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Geset z zur Regel ung der Gentechnik
(Gent echni kgesetz - GenTQ

GenTG

Ausf ertigungsdatum 20.06. 1990

Vol l zitat:
"Gent echni kgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 16. Dezenber 1993 (BGBI. | S
2066), das zuletzt durch Artikel 12 des Gesetzes vom 29. Juli 2009 (BGBI. | S. 2542)

geandert worden ist"

St and: Neugef asst durch Bek. v. 16.12.1993 | 2066;
Zul et zt gedndert durch Art. 12 Gv. 29.7.2009 | 2542

FulRnot e

Text nachwei s ab: 24.6.1990 Anderungen aufgrund EinigVtr vgl. § 4la

Das Cesetz als Artikel 1 G 2121-60-1 v. 20.6.1990 | 1080 (GenTRG wurde vom

Bundestag mit Zusti mmung des Bundesrates beschl ossen; das G wurde am 23. 6. 1990
verkindet. Vorschriften d. G die zum Erlall von Rechtsverordnungen und al | genei nen
Verwal t ungsvorschriften ermachtigen, treten gem Art. 8 Satz 1 am Tage nach der

Ver kindung in Kraft. Imdbrigen tritt d. Ggem Art. 8 Satz 2 Gv. 20.6.1990 I 1080 am
1.7.1990 in Kraft.
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Al | genei ne Vorschriften

§ 1 Zweck des Gesetzes

Zweck di eses Gesetzes ist,

1.

unt er Berucksi chtigung ethi scher Wrte, Leben und Gesundheit von Menschen, die
Umwelt in ihrem Wrkungsgeflge, Tiere, Pflanzen und Sachguter vor schadlichen
Auswi r kungen gent echni scher Verfahren und Produkte zu schitzen und Vorsorge gegen
das Entstehen sol cher CGefahren zu treffen,

di e Miglichkeit zu gewdhr!ei sten, dass Produkte, insbesondere Lebens- und
Futtermittel, konventionell, &kol ogi sch oder unter Einsatz gentechni sch veréanderter
Organi snen erzeugt und in den Verkehr gebracht werden kdnnen
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3. den rechtlichen Rahnen fir die Erforschung, Entw cklung, Nutzung und Forderung der
wi ssenschaftlichen, technischen und wirtschaftlichen Miglichkeiten der Gentechnik
zu schaffen.

8§ 2 Anwendungsbereich

(1) Dieses Gesetz gilt far

1. gentechni sche Anl agen,

2. gentechni sche Arbeiten,

3. Freisetzungen von gentechni sch veréanderten O gani snen und
4

das I nverkehrbringen von Produkten, die gentechnisch veréanderte O gani smen
ent hal ten oder aus sol chen bestehen; Tiere gelten als Produkte im Sinne dieses
Geset zes.

(2) Die Bundesregierung wird ernméchtigt, zur Unsetzung der Entschei dungen der
Konmi ssi on oder des Rates der Europdi schen Genei nschaften nach Artikel 21 der

Ri chtlinie 90/219/ EWG des Rates vom 23. April 1990 Uber di e Anwendung genetisch

ver dnderter M kroorgani smen in geschl ossenen Systemen (ABI. EG Nr. L 117 S. 1),

zul et zt gedndert durch di e Entschei dung 2005/ 174/ EG der Kommi ssion vom 28. Februar
2005 (ABI. EUN. L 59 S. 20), zu Anhang Il Teil C, nach Anhdrung der Konmi ssion durch
Recht sverordnung mit Zustinmung des Bundesrates gentechni sche Arbeiten nmit Typen von
gent echni sch veréanderten M kroorgani snen ganz oder teilweise von den Regel ungen di eses
Geset zes auszunehnmen. Die 88 32 bis 37 bl ei ben unberihrt. Die Rechtsverordnung sol

ei ne Mel depflicht an die zusté&ndi ge Behdrde beinhalten, die darauf beschrénkt ist, den
verwendet en Typ des gentechni sch veranderten M kroorgani smus, den Ot, an demmt ihm
gearbeitet wird, und die verantwortliche Person zu bezeichnen. Uber diese Meldungen
sol | die zusté&ndi ge Behdorde ein Register fihren und es in regel ma3i gen Abst &nden
auswerten.

(2a) Die Bundesregierung wird ernméchtigt, nach Anhérung der Konmi ssion durch

Recht sverordnung mt Zusti nmung des Bundesrates gentechni sche Arbeiten mt Typen

von gent echni sch veranderten O gani snen, die keine M kroorgani snen sind und in

ent sprechender Anwendung der in Anhang Il Teil B der Richtlinie 90/219/ EWG genannt en
Kriterien fir die nenschliche Gesundheit und die Unmelt sicher sind, in Anlagen, in
denen Ei nschlieBungsmaRnahnen angewandt werden, die geeignet sind, den Kontakt der
verwendet en Organi snen mt Menschen und der Umnelt zu begrenzen, ganz oder teil weise
von den Regel ungen des Zweiten und Vierten Teils dieses Gesetzes auszunehnen. Absatz 2
Satz 3 und 4 gilt entsprechend.

(3) Dieses Gesetz gilt nicht fiur die Anwendung von gentechni sch veranderten O gani snen
am Menschen.

(4) Dieses Gesetz | asst weitergehende Anforderungen an das | nverkehrbringen von
Pr odukt en nach anderen Rechtsvorschriften unberihrt.

§ 3 Begriffsbestimmungen

I'm Si nne di eses Gesetzes sind

1. Or gani snus
j ede biol ogi sche Einheit, die fahig ist, sich zu vernehren oder genetisches
Mat eri al zu Ubertragen, einschlielllich M kroorgani snen,

la. M kr oor gani snmen
Viren, Viroide, Bakterien, Pilze, mkroskopisch-kleine ein- oder nehrzellige
Al gen, Fl echten, andere eukaryotische Einzeller oder n kroskopisch-kleine
tierische Mehrzeller sowie tierische und pflanzliche Zellkulturen

2. gent echni sche Arbeiten
a) die Erzeugung gentechnisch veranderter O ganisnen,

b) die Vernmehrung, Lagerung, Zerstorung oder Entsorgung sow e der
i nnerbetriebliche Transport gentechnisch veranderter O gani smen sow e

-3-



3a.

3b.

3c.

Ein Service des Bundesministeriums der Justiz in Zusammenarbeit mit der juris GmbH -
www.juris.de

deren Verwendung in anderer Wise, soweit noch kei ne Genehm gung fur die
Frei set zung oder das I nverkehrbringen zum Zweck des spéteren Ausbringens in
die Umnelt erteilt wurde,

gent echni sch veranderter O gani snus

ein Organismus, mt Ausnahne des Menschen, dessen genetisches Material in einer
Wei se verandert worden ist, wie sie unter natirlichen Bedi ngungen durch Kreuzen
oder natdrliche Rekonbination nicht vorkommt; ein gentechnisch veréanderter

Organi snus i st auch ein Organi snmus, der durch Kreuzung oder naturliche

Rekonbi nati on zwi schen gentechni sch veréanderten O gani snen oder nit einem

oder mehreren gentechni sch veranderten O gani smen oder durch andere Arten der
Ver nehrung ei nes gent echni sch veranderten Organi snus entstanden ist, sofern das
geneti sche Material des Organi smus Ei genschaften aufweist, die auf gentechnische
Arbei ten zur tckzuf hren sind,

Ver f ahren der Veranderung genetischen Materials in diesem Sinne sind insbesondere

a) Nukl ei nsaur e- Rekonbi nat i onst echni ken, bei denen durch di e Ei nbringung
von Nukl ei nsdur enol ekil en, di e aulBerhal b ei nes Organi snmus erzeugt wurden,
in Viren, Viroide, bakterielle Plasm de oder andere Vektorsystene neue
Konbi nati onen von geneti schem Material gebildet werden und diese in einen
W rtsorgani smus ei ngebracht werden, in demsie unter natirlichen Bedi ngungen
ni cht vor kommen,

b) Verfahren, bei denen in einen O ganisnmus direkt Erbgut eingebracht wird,
wel ches aufRerhal b des Organi snus hergestellt wurde und natirlicherweise
nicht darin vorkomt, einschliel3lich M kroinjektion, Mkroinjektion und
M krover kapsel ung,

c) Zellfusionen oder Hybridisierungsverfahren, bei denen | ebende Zellen
mt neuen Konbi nati onen von geneti schem Material, das unter natirlichen
Bedi ngungen ni cht darin vorkomt, durch die Verschrel zung zwei er oder
mehrerer Zellen nmit Hlfe von Methoden gebil det werden, die unter natirlichen
Bedi ngungen ni cht vor komren,

nicht als Verfahren der Veranderung genetischen Materials gelten

a) In-vitro-Befruchtung,

b) natirliche Prozesse wi e Konjugation, Transduktion, Transfornation,
c) Pol ypl oi di e-1nduktion,

es sei denn, es werden gentechni sch verdnderte O gani snen verwendet oder
rekonbi nant e Nukl ei nsdurenol ektl e, die im Sinne von den Nummern 3 und 3a
hergestel It wurden, eingesetzt.

Weiterhin gelten nicht als Verfahren der Veranderung genetischen Materials

a) Mitagenese und

b) Zellfusion (einschliellich Protoplastenfusion) von Pflanzenzellen von
Organi snen, die mittels herkdédmm i cher Zichtungstechni ken geneti sches Materia
aust auschen koénnen,

es sei denn, es werden gentechnisch veranderte O gani snen als Spender oder
Enpf &nger verwendet,

sofern es sich nicht umein Vorhaben der Freisetzung oder des |nverkehrbringens
handelt und sof ern kei ne gentechni sch veranderten Organi snen als Spender oder
Enpf d&nger verwendet werden, gelten dartber hinaus nicht als Verfahren der

Ver ander ung geneti schen Material s

a) Zellfusion (einschliellich Protoplastenfusion) prokaryotischer Arten, die
geneti sches Material Uber bekannte physiol ogi sche Prozesse austauschen,

b) Zellfusion (einschliellich Protoplastenfusion) von Zell en eukaryotischer
Arten, einschliellich der Erzeugung von Hybridonmen und der Fusion von
Pfl anzenzel | en,

c) Sel bstklonierung nicht pathogener, natirlich vorkommender O ganisnen,
best ehend aus
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aa) der Entnahme von Nukl ei nséauresequenzen aus Zell en eines Organi snus,

bb) der W edereinfihrung der gesanten oder eines Teils der
Nukl ei nsaur esequenz (oder eines synthetischen Aquivalents) in Zellen
dersel ben Art oder in Zellen phyl ogeneti sch eng verwandter Arten, die
geneti sches Material durch natirliche physiol ogi sche Prozesse austauschen
kdnnen, und

cc) einer eventuell vorausgehenden enzymati schen oder mechani schen
Behandl ung.

Zur Sel bst kl oni erung kann auch di e Anwendung von rekonbi nant en Vektoren
zahl en, wenn sie Uber | ange Zeit sicher in di esem Organi snus angewandt
wur den,

gent echni sche Anl age

Ei nrichtung, in der gentechni sche Arbeiten im Sinne der Nunmer 2 i m geschl ossenen
Syst em dur chgef ihrt werden und bei der spezifische EinschlieRBungsnmal3nahnen
angewendet werden, um den Kontakt der verwendeten Organi snmen mit Menschen

und der Umelt zu begrenzen und ein dem Gef dhrdungspot enzi al angenessenes

Si cher hei t sni veau zu gewdhr| ei sten

Frei set zung

das gezielte Ausbringen von gentechni sch verdnderten Organisnmen in die Umelt,
soweit noch keine Genehnigung fir das I nverkehrbringen zum Zweck des spateren
Ausbringens in die Umelt erteilt wurde,

I nver kehr bri ngen

di e Abgabe von Produkten an Dritte, einschlieflich der Bereitstellung fir Dritte,
und das Verbringen in den Celtungsbereich des Cesetzes, soweit die Produkte

ni cht zu gentechni schen Arbeiten in gentechnischen Anl agen oder fir genehnigte
Frei set zungen bestimmt sind; jedoch gelten

a) unter zollantlicher Uberwachung durchgef hrter Transitverkehr,

b) die Bereitstellung fur Dritte, die Abgabe sowi e das Verbringen in den
Gel tungsberei ch des Gesetzes zum Zweck ei ner genehmi gten klini schen Prifung

ni cht als Inverkehrbringen

Ungang mit gentechni sch veranderten O gani snen

Anwendung, Vernehrung, Anbau, Lagerung, Befdrderung und Beseitigung sow e

Ver brauch und sonstige Verwendung und Handhabung von zum | nver kehr bri ngen
zugel assenen Produkten, die gentechnisch veradnderte Organi snen enthal ten oder
dar aus best ehen,

Ri si komanagenent
der von der Risikobewertung unterschi edene Prozess der Abwagung von Alternativen
bei der Vernei dung oder Beherrschung von Ri siken

Bet r ei ber

eine juristische oder natirliche Person oder eine nichtrechtsfahige

Per sonenverei ni gung, die unter ihrem Nanen ei ne gentechni sche Anl age errichtet
oder betreibt, gentechni sche Arbeiten oder Freisetzungen durchfihrt oder
Produkt e, die gentechnisch verdnderte O gani snen enthalten oder aus sol chen
bestehen, erstmalig in Verkehr bringt; wenn ei ne Genehm gung nach § 16 Abs.

2 erteilt worden ist, die nach § 14 Abs. 1 Satz 2 das |Inverkehrbringen auch
der Nachkomren oder des Vernehrungsmaterials gestattet, ist insoweit nur der
Genehni gungsi nhaber Betr ei ber

Projektleiter

ei ne Person, die imRahnmen ihrer beruflichen Obliegenheiten die unnmttel bare
Pl anung, Leitung oder Beaufsichtigung ei ner gentechnischen Arbeit oder einer
Frei set zung durchf ohrt,

Beauftragter fir die Biologische Sicherheit

ei ne Person oder eine Mehrheit von Personen (Ausschufl fir Biol ogi sche
Sicherheit), die die Erfillung der Aufgaben des Projektleiters Uberprift und den
Bet r ei ber berat,
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10. Si cher hei t sstufen
G uppen gent echni scher Arbeiten nach i hrem Gef ahrdungspot enti al

11. Labor si cher hei t smafBnahnmen oder Produkti onssi cher hei t smaRnahnen
festgel egte Arbeitstechni ken und eine festgel egte Ausstattung von gentechni schen
Anl agen,

12. bi ol ogi sche Si cher hei t snaRnahme

di e Verwendung von Enpf angerorgani snen und Vektoren mit bestimten
gef ahr enm nder nden Ei genschaften

13. Vekt or
ein biol ogi scher Trager, der Nukl ei nsdure-Segnmente in eine neue Zelle einfihrt.

13a. Bewirtschafter
eine juristische oder natirliche Person oder eine nichtrechtsfahige
Per sonenver ei ni gung, die die Verfiugungsgewalt und tatséachliche Sachherrschaft
Uber eine Flache zum Anbau von gent echni sch veranderten O gani snen besitzt.

14. Den Beschaftigten genal 8 2 Abs. 2 des Arbeitsschutzgesetzes stehen Schul er,
Studenten und sonstige Personen, die gentechni sche Arbeiten durchfihren, gleich

8 4 Konm ssion fir die Biologische Sicherheit

(1) Unter der Bezeichnung ,Zentral e Kommi ssion fiur die Biologische
Sicherheit® (Konm ssion) wird bei der zustandi gen Bundesober behorde ei ne
Sachver st andi genkonmi ssi on ei ngerichtet. D e Konm ssion setzt sich zusammen aus:

1. zwdl f Sachverstandi gen, die Uber besondere und niglichst auch internationale
Er f ahrungen in den Berei chen der M krobiol ogie, Zellbiologie, Virologie, Genetik,
Pfl anzenzucht, Hygi ene, Ckol ogi e, Toxi kol ogi e und Sicherheitstechni k verfiigen
von di esen missen m ndestens sieben auf dem Cebi et der Neukonbi nati on von
Nukl ei nsauren arbeiten; jeder der genannten Bereiche nuss durch m ndestens einen
Sachver st andi gen, der Bereich der Ckol ogi e durch m ndestens zwei Sachver st andi ge
vertreten sein;

2. je einer sachkundi gen Person aus den Berei chen der Gewerkschaften, des
Arbei tsschut zes, der Wrtschaft, der Landwi rtschaft, des Umeltschutzes, des
Nat ur schut zes, des Verbraucherschut zes und der forschungsfordernden O gani sationen

Fir jedes Mtglied der Komm ssion ist aus densel ben Bereich ein stellvertretendes
Mtglied zu bestellen. Soweit es zur sachgerechten Erl edi gung der Aufgaben erforderlich
i st, kénnen nach Anhdrung der Konmi ssion in einzelnen Bereichen bis zu zwe
Sachver st dndi ge als zuséatzliche stellvertretende Mtglieder berufen werden

(2) Die Mtglieder der Konm ssion werden vom Bundesmi ni sterium fur Ernahrung,

Landw rtschaft und Verbraucherschutz i m Ei nvernehnen mt den Bundesm ni sterien fur

Bi | dung und Forschung, fiar Wrtschaft und Technol ogie, fir Arbeit und Sozial es, fir
Gesundheit sowie fiar Umaelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit fiur die Dauer von dre
Jahren berufen. W ederberufung ist zul &ssig.

(3) Die Mtglieder und die stellvertretenden Mtglieder sind in ihrer Tatigkeit
unabhangi g und ni cht an Wi sungen gebunden. Sie sind zur Verschw egenheit verpflichtet.

(4) Die Konmission berichtet jahrlich der Offentlichkeit in allgemeiner Wise uber ihre
Arbeit.

(5) Die Bundesregierung wird ernéchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustinmung

des Bundesrates das Nahere Uber di e Berufung und das Verfahren der Konmi ssion, die

Her anzi ehung externer Sachverstéandi ger sowi e di e Zusamenarbeit der Ausschisse nit den
far den Vol |l zug des Cesetzes zustandi gen Behérden zu regeln. Durch Rechtsverordnung

nmt Zustimmung des Bundesrates kann auch bestimmt werden, dal di e Berufungsentschei dung
gemal3 Absatz 2 i m Benehnmen nmit den Landesregi erungen zu treffen ist.

8 5 Auf gaben der Konmi ssion

Di e Konmmission prift und bewertet sicherheitsrel evante Fragen nach den Vorschriften
di eses Gesetzes, gibt hierzu Enpfehlungen und berat die Bundesregi erung und die
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Lander in sicherheitsrel evanten Fragen zur Gentechni k. Bei ihren Enpfehl ungen sol

di e Konmi ssion auch den Stand der international en Entw cklung auf dem Gebiet der

gent echni schen Si cherheit angenessen bericksichtigen. Di e Konmi ssion verdffentlicht

al | genei ne Stel |l ungnahnen zu haufi g durchgef ihrten gentechni schen Arbeiten nit den
jeweils zugrunde |iegenden Kriterien der Vergleichbarkeit imBundesanzeiger. Soweit die
al | genei nen Stel l ungnahnmen Fragen des Arbeitsschutzes zum Gegenstand haben, ist zuvor
der Ausschuss fur biol ogi sche Arbeitsstoffe nach § 17 der Biostoffverordnung anzuhéren

§ 5a (weggefall en)

8 6 All geneine Sorgfalts- und Aufzei chnungspflichten, Gefahrenvorsorge

(1) wer gentechni sche Anlagen errichtet oder betreibt, gentechni sche Arbeiten

dur chf hrt, gentechni sch veranderte O ganisnen freisetzt oder Produkte, die

gent echni sch verénderte Organi smen ent halten oder aus sol chen bestehen, als Betreiber
in Verkehr bringt, hat die damt verbundenen Risiken fir die in 8 1 Nr. 1 genannten
Recht sgut er vorher unfassend zu bewerten (Ri si kobewertung) und di ese R si kobewertung
und di e SicherheitsmalBnahnen in regel malRi gen Abst anden zu pridfen und, wenn es nach dem
Pruf ungsergebnis erforderlich ist, zu Uberarbeiten, jedoch unverziglich, wenn

1. di e angewandt en SicherheitsmafBnahnen nicht nehr angenessen sind oder die der
gent echni schen Arbeit zugew esene Sicherheitsstufe nicht nehr zutreffend ist oder

2. die begriundete Annahnme besteht, dass die Ri si kobewertung nicht nmehr dem neuesten
wi ssenschaftlichen und techni schen Kenntni sstand entspricht.

Bei der Risikobewertung durch die zustéandi ge Bundesober behodrde ist eine Verwendung von
Anti bi oti karesi stenzmarkern in gentechni sch veréanderten O ganisnen, die Resistenz gegen
in der arztlichen oder tierarztlichen Behandl ung verwendete Antibiotika vermtteln,
imH nblick auf die Identifizierung und die schrittweise Einstellung der Verwendung

von Anti bi oti karesi stenznmarkern in gentechni sch verdnderten Organi snen, die schadliche
Auswi r kungen auf di e nenschliche Gesundheit oder die Umelt haben kénnen, fur das

I nver kehrbringen bis zum 31. Dezenber 2004 und fir die Freisetzung bis zum 31. Dezenber
2008 besonders zu bericksichtigen

(2) Der Betreiber hat entsprechend dem Ergebnis der Risikobewertung di e nach

dem St and von W ssenschaft und Techni k not wendi gen Vor kehrungen zu treffen und

unver zugl i ch anzupassen, umdie in 8 1 Nr. 1 genannten Rechtsguter vor ndglichen

Gef ahren zu schitzen und dem Ent st ehen sol cher Gefahren vorzubeugen. Der Betrei ber hat
si cherzustel |l en, daRR auch nach einer Betriebseinstellung von der Anlage kei ne Gefahren
far die in 8 1 Nr. 1 genannten Rechtsglter ausgehen koénnen

(3) Uber die Durchfihrung gentechni scher Arbeiten und von Freisetzungen hat der
Bet r ei ber Auf zei chnungen zu fihren und der zustandi gen Behorde auf ihr Ersuchen
vor zul egen. Di e Bundesregi erung regelt durch Rechtsverordnung nmit Zustimrung des
Bundesr at es nach Anhérung der Kommi ssion die Einzel heiten Uber Formund | nhalt der
Auf zei chnungen und di e Auf bewahrungs- und Vorl agepflichten

(4) Wer gentechni sche Arbeiten oder Freisetzungen durchfihrt, ist verpflichtet,
Projektleiter sowi e Beauftragte oder Ausschisse fur Biol ogi sche Sicherheit zu
bestel | en.

Zwei ter Teil
Gent echni sche Arbeiten in gentechni schen Anl agen

8 7 Sicherheitsstufen, SicherheitsmRRnahmen

(1) Gentechnische Arbeiten werden in vier Sicherheitsstufen eingeteilt:

1. Der Sicherheitsstufe 1 sind gentechnische Arbeiten zuzuordnen, bei denen nach dem
Stand der W ssenschaft nicht von einem Ri siko fir die nenschliche Gesundheit und
die Unmwelt auszugehen ist.
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2. Der Sicherheitsstufe 2 sind gentechnische Arbeiten zuzuordnen, bei denen nach dem
Stand der W ssenschaft von einem geringen Risiko fur die menschliche Gesundheit
oder die Umwelt auszugehen ist.

3. Der Sicherheitsstufe 3 sind gentechni sche Arbeiten zuzuordnen, bei denen nach dem
Stand der W ssenschaft von ei nem nalRi gen Risi ko fir die nenschliche Gesundheit oder
die Unmwelt auszugehen ist.

4. Der Sicherheitsstufe 4 sind gentechnische Arbeiten zuzuordnen, bei denen nach dem
Stand der W ssenschaft von ei nem hohen Ri si ko oder dem begrindeten Verdacht eines
sol chen Risikos fur die nenschliche Gesundheit oder die Umelt auszugehen ist.

Di e Bundesregierung wird ernmichtigt, nach Anhérung der Konm ssion durch

Recht sverordnung mt Zustinmung des Bundesrates zur Erreichung der in 8 1 Nr. 1
genannt en Zwecke di e Zuordnung bestimter Arten gentechni scher Arbeiten zu den

Si cherheitsstufen zu regeln. Die Zuordnung erfol gt anhand des Risi kopotentials der
gent echni schen Arbeit, welches bestimm wird durch die Ei genschaften der Enpfanger-
und Spenderorgani snen, der Vektoren sowi e des gentechni sch veranderten O gani snus.
Dabei sind nbgliche Auswi rkungen auf die Beschaftigten, die Bevdl kerung, Nutztiere,
Kul t ur pfl anzen und di e sonstige Umelt einschlieBllich der Verfigbarkeit geeigneter
Gegenmafl3nahnen zu ber icksi chtigen

(1a) Bestehen zZweifel dariber, welche Sicherheitsstufe fur die vorgeschl agene

gent echni sche Arbeit angenessen ist, so ist die gentechnische Arbeit der hoéheren

Si cherhei tsstufe zuzuordnen. |Im Einzelfall kann di e zustandi ge Behorde auf

Antrag SicherheitsmafBnahnen einer niedrigeren Sicherheitsstufe zul assen, wenn ein
ausrei chender Schutz fir die nmenschliche Gesundheit und die Umelt nachgew esen wird.

(2) Bei der Durchfihrung gentechni scher Arbeiten sind besti mte SicherheitsmfBnahnen
zu beachten. Di e Bundesregi erung regelt nach Anhérung der Komm ssion durch

Recht sverordnung nmit Zusti mmung des Bundesrates die fir die unterschiedlichen

Si cher hei t sstufen nach dem Stand der W ssenschaft und Technik erforderlichen

Si cher hei t smalBnahnmen fur den Labor- und Produktionsbereich, fur Tierhaltungsraune und
Gewachshauser sow e di e Anforderungen an di e Auswahl und di e Sicherheitsbewertung der
bei gentechni schen Arbeiten verwendet en Enpfangerorgani smen und Vektoren

8§ 8 Cenehm gung, Anzeige und Annel dung von gentechni schen Anl agen und
erstmal i gen gentechni schen Arbeiten

(1) Gentechnische Arbeiten dirfen nur in gentechnischen Anl agen durchgefihrt werden.
Die Errichtung und der Betrieb gentechni scher Anlagen, in denen gentechni sche
Arbeiten der Sicherheitsstufe 3 oder 4 durchgefihrt werden sollen, bedurfen der
Genehm gung ( Anl agengenehmi gung). Di e Genehmi gung berechtigt zur Durchfihrung der im
Genehm gungsbeschei d genannt en gent echni schen Arbeiten.

(2) Die Errichtung und der Betrieb gentechni scher Anlagen, in denen gentechni sche
Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 oder 2 durchgefihrt werden sollen, und di e vorgesehenen
erstmal i gen gentechni schen Arbeiten sind von dem Betrei ber der zustandi gen Behorde vor
dem beabsi chtigten Begi nn der Errichtung oder, falls die Anlage bereits errichtet ist,
vor dem beabsi chtigten Beginn des Betriebs imFalle der Sicherheitsstufe 1 anzuzeigen
und i mFalle der Sicherheitsstufe 2 anzunel den. Abwei chend hi ervon kann der Betreiber

ei ner Anlage, in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 durchgefidhrt werden
sol I en, eine Anl agengenehmi gung entsprechend Absatz 1 Satz 2 beantragen

(3) Die Genehm gung kann auf Antrag erteilt werden fir

1. die Errichtung ei ner gentechni schen Anl age oder eines Teils einer solchen Anl age
oder

2. die Errichtung und den Betrieb eines Teils einer gentechni schen Anl age
(Tei | genehmi gung) .

(4) Die wesentliche Anderung der Lage, der Beschaffenheit oder des Betriebs einer
gent echni schen Anl age, in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 3 oder 4
durchgef iihrt werden sol |l en, bedarf einer Anl agengenehmi gung. Fiir wesentliche Anderungen
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der Lage, der Beschaffenheit oder des Betriebs einer gentechni schen Anlage, in der
gent echni sche Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 oder 2 durchgefuhrt werden sollen, gilt
Absatz 2 entsprechend.

8 9 Witere gentechni sche Arbeiten

(1) Weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 kénnen ohne Anzei ge
dur chgef 0hrt werden.

(2) Weitere gentechni sche Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 sind von dem Betrei ber
bei der zustandi gen Behdrde vor dem beabsichtigten Begi nn der Arbeiten anzuzeigen
Abwei chend von Satz 1 kann der Betrei ber eine Genehni gung beantragen

(3) Weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 3 oder 4 bedirfen einer
Genehm gung.

(4) Weitere gentechnische Arbeiten, die einer hdéheren Sicherheitsstufe zuzuordnen sind
als die von der Genehmigung nach 8§ 8 Abs. 1 Satz 2 oder von der Anzeige oder Annel dung
nach § 8 Abs. 2 Satz 1 unfassten Arbeiten, diurfen entsprechend i hrer Sicherheitsstufe
nur auf Gund einer neuen Genehmi gung nach § 8 Abs. 1 Satz 2 oder einer neuen Annel dung
nach § 8 Abs. 2 Satz 1 durchgefihrt werden.

(4a) Soll eine bereits angezei gte, angenel dete oder genehni gte gentechni sche Arbeit der
Si cherheitsstufen 2 und 3 in einer anderen angenel deten oder genehmi gten gentechni schen
Anl age dessel ben Betrei bers, in der entsprechende gentechni sche Arbeiten durchgefihrt
werden dirfen, durchgefihrt werden, ist dies der zustandi gen Behdrde vor Aufnahnme der
Arbeit von dem Betreiber nmitzuteil en.

(5) Weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2, 3 oder 4, die von einer

i nternational en Hinterl egungsstelle zum Zwecke der Erfillung der Erforderni sse nach
dem Budapester Vertrag vom 28. April 1977 Uber die international e Anerkennung der

Hi nterl egung von M kroorgani snen fir die Zwecke von Patentverfahren (BGBlI. 1980 I

S. 1104, 1984 Il S. 679) durchgefihrt werden, sind der zustandi gen Behdrde von dem
Betrei ber unverziigli ch nach Beginn der Arbeiten mitzuteilen.

(6) Weitere gentechnische Arbeiten auf Veranl assung der zustandi gen Behorde zur

Ent wi ckl ung der fur die Probenuntersuchung erforderlichen Nachwei smet hoden oder zur
Unt er suchung ei ner Probe i m Rahnmen der Uberwachung nach § 25 kénnen abwei chend von
Absat z 2 durchgefihrt werden

8 10 Genehm gungsverfahren

(1) Das Genehm gungsverfahren setzt einen schriftlichen Antrag voraus.

(2) Einem Antrag auf Genehmi gung ei ner gentechni schen Anl age sind die Unterl agen

bei zuf tigen, di e zur Prufung der Voraussetzungen der Genehni gung einschliefllich der nach
§ 22 Abs. 1 nmitunfaliten behordlichen Entschei dungen erforderlich sind. Die Unterlagen
nmissen i nsbesondere fol gende Angaben enthal ten

1. die Lage der gentechnischen Anl age sowi e den Namen und die Anschrift des
Bet r ei bers,

den Nanmen des Projektleiters und den Nachweis der erforderlichen Sachkunde,

den Nanmen des oder der Beauftragten fir die Biol ogi sche Sicherheit und den Nachwei s
der erforderlichen Sachkunde,

4. eine Beschrei bung der bestehenden oder der gepl anten gentechni schen Anl age
und i hres Betriebs, insbesondere der fur die Sicherheit und den Arbeitsschutz
bedeut sanen Ei nri chtungen und Vor kehrungen

5. die Risikobewertung nach 8§ 6 Abs. 1 und eine Beschrei bung der vorgesehenen
gent echni schen Arbeiten, aus der sich die Ei genschaften der verwendeten
Spender - und Enpf anger or gani snen oder der Ausgangsorgani smen oder gegebenenfalls
verwendet en Wrtsvektorsystene sow e der Vektoren und des gentechni sch veranderten
Organisnus imHi nblick auf die erforderliche Sicherheitsstufe sowi e i hre nbglichen
si cherheitsrel evanten Auswi rkungen auf die in 8 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgiter
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und die erforderlichen Einrichtungen und Vorkehrungen, insbesondere die Malnahmen
zum Schut z der Beschaftigten, ergeben,

6. eine Beschreibung der verfigbaren Techni ken zur Erfassung, ldentifizierung und
Uber wachung des gent echni sch veranderten Organi snus,

7. Angaben Uber Zahl und Ausbil dung des Personals, Notfallpl&ne und Angaben Uber
MalBnahmen zur Ver nei dung von Unféllen und Betriebsstdrungen

8. Informationen lber die Abfall- und Abwasserentsorgung

(3) Einem Antrag auf Erteilung der Genehnigung zur Durchf ihrung weiterer gentechnischer
Arbeiten sind die Unterlagen beizufigen, die zur Prifung der Voraussetzungen der
Genehmnigung erforderlich sind. Die Unterlagen missen insbesondere fol gende Angaben
ent hal ten:

1. ei ne Beschrei bung der vorgesehenen gentechni schen Arbeiten nach MaRgabe des
Absatzes 2 Satz 2 Nr. 5,

la. eine Beschreibung der verfigbaren Techni ken zur Erfassung, ldentifizierung und
Uber wachung des gent echni sch veranderten Organi snus,

2. ei ne Erkl arung des Projektleiters, ob und gegebenenfalls w e sich die Angaben nach
Absatz 2 Satz 2 Nr. 1 bis 3 gedndert haben

3. Dat um und Akt enzei chen des Genehni gungsbeschei des zur Errichtung und zum Betrieb
der gentechni schen Anl age oder der Ei ngangsbestati gung der Annel dung nach § 12
Abs. 3,

4. ei ne Beschrei bung erforderlicher Anderungen der sicherheitsrel evanten
Ei nrichtungen und Vor kehrungen, insbesondere di e MaRnahnen zum Schutz der
Beschafti gten,

5. I nformati onen Uber die Abfall- und Abwasserent sorgung

(4) Die zustandige Behtérde hat dem Antragsteller den Ei ngang des Antrags und der

bei gef gt en Unterl agen unverziglich schriftlich zu bestatigen und zu priufen, ob der
Antrag und die Unterlagen fir die Prufung der Genehm gungsvorausset zungen ausr ei chen
Sind der Antrag oder die Unterlagen nicht vollstandig oder | assen sie eine Beurteilung
nicht zu, so fordert die zustandi ge Behdrde den Antragsteller unverziglich auf, den
Antrag oder die Unterlagen innerhalb einer angenessenen Frist zu ergéanzen

(5) Uber einen Antrag nach § 8 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 oder 4 oder nach
§ 9 Abs. 4 ist innerhalb einer Frist von 90 Tagen schriftlich zu entscheiden. Die
zust dndi ge Behorde hat im Falle der Genehmi gung ei ner gentechni schen Anlage, in der
gent echni sche Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 durchgefihrt werden sollen, Uber den
Antrag unverziglich, spéatestens nach 45 Tagen zu entschei den, wenn di e gent echni sche
Arbeit einer bereits von der Kommi ssion eingestuften gentechni schen Arbeit vergleichbar
ist; Absatz 7 Satz 1 bis 4 findet keine Anwendung. Falls die Errichtung oder der
Betrieb der gentechnischen Anlage, in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe
2 durchgefiuhrt werden sollen, weiterer behotrdlicher Entscheidungen nach § 22 Abs. 1
bedarf, verléangert sich die in Satz 2 genannte Frist auf 90 Tage. Die Fristen ruhen
sol ange ein Anhorungsverfahren nach § 18 Abs. 1 durchgefihrt wird oder di e Behorde
di e Erganzung des Antrags oder der Unterlagen abwartet oder bis die erforderliche

St el  ungnahne der Konmi ssion zur sicherheitstechni schen Einstufung der vorgesehenen
gent echni schen Arbeiten und zu den erforderlichen sicherheitstechni schen MaBnahnen
vorliegt.

(6) Uber einen Antrag nach § 9 Abs. 2 Satz 2 oder Abs. 3 ist innerhalb einer Frist
von 45 Tagen schriftlich zu entscheiden. Die zustandi ge Behdérde hat im Falle der
Genehm gung weiterer gentechni scher Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 Gber den Antrag
unverzuglich, spatestens nach 45 Tagen zu entschei den, wenn di e gentechni sche Arbeit
ei ner bereits von der Kommi ssion eingestuften gentechnischen Arbeit vergleichbar ist;
Absatz 7 Satz 1 bis 4 findet keine Anwendung. Die Frist ruht, sol ange di e Behorde
di e Erganzung des Antrags oder der Unterl agen abwartet oder bis die erforderliche

St el | ungnahne der Konmm ssion zur sicherheitstechni schen Ei nstufung der vorgesehenen
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gent echni schen Arbeiten und zu den erforderlichen sicherheitstechni schen MaRnahnen
vorliegt.

(7) Vor der Entscheidung Uber eine Genehmigung holt die zustandi ge Behorde

Uber di e zustandi ge Bundesoberbehtrde eine Stellungnahne der Konmi ssion zur

si cher hei t st echni schen Ei nstufung der vorgesehenen gentechni schen Arbeiten und

zu den erforderlichen sicherheitstechni schen MaBnahnen ein. Die Komi ssion gi bt

i hre Stellungnahnme unverziiglich ab. Die Stellungnahne ist bei der Entschei dung

zu bericksi chtigen. Wicht die zustéandi ge Behérde bei ihrer Entschei dung von

der Stellungnahnme der Kommi ssion ab, so hat sie die Ginde hierfir schriftlich

dar zul egen. Di e zustandi ge Behorde holt auRerdem Stell ungnahnen der Behérden ein, deren
Auf gabenberei ch durch das Vorhaben beridhrt wird.

(8) Vor Erhebung einer verwal tungsgerichtlichen Kl age findet bei einer Entscheidung
Uber den Antrag auf Genehmi gung der Errichtung und des Betriebs einer gentechnischen
Anl age ein Vorverfahren nicht statt, sofern ein Anhdrungsverfahren nach § 18

dur chgef thrt wur de.

8§ 11 Genehm gungsvor ausset zungen

(1) Die Genehmi gung zur Errichtung und zum Betrieb ei ner gentechnischen Anlage ist zu
erteilen, wenn

1. keine Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken gegen di e Zuverl assi gkeit des
Betrei bers und der fur die Errichtung sowie fir die Leitung und di e Beaufsichtigung
des Betriebs der Anlage verantwortlichen Personen ergeben

2. gewdhrleistet ist, daR der Projektleiter sowi e der oder die Beauftragten fur die
Bi ol ogi sche Sicherheit die fur ihre Aufgaben erforderliche Sachkunde besitzen und
di e i hnen obliegenden Verpflichtungen standig erfullen kdnnen

3. sichergestellt ist, dal vom Antragsteller die sich aus 8 6 Abs. 1 und 2 und den
Recht sver ordnungen nach & 30 Abs. 2 Nr. 2, 4, 5, 6 und 9 ergebenden Pflichten far
di e Durchfuhrung der vorgesehenen gentechni schen Arbeiten erfullt werden,

4. gewadhrleistet ist, dal fur die erforderliche Sicherheitsstufe die nach dem
Stand der W ssenschaft und Techni k notwendi gen Ei nrichtungen vorhanden und
Vor kehrungen getroffen sind und deshal b schadliche Ei nw rkungen auf die in 8 1 Nr
1 bezei chneten Rechtsgiter nicht zu erwarten sind,

5. keine Tatsachen vorliegen, denen die Verbote des Artikels 2 des Gesetzes vom
21. Februar 1983 zu dem Uber ei nkommen vom 10. April 1972 uber das Verbot der
Entw ckl ung, Herstellung und Lagerung bakteriol ogi scher (biol ogischer) Waffen
und von Toxi nwaffen sowi e Uber die Vernichtung sol cher Waffen (BGBI. 1983 || S.
132) und di e Bestinmungen zum Verbot von bi ol ogi schen und chem schen Waffen im
Ausf Uhrungsgesetz zu Artikel 26 Abs. 2 des G undgesetzes (Gesetz Uber die Kontrolle
von Kriegswaffen in der Fassung der Bekannt machung vom 22. Novenber 1990 (BGBI
| S. 2506), zuletzt gedndert durch Artikel 17 des Gesetzes vom 21. Dezenber 1992
(B&l. I S. 2150)) entgegenstehen, und

6. andere offentlich-rechtliche Vorschriften und Bel ange des Arbeitsschutzes der
Errichtung und dem Betrieb der gentechni schen Anl age ni cht entgegenstehen

(2) Die Teilgenehnigung nach § 8 Abs. 3 ist zu erteilen, wenn eine vorl aufige Prifung
ergi bt, dal die Voraussetzungen des Absatzes 1 imHinblick auf die Errichtung und

den Betrieb der gesanten gentechni schen Anl age vorliegen werden und ein berechtigtes
Interesse an der Erteilung einer Teil genehni gung besteht.

(3) Die Genehnmigung nach § 9 Abs. 2 Satz 2 oder Abs. 3 ist zu erteilen, wenn die
Vor ausset zungen nach Absatz 1 Nr. 1 bis 5 fiar die Durchfihrung der vorgesehenen
wei t eren gent echni schen Arbeiten vorliegen.

8§ 12 Anzei ge- und Annel deverfahren

(1) Anzei ge und Annel dung bedirfen der Schriftform
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(2) Bei Anzeige einer Anlage, in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1
dur chgef thrt werden sollen, sind vorzul egen

1. die Unterlagen nach 8 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 bis 3 und 8

2. eine allgenei ne Beschrei bung der gentechni schen Anl age

3. eine Zusamenfassung der Ri si kobewertung nach 8§ 6 Abs. 1,

4. eine Beschreibung der Art der vorgesehenen gentechni schen Arbeiten

Bei Annel dung ei ner Anlage, in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2
durchgef ihrt werden sollen, sind die Unterlagen nach 8 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 bis 8
vor zul egen.

(2a) Bei Anzeige von weiteren gentechni schen Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 nach § 9
Abs. 2 sind vorzul egen

1. eine Zusamenfassung der Risi kobewertung nach § 6 Abs. 1 sow e ei ne Beschrei bung
der vorgesehenen gentechni schen Arbeiten nach MaRgabe des 8 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 5,

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

3. Aktenzei chen und Dat um des Genehni gungsbeschei des zur Errichtung und zum Betrieb
der gentechni schen Anl age oder der Ei ngangsbestati gung der Annel dung nach § 12 Abs.
31

4. eine Beschreibung der erforderlichen Anderungen der sicherheitsrel evanten
Ei nri chtungen und Vor kehrungen,

5. Informationen uUber Abfallentsorgung

(3) Die zustandi ge Behtérde hat dem Annel der den Ei ngang der Annel dung und der

bei gef gt en Unterl agen unverziglich schriftlich zu bestatigen und zu prifen, ob die
Annel dung und die Unterlagen fir die Beurteilung der Annel dung ausreichen. Sind die
Annel dung oder die Unterlagen nicht vollstandig oder |assen sie eine Beurteilung nicht
zu, so fordert die zustandi ge Behdrde den Annel der unverziglich auf, die Annel dung oder
die Unterl agen innerhal b ei ner angenessenen Frist zu ergéanzen. Die Satze 1 und 2 gelten
fiar die Anzei ge entsprechend.

(4) ImFalle der Sicherheitsstufe 2 holt die zustandi ge Behorde Uber die zustéandi ge
Bundesober behdrde ei ne Stellungnahne der Kommi ssion zur sicherheitstechni schen

Ei nstufung der vorgesehenen gentechni schen Arbeiten und zu den erforderlichen

si cher hei t st echni schen MaBnahnmen ein, wenn di e gentechni sche Arbeit nicht nmit einer
bereits von der Kommi ssion eingestuften gentechni schen Arbeit vergleichbar ist. Die
Konmi ssion gibt ihre Stellungnahne unverziglich ab. Die Stellungnahne ist bei der

Ent schei dung zu berucksichtigen. Wicht die zustéandi ge Behdrde bei einer Entscheidung
von der Stellungnahnme ab, so hat sie die G unde hierfir schriftlich darzul egen

(5) Der Betreiber kann im Falle der Sicherheitsstufe 2 mt der Errichtung und

dem Betrieb der gentechni schen Anlage und mit der Durchfihrung der erstmaligen

gent echni schen Arbeiten 45 Tage nach Ei ngang der Annel dung bei der zustandi gen

Behorde oder mit deren Zusti mung auch fruher begi nnen. Der Ablauf der Frist gilt

al s Zustinmmung zur Errichtung und zum Betrieb der gentechni schen Anl age und zur

Dur chf Ghrung der gentechni schen Arbeit. Die Frist ruht, sol ange die Behorde die

Er ganzung der Unterl agen abwartet oder bis die erforderliche Stellungnahne der
Kommi ssi on zur sicherheitstechni schen Einstufung der vorgesehenen gentechni schen Arbeit
und zu den erforderlichen sicherheitstechni schen MaBnahnmen vorliegt.

(5a) Der Betreiber kann nmit der Errichtung und dem Betrieb der gentechnischen

Anl age und nit der Durchfihrung der erstmaligen gentechni schen Arbeiten imFalle der
Sicherheitsstufe 1 sowie nmit der Durchfihrung von weiteren gentechni schen Arbeiten
imFalle der Sicherheitsstufe 2 sofort nach Eingang der Anzei ge bei der zustandi gen
Behtrde begi nnen. Di e zustandi ge Behodrde kann di e Durchfidhrung oder Fortfdhrung der
gent echni schen Arbeiten vorl &ufig bis zum Abl auf von 21 Tagen nach Ei ngang der nach
Absat z 3 angeforderten ergénzenden Unterl agen oder der nach Absatz 4 ei nzuhol enden
St el | ungnahnme der Konmi ssion untersagen, soweit dies erforderlich ist, umdiein § 1
Nr. 1 bezeichneten Zwecke sicherzustellen
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(6) Die zustandi ge Behtrde kann di e Durchf ihrung der angezei gten oder angenel deten
gent echni schen Arbeiten von Bedi ngungen abhangi g machen, zeitlich befristen oder dafur
Auf | agen vorsehen, soweit dies erforderlich ist, umdie in 8 1 Nr. 1 bezeichneten
Zwecke sicherzustellen; § 19 Satz 3 gilt entsprechend.

(7) Die zustandi ge Behtérde kann di e Durchfihrung der angezei gten oder angenel deten

gent echni schen Arbeiten untersagen, wenn die in § 11 Abs. 1 Nr. 1 bis 5 genannten

Anf orderungen ni cht oder nicht nehr eingehalten werden oder Bel ange des Arbeitsschutzes
ent gegenst ehen. Di e Entschei dung bedarf der Schriftform

§ 13

(weggef al | en)

Dritter Teil
Frei set zung und | nver kehrbri ngen

8 14 Freisetzung und Inverkehrbringen

(1) Einer Cenehm gung der zusté&ndi gen Bundesoberbehorde bedarf, wer
1. gentechni sch verdnderte Organi snen freisetzt,

2. Produkte in den Verkehr bringt, die gentechnisch verdnderte Organi snen enthalten
oder aus sol chen bestehen

3. Produkte, die gentechnisch veranderte O gani snen enthalten oder aus sol chen
best ehen, zu ei nem anderen Zweck al s der bisherigen besti mmungsgenalRen Verwendung
in den Verkehr bringt,

4. Produkte in den Verkehr bringt, die aus freigesetzten gentechni sch veréanderten
Or gani snen gewonnen oder hergestellt wurden, fir die keine Genehm gung nach Nunmer
2 vorliegt.

Di e Genehnigung fir eine Freisetzung oder ein |Inverkehrbringen kann auch di e Nachkomren
und das Vernehrungsnaterial des gentechni sch veranderten O gani snus unfassen. Die
Genehmi gung fidr ein Inverkehrbringen kann auf bestimte Verwendungen beschr ankt

werden. Die Anderung einer Freisetzung bedarf keiner Genehmigung, wenn die zustandi ge
Bundesober behérde feststellt, dass die Anderung kei ne wesentlichen Auswi rkungen auf

di e Beurteilung der Voraussetzungen nach § 16 Abs. 1 hat. § 19 Satz 2 und 3 bl ei bt
unber thrt.

(1a) Ei ner Genehmigung fir ein Inverkehrbringen bedarf nicht, wer Produkte, die
gent echni sch verénderte Organi smen ent halten oder aus sol chen bestehen, in den Verkehr
bringt, die

1. mit in 8 3 Nr. 3c genannten Verfahren hergestellt worden sind und

2. in eine Anl age abgegeben werden, in der EinschlieBungsnmaBnahnmen nach MaRgabe des
Sat zes 2 angewandt werden.

3. (weggefallen)

D e Ei nschlieBungsmaRnahnmen miissen geei gnet sein, den Kontakt der Produkte mit Menschen
und Umnelt zu begrenzen und ei n dem Gef ahr dungspot enzi al angenessenes Si cher hei tsni veau
zu gewahrl ei sten. Di e EinschlieBungsmalRnahrmen sol |l en ferner den SicherheitsnmalZnahnen
nach § 7 Abs. 2 in Verbindung mit der dort genannten Rechtsverordnung entsprechen
Soweit Produkte nach Satz 1 keiner Genehmigung fur ein |Inverkehrbringen bedirfen

sind auch die Ubrigen Vorschriften di eses Gesetzes und der auf Grund di eses Cesetzes
erl assenen Rechtsverordnungen Uber das | nverkehrbringen ni cht anzuwenden.

(2) Soweit das Inverkehrbringen durch Rechtsvorschriften geregelt ist, die

den Regel ungen di eses Gesetzes und der auf Gund di eses Gesetzes erl assenen

Recht sver ordnungen Uber di e Risi kobewertung, das Ri si komanagenent, die Kennzei chnung,
Uber wachung und Unterrichtung der ffentlichkeit mndestens gleichwertig sind, gelten
die Vorschriften des Dritten Teils, mt Ausnahne der 88 16a und 16b sowie § 17b Abs. 1
und § 20 Abs. 2 nicht.
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(2a) bis (2d) (weggefallen)

(3) Ei ne Genehmi gung kann sich auf die Freisetzung ei nes gentechni sch veranderten
Organi snmus oder ei ner Konbi nation gentechni sch veranderter O gani snmen am sel ben

St andort oder an verschi edenen Standorten erstrecken, soweit die Freisetzung zum sel ben
Zweck und innerhalb eines in der Genehni gung bestimten Zeitrauns erfolgt.

(4) Die Bundesregierung kann zur Umsetzung der Entschei dung 94/ 730/ EG der Kommi ssion
vom 4. Novenber 1994 zur Festl egung von verei nfachten Verfahren fiur die absichtliche
Frei set zung geneti sch verénderter Pflanzen nach Artikel 6 Absatz 5 der Richtlinie
90/ 220/ EWG des Rates (ABI. EG Nr. L 292 S. 31) nach Anhorung der Konmi ssion durch
Recht sverordnung nmit Zusti mmung des Bundesrates bestimren, daR fir die Freisetzung
ein von dem Verfahren des Dritten Teils di eses Gesetzes abwei chendes vereinfachtes
Verfahren gilt, soweit mt der Freisetzung von Organismen imH nblick auf die in § 1
Nr. 1 genannten Schutzzwecke genigend Erfahrungen gesamelt sind.

(4a) Di e Bundesregi erung kann zur Umsetzung der Entschei dungen der Kommi ssion oder des
Rat es der Européi schen Genei nschaften nach Artikel 7 Abs. 3 in Verbindung mt Artike

30 Abs. 2 der Richtlinie 2001/ 18/ EG nach Anhérung der Komm ssion durch Rechtsverordnung
mt Zusti mung des Bundesrates bestinmen, dass

1. fiar die Genehm gung der Freisetzung ein von dem Verfahren des Dritten Teils dieses
Geset zes abwei chendes verei nfachtes Verfahren gilt,

2. fdr Genehm gungen nach Nummer 1 der Absatz 3 entsprechend anzuwenden i st,

soweit mt der Freisetzung von Organi snen imHinblick auf die Voraussetzungen nach
§ 16 Abs. 1 ausreichende Erfahrungen gesamelt worden sind. In der Rechtsverordnung
kdnnen insbesondere von § 18 Abs. 2 Satz 1 und Abs. 3, auch in Verbindung nmit der dort
genannt en Rechtsverordnung, abwei chende Regel ungen uber di e Anhdrung getrof fen werden.

(5) Der Genehm gung des | nverkehrbringens durch die zustandi ge Bundesober behdrde stehen
Genehm gungen gl ei ch, die von Behoérden anderer Mtgliedstaaten der Européi schen Union
oder anderer Vertragsstaaten des Abkommens lber den Europdi schen Wrtschaftsraum nach
deren Vorschriften zur Unsetzung der Richtlinie 2001/ 18/ EG erteilt worden sind. D e
Bundesregi erung wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung nit Zustimmung des Bundesrates
Vorschriften Uber die Bekanntgabe von nach Satz 1 gl eichgestellten Genehni gungen zu

erl assen.

8§ 15 Zul assungsantrag bei Freisetzung und I nverkehrbringen

(1) Dem Antrag auf Genehni gung einer Freisetzung sind die zur Prufung erforderlichen
Unt erl agen bei zuf igen. Di e Unterl agen missen aul’er den in § 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 und
3 beschriebenen i nsbesondere fol gende Angaben enthalten

1. den Namen und die Anschrift des Betreibers,

2. di e Beschrei bung des Freisetzungsvorhabens hinsichtlich seines Zweckes und
St andortes, des Zeitpunktes und des Zeitrauns,

3. di e dem Stand der W ssenschaft entsprechende Beschrei bung der
si cherheitsrel evanten Ei genschaften des frei zuset zenden O gani smus und der
Urst ande, die fir das Uberl eben, die Fortpflanzung und die Verbreitung des
O gani snus von Bedeutung sind; Unterlagen Uber vorangegangene Arbeiten in einer
gent echni schen Anl age und Uber Frei setzungen sind bei zuf Gigen

4, ei ne R si kobewertung nach 8 6 Abs. 1 und eine Darl egung der vorgesehenen
Si cher hei t svor kehrungen,

4a. einen Plan zur Ernmittlung der Auswi rkung des freizusetzenden O gani smus auf die
nmenschl i che Gesundheit und die Umelt,

5. ei ne Beschrei bung der gepl anten Uber wachungsmaBnahmen sowi e Angaben (ber
ent st ehende Reststoffe und ihre Behandl ung sowi e tUber Notfall pl ane,

6. ei ne Zusamrenfassung der Antragsunterlagen gemall der Entschei dung 2002/ 813/ EG
des Rates vom 3. Cktober 2002 zur Festlegung — genmdl3 Richtlinie 2001/ 18/ EG des
Eur opai schen Parl aments und des Rates — des Schenmas fir di e Zusanmenfassung der
I nformation zur Annel dung ei ner absichtlichen Frei setzung genetisch veranderter
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Organisnen in die Umelt zu ei nem anderen Zweck als zum I nverkehrbringen (ABl. EG
Nr. L 280 S. 62).

(2) (weggefallen)

(3) Wer einen Antrag auf Genehmi gung des Inverkehrbringens stellt, nuss in einem

M tgliedstaat der Européi schen Union ansadssig sein oder einen dort anséssigen
Vertreter benennen. Dem Antrag sind die zur Prifung der Genehm gungsvorausset zungen
erforderlichen Unterlagen bei zuf igen. Di e Unterlagen missen i nsbesondere fol gende
Angaben ent hal t en

1. den Namen und die Anschrift des Betreibers,

2. di e Bezei chnung und ei ne dem Stand der W ssenschaft entsprechende Beschrei bung des
i n Verkehr zu bringenden Produkts im H nblick auf die gentechnisch veréanderten
spezi fischen Ei genschaften; Unterlagen Uber vorangegangene Arbeiten in einer
gent echni schen Anl age und Uber Frei setzungen sind bei zuf Gigen

3. ei ne Beschrei bung der zu erwartenden Verwendungsarten und der geplanten rauniichen
Ver br ei t ung,

3a. Angaben zur beantragten Cel tungsdauer der Genehm gung,

4, ei ne Ri si kobewertung nach 8 6 Abs. 1 einschlielllich einer Darlegung der nbglichen
schadl i chen Auswi r kungen

5. ei ne Beschrei bung der gepl anten MaBnahmen zur Kontrolle des weiteren Verhaltens
oder der Qualitat des in Verkehr zu bringenden Produkts, der entstehenden
Reststof fe und i hrer Behandl ung sowi e der Notfall pl &ne,

5a. einen Beobachtungspl an unter Berucksichtigung der Beobachtungspflicht nach § 16¢
ei nschliellich der Angaben zu dessen Laufzeit,

6. ei ne Beschrei bung von besonderen Bedi ngungen fir den Ungang mit demin Verkehr zu
bri ngenden Produkt und ei nen Vorschlag fir seine Kennzei chnung und Ver packung,

7. ei ne Zusamrenfassung der Antragsunterlagen gemall der Entschei dung 2002/ 812/ EG
des Rates vom 3. Cktober 2002 zur Festlegung - gemdll Richtlinie 2001/ 18/ EG des
Eur opai schen Parl anents und des Rates - des Schemas fir di e Zusammenfassung der
Anrrel dei nf ormati onen zum | nver kehr bri ngen geneti sch veréanderter O ganisnen als
Produkte oder in Produkten (ABl. EG Nr. L 280 S. 37).

(4) Der Antrag auf Verl angerung der |nverkehrbringensgenehm gung i st spatestens neun
Monat e vor Abl auf der Genehmigung zu stellen (Ausschlussfrist). Dem Antrag sind die
zur Prufung erforderlichen Unterlagen beizufiigen. Die Unterlagen missen insbesondere
f ol gende Angaben ent hal ten

1. eine Abschrift der I|nverkehrbringensgenehni gung,
2. einen Bericht uUber die Ergebni sse der Beobachtung

3. Uber den Bericht nach Nunmmer 2 hi nausgehende neue | nfornmationen, die imHnblick
auf di e vom Produkt ausgehenden Gefahren fir die in 8 1 Nr. 1 genannten Rechtsguter
dem Antragstell er bekannt geworden sind.

Halt der Antragsteller auf Gund der ihmvorliegenden Erkenntni sse eine Anderung des
bi sheri gen Genehni gungsi nhalts, insbesondere hinsichtlich des Beobachtungspl ans oder
der Gel tungsdauer der Genehm gung, fir erforderlich, hat er in dem Antrag darauf

hi nzuwei sen.

8§ 16 CGenehm gung bei Freisetzung und | nverkehrbringen

(1) Die Genehmigung fir eine Freisetzung ist zu erteilen, wenn
1. die Voraussetzungen entsprechend § 11 Abs. 1 Nr. 1 und 2 vorliegen

2. gewdhrleistet ist, dall alle nach dem Stand von Wssenschaft und Techni k
erforderlichen Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden,
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3. nach dem Stand der W ssenschaft im Verhéaltnis zum Zweck der Freisetzung
unvertretbare schéadliche Ei nwrkungen auf die in 8 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsguter
ni cht zu erwarten sind.

(2) Die Genehmigung fir ein Inverkehrbringen ist zu erteilen oder zu verl angern
wenn nach dem Stand der Wssenschaft im Verhdltnis zum Zweck des | nverkehrbringens
unvertretbare schadliche Ei nwirkungen auf die in 8 1 Nr. 1 bezeichneten

Recht sguter nicht zu erwarten sind. ImFalle eines Antrags auf Verl &angerung der

I nver kehr bri ngensgenehmni gung gilt das | nverkehrbringen bis zum Abschl uss des
Verwal t ungsver fahrens nach deren MaRgabe al s vorl aufig genehmigt, sofern ein sol cher
Antrag rechtzeitig gestellt wirde

(3) Uber einen Antrag auf Genehmni gung einer Freisetzung ist innerhalb einer Frist von
90 Tagen nach Eingang des Antrags schriftlich zu entscheiden. Vor der Entschei dung
Uber einen Antrag auf Genehmi gung des Inverkehrbringens ist innerhalb von 90 Tagen
nach Ei ngang des Antrags durch di e zustandi ge Bundesoberbehtrde ei n Bewertungsberi cht
zu erstellen und dem Antragstell er bekannt zu geben; Ulber den Antrag ist nach

Abschl uss des Verfahrens nach den Artikeln 14, 15 und 18 der Richtlinie 2001/ 18/EG
(EG Beteil i gungsverfahren) unverziglich, jedoch spatestens innerhalb von 30 Tagen
schriftlich zu entscheiden. Die in den Satzen 1 und 2 genannten Fristen ruhen, sol ange
di e zust &ndi ge Bundesober behdrde vom Antragstell er angeforderte weitere Angaben

Unt erl agen oder Proben abwartet; wird eine (fentlichkeitsbeteiligung nach § 18

Abs. 2 durchgefihrt, verlangert sich die Frist umden Zeitraum in dem die Anhérung
durchgef hrt wird, jedoch héchstens um 30 Tage. Vor der Entschei dung Uber einen
Antrag auf Verl &ngerung der | nverkehrbringensgenehm gung i st durch die zustandi ge
Bundesober beht6rde ei n Bewertungsbericht zu erstellen und dem Antragstel |l er bekannt

zu geben; Uber den Antrag ist unverziglich nach Abschl uss des Verfahrens nach Arti kel
17 der Richtlinie 2001/18/EG jedoch spatestens innerhalb von 30 Tagen schriftlich zu
ent schei den.

(4) Die Entscheidung Uber eine Freisetzung ergeht i mBenehmen mit dem Bundesant fir
Nat urschut z und dem Robert Koch-Institut sowi e dem Bundesinstitut fur Risikobewertung;
zuvor ist eine Stellungnahne des Julius Kuhn-Instituts, Bundesforschungsinstitut fur
Kul tur pfl anzen, und, soweit gentechnisch veranderte Wrbeltiere oder gentechnisch
verdnderte M kroorgani smen, die an Wrbeltieren angewendet werden, betroffen

sind, auch des Friedrich-Loeffler-Institutes einzuholen. Vor der Erteilung einer
Genehni gung fir eine Freisetzung ist eine Stellungnahme der zustandi gen Landesbehdrde
ei nzuhol en. Ent schei dungen Uber die Erteilung oder Verl angerung der Genehni gung

fiar ein Inverkehrbringen einschliel3lich der Abgabe von Bewertungsberichten und von

St el  ungnahnen zu Bewertungsberi chten zust @ndi ger Behdrden anderer Mtgliedstaaten
ergehen i m Benehnmen nit dem Bundesant fir Naturschutz, dem Robert Koch-Institut

sowi e dem Bundesinstitut fir Ri sikobewertung; zuvor ist eine Stellungnahne des

Julius Kihn-1Instituts, Bundesforschungsinstitut fir Kulturpflanzen, und, soweit

gent echni sch veranderte Wrbeltiere oder gentechni sch verdnderte M kroorgani snen, die
an Wrbeltieren angewendet werden, betroffen sind, des Friedrich-Loeffler-Institutes
und des Paul -Ehrlich-1nstitutes einzuhol en.

(5) Vor Erteilung der Genehmi gung priaft und bewertet die Konm ssion den Antrag im

Hi nbl i ck auf nbgliche Gefahren fiur die in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiiter, in den
Fal | en des Absatzes 1 unter Berucksichtigung der gepl anten Sicherheitsvorkehrungen, und
gi bt hierzu Enpfehlungen. 8§ 10 Abs. 7 Satz 3 und 4 gilt entsprechend.

(5a) Die Bestimungen einer Genehm gung fir das | nverkehrbringen sind auch von

den Ubrigen am I nverkehrbringen des Produkts oder dem Ungang danit Beteiligten

zu beachten, soweit diese sich auf den Verwendungszweck oder den Ungang nit dem
Produkt, insbesondere seine Anwendung, Befodrderung oder Lagerung, beziehen, sofern die
Genehm gung o6ffentlich bekannt genacht wurde.

(6) Das Bundesmini steriumfir Ernadhrung, Landw rtschaft und Verbraucherschutz wrd
erméachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimung des Bundesrates das Verfahren der
Betei |l i gung der Konm ssion der Européi schen Genei nschaften und der Mtgliedstaaten
der Europai schen Geneinschaften und der anderen Vertragsstaaten des Abkonmens uber
den Europai schen Wrtschaftsraumim Zusanmmenhang nmit der Freisetzung gentechni sch
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ver anderter O gani snen und dem | nver kehr bri ngen von Produkten, die gentechnisch
veranderte Organi smen enthalten oder aus sol chen bestehen, und die Verpflichtung der
zust andi gen Behorde, Bemer kungen der Mtgliedstaaten der Europai schen Genei nschaften
und der anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europdai schen Wrtschaftsraum
zu berucksi chti gen oder Entschei dungen der Kommi ssion der Européi schen Genei nschaften
unzuset zen, zu regeln, soweit dies zur Durchfihrung der Richtlinie des Rates Uber

di e absichtliche Freisetzung genetisch verédnderter Organisnen in die Umelt in ihrer
jeweils geltenden Fassung erforderlich ist. In der Rechtsverordnung nach Satz 1 kann
vor gesehen werden, dass ei ne Genehm gung, auch abwei chend von den Vorschriften di eses
Gesetzes, zu erteilen oder zu versagen ist, soweit dies in einer Entscheidung der
Konmi ssi on der Européi schen Genei nschaften vorgesehen ist; dies gilt entsprechend fur
das Ruhen ei ner Genehmi gung nach 8§ 20 Abs. 2 und eine Untersagung nach § 26 Abs. 5 Satz
3.

(7) Vor Erhebung einer verwal tungsgerichtlichen Kl age findet bei einer Entscheidung
Uber den Antrag auf Genehm gung einer Freisetzung ein Vorverfahren nicht statt, sofern
ei n Anhdrungsverfahren nach § 18 durchgefihrt wurde.

§ 16a Standortregister

(1) Zum Zweck der Uberwachung etwai ger Auswirkungen von gent echni sch veréanderten

Organi smen auf diein 8 1 Nr. 1 und 2 genannten Rechtsgiter und Bel ange sowi e zum Zweck
der Information der Offentlichkeit werden die nach Absatz 2 nmitzuteil enden Angaben iber
Fr ei set zungen gent echni sch veranderter O gani smen und die nach Absatz 3 mitzuteil enden
Angaben Uber den Anbau gentechni sch verénderter Organisnen in ei nem Bundesregi ster
erfasst. Das Register wird von der zustandi gen Bundesober behdrde gef ohrt und erfasst
di e nach Absatz 2 oder Absatz 3 genel deten Angaben fir das gesante Bundesgebiet. Das
Regi ster nmuss nach Mallgabe des Absatzes 4 all genein zuganglich sein.

(2) Der Betreiber hat die tatsachliche Durchfihrung der genehmigten Frei setzung von
gent echni sch veranderten O gani snen spatestens drei Wrktage vor der Freisetzung der
zust andi gen Bundesoberbehdrde nitzuteilen. Die Mtteilung unfasst fol gende Angaben

1. die Bezei chnung des gentechnisch veranderten O gani smnus,

2. seine gentechnisch veréanderten Ei genschaften,

3. das Gundstick der Freisetzung sowi e die G 0RBe der Freisetzungsfl ache,

4. den Freisetzungszeitraum

Ander ungen in den Angaben sowi e di e Beendi gung des Frei setzungsvorhabens sind
unverzuglich mtzuteilen

(3) Der Anbau von gentechni sch veranderten Organi snmen i st von denjeni gen, der
die Fl a&che bewirtschaftet, spéatestens drei Mpnate vor dem Anbau der zustandi gen
Bundesober behdorde nitzuteilen. Die Mtteilung unfasst fol gende Angaben

1. die Bezeichnung und den spezifischen Erkennungsmarker des gentechni sch veranderten
Or gani snus,

sei ne gentechni sch veréanderten Ei genschaften,
den Narmen und die Anschrift desjenigen, der die Flache bewirtschaftet,
das G undstick des Anbaus sowi e die G 63e der Anbaufl dche

Anderungen in den Angaben sind unverziglich nmtzuteilen

(4) Der allgenein zugdngliche Teil des Registers unfasst:

1. die Bezeichnung und den spezifischen Erkennungsmarker des gentechni sch veré&nderten
Or gani snus,

2. seine gentechnisch veranderten Ei genschaften,
3. das Grundstick der Freisetzung oder des Anbaus sowi e di e Fl achengro6le.

Auskinfte aus dem al |l genei n zugéngli chen Teil des Registers werden i m Wge des
automati sierten Abrufs Uber das Internet erteilt.
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(5) Di e zustandi ge Bundesoberbehérde erteilt aus dem nicht allgenein zuganglichen Tei
des Regi sters Auskunft auch Uber di e personenbezogenen Daten, soweit der Antragsteller
ein berechtigtes Interesse gl aubhaft macht und kein Grund zu der Annahne besteht,

dass der Betroffene ein Uberw egendes schutzwirdi ges Interesse an dem Ausschl uss der
Auskunft hat.

(5a) Die fir die Ausfihrung di eses Gesetzes zustandi ge Behorde ei nes Landes darf

zum Zweck der Uberwachung die imnicht allgenein zuganglichen Teil des Registers
gespei cherten Daten i mautonmatisierten Verfahren abrufen, soweit ein G undstlck
betroffen ist, das in i hrem Zust andi gkei t shereich belegen ist; 8 10 Abs. 2 bis 5 des
Bundesdat enschut zgeset zes i st anzuwenden.

(6) Di e zustéandi ge Bundesoberbehdrde hat dem jeweiligen Stand der Techni k ent sprechende
MaBnahmen zur Gewdhrl ei stung von Datensicherheit und Datenschutz zu treffen, die

i nsbesondere die Unversehrtheit der Daten und die Vertraulichkeit der im nicht

al | genmei n zugdngl i chen Teil des Regi sters gespeicherten Daten gewdhrleisten; im

Fal | e der Nutzung all genein zugéanglicher Datennetze fir Auskinfte nach Absatz 5 sind
Ver schl Ussel ungsver f ahren anzuwenden. Di e Daten des Bundesregi sters werden nach Abl auf
von 15 Jahren nach ihrer erstnaligen Speicherung gel 6scht.

(7) 8 19 des Bundesdat enschut zgesetzes gilt fur juristische Personen entsprechend.

(8) (weggefallen)
§ 16b Ungang mit in Verkehr gebrachten Produkten

(1) Wer zum I nverkehrbringen zugel assene Produkte, die gentechnisch veranderte

Organi snmen ent hal ten oder daraus bestehen, anbaut, weiterverarbeitet, soweit es

sich um Tiere handelt, halt, oder diese erwerbsw rtschaftlich, gewerbsnmifli g oder

in vergleichbarer Wise in den Verkehr bringt, hat Vorsorge dafir zu treffen, dass
die in 8 1 Nr. 1 und 2 genannten Rechtsgiter und Bel ange durch die Ubertragung von

Ei genschaften ei nes Organi snus, die auf gentechni schen Arbeiten beruhen, durch die

Bei m schung oder durch sonstige Eintrage von gentechni sch verdnderten O gani snmen ni cht
wesentlich beeintrachtigt werden. Er nuss diese Pflicht hinsichtlich der in § 1 Nr.

2 genannt en Bel ange gegeniuber einem anderen insoweit nicht beachten, als dieser durch
schriftliche Vereinbarung mt ihmauf seinen Schutz verzichtet oder ihm auf Anfrage
die fir seinen Schutz erforderlichen Auskinfte nicht innerhalb eines Mnats erteilt
hat und die Pflicht imjeweiligen Einzelfall ausschliellich dem Schutz des anderen
dient. In der schriftlichen Verei nbarung oder der Anfrage ist der andere Uber die
Recht sf ol gen der Verei nbarung oder die N chterteilung der Auskunfte aufzukl aren und
darauf hi nzuwei sen, dass er zu schitzende Rechte Dritter zu beachten hat. Die zul dssige
Abwei chung von den Vorgaben der guten fachlichen Praxis sind der zustandi gen Behorde
rechtzeitig vor der Aussaat oder Pflanzung anzuzei gen

(1a) Der Bewi rtschafter hat erganzend zu den Angaben nach § 16a Abs. 3 Satz 2
1. die Tatsache des Abschl usses ei ner Vereinbarung im Sinne des Absatzes 1 Satz 2 oder

2. die Tatsache, vom Nachbarn kei ne Auskunft auf eine Anfrage im Sinne des Absatzes
1 Satz 2 erhalten zu haben, soweit er die Absicht hat, von den Vorgaben der guten
fachlichen Praxis auf Grund einer fehlenden Erteilung von Auskinften abzuwei chen,

der zust andi gen Bundesober behérde spatestens einen Monat vor dem Anbau unter

Bezei chnung des betroffenen G undstickes mitzuteilen. Der allgenein zugangliche Tei
des Registers nach § 16a Abs. 1 Satz 1 unfasst zusatzlich zu der Angabe nach § 16a
Abs. 4 Satz 1 Nr. 3 die auf das betroffene G undstick bezogene Angabe nach Satz 1. Im
Ubrigen gilt 8§ 16a entsprechend.

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

(3) Zur guten fachlichen Praxis gehtéren, soweit dies zur Erfillung der Vorsorgepflicht
nach Absatz 1 erforderlich ist, insbesondere
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1. beimUrgang mt gentechni sch verénderten O gani smen di e Beachtung der Besti nmungen
der Genehmi gung fur das | nverkehrbringen nach 8§ 16 Abs. 5a,

2. bei m Anbau von gent echni sch veranderten Pflanzen und bei der Herstellung und
Ausbri ngung von Dingemtteln, die gentechnisch veranderte O ganisnen enthalten,
MaBnahmen, um Eintradge in andere G undsticke zu verhindern sow e Auskreuzungen in
andere Kul turen benachbarter Fl d&chen und die Witerverbreitung durch WIdpflanzen
zu ver nei den,

3. bei der Haltung gentechnisch veranderter Tiere die Verhinderung des Entwei chens aus
dem zur Hal tung vorgesehenen Bereich und des Ei ndringens anderer Tiere der gl eichen
Art in diesen Bereich,

4. bei Beférderung, Lagerung und Weiterverarbeitung gentechni sch veranderter
Organi snen di e Verhi nderung von Verl usten sowi e von Vern schungen und Ver nengungen
mt anderen Erzeugni ssen.

(4) Wer nmit Produkten, die gentechnisch veranderte Organi smen enthal ten oder daraus
bestehen, fiur erwerbsw rtschaftliche, gewerbsnéfli ge oder vergleichbare Zwecke ungeht,
nmuss di e Zuverl assigkeit, Kenntnisse, Fertigkeiten und Ausstattung besitzen, umdie
Vor sorgepflicht nach Absatz 1 erfillen zu kdnnen.

(5) Wer Produkte, die gentechnisch veranderte O gani smen enthalten oder daraus

best ehen, in Verkehr bringt, hat eine Produktinformation nitzuliefern, die die

Best i mmungen der Genehni gung enthalt, soweit diese sich auf den Ungang mit dem Produkt
bezi ehen, und aus der hervorgeht, wie die Pflichten nach Absatz 1 bis 3 erfillt werden
kdénnen.

(6) Die Bundesregierung wird ernéchtigt, durch Rechtsverordnung mt Zustinmung des
Bundesrates die G undsatze der guten fachlichen Praxis im Sinne des Absatzes 3,

ei nschliefllich des Informationsaustauschs mt Nachbarn und Behorden, die Eignhung
von Person und Ausstattung nach Absatz 4 und die inhaltliche Gestaltung der
Produkti nformati on nach Absatz 5 ndher zu bestimen.

§ 16c Beobacht ung

(1) Wer als Betrei ber Produkte, die aus gentechni sch veranderten O gani snen best ehen
oder solche enthalten, in Verkehr bringt, hat diese auch danach nach MaRgabe der
Genehm gung zu beobachten, um ndgliche Ausw rkungen auf die in 8 1 Nr. 1 genannten
Recht sguter zu ermtteln.

(2) Ziel der Beobachtung ist es,

1. zu bestatigen, dass eine Annahnme Uber das Auftreten und die Wrkung ei ner etwai gen
schadl i chen Auswi rkung ei nes gentechni sch veranderten O gani smus oder dessen
Verwendung in der Risikobewertung zutrifft (fallspezifische Beobachtung), und

2. das Auftreten schadlicher Ausw rkungen des gentechnisch veranderten O gani snus oder
dessen Verwendung auf die nmenschliche Gesundheit oder die Umelt zu ermtteln, die
in der Risikobewertung nicht vorhergesehen wurden (all genmei ne Beobachtung).

(3) Die Bundesregierung wird ermachtigt, mt Zusti mung des Bundesrates die all genei nen
Grundsét ze der Beobachtung von gent echni sch veranderten Organi smen durch den Betrei ber
in einer Rechtsverordnung zu regeln, insbesondere hinsichtlich der Festlegung der

M ndest st andar ds der Beobachtung, der Ei nbeziehung Dritter sow e der Ei nbezi ehung
bundesbehdrdl i cher Beobacht ungst ati gkei ten.

§ 16d Ent schei dung der Behdrde bei | nverkehrbringen

(1) Di e zustandi ge Bundesober behtérde entschei det i m Rahnen der Genehni gung des
I nver kehr bri ngens ei nes Produkts, das gentechni sch veranderte O gani snmen enthalt oder
aus sol chen besteht, uber

1. den Verwendungszweck,
2. die besonderen Bedi ngungen fir den Unrgang mit dem Produkt und seine Verpackung,
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3. die Bedingungen fir den Schutz besonderer (Ckosysteme, Umel t gegebenheiten oder
geogr aphi scher Gebi ete,

di e Kennzei chnung,

di e Anforderungen an di e Einzel heiten der Beobachtung auf der G undl age der
Ri si kobewertung, die Laufzeit des Beobachtungspl ans,

6. die Vorlagepflicht fir Kontroll proben

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

Ei ne Verl angerung der Genehmigung erfol gt fur zehn Jahre. Die Verl &ngerung kann aus
besonderen G unden fir einen kurzeren oder |&ngeren Zeitraum ausgesprochen werden.

Im Fal |l e ei nes gentechni sch veranderten O gani snus, der ausschliellich als Saatgut
oder Vernehrungsmaterial in Verkehr gebracht werden soll, beginnt der Lauf der in
Satz 1 genannten Frist nit der Bekanntgabe der Eintragung der ersten diesen O gani snus
ent hal tenden Pfl anzensorte in einen anmtlichen national en Pflanzensortenkatal og

genmall der Richtlinie 2002/53/EG des Rates vom 13. Juni 2002 Uber einen genei nsanen
Sortenkatal og fur |landwi rtschaftliche Pflanzenarten (ABl. EG Nr. L 193 S. 1), zuletzt
geandert durch die Verordnung (EG Nr. 1829/2003 des Européi schen Parl aments und des
Rates vom 22. Septenmber 2003 (ABl. EU Nr. L 268 S. 1), und der Richtlinie 2002/55/

EG des Rates vom 13. Juni 2002 uber den Verkehr mt Genisesaatgut (ABl. EG Nr. L 193
S. 33), zuletzt geadndert durch die Verordnung (EG Nr. 1829/2003 des Européi schen
Parl anents und des Rates vom 22. Septenber 2003 (ABI. EUN. L 268 S. 1). Wrd das

I nver kehr bri ngen von forstlichem Vernehrungsgut genehmigt, so begi nnt der Lauf der in
Satz 1 genannten Frist mt der Bekanntgabe der Eintragung in ein antliches national es
Ausgangsmat eri al regi ster genmdl3 der Richtlinie 1999/ 105/ EG des Rates vom 22. Dezenber
1999 uUber den Verkehr nit forstlichem Vermehrungsgut (ABI. EG 2000 Nr. 11 S. 17). Der
Betrei ber hat der zustandi gen Bundesoberbehtrde di e Bekannt gabe der Ei ntragung nach
Satz 3 und 4 unverziglich mitzuteilen

(3) Die zustandi ge Bundesober behdérde kann, soweit dies zur Abwehr nach dem Stand der
W ssenschaft im Verhaltnis zum Zweck des | nverkehrbringens unvertretbarer schadlicher
Ei nwi rkungen auf die in 8 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgiter erforderlich ist, die
nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 5 getroffene Entschei dung nachtréaglich andern, soweit

di es zur Anpassung der Beobacht ungsnet hoden, der Probenahne- oder Anal yseverfahren
an den Stand von W ssenschaft oder zur Berucksichtigung von erst im Verl auf

der Beobachtung gewonnenen Erkenntnissen erforderlich ist. Die 88 48 und 49 des
Verwal t ungsver f ahr ensgeset zes bl ei ben unberihrt.

8§ 16e Ausnahnen fir nicht kennzei chnungspflichti ges Saat gut

Die 88 16a und 16b sind nicht auf Saatgut anzuwenden, sofern das Saatgut auf G und

ei nes in Rechtsakten der Europai schen Union und deren Ursetzung durch 8§ 17b Abs. 1
Satz 2 festgelegten Schwell enwertes nicht mt einemH nweis auf die gentechnische

Ver ander ung gekennzei chnet werden nuss oder, soweit es in den Verkehr gebracht werden
wir de, gekennzei chnet werden nisste.

Vierter Teil
Genel nsanme Vorschriften

8§ 17 Verwendung von Unterl agen

(1) Unterlagen nach 8 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 5, Abs. 3 Satz 2 Nr. 4, auch in Verbindung
nmt § 12 Abs. 2, nach 8§ 12 Abs. 2a Satz 2 Nr. 1 und 4, § 15 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 und 4,
Abs. 3 Satz 2 Nr. 2, 4 und 5 sind nicht erforderlich, soweit der zustdandi gen Behorde
ausr ei chende Kenntni sse vorliegen. Der Betreiber kann insoweit auch auf Unterlagen
Bezug nehnmen, die er oder ein Dritter in einemvorangegangenen Verfahren vorgel egt

hat, es sei denn, es handelt sich umvertrauliche Unterlagen des Dritten und di eser hat
seine Zustinmung zur Verwendung nicht erteilt. Stanmen Erkenntnisse, die Tierversuche
voraussetzen, aus Unterlagen eines Dritten, so teilt die zustandi ge Behdrde di esem

und dem Annel der oder Antragsteller mit, welche Unterlagen des Dritten sie zugunsten

-20 -



Ein Service des Bundesministeriums der Justiz in Zusammenarbeit mit der juris GmbH -
www.juris.de

des Annel ders oder Antragstellers zu verwenden beabsichtigt, sowi e jeweils Nanen

und Anschrift des anderen. Sind Tierversuche nicht Voraussetzung, so bedarf es zur
Verwendung von vertraulichen Unterlagen eines Dritten dessen schriftlicher Zustimmung.
Die Satze 3 und 4 gelten nicht, wenn die Anmel dung oder Genehnigung | anger als zehn
Jahre zurickliegt.

(2) Der Dritte kann der Verwendung seiner Unterlagen imFalle des Absatzes

1 Satz 3 innerhalb einer Frist von 30 Tagen nach Zugang der Mtteilung nach

Absatz 1 Satz 3 wi dersprechen. ImFalle des Wderspruchs ist das Annel de- oder

Genehmi gungsver fahren fir einen Zeitraumvon finf Jahren nach Annel dung oder Stell ung
des Genehm gungsantrages auszusetzen, |angstens jedoch bis zum Abl auf von zehn

Jahren nach der Annel dung oder der Genehnigung des Dritten. Wirde der Annel der oder
Antragsteller fir die Beibringung eigener Unterlagen ei nen kirzeren Zeitraum benéti gen
so i st das Annel de- oder Genehni gungsverfahren nur fir diesen Zeitraum auszusetzen

Vor Ausset zung des Annel de- oder Genehni gungsverfahrens sind der Annel der oder
Antragsteller und der Dritte zu hoéren

(3) Erfol gt eine Anmel dung oder wird ei ne Genehnigung imFalle des Absatzes 2 vor

Abl auf von zehn Jahren nach der Annel dung oder Erteilung der Genehnigung des Dritten
unter Verwendung seiner Unterlagen erteilt, so hat er gegen den Annel der oder
Antragstell er Anspruch auf eine Vergitung in Hdhe von 50 v. H der vom Annel der oder
Antragsteller durch die Verwendung ersparten Aufwendungen. Der Dritte kann dem Annel der
oder Antragsteller das Inverkehrbringen untersagen, solange dieser nicht die Vergitung
gezahlt oder fiur sie in angemessener Hohe Sicherheit gel eistet hat.

(4) Sind von nehreren Annel dern oder Antragstellern gleichzeitig inhaltlich gleiche

Unt erl agen bei einer zustéandi gen Behtérde vorzul egen, die Tierversuche voraussetzen

so teilt die zustandi ge Behdrde den Annel dern oder Antragstellern, die ihr bekannt

sind, mt, welche Unterlagen von i hnen genei nsam vorzul egen sind, sowi e jeweils Nanen
und Anschrift der anderen Beteiligten. Die zustandi ge Behdrde gi bt den beteiligten
Annel dern oder Antragstell ern Gel egenheit, sich innerhalb einer von ihr zu besti nmenden
Frist zu einigen, wer die Unterlagen vorlegt. Kommt eine Einigung nicht zustande,

so entschei det di e zustandi ge Behdrde und unterrichtet hiervon unverziglich alle
Beteiligten. Diese sind, sofern sie ihre Annel dung oder ihren Antrag nicht zuricknehnen
oder sonst die Voraussetzungen i hrer Annel depflicht oder ihres Antrags entfallen
verpflichtet, denjenigen, der die Unterlagen vorgel egt hat, die anteiligen Aufwendungen
far die Erstellung zu erstatten; sie haften als Gesantschul dner

8 17a Vertraulichkeit von Angaben

(1) Angaben, die ein Betriebs- oder Geschaftsgehei mis darstellen, sind vom Betreiber
al s vertraulich zu kennzei chnen. Er hat begrindet darzul egen, dal} ei ne Verbreitung der
Betri ebs- und Geschéaftsgehei misse i hm betrieblich oder geschaftlich schaden kénnte.
Halt di e zustandi ge Behtdrde di e Kennzei chnung fir unberechtigt, so hat sie vor der
Ent schei dung, wel che I nformationen vertraulich zu behandel n sind, den Antragsteller zu
héren und di esen Uber ihre Entschei dung zu unterrichten. Personenbezogene Daten stehen
Betri ebs- und Geschaftsgehei missen gleich und missen vertraulich behandelt werden.
(2) Nicht unter das Betriebs- und Geschéaftsgeheimis im Sinne des Absatzes 1 fallen
1. al | genei ne Merknal e oder Beschrei bung der gentechni sch veréanderten Organi snen,
2. Name und Anschrift des Betreibers,
3. Ot der gentechni schen Anl age oder Freisetzung und der Freisetzungszweck,
3a. beabsichtigte Verwendung,

Si cher hei tsstufe und Si cher hei t smaBnahmen,

Met hoden und Pl ane zur Uberwachung der gentechni sch veranderten O gani smen und fir
Not f al | maBnahmnen,

6. Ri si kobewertung.

(3) Sofern ein Anhorungsverfahren nach § 18 durchzuf ihren ist, ist der Inhalt
der Unterl agen, soweit die Angaben Betriebs- oder Geschéaftsgehei misse oder
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per sonenbezogene Daten enthalten und soweit es ohne Preisgabe di eser geschitzten Daten
geschehen kann, so ausfihrlich darzustellen, dalR es Dritten nbglich ist zu beurteilen
ob und in wel chem Unfang sie von den Ausw rkungen des Vorhabens betroffen sind.

(4) Zieht der Annel der oder Antragsteller die Annel dung oder den Antrag auf Genehni gung
zur ick, so haben di e zust andi gen Behorden die Vertraulichkeit zu wahren.

8§ 17b Kennzei chnung

(1) Produkte, die gentechnisch verdnderte O gani snen enthal ten oder aus sol chen

best ehen und in Verkehr gebracht werden, sind auf einemEtikett oder in einem

Begl ei t dokunment ent sprechend den auf Grund des § 30 Abs. 2 Nr. 14 erl assenen
Vorschriften Uber die Kennzeichnung nmt dem Hi nweis "Di eses Produkt enthdlt genetisch
veranderte Organi smen” zu kennzei chnen. Di e Bundesregi erung kann zur Ursetzung ei nes
nach Artikel 21 Abs. 2 Satz 2 in Verbindung mit Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie
2001/ 18/ EG festgel egten Schwel | enwertes fur di e Kennzei chnung durch Recht sverordnung
mt Zusti mmung des Bundesrates sol che Produkte von der Kennzei chnungspflicht ausnehnen,
bei denen zufdallige oder technisch nicht zu vernei dende Anteil e von gentechnisch

ver anderten Organi snen nicht ausgeschl ossen werden kénnen

(2) Gentechnisch veranderte O gani snen, die einem anderen fir gentechnische Arbeiten in
gent echni schen Anl agen, fir Arbeiten in Anlagen im Sinne des § 14 Abs. la oder fir eine
Frei set zung zur Verfligung gestellt werden, sind nit dem H nweis "D eses Produkt enthalt
geneti sch veranderte Organi snen" zu kennzeichnen. Die auf Gund des §8 30 Abs. 2 Nr. 14
erl assenen Vorschriften Uber die Kennzei chnung von gentechni sch veranderten O gani snen
gel ten entsprechend, soweit diese auf O ganisnmen nach Satz 1 der Natur der Sache nach
anwendbar sind. Di e Bundesregi erung kann zur Unset zung der Durchf ihrungsbesti nmungen
der Konmi ssion oder des Rates der Europdi schen Genei nschaften nach Artikel 26 Abs. 2 in
Ver bi ndung mit Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie 2001/ 18/ EG nach Anhérung der Konmi ssion
nach § 4 durch Rechtsverordnung nit Zustimmung des Bundesrates bestinmen, wie die
Kennzei chnung di eser Produkte durchgef ihrt wird.

(3) Die Vorschriften fur di e Kennzei chnung und Ver packung von Produkten, die fidr das

I nver kehr bri ngen genehmi gte gentechni sch veréanderte O gani smen enthalten oder aus

sol chen bestehen, gelten nicht fiur Produkte, die fir eine unmttel bare Verarbeitung
vorgesehen sind und deren Anteil an genehm gten gentechni sch veranderten O gani smen

ni cht hoéher als 0,9 Prozent liegt, sofern dieser Anteil zufé&llig oder technisch nicht
zu verneiden ist. Die Bundesregi erung kann ei nen nach Artikel 21 Abs. 3 in Verbi ndung
mt Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG festgel egten niedrigeren Schwel | enwert
durch Rechtsverordnung mt Zusti mmung des Bundesrates festsetzen

§ 18 Anhorungsverfahren

(1) Vor der Entscheidung Uber die Errichtung und den Betrieb einer gentechnischen

Anl age, in der gentechni sche Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 oder 4 zu gewerblichen
Zwecken durchgef ihrt werden sollen, hat die zustandi ge Behdrde ein Anhorungsverfahren
dur chzuf Ghren. Fir di e Genehmi gung gent echni scher Anl agen, in denen gentechnische
Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 zu gewerblichen Zwecken durchgefihrt werden sollen

i st ein Anhorungsverfahren durchzuf thren, wenn ein Genehm gungsverfahren nach § 10 des
Bundes- | nmi ssi onsschut zgeset zes erforderlich ware. ImFalle des §8 8 Abs. 4 entfallt ein
Anhorungsver f ahren, wenn nicht zu besorgen ist, daB durch die Anderung zusétzliche oder
andere Gefahren fur die in 8 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsguter zu erwarten sind.

(2) Vor der Entscheidung uber die Genehnigung einer Freisetzung ist ein
Anhorungsver f ahren durchzufdhren. § 14 Abs. 4a Satz 2 blei bt unberuhrt.

(3) Das Anhorungsverfahren regelt di e Bundesregi erung durch Rechtsverordnung mt

Zusti mung des Bundesrates. Das Verfahren nuf3 den Anforderungen des § 10 Abs. 3 bis

8 des Bundes-| mm ssi onsschut zgeset zes entsprechen. Bei Verfahren nach Absatz 2 gilt

§ 10 Abs. 4 Nr. 3 und Abs. 6 des Bundes-Inmi ssionsschutzgesetzes nicht; Ei nwendungen
gegen das Vorhaben kdonnen schriftlich oder zur Niederschrift innerhalb eines Mnats
nach Abl auf der Ausl egungsfrist bei der Genehni gungsbehtrde oder bei der Stelle erhoben
und begrindet werden, bei der Antrag und Unterl agen zur Einsicht ausgel egt sind.
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8 19 Nebenbesti mrungen, nachtragli che Aufl agen

D e zust andi ge Behorde kann i hre Entschei dung mit Nebenbesti nmungen versehen, soweit
dies erforderlich ist, umdie Genehm gungsvorausset zungen si cherzustellen. Durch
Auf | agen kénnen i nsbesondere bestimte Verfahrensabl &ufe oder Sicherheitsvorkehrungen
oder eine bestimmte Beschaffenheit oder Ausstattung der gentechnischen Anl age
angeordnet werden. Di e nachtré&gliche Aufnahne von Nebenbesti mmungen oder Auflagen i st
unt er den Voraussetzungen von Satz 1 zul &ssig.

§ 20 Einstweilige Einstellung

(1) Sind die Voraussetzungen fir die Fortfihrung des Betriebs der gentechni schen

Anl age, der gentechni schen Arbeit oder der Freisetzung nachtréaglich entfallen, so kann
anstel |l e ei ner Ricknahne oder eines Wderrufs der Genehni gung nach den Vorschriften
der Verwal tungsverfahrensgesetze die einstweilige Einstellung der Tatigkeit angeordnet
werden, bis der Betreiber nachweist, daR die Voraussetzungen w eder vorliegen

(2) Besteht nach Erteilung einer Genehm gung des I nverkehrbringens, auch einer nach

8§ 14 Abs. 5 gleichgestellten, auf Gund neuer oder zusétzlicher Informationen, die
Auswi r kungen auf di e Risikobewertung haben, oder auf G und ei ner Neubewertung der
vorl i egenden I nformationen auf der G undl age neuer oder zusatzlicher w ssenschaftlicher
Er kennt ni sse ein berechtigter Grund zu der Annahme, dass der gentechni sch veranderte
Organi snmus ei ne Gefahr fur die nmenschliche Gesundheit oder die Unwelt darstellt, so
kann di e zustandi ge Bundesoberbehtdrde bis zur Entschei dung der Konmi ssion oder des

Rat es der Européi schen Genei nschaften nach Artikel 23 in Verbindung mit Artikel 30 Abs.
2 der Richtlinie 2001/18/ EG das Ruhen der Genehm gung ganz oder teil weise anordnen

§ 21 Mtteilungspflichten

(1) Der Betreiber hat jede Anderung in der Beauftragung des Projektleiters, des
Beauftragten fir die Biologische Sicherheit oder eines Mtgliedes des Ausschusses
fiar die Biologische Sicherheit der fir eine Annel dung, die Erteilung der Genehm gung
und der fur die Uberwachung zustandi gen Behorde vorher mitzuteilen. Bei einer
unvor her gesehenen Anderung hat die Mtteilung unverziglich zu erfolgen. Mt der
Mtteilung ist die erforderliche Sachkunde nachzuwei sen.

(1a) (weggefallen)

(1b) Beabsichtigt der Betreiber, den Betrieb einer Anlage einzustellen, so hat er

di es unter Angabe des Zeitpunkts der Einstellung der fiur die Uberwachung zust andi gen
Behdrde unverziglich nitzuteilen. Der Mtteilung sind Unterl agen Uber di e vom Betrei ber
vor gesehenen MaRBnahnen zur Erfdllung der sich aus 8 6 Abs. 2 Satz 2 ergebenden
Pflichten beizuf igen

(2) Mtzuteilen ist ferner jede beabsichtigte Anderung der sicherheitsrel evanten

Ei nri chtungen und Vorkehrungen ei ner gentechni schen Anl age, auch wenn di e gent echni sche
Anl age durch di e Anderung weiterhin die Anforderungen der fir die Durchfiihrung der
angezei gt en, angenel deten oder genehm gten Arbeiten erforderlichen Sicherheitsstufe
erfullt.

(2a) Der zustandi gen Bundesoberbehtrde ist jede beabsichtigte oder bekannt gewordene
unbeabsi chti gt eingetretene Anderung einer Freisetzung, die Ausw rkungen auf die
Beurteilung der Voraussetzungen nach § 16 Abs. 1 haben kann, nitzuteilen.

(3) Der Betreiber hat der fir die Anzeige, die Annel dung, die Genehm gungserteilung und
der fur die Uberwachung zust andi gen Behorde unverziiglich jedes Vorkommis nitzuteilen
das nicht demerwarteten Verl auf der gentechnischen Arbeit oder der Freisetzung oder
des I nverkehrbringens entspricht und bei dem der Verdacht einer Gefahrdung der in 8 1
Nr. 1 bezei chneten Rechtsgiter besteht. Dabei sind alle fur die Sicherheitsbewertung
not wendi gen I nformati onen sow e gepl ante oder getroffene Notfall maBnahnen nmitzuteilen

(4) Der Betreiber hat nach Abschl uss einer Freisetzung der zustéandi gen
Bundesober behtdrde di e Ergebni sse der Freisetzung mitzuteilen, soweit diesen
Er kennt ni sse Uber eine Gefahrdung der in 8 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiter entnomren
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werden koénnen. Dies gilt auch fur Gefahrdungen, die sich aus ei nem | nverkehrbringen
ergeben, wenn di eses beabsichtigt ist. Uber die Dauer der Mtteilungspflicht ist

i n der Genehm gung zu entschei den. Entschei dungen der Konmi ssion oder des Rates der

Eur opéi schen Genei nschaften nach Artikel 10 in Verbindung mt Artikel 30 Abs. 2 der

Ri chtlinie 2001/ 18/EG die die Formder Mtteilungen nach Absatz 4 festlegen und vom
Bundesmi ni sterium fir Erndhrung, Landwi rtschaft und Verbraucherschutz i m Bundesanzei ger
bekannt gemacht sind, sind bei der Erstellung der Mtteilungen zu beachten

(4a) Der Betreiber hat der zustandi gen Bundesoberbehdrde iber di e Beobachtung des
I nver kehr bri ngens nach MaRgabe der Genehmnigung fir das |nverkehrbringen zu berichten

(5) Erhalt der Betreiber neue Informationen tUber Risiken fir die nmenschliche Gesundheit
oder die Umwelt, hat er diese der zustandi gen Behdrde unverziglich nitzuteilen

(5a) Erhalt der Betreiber neue Informationen ber Risiken fir die in 8 1 Nr. 1 und

2 genannten Rechtsglter und Bel ange, hat er diese, soweit die Freisetzung und das

I nver kehrbri ngen betroffen sind, der zustandi gen Bundesober behérde unverziglich
mtzuteilen. Satz 1 gilt entsprechend fir die Ubrigen am I nverkehrbringen des Produkts
oder am Ungang danit Beteiligten

(6) Eine Mtteilung nach den Absdtzen 5 und 5a darf nicht zur strafrechtlichen
Verfol gung des Mtteil enden oder fir ein Verfahren nach dem Gesetz Uber
Ordnungswi dri gkei ten gegen den Mtteil enden verwendet werden.

§ 22 Andere behordliche Entschei dungen

(1) Di e Anl agengenehm gung schlief3t andere di e gentechni sche Anl age betreffende
behoérdl i che Entschei dungen ein, insbesondere 6ffentlich-rechtliche Genehm gungen

Zul assungen, Verl ei hungen, Erlaubnisse und Bewilligungen, mit Ausnahne von behdrdlichen
Ent schei dungen auf Grund atonrechtlicher Vorschriften

(2) Vorschriften, nach denen 6ffentlich-rechtliche Genehm gungen, Zul assungen

Ver | ei hungen, Erl aubni sse und Bewi |l ligungen erteilt werden, finden auf gentechnische
Anl agen, fur die ein Annel deverfahren nach di esem Gesetz durchzuf thren ist, sow e auf
gent echni sche Arbeiten, Freisetzungen oder das |nverkehrbringen, die nach di esem Gesetz
anmel de- oder genehm gungspflichtig sind, insowit keine Anwendung, als es sich um

den Schutz vor den spezifischen Gefahren der Gentechni k handelt; Vorschriften Uber das
I nver kehr bringen nach § 14 Abs. 2 bl ei ben unberuhrt.

(3) & 35 des Bundesnaturschut zgeset zes bl ei bt unber thrt.
8 23 Ausschl ul3 von privatrechtlichen Abwehransprichen

Auf Grund privatrechtlicher, nicht auf besonderen Titeln beruhender Anspriche zur
Abwehr benachteiligender Ei nwirkungen von ei nem G undstiick auf ein benachbartes

G undst ick kann nicht die Einstellung des Betriebs der gentechni schen Anl age, der

gent echni schen Arbeiten oder die Beendi gung ei ner Freisetzung verlangt werden, deren
Genehm gung unanfechtbar ist und fir die ein Anhtérungsverfahren nach 8 18 durchgef iihrt
wur de; es konnen nur Vorkehrungen verl angt werden, die die benachteiligenden Wrkungen
ausschl i eRen. Soweit sol che Vorkehrungen nach dem Stand der Techni k nicht durchf dhrbar
oder wirtschaftlich nicht vertretbar sind, kann |ediglich Schadensersatz verl angt

wer den.

§ 24 Kosten

(1) Fur Anmtshandl ungen nach di esem Gesetz und den zur Durchfdhrung di eses Cesetzes
erl assenen Rechtsvorschriften sind Kosten (Gebuhren und Ausl agen) zu erheben. Von
der Zahl ung von CGebiihren sind auRBer den in 8 8 Abs. 1 des Verwal t ungskost engeset zes
bezei chneten Rechtstréagern die als geneinniutzig anerkannten Forschungseinri chtungen
befreit.

(2) Das Bundesmi nisteriumfir Ernadhrung, Landw rtschaft und Verbraucherschutz
wird ermiachtigt, imEi nvernehnen mt dem Bundesmi nisteriumfir Gesundheit und dem
Bundesm ni sterium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit durch Rechtsverordnung
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ohne Zusti mmung des Bundesrates di e gebihrenpflichtigen Tatbesté&nde und di e Gebihren
durch feste Sétze, Rahnenséatze oder nach dem Wert des Gegenstandes ndher zu bestimmen

(3) Fir die durch die Lander zu erhebenden Kosten gilt Landesrecht; Absatz 1 Satz

2 gilt entsprechend. Die Lander haben die bei der Konmi ssion i m Rahnen des Anzei ge-

, Annel de- und Genehmi gungsverfahrens ent st ehenden Aufwendungen zu erstatten. Die

Auf wendungen werden imEinzelfall festgesetzt; dabei kdénnen nach dem durchschnittlichen
Personal - und Sachaufwand ermittelte feste Satze oder Rahnensatze zugrunde gel egt

wer den.

(4) Die bei der Erfiullung von Auskunfts- und Dul dungspflichten i m Rahmen von Annel de-
und Genehni gungsver f ahren und Uberwachung ent st ehenden ei genen Auf wendungen des
Betrei bers sind nicht zu erstatten

§ 25 Uberwachung, Auskunfts-, Dul dungspflichten

(1) Di e zustandi gen Behdrden haben die Durchfihrung di eses Gesetzes, der auf G und

di eses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen, der unnmittel bar geltenden Rechtsakte
der Europai schen Genei nschaften i m Anwendungsberei ch di eses Gesetzes und der darauf
ber uhenden behérdl i chen Anordnungen und Verfigungen zu lUberwachen

(2) Der Betreiber, die verantwortlichen Personen imSinne des § 3 Nr. 8 und 9 und j ede
Person, die mit Produkten, die gentechnisch veranderte O ganisnen enthalten oder aus
sol chen bestehen, erwerbswirtschaftlich, gewerbsnéfRig oder in vergl ei chbarer Wi se
ungeht, haben der zustandi gen Behorde auf Verl angen unverziglich die zur Uberwachung
erforderlichen Auskinfte zu erteilen und die erforderlichen Hilfsmittel, einschliellich
Kontrol | proben, im Rahnmen ihrer Verfugbarkeit zur Verfiigung zu stellen.

(3) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen sind befugt,

1. zu den Betriebs- und Geschéaftszeiten G undstiicke, Geschaftsraunme und Betriebsraunme
zZu betreten und zu besichtigen

2. alle zur Erfdllung ihrer Aufgaben erforderlichen Prifungen einschliel3lich der
Ent nahme von Proben dur chzuf Ghren,

3. die zur Erfallung ihrer Aufgaben erforderlichen Unterlagen ei nzusehen und hi eraus
Abl i cht ungen oder Abschriften anzufertigen.

Zur Verhitung dringender Gefahren fir die o6ffentliche Sicherheit und Ordnung kdénnen
MaBnahmen nach Satz 1 auch in Wohnr&umen und zu jeder Tages- und Nachtzeit getroffen
werden. Der Betreiber und jede Person, die mt Produkten, die gentechnisch veréanderte
Organi snmen ent hal ten oder aus sol chen bestehen, erwerbsw rtschaftlich, gewerbsmilig
oder in vergleichbarer Wise ungeht, sind verpflichtet, MaBnahnmen nach Satz 1 Nr. 1 und
2 und Satz 2 zu dulden, die mt der Uberwachung beauftragten Personen zu unterstiitzen
soweit dies zur Erfiullung ihrer Aufgaben erforderlich ist, sowie die erforderlichen
geschaftlichen Unterlagen vorzul egen. Das G undrecht der Unverletzlichkeit der Whnung
(Artikel 13 des Grundgesetzes) wird i nsoweit eingeschrankt.

(4) Auskunftspflichtige Personen kénnen di e Auskunft auf sol che Fragen verwei gern
deren Beantwortung sie sel bst oder einen ihrer in 8§ 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der

Zi vi | prozelRordnung bezei chneten Angehori gen der Gefahr der Verfol gung wegen ei ner
Straftat oder Ordnungswi drigkeit aussetzen wirde.

(5) Die in Erfullung einer Auskunfts- oder Dul dungspflicht nach di esem Gesetz oder

ei ner auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnung erhobenen personenbezogenen
I nf ormati onen durfen nur verwendet werden, soweit dies zur Durchfihrung di eses Gesetzes
oder zur Verfolgung einer Straftat oder zur Abwehr einer Gefahr fir die offentliche
Sicherheit erforderlich ist.

(6) Der zustandi gen Behdrde ist auf Verlangen di e R sikobewertung nach § 6 Abs. 1
vor zul egen.

(7) Abwei chend von Absatz 1 haben Behorden, die gesetzlich vorgeschriebene Prifungen
mt zum I nverkehrbringen zugel assenen gentechni sch veréanderten Pflanzen durchf thren
oder durchfuhren | assen, selbst fir die Einhaltung der Vorschriften di eses Gesetzes,
der auf Grund di eses CGesetzes erl assenen Rechtsverordnungen sowi e der unnittel bar
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gel tenden Rechtsakte der Europai schen Genei nschaften i m Anwendungsberei ch di eses
Gesetzes zu sorgen. Fir die Geneinden und Genei ndeverbande gilt dies nur, soweit ihnen
durch Landesrecht diese Aufgabe Ubertragen worden ist.

§ 26 Behordliche Anordnungen

(1) Die zustandi ge Behtérde kann imEinzel fall die Anordnungen treffen, die zur

Besei tigung festgestellter oder zur VerhiUtung kinftiger VerstodfRe gegen di eses

Gesetz, gegen die auf Grund di eses Cesetzes erl assenen Rechtsverordnungen oder gegen
unnmittel bar geltende Rechtsakte der Europai schen Genei nschaften i m Anwendungsberei ch
di eses Gesetzes notwendi g sind. Sie kann insbesondere den Betrieb einer gentechnischen
Anl age oder gentechni sche Arbeiten ganz oder teilweise untersagen, wenn

1. die erforderliche Anzei ge oder Annel dung unterblieben ist, eine erforderliche
Genehni gung oder eine Zustinmung nicht vorliegt,

2. ein Gund zur Ricknahme oder zum W derruf einer Genehmi gung nach den
Verwal t ungsver f ahr ensgeset zen gegeben i st,

gegen Nebenbesti mmungen oder nachtréagliche Auflagen nach 8 19 verstoflen wrd,

di e vor handenen sicherheitsrel evanten Ei nrichtungen und Vorkehrungen nicht oder
ni cht mehr ausreichen

(2) Kommt der Betreiber einer gentechni schen Anl age ei ner Auflage, einer vollziehbaren
nacht r agl i chen Anordnung oder einer Pflicht auf G und einer Rechtsverordnung nach § 30
ni cht nach und betreffen die Auflage, die Anordnung oder die Pflicht die Beschaffenheit
oder den Betrieb der gentechni schen Anlage, so kann di e zustandi ge Behdérde den Betrieb
ganz oder teilweise bis zur Erfdllung der Auflage, der Anordnung oder der Pflicht aus
ei ner Rechtsverordnung nach § 30 untersagen

(3) Die zustandi ge Behtérde kann anordnen, dall ei ne gentechni sche Anl age, die ohne die
erforderliche Annel dung oder Genehmi gung errichtet, betrieben oder wesentlich geandert
wi rd, ganz oder teilweise stillzulegen oder zu beseitigen ist. Sie hat die vollstéandige
oder teilweise Beseitigung anzuordnen, wenn die in 8 1 Nr. 1 genannten Rechtsguter auf
andere Wi se nicht ausreichend geschitzt werden kdnnen.

(4) Die zustandi ge Behtrde hat eine Freisetzung zu untersagen, soweit die
Vor ausset zungen von Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 und 2 vorliegen. Sie kann eine Freisetzung
unt ersagen, soweit die Voraussetzungen von Absatz 1 Satz 2 Nr. 3 und 4 vorliegen

(5) Die zustéandi ge Behtrde hat ein |Inverkehrbringen zu untersagen, wenn die
erforderliche Genehm gung nicht vorliegt. Sie hat ein Inverkehrbringen bis zur

Ent schei dung des Rates oder der Konmi ssion der Europai schen Genei nschaften nach
Artikel 23 in Verbindung mt Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG vorl aufig
Zu unt ersagen, soweit das Ruhen der Genehni gung angeordnet worden ist. Sie kann

das I nverkehrbringen bis zu dieser Entscheidung vorl @aufig ganz oder teil weise

unt ersagen, wenn der hinrei chende Verdacht besteht, dass die Voraussetzungen fir das
I nver kehrbringen nicht vorliegen. Di e zustandi ge Behdorde sieht von Anordnungen nach
Satz 1 ab, wenn das Produkt, das nicht zum I nverkehrbringen zugel assene gentechni sch
veranderte Organi snmen enthadlt, zur unnittel baren Verarbeitung vorgesehen und
sichergestellt ist, dass das Produkt weder in unverarbeitetemnoch in verarbeitetem
Zustand in Lebensmittel oder Futtermttel gelangt, die gentechnisch veréanderten
Organi smen nach der Verarbeitung zerstort sind und kei ne schadli chen Ausw rkungen auf
diein 8 1 Nr. 1 genannten Rechtsguter eintreten

8§ 27 Erl 6schen der Genehm gung, Unwirksamaerden der Annel dung

(1) Die Genehmigung erlischt, wenn

1. innerhalb einer von der Genehni gungsbehtrde gesetzten Frist, die hdochstens dre
Jahre betragen darf, nicht mit der Errichtung oder dem Betrieb der gentechnischen
Anl age oder der Freisetzung begonnen oder

2. eine gentechni sche Anl age wahrend eines Zeitrauns von nehr als drei Jahren nicht
mehr betrieben worden ist.

-26 -



Ein Service des Bundesministeriums der Justiz in Zusammenarbeit mit der juris GmbH -
www.juris.de

(2) Die Genehnigung, ausgenommen in den Fallen des 8 8 Abs. 2 Satz 2, erlischt ferner,
soweit das Genehmi gungserforderni s aufgehoben wird.

(3) Di e Genehm gungsbehdrde kann auf Antrag die Fristen nach Absatz 1 aus w chtigem
Grunde um héchstens ein Jahr verl angern, wenn hierdurch der Zweck des Gesetzes nicht
gef dhrdet wird.

(4) Die Annel dung einer Anlage, in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1
oder 2 durchgefihrt werden sollen, wird unw rksam wenn

1. innerhalb von drei Jahren nicht mt der Errichtung oder dem Betrieb der
gent echni schen Anl age begonnen oder

2. die gentechnische Anl age wahrend ei nes Zeitrauns von nehr als drei Jahren nicht
mehr betri eben worden ist.

(5) (weggefallen)
8§ 28 I nfornmationsweitergabe

(1) Die zustandi gen Behdrden unterrichten die zustandi ge Bundesoberbehdrde unverziglich
Uber

1. die imVollzug di eses Cesetzes getroffenen Entschei dungen, sofern sie fiur die
Bundesober behdr de rel evant sind,

2. Erkenntni sse und Vorkonmi sse, die Auswirkungen auf die in 8 1 Nr. 1 und 2
genannt en Recht sguter und Bel ange haben kdnnen

3. Zuwi der handl ungen oder den Verdacht auf Zuwi derhandl ungen gegen Vorschriften
di eses Cesetzes und der auf Gund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen
gegen unmittel bar geltende Rechtsakte der Europdi schen Genei nschaften sowi e gegen
Genehni gungen und Aufl agen i m Anwendungsberei ch di eses GCeset zes.

(2) Die zustandi ge Bundesoberbehérde gi bt ihre Erkenntnisse, soweit sie fir den
Geset zesvol | zug von Bedeutung sein kénnen, den zustandi gen Behdrden bekannt.

§ 28a Unterrichtung der Offentlichkeit

(1) Die zustéandige Behorde soll die Ofentlichkeit tber Anordnungen nach §

26 unterrichten, sofern diese unanfechtbar geworden sind oder deren sofortige

Vol | zi ehung angeordnet worden ist, einschlielllich der angeordneten Vorsicht smaRnahnen.
Per sonenbezogene Daten dirfen nur verdffentlicht werden, soweit dies zur Gefahrenabwehr
erforderlich ist.

(2) Die zustandige Behorde unterrichtet die Ofentlichkeit dber

1. den hinreichenden Verdacht einer Gefahr fir die in 8 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiter
ei nschliellich der zu treffenden VorsichtsmalRnahmen,

2. die Ergebnisse der Uberwachung des Inverkehrbringens in allgemeiner Wise

Per sonenbezogene Daten diurfen in den Fallen des Satzes 1 nur verdffentlicht werden,
soweit der Betroffene eingewilligt hat oder das schutzwirdi ge | nformationsinteresse
der Offentlichkeit das schutzwirdige Interesse des Betroffenen an dem Ausschl uss der
Ver 6f fentlichung Uberw egt. Vor der Entscheidung Uber die Verdffentlichung ist der
Bet r of f ene anzuhor en

(3) Informationen nach Absatz 2 dirfen nicht veroéffentlicht werden,

1. soweit das Bekanntwerden der |Informationen die Vertraulichkeit der Beratung
von Behorden berihrt oder eine erhebliche Gefahr fiur die 6ffentliche Sicherheit
ver ur sachen kann,

2. wahrend der Dauer eines Cerichtsverfahrens, eines strafrechtlichen
Erm ttlungsverfahrens, eines Disziplinarverfahrens, eines
ordnungswi dri gkei tsrechtlichen Verfahrens hinsichtlich der Daten, die CGegenstand
des Verfahrens sind,
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3. soweit der Schutz geistigen Eigentuns, insbesondere Urheberrechte, dem
I nf or mati onsanspruch ent gegenst ehen oder

4. soweit durch die Informationen Betriebs- oder Geschéftsgehei mi sse oder
wet t bewer bsrel evante I nformati onen, die dem Wsen nach Betri ebsgehei mi ssen
gl ei chkommen, of fenbart wirden, es sei denn, bestimmte |Informati onen missen unter
Ber Gicksi chti gung der Gesamt unst ande veroffentlicht werden, um den Schutz der
Si cherheit und Gesundheit der Bevol kerung zu gewédhrl ei sten; dabei ist eine Abwagung
ent sprechend Absatz 2 Satz 2 vorzunehmnen.

Vor der Entscheidung uber die Verdffentlichung sind in den Fallen des Satzes 1 Nr. 3
oder 4 die Betroffenen anzuhdéren. Soweit veroffentlichte Informationen als Betriebs-
oder Geschéaftsgehei mi s gekennzei chnet sind, hat die zustandi ge Behdrde im Zweifel von
der Betroffenheit des Kennzei chnenden auszugehen

(4) Stellen sich die von der Behérde an die Offentlichkeit gegebenen Informationen im
Nachhinein als fal sch oder die zu Gunde |iegenden Unstéande als unrichtig w edergegeben
heraus, so informert die Behérde die (ffentlichkeit hieriber in der gleichen Art und
Weise, in der sie die betreffenden |Informationen zuvor bekannt gegeben hat.

8§ 28b Met hodensanmm ung

(1) Di e zustandi ge Bundesoberbehdrde veroéffentlicht i mBenehnen mit den | ebens- und
futtermttelrechtlichen Vorschriften zustandi gen Behérden eine antliche Sanm ung von
Ver fahren zur Probenahnme und Untersuchung von Proben, die i mRahnen der Uberwachung
von gent echni schen Arbeiten, gentechnischen Anl agen, Freisetzungen von gentechni sch
ver anderten O gani snen und dem | nver kehr bri ngen durchgefihrt oder angewendet werden.

(2) Die Verfahren werden unter M twirkung von Sachkundi gen aus den Bereichen der
Uber wachung, der W ssenschaft und der beteiligten Wrtschaft festgelegt. Die Samm ung
i st laufend auf dem neuesten Stand zu halten

8§ 29 Auswertung und Bereitstellung von Daten

(1) Di e zustandi ge Bundesoberbehdérde hat Daten genalR § 28, die i mZusanmenhang nit der
Errichtung und dem Betri eb gentechni scher Anl agen, der Durchfihrung gentechni scher
Arbeiten, mt Freisetzungen oder nit einemInverkehrbringen von i hm erhoben oder

i hmibermttelt worden sind, zum Zweck der Beobachtung, Sanm ung und Auswertung von
Sachverhal ten, die Auswirkungen auf die in 8 1 Nr. 1 und 2 genannten Rechtsguter und
Bel ange haben kénnen, zu verarbeiten und zu nutzen. Sie kann Daten Uber Stell ungnahnen
der Konmi ssion zur Sicherheitseinstufung und zu Si cherheitsnmaRnahnen gent echni scher
Arbeiten sowi e Uber die von den zustéandi gen Behérden getrof fenen Entschei dungen an die
zust andi ge Behoérden zur Verwendung i m Rahnmen von Annel de- und Genehmi gungsverf ahren
Ubermtteln. Die Enpfanger dirfen die tGbermttelten Daten nur zu dem Zweck verwenden,
zu dem sie Ubernmittelt worden sind

(1a) Die Einrichtung eines automati sierten Abrufverfahrens ist zul&ssig. D e

zust dndi ge Bundesober behdrde und di e zust &ndi gen Behdrden | egen bei der Einrichtung
des automatisierten Abrufverfahrens die Art der zu Ubermittel nden Daten und di e nach
§ 9 des Bundesdat enschut zgeset zes erforderlichen techni schen und organi satorischen
MaBnahmen schriftlich fest. Die Einrichtung des automatisierten Abrufverfahrens
bedarf der Genehni gung des Bundesm nisteriuns fir Erndhrung, Landw rtschaft und

Ver braucherschutz i m Ei nvernehnmen nmit dem Bundesnini steriumfiar Wrtschaft und
Technol ogi e. Uber die Einrichtung des Abrufverfahrens ist der Bundesbeauftragte fur
den Datenschutz unter Mtteilung der Festlegungen nach Satz 2 zu unterrichten. Die
Verantwortung fir die Zul dssigkeit des einzelnen Abrufs tragt der Enpfénger. Die
zust andi ge Bundesober behtérde prift di e Zul &ssigkeit der Abrufe nur, wenn dazu Anl a3
besteht. Sie hat zu gewdhrleisten, daR die Ubermittlung der Daten festgestellt und
Uber proft werden kann.

(2) Die Rechtsvorschriften tber di e Gehei nhal tung bl ei ben unberihrt. Die Ubermittlung
von sachbezogenen Erkenntnissen im Sinne des 8 17a an Dienststellen der Européischen
Genei nschaften und Behtérden anderer Staaten darf nur erfol gen, wenn die anfordernde
Stelle darlegt, daB sie Vorkehrungen zum Schutz von Betriebs- und Geschaftsgehei mi ssen
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sowi e zum Schutz von personenbezogenen Daten getroffen hat, die den entsprechenden
Vorschriften i m Geltungsbereich di eses CGesetzes gleichwertig sind.

(3) Personenbezogene Daten dirfen bei der zustéandi gen Bundesoberbehdrde nur verarbeitet
und genut zt werden, soweit dies fir die Beurteilung der Zuverl assigkeit des Betreibers,
des Projektleiters sowi e des oder der Beauftragten fir die Biol ogische Sicherheit oder
fiar die Beurteilung der Sachkunde des Projektleiters oder des oder der Beauftragten fir
di e Biol ogi sche Sicherheit erforderlich ist.

(4) Art und Unfang der Daten regelt das Bundesm nisteriumfir Erndhrung, Landwi rtschaft
und Verbraucherschutz im Ei nvernehmen nmit dem Bundesninisteriumfir Wrtschaft und
Technol ogi e durch Rechtsverordnung nit Zusti mung des Bundesr at es.

8§ 30 ErlalR von Rechtsverordnungen und Verwal tungsvorschriften

(1) Di e Bundesregi erung bestimt nach Anhoérung der Kommi ssion durch Rechtsverordnung
mt Zusti mung des Bundesrates zur Erreichung der in 8 1 Nr. 1 genannten Zwecke

die Verantwortlichkeit sowie die erforderliche Sachkunde des Projektleiters,

i nshesondere i m Hi nblick auf die Notwendi gkeit und den Unfang von nachzuwei senden
Kennt ni ssen in klassi scher und nol ekul arer Genetik, von praktischen Erfahrungen

i mUngang nit M kroorgani smen und die erforderlichen Kenntnisse einschlie3lich der
arbei tsschut zrechtli chen Besti nmungen iber das Arbeiten in einer gentechni schen Anl age.

(2) Die Bundesregierung wird ermachtigt, nach Anhdrung der Kommi ssion durch
Recht sverordnung mit Zustinmung des Bundesrates zur Erreichung der in 8 1 Nr. 1
genannten Zwecke zu besti nmen,

1. wie die Arbeitsstatte, die Betriebsanlagen und die technischen Arbeitsmittel bei
den einzel nen Sicherheitsstufen beschaffen, eingerichtet und betrieben werden
missen, damt sie den gesicherten sicherheitstechni schen, arbeitsnedi zini schen
hygi eni schen und sonstigen arbeitsw ssenschaftlichen Erkenntni ssen entsprechen
die zum Schutz der Beschaftigten zu beachten und zur nenschengerechten CGestaltung
der Arbeit erforderlich sind;

2. die erforderlichen betrieblichen MaRnahmen, insbesondere

a) wie das Arbeitsverfahren gestaltet sein nuf3, damit die Beschaftigten durch
gent echni sche Arbeiten oder eine Freisetzung nicht gefahrdet werden,

b) w e die Arbeitsbereiche Uberwacht werden nissen, um ei ne Kontam nation durch
gent echni sch veréanderte Organi snen festzustellen

c) wie gentechnisch verdnderte Organi snen innerbetrieblich aufbewahrt werden
nissen und auf wel che Gefahren hi ngewi esen werden nmuf3, danmit die Beschéaftigten
durch ei ne ungeei gnet e Auf bewahrung ni cht gefé&hrdet und durch Gef ahrenhi nwei se
Uber di e von diesen O gani smen ausgehenden Gefahren unterrichtet werden,

d) wel che Vorkehrungen getroffen werden missen, damit gentechni sch veranderte
Organi snmen nicht in di e Hinde Unbefugter gel angen oder sonst abhanden konmen

e) wel che personlichen Schutzausridstungen zur Verfigung gestellt und von den
Beschéaftigten besti mmungsgemild benut zt werden missen,

f) dass die Zahl der Beschéaftigten, die nmit gentechni sch veréanderten O gani snen
unmgehen, beschréankt und dalR di e Dauer einer sol chen Beschaftigung begrenzt
wer den kann,

g) wie sich die Beschaftigten verhalten missen, damt sie sich selbst und andere
ni cht gefahrden, und wel che MalRnahnen zu treffen sind,

h) unter wel chen Unstdnden Zugangsbeschr dnkungen zum Schut z der Beschéaftigten
vor gesehen werden missen;

3. dass und wie viele Beauftragte fiur die Biologische Sicherheit der Betreiber
zu bestellen hat, die die Erfiullung der Aufgaben des Projektleiters Uberprifen
und die den Betrei ber und die verantwortlichen Personen in allen Fragen der
bi ol ogi schen Sicherheit zu beraten haben, w e di ese Auf gaben i m ei nzel nen
wahr zunehnmen si nd, wel che Sachkunde fir di e Biologische Sicherheit nachzuwei sen
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i st und auf welche Wi se der Beauftragte oder die Beauftragten fiur die Biologische
Sicherheit unter Beteiligung des Betriebs- oder Personalrates zu bestellen sind;

wel che Kennt ni sse und Fahi gkeiten die mt gentechnischen Arbeiten oder einer
Frei set zung Beschaftigten haben nissen und wel che Nachwei se hi er iber zu erbringen
si nd;

wi e und in wel chen Zeitabstanden die Beschaftigten Uber die Gefahren und MaBnahnen
zu i hrer Abwendung zu unterwei sen sind und wi e den Beschéaftigten der Inhalt der im
Betri eb anzuwendenden Vorschriften in einer tatigkeitsbezogenen Betriebsanwei sung
unt er Berucksichtigung von Sicherheitsratschl &gen zur Kenntnis zu bringen ist;

wel che Vor kehrungen zur Verhi nderung von Betriebsunféallen und Betri ebsst 6rungen
sowi e zur Begrenzung i hrer Ausw rkungen fir die Beschaftigten und wel che MalBnahnen
zur Organisation der Ersten Hilfe zu treffen sind;

dass und wel che verantwortlichen Aufsichtspersonen zur Aufsicht (Uber gentechnische
Arbeiten und Frei setzungen sowi e Uber andere Arbeiten i m Gefahrenbereich

bestel It und wel che Befugni sse i hnen Ubertragen werden nissen, danit die

Ar bei t sschut zauf gaben erfil It werden kdénnen;

dass i mH nblick auf den Schutz der Beschaftigten vom Betreiber eine

CGef ahrenbeurtei l ung vorzunehnmen und ein Plan zur Gef ahrenabwehr aufzustellen
sind, welche Unterlagen hierfir zu erstellen sind, und daB di ese Unterl agen
zur Uberpriifung der Gefahrenbeurteilung sow e des Gefahrenabwehrpl anes zur

Ei nsi cht nahne durch di e zustandi ge Behorde bereitgehal ten werden nissen;

dass di e Beschéaftigten arbeitsnedizini sch zu betreuen und hierutber Aufzei chnungen
zu fidhren sind sowi e zu di esem Zweck

a) der Betreiber verpflichtet werden kann, die nmit gentechnischen Arbeiten oder
ei ner Freisetzung Beschaftigten arztlich untersuchen zu | assen

b) der Arzt, der nmit einer Vorsorgeuntersuchung beauftragt ist, im Zusanmenhang
mt dem Unt ersuchungsbefund bestimte Pflichten zu erfillen hat, insbesondere
hi nsichtlich des Inhalts einer von i hm auszustel |l enden Beschei ni gung und der
Unterrichtung und Beratung uUber das Ergebnis der Untersuchung,

c) die zustéandi ge Behtérde entscheidet, wenn Feststellungen des Arztes fur
unzutreffend gehalten werden,

d) die in die Aufzeichnung auf zunehnenden Daten den Tragern der gesetzlichen
Unf al | versi cherung oder einer von ihnen beauftragten Stelle zum Zweck der
Erm ttlung arbeitsbedi ngter Gesundheitsgefahren oder Berufskrankheiten
Ubermittelt werden;

bei wel chen Tati gkeiten Beschafti gt en nachgehende Untersuchungen erndglicht werden
nissen,;

dass der Arbeitgeber dem Betriebs- oder Personalrat Vorgédnge mitzuteilen hat, die
di eser erfahren muB3, um sei ne Aufgaben erfillen zu kdénnen

dass di e zustandi gen Behtrden ermachti gt werden, zur Durchf dhrung

von Recht sverordnungen bestimte Anordnungen im Ei nzel fall auch gegen

Auf si cht spersonen und sonstige Beschaftigte i nsbesondere bei Gefahr im Verzug zu
erl assen;

dass bei der Beendi gung ei ner gentechnischen Arbeit oder einer Freisetzung
besti nmt e Vorkehrungen zu treffen sind;

dass di e Befdrderung von gentechni sch verénderten O gani smen von der Einhaltung
besti mt er Vorsichtsmalregel n abhdngi g zu machen ist;

dass und wi e zur Ordnung des Verkehrs und des Unmgangs nit Produkten, die

gent echni sch veranderte Organi smen enthalten oder aus sol chen bestehen, die
Produkt e zu verpacken und zu kennzei chnen sind, insbesondere wel che Angaben

Uber di e gentechni schen Veranderungen und Uber die vertretbaren schéadlichen
Auswi rkungen im Sinne des 8§ 16 Abs. 2 zu machen sind, soweit dies zum Schutz des
Anwenders erforderlich ist;

-30 -



Ein Service des Bundesministeriums der Justiz in Zusammenarbeit mit der juris GmbH -
www.juris.de

15. welchen Inhalt und wel che Form di e Anzei ge-, Annelde- und Antragsunterl| agen nach
§ 10 Abs. 2 und 3, 8 12 Abs. 2 und 2a und 8 15 haben missen, insbesondere an
wel chen Kriterien die R sikobewertung auszurichten ist und wel che Kriterien be
der Erstellung des Beobachtungspl ans zu beachten sind, sowi e die Einzel heiten des
Anzei ge-, Annel de- und Genehm gungsverfahrens;

16. dass fiur den Fall eines Unfalls in einer gentechni schen Anl age

a) die zustandi ge Behtérde auf der G undl age von vom Betrei ber zu |iefernden
Unt erl agen aulRerbetriebliche Notfallpléane zu erstellen, ihre Erstellung und
Durchf hrung mt den zustandi gen Behorden der Mtgliedstaaten der Europai schen
Genei nschaften oder den anderen Vertragsstaaten des Abkomens Uber den
Eur opéi schen Wrtschaftsraum die von einemUnfall betroffen werden kdnnen
abzustimen sowie die Offentlichkeit Uber SicherheitsmaBnahmen zu unterrichten,

b) der Betreiber die Unstande des Unfalls sowie die von i hm getroffenen MaRBnahnen
der zust andi gen Behdérde zu nel den,

c) die zustandi ge Behtrde di ese Angaben der zust andi gen Bundesober behdrde zur
Weiterleitung an di e Komm ssion der Europdi schen Genei nschaften zu nel den,
die von den Mtgliedstaaten der Européi schen Genei nschaften und den anderen
Vertragsst aaten des Abkonmens Uber den Européi schen Wrtschaftsraum benannten
Behdrden zu unterrichten, soweit diese Staaten von dem Unfall ndglicherweise
betroffen sind, und alle Notfall maBnahnen und sonstigen erforderlichen
MaRBnahmen zu treffen hat.

(3) (weggefallen)

(4) Wegen der Anforderungen nach den Abséatzen 1 und 2 kann auf jedermann zugangliche
Bekannt machungen sachver st andi ger Stellen verw esen werden; hierbei ist

1. in der Rechtsverordnung das Datum der Bekannt machung anzugeben und di e Bezugsquelle
genau zu bezei chnen

2. di e Bekanntmachung bei der zustandi gen Bundesober behdrde archi vimali g gesi chert
ni eder zul egen und in der Rechtsverordnung darauf hinzuwei sen.

(5) Di e Bundesregi erung kann nach Anhérung der Konmi ssion mit Zustimrung des
Bundesrat es zur Durchf ihrung di eses Gesetzes und der auf G und di eses Gesetzes
erl assenen Rechtsverordnungen al |l genei ne Verwal tungsvorschriften erlassen

8 31 Zust &ndi ge Behotrde und zust andi ge Bundesober behdr de

Di e zur Ausfihrung di eses Cesetzes zustandi gen Behdrden bestinm di e nach Landesrecht
zust andi ge Stelle, mangel s einer sol chen Besti mmung di e Landesregi erung; diese kann
di e Ermachti gung weiter dbertragen. Zustandi ge Bundesoberbehdrde i st das Bundesamt fUr
Ver braucher schut z und Lebensnittel sicherheit.

Funfter Teil
Haf t ungsvorschriften

§ 32 Haftung

(1) Wrd infol ge von Ei genschaften eines O gani smus, die auf gentechni schen Arbeiten
beruhen, jemand getodtet, sein Korper oder seine Gesundheit verletzt oder eine Sache
beschadi gt, so ist der Betreiber verpflichtet, den daraus entstehenden Schaden zu
ersetzen

(2) Sind fir densel ben Schaden nehrere Betrei ber zum Schadensersatz verpflichtet, so

haften sie als Gesantschuldner. ImVerhaltnis der Ersatzpflichtigen zuei nander héangt,
soweit nichts anderes bestimt ist, die Verpflichtung zum Ersatz sowi e der Unfang des
zu | ei stenden Ersatzes davon ab, inwi eweit der Schaden vorw egend von dem ei nen oder

anderen Teil verursacht worden ist; imuubrigen gelten die 88 421 bis 425 sowie § 426

Abs. 1 Satz 2 und Abs. 2 des Birgerlichen Gesetzbuchs.
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(3) Hat bei der Entstehung des Schadens ein Verschul den des Geschadi gten mitgew rkt,
so gilt 8§ 254 des Burgerlichen Gesetzbuchs; im Falle der Sachbeschadi gung steht

das Verschul den desjenigen, der die tatsdchliche Gewalt Uber die Sache ausiubt, dem
Ver schul den des Geschéadigten gleich. Die Haftung des Betreibers wird nicht gem ndert,
wenn der Schaden zugl ei ch durch die Handlung eines Dritten verursacht worden ist;
Absatz 2 Satz 2 gilt entsprechend.

(4) ImFalle der Totung ist Ersatz der Kosten der versuchten Heilung sow e des

Ver nbgensnachteils zu | eisten, den der Getdtete dadurch erlitten hat, daR wahrend der
Krankheit sei ne Erwerbsfahi gkeit aufgehoben oder geni ndert war oder seine Bedirfnisse
vernehrt waren. Der Ersatzpflichtige hat aul3erdem di e Kosten der Beerdi gung denjeni gen
zu ersetzen, der diese Kosten zu tragen hat. Stand der Getétete zur Zeit der Verletzung
zu einemDritten in einem Verhaltnis, aus dem er di esem gegeniber kraft Gesetzes
unterhal tspflichtig war oder unterhaltspflichtig werden konnte und ist demDritten

i nfol ge der Totung das Recht auf Unterhalt entzogen, so hat der Ersatzpflichtige dem
Dritten insoweit Schadensersatz zu leisten, als der Getottete wahrend der mnutmaB3lichen
Dauer seines Lebens zur Gewdhrung des Unterhalts verpflichtet gewesen wiare. D e
Ersatzpflicht tritt auch ein, wenn der Dritte zur Zeit der Verletzung gezeugt, aber
noch ni cht geboren war.

(5) ImFalle der Verletzung des Korpers oder der Gesundheit ist Ersatz der Kosten der
Hei l ung sowi e des Verniigensnachteils zu leisten, den der Verletzte dadurch erleidet,
daB i nfol ge der Verletzung sei ne Erwerbsfahi gkeit zeitweise oder dauernd auf gehoben
oder genindert oder eine Vernmehrung seiner Bedirfnisse eingetreten ist. Wegen des
Schadens, der nicht Vernigensschaden ist, kann auch eine billige Entschédigung in Geld
gefordert werden.

(6) Der Schadensersatz wegen Auf hebung oder M nderung der Erwerbsfahi gkeit und wegen
vermehrter Bedulrfnisse des Verletzten sowi e der nach Absatz 4 Satz 3 und 4 ei nem
Dritten zu gewdhrende Schadensersatz ist fir die Zukunft durch eine Geldrente zu
| eisten. § 843 Abs. 2 bis 4 des Biurgerlichen Gesetzbuchs ist entsprechend anzuwenden.

(7) Stellt die Beschadi gung ei ner Sache auch eine Beeintrachti gung der Natur oder der
Landschaft dar, so ist, soweit der Geschadigte den Zustand herstellt, der bestehen
wirde, wenn di e Beeintréchtigung nicht eingetreten ware, 8 251 Abs. 2 des Birgerlichen
Geset zbuchs mit der MaRgabe anzuwenden, dall Auf wendungen fir die W ederherstellung des
vor heri gen Zustandes nicht allein deshal b unverhal tni smaRig sind, weil sie den Wrt der
Sache erheblich Ubersteigen. Fur die erforderlichen Aufwendungen hat der Schadi ger auf
Ver| angen des Ersatzberechtigten Vorschulld zu | ei sten

(8) Auf die Verjahrung finden die fur unerlaubte Handl ungen geltenden Vorschriften des
Birgerlichen Gesetzbuchs ent sprechende Anwendung.

8§ 33 Haftungshdéchst betrag

Sind infol ge von Ei genschaften ei nes Organi smus, di e auf gentechni schen Arbeiten
beruhen, Schéaden verursacht worden, so haftet der Betreiber imFalle des 8§ 32 den
Geschadi gten bis zu ei nem Hochstbetrag von 85 M I lionen Euro. Ubersteigen die nmehreren
auf Grund dessel ben Schadenserei gni sses zu | ei stenden Ent schédi gungen den in Satz 1
bezei chnet en Hochstbetrag, so verringern sich die einzel nen Entschadi gungen in dem
Verhdltnis, in demihr Gesantbetrag zu dem Hochstbetrag steht.

§ 34 Ursachenver nut ung

(1) Ist der Schaden durch gentechni sch veréanderte Organi smen verursacht worden, so
wird vernutet, dall er durch Ei genschaften di eser Organi snmen verursacht wurde, die auf
gent echni schen Arbeiten beruhen

(2) Die Vermutung ist entkréaftet, wenn es wahrscheinlich ist, daR der Schaden auf
anderen Ei genschaften di eser Organi smen beruht.

8§ 35 Auskunftsanspriche des Geschadi gten
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(1) Liegen Tatsachen vor, die die Annahne begrinden, dafll ein Personen- oder Sachschaden
auf gentechni schen Arbeiten eines Betreibers beruht, so ist dieser verpflichtet,

auf Verl angen des Geschadi gten Uber die Art und den Ablauf der in der gentechni schen
Anl age durchgef hrten oder einer Freisetzung zugrundel i egenden gent echni schen Arbeiten
Auskunft zu erteilen, soweit dies zur Feststellung, ob ein Anspruch nach § 32 besteht,
erforderlich ist. Die 88 259 bis 261 des Burgerlichen Gesetzbuchs sind entsprechend
anzuwenden.

(2) Ein Auskunftsanspruch besteht unter den Voraussetzungen des Absatzes 1 Satz 1 auch
gegeniber den Behorden, die fur die Anneldung, die Erteilung einer Genehni gung oder die
Uber wachung zust @&ndi g si nd.

(3) Die Anspriuche nach den Abséatzen 1 und 2 bestehen insoweit nicht, als die Vorgange
auf Grund gesetzlicher Vorschriften gehei nzuhalten sind oder die Gehei mhal tung ei nem
Uberwi egenden | nteresse des Betreibers oder eines Dritten entspricht.

§ 36 Deckungsvorsorge

(1) Di e Bundesregi erung bestimm in einer Rechtsverordnung mit Zustinmung des
Bundesr at es, dass derjeni ge, der eine gentechni sche Anl age betreibt, in der

gent echni sche Arbeiten der Sicherheitsstufen 2 bis 4 durchgefihrt werden sollen, oder
der Freisetzungen vornimmt, verpflichtet ist, zur Deckung der Schaden Vorsorge zu
treffen, die durch Eigenschaften eines Organi snus, die auf gentechni schen Arbeiten
beruhen, verursacht werden (Deckungsvorsorge). Der Unfang der Deckungsvorsorge

fir eine gentechni sche Anl age hat Art und Unfang der in der Anlage durchgefihrten
Arbeiten zu bericksichtigen; dies gilt fir Frei setzungen entsprechend. Die

Recht sverordnung nuss auch nahere Vorschriften lber die Befugni sse bei der Uberwachung
der Deckungsvorsorge enthalten. Nach Erlass der Rechtsverordnung genmall Satz 1 kann
das Bundesmi ni sterium der Justiz durch Rechtsverordnung i mEi nvernehnen nmit dem
Bundesmi ni sterium fir Wrtschaft und Technol ogi e, dem Bundesni ni sterium fir Ernahrung,
Landwi rt schaft und Verbraucherschutz, dem Bundesnini sterium fir Bil dung und Forschung,
dem Bundesmi ni sterium fidr Ummelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit sowi e dem
Bundesmi ni sterium fir Gesundheit die Hohe der Deckungsvorsorge unter Beachtung der auf
dem Ver si cherungsnar kt angebot enen Hochst betrédge neu festsetzen

(2) Di e Deckungsvorsorge kann insbesondere erbracht werden

1. durch eine Haftpflichtversicherung bei einemim Geltungsbereich di eses Gesetzes zum
Ceschaftsbetri eb befugten Versicherungsunt ernehnen oder

2. durch eine Freistellungs- oder Gewahrl ei stungsverpflichtung des Bundes oder eines
Landes.

In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 kénnen auch andere Arten der Deckungsvorsorge
zugel assen werden, insbesondere Freistellungs- oder Gewadhrl ei stungsverpflichtungen von
Kreditinstituten, sofern sie vergleichbare Sicherheiten wi e ei ne Deckungsvorsorge nach
Satz 1 bieten.

(3) Von der Pflicht zur Deckungsvorsorge sind befreit

1. di e Bundesrepublik Deutschl and,

2. die Lander und

3. juristische Personen des o6ffentlichen Rechts.

8§ 36a Anspriuche bei Nutzungsbeeintré&chti gungen

(1) Die Ubertragung von Eigenschaften eines Organi snus, die auf gentechni schen Arbeiten
beruhen, oder sonstige Eintrage von gentechnisch veranderten Organi smen stellen eine
wesent | i che Beeintréachtigung i m Sinne von § 906 des Birgerlichen Gesetzbuchs dar, wenn
ent gegen der Absicht des Nutzungsberechtigten wegen der Ubertragung oder des sonstigen
Ei ntrags Erzeugni sse i nsbesondere

1. nicht in Verkehr gebracht werden dirfen oder
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2. nach den Vorschriften di eses Gesetzes oder nach anderen Vorschriften nur unter
H nwei s auf die gentechni sche Veré&nderung gekennzei chnet in den Verkehr gebracht
wer den dirfen oder

3. nicht mt einer Kennzeichnung in den Verkehr gebracht werden dirfen, die nach den
fdar die Produktionsweise jeweils geltenden Rechtsvorschriften nbglich gewesen ware.

(2) Die Einhaltung der guten fachlichen Praxis nach § 16b Abs. 2 und 3 gilt als
wirtschaftlich zumutbar im Sinne von 8 906 des Biirgerlichen Gesetzbuchs.

(3) Fur die Beurteilung der Otsiublichkeit im Sinne von 8 906 des Blrgerlichen
Geset zbuchs komt es nicht darauf an, ob die Gewi nnung von Erzeugni ssen nit oder ohne
gent echni sch veranderte O gani snen erfol gt.

(4) Kommen nach den tatsachlichen Urstéanden des Einzelfalls nmehrere Nachbarn

al s Verursacher in Betracht und | &sst es sich nicht ermitteln, wer von ihnen

di e Beei ntréachti gung durch seine Handl ung verursacht hat, so ist jeder fur die

Beei ntréachti gung verantwortlich. Dies gilt nicht, wenn jeder nur einen Teil der

Beei ntréchti gung verursacht hat und eine Aufteilung des Ausgl eichs auf die Verursacher
genmalR 8 287 der Zivil prozessordnung noglich ist.

8§ 37 Haftung nach anderen Rechtsvorschriften

(1) Wrd infol ge der Anwendung ei nes zum Gebrauch bei Menschen bestimmten
Arzneinmttels, das im Geltungsbereich des Arzneinmttel gesetzes an den Verbraucher
abgegeben wurde und der Pflicht zur Zul assung unterliegt oder durch Rechtsverordnung
von der Zul assung befreit worden ist, jenmand getodtet oder an Korper oder Gesundheit
verletzt, so sind die 88 32 bis 36 nicht anzuwenden.

(2) Das gleich gilt, wenn Produkte, die gentechnisch veranderte O gani snen enthalten
oder aus sol chen bestehen, auf G und einer Genehnigung nach § 16 Abs. 2 oder einer
Zul assung oder Genehni gung nach sonstigen Rechtsvorschriften im Sinne des § 14 Abs.
2 in den Verkehr gebracht werden. In diesemFall findet fir die Haftung desjenigen
Herstellers, demdie Zul assung oder Genehnigung fur das |Inverkehrbringen erteilt
worden ist, 8 1 Abs. 2 Nr. 5 des Produkthaftungsgesetzes kei ne Anwendung, wenn der
Pr odukt f ehl er auf gentechni schen Arbeiten beruht.

(3) Eine Haftung auf Grund anderer Vorschriften bl ei bt unberihrt.

Sechster Teil
Straf- und Buf3gel dvorschriften

8§ 38 BuRgel dvorschriften

(1) Ordnungswi drig handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig

1. entgegen 8 6 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung mt einer Rechtsverordnung nach 8§ 30
Abs. 2 Nr. 15 eine Risikobewertung fir eine weitere gentechni sche Arbeit der
Sicherheitsstufe 1 nicht, nicht richtig, nicht vollstandig oder nicht rechtzeitig
dur chf dhrt,

la. entgegen § 6 Abs. 3 Satz 1 Aufzeichnungen nicht fuhrt,
entgegen § 8 Abs. 1 Satz 1 gentechni sche Arbeiten durchfihrt,
ohne CGenehni gung nach 8 8 Abs. 1 Satz 2 eine gentechni sche Anlage errichtet,

entgegen § 8 Abs. 2 Satz 1, auch in Verbindung nmit Abs. 4 Satz 2, die Errichtung
oder den Betrieb oder eine wesentliche Anderung der Lage, der Beschaffenheit oder
des Betriebs einer gentechni schen Anl age oder gentechni sche Arbeiten nicht, nicht
richtig oder nicht rechtzeitig anzei gt oder annel det,

5. ohne Genehmi gung nach 8 8 Abs. 4 Satz 1 die Lage, die Beschaffenheit oder den
Betrieb ei ner gentechni schen Anl age wesentlich andert,
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6. entgegen 8§ 9 Abs. 2 Satz 1 eine Anzeige nicht, nicht richtig oder nicht
rechtzeitig erstattet,

6a. ohne Cenehni gung nach 8 9 Abs. 3 weitere gentechni sche Arbeiten durchfihrt,
6b. entgegen 8§ 9 Abs. 4 weitere gentechni sche Arbeiten durchfuhrt,

7. ohne Genehmigung nach 8 14 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 oder 3 Produkte, die gentechnisch
veranderte Organi smen enthalten oder aus sol chen bestehen, in den Verkehr bringt,

7a. wer entgegen § 16¢c Abs. 1 ein Produkt nicht oder nicht richtig beobachtet,

8. ei ner voll zi ehbaren Auflage nach § 16d Abs. 3 Satz 1 oder 8 19 Satz 2 oder einer
vol | zi ehbaren Anordnung nach 8 26 zuw derhandelt,
9. entgegen § 9 Abs. 4a oder 5, § 16a Abs. 2 Satz 1 oder 3 oder Abs. 3 Satz 1 oder

3 oder § 21 Abs. 1 Satz 1 oder 2 in Verbindung nit Satz 1, Abs. 1b Satz 1, Abs. 2
in Verbindung mit Abs. 1 Satz 1, Abs. 3, 4 Satz 1 oder Abs. 5 oder 5a Satz 1 oder
2 eine Mtteilung nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig macht,

10. entgegen 8 25 Abs. 2 eine Auskunft nicht, nicht rechtzeitig, nicht vollsténdig
oder nicht richtig erteilt oder ein Hilfsmttel nicht zur Verfigung stellt,

11. einer in 8 16 Abs. 5a oder § 25 Abs. 3 Satz 3 genannten Verpflichtung
zuwi der handel t,

1la. entgegen § 25 Abs. 6 die Risikobewertung nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt
oder

12. ei ner Rechtsverordnung nach § 2 Abs. 2 Satz 3, auch in Verbindung mt Abs.
2a Satz 2, 8§ 6 Abs. 3 Satz 2, 8 7 Abs. 2 Satz 2 oder § 30 Abs. 2 Nr. 1 bis
14 zuwi derhandelt, soweit sie fir einen bestimten Tatbestand auf diese
BulRgel dvorschrift verweist.

(2) Die Odnungswi drigkeit kann nmit einer Cel dbuRe bis zu finfzigtausend Euro geahndet
wer den.

(3) Soweit dieses Gesetz von Bundesbehdrden ausgefihrt wird, ist Verwal tungsbehérde im
Sinne des § 36 Abs. 1 Nr. 1 des Gesetzes iber O dnungsw drigkeiten die nach Landesrecht
zust andi ge Behor de.

§ 39 Strafvorschriften

(1) Mt Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder nmit Geldstrafe wird bestraft, wer

ei ner Rechtsverordnung nach 8§ 36 Abs. 1 Satz 1 zuw derhandelt, soweit sie fir einen
besti mmt en Tat bestand auf diese Strafvorschrift verweist.

(2) Mt Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder nmit Geldstrafe wird bestraft, wer

1. ohne Genehmi gung nach § 14 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 gentechnisch veréanderte Organi smen
frei setzt oder

2. ohne Genehnigung nach § 8 Abs. 1 Satz 2 eine gentechni sche Anl age betreibt.

(3) Mt Freiheitsstrafe von drei Mnaten bis zu finf Jahren wird bestraft, wer durch
eine in Absatz 2 oder eine in 8 38 Abs. 1 Nr. 2, 8, 9 oder 12 bezeichnete Handl ung

Lei b oder Leben eines anderen, frende Sachen von bedeut endem Wert oder Bestandteil e des
Nat ur haushal ts von erhebl i cher 0©kol ogi scher Bedeutung gef ahrdet.

(4) In den Fallen der Absdtze 2 und 3 ist der Versuch strafbar

(5) Wer in den Fallen des Absatzes 2 fahrlassig handelt, wird nmit Freiheitsstrafe bis
zu einem Jahr oder mt Geldstrafe bestraft.

(6) Wer in den Fallen des Absatzes 3 die Gefahr fahrl dssig verursacht, wird nit
Frei heitsstrafe bis zu funf Jahren oder nmit Geldstrafe bestraft.

(7) Wer in den Fallen des Absatzes 3 fahrlassig handelt und die Gefahr fahrlassig
verursacht, wird mt Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mt Geldstrafe bestraft.
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Si ebter Teil
Uber gangs- und Schl uRvorschriften

§ 40
(weggef al | en)
§ 41 Uber gangsr egel ung

(1) Fiar gentechnische Arbeiten, die bei Inkrafttreten der Vorschriften dieses

Geset zes Uber Annel dungen und Genehmi gungspflichten in einemnach den "Richtlinien

zum Schut z vor Gefahren durch in-vitro neukonbini erte Nukl ei nsauren" (Gen-Richtlinien)
registrierten Genl abor durchgefihrt werden durften und die nach den Vorschriften dieses
Geset zes nur in genehm gten oder angenel deten gent echni schen Anl agen durchgef iihrt

wer den dirfen, angenel det werden niissen oder ei ner Genehm gung bedirfen, gilt die

Annel dung als erfol gt oder die Genehmigung als erteilt; fur gentechnische Arbeiten in
sol chen Anl agen ist 8§ 9 anwendbar

(2) Eine Genehmigung, die vor demlInkrafttreten der Vorschriften di eses Gesetzes Uber
Annel dungen sowi e Genehni gungspflichten nach dem Bundes- | nmi ssi onsschut zgesetz erteilt
worden ist, gilt imbisherigen Unfang als Annel dung oder Genehmi gung i m Sinne di eses
Gesetzes fort. 8 19 findet entsprechende Anwendung.

(3) (weggefallen)

(4) Auf die bis zumInkrafttreten di eses Gesetzes begonnenen Verfahren finden

die Vorschriften des Zweiten Gesetzes zur Anderung des Gentechni kgesetzes vom 16
August 2002 (BGBI. | S. 3220) kei ne Anwendung, sofern voll sténdi ge Antragsunterl agen
vorliegen. Dies gilt nicht fur die Genehmi gung weiterer Arbeiten der Sicherheitsstufen
3 und 4 genall 8§ 9 Abs. 3

(5) (weggefallen)

(6) Inverkehrbringensgenehm gungen, die vor dem 17. Oktober 2002 erteilt wurden
erl 6schen am 17. Oktober 2006, wenn nicht bis zum 17. Januar 2006 ei ne Verl angerung
beantragt worden ist.

(7) Bis zum Erl ass einer Rechtsverordnung nach 8§ 14 Abs. 4, |é&angstens jedoch

bis zum 31. Dezenber 2008, treten an deren Stelle, auch soweit in diesem Gesetz
auf di ese Rechtsverordnung verwi esen wird, hinsichtlich des Verfahrens und des
Genehm gungsunf angs di e Besti nmungen der Entschei dung 94/ 730/ EG der Konmi ssion vom
4. Novenber 1994 zur Festl egung von vereinfachten Verfahren fir die absichtliche
Frei set zung geneti sch veranderter Pflanzen nach Artikel 6 Absatz 5 der Richtlinie
90/ 220/ EWG des Rates (ABI. EG Nr. L 292 S. 31).

(8) Bis zur Bildung der Kommi ssion nach 8§ 4 werden deren jeweiligen Aufgaben von ei nem
besonderen Ausschuss wahr genomren, der

1. nach MaRgabe der am 3. Februar 2005 gel tenden Vorschriften fur die Zentrale
Konmi ssion fur die Biologische Sicherheit gebildet wird und

2. die Aufgaben nach MalRRgabe der in Nunmmer 1 genannten Vorschriften wahrni mt.

(9) Abwei chend von den sonstigen Vorschriften di eses Cesetzes kdnnen
1. die Centechnik-Verfahrensverordnung in der Fassung der Bekannt machung vom 4

Novermber 1996 (BGBI. | S. 1657), zuletzt gedndert durch Artikel 2 des Gesetzes vom
16. August 2002 (BGBI. I S. 3220),

2. die Gentechnik-Beteiligungsverordnung vom 17. Mai 1995 (BGBI. | S. 734), gedndert
durch Artikel 1 8§ 2 des CGesetzes vom 22. Mirz 2004 (BGBI. | S. 454),

bis zum 1. Oktober 2006 ohne Anhdrung der Konmi ssion nach § 4 oder eines Ausschusses
nach den 88 5 und 5a ei nmal geéndert werden.
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§ 4la
(weggef al | en)

8§ 42 Anwendbarkeit der Vorschriften fir die anderen Vertragsstaaten des
Abkommens Uber den Européi schen Wrtschaftsraum

Bei Inkrafttreten des Abkonmens Uber den Européi schen Wrtschaftsraumgelten die
Vorschriften, die eine Beteiligung der Mtgliedstaaten der Europdi schen Genei nschaften
vorsehen, auch fur die Beteiligung der anderen Vertragsstaaten des Abkonmens Uber den
Eur opéi schen Wrtschaftsraumab dem 1. Januar 1995.
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