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Nrucksache 487/04

Gesetz zur Neuordnung des Gentechnikrechts

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Gentechnikgesetzes )

Das Gentechnikgesetz in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 16. Dezember 1993 (BGBI. I S. 2066), zuletzt
gedndert durch Artikel 1 des Gesetzes vom 22. Marz 2004
(BGBL. I S. 454), wird wie folgt gedndert:

1.  Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt geéindert:
a)  Die Angaben zum Ersten Teil werden wie
folgt gefasst:

,,Erster Teil

Allgemeine Vorschriften

§ 1 Zweck des Gesetzes

§2 Anwendungsbereich

§ 3 Begriffsbestimmungen

§ 4 Kommission fiir die Biologische
Sicherheit

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

§ 5a Zusammensetzung und Aufgaben des

- Ausschusses fiir Freisetzungen und

Inverkehrbringen

§ 6 Allgemeine Sorgfalts- und Aufzeich- -
nungspflichten, Gefahrenvorsorge®.

b)  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 Umgang mit in Verkehr gebrachten
Produkten :

§ 16¢ Beobachtung

§ 16d Entscheidung der Behorde bei
Inverkehrbringen

Vierter Teil
Gemeinsame Vorschriften
§ 17 Verwendung von Unterlagen

K Dieses Gesetz dient der Umsetzung der Richtli-
nie 2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 12. Mirz 2001 iiber die absichtliche Freiset-
zung genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt
und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des
Rates (ABI. 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 268 S. 24).

§ 17a Vertraulichkeit von Angaben

§ 17b Kennzeichnung

§ 18 Anhorungsverfahren

§ 19 Nebenbestimmungen, nachtrégliche
Auflagen '

§ 20 Einstweilige Einstellung

§ 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 Methodensammlung

§ 29 Auswertung und Bereitstellung
von Daten

§ 30 Erlass von Rechtsverordnungen und
Verwaltungsvorschriften

§ 31 Zustdndige Behorde und zusténdige
Bundesoberbehorde

Fiinfter Teil

Haftungsvorschriften

§ 32 Haftung

§ 33 Haftungshochstbetrag

§ 34 Ursachenvermutung

§ 35 Auskunftsanspriiche des
Geschadigten

§ 36 Deckungsvorsorge

§ 36a Anspriiche bei
Nutzungsbeeintréchtigungen

§ 37 Haftung nach anderen
Rechtsvorschriften®.

§ 1 wird wie folgt gefasst:

1.

’7§ 1

Zweck des Gesetzes

Zweck dieses Gesetzes ist,

unter Beriicksichtigung ethischer Werte, Leben
und Gesundheit von Menschen, die Umwelt in ih-
rem Wirkungsgefiige, Tiere, Pflanzen und Sach-
giiter vor schidlichen Auswirkungen gentechni-
scher Verfahren und Produkte zu schiitzen und
Vorsorge gegen das Entstehen solcher Gefahren
zu treffen,

. die Moglichkeit zu gewdhrleisten, dass Produkte,

insbesondere Lebens- und Futtermittel, konventi-
onell, 6kologisch oder unter Einsatz gentechnisch
verdnderter Organismen erzeugt und in den Ver-
kehr gebracht werden konnen,

. den rechtlichen Rahmen fiir die Erforschung,

Entwicklung, Nutzung und Forderung der wis-
senschaftlichen, technischen und wirtschaftlichen
Moglichkeiten der Gentechnik zu schaffen.



§ 2 wird wie folgt geéifldert:

a)

b)

Absatz 1 Nr. 4 wird wie folgt gefasst:

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

Folgender Absatz 4 wird angefligt:

»(4) Dieses Gesetz ldsst weitergehende
Anforderungen an das Inverkehrbringen
von Produkten nach anderen
Rechtsvorschriften unberiihrt.

§ 3 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

<)

d)

In Nummer 1 werden nach den Wortern
,,zu iibertragen, die Worter ,,einschlieBlich
Mikroorganismen, angefiigt.

Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

,»3. gentechnisch verdnderter
Organismus
ein Organismus, mit Ausnahme des
Menschen, dessen genetisches Material
in einer Weise verindert worden ist,
wie sie unter natiirlichen Bedingungen
durch Kreuzen oder natiirliche
Rekombination nicht vorkommt;
gentechnisch verdnderter Organismus
ist auch ein Organismus, der durch
Kreuzung oder natiirliche
Rekombination zwischen gentechnisch
verdnderten Organismen oder mit einem
oder mehreren gentechnisch
veridnderten Organismen oder durch
andere Arten der Vermehrung eines
gentechnisch verdnderten Organismus
entstanden ist, sofern das genetische
Material des Organismus Eigenschaften
aufweist, die auf gentechnische
Arbeiten zuriickzufiihren sind,*.

Nummer 6 wird wie folgt gefasst:

,0.  Inverkehrbringen
die Abgabe von Produkten an Dritte,
einschlielich der Bereitstellung fir
Dritte, und das Verbringen in den
Geltungsbereich des Gesetzes, soweit
die Produkte nicht zu gentechnischen
Arbeiten in gentechnischen Anlagen
oder flir genehmigte Freisetzungen
bestimmt sind; unter zollamtlicher
Uberwachung durchgefiihrter
Transitverkehr, die Bereitstellung fiir
Dritte, die Abgabe sowie das
Verbringen in den Geltungsbereich des
Gesetzes zum Zwecke einer
genehmigten klinischen Priifung gelten
nicht als Inverkehrbringen,“.

Nach Nummer 6 werden folgende Nummern
6a und 6b eingeflgt:
»6a. Umgang mit gentechnisch verdnderten

Organismen

Anwendung, Vermehrung, Anbau,
Lagerung, Beforderung und Beseitigung
sowie Verbrauch und sonstige
Verwendung und Handhabung von zum
Inverkehrbringen zugelassenen
Produkten, die gentechnisch verdnderte
Organismen enthalten oder daraus
bestehen, :

6b. Risikomanagement
der von der Risikobewertung
unterschiedene Prozess der Abwéigung
von Alternativen bei der Vermeidung
oder Beherrschung von Risiken,“.

5. § 4 wird wie folgt geédndert:

a)

b)

<)

In der Uberschrift werden nach.dem Wort
»Kommission“ die Worter ,,flir die
Biologische Sicherheit” eingefligt.

Die Absitze 1 bis 3 werden durch folgende
Absitze 1 bis 4 ersetzt:

(1) Unter der Bezeichnung ,,Zentrale
Kommission fiir die Biologische Sicherheit
(Kommission) wird bei der zustidndigen
Bundesoberbehorde eine Sachverstiandigen-
kommission eingerichtet, die aus einem
Ausschuss fiir gentechnische Arbeiten in
gentechnischen Anlagen und einem
Ausschuss fiir Freisetzungen und
Inverkehrbringen besteht. Die Ausschiisse
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, Erndhrung und Landwirtschaft im
Einvernehmen mit den Bundesministerien fiir
Bildung und Forschung, fiir Wirtschaft und
Arbeit, fiir Gesundheit und Soziale Sicherung
sowie fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktor-
sicherheit fiir die Dauer von drei Jahren
berufen. Wiederberufung ist zuléssig.

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

Q) Die Kommission berichtet jahrlich der
Offentlichkeit in allgemeiner Weise iiber ihre
Arbeit.*

Der bisherige Absatz 4 wird Absatz 5 und in
ihm wird jeweils das Wort ,,Kommission“
durch das Wort ,,Ausschiisse* ersetzt.

6.  §5 wird durch folgende Vorschriften ersetzt:



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

(1) Der Ausschuss fiir gentechnische Arbeiten in

gentechnischen Anlagen setzt sich zusammen aus:

1.  zehn Sachverstdndigen, die {iber besondere
und méglichst auch internationale Erfahrun-
gen in den Bereichen der Mikrobiologie,
Zellbiologie, Virologie, Genetik, Hygiene,
Okologie und Sicherheitstechnik verfiigen;
von diesen miissen mindestens sechs auf dem
Gebiet der Neukombination von Nukleinsdu-
ren arbeiten; jeder der genannten Bereiche
muss durch mindestens einen Sachverstindi-
gen vertreten sein;

2.  jeeiner sachkundigen Person aus den Berei-
chen der Gewerkschaften, des Arbeitsschut-
zes, der Wirtschaft, des Umweltschutzes, des
Verbraucherschutzes und der forschungsfor-
dernden Organisationen.

Fiir jedes Mitglied des Ausschusses ist aus demsel-

ben Bereich ein stellvertretendes Mitglied zu

bestellen. Soweit es zur sachgerechten Erledigung
der Aufgaben erforderlich ist, konnen nach Anho-
rung des Ausschusses in einzelnen Bereichen bis zu
zwei Sachverstidndige als zusétzliche stellvertreten-
de Mitglieder berufen werden.

(2) Der Ausschuss priift und bewertet sicherheits-
relevante Fragen nach den Vorschriften dieses
Gesetzes iiber gentechnische Arbeiten und gentech-
 nische Anlagen, gibt hierzu Empfehlungen und
berit die Bundesregierung und die Linder in
sicherheitsrelevanten Fragen zu gentechnischen
Arbeiten und gentechnischen Anlagen. Bei seinen
Empfehlungen soll der Ausschuss auch den Stand
_der internationalen Entwicklung auf dem Gebiet der
gentechnischen Sicherheit angemessen beriicksich-
tigen. Der Ausschuss verdffentlicht allgemeine
Stellungnahmen zu héufig durchgefiihrten gentech-
nischen Arbeiten mit den jeweils zugrunde
liegenden Kriterien der Vergleichbarkeit im
Bundesanzeiger.

§ 5a
Zusammensetzung und Aufgaben des Ausschusses
fiir Freisetzungen und Inverkehrbringen

(1) Der Ausschuss fur Freisetzungen und

Inverkehrbringen setzt sich zusammen aus:

1. sechs Sachverstdndigen, die iiber besondere
und moglichst auch internationale Erfahrun-
gen in den Bereichen der Mikrobiologie,
Toxikologie, Genetik, Pflanzenzucht und
Okologie verfiigen; der Bereich der Okologie
muss durch mindestens zwei Sachverstindige
vertreten sein;

2. je einer sachkundigen Person aus den Berei-
chen der Wirtschaft, der Landwirtschaft, des
Umweltschutzes, des Naturschutzes, des
Verbraucherschutzes und der forschungsfor-
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dernden Organisationen.
Fiir jedes Mitglied der Kommission ist aus demsel-
ben Bereich ein stellvertretendes Mitglied zu
bestellen. Soweit es zur sachgerechten Erledigung
der Aufgaben erforderlich ist, konnen nach Anho-
rung der Kommission in einzelnen Bereichen bis zu
zwei Sachverstiandige als zusétzliche stellvertreten-
de Mitglieder berufen werden.

(2) Der Ausschuss priift und bewertet sicherheits-
relevante Fragen nach den Vorschriften dieses
Gesetzes uber Freisetzungen und Inverkehrbringen,
gibt hierzu Empfehlungen und berit die Bundesre-
gierung und die Lander in sicherheitsrelevanten
Fragen zu Freisetzungen und Inverkehrbringen. Bei
seinen Empfehlungen soll der Ausschuss auch den
Stand der internationalen Entwicklung auf dem
Gebiet der gentechnischen Sicherheit angemessen
berticksichtigen.* . :

§ 6 wird wie folgt gedndert:

a)  Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
»(1) Wer gentechnische Anlagen errichtet
oder betreibt, gentechnische Arbeiten
durchfiihrt, gentechnisch verédnderte
Organismen freisetzt oder Produkte, die
gentechnisch verdnderte Organismen
enthalten oder aus solchen bestehen, als
Betreiber in Verkehr bringt, hat die damit
‘verbundenen Risiken flir die in § 1 Nr. 1
genannten Rechtsgiiter vorher umfassend zu
bewerten (Risikobewertung) und diese
Risikobewertung und die Sicherheits-
mafnahmen in regelméBigen Abstdnden zu
priifen und, wenn es nach dem Priifungser-
gebnis erforderlich ist, zu tiberarbeiten,
jedoch unverziiglich, wenn

1. die angewandten Sicherheitsmafnah-
men 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.

Bei der Risikobewertung durch die zustindige
Bundesoberbehorde ist eine Verwendung von
Antibiotikaresistenzmarkern in gentechnisch
verdnderten Organismen, die Resistenz gegen
in der drztlichen oder tierdrztlichen Behand-
lung verwendete Antibiotika vermitteln, im
Hinblick auf die Identifizierung und die
schrittweise Einstellung der Verwendung von
Antibiotikaresistenzmarkern in gentechnisch
verdnderten Organismen, die schédliche
Auswirkungen auf die menschliche Gesund-
heit oder die Umwelt haben kdnnen, fiir das
Inverkehrbringen bis zum 31. Dezember 2004
und fiir die Freisetzung bis zum 31. Dezem-
ber 2008, besonders zu berticksichtigen.



10.

11.

b)

In Absatz 3 Satz 2 wird das Wort
,,Kommission*“ durch die Worter
,,Ausschiisse nach § 5 und § 5a“ ersetzt.

In § 7 Abs. 1 Satz 6 und Abs. 2 Satz 2 werden
jeweils die Worter ,,der Kommission* durch die
Worter ,,des Ausschusses nach § 5 ersetzt.

§ 10 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

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

In Absatz 5 Satz 2 und 4, Absatz 6 Satz 2 und

3 und Absatz 7 Satz 1 und 4 werden jeweils
die Worter ,,der Kommission“ durch die
Worter ,,dem Ausschuss nach § 5 ersetzt.

§ 12 Abs. 4 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Satz 1 werden die Worter ,,eine Stellung-
nahme der Kommission“ durch die Worter

,,eine Stellungnahme des Ausschusses nach
§ 5 ersetzt.

Satz 2 wird wie folgt gefasst:
,Der Ausschuss nach § 5 gibt seine Stellung-
nahme unverziiglich ab.“

§ 14 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

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
verdnderten Organismen
gewonnen oder hergestellt
wurden, fiir die keine
Genehmigung nach
Nummer 2 vorliegt.

bb) Folgende Sitze werden angefligt:

,,Die Anderung einer Freisetzung bedarf

keiner Genehmigung, wenn die zustén-

dige Bundesoberbehorde feststellt,

dass die Anderung keine wesentlichen

Auswirkungen auf die Beurteilung der

Voraussetzungen nach § 16 Abs. 1 hat.

§19 Satz 2 und 3 bleibt unberiihrt.*

Nach Absatz 1 werden folgende Absitze 2
und 2a eingefiigt:

»(2) Soweit das Inverkehrbringen durch
Rechtsvorschriften geregelt ist, die den
Regelungen dieses Gesetzes und der auf
Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsver-
ordnungen iiber die Risikobewertung, das
Risikomanagement, die Kennzeichnung,
Uberwachung und Unterrichtung der Offent-
lichkeit mindestens gleichwertig sind, gelten
die Vorschriften des Dritten Teils, mit Aus-
nahme der §§ 16a und 16b sowie die §§ 17b
Abs. 1 und 20 Abs. 2 nicht.

(2a) Auf das Inverkehrbringen eines Erzeug-
nisses, das fiir die unmittelbare Verwendung
als Lebensmittel oder Futtermittel oder fiir die
Verarbeitung vorgesehen ist und Spuren eines
gentechnisch verdnderten Organismus oder
einer Verbindung von gentechnisch verdn-
derten Organismen enthélt, finden die Vor-
schriften des Dritten Teils keine Anwendung,

-sofern die gentechnisch verdnderten Orga-

nismen einen Anteil in Hohe von 0,5 Prozent

in dem Erzeugnis nicht tiberschreiten und

1.  das Vorhandensein des gentechnisch
verdnderten Organismus zuféllig oder
technisch nicht zu vermeiden ist,

2. beziiglich des gentechnisch verédnderte
Organismus durch den wissenschaftli
chen Ausschuss der Gemeinschaft nach

- der Richtlinie 2001/18/EG des Européi
schen Parlaments und des Rates vom
12. Mirz 2001 iiber die absichtliche
Freisetzung genetisch verdnderter Or-
ganismen in die Umwelt und zur Auf-
hebung der Richtlinie 90/220/EWG des
Rates (ABL. EG Nr. L. 106 S. 1), zuletzt
gedndert durch Verordnung (EG) Nr.
1830/2003 des Européischen Parla-
ments und des Rates vom 22. Septem-
ber 2003 (ABl. EU Nr. L. 268 S. 24),
oder die Européische Behorde fiir Le-
bensmittelsicherheit spétestens sechs
Monate nach Inkrafttreten der Verord-
nung (EG) Nr. 1829/2003 des Européi-
schen Parlaments und des Rates tiber
genetisch verdnderte Lebensmittel und
Futtermittel vom 22. September 2003
(ABL EU Nr. L 268 S. 1) eine befiir-
wortende Stellungnahme abgegeben
wurde,

3.  ein diesbeziiglicher Zulassungsantrag
fiir das Inverkehrbringen nicht abge-
lehnt worden ist und

4.  die Nachweisverfahren fiir den gen-
technisch verénderten Organismus nach
Mafigabe der Vorschriften der

- Verordnung (EG) Nr. 1829/2003
offentlich verfiigbar sind.“

Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

»(5) Der Genehmigung des Inverkehrbringens
durch die zustindige Bundesoberbehorde
stehen Genehmigungen gleich, die von Be-
horden anderer Mitgliedstaaten der Européi-
schen Union oder anderer Vertragsstaaten des
Abkommens iiber den Europédischen Wirt-
schaftsraum nach deren Vorschriften zur
Umsetzung der Richtlinie 2001/18/EG erteilt
worden sind.“

§ 15 wird wie folgt gedndert:

a)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
»§ 15
Zulassungsantrag bei Freisetzung
und Inverkehrbringen®,



b)

Absatz 3 wird durch folgende Absitze 3

und 4 ersetzt:

»(3) Wer einen Antrag auf Genehmigung des

Inverkehrbringens stellt, muss in einem Mit-

gliedstaat der Europdischen Union anséssig

sein oder einen dort anséssigen Vertreter
benennen. Dem Antrag sind die zur Priiffung
der Genehmigungsvoraussetzungen erforder-
lichen Unterlagen beizufiigen. Die Unterlagen
miissen insbesondere folgende Angaben
enthalten:

1.  den Namen und die Anschrift des
Betreibers,

2. die Bezeichnung und eine dem Stand
der Wissenschaft entsprechende Be-
schreibung des in Verkehr zu bringen-
den Produkts im Hinblick auf die gen-
technisch veridnderten spezifischen
Eigenschaften; Unterlagen {iber voran-
gegangene Arbeiten in einer gentechni-
schen Anlage und iiber Freisetzungen
sind beizufligen,

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

3a. Angaben zur beantragten Geltungsdauer

der Genehmigung,

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

moglichen schédlichen Auswirkungen,

5.  eine Beschreibung der geplanten MaB-
nahmen zur Kontrolle des weiteren
Verhaltens oder der Qualitét des in
Verkehr zu bringenden Produkts, der
entstehenden Reststoffe und ihrer
Behandlung sowie der Notfallpléne,

5a. einen Beobachtungsplan unter Beriick-
sichtigung der Beobachtungspflicht
nach § 16c einschlieBlich der Angaben
zu dessen Laufzeit,

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

7.  eine Zusammenfassung der Antragsun-
terlagen gemdl der Entscheidung

2002/812/EG des Rates vom 3. Oktober

2002 zur Festlegung - gemaB Richtlinie
2001/18/EG des Européischen Parla-
ments und des Rates - des Schemas fiir
die Zusammenfassung der Anmeldein-
formationen zum Inverkehrbringen
genetisch verdnderter Organismen als
Produkte oder in Produkten (ABl. EG
Nr. L 280 S. 37).

(4) Der Antrag auf Verldngerung der Inver-.

~ kehrbringensgenehmigung ist spétestens neun

Monate vor Ablauf der Genehmigung zu
stellen (Ausschlussfrist). Dem Antrag sind die
zur Priifung erforderlichen Unterlagen beizu-
fiigen. Die Unterlagen miissen insbesondere
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folgende Angaben enthalten:

1. eine Abschrift der Inverkehrbringens=
genehmigung,

2. einén Bericht iiber die Ergebnisse der
Beobachtung,

3. . ber den Bericht nach Nummer 2
hinausgehende neue Informationen, die
im Hinblick auf die vom Produkt aus-
gehenden Gefahren fiir die in § 1 Nr. 1
genannten Rechtsgiiter dem Antrag-
steller bekannt geworden sind.

Halt der Antragsteller aufgrund der ihm vor-

liegenden Erkenntnisse eine Anderung des

bisherigen Genehmigungsinhalts, insbesonde-

re hinsichtlich des Beobachtungsplans oder

der Geltungsdauer der Genehmigung, fiir

erforderlich, hat er in dem Antrag darauf

hinzuweisen.*

13.  § 16 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Der Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

,»(2) Die Genehmigung fiir ein Inverkehrbrin-
gen ist zu erteilen oder zu verldngern, wenn
nach dem Stand der Wissenschaft im Verhlt-
nis zum Zweck des Inverkehrbringens unver-
tretbare schidliche Einwirkungen auf die in
§ 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgiiter nicht zu
erwarten sind. Im Fall eines Antrags auf Ver-
langerung der Inverkehrbringensgenehmigung
gilt das Inverkehrbringen bis zum Abschluss
des Verwaltungsverfahrens nach deren Maf3-
gabe als vorldufig genehmigt, sofern ein
solcher Antrag rechtzeitig gestellt wurde.*

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert:
aaa) Der erste Halbsatz wird Satz 1
und es werden die Worter ,,oder
eines Inverkehrbringens*
gestrichen.

bbb) Der bisherige letzte Halbsatz wird
durch folgenden Satz ersetzt:
,»Vor der Entscheidung iiber einen
Antrag auf Genehmigung des
Inverkehrbringens ist innerhalb
von 90 Tagen nach Eingang des
Antrags durch die zusténdige
Bundesoberbehorde ein Bewer-
tungsbericht zu erstellen und dem
Antragsteller bekanntzugeben;
iber den Antrag ist nach Ab-
schluss des Verfahrens nach den
Artikeln 14, 15 und 18 der Richt-
linie 2001/18/EG (EG-Beteili-
gungsverfahren) unverziiglich,
Jjedoch spitestens innerhalb von
30 Tagen schriftlich zu
entscheiden.” '

bb) Der bisherige Satz 2 wird aufgehoben.

cc) Folgender Satz wird angefiigt:
,»,Vor der Entscheidung iiber einen



c)

d)

)

Antrag auf Verlangerung der Inver-
kehrbringensgenehmigung ist durch die
zustindige Bundesoberbehosrde ein
Bewertungsbericht zu erstellen und dem
Antragsteller bekanntzugeben; tiber den
Antrag ist unverziiglich nach Abschluss
des Verfahrens nach Artikel 17 der
Richtlinie 2001/18/EG, jedoch
spitestens innerhalb von 30 Tagen
schriftlich zu entscheiden.”

- Absatz 4 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird durch folgenden Satz

ersetzt:
,,Die Entscheidung iiber eine Freiset-
zung ergeht im Benehmen mit dem
Bundesamt fiir Naturschutz und dem
Robert Koch-Institut sowie dem Bun-
desinstitut fiir Risikobewertung; zuvor
ist eine Stellungnahme der Biologischen
Bundesanstalt fiir Land- und Forstwirt-
schaft und, soweit gentechnisch verén-
derte Wirbeltiere oder gentechnisch
veridnderte Mikroorganismen, die an
Wirbeltieren angewendet werden, be-
troffen sind, auch des Friedrich-
Loeffler-Institutes einzuholen.*

bb) Satz 3 wird durch folgenden Satz
ersetzt:
,.Entscheidungen iiber die Erteilung
oder Verldangerung der Genehmigung
fiir ein Inverkehrbringen einschlieBlich
der Abgabe von Bewertungsberichten
und von Stellungnahmen zu Bewer-
tungsberichten zusténdiger Behorden
anderer Mitgliedstaaten ergehen im
Benehmen mit dem Bundesamt fiir
Naturschutz, dem Robert Koch-Institut
sowie dem Bundesinstitut fiir Risiko-
bewertung; zuvor ist eine Stellungnah-
me der Biologischen Bundesanstalt fiir
Land- und Forstwirtschaft und, soweit
gentechnisch verdnderte Wirbeltiere
oder gentechnisch verdnderte Mikroor-
ganismen, die an Wirbeltieren ange-
wendet werden, betroffen sind, des
Friedrich-Loeffler-Institutes und des
Paul-Ehrlich-Institutes einzuholen.®

In Absatz 5 Satz 1 werden

aa) die Worter ,,die Kommission* durch
die Worter ,,der Ausschuss nach § 5a“
ersetzt und

bb) das Wort ,,SicherheitsmaBnahmen*
durch das Wort ,,Sicherheitsvorkehrun-
gen* ersetzt.

Nach Absatz 5 wird folgender Absatz Sa
eingefiigt:

,»(5a) Die Bestimmungen einer Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen sind auch von den
iibrigen am Inverkehrbringen des Produktes
oder dem Umgang damit Beteiligten zu be-

14.

achten, soweit diese sich auf den Verwen-
dungszweck oder den Umgang mit dem Pro-
dukt, insbesondere seine Anwendung, Befor-
derung oder Lagerung, beziehen, sofern die
Genehmigung 6ffentlich bekannt gemacht
wurde. o

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

»$ 16a
Standortregister

(1) Zum Zweck der Uberwachung etwaiger Aus-
wirkungen von freigesetzten gentechnisch verén-
derten Organismen auf die in § 1 Nr. 1 und 2 ge-
nannten Rechtsgiiter und Belange sowie zum
Zweck der Information der Offentlichkeit werden
die nach Absatz 2 mitzuteilenden Angaben iiber
Freisetzungen gentechnisch verdnderter Organis-
men und die nach Absatz 3 mitzuteilenden Angaben
iiber den Anbau gentechnisch verédnderter Organis-
men in einem Bundesregister erfasst. Das Register
wird von der zustéindigen Bundesoberbehorde ge-
fiihrt und erfasst die nach Absatz 2 oder Absatz 3
gemeldeten Angaben fiir das gesamte Bundesgebiet.
Das Register muss nach MaBgabe des Absatzes 4
allgemein zugénglich sein.

(2) Der Betreiber hat die tatsdchliche Durchfithrung
der genehmigten Freisetzung von gentechnisch

verdnderten Organismen frithestens zwei Wochen,

spétestens aber drei Werktage vor der Freisetzung

der zustindigen Bundesoberbehérde 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
Grofle der Freisetzungsfléche,

4. den Freisetzungszeitraum.

Anderungen in den Angaben sowie die Beendigung

des Freisetzungsvorhabens sind unverziiglich

mitzuteilen.

(3) Der geplante Anbau von gentechnisch verén-

derten Organismen ist von demjenigen, der die

Fldche bewirtschaftet, frithestens neun Monate,

spétestens aber drei Monate vor dem Anbau der

zustindigen Bundesoberbehdrde mitzuteilen. Die

Mitteilung umfasst folgende Angaben:

1. die Bezeichnung und den spezifischen
Erkennungsmarker des gentechnisch
verdnderten Organismus,

2. seine gentechnisch verdnderten
Eigenschaften,

3. den Namen und die Anschrift desjenigen,
der die Fliche bewirtschaftet,

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

Anderungen in den Angaben sind unverziiglich

" mitzuteilen.



(4) Der allgemein zugingliche Teil des Registers

umfasst

1. die Bezeichnung und den spezifischen
Erkennungsmarker des gentechnisch
verdnderten Organismus,

2.  seine gentechnisch verdnderten
Eigenschaften,

3. das Grundstiick der Freisetzung oder des
Anbaus sowie die Flachengrofe.

Auskiinfte aus dem allgemein zugénglichen Teil

des Registers werden im Wege des automatisierten

Abrufs iiber das Internet erteilt. ‘

(5) Die zusténdige Bundesoberbehorde erteilt aus
dem nicht allgemein zugénglichen Teil des Regis-
ters Auskunft auch tiber die personenbezogenen
Daten, soweit der Antragsteller ein berechtigtes
Interesse glaubhaft macht und kein Grund zu der
Annahme besteht, dass der Betroffene ein iiberwie-
gendes schutzwiirdiges Interesse an dem Ausschluss
der Auskunft hat.

(6) Die registerfiihrende Bundesoberbehdrde hat
dem jeweiligen Stand der Technik entsprechende
MaBnahmen zur Gewdhrleistung von Datensicher-
heit und Datenschutz zu treffen, die insbesondere

- die Unversehrtheit der Daten und die Vertraulich-
keit der im nicht allgemein zugénglichen Teil des
Registers gespeicherten Daten gewdéhrleisten; im
Falle der Nutzung allgemein zugénglicher Daten-
netze fiir Auskiinfte nach Absatz 5 sind Verschliis-
selungsverfahren anzuwenden. Die Daten des Bun-
desregisters werden nach Ablauf von fiinfzehn
Jahren nach ihrer erstmaligen Speicherung geloscht.

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

(8) Die Lander konnen eigene Standortregister
einfithren.”

§ 16b
Umgang mit in Verkehr gebrachten Produkten

(1) Wer zum Inverkehrbringen zugelassene Pro-
dukte, die gentechnisch verdnderte Organismen
enthalten oder daraus bestehen, anbaut, weiterver-
arbeitet, soweit es sich um Tiere handelt, hilt, oder
diese erwerbswirtschaftlich, gewerbsméBig oder in
vergleichbarer Weise in den Verkehr bringt, hat
Vorsorge dafiir zu treffen, dass die in § 1 Nr. 1 und
2 genannten Rechtsgiiter und Belange durch die
Ubertragung von Eigenschaften eines Organismus,
die auf gentechnischen Arbeiten beruhen, durch die
Beimischung oder durch sonstige Eintrdge von
gentechnisch verénderten Organismen nicht we-
sentlich beeintrichtigt werden. Die in Satz 1 ge-
nannten Handlungen sind unzulissig, soweit auf
Grund der Umsténde des Einzelfalles die Errei-
chung der in § 1 Nr. 2 genannten Belange nicht
gewihrleistet ist. :

(2) Beim Anbau von Pflanzen, beim sonstigen
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Umgang mit Pflanzen und bei der Haltung von
Tieren wird die Vorsorgepflicht nach Absatz 1
durch die Einhaltung der guten fachlichen Praxis
erfullt. '

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

1.  beim Anbau von gentechnisch verénderten
Pflanzen und bei der Herstellung und Aus-
bringung von Diingemitteln, die gentechnisch
verdnderte Organismen enthalten, Mafinah-
men, um Eintrige in andere Grundstiicke bei
Aussaat und Ernte zu verhindern sowie Aus-
kreuzungen in andere Kulturen und in Wild-
pflanzen benachbarter Fldchen zu vermeiden,
insbesondere durch Mindestabsténde, Sor-
tenwahl, Durchwuchsbekampfung oder Nut-
zung von natlirlichen Pollenbarrieren; dabei
sind Aufzeichnungen zu fiihren tiber die Sorte
des gentechnisch verénderten Saat- oder
Pflanzguts, die Schlidge des Betriebes, die
Ausbringung von Diingemitteln, die gentech-
nisch veridnderte Organismen enthalten und
die pflanzenbaulichen Mafnahmen, die auch
nach Beendigung des Anbaus solange fortzu-
fiihren sind, wie mit dem Auftreten von
Durchwuchs zu rechnen ist;

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

3. beider Lagerung gentechnisch verdnderter
Organismen die Verhinderung von Vermi-
schungen und Vermengungen mit anderen
Produkten, insbesondere durch rdumliche
Trennung von anderen Produkten und Reini- -
gung der mit den zur Lagerung der gentech-
nisch verdnderten Organismen verwendeten
Lagerstétte und Behdltnisse;

4.  bei der Beforderung gentechnisch veranderter
Organismen die Verhinderung von Verlusten
sowie Vermischungen und Vermengungen
mit anderen Produkten, insbesondere durch
rdumliche Trennung von anderen Produkten
und Reinigung der mit den zur Beforderung
der gentechnisch verénderten Organismen
verwendeten Beforderungsmittel und
Behiltnisse.

(4) Wer mit Produkten, die gentechnisch verénderte
Organismen enthalten oder daraus bestehen, fir
erwerbswirtschaftliche, gewerbsmafige oder ver-
gleichbare Zwecke umgeht, muss die Zuverldssig
keit, Kenntnisse, Fertigkeiten und Ausstattung be-
sitzen, um die Vorsorgepflicht nach Absatz 1 erfiil- |
len zu konnen.

(5) Wer Produkte, die gentechnisch verénderte
Organismen enthalten oder daraus bestehen, in
Verkehr bringt, hat eine Produktinformation mitzu-
liefern, die die Bestimmungen der Genehmigung



enthilt, soweit diese sich auf den Umgang mit
dem Produkt beziehen, und aus der hervorgeht,
wie die Pflichten nach Absatz 1 bis 3 erfiillt
werden konnen.

(6) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesra-
tes die Grundsétze der guten fachlichen Praxis im
Sinne des Absatzes 3, die Eignung von Person und
Ausstattung nach Absatz 4 und die inhaltliche Ges-
taltung der Produktinformation nach Absatz 5 niher
zu bestimmen.

"§ 16c
Beobachtung

(1) Wer als Betreiber Produkte, die aus gentech-
nisch veranderten Organismen bestehen oder solche
enthalten, in Verkehr bringt, hat diese auch danach
nach Mafigabe der Genehmigung zu beobachten,
um mogliche Auswirkungen auf die in § 1 Nr. 1
genannten Rechtsgiiter zu ermitteln.

(2) Ziel der Beobachtung ist es, .
zu bestitigen, dass eine Annahme iiber das
Auftreten und die Wirkung einer etwaigen
schidlichen Auswirkung eines gentechnisch
verdnderten Organismus oder dessen Ver-
wendung in der Risikobewertung zutrifft
(fallspezifische Beobachtung), und

2.  das Aufireten schidlicher Auswirkungen des
gentechnisch veridnderten Organismus oder
dessen Verwendung auf die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt zu ermitteln, die
in der Risikobewertung nicht vorhergesehen
wurden (allgemeine Beobachtung).

(3) Die Bundesregierung wird erméchtigt, mit Zu-

stimmung des Bundesrates die allgemeinen Grund-

sitze der Beobachtung von gentechnisch veridnder-
ten Organismen durch den Betreiber in einer

Rechtsverordnung zu regeln, insbesondere hinsicht

lich der Festlegung der Mindeststandards der Beo-

bachtung, der Einbeziehung Dritter sowie der Ein-
beziehung bundesbehordlicher Beobachtungstétig-
keiten.

§ 16d
Entscheidung der Behorde bei Inverkehrbrmgen

(1) Die zustidndige Bundesoberbehérde entscheidet

im Rahmen der Genehmigung des Inverkehrbrin-

gens eines Produkts, das gentechnisch verianderte

Organismen enthélt oder aus solchen besteht, iiber

‘1. den Verwendungszweck,

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

3.  die Bedingungen fiir den Schutz besonderer

Okosysteme, Umweltgegebenheiten oder

geographischen Gebiete,

die Kennzeichnung,

die Anforderungen an die Einzelheiten der

Beobachtung auf der Grundlage der Risiko-

bewertung, die Laufzeit des Beobachtungs-

it
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plans,
6.  die Vorlagepflicht fiir Kontrollproben.

{2) Die Genehmigung fiir ein Inverkehrbringen wird
fiir héchstens zehn Jahre erteilt. Eine Verldngerung
der Genehmigung erfolgt fuir zehn Jahre. Die Ver-
langerung kann fiir einen kiirzeren oder langeren
Zeitraum ausgesprochen werden. Im Falle eines
gentechnisch verdnderten Organismus, der aus-
schlieBlich als Saatgut in Verkehr gebracht werden
soll, beginnt der Lauf der in Satz 1 genannten Frist
mit der Bekanntgabe der Eintragung der ersten
diesen Organismus enthaltenden Pflanzensorte in
einen amtlichen nationalen Pflanzensortenkatalog
gemif der Richtlinie 2002/53/EG des Rates vom

_13. Juni 2002 tiber einen gemeinsamen Sortenkata-

log fiir landwirtschaftliche Pflanzenarten (ABl. EG
Nr. L 193 S. 1), zuletzt gedndert durch Verordnung
(EG) Nr. 1829/2003 des Européischen Parlaments
und des Rates vom 22. September 2003 (ABL. 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
Europdischen Parlaments und des Rates vom 22.
September 2003 (ABIL. EU Nr. L 268 S. 1). Wird
das Inverkehrbringen von forstlichem Vermeh-
rungsgut genehmigt, so beginnt der Lauf der in Satz
1 genannten Frist mit der Bekanntgabe der Eintra-
gung in ein amtliches nationales Ausgangsmaterial-
register gemif der Richtlinie 1999/105/EG des
Rates vom 22. Dezember 1999 iiber den Verkehr
mit forstlichem Vermehrungsgut (ABL. EG 2000
Nr. 11 S. 17). Der Betreiber hat der zustindigen
Bundesoberbehoérde die Bekanntgabe der Eintra-
gung nach Satz 3 und 4 unverziiglich mitzuteilen.

(3) Die zustdndige Bundesoberbehorde kann, soweit
dies zur Abwehr nach dem Stand der Wissenschaft
im Verhéltnis zum Zweck des Inverkehrbringens
unvertretbarer schédlicher Einwirkungen auf die in
§ 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgiiter erforderlich ist,
die nach Absatz 1 Satz 1 Nr. 5 getroffene Entschei-
dung nachtragllch dndern, soweit dies zur Anpas-
sung der Beobachtungsmethoden, der Probenahme-
oder Analyseverfahren an den Stand von Wissen-

_schaft oder zur Berticksichtigung von erst im Ver-

lauf der Beobachtung gewonnenen Erkenntnissen
erforderlich ist. Die §§ 48 und 49 des Verwaltungs—
verfahrensgesetzes bleiben unberiihrt.*

Nach § 17a wird folgender § 17b eingefligt:

»§ 17b
Kennzeichnung

(1) Produkte, die gentechnisch verénderte Organis-
men enthalten oder aus solchen bestehen und in
Verkehr gebracht werden, sind auf einem Etikett
oder in einem Begleitdokument entsprechend den
auf Grund des § 30 Abs. 2 Nr. 14 erlassenen Vor-

~ schriften Uber die Kennzeichnung mit dem Hinweis

,»Dieses Produkt enthilt genetisch verdnderte Orga-
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nismen“ zu kennzeichnen. Die Bundesregierung 17.
kann zur Umsetzung eines nach Artikel 21 Abs. 2 a)
Satz 2 in Verbindung mit Artikel 30 Abs. 2 der
Richtlinie 2001/18/EG festgelegten Schwellenwer-
tes fiir die Kennzeichnung durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates solche Produkte
von der Kennzeichnungspflicht ausnehmen, bei
denen zufillige oder technisch nicht zu vermeiden-
de Anteile von gentechnisch verdnderten Organis-
men nicht ausgeschlossen werden kdnnen.
. b)
(2) Gentechnisch verdnderte Organismen, die zu
gentechnischen Arbeiten in gentechnischen Anla-
gen bestimmt sind, sind mit dem Hinweis ,,Dieses
Produkt enthalt genetisch verdnderte Organismen*
zu kennzeichnen. Die auf Grund des § 30 Abs. 2 Nr.
14 erlassenen Vorschriften iiber die Kennzeichnung
von gentechnisch veranderten Organismen gelten
entsprechend, soweit diese auf Organismen nach
Satz 1 der Natur der Sache nach anwendbar sind.
Die 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 Anhdrung
der Kommission nach § 4 durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates bestimmen, wie
die Kennzeichnung dieser Produkte durchgefiihrt
wird.

(3) Die Vorschriften fiir die Kennzeichnung und

Verpackung von Produkten, die fiir das Inver-

kehrbringen genehmigte gentechnisch verdnderte c)
Organismen enthalten oder aus solchen bestehen,

gelten nicht fiir Produkte, die fiir eine unmittelbare

Verarbeitung vorgesehen sind und deren Anteil an

genehmigten gentechnisch verénderten Organismen

nicht héher als 0,9 Prozent liegt, sofern dieser An-

teil zufillig oder technisch nicht zu vermeiden ist.

Die Bundesregierung kann einen nach Artikel 21

Abs. 3 in Verbindung mit Artikel 30 Abs. 2 der , d)
Richtlinie 2001/18/EG festgelegten niedrigeren

Schwellenwert durch Rechtsverordnung mit Zu-

stimmung des Bundesrates festsetzen.“

§ 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 zusitzlicher
Informationen, die Auswirkungen auf die Risiko-

bewertung haben, oder aufgrund einer Neubewer-

tung der vorliegenden Informationen auf der

Grundlage neuer oder zusétzlicher wissenschaftli- 18.
cher Erkenntnisse ein berechtigter Grund zu der o a)
Annahme, dass der gentechnisch verénderte Orga- =~

nismus eine Gefahr fiir die menschliche Gesundheit

oder die Umwelt darstellt, so kann die zusténdige
Bundesoberbehorde bis zur Entscheidung der b)
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 gé’cindert:

Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a
eingefiigt:

,»(2a) Der zustdndigen Bundesoberbehorde ist
jede beabsichtigte oder bekannt gewordene
unbeabsichtigt eingetretene Anderung einer
Freisetzung, die Auswirkungen auf die Beur-
teilung der Voraussetzungen nach § 16 Abs. 1
haben kann, mitzuteilen.* '

Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

.,(4) Der Betreiber hat nach Abschluss einer
Freisetzung der zustdndigen Bundesoberbe-
horde die Ergebnisse der Freisetzung mitzu-
teilen, soweit diesen Erkenntnisse {iber eine
Gefahrdung der in § 1 Nr. 1 genannten
Rechtsgiiter entnommen werden konnen. Dies
gilt auch fiir Gefdhrdungen, die sich aus ei-
nem Inverkehrbringen ergeben, wenn dieses
beabsichtigt ist. Uber die Dauer der Mittei-
lungspflicht ist in der Genehmigung zu ent-
scheiden. Entscheidungen der Kommission
oder des Rates der Europdischen Gemein-
schaften 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 Bundesministerium fiir
Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirt-
schaft im Bundesanzeiger bekanntgemacht
sind, sind bei der Erstellung der Mitteilungen
zu beachten.”

Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 4a
eingefiigt:

»(4a) Der Betreiber hat der zustdndigen
Bundesoberbehdorde iiber die Beobachtung
des Inverkehrbringens nach MaBgabe der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen zu
berichten.”

Nach Absatz 5 wird folgender Absatz Sa
eingefligt:

,»(5a) Erhilt der Betreiber neue Informationen
iiber Risiken fiir die in § 1 Nr. 1 und 2 ge-
nannten Rechtsgiiter und Belange, hat er
diese, soweit die Freisetzung und das Inver-
kehrbringen betroffen sind, der zusténdigen
Bundesoberbehorde unverziiglich mitzuteilen.
Satz 1 gilt entsprechend fiir die {ibrigen am
Inverkehrbringen des Produkts oder am Um-
gang damit Beteiligten.”

§ 22 wird wie folgt gedndert:

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 § 34a des Bundes-
naturschutzgesetzes sowie auf dieser Vor-
schrift beruhende Vorschriften der Léander
bleiben unberiihrt.«
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20.

21.

22.

b)

c)

23.

24.

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 Verle-
gung der fiir die Erteilung der Genehmigung
zustindigen Behorde einen Vertreter benennt, der
in einem Mitgliedstaat der Europdischen Union
ans#ssig ist. '

In § 28a Abs. 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 ,,sicherheitsrele-
vanter Sachverhalte* durch die Worter ,,von
Sachverhalten, die Auswirkungen auf die in
§ 1 Nr. 1 und 2 genannten Rechtsgtiter und
Belange haben konnen,” ersetzt.

b) In Satz 2 werden die Worter
,,der Kommission* durch die Woérter
,;des Ausschusses nach § 5° ersetzt.

§ 30 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 und Absatz 2 wird jeweils
das Wort , Kommission“ durch die Worter
,Ausschiisse nach den §§ 5 und 5a ersetzt.

In Absatz 2 Nr. 14 werden ersetzt:

aa) die Worter ,,daB3 Angaben‘ durch
die Worter ,,welche Angaben® und
bb) das Wort ,,Einwirkungen durch

das Wort ,,Auswirkungen®.
In Absatz 5 wird das Wort ,,Kommission*
durch die Wérter ,,Ausschiisse nach den §§ 5

und 5a“ ersetzt.

Dem § 31 wird folgender Satz angefiigt:

»Zustandige Bundesoberbehorde ist das Bundesamt '

fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit.
Nach § 36 wird folgender § 36a eingefiigt:

,,§ 362
Anspriiche bei Nutzungsbeeintrachtigungen

(1) Die Ubertragung von Eigenschaften eines
Organismus, die auf gentechnischen Arbeiten
beruhen, oder sonstige Eintrdge von gentechnisch
verdnderten Organismen stellen eine wesentliche
Beeintrachtigung im Sinne von § 906 des Biirgerli-
chen Gesetzbuches dar, wenn entgegen der Absicht
des Nutzungsberechtigten wegen der Ubertragung
oder des sonstigen Eintrags Erzeugnisse
insbesondere
1. nicht in Verkehr gebracht werden diirfen oder
2. nach den Vorschriften dieses Gesetzes oder

- nach anderen Vorschriften nur unter Hinweis

auf die gentechnische Verdnderung gekenn-
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zeichnet in den Verkehr gebracht werden
diirfen oder

3. nicht mit einer Kennzeichnung in den
Verkehr gebracht werden diirfen, die nach
den fiir die Produktionsweise jeweils gelten-
den Rechtsvorschriften moglich gewesen
‘wire. :

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

(3) Fiir die Beurteilung der Ortsiiblichkeit im Sinne
von § 906 des Biirgerlichen Gesetzbuches kommt
es nicht darauf an, ob die Gewinnung von Erzeug-
nissen mit oder ohne gentechnische Organismen
erfolgt.

(4) Kommen nach den tatsdchlichen Umstdnden des
Einzelfalls mehrere Nachbarn als Verursacher in
Betracht und lisst es sich nicht ermitteln, wer von
ihnen die Beeintriachtigung durch seine Handlung
verursacht hat, so ist jeder fiir die Beeintrachtigung
verantwortlich. Dies gilt nicht, wenn jeder nur einen
Teil der Beeintrdchtigung verursacht hat und eine
Aufteilung des Ausgleichs auf die Verursacher
gemil § 287 der Zivilprozessordnung moglich ist.*

38 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:
a)  Die Nummer 1 wird wie folgt gefasst: _
1. entgegen § 6 Abs. 1 Satz 1 in Verbin-

dung mit einer Rechtsverordnung nach
§ 30 Abs. 2 Nr. 15 eine Risikobewer-
tung fiir eine weitere gentechnische
Arbeit der Sicherheitsstufe 1 nicht,
nicht richtig, nicht vollstédndig oder
nicht rechtzeitig durchfiihrt,*.

b)  Die bisherige Nummer 1 wird Nummer 1la.

c) In Nummer 3 werden die Worter ,,oder erst-
malig gentechnische Arbeiten durchfiihrt*
gestrichen.

d) InNummer 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 ,,oder 5a Satz | oder 2 eingefligt.

e)  InNummer 11 wird das Wort ,,oder* durch
ein Komma ersetzt.

f)  Nach Nummer 11 wird folgende
Nummer 11a eingefiigt:
»11a. entgegen § 25 Abs. 6 die Risikobewer-
tung nicht oder nicht rechtzeitig vorlegt
oder.

2)  InNummer 12 wird die Angabe ,,oder Abs. 3%
gestrichen.
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26. In § 39 Abs. 3 werden nach dem Wort , Freiheits- 2. § 71 wird wie folgt gedndert:

strafe“ die Worter ,,von drei Monaten® eingefiigt. a)  Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.
' b)  Folgender Absatz 2 wird angefiigt:

27. Dem § 41 werden folgende Absitze 5 und 6 »(2) Die Verpflichtung der Lander geméf
angefligt: : , Artikel 75 Abs. 3 des Grundgesetzes ist fiir
»(5) § 14 Abs. 2a ist mit Ablauf von drei Jahren ab § 34a bis zum 1. Mai 2006 zu erfiillen.*
Anwendung der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003
nicht mehr anzuwenden. Artikel 3

Bekanntmachungserlaubnis
(6) Inverkehrbringensgenehmigungen, die vor dem

17. Oktober 2002 erteilt wurden, erléschen am 17. Das Bundesministerjum fiir Verbraucherschutz, Ernah-
‘Oktober 2006, wenn nicht bis zum 17. Januar 2006 rung und Landwirtschaft kann den Wortlaut des Gentech-
" eine Verldngerung beantragt worden ist.“ nikgesetzes in der vom Inkrafttreten dieses Gesetzes an
geltenden Fassung im Bundesgesetzblatt bekannt machen.
. Artikel 2 _
Anderung des Bundesnaturschutzgesetzes Artikel 4

‘ Inkrafttreten
Das Bundesnaturschutzgesetz vom 25. Mérz 2002
(BGBI 1 S. 1193), zuletzt gedndert durch Artikel 167 der Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung in
Verordnung vom 25. November 2003 (BGBI. I S. 2304), Kraft.
wird wie folgt gedndert: '

1. Nach § 34 wird folgender § 34a eingefugt:

»8 34a
Gentechnisch verinderte Organismen
Auf
1. Freisetzungen gentechnisch veranderter

Organismen und
2. die land-, forst- und fischereiwirtschaftliche
Nutzung von rechtméBig in Verkehr ge-
brachten Produkten, die gentechnisch ver-
dnderte Organismen enthalten oder aus sol-
chen bestehen, sowie den sonstigen, insbe-
sondere auch nicht erwerbswirtschaftlichen,
Umgang mit solchen Produkten, der in seinen
Auswirkungen den vorgenannten Handlungen
vergleichbar ist, innerhalb eines Gebiets von
gemeinschaftlicher Bedeutung oder eines
Européischen Vogelschutzgebiets,
soweit sie, einzeln oder im Zusammenwirken mit
anderen Projekten oder Pldnen, geeignet sind, ein
Gebiet von gemeinschaftlicher Bedeutung oder ein
Europdisches Vogelschutzgebiet erheblich zu be-
eintrichtigen, ist § 34 Abs. 1 und 2 entsprechend
anzuwenden.*



	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

