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Verordnung iiber die Beteiligung des Rates,
der Kommission und der Behorden der Mitgliedstaaten der
Europiischen Union und der anderen Vertragsstaaten des
Abkommens iiber den Europiischen Wirtschaftsraum im Verfahren
zur Genehmigung von Freisetzungen und Inverkehrbringen
sowie im Verfahren bei nachtriglichen Mafinahmen nach dem
Gentechnikgesetz — Gentechnik-Beteiligungsverordnung (GenTBetV)"
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§ 1 Verfahren bei Antrigen zur Freisetzung im Geltungsbereich des Gentechnikgesetzes

(1) Die zustindige Bundesoberbehdrde hat binnen 30 Tagen nach Eingang des Antrags auf Genehmigung
einer Freisetzung von gentechnisch verinderten Organismen eine Zusammenfassung der vom Antragsteller
erhaltenen Antragsunterlagen in der von der Kommission oder dem Rat nach Artikel 11 Abs. 1 Satz 3 in Ver-
bindung mit Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 12.
Mirz 2001 iiber die absichtliche Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhe-
bung der Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABI. EG Nr. L 106 S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EG) Nr.
1830/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 (ABL. EU Nr. L 268 S. 24)
gedndert worden ist, festgelegten Form der Kommission zu iibermitteln. Die zustindige Bundesoberbehirde
iibermittelt einem Mitgliedstaat der Europdischen Union oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens
iiber den Europiischen Wirtschaftsraum auf dessen Anforderung eine Kopie der vollstindigen Antragsunterla-
gen.

(2) Die zustindige Bundesoberbehorde und die in § 16 Abs. 4 Satz 1 des Gentechnikgesetzes genannten
Behorden beriicksichtigen gegebenenfalls die von den Mitgliedstaaten der Europiischen Union und den ande-
ren Vertragssstaaten des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum vorgebrachten Bemerkungen
bei der Entscheidung iiber den Freisetzungsantrag. Die zustindige Bundesoberbehorde teilt die Entscheidung
iiber den Freisetzungsantrag einschlieflich der Begriindung im Fall einer Ablehnung der Kommission, den
Mitgliedstaaten der Europdischen Union, den anderen Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Europii-
schen Wirtschaftsraum und der nach § 16 Abs. 4 Satz 2 des Gentechnikgesetzes zustindigen Landesbehorde
mit. Die zustindige Bundesoberbehdrde iibermittelt der Kommission die gemif3 § 21 Abs. 4 des Gentechnik-

U In der Fassung vom 17. Mai 1995, BGBI. I S. 733. Zuletzt gedndert durch Art. 2 der Verordnung zur Anderung gentechnikrechtlicher Vorschriften vom
23.03.2006, BGBL. 1S, 65.
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A.1.5 — GenTBetV - § 1-3 Gentechnik-Beteiligungsverordnung

gesetzes mitgeteilten Ergebnisse der Freisetzungen sowie jihrlich eine Zusammenstellung der im vereinfachten
Verfahren nach § 14 Abs. 4a des Gentechnikgesetzes genehmigten und der nicht genehmigten Freisetzungen.

§ 2 Verfahren bei Antrigen zur Freisetzung aus Mitgliedstaaten der Europiischen Union oder
anderen Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Europiischen Wirtschaftsraum

(1) Erhilt die zustindige Bundesoberbehorde von der Kommission eine Zusammenfassung von Antragsunter-
lagen fiir eine Freisetzung aus einem Mitgliedstaat der Europgischen Union oder einem anderen Vertragsstaat des
Abkommens iiber den Europidischen Wirtschaftsraum, so kann sie innerhalb von 30 Tagen nach der Verteilung
der Zusammenfassung durch die Kommission die zustindige Behorde des Mitgliedstaates der Europdischen Uni-
on oder des anderen Vertragsstaates des Abkommens iiber den Europiischen Wirtschaftsraum um weitere Aus-
kiinfte ersuchen oder eine Kopie der vollstindigen Antragsunterlagen beantragen und ihr iiber die Kommission
oder unmittelbar ihre Bemerkungen tibermitteln. Die zustindige Bundesoberbehorde hat die Zusammenfassung
der Antragsunterlagen und die nachtriiglich erhaltenen Informationen unverziiglich den in § 16 Abs. 4 Satz 1 und
Satz 2 des Gesetzes genannten Behorden zur Stellungnahme zuzuleiten.

(2) Wurde in einem Mitgliedstaat der Europiischen Union oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens
iiber den Europiischen Wirtschaftsraum eine Freisetzung in Grenznihe zu einem Land der Bundesrepublik
Deutschland genehmigt, so hat die zustindige Bundesoberbehorde die jeweils zustindige Landesbehorde des
angrenzenden Landes iiber diese Entscheidung zu unterrichten.

§ 3 Verfahren bei Antriigen zum Inverkehrbringen von Produkten im Geltungsbereich des
Gentechnikgesetzes

(1) Wird die Erteilung der Genehmigung eines Inverkehrbringens beantragt, hat die zustindige Bundes-
oberbehdrde unverziiglich nach Eingang des Antrags die Zusammenfassung der Antragsunterlagen in der gemif}
Artikel 13 Abs. 2 Buchstabe h in Verbindung mit Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG festgelegten Form
den Mitgliedstaaten der Europiischen Union sowie den anderen Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Eu-
ropdischen Wirtschaftsraum und der Kommission zu iibermitteln. Dariiber hinaus ist der Kommission eine Kopie
der vollstindigen Antragsunterlagen zu iibermitteln. Beabsichtigt die zustindige Bundesoberbehorde, die Geneh-
migung zu erteilen, so ist der Bewertungsbericht innerhalb von 90 Tagen nach Antragseingang der Kommission
zu iibermitteln. Beabsichtigt sie, die Genehmigung zu versagen, so sind der Bewertungsbericht sowie die ihm
zugrunde liegenden Informationen frithestens 15 Tage nach seiner Bekanntgabe gegeniiber dem Antragsteller
und spitestens 105 Tage nach Antragseingang der Kommission zu iibermitteln, es sei denn, der Antrag wird vor
Ubermittlung des Bewertungsberichts an die Kommission zuriickgenommen.

(2) Im Fall von Absatz 1 Satz 3 hat die zustindige Bundesoberbehorde die Genehmigung nach § 16 Abs. 2
des Gentechnikgesetzes zu erteilen, wenn weder die Kommission noch ein Mitgliedstaat der Europischen Union
oder ein anderer Vertragsstaat des Abkommens iiber den Europiischen Wirtschaftsraum innerhalb von 60 Tagen
nach Weiterleitung des Bewertungsberichts durch die Kommission mit Griinden versehene Einwinde erhoben
hat.

(3) Hat die Kommission, ein Mitgliedstaat der Europgischen Union oder ein anderer Vertragsstaat des Abkom-
mens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum mit Griinden versehene Einwénde erhoben, tritt die zustindige
Bundesoberbehdrde in Verhandlungen mit der betreffenden Stelle ein mit dem Ziel, innerhalb von 105 Tagen
nach der Verteilung des Bewertungsberichts durch die Kommission eineEinigung herbeizufithren. Die in Satz 1
genannte Frist ruht wihrend der letzten 45 Tage, solange die zustindige Bundesoberbehdrde vom Antragsteller
angeforderte weitere Angaben, Unterlagen oder Proben abwartet. Kommt eine Einigung zustande, hat die zustéin-
dige Bundesoberbehorde entsprechend der Einigung zu entscheiden. Die zustindige Bundesoberbehorde hat die
Einwinde unverziiglich den in § 16 Abs. 4 Satz 3 des Gentechnikgesetzes genannten Behrden zur Stellungnahme
zuzuleiten.

98 © "Juristische Praxis in den Life Sciences", 2007, ISBN 3-928383-26-4, BIOCOM AG



Gentechnik-Beteiligungsverordnung § 3-5 - GenTBetV — A.1.5

(4) Kommt keine Einigung zustande, unterrichtet die zustindige Bundesoberbehorde unverziiglich die
Kommission. Stimmt die Kommission oder der Rat in dem Verfahren nach Artikel 18 Abs. 1 in Verbindung mit
Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG dem Inverkehrbringen zu, hat die zustéindige Bundesoberbehorde
die Genehmigung 7u erteilen.

(5) Die zustindige Bundesoberbehdrde hat die Kommission, die Mitgliedstaaten der Europiischen Union, die
anderen Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Europiischen Wirtschaftsraum und die zustindigen obersten
Landesbehorden iiber die Erteilung der Genehmigung zu unterrichten.

(6) Die zustindige Bundesoberbehorde hat die Genehmigung zu versagen, wenn die Kommission oder der Rat
das Inverkehrbringen abgelehnt hat.

(6a) Wird die Verlingerung der Genehmigung eines Inverkehrbringens beantragt, hat die zustindige Bundeso-
berbehorde eine Kopie der vollstindigen Antragsunterlagen und ihren Bewertungsbericht, aus dem hervorgeht,
ob und unter welchen Bedingungen die Genehmigungsvoraussetzungen weiterhin vorliegen, unverziiglich der
Kommission zu iibermitteln. Die Absiitze 2 bis 6 gelten entsprechend; dabei tritt an die Stelle der in Absatz 3 Satz
1 genannten Frist eine Frist von 75 Tagen.

(7) Erhilt die zustindige Bundesoberbehirde neue oder zusitzliche Informationen iiber die Risiken des
Produktes fiir die menschliche Gesundheit oder die Umwelt, so hat sie diese der Kommission und den iibrigen
Mitgliedstaaten der Europiischen Union und den anderen Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Europii-
schen Wirtschaftsraum unverziiglich zu iibermitteln. Dariiber hinaus ist der Kommission innerhalb von 60 Tagen
nach Eingang der Information ein Bewertungsbericht zu iibermitteln, aus dem hervorgeht, ob und wie der Inhalt
der Genehmigung zu dndern oder ob diese aufzuheben ist. Beabsichtigt die zustindige Bundesoberbehdrde, die
Genehmigung zu dndern oder aufzuheben, so gelten die Absitze 2 bis 5 entsprechend; dabei tritt an die Stelle der
in Absatz 3 Satz 1 genannten Frist eine Frist von 75 Tagen.

(8) Die zustiandige Bundesoberbehorde hat die Berichte des Betreibers iiber die Beobachtung gemif$ § 21
Abs. 4a des Gentechnikgesetzes der Kommission, den iibrigen Mitgliedstaaten der Europidischen Union und den
anderen Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Europiischen Wirtschaftsraum unverziiglich zu iibermitteln.

§ 4 Verfahren bei Antrigen zum Inverkehrbringen von Produkten aus den Mitgliedstaaten
der Europiischen Union oder den anderen Vertragsstaaten des Abkommens iiber den

Europiischen Wirtschaftsraum

Erhilt die zustindige Bundesoberbehirde von der Kommission einen Bewertungsbericht nach § 3 Abs. 1 Satz 3
oder 4, Abs. 6a Satz 1 oder Abs. 7 Satz 2 aus einem Mitgliedstaat der Europiischen Union oder einem anderen
Vertragsstaat des Abkommens iiber den Europiischen Wirtschaftsraum, so kann sie innerhalb von 60 Tagen nach
der Verteilung weitere Informationen anfordern, Bemerkungen vorbringen oder mit Griinden versehene Einwin-
de erheben; in letzterem Fall wirkt sie an einem Einigungsversuch mit. Die zustéindige Bundesoberbehdrde hat
den Bewertungsbericht unverziiglich den in § 16 Abs. 4 Satz 3 des Gentechnikgesetzes genannten Behorden zur
Stellungnahme zuzuleiten.

§ 5 Verfahren bei der Anordnung des Ruhens der Genehmigung fiir ein Inverkehrbringen
oder bei der einstweiligen Untersagung des Inverkehrbringens eines Produktes

(1) Die zustindige Bundesoberbehirde unterrichtet unter Angabe von Griinden sowie unter Vorlage eines Be-
wertungsberichts und, falls vorhanden, der neuen oder zusitzlichen Informationen unverziiglich die Kommission,
die Mitgliedstaaten der Europiischen Union, die anderen Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Europiischen
Wirtschaftsraum und die zustindigen obersten Landesbehdrden, wenn das Ruhen der Genehmigung fiir ein Inver-
kehrbringen nach § 20 Abs. 2 des Gentechnikgesetzes ganz oder teilweise angeordnet oder ein Inverkehrbringen
nach § 26 Abs. 5 Satz 3 des Gentechnikgesetzes vorliufig ganz oder teilweise untersagt worden ist.
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(2) Die zustindige Bundesoberbehorde hat die Genehmigung fiir ein Inverkehrbringen ganz oder teilweise
zuriickzunehmen oder zu widerrufen, wenn eine solche Mafnahme durch eine Entscheidung der Kommission
oder des Rates nach Artikel 23 Abs. 2 in Verbindung mit Artikel 30 Abs. 2 der Richtlinie 2001/18/EG vorgegeben
ist. Unter denselben Voraussetzungen hat die zustéindige Bundesoberbehdrde eine Anordnung nach § 20 Abs.
2 des Gentechnikgesetzes oder die zustindige Landesbehorde eine Untersagung nach § 26 Abs. 5 Satz 3 des
Gentechnikgesetzes aufzuheben; dies gilt nicht, wenn die Anordnung oder Untersagung bis zur Entscheidung der
Kommission oder des Rates der Européischen Union befristet war.

§ 6 Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft. Die darin enthaltenen Regelungen iiber die Be-
teiligung der anderen Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Europiischen Wirtschaftsraum sind ab dem 1.
Januar 1995 anzuwenden.
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