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Gesetzesantrag
des Landes Schleswig-Holstein

Entwurf eines .. Gesetzes zur Anderung des Gesetzes zur
Regelung der Gentechnik (Gentechnikgesetz - GenTG)

A. Problem und Ziel

Der Gesetzentwurf dient der Umsetzung der Richtlinie 2001/18/EG des
Européischen Parlaments und des Rates vom 12. Marz 2001 Uber die
absichtliche Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die Umwelt und zur
Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates. Die Umsetzungsfrist in
nationales Recht ist am 17. Oktober 2002 abgelaufen.

Entsprechend der Vorgabe der Richtlinie ist es primares Ziel dieses
Gesetzentwurfs, den Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt bei
experimentellen Freisetzungen und der Vermarktung von gentechnisch
veranderten Organismen sicherzustellen.

Aufgrund méglicher Auskreuzung und Ubertragung von Transgenen auf nicht
gentechnisch veranderte Pflanzen ist es weiteres Ziel des Gesetzentwurfs, die
Koexistenz verschiedener Anbaumethoden mit und ohne Gentechnik zu
gewahrleisten und hiermit gleichzeitig die Wabhlfreiheit der Verbraucherinnen und
Verbraucher sicherzustellen.

B. Losung

Der Gesetzesentwurf flhrt entsprechend den Vorgaben der Richtlinie 2001/18/EG
folgende neue Genehmigungsvoraussetzungen ein:

- Die Genehmigungen fir ein Inverkehrbringen werden grundsatzlich auf
héchstens zehn Jahre befristet.

- Die Genehmigung kann nur erteilt werden, wenn eine Risikoprifung nach
neuen Kriterien durchgefuhrt wurde.

- Es muss ein Monitoringplan aufgestellt werden, der sowohl auf der Grundlage
der Risikopriifung eine einzelfallbezogene Uberwachung als auch eine davon
unabhangige allgemeine iberwachende Beobachtung vorsieht.

- Die Ruckverfolgbarkeit der inverkehrgebrachten gentechnisch veranderten
Organismen sowie deren Kennzeichnung mussen gewahrleistet sein.
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Zur Gewé'hrleistung der Koexistenz verschiedener Anbaumethoden werden
folgende Neuregelungen getroffen:

- Einfahrung 6ffentlich zuganglicher Anbauregister, in denen die Orte des
Anbaus von freigesetzten und in Verkehr gebrachten gentechnisch
veranderten Organismen aufgefuhrt sind,

- Meldepflichten far Verwenderinnen und Verwender gentechnisch veranderter
Pflanzen,

- Einfahrung der Grundséatze der guten fachlichen Praxis des gentechnischen
Anbaus.

Weitere Neuregelungen betreffen die Offentlichkeitsbeteiligung, deren
Anwendungsbereich auch auf den Bereich der Inverkehrbringensgenehmigung
ausgeweitet wird, eine starkere Einbeziehung der Lander in die Verfahren zur
Freisetzung, Informationsrechte Einzelner, Anderungen bei der
Behordenzustandigkeit und Anderungen der Strafvorschriften.

C. Alternativen

Keine

D. Finanzielle Auswirkungen

Der Gesetzesentwurf wird allein durch die Umsetzung der Richtlinie 2001/18/EG
zu erhohten Kosten fuhren. Er sieht vor, dass die Lander in den Verfahren zur
Freisetzung starker beteiligt werden als bisher. Dieses kann zu Mehrarbeit im
Vollzugsbereich in den zustandigen Landesbehdérden flhren. Die Héhe der Kosten
kann derzeit nicht quantifiziert werden.

E. Sonstige Kosten

Vor dem Hintergrund eines verstarkten Schutzes der Umwelt und der
menschlichen Gesundheit und einer hohen Transparenz enthalt der
Gesetzesentwurf eine Reihe von Verpflichtungen, zum Beispiel fur die
KoexistenzmaBnahmen, die flr Betreiber, die GVO freisetzen oder
inverkehrbringen wollen, mit Kosten verbunden sein kdnnten. Gleichzeitig wird
verhindert, dass zusatzliche Kosten auf die Landwirte zukommen, die ohne

- Anwendung gentechnischer Methoden produzieren wollen. Die H6he der Kosten
kann derzeit nicht quantifiziert werden.
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Gesetzesantrag

des Landes Schleswig-Holstein

Entwurf eines .. Gesetzes zur Anderung des Gesetzes zur
Regelung der Gentechnik (Gentechnikgesetz - GenTQG)

Ministerium fur Umwelt, Kiel, den 27. Juni 2003
Naturschutz und Landwirtschaft
des Landes Schleswig-Holstein

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprasidenten
Prof. Dr. Wolfgang Bohmer

Sehr geehrter Herr Prasident,

die schleswig-holsteinische Landesregierung hat beschlossen, dem Bundesrat

den als Anlage beigefigten

Entwurf eines ... Gesetzes zur Anderung des Gesetzes zur Regelung
der Gentechnik (Gentechnikgesetz — GenTG)

mit der Bitte zuzuleiten, die Einbringung beim Deutschen Bundestag gemaB
Artikel 76 Abs. 1 Grundgesetz zu beschlieBen.

Mit Bezug auf § 23 Abs. 3 in Verbindung mit § 15 Abs. 1 der Geschéftsordnung
des Bundesrates bitte ich Sie, die Vorlage auf die Tagesordnung der 790. Sitzung

des Bundesrates am 11. Juli 2003 zu setzen.

Mit freundlichen GriiBen

. Sl

Klaus Miller
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Anlage

Entwurf eines ... Gesetzes zur Anderung des Gesetzes zur
Regelung der Gentechnik (Gentechnikgesetz — GenTG)

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

Artikel 1 |

Das Gentechnikgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 16.
Dezember 1993 (BGBI. 1993 I. S. 2066), zuletzt geandert durch das Zweite
Gesetz zur Anderung des Gentechnikgesetzes vom 16. August 2002 (BGBI.
2002 1, S. 3220), wird wie folgt geandert:

1.  § 1 Nr. 1 wird wie folgt geandert:
a) Nach dem Wort ,Sachguter” werden die Worte ,jin ihrer Substanz und
ihren Funktionen® eingefugt.

b) Jeweils nach den Worten ,,Gefahren” werden die Worte ,,und Risiken®
eingeflgt.

2. § 2 Abs. 1 Nr. 4 wird wie folgt gefasst:
»4. das Inverkehrbringen von Produkten, die gentechnisch veranderte
Organismen enthalten oder aus solchen bestehen; soweit das
Inverkehrbringen durch andere den Vorschriften dieses Gesetzes
entsprechende Rechtsvorschriften geregelt ist, die die Zulassigkeit des
Inverkehrbringens von einer den Anforderungen dieses Gesetzes
entsprechenden Risikoprufung, einem Monitoring, Vorkehrungen fur die
Ruckverfolgbarkeit und einer Kennzeichnungspflicht abhangig machen,
gelten nur die 8§ 32 bis 37 dieses Gesetzes.”

3. 8§ 3 wird wie folgt geandert:
a) In Nummer 3 werden nach den Worten ,ein Organismus*” die Worte
,mit Ausnahme des Menschen” eingefugt.

b) Nummer 5 wird wie folgt neu gefasst:
». Freisetzung

jede Art von absichtlichem Ausbringen von gentechnisch veranderten
Organismen oder einer Kombination von gentechnisch veranderten
Organismen in die Umwelt, bei der keine spezifischen
EinschlieBungsmaBnahmen angewandt werden, um deren Kontakt mit
Menschen und der Umwelt zu begrenzen und ein hohes Schutzniveau
fir Menschen und die Umwelt zu erreichen®.
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¢)Nummer 6 Satz 1 wird wie folgt neu gefasst:
+0. Inverkehrbringen

die entgeltliche oder unentgeltliche Bereitstellung von Produkten fir
Dritte und das Verbringen in den Geltungsbereich des Gesetzes,
soweit diese nicht fur gentechnische Arbeiten in geschlossenen
Systemen bereitgestellt werden oder Gegenstand einer genehmigten
Freisetzung sind.”

d) Nach Nummer 6 wird folgende Nummer 6a eingefigt:
s0a. Produkt

eine Zubereitung, die aus gentechnisch veranderten Organismen oder
einer Kombination von gentechnisch veranderten Organismen besteht
oder gentechnisch veranderte Organismen oder eine Kombination von
gentechnisch veranderten Organismen enthalt und in den Verkehr
gebracht wird,”

e) In Nummer 7 wird die Angabe ,,§ 16 Abs.2“ durch die Angabe ,§ 16 b
Abs. 1% ersetzt. v '

f) Nach Nummer 14 werden folgende Nummern 15 bis 15d angefigt:
»15. Risikoprufung

die Ermittlung, Prafung und Bewertung der direkten und indirekten,
sofortigen und spateren Risiken fur die menschliche Gesundheit und
die Umwelt, die mit der absichtlichen Freisetzung oder dem
Inverkehrbringen von gentechnisch veranderten Organismen
verbunden sein kénnen

15a. direkte Auswirkungen

primare Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit oder die
Umwelt, die sich durch die gentechnisch veranderten Organismen
selbst und nicht durch eine Kausalkette von Ereignissen ergeben.

15b. indirekte Auswirkungen

Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt, die
durch eine Kausalkette von Ereignissen, zum Beispiel durch
Wechselwirkungen mit anderen Organismen, Ubertragung von
genetischem Material oder Anderungen der Verwendung oder der
Handhabung ausgeldst werden.

15c¢. sofortige Auswirkungen

direkte oder indirekte Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit
oder die Umwelt, die wahrend des Zeitraums der Freisetzung oder
des Inverkehrbringens der gentechnisch veranderten Organismen
beobachtet werden,

15d. spatere Auswirkungen
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direkte oder indirekte Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit
oder die Umwelt, die nicht wahrend des Zeitraums der Freisetzung
beobachtet werden, sondern als direkte oder indirekte Auswirkungen
entweder in einer spateren Phase oder nach Abschluss der
Freisetzung oder des Inverkehrbringens auftreten,”

g)Nach der neuen Nummer 15d werden folgende Nummern 16 bis 16b
eingefugt:

»16. Monitoring

die fallspezifische Uberwachung und die allgemeine Gberwachende
Beobachtung schadlicher Auswirkungen einer Freisetzung oder eines
Inverkehrbringens,

16a. Fallspezifische Uberwachung

die anhand eines Uberwachungsplans vorzunehmende Uberprifung,
ob die in einer Risikoprafung gemachten Annahmen hinsichtlich der
moglichen schadlichen Auswirkungen eines gentechnisch veranderten
Organismus (GVO) und seiner Verwendung auf die menschliche
Gesundheit und die Umwelt zutreffen,

16b. Aligemeine Uberwachende Beobachtung

die nicht auf die Annahmen der Risikoprifung bezogenen
Beobachtungen einer Freisetzung oder eines Inverkehrbringens zur
Feststellung unvorhergesehener Effekte,”

§ 4 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 werden die Worte ,beim Robert Koch - Institut“ durch die
Worte ,,beim Bundesamt fur Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit (zustandige Bundesoberbehodrde)” ersetzt.

b) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gefasst:
=Die Mitglieder der Kommission werden vom Bundesministerium fir
Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft im Einvernehmen
mit den Bundesministerien fur Bildung und Forschung, fur Wirtschaft
und Arbeit, fur Gesundheit und Soziale Sicherung sowie fur Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit fur die Dauer von drei Jahren
berufen®

§ 6 wird wie folgt geandert:
a) Die Uberschrift erhalt folgende Fassung: ,Grundpflichten der Betreiber".
b) Als neuer Absatz 5 wird angefugt:

»(5) Wer Freisetzungen durchfluhrt oder gentechnisch veranderte
Organismen in Verkehr bringt hat eine Risikoprufung nach § 14a
durchzufuhren. Wer gentechnisch veranderte Organismen in Verkehr
bringt hat einen Monitoring Plan zu erstellen. Die Riickverfolgbarkeit und
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6.

~die Kennzeichnung sind zu gewéhrleisten.”

In § 10 Abs. 7 Satz 1 werden die Worte ,das Robert Koch - Institut
durch die Worte ,die zustindige Bundesoberbehdrde* ersetzt.

In § 12 Abs. 4 Satz 1 werden die Worte ,das Robert Koch - Institut
durch die Worte ,die zustidndige Bundesoberbehorde“ ersetzt.

Vor § 14 wird die Uberschrift wie folgt gefasst:
LDritter Teil
Abschnitt 1: Gemeinsame Vorschriften fur Freisetzung und
Inverkehrbringen®
§ 14 wird wie folgt geandert:

a) Die Uberschrift erhalt folgende Fassung: ,Genehmigungsbedurftigkeit*
b) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worte ,des Robert Koch — Institutes” gestrichen.
bb) Satz 3 wird gestrichen.

c) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Einer zusatzlichen Genehmigung nach diesem Gesetz bedarf nicht

1. ein fur zum menschlichen Gebrauch bestimmter Arzneimittelwirkstoff
oder Kombinationspraparate, die aus einem oder einer Kombination von
gentechnisch veranderten Organismen bestehen oder solche enthalten,
soweit deren Freisetzung zu anderen Zwecken als dem Inverkehrbringen
durch Rechtsvorschriften der Europaischen Gemeinschaft zugelassen
ist, welche den Anforderungen des Artikels 5 Abs. 1 der Richtlinie
2001/18/EG vom 12. Marz 2001 (Abl.EG Nr. L 106 S.1) genlgen,

2. das Inverkehrbringen von gentechnisch veranderten Organismen als
Produkte oder in Produkten, die unter Beachtung von Artikel 12 Abs. 1
der Richtlinie 2001/18/EG nach Rechtsvorschriften der Europaischen
Gemeinschaft zugelassen sind.”

d) Absatz 4 wird wie folgt neu gefasst:

»(4) Die Bundesregierung kann zur Umsetzung von Entscheidungen der
Kommission oder des Rates der Europaischen Gemeinschaften nach
Artikel 7 und Artikel 30 der Richtlinie 2001/18/EG nach Anhérung der
Kommission durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
bestimmen, dass fir die Freisetzung ein von dem Verfahren des Dritten
Teils dieses Gesetzes abweichendes differenziertes Verfahren gilt, soweit
mit der Freisetzung von Organismen im Hinblick auf die in § 1 Nr. 1
genannten Schutzzwecke genugend Erfahrungen gesammelt sind und die
Kriterien des Anhang V der Richtlinie 2001/18/EG erfullt sind. Die
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Europaische Kommission ist von der Entscheidung Uber die Anwendung
oder Nichtanwendung differenzierter Verfahren zu informieren.”

e) In Absatz 5 werden die Worte ,durch das Robert Koch - Institut* durch
die Worte ,nach diesem Gesetz“ ersetzt.

f) Nach Absatz 5 wird folgender neuer Absatz 6 angeflgt:

»,(6) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates

1. das Verfahren der Beteiligung der Kommission der Europaischen
Gemeinschaften und der Mitgliedstaaten der Europaischen
Gemeinschaften, der anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber
den Europaischen Wirtschaftsraum im Zusammenhang mit der
Freisetzung gentechnisch veranderter Organismen und dem
Inverkehrbringen von Produkten, die gentechnisch veranderte
Organismen enthalten oder aus solchen bestehen, und

2. die Verpflichtung der zustindigen Behérde, Bemerkungen der
Mitgliedstaaten der Europaischen Gemeinschaften und der anderen
Vertragsstaaten des Abkommens (Uber den Europaischen
Wirtschaftsraum zu beriicksichtigen oder Entscheidungen der
Kommission der Europaischen Gemeinschaften umzusetzen,

zu regeln, soweit dies zur Durchfuhrung der Richtlinie des Rates Uber die
absichtliche Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die Umwelt
in ihrer jeweils geltenden Fassung ‘erforderlich ist.”

10. Nach § 14 wird folgender § 14a eingefigt:
»8 14a Risikoprifung

(1) Vor der Beantragung einer Genehmigung zur Freisetzung oder zum
Inverkehrbringen hat der Betreiber eine Risikopriifung mit dem Ziel
durchzufuhren, etwaige direkte, indirekte, sofortige oder spatere
schadliche Auswirkungen von gentechnisch veranderten Organismen auf
die menschliche Gesundheit und die Umwelt, die bei der Freisetzung oder
dem Inverkehrbringen auftreten kénnen, zu ermitteln und zu bewerten. Im
Falle des Bekanntwerdens neuer Informationen Uber den gentechnisch
veranderten Organismus und dessen Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt ist die Risikoprafung entsprechend
anzupassen.

(2) In der Risikoprifung ist die Ausgangsbasis des Aufnahmemilieus
festzulegen, die als VergleichsmaBstab fir die Bewertung der
Auswirkungen der gentechnisch verdnderten Organismen auf die
menschliche Gesundheit und die Umwelt im Rahmen des Monitorings
dient. Bei der Risikoprufung sind insbesondere zu berlcksichtigen:

1. der oder die Empfanger- oder Elternorganismen,
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11.

12.

2.

die genetische(n) Veranderung(en), sei es Einfigung oder Deletion
genetischen Materials sowie die relevanten Informationen Uber den
Vektor des Spenderorganismus,

. der jeweilige gentechnisch veranderte Organismus,
. die Identifizierung und Vorgehensweisen zur schrittweisen Einstellung

der Verwendung von Antibiotikaresistenzmarkern, die schadliche
Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt haben
kénnen, in gentechnisch veranderten Organismen,

. die vorgesehene Freisetzung oder die vorgesehene Verwendung im

Rahmen des Inverkehrbringens einschlieBlich deren Umfang,

. das  Aufnahmemilieu, mit besonderer Berlcksichtigung der

standortspezifischen Umweltmerkmale,

. die Wechselwirkungen zwischen diesen Faktoren und
. eine Bewertung der wissenschaftlichen Unsicherheit der verwendeten

Daten und Methoden.

(3) Die Bundesregierung wird erméchtigt, mit Zustimmung des
Bundesrates Einzelheiten der Durchfihrung der Risikoprifung zu regeln,
insbesondere das Verfahren, die Methodik und die Bewertungskriterien.”

Vor § 15 werden die Worte ,,Abschnitt 2: Freisetzung” eingefugt.

§ 15 wird wie folgt geandert:

a) In der Uberschrift werden die Worte ,,und Inverkehrbringen® gestrichen.

b) Absatz 1 wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 2 wird die Angabe ,§ 11“ durch die Angabe ,§ 10“ ersetzt.

bb) In Nummer 3 wird nach den Worten ,,Organismus von Bedeutung
sind“ das Semikolon durch ein Komma ersetzt sowie die Worte
seinschlieBlich Informationen Uber die den gentechnisch veranderten
Organismus méglicherweise aufnehmende Umwelt und méglichen
Wechselwirkungen zwischen dem oder den gentechnisch veranderten
Organismen und der Umwelt;“ eingefugt.

cc) In Nummer 4 werden die Worte ,der vorgesehenen Vorkehrungen®
durch die Worte ,Informationen Uber Kontroll- und SchutzmaBnahmen*®

ersetzt.

dd) Folgende Nummern 6 und 7 werden angeflgt:

6. ,die Risikoprufung gemasn §14a,”

7. ,eine Zusammenfassung des Antrags und seiner Begrindung.*.
c¢) Absatz 3 wird aufgehoben.

13. Nach § 15 wird folgender § 15a eingeflgt:
»8 15a Genehmigung bei Freisetzung
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(1) Die Genehmigung fir eine Freisetzung ist zu erteilen, wenn
1. die Voraussetzungen entsprechend § 11 Abs. 1 Nr. 1 und 2 vorliegen,

2. sichergestellt ist, dass die sich aus § 6 Abs. 1, 2 und 5 und den hierzu
ergangenen Rechtsverordnungen ergebenden Pflichten erfillt sind,

3. gewahrleistet ist, dass alle nach dem Stand von Wissenschaft und
Technik erforderlichen Sicherheitsvorkehrungen getroffen sind und
insbesondere nach dem Ergebnis der Risikoprifung gemaB § 14a
schéadliche Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsguter
nicht zu erwarten sind kénnen.

(2) Uber einen Antrag auf Genehmigung einer Freisetzung ist innerhalb
einer Frist von drei Monaten schriftlich zu entscheiden. Wird eine
Offentlichkeitsbeteiligung nach § 18 durchgefiihrt, verlangert sich die Frist
um einen Monat. Bei der Berechnung der Frist bleibt der Zeitraum
unberucksichtigt, in dem der Betreiber gegebenenfalls angeforderte
weitere Unterlagen nachzuliefern hat. Die Vollstandigkeit der
Antragsunterlagen ist dem Antragsteller schriftlich zu bestatigen.

(3) Die Entscheidung lber eine Freisetzung ergeht im Benehmen mit dem
Robert Koch - Institut und im Einvernehmen mit der Biologischen
Bundesanstalt fir Land- und Forstwirtschaft, dem Bundesamt fir
Naturschutz und, soweit gentechnisch veradnderte Wirbeltiere oder
gentechnisch veranderte Mikroorganismen, die an Wirbeltieren
angewendet werden, betroffen sind, der Bundesforschungsanstalt fir
Viruskrankheiten der Tiere. Vor der Erteilung einer Genehmigung flr eine
Freisetzung ist eine Stellungnahme der zustdndigen Landesbehérde
einzuholen, die bei der Entscheidung zu berlcksichtigen ist. Weicht die
zustandige Bundesoberbehérde bei ihrer Entscheidung von der
Stellungnahme der zustdndigen Landesbehdrde ab, hat sie die Grinde
hierfur schriftlich darzulegen.

(4) Vor Erteilung der Genehmigung pruft und bewertet die Kommission
den Antrag im Hinblick auf mégliche Gefahren fur die in § 1 Nr. 1
genannten Rechtsguter. § 10 Abs. 7 Satz 3 und 5 gilt entsprechend. Die
Kommission gibt ihre Stellungnahme unverzuglich, jedoch spatestens
nach 6 Wochen ab.

(5) Soweit in gentechnisch veranderten Organismen Antibiotika-
resistenzmarker enthalten sind, die schadliche Auswirkungen auf die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt haben kénnen, dirfen diese
nach dem 31. Dezember 2008 nicht mehr verwendet werden.

(6) Die zustandige Bundesoberbehérde (bermittelt der Europaischen
Kommission die mit Grunden versehene Entscheidung Uber einen
Genehmigungsantrag sowie die Ergebnisse der Freisetzung.

(7) Vor Erhebung einer verwaltungsgerichtlichen Klage findet bei einer
Entscheidung Uber den Antrag auf Genehmigung einer Freisetzung ein
Vorverfahren nicht statt, sofern ein Anhoérungsverfahren nach § 18
durchgefihrt wurde.”
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14. Vor § 16 wird folgende Uberschrift eingefiigt: ,,Abschnitt 3:
inverkehrbringen”.

15. § 16 wird wie folgt neu gefasst:
»8 16 Antragsunterlagen bei Inverkehrbringen

(1) Dem Antrag auf Genehmigung des Inverkehrbringens sind die zur
Prafung der Genehmigungsvoraussetzungen erforderlichen Unterlagen
beizufigen. Die Unterlagen muissen insbesondere folgende Angaben
enthalten:

1. der Name und die Anschrift des Betreibers,

2. die Bezeichnung und eine dem Stand der Wissenschaft entsprechende
Beschreibung des in Verkehr zu bringenden Produkts im Hinblick auf
die gentechnisch veranderten spezifischen Eigenschaften; Unterlagen
uber vorangegangene Arbeiten in einer gentechnischen Anlage und
Uber Freisetzungen sind beizufligen,

3. ausreichende Informationen UGber die Nukleinsduresequenz zur
eindeutigen  Identifizierung der individuellen  gentechnischen
Veranderung,

4. die Risikoprifung gemas § 14a

5. eine Beschreibung der Bedingungen fur das Inverkehrbringen des
Produkts, der zu erwartenden Verwendungsarten, der Handhabung und
der geplanten raumlichen Verbreitung,

6. eine Darlegung der durch das Inverkehrbringen méglichen
sicherheitsrelevanten Auswirkungen auf die in § 1 Nr. 1 genannten
Rechtsguter,

7. eine Beschreibung von besonderen Bedingungen fir die Anwendung
und den Gebrauch des in Verkehr zu bringenden Produkts und einen
Vorschiag fur die Kennzeichnung und Verpackung,

8. einen auf Grundlage der Ergebnisse der Risikoprifung aufgestellien
Plan zum Monitoring in dem insbesondere die Festlegung von
Referenzflachen vorgesehen ist und der entsprechende Aussagen zu
Methoden, Analysen, Berichterstattung und Uberprifung enthalt,

9. eine Beschreibung der entstehenden Reststoffe und ihrer Behandlung,

10. einen Notfallplan,

11. Angaben Uber Daten oder Ereignisse aus Freisetzungen der gleichen
gentechnisch veranderten Organismen oder der gleichen Kombination
von gleichen gentechnisch veranderten Organismen, die der Betreiber
bereits zu einem fruheren Zeitpunkt vorgenommen hat oder
gegenwartig vornimmt,

12. eine Zusammenfassung des Antrags und seiner Begrindung.

(2) Die zustandige Bundesoberbehorde sowie die Europaische Kom-
mission sind berechtigt, vom Antragsteller zusatzliche Informationen und
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Unterlagen  anzufordern, soweit dies zur Beurteilung der
- Genehmigungsfahigkeit des Antrags erforderlich ist.”

16. Nach § 16 wird folgender § 16a eingeflgt:
»8 16a Genehmigungsverfahren bei Inverkehrbringen

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

1. die Angaben zu den Eigenschaften des Empfangerorganismus, die fur
die Bewertung der jeweiligen gentechnisch veranderten Organismen
wesentlich sind, nebst Angaben zu bekannten Risiken fir die
menschliche Gesundheit und die Umwelt, die sich aus der Freisetzung
des unveranderten Empfangerorganismus ergeben,

2. eine Beschreibung der genetischen Veranderung in dem veranderten
Organismus,

3. eine Bewertung, ob die genetische Veranderung im Hinblick auf die
Beurteilung der Risiken fir die menschliche Gesundhelt und die
Umwelt hinreichend dargestellt wurde,

4. eine Auflistung jeglicher neuer Risiken fur die menschliche Gesundheit
und die Umwelt, anhand der durchgefiihrten Risikoprifung, die sich aus
der Freisetzung des oder der gentechnisch veranderten Organismen im
Vergleich zur Freisetzung des oder der entsprechenden unveranderten
Organismen ergeben kénnen,

5. eine Schlussfolgerung, ob und unter welchen Bedingungen der oder die
fraglichen gentechnisch veranderten Organismen als Produkt oder in
Produkten in Verkehr gebracht werden darf oder dirfen, sowie
detailiete ~ Angaben  zum  Risikomanagement und dem
Uberwachungsplan.

(2) Kommt die zustdndige Bundesoberbehérde im Rahmen ihrer
Antragsprufung zu dem Ergebnis, dass einem Antrag auf Inverkehrbringen
stattzugeben ist, leitet sie innerhalb dieser Frist den Bewertungsbericht
der Europaischen Kommission zur Durchfiihrung des Verfahrens nach
den Artikeln 14, 15, 18, 19, 20 der Richtlinie 2001/18/EG zu (EG-
Beteiligungsverfahren). Nach Abschluss des EG-Beteiligungsverfahrens
ist binnen eines Monats zu entscheiden. Bei der Berechnung der Frist
bleiben die Zeitrdume unberlcksichtigt, in denen der Betreiber
gegebenenfalls angeforderte weitere Unterlagen nachzuliefern hat.

(3) Kommt die zustdndige Bundesoberbehdérde im Rahmen ihrer
Antragsprifung zu dem Ergebnis, dass einem Antrag nicht stattzugeben
ist, leitet sie den Bewertungsbericht frihestens 15 Tage nach seiner
Ubermittlung an den Antragsteller und spatestens 105 Tage nach Eingang
des Antrags der Europédischen Kommission zur Durchfihrung des EG-
Beteiligungsverfahrens zu. Absatz 2 Satz 2 gilt entsprechend.
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(4) Vor Enteilung der Genehmigung praft und bewertet die Kommission

“den Antrag im Hinblick auf mogliche Gefahren fur die in § 1 Nr. 1
genannten Rechtsguter und gibt hierzu Empfehlungen. § 10 Abs. 7 Satz
und 5 gilt entsprechend. Die Kommission gibt ihre Stellungnahme
unverzuglich, jedoch spatestens nach 6 Wochen ab.”

17. Nach § 16a wird folgender § 16b eingeflgt:
,8 16b Genehmigung bei Inverkehrbringen

(1) Die Genehmigung fir ein Inverkehrbringen ist zu erteilen, wenn nach
dem Stand der Wissenschaft und dem Ergebnis der Risikoprifung nach §
14a schadliche Einwirkungen auf die in 8 1 Nr. 1 bezeichneten
Rechtsguter ausgeschlossen werden kénnen, ein Monitoring durchgefihrt
wird und die Kennzeichnung und Riuckverfolgbarkeit der gentechnisch
veranderten Organismen gewahrleistet ist.

(20 Die Genehmigung ist auf den im Antrag genannten
Verwendungszweck zu beschrédnken. Jede andere Verwendung des
gentechnisch veranderten Organismus oder einer Kombination von
gentechnisch veranderten Organismen bedarf einer gesonderten
Genehmigung.

(8) Der Genehmigungsbescheid muss die Feststellung der zustandigen
Bundesoberbehdrde enthalten, dass die Antragsunterlagen gepruft
worden sind, daruber hinaus mindestens folgende Festlegungen:

1. den Anwendungsbereich der Genehmigung, einschlieBlich der ldentitat
der als Produkt oder in Produkten in den Verkehr zu bringenden
gentechnisch veranderten Organismen einschlieBlich ihrer spezifischen
Erkennungsmarker,

2. Regelungen zum Monitoring der gentechnisch veranderten Organismen
einschlieBlich der Einzelheiten des Uberwachungsplans, sowie
entsprechende Informations- und Berichtspflichten,

3. Regelungen zur Sicherstellung der Rdlckverfolgbarkeit von
gentechnisch veradnderten Organismen,

4. Festlegungen fur Verwendungsbedingungen und -beschrankungen zum
Schutz besonderer Okosysteme, sonstiger schutzbeddritiger Gebiete
oder der Landwirtschatft,

5. Regelungen zu Handhabung, Verpackung und Kennzeichnung,

6. begrindete Kriterien fur den Abbruch des Inverkehrbringens und der
daraus resultierenden Folgehandlungen.

(4) Die Genehmigung ist auf einen Zeitraum von maximal zehn Jahren zu
befristen. Im Falle der Genehmigung eines gentechnisch veranderten
Organismus oder der Nachkommen dieses gentechnisch verédnderten
Organismus ausschlieBlich zur Vermarktung des entsprechenden
Saatgutes gemaB den EG-rechtlichen Vorschriffen endet die
Geltungsdauer der Genehmigung spatestens zehn Jahre nach dem
Zeitpunkt, zu dem die erste gentechnisch veranderte Organismen



-11 - Drucksache 441/03

enthaltende Pflanzensorte erstmals in dem amtlichen nationalen
Pflanzenkatalog gemaB den Richtlinien 70/457/EWG und 70/458/EWG
des Rates aufgenommen wurde. Im Fall von forstlichem Vermehrungsgut
endet die Geltungsdauer der Genehmigung spatestens 10 Jahre nach
dem Zeitpunkt, zu dem das gentechnisch veranderte Organismen
enthaltende Ausgangsmaterial erstmals in dem nationalen Register
gemanB der Richtlinie 1999/105/EG des Rates aufgenommen wurde.

(5) Soweit in gentechnisch veranderten Organismen
Antibiotikaresistenzmarker enthalten sind, die schadliche Auswirkungen
auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt haben kénnen, dirfen
diese nach dem 31. Dezember 2004 nicht mehr verwendet werden.

(6) Die Entscheidung uber ein Inverkehrbringen ergeht im Benehmen mit
dem Robert Koch — Institut und im Einvernehmen mit der Biologischen
Bundesanstalt fir Land- und Forstwirtschaft und dem Bundesamt fur
Naturschutz und soweit gentechnisch veranderte Wirbeltiere oder
gentechnisch  verdnderte Mikroorganismen, die an Wirbeltieren
angewendet werden, betroffen sind, mit der Bundesforschungsanstalt fir
Viruskrankheiten der Tiere und des Paul-Ehrlich-Instituts. '

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

18. Nach § 16b wird folgender § 16¢ eingefligt:
»8 16¢ Verlangerung der Genehmigung

(1) Die Genehmigung zum Inverkehrbringen von gentechnisch
veranderten Organismen ist zu verlangern, wenn der
Genehmigungsinhaber dies spatestens neun Monate vor dem Ablauf der
Befristung beantragt und die Voraussetzungen des § 16 Abs. 1 erflllt
sind. Fur vor dem 17. Oktober 2002 auf der Grundlage der Richtlinie
90/220/EWG erteilte Zustimmungen fur das Inverkehrbringen von
gentechnisch verédnderten Organismen als Produkte oder in Produkten
muss der Antrag vor dem 17. Oktober 2006 gestellt werden.

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

1. eine Kopie des zu verlangernden Genehmigungsbescheides,
2. einen Bericht Uber die Ergebnisse des durchgefuhrten Monitoring,

3. einen aktuellen Bericht Uber die bis dahin vorliegenden Informationen,
die die vom Produkt ausgehenden Gefahren flar die menschliche
Gesundheit und die Umwelt beschreiben,

4. gegebenenfalls Vorschlage zur Anderung der Genehmigung.

(3) Die zustandige Bundesoberbehorde leitet unverziglich eine Kopie des
Verlangerungsantrages sowie ihren Bewertungsbericht und die
Entscheidungsprognose an die Europaische Kommission weiter. Erhalt sie
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19.

binnen 60 Tagen nach der Weiterleitung des Bewertungsberichts keinen

begrindeten Einwand der Europaischen Kommission oder eines

Mitgliedstaates, teilt die zustandige Bundesoberbehérde dem Antragsteller
ihre Entscheidung Uber den Verlangerungsantrag binnen einer Frist von
einem Monat nach Ablauf der Stellungnahmefrist mit.

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

§ 17 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 wird nach der Angabe ,§8 15 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 und 4“ die
Angabe ,Abs. 3 Satz 2 Nr. 2, 4 und 5* durch die Angabe ,8 16 Abs. 1 Satz
2 Nr. 2, 5 und 8" ersetzt.

bb) In Satz 2 werden nach den Worten ,auf Unterlagen Bezug nehmen,
die er” die Worte ,oder ein Dritter” eingeflgt.

cc) In Satz 3 werden die Worte ,Behorde“ durch die Worte
,Landesbehorde” ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe des ,Absatzes 1 Satz 3“ durch die
Angabe des ,Absatzes 1 Satz 2 oder 3

c¢) In Absatz 4 werden jeweils die Worte ,Behérde” durch die Worte
L,Landesbehorde” ersetzt”.

19ain § 17 a Abs. 1 Satz 2 wird nach dem Wort ,,geschéftlvich“ das Wo

20.

Lerheblich® ‘

eingefugt.

§ 18 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 2 Satz 1 erhalt folgende Fassung:

»(2) Vor der Entscheidung Uber die Genehmigung einer Freisetzung ist ein
Anhérungsverfahren durchzufuhren, soweit es sich nicht um Organismen
handelt, deren Ausbreitung begrenzbar ist oder soweit nicht ein
differenziertes Verfahren aufgrund einer nach § 14 Abs. 4 erlassenen
Rechtsverordnung durchgefuhrt wird.

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 eingeflgt:

»(3) Vor der Entscheidung Uber die Genehmigung eines Inverkehrbringens
ist ein Anhérungsverfahren durchzufihren. Das AnhOrungsverfahren ist so
frihzeitig durchzufuhren, dass die Einhaltung der gesetzlichen-
Verfahrensfrist nicht gehindert wird.”

c)Der bisherige Absatz 3 wird Absatz 4 und wie folgt geandert:

aa) In Satz 3 wird die Angabe ,Verfahren nach Absatz 2 durch die
Angabe ,Verfahren nach Absatz 2 und 3 ersetzt.



21.
,8 18a Unterrichtung der Offentlichkeit

22.

23.
»(2) Besteht der begriindete Verdacht, dass die Voraussetzungen fiir das

24.
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bb) Vor dem Wort ,Genehmigungsbehérde” wird das Wort ,zustandige®

“eingeflgt.

d) Folgender Satz 4 wird angeflgt: ,Die zustandige
Genehmigungsbehorde kann eine Erérterung anberaumen, wenn ihr dies
zur Erreichung der sich aus diesem Gesetz ergebenden Zwecke
angemessen erscheint.”

Nach § 18 wird folgender § 18a eingefiigt:

(1) Die zustandige Bundesoberbehérde informiert die Offentlichkeit
zeitnah Uber Genehmigungen und Freisetzungen und in Verkehr
gebrachte gentechnisch veranderte Organismen.

(2) Die zustandige Bundesoberbehérde informiert die Offentlichkeit in
geeigneter Form Uber ohne die erforderliche Genehmigung freigesetzte
oder in den Verkehr gebrachte gentechnisch veranderte Organismen.”

Der bisherige Wortlaut des § 19 wird Absatz 1.
Folgender Absatz 2 wird angeflgt:

»(2) Die nachtragliche Anordnung von Auflagen ist zulassig. Nachtragliche
Auflagen sind insbesondere festzusetzen, wenn nach Erteilung der
Genehmigung Anderungen eingetreten sind, die zu Gefahren fir die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt fihren kénnen.”

§ 20 Abs. 2 wird wie folgt neu gefasst:

Inverkehrbringen nicht oder nicht mehr vorliegen, kann die zustandige
Bundesoberbehdrde bis zur Entscheidung der Kommission oder des
Rates der Europaischen Gemeinschaften nach Artikel 23 in Verbindung
mit Artikel 30 der Richtlinie 2001/18/EG des Europaischen Parlaments
und des Rates das Ruhen der Genehmigung ganz oder teilweise
anordnen.”

§ 21 wird wie folgt geandert:
a) Folgender Absatz 1a wird neu eingefligt:

s(1a)Werden neue Informationen Uber freigesetzte oder
inverkehrgebrachte gentechnisch veranderte Organismen oder von diesen
ausgehenden Gefahren bekannt, ist dies der fur die Uberwachung
zustandigen Behdrde unverziglich mitzuteilen.”

b) Folgender Absatz 1b wird neu eingeflgt:

,(1b) Der Betreiber hat im Fall einer absichtlichen oder unabsichtlichen
nachtraglichen Anderung oder bei Bekanntwerden neuer Informationen
Uber freigesetzte oder inverkehrgebrachte gentechnisch veranderte
Organismen oder von diesen ausgehenden Gefahren unverziglich die in
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dem Genehmigungsantrag aufgefuhrten SchutzmaBnahmen selbstandig

“zu Uberprufen.©

c¢) Absatz 1b wird Absatz 1c
d) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa)die Worte ,dem Robert Koch- Institut” werden durch die Worte ,der
zustandigen Bundesoberbehdrde® ersetzt.

bb) die Worte ,im Zusammenhang mit der Gefahrdung der menschlichen
Gesundheit und Umwelt® werden gestrichen.

24aln § 24 Abs. 2 werden die Worte ,Das Bundesministerium fiir Gesundheit

wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir
Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit und dem Bundesministerium
fur Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft” durch die Worter
»Das Bundesministerium fur Verbraucherschutz, Ernahrung und
Landwirtschaft wird ermachtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale Sicherung und dem
Bundesministerium far Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit*
ersetzt.

24b § 26 wird wie folgt geandert:

25.

26.

27.
-8 28b Anbauregister

a) In 8 26 Abs. 1 Satz 4 wird die Angabe ,nach Artikel 16 in Verbindung
mit Artikel 21 der Richtlinie 90/220/EWG* ersetzt durch die Angabe
~Artikel 23 in Verbindung mit Artikel 30 der Richtlinie 2001/18/EG".

b) in den Absatzen 2 und 3 werden die Worte ,Behorde” durch die Worte
LsLandesbehorde” ersetzt.

§ 28 wird wie folgt gedndert:

a) In 8§ 28 Abs. 1 und 2 werden jeweils die Worte ,das Robert Koch -
Institut® durch die Worte ,die zustandige Bundesoberbehérde® und die
Worte ,Behorde” durch die Worte ,Landesbehérde” ersetzt.

b) In Absatz 2 wird das Wort ,seine” durch das Wort ,ihre“ ersetzt.

In § 28a Abs. 1 werden die Worte ,Das Robert Koch - Institut® durch die
Worte ,Die zustandige Bundesoberbehdérde® ersetzt.

Nach § 28a wird folgender § 28b eingefugt:

(1) Es werden Anbauregister eingerichtet, in denen die Orte des Anbaus
von freigesetzten und in Verkehr gebrachten gentechnisch veranderten
Organismen unter Angabe der Flursticke aufgefuhrt sind. Das Register
muss hinreichende Informationen enthalten, um eine eindeutige
Lokalisierung und Identifizierung von gentechnisch verédnderten
Organismen im Fall einer unerwiinschten Verbreitung sicherzustellen. Die



28.

29.
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Bundesregierung bestimmt durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des

‘Bundesrates die registerfihrende Stelle und die in dem Register

aufzufihrenden Informationen.

(2) Verwender, die gentechnisch veranderte Pflanzen anbauen oder
gentechnisch  verandertes  Saatgut  ausbringen, haben  der
registerfihrenden Stelle vor der Aussaat den Anbauort unter Angabe der
Flursticke mitzuteilen. Soweit es sich bei dem Anbau um eine
genehmigte Freisetzung handelt, hat die Mitteilung unverziglich nach
Bekanntgabe der Genehmigung zu erfolgen. Soweit in einem
differenzierten Verfahren Nachmeldungen von Standorten erfolgen, ist
dies der registerfuhrenden Stelle unverziglich mitzuteilen.

(3) Die Register sind 6ffentlich zuganglich. § 17a Abs. 1 und 2 gelten
entsprechend.”

Nach § 28b wird folgender § 28c eingefugt:

,8 28c Gute fachliche Praxis des Anbaus gentechnisch veranderter
Pflanzen '

(1) Derjenige, der gentechnisch veranderte Pflanzen anbaut, hat die
Grundsatze der guten fachlichen Praxis einzuhalten. Es ist durch
geeignete MaBnahmen sicherzustellen, dass transgene Auskreuzungen
und die Ausbreitung von gentechnisch veranderten Organismen soweit
wie moglich begrenzt werden.

(2) Die Bundesregierung kann durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates die Einzelheiten der guten fachlichen Praxis regeln und
insbesondere SchutzmaBnahmen zur Koexistenz von gentechnischem
und nicht gentechnischem Anbau festlegen.”

§ 29 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worte ,das Robert Koch - Institut”
durch die Worte ,die zustandige Bundesoberbehorde® und die Worte
,Behorden” durch die Worte ,Landesbehdrden” ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worte ,Das Robert Koch — Institut“ durch das
Wort ,Sie” ersetzt.

b) Absatz 1a wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 2 werden die Worte ,Das Robert Koch - Institut und die“ durch
die Worte ,Die zustandige Bundesoberbehdérde” ersetzt.

bb) In Satz 6 werden die Worte ,Das Robert Koch-Institut® durch die
Worte ,Die zustandige Bundesoberbehorde® ersetzt.

cc) In Satz 3 werden die Worte ,des Bundesministeriums flir Gesundheit
im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft und
Technologie® durch die Worte ,des Bundesministeriums far
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30.

31.
»8 31a Mitwirkung von Zolistellen

Verbraucherschutz, Ernahrung und Landwirtschaft im Einvernehmen mit

“dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Arbeit* ersetzt.

dd) In Satz 7 wird das Wort ,Es“ durch das Wort ,Sie“ ersetzt.

c) In Absatz 3 Satz 1 werden die Worte ,Beim Robert Koch - Institut
durch die Worte ,bei der zustandigen Bundesoberbehorde® ersetzt.

d) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Art und Umfang der Daten regelt das Bundesministerium fir
Verbraucherschutz, Ernahrung und Landwirtschaft im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium far Wirtschaft und Arbeit durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates.“

§ 30 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In Nummer 14 wird nach dem Wort ,insbesondere® das Wort ,daB®
durch das Wort ,welche® ersetzt und der Satzteil ,und Uber die
vertretbaren schadlichen Einwirkungen im Sinne des § 16 Abs. 2¢
gestrichen.

bb) Folgende Nummern 14a bis 14d werden eingefigt:

»14a. wie das Monitoring unter Berucksichtigung des Anhangs VIl der
Richtlinie 2001/18/EG sowie der hierzu ergangenen Entscheidung
des Rates durchzufiihren ist; ‘

14b. welchen weiteren Anforderungen der Bewertungsbericht nach §
16a Abs. 1 und § 16c Abs. 3 entsprechen muss;

14c. wie die Ruckverfolgbarkeit zu gewahrleisten ist;

14d. wie die Koexistenz verschiedener Anbauformen zu gewahrleisten
ist, insbesondere wann und in welcher Form die Meldungen
gegenuber der registerfihrenden Stelle zu erfolgen haben;”

cc) In Nummer 15 werden nach der Angabe ,8 12 Abs. 2 und 2a“ das
,und“ durch ein Komma ersetzt und nach der Angabe ,§ 15“ die Angabe
,und § 16“ eingeflgt.

dd) In Nummer 16 Buchst. a wird das Wort ,Behorde“ durch das Wort
LsLandesbehorde” ersetzt.

ee) In Nummer 16 Buchst. ¢ werden die Worte ,dem Robert Koch -
Institut® durch die Worte ,der Genehmigungsbehérde® und das Wort
.Behorde” durch das Wort ,Landesbehorde” ersetzt.

b) In Absatz 4 Nr. 2 werden die Worte ,beim Robert Koch - Institut” durch
die Worte ,bei der zustandigen Bundesoberbehérde” ersetzt.

Nach § 31 wird folgender § 31a eingefugt:



-17 - Drucksache 441/03

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

erlassenen Rechtsverordnung unterliegen.

(2) Bestehen Anhaltspunkte fiir einen VerstoB gegen Verbote oder
Beschrankungen, die sich aus den in Absatz 1 genannten Vorschriften
ergeben, unterrichten die Zollstellen die zustandige Behérde. Sie konnen
die Stoffe, Zubereitungen oder Erzeugnisse sowie deren Beférderungs-
oder Verpackungsmittel auf Kosten und Gefahr des
Verfligungsberechtigten zurtickweisen oder bis zur Behebung der
festgestellten Mangel oder bis zur Entscheidung der zustandigen Behorde
sicherstellen.”

32. § 32 wird wie folgt geandert:

In Absatz 1 werden nach den Worten ,oder eine Sache beschadigt” die
Worte ,oder in ihrer Substanz oder Funktion verandert” eingefigt.

32aln § 36 Abs. 1 Satz 4 werden die Worte ,Bundesministerium fiir Wirtschaft
und Technologie, dem Bundesministerium fur Gesundheit, dem
Bundesministerium far Bildung und Forschung, dem Bundesministerium
far Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit sowie dem
Bundesministerium far Verbraucherschutz, Ernahrung und Landwirtschaft*
durch die Worte ,Bundesministerium fur Wirtschaft und Arbeit, dem
Bundesministerium fur Verbraucherschutz, Ernahrung und Landwirtschaft,
dem Bundesministerium far Bildung und Forschung, dem
Bundesministerium far Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit sowie
dem Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale Sicherung® ersetzt.

33. § 38 wird wie folgt geandert:
a) Nummer 7 wird gestrichen.
b) In Nummer 12 wird die Angabe ,oder Abs. 3“ gestrichen.

34. § 39 Abs. 2 Nr. 1 wird wie folgt neu gefasst:

»1. ohne die nach diesem Gesetz erforderliche Genehmigung
gentechnisch veranderte Organismen freisetzt oder in Verkehr bringt oder”

Artikel 2

Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkindung in Kraft.
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Begrundung

A. Allgemeiner Teil

Der Gesetzentwurf dient der Umsetzung der EG Richtlinie 2001/18/EG des
Rates vom 12. Marz 2001 Uber die absichtliche Freisetzung genetisch
veranderter Organismen in die Umwelt (ABI. EG Nr. L 106 S. 1). Durch diese
Richtlinie wurden die Freisetzung und das Inverkehrbringen gentechnisch
veranderter Organismen grundlegend neu geregelt. Der Schwerpunkt der
Neuregelung liegt daher auf dem Dritten Teil des Gentechnikgesetzes. Neben
den durch die Richtlinie veranlassten Anderungen werden einige Vorschriften
des Gesetzes geandert, die sich aus Sicht des Landes als
verbesserungsbedurftig erwiesen haben.

Entsprechend der Vorgabe der Richtlinie ist es priméares Ziel dieses
Gesetzentwurfs den Schutz der menschlichen Gesundheit und der Umwelt bei
experimentellen Freisetzungen und der Vermarktung von gentechnisch
veranderten Organismen sicherzustellen. Lebende Organismen, die in die
Umwelt entlassen werden, kénnen sich fortpflanzen und unumkehrbare
Auswirkungen nach sich ziehen. Nur ein konsequentes Schutzregime kann
daher gewahrleisten, dass unerwinschte Folgen fur Mensch und Umwelt
vermieden werden.

Um dieses Ziel zu erreichen, sieht das geltende Recht bereits vor, dass die
Freisetzung und das Inverkehrbringen von einer vorherigen Genehmigung
abhangig gemacht werden. Die Anforderungen, die bislang insbesondere an
die Genehmigung fur ein Inverkehrbringen gestellt werden, haben sich jedoch
als nicht ausreichend erwiesen. Der Gesetzentwurf fuhrt entsprechend den
Vorgaben der Richtlinie deshalb folgende neuen
Genehmigungsvoraussetzungen ein:

Die Genehmigung fur ein Inverkehrbringen wird grundsatzlich auf héchstens
10 Jahre befristet,

Die Genehmigung kann nur erteilt werden, wenn eine umfassende
Risikoprufung durchgefahrt wird, die die Auswirkungen der gentechnisch
veranderten Organismen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt
umfassend ermittelt und bewertet, wobei direkte und indirekte sowie
unmittelbare und Langzeitwirkungen zu beachten sind,

Es muss ein Monitoringplan aufgestellt werden, der sowohl auf der Grundlage
der Risikoprufung eine einzelfallbezogene Uberwachung als auch davon
unabhangig eine allgemeine Uberwachende Beobachtung vorsieht,

Die Ruckverfolgbarkeit der inverkehrgebrachten gentechnisch veréanderten
Organismen sowie deren Kennzeichnung mussen gewéhrleistet sein.

Durch diese Regelungen wird sichergestellt, dass ein HochstmaB an Vorsorge
getroffen wird, um die mit dem Freisetzen und dem Inverkehrbringen von
gentechnisch veranderten Organismen verbundenen Risiken zu minimieren.

Die zukunftige Vermarktung von gentechnisch veranderten Pflanzen und
Saatgut birgt auch Risiken fur die Entwicklung der konventionellen und der
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B.

Okologischen Landwirtschaft. Die Auskreuzung transgener Pflanzen und die
allmahliche Vermischung mit nicht gentechnisch veranderten Sorten ist kein
abstraktes Risiko sondern eine nicht fern liegende Entwicklung, der im
Interesse der Aufrechterhaltung einer nicht-gentechnischen
landwirtschaftlichen Option begegnet werden muss.

Das Ziel dieses Gesetzentwurfes ist es daher auch, die Koexistenz
verschiedener Anbaumethoden zu gewahrleisten. Es ist die Aufgabe des
Gesetzgebers, in einer mit Ungewissheit behafteten Situation, die
notwendigen Regelungen vorzusehen, damit Gefahren und Risiken fir die
Gesundheit der Verbraucher und die Umwelt nach MaBstaben praktischer
Vernunft ausgeschlossen sind. Diesem Zweck dienen die neu eingefiihrten
Anbauregister, Meldepflichten von Verwendern gentechnisch veranderter
Pflanzen sowie die Grundséatze der guten fachlichen Praxis des
gentechnischen Anbaus. Dem Verordnungsgeber bleibt es vorbehalten, die
Einzelheiten hierzu festzulegen. Dartber hinaus sind auch in der
Genehmigung fur ein Inverkehrbringen SchutzmaBnahmen vorzusehen, um
bestimmte Schutzgebiete, unter anderen auch fur den 6kologischen Landbau,
vor negativen Auswirkungen zu schutzen. Zur Sicherstellung der Koexistenz
wurden auch Klarstellungen bei den Haftungsregelungen vorgenommen.

Die mit diesen Anderungen verbundenen Einschrankungen der Nutzer sind
verfassungsrechtlich zulassig und geboten. Sie stehen nicht nur im Einklang
mit der Richtlinie sondern werden von dieser uberwiegend gefordert. Durch
die neu eingefugten Verordnungsermachtigungen wird auch gewahrleistet,
dass die zur Zeit im Rat der Europaischen Gemeinschaften und dem
Europaischen Parlament beratenen Verordnungen Uber genetisch veranderte
Lebens- und Futtermittel sowie zur Kennzeichnung und Ruckverfolgbarkeit
durch Rechtsverordnungen umgesetzt werden kénnen. Zur Umsetzung des
Protokolls von Cartagena uber die biologische Sicherheit werden
gegebenenfalls weitere gesetzliche Anderungen notwendig sein, die noch
nicht Gegenstand dieses Gesetzentwurfs sind.

Weitere Anderungen des Gesetzentwurfs betreffen die
Offentlichkeitsbeteiligung, deren Anwendungsbereich auch auf den Bereich
der Inverkehrbringensgenehmigung ausgeweitet wird, Informationsrechte des
Einzelnen, eine Ausweitung der nachtraglichen Eingriffsbefugnisse,
Anderungen bei der Behérdenzustéandigkeit und Anderungen der
Strafvorschriften.

Entsprechend dem Entwurf eines Gesetzes zur Anpassung von
Zustandigkeiten im Gentechnikrecht wurde eine Anpassung der zustandigen
Behorden und Ressortbezeichnungen vorgenommen (Bundesrat Drs. 315/03).
Sollte dieser Gesetzesentwurf vorher verabschiedet werden, entfallen die aus
der Drucksache ibernommenen Anderungen.

Zu den einzelnen Vorschriften
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ZuNr.1(81)

a) Die Vorschrift dient der Erweiterung des Zweckes zum Schutze der
gentechnikfreien Landwirtschaft. Nach der bisherigen Rechtsprechung der
Verwaltungsgerichte erfasst der Eigentumsschutz im Rahmen der
Zwecksetzung des § 1 nicht die Abwehr transgener Einkreuzungen, sofern
damit keine weiteren gentechnikspezifischen schadlichen Veranderungen
verbunden sind.

b) Die Formulierung hebt die Bedeutung der auch bisher schon zu
beachtenden Risikovorsorge im Rahmen des Gesetzeszwecks hervor.

Zu Nr. 2 (§ 2 Abs. 1 Nr. 4)

Die Vorschrift war an die erweiterten Anforderungen der EG-Richtlinie
anzupassen. Zukunftig wird der Anwendungsbereich des Gentechnikgesetzes
nur dann von vergleichbaren Gesetzen verdrangt, wenn diese neben einer
entsprechenden Risikoprufung auch ein Monitoring vorsehen sowie die
Ruckverfolgbarkeit und Kennzeichnung gewahrleisten.

ZuNr.3(§83)
a) Die Anderung in § 3 Nr. 3 folgt aus Art. 2 Nr. 2 S. 1 der EG-Richtlinie.

b) In Nr. 5 wurde die Definition des Begriffs der Freisetzung der Richtlinie
angepasst.

¢) In Nr. 6 wurde die Definition des Begriffs des Inverkehrbringens Art. 2 Nr. 4
der Richtlinie angepasst. Durch die abstraktere Formulierung soll
sichergestellt werden, dass es - von den im Rahmen der
Begriffsbestimmung bewusst ausgenommen Téatigkeiten abgesehen
Ausnahmen - zu einer lickenlosen Anwendung der Vorschriften dieses
Gesetzes kommt.

d) Die Definition des Begriffs des Produktes wurde als Nr. 6a entsprechend
Art. 2 Nr. 7 der Richtlinie gefasst.

e) Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung der Verweisung auf §
16b Abs. 1.

f) In Nr. 15 wird der Begriff der Risikoprifung eingeflhrt. Die Definition
entspricht Art. 2 Nr. 8 der Richtlinie ohne allerdings den Begriff der
L<Jmweltvertraglichkeitsprufung“ zu tbernehmen. Der Begriff der
Risikoprufung wurde gewahlt, um Verwechslungen mit dem im deutschen
Recht anders besetzten Begriff der Umweltvertraglichkeitsprafung im
Sinne des UVPG zu vermeiden. Die Risikoprufung erfasst auch die
Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und geht Uber eine
Umweltvertraglichkeitsprifung daher hinaus. Auch wird der Begriff der
englischen Sprachfassung der Richtlinie (,risk assessment®) besser
gerecht. Die Nummern 15a bis 15d enthalten Konkretisierungen
entsprechend Anhang Il der Richtlinie.
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@ In der neuen Nr. 16 wird zur Vermeidung von Verwechslungen mit dem
Begriff der ,Uberwachung®, der im deutschen Recht eine spezifische
Bedeutung hat, der Begriff des Monitoring als Oberbegriff fur die
fallspezifische Uberwachung und die allgemeine tiberwachende
Beobachtung neu eingeflhrt.

Zu Nr. 4 (8 4)

a) Ersetzung des Begriffs ,Robert-Koch-Institut” durch den Begriff ,,zustandige
Bundesoberbehdrde® entsprechend dem Gesetzesentwurf eines Gesetzes
zur Anpassung von Zustandigkeiten im Gentechnikrecht (Bundesrat Drs.
315/03).

b) s.o. Anpassung entsprechend dem Gesetzesentwurf eines Gesetzes zur
Anpassung von Zustandigkeiten im Gentechnikrecht.

Zu Nr. 5 (§ 6)

a) § 6 enthalt dynamische Grundpflichten, die der Betreiber zu beachten hat.
Dem tragt auch die Anderung der Uberschrift Rechnung.

b) Absatz 5 ergénzf die bislang vor allem auf die Betreiber gentechnischer
Anlagen zugeschnittenen Pflichten um die im Rahmen von Freisetzungen und
dem Inverkehrbringen neu hinzugekommenen Pflichten.

ZuNr.6und 7 (§ 10, § 12)
Redaktionelle Anderungen

ZuNr. 8

Der Dritte Teil des Gesetzes wurde neu strukturiert. Da sich die
Genehmigungsvoraussetzungen fir eine Freisetzung und ein
Inverkehrbringen zukulnftig in einigen wesentlichen Punkten unterscheiden, ist
es sinnvoll, diese in eigenen Abschnitten zu regeln und somit die
Ubersichtlichkeit des Gesetzes zu erhéhen. In einem vorangestellten Ersten
Abschnitt werden fir beide Tatbestdnde gemeinsam geltende Vorschriften
zusammengefasst.

Zu Nr. 9 (§ 14)

b) Bei den Anderungen in § 14 Absatz 1 handelt es sich um eine redaktionelle

Anpassung (siehe Erlauterung zu Nr. 4).
Der bisherige Satz 3 des § 14 Absatz 1 wurde aus systematischen Griinden

gestrichen und in § 16b Abs. 2 eingeflgt.

c) § 14 Abs. 2 dient der Umsetzung von Art. 5 Abs. 1 und Art. 12 Abs. 1 der
Richtlinie.
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d) Die Vorschrift passt die Verordnungsermachtigung an Art. 7 der Richtlinie
an, wonach kinftig differenzierte Verfahren zur Genehmigung von
Freisetzungen von der Kommission festgelegt werden konnen, wenn mit
bestimmten gentechnisch veranderten Organismen genlgend Erfahrungen
gesammelt wurden. Die auf der Grundlage des Art. 6 Abs. 5 der RL
90/220/EWG erlassene Entscheidung 94/730/EG der Kommission vom
4.11.1994 zur Festlegung von vereinfachten Verfahren fiir die absichtliche
Freisetzung genetisch veranderter Pflanzen gilt allerdings geman Art. 7 Abs. 6
de RL 2001/18/EG weiterhin. Bislang nach dieser Entscheidung genehmigte
Vorhaben gelten somit fort. Zuklnftig werden jedoch nur noch die neuen
differenzierten Verfahren zur Anwendung kommen. Die Neufassung des § 14
Abs. 4 enthalt insoweit eine Erméachtigung zum Erlass einer
Rechtsverordnung der Bundesregierung. Nach der Rechtsprechung des
Oberverwaltungsgerichts Berlin zu den bisherigen vereinfachten Verfahren hat
eine solche Rechtsverordnung konstitutive Wirkung, da die Entscheidung
94/730/EG der Kommission nicht unmittelbar anwendbar ist. Dartber hinaus
enthélt der letzte Halbsatz einen Verweis auf Anhang V der EG-Richtlinie
dessen Kiriterien der Verordnungsgeber zu beachten hat.

e) Redaktionelle Anpassung (siehe Begrindung zu Nr. 4).

f) 8 14 Abs. 6 entspricht dem friheren § 16 Abs. 6 und wurde aus
systematischen Grunden hier eingefugt. Die Ersetzung des
Bundesministeriums flr Gesundheit durch die Bundesregierung entspricht der
Kompetenzzuweisung in den Gbrigen Verordnungsermachtigungen des
Gesetzes.

Zu Nr. 10 (§ 14a)

§ 14a fuhrt eine Risikoprufung ein, die nunmehr vor einer Freisetzung und
einem Inverkehrbringen von gentechnisch veranderten Organismen
durchzufthren ist. Die Risikoprifung ist ein neues Instrument, mit dem
umfassend die Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und die
Umwelt vor Erlass der Genehmigung ermittelt und bewertet werden sollen.
GemaB den in der Richtlinie (Art. 2 Nr. 8, Anhang Il) festgelegten
Grundsatzen, sind sowohl direkte und indirekte als auch sofortige wie spatere
Auswirkungen von GVO auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt zu
ermitteln und zu bewerten. Ferner ist eine Analyse der mit der Freisetzung
und dem Inverkehrbringen zusammenhangenden kumulativen langfristigen
Auswirkungen durchzufihren. Dabei sind auch landwirtschaftliche
Auswirkungen zu prufen, die Auswirkungen auf die Koexistenz verschiedener
Anbauformen haben kénnen. Die Sicherstellung eines nicht gentechnischen
Anbaus dient angesichts der verbleibenden Ungewissheiten im Hinblick auf
Risiken auch der langfristigen Gewahrleistung des Gesundheits- und
Verbraucherschutzes im Hinblick auf die Nahrungsmittelsicherheit und
entspricht damit auch dem Schutzzweck der Richtlinie.

Verantwortlich fir die Durchfuhrung der Risikoprufung ist gemaB Absatz 1
Satz 1 der Betreiber. Es handelt sich um eine echte dynamische
Betreiberpflicht; im Falle des Bekanntwerdens neuer Informationen Gber den
gentechnisch veranderten Organismus oder dessen Auswirkungen auf die
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menschliche Gesundheit oder die Umwelt muss die Risikoprufung durch den
Betreiber angepasst werden. Je nach dem Gewicht der neuen Informationen
kann diese Anpassung in einer Erganzung der bereits durchgefihrten
Risikoprafung oder auch in einer vollstandig neuen Durchflihrung bestehen
(Absatz 1 S. 2).

Absatz 2 enthalt unter Bertcksichtigung der Entscheidung der Europaischen
Kommission vom 24.07.2002 (2002/623/EG) uber Leitlinien zur Erganzung
des Anhangs |l der Richtlinie 2001/18/EG Detailanforderungen an die
Durchfihrung der Risikoprufung.

Von besonderer Bedeutung ist die Definition einer sogenannten
Ausgangsbasis. Sie dient als Bezugspunkt fir die Bewertung etwaiger
Anderungen durch die Freisetzung oder das Inverkehrbringen von
gentechnisch veranderten Organismen, die im Rahmen des Monitoring
untersucht werden. Antibiotikaresistenzmarker durfen zuk(nftig, nach Ablauf
einer Ubergangsfrist, nicht mehr verwendet werden. Die Risikoprifung soll
auch deutlich machen, wo im Rahmen der Bewertung wissenschaftliche
Unsicherheiten hinsichtlich der verwendeten Daten und Methoden bestehen.

In Absatz 3 wird die Bundesregierung erméchtigt, mit Zustimmung des
Bundesrates in Umsetzung der weiteren Vorgaben der Richtlinie,
insbesondere deren Anhang Il, sowie der Entscheidung 2002/623/EG, die
Einzelheiten der Risikoprufung und ihrer Durchfihrung durch
Rechtsverordnung zu regeln.

Zu Nr. 11

Die Vorschriften betreffend die Freisetzung von gentechnisch veranderten
Organismen werden in einem neuen Zweiten Abschnitt zusammengefasst um
die Ubersichtlichkeit des Gesetzes zu erh6hen.

Zu Nr. 12 (§ 15)

Bei der Anderung in § 15 Absatz 1 Satz 1 handelt es sich um eine
redaktionelle Berichtigung der Verweisung. In den Ubrigen Ziffern sind die
dem Antrag auf Erteilung einer Freisetzungsgenehmigung beizufligenden
Unterlagen entsprechend den Anforderungen des Art. 6 der Richtlinie erganzt
worden. Absatz 3 wird aufgehoben und in den neuen § 16 Abs. 1
GUbernommen, der nunmehr die Antragsunterlagen beim Inverkehrbringen
regelt.

Zu Nr. 13 (8 15a)

a) § 15a Abs. 1 enthalt die Genehmigungsvoraussetzungen fir die Erteilung
einer Freisetzungsgenehmigung. Neben den bisherigen Voraussetzungen
entsprechend § 11 Abs. 1 Nr. 1 und Nr. 2 und der Gewahrleistung der
Wahrung der nach dem Stand von Wissenschaft und Technik erforderlichen
Sicherheitsvorkehrungen (nunmehr in Abs. 1 Nr. 3) ist die Erteilung einer
Freisetzungsgenehmigung auch von der Erfillung der Grundpflichten des § 6
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Abs. 1, 2 und 5 und dem Ergebnis der Risikoprifung nach § 14a abhangig,
nach welchem schadliche Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1 bezeichneten
Rechtsguter nach dem rechtlichen MaBstab praktischer Vernunft soweit wie
moglich ausgeschlossen sein mussen. Die bislang in § 16 Abs. 1 Nr. 3
enthaltene Relativierung der Genehmigungsvoraussetzung durch die
Zweckbericksichtigung der Freisetzung war EG-rechtlich zweifelhaft, in ihrer
Bedeutung umstritten und deshalb praktisch auch weitgehend funktionslos.
Sie wurde deshalb gestrichen.

b) GemaB § 15a Abs. 2 ist der Antrag auf Genehmigung einer Freisetzung wie
in der bisherigen Fassung des § 16 Abs. 3 S. 1 und in Ubereinstimmung mit
der Art. 6 Abs. 5 der Richtlinie binnen 3 Monaten zu bescheiden. Bei der
Berechnung dieser Frist bleiben die Zeitspannen unbericksichtigt, in denen
die Genehmigungsbehérde vom Betreiber angeforderte weitere Unterlagen
abwartet. Wegen Art. 6 Abs. 6 b) der Richtlinie ist im Falle der Durchfiihrung
einer Offentlichkeitsbeteiligung die Fristverlangerung auf einen Monat
begrenzt.

c) Absatz 3 entspricht im Wesentlichen dem bisherigen § 16 Abs. 4. Die
Bedeutung der Stellungnahme der zustandigen Behoérde des Landes, in dem
die Freisetzung erfolgen soll, wird jedoch gestarkt. Hierzu dienen die in den
Satzen 3 und 4 neu eingeflugte Berucksichtigungspflicht und eine besondere
Begriundungspflicht far den Fall, dass die Genehmigungsbehérde von dieser
Stellungnahme abweicht.

d) Absatz 4 entspricht dem bisherigen § 16 Abs. 5. Um die Verfahrensfrist
nicht zu verlangern, wird die Frist fur die Stellungnahme der Kommission auf
max. 6 Wochen begrenzt. '

e) Durch die Regelung in Absatz 5 wird sichergestellt, dass gemans der
Vorgabe des Artikel 4 Absatz 2 Satz 4 der Richtlinie gentechnisch veranderte
Organismen mit Antibiotikaresistenzmarkern, die im Verdacht stehen,
schadliche Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit oder die Umwelt zu
haben, zukunftig nicht mehr verwendet werden.

f) Absatz 6 stellt die Erfullung der Pflicht aus Art. 11 Abs. 3 der Richtlinie
sicher.

g) Absatz 7 entspricht dem bisherigen § 16 Abs. 7.

Zu Nr. 14

Die Vorschriften zum Inverkehrbringen werden in einem eigenen Dritten
Abschnitt zusammengefasst.

Zu Nr. 15 (8 16)

§ 16 regelt die bei einem Antrag auf Genehmigung zum Inverkehrbringen von
dem Antragsteller beizubringenden Unterlagen. Die bisherin § 15 Abs. 3
enthaltenen Festlegungen werden entsprechend den Vorgaben des Art. 12
Abs. 2 der Richtlinie erganzt und teilweise neu geordnet.
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Neu hinzugekommen sind insbesondere in Nr. 3 Angaben zur Risikoprufung
(Art. 13 Abs. 2 b) der Richtlinie), in Nr. 4 die Beschreibung der Bedingungen
fur das Inverkehrbringen und der Handhabung (Art. 13 Abs. 2 c) der Richtlinie)
und in Nr. 7 die Angaben zu einem Plan fir das Monitoring (Art. 13 Abs. 2 e)
der Richtlinie).

Absatz 2 enthalt eine gesetzliche Klarstellung, die sich im Ubrigen bereits aus
allgemeinen verwaltungsrechtlichen Grundsatzen ergibt.

Zu Nr. 16 (§ 16a)

§ 16a regelt das Genehmigungsverfahren entsprechend Art. 13 Abs. 1, Art. 14
i.V.m. Anhang VI, Art. 15 der Richtlinie. Neu aufgenommen wurden
Anforderungen an den Bewertungsbericht.

Zu Nr. 17 (§ 16b)

§ 16b regelt die Voraussetzungen fur die Erteilung einer Genehmigung zum
Inverkehrbringen. Die bisher in § 16 getroffenen Regelungen sind unter
Berucksichtigung insbesondere der Anforderungen des Art. 19, 21 und 15
Abs. 4 der Richtlinie erganzt und grundlegend neu gefasst worden.

Nach Absatz 1 ist Voraussetzung der Erteilung einer Genehmigung, dass eine
Risikoprafung durchgefuhrt wurde, sowie ein Monitoring, die Kennzeichnung
und die Ruckverfolgbarkeit gewahrleistet sind. Die bisher in § 16 Absatz 2
enthaltene Berucksichtigung des Zweckes des Inverkehrbringens wurde
gestrichen (siehe hierzu die Begriindung zu Nr. 11.a).

Mit der Regelung in § 16b Abs. 2 wird den Vorgaben des Art. 13 Abs. 5 sowie
Art. 19 Abs. 3 a) der Richtlinie Rechnung getragen.

In Absatz 3 sind der Vorgabe des Art. 19 Abs. 3 der Richtlinie folgend die
zwingend festzusetzenden Mindestanforderungen an die Festlegungen des
Genehmigungsbescheids aufgefuhrt. Die im konkreten Einzelfall
festzusetzenden Regelungen sollen insbesondere auf den Erkenntnissen der
Risikoprafung aufbauen. Sicherzustellen ist zunachst, dass die Genehmigung
sich nur auf den oder die jeweiligen gentechnisch veranderten Organismen
erstreckt, fur den/die die Genehmigung zum Inverkehrbringen beantragt wurde
(Absatz 3 Nr. 1) und dass dieser anhand des spezifischen
Erkennungsmarkers (unique identifier) identifizierbar ist. Der Bescheid muss
weiterhin Festlegungen zur Aufstellung und Durchfiihrung eines Plans zum
Monitoring gemaB Anhang VIl der Richtlinie sowie der Entscheidung des
Rates 2002/811/EG vom 3. Oktober 2002 (Absatz 3 Nr. 2) enthalten. Dabei
soll zum einen fallspezifisch iberwacht werden, ob die in der Risikoprifung
enthaltenen Annahmen hinsichtlich der méglichen schadlichen Auswirkungen
eines gentechnisch veranderten Organismus und seiner Verwendung
zutreffen. Zum anderen soll eine iberwachende Beobachtung durchgefuhrt
werden, mit welcher unvorhergesehene, insbesondere im Rahmen der
Risikoprifung nicht oder nicht als schadlich gewertete, Umstande oder
Veranderungen entdeckt werden kénnen.
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Weiterhin ist sicherzustellen, dass die Herkunft von in den Verkehr gebrachten
gentechnisch veranderten Organismen jederzeit zurlckverfolgt werden kann,
um gegebenenfalls zu einem spateren Zeitpunkt auftretenden Gefahren und
Risiken begegnen zu kdnnen. Durch die festzusetzenden
Verwendungsbestimmungen und -beschrankungen ist zu gewahrleisten, dass
sich das Inverkehrbringen von gentechnisch veranderte Organismen
insbesondere nicht auf sensible Okosysteme, schutzbediirftige Gebiete und
Flachen auswirkt, auf denen 6kologischer Landbau betrieben wird.

Durch Regelungen zu Handhabung, Verpackung und Kennzeichnung ist
sicherzustellen, dass in der Vermarktungskette samtliche Personen, die mit
den Produkten in Berihrung kommen, Uber diese umfassend informiert
werden. Die Verpackung muss mit der Aufschrift ,,Dieses Produkt enthalt
gentechnisch veranderte Organismen® gekennzeichnet sein. In einer auf der
Grundlage des § 30 Abs. 2 Nr. 14 GenTG erlassenen Rechtsverordnung
werden die Einzelheiten, gegebenenfalls auch entsprechende Freigrenzen zu
regeln sein.

Ferner sind - unbeschadet der Moglichkeit einer Anordnung nach § 20 GenTG
- im Genehmigungsbescheid Kriterien festzulegen, bei deren Eintritt das
Inverkehrbringen abzubrechen ist. Entsprechende MaBnahmen kénnen
gegebenenfalls in der Einstellung der Vermarktung oder auch in
Ruckrufaktionen bestehen. _

Nach Absatz 4 ist jede Genehmigung zum Inverkehrbringen zu befristen. Die
maximale Geltungsdauer darf 10 Jahre nicht tGberschreiten.

Die Produktion und Verwendung von gentechnisch verdnderten Organismen,
die Antibiotikaresistenzgene enthalten, die schadliche Auswirkungen auf die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt haben kénnen, ist gemaB Absatz 5
schrittweise einzustellen. Aus diesem Grunde durfen solche gentechnisch
veranderten Organismen nur noch l&ngstens bis 31.12.2004 in Verkehr
gebracht werden.

In Abs. 6 wurde das Umweltbundesamt durch das Bundesamt fur
Naturschutz ersetzt.

Zu Nr. 18 (§ 16¢)

Entsprechend den Vorgaben des Art. 17 der Richtlinie wird in § 16¢ die
Maoglichkeit einer Verlangerung der gem. § 16b Abs. 4 S. 1 zwingend zu
befristenden Inverkehrbringensgenehmigung sowie das in diesem Fall
durchzufihrende Verfahren geregelt.

Zu Nr. 19 (§ 17)

In § 17 Abs. 1 S. 2 wird im Hinblick auf Art. 13 Abs. 4 der Richtlinie
klargestellt, dass ein Antragsteller im Rahmen eines
Genehmigungsverfahrens auch auf Unterlagen Bezug nehmen kann, die im
Rahmen eines frGheren Genehmigungsverfahrens von einem Dritten
vorgelegt wurden.
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ZuNr.19a(§17 a)

Geschutzt sind nur Geschafts- und Betriebsgeheimnisse von erheblicher
wirtschaftlicher Bedeutung, damit nicht jedes zu vernachlassigende Betriebs-
und Geschaftsgeheimnis dazu fluhrt, dass die Angaben vertraulich zu
behandeln sind.

Zu Nr. 20 (§ 18)

Die Anderung in Absatz 2 Satz 1 bewirkt, das zukdnftig nur dann von einem
Anhérungsverfahren bei differenzierten Verfahren abgesehen werden kann,
wenn eine entsprechende Rechtsverordnung nach § 14 Abs. 4 solche
Verfahren vorsieht.

In Absatz 3 wurde die Verpflichtung zur Durchfuhrung eines
Anhorungsverfahrens auch bei der Entscheidung tber einen Antrag auf
Genehmigung eines Inverkehrbringens geschaffen. Die Erhéhung der
Transparenz kann einen Beitrag zu einer verbesserten Akzeptanz der
Entscheidungen leisten. Zudem leidet das bisherige Gesetz insoweit an einem
Wertungswiderspruch, als — anders als bei Freisetzungen — die Partizipation
an der Entscheidungsfindung gerade bei der sehr weitreichenden
Vermarktungsgenehmigung bisher nicht méglich war. Es wird sichergestelit,
dass durch die Durchfuhrung des Anhérungsverfahrens die
Genehmigungsfrist nicht verlangert wird.

Die Anderung in Absatz 4 Satz 3 bewirkt, dass zukiinftig bei Freisetzungen
wieder eine Erorterung stattfindet, entsprechend der vor 1993 geltenden
Rechtslage. Demgegentber ist bei der Inverkehrbringensgenehmigung
aufgrund des fehlenden Standortbezuges ein schriftliches
Einwendungsverfahren vorgesehen. Mit der Anfligung des neuen Satz 4 wird
die Behdrde jedoch erméchtigt, nach pflichtgemaBem Ermessen auch bei der
Inverkehrbringensgenehmigung einen Erérterungstermin festzusetzen, wenn
ihr dies zweckmagig erscheint.

Zu Nr. 21 (§ 18a)

Die Einfligung der neuen Vorschrift zu den behérdlichen Informationspflichten
beruht auf den Vorgaben des Art. 9 Abs. 2 sowie des Art. 24 Abs. 2 der
Richtlinie.

Zu Nr. 22 (§ 19)

Die Regelung erganzt die Mdglichkeit nachtraglicher Anordnungen um eine
obligatorische Regelung fur den Fall nachtraglich eingetretener Gefahren far
die menschliche Gesundheit oder die Umwelt.

Zu Nr. 23 (§ 20)
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In Absatz 2 erfolgen notwendige redaktionelle Anpassungen sowie die
Klarstellung, dass das Ruhen der Genehmigung auch dann angeordnet
werden kann, wenn die Genehmigungsvoraussetzungen nicht mehr vorliegen.

Zu Nr. 24 (§ 21)

In 8§ 21 Abs. 1 a werden entsprechend Art. 23 Abs. 1 der Richtlinie die
Mitteilungspflichten des Unternehmers im Hinblick auf das Bekanntwerden
neuer Informationen oder Gefahren erganzt. Mit der Regelung in Absatz 1b
werden ihm daruber hinaus selbstandig zu erfullenden Verpflichtungen zur
Ergreifung geeigneter SchutzmaBnahmen im Falle nachtréaglicher Anderungen
der Umstande, neuer Informationen oder dem Bekanntwerden von Gefahren

auferlegt.

Zu Nr. 24a (8 24 Abs. 2)
Anpassung an geanderte Zustandigkeiten (siehe auch Ausfiihrungen zu Nr. 4)

Zu Nr. 24 b (§ 26) .
redaktionelle Anpassung

Zu Nr. 25 (§ 28)
Redaktionelle Anpassungen.

Zu Nr. 26 (§ 28a)
Redaktionelle Anpassung.

Zu Nr. 27 (§ 28b)

Der neue § 28 b stellt ein zentrales Instrument zur Gewahrleistung einer
Koexistenz verschiedener Anbauformen dar. Die 6ffentlich zuganglichen
Standortregister dienen der Sicherung der notwendigen Informationen, um
den betroffenen Landwirten eine vorausschauende Anbauplanung zu
ermoglichen und um unerwinschte Einkreuzungen zu vermeiden. Die
Einzelheiten, insbesondere die registerfihrende Stelle und die
aufzufihrenden Informationen werden durch Rechtsverordnung geregelt.

Absatz 2 verpflichtet die Verwender von gentechnisch veranderten Pflanzen
vor der Aussaat dem Standortregister den Anbauort unter Angabe der
Flurstliicke zu melden, auf denen gentechnisch veranderte Pflanzen angebaut

werden.

Zu Nr. 28 (8 28c)
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Die neue Vorschrift fihrt eine gute fachliche Praxis des Anbaus gentechnisch
veranderter Pflanzen ein. Damit soll sichergestellt werden, dass in der
praktischen Anwendung die Risiken transgener Auskreuzungen so weit wie
moglich minimiert werden. Absatz 1 Satz 2 enthéalt ein dementsprechendes
Minimierungsgebot. Die Einzelheiten sind durch Rechtsverordnung zu regeln.

Zu Nr. 29 (§ 29)
Redaktionelle Anpassungen.

Zu Nr. 30 (§ 30)

In § 30 werden vier neue Verordnungsermachtigungen eingeflugt. Abs. 2 Nr.
14a bis d enthalten neue Verordnungsermachtigungen zur Regelung des
Monitoring, des Bewertungsberichtes, der Rickverfolgbarkeit und der
Koexistenz. Die Anderung in § 30 Abs. 2 Nr. 14 folgt aus der Streichung der
Zweck-Mittel-Relation in § 16b Abs. 1 (vgl. Begriindung zu Anderung Nr. 15).

Zu Nr. 31 (§ 31a)

Die Regelung soll sicherstellen, dass die Zollbehérden bei Ein- und Ausfuhren
angemessen an der Uberwachung des Gesetzes mitwirken kénnen, da sie die
Moglichkeit des ersten Zugriffs haben.

Zu Nr. 32 (§ 32)

Die Regelung soll klarstellen, dass auch die Substanz- oder
Funktionsbeschadigung einer Sache als Schaden im Sinne des Gesetzes
anzusehen ist. Dies liegt auf der Linie der Zivilrechtsprechung. Damit wird
gleichfalls im Haftungsbereich eine Voraussetzung fur eine Koexistenz der
Anbauformen sichergestellt. Kann ein Landwirt aufgrund der Verbreitung
gentechnisch veranderter Organismen auf seinem Grundstuck eine bestimmte
landwirtschaftliche Nutzung nur noch eingeschrankt vornehmen, liegt eine
Sachbeschadigung und kein bloBer Vermdgensschaden vor. Die
Berucksichtigung EG-weiter Grenzwerte bei der Beurteilung der
Schadenseignung ist auch bei einer funktionalen Betrachtungsweise nicht
ausgeschlossen.

Zu Nr. 32 a (§ 36 Abs. 1 Satz 4)
Anpassung an geanderte Zustandigkeiten (s.a. Begrindung zu Nr. 4)

Zu Nr. 33 und Nr. 34 (§ 38 und § 39)

Die Verscharfung der strafrechtlichen Verantwortlichkeit bei einem
ungenehmigten Inverkehrbringen beendet im Hinblick auf die unterschiedliche
Behandlung von ungenehmigter Freisetzung und Inverkehrbringen — bisher



-31 - Drucksache 441/03

war die ungenehmigte Freisetzung strafbar, wahrend das ungenehmigte
Inverkehrbringen lediglich als Ordnungswidrigkeit geahndet wurde — einen
Wertungswiderspruch der Rechtsordnung, da beide Tatbestande einen
vergleichbaren Unrechtsgehalt aufweisen. Eine Gleichbehandlung ist umso
mehr geboten, da die Anforderungen an die Gewahrleistung der Sicherheit vor
unkontrolliert in Verkehr gebrachten Produkten durch die Richtlinie verscharft
worden sind.



	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

