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Gesetz zur Regelung von Fragen der Gentechnik

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesra-
tes das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Gesetz zur Regelung der Gentechnik
(Gentechnikgesetz — GenTG)
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ERSTER TEIL
Allgemeine Vorschriften

§1
Zweck des Gesetzes

Zweck dieses Gesgtzes ist,

1. Leben und Gesundheit von Menschen, Tiere,
Pflanzen sowie die senstige Umwelt in threm Wir-
kungsgefiige und Sachgiiter vor méglichen Gefah-
ren gentechnischer Verfahren und Produkte zu
schiitzen und dem Entstehen solcher Gefahren vor-
zubeugen und

2. den rechtlichen Rahmen fir die Ezforschung, Ent-
wicklung, Nutzung und Férderung der wissen-
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die gentechnisch verdnderte Organismen enthalten
oder aus solchen bestehen, als Betreiber in Verkehr
bringt, hat die damit verbundenen Risiken vorker um-
fassend zu bewerten. Bei dieser Risikobewertung hat
er insbesondere die Eigenschaften der Spender- und
Empfangecorganismes, der Vektoren sowie der gen-
technisch verdnderten Organismen, ferner die Aus-
wirkungen der vorgemannten Organismen auwf die
menschliche Gesundbeit und die Umwelt zu beriick-
sichtigen.

(2) Der Betreiber hat die nach dem Stand ven Wis-
senschaft und Technik notwendigen Vorkehrungen
zu traffen, um die in § t Nr. 1 genannten Rechisgiter
vor méglichen Gefahren zu schiitzen und dem Entste-
hen solcher Gefahren vorzubeugen.

(3) Ober die Durchféhrunyg gentechnischer Arbeiten
hat der Betreiber Aufzeichnungen zu fiithren und der
zustindigen Behdrde auf ihr Ersuchen
Die Bundesregierung regelt durch Rech
mit Zustimmung des Bundesrates nach Anhérung der
Kommission die Binzelheiten iber Form urd Inhalt
der Aufzeichnungen und die Aufbewahrungs- und
Vorlagepflichten.

(4) Wer gentechnische Arbeiten oder Freisetzungen
durchfithrt, ist verpflichtet, Projektleiter sowie Beauf-
tragte oder Ausschisse fiir Biologische Sicherheit zu
bestellen.

ZWEITER TEIL

Gentechnische Arbeiten in
gentechnischen Anlagen

$7
Sicherheitsstufen, SicherheitsmaBnahmen

(1) Gentechnische Arbeiten werden in vier Sicher-
heitsstufen eingeteilt:

1. Der Sicherheitsstufe 1 sind gentechnische Arbeiten
zuzuordnen, bei denen nach dem Stand der Wis-
senschaft nicht von einem Risiko fiir die menschli-
che Gesundheit und die Umwelt auszugehen ist.

- 2. Der Sicherheitsstufe 2 sind gentechnische Arbeiten
zuzuordnen, bei denen nach dem Stand der Wis-
senschaft von einem geringen Risiko fiir die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt auszu-
gehen ist.

3. DerSicherheitsstufe 3 sind gentechnische Arbeiten
zuzuordnen, bei denen nach dem Stand der Wis-
senschaft von einem maBigen Risiko fir die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt auszu-
gehen ist,

4. Der Sicherheitsstufe 4 sind gentechnische Arbeiten
zuzuordnen, bei denen nach dem Stand der Wis-
senschaft von einem hohen Risiko oder dem be-
griindeten Verdacht eines solchen Risikos fiir die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt auszu-
gehen ist. '

Die Bundesregierung wird ermachtigt, nach Anhé-
rung der Kommission durch Rechtsverordnung mit

4 -

- Zustimmemg des Bundesrates zur Erreichung der in

§ 1 Nr. 1 gemanuten Zwecke die Zuvordnung bestimm-

| ter Arten geatechnischer Arbeiten zu den Sicherheits-
 stufen zu regeln. Die Zuordnung erfolgt anhand des

Risikopotentiaks der gentechnischen Arbeit, welches

- bestimmt wird durch die Eigenschaften der Empfan-

ger- und Spenderorganismen, der Vektoren sowie des

- gentechnisch verdnderten Organismus. Dabei sind
F mogliche Auswirkungen auf die Beschiftigten, die

Bevélkerung, Nutztiere, Kulturpflanzen und die son-
stige Umwelt einschlieBlich der Verfigbarkeit geeig-
neter GegenmaBnahmen zu berticksichtigen.

(2) Bei der Durchfithrung gentechnischer Arbeiten
sind bestimmte Labor- und Produktionssicherheits-
maBnahmen zu beachten. Die Bundestegierung regeit

 nach Anhdrung der Kommission durch Rechtsverord-

nung mit Zustimmung des Bundesrates die fir die
unterschiedlichen Sicherheitsstufen nach dem Stand
der Wissenschaft und Technik erfordeslichen Labor-
und ProduktionssicherheitsmaBnahmen sowie dia An-
forderungen an die Auswahl und die Sicherheitshe-
wertung der bei gentechnischen Arbeiten verwende-
ten Empfangerorganismen und Vektoren.

48

Genehmigung und Anmeldung
von gentechnischen Anlagen

(1) Gentechnische Arbeiten dirfen nur in gentech-
nischen Anlagen im Sinne des § 3 Nr. 4 durchgefiihrt
werden. Die Errichtung und der Betrieb gentechni-
scher Anlagen bedfirfen der Genehmigung (Anlagen-
genehmigungy), soweit sich nicht aus den Vorschriften
dieses Gesetzes etwas anderes ergibt. Die Genehmi-
gung berechtigt zur Durchtithrung der im Genehmi-
gungsbescheid genannten gentechnischen Arbeiten
zu gewerblichen oder zu Forschungszwecken.

(2) Die Errichtung und der Betrieb gentechnischer
Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der Si-
cherheitsstufe 1 zu Forschungszwecken durchgefiihrt
werden sollen, und die vorgesehenen gentechnischen
Arbeiten sind der zustindigen Behéorde spatestens
dref Monate vor dem beabsichtigten Beginn der Ar-
beiten anzumelden.

(3) Auf Antrag kann eine Genehmigung fiir

1. die Errichtung einer gentechnischen Anlage oder
eines Teils einer solchen Anlage oder

2. die Errichtung oder den Betrieb eines Teils einer
gentechnischen Anlage

(Teilgenehmigqung) erteilt werden.

(4) Die wesentliche Anderung der Lage, der Be-
schaffenheit oder des Betriebs einer gentechnischen
Anlage bedarf der Anlagengenehmiqung. Absatz 2
bleibt unberiihrt,



$§9

Weitere gentechnische Arbeiten
zu Forschungszwecken

(1) Die Durchfiihrung weiterer gentechnischer Ar-
beiter der Sicherheitsstufen2, 3 oder 4 zu For-
schungszwecken ist bei der zustindigen Behdrde spa-
testens zwei Monate vor dem beabsichtigten Beginn
der Arbeiten anzumelden.

(2) Weitere gentechnische Arbeijten zu Forschungs-
zwecken, die einer hoheren Sicherheitsstufe zuzuord-
nen sind als die von der Genehmigqungnach § 8 Abs. 1
oder von der Anmeldung nach § 8 Abs. 2 umfaBSten
Arbeiten, dirfen nur aufgrund einer neuen Anlagen-
genehmigung durchgefihrt werden.

§10

Weltere gentechnische Arbeiten
zu gewerblichen Zwecken

{1) Die Durchfihrung weiterer gentechnischer Ar-
beiten der Sicherheitsstufe 1 zu gewerblichen Zwek-
ken ist bei der zustandigen Behérde spatestens zwei
Monate vor dem beabsichtigten Beginn der Arbeiten
anzumelden.

{2) Die Durchfiihrung weiterer gentechnischer Ar-
beiten der Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 zu gewerbli-
chen Zwecken bedarf jeweils einer gesonderten Ge-

nehmigung.

(3) Weitere gentechnische Arbeiten zu gewerbli-
chen Zwecken, die einer hoheren Sicherheitsstufe zu-
zuordnen sind als die von der Genehmigung nach § 8
Abs. 1 umfafiten Arbeiten, diirfen nur aufgrund einer
neuen Anlagengenehmigung durchgefithrt werden.

§11
Genehmigungsverfahren

{1) Das Genehmiqungsverfahren setzt einen schrift-
lichen Antrag voraus,

(2) Einem Antrag auf Genehmigung einer gentech-
nischen Anlage nach § 8 Abs. 1 Satz 2, Abs. 3 oder 4
sind die Unterlagen beizufiigen, die zur Prifung der
Voraussetzungen der Genehmigung einschlieBlich
der nach § 22 Abs. 1 mitumfaBSten behérdlichen Ent-
scheidungen erforderlich sind. Die Unterlagen miis-
sen insbesondere folgende Angaben enthalten;

1. Die Lage der gentechnischen Anlage sowie den
Namen und die Anschrift des Betreibers,

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

3. den Namen des oder der Beauftragten fiir die Bio-
logische Sicherheit und den Nachweis der erfor-
derlichen Sachkunde, '

4. eine Beschreibung der bestehenden oder der ge-
planten gentechnischen Anlage und ihres Betriebs,
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insbesondere der fiir die Sicherheit bedeutsamen
Einrichtungen,

5. die Risikobewertung nach § 6 Abs. 1 und eine Be-
schreibung der vorgesehenen gentechnischen Ar-
beiten, aus der sich die Eigenschaften der verwen-
deten Spender- und Empfangerorganismen, der
Vektoren und des gentechnisch veranderten Orga-
nismus im Hinblick auf die erforderiiche Sicher-
heitsstufe sowie ihre méglichen sicherheitsrelevan-
ten Auswirkungen auf diein § 1 Nr. 1 bezeichneten
Rechtsgiiter und die vorgesehenen Vorkehrungen

' ergeben,

6. eine Beschreibung der verfligharen Techniken zur
Erfagsung, Identifizierung und Uberwachung des
gentechnisch verdnderten Organismus,

7. im Bereich gentechnischer Arbeiten zu gewerbli-
chen Zwecken zusétzlich Angaben {iber Zahl und
Ausbhildung des Personals, Angaben iber Reststoff-
verwertung, Notfallpléne und Angaben iber Un-
fallverhiitungsmafnahmen.

{3) Ist vor der Entscheidung {iber die Genehmigung
zur Errichtung und zum Betrieb einer gentechnischen
Anlage ein Anhdrungsverfahren nach § 18 Abs. 1
durchzufiihren, sind die Unterlagen, soweit sie Ge-
schéfts- oder Betriebsgeheimnisse oder personenbe-
zogene Daten enthalten, zu kennzeichnen und ge-
trennt vorzulegen. Thr Inhalt ist, soweit es ohne Preis-
gabe der Geheimnisse und geschiitzten Daten ge-
schehen kann, so austiihrlich darzustellen, da8 es
Dritten mdglich ist zu beurteilen, ob und in welchem
Umfang sie von den Auswirkungen der gentechni-
schen Arbeit betroffen werden kénnen.

(4) Einem Antrag auf Erteilung der Genehmigqung
zur Durchfithrung weiterer gentechnischer Arbeiten
der Sicherheitsstufen 2, 3 cder 4 zu gewerblichen
Zwecken nach § 10 Abs. 2 sind die Unterlagen beizu-
figen, die zur Prifung der Voraussetzungen der Ge-
nehmigung erforderlich sind. Die Unterlagen miissen
insbesondere folgende Angaben enthalten:

1. Eine Beschreibung der vorgesehenen gentechni-
schen Arbeiten nach MaBgabe des Absatzes 2
Satz 2 Nr. 5,

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

3. Datum und Aktenzeichen des Genehmigungsbe-
scheides zur Errichtung und zum Betrieb der gen-
technischen Anlage,

4. eine Beschreibung erforderlicher Anderungen der
sicherheitsrelevanten Einrichtungen und Vorkeh-
rungen.

(5) Die zustdndige Behdrde hat dem Antragsteller
den Eingang des Antrags und der beigefiigten Unter- -
lagen unverziiglich schriftlich zu bestatigen und zu
priifen, ob der Antrag und die Unterlagen fiir die Prii-
fung der Genehmigungsvoraussetzungen ausreichen.
Sind der Antrag oder die Unterlagen nicht vollstandig,
so fordert die zustandige Behérde den Antragsteller
unverziiglich auf, den Antrag oder die Unterlagen in-
nerhalb einer angemessenen Frist zu erganzen.



(6) Uber einen Genehmigungsantrag nach §8
Abs. 1 Satz 2, Abs. 3 oder 4 ist innerhalb einer Frist
von drei Monaten schriftlich zu entscheiden. Die zu-
stindige Behdrde kann die Frist einmal um bis zu drei
Monate verlingern, soweit dies im Hinblick auf an-
dere, nach § 22 Abs. 1 von der Genehmigung mitum-
faBte behdrdliche Entscheidungen erforderlich ist. Die
Fristen ruhen, solange ein Anhérungsverfahren nach
§ 18 Abs. 1 durchgefiihrt wird oder die Behérde die
Ergénzung des Antrags oder der Unterlagen abwar-
tet.

(7} Uber ecinen Genehmigungsantrag nach § 10
Abs. 2 ist innerhalb einer Frist von drei Monaten
schriftlich zu entscheiden. Die Frist ruht, solange die
Behorde die Erginzung des Antrags oder der Unterla-
gen abwartet.

(8) Vor der Entscheidung iber eine Genehmigung
holt die zustindige Behdrde iiber das Bundesgesund-
heitsamt eine Stellungnahme der Kommission zur si-
cherheitstechnischen Einstufung der vorgesehenen
gentechnischen Arbeiten und den erforderlichen si-
cherheitstechnischen MaBnahmen ein. Die Stellung-
nahme ist bei der Entscheidung zu beriicksichtigen.
Weicht die zustindige Behdrde bei ihrer Entschei-
dung von der Stellungnahme der Kommission ab, so
" hat sie die Griinde hierfiir schriftlich darzulegen. Die
zustindige Behdrde holt auBerdem Stellungnahmen
der Behérden ein, deren Aufgabenbereich durch das
Vorhaben beriihrt wird,

§12
Anmeldeverfahren

{1) Eine Anmeldung bedarf der Schriftformn.

{2) Einer Anmeldung nach § 8 Abs. 2 sind die Unter-
lagen nach § 11 Abs. 2 beizufiigen.

(3) Einer Anmeldung nach § 9 Abs.1 oder § 10
Abs. 1 sind die Unterlagen beizufigen, die zur Beur-
teilung der gentechnischen Arbeiten erforderlich
sind. Die Unterlagen miissen insbesondere folgende
Angaben enthalten:

1. Die Lage der gentechnischen Anlage sowie den
Namen und die Anschrift des Betreibers,

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

3. die Namen des oder der Beauftragten fiir die Bio-
logische Sicherheit und den Nachweis der erfor-
derlichen Sachkunde,

4. Datum und Aktenzeichen des Genehmigungsbe-
scheides zur Errichtung und zum Betrieb der gen-
technischen Anlage,

3. eine Beschreibung der vorgesehenen gentechni-
schen Arbeiten nach MaBigabe des § 11 Abs, 2
Satz 2 Nr. 5,

6. eine Beschreibung erforderlicher Anderungen der
sicherheitsrelevanten Einrichtungen und Vorkeh-
rungen,

{4) Lassen die Anmeldeunterlagen eine Beurteilung
der angemeldeten gentechnischen Arbeiten nicht zu,
s0 fordert die zustindige Behérde den Anmelder un-
verziiglich auf, die Unterlagen innerhalb einer ange-
messenen Frist zu erganzen.,

(5) Die zustandige Behorde holt liber das Bundesge-
sundheitsamt eine Stellungnahme der Kommission
zur sicherheitstechnischen Einstufung der vorgesehe-
nen gentechnischen Arbeiten und den erforderlichen
sicherheitstechnischen MaBnahmen ein. Die Stel-
lungnahme ist bei der Entscheidung zu berdicksichti-
gen. Weicht die zustdndige Behérde bei einer Ent-
scheidung von der Stellungnahme ab, so hat sie die
Grinde hierfiir schriftlich darzulegen.

(6) Die zustindige Behdrde hat dem Betreiber un-
verziglich den Eingang der Anmeldung und der bei-
gefigten Unterlagen schriftlich zu bestatigen. Der
Ablauf der Frist nach § 8 Abs. 2, § 9 Abs. 1 oder § 10
Abs. 1 gilt als Zustimmung zur Durchfihrung der gen-
technischen Arbeiten. Die Frist ruht, solange die Be-
horde die Erganzung der Unterlagen abwartet.

(7) Die zustandige Behorde kann die Durchfihrung
der angemeldeten gentechnischen Arbeiten von Be-
dingungen abhéngig machen, zeitlich befristen oder
dafir Auflagen vorsehen, soweit dies erforderlich ist,
um die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Zwecke sicherzustel-
len; § 18 Satz 3 gilt entsprechend.

{8) Die zustindige Behérde kann die Durchfithrung
der angemeldeten gentechnischen Arbeiten untersa-
gern, wenn die Voraussetzungen des § 13 Abs. 1 Nr. 1
bis 5 nicht oder nicht mehr gegeben sind. Die Ent-
scheidung bedarf der Schriftform.

{9) Mit Zustimmung der zustandigen Behérde kén-
nen die gentechnischen Arbeiten vor Ablauf der Frist
nach Absatz 6 Satz 2 begonnen werden.

§13
Genehmigungsvoraussetzungen

(1) Die Genehmigung zur Errichtung und zum Be-
trieb einer gentechnischen Anlage nach § 8 Abs. 1
Satz 2 oder Abs. 4 ist zu erteilen, wenn

1. keine Tatsachen vorliegen, aus denen sich Beden-
ken gegen die Zuverlissigkeit des Betreibers und
der fir die Errichtung sowie fiir die Leitung und die
Beaufsichtigung des Betriebs der Anlage verant-
wortlichen Personen ergeben,

2. gewéhrleistet ist, daf der Projektleiter sowie der
oder die Beauftragten fiir die Biologische Sicher-
heit die fiir ihre Aufgaben erforderliche Sachkunde
besitzen und die jhnen obliegenden Verpflichtun-
gen standig erfillen kdnnen, :

3. sicliergestelltist, daB vem Antragsteller die sich aus
§6 Abs.1 und 2 und den Rechtsverordnungen
nach §30 Abs. 2 Nr. 2, 4, 5, 6 und 9 ergebenden
Pllichten tir die Durchfiihrung der vorgesehenen
gentechnischen Arbeiten erfilit werden,

4. gewahrleistet ist, daf fiir die erforderliche Sicher-
heitsstufe die nach dem Stand der Wissenschaft



und Technik notwendigen Vorkehrungen getrof-
fen sind und deshalb schidliche Einwirkungen auf
die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgiiter nicht zu
erwarten sind,

5. keine Tatsachen vorliegen, denen die Verbote des
Artikels 2 des Gesetzes zu dem Ubereinkommen
vom 10. April 1972 (ber das Verbot der Entwick-
lung, Herstellung und Lagerung bakteriologischer
(biclogischer) Waffen und von Toxinwaffen sowie
Uber die Vemnichtung solcher Waffen in der Fas-
sung vom 21. Februar 1983 entgegenstehen, und

6. andere offentlich-rechtliche Vorschriften der Er-
richtung und dem Betrieb der gentechnischen An-
lage nicht entgegenstehen.

{2) Die Teilgenehmigung nach § 8 Abs. 3 ist zu er-
teilen, wenn eine vorlaufige Priifung ergibt, daB die
Voraussetzungen des Absatzes 1 im Hinblick auf die
Errichtung und den Betrieb der gesamten gentechni-
schen Anlage vorliegen werden und ein berechtigtes
Interesse an der Erteilung einer Teilgenehmigung be-
steht.

(3) Die Genehmigung nach § 10 Abs. 2 ist zu ertei-

len, wenn die Voraussetzungen nach Absatz 1 Nr, 1

bis 5 fir die Durchfiihrung der vorgesehener weiteren
gentechnischen Arbeiten vorliegen.

DRITTER TEIL
Freisetzung und Inverkehrbringen

§14
Freisetzung und Inverkehrbringen

(1) Einer Genehmigung des Bundesgesundheitsam-
tes bedarf, wer

1. gentechnisch verdnderte Organismen freisetzt,

2. Produkte in den Verkehr bringt, die gentechnisch
verdnderte Organismen enthalten oder aus solchen
besteben,

3. Produkte, die gentechnisch verinderte Organis-
men enthalten oder aus solchen bestehen, zu ei-
nem anderen Zweck als der bisherigen bestim-
mungsgemaBfen Verwendung in den Verkehr
bringt. ‘

Die Genehmigung fir eine Freisetzung oder ein Inver-
kehrbringen kann auch die Nachkormmen und das
Vermehrungsmaterial des gentechnisch veranderten
Organismus umfassen. Die Genehmigung fiir ein In-
verkehrbringen kann auf bestimmte Verwendungen
beschrankt werden. Einer Genehmigung fir ein In-
verkehrbringen bedarf es nicht, wenn eine solche Ge-
nehmigqung bereits fir das Produkt erteilt wurde.

{2} Eine Genehmigung ist nicht erforderlich fiir die
Abgabe zu Zwecken der Forschung von einem Betrei-
ber, der nach den Vorschriften dieses Gesetzes befugt
ist, gentechnische Arbeiten zu Forschungszwecken
oder eine Freisetzung durchzufiihren, an einen ande-
ren Betreiber, der gleichfalls die erforderliche Befug-
nis hat.
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(3) Eine Genehmigung kann sich auf die Freiset-
zung unterschiedlicher gentechnisch veranderter Or-
ganismen am gleichen Standort sowie eines bestimm-
ten gentechnisch verdnderten Organismus an ver-
schiedenen Standorten erstrecken, wenn die Freiset-
zung zum gleichen Zweck innerhalb eines begrenzten
Zeitraums erfolgt.

(4) Die Bundesregierung kann nach Anhérung der
Kommission durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates bestimmen, das fiir die Freiset-
Zung von bestimmten gentechnisch veranderten Or-
ganismen ein von dem Verfahren des Dritten Teils

- dieses Gesetzes abweichendes vereinfachtes Verfah-

ren gilt, soweit nach dem Stand der Wissenschaft eine
Gefahrdung derin § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgtiter
ausgeschlossen ist,

(5) Der Genehmigung des Inverkehrbringens durch
das Bundesgesundheitsamt stehen Genehmigungen
gleich, die von Behorden anderer Mitgliedstaaten der
Europdischen Gemeinschaften nach gleichwertigen
Vorschriften erteilt worden sind. Im iibrigen kann die
Bundesregierung nach Anhdrung der Kommission
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates bestimmen, daB auBerhalb des Geltungsbe-
reichs dieses Gesetzes in einem gleichwertigen Ver-
fahren erteilte Genehmigungen der Genehmigung
des Inverkehrbringens durch das Bundesgesundheits-
amt gleichstehen.

§15

Antragsunterlagen bel Frelsetzung
und Inverkehrbringen

(1) Dem Antrag auf Genehmigung e¢iner Freiset-
zung sind die zur Priifung erforderlichen Unterlagen
beizufiigen. Die Unterlagen miissen auBer denin § 11
Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 und 3 beschriebenen insbesondere
folgende Angaben enthalten:

1. Den Namen und die Anschrift des Betreibers,

2. die Beschreibung des Freisetzungsvorhabens hin-
sichtlich seines Zweckes und Standortes, des Zeit-
punktes und des Zeitraums, )

3. die dem Stand der Wissenschaft entsprechende Be-
schreibung der sicherheitsrelevanten Eigenschai-
ten des freizusetzenden Organismus und der Um-
stinde, die fir das Uberleben, die Fortpflanzung
‘und die Verbreitung des Organismus von Bedeu-
tung sind; Unterlagen {iber vorangegangene Ar-
beiten in einer gentechnischen Anlage und iber
Freisetzungen sind beizufiigen,

4. eine Darlegung der durch die Freisetzung mégli-
chen sicherheitsrelevanten Auswirkungen auf die
in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiiter und der vorge-
sehenen Vorkehrungen,

5. eine Beschreibung der geplanten Uberwachungs-
mafnahmen sowie Angaben iiber entstehende
Reststoffe und ihre Behandlung sowie iiber Notfall-
pldne.



(2) Soweit im Genehmigungsverfahren die Offent-
lichkeit zu beteiligen ist, gilt § 11 Abs.3 entspre-
chend.

(3) Dem Antrag auf Genehmigung des Inverkehr-
bringens sind die zur Priifung der Genehmigqungsvor-
aussetzungen etforderlichen Unterlagen beizufiigen.
Die Unterlagen miissen insbesondere folgende Anga-
ben enthalten:

1. Den Namen und die Anschrift des Betreibers,

2. die Bezeichnung und eine dem Stand der Wissen-

schaft entsprechende Beschreibung des inverkehr-
zubringenden Produkts im Hinblick auf die gen-
technisch verdnderten spezifischen Eigenschaften;
Unterlagen iiber vorangegangene Arbeiten in ei-
her gentechnischen Anlage und iiber Freisetzun-
gen sind beizufiigen,

3. eine Beschreibung der zu erwartenden Verwen-
dungsarten und der geplanten rdumlichen Verbrei-
tung,

4. eine Darlequng der durch das Inverkehrbringen
méglichen sicherheitsrelevanten Auswirkungen
auf die in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiiter,

5. eine Beschreibung der geplanten MaBnahmen zur
Koutrolle des weiteren Verhaltens oder der Quali-
tat des inverkehrzubringenden Produkts, der ent-
stehenden Reststoffe und ihrer Behandlung sowie
der Notfallpléne,

6. eine Beschreibung von besonderen Bedingungen
fir die Anwendung und den Gebrauch des inver-
kehrzubringenden Produkts und einen Vorschlag
fir seine Kennzeichnung und Verpackung.

§16

Genehmigung bel Freisetzung
und Inverkehrbringen

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

1. die Voraussetzungen entsprechend § 13 Abs. 1
INr. 1 und 2 vorliegen,

2. gewahrleistet ist, daB alte nach dem Stand von Wis-
senschaft und Technik erforderlichen Sicherheits-
vorkehrungen getroffen werden,

3. nach dem Stand der Wissenschaft im Verhéaltnis
zum Zweck der Freisetzung unvertretbare schadli-
che Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1 bezeichneten
Rechtsgiiter nicht zu erwarten sind.

(2) Die Genehmigung fir ein Inverkehrbringen ist
zu erteilen, wenn nach dem Stand der Wissenschaftim
Verhaltnis zum Zweck des Inverkehrbringens unver-
tretbare schidliche Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1
bezeichneten Rechtsgiiter nicht zu erwarten sind.

{3) Uber einen Antrag auf Genehmigung einer Prei-
setzung oder eines Inverkehrbringens ist innerhalb
einer Frist von drei Monaten schriftlich zu entschei-
den. Bei der Berechnung der Frist bleiben die Zeit-
spannen unbericksichtigt, wiahrend deren das Bun-
desgesundheitsamt vom Betreiber gegebenenfalls an-

eforderte  weitere Unterlagen erwartet oder eine
%ﬁenﬁichkeitsbeteiligung nach § 18 durchgefihrt
wird.

{4) Die Entscheidung iiber eine Freisetzung ergeht
im Finvernehmen mit der Biologischen Bundesanstalt
fir Land- und Forstwirtschaft und dem Umweltbun-
desamt, bei der Preisetzung gentechnisch veranderter
Tiere auch im Einvernehmen mit der Bundesfor-
schungsanstalt flir Viruserkrankungen der Tiere. Vor
der Erteilung einer Genehmigung fiir eine Freiset-
zung ist eine Stellungnahme der zustindigen Landes-
behérde einzuholen. Die Entscheidung tiber ein In-
verkehrbringen ergeht im Einvernehmen mit der Bio-
logischen Bundesanstalt fir Land. und Forstwirt-
schaft. Vor der Erteilung einer Genehmigung fiir ein
Inverkehrbringen ist eine Stellungnahme des Um-
weltbundesamtes einzuholen.

{S) Vor Erteilung der Genehmigung priift und be-
wertet die Kommission den Antrag im Hinblick auf
mdgliche Gefahren fir die in § 1 Nr. 1 genannten
Rechtsgiter, in den Fillen des Absatzes 1 unter Be-
riicksichtigung der geplanten SicherheitsmaBnah.
men, und gibt hierru Empfehlungen. § 11 Abs. 8
Sitze 2 und 3 gelten entsprechend,

. (6) Der Bundesminister fiir Jugend, Familie, Frauen
und Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates das Verfahren
der Beteiligung der Kommission der Europaischen
Gemeinschaften und der Mitgliedstaaten im Zusam-
menhang mit der Freisetzung gentechnisch verander-
ter Organismen und dem Inverkehrbringen von Pro-
dukten, die gentechmnisch veridnderte Organismen
enthalten oder aus solchen bestehen, und die Ver-
pflichtung der zustandigen Behorde, im Rahmen des
Genehmigungsverfahrens Bemerkungen der Mit-
gliedstaaten zu ber{icksichtigen oder Entscheidungen
der Kommission der Europdischen Gemeinschaften
umzusetzen, zu regeln, soweit dies zur Durchfiihrung
der Richtlinie des Rates {iber die absichtliche Freiset-
zZung genetisch verdnderter Organismen in die Um-
welt in ihrer jeweils geltenden Fassung erforderlich
ist.

VIERTER TEIL
Gemeinsame Vorschriften

§17
Verwendung von Unterlagen

(1} Unterlagen nach § 11 Abs. 2 Satz 2 Nr. 5, Abs. 4
Satz 2Nr. 4, auch in Verbindung mit § 12 Abs. 2, nach.
§ 12 Abs. 3 Satz 2Nr. 5und 6, § 15 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2
und 4, Abs. 3 Satz 2 Nir. 2, 4 und 5 sind nicht erforder-
lich, soweit der zustindigen Behdrde ausreichende
Kenntnisse vorliegen. Der Betreiber kann insoweit auf
Unterlagen Bezug nehmen, die ez in einem vorange-
gangenen Verfahren vorgelegt hat. Stammen Er-
kenntnisse, die Tierversuche voraussetzen, aus Unter-
lagen eines Dritten, so teilt die zustindige Behdrde
diesem und dem Anmelder oder Antragsteller mit,
welche Unterlagen des Dritten sie zugunsten des An-
melders oder Antragstellers zu verwenden beabsich-



tigt, sowie jeweils Namen und Anschrift des anderen.
Sind Tierversuche nicht Voraussetzung, so bedarf es
zur Verwendung von Unterlagen eines Dritten dessen
schriftlicher Zustimmung. Satze 3 und 4 gelten nicht,
wenn die Anmeldung oder Genehmigung langer als
zehn Jahre 2urickliegt.

{2) Der Dritte kann der Verwendung seiner Unter-
lagen im Falle des Absatzes 1 Satz 3 innerhalb einer
Frist von drei Monaten nach Zugang der Mitteilung
nach Absatz 1 Satz 3 widersprechen. Im Falle des Wi-
derspruchs ist das Anmelde- oder Genehmigungsver-
fahren fiir einen Zejtraum von finf Jahren nach An-
meldung oder Stellung des Genehmigungsantrages
auszusetzen, langstens jedoch bis zum Ablauf von
zehn Jahren nach der Anmeldung oder der Genehmi-
gung des Dritten. Wiirde der Anmelder oder Antrag-
steller fir die Beibringung eigener Unterlagen einen
kirzeren Zeitraum bendtigen, so ist das Anmelde-
oder Genehmigungsverfahren nur fir diesen Zeit-
raum auszusetzen. Vor Aussetzung des Anmelde-
oder Genehmigungsverfahrens sind der Anmelder
oder Antragsteller und der Dritte zu héren.

(3) Erfolgt eine Anmeldung oder wird eine Geneh-
migung im Falle des Absatzes 2 vor Ablauf von zehn
Jahren nach der Anmeldung oder Erteilung der Ge-
nehmigung des Dritten unter Verwendung seiner Un-
terlagen erteilt, so hat er gegen den Anmelder oder
Antragsteller Anspruch auf eine Vergiitung in Hbhe
von 50 v. H. der vomm Anmelder oder Antragsteiler
durch die Verwendung ersparten Aufwendungen.
Der Dritte kann dem Anmelder oder Antragsteller das
Inverkehrbringen untersagen, solange dieser nicht
die Vergiitung gezahlt oder fiir sie in angemessener
Hohe Sicherheit geleistet hat.

{4) Sind von mehreren Anmeldern oder Antragstel-
lern gleichzeitig inhaltlich gleiche Unterlagen bei ei-
ner zustindigen Behdrde vorzulegen, die Tierversu-
che voraussetzen, so teilt die zustandige Behorde den
Anmeldern oder Antragstellern, die ihr bekannt sind,
mit, welche Unterlagen von ihnen gemeinsam vorzu-
legen sind, sowie jeweils Namen und Anschrift der
anderen Beteiligten. Die zustandige Behdrde gibt den
beteiligten Anmeldern oder Antragstellern Gelegen-
heit, sich innerhalb einer von ihnen zu bestimmenden
Frist zu einigen, wer die Unterlagen vorlegt.

Kommt eine Einigung nicht zustande, so entscheidet
die zustindige Behdrde und unterrichtet hiervon un-
verziiglich alle Beteiligten. Diese sind, sofern sie ihre
Anmeldung oder ihren Antrag nicht zuriicknehmen
oder sonst die Voraussetzungen ihrer Anmeldepflicht
oder ihres Antrags entfallen, verpflichtet, demjenigen,
der die Unterlagen vorgelegt hat, die anteiligen Auf-
wendungen fiir die Erstellung zu erstatten; sie haften
als Gesamtschuldner.

§18
Anhdrungsverfahren

(1) Vor der Entscheidung Gber die Errichtung und
den Beirieb einer gentechnischen Anlage, in der gen-
technische Arbeiten der Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4
zu gewerblichen Zwecken durchgefiihrt werden sol-
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len, hat die zustindige Behirde ein Anhdrungsverfah-
ren durchzufiihren. Fir die Genehmigung gentechni-
scher Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der
Sicherheitsstufe 1 zu gewerblichen Zwecken durch-
gefihrt werden sollen, ist ein Anhdrungsverfahren
durchzufihren, wenn ein Genehmigungsverfahren
nach § 10 des Bundes-Immissionsschutzgesetzes er-
fordertich ware.

{2) Vor der Entscheidung iiber d¢ie Genehmigung
einer Freisetzung ist ein Anhérungsverfahren durch-
zufiihren, soweit es sich nicht um Organismen han-
delt, deren Ausbreitung begrenzbar ist. Die Bundesre-
gierung bezeichnet nach Anhdrung der Kommission
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates die Organismen, deren Ausbreitung bei einer
Freisetzung begrenzbar ist.

{3) Das Anhdrungsverfahren regelt die Bundesre-
gierung durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates. Das Verfahren mub den Anforderun-
gen des § 10 Abs. 3 bis 8 des Bundes-Immissions-
schutzgesetzes entsprechen.

§19
Nebenbestimmungen, nachtrigliche Auflagen

Die zustdndige Behérde kann ihre Entscheidung
mit Nebenbestimmungen versehen, soweit dies erfor-
derlich ist, um die Genehmigungsvoraussetzungen si-
cherzustellen. Durch Auflagen kénnen insbesondere
bestimmte Verfahrensabliaufe oder Sicherheitsvor-
kehrungen oder eine bestimmte Beschaffenheit oder
Ausstattung der gentechnischen Anlage angeordnet
werden. Die nachtrigliche Anordnung von Auflagen
ist zulassig.

§20
Einstwellige Einstellung

Sind die Voraussetzungen fiir die Fortfihrung des
Betriebs der gentechnischen Anlage, der gentechni-
schen Arbeit, der Freisetzung oder des Inverkehrbrin-
gens nachtriglich entfallen, so kann anstelle einer
Riicknahme oder eines Widerrufs der Genehmigung
nach den Vorschriften der Verwaltungsverfahrensge-
setze die einstweilige Einstellung der Tatigkeit ange-
ordnet werden, bis der Betreiber nachweist, daB die
Voraussetzungen wieder vorliegen.

§21
Anzelgepflichten

(1) Der Betreiber hat jeden Wechsel in der Person
des Projektleiters, des Beauftragten fiir die Biologi-
sche Sicherheit oder eines Mitgliedes des Ausschus-
ses fiir die Biologische Sicherheit der fiir eine Anmel-
dung, die Erteilung der Genehmigqung und der fir die
Uberwachung zustindigen Behérde vorher anzuzei-
gen. Bei einem unvorhergesehenen Wechsel hat die
Anzeige unverziglich zu erfoigen. Mit der Anzeige ist
die erforderliche Sachkunde nachzuweisen.
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(2) Anzuzeigen ist ferner jede beabsichtigte Ande-
rung der sicherheitsrelevanten Einrichtungsgegen-
stinde einer gentechnischen Anlage, auch wenn die
gentechnische Anlage durch die Anderung weiterhin
die Anforderungen der fiir die Durchfiihrung der an-
gemeldeten oder genehmigten Arbeiten erforderli-
chen Sicherheitsstufe erfiillt,

{3) Der Betreiber hat der fiir die Anmeldung, die
Genehmigungserteilung und der fir die Oberwa-
chung zustindigen Behérde unverziiglich jedes Vor-
kommnis anzuzeigen, das nicht dem erwarteten Ver-
lauf der gentechnischen Arbeit oder der Freisetzung
oder des Inverkehrbringens entspricht und bei dem
der Verdacht einer Gefdhrdung der in § 1 Nr. 1 be-
zeichoeten Rechtsgiiter besteht. Dabei sind alle fir
die Sicherheitsbewertung notwendigen Informatio-
nen sowie geplante oder getroffene NotfallmaBnah-
men mitzuteilen.

{4) Der Betreiber hat nach Abschluf einer Freiset-
zung dem Bundesgesundheitsamt die Ergebnisse der
Freisetzung im Zusammenhang mit der Gefahrdung
der menschlichen Gesundheit und der Umwelt anzu-
zeigen. Dabei ist ein geplantes Inverkehrbringen be-
sonders zu beriicksichtigen.

{S) Erhélt der Betreiber neue Informationen iiber
Risiken fiir die menschliche Gesundheit oder die Um-
welt, hat er diese der zustindigen Behérde unverzig-
lich anzuzeigen.

§22
Andere behordliche Entscheidungen

(1) Die Anlagengenehmigung schlieBt andere die
gentechnische Anlage betreffende behérdliche Ent-
scheidungen ein, insbesondere 6ffentlich-rechtliche
Genehmigungen, Zulassungen, Verleihungen, Er-
laubnisse und Bewilliqungen, mit Ausnahme von be-
hérdlichen Entscheidungen auf Grund atomrechtli-
cher Vorschriften.

{2) Vorschriften, nach denen éffentlich-rechtliche
Genehmigungen, Zulassungen, Verleihungen, Er-
laubnisse und Bewilligungen erteilt werden, finden
auf gentechnische Arbeiten, Freisetzungen oder das
Inverkehrbringen, die nach diesem Gesetz anmelde-
oder genehmigungspflichtig sind, insoweit keine An-
wendung, als es sich um den Schutz vor den spezifi-
schen Gefahren der Gentechnik handelt; Vorschriften
Uber das Inverkehrbringen nach § 2 Nr.3 Zwaiter
Halbsatz bleiben unberthrt,

§23

AusschluB von privatrechtlichen
Abwehranspriichen

Auf Grund privatrechtlicher, nicht auf besonderen
Titeln beruhender Anspriiche zur Abwehr benachtei-
ligender Einwirkungen von einem Grundstiick auf ein
benachbartes Grundstiick kann nicht die Einstellung
des Betriebs der gentechnischen Anlage, der gentech-
nischen Arbeiten oder die Beendigung einer Freiset-
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zung verlangt werden, deren Genehmigung unan--
fechtbar ist und fir die ein AnhSrungsverfahren nach
§ 18 durchgefiihrt wurde; es konnen nur Vorkehriun-
gen verlangt werden, die die benachteiligenden Wir-
kungen ausschlieSen. Soweit solche Vorkehrungen
nach dem Stand der Technik nicht durchfiihrbar oder
wirtschaftlich nicht vertretbar sind, kann lediglich
Schadensersatz verlangt werden. '

§ 24
Kosten

(1) Fir Amtshandlungen nach diesem Gesetz und
den zur Durchfihrung dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsvorschriften sind Kosten (Gebiihren und Ausla-
gen) zu erheben.

{2) Der Bundesminister fiir Jugend, Familie, Frauen
und Gesundheit wird erméachtigt, im Binvernehmen
mit dem Bundesminister fiir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit und dem Bundesminister fiir Ernih-
rung, Landwirtschaft und Forsten durch Rechtsver-
ordnung ohne Zustimmung des Bundesrates die ge-
bihrenpflichtigen Tatbestinde und die Gebiihren
durch feste Sitze, Rahmensitze oder nach dem Wert
des Gegenstandes naher zu bestimmen.

(3) Fir die durch die Linder zu erhebenden Kosten
gilt Landesrecht. Die Linder haben die bei der Kom-
mission im Rahmen des Anmelde- und Genehmi-
gungsverfahrens entstehenden Aufwendungen zu er-
statten.

{4) Die bei der Erfiillung von Auskunfts- und Dul-
dungspflichten im Rakmen von Anmelde- und Ge-
nehmigungsverfahren und Oberwachung entstehen-
den eigenen Aufwendungen des Betreibers sind nicht
Zu erstatten.

§25
Uherwachung, Auskunfts-, Duldungspflichten

(1) Die zustindigen Landesbehdrden haben die
Durchfihrung dieses Gesetzes, der aufgrund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen und der
darauf beruhenden behérdlichen Anordnungen und
Verfigungen zu lberwachen. Die zustindige Be-
horde kann Vertreter des Bundesgesundheitsamtes,
des Umweltbundesamtes und der Bundesanstalt fiir
Arbeitsschutz als Sachverstindige beteiligen.

(2) Der Betreiber und die verantwortlichen Perso-
nen im Sinne des § 3 Nr. 10 und 11 haben der zustian-
digen Behdrde auf Verlangen unverziiglich die zur
Uberwachung erforderlichen Auskiinfte zu erteilen.

(3) Die mit der Uberwachung beauftragten Perso-
nen sind befugt,

1. zu den Betriebs- und Geschiftszeiten Grund-
stiicke, Geschiftsriume und Betriebsriume zu be-
treten und zu besichtigen,

2. alle zur Erfillung ihrer Aufgaben erforderlichen
Priifungen einschlieBlich der Entnahme von Pro-
ben durchzufiihren,




3. die zur Erfilllung ihrer Aufgaben erforderiichen
Unterlagen einzusehen und hieraus Ablichtungen
oder Abschriften anzufertigen.

Zur Verhiitung dringender Gefahren fiir die dffentli-
che Sicherheit und Ordnung kdnnen Mafnahmen
nach Satz 1 auch in Wohnraumen und zu jeder Tages-
und Nachtzeit getroffen werden. Der Betreiber ist ver-
pilichtet, Mafnahmen nach Satz 1 Nr.1 und 2 und
Satz 2 zu dulden, die mit der Uberwachung beauftrag-
ten Personen zu unterstiitzen, soweit dies zur Rrfil-
lung ihrer Aufgaben erforderlich ist, sowie die erfor-
derlichen geschaftlichen Unterlagen vorzulegen. Das
Grundrecht der Unverletzlichkeit der Wohnung (Arti-
kel 13 des Grundgesetzes) wird insoweit einge-
schrankt.

(4} Auskunftspflichtige Personen kénnen die Aus-
kunft auf solche Fragen verweigern, deren Beantwor-
tung sie selbst oder einen jhrer in § 383 Abs. 1 Nr. 1
bis 3 der ZivilprozeBordnung bezeichneten Angehdri-
gen der Gefahr der Verfolgung wegen einer Straftat
oder Ordnungswidrigkeit aussetzen wiirde.

{5) Die in Erfillung einer Auskunfts- oder Dul-
dungspflicht nach diesem Gesetz oder einer aufgrund
dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnung erho-
benen personenbezogenen Informationen diirfen nur
verwendet werden, soweit dies zur Durchfiihrung die-
ses Gesetzes oder zur Verfolgung einer Straftat oder
zur Abwehr einer Gefahr fiir die 6ffentliche Sicherheit
erforderlich ist.

§26
Behdrdliche Anordnungen

(1) Die zustandige Landesbehérde kann im Einzel-
fall die Anordnungen treffen, die zur Beseitigung fest-
gestellter oder zur Verhiitung kiinftiger Verstbe ge-
gen dieses Gesetz oder gegen die aufgrund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen notwendig
sind. Sie kann insbesondere den Betrieb einer gen-
technischen Anlage, gentechnische Arbeiten, eine
Freisetzung oder ein Inverkehrbringen ganz oder teil-
weise untersagen, wenn

1. die erforderliche Anmeldung unterblieben ist, eine
erforderliche Genehmigung oder eine Zustimmung
nicht vorliegt,

2. ein Grund zur Ricknahme oder zum Widerruf einer
Genehmigung nach den Verwaltungsverfahrens-
gesetzen gegeben ist,

3. gegen Nebenbestimmungen oder nachtrigliche
Auflagen nach § 19 verstoBen wird,

4. die vorhandenen sicherheitsrelevanten Einrichtun-
gen und Vorkehrungen nicht oder nicht mehr aus-
reichen.

{2) Kommt der Betreiber einer gentechnischen An-
lage einer Auflage, einer vollziehbaren nachtrigli-
chen Anordnung oder einer Pflicht aufgrund einer
Rechtsverordnung nach § 30 nicht nach und betreffen
die Auflage, die Anordnung oder die Pflicht die Be-
schaffenheit oder den Betrieb der gentechnischen An-
lage, so kann die zustindige Behérde den Betrieb
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ganz oder teilweise bis zur Erfillung der Auflage, der
Anordnung oder der Pflicht aus einer Rechtsverord-
nung nach § 30 untersagen.

(3) Die zustindige Behdrde kann anordnen, daf
eine gentechnische Anlage, die ohne die erforderliche
Genehmigung errichtet, betrieben oder wesentlich
gedndert wird, ganz oder teilweise stillzulegen oder
zu beseitigen ist. Sie hat die volistandige oder teil-
weise Beseitiqung anzuordnen, wenn die in § 1 Nr. 1
genannten Rechtsgiiter auf andere Weise nicht ausrei-
chend geschiitzt werden kénnen.

(4) Die zustandige Behdrde kann den Vertrieb eines
genehmigten inverkehrgebrachten Produkts, das
gentechnisch verdnderte Organismen enthait oder
aus solchen besteht, ganz oder teilweise untersagen,
wenn sie aufgrund neuer Tatsachen oder Beweismit-
tel berechtigten Grund zur Annahme einer Gefahr fir
die menschliche Gesundheit oder die Umwelt hat.

§ 27
Erldschen der Genehmigung

{1) Die Genehmigung erlischt, wenn

1, innerhalb einer von der Genehmigungsbehdrde
gesetzten Frist, die hochstens drei Jahre betragen
darf, nicht mit der Errichtung oder dem Betrieb der
gentechnischen Anlage oder der Freisetzung be-
gonnen cder

2. eine gentechnische Anlage wahrend eines Zeit-
raums von mehr als drei Jahren nicht mehr betrie-
ben worden ist.

{2) Die Genehmigung erlischt ferner, soweit das
Genehmigungserfordernis aufgehoben wird.

(3) Die Genehmigungsbehdrde kann auf Antrag die
Fristen nach Absatz 1 aus wichtigem Grunde um
hochstens ein Jahr verlangern, wenn hierdurch der
Zweck des Gesetzes nicht gefahrdet wird.

§28
Unterrichtungspflicht

(1) Die zustindigen Behdrden unterrichten das Bun-
desgesundheitsamt unverziiglich iber die ihnen nach
§ 21 Abs. 3, 4 oder 5 angezeigten oder im Rahmen der
Uberwachung bekanntgewordenen sicherheitsrele-
vanten Vorkommnisse, iiber Zuwiderhandiungen
oder den Verdacht auf Zuwiderhandlungen gegen
Vorschriften dieses Gesetzes, der aufgrund dieses Ge-
setzes erlassenen Rechtsverordnungen sowie gegen
Auflagen oder nach § 26 angeordnete Mafinahmen,
soweit gentechnische Arbeiten, Freisetzungen oder
ein Inverkehrbringen beriihrt sind. L

{2) Die zustandigen Behdrden unterrichten das Bun-
desgesundheitsamt jahrlich tiber die im Vollzug die-
ses Gesetzes getroffenen Entscheidungen und unver-
ziiglich dber sicherheitsrelevante Erkenntnisse. Das
Bundesgesundheitsamt gibt seine Erkenntnisse, so-
weit sie fiir den Gesetzesvollzug von Bedeutung sein
konnen, den zustdndigen Behbrden bekannt.



§29

Avuswertung von sicherheftsrelevanten
Erkenntnissen

(1) Das Bundesgesundheitsamt hat Daten gemad
§ 28, die im Zusammenhang mit der Errichtung und
dem Betrieb gentechnischer Anlagen, der Durchfiik-
rung gentechnischer Arbeiten, mit Freisetzungen
oder mit einem Inverkehrbringen von ihm erhoben
oder ihm tdbennittelt worden sind, zum Zweck der
Beobachtung, Sammlung und Auswertung sicher-
heitsrzlevanter Sachverhalte zu verarbeiten und zu
nutzen.

{2) Die Rechtsvorschriften iiber die Geheimhaltung
bleiben unberfihrt. Die Ubermittiung von sachbezo-
genen Erkenntnissen im Sinne des § 11 Abs. 3 an
Dienststellen der Europaischen Gemeinschaft und Be-
hérden anderer Staaten darf nur erfolgen, wenn die
anfordernde Stelle dariegt, daP sie Verkehrungen
zum Schutz von Geschifts- und Betriebsgeheimnissen
getroffen hat, die den entsprechenden Vorschriften im
Geltungsbereich dieses Gesetzes gleichwertig sind.

(3) Personenbezogene Daten diirfen beim Bundes-
gesundheitsamt nur verarbeitet und genutzt werden,
soweit dies fiir die Beurteilung der Zuverldssigkeit des
Betreibers, des Projektleiters sowie des oder der Be-
auftragten fiir die Biologische Sicherheit oder fir die
Beurteilung der Sachkunde des Projektleiters oder
des oder der Beauftragten fiir die Biologische Sicher-
heit erforderlich ist.

(4) Art und Umfang der Daten regelt der Bundesmi-
nister fir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Wirtschaft
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates.

§ 30

Erlaf von Rechtsverordnungen und
Verwaltungsvorschriften

(1) Die Bundesregierung bestimmt nach Anhérung
der Kommission durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates zur Erreichung derin § 1 Nr. 1
genannten Zwecke die Verantwortlichkeit sowie die
erforderliche Sachkunde des Projektieiters, insbeson-
dere im Hinblick auf nachweisbare Kenntnisse in
klassischer und molekularer Genetik, praktische Er-
fahrungen im Umgang mit Mikroorganismen und die
erforderlichen Kenntnisse einschlieBlich der arbeits-
schutzrechtlichen Bestimmungen tiber das Arbeiten
in einer gentechnischen Anlage.

(2) Die Bundesregierung wird ermachtigt, nach An-
hérung der Kommission durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates zur Erreichung der in
§ 1 Nr. 1 genannten Zwecke zy bestimmen,

1. wie die Arbeitsstatte, die Betriebsanlagen und die
technischen Arbeitsmittel bei den einzelnen Si-
cherheitsstufen beschaffen, eingerichtet und be-
trieben werden miissen, damit sie den gesicherten
sicherheitstechnischen, arbeitsmedizinischen, hy-
gienischen und sonstigen arbeitswissenschaftli-
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chen Erkenntnissen entsprechen, die zum Schutz
der Beschiftigten zu beachten und zur menschen-
gerechten Gestaltung der Arbeit erforderlich
sind;

. die erforderlichen betrieblichen MaBnahmen, ins-

besondere

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

b) wie die Arbeitsbereiche iiberwacht werden
miissen, um eine Kontamination durch gen-
technisch verdnderte Organismen festzustel-

len,

—

<) wie gentechnisch verdnderte Organismen in-
nerbetrieblich aufbewahrt werden missen und
auf welche Gefahren hingewiesen werden
muB, damit die Beschaftigqten durch eine unge-
eignete Aufbewahrung nicht gefihrdet und
durch Gefahrenhinweise iber die von diesen
Organismen ausgehenden Gefahren unter-
richtet werden,

d) welche Vorkehrungen getroffen werden miis-
sen, damit gentechnisch verinderte Organis-
men nicht in die Hinde Unbefugter gelangen
oder sonst abhanden kommen,

e) welche persdnlichen Schutzausriistungen zur
Verfiigung gestellt und von den Beschaftigten
bestimmungsgemiB benutzt werden miissen,

f) daB die Zahl der Beschaftigten, die mit gen-
technisch verdndertén Organismen umgehen,
beschrinkt und daB die Dauer einer solchen
Beschéftigung begrenzt werden kann,

wie sich die Beschaftigten verhalten miissen,
damit sie sich selbst und andere nicht gefahr-
den, und welche MaBrnahmen zu treffen sind,

h) unter welchen Umstinden Zugangsbeschran-
kungen zum Schutz der Beschaftigten vorgese-
hen werden miissen;

—

g

- daB und wie viele Beauftragte fiir die Biologische

Sicherheit der Betreiber zu bestellen hat, die die
Erfillung der Aufgaben des Projektleiters tiber-
prifen und die den Betreiber und die verantwort-
lichen Personen in allen Fragen der biologischen
Sicherheit zu beraten haben, wie diese Aufgaben
im einzelnen wahrzunehmen sind, welche Sach-
kunde fir die biologische Sicherheit nachzuwei-
sen ist und auf welche Weise der Beauftragte oder
die Beauftragten fiir die Biologische Sicherheit
unter Beteiligung des Betriebs- oder Personalra-
tes zu bestellen sind; .

- welche Kenntnisse und Fahigkeiten die mit gen-

technischen Arbeiten oder einer Freisetzung Be-
schéftigten haben miissen und welche Nachweise
hieriiber zu erbringen sind;

. wie und in welchen Zeitabstinden die Beschiftig-

ten liber die Gefahren und MaBnahmen zu jhrer
Abwendung zu unterweisen sind und wie den
Beschiftigten der Inhalt der im Betrieb anzuwen-



10.

11.

12,

denden Vorschriften in einer tatigkeitsbezogenen
Betriebsanweisung unter Beriicksichtigung von
Sicherheitsratschligen zur Kenntnis zu bringeh
ist;

. welche Vorkehrungen zur Verhinderung von Be-

triebsunfillen und Betriebsstdrungen sowie zur
Begrenzung ihrer Auswirkungen fir die Beschif-
tigten und welche Mafnahmen zur Organisation
der Ersten Hilfe zu treffen sind;

. daB und welche verantwortlichen Aufsichtsperso-

nen zur Aufsicht diber gentechnische Arbeiten
und Freisetzungen sowie Giber andere Arbeiten im
Gefahrenbereich bestellt und welche Befugnisse
ihnen ibertragen werden miissen, damit die Ar-
beitsschutzaufgaben erfiillt werden kénnen;

. dafl im Hinblick auf den Schutz der Beschaftigten

vom Betreiber eine Gefahrenbeurteilung vorzu-
nehmen und ein Plan zur Gefahrenabwehr aufzu-
stellen sind, welche Unterlagen hierfir zu erstel-
len sind, und da8 diese Unterlagen zur Oberprii-
fung der Gefahrenbeurteilung sowie des Gefah-
renabwehrplanes zur Einsichthahme durch die
Zustindige Behdrde bereitgehalten werden miis-
sen;

. daB die Beschéftigten gesundheitlich zu iberwa-

chen und hierliber Aufzeichnungen zu fihren
sind sowie zu diesem Zweck

a) der Betreiber verpflichtet werden kann, die mit
gentechnischen Arbeiten oder einer Freiset-
zung Beschaftigten arztlich untersuchen zu
lassen,

b) der Arzt, der mit einer Vorsorgeuntersuchung
beauftragt ist, im Zusammenhang mit dem Un-
tersuchungsbefund bestimmte Pflichten zu er-
fillen hat, insbesondere hinsichtlich des In-
halts einer von ihm auszustellenden Bescheini-
gung und der Unterrichtung und Beratung
uber das Ergebnis der Untersuchung,

-c) die zustindige Behdrde entscheidet, wenn

Feststellungen des Arztes fiir unzutreffend ge-
halten werden,

d) die in die Aufzeichnung aufzunehmenden Da-
ten den Trigern der gesetzlichen Unfallversi-
chierung oder einer von ihnen beauftragten
Stelle zum Zweck der Ermittlung arbeitsbe-
dingter Gesundheitsgefahren oder Berufs-
krankheiten Gbermittelt werden,;

dab der Arbeitgeber den Betriebs- oder Personal-
rat Vorgange mitzuteilen hat, die dieser erfahren
muB, um seine Aufgaben erfillen zu kénnen;

da8 die zustindigen Landesbehdrden ermachtigt
werden, zur Durchfiihrung von Rechtsverordnun-
gen bestimmte Anordnungen im Einzelfall auch
gegen Aufsichtspersonen und sonstige Beschaf-
tigte insbesondere bei Gefahr im Verzug zu erlas-
sem;

daB bei der Beendigung einer gentechnischen Ar-
beit oder einer Freisetzung bestinmte Vorkeh-
rungen zu treffen sind; :
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13. daB die Beforderung von gentechnisch verinder-
ten Organismen von der Einhaltung bestimmter

VorsichtsmaBregeln abhangig zu machen ist;

dafi und wie zur Ordnung des Verkehrs und des
Umgangs mit Produkten, die gentechnisch veran-
derte Organismen enthalten oder aus sclchen be-
stehen, die Produkte zu verpacken und zu kenn-
zeichnen sind, insbesondere daB Angaben dber
die gentechnischen Verianderungen und iiber die
vertretbaren schadlichen Einwirkungen im Sinne
von § 16 Abs. 2 zu machen sind, soweit dies zum
Schutz des Anwenders erforderlich ist;

welchen Inhalt und welche Form die Anmelde-
und Antragsunterlagen nach § 11 Abs. 2 bis 4,
§ 12 Abs. 3und § 15 haben miissen, insbesondere
an welchen Kriterien die Bewertung auszurichten
ist, sowie die Einzelheiten des Anmelde- und Ge-
nehmigungsverfahrens; ‘

da8 die zustandige Behdrde Notfallpline zu er-
stellen und sie dem Bundesgesundheitsamt zuzu-
leiten hat, die Personen, die von einem Unfall
betroffen werden kéonnen, sowie die Offentlich-
keit Giber SicherheitsmaBnahmen zu unterrichten
und dem Bundesgesundheitsamt die vom Betrei-
ber im Falle eines Unfalls getroffenen MaBnah-
men zu melden hat. -

14.

15.

16.

(3) Die Bundesregierung wird ermachtigt, soweit es
zum Schutz von Leben und Gesundheit von Beschif-
tigten erforderlich ist, durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates zu bestimmen, da8 die
Regelungen, die nach Absatz 2 erlassen werden, auch
auf den Umgang mit anderen biologischen Arbeits-
stoffen Anwendung finden. Durch Rechtsverordnung
nach Satz 1 kann auch bestimmt werden,

1. wie die mit dem Umgang mit biologischen Arbeits-
stoffen verbundenen Risiken zu ermitteln und zu
bewerten sind und wie eine Zuordnung zu Sicher-
heitsstufen entsprechend § 7 Abs. 2 vorzunehmen
ist,

2. daB Arbeiten, bei denen Beschiftigte besonderen
Gefahren durch biclogische Arbeitsstoffe ausge-
setzt sind oder bei denen solche Gefahren zu besor-
gen sind, der zustandigen Behérde angezeigt oder
genehmigt werden miissen.

{4) Wegen der Anforderungen nach Absatz 1 und 2
kann auf jedermann zugangliche Bekanntmachungen
sachverstindiger Stellen verwiesen werden; hierbei
ist

1. in der Rechtsverordnung das Datum der Bekannt-
machung anzugeben und die Bezugsquelle genau
zu bezeichnen,

2. die Bekanntmachung beim Bundesgesundheitsamt
archivmaBig gesichert niederzulegen und in der
Rechtsvercrdnung darauf hinzuweisen.

(5) Die Bundesregierung kann nach Anhérung der
Kommission mit Zustinmung des Bundesrates zur
Durchfihrung dieses Gesetzes und der aufgrund die-
ses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen allge-
meine Verwaltungsvorschriften erlassen.



§31
Zustiindige Behdrden

Die zur Ausfihrung dieses Gesetzes zustindigen
Behérden bestimmt die nach Landesrecht zustindige
Stelle, mangels einer solchen Bestimmung die Lan-
desregierung; diese kann die Erméchtigung weiter
iibertragen.

FONFTER TEIL
Haftungsvorschriften

§32
Haftung

(1) Wird infolge von Eigenschaften eines Organis-
mus, die auf gentechnischen Arbeiten beruhen, je-
mand getdtet, sein Krper oder seine Gesundheit ver-
letzt oder eine Sache beschadigt, so ist der Betreiber
verpflichtet, den daraus entstehenden Schaden zu er-
setzen,

(2) Sind fir denselben Schaden mehrere Betreiber
zum Schadensersatz verpflichtet, so haften sie als Ge-
samtschuldrer. Im Verhiltnis der Ersatzpflichtigen
zueinander hangt, soweit nichts anderes bestimmt ist,
die Verpflichtung zum Ersatz sowie der Umfang des
zu Jeistenden Ersatzes davon ab, inwieweit der Scha-
den verwiegend von dem einen oder anderen Teil ver-
ursacht worden ist; im ibrigen gelten die §§ 421 bis
425, 426 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 des Bargerlichen Ge-
setzbuchs,

(3) Hat bei der Entstehung des Schadens ein Ver-
schulden des Geschadigten mitgewirkt, so gilt § 254
des Biirgerlichen Gesetzbuchs; im Falle der Sachbe-
schidigung steht das Verschulden desjenigen, der die
tatsdchliche Gewalt iber die Sache ausiibt, dem Ver-
schulden des Geschidigten gleich, Die Haftung des
Betreibers wird nicht gemindert, wenn der Schaden
zugleich durch die Handlung eines Dritten verursacht
worden ist; Absatz 2 Satz 2 gilt entsprechend.

{4) Im Falle der Totung ist Ersatz der Kosten der
versuchten Heilung sowie des Vermégensnachteils zu
leisten, den der Getdtete dadurch erlitten hat, das
wihrend der Krankheit seine Erwerbsfahigkeit aufge-
hoben oder gemindert war oder seine Bedirfnisse ver-
mehit waren. Der Ersatzpflichtige hat auBerdem die
Kosten der Beerdigung demjenigen zu ersetzen, der
diese Kosten zu tragen hat. Stand der Getétete zur Zeit
der Verletzung zu einem Dritten in einem Verhéltnis,
aus dem er diesem gegeniiber kraft Gesetzes unter-
haltspflichtig war oder unterhaltspflichtiy werden
konnte und ist dem Dritten infolge der Totung das
Recht auf Unterhalt entzogen, so hat der Ersatzpflich-
tige dem Dritten insoweit Schadensersatz zu leisten,
als der Getdtete wahrend der mutmaBlichen Dauer
seines Lebens zur Gewihrung des Unterhalts ver-
pllichtet gewesen wire. Die Ersatzpflicht tritt auch
ein, wenn der Dritte zur Zeit der Veiletzung gezeugt,
aber noch nicht geboren war,

(5) Im Falle der Verletzung des Kdrpers oder der
Gesundkheit ist Ersatz der Kosten der Heilung sowie
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des Vermdgensnachteils zu leisten, den der Verletzte
dadurch erleidet, daB infolge der Verletzung seine
Erwerbsfahigkeit zeitweise oder dauernd aufgehoben
oder gemindert oder eine Vermehrung seiner Bediirf-
nisse eingetreten ist.

(6) Der Schadensersatz wegen Aufhebung oder
Minderung der Erwerbsfdhigkeit und wegen ver-
mehrter Bedirfnisse des Verletzten sowie der nach
Absatz 4 Sitze 3 und 4 einem Dritten zu gewahrende
Schadensersatz ist fiir die Zukunft durch eine Geld-
rente zu leisten. § 843 Abs. 2 bis 4 des Birgerichen
Gesetzbuchs ist entsprechend anzuwenden.

(7) Stellt die Beschddigung einer Sache auch eine
Beeintrachtigung der Natur oder der Landschaft dar,
0 ist, soweit der Geschadigte den Zustand herstelit,
der bestehen wiirde, wenn die Beeintrachtiqung nicht
eingetreten wire, § 251 Abs. 2 des Biirgerlichen Ge-
setzbuchs mit der Mafigabe anzuwenden, da8 Auf-
wendungen fiir die Wiederherstellung des vorigen
Zustandes nicht allein deshalb unverhiltnismabig
sind, weil sie den Wert der Sache erheblich iiberstei-
gen. Fir die erforderlichen Aufwendungen hat der
Schédiger auf Verlangen des Ersatzberechtigten Vor-
schuB zu leisten.

(8) Auf die Verjahrung finden die fiir unerlaubte
Handlungen geltenden Vorschriften des Birgerlichen
Gesetzbuchs entsprechende Anwendung.

533
Haftungshdchstbetrag

Sind infolge von Eigenschaften eines Organismus,
die auf gentechnischen Arbeiten beruhen, Schiden
verursacht worden, so haftet der Betreiber im Falle des
§ 32 den Geschadigten bis zu einem Hachstbetraq von
einbundertsechzig Millionen Deutsche Mark. Uber-
steigen die mehreren aufgrund desselben Schadens-
ereignisses zu leistenden Entschadigungen den in
Satz 1 bezeichneten Hochstbetrag, so verringern sich
die einzelnen Entschidigungen in dem Verhaitnis, in
dem ihr Gesamtbetrag zu dem Héchstbetrag steht.

§34
Ursachenvermutung

(1) Ist der Schaden durch gentechnisch veranderte
Organismen verursacht worden, so wird vermutet,
daB er durch Eigenschaften dieser Organismen verur-
sacht wurde, die auf gentechnischen Arbeiten beru-
hen.

(2) Die Vermutung ist entkriftet, wenn es wahr-
scheinlich ist, daB der Schaden auf anderen Eigen-
schaften dieser Organismen beruht.



§35
Auskunftsanspriiche des Geschidigten

{1) Liegen Tatsachen vor, die die Annahme begriin-
den, daB ein Personen- oder Sachschaden auf gen-
technischen Arbeiten eines Betreibers beruht, so ist
dieser verpflichtet, auf Verlangen des Geschidigten
iber die Art und den Ablauf der in der gentechni-
schen Anlage durchgefiihrten oder einer Freisetzung
zugrundeliegenden gentechnischen Arbeiten Aus-
kunft zu erteilen, soweit dies zur Feststellung, ob ein
Anspruch nach § 32 besteht, erforderlich ist. Die
§§ 259 bis 261 des Biirgerlichen Gesetzbuchs sind ent-
sprechend anzuwenden.

(2} Ein Auskunftsanspruch besteht unter den Vor-
aussetzungen des Absatzes 1 Satz 1 auch gegeniiber
den Behdrden, die fir die Anmeldung, die Erteilung
einer Genehmigung oder die Uberwachung zustandig
sind. _

(3) Die Anspriiche nach den Abséatzen 1und 2 beste-
hen insoweit nicht, als die Vorginge aufgrund gesetz-
licher Vorschriften geheimzuhalten sind oder die Ge-
heimhaltung einem iliberwiegenden Interesse des Be-
treibers oder eines Dritten entspricht.

§ 36
Deckungsvorsorge

(1) Die Bundesregierung wird in einer Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates bestim-
men, daB die Betreiber von gentechnischen Anlagen,
in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstu-
fen 2 bis 4 durchgefiihrt werden sollen, und von Frei-
setzungen verpflichtet sind, zur Deckung der Schiden
Vorsorge zu treffen, die durch Eigenschaften eines
Organismus, die auf gentechnischen Arbeiten beru-
hen, verursacht werden {Deckungsvorsorge). Die
Rechtsverordnung muB néhere Vorschriften enthalten
uber den Umfang und die Hohe der Deckungsvor-
sorge sowie iiber die fiir die Oberwachung der Dek-
kungsvorsorge zustindigen Stellen und deren Ver-
fahren und Befugnisse bei der Uberwachung der Dek-
kungsvarsorge.

(2) Die Deckungsvorsorge kann insbesondere er-
bracht werden

1. durch eine Haftpflichtversicherung bei einem im
Geltungsbereich dieses Gesetzes zum Geschifts-
betrieb  befugten Versicherungsunternehmen
oder

2. durch eine Freistellungs- oder Gewéhrleistungs-
verpflichtung des Bundes oder eines Landes.

In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 kénnen auch
andere Arten der Deckungsvorsorge zugelassen wer-
den, insbesondere Freistellungs- oder Gewdhrlei-
stungsverpflichtungen von Kreditinstituten, sofern sie
vergleichbare Sicherheiten wie eine Deckungsvor-
sorge nach Satz 1 bieten.

{3) Von der Pflicht zur Deckungsvorsorge sind be-
freit
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1. die Bundesrepublik Deutschland,
2. die Lander und

3. juristische Personen des 6ffentlichen Rechts.

§ 37
Haftung nach anderen Rechtsvorschriften

(1) Wird infolge der Anwendung eines zum Ge-
brauch bei Menschen bestimmten Arzneimittels, das
im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes an den
Verbraucher abgegeben wurde und der Pflicht zur
Zulassung unterliegt oder durch Rechtsverordnung
von der Zulassung befreit worden ist, jemand getétet
oder an Kérper oder Gesundheit verletzt, so sind die
§4§ 32 bis 36 nicht anzuwenden.

(2} Das gleiche gilt, wenn Produkte, die gentech-
nisch veranderte Organismen enthalten oder aus sol-
chen bestehen, aufgrund einer Genehmigung nach
§ 16 Abs. 2 oder einer Zulassung oder Genehmigung
nach anderen Rechtsvorschriften im Sinne des § 2
Nr. 4 Zweiter Halbsatz in den Verkehr gebracht wer-
den. In diesem Fall finden fiir die Haftung desjenigen
Herstellers, dem die Zulassung oder Genehmigung
fir das Inverkehrbringen erteilt worden ist, § 1 Abs. 2
Nr.5 und §2 Satz2 des Produkthaftungsgesetzes
keine Anwendung, wenn der Produktfehler auf gen-
technischen Arbeiten beruht.

(3) Eine Haftung aufgrund anderer Vorschriften
bleibt unberihrt,

SECHSTER TEIL
Straf- und BuBgeldvorschriften

§38
BuBgeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder
fahrlassig

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

2. entgegen § 8 Abs. 1 Satz 1 gentechnische Arbei-
ten durchfiihrt, '

3. ohne Genehmigung nach § 8 Abs. 1 Satz 2 eine
gentechnische Anlage errichtet,

4. ohne Genehmigung nach § 8 Abs. 4 die Lage, die
Beschaffenheit oder den Betrieb einer gentechni-
schen Anlage wesentlich andert,

5. entgegen § 8 Abs. 2, § 9 Abs. 1 oder § 10 Abs, 1
gentechnische Arbeiten nicht oder nicht rechtzei-
tig anmeldet,

6. ohne Genehmigung nach § 9 Abs. 2 oder § 10
Abs.2 oder 3 gentechnische Arbeiten durch-
fihrt,

7. ohne Genehmigung nach § 14 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2
oder 3 Produkte, die gentechnisch veranderte Or-



ganismen enthalten oder aus solchen bestehen, in
den Verkehr bringt,

8. einer vollziehbaren Auflage nach § 19 Satz 2 oder
einer vollziehbaren Anordnung nach § 26 zuwi-
derhandelt,

9. entgegen § 21 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung
mit Satz 2 oder Absatz 2, 3, 4 oder 5, eine Anzeige

nicht, nicht rechtzeitig oder nicht richiig sstat- |

tet,

entgegen § 25 Abs. 2 eine Auskunft nicht, nicht
1echtzeitig, nicht vollstindig oder nicht richtig er-
teiit,

einer in § 25 Abs. 3 Satz 3 genannten Verpflich-
tung zuwiderhandelt oder

einer Rechtsverordnung nach § 6 Abs. 3 Satz 2,
§ 7 Abs. 2 Satz 2 oder § 30 Abs. 2 Nr. 1bis 14 oder
Abs. 3 zuwiderhandelt, soweit sie far einen be-
stimmten Tatbestand auf diese BuBgeldvorschrift
verweist.

{2) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geld-
buBe bis zu einhunderttausend Deutsche Mark ge-
ahndet werden.

(3) Soweit dieses Gesetz von Bundesbehdrden aus-
gefiihrt wird, ist Verwaltungsbehdrde im Sinne des
§ 36 Abs. 1 Nr. 1 des Gesetzes Gber Ordnungswidrig-
keiten die nach Landesrecht zustindige Behdrde.

10.

11,

12,

§ 39
Strafvorschriften

{1) Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit
Geldstrafe wird bestraft, wer einer Rechtsverordnung
nach § 36 Abs. 1 Satz 1 zuwiderhandelt, soweit sie fiir
einen bestimmten Tatbestand auf diese Strafvorschrift
verweist.

(2) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit
Geldstrafe wird bestraft, wer

1. ohne Genehmigung nach § 14 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1
gentechnisch verdnderte Organismen freisetzt
oder

2. ohne Genehmigung nach §8 Abs. 1 Satz 2 eine
gentechnische Anlage betreibt.

{3) Mit Freiheitsstrafe bis zu fiinf Jahren wird be-
straft, wer durch eine in Absatz 2 oder eine in § 38
Abs. 1 Nr. 2, 8, 9 oder 12 bezeichnete Handlung Leib
oder Leben eines anderen, fremde Sachen von bedeu-
tendem Wert oder Bestandteile des Naturhaushalts
von erheblicher kologischer Bedeutung gefahrdet.

{(4) In den Fallen der Absiitze 2 und 3 ist der Versuch
strafbar.

{5) Wer in den Fallen des Absatzes 2 fahrlassig han-
delt, wird mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder
mit Geldstrafe bestraft.

{(6) Wer in den Fallen des Absatzes 3 die Gefahr
fahrlidssig verursacht, wird mit Freiheitsstrafe bis zu
finf Jahren oder mit Geldstrafe bestraft.
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(7) Wer in den Fillen des Absatzes 3 fahridssig han-
delt und die Gefahr fahrlassig verursacht, wird mit
Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe
bestraft.

SIEBTER TELL
Ubergangs- und SchluBvorschriften

§ 40

Beteiligung des Bundestages beim Erlaf
von Rechtsverordnungen

(1) Rechtsverordnungen nach §§ 7 und 14 Abs. 4
dieses Gesetzes sind dem Bundestag zuzuleiten. Die
Zuleitung erfolgt vor der Zuleitung an den Bundesrat.
Die Rechtsverordnungen kinnen durch BeschluB des
Bundestages gedndert oder abgelehnt werden. Der
Beschluf des Bundestages wird der Bundesregierung
zugeleitet. Hat sich der Bundestag nach Ablauf von
drei Sitzungswochen seit Eingang der Rechtsverord-
nung nicht mit jhr befaBt, so wird die unveranderte
Rechtsverordnung dem Bundesrat zugeleitet.

{2) Absatz 1 gilt nicht fiir Rechtsverordnungen nach
§5 7 und 14 Abs. 4, die dem Bundesrat vor Inkrafttre- .
ten dieses Gesetzes zugeleitet worden sind. Sie sind
unverziiglich aufzuheben, soweit es der Bundestag
binnen vier Monaten nach ihrer Verkiindung ver-

langt.

§ 41
Obergangsregelung

(1) Fir gentechnische Arbeiten, die bei Inkrafttre-
ten der Vorschriften dieses Gesetzes iber Anmeldun-
gen und Genehmigungspflichten in einem nach den
Richtlinien zum Schutz vor Gefahren durch in-vitro
neukombinierte Nukleinsduren® (Gen-Richtlinien)
registrierten Genlabor durchgefihrt werden durften
und die nach den Vorschriften dieses Gesetzes nur in
genchmigten oder angemeldeten gentechnischen
Anlagen durchgefithrt werden dirfen, angemeldet
werden miissen oder einer Genehmigung bediirfen,
gilt die Anmeldung als erfolgt oder die Genehmigung
als erteilt. Die durch Satz 1 erfafiten Betreiber haben
der zustindigen Uberwachungsbehérde innerhalb ei-
ner Frist von drei Monaten nach Inkrafttreten der Vor-
schriften dieses Gesetzes iiber Anmeldungen und Ge-
nehmigungspflichten das Vorliegen eines Registrie-
rungsbescheides des Bundesgesundheitsamtes sowie
eine nach den Gen-Richtlinien erforderliche Zustim-
mung der Kommission oder des Bundesgesundheits-
amtes zu gentechnischen Arbeiten oder Freisetzun-
gen nachzuweisen.

(2) Eine Genehmigung, die vor dem Inkrafttreten
der Vorschriften dieses Gesetzes iiber Anmeldungen
sowie Genehmigungspflichten nach dem Bundes-Im-
missionsschutzgesetz erteilt worden ist, gilt im bishe-
rigen Umfang als Anmeldung oder Genehmigung im
Sinne dieses Gesetzes fort.



(3} Auf bereits begonnene Verfahren finden die
Vorschriften des Bundes-Immissionsschutzgesetzesin
Verbindung mit Nummer 4.11 des Anhangs zur Ver-
ordnung itber genebhmigungshediftige Anlagen vom
24. Juli 1985 (BGBL. I S. 1586), zuletzt geandert durch
Artikel 2 der Verordnung vom 15. Juli 1988 (BGBL 1
S. 1059), weiterhin Anwendung. Nach Wahl des An-
tragstellers kénnen bereits begonnene Verfahren
auch nach den Vorschriften dieses Gesetzes und der
auf diesem Gesetz beruhenden Rechtsverordnungen
und Verwaltungsvorschriften zu Ende gefithrt wer-
den.

(4) % 19 findet entsprechende Anwendung.

{5) Die Kommission in der Zusammensetzung nach
§ 4 Abs. 1 ist bis zum 30. Juni 1991 zu berufen. Bis zu
dieser Berufung werden die sich aus diesem Gesetz
ergebenden Aufgaben der Kommission, insbesondere
die Anhérung beim ErlaB von Rechtsverordnungen,
von der gegenwaértigen Kommission nach Nummer 24
der Gen-Richtlinien wahrgenommen. Die bei Inkraft-
treten dieses Gesetzes vollzogenen Berufungen gel-
ten fort.

§42
Berlin-Klausel

Dieses Gesetz gilt nach MaBgabe des § 13 Abs. 1
des Dritten Uberleitungsgesetzes auch im Land Ber-
lin. Rechtsverordnungen, die aufgrund dieses Geset-
zes erlassen werden, gelten im Land Berlin nach § 14
des Dritten Oberleitungsgesetzes.

Artikel 2

Anderung der Verordnung iber
genehmigungsbediirftige Anlagen

Die Verordnung iber genehmigungsbediritige An-
lagen vom 24. Juli 1985 (BGBL I S. 1586), zuletzt ge-
andert durch Artikel 2 der Verordnung vom 15. Juli
1988 (BGBI. I S. 1059), wird wie folgt gedndert:

1. In § 1 Abs. 1 Satz'2 werden die Zahlen ,4.11* ge-
strichen.

2. In Nummer 4.3 des Anhangs wird in Buchstabe ¢
der letzte Halbsatz ,Nummer 4.11 bleibt unbe-
rihrt* gestrichen. -

3. Nummer 4.11 des Anhangs wird gestrichen.

Artikel 3
Anderung der Abwasserherkunftsverordnung

Die Abwasserherkunftsverordnung’ vom 3. Juli
1987 {BGBL I 5. 1578) wird wie folgt geandert:

Ir § 1 Nr. 10 wird Buchstabe h gestriclien.
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Artikel 4

Anderung des Gesetzes iiber dle
Umweltvertraglichkeitspriltung

Das Gesetz iiber die Umweltvertraglickkeitsprii-
fung vom 12. Februar 1930 (BGBL I'S. 2051f.) wird wie
folgt geéndert:

1. Im Anhang zu Nummer 1 der Anlage zu § 3 wird
die Nummer 17 gestrichen.

2. Die bisherigen Nummem 18 bis 26 des Anhangs zu
Nummer 1 der Anlage zu § 3 werden Nummern 17
bis 25.

Artikel §
Anderung des Tierschulzgesetzes

Das Tierschutzgesetz in der Fassung der Bekannt-
machung vom 18. August 1986 (BGBI. I S. 1319) wird
wie folgt gedndert:

§ 7 Abs. 1 Satz 1 wird wie folgt neu gefafit:

«(1) Tierversuche im Sinne dieses Gesetzes sind
Eingriffe oder Behandlungen zu Versuchszwecken

1. an Tieren, wenn sie mit Schmerzen, Leiden oder
Schéden fiir diese Tiere oder

2. am Erbgut von Tieren, wenn sie mit Schmerzen,
Leiden oder Schaden fiir die erbgutverdnderten
Tiere oder deren Trigertiere verbunden sein kdn-
nen,*

_ Artikel 6
Rickkehr zum einheltlichen Verordnungsrang

Die durch Artikel 2 bis 4 gednderten Rechtsverord-
nungen kénnen im Rahmen der jeweils einschlagigen
Ermachtigung weiterhin durch Rechtsverordnung ge-
andert oder aufgehoben werden.

Artikel 7
Berlin-Klausel

Dieses Gesetz gilt nach MabBgabe des § 13 Abs. 1
des Dritten Uberleitungsgesetzes auch im Land Ber-
lin.

Artikel 8
Inkrafftreten

Die Vorschriften dieses Gesetzes, die zum ErlaB von
Rechtsverordnungen und allgemeinen Verwaltungs-
vorschriften ermachtigen, treten am Tag nach der
Verkiindung in Kraft. Im dbrigen tritt das Gesetz am
1. Juli 1990 in Kraft.
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Berichtigung

Zum

Gesetz zur Regelung von Fragen der Gentechnik

Deutscher Bundestag Bonn, den 27. April 1990
Der Direktor

An den
Herrn Direktor
des Bundesrates

Im Nachgang zu dem Schreiben der Prédsidentin des Deutschen
Bundestages vom 20. April 1990 teile ich mit, daBl zu dem
vom Deutschen Bundestag in seiner 204. Sitzung am 28. Mirz
1990 verabschiedeten Gesetz zur Regelung von Fragen der
Gentechnik - Drucksachen 11/5622, 11/6778 - folgende Be-
richtigung erforderlich ist:

In Artikel 1 § 17 muB in Absatz 4 der Satz 2 wie folgt
lavten:
"Die zustédndige Behdrde gibt den beteiligten
Anmeldern oder Antragstellern Gelegenheit,
sich innerhalb einer von ihr zu bestimmenden

Frist zu einigen, wer die Unterlagen vorlegt."

w
(Dr. Bicker)

'
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BeschluB

des Bundesrates

Zum

Gesetz zur Regelung von Fragen der Gentechnik

Der Bundesrat hat in seiner 612, Sitzung am 11. Mai 1990 be-
schlossen, dem vom Deutschen Bundestag am 29. Mirz 1990 verab-

schiedeten Gesetz gemidf Artikel 84 Abs. 1 des Grundgesetzes
zZuzustimmen.
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