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Gesetz
zur Regelung von Fragen der Gentechnik

Vom 20. Juni 1990

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende Gesetz beschlossen:
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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 Sachgiiter vor moglichen Gefahren gentechnischer
Verfahren und Produkte zu schitzen und dem Entste-
hen solcher Gefahren vorzubeugen und

2. den rechtlichen Rahmen fir die Erforschung, Entwick-
lung, Nutzung und Foérderung der wissenschaftlichen
und technischen Moglichkeiten der Gentechnik zu
schaffen.

§2
Anwendungsbereich
Dieses Gesetz gilt fur
1. gentechnische Anlagen,
2. gentechnische Arbeiten,

3. Freisetzungen von gentechnisch veranderten Organis-
men und

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 entsprechenden Risiko-
abschétzung abhiangig machen, gelten nur die §§ 32
bis 37 dieses Gesetzes.

§3
Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieses Gesetzes sind
1. Organismus

jede biologische Einheit, die fahig ist, sich zu vermeh-
ren oder genetisches Material zu Ubertragen,

2. gentechnische Arbeiten

a) die Erzeugung gentechnisch veranderter Organis-
men,

b) die Verwendung, Vermehrung, Lagerung, Zersto-
rung oder Entsorgung sowie der innerbetriebliche
Transport gentechnisch veranderter Organismen,
soweit noch keine Genehmigung fur die Freiset-
zung oder das Inverkehrbringen zum Zweck des
spateren 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 natiirliche Rekom-
bination nicht vorkommt. Verfahren der Veranderung
genetischen Materials in diesem Sinne sind insbeson-
dere

— DNS-Rekombinationstechniken, bei denen Vektor-
systeme eingesetzt werden,

— Verfahren, bei denen in einen Organismus direkt
Erbgut eingefiihrt wird, welches auBerhalb des
Organismus  zubereitet wurde, einschlieBlich
Mikroinjektion, Makroinjektion und Mikroverkapse-
lung,

— Zellfusionen oder Hybridisierungsverfahren, bei
denen lebende Zellen mit einer neuen Kombination
von genetischem Material anhand von Methoden
gebildet werden, die unter natirlichen Bedingun-
gen nicht auftreten.

Nicht als Verfahren der Verénderung genetischen
Materials gelten

— In-vitro-Befruchtung,

— Konjugation, Transduktion, Transformation oder
jeder andere natlirliche ProzeB,

— Polyploidie-Induktion,
— Mutagenese,

— Zell- und Protoplastenfusion von pflanziichen Zel-
len, die zu solchen Pflanzen regeneriert werden
konnen, die auch mit herkdmmlichen Ziichtungs-
techniken erzeugbar sind,

es sei denn, es werden gentechnisch veranderte
Organismen als Spender oder Empfanger verwendet.

Bei der Verwendung in gentechnischen Anlagen gel-
ten dariiber hinaus nicht als Verfahren der Verande-
rung genetischen Materials

—~ Erzeugung somatischer tierischer Hybridoma-
Zellen,

— Selbstklonierung nichtpathogener, natirlich vor-
kommender Organismen, wenn sie keine Adventiv-
Agenzien enthalten und entweder nachgewiese-
nerweise lange und sicher in gentechnischen Anla-
gen verwendet wurden oder eingebaute biologi-
sche Schranken enthalten, die die Lebens- und
Replikationsfahigkeit ohne nachteilige Folgen in
der Umwelt begrenzen,

es sei denn, es werden gentechnisch verédnderte
Organismen als Spender oder Empfanger verwendet,

. gentechnische Anlage

Einrichtung, in der gentechnische Arbeiten im Sinne
der Nummer 2 im geschlossenen System durchge-
fuhrt werden und fir die physikalische Schranken
verwendet werden, gegebenenfalls in Verbindung mit
biologischen oder chemischen Schranken oder einer
Kombination von biologischen und chemischen
Schranken, um den Kontakt der verwendeten Orga-
nismen mit Menschen und der Umwelt zu begrenzen,

. gentechnische Arbeit zu Forschungszwecken

eine Arbeit fir Lehr-, Forschungs- oder Entwicklungs-
zwecke oder eine Arbeit fiir nichtindustrielle bezie-
hungsweise nichtkommerzielle Zwecke in kleinem
MaBstab,

. gentechnische Arbeit zu gewerblichen Zwecken

jede andere Arbeit als die in Nummer 5 beschriebene,
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7. Freisetzung

das gezielte Ausbringen von gentechnisch veréander-
ten Organismen in die Umwelt, soweit noch keine
Genehmigung fir das Inverkehrbringen zum Zweck
des spéteren Ausbringens in die Umwelt erteilt wurde,

8. Inverkehrbringen

die Abgabe von Produkten, die gentechnisch veran-
derte Organismen enthalten oder aus solchen beste-
hen, an Dritte; das Verbringen in den Geltungsbereich
dieses Gesetzes gilt als Inverkehrbringen, soweit es
sich nicht lediglich um einen unter zollamtlicher Uber-
wachung durchgefiihrten Transitverkehr handelt,

9. Betreiber

eine juristische oder nattirliche Person oder eine nicht-
rechtsfahige Personenvereinigung, die unter ihrem
Namen eine gentechnische Anlage errichtet oder
betreibt, gentechnische Arbeiten oder Freisetzungen
durchfiihrt oder Produkte, die gentechnisch veran-
derte Organismen enthalten oder aus solchen beste-
hen, 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
Nachkommen oder des Vermehrungsmaterials
gestattet,

10. Projektleiter
eine Person, die im Rahmen ihrer beruflichen Oblie-
genheiten die unmittelbare Planung, Leitung oder

Beaufsichtigung einer gentechnischen Arbeit oder
einer Freisetzung durchfiihrt,

11. Beauftragter fir die Biologische Sicherheit
eine Person oder eine Mehrheit von Personen (Aus-
schuB fiir Biologische Sicherheit), die die Erfiillung der
Aufgaben des Projektleiters tiberpriift und den Betrei-
ber berat,

12. Sicherheitsstufen
Gruppen gentechnischer Arbeiten nach ihnrem Gefahr-
dungspotential,

13. LaborsicherheitsmaBnahmen oder Produktionssicher-
heitsmaBnahmen
festgelegte Arbeitstechniken und eine festgelegte
Ausstattung von gentechnischen Anlagen,

14. biologische SicherheitsmaBnahme

die Verwendung von Empféangerorganismen und Vek-
toren mit bestimmten gefahrenmindernden Eigen-
schaften,

15. Vektor

ein biologischer Trager, der Nukleinsdure-Segmente
in eine neue Zelle einfihrt.

§4

Kommission

(1) Unter der Bezeichnung , Zentrale Kommission fiir die
Biologische Sicherheit* (Kommission) wird beim Bundes-
gesundheitsamt eine Sachverstandigenkommission einge-
richtet. Die Kommission setzt sich zusammen aus:

1. zehn Sachverstandigen, die liber besondere und még-
lichst auch internationale Erfahrungen in den Bereichen
der Mikrobiologie, Zellbiologie, Virologie, Genetik,

Hygiene, Okologie und Sicherheitstechnik verfiigen;
von diesen missen mindestens sechs auf dem Gebiet
der Neukombination von Nukleinsduren arbeiten; jeder
der genannten Bereiche muB8 durch mindestens einen
Sachverstandigen, der Bereich der Okologie muB
durch mindestens zwei Sachverstandige vertreten sein;

2. je einer sachkundigen Person aus den Bereichen der
Gewerkschaften, des Arbeitsschutzes, der Wirtschaft,
des Umweltschutzes und der forschungsférdernden
Organisationen.

Fir jedes Mitglied der Kommission ist aus demselben
Bereich ein stellvertretendes Mitglied zu bestellen.

(2) Die Mitglieder der Kommission werden vom Bundes-
minister fur Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit im
Einvernehmen mit den Bundesministern fir Forschung
und Technologie, fiir Arbeit und Sozialordnung, fur Ernah-
rung, Landwirtschaft und Forsten, fir Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit sowie fir Wirtschaft fir die Dauer
von drei Jahren berufen. Wiederberufung ist zulassig.

(3) Die Mitglieder und die stellvertretenden Mitglieder
sind unabhéngig und nicht an Weisungen gebunden. Sie
sind zur Vertraulichkeit verpflichtet.

(4) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates das Nahere
Uber die Berufung und das Verfahren der Kommission, die
Heranziehung externer Sachverstandiger sowie die
Zusammenarbeit der Kommission mit den fiir den Volizug
des Gesetzes zustandigen Behdrden zu regeln. Durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates kann
auch bestimmt werden, daB die Berufungsentscheidung
gemaB Absatz 2 im Benehmen mit den Landesregierun-
gen zu treffen ist.

§5
Aufgaben der Kommission

Die Kommission prift und bewertet sicherheitsrelevante
Fragen nach den Vorschriften dieses Gesetzes, gibt hierzu
Empfehlungen und berét die Bundesregierung und die
Lander 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 Kommission berichtet jahrlich der Offentlichkeit tiber
ihre Arbeit.

§6
Aligemeine Sorgfalts- und Aufzeichnungspflichten,
Gefahrenvorsorge

(1) Wer gentechnische Anlagen errichtet oder betreibt,
gentechnische Arbeiten durchfiihrt, gentechnisch verén-
derte Organismen freisetzt oder Produkte, die gentech-
nisch verédnderte Organismen enthalten oder aus solchen
bestehen, als Betreiber in Verkehr bringt, hat die damit
verbundenen Risiken vorher umfassend zu bewerten. Bei
dieser Risikobewertung hat er insbesondere die Eigen-
schaften der Spender- und Empfangerorganismen, der
Vektoren sowie der gentechnisch veranderten Organis-
men, ferner die Auswirkungen der vorgenannten Organis-
men auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt zu
beriicksichtigen.

(2) Der Betreiber hat die nach dem Stand von Wissen-
schaft und Technik notwendigen Vorkehrungen zu treffen,
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um die in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiiter vor mdglichen
Gefahren zu schiitzen und dem Entstehen solcher Gefah-
ren vorzubeugen.

(3) Uber die Durchfiihrung gentechnischer Arbeiten hat
der Betreiber Aufzeichnungen zu fiihren und der zustandi-
gen Behorde auf inr Ersuchen vorzulegen. Die Bundesre-
gierung regelt durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates nach Anhorung der Kommission die Ein-
zelheiten Uber Form und Inhalt der Aufzeichnungen und
die Aufbewahrungs- und Vorlagepflichten.

(4) Wer gentechnische Arbeiten oder Freisetzungen
durchfihrt, ist verpflichtet, Projektleiter sowie Beauftragte
oder Ausschiisse fiir Biologische Sicherheit zu bestellen.

Zweiter Teil

Gentechnische Arbeiten
in gentechnischen Anlagen

§7

Sicherheitsstufen, SicherheitsmaBnahmen

(1) Gentechnische Arbeiten werden in vier Sicherheits-
stufen eingeteilt:

1. Der Sicherheitsstufe 1 sind gentechnische Arbeiten
zuzuordnen, bei denen nach dem Stand der Wissen-
schaft nicht von einem Risiko fir die menschliche
Gesundheit und die Umwelt auszugehen ist.

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

3. Der Sicherheitsstufe 3 sind gentechnische Arbeiten
zuzuordnen, bei denen nach dem Stand der Wissen-
schaft von einem maBigen Risiko fir die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt auszugehen ist.

4. Der Sicherheitsstufe 4 sind gentechnische Arbeiten
zuzuordnen, bei denen nach dem Stand der Wissen-
schaft von einem hohen Risiko oder dem begriindeten
Verdacht eines solchen Risikos fur die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt auszugehen ist.

Die Bundesregierung wird erméachtigt, nach Anhérung der
Kommission durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates zur Erreichung der in § 1 Nr. 1 genannten
Zwecke die Zuordnung bestimmter Arten gentechnischer
Arbeiten zu den Sicherheitsstufen zu regeln. Die Zuord-
nung erfolgt anhand des Risikopotentials der gentechni-
schen Arbeit, welches bestimmt wird durch die Eigen-
schaften der Empfanger- und Spenderorganismen, der
Vektoren sowie des gentechnisch veranderten Organis-
mus. Dabei sind mogliche Auswirkungen auf die Beschaf-
tigten, die Bevolkerung, Nutztiere, Kulturpflanzen und die
sonstige Umwelt einschlieBlich der Verfiigbarkeit geeigne-
ter GegenmaBnahmen zu berticksichtigen.

(2) Bei der Durchfuhrung gentechnischer Arbeiten sind
bestimmte Labor- und ProduktionssicherheitsmaBnahmen
zu beachten. Die Bundesregierung regelt nach Anhorung
der Kommission durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates die fur die unterschiedlichen Sicherheits-
stufen nach dem Stand der Wissenschaft und Technik
erforderlichen Labor- und ProduktionssicherheitsmaBnah-
men sowie die Anforderungen an die Auswahl und die

Sicherheitsbewertung der bei gentechnischen Arbeiten
verwendeten Empfangerorganismen und Vektoren.

§8
Genehmigung und Anmeldung
von gentechnischen Anlagen

(1) Gentechnische Arbeiten durfen nur in gentechni-
schen Anlagen im Sinne des § 3 Nr. 4 durchgefihrt wer-
den. Die Errichtung und der Betrieb gentechnischer Anla-
gen bediirfen der Genehmigung (Anlagengenehmigung),
soweit sich nicht aus den Vorschriften dieses Gesetzes
etwas anderes ergibt. Die Genehmigung berechtigt zur
Durchfiihrung der im Genehmigungsbescheid genannten
gentechnischen Arbeiten zu gewerblichen oder zu For-
schungszwecken.

(2) Die Errichtung und der Betrieb gentechnischer Anla-
gen, in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheits-
stufe 1 zu Forschungszwecken durchgefiihrt werden sol-
len, und die vorgesehenen gentechnischen Arbeiten sind
der zustandigen Behérde spétestens drei Monate vor dem
beabsichtigten Beginn der Arbeiten anzumelden.

(3) Auf Antrag kann eine Genehmigung fiir

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

2. die Errichtung oder den Betrieb eines Teils einer gen-
technischen Anlage (Teilgenehmigung)

erteilt werden.

(4) Die wesentliche Anderung der Lage, der Beschaffen-
heit oder des Betriebs einer gentechnischen Anlage bedarf
der Anlagengenehmigung. Absatz 2 bleibt unberihrt.

§9
Weitere gentechnische Arbeiten
zu Forschungszwecken

(1) Die Durchfilhrung weiterer gentechnischer Arbeiten
der Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 zu Forschungszwecken
ist bei der zusténdigen Behorde spatestens zwei Monate
vor dem beabsichtigten Beginn der Arbeiten anzumelden.

(2) Weitere gentechnische Arbeiten zu Forschungs-
zwecken, die einer hoheren Sicherheitsstufe zuzuordnen
sind als die von der Genehmigung nach § 8 Abs. 1 oder
von der Anmeldung nach § 8 Abs. 2 umfaBten Arbeiten,
durfen nur aufgrund einer neuen Anlagengenehmigung
durchgefiihrt werden.

§ 10

Weitere gentechnische Arbeiten
zu gewerblichen Zwecken

(1) Die Durchfiihrung weiterer gentechnischer Arbeiten
der Sicherheitsstufe 1 zu gewerblichen Zwecken ist bei der
zustandigen Behorde spatestens zwei Monate vor dem
beabsichtigten Beginn der Arbeiten anzumelden.

(2) Die Durchfiihrung weiterer gentechnischer Arbeiten
der Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 zu gewerblichen Zwek-
ken bedarf jeweils einer gesonderten Genehmigung.

(3) Weitere gentechnische Arbeiten zu gewerblichen
Zwecken, die einer hoheren Sicherheitsstufe zuzuordnen
sind als die von der Genehmigung nach § 8 Abs. 1
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umfaBten Arbeiten, durfen nur aufgrund einer neuen Anla-
gengenehmigung durchgefiihrt werden.

§ 11

Genehmigungsverfahren

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

(2) Einem Antrag auf Genehmigung einer gentechni-
schen Anlage nach § 8 Abs. 1 Satz 2, Abs. 3 oder 4 sind
die Unterlagen beizufiigen, die zur Prifung der Vorausset-
zungen der Genehmigung einschlieBlich der nach § 22
Abs. 1 mitumfaBten behérdlichen Entscheidungen erfor-
derlich sind. Die Unterlagen mussen insbesondere fol-
gende Angaben enthalten:

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

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

3. den Namen des oder der Beauftragten fiir die Biologi-
sche Sicherheit und den Nachweis der erforderlichen
Sachkunde,

4. eine Beschreibung der bestehenden oder der geplan-
ten gentechnischen Anlage und ihres Betriebs, ins-
besondere der fiir die Sicherheit bedeutsamen Einrich-
tungen,

5. die Risikobewertung nach § 6 Abs. 1 und eine
Beschreibung der vorgesehenen gentechnischen
Arbeiten, aus der sich die Eigenschaften der verwende-
ten Spender- und Empfangerorganismen, der Vektoren
und des gentechnisch veranderten Organismus im Hin-
blick auf die erforderliche Sicherheitsstufe sowie ihre
moglichen sicherheitsrelevanten Auswirkungen auf die
in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgiiter und die vorgese-
henen Vorkehrungen ergeben,

6. eine Beschreibung der verfiigbaren Techniken zur
Erfassung, Identifizierung und Uberwachung des gen-
technisch veranderten Organismus,

7. im Bereich gentechnischer Arbeiten zu gewerblichen
Zwecken zusétzlich Angaben (iber Zahl und Ausbil-
dung des Personals, Angaben Uber Reststoffverwer-
tung, Notfallpldne und Angaben iber Unfallverhiitungs-
maBnahmen.

(3) Ist vor der Entscheidung uber die Genehmigung zur
Errichtung und zum Betrieb einer gentechnischen Anlage
ein Anhorungsverfahren nach § 18 Abs. 1 durchzufiihren,
sind die Unterlagen, soweit sie Geschifts- oder Betriebs-
geheimnisse oder personenbezogene Daten enthalten, zu
kennzeichnen und getrennt vorzulegen. Ihr Inhalt ist,
soweit es ohne Preisgabe der Geheimnisse und geschiitz-
ten Daten geschehen kann, so ausfihrlich darzustellen,
daB es Dritten moglich ist zu beurteilen, ob und in welchem
Umfang sie von den Auswirkungen der gentechnischen
Arbeit betroffen werden konnen.

(4) Einem Antrag auf Erteilung der Genehmigung zur
Durchfiihrung  weiterer gentechnischer Arbeiten der
Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 zu gewerblichen Zwecken
nach § 10 Abs. 2 sind die Unterlagen beizufiigen, die zur
Priifung der Voraussetzungen der Genehmigung erforder-
lich sind. Die Unterlagen missen insbesondere folgende
Angaben enthalten:

1. eine Beschreibung der vorgesehenen gentechnischen
Arbeiten nach MaBgabe des Absatzes 2 Satz 2 Nr. 5,

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

3. Datum und Aktenzeichen des Genehmigungsbeschei-
des zur Errichtung und zum Betrieb der gentechni-
schen Anlage,

4. eine Beschreibung erforderlicher Anderungen der
sicherheitsrelevanten Einrichtungen und Vorkehrun-
gen.

(5) Die zustandige Behdrde hat dem Antragsteller den
Eingang des Antrags und der beigefligten Unterlagen
unverzuglich schriftlich zu bestétigen und zu prifen, ob der
Antrag und die Unterlagen fir die Prifung der Genehmi-
gungsvoraussetzungen ausreichen. Sind der Antrag oder
die Unterlagen nicht volistandig, so fordert die zustandige
Behorde den Antragsteller unverziiglich auf, den Antrag
oder die Unterlagen innerhalb einer angemessenen Frist
zu ergéanzen.

(6) Uber einen Genehmigungsantrag nach § 8 Abs. 1
Satz 2, Abs. 3 oder 4 ist innerhalb einer Frist von drei
Monaten schriftlich zu entscheiden. Die zusténdige
Behorde kann die Frist einmal um bis zu drei Monate
verlangern, soweit dies im Hinblick auf andere, nach § 22
Abs. 1 von der Genehmigung mitumfaBte behérdliche Ent-
scheidungen erforderlich ist. Die Fristen ruhen, solange
ein Anhérungsverfahren nach § 18 Abs. 1 durchgefiihrt
wird oder die Behorde die Ergénzung des Antrags oder der
Unterlagen abwartet.

(7) Uber einen Genehmigungsantrag nach § 10 Abs. 2
ist innerhalb einer Frist von drei Monaten schriftlich zu
entscheiden. Die Frist ruht, solange die Behdrde die
Erganzung des Antrags oder der Unterlagen abwartet.

(8) Vor der Entscheidung tber eine Genehmigung holt
die zusténdige Behorde Uber das Bundesgesundheitsamt
eine Stellungnahme der Kommission zur sicherheitstech-
nischen Einstufung der vorgesehenen gentechnischen
Arbeiten und zu den erforderlichen sicherheitstechnischen
MaBnahmen ein. Die Stellungnahme ist bei der Entschei-
dung zu berticksichtigen. Weicht die zusténdige Behorde
bei ihrer Entscheidung von der Stellungnahme der Kom-
mission ab, so hat sie die Griinde hierfur schriftlich darzu-
legen. Die zusténdige Behorde holt auBerdem Stellung-
nahmen der Behdrden ein, deren Aufgabenbereich durch
das Vorhaben beriihrt wird.

§12
Anmeldeverfahren

(1) Eine Anmeldung bedarf der Schriftform.

(2) Einer Anmeldung nach § 8 Abs. 2 sind die Unter-
lagen nach § 11 Abs. 2 beizufuigen.

(3) Einer Anmeldung nach § 9 Abs. 1 oder § 10 Abs. 1
sind die Unterlagen beizufiigen, die zur Beurteilung der
gentechnischen Arbeiten 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. die Namen des oder der Beauftragten fir die Biologi-
sche Sicherheit und den Nachweis der erforderlichen
Sachkunde,
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4. Datum und Aktenzeichen des Genehmigungsbeschei-
des zur Errichtung und zum Betrieb der gentechni-
schen Anlage,

5. eine Beschreibung der vorgesehenen gentechnischen
Arbeiten nach MaBgabe des § 11 Abs. 2 Satz 2 Nr. 5,

6. eine Beschreibung erforderlicher Anderungen der
sicherheitsrelevanten Einrichtungen und Vorkehrun-
gen.

(4) Lassen die Anmeldeunterlagen eine Beurteilung der
angemeldeten gentechnischen Arbeiten nicht zu, so for-
dert die zustandige Behorde den Anmelder unverziiglich
auf, die Unterlagen innerhalb einer angemessenen Frist zu
erganzen.

(5) Die zustandige Behorde holt Uber das Bundes-
gesundheitsamt eine Stellungnahme der Kommission zur
sicherheitstechnischen Einstufung der vorgesehenen gen-
technischen Arbeiten und zu den erforderlichen sicher-
heitstechnischen MaBnahmen ein. Die Stellungnahme ist
bei der Entscheidung zu beriicksichtigen. Weicht die
zustandige Behérde bei einer Entscheidung von der Stel-
lungnahme ab, so hat sie die Griinde hierfur schriftlich
darzulegen.

(6) Die zustandige Behorde hat dem Betreiber unver-
zuglich den Eingang der Anmeldung und der beigefiigten
Unterlagen schriftlich zu bestatigen. Der Ablauf der Frist
nach § 8 Abs. 2, § 9 Abs. 1 oder § 10 Abs. 1 gilt als
Zustimmung zur Durchfiihrung der gentechnischen Arbei-
ten. Die Frist ruht, solange die Behorde die Erganzung der
Unterlagen abwartet.

(7) Die zustandige Behorde kann die Durchfiihrung der
angemeldeten gentechnischen Arbeiten von Bedingungen
abhiangig machen, zeitlich befristen oder dafiir Auflagen
vorsehen, soweit dies erforderlich ist, um die in § 1 Nr. 1
bezeichneten Zwecke sicherzustellen; § 19 Satz 3 gilt
entsprechend.

(8) Die zustandige Behorde kann die Durchfiihrung der
angemeldeten gentechnischen Arbeiten untersagen, wenn
die Voraussetzungen des § 13 Abs. 1 Nr. 1 bis 5 nicht oder
nicht mehr gegeben sind. Die Entscheidung bedarf der
Schriftform.

(9) Mit Zustimmung der zustandigen Behérde kénnen
die gentechnischen Arbeiten vor Ablauf der Frist nach
Absatz 6 Satz 2 begonnen werden.

§13
Genehmigungsvoraussetzungen

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

1. keine Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken
gegen die Zuverlassigkeit des Betreibers und der fir
die Errichtung sowie fiir die Leitung und die Beaufsichti-
gung des Betriebs der Anlage verantwortlichen Perso-
nen ergeben,

2. gewahrleistet ist, daB der Projektleiter sowie der oder
die Beauftragten fiir die Biologische Sicherheit die fur
ihre Aufgaben erforderliche Sachkunde besitzen und
die ihnen obliegenden Verpflichtungen standig erfullen
kénnen,

3. sichergestellt ist, daB vom Antragsteller die sichaus § 6
Abs. 1 und 2 und den Rechtsverordnungen nach § 30
Abs. 2 Nr. 2, 4, 5, 6 und 9 ergebenden Pflichten fiir die
Durchfihrung der vorgesehenen gentechnischen
Arbeiten erfillt werden,

4. gewahrleistet ist, daB fir die erforderliche Sicherheits-
stufe die nach dem Stand der Wissenschaft und Tech-
nik notwendigen Vorkehrungen getroffen sind und des-
halb schadliche Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1
bezeichneten Rechtsgiiter nicht zu erwarten sind,

5. keine Tatsachen vorliegen, denen die Verbote des
Artikels 2 des Gesetzes vom 21. Februar 1983 zu dem
Ubereinkommen vom 10. April 1972 iiber das Verbot
der Entwicklung, Herstellung und Lagerung bakterio-
logischer (biologischer) Waffen und von Toxinwaffen
sowie Uber die Vernichtung solcher Waffen
(BGBI. 1983 Il S. 132) entgegenstehen, und

6. andere offentlich-rechtliche Vorschriften der Errichtung
und dem Betrieb der gentechnischen Anlage nicht ent-
gegenstehen.

(2) Die Teilgenehmigung nach § 8 Abs. 3 ist zu erteilen,
wenn eine vorlaufige Prifung ergibt, daB die Vorausset-
zungen des Absatzes 1 im Hinblick auf die Errichtung und
den Betrieb der gesamten gentechnischen Anlage vorlie-
gen werden und ein berechtigtes Interesse an der Ertei-
lung einer Teilgenehmigung besteht.

(3) Die Genehmigung nach § 10 Abs. 2 ist zu erteilen,
wenn die Voraussetzungen nach Absatz 1 Nr. 1 bis 5 fir
die Durchfiihrung der vorgesehenen weiteren gentechni-
schen Arbeiten vorliegen.

Dritter Teil

Freisetzung und Inverkehrbringen

§ 14
Freisetzung und Inverkehrbringen

(1) Einer Genehmigung des Bundesgesundheitsamtes
bedarf, wer

1. gentechnisch verénderte Organismen freisetzt,

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

3. Produkte, die gentechnisch veranderte Organismen
enthalten oder aus solchen bestehen, zu einem ande-
ren Zweck als der bisherigen bestimmungsgeméaBen
Verwendung in den Verkehr bringt.

Die Genehmigung fiir eine Freisetzung oder ein Inverkehr-
bringen kann auch die Nachkommen und das Vermeh-
rungsmaterial des gentechnisch veranderten Organismus
umfassen. Die Genehmigung fir ein Inverkehrbringen
kann auf bestimmte Verwendungen beschrankt werden.
Einer Genehmigung fir ein Inverkehrbringen bedarf es
nicht, wenn eine solche Genehmigung bereits fir das
Produkt erteilt wurde.

(2) Eine Genehmigung ist nicht erforderlich fir die
Abgabe zu Zwecken der Forschung von einem Betreiber,
der nach den Vorschriften dieses Gesetzes befugt ist,
gentechnische Arbeiten zu Forschungszwecken oder eine
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Freisetzung durchzufiihren, an einen anderen Betreiber,
der gleichfalls die erforderliche Befugnis hat.

(3) Eine Genehmigung kann sich auf die Freisetzung
unterschiedlicher gentechnisch verénderter Organismen
am gleichen Standort sowie eines bestimmten gentech-
nisch veranderten Organismus an verschiedenen Stand-
orten erstrecken, wenn die Freisetzung zum gleichen
Zweck innerhalb eines begrenzten Zeitraums erfolgt.

(4) Die Bundesregierung kann nach Anhérung der Kom-
mission durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates bestimmen, daB fiir die Freisetzung von
bestimmten gentechnisch veranderten Organismen ein
von dem Verfahren des Dritten Teils dieses Gesetzes
abweichendes vereinfachtes Verfahren gilt, soweit nach
dem Stand der Wissenschaft eine Gefahrdung der in § 1
Nr. 1 bezeichneten Rechtsgiter ausgeschlossen ist.

(5) Der Genehmigung des Inverkehrbringens durch das
Bundesgesundheitsamt stehen Genehmigungen gleich,
die von Behérden anderer Mitgliedstaaten der Européi-
schen Gemeinschaften nach gleichwertigen Vorschriften
erteilt worden sind. Im (ibrigen kann die Bundesregierung
nach Anhérung der Kommission durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates bestimmen, daB auBer-
halb des Geltungsbereichs dieses Gesetzes in einem
gleichwertigen Verfahren erteilte Genehmigungen der
Genehmigung des Inverkehrbringens durch das Bundes-
gesundheitsamt gleichstehen.

§ 15

Antragsunterlagen bei Freisetzung
und Inverkehrbringen

(1) Dem Antrag auf Genehmigung einer Freisetzung
sind die zur Prifung erforderlichen Unterlagen beizufiigen.
Die Unterlagen mussen auBer den in § 11 Abs. 2 Satz 2
Nr. 2 und 3 beschriebenen insbesondere folgende Anga-
ben enthalten:

1. den Namen und die Anschrift des Betreibers,

2. die Beschreibung des Freisetzungsvorhabens hinsicht-
lich seines Zweckes und Standortes, des Zeitpunktes
und des Zeitraums,

3. die dem Stand der Wissenschaft entsprechende
Beschreibung der sicherheitsrelevanten Eigenschaften
des freizusetzenden Organismus und der Umstande,
die fur das Uberleben, die Fortpflanzung und die Ver-
breitung des Organismus von Bedeutung sind; Unter-
lagen Uber vorangegangene Arbeiten in einer gentech-
nischen Anlage und tiber Freisetzungen sind beizufi-
gen,

4. eine Darlegung der durch die Freisetzung méglichen
sicherheitsrelevanten Auswirkungen auf die in § 1 Nr. 1
genannten Rechtsglter und der vorgesehenen Vorkeh-
rungen,

5. eine Beschreibung der geplanten UberwachungsmaB-
nahmen sowie Angaben Uber entstehende Reststoffe
und ihre Behandlung sowie uber Notfallpléne.

(2) Soweit im Genehmigungsverfahren die Offentlichkeit
zu beteiligen ist, gilt § 11 Abs. 3 entsprechend.

(3) Dem Antrag auf Genehmigung des Inverkehrbrin-
gens sind die zur Priifung der Genehmigungsvorausset-
zungen erforderlichen Unterlagen beizufiigen. Die Unter-
lagen miissen insbesondere folgende Angaben enthalten:

1. den Namen und die Anschrift des Betreibers,

2. die Bezeichnung und eine dem Stand der Wissenschaft
entsprechende Beschreibung des in Verkehr zu brin-
genden Produkts im Hinblick auf die gentechnisch ver-
anderten spezifischen Eigenschaften; Unterlagen liber
vorangegangene Arbeiten in einer gentechnischen
Anlage und Uber Freisetzungen sind beizufigen,

3. eine Beschreibung der zu erwartenden Verwendungs-
arten und der geplanten raumlichen Verbreitung,

4. eine Darlegung der durch das Inverkehrbringen mog-
lichen sicherheitsrelevanten Auswirkungen auf die in
§ 1 Nr. 1 genannten Rechtsguter,

5. eine Beschreibung der geplanten MaBnahmen zur Kon-
trolle des weiteren Verhaltens oder der Qualitéat des in
Verkehr zu bringenden Produkts, der entstehenden
Reststoffe und ihrer Behandlung sowie der Notfall-
plane,

6. eine Beschreibung von besonderen Bedingungen fiir
die Anwendung und den Gebrauch des in Verkehr zu
bringenden Produkts und einen Vorschlag fir seine
Kennzeichnung und Verpackung.

§ 16

Genehmigung bei Freisetzung
und Inverkehrbringen

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

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

2. gewidbhrleistet ist, daB alle nach dem Stand von Wissen-
schaft und Technik erforderlichen Sicherheitsvorkeh-
rungen getroffen werden,

3. nach dem Stand der Wissenschaft im Verhaltnis zum
Zweck der Freisetzung unvertretbare schadliche Ein-
wirkungen auf die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechts-
guter nicht zu erwarten sind.

(2) Die Genehmigung fiir ein Inverkehrbringen ist zu
erteilen, wenn nach dem Stand der Wissenschaft im Ver-
héltnis zum Zweck des Inverkehrbringens unvertretbare
schadliche Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1 bezeichneten
Rechtsgiter nicht zu erwarten sind.

(3) Uber einen Antrag auf Genehmigung einer Freiset-
zung oder eines Inverkehrbringens ist innerhalb einer Frist
von drei Monaten schriftich zu entscheiden. Bei der
Berechnung der Frist bleiben die Zeitspannen unberiick-
sichtigt, wéhrend deren das Bundesgesundheitsamt vom
Betreiber gegebenenfalls angeforderte weitere Unterlagen
abwartet oder eine Offentlichkeitsbeteiligung nach § 18
durchgefihrt wird.

(4) Die Entscheidung Uber eine Freisetzung ergeht im
Einvernehmen mit der Biologischen Bundesanstalt fiir
Land- und Forstwirtschaft und dem Umweltbundesamt, bei
der Freisetzung gentechnisch verénderter Tiere auch im
Einvernehmen mit der Bundesforschungsanstalt fiir Virus-
erkrankungen der Tiere. Vor der Erteilung einer Genehmi-
gung fiir eine Freisetzung ist eine Stellungnahme der
zustandigen Landesbehorde einzuholen. Die Entschei-
dung Uber ein Inverkehrbringen ergeht im Einvernehmen
mit der Biologischen Bundesanstalt fir Land- und Forst-
wirtschaft. Vor der Erteilung einer Genehmigung fiir ein
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Inverkehrbringen ist eine Stellungnahme des Umweltbun-
desamtes einzuholen.

(5) Vor Erteilung der Genehmigung prift und bewertet
die Kommission den Antrag im Hinblick auf mogliche
Gefahren fir die in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiiter, in
den Fallen des Absatzes 1 unter Berticksichtigung der
geplanten SicherheitsmaBnahmen, und gibt hierzu Emp-
fehlungen. § 11 Abs. 8 Satze 2 und 3 gelten entsprechend.

(6) Der Bundesminister fur Jugend, Familie, Frauen und
Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates das Verfahren der Beteili-
gung der Kommission der Europdischen Gemeinschaften
und der Mitgliedstaaten im Zusammenhang mit der Frei-
setzung gentechnisch veranderter Organismen und dem
Inverkehrbringen von Produkten, die gentechnisch veran-
derte Organismen enthalten oder aus solchen bestehen,
und die Verpflichtung der zustandigen Behorde, im Rah-
men des Genehmigungsverfahrens Bemerkungen der Mit-
gliedstaaten zu beriicksichtigen oder Entscheidungen der
Kommission der Europaischen Gemeinschaften umzuset-
zen, zu regeln, soweit dies zur Durchfiihrung der Richtlinie
des Rates Uber die absichtliche Freisetzung genetisch
verdnderter Organismen in die Umwelt in ihrer jeweils
geltenden Fassung erforderlich ist.

Vierter Teil

Gemeinsame Vorschriften

§17
Verwendung von Unterlagen

(1) Unterlagen nach § 11 Abs. 2 Satz 2 Nr. 5, Abs. 4
Satz 2 Nr. 4, auch in Verbindung mit § 12 Abs. 2, nach § 12
Abs. 3 Satz 2 Nr. 5und 6, § 15 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 und 4,
Abs. 3 Satz 2 Nr. 2, 4 und 5 sind nicht erforderlich, soweit
der zustandigen Behdrde ausreichende Kenntnisse vorlie-
gen. Der Betreiber kann insoweit auf Unterlagen Bezug
nehmen, die er in einem vorangegangenen Verfahren vor-
gelegt hat. Stammen Erkenntnisse, die Tierversuche vor-
aussetzen, aus Unterlagen eines Dritten, so teilt die
zustandige Behodrde diesem und dem Anmelder oder
Antragsteller mit, welche Unterlagen des Dritten sie zugun-
sten des Anmelders oder Antragstellers zu verwenden
beabsichtigt, sowie jeweils Namen und Anschrift des ande-
ren. Sind Tierversuche nicht Voraussetzung, so bedarf es
2ur Verwendung von Unterlagen eines Dritten dessen
schriftlicher Zustimmung. Die Séatze 3 und 4 gelten nicht,
wenn die Anmeldung oder Genehmigung langer als zehn
Jahre zurickliegt.

(2) Der Dritte kann der Verwendung seiner Unterlagen
im Falle des Absatzes 1 Satz 3 innerhalb einer Frist von
drei Monaten nach Zugang der Mitteilung nach Absatz 1
Satz 3 widersprechen. Im Falle des Widerspruchs ist das
Anmelde- oder Genehmigungsverfahren fiir einen Zeit-
raum von funf Jahren nach Anmeldung oder Stellung des
Genehmigungsantrages auszusetzen, langstens jedoch
bis zum Ablauf von zehn Jahren nach der Anmeldung oder
der Genehmigung des Dritten. Wirde der Anmelder oder
Antragsteller fiir die Beibringung eigener Unterlagen einen
kirzeren Zeitraum bendtigen, so ist das Anmelde- oder
Genehmigungsverfahren nur fir diesen Zeitraum auszu-
setzen. Vor Aussetzung des Anmelde- oder Genehmi-

gungsverfahrens sind der Anmelder oder Antragsteller und
der Dritte zu hdren.

(3) Erfolgt eine Anmeldung oder wird eine Genehmigung
im Falle des Absatzes 2 vor Ablauf von zehn Jahren nach
der Anmeldung oder Erteilung der Genehmigung des Drit-
ten unter Verwendung seiner Unterlagen erteilt, so hat er
gegen den Anmelder oder Antragsteller Anspruch auf eine
Vergiitung in Hohe von 50 v. H. der vom Anmelder oder
Antragsteller durch die Verwendung ersparten Aufwen-
dungen. Der Dritte kann dem Anmelder oder Antragsteller
das Inverkehrbringen untersagen, solange dieser nicht die
Vergutung gezahit oder fir sie in angemessener Hohe
Sicherheit geleistet hat.

(4) Sind von mehreren Anmeldern oder Antragstellern
gleichzeitig inhaltlich gleiche Unterlagen bei einer zustan-
digen Behorde vorzulegen, die Tierversuche vorausset-
zen, so teilt die zustdndige Behérde den Anmeldern oder
Antragstellern, die ihr bekannt sind, mit, welche Unter-
lagen von ihnen gemeinsam vorzulegen sind, sowie
jeweils Namen und Anschrift der anderen Beteiligten. Die
zusténdige Behorde gibt den beteiligten Anmeldern oder
Antragstellen Gelegenheit, sich innerhalb einer von ihr
zu bestimmenden Frist zu einigen, wer die Unterlagen
vorlegt. Kommt eine Einigung nicht zustande, so entschei-
det die zustandige Behorde und unterrichtet hiervon unver-
zlglich alle Beteiligten. Diese sind, sofern sie inre Anmel-
dung oder ihren Antrag nicht zuriicknehmen oder sonst die
Voraussetzungen ihrer Anmeldepflicht oder ihres Antrags
entfallen, verpflichtet, demjenigen, der die Unterlagen vor-
gelegt hat, die anteiligen Aufwendungen fir die Erstellung
2u erstatten; sie haften als Gesamtschuldner.

§18
Anhérungsverfahren

(1) Vor der Entscheidung uber die Errichtung und den
Betrieb einer gentechnischen Anlage, in der gentechni-
sche Arbeiten der Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 zu gewerb-
lichen Zwecken durchgefiihrt werden sollen, hat die
zusténdige Behdrde ein Anhorungsverfahren durchzufih-
ren. Fur die Genehmigung gentechnischer Anlagen, in
denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 zu
gewerblichen Zwecken durchgefiihrt werden sollen, ist ein
Anhdrungsverfahren durchzufiihren, wenn ein Genehmi-
gungsverfahren nach § 10 des Bundes-Immissionsschutz-
gesetzes erforderlich ware.

(2) Vor der Entscheidung Uber die Genehmigung einer
Freisetzung ist ein Anhdrungsverfahren durchzufiihren,
soweit es sich nicht um Organismen handelt, deren Aus-
breitung begrenzbar ist. Die Bundesregierung bezeichnet
nach Anhdrung der Kommission durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates die Organismen, deren
Ausbreitung bei einer Freisetzung begrenzbar ist.

(3) Das Anhérungsverfahren regelt die Bundesregierung
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundes-
rates. Das Verfahren muB den Anforderungen des § 10
Abs. 3 bis 8 des Bundes-Immissionsschutzgesetzes ent-
sprechen.

§19
Nebenbestimmungen, nachtrigliche Auflagen

Die zustidndige Behorde kann ihre Entscheidung mit
Nebenbestimmungen versehen, soweit dies erforderlich
ist, um die Genehmigungsvoraussetzungen sicherzustel-
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len. Durch Auflagen kénnen insbesondere bestimmte
Verfahrensablaufe oder Sicherheitsvorkehrungen oder
eine bestimmte Beschaffenheit oder Ausstattung der gen-
technischen Anlage angeordnet werden. Die nachtrégliche
Anordnung von Auflagen ist zuldssig.

§ 20
Einstweilige Einstellung

Sind die Voraussetzungen fiir die Fortfiihrung des
Betriebs der gentechnischen Anlage, der gentechnischen
Arbeit, der Freisetzung oder des Inverkehrbringens nach-
traglich entfallen, so kann anstelle einer Riicknahme oder
eines Widerrufs der Genehmigung nach den Vorschriften
der Verwaltungsverfahrensgesetze die einstweilige Ein-
stellung der Tatigkeit angeordnet werden, bis der Betreiber
nachweist, daB die Voraussetzungen wieder vorliegen.

§ 21
Anzeigepflichten

(1) Der Betreiber hat jeden Wechsel in der Person des
Projektleiters, des Beauftragten fiir die Biologische Sicher-
heit oder eines Mitgliedes des Ausschusses fiir die Biologi-
sche Sicherheit der fiir eine Anmeldung, die Erteilung der
Genehmigung und der fiir die Uberwachung zustandigen
Behdrde vorher anzuzeigen. Bei einem unvorhergesehe-
nen Wechsel hat die Anzeige unverziglich zu erfolgen. Mit
der Anzeige ist die erforderliche Sachkunde nachzuwei-
sen.

(2) Anzuzeigen ist ferner jede beabsichtigte Anderung
der sicherheitsrelevanten Einrichtungsgegenstéande einer
gentechnischen Anlage, auch wenn die gentechnische
Anlage durch die Anderung weiterhin die Anforderungen
der fir die Durchfiihrung der angemeldeten oder geneh-
migten Arbeiten erforderlichen Sicherheitsstufe erfillt.

(3) Der Betreiber hat der fur die Anmeldung, die Geneh-
migungserteilung und der firr die Uberwachung zustandi-
gen Behorde unverzuglich jedes Vorkommnis anzuzeigen,
das nicht dem erwarteten Verlauf der gentechnischen
Arbeit oder der Freisetzung oder des Inverkehrbringens
entspricht und bei dem der Verdacht einer Gefahrdung der
in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsglter besteht. Dabei sind
alle fir die Sicherheitsbewertung notwendigen Informatio-
nen sowie geplante oder getroffene NotfallmaBnahmen
mitzuteilen.

(4) Der Betreiber hat nach AbschluB einer Freisetzung
dem Bundesgesundheitsamt die Ergebnisse der Freiset-
zung im Zusammenhang mit der Gefahrdung der mensch-
lichen Gesundheit und der Umwelt anzuzeigen. Dabei ist
ein geplantes Inverkehrbringen besonders zu berticksichti-
gen.

(5) Erhalt der Betreiber neue Informationen tiber Risiken
fir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt, hat er
diese der zusténdigen Behdrde unverzuglich anzuzeigen.

§ 22
Andere behordliche Entscheidungen

(1) Die Anlagengenehmigung schlieBt andere die gen-
technische Anlage betreffende behérdliche Entschei-
dungen ein, insbesondere offentlich-rechtliche Genehmi-
gungen, Zulassungen, Verleihungen, Erlaubnisse und
Bewilligungen, mit Ausnahme von behérdlichen Entschei-
dungen auf Grund atomrechtlicher Vorschriften.

(2) Vorschriften, nach denen o6ffentlich-rechtliche
Genehmigungen, Zulassungen, Verleihungen, Erlaub-
nisse und Bewilligungen erteilt werden, finden auf gen-
technische Arbeiten, Freisetzungen oder das Inverkehr-
bringen, die nach diesem Gesetz anmelde- oder genehmi-
gungspflichtig sind, insoweit keine Anwendung, als es sich
um den Schutz vor den spezifischen Gefahren der Gen-
technik handelt; Vorschriften Uber das Inverkehrbringen
nach § 2 Nr. 4 zweiter Halbsatz bleiben unberihrt.

§23

Ausschlu
von privatrechtlichen Abwehranspriichen

Auf Grund privatrechtlicher, nicht auf besonderen Titeln
beruhender Anspriiche zur Abwehr benachteiligender Ein-
wirkungen von einem Grundstiick auf ein benachbartes
Grundstick kann nicht die Einstellung des Betriebs der
gentechnischen Anlage, der gentechnischen Arbeiten oder
die Beendigung einer Freisetzung verlangt werden, deren
Genehmigung unanfechtbar ist und fir die ein Anhérungs-
verfahren nach § 18 durchgefiihrt wurde; es kénnen nur
Vorkehrungen verlangt werden, die die benachteiligenden
Wirkungen ausschlieBen. Soweit solche Vorkehrungen
nach dem Stand der Technik nicht durchfiihrbar oder
wirtschaftlich nicht vertretbar sind, kann lediglich
Schadensersatz verlangt werden.

§24
Kosten

(1) Fir Amtshandlungen nach diesem Gesetz und den
zur Durchflihrung dieses Gesetzes erlassenen Rechts-
vorschriften sind Kosten (Gebihren und Auslagen) zu
erheben.

(2) Der Bundesminister fur Jugend, Familie, Frauen und
Gesundheit wird erméchtigt, im Einvernehmen mit dem
Bundesminister fur Umwelt, Naturschutz und Reaktorsi-
cherheit und dem Bundesminister fir Ernahrung, Landwirt-
schaft und Forsten durch Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates die gebiihrenpflichtigen Tatbe-
stande und die Gebuhren durch feste Satze, Rahmensitze
oder nach dem Wert des Gegenstandes naher zu bestim-
men.

(3) Fur die durch die Lander zu erhebenden Kosten gilt
Landesrecht. Die Lander haben die bei der Kommission im
Rahmen des Anmelde- und Genehmigungsverfahrens ent-
stehenden Aufwendungen zu erstatten.

(4) Die bei der Erfullung von Auskunfts- und Duldungs-
pflichten im Rahmen von Anmelde- und Genehmigungs-
verfahren und Uberwachung entstehenden eigenen Auf-
wendungen des Betreibers sind nicht zu erstatten.

§25
Uberwachung, Auskunfts-, Duldungspflichten

(1) Die zustandigen Landesbehorden haben die Durch-
fuhrung dieses Gesetzes, der auf Grund dieses Gesetzes
erlassenen Rechtsverordnungen und der darauf beruhen-
den behardlichen Anordnungen und Verfliigungen zu {iber-
wachen. Die zustandige Behérde kann Vertreter des Bun-
desgesundheitsamtes, des Umweltbundesamtes und der
Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz als Sachversténdige
beteiligen.
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(2) Der Betreiber und die verantwortlichen Personen im
Sinne des § 3 Nr. 10 und 11 haben der zustandigen
Behorde auf Verlangen unverziglich die zur Uberwachung
erforderlichen Auskinfte zu erteilen.

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

1. zu den Betriebs- und Geschéftszeiten Grundstiicke,
Geschéftsraume und Betriebsraume zu betreten und
zu besichtigen,

2. alle zur Erfillung ihrer Aufgaben erforderlichen Priifun-
gen einschlieBlich der Entnahme von Proben durchzu-
fuhren,

3. die zur Erfillung ihrer Aufgaben erforderlichen Unter-
lagen einzusehen und hieraus Ablichtungen oder
Abschriften anzufertigen.

Zur Verhiitung dringender Gefahren fir die offentliche
Sicherheit und Ordnung kénnen MaBnahmen nach Satz 1
auch in Wohnraumen und zu jeder Tages- und Nachtzeit
getroffen werden. Der Betreiber ist verpflichtet, MaBnah-
men nach Satz 1 Nr. 1 und 2 und Satz 2 zu dulden, die mit
der Uberwachung beauftragten Personen zu unterstiitzen,
soweit dies zur Erfullung ihrer Aufgaben erforderlich ist,
sowie die erforderlichen geschaftlichen Unterlagen vorzu-
legen. Das Grundrecht der Unverletzlichkeit der Wohnung
(Artikel 13 des Grundgesetzes) wird insoweit einge-
schrankt.

(4) Auskunftspflichtige Personen konnen die Auskunft
auf solche Fragen verweigern, deren Beantwortung sie
selbst oder einen ihrer in § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der
ZivilprozeBordnung bezeichneten Angehdrigen der Gefahr
der Verfolgung wegen einer Straftat oder Ordnungswidrig-
keit aussetzen wurde.

(5) Die in Erfiillung einer Auskunfts- oder Duldungs-
pflicht nach diesem Gesetz oder einer auf Grund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnung erhobenen per-
sonenbezogenen Informationen dirfen nur verwendet
werden, soweit dies zur Durchfiihrung dieses Gesetzes
oder zur Verfolgung einer Straftat oder zur Abwehr einer
Gefahr fur die 6ffentliche Sicherheit erforderlich ist.

§ 26
Behordliche Anordnungen

(1) Die zustandige Landesbehdrde kann im Einzelfall die
Anordnungen treffen, die zur Beseitigung festgestellter
oder zur Verhiitung kinftiger VerstoBe gegen dieses
Gesetz oder gegen die auf Grund dieses Gesetzes erlas-
senen Rechtsverordnungen notwendig sind. Sie kann ins-
besondere den Betrieb einer gentechnischen Anlage,
gentechnische Arbeiten, eine Freisetzung oder ein Inver-
kehrbringen ganz oder teilweise untersagen, wenn

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

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

3. gegen Nebenbestimmungen oder nachtragliche Aufla-
gen nach § 19 verstoBen wird,

4. die vorhandenen sicherheitsrelevanten Einrichtungen
und Vorkehrungen nicht oder nicht mehr ausreichen.

(2) Kommt der Betreiber einer gentechnischen Anlage
einer Auflage, einer vollziehbaren nachtréaglichen Anord-
nung oder einer Pflicht aufgrund einer Rechtsverordnung
nach § 30 nicht nach und betreffen die Auflage, die Anord-
nung oder die Pflicht die Beschaffenheit oder den Betrieb
der gentechnischen Anlage, so kann die zusténdige
Behorde den Betrieb ganz oder teilweise bis zur Erfiillung
der Auflage, der Anordnung oder der Pflicht aus einer
Rechtsverordnung nach § 30 untersagen.

(3) Die zustandige Behorde kann anordnen, daB eine
gentechnische Anlage, die ohne die erforderliche Geneh-
migung errichtet, betrieben oder wesentlich geandert wird,
ganz oder teilweise stillzulegen oder zu beseitigen ist. Sie
hat die vollstandige oder teilweise Beseitigung anzuord-
nen, wenn die in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiiter auf
andere Weise nicht ausreichend geschitzt werden kon-
nen.

(4) Die zustandige Behorde kann den Vertrieb eines
genehmigten inverkehrgebrachten Produkts, das gentech-
nisch veranderte Organismen enthalt oder aus solchen
besteht, ganz oder teilweise untersagen, wenn sie auf
Grund neuer Tatsachen oder Beweismitte! berechtigten
Grund zur Annahme einer Gefahr fur die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt hat.

§ 27
Erloschen der Genehmigung

(1) Die Genehmigung erlischt, wenn

1. innerhalb einer von der Genehmigungsbehorde gesetz-
ten Frist, die héchstens drei Jahre betragen darf, nicht
mit der Errichtung oder dem Betrieb der gentechni-
schen Anlage oder der Freisetzung begonnen oder

2. eine gentechnische Anlage wahrend eines Zeitraums
von mehr als drei Jahren nicht mehr betrieben worden
ist.

(2) Die Genehmigung erlischt ferner, soweit das Geneh-
migungserfordernis aufgehoben wird.

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

§28
Unterrichtungspflicht

(1) Die zustandigen Behorden unterrichten das Bundes-
gesundheitsamt unverziiglich Gber die ihnen nach § 21
Abs. 3, 4 oder 5 angezeigten oder im Rahmen der Uber-
wachung  bekanntgewordenen  sicherheitsrelevanten
Vorkommnisse, {iber Zuwiderhandlungen oder den Ver-
dacht auf Zuwiderhandlungen gegen Vorschriften dieses
Gesetzes, der auf Grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen sowie gegen Auflagen oder nach
§26 angeordnete MaBnahmen, soweit gentechnische
Arbeiten, Freisetzungen oder ein Inverkehrbringen berihrt
sind.

(2) Die zustandigen Behorden unterrichten das Bundes-
gesundheitsamt jahrlich Giber die im Volizug dieses Geset-
zes getroffenen Entscheidungen und unverziglich Uber
sicherheitsrelevante Erkenntnisse. Das Bundesgesund-
heitsamt gibt seine Erkenntnisse, soweit sie fiir den Geset-
zesvolizug von Bedeutung sein kdnnen, den zustandigen
Behorden bekannt.
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§ 29

Auswertung
von sicherheitsrelevanten Erkenntnissen

(1) Das Bundesgesundheitsamt hat Daten gemas § 28,
die im Zusammenhang mit der Errichtung und dem Betrieb
gentechnischer Anlagen, der Durchfiihrung gentechni-
scher Arbeiten, mit Freisetzungen oder mit einem Inver-
kehrbringen von ihm erhoben oder ihm {ibermittelt worden
sind, zum Zweck der Beobachtung, Sammlung und Aus-
wertung sicherheitsrelevanter Sachverhalte zu verarbeiten
und zu nutzen.

(2) Die Rechtsvorschriften Uber die Geheimhaltung blei-
ben unberiihrt. Die Ubermittiung von sachbezogenen
Erkenntnissen im Sinne des § 11 Abs. 3 an Dienststellen
der Européischen Gemeinschaften und Behérden anderer
Staaten darf nur erfolgen, wenn die anfordernde Stelle
darlegt, daB sie Vorkehrungen zum Schutz von Geschéfts-
und Betriebsgeheimnissen getroffen hat, die den entspre-
chenden Vorschriften im Geltungsbereich dieses Geset-
zes gleichwertig sind.

(38) Personenbezogene Daten diirfen beim Bundes-
gesundheitsamt nur verarbeitet und genutzt werden,
soweit dies fir die Beurteilung der Zuverldssigkeit des
Betreibers, des Projektleiters sowie des oder der Beauf-
tragten fir die Biologische Sicherheit oder fiir die Beurtei-
lung der Sachkunde des Projektleiters oder des oder der
Beauftragten fur die Biologische Sicherheit erforderlich ist.

(4) Art und Umfang der Daten regelt der Bundesminister
fir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit im Einverneh-
men mit dem Bundesminister fir Wirtschaft durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates.

§ 30

ErlaB von Rechtsverordnungen
und Verwaltungsvorschriften

(1) Die Bundesregierung bestimmt nach Anhérung der
Kommission durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates zur Erreichung der in § 1 Nr. 1 genannten
Zwecke die Verantwortlichkeit sowie die erforderliche
Sachkunde des Projektleiters, insbesondere im Hinblick
auf nachweisbare Kenntnisse in klassischer und molekula-
rer Genetik, praktische Erfahrungen im Umgang mit
Mikroorganismen und die erforderlichen Kenntnisse ein-
schlieBlich der arbeitsschutzrechtlichen Bestimmungen
Uber das Arbeiten in einer gentechnischen Anlage.

(2) Die Bundesregierung wird erméchtigt, nach Anhé-
rung der Kommission durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung 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 Sicher-
heitsstufen beschaffen, eingerichtet und betrieben
werden missen, damit sie den gesicherten sicher-
heitstechnischen, arbeitsmedizinischen, hygienischen
und sonstigen arbeitswissenschaftlichen Erkenntnis-
sen entsprechen, die zum Schutz der Beschéftigten
zu beachten und zur menschengerechten Gestaltung
der Arbeit erforderlich sind;

2. die erforderlichen betrieblichen MaBnahmen, insbe-
sondere

a) wie das Arbeitsverfahren gestaltet sein muB, damit
die Beschaftigten durch gentechnische Arbeiten
oder eine Freisetzung nicht gefahrdet werden,
wie die Arbeitsbereiche iberwacht werden mis-
sen, um eine Kontamination durch gentechnisch
veranderte Organismen festzustellen,

wie gentechnisch veranderte Organismen inner-
betrieblich aufbewahrt werden mussen und auf
welche Gefahren hingewiesen werden muB, damit
die Beschéftigten durch eine ungeeignete Aufbe-
wahrung nicht gefahrdet und durch Gefahrenhin-
weise Uber die von diesen Organismen ausgehen-
den Gefahren unterrichtet werden,

welche Vorkehrungen getroffen werden missen,
damit gentechnisch veranderte Organismen nicht
in die Hande Unbefugter gelangen oder sonst
abhanden kommen,

welche persénlichen Schutzausristungen zur Ver-
fligung gestellt und von den Beschéftigten bestim-
mungsgeméan benutzt werden missen,

f) daB die Zahl der Beschéftigten, die mit gentech-
nisch  verédnderten Organismen  umgehen,
beschrankt und daB die Dauer einer solchen
Beschéftigung begrenzt werden kann,

wie sich die Beschaftigten verhalten miissen, damit
sie sich selbst und andere nicht gefahrden, und
welche MaBnahmen zu treffen sind,

unter welchen Umstéanden Zugangsbeschrankun-
gen zum Schutz der Beschaftigten vorgesehen
werden mussen;

b

~

C

-~

d

-~

(>

-~

-~

g

h

=

. daB und wie viele Beauftragte flr die Biologische

Sicherheit der Betreiber zu bestellen hat, die die Erfil-
lung der Aufgaben des Projektleiters Gberprifen und
die den Betreiber und die verantwortlichen Personen
in allen Fragen der biologischen Sicherheit zu beraten
haben, wie diese Aufgaben im einzelnen wahrzuneh-
men sind, welche Sachkunde fir die Biologische
Sicherheit nachzuweisen ist und auf welche Weise der
Beauftragte oder die Beauftragten fur die Biologische
Sicherheit unter Beteiligung des Betriebs- oder Perso-
nalrates zu bestellen sind;

. welche Kenntnisse und Fahigkeiten die mit gentechni-

schen Arbeiten oder einer Freisetzung Beschéftigten
haben miissen und welche Nachweise hierliiber zu
erbringen sind;

. wie und in welchen Zeitabstéanden die Beschéftigten

Uber die Gefahren und MaBnahmen zu ihrer Abwen-
dung zu unterweisen sind und wie den Beschaftigten
der Inhalt der im Betrieb anzuwendenden Vorschriften
in einer tatigkeitsbezogenen Betriebsanweisung unter
Beriicksichtigung von Sicherheitsratschlagen zur
Kenntnis zu bringen ist;

. welche Vorkehrungen zur Verhinderung von Betriebs-

unféllen und Betriebsstérungen sowie zur Begrenzung
ihrer Auswirkungen fiir die Beschéaftigten und welche
MaBnahmen zur Organisation der Ersten Hilfe zu tref-
fen sind;

. daB und welche verantwortlichen Aufsichtspersonen

zur Aufsicht Gber gentechnische Arbeiten und Freiset-
zungen sowie Uber andere Arbeiten im Gefahrenbe-
reich bestellt und welche Befugnisse ihnen ubertragen
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werden miissen, damit die Arbeitsschutzaufgaben
erfullt werden koénnen;

. daB im Hinblick auf den Schutz der Beschéftigten vom

Betreiber eine Gefahrenbeurteilung vorzunehmen und
ein Plan zur Gefahrenabwehr aufzustellen sind, wel-
che Unterlagen hierfir zu erstellen sind, und daB
diese Unterlagen zur Uberpriifung der Gefahrenbeur-
teilung sowie des Gefahrenabwehrplanes zur Ein-
sichtnahme durch die zustandige Behorde bereitge-
halten werden missen;

. daB die Beschaftigten gesundheitlich zu Gberwachen

und hieriiber Aufzeichnungen zu fiihren sind sowie zu
diesem Zweck

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

b) der Arzt, der mit einer Vorsorgeuntersuchung
beauftragt ist, im Zusammenhang mit dem Unter-
suchungsbefund bestimmte Pflichten zu erfiillen
hat, insbesondere hinsichtlich des Inhalts einer von
ihm auszustellenden Bescheinigung und der
Unterrichtung und Beratung tiber das Ergebnis der
Untersuchung,

c) die zustandige Behorde entscheidet, wenn Fest-
stellungen des Arztes fir unzutreffend gehalten
werden,

d

~

die in die Aufzeichnung aufzunehmenden Daten
den Tragern der gesetzlichen Unfallversicherung
oder einer von ihnen beauftragten Stelle zum
Zweck der Ermittlung arbeitsbedingter Gesund-
heitsgefahren oder Berufskrankheiten Ubermittelt
werden;

daB der Arbeitgeber dem Betriebs- oder Personalrat
Vorgéange mitzuteilen hat, die dieser erfahren muB, um
seine Aufgaben erfiillen zu konnen;

daB die zustandigen Landesbehorden ermachtigt wer-
den, zur Durchfihrung von Rechtsverordnungen
bestimmte Anordnungen im Einzelfall auch gegen
Aufsichtspersonen und sonstige Beschaftigte insbe-
sondere bei Gefahr im Verzug zu erlassen;

daB bei der Beendigung einer gentechnischen Arbeit
oder einer Freisetzung bestimmte Vorkehrungen zu
treffen sind;

daB die Beforderung von gentechnisch veranderten
Organismen von der Einhaltung bestimmter Vorsichts-
maBregeln abhéangig zu machen ist;

. daB und wie zur Ordnung des Verkehrs und des

Umgangs mit Produkten, die gentechnisch verénderte
Organismen enthalten oder aus solchen bestehen, die
Produkte zu verpacken und zu kennzeichnen sind,
insbesondere daB Angaben Uber die gentechnischen
Veranderungen und Uber die vertretbaren schédlichen
Einwirkungen im Sinne des § 16 Abs. 2 zu machen
sind, soweit dies zum Schutz des Anwenders erforder-
lich ist;

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

16. daB die zustandige Behorde Notfallplane zu erstellen
und sie dem Bundesgesundheitsamt zuzuleiten hat,
die Personen, die von einem Unfall betroffen werden
kénnen, sowie die Offentlichkeit iber SicherheitsmaB-
nahmen zu unterrichten und dem Bundesgesund-
heitsamt die vom Betreiber im Falle eines Unfalls
getroffenen MaBnahmen zu melden hat.

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

1. wie die mit dem Umgang mit biologischen Arbeitsstof-
fen verbundenen Risiken zu ermitteln und zu bewerten
sind und wie eine Zuordnung zu Sicherheitsstufen ent-
sprechend § 7 Abs. 2 vorzunehmen ist,

2. daB Arbeiten, bei denen Beschéftigte besonderen
Gefahren durch biologische Arbeitsstoffe ausgesetzt
sind oder bei denen solche Gefahren zu besorgen sind,
der zustandigen Behérde angezeigt oder von ihr
genehmigt werden missen.

(4) Wegen der Anforderungen nach den Absétzen 1 und
2 kann auf jedermann zugéngliche Bekanntmachungen
sachverstandiger Stellen verwiesen werden; hierbei ist

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

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

(5) Die Bundesregierung kann nach Anhorung der Kom-
mission mit Zustimmung des Bundesrates zur Durchfih-
rung dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes
erlassenen Rechtsverordnungen allgemeine Verwaltungs-
vorschriften erlassen.

§ 31
Zustandige Behorden

Die zur Ausfiihrung dieses Gesetzes zusténdigen
Behorden bestimmt die nach Landesrecht zustandige
Stelle, mangels einer solchen Bestimmung die Landesre-
gierung; diese kann die Erméchtigung weiter Ubertragen.

Flnfter Teil

Haftungsvorschriften

§ 32
Haftung

(1) Wird infolge von Eigenschaften eines Organismus,
die auf gentechnischen Arbeiten beruhen, jemand getotet,
sein Korper oder seine Gesundheit verletzt oder eine
Sache beschadigt, so ist der Betreiber verpflichtet, den
daraus entstehenden Schaden zu ersetzen.

(2) Sind fiir denselben Schaden mehrere Betreiber zum
Schadensersatz verpflichtet, so haften sie als Gesamt-
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schuldner. Im Verhéltnis der Ersatzpflichtigen zueinander
héngt, soweit nichts anderes bestimmt ist, die Verpflich-
tung zum Ersalz 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 Birgerlichen Gesetzbuchs.

(8) Hat bei der Entstehung des Schadens ein Verschul-
den des Geschéadigten mitgewirkt, so gilt § 254 des Biir-
gerlichen Gesetzbuchs; im Falle der Sachbeschédigung
steht das Verschulden desjenigen, der die tatséchliche
Gewalt Uber die Sache ausiibt, dem Verschulden des
Geschadigten gleich. Die Haftung des Betreibers wird
nicht gemindert, wenn der Schaden zugleich durch die
Handlung eines Dritten verursacht worden ist; Absatz 2
Satz 2 gilt entsprechend.

(4) Im Falle der Totung ist Ersatz der Kosten der ver-
suchten Heilung sowie des Vermagensnachteils zu leisten,
den der Getotete dadurch erlitten hat, daB wahrend der
Krankheit seine Erwerbsfahigkeit aufgehoben oder gemin-
dert war oder seine Bedurfnisse vermehrt waren. Der
Ersatzpflichtige hat auBerdem 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 Verhaitnis, aus dem er diesem gegeniiber
kraft Gesetzes unterhaltspflichtig war oder unterhalts-
pflichtig werden konnte und ist dem Dritten infolge der
Toétung das Recht auf Unterhalt entzogen, so hat der
Ersatzpflichtige dem Dritten insoweit Schadensersatz zu
leisten, als der Getétete wéahrend der mutmaBlichen Dauer
seines Lebens zur Gewéhrung des Unterhalts verpflichtet
gewesen wére. Die Ersatzpflicht tritt auch ein, wenn der
Dritte zur Zeit der Verletzung gezeugt, aber noch nicht
geboren war.

(5) Im Falle der Verletzung des Korpers oder der
Gesundheit ist Ersatz der Kosten der Heilung sowie des
Vermogensnachteils zu leisten, den der Verletzte dadurch
erleidet, daB infolge der Verletzung seine Erwerbsfahigkeit
zeitweise oder dauernd aufgehoben oder gemindert oder
eine Vermehrung seiner Bedurfnisse eingetreten ist.

(6) Der Schadensersatz wegen Aufhebung oder Minde-
rung der Erwerbsfahigkeit und wegen vermehrter Bediirf-
nisse des Verletzten sowie der nach Absatz 4 Satze 3 und
4 einem Dritten zu gewahrende Schadensersatz ist fir die
Zukunft durch eine Geldrente zu leisten. § 843 Abs. 2
bis 4 des Birgerlichen Gesetzbuchs ist entsprechend
anzuwenden.

(7) Stellt die Beschadigung einer Sache auch eine
Beeintréchtigung der Natur oder der Landschaft dar, so ist,
soweit der Geschéadigte den Zustand herstellt, der beste-
hen wiirde, wenn die Beeintrachtigung nicht eingetreten
wére, § 251 Abs. 2 des Biirgerlichen Gesetzbuchs mit der
MaBgabe anzuwenden, daB Aufwendungen fir die Wie-
derherstellung des vorherigen Zustandes nicht allein des-
halb unverhéltnismaBig sind, weil sie den Wert der Sache
erheblich Ubersteigen. Fir die erforderlichen Aufwendun-
gen hat der Schadiger auf Verlangen des Ersatzberechtig-
ten VorschuB zu leisten.

(8) Auf die Verjahrung finden die fir unerlaubte Hand-
lungen geltenden Vorschriften des Burgerlichen Gesetz-
buchs entsprechende Anwendung.

§33
Haftungshochstbetrag

Sind infolge von Eigenschaften eines Organismus, die
auf gentechnischen Arbeiten beruhen, Schaden verur-
sacht worden, so haftet der Betreiber im Falle des § 32 den
Geschadigten bis zu einem Hochstbetrag von einhundert-
sechzig Millionen Deutsche Mark. Ubersteigen die mehre-
ren auf Grund desselben Schadensereignisses zu leisten-
den Entschédigungen den in Satz 1 bezeichneten Hochst-
betrag, so verringern sich die einzelnen Entschadigungen
in dem Verhéltnis, in dem ihr Gesamtbetrag zu dem
Hochstbetrag steht.

§ 34
Ursachenvermutung

(1) Ist der Schaden durch gentechnisch verédnderte
Organismen verursacht worden, so wird vermutet, daB er
durch Eigenschaften dieser Organismen verursacht
wurde, die auf gentechnischen Arbeiten beruhen.

(2) Die Vermutung ist entkréftet, wenn es wahrscheinlich
ist, daB der Schaden auf anderen Eigenschaften dieser
Organismen beruht.

§35
Auskunftsanspriiche des Geschédigten

(1) Liegen Tatsachen vor, die die Annahme begriinden,
daB ein Personen- oder Sachschaden auf gentechnischen
Arbeiten eines Betreibers beruht, so ist dieser verpflichtet,
auf Verlangen des Geschédigten uber die Art und den
Ablauf der in der gentechnischen Anlage durchgefiihrten
oder einer Freisetzung zugrundeliegenden gentechni-
schen Arbeiten Auskunft zu erteilen, soweit dies zur Fest-
stellung, ob ein Anspruch nach § 32 besteht, erforderlich
ist. Die §§ 259 bis 261 des Burgerlichen Gesetzbuchs sind
entsprechend anzuwenden.

(2) Ein Auskunftsanspruch besteht unter den Vorausset-
zungen des Absatzes 1 Satz 1 auch gegeniber den
Behorden, die fur die Anmeldung, die Erteilung einer
Genehmigung oder die Uberwachung zustandig sind.

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

§ 36
Deckungsvorsorge

(1) Die Bundesregierung wird in einer Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates bestimmen, daB die
Betreiber von gentechnischen Anlagen, in denen gentech-
nische Arbeiten der Sicherheitsstufen 2 bis 4 durchgefiihrt
werden sollen, und von Freisetzungen verpflichtet sind, zur
Deckung der Schaden Vorsorge zu treffen, die durch
Eigenschaften eines Organismus, die auf gentechnischen
Arbeiten beruhen, verursacht werden (Deckungsvor-
sorge). Die Rechtsverordnung muB8 nahere Vorschriften
enthalten Uber den Umfang und die Hohe der Deckungs-
vorsorge sowie Uber die fir die Uberwachung der Dek-
kungsvorsorge zustandigen Stellen und deren Verfahren
und Befugnisse bei der Uberwachung der Deckungsvor-
sorge.
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(2) Die Deckungsvorsorge kann insbesondere erbracht
werden

1. durch eine Haftpflichtversicherung bei einem im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes zum Geschéaftsbetrieb
befugten Versicherungsunternehmen oder

2. durch eine Freistellungs- oder Gewahrleistungsver-
pflichtung des Bundes oder eines Landes.

In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 kdénnen auch
andere Arten der Deckungsvorsorge zugelassen werden,
insbesondere Freistellungs- oder Gewéhrleistungsver-
pflichtungen von Kreditinstituten, sofern sie vergleichbare
Sicherheiten wie eine Deckungsvorsorge nach Satz 1 bie-
ten.

(3) Von der Pflicht zur Deckungsvorsorge sind befreit
1. die Bundesrepublik Deutschland,
2. die Lander und
3. juristische Personen des offentlichen Rechts.

§ 37
Haftung nach anderen Rechtsvorschriften

(1) Wird infolge der Anwendung eines zum Gebrauch
bei Menschen bestimmten Arzneimittels, das im Geltungs-
bereich 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 Kdrper oder Gesund-
heit verletzt, so sind die §§ 32 bis 36 nicht anzuwenden.

(2) Das gleiche gilt, wenn Produkte, die gentechnisch
veranderte Organismen enthalten oder aus solchen beste-
hen, auf Grund einer Genehmigung nach § 16 Abs. 2 oder
einer Zulassung oder Genehmigung nach anderen
Rechtsvorschriften im Sinne des § 2 Nr. 4 zweiter Halbsatz
in den Verkehr gebracht werden. In diesem Fall finden fir
die Haftung desjenigen Herstellers, dem die Zulassung
oder Genehmigung fur das Inverkehrbringen erteilt worden
ist, § 1 Abs. 2 Nr. 5 und § 2 Satz 2 des Produkthaftungs-
gesetzes 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 vorsétzlich oder fahr-
lassig
1. ;antgegen § 6 Abs. 3 Satz 1 Aufzeichnungen nicht
thrt,

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

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

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

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

6. ohne Genehmigung nach § 9 Abs. 2 oder § 10 Abs. 2
oder 3 gentechnische Arbeiten durchfiihrt,

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

8. einer vollziehbaren Auflage nach § 19 Satz 2 oder
einer vollziehbaren Anordnung nach § 26 zuwider-
handelt,

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

10. entgegen § 25 Abs. 2 eine Auskunft nicht, nicht recht-
zeitig, nicht vollsténdig oder nicht richtig erteilt,

11. einer in § 25 Abs. 3 Satz 3 genannten Verpflichtung
zuwiderhandelt oder

12. einer Rechtsverordnung nach § 6 Abs. 3 Satz 2, § 7
Abs. 2 Satz 2 oder § 30 Abs. 2 Nr. 1 bis 14 oder Abs. 3
zuwiderhandelt, soweit sie fiir einen bestimmten Tat-
bestand auf diese BuBgeldvorschrift verweist.

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

(3) Soweit dieses Gesetz von Bundesbehdrden aus-
gefiihrt wird, ist Verwaltungsbehérde im Sinne des § 36
Abs. 1 Nr. 1 des Gesetzes (iber Ordnungswidrigkeiten die
nach Landesrecht zusténdige Behérde.

§ 39
Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geld-
strafe wird bestraft, wer einer Rechtsverordnung nach § 36
Abs. 1 Satz 1 zuwiderhandelt, soweit sie fir einen be-
stimmten Tatbestand auf diese Strafvorschrift verweist.

(2) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geld-
strafe wird bestraft, wer

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

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

(3) Mit Freiheitsstrafe bis zu fiinf Jahren wird bestraft,
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 bedeutendem Wert oder
Bestandteile des Naturhaushalts von erheblicher 6kologi-
scher Bedeutung geféahrdet.

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

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

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

Siebter Teil

Ubergangs- und SchluBvorschriften

§ 40

Beteiligung des Bundestages
beim ErlaB von Rechtsverordnungen

(1) Rechtsverordnungen nach den §§ 7 und 14 Abs. 4
dieses Gesetzes sind dem Bundestag zuzuleiten. Die
Zuleitung erfolgt vor der Zuleitung an den Bundesrat. Die
Rechtsverordnungen kénnen durch BeschluB3 des Bundes-
tages geédndert oder abgelehnt werden. Der BeschluB des
Bundestages wird der Bundesregierung zugeleitet. Hat
sich der Bundestag nach Ablauf von drei Sitzungswochen
seit Eingang der Rechtsverordnung nicht mit ihr befaBt, so
wird die unverénderte Rechtsverordnung dem Bundesrat
zugeleitet.

(2) Absatz 1 gilt nicht fir Rechtsverordnungen nach den
§§ 7 und 14 Abs. 4, die dem Bundesrat vor Inkrafttreten
dieses Gesetzes zugeleitet worden sind. Sie sind unver-
zliglich aufzuheben, soweit es der Bundestag binnen vier
Menaten nach ihrer Verkiindung verlangt.

§M
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
Nukleinsauren“ (Gen-Richtlinien) registrierten Genlabor
durchgefuhrt werden durften und die nach den Vorschrif-
ten dieses Gesetzes nur in genehmigten oder angemelde-
ten gentechnischen Anlagen durchgefiihrt werden durfen,
angemeldet werden missen oder einer Genehmigung
bedurfen, gilt die Anmeldung als erfolgt oder die Genehmi-
gung als erteilt. Die durch Satz 1 erfaBten Betreiber haben
der zustandigen Uberwachungsbehérde innerhalb einer
Frist von drei Monaten nach Inkrafttreten der Vorschriften
dieses Gesetzes uber Anmeldungen und Genehmigungs-
pflichten das Vorliegen eines Registrierungsbescheides
des Bundesgesundheitsamtes sowie eine nach den Gen-
Richtlinien erforderliche Zustimmung der Kommission oder
des Bundesgesundheitsamtes zu gentechnischen Arbei-
ten oder Freisetzungen nachzuweisen.

(2) Eine Genehmigung, die vor dem Inkrafttreten der
Vorschriften dieses Gesetzes uber Anmeldungen sowie
Genehmigungspflichten nach dem Bundes-Immissions-
schutzgesetz erteilt worden ist, gilt im bisherigen Umfang
als Anmeldung oder Genehmigung im Sinne dieses Geset-
zes fort.

(3) Auf bereits begonnene Verfahren finden die Vor-
schriften des Bundes-Immissionsschutzgesetzes in Ver-
bindung mit Nummer 4.11 des Anhangs zur Verordnung
uber genehmigungsbediirftige Anlagen vom 24. Juli 1985
(BGBI. | S. 1586), zuletzt gedndert durch Artikel 2 der
Verordnung vom 15. Juli 1988 (BGBI. | S. 1059), weiterhin

Anwendung. Nach Wahl des Antragstellers kénnen bereits
begonnene Verfahren auch nach den Vorschriften dieses
Gesetzes und der auf diesem Gesetz beruhenden Rechts-
verordnungen und Verwaltungsvorschriften zu Ende
gefiihrt werden.

(4) § 19 findet entsprechende Anwendung.

(5) Die Kommission in der Zusammensetzung nach § 4
Abs. 1 ist bis zum 30. Juni 1991 zu berufen. Bis zu dieser
Berufung werden die sich aus diesem Gesetz ergebenden
Aufgaben der Kommission, insbesondere die Anhorung
beim ErlaB von Rechtsverordnungen, von der gegenwarti-
gen Kommission nach Nummer 24 der Gen-Richtlinien
wahrgenommen. Die bei Inkrafttreten dieses Gesetzes
vollzogenen Berufungen gelten fort.

§ 42
Berlin-Klausel

Dieses Gesetz gilt nach MaBgabe des § 13 Abs. 1 des
Dritten Uberleitungsgesetzes auch im Land Berlin. Rechts-
verordnungen, die auf Grund dieses Gesetzes erlassen
werden, gelten im Land Berlin nach § 14 des Dritten
Uberleitungsgesetzes.

Artikel 2

Anderung der Verordnung
iiber genehmigungsbediirftige Anlagen

Die Verordnung tUber genehmigungsbedurftige Anlagen
vom 24. Juli 1985 (BGBI. | S. 1586), zuletzt geéndert durch
Artikel 2 der Verordnung vom 15. Juli 1988 (BGBI. !
S. 1059), wird wie folgt geéandert:

1. In § 1 Abs. 1 Satz 2 werden die Zahlen ,4.11" gestri-
chen.

2. In Nummer 4.3 des Anhangs wird in Buchstabe ¢ der
letzte Halbsatz ,Nummer 4.11 bleibt unberuhrt* gestri-
chen.

3. Nummer 4.11 des Anhangs wird gestrichen.

Artikel 3

Anderung
der Abwasserherkunftsverordnung

Die Abwasserherkunftsverordnung vom 3. Juli 1987
(BGBI. 1 S. 1578) wird wie folgt geéndert:

In § 1 Nr. 10 wird Buchstabe h gestrichen.

Artikel 4

Anderung des Gesetzes
iiber die Umweltvertraglichkeitspriifung

Das Gesetz liber die Umweltvertraglichkeitsprifung vom
12. Februar 1990 (BGBI. | S. 205), geéndert durch Artikel 3
des Gesetzes vom 11. Mai 1990 (BGBI. | S. 870), wird wie
folgt geéandert:
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1. Im Anhang zu Nummer 1 der Anlage zu § 3 wird die
Nummer 17 gestrichen.

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

Artikel 5
Anderung des Tierschutzgesetzes

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

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

(1) Tierversuche im Sinne dieses Gesetzes sind Ein-
griffe oder Behandlungen zu Versuchszwecken

1. an Tieren, wenn sie mit Schmerzen, Leiden oder Sché-
den fur diese Tiere oder

2. am Erbgut von Tieren, wenn sie mit Schmerzen, Leiden
oder Schaden fiir die erbgutveranderten Tiere oder
deren Tragertiere verbunden sein kénnen.*
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Artikel 6

Riickkehr
zum einheitlichen Verordnungsrang

Die durch die Artikel 2 und 3 geénderten Rechtsverord-
nungen kénnen im Rahmen der jeweils einschlagigen
Ermachtigung weiterhin durch Rechtsverordnung geéandert
oder aufgehoben werden.

Artikel 7
Berlin-Klausel

Dieses Gesetz gilt nach MaBgabe des § 13 Abs. 1 des
Dritten Uberleitungsgesetzes auch im Land Berlin.

Artikel 8
Inkrafttreten

Die Vorschriften dieses Gesetzes, die zum ErlaB von
Rechtsverordnungen und allgemeinen Verwaltungsvor-
schriften ermachtigen, treten am Tage nach der Verkiin-
dung in Kraft. Im Gbrigen tritt das Gesetz am 1. Juli 1990 in
Kraft.

Das vorstehende Gesetz wird hiermit ausgefertigt und
wird im Bundesgesetzblatt verkiindet.

Bonn, den 20. Juni 1990

Der Bundespréasident
Weizsacker

Der Bundeskanzler
Dr. Helmut Kohl

Der Bundesminister
far Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit
Ursula Lehr

Der Bundesminister der Justiz
Engelhard

Der Bundesminister fur Wirtschaft
H. Haussmann

Der Bundesminister
fur Ernahrung, Landwirtschaft und Forsten
I. Kiechle

Der Bundesminister
fir Arbeit und Sozialordnung
Norbert Blim

) Der Bundesminister
fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
Klaus Topfer

Der Bundesminister
fir Forschung und Technologie
Heinz Riesenhuber
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