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Erster Teil Allgemeine Vorschriften

GenTG 8 1 Zweck des Gesetzes

Zweck di eses Gesetzes i st,

1. unter Bericksichtigung ethischer Werte, Leben und Gesundheit von Menschen,
die Umelt in ihrem Wrkungsgefige, Tiere, Pflanzen und Sachgiter vor
schadl i chen Auswi r kungen gent echni scher Verfahren und Produkte zu schitzen
und Vorsorge gegen das Entstehen sol cher Gefahren zu treffen,

2. die Miglichkeit zu gewadhrlei sten, dass Produkte, insbesondere Lebens- und
Futterm ttel, konventionell, &kol ogisch oder unter Einsatz gentechnisch
veranderter Organi snen erzeugt und in den Verkehr gebracht werden kdnnen,

3. den rechtlichen Rahnmen fir die Erforschung, Entw cklung, Nutzung und
Forderung der w ssenschaftlichen, technischen und wrtschaftlichen
MBgl i chkei ten der Gentechnik zu schaffen.

GenTG § 2 Anwendungsbereich

(1) Dieses Cesetz gilt far

1. gentechni sche Anl agen,

2. gentechnische Arbeiten,

3. Freisetzungen von gentechnisch veranderten O gani smen und

4. das Inverkehrbringen von Produkten, die gentechnisch veréanderte O gani snmen
ent hal ten oder aus sol chen bestehen; Tiere gelten als Produkte i m Sinne
di eses GCeset zes.

(2) Die Bundesregierung wrd ermachtigt, zur Unsetzung der Entscheidungen der
Komi ssion oder des Rates der Europaischen Geneinschaften nach Artikel 21 der
Richtlinie 90/219/EWs des Rates vom 23. April 1990 Uber die Anwendung genetisch
veranderter M kroorgani smen in geschlossenen Systenen (ABI. EG N. L 117 S. 1),
zul et zt gedndert durch die Richtlinie 98/81/EG des Rates vom 26. Oktober 1998 (ABI.
EG Nr. L 330 S. 13) zu Anhang Il Teil C, nach Anh6érung der Konmi ssion durch
Recht sverordnung mit Zusti nmung des Bundesrates gentechnische Arbeiten nmit Typen von
gentechni sch veranderten M kroorgani smen ganz oder teilweise von den Regelungen
di eses Cesetzes auszunehmen und Art und Unfang von Aufzei chnungspflichten zu regeln.
Die 88 32 bis 37 bleiben unberihrt. Die Rechtsverordnung soll eine Mldepflicht an
di e zust andi ge Behorde bei nhal ten, di e darauf beschrankt ist, den verwendeten Typ des
gentechni sch veréanderten M kroorgani snus, den Ot, an dem mt ihm gearbeitet wrd,
und die verantwortliche Person zu bezeichnen. Uber diese Meldungen soll die
zust andi ge Behoérde ein Register fihren und es in regel na3i gen Abst dnden auswerten.

(3) Dieses Gesetz gilt nicht fur die Anwendung von gentechnisch veréanderten
Organi snen am Menschen.

(4) Dieses GCesetz |asst weitergehende Anforderungen an das |Inverkehrbringen von
Produkt en nach anderen Rechtsvorschriften unberihrt.

GenTG § 3 Begriffsbestimmungen

I m Si nne di eses Gesetzes sind
1. Organisnus
j ede biol ogi sche Einheit, die fahig ist, sich zu vernehren oder
geneti sches Material zu Ubertragen, einschlieBlich M Kkroorganisnen,
la. M kroorgani snmen
Viren, Viroide, Bakterien, Pilze, m kroskopisch-kleine ein- oder
mehrzel | i ge Al gen, Flechten, andere eukaryotische Einzeller oder
m kr oskopi sch-kl eine tierische Mehrzeller sowie tierische und pflanzliche
Zel | kul turen,
2. gentechni sche Arbeiten
a) die Erzeugung gentechni sch veranderter O ganisnen,
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b) die Vernehrung, Lagerung, Zerstodrung oder Entsorgung sow e der
i nnerbetriebliche Transport gentechnisch veranderter Organi smen sow e
deren Verwendung in anderer Wise, soweit noch kei ne Genehmi gung fir
di e Freisetzung oder das Inverkehrbringen zum Zweck des spéteren
Ausbringens in die Umelt erteilt wuirde,

gent echni sch veranderter Organi snus

ein Organismus, mt Ausnahne des Menschen, dessen genetisches Material in

ei ner Weise verandert worden ist, wie sie unter natirlichen Bedi ngungen

durch Kreuzen oder natirliche Rekomnbi nation nicht vorkomt; gentechnisch

veranderter Organisnus ist auch ein O gani snmus, der durch Kreuzung oder

naturliche Rekonbinati on zwi schen gentechni sch veranderten O gani snmen oder

mt ei nem oder nehreren gentechni sch veranderten O gani smen oder durch

andere Arten der Vernehrung ei nes gentechni sch veréanderten O gani snmus

ent standen ist, sofern das genetische Material des O gani snus

Ei genschaften aufweist, die auf gentechnische Arbeiten zurickzuf idhren

si nd,

Ver f ahren der Veranderung geneti schen Materials in diesem Sinne sind

i nsbesonder e

a) Nukl ei nsaur e- Rekonbi nati onst echni ken, bei denen durch die Ei nbringung
von Nukl ei nsaur enol ekl en, di e aulBerhal b ei nes Organi snmus erzeugt
wurden, in Viren, Viroide, bakterielle Plasnm de oder andere
Vekt or syst ene neue Konbi nati onen von geneti schem Material gebil det
werden und diese in einen Wrtsorgani smus ei ngebracht werden, in dem
sie unter natirlichen Bedi ngungen nicht vorkomen

b) Verfahren, bei denen in einen O ganisnus direkt Erbgut eingebracht
wi rd, welches aullerhal b des Organi snmus hergestellt wurde und
nat irli cherwei se nicht darin vorkomm, einschlieBlich MKkroinjektion
Makr oi nj ekti on und M kr over kapsel ung,

c) Zellfusionen oder Hybridisierungsverfahren, bei denen | ebende Zellen
nmt neuen Konbi nati onen von geneti schem Material, das unter
nat Grli chen Bedi ngungen nicht darin vorkomt, durch die Verschnel zung
zwei er oder nehrerer Zellen mt Hilfe von Methoden gebil det werden,
di e unter natidrlichen Bedi ngungen ni cht vorkomen,

nicht als Verfahren der Veranderung geneti schen Materials gelten

a) In-vitro-Befruchtung,

b) natirliche Prozesse wi e Konjugation, Transduktion, Transformation

c) Polyploidie-Induktion,

es sei denn, es werden gentechnisch verdnderte O gani snen verwendet oder

rekonbi nant e Nukl ei nsdurenol ektl e, die im Sinne von den Nummern 3 und 3a

hergestel It wurden, eingesetzt.

Weiterhin gelten nicht als Verfahren der Veranderung genetischen Materials

a) Mitagenese und

b) Zellfusion (einschlieBlich Protoplastenfusion) von Pflanzenzellen von
O ganisnen, die mittels herkdml i cher Zichtungstechni ken geneti sches
Mat eri al austauschen kdnnen,

es sei denn, es werden gentechni sch veradnderte Organi snen als Spender oder

Enpf &nger verwendet,

sofern es sich nicht umein Vorhaben der Freisetzung oder des

I nver kehr bri ngens handelt und sof ern kei ne gentechni sch veranderten

Organi snen al s Spender oder Enpféanger verwendet werden, gelten dartber

hi naus ni cht als Verfahren der Veranderung geneti schen Materials

a) Zellfusion (einschliellich Protoplastenfusion) prokaryontischer Arten
di e genetisches Material Uber bekannte physiol ogi sche Prozesse
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aust auschen,
b) Zellfusion (einschliellich Protoplastenfusion) von Zellen
eukaryonti scher Arten, einschlielllich der Erzeugung von Hybridonen und
der Fusion von Pflanzenzellen
c) Sel bstkl oni erung nicht pathogener, natirlich vorkonmender O ganisnen,
best ehend aus
aa) der Entnahne von Nukl ei nsduresequenzen aus Zell en eines
O gani snus,
bb) der W edereinfihrung der gesanten oder eines Teils der
Nukl ei ns&aur esequenz (oder eines synthetischen Aquivalents) in
Zel l en dersel ben Art oder in Zellen phyl ogenetisch eng verwandter
Arten, die genetisches Material durch natirliche physiol ogi sche
Prozesse austauschen kdnnen, und
cc) einer eventuell vorausgehenden enzymati schen oder nechani schen
Behandl ung.
Zur Sel bst kl oni erung kann auch di e Anwendung von rekonbi nant en
Vekt oren zahl en, wenn sie Uber |ange Zeit sicher in diesem O gani snus
angewandt wurden,
gent echni sche Anl age
Ei nrichtung, in der gentechnische Arbeiten im Sinne der Nummer 2 im
geschl ossenen System dur chgef ihrt werden und bei der spezifische
Ei nschl i eBungsmalRnahmen angewendet werden, um den Kont akt der verwendeten
O gani snen nit Menschen und der Umelt zu begrenzen und ein dem
Gef ahr dungspot enzi al angenessenes Si cherheitsniveau zu gewahrl ei st en,
Frei set zung
das gezielte Ausbringen von gentechni sch verdnderten Organisnmen in die
Unelt, soweit noch kei ne Genehnigung fur das | nverkehrbringen zum Zweck
des spéateren Ausbringens in die Umelt erteilt wurde,
I nver kehr bri ngen
di e Abgabe von Produkten an Dritte, einschlieBlich der Bereitstellung far
Dritte, und das Verbringen in den Geltungsbereich des Gesetzes, soweit die
Produkte nicht zu gentechni schen Arbeiten in gentechni schen Anl agen oder
fiar genehmi gte Freisetzungen bestimt sind; unter zollantlicher
Uber wachung durchgef iihrter Transitverkehr, die Bereitstellung fur Dritte,
di e Abgabe sowi e das Verbringen in den Geltungsbereich des Gesetzes zum
Zweck ei ner genehnmigten klinischen Prifung gelten nicht als
I nver kehr bri ngen,
Urgang mt gentechni sch veranderten O gani snen
Anwendung, Vernehrung, Anbau, Lagerung, Befdrderung und Beseitigung sow e
Ver brauch und sonstige Verwendung und Handhabung von zum | nver kehr bri ngen
zugel assenen Produkten, die gentechnisch veranderte O gani snen enthalten
oder daraus best ehen,
Ri si komanagenent
der von der Risikobewertung unterschi edene Prozess der Abwidgung von
Al ternativen bei der Vernei dung oder Beherrschung von R siken,
Bet r ei ber
eine juristische oder naturliche Person oder eine nichtrechtsfahige
Per sonenver ei ni gung, die unter i hrem Nanen ei ne gentechni sche Anl age
errichtet oder betreibt, gentechnische Arbeiten oder Freisetzungen
dur chf ihrt oder Produkte, die gentechnisch veranderte O gani snen enthalten
oder aus sol chen bestehen, erstmalig in Verkehr bringt, soweit noch keine
Genehm gung nach § 16 Abs. 2 erteilt worden ist, die nach § 14 Abs. 1 Satz
2 das Inverkehrbringen der Nachkonmen oder des Vernehrungsmaterials
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gestattet,

8. Projektleiter
ei ne Person, die imRahnen ihrer beruflichen Cbliegenheiten die
unm ttel bare Planung, Leitung oder Beaufsichtigung einer gentechnischen
Arbeit oder einer Freisetzung durchfihrt,

9. Beauftragter fur die Biologische Sicherheit
ei ne Person oder eine Mehrheit von Personen (Ausschufl fur Biol ogische
Sicherheit), die die Erfillung der Aufgaben des Projektleiters Uberprift
und den Betreiber berat,

10. Sicherheitsstufen
G uppen gent echni scher Arbeiten nach ihrem Gef &hr dungspotenti al

11. Laborsi cherheit smaBnahmen oder Produktionssi cherheitsmaZnahnen
festgel egte Arbeitstechni ken und eine festgel egte Ausstattung von
gent echni schen Anl agen,

12. bi ol ogi sche Si cher heit snaBnahmne
di e Verwendung von Enpfangerorgani snen und Vektoren mit bestimten
gef ahr enni nder nden Ei genschaften

13. Vektor
ei n bi ol ogi scher Tréager, der Nukl ei nsédure-Segnente in eine neue Zelle
ei nfahrt.

14. Den Beschaftigten genmdR § 2 Abs. 2 des Arbeitsschutzgesetzes stehen
Schul er, Studenten und sonstige Personen, die gentechnische Arbeiten
dur chf thren, gl eich.

GenTG § 4 Kommission fur die Biologische Sicherheit

(1) Unter der Bezeichnung "Zentrale Kommi ssion fur die Biologische Sicherheit

( Konmi ssi on) wird bei der zust andi gen Bundesober behor de ei ne

Sachver st andi genkonmi ssi on ei ngerichtet, die aus einem Ausschuss fir gentechnische

Arbeiten in gentechnischen Anlagen und einem Ausschuss fur Freisetzungen und

I nver kehrbri ngen besteht. Die Ausschisse treffen ihre Entschei dungen ohne Mtw rkung

ges jeweils anderen Ausschusses, soweit durch Rechtsvorschriften nichts anderes
estimm ist.

(2) Die Mtglieder der Ausschisse werden vom Bundesministerium fdr Erndhrung,
Landwi rtschaft und Verbraucherschutz im Einvernehnmen mit den Bundesministerien fur
Bi | dung und Forschung, fur Wrtschaft und Technol ogie, fur Arbeit und Soziales, fiur
CGesundheit sowie fir Umnelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit fir die Dauer von drei
Jahren berufen. W ederberufung ist zul assig.

(3) Die Mtglieder und die stellvertretenden Mtglieder sind in ihrer Tatigkeit
unabhangig wund nicht an Wisungen gebunden. Sie sind zur Verschw egenheit
verpflichtet.

(4) Die Kommission berichtet jahrlich der Ofentlichkeit in allgeneiner Wise Uber
i hre Arbeit.

(5) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mt Zustimrung des
Bundesrates das Nahere ber die Berufung und das Verfahren der Ausschisse, die
Her anzi ehung externer Sachverstandiger sowi e die Zusammenarbeit der Ausschisse mt
den fidar den Vollzug des Gesetzes zustandigen Behdérden zu regeln. Dur ch
Recht sverordnung mt Zustimung des Bundesrates kann auch bestimt werden, daBl die
Ber uf ungsent schei dung genmaf3 Absatz 2 i m Benehnmen mit den Landesregi erungen zu treffen
i st.

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

(1) Der Ausschuss fiur gentechnische Arbeiten in gentechnischen Anlagen setzt sich
zusamen aus:
1. zehn Sachverstandi gen, die uUber besondere und mbglichst auch
i nternational e Erfahrungen in den Berei chen der M krobi ol ogi e,
Zel Il biologie, Virologie, Genetik, Hygiene, Ckologie und Sicherheitstechnik
verfugen; von di esen niissen mi ndestens sechs auf dem Gebi et der
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Neukonbi nati on von Nukl ei nsduren arbeiten; jeder der genannten Bereiche
nmuss durch m ndestens einen Sachverstandi gen vertreten sein;

2. je einer sachkundi gen Person aus den Berei chen der Gewerkschaften, des
Arbei t sschut zes, der Wrtschaft, des Umeltschutzes, des
Ver br aucher schut zes und der forschungsf érdernden O gani sationen.

Fir jedes Mtglied des Ausschusses ist aus densel ben Bereich ein stellvertretendes
Mtglied zu bestellen. Soweit es zur sachgerechten FErledigung der Aufgaben
erforderlich ist, kdnnen nach Anhorung des Ausschusses in einzel nen Bereichen bis zu
zwei Sachverstéandi ge als zusatzliche stellvertretende Mtglieder berufen werden.

(2) Der Ausschuss priuft und bewertet sicherheitsrelevante Fragen nach den
Vorschriften di eses Cesetzes Uber gentechni sche Arbeiten und gentechni sche Anl agen,

gibt hierzu Enpfehlungen wund berat die Bundesregierung und die Lander in
sicherheitsrel evanten Fragen zu gentechni schen Arbeiten und gentechni schen Anl agen.
Bei seinen Enpfehlungen soll der Ausschuss auch den Stand der internationalen

Ent wi ckl ung auf dem Gebi et der gentechni schen Sicherheit angenessen berlcksichtigen.
Der Ausschuss veroffentlicht allgeneine Stellungnahnmen zu haufig durchgefihrten
gentechni schen Arbeiten mt den jeweils zugrunde liegenden Kriterien der
Ver gl ei chbarkeit i m Bundesanzei ger.

GenTG § 5a Zusammensetzung und Aufgaben des Ausschusses fur Freisetzungen und Inverkehrbringen

(1) Der Ausschuss fir Freisetzungen und | nverkehrbringen setzt sich zusamen aus:
1. sechs Sachverstandi gen, die Uber besondere und nbglichst auch
i nternational e Erfahrungen in den Bereichen der M krobi ol ogi e,
Toxi kol ogi e, Genetik, Pflanzenzucht und Ckol ogi e verfiigen; der Bereich der
kol ogi e nuss durch mndestens zwei Sachverstandi ge vertreten sein;
2. je einer sachkundi gen Person aus den Bereichen der Wrtschaft, der
Landwi rtschaft, des Umnel t schutzes, des Naturschutzes, des
Ver br aucher schut zes und der forschungsf érdernden O gani sationen.

Fir jedes Mtglied der Komm ssion ist aus denselben Bereich ein stellvertretendes
Mtglied =zu bestellen. Soweit es zur sachgerechten Erledigung der Aufgaben
erforderlich ist, konnen nach Anhdrung der Konmmission in einzelnen Bereichen bis zu
zwei Sachverstéandige als zusatzliche stellvertretende Mtglieder berufen werden.

(2) Der Ausschuss praft und bewertet sicherheitsrelevante Fragen nach den
Vorschriften dieses GCesetzes Uber Freisetzungen und Inverkehrbringen, gibt hierzu
Enpf ehl ungen und beréat die Bundesregi erung und die L&nder in sicherheitsrel evanten
Fragen zu Freisetzungen und |nverkehrbringen. Bei seinen Enpfehlungen soll der
Ausschuss auch den Stand der internationalen Entw cklung auf dem Gebiet der
gent echni schen Si cherheit angenessen bertcksi chtigen.

GenTG 8§ 6 Allgemeine Sorgfalts- und Aufzeichnungspflichten, Gefahrenvorsorge

(1) Wer gentechnische Anlagen errichtet oder betreibt, gentechnische Arbeiten
dur chf Ghrt, gentechni sch veréanderte Organisnmen freisetzt oder Produkte, die
gent echni sch veranderte Organi snen enthalten oder aus sol chen bestehen, als Betreiber
in Verkehr bringt, hat die damt verbundenen Risiken fir die in 8 1 Nr. 1 genannten
Recht sguter vorher unfassend zu bewerten (Risikobewertung) und diese Risikobewertung
und di e SicherheitsmaBnahmen in regel ma3i gen Abst&nden zu prifen und, wenn es nach
dem Pr if ungsergebnis erforderlich ist, zu Uberarbeiten, jedoch unverziglich, wenn

1. die angewandten Sicherheitsna3nahnmen ni cht nmehr angenessen sind oder die

der gentechni schen Arbeit zugew esene Sicherheitsstufe nicht nehr

zutreffend ist oder
2. die begrindete Annahme besteht, dass die R sikobewertung nicht nehr dem

neuest en wi ssenschaftlichen und techni schen Kenntni sstand entspricht.
Bei der Risikobewertung durch die zustandi ge Bundesoberbehdrde ist eine Verwendung
von Anti bi oti karesi stenzmarkern in gentechni sch veranderten O gani snen, die Resistenz
gegen in der arztlichen oder tierarztlichen Behandlung verwendete Antibiotika
vermtteln, imH nblick auf die ldentifizierung und die schrittweise Einstellung der
Verwendung von Anti biotikaresistenzmarkern in gentechni sch verénderten O ganisnen,
die schadliche Ausw rkungen auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt haben
kénnen, fdr das Inverkehrbringen bis zum 31. Dezenmber 2004 und fiur die Freisetzung
bis zum 31. Dezenber 2008 besonders zu bertcksichtigen.


http://www.juris.de/

Ein Service der juris GmbH - www.juris.de - Seite 8

(2) Der Betreiber hat entsprechend dem Ergebnis der Risikobewertung die nach dem
Stand von Wssenschaft und Technik notwendigen Vorkehrungen zu treffen und
unver zugli ch anzupassen, um die in 8 1 Nr. 1 genannten Rechtsguter vor mbglichen
Gefahren zu schitzen und dem Entstehen sol cher Gefahren vorzubeugen. Der Betreiber
hat sicherzustellen, dall auch nach einer Betriebseinstellung von der Anlage keine
Gefahren fir die in 8 1 Nr. 1 genannten Rechtsglter ausgehen koénnen.

(3) Uber die Durchfihrung gentechnischer Arbeiten und von Freisetzungen hat der
Betrei ber Aufzei chnungen zu fuhren und der zustandigen Behodrde auf ihr Ersuchen
vorzul egen. Die Bundesregierung regelt durch Rechtsverordnung mit Zustinmmung des
Bundesrat es nach Anhorung der Ausschiusse nach § 5 und § 5a die Einzel heiten Uber Form
und I nhalt der Aufzeichnungen und di e Auf bewahrungs- und Vorl agepflichten.

(4) Wer gentechnische Arbeiten oder Freisetzungen durchfihrt, ist verpflichtet,
Projektleiter sowie Beauftragte oder Ausschisse fur Biologische Sicherheit zu

bestel | en.
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Zweiter Teil Gentechnische Arbeiten in gentechnischen Anlagen

GenTG 8§ 7 Sicherheitsstufen, SicherheitsmalRnahmen

(1) Gentechni sche Arbeiten werden in vier Sicherheitsstufen eingeteilt:

1. Der Sicherheitsstufe 1 sind gentechnische Arbeiten zuzuordnen, bei denen
nach dem Stand der W ssenschaft nicht von einem Risiko fur die nmenschliche
Gesundheit und die Umwelt auszugehen ist.

2. Der Sicherheitsstufe 2 sind gentechni sche Arbeiten zuzuordnen, bei denen
nach dem Stand der W ssenschaft von ei nemgeringen Risiko fur die
menschl i che Gesundheit oder die Umelt auszugehen ist.

3. Der Sicherheitsstufe 3 sind gentechni sche Arbeiten zuzuordnen, bei denen
nach dem Stand der Wssenschaft von ei nem maR3i gen Risiko fur die
menschl i che Gesundheit oder die Umelt auszugehen ist.

4. Der Sicherheitsstufe 4 sind gentechnische Arbeiten zuzuordnen, bei denen
nach dem Stand der Wssenschaft von ei nem hohen Risi ko oder dem
begr iindet en Verdacht eines sol chen Risikos fir die nenschliche Gesundheit
oder die Umaelt auszugehen ist.

Di e Bundesregierung wird erméchtigt, nach Anh6érung des Ausschusses nach § 5 durch
Recht sverordnung mt Zustimmung des Bundesrates zur Erreichung der in 8 1 N. 1
genannten Zwecke die Zuordnung bestinmter Arten gentechnischer Arbeiten zu den
Sicherheitsstufen zu regeln. Die Zuordnung erfol gt anhand des R sikopotentials der
gent echni schen Arbeit, welches bestimt w rd durch die Eigenschaften der Enpfanger-
und Spenderorgani snmen, der Vektoren sowi e des gentechnisch veranderten O ganisnus.
Dabei sind nogliche Auswi rkungen auf die Beschéaftigten, die Bevdl kerung, Nutztiere
Kul t urpfl anzen und die sonstige Umelt einschlieBBlich der Verfugbarkeit geeigneter
CGegennafl3nahmen zu ber Gicksi chti gen

(l1a) Bestehen Zweifel darudber, welche Sicherheitsstufe fur die vorgeschlagene
gent echni sche Arbeit angenessen ist, so ist die gentechnische Arbeit der hdoheren
Si cherheitsstufe zuzuordnen. Im Einzelfall kann die zustéandige Behtérde auf Antrag
Si cher hei t smalBhahnen  ei ner ni edrigeren Sicherheitsstufe zul assen, wenn ein
ausrei chender Schutz fir die nenschliche Gesundheit und die Umelt nachgew esen wird.

(2) Bei der Durchfihrung gentechni scher Arbeiten sind bestinmme SicherheitsmafZnahnen
zu beachten. Di e Bundesregierung regelt nach Anhdrung des Ausschusses nach 8 5 durch
Recht sverordnung mt Zustimung des Bundesrates die fur die unterschiedlichen
Si cherheitsstufen nach dem Stand der Wssenschaft wund Technik erforderlichen
Si cher hei t smaBnahnen fir den Labor- und Produktionsbereich, fiar Tierhaltungsraune und
Gewachshauser sowi e di e Anforderungen an di e Auswahl und die Sicherheitsbewertung der
bei gentechni schen Arbeiten verwendet en Enpfangerorgani smen und Vektoren

GenTG § 8 Genehmigung und Anmeldung von gentechnischen Anlagen und erstmaligen gentechnischen Arbeiten
Anlagen

(1) Centechnische Arbeiten dirfen nur in gentechni schen Anlagen durchgefidhrt werden.

Die Errichtung und der Betrieb gentechnischer Anlagen, in denen gentechnische
Arbeiten der Sicherheitsstufe 3 oder 4 durchgefuhrt werden sollen wund die
vorgesehenen erstnaligen gentechnischen Arbeiten, bedirfen der Genehni gung

(Anl agengenehm gung) .

(2) Die Errichtung und der Betrieb gentechnischer Anlagen, in denen gentechnische
Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 oder 2 durchgefihrt werden sollen, und die
vorgesehenen erstmaligen gentechnischen Arbeiten sind von dem Betreiber der
zust andi gen Behorde vor dem beabsichtigten Beginn der Errichtung oder, falls die
Anl age bereits errichtet ist, vor dem beabsichtigten Begi nn des Betriebs anzunel den

Abwei chend hi ervon kann der Betrei ber einer Anlage, in der gentechni sche Arbeiten der
Si cherheitsstufe 2 durchgefihrt werden sollen, eine Anlagengenehn gung entsprechend
Absatz 1 Satz 2 beantragen

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

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

2. die Errichtung und den Betrieb eines Teils einer gentechni schen Anl age
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(Tei | genehmi gung) .
(4) Die wesentliche Anderung der Lage, der Beschaffenheit oder des Betriebs einer
gent echni schen Anl age, in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 3 oder 4
durchgefihrt werden sollen, bedarf einer Anlagengenehm gung. Fir wesentliche
Anderungen der Lage, der Beschaffenheit oder des Betriebs einer gentechnischen
Anl age, in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 oder 2 durchgefihrt
werden sollen, gilt Absatz 2 entsprechend.

GenTG § 9 Weitere gentechnische Arbeiten

(1) Weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 kdnnen ohne Annel dung oder
Anzei ge durchgef uhrt werden.

(2) Weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 sind von dem Betreiber bei
der zustandigen Behtérde vor dem beabsichtigten Beginn der Arbeiten anzunel den.
Abwei chend von Satz 1 kann der Betrei ber eine Genehni gung beantragen.

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

(4) Weitere gentechnische Arbeiten, die einer hoheren Sicherheitsstufe zuzuordnen
sind als die von der Genehnigung nach 8 8 Abs. 1 Satz 2 oder von der Annel dung nach §
8 Abs. 2 Satz 1 unfassten Arbeiten, dirfen entsprechend ihrer Sicherheitsstufe nur
auf Grund einer neuen Genehmigung nach § 8 Abs. 1 Satz 2 oder einer neuen Annel dung
nach § 8 Abs. 2 Satz 1 durchgefihrt werden.

(4a) Soll eine bereits angeneldete oder genehnigte gentechnische Arbeit der
Sicherheitsstufen 2 wund 3 in einer anderen angeneldeten oder genehnigten
gent echni schen Anl age desselben Betreibers, in der entsprechende gentechnische

Arbeiten durchgefihrt werden durfen, durchgefihrt werden, ist dies der zustandigen
Behdrde vor Aufnahne der Arbeit von dem Betreiber nitzuteilen.

(5) Weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2, 3 oder 4, die von einer
i nternationalen Hinterlegungsstelle zum Zwecke der Erfullung der Erfordernisse nach

dem Budapester Vertrag vom 28. April 1977 uUber die internationale Anerkennung der
Hi nterl egung von M kroorgani snmen fir die Zwecke von Patentverfahren (BGBI. 1980 Il S.
1104, 1984 11 S. 679) durchgefihrt werden, sind der zustandigen Behd6rde von dem

Bet rei ber unverziglich nach Begi nn der Arbeiten nmitzuteilen.

(6) Weitere gentechnische Arbeiten auf Veranlassung der zustandi gen Behtérde zur
Entwi cklung der fir die Probenuntersuchung erforderlichen Nachwei snethoden oder zur
Unt er suchung einer Probe im Rahnmen der Uberwachung nach 8 25 kdnnen abwei chend von
Absat z 2 durchgef ihrt werden.

GenTG § 10 Genehmigungsverfahren

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

(2) Einem Antrag auf Genehm gung einer gentechnischen Anlage sind die Unterlagen
bei zuf igen, die zur Priafung der Voraussetzungen der Genehnigung einschlielllich der
nach 8§ 22 Abs. 1 mtunfaliten behoérdlichen Entscheidungen erforderlich sind. Die
Unt erl agen missen i nsbesondere fol gende Angaben ent halten:

1. die Lage der gentechni schen Anl age sowi e den Nanmen und die Anschrift des
Bet r ei bers,

2. den Namen des Projektleiters und den Nachweis der erforderlichen
Sachkunde,

3. den Nanen des oder der Beauftragten fur die Biologische Sicherheit und den
Nachwei s der erforderlichen Sachkunde,

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

5. die Ri sikobewertung nach 8§ 6 Abs. 1 und ei ne Beschrei bung der vorgesehenen
gent echni schen Arbeiten, aus der sich die Eigenschaften der verwendeten
Spender - und Enpf anger or gani smen oder der Ausgangsorgani snmen oder
gegebenenfal | s verwendeten Wrtsvektorsystene sowi e der Vektoren und des
gent echni sch veranderten Organisnus i mH nblick auf die erforderliche
Si cherheitsstufe sowi e i hre niglichen sicherheitsrel evanten Ausw rkungen
auf die in 8 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsguter und die erforderlichen
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Vor kehrungen, insbesondere di e MaBnahnen zum Schutz der Beschéftigten
er geben,

6. eine Beschreibung der verfugbaren Techni ken zur Erfassung, ldentifizierung
und Uberwachung des gent echni sch veranderten O gani snus,

7. Angaben dber Zahl und Ausbil dung des Personals, Notfallplé&ane und Angaben
Uber MaBnahmen zur Vernmei dung von Unfdallen und Betriebsstdrungen

8 I nf ormati onen Uber die Abfall- und Abwasserent sorgung.

(3) Ei nem Antrag auf Erteilung der Genehmigung zur Durchfihrung weiterer
gentechni scher Arbeiten sind die Unterlagen beizufugen, die zur Prufung der
Vor ausset zungen der Genehmi gung erforderlich sind. Die Unterl agen niissen i nsbesondere
f ol gende Angaben enthal ten

1. eine Beschrei bung der vorgesehenen gentechni schen Arbeiten nach MaRRgabe
des Absatzes 2 Satz 2 Nr. 5,

la. eine Beschrei bung der verfugbaren Techni ken zur Erfassung, ldentifizierung
und Uberwachung des gentechni sch veranderten O gani snus,

2. eine Erklarung des Projektleiters, ob und gegebenenfalls wie sich die
Angaben nach Absatz 2 Satz 2 Nr. 1 bis 3 gedndert haben

3. Datumund Aktenzei chen des Genehm gungsbeschei des zur Errichtung und zum
Betri eb der gentechni schen Anl age oder der Eingangsbestéti gung der
Annel dung nach § 12 Abs. 3,

4. eine Beschreibung erforderlicher Anderungen der sicherheitsrel evanten
Ei nri chtungen und Vor kehrungen, insbesondere di e MaBnhahnen zum Schutz der
Beschaftigten,

5 I nformati onen Uber die Abfall- und Abwasserentsorgung.

(4) Die zustandige Behtérde hat dem Antragsteller den Eingang des Antrags und der
bei gef gt en Unterl agen unverzuglich schriftlich zu besté&tigen und zu prufen, ob der
Antrag und die Unterlagen fir die Prufung der Genehmi gungsvorausset zungen ausrei chen

Sind der Antrag oder die Unterlagen nicht vollstédndig oder |assen sie eine
Beurteilung nicht zu, so fordert die zustdndige Behdorde den Antragsteller
unverzuglich auf, den Antrag oder die Unterlagen innerhalb einer angenessenen Fri st
Zu erganzen.

(5) Uber einen Antrag nach § 8 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 oder 4 oder nach
8 9 Abs. 4 ist innerhalb einer Frist von 90 Tagen schriftlich zu entscheiden. Die
zust andi ge Behorde hat im Falle der Genehm gung einer gentechni schen Anlage, in der
gentechni sche Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 durchgefihrt werden sollen, Uuber den
Antrag unverzuglich, spétestens nach 45 Tagen zu entschei den, wenn di e gentechni sche
Arbeit einer bereits von dem Ausschuss nach 8 5 eingestuften gentechni schen Arbeit
vergl ei chbar ist; Absatz 7 Satz 1 bis 4 findet keine Anwendung. Falls die Errichtung
oder der Betrieb der gentechnischen Anlage, in der gentechnische Arbeiten der
Si cherheitsstufe 2 durchgefihrt werden sollen, weiterer behdrdlicher Entschei dungen
nach § 22 Abs. 1 bedarf, verlangert sich die in Satz 2 genannte Frist auf 90 Tage

Die Fristen ruhen, solange ein Anhérungsverfahren nach 8§ 18 Abs. 1 durchgefuhrt wrd
oder di e Behdrde die Erganzung des Antrags oder der Unterlagen abwartet oder bis die
erforderliche Stellungnahne des Ausschusses nach 8§ 5 zur sicherheitstechnischen
Ei nstufung der vorgesehenen gentechnischen Arbeiten und zu den erforderlichen
si cher hei t st echni schen MalRnahrmen vorliegt.

(6) Uber einen Antrag nach § 9 Abs. 2 Satz 2 oder Abs. 3 ist innerhalb einer Frist
von 45 Tagen schriftlich zu entscheiden. Die zustandige Behérde hat im Falle der
Genehm gung weiterer gentechnischer Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 Uber den Antrag
unverzuglich, spatestens nach 45 Tagen zu entschei den, wenn die gentechni sche Arbeit
einer bereits von dem Ausschuss nach 8§ 5 eingestuften gentechnischen Arbeit
vergl eichbar ist; Absatz 7 Satz 1 bis 4 findet keine Anwendung. Die Frist ruht,
sol ange di e Behorde die Ergdnzung des Antrags oder der Unterlagen abwartet oder bis
die erforderliche Stellungnahme des Ausschusses nach 8 5 zur sicherheitstechnischen
Ei nstufung der vorgesehenen gentechnischen Arbeiten und 2zu den erforderlichen
si cher hei t st echni schen MaRBnahmen vorliegt.

(7) Vor der Entscheidung uber eine Genehmi gung holt die zustéandi ge Behtrde uber die
zust andi ge Bundesober behdrde eine Stellungnahne des Ausschusses nach 8 5 zur
si cher hei t st echni schen Ei nstufung der vorgesehenen gentechni schen Arbeiten und zu den
erforderlichen sicherheitstechni schen Mlinahmen ein. Der Ausschuss nach 8§ 5 gibt
seine Stellungnahnme unverziglich ab. Die Stellungnahnme ist bei der Entscheidung zu
ber icksi chtigen. W.icht die zustéandige Behdérde bei ihrer Entscheidung von der
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St el  ungnahme des Ausschusses nach 8 5 ab, so hat sie die Giunde hierfir schriftlich
dar zul egen. Di e zustéandige Behorde holt aulerdem Stellungnahnmen der Behorden ein,
der en Auf gabenberei ch durch das Vorhaben berihrt wird.

(8) Vor Erhebung einer verwaltungsgerichtlichen Klage findet bei einer Entscheidung
uber den Antrag auf Genehmigung der Errichtung und des Betriebs einer gentechnischen
Anl age ein Vorverfahren nicht statt, sofern ein Anhorungsverfahren nach § 18
dur chgef hrt wur de

GenTG § 11 Genehmigungsvoraussetzungen

(1) Die Genehmigung zur Errichtung und zum Betrieb ei ner gentechni schen Anl age ist zu

erteilen, wenn

1. keine Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken gegen die
Zuver| assigkeit des Betreibers und der fur die Errichtung sowie fur die
Lei tung und di e Beaufsichtigung des Betriebs der Anlage verantwortlichen
Per sonen er geben,

2. gewahrleistet ist, dal der Projektleiter sowi e der oder die Beauftragten
far die Biologische Sicherheit die fur ihre Aufgaben erforderliche
Sachkunde besitzen und di e i hnen obliegenden Verpflichtungen standig
erfiullen kdénnen,

3. sichergestellt ist, daB vom Antragsteller die sich aus 8 6 Abs. 1 und 2
und den Rechtsverordnungen nach § 30 Abs. 2 Nr. 2, 4, 5, 6 und 9
ergebenden Pflichten fir di e Durchfihrung der vorgesehenen gentechni schen
Arbeiten erfullt werden,

4. gewdhrleistet ist, daB fur die erforderliche Sicherheitsstufe die nach dem
Stand der Wssenschaft und Techni k notwendi gen Vorkehrungen getroffen sind
und deshal b schéadl i che Ei nwirkungen auf die in 8 1 Nr. 1 bezeichneten
Recht sguter nicht zu erwarten sind

5. keine Tatsachen vorliegen, denen die Verbote des Artikels 2 des Gesetzes
vom 21. Februar 1983 zu dem Uber ei nkonmen vom 10. April 1972 iiber das
Ver bot der Entwi cklung, Herstellung und Lagerung bakteri ol ogi scher
(bi ol ogi scher) Waffen und von Toxi nwaffen sow e Uber die Vernichtung
sol cher Waffen (BGBI. 1983 Il S. 132) und di e Bestimmungen zum Ver bot von
bi ol ogi schen und cheni schen Vaffen i m Ausfihrungsgesetz zu Arti kel 26 Abs.
2 des Grundgesetzes (Cesetz Uber die Kontrolle von Kriegswaffen in der

Fassung der Bekannt machung vom 22. Novenber 1990 (BGBI. | S. 2506),
zul et zt gedndert durch Artikel 17 des Gesetzes vom 21. Dezenber 1992
(BGBI. I S. 2150)) entgegenstehen, und

6. andere offentlich-rechtliche Vorschriften und Bel ange des Arbeitsschutzes
der Errichtung und dem Betrieb der gentechni schen Anl age nicht
ent gegenst ehen.

(2) Die Teil genehm gung nach 8 8 Abs. 3 ist zu erteilen, wenn eine vorl &ufige Prifung
ergi bt, dal di e Voraussetzungen des Absatzes 1 imHi nblick auf die Errichtung und den
Betrieb der gesanten gentechnischen Anlage vorliegen werden und ein berechtigtes
Interesse an der Erteilung einer Teil genehni gung best eht.

(3) Die Genehmigung nach 8 9 Abs. 2 Satz 2 oder Abs. 3 ist zu erteilen, wenn die
Vor ausset zungen nach Absatz 1 Nr. 1 bis 5 fir die Durchfihrung der vorgesehenen
wei teren gent echni schen Arbeiten vorliegen.

GenTG 8 12 Anmeldeverfahren

(1) Ei ne Annel dung bedarf der Schriftform

(2) Bei Annel dung einer Anlage, in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1
dur chgef ihrt werden sollen, sind die Unterlagen nach § 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 bis 6
und 8 vorzul egen. Bei Anneldung einer Anlage, in der gentechnische Arbeiten der
Si cherheitsstufe 2 durchgefihrt werden sollen, sind die Unterlagen nach § 10 Abs. 2
Satz 2 Nr. 1 bis 8 vorzul egen

(2a) Einer Anmeldung von weiteren gentechnischen Arbeiten der Sicherheitsstufe 2
gemal 8§ 9 Abs. 2 sind die Unterlagen beizufiigen, die zur Beurteilung der
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gent echni schen Arbeit erforderlich sind. Die Unterlagen missen insbesondere fol gende
Angaben ent hal t en:

1. eine Beschrei bung der vorgesehenen gent echni schen Arbeiten nach MalRgabe
des § 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 5,

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

3. Aktenzei chen und Datum des Genehni gungsbeschei des zur Errichtung und zum
Betri eb der gentechni schen Anl age oder der Ei ngangsbestati gung der
Annel dung nach § 12 Abs. 3,

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

5 I nf or mati onen Uber Abfall entsorgung.

(3) Die zustandige Behdérde hat dem Annelder den Eingang der Anneldung und der
bei gef gt en Unterl agen unverzuglich schriftlich zu bestéatigen und zu prifen, ob die
Anmel dung und die Unterlagen fur die Beurteilung der Annel dung ausreichen. Sind die
Anmel dung oder die Unterlagen nicht vollstandig oder |assen sie eine Beurteilung
nicht zu, so fordert die zustandige Behtrde den Annelder unverzuglich auf, die
Annel dung oder die Unterlagen innerhal b einer angenessenen Frist zu erganzen.

(4) Im Falle der Sicherheitsstufe 2 holt die zustandi ge Behdérde uber die zustandige
Bundesober behtr de ei ne St el | ungnahne des Ausschusses nach § 5 zur
si cher hei t st echni schen Ei nstufung der vorgesehenen gentechni schen Arbeiten und zu den
erforderlichen sicherheitstechnischen Mal3Bhahnen ein, wenn die gentechnische Arbeit
nicht mt einer bereits von der Konmission eingestuften gentechnischen Arbeit
vergl ei chbar ist. Der Ausschuss nach 8 5 gibt seine Stellungnahne unverziglich ab.
Die Stellungnahme ist bei der Entscheidung zu bericksichtigen. Wicht die zustandi ge
Behtrde bei einer Entscheidung von der Stellungnahme ab, so hat sie die G lnde
hierfiar schriftlich darzul egen.

(5) Der Betreiber kann mit der Errichtung und dem Betrieb der gentechnischen Anlage
und nit der Durchfuhrung der vorgesehenen gentechnischen Arbeiten im Falle der
Si cherheitsstufe 1 30 Tage, im Falle der Sicherheitsstufe 2 45 Tage und im Falle von
weiteren Arbeiten in der Sicherheitsstufe 2 nach 8§ 9 Abs. 2 Satz 1 30 Tage nach
Ei ngang der Anneldung bei der zusté&ndigen Behdorde oder mit deren Zustinmung auch
friher beginnen. Der Ablauf der Frist gilt als Zustimung zur Errichtung und zum
Betri eb der gentechni schen Anlage und zur Durchfihrung der gentechni schen Arbeit. Die
Fristen ruhen, solange di e Behorde di e Erganzung der Unterl agen abwartet oder bis die
erforderliche Stellungnahne der Konmi ssion zur sicherheitstechni schen Ei nstufung der
vor gesehenen gentechni schen Arbeit und zu den erforderlichen sicherheitstechnischen
MaBnahmen vorli egt.

(6) Die zustandige Behdorde kann die Durchfiuhrung der angenel deten gentechni schen
Arbeiten von Bedingungen abhangig nachen, zeitlich befristen oder dafir Auflagen
vorsehen, soweit dies erforderlich ist, um die in 8 1 N. 1 bezeichneten Zwecke
sicherzustellen; 8 19 Satz 3 gilt entsprechend.

(7) Die zustandige Behdrde kann die Durchfuhrung der angenel deten gentechnischen
Arbei ten untersagen, wenn di e Voraussetzungen des 8 11 Abs. 1 Nr. 1 bis 6 nicht oder
ni cht mehr gegeben sind. Die Entscheidung bedarf der Schriftform

GenTG § 13

(weggef al | en)
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Dritter Teil Freisetzung und Inverkehrbringen

GenTG 8§ 14 Freisetzung und Inverkehrbringen

(1) Ei ner Genehm gung der zustandi gen Bundesober behérde bedarf, wer

1. gentechnisch veranderte O gani snen freisetzt,

2. Produkte in den Verkehr bringt, die gentechnisch veranderte O gani snen
ent hal ten oder aus sol chen bestehen,

3. Produkte, die gentechnisch veranderte O gani smen enthalten oder aus
sol chen bestehen, zu ei nem anderen Zweck als der bisherigen
besti nmungsgenaflRen Verwendung in den Verkehr bringt,

4. Produkte in den Verkehr bringt, die aus freigesetzten gentechnisch
ver anderten O gani snen gewonnen oder hergestellt wurden, fir die keine
Genehm gung nach Nummer 2 vorliegt.

Die Genehmigung fir eine Freisetzung oder ein |Inverkehrbringen kann auch die
Nachkomren und das Vernehrungsmaterial des gentechnisch veranderten O ganisnus
unfassen. Die Genehmigung fur ein |nverkehrbringen kann auf bestimmte Verwendungen
beschr ankt werden. Di e Anderung einer Freisetzung bedarf keiner Genehm gung, wenn die
zust andi ge Bundesoberbehtrde feststellt, dass die Anderung keine wesentlichen
Auswi r kungen auf die Beurteilung der Voraussetzungen nach § 16 Abs. 1 hat. § 19 Satz
2 und 3 bl ei bt unberihrt.

(1a) Einer Genehnmigung fir ein Inverkehrbringen bedarf nicht, wer Produkte, die
gentechni sch veranderte Oganisnmen enthalten oder aus solchen bestehen, in den
Ver kehr bringt, die
1. nit in 8 3 Nr. 3c genannten Verfahren hergestellt worden sind,
2. fir Arbeiten in Anlagen bestimt sind, sofern in den Anl agen

Ei nschl i eBungsmaRnahnen nach MaRgabe des Satzes 2 angewandt werden, und
3. nur zw schen Anl agen nach Numrer 2 befodrdert werden.
Di e EinschlieRBungsmaRnahmen missen geeignet sein, den Kontakt der Produkte mt
Menschen und Umaelt zu begrenzen und ein dem Gefdhrdungspotenzial angenessenes
Si cherhei tsniveau zu gewahrleisten. Die EinschlielBungsmaBnhahnmen sollen ferner den
Si cher hei t smaBhahnen nach 8 7 Abs. 2 in Verbindung mt der dort genannten
Recht sverordnung entsprechen. Soweit Produkte nach Satz 1 keiner Genehm gung fir ein
I nver kehr bri ngen bedirfen, sind auch die Ubrigen Vorschriften dieses Gesetzes und der
auf Gund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen Uber das |nverkehrbringen
ni cht anzuwenden.
(2) Soweit das Inverkehrbringen durch Rechtsvorschriften geregelt ist, die den
Regel ungen dieses Cesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Recht sver or dnungen uber die Risikobewertung, das Risikonmanagenent, die Kennzei chnung,
Uberwachung und Unterrichtung der Offentlichkeit mindestens gleichwertig sind, gelten
die Vorschriften des Dritten Teils, mit Ausnahme der 88 16a und 16b sowie § 17b Abs.
1 und § 20 Abs. 2 nicht.
(2a) Auf das Inverkehrbringen eines Erzeugni sses, das fir die unmttel bare Verwendung
als Lebensnmittel oder Futtermittel oder fir die Verarbeitung vorgesehen ist und
Spuren eines gentechnisch verdnderten Oganisnus oder einer Verbindung von
gentechni sch veranderten Organismen enthalt, finden die Vorschriften des Dritten
Teil s kei ne Anwendung, sofern die gentechnisch veranderten Organi snmen einen Anteil in
Hohe von 0,5 Prozent in dem Erzeugnis nicht uberschreiten und
1. das Vorhandensei n des gentechni sch veradnderten Organi snmus zufallig oder

techni sch nicht zu verneiden ist,
2. bezuglich des gentechnisch veranderten O gani snus durch den

wi ssenschaftlichen Ausschuss der Geneinschaft nach der Richtlinie

2001/ 18/ EG des Europai schen Parl anents und des Rates vom 12. Mirz 2001

Uber die absichtliche Freisetzung genetisch veranderter Organisnen in die
Umnelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/ EWG des Rates (ABI. EG Nr.

L 106 S. 1), zuletzt geédndert durch die Verordnung (EG Nr. 1830/2003 des

Eur opédi schen Parl anents und des Rates vom 2. Septenber 2003 (ABI. EU Nr. L

268 S. 24), oder die Europai sche Behorde fiur Lebensnittel sicherheit


http://www.juris.de/

Ein Service der juris GmbH - www.juris.de - Seite 15

spat estens sechs Mnate nach Inkrafttreten der Verordnung (EG Nr
1829/ 2003 des Eur opéi schen Parl anents und des Rates Uber genetisch
veranderte Lebensnmittel und Futternmittel vom 22. Septenber 2003 (ABlI. EU
Nr. L 268 S. 1) eine befiurwortende Stellungnahme abgegeben wurde,

3. ein diesbeziglicher Zul assungsantrag fir das |nverkehrbringen nicht
abgel ehnt worden ist und

4. die Nachwei sverfahren fir den gentechni sch veréanderten O gani snus nach
MaRgabe der Vorschriften der Verordnung (EG Nr. 1829/2003 o6ffentlich
ver f igbar si nd.

(2b) Zur Feststellung der in Absatz 2a Nr. 1 genannten Voraussetzung hat derjenige,
der ein Produkt in Verkehr bringt oder gebracht hat, auf Verlangen der nach § 31
zust andi gen Behorden nachzuwei sen, dass geei gnete MalRnahnmen getroffen wurden, um das
Vor handensein der in Absatz 2a genannten Spuren zu vernei den.

(2c) Die Bundesregierung kann zur Umrsetzung der Entscheidungen der Kommi ssion oder
des Rates der Europaischen Geneinschaften nach Artikel 47 Abs. 3 in Verbindung nit
Artikel 35 Abs. 2 der Verordnung (EG Nr. 1829/2003 in Verbindung mit Artikel 12a
Abs. 1 der Richtlinie 2001/18/EG durch Rechtsverordnung mt Zustinmung des
Bundesrates anstelle des Schwellenwertes nach Absatz 2a einen niedrigeren
Schwel | enwert, insbesondere fir gentechnisch veranderten O ganisnen, die direkt an
den Endverbraucher abgegeben werden, bestinmmen, sofern die Entscheidungen keine
unm ttel bare Wrkung entfalten.

(2d) Di e Bundesregierung kann zur Unmsetzung der Entschei dungen der Konmi ssion oder
des Rates der Europaischen Geneinschaften nach Artikel 47 Abs. 4 in Verbindung nit
Artikel 35 Abs. 2 der Verordnung (EG Nr. 1829/2003 in Verbindung mit Artikel 12a
Abs. 1 der Richtlinie 2001/18/EG durch Rechtsverordnung mt Zustinmung des
Bundesrates die ndheren Bestimungen fur die Durchfihrung der Absatze 2a und 2b
festl egen, sofern die Entschei dungen keine unmttel bare Wrkung entfalten.

(3) Eine Genehmigung kann sich auf die Freisetzung eines gentechnisch veranderten
Organi snus oder einer Konbination gentechnisch veréanderter O ganismen am sel ben
Standort oder an verschiedenen Standorten erstrecken, soweit die Freisetzung zum
sel ben Zweck und innerhal b eines in der Genehm gung besti mten Zeitrauns erfolgt.

(4) Die Bundesregierung kann zur Umsetzung der Entschei dung 94/ 730/ EG der Konm ssion
vom 4. Novenber 1994 zur Festlegung von vereinfachten Verfahren fir die absichtliche
Frei set zung genetisch veranderter Pflanzen nach Artikel 6 Absatz 5 der Richtlinie
90/ 220/ EWG des Rates (ABI. EG Nr. L 292 S. 31) nach Anhdrung des Ausschusses nach §
5a durch Rechtsverordnung mt Zustinmmung des Bundesrates bestimren, dal fir die
Freisetzung ein von dem Verfahren des Dritten Teils dieses GCesetzes abwei chendes
verei nfachtes Verfahren gilt, soweit nmit der Freisetzung von Organi smen im Hinblick
auf die in 8 1 Nr. 1 genannten Schutzzwecke geniigend Erfahrungen gesamelt sind.

(4a) Di e Bundesregierung kann zur Umsetzung der Entschei dungen der Konmi ssion oder
des Rates der Europai schen Geneinschaften nach Artikel 7 Abs. 3 in Verbindung nit
Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie 2001/ 18/ EG nach Anhorung des Ausschusses nach § 5a
durch Rechtsverordnung mt Zusti mung des Bundesrates bestinmen, dass

1. fidr die Genehnigung der Freisetzung ein von dem Verfahren des Dritten
Teil s di eses Cesetzes abwei chendes verei nfachtes Verfahren gilt,
2. fir CGenehni gungen nach Nummer 1 der Absatz 3 entsprechend anzuwenden i st,

soweit mit der Freisetzung von Organisnmen im Hi nblick auf die Voraussetzungen nach 8§
16 Abs. 1 ausreichende Erfahrungen gesammelt worden sind. In der Rechtsverordnung
kdnnen insbesondere von 8 18 Abs. 2 Satz 1 und Abs. 3, auch in Verbindung nit der
dorfj genannten Rechtsverordnung, abweichende Regel ungen Uber die Anhoérung getroffen
wer den.

(5) Der Genehm gung des |Inverkehrbringens durch die zusté&andige Bundesoberbehdrde
stehen Genehm gungen gl eich, die von Beho6rden anderer Mtgliedstaaten der
Eur opéi schen Union oder anderer Vertragsstaaten des Abkonmens Uber den Europdi schen
Wrtschaftsraum nach deren Vorschriften zur Ursetzung der Richtlinie 2001/18/EG
erteilt worden sind. Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung nmit
Zustimung des Bundesrates Vorschriften Uber die Bekanntgabe von nach Satz 1
gl ei chgestel I ten Genehm gungen zu erl assen.

GenTG 8§ 15 Zulassungsantrag bei Freisetzung und Inverkehrbringen

(1) Dem Antrag auf Genehnigung einer Freisetzung sind die zur Prufung erforderlichen
Unt erl agen bei zufiigen. Die Unterlagen missen aulRer den in 8§ 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 2
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und 3 beschriebenen insbesondere fol gende Angaben ent hal t en

1. den Nanen und die Anschrift des Betreibers,

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

3. die dem Stand der Wssenschaft entsprechende Beschrei bung der
si cher hei tsrel evanten Ei genschaften des frei zusetzenden O gani snus und der
Unst ande, die fir das Uberl eben, die Fortpflanzung und die Verbreitung des
Organi snus von Bedeutung sind; Unterlagen Uber vorangegangene Arbeiten in
ei ner gentechni schen Anl age und Uber Freisetzungen sind bei zuf Gigen

4. eine Risikobewertung nach 8 6 Abs. 1 und eine Darl egung der vorgesehenen
Si cher hei t svor kehr ungen

4a. einen Plan zur Ermittlung der Ausw rkung des freizusetzenden Organi snus
auf di e menschliche Gesundheit und die Umelt,

5. eine Beschreibung der gepl anten UberwachungsmaBnahmen sowi e Angaben (iber
ent st ehende Reststoffe und i hre Behandl ung sowi e Uber Notfall pl ane,

6. eine Zusammenfassung der Antragsunterlagen gemdl3d der Entschei dung
2002/ 813/ EG des Rates vom 3. Cktober 2002 zur Festlegung - genmal
Ri chtlinie 2001/ 18/ EG des Européi schen Parlanents und des Rates - des
Schenas fir di e Zusanmenfassung der Information zur Annel dung ei ner
absi chtlichen Freisetzung genetisch verdnderter Organisnmen in die Umelt
zu ei nem anderen Zweck als zum I nverkehrbringen (ABl. EG Nr. L 280 S. 62).

(2) (weggefallen)

(3) Ver einen Antrag auf GCenehm gung des |nverkehrbringens stellt, nuss in einem
Mtgliedstaat der FEuropdischen Union ansdssig sein oder einen dort anséssigen
Vertreter benennen. Dem Antrag sind die zur Prifung der Genehni gungsvoraussetzungen
erforderlichen Unterlagen beizufigen. Die Unterlagen nissen insbesondere folgende
Angaben ent hal t en

1. den Nanen und die Anschrift des Betreibers,

2. die Bezeichnung und eine dem Stand der W ssenschaft entsprechende
Beschrei bung des in Verkehr zu bringenden Produkts im Hi nblick auf die
gent echni sch veranderten spezifischen Eigenschaften; Unterlagen ulber
vor angegangene Arbeiten in einer gentechnischen Anlage und Uber
Fr ei set zungen si nd bei zuf iigen

3. eine Beschreibung der zu erwartenden Verwendungsarten und der gepl anten
raunt i chen Verbreitung,

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

4. eine Risikobewertung nach 8 6 Abs. 1 einschlielllich einer Darlegung der
nmbgl i chen schadl i chen Auswi r kungen

5. eine Beschreibung der geplanten MalRnahnen zur Kontrolle des weiteren
Verhal tens oder der Qualitéat des in Verkehr zu bringenden Produkts, der
ent st ehenden Reststoffe und i hrer Behandl ung sowi e der Notfall pl ane,

5a. ei nen Beobachtungspl an unter Bericksichtigung der Beobachtungspflicht nach
§ 16¢c einschliellich der Angaben zu dessen Laufzeit,

6. eine Beschreibung von besonderen Bedi ngungen fir den Ungang nmit demin
Ver kehr zu bringenden Produkt und einen Vorschlag fir seine Kennzei chnung
und Ver packung,

7. eine Zusammenfassung der Antragsunterlagen genéfll der Entschei dung
2002/ 812/ EG des Rates vom 3. Cktober 2002 zur Festlegung - gemal
Ri chtlinie 2001/ 18/ EG des Européi schen Parl anents und des Rates - des
Schemas fur di e Zusammenfassung der Annel dei nf or mati onen zum
I nver kehr bri ngen geneti sch veranderter Organi snmen als Produkte oder in
Produkten (ABl. EG Nr. L 280 S. 37).

(4) Der Antrag auf Verl angerung der |nverkehrbringensgenehnm gung ist spatestens neun
Monat e vor Abl auf der Genehm gung zu stellen (Ausschlussfrist). Dem Antrag sind die
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zur Prufung erforderlichen Unterlagen beizufigen. Die Unterlagen missen insbesondere
f ol gende Angaben enthal t en:

1. eine Abschrift der Inverkehrbringensgenehmn gung,

2. einen Bericht Uber die Ergebnisse der Beobachtung,

3. Uber den Bericht nach Nummer 2 hi nausgehende neue Informationen, die im
Hi nbl i ck auf di e vom Produkt ausgehenden Gefahren fiur die in 8 1 Nr. 1
genannten Rechtsgiter dem Antragstell er bekannt geworden sind.

Halt der Antragsteller auf Gund der ihm vorliegenden Erkenntnisse eine Anderung des
bi sheri gen Genehmi gungsi nhalts, insbesondere hinsichtlich des Beobachtungspl ans oder
der Celtungsdauer der Genehm gung, fur erforderlich, hat er in dem Antrag darauf
hi nzuwei sen.

GenTG § 16 Genehmigung bei Freisetzung und Inverkehrbringen

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

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

2. gewahrleistet ist, dal alle nach dem Stand von W ssenschaft und Techni k
erforderlichen Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden,

3. nach dem Stand der Wssenschaft im Verhaltnis zum Zweck der Frei setzung
unvertret bare schadliche Ei nwi rkungen auf die in 8 1 Nr. 1 bezeichneten
Recht sguter nicht zu erwarten sind.

(2) Die Genehmigung fir ein Inverkehrbringen ist zu erteilen oder zu verlangern, wenn
nach dem Stand der Wssenschaft im Verhaltnis zum 2Zweck des |nverkehrbringens
unvertret bare schadliche Ei nwirkungen auf die in 8 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsguter
ni cht Zzu erwarten sind. Im Falle eines Antrags auf Ver | angerung  der
I nver kehr bri ngensgenehmi gung gilt das |Inverkehrbringen bis zum Abschluss des
Verwal t ungsver f ahrens nach deren MaBgabe als vorl aufi g genehm gt, sofern ein sol cher
Antrag rechtzeitig gestellt wuirde.

(3) Uber einen Antrag auf Genehni gung ei ner Freisetzung ist innerhalb einer Frist von
90 Tagen nach Eingang des Antrags schriftlich zu entscheiden. Vor der Entschei dung
Uber einen Antrag auf Genehmi gung des |nverkehrbringens ist innerhalb von 90 Tagen
nach Ei ngang des Antrags durch di e zustandi ge Bundesober behdrde ei n Bewertungsberi cht
zu erstellen und dem Antragsteller bekannt zu geben; (ber den Antrag ist nach
Abschl uss des Verfahrens nach den Artikeln 14, 15 und 18 der Richtlinie 2001/ 18/EG
(EG Beteiligungsverfahren) unverziglich, jedoch spatestens innerhalb von 30 Tagen
schriftlich zu entscheiden. Die in den Sadtzen 1 und 2 genannten Fristen ruhen,
sol ange die zustandige Bundesoberbehdrde vom Antragsteller angeforderte weitere
Angaben, Unterlagen oder Proben abwartet; wird eine Offentlichkeitsbeteiligung nach §
18 Abs. 2 durchgefihrt, verléngert sich die Frist um den Zeitraum in dem die
Anhoérung durchgefuhrt wird, jedoch héchstens um 30 Tage. Vor der Entscheidung Uuber
einen Antrag auf Verlangerung der |nverkehrbringensgenehnigung ist durch die
zust andi ge Bundesober behtérde ei n Bewertungsbericht zu erstellen und dem Antragsteller
bekannt zu geben; (ber den Antrag ist unverziglich nach Abschl uss des Verfahrens nach
Artikel 17 der Richtlinie 2001/18/EG |jedoch spéatestens innerhalb von 30 Tagen
schriftlich zu entscheiden.

(4) Die Entscheidung uber eine Freisetzung ergeht im Benehnen nit dem Bundesant far
Nat ur schut z und dem Robert Koch-1nsti tut sow e dem Bundesinstitut far
Ri si kobewertung; zuvor ist eine Stellungnahnme der Biologischen Bundesanstalt fur
Land- und Forstwirtschaft und, soweit gentechnisch veradnderte Wrbeltiere oder
gentechni sch veréanderte M kroorganisnen, die an Wrbeltieren angewendet werden,
betroffen sind, auch des Friedrich-Loeffler-Institutes einzuholen. Vor der Erteilung
einer Genehmigung fir eine Freisetzung ist eine Stellungnahne der zustandi gen
Landesbehorde einzuhol en. Entschei dungen (ber die Erteilung oder Verlangerung der
Cenehmi gung far ein I nver kehr bri ngen ei nschliellich der Abgabe von
Bewer t ungsberichten und von Stellungnahmen zu Bewertungsberichten zustandi ger
Behdrden anderer Mtgliedstaaten ergehen im Benehnen nit dem Bundesant fdur
Nat urschut z, dem Robert Koch-Institut sowi e dem Bundesinstitut fur R sikobewertung;
zuvor ist eine Stellungnahne der Biologischen Bundesanstalt fdr Land- und
Forstwirtschaft und, soweit gentechnisch verdnderte Wrbeltiere oder gentechnisch
veranderte M kroorganismen, die an Wrbeltieren angewendet werden, betroffen sind,
des Friedrich-Loeffler-Institutes und des Paul -Ehrlich-Institutes einzuhol en.

(5) Vor FErteilung der Genehmigung prift und bewertet der Ausschuss nach 8§ 5a den
Antrag im Hinblick auf nmbgliche Gefahren fir die in 8 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiter,
in den Fal | en des Absat zes 1 unt er Ber ticksi chti gung der gepl ant en
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Si cher hei t svor kehrungen, und gi bt hi erzu Enpfehlungen. 8 10 Abs. 7 Satz 3 und 5 gilt
ent sprechend.

(5a) Die Bestinmungen einer Genehm gung fur das Inverkehrbringen sind auch von den
ubrigen am Inverkehrbringen des Produkts oder dem Urgang damit Beteiligten zu
beachten, soweit diese sich auf den Verwendungszweck oder den Ungang mit dem Produkt,
i nsbesondere seine Anwendung, Befdrderung oder Lagerung, beziehen, sofern die
Genehmi gung of fentlich bekannt gemacht wurde.

(6) Das Bundesm nisterium fir Erndhrung, Landw rtschaft und Verbraucherschutz wrd
ermachtigt, durch Rechtsverordnung mt Zustinmung des Bundesrates das Verfahren der
Beteiligung der Kommi ssion der Europdischen Geneinschaften und der Mtgliedstaaten
der Européischen Ceneinschaften und der anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uuber
den Européi schen Wrtschaftsraum i m Zusanmenhang nit der Freisetzung gentechnisch
veranderter O ganisnen und dem |nverkehrbringen von Produkten, die gentechnisch
veranderte Organi snen enthalten oder aus sol chen bestehen, und die Verpflichtung der
zust andi gen Behdrde, Benerkungen der Mtgliedstaaten der Européai schen Genei nschaften
und der anderen Vertragsstaaten des Abkomens Uber den Europai schen Wrtschaftsraum
zu berlcksi chti gen oder Entschei dungen der Konmm ssion der Européi schen Genei nschaften
unezuset zen, zu regeln, soweit dies zur Durchfihrung der Richtlinie des Rates lber die
absichtliche Freisetzung genetisch verédnderter Organisnen in die Umelt in ihrer
jeweils geltenden Fassung erforderlich ist. In der Rechtsverordnung nach Satz 1 kann
vor gesehen werden, dass ei ne Genehm gung, auch abwei chend von den Vorschriften di eses
Cesetzes, zu erteilen oder zu versagen ist, soweit dies in einer Entscheidung der
Konmi ssi on der Europdi schen Genei nschaften vorgesehen ist; dies gilt entsprechend far
das Ruhen einer Genehnigung nach § 20 Abs. 2 und eine Untersagung nach § 26 Abs. 5
Satz 3.

(7) Vor Erhebung einer verwaltungsgerichtlichen Kl age findet bei einer Entschei dung
uber den Antrag auf Genehmigung einer Freisetzung ein Vorverfahren nicht statt,
sof ern ei n Anhérungsverfahren nach 8 18 durchgef ihrt wurde.

GenTG § 16a Standortregister

(1) Zum Zweck der Uberwachung etwaiger Ausw rkungen von freigesetzten gentechnisch
veranderten Organismen auf die in 8 1 Nr. 1 und 2 genannten Rechtsgiter und Bel ange
sowie zum Zweck der Information der Ofentlichkeit werden die nach Absatz 2
nmt zut ei | enden Angaben Uber Frei setzungen gentechni sch veréanderter O ganisnmen und die
nach Absatz 3 nmitzuteilenden Angaben Uber den Anbau gentechnisch veréanderter
Organi snen in einem Bundesregister erfasst. Das Register wird von der zustandigen
Bundesober behdrde gefihrt und erfasst die nach Absatz 2 oder Absatz 3 genel deten
Angaben fir das gesamte Bundesgebiet. Das Regi ster nuss nach MaRgabe des Absatzes 4
al I genei n zuganglich sein.

(2) Der Betreiber hat die tatsachliche Durchfihrung der genehm gten Freisetzung von
gentechni sch veranderten Organismen friuhestens zwei W ochen, spéatestens aber drei
Werktage vor der Freisetzung der zustandigen Bundesoberbehtérde nitzuteilen. Die
M tteilung unfasst fol gende Angaben:

1. die Bezeichnung des gentechni sch veréanderten O gani snus,

2. seine gentechni sch veranderten Ei genschaften,

3. das Grundstick der Freisetzung sowi e die G 6Re der Freisetzungsfl ache,
4. den Freisetzungszeitraum

Anderungen in den Angaben sowie die Beendigung des Freisetzungsvorhabens sind
unverzuglich mtzuteilen.

(3) Der geplante Anbau von gentechni sch veranderten Organi smen ist von denjenigen,
der die Flache bewirtschaftet, fridhestens neun Monate, spatestens aber drei Mnate
vor dem Anbau der zusté&ndi gen Bundesoberbehdrde nitzuteilen. Die Mtteilung unfasst
f ol gende Angaben:

1. die Bezeichnung und den spezifischen Erkennungsmarker des gentechnisch
ver anderten O gani snus,

2. seine gentechni sch veranderten Ei genschaften,

3. den Nanmen und die Anschrift desjenigen, der die Flache bew rtschaftet,

4. das Grundstick des Anbaus sowi e die G 6Re der Anbaufl &che.

Anderungen in den Angaben sind unverziiglich nmitzuteilen.

(4) Der allgemnein zugdngliche Teil des Registers unfasst:

1. die Bezeichnung und den spezifischen Erkennungsmarker des gentechnisch
ver anderten O gani snus,
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2. seine gentechnisch veréanderten Ei genschaften,
3. das Grundstick der Freisetzung oder des Anbaus sow e di e Fl &chengrdie.

Auskunfte aus dem allgenmein zugdnglichen Teil des Registers werden im Wge des
autonatisierten Abrufs Uber das Internet erteilt.

(5) Die zusténdi ge Bundesoberbehdrde erteilt aus dem nicht allgenein zuganglichen
Teil des Registers Auskunft auch dber die personenbezogenen Daten, soweit der
Antragsteller ein berechtigtes Interesse glaubhaft macht und kein Gund zu der
Annahme besteht, dass der Betroffene ein Uberw egendes schutzwirdi ges Interesse an
dem Ausschl uss der Auskunft hat.

(6) Die registerfuhrende Bundesoberbehérde hat dem jeweiligen Stand der Technik
ent sprechende MaRBnahmen zur Gewdhrleistung von Datensicherheit und Datenschutz zu
treffen, die insbesondere die Unversehrtheit der Daten und die Vertraulichkeit der im
ni cht all genein zugénglichen Teil des Registers gespeicherten Daten gewdhrleisten; im
Fall e der Nutzung allgenein zuganglicher Datennetze fur Auskinfte nach Absatz 5 sind
Ver schl Ussel ungsverfahren anzuwenden. Die Daten des Bundesregisters werden nach
Abl auf von 15 Jahren nach ihrer erstnaligen Speicherung gel 6dscht.

(7) 8 19 des Bundesdat enschut zgesetzes gilt fiur juristische Personen entsprechend.
(8) Die Lander konnen eigene Standortregister einfihren.

GenTG § 16b Umgang mit in Verkehr gebrachten Produkten

(1) Wer zum Inverkehrbringen zugel assene Produkte, die gentechnisch veranderte
Organi snen ent hal ten oder daraus bestehen, anbaut, weiterverarbeitet, soweit es sich
um Tiere handelt, halt, oder diese erwerbswirtschaftlich, gewerbsnalléig oder in
ver gl ei chbarer Wise in den Verkehr bringt, hat Vorsorge dafir zu treffen, dass die
in 8 1 Nr. 1 und 2 genannten Rechtsgiter und Belange durch die Ubertragung von
Ei genschaften eines Organisnmus, die auf gentechnischen Arbeiten beruhen, durch die
Bei nmi schung oder durch sonstige Eintrage von gentechnisch verdnderten O ganisnen
nicht wesentlich beeintrachtigt werden. Die in Satz 1 genannten Handl ungen sind
unzul 8ssig, soweit auf Gund der Unstédnde des Einzelfalles die Erreichung der in § 1
Nr. 2 genannten Bel ange nicht gewdhrleistet ist.

(2) Beim Anbau von Pflanzen, beim sonstigen Urgang 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 Erfillung der
Vor sorgepflicht nach Absatz 1 erforderlich ist, insbesondere

1. beim Anbau von gentechni sch veranderten Pflanzen und bei der Herstellung
und Ausbringung von Dingemitteln, die gentechnisch veréanderte O gani smen
ent hal ten, MaBnahnen, um Eintrage i n andere G undsticke bei Aussaat und
Ernte zu verhindern sow e Auskreuzungen in andere Kulturen und in
W | dpf | anzen benachbarter Fl achen zu vernei den, insbesondere durch
M ndest abst &nde, Sortenwahl, Durchwichsbekanpfung oder Nutzung von
nat irlichen Poll enbarrieren; dabei sind Aufzei chnungen zu fuhren Gber die
Sorte des gentechni sch verdnderten Saat- oder Pflanzguts, die Schl dge des
Betri ebes, die Ausbringung von Dingemitteln, die gentechnisch veréanderte
Organi snen enthal ten und di e pfl anzenbaul i chen Ma3nahnen, die auch nach
Beendi gung des Anbaus sol ange fortzufihren sind, wie nmt dem Auftreten von
Dur chwuchs zu rechnen ist;

2. bei der Haltung gentechni sch veranderter Tiere die Verhinderung des
Ent wei chens aus dem zur Hal tung vor gesehenen Bereich und des Ei ndringens
anderer Tiere der gleichen Art in diesen Bereich

3. bei der Lagerung gentechni sch veréanderter O ganisnen die Verhinderung von
Ver mi schungen und Ver nengungen mit anderen Produkten, insbesondere durch
raum i che Trennung von anderen Produkten und Rei nigung der mit den zur
Lagerung der gentechni sch veréanderten O gani snen verwendeten Lagerstéatte
und Behédl t ni sse;

4. bei der Befdrderung gentechnisch veranderter Organi snmen die Verhinderung
von Verlusten sow e Verm schungen und Ver nengungen mt anderen Produkten
i nsbesondere durch r&aumiche Trennung von anderen Produkten und Rei ni gung
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der nmit den zur Befo6rderung der gentechni sch veranderten O gani snen

ver wendet en Bef 6rderungsnmittel und Behal t ni sse.
(4) Wer mit Produkten, die gentechnisch verénderte Organismen enthalten oder daraus
bestehen, fir erwerbswi rtschaftliche, gewerbsnélli ge oder verglei chbare Zwecke ungeht,

nmuss die Zuverl assigkeit, Kenntnisse, Fertigkeiten und Ausstattung besitzen, um die
Vor sorgepflicht nach Absatz 1 erfillen zu kénnen.

(5) Wer Produkte, die gentechnisch verédnderte Organisnmen enthalten oder daraus
bestehen, in Verkehr bringt, hat eine Produktinformation nitzuliefern, die die
Besti mmungen der Genehmigung enthalt, soweit diese sich auf den Umgang nit dem
Produkt beziehen, und aus der hervorgeht, wie die Pflichten nach Absatz 1 bis 3
erfallt werden kdénnen.

(6) Die Bundesregierung wird ermichtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustinmmung des
Bundesrates die G undsatze der guten fachlichen Praxis im Sinne des Absatzes 3, die
Ei gnung von Person und Ausstattung nach Absatz 4 und die inhaltliche Gestaltung der
Produkti nformati on nach Absatz 5 naher zu besti men.

GenTG § 16¢ Beobachtung

(1) Wer als Betreiber Produkte, die aus gentechnisch veranderten O gani snen bestehen
oder solche enthalten, in Verkehr bringt, hat diese auch danach nach MalRgabe der
Genehmi gung zu beobachten, um nbgliche Auswirkungen auf die in 8 1 Nr. 1 genannten
Rechtsguter zu ermtteln.

(2) Ziel der Beobachtung ist es,

1. zu bestatigen, dass ei ne Annahne Uber das Auftreten und die Wrkung ei ner
et wai gen schadl i chen Auswi rkung ei nes gent echni sch veranderten O gani snus
oder dessen Verwendung in der Risikobewertung zutrifft (fallspezifische
Beobacht ung), und

2. das Auftreten schadlicher Ausw rkungen des gentechni sch veranderten
O gani snus oder dessen Verwendung auf di e nenschliche Gesundheit oder die
Unelt zu ernitteln, die in der Risikobewertung nicht vorhergesehen wurden
(al I genei ne Beobacht ung).

(3) Die Bundesregierung wrd ermachtigt, mt Zustinmung des Bundesrates die
al | genei nen Grundsatze der Beobachtung von gentechnisch veranderten O gani snen durch
den Betreiber in einer Rechtsverordnung zu regeln, insbesondere hinsichtlich der
Festl egung der M ndeststandards der Beobachtung, der Einbeziehung Dritter sow e der
Ei nbezi ehung bundesbehdrdl i cher Beobacht ungst ati gkeit en.

GenTG 8§ 16d Entscheidung der Behorde bei Inverkehrbringen

(1) Die zustandige Bundesoberbehdorde entscheidet im Rahnen der Genehnmigung des
I nver kehr bri ngens ei nes Produkts, das gentechni sch verénderte Organi smen enthalt oder
aus sol chen besteht, Uber

1. den Verwendungszweck,

2. die besonderen Bedingungen fir den Urgang nmit dem Produkt und seine
Ver packung,

3. die Bedingungen fir den Schutz besonderer Ckosystenme, Umelt gegebenheiten
oder geographi schen Gebi ete,

4. di e Kennzei chnung,

5. die Anforderungen an di e Einzel heiten der Beobachtung auf der G undl age
der Risikobewertung, die Laufzeit des Beobachtungspl ans,

6 di e Vorl agepflicht fir Kontroll proben.

(2) Die Genehmigung fir ein Inverkehrbringen wird fir héchstens zehn Jahre erteilt.
Ei ne Verl &ngerung der Genehm gung erfolgt fir zehn Jahre. Die Verl angerung kann aus
besonderen Grinden fir einen kurzeren oder | dngeren Zeitraum ausgesprochen werden. Im
Fal | e ei nes gentechnisch veréanderten Organi smus, der ausschlielllich als Saatgut oder
Ver mehrungsmaterial in Verkehr gebracht werden soll, beginnt der Lauf der in Satz 1
genannten Frist mt der Bekanntgabe der Eintragung der ersten diesen O ganisnus
ent hal tenden Pflanzensorte in einen antlichen nationalen Pflanzensortenkatal og genal3
der Richtlinie 2002/53/EG des Rates vom 13. Juni 2002 Uber einen geneinsanen
Sortenkatal og fur |andwi rtschaftliche Pflanzenarten (ABI. EG Nr. L 193 S. 1), zul et zt
geandert durch die Verordnung (EG Nr. 1829/2003 des Europai schen Parl anents und des
Rat es vom 22. Septenber 2003 (ABI. EU Nr. L 268 S. 1), und der Richtlinie 2002/55/EG
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des Rates vom 13. Juni 2002 uber den Verkehr mit Cenilsesaatgut (ABl. EG Nr. L 193 S
33), zuletzt geadndert durch die Verordnung (EG Nr. 1829/2003 des Européaischen
Parl anents und des Rates vom 22. Septenber 2003 (ABI. EU Nr. L 268 S. 1). Wrd das
I nver kehr bri ngen von forstlichem Vernehrungsgut genehm gt, so beginnt der Lauf der in
Satz 1 genannten Frist mt der Bekanntgabe der Eintragung in ein antliches national es
Ausgangsmat eri al regi ster gemaR der Richtlinie 1999/ 105/ EG des Rates vom 22. Dezenber
1999 lber den Verkehr mit forstlichem Vernehrungsgut (ABl. EG 2000 Nr. 11 S. 17). Der
Betrei ber hat der zusté&ndi gen Bundesoberbehdrde di e Bekanntgabe der Eintragung nach
Satz 3 und 4 unverzuglich mtzuteilen.

(3) Die zustandi ge Bundesoberbehdrde kann, soweit dies zur Abwehr nach dem Stand der
W ssenschaft im Verhaltnis zum Zweck des | nverkehrbringens unvertretbarer schadlicher
Ei nwi rkungen auf die in 8 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsguter erforderlich ist, die nach
Absatz 1 Satz 1 Nr. 5 getroffene Entscheidung nachtréaglich &andern, soweit dies zur
Anpassung der Beobachtungsnethoden, der Probenahnme- oder Analyseverfahren an den
Stand von W ssenschaft oder zur Bericksichtigung von erst im Verlauf der Beobachtung
gewonnenen Er kennt ni ssen erforderlich i st. Die 88 48 und 49 des
Verwal t ungsver f ahr ensgeset zes bl ei ben unber thrt.
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Vierter Tell Gemeinsame Vorschriften

GenTG § 17 Verwendung von Unterlagen

(1) Unterlagen nach 8 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 5, Abs. 3 Satz 2 Nr. 4, auch in Verbindung
mt 8 12 Abs. 2, nach 8 12 Abs. 2a Satz 2 Nr. 1 und 4, 8 15 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 und
4, Abs. 3 Satz 2 Nr. 2, 4 und 5 sind nicht erforderlich, soweit der zustéandigen
Behdrde ausreichende Kenntnisse vorliegen. Der Betreiber kann insoweit auch auf
Unterl agen Bezug nehnmen, die er oder ein Dritter in einem vorangegangenen Verfahren
vorgel egt hat, es sei denn, es handelt sich um vertrauliche Unterlagen des Dritten
und di eser hat seine Zustimung zur Verwendung nicht erteilt. Stanmmen Erkenntnisse,
di e Tierversuche voraussetzen, aus Unterlagen eines Dritten, so teilt die zustandige
Behorde di esem und dem Anmel der oder Antragsteller nmit, welche Unterlagen des Dritten
sie zugunsten des Annelders oder Antragstellers zu verwenden beabsichtigt, sow e
jeweils Nanmen und Anschrift des anderen. Sind Tierversuche nicht Voraussetzung, so
bedarf es zur Verwendung von vertraulichen Unterlagen <eines Dritten dessen
schriftlicher Zustimmng. Die Satze 3 und 4 gelten nicht, wenn die Annel dung oder
CGenehmi gung | a&nger al s zehn Jahre zurlckliegt.

(2) Der Dritte kann der Verwendung seiner Unterlagen im Falle des Absatzes 1 Satz 3
i nnerhal b einer Frist von 30 Tagen nach Zugang der Mtteilung nach Absatz 1 Satz 3
wi dersprechen. Im Falle des Wderspruchs ist das Annel de- oder Genehni gungsverfahren
far einen Zeitraum von finf Jahren nach  Annel dung oder Stellung des
Genehm gungsantrages auszusetzen, |angstens jedoch bis zum Ablauf von zehn Jahren
nach der Anneldung oder der Genehmgung des Dritten. Wrde der Annelder oder
Antragsteller fur die Beibringung eigener Unterlagen einen kirzeren Zeitraum
bendtigen, so ist das Annel de- oder Genehmi gungsverfahren nur fiar diesen Zeitraum
auszusetzen. Vor Aussetzung des Annelde- oder GCenehmnigungsverfahrens sind der
Anrrel der oder Antragsteller und der Dritte zu héren.

(3) Erfolgt eine Anneldung oder wird eine Genehmigung im Falle des Absatzes 2 vor
Abl auf von zehn Jahren nach der Annel dung oder Erteilung der Genehm gung des Dritten
unter Verwendung seiner Unterlagen erteilt, so hat er gegen den Annelder oder
Antragstell er Anspruch auf eine Vergitung in Hdhe von 50 v. H. der vom Annel der oder
Antragsteller durch die Verwendung ersparten Aufwendungen. Der Dritte kann dem
Annel der oder Antragsteller das Inverkehrbringen untersagen, sol ange dieser nicht die
Ver gutung gezahlt oder fur sie in angenessener Hohe Sicherheit geleistet hat.

(4) Sind von nehreren Anneldern oder Antragstellern gleichzeitig inhaltlich gleiche
Unterl agen bei einer zustéandigen Behdrde vorzul egen, die Tierversuche voraussetzen,
so teilt die zustandi ge Behtrde den Annel dern oder Antragstellern, die ihr bekannt
sind, mt, welche Unterlagen von i hnen genei nsam vor zul egen sind, sow e jeweils Nanen
und Anschrift der anderen Beteiligten. Die zustandige Behtrde gibt den beteiligten
Anrel dern  oder Antragstellern Celegenheit, sich innerhalb einer von ihr zu
besti mrenden Frist zu einigen, wer die Unterlagen vorlegt. Kommt eine Einigung nicht
zust ande, so entscheidet die zusté&andi ge Behdrde und unterrichtet hiervon unverziglich
alle Beteiligten. Diese sind, sofern sie ihre Anneldung oder ihren Antrag nicht
zur icknehnen oder sonst die Voraussetzungen ihrer Annel depflicht oder ihres Antrags
entfallen, verpflichtet, denjenigen, der die Unterlagen vorgelegt hat, die anteiligen
Auf wendungen fir die Erstellung zu erstatten; sie haften als Gesant schul dner

GenTG 8§ 17a Vertraulichkeit von Angaben

(1) Angaben, die ein Betriebs- oder Geschaftsgeheimis darstellen, sind vom Betreiber
als vertraulich zu kennzei chnen. Er hat begrindet darzul egen, dalR eine Verbreitung
der Betriebs- und Geschaftsgeheimisse ihm betrieblich oder geschaftlich schaden
kénnte. Halt die zustandi ge Behdrde die Kennzeichnung fur unberechtigt, so hat sie
vor der Entscheidung, welche Informationen vertraulich zu behandeln sind, den
Antragsteller zu horen und diesen Uber ihre Entscheidung =zu unterrichten.
Per sonenbezogene Daten stehen Betriebs- und Geschéftsgehei missen gleich und missen
vertraul i ch behandelt werden.
(2) Nicht unter das Betriebs- und Geschaftsgeheimis im Sinne des Absatzes 1 fallen
1. allgeneine Merknal e oder Beschrei bung der gentechni sch veréanderten

O gani snen,
2. Nane und Anschrift des Betreibers,
3. Ot der gentechnischen Anl age oder Freisetzung und der Freisetzungszweck,

3a. beabsichtigte Verwendung,
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4. Sicherheitsstufe und SicherheitsmalRnahnen,

5. Methoden und Pl dne zur Uberwachung der gentechnisch veranderten O gani smen
und fur Notfall maRBnahnen,

6 Ri si kobewert ung.

(3) Sofern ein Anhorungsverfahren nach § 18 durchzufihren ist, ist der Inhalt der
Unt er | agen, sowei t die Angaben Betri ebs- oder Geschaft sgehei mi sse oder
per sonenbezogene Daten enthalten und soweit es ohne Preisgabe dieser geschitzten
Dat en geschehen kann, so ausfuhrlich darzustellen, dalR es Dritten nbglich ist zu
beurteil en, ob und in welchem Unfang sie von den Ausw rkungen des Vorhabens betroffen
si nd.

(4) Zieht der Annelder oder Antragsteller die Annmeldung oder den Antrag auf
Genehm gung zurick, so haben die zustandi gen Behérden die Vertraulichkeit zu wahren.

GenTG § 17b Kennzeichnung

(1) Produkte, die gentechnisch veradnderte Organisnen enthalten oder aus solchen
bestehen und in Verkehr gebracht werden, sind auf einem Etikett oder in einem
Begl ei t dokunent entsprechend den auf Gund des 8 30 Abs. 2 N. 14 erlassenen
Vorschriften uUber die Kennzeichnung mt dem H nweis "D eses Produkt enthalt genetisch
veranderte Organi smen” zu kennzei chnen. Di e Bundesregi erung kann zur Umrsetzung eines
nach Artikel 21 Abs. 2 Satz 2 in Verbindung mt Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie
2001/ 18/ EG festgel egten Schwell enwertes fir di e Kennzei chnung durch Rechtsverordnung
mt Zustinmmung des Bundesrates solche Produkte von der Kennzeichnungspflicht
ausnehnen, bei denen zufdallige oder technisch nicht zu verneidende Anteile von
gent echni sch veréanderten Organi smen ni cht ausgeschl ossen werden kdnnen.

(2) Centechnisch veranderte Organisnen, die einem anderen fiur gentechni sche Arbeiten
i n gentechni schen Anl agen, fiur Arbeiten in Anlagen im Sinne des 8§ 14 Abs. 1la oder fr
ei ne Freisetzung zur Verfigung gestellt werden, sind mit dem Hi nweis "Di eses Produkt
enthdlt genetisch verénderte Organi smen" zu kennzei chnen. Die auf Gund des § 30 Abs.
2 Nr. 14 erlassenen Vorschriften Uber di e Kennzei chnung von gentechni sch verdanderten
Organi snen gelten entsprechend, soweit diese auf Organi snen nach Satz 1 der Natur der
Sache nach anwendbar si nd. Die Bundesregierung kann zur Urset zung  der
Dur chf Ghrungsbest i mmungen  der Komi ssion  oder des Rat es der Eur opai schen
CGenei nschaften nach Artikel 26 Abs. 2 in Verbindung mt Artikel 30 Abs. 2 der
Ri chtlinie 2001/ 18/ EG nach Anhorung der Kommission nach 8 4 durch Rechtsverordnung
mt Zustimung des Bundesrates bestimen, w e die Kennzeichnung dieser Produkte
dur chgef hrt w rd.

(3) Die Vorschriften fir di e Kennzei chnung und Verpackung von Produkten, die fir das
I nver kehr bri ngen genehnigte gentechnisch veranderte Organisnmen enthalten oder aus
sol chen bestehen, gelten nicht fir Produkte, die fur eine unnmittel bare Verarbeitung
vorgesehen sind und deren Anteil an genehnigten gentechni sch veranderten O gani snen
ni cht hoéher als 0,9 Prozent liegt, sofern dieser Anteil zufdallig oder technisch nicht
zu verneiden ist. Di e Bundesregi erung kann ei nen nach Artikel 21 Abs. 3 in Verbindung
mt Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG festgelegten niedrigeren
Schwel | enwert durch Rechtsverordnung mit Zustinmung des Bundesrates festsetzen.

GenTG § 18 Anhoérungsverfahren

(1) Vor der Entscheidung uber die Errichtung und den Betrieb einer gentechnischen
Anl age, in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 oder 4 zu gewerblichen
Zwecken durchgefuhrt werden sollen, hat die zustéandi ge Behdrde ein Anhdrungsverfahren
dur chzuf thren. Fur die Genehm gung gentechni scher Anlagen, in denen gentechnische
Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 zu gewerblichen Zwecken durchgefihrt werden sollen,
i st ein Anhorungsverfahren durchzufidhren, wenn ein Genehm gungsverfahren nach § 10
des Bundes-| mm ssionsschut zgesetzes erforderlich wire. Im Falle des § 8 Abs. 4
entfallt ein Anhodrungsverfahren, wenn nicht zu besorgen ist, dall durch die Anderung
zusat zl i che oder andere Gefahren fur die in 8 1 N. 1 bezeichneten Rechtsgiter zu
erwarten sind.

(2) Vor der Entscheidung Uber die Genehmigung einer Freisetzung ist ein
Anhorungsver fahren durchzufdhren, soweit nicht ein Verfahren nach § 14 Abs. 4
durchgefihrt wird. 8§ 14 Abs. 4a Satz 2 bl eibt unberidhrt.

(3) Das Anhorungsverfahren regelt die Bundesregi erung durch Rechtsverordnung mit
Zustinmmung des Bundesrates. Das Verfahren nmuf3 den Anforderungen des 8 10 Abs. 3 bis 8
des Bundes- | nmm ssi onsschut zgeset zes entsprechen. Bei Verfahren nach Absatz 2 gilt §
10 Abs. 4 Nr. 3 und Abs. 6 des Bundes-I|nmi ssionsschutzgesetzes nicht; E nwendungen
gegen das Vorhaben koénnen schriftlich oder zur N ederschrift innerhalb eines Mpnats
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nach Ablauf der Auslegungsfrist bei der Genehm gungsbehdérde oder bei der Stelle
erhoben und begrindet werden, bei der Antrag und Unterlagen zur Einsicht ausgel egt
si nd.

GenTG § 19 Nebenbestimmungen, nachtragliche Auflagen

Di e zust andi ge Behdrde kann ihre Entscheidung nit Nebenbesti nmungen versehen, soweit
dies erforderlich ist, um die Genehm gungsvoraussetzungen sicherzustellen. Durch
Auf | agen koénnen i nsbesondere bestimte Verfahrensabl aufe oder Sicherheitsvorkehrungen
oder eine bestimte Beschaffenheit oder Ausstattung der gentechnischen Anlage sow e
Vorschriften fir die besti mungsgemaBe und sachgerechte Anwendung des in Verkehr zu
bri ngenden Produktes angeordnet werden. Die nachtragliche Anordnung von Auflagen i st
zul assi g.

GenTG 8§ 20 Einstweilige Einstellung

(1) Sind die Voraussetzungen fiar die Fortfihrung des Betriebs der gentechnischen
Anl age, der gentechnischen Arbeit oder der Freisetzung nachtraglich entfallen, so
kann anstelle einer Ricknahme oder eines Wderrufs der Genehm gung nach den
Vorschriften der Verwaltungsverfahrensgesetze die einstweilige Einstellung der
Tati gkeit angeordnet werden, bis der Betreiber nachweist, daR die Voraussetzungen
wi eder vorliegen.

(2) Besteht nach Erteilung ei ner Genehm gung des | nverkehrbringens, auch einer nach 8§
14 Abs. 5 gleichgestellten, auf Gund neuer oder zusétzlicher Informationen, die
Auswi r kungen auf die Risikobewertung haben, oder auf Gund einer Neubewertung der
vorl i egenden I nf or mati onen auf der G undl age neuer oder zusat zl i cher
wi ssenschaftlicher Erkenntnisse ein berechtigter Gund zu der Annahnme, dass der
gent echni sch veranderte Organisnmus eine Cefahr fur die nenschliche Gesundheit oder
die Umelt darstellt, so kann die zustandi ge Bundesoberbehtérde bis zur Entschei dung
der Kommission oder des Rates der Europai schen Geneinschaften nach Artikel 23 in
Verbi ndung mit Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/ EG das Ruhen der Genehmi gung
ganz oder teilweise anordnen.

GenTG § 21 Mitteilungspflichten

(1) Der Betreiber hat jede Anderung in der Beauftragung des Projektleiters, des
Beauftragten fir die Biologische Sicherheit oder eines Mtgliedes des Ausschusses fir
di e Bi ol ogi sche Sicherheit der fiur eine Anneldung, die Erteilung der Genehm gung und
der fdar die Uberwachung zustéandigen Behdrde vorher mitzuteilen. Bei einer
unvor her gesehenen Anderung hat die Mtteilung unverziglich zu erfolgen. Mt der
Mtteilung ist die erforderliche Sachkunde nachzuwei sen.

(1a) (weggefallen)

(1b) Beabsichtigt der Betreiber, den Betrieb einer Anlage einzustellen, so hat er
di es unter Angabe des Zeitpunkts der Einstellung der fir die Uberwachung zustandi gen
Behdrde unverziglich mitzuteilen. Der Mtteilung sind Unterlagen Uber die vom
Betrei ber vorgesehenen MaBnahnen zur Erfidllung der sich aus 8 6 Abs. 2 Satz 2
ergebenden Pflichten bei zuf Ugen.

(2) Mtzuteilen ist ferner jede beabsichtigte Anderung der sicherheitsrel evanten
Ei nri chtungen und Vorkehrungen einer gentechnischen Anl age, auch wenn die
gent echni sche Anlage durch die Anderung weiterhin die Anforderungen der fir die
Dur chf ihrung der angenel det en oder genehm gt en Arbei ten erforderlichen
Si cherheitsstufe erfullt.

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

(3) Der Betreiber hat der fur die Anmel dung, die Genehmi gungserteilung und der fur
di e Uberwachung zustandi gen Behdrde unverziglich jedes Vorkommis mtzuteilen, das
nicht dem erwarteten Verlauf der gentechnischen Arbeit oder der Freisetzung oder des
I nver kehr bri ngens entspricht und bei dem der Verdacht einer Gefé&ahrdung der in 8§ 1 Nr.
1 bezeichneten Rechtsguter besteht. Dabei sind alle fir die Sicherheitsbewertung
not wendi Igen I nf or mati onen sowie geplante oder getroffene Not f al | mafinahnen
nmtzuteilen.

(4) Der Bet r ei ber hat nach  Abschluss einer Frei setzung der zust andi gen
Bundesober beh6érde die FErgebnisse der Freisetzung mtzuteilen, soweit diesen
Erkennt ni sse iber eine Geféahrdung der in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiter entnonmen
werden konnen. Dies gilt auch fiur Gefdahrdungen, die sich aus einem |Inverkehrbringen
ergeben, wenn di eses beabsichtigt ist. Uber die Dauer der Mtteilungspflicht ist in
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der Genehmigung zu entscheiden. Entscheidungen der Konmission oder des Rates der
Eur opai schen Genei nschaften nach Artikel 10 in Verbindung mt Artikel 30 Abs. 2 der
Richtlinie 2001/18/EG die die Formder Mtteilungen nach Absatz 4 festlegen und vom
Bundesmi ni sterium  fir Er nahr ung, Landwi rt schaft und Ver br aucher schut z im
Eundﬁsanzei ger bekannt gemacht sind, sind bei der Erstellung der Mtteilungen zu
eacht en.

(4a) Der Betreiber hat der zustandi gen Bundesoberbehorde Uber die Beobachtung des
I nver kehr bri ngens nach Mal3gabe der CGenehni gung fur das | nverkehrbringen zu berichten.

(5) Erhélt der Betreiber neue Informationen Uber Risiken fiur die nenschliche
Gesundheit oder die Umnelt, hat er diese der zustandigen Behtrde unverziglich
mtzuteilen.

(5a) Erhalt der Betreiber neue Informationen Uber Risiken fir die in 8 1 Nr. 1 und 2
genannten Rechtsgliter und Belange, hat er diese, soweit die Freisetzung und das
I nverkehrbringen betroffen sind, der zustandigen Bundesoberbehtrde unverziglich
mtzuteilen. Satz 1 gilt entsprechend fur die Ubrigen am Inverkehrbringen des
Produkts oder am Ungang danit Beteiligten.

GenTG § 22 Andere behdrdliche Entscheidungen

(1) Die Anlagengenehm gung schliel3t andere die gentechnische Anlage betreffende
behordli che Entschei dungen ein, insbesondere offentlich-rechtliche Genehni gungen,
Zul assungen, Ver | ei hungen, Erl aubni sse und Bewi | Iigungen, mt Ausnahme von
behoérdl i chen Ent schei dungen auf Grund atonrechtlicher Vorschriften.

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

Ver| ei hungen, Erlaubnisse und Bew | ligungen erteilt werden, finden auf gentechnische
Anl agen, fir die ein Annel deverfahren nach di esem Gesetz durchzufthren ist, sow e auf

gentechni sche Arbeiten, Freisetzungen oder das |nverkehrbringen, die nach diesem
Cesetz annel de- oder genehm gungspflichtig sind, insoweit keine Anwendung, als es
sich um den Schutz vor den spezifischen Gefahren der Gentechni k handelt; Vorschriften
Uber das | nverkehrbringen nach § 14 Abs. 2 bl ei ben unberthrt.

(3) Die Vorschriften nach § 34a des Bundesnaturschutzgesetzes sow e auf dieser
Vorschrift beruhende Vorschriften der L&nder bl ei ben unberuhrt.

GenTG 8§ 23 Ausschlul? von privatrechtlichen Abwehranspriichen

Auf Gund privatrechtlicher, nicht auf besonderen Titeln beruhender Anspriche zur
Abwehr benachteiligender Einwirkungen von einem Gundstick auf ein benachbartes
Grundstick kann nicht die Einstellung des Betriebs der gentechnischen Anlage, der
gent echni schen Arbeiten oder die Beendi gung einer Freisetzung verlangt werden, deren
Genehmi gung unanfechtbar ist wund fdar die ein Anhorungsverfahren nach § 18
dur chgef ihrt  wurde; es konnen nur Vorkehrungen verlangt werden, die die
benachtei |l i genden Wrkungen ausschlieRBen. Soweit solche Vorkehrungen nach dem Stand
der Technik nicht durchfuhrbar oder wrtschaftlich nicht vertretbar sind, kann
| edi glich Schadensersatz verl angt werden.

GenTG § 24 Kosten

(1) Fur Antshandl ungen nach di esem Gesetz und den zur Durchfihrung di eses Cesetzes
erl assenen Rechtsvorschriften sind Kosten (Gebihren und Ausl agen) zu erheben. Von der
Zahlung von Gebuhren sind auBer den in 8 8 Abs. 1 des Verwaltungskostengesetzes
bezei chneten Rechtstragern die als geneinnitzig anerkannten Forschungseinrichtungen
befreit.

(2) Das Bundesm nisterium fir Erndhrung, Landwi rtschaft und Verbraucherschutz wrd
ermachtigt, im Einvernehnen nit dem Bundesministerium fir Gesundheit wund dem
Bundesmi ni sterium far Umnel t, Nat ur schut z und Reakt or si cher hei t dur ch
Recht sverordnung ohne Zusti mmung des Bundesrates di e gebihrenpflichtigen Tatbestande
und di e Ceblhren durch feste Satze, Rahmensatze oder nach dem Wert des Cegenstandes
nadher zu besti men.

(3) Fur die durch die Lander zu erhebenden Kosten gilt Landesrecht; Absatz 1 Satz 2
gilt entsprechend. Die Lander haben die bei der Komn ssion i mRahnmen des Annel de- und
Genehm gungsver fahrens entstehenden Aufwendungen zu erstatten. Die Aufwendungen
werden Im Einzelfall festgesetzt; dabei koénnen nach dem durchschnittlichen Personal -
und Sachaufwand ermttelte feste Satze oder Rahnenséatze zugrunde gel egt werden.

(4) Die bei der Erfiullung von Auskunfts- und Dul dungspflichten i m Rahmen von Anmel de-
und Genehni gungsverfahren und Uberwachung entstehenden eigenen Aufwendungen des
Betrei bers sind nicht zu erstatten.
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GenTG § 25 Uberwachung, Auskunfts-, Duldungspflichten

(1) Die zustandigen Landesbehdrden haben die Durchfihrung dieses Cesetzes, der auf
Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen, der unmttelbar geltenden
Recht sakt e der Européai schen CGeneinschaften im Anwendungsbereich di eses Gesetzes und
der darauf beruhenden behordlichen Anordnungen und Verfigungen zu Uberwachen.

(2) Der Betreiber und die verantwortlichen Personen im Sinne des § 3 Nr. 8 und 9
haben der zustandigen Behérde auf Verlangen unverziglich die zur Uberwachung
erforderlichen Auskinfte zu erteilen und die erforderlichen Hilfsmttel,
einschlieBlich Kontrollproben, im Rahnmen ihrer Verfigbarkeit zur Verfilgung zu
stel l en.

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

1. zu den Betriebs- und Geschéaftszeiten G undsticke, Geschéftsraume und
Betri ebsrdunme zu betreten und zu besichtigen,

2. alle zur Erfidllung ihrer Aufgaben erforderlichen Prifungen einschlielllich
der Entnahne von Proben durchzuf Ghren,

3. die zur Erfallung ihrer Aufgaben erforderlichen Unterlagen einzusehen und
hi eraus Ablichtungen oder Abschriften anzufertigen.

Zur Verhitung dringender Gefahren fir die o6ffentliche Sicherheit und O dnung kénnen
MaRBnahmen nach Satz 1 auch in Wohnrdunen und zu jeder Tages- und Nachtzeit getroffen
werden. Der Betreiber ist verpflichtet, MRnahmen nach Satz 1 Nr. 1 und 2 und Satz 2
zZu dul den, die mt der Uberwachung beauftragten Personen zu unterstitzen, soweit dies
zur Erfidllung ihrer Auf gaben erforderlich ist, sowie die erforderlichen
geschaftlichen Unterlagen vorzulegen. Das Gundrecht der Unverletzlichkeit der
Whnung (Artikel 13 des G undgesetzes) wird i nsoweit eingeschrankt.

(4) Auskunftspflichtige Personen kénnen die Auskunft auf solche Fragen verweigern,
deren Beantwortung sie selbst oder einen ihrer in &8 383 Abs. 1 N. 1 bis 3 der
Zivil prozeBordnung bezei chneten Angehoérigen der Gefahr der Verfolgung wegen einer
Straftat oder Ordnungswi drigkeit aussetzen wirde.

(5) Die in Erfullung einer Auskunfts- oder Dul dungspflicht nach diesem Gesetz oder
ei ner auf G und di eses Geset zes erl assenen Recht sver or dnung er hobenen
per sonenbezogenen Informati onen dirfen nur verwendet werden, soweit dies zur
Dur chf ihrung di eses Cesetzes oder zur Verfolgung einer Straftat oder zur Abwehr einer
Gefahr fir die offentliche Sicherheit erforderlich ist.

(6) Der zustéandigen Behdrde ist auf Verlangen die Risikobewertung nach 8 6 Abs. 1
vor zul egen.

GenTG § 26 Behdrdliche Anordnungen

(1) Die zustandige Landesbehtérde kann im Einzelfall die Anordnungen treffen, die zur
Beseitigung festgestellter oder zur VerhUtung kinftiger VerstodRe gegen di eses Gesetz,
gegen die auf Gund dieses GCesetzes erlassenen Rechtsverordnungen oder gegen
unm ttel bar geltende Rechtsakte der Europai schen Geneinschaften i m Anwendungsbereich
di eses Gesetzes notwendig sind. Sie kann insbesondere den Betrieb einer
gent echni schen Anlage oder gentechnische Arbeiten ganz oder teilweise untersagen,
wenn

1. die erforderliche Annel dung unterblieben ist, eine erforderliche
Genehm gung oder eine Zustimmung ni cht vorliegt,

2. ein Gund zur Ricknahne oder zum Wderruf einer Genehm gung nach den
Verwal t ungsver f ahr ensgeset zen gegeben i st,

3. gegen Nebenbesti nmungen oder nachtréagliche Auflagen nach § 19 verstolien
wrd,

4. di e vorhandenen sicherheitsrel evanten Einrichtungen und Vorkehrungen nicht
oder nicht nehr ausreichen.

(2) Kommt der Betreiber einer gentechnischen Anlage einer Auflage, ei ner
vol | zi ehbaren nachtraglichen Anordnung oder einer Pflicht auf Gund einer
Recht sverordnung nach 8 30 nicht nach und betreffen die Auflage, die Anordnung oder
die Pflicht die Beschaffenheit oder den Betrieb der gentechnischen Anlage, so kann
di e zust andi ge Behorde den Betrieb ganz oder teilweise bis zur Erfillung der Auflage,
der Anordnung oder der Pflicht aus einer Rechtsverordnung nach 8§ 30 untersagen.

(3) Die zustandi ge Behtérde kann anordnen, dal eine gentechnische Anl age, die ohne die
erforderliche Anneldung oder Genehnigung errichtet, betrieben oder wesentlich
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geandert wird, ganz oder teilweise stillzulegen oder zu beseitigen ist. Sie hat die
vol | st andi ge oder teilweise Beseitigung anzuordnen, wenn die in 8 1 Nr. 1 genannten
Recht sguter auf andere Wi se nicht ausreichend geschitzt werden kdnnen.

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

(5) Die zustandige Behdérde hat ein Inverkehrbringen zu untersagen, wenn die
erforderliche Genehmgung nicht vorliegt. Sie hat ein Inverkehrbringen bis zur
Ent schei dung des Rates oder der Komm ssion der Européi schen Geneinschaften nach
Artikel 23 in Verbindung mt Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG vorl aufig zu
unt ersagen, soweit das Ruhen der GCenehm gung angeordnet worden ist. Sie kann das
I nver kehrbri ngen bis zu di eser Entscheidung vorl aufig ganz oder teilweise untersagen,
wenn der hinreichende Verdacht besteht, dass die Voraussetzungen fir das
I nver kehr bri ngen ni cht vorliegen.

GenTG 8§ 27 Erloschen der Genehmigung, Unwirksamwerden der Anmeldung

(1) Die Genehmigung erlischt, wenn
1. innerhalb einer von der Genehm gungsbehtrde gesetzten Frist, die hdchstens

drei Jahre betragen darf, nicht nmit der Errichtung oder dem Betrieb der

gent echni schen Anl age oder der Freisetzung begonnen oder
2. eine gentechnische Anl age wahrend ei nes Zeitrauns von nehr als drei Jahren

ni cht mehr betrieben worden ist.
(_2)dDi e Genehm gung erlischt ferner, soweit das Genehnm gungserfordernis aufgehoben
wird.
(3) Di e Genehm gungsbehdrde kann auf Antrag die Fristen nach Absatz 1 aus wichtigem
Grunde um héchstens ein Jahr verlangern, wenn hierdurch der Zweck des Gesetzes nicht
gef dhrdet wird.
(4) Die Annel dung einer Anlage, in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1
oder 2 durchgefihrt werden sollen, wird unw rksam wenn
1. innerhalb einer von der zustandi gen Behtrde gesetzten Frist, die hdchstens

drei Jahre betragen darf, nicht nmit der Errichtung oder dem Betrieb der

gent echni schen Anl age begonnen oder
2. die gentechni sche Anl age wahrend eines Zeitraunms von nehr als drei Jahren

ni cht mehr betrieben worden ist.
(5) (weggefallen)

GenTG 8§ 28 Informationsweitergabe

(1) Die zustandigen Behdérden unterrichten die zustandige Bundesoberbehérde
unverzuglich dber die im Vollzug des Gesetzes getroffenen Entscheidungen, UUber
si cherheitsrel evante Erkenntnisse, Uuber die ihnen nach 8§ 21 Abs. 3, 4 oder 5
mtgeteilten oder im Rahnen der Uberwachung bekannt gewordenen sicherheitsrel evanten
Vor kommmi sse, Uber Zuwi der handl ungen oder den Verdacht auf Zuw derhandl ungen gegen
Vorschriften dieses  Gesetzes, der auf Gund dieses Gesetzes erlassenen
Recht sver or dnungen, gegen unnittel bar geltende Rechtsakte der Eur opai schen
CGenei nschaften i m Anwendungsberei ch di eses Cesetzes sowi e gegen Aufl agen oder nach §
26 angeordnete MRBnahnen, soweit gentechnische Arbeiten, Freisetzungen oder ein
I nver kehr bri ngen ber thrt sind.

(2) Die zustandige Bundesoberbehdrde gibt ihre Erkenntnisse, soweit sie fiur den
CGeset zesvol | zug von Bedeut ung sein kénnen, den zust andi gen Behdrden bekannt.

GenTG § 28a Unterrichtung der Offentlichkeit

(1) Die zustandige Behdorde soll die Ofentlichkeit Uuber Anordnungen nach § 26
unterrichten, sofern diese unanfechtbar geworden sind oder deren sofortige
Vol | zi ehung angeor dnet wor den i st, ei nschlieflich der angeor dnet en
Vor si cht smaBnahnmen. Per sonenbezogene Daten diurfen nur verodffentlicht werden, soweit
di es zur GCefahrenabwehr erforderlich ist.

(2) Die zustéandige Behorde unterrichtet die Offentlichkeit (ber

1. den hinrei chenden Verdacht einer Gefahr fir die in 8 1 Nr. 1 genannten
Recht sgut er einschlielllich der zu treffenden Vorsicht smaBnahnen,

2. die Ergebnisse der Uberwachung des Inverkehrbringens in allgenmeiner Wi se.
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Per sonenbezogene Daten dirfen in den Fallen des Satzes 1 nur verdffentlicht werden,
soweit der Betroffene eingewilligt hat oder das schutzwirdige |Infornationsinteresse
der Offentlichkeit das schutzwirdi ge Interesse des Betroffenen an dem Ausschl uss der
Ver 6ffentlichung Uberw egt. Vor der Entscheidung Uber die Verdoffentlichung ist der
Bet r of f ene anzuhor en.

(3) Informationen nach Absatz 2 durfen nicht veroffentlicht werden,

1. soweit das Bekanntwerden der |nformationen die Vertraulichkeit der
Ber at ung von Behdrden berihrt oder eine erhebliche Gefahr fir die
of fentliche Sicherheit verursachen kann

2. wahrend der Dauer eines Gerichtsverfahrens, eines strafrechtlichen
Erm ttlungsverfahrens, eines Disziplinarverfahrens, eines
ordnungsw dri gkei tsrechtlichen Verfahrens hinsichtlich der Daten, die
Cegenst and des Verfahrens sind,

3. soweit der Schutz geistigen Eigentuns, insbesondere Urheberrechte, dem
I nf or mati onsanspruch ent gegenst ehen oder

4. soweit durch die Informationen Betriebs- oder Geschéftsgehei misse oder
wet t bewer bsrel evante | nformationen, die dem Wsen nach
Betri ebsgehei mi ssen gl ei chkonmen, of fenbart wirden, es sei denn,
besti mte | nformationen niissen unter Berlcksichtigung der Gesant unstande
veroffentlicht werden, umden Schutz der Sicherheit und Gesundheit der
Bevdl kerung zu gewdhrl ei sten; dabei ist eine Abwagung ent sprechend Absatz
2 Satz 2 vorzunehnen

Vor der Entschei dung Uber die Verdffentlichung sind in den Fallen des Satzes 1 Nr. 3
oder 4 die Betroffenen anzuhdren. Soweit veroffentlichte Informationen als Betriebs-
oder GCeschaftsgeheimis gekennzeichnet sind, hat die zustandi ge Behdrde im Zweifel
von der Betroffenheit des Kennzei chnenden auszugehen.

(4) Stellen sich die von der Behtérde an die O fentlichkeit gegebenen Informationen im
Nachhinein als falsch oder die zu Gunde |iegenden Urstéande als wunrichtig
wi eder gegeben heraus, so informiert die Behdorde die Ofentlichkeit hierdber in der
gleichen Art und Wise, in der sie die betreffenden Informationen zuvor bekannt
gegeben hat.

GenTG § 28b Methodensammlung

(1) Die zustandi ge Bundesober behdrde verdffentlicht nach Stellungnahme der Ausschisse
nach den 88 5 und 5a und im Benehmen nit den lebens- und futtermittelrechtlichen
Vorschriften zustéandi gen Behtrden eine antliche Samm ung von Verfahren zur Probenahne
und Untersuchung von Proben, die im Rahnen der Uberwachung von gentechnischen
Ar bei t en, gent echni schen Anl agen, Frei set zungen von gentechnisch veréanderten
O gani snen und dem | nver kehr bri ngen durchgef ihrt oder angewendet werden.

(2) Die Verfahren werden unter Mtw rkung von Sachkundigen aus den Bereichen der
Uberwachung, der W ssenschaft und der beteiligten Wrtschaft festgelegt. Die Sanm ung
i st laufend auf dem neuesten Stand zu hal ten.

GenTG 8§ 29 Auswertung und Bereitstellung von Daten

(1) Die zustandige Bundesoberbehtrde hat Daten gendfl § 28, die im Zusanmenhang mt
der Errichtung und dem Betrieb gentechnischer Anl agen, der Dur chf Ohr ung
gentechni scher Arbeiten, mit Freisetzungen oder nit einem |nverkehrbringen von ihm
erhoben oder ihm Ubermttelt worden sind, zum Zweck der Beobachtung, Sanm ung und
Auswertung von Sachverhalten, die Ausw rkungen auf die in 8 1 Nr. 1 und 2 genannten
Recht sguter und Bel ange haben koénnen, zu verarbeiten und zu nutzen. Sie kann Daten
tuber Stellungnahnmen des Ausschusses nach 8§ 5 zur Sicherheitseinstufung und zu
Si cher hei t smalBnahnen gent echni scher Arbeiten sowie Uber die von den zustéandigen
Behorden getroffenen Entscheidungen an die zustéandige Behdérden zur Verwendung im
Rahmen von Annel de- und Genehmi gungsverfahren Ubernmitteln. Die Enpfanger durfen die
Ubernmittelten Daten nur zu dem Zweck verwenden, zu demsie Ubermittelt worden sind.

(1a) Die Einrichtung eines automatisierten Abrufverfahrens ist zulassig. De
zust andi ge Bundesober behdrde und di e zustandi gen Behérden | egen bei der Einrichtung
des autonatisierten Abrufverfahrens die Art der zu Ubermittel nden Daten und di e nach
8§ 9 des Bundesdat enschut zgesetzes erforderlichen technischen und organi satorischen
MaBnahmen schriftlich fest. Die Einrichtung des automatisierten Abrufverfahrens
bedarf der Genehm gung des Bundesninisteriuns fidr Erndhrung, Landwi rtschaft und
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Ver braucherschutz im Einvernehnmen mit dem Bundesninisterium fir Wrtschaft und
Technol ogi e. Uber die Einrichtung des Abrufverfahrens ist der Bundesbeauftragte fur
den Datenschutz unter Mtteilung der Festlegungen nach Satz 2 zu unterrichten. De
Verantwortung fur die Zul dassigkeit des einzelnen Abrufs tragt der Enpfanger. D e
zust &ndi ge Bundesoberbehérde pruft die Zul &ssigkeit der Abrufe nur, wenn dazu Anlafl
besteht. Sie hat zu gewdhrleisten, dall die Ubernmittlung der Daten festgestellt und
Uber prift werden kann.

(2) Die Rechtsvorschriften uber die Geheinmhal tung bl ei ben unberihrt. Die Ubernittlung
von sachbezogenen Erkenntnissen im Sinne des § 17a an Dienststellen der Europai schen
CGenei nschaften und Behorden anderer Staaten darf nur erfol gen, wenn di e anfordernde
Stelle darl egt, dafi sie Vor kehr ungen zum  Schut z von Betri ebs- und
Geschaft sgehei mi ssen sowi e zum Schut z von personenbezogenen Daten getroffen hat, die
den entsprechenden Vorschriften i m Gel tungsberei ch di eses Gesetzes gleichwertig sind.

(3) Personenbezogene Daten dirfen bei der zustéandigen Bundesoberbehtdrde nur
verarbeitet und genutzt werden, soweit dies fir die Beurteilung der Zuverl &dssigkeit
des Betreibers, des Projektleiters sowie des oder der Beauftragten fiur die
Bi ol ogi sche Sicherheit oder fir die Beurteilung der Sachkunde des Projektleiters oder
des oder der Beauftragten fir die Biologische Sicherheit erforderlich ist.

(4 Art und Unfang der Daten regelt das Bundesministerium fur Ernadhrung,
Landwi rtschaft und Verbraucherschutz im Einvernehnmen mit dem Bundesninisterium fur
Wrtschaft und Technol ogi e durch Rechtsverordnung mit Zustinmung des Bundesr at es.

GenTG 8§ 30 Erlafl3 von Rechtsverordnungen und Verwaltungsvorschriften

(1) Die Bundesregierung bestimt nach Anhorung der Ausschiisse nach den 88 5 und 5a
durch Rechtsverordnung mt Zustimmung des Bundesrates zur Erreichung der in 8§ 1 Nr. 1
genannten Zwecke die Verantwortlichkeit sowie die erforderliche Sachkunde des
Projektleiters, insbesondere im Hinblick auf die Notwendigkeit und den Unfang von
nachzuwei senden Kenntni ssen in klassischer und nol ekul arer Genetik, von praktischen
Erfahrungen im Ungang nit Mkroorganismen und die erforderlichen Kenntnisse
ei nschliellich der arbeitsschutzrechtlichen Besti nmungen Uber das Arbeiten in einer
gent echni schen Anl age.

(2) Die Bundesregierung wird ernichtigt, nach Anhérung der Ausschiisse nach den 88 5
und 5a durch Rechtsverordnung mt Zustimmung des Bundesrates zur Erreichung der in §
1 Nr. 1 genannten Zwecke zu besti men,

1. wie die Arbeitsstatte, die Betriebsanlagen und die technischen
Arbeitsmittel bei den einzel nen Sicherheitsstufen beschaffen, eingerichtet
und betrieben werden missen, danit sie den gesicherten
si cher hei t st echni schen, arbeitsnedi zi ni schen, hygi eni schen und sonstigen
ar bei t swi ssenschaftlichen Erkenntni ssen entsprechen, die zum Schutz der
Beschéaftigten zu beachten und zur nenschengerechten Gestaltung der Arbeit
erforderlich sind;

2. die erforderlichen betrieblichen MalRinahnen, insbesondere
a) we das Arbeitsverfahren gestaltet sein mu3, danmit die Beschéaftigten

durch gentechni sche Arbeiten oder eine Freisetzung nicht gefahrdet
wer den,

b) w e die Arbeitsbereiche lUberwacht werden niissen, um ei ne Kontam nation
durch gentechni sch veréanderte Organi smen festzustellen,

c) we gentechnisch verédnderte Organi smen innerbetrieblich aufbewahrt
wer den missen und auf wel che Gefahren hi ngewi esen werden nuf3, danit
di e Beschéaftigten durch eine ungeei gnete Auf bewahrung ni cht gef&hrdet
und durch Gefahrenhi nwei se Uber die von diesen O gani snen ausgehenden
Gef ahren unterrichtet werden,

d) wel che Vorkehrungen getroffen werden missen, danit gentechni sch
veranderte Organi smen nicht in die Hinde Unbefugter gel angen oder
sonst abhanden konmen,

e) wel che persdnlichen Schut zausr st ungen zur Verfigung gestellt und von
den Beschéaftigten besti mmungsgenald benut zt werden missen,

f) dal die Zahl der Beschaftigten, die mt gentechnisch veranderten
O gani snen ungehen, beschréankt und daR di e Dauer einer sol chen
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Beschéafti gung begrenzt werden kann,

g) we sich die Beschaftigten verhalten missen, danit sie sich sel bst und
andere ni cht gefahrden, und wel che MaRnahnmen zu treffen sind,

h) unter wel chen Unrst &nden Zugangsbeschr @nkungen zum Schut z der
Beschéaftigten vorgesehen werden niissen;

dalR und wie viele Beauftragte fur die Biologische Sicherheit der Betreiber

zu bestellen hat, die die Erfullung der Aufgaben des Projektleiters

Uber prif en und di e den Betreiber und die verantwortlichen Personen in

al l en Fragen der biol ogi schen Sicherheit zu beraten haben, w e diese

Auf gaben i m ei nzel nen wahr zunehnmen si nd, wel che Sachkunde fir die

Bi ol ogi sche Sicherheit nachzuwei sen ist und auf wel che Wise der

Beauftragte oder die Beauftragten fir die Biologische Sicherheit unter

Beteiligung des Betriebs- oder Personalrates zu bestellen sind;

wel che Kennt ni sse und Fahi gkeiten die mt gentechnischen Arbeiten oder

ei ner Freisetzung Beschaftigten haben niissen und wel che Nachwei se hi er tber

zZu erbringen sind;

wi e und in wel chen Zeitabstanden die Beschaftigten Uber die Gefahren und

MaBnahmen zu i hrer Abwendung zu unterwei sen sind und wi e den Beschéftigten

der Inhalt der imBetrieb anzuwendenden Vorschriften in einer

tati gkei t shezogenen Betri ebsanwei sung unter Berlcksi chti gung von

Si cher hei t srat schl &gen zur Kenntnis zu bringen ist;

wel che Vor kehrungen zur Verhi nderung von Betriebsunféllen und

Betri ebsst 8rungen sowi e zur Begrenzung i hrer Ausw rkungen fur die

Beschaftigten und wel che MaBnahnen zur Organi sation der Ersten Hilfe zu

treffen sind,

dall und wel che verantwortlichen Aufsichtspersonen zur Aufsicht Uber

gent echni sche Arbeiten und Frei setzungen sowi e Uber andere Arbeiten im

CGef ahrenberei ch bestellt und wel che Befugni sse i hnen Ubertragen werden

niussen, danit die Arbeitsschutzaufgaben erfullt werden kénnen

dalR i mHinblick auf den Schutz der Beschaftigten vom Betrei ber eine

Gef ahrenbeurtei l ung vorzunehnen und ein Plan zur Gef ahrenabwehr

auf zustell en sind, welche Unterlagen hierfir zu erstellen sind, und daf

di ese Unterlagen zur Uberprifung der Gefahrenbeurteilung sow e des

CGef ahr enabwehr pl anes zur Ei nsi cht nahme durch di e zust andi ge Behorde

ber ei t gehal ten werden niissen;

dall di e Beschaftigten arbeitsnedi zi ni sch zu betreuen und hi er tber

Auf zei chnungen zu fihren sind sowi e zu di esem Zweck

a) der Betreiber verpflichtet werden kann, die mt gentechni schen
Arbeiten oder einer Freisetzung Beschéaftigten arztlich untersuchen zu
| assen,

b) der Arzt, der nit einer Vorsorgeuntersuchung beauftragt ist, im
Zusamenhang nmit dem Unt er suchungsbefund bestimte Pflichten zu
erfdllen hat, insbesondere hinsichtlich des Inhalts einer von i hm
auszustel | enden Beschei ni gung und der Unterrichtung und Beratung Uber
das Ergebni s der Untersuchung,

c) die zustandi ge Behtérde entschei det, wenn Feststellungen des Arztes fir
unzut ref fend gehal ten werden,

d) die in die Aufzeichnung auf zunehmenden Daten den Tragern der
geset zl i chen Unfallversicherung oder einer von i hnen beauftragten
Stelle zum Zweck der Ermttlung arbeitsbedi ngter Gesundheitsgefahren
oder Berufskrankheiten Ubernmittelt werden;

bei wel chen Tati gkeiten Beschéafti gt en nachgehende Unter suchungen

ernbgl i cht werden niissen
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10. daR der Arbeitgeber dem Betriebs- oder Personalrat Vorgénge nitzuteilen
hat, die dieser erfahren nuf3, um sei ne Aufgaben erfillen zu kénnen

11. daB di e zustandi gen Landesbehtrden ernéachti gt werden, zur Durchfihrung von
Recht sver ordnungen besti nmt e Anordnungen im Ei nzel fall auch gegen
Auf si cht spersonen und sonstige Beschaftigte i nsbesondere bei Gefahr im
Verzug zu erl assen

12. daR bei der Beendi gung ei ner gentechni schen Arbeit oder einer Freisetzung
besti nmt e Vorkehrungen zu treffen sind;

13. dall di e Befdrderung von gentechni sch veréanderten Organi snen von der
Ei nhal t ung besti nmter Vorsicht snmalRregel n abhangi g zu nmachen i st;

14. daB und wie zur Ordnung des Verkehrs und des Unrgangs nit Produkten, die
gent echni sch veranderte Organi snen enthalten oder aus sol chen bestehen
di e Produkte zu verpacken und zu kennzei chnen sind, insbesondere wel che
Angaben uber die gentechni schen Veranderungen und uber die vertretbaren
schadl i chen Auswi rkungen im Sinne des 8 16 Abs. 2 zu machen sind, soweit
di es zum Schut z des Anwenders erforderlich ist;

15. wel chen Inhalt und wel che Form di e Annel de- und Antragsunterl agen nach §
10 Abs. 2 und 3, § 12 Abs. 2 und 2a und § 15 haben niissen, insbesondere an
wel chen Kriterien die R sikobewertung auszurichten ist und wel che
Kriterien bei der Erstellung des Beobachtungspl ans zu beachten sind, sow e
di e Einzel heiten des Annel de- und Genehmni gungsverf ahrens;

16. daR fur den Fall eines Unfalls in einer gentechnischen Anl age
a) die zustandi ge Behtrde auf der G undl age von vom Betrei ber zu

i efernden Unterlagen auBBerbetriebliche Notfallpléane zu erstellen

i hre Erstellung und Durchfihrung nit den zustandi gen Behdrden der

M tgliedstaaten der Européischen Genei nschaften oder den anderen
Vertragsst aat en des Abkommrens Uber den Européi schen Wrtschaftsraum
die von einem Unfall betroffen werden kdnnen, abzusti men sow e die
Offentlichkeit uber SicherheitsmaBnahmen zu unterrichten,

b) der Betreiber die Unsténde des Unfalls sowie die von i hm getroffenen
MaBnahmen der zust andi gen Behdrde zu nel den,

c) die zustandi ge Behtrde di ese Angaben der zustandi gen Bundesober behdr de
zur Weiterleitung an di e Konmi ssion der Européi schen Genei nschaften zu
nmel den, die von den Mtgliedstaaten der Europai schen Genei nschaften
und den anderen Vertragsstaaten des Abkonmens uber den Europdai schen
Wrtschaftsraum benannt en Behérden zu unterrichten, soweit diese
Staaten von dem Unfall niglicherweise betroffen sind, und alle
Not f al | maBnahnen und sonstigen erforderlichen MaBnahnen zu treffen
hat .

(3) (weggefallen)

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

1. in der Rechtsverordnung das Datum der Bekannt nachung anzugeben und die
Bezugsquel | e genau zu bezei chnen,

2. di e Bekannt machung bei der zustandi gen Bundesober behérde archi vnali g
gesi chert niederzul egen und in der Rechtsverordnung darauf hi nzuwei sen.

(5) Die Bundesregi erung kann nach Anhorung der Ausschisse nach den 88 5 und 5a mit
Zusti mung des Bundesrates zur Durchfihrung dieses Gesetzes und der auf Grund dieses
Geset zes erl assenen Rechtsverordnungen all genei ne Verwal tungsvorschriften erlassen.

GenTG 8§ 31 Zustandige Behorden

Di e zur Ausfihrung di eses Gesetzes zustandi gen Behorden bestimt di e nach Landesrecht
zustandige Stelle, mangels einer solchen Bestimmung die Landesregi erung; diese kann
die Ermachtigung weiter ubertragen. Zustandi ge Bundesoberbehdrde ist das Bundesant
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fir Verbraucherschutz und Lebensnittel sicherheit.
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Funfter Teil Haftungsvorschriften

GenTG § 32 Haftung

(1) Wrd infolge von Eigenschaften eines O ganisnus, die auf gentechnischen Arbeiten
beruhen, jemand getodtet, sein Korper oder seine Gesundheit verletzt oder eine Sache
beschadi gt, so ist der Betreiber verpflichtet, den daraus entstehenden Schaden zu
erset zen.

(2) Sind fir densel ben Schaden nehrere Betrei ber zum Schadensersatz verpflichtet, so
haften sie als Gesantschuldner. Im Verhaltnis der Ersatzpflichtigen zuei nander héangt,
soweit nichts anderes bestimt ist, die Verpflichtung zum Ersatz sowi e der Unfang des
zu | ei stenden Ersatzes davon ab, inw eweit der Schaden vorw egend von dem ei nen oder
anderen Teil verursacht worden ist; imuabrigen gelten die 88 421 bis 425 sowie 8§ 426
Abs. 1 Satz 2 und Abs. 2 des Birgerlichen Gesetzbuchs.

(3) Hat bei der Entstehung des Schadens ein Verschul den des Geschadi gten mtgewi rkt,
so gilt 8§ 254 des Birgerlichen Gesetzbuchs; im Falle der Sachbeschadi gung steht das
Ver schul den desjenigen, der die tatsachliche Gewalt UUber die Sache ausibt, dem
Ver schul den des Geschéadi gten gleich. Die Haftung des Betreibers wird nicht gem ndert,
wenn der Schaden zugleich durch die Handlung eines Dritten verursacht worden ist;
Absatz 2 Satz 2 gilt entsprechend.

(4) Im Falle der Toétung ist Ersatz der Kosten der versuchten Heilung sow e des
Ver nbgensnachteils zu |l eisten, den der Getdtete dadurch erlitten hat, daR wdhrend der
Krankhei t sei ne Erwerbsfahi gkeit aufgehoben oder gem ndert war oder seine Bedurfnisse
vernehrt waren. Der FErsatzpflichtige hat aulRerdem die Kosten der Beerdigung
denj eni gen zu ersetzen, der diese Kosten zu tragen hat. Stand der Cetodtete zur Zeit
der Verletzung zu einem Dritten in einem Verhdltnis, aus dem er diesem gegenuber
kraft Cesetzes unterhaltspflichtig war oder unterhaltspflichtig werden konnte und i st
dem Dritten infolge der Totung das Recht auf Unterhalt entzogen, so hat der
Ersatzpflichtige dem Dritten insoweit Schadensersatz zu leisten, als der Getotete
wahrend der rnutmallichen Dauer seines Lebens zur Gewdhrung des Unterhalts
verpflichtet gewesen ware. Die Ersatzpflicht tritt auch ein, wenn der Dritte zur Zeit
der Verl etzung gezeugt, aber noch nicht geboren war.

(5) ImFalle der Verletzung des Korpers oder der Gesundheit ist Ersatz der Kosten der
Hei l ung sowi e des Vernfigensnachteils zu leisten, den der Verletzte dadurch erleidet,
dall infolge der Verletzung seine Erwerbsfahigkeit zeitweise oder dauernd aufgehoben
oder gemindert oder eine Vermehrung seiner Bedilrfnisse eingetreten ist. Wgen des
Schadens, der nicht Vermbgensschaden ist, kann auch eine billige Entschadigung in
Cel d gefordert werden.

(6) Der Schadensersatz wegen Aufhebung oder M nderung der Erwerbsf&higkeit und wegen
vermehrter Bedurfnisse des Verletzten sowie der nach Absatz 4 Satz 3 und 4 einem
Dritten zu gewdhrende Schadensersatz ist fur die Zukunft durch eine Celdrente zu
leisten. § 843 Abs. 2 bis 4 des Birgerlichen Gesetzbuchs ist entsprechend anzuwenden.

(7) Stellt die Beschadi gung ei ner Sache auch eine Beeintrachti gung der Natur oder der
Landschaft dar, so ist, soweit der Geschadigte den Zustand herstellt, der bestehen
wirde, wenn die Beeintrachtigung nicht eingetreten wire, § 251 Abs. 2 des
Burgerlichen Gesetzbuchs mt der MalRgabe anzuwenden, dall Aufwendungen fur die
W eder herstellung des vorherigen Zustandes nicht allein deshalb unverhdltnismilig
sind, weil sie den Wert der Sache erheblich Ubersteigen. Fur die erforderlichen
iAufwendungen hat der Schadiger auf Verlangen des Ersatzberechtigten Vorschul3 zu
ei sten.

(8) Auf die Verjahrung finden die fir unerlaubte Handl ungen geltenden Vorschriften
des Burgerlichen Cesetzbuchs ent sprechende Anwendung.

GenTG § 33 Haftungshochstbetrag

Sind infolge von Eigenschaften eines O ganisnus, die auf gentechnischen Arbeiten
beruhen, Schaden verursacht worden, so haftet der Betreiber im Falle des § 32 den
Geschadigten bis zu einem Hbéchstbetrag von 85 MIlionen Euro. UWbersteigen die
nehreren auf Grund dessel ben Schadenserei gni sses zu | ei stenden Entschadi gungen den in
Satz 1 bezei chneten Hochstbetrag, so verringern sich die einzelnen Entschéadi gungen in
dem Verhéltnis, in demihr Gesantbetrag zu dem Hochst betrag steht.

GenTG 8§ 34 Ursachenvermutung


http://www.juris.de/

Ein Service der juris GmbH - www.juris.de - Seite 34

(1) Ist der Schaden durch gentechnisch veranderte O ganismen verursacht worden, so
wird vernutet, daR er durch Ei genschaften di eser O ganismen verursacht wurde, die auf
gent echni schen Arbeiten beruhen.

(2) Die Vermutung ist entkraftet, wenn es wahrscheinlich ist, dall der Schaden auf
anderen Eigenschaften dieser Organi smen beruht.

GenTG § 35 Auskunftsanspriiche des Geschadigten

(1) Liegen Tatsachen vor, die die Annahne begrinden, dalR ein Personen- oder
Sachschaden auf gentechnischen Arbeiten eines Betreibers beruht, so ist dieser
verpflichtet, auf Verlangen des Geschéadi gten uber die Art und den Ablauf der in der
gentechni schen Anlage durchgefuhrten oder einer Freisetzung zugrundeliegenden
gent echni schen Arbeiten Auskunft zu erteilen, soweit dies zur Feststellung, ob ein
Anspruch nach 8§ 32 besteht, erforderlich ist. Die 88 259 bis 261 des Birgerlichen
CGeset zbuchs sind entsprechend anzuwenden.

(2) Ein Auskunftsanspruch besteht unter den Voraussetzungen des Absatzes 1 Satz 1
auch gegeniber den Behdrden, die fur die Anmeldung, die Erteilung einer Genehmi gung
oder di e Uberwachung zust &ndi g sind.

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

GenTG § 36 Deckungsvorsorge

(1) Die Bundesregierung bestimm in einer Rechtsverordnung nmit Zustimung des
Bundesrates, dass derjenige, der eine gentechnische Anlage betreibt, in der
gent echni sche Arbeiten der Sicherheitsstufen 2 bis 4 durchgefuhrt werden sollen, oder
der Freisetzungen vornimmt, verpflichtet ist, zur Deckung der Schaden Vorsorge zu
treffen, die durch Eigenschaften eines Oganisnus, die auf gentechnischen Arbeiten
beruhen, verursacht werden (Deckungsvorsorge). Der Unfang der Deckungsvorsorge fir
ei ne gentechnische Anlage hat Art und Unfang der in der Anlage durchgefihrten
Arbeiten zu bericksichtigen; dies gilt fdar Freisetzungen entsprechend. D e
Recht sverordnung muss auch néhere Vorschriften Uber die Befugnisse bei der
Uberwachung der Deckungsvorsorge enthalten. Nach Erlass der Rechtsverordnung gemal
Satz 1 kann das Bundesmini sterium der Justiz durch Rechtsverordnung im Ei nver nehnmen
mt dem Bundesministerium fiur Wrtschaft und Technol ogi e, dem Bundesmi ni sterium fr
Er ndhrung, Landw rtschaft und Verbraucherschutz, dem Bundesm nisterium fir Bildung
und Forschung, dem Bundesninisterium fidr Umelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
sowi e dem Bundesninisterium fir Gesundheit die Hohe der Deckungsvorsorge unter
Beachtung der auf dem Versicherungsmar kt angebot enen Hbochst betrage neu festsetzen.

(2) Di e Deckungsvorsorge kann insbesondere erbracht werden

1. durch eine Haftpflichtversicherung bei einemim Geltungsbereich dieses
Cesetzes zum CGeschaft sbetri eb befugten Versicherungsunt er nehnmen oder

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

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

(3) Von der Pflicht zur Deckungsvorsorge sind befreit
1. die Bundesrepublik Deutschland,

2. die Lander und

3. juristische Personen des o6ffentlichen Rechts.

GenTG 8§ 36a Anspruche bei Nutzungsbeeintréachtigungen

(1) Die Upertragung von Eigenschaften eines Oganisnus, die auf gentechnischen
Arbeiten beruhen, oder sonstige Eintrage von gentechnisch veranderten O ganisnen
stellen eine wesentliche Beeintrachtigung im Sinne von § 906 des Birgerlichen
Geset zbuchs dar, wenn entgegen der Absicht des Nutzungsberechtigten wegen der
Ubertragung oder des sonstigen Eintrags Erzeugni sse insbesondere

1. nicht in Verkehr gebracht werden durfen oder

2. nach den Vorschriften di eses Gesetzes oder nach anderen Vorschriften nur

unter Hi nweis auf die gentechni sche Veréanderung gekennzei chnet in den


http://www.juris.de/

Ein Service der juris GmbH - www.juris.de - Seite 35

Ver kehr gebracht werden dirfen oder

3. nicht mt einer Kennzeichnung in den Verkehr gebracht werden dirfen, die
nach den fur die Produktionsweise jeweils geltenden Rechtsvorschriften
nmbgl i ch gewesen ware.

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

(3) Fur die Beurteilung der Otsiblichkeit im Sinne von § 906 des Burgerlichen
Geset zbuchs kommt es nicht darauf an, ob die Gewi nnung von Erzeugni ssen nmit oder ohne
gent echni sch veranderte O gani snen erfol gt.

(4) Kommen nach den tatsachlichen Umrstéanden des Einzelfalls nehrere Nachbarn als
Verursacher in Betracht und |&sst es sich nicht ernmitteln, wer von ihnen die
Beei ntréachtigung durch seine Handlung verursacht hat, so ist jeder fur die
Beei ntréachtigung verantwortlich. Dies gilt nicht, wenn jeder nur einen Teil der
Beei ntréachtigung verursacht hat wund eine Aufteilung des Ausgleichs auf die
Ver ur sacher genmalR § 287 der Zivil prozessordnung nbglich ist.

GenTG § 37 Haftung nach anderen Rechtsvorschriften

(1) Wrd infolge der Anwendung eines zum Gebrauch bei Menschen bestimmten
Arzneinittels, das im Celtungsbereich des Arzneimttel gesetzes an den Verbraucher
abgegeben wurde und der Pflicht zur Zul assung unterliegt oder durch Rechtsverordnung
von der Zul assung befreit worden ist, jemand geto6tet oder an Korper oder Gesundheit
verletzt, so sind die 88 32 bis 36 nicht anzuwenden.

(2) Das gleich gilt, wenn Produkte, die gentechnisch veranderte O ganismen enthalten
oder aus sol chen bestehen, auf Gund einer Cenehnigung nach § 16 Abs. 2 oder einer
Zul assung oder CGenehni gung nach sonstigen Rechtsvorschriften im Sinne des § 14 Abs. 2
in den Verkehr gebracht werden. In diesem Fall findet fir die Haftung desjenigen
Herstellers, dem die Zulassung oder Genehmigung fir das Inverkehrbringen erteilt
worden ist, 8 1 Abs. 2 Nr. 5 des Produkthaftungsgesetzes kei ne Anwendung, wenn der
Pr odukt f ehl er auf gentechni schen Arbeiten beruht.

(3) Eine Haftung auf Grund anderer Vorschriften bl ei bt unberihrt.
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Sechster Teil Straf- und Bul3geldvorschriften

GenTG 8§ 38 BuR3geldvorschriften

(1) Ordnungswi drig handelt, wer vorsatzlich oder fahrl assig

1. entgegen § 6 Abs. 1 Satz 1 in Verbindung mt einer Rechtsverordnung nach §
30 Abs. 2 Nr. 15 eine Risikobewertung fir eine weitere gentechni sche
Arbeit der Sicherheitsstufe 1 nicht, nicht richtig, nicht vollstandi g oder
ni cht rechtzeitig durchfdhrt,

la. entgegen § 6 Abs. 3 Satz 1 Aufzeichnungen nicht fuhrt,

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

3. ohne Cenehmigung nach 8§ 8 Abs. 1 Satz 2 eine gentechni sche Anl age
errichtet,

4. entgegen 8§ 8 Abs. 2 Satz 1, auch in Verbindung mt Abs. 4 Satz 2, die
Errichtung oder den Betrieb oder eine wesentliche Anderung der Lage, der
Beschaf fenheit oder des Betriebs einer gentechnischen Anl age oder
gent echni sche Arbeiten nicht, nicht richtig oder nicht rechtzeitig
annel det,

5. ohne Cenehmigung nach § 8 Abs. 4 Satz 1 die Lage, die Beschaffenheit oder
den Betrieb ei ner gentechni schen Anl age wesentlich andert,

6. entgegen § 9 Abs. 2 Satz 1 weitere gentechnische Arbeiten nicht, nicht
richtig oder nicht rechtzeitig annel det,

6a. ohne Cenehni gung nach 8 9 Abs. 3 weitere gentechni sche Arbeiten
dur chf thrt,

6b. entgegen §8 9 Abs. 4 weitere gentechni sche Arbeiten durchfihrt,

7. ohne Genehmi gung nach 8 14 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 oder 3 Produkte, die
gent echni sch veranderte Organi snen enthalten oder aus sol chen bestehen, in
den Verkehr bringt,

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

8. einer vollziehbaren Aufl age nach § 16d Abs. 3 Satz 1 oder 8 19 Satz 2 oder
ei ner voll zi ehbaren Anordnung nach 8§ 26 zuwi der handel t,

9. entgegen 8 9 Abs. 4a oder 5, § 16a Abs. 2 Satz 1 oder 3 oder Abs. 3 Satz 1
oder 3 oder § 21 Abs. 1 Satz 1 oder 2 in Verbindung nmit Satz 1, Abs. 1b
Satz 1, Abs. 2 in Verbindung mt Abs. 1 Satz 1, Abs. 3, 4 Satz 1 oder Abs.
5 oder 5a Satz 1 oder 2 eine Mtteilung nicht, nicht richtig oder nicht
rechtzeitig macht,

10. entgegen § 25 Abs. 2 eine Auskunft nicht, nicht rechtzeitig, nicht
vol | standi g oder nicht richtig erteilt oder ein HIlfsmttel nicht zur
Ver f ligung stellt,

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

1la. entgegen § 25 Abs. 6 die R sikobewertung nicht oder nicht rechtzeitig
vor| egt oder

12. einer Rechtsverordnung nach 8 2 Abs. 2 Satz 3, 8§ 6 Abs. 3 Satz 2, § 7 Abs.
2 Satz 2 oder 8 30 Abs. 2 Nr. 1 bis 14 zuwi derhandelt, soweit sie fir
ei nen bestimten Tat bestand auf diese BuRgel dvorschrift verweist.

(2) Die Odnungswidrigkeit kann mnit einer GCeldbuBe bis zu funfzigtausend Euro
geahndet werden.

(3) Soweit dieses CGesetz von Bundesbehtrden ausgefihrt wird, ist Verwaltungsbehorde
im Sinne des 8 36 Abs. 1 Nr. 1 des GCesetzes Uber Odnungsw drigkeiten die nach
Landesrecht zustandi ge Behor de.

GenTG § 39 Strafvorschriften
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(1) Mt Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder nmit Geldstrafe wird bestraft, wer
ei ner Rechtsverordnung nach 8§ 36 Abs. 1 Satz 1 zuwi derhandelt, soweit sie fir einen
besti nmt en Tat bestand auf diese Strafvorschrift verweist.

(2) Mt Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer
1. ohne Genehmigung nach § 14 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 gentechnisch veréanderte

Organi snen frei setzt oder
2. ohne Genehnmigung nach 8 8 Abs. 1 Satz 2 eine gentechni sche Anl age

betrei bt.

(3) Mt Freiheitsstrafe von drei Mnaten bis zu fuanf Jahren wird bestraft, wer durch
eine in Absatz 2 oder eine in § 38 Abs. 1 Nr. 2, 8, 9 oder 12 bezeichnete Handl ung
Lei b oder Leben eines anderen, frenmde Sachen von bedeutendem Wert oder Bestandteile
des Naturhaushalts von erheblicher 6kol ogi scher Bedeutung gef &hrdet.

(4) In den Fallen der Abséatze 2 und 3 ist der Versuch strafbar.
(5) Wer in den Fallen des Absatzes 2 fahrlassig handelt, wird nit Freiheitsstrafe bis
zu einem Jahr oder mt Geldstrafe bestraft.

(6) Wer in den Fallen des Absatzes 3 die Gefahr fahrlassig verursacht, wrd nit
Frei heitsstrafe bis zu funf Jahren oder mit Celdstrafe bestraft.

(7) Wer in den Fallen des Absatzes 3 fahrlassig handelt und die Gefahr fahrlassig
verursacht, wird mt Frei heitsstrafe bis zu drei Jahren oder mt Geldstrafe bestraft.
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Siebter Teil Ubergangs- und SchluRvorschriften

GenTG § 40
(weggefal | en)

GenTG § 41 Ubergangsregelung

(1) Fur gentechnische Arbeiten, die bei Inkrafttreten der Vorschriften dieses
Cesetzes Uber Annel dungen und Genehm gungspflichten in einem nach den "Richtlinien
zum Schut z vor Gef ahren durch in-vitro neukonbi ni erte Nukl ei nsaur en”

(Gen-Richtlinien) registrierten Genlabor durchgefihrt werden durften und die nach den
Vorschriften dieses Gesetzes nur in genehmigten oder angenel deten gentechnischen
Anl agen durchgef ihrt werden dirfen, angenel det werden niissen oder einer Genehmi gung
bedirfen, gilt die Annmeldung als erfolgt oder die Genehmigung als erteilt; far
gent echni sche Arbeiten in solchen Anlagen ist § 9 anwendbar.

(2) Eine Genehmigung, die vor demlInkrafttreten der Vorschriften di eses Gesetzes Uber
Anmel dungen sowie Genehmi gungspflichten nach dem Bundes-Inmm ssionsschutzgesetz
erteilt worden ist, gilt imbisherigen Unfang als Anmel dung oder Genehmni gung i m Si nne
di eses Gesetzes fort.

(3) & 19 findet entsprechende Anwendung.

(4) Auf die bis zum Inkrafttreten dieses Gesetzes begonnenen Verfahren finden die
Vorschriften des Zweiten Gesetzes zur Anderung des GCentechni kgesetzes vom 16. August
2002 (BA&BI. | S. 3220) keine Anwendung, sofern vollstandige Antragsunterlagen
vorl i egen. D es gilt ni cht far die Genehmigung weiterer Arbei ten der
Si cherheitsstufen 3 und 4 gendalR §8 9 Abs. 3.

(5) 8 14 Abs. 2a bis 2d ist nmit Ablauf von drei Jahren ab Anwendung der Verordnung
(EG Nr. 1829/2003 nicht mehr anzuwenden.

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

(7) Bis zum Erl ass einer Rechtsverordnung nach § 14 Abs. 4, |angstens jedoch bis zum
31. Dezenmber 2006, treten an deren Stelle, auch soweit in diesem Gesetz auf diese
Recht sver or dnung verw esen W rd, hi nsi chtlich des Ver f ahr ens und des
Genehm gungsunf angs di e Besti mmungen der Ent schei dung 94/ 730/ EG der Komm ssi on vom 4.
Novenber 1994 zur Festlegung von vereinfachten Verfahren fir die absichtliche
Frei set zung genetisch verénderter Pflanzen nach Artikel 6 Absatz 5 der Richtlinie
90/ 220/ EWG des Rates (ABI. EG Nr. L 292 S. 31).

(8) Bis zur Bildung der Konmission nach 8 4 und der Ausschiisse nach den 88 5 und 5a
werden deren jeweiligen Aufgaben von ei nem besonderen Ausschuss wahrgenomren, der

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

2. di e Aufgaben nach MaRgabe der in Nummer 1 genannten Vorschriften
wahr ni mt .

(9) Abwei chend von den sonstigen Vorschriften di eses Gesetzes kdnnen

1. die Gentechnik-Verfahrensverordnung in der Fassung der Bekannt machung vom

4. Novenber 1996 (BG&BlI. | S. 1657), zuletzt gedndert durch Artikel 2 des
Ceset zes vom 16. August 2002 (B&BI. | S. 3220),

2. die CGentechnik-Beteiligungsverordnung vom 17. Mai 1995 (BGBlI. | S. 734),
geandert durch Artikel 1 § 2 des Gesetzes vom 22. Mirz 2004 (BGBI. | S.
454) ,

bis zum 1. Oktober 2006 ohne Anhorung der Konm ssion nach 8 4 oder eines Ausschusses
nach den 88 5 und 5a ei nmal geéndert werden.

GenTG § 41a
(weggefal | en)

GenTG § 42 Anwendbarkeit der Vorschriften fir die anderen Vertragsstaaten des Abkommens tber den
Europdaischen Wirtschaftsraum
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Bei Inkrafttreten des Abkommens Uber den Europdai schen Wrtschaftsraum gelten die
Vor schriften, die ei ne Bet ei | i gung der M tgliedstaaten der Eur opéi schen
CGenei nschaften vorsehen, auch fir die Beteiligung der anderen Vertragsstaaten des
Abkomrens Uber den Européai schen Wrtschaftsraumab dem 1. Januar 1995.


http://www.juris.de/

