Entwurf eines Gesetzes zur Anderung des Gesetzes zur Regelung der Gen-
technik (Gentechnikgesetz-GenTG)
Lesefassung

Erster Teil

Allgemeine Vorschriften

§ 1 Zweck des Gesetzes

Zweck dieses Gesetzes ist,

1. Leben und Gesundheit von Menschen, Tiere, Pflanzen
sowie die sonstige Umwelt in threm Wirkungsgefiige
und Sachgiiter in ihrer Substanz und ihren Funktionen
vor moglichen Gefahren und Risiken gentechnischer
Verfahren und Produkte zu schiitzen und dem Entste-
hen solcher Gefahren und Risiken vorzubeugen und

2. den rechtlichen Rahmen fiir die Erforschung, Entwick-
lung, Nutzung und Forderung der wissenschaftlichen,
technischen und wirtschaftlichen Maoglichkeiten der
Gentechnik zu schaffen.

§ 2 Anwendungsbereich

(1) Dieses Gesetz gilt fiir
1. gentechnische Anlagen,
2. gentechnische Arbeiten,

3. Freisetzungen von gentechnisch verdnderten Organis-
men und

4. das Inverkehrbringen von Produkten, die gentechnisch
verdnderte Organismen enthalten oder aus solchen be-
stehen; soweit das Inverkehrbringen durch andere den
Vorschriften dieses Gesetzes entsprechende Rechtsvor-
schriften geregelt ist, die die Zuléssigkeit des Inver-
kehrbringens von einer den Anforderungen dieses Ge-
setzes entsprechenden Risikopriifung, einem Monito-
ring, Vorkehrungen fiir die Riickverfolgbarkeit und ei-



ner Kennzeichnungspflicht abhidngig machen, gelten
nur die §§ 32 bis 37 dieses Gesetzes.

(2) Die Bundesregierung wird erméchtigt, zur Umsetzung
der Entscheidungen der Kommission oder des Rates der
Europdischen Gemeinschaften nach Artikel 21 der Richt-
linie 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 vom 8.
Mai 1990), zuletzt gedndert durch die  Richtlinie
98/81/EG des Rates vom 26. Oktober 1998 (ABI. EG Nr.
L 330 S. 13 vom 5. Dezember 1998) zu Anhang II Teil C,
nach Anhorung der Kommission durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates gentechnische Arbeiten
mit Typen von gentechnisch verdnderten Mikroorganis-
men ganz oder teilweise von den Regelungen dieses Ge-
setzes auszunehmen und Art und Umfang von Aufzeich-
nungspflichten zu regeln. Die §§ 32 bis 37 bleiben unbe-
rihrt. Die Rechtsverordnung soll eine Meldepflicht an die
zustindige Behorde beinhalten, die darauf beschriankt ist,
den verwendeten Typ des gentechnisch verdnderten Mik-
roorganismus, den Ort, an dem mit ihm gearbeitet wird,
und die verantwortliche Person zu bezeichnen. Uber diese
Meldungen soll die zustindige Behorde ein Register fiih-
ren und es in regelméfBigen Abstinden auswerten.

(3) Dieses Gesetz gilt nicht fiir die Anwendung von gen-
technisch verdanderten Organismen am Menschen.

§ 3 Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieses Gesetzes sind
1. Organismus

jede biologische Einheit, die fahig ist, sich zu vermeh-
ren oder genetisches Material zu libertragen,

la. Mikroorganismen

Viren, Viroide, Bakterien, Pilze, mikroskopisch-kleine
ein- oder mehrzellige Algen, Flechten, andere eukaryo-
tische Einzeller oder mikroskopisch-kleine tierische



Mehrzeller sowie tierische und pflanzliche Zellkultu-
ren,

2. gentechnische Arbeiten
a) die Erzeugung gentechnisch verdanderter Organismen,

b) die Vermehrung, Lagerung, Zerstorung oder Entsor-
gung, der innerbetriebliche Transport gentechnisch ver-
dnderter Organismen sowie deren Verwendung in ande-
rer Weise, soweit noch keine Genehmigung fiir die
Freisetzung oder das Inverkehrbringen zum Zweck des
spateren Ausbringens in die Umwelt erteilt wurde,

3. gentechnisch verdnderter Organismus
ein Organismus mit Ausnahme des Menschen dessen
genetisches Material in einer Weise verdndert worden
ist, wie sie unter natiirlichen Bedingungen durch Kreu-
zen oder natiirliche Rekombination nicht vorkommt,

3a. Verfahren der Verdnderung genetischen Materials in
diesem Sinne sind insbesondere

a) Nukleinsdure-Rekombinationstechniken, bei denen
durch die Einbringung von Nukleinsduremolekiilen,
die auBBerhalb eines Organismus erzeugt wurden, in
Viren, Viroide, bakterielle Plasmide oder andere
Vektorsysteme neue Kombinationen von geneti-
schem Material gebildet werden und diese in einen
Wirtsorganismus eingebracht werden, in dem sie un-
ter natiirlichen Bedingungen nicht vorkommen,

b) Verfahren, bei denen in einen Organismus direkt
Erbgut eingebracht wird, welches aullerhalb des Or-
ganismus hergestellt wurde und natiirlicherweise
nicht darin vorkommt, einschlieSlich Mikroinjektion,
Makroinjektion und Mikroverkapselung,

c) Zellfusionen oder Hybridisierungsverfahren, bei de-
nen lebende Zellen mit neuen Kombinationen von
genetischem Material, das unter natiirlichen Bedin-
gungen nicht darin vorkommt, durch die Verschmel-
zung zweier oder mehrerer Zellen mit Hilfe von Me-
thoden gebildet werden, die unter natiirlichen Bedin-
gungen nicht vorkommen,

3b. nicht als Verfahren der Verdnderung genetischen
Materials gelten

a) In-vitro-Befruchtung,



b) natiirliche Prozesse wie Konjugation, Transduktion,
Transformation,

c¢) Polyploidie-Induktion,

es sei denn, es werden gentechnisch verdnderte Orga-
nismen verwendet oder rekombinante Nukleinsduremo-
lekiile, die im Sinne von den Nummern 3 und 3a her-
gestellt wurden, eingesetzt.

Weiterhin gelten nicht als Verfahren der Verdnderung
genetischen Materials

a) Mutagenese und

b) Zellfusion (einschlieBlich Protoplastenfusion) von
Pflanzenzellen von Organismen, die mittels herkomm-
licher Ziichtungstechniken genetisches Material austau-
schen konnen,

es sei denn, es werden gentechnisch verdnderte Orga-
nismen als Spender oder Empfanger verwendet,

3c. sofern es sich nicht um ein Vorhaben der Freiset-
zung oder des Inverkehrbringens handelt und sofern
keine gentechnisch verdanderten Organismen als Spen-
der oder Empfanger verwendet werden, gelten dariiber
hinaus nicht als Verfahren der Verdnderung geneti-
schen Materials

a) Zellfusion (einschlieBlich Protoplastenfusion) proka-
ryontischer Arten, die genetisches Material {iber be-
kannte physiologische Prozesse austauschen,

b) Zellfusion (einschlieBlich Protoplastenfusion) von
Zellen eukaryontischer Arten, einschlieBlich der Er-
zeugung von Hybridomen und der Fusion von Pflan-
zenzellen,

c) Selbstklonierung nicht pathogener, natiirlich vor-
kommender Organismen, bestehend aus

aa) der Entnahme von Nukleinsduresequenzen
aus Zellen eines Organismus,

bb) der Wiedereinfilhrung der gesamten oder eines
Teils der Nukleinsduresequenz (oder eines syn-
thetischen Aquivalents) in Zellen derselben Art
oder in Zellen phylogenetisch eng verwandter
Arten, die genetisches Material durch natiirliche



physiologische Prozesse austauschen konnen,
und

cc) einer eventuell vorausgehenden enzymatischen oder
mechanischen Behandlung.

Zur Selbstklonierung kann auch die Anwendung von
rekombinanten Vektoren zdhlen, wenn sie iiber lange
Zeit sicher in diesem Organismus angewandt wurden,

4. gentechnische Anlage

Einrichtung, in der gentechnische Arbeiten im Sinne
der Nummer 2 im geschlossenen System durchgefiihrt
werden und bei der spezifische EinschlieBungsmal-
nahmen angewendet werden, um den Kontakt der ver-
wendeten Organismen mit Menschen und der Umwelt
zu begrenzen und ein dem Gefdahrdungspotenzial an-
gemessenes Sicherheitsniveau zu gewéhrleisten,

5. Freisetzung

jede Art von absichtlichem Ausbringen von gentech-
nisch verdanderten Organismen oder einer Kombination
von gentechnisch verdnderten Organismen in die Um-
welt, bei der keine spezifischen EinschlieBungsmal-
nahmen angewandt werden, um deren Kontakt mit
Menschen und der Umwelt zu begrenzen und ein hohes
Schutzniveau fiir Menschen und die Umwelt zu errei-
chen,

6. Inverkehrbringen

die entgeltliche oder unentgeltliche Bereitstellung von
Produkten fiir Dritte und das Verbringen in den Gel-
tungsbereich des Gesetzes, soweit diese nicht fiir gen-
technische Arbeiten in geschlossenen Systemen bereit-
gestellt werden oder Gegenstand einer genehmigten
Freisetzung sind. Unter zollamtlicher Uberwachung
durchgefiihrter Transitverkehr und die Abgabe sowie
das Verbringen in den Geltungsbereich des Gesetzes
zum Zwecke der klinischen Priifung gelten nicht als In-
verkehrbringen,

6a. Produkt

eine Zubereitung, die aus gentechnisch verdnderten
Organismen oder einer Kombination von gentechnisch
verdnderten Organismen besteht oder gentechnisch
verdnderte Organismen oder eine Kombination von



gentechnisch verdnderten Organismen enthdlt und in
den Verkehr gebracht wird,

7. Betreiber

eine juristische oder natiirliche Person oder eine nicht-
rechtsfiahige Personenvereinigung, die unter ithrem Na-
men eine gentechnische Anlage errichtet oder betreibt,
gentechnische Arbeiten oder Freisetzungen durchfiihrt
oder Produkte, die gentechnisch verdanderte Organismen
enthalten oder aus solchen bestehen, erstmalig in Ver-
kehr bringt, soweit noch keine Genehmigung nach § 16
b Abs. 1 erteilt worden ist, die nach § 14 Abs. 1 Satz 2
das Inverkehrbringen der Nachkommen oder des Ver-
mehrungsmaterials gestattet,

8. Projektleiter

eine Person, die im Rahmen ihrer beruflichen Oblie-
genheiten die unmittelbare Planung, Leitung oder Be-
aufsichtigung einer gentechnischen Arbeit oder einer
Freisetzung durchfiihrt,

9. Beauftragter fiir die Biologische Sicherheit

eine Person oder eine Mehrheit von Personen (Auss-
chuB fiir Biologische Sicherheit), die die Erfiillung der
Aufgaben des Projektleiters tiberpriift und den Betrei-
ber berit,

10. Sicherheitsstufen

Gruppen gentechnischer Arbeiten nach ihrem Gefdhr-
dungspotential,

11. Laborsicherheitsmalnahmen oder Produktionssi-
cherheitsmaBBnahmen

festgelegte Arbeitstechniken und eine festgelegte Aus-
stattung von gentechnischen Anlagen,

12. biologische Sicherheitsmaflnahme

die Verwendung von Empfingerorganismen und Vek-
toren mit bestimmten gefahrenmindernden Eigenschaf-
ten,

13. Vektor

ein biologischer Tréiger, der Nukleinsdure-Segmente in
eine neue Zelle einfiihrt.



14. Den Beschiftigten gemdll § 2 Abs. 2 des Arbeits-
schutzgesetzes stehen Schiiler, Studenten und sonstige
Personen, die gentechnische Arbeiten durchfiihren,
gleich.

15. Risikopriifung

die Ermittlung, Priifung und Bewertung der direkten
und indirekten, sofortigen und spiteren Risiken fiir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt, die mit der
absichtlichen Freisetzung oder dem Inverkehrbringen
von gentechnisch verdnderten Organismen verbunden
sein konnen

15a. direkte Auswirkungen

primdre Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit
oder die Umwelt, die sich durch die gentechnisch ver-
dnderten Organismen selbst und nicht durch eine Kau-
salkette von Ereignissen ergeben.

15b. indirekte Auswirkungen

Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit oder
die Umwelt, die durch eine Kausalkette von Ereignis-
sen, z.B. durch Wechselwirkungen mit anderen Orga-
nismen, Ubertragung von genetischem Material oder
Anderungen der Verwendung oder der Handhabung,
ausgelost werden.

15c. sofortige Auswirkungen

direkte oder indirekte Auswirkungen auf die menschli-
che Gesundheit oder die Umwelt, die wahrend des
Zeitraums der Freisetzung oder des Inverkehrbringens
der gentechnisch verdnderten Organismen beobachtet
werden.

15d. spétere Auswirkungen

direkte oder indirekte Auswirkungen auf die menschli-
che Gesundheit oder die Umwelt, die nicht wahrend
des Zeitraums der Freisetzung beobachtet werden, son-
dern als direkte oder indirekte Auswirkungen entweder
in einer spateren Phase oder nach Abschluss der Frei-
setzung oder des Inverkehrbringens auftreten;

16. Monitoring

die fallspezifische Uberwachung und die allgemeine
tiberwachende Beobachtung schidlicher Auswirkungen



einer Freisetzung oder eines Inverkehrbringens durch
den Betreiber.

16a. Fallspezifische Uberwachung

die anhand eines Uberwachungsplans vorzunehmende
Uberpriifung, ob die in einer Risikopriifung gemachten
Annahmen hinsichtlich der moglichen schédlichen
Auswirkungen eines gentechnisch verdnderten Orga-
nismus und seiner Verwendung auf die menschliche
Gesundheit und die Umwelt zutreffen;

16b. Allgemeine liberwachende Beobachtung

die nicht auf die Annahmen der Risikopriifung bezoge-
nen Beobachtungen einer Freisetzung oder eines Inver-

kehrbringens zur Feststellung unvorhergesehener Ef-
fekte,

§ 4 Kommission

(1) Unter der Bezeichnung "Zentrale Kommission fiir die
Biologische Sicherheit" (Kommission) wird beim Bun-
desamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit
(zustdndige Bundesoberbehdrde) eine Sachverstandigen-
kommission eingerichtet. Die Kommission setzt sich zu-
sammen aus:

1. zehn Sachverstindigen, die iiber besondere und mog-
lichst auch internationale Erfahrungen in den Bereichen
der Mikrobiologie, Zellbiologie, Virologie, Genetik,
Hygiene, Okologie und Sicherheitstechnik verfiigen;
von diesen miissen mindestens sechs auf dem Gebiet
der Neukombination von Nukleinsduren arbeiten; jeder
der genannten Bereiche muss durch mindestens einen
Sachverstindigen, der Bereich der Okologie muss
durch mindestens zwei Sachverstindige vertreten sein;

2.je einer sachkundigen Person aus den Bereichen der
Gewerkschaften, des Arbeitsschutzes, der Wirtschaft,
des Umweltschutzes, des Verbraucherschutzes und der
forschungsfordernden Organisationen.

Fiir jedes Mitglied der Kommission ist aus demselben Be-
reich ein stellvertretendes Mitglied zu bestellen. Soweit es



zur sachgerechten Erledigung der Aufgaben erforderlich
ist, konnen nach Anhdrung der Kommission in einzelnen
Bereichen bis zu zwei Sachverstindige als zusétzliche
stellvertretende Mitglieder berufen werden.

(2) Die Mitglieder der Kommission werden vom Bundes-
ministerium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und
Landwirtschaft im Einvernehmen mit den Bundesministe-
rien fiir Bildung und Forschung, fiir Wirtschaft und Ar-
beit, fiir Gesundheit und Soziale Sicherung sowie fiir
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit fiir die Dauer
von drei Jahren berufen. Wiederberufung ist zuléssig.

(3) Die Mitglieder und die stellvertretenden Mitglieder
sind unabhingig und nicht an Weisungen gebunden. Sie
sind zur Vertraulichkeit verpflichtet.

(4) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates das Néhere
tiber die Berufung und das Verfahren der Kommission,
die Heranziehung externer Sachverstindiger sowie die
Zusammenarbeit der Kommission mit den fiir den Vollzug
des Gesetzes zustindigen Behorden zu regeln. Durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates kann
auch bestimmt werden, dass die Berufungsentscheidung
gemil} Absatz 2 im Benehmen mit den Landesregierungen
zu treffen ist.

§ 5 Aufgaben der Kommission

Die Kommission priift und bewertet sicherheitsrelevante
Fragen nach den Vorschriften dieses Gesetzes, gibt hierzu
Empfehlungen und berdt die Bundesregierung und die
Lander in sicherheitsrelevanten Fragen der Gentechnik.
Bei ihren Empfehlungen soll die Kommission auch den
Stand der internationalen Entwicklung auf dem Gebiet der
gentechnischen Sicherheit angemessen beriicksichtigen.
Die Kommission berichtet jihrlich der Offentlichkeit iiber
thre Arbeit. Die Kommission veroffentlicht allgemeine
Stellungnahmen zu hédufig durchgefiihrten gentechnischen
Arbeiten mit den jeweils zugrunde liegenden Kriterien der
Vergleichbarkeit im Bundesgesundheitsblatt.



§ 6 Grundpflichten der Betreiber

(1) Wer gentechnische Anlagen errichtet oder betreibt,
gentechnische Arbeiten durchfiihrt, gentechnisch verin-
derte Organismen freisetzt oder Produkte, die gentech-
nisch verdnderte Organismen enthalten oder aus solchen
bestehen, als Betreiber in Verkehr bringt, hat die damit
verbundenen Risiken vorher umfassend zu bewerten und
diese Bewertung und die Sicherheitsmafinahmen in re-
gelméBigen Abstinden zu iiberarbeiten, jedoch unverziig-
lich, wenn

a) die angewandten Sicherheitsmafinahmen nicht mehr
angemessen sind oder die der gentechnischen Arbeit
zugewiesene Sicherheitsstufe nicht mehr zutreffend ist
oder

b) die begriindete Annahme besteht, dass die Bewer-
tung nicht mehr dem neuesten wissenschaftlichen und
technischen Kenntnisstand entspricht.

(2) Der Betreiber hat entsprechend dem Ergebnis der Ri-
sikobewertung die nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik notwendigen Vorkehrungen zu treffen und un-
verzliglich anzupassen, um die in § 1 Nr. 1 genannten
Rechtsgiiter vor mdglichen Gefahren zu schiitzen und dem
Entstehen solcher Gefahren vorzubeugen. Der Betreiber
hat sicherzustellen, dass auch nach einer Betriebseinstel-
lung von der Anlage keine Gefahren fiir die in § 1 Nr. 1
genannten Rechtsgiiter ausgehen konnen.

(3) Uber die Durchfiihrung gentechnischer Arbeiten und
von Freisetzungen hat der Betreiber Aufzeichnungen zu
fiihren und der zustdndigen Behorde auf ihr Ersuchen vor-
zulegen. Die Bundesregierung regelt durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates nach Anhorung
der Kommission die Einzelheiten iiber Form und Inhalt
der Aufzeichnungen und die Aufbewahrungs- und Vorla-
gepflichten.

(4) Wer gentechnische Arbeiten oder Freisetzungen
durchfiihrt, ist verpflichtet, Projektleiter sowie Beauftragte
oder Ausschiisse fiir Biologische Sicherheit zu bestellen.

(5) Wer Freisetzungen durchfiihrt oder gentechnisch ver-
dnderte Organismen in Verkehr bringt hat eine Risikoprii-
fung gem. § 14a durchzufithren. Wer gentechnisch verin-
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derte Organismen in Verkehr bringt hat einen Monitoring
Plan zu erstellen. Die Riickverfolgbarkeit und die Kenn-
zeichnung sind zu gewéhrleisten.

(Die Vorschriften § 7 bis § 13 sind - mit Ausnahme der
Ersetzung des ,,Robert Koch Instituts® durch den Beg-
riff “die zustindige Bundesoberbehorde® - unverin-
dert).
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Dritter Teil

Abschnitt 1: Gemeinsame Vorschriften fiir Freisetzung
und Inverkehrbringen

§ 14 Genehmigungsbediirftigkeit

(1) Einer Genehmigung bedarf, wer

l.
2.

gentechnisch verdnderte Organismen freisetzt,

Produkte in den Verkehr bringt, die gentechnisch ver-
dnderte Organismen enthalten oder aus solchen beste-
hen,

. Produkte, die gentechnisch verdnderte Organismen ent-

halten oder aus solchen bestehen, zu einem anderen
Zweck als der bisherigen bestimmungsgemdflen Ver-
wendung in den Verkehr bringt.

Die Genehmigung fiir eine Freisetzung oder ein Inver-
kehrbringen kann auch die Nachkommen und das Ver-
mehrungsmaterial des gentechnisch verdnderten Organis-
mus umfassen.

(2) Einer zusitzlichen Genehmigung nach diesem Gesetz
bedarf nicht

l.

ein fiir zum menschlichen Gebrauch bestimmter Arz-
neimittelwirkstoff oder Kombinationspréparate, die aus
einem oder einer Kombination von gentechnisch ver-
dnderten Organismen bestehen oder solche enthalten,
soweit deren Freisetzung zu anderen Zwecken als dem
Inverkehrbringen durch Rechtsvorschriften der Europé-
ischen Gemeinschaft zugelassen ist, welche den Anfor-
derungen des Art. 5 Abs. 1 der Richtlinie 2001/18/EG
vom 12. Mérz 2001 (AbL.LEG Nr. L 106 S.1) geniigen,

. das Inverkehrbringen von gentechnisch verdnderten

Organismen als Produkte oder in Produkten, die unter
Beachtung von Art. 12 Abs. 1 der Richtlinie

2001/18/EG nach Rechtsvorschriften der Européischen
Gemeinschaft zugelassen sind.

(3) Eine Genehmigung kann sich auf die Freisetzung un-
terschiedlicher gentechnisch verdnderter Organismen am
gleichen Standort sowie eines bestimmten gentechnisch
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verdnderten Organismus an verschiedenen Standorten
erstrecken, wenn die Freisetzung zum gleichen Zweck in-
nerhalb eines begrenzten Zeitraums erfolgt.

(4) Die Bundesregierung kann zur Umsetzung von Ent-
scheidungen der Kommission oder des Rates der Européi-
schen Gemeinschaften nach Artikel 7 und Artikel 30 der
Richtlinie 2001/18/EG nach Anhorung der Kommission
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesra-
tes bestimmen, dass flir die Freisetzung ein von dem Ver-
fahren des Dritten Teils dieses Gesetzes abweichendes
differenziertes Verfahren gilt, soweit mit der Freisetzung
von Organismen im Hinblick auf die in § 1 Nr. 1 genann-
ten Schutzzwecke geniigend Erfahrungen gesammelt sind
und die Kriterien des Anhang V der Richtlinie
2001/18/EG vom 12. Mérz 2001 erfiillt sind. Die Europaéi-
sche Kommission ist von der Entscheidung iiber die An-
wendung oder Nichtanwendung differenzierter Verfahren
zu informieren.

(5) Der Genehmigung des Inverkehrbringens nach diesem
Gesetz stehen Genehmigungen gleich, die von Behorden
anderer Mitgliedstaaten der Europdischen Gemeinschaften
oder andere Vertragsstaaten des Abkommens iiber den
Européischen Wirtschaftsraum nach gleichwertigen Vor-
schriften erteilt worden sind.

(6) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. das Verfahren der Beteiligung der Kommission der Eu-
ropdischen Gemeinschaften und der Mitgliedstaaten
der Europidischen Gemeinschaften und der anderen
Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Europii-
schen Wirtschaftsraum im Zusammenhang mit der
Freisetzung gentechnisch verdanderter Organismen und
dem Inverkehrbringen von Produkten, die gentech-
nisch verdanderte Organismen enthalten oder aus sol-
chen bestehen, und

2. die Verpflichtung der zustindigen Behorde, Bemerkun-
gen der Mitgliedstaaten der Europdischen Gemein-
schaften und der anderen Vertragsstaaten des Abkom-
mens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum zu be-
riicksichtigen oder Entscheidungen der Kommission
der Europiischen Gemeinschaften umzusetzen, zu re-
geln, soweit dies zur Durchfiihrung der Richtlinie des
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Rates tiber die absichtliche Freisetzung genetisch ver-
dnderter Organismen in die Umwelt in ihrer jeweils
geltenden Fassung erforderlich ist.

§ 14a Risikopriifung

(1) Vor der Beantragung einer Genehmigung zur Freiset-
zung oder zum Inverkehrbringen hat der Betreiber eine
Risikopriifung mit dem Ziel durchzufiihren, etwaige di-
rekte, indirekte, sofortige oder spétere schiadliche Auswir-
kungen von gentechnisch verdnderten Organismen auf die
menschliche Gesundheit und die Umwelt, die bei der Frei-
setzung oder dem Inverkehrbringen auftreten kénnen, zu
ermitteln und zu bewerten. Im Falle des Bekanntwerdens
neuer Informationen iiber den gentechnisch verdnderten
Organismus und dessen Auswirkungen auf die menschli-
che Gesundheit oder die Umwelt ist die Risikopriifung
entsprechend anzupassen.

(2) In der Risikopriifung ist die Ausgangsbasis des Auf-
nahmemilieus festzulegen, die als VergleichsmaBstab fiir
die Bewertung der Auswirkungen der gentechnisch ver-
dnderten Organismen auf die menschliche Gesundheit und
die Umwelt im Rahmen des Monitorings dient. Bei der
Risikopriifung sind insbesondere zu beriicksichtigen:

1. der oder die Empfanger- oder Elternorganismen,

2. die genetische(n) Verdnderung(en), sei es Einfiigung
oder Deletion genetischen Materials sowie die relevan-
ten Informationen liber den Vektor des Spenderorga-
nismus,

3. der jeweilige gentechnisch verdnderte Organismus,

4. die Identifizierung und Vorgehensweisen zur schritt-
weisen Einstellung der Verwendung von Antibiotikare-
sistenzmarker, die schiddliche Auswirkungen auf die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt haben kon-
nen, in gentechnisch verdnderte Organismen,

5. die vorgesehene Freisetzung oder die vorgesehene
Verwendung im Rahmen des Inverkehrbringens ein-
schlieBlich deren Umfang,
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6. das Aufnahmemilieu, mit besonderer Beriicksichtigung
der standortspezifischen Umweltmerkmale,

7. die Wechselwirkungen zwischen diesen Faktoren und

8. eine Bewertung der wissenschaftlichen Unsicherheit
der verwendeten Daten und Methoden.

(3) Die Bundesregierung wird ermichtigt mit Zustim-
mung des Bundesrates, Einzelheiten der Durchfiihrung der
Risikopriifung zu regeln, insbesondere das Verfahren, die
Methodik und die Bewertungskriterien.

Abschnitt 2: Freisetzung
§ 15 Antragsunterlagen bei Freisetzung

(1) Dem Antrag auf Genehmigung einer Freisetzung sind
die zur Priifung erforderlichen Unterlagen beizufiigen. Die
Unterlagen miissen, aufler den in § 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 2
und 3 beschriebenen, insbesondere folgende Angaben
enthalten:

1. den Namen und die Anschrift des Betreibers,

2. die Beschreibung des Freisetzungsvorhabens hinsicht-
lich seines Zweckes und Standortes, des Zeitpunktes
und des Zeitraums,

3. die dem Stand der Wissenschaft entsprechende Be-
schreibung der sicherheitsrelevanten Eigenschaften des
freizusetzenden Organismus und der Umstédnde, die fiir
das Uberleben, die Fortpflanzung und die Verbreitung
des Organismus von Bedeutung sind, einschlieBlich In-
formationen iiber die den gentechnisch verdnderten Or-
ganismus moglicherweise aufnehmende Umwelt und
moglichen Wechselwirkungen zwischen dem oder den
gentechnisch verdnderten Organismen und der Umwelt;
Unterlagen iiber vorangegangene Arbeiten in einer gen-
technischen Anlage und iiber Freisetzungen sind beizu-
fiigen,

4. eine Darlegung der durch die Freisetzung moglichen si-
cherheitsrelevanten Auswirkungen auf die in § 1 Nr. 1
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genannten Rechtsgiiter und Informationen iiber Kon-
troll- und Schutzmaflnahmen,

5.eine Beschreibung der geplanten Uberwachungs-
malnahmen sowie Angaben iiber entstehende Reststof-
fe und ihre Behandlung sowie liber Notfallpline,

6. die Risikopriifung gem. § 14a

7. eine Zusammenfassung des Antrags und seiner Be-
griindung.

§ 15a Genehmigung bei Freisetzung

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

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

2. sichergestellt ist, dass die sich aus § 6 Abs. 1, 2 und 5
und den hierzu ergangenen Rechtsverordnungen erge-
benden Pflichten erfiillt sind,

3. gewibhrleistet ist, dass alle nach dem Stand von Wissen-
schaft und Technik erforderlichen Sicherheitsvorkeh-
rungen getroffen sind und insbesondere nach dem Er-
gebnis der Risikopriifung gemil3 § 14a schédliche Ein-
wirkungen auf die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgii-
ter nicht zu erwarten sind.

(2) Uber einen Antrag auf Genehmigung einer Freisetzung
ist innerhalb einer Frist von drei Monaten schriftlich zu
entscheiden. Wird eine Offentlichkeitsbeteiligung nach §
18 durchgefiihrt, verlidngert sich die Frist um einen Monat.
Bei der Berechnung der Frist bleibt der Zeitraum unbe-
ricksichtigt, in dem der Betreiber gegebenenfalls ange-
forderte weitere Unterlagen nachzuliefern hat. Die Voll-
stindigkeit der Antragsunterlagen ist dem Antragsteller
schriftlich zu bestétigen.

(3) Die Entscheidung iiber eine Freisetzung ergeht im Be-
nehmen mit dem Robert Koch — Institut und im Einver-
nehmen mit der Biologischen Bundesanstalt fiir Land- und
Forstwirtschaft, dem Bundesamt fiir Naturschutz und, so-
weit gentechnisch verdnderte Wirbeltiere oder gentech-
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nisch verdnderte Mikroorganismen, die an Wirbeltieren
angewendet werden, betroffen sind, der Bundesfor-
schungsanstalt fiir Viruskrankheiten der Tiere. Vor der Er-
teilung einer Genehmigung fiir eine Freisetzung ist eine
Stellungnahme der zustdndigen Landesbehorde einzuho-
len, die bei der Entscheidung zu beriicksichtigen ist.
Weicht die zustindige Bundesoberbehorde bei ihrer Ent-
scheidung von der Stellungnahme der zustdndigen Lan-
desbehorde ab, hat sie die Griinde hierfiir schriftlich dar-
zulegen.

(4) Vor Erteilung der Genehmigung priift und bewertet
die Kommission den Antrag im Hinblick auf mogliche
Gefahren fiir die in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiiter. § 10
Abs. 7 Satz 3 und 5 gilt entsprechend. Die Kommission
gibt ihre Stellungnahme unverziiglich, jedoch spétestens
nach 6 Wochen ab.

(5) Soweit in gentechnisch verdnderten Organismen Anti-
biotikaresistenzmarker enthalten sind, die schéadliche
Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit oder die
Umwelt haben konnen, diirfen diese nach dem 31. De-
zember 2008 nicht mehr verwendet werden.

(6) Die zustindige Bundesoberbehdrde iibermittelt der
Europédischen Kommission die mit Griinden versehene
Entscheidung iiber einen Genehmigungsantrag sowie die
Ergebnisse der Freisetzung.

(7) Vor Erhebung einer verwaltungsgerichtlichen Klage
findet bei einer Entscheidung iiber den Antrag auf Ge-
nehmigung einer Freisetzung ein Vorverfahren nicht statt,
sofern ein Anhorungsverfahren nach § 18 durchgefiihrt
wurde.

Abschnitt 3: Inverkehrbringen

§ 16 Antragsunterlagen bei Inverkehrbringen

(1) Dem Antrag auf Genehmigung des Inverkehrbringens
sind die zur Priifung der Genehmigungsvoraussetzungen
erforderlichen Unterlagen beizufiigen. Die Unterlagen
miissen insbesondere folgende Angaben enthalten:



1. der Name und die Anschrift des Betreibers,

. die Bezeichnung und eine dem Stand der Wissenschaft
entsprechende Beschreibung des in Verkehr zu brin-
genden Produkts im Hinblick auf die gentechnisch ver-
anderten spezifischen Eigenschaften; Unterlagen iiber
vorangegangene Arbeiten in einer gentechnischen An-
lage und tliber Freisetzungen sind beizufiigen,

. ausreichende Informationen iiber die Nukleinsdurese-
quenz zur eindeutigen Identifizierung der individuellen
gentechnischen Verdnderung,

. die Risikopriifung gemal3 § 14a,

.eine Beschreibung der Bedingungen fiir das Inver-
kehrbringen des Produkts, der zu erwartenden Ver-
wendungsarten, der Handhabung und der geplanten
rdumlichen Verbreitung,

. eine Darlegung der durch das Inverkehrbringen mogli-
chen sicherheitsrelevanten Auswirkungen auf die in § 1
Nr. 1 genannten Rechtsgiiter,

. eine Beschreibung von besonderen Bedingungen fiir die
Anwendung und den Gebrauch des in Verkehr zu brin-
genden Produkts und einen Vorschlag fiir die Kenn-
zeichnung und Verpackung,

. einen auf Grundlage der Ergebnisse der Risikopriifung
aufgestellten Plan zum Monitoring in dem insbesonde-
re die Festlegung von Referenzflichen vorgesehen ist
und der entsprechende Aussagen zu Methoden, Analy-
sen, Berichterstattung und Uberpriifung enthilt.

. eine Beschreibung der entstehenden Reststoffe und ih-
rer Behandlung,

10. einen Notfallplan,

11. Angaben iiber Daten oder Ereignisse aus Freisetzun-
gen der gleichen gentechnisch verdnderten Organismen
oder der gleichen Kombination von gentechnisch ver-
anderten Organismen, die der Betreiber bereits zu ei-
nem fritheren Zeitpunkt vorgenommen hat oder ge-
genwértig vornimmt,

12. eine Zusammenfassung des Antrags und seiner Be-
griindung.
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(2) Die zustdndige Bundesoberbehorde sowie die Europa-
ische Kommission sind berechtigt, vom Antragsteller zu-
sdtzliche Informationen und Unterlagen anzufordern, so-
weit dies zur Beurteilung der Genehmigungsfahigkeit des
Antrags erforderlich ist.

§ 16a Genehmigungsverfahren bei Inverkehrbringen

(1) Nach Eingang eines Antrags auf Genehmigung zum
Inverkehrbringen hat die zustindige Bundesoberbehorde
dem Antragsteller innerhalb einer Frist von drei Monaten
einen Bewertungsbericht vorzulegen, der insbesondere
folgende Angaben enthilt:

1. die Angaben zu den Eigenschaften des Empfingeror-
ganismus, die fiir die Bewertung der jeweiligen gen-
technisch verdnderten Organismen wesentlich sind,
nebst Angaben zu bekannten Risiken fiir die menschli-
che Gesundheit und die Umwelt, die sich aus der Frei-
setzung des unverdnderten Empfangerorganismus er-
geben,

2. eine Beschreibung der genetischen Verdnderung in
dem verdnderten Organismus,

3. eine Bewertung, ob die genetische Verdnderung im
Hinblick auf die Beurteilung der Risiken fiir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt hinreichend
dargestellt wurde,

4. eine Auflistung jeglicher neuer Risiken fiir die mensch-
liche Gesundheit und die Umwelt, anhand der durchge-
fiihrten Risikopriifung, die sich aus der Freisetzung des
oder der gentechnisch verdnderten Organismen im
Vergleich zur Freisetzung des oder der entsprechenden
unveranderten Organismen ergeben konnen,

5. eine Schlussfolgerung, ob und unter welchen Bedin-
gungen der oder die fraglichen gentechnisch verinder-
ten Organismen als Produkt oder in Produkten in Ver-
kehr gebracht werden darf bzw. diirfen, sowie detail-
lierte Angaben zum Risikomanagement und dem U-
berwachungsplan.

(2) Kommt die zustindige Bundesoberbehérde im Rah-
men ihrer Antragspriifung zu dem Ergebnis, dass einem
Antrag auf Inverkehrbringen stattzugeben ist, leitet sie in-
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nerhalb dieser Frist den Bewertungsbericht der Européi-
schen Kommission zur Durchfiihrung des Verfahrens
nach den Artikeln 14, 15, 18, 19, 20 der Richtlinie
2001/18/EG zu (EG-Beteiligungsverfahren). Nach Ab-
schluss des EG-Beteiligungsverfahrens ist binnen eines
Monats zu entscheiden. Bei der Berechnung der Frist
bleiben die Zeitrdume unberiicksichtigt, in denen der Be-
treiber gegebenenfalls angeforderte weitere Unterlagen
nachzuliefern hat.

(3) Kommt die zustindige Bundesoberbehérde im Rah-
men ihrer Antragspriifung zu dem Ergebnis, dass dem An-
trag nicht stattzugeben ist, leitet sie den Bewertungsbe-
richt frithestens 15 Tage nach seiner Ubermittlung an den
Antragsteller und spétestens 105 Tage nach Eingang des
Antrags der Europédischen Kommission zur Durchfiithrung
des EG-Beteiligungsverfahrens zu. Abs. 2 Satz 2 gilt ent-
sprechend.

(4) Vor Erteilung der Genehmigung priift und bewertet
die Kommission den Antrag im Hinblick auf mogliche
Gefahren fiir die in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiiter und
gibt hierzu Empfehlungen. § 10 Abs. 7 Satz 3 und 5 gilt
entsprechend. Die Kommission gibt ihre Stellungnahme
unverziiglich, jedoch spitestens nach 6 Wochen ab.

§ 16b Genehmigung bei Inverkehrbringen

(1) Die Genehmigung fiir ein Inverkehrbringen ist zu er-
teilen wenn nach dem Stand der Wissenschaft und dem
Ergebnis der Risikopriifung nach § 14a schiadliche Ein-
wirkungen auf die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgiiter
ausgeschlossen werden konnen, ein Monitoring durchge-
fiihrt wird und die Kennzeichnung und Riickverfolgbar-
keit der gentechnisch verdnderten Organismen gewihr-
leistet ist.

(2) Die Genehmigung ist auf den im Antrag genannten
Verwendungszweck zu beschrinken. Jede andere Ver-
wendung des gentechnisch verdnderten Organismus oder
einer Kombination von gentechnisch verdnderten Orga-
nismen bedarf einer gesonderten Genehmigung.
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(3) Der Genehmigungsbescheid muss die Feststellung der
zustdndigen Bundesoberbehdrde enthalten, dass die An-
tragsunterlagen gepriift worden sind, dariiber —hinaus
mindestens folgende Festlegungen enthalten:

1. den Anwendungsbereich der Genehmigung, einschlief3-
lich der Identitit der als Produkt oder in Produkten in
den Verkehr zu bringenden gentechnisch verdnderte
Organismen einschlieBlich ihrer spezifischen Erken-
nungsmarker,

2. Regelungen zum Monitoring der gentechnisch verin-
derten Organismen einschlieBlich der Einzelheiten des
Uberwachungsplans, sowie entsprechende Informati-
ons- und Berichtspflichten,

3. Regelungen zur Sicherstellung der Riickverfolgbarkeit
von gentechnisch verénderten Organismen,

3. Festlegungen fiir Verwendungsbedingungen und -
beschrinkungen zum Schutz besonderer Okosysteme,
sonstiger schutzbediirftiger Gebiete oder der Landwirt-
schaft,

4. Regelungen zu Handhabung, Verpackung und Kenn-
zeichnung,

5. begriindete Kriterien fiir den Abbruch des Inver-
kehrbringens und der daraus resultierenden Folgehand-
lungen.

(4) Die Genehmigung ist auf einen Zeitraum von maximal
zehn Jahren zu befristen. Im Falle der Genehmigung eines
gentechnisch verdnderten Organismus oder der Nach-
kommen dieses gentechnisch verdnderten Organismus
ausschlieBlich zur Vermarktung des entsprechenden Saat-
gutes gemall den Vorschriften, endet die Geltungsdauer
der Genehmigung spitestens zehn Jahre nach dem Zeit-
punkt, zu dem die erste gentechnisch verdanderte Organis-
men enthaltende Pflanzensorte erstmals in dem amtlichen
nationalen Pflanzenkatalog gemi3 den Richtlinien
70/457/EWG und 70/458/EWG des Rates aufgenommen
wurde. Im Fall von forstlichem Vermehrungsgut endet die
Geltungsdauer der Genehmigung spétestens 10 Jahre nach
dem Zeitpunkt, zu dem das gentechnisch veridnderte Or-
ganismen enthaltende Ausgangsmaterial erstmals in dem
nationalen Register gemidB der Richtlinie 1999/105/EG
des Rates aufgenommen wurde.
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(5) Soweit in gentechnisch verdnderten Organismen Anti-
biotikaresistenzmarker enthalten sind, die schéidliche
Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit oder die
Umwelt haben konnen, diirfen diese nach dem 31. De-
zember 2004 nicht mehr verwendet werden.

(6) Die Entscheidung iiber ein Inverkehrbringen ergeht im
Benehmen mit dem Robert Koch — Institut und im Ein-
vernehmen mit der Biologischen Bundesanstalt fiir Land-
und Forstwirtschaft und dem Bundesamt fiir Naturschutz
und soweit gentechnisch verdnderte Wirbeltiere oder gen-
technisch verdnderte Mikroorganismen, die an Wirbeltie-
ren angewendet werden, betroffen sind, mit der Bundes-
forschungsanstalt fiir Viruskrankheiten der Tiere und des
Paul-Ehrlich-Instituts.

(7) Vor Erhebung einer verwaltungsgerichtlichen Klage
findet bei einer Entscheidung iiber den Antrag auf Geneh-
migung einer Freisetzung ein Vorverfahren nicht statt, so-
fern ein Anhorungsverfahren nach § 18 durchgefiihrt wur-
de.

§ 16¢ Verlingerung der Genehmigung

(1) Die Genehmigung zum Inverkehrbringen von gen-
technisch verdnderten Organismen ist zu verlingern, wenn
der Genehmigungsinhaber dies spéitestens neun Monate
vor dem Ablauf der Befristung beantragt und die Voraus-
setzungen des § 16 Abs. 1 erfiillt sind. Fiir vor dem 17.
Oktober 2002 auf der Grundlage der Richtlinie
90/220/EWG erteilte Zustimmungen fiir das Inver-
kehrbringen von gentechnisch verdnderten Organismen
als Produkte oder in Produkten muss der Antrag vor dem
17. Oktober 2006 gestellt werden.

(2) Der Antrag auf Verlingerung einer Genehmigung
muss folgende Unterlagen enthalten:

1. eine Kopie des zu verlingernden Genehmigungsbe-
scheides,

2. einen Bericht liber die Ergebnisse des durchgefiihrten
Monitoring,

3. einen aktuellen Bericht iiber die bis dahin vorliegenden
Informationen, die die vom Produkt ausgehenden Ge-

22



fahren fur die menschliche Gesundheit und die Umwelt
beschreiben,

4. gegebenenfalls Vorschlige zur Anderung der Geneh-
migung.

(3) Die zustindige Bundesoberbehorde leitet unverziiglich
eine Kopie des Verldngerungsantrages sowie ihren Be-
wertungsbericht und die Entscheidungsprognose an die
Europdische Kommission weiter. Erhélt sie binnen 60 Ta-
gen nach der Weiterleitung des Bewertungsberichts kei-
nen begriindeten Einwand der Europdischen Kommission
oder eines Mitgliedstaates, teilt die zustindige Bundes-
oberbehorde dem Antragsteller ihre Entscheidung {iiber
den Verldngerungsantrag binnen einer Frist von einem
Monat nach Ablauf der Stellungnahmefrist mit.

(4) § 16b Abs. 4 Satz 1 gilt entsprechend.

Vierter Teil

Gemeinsame Vorschriften

§ 17 Verwendung von Unterlagen

(1) Unterlagen nach § 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 5, Abs. 3 Satz
2 Nr. 4, auch in Verbindung mit § 12 Abs. 2, nach § 12
Abs. 2a Satz 2 Nr. 1 und 4, § 15 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 und 4,
§ 16 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2, 5 und 8 sind nicht erforderlich,
soweit der zustindigen Behorde ausreichende Kenntnisse
vorliegen. Der Betreiber kann insoweit auf Unterlagen
Bezug nehmen, die er oder ein Dritter in einem vorange-
gangenen Verfahren vorgelegt hat. Stammen Erkenntnis-
se, die Tierversuche voraussetzen, aus Unterlagen eines
Dritten, so teilt die zustandige Landesbehorde diesem und
dem Anmelder oder Antragsteller mit, welche Unterlagen
des Dritten sie zugunsten des Anmelders oder Antragstel-
lers zu verwenden beabsichtigt, sowie jeweils Namen und
Anschrift des anderen. Sind Tierversuche nicht Voraus-
setzung, so bedarf es zur Verwendung von Unterlagen ei-
nes Dritten dessen schriftlicher Zustimmung. Die Sétze 3
und 4 gelten nicht, wenn die Anmeldung oder Genehmi-
gung langer als zehn Jahre zuriickliegt.
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(2) Der Dritte kann der Verwendung seiner Unterlagen im
Falle des Absatzes 1 Satz 2 oder 3 innerhalb einer Frist
von 30 Tagen nach Zugang der Mitteilung nach Absatz 1
Satz 3 widersprechen. Im Falle des Widerspruchs ist das
Anmelde- oder Genehmigungsverfahren fiir einen Zeit-
raum von fiinf Jahren nach Anmeldung oder Stellung des
Genehmigungsantrages auszusetzen, langstens jedoch bis
zum Ablauf von zehn Jahren nach der Anmeldung oder
der Genehmigung des Dritten. Wiirde der Anmelder oder
Antragsteller fiir die Beibringung eigener Unterlagen ei-
nen kiirzeren Zeitraum bendtigen, so ist das Anmelde- o-
der Genehmigungsverfahren nur fiir diesen Zeitraum aus-
zusetzen. Vor Aussetzung des Anmelde- oder Genehmi-
gungsverfahrens sind der Anmelder oder Antragsteller
und der Dritte zu horen.

(3) Erfolgt eine Anmeldung oder wird eine Genehmigung
im Falle des Absatzes 2 vor Ablauf von zehn Jahren nach
der Anmeldung oder Erteilung der Genehmigung des Drit-
ten unter Verwendung seiner Unterlagen erteilt, so hat er
gegen den Anmelder oder Antragsteller Anspruch auf eine
Vergiitung in Hohe von 50 v. H. der vom Anmelder oder
Antragsteller durch die Verwendung ersparten Aufwen-
dungen. Der Dritte kann dem Anmelder oder Antragsteller
das Inverkehrbringen untersagen, solange dieser nicht die
Vergilitung gezahlt oder fiir sie in angemessener Hohe Si-
cherheit geleistet hat.

(4) Sind von mehreren Anmeldern oder Antragsteller
gleichzeitig inhaltlich gleiche Unterlagen bei einer zu-
stindigen Behorde vorzulegen, die Tierversuche voraus-
setzen, so teilt die zustandige Landesbehorde den Anmel-
dern oder Antragstellern, die ihr bekannt sind, mit, welche
Unterlagen von thnen gemeinsam vorzulegen sind, sowie
jeweils Namen und Anschrift der anderen Beteiligten. Die
zustindige Landesbehorde gibt den beteiligten Anmeldern
oder Antragstellern Gelegenheit, sich innerhalb einer von
thr zu bestimmenden Frist zu einigen, wer die Unterlagen
vorlegt. Kommt eine Einigung nicht zustande, so ent-
scheidet die zustindige Landesbehdorde und unterrichtet
hiervon unverziiglich alle Beteiligten. Diese sind, sofern
sie thre Anmeldung oder ihren Antrag nicht zuriickneh-
men oder sonst die Voraussetzungen ihrer Anmeldepflicht
oder ihres Antrags entfallen, verpflichtet, demjenigen, der
die Unterlagen vorgelegt hat, die anteiligen Aufwendun-
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gen fiir die Erstellung zu erstatten; sie haften als Gesamt-
schuldner.

§ 17a Vertraulichkeit von Angaben

(1) Angaben, die ein Betriebs- oder Geschiftsgeheimnis
darstellen, sind vom Betreiber als vertraulich zu kenn-
zeichnen. Er hat begriindet darzulegen, dass eine Verbrei-
tung der Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse ihm betrieb-
lich oder geschiftlich erheblich schaden konnte. Hilt die
zustindige Behorde die Kennzeichnung fiir unberechtigt,
so hat sie vor der Entscheidung, welche Informationen
vertraulich zu behandeln sind, den Antragsteller zu héren
und diesen iiber ihre Entscheidung zu unterrichten. Perso-
nenbezogene Daten stehen Betriebs- und Geschiftsge-
heimnissen gleich und miissen vertraulich behandelt wer-
den.

(2) Nicht unter das Betriebs- und Geschéftsgeheimnis im
Sinne des Absatzes 1 fallen

1. allgemeine Merkmale oder Beschreibung der gentech-
nisch verdnderten Organismen,;

2. Name und Anschrift des Betreibers,

3. Ort der gentechnischen Anlage oder Freisetzung und
der Freisetzungszweck,

4. Sicherheitsstufe und Sicherheitsmaflnahmen,

5. Methoden und Pline zur Uberwachung der gentechni-
schen verdnderten Organismen und fiir NotfallmaB3-
nahmen,

6. Beurteilung der vorhersehbaren Wirkungen, insbeson-
dere schadliche Auswirkungen auf die menschliche Ge-
sundheit und die Umwelt.

(3) Sofern ein Anhorungsverfahren nach § 18 durchzufiih-
ren ist, ist der Inhalt der Unterlagen, soweit die Angaben
Betriebs- oder Geschéftsgeheimnisse oder personenbezo-
gene Daten enthalten und soweit es ohne Preisgabe dieser
geschiitzten Daten geschehen kann, so ausfiihrlich darzu-
stellen, dass es Dritten moglich ist zu beurteilen, ob und in
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welchem Umfang sie von den Auswirkungen des Vorha-
bens betroffen sind.

(4) Zieht der Anmelder oder Antragsteller die Anmeldung
oder den Antrag auf Genehmigung zuriick, so haben die
zustindigen Behorden die Vertraulichkeit zu wahren.

§ 18 Anhorungsverfahren

(1) Vor der Entscheidung iiber die Errichtung und den Be-
trieb einer gentechnischen Anlage, in der gentechnische
Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 oder 4 zu gewerblichen
Zwecken durchgefiihrt werden sollen, hat die zustindige
Behorde ein Anhorungsverfahren durchzufiihren. Fiir die
Genehmigung gentechnischer Anlagen, in denen gentech-
nische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 zu gewerblichen
Zwecken durchgefiihrt werden sollen, ist ein Anhorungs-
verfahren durchzufiihren, wenn ein Genehmigungsverfah-
ren nach § 10 des Bundes-Immissionsschutzgesetzes er-
forderlich wire. Im Falle des § 8 Abs. 4 entfillt ein Anho-
rungsverfahren, wenn nicht zu besorgen ist, dass durch die
Anderung zusitzliche oder andere Gefahren fiir die in § 1
Nr. 1 bezeichneten Rechtsgiiter zu erwarten sind.

(2) Vor der Entscheidung iiber die Genehmigung einer
Freisetzung, ist ein Anhorungsverfahren durchzufiihren,
soweit es sich nicht um Organismen handelt, deren Aus-
breitung begrenzbar ist oder soweit nicht ein differenzier-
tes Verfahren aufgrund einer nach § 14 Abs. 4 erlassenen
Rechtsverordnung durchgefiihrt wird. Die Bundesregie-
rung bezeichnet nach Anhorung der Kommission durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die
Kriterien fiir die Organismen, deren Ausbreitung bei einer
Freisetzung begrenzbar ist.

(3) Vor der Entscheidung tliber die Genehmigung eines
Inverkehrbringens ist ein Anhorungsverfahren durchzu-
fiihren. Das Anhorungsverfahren ist so frithzeitig durchzu-
filhren, dass die Einhaltung der gesetzlichen Verfahrens-
frist nicht gehindert wird.

(4) Das Anhorungsverfahren regelt die Bundesregierung
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesra-
tes. Das Verfahren muss den Anforderungen des § 10
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Abs. 3 bis 8 des Bundes-Immissionsschutzgesetzes ent-
sprechen. Bei Verfahren nach Absatz 2 und 3 gilt § 10
Abs. 4 Nr. 3 und Abs. 6 des Bundes-Immissions-
schutzgesetzes nicht; Einwendungen gegen das Vorhaben
konnen schriftlich oder zur Niederschrift innerhalb eines
Monats nach Ablauf der Auslegungsfrist bei der zustandi-
gen Genehmigungsbehorde oder bei der Stelle erhoben
und begriindet werden, bei der Antrag und Unterlagen zur
Einsicht ausgelegt sind. Die zustindige Genehmigungsbe-
horde kann eine Erorterung anberaumen, wenn ihr dies
zur Erreichung der sich aus diesem Gesetz ergebenden
Zwecke angemessen erscheint.

§ 18a  Unterrichtung der Offentlichkeit

(1) Die zustindige Bundesoberbehdrde informiert die Of-
fentlichkeit zeitnah {iber Genehmigungen und Freiset-
zungen und in Verkehr gebrachte gentechnisch verdnderte
Organismen.

(2) Die zustindige Bundesoberbehorde informiert die Of-
fentlichkeit in geeigneter Form {iber ohne die erforderli-
che Genehmigung freigesetzte oder in den Verkehr ge-
brachte gentechnisch verdnderte Organismen sowie iiber
genehmigte aber nicht durchgefiihrte Freisetzungen.

§19 Nebenbestimmungen, nachtrigliche Auflagen

(1) Die zustindige Behorde kann ihre Entscheidung mit
Nebenbestimmungen versehen, soweit dies erforderlich
ist, um die Genehmigungsvoraussetzungen sicherzustel-
len. Durch Auflagen konnen insbesondere bestimmte Ver-
fahrensablidufe oder Sicherheitsvorkehrungen oder eine
bestimmte Beschaffenheit oder Ausstattung der gentech-
nischen Anlage sowie Vorschriften flir die bestimmungs-
gemille und sachgerechte Anwendung des in Verkehr zu
bringenden Produktes angeordnet werden.

(2) Die nachtrigliche Anordnung von Auflagen ist zulés-
sig. Nachtrégliche Auflagen sind insbesondere festzuset-
zen, wenn nach Erteilung der Genehmigung Anderungen
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eingetreten sind, die zu Gefahren fiir die menschliche Ge-
sundheit oder die Umwelt fithren konnen.

§ 20 Einstweilige Einstellung

(1) Sind die Voraussetzungen fiir die Fortfiihrung des Be-
triebs der gentechnischen Anlage, der gentechnischen Ar-
beit oder der Freisetzung nachtriaglich entfallen, so kann
anstelle einer Riicknahme oder eines Widerrufs der Ge-
nehmigung nach den Vorschriften der Verwaltungsverfah-
rensgesetze die einstweilige Einstellung der Tatigkeit an-
geordnet werden, bis der Betreiber nachweist, dass die
Voraussetzungen wieder vorliegen.

(2) Besteht der begriindete Verdacht, dass die Vorausset-
zungen fiir das Inverkehrbringen nicht oder nicht mehr
vorliegen, kann die zustindige Bundesoberbehorde bis
zur Entscheidung der Kommission oder des Rates der Eu-
ropdischen Gemeinschaften nach Artikel 23 in Verbin-
dung mit Artikel 30 der Richtlinie 2001/18/EG das Ruhen
der Genehmigung ganz oder teilweise anordnen.

§ 21 Mitteilungspflichten

(1) Der Betreiber hat jede Anderung in der Beauftragung
des Projektleiters, des Beauftragten fiir die Biologische
Sicherheit oder eines Mitgliedes des Ausschusses fiir die
Biologische Sicherheit der fiir eine Anmeldung, die Ertei-
lung der Genehmigung und der fiir die Uberwachung zu-
stindigen Behorde vorher mitzuteilen. Bei einer unvor-
hergesehenen Anderung hat die Mitteilung unverziiglich
zu erfolgen. Mit der Mitteilung ist die erforderliche Sach-
kunde nachzuweisen.

(1a) Kommt es vor oder nach der Genehmigungserteilung
zu einer unvorhergesehenen Anderung oder werden neue
Informationen {iiber freigesetzte oder inverkehrgebrachte
gentechnisch verdnderte Organismen oder von diesen
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ausgehenden Gefahren bekannt, hat die Mitteilung unver-
ziiglich zu erfolgen.

(1b) Der Betreiber hat im Fall einer absichtlichen oder un-
absichtlichen nachtriglichen Anderung oder bei Bekannt-
werden neuer Informationen iiber freigesetzte oder inver-
kehrgebrachte gentechnisch verdnderte Organismen oder
von diesen ausgehenden Gefahren unverziiglich die in
dem Genehmigungsantrag aufgefiihrten Schutzmafnah-
men selbstdndig zu lberpriifen.

(1¢) Beabsichtigt der Betreiber, den Betrieb einer Anlage
einzustellen, so hat er dies unter Angabe des Zeitpunkts
der Einstellung der fiir die Uberwachung zustindigen Be-
horde unverziiglich mitzuteilen. Der Mitteilung sind Un-
terlagen iliber die vom Betreiber vorgesehenen Mafnah-
men zur Erflillung der sich aus § 6 Abs. 2 Satz 2 ergeben-
den Pflichten beizufiigen.

(2) Mitzuteilen ist ferner jede beabsichtigte Anderung der
sicherheitsrelevanten Einrichtungen und Vorkehrungen
einer gentechnischen Anlage, auch wenn die gentechni-
sche Anlage durch die Anderung weiterhin die Anforde-
rungen der fiir die Durchfiihrung der angemeldeten oder

genehmigten Arbeiten erforderlichen Sicherheitsstufe er-
fullt.

(3) Der Betreiber hat der fiir die Anmeldung die Geneh-
migungserteilung und der fiir die Uberwachung zustindi-
gen Behorde unverziiglich jedes Vorkommnis mitzuteilen,
das nicht dem erwarteten Verlauf der gentechnischen Ar-
beit oder der Freisetzung oder des Inverkehrbringens ent-
spricht und bei dem der Verdacht einer Gefahrdung der in
§ 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgiiter besteht. Dabei sind al-
le fiir die Sicherheitsbewertung notwendigen Informatio-
nen sowie geplante oder getroffene NotfallmaBBnahmen
mitzuteilen.

(4) Der Betreiber hat nach Abschluss einer Freisetzung
der zustindigen Bundesoberbehorde die Ergebnisse der
Freisetzung und der Umwelt mitzuteilen. Dabei ist ein
geplantes Inverkehrbringen besonders zu beriicksichtigen.

(5) Erhilt der Betreiber neue Informationen iiber Risiken
fir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt, hat er
diese der zustindigen Behorde unverziiglich mitzuteilen.
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§ 22 Andere behordliche Entscheidungen

(1) Die Anlagengenehmigung schlieBt andere die gen-
technische Anlage betreffende behordliche Entscheidun-
gen ein, insbesondere Offentlich-rechtliche Genehmigun-
gen, Zulassungen, Verleihungen, Erlaubnisse und Bewil-
ligungen, mit Ausnahme von behordlichen Entscheidun-
gen auf Grund atomrechtlicher Vorschriften.

(2) Vorschriften, nach denen offentlich-rechtliche Ge-
nehmigungen, Zulassungen, Verleihungen, Erlaubnisse
und Bewilligungen erteilt werden, finden auf gentechni-
sche Anlagen, fiir die ein Anmeldeverfahren nach diesem
Gesetz durchzufiihren ist, sowie auf gentechnische Arbei-
ten, Freisetzungen oder das Inverkehrbringen, die nach
diesem Gesetz anmelde- oder genehmigungspflichtig sind,
insoweit keine Anwendung, als es sich um den Schutz vor
den spezifischen Gefahren der Gentechnik handelt; Vor-
schriften {liber das Inverkehrbringen nach § 2 Nr. 4 zweiter
Halbsatz bleiben unbertihrt.

§ 23 Ausschluss von privatrechtlichen Abwehranspriichen

Auf Grund privatrechtlicher, nicht auf besonderen Titeln
beruhender Anspriiche zur Abwehr benachteiligender
Einwirkungen von einem Grundstiick auf ein benachbar-
tes Grundstiick kann nicht die Einstellung des Betriebs der
gentechnischen Anlage, der gentechnischen Arbeiten oder
die Beendigung einer Freisetzung verlangt werden, deren
Genehmigung unanfechtbar ist und fiir die ein Anho-
rungsverfahren nach § 18 durchgefiihrt wurde; es konnen
nur Vorkehrungen verlangt werden, die die benachteili-
genden Wirkungen ausschlieBen. Soweit solche Vorkeh-
rungen nach dem Stand der Technik nicht durchfiihrbar
oder wirtschaftlich nicht vertretbar sind, kann lediglich
Schadensersatz verlangt werden.
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§ 24 Kosten

(1) Fiir Amtshandlungen nach diesem Gesetz und den zur
Durchfiihrung dieses Gesetzes erlassenen Rechtsvor-
schriften sind Kosten (Gebiihren und Auslagen) zu erhe-
ben. Von der Zahlung von Gebiihren sind auller den in §
8 Abs. 1 des Verwaltungskostengesetzes bezeichneten
Rechtstrdgern die als gemeinniitzig anerkannten For-
schungseinrichtungen befreit.

(2) Das Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Er-
ndhrung und Landwirtschaft wird erméchtigt, im Einver-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit und
Soziale Sicherung und dem Bundesministerium fiir Um-
welt, Naturschutz und Reaktorsicherheit durch Rechtsver-
ordnung ohne Zustimmung des Bundesrates die gebiih-
renpflichtigen Tatbestdnde und die Gebiihren durch feste
Sitze, Rahmensitze oder nach dem Wert des Gegenstan-
des ndher zu bestimmen.

(3) Fiir die durch die Liander zu erhebenden Kosten gilt
Landesrecht; Absatz 1 Satz 2 gilt entsprechend. Die Lin-
der haben die bei der Kommission im Rahmen des An-
melde- und Genehmigungsverfahrens entstehenden Auf-
wendungen zu erstatten. Die Aufwendungen werden im
Einzelfall festgesetzt; dabei konnen nach dem durch-
schnittlichen Personal- und Sachaufwand ermittelte feste
Sdtze oder Rahmensédtze zugrunde gelegt werden.

(4) Die bei der Erfiillung von Auskunfts- und Duldungs-
pflichten im Rahmen von Anmelde- und Genehmigungs-
verfahren und Uberwachung entstehenden eigenen Auf-
wendungen des Betreibers sind nicht zu erstatten.

§ 25 Uberwachung, Auskunfts-, Duldungspflichten

(1) Die zustdndigen Landesbehdrden haben die Durchfiih-
rung dieses Gesetzes, der auf Grund dieses Gesetzes erlas-
senen Rechtsverordnungen und der darauf beruhenden
behordlichen Anordnungen und Verfiigungen zu iiberwa-
chen.
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(2) Der Betreiber und die verantwortlichen Personen im
Sinne des § 3 Nr. 10 und 11 haben der zustdndigen Be-
hérde auf Verlangen unverziiglich die zur Uberwachung
erforderlichen Auskiinfte zu erteilen.

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

1. zu den Betriebs- und Geschéftszeiten Grundstiicke, Ge-
schiftsraume und Betriebsrdume zu betreten und zu be-
sichtigen,

2. alle zur Erfiillung ihrer Aufgaben erforderlichen Prii-
fungen einschlieBlich der Entnahme von Proben durch-
zufiihren,

3. die zur Erfiillung ihrer Aufgaben erforderlichen Unter-
lagen einzusehen und hieraus Ablichtungen oder Ab-
schriften anzufertigen.

Zur Verhiitung dringender Gefahren fiir die 6ffentliche
Sicherheit und Ordnung kénnen MaBnahmen nach Satz 1
auch in Wohnrdumen und zu jeder Tages- und Nachtzeit
getroffen werden. Der Betreiber ist verpflichtet, Mal3-
nahmen nach Satz 1 Nr. 1 und 2 und Satz 2 zu dulden, die
mit der Uberwachung beauftragten Personen zu unterstiit-
zen, soweit dies zur Erfiillung ihrer Aufgaben erforderlich
ist, sowie die erforderlichen geschiftlichen Unterlagen
vorzulegen. Das Grundrecht der Unverletzlichkeit der
Wohnung (Artikel 13 des Grundgesetzes) wird insoweit
eingeschrinkt.

(4) Auskunftspflichtige Personen konnen die Auskunft auf
solche Fragen verweigern, deren Beantwortung sie selbst
oder einen ihrer in § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der Zivilpro-
zeflordnung bezeichneten Angehorigen der Gefahr der
Verfolgung wegen einer Straftat oder Ordnungswidrigkeit
aussetzen wiirde.

(5) Die in Erfiillung einer Auskunfts- oder Duldungs-
pflicht nach diesem Gesetz oder einer auf Grund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnung erhobenen perso-
nenbezogenen Informationen diirfen nur verwendet wer-
den, soweit dies zur Durchfiihrung dieses Gesetzes oder
zur Verfolgung einer Straftat oder zur Abwehr einer Ge-
fahr fiir die 6ffentliche Sicherheit erforderlich ist.

(6) Der zustindigen Behorde ist auf Verlangen die Risi-
kobewertung nach § 6 Abs. 1 vorzulegen.
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§ 26 Behordliche Anordnungen

(1) Die zustdndige Landesbehorde kann im Einzelfall die
Anordnungen treffen, die zur Beseitigung festgestellter
oder zur Verhiitung kiinftiger Versto3e gegen dieses Ge-
setz oder gegen die auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen notwendig sind. Sie kann insbeson-
dere den Betrieb einer gentechnischen Anlage, gentechni-
sche Arbeiten oder eine Freisetzung ganz oder teilweise
untersagen, wenn

1 die erforderliche Anmeldung unterblieben ist, eine er-
forderliche Genehmigung oder eine Zustimmung nicht
vorliegt,

2.ein Grund zur Riicknahme oder zum Widerruf einer
Genehmigung nach den Verwaltungsverfahrensgeset-
zen gegeben ist,

3. gegen Nebenbestimmungen oder nachtrigliche Aufla-
gen nach § 19 verstoflen wird,

4. die vorhandenen sicherheitsrelevanten Einrichtungen
und Vorkehrungen nicht oder nicht mehr ausreichen.

Die zustindige Behorde kann ein Inverkehrbringen unter-
sagen, wenn die erforderliche Genehmigung nicht vor-
liegt. Sie kann ein Inverkehrbringen bis zur Entscheidung
der Kommission oder des Rates der Europidischen Ge-
meinschaften nach Artikel 23 in Verbindung mit Artikel
30 der Richtlinie 2001/18/EG ganz oder teilweise untersa-
gen, wenn das Ruhen der Genehmigung angeordnet ist
oder der begriindete Verdacht besteht, dass die Vorausset-
zungen fiir das Inverkehrbringen nicht vorliegen.

(2) Kommt der Betreiber einer gentechnischen Anlage ei-
ner Auflage, einer vollziehbaren nachtriglichen Anord-
nung oder einer Pflicht auf Grund einer Rechtsverordnung
nach § 30 nicht nach und betreffen die Auflage, die An-
ordnung oder die Pflicht die Beschaffenheit oder den Be-
trieb der gentechnischen Anlage, so kann die zustdndige
Landesbehorde den Betrieb ganz oder teilweise bis zur Er-
fiillung der Auflage, der Anordnung oder der Pflicht aus
einer Rechtsverordnung nach § 30 untersagen.
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(3) Die zustindige Landesbehdrde kann anordnen, dass
eine gentechnische Anlage, die ohne die erforderliche
Anmeldung oder Genehmigung errichtet, betrieben oder
wesentlich gedndert wird, ganz oder teilweise stillzulegen
oder zu beseitigen ist. Sie hat die vollstindige oder teil-
weise Beseitigung anzuordnen, wenn die in § 1 Nr. 1 ge-
nannten Rechtsgiiter auf andere Weise nicht ausreichend
geschiitzt werden konnen.

§ 27 Erloschen der Genehmigung, Unwirksamwerden der
Anmeldung

(1) Die Genehmigung erlischt, wenn

1. innerhalb einer von der Genehmigungsbehdrde gesetz-
ten Frist, die hochstens drei Jahre betragen darf, nicht
mit der Errichtung oder dem Betrieb der gentechni-
schen Anlage oder der Freisetzung begonnen oder

2. eine gentechnische Anlage wéhrend eines Zeitraums
von mehr als drei Jahren nicht mehr betrieben worden
ist.

(2) Die Genehmigung erlischt ferner, soweit das Geneh-
migungserfordernis aufgehoben wird.

(3) Die Genehmigungsbehorde kann auf Antrag die Fris-
ten nach Absatz 1 aus wichtigem Grunde um hdchstens
ein Jahr verlangern, wenn hierdurch der Zweck des Geset-
zes nicht gefahrdet wird.

(4) Die Anmeldung einer Anlage, in der gentechnische
Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 oder 2 durchgefiihrt wer-
den sollen, wird unwirksam, wenn

1. innerhalb einer von der zustindigen Behorde gesetzten
Frist, die hochstens drei Jahre betragen darf, nicht mit
der Errichtung oder dem Betrieb der gentechnischen
Anlage begonnen oder

2. die gentechnische Anlage wéhrend eines Zeitraums von
mehr als drei Jahren nicht mehr betrieben worden ist.
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§ 28 Unterrichtungspflicht

(1) Die zustidndigen Landesbehorden unterrichten die zu-
standige Bundesoberbehorde unverziiglich liber die im
Vollzug des Gesetzes getroffenen Entscheidungen, iiber
sicherheitsrelevante Erkenntnisse, iiber die ihnen nach §
21 Abs. 3, 4 oder 5 mitgeteilten oder im Rahmen der U-
berwachung bekannt gewordenen sicherheitsrelevanten
Vorkommnisse, iiber Zuwiderhandlungen oder den Ver-
dacht auf Zuwiderhandlungen gegen Vorschriften dieses
Gesetzes, der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen sowie gegen Auflagen oder nach §
26 angeordnete MaBBnahmen, soweit gentechnische Arbei-
ten, Freisetzungen oder ein Inverkehrbringen beriihrt sind.

(2) Die zustindige Bundesoberbehorde gibt ihre Erkennt-
nisse, soweit sie fiir den Gesetzesvollzug von Bedeutung
sein konnen, den zustindigen Landesbehorden bekannt.

§ 28a Methodensammlung,

(1) Die zustindige Bundesoberbehorde verdffentlicht nach
Stellungnahme der Kommission und im Benehmen mit
den nach lebens- und futtermittelrechtlichen Vorschriften
zustdndigen Behorden eine amtliche Sammlung von Ver-
fahren zur Probenahme und Untersuchung von Proben,
die im Rahmen der Uberwachung von gentechnischen Ar-
beiten, gentechnischen Anlagen, Freisetzungen von gen-
technisch verdnderten Organismen und dem Inver-
kehrbringen durchgefiihrt oder angewendet werden.

(2) Die Verfahren werden unter Mitwirkung von Sach-
kundigen aus den Bereichen der Uberwachung, der Wis-
senschaft und der beteiligten Wirtschaft festgelegt. Die
Sammlung ist laufend auf dem neuesten Stand zu halten.
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§ 28b Anbauregister

(1) Es werden Anbauregister eingerichtet, in denen die Or-
te des Anbaus von freigesetzten und in Verkehr gebrach-
ten gentechnisch verdnderten Organismen unter Angabe
der Flurstiicke aufgefiihrt sind. Das Register muf3 hinrei-
chende Informationen enthalten, um eine eindeutige Loka-
lisierung und Identifizierung von gentechnisch verénder-
ten Organismen im Fall einer unerwiinschten Verbreitung
sicherzustellen. Die Bundesregierung bestimmt durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die
registerfiihrende Stelle und die in dem Register aufzufiih-
renden Informationen.

(2) Verwender, die gentechnisch verdnderte Pflanzen an-
bauen oder gentechnisch verdndertes Saatgut ausbringen,
haben der registerfilhrenden Stelle vor der Aussaat den
Anbauort unter Angabe der Flurstiicke mitzuteilen. Soweit
es sich bei dem Anbau um eine genehmigte Freisetzung
handelt, hat die Mitteilung unverziiglich nach Bekanntga-
be der Genehmigung zu erfolgen. Soweit in einem diffe-
renzierten Verfahren Nachmeldungen von Standorten er-
folgen, ist dies der registerfiihrenden Stelle unverziiglich
mitzuteilen.

(3) Die Register sind offentlich zugénglich. § 17a Abs. 1
und 2 gelten entsprechend.

§ 28c Gute fachliche Praxis des Anbaus gentechnisch ver-
dnderter Pflanzen

(1) Derjenige, der gentechnisch verdnderte Pflanzen an-
baut, hat die Grundsitze der guten fachlichen Praxis ein-
zuhalten. Es ist durch geeignete Maflnahmen sicherzustel-
len, dass transgene Auskreuzungen und die Ausbreitung
von gentechnisch verdnderten Organismen soweit wie
moglich begrenzt werden.

(2) Die Bundesregierung kann durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates die Einzelheiten der gu-
ten fachlichen Praxis regeln und insbesondere Schutz-
malBnahmen zur Koexistenz von gentechnischem und
nicht gentechnischem Anbau festlegen.

36



§ 29 Auswertung und Bereitstellung von Daten

(1) Die zustandige Bundesoberbehorde hat Daten gemil §
28, die im Zusammenhang mit der Errichtung und dem
Betrieb gentechnischer Anlagen, der Durchfiihrung gen-
technischer Arbeiten, mit Freisetzungen oder mit einem
Inverkehrbringen von ihm erhoben oder ihm iibermittelt
worden sind, zum Zweck der Beobachtung, Sammlung
und Auswertung sicherheitsrelevanter Sachverhalte zu
verarbeiten und zu nutzen. Sie kann Daten iiber Stellung-
nahmen der Kommission zur Sicherheitseinstufung und zu
SicherheitsmaBBnahmen gentechnischer Arbeiten sowie
tiber die von den zustindigen Landesbehorden getroffenen
Entscheidungen an die zustindigen Landesbehdrden zur
Verwendung im Rahmen von Anmelde- und Genehmi-
gungsverfahren tibermitteln. Die Empfanger diirfen die
tibermittelten Daten nur zu dem Zweck verwenden, zu
dem sie iibermittelt worden sind.

(1a) Die Einrichtung eines automatisierten Abrufverfah-
rens ist zuldssig. Die zustindige Bundesoberbehorde und
die zustdndigen Behorden legen bei der Einrichtung des
automatisierten Abrufverfahrens die Art der zu libermit-
telnden Daten und die nach § 9 des Bundesdatenschutzge-
setzes erforderlichen technischen und organisatorischen
MaBnahmen schriftlich fest. Die Einrichtung des automa-
tisierten Abrufverfahrens bedarf der Genehmigung Bun-
desministeriums fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und
Landwirtschaft im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium fiir Wirtschaft und Arbeit. Uber die Einrichtung
des Abrufverfahrens ist der Bundesbeauftragte fiir den
Datenschutz unter Mitteilung der Festlegungen nach Satz
2 zu unterrichten. Die Verantwortung fiir die Zuléssigkeit
des einzelnen Abrufs tragt der Empfanger. Die zustindige
Bundesoberbehorde priift die Zuldssigkeit der Abrufe nur,
wenn dazu Anlass besteht. Sie hat zu gewihrleisten, dass
die Ubermittlung der Daten festgestellt und iiberpriift
werden kann.

(2) Die Rechtsvorschriften iiber die Geheimhaltung blei-
ben unberiihrt. Die Ubermittlung von sachbezogenen Er-
kenntnissen im Sinne des § 17a an Dienststellen der Euro-
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pdischen Gemeinschaften und Behorden anderer Staaten
darf nur erfolgen, wenn die anfordernde Stelle darlegt,
dass sie Vorkehrungen zum Schutz von Betriebs- und Ge-
schiftsgeheimnissen sowie zum Schutz von personenbe-
zogenen Daten getroffen hat, die den entsprechenden Vor-
schriften im Geltungsbereich dieses Gesetzes gleichwertig
sind.

(3) Personenbezogene Daten diirfen bei der zustindigen
Bundesoberbehdrde nur verarbeitet und genutzt werden,
soweit dies fiir die Beurteilung der Zuverladssigkeit des
Betreibers, des Projektleiters sowie des oder der Beauf-
tragten fiir die Biologische Sicherheit oder fiir die Beurtei-
lung der Sachkunde des Projektleiters oder des oder der
Beauftragten fiir die Biologische Sicherheit erforderlich
1st.

(4) Art und Umfang der Daten regelt das Bundesministe-
rium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirt-
schaft im Eivernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Wirtschaft und Arbeit durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates.

§ 30 Erlass von Rechtsverordnungen und Verwaltungs-
vorschriften

(1) Die Bundesregierung bestimmt nach Anhorung der
Kommission durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates zur Erreichung der in § 1 Nr. 1 genannten
Zwecke die Verantwortlichkeit sowie die erforderliche
Sachkunde des Projektleiters, insbesondere im Hinblick
auf die Notwendigkeit und den Umfang von nachzuwei-
senden Kenntnissen in klassischer und molekularer Gene-
tik, von praktischen Erfahrungen im Umgang mit Mikro-
organismen und die erforderlichen Kenntnisse einschlief3-
lich der arbeitsschutzrechtlichen Bestimmungen iiber das
Arbeiten in einer gentechnischen Anlage.

(2) Die Bundesregierung wird erméchtigt, nach Anhérung
der Kommission durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates zur Erreichung der in § 1 Nr. 1 ge-
nannten Zwecke zu bestimmen,
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1. wie die Arbeitsstitte, die Betriebsanlagen und die tech-
nischen Arbeitsmittel bei den einzelnen Sicherheitsstu-
fen beschaffen, eingerichtet und betrieben werden miis-
sen, damit sie den gesicherten sicherheitstechnischen,
arbeitsmedizinischen, hygienischen und sonstigen ar-
beitswissenschaftlichen Erkenntnissen entsprechen, die
zum Schutz der Beschiftigten zu beachten und zur
menschengerechten Gestaltung der Arbeit erforderlich
sind;

. die erforderlichen betrieblichen Mallnahmen, insbeson-
dere

a) wie das Arbeitsverfahren gestaltet sein muss, damit
die Beschiftigten durch gentechnische Arbeiten oder
eine Freisetzung nicht gefdhrdet werden,

b) wie die Arbeitsbereiche iiberwacht werden miissen,
um eine Kontamination durch gentechnisch verén-
derte Organismen festzustellen,

c) wie gentechnisch verdanderte Organismen innerbe-
trieblich aufbewahrt werden miissen und auf welche
Gefahren hingewiesen werden muss, damit die Be-
schiftigten durch eine ungeeignete Aufbewahrung
nicht gefdhrdet und durch Gefahrenhinweise tliber die
von diesen Organismen ausgehenden Gefahren un-
terrichtet werden,

d) weiche Vorkehrungen getroffen werden miissen, da-
mit gentechnisch veridnderte Organismen nicht in die
Hénde Unbefugter gelangen oder sonst abhanden
kommen,

e) welche personlichen Schutzausriistungen zur Verfi-
gung gestellt und von den Beschiftigten bestim-
mungsgeméil benutzt werden miissen, dass die Zahl
der Beschiftigten, die mit gentechnisch verdnderten
Organismen umgehen, beschrankt und dass die Dau-
er einer solchen Beschiftigung begrenzt werden
kann,

g)wie sich die Beschiftigten verhalten miissen, damit
sie sich selbst und andere nicht gefahrden, und wei-
che Mallnahmen zu treffen sind,

h) unter welchen Umstinden Zugangsbeschriankungen
zum Schutz der Beschiftigten vorgesehen werden
miussen;
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. dass und wie viele Beauftragte fiir die Biologische Si-
cherheit der Betreiber zu bestellen hat, die die Erfiillung
der Aufgaben des Projektleiters {iberpriifen und die den
Betreiber und die verantwortlichen Personen in allen
Fragen der biologischen Sicherheit zu beraten haben,
wie diese Aufgaben im einzelnen wahrzunehmen sind,
welche Sachkunde fiir die biologische Sicherheit nach-
zuweisen ist und auf weiche Weise der Beauftragte o-
der die Beauftragten flir die Biologische Sicherheit un-
ter Beteiligung des Betriebs- oder Personalrates zu
bestellen sind;

. welche Kenntnisse und Fahigkeiten die mit gentechni-
schen Arbeiten oder einer Freisetzung Beschiftigten
haben miissen und weiche Nachweise hieriiber zu er-
bringen sind;

.wie und in weichen Zeitabstinden die Beschiftigten
tiber die Gefahren und MaBnahmen zu ihrer Abwen-
dung zu unterweisen sind und wie den Beschéftigten
der Inhalt der im Betrieb anzuwendenden Vorschriften
in einer tatigkeitsbezogenen Betriebsanweisung unter
Beriicksichtigung von  Sicherheitsratschligen zur
Kenntnis zu bringen ist;

. welche Vorkehrungen zur Verhinderung von Betriebs-
unfillen und Betriebsstorungen sowie zur Begrenzung
threr Auswirkungen fiir die Beschéftigten ,und welche
MaBnahmen zur Organisation der Ersten Hilfe zu tref-
fen sind;

. dass und welche verantwortlichen Aufsichtspersonen
zur Aufsicht liber gentechnische Arbeiten und Freiset-
zungen sowie Uber andere Arbeiten im Gefahrenbereich
bestellt und welche Befugnisse ihnen iibertragen wer-
den miissen, damit die Arbeitsschutzaufgaben erfiillt
werden konnen;

. dass im Hinblick auf den Schutz der Beschéiftigten vom
Betreiber eine Gefahrenbeurteilung vorzunehmen und
ein Plan zur Gefahrenabwehr aufzustellen sind, welche
Unterlagen hierfiir zu erstellen sind, und dass diese Un-
terlagen zur Uberpriifung der Gefahrenbeurteilung so-
wie des Gefahrenabwehrplanes zur Einsichtnahme
durch die zustdndige Behorde bereitgehalten werden
miussen;
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9. dass die Beschiftigten arbeitsmedizinisch zu betreuen
und hieriiber Aufzeichnungen zu fiihren sind sowie zu
diesem Zweck

a) der Betreiber verpflichtet werden kann, die mit gen-
technischen Arbeiten oder einer Freisetzung Be-
schiftigten arztlich untersuchen zu lassen,

b) der Arzt, der mit einer Vorsorgeuntersuchung beauf-
tragt ist, im Zusammenhang mit dem Untersu-
chungsbefund bestimmte Pflichten zu erfiillen hat,
insbesondere hinsichtlich des Inhalts einer von ihm
auszustellenden Bescheinigung und der Unterrich-
tung und Beratung tiber das Ergebnis der Untersu-
chung,

c¢) die zustindige Behorde entscheidet, wenn Feststel-
lungen des Arztes fiir unzutreffend gehalten werden,

d) die in die Aufzeichnung aufzunehmenden Daten
den Tragern der gesetzlichen Unfallversicherung
oder einer von ithnen beauftragten Stelle zum Zweck
der Ermittlung arbeitsbedingter Gesundheitsgefahren
oder Berufskrankheiten tibermittelt werden;

9a. bei welchen Titigkeiten Beschiftigten nachgehende
Untersuchungen ermoglicht werden miissen;

10. dass der Arbeitgeber dem Betriebs- oder Personalrat
Vorginge mitzuteilen hat, die dieser erfahren muf3, um
seine Aufgaben erfiillen zu konnen,;

11. dass die zustidndigen Landesbehorden erméchtigt wer-
den, zur Durchfiihrung von Rechtsverordnungen be-
stimmte Anordnungen im Einzelfall auch gegen Auf-
sichtspersonen und sonstige Beschiftigte insbesondere
bei Gefahr im Verzug zu erlassen;

12. dass bei der Beendigung einer gentechnischen Arbeit
oder einer Freisetzung bestimmte Vorkehrungen zu
treffen sind;

13. dass die Beforderung von gentechnisch verdnderten
Organismen von der Einhaltung bestimmter Vorsichts-
malregeln abhingig zu machen ist;

14. dass und wie zur Ordnung des Verkehrs und des Um-
gangs mit Produkten, die gentechnisch verdnderte Or-
ganismen enthalten oder aus solchen bestehen, die Pro-
dukte zu verpacken und zu kennzeichnen sind, insbe-
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sondere welche Angaben iiber die gentechnischen Ver-
dnderungen zu machen sind, soweit dies zum Schutz
des Anwenders erforderlich ist,

14a. wie das Monitoring unter Beriicksichtigung des An-
hangs VII der Richtlinie 2001/18/EG sowie der hierzu
ergangenen Entscheidung des Rates durchzufiihren ist;

14b. welchen weiteren Anforderungen der Bewertungsbe-
richt gem. § 16a Abs. lund § 16¢c Abs. 3 entsprechen
muss;

14c. wie die Riickverfolgbarkeit zu gewéhrleisten ist;

14d. wie die Koexistenz verschiedener Anbauformen zu
gewihrleisten ist, insbesondere wann und in welcher
Form die Meldungen gegeniiber der registerfiihrenden
Stelle zu erfolgen haben;

15. welchen Inhalt und welche Form die Anmelde- und
Antragsunterlagen nach § 10 Abs. 2 und 3, § 12 Abs. 2
und 2a, § 15 und § 16 haben miissen, insbesondere an
welchen Kriterien die Bewertung auszurichten ist, so-
wie die Einzelheiten des Anmelde- und Genehmi-
gungsverfahrens;

16. dass fiir den Fall eines Unfalls in einer gentechnischen
Anlage

a) die zustindige Landesbehorde auf der Grundlage von
vom Betreiber zu liefernden Unterlagen auBerbe-
triebliche Notfallpline zu erstellen, ihre Erstellung
und Durchfithrung mit den zustdndigen Behorden der
Mitgliedstaaten der Europdischen Gemeinschaften
oder den anderen Vertragsstaaten des Abkommens
tiber den Europdischen Wirtschaftsraum, die von ei-
nem Unfall betroffen werden konnen, abzustimmen
sowie die Offentlichkeit iiber SicherheitsmaBnah-
men zu unterrichten,

b) der Betreiber die Umstinde des Unfalls sowie die
von ihm getroffenen MalBnahmen der zustdndigen
Behorde zu melden,

c¢) die zustidndige Landesbehorde diese Angaben der zu-
stindigen Bundesoberbehorde zur Weiterleitung an
die Kommission der Europidischen Gemeinschaften
zu melden, die von den Mitgliedstaaten der Europdi-
schen Gemeinschaften und den anderen Vertragsstaa-
ten des Abkommens iiber den Europidischen Wirt-
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schaftsraum benannten Behorden zu unterrichten,
soweit diese Staaten von dem Unfall moglicherwei-
se betroffen sind, und alle NotfallmaBBnahmen und
sonstigen erforderlichen Mallnahmen zu treffen hat.

(3) aufgehoben.

(4) Wegen der Anforderungen nach den Absétzen 1 und 2
kann auf jedermann zugingliche Bekanntmachungen
sachverstindiger Stellen verwiesen werden; hierbei ist

1. in der Rechtsverordnung das Datum der Bekanntma-
chung anzugeben und die Bezugsquelle genau zu be-
zeichnen,

2. die Bekanntmachung bei der zustindigen Bundesober-
behorde archivmédBig gesichert niederzulegen und in
der Rechtsverordnung darauf hinzuweisen.

(5) Die Bundesregierung kann nach Anhdérung der Kom-
mission mit Zustimmung des Bundesrates zur Durchfiih-
rung dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes
erlassenen Rechtsverordnungen allgemeine Verwaltungs-
vorschriften erlassen.

§ 31 Zustindige Behorden

Die zur Ausfithrung dieses Gesetzes zustindigen Behor-
den bestimmt die nach Landesrecht zustindige Stelle,
mangels einer solchen Bestimmung die Landesregierung;
diese kann die Erméichtigung weiter {ibertragen.

§ 31a Mitwirkung von Zollstellen

(1) Das Bundesministerium der Finanzen und die von ihm bestimmten
Zollstellen wirken bei der Uberwachung der Ein- und Ausfuhr derjenigen
Produkte mit, die diesem Gesetz oder einer aufgrund dieses Gesetzes erlas-
senen Rechtsverordnung unterliegen.

(2) Bestehen Anhaltspunkte fiir einen Verstol gegen Verbote oder Be-
schrinkungen, die sich aus den in Absatz 1 genannten Vorschriften erge-
ben, unterrichten die Zollstellen die zustindige Behorde. Sie konnen die
Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugnisse sowie deren Beforderungs- oder
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Verpackungsmittel auf Kosten und Gefahr des Verfiigungsberechtigten
zuriickweisen oder bis zur Behebung der festgestellten Méngel oder

bis zur Entscheidung der zustdndigen Behorde sicherstellen.

Funfter Teil

Haftungsvorschriften

§ 32 Haftung

(1) Wird infolge von Eigenschaften eines Organismus, die
auf gentechnischen Arbeiten beruhen, jemand getotet, sein
Korper oder seine Gesundheit verletzt oder eine Sache be-
schidigt oder in ihrer Substanz oder Funktion verdndert,
so ist der Betreiber verpflichtet, den daraus entstehenden
Schaden zu ersetzen.

(2) Sind fiir denselben Schaden mehrere Betreiber zum
Schadensersatz verpflichtet, so haften sie als Gesamt-
schuldner. Im Verhéltnis der Ersatzpflichtigen zueinander
hingt, soweit nichts anderes bestimmt ist, die Verpflich-
tung zum Ersatz sowie der Umfang des zu leistenden Er-
satzes davon ab, inwieweit der Schaden vorwiegend von
dem einen oder anderen Teil verursacht worden ist; im iib-
rigen gelten die §§ 421 bis 425 sowie § 426 Abs. 1 Satz 2
und Abs. 2 des Biirgerlichen Gesetzbuchs.

(3) Hat bei der Entstehung des Schadens ein Verschulden
des Geschiddigten mitgewirkt, so gilt § 254 des Biirgerli-
chen Gesetzbuchs; im Falle der Sachbeschddigung steht
das Verschulden desjenigen, der die tatsdchliche Gewalt
tiber die Sache ausiibt, dem Verschulden des Geschadig-
ten gleich. Die Haftung des Betreibers wird nicht gemin-
dert, wenn der Schaden zugleich durch die Handlung ei-
nes Dritten verursacht worden ist; Absatz 2 Satz 2 gilt
entsprechend.

(4) Im Falle der Totung ist Ersatz der Kosten der versuch-
ten Heilung sowie des Vermogensnachteils zu leisten, den
der Getotete dadurch erlitten hat, dass wihrend der
Krankheit seine Erwerbsfahigkeit aufgehoben oder ge-
mindert war oder seine Bediirfnisse vermehrt waren. Der
Ersatzpflichtige hat auBerdem die Kosten der Beerdigung
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demjenigen zu ersetzen, der diese Kosten zu tragen hat.
Stand der Getdtete zur Zeit der Verletzung zu einem Drit-
ten in einem Verhiltnis, aus dem er diesem gegeniiber
kraft Gesetzes unterhaltspflichtig war oder unterhalts-
pflichtig werden konnte und ist dem Dritten infolge der
Totung das Recht auf Unterhalt entzogen, so hat der Er-
satzpflichtige dem Dritten insoweit Schadensersatz zu lei-
sten, als der Getotete wiahrend der mutmallichen Dauer
seines Lebens zur Gewédhrung des Unterhalts verpflichtet
gewesen wire. Die Ersatzpflicht tritt auch ein, wenn der
Dritte zur Zeit der Verletzung gezeugt, aber noch nicht
geboren war.

(5) Im Falle der Verletzung des Korpers oder der Gesund-
heit ist Ersatz der Kosten der Heilung sowie des Vermo-
gensnachteils zu leisten, den der Verletzte dadurch erlei-
det, dass infolge der Verletzung seine Erwerbsfdhigkeit
zeitweise oder dauernd aufgehoben oder gemindert oder
eine Vermehrung seiner Bediirfnisse eingetreten ist.

Wegen des Schadens, der nicht Vermdgensschaden ist,
kann auch eine billige Entschdadigung in Geld gefordert
werden.

(6) Der Schadensersatz wegen Aufhebung oder Minde-
rung der Erwerbsfahigkeit und wegen vermehrter Bediirf-
nisse des Verletzten sowie der nach Absatz 4 Satz 3 und 4
einem Dritten zu gewédhrende Schadensersatz ist fiir die
Zukunft durch eine Geldrente zu leisten. § 843 Abs. 2 bis
4 des Biirgerlichen Gesetzbuchs ist entsprechend anzu-
wenden.

(7) Stellt die Beschddigung einer Sache auch eine Beein-
trachtigung der Natur oder der Landschaft dar, so ist, so-
weit der Geschadigte den Zustand herstellt, der bestehen
wiirde, wenn die Beeintrachtigung nicht eingetreten wire,
§ 251 Abs. 2 des Biirgerlichen Gesetzbuchs mit der MaB-
gabe anzuwenden, dass Aufwendungen fiir die Wieder-
herstellung des vorherigen Zustandes nicht allein deshalb
unverhéltnismiBig sind, weil sie den Wert der Sache er-
heblich iibersteigen. Fiir die erforderlichen Aufwendun-
gen hat der Schéadiger auf Verlangen des Ersatzberechtig-
ten Vorschuss zu leisten.

(8) Auf die Verjdhrung finden die fiir unerlaubte Hand-
lungen geltenden Vorschriften des Biirgerlichen Gesetz-
buchs entsprechende Anwendung.
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(Die Vorschriften §§ 33 bis 37 sind bis auf die Anpassung
an die geinderten Zustindigkeiten in § 36 Abs. 1 Satz 4
gem. Bundesrat Drucksache 315/03 unverindert).

Sechster Teil

Straf- und BuBlgeldvorschriften

§ 38 BuBigeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsétzlich oder fahrlis-
sig

1.

entgegen § 6 Abs. 3 Satz 1 Aufzeichnungen nicht fiihrt,

2. entgegen § 8 Abs. 1 Satz 1 gentechnische Arbeiten
durchfiihrt,

3.

ohne Genehmigung nach § 8 Abs. 1 Satz 2 eine gen-
technische Anlage errichtet oder erstmalig gentechni-
sche Arbeiten durchfiihrt,

. entgegen § 8 Abs. 2 Satz 1, auch in Verbindung mit

Abs. 4 Satz 2, die Errichtung oder den Betrieb oder eine
wesentliche Anderung der Lage, der Beschaffenheit o-
der des Betriebs einer gentechnischen Anlage oder gen-
technische Arbeiten nicht, nicht richtig oder nicht
rechtzeitig anmeldet,

. ohne Genehmigung oder Anmeldung nach § 8 Abs. 4

Satz 1 die Lage, die Beschaffenheit oder den Betrieb
einer gentechnischen Anlage wesentlich dndert,

.entgegen § 9 Abs. 2 Satz 1 weitere gentechnische Ar-

beiten nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig anmel-
det,

6a. ohne Genehmigung nach § 9 Abs. 3 weitere gentech-

nische Arbeiten durchfiihrt,

6b. entgegen § 9 Abs. 4 weitere gentechnische Arbeiten

durchfiihrt,

8. einer vollziehbaren Auflage nach § 19 Absatz 1 Satz 2

oder einer vollziehbaren Anordnung nach § 26 zuwi-
derhandelt,
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9. entgegen § 9 Abs. 4a oder 5, § 21 Abs. 1 Satz 1 oder 2
in Verbindung mit Satz 1, Abs. 1b Satz 1, Abs. 2 in
Verbindung mit Abs. 1 Satz 1, Abs. 3, 4 Satz 1 oder
Abs. 5 eine Mitteilung nicht, nicht richtig, nicht recht-
zeitig macht,

10. entgegen § 25 Abs. 2 eine Auskunft nicht, nicht recht-
zeitig, nicht vollstdndig oder nicht richtig erteilt,

11. einer in § 25 Abs. 3 Satz 3 genannten Verpflichtung
zuwiderhandelt oder

12. einer Rechtsverordnung nach § 2 Abs. 2 Satz 3, § 6
Abs. 3 Satz 2, § 7 Abs. 2 Satz 2 oder § 30 Abs. 2 Nr. 1
bis 14 zuwiderhandelt, soweit sie fiir einen bestimmten
Tatbestand auf diese BuBBgeldvorschrift verweist.

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geldbulle bis
zu flinfzigtausend Euro geahndet werden.

(3) Soweit dieses Gesetz von Bundesbehorden ausgefiihrt
wird, ist Verwaltungsbehorde im Sinne des § 36 Abs. 1
Nr. 1 des Gesetzes iiber Ordnungswidrigkeiten die nach
Landesrecht zustindige Behorde.

§ 39 Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geld-
strafe wird bestraft, wer einer Rechtsverordnung nach §
36 Abs. 1 Satz 1 zuwiderhandelt, soweit sie fiir einen be-
stimmten Tatbestand auf diese Strafvorschrift verweist.

(2) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geld-
strafe wird bestraft, wer

1. ohne die nach diesem Gesetz erforderliche Genehmi-
gung gentechnisch verdnderte Organismen freisetzt
oder in Verkehr bringt oder

2. ohne Genehmigung nach § 8 Abs. 1 Satz 2 eine gen-
technische Anlage betreibt.

(3) Mit Freiheitsstrafe bis zu flinf Jahren wird bestraft,
wer durch eine in Absatz 2 oder eine in § 38 Abs. 1 Nr. 2,
8, 9 oder 12 bezeichnete Handlung Leib oder Leben eines
anderen, fremde Sachen von bedeutendem Wert oder Be-
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standteile des Naturhaushalts von erheblicher 6kologi-
scher Bedeutung gefdhrdet.

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

(5) Wer in den Fillen des Absatzes 2 fahrldssig handelt,
wird mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geld-
strafe bestraft.

(6) Wer in den Féllen des Absatzes 3 die Gefahr fahrléssig
verursacht, wird mit Freiheitsstrafe bis zu fiinf Jahren oder
mit Geldstrafe bestraft.

(7) Wer in den Féllen des Absatzes 3 fahrldssig handelt
und die Gefahr fahrldssig verursacht, wird mit Freiheits-
strafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe bestraft.

Siebter Teil

Ubergangs- und Schlussvorschriften (unveriindert)
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