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Gesetzentwurf
der Fraktionen SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN

Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Neuordnung des Gentechnikrechts

A. Problem

Das deutsche Gentechnikrecht beruht im Wesentlichen auf europdischem
Gemeinschaftsrecht. Das umsetzungsbediirftige Gemeinschaftsrecht umfasst
die Richtlinie 98/81/EG des Rates vom 26. Oktober 1998 zur Anderung der
Richtlinie 90/219/EWG iiber die Anwendung genetisch veridnderter Mikro-
organismen in geschlossenen Systemen (sog. Systemrichtlinie) und die Richt-
linie 2001/18/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 12. Mérz
2001 {iber die absichtliche Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die
Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (sog. Frei-
setzungsrichtlinie).

1. Freisetzungsrichtlinie

Die Freisetzungsrichtlinie regelt die Freisetzung (zu Erprobungs- oder For-
schungszwecken) sowie das Inverkehrbringen von gentechnisch verdnderten Or-
ganismen (GVO). Im Vergleich zur abgeldsten Richtlinie 90/220/EWG enthilt
die Richtlinie 2001/18/EG Regelungen, die das Sicherheitsniveau deutlich erhd-
hen. Das Gesetz zur Neuordnung des Gentechnikrechts vom 21. Dezember 2004
(BGBI.IS. 186) setzt bereits einen Teil, jedoch nicht simtliche Vorschriften die-
ser Richtlinie um, so dass ein weiterer Umsetzungsakt erforderlich ist. Der vor-
liegende Gesetzentwurf ergidnzt, wie in der Begriindung zu dem Gesetz zur Neu-
ordnung des Gentechnikrechts (Bundestagsdrucksache 15/3344, S. 38) bereits
angekiindigt wird, das Gentechnikgesetz um den noch fehlenden Teil der Um-
setzung. Es handelt sich dabei schwerpunktmifBig um Verfahrensvorschriften.

2. Systemrichtlinie

Die Systemrichtlinie regelt den Umgang mit gentechnisch verdnderten Organis-
men im geschlossenen System (z. B. Labor) und wurde bereits mit dem Zweiten
Gesetz zur Anderung des Gentechnikgesetzes vom 18. August 2002 (BGBI. 1
S. 3220) weitgehend umgesetzt, mit Ausnahme der Vorschriften fiir erste gen-
technische Arbeiten in der Sicherheitsstufe 1 sowie fiir weitere gentechnische
Arbeiten in der Sicherheitsstufe 2, fiir die aus Griinden der priventiven Uber-
wachung jeweils die Anmeldung beibehalten wurde. Der vorliegende Gesetz-
entwurf setzt nunmehr die Vorschriften der Richtlinie auch hinsichtlich der vor-
bezeichneten Arbeiten um, indem fiir beide genannten gentechnische Arbeiten
lediglich eine Anzeige statt wie bisher eine Anmeldung erforderlich sein soll.

B. Losung
Anderung des Gentechnikgesetzes.

Gleichstellungspolitische Aspekte sind nicht betroffen.
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C. Alternativen
Keine

D. Finanzielle Auswirkungen

Der vorliegende Gesetzentwurf soll, wie in der Begriindung zu dem Gesetz zur
Neuordnung des Gentechnikrechts (Bundestagsdrucksache 15/3344, S. 38) be-
reits ausgefiihrt wird, dieses Gesetz ergdnzen und damit die Freisetzungsricht-
linie in Anlehnung an die Regelungen des urspriinglichen Gesetzentwurfs der
Bundesregierung vollstindig umsetzen. Die finanziellen Auswirkungen dieser
vollstindigen Umsetzung wurden bereits in dem Entwurf zu dem Gesetz zur
Neuordnung des Gentechnikrechts dargelegt (Bundestagsdrucksache 15/3088,
S. 20 f.). Dariiber hinausgehende finanzielle Auswirkungen durch das vorlie-
gende Gesetz sind nicht ersichtlich. Entsprechendes gilt fiir die Vorschriften, die
den Bereich der Systemrichtlinie betreffen.

Lénder und Gemeinden haben bereits zu dem Gesetzentwurf zur Neuordnung
des Gentechnikrechts der Bundesregierung iiberwiegend keine Angaben zu
moglichen Kostensteigerungen gemacht. Ein Land hatte dabei zwar generell auf
erhdhten Verwaltungs- und Uberwachungsaufwand hingewiesen, der nur durch
zusitzliches Personal in Uberwachung und Untersuchung erfiillt werden kénne.
Konkrete Angaben iiber die Hohe der Mehrkosten wurden dazu allerdings weder
in der Abstimmungsphase des Regierungsentwurfs noch in der Stellungnahme
des Bundesrates dazu gemacht. Insoweit konnen die tatsdchlichen Mehrkosten
flir die Lander und Gemeinden nicht abgeschitzt werden.

E. Sonstige Kosten

Entsprechend den bereits in der Begriindung des Gesetzes zur Neuordnung des
Gentechnikrechts (Bundestagsdrucksache 15/3088) gemachten Ausfithrungen
sind Mehrkosten fiir denjenigen, der ein Produkt, das gentechnisch veridnderte
Organismen enthélt oder aus solchen besteht, in den Verkehr bringt oder damit
umgeht, auf Grund der Anderungen nicht auszuschlieBen. Konkrete Angaben
zur Hohe dieser Kosten konnen allerdings mangels priziser Aussagen der be-
troffenen Kreise nicht gemacht werden.

Mehrkosten flir die Wirtschaft insgesamt konnen deshalb zwar nicht ausge-
schlossen werden. Sie sind allerdings gegenwértig nicht quantifizierbar.

Auswirkungen auf Einzelpreise und das Einzelpreisniveau, insbesondere auf das
Verbraucherpreisniveau, sowie auf Lohnnebenkosten kdnnen deshalb ebenfalls
nicht abgeschétzt werden.
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Entwurf eines Zweiten Gesetzes zur Neuordnung des Gentechnikrechts

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

Artikel 1
Anderung des Gentechnikgesetzes®

Das Gentechnikgesetz in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 16. Dezember 1993 (BGBI. I S. 2066), zuletzt
gedndert durch Artikel 1 des Gesetzes vom 21. Dezember
2004 (BGBI. 2005 I S. 186), wird wie folgt gedndert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:

a) Die Angaben zum Zweiten Teil werden wie folgt ge-
andert:

aa) Die Angabe zu § 8 wird wie folgt gefasst:

»$ 8 Genehmigung, Anmeldung und Anzeige
von gentechnischen Anlagen und erstmaligen
gentechnischen Arbeiten®.

bb) Die Angabe zu § 12 wird wie folgt gefasst:
»§ 12 Anmelde- und Anzeigeverfahren®.

b) Die Angaben zum Vierten Teil werden wie folgt ge-
fasst:

,,Vierter Teil
Gemeinsame Vorschriften

§ 17 Verwendung von Unterlagen

§ 17a  Vertraulichkeit von Angaben

§ 17b Kennzeichnung

§ 18  Anhorungsverfahren

§19  Nebenbestimmungen, nachtragliche Auflagen

§20 Einstweilige Einstellung

§ 21  Mitteilungspflichten

§22  Andere behordliche Entscheidungen

§ 23 Ausschluss von privatrechtlichen Abwehran-
spriichen

§ 24  Kosten

§25 Uberwachung, Auskunfts-, Duldungspflich-
ten

§26  Behordliche Anordnungen

§ 27  Erloschen der Genehmigung, Unwirksam-
werden der Anzeige und Anmeldung

§ 28  Unterrichtungspflicht

§ 28a  Unterrichtung der Offentlichkeit

") Dieses Gesetz dient der Umsetzung der Richtlinie 2001/18/EG des
Europédischen Parlaments und des Rates vom 12. Mirz 2001 iiber die
absichtliche Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die
Umwelt und zur Authebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates
(ABL. EG Nr. L 106 S. 1), zuletzt gedndert durch Verordnung (EG)
Nr. 1830/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
22. September 2003 (ABIL. EU Nr. L 268 S. 24) sowie
der Umsetzung der Richtlinie 98/81/EG des Rates vom 26. Oktober
1998 zur Anderung der Richtlinie 90/219/EWG iiber die Anwendung
genetisch verdnderter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen
(ABL. EG Nr. L 330 S. 13).

§ 28b Methodensammlung

§29 Auswertung und Bereitstellung von Daten

§ 30  Erlass von Rechtsverordnungen und Verwal-
tungsvorschriften

§ 31  Zustindige Behorde und zustdndige Bundes-
oberbehdrde®.

2. § 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 3 wird der Punkt am Ende durch das Wort
,,und® ersetzt.

b) Folgende Nummer 4 wird angefiigt:

4. Rechtsakte der Europdischen Gemeinschaften
im Bereich des Gentechnikrechts durchzufithren
oder umzusetzen.*

3. § 2 Abs. 2 wird aufgehoben.
4. § 3 wird wie folgt gedndert:
a) Nummer 7 wird wie folgt gefasst:
»7. Betreiber

eine juristische oder natiirliche Person oder eine
nichtrechtsfahige Personenvereinigung, die unter
ihrem Namen eine gentechnische Anlage errich-
tet oder betreibt, gentechnische Arbeiten oder
Freisetzungen durchfiihrt oder Produkte, die gen-
technisch verdnderte Organismen enthalten oder
aus solchen bestehen, erstmalig in Verkehr bringt;
wenn eine Genehmigung nach § 16 Abs. 2 erteilt
worden ist, die nach § 14 Abs. 1 Satz 2 das Inver-
kehrbringen auch der Nachkommen oder des Ver-
mehrungsmaterials gestattet, ist insoweit nur der
Genehmigungsinhaber Betreiber, ™.

b) Nummer 11 wird wie folgt gefasst:
,,11. Sicherheitsmafinahmen

eine festgelegte Ausstattung von gentechnischen
Anlagen und festgelegte Arbeitstechniken, die
unter Anwendung geeigneter Verfahren sowie
organisatorischer Maflnahmen ein sicheres Ar-
beiten mit gentechnisch verdnderten Organismen
gewidhrleisten sollen,*.

5. In § 6 Abs. 1 wird nach Satz 1 folgender Satz eingefiigt:

,Die Risikobewertung ist hinsichtlich der direkten oder
indirekten, sofortigen oder spéteren Risiken der Freiset-
zung und des Inverkehrbringens nach MaB3gabe der nach
§ 30 Abs. 2 Nr. 15 erlassenen Rechtsverordnung durch-
zufiihren.*

6. § 8 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 8
Genehmigung, Anmeldung und Anzeige von
gentechnischen Anlagen und
erstmaligen gentechnischen Arbeiten®.
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b) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 2 werden die Worter ,,und die vorgesehe-
nen erstmaligen gentechnischen Arbeiten® gestri-
chen.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

,Die Genehmigung berechtigt zur Durchfiihrung
der im Genehmigungsbescheid genannten gen-
technischen Arbeiten.*

¢) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

,»(2) Die Errichtung und der Betrieb gentechnischer
Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der Sicher-
heitsstufe 1 oder 2 durchgefiihrt werden sollen, und die
vorgesehenen erstmaligen gentechnischen Arbeiten
sind von dem Betreiber der zustdndigen Behorde vor
dem beabsichtigten Beginn der Errichtung oder, falls
die Anlage bereits errichtet ist, vor dem beabsichtigten
Beginn des Betriebs im Falle der Sicherheitsstufe 1 an-
zuzeigen und im Falle der Sicherheitsstufe 2 anzumel-
den. Der Betreiber einer Anlage, in der gentechnische
Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 durchgefiihrt werden
sollen, kann stattdessen eine Anlagengenehmigung
nach Absatz 1 Satz 2 beantragen.*

d) Folgender Absatz 5 wird angefligt:

»(5) Die Bundesregierung wird ermichtigt, zur
Umsetzung der Entscheidungen der Kommission oder
des Rates der Européischen Gemeinschaften nach Ar-
tikel 21 der Richtlinie 90/219/EWG des Rates vom
23. April 1990 iiber die Anwendung genetisch verén-
derter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen
(ABL. EG Nr. L 117 S. 1), die zuletzt durch die Ent-
scheidung des Rates 2001/204/EG vom 8. Marz 2001
(ABL. EG Nr. L 73 S. 32) geéndert worden ist, zu An-
hang II Teil C dieser Richtlinie nach Anhérung des
Ausschusses nach § 5 durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates gentechnische Arbeiten
mit Typen von gentechnisch verédnderten Mikroorga-
nismen ganz oder teilweise von den Regelungen die-
ses Gesetzes, ausgenommen den §§ 32 bis 35 und 37,
auszunehmen und Art und Umfang von Aufzeich-
nungspflichten zu regeln.*

7. § 9 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden die Worter ,,Anmeldung oder* ge-
strichen.
b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Weitere gentechnische Arbeiten der Sicher-
heitsstufe 2 sind von dem Betreiber bei der zusténdi-
gen Behorde vor dem beabsichtigten Beginn der Ar-
beiten anzuzeigen. Der Betreiber kann stattdessen
eine Genehmigung beantragen.*

¢) In Absatz 4a werden das Wort ,,angemeldete* durch
das Wort ,,angezeigte” und das Wort ,,angemeldeten™
durch das Wort ,,angezeigten® ersetzt.

. § 12 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 12
Anmelde- und Anzeigeverfahren®.

b) In Absatz 1 werden nach dem Wort ,,Anmeldung® die
Worter ,,oder Anzeige™ eingefligt.

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

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

e) Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefiigt:

,Die Sdtze 1 und 2 gelten flir die Anzeige entspre-
chend.”

f) Absatz 5 wird wie folgt gedndert:
aa) Die Sitze 1 und 2 werden wie folgt gefasst:

,Der Betreiber kann mit der Errichtung und dem
Betrieb der gentechnischen Anlage und mit der
Durchfiihrung der vorgesehenen gentechnischen
Arbeiten im Falle der Sicherheitsstufe 1 sofort,
im Falle der Sicherheitsstufe 2 45 Tage und im
Falle von weiteren Arbeiten in der Sicherheits-
stufe 2 nach § 9 Abs. 2 Satz 1 sofort nach Ein-
gang der Anmeldung oder Anzeige bei der zu-
stindigen Behorde oder im Fall der Anmeldung
mit deren Zustimmung auch frither beginnen. Der
Ablauf der Frist gilt im Falle der Anmeldung als
Zustimmung zur Errichtung und zum Betrieb der
gentechnischen Anlage und zur Durchfithrung
der gentechnischen Arbeiten.*

bb) Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,,Die Frist ruht, solange die Behorde die Ergén-
zung der Unterlagen abwartet oder bis die erfor-
derliche Stellungnahme des Ausschusses nach
§ 5 zur sicherheitstechnischen Einstufung der
vorgesehenen gentechnischen Arbeit und zu den
erforderlichen sicherheitstechnischen Maf3nah-
men vorliegt.“

g) Nach Absatz 6 wird folgender Absatz 6a eingefiigt:

,»(02) Die zustidndige Behorde kann die Durchfiih-
rung der angezeigten gentechnischen Arbeiten von
Bedingungen abhingig machen, zeitlich befristen
oder dafiir Auflagen vorsehen, soweit dies erforder-
lich ist, um die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Zwecke si-
cherzustellen. § 19 Satz 3 gilt entsprechend. Hilt die
Behorde eine Ergénzung der Unterlagen fiir erforder-
lich oder ist eine Stellungnahme des Ausschusses
nach § 5 zur sicherheitstechnischen Einstufung der
vorgesehenen gentechnischen Arbeit und zu den er-
forderlichen sicherheitstechnischen Mafinahmen not-
wendig, um die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Zwecke
sicherzustellen, kann die Durchfithrung oder Fortfiih-
rung der angezeigten gentechnischen Arbeiten bis zu
dem in Satz 4 genannten Zeitraum vorldufig untersagt
werden. In dem Fall der vorldufigen Untersagung ent-
scheidet die Behorde innerhalb von 21 Tagen nach
Eingang der angeforderten Unterlagen oder der Stel-
lungnahme des Ausschusses nach § 5 iiber die ange-
zeigten gentechnischen Arbeiten.

h) Absatz 7 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,.Die zustindige Behorde kann die Durchfithrung der
angemeldeten oder angezeigten gentechnischen Ar-
beiten untersagen, wenn die in § 11 Abs. 1 Nr. 1 bis 5
genannten Anforderungen nicht oder nicht mehr ein-
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gehalten werden oder Belange des Arbeitsschutzes
entgegenstehen.*

9. § 14 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

,»Einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen bedarf
nicht, wer Produkte, die mit Verfahren im Sinne des
§ 3 Nr. 3¢ hergestellt worden sind, fiir Arbeiten in
Anlagen, bei denen vergleichbare Sicherheitsmal-
nahmen angewendet werden wie in gentechnischen
Anlagen, in Verkehr bringt.*

Nach Absatz 2a werden folgende Absétze 2b bis 2d
eingefiigt:

»(2b) Zur Feststellung der in Absatz 2a Nr. 1 ge-
nannten Voraussetzung hat derjenige, der ein Produkt
in Verkehr bringt oder gebracht hat, auf Verlangen der
nach § 31 zustindigen Behorden nachzuweisen, dass
alle geeigneten Mallnahmen getroffen wurden, um
das Vorhandensein der in Absatz 2a genannten Spuren
zu vermeiden.

(2¢) Die Bundesregierung kann zur Umsetzung der
Entscheidungen der Kommission oder des Rates der
Européischen Gemeinschaften nach Artikel 47 Abs. 3
in Verbindung mit Artikel 35 Abs. 2 der Verordnung
(EG) Nr. 1829/2003 in Verbindung mit Artikel 12a
Abs. 1 der Richtlinie 2001/18/EG durch Rechtsver-
ordnung ohne Zustimmung des Bundesrates anstelle
des Schwellenwertes nach Absatz 2a einen niedrigeren
Schwellenwert insbesondere fiir solche gentechnisch
verdnderten Organismen bestimmen, die direkt an den
Endverbraucher abgegeben werden, sofern die Ent-
scheidungen keine unmittelbare Wirkung entfalten.

(2d) Die Bundesregierung kann zur Umsetzung der
Entscheidungen der Kommission oder des Rates der
Europédischen Gemeinschaften nach Artikel 47 Abs. 4
in Verbindung mit Artikel 35 Abs. 2 der Verordnung
(EG) Nr. 1829/2003 in Verbindung mit Artikel 12a
Abs. 1 der Richtlinie 2001/18/EG durch Rechtsver-
ordnung ohne Zustimmung des Bundesrates die néhe-
ren Bestimmungen fiir die Durchfithrung der Absétze
2a und 2b festlegen, sofern die Entscheidungen keine
unmittelbare Wirkung entfalten.

In Absatz 3 werden nach dem Wort ,,Standort* die
Worter ,,oder an verschiedenen Standorten® einge-
fiigt.

Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Die Bundesregierung kann zur Umsetzung der
Entscheidungen der Kommission oder des Rates der
Européischen Gemeinschaften nach Artikel 7 Abs. 3
in Verbindung mit Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie
2001/18/EG nach Anhorung des Ausschusses nach
§ 5a durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates bestimmen, dass

1. fiir die Genehmigung der Freisetzung ein von dem
Verfahren des Dritten Teils dieses Gesetzes abwei-
chendes vereinfachtes Verfahren gilt,

2. die Genehmigung ohne Bezug auf einen bestimm-
ten Ort der Freisetzung erteilt werden kann,

e)

soweit mit der Freisetzung von Organismen im Hin-
blick auf die Voraussetzungen nach § 16 Abs. 1 aus-
reichende Erfahrungen gesammelt worden sind. In
der Verordnung konnen insbesondere von § 18
Abs. 2 und 3 abweichende Regelungen tiber die An-
horung getroffen werden. Im Falle einer Genehmi-
gung im Sinne des Satzes 1 Nr. 2 ist in dem Geneh-
migungsbescheid darauf hinzuweisen, dass sie ohne
Bezug auf einen bestimmten Ort der Freisetzung er-
geht.“

Dem § 14 Abs. 5 wird folgender Satz angefiigt:

,Die Bundesregierung wird ermichtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
Vorschriften iiber die Bekanntgabe von nach Satz 1
gleichgestellten Genehmigungen zu erlassen.

10. § 15 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) Im einleitenden Satzteil wird die Angabe ,,§ 11
Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 und 3 durch die Angabe
,»8 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 und 3“ ersetzt.

In Nummer 3 erster Halbsatz wird das Wort ,,si-
cherheitsrelevanten® gestrichen, und es werden
nach den Wortern ,,des freizusetzenden Orga-
nismus® die Worter ,,, die fiir die Beurteilung
der Voraussetzungen nach § 16 Abs. 1 erforder-
lich sind,* eingefligt.

bb)

cc) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

4. eine Risikobewertung nach § 6 Abs. 1 ein-
schlieBlich einer Darlegung der méglichen
schédlichen Auswirkungen sowie eine Dar-
legung der vorgesehenen Vorkehrungen,”.

dd) Nach Nummer 4 wird folgende Nummer 4a ein-
gefligt:

»4a. einen Beobachtungsplan zur Ermittlung
der Auswirkung des freizusetzenden Orga-
nismus auf die menschliche Gesundheit
und die Umwelt,*.

In Nummer 5 wird der Punkt am Ende durch ein
Komma ersetzt, und es wird folgende Nummer 6
angefligt:

ee)

,0. eine Zusammenfassung der Antragsunter-
lagen gemif der Entscheidung 2002/813/
EG des Rates vom 3. Oktober 2002 zur
Festlegung — gemdB Richtlinie 2001/18/
EG des Europédischen Parlaments und des
Rates —des Schemas fiir die Zusammenfas-
sung der Information zur Anmeldung einer
absichtlichen Freisetzung genetisch verin-
derter Organismen in die Umwelt zu einem
anderen Zweck als zum Inverkehrbringen
(ABL EG Nr. L 280 S. 62).«

Folgender Absatz 5 wird angefiigt:

»(5) Die zustindige Bundesoberbehdrde kann
vom Antragsteller wahrend der Priifung des Antra-
ges die Vorlage weiterer Angaben, Unterlagen und
Proben verlangen, soweit dies zum Nachweis der
Zulassungsvoraussetzungen erforderlich ist.*
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11. § 16 wird wie folgt gedndert: b) In Satz 4 wird nach den Wortern ,,Verwendung von*
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst: das Wort ,,vertraulichen™ eingefligt.
,»(1) Die Genehmigung fiir eine Freisetzung ist zu 13. § 17a Abs. 2 wird wie folgt geéindert:

erteilen, wenn a) In Nummer 3 werden nach dem Wort ,,Freisetzungs-

1. die Voraussetzungen entsprechend § 11 Abs. 1 zweck C‘l‘le .Wort.e r ,sowie die beabsichtigte Ver-
Nr. 1 und 2 vorliegen, wendung" eingefiigt.

2. gewihrleistet ist, dass alle nach dem Stand von b) ig'ﬁtumnflsr i vgerderi dem (\;V()It ,,Beurtelthﬁltg die
Wissenschaft und Technik erforderlichen Sicher- orier ,Risikobewertung oder vorangestelit.
heitsvorkehrungen getroffen werden, auch um | 14. § 18 wird wie folgt gedindert:

Aléskr.euzungen auf das unvermeidbare Maf} zu a) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

reduzieren,

. . o »(2) Vor der Entscheidung iiber die Genehmigung

3. nach dem Stand de.r Wissenschaft im VerhaltPls einer Freisetzung ist ein Anhdrungsverfahren durch-
zum Zvyeck der Frelsetzupg pnvertretbare schad- Zufiihren.
liche Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1 bezeich- . .
neten Rechtsgiiter nicht zu erwarten sind.* b) Folgender Absatz 4 wird angefiigt:

b) Absatz 3 wird wie folgt gefasst: »(4) § 14 Abs. 4 Satz 2 bleibt unberiihrt.*

(3) Uber einen Antrag auf Genehmigung einer 15. In § 19 Satz 2 werden die Worter ,,sowie Vorschriften
Freisetzung ist innerhalb einer Frist von 90 Tagen fiir die bes.timmungsgeméiﬁfe und sachgerechte Anwen-
nach Eingang des Antrags schriftlich zu entschei- dung des in Verkehr zu bringenden Produktes* gestri-
den. Vor der Entscheidung iiber einen Antrag auf chen.

Genehmigung des Inverkehrbringens ist innerhalb | 16. § 21 wird wie folgt gedindert:

von 90 Tagen nach Eingang des Antrags durch die . . N .

zustindige Bundesoberbehorde ein Bewertungsbe- a) Absatz 2 wird wie folgt gf:andert. .

richt zu erstellen und dem Antragsteller bekannt zu aa) Nach den Wortern , einer gentechnischen Anla-

geben; iiber den Antrag ist nach Abschluss des ge, werden die Worter ,,soweit diese Anderung

Verfahrens nach den Artikeln 14, 15 und 18 der Auswirkungen auf den Schutz der in § 1 Nr. 1

Richtlinie 2001/18/EG (EG-Beteiligungsverfahren) genannten Rechtsgiiter haben kann,* eingefiigt.

unverziiglich, jedoch spétestens innerhalb von 30 bb) Das Wort ,,angemeldeten® wird durch die Weér-

Tagen schriftlich zu entscheiden. Bei der Berech- ter ,,angez’éigten angemeldeten® ersetzt.

nung der in den Sétzen 1 und 2 genannten Fristen ’ . . .

bleibt die Zeit unberiicksichtigt, wihrend der die zu- b) In Al‘a‘satz 3 Satz 1 \yerden die Worter ,,die Anmel-

stindige Bundesoberbehdrde vom Antragsteller an- dung“ durch die Warter ,die Anzeige, die Anmel-

geforderte weitere Angaben, Unterlagen oder Pro- dung™ ersetzt.

ben abwartet; wird eine Offentlichkeitsbeteiligung ¢) Absatz 5 wird folgt gefasst:

nach § 18 Abs. 2 durchgefiihrt, verldngert sich die . . .

Frist um den Zeitraum, in dem die Anhdrung durch- "b”l(rsf)li ]?lr(h?lltf.(ieéi Bie;trglll)eIr\Irnelauencllngormr?th;I:eE

geflihrt wird, jedoch hdchstens um 30 Tage. Vor der Keihts sl'iteer uIFd B:lan e, hat .er (111iese dﬁ: Zilstﬁ?l-

Entscheidung iiber einen Antrag auf Verldngerung di nt horde und & it dic Freisetzune und d

der Inverkehrbringensgenehmigung ist durch die gen benorde und, Sowelt die breisetzung und das

zustdndige Bundesoberbehdrde ein Bewertungs- Ipverkehrbrlngen betlrlc.).ffen sind, auclh }cller zustan-
bericht zu erstellen und dem Antragsteller bekannt ilglensa?;ridesi??z?; ?égﬁesgvgflé%écﬁb?l;uflz

zu geben; liber den Antrag ist unverziiglich nach Inv. & hrbrir% 0 d p Produkis oder am Ugm N

Abschluss des Verfahrens nach Artikel 17 der Richt- dan?i t (];e teili %Zn ];ise inOS:tz Sl ° eilal?nten B eg}?éj E

linie 2001/18/EG, jedoch spitestens innerhalb von d ilen di & k . & g h )

30 Tagen schriftlich zu entscheiden.” en teilen die Erkenntnisse, die sie nac Saf[Z o

' langt haben, umgehend dem Betreiber mit. Eine
c) Dem Absatz 6 wird folgender Satz angefligt: Unterrichtung nach den Sitzen 1 und 2 darf nicht

,In der Rechtsverordnung nach Satz 1 kann vorge- zur strafrechtlichen Verfolgung des Unterrichten-

sehen werden, dass eine Genehmigung, auch abwei- den oder fiir ein Verfahren nach dem Gesetz iiber

chend von den Vorschriften dieses Gesetzes, zu er- Ordnungswidrigkeiten gegen den Unterrichtenden
teilen oder zu versagen ist, soweit dies in einer verwendet werden.

Entscheidung der Kommission der Europiischen d) Absatz 5a wird aufgehoben.

Gemeinschaften vorgesehen ist. 17. § 22 Abs. 2 erster Halbsatz wird wie folgt gedndert:

12. § 17 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,,Der Betreiber kann insoweit auch auf Unterlagen
Bezug nehmen, die ein Dritter in einem vorangegan-
genen Verfahren vorgelegt hat, sofern es sich nicht
um vertrauliche Angaben handelt.

a) Das Wort ,,Anmeldeverfahren* wird durch die Wor-
ter ,,Anzeigeverfahren oder Anmeldeverfahren® er-
setzt.

b) Die Worter ,,anmelde- oder genehmigungspflichtig*
werden durch die Worter ,,anzeige-, anmelde- oder
genehmigungspflichtig” ersetzt.
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18.

19.

20.

21.

22.

In § 24 Abs. 3 Satz 2 werden die Worter ,,der Kommis-
sion“ durch die Worter ,,den Ausschiissen nach den
§§ 5 und 5a“ ersetzt.

§ 25 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden nach dem Wort ,,Rechtsverord-
nungen“ die Worter ,,, der unmittelbar geltenden
Rechtsakte der Europdischen Gemeinschaften im
Anwendungsbereich dieses Gesetzes™ eingefligt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

,»(2) Der Betreiber, die verantwortlichen Personen
im Sinne des § 3 Nr. 8 und 9 und die iibrigen Betei-
ligten nach § 21 Abs. 5 Satz 2 haben der zustindi-
gen Behorde auf Verlangen unverziiglich die zur
Uberwachung erforderlichen Auskiinfte zu erteilen
und die erforderlichen Hilfsmittel, einschlie3lich
Kontrollproben, zur Verfiigung zu stellen.

§ 26 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,Rechtsverordnun-
gen® die Worter ,,oder gegen unmittelbar geltende
Rechtsakte der Europdischen Gemeinschaften im
Anwendungsbereich dieses Gesetzes™ eingefligt.

b) In Satz 2 Nr. 1 wird das Wort ,,Anmeldung* durch
die Worter ,,Anzeige oder Anmeldung* ersetzt.

¢) Satz 4 wird wie folgt gefasst:

,.Sie kann ein Inverkehrbringen bis zur Entschei-
dung des Rates oder Kommission der Europiischen
Gemeinschaften nach Artikel 23 in Verbindung mit
Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG ganz
oder teilweise vorldufig untersagen, wenn das Ru-
hen der Genehmigung angeordnet worden ist oder
angeordnet werden kann.*

§ 27 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 27
Erloschen der Genehmigung, Unwirksamwerden
der Anzeige und Anmeldung*.

b) In Absatz 2 werden nach dem Wort ,,Genehmigung™
die Worter ,,, ausgenommen in den Féllen des § 8
Abs. 2 Satz 2, eingefligt.

¢) In Absatz 4 wird das Wort ,,Anmeldung* durch die
Worter ,,Anzeige oder Anmeldung* ersetzt.

§ 28 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 28
Informationsweitergabe“.

b) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Die zustdndigen Behdrden unterrichten die
zustdndige Bundesoberbehdrde umgehend iiber

1. die in Vollzug des Gesetzes getroffenen Ent-
scheidungen,

2. Erkenntnisse, die mdglicherweise Auswirkun-
gen auf die in § 1 Nr. 1 und 2 genannten Rechts-
giiter und Belange haben,

3. Zuwiderhandlungen oder den Verdacht auf
Zuwiderhandlungen gegen Vorschriften dieses
Gesetzes oder der auf Grund dieses Gesetzes
erlassenen Rechtsverordnungen sowie gegen
Genehmigungen und Auflagen.

23. Nach § 28 wird folgende Vorschrift eingefiigt:

.§ 282
Unterrichtung der Offentlichkeit

(1) Die zustéindige Behorde kann die Offentlichkeit
iiber Anordnungen nach § 26 unterrichten, sofern diese
unanfechtbar geworden sind oder deren sofortige Voll-
ziehung angeordnet worden ist, einschlie8lich der zur
Vermeidung moglicher Auswirkungen auf die in § 1
Nr. 1 und 2 genannten Rechtsgiiter und Belange zu tref-
fenden VorsichtsmaB3nahmen. Personenbezogene Daten
diirfen nur veroffentlicht werden, soweit dies zur Ge-
fahrenabwehr erforderlich ist.

(2) Die zustéindige Behorde unterrichtet die Offent-
lichkeit iiber

1. den Verdacht einer Gefahr fiir die in § 1 Nr. 1 ge-
nannten Rechtsgiiter einschlieBlich der zu treffen-
den Vorsichtsmaflnahmen,

2. die Ergebnisse der Uberwachung des Inverkehrbrin-
gens in allgemeiner Weise.

(3) Personenbezogene Daten diirfen nur verdffent-
licht werden, soweit der Betroffene eingewilligt hat
oder das schutzwiirdige Informationsinteresse der Of-
fentlichkeit das schutzwiirdige Interesse des Betroffe-
nen an dem Ausschluss der Verdffentlichung iiber-
wiegt. Vor der Entscheidung iiber die Veroffentlichung
ist der Betroffene anzuhdren.

(4) Informationen nach Absatz 2 diirfen nicht verdf-
fentlicht werden,

1. soweit das Bekanntwerden der Informationen die
Vertraulichkeit der Beratung von Behorden beriihrt
oder eine erhebliche Gefahr fiir die offentliche
Sicherheit verursachen kann,

2. wihrend der Dauer eines Gerichtsverfahrens, eines
strafrechtlichen Ermittlungsverfahrens, eines Diszi-
plinarverfahrens, eines ordnungswidrigkeitsrechtli-
chen Verfahrens hinsichtlich der Daten, die Gegen-
stand des Verfahrens sind,

3. soweit der Schutz geistigen Eigentums, insbesonde-
re Urheberrechte, dem Informationsanspruch entge-
genstehen oder

4. soweit durch die Informationen Betriebs- oder Ge-
schiftsgeheimnisse oder wettbewerbsrelevante In-
formationen, die dem Wesen nach Betriebsgeheim-
nissen gleichkommen, offenbart wiirden, es sei denn,
bestimmte Informationen miissen unter Beriicksich-
tigung der Gesamtumstinde ver6ffentlicht werden,
um den Schutz der Sicherheit und Gesundheit der
Bevolkerung zu gewihrleisten; dabei ist eine Abwé-
gung entsprechend Absatz 3 vorzunehmen.

Vor der Entscheidung iiber die Verdffentlichung sind in
den Fillen des Satzes 1 Nr. 3 die Betroffenen anzuho-
ren. Soweit veroffentlichte Informationen als Betriebs-
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oder Geschéftsgeheimnis gekennzeichnet sind, hat die
zustdndige Behorde im Zweifel von der Betroffenheit
des Kennzeichnenden auszugehen.

(5) Stellen sich die von der Behérde an die Offent-
lichkeit gegebenen Informationen im Nachhinein als
falsch oder die zu Grunde liegenden Umstinde als un-
richtig wiedergegeben heraus, so informiert die Behor-
de die Offentlichkeit hieriiber in der gleichen Art und
Weise, in der sie die betreffenden Informationen zuvor
bekannt gegeben hat, sofern dies zur Wahrung erheb-
licher Belange des Gemeinwohls erforderlich ist oder
ein Betroffener hieran ein berechtigtes Interesse hat und
dies beantragt.*

24. Der bisherige § 28a wird § 28b.
25. § 30 Abs. 2 Nr. 15 wird wie folgt gefasst:

,»15. welchen Inhalt und welche Form die Anzeige-,
Anmelde- und Antragsunterlagen nach § 10
Abs. 2 und 3, § 12 Abs. 2 und 2a und § 15 haben
miissen, insbesondere an welchen Kriterien die
Bewertung, einschlieBlich der Risikobewertung
hinsichtlich der direkten oder indirekten, soforti-
gen oder spdteren Risiken der Freisetzung und
des Inverkehrbringens, auszurichten ist, welche
Kriterien bei der Erstellung des Beobachtungs-
plans zu beachten sind und die Einzelheiten des
Anmelde- und Genehmigungsverfahrens, sowie
an welchen Kriterien die Risikobewertung nach
Erteilung der Genehmigung oder Anmeldung
auszurichten ist;“.

26. Die Uberschrift des § 31 wird wie folgt gefasst:

»§ 31
Zustiandige Behorde und zustiandige
Bundesoberbehdrde®.

27. § 38 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 4 werden vor dem Wort ,,anmeldet die
Worter ,,anzeigt oder nicht, nicht richtig oder nicht
rechtzeitig™ eingefiigt.

b) Nummer 6 wird wie folgt gefasst:

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

¢) In Nummer 12 wird nach der Angabe ,,§ 7 Abs. 2
Satz 2 die Angabe ,,, § 8 Abs. 5° eingefligt.

Berlin, den 15. Februar 2005

Franz Miintefering und Fraktion
Katrin Goring-Eckardt, Krista Sager und Fraktion

28. § 41 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 5 wird die Angabe ,,2a* durch die Angabe
,,2a bis 2d* ersetzt.

b) Folgender Absatz 7 wird angefiigt:

,»(7) Bis zum Erlass einer Rechtsverordnung nach
§ 14 Abs. 4 Satz 1 Nr. 1 und 2 treten an deren Stelle,
auch soweit in diesem Gesetz auf diese Rechtsver-
ordnung verwiesen wird, hinsichtlich des Verfahrens
und des Genehmigungsumfangs die Bestimmungen
der Entscheidung 94/730/EG der Kommission vom
4. November 1994 zur Festlegung von vereinfachten
Verfahren fiir die absichtliche Freisetzung genetisch
verdnderter Pflanzen nach Artikel 6 Abs. 5 der Richt-
linie 90/220/EWG des Rates (ABl. EG Nr. L 292
S. 31). Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung Anforderungen an die in dem Ver-
fahren nach Satz 1 vorzulegenden Antragsunterlagen
zu stellen sowie Regelungen iiber ein die Bestim-
mungen der Entscheidung 94/730/EG ergénzendes,
von den Verfahrensregeln des Dritten und Vierten
Teils dieses Gesetzes abweichendes vereinfachtes
Verfahren vorzusehen.*

Artikel 2

Anderung des EG-Gentechnik-
Durchfiihrungsgesetzes

Dem § 4 des EG-Gentechnik-Durchfiihrungsgesetzes vom
22. Juni 2004 (BGBI. I S. 1244) wird folgender Absatz 4
angefiigt:

,(4) Im Ubrigen sind die §§ 25 und 26 des Gentechnik-
gesetzes anzuwenden.“

Artikel 3
Bekanntmachungserlaubnis

Das Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Ernih-
rung und Landwirtschaft kann den Wortlaut des Gentechnik-
gesetzes in der vom Inkrafttreten dieses Gesetzes an gelten-
den Fassung im Bundesgesetzblatt bekannt machen.

Artikel 4
Inkrafttreten
Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

1. Zielsetzung und Gegenstand des
Gesetzentwurfs

Der Gesetzentwurf dient der weiteren Umsetzung der Richt-
linie 2001/18/EG des Européischen Parlaments und des Rates
vom 12. Mirz 2001 iiber die absichtliche Freisetzung gene-
tisch verdnderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhe-
bung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABl. EG Nr. L
106 S. 1), die mit dem Gesetz zur Neuordnung des Gentech-
nikrechts vom 21. Dezember 2004 (BGBI. 20051 S. 186) be-
gonnen wurde, sowie der Umsetzung der Richtlinie 98/81/EG
des Rates vom 26. Oktober 1998 zur Anderung der Richtlinie
90/219/EWG iiber die Anwendung genetisch verdnderter
Mikroorganismen in geschlossenen Systemen (ABL. EG
Nr. L 330 S. 13), soweit dies nicht bereits durch das Zweite
Gesetz zur Anderung des Gentechnikgesetzes vom 18. Au-
gust 2002 (BGBI. I S. 3220) geschehen ist.

1. Richtlinie 2001/18/EG (sog. Freisetzungsrichtlinie)

Die Richtlinie 2001/18/EG (,,Freisetzungsrichtlinie) ist am
17. April 2001 in Kraft getreten und war bis zum 17. Oktober
2002 umzusetzen. Sie regelt die Freisetzung (zu Erprobungs-
oder Forschungszwecken) sowie das Inverkehrbringen von
gentechnisch verdnderten Organismen (GVO). Thr Ziel ist es,
unter Beriicksichtigung der Erfahrungen und der Entwick-
lung der wissenschaftlichen Erkenntnisse einen angemesse-
nen ordnungspolitischen Rahmen zu gewdhrleisten, der die
Gefahren fiir die Umwelt und die menschliche Gesundheit
erfasst, die mit der Freisetzung gentechnisch verdnderter Or-
ganismen in die Umwelt verbunden sein konnen. Rechts-
grundlage der Richtlinie ist Artikel 95 des EG-Vertrages.
Verpflichtungen auf dieser Rechtsgrundlage sind von den
Mitgliedstaaten grundsitzlich insgesamt zwingend umzuset-
zen.

Der Gesetzentwurf ist neben dem Gesetz zur Neuordnung
des Gentechnikrechts ein weiterer Schritt zur Anpassung des
Gentechnikrechts an die Richtlinie 2001/18/EG. Der vorlie-
gende Gesetzentwurf ergidnzt dieses Gesetz um den noch
fehlenden Teil der Umsetzung. Er soll, wie in der Begriin-
dung zu dem Gesetz zur Neuordnung des Gentechnikrechts
(Bundestagsdrucksache 15/3344, S. 38) bereits angekiindigt
wird, dieses Gesetz ergénzen und damit die Freisetzungs-
richtlinie in Anlehnung an die Regelungen des Gesetzent-
wurfs der Bundesregierung vollstdndig umsetzen. Es handelt
sich dabei schwerpunktméBig um Verfahrensvereinfachun-
gen.

2. Richtlinie 98/81/EG (sog. Systemrichtlinie)

Die Systemrichtlinie regelt den Umgang mit gentechnisch
verdnderten Organismen im geschlossenen System (z. B. La-
bor) und wurde bereits mit dem Zweiten Gesetz zur Ande-
rung des Gentechnikgesetzes vom 18. August 2002 (BGBI. I
S. 3220) umgesetzt. Die Umstellung der Anmeldepflichten
auf bloBe Anzeigepflichten fiir erste gentechnische Arbeiten
in der Sicherheitsstufe 1 sowie fiir weitere gentechnische Ar-
beiten in der Sicherheitsstufe 2 erfolgt zur Verfahrensverein-

fachung. Ein Betreiber soll — entsprechend den Vorgaben der
Systemrichtlinie — bereits frither ohne die bisher vorgesehe-
ne Wartefrist von 30 Tagen mit den entsprechenden gentech-
nischen Arbeiten beginnen konnen. Die gegenwaértig beste-
hende priventive Uberwachung wird wegen der relativen
Risikolosigkeit der betroffenen gentechnisch verdnderten
Organismen insoweit nicht mehr fiir erforderlich gehalten.

3. Gleichstellungspolitische Aspekte
Gleichstellungspolitische Aspekte sind nicht betroffen.

II. Wesentliche Anderungen des Gentechnikrechts

Die neue Freisetzungsrichtlinie enthélt hauptséchlich die Si-
cherheit erhdhende Elemente wie Beobachtung (,,Monito-
ring®) des gentechnisch verdnderten Organismus auch nach
Erteilung der Genehmigung zum Inverkehrbringen, zwingen-
de Kennzeichnung auf allen Stufen des Inverkehrbringens,
Befristung der Inverkehrbringensgenehmigung auf zehn Jah-
re mit anschlieBender Verlangerungsmoglichkeit sowie die
Einfiihrung eines dffentlich zugénglichen Standortregisters
sowohl fiir Freisetzungen von gentechnisch verénderten
Organismen als auch fiir den Anbau von gentechnisch verdn-
derten Pflanzen, wenn diese als Produkte zugelassen sind.
Ferner wurde die Offentlichkeitsinformation und Offentlich-
keitsbeteiligung ausgebaut. Aber auch Verfahrenserleichte-
rungen wie behdrdeninterne Fristsetzungen bei der Behand-
lung eines Antrages sind vorgesehen. Ein groBer Teil der
genannten Elemente wurde bereits mit dem Gesetz zur Neu-
ordnung des Gentechnikrechts umgesetzt. Nunmehr erfolgt
die Umsetzung des noch ausstehenden Teiles, der schwer-
punktméaBig Verfahrensvorschriften beinhaltet.

II1. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir den Gesetz-
entwurf ergibt sich in erster Linie aus Artikel 74 Abs. 1
Nr. 26 GG (Untersuchung und kiinstliche Verdnderung von
Erbinformationen).

Die Ordnungswidrigkeitstatbestinde sind auf Artikel 74
Abs. 1 Nr. 1 GG (Strafrecht) gestiitzt. Die bundesgesetzliche
Regelung ist auch im Sinne des Artikels 72 Abs. 2 GG zur
Wahrung der Rechts- und Wirtschaftseinheit im gesamtstaat-
lichen Interesse aus nachfolgenden Griinden erforderlich.

Deutschland ist europarechtlich dazu verpflichtet, die Richt-
linien 2001/18/EG und 98/81/EG in nationales Recht umzu-
setzen. Das bereits seit 1990 bestehende Gentechnikgesetz
regelt in Umsetzung europarechtlicher Richtlinien die inhalt-
lichen Anforderungen, die Genehmigungsverfahren und die
diesbeziiglichen Sanktionen hinsichtlich gentechnischer Ar-
beiten in gentechnischen Anlagen sowie die (experimentel-
le) Freisetzung von gentechnisch verdnderten Organismen
und das Inverkehrbringen von Produkten, die gentechnisch
verdanderte Organismen enthalten oder aus solchen bestehen.
Die Umsetzung der oben bezeichneten Richtlinien passt das
bestehende Recht lediglich an das gednderte Européische
Recht an. Eine Umsetzung durch die Lander wiirde zu einer
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Rechtszersplitterung mit problematischen Folgen flir die
rechtliche und wirtschaftliche Einheit des Bundes fiihren,
zumal in den Bundesldndern unterschiedliche Auffassungen
iiber die Umsetzung der Richtlinien festzustellen sind.

Aus den dargelegten Griinden kann im Interesse sowohl des
Bundes als auch der Lander eine Gesetzesvielfalt auf Lander-
ebene nicht hingenommen werden.

IV. Finanzielle Auswirkungen, Kosten fiir die
Wirtschaft

1. Kosten der 6ffentlichen Haushalte

Der vorliegende Gesetzentwurf soll, wie in der Begriindung
zu dem Gesetz zur Neuordnung des Gentechnikrechts (Bun-
destagsdrucksache 15/3344, S. 38) bereits ausgefiihrt wird,
dieses Gesetz erginzen und damit die Freisetzungsrichtlinie
in Anlehnung an die Regelungen des urspriinglichen Gesetz-
entwurfs der Bundesregierung vollstindig umsetzen. Die
finanziellen Auswirkungen dieser vollstindigen Umsetzung
wurden bereits in dem Entwurf zu dem Gesetz zur Neuord-
nung des Gentechnikrechts dargelegt (Bundestagsdruck-
sache 15/3088, S. 20 f.). Darliber hinausgehende finanzielle
Auswirkungen durch das vorliegende Gesetz sind nicht er-
sichtlich. Entsprechendes gilt fiir die Vorschriften, die den
Bereich der Systemrichtlinie betreffen.

Lander und Gemeinden haben bereits zu dem Gesetzentwurf
zur Neuordnung des Gentechnikrechts der Bundesregierung
iiberwiegend keine Angaben zu mdglichen Kostensteigerun-
gen gemacht. Ein Land hatte dabei zwar generell auf erhoh-
ten Verwaltungs- und Uberwachungsaufwand hingewiesen,
der nur durch zusitzliches Personal in Uberwachung und
Untersuchung erfiillt werden konnte. Konkrete Angaben
iiber die Hohe der Mehrkosten wurden dazu allerdings weder
in der Abstimmungsphase des Regierungsentwurfs noch in
der Stellungnahme des Bundesrates dazu gemacht. Insoweit
konnen die tatsdchlichen Mehrkosten fiir die Lander und Ge-
meinden nicht abgeschétzt werden.

2. Sonstige Kosten

Entsprechend den bereits in der Begriindung des Gesetzes
zur Neuordnung des Gentechnikrechts (Bundestagsdruck-
sache 15/3088) gemachten Ausfiihrungen sind Mehrkosten
fiir denjenigen, der ein Produkt, das gentechnisch verdnderte
Organismen enthilt oder aus solchen besteht, in den Verkehr
bringt oder damit umgeht, auf Grund der Anderungen nicht
auszuschlieen. Konkrete Angaben zur Hohe dieser Kosten
konnen jedoch nicht gemacht werden. Auch die von der
Bundesregierung zu deren Gesetzentwurf beteiligten Ver-
bénde haben hierzu keine Angaben gemacht. Es bleibt abzu-
warten, ob eine (nennenswerte) Mehrbelastung eintreten und
wie sich diese dann auf die Betroffenen verteilen wird.

Mehrkosten fiir die Wirtschaft insgesamt kdnnen deshalb
zwar nicht ausgeschlossen werden. Sie sind allerdings
gegenwirtig nicht quantifizierbar. Hierzu miissen erst die
Erfahrungen bei dem Anbau von gentechnisch veridnderten
Organismen abgewartet werden.

Auswirkungen auf Einzelpreise und das Einzelpreisniveau,
insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sowie auf

Lohnnebenkosten konnen deshalb ebenfalls nicht abge-
schétzt werden.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1

Zu Nummer 1

(Anderung des Gentechnikgesetzes)
(Inhaltsiibersicht)

Folgeénderungen zur Einfligung des neuen § 28a und zu den
Anderungen in § 8 Abs. 2, § 12 Abs. 2 sowie § 27 des Gen-
technikgesetzes.

Zu Nummer 2

(CRY)

Die Einfligung der neuen Nummer 4 dient der Rechtsklar-
heit und soll auf den Umstand hinweisen, dass das Gesetz
Rechtsakte der Europdischen Gemeinschaften umsetzt.

Zu Nummer 3

§2)

Der bisherige Absatz 2 wird aus systematischen Griinden in
§ 8 verschoben, dort Absatz 5.

Da es sich um die Anwendung gentechnisch veréinderter
Mikroorganismen in geschlossenen Systemen handelt, ist die
Platzierung im Abschnitt {iber gentechnische Arbeiten in
gentechnischen Anlagen sachgerecht.

Zu Nummer 4

Zu Buchstabe a

(§ 3Nr. 7und 11)

Klarstellung des Gewollten. Die bisherige Regelung konnte
dazu fiihren, dass fiir mogliche Risiken, die von Nachkom-
men oder Vermehrungsmaterial eines gentechnisch verdn-
derten Organismus ausgehen, z. B. die Mitteilungspflichten
in § 21 nicht mehr bestehen.

Zu Buchstabe b

Die Anderung beinhaltet die Klarstellung, dass es sich bei
den in Nummer 11 geregelten Sicherheitsmafnahmen um
allgemeine, auf Ausstattung und Arbeitstechniken gerichtete
Sicherheitsmal3inahmen handelt, die nicht ausschlielich auf
den Labor- und Produktionsbereich bezogen sind, sondern
auch Tierhaltungsraume und Gewidchshiduser umfassen.
Insofern ist die Beschriankung auf Labor- und Produktions-
sicherheitsmaflinahmen nicht sachgerecht.

Zu Nummer 5

(§6)

Die Risikobewertung hat entsprechend den Vorgaben der
Richtlinie nunmehr hinsichtlich der direkten oder indirekten,
sofortigen oder spiteren Risiken der Freisetzung und des
Inverkehrbringens zu erfolgen.

Zu Nummer 6
Zu Buchstabe a

(Y]

Folgeinderung zur Anderung des § 8 des Gentechnikgeset-
zes.

Zu Buchstabe b
Die Anderung erfolgt zur Klarstellung.
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Zu Buchstabe ¢

Die Umstellung der Anmeldepflicht bei Anlagen und ersten
Arbeiten in der Sicherheitsstufe 1 auf bloBe Anzeigepflicht
erfolgt zur Verfahrensvereinfachung.

Zu Buchstabe d

Die Regelung wurde aus systematischen Griinden aus § 2
Abs. 2 nach § 8 Abs. 5 (neu) des Gentechnikgesetzes ver-
schoben. Die Vorschrift wurde durch das Zweite Gesetz zur
Anderung des Gentechnikgesetzes vom 16. August 2002
eingefiigt und beinhaltet die Erméchtigungsgrundlage, durch
Rechtsverordnung bestimmte Mikroorganismen von der Ge-
nehmigungspflicht fiir gentechnische Arbeiten ausnehmen
zu kdnnen. Die Genehmigungspflicht fiir gentechnische An-
lagen und erste gentechnische Arbeiten ist in § 8 geregelt, so
dass die Platzierung der Ausnahmeregelung an dieser Stelle
systemgerecht ist. Die nach der geltenden Fassung stets vor-
gegebene Meldepflicht bei gentechnisch verdnderten Arbei-
ten mit nach der Rechtsverordnung ausgenommenen Mikro-
organismen sowie die Aufzeichnungspflicht von Behorden
wurde aus Griinden der Verfahrensvereinfachung gestrichen.
Zur Klarstellung wurde auch die Anwendbarkeit des § 36
des Gentechnikgesetzes auf solche Mikroorganismen gestri-
chen, da insoweit ohnehin keine Pflicht zur Deckungsvorsor-
ge bestiinde. Die Erméchtigung, Art und Umfang von Auf-
zeichnungspflichten regeln zu kdnnen, wurde beibehalten. In
der Rechtsverordnung kann je nach Einzelfall vorgesehen
werden, dass Aufzeichnungspflichten fortbestehen, reduziert
werden oder ganz entfallen konnen. Gleichzeitig wurde die
Regelung an die Anderungen in den §§ 4 ff. des Gentechnik-
gesetzes durch das Gesetz zur Neuordnung des Gentechnik-
rechts angepasst.

Zu Nummer 7 (§ 9)
Zu Buchstabe a

Die Anderung greift eine Anregung des Bundesrates (Nr. 15)
in seiner Stellungnahme zu dem Entwurf eines Gesetzes zur
Neuordnung des Gentechnikrechts der Bundesregierung auf,
der die Bundesregierung in ihrer GegenduBerung zuge-
stimmt hatte. Es handelt sich um eine Folgednderung zur An-
derung in § 8 Abs. 2 (siche oben zu Nummer 6 Buchstabe c).

Zu Buchstabe b
Die Umstellung der Anmeldepflicht bei weiteren Arbeiten in

der Sicherheitsstufe 2 auf eine bloBe Anzeigepflicht erfolgt
zur Verfahrensvereinfachung.

Zu Buchstabe ¢

Folgeiinderungen zur Anderung in Buchstabe b.

Zu Nummer 8 (§ 12)
Zu den Buchstaben aund b

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

Zu Buchstabe ¢

Folgednderung zur Anderung in § 8 Abs. 2 des Gentechnik-
gesetzes.

Zu Buchstabe d

Folgedinderung zur Anderung in § 9 Abs. 2 des Gentechnik-
gesetzes.

Zu Buchstabe e

Folgeinderungen zu den Anderungen in § 8 Abs. 2 und § 9
Abs. 2 des Gentechnikgesetzes.

Zu Buchstabe f
Zu Doppelbuchstabe aa

Folge#dnderungen zu den Anderungen in § 8 Abs. 2 und § 9
Abs. 2 des Gentechnikgesetzes.

Zu Doppelbuchstabe bb

Folgednderung zur Anderung der §§ 4 ff. des Gentechnik-
gesetzes.

Zu Buchstabe g

Die nunmehr vorgesehenen Verfahrenserleichterungen fiir
erste gentechnische Arbeiten in der Sicherheitsstufe 1 und
fiir weitere gentechnische Arbeiten in der Sicherheitsstufe 2
sollen den Antragsteller nicht von der Verpflichtung entlas-
ten, inhaltlich vollstindige Unterlagen fiir die Beurteilung
der sicherheitsrelevanten Aspekte der gentechnischen Arbeit
vorlegen zu miissen. Auflerdem ist die Anwendbarkeit des
§ 12 Abs. 4 des Gentechnikgesetzes auch auf weitere gen-
technische Arbeiten in der Sicherheitsstufe 2 geboten, da
hier die Abgrenzung zu genehmigungspflichtigen gentechni-
schen Arbeiten in der Sicherheitsstufe 3 wichtig ist. Die Be-
horde soll deshalb die Durchfiihrung oder Fortfiihrung einer
angezeigten gentechnischen Arbeit zundchst auch untersa-
gen konnen, wenn sie zur Auffassung gelangt, dass die feh-
lenden Unterlagen oder die Stellungnahme des Ausschusses
flir gentechnische Anlagen sicherheitsrelevant im Hinblick
auf die in §1 Nr.1 des Gentechnikgesetzes genannten
Zwecke sind. Allerdings muss sie 21 Tage nach Eingang der
angeforderten Unterlagen oder der Stellungnahme des
Ausschusses fiir gentechnische Anlagen endgiiltig iiber die
angezeigte gentechnische Arbeit entscheiden.

Zu Buchstabe h

Die Anderung greift eine Anregung des Bundesrates (Nr. 20)
in seiner Stellungnahme zu dem Entwurf eines Gesetzes zur
Neuordnung des Gentechnikrechts der Bundesregierung auf,
der die Bundesregierung in ihrer GegenduBerung zuge-
stimmt hatte. Im Anmelde- und Anzeigeverfahren gibt es ge-
mafl § 22 Abs. 1 des Gentechnikgesetzes keine Konzentra-
tionswirkung. Die in § 11 Abs. 1 des Gentechnikgesetzes
genannten anderen Offentlich-rechtlichen Vorschriften sind
daher in diesen Verfahren nicht zu priifen und kénnen damit
auch nicht zur Untersagung der gentechnischen Arbeit nach
dem Gentechnikgesetz fiihren. Im Ubrigen handelt es sich
um Folgeinderungen zu den Anderungen in § 8 Abs. 2 und
§ 9 Abs. 2 des Gentechnikgesetzes.
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Zu Nummer 9 (§ 14)
Zu Buchstabe a

Die Regelung nimmt eine Anregung des Bundesrates (Nr. 6)
in seiner Stellungnahme zu dem Entwurf eines Gesetzes zur
Neuordnung des Gentechnikrechts der Bundesregierung auf,
zu der die Bundesregierung in ihrer Gegenduflerung Priifung
zugesagt hatte. Die Anderung weicht von der vom Bundesrat
vorgeschlagenen Anderung (des § 3 Nr. 3¢c) zwar ab, regelt
den Sachverhalt aber klarer. Der Regelung liegt der Umstand
zu Grunde, dass bestimmte Mikroorganismen nicht in den
Anwendungsbereich der Richtlinie 90/219/EWG fallen, so
dass Arbeiten im Labor mit diesen Organismen keine gen-
technischen Arbeiten darstellen, diese Organismen wohl
aber in den Anwendungsbereich der Richtlinie 2001/18/EG
fallen, wenn sie in die Umwelt freigesetzt werden sollen oder
aber zu anderen Zwecken in den Verkehr gebracht werden
sollen, als zu Arbeiten in einem Labor, bei denen die Ein-
schlieBungsmafBnahmen auf den Grundsétzen der Richtlinie
90/219/EWG beruhen.

Zu Buchstabe b

Die neuen Absétze 2b bis 2d setzen Artikel 12a der Richtli-
nie 2001/18/EG, eingefiigt durch Artikel 43 der Verordnung
1829/2003/EG, in Verbindung mit Artikel 47 dieser Verord-
nung um und ergénzen den Absatz 2a. In Absatz 2b wird zu-
sdtzlich eine Anregung des Bundesrates (Nr. 22) in seiner
Stellungnahme zu dem Entwurf eines Gesetzes zur Neuord-
nung des Gentechnikrechts der Bundesregierung aufgegrif-
fen, der die Bundesregierung in ihrer Gegenduflerung zuge-
stimmt hatte. Dem Land muss es moglich sein, die Rechte
aus Absatz 2b auch auf eine Behorde zu iibertragen, die
selbst keine Landesbehorde darstellt.

Zu Buchstabe ¢

Die Anderung setzt Artikel 6 Abs. 4 der Richtlinie 2001/18/
EG um, der auch zulésst, dass eine Freisetzung eines GVO
oder einer Kombination von GVO an verschiedenen Orten
beantragt wird.

Zu Buchstabe d

Die Anderung in Absatz 4 setzt Artikel 7 der Richtlinie
2001/18/EG (Einfiihrung differenzierter Verfahren fiir die
Freisetzung) um. Satz 2 er6ffnet die Moglichkeit einer diffe-
renzierten Offentlichkeitsbeteiligung im vereinfachten Ver-
fahren. Die Verordnungserméchtigung soll damit die Durch-
fithrung von vereinfachten Verfahren erleichtern, indem von
der Gentechnik-Anhdrungsverordnung in der Fassung der
Bekanntmachung vom 4. November 1996 (BGBI. I S. 1649)
abgewichen werden kann, soweit die Beschliisse nach Arti-
kel 7 Abs. 3 und 4 der Richtlinie 2001/18/EG dies erfordern.
Als eine Folgednderung zur Anderung der §§ 4 ff. des Gen-
technikgesetzes wird klargestellt, dass der Ausschuss fiir
Freisetzungen und Inverkehrbringen anzuhoren ist.

Zu Buchstabe e

Absatz 5 wird um eine Erméchtigung der Bundesregierung
erginzt, die ndheren Vorschriften zur Bekanntgabe von sol-
chen Genehmigungen zu regeln, die den nach dem Gentech-
nikgesetz erteilten Genehmigungen gleichstehen. Diese Er-
machtigung ist erforderlich, da die bestehenden Vorschriften

iiber die Bekanntgabe von nationalen Genehmigungen auf
diese gleichgestellten Genehmigungen nicht iibertragen
werden konnen. Daher ist eine eigenstindige Regelung zur
Bekanntgabe solcher gleichgestellten Genehmigungen erfor-
derlich.

Zu Nummer 10 (§ 15)
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Beseitigung eines Redaktionsversehens.

Zu Doppelbuchstabe bb

Umsetzung des Artikels 6 Abs. 2 iii) in Verbindung mit An-
hang IIT A III und Anhang IIT B E der Richtlinie 2001/18/
EG. Diese Vorschriften schrinken die vorzulegenden Unter-
lagen nicht auf ,sicherheitsrelevante” Unterlagen ein. Die
Entscheidung der Frage, ob beschriebene Auswirkungen
schédlich fiir die in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiiter sein
konnen, obliegt allein der genehmigenden Behorde und nicht
im Vorfeld dem Antragsteller durch die Beschrinkung auf
die Vorlage nur ,sicherheitsrelevanter Angaben, wodurch
es zum Vorenthalten von Informationen zu Auswirkungen
kommen konnte, die zwar nicht vom Antragsteller, aber von
der Genehmigungsbehorde als schidlich angesehen werden.

Zu Doppelbuchstabe cc

Die Vorschrift setzt Artikel 6 Abs. 2b der Richtlinie 2001/18/
EG (Vorlage von Umweltvertriaglichkeitsprifung und
Schlussfolgerungen nach Anhang II Abschnitt D der Richt-
linie 2001/18/EG) um und konkretisiert die gesetzlichen An-
forderungen hinsichtlich der gemif der Richtlinie 2001/18/
EG durchzufiihrenden Umweltvertraglichkeitspriifung. Ent-
sprechend den Vorgaben in Artikel 4 Abs. 2 in Verbindung
mit Artikel 2 Nr. 8 dieser Richtlinie sind bei der Risiko-
bewertung die direkten oder indirekten, sofortigen oder spa-
teren Risiken zu beriicksichtigen.

Zu Doppelbuchstabe dd

Die Vorschrift setzt Artikel 6 Abs. 2a v) der Richtlinie 2001/
18/EG (Vorlage eines Beobachtungsplans) um.

Zu Doppelbuchstabe ee

Die Vorschrift setzt Artikel 6 Abs. 2a vii) der Richtlinie 2001/
18/EG (Vorlage einer Zusammenfassung der Akte) um.

Zu Buchstabe b

Absatz 5 statuiert die Pflicht des Antragstellers, im Geneh-
migungsverfahren weitere Angaben, Unterlagen oder Pro-
ben vorzulegen, soweit dies zum Nachweis der Zulassungs-
voraussetzungen erforderlich ist.

Zu Nummer 11 (§ 16)
Zu Buchstabe a

Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 betont im Hinblick auf den préventiven
Schutz von Nachbargrundstiicken sowie der Umwelt im All-
gemeinen die Pflicht, Auskreuzungsmdglichkeiten in die
Beurteilung mit einzubeziehen, um diese auf ein unvermeid-
bares Maf} zu reduzieren.
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Zur Klarstellung wird darauf hingewiesen, dass die in Ab-
satz 1 Nr. 3 und in dem bereits geltenden Absatz 2 Satz 1
vorgesehene Abwégung lediglich zwischen den in § 1 Nr. 1
genannten Rechtsgiitern stattfindet und bei dieser Abwégung
die ebenfalls in § 1 Nr. 1 genannten ,,ethischen Werte* keine
Beriicksichtigung finden.

Zu Buchstabe b

Die Anderung in Satz 1 setzt Artikel 6 Abs. 5 der Richtlinie
2001/18/EG um (Frist fiir die Entscheidung iiber Antrage auf
Genehmigung von Freisetzungen).

Die Anderung in Satz 3 setzt Artikel 6 Abs. 6 der Richtlinie
2001/18/EG um (Hemmung des Fristlaufes durch Nachfor-
derung von Unterlagen oder Durchfiihrung einer Anhdrung).
Dariiber hinaus wird zur Klarstellung eine Anregung des
Bundesrates (Nr. 30 Buchstabe a) in seiner Stellungnahme
zu dem Entwurf eines Gesetzes zur Neuordnung des Gen-
technikrechts der Bundesregierung aufgegriffen, der die
Bundesregierung in ihrer Gegenduferung zugestimmt hatte.

Zu Buchstabe ¢

Die Anderung der Ermichtigungsgrundlage dient der Klar-
stellung, dass die Umsetzung EG-rechtlicher Vorgaben nicht
gegen Vorschriften des Gentechnikgesetzes verstoft.

Zu Nummer 12 (§ 17 Abs. 1)

Umsetzung von Artikel 6 Abs. 3 und Artikel 13 Abs. 4 der
Richtlinie 2001/18/EG. Danach kann ein Antragsteller in
den Genehmigungsverfahren fiir die Freisetzung von gen-
technisch verdnderten Organismen und fiir das Inverkehr-
bringen von Produkten, die gentechnisch verdnderte Orga-
nismen sind oder aus solchen bestehen, auf bereits
vorliegende Unterlagen eines Dritten Bezug nehmen, sofern
diese nicht vertraulich sind oder der Dritte seine Zustim-
mung erteilt hat. Die vorherige Regelung sah eine Bezugnah-
me auf Unterlagen Dritter nur dann vor, wenn die Zustim-
mung des Dritten vorlag.

Zu Nummer 13 (§ 17a Abs. 2)
Zu Buchstabe a

Die Anderung setzt Artikel 25 Abs. 4 erster Spiegelstrich der
Richtlinie 2001/18/EG um, wonach nunmehr im Gegensatz
zur vorherigen Regelung auch der beabsichtigte Verwen-
dungszweck des gentechnisch verdanderten Organismus nicht
der Vertraulichkeit unterliegt.

Zu Buchstabe b

Redaktionelle Anpassung an Artikel 25 Abs. 4 dritter Spie-
gelstrich der Richtlinie 2001/18/EG. Nach dieser Regelung
unterliegt auch die in den Genehmigungsverfahren vorzule-
gende Umweltvertriglichkeitspriifung nicht der Vertraulich-
keit. Der Begriff wurde an die deutsche Terminologie
(,,Risikobewertung®) angepasst.

Zu Nummer 14 (§ 18)
Zu Buchstabe a

Die Anderung setzt Artikel 9 Abs. 1 Satz 1 der Richtlinie
2001/18/EG um. Ausnahmen von der Pflicht zur Anh&rung

der Offentlichkeit bei Antréigen auf Genehmigung von Frei-
setzungen lasst die Richtlinie 2001/18/EG nur bei der Durch-
fiilhrung von differenzierten Verfahren zu, soweit die Ver-
traulichkeit dies verlangt.

Zu Buchstabe b

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

Zu Nummer 15 (§ 19)

Die Streichung erfolgt im Hinblick auf § 16d, der klarstellt,
dass es sich bei den genannten Entscheidungen nicht um
Nebenbestimmungen handelt.

Zu Nummer 16 (§ 21)
Zu Buchstabe a

Die Anderung dient der Klarstellung, dass nicht jegliche An-
derungen anzuzeigen sind, sondern lediglich solche, die
Auswirkungen auf die in § 1 Nr. 1 des Gentechnikgesetzes
genannten Rechtsgiiter haben koénnen. Auflerdem erfolgt
eine Anpassung an die Anderungen in § 8 Abs. 2 des Gen-
technikgesetzes.

Zu Buchstabe b

Folgedinderung zur Anderung in § 8 Abs. 2 des Gentechnik-
gesetzes. Es wird damit eine Anregung des Bundesrates
(Nr. 60) in seiner Stellungnahme zu dem Entwurf eines
Gesetzes zur Neuordnung des Gentechnikrechts der Bundes-
regierung aufgegriffen, der die Bundesregierung in ihrer
Gegenidullerung zugestimmt hatte.

Zu Buchstabe ¢

Es wird eine Anregung des Bundesrates (Nr. 62) in seiner
Stellungnahme zu dem Entwurf eines Gesetzes zur Neuord-
nung des Gentechnikrechts der Bundesregierung aufgegrif-
fen, der die Bundesregierung in ihrer Gegenduf3erung grund-
sdtzlich zugestimmt hatte. Allerdings soll die Information
des Betreibers iiber Erkenntnisse des in § 21 Abs. 5 Satz 2
geregelten Personenkreises liber die Behorde erfolgen, der
diese Erkenntnisse mitgeteilt werden, und nicht von den Mit-
teilenden selbst. Dieses Verfahren ist einfacher.

Zu Buchstabe d

Folge#nderung zur Anderung des § 5. Der bisherige § 5 und
§ 5a werden zu einem neuen § 5 zusammengefasst. Die An-
derung in Absatz 5 beinhaltet die Klarstellung, dass das ver-
fassungsrechtlich begriindete Verbot des Zwangs zur Selbst-
bezichtigung auch fiir die Mitteilungspflichten gilt.

Zu Nummer 17 (§ 22)

Es wird eine Anregung des Bundesrates (Nr. 64) in seiner
Stellungnahme zu dem Entwurf eines Gesetzes zur Neuord-
nung des Gentechnikrechts der Bundesregierung aufgegrif-
fen, der die Bundesregierung in ihrer GegeniufB3erung zuge-
stimmt hatte. Es handelt sich um eine Folgednderung zur
Anderung des § 8 Abs. 2 des Gentechnikgesetzes.
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Zu Nummer 18 (§ 24 Abs. 3)

Folgeinderung zur Anderung der §§ 4 ff. des Gentechnikge-
setzes durch das Gesetz zur Neuordnung des Gentechnik-
rechts.

Zu Nummer 19 (§ 25 Abs. 1 und 2)
Zu Buchstabe a

Es ist nicht auszuschliefen ist, dass im Anwendungsbereich
des Gentechnikgesetzes zukiinftig unmittelbar geltende
Rechtsakte der Europdischen Gemeinschaften ergehen, wie
zum Beispiel mogliche Entscheidungen im Sinne des § 14
Abs. 2¢ oder Abs. 2d. Daher sollen die Uberwachungsbefug-
nisse des § 25 auch auf unmittelbar geltende Rechtsakte der
Europdischen Gemeinschaften, einschlieBlich der Entschei-
dungen des Rates oder der Kommission erstreckt werden,
um den Lindern ein bundeseinheitliches Uberwachungsins-
trumentarium, das sich in der Vergangenheit grundsatzlich
bewihrt hat, auch fiir diese Rechtsakte zur Verfiigung zu
stellen.

Zu Buchstabe b

Verdeutlichung der Uberwachungskompetenzen und Umset-
zung von Artikel 4 Abs. 5 Satz 1 der Richtlinie 2001/18/EG,
wonach die Mitgliedstaaten dafiir Sorge tragen, dass die Ein-
haltung der Vorschriften der Richtlinie gewéhrleistet ist. Die
Erfahrungen in der Vergangenheit haben gezeigt, dass zum
Beispiel die Vorlage von Referenzmaterial zur Identifizie-
rung des tatsdchlich eingesetzten gentechnisch verdnderten
Organismus fiir eine effektive und schnelle Uberwachungs-
tatigkeit der Lander unerldsslich ist, die in der Vergangenheit
durch die Weigerung von Betreibern, Referenzmaterial zur
Verfiigung zu stellen, vielfach nicht moglich war. Die sons-
tigen Hilfsmittel sind nur im Rahmen ihrer Verfiigbarkeit
durch den Betreiber zur Verfiigung zu stellen. Dariiber
hinaus wird auch eine Anregung des Bundesrates (Nr. 67) in
seiner Stellungnahme zu dem Entwurf eines Gesetzes zur
Neuordnung des Gentechnikrechts der Bundesregierung auf-
gegriffen, der die Bundesregierung in ihrer Gegenduf3erung
zugestimmt hatte, wonach alle am Verkehr oder Umgang mit
dem gentechnisch verénderten Organismus Beteiligten die
Mitwirkungspflichten haben sollen.

Die Ersetzung der bisherigen Nummern 10 und 11 durch die
Nummern 8 und 9 beseitigt ein Redaktionsversehen.

Zu Nummer 20 (§ 26)
Zu Buchstabe a

Es ist nicht auszuschlieBen, dass im Anwendungsbereich des
Gentechnikgesetzes zukiinftig unmittelbar geltende Rechts-
akte der Europdischen Gemeinschaften ergehen, wie zum
Beispiel mogliche Entscheidungen im Sinne des § 14
Abs. 2¢ oder Abs. 2d. Daher sollen die Anordnungsbefug-
nisse des § 25 auch auf unmittelbar geltende Rechtsakte der
Europédischen Gemeinschaften, einschlieBlich der Entschei-
dungen des Rates oder der Kommission, erstreckt werden.

Zu Buchstabe b

Folgeiinderungen zur Anderung des § 8 Abs. 2und § 9 Abs. 2
des Gentechnikgesetzes. Dariiber hinaus wird eine redak-
tionelle Anregung des Bundesrates (Nr. 68 Buchstabe b) in

seiner Stellungnahme zu dem Entwurf eines Gesetzes zur
Neuordnung des Gentechnikrechts der Bundesregierung auf-
gegriffen, der die Bundesregierung in ihrer Gegenduf3erung
zugestimmt hatte.

Zu Buchstabe ¢

Redaktionelle Anpassung an die neue Freisetzungsrichtlinie
2001/18/EG.

Zu Nummer 21 (§ 27)
Zu Buchstabe a
Folgednderung zur Anderung in Absatz 4 (siche Buchstabe c).

Zu Buchstabe b

Es wird eine Anregung des Bundesrates (Nr. 70) in seiner
Stellungnahme zu dem Entwurf eines Gesetzes zur Neu-
ordnung des Gentechnikrechts der Bundesregierung auf-
gegriffen, der die Bundesregierung in ihrer Gegeniuflerung
zugestimmt hatte, und klargestellt, dass eine fakultative
Genehmigung nicht von der Vorschrift erfasst wird.

Zu Buchstabe ¢

Es wird eine Anregung des Bundesrates (Nr. 71) in seiner
Stellungnahme zu dem Entwurf eines Gesetzes zur Neuord-
nung des Gentechnikrechts der Bundesregierung aufgegrif-
fen, der die Bundesregierung in ihrer GegeniuBlerung zuge-
stimmt hatte und die eine Folgednderung zur Anderung des
§ 8 Abs. 2 des Gentechnikgesetzes beinhaltet.

Zu Nummer 22 (§ 28)
Zu Buchstabe a

Folgeiinderung zur Anderung des § 28 des Gentechnikgeset-
zes.

Zu Buchstabe b

Die Anderung in Nummer 2 ist eine Folgeinderung zur An-
derung des § 1. Die Erweiterung der Unterrichtungspflicht
bei Verstofen gegen auf Grund des Gesetzes erlassene Ge-
nehmigungen trigt dem Umstand Rechnung, dass nicht nur
gegen Auflagen, sondern auch gegen andere Bestimmungen
einer Genehmigung verstoBBen werden kann. Die Streichung
der Unterrichtungspflicht bei nach § 26 des Gentechnik-
gesetzes angeordneten Malinahmen ist erforderlich, da deren
Regelungsgehalt bereits von der Nummer 1 erfasst wird.
Dariiber hinaus wird eine Anregung des Bundesrates
(Nr. 72) in seiner Stellungnahme zu dem Entwurf eines
Gesetzes zur Neuordnung des Gentechnikrechts der Bundes-
regierung aufgegriffen, der die Bundesregierung in ihrer
Gegendullerung auch teilweise zugestimmt hatte.

Zu Nummer 23 (§ 28a —neu -)

Die Vorschrift setzt Artikel 4 Abs. 5, Artikel 8 Abs. 2, Arti-
kel 20 Abs. 4 sowie Artikel 23 Abs. 1 der Richtlinie 2001/
18/EG um. Sie hat § 10 des Geréte- und Produktsicherheits-
gesetzes als Vorbild. Es handelt sich dabei um Vorschriften,
die die Unterrichtung der Offentlichkeit in Fillen betreffen,
in denen gentechnisch verénderte Organismen ungenehmigt
freigesetzt oder in Verkehr gebracht werden (Artikel 4
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Abs. 5), neue Erkenntnisse der Behdrde vorliegen, die Ge-
fahren fiir die menschliche Gesundheit und Umwelt mit sich
bringen (Artikel 8 Abs. 2 und Artikel 23 Abs. 1) oder gene-
rell die Transparenz der behordlichen Uberwachung sicher-
gestellt werden soll (Artikel 20 Abs. 4). Die Vorschrift geht
dabei von dem Grundsatz aus, dass der Schutzanspruch des
Betreibers bei Mafinahmen, die in erster Linie der Gefahren-
abwehr dienen (Absatz 1) in hdherem Umfang zuriicktreten
muss als bei Informationen iiber bloBe Verdachtsmomente
(Absitze 2 ff.). Dariiber hinaus erfolgt auch eine Anpassung
an den geénderten § 1 des Gentechnikgesetzes und in den
Absitzen 3 ff. die Anpassung an das Datenschutzrecht.

Zu Nummer 24 (§ 28b)

Folgednderungen zur Einfligung des neuen § 28a in das Gen-
technikgesetz.

Zu Nummer 25 (§ 30)

Die Anderungen in Nummer 15 passen die Erméichtigungs-
grundlage an die gednderten Vorschriften fiir die Umweltver-
traglichkeitspriifung (Risikobewertung im Sinne des Gen-
technikgesetzes) in Artikel 4 Abs.2 in Verbindung mit
Artikel 2 Nr. 8 der Richtlinie 2001/18/EG an und schaffen
die Grundlage der Geltung der Kriterien fiir die Risikobe-
wertung auch fiir den Zeitraum nach dem Inverkehrbringen
des Produktes. Es wird weiterhin die Moglichkeit erdffnet,
die Kriterien fiir die Erstellung des Beobachtungsplans fest-
legen zu konnen. Dariiber hinaus wird eine Anregung des
Bundesrates (Nr. 76) in seiner Stellungnahme zu dem Ent-
wurf eines Gesetzes zur Neuordnung des Gentechnikrechts
der Bundesregierung aufgegriffen, der die Bundesregierung
in ihrer Gegenéduflerung zugestimmt hatte, und die Vorschrift
an den neuen § 8 Abs. 2 des Gentechnikgesetzes angepasst.

Zu Nummer 26 (§ 31)
Klarstellung

Zu Nummer 27 (§ 38 Abs. 1)

Zu Buchstabe a

Folgednderung zur Anderung des § 8 Abs. 2 des Gentech-
nikgesetzes.

Zu Buchstabe b

Folgeinderung zur Anderung des § 9 Abs. 2 des Gentech-
nikgesetzes.

Zu Buchstabe ¢

Folgeénderung zur Einfligung der neuen Verordnungser-
machtigung in den § 8 Abs. 5 und redaktionelle Anderung.

Zu Nummer 28 (§ 41 Abs. 5und 7 —neu-)
Zu Buchstabe a

Die Regelung zum AuBerkrafttreten der Absétze 2a bis 2d des
§ 14 des Gentechnikgesetzes setzt Artikel 12a der Richtlinie
2001/18/EG um, der durch Artikel 43 der Verordnung des Eu-
ropdischen Parlaments und des Rates {iber genetisch verdn-
derte Lebens- und Futtermittel eingefiigt wurde. Artikel 12a
soll gemiB seinem Absatz 2 lediglich wihrend eines Zeitrau-
mes von drei Jahren nach dem Geltungsbeginn der vorge-
nannten Verordnung gelten. Die Verordnung unterscheidet
zwischen ihrem Inkrafttreten und ihrer Anwendung. Sie tritt
am 20. Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der EG
in Kraft, soll aber erst nach Ablaufvon sechs Monaten ab Ver-
offentlichungsdatum angewendet werden (Artikel 49). Die-
ses Datum ist das Ausgangsdatum fiir die Berechnung der
Frist fiir das AuBerkrafttreten der Vorschriften.

Zu Buchstabe b

Der neue Absatz 7 beinhaltet eine Ubergangsregelung fiir
das bisherige vereinfachte Verfahren nach der Entscheidung
94/730/EG der Kommission vom 4. November 1994 zur
Festlegung von vereinfachten Verfahren fiir die absichtliche
Freisetzung genetisch verdnderter Pflanzen nach Artikel 6
Abs. 5 der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABl. EG Nr. L
292 S.31). Dariiber hinaus wird die Bundesregierung er-
méchtigt, durch Rechtsverordnung Anforderungen an die
vorzulegenden Antragsunterlagen zu regeln, sowie Regelun-
gen tiber ein die Bestimmungen der Entscheidung 94/730/
EG erginzendes, von den Verfahrensregeln des Dritten und
Vierten Teils dieses Gesetzes abweichendes vereinfachtes
Verfahren vorzusehen.

Zu Artikel 2 (Anderung des EG-Gentechnik-

Durchfiihrungsgesetzes)

Die Anderung des EG-Gentechnik-Durchfiihrungsgesetzes
ist erforderlich, um fiir den gesamten Bereich der Gentech-
nik ein (bundes-)einheitliches Uberwachungsinstrumentari-
um auch fiir den Bereich des (auch zukiinftig zu erwarten-
den) unmittelbar geltenden Europdischen Rechts zu schaffen
(siche auch oben Artikel 1 zu den Nummern 19 und 20,
jeweils Buchstabe a). Allein die Anderung des Gentechnik-
gesetzes ist hierfiir nicht ausreichend, da dessen Uber-
wachungsregelungen wegen § 4 des spezialgesetzlichen EG-
Gentechnik-Durchfithrungsgesetzes nicht anwendbar wéren.

Zu Artikel 3

Die Vorschrift erméglicht die Bekanntmachung des gednder-
ten Gesetzes.

(Bekanntmachungserlaubnis)

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