,
vorgesehene Verpackung,
geschétzte Produktion und/oder Einfuhren und
vorgesehene zusitzliche Etikettierung, die zumindest in kurz gefalder Form diein
A.4, A5, B.1, B.2, B.3 und B.4 erwédhnten Informationen enthdten kann.
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12.  Nach Anlage 3 wird folgende neue Anlage 4 eingeflgt:
~<Anlage4
(zu den 88 5 und 6)

Grundprinzipien fur die Riskobewertung

In dieser Anlage werden dlgemein das zu erreichende Zid, die zu bedenkenden
Faktoren sowie die zu befolgenden Grundprinzipien und die Methodik zur
Durchftinrung einer Rsikobewertung gemald 88 6 Abs. 1, 15 Abs. 1 Nr. 4 und Abs. 3
Nr. 4 GenTG.

- "Direkte Auswirkungen" snd die priméren Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit oder die Umwdt, die sich durch die GVO sdbst und nicht durch eine
Kausalkette von Ereignissen ergeben.

- "Indirekte Auswirkungen" sind die Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit
oder die Umwelt, die durch eine Kausalkette von Ereignissen, z.B. durch
Wechsdwirkungen mit anderen Organismen, Ubertragung von genetischem
Materia oder Anderungen der Verwendung oder der Handhabung, ausgel st
werden.

Indirekte Auswirkungen konnen moglicherweise erst spéter festgestdl |t werden.

- "Sofortige Auswirkungen" snd die Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit
oder die Umwet, die wahrend des Zeitraums der Freisetzung der GV O beobachtet
werden. Sofortige Auswirkungen kdnnen direkt oder indirekt sain.

- "Spétere Auswirkungen” snd die Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit
oder die Umwelt, die nicht wahrend des Zeitraums der Freisetzung beobachtet
werden, sondern as direkte oder indirekte Auswirkungen entweder in einer spéteren
Phase oder nach AbSchluss der Freisetzung auftreten.

Ein dlgemener Grundsaiz fur die Riskobewertung besteht aul3erdem darin, dass eine
Analyse der mit der Freisetzung und dem Inverkehrbringen zusammenhéngenden
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»kumulativen langfristigen Auswirkungen” durchzufihren ig. ,, Kumulative langfristige
Auswirkungen” bezieht sch auf die akkumulierten Auswirkungen von Genehmigungen
auf die Gesundheit des Menschen und die Umwelt, und zwar unter anderem auf die

Flora und Fauna, die Bodenfruchtbarkeit, den Abbau von organischen Stoffenim

Boden, die Nahrungsmittd-/Nahrungskette, die biologische Vidfdt, die Gesundhet von
Tieren und auf Resstenzprobleme in Verbindung mit Antibiotika

A. Zd

Das Zid ener Riskobewertung besteht darin, von Fal zu Fal etwaige direkte, indirekte,
sofortige oder spétere schédliche Auswirkungen von GVO auf die menschliche
Gesundheit und die Umwelt, die bei der absichtlichen Freisetzung oder dem
Inverkehrbringen von GV O auftreten konnen, zu ermitteln und zu evauieren. Die
Riskobewertung ist durchzufiihren, damit festgestellt werden kann, ob ein

Riskomanagement notwendig ist, und wenn ja, welches die gesignetsten Methoden
snd.

B. Allgemene Prinzipien

Entsprechend dem Vorsorgeprinzip snd bel der Riskobewertung die folgenden
dlgemeinen Prinzipien zu befolgen:

- die etwaigen schédlichen Auswirkungen erkannter Merkmae von GVO und
deren Verwendung snd mit den etwaigen schédlichen Auswirkungen der ihnen

zugrundeliegenden, unveranderten Organismen und deren Verwendung in einer
entsprechenden Situation zu verglachen;

- die Rigkobewertung ist in wissenschaftlich fundierter und transparenter Weise
auf der Grundlage wissenschaftlicher und technischer Daten durchzufthren;

- die Riskobewertung ist Fall fur Fal durchzufihren, d.h. dass die bendtigten
Informationen je nach Art der GV O, deren vorgesehene Verwendung und dem
etwaigen Aufnahmemilieu variieren konnen, wobe unter anderem den sch
bereitsin diesem Milieu befindlichen GVO Rechnung zu tragen i<t;
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- wenn neue Informationen Uber den GV O und dessen Auswirkungen auf die
menschliche Gesundhelt oder die Umwet vorliegen, mul3 die Riskobewertung
gegebenenfals wiederholt werden, damit

- festgestellt werden kann, ob sich das Risko gedndert hat;

- festgestd |t werden kann, ob das Riskomanagement entsprechend gedndert
werden mul3.

C. Methodik

C.1.Mekmde von GVO und Freisetzungen
Je nach Fal sind bel der Riskobewertung die folgenden relevanten technischen und
wissenschaftlichen Einzdhaiten hingchtlich nachstehender Merkmae zu
berticksi chtigen:

- der (die) Empfanger- oder Elternorganismus (-organismen),

- die genetische(n) Veranderung(en), s es Einfligung oder Deletion genetischen
Materias sowie die relevanten Informationen Uber den Vektor und den
Spenderorganismus,

- der GVO,

- die vorgesehene Freisetzung oder die vorgesehene Verwendung einschliefdich
deren Umfang,

- das eéwaige Aufnahmemilieu und

- die Wechsawirkungen zwischen diesen Faktoren.
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Informationen Uber Freisetzungen von dhnlichen Organismen und Organismen
mit &hnlichen Merkmaen und deren Wechsdwirkung mit dhnlichen Milieus
konnen bel der Rigkobewertung hilfreich sain.

C.2.Schritte bei der Riskobewertung

Be den Schlussfolgerungen aus der Risikobewertung, auf diein den Artikeln 4, 6,
7 und 13 Bezug genommen wird, sollte Folgendem Rechnung getragen werden:

1. Ermittlung von Merkmalen, die schédliche Auswirkungen haben kdnnten:

Alle Merkmde der GV O, die mit der genetischen Verénderung in Verbindung
stehen und schédliche Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit oder die
Umwdt haben kdnnten, sind zu ermitteln. Der Vergleich der Merkmae der
GV O mit denen des unveranderten Organismus unter gleichen Bedingungen
fUr die Freisetzung oder Nutzung erleichtern die Ermittlung spezifischer
schédlicher Auswirkungen, die aufgrund der genetischen Verdnderung
auftreten konnen. Wichtig dabe i, dass keine etwaigen schédlichen
Auswirkungen deshalb aul3er acht gelassen werden, well deren Auftreten ds
unwahrscheinlich angesehen wird.

Etwaige schédliche Auswirkungen von GV O werden sich von Fal zu Fl
unterscheiden; zu ihnen kdnnen gehdren:

- Krankheiten beim Menschen, einschliefdich dlergener und toxischer
Wirkung (Sehe z.B. Abschnitt A Tell | Buchstabe A Nummer 11 und
Buchstabe C Nummer 2 Buchstabe i sowie Abschnitt B Teil |
Nummer 7 der Anlage 2);

- Krankheiten ba Tieren und Pflanzen einschliefdich toxischer und in den
hierfir in Frage kommenden Félen dlergener Wirkung (Sehe z.B.
Abschnitt A Tell | Buchstabe A Nummer 11 und Buchstabe C
Nummer 2 Buchstabe i und sowie Abschnitt B Tell | Nummer 7 und
Tel [l Nummer 8 der Anlage 2);
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- Auswirkungen auf die Populaionsdynamik von Arten im Aufnahmenilieu
und die genetische Vidfdt einer jeden dieser Populationen (Sehe z.B.
Abschnitt A Teil 1| Buchstabe D Nummern 8, 9 und 12 der Anlage 2);

- veranderte Empfanglichkelt fur Pathogene, wodurch die Verbreitung
von ansteckenden Krankheiten und/oder die Entstehung neuer
Reservoirs oder Vektoren beglinstigt wird;

- Geféhrdung der Prophylaxe und Thergpie in den Bereichen Medizin,
Tiermedizin und Pflanzenschutz, z.B. durch die Ubertragung von
Genen, die eine Resstenz gegen Antibiotika verleihen, die in der
Human bzw. Tiermedizin verwendet werden (Sehe z.B. AbschnittA
Tell | Buchstabe A Nummer 11 Buchstabe e und Buchstabe C
Nummer 2 Buchstabe i Ziffer iv der Anlage 2);

- Auswirkungen auf die Biogeochemie (biogeochemische Zyklen),
insbesondere den Abbau von Kohlengtoff und Stickstoff infolge von
Anderungen bei der Zersetzung organischer Stoffe im Boden (sehe z.B.
Abschnitt A Tell | Buchstabe A Nummer 11 Buchstabe f und Abschnitt
A Tell 11 Buchstabe B Nummer 15 sowie Abschnitt B Tell 111
Nummer 11 der Anlage 2).

Schédliche Auswirkungen konnen direkt oder indirekt auftreten infolge

- der Ausbreitung des/der GVO in die Umwdlt,

der Ubertragung des eingefiigten genetischen Materials auf andere
Organismen oder densalben Organismus, sai er genetisch verandert
oder nicht,

der phénotypischen und genetischen Ingtabilité,

- Wechsdwirkung mit anderen Organismen,

Anderungen der Bewirtschaftung, gegebenenfalls auch bei
landwirtschaftlichen Praktiken.
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2. Bewertung der mdglichen Folgen der einzelnen schédlichen Auswirkungen, fals

diese eintreten

Esig das Ausmal3 jeder moglichen schédlichen Auswirkung zu bewerten. Bel der
Bewertung wird angenommen, dass die betreffende schédliche Auswirkung entritt.
Das Ausmal3 der schédlichen Auswirkung wird wahrscheinlich durch die Umwelt,
in der/die GV O freigesetzt werden soll(en), und die Art der Freisetzung beainfluf.

3. Bewertung der Wahrscheinlichket des Auftretens der einzelnen maoglichen
schédlichen Auswirkungen

Ein Hauptfaktor bei der Bewertung der Wahrscheinlichkeit, dass eine schédliche
Auswirkung entritt, snd die Merkmae des Milieus, in der der/die GVO freigesetzt

werden soll(en), sowie die Art der Freisetzung.

4. Einschéizung des Riskos, das von jedem ermittelten Merkmal des/der GVO
augeht

Das Risko fur die menschliche Gesundheit und die Umwelt durch jedes ermittelte
Merkmal des GV O, das schédliche Auswirkungen haben kann, sollte, soweit es der
Stand der Wissenschaft erlaubt, eingeschétzt werden, wobei die Wahrscheinlichkeit,
dass die schédliche Auswirkung entritt, und das Ausmal3 der Folgen im Fall ihres
Eintretens zusammen zu berticks chtigen snd.

5. Strategien fur das Management der Risken der absichtlichen Freisetzung oder des
Inverkehrbringens von GVO

Be der Vetraglichketsprifung kdnnen Risiken, die ein Riskomanagement
erfordern, sowie die besten Methoden dafUr festgestellt werden; eine Strategie flr
das Riskomanagement sollte erstd |t werden.

6. Begtimmung des Gesamtriskos des/der GVO

Unter Beriickschtigung der vorgeschlagenen Strategien fir das Riskomanagement

sollte eine Bewertung des Gesamtrisikos des/der GV O vorgenommen werden.
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D. Schlussfolgerungen Uber die moglichen Auswirkungen der Frelsetzung bzw. des
Inverkehrsbringens von GVO auf die Umwelt

Auf der Grundlage einer Riskobewertung gemd? der in den Abschnitten B und C
genannten Grundprinzipien und Methoden sollten die Anmedungen in den hierfir
in Frage kommenden Félen Informationen Uber die in den Abschnitten D1 und D2
genamten Punkte enthalten, damit leichter Schlussfolgerungen Gber die mdglichen
Auswirkungen der Freisetzung bzw. des Inverkehrbringens von GVO auf die
Umwelt gezogen werden konnen.

D.1.Be GVO, die kene htheren Pflanzen Snd:

1. Wahrschenlichkeit, dass der GV O in natlirlichen Lebensraumen unter den
Bedingungen der beabs chtigten Freisetzung(en) Persstenz und Invasivité
entwickelt.

2. Auf den GV O Ubertragene Selektionsvor- oder nachteile und die
Wahrscheinlichkeit daflir, dass Se unter den Bedingungen der beabsichtigten
Freisetzung(en) ihre Wirkung entfdten.

3. Maoglichkeit eines Transfers von Genen auf andere Arten unter den
Bedingungen der begbs chtigten Freisetzung von GV O und Sdlektions — Vor-
oder Nachteile, die auf diese Arten Ubergehen.

4. Mdagliche sofortige und/oder spétere Auswirkungen der direkten und indirekten
Wechsawirkungen zwischen den GVO und den Zidlorganismen auf die
Umwadt (fdls zutreffend).

5. Mdogliche sofortige und/oder spétere Auswirkungen der direkten und indirekten
Wechsdwirkungen zwischen den GV O und den Nichtzidorganismen auf die
Umwet einschlieldich der Auswirkungen auf die Populationsniveaus der
Konkurrenten, Beuteorganismen, Wirtsorganismen, Symbionten, R&uber,

Parasiten und Pathogene.
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6. Mogliche sofortige und/oder spétere Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit infolge potentieller direkter und indirekter Wechsewirkungen

zwischen den GV O und Personen, die an der Freisetzung von GVO betelligt
snd, mit ihr in Kontakt oder in ihre Néhe kommen.

7. Mdgliche sofortige und/oder spétere Auswirkungen auf die Gesundheit von
Tieren und Auswirkungen auf die Futter- und Nahrungsmittelkette infolge des
Verzehrs von GV O und aus ihnen gewonnenen Erzeugnissen, wenn die
Nutzung der GV O ds Futter beabschtigt wird.

8. Madogliche sofortige und/oder spétere Auswirkungen auf biogeochemische
Prozesse infolge potentidler direkter und indirekter Interaktionen zwischen

GVO und Zid- sowie Nichtzidorganismen in der N&he von GVO-
Freisetzungen.

9. Mdgliche sofortige und/oder spétere sowie direkte und indirekte Auswirkungen
der spezifischen Techniken, die bal der Bewirtschaftung der GVO zum Einsatz
kommen, auf die Umwdt, soweit Sie Sch von den Techniken unterscheiden,

die bel genetisch nicht verénderten Organismen zum Einsatz kommen.

D.2.Be genetisch verdnderten héheren Pflanzen:

1. Wahrschenlichkeit ener gegentiber den Empfanger- oder Elternpflanzen
gesteigerten Persstenz der genetisch verdnderten hoheren Pflanzen in

landwirtschatftlich genutzten Lebensraumen oder einer geteigerten Invasivitéa
in nattrlichen Lebensrdumen.

2. Sdektionsvor- oder -nachtelle, die auf die genetisch verénderten héheren
Pflanzen Ubertragen wurden.

3. Mdglichkeit eines Trandfers von Genen auf die gleiche Pflanzenart oder auf
andere geschlechtlich kompatible Pflanzenarten unter den Bedingungen der
Anpflanzung der genetisch veranderten hdheren Pflanzen und die dabel
Ubertragenen Selektions - Vor- oder Nachtelle.
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4. Mdgliche sofortige und/oder spétere Auswirkungen der direkten und indirekten
I nteraktionen zwischen den genetisch veranderten héheren Pflanzen und den

Zielorganismen wie Réuber, Parasten und Pathogenen (falls zutreffend) auf
die Umwelt.

5. Mdgliche sofortige und/oder spétere Auswirkungen der direkten und indirekten
Wechsdwirkungen zwischen den genetisch veranderten héheren Pflanzen und
den Nichtzidorganismen auf die Umwelt einschlieldich der Auswirkungen auf
die Populationsniveaus der Konkurrenten, Pflanzenfresser, Symbionten (fals
autreffend), Parasiten und Pathogenen.

6. Maogliche sofortige und/oder spétere Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit infolge potentieller direkter und indirekter Wechsawirkungen
zwischen den genetisch verénderten htheren Pflanzen und Personen, diean

ihrer Freisetzung beteiligt snd, mit ihr in Kontakt oder in ihre Nahe kommen.

7. Magliche sofortige und/oder spétere Auswirkungen auf die Gesundheit von
Tieren und Auswirkungen auf die Futter- und die Nahrungamittelkette infolge
des Verzehrs von genetisch veranderten hoheren Pflanzen und ausihnen

gewonnenen Erzeugnissen, wenn die Nutzung der GVO ds Futter besbsichtigt
wird.

8. Mdgliche sofortige und/oder spétere Auswirkungen auf biogeochemische
Prozesse infolge potentieller direkter und indirekter Wechsalwirkungen

zwischen GVO und Zid- sowie Nichtzidorganismen in der Néhe von GV O-
Freisstzungen.

9. Mdogliche sofortige und/oder spétere sowie direkte und indirekte Auswirkungen
der pezifischen Techniken, die beim Anbau, der Bewirtschaftung und der
Ernte der genetisch verdnderten htheren Pflanzen zum Einsatiz kommen, auf
die Umwedt, soweit Se sch von den Techniken unterscheiden, die bel

genetisch nicht veranderten hoheren Pflanzen zum Einsatiz kommen.”

13.  Nach Anlage 4 wird folgende neue Anlage 5 engefugt:
~Anlage 5
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(zu86)

Beobachtungsplan

In dieser Anlage werden generell das gesetzte Zid und die dlgemeinen Grundsédize
beschrieben, die be der Erstellung des Beobachtungsplans, zu befolgen sind.

A. Zd

Zid des Beobachtungsplansist es:

- zu bedtétigen, dass eine Annahme Uber das Auftreten und die Wirkung einer
etwaigen schadlichen Auswirkung eines GV O oder dessen Verwendung in der
Riskobewertung autrifft und

- das Auftreten schedlicher Auswirkungen des GV O oder dessen Verwendung auf
die menschliche Gesundheit oder die Umwedt zu ermitteln, diein der
Riskobewertung nicht vorhergesehen wurden.

B. Allgemeane Prinzipien

Die Beobachtungfindet statt, nachdem die Genehmigung zum Inverkehrbringen des
GVO ertelt wurde.

Bel der Auswertung der bei der Beobachtung gesammelten Daten sollten andere
bestehende Umwe thedingungen und - mal3nahmen in Betracht gezogen werden. Werden
Verdnderungen in der Umwelt beobachtet, sollte eine weitere Bewertung in Betracht
gezogen werden, damit festgestellt werden kann, ob diese Verénderungen eine Folge
der GVO oder deren Verwendung sind, da Verénderungen auch durch andere
Umwedtfaktoren as das Inverkehrbringen der GV O hervorgerufen werden kdnnen.

Die bel der Beobachtung experimentdler Frelsetzungen von GV O gewonnenen
Erkenntnisse und Daten kénnen bel der Erstellung des Beobachtungsplans fir die Zeit
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nach dem Inverkehrbringen hilfreich sain, der fUr das Inverkehrbringen von GVO ds
Produkt oder in Produkten verlangt wird.

C. Ergdlung des Beobachtungsplans

Der Beobachtungsplan sollte:

1. auf jeden enzelnen Fall zugeschnitten sein und die Riskobewertung
berlicksichtigen;

2. den Merkmaen der GVO, den Merkmaen und dem Ausmal3ihrer vorgesehenen
Verwendung und dem Bereich der rlevanten Bedingungen des Milieus, in das der
GV O freigesetzt werden soll, Rechnung tragen;

3. enedlgemeine Uberwachende Beobachtung auf unerwartete schédliche
Auswirkungen und erforderlichenfdls eine (fall-)spezifische Beobachtungvorsehen,
in deren Mittelpunkt diein der Riskobewertung ermittelten schédlichen
Auswirkungen stehen.

3.1.Die fdlspezifische Beobachtungsollte Uber einen ausreichend langen Zeitraum
hinweg erfolgen, damit sofortige und direkte sowie gegebenenfdls auch
Spétere oder indirekte Auswirkungen, die bel der Riskobewertung ermittelt
wurden, erfald werden konnen.

3.2.Bel der Uberwachenden Beobachtung kénnte gegebenenfalls von bereits
bestehenden routineméigen Uberwachungspraktiken wie z.B. der
Uberwachung landwirtschaftlicher Kulturformen, des Pflanzenschutzes, oder
der Tier- und Humanarznemittel Gebrauch gemacht werden.

4. die systematische Beobachtung der Freisetzung eines GV O in das Aufnahmemilieu
und die Auswertung dieser Beobachtungen im Hinblick auf den Schutz der
menschlichen Gesundheit und der Umwelt erleichtern;

5. fedlegen, wer (Anmeder, Verwender) die verschiedenen im Beobachtungsplan
vorgeschriebenen Aufgaben Ubernimmt und wer verantwortlich dafUr it, dass der
Beobachtungsplan eingerichtet und ordnungsgemal? durchgefiihrt wird, sowie den



SEITE 95 VON 109

Informationsweg sichersdlen, wie der Inhaber der Genehmigung und die
zugtdndige Bundes-und Landeshehtrde Uber dle ermittelten schédlichen
Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt unterrichtet
werden (Termine und Frequenz der Berichte tiber das Ergebnis der
Beobachtungsind anzugeben);

6. die Mechanigmen zur Ermittlung und Bestétigung aler beobachteten schédlichen
Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt berticksichtigen
und den Inhaber der Genehmigung oder gegebenenfals die zusténdige Bundes- und
Landeshehdrde in die Lage versetzen, die zum Schutz der menschlichen Gesundheit
und der Umwelt notwendigen Ma3nahmen zu ergreifen.”

14. Nach Anlage 5 wird folgende neue Anlage 6 eingefigt:
~Anlage 6
(zu 810)

Leitlinien fir den Bewertungsbericht

Der Bewertungshericht hat insdbesondere die folgenden Angaben zu enthdter

1. Angaben zu den Eigenschaften des Empfangerorganismus, die fir die Bewertung
der jeweiligen GV O wesentlich sind. Angaben zu bekannten Risken fir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt, die Sich aus der Freisetzung des

unveraénderten Empfangerorganismus ergeben.

2. Beschreibung des Ergebnisses der genetischen Verénderung in dem veranderten

Organismus.

3. Bewertung, ob die genetische Verdnderung im Hinblick auf die Beurteilung der
Risken fur die menschliche Gesundheit und die Umwelt hinreichend
dargestelt wurde.
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4. Aufligung jeglicher neuer Risken fur die menschliche Gesundheit und die
Umwelt, anhand der gemdal3 Anlage 4 durchgeftihrten
Umwetvertraglichkeitsprifung, die sch aus der Freisetzung des/der jewelligen
GVO im Verglech zur Freisetzung des/der entsprechenden unveranderten
Organismus(en) ergeben konnen.

5. Eine Schlussfolgerung, ob und unter welchen Bedingungen der/die fragliche(n)
GVO dsProdukt oder in Produkten in Verkehr gebracht werden kann/kdnnen,
ob der/die fragliche(n) GVO nicht in Verkehr gebracht werden darf/diirfen oder
ob die Stellungnahmen anderer zusténdiger Behtrden und der Kommission zu
begtimmten Agpekten der Umwe tvertréglichkeitspriifung eingeholt werden
sollen. Diese Agpekte sind zu spezifizieren. In der Schlussfolgerung sollten zu
der vorgesehenen Verwendung, dem Riskomanagement und dem vorge-
schlagenen Beobachtungsplan klare Angaben gemacht werden. Fdls die
Schlussfolgerung ergeben hat, dass die GVO nicht in Verkehr gebracht werden
sollen, hat die zustdndige Behorde die fur ihre Schiussfolgerung malgeblichen
Grunde anzugeben.”
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Artikel 3
Anderung der

Gentechnik-Anhérungsver ordnung

Die Gentechnik- Anhdrungsverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 4.
November 1996 (BGBI. | S. 1649) (BGBI. |1l 2121-60-1-5), wird wie folgt geéndert:

1. 8§1wirdwiefolgt gedndert:

a) InNummer 3 wird die Angabe ,Nr. 1* gestrichen.

b) Nummer 5wird nach dem Wort ,, Freisetzung” der Halbsatz ,,, soweit es sich nicht
um Organismen handdt, deren Ausbreitung auf Grund der Rechtsverordnung nach
§ 18 Abs. 2 des Gentechnikgesetzes begrenzbar ist* gestrichen.

c) Satz 2wird wiefolgt neu gefasst:
» Eine Anhdrung wird, sowelt eine Entscheidung Uber eine Freisetzung auf der
Grundlage der Entscheidung 94/730/EG der Kommission der EG vom 4. November
1994 (ABI. EG Nr. 292 S. 31) ergangen ist, bei Nachmeldungen nicht durchgeftihrt.

2. In84 Absatz 1 Nummer 1 wird jewells die Angabe ,,Nr. 1* gestrichen.

Artike 4
Anderung der

Gentechnik -Beteiligungsver ordnung

Die Gentechnik-Betelligungsverordnung vom 17. Mai 1995 (BGBI. | S. 734) (BGBL. Il1

2121-60-1-8) wird wie folgt gedndert:

1. §1lwirdwiefolgt gedndert:
a) Absaz 1 wirdwiefolgt gedndert:
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aa) In Absatz 1 werden die Worter "Das Robert Koch-Ingtitut” durch die Worter
"Das Bundesamt fUr Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (zustandige
Bundesoberbehtrde)" ersetzt.

bb) Die Angabe ,,9 Abs. 1 Satz 3 in Verbindung mit Artike 21 der Richtlinie
90/220/EWG des Rates vom 23. April 1990 Uber die abschtliche Freisetzung
gentechnisch verénderter Organismen in die Umwelt (ABI. EG Nr. L 117 S.
15)* wird durch die Angabe ,,11 Abs. 1 Satz 3 in Verbindung mit Artikel 30
Absatz 2 der Richtlinie 2001/18/EG des Européischen Parlaments und des
Rates vom 12. Méarz 2001 Uber die absichtliche Freisetzung genetisch
verdnderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie
90/220/EWG des Rates (ABI. EG Nr. L 106, S. 1) ersetzt.

cc) Nach Satz 1 wird folgender neuer Satz 2 angefugt:

» Die zustdndige Bundesoberbehtrde Ubermittelt einem Mitgliedstaat der
Européischen Union oder enem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber
den Européischen Wirtschaftsraum auf dessen Anforderung eine Abschrift der
vollgtdndigen Antragsunterlagen.”

b) Absaz 2 wird wiefolgt gedndert:

ad) Die Worter "Das Robert Koch-Indtitut” werden jewells durch die Worter "Die
zustandige Bundesoberbehtrde" ersetzt.

bb) Die Worter ,,des Gesetzes' werden jeweils durch die Worter ,, des
Gentechnikgesetzes' ersetzt.

cc) In Satz 2 werden nach dem Wort ,, Freisetzungsantrag” die Worter
»gegebenenfdls mit den Versagungsgriinden” eingefligt.

dd) Nach Satz 2 wird folgender neuer Satz 3 angefugt:

, Die zusténdige Bundesoberbehdrde Ubermittelt der Kommission die gemal’ § 21
Absatz 4 des Gesetzes mitgeteilten Ergebnisse der Freisetzungen sowie jahrlich
eine Zusammengelung der im differenzierten Verfahren nach § 14 Abs. 4 des
Gentechnikgesatzes genehmigten und der nicht genehmigten Freisetzungen.”

2. §2wirdwiefolgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 werden
aad) die Worter "das Robert Koch-Ingtitut" durch die Worter "die
zusténdige Bundesoberbehdrde” und
bbb) dasWort ,es* durch dasWort ,,S€" ersetzt und
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ccc)  nach den Wortern ,, Auskiinfte ersuchen* die Worter ,,oder eine
Kopie der vallsténdigen Antragsunterlagen beantragen”
eingefiigt und
ddd) dasWort,seine' durch dasWort ,ihre* ersetzt.
bb) In Satz 2 werden die Worter "Das Robert Koch-Ingtitut” durch die Worter
"Die zustandige Bundesoberbehtrde” ersetzt.
b) In Absatz 2 werden die Worter "das Robert Koch Ingtitut” durch die Worter "die
zugtdndige Bundesoberbehorde' ersetzt.

§ 3wird wiefolgt gefasst:
,83 Verfahren bai Antrdgen zum Inverkehrbringen von Produkten nach 8§ 14
Gentechnikgesetz und ihrer Uberwachung

(1) Die zusténdige Bundesoberbehtrde hat unverziiglich nach Eingang des Antrags auf
Genehmigung eines Inverkehrbringensdie Zusammenfassung der Antragsunterlagen in
der gemél3 Artikel 13 Absatz 2 Buchstabe h in Verbindung mit Artikel 30 Absatz 2 der
in 8 1 Absatz 1 genannten Richtlinie festgelegten Form den Mitgliedstaaten der
Européischen Union sowie den anderen Vertragsstasten des Abkommens Uber den
Europé schen Wirtschaftsraum und der Kommission zu Gbermitteln. Dartiber hinausist
der Kommisson eine Abschrift der vollstandigen Antragsunterlagen zu Gbermitteln. Die
zugtandige Bundesoberbehdrde hat insbesondere anzugeben, ob sie den Antragsteller
nach 8 6 Abs. 3 der Gentechnik-V erfahrensverordnung vom 24. Oktober 1990 (BGBI. |
S. 2378) von Antragserfordernissen nach Teil B der Anlage 3 der Gentechnik-
Verfahrensverordnung befreit hat.

Beabschtigt die zusténdige Bundesoberbehdrde, die Genehmigung zu erteillen, so ist der
Bewertungsbericht innerhab von 90 Tagen nach Antragseingang der Kommission zu
Ubermitteln. Beabsichtigt Se, die Genehmigung zu versagen, o sind der
Bewertungsbericht sowie die ihm zugrundeliegenden Informationen frihestens 15 Tage
nach Bekanntgabe gegentiber dem Antragsteller und spétestens 105 Tage nach
Antragseingang der Kommission zu Ubermitteln, es sai denn, der Antrag wird vor
Ubermittlung des Bewertungsberichts an die Kommission zuriickgenommen.

(2) Die zustdndige Bundesoberbehdrde hat die Genehmigung nach § 16 Abs. 2 des
Gentechnikgesetzes innerhab von 30 Tagen zu ertellen oder zu versagen, sobad die
Frist von 60 Tagen nach der Vertellung der Unterlagen nach Absaiz 1 Satz 1 durch die
Kommission an die Mitgliedstaaten der Européischen Union und die anderen
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Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europé schen Wirtschaftsraum verstrichen ist
und keiner dieser Staeten oder die Kommission mit Griinden versehene Einwénde
erhoben oder Bemerkungen vorgebracht hat.

(3) Hat die Kommission, ein Mitgliedstaat der Européischen Union oder ein anderer
Vertragsstaat des Abkommens Uber den Europé schen Wirtschaftsraum mit Griinden
versehene Einwande erhoben, tritt die zustandige Bundesoberbehtrde in Verhandlungen
mit der zusténdigen Behorde dieses Staates ein, mit dem Ziel, innerhab von 105 Tagen
nach Ubermittlung des Bewertungsberichtes eine Einigung herbeizufiihren. Kommt eine
Einigung 2ustande, hat die zusténdige Bundesoberbehdrde entsprechend der Einigung
zu entscheiden. Die zusténdige Bundesoberbehtrde hat die Einwande unverziiglich den
in 8 16 Abs. 4 Satz 3 des Gesetzes genannten Behdrden zur Stdlungnehme zuzulaiten.
(4) Kommt keine Einigung zustande, unterrichtet die zust@ndige Bundesoberbehdrde
unverziiglich die Kommisson. Stimmt die Kommisson oder der Rat dem
Inverkehrbringen in dem Verfahren nach Art. 18 Abs. 1 in Verbindung mit Art. 30 Abs.
2 derin 8 1 Abs. 1 genannten Richtlinie zu, erteilt die zusténdige Bundesoberbehdrde
die Genehmigung nach § 16 Abs. 2 des Gesetzes.

(5) Die zustandige Bundesoberbehtrde hat die Kommission, die Mitgliedstaaten der
Européischen Union, die anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uiber den

Europé schen Wirtschaftsraum und die zustdndigen obersten Landesbehtrden Uber die
Erteilung der Genehmigung zu unterrichten.

(6) Die zusténdige Bundesoberbehdrde hat die Genehmigung zu versagen, wenn die
Kommission oder der Rat das Inverkehrbringen ablehnen. Indemin Abs. 1 Saiz 4
genamten Fal| hat die zusténdige Bundesoberbehorde die Genehmigung 40 Tage nach
Ubermittlung des Bewertungsberichts zu versagen, wenn die Versagungsgriinde
weiterhin vorliegen.

(7) Die zustandige Bundesoberbehdrde hat die Berichte des Betrelbers tiber die
Beobachtung gemal3 § 21 Abs. 4b des Gentechnikgesetzes der Kommission, den
Ubrigen Mitgliedstaaten der Europé schen Union und den anderen Vertragsstaaten des
Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum unverziglich zu Gbermitteln und
gegebenenfdls eine Anpassung des Beobachtungsplanes vorzuschlagen.”

Nach § 3 wird folgender neuer § 3a eingefligt:
»3 3aVerfdren ba Antrégen auf Verlangerung von Inverkehrbringensgenehmigungen
im Gedtungsbereich des Gentechnikgesetzes
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(2) Die zusténdige Bundesoberbehtrde hat eine Abschrift der vollstandigen
Antragsunterlagen und ihren Bewertungsbericht, aus dem hervorgeht, ob und unter

wel chen Bedingungen die Genehmigungsvoraussetzungen welterhin vorliegen,
unverziglich der Kommisson zu tbermitteln. Der Antragsteller erhdlt ebenfals eine

K opie des Bewertungsberichts.

(2) Die zustandige Bundesoberbehtrde entscheidet entsprechend ihrem Vorschlag
innerhalb von 30 Tagen, sobald die Frist von 60 Tagen nach der Verteilung der
Unterlagen nach Absatz 1 Satz 1 durch die Kommisson an die Mitgliedstaaten der
Européischen Union und die anderen V ertragsstaaten des Abkommens tiber den
Europé schen Wirtschaftsraum verstrichen ist und keiner dieser Staaten mit Griinden
versehene Einwande erhoben oder Bemerkungen vorgebracht hat.

(3) Hat die Kommission, en Mitgliedstaat der Européischen Union oder ein anderer
Vertragsstaat des Abkommens tiber den Européischen Wirtschaftsraum mit Griinden
versehene Einwande erhoben, tritt die zusténdige Bundesoberbehdrde in Verhandiungen
ein, um innerhalb von 75 Tagen nach Vertellung der Unterlagen nach Abs. 1 Satz 1 eine
Einigung herbeizufiihren. Kommt eine Einigung zustande, het die zustdndige
Bundesoberbehdrde entsprechend der Einigung innerhab von 30 Tagen zu entscheiden.
Die zugténdige Bundesoberbehdrde hat die Einwande unverziiglich denin 8§ 16 Abs. 4
Satz 3 des Gesetzes genannten Behdrden zur Stellungnahme zuzuleiten.

(4) Kommt keine Einigung zustande, unterrichtet die zusténdige Bundesoberbehdrde
unverziglich die Kommission. Die zusténdige Bundesoberbehdrde entscheldet nach

M al3gabe der Entscheidung, die die Kommission oder der Rat in dem Verfahren nach
Art. 18 Abs. 1in Verbindung mit Art. 30 Abs. 2 der in 8 1 Abs. 1 genannten Richtlinie
treffen.

(5) Die zustandige Bundesoberbehtrde hat die Kommission, die Mitgliedstaaten der
Européischen Union, die anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber den

Europé schen Wirtschaftsraum und die zusténdigen obersten Landesbehdrden Uber die
Verlangerung der Genehmigung zu unterrichten.”

Nach § 3awird folgender neuer § 3b eingefigt:

,33b Verfahren bei neuen Informationen tber in Verkehr gebrachte Produkte im
Geltungshereich des Gentechnikgesetzes

Erhdt die zustndige Bundesoberbehdrde zusétzliche Informationen nach § 21 Abs. 5
des Gentechnikgesetzes Uber die Risken des Produktes fir die menschliche Gesundheit
oder die Umwelt, oder liegt ein Fall des § 21 Abs. 3 des Gentechnikgesetzes vor, so sind
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die Kommission, die Ubrigen Mitgliedstaaten der Europaschen Union und die anderen
Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum unverziglich
zu unterrichten und der Kommission innerhadb von 60 Tagen ein Bewertungsbericht
vorzulegen, aus dem hervorgeht, ob und gegebenenfals wie die Bedingungen der
Genehmigung gendert werden sollten oder ob die Genehmigung aufgehoben werden
sollte. Im Gbrigen gilt 8 3a entsprechend.”

§ 4 wird wiefolgt gefasst:

.84 Verfahren be Antrégen zum Inverkehrbringen von Produkten aus den
Mitgliedstaaten der Européischen Union oder den anderen V ertragsstaaten des
Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum

Erhdt die zusténdige Bundesoberbehdrde von der Kommisson enen Antrag zum
Inverkehrbringen eines Produktes aus einem Mitgliedstaat der Européischen Union oder
einem anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum
und hat se Bemerkungen oder begriindete Einwande, so wird die zustdndige
Bundesoberbehdrde diese innerhalb von 60 Tagen nach Weiterleitung des
Bewertungsberichtes der Kommission tbermitteln und an e@nem Einigungsversuch
mitwirken. Die zusténdige Bundesoberbehtrde hat den Antrag unverziiglich denin § 16
Abs. 4 Satz 3 des Gentechnikgesetzes genannten Behdrden zur Stellungnahme

Zuzulgiten.”

§5wird wiefolgt gefasst:

,85 Vefahren ba der Anordnung des Ruhens der Genehmigung fir ein
Inverkehrbringen oder bel der einstweiligen Untersagung des Inverkehrbringens eines
Produktes

(2) Die zustdndige Bundesoberbehtrde unterrichtet unter Angabe von Griinden und

V orlage eines Bewertungsberichts sowie gegebenenfals der neuen oder zuséizlichen
Informationen unverziiglich die Kommission, die Mitgliedstasten der Europédischen
Union, die anderen V ertragsstaaten des Abkommens Uber den Européi schen
Wirtschaftsraum und die zusténdigen obersten Landesbehdrden, wenn das Ruhen der
Genehmigung fur en Inverkehrbringen nach 8 20 Abs. 2 des Gesetzes ganz oder
teilweise angeordnet oder ein Inverkehrbringen nach 8 26 Abs. 1 Satz 4 des Gesetzes
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ganz oder tellweise einswellig untersagt worden ist. Aus dem Bewertungsbericht hat
hervorzugehen, ob und gegebenenfalls wie die Bedingungen der Genehmigung gedndert
werden s0llten oder ob die Genehmigung aufgehoben werden sollte.

(2) Die zustdndige Bundesoberbehdrde hat die Genehmigung fir en Inverkehrbringen
ganz oder teilweise zuriickzunehmen oder zu widerrufen, wenn eine solche Malinahme
durch eine Entscheidung der Kommission oder des Rates nach Artikel 23 Absatz 2 in
Verbindung mit Artikel 30 Absatz 2 der in § 1 Abs. 1 genannten Richtlinie vorgegeben
ist. Unter denselben V oraussetzungen hat die zusténdige Bundesoberbehtrde eine
Anordnung nach 8§ 20 Abs. 2 des Gesetzes oder die zusténdige Landesbehdrde eine
Untersagung nach § 26 Abs. 1 Satz 4 des Gesetzes aufzuheben; dies gilt nicht, wenn die
Anordnung oder Untersagung bis zur Entscheidung der Kommission oder des Rates der

Europé schen Union befristet war.”

Artikel 5
Anderung der

Gentechnik - Sicherheitsverordnung

Die Gentechnik - Sicherheitsverordnung in der Fassung der Bekamntmachung vom 14. Mé&z
1995 (BGBI. | S. 297) (BGBI. 111 2121-60-1-4), zuletzt gedndert durch das Zweite Gesetz zur
Anderung des Gentechnikgesetzes vom 16. August 2002 (BGBI. | S. 3220), wird wie folgt

gedndert:

1 In
a) 82 Absaz 2 Nummern1und 2,
b) &4 Nummer 3
wird jeweils die Angabe ,,Nr. 1 gedtrichen.

2. 85Abs 6 wird wiefolgt gefasst:
»(6) Das Bundesministerium fur Verbraucherschutz, Ernghrung und Landwirtschaft
veroffentlicht rege méldig nach Anhorung der Zentrden Kommission fir die Biologische
Scherhait im Bundesanzeiger ene Liste mit Legalengtufungen von Mikroorganismen
nach dem geltenden EG- Arbeitsschutzrecht sowie von Organismen, die den
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Riskogruppen nach den dlgemeinen Kriterien gemédl3 Absatz 1 Satz 1 zugeordnet

wurden."

3. In 86 Abs. 6 werden die Worter ,, Das Robert Koch Ingtitut veroffentlicht im
Bundesgesundheitsblatt” ersetzt durch die Worter ,, Das Bundesamt fir
Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit verdffentlicht im Bundesanzeiger™.

4.  §7wird wiefolgt gegndert:
a) InAbsaz 2 Nummer 2 wird im enleitenden Satzteil die Angabe ,,Nr. 1 gestrichen.
b) In Absatz 3 werden im einleitenden Satzteil die Worter ,, zu Forschungszwecken”
durch die Worter ,,im Laborbereich* ersetzt.
c) InAbsaz4wirdin
ad) Nummer 1 Buchstabe a,
bb) Nummer 2 Buchstabe a,
cc) Nummer 3 Buchstabe g,
die Angabe ,,Nr. 1 gestrichen.

5. In88 Absatz 2 wird die Angabe,,Nr. 1 gestrichen und es werden die Worter ,, Arbait
und Sozidordnung* durch die Woérter ,, Wirtschaft und Arbeit” ersetzt.

6. 8§13 wirdwiefolgt gedndert:
a) Absaiz 2 wird wie folgt gendert:
ad) In Buchstabe a Doppelbuchstabe bb wird die Angabe ,,Nr. 1 gestrichen.
bb) In Buchstabe b wird die Angabe ,,Nr. 1 gestrichen.
b) InAbsatz 3 wird die Angabe, Nr. 1“ gestrichen.

7.  In814 Absatz 1 Nummern 7 und 8 wird jewells die Angabe ,,Nr. 1* gestrichen.

8. In816 Absatz 1 wird die Angabe,,Nr. 1* gestrichen.
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9.  In 820 Nummer 4 werden die Worter ,, Kapitel F oder G* durch die Worter ,,Kapitel A
Absitze 2 bis 5" ersetzt.

Artikel 6
Anderung der

Gentechnik -Aufzeichnungsver or dnung

Die Gentechnik- Anhérungsverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 4.
November 1996 (BGBI. | S. 1649) (BGBI. Il 2121-60-1-5), zuletzt gedndert durch das
Zweite Gesatz zur Anderung des Gentechnikgesetzes vom 16. August 2002 (BGBI. | S.
3220), wird wie folgt gedndert:

1. §2wirdwiefolgt gedndert:
a) Absaz 1 wird wiefolgt geéndert:
ad) In Nummer 11 wird die Angabe ,,Nr. 1* gestrichen.
bb) Im vorletzten Satz wird die Angabe ,, Stz 2* gestrichen.
b) InAbsaz 3 Nummer 1 wird die Angabe,, Nr. 1* gestrichen.
c) InAbsaz 5 Nummer 13 wird die Angabe,, Nr. 1 gestrichen.

Artike 7
Anderung der
Gentechnik-Notfallverordnung

Die Gentechnik-Notfalverordnung vom 10. Dezember 1997 (BGBI. | S. 2882) wird wie folgt
gedndert:

1.  In§2wirdwiefolgt geéndert:
a) InAbsaiz 1 wird die Angabe,, Nr. 1* gestrichen.
b) InAbsatz 2 wird die Angabe ,Nr. 1 gestrichen.
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2. In83 Absatz 1 wird die Angabe ,,Nr. 1* gestrichen.

3. 8§5wirdwiefolgt gedndert:
a InAbsaiz 1 Nummer 3 wird die Angabe, Nr. 1* gestrichen.

b) In Absatz 2 werden die Worter ,,dem Robert Koch Indtitut” durch die Worter ,,dem
Bundesamt fir Verbraucherschutz und Lebensmittesicherheait” ersetzt.

4. In 8 8 Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,, Das Robert Koch-Indtitut" durch die Worter
., Das Bundesamt fir V erbraucherschutz und LebensmitteScherhet” ersetzt.

Artikel 8
Anderung der
ZKBS-Verordnung

Die ZKBS-Verordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 5. August 1996 (BGBI. | S.

1232), zuletzt geandert durch das Zweite Gesetz zur Anderung des Gentechnikgesetzes vom
16. August 2002 (BGBI. | S. 3220),) wird wie folgt geéndert:

1.  §21lwirdwiefolgt gedndert:

a) Absaiz 2 wird wie folgt gendert:
ad) In Satz 1 Nummer 2 wird die Angabe,,Nr. 1 gestrichen.
bb) In Satz 2 werden die Worter "im Bundesgesundhatsblatt” jewells durch
die Worter "im Bundesanzeiger” ersetzt.

b) Absatz 3 wird wiefolgt gedndert:
ad) Nummer 1 wird wiefolgt gefasst:
» L. zur Aktudiserung der vom Bundesminigterium fir Verbraucherschutz,
Erndhrung und Landwirtschaft nach 8 5 Abs. 6 der Gentechnik-
Sicherhetsverordnung im Bundesanzeiger vertffentlichten

Organismenlisten und”

bb) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:



SEITE 107 VON 109

»2.  Zudenvom Bundesminigterium fur Wirtschaft und Arbeit im Bundesan

zeiger nach § 12 Abs. 8 in Verbindung mit Anhang VI Abschnitt E der
Gentechnik- Sicherheitsverordnung zu vercffentlichenden wissenschaftli-
chen Erkenntnissen, die im Rahmen der arbeitsmedizinischenV orsorge-

untersuchungen zu beachten sind.”

8§ 2 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

In Absatz 1 werden die Worter ,Der Bundesminister fir Gesundheit” durch die
Worter ,, Das Bundesministerium fur Verbraucherschutz, Erndhrung und
Landwirtschaft" ersetzt.

In Absatz 2 werden die Worter "Das Bundesminigterium fur Gesundheit” durch die
Worter ,,Das Bundesministerium fur Verbraucherschutz, Ernghrung und
Landwirtschaft" und das Wort ,, Bundesgesundheitsblatt” durch das Wort
"Bundesanzeiger” ersetzt.

In 8 3 Absatz 2 werden die Worter ,, Bundesminister fir Gesundheit” durch die Worter
» Bundesministerium fr Verbraucherschutz, Ernghrung und Landwirtschaft” ersetzt.

In 8 8 Abs. 1 werden die Worter "beim Robert Koch-Ingtitut" durch die Worter "baim
Bundesamt fir V erbraucherschutz und Lebenamittescherheit" ersetzt.

In 8 15 Absaiz 1 werden die Worter ,, Bundesministerium fir Gesundheit® durch die
Worter ,, Bundesminigterium fir Verbraucherschutz, Ernghrung und Landwirtscheft”
ersetzt.

In 8§ 16 werden die Worter ,, Bundesministerium fir Gesundheat* durch die Worter
»Bundesminigerium fir Verbraucherschutz, Erndnrung und Landwirtschaft” ersetzt.

Artikel 9
Neuartige L ebensmittel- und L ebensmittelzutaten-Verordnung (NLV)
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Artikel 10

Ruckkehr zum enheitlichen Verordnungsrang

Dieauf Artikd 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8 und 9 beruhenden Teile der dort geénderten Verordnungen
konnen auf Grund der jewells einschldgigen Erméchtigungen durch Rechtsverordnungen
gedndert werden.

Artikel 11

Anderung des Bundesnatur schutzgesetzes

Das Gesetz Uber Naturschutz und Landschaftspflege vom 25. Mé&z 2002 (BGBI | S. 1193)
wird wie folgt geéndert:

In 8 10 Absatz 1 Nummer 11 wird nach Buchstabe ¢ folgender neuer Buchstabe d eingefiigt:
,d)  Freisetzungen gentechnisch verdnderter Organismen, die nach dem Gentechnikgesetz
einer Genehmigung bediirfen,”.

Artike 12
I nkr afttreten

Dieses Gesetz tritt am  Tag. Monat 2002 in Kraft. § 14 Absédtze 2b bis 2e des
Gentechnikgesetzes treten nach Ablauf von drel Jahren ab Anwendung der Verordnung (EG)
Nr. /2003 des Européschen Parlaments und des Rates vom  Uber genetisch verénderte
Lebenamittel und Futtermittel (ABI. ) ausser Kreft.
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Das vorgtehende Gesetz wird hiermit ausgefertigt und wird im Bundesgesetzblatt verkindet.

Balin, den .................... 2002
Der Bundespréasident

Johannes Rau

Der Bundeskanzler
Gerhard Schroder

DieBundesministerin
fuar Verbraucherschutz,Ernahrung und Landwirtschaft

Renate Kiunast

DieBundesministerin
fur Gesundheitund Soziale Sicherung
Ulla Schmidt

DieBundesministerinder Justiz

Brigitte Zypries

DerBundesminister
fur Wirtschaft und Arbeit
Wolfgang Clement

DerBundesminister
fur Umwelt,Naturschutz und Reaktorsicherheit

Jargen Trittin

DieBundesministerin
farBildung und Forschung

Edelgard Bulmahn



