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der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung des Gentechnikrechts

A. Problem und Ziel

Das deutsche Gentechnikrecht beruht im Wesentlichen auf europdischem Gemeinschafts-
recht. Das Gemeinschaftsrecht umfasst unter anderem die in Deutschland bislang noch
nicht umgesetzte Richtlinie 2001/18/EG des Europiischen Parlaments und des Rates

vom 12. Mirz 2001 iiber die absichtliche Freisetzung genetisch verdnderter Organismen
in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (sog. Freiset-
zungsrichtlinie). Sie re‘gélt die Freisetzung (zu Erprobungs- oder Forschungszwecken)
sowie das Inverkehrbringen von gentechnisch veranderten Organismen (GVO). Im Ver-
gleich zur Richtlinie 90/220/EWG enthélt die Richtlinie 2001/18/EG Regelungen, die

das Sichérheitsniveau deutlich erhohen.

Die Richtlinie eroffnet den Mitgliedstaaten fernef die Moglichkeit, die geeigneten Mal3-
nahmen zu ergreifen, ,,um das unbeabsichtigte Vorhandensein von GVO in anderen Pro-
dukten zu verhindern.“ Durch Gewihrleistung der Koexistenz der Gentechnik verwen-
denden Landwirtschaft mit konventioneller und 6kologischer Landwirtschaft werden das
Prinzip der Wahlfreiheit fiir Verbraucher und Produzenten sowoh!l der Landwirtschaft als
auch der Lebensmittelwirtschaft gewahrt, ob sie gentechnisch verdnderte Produkte oder

Produktionsmittel kaufen, verwenden oder erzeugen mochten oder nicht.
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B.

Losung

Das Gentechnikgesetz ist zu dndern.
Gleichstellungspolitische Aspekte sind nicht betroffen.

Alternativen

Keine.
Finanzielle Auswirkungen

Fur den Bund ist nach vorlaufiger Einschitzung mit einem zusétzlichen Personalbedarf
von bis zu elf Planstellen/Stellen zu rechnen. Die Kosten, die durch den Mehrbedarf des
Zentrums fiir Gentechnik und die Teilung der Zentralen Kommission in zwei spezialisierte

Ausschiisse entstehen, werden nach einer vorlaufigen Schitzung insgesamt 124.000,00

* Buro betragen. Uber den Personalbedarf und die Sachmittel wird im Rahmen der Bera-

tungen zum Haushalt 2005 zu entscheiden sein.

Léander und Gemeinden haben iiberwiegend keine Angaben zu moglichen Kostensteige-
rungen gemacht. Ein Land hat auf erhohten Verwaltungs- und Uberwachungsaufwand
hingewiesen, der nur durch zusétzliches Personal in Uberwachung und Untersuchung er-
ﬁillt werden kann. Konkrete Angaben iber die Hohe der Mehrkosten wurden allerdings
nicht gemacht. Insoweit kdnnen die tatsichlichen Mehrkosten fiir die Lander und Ge-

meinden nicht abgeschatzt werden.

Sonstige Kosten

Mehrkosten fiir denjenigen, der ein Produkt, das gentechnisch verdnderte Organismen

enthalt oder aus solchen besteht, in den Verkehr bringt oder damit umgeht, sind auf
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Grund der erhohten Sorgfaltspflichten nicht auszuschlieBen. Konkrete Angaben zur Héhe
dieser Kosten kénnen allerdings mangels Aussagen der betroffenen Kreise nicht gemacht

werden.

- Allerdings werden von einzelnen Verbanden Mehrkosten fiir Produzenten gentechnikfrei-
er Produkte in der Nachbarschaft von Gentechnik verwendenden Produzenten tber die
gesamte Wertschopfungskette prognostiziert. Konkrete Angaben tiber die Hohe dieser
Mehrkosten wurden allerdings nicht gemacht.

Mehrkosten fiir die Wirtschaft insgesamt konnen deshalb nicht ausgeschlossen werden.
Sie sind allerdings gegenwirtig nicht quantifizierbar. Hierzu miissen erst die Erfahrungen

bei dém Anbau von gentechnisch veranderten Organismen abgewartet werden.

Es ist daher nicht auszuschlieBen, dass dies zu einer nicht quantifizierbaren Erhohung von
Einzelpreisen fithren kann. Unmittelbare Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere

Verbraucherpreisniveau, sind aber nicht zu erwarten.
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Bundesrepublik Deutschland Berlin, den 20. Februar 2004
Der Bundeskanzler

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprasidenten
Dieter Althaus

Sehr geehrter Herr Prisident,

hiermit iibersende ich gemal} Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes den von
der Bundesregierung beschlossenen ’

Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung des Gentechnikrechts
- mit Begriindung und Vorblatt.

Federfiihrend ist das Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Emihrung und
Landwirtschaft. ‘

Mit freundlichen Grii3en

Gerhard Schréder

Fristablauf: 02.04.04
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Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung des Gentechnikrechts

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

Artikel 1
Anderung des Gentechnikgesetzes*

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

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt geandert:
a) Die Angaben zum Ersten Teil werden wie folgt gefasst:
Erster Teil
Allgemeine Vorschriften
- § 1 Zweck des Gesetzes

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

~ 2688S.24).



§ 2 Anwendungsbereich

§ 3 Begriffsbestimmungen

§ 4 Kommission fiir die Biologische Sicherheit

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

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

§ 6 Allgemeine Sorgfalts- und Aufzeichnungspflichten, Gefahrenvorsorge*

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

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

§ 22 Andere behordliche Entscheidungen

§ 23 Ausschluss von privatrechtlichen Abwehranspriichen

§ 24 Kosten

§ 25 Uberwachung, Auskunfts-, Duldungspflichten

§ 26 Behordliche Anordnungen

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

§ 28a Unterrichtung der Offentlichkeit

§ 28b Methodensammlung

§ 29 Auswertung und Bereitstellung von Daten

§ 30 Erlass von Rechtsverordnungen und Verwaltungsvorschriften
§ 31 Zustdndige Behorde und zustidndige Bundesoberbehorde
Filinfter Teil

Haftungsvorschriften

§ 32 Haftung

§ 33 Haftungshochstbetrag

§ 34 Ursachenvermutung

§ 35 Auskunftsanspriiche des Geschddigten

§ 36 Deckungsvorsorge

§ 36a Anspriiche bei Nutzungsbeeintrachtigungen

§ 37 Haftung nach anderen Rechtsvorschriften*

2. § 1 wird wie folgt gefasst:

.8 1 Zweck des Gesetzes

Zweck dieses Gesetzes ist,

1.

unter Beriicksichtigung ethischer Werte, Leben und Gesundheit von Menschen, die
Umwelt in ihrem Wirkungsgeflige, Tiere, Pflanzen und Sachgiiter vor schidlichen
Auswirkungen gentechnischer Verfahren und Produkte zu schiitzen und Vorsorge ge-

gen das Entstehen solcher Gefahren zu treffen,
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die Moglichkeit zu gewihrleisten, dass sowohl mit konventionellen, 6kologischen als
auch gentechnisch verdnderten Anbauformen Produkte, insbesondere Lebens- und
Futtermittel, erzeugt und in den in Verkehr gebracht werden,

den rechtlichen Rahmen fiir die Erforschung, Entwicklung, Nutzung und F6rderung
der wissenschaftlichen, technischen und wirtschaftlichen Mdglichkeiten der Gentech-
nik zu schaffen und

Rechtsakte der Europdischen Gemeinschaften im Bereich des Gentechnikrechts

durchzufiihren oder umzusetzen.*

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

/4. das Inverkehrbringen von Produkten, die gentechnisch verdnderte Organismen

enthalten oder aus solchen bestehen; Tiere gelten als Produkte im Sinne dieses

Gesetzes.“

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst: -

»(2) Dieses Gesetz lasst weitergehende Anforderungen an das Inverkehrbringen von

Produkten nach anderen Rechtsvorschriften unberiihrt.*

§ 3 wird wie folgt gedndert:

2)

b)

In Nummer 1 werden nach den Wortern ,,zu iibertragen,* die Worter ,,einschliefllich '
Mikroorganismen,* angefligt.
In Nummer 3 werden nach den Woértern ,,ein Organismus, “ die Worter ,,mit Ausnah-

me des Menschen, eingefiigt.

¢) Nummer 6 wird wie folgt gefasst:

,,0. Inverkehrbringen
die Abgabe von Produkten an Dritte, einschlieBlich der Bereitstellung fiir Dritte, und

das Verbringen in den Geltungsbereich des Gesetzes, soweit die Produkte nicht zu
gentechnischen Arbeiten in gentechnischen Anlagen oder fiir genehmigte Freisetzun-
gen bestimmt sind; unter zollamtlicher Uberwachung durchgefiihrter Transitverkehr,

die Bereitstellung fiir Dritte, die Abgabe sowie das Verbringen in den Geltungsbereich
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des Gesetzes zum Zwecke einer genehmigten klinischen Priifung gelten nicht als In-
verkehrbringen,“
d) Nach Nummer 6 werden folgende Nummern 6a und 6b eingefligt:
,»0a. Umgang mit gentechnisch verdnderten Organismen
die Anwendung, Lagerung, Beforderung und Beseitigung sowie der Verbrauch
| und die sonstige Verwendung und Handhabung von zum Inverkehrbringen zuge-
lassenen Produkten, die gentechnisch verdnderte Organismen enthalten oder dar-
aus bestehen,
6b. Risikomanagement
der von der Risikobewertung unterschiedene Prozess der Abwigung von Alterna-
tiven bei der Vermeidung oder Beherrschung von Risiken,*
e) Nummer 7 wird wie folgt gefasst:
,,7. Betreiber
eine juristische oder natlirliche Person oder eine nichtrechtsfihige Personenverei-
nigung, die unter ihrem Namen eine gentechnische Anlage errichtet oder betreibt,
gentechnische Arbeiten oder Freisetzungen durchfiihrt oder Produkte, die gen-
technisch verdnderte Organismen enthalten oder aus solchen bestehen, erstmalig
in Verkehr bringt; wenn eine Genehmigung nach § 16 Abs. 2 erteilt worden ist,
die nach § 14 Abs. 1 Satz 2 das Inverkehrbringen auch der Nachkommen oder des
Vermehrungsmaterials gestattet, ist insoweit nur der Genehmigungsinhaber Be-
treiber,
f) Nummer 11 wird wie folgt gefasst:
,11. Sicherheitsmaflinahmen
eine festgelegte Ausstattung von gentechnischen Anlagen und festgelegte Ar-
beitstechniken, die unter Anwendung geeigneter Verfahren sowie organisatori-
scher Maflnahmen ein sicheres Arbeiten mit gentechnisch verdnderten Organis-

men gewdhrleisten sollen,*

Die §§ 4 und 5 werden durch die folgenden §§ 4 bis 5a ersetzt:
»§ 4 Kommission fiir die Biologische Sicherheit
(1) Unter der Bezeichnung ,,Zentrale Kommission fiir die Biologische Sicherheit (Kom-

mission) wird bei der zustdndigen Bundesoberbehdrde eine Sachverstindigenkommission
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eingerichtet, die aus einem Ausschuss flir gentechnische Arbeiten in gentechnischen Anla-
gen und einem Ausschuss flir Freisetzungen und Inverkehrbringen besteht. Die Ausschiis-
se treffen ihre Entscheidungen ohne Mitwirkung des jeweils anderen Ausschusses, soweit
durch Rechtsvorschriften nichts anderes bestimmt ist.

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

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

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

(5) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates das Nahere iiber die Berufung und das Verfahren der Ausschiisse, die Heran-
ziehung externer Sachverstdndiger sowie die Zusammenarbeit der Ausschiisse mit den fiir
den Vollzug des Gesetzes zustindigen Behdrden zu regeln. Durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates kann auch bestimmt werden, dass die Berufungsentschei-

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

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

technischen Anlagen

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

sammen aus:

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

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

schungsfordernden Organisationen.
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Fiir jedes Mitglied des Ausschusses ist aus demselben Bereich ein stellvertretendes Mit-
glied zu bestellen. Soweit es zur sachgerechten Erledigung der Aufgaben erforderlich ist,
kénnen nach Anhdrung des Ausschusses in einzelnen Bereichen bis zu zwei Sachverstin-
dige als zusitzliche stellvertretende Mitglieder berufen werden.

(2) Der Ausschuss priift und bewertet sichefheitsrelevante Fragen nach den Vorschriften
dieses Gesetzes iiber gentechnische Arbeiten und gentechnische Anlagen, gibt hierzu
Empfehlungen und berét die Bundesregierung und die Lander in sicherheitsrelevanten
Fragen zu gentechnischen Arbeiten und gentechnischen Anlagen. Bei seinen Empfehlun-
gen soll der Ausschuss auch den Stand der internationalen Entwicklung auf dem Gebiet
der gentechnischen Sicherheit angemessen beriicksichtigen. Der Ausschuss verdffentlicht
allgemeine Stellungnahmen zu haufig dilrchgeﬁihrten gentechnischen Arbeiten mit den

jeweils zugrunde liegenden Kriterien der Vergleichbarkeit im Bundesanzeiger.

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

bringen |

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

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

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

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

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

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

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

dieses Gesetzes iiber Freisetzungen und Inverkehrbringen, gibt hierzu Empfehlungen und

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

sen beriicksichtigen.



§ 6 wird wie folgt 'geéindert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
(1) Wer gentechnische Anlagen errichtet oder betreibt, gentechnische Arbeiten
durchfiihrt, gentechnisch verdnderte Organismen freisetzt oder Produkte, die gentech-
nisch verdnderte Organismen enthalten oder aus solchen bestehen, als Betreiber in
Verkehr bringt, hat die damit verbundenen Risiken fiir die in § 1 Nr. 1 genannten
Rechtsgiiter vorher umfassend zu bewerten (Risikobewertung) und diese Risikobe-
wertung und die Sicherheitsmafnahmen in regelméBigen Abstdnden zu priifen und,
wenn es nach dem Priifungsergebnis erforderlich ist, zu liberarbeiten, jedoch unver-
ziiglich, wenn
1. die angewandten SicherheitsmaBnahmen nicht mehr angemessen sind oder die der
gentechnischen Arbeit zugewiesene Sicherheitsstufe nicht mehr zutreffend ist
oder |
2. die begriindete Annahme besteht, dass die Risikobewertung nicht mehr dem
neuesten wissenschaftlichen und technischen Kenntnisstand entspricht.
Die Risikobewertung ist hinsichtlich der direkten oder indirekten, sofortigen oder
spateren Risiken der Freisetzung und des Inverkehrbringens nach Mafigabe der nach §
30 Abs. 3 Nr. 15 erlassenen Rechtsverordnung durchzufiihren. Bei der Risikobewer-
tung ist eine Verwendung von Antibiotikaresistenzmarkern in gentechnisch verénder-
ten Organismen, die Resistenz gegen in der drztlichen oder tierdrztlichen Behandlung
verwendete Antibiotikav vermitteln, im Hinblick auf die Identifizierung und die
schrittweise Einstellung der Verwendung von Antibiotikaresistenzmarkern in gen-
technisch verdnderten Organismen, die schidliche Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt haben konnen, fiir das Inverkehrbringen bis zum 31. De-
zember 2004 und fiir die Freisetzung bis zum 31. Dezember 2008, besonders zu be-
riicksichtigen.
In Absatz 3 Satz 2 wird das Wort ,,Kommission* durch die Worter ,,Ausschiisse nach
§ 5 und § Sa* ersetzt.
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In § 7Abs. 1 Satz 6 und Abs. 2 Satz 2 werden jeweils die Worter ,,der Kommission* durch

die Worter ,,des Ausschusses nach § 5“ ersetzt.

§ 8 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
»§ 8 Genehmigung, Anmeldung und Anzeige von gentechnischen Anlagen und erst-
maligen gentechnischen Arbeiten®
b) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 2 werden die Worter ,,und die vorgésehenen erstmaligen gentechnischen
Arbeiten” gestrichen.
bb) Folgender Satz wird angefiigt:
,,Die Genehmigung berechtigt zur Durchfiihrung der im Genehmigungsbescheid
genannten gentechnischen Arbeiten.*
c) Absatz 2 wird wie folgt gefasst: .
»(2) Die Errichtung und der Betrieb gentechnischer Anlagen, in denen gentechnische
Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 oder 2 durchgefiihrt werden sollen, und die vorgesehe-
nen erstmaligen gentechnischen Arbeiten sind von dem Betreiber der zustindigen Be-
horde vor dem beabsichtigten Beginn der Errichtung oder, falls die Anlage bereits er-
richtet ist, vor dem beabsichtigten Beginn des Betriebs im Falle der Sicherheitsstufe 1
anzuzeigen und im Falle der Sicherheitsstufe 2 anzumelden. Der Betreiber einer Anla-
ge, in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 durchgefiihrt werden sollen,
kann stattdessen eine Anlagengenehmigung nach Absatz 1 Satz 2 beantragen.*
d) Folgender Absatz 5 wird angeﬁigt:
»(5) Die Bundesregierung wird erméchtigt, zur Umsetzung der Entscheidungen der
Kommission oder des Rates der Europdischen Gemeinschaften nach Artikel 21 der
Richtlinie 90/219/EWG des Rates vom 23. April 1990 iiber die Anwendung genetisch
verdnderter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen (ABL. EG Nr. L 117 S. 1),
die zuletzt durch die Entscheidung des Rates 2001/204/EG vom 8. Mérz 2001 (ABL.
EG Nr. L S. 73) geéndert worden ist, zu Anhang II Teil C dieser Richtlinie nach An-
hérung des Ausschusses nach § 5 durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates gentechnische Arbeiten mit Typen von gentechnisch verdnderten Mikroorga-

nismen ganz oder teilweise von den Regelungen dieses Gesetzes, ausgenommen den
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§§ 32 bis 35 und 37, auszunehmen und Art und Umfang von Aufzeichnungspflichten

zu regeln.”

§ 9 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 sind von dem Betreiber bei
der zustindigen Behdrde vor dem beabsichtigten Beginn der ArBeiten anzuzeigen. Der
Betreiber kann stattdessen eine Genehmigung beantragen.“

In Absatz 4a werden das Wort ,,angemeldete“ durch das Wort ,,angezeigte* und das

Wort ,,angemeldeten‘ durch das Wort ,,angezeigten® ersetzt.

§ 10 wird wie folgt gedndert:

2)

b)

Absatz 7 Satz 2 wird wie folgt gefasst:
»Der Ausschuss nach § 5 gibt seine Stellungnahme unverziiglich ab.*
In Absatz 5 Satz 2 und 3, Absatz 6 Satz 2 und 3 und Absatz 7 Satz 1 und 4 werden

jeweils die Worter ,,der Kommission* durch die Worter ,,dem Ausschuss nach § 5 er-

setzt.

§ 12 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

c)

d

€)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»$ 12 Anmelde- und Anzeigeverfahren®.

In Absatz 1 werden nach dem Wort ,,Anmelduﬂg“ die Worter ,,oder Anzeige* einge-

figt.

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

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

Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefligt:

,Die Sdtze 1 und 2 gelten fiir die Anzeige entsprechend.*

Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,eine Stellungnahmé der Kommission“ durch die
Woérter ,,eine Stellungnahme des Ausschusses nach § 5% ersetzt.
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bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:
,,Der Ausschuss nach § 5 gibt seine Stellungnahme unverziiglich ab.*
2) Absati 5 wird wie folgt gedndert:
aa) Sitze 1 und 2 werden wie folgt gefasst: _
,Der Betreiber kann mit der Errichtung und dem Betrieb der gentechnischen An-
lage und mit der Durchfithrung der vorgesehenen gentechnischen Arbeiten im
Falle der Sicherheitsstufe 1 sofort, im Falle der Sicherheitsstufe 2 45 Tage und im
Falle von weiteren Arbeiten in der Sicherheitsstufe 2 nach § 9 Abs. 2 Satz 1 so-
fort nach Eingang der Anmeldung oder Anzeige bei der zustindigen Behdrde
oder im Fall der Anmeldung mit deren Zustimmung auch friiher beginnen. Der
Ablauf der Frist gilt im Falle der Anmelldung als Zustimmung zur Errichtung und
zum Betrieb der gentechnischen Anlage und zur Durchfiihrung der gentechni-
schen Arbeit*
bb) Satz 3 wird wie fdlgt gefasst:
»Die Frist ruht, solange die Behorde die Ergéinzung der Unterlagen abwartet oder
bis die erforderliche Stellungnahme des Ausschusses nach § 5 zur sicher- |
heitstechnischen Einstufung der vorgesehenen gentechnischen Arbeit und zu den
erforderlichen sicherheitstechnischen MaBinahmen vorliegt.
h) Nach Absatz 6 wird folgeﬁder Absati 6a eingefligt:
»(62) Die zustdndige Behorde kann die Durchfiihrung der angezeigten gentechnischen
Arbeiten von Bedingungen abhingig machen, zeitlich befristen oder dafiir Auflagen
vorsehen, soweit dies erforderlich ist, um die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Zwecke si-
cherzustellen. § 19 Satz 3 gilt enfsprechend. Hailt die Behorde eine Ergédnzung der
Unterlagen fiir erforderlich oder ist eine Stellungnahme des Ausschusses nach § 5 zur
sicherheitstechnischen Einstufung der vorgesehenen gentechnischen Arbeit und zu
den erforderlichen sicherheitstechnischen Mafinahmen notwendig, um die in § 1 Nr. 1
bezeichneten Zwecke sicherzustellen, kann die Durchfiihrung oder F ortﬁihrung der
angezeigten gentechnischen Arbeiten bis zu dem in Satz 4 genannten Zeitraum vorliu-
fig untersagt werden. In dem Fall der vorldufigen Untersagung entscheidet die Behor-
de innerhalb von 21 Tagen nach Eingang der angeforderten Unterlagen oder der Stel-
lungnahme des Ausschusses nach § 5 iiber die angezeigten gentechnischen Arbeiten.
i) In Absatz 7 werden nach dem Wort ,,angemeldeten die Worter ,,oder angezeigten*

eingefiigt.
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§ 14 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert

b)

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

»4. Produkte in den Verkehr bringt, die aus freigesetzten gentechnisch verén-
derten Organismen gewonnen oder hergestellt wurden, fiir die keine Ge-
nehmigung nach Nummer 2 vorliegt.

bb) Folgende Sétze werden angefiigt:

,,Die Anderung einer Freisetzung bedarf keiner Genehmigung, wenn die zustin-

dige Behorde feststellt, dass die Anderung keine wesentlichen Auswirkungen auf

die Beurteilung der Voraussetzungen nach § 16 Abs. 1 hat. § 19 Satz 2 und 3

bleibt unberiiht.*

Nach Absatz 1 werden folgende Absitze 2 bis 2d eingefligt:

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

gelungen dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsver-

ordnungen iiber die Risikobewertung, das Risikomanagement, die Kennzeichnung,

Uberwachung und Unterrichtung der Offentlichkeit mindestens gleichwertig sind,

gelten' die Vorschriften des Dritten Teils, mit Ausnahme der §§ 16a, 16b und 16c, so-

wie die §§ 17b Abs. 1 und 20 Abs. 2 nicht.

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

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

Spuren eines gentechnisch verdnderten Organismus oder einer Verbindung von gen-

technisch veranderten Organismen enthélt, finden die Vorschriften des Dritten Teils

keine Anwendung, sofern die gentechnisch veranderten Organismen einen Anteil in

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

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

2. Dbeziiglich des gentechnisch verdnderte Organismus durch den wissenschaftlichen

Ausschuss der Gemeinschaft nach der Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen

Parlaments und des Rates vom 12. Mérz 2001 {iber die absichtliche Freisetzung

genetisch verénderter Organismen in die Umwelt und zur Aufthebung der Richtli-
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nie 90/220/EWG des Rates (ABL. EG Nr. L 106 S. 1), zuletzt gedndert durch Ver-
ordnung (EG) Nr. 1830/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
22. September 2003 (ABL EU Nr. L 268 S. 24), oder die Européische Behdrde fiir
Lebensmittelsicherheit spédtestens sechs Monate nach Inkrafttreten der Verord-
nung (EG) Nr. 1829/2003 des Europédischen Parlaments und des Rates iiber gene-
tisch verdnderte Lebensmittel und Futtermittel vom 22. September 2003 (ABI.
EU Nr. L 268 S. 1) eine beflirwortende Stellungnahme abgegeben wurde,
3. ein diesbeziiglicher Zulassungsantrag fiir das Inverkehrbringen nicht abgelehnt
worden ist und
4. die Nachweisverfahren fiir den gentechnisch verdnderten Organismus nach Maf3-
gabe der Vorschriften der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 6ffentlich verfligbar
sind. v '
(2b) Zur Feststellung der in Absatz 2a Nr. 1 genannten Voraussetzung hat derjenige,
der ein Produkt in Verkehr bringt oder gebracht hat, auf Verlangen der zustindigen
Bundesober- oder Landesbehdrde nachzuweisen, dass alle geeigneten Maflnahmen
getroffen wurden, um das Vorhandensein der in Absatz 2a genannten Spuren zu ver-
meiden. '
(2¢) Die Bundesregierung kann zur Umsetzung der Entscheidungen der Kommission
oder des Rates der Europdischen Gemeinschaften nach Artikel 47 Abs. 3 in Verbin-
dung mit Artikel 35 Abs. 2 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 in Verbindung mit
Artikel 12a Abs. 1 der Richtlinie 2001/18/EG durch Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates anstelle des Schwellenwertes nach Absatz 2a einen niedrigeren
Schwellenwert insbesondere fiir solche gentechnisch veridnderten Organismen be-
stimmen, die direkt an den Endverbraucher abgegeben werden, sofern die Entschei-
dungen keine unmittelbare Wirkung entfalten.
(2d) Die Bundesregierung kann zur Umsetzung der Entscheidungen der Kommission
oder des Rates der Europdischen Gemeinschaften nach Artikel 47 Abs. 4 in Verbin-
dung mit Artikel 35 Abs. 2 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 in Verbindung mit
Artikel 12a Abs. 1 der Richtlinie 2001/1 S/EG durch Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates die ndheren Bestimmungen fiir die Durchfiihrung der Absétze
2a und 2b festlegen, sofern die Entscheidungen keine unmittelbare Wirkung entfal-

13

ten.
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¢) In Absatz 3 werden nach dem Wort ,,Standort* die Wérter ,,oder an verschiedenen
Standorten* eingefiigt.
~d) Die Absitze 4 und 5 werden wie folgt gefasst:
»(4) Die Bundesregierung kann zur Umsetzung der Entscheidungen der Kommission
oder des Rates der Eliropéiischen Gemeinschaften nach Artikel 7 Abs. 3 in Verbindung
mit Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG nach Anh6rung des Ausschusses
nach § 5 durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates bestimmen, dass
1. fiir die Genehmigung der Freisetzung ein von dem Verfahren des Dritten Teils die-
ses Gesetzes abweichendes vereinfachtes Verfahren gilt,
2. die Genehmigung ohne Bezug auf einen bestimmten Ort der Freisetzung erteilt
werden kann,
soweit mit der Freisetzung von Organismen im Hinblick auf die Voraussetzungen
nach § 16 Abs. 1 ausreichende Erfahrungen gesammelt worden sind. In der Verord-
nung kénnen insbesondere von § 18 Abs. 2 und 3 abweichende Regelungen iiber die
Anhérung getroffen werden. Im Falle einer Genehmigung im Sinne des Satzes 1 Nr. 2
ist in dem Genehmigungsbescheid darauf hinzuweisen, dass sie ohne Bezug auf einen
bestimmten Ort der Freisetzung ergeht.
(5) Der Genehmigung des Inverkehrbringéns durch die zustdndige Bundesoberbehor-
de stehen Genehmiguﬁgen gleich, die von Behorden anderer Mitgliedstaaten der Eu-
ropdischen Union oder anderer Vertragsstaaten des Aﬁkomrﬁens iiber den Européi-
schen Wirtschaftsraum nach deren Vorschriften zur Umsetzung der Richtlinie

2001/18/EG erteilt worden sind.“

13.  § 15 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
»$§ 15 Zulassungsantrag bei Freisetzung und Inverkehrbringen*
b) Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Im einleitenden Satzteil wird die Angabe ,,§ 11 durch die Angabe ,,§ 10* ersetzt.
bb) In Nummer 3 erster Halbsatz wird das Wort ,,sicherheitsrelevanten gestrichen,
und es werden nach den Wéﬁern ,.des freizusetzenden Organismus* die Worter ,,, .

die fiir die Beurteilung der Voraussetzungen nach § 16 Abs. 1 erforderlich sind,
-eingefiigt.
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cc) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

»4.  eine Risikobewertung nach § 6 Abs. 1 einschliellich einer Darlegung der
méglicheﬁ schidlichen Auswirkungen sowie eine Darlegung der vorgese-
henen Vorkehrungen,*

dd) Nach Nummer 4 wird folgende Nummer 4a eingefiigt:
,»4a. einen Beobachtungsplan zur Ermittlung der Auswirkung des freizusetzen-
den Organismus auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt,*
ee) In Nummer 5 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt, und es wird fol-
gende Nummer 6 angefiigt: |

,»0. eine Zusammenfassung der Antragsunterlagen gemif} der Entscheidung
2002/813/EG des Rates vom 3. Oktober 2002 zur Festlegung - geméiB
Richtlinie 2001/18/EG des Europédischen Parlaments und des Rates - des
Schemas fiir die Zusammenfassung der Information zur Anmeldung einer
absichtlichen Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt
zu einem anderen Zweck als zum Inverkehrbringen (ABl. EG Nr.L280S.
62).

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

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

Mitgliedstaat der Europdischen Union anséssig sein oder einen dort ansédssigen Ver-

treter benennen. Dem Antrag sind die zur Priifung der Genehmigungsvoraussetzungen

erforderlichen Unterlagen beizuﬁigén. Die Unterlagen miissen insbesondere folgende

Angaben enthalten:

1. den Namen und die Anschrift des Betreibers,v

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

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

3a. Angaben zur beantragten Geltungsdauer der Genehmigung,

4. eine Risikobewertung nach § 6 Abs. 1 einschliefllich einer Darlegung der der

moglichen schédlichen Auswirkungen,
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5. eine Béschreibung der geplanten Maflnahmen zur Kontrolle des weiteren Verhal-
tens oder der Qualitit des in Verkehr zu bringenden Produkts, der entstehenden
Reststoffe und ihrer Behandlung sowie der Notfallplédne,

5a. einen Beobachtungsplan unter Beriicksichtigung der Beobachtungspflicht nach §
16d einschlieflich der Angaben zu dessen Léufzeit,

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

und Verpackung,

- 7. eine Zusammenfassung der Antragsunterlagen gemal} der Entscheidung

2002/812/EG des Rates vom 3. Oktober 2002 zur Festlegung - gemi8 Richtlinie
2001/18/EG des Europédischen Parlaments und des Rates - des Schemas fiir die
Zusammenfassung der Anmeldeinformationen zum Inverkehrbringen genetisch
verdnderter Organismen als Produkte oder in Produkten (ABIL EG Nr. L 280 S.
37). | '
(4) Der Antrag auf Verldngerung der Inverkehrbringensgenehmigung ist spétestens
neun Monate vor Ablauf der Genehmigung zu stellen (Ausschlussfrist). Dem Antrag
sind die zur Priifung erforderlichen Unterlagen beizufligen. Die Unterlagen miissen
insbesondere folgende Angaben enthalten:
1. eine Abschrift der Inverkehrbringensgenehmigung,
2. einen Bericht iiber die Ergebnisse der Beobachtung,
3. iiber den Bericht nach Nummer 2 hinausgehende neue Informationen, die im Hin-
blick auf die vom Produkt ausgehenden Gefahren fiir die in § 1 Nr. 1 genannten
. Rechtsgiliter dem Antragsteller bekannt geworden sind.
Halt der Antragsteller aufgrund der ihm vorliegenden Erkenntnisse eine Anderung des
bisherigen Genehmigungsinhalts, insbesondere hinsichtlich des Beobachtungsplans
oder der Geltungsdauer der Genehmigung, fiir erforderlich, hat er in dem Antrag dar-
auf hinzuweisen. -
(5) Die zustiandige Bundesoberbehdrde kann vom Antragsteller wihrend der Priifung
des Antrages die Vorlage weiterer Angaben, Unterlagen und Proben verlangen, soweit

dies zum Nachweis der Zulassungsvoraussetzungen erforderlich ist.“

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

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

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

2. gewibhrleistet ist, dass alle nach dem Stand von Wissenschaft und Technik erfor-

-derlichen Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden, auch um Auskreuzungen
auf das unvermeidbare Mal3 zu reduzieren,

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

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

weﬁn nach dem Stand der Wissenschaft im Verhéltnis zﬁm Zweck des Inverkehrbrin-

gens unvertretbare schidlichen Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1 bezeichneten

Rechtsgiiter nicht zu erwarten sind. Im Fall eines Antrags auf Verldngerung der Inver-

kehrbringensgenehmigung gilt das Inverkehrbringen bis zum Abschluss des Verwal-

tungsverfahrens nach deren Maf3gabe als vorldufig genehmigt, Sofern ein solcher An-
trag rechtzeitig gestellt wurde.

(3) Uber einen Antrag auf Genehmigung einer F reisetzung ist innerhalb einer Frist

von 90 Tagen nach Eingang des Antrags schriftlich zu entscheiden. Vor der Entschei-

dung iiber einen Antrag auf Genehmigung des Inverkehrbringens ist innerhalb von 90

Tagen nach Eingang des Antrags durch die zustindige Bundesoberbehorde ein Be-

wertungsbericht zu erstellen und dem Antragsteller bekanntzugeben; iiber den Antrag

ist nach Abschluss des Verfahrens nach den Artikeln 14, 15 und 18 der Richtlinie
2001/18/EG (EG-Beteiligungsverfahren) unverziiglich, jedoch spétestens innerhalb

von 30 Tagen schriftlich zu entscheiden. Bei der Berechnung der in den Sétzen 1 und

2 genannten Fristen bleibt die Zeit unberiicksichtigt, wihrend der die zustdndige Bun-

desdberbehﬁrde vom Antragsteller angeforderte weitere Angaben, Unterlagen oder

Proben abwartet oder eine Offentlichkeitsbeteiligung nach § 18 durchgefiihrt wird, so-

fern die Offentlichkeitsbeteiligung 30 Tage nicht iiberschreitet. Vor der Entscheidung

liber einen Antrag auf Verlangerung der Inverkehrbringensgenehmigung ist durch die
zustindige Bundesoberbehorde ein Bewertungsbericht zu erstellen und dem Antrag-
steller bekanntzugeben; liber den Antrag ist unverziiglich nach Abschluss des Verfah-

rens nach Artikel 17 der Richtlinie 2001/18/EG, jedoch spétestens innerhalb von 30

Tagen schriftlich zu entscheiden.



15.

-18 -

(4) Die Entscheidung iiber eine Freisetzung ergeht im Einvernehmen mit dem Bun-

desamt fiir Naturschutz und dem Robert Koch-Institut sowie im Benehmeri mit dem

‘Bundesinstitut fiir Risikobewertung. Zuvor ist eine Stellungnahme der Biologischen

Bundesanstalt fiir Land~ und Forstwirtschaft und, soweit gentechnisch verdnderte
Wirbeltiere oder gentechnisch verdnderte Mikroérganismen, die an Wirbeltieren an-
gewehdet werden, betroffen sind, auch der Bundesforschungsanstalt fiir Viruserkran-
kungen der Tiere einzuholen. Vor der Erteilung einer Genehmigung ist eine Stellung-
nahme der zustdndigen Landesbehdrde einzuholen. Entscheidungen iiber die Erteilung
oder Verlidngerung der Genehmigung fiir ein Inverkehrbﬁngen einschlieBlich der Ab-
gabe von Bewertungsberichten und von Stellungnahmen zu Bewertungsberichten zu- .
stindiger Behdrden anderer Mitgliedstaaten ergehen im Einvernehmen mit dem Bun-
desamt fiir Naturschutz und dem Robert Koch-Institut sowie im Benehmen mit dem
Bundesinstitut fiir Risikobewertung. Zuvor ist eine Stellungnahme der Biologischen
Bundesanstalt fir Land- und Forstwirtschaft und, soweit gentechnisch veréinderte
Wirbeltiere oder gentechnisch verdnderte Mikroorganismen, die an Wirbeltieren an-
gewendet werden, betroffen sind, der Bundesforschungsanstalt fiir Viruskrankheiten

der Tiere und des Paul-Ehrlich-Instituts einzuholen.*

b) In Absatz 5 Satz 1 werden

aa) die Worter ,,die Kommission* durch die Worter ,,der Ausschuss nach § 5a“ er-

setzt und
bb) das Wort ,,Sicherheitsmafinahmen* durch das Wort ,,Sicherheitsvorkehrungen*

ersetzt.

¢) Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 5a eingefiigt:

»(52) Die Bestimmungen einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen sind auch von
den iibrigen am In‘verkehrbringen des Produktes oder dem Umgang damit Beteiligten
zu beachten, soweit diese sich auf den Verwendungszweck oder den Umgang mit dem
Produkt, insbesondere seine Anwendung, Beforderung oder Lagerung, bezichen, so-

fern die Genehmigung 6ffentlich bekannt gemacht wurde.*

Nach § 16 werden folgende §§ 16a bis 16e eingefiigt:
,»9 16a Sténdortregister
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(1) Zum Zweck der Uberwachung etwaiger Auswirkungen von freigesetzten gentechnisch
verdnderten Organismen auf die in § 1 Nr. 1 und 2 genannten Rechtsgiiter und Belange
sowie zum Zweck der Information der Offentlichkeit werden die nach Absatz 2 mitzutei-
lenden Angaben iiber Freisetzungen gentechnisch verdnderter Organismen und die nach
Absatz 3 mitzuteilenden Angaben iiber den Anbau gentechnisch verdnderter Organismen
in einem Bundesregister und in Landesregistérn erfasst. Das Bundesregister wird von der
zustdndigen Bundesoberbehorde geflihrt und erfasst die nach Absatz 2 oder Absatz 3 ge-
meldeten Angaben fiir das gesamte Bundesgebiet. Die Landesregister werden von den
Lindern fiir ihr Landesgebiet gefiihrt. Die Register miissen nach Mallgabe des Absatzes 4
allgemein zuginglich sein.

(2) Der Betreiber hat die tatsachliche Durchfiihrung der genehmigten Freisetzung von
gentechnisch veranderten Organismen frithestens zwei Wochen, spétestens aber drei
Werktage vor der Freisetzung der zustindigen Landesbehdrde mitzuteilen. Die Mitteilung
umfasst folgende Angaben:

1. die Bezeichnung des gentechnisch verdnderten Organismus,

2. seine gentechnisch verdnderten Eigenschaften,

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

4. den Freisetzungszeitraum.

Anderungen in den Angaben sowie die Beendigung des Freisetzungsvorhabens sind der
zustindigen Landesbehorde unverziiglich mitzuteilen. Diese leitet simtliche Angaben an

~ die zustdndige Bundesoberbehorde weiter.

(3) Der geplante Anbau von gentechnisch verdnderten Organismen ist von demjenigen, der
die Fliche bewirtschaftet, spatestens zwei Monate vor dem Anbau der zustindigen Lan-
desbehodrde mitzuteilen. Die Mitteilung umfasst folgende Angaben:

1. die Bezeichnung des gentechnisch verdnderten Organismus,

2. seine gentechnisch veranderten Eigenschaften,

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

4. das Grundstiick des Anbaus sowie die Gro3e der Anbaufléche.

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

(4) Der allgemein zugéngliche Teil des Bundesregisters und der Landesregister umfasst

1. die Bezeichnung des gentechnisch verdnderten Organismus,

2. seine gentechnisch veridnderten Eigenschaften,
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3. die Gemeinde (Name und Postleitzahl) der Freisetzung oder des Anbaus sowie die
FlachengroBe.

Auskiinfte aus dem Bundesregister werden im Wege des automatisierten Abrufs iiber das
Internet erteilt. Die Linder bestimmen, wie die Landesregister gefiihrt werden; der Zugang
der Offentlichkeit zum Register muss auf Gemeindeebene gewihrleistet sein.

(5) Die zustiandige Landesbehorde erteilt Auskiinfte aus dem nicht allgemein zugénglichen
Teil des Landesregisters, soweit der Antragsteller ein berechtigtes Interesse glaubhaft
macht und kein Grund zu der Annahme besteht, dass der Betroffené ein schutzwiirdiges
Interesse an dem Ausschluss der Auskunft hat. Ein beréchtigtes Interesse liegt vor, wenn
durch die Eigenschaften des Organismus, die auf gentechnischen Arbeiten beruhen, die
Nutzung einer Sache, insbesondere eines Grundstiicks, durch den Antragsteller beein-
trachtigt werden konnte. Dies wird bei einem in unmittelbafer Néhe zur Freisetzungs- oder
Anbauflache liegenden Grundstiick vermutet, es sei denn, dass eine Auskreuzungsmog-
lichkeit des gentechnisch verdnderten Organismus auszuschlieBen ist. Ndheres bestimmt
das Landesrecht. Auskunftsanspriiche auf Grund anderer Vorschriften bleiben unberiihrt.
(6) Die registerfiihrenden Stellen haben dem jeweiligen Stand der Technik entsprechende
Malnahmen zur Gewahrleistung von Datensicherheit und Datenschutz zu treffen, die ins-
besondere die Unversehrtheit der Daten und die Vertraulichkeit der im nicht zugénglichen
Teil des Registers gespeicherten Daten gewahrleisten; im Falle der Nutzung allgemein zu-
géanglicher Netze fir Auskiinfte nach Absatz 5 sind Verschliisselungsverfahren anzuwen-
den. Die Daten des Bundesregisters werden nach Ablauf von zehn Jahren ab Speicherung
geldscht. Das Landesrecht kann eine hiervon abweichende Frist festlegen, die fiinfzehn
Jahre nicht iiberschreitet.

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

§ 16b Schutz 6kologisch sensibler Gebiete

(1) Wer die land-, forst- und fischereiwirtschaftliche Nutzung von rechtmafig in Verkehr
gebrachten Produkten, die gentechnisch verdnderte Organismen enthalten oder aus solchen
bestehen, sowie den sonstigen, insbesondere auch nicht erwerbswirtschaftlichen, Umgang
mit solchen Produkten, der in seinen Auswirkungen den vorgenannten Handlungen ver-
gleichbar ist, (Nutzung) in einem Gebiet, das

1. der Kommission der Europdischen Gemeinschaft nach § 33 Abs. 1 Satz 3 des Bun-

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

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

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

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

darf zwei Monate nach Eingang der Anzeige bei der zustidndigen Behorde begohnen wer-

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

ne beabsichtigte Nutzung ist nur zu untersagen, soweit sie

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

2. nicht nach den im Rahmen des § 34 des Bundesnaturschutzgesetzes erlassenen landes-
rechtlichen Vorschriften zuléssig ist.

Die zustindige Behorde hat dem Anzeigenden den Fingang der Anzeige nach Satz 2 un-

verziiglich schriftlich zu bestétigen. Der Anzeige sind die zur Beurteilung der Nutzung

nach Satz 3 erforderlichen Unterlagen beizufiigen.

(2) Absatz 1 gilt im Falle einer genehmigten Freisetzung eines gentechnisch verdnderten

Organismus in einem in Absatz 1 Satz 1 bezeichneten Gebiet entsprechend, soweit die

Genehmigung auf Grund einer Rechtsverordnung nach § 14 Abs. 4 Satz 1 Nr. 2 erteilt

worden ist.

§ 16c Umgang mit in Verkehr gebrachten Produkten

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

(2) Beim Anbau von Pflanzen und bei der Haltung von Tieren wird die Vorsorgepflicht

nach Absatz 1 durch die Einhaltung der guten fachlichen Praxis erfiillt.
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(3) Zur guten fachlichen Praxis gehdren, soweit dies zur Erfiillung der Vorsorgepflicht

nach Absatz 1 erforderlich ist, insbesondere

1. beim Anbau von gentechnisch verinderten Pflanzen Mafinahmen, um Eintrage in an- ‘
dere Grundstiicke bei Aussaat und Ernte zu verhindern sowie Auskreuzungen in ande-
re Kulturen und in Wildpflanzen benachbarter Fldchen zu vermeiden — insbesondere
durch MindeStabsténde, Sortenwahl, Durchwuchsbekdmpfung oder Nutzung von na-
tiirlichen Pollenbarrieren —;

. bei der Haltung gentechnisch verénderter Tiere die Verhinderung des Entweichens aus
dem zur Haltung vorgesehenen Bereich und des Eindringens anderer Tiere der glei-
chen Art in diesen Bereich;

. bei der Lagerung gentechnisch verdnderter Organismen die Verhinderung von Vermi-

schungen und Vermengungen mit anderen Produkten — insbesondere durch rdumliche

Trennung von anderen Produkten und Reinigung der mit den zur Lagerung der gen-
technisch verdnderten Organismen verwendeten Lagerstétte und Behéltnisse —;

4. bei der Beforderung gentechnisch verdnderter Organismen die Verhinderung von
Verlusten sowie Vermischungen und Vermengungén mit anderen Produkten insbe-
sondere durch rdumliche Trenhung von anderen Produkten und Reinigung der mit den
zur Beforderung der gentechnisch verdnderten Organismen verwendeten Beforde-
rungsmittel und Behéltnisse.

(4) Wer mit Produkten, die gentechnisch verdanderte Organismen enthalten oder daraus be-
stehen, fur erwerbswi;'tschaﬂliche Zwecke umgeht, muss die Zuverldssigkeit, Kenntnisse,
Fertigkeiten und Ausstattung besitzen, um die Vorsorgepflicht nach Absatz 1 erfiillen zu
konnen. Auf Verlangen der zustdndigen Landesbehdrde hat er das Vorliegen dieser Vor-
aussetzungen nachzuweisen.

(5) Wer Produkte, die gentechnisch Véréinderte Organismen enthalten oder daraus beste-
hen, in Verkehr bringf, hat eine Produktinformation mitzuliefern, die die Bestimmungen
der Genehmigung enthilt, soweit diese sich auf den Umgang mit dem Produkt beziehen,
~und aus der hervorgeht, wie die Vorsorgepflicht nach Absatz 1 erfiillt werden kann.

(6) Die Bundesregierung wird errnéichtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates die Grundsatze der guten fachlichen Praxis im Sinne des Absatzes 3, die Eig-
nung von Person und Ausstattung sowie deren Nachweis nach Absatz 4 und die inhaltliche

Gestaltung der Produktinformation nach Absatz 5 niher zu bestimmen.
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§ 16d Beobachtung

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

oder solche enthalten, in Verkehr bringt, hat diese auch danach nach Mafigabe der Geneh-

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

- Rechtsgiiter zu ermitteln.

(2) Ziel der Beobachtung ist es,

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

2. das Auftreten schédlicher Auswirkungen des gentechnisch verédnderten Organismus
oder dessen Verwendung auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt zu ermit-

teln, die in der Risikobewertung nicht vorhergesehen wurden (allgemeine Beobach-

tung).

(3) Die Bundesregierung wird erméchtigt, mit Zustimmung des Bundesrates die allgemei-
nen Grundsitze der Beobachtung von gentechnisch verdnderten Organismen durch den
Betreiber in einer Rechtsverordnung zu regeln, insbesondere hinsichtlich der F estlegung
der fiir die Durchfithrung Verantwortlichen, der Mindeststandards der Beobachtung, der
Einbeziehung bereits bestehender Beobachtungspraktiken und behdrdlicher Beobach-
tungstétigkeiten einschlielich der Kosten sowie des Informationsaustauschs mit den fiir
die behordliche Beobachtung zustéindigen Behorden.

(4) Die Bundesregierung wird erméachtigt, mit Zustimmung des Bundesrates die Einzel-
heiten der Einrichtung einer behordlichen Beobachtung von gentechnisch verdnderten Or-

ganismen in einer Rechtsverordnung zu regeln.

§ 16e Entscheidung der Behorde bei Inverkehrbringen

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

gens eines Produkts, das gentechnisch verdnderte Organismen enthélt oder aus solchen be-

steht, liber

1. den Verwendungszweck,

2. die besonderen Bedingungen fiir den Umgang mit dem Produkt und seine Verpak-
kung,
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3. die Bedingungen fiir den Schutz besonderer Okosysteme, Umweltgegebenheiten oder
geographischen Gebiete,
4. die Kennzeichnungsvorschriften,
die Anforderungen an die Einzelheiten der Beobachtung auf der Grundlage der Risi-
kobewertung, die Laufzeit des Beobachtungsplans, '
6. die Vorlagepflicht fiir Kontrollproben.
Die Genehmigung ergeht vorbehaltlich der Zustindigkeit und der Entscheidungsbefugnis
der in § 16b Abs. 1 genannten Behérde.
(2) Die Genehmigung fiir ein Inverkehrbringen wird fiir hdchstens zehn Jahre erteilt. Eine
Verldngerung der Genehmigung erfolgt fiir zehn Jahre. Die Verldngerung kann fiir einen
kiirzeren oder ldngeren Zeitraum ausgesprochen werden. Im Falle eines gentechnisch ver-
dnderten Organismus, der ausschlieBllich als Saatgut in Verkehr gebracht werden soll, be-
ginnt der Lauf der in Satz 1 genannten Frist mit der Bekanntgabe der Eintragung der ersten
djesén Organismus enthaltenden Pflanzensorte in einen amtlichen nationalen Pflanzensor-
tenkatalog gemdaf der Richtlinie 2002/53/EG des Rates vom 13. Juni 2002 iiber einen ge-
meinsamen Sortenkatalog fiir landwirtschaftliche Pflanzenarten (ABI. EG Nr. L 193 S. 1),
zuletzt gedndert durch Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Européischen Parlaments und
des Rates vom 22. September 2003 (ABIL. EU Nr. L 268 S. 1), und der Richtlinie
2002/55/EG des Rates vom 13. Juni 2002 iiber den Verkehr mit Gemiisesaatgut (ABl. EG
Nr. L 193 S. 33), zuletzt gedndert durch Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Européi-
séhen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 (ABL EU Nr. L 268 S. 1). Wird
das Inverkehrbringen von forstlichem Vermehrungsgut genehmigt, so beginnt der Lauf der
in Satz 1 genannten Frist mit der Bekanntgabe der Eintragung in ein amtliches nationales
Ausgangsmaterialregister gemaf der Richtlinie 1999/ 1 05/EG des Rates vom 22. Dezember
1999 iiber den Verkehr mit forstlichem Vermehrungsgut (ABL. EG 2000 Nr. 11 S. 17). Der
Betreiber hat der zustidndigen Bundesoberbehorde die Bekanntgabe der Eintragung nach
Satz 3 und 4 unverziiglich mitzuteilen.
(3) Die zustidndige Behorde kann, soweit dies zur Abwehr nach dem Stand der Wissen-
schaft im Verhéltnis zum Zweck des Inverkehrbringens unvertretbarer schidlicher Einwir-
kungen auf die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgiiter erforderlich ist, unbeschadet der §§
48 und 49 des Verwaltungsverfahrensgesetzes die nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 getroffene

Entscheidung nachtriglich dndern.
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'§ 17 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

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

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

fiigt.

§ 17a Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

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

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

vorangestellt.

Nach § 17a wird foigender § 17b eingefiigt:
»9 17b Kennzeichnung

(1) Produkte, die gentechnisch verdnderte Organismen enthalten oder aus solchen bestehen
und in Verkehr gebracht werden, sind auf einem Etikett oder in einem Begleitdokument
entsprechend den aufgrund des § 30 Abs. 2 Nr. 14 erlassenen Vorschriften tiber die Kenn-
zeichnung mit dem Hinweis ,,Dieses Produkt enthélt genetisch verdnderte Organismen* zu
kennzeichnen. Die Bundesregierung kann zur Umsetzung eines nach Artikel 21 | Abs. 2
Satz 2 in Verbindung mit Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG festgelegten
Schwellenwertes fiir die Kennzeichnung durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates solche Produkte von der Kennzeichnungspflicht ausnehmen, bei denen zufal-
lige oder technisch nicht zu vermeidende Anteile von gentechnisch verdnderten Organis-
men nicht ausgeschlossen werden konnen.

(2) Gentechnisch verdnderte Organismen, die zu gentechnischen Arbeiten in gentechni-
schen Anlagen bestimmt sind, sind mit dem Hinweis »Dieses Produkt enthalt genetisch
veranderte Organismen‘ zu kennzeichnen. Die aufgrund des § 30 Abs. 2 Nr. 14 erlassenen
Vorschriften iiber die Kennzeichnung von gentechnisch verdnderten Organismen gelten

entsprechend, soweit diese auf Organismen nach Satz 1 der Natur der Sache nach anwend-
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bar sind. Dié Bundesregierung kann zur Umsetzung der Durchfiihrungsbestimmungen der
Kommission oder des Rates der Europdischen Gemeinschaften nach Artikel 26 Abs. 2 in
Verbindung mit Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG nach Anhoérung der Kom-
mission nach § 4 durch Reéhtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates bestimmen,
wie die Kennzeichnung dieser Produkte durchgefiihrt wird.

(3) Die Vorschriften fiir die Kennzeichnung und Verpackung von Produkten, die fiir das

Inverkehrbringen genehmigte gentechnisch verdnderte Organismen enthalten oder aus sol-

chen bestehen, gelten nicht fiir Produkte, die fiir eine unmittelbare Verarbeitung vorgese-
hen sind und deren Anteil an genehmigten genltechnisch. verdnderten Organismen nicht
hoéher als 0,9 Prozent liegt, sofern dieser Anteil zuféllig oder technisch nicht zu vermeiden
ist. Die BundeSregierung kann einen nach Artikel 21 Abs. 3 in Verbindung mit Artikel 30
Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG festgelegten niedrigeren Schwellenwert durch Rechts-

verordnung ohne Zustimmung des Bundesrates festsetzen.*

§ 18 wird wie folgt gedndert:

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

b) Folgender Absatz 4 wird angefiigt:
»(4) § 14 Abs. 4 Satz 2 bleibt unberiihrt.“

In § 19 Satz 2 werden die Worter ,,sowie Vorschriften fiir die bestimmungsgemafe und

sachgerechte Anwendung des in Verkehr zu bringenden Produktes® gestrichen.

§ 20 Abs. 2 wird wie folgt gefasst:

,»(2) Besteht nach Erteilung einer Genehmigung des Inverkehrbringens, auch einer nach §
14 Abs. 5 gleichgestellten, aufgrund neuer oder zusétzlicher Informationen, die Auswir-
kungen auf die Risikobewertung haben, oder aufgrund einer Neubewertung der vorliegen-
den Informationen auf der Grundlage neuer oder zusétzlicher wissenschaftlicher Erkennt-

nisse ein berechtigter Grund zu der Annahme, dassder gentechnisch verdnderte Organis-
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mus eine Gefahr fiir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt darstellt, so kann die

zustidndige Bundesoberbehdrde bis zur Entscheidung der Kommission oder des Rates der

Europiischen Gemeinschaften nach Artikel 23 in Verbindung mit Artikel 30 Abs. 2 der

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

§ 21 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

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

Die Absitze 4 und 5 werden durch folgende Absétze 4 bis 5 ersetzt:

,»(4) Der Betreiber hat nach Abschluss einer Freisetzung der zustdndigen Bundesober-
behdrde die Ergebnisse der Freisetzung mitzuteilen, soweit diesen Erkenntnisse iiber
eine Gefahrdung der in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiiter entnommen werden konnen.
Dies gilt auch fiir Gefdhrdungen, die sich aus einem Inverkehrbringen ergeben, wenn
dieses beabsichtigt ist. Uber die Dauer der Mitteilungspflicht ist in der Genehmigung
zu entscheiden. Entscheidungen der Kommission oder des Rates der Europdischen
Gemeinschaften nach Artikel 10 in Verbindung mit Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie
2001/18/EG, die die Form der Mitteilungen nach Absatz 4 festlegen und vom Bun-
desministerium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft im Bundesan-
zeiger bekanntgemacht sind, sind bei der Erstellung der Mitteilungen zu beachten.
(4a) Der Betreiber hat der zusf'a'.ndigen Bundesoberbehérde tiber die Beobachtung des
Inverkehrbringens nach Mafigabe der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen zu be-
richten.

(5) Erhélt der Betreiber neue Informationen iiber Risiken fiir die in § 1 Nr. 1 und 2 ge-
nannten Rechtsgiiter und Belange, hat er diese der zustindigen Behorde und, soweit

die Freisetzung und das Inverkehrbringen betroffen sind, auch der zustédndigen Bun-
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desoberbehorde unverziiglich mitzuteilen. Satz 1 gilt entsprechend fiir die iibrigen am
Inverkehrbringen des Produkts oder am Umgang damit Beteiligten. Eine Unterrich-
tung nach den Sitzen 1 und 2 darf nicht zur strafrechtlichen Verfolgung des Unter-
richtenden oder fiir ein Verfahren nach dem Gesetz liber Ordnungswidrigkeiten gegen

den Unterrichtenden verwendet werden.*

§ 22 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

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

Folgender Absatz 3 wird angefiigt:

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

rihrt.

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

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

§ 25 Abs. 2 wird wie folgt gefasst:

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

der zustindigen Behorde auf Verlangen unverziiglich die zur Uberwachung erforderlichen

Auskiinfte zu erteilen und die erforderlichen Hilfsmittel, einschlieflich Kontrollproben,

zur Verfligung zu stellen.*

§ 26 Abs. 1 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

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

Satz 4 wird wie folgt gefasst:

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

der Genehmigung angeordnet worden ist oder angeordnet werden kann.*
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Dem § 27 wird folgender Absatz 5 angefiigt:

,,(5) Die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen erlischt, wenn der Genehmigungsinhaber
seinen Wohnsitz oder seine Niederlassung aus dem Gebiet der Europdischen Gemeinschaft
verlegt, sofern er nicht innerhalb von drei Monaten nach der Verlegung der fiir die Ertei-
lung der Genehmigung zustdndigen Behorde einen Vertreter benennt, der in einem Mit-

gliedstaat der Europdischen Union ansissig ist.“

§ 28 Abs. 1 wird wie folgt gefasst:

,,(1) Die zustdndigen Behdrden unterrichten die zustindige Bundesoberbeh6rde unverziig-

lich iiber

1. die in Vollzug des Gesetzes getroffenen Entscheidungen,

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

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

4. Zuwiderhandlungen oder den Verdacht auf Zuwiderhandlungen gegen Vorschriften
dieses Ge;etzes oder der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen

sowie gegen Genehmigungen und Auflagen.

§ 28a wird wie folgt gefasst:

,,§ 28a Unterrichtung der Offentlichkeit _

(1) Die zustindige Behorde kann die Offentlichkeit {iber Anordnungen nach § 26 unter-
richten, sofern diese unanfechtbar geworden sind oder deren sofortige Vollzichung ange-
ordnet worden ist, einschlieBlich der zur Verméidung moglicher Auswirkungen auf die in
§ 1 Nr. 1 und 2 genannten Rechtsgiiter und Belange zu treffenden Vorsichtsmafinahmen.
Personenbezogene Daten diirfen nur veroffentlicht werden, soweit dies zur Gefahrenab-
wehr erforderlich ist.

(2) Die zustindige Behdrde unterrichtet die Offentlichkeit iiber
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1. den Verdacht einer Gefahr fiir die in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiiter einschlie3lich

der zu treffenden Vorsichtsmafnahmen,

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

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

gewilligt hat oder das schutzwiirdige Informationsinteresse der Offentlichkeit das

schutzwiirdige Interesse des Betroffenen an dem Ausschluss der Verdffentlichung iiber-
wiegt. Vor der Enfscheidung liber die Verdffentlichung ist der Betroffene anzuhéren.

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

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

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

3. soweit der Schutz geistigen Eigentums, insbesondere Urheberrechte, dem Informations-
anspruch entgegenstehen oder

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

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

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

schiftsgeheimnis gekennzeichnet sind, hat die zustindige Behdrde im Zweifel von der

Betroffenheit des Kennzeichnenden auszugehen.

(5) Stellen sich die von der Behorde an die Offentlichkeit gegebenen Informationen im

Nachhinein als falsch oder die zu Grunde liegenden Umsténde als unrichtig wiedergege-

_ ben heraus, so informiert die Behorde die Offentlichkeit hieriiber in der gleichen Art und

Weise, in der sie die betreffenden Informationen zuvor bekannt gegeben hat, soferﬁ dies

zur Wahrung erheblicher Belange des Gemeinwohls erforderlich ist oder ein Betroffener

hieran ein berechtigtes Interesse hat und dies beantragt.“
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Der bisherige § 28a wird § 28b und wird wie folgt gedndert:
In Absatz 1 wird das Wort ,,Kommission* durch die Worter ,,Ausschiisse nach den §§ 5

und 5a“ ersetzt.

§ 29 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

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

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

nach § 5% ersetzt.

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

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

15. welchen Inhalt und welche Form die Anmelde- und Antragsunterlagen nach § 10
Abs. 2 und 3, § 12 Abs. 2 'und 2a und § 15 haben miissen, insbesondere an welchen
Kriterien die Bewertung, einschliefllich der Risikobewertung hinsichtlich der di-
rekten oder indirekten, sofortigen oder spateren Risiken der Freisetzung und des
Inverkehrbringens, auszurichten ist, welche Kriterien bei der Erstellung des Beob-
achtungsgplans zu beachten sind und die Einzelheiten des Anmelde- und Geneh-
migungsverfahrens, sowie an welchen Kriterien die Risikobewertung nach Ertei-

lung der Genehmigung oder Anmeldung auszurichten ist;*
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¢) In Absatz 5 wird das Wort ,,KommisSion“ durch die Ausschiisse nach den §§ 5 und 5a“

ersetzt.

§ 31 wird wie folgt gefasst:

»8 31 Zusténdige Behérdé und zustdndige Bundesoberbehdrde

(1) Die zur Ausfiihrung dieses Gesetzes zustindigen Behorden bestimmt die nach Landes-
recht zustdndige Stelle; diese kann die Ermichtigung weiter iibertragen.

(2) Zustandige Bundesoberbehdrde ist das Bundesamt ﬁ]l‘ Verbraucherschutz und Le-

bensmittelsicherheit.*

Nach § 36 wird folgender § 36a eingefiigt:

»§ 36a Anspriiche bei Nutzungsbeeintrdchtigungen

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

ten beruhen, oder sonstige Eintrige von gentechnisch verinderten Organismen stellen eine

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

wenn entgegen der Absicht des Nutzungsberechtigten wegen der Ubertragung oder des

sonstigen Eintrags.

1. die Sache nicht oder

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

3. die Sache nicht mit einer Kennzeichnung in den Verkehr gebracht werden darf, die
nach den fiir die Produktionsweise jeweils geltenden Rechtsvorschriften méglich ge-
wesen ware.

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

mutbar im Sinne von § 906 des Biirgerlichen Gesetzbuches.

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

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

oder ohne gentechnische Organismen erfolgt.

(4) Kommen nach den tatsdchlichen Umstédnden des Einzelfalls mehrere Nachbarn als

Verursacher in Betracht und ldsst es sich nicht ermitteln, wer von ihnen den Schaden durch
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seine Handlung verursacht hat, so ist jeder fiir den Schaden verantwortlich. Dies gilt nicht,

wenn jeder nur einen Teil der Beeintrachtigung verursacht hat und eine Aufteilung des

Ausgleichs auf die Verursacher gemdf$3 § 287 der Zivilprozessordnung moglich ist.*

38 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a)

2
h)

Die Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

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

Die bisherige Nummer 1 wird Nummer 1a.

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

gestrichen.

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

richtig oder nicht rechtzeitig” eingefiigt.

Nummer 6 wird wie folgt gefasst:.

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

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

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

die Angabe ,,Satz 1 oder 2* eingefligt.

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

Nach Nummer 11 wird folgende Nummer 11a eingefiigt:

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

oder |

In Nummer 12 werden nach der Angabe ,,§ 7 Abs. 2 Satz 2* die Angabe ,,, § 8 Abs. 5

eingefligt und die Angabe ,,oder Abs. 3 gestrichen.

In § 39 Abs. 3 werden nach dem Wort ,,Freiheitsstrafe® die Worter ,,von drei Monaten

eingeflgt.
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37. Dem § 41 werden folgende Absitze 5 und 6 angefiigt:
»(5) § 14 Abs. 2a bis 2d sind mit Ablauf von drei Jahren ab Anwendung der Verordnung
(EG) Nr. 1829/2003 nicht mehr anzuwenden '
(6) Bis zum Erlass einer Rechtsverordnung nach § 14 Abs. 4 Satz 1 Nr. 1 und 2 treten an
deren Stelle, auch soweit in diesem Gesetz auf diese Rechtsverordnung verwiesen wird,
hinsichtlich des Verfahrens und des Genehmigungsumfangs die Bestimmungen der
Entscheidung 94/730/EG der Kommission vom 4. November 1994 zur Festlegung von
vereinfachten Verfahren fur die absichtliche Freisetzung genetisch verinderter Pflanzen
nach Artikel 6 Absatz 5 der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABl. EG Nr. L 292 S.
31).¢

Artikel 2

Anderung des Bundesnaturschutzgesetzes

In § 10 Abs. 1 Nr. 11 des Bundesnaturschutzgesetzes vom 25. Mirz 2002 (BGBI1 S. 1193), das
durch Artikel 167 der Verordnung vom 25. November 2003 (BGBI. I S. 2304) gedndert worden
ist, wird nach Buchstabe ¢ folgender Buchstabe d eingefiigt: '
»,d) Freisetzungen gentechnisch verdnderter Organismen, die nach dem Gentechnikgesetz

einer auf einen bestimmten Freisetzungsort bezogenen Genehmigung oder Anzeige

bediirfen,*.

Artikel 3

Bekanntmachungserlaubnis

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

im Bundesgesetzblatt bekannt machen.
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Artikel 4
Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
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Begriindung

A. ALLGEMEINER TEIL

I. Zielsetzung und Gegenstand des Gesetzentwurfes

Der Gesetzentwurf dient in erster Linie der Umsetzung der Richtlinie 2001/18/EG des Europai-
schen Parlaments und des Rates vom 12. Mérz 2001 iiber die absichtliche Freisetzung genetisch

verdnderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Ra-
tes (ABL. EGNr. L 106 S. 1).

Die Richtlinie 2001/18/EG (,,Freisetzungsrichtlinie*) ist am 17. April 2001 in Kraft getreten und
war bis zum 17. Oktober 2002 umzusetzen. Der Verabschiedung der Richtlinie gingen mehrjih-
rige intensive Verhandlungen voraus, an denen sich Deutschland mafigeblich beteiligt hat. Die

politische Einigung kam unter deutscher Prasidentschaft zustande.

Die Richtlinie regelt die Freisetzung (zu Erprobungs- oder Forschungszwecken) sowie das In-
verkehrbringen von gentechnisch verdnderten Organismen (GVO). Ihr Ziel ist es, unter Beriick-
sichtigung der Erfahrungen und der Entwicklung der wissenschaftlichen Erkenntnisse einen an-
gemessenen ordnungspolitischen Rahmen zu gewéhrleisten, der die Gefahren fiir die Umwelt
und die menschliche Gesundheit erfasst, die mit der Freisetzung gentechnisch verdnderter Orga-
nismen in die Umwelt verbunden sein kénnen. Rechtsgrundlage der Richtlinie ist Artikel 95 des
EG-Vertrages. Regelungen auf dieser Rechtsgrundlage sind von den Mitgliedstaaten insgesamt

zwingend umzusetzen.

Der Gesetzentwurf ist neben der bereits erfolgten Umsetzung der novellierten sog. Systemricht-
linie durch das Zweite Gesetz zur Anderung des Gentechnikgesetzes, das am 24. August 2002 in

Kraft getreten ist, ein weiterer Schritt zur Anpassung des Gentechnikrechts an das européische

Recht.
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Die Umsetzung der Richtlinie erfolgt unter Beriicksichtigung des Verbraucherschutzes (Wahl-
freiheit fiir Produzenten und damit auch fiir Konsumenten), insbesondere dabei unter Hervorhe-
bung der sogenannten Koexistenz (Mdglichkeit des Anbaus von genfechnisch verdnderten Kul-
turpflanzen neben konventionellem Anbau und Okolandbau), des Schutzes Skologisch sensibler

Gebiete sowie des Ausgleichsanspruches fiir ungewollte Auskreuzungen von gentechnisch ver-

dnderten Organismen.

Gleichstellungspolitische Aspekte sind nicht betroffen.

I1. Wesentliche Anderungen des Gentechnikrechts

Die neue Freisetzungsrichtlinie enthdlt hauptsdchlich die Sicherheit erhhende Elemente wie
Beobachtung (,,Monitoring“) des gentechnisch veridnderten Organismus auch nach Erteilung der
Genehmigung Zum Inverkehrbringen, zwingende Kennzeichnung auf allen Stufen des Inver-
kehrbringens, Befristung der Inverkehrbringensgenehmigung auf zehn Jahre mit anschlieBender
Verlangerungsmdglichkeit sowie die Einfiihrung eines 6ffentlich zugdnglichen Standortregisters
sowohl fiir Freisetzungen von gentechnisch verdnderten Organismen als auch fiir den Anbau von
gentechnisch verénderten Pflanzen, wenn diese als Produkte zugelassen sind. Ferner wurde die
Offentlichkeitsinformation und Offentlichkeitsbeteiligung ausgebaut. Aber auch Verfahrenser-

leichterungen wie behérdeninterne Fristsetzungen bei der Behandlung eines Antrages sind vor-

gesehen.

Neben der Umsetzung dieser Elemente der Richtlinie bildet die Umsetzung des neuen Artikels
26a der Richtlinie, der durch die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom vom 22. September 2003 iiber génetisch verdnderte Lebensmittel und Fut-
termittel (ABL. EU Nr. L 268 S. 1) in die Richtlinie eingefligt wurde, einen weiteren Schwer-
punkt des vorliegenden Gesetzentwurfes. Dieser Artikel er6ffnet den Mitgliedstaaten die Mog-
lichkeit, die geeigneten MaBnahmen zu ergreifen, ,,um das unbeabsichtigte Vorhandensein von
GVO:-in anderen Produkten zu verhindern.“ Von dieser Mdglichkeit macht der Gesetzentwurf
Gebrauch, um zukiinftigen Entwicklungen, die sich aus dem mdglichen grofflichigen Einsatz
der griinen Gentechnik insbesondere in der Land- und Lebensmittelwirtschaft ergeben kénnen,

begegnen zu kdnnen. Bei einem groBflichigen Einsatz stellt sich insbesondere die Frage der Ko-
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existenz der verschiedenen landwirtschaftlichen Erzeugungsformen, weil nicht nur die Verwen-
der gentechnisch verdnderter Kulturen selbst von deren Einsatz betroffen sind, sondern — zu-
sdtzlich zu den Verbrauchern — regelméfig auch solche Wirtschaftsteilnehmer, die auf ihren
Einsatz verzichten mdchten oder denen ihre Verwendung im Hinblick auf die Kennzeichnung
als Okologisch erzeugte Produkte verboten ist. Durch Gewahrleistung der Koexistenz werden
folglich das Prinzip der Wahlfreiheit fiir Verbraucher und Produzenten sowoh! der Landwirt-
schaft als auch der Lebensmittelwirtschaft gewahrt, ob sie gentechnisch verinderte Produkte
oder Produktionsmittel kaufen, verwenden oder erzeugen mdchten oder nicht. Die dafiir uner-
lassliche Kennzeichnung von Produkten, die gentechnisch veféinderte Organismen enthalten oder
aus solchen bestehen, wie sie das Gesétz vorsieht, schafft die notwendige Transparenz fiir die
Verbraucher zur Auslibung der Wahlfreiheit. Gleichzeitig wird das Eigentum an den jeweiligen
Kulturen geschiitzt uﬁd fiir alle Seiten Rechts- und damit Planungssicherheit gewéhrleistet. Da-

mit dient die Gewiéhrleistung der Koexistenz allen Beteiligten.

Der Gesetzentwurf konkretisiert die Gewahrleistung der Koexistenz durch die Einfiihrung einer
Vorsorgepflicht und einer guten fachlichen Praxis im Umgang mit gentechnisch verdnderten Or-
ganismen. Damit sollen Eintrdge von gentechnisch verdnderten Organismen vermieden oder auf
ein Mindestmall reduziert werden. Ergidnzend soll ein zivilrechtlicher Abwehr- und Aus-
gleichsanspruch dann bestehen, wenn durch die Eintrdge von gentechnisch veridnderten Orga-
nismen die Nutzung einer fremden Sache wesentlich beeintriachtigt wird. Ein weiteres Element
fir die Gewihrleistung der Koexistenz ist die Einrichtung von Standortregistern, anhand derer
sich moglicherweise Betroffene iiber den geplanten Anbau von gentechnisch verdnderten Orga-
nismen informieren und gegebenenfalls Mafinahmen zur Gewahrleistung der Koexistenz ergrei-

fen konnen, wie zum Beispiel Absprachen iiber den Anbau.

In 6kologisch sensiblen Gebieten soll der Umgang mit gentechnisch ver'é'nderten Organismen
zusétzlich anzeigepflichtig sein. Dies. beruht auf dem Umstand, dass bei der Priifung eines An-
trages auf Inverkehrbringen eines Produktes nicht alle konkreten Belange aller in Deutschland
vorhandenen Naturschutzgebiete gepriift werden konnen, sondern nur allgemeine Belange des

Natur- und Umweltschutzes Beriicksichtigung finden.
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IIL. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir den Gesetzentwurf ergibt sich in erster Linie aus

Artikel 74 Abs. 1 Nr. 26 GG (Untersuchung und kiinstliche Verdnderung von Erbinformatio-

nen).

Durch die Gewihrleistung der Koexistenz der verschiedenen Produktionsmethoden werden die
landwirtschaftliche Erzeugung sowie die gewerbliche Verwertung und der Handel mit landwirt-
schaftlichen Produkten geférdert. Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes ergibt sich insoweit
aus Art. 74 Abs. 1 Nr. 11 und 17 GG. Ein sachlicher Bezug besteht auch zum Schutz beim Ver-
kehr mit Lebens- und Futtermitteln sowie land- und forstwirtschaftlichem Saat- und Pflanzgut
gem. Artikel 74 Abs. 1 Nr. 20 GG, der den gesamten Umgang mit den genannten Sachen von
der Herstellung iiber den Handel bis zum Verbrauch betrifft und neben gesundheitlichen auch

finanzielle Risiken umfasst.

Soweit Anspriiche b»ei Nutzungsbeeintrichtigungen geregelt werden, ergibt sich die Gesetzge-
bungskompetenz auch aus Artikel 74 Abs. 1 Nr. 1 GG (biirgerliches Recht). Die Ordnungswid-
rigkeits- und Straftatbestéinde sind ebenfalls auf Artikel 74 Abs. 1 Nr. 1 GG (Strafrecht) gestiitzt.
Soweit das Bundesnaturschutzgesetz geandert wird, ergibt sich die Gesetzgebungskompetenz

aus Artikel 75 Abs. 1 Nr. 3 GG.

Die bundesgesetzliche Regelung ist auch im Sinne des Artikel 72 Abs. 2 GG zur Wahrung der

Rechts- und Wirtschaftseinheit im gesamtstaatlichen Interesse aus nachfolgenden Griinden er-

forderlich.

Deutschland ist europarechtlich dazu verpflichtet, die Richtlinie 2001/18/EG in nationales Recht
umzusetzen. Das bereits seit 1990 bestehende Gentechnikgesetz regelt in Umsetzung europa-
rechtlicher Richtlinien die inhaltlichen Anforderungen, die Genehniigungsverfahren und die
diesbeziiglichen Sanktionen hinsichtlich gentechnischer Arbeiten in gentechnischen Anlagen
sowie die (experimentelle) Freisetzung von gentechnisch verédnderten Organismen und das In-
verkehrbringen von Produkten, die von. gentechnisch verdnderte Organismen enthalten oder sol-
chen bestehen. Die Umsetzung der Richtlinie 2001/18/EG passt das bestehende Recht lediglich

an das gednderte Europdische Recht an. Eine Umsetzung durch die Linder wiirde zu einer
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Rechtszersplitterung mit problematischen Folgen fiir die rechtliche und wirtschaftliche Einheit
des Bundes fithren, zumal in den Bundeslindern unterschiedliche Auffassungen tiber die
Umsetzung der Richtlinie 2001/18/EG festzustellen sind. Ein verstirkter Einsatz der griinen
Gentechnik kann aber auch dazu fithren, dass Landwirte und Lebensmittelproduzenten mit
konventionellen oder dkologischen Produktionsmethoden wirtschaftliche EinbuBen erleiden oder
das o6kologische Gleichgewicht in besonders sensiblen Gebieten beeintriachtigt wird. Die
Sorgfaltsanforderungen an den Anwender gentechnisch verdnderter Organismen sind bislang
nicht verbindlich geregelt. Hinsichtlich der Haihmg bei Eintrigen von gentechnisch verdnderten
Organismen besteht erhebliche Rechtsunsicherheit. Der Schutz dkologisch sensibler Gebiete vor
negativén' Auswirkungen durch gentechnisch verinderte Organismen ist gegenwirtig nicht
gewihrleistet. Die Léindér haben bislang keine Anstrengungen zur Losung dieser Probleme
unternommen. Damit ist die Funktionsfihigkeit der Rechtsgemeinschaft bedroht. Wiirden die
Liander eigene, voneinander abweichende Regelungen schaffen, drohte der Wettbewerb zwischen

den Lindern und zwischen den verschiedenen Produktionsformen verzerrt zu werden.

Aus den dargelegten Griinden kann im Interesse sowohl des Bundes als auch der Lander eine

Gesetzesvielfalt auf Landerebene nicht hingenommen werden.

IV. Finanzielle Auswirkungen, Kosten fiir die Wirtschaft

1. Kbsten der Gffentlichen Haushalte

Es entsteht dem Bund, den Liandern und Gemeinden erhohter Verwaltungsaufwand zum Beispiel
durch die Teilung der Zentralen Kommission fur die Biologische Sicherheit in zwei spezialisierte
Ausschiisse, zusitzliche Priifungen in den Genehmigungsverfahren, die Einrichtung des
Standortregisters fiir freigesetzte und angebaute gentechnisch verdnderte Organismen sowie fiir
die Uberwachung der Einhaltung der Vorschriften des Gentechnikgesetzes. '

Nach vorldufiger Einschitzung des Bundesministeriums fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und
Landwirtschaft (BMVEL) ist fiir den Bund mit einem zusitzlichen Personalbedarf von bis zu elf
Planstellen/Stellen (acht im héheren Dienst sowie drei im mittleren Dienst oder jeweils
vergleichbar nach BAT) zu rechnen. Die Kosten, die durch den Mehrbedarf des Zentrums fiir
Gentechnik und die Teilung der Zentralen Kommission in zwei spezialisierte Ausschiisse

entstehen, werden nach einer vorlaufigen Schitzung insgesamt 124.000,00 Euro betragen. Uber
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den Personalbedarf und die Sachmittel wird im Rahmen der Beratungen zum Haushalt 2005 zu

entscheiden sein.

Konkrete Angaben iiber die moglichen Kostensteigerungen von Lindern und Gemeinden kénnen
mangels entsprechender Angaben durch die Lander nicht gemacht werden, weil ihre Hohe
insbesondere von der ndheren Ausgestaltung einzelner MaBnahmen abhingt, die noch nicht

unmittelbar durch das Gesetz erfolgt (Beobachtung nach § 16d, VorsorgemaBnahmen nach §
16c). ‘ ’

Linder und Gemeinden haben iiberwiegend keine Angaben zu méglichen Kostensteigerungen
gemacht. Ein Land hat darauf hingewiesen, dass durch das Gesetz ein erhohter Verwaltungs- und
Uberwachungsaufwand entstehen wird, der nur durch zusétzliches Personal in Uberwachung und

Untersuchung erfiillt werden kann. Insoweit konnen die tatsdchlichen Mehrkosten fiir die Lander

und Gemeinden nicht abgeschitzt werden.

2. Sonstige Kosten

Mehrkosten fiir denjenigen, der ein Produkt, das gentechnisch verdnderte Organismen enthilt
oder aus solchen besteht, in den Verkehr bringt oder damit umgeht, éind auf Grund der im
Vergleich zu den vorher bestehenden erhohten Sorgfaltspflichten (insbesondere Beobachtung des
Produkts und Beachtung der Vorsorgepflicht) nicht auszuschlieBen. Konkrete Angaben zur Héhe
dieser Kosten kénnen nicht gemacht werden. Auch die beteiligten Verbédnde haben hierzu keine
Angaben gemacht. Es bleibt abzuwarten, ob eine (nennenswerte) Mehrbelastung eintreten und

wie sich diese dann auf die Betroffenen verteilen wird.

Allerdings werden von einzelnen Verbanden Mehrkosten fiir Produzenten gentechnikfreier
Produkte in der Nachbarschaft von Gentechnik verwendenden Produzenten iiber die gesamte
Wertschopfungskette prognostiziert. Konkrete Angaben tiber die Hohe dieser Mehrkosten

wurden allerdings nicht gemacht.

Mehrkosten fir die Wirtschaft insgesamt kénnen deshalb nicht ausgeschlossen werden. Sie sind
~ allerdings gegenwirtig nicht quantifizierbar. Hierzu miissen erst die Erfahrungen bei dem Anbau

von gentechnisch verdnderten Organismen abgewartet werden.
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Es ist daher nicht auszuschliefen, dass dies zu einer nicht quantifizierbaren Erhohung von
Einzelpreisen fithren kann. Unmittelbare Auswirkungen auf das Preisniveau, insbesondere

Verbraucherpreisniveau, sind aber nicht zu erwarten.
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B. BESONDERER TEIL

Zu Artikel 1 (Anderung des Gentechnikgesetzes)

Zu Nummer 1, Inhaltsiibersicht »
Folgeidnderungen zur Einfligung der neuen §§ 4, 4, 5a, 15, 16a bis 16e, 17b, 28a, 31 und 36a und -

Anderungen in den §§ 8 Abs. 2 und 12 Abs. 2.

Zu Nummer 2, § 1
Die Vorschrift iiber den Gesetzeszweck, die bei der Anwendung der Bestimmungen des GenTG

zu beriicksichtigen ist, wurde um wichtige Elemente ergénzt.

Zu Nummer 1

Die Beriicksichtigung ethischer Belange folgt aus dem Erwigungsgrund 9 der Richtlinie
2001/18/ EG und bezweckt insbesondere die ausdrickliche Betonung des in Deutschland gel-
tenden Tierschutzrechts. Auf die Aufnahme eines weiteren Schutzgutes ,,biologische Vielfalt®
wurde verzichtet, da diese von dem bereits vorhandenen Rechtsgut ,,Umwelt in ihren Wirkungs-
gefiige® umfasst wird. Die Aufnahme des Begriffs der Vorsorge in den Gesetzestext erfolgt zur
Klarstellung und setzt insbesondere Artikel 1 Abs. 1, Artikel 4 Abs. 1 und Erwﬁgungsgrund..S
“der Richtlinie 2001/18/EG um, die den Vorsorgegrundsatz als Regelungsgrundlage fiir die

Richtlinie ausdriicklich benennen.

Zu Nummer 2

Dariiber hinaus wird das Gesetz in § 1 Nr. 2 um den Belang der Koexistenz erweitert, die den
aktuellen Entwicklungen Rechnung tragen sollen, die mit der Einfiihrung der Gentechnik im
landwirtschaftlichen Produktionsbereich verbunden sind. So kann der grofiflichige Anbau einer
gentechnisch verdnderten Kulturpflanze - ebenso wie bei Freisetzungen im kleineren Mafstab -
zu Auskreuzungen auf benachbarte Grundstiicke fiihren, wenn dort eine nicht gentechnisch ver-
dnderte Variante der Kulttﬁpﬂanze angebaﬁt wird. Damit werden Produzenten betroffen, die ihre
Produkte konventionell erzeugen wollen oder, wie im Okolandbau durch die Verordnung iiber

den 6kologischen Landbau und die entsprechende Kennzeichnung der landwirtschaftlichen Er-
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zeugnisse und Lebensmittel (Verordnung (EWG) Nr. 2092/91 des Rates vom 24. Juni 1991 fiber
den okologischen Landbau und die entsprechende Kennzeichnung der landwirtschaftlichen Er-
zeugnisse und Lebensmittel) vorgeschrieben, ohne Verwendung von gentechnisch verdnderten
Organismen oder deren Derivaten erzeugen miissen. Das gesellschaftliche Nebeneinander dieser
unterschiedlichen Produktionsweisen, das sich fortsetzt in der Wahlftreiheit des Endverbrau- |
chers, indem es diese erst ermdglicht, muss jenseits der Risikodiskussion Anliegen des Gesetz-
gebers sein. Die Aufnahme dieses neuen Belangs dient auch einer gesellschaftlichen Befriedung,.
~ Mit der Erweiterung des Gesetzeszwecks um den Belang der Koexistenz unterschiedlicher An-
bauweisen wird von Artikel 26a der Richtlinie 2001/18/EG Gebrauch gemacht, eingefiigt durch
Artikel 43a der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europédischen Parlaments und des Rates
tiber genetisch verdnderte Lebensmittel und Futtermittel, wonach die Mitgliedstaaten geeignete
MafBnahmen ergreifen kdnnen, um das unbeabsichﬁgte Vorhandensein von GVO in anderen

Produkten zu verhindern.

Zu Nummer 3

Die neue Nummer 3 entspricht der bisherigen Nummer 2 des § 1.

Zu Nummer 4

Die Einfiigung der neuen Nummer 4 dient der Rechtsklarheit und soll auf den Umstand hinwie-

sen, dass das Gesetz Rechtsakte der Europdischen Gemeinschaften umsetzt.

Zu Nummer 3, § 2
Zu Buchstabe a
Die im bisherigen Absatz 1 Nr. 4 geregelte Ausnahme wird nunmehr in § 14 Abs. 2a geregelt.

Diese Verschiebung trigt der Systematik der Richtlinie 2001/ 18/EG Rechnung: Artikel 12 Abs.

1 der Richtlinie 2001/18/EG nimmt das Inverkehrbringen solcher gentechnisch verdnderter Or-
ganismen, deren Inverkehrbringen in den Anwendungsbereich bestimmter produktspezifischer
Sondervorschriften fallt, nur von den Vorschriften der Richtlinie iiber das Inverkehrbringen aus,
nicht von der Anwendung der Richtlinie insgesamt. Die Einbeziehung von Tieren in den Pro-
duktbegriff durch die Fiktion dient der Klarstellung. Das Gentechnikgesetz umfasste bisher unter
»Produkt® auch transgene Tiere. Vor dem Hintergrund der Aufnahme des Tierschutzes in das
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Grundgesetz verbietet sich nunmehr die Auslegung, ein lebendes Tier als Produkt im Sinne des

Gentechnikgesetzes und damit als Sache anzusehen.

Zu Buchstabe b

Der bisherige Absatz 2 wurde aus systematischen Griinden in § 8 verschoben, dort Absatz 5.
Da es sich um die Anwendung gentechnisch verdnderter Mikroorganismen in ‘geschlossenen Sy-
stemen handelt, ist die Platzierung im Abschnitt iiber gentechnische Arbeiten in gentechnischen
Anlagen sachgerecht.

Der neue Absatz 2 stellt klar, dass Rechtsvorschriften au3erhalb des Gentechnikrechts, z. B. des
Lebensmittel- und des Saatgutrechts oder des europdischen Gemeinschaftsrechts, vom Gentech-

nikgesetz unbertiihrt bleiben.

Zu Nummer 4, § 3 Nr. 3, 6, 6a, 6b, 7 und 11
Zu Buchstabe a

Wegen der gesonderten Definition des Mikroorganismus in Nummer 1a erfolgt die Klarstellung
in Nummer 1, dass der Begriff ,,Organismus® den Oberbegriff darstellt und Mikroorganismen

beumfasst.

Zu Buchstabe b
Die Einfliigung setzt Artikel 2 Nr. 2 der Richtlinie 2001/18/EG um, der nunmehr ausdriicklich

den Menschen aus der Definition des genetisch verdnderten Organismus ausnimmt.

Zu Buchstabe ¢
Die Anderungen setzen Artikel 2 Nr. 4 der Richtlinie 2001/18/EG um, der einerseits die Bereit-

stellung fiir Dritte umfasst, andererseits fiir gentechnisch veranderte Organismen, die in Verkehr
gebracht werden, Ausnahmen von der Genehmigungspflicht fiir das Inverkehrbringen zuldsst,

wenn sie fiir gentechnische Arbeiten und Freisetzungen bestimmt sind.

Mit diesen Anderungen erfolgt - entsprechend der Vorgabe der Richtlinie - eine begriffliche
Klarstellung, die der Abgrenzung zwischen solchen gentechnisch verdnderten Organismen dient,
die fiir eine Freisetzung bestimmt sind, und solchen, die aus einer Freisetzung stammen (z. B.

ausgekreuzte Pflanzen).



-46 -

Zu Buchstabe d

Die neue Nummer 6a enthilt die Legaldefinition des Umgangs mit gentechnisch verdnderten
Organismen. Der Begriff wird z. B. in § 16¢ n.F. benutzt. Erfasst werden das Anwenden, La-
gern, Befordern, Verarbeiten, Verbrauchen und Beseitigen von Produkten, die gentechnisch ver-
anderte Organismen enthalten oder daraus bestehen und die zum Inverkehrbringen zugelassen

worden sind.

Die Definition des Begriffes ,,Risikomanagement® in der neuen Nummer 6b erfolgt im Hinblick

auf den neuen § 14 Abs. 2a.

Zu Buchstabe e
Klarstellung des Gewollten. Die bisherige Regelung konnte dazu fithren, dass fiir mégliche Risi-

ken, die von Nachkommen oder Vermehrungsmaterial eines gentechnisch veridnderten Organis-

mus ausgehen, z. B. die Mitteilungspflichten in § 21 nicht mehr bestehen.

Zu Buchstabe f

Die Anderung beinhaltet die Klarstellung, dass es sich bei den in Nummer 11 geregelten Sicher-
heitsmaflnahmen um allgemeine, auf Ausstattung und Arbeitstechniken gerichtete Sicherheits-
malnahmen handelt, die nicht ausschlieBlich auf den Labor- und Produktionsbereich bezogen
sind, sondern auch Tierhaltungsraume und Gewichshiuser umfassen. Insofern ist die Beschrin-

kung auf Labor- und ProduktionssicherheitsmaBBnahmen nicht sachgerecht.

Zu Nummer 5, §§ 4 bis 5a

Die kiinftig wachsende Bedeutung von Antragen auf Freisetzungen und Inverkehrbringen macht
es erforderlich, die bisherigen Vorschriften liber die Einbringung unabhingiger Expertise bei
Zulassungsverfahren nach dem Gentechnikgesetz zu modifizieren und unter dem Dach der bis-
herigen Zentralen Kommission fiir die Biologische Sicherheit (ZKBS) zwei in ihrer Arbeit je-
weils unabhingige Ausschiisse fiir die Bereiche ,,gentechnische Arbeiten in gentechnischen An-

lagen* und ,,Freisetzungen und Inverkehrbringen* einzurichten.

Zum einen ist es im Hinblick auf die zu erwartende Zunahme von Antragen auf Freisetzungen

und Inverkehrbringen mengenmaBig notwendig, zusitzliche Kapazititen zu schaffen. Dies gilt
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umso mehr, als die européischen Zulassungsverfahren nach der RL 2001/18/EG besonders
knappe Entscheidungsfristen vorsehen. Eine deutlichere Spezialisierung auf die verschiedenen
Gruppen zulassungspflichtiger Tatigkeiten soll eine effiziente Arbeit im Hinblick auf die zu-

kiinftigen Herausforderungen gewéhrleisten.

Der Spezialisierungsgedanke spiegelt sich nicht nur in der Einrichtung des Ausschusses fiir Frei-
setzungen und Inverkehrbringen wider. Auch bei seiner Zusammensetzung wurde den besonde-

ren Erfordernissen der Zustindigkeiten dieses Ausschusses Rechnung getragen.

Dass der neue Ausschuss fiir gentechnische Anlagen Stellungnahmen zu héiufig durchgefiihrten
gentechnischen Arbeiten nicht wie die ZKBS im Bundesgesundheitsblatt, sondern im Bundesan-

zeiger verOffentlicht, ist eine Anpassung an die gednderten Zusténdigkeiten.

In der ZKBS-Verordnﬁng wird ferner vorgesehen, dass iiber Fragen, die grundsitzliche Bedeu-

tung fiir beide Ausschiisse haben, eine gemeinsame Beschlussfassung méglich ist.

Zu Nummer 6, § 6
Zu Buchstabe a
Die Anderung stellt klar, dass sich die Risikobewertung auf die in § 1 Nr. 1 genannten Rechts-

giiter bezieht und dass nicht in jedem Falle eine Uberarbeitung der Risikobewertung zu erfolgen

hat, sondern lediglich dann, wenn nach erfolgter Priifung Uberarbeitungsbedarf besteht.

Zu Buchstabe b

Die neuen Sitze 2 und 3 setzen Artikel 4 Abs. 1 (Vorsorge gegeniiber schidlichen Auswirkun-

gen durch Freisetzung oder Inverkehrbringen, Freisetzung und Inverkehrbringen nur bei Vorlie-
gen der formellen und materiellen Voraussetzungen) und Abs. 2 S. 1 (zeitlich gestaffeltes Ver-
wendungsverbot von Antibiotikaresistenzmarkern) der Richtlinie 2001/18/EG um.

Die Risikobewertung hat entsprechend den Vorgaben der Richtlinie nunmehr hinsichtlich der di-
rekten oder indirekten, sofbrtigen oder spéteren Risiken der Freisetzung und des Inverkehrbrin-

gens zu erfolgen.

Zu Buchstabe ¢
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Folgesanderung zur Anderung der §§ 4 ff des Gentechnikgesetzes iiber die Zentrale Kommission

fiir die Biologische Sicherheit.

Zu Nummer 7,§ 7
Folgeinderungen zur Anderung der §§ 4 ff des Gentechnikgesetzes.

Zu Nummer 8, § 8
Zu Buchstabe a

Folgeinderung zur Anderung des § 8 des Gentechnikgesetzes.

Zu Buchstabe b
Die Anderung erfolgt zur Klarstellung.

Zu Buchstabe ¢
Die Umstellung der Anmeldepflicht bei Anlagen und ersten Arbeiten in der Sicherheitsstufe 1

auf blofle Anzeigepflicht erfolgt zur Verfahrensvereinfachuﬁg.

Zu Buchstabe d

Die Regelung wurde aus systematischen Griinden aus § 2 Abs. nach § 8 des Gentechnikgesetzes

verschoben. Die Vorschrift wurde durch das Zweite Gesetz zur Anderung des Gentechnikgeset-
zes vom 16 August 2002 eingefiigt und beinhaltet die Erméchtigungsgrundlage, durch Rechts-
verordnung bestimmte Mikroorganismen von der Genehmigungspflicht fiir gentechnische Ar-
beiten ausnehmen zu kénnen. Die Genehmigungspﬂicht fiir gentechnische Anlagen und erste
gentechnische Arbeiten ist in § 8 geregelt, so dass die Platzierung der Ausnahmeregelung an die-
ser Stelle systemgerecht ist. Die nach der geltenden Fassung stets vorgegebene Meldepflicht bei
- gentechnisch verénderten Arbeiten mit nach der Rechtsverordnung ausgenommenen Mikroorga-
nismen sowie die Aufzeichnungspflicht von Beh6rden wurde aus Griinden der Verfahrensver-
einfachung gestrichen. Zur Klarstellung wurde auch die Anwendbarkeit des § 36 des Gentech-
nikgesetzes auf solche Mikrooganismen gestrichen, da insoweit ohnehin keine Pflicht zur Dek-
kungsvorsorge bestiinde. Die Erméchtigung, Art und Umfang von Aufzeichnungspflichten re-

geln zu konnen, wurde beibehalten. In der Rechtsverordnung kann je nach Einzelfall vorgesehen
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werden, dass Aufzeichnungspflichten fortbestehen, reduziert werden oder ganz entfallen kénnen.
Gleichzeitig wurde die Regelung an die Anderungen in den §§ 4 ff des Gentechnikgesetzes an-

gepasst.

Zu Nummer 9, § 9
Zu Buchstabe a
Die Umstellung der Anmeldepflicht bei weiteren Arbeiten in der Sicherheitsstufe 2 auf bloBe

Anzeigepflicht erfolgt zur Verfahrensvereinfachung.

Zu Buchstabe b

Folgeinderungen zur Anderung in Buchstabe a

Zu Nummer 10, § 10
Zu Buchstaben a
Folgeinderung zur Anderung der §§ 4 ff des Gentechnikgesetzes und Klarstellung, um Wer-

tungswiderspruch zu § 10 Abs. 5 letzter Halbsatz zu vermeiden.

Zu Buchstabe b
Folgednderungen zur Anderung der §§ 4 ff des Gentechnikgesetzes.

Zu Nummer 11, § 12
Zu Buchstaben a und b

Folgednderungen zu den Anderung in den § 8 Abs. 2 und § 9 Abs. 2 des Gentechnikgesetzes.

Zu Buchstabe ¢

Folgeiinderung zur Anderung in § 8 Abs. 2 des Gentechnikgesetzes.

Zu Buchstabe d
Folgednderung zur Anderung in § 9 Abs. 2 des Gentechnikgesetzes.
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Zu Buchstabe e
Folgeédnderungen zu den Anderung in den § 8 Abs. 2 und § 9 Abs. 2 des Gentechnikgesetzés.

Zu Buchstabe f
Zu Doppqlbuchstabe aa

Folgednderung zur Anderung der §§ 4 ff des Gentechnikgesetzes.

Zu Doppelbuchstabe bb

Folgednderung zur Anderung der §§ 4 ff des Gentechnikgesetzes und Klarstellung, um Wer-

tungswiderspruch zu § 12 Abs. 5 letzter Halbsatz zu vermeiden.

Zu Buchstabe g

Zu Doppelbuchstabe aa

Folgednderungen zu den Anderung in den § 8 Abs. 2 und § 9 Abs. 2 des Gentechnikgesetzes.

Zu Doppelbuchstabe bb
Folgeinderung zur Anderung der §§ 4 ff des Gentechnikgesetzes.

Zu Buchstabe h

Die nunmehr vorgesehenen Verfahrenserleichterungen fiir erste gentechnische Arbeiten in der

Sicherheitsstufe 1 und fiir weitere gentechnische Arbeiten in der Sicherheitsstufe 2 sollen den
Antragsteller nicht von der Verpflichtung entlasten, inhaltlich vollstindige Unterlagen fiir die
Beurteilung der sicherheitsrelevanten Aspekte der gentechnischen Arbeit vorlegen zu miissen.
Auflerdem ist die Anwendbarkeit des Absatzes 4 des § 12 des Gentechnikgesetzes auch auf
weitere gentechnische Arbeiten in der Sicherheitsstufe 2 geboten, da hier die Abgrenzung zur
genehmigungspflichtigen fgentechnische Arbeiten in der Sicherheitsstufe 3 wichtig ist. Die Be-
horde soll deshalb die Durchfithrung oder Fortfilhrung einer angezeigten gentechnischen Arbeit
zunédchst auch untersagen konnen, wenn sie zur Auffassung gelangt, dass die fehlenden Unterla-
gen oder die Stellungnahme des Ausschusses fiir gentechnische Anlagen sicherheitsrelevant im
Hinblick auf die in § 1 Nr. 1 des Gentechnikgesetzes genannten Zwecke sind. Allerdings muss
sie 21 Tage nach Eingang der angeforderten Unterlagen oder der Stellungnahme des Ausschus-
ses fiir gentechnische Anlagen endgiiltig liber die angezeigte gentechnische Arbeit entscheiden.
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Zu Buchstabe i
Folgeinderungen zu den Anderung in den § 8 Abs. 2 und § 9 Abs. 2 des Gentechnikgesetzes.

Zu Nummer 12, § 14
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa
Die neue Nummer 4 setzt Artikel 6 Abs. 9 der Richtlinie 2001/18/EG um, der das Inverkehr-

bringen von aus gentechnisch verinderten Organismen stammendem Material regelt, wenn die-
ser gentechnisch verdnderte Organismus lediglich Gegenstand einer Freisetzung war und fiir ihn
noch keine Inverkehrbringensgenehmigung vorliegt. Damit soll die Umgehung der gentech-
nikrechtlichen Vorschriften, insbesondere die erwerbswirtschaftliche Nutzung von (groBflichi-
gen) Freisetzungsvorhaben, die ausschlieBlich der Erprobung des gentechnisch verinderten Or-
ganismus im Freilandversuch dienen soll, ausgeschlosseh werden. Material kann dann als von
dem gentechnisch verinderten Organismus stammend angesehen werden, wenn es aus diesem

hergestellt oder gewonnen wurde, ohne diesen zu enthalten.

Nummer 4 untersagt das Inverkehrbﬁngen von Produkten, die aus frgigesetzten gentechnisch
verdnderten Organismen gewonnen oder hergestellt wurden, fiir die keine Inverkehrbringensge-
nehmigung vorliegt.. Uber die Verwendung solcher Produkte im Betrieb des Antragstellers einer
Freisetzung oder von Produkten, die aus Auskreuzungsprodukten solcher gentechnisch verdn-
derter Organismen gewonnen oder hergestellt wurden, im Betrieb seines Nachbarn ist gegebe-
- nenfalls im Rahmen der Freisetzungsgenehmigung zu entscheiden, soweit dies nach den Vor-

schriften des Gentechnikgesetzes zuldssig ist.

Zu Buchstabe bb
Der neue Satz 5 stellt klar, dass — entsprechend dem VerhdltniméBigkeitsgrundsatz und den ent-

sprechenden Regelungen fiir gentechnische Anlagen — unwesentliche Anderungen eines geneh-
migten Freisetzungsvorhabens keiner neuen Genehmigung bediirfen. Diese Regelung war ur-
spriinglich in § 21 Abs. 2 vorgesehen, erfolgt aus rechtssystematischen Griinden jedoch in der

Vorschrift {iber die Genehmigungspflichtigkeit von Freisetzungen.
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Zu Buchstabe b
Der neue Absatz 2 setzt Artikel 12 der Richtlinie 2001/18/EG (Vorschriften iiber Inverkehrbrin-

gen gelten nicht, soweit Inverkehrbringen durch entsprechende produktspezifische Sonderregeln

gerégelt ist) um.

Die neuen Absitze 2a bis 2d setzen Artikel 12a der Richtlinie 2001/18/EG, eingefiigt durch Ar-
tikel 43 der Verordnung 1829/2003/EG, in Verbindung mit Artikel 47 dieser Verordnung um.

Zu Buchstabe ¢
Die Anderung setzt Artikel 6 Abs. 4 der Richtlinie 2001/18/EG um, der auch zulisst, dass eine

Freisetzung eines GVO oder einer Kombination von GVO an verschiedenen Orten beantragt

wird.

Zu Buchstabe d v
Die Anderung in Absatz 4 setzt Artikel 7 der Richtlinie 2001/18/EG (Einfithrung differenzierter

Verfahren fiir die Freisetzung) um. Satz 2 erdffnet die Moglichkeit einer differenzierten Offent-
lichkeitsbeteiligung im vereinfachten Verfahren. Die Verordnungserméichtigung soll damit die
Durchfihrung von vereinfachten Verfahren erleichtern, indem von der Gentechnik-
Anhorungsverordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 4. November 1996 (BGBI. I S.
1649) abgewichen werden kann, soweit die Beschliisse nach Artikel 7 Abs. 3 und 4 der Richtli-
nie 2001/18/EG dies erfordern. Als eine Folgeinderung zur Anderung der §§ 4 ff des Gentech-
nikgesetzes wird klargestellt, dass der Ausschuss fiir Freisetzungen und Inverkehrbringen anzu-

horen ist.

Indem in Absatz 5 kiinftig auf die Vorschriften anderer Mitgliedstaaten ,,zur Umsetzung der
Richtlinie 2001/18/EG* statt wie bisher auf ihre ,,gleichwertigen* Vorschriften verwiesen wird,
soll ein Wertungselement bei der Anerkennung von Genehmigungsentscheidungen der zusténdi-

gen Behorden anderer Mitgliedstaaten vermieden werden.

Zu Nummer 13, § 15
Zu Buchstabe a

Anpassung der Uberschrift an die Neuregelung.
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Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa
Beseitigung eines Redaktionsversehens.

Zu Doppelbuchstabe bb
Umsetzung des Artikels 6 Abs. 2 iii) in Verbindung mit Anhang IIT A III und Anhang III B E der

Richtlinie 2001/18/EG. Diese Vorschriften schrinken die vorzulegenden Unterlagen nicht auf
,sicherheitsrelevante“ Unterlagen ein. Die Entscheidung der Frage, ob beschriebene Auswirkun-
gen schddlich fiir die in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiiter sein kdnnen, obliegt allein der geneh-
migenden Behérde und nicht im Vorfeld dem Antragsteller durch die Beschrinkung auf die
Vorlage nur ,,sicherheitsrelevanter Angaben, wodurch es zum Vorenthalten von Informationen
zu Auswirkungen kommen kdnnte, die zwar nicht vom Antragsteller, aber von der Genehmi-

gungsbehorde als schddlich angesehen werden.

Zu Doppelbuchstabe cc
Die Vorschrift setzt Artikel 6 Abs. 2 b) der Richtlinie 2001/18/EG (Vorlage von Umweltver-

traglichkeitspriifung und Schlussfolgerungen nach Anhang II Abschnitt D der Richtlinie
2001/18/EG) um und konkretisiert die gesetzlichen Anforderungen hinsichtlich der gemal der
Richtlinie 2001/18/EG durchzufiihrenden UmWeltvertréiglichkeitsprﬁfung. Entsprechend den
Vorgaben in Artikel 4 Abs. 2 in Verbindung mit Artikel 2 Nr. 8 dieser Richtlinie sind bei der Ri-

sikobewertung die direkten oder indirekten, sofortigen oder spéteren Risiken zu beriicksichtigen.

- Zu Doppelbuchstabe dd
Die Vorschrift setzt Artikel 6 Abs. 2 a v) der Richtlinie 2001/18/EG (Vorlage eines Beobach-

tungsplans) um.

Zu Doppelbuchstabe ee
Die Vorschrift setzt Artikel 6 Abs. 2 a vii) der Richtlinie 2001/18/EG (Vorlage einer Zusam-

menfassung der Akte) um.

Zu Buchstabe ¢
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Absatz 3 Satz ] setzt die Regelung setzt Anhang IV A. Nr. 2 der Richtlinie 2001/18/EG um, der

voraussetzt, dass die fiir das Inverkehrbringen verantwortliche Person in der Gemeinschaft nie-

dergelassen ist.

Die Einfiigung der neuen Nummer 3a in Absatz 3 setzt Artikel 13 Abs. 2 d der Richtlinie
2001/18/EG (Vorschlag fiir Befristung der Genehmigung des Inverkehrbringens) um.

Die Anderung der Nummer 4 in Absatz 3 setzt Artikel 13 Abs. 2 b der Richtlinie 2001/18/EG
(Vorlage von Umweltvertréiglichkeitspriiﬁmg. und Schlussfolgerungen gemiB Anhang II Ab-
schnitt D der Richtlinie .2001/ 18/EG) um und beinhaltet durch den Bezug auf § 6 Abs. 1 eine
Konkretisierung der gesetzlichen Anforderungen hinsichtlich der gemiB der Richtlinie durchzu-
fiihrenden Umweltvertriglichkeitspriifung. Entsprechend den Vorgaben in Art. 4 Abs. 2 in Ver-
bindung mit Art. 2 Nr. 8 dieser Richtlinie sind bei der Risikobewertung die direkten oder indi-

rekten, sofortigen oder spéteren Risiken zu beriicksichtigen.

Die Einfligung der neuen Nummer S5a in Absatz 3 setzt Artikel 13 Abs. 2 e der Richtlinie
2001/18/EG (Vorlage eines Beobachtungsplanes) um.

Die Anderung in Nummer 6 in Absatzes 3 beinhaltet eine redaktionelle Anderung.

Die Einfiligung der neuen Nummer 7 in Absatz 3 setzt Artikel 13 Abs. 2 h der Richtlinie

2001/18/EG (Vorlage der Zusammenfassung der Akte) sowie die diesbeziigliche Entscheidung
des Rates vom 3. Oktober 2002 (2002/812/EG) (ABI. EG Nr. L 280 S. 37) um.

Die Anderung in Absatz 4 setzt Artikel 17 der Richtlinie 2001/18/EG (vorzulegende Unterlagen

bei Antrag auf Verlangerung) um.

Die Anderung in Absatz 5 statuiert die Pflicht des Antragstellers, im Genehmigungsverfahren

weitere Angaben, Unterlagen oder Proben vorzulegen, soweit dies zum Nachweis der Zulas-

sungsvoraussetzungen erforderlich ist.

Zu Nummer 14, § 16
Zu Buchstabe a
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Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 betont im Hinblick auf den préventiven Schutz von Nachbargrundstiicken

sowie der Umwelt im Allgemeinen die Pflicht, Auskreuzungsmdoglichkeiten in die Beurteilung

mit einzubeziehen, um diese auf ein unvermeidbares Maf3 zu reduzieren.

Zur Klarstellung wird darauf hingewiesen, dass die in Absatz 1 Nr. 3 und Absatz 2 Satz 1 vorge-
sehene Abwigung lediglich zwischen den in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiitern stattfindet und

bei dieser Abwigung die ebenfallsin § 1 Nr. 1 genanﬂten »ethischen Werte“ keine Beriicksichti-

gung finden.

Bei Absatz 2 Satz 2 handelt es sich um eine Folgednderung zur Einfiihrung der Befristung von

zehn Jahren fiir die Inverkehrbringensgenehmigung.

In Absatz 3 setzen die Anderungen Artikel 6 Abs. 5 und 6 (Fristen fiir Entscheidung iiber Antri-
ge auf Genehmigung von Freisetzungen) sowie die Artikel 14, 15, 18 (Friét fiir Bewertungsbe-
richt bei Antrdgen auf Inverkehrbringen; EG-Beteiligungsverfahren) sowie Artikel 17 (Erneue-
rung der Zustimmung) der Richtlinie 2001/18/EG um.

In Absatz 4 werden das Bundesamt fiir Naturschutz und das Robert Koch-Institut in Genehmi-
gungsverfahren sowohl fiir Freisetzungen als auch fiir das Inverkehrbringen eines Produkts Ein-
vernehmensbehdrden. Dies gewahrleistet eine groflere fachliche Einbindung dieser Behorden in

die zu treffenden Entscheidungen.

Zu Buchstabe b
Das Abstellen auf Sicherheitsvorkehrungen ist eine redaktionelle Anpassung an § 16 Abs. 1 Nr.

2 des Gentechnikgesetzes n. F. Im Ubrigen handelt es sich um eine Folgeinderung zur Anderung

der §§ 4 ff des Gentechnikgesetzes iiber die ZKBS .

Zu Buchstabe ¢
Mit dieser Regelung wird Artikel 19 Abs. 1 der Richtlinie 2001/18/EG umgesetzt, wonach ,,ein

Produkt nur dann ohne weitere Anmeldung in der gesamten Gemeinschaft verwendet werden
(darf), wenn fiir das Inverkehrbringen des betreffenden GVO als Produkt oder in Produkten eine
schriftliche Zustimmung erteilt wurde und wenn die spezifischen Einsatzbedingungen und die in

diesen Bedingungen angegebenen Umweltgegebenheiten und/oder geographischen Gebiete ge-
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nauestens eingehalten werden®. Der neue Absatz 5a crfolgf auch im Hinblick auf die Artikel 9
Abs. 1 und Artikel 21 Abs. 1 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003, wonach nach Erteilung einer
Zulassung gemif dieser Verordnung der Zulassungsinhaber und die sonstigen Beteiligten alle
Bedingungen oder Einschridnkungen zu erfiillen haben, die in der Zulassung auferlegt werden,
und insbesondere dafiir zu sorgen haben, dass Erzeugnisse, fiir die die Zulassung nicht gilt, nicht
als Lebensmittel oder Futtermittel in Verkehr gebracht werden. Die Ubernahme dieser Regelung
auch in das Gentechnikgesetz ist sachgerecht, da sie eine einheitliche Behandlung von gentech-
nisch verdnderten Organismen ermdglicht. Die Verdffentlichung der Inverkehrbringensgench-
migung ist Voraussetzung fiir deren Beachtung und erfolgt gemdB den Vorschriften der Gen-
technik-VerfahrenS\}erordnung in Verbindung mit Vorschriften des Bundes-Immissionss-

chutzgesetzes.

Zu Nummer 15, §§ 16a bis 16e (neu)

Zu § 16a .
Der neue § 16a setzt Artikel 31 Abs. 3 der Richtlinie 2001/18/EG um. Danach sollen die Mit-

gliedstaaten offentliche Register {iber Standorte sowohl von Freisetzungen gentechnisch verén-
derter Organismen als auch von deren Anbau einrichten. Das Standortregister soll die Beobach-
tung entsprechend dem im Genehmigungsverfahren vorgelegten Beobachtungsplan sowie die
behordliche Uberwachung der etwaigen Auswirkungen der gentechnisch verinderten Organis-
men errfléglichen und stellt auBerdem Transparenz fiir die Offentiichkeit her. Dariiber hinaus
soll das Standortregister in Umsetzung des neuen Artikels 26a der Richtlinie 2001/18/EG einen
Beitrag zur Gewdhrleistung der Koexistenz leisten. Der Nutzer eines Grundstiicks soll auf kom-
munaler Ebene einen leichten Zugang zu dem Register erhalten, um Kenntnis vom beabsichtig-
ten Anbau von gentechnisch verdnderten Organismen erlangen zu kénnen. Dieser Zugang kann
lediglich durch die Lander gewahrleistet werden. Hinsichtlich der Reichweite der Zugénglichkeit
fiir die Offentlichkeit trigt der Gesetzentwurf sowohl den Interessen der durch die Freisetzung
bzw. den Anbau potentiell Beeintrichtigten als auch den Anliegen der Genehmigﬁngsinhaber
bzw. Anbauenden Rechnung, indem ein individuelles berechtigtes Interesse Voraussetzung fiir
einen Auskunftsanspruch ist, der iiber die allgemein zugénglichen Inhalte des Registers hinaus-
geht. Dabei ist zu berlicksichtigen, dass Auskunftsanspriiche insbesondere auf Grundlage des

Umweltinformationsgesetzes anderen Voraussetzungen unterliegen kénnen.
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Die Angabe der GroBe der Freisetzungsfliche sowie der GroBe der Anbaufliche in den Angaben
ist erforderlich, um fiir Betroffene das Groflenvolumen moglicher Auskreuzungen einschétzen
zu konnen, insbesondere auch zur Beurteilung von Abstidnden, die in Absprache getroffeﬁ wer-
den konnen. Die Aufbewahrungsfristen fiir die erhobenen Daten resultieren aus dem Umstand,
dass auch nach Ablauf von iiber fiinf Jahren auf einer Fliche, auf der gentechnisch verdnderte
Pflanzen angebaut wurden, ein Durchwuchs bei bestimmten Pflanzen mdglich ist, der zu Aus-

kreuzung in benachbarte Felder fithren kann.

Zu § 16b _
Die Vorschrift, die in Zusammenhang mit der Anderung des § 22 des Bundesnaturschutzgeset-

zes zu sehen ist (siehe unten Artikel 2 Nr. 2), dient in angemessener Weise u.a. der Umsetzung
bzw. Verwirklichung der Ziele und Vorgaben der Richtlinie 92/43/EWG des Rates, insbesonde-
re deren Artikel 2, 6, und 23, des Ubereinkommens iiber die biologische Vielfalt, insbesondere
deren Artikel 1, 3, 8 und 10, sowie der Richtlinie 2001/ 18/EG des Eurdpéiischen Parlaments und
des Rates, ihsbesondere deren Artikel 4 und Artikel 19 Abs. 3 Buchstabe c. Die Vorschrift ist
unter Beachtung des Vorsorgegnindsatzes zur Sicherung der §§ 1 und 2 des Bundesnaturschutz-
gesetzes genannten Zwecke und Ziele erforderlich. Der Umgang mit gentechnisch verdnderten
Organismen in dkologisch sensiblen Gebieten, der Auswirkungen auf diese Gebiete haben kann,
soll umfassend erfasst werden, so dass auch Handlungen einbezogen sind, die zwar nicht der
land-, forst- und fischereiwirtschaftliche Nutzung dienen, jedoch in ihren Auswirkungen diesen
~ vergleichbar sind. Ein EntschlieBungsermessen zur Versagung der Genehmigung wiirde der be-
sonderen Bedeutung der in Satz 1 genannten Gebiete unter Beriicksichtigung der Vorgaben der
Richtlinie 92/43/EWG nicht in angemessener Weise gerecht. Dagegen muss der Behérde aus
Vorsorgegriinden ein Beurteilungsspielraum iiberlassen werden, um irreversible Schiden wei-
testgehend ausschliefen zu kdnnen. Angesichts potenziell irreversibler Auswirkungen, deren
Auftreten trotz urspriinglich positiver Risikobewertung auch die Richtlinie 2001/18/EG erkenn-

bar nicht ausschlieBt, ist fiir die genannten Gebiete ein erhéhter Vorsorgemalstab anzulegen.

Zu § 16¢ _
§ 16¢ setzt Artikel 26a der Richtlinie 2001/18/EG um, eingefiigt durch Artikel 43a der Verord-

nung 1829/2003, wonach die Mitgliedstaaten geeignete Mafinahmen ergreifen kénnen, um das

unbeabsichtigte Vorhandensein von GVO in anderen Produkten zu verhindern.
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Um einen verantwortungsvollen Umgang mit gentechnisch verdnderten Organismen, die zum
Inverkehrbringen zugelassen sind, zu erreichen, sind insbesondere Offentlich-rechtliche Ver-
pflichtungen erforderlich. Die Vorschrift richtet sich an drei unterschiedliche Adressatenkreise:
Erstens wird eine Vorsorgepﬂiéht begriindet, die fiir alle gilt, die mit gentechnisch verdnderten
| Organismen umgehen (Absétze 1 und 4). Zweitens wird die gute fachliche Praxis umschrieben,
die sich an diejenigen wendet, die Pflanzen anbauen oder Tiere halten (Absitze 2 und 3). Drit-
tens wird die Mitlieferung einer Produktinformation von denjenigen verlangt, die gentechnisch
verdnderte Organismen in Verkehr bringen (Absatz 5). AuBlerdem enthilt die Vorschrift eine

Verordnungserméachtigung (Absatz 6).

Absatz 1 begriindet eine Vorsorgepflicht beim Umgang mit vermehrungsfahigen gentechnisch
verdnderten Organismen, die zum Inverkehrbringen zugelassen sind. Sie richtet sich an alle, die
gentechnisch verdnderte Organismen anbauen, weiterverarbeiten oder mit diesen handeln . Hier-
nach diirfen die Ubertragung von Eigenschaften eines Organismus, die auf gentechnischen Ar-
beiten beruhen, die Beimischung und sonstige Eintrige die in § 1 Nr. 1 und Nr. 2 genannten
Rechtsgiiter und Belange nicht wesentlich beeintrﬁchﬁgen. Die Ausbreitung von gentechnis;:h
verdnderten Organismen muss deshalb moglichst vermieden und, wenn unvermeidbar, auf ein
MindestmaB reduziert werden. Die Vorsorgepflicht bezieht sich nur auf eine Ausbreitung von
gentechnisch verdnderten Organismen, die die in § I Nr. 1 und Nr. 2 genahnten Rechtsgiiter und
Belange beeintriachtigt. So nimmt das Gesetz eine Ausbreitung, die ausschlieSlich eigene Sach-
giiter des Anwenders beeintréchtigt, ohne dass Auswirkungen auf die in § 1 Nr. 1 und Nr. 2 ge-
nannten Rechtsgiiter und Belange eintreten, hin. Fiir die Frage, wann eine Beeintrachtigung we-
sentlich ist, bieten im Bereich der Landwirtschaft, der Fischerei, der Imkerei und der Lebens-
mittelwirtschaft die europdischen Schwellenwerte zur Kennzeichnungspflicht Orientierung. N&-
here Festlegungen zum Begriff der wesentlichen Beeintrachtigung finden sich in § 36a n.F. Der
Anwender hat die Wahl, welche MaBnahmen er ergreift, solange diese geeignet sind, die ge-

nannten Beeintrdchtigungen zu vermeiden oder auf ein Mindestmal3 zu reduzieren.

Absatz 2 nennt fiir den Bereich des Anbaus von Pflanzen und der Haltung von Tieren eine
Handlungsmoglichkeit, wie die Vorsorgepflicht erfiillt werden kann: die Einhaltung der guten
fachlicheh Praxis. Ob der Anbau von Pflanzen und die Haltung von Tieren zu erwerbswirt-
schaftlichen oder nicht erwerbswirtschaftlichen Zwecken erfolgt, ist unerheblich, da in beiden

Fallen &hnliche Beeintrdchtigungen fiir die in § 1 Nr. 1 und Nr. 2 genannten Zwecke eintreten
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konnen und die im Rahmen der guten fachlichen Praxis zu ergreifenden Maf3nahmen sich nicht
unterscheiden. Viele Landwirte und Lebensmittelproduzenten haben sich fiir konventionelle
oder okologische Produktionsmethoden entschieden und wollen auch in Zukunft auf die Ver-
wendung gentechnisch verdnderter Organismen verzichten, bzw. sie ist ihnen verboten. Sie er-
leiden einen Schaden, wenn sie ihre Produkte wegen Eintrdgen von gentechnisch verdnderten
Organismen als gentechnisch verdndert kennzeichnen miissen oder moglicherweise nicht mehr
als Erzeugnisse des 6kologischen Landbaus anbieten diirfen. Die gute fachliche Praxis soll der-
artige Auswirkungen verhindern. Sie dient zugleich der Wahlfreiheit von Verbrauchern und
Produzenten der Land- und Lebensmittelwirtschaft, ob sie gentechnisch verdnderte Produkte

kaufen, verwenden oder erzeugen mochten oder nicht, und trigt zur Befriedung bei.

Absatz 3 beschreibt die wichtigsten Grundsdtze der guten fachlichen Praxis hinsichtlich des
Umgangs mit in Verkehr gebrachten gentechnisch verdnderten Organismen beim Anbau von
Pflanzen und bei der Haltung von Tieren. Die Aufzihlung ist nicht abschlieBend. Die Bedeutung
und das Zusammenwirken der einzelnen beim Anbau von Pflanzen zu beachtenden Faktoren ist
wissenschaftlich noch nicht abschlieBend geklirt, so dass sich die Rangfolge der MaBinahmen
gegenwadrtig noch nicht vorhersagen lasst. Die gute fachliche Praxis muss den vielféltigen mog-
lichen Eintragswegen von gentechnisch verdnderten Organismen Rechnung tragen. Im Pflanzen-
bau etwa betrifft dies Saatgutproduktion, Anbau, Ernte, Transport und Lagerung. Zur guten
fachlichen Praxis kénnen auch der Schutz umliegender nicht-landwirtschaftlicher Flachen vor
Eintrdgen von gentechnisch verdnderten Organismen oder durch deren Auskreuzung gehoren.
Dem Anwender gentechnisch verdnderter Pflanzen bleibt es unbenommen, mit seinen Nachbarn
Vereinbarungen zu treffen, um durch beiderseitige Abstimmung des Anbaus das Risiko von
Auskreuzungen in deren Kulturen zu minimieren und damit die Einhaltung der Kennzeich-
nungsschwellenwerte fiir Lebensmittel und Futtermittel zu ermdglichen. Derartige Vereinbarun-
gen konnen auch Verfahren der vorprozessualen Streitschlichtung vorsehen. Eine umfassende
Darstellung der hinsichtlich der Koexistenz zu beriicksichtigenden Faktoren und einen nicht er-
schopfenden Katalog mit moglichen Betriebsfilhrungs- und sonstigen Maflnahmen enthélt die
Empfehlung der Kommission vom 23. Juli 2003 mit Leitlinien fiir die Erarbeitung einzelstaatli-
cher Strategien und geeigneter Verfahren fiir die Koexistenz genfechnisch veranderter, konven-
tioneller und 6kologischer Kulturen (ABL. EU Nr. L 189 S. 36). Die Konkretisierung der guten

fachlichen Praxis erfolgt gemall Absatz 6 durch Rechtsverordnung. Doch auch schon vor deren
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- Erlass muss der Anwender die erforderliche Sorgfalt beachten und die erkennbaren Maflnahmen

ergreifen, um der Vorsorgepflicht nach Absatz 1 nachzukommen.

Absatz 4 stellt besondere Anforderungen an die Person und die Ausstattung des Anwenders. Der
Anwendungsbereich ist aus Griinden der VerhiltnisméBigkeit auf den erwerbswirtschaftlichen
Umgang mit gentechnisch verdnderten Organismen beschrinkt. Erwerbswirtschaftlich ist eine
auf Dauer angelegte, selbstindige Tatigkeit zur Erzielung von Einnahmen, unabhédngig davon,
ob sie als Gewerbe, Urproduktion oder freier Beruf zu qualifizieren ist. Sowohl Person als auch
Ausstattung des Anwenders miissen so beschaffen sein, dass er die Vorsorgepflicht nach Absatz
1 erfiillen, also insbesondere die gute fachliche Praxis einhalten kann. Der Anwender muss fahig
und willens sein, Eintrdge von gentechnisch verdnderten Organismen in andere Kulturen zu
vermeiden oder auf ein Mindestmal} zu beschridnken. Unter anderem muss er sich dazu Kenntnis
ber die Auskreuzungs- und sonstigen Ausbreitungseigenschaften verschaffen. Auch muss der
Anwender liber geeignete Betriebsmittel und eine entsprechende Betriebsorganisation verfiigen.

Die Anforderungen kénnen nach Absatz 6 durch Rechtsverordnung konkretisiert werden.

Absatz 5 nimmt die Inverkehrbringer von Produkten, die gentechnisch verdnderte Organismen
enthalten oder daraus bestehen, in die Pflicht, die in der Genehmigung enthaltenen Bestimmun-
gen liber den Umgang mit ihnen wiederzugeben und die Maflnahmen beim Umgang zu konkreti-
sieren, die zur Erfiillung der Vorsorgepflicht nach Absatz 1, insbesondere zur Einhaltung der
guten fachlichen Praxis, erforderlich sind. Der Genehmigungsinhaber des gentechnisch verén-
derten Organismus kann beurteilen, wie sein Eintrag in fremde Kulturen vermieden bzw. auf ein
Mindestmal reduziert werden kann. Durch Mitlieferung einer entsprechenden Produktinforma-
tion wird der Anwender in die Lage versetzt, der Vorsorgepflicht nachzukommen. Die Pflicht
trifft in der Kette zwischen Genehmigungsinhaber und Anwender alle Personen, die Produkte,
die die betreffenden gentechnisch verdnderten Organismen enthalten oder daraus bestehen, wei-
terverduBBern. Die Einzelheiten kdnnen nach Absatz 6 durch Rechtsverordnung festgelegt wer-

den.

Absatz 6 enthilt Verordnungsermichtigungen zu Gunsten der Bundesregierung. Die Zustim-
mung des Bundesrats ist gem. Artikel 80 Abs. 2 GG erforderlich, weil das Gesetz zur Anderung
des Gentechnikgesetzes seinerseits zustimmungsbediirftig ist. In entsprechenden Rechtsverord-

nungen konnen die Grundsitze der guten fachlichen Praxis im Sinne des Absatzes 3, die Eig-
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nung von Person und Ausstattung sowie deren Nachweis nach Absatz 4 und die inhaltliche Ge-

staltung der Gebrauchsanleitung nach Absatz 5 ausgestaltet werden. |

Zu§l6d

Die Vorschrift setzt die Artikel 13 Abs. 2, 19 Abs. 3 und 20 sowie den Annex VII der Richtlinie
2001/18/EG um. Wegen der zentralen Bedeutung der Beobachtung fiir den Schutz der in § 1 ge-
nannten Rechtsgiiter bediirfen die Grundziige und —zwecke einer gesetzlichen Regelung, wie in
- § 16d Abs. 1 und 2 vorgesehen. Durch die Regelungen in den Absédtzen 3 und 4 werden die
Grundlagen zur Erarbeitung und Vertiefung von Beobachtungskonzepten, insbesondere fiir die
allgemeine Beobachtung durch den Betreiber oder zusétzlich durch Behdrden, geschaffen. Eine
Koordinierung dieser Arbeiten ist erforderlich, um eine effiziente Ausgestaltung der Beobach-

tung zu gewdhrleisten. Im Vordergrund steht die Einbeziehung in die allgemeine Umweltbeob-

achtung.

Zu l6e
Absatz 1 beschreibt den Priifauftrag an die Behdrde entsprechend den nach Artikel 19 Abs. 3 der

Richtlinie 2001/18/EG aufgestellten Angaben fiir den vorgeschriebenen Genehmigungsinhalt
und bildet damit die materiell-rechtliche Grundlage fiir die Umsetzung dieser Vorschrift durch
die Genehmigungsbehérde.

Absatz 2 setzt die Artikel 15 Abs. 4 und 17 Abs. 6 letzten Satz der Richtlinie 2001/18/EG um.
Es handelt sich um zentrale Vorschriften der Richtlihie, die die Befristung der Inverkehrsbrin-
gensgenehmigung auf hochstens zehn Jahre und bei Verldngerung der Genehmigung im Einzel-
fall eine Verkiirzung oder Verldngerung dieser Frist vorsehen. Auflerdem wird der Fristbeginn
fiir genehmigtes Saatgut und forstliches Vermehrungsgut geregelt (Eintragung in einen Pflan-

zensortenkatalog bzw. in ein Ausgangsmaterialregister).

Absatz 3 er6ffnet der Behérde die Moglichkeit, den Genehmigungsinhalt hinsichtlich der beson-
deren Bedingungen fiir den Umgang mit dem Produkt und seine Verpackung dndern zu kénnen,
wenn dies zur Abwehr nach dem Stand der Wissenschaft im Verhéltnis zum Zweck des Inver-
kehrbringens unvertretbarer schadlicher Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechts-
giiter erforderlich ist. Dadurch wird der bisherige § 19 Satz 2 teilweise ersetzt, soweit es sich

nicht mehr um Nebenbestimmungen handelt.
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Zu Nummer 16, § 17 Abs. 1
Umsetzung von Artikel 6 Abs. 3 und Artikel 13 Abs. 4 der Richtlinie 2001/18/EG. Danach kann _

ein Antragsteller in dé’n Genehmigungsverfahren fiir die Freisetzung von gentechnisch verdn-
derten Organismen und fiir das Inverkehrbringen von Produkten, die gentechnisch verdnderte
Organismen sind oder aus solchen bestehen, auf bereits vorliegende Unterlagen eines Dritten
Bezug nehmen, sofern diese nicht vertraulich sind oder der Dritte seine Zustimmung erteilt hat.
Die vorherige Regelung sah eine Bezugnahme auf Unterlagen Dritter nur dann vor, wenn die

Zustimmung des Dritten vorlag.

Zu Nummer 17, § 17a Absatz 2
Zu Buchstabe a
Die Anderung setzt Artikel 25 Abs. 4, 1. Spiegelstrich der Richtlinie 2001/18/EG um, wonach

nunmehr im Gegensatz zur vorherigen Regelung auch der beabsichtigte Verwendungszweck des

gentechnisch verdnderten Organismus nicht der Vertraulichkeit unterliegt.

Zu Buchstabe b
Redaktionelle Anpassung an Artikel 25 Abs. 4 dritter Spiegelstrich der Richtlinie 2001/18/EG.

Nach dieser Regelung unterliegt auch die in den Genehmigunsgverfahren vorzulegende Um-
weltvertriglichkeitspriifung nicht der Vertraulichkeit. Der Begriff wurde an die deutsche Termi-
nologie (,,Risikobewertung®) angepasst.

Zu Nummer 18, § 17b (neu)

Absatz 1 regelt die Kennzeichnungspflicht nunmehr ausdriicklich im Gesetz. Dies trdgt dem
Umstand Rechnung, dass es sich bei der Kennzeichnungspflicht, die sich im Ubrigen auch aus §
15 Abs. 3 des Gentechnikgesetzes, § 6 Abs. 1 Nr. 5 der Gentechnik-Verfahrensordnung i. V. m.
Anlage 3 ergibt, um ein zentrales Anliegen der Richtlinie 2001/18/EG handelt. Die Verord-
nungserméchtigung setzt Artikel 21 Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG um, der die Mdglichkeit
eroffnet, solche Produkte von der Kennzeichnungspflicht ausnehmen zu kénnen, bei denen zu-

féllige oder technisch nicht zu vermeidende Anteile von gentechnisch verdnderten Organismen
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nicht ausgeschlossen werden konnen. Die Hohe des Grenzwertes fiir diese Anteile wird auf EG-

Ebene festgelegt.

Absatz 2 setzt Artikel 26 Abs. 1 und 2 der Richtlinie 2001/18/EG um. Die Regelung erstreckt
die Kennzeichnungspflicht auch auf Organismen, die fiir gentechnische Arbeiten in geschlosse-

nen Systemen bestimmt sind und die deshalb keiner Inverkehrbringensgenehmigung bediirfen.

‘Absatz 3 setzt Artikel 21 Abs. 3 der Richtlinie 2001/18/EG um, der durch Artikel 7 der Verord-
nung des Européischen Parlaments und des Rates iiber die Riickverfolgbarkeit und Kennzeich-
nung von genetisch verdnderten Organismen und {iber die Riickverfolgbarkeit von aus genetisch
verdnderten Organismen hergestellten Lebensmitteln und Futtermitteln sowie zur Anderung der
Richtlinie 2001/18/EG in diese Richtlinie eingefiigt wurde. Nach dieser Regelung gelten die
Vorschriften fiir die Kennzeichnung und Verpackung von Produkten, die genehmigte gentech-
nisch verdnderte Organismen enthalten oder aus solchen bestehen, nicht fiir Produkte, die fiir ei-
ne unmittelbare Verarbeitung vorgesehen sind und deren Anteil an genehmigten gentechnisch
verinderten Organismen nicht héher als 0,9 % liegt, sofern dieser Anteil zufillig oder technisch

nicht zu vermeiden ist.

Zu Nummer 19, § 18
Zu Buchstabe a
Die Anderung setzt Artikel 9 Abs. 1 Satz 1 der Richtlinie 2001/18/EG um. Ausnahmen von der

Pflicht zur Anhérung der Offentlichkeit bei Antrigen auf Genehmigung von Freisetzungen Idsst
die Richtlinie 2001/18/EG nur bei der Durchfiihrung von differenzierten Verfahren zu und, so-

weit die Vertraulichkeit dies verlangt.
Zu Buchstabe b

Absatz 4 enthilt den Hinweis, dass nach § 14 Abs. 4 Satz 2 von § 18 Abs. 2 und 3 abweichende

Regelungen getroffen werden kénnen.

Zu Nummer 20, § 19
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Die Streichung erfolgt im Hinblick auf § 16e, der klarstellt, dass es sich bei den genannten Ent-

scheidungen nicht um Nebenbestimmungen handelt.

Zu Nummer 21, § 20 Abs. 2
Die Anderung setzt Artikel 23 Abs. 1 1. Unterabsatz der Richtlinie 2001/18/EG um. Die Richt-

linie stellt als Voraussetzung fiir das Eingreifen der sog. Schutzklausel nunmehr ausdriicklich
auf das Vorliegen neuer oder zusétzlicher Informationen, die Auswirkungen auf die Risikobe-
wertung haben, oder auf eine Neubewertung der vorliegenden Informationen auf der Grundlage

neuer oder zusitzlicher wissenschaftlicher Erkenntnisse ab.

Zu Nummer 22, § 21
Zu Buchstabe a
Die Anderung setzt Artikel 8 Abs. 1 der Richtlinie 2001/18/EG hinsichtlich beabsichtigter und

unbeabsichtigter Anderungen um, die Auswirkungen auf die in § 1 Nr. 1 des Gentechnikgesetzes

genannten Rechtsgiiter haben kénnten.

Zu Buchstabe b
Die Anderungen in Absatz 4 und 4a setzen Artikel 10 der Richtlinie 2001/18/EG um. Hiernach

hat der Antragsteller (unmittelbar) nach Abschluss einer Freisetzung und danach in den in der
Genehmigung genannten Zeitriumen der zustindigen nationalen Behdrde die Ergebnisse der
Freisetzung im Zusarhmenhang mit der Gefdhrdung der in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiiter und
Belange mitzuteilen, wobei ein geplantes Inverkehrbringen besonders zu beriicksichtigen ist.

Dabei sind die auf EG-Ebene festgelegten Formen zu beachten.

Die Anderung in Absatz 4b setzt Artikel 20 Abs. 1 Satz 1 der Richtlinie 2001/18/EG um, wo-
nach der Anmelder dafiir zu sorgen hat, dass die Beobachtung seines Produktes und die Bericht-
erstattung entspfechend den in der Genehmigung festgelegten Vorgaben erfolgt.

Die Anderung in Absatz 5 beinhaltet eine Anpassung an die Anderung des § 1 des Gentechnik-

gesetzes und die Anderungen im Dritten Teil des Gentechnikgesetzes.
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Zu Nummer 23, §22
Zu Buchstabe a
Folgeinderung zu den Anderungen der §§ 2 und 14.

Zu Buchstabe b
Folgednderung zur Einfiigung des neuen § 16a, der den Schutz 6kologisch sensibler Gebiete be-

trifft. Im Hinblick auf diesen Schutz soll eine Konzentrationswirkung der Inverkehrbringensge-

nehmigung nicht eintreten.

Zu Nummer 24, § 24 Abs. 3.
Folgednderung zur Anderung der §§ 4 ff des Gentechnikgesetzes.

Zu Nummer 25, § 25 Abs. 2
Verdeutlichung der Uberwachungskompetenzen und Umsetzung von Artikel 4 Abs. 5 Satz 1 der

Richtlinie 2001/18/EG, wonach die Mitgliedstaaten dafiir Sorge tragen, dass die Einhaltung der
Vorschriften der Richtlinie gewéhrleistet ist. Die Erfahrungen in der Vergangenheit haben ge-
zeigt, dass zum Beispiel die Vorlage von Referenzmaterial zur Identifizierung des tatséichlich
eingesetzten gentechnisph veranderten Organismus fiir eine effektive und schnelle Uberwa-
chungstitigkeit der Lander unerldsslich ist, die in der Vergangenheit durch die Weigerung von
Betreibern, Referenzmaterial zur Verfligung zu stellen, vielfach nicht moglich war. Die sonsti-

gen Hilfsmittel sind nur im Rahmen ihrer Verfiigbarkeit durch den Betreiber zur Verfligung zu

stellen.

Die Ersetzung der Nummern 10 und 11 durch die Nummern 8 und 9 beseitigt ein Redaktions-

versehen.

Zu Nummer 26, § 26
Zu Buchstabe a
Folgednderungen zur Anderung der §§ 8 Abs. 2 und 9 Abs. 2 des Gentechnikgesetzes.
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Zu Buchstabe b
Redaktionelle Anpassung an die neue Freisetzungsrichtlinie 2001/18/EG.

Zu Nummer 27, § 27 Abs. 5 (neu)
Die Regelung setzt Anhang IV A. Nr. 2 der Richtlinie 2001/18/EG um, der voraussetzt, dass die

fiir das Inverkehrbringen verantwortliche Person in der Gemeinschaft niedergelassen ist. Diese
Regelung entspricht auch der Intention des Artikels 4 Abs. 6 der Verordnung des Europédischen

Parlaments und des Rates iiber genetisch verdnderte Lebens- und Futtermittel.

Zu Nummer 28, § 28

Die Anderung in Nummer 2 ist eine Folgeéindemng zur Anderung des § 1. Die Erweiterung der
Unterrichtungspflicht bei VerstdBen gegen auf Grund des Gesetzes erlassene Genehmigungen
trigt dem Umstand Rechnung, dass nicht nur gegen Auflagen, sondern auch gegen al_ldere Be-
stimmungen einer Genehmigung verstoffen werden kann. Die Streichung der Unterrichtungs-
pflicht bei nach § 26 GenTG angeordnetenvMaBnahmen ist erforderlich, da deren Regelungsge-

halt bereits von der Nummer 1 erfasst wird.

Zu Nummer 29, § 28a (neu)

Die Vorschrift setzt die Artikel 4 Abs. 5, 8 Abs. 2, 20 Abs. 4 sowie 23 Abs. 1 der Richtlinie
2001/18/EG um. Sie hat § 10 des Geréte- und Produktsicherheitsgesetzes als Vorbild. Es handelt
sich dabei um Vorschriften, die die Unterrichtung der Offentlichkeit in Fillen Betreffen, in de-
nen gentechnisch verdnderte Organismen ungenehmigt freigesetzt oder in Verkehr gebracht
werden (Art. 4 Abs. 5), neue Erkenntnisse der Behorde vorliegen, die Gefahren fiir die mensch-
liche Gesundheit und Umwelt mit sich bringen (Art. 8 Abs. 2 und 23 Abs. 1 ) oder generell die
Transparenz der behérdlichen Uberwachung sichergestellt werden soll (Art. 20 Abs. 4). Die
Vorschrift geht dabei von dem Grundsatz aus, dass der Schutzanspruch des Betreibers bei Maf3-
nahmen, die in erster Linie der Gefahrenabwehr dienen (Absatz 1) in héherem Umfang zuriick-

treten muss als bei Informationen iiber blole Verdachtsmomente (Absétze 2 ff.). Dariiber hinaus
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erfolgt auch eine Anpassung an den geénderten § 1 des Gentechnikgesetzes und in den Absétzen

3 ff die Anpassung an das Datenschutzrecht.

Zu Nummer 30, § 28b
Folgednderungen zur Einfiigung des neuen § 28a und Anderungen der §§ 4 ff. des Gentechnik-

gesetzes.

Zu Nummer 31, § 29 Abs. 1
Zu Buchstabe a

Folgednderung zur Anderung des § 1 des Gentechnikgesetzes.

Zu Buchstabe b
Folgeinderung zur Anderung der §§ 4 ff. des Gentechnikgesetzes.

Zu Nummer 32, § 30
~ Zu Buchstabe a
Folgednderung zur Anderung der §§ 4 ff. des Gentechnikgesetzes.

Zu Buchstabe b
Die Nummer 14 wird an die Anderung des § 16 Abs. 2 GenTG angepasst. Die Anderungen in

Nummer 15 passen die Erméchtigungsgrundlage an die gednderten Vorschriften fiir die Um-
weltvertriglichkeitspriifung (Risikobewertung im Sinne des GenTG) in Artikel 4 Abs. 2 in Ver-
bindung mit Artikel 2 Nr. 8 der Richtlinie 2001/18/EG an und schaffen die Grundlage der Gel-
tung der Kriterien fiir die Risikobewertung auch fiir den Zeitraum nach dem Inverkehrbringen
des Produktes. Es wird weiterhin die Moglichkeit erdffnet, die Kriterien fiir die Erstellung des

Beobachtungsplans festlegen zu konnen.

Zu Buchstabe ¢
Folgednderung zur Anderung der §§ 4 ff. des Gentechnikgesetzes.
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Zu Nummer 33, § 31
Absatz 1 wird stringenter gefasst. Aus Griinden der Ubersichtlichkeit des Gesetzes wird im neu-
en Absatz 2 die Aussage des § 4 Abs. 1 wiederholt, dass zustdndige Bundesoberbehérde das

Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit ist.

~ Zu Nummer 34, § 36a (neu)

Die Aufnahme eines neuen § 36a rechtfertigt sich insbesondere vor dem Hintergrund von § 1 Nr.
2 des Gentechnikgesetzes und Artikel 26a der Richtlinie 2001/18/EG durch das Ziel eines ver-
triglichen Nebeneinanders der verschiedenen landwirtschaftlichen Produktionsmethoden. Ei-
gentumsbeeintrichtigungen und damit verbundene Vermogensschédden sind etwa durch Einkreu-
zungen gentechnisch veridnderter Pflanzen in ansonsten nicht gentechnisch veréinderte Pflanzen
dadurch gegeben, wenn fiir die Erzeugnisse — gegebenenfalls auch zukiinftig — nur ein geringerer

VerkaufserlOs erzielt werden kann.

Wihrend die §§ 32 ff. GenTG in ihrer jetzigen Fassung Schiden durch fiir das Inverkehrbringen
zugelassene gentechnisch verdnderte Organismen nicht erfassen, verbleibt bei der Anwendung
der unbestimmten Rechtsbegriffe der allgemeinen Vorschriften, insbesondere der nachbarrecht-
lichen Anspruchsgrundlagen des BGB, ein betrichtlicher Auslegungsspielraum. Die dadurch
bewirkte Unklarheit der gegenwirtigen Rechtslage ist dem Ziel einer vertriglichen Koexistenz
abtréglich und soll durch eine ndhere Ausgestaltung der wichtigsten Voraussetzungen der nach-

barrechtlichen Vorschriften des BGB beseitigt werden.

Nach den §§ 1004, 906 BGB hat ein Nachbar einen Abwehranspruch bei wesentlichen Beein-
trachtigungen, die entweder ortsuniiblich sind oder mit Mafinahmen abgewandt werden konnen,
die dem Emittenten wirtschaftlich zumutbar sind. Ein Ausgleichsénspruch besteht, wenn die
Voraussetzungen fiir einen Abwehranspruch nicht erfiillt sind, aber die Beeintrichtigung eine
ortsiibliche Benutzung des Grundstiicks des Beeintriichtigten oder dessen Ertrag iiber das zu-
mutbare MaB hinaus beeintréchtigt. Ergdnzend besteht ein von der Rechtsprechung eﬁtwickelter
nachbarrechtlicher Ausgleichsanspruch bei Einwirkungen, die iiber das Mal} dessen hinausge-
hen, was ein Grundstiickseigentiimer nach § 906 BGB entschidigungslos hinzunehmen hat, ge-

gen die gemifl § 1004 BGB vorzugehen dem betroffenen Eigentiimer jedoch aus besonderen
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Griinden versagt ist, etwa wenn eine an sich abwehrfdhige Einwirkung nicht rechtzeitig erkannt

wurde (vgl. BGHZ 48, 98).

Durch‘ den neuen § 36a werden zentrale Elemente dieser nachbarrechtlichen Bestimrhungen
konkretisiert, ndmlich die Begriffe der wesentlichen Beeintrdachtigung, der mit dem Emittenten
wirtschaftlich zumutbaren Mitteln abwendbaren Einwirkung und der Ortsiiblichkeit. Dabei wur-
de bei der nidheren Bestimmung der wesentlichen Beeintrichtigung darauf geachtet, zumindest
folgende Fille abzudecken, in denen eine Beeintrachtigung des Eigentums durch ungewollte
Auskreuzungen oder sonstige Eintrige gentechnisch verdnderter Organismen moglich ist:
Erzeugnisse diirfen nicht in Verkehr gebracht werden, weil fiir die vorgesehene Verwendung
der ausgekreuzten oder in sonstiger Weise eingetragenen GVO keine Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen vorliegt, insbesondere wenn die betreffenden GVO aus Freisetzungen
stammen (Abs. 1 Nr. 1).
Erzeugnisse miissen als ,,gentechnisch verdndert* gekennzeichnet werden (Abs. 1 Nr. 2).
Die Moglichkeit einer Kennzeichnung von Erzeugnissen als nach den Vorgaben der Verord-
nung (EWG) Nr. 2092/91 des Rates vom 24. Juni 1991 iiber den 6kologischen Landbau und
die entsprechende Kennzeichnung der landwirtschaftlichen Erzeugnisse und Lebensmittel
hergestellt entfallt (Abs. 1 Nr. 3).
Die Moglichkeit einer Kennzeichnung ,,Ohne Gentechnik® nach der Verordnung zur Durch-
fiihrung gemeinschaftsrechtlicher Vorschriften iiber neuartige Lebensmittel und Lebensmit-
telzutaten und iiber die Kennzeichnung von Erzeugnissen aus gentechnisch verdnderten So-
jabohnen und gentechnisch verdndertem Mais sowie iiber die Kennzeichnung ohne Anwen-
dung gentechnischer Verfahren hergestellter Lebensmittel (Neuartige Lebensmittel- und Le-
bensmittelzutaten-Verordnung) entféllt (Abs. 1 Nr. 3).
Soweit in den betreffenden Fallgruppen Schwellenwerte bestehen, etwa fiir die Kennzeichnung
gentechnisch verdnderter Lebensmittel, werden die Schwellenwerte mafigeblicher Bezugspunkt
fiir die Frage, ob eine Beeintrichtigung wesentlich ist. Schwellenwerte miissen nach der hiesigen
Formulierung fiir die Anwendung des Abwehr- und Ausgleichsanspruches nicht neu definiert

werden, sondern werden in ihrer jeweiligen Hohe in Bezug genommen.

Nach der Rechtsfolgenverweisung in Absatz 4 greift die gesamtschuldnerische H;aftung der §§
830 Abs. 1 Satz 2, 840 Abs. 1 BGB, wenn nach den Umstinden des konkreten Einzelfalls meh-

rere Verursacher in Betracht kommen und nicht von vornherein feststeht, dass jeder dieser
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Nachbarn nur fiir einen durch richterliche Schitzung abgrenzbaren Teil der Einwirkung verant-
wortlich ist. Beweisrechtliche Spezialregelungen zur Durchsetzung von Ausgleichsanspriichen
nach § 906 BGB erscheinen nicht erforderlich. Das allgemeine Beweisrecht (§ 286 ZPO) stellt
insoweit ein ausreichendes Instrumentarium zur Verfligung. Dazu z4hlt auch der Anscheinsbe-
weis, nach dem von feststehenden Tatsachen auf einen typischen Geschehensverlauf geschlossen
werden kann. Wenn z.B. auf Feld A GVO angebaut werden und auf defn benachbarten Feld B
entsprechende Einkreuzungen festzustellen sind, so diirfte regelméfBig der Beweis des ersten An-
scheins dafiir sprechen, dass der Anbau auf Feld A fiir die Einkreuzung auf Feld B urséchlich
war. Es ist zwar grundsitzlich moglich, den Anscheinsbeweis zu erschiittern. Dafiir geniigt aber
nicht schon der Hinweis auf einen anderen denkbaren Geschehensablauf. Notwendig wire viel-
mehr, dass die Gegenpartei konkrete Tatsachen behauptet und nétigenfalls beweist, aus denen
sich die M&Sgiichkeit eines vom gewohnlichen abweichenden Verlaufs ergibt und dass diese an-
dere Moglichkeit ernsthaft in Betracht kommt (BGH NIW 197 8, 2032). Um im obigen Beispiel
zu bleiben: Die blofe Behauptung, der Eintrag von GVO kénne auch durch verunreinigtes Saat-
gut auf Feld B gelangt sein, diirfte fiir sich nicht ausreichen, um den Anscheinsbeweis zu er-
schiittern. Fine solche Behauptung miisste schon mit Tatsachen unterlegt werden, etwa damit,
das Saatgut der Herstellerfirma habe in der Vergangenheit schon hdufiger Verunreinigungen

aufgewiesen.

Zu Nummer 35, § 38 Abs. 1

Zu Buchstabe a

Die Anderung dient der Sicherstellung, dass vor Beginn von weiteren Arbeiten in der Sicher-
heitsstufe 1 eine Risikobewertung nach § 6 Abs. 1 Satz 1 des Gentechnikgesetzes durchgeﬁihi't
wird, zumal solche Arbeiten nach § 9 Abs. 1 ohne Anmeldung oder Anzeige bei der Behorde
durchgefiihrt werden diirfen und damit nicht mehr der praventiven Kontrolle durch die zustdndi-

gen Behorden unterliegen.

Zu Buchstabe b

Folgeinderung zur Anderung der Nummer 1.

Zu Buchstabe ¢
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Die Streichung erfolgt, um Wertungswiderspriiche zu § 39 Abs. 2 Nr. 2 des Gentechnikgésetzes
zu vermeiden, da das Betreiben einer gentechnischen Anlage die Durchfiihrung der ersten Ar-

beiten mitumfasst.

Zu Buchstabe d

Folge4nderung zur Anderung des § 8 Abs. 2.

Zu Buchstabe e
Folge#nderung zur Anderung des § 9 Abs. 2.

Zu Buchstabe
Folgesnderung zur Anderung des § 16a.

Zu Buchstaben g
Folgeidnderung zur Einfligung der neuen Nummer 11a.

Zu Buchstabe h

Anderung zur Durchsetzung der Befugnis der Uberwachungsbehdrde, im Rahmen der Uberwa-

chung die Vorlage der Risikobewertung verlangen zu kénnen.

Zu Buchstabe i

Folgednderungen zur Einfligung der neuen Verordnungserméchtigungen in den § 8 Abs. 5.

Zu Nummer 36, § 39 Abs. 3
Die Anderung konkretisiert die Strafvorschrift, indem sie nunmehr den Rahmen der Strafe aus-

driicklich bestimmt.

Zu Nummer 37, § 41 Abs. 5 und 6 (neu)
Die Regelung zum AuBerkrafttreten der Absétze 2a bis 2d des § 14 des Gentechnikgesetzes setzt
Artikel 12a der Richtlinie 2001/18/EG um, der durch Artikel 43 der Verordnung des Européi-

schen Parlaments und des Rates iiber genetisch verdnderte Lebens- und Futtermittel eingefligt
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wurde. Artikel 12 a soll gemif seinem Absatz 2 lediglich wihrend eines Zeitraumes von drei
Jahren nach dem Geltungsbeginn der vorgenannten Verordnung gelten. Die Verordnung unter- -
scheidet zwischen ihrem Inkrafttreten und ihrer Anwendung. Sie tritt am 20. Tag nach ihrer
Veréffentlichung im Amtsblatt der EG in Kraft, soll aber erst nach Ablauf von sechs Monaten ab
Verdffentlichungsdatum angewendet werden (Art. 49). Dieses Datum ist das Ausgangsdatum fiir
die Berechnung der Frist fiir das Auflerkrafttreten der Vorschriften. |

Absatz 6 beinhaltet eine Ubergangsregelung fiir das bisherige vereinfachte Verfahren nach der
Entscheidung 94/730/EG der Kommission vom 4. November 1994 zur Festlegung von verein-
fachten Verfahren fiir die absichtliche Freisetzung genetisch verinderter Pflanzen nach Artikel 6
Absatz 5 der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABL EG Nr. L 292, S. 31)..

Zu Artikel 2 (Anderung des Bundesnaturschutzgesetzes)

Zu Nummer 1, § 10 Abs. 1 Nr. 11 Buchstabe d (neu)

Die Vorschrift setzt Artikel 6 Abs. 3 der Richtlinie 92/43/EWG des Rates hinsichtlich gentech-
nisch verénderter Organismen unter Beriicksichtigung der in den §§ 1 und 2 des Bundesnatur-

schutzgesetzes genannten Zwecke und Ziele um. -

Zu Artikel 3 (Bekanntmachungserlaubnis) |
Die Vorschrift ermoglicht die Bekanntmachung des gednderten Gesetzes.

Zu Artikel 4 (Inkrafttreten)
Die Vorschrift regelt das Inkrafttreten des Gesetzes.



	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

