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Erster Teil

Allgemeine Vorschriften

§1

Zweck des Gesetzes

Zweck dieses Gesetzes ist,

1. Leben und Gesundheit von Menschen, Tiere,
Pflanzen sowie die sonstige Umwelt in ihrem
Wirkungsgefiige und Sachgiter vor méglichen
Gefahren gentechnischer Verfahren und Pro-
dukte zu schitzen und dem Entstehen solcher
Gefahren vorzubeugen und

2. den rechtlichen Rahmen fir die Erforschung,
Entwicklung, Nutzung und Férderung der wis-
senschaftlichen, technischen und wirtschaftli-
chen Méglichkeiten der Gentechnik zu schaffen.

§2

Anwendungsbereich

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

3. Freisetzungen von gentechnisch veradnderten
Organismen und

4. das Inverkehrbringen von Produkten, die gen-
technisch veranderte Organismen enthalten
oder aus solchen bestehen; soweit das Inver-
kehrbringen durch andere den Vorschriften die-
ses Gesetzes entsprechende Rechtsvorschriften
geregelt ist, die die Zulassigkeit des Inverkehr-
bringens von einer entsprechenden Risikoab-
schatzung abhéngig machen, gelten nur die
§§ 32 bis 37 dieses Gesetzes.

(2) Die Bundesregierung wird ermé&chtigt, zur
Umsetzung der Entscheidungen der Kommission
oder des Rates der Europaischen Gemeinschaften
nach Artikel 21 der Richtlinie 90/219/EWG des Rates
vom 23. April 1990 Uber die Anwendung genetisch
veranderter Mikroorganismen in geschlossenen
Systemen (ABl. EG Nr. L 117 S.1), zuletzt geéndert
durch die Richtlinie 98/81/EG des Rates vom 26.
Oktober 1998 (Abl. EG Nr. L 330 S. 13) zu Anhang Il
Teil C, nach Anhérung der Kommission durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
gentechnische Arbeiten mit Typen von gentechnisch
veranderten Mikroorganismen ganz oder teilweise
von den Regelungen dieses Gesetzes auszunehmen
und Art und Umfang von Aufzeichnungspflichten zu
regeln. Die §§ 32 bis 37 bleiben unberthrt. Die
Rechtsverordnung soll eine Meldepflicht an die
zustdndige Behérde beinhalten, die darauf

beschrankt ist, den verdnderten Typ des
gentechnisch veranderten Mikroorganismus, den Ort,
an dem mit ihm gearbeitet wird, und die
verantwortliche Person zu bezeichnen. Uber diese
Meldungen soll die zustédndige Behdrde ein Register
fihren und es in regelmaRigen Abstanden
auswerten.

(3) Dieses Gesetz gilt nicht fur die Anwendung von
gentechnisch veranderten Organismen am Men-
schen.

§3

Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieses Gesetzes sind
1. Organismus

jede biologische Einheit, die fahig ist, sich zu
vermehren oder genetisches Material zu Uber-
tragen,

1a. Mikroorganismen

Viren, Viroide, Bakterien, Pilze, mikroskopisch-
kleine ein- oder mehrzellige Algen, Flechten,
andere eukaryotische Einzeller oder
mikroskopisch-kleine tierische Mehrzeller sowie
tierische und pflanzliche Zellkulturen,

2. gentechnische Arbeiten

a) die Erzeugung gentechnisch verdnderter
Organismen,

b) die Vermehrung, Lagerung, Zerstérung oder
Entsorgung sowie der innerbetriebliche
Transport gentechnisch veranderter
Organismen sowie deren Verwendung in
anderer Weise, soweit noch keine Ge-
nehmigung fir die Freisetzung oder das In-
verkehrbringen zum Zweck des spéteren
Ausbringens in die Umwelt erteilt wurde,

3. gentechnisch veranderter Organismus

ein Organismus, dessen genetisches Material in
einer Weise verandert worden ist, wie sie unter
natirlichen Bedingungen durch Kreuzen oder
natirliche Rekombination nicht vorkommt,

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

a) Nukleinsdure-Rekombinationstechniken, bei
denen durch die Einbringung von
Nukleinsduremolektlen, die auBerhalb eines
Organismus erzeugt wurden, in Viren,
Viroide, bakterielle Plasmide oder andere
Vektorsysteme neue Kombinationen von
genetischem Material gebildet werden und
diese in einen Wirtsorganismus eingebracht
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3b.

3c.

werden, in dem sie unter natdrlichen

Bedingungen nicht vorkommen,

b) Verfahren, bei denen in einen Organismus
direkt Erbgut eingebracht wird, welches
aullerhalb des Organismus hergestellt
wurde, und natlrlicherweise nicht darin
vorkommt,  einschlief3lich  Mikroinjektion,
Makroinjektion und Mikroverkapselung,

c) Zellfusionen oder Hybridisierungsverfahren,
bei denen lebende Zellen mit neuen
Kombinationen von genetischem Material,
das unter natirlichen Bedingungen nicht
darin vorkommt, durch die Verschmelzung
zweier oder mehrerer Zellen mit Hilfe von
Methoden gebildet werden, die unter
naturlichen Bedingungen nicht vorkommen,

nicht als Verfahren der Veradnderung geneti-
schen Materials gelten

a) In-vitro-Befruchtung,

b) natirliche Prozesse wie
Transduktion, Transformation,

Konjugation,

c) Polyploidie-Induktion,

es sei denn, es werden gentechnisch veranderte
Organismen verwendet oder rekombinante
Nukleinsduremolekiile, die im Sinne von den
Nummern 3 und 3a hergestellt wurden, ein-
gesetzt.

Weiterhin gelten nicht als Verfahren der
Veranderung genetischen Materials

a) Mutagenese und

b) Zellfusion (einschlieBlich Protoplastenfusion)
von Pflanzenzellen von Organismen, die
mittels herkdmmlicher Zichtungstechniken
genetisches Material austauschen kénnen,

es sein denn, es werden gentechnisch verén-
derte Organismen als Spender oder Empfanger
verwendet,

sofern es sich nicht um ein Vorhaben der
Freisetzung oder des Inverkehrbringens handelt,
und sofern keine gentechnische verédnderten
Organismen als Spender oder Empfénger
verwendet werden, gelten dariber hinaus nicht
als Verfahren der Verdnderung genetischen
Materials

a) Zellfusion (einschlieBlich Protoplastenfusion)
prokaryontischer Arten, die genetisches
Material Uber bekannte physiologische
Prozesse austauschen,

b) Zellfusion (einschlieRlich Protoplastenfusion)
von Zellen eukaryontischer Arten,
einschlieBlich der Erzeugung von

Hybridomen und der Fusion von

Pflanzenzellen,

c) Selbstklonierung nichtpathogener, natiirlich
vorkommender Organismen, bestehend aus

aa) der Entnahme von Nukleinsaure-
sequenzen aus Zellen eines Organismus,

bb) der Wiedereinfiihrung der gesamten oder
eines Teils der Nukleinsduresequenz (oder
eines synthetischen Aquivalents) in Zellen
derselben Art oder in Zellen phylogenetisch
eng verwandter Arten, die genetisches
Material durch natirliche physiologische
Prozesse austauschen kénnen, und

cc) einer eventuell vorausgehenden
enzymatischen oder mechanischen
Behandlung.

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

. gentechnische Anlage

Einrichtung, in der gentechnische Arbeiten im
Sinne der Nummer 2 im geschlossenen System
durchgefuhrt werden und bei der spezifische
Einschlielfungsmaflinahmen angewendet
werden, um den Kontakt der verwendeten
Organismen mit Menschen und der Umwelt zu
begrenzen und ein dem Gefahrdungspotenzial
angemessenes Sicherheitsniveau zu
gewahrleisten,

. Freisetzung

das gezielte Ausbringen von gentechnisch ver-
anderten Organismen in die Umwelt, soweit
noch keine Genehmigung fur das Inverkehrbrin-
gen zum Zweck des spéteren Ausbringens in die
Umwelt erteilt wurde,

. Inverkehrbringen

die Abgabe von Produkten, die gentechnisch
veranderte Organismen enthalten oder aus sol-
chen bestehen, an Dritte und das Verbringen in
den Geltungsbereich des Gesetzes, soweit die
Produkte nicht zu gentechnischen Arbeiten in
gentechnischen Anlagen bestimmt oder Gegen-
stand einer genehmigten Freisetzung sind. Unter
zollamtlicher Uberwachung durchgefiihrter Tran-
sitverkehr und die Abgabe sowie das Verbringen
in den Geltungsbereich des Gesetzes zum
Zwecke der klinischen Prifung gelten nicht als
Inverkehrbringen,

. Betreiber

eine juristische oder naturliche Person oder eine
nichtrechtsfédhige Personenvereinigung, die un-
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ter ihrem Namen eine gentechnische Anlage er-
richtet oder betreibt, gentechnische Arbeiten
oder Freisetzungen durchfihrt oder Produkte,
die gentechnisch verdnderte Organismen ent-
halten oder aus solchen bestehen, erstmalig in
Verkehr bringt, soweit noch keine Genehmigung
nach § 16 Abs. 2 erteilt worden ist, die nach § 14
Abs. 1 Satz 2 das Inverkehrbringen der Nach-
kommen oder des Vermehrungsmaterials ge-
stattet,

8. Projektleiter

eine Person, die im Rahmen ihrer beruflichen
Obliegenheiten die unmittelbare Planung, Lei-
tung oder Beaufsichtigung einer gentechnischen
Arbeit oder einer Freisetzung durchfihrt,

9.Beauftragter fir die Biologische Sicherheit

eine Person oder eine Mehrheit von Personen
(Ausschufd fur Biologische Sicherheit), die die
Erfullung der Aufgaben des Projektleiters tber-
pruft und den Betreiber berat,

10. Sicherheitsstufen

Gruppen gentechnischer Arbeiten nach ihrem
Gefahrdungspotential,

11. Laborsicherheitsmalinahmen oder Produktions-
sicherheitsmalRnahmen

festgelegte Arbeitstechniken und eine festge-
legte Ausstattung von gentechnischen Anlagen,

13. biologische Sicherheitsmalinahme

die Verwendung von Empfangerorganismen und
Vektoren mit bestimmten gefahrenmindernden
Eigenschaften,

13. Vektor

ein biologischer Trager, der Nukleinsdure-Seg-
mente in eine neue Zelle einfiihrt.

14. Den Beschéftigten gemdll § 2 Abs. 2 des
Arbeitsschutzgesetzes stehen Schiler,
Studenten und sonstige Personen, die
gentechnische Arbeiten durchfiihren, gleich.

§4

Kommission

(1) Unter der Bezeichnung »Zentrale Kommission
fur die Biologische Sicherheit« (Kommission) wird
beim Robert Koch-Institut eine Sachverstandigen-
kommission eingerichtet. Die Kommission setzt sich
zusammen aus:

1. zehn Sachverstédndigen, die Uber besondere und
mdglichst auch internationale Erfahrungen in
den Bereichen der Mikrobiologie, Zellbiologie,
Virologie, Genetik, Hygiene, Okologie und Si-

cherheitstechnik verfigen; von diesen missen
mindestens sechs auf dem Gebiet der Neukom-
bination von Nukleinsduren arbeiten; jeder der
genannten Bereiche mufd durch mindestens ei-
nen Sachversténdigen, der Bereich der Okologie
mufl durch mindestens zwei Sachverstandige
vertreten sein;

2. je einer sachkundigen Person aus den Berei-
chen der Gewerkschaften, des Arbeitsschutzes,
der Wirtschaft, des Umweltschutzes, des
Verbraucherschutzes und der for-
schungsférdernden Organisationen.

Fir jedes Mitglied der Kommission ist aus dem-
selben Bereich ein stellvertretendes Mitglied zu
bestellen. Soweit es zur sachgerechten Erledi-
gung der Aufgaben erforderlich ist, kbnnen nach
Anhérung der Kommission in einzelnen Berei-
chen bis zu zwei Sachverstandige als zusatzli-
che stellvertretende Mitglieder berufen werden.

(2) Die Mitglieder der Kommission werden vom
Bundesministerium fiir Gesundheit im Einvernehmen
mit den Bundesministerien fiir Bildung, Wissenschaft,
Forschung und Technologie, fir Arbeit und Sozial-
ordnung, fur Ernahrung, Landwirtschaft und Forsten,
fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit sowie
far Wirtschaft fir die Dauer von drei Jahren berufen.
Wiederberufung ist zulassig.

(3) Die Mitglieder und die stellvertretenden Mitglie-
der sind unabhangig und nicht an Weisungen gebun-
den. Sie sind zur Vertraulichkeit verpflichtet.

(4) Die Bundesregierung wird erméachtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
das Nahere Uber die Berufung und das Verfahren der
Kommission, die Heranziehung externer Sachver-
stéandiger sowie die Zusammenarbeit der Kommis-
sion mit den fir den Vollzug des Gesetzes zustandi-
gen Behoérden zu regeln. Durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates kann auch be-
stimmt werden, daf} die Berufungsentscheidung ge-
maR Absatz 2 im Benehmen mit den Landesregie-
rungen zu treffen ist.

§5

Aufgaben der Kommission

Die Kommission prift und bewertet sicherheitsrele-
vante Fragen nach den Vorschriften dieses Geset-
zes, gibt hierzu Empfehlungen und berét die Bundes-
regierung und die L&nder in sicherheitsrelevanten
Fragen der Gentechnik. Bei ihren Empfehlungen soll
die Kommission auch den Stand der internationalen
Entwicklung auf dem Gebiet der gentechnischen
Sicherheit angemessen beriicksichtigen. Die Kom-
mission berichtet jahrlich der Offentlichkeit Uber ihre
Arbeit. Die Kommission verdffentlicht allgemeine
Stellungnahmen zu haufig durchgefuhrten
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gentechnischen Arbeiten mit den jeweils zugrunde
liegenden Kriterien der Vergleichbarkeit im
Bundesgesundheitsblatt.

§6
Allgemeine Sorgfalts- und
Aufzeichnungspflichten, Gefahrenvorsorge

(1) Wer gentechnische Anlagen errichtet oder be-
treibt, gentechnische Arbeiten durchfihrt, gentech-
nisch verédnderte Organismen freisetzt oder Pro-
dukte, die gentechnisch veradnderte Organismen
enthalten oder aus solchen bestehen, als Betreiber in
Verkehr bringt, hat die damit verbundenen Risiken
vorher umfassend zu bewerten und diese Bewertung
und die Sicherheitsmallnahmen in regelmaRigen
Abstadnden zu Uberarbeiten, jedoch unverziglich,
wenn

a) die angewandten Sicherheitsmalinahmen
nicht mehr angemessen sind oder die der
gentechnischen Arbeit zugewiesene Sicherheits-
stufe nicht mehr zutreffend ist oder

b) die begriindete Annahme besteht, dass die
Bewertung nicht mehr dem neuesten
wissenschaftlichen und technischen Kenntnis-
stand entspricht.

(2) Der Betreiber hat entsprechend dem Ergebnis
der Risikobewertung die nach dem Stand von Wis-
senschaft und Technik notwendigen Vorkehrungen
zu treffen und unverziglich anzupassen, um die in
§1 Nr. 1 genannten Rechtsgiter vor mdglichen
Gefahren zu schitzen und dem Entstehen solcher
Gefahren  vorzubeugen. Der Betreiber hat
sicherzustellen, da} auch nach einer Betriebs-
einstellung von der Anlage keine Gefahren fir die in
§ 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiter ausgehen kdnnen.

(3) Uber die Durchfithrung gentechnischer Arbeiten
und von Freisetzungen hat der Betreiber Aufzeich-
nungen zu fuhren und der zustédndigen Behdérde auf
ihr Ersuchen vorzulegen. Die Bundesregierung regelt
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates nach Anhdérung der Kommission die Einzel-
heiten Uber Form und Inhalt der Aufzeichnungen und
die Aufbewahrungs- und Vorlagepflichten.

(4) Wer gentechnische Arbeiten oder Freisetzungen
durchfihrt, ist verpflichtet, Projektleiter sowie Beauf-
tragte oder Ausschuisse fir Biologische Sicherheit zu
bestellen.

Zweiter Teil

Gentechnische Arbeiten
in gentechnischen Anlagen

§7

Sicherheitsstufen, SicherheitsmaRnahmen

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

1. Der Sicherheitsstufe 1 sind gentechnische Ar-
beiten zuzuordnen, bei denen nach dem Stand
der Wissenschaft nicht von einem Risiko fiir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt auszu-
gehen ist.

2. Der Sicherheitsstufe 2 sind gentechnische Ar-
beiten zuzuordnen, bei denen nach dem Stand
der Wissenschaft von einem geringen Risiko fur
die menschliche Gesundheit oder die Umwelt
auszugehen ist.

3. Der Sicherheitsstufe 3 sind gentechnische Ar-
beiten zuzuordnen, bei denen nach dem Stand
der Wissenschaft von einem maRigen Risiko fur
die menschliche Gesundheit oder die Umwelt
auszugehen ist.

4. Der Sicherheitsstufe 4 sind gentechnische Ar-
beiten zuzuordnen, bei denen nach dem Stand
der Wissenschaft von einem hohen Risiko oder
dem begriindeten Verdacht eines solchen Risi-
kos fur die menschliche Gesundheit oder die
Umwelt auszugehen ist.

Die Bundesregierung wird erméachtigt, nach Anho-
rung der Kommission durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates zur Erreichung der in
§ 1 Nr. 1 genannten Zwecke die Zuordnung be-
stimmter Arten gentechnischer Arbeiten zu den Si-
cherheitsstufen zu regeln. Die Zuordnung erfolgt
anhand des Risikopotentials der gentechnischen
Arbeit, welches bestimmt wird durch die Eigenschaf-
ten der Empfanger- und Spenderorganismen, der
Vektoren sowie des gentechnisch verdnderten Orga-
nismus. Dabei sind mégliche Auswirkungen auf die
Beschaftigten, die Bevdlkerung, Nutztiere, Kultur-
pflanzen und die sonstige Umwelt einschlieRlich der
Verfligbarkeit geeigneter Gegenmalnahmen zu be-
ricksichtigen.

(1a) Bestehen Zweifel dariiber, welche Sicher-
heitsstufe fir die vorgeschlagene gentechnische
Arbeit angemessen ist, so ist die gentechnische
Arbeit der héheren Sicherheitsstufe zuzuordnen. Im
Einzelfall kann die zustdndige Behorde auf Antrag
Sicherheitsmalinahmen einer niedrigeren
Sicherheitsstufe zulassen, wenn ein ausreichender
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Schutz fir die menschliche Gesundheit und die
Umwelt nachgewiesen wird.

(2) Bei der Durchfiihrung gentechnischer Arbeiten
sind bestimmte SicherheitsmalRnahmen zu beachten.
Die Bundesregierung regelt nach Anhoérung der
Kommission durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates die fur die
unterschiedlichen Sicherheitsstufen nach dem Stand

der Wissenschaft und Technik erforderlichen
SicherheitsmaRnahmen fiur den Labor- und
Produktionsbereich, fir Tierhaltungsrdume und

Gewachshauser sowie die Anforderungen an die
Auswahl und die Sicherheitsbewertung der bei
gentechnischen Arbeiten verwendeten Empfanger-
organismen und Vektoren.

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

(1) Gentechnische Arbeiten dirfen nur in gentech-
nischen  Anlagen durchgefihrt werden. Die
Errichtung und der Betrieb gentechnischer Anlagen,
in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe
3 oder 4 durchgefiihrt werden sollen, und die
vorgesehenen erstmaligen gentechnischen Arbeiten
bedirfen der Genehmigung (Anlagengenehmigung).

(2) Die Errichtung und der Betrieb gentechnischer
Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der Si-
cherheitsstufe 1 oder 2 durchgefuhrt werden sollen,
und die vorgesehenen erstmaligen gentechnischen
Arbeiten sind von dem Betreiber der zusténdigen
Behorde vor dem beabsichtigten Beginn der
Errichtung oder, falls die Anlage bereits errichtet ist,
vor dem beabsichtigten Beginn des Betriebs an-
zumelden. Abweichend hiervon kann der Betreiber
einer Anlage, in der gentechnische Arbeiten der
Sicherheitstufe 2 durchgefihrt werden sollen, eine
Anlagengenehmigung entsprechend Absatz 1 Satz 2
beantragen.

(3) Die Genehmigung kann auf Antrag erteilt
werden fir:

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

2. die Errichtung und den Betrieb eines Teils einer
gentechnischen Anlage (Teilgenehmigung)

(4) Die wesentliche Anderung der Lage, der Be-
schaffenheit oder des Betriebs einer gentechnischen
Anlage, in der gentechnische Arbeiten der
Sicherheitstufe 3 oder 4 durchgefuhrt werden sollen,
bedarf einer Anlagengenehmigung. Fir wesentliche
Anderungen der Lage, der Beschaffenheit oder des
Betriebs einer gentechnischen Anlage, in der
gentechnische Arbeiten der Sicherheitstufe 1 oder 2

durchgefiihrt  werden Absatz 2

entsprechend.

sollen, gilt

§9

Weitere gentechnische Arbeiten

(1) Weitere gentechnische Arbeiten der
Sicherheitsstufe 1 kdénnen ohne Anmeldung oder
Anzeige durchgefihrt werden.

(2) Weitere gentechnische Arbeiten der
Sicherheitsstufe 2 sind von dem Betreiber bei der
zusténdigen Behdrde vor dem beabsichtigten Beginn
der Arbeiten anzumelden. Abweichend von Satz 1
kann der Betreiber eine Genehmigung beantragen.

(8) Weitere gentechnische Arbeiten der

Sicherheitsstufe 3 und 4 bedirfen  einer
Genehmigung.
(4) Weitere gentechnische Arbeiten, die einer

héheren Sicherheitsstufe zuzuordnen sind als die
von der Genehmigung nach § 8 Abs. 1 Satz 2 oder
von der Anmeldung nach § 8 Abs. 2 Satz 1
umfassten Arbeiten, dirfen entsprechend ihrer
Sicherheitsstufe nur auf Grund einer neuen
Genehmigung nach § 8 Abs. 1 Satz 2 oder einer
neuen Anmeldung nach § 8 Abs. 2 Satz 1
durchgefiihrt werden.

(4a) Soll eine bereits angemeldete oder genehmigte
gentechnische Arbeit der Sicherheitsstufe 2 und 3 in
einer anderen angemeldeten oder genehmigten
gentechnischen Anlage desselben Betreibers, in der
entsprechende Arbeiten durchgefihrt werden dirfen,
durchgefuhrt werden, ist dies der zustandigen
Behorde vor Aufnahme der Arbeit von dem Betreiber
mitzuteilen.

(5) Weitere gentechnische Arbeiten der
Sicherheitsstufe 2, 3 oder 4, die von einer
internationalen Hinterlegungsstelle zum Zwecke der
Erfullung der Erfordernisse nach dem Budapester
Vertrag vom 28. April 1977 Uber die internationale
Anerkennung der Hinterlegung von Mikroorganismen
fur die Zwecke von Patentverfahren (BGBI. 1980 I
S. 1104, 1984 |l S. 679) durchgefiihrt werden, sind
der zustadndigen Behérde von dem Betreiber
unverzuglich nach Beginn der Arbeiten mitzuteilen.

(6) Weitere gentechnische Arbeiten auf
Veranlassung der zustdndigen Behérde zur
Entwicklung der fir die Probenuntersuchung
erforderlichen Nachweismethoden oder  zur
Untersuchung einer Probe im Rahmen der
Uberwachung nach § 25 kénnen abweichend von
Absatz 2 durchgefiihrt werden.
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§10
Genehmigungsverfahren

(1) Das Genehmigungsverfahren setzt einen schrift-
lichen Antrag voraus.

(2) Einem Antrag auf Genehmigung einer gentech-
nischen Anlage sind die Unterlagen beizufiigen, die
zur Prifung der Voraussetzungen der Genehmigung
einschlieBlich der nach §22 Abs.1 mitumfaten
behdérdlichen Entscheidungen erforderlich sind. Die
Unterlagen missen 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 fir die
Biologische Sicherheit und den Nachweis der
erforderlichen Sachkunde,

4. eine Beschreibung der bestehenden oder der
geplanten gentechnischen Anlage und ihres Be-
triebs, insbesondere der fir die Sicherheit und
den Arbeitsschutz bedeutsamen Einrichtungen
und Vorkehrungen,

5. die Risikobewertung nach § 6 Abs. 1 und eine
Beschreibung der vorgesehenen gentechni-
schen Arbeiten, aus der sich die Eigenschaften
der verwendeten Spender- und Empfanger-
organismen oder der Ausgangsorganismen oder
gegebenenfalls verwendeten Wirtsvektor-
systeme sowie der Vektoren und des
gentechnisch  verdnderten Organismus im
Hinblick auf die erforderliche Sicherheitsstufe
sowie ihre moglichen sicherheitsrelevanten
Auswirkungen auf die in § 1 Nr. 1 bezeichneten
Rechtsguter und die erforderlichen
Vorkehrungen, insbesondere die Malnahmen
zum Schutz der Beschaftigten, ergeben,

6. eine Beschreibung der verfligbaren Techniken
zur Erfassung, Identifizierung und Uberwachung
des gentechnisch veranderten Organismus,

7. Angaben Uber Zahl und Ausbildung des
Personals, Notfallplane und Angaben Uber
MaRnahmen zur Vermeidung von Unféllen und
Betriebsstérungen,

8. Informationen Uber die Abfall- und Abwasser-
entsorgung.

(3) Einem Antrag auf Erteilung der Genehmigung
zur Durchfihrung weiterer gentechnischer Arbeiten
sind die Unterlagen beizufligen, die zur Priifung der
Voraussetzungen der Genehmigung erforderlich
sind. Die Unterlagen missen insbesondere folgende
Angaben enthalten:

1. eine Beschreibung der vorgesehenen gentech-
nischen Arbeiten nach Maligabe des Absatzes 2
Satz 2 Nr. 5,

1a. eine Beschreibung der verfiigbaren Techniken
zur Erfassung, Identifizierung und Uberwachung
des gentechnisch veranderten Organismus,

2. eine Erklarung des Projektleiters, ob und gege-
benenfalls wie sich die Angaben nach Absatz 2
Satz 2 Nr. 1 bis 3 geandert haben,

3. Datum und Aktenzeichen des Genehmigungs-
bescheides zur Errichtung und zum Betrieb der
gentechnischen Anlage oder der Eingangs-
bestatigung der Anmeldung nach § 12 Abs. 3,

4. eine Beschreibung erforderlicher Anderungen
der sicherheitsrelevanten Einrichtungen und
Vorkehrungen, insbesondere die MalRnahmen
zum Schutz der Beschéftigten,

5. Informationen Uber die Abfall- und Abwasser-
entsorgung.

(4) Die zustandige Behorde hat dem Antragsteller
den Eingang des Antrags und der beigefligten Un-
terlagen unverziglich schriftlich zu bestatigen und zu
prifen, ob der Antrag und die Unterlagen fiir die
Prufung der Genehmigungsvoraussetzungen ausrei-
chen. Sind der Antrag oder die Unterlagen nicht voll-
sténdig oder lassen sie eine Beurteilung nicht zu, so
fordert die zustandige Behdrde den Antragsteller
unverziglich auf, den Antrag oder die Unterlagen
innerhalb einer angemessenen Frist zu ergénzen.

(5) Uber einen Antrag nach §8 Abs.1 Satz 2,
Abs. 2 Satz 2, Abs. 3 oder 4 oder nach § 9 Abs. 4 ist
innerhalb einer Frist von 90 Tagen schriftlich zu
entscheiden. Die zustdndige Behérde hat im Falle
der Genehmigung einer gentechnischen Anlage, in
der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2
durchgefuhrt werden sollen, Uber den Antrag
unverziglich, spéatestens nach 45 Tagen zu ent-
scheiden, wenn die gentechnische Arbeit einer be-
reits von der Kommission eingestuften gentechni-
schen Arbeit vergleichbar ist; Absatz 7 Satz 1 bis 4
findet keine Anwendung. Falls die Errichtung oder
der Betrieb der gentechnischen Anlage, in der gen-
technische  Arbeiten der Sicherheitsstufe 2
durchgefuhrt werden sollen, weiterer behérdlicher
Entscheidungen nach § 22 Abs. 1 bedarf, verldngert
sich die in Satz 2 genannte Frist auf 90 Tage. Die
Fristen ruhen, solange ein Anhérungsverfahren nach
§ 18 Abs. 1 durchgefihrt wird oder die Behérde die
Ergénzung des Antrags oder der Unterlagen
abwartet oder bis die erforderliche Stellungnahme
der Kommission  zur  sicherheitstechnischen
Einstufung der vorgesehenen gentechnischen
Arbeiten und zu den erforderlichen MaRnahmen
vorliegt.
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(6) Uber einen Antrag nach § 9 Abs. 2 Satz 2 oder
Abs. 3 ist innerhalb einer Frist von 45 Tagen
schriftlich zu entscheiden. Die zustdndige Behorde
hat im Falle der Genehmigung weiterer gentechni-
scher Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 Uber den
Antrag unverziglich, spatestens nach 45 Tagen zu
entscheiden, wenn die gentechnische Arbeit einer
bereits von der Kommission eingestuften
gentechnischen Arbeit vergleichbar ist; Absatz 7 Satz
1 bis 4 findet keine Anwendung. Die Frist ruht,
solange die Behérde die Ergdnzung des Antrags
oder der Unterlagen abwartet oder bis die
erforderliche Stellungnahme der Kommission zur
sicherheitstechnischen Einstufung der vorgesehenen
gentechnischen Arbeiten und zu den erforderlichen
MaRnahmen vorliegt.

(7) Vor der Entscheidung Uber eine Genehmigung
holt die zustédndige Behodrde Uber das Robert Koch-
Institut eine Stellungnahme der Kommission zur si-
cherheitstechnischen Einstufung der vorgesehenen
gentechnischen Arbeiten und zu den erforderlichen
sicherheitstechnischen =~ MaRnahmen ein. Die
Kommission gibt ihre Stellungnahme unverziglich
ab, jedenfalls so friihzeitig, dass die Einhaltung der

jeweiligen gesetzlichen Verfahrensfristen nicht
gehindert wird. Die Stellungnahme ist bei der
Entscheidung zu berlcksichtigen. Weicht die

zustandige Behorde bei ihrer Entscheidung von der
Stellungnahme der Kommission ab, so hat sie die
Griinde hierfir schriftlich darzulegen. Die zustandige
Behorde holt aulRerdem Stellungnahmen der
Behorden ein, deren Aufgabenbereich durch das
Vorhaben berthrt wird.

(8) Vor Erhebung einer verwaltungsgerichtlichen
Klage findet bei einer Entscheidung tber den Antrag
auf Genehmigung der Errichtung und des Betriebs
einer gentechnischen Anlage ein Vorverfahren nicht
statt, sofern ein Anhérungsverfahren nach § 18
durchgefuhrt wurde.

§ 11

Genehmigungsvoraussetzungen

(1) Die Genehmigung zur Errichtung und zum Be-
trieb einer gentechnischen Anlage ist zu erteilen,
wenn

1. keine Tatsachen vorliegen, aus denen sich Be-
denken gegen die Zuverlassigkeit des Betreibers
und der fir die Errichtung sowie fir die Leitung
und die Beaufsichtigung des Betriebs der Anlage
verantwortlichen Personen ergeben,

2. gewabhrleistet ist, dafl® der Projektleiter sowie der
oder die Beauftragten fiir die Biologische Si-
cherheit die fur ihre Aufgaben erforderliche
Sachkunde besitzen und die ihnen obliegenden
Verpflichtungen standig erfiillen kdnnen,

3. sichergestellt ist, dal® vom Antragsteller die sich
aus § 6 Abs. 1 und 2 und den Rechtsverordnun-
gen nach § 30 Abs. 2 Nr. 2, 4, 5, 6 und 9 erge-
benden Pflichten fur die Durchfiihrung der vor-
gesehenen gentechnischen Arbeiten erfillt wer-
den,

4. gewahrleistet ist, dal fiur die erforderliche Si-
cherheitsstufe die nach dem Stand der Wissen-
schaft und Technik notwendigen Vorkehrungen
getroffen sind und deshalb schadliche Einwir-
kungen auf die in §1 Nr. 1 bezeichneten
Rechtsguter nicht zu erwarten sind,

5. keine Tatsachen vorliegen, denen die Verbote
des Artikels 2 des Gesetzes vom 21. Februar
1983 zu dem Ubereinkommen vom 10. April
1972 Uber das Verbot der Entwicklung, Herstel-
lung und Lagerung bakteriologischer (biologi-
scher) Waffen und von Toxinwaffen sowie Uber
die Vernichtung solcher Waffen (BGBI. 1983 II
S. 132) und die Bestimmungen zum Verbot von
biologischen und chemischen Waffen im Ausfih-
rungsgesetz zu Artikel 26 Abs. 2 des Grundge-
setzes (Gesetz Uber die Kontrolle von Kriegs-
waffen in der Fassung der Bekanntmachung
vom 22. November 1990 (BGBI. | S. 2506), zu-
letzt gedndert durch Artikel 17 des Gesetzes
vom 21. Dezember 1992 (BGBI. | S. 2150)) ent-
gegenstehen, und

6. andere O&ffentlich-rechtliche Vorschriften und
Belange des Arbeitsschutzes der Errichtung und
dem Betrieb der gentechnischen Anlage nicht
entgegenstehen.

(2) Die Teilgenehmigung nach § 8 Abs. 3 ist zu
erteilen, wenn eine vorlaufige Priifung ergibt, dal 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
besteht.

(3) Die Genehmigung nach § 9 Abs. 2 Satz 2 oder
Abs. 3 ist zu erteilen, wenn die Voraussetzungen
nach Absatz 1 Nr. 1 bis 5 fur die Durchfiihrung der
vorgesehenen weiteren gentechnischen Arbeiten
vorliegen.

§12
Anmeldeverfahren

(1) Eine Anmeldung bedarf der Schriftform.

(2) Bei Anmeldung einer Anlage, in der
gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1
durchgefuhrt werden sollen, sind die Unterlagen nach
§ 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 1 bis 6 und 8 vorzulegen. Bei
Anmeldung einer Anlage, in der gentechnische
Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 durchgefiihrt werden
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sollen, sind die Unterlagen nach § 10 Abs. 2 Satz 2
Nr. 1 bis 8 vorzulegen.

(2a) Einer Anmeldung von weiteren gentechnischen
Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 gemaR §9 Abs. 2
sind die Unterlagen beizufiigen, die zur Beurteilung
der gentechnischen Arbeit erforderlich sind. Die
Unterlagen missen insbesondere folgende Angaben
enthalten:

1. eine Beschreibung der vorgesehenen gentech-
nischen Arbeiten nach Maligabe des § 10 Abs. 2
Satz. 2 Nr. 5,

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

3. Aktenzeichen und Datum des Genehmigungs-
bescheides zur Errichtung und zum Betrieb der
gentechnischen Anlage oder der Eingangs-
bestatigung der Anmeldung nach § 12 Abs. 3,

4. eine Beschreibung der erforderlicher
Anderungen der sicherheitsrelevanten Einrich-
tungen und Vorkehrungen,

5. Informationen Gber Abfallentsorgung.

(3) Die zustandige Behorde hat dem Anmelder den
Eingang der Anmeldung und der beigefiigten
Unterlagen unverziiglich schriftlich zu bestatigen und
zu prifen, ob die Anmeldung und die Unterlagen fiir
die Beurteilung der Anmeldung ausreichen. Sind die
Anmeldung oder die Unterlagen nicht vollstandig
oder lassen sie eine Beurteilung nicht zu, so fordert
die zusténdige Behérde den Anmelder unverziglich
auf, die Anmeldung oder die Unterlagen innerhalb
einer angemessenen Frist zu ergénzen.

(4) Im Falle der Sicherheitsstufe 2 holt die
zusténdige Behdrde uber das Robert Koch-Institut
eine  Stellungnahme  der  Kommission  zur
sicherheitstechnischen Einstufung der vorgesehenen
gentechnischen Arbeiten und zu den erforderlichen
sicherheitstechnischen Maflinahmen ein, wenn die
gentechnische Arbeit nicht mit einer bereits von der
Kommission eingestuften Arbeit vergleichbar ist. Die
Kommission gibt ihre Stellungnahme unverziglich,
jedenfalls so friihzeitig ab, dass die Einhaltung der

jeweiligen gesetzlichen Verfahrensfristen nicht
gehindert wird. Die Stellungnahme ist bei der
Entscheidung zu bericksichtigen. Weicht die

zusténdige Behdrde bei einer Entscheidung von der
Stellungnahme ab, so hat sie die Grinde hierfir
schriftlich darzulegen.

(5) 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 30 Tage, im
Falle der Sicherheitsstufe 2 45 Tage und im Falle von

weiteren Arbeiten in der Sicherheitsstufe 2 nach § 9
Abs. 2 Satz 1 30 Tage nach Eingang der Anmeldung
bei der =zustdndigen Behoérde oder mit deren
Zustimmung auch friher beginnen. Der Ablauf der
Frist gilt als Zustimmung zur Errichtung und zum
Betrieb der gentechnischen Anlage und zur
Durchfihrung der gentechnischen Arbeit. Die Fristen
ruhen, solange die Behoérde die Erganzung der
Unterlagen abwartet oder bis die erforderliche
Stellungnahme der Kommission zur
sicherheitstechnischen Einstufung der vorgesehenen
gentechnischen Arbeit und zu den erforderlichen
MafRnahmen vorliegt.

(6) Die zustéandige Behorde kann die Durchfiihrung
der angemeldeten gentechnischen Arbeiten von
Bedingungen abhangig machen, zeitlich befristen
oder dafiir Auflagen vorsehen, soweit dies erforder-
lich ist, um die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Zwecke
sicherzustellen; § 19 Satz 3 gilt entsprechend.

(7) Die zustandige Behoérde kann die Durchfiihrung
der angemeldeten gentechnischen Arbeiten untersa-
gen, wenn die Voraussetzungen des § 13 Abs. 1 Nr.
1 bis 6 nicht oder nicht mehr gegeben sind. Die Ent-
scheidung bedarf der Schriftform.

§13
(entfallt)

Dritter Teil

Freisetzung und Inverkehrbringen

§14
Freisetzung und Inverkehrbringen

(1) Einer Genehmigung des Robert Koch-Institutes
bedarf, wer

1. gentechnisch verédnderte Organismen freisetzt,

2. Produkte in den Verkehr bringt, die gentechnisch
veranderte Organismen enthalten oder aus sol-
chen bestehen,

3. Produkte, die gentechnisch verédnderte Orga-
nismen enthalten oder aus solchen bestehen, zu
einem anderen Zweck als der bisherigen be-
stimmungsgeméflen Verwendung in den Ver-
kehr bringt.

Die Genehmigung fiir eine Freisetzung oder ein
Inverkehrbringen kann auch die Nachkommen
und das Vermehrungsmaterial des gentechnisch
veranderten Organismus umfassen. Die Ge-
nehmigung fur ein Inverkehrbringen kann auf
bestimmte Verwendungen beschrankt werden.
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(2) (weggefallen)

(3) Eine Genehmigung kann sich auf die Freiset-
zung unterschiedlicher gentechnisch veranderter
Organismen am gleichen Standort sowie eines be-
stimmten gentechnisch veranderten Organismus an
verschiedenen Standorten erstrecken, wenn die Frei-
setzung zum gleichen Zweck innerhalb eines be-
grenzten Zeitraums erfolgt.

(4) Die Bundesregierung kann zur Umsetzung der
Entscheidungen der Kommission oder des Rates der
Europaischen Gemeinschaften nach Artikel 6 Abs. 5
und Artikel 21 der Richtlinie 90/220/EWG des Rates
vom 23. April 1990 Uber die absichtliche Freisetzung
genetisch verédnderter Organismen in die Umwelt
(ABI. EG Nr. L 117 S. 15) nach Anh&rung der Kom-
mission durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates bestimmen, daR fur die Freisetzung
ein von dem Verfahren des Dritten Teils dieses Ge-
setzes abweichendes vereinfachtes Verfahren gilt,
soweit mit der Freisetzung von Organismen im Hin-
blick auf die in § 1 Nr. 1 genannten Schutzzwecke
geniigend Erfahrungen gesammelt sind.

(5) Der Genehmigung des Inverkehrbringens durch
das Robert Koch-Institut stehen Genehmigungen
gleich, die von Behdrden anderer Mitgliedstaaten der
Europédischen Gemeinschaften oder anderer Ver-
tragsstaaten des Abkommens Uber den Europai-
schen Wirtschaftsraum nach gleichwertigen Vor-
schriften erteilt worden sind.

§15
Antragsunterlagen bei Freisetzung und
Inverkehrbringen

(1) Dem Antrag auf Genehmigung einer Freisetzung
sind die zur Prifung erforderlichen Unterlagen bei-
zufiigen. Die Unterlagen missen aufler den in § 11
Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 und 3 beschriebenen insbeson-
dere folgende Angaben enthalten:

1. den Namen und die Anschrift des Betreibers,

2. die Beschreibung des Freisetzungsvorhabens
hinsichtlich seines Zweckes und Standortes, des
Zeitpunktes und des Zeitraums,

3. die dem Stand der Wissenschaft entsprechende
Beschreibung der sicherheitsrelevanten Eigen-
schaften des freizusetzenden Organismus und
der Umstande, die fiir das Uberleben, die Fort-
pflanzung und die Verbreitung des Organismus
von Bedeutung sind; Unterlagen Uber vorange-
gangene Arbeiten in einer gentechnischen An-
lage und Uber Freisetzungen sind beizufiigen,

4. eine Darlegung der durch die Freisetzung mdgli-
chen sicherheitsrelevanten Auswirkungen auf
die in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsguter und der
vorgesehenen Vorkehrungen,

5. eine Beschreibung der geplanten Uberwa-
chungsmaflinahmen sowie Angaben (ber ent-
stehende Reststoffe und ihre Behandlung sowie
Uber Notfallplane.

(2) (weggefallen)

(3) Dem Antrag auf Genehmigung des Inverkehr-
bringens sind die zur Prifung der Genehmigungs-
voraussetzungen erforderlichen Unterlagen beizufi-
gen. Die Unterlagen missen insbesondere folgende
Angaben enthalten:

1. den Namen und die Anschrift des Betreibers,

2. die Bezeichnung und eine dem Stand der Wis-
senschaft entsprechende Beschreibung des in
Verkehr zu bringenden Produkts im Hinblick auf
die gentechnisch verdnderten spezifischen Ei-
genschaften; Unterlagen Uber vorangegangene
Arbeiten in einer gentechnischen Anlage und
Uber Freisetzungen sind beizufugen,

3. eine Beschreibung der zu erwartenden Verwen-
dungsarten und der geplanten rdumlichen Ver-
breitung,

4. eine Darlegung der durch das Inverkehrbringen
mdglichen sicherheitsrelevanten Auswirkungen
auf die in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgdter,

5. eine Beschreibung der geplanten Malinahmen
zur Kontrolle des weiteren Verhaltens oder der
Qualitat des in Verkehr zu bringenden Produkts,
der entstehenden Reststoffe und ihrer Behand-
lung sowie der Notfallplane,

6. eine Beschreibung von besonderen Bedingun-
gen fir die Anwendung und den Gebrauch des
in Verkehr zu bringenden Produkts und einen
Vorschlag fiir seine Kennzeichnung und Verpak-
kung.

§ 16
Genehmigung bei Freisetzung und
Inverkehrbringen

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

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

2. gewabhrleistet ist, daf} alle nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik erforderlichen Si-
cherheitsvorkehrungen getroffen werden,

3. nach dem Stand der Wissenschaft im Verhaltnis
zum Zweck der Freisetzung unvertretbare
schédliche Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1 be-
zeichneten Rechtsguter nicht zu erwarten sind.

(2) Die Genehmigung fir ein Inverkehrbringen ist zu
erteilen, wenn nach dem Stand der Wissenschaft im

10
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Verhaltnis zum Zweck des Inverkehrbringens unver-
tretbare schadliche Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1
bezeichneten Rechtsguter nicht zu erwarten sind.

(3) Uber einen Antrag auf Genehmigung einer Frei-
setzung oder eines Inverkehrbringens ist innerhalb
einer Frist von drei Monaten schriftlich zu entschei-
den; will das Robert Koch-Institut einen Antrag auf
Inverkehrbringen genehmigen, leitet es innerhalb
dieser Frist das Verfahren nach den Artikeln 12 und
13 der Richtlinie 90/220/EWG des Rates vom 23.
April 1990 Uber die absichtliche Freisetzung gene-
tisch veranderter Organismen in die Umwelt (ABI. EG
Nr.L 117 S. 15) (EG-Beteiligungsverfahren) ein.

Nach Abschlul} des EG-Beteiligungsverfahrens ist
unverziiglich zu entscheiden. Bei der Berechnung
der Frist bleiben die Zeitspannen unberiicksichtigt,
wahrend deren das Robert Koch-Institut vom Betrei-
ber gegebenenfalls angeforderte weitere Unterlagen
abwartet oder eine Offentlichkeitsbeteiligung nach
§ 18 durchgefiihrt wird.

(4) Die Entscheidung Uber eine Freisetzung ergeht
im Einvernehmen mit der Biologischen Bundesanstalt
fir Land- und Forstwirtschaft, dem Umweltbundes-
amt und, soweit gentechnisch veranderte Wirbeltiere
oder gentechnisch veranderte Mikroorganismen, die
an Wirbeltieren angewendet werden, betroffen sind,
der Bundesforschungsanstalt fir Viruskrankheiten
der Tiere. Vor der Erteilung einer Genehmigung fur
eine Freisetzung ist eine Stellungnahme der zustén-
digen Landesbehorde einzuholen. Vor der Erteilung
einer Genehmigung fir ein Inverkehrbringen sind
Stellungnahmen des Umweltbundesamtes, der Bio-
logischen Bundesanstalt fir Land- und Forstwirt-
schaft und, soweit gentechnisch verénderte Wirbel-
tiere oder gentechnisch veranderte Mikroorganismen,
die an Wirbeltieren angewendet werden, betroffen
sind, der Bundesforschungsanstalt fiir Viruskrank-
heiten der Tiere und des Paul-Ehrlich-Instituts einzu-
holen.

(5) Vor Erteilung der Genehmigung prift und be-
wertet die Kommission den Antrag im Hinblick auf
mogliche Gefahren fur die in § 1 Nr. 1 genannten
Rechtsguter, in den Fallen des Absatzes 1 unter
Beriicksichtigung der geplanten Sicherheitsmal3-
nahmen, und gibt hierzu Empfehlungen. § 10 Abs. 7
Satz 3 und 5 gilt entsprechend.

(6) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird
ermdchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates das Verfahren der Beteiligung der
Kommission der Europdischen Gemeinschaften und
der Mitgliedstaaten der Europaischen Gemeinschaf-
ten und der anderen Vertragsstaaten des Abkom-
mens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum im
Zusammenhang mit der Freisetzung gentechnisch
verdnderter Organismen und Inverkehrbringen von
Produkten, die gentechnisch verdnderte Organismen

enthalten oder aus solchen bestehen, und die Ver-
pflichtung der zustandigen Behérde, Bemerkungen
der Mitgliedstaaten der Europaischen Gemeinschaf-
ten und der anderen Vertragsstaaten des Abkom-
mens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum zu
berlicksichtigen oder Entscheidungen der Kommis-
sion der Europédischen Gemeinschaften umzusetzen,
zu regeln, soweit dies zur Durchfiihrung der Richtlinie
des Rates Uber die absichtliche Freisetzung gene-
tisch veranderter Organismen in die Umwelt in ihrer
jeweils geltenden Fassung erforderlich ist.

(7) Vor Erhebung einer verwaltungsgerichtlichen
Klage findet bei einer Entscheidung Gber den Antrag
auf Genehmigung einer Freisetzung ein Vorverfahren
nicht statt, sofern ein Anhérungsverfahren nach § 18
durchgefuhrt wurde.

Vierter Teil

Gemeinsame Vorschriften

§17
Verwendung von Unterlagen

(1) Unterlagen nach § 10 Abs. 2 Satz 2 Nr. 5, Abs. 3
Satz 2 Nr. 4, auch in Verbindung mit § 12 Abs. 2,
nach § 12 Abs. 2a Satz 2 Nr. 1 und 4, § 15 Abs. 1
Satz 2 Nr. 2 und 4, Abs. 3 Satz 2 Nr. 2, 4 und 5 sind
nicht erforderlich, soweit der zustandigen Behérde
ausreichende Kenntnisse vorliegen. Der Betreiber
kann insoweit auf Unterlagen Bezug nehmen, die er
in einem vorangegangenen Verfahren vorgelegt hat.
Stammen Erkenntnisse, die Tierversuche vorausset-
zen, aus Unterlagen eines Dritten, so teilt die zustan-
dige Behorde diesem und dem Anmelder oder An-
tragsteller mit, welche Unterlagen des Dritten sie
zugunsten des Anmelders oder Antragstellers zu
verwenden beabsichtigt, sowie jeweils Namen und
Anschrift des anderen. Sind Tierversuche nicht Vor-
aussetzung, so bedarf es zur Verwendung von Un-
terlagen eines Dritten dessen schriftlicher Zustim-
mung. Die Sétze 3 und 4 gelten nicht, wenn die An-
meldung oder Genehmigung lénger als zehn Jahre
zuriickliegt.

(2) Der Dritte kann der Verwendung seiner Unterla-
gen im Falle des Absatzes 1 Satz 3 innerhalb einer
Frist von 30 Tagen nach Zugang der Mitteilung nach
Absatz 1 Satz 3 widersprechen. Im Falle des
Widerspruchs ist das Anmelde- oder Genehmigungs-
verfahren fir einen Zeitraum von funf Jahren nach
Anmeldung oder Stellung des Genehmigungsantra-
ges auszusetzen, langstens jedoch bis zum Ablauf
von zehn Jahren nach der Anmeldung oder der Ge-
nehmigung des Dritten. Wirde der Anmelder oder
Antragsteller fiir die Beibringung eigener Unterlagen

11



GenTG

einen kirzeren Zeitraum bendétigen, so ist das An-
melde- oder Genehmigungsverfahren nur fiir diesen
Zeitraum auszusetzen. Vor Aussetzung des An-
melde- oder Genehmigungsverfahrens sind der An-
melder oder Antragsteller und der Dritte zu horen.

(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
Unterlagen erteilt, so hat er gegen den Anmelder
oder Antragsteller Anspruch auf eine Vergitung in
Héhe von 50 v.H. der vom Anmelder oder Antrag-
steller durch die Verwendung ersparten Aufwendun-
gen. Der Dritte kann dem Anmelder oder Antragstel-
ler das Inverkehrbringen untersagen, solange dieser
nicht die Vergltung gezahlt oder fur sie in angemes-
sener H6he Sicherheit geleistet hat.

(4) Sind von mehreren Anmeldern oder Antragstel-
lern gleichzeitig inhaltlich gleiche Unterlagen bei
einer zustandigen Behoérde vorzulegen, die Tierver-
suche voraussetzen, so teilt die zustandige Behoérde
den Anmeldern oder Antragstellern, die ihr bekannt
sind, mit, welche Unterlagen von ihnen gemeinsam
vorzulegen sind, sowie jeweils Namen und Anschrift
der anderen Beteiligten. Die zustédndige Behorde gibt
den beteiligten Anmeldern oder Antragstellern Gele-
genheit, sich innerhalb einer von ihr zu bestimmen-
den Frist zu einigen, wer die Unterlagen vorlegt.
Kommt eine Einigung nicht zustande, so entscheidet
die zustandige Behérde und unterrichtet hiervon
unverziglich alle Beteiligten. Diese sind, sofern sie
ihre Anmeldung oder ihren Antrag nicht zuriickneh-
men oder sonst die Voraussetzungen ihrer Anmelde-
pflicht oder ihres Antrags entfallen, verpflichtet,
demjenigen, der die Unterlagen vorgelegt hat, die
anteiligen Aufwendungen fir die Erstellung zu er-
statten; sie haften als Gesamtschuldner.

§17a
Vertraulichkeit von Angaben

(1) Angaben, die ein Betriebs- oder Geschaftsge-
heimnis darstellen, sind vom Betreiber als vertraulich
zu kennzeichnen. Er hat begriindet darzulegen, da®
eine Verbreitung der Betriebs- und Geschéftsge-
heimnisse ihm betrieblich oder geschaftlich schaden
kénnte. Halt die zustandige Behdérde die Kennzeich-
nung fir unberechtigt, so hat sie vor der Entschei-
dung, welche Informationen vertraulich zu behandeln
sind, den Antragsteller zu héren und diesen Uber ihre
Entscheidung zu unterrichten. Personenbezogene
Daten stehen Betriebs- und Geschaftsgeheimnissen
gleich und missen vertraulich behandelt werden.

(2) Nicht unter das Betriebs- oder Geschaftsge-
heimnis im Sinne des Absatzes 1 fallen

1. allgemeine Merkmale oder Beschreibung der
gentechnisch veranderten Organismen,

2. Name und Anschrift des Betreibers,

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

4. Sicherheitsstufe und SicherheitsmalRnahmen,

5. Methoden und Plane zur Uberwachung der
gentechnisch veranderten Organismen und fir
NotfallmalRnahmen,

6. Beurteilung der vorhersehbaren Wirkungen,
insbesondere schadliche Auswirkungen auf die
menschliche Gesundheit und die Umwelt.

(3) Sofern ein Anhoérungsverfahren nach § 18
durchzufiihren ist, ist der Inhalt der Unterlagen, so-
weit die Angaben Betriebs- oder Geschaftsgeheim-
nisse oder personenbezogene Daten enthalten und
soweit es ohne Preisgabe dieser geschiitzten Daten
geschehen kann, so ausfihrlich darzustellen, dal® es
Dritten mdéglich ist zu beurteilen, ob und in welchem
Umfang sie von den Auswirkungen des Vorhabens
betroffen sind.

(4) Zieht der Anmelder oder Antragsteller die An-
meldung oder den Antrag auf Genehmigung zurick,
so haben die zustandigen Behérden die Vertraulich-
keit zu wahren.

§18
Anhoérungsverfahren

(1) Vor der Entscheidung Uber die Errichtung und
den Betrieb einer gentechnischen Anlage, in der
gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 oder
4 zu gewerblichen Zwecken durchgefiihrt werden
sollen, hat die zustdndige Behdrde ein Anhdrungs-
verfahren durchzufiihren. Fir die Genehmigung
gentechnischer Anlagen, in denen gentechnische
Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 zu gewerblichen
Zwecken durchgefiihrt werden sollen, ist ein Anhé-
rungsverfahren durchzufihren, wenn ein Genehmi-
gungsverfahren nach § 10 des Bundes-Immissions-
schutzgesetzes erforderlich wére. Im Falle des § 8
Abs. 4 entfallt ein Anhérungsverfahren, wenn nicht zu
besorgen ist, da durch die Anderung zusétzliche
oder andere Gefahren fiir die in § 1 Nr. 1 bezeich-
neten Rechtsguter zu erwarten sind.

(2) Vor der Entscheidung Uber die Genehmigung
einer Freisetzung ist ein Anhdérungsverfahren durch-
zuftihren, soweit es sich nicht um Organismen han-
delt, deren Ausbreitung begrenzbar ist oder soweit
nicht ein vereinfachtes Verfahren nach § 14 Abs. 4
durchgefuhrt wird. Die Bundesregierung bezeichnet
nach Anhérung der Kommission durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates die Krite-
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rien fir die Organismen, deren Ausbreitung bei einer
Freisetzung begrenzbar ist.

(3) Das Anhoérungsverfahren regelt die Bundesre-
gierung durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates. Das Verfahren mul3 den Anforde-
rungen des § 10 Abs. 3 bis 8 des Bundes-Immissi-
onsschutzgesetzes entsprechen. Bei Verfahren nach
Absatz 2 gilt § 10 Abs. 4 Nr. 3 und Abs. 6 des Bun-
des-Immissionsschutzgesetzes nicht; Einwendungen
gegen das Vorhaben konnen schriftlich oder zur
Niederschrift innerhalb eines Monats nach Ablauf der
Auslegungsfrist bei der Genehmigungsbehérde oder
bei der Stelle erhoben und begriindet werden, bei der
Antrag und Unterlagen zur Einsicht ausgelegt sind.

§19
Nebenbestimmungen, nachtrigliche Auflagen

Die zustandige Behdrde kann ihre Entscheidung mit
Nebenbestimmungen versehen, soweit dies erforder-
lich ist, um die Genehmigungsvoraussetzungen si-
cherzustellen. Durch Auflagen kénnen insbesondere
bestimmte Verfahrensabldufe oder Sicherheitsvor-
kehrungen oder eine bestimmte Beschaffenheit oder
Ausstattung der gentechnischen Anlage sowie Vor-
schriften fiir die bestimmungsgeméfe und sachge-
rechte Anwendung des in Verkehr zu bringenden
Produktes angeordnet werden. Die nachtragliche
Anordnung von Auflagen ist zuldssig.

§ 20
Einstweilige Einstellung

(1) Sind die Voraussetzungen fir die Fortfiihrung
des Betriebs der gentechnischen Anlage, der gen-
technischen Arbeit oder der Freisetzung nachtréglich
entfallen, so kann anstelle einer Ricknahme oder
eines Widerrufs der Genehmigung nach den Vor-
schriffen der Verwaltungsverfahrensgesetze die
einstweilige Einstellung der Téatigkeit angeordnet
werden, bis der Betreiber nachweist, dal® die Vor-
aussetzungen wieder vorliegen.

(2) Besteht der begriindete Verdacht, daf3 die Vor-
aussetzungen fir das Inverkehrbringen nicht vorlie-
gen, so kann das Robert Koch-Institut bis zur Ent-
scheidung der Kommission oder des Rates der Eu-
ropdischen Gemeinschaften nach Artikel 16 in Ver-
bindung mit Artikel 21 der Richtlinie 90/220/EWG des
Rates vom 23. April 1990 Uber die absichtliche Frei-
setzung genetisch veranderter Organismen in die
Umwelt (ABI. EG Nr. L 117 S. 15)das Ruhen der
Genehmigung ganz oder teilweise anordnen.

§ 21
Mitteilungspflichten

(1) Der Betreiber hat jede Anderung in der Beauf-
tragung des Projektleiters, des Beauftragten fur die

Biologische Sicherheit oder eines Mitgliedes des
Ausschusses fur die Biologische Sicherheit der fir
eine Anmeldung, die Erteilung der Genehmigung und
der fir die Uberwachung zusténdigen Behérde vor-
her mitzuteilen. Bei einer unvorhergesehenen Ande-
rung hat die Mitteilung unverziglich zu erfolgen. Mit
der Mitteilung ist die erforderliche Sachkunde
nachzuweisen.

(1a) (aufgehoben)

(1b) Beabsichtigt der Betreiber, den Betrieb einer
Anlage einzustellen, so hat er dies unter Angabe des
Zeitpunkts der Einstellung der fir die Uberwachung
zustandigen Behorde unverziglich mitzuteilen. Der
Mitteilung sind Unterlagen Uber die vom Betreiber
vorgesehenen MalRnahmen zur Erflllung der sich
aus § 6 Abs. 2 Satz 2 ergebenden Pflichten beizufu-
gen.

(2) Mitzuteilen ist ferner jede beabsichtigte Ande-
rung der sicherheitsrelevanten Einrichtungen und
Vorkehrungen einer gentechnischen Anlage, auch
wenn die gentechnische Anlage durch die Anderung
weiterhin die Anforderungen der fur die Durchfihrung
der angemeldeten oder genehmigten Arbeiten
erforderlichen Sicherheitsstufe erfiillt.

(3) Der Betreiber hat der fiir die Anmeldung, die Ge-
nehmigungserteilung und der fir die Uberwachung
zustandigen Behdrde unverziglich jedes Vorkomm-
nis mitzuteilen, das nicht dem erwarteten Verlauf der
gentechnischen Arbeit oder der Freisetzung oder des
Inverkehrbringens entspricht und bei dem der Ver-
dacht einer Gefahrdung der in § 1 Nr. 1 bezeichneten
Rechtsgiiter besteht. Dabei sind alle fir die Sicher-
heitsbewertung notwendigen Informationen sowie
geplante oder getroffene NotfallmaRnahmen mitzu-
teilen.

(4) Der Betreiber hat nach Abschlul} einer Freiset-
zung dem Robert Koch-Institut die Ergebnisse der
Freisetzung im Zusammenhang mit der Gefahrdung
der menschlichen Gesundheit und der Umwelt
mitzuteilen. Dabei ist ein geplantes Inverkehrbringen
besonders zu beriicksichtigen.

(6) Erhélt der Betreiber neue Informationen Uber
Risiken fur die menschliche Gesundheit oder die
Umwelt, hat er diese der zustdndigen Behérde un-
verzuglich mitzuteilen.

§ 22
Andere behérdliche Entscheidungen

(1) Die Anlagengenehmigung schliel’t andere die
gentechnische Anlage betreffende behdrdliche Ent-
scheidungen ein, insbesondere 6&ffentlich-rechtliche
Genehmigungen, Zulassungen, Verleihungen, Er-
laubnisse und Bewilligungen, mit Ausnahme von
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behdérdlichen Entscheidungen auf Grund atomrechtli-
cher Vorschriften.

(2) Vorschriften, nach denen &ffentlich-rechtliche
Genehmigungen, Zulassungen, Verleihungen, Er-
laubnisse und Bewilligungen erteilt werden, finden
auf gentechnische Anlagen, fir die ein Anmelde-
verfahren nach diesem Gesetz durchzuflihren ist,
sowie auf gentechnische Arbeiten, Freisetzungen
oder das Inverkehrbringen, die nach diesem Gesetz
anmelde- oder genehmigungspflichtig sind, insoweit
keine Anwendung, als es sich um den Schutz vor
den spezifischen Gefahren der Gentechnik handelt;
Vorschriften Uber das Inverkehrbringen nach § 2 Nr.
4 zweiter Halbsatz bleiben unbertihrt.

§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 gen-
technischen Arbeiten oder die Beendigung einer
Freisetzung verlangt werden, deren Genehmigung
unanfechtbar ist und fir die ein Anhérungsverfahren
nach § 18 durchgefuhrt wurde; es kénnen nur Vor-
kehrungen verlangt werden, die die benachteiligen-
den Wirkungen ausschlie®en. Soweit solche Vorkeh-
rungen nach dem Stand der Technik nicht durchfuhr-
bar oder wirtschaftlich nicht vertretbar sind, kann
lediglich Schadensersatz verlangt werden.

§24
Kosten

(1) Fur Amtshandlungen nach diesem Gesetz und
den zur Durchfiihrung dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsvorschriften sind Kosten (Gebihren und Aus-
lagen) zu erheben. Von der Zahlung von Gebihren
sind aufier den in § 8 Abs. 1 des Verwaltungskosten-
gesetzes bezeichneten Rechtstrdgern die als ge-
meinnltzig anerkannten Forschungseinrichtungen
befreit.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird
ermdchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesmini-
sterium fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicher-
heit und dem Bundesministerium fiir Erndhrung,
Landwirtschaft und Forsten durch Rechtsverordnung
ohne Zustimmung des Bundesrates die geblhren-
pflichtigen Tatbestdnde und die Gebihren durch
feste Satze, Rahmenséatze oder nach dem Wert des
Gegenstandes ndher zu bestimmen.

(38) Fur die durch die Lander zu erhebenden Kosten
gilt Landesrecht; Absatz 1 Satz 2 gilt entsprechend.
Die Lander haben die bei der Kommission im Rah-

men des Anmelde- und Genehmigungsverfahrens
entstehenden Aufwendungen zu erstatten. Die Auf-
wendungen werden im Einzelfall festgesetzt; dabei
kénnen nach dem durchschnittlichen Personal- und
Sachaufwand ermittelte feste Satze oder Rahmen-
satze zugrunde gelegt werden.

(4) Die bei der Erfillung von Auskunfts- und Dul-
dungspflichten im Rahmen von Anmelde- und Ge-
nehmigungsverfahren und Uberwachung entstehen-
den eigenen Aufwendungen des Betreibers sind nicht
zu erstatten.

§25
Uberwachung, Auskunfts-, Duldungspflichten

(1) Die zusténdigen Landesbehérden haben die
Durchfiihrung dieses Gesetzes, der auf Grund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen und der
darauf beruhenden behérdlichen Anordnungen und
Verfligungen zu iberwachen.

(2) Der Betreiber und die verantwortlichen Personen
im Sinne des § 3 Nr. 10 und 11 haben der zustandi-
gen Behdrde auf Verlangen unverziglich die zur
Uberwachung erforderlichen Auskiinfte zu erteilen.

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

1. zu den Betriebs- und Geschéftszeiten Grund-
stiicke, Geschéftsrdume und Betriebsrdume zu
betreten und zu besichtigen,

2. alle zur Erfillung ihrer Aufgaben erforderlichen
Prifungen einschlieRBlich der Entnahme von
Proben durchzufiihren,

3. die zur Erfullung ihrer Aufgaben erforderlichen
Unterlagen einzusehen und hieraus Ablichtun-
gen oder Abschriften anzufertigen.

Zur Verhiitung dringender Gefahren fiir die o6ffentli-
che Sicherheit und Ordnung kénnen Malinahmen
nach Satz 1 auch in Wohnrdumen und zu jeder Ta-
ges- und Nachtzeit getroffen werden. Der Betreiber
ist verpflichtet, MaRnahmen nach Satz 1 Nr. 1 und 2
und Satz 2 zu dulden, die mit der Uberwachung be-
auftragten Personen zu unterstiitzen, soweit dies zur
Erfullung ihrer Aufgaben erforderlich ist, sowie die
erforderlichen geschaftlichen Unterlagen vorzulegen.
Das Grundrecht der Unverletzlichkeit der Wohnung
(Artikel 13 des Grundgesetzes) wird insoweit einge-
schrankt.

(4) Auskunftspflichtige Personen kénnen die Aus-
kunft auf solche Fragen verweigern, deren Beant-
wortung sie selbst oder einen ihrer in § 383 Abs. 1
Nr. 1 bis 3 der ZivilprozeRordnung bezeichneten
Angehdorigen der Gefahr der Verfolgung wegen einer
Straftat oder Ordnungswidrigkeit aussetzen wiirde.
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(5) Die in Erfullung einer Auskunfts- oder Duldungs-
pflicht nach diesem Gesetz oder einer auf Grund
dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnung er-
hobenen personenbezogenen Informationen dirfen
nur verwendet werden, soweit dies zur Durchfiihrung
dieses Gesetzes oder zur Verfolgung einer Straftat
oder zur Abwehr einer Gefahr fir die 6ffentliche Si-
cherheit erforderlich ist.

(6) Der zustandigen Behorde ist auf Verlangen die
Risikobewertung nach § 6 Abs. 1 vorzulegen.

§ 26
Behordliche Anordnungen

(1) Die zustandige Landesbehérde kann im Einzel-
fall die Anordnungen treffen, die zur Beseitigung
festgestellter oder zur Verhitung kinftiger VerstdRRe
gegen dieses Gesetz oder gegen die auf Grund die-
ses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen not-
wendig sind. Sie kann insbesondere den Betrieb
einer gentechnischen Anlage, gentechnische Arbei-
ten oder eine Freisetzung ganz oder teilweise unter-
sagen, wenn

1. die erforderliche Anmeldung unterblieben ist,
eine erforderliche Genehmigung oder eine Zu-
stimmung nicht vorliegt,

2. ein Grund zur Rucknahme oder zum Widerruf
einer Genehmigung nach den Verwaltungsver-
fahrensgesetzen gegeben ist,

3. gegen Nebenbestimmungen oder nachtrégliche
Auflagen nach § 19 verstofRen wird,

4. die vorhandenen sicherheitsrelevanten Einrich-
tungen und Vorkehrungen nicht oder nicht mehr
ausreichen.

Die zustédndige Behorde kann ein Inverkehrbringen
untersagen, wenn die erforderliche Genehmigung
nicht vorliegt. Sie kann ein Inverkehrbringen bis zur
Entscheidung der Kommission oder des Rates der
Europaischen Gemeinschaften nach Artikel 16 in
Verbindung mit Artikel 21 der Richtlinie 90/220/EWG
ganz oder teilweise untersagen, wenn das Ruhen der
Genehmigung angeordnet ist oder der begrindete
Verdacht besteht, dall die Voraussetzungen fir das
Inverkehrbringen nicht vorliegen.

(2) Kommt der Betreiber einer gentechnischen An-
lage einer Auflage, einer vollziehbaren nachtragli-
chen Anordnung oder einer Pflicht auf Grund einer
Rechtsverordnung nach § 30 nicht nach und betref-
fen die Auflage, die Anordnung oder die Pflicht die
Beschaffenheit oder den Betrieb der gentechnischen
Anlage, so kann die zustandige Behorde den Betrieb
ganz oder teilweise bis zur Erfillung der Auflage, der
Anordnung oder der Pflicht aus einer Rechtsverord-
nung nach § 30 untersagen.

(3) Die zustandige Behoérde kann anordnen, daf’
eine gentechnische Anlage, die ohne die erforderli-
che Anmeldung oder Genehmigung errichtet,
betrieben oder wesentlich geadndert wird, ganz oder
teilweise stillzulegen oder zu beseitigen ist. Sie hat
die vollstdndige oder teilweise Beseitigung
anzuordnen, wenn die in §1 Nr. 1 genannten
Rechtsgiter auf andere Weise nicht ausreichend
geschutzt werden kénnen.

§ 27
Erléschen der Genehmigung,
Unwirksamwerden der Anmeldung

(1) Die Genehmigung erlischt, wenn

1. innerhalb einer von der Genehmigungsbehdérde
gesetzten Frist, die hochstens drei Jahre betra-
gen darf, nicht mit der Errichtung oder dem Be-
trieb der gentechnischen Anlage oder der Frei-
setzung begonnen oder

2. eine gentechnische Anlage wéhrend eines Zeit-
raums von mehr als drei Jahren nicht mehr be-
trieben worden ist.

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

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

(4) Die Anmeldung einer Anlage, in der
gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 oder 2
durchgefuhrt werden sollen, wird unwirksam, wenn

1. innerhalb einer von der zustdndigen Behdrde
gesetzten Frist, die hdchstens drei Jahre betra-
gen darf, nicht mit der Errichtung oder dem Be-
trieb der gentechnischen Anlage begonnen oder

2. die gentechnische Anlage wéhrend eines Zeit-
raums von mehr als drei Jahren nicht mehr be-
trieben worden ist.

§28
Unterrichtungspflicht

(1) Die zustadndigen Behoérden unterrichten das
Robert Koch-Institut unverztglich Uber die im Vollzug
des Gesetzes getroffenen Entscheidungen, uber
sicherheitsrelevante Erkenntnisse, Uber die ihnen
nach §21 Abs. 3, 4 oder 5 mitgeteilten oder im
Rahmen der Uberwachung bekanntgewordenen
sicherheitsrelevanten Vorkommnisse, tUber Zuwider-
handlungen oder den Verdacht auf Zuwiderhandlun-
gen gegen Vorschriften dieses Gesetzes, der auf
Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverord-
nungen sowie gegen Auflagen oder nach § 26 ange-
ordnete Malinahmen, soweit gentechnische Arbeiten,
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Freisetzungen oder ein
sind.

Inverkehrbringen berihrt

(2) Das Robert Koch-Institut gibt seine Erkenntnisse,
soweit sie fir den Gesetzesvollzug von Bedeutung
sein kdnnen, den zustandigen Behérden bekannt.

§ 28a
Methodensammlung

(1) Das Robert Koch-Institut veréffentlicht nach
Stellungnahme der Kommission und im Benehmen
mit den nach lebens- und futtermittelrechtlichen
Vorschriften zustdndigen Behérden eine amtliche
Sammlung von Verfahren zur Probenahme und
Untersuchung von Proben, die im Rahmen der
Uberwachung von  gentechnischen  Arbeiten,
gentechnischen  Anlagen, Freisetzungen  von
gentechnisch verdnderten Organismen und dem
Inverkehrbringen durchgefiihrt oder angewendet
werden.

(2) Die Verfahren werden unter Mitwirkung von
Sachkundigen aus den Bereichen der Uberwachung,
der Wissenschaft und der beteiligten Wirtschaft
festgelegt. Die Sammlung ist laufend auf dem
neuesten Stand zu halten.

§ 29
Auswertung und Bereitstellung von Daten

(1) Das Robert Koch-Institut hat Daten geman § 28,
die im Zusammenhang mit der Errichtung und dem
Betrieb gentechnischer Anlagen, der Durchflihrung
gentechnischer Arbeiten, mit Freisetzungen oder mit
einem Inverkehrbringen von ihm erhoben oder ihm
Ubermittelt worden sind, zum Zweck der Beobach-
tung, Sammlung und Auswertung sicherheitsrele-
vanter Sachverhalte zu verarbeiten und zu nutzen.
Das Robert Koch-Institut kann Daten tber Stellung-
nahmen der Kommission zur Sicherheitseinstufung
und zu Sicherheitsmalinahmen gentechnischer Ar-
beiten sowie Uber die von den zustandigen Behérden
getroffenen Entscheidungen an die zustdndigen Be-
hérden zur Verwendung im Rahmen von Anmelde-
und Genehmigungsverfahren Gbermitteln. Die Emp-
fanger dirfen die Obermittelten Daten nur zu dem
Zweck verwenden, zu dem sie Ubermittelt worden
sind.

(1a) Die Einrichtung eines automatisierten Abrufver-
fahrens ist zuldssig. Das Robert Koch-Institut und die
zustandigen Behdrden legen bei der Einrichtung des
automatisierten Abrufverfahrens die Art der zu Uber-
mittelnden Daten und die nach § 9 des Bundesda-
tenschutzgesetzes erforderlichen technischen und
organisatorischen MalRnahmen schriftlich fest. Die
Einrichtung des automatisierten Abrufverfahrens
bedarf der Genehmigung des Bundesministeriums
fur Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundes-

ministerium fir Wirtschaft. Uber die Einrichtung des
Abrufverfahrens ist der Bundesbeauftragte fir den
Datenschutz unter Mitteilung der Festlegungen nach
Satz 2 zu unterrichten. Die Verantwortung fir die
Zulassigkeit des einzelnen Abrufs tréagt der Empfan-
ger. Das Robert Koch-Institut prift die Zulassigkeit
der Abrufe nur, wenn dazu Anlall besteht. Es hat zu
gewahrleisten, daR die Ubermittiung der Daten fest-
gestellt und Uberprift werden kann.

(2) Die Rechtsvorschriften tber die Geheimhaltung
bleiben unberihrt. Die Ubermittlung von sachbezo-
genen Erkenntnissen im Sinne des § 17 a an Dienst-
stellen der Europaischen Gemeinschaften und Be-
hérden anderer Staaten darf nur erfolgen, wenn die
anfordernde Stelle darlegt, dal® sie Vorkehrungen
zum Schutz von Betriebs- und Geschéaftsgeheimnis-
sen sowie zum Schutz von personenbezogenen
Daten getroffen hat, die den entsprechenden Vor-
schriffen im Geltungsbereich dieses Gesetzes
gleichwertig sind.

(3) Personenbezogene Daten dirfen beim Robert
Koch-Institut nur verarbeitet und genutzt werden,
soweit dies fur die Beurteilung der Zuverlassigkeit
des Betreibers, des Projektleiters sowie des oder der
Beauftragten fir die Biologische Sicherheit oder fiir
die Beurteilung der Sachkunde des Projektleiters
oder des oder der Beauftragten fir die Biologische
Sicherheit erforderlich ist.

(4) Art und Umfang der Daten regelt das Bundesmi-
nisterium fir Gesundheit im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fir Wirtschaft durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates.

§ 30
Erla von Rechtsverordnungen und
Verwaltungsvorschriften

(1) Die Bundesregierung bestimmt nach Anhérung
der Kommission durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates zur Erreichung der in § 1
Nr. 1 genannten Zwecke die Verantwortlichkeit sowie
die erforderliche Sachkunde des Projektleiters, ins-
besondere im Hinblick auf die Notwendigkeit und den
Umfang von nachzuweisenden Kenntnissen in klas-
sischer und molekularer Genetik, von praktischen
Erfahrungen im Umgang mit Mikroorganismen und
die erforderlichen Kenntnisse einschlief3lich der ar-
beitsschutzrechtlichen Bestimmungen Uber das Ar-
beiten in einer gentechnischen Anlage.

(2) Die Bundesregierung wird erméchtigt, nach
Anhérung der Kommission durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates zur Erreichung der
in § 1 Nr. 1 genannten Zwecke zu bestimmen,

1. wie die Arbeitsstatte, die Betriebsanlagen und
die technischen Arbeitsmittel bei den einzelnen
Sicherheitsstufen beschaffen, eingerichtet und
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betrieben werden missen, damit sie den gesi-
cherten sicherheitstechnischen, arbeitsmedizini-
schen, hygienischen und sonstigen arbeitswis-
senschaftlichen Erkenntnissen entsprechen, die
zum Schutz der Beschéftigten zu beachten und
zur menschengerechten Gestaltung der Arbeit
erforderlich sind;

. die erforderlichen betrieblichen MaRnahmen,
insbesondere

a) wie das Arbeitsverfahren gestaltet sein muf3,
damit die Beschaftigten durch gentechnische
Arbeiten oder eine Freisetzung nicht gefahr-
det werden,

b) wie die Arbeitsbereiche Uberwacht werden
missen, um eine Kontamination durch gen-
technisch veranderte Organismen festzu-
stellen,

c) wie gentechnisch veranderte Organismen
innerbetrieblich aufbewahrt werden mussen
und auf welche Gefahren hingewiesen wer-
den muf3, damit die Beschaftigten durch eine
ungeeignete Aufbewahrung nicht geféhrdet
und durch Gefahrenhinweise Uber die von
diesen Organismen ausgehenden Gefahren
unterrichtet werden,

d) welche Vorkehrungen getroffen werden mus-
sen, damit gentechnisch verédnderte Orga-
nismen nicht in die Hdnde Unbefugter gelan-
gen oder sonst abhanden kommen,

e) welche personlichen Schutzausristungen zur
Verfiigung gestellt und von den Beschéftig-
ten bestimmungsgemal benutzt werden
mussen,

f) dall die Zahl der Beschaftigten, die mit gen-
technisch verédnderten Organismen umge-
hen, beschrénkt und dalR die Dauer einer
solchen Beschéaftigung begrenzt werden
kann,

g) wie sich die Beschéftigten verhalten muissen,
damit sie sich selbst und andere nicht ge-
fahrden, und welche MalRBhahmen zu treffen
sind,

h) unter welchen Umstédnden Zugangsbe-
schrankungen zum Schutz der Beschéftigten
vorgesehen werden missen;

. dafl und wie viele Beauftragte fur die Biologi-
sche Sicherheit der Betreiber zu bestellen hat,
die die Erfillung der Aufgaben des Projektleiters
Uberprifen und die den Betreiber und die ver-
antwortlichen Personen in allen Fragen der bio-
logischen Sicherheit zu beraten haben, wie
diese Aufgaben im einzelnen wahrzunehmen
sind, welche Sachkunde fiir die biologische Si-

cherheit nachzuweisen ist und auf welche Weise
der Beauftragte oder die Beauftragten fir die
Biologische Sicherheit unter Beteiligung des Be-
triebs- oder Personalrates zu bestellen sind;

. welche Kenntnisse und Féhigkeiten die mit

gentechnischen Arbeiten oder einer Freisetzung
Beschéftigten haben missen und welche Nach-
weise hierliber zu erbringen sind;

. wie und in welchen Zeitabstdnden die Beschéf-

tigten Uber die Gefahren und MaRnahmen zu ih-
rer Abwendung zu unterweisen sind und wie den
Beschéftigten der Inhalt der im Betrieb anzu-
wendenden Vorschriften in einer tatigkeitsbezo-
genen Betriebsanweisung unter Bericksichti-
gung von Sicherheitsratschlagen zur Kenntnis
zu bringen ist;

. welche Vorkehrungen zur Verhinderung von

Betriebsunféllen und Betriebsstérungen sowie
zur Begrenzung ihrer Auswirkungen fir die Be-
schéftigten und welche MafRnahmen zur Organi-
sation der Ersten Hilfe zu treffen sind;

. dall und welche verantwortlichen Aufsichtsper-

sonen zur Aufsicht Gber gentechnische Arbeiten
und Freisetzungen sowie Uber andere Arbeiten
im Gefahrenbereich bestellt und welche Befug-
nisse ihnen Ubertragen werden missen, damit
die Arbeitsschutzaufgaben erfillt werden koén-
nen;

. daf} im Hinblick auf den Schutz der Beschéftig-

ten vom Betreiber eine Gefahrenbeurteilung vor-
zunehmen und ein Plan zur Gefahrenabwehr
aufzustellen sind, welche Unterlagen zur Uber-
prifung der Gefahrenbeurteilung sowie des
Gefahrenabwehrplanes  zur  Einsichtnahme
durch die zusténdige Behdrde bereitgehalten
werden missen;

. dal} die Beschéaftigten arbeitsmedizinisch zu

betreuen und hieriber Aufzeichnungen zu
fihren sind sowie zu diesem Zweck

a) der Betreiber verpflichtet werden kann, die
mit gentechnischen Arbeiten oder einer Frei-
setzung Beschéftigten &rztlich untersuchen
zu lassen,

b) der Arzt, der mit einer Vorsorgeuntersuchung
beauftragt ist, im Zusammenhang mit dem
Untersuchungsbefund bestimmte Pflichten zu
erfillen hat, insbesondere hinsichtlich des
Inhalts einer von ihm auszustellenden Be-
scheinigung und der Unterrichtung und Be-
ratung Uber das Ergebnis der Untersuchung,

c) die zustandige Behérde entscheidet, wenn
Feststellungen des Arztes fir unzutreffend
gehalten werden,
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9a.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

d) die in die Aufzeichnung aufzunehmenden
Daten den Tragern der gesetzlichen Unfall-
versicherung oder einer von ihnen beauf-
tragten Stelle zum Zweck der Ermittlung ar-
beitsbedingter Gesundheitsgefahren oder
Berufskrankheiten Ubermittelt werden;

bei welchen Tatigkeiten Beschaftigten nachge-
hende Untersuchungen erméglicht werden mis-
sen;

dafl der Arbeitgeber dem Betriebs- oder Perso-
nalrat Vorgange mitzuteilen hat, die dieser erfah-
ren muf3, um seine Aufgaben erfillen zu kénnen;

dafl die zustandigen Landesbehérden erméch-
tigt werden, zur Durchfihrung von Rechtsver-
ordnungen bestimmte Anordnungen im Einzelfall
auch gegen Aufsichtspersonen und sonstige
Beschéftigte insbesondere bei Gefahr im Verzug
zu erlassen;

dal® bei der Beendigung einer gentechnischen
Arbeit oder einer Freisetzung bestimmte Vorkeh-
rungen zu treffen sind;

dall die Befdérderung von gentechnisch veran-
derten Organismen von der Einhaltung be-
stimmter Vorsichtsmafiregeln abhéangig zu ma-
chen ist;

dafd und wie zur Ordnung des Verkehrs und des
Umgangs mit Produkten, die gentechnisch ver-
anderte Organismen enthalten oder aus solchen
bestehen, die Produkte zu verpacken und zu
kennzeichnen sind, insbesondere dall Angaben
Uber die gentechnischen Veradnderungen und
Uber die vertretbaren schédlichen Einwirkungen
im Sinne des § 16 Abs. 2 zu machen sind, so-
weit dies zum Schutz des Anwenders erforder-
lich ist;

welchen Inhalt und welche Form die Anmelde-
und Antragsunterlagen nach § 10 Abs. 2 und 3,
§ 12 Abs.2 und 2a und § 15 haben missen,
insbesondere an welchen Kriterien die
Bewertung auszurichten ist, sowie die
Einzelheiten des Anmelde- und Genehmigungs-
verfahrens;

daR fir den Fall eines Unfalls in einer gentech-
nischen Anlage

a) die zustadndige Behodrde auf der Grundlage
von vom Betreiber zu liefernden Unterlagen
aullerbetriebliche Notfallplane zu erstellen,
ihre Erstellung und Durchfihrung mit den zu-
stédndigen Behorden der Mitgliedstaaten der
Europaischen Gemeinschaften oder den an-
deren Vertragsstaaten des Abkommens Uber
den Europaischen Wirtschaftsraum, die von
einem Unfall betroffen werden kénnen, abzu-

stimmen sowie die Offentlichkeit tber Si-
cherheitsmallnahmen zu unterrichten,

b) der Betreiber die Umstédnde des Unfalls so-
wie die von ihm getroffenen Malinahmen der
zustandigen Behodrde zu melden,

c) die zustandige Behdrde diese Angaben dem
Robert Koch-Institut zur Weiterleitung an die
Kommission der Europadischen Gemein-
schaften zu melden, die von den Mitglied-
staaten der Europdischen Gemeinschaften
und den anderen Vertragsstaaten des Ab-
kommens Uber den Europédischen Wirt-
schaftsraum benannten Behérden zu unter-
richten, soweit diese Staaten von dem Unfall
mdglicherweise betroffen sind, und alle Not-
fallmalRnahmen und sonstigen erforderlichen
MaRnahmen zu treffen hat.

(3) (aufgehoben)

(4) Wegen der Anforderungen nach den Absatzen 1
und 2 kann auf jedermann zugéangliche Bekanntma-
chungen sachverstandiger Stellen verwiesen werden;
hierbei ist

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

2. die Bekanntmachung beim Robert Koch-Institut
archivmafig gesichert niederzulegen und in der
Rechtsverordnung darauf hinzuweisen.

(5) Die Bundesregierung kann nach Anhoérung der
Kommission mit Zustimmung des Bundesrates zur
Durchfihrung dieses Gesetzes und der auf Grund
dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen
allgemeine Verwaltungsvorschriften erlassen.

§ 31
Zustandige Behérden

Die zur Ausfihrung dieses Gesetzes zustandigen
Behdrden bestimmt die nach Landesrecht zustéandige
Stelle, mangels einer solchen Bestimmung die Lan-
desregierung; diese kann die Ermachtigung weiter
Ubertragen.

Fiinfter Teil
Haftungsvorschriften
§ 32
Haftung

(1) Wird infolge von Eigenschaften eines Organis-
mus, die auf gentechnischen Arbeiten beruhen, je-
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mand getétet, sein Kdérper oder seine Gesundheit
verletzt oder eine Sache beschadigt, so ist der Be-
treiber verpflichtet, den daraus entstehenden Scha-
den zu ersetzen.

(2) Sind fir denselben Schaden mehrere Betreiber
zum Schadensersatz verpflichtet, so haften sie als
Gesamtschuldner. Im Verhéltnis der Ersatzpflichtigen
zueinander hangt, soweit nichts anderes bestimmt
ist, die Verpflichtung zum Ersatz sowie der Umfang
des zu leistenden Ersatzes davon ab, inwieweit der
Schaden vorwiegend von dem einen oder anderen
Teil verursacht worden ist; im Ubrigen gelten die
§§ 421 bis 425 sowie § 426 Abs. 1 Satz 2 und Abs. 2
des Burgerlichen Gesetzbuchs.

(38) Hat bei der Entstehung des Schadens ein Ver-
schulden des Geschadigten mitgewirkt, so gilt § 254
des Birgerlichen Gesetzbuchs; im Falle der Sachbe-
schadigung steht das Verschulden desjenigen, der
die tatsachliche Gewalt Uber die Sache ausibt, dem
Verschulden des Geschéadigten gleich. Die Haftung
des Betreibers wird nicht gemindert, wenn der Scha-
den zugleich durch die Handlung eines Dritten verur-
sacht worden ist; Absatz 2 Satz 2 gilt entsprechend.

(4) Im Falle der Tétung ist Ersatz der Kosten der
versuchten Heilung sowie des Vermd&gensnachteils
zu leisten, den der Getotete dadurch erlitten hat, daf}
wahrend der Krankheit seine Erwerbsfahigkeit auf-
gehoben oder gemindert war oder seine Bedrfnisse
vermehrt waren. Der Ersatzpflichtige hat aulRerdem
die Kosten der Beerdigung demjenigen zu ersetzen,
der diese Kosten zu tragen hat. Stand der Getotete
zur Zeit der Verletzung zu einem Dritten in einem
Verhaltnis, aus dem er diesem gegeniber kraft Ge-
setzes unterhaltspflichtig war oder unterhaltspflichtig
werden konnte und ist dem Dritten infolge der Tétung
das Recht auf Unterhalt entzogen, so hat der Ersatz-
pflichtige dem Dritten insoweit Schadensersatz zu
leisten, als der Getdtete wahrend der mutmalRlichen
Dauer seines Lebens zur Gewéahrung des Unterhalts
verpflichtet gewesen waére. Die Ersatzpflicht tritt auch
ein, wenn der Dritte zur Zeit der Verletzung gezeugt,
aber noch nicht geboren war.

(5) Im Falle der Verletzung des Koérpers oder der
Gesundheit ist Ersatz der Kosten der Heilung sowie
des Vermdgensnachteils zu leisten, den der Verletzte
dadurch erleidet, dal3 infolge der Verletzung seine
Erwerbsféhigkeit zeitweise oder dauernd aufgehoben
oder gemindert oder eine Vermehrung seiner Be-
dirfnisse eingetreten ist.

(6) Der Schadensersatz wegen Aufhebung oder
Minderung der Erwerbsfahigkeit und wegen ver-
mehrter Bedirfnisse des Verletzten sowie der nach
Absatz 4 Satz 3 und 4 einem Dritten zu gewéahrende
Schadensersatz ist fur die Zukunft durch eine
Geldrente zu leisten. § 843 Abs. 2 bis 4 des Birgerli-
chen Gesetzbuchs ist entsprechend anzuwenden.

(7) Stellt die Beschadigung einer Sache auch eine
Beeintrachtigung der Natur oder der Landschaft dar,
so ist, soweit der Geschéadigte den Zustand herstellt,
der bestehen wiirde, wenn die Beeintrachtigung nicht
eingetreten waére, §251 Abs.2 des Burgerlichen
Gesetzbuchs mit der Mafigabe anzuwenden, daf}
Aufwendungen fur die Wiederherstellung des vorhe-
rigen Zustandes nicht allein deshalb unverhaltnisma-
Rig sind, weil sie den Wert der Sache erheblich Uber-
steigen. Fur die erforderlichen Aufwendungen hat der
Schédiger auf Verlangen des Ersatzberechtigten
Vorschuf} zu leisten.

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

§33
Haftungshochstbetrag

Sind infolge von Eigenschaften eines Organismus,
die auf gentechnischen Arbeiten beruhen, Schaden
verursacht worden, so haftet der Betreiber im Falle
des § 32 den Geschéadigten bis zu einem Hochstbe-
trag von einhundertsechzig Millionen Deutsche Mark.
Ubersteigen die mehreren auf Grund desselben
Schadensereignisses zu leistenden Entschadigungen
den in Satz 1 bezeichneten Héchstbetrag, so verrin-
gern sich die einzelnen Entschadigungen in dem
Verhdltnis, in dem ihr Gesamtbetrag zu dem Hoéchst-
betrag steht.

§34
Ursachenvermutung

(1) Ist der Schaden durch gentechnisch veranderte
Organismen verursacht worden, so wird vermutet,
dafl} er durch Eigenschaften dieser Organismen ver-
ursacht wurde, die auf gentechnischen Arbeiten be-
ruhen.

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

§35
Auskunftsanspriiche des Geschéadigten

(1) Liegen Tatsachen vor, die die Annahme begriin-
den, dal ein Personen- oder Sachschaden auf gen-
technischen Arbeiten eines Betreibers beruht, so ist
dieser verpflichtet, auf Verlangen des Geschadigten
Uber 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 Burgerlichen Gesetzbuchs sind
entsprechend anzuwenden.
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(2) Ein Auskunftsanspruch besteht unter den Vor-
aussetzungen des Absatzes 1 Satz 1 auch gegen-
Uber den Behdorden, die fur die Anmeldung, die Er-
teilung einer Genehmigung oder die Uberwachung
zustandig sind.

(3) Die Anspriiche nach den Absédtzen 1 und 2 be-
stehen insoweit nicht, als die Vorgénge auf Grund
gesetzlicher Vorschriften geheimzuhalten sind oder
die Geheimhaltung einem Uberwiegenden Interesse
des Betreibers oder eines Dritten entspricht.

§ 36
Deckungsvorsorge

(1) Die Bundesregierung bestimmt in einer
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates,
dall derjenige, der eine gentechnische Anlage
betreibt, in der gentechnische Arbeiten der Sicher-
heitsstufe 2 bis 4 durchgefiihrt werden sollen, oder
der Freisetzungen vornimmt, verpflichtet ist, zur Dek-
kung der Schaden Vorsorge zu treffen, die durch
Eigenschaften eines Organismus, die auf gentechni-
schen Arbeiten beruhen, verursacht werden
(Deckungsvorsorge). Der Umfang der Deckungs-
vorsorge fir eine gentechnische Anlage hat Art und
Umfang der in der Anlage durchgefiihrten Arbeiten
zu berlcksichtigen; dies gilt fur Freisetzungen
entsprechend. Die Rechtsverordnung muf} nahere
Vorschriften Uber die Befugnisse bei der
Uberwachung der Deckungsvorsorge enthalten.
Nach Erla® der Rechtsverordnung gemafR Satz 1
kann das Bundesministerium der Justiz durch
Rechtsverordnung im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fur Wirtschaft und Technologie,
dem Bundesministerium fiur Gesundheit, dem
Bundesministerium fir Bildung und Forschung, dem
Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit sowie dem Bundesministerium fir
Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft
die H6he der Deckungsvorsorge unter Beachtung der
auf dem Versicherungsmarkt angebotenen H&chst-
betrdge neu festsetzen.

(2) Die Deckungsvorsorge kann insbesondere er-
bracht werden

1. durch eine Haftpflichtversicherung bei einem im
Geltungsbereich dieses Gesetzes zum Ge-
schaftsbetrieb  befugten  Versicherungsunter-
nehmen 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 zu-
gelassen werden, insbesondere Freistellungs-
oder Gewahrleistungsverpflichtungen von Kre-
ditinstituten, sofern sie vergleichbare Sicherhei-

ten wie eine Deckungsvorsorge nach Satz 1
bieten.

(3) Von der Pflicht zur Deckungsvorsorge sind be-
freit

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 getotet
oder an Kérper oder Gesundheit verletzt, so sind die
§§ 32 bis 36 nicht anzuwenden.

(2) Das gleiche gilt, wenn Produkte, die gentech-
nisch verdnderte Organismen enthalten oder aus
solchen bestehen, auf Grund einer Genehmigung
nach § 16 Abs. 2 oder einer Zulassung oder Geneh-
migung nach anderen Rechtsvorschriften im Sinne
des § 2 Nr. 4 zweiter Halbsatz in den Verkehr ge-
bracht werden. In diesem Fall findet fur die Haftung
desjenigen Herstellers, dem die Zulassung oder Ge-
nehmigung fir das Inverkehrbringen erteilt worden
ist, §1 Abs.2 Nr. 5 des Produkthaftungsgesetzes
keine Anwendung, wenn der Produktfehler auf
gentechnischen Arbeiten beruht.

(3) Eine Haftung auf Grund anderer Vorschriften
bleibt unberihrt.

Sechster Teil

Straf- und BuBgeldvorschriften

§38
BuBgeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorséatzlich oder
fahrléssig

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

2. entgegen § 8 Abs. 1 Satz 1 gentechnische Ar-
beiten durchfihrt,

3. ohne Genehmigung nach § 8 Abs. 1 Satz 2 eine
gentechnische Anlage errichtet oder erstmalig
gentechnische Arbeiten durchfihrt,
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4. entgegen § 8 Abs. 2 Satz 1, auch in Verbindung
mit Abs.4 Satz 2, die Errichtung oder den
Betrieb oder eine wesentliche Anderung der
Lage, der Beschaffenheit oder des Betriebs
einer gentechnischen Anlage oder gentech-
nische Arbeiten nicht, nicht richtig oder nicht
rechtzeitig anmeldet,

5. ohne Genehmigung nach § 8 Abs. 4 Satz 1 die
Lage, die Beschaffenheit oder den Betrieb einer
gentechnischen Anlage wesentlich &ndert,

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

6a. ohne Genehmigung nach §9 Abs.3 weitere
gentechnische Arbeiten durchfihrt,

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

7. ohne Genehmigung nach § 14 Abs. 1 Satz 1 Nr.
2 oder 3 Produkte, die gentechnisch veranderte
Organismen enthalten oder aus solchen beste-
hen, in den Verkehr bringt,

8. einer vollziehbaren Auflage nach § 19 Satz 2
oder einer vollziehbaren Anordnung nach § 26
zuwiderhandelt,

9. entgegen § 9 Abs. 4a oder 5, § 21 Abs. 1 Satz 1
oder 2 in Verbindung mit Satz 1, Abs. 1b Satz 1,
Abs. 2 in Verbindung mit Abs. 1 Satz 1, Abs. 3, 4
Satz 1 oder Abs. 5 eine Mitteilung nicht, nicht
richtig oder nicht rechtzeitig macht,

10. entgegen § 25 Abs. 2 eine Auskunft nicht, nicht
rechtzeitig, nicht vollstdndig oder nicht richtig
erteilt,

11. einer in §25 Abs.3 Satz 3 genannten Ver-
pflichtung zuwiderhandelt oder

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

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer GeldbulRe
bis zu einhunderttausend Deutsche Mark geahndet
werden.

(3) Soweit dieses Gesetz von Bundesbehoérden
ausgefuhrt wird, ist Verwaltungsbehérde im Sinne
des § 36 Abs. 1 Nr. 1 des Gesetzes Uber Ordnungs-
widrigkeiten die nach Landesrecht zustdndige Be-
hérde.

§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
fur einen bestimmten Tatbestand auf diese Strafvor-
schrift 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 veranderte Organismen freisetzt
oder

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

(3) Mit Freiheitsstrafe bis zu funf 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 be-
deutendem Wert oder Bestandteile des Naturhaus-
halts von erheblicher 6kologischer Bedeutung ge-
fahrdet.

(4) In den Féllen der Abséatze 2 und 3 ist der Ver-
such strafbar.

(5) Wer in den Fallen des Absatzes 2 fahrlassig
handelt, wird mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr
oder mit Geldstrafe bestraft.

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

(7) Wer in den Fallen des Absatzes 3 fahrlassig
handelt und die Gefahr fahrlassig verursacht, wird mit
Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe
bestraft.

Siebter Teil

Ubergangs- und Schlufvorschriften

§40
(weggefallen)

§ 41
Ubergangsregelung

(1) Fur gentechnische Arbeiten, die bei Inkrafttreten
der Vorschriften dieses Gesetzes Uber Anmeldungen
und Genehmigungspflichten in einem nach den
»Richtlinien zum Schutz vor Gefahren durch in-vitro
neukombinierte  Nukleinsduren« (Gen-Richtlinien)
registrierten Genlabor durchgefuhrt werden durften
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und die nach den Vorschriften dieses Gesetzes nur
in genehmigten oder angemeldeten gentechnischen
Anlagen durchgefiihrt werden dirfen, angemeldet
werden missen oder einer Genehmigung bediirfen,
gilt die Anmeldung als erfolgt oder die Genehmigung
als erteilt; fir gentechnische Arbeiten in solchen
Anlagen ist § 9 anwendbar.

(2) Eine Genehmigung, die vor dem Inkrafttreten
der Vorschriften dieses Gesetzes tGiber Anmeldungen
sowie Genehmigungspflichten nach dem Bundes-
Immissionsschutzgesetz erteilt worden ist, gilt im
bisherigen Umfang als Anmeldung oder Genehmi-
gung im Sinne des Gesetzes fort.

(3) § 19 findet entsprechende Anwendung.

(4) Auf die bis zum Inkrafttreten dieses Gesetzes
begonnenen Verfahren finden die Vorschriften des
Zweiten Gesetzes zur Anderung des Gentechnik-
gesetzes vom 16. August 2002 (BGBI. | S. 3220
keine Anwendung, sofern vollstdndige Antrags-
unterlagen vorliegen. Dies gilt nicht fur die

Genehmigung weiterer Arbeiten der Sicherheitsstufe
3 und 4 gemal § 9 Abs. 3.

§ 41a
(weggefallen)

§42
Anwendbarkeit der Vorschriften
fur die anderen Vertragsstaaten
des Abkommens
tiber den Europidischen Wirtschaftsraum

Bei Inkrafttreten des Abkommens Uber den Europai-
schen Wirtschaftsraum gelten die Vorschriften, die
eine Beteiligung der Mitgliedstaaten der Europai-
schen Gemeinschaften vorsehen, auch fir die Betei-
ligung der anderen Vertragsstaaten des Abkommens
Uber den Europaischen Wirtschaftsraum ab dem
1. Januar 1995.
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