Stand: 16.01.2004

Entwurf

Gesetz zur Neuordnung des Gentechnikrechts

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

Artikel 1

Anderung des Gentechnikgesetzes*

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

1.  Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:
a) Die Angaben zum Ersten Teil werden wie folgt gefasst:
,,Brster Teil
Allgemeine Vorschriften
§ 1 Zweck des Gesetzes
§ 2 Anwendungsbereich
§ 3 Begriffsbestimmungen

*) Dieses Gesetz dient der Umsetzung der Richtlinie 2001/18/EG des Europiischen Parla-
ments und des Rates vom 12. Médrz 2001 iiber die absichtliche Freisetzung genetisch ver-
anderter Organismen in die Umwelt und zur Authebung der Richtlinie 90/220/EWG des
Rates (ABL. EG Nr. L 106 S. 1), zuletzt gedndert durch Verordnung (EG) Nr. 1830/2003
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 (Abl. EU Nr. L
268 S. 24).



§ 4 Kommission fiir die Biologische Sicherheit

§ 5 Zusammensetzung und Aufgaben des Ausschusses fiir gentechnische
Arbeiten in gentechnischen Anlagen

§ Sa Zusammensetzung und Aufgaben des Ausschusses fiir Freisetzungen und Inver-
kehrbringen

§ 6 Allgemeine Sorgfalts- und Aufzeichnungspflichten, Gefahrenvorsorge*

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

a) Die Angabe zu § 8 wird wie folgt gefasst:
»9 8 Genehmigung, Anmeldung und Anzeige von gentechnischen Anlagen und
erstmaligen gentechnischen Arbeiten®.
b) Die Angabe zu § 12 wird wie folgt gefasst:
»$ 12 Anmelde- und Anzeigeverfahren®.
Die Angaben zum Dritten, Vierten und Fiinften Teil werden wie folgt gefasst:
,,Dritter Teil
Freisetzung und Inverkehrbringen
§ 14 Freisetzung und Inverkehrbringen
§ 15 Zulassungsantrag bei Freisetzung und Inverkehrbringen
§ 16 Genehmigung bei Freisetzung und Inverkehrbringen
§ 16a Standortregister
§ 16b Schutz 6kologisch sensibler Gebiete
§ 16¢c Umgang mit in Verkehr gebrachten Produkten
§ 16d Beobachtung
§ 16e Entscheidung der Behorde bei Inverkehrbringen
Vierter Teil
Gemeinsame Vorschriften
§ 17 Verwendung von Unterlagen
§ 17a Vertraulichkeit von Angaben
§ 17b Kennzeichnung
§ 18 Anhorungsverfahren
§19 Nebenbestimmungen, nachtrigliche Auflagen
§ 20 Einstweilige Einstellung
§ 21 Mitteilungspflichten
§ 22 Andere behordliche Entscheidungen
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§ 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 Methodensammlung

§ 29 Auswertung und Bereitstellung von Daten

§ 30 Erlass von Rechtsverordnungen und Verwaltungsvorschriften
§ 31 Zustdndige Behorde und zustéindige Bundesoberbehorde
Fiinfter Teil

Haftungsvorschriften

§ 32 Haftung

§ 33 Haftungshochstbetrag

§ 34 Ursachenvermutung

§ 35 Auskunftsanspriiche des Geschadigten

§ 36 Deckungsvorsorge

§ 36a Anspriiche bei Nutzungsbeeintrachtigungen

§ 37 Haftung nach anderen Rechtsvorschriften*

§ 1 wird wie folgt gefasst:

»S 1 Zweck des Gesetzes

Zweck dieses Gesetzes ist,

1.

unter Beriicksichtigung ethischer Werte, Leben und Gesundheit von Menschen, die
Umwelt in ihrem Wirkungsgefiige, Tiere, Pflanzen und Sachgiiter vor schiadlichen
Auswirkungen gentechnischer Verfahren und Produkte zu schiitzen und Vorsorge ge-
gen das Entstehen solcher Gefahren zu treffen,

die Moglichkeit zu gewéhrleisten, dass sowohl mit konventionellen, 6kologischen als
auch gentechnisch verdnderten Anbauformen Produkte, insbesondere Lebens- und

Futtermittel, erzeugt und in den in Verkehr gebracht werden,



3. den rechtlichen Rahmen fiir die Erforschung, Entwicklung, Nutzung und Forderung
der wissenschaftlichen, technischen und wirtschaftlichen Moglichkeiten der Gentech-
nik zu schaffen und

4. Rechtsakte der Europdischen Gemeinschaften im Bereich des Gentechnikrechts

durchzufihren oder umzusetzen.

§ 2 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 Nr. 4 wird wie folgt gefasst:

,»4. das Inverkehrbringen von Produkten, die gentechnisch veridnderte Organismen
enthalten oder aus solchen bestehen; Tiere gelten als Produkte im Sinne dieses
Gesetzes.*

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:
»(2) Dieses Gesetz lasst weitergehende Anforderungen an das Inverkehrbringen von

Produkten nach anderen Rechtsvorschriften unberiihrt.*

§ 3 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 1 werden nach den Wortern ,,zu iibertragen,* die Worter ,,einschlieBlich
Mikroorganismen,* angefligt.

b) In Nummer 3 werden nach den Wortern ,,ein Organismus, “ die Worter ,,mit Ausnah-
me des Menschen, eingefiigt.

¢) Nummer 6 wird wie folgt gefasst:
,0. Inverkehrbringen
die Abgabe von bezeichneten Produkten an Dritte, einschlielich der Bereitstellung
fiir Dritte, und das Verbringen in den Geltungsbereich des Gesetzes, soweit die Pro-
dukte nicht zu gentechnischen Arbeiten in gentechnischen Anlagen oder fiir geneh-
migte Freisetzungen bestimmt sind; unter zollamtlicher Uberwachung durchgefiihrter
Transitverkehr, die Bereitstellung fiir Dritte, die Abgabe sowie das Verbringen in den
Geltungsbereich des Gesetzes zum Zwecke einer genehmigten klinischen Priifung
gelten nicht als Inverkehrbringen,*

d) Nach Nummer 6 werden folgende Nummern 6a und 6b eingefiigt:

,»0a. Umgang mit gentechnisch verdnderten Organismen
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die Anwendung, Lagerung, Beférderung und Beseitigung sowie der Verbrauch
und die sonstige Verwendung und Handhabung von zum Inverkehrbringen zuge-
lassenen Produkten, die gentechnisch verdnderte Organismen enthalten oder dar-
aus bestehen,

6b. Risikomanagement
der von der Risikobewertung unterschiedene Prozess der Abwagung von Alterna-
tiven bei der Vermeidung oder Beherrschung von Risiken,*

e) Nummer 7 wird wie folgt gefasst:

,,7. Betreiber
eine juristische oder natiirliche Person oder eine nichtrechtsfdhige Personenverei-
nigung, die unter ihrem Namen eine gentechnische Anlage errichtet oder betreibt,
gentechnische Arbeiten oder Freisetzungen durchfiihrt oder Produkte, die gen-
technisch verdnderte Organismen enthalten oder aus solchen bestehen, erstmalig
in Verkehr bringt; wenn eine Genehmigung nach § 16 Abs. 2 erteilt worden ist,
die nach § 14 Abs. 1 Satz 2 das Inverkehrbringen auch der Nachkommen oder
des Vermehrungsmaterials gestattet, ist insoweit nur der Genehmigungsinhaber
Betreiber,*

f) Nummer 11 wird wie folgt gefasst:

,,11. SicherheitsmaBBnahmen
eine festgelegte Ausstattung von gentechnischen Anlagen und festgelegte Ar-
beitstechniken, die unter Anwendung geeigneter Verfahren sowie organisatori-
scher Mallnahmen ein sicheres Arbeiten mit gentechnisch veridnderten Organis-

men gewéhrleisten sollen,

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

,»$ 4 Kommission fiir die Biologische Sicherheit

(1) Unter der Bezeichnung ,,Zentrale Kommission fiir die Biologische Sicherheit (Kom-
mission) wird bei der zustindigen Bundesoberbehorde eine Sachverstindigenkommission
eingerichtet, die aus einem Ausschuss fiir gentechnische Arbeiten in gentechnischen An-
lagen und einem Ausschuss fiir Freisetzungen und Inverkehrbringen besteht. Die Aus-
schiisse treffen ihre Entscheidungen ohne Mitwirkung des jeweils anderen Ausschusses,

soweit durch Rechtsvorschriften nichts anderes bestimmt ist.
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(2) Die Mitglieder der Ausschiisse werden vom Bundesministerium fiir Verbraucher-
schutz, Erndhrung und Landwirtschaft im Einvernehmen mit den Bundesministerien fiir
Bildung und Forschung, fiir Wirtschaft und Arbeit, fiir Gesundheit und Soziale Sicherung
sowie fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit fiir die Dauer von drei Jahren beru-
fen. Wiederberufung ist zuléssig.

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

(4) Die Kommission berichtet jéhrlich der Offentlichkeit in allgemeiner Weise iiber ihre
Arbeit.

(5) Die Bundesregierung wird ermichtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates das Néhere {iber die Berufung und das Verfahren der Ausschiisse, die Heran-
ziehung externer Sachverstindiger sowie die Zusammenarbeit der Ausschiisse mit den fiir
den Vollzug des Gesetzes zustindigen Behorden zu regeln. Durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates kann auch bestimmt werden, dass die Berufungsentschei-

dung gemill Absatz 2 im Benehmen mit den Landesregierungen zu treffen ist.

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

technischen Anlagen

(1) Der Ausschusses fiir gentechnische Arbeiten in gentechnischen Anlagen setzt sich zu-

sammen aus:

1. zehn Sachversténdigen, die iiber besondere und moglichst auch internationale Erfah-
rungen in den Bereichen der Mikrobiologie, Zellbiologie, Virologie, Genetik, Hygie-
ne, Okologie und Sicherheitstechnik verfiigen; von diesen miissen mindestens sechs
auf dem Gebiet der Neukombination von Nukleinsduren arbeiten; jeder der genannten
Bereiche muss durch mindestens einen Sachverstindigen vertreten sein;

2. je einer sachkundigen Person aus den Bereichen der Gewerkschaften, des Arbeits-
schutzes, der Wirtschaft, des Umweltschutzes, des Verbraucherschutzes und der for-
schungsfordernden Organisationen.

Fiir jedes Mitglied des Ausschusses ist aus demselben Bereich ein stellvertretendes Mit-

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

konnen nach Anhorung des Ausschusses in einzelnen Bereichen bis zu zwei Sachverstédn-
dige als zusitzliche stellvertretende Mitglieder berufen werden.

(2) Der Ausschuss priift und bewertet sicherheitsrelevante Fragen nach den Vorschriften

dieses Gesetzes liber gentechnische Arbeiten und gentechnische Anlagen, gibt hierzu



Empfehlungen und berit die Bundesregierung und die Lénder in sicherheitsrelevanten
Fragen zu gentechnischen Arbeiten und gentechnischen Anlagen. Bei seinen Empfehlun-
gen soll der Ausschuss auch den Stand der internationalen Entwicklung auf dem Gebiet
der gentechnischen Sicherheit angemessen berlicksichtigen. Der Ausschuss veroffentlicht
allgemeine Stellungnahmen zu haufig durchgefiihrten gentechnischen Arbeiten mit den

jeweils zugrunde liegenden Kriterien der Vergleichbarkeit im Bundesanzeiger.

§ 5a Zusammensetzung und Aufgaben des Ausschusses fiir Freisetzungen und Inver-

kehrbringen

(1) Der Ausschuss fiir Freisetzungen und Inverkehrbringen setzt sich zusammen aus:

1. sechs Sachverstindigen, die {iber besondere und moglichst auch internationale Erfah-
rungen in den Bereichen der Mikrobiologie, Toxikologie, Genetik, Pflanzenzucht und
Okologie verfiigen; der Bereich der Okologie muss durch mindestens zwei Sachver-
stindige vertreten sein;

2. je einer sachkundigen Person aus den Bereichen der Wirtschaft, der Landwirtschaft,
des Umweltschutzes, des Naturschutzes, des Verbraucherschutzes und der for-
schungsfordernden Organisationen.

Fiir jedes Mitglied der Kommission ist aus demselben Bereich ein stellvertretendes Mit-

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

konnen nach Anhérung der Kommission in einzelnen Bereichen bis zu zwei Sachverstén-
dige als zusitzliche stellvertretende Mitglieder berufen werden.

(2) Der Ausschuss priift und bewertet sicherheitsrelevante Fragen nach den Vorschriften

dieses Gesetzes iiber Freisetzungen und Inverkehrbringen, gibt hierzu Empfehlungen und

berit die Bundesregierung und die Lénder in sicherheitsrelevanten Fragen zu Freisetzun-
gen und Inverkehrbringen. Bei seinen Empfehlungen soll der Ausschuss auch den Stand
der internationalen Entwicklung auf dem Gebiet der gentechnischen Sicherheit angemes-

sen berticksichtigen.*

§ 6 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
»(1) Wer gentechnische Anlagen errichtet oder betreibt, gentechnische Arbeiten
durchfiihrt, gentechnisch verdnderte Organismen freisetzt oder Produkte, die gentech-

nisch veridnderte Organismen enthalten oder aus solchen bestehen, als Betreiber in
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Verkehr bringt, hat die damit verbundenen Risiken fiir die in § 1 Nr. 1 genannten
Rechtsgiiter vorher umfassend zu bewerten (Risikobewertung) und diese Risikobe-
wertung und die Sicherheitsmafnahmen in regelméfBigen Abstdnden zu priifen und,
wenn es nach dem Priifungsergebnis erforderlich ist, zu iiberarbeiten, jedoch unver-
ziiglich, wenn
1. die angewandten SicherheitsmaBnahmen nicht mehr angemessen sind oder die
der gentechnischen Arbeit zugewiesene Sicherheitsstufe nicht mehr zutreffend ist
oder
2. die begriindete Annahme besteht, dass die Risikobewertung nicht mehr dem neu-
esten wissenschaftlichen und technischen Kenntnisstand entspricht.
Die Risikobewertung ist hinsichtlich der direkten oder indirekten, sofortigen oder spa-
teren Risiken der Freisetzung und des Inverkehrbringens nach MalB3gabe der nach § 30
Abs. 3 Nr. 15 erlassenen Rechtsverordnung durchzufiihren. Bei der Risikobewertung
ist eine Verwendung von Antibiotikaresistenzmarkern in gentechnisch verdnderten
Organismen, die Resistenz gegen in der drztlichen oder tierdrztlichen Behandlung
verwendete Antibiotika vermitteln, im Hinblick auf die Identifizierung und die
schrittweise Einstellung der Verwendung von Antibiotikaresistenzmarkern in gen-
technisch verdnderten Organismen, die schidliche Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt haben konnen, fiir das Inverkehrbringen bis zum 31. De-
zember 2004 und fiir die Freisetzung bis zum 31. Dezember 2008, besonders zu be-
riicksichtigen.*
In Absatz 3 Satz 2 wird das Wort ,,Kommission“ durch die Worter ,,Ausschiisse nach

§ 5und § 5a“ ersetzt.

In § 7Abs. 1 Satz 6 und Abs. 2 Satz 2 werden jeweils die Worter ,,der Kommission* durch

die Worter ,,des Ausschusses nach § 5 ersetzt.

§ 8 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
,»§ 8 Genehmigung, Anmeldung und Anzeige von gentechnischen Anlagen und erst-
maligen gentechnischen Arbeiten

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
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aa) In Satz 1 werden die Worter ,,und die vorgesehenen erstmaligen gentechnischen
Arbeiten* gestrichen.
bb) Folgender Satz wird angefiigt:
,Die Genehmigung berechtigt zur Durchfiihrung der im Genehmigungsbescheid
genannten gentechnischen Arbeiten.*
c) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:
,»(2) Die Errichtung und der Betrieb gentechnischer Anlagen, in denen gentechnische
Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 oder 2 durchgefiihrt werden sollen, und die vorgese-
henen erstmaligen gentechnischen Arbeiten sind von dem Betreiber der zustdndigen
Behdorde vor dem beabsichtigten Beginn der Errichtung oder, falls die Anlage bereits
errichtet ist, vor dem beabsichtigten Beginn des Betriebs im Falle der Sicherheitsstufe
1 anzuzeigen und im Falle der Sicherheitsstufe 2 anzumelden. Der Betreiber einer
Anlage, in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 durchgefiihrt werden
sollen, kann stattdessen eine Anlagengenehmigung nach Absatz 1 Satz 2 beantragen.*
d) Folgender Absatz 5 wird angefiigt:
,»(5) Die Bundesregierung wird erméchtigt, zur Umsetzung der Entscheidungen der
Kommission oder des Rates der Europdischen Gemeinschaften nach Artikel 21 der
Richtlinie 90/219/EWG des Rates vom 23. April 1990 iiber die Anwendung genetisch
verdnderter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen (ABl. EG Nr. L 117 S. 1),
die zuletzt durch die Entscheidung des Rates 2001/204/EG vom 8. Mirz 2001 (ABI.
EG Nr. L S. 73) gedndert worden ist, zu Anhang II Teil C dieser Richtlinie nach An-
horung des Ausschusses nach § 5 durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates gentechnische Arbeiten mit Typen von gentechnisch verdnderten Mikroorga-
nismen ganz oder teilweise von den Regelungen dieses Gesetzes, ausgenommen den
§§ 32 bis 35 und 37, auszunehmen und Art und Umfang von Aufzeichnungspflichten

zu regeln.”

9.  § 9 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:
»(2) Weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 sind von dem Betreiber
bei der zustindigen Behdrde vor dem beabsichtigten Beginn der Arbeiten anzuzeigen.

Der Betreiber kann stattdessen eine Genehmigung beantragen.*
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b) In Absatz 4a werden das Wort ,,angemeldete* durch das Wort ,,angezeigte* und das

Wort ,,angemeldeten* durch das Wort ,,angezeigten* ersetzt.

§ 10 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 7 Satz 2 wird wie folgt gefasst:
,Der Ausschuss nach § 5 gibt seine Stellungnahme unverziiglich ab.*

b) In Absatz 5 Satz 2 und 3, Absatz 6 Satz 2 und 3 und Absatz 7 Satz 1 und 4 werden
jeweils die Worter ,,der Kommission* durch die Worter ,,dem Ausschuss nach § 5%

ersetzt.

§ 12 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
,»$ 12 Anmelde- und Anzeigeverfahren®.
b) In Absatz 1 werden nach dem Wort ,,Anmeldung® die Worter ,,oder Anzeige* einge-
fiigt.
c) In Absatz 2 Satz 1 wird das Wort ,,Anmeldung* durch das Wort ,,Anzeige* ersetzt.
d) In Absatz 2a Satz 1 wird das Wort ,,Anmeldung* durch das Wort ,,Anzeige* ersetzt.
e) Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefiigt:
,Die Satze 1 und 2 gelten fiir die Anzeige entsprechend.*
f) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 werden die Worter ,,eine Stellungnahme der Kommission* durch die
Worter ,,eine Stellungnahme des Ausschusses nach § 5 ersetzt.
bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:
,Der Ausschuss nach § 5 gibt seine Stellungnahme unverziiglich ab.*
g) Absatz 5 wird wie folgt geéndert:
aa) Sitze 1 und 2 werden wie folgt gefasst:
,Der Betreiber kann mit der Errichtung und dem Betrieb der gentechnischen An-
lage und mit der Durchfiihrung der vorgesehenen gentechnischen Arbeiten im
Falle der Sicherheitsstufe 1 sofort, im Falle der Sicherheitsstufe 2 45 Tage und im
Falle von weiteren Arbeiten in der Sicherheitsstufe 2 nach § 9 Abs. 2 Satz 1 so-
fort nach Eingang der Anmeldung oder Anzeige bei der zustdndigen Behorde o-

der im Fall der Anmeldung mit deren Zustimmung auch frither beginnen. Der
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Ablauf der Frist gilt im Falle der Anmeldung als Zustimmung zur Errichtung und
zum Betrieb der gentechnischen Anlage und zur Durchfiihrung der gentechni-
schen Arbeit*
bb) Satz 3 wird wie folgt gefasst:
,Die Frist ruht, solange die Behorde die Ergédnzung der Unterlagen abwartet oder
bis die erforderliche Stellungnahme des Ausschusses nach § 5 zur sicherheits-
technischen Einstufung der vorgesehenen gentechnischen Arbeit und zu den er-
forderlichen sicherheitstechnischen Maflnahmen vorliegt.*
h) Nach Absatz 6 wird folgender Absatz 6a eingefiigt:
,»(6a) Die zustindige Behorde kann die Durchfiihrung der angezeigten gentechnischen
Arbeiten von Bedingungen abhédngig machen, zeitlich befristen oder dafiir Auflagen
vorsehen, soweit dies erforderlich ist, um die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Zwecke si-
cherzustellen. § 19 Satz 3 gilt entsprechend. Hélt die Behorde eine Ergdnzung der Un-
terlagen fiir erforderlich oder ist eine Stellungnahme des Ausschusses nach § 5 zur si-
cherheitstechnischen Einstufung der vorgesehenen gentechnischen Arbeit und zu den
erforderlichen sicherheitstechnischen MafBBnahmen notwendig, um die in § 1 Nr. 1 be-
zeichneten Zwecke sicherzustellen, kann die Durchfiihrung oder Fortfithrung der an-
gezeigten gentechnischen Arbeiten bis zu dem in Satz 4 genannten Zeitraum vorlaufig
untersagt werden. In dem Fall der vorldufigen Untersagung entscheidet die Behorde
innerhalb von 21 Tagen nach Eingang der angeforderten der Unterlagen oder der Stel-
lungnahme des Ausschusses nach § 5 iiber die angezeigten gentechnischen Arbeiten.
1) In Absatz 7 werden nach dem Wort ,,angemeldeten* die Worter ,,oder angezeigten*

eingefiigt.

12.  § 14 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert
aa) In Satz 1 Nr. 3 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt und es wird fol-
gende Nummer 4 angefiigt:
»4.  Produkte in den Verkehr bringt, die aus freigesetzten gentechnisch veréan-
derten Organismen gewonnen oder hergestellt wurden, fiir die keine Ge-
nehmigung nach Nummer 2 vorliegt.*

bb) Folgende Sitze werden angefiigt:
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,,Die Anderung einer Freisetzung bedarf keiner Genehmigung, wenn die zustin-
dige Behorde feststellt, dass die Anderung keine wesentlichen Auswirkungen auf
die Beurteilung der Voraussetzungen nach § 16 Abs. 1 hat. § 19 Satz 2 und 3
bleibt unberiihrt.*

b) Nach Absatz 1 werden folgende Absitze 2 bis 2d eingefiigt:

,»(2) Soweit das Inverkehrbringen durch Rechtsvorschriften geregelt ist, die den Rege-

lungen dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverord-

nungen iiber die Risikobewertung, das Risikomanagement, die Kennzeichnung, U-

berwachung und Unterrichtung der Offentlichkeit mindestens gleichwertig sind, gel-

ten die Vorschriften des Dritten Teils, mit Ausnahme der §§ 16a, 16b und 16¢, sowie
die §§ 17b Abs. 1 und 20 Abs. 2 nicht.

(2a) Auf das Inverkehrbringen eines Erzeugnisses, das fiir die unmittelbare Verwen-

dung als Lebensmittel oder Futtermittel oder fiir die Verarbeitung vorgesehen ist und

Spuren eines gentechnisch verdnderten Organismus oder einer Verbindung von gen-

technisch verdnderten Organismen enthilt, finden die Vorschriften des Dritten Teils

keine Anwendung, sofern die gentechnisch verdnderten Organismen einen Anteil in

Hohe von 0,5 Prozent in dem Erzeugnis nicht iiberschreiten und

1. das Vorhandensein des gentechnisch verdnderten Organismus zuféllig oder tech-
nisch nicht zu vermeiden ist,

2. Dbeziiglich des gentechnisch verdnderte Organismus durch den wissenschaftlichen
Ausschuss der Gemeinschaft nach der Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 12. Mirz 2001 iiber die absichtliche Freisetzung
genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt und zur Authebung der Richtli-
nie 90/220/EWG des Rates (ABIL. EG Nr. L 106 S. 1), zuletzt gedndert durch
Verordnung (EG) Nr. 1830/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates
vom 22. September 2003 (Abl. EU Nr. L 268 S. 24), oder die Européische Be-
horde fiir Lebensmittelsicherheit spétestens sechs Monate nach Inkrafttreten der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europédischen Parlaments und des Rates {i-
ber genetisch verdnderte Lebensmittel und Futtermittel vom 22. September 2003
(ABIL. EU Nr. L 268 S. 1) eine befiirwortende Stellungnahme abgegeben wurde,

3. ein diesbeziiglicher Zulassungsantrag fiir das Inverkehrbringen nicht abgelehnt

worden ist und
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4. die Nachweisverfahren fiir den gentechnisch verdnderten Organismus nach MaB-
gabe der Vorschriften der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 6ffentlich verfiigbar
sind.

(2b) Zur Feststellung der in Absatz 2a Nr. 1 genannten Voraussetzung hat derjenige,

der ein Produkt in Verkehr bringt oder gebracht hat, auf Verlangen der zusténdigen

Bundesober- oder Landesbehorde nachzuweisen, dass alle geeigneten MaBBnahmen

getroffen wurden, um das Vorhandensein der in Absatz 2a genannten Spuren zu ver-

meiden.

(2¢) Die Bundesregierung kann zur Umsetzung der Entscheidungen der Kommission

oder des Rates der Europdischen Gemeinschaften nach Artikel 47 Abs. 3 in Verbin-

dung mit Artikel 35 Abs. 2 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 in Verbindung mit

Artikel 12a Abs. 1 der Richtlinie 2001/18/EG durch Rechtsverordnung ohne Zustim-

mung des Bundesrates anstelle des Schwellenwertes nach Absatz 2a einen niedrigeren

Schwellenwert insbesondere fiir solche gentechnisch verdnderten Organismen

bestimmen, die direkt an den Endverbraucher abgegeben werden, sofern die Ent-

scheidungen keine unmittelbare Wirkung entfalten.

(2d) Die Bundesregierung kann zur Umsetzung der Entscheidungen der Kommission

oder des Rates der Europdischen Gemeinschaften nach Artikel 47 Abs. 4 in Verbin-

dung mit Artikel 35 Abs. 2 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 in Verbindung mit

Artikel 12a Abs. 1 der Richtlinie 2001/18/EG durch Rechtsverordnung ohne Zustim-

mung des Bundesrates die ndheren Bestimmungen fiir die Durchfiihrung der Absitze

2a und 2b festlegen, sofern die Entscheidungen keine unmittelbare Wirkung entfal-
ten.

In Absatz 3 werden nach dem Wort ,,Standort* die Worter ,,oder an verschiedenen

Standorten‘ eingefiigt.

Die Absitze 4 und 5 werden wie folgt gefasst:

,»(4) Die Bundesregierung kann zur Umsetzung der Entscheidungen der Kommission

oder des Rates der Europdischen Gemeinschaften nach Artikel 7 Abs. 3 in Verbin-

dung mit Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG nach Anhdrung des Ausschus-
ses nach § 5 durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates bestimmen,
dass

1. fiir die Genehmigung der Freisetzung ein von dem Verfahren des Dritten Teils die-

ses Gesetzes abweichendes vereinfachtes Verfahren gilt,
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2. die Genehmigung ohne Bezug auf einen bestimmten Ort der Freisetzung erteilt
werden kann,
soweit mit der Freisetzung von Organismen im Hinblick auf die Voraussetzungen
nach § 16 Abs. 1 ausreichende Erfahrungen gesammelt worden sind. In der Verord-
nung konnen insbesondere von § 18 Abs. 2 und 3 abweichende Regelungen iiber die
Anhorung getroffen werden. Im Falle einer Genehmigung im Sinne des Satzes 1 Nr. 2
ist in dem Genehmigungsbescheid darauf hinzuweisen, dass sie ohne Bezug auf einen
bestimmten Ort der Freisetzung ergeht.
(5) Der Genehmigung des Inverkehrbringens durch die zustdndige Bundesoberbehor-
de stehen Genehmigungen gleich, die von Behorden anderer Mitgliedstaaten der Eu-
ropdischen Union oder anderer Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Europii-
schen Wirtschaftsraum nach deren Vorschriften zur Umsetzung der Richtlinie

2001/18/EG erteilt worden sind.*

§ 15 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
,»$ 15 Zulassungsantrag bei Freisetzung und Inverkehrbringen*
b) Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Im einleitenden Satzteil wird die Angabe ,,§ 11 durch die Angabe ,,§ 10* ersetzt.
bb) In Nummer 3 erster Halbsatz wird das Wort ,,sicherheitsrelevanten® gestrichen,
und es werden nach den Wortern ,,des freizusetzenden Organismus® die Worter ,,,
die fiir die Beurteilung der Voraussetzungen nach § 16 Abs. 1 erforderlich sind,*
eingefiigt.
cc) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

»4. eine Risikobewertung nach § 6 Abs. 1 einschlieBlich einer Darlegung der
moglichen schiadlichen Auswirkungen sowie eine Darlegung der vorgese-
henen Vorkehrungen,*

dd) Nach Nummer 4 wird folgende Nummer 4a eingefiigt:
»4a. einen Beobachtungsplan zur Ermittlung der Auswirkung des freizusetzen-
den Organismus auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt,*
ee) In Nummer 5 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt, und es wird fol-

gende Nummer 6 angefiigt:
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,0. eine Zusammenfassung der Antragsunterlagen gemél3 der Entscheidung
2002/813/EG des Rates vom 3. Oktober 2002 zur Festlegung - gemal
Richtlinie 2001/18/EG des Européischen Parlaments und des Rates - des
Schemas fiir die Zusammenfassung der Information zur Anmeldung einer
absichtlichen Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt
zu einem anderen Zweck als zum Inverkehrbringen (ABI. EG Nr. L 280 S.
62).

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

»(3) Wer einen Antrag auf Genehmigung des Inverkehrbringens stellt, muss in einem

Mitgliedstaat der Europdischen Union ansdssig sein oder einen dort anséssigen Ver-

treter benennen. Dem Antrag sind die zur Priifung der Genehmigungsvoraussetzungen

erforderlichen Unterlagen beizufligen. Die Unterlagen miissen insbesondere folgende

Angaben enthalten:

1. den Namen und die Anschrift des Betreibers,

2. die Bezeichnung und eine dem Stand der Wissenschaft entsprechende Beschrei-
bung des in Verkehr zu bringenden Produkts im Hinblick auf die gentechnisch
verdnderten spezifischen Eigenschaften; Unterlagen liber vorangegangene Arbei-
ten in einer gentechnischen Anlage und iiber Freisetzungen sind beizufiigen,

3. eine Beschreibung der zu erwartenden Verwendungsarten und der geplanten
rdumlichen Verbreitung,

3a. Angaben zur beantragten Geltungsdauer der Genehmigung,

4. eine Risikobewertung nach § 6 Abs. 1 einschlieBlich einer Darlegung der der
moglichen schidlichen Auswirkungen,

5. eine Beschreibung der geplanten MaBBnahmen zur Kontrolle des weiteren Verhal-
tens oder der Qualitit des in Verkehr zu bringenden Produkts, der entstehenden
Reststoffe und ihrer Behandlung sowie der Notfallpléne,

Sa. einen Beobachtungsplan unter Beriicksichtigung der Beobachtungspflicht nach §
16d einschlieBlich der Angaben zu dessen Laufzeit,

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

7. eine Zusammenfassung der Antragsunterlagen geméal der Entscheidung
2002/812/EG des Rates vom 3. Oktober 2002 zur Festlegung - geméf Richtlinie
2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des Rates - des Schemas fiir die
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Zusammenfassung der Anmeldeinformationen zum Inverkehrbringen genetisch
veranderter Organismen als Produkte oder in Produkten (ABI. EG Nr. L 280 S.
37).

(4) Der Antrag auf Verldngerung der Inverkehrbringensgenehmigung ist spétestens

neun Monate vor Ablauf der Genehmigung zu stellen (Ausschlussfrist). Dem Antrag

sind die zur Priifung erforderlichen Unterlagen beizufiigen. Die Unterlagen miissen
insbesondere folgende Angaben enthalten:

1. eine Abschrift der Inverkehrbringensgenehmigung,

2. einen Bericht iiber die Ergebnisse der Beobachtung,

3. iber den Bericht nach Nummer 2 hinausgehende neue Informationen, die im
Hinblick auf die vom Produkt ausgehenden Gefahren fiir die in § 1 Nr. 1 genann-
ten Rechtsgiiter dem Antragsteller bekannt geworden sind.

Hilt der Antragsteller aufgrund der ihm vorliegenden Erkenntnisse eine Anderung des

bisherigen Genehmigungsinhalts, insbesondere hinsichtlich des Beobachtungsplans

oder der Geltungsdauer der Genehmigung, fiir erforderlich, hat er in dem Antrag dar-
auf hinzuweisen.

(5) Die zustidndige Bundesoberbehorde kann vom Antragsteller wihrend der Priifung

des Antrages die Vorlage weiterer Angaben, Unterlagen und Proben verlangen, so-

weit dies zum Nachweis der Zulassungsvoraussetzungen erforderlich ist.*

14. § 16 wird wie folgt gedndert:
a) Die Absitze 1 bis 4 werden wie folgt gefasst:

,»(1) Die Genehmigung fiir eine Freisetzung ist zu erteilen, wenn

1. die Voraussetzungen entsprechend § 11 Abs. 1 Nr. 1 und 2 vorliegen,

2. gewihrleistet ist, dass alle nach dem Stand von Wissenschaft und Technik erfor-
derlichen Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden, auch um Auskreuzungen
auf das unvermeidbare Mal} zu reduzieren,

3. nach dem Stand der Wissenschaft im Verhiltnis zum Zweck der Freisetzung un-
vertretbare schidliche Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgii-
ter nicht zu erwarten sind.

(2) Die Genehmigung fiir ein Inverkehrbringen ist zu erteilen oder zu verlédngern,

wenn nach dem Stand der Wissenschaft im Verhéltnis zum Zweck des Inverkehrbrin-

gens unvertretbare schidlichen Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1 bezeichneten
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Rechtsgiiter nicht zu erwarten sind. Im Fall eines Antrags auf Verldngerung der In-
verkehrbringensgenehmigung gilt das Inverkehrbringen bis zum Abschluss des Ver-
waltungsverfahrens nach deren Mal3gabe als vorlaufig genehmigt, sofern ein solcher
Antrag rechtzeitig gestellt wurde.

(3) Uber einen Antrag auf Genehmigung einer Freisetzung ist innerhalb einer Frist
von 90 Tagen nach Eingang des Antrags schriftlich zu entscheiden. Vor der Entschei-
dung iiber einen Antrag auf Genehmigung des Inverkehrbringens ist innerhalb von 90
Tagen nach Eingang des Antrags durch die zustdndige Bundesoberbehorde ein Be-
wertungsbericht zu erstellen und dem Antragsteller bekanntzugeben; liber den Antrag
ist nach Abschluss des Verfahrens nach den Artikeln 14, 15 und 18 der Richtlinie
2001/18/EG (EG-Beteiligungsverfahren) unverziiglich, jedoch spétestens innerhalb
von 30 Tagen schriftlich zu entscheiden. Bei der Berechnung der in den Sétzen 1 und
2 genannten Fristen bleibt die Zeit unberiicksichtigt, wihrend der die zustdndige Bun-
desoberbehdrde vom Antragsteller angeforderte weitere Angaben, Unterlagen oder
Proben abwartet oder eine Offentlichkeitsbeteiligung nach § 18 durchgefiihrt wird,
sofern die Offentlichkeitsbeteiligung 30 Tage nicht {iberschreitet. Vor der Entschei-
dung iiber einen Antrag auf Verldngerung der Inverkehrbringensgenehmigung ist
durch die zustdndige Bundesoberbehorde ein Bewertungsbericht zu erstellen und dem
Antragsteller bekanntzugeben; {iber den Antrag ist unverziiglich nach Abschluss des
Verfahrens nach Artikel 17 der Richtlinie 2001/18/EG, jedoch spdtestens innerhalb
von 30 Tagen schriftlich zu entscheiden.

(4) Die Entscheidung tiber eine Freisetzung ergeht im Einvernehmen mit dem Bun-
desamt fiir Naturschutz und dem Robert Koch-Institut sowie im Benehmen mit dem
Bundesinstitut flir Risikobewertung. Zuvor ist eine Stellungnahme der Biologischen
Bundesanstalt fiir Land- und Forstwirtschaft und, soweit gentechnisch veridnderte
Wirbeltiere oder gentechnisch verdnderte Mikroorganismen, die an Wirbeltieren an-
gewendet werden, betroffen sind, auch der Bundesforschungsanstalt fiir Viruserkran-
kungen der Tiere einzuholen. Vor der Erteilung einer Genehmigung ist eine Stellung-
nahme der zustdndigen Landesbehorde einzuholen. Entscheidungen iiber die Ertei-
lung oder Verldngerung der Genehmigung fiir ein Inverkehrbringen einschlielich der
Abgabe von Bewertungsberichten und von Stellungnahmen zu Bewertungsberichten
zustindiger Behorden anderer Mitgliedstaaten ergehen im Einvernehmen mit dem
Bundesamt fiir Naturschutz und dem Robert Koch-Institut sowie im Benehmen mit

dem Bundesinstitut fiir Risikobewertung. Zuvor ist eine Stellungnahme der Biologi-
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schen Bundesanstalt fiir Land- und Forstwirtschaft und, soweit gentechnisch veran-
derte Wirbeltiere oder gentechnisch verdnderte Mikroorganismen, die an Wirbeltieren
angewendet werden, betroffen sind, der Bundesforschungsanstalt fiir Viruskrankhei-
ten der Tiere und des Paul-Ehrlich-Instituts einzuholen.*

b) In Absatz 5 Satz 1 werden
aa) die Worter ,,die Kommission® durch die Worter ,,der Ausschuss nach § 5a“ er-

setzt und

bb) das Wort ,,Sicherheitsmalnahmen* durch das Wort ,,Sicherheitsvorkehrungen*

ersetzt.

¢) Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 5a eingefiigt:
»(5a) Die Bestimmungen einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen sind auch von
den iibrigen am Inverkehrbringen des Produktes oder dem Umgang damit Beteiligten
zu beachten, soweit diese sich auf den Verwendungszweck oder den Umgang mit dem
Produkt, insbesondere seine Anwendung, Beforderung oder Lagerung, beziehen, so-

fern die Genehmigung 6ffentlich bekannt gemacht wurde.*

Nach § 16 werden folgende §§ 16a bis 16e eingefiigt:

,»$ 16a Standortregister

(1) Zum Zweck der Uberwachung etwaiger Auswirkungen von freigesetzten gentechnisch
verdnderten Organismen auf die in § 1 Nr. 1 und 2 genannten Rechtsgiiter und Belange
sowie zum Zweck der Information der Offentlichkeit werden die nach Absatz 2 mitzutei-
lenden Angaben iiber Freisetzungen gentechnisch verdnderter Organismen und die nach
Absatz 3 mitzuteilenden Angaben iiber den Anbau gentechnisch verénderter Organismen
in einem Bundesregister und in Landesregistern erfasst. Das Bundesregister wird von der
zustidndigen Bundesoberbehorde gefiihrt und erfasst die nach Absatz 2 oder Absatz 3 ge-
meldeten Angaben fiir das gesamte Bundesgebiet. Die Landesregister werden von den
Liandern fiir ihr Landesgebiet gefiihrt. Die Register miissen nach Maflgabe des Absatzes 4
allgemein zugéinglich sein.

(2) Der Betreiber hat die tatsdchliche Durchfiihrung der genehmigten Freisetzung von
gentechnisch verdnderten Organismen frithestens zwei Wochen, spétestens aber drei
Werktage vor der Freisetzung der zustdndigen Landesbehorde mitzuteilen. Die Mitteilung

umfasst folgende Angaben:
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1. die Bezeichnung des gentechnisch verdnderten Organismus,

2. seine gentechnisch verdnderten Eigenschaften,

3. das Grundstiick der Freisetzung sowie die Grofie der Freisetzungsflache,

4. den Freisetzungszeitraum.

Anderungen in den Angaben sowie die Beendigung des Freisetzungsvorhabens sind der
zustidndigen Landesbehdrde unverziiglich mitzuteilen. Diese leitet sémtliche Angaben an
die zustindige Bundesoberbehdrde weiter.

(3) Der geplante Anbau von gentechnisch verdnderten Organismen ist von demjenigen,
der die Fliache bewirtschaftet, spatestens zwei Monate vor dem Anbau der zustdndigen
Landesbehorde mitzuteilen. Die Mitteilung umfasst folgende Angaben:

1. die Bezeichnung des gentechnisch verdnderten Organismus,

2. seine gentechnisch verdnderten Eigenschaften,

3 den Namen und die Anschrift desjenigen, der die Flache bewirtschaftet,

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

Anderungen in den Angaben sind der zustindigen Landesbehdrde unverziiglich mitzutei-
len. Diese leitet samtliche Angaben an die zustdndige Bundesoberbehorde weiter.

(4) Der allgemein zugéingliche Teil des Bundesregisters und der Landesregister umfasst
1. die Bezeichnung des gentechnisch verdnderten Organismus,

2. seine gentechnisch verdnderten Eigenschaften,

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

Auskiinfte aus dem Bundesregister werden im Wege des automatisierten Abrufs liber das
Internet erteilt. Die Lander bestimmen, wie die Landesregister gefiihrt werden; der Zu-
gang der Offentlichkeit zum Register muss auf Gemeindeebene gewihrleistet sein.

(5) Die zustidndige Landesbehorde erteilt Auskiinfte aus dem nicht allgemein zugénglichen
Teil des Landesregisters, soweit der Antragsteller ein berechtigtes Interesse glaubhaft
macht und kein Grund zu der Annahme besteht, dass der Betroffene ein schutzwiirdiges
Interesse an dem Ausschluss der Auskunft hat. Ein berechtigtes Interesse liegt vor, wenn
durch die Eigenschaften des Organismus, die auf gentechnischen Arbeiten beruhen, die
Nutzung einer Sache, insbesondere eines Grundstiicks, durch den Antragsteller
beeintrachtigt werden konnte. Dies wird bei einem in unmittelbarer Nahe zur
Freisetzungs- oder Anbaufliche liegenden Grundstiick vermutet, es sei denn, dass eine
Auskreuzungsmoglichkeit des gentechnisch verédnderten Organismus auszuschlieen ist.
Néheres bestimmt das Landesrecht. Auskunftsanspriiche auf Grund anderer Vorschriften

bleiben unberihrt.
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(6) Die registerfiihrenden Stellen haben dem jeweiligen Stand der Technik entsprechende
MaBnahmen zur Gewéhrleistung von Datensicherheit und Datenschutz zu treffen, die ins-
besondere die Unversehrtheit der Daten und die Vertraulichkeit der im nicht zugénglichen
Teil des Registers gespeicherten Daten gewihrleisten; im Falle der Nutzung allgemein zu-
ginglicher Netze fiir Auskiinfte nach Absatz 5 sind Verschliisselungsverfahren anzuwen-
den. Die Daten des Bundesregisters werden nach Ablauf von zehn Jahren ab Speicherung
geloscht. Das Landesrecht kann eine hiervon abweichende Frist festlegen, die fiinfzehn
Jahre nicht iiberschreitet.

(7) § 19 des Bundesdatenschutzgesetzes gilt fiir juristische Personen entsprechend.

§ 16b Schutz 6kologisch sensibler Gebiete

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

gebrachten Produkten, die gentechnisch verdanderte Organismen enthalten oder aus sol-

chen bestehen, sowie den sonstigen, insbesondere auch nicht erwerbswirtschaftlichen,

Umgang mit solchen Produkten, der in seinen Auswirkungen den vorgenannten Handlun-

gen vergleichbar ist, (Nutzung) in einem Gebiet, das

1. der Kommission der Europédischen Gemeinschaft nach § 33 Abs. 1 Satz 3 des Bun-
desnaturschutzgesetzes benannt ist,

2. indie Liste der Gebiete von gemeinschaftlicher Bedeutung im Sinne des § 33 Abs. 2
des Bundesnaturschutzgesetzes eingetragen ist, oder

3. durch die Lander im Rahmen des § 33 Abs. 2 des Bundesnaturschutzgesetzes zu ge-
schiitzten Teilen von Natur und Landschaft erklért worden ist,

beabsichtigt, hat dies der fiir Naturschutz und Landschaftspflege zustindigen Behorde des

Landes, in dem die Nutzung erfolgen soll, anzuzeigen. Mit der beabsichtigten Nutzung

darf zwei Monate nach Eingang der Anzeige bei der zustdndigen Behorde begonnen wer-

den, soweit die zustindige Behorde die Nutzung nicht zuvor nach Satz 3 untersagt hat. Ei-

ne beabsichtigte Nutzung ist nur zu untersagen, soweit sie

1. geeignet ist, einzeln oder im Zusammenwirken mit anderen Projekten oder Plinen im
Sinne des § 10 Abs. 1 Nr. 11 oder 12 des Bundesnaturschutzgesetzes das betroffene
Gebiet erheblich zu beeintrachtigen und

2. nicht nach den im Rahmen des § 34 des Bundesnaturschutzgesetzes erlassenen lan-

desrechtlichen Vorschriften zuldssig ist.
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Die zustindige Behorde hat dem Anzeigenden den Eingang der Anzeige nach Satz 2 un-
verzliglich schriftlich zu bestétigen. Der Anzeige sind die zur Beurteilung der Nutzung
nach Satz 3 erforderlichen Unterlagen beizufiigen.

(2) Absatz 1 gilt im Falle einer genehmigten Freisetzung eines gentechnisch verdanderten
Organismus in einem in Absatz 1 Satz 1 bezeichneten Gebiet entsprechend, soweit die
Genehmigung auf Grund einer Rechtsverordnung nach § 14 Abs. 4 Satz 1 Nr. 2 erteilt

worden ist.

§ 16¢ Umgang mit in Verkehr gebrachten Produkten

(1) Wer zum Inverkehrbringen zugelassene Produkte, die gentechnisch verédnderte Orga-
nismen enthalten oder daraus bestehen, anbaut, weiterverarbeitet, soweit es sich um Tiere
handelt, hilt, oder diese erwerbswirtschaftlich in den Verkehr bringt, hat Vorsorge dafiir
zu treffen, dass die in § 1 Nr. 1 und 2 genannten Rechtsgiiter und Belange durch die Uber-
tragung von Eigenschaften eines Organismus, die auf gentechnischen Arbeiten beruhen,
durch die Beimischung oder durch sonstige Eintrdge von gentechnisch veranderten Orga-
nismen nicht wesentlich beeintrichtigt werden.

(2) Beim Anbau von Pflanzen und bei der Haltung von Tieren wird die Vorsorgepflicht
nach Absatz 1 durch die Einhaltung der guten fachlichen Praxis erfiillt.

(3) Zur guten fachlichen Praxis gehoren, soweit dies zur Erfiillung der Vorsorgepflicht
nach Absatz 1 erforderlich ist, insbesondere

1. beim Anbau von gentechnisch verdnderten Pflanzen Maflnahmen, um Eintrdge in
andere Grundstiicke bei Aussaat und Ernte zu verhindern sowie Auskreuzungen in
andere Kulturen und in Wildpflanzen benachbarter Flichen zu vermeiden —
insbesondere durch Mindestabstidnde, Sortenwahl, Durchwuchsbekdmpfung oder
Nutzung von natlirlichen Pollenbarrieren —;

2. bei der Haltung gentechnisch verdnderter Tiere die Verhinderung des Entweichens
aus dem zur Haltung vorgesehenen Bereich und des Eindringens anderer Tiere der
gleichen Art in diesen Bereich;

3. bei der Lagerung gentechnisch verdnderter Organismen die Verhinderung von Vermi-
schungen und Vermengungen mit anderen Produkten — insbesondere durch rdumliche
Trennung von anderen Produkten und Reinigung der mit den zur Lagerung der gen-
technisch verdnderten Organismen verwendeten Lagerstétte und Behiltnisse —;

4. bei der Beforderung gentechnisch verdnderter Organismen die Verhinderung von

Verlusten sowie Vermischungen und Vermengungen mit anderen Produkten insbe-
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sondere durch rdumliche Trennung von anderen Produkten und Reinigung der mit den
zur Beforderung der gentechnisch verdnderten Organismen verwendeten Beforde-
rungsmittel und Behiltnisse.
(4) Wer mit Produkten, die gentechnisch verdnderte Organismen enthalten oder daraus be-
stehen, fiir erwerbswirtschaftliche Zwecke umgeht, muss die Zuverlissigkeit, Kenntnisse,
Fertigkeiten und Ausstattung besitzen, um die Vorsorgepflicht nach Absatz 1 erfiillen zu
konnen. Auf Verlangen der zustdndigen Landesbehorde hat er das Vorliegen dieser Vor-
aussetzungen nachzuweisen.
(5) Wer Produkte, die gentechnisch verdnderte Organismen enthalten oder daraus beste-
hen, in Verkehr bringt, hat eine Produktinformation mitzuliefern, die die Bestimmungen
der Genehmigung enthilt, soweit diese sich auf den Umgang mit dem Produkt beziehen,
und aus der hervorgeht, wie die Vorsorgepflicht nach Absatz 1 erfiillt werden kann.
(6) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates die Grundsétze der guten fachlichen Praxis im Sinne des Absatzes 3, die Eig-
nung von Person und Ausstattung sowie deren Nachweis nach Absatz 4 und die inhaltli-

che Gestaltung der Produktinformation nach Absatz 5 ndher zu bestimmen.

§ 16d Beobachtung

(1) Wer als Betreiber Produkte, die aus gentechnisch verdnderten Organismen bestehen

oder solche enthalten, in Verkehr bringt, hat diese auch danach nach Maf3gabe der Ge-

nehmigung zu beobachten, um mdogliche Auswirkungen auf die in § 1 Nr. 1 genannten

Rechtsgiiter zu ermitteln.

(2) Ziel der Beobachtung ist es,

1. zu bestétigen, dass eine Annahme iiber das Auftreten und die Wirkung einer etwaigen
schiadlichen Auswirkung eines gentechnisch verdnderten Organismus oder dessen
Verwendung in der Risikobewertung zutrifft (fallspezifische Beobachtung), und

2. das Auftreten schidlicher Auswirkungen des gentechnisch verdnderten Organismus
oder dessen Verwendung auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt zu ermit-
teln, die in der Risikobewertung nicht vorhergesehen wurden (allgemeine Beobach-

tung).

(3) Die Bundesregierung wird ermédchtigt, mit Zustimmung des Bundesrates die allgemei-
nen Grundsitze der Beobachtung von gentechnisch verdanderten Organismen durch den

Betreiber in einer Rechtsverordnung zu regeln, insbesondere hinsichtlich der Festlegung
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der fiir die Durchfiihrung Verantwortlichen, der Mindeststandards der Beobachtung, der
Einbeziehung bereits bestehender Beobachtungspraktiken und behordlicher Beobach-
tungstitigkeiten einschlieflich der Kosten sowie des Informationsaustauschs mit den fiir
die behordliche Beobachtung zustdndigen Behorden.

(4) Die Bundesregierung wird erméchtigt, mit Zustimmung des Bundesrates die Einzelhei-
ten der Einrichtung einer behdrdlichen Beobachtung von gentechnisch verdnderten Orga-

nismen in einer Rechtsverordnung zu regeln.

§ 16e Entscheidung der Behorde bei Inverkehrbringen

(1) Die zusténdige Behorde entscheidet im Rahmen der Genehmigung des Inverkehrbrin-

gens eines Produkts, das gentechnisch verdanderte Organismen enthdlt oder aus solchen be-

steht, tiber

1. den Verwendungszweck,

2. die besonderen Bedingungen fiir den Umgang mit dem Produkt und seine Verpa-
ckung,

3. die Bedingungen fiir den Schutz besonderer Okosysteme, Umweltgegebenheiten oder
geographischen Gebiete,

4. die Kennzeichnungsvorschriften,

5. die Anforderungen an die Einzelheiten der Beobachtung auf der Grundlage der Risi-
kobewertung, die Laufzeit des Beobachtungsplans,

6. die Vorlagepflicht fiir Kontrollproben.

Die Genehmigung ergeht vorbehaltlich der Zustindigkeit und der Entscheidungsbefugnis

der in § 16b Abs. 1 genannten Behorde.

(2) Die Genehmigung fiir ein Inverkehrbringen wird fiir hochstens zehn Jahre erteilt. Eine

Verldngerung der Genehmigung erfolgt fiir zehn Jahre. Die Verldngerung kann fiir einen

kiirzeren oder ldngeren Zeitraum ausgesprochen werden. Im Falle eines gentechnisch ver-

anderten Organismus, der ausschlieBlich als Saatgut in Verkehr gebracht werden soll, be-

ginnt der Lauf der in Satz 1 genannten Frist mit der Bekanntgabe der Eintragung der ers-

ten diesen Organismus enthaltenden Pflanzensorte in einen amtlichen nationalen Pflan-

zensortenkatalog gemél der Richtlinie 2002/53/EG des Rates vom 13. Juni 2002 iiber ei-

nen gemeinsamen Sortenkatalog flir landwirtschaftliche Pflanzenarten (ABl. EG Nr. L 193

S. 1), zuletzt gedndert durch Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europiischen Parla-

ments und des Rates vom 22. September 2003 (ABI. EU Nr. L 268 S. 1), und der Richtli-

nie 2002/55/EG des Rates vom 13. Juni 2002 iiber den Verkehr mit Gemiisesaatgut (ABL.
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EG Nr. L 193 S. 33), zuletzt gedndert durch Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Européi-
schen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 (ABIL. EU Nr. L 268 S. 1). Wird
das Inverkehrbringen von forstlichem Vermehrungsgut genehmigt, so beginnt der Lauf der
in Satz 1 genannten Frist mit der Bekanntgabe der Eintragung in ein amtliches nationales
Ausgangsmaterialregister geméaf} der Richtlinie 1999/105/EG des Rates vom 22. Dezem-
ber 1999 iiber den Verkehr mit forstlichem Vermehrungsgut (ABl. EG 2000 Nr. 11 S. 17).
Der Betreiber hat der zustindigen Bundesoberbehorde die Bekanntgabe der Eintragung
nach Satz 3 und 4 unverziiglich mitzuteilen.

(3) Die zustidndige Behorde kann, soweit dies zur Abwehr nach dem Stand der Wissen-
schaft im Verhéltnis zum Zweck des Inverkehrbringens unvertretbarer schadlicher Ein-
wirkungen auf die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgiiter erforderlich ist, unbeschadet der
§§ 48 und 49 des Verwaltungsverfahrensgesetzes die nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 getroffe-

ne Entscheidung nachtriglich dndern.

§ 17 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) Satz 2 wird wie folgt gefasst:
,Der Betreiber kann insoweit auch auf Unterlagen Bezug nehmen, die ein Dritter in
einem vorangegangenen Verfahren vorgelegt hat, sofern es sich nicht um vertrauliche
Angaben handelt.*

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

fligt.

§ 17a Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 3 werden nach dem Wort ,,Freisetzungszweck* die Worter ,,sowie die be-
absichtigte Verwendung® eingefiigt.

b) In Nummer 6 werden dem Wort ,,Beurteilung* die Worter ,,Risikobewertung oder

vorangestellt.

Nach § 17a wird folgender § 17b eingefiigt:
»$ 17b Kennzeichnung
(1) Produkte, die gentechnisch verdnderte Organismen enthalten oder aus solchen beste-

hen und in Verkehr gebracht werden, sind auf einem Etikett oder in einem Begleitdoku-
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ment entsprechend den aufgrund des § 30 Abs. 2 Nr. 14 erlassenen Vorschriften liber die
Kennzeichnung mit dem Hinweis ,,Dieses Produkt enthélt genetisch verédnderte Organis-
men‘ 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 festgelegten
Schwellenwertes fiir die Kennzeichnung durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates solche Produkte von der Kennzeichnungspflicht ausnehmen, bei denen zufil-
lige oder technisch nicht zu vermeidende Anteile von gentechnisch verdnderten Organis-
men nicht ausgeschlossen werden kdnnen.

(2) Gentechnisch verdanderte Organismen, die zu gentechnischen Arbeiten in gentechni-
schen Anlagen bestimmt sind, sind mit dem Hinweis ,,Dieses Produkt enthilt genetisch
verdnderte Organismen® zu kennzeichnen. Die aufgrund des § 30 Abs. 2 Nr. 14 erlassenen
Vorschriften iiber die Kennzeichnung von gentechnisch verédnderten Organismen gelten
entsprechend, soweit diese auf Organismen nach Satz 1 der Natur der Sache nach an-
wendbar sind. Die Bundesregierung kann zur Umsetzung der Durchfiihrungsbestimmun-
gen der Kommission oder des Rates der Europdischen Gemeinschaften nach Artikel 26
Abs. 2 in Verbindung mit Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG nach Anhorung der
Kommission nach § 4 durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates
bestimmen, wie die Kennzeichnung dieser Produkte durchgefiihrt wird.

(3) Die Vorschriften fiir die Kennzeichnung und Verpackung von Produkten, die fiir das
Inverkehrbringen genehmigte gentechnisch verdnderte Organismen enthalten oder aus sol-
chen bestehen, gelten nicht fiir Produkte, die fiir eine unmittelbare Verarbeitung vorgese-
hen sind und deren Anteil an genehmigten gentechnisch verénderten Organismen nicht
hoher als 0,9 Prozent liegt, sofern dieser Anteil zuféllig oder technisch nicht zu vermeiden
ist. Die Bundesregierung kann einen nach Artikel 21 Abs. 3 in Verbindung mit Artikel 30
Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG festgelegten niedrigeren Schwellenwert durch Rechts-

verordnung ohne Zustimmung des Bundesrates festsetzen.*

§ 18 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:
,»(2) Vor der Entscheidung iiber die Genehmigung einer Freisetzung ist ein Anho-
rungsverfahren durchzufiihren.*

b) Folgender Absatz 4 wird angefiigt:
»(4) § 14 Abs. 4 Satz 2 bleibt unberiihrt.*
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In § 19 Satz 2 werden die Worter ,,sowie Vorschriften fiir die bestimmungsgeméfe und

sachgerechte Anwendung des in Verkehr zu bringenden Produktes® gestrichen.

§ 20 Abs. 2 wird wie folgt gefasst:

,»(2) Besteht nach Erteilung einer Genehmigung des Inverkehrbringens, auch einer nach §
14 Abs. 5 gleichgestellten, aufgrund neuer oder zusétzlicher Informationen, die Auswir-
kungen auf die Risikobewertung haben, oder aufgrund einer Neubewertung der vorliegen-
den Informationen auf der Grundlage neuer oder zusétzlicher wissenschaftlicher Erkennt-
nisse ein berechtigter Grund zu der Annahme, dassder gentechnisch verdnderte Organis-
mus eine Gefahr fiir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt darstellt, so kann die
zustidndige Bundesoberbehdrde bis zur Entscheidung der Kommission oder des Rates der
Europiischen Gemeinschaften nach Artikel 23 in Verbindung mit Artikel 30 Abs. 2 der

Richtlinie 2001/18/EG das Ruhen der Genehmigung ganz oder teilweise anordnen.*

§ 21 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:
,,(2) Mitzuteilen ist ferner jede beabsichtigte Anderung der sicherheitsrelevanten Ein-
richtungen und Vorkehrungen einer gentechnischen Anlage, soweit diese Auswirkun-
gen auf den Schutz der in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiiter haben kann, auch wenn die
gentechnische Anlage durch die Anderung weiterhin die Anforderungen der fiir die
Durchfithrung der angezeigten, angemeldeten oder genehmigten Arbeiten erforderli-
chen Sicherheitsstufe erfiillt, sowie jede beabsichtigte oder bekannt gewordene unbe-
absichtigt eingetretene Anderung einer Freisetzung, die moglicherweise Auswirkun-
gen auf die Beurteilung der Voraussetzungen nach § 16 Abs. 1 hat.*

b) Die Absitze 4 und 5 werden durch folgende Absétze 4 bis 5 ersetzt:
,»(4) Der Betreiber hat nach Abschluss einer Freisetzung der zustdndigen Bundesober-
behorde die Ergebnisse der Freisetzung mitzuteilen, soweit diesen Erkenntnisse iiber
eine Gefdhrdung der in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiiter entnommen werden konnen.
Dies gilt auch fiir Gefahrdungen, die sich aus einem Inverkehrbringen ergeben, wenn

dieses beabsichtigt ist. Uber die Dauer der Mitteilungspflicht ist in der Genehmigung
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zu entscheiden. Entscheidungen der Kommission oder des Rates der Europdischen
Gemeinschaften nach Artikel 10 in Verbindung mit Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie
2001/18/EG, die die Form der Mitteilungen nach Absatz 4 festlegen und vom Bun-
desministerium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft im Bundesan-
zeiger bekanntgemacht sind, sind bei der Erstellung der Mitteilungen zu beachten.
(4a) Der Betreiber hat der zustindigen Bundesoberbehdrde iiber die Beobachtung des
Inverkehrbringens nach Maf3gabe der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen zu be-
richten.

(5) Erhélt der Betreiber neue Informationen iiber Risiken fiir die in § 1 Nr. 1 und 2
genannten Rechtsgiiter und Belange, hat er diese der zustdndigen Behorde und, soweit
die Freisetzung und das Inverkehrbringen betroffen sind, auch der zustindigen Bun-
desoberbehdrde unverziiglich mitzuteilen. Satz 1 gilt entsprechend fiir die {ibrigen am
Inverkehrbringen des Produkts oder am Umgang damit Beteiligten. Eine Unterrich-
tung nach den Sétzen 1 und 2 darf nicht zur strafrechtlichen Verfolgung des Unter-
richtenden oder fiir ein Verfahren nach dem Gesetz iiber Ordnungswidrigkeiten gegen

den Unterrichtenden verwendet werden.*

§ 22 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 2 zweiter Halbsatz wird die Angabe ,,§ 2 Nr. 4 zweiter Halbsatz* durch die
Angabe ,,§ 14 Abs. 2% ersetzt.

Folgender Absatz 3 wird angefiigt:

,»(3) Die Vorschriften nach § 16b und nach § 34 Abs. 1 des Bundesnaturschutzgeset-
zes sowie auf dieser Vorschrift beruhende Vorschriften der Lénder bleiben unbe-

riihrt.*

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

schiissen nach den §§ 5 und 5a* ersetzt.

§ 25 Abs. 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Der Betreiber und die verantwortlichen Personen im Sinne des § 3 Nr. 8 und 9 haben

der zustindigen Behorde auf Verlangen unverziiglich die zur Uberwachung erforderlichen

Auskiinfte zu erteilen und die erforderlichen Hilfsmittel, einschlielich Kontrollproben,

zur Verfligung zu stellen.*
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§ 26 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Satz 1 Nr. 1 wird das Wort ,,Anmeldung* durch die Worter ,,Anzeige oder Anmel-
dung* ersetzt.

Satz 4 wird wie folgt gefasst:

,»S1e kann ein Inverkehrbringen bis zur Entscheidung des Rates oder Kommission der
Europiischen Gemeinschaften nach Artikel 23 in Verbindung mit Artikel 30 Abs. 2
der Richtlinie 2001/18/EG ganz oder teilweise vorlaufig untersagen, wenn das Ruhen

der Genehmigung angeordnet worden ist oder angeordnet werden kann.*

Dem § 27 wird folgender Absatz 5 angefiigt:

,»(5) Die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erlischt, wenn der Genehmigungsinhaber

seinen Wohnsitz oder seine Niederlassung aus dem Gebiet der Europdischen Gemein-

schaft verlegt, sofern er nicht innerhalb von drei Monaten nach der Verlegung der fiir die

Erteilung der Genehmigung zustdndigen Behorde einen Vertreter benennt, der in einem

Mitgliedstaat der Europdischen Union ansidssig ist.

§ 28 Abs. 1 wird wie folgt gefasst:

,»(1) Die zustdndigen Behorden unterrichten die zustindige Bundesoberbehorde unverziig-

lich iiber

1. die in Vollzug des Gesetzes getroffenen Entscheidungen,

2. Erkenntnisse, die mdglicherweise Auswirkungen auf die in § 1 Nr. 1 und 2 genannten
Rechtsgiiter und Belange haben,

3. die ihnen nach § 21 Abs. 3, 4 oder 5 mitgeteilten oder im Rahmen der Uberwachung
bekanntgewordenen Vorkommnisse, die moglicherweise Auswirkungen auf die in § 1
Nr. 1 und 2 genannten Rechtsgiiter und Belange haben,

4. Zuwiderhandlungen oder den Verdacht auf Zuwiderhandlungen gegen Vorschriften

dieses Gesetzes oder der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen

sowie gegen Genehmigungen und Auflagen.*



29.

-29-

§ 28a wird wie folgt gefasst:

,.§ 28a Unterrichtung der Offentlichkeit

(1) Die zustindige Behdrde kann die Offentlichkeit {iber Anordnungen nach § 26 unter-

richten, sofern diese unanfechtbar geworden sind oder deren sofortige Vollziehung ange-

ordnet worden ist, einschlieBlich der zur Vermeidung méglicher Auswirkungen auf die in

§ 1 Nr. 1 und 2 genannten Rechtsgiiter und Belange zu treffenden VorsichtsmaB3nahmen.

Personenbezogene Daten diirfen nur verdffentlicht werden, soweit dies zur Gefahrenab-

wehr erforderlich ist.

(2) Die zustindige Behorde unterrichtet die Offentlichkeit {iber

1. den Verdacht einer Gefahr fiir die in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiiter einschlielich

der zu treffenden Vorsichtsmallnahmen,

2. die Ergebnisse der Uberwachung des Inverkehrbringens in allgemeiner Weise.

(3) Personenbezogene Daten diirfen nur veroffentlicht werden, soweit der Betroffene ein-

gewilligt hat oder das schutzwiirdige Informationsinteresse der Offentlichkeit das schutz-

wiirdige Interesse des Betroffenen an dem Ausschluss der Veroffentlichung iiberwiegt.

Vor der Entscheidung tiber die Verdffentlichung ist der Betroffene anzuhoren.

(4) Informationen nach Absatz 2 diirfen nicht veroffentlicht werden,

1. soweit das Bekanntwerden der Informationen die Vertraulichkeit der Beratung von Be-
horden beriihrt oder eine erhebliche Gefahr fiir die 6ffentliche Sicherheit verursachen
kann,

2. wihrend der Dauer eines Gerichtsverfahrens, eines strafrechtlichen Ermittlungsverfah-
rens, eines Disziplinarverfahrens, eines ordnungswidrigkeitsrechtlichen Verfahrens
hinsichtlich der Daten, die Gegenstand des Verfahrens sind,

3. soweit der Schutz geistigen Eigentums, insbesondere Urheberrechte, dem Informati-
onsanspruch entgegenstehen oder

4. soweit durch die Informationen Betriebs- oder Geschiftsgeheimnisse oder wettbe-
werbsrelevante Informationen, die dem Wesen nach Betriebsgeheimnissen gleichkom-
men, offenbart wiirden, es sei denn, bestimmte Informationen miissen unter Beriick-
sichtigung der Gesamtumstinde verdffentlicht werden, um den Schutz der Sicherheit
und Gesundheit der Bevolkerung zu gewihrleisten; dabei ist eine Abwégung entspre-
chend Absatz 3 vorzunehmen.

Vor der Entscheidung iiber die Verdffentlichung sind in den Féllen des Satzes 1 Nr. 3 die

Betroffenen anzuhdren. Soweit verdffentlichte Informationen als Betriebs- oder Ge-

schéftsgeheimnis gekennzeichnet sind, hat die zustidndige Behorde im Zweifel von der Be-
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troffenheit des Kennzeichnenden auszugehen.

(5) Stellen sich die von der Behérde an die Offentlichkeit gegebenen Informationen im
Nachhinein als falsch oder die zu Grunde liegenden Umsténde als unrichtig wiedergege-
ben heraus, so informiert die Behérde die Offentlichkeit hieriiber in der gleichen Art und
Weise, in der sie die betreffenden Informationen zuvor bekannt gegeben hat, sofern dies
zur Wahrung erheblicher Belange des Gemeinwohls erforderlich ist oder ein Betroffener

hieran ein berechtigtes Interesse hat und dies beantragt.*

Der bisherige § 28a wird § 28b und wird wie folgt gedndert:
In Absatz 1 wird das Wort ,,Kommission* durch die Worter ,,Ausschiisse nach den §§ 5

und 5a‘ ersetzt.

§ 29 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden die Worter ,,sicherheitsrelevanter Sachverhalte® durch die Worter
,von Sachverhalten, die moglicherweise Auswirkungen auf die in § 1 Nr. 1 und 2 ge-
nannten Rechtsgiiter und Belange haben, ersetzt.

a) In Satz 2 werden die Worter ,,der Kommission* durch die Worter ,,des Ausschusses

nach § 5 ersetzt.

§ 30 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 und Absatz 2 wird jeweils das Wort ,,Kommission* durch die Worter
,,Ausschiisse nach den §§ 5 und 5a ersetzt.
b) In Absatz 2 werden die Nummern 14 und 15 wie folgt gefasst:

,,14.dass und wie zur Ordnung des Verkehrs und des Umgangs mit Produkten, die gen-
technisch verdanderte Organismen enthalten oder aus solchen bestehen, die Produk-
te zu verpacken und zu kennzeichnen sind, insbesondere dass Angaben iiber die
gentechnischen Verdnderungen und iiber die schidlichen Auswirkungen im Sinne
des § 16 Abs. 2 zu machen sind, soweit dies zum Schutz des Anwenders erforder-
lich ist;

15. welchen Inhalt und welche Form die Anmelde- und Antragsunterlagen nach § 10

Abs. 2 und 3, § 12 Abs. 2 und 2a und § 15 haben miissen, insbesondere an welchen
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Kriterien die Bewertung, einschlieBlich der Risikobewertung hinsichtlich der di-
rekten oder indirekten, sofortigen oder spdteren Risiken der Freisetzung und des
Inverkehrbringens, vor Antragstellung und nach Erteilung der Genehmigung oder
Anmeldung auszurichten ist, welche Kriterien bei der Erstellung des Beobach-
tungsgplans zu beachten sind sowie die Einzelheiten des Anmelde- und Genehmi-
gungsverfahrens;*

c¢) In Absatz 5 wird das Wort ,,Kommission* durch die Ausschiisse nach den §§ 5 und 5a*

ersetzt.

§ 31 wird wie folgt gefasst:

»$ 31 Zustindige Behorde und zustindige Bundesoberbehorde

(1) Die zur Ausfiihrung dieses Gesetzes zustdndigen Behdrden bestimmt die nach Landes-
recht zustdndige Stelle; diese kann die Erméchtigung weiter {ibertragen.

(2) Zustéandige Bundesoberbehorde ist das Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Le-

bensmittelsicherheit.*

Nach § 36 wird folgender § 36a eingefiigt:

»$ 36a Anspriiche bei Nutzungsbeeintrachtigungen

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

ten beruhen, oder sonstige Eintrdge von gentechnisch verdnderten Organismen stellen eine

wesentliche Beeintrachtigung im Sinne von § 906 des Biirgerlichen Gesetzbuches dar,

wenn entgegen der Absicht des Nutzungsberechtigten wegen der Ubertragung oder des

sonstigen Eintrags.

1. die Sache nicht oder

2. die Sache nach den Vorschriften dieses Gesetzes oder nach anderen Vorschriften nur
unter Hinweis auf die gentechnische Verdnderung gekennzeichnet in den Verkehr ge-
bracht werden darf oder

3. die Sache nicht mit einer Kennzeichnung in den Verkehr gebracht werden darf, die
nach den fiir die Produktionsweise jeweils geltenden Rechtsvorschriften moglich
gewesen ware.

(2) Die Einhaltung der Vorsorgepflicht nach § 16¢c Abs. 2 und 3 gilt als wirtschaftlich zu-

mutbar im Sinne von § 906 des Biirgerlichen Gesetzbuches.
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(3) Fiir die Beurteilung der Ortsiiblichkeit im Sinne von § 906 des Biirgerlichen Gesetzbu-

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

oder ohne gentechnische Organismen erfolgt.

(4) Kommen nach den tatsachlichen Umstidnden des Einzelfalls mehrere Nachbarn als

Verursacher in Betracht und ldsst es sich nicht ermitteln, wer von ihnen den Schaden

durch seine Handlung verursacht hat, so ist jeder fiir den Schaden verantwortlich. Dies gilt

nicht, wenn jeder nur einen Teil der Beeintrdchtigung verursacht hat und eine Aufteilung

des Ausgleichs auf die Verursacher gemél § 287 der Zivilprozessordnung moglich ist.*

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

a)

g)
h)

Die Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

,1. entgegen § 6 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach § 30
Abs. 2 Nr. 15 eine Risikobewertung fiir eine weitere gentechnische Arbeit der Si-
cherheitsstufe 1 nicht, nicht richtig, nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig durch-
fihrt,*

Die bisherige Nummer 1 wird Nummer 1a.

In Nummer 3 werden die Worter ,,oder erstmalig gentechnische Arbeiten durchfiihrt*

gestrichen.

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

richtig oder nicht rechtzeitig® eingefiigt.

Nummer 6 wird wie folgt gefasst:.

,0. entgegen § 9 Abs. 2 Satz 1 eine Anzeige nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig
erstattet,

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

2 Satz 1 oder 3 oder Abs. 3 Satz 1 oder 3 oder* und nach der Angabe ,,oder Abs. 5

die Angabe ,,Satz 1 oder 2* eingefiigt.

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

Nach Nummer 11 wird folgende Nummer 11a eingefiigt:

»lla. entgegen § 25 Abs. 6 die Risikobewertung nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt

oder “

In Nummer 12 werden nach der Angabe ,,§ 7 Abs. 2 Satz 2 die Angabe ,,, § 8 Abs.

5 eingefiigt und die Angabe ,,oder Abs. 3* gestrichen.



-33-

a) 36. In § 39 Abs. 3 werden nach dem Wort ,,Freiheitsstrafe* die Worter ,,von drei

Monaten* eingefiigt.

37. Dem § 41 werden folgende Absitze 5 und 6 angefiigt:
»(5) § 14 Abs. 2a bis 2d sind mit Ablauf von drei Jahren ab Anwendung der Verordnung
(EG) Nr. 1829/2003 nicht mehr anzuwenden
(6) Bis zum Erlass einer Rechtsverordnung nach § 14 Abs. 4 Satz 1 Nr. 1 und 2 treten an
deren Stelle, auch soweit in diesem Gesetz auf diese Rechtsverordnung verwiesen wird,
hinsichtlich des Verfahrens und des Genehmigungsumfangs die Bestimmungen der Ent-
scheidung 94/730/EG der Kommission vom 4. November 1994 zur Festlegung von verein-
fachten Verfahren fiir die absichtliche Freisetzung genetisch verédnderter Pflanzen nach

Artikel 6 Absatz 5 der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABl. EG Nr. L 292 S. 31).“

Artikel 2

Anderung des Bundesnaturschutzgesetzes

§ 10 Abs. 1 Nr. 11 des Bundesnaturschutzgesetzes vom 25. Mérz 2002 (BGBI1 1 S. 1193), das
durch Artikel 167 der Verordnung vom 25. November 2003 (BGBI. I S. 2304) geédndert worden
ist,wird nach Buchstabe ¢ folgender Buchstabe d eingefiigt:

,»d) Freisetzungen gentechnisch verdnderter Organismen, die nach dem Gentechnikgesetz ei-

ner auf einen bestimmten Freisetzungsort bezogenen Genehmigung oder Anzeige bediirfen,

A\

Artikel 3

Bekanntmachungserlaubnis

Das Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft kann den Wort-
laut des Gentechnikgesetzes in der vom Inkrafttreten dieses Gesetzes an geltenden Fassung im

Bundesgesetzblatt bekannt machen.
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Artikel 4

Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.



	Artikel 3
	Bekanntmachungserlaubnis


