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Zum

Gesetz zur Regelung von Fragen der Gentechnik

Punkt der 612. Sitzung des Bundesrates am 11. Mai 1950

A

Der federfithrende Ausschufl fiir Jugend, Familie, Frauen und
Gesundheit (G),

der Ausschufl fiir Arbeit und Sozialpolitik (AS),

der Rechtsausschul {(R) und

der Ausschull fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit (U)

empfehlen dem Bundesrat, zu dem Gesetz zu verlangen, dafl der
Vermittlungsausschul gemdf Artikel 77 Abs. 2 des Grundgesetzes

aus folgenden Griinden einberufen wird:

Artikel 1 des Gesetzes wird wie faolgt gedndert:

1. @) In § 1 Nr. 1 wird das letzte Wort "und" gestrichen und

nach dem Wort '"vorzubeugen'" ein Punkt gesetzt.
b) Nach Satz 1 wird eingefiigt: _
"Milit3rische Forschung und Nutzung der Gentechnik sind

verboten'.

C) § 1 Nr. 2 wird gestrichen.
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AS 2. Zu Art.

entfdllt
bei An-
nahme

von Ziff. 1

2 268141,

(noch Ziff. 1)

Begriindung:

Die im Gesetz und seinen Rechtsverordnungen zu
normierenden materiellen Anforderungen an den
sicheren Umgang mit gentechnisch verdnderten
Organismen miissen eindeutig dem Schutz und der
Vorsorge dienen und diirfen durch einen weiteren
Gesetzeszweck keine Relativierung erfahren, wie
sie z.B. in § 16 Absatz 1 Nr. 3 und § 16 Absatz 2
gegeben ist.

Die Ergdnzung durch Satz 2 wird erforderlich, da
die Regelung des § 13 Abs. 1 Nr. S nicht zu einer
Untersagung gentechnischer Arbeit zu militdrischen
Zwecken fiihrt.

1 § 1 Nr. 2

In Artikel 1 § 1 Nr. 2 sind die Worte ", Nutzung und Fdérderung"
durch die Worte "und Nutzung" zu ersetzen.

Begriindung:

Das Gentechnik-Gesetz sollte ein reines
Schutzgesetz sein. ITm {ibrigen wiirde die vor-
liegende Fassung dieses Gesetzes - bhlieben
die Worte "und Férderung" bestehen - dem
Anspruch, die wissenschaftlichen und tech-
nischen Mdglichkeiten der Gentechnik zu
fordern, mangels entsprechender Regelungen
nicht gerecht.
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AS 3,Zu Art. 1 nach § 1
G
In Artikel 1| ist nach § 1 folgender § 1 a anzufligen:
entfillt
bei An- "§ 1 a
nahme
von Ziff. 1 ) .
Militirische Forschung und Nutzung der Gentechnik sind
verboten.”
Begriindung:
Die militdrische Forschung und Nutzung der
Gentechnik widerspricht dem &ffentlichen
Interesse.
u 4, In § 2 Absatz 1 wird Nr. 4 durch Nr. 4 ersetzt und um Nr. 5
erganzt:
Bei An~ _
nahme "4. das Inverkehrbringen von gentechnisch verdnderten Orga-
;’i‘gmét nismen und von sonstigen Produkten, die solche Organismen

enthalten, auch wenn sie nicht filr eine Freisétzung
vorgesehen sindg;

wird die Zulissigkeit des Inverkehrbringens in Rechts-
vorschriften auBerhalb dieses Gesetzes von einer Gefah-
renabschdtzung fiir die in § 1 genannten Rechtsgﬁter'
abhidngig gemacht und werden dabei die spezifischen
Gefidhrdungen durch das Vorhandensein gentechnisch verin-
‘derter Organismen beriicksichtigt, gelten nur die §§ 32
bis 37 dieses Gesetzes, solange die bestimmungsgemidfBe
Verwendung beibehalten wird; '
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-4 -
(noch Ziff. 4)

5. Die Befdrderung, Lagerung, Kennzeichnung und Entsorqung
von gentechnisch verdnderten Organismen und von Pro-
dukten, die solche enthalten." -

Begriindung:

Zu Nr. 4:

Der Gesetzestext suggeriert, daB unter dem Tatbe-
stand des Inverkehrbringens lediglich solche
gentechnisch verdnderten Organismen fallen, die
zur Freisetzung in die Umwelt in den Verkehr :
gebracht werden {(vgl. z.B. § 15 Absatz 3 Nr. 1 bis
3). Eine derartig eingeschrankte Regelung kann
nicht gewollt sein und bedarf entsprechender
gesetzlicher Klarstellung, die mit der Anderung
des 1. Halbsatzes bewirkt wird.

Die Anderung im 2. Halbsatz wird erforderlich, da
es im Gesetz versdumt wurde, klarzustellen, daB
eine auf die §§ 32 bis 37 beschridnkte Anwendung
dieses Gesetzes nur dann in Betracht kommt, wenn .
eine nach "Spezialgesetzen" vorzunehmende Gefah-
renabschidtzung auch bereits die durch das Vorhan-
densein gentechnisch verdnderter Organismen
spezifischen Gefahren vorschreibt und zwar fir
alle in § 1 dieses Gesetzes genannten Rechtsgiiter.

Zu Nr. 5:

Mit dem Anderungsvorschlag wird bewirkt, daB in
wichtigen Bereichen des Umgangs mit gentechnisch
verinderten Organismen der Schutz der in § 1
genannten Rechtsgliter verfolgt werden kann.

Dariiber hinaus ergibt sich die Notwendigkeit, den
Anwendungsbereich des Gesetzes auszudehnen,
bereits aus dem Gesetz heraus, z.B. wird in § 11
Absatz 2 Nr. 7 und § 15 Absatz 1 Nr. 5 und Ab-
satz 3 Nr. 5 Angaben zu Reststoffen und ihrer
Behandlung, in § 15 Absatz 3 Nr. 6 Angaben zur
Kennzeichnung und Verpackung vom Betreiber ver-
langt.



entfillt
bei An-
nahme

von Ziff, 4
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S. Zu Art. 1 § 2 nach Nr. 4§

In Artikel 1 sind in § 2 nach Nummer 4 folgende
Nummern §5 und § anzufiigen:

r's
5. das Inverkehrbringen von gentechnisch veranderten Organis-
men und von sonstigen Produkten, die solche Organismen ent-

h Lk . - .
alten, auch wenn' sie nicht fGr eine Freisetzung vorgesehen
sind;

wird die Zulassigkeit des Inverkehrbringens in Rechtsvor-
schriften auBerhalb dieses Gesetzes von einer Gefahrenab-
schatzung fur die in § 1 genannten Rechtsgiter abhangig ge-

macht und werden dabei die spezifischen Gefahrdungen durch
das Vorhandensein gentechnisch veranderter Organismen be-

ricksichtigt, gelten nur die §§ 32 bis 35 dieses Gesetzes

solange die bestimmungsgemafe Verwendung beibehalten wird;

die Beforderung, Lagerung, Kennzeichnung und Entsorgung von

gehtechnisch verépderten Organismens und von Produkten, die
solche enthalten." '

Begriindung
pDurch das Gentechnikgesetz soll ein umfassender Schutz vor den Ge-
fahren der Gentechnik erreicht werden. Dies setzt voraus, da® lucken-

los alle Bereiche geregelt werden, bei denen die besonderen Ge-
fihrdungen dieser neuen Technik latent werden.

Der Anwendungsbereich des Gesetzes muf daher auch auf das Inver-
kehrbringen von gentechnisch veranderten Organismen sowie die Be-
férderung, Lagertung, Kennzeichnung und Entsorgung entsprechender
Organismen ausgedehnt werden. Es sind daher die entsprechenden
Zziffern 5 und 6 in § 2 mitaufzunehnen.



U 6
Bei An-
nahme
entfillt
Ziff. 7
S.
6.

In‘§_4 Absatz 1 werden die Nrn. 1 und 2 ersetzt durch

"1, Funf Sachverstdndigen, die auf dem Gebiét der Neukombi-
nation von Nukleinsduren arbeiten und die mdglichst auch
iber internationale Erfahrungen auf den Gebieten Genetik,
-Miqubiologie, Zellbiclogie und Virologie verfiigen;

2. Fiunf Sachverstindigen, die mdglichst auch iber interna-
tionale Erfahrungen auf den Gebieten Hygiene, Pflanzen-
Skologie, Tierdkologie, Bodenkunde, Okosystemforschung,
Gewisserschutz, Arbeitsschutz und der Anlagensicherheit
verfﬁgen}

3. Finf fachkundigen Personen, die den Gewerkschaften, der
Wirtschaft, den Naturschutz- und Umweltverbinden upd den

Verbraucherorganisationen entstammen®.

In Absatz 2 wird nach Bundesminister fiir Jugend, Familie,
Frauen und Gesundheit eingefiigt:

"mit Zustimmung des Bundesrates und".

In Absatz 4 wird Satz 2 gestrichen.

Begriindung:

Anders als im Gesetz vorgesehen, soll die Kommis~
sion sich aus 3 Gruppierungen zusammensetzen. Um
das auch von der Bundesregierung gewollte Ziel zu
erreichen, nimlich ilber die Zusammensetzung und

- Berufung der Kommission Akzeptanz fir das Gremium
und damit auch fiir die Gentechnologie zu bewirken,
jst es erforderlich, @aB sachliche Belange, wie
sie durch die unter Ziffer 2 und 3 Genannten
reprisentiert werden, bei Entscheidungen der
Kommission in gebotenem MaBe beriicksichtigt
werden.

Die Bedeutung der "Stellungnahme" der Kommission
fiir zustindige Landesbehdrden wird aus der Tat-
sache deutlich, daB eine faktische Bindung gegeben
ist. Bereits deshalb muf es im Interesse der
Linder liegen, an der Berufung der Kommission in
anderer Weise zu partizipieren als nur "im Beneh-
men" .
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AS 7. Zu Art. L § 4 Abs. 1 Nr. 1 und 2
G

entfillt
bei An-
nahme von
Ziff. 6

In Artikel | sind in § 4 Abs. 1 die Nummern 1 und 2 durch

folgende Nummern zu ersetzen:

"1l.

fanf Sachverstandigen, dile auf dem Gebiet der Neukombination
von Nukleinsduren unter Einschlup der Disziplinen der
Mikrobiologie, Zellbiologie und Virologie arbeiten;

je einem Sachverstandigen, der uber besondere und méglichst
auch internationale Erfahrungen in den Bereichen der
Biochemie, Hygiene, Genetik, Okologie, Okosystemforschung,
Bodenkunde, Anlagensicherheit, des Arbeitsschutzes und der
Sozialwissenschaften verfigt,

je einer fachkundigen Person aus den Bereichen der
Gewerkschaften, der Wirtschaft, des Umweltschutzes, der
Kirche und der forschungsférdernden Organisationen.™

Begrindung:

Zu 1.:

UObernahme der derzeitigen in den Gen-
Richtlinien des Bundesministers fiir For-

schung ‘und Technologie festgehaltenen
Regelungen.



(noch Ziff.

s - L8l |o,

7)

Zu 2.:

Aus fachlicher Sicht ist eine Erweiterung
der neben der Genetik bedeutenden
Sachgebiete erforderlich. Insbesondere
wegen der mdglichen Risiken der
Gentechnologie fir Tiere und Pflanzen
sowie fur den Naturhaushalt sollten unter
anderem sowohl die Okologie als auch die
Okosystemforschung vertreten sein. Dies
entsprlcht auch dem ®"Eckwerte- ~Beschlup"
der Bundesregierung vom 30.11.1988,
demzufolge im Hinblick auf kinftige
Freisetzungen der d&kologische
gsachverstand in der ZKBS ausgebaut werden
sollte. Da die Gentechnologie enge Be—
ziehungen zur Blochemle hat, sollte auch
dieses Fachgebiet in der ZKBS wvertreten
sein.

Za 3.:

Die Beschrankung auf fachkundige Personen
aus Umweltorganisationen ist zu eng, da
auch auPerhalb dieser Qrganisationen spe-
zifischer den Bereich des Umweltschutzes

abdeckender Sachverstand zu finden ist.

Um auch die ethischen Aspekte in die
Beratungen einzubringen, sollte ein

Vertreter der Kirche zur Kommission
gehdren.
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AS 8. Zu Art. 1 § 6 Abs. 2

In Artikel | ist an § 6 Abs. 2 folgender Satz anzufilgen:

"Insbesondere ist jedes Entweichen gentechnisch verinderter Orga-

nismen in die Umwelt nach dem Stand von Wissenschaft und Technik

unabhingig vom Gefahrenpotential zu vermeiden.”

Begrundung:

Selbst wenn die Ungefidhrlichkeit bestimmter
gentechnisch ver3dnderter Organismen heute
von der Wissenschaft angenommen wird, ge-
bietet der Vorsorge- und Besorgnisgrundsatz,

das unnétige Entweichenlassen solcher Orga-
nismen zu verhindern.
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9. Zu Art. 1 §§ 7 bis 13, § 22
és Die §§ 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13 und 22 werden ersetzt durch
U die §§8 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13 und .22:
AS, G 9.1 "§ 7 Grundre elnigisikostufeé]
statt [-] J
"Gefahren-
stufen"

(1} Eine gentechnische Arbeit darf nur in einer geneh-

migten gentechnis;hen Anlage durchgefiihrt werden.

(2) Gentechnische Arbeiten in gentechnischen Anlagen

werden in vier verschiedene Gefahrenstufen einge-
teilt:

1. Der Gefahrenstufe 1 ist der Umgang ﬁit gentech-
nisch verénderten Organismen zuzuordnen, bei denen
nach dem Stand der Wissenschaft nicht von einer
Gefahr fiir Leben und Gesundheit der Beschdftigten,
der Bevdlkerung, der Tiere oder der Pflanzen oder
fiir die Umwelt auszugehen 1ist.

3. Der Gefahrenstufe 2 ist der Umgang mit gentech-
nisch verinderten Organismen zuzuordnen, bei denen
nach dem Stand der Wissenschaft von einer geringen
Gefahr fiir die Beschidftigten, fiir die Bevdlkerung,
fiir Tiere, Pflanzen oder die Umwelt auszugehen
ist.

3. Der Gefahrenstufe 3 ist der Umgang mit gentech-
nisch verinderten Organismen zuzuordnen, beil denen
nach dem Stand der Wissenschaft von einer mdB8igen
Gefahr filir die Beschiftigten, fir die Bevdlkerung,

fiir Tiere, Pflanzen oder die Umwelt auszugehen
ist. |

4. Der Gefanrenstufe 4 ist der Umgang mit gentech-
nisch veranderten Organismen zuzuordnen, bel denen
nach dem Stand der Wissenschaft von einer hohen

[fJ AS, G Gefahr oder dem begriindeten Verdachtﬁginer solchen
"eines solchen

Risikos"



- 11 - Drucksache 268/1/90

(noch Ziff. 9)
Gefaﬂglfﬁr die Beschdftigten, fiir die Bevolkerung,
fiir Tiere, Pflanzen oder die Umwelt auszugehen
ist.

Die Bundesregierung regelt nach Anhdérung der Kommis-
sion durch Rechtsverofdnung'mit Zustimmung des
Bundesrates zur Erreichung des in § 1 genannten
Zwecks die Zuordnung bestimmter Gruppen gentech-
nischer Arbeiten zu den Gefahrenstufen. Die Zuordnung
erfolgt anhand des Gefahrenpotentials gentechnisch
verinderter Organismen, das bestimmt wird durch die
Eigenschaften des Empfanger- und Spenderorganismus,
des Vektors und seiner Wirkungen sowie die Eigen-
schaften des vefénde:ten Organismus und seiner: ‘
Auswirkungen auf Menschen, Tiere, Pflanzen und die
sonstige Umwelt unter Berilicksichtigung der Verfilig-
barkeit geeigneter GegenmaBnahmen. '

(3) Bei der Durchfithrung einer gentechhischen Arbeit in
einer gentechnischen Anlage sind Labor- und Pfoduk—
tionssicherheitsmaBnahmen zu beachten. Die Bundesre-
gierung regelt nach Anhérung der Kommission durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die
fiir die unterschiedlichen Gefahrenstufen nach dem
stand der Wissenschaft und Technik erforderlichen
Labor- und ProduktionssicherheitsmaBnahmen, die
Anforderungen an die Auswahl und die Sicherheitsbe-
wertung der bei gentechnischen Arbeiten verwendeten
Organismen und Vektoren unter Berticksichtigung des
erforderlichen Schutzes fiir die Beschdftigten und
sonstiger notwendiger organisatorischer Sicherheits-
maBnahmen. '

(4) Eine gentechnische Anlage ist so zu errichten und zu betreiben
und eine gentechnische Arbeit ist so auszufihren, das

- Gefahren fur Menschen, Tiere, Pflanzen, sowie die sonstige
Umwelt in ihrem Wirkungsgefige und fir Sachgiter nicht ent-
stehen,

- die der jeweiligen Gefahrenstufe der gentechnischen Arbeit
entsprechenden Labor- und ProduktionssicherheitsmaBnahmen
eingehalten werden und
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(noch Ziff. 9)
L-] - entsorgqungsbedarftige Stoffe EZ.B. Kulturfliissigkeiten,
mur AS. G Aufbereitungsrickstande), die lebende, vermehrungsfahige
bJ

gentechnisch veranderte Organismen enthalten, bis zu ihrer

Inaktivierung in dem geschlossenen System verbleiben.

Die Bundesregierung bestimmt nach Anhdérung der Kozmission durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates zum Schutz der in
§ 1 genannten Rechtsguter Entsorqungstechnologien, die dem
jeweiligen Gefahrdungspotential der Gefahrenstufe der
durchgefihrten gentechnischen Arbeit entsprechen.

9.2 "§ 8 Genehmigungs-/Zulassungsbedirftigkeit gentechnischer
Arbeiten

{1) Jede gentechnische Arbeit zu Forschungszwecken der
Gefahrenstufen 2, 3 und 4 und jede gentechnische
Arbeit zu gewerblichen Zwecken bedarf der schrift-
lichen Genehmigung.

(2) Jede gentechnische Arbeit zu Forschungszwecken der

Gefahrenstufe 1 bedarf der Zulassung im Anmeldever-
fahren.

{3) Jede weitere als die genehmigte oder zugelassene
gentechnische Arbeit bedarf erneut einexr schrift-
lichen Genehmigung oder Zulassung".

9.3 "§ 9 Genehmigungsbedirftigkeit gentechnischer Anlagen

{1) Die Errichtung, der Betrieb und die wesentliche
Anderung der Beschaffenheit oder des Betriebes einer

gentechnischen Anlage bediirfen der schriftlichen
Genehmigung.

(2} Die Genehmigung wird in dem Verfahren zur Genehmigung
nach § 12 oder in dem Anmeldeverfahren zur Zulassung
nach § 10 erteilt.
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Die Priifung der Voraussetzungen fiir die Erteilung der
Genehmigung fir die gentechnische Arbeit oder fir die
Zulassung erstreckt sich zugleich auf die Vorausset-
zungen fiir die Erteilung der Genehmigung fir die
gentechnische Anlage; sie erstreckt sich insbesondere
darauf, ob die gentechnische Anlage den Labor- und
ProduktionssicherheitsmaBnahmen genigt, die nach der
Rechtsverordnung aufgrund des § 7 Absatz 3 fiir die
Gefahrenstufe der zur Durchfiihrung kommenden gentech-
nischen Arbeit vorgeschrieben sind.

Soll in einer bereits genehmigten gentechnischen
Anlage eine weitere als die genehmigte gentechnische
Arbeit durchgefiihrt werden, gilt Absatz 2 Satz 2, 2.
Halbsatz in dem Verfahren zur Genehmigung oder in dem
Anmeldeverfahren zur 2ulassung der weiteren gentech-
nischen Arbeit entsprechend".

0.4 "§ 10 Anmeldeverfahren zur Zulassung

(1) Das anmeldeverfahren zur Zulassung nach § 8 Absatz 2

~erfolgt aufgrund eines schriftlichen Antrags.

(2} Dem Antrag sind alle Unterlagen beizufigen, die zur

Priifung der Voraussetzungen der Zulassung nach § 11
erforderlich sind.

Die Unterlagen miissen insbesondere beinhalten:

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

2. den Namen des Projektleiters und den Nachweis

seiner erforderlichen Sachkunde,

3. den oder die Namen des Beauftragten fir die
biologische Sicherheit und den Nachwels seiner
oder ihrer erforderlichen Sachkunde,
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4. das Datum und das Aktenzeichnen des Genehmigungé—

bescheides fir die gentechnische Anlage, sofern
diese bereits genehmigt ist,

5. eine Beschreibung der geplanten gentechnischen
Arbeit und ihre Bewertung im Hinblick auf die
Zuordnung zu einer der Gefahrenstufen. Aus der
Beschreibung.sollen sich insbesondere die Eigen-
schaften des verwendeten Spender- und Empfdnger-
organismus, der Vektoren und des gentechnisch
verinderten Organismus sowie der Umfang der
beabsichtigten Arbeiten und die mdglichen Auswir-
kungen auf die in § 1 genannten Rechtsglter und

die vorgesehenen Sicherheitsvorkehrungen ergeben;

6. eine Beschréibung der sicherheitsrelevanten
Einrichtungen und Vorkehrungen der gentechnischen
Anlage.

(3) Die zustindige Behdrde hat den Eingang des Antrags
und die Vollstdndigkeit der Unterlagen schriftlich zu
bestdtigen. Sind die Unterlagen nicht vollstindig,
ist der Antragsteller unverziiglich zur Ergdnzung

innerhalb einer angemessenen Frist aufzufordern.

(4) Die zustdndige Behdrde holt iber das Bundesgesund-
heitsamt eine Stellungnahme der Kommission zur
Zuordnung der angemeldeten gentechnischen Arbeit zu
einer der Gefahrenstufen ein. Weicht die fir das
Anmeldeverfahren zustindige Behdrde von der Bewertung
der Kommission ab, hat sie die Abweichung schriftlich

zu begriinden".
9.5 "§ 11 Voraussetzungen der Zulassung im Anmeldeverfahren
(1) Mit der angemeldeten gentechnischen Arbeit darf

begonnen werden, wenn die zustdndige BehSdrde den
Eingang des Antrags und die Vollstindigkeit der
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(4)

{5)

Unterlagen schriftlich bestdtigt und die angemeldete
gentechnische Arbeit nicht schriftlich odér nicht
ffistgerecht untersagt hat (Zulassungiz aufierdem muB
die gentechnische Anlage, in derrdie zugelassene
gentechnische Arbeit durchgefithrt wird, schriftlich
genehmigt seéa.

Die angemeldete gentechnische Arbeit darf nicht
untersagt werden, wenn von ihr schiddliche Einwir-
kungen auf die in § 1 genannten Rechtsgiiter nicht zu
besorgen sind. Sie ist zu untersagen, wenn die
Voraussetzungen vorliegen, unter denen nach § 13 die
Genehmigung zu untersagen ist.

Fristgerecht ist die Untersagung nach Absatz 1, wenn
sie innerhalb einer Frist von 2 Monaten nach er-
folgter Bestdtigung des Eingangs des Antrags und der
vollstdndigkeit der Unterlagen effolgt.

Der Beginn und die Fortfilhrung der angemeldeten
gentechnischen Arbeit kdnnen in entsprechender
anwendung der Vorschriften des Verwaltungsverfah-
rensgesetzes liber Nebenbestimmungen mit besonderen
verpflichtungen verbunden werden.

Die Entscheidung ﬁbef die Genehmigung der gentech-
nischen Anlage, in der die angemeldete gentechnische
Arbeit durchgefiihrt werden soll, soll innerhalb der
Frist des Absatzes 3 getroffen und dem Antragsteller
bekanntgegeben werden".

9.6 "§ 12 Verfahren zur Genehmigung

(1)

Das Verfahren zur Erteilung der Genehmigung nach § 8
Absatz 1 und § 8 Absatz 3 sowie nach § 9 setzt einen
schriftlichen Antrag voraus.
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(2) Dem Antrag sind alle Unterlagen beizufiigen, die zur
Priifung der Voraussetzungen flir die Erteilung der
Genehmigung nach § 13 erforderlich sind.

Die Unterlagen miissen insbesondere beinhalten:

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

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

3. den oder die Namen des Beauftragten fiir die
Biologische Sicherheit und den Nachweis seiner
oder ihrer erforderlichen Sachkunde,

4. eine Beschreibung der geplanten gentechnischen
Arbeit und ihrer Bewertung im Hinblick auf die
Zuordnung zu einer der Gefahrenstufen. Die Bewer-
tung ist anhand der im Anhang III der EG-Richt-
linie "Richtlinie iiber die Verwendung genetisch

verdnderter Mikroorganismen in geschlossenen Sy-

AS, G stemen" genannten Kriterien vorzunehmen,[;n der
il;:iaet;e;;xreibmg Beschreibung scollen insbesondere angegeben werdea:
soll insbesondere
beinhalten:" ~ die Eigenschaften des verwendeten Spender- und
Empfangerorganismus, der Vektoren und des
gentechnisch verdnderten Organismus sowie der
Umfang der beabsichtigten Arbeit und die
mdglichen Auswirkungen auf die in § 1 genannten
Rechtsgliter und die vorgesehenen Vorkehrungen,
AS, G - [?i%]verfﬁgbaren Techniken zur Identifizierung
statt[—

und Uberwachung des gentechnisch verdnderten

1
[

""Angaben zu" )
Organismus und

<> U <:: die Mdglichkeiten der Ubertragbarkeit des
gentechnisch verdnderten Organismus auf andere

Organismeé3:>

[%]‘ [; Angaben zur Feststellung der Wirkungen des gen-

AS, G technisch veranderten Organismus auf andere Organismgiﬂ



- 17 - Drucksache 268/1/90

{noch Ziff. 9)

nur U

AS, G

(3)

5. das Datum und das Aktenzeichen des Genehmigungs-
bescheides fiir die gentechnische Anlage, sofern
diese bereits genehmigt ist,

6. eine Beschreibung der sicherheitsrelevanten
Einrichtungen und Vorkehrungen der gentechnischen
Anlage und Informationen iiber vorherrschende

meteorcloglische Bedingungen und standortbedingte
Gefahrenquellen,

[;. Vorkehrungen der gentechnischen Anlage und Informationen
uber vorherrschende meteorologische Bedingungen und stand-
ortbedingte Gefahrenquelleqi]

7. Angaben iber die Art und die Menge des bei der
gentechnischen Arbeit entstehenden Abwassers und
aAbfalls sowie Angaben zur Abwasser- und Abfallbe-
handlung,

8. Informationen iber Unfallverhiitung und Notfall-
pldne,

9. die Zahl der in der gentechnischen Anlage Beschdf-
tigten und die Zahl derer, die unmittelbar gen-
technische Arbeiten verrichten.

§ 10 Absdtze 3 und 4 gelten entsprechend.

{iber den Antrag ist innerhalb einer Frist von 3
Monaten nach erfolgter Bestdatigung des Eingangs des
antrags und der Vollstdndigkeit der Unterlagen
schriftlich zu entscheiden. Die Frist ist gehemmt,
solange ein Anhdrungsverfahren nach § 18 Absatz 3
durchgefiihrt wird.
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(S) Hat der Entscheidung iiber die Genehmigung ein Anhd-

rungsverfahren nach § 18 Absatz 3 vorauszugehen, sind
Unterlagen, soweit sie Geschdfts-, Betriebsgeheim-
nisse oder personenbezogene Daten enthalten, zu
kennzeichnen und getrennt vorzulegen. Ihr Inhalt ist,
soweit es ohne Preisgabe des Geheimnisses geschehen
kann, so ausfilhrlich darzustellen, dal es Dritten
mdglich ist zu beurteilen, ob und in welchem Umfang
sie von den Auswirkungen des Vorhabens betroffen

werden konnen'.

9.7 "§ 13 VoraussetzungenE;nd Form|der Genehmigung

(1) Die Genehmigung nach § 8 Absatz 1, nach § 8 Absatz 3

und nach § 9 darf nur erteilt werden, wenn von der
Durchfiihrung der gentechnischen Arbeit und von der
Errichtung und dem Betrieb der gentechnischen Anlage
schidliche Einwirkungen auf die in § 1 genannten
Rechtsgiiter nicht zu besorgen sind. Andernfalls ist

die Genehmigung zu versagen; dies insbesondere, wenn

1. Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken gegen
die Zuverlidssigkeit des Betreibers ergeben,

2. nicht gewdhrleistet ist, daB der Projektleiter
oder der Beauftragte fiir die Biologische Sicher-
heit die fiir ihre Aufgaben erforderliche Sachkunde
besitzen oder die ihnen obliegenden Verpflich-

tungen stidndig erfiillen konnen,

[}. Beauftragte fir die Biologische Sicherheit die fir ihre
‘Aufgaben erforderliche Sachkunde nicht besitzen oder die

ihnen obliegenden Verpflichtungen nicht standig erfidllen

k6nneq£]
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3. die Anforderungen des § 7 Absatz 4 an die Errich-
tung und den Betrieb der gentechnischen Anlage und
die burchfiihrung der gentechnischen Arbeit nicht

oder nur unzureichend erfiillt werden,

4, den Anforderungen nicht geniigt wifd, die in der
Rechtsvercrdnung aufgrund von § 7 Absatz 3 fest-
gelegt sind,

5. die erforderliche Deckungsveorsorge nicht nachge-

wiesen ist,

6. andere Sffentlich-rechtliche Vorschriften der
Errichtung und dem Betrieb der gentechnischen
Anlage entgegenstehen.

(2) Werden die Genehmigung fir die gentechnische Arbeit
und die Genehmigung fiir die gentechnische Anlage in
einem Genehmigungsbescheid erteilt, ist in diesem
deutlich zum Ausdruck zu bringen, daB sowohl die
gentechnische Arbeit als auch die gentechnische
Anlage genehmigt sind und zweil selbstindige Genehmi-

gungen vorliegen'.

Begrindung:

Die Anderungen beruhen auf einer anderen als im
Gesetz vorhandenen Sicherheitskonzeption.

Sie geht von einer Gesamtbewertung des Gefahren-
potentials der gentechnischen Arbeit fir die in §
1 genannten Rechtsgiiter aus, verlangt, daB das
Gefahrenpotential der gentechnischen Arbeit
MaBstab zu sein hat fiir die technisch-physika-
lischen SicherheitsmaBnahmen einer Anlage und
umfalt MaBnahmen zur Gewdhrleistung der Sachkunde
der Beschdftigten zum Umgang mit gentechnisch
verinderten Organismen, zur Lagerung, zur Befor-
derung oder zur Entsorgung von gentechnisch
verinderten Organismen sowie i{iber das Verhalten
bei Unfidllen und Stérfidllen.



- 20 - Aok 4|

(noch Ziff. 9)

Anders als im Gesetz unterstellt dieses Konzept
keine sicherheitstechnische Standardisierung von

~ Anlagen, sondern macht bei jeder neuen gentech-
nischen Arbeit im Einzelfall eine Priifung erfor-
derlich, die sich darauf erstreckt, ob die vorge-
sehenen technisch-physikalischen Sicherheitsmaf-
nahmen der Anlage den Anforderungen entsprechen,
die das Gefahrenpotential der vorgesehenen gen-
technischen Arbeit verlangt.

Zu § 7:

Die Anderung des § 7 fiihrt zur Vermeidung des
nicht definierten Begriffs "Risiko", beschrankt
die Uberpriifung der Auswirkungen gentechnischer
Arbeit nicht auf Nutztiere und Kulturpflanzen,
sondern belift es konsequent bei den in § 1
genannten Rechtsglitern.

Absatz 3 gibt die o.g. Konzeption wieder.

Absatz 4 enthilt Regelungen zu "Betreiberpflich-
ten" , die im Gesetz fehlen.

Gleichzeitig wird die Pflicht zur Inaktivierung
entsorgungsbediirftiger Stoffe festgelegt, wobeil
die Bundesregierung durch Rechtsverordnung die der
jeweiligen Gefahrenstufe entsprechende "Entsor-
gungstechnologien" festlegen kann.

Damit wird - angesichts der in § 22 4.G. nor-
mierten Konzentrationswirkung und der in Artikel 3
vorgesehenen Anderung der Abwasserherkunftsver-
ordnung - der in diesem Gesetz normierte Wider-
spruch zu dem nach dem wasserhaushaltsgesetz
geltenden "Besorgnisgrundsatz" vermieden.

Zu § 8:

anders als im Gesetz wird fiir gentechnische
Arbeiten zu Forschungszwecken der Gefahrenstufen
2, 3 und 4 und fir jede gentechnische Arbeit zu
gewerblichen Zwecken die Genehmigungspflicht
festgelegt. Davon ausgenommen ist lediglich die
gentechnische Arbeit zu Forschungszwecken der
Gefahrenstufe 1.

Zu § 9:

Aus § 9 wird in verfolgung der o.g. Sicherheits-
konzeption die Kopplung der gentechnischen Arbeit
mit der Genehmigung der gentechnischen Anlage
deutlich. :
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Z2u §% 10 und 11:

Die Neufassungen dieser Paragraphen sind hotwen-
dige Folgednderungen.

Zu § 12:

Anders als im Gesetz werden die nach der in Absatz
2 Ziffer 4 genannten EG-Richtlinie fiir die Sicher-
heitsbewertung mafgeblichen Kriterien in das
Gesetz eingefihrt.

Damit ist die EG-Konformitdt dauerhaft gesichert,
ohne daB Rechtsetzung erfolgen muB; zugleich ist

der vorzusehende Inhalt flir eine Rechtsverordnung
hinreichend bestimmt.

Zu § 13:

anders als im Gesetz wird hier ein Versagungser-
messen vorgesehen.

AS. G Begrindung
’ Die Vorschriften uber gentechnische Arbeiten und gentechnische An-

lagen werden geschlossen durch eine neue Xonzeption ersetzt. We-
sentliche Grundzige dieser Xonzeption sind, da8 die Gefahrenstufen
praziser gefaBt sind und daB die Voraussetzungen, unter denen eine
Genehnmigung zu erteilen oder zu versagen ist, umfassend im Gesetz
ohne Rackgriff auf unbestimmte Rechtsbegriffe dargestellt werden.
Dabel sind, anders als im Gesetzesbeschlul | auch Regelungen fir
entsorgungsbediarftige Ruckstande, die gentechnisch veranderte
Organismen enthalten kénnen, getroffen worden. So wird
vorgeschrieben, das diese bis zu ihrer Inaktivierung in der Anlage
verbleiben mussen.
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1 §§ 14 bis 16

bringen,

Im Dritten Teil des Gesetzes, Freisetzung und Inverkehr-

werden die §§ 14, 15 und 16 ersetzt durch die §§ 14,

15 a und 16:

10.1"§ 14 Genehmigungsbediirftigkeit/stufenkonzept

[?reisetzung und InverkehrbringeEJ

(1) Einer Genehmigung bedarf, wer

1. einen gentechnisch verdnderten Organismus oder ein

Produkt, das einen solchen enthdlt, freisetzt,

2. einen gentechnisch verdnderten Organismus oder ein
Produkt, das einen solchen enthdlt, erstmals in
den Verkehr bringt,

3. einen gentechnisch verdnderten Organismus oder ein
Produkt, das einen solchen enthdlt, zu einer
anderen als der bisher genehmigten bestimmungsge-

mifen Verwendung in den Verkehr bringt.

Die Genehmigung fﬁr[;ine Freisetzung oderjdas Inver-
kehrbringen eines gentechnisch veranderten Organismus

<E§n§>auch fiir dessen Nachkommen und dessen Vermeh-
rungsmaterial erteilt werden, wenn dadurch nach dem
Stand der Wissenschaft[gei bestimmungsgemidfer Ver-
wendu@é]keine schidlichen Einwirkungen auf die in § 1
genannten Rechtsgiler zu erwarten sind. Die Genehmi-
gung kann auf bestimmte Verwendungen beschrankt

werden.

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
einer Freisetzung durchzufihren, an einen anderen
Betreiber, der gleichfalls die erforderliche Befugnis
[Eﬁr diesen gentechnisch verénderten Organismug]hat.
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(2) Fiir die Freisetzung und fir das Inverkehrbringen

(3)

(4)

kommt nur ein gentechnisch verdnderter Organismus
oder ein Produkt, das einen solchen enthdalt, in
Betracht, dessen gentechnische Verdnderung Folge
einer genehmigten oder zugelassenen gentechnischen
Arbeit ist, die in einer genehmigten gentechnischen
Anlage vorgenommen wurde.

Die Genehmigung der Freisetzung 2zu Forschungszwecken
setzt voraus, daf mindestens 1 Experiment in einem
geschlossenen System durchgefihrt worden ist, das die

Gegebenheiten des geplanten Standorts der Freisetzung
sowelt simuliert, wie dies in einem geschlossenen

System méglich ist, und das zum Ergebnis hat, daB bei
bestimmungsgemalBer Verwendung des gentechnisch
verdnderten Organismus oder des Produkts, das einen
solchen enthilt, schadliche Einwirkungen auf die in

§ 1 genannten Rechtsgiiter nicht zu besorgen sind.

Die Genehmigung einer Freisetzung zu gewerblichen
Zwecken, die nicht die Merkmale des Inverkehrbringens
erfiillt, setzt voraus, daB durch mindeétens eine
genehmigte Freisetzung zu Forschungszwecken der
Nachweis erbracht ist, daB beil bestimmungsgemdfer
Verwendung des gentechnisch verdnderten Organismus
oder des Produkts, das einen solchen enthdlt, schad-
liche Einwirkungen auf die in § 1 genannten Rechts-
giiter nicht zu besorgen sind.

(5) Die Genehmigung des Inverkehrbringens eines gentech-

nisch veridnderten Organismus, oder eines Produkts,

das einen solchen enthidlt, setzt voraus,

1. daB durch mindestens eine genehmigte Freisetzung
der Nachweis erbracht ist, daf bei bestimmungs-
gemifer Verwendung schiddliche Einwirkungen auf die
in § 1 genannten Rechtsgliter nicht zu besorgen
sind und
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(6)

o

(8)

(9)

2. daB das Erbmaterial des gentechnisch verdnderten
Organismus stabil ist, so daB iber seine Qualitit
und sein Verhalten in der Zukunft ein zuverlas-
siges Urteil mdglich ist.

Das Inverkehrbringen bedarf keiner Genehmigung, wenn
ein gentechnisch verdnderter Organismus oder ein
Produkt, das einen solchen enthdlt, in einem EG-Mit-
gliedstaat zugelassen ist und die der Zulassung
zugrundeliegende bestimmungsgemidfie Verwendung im
Geltungsbereich dieses Gesetzes beibehalten wird;
dariiber hinaus wird bei Produkten, die zur Freiset-
zung vorgesehen sind, vorausgesetzt, daf die der
Zulassung zugrundeliegenden spezifischen Bedingungen
an die Umweltgegebenheiten eingehalten werden".

Fur die Erteilung der Genehmiqung fir das Inverkehrbringen
ist das Bundesgesundheitsamt zustandig.

Dies gilt auch, wenn aus einem anderen EG-Mitgliedstaat eine

Genehmigung zur Freisetzung oder zum Inverkehrbringen
beantragt wird.

Fir die Erteilung der ubrigen nach diesem Gesetz
erforderlichen Genehmigungen, fir die Zulassung im

Anmeldeverfahren und fur die Uberwachung sind Landesbehdrden
zustandig.
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16.2 "§ 15 Verfahren zur Genehmigung der Freisetzung

(1) Das Verfahren zur Erteilung der Genehmigung nach § 14

Absatz 1 Ziffer 1 erfolgt aufgrund eines schrift-
lichen Antrags. Dem Antrag sind alle Unterlagen
beizufligen, die zur Priifung der Voraussetzungen fir

die Erteilung der Genehmigung nach § 15 erforderlich
sind.

(2) Der Antrag muB die Angaben entsprechend dem Anhang II
der EG-Richtlinie "Richtlinie des Rates iber dile

absichtliche Freisetzung genetisch veranderter

Organismen in die Umwelt" enthalten.

Dazu gehdren insbesondere:

der Name und die Anschrift des Betreibers,

der Name des Projektleiters und der Nachweils
seiner erforderlichen Sachkunde,

der oder die Namen des Beauftragten fur die
Biologische Sicherheit und der Na;hweis seiner
oder ihrer erforderlichen Sachkunde,

eine Beschreibung des Freisetzungsvorhabens unter
Angabe von Zweck, Beginn und Dauer,

eine dem Stand der Wissenschaft entsprechende
Beschreibung der Eigenschaften der verwendeten
Spender- und Empfingerorganismen und der Vektoren

sowie Informationen iiber die genetische Verdnde-
rung,
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eine dem Stand der Wissenschaft entsprechende
Beschreibung der Eigenschaften des zur Freiset-
zung vorgesehenen Organismus, der Identifizie-
rungsmethoden und Informationen iiber die Wech-
selwirkung zwischen dem gentechnisch verdnderten
Organismus und der Umwelt,

die geographische Lage des Orts der Freisetzung
und Informationen iiber die Umwelt sowie am Ort

der Freisetzung als auch in der weiteren Umge-~

bung,

eine Beschreibung der Methoden zur Uberwachung
des gentechnisch verinderten Organismus,

eine Beschreibung der tiberwachung der Freisetzung
unter Angabe der Methoden und Verfahren zur '
Vermeidung der Verbreitung des gentechnisch
verinderten Organismus auBerhalb des Freiset-
zungsgebiets,

Angaben zur Behandlung des Standorts nach Been-
digung der Freisetzung,

Angaben zur Abfallentsorgung,
die Darlegung der vorgesehenen Noteinsatzpldne,

eine Beschreibung der MaBnahmen zum Schutz der
Beschaftigten,

eine Bewertung mdglicher Auswirkungen auf die in
§ 1 genannten Rechtsgﬁter,l?owie eine Risiko-Nutzungsabwﬂgun%J

Dem Antrag sind die Unterlagen {iber die Arbeiten zur
Herstellung des gentechnisch verinderten Organismus
oder des zur Freisetzung vorgesehenen Produkts, das
einen solchen enthdlt, in einer gentechnischen Anlage

sowie die Unterlagen iiber vorangegangene Freiset-

zungen und deren Ergebnisse beizufiigen.
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10)

Die zustdndige Behdrde hat den Eingang des Antrags
und die Vollstdndigkeit der Unterlagen schriftlich zu
bestditigen. Sind die Unterlagen nicht vollstidndig,
ist der Antragstellef unverziglich zur Ergidnzung

innerhalb einer angemessenen Frist aufzufordern.

Die fiur die Genehmigung zustindige Behdrde leitet die
vollstdndigen Unterlagen unverziiglich der nach
Artikel 9 der in Absatz 2 genannten EG-Richtlinie fiir
das Beteiligungsverfahren zwischen den EG-Mitglied-
staaten der zustandigen Bundesbehdrde zu.

{iber den Antrag ist innerhalb einer Frist von 3
Monaten nach erfolgter Bestidtigung des Eingangs des
Antrags und der Vollstdndigkeit der Unterlagen zu
entscheiden. Die Frist ist gehemmt, solange ein
Anhdrungsverfahren nach § 18 Absatz 3 durchgefiihrt
wird.

<:1§) Vor Erteilung der Genehmiqung sind

- die Stellungnahmen der Biologischen Bundesanstalt
fir Land- und Forstwirtschaft, die des Umweltbun-
desamtes und - bei Freisetzung gentechnisch
verdnderter Tiere - der Forschungsanstalt fir

Viruskrankheiten der Tiere einzuholen,

- die Priifung und Bewertung des Antrags durch die
Koemmission im Hinblick auf die Gefiahrdung fur die
in § 1 genannten Rechtsgiiter vorzunehmen; § 10
Absatz 4 Satz 2 gilt entsprechendt::>
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1. ist das Einvernehmen mit der Biologischen Bundesanstalt far
Land- und Forstwirtschaft und des Umweltbundesamtes herzu
stellen; bei Freisetzungen gentechnisch veranderter Tiere
ist daruber hinaus das Einvernehmen mit der Forschungsan-
stalt fiar Viruskrankheiten der Tiere herzustellen und eine

Stellungnahme der nach § 25 zustdndigen Behdrden einzuho-
len.

2. ist die Priifung und Bewertung des Antrags durch die Kommissi
im Hinblick auf die Gefahrdung fir die in § 1 genannten

Rechtsglter vorzunehmen; § 10 Abs. 4 Satz 2 gilt ent-
sprechend.

10.3 "§ 15 a Verfahren zur Genehmigung des Inverkehrbringens

(1} Das Verfahren zur Erteilung der Genehmigung nach § 14
Absatz 1 2iffer 2 und Ziffer 3 erfolgt aufgrund eines
schriftlichen Antrags. Dem Antrag sind alle Unter-
lagen beizufigen, die zur Priifung der Voraussetzungen
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der Erteilung der Genehmigung nach § 16 erforderlich
sind.

Der Antrag muf zusidtzlich zu den in Absatz 1 und § 15

Absatz 2 genannten Unterlagen die Angaben entspre-
chend dem Anhang III der in § 15 Absatz 2 genannten

Richtlinie enthalten.

Dazu gehdren insbesondere:

10.

die Bezeichnung des Produkts und des gentechnisch

verinderten Organismus,
die geplante Produktionsmenge,

die bestimmungsgemidBe Verwendung des Produkts und
der geplante Einsatzbereich,

die Einsatzbedingungen einschlieflich der Umwelt-
gegebenheiten,

eine spezifische Anleitung zur Lagerung und zum
Gebrauch,

ein Vorschlag zur Verpackung, die zur Vermeildung

unbeabsichtigter Freisetzungen geeignet sein muB,
ein Vorschlag zur Kennzeichnung,

eine Beschreibung der Methoden zur {iberwachung,
des Verhaltens und der Qualitdt des Produkts,

die MaBnahmen, die im Fall einer nicht bestim-
mungsgemidfen Verwendung oder einer unkeabsich-
tigten Freisetzung zu treffen sind,

eine Bewertung der Auswirkungen auf die in § 1
genannten Rechtsgiiter sowohl bei bestimmungsge-
mifBer als auch bei miBbrduchlicher Verwendung
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(3)

(4)

(5)

(6)

wobei der Verschiedenartigkeit der Orte der

Anwendung Rechnung zu tragen ist.

Dem Antrag sind die Informaticnen {iber Daten und Ergeb-
nisse beizufiligen, die im Rahmen von vorangegangenen

Freisetzungen gewonnen wurden.
§ 15 Absatz 3 gilt entsprechend.

Beabsichtigt die zustdndige Behdrde, die beantragte
Genehmigung zu versagen, hat sie innerhalb einer Frist
von drei Monaten nach erfolgter Bestdtigung des Eingangs
des Antrags und der Vollstidndigkeit der Unterlagen eine
schriftlichen Ablehnungsbescheid zu erteilen.

Beabsichtigt die zustdndige Behdrde, die beantragte
Genehmigung zu erteilen, hat sie innerhalb einer Frist
von drei Monaten die Antragsunterlagen miﬁ'einer befir-
wortenden Stellungnahme an die EG-Kommission welterzu-
leiten; liegt innerhalb einer Frist von zwel Monaten nach
der Verteilung der Unterlagen durch die EG-Kommission an
die zustindigen Behdrden der EG-Mitgliedstaaten kein
Einwand eines Mitgliedstaates vor, kann die zustdndige

Behdrde die Genehmigung zum Inverkehrbringen erteilen.

vor Erteilung der Genehmigung ist die Betelligung der

zustindigen Landesbehdrden gemaB § 18 Absatz 1 durchzu-

fihren.

§ 15 Absatz 6 gilt entsprechend".

"§ 16 Genehmigung der Freisetzung und des Inverkehr-
bringens

(1) Auf die Erteilung der Genehmigung der Freisetzung und
des Inverkehrbringens besteht kein Rechtsanspruch.

(2) Die Genehmigung der Freisetzung darf nur erteilt
werden, wenn
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1. die freigesetzten Organismen in ihrer Ausbreitung
begrenzbar sind und ihre Riickholbarkeit gewidhr-
leistet werden kann,

nach dem Stand von Wissenschaft und Technik bei'
bestimmungsgemdBler Verwendung des freizusetzenden
gentechnisch veranderten Organismus oder des Pro-
dukts, das einen solchen enthdlt, schidliche Einwir-
kungen auf die in § 1 genannten Rechtsgliter nicht zu
erwarten sind und dies durch mindestens ein vorange-
gangenes Experiment im Sinn des § 14 Absatz 3 bzw.

Absatz 4 nachgewiesen ist,

gewdhrleistet ist, daB alle nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik erforderlichen Sicherheits-
vaorkehrungen zum Schutz der in § 1 genannten Rechts-
giiter getroffen werden,

Noteinsatzpldne vorliegen, die geeignet sind, im Fall
unerwarteter Geschehnisse Gefdhrdungen fiir die in § 1

genannten Rechtsgliter mdglichst gering zu halten,
die erforderliche Deckungsvorsorge nachgewlesen ist,

keine Tatsachen vorliegen, aus denen sich Bedenken

gegen die Zuverldssigkeit des Betreibers ergeben und

gewdhrleistet ist, daB der Projektleiter sowie dex
Beauftragte filir die Biologische Sicherheit die fiir
ihre Aufgaben erforderliche Sachkunde besitzen und
die ihnen obliegenden Verpflichtungen stindig erfiil-
len kdénnen.

Die Genehmigung des Inverkehrbringens darf nur erteilt

werden, wenn

1.

die EG-Kommission der Erteilung der Genehmigung nicht
widerspricht,
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ein von einem EG-Mitgliedstaat erhobene Einwand nicht
mehr besteht,

nach dem Stand von Wissenschaft und Technik bei
bestimmungsgemidBer Verwendﬁng des gentechnisch
verdnderten Organismus oder des Produkts, das einen
solchen enthdlt, schddliche Einwirkungen auf die in §
1 genannten Rechtsgiter nicht zu erwarten sind und
dies durch ein vorangegangenes Experiment im Sinn des
§ 14 Absatz 5 Ziffer 1 nachgewiesen ist,

eine zuverlassige Aussage iiber die zukiinftige Quali-
tdt und das zukunftlge Verhalten des Produkts[j
troffen werden kanﬂ )

durch eine geeignete Verpackung und Keannzeichnung die
sichere Lagerung, Beforderung, der sichere Gebrauch
und die bestimmungsgemdBe Verwendung zum Schutz der
in § 1 genannten Rechtsgliter gewdhrleistet sind,

die erforderliche Deckungsvorsorge nachgewiesen ist
und

die Voraussetzungen des Absatzes 2 Ziffern 5 und 6

vorliegeé::>

durch eine geeignete Verpackung und Kennzeichnung eine si-
chere Lagerunhg, Befdérderung, der sichere Gebrauch und die
bestimmungsgemaBe Verwendung zum Schutz der in § 1 genann-
ten Rechtsguter erméglicht ist und die Voraussetzungen des
Absatzes 2 Ziffern 5 bis 7 gegeben sind.:]
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Begriindung:

Die Anderung wird erforderlich, weil das Gesetz
fiir die Freisetzung und das Inverkehrkringen kein
"gestuftes Verfahren" vorsieht, sondern es nach
wie vor ermdglicht, dafl ein in einem geschlessenen
System hergestellter gentechnisch veradnderter
Organismus ohne experimentelle Phase direkt ins
Umland freigesetzt oder in den Verkehr gebracht
werden kann.

Angesichts des noch weitgehend unbekannten Gefah-
renpotentials gentechnisch verdnderter Qrganismen
- insbesondere fiir die Umwelt -~ geniigen die
vorgesehenen Regelungen nicht dem in § 1 nor-
mierten Vorsorgeprinzip.

Zu § 14:

In Absatz 1 Satz 2 wird die Mdglichkeit, daB eine
Genehmigung auch flir Nachkommen und das Vermeh-
rungsmaterial eines gentechnisch verinderten
Organismus erteilt wird, an die Voraussetzung
geknuipft, da8 nach dem Stand der Wissenschaft
keine schddlichen Auswirkungen auf die Rechtsgiiter
des § 1 zu erwarten sind.

Mit den lbrigen Absitzen wird das Stufenverfahren
normiert, in Absatz 4 auch die Fallkonstellation
beruicksichtigt, fiir die die gesetzlich vorgese-
henen Regelungen eine Liicke aufweisen.

Mit Absatz 6 wird der EG-Richtlinie Rechnung
getragen, wobeli die Gleichwertigkeit einer Geneh-
migung zum Inverkehrbringen durch einen EG-Mit-
gliedstaat nur dann gegeben sein kann, wenn die
bestimmungsgemidfe Anwendung beibehalten und ggf.
das Erfordernis bestimmter spezifischer Umweltbe-
dingungen zur Voraussetzung erhoben wird.

Z2u § 15:

Mit dem Absatz 2 wird die EG-Konformitdt herge-~
stellt und zugleich mit notwendiger hinreichender
Bestimmtheit Prifkriterien aufgestellt.

Absatz 4 schafft die notwendige Transparenz zu dem
nach der EG-Richtlinie vorgesehenen Beteiligungs-
verfahren.



(noch Ziff.

10)
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Zu § 15 a:

In Absatz 2 werden die fiir das Genehmigungsver-
fahren/Inverkehrbringen mafgeblichen priifkriterien
genannt und die EG-Konformitdt hergestellt.

Absatz 4 legt das nach der EG-Richtlinle vorgese-
hene Beteiligungsverfahren und in Zusammenhang mit
§ 16 Absatz 3 Ziffern 1 und 2 die mdglichen
Auswirkungen auf das Genehmigungsverfahren dar.

Zu § lé:

anders als nach den gesetzlichen Regelungen
vorgesehen, gewdhrt § 16 keinen Rechtsanspruch auf
Erteilung der Genenmigung, sondern normiert elin
verbot mit Genehmigungsvorbehalt. Dariiber hinaus
dirfen nur solche Freisetzungsvorhaben genehmigt

werden, die in ihren Ausbreitungen begrenzbar und
rickholbar sind.

Mit Absatz 2 wird dem Erfordernis Rechnung getra-
gen, "Genehmigungshindernisse" zu nennen, die sich
aus der EG-Richtlinie ergeben.

Die Nummern 1 und 2 bediirfen als Genehmigungsvor-
aussetzungen der Normierung, die in § 16 Absatz 6
des Gesetzes vorgesehene Ermichtigungsgrundlage
geniigt dem nicht.
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(noch Ziff. 10)

Begriindung

Um die notwendigen sicherheitsrelevanten Voraussetzungen und Ver-
einheitlichungen fur die Bestimmungen {iber Freisetzung und Inver-
kehrbringen von gentechnisch veranderten Organismen im Gesetz
sicherzustellen, werden die §§ 14 bis 16 durch die vorstehenden
neuen Vorschriften ersetzt.

Grundsatzlich besteht ein Verbot zur Freisetzung, das jedoch mit
einem Genehmigungsvorbehalt versehen ist. Insowéit besteht kein
Rechtsanspruch auf Erteilung einer Genehmigung fur Freisetzungen.
Daruber hinaus darfen nur solche Freisetzungsvorhaben genehﬁigt
werden, die in ihrer Ausbreitung begrenzbar und ruckholbar sind.
Damit wird die Zielsetzung des von der Enquete-Kommission gefor-
derten Moratoriums fur nicht rickholbare Freisetzungsexperimente
umgesetzt.

Es wird auch sichergestellt, daB die Genehmigung zur Frelisetzung
nur nach einem stufenweisen Vorgehen erfolgen darf, wobel minde-
stens ein Experiment in einem geschlossenen System durchgefuhrt
worden ist, danach GewAchshausversuche durchgefihrt wurden und
erst dann mit dem Freilandexperiment begonnen wird.

§ 13 a Abs. 7 regelt dariber hinaus, daB fiir alle gentechnischen Ge-
nehmigungen mit Ausnahme des Inverkehrbringens eine einheitliche
Landerzustandigkeit gegeben ist. Dies entspricht dem verfassungs-

rechtlichen Votum der Sachverstandigen bei der Anhdrung.



bei An-
nahme
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Ziff. 12

11. Zu Art.
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1 § 18

In Artikel 1 ist § 18 wie folgt zu fassen:

"§ 18 Zustidndigkeiten und Beteiligungsverfahren

(1)

{(3)

Flir
ist

Vor

des

die Erteilung der Genehmigung des Inverkehrbringens
das Bundesgesundheitsamt zustdndig.

der Entscheidung ilber die Erteilung der Genehmigung
Inverkehrbringens ist den zustidndigen obersten

Landesbehdrden Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

Dies gilt auch, wenn aus einem anderen EG-Mitgliedstaat

eine Genehmigung zur Freisetzung oder zum Inverkehr-

bringen beantragt wird.

Fir

die Erteilung der ibrigen nach diesem Gesetz erfor-

derlichen Gedéhmigungen, fir die Zulassung im Anmelde-

verfahren und fiir die Uberwachung sind Landesbehdrden

zustandig.

Sie

fiihren ein Anhérungsverfahren_durch vor Erteilung der

Genehmigung fir eine

Fur

gentechnische Arbeit zu Forschungszwecken der Ge-
fahrenstufen 3 und 4,

gentechnische Forschungsanlage fiir eine gentechnische
Arbeit der Gefahrenstufen 3 und 4,

gentechnische Arbeit zu gewerblichen Zwecken der
Gefahrenstufen 1, 2, 3 und 4,

gentechnische Produktionsanlage fiir eine gentech-

nische Arbeit der Gefahrenstufen 1, 2, 3 und 4,

Freisetzung.

das Anhorungsverfahren gelten § 10 Absatz 3 bis 8 des

Bundes-Immissionsschutzgesetzes entsprechend.
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. (noch Ziff, 11)

{4) Die zustandige Behdrde hat vor der Erteilung der Geneh-
migung der Freisetzung einem anerkannten und durch die
Freisetzung in seinemlm satzungsgemiBen Aufgabenkreis
beriihrten Verein Gelegenheit zur AuBerung und zur Ein-
sicht in die einschlagigen Sachverstdndigengutachten zu
geben, die sich auf die moglichen Auswirkungen der
Freisetzung auf die in § 1 genannten Rechtsgiiter bhezie-
hen. Fur die Anerkennung des Vereins gelten gemif § 29
Absatz 2 bis 5 des Bundes—Naturschutzgesetzes entspre-
chend. § 28 Absatz 3 und § 29 Absatz 2 des Verwaltungs-
verfahrensgesetzes des Bundes finden Anwendung.

Begriindung:

Abweichend von Regelungen nach dem vorliiegenden
Gesetz wird die Zustdndigkeit des Bundesgesund-
heitsamtes auf das Inverkehrbringen beschrinkt,
Landesbehdrden sollen auch fir die Genehmigung von
Freisetzungen zustdndig sein. Durchgreifende
Sachgrinde, die - entgegen dem in Artikel 83 GG
enthaltenen Grundsatz der Landesexekutive - die
Verlagerung der Zustdndigkeit fiir die Erteilung
der Genehmigung von Freisetzungen auf eine Bundes-
behdrde verlangen, sind nicht ersichtlich.

Sie lassen sich - anders als zum Inverkehrbringen
- auch nicht aus der EG-Richtlinie herleiten, wie
sich bereits aus den beantragten §§ 14, 15, 15 a
und 16 ergibt.

Zwischenstaatliche Probleme, die sich durch den
Antrag eines EG-Mitgliedstaates ergeben kdnnten,
werden durch den Absatz 2 ausgerdumt.

Die vorgesehene Offentlichkeitsheteiligung beriick-
sichtigt fir den Produktionsbereich die Gegeben-
heiten, die heute bereits nach dem Bundes-Immis-
sionsschutzgesetz vorliegen.

Sie soll auf Freisetzungsvorhaben, auf Genehmi-
gungsverfanren gentechnischer Arbeiten und gen-
technischer Anlagen zu Forschungszwecken der
"beiden hidchsten Gefahrenstufen ausgedehnt werden.

Absatz 4 beriicksichtigt das Interesse an der
Beteiligung von Verbidnden, dle eine Angrkennung
nach § 29 Bundes-Naturschutzgesetz besitzen.
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AS 12, Zu Art. 1 § 18 Abs. 2 Satz 1 und 2
G
In Artikel 1 sind in § 18 Abs. 2 in Satz | die Worte "soweit es
sich nicht um Organismen handelt, deren Ausbreitung begrenzbar
entfillt - . .
bei An- 1st" sowie der Satz 2 zu streichen.
nahme
von
Ziff. 1
Begriindung:
Ziel der Anhérung ist es, Sicherheitsinteressen
und Interessen Drittbetroffener zu ermitteln.
Allein die Begrenzbarkeit der Ausbreitung kann
kein Kriterium fir den vélligen Verzicht auf
Anhdrung sein.
13.Zu Art. 1 §§ 19, 20 und 22
a) In Artikel 1 ist in § 19 nach Satz 3 folgender Satz 4
és anzufiigen:

"Dem Betreiber einer Freisetzung oder eines Inverkehr-
bringens kann dariiber hinaus schon fiir die Zeit der
Entwicklung oder Herstellung des gentechnisch verin-
derten Organismus oder des Produkts, das einen solchen
enthdlt, aufgegeben werden, bei einem von ihm unab-
hidngigen Dritten als gentechnische Arbeit eine
begleitende Risiko- und Sicherheitsforschung vornehmen

zu lassen."

b} In Artikel 1 ist § 20 wie folgt zu fassen:



(noch Ziff. 13)

(1)

(2)

(3)
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n§ 20
Ricknahme, Widerruf, einstweilige Einstellung

Auf einen Genehmigungsbescheid nach diesem Gesetz finden die
Vorschriften der Verwaltungsverfahrensgesetze uber die Rick-
nahme eines rechtswidrigen und den Widerruf eines rechtmagigen
Verwaltungsaktes Anwendung.

Eine aufgrund eines Anmeldeverfahrens nach § 11 Abs. 4 zu-
lassigerweise begonnene gentechnische Arbeit darf unter ent-
sprechender Anwendung der Vorschriften der Verwaltungsverfah-
rensgesetze uUber die Ricknahme eines rechtswidrigen und den
Widerruf eines rechtmaBigen Verwaltungsaktes untersagt werden.

Nach Einleitung eines Verfahrens zur Ricknahme oder zum Wider-
ruf kann die fur die Racknahme oder den Widerruf zustandige
Behorde schon vor ihrer Entscheidung die einstweilige Binstel-
lung des Betriebs der gentechnischen Anlage, einer gentechni-
schen Arbeit oder des weiteren Freisetzens oder Inverkehrbrin-
gens anordnen, sofern sie die Einleitung dem Betreiber unver-
ziglich und vor der Anordnung der einstweiligen Binstellung
schriftlich mitgeteilt hat. Kommt es nicht zur Ricknahme oder
zum Widerruf, ist der Betreiber unter Berlcksichtiqung der
Verantwortlichkeit fur die Grunde, die zur Einleitung des Ver-
fahrens gefihrt haben, angemessen zu entschidigen.”

c} In Artikel 1| ist § 22 wie folgt zu fassen:

"§ 22
Verhdltnis su weiteren behordlichen BEntscheidungen

Mit der Genehmigung einer gentechnischen Anlagae, einer gen-
technischen Arbeit, einer Freisetzung oder des Inverkehrbrin-
gens sowie mit der Zulassung im Anmeldeverfahren nach diesem
Gesetz wird abschlieBend Uber die spezifischen Gefahren der
Gentechnik befunden.

Soweit ein Vorhaben oder eine Tatigkeit im Anwendungsbereich

dieses Gesetzes einer weiteren offentlich-rechtlichen Genehmi-
gung, Verleihung, Erlaubnis, Bewilligqung, Zustimmung oder ei-
ner Planfeststellung bedarf, erstreckt sich die Prifung in ei-~
nem solchen Verfahren nicht auf die spezifischen Gefahren der

Gentechnik; Vorschriften uber das Inverkehrbringen nach § 2
Ziffer 5 Halbsatz 2 bleiben unberiihrt."
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(noch Ziff. 13)

Begriindung:

Bel einen Freisetzungsvofhaben kann dem Betreiber erganzend zu den
Ubrigen Voraussetzungen aufgegeben verden, bei einem unabhingigen
Dritten eine begleitende Risiko- und Sicherheitsforschung
vornehmen zu lassen.

Das Gesetz sieht fir behordliche Entscheidungen Fristen von 60
bzw. 90 Tagen vor. In diesen Fristen kénnen aber nur Entscheidun-
gen Uber spezifische Gefahren der Gentechnik getroffen werden,
aber nicht jede Art von Verwaltungsentscheidung, z.B. baurechtli-
che, nachbarschaftsrechtliche, allgemeine Gefahrstoff- und Abwas-
serfragen etc. mitbehandelt werden. Deshalb beschrinkt der § 22
die Fristen bei Anmelde- und Genehmigungsverfahren nach dem Gesetz
ausdrucklich auf die spezifischen Gefahren der Gentechnik.

Zu § 22:

Es wird darauf verzichtet, der Anlagengenehmigung
Konzentrationswirkung zu verleihen. Das Gesetz
ibernimmt die in EG-Richtlinien genannten Fristen,
die zur Bewertung des Gefahrenpotentials gentech-
nischer Arbeiten vorgesehen sind und nicht zu-
gleich die Anlagengenehmiqung erfassen. Es hieBe
falsche Erwartungen zu wecken und die Genehmi-
gungskbehdrden vor unldsbare Aufgaben zu stellen,
wenn innerhallb der gesetzlich vorgesehenen Fristen
eine "komplette" Anlagengenehmigung vorzunehmen
1st.
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AS 14. Zu Art. 1 §§ 32 bis 37
G

In Artikel 1 sind die §§ 32 bis 37 durch die folgenden
§§ 32 bis 35 zu ersetzen:

Bei An-
nahme
entfillt
Ziff. 15
§ 32
Haftung

(1) Wird infolge von Eigenschaften eines Organismus, die auf gen-
technischen Arbeiten beruhen, jemand getotet oder an Korper
oder Gesundheit verletzt oder eine Sache beschiadigt, so ist

der Betreiber verpflichtet, den daraus entstehenden Schaden zu
ersetzen.

(2) Sind fir denselben Schaden mehrere Betreiber zum Schadenser-
satz verpflichtet, so haften sie als Gesamtschuldner. Im Ver-
haltnis der Ersatzpflichtigen zueinander hangen, soweit nichts
anderes bestimmt ist, die Verpflichtung zum Ersatz sowie der
Umfang des zu leistenden Ersatzes davon ab, inwieveit der
Schaden vorwiegend von dem einen oder anderen Teil verursacht
worden ist; im abrigen gelten die §% 421 bis 425, 426 Abs. 1
Satz 2, Abs. 2 des Birgerlichen Gesetzbuchs. § 830 Abs. 1
Satz 2 des Blurgerlichen Gesetzbuchs gilt entsprechend.

(3) Hat bei der Entstehung des Schadens ein Verschulden des Ge-
schadigten mitgewirkt, so gilt § 254 des Birgerlichen Gesetz-
buchs. Im Falle der Sachbeschidigqung steht das Verschuldan
desjenigen, der die tatsachliche Gewalt uber die Sache ausubt,
dem Verschulden des Geschadigten gleich. Die Haftung des Be-
treibers wird nicht gemindert, wenn der Schaden zugleich durch
die Handlung eines Dritten verursacht worden ist; in dilesem
Fall gilt Absatz 2 Satz 2 entsprechend.
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(noch Ziff. 14)

(4) In Palle der Totung umfaBt der Schadensersatz die Kosten der
versuchten Heilung sowie des Vermogensnachteils, den der Geto-
tete dadurch erlitten hat, daB wahrend der Krankheit seine Er-
werbsfahigkeit aufgehoben oder gemindert war oder seine Be-
dirfnisse vermehrt waren. Der Ersatzpflichtige hat auBerdem
die Kosten der Beerdigung demjenigen zu ersetzen, der diese
RKosten zu tragen hat. Stand der Getotete zur Zeit der Verlet-
zung zu einem Dritten in einem Verhaltnis, aus dem er diesem
gegeniber kraft Gesetzes unterhaltspflichtig war oder unter-
haltspflichtig werden konnte und ist dem Dritten infolge der
Totung das Recht auf Unterhalt entzogen, so hat der Ersatz-
pflichtige dem Dritten insoweit Schadensersatz zu leisten, als
der Getdtete wahrend der mutmaBlichen Dauer seines Lebens zur
Gewahrung des Unterhalts verpflichtet gewvesen ware. Die Er-
satzpflicht tritt auch ein, wenn der Dritte zur Zeit der Ver-
letzung gezeugt, aber noch nicht geboren war, :

(5) Im Palle der Verletzung des Korpers oder der Gesundheit ist
Ersatz der Kosten der Heilung sowie des Vermogensnachteils zu
leisten, den der Verletzte dadurch erleidet, das infolge der
Verletzung seine Erwerbsfahigkeit zeitweise oder dauernd auf-
gehoben oder gemindert war oder seine Bedirfnisse vermehrt wa-
ren.

HWegen des Schadens, der nicht Vermogensschaden- ist, kann der
Ceschidigte eine billige Entschadigung in Geld verlangen;

§ 847 Abs. 1 Satz 2 des Blrgerlichen Gesetzbuchs gilt ent-
sprechend.

(6) Der Schadensersatz wegen Aufhebung oder Minderung der Erwerbs-
fahigkeit und wegen vermehrter Bedirfnisse des Verletzten so-
wie der nach Absatz 4 Satze 3 und 4 einem Dritten zu gewdh-
rende Schadensersatz ist fir die Zukunft durch eine Geldrente
zu leisten. § 843 Abs. 2 bis 4 des Blrgerlichen Gesetzbuchs
findet entsprechende Anwendung.

(7) Stellt die Beschadigung einer Sache auch eine Beeintrachtigung
der Natur oder der Landschaft dar, soc ist, soweit der Gescha-
digte den vorherigen Zustand wiederherstellt, § 251 Abs.2 des
Bargerlichen Gesetzbuchs mit der MaBgabe anzuwenden, dag Auf-
wendungen fiur die Wiederherstellung des vorherigen Zustandes
nicht bereits dann unverhaltnismafiqg sind, wenn sie den Wert
der Sache erheblich ubersteigen. Fur die erforderlichen Auf-
wendungen hat der Schadiger auf Verlangen des Ersatzberechtig-
ten VorschuB8 zu leisten.



- 43 - Drucksache 268/1/90

(noch Zitt. 14)

(8) Auf die Verjahrung finden die fur unerlaubte Handlungen gel-

(1)

(2)

(3)

(1)

(2)

(3)

tenden Vorschriften des Burgerlichen Gesetzbuchs entsprechende
aAnwendung.

§ 33
Ursachenvermutung

sind die Eigenschaften eines Organismus, die auf gentechni-
schen Arbeiten beruhen, unter Bertcksichtigung der besonderen
Umstande des EinzZelfalls geeignet, den entstandenen Schaden zu
verursachen, so wird vermutet, dap der Schaden durch diese Ei-
genschaften verursacht ist. :

Die Vermutung ist entkraftet, wenn es wahrscheinlich ist, daB
ein anderer Umstand den Schaden verursacht hat.

sind mehrere gentechnisch veranderte Organismen oder deren
Produkte geeignet, den Schaden zu verursachen, so ist die Ver-
mutung nach Absatz 1 nur dann entkraftet, wenn es wahrschein-
lich ist, daB ein anderer Umstand als die Eigenschaft eines
gentechnisch veranderten Organismus oder des Produkts, das

einen gentechnisch veranderten Organismus enthdlt, den Schaden
verursacht hat.

§ 34
Ruskunftsanspruche des Gaschiadigtsn

Besteht bei einem Personen- oder Sachschaden die ernsthafte
Méglichkeit, daB der Schaden auf einer gentechnischen Arbeit
beruht, so ist der Betreiber verpflichtet, auf Verlangen des
Geschadigten tiber die Art und den Ablauf der in der gentechni-
schen Anlage durchgefthrten oder der Freisetzung zugrundelie-
genden gentechnischen Arbeit Auskunft zu erteilen, soweit dies
zur Feststellung, ob ein Anspruch nach § 32 besteht, erforder-

lich ist. Die §§% 259 bis 261 des Blirgerlichen Gesetzbuchs fin-
den entsprechende Anwendung.

Ein Auskunftsanspruch besteht unter den Voraussetzungen des
Absatzes 1 Satz 1 auch gegeniber den Behorden, die fir die Zu-

lassung oder Erteilung einer Genehmigung oder die Uberwachung
zustandig sind.

Die Anspriche nach den Absatzen 1 und 2 bestehen insoweit

nicht, als die Vorgange aufgrund gesetzlicher Vorschriften ge-
heimzuhalten sind.
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{noch Ziff..14)

§ 35
Dackungsvorsorga

(1) Wer eine gentechnische Arbeit der Gefahrensstufen 1, 2, 3 oder
4 oder eine Freisetzung betreibt oder wer einen gentechnisch
verinderten Organismus oder ein Produkt, das einen gentech-
nisch veranderten Organismusa enthalt, in den Verkehr bringt,
ist verpflichtet, zur Sicherung der Haftung nach § 32 vorsorge
zu treffen (Deckungsvorsorge).

(2) Die Deckungsvorsorge kann erbracht werden

- durch eine Haftpflichtversicherung bei einem im Geltungs-
bereich dieses Gesetzes zum Geschaftsbetrieb befugten
Versicherungsunternehmen -

- durch eine Freistellungs- oder Gewahrleistungsverpflich-
tung des Bundes oder einas Landes.

(3) Von der Pflicht zur Deckungsvorsorge sind die Bundesrepublik
Deutschland, die Lander und die ubrigen juristischen Perscnen
des offentlichen Rechts befreit.

(4) Die Bundesregierung wird erm&cntigt, durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates Vorschriften zu erlassen uber

1. den Umfang und die Hoéhe der Deckungsversorge,

2. die Zulassung von weiteren als den in Absatz 2 aufgefihrten
Arten der Deckungsvorsorge, insbesondere von Freistellungs-
und Gewahrleistungsverpflichtungen von Kreditinstituten,
sofern sie vergleichbare Sicherheiten bieten,

3. die fur die Uberwachung der Deckungsvorsorge zustandigen
Stellen sowie iber deran Verfahreq und Befugnisse bel der
Uberwachung der Deckungsvorsorge.

Begriindung

Die hier vorgeschlagenen Regelungen gehen von einer Gefahrdungs-
haftung aus und sehen auch die Gewahrung eines Schmerzensgeldes
vor. Zur Beweiserleichterung wird im Interesse Geschiddigter eine
Ursachenvermutung fir den Schadenseintritt durch die gentechnisch
verinderten Organismen angenommen, falls dieser im Einzelfall ge-
eignet ist, entsprechende Schaden hervorzurufen. Dariber hinaus
erhalt der Geschadigte Auskunftsanspriche gegeniber dem Betreiber
einer gentechnischen Anlage. SchlieBlich werden die Grundsatze der
Deckungsvorsorge nicht spateren Regelungen in noch zu erlassenden
Rechtsverordnungen uberlassen, sondern im Gesetz festgeschrieben.
Dabei geht der Vorschlag davon aus, daB eine Haftungsobergrenze
nicht im Gesetz festgeschrieben werden soll.
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Zu Art. 1 §§ 32 bis 36

a) § 32 Absatz 2 wird nach Satz 1 erganzt:

b)

d)

"Das gleiche gilt, wenn sich nicht ermitteln 1ldB8t, wer von
mehreren Betreibern den Schaden durch seine Handlung verur-
sacht hat."

§ 32 Absatz 5 wird nach dem letzten Satz ergdnzt:

"Wegen des Schadens, der nicht Vermdgenschaden ist, kann der
Geschidigte eine billige Entschddigqung in Geld verlangen;

lg 847 Absatz 1 Satz 2 des Birgerlichen Gesetzbuchs gilt

entsprechend"|.

§ 33 (Haftungshodchstbetrag) wird gestrichen.
§ 34 wird ersetzt durch:

"§ 34 Ursachenvermutung

(1) sind die Eigenschaften eines Organismus, die auf gentech-
nischen Arbeiten beruhen, unter Berlicksichtigung der
besonderen Umstiande des Einzelfalls geeignet, den ent-
stehenden Schaden zu verursachen, so wird vermutet, daB

der Schaden durch diese Eigenschaften verursacht ist.

(2) Die Vermutung ist entkrdftet, wenn es wahrscheinlich ist,
dafl ein anderer Umstand den Schaden verursacht hat."

E}) Sind mehrere gentechnisch ver#dnderte Organismen
oder deren Produkte geeignet, den Schaden zu verur-

sachen, so ist die Vermutung nach Absatz 1 nur dann
entkridftet, wenn es wahrscheinlich ist, daf ein an-
derer Umstand als einer der gentechnisch verdnderten

Organismen oder deren Produkte den Schaden verur-
sacht hat.:j
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15)

e) In § 35 Absatz 3 werden die Worte gestrichen:
"oder die Geheimhaltung einem iiberwiegenden Interesse des
Betreibers oder eines Dritten entspricht".

f} § 36 wird wie folgt neu gefaBt:

"{1) Wer eine gentechnische Arbeit der Gefahrenstufen 1, 2, 3

oder 4 oder eine Freisetzung betreibt oder wer ein

gentechnisch veranderten Organismus oder ein Produkt, das

einen gentechnisch verdnderten Organismus enthilt oder

daraus besteht, in den Verkehr bringt, ist verpflichtet,

zur Sicherung der Haftung nach § 32 Vorsorge zu treffen
{Deckungsvorscrge) .

{2} Die Deckungsvorscorge kann erbracht werden

durch eine Haftpflichtversicherung bei einem im
Geltungsbereich dieses Gesetzes zum Geschiftsbetrieb
befugten Versicherungsunternehmen,

durch eine Freistellungs- oder Gewdhrleistungsver-
pflichtung des Bundes oder eines Landes.

(3) Von der Pflicht zur Deckungsvorsorge sind die Bundesre-

publik Deutschland, die Lander und die ibrigen juri-

stischen Personen des 6ffentlichen Rechts befreit.

(4) Die Bundesregierung wird ermachtigt, durch Rechtsverord-

nung mit Zustimmung des Bundesrates Vorschriften zu

erlassen ilber

den Umfang und die Héhe der Deckungsvorscrge,

die Zulassung von welteren als den in Absatz 2 aufge-
fihrten Arten der Deckungsvorsorge, lnsbesondere von
Freistellungs- und Gewdhrleistungsfplichten von
Kreditinstituten, sofern sie vergleichbare Sicher-
heiten bieten,

die fiir die Uberwachung der Deckungsvorsorge zustin-
digen Stellen sowie iber deren Verfahren und Befug-

nisse bei der Uberwachung der Deckungsvoréorge.“
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Begriindung des U zu Ziff., 15:
Zu § 32 Absatz 2:

Eine dem § 830 Absatz 1 Satz 2 BGB entsprechende
Erginzung dient der erforderlichen Beweiserleich-
terung fir den Geschadigten.

Zu § 32 Absatz 5:

Mit der Ergdnzung wird neben dem Anspruch auf
Ersatz des Vermdgensschadens ein Schmerzensgeld-
anspruch normiert. Es besteht - angesichts des
noch iberwiegend unbekannten Gefahrenpotentials
gentechnischer Arbeiten - kein Grund, den Scha-
densbereich immaterieller Schdden von der Ersatz-
pflicht auszunehmen.

Zu § 33:

Haftungshdchstgrenzen sind kein Wesensmerkmal der
Gefahrdungshaftung. Sie sind auch nicht erforder-
lich, um das Haftungsrisiko versicherbar zu
machen, da sie das zu versichernde Risiko ohnehin
nicht begrenzen, denn neben der Gefdhrdungshaftung
bleibt die Verschuldenshaftung bestehen. Die
Bestimmung von Haftungshdchstgrenzen wirde vor-
aussetzen, daB typische Fallgruppen beschrieben
werden konnten, in denen sich erfahrungsgemaB
gleichartiges Gefahrenpotential realisiert und zu
bestimmten Schdden fiihrt. Derartige Kriterien sind
2.2t. fir den Bereich der Gentechnik nicht fest-
stellbar.

Zu § 34:

Die gesetzlich vorgesehene Regelung kann nicht als
Beweiserleichterung angesehen werden, wenn bereits
die Kausalitdt des Schadens durch gentechnisch
verinderten Qrganismus nachzuweisen ist und sich
die gesetzliche Vermutung darauf beschrdnkt, daB
der Schaden durch die Eigenschaften bedingt ist,
die auf gentechnischen Arbeiten beruhen.

72ur Beweiserleichterung muB die Kausalitatsvermu-
tung bereits dort ansetzen, wo nach den Umstdnden
des Einzelfalls die Vermutung besteht, daB der
Schaden durch gentechnisch verdnderten Qrganismus
verursacht ist.

Zu § 35 Absatz 3:

Der Auskunftsanspruch des Geschddigten darf nicht
von vornherein so eng gestaltet werden, daB der
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Betreiber einer gentechnischen Anlage dem Begehren
bereits mit der Behauptung seines liberwiegenden

Interesses an der Geheimhaltung entgegentreten
kann.

Zu § 36:

Im Gesetz fehlt es einer Norm, die den Betreiber
zum Nachweis einer Deckungsvorsorge verpflichtet.
Die Verpflichtung ist ohne Angabe der Griinde, z.B.
als Genehmigungsvoraussetzung, im Zuge der Uber-
arbeitung des Gesetzes entfallen, sie kann nicht

durch die Ermdchtigungsgrundlage des § 36 ersetzt
werden. : )

Die Neufassung dehnt die Verpflichtung zur Er-
bringung einer Deckungsvorsorge auch auf den
Sachverhalt des Inverkehrbringens aus.

Begriindung des R zu Ziff. 15:
zu § 32 Abs. 2

Eine dem § 830 Abs. 1 Satz 2 BGB entsprechende
Ergdnzung diirfte die fiir den Geschiddigten so-

wieso schon nahezu uniiberwindbaren Beweisschwierig-
keiten mildern. In der héchstrichterlichen Recht-
sprechung ist bereits anerkannt, daf der Grundsat:z
des § 830 Abs. 1 Satz 2 BGB auch auf Fédlle der Ge-
fahrdungshaftung Anwendung findet, wenn der Ge-
schidigte vor entsprechenden Beweisschwierigkeiten
steht. Der BGH hidlt es filir gerechter, alle Personen
haften zu lassen, die sich an der gemeinsamen Ge-
fdhrdung beteiligt haben, als den Geschidigten leer
ausgehen zu lassen (vgl. BGHZ 55, S. 96 ff. (99)).



(noch Ziff.

15)

b)
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(noch Begriindung R)
zu § 32 Abs. 5

JEs erscheint erforderlich, im Rahmen der

vorgesehenen Gefahrdungshaftung einen
Schmerzensgeldanspruch zu schaffen.
Diesen Schadenshereich von der Ersatz-
pflicht auszunehmen, besteht kein hin-
reichender Grund.

Rechtssystematische Bedenken bestehen

nicht. In keiner anderen Rechtsordnung

wird der Ersatz des immateriellen Scha-

dens ausgeschlossen (vgl. Kotz in “"Gut-
achten und Vorschldge zur Uberarbeitung

des Schuldrechts", 8d. II 1981, §. 1779,
1825). Demgegenuber hat der Hinweis der
Begrindung (zu § 28 Abs. 1 - jetzt

§ 32 Abs. 1 - GenTG, 5. Absatz) auf eine "Tendenz in

allen neueren Gefﬁhrdmgshaftungstatbestélnden" kein
Gewicht. Schon bisher sind bei der Ge-

fahrdungshaftung fir Luxustiere (§ 833
Satz 1 BGB) und fior militdrische Luft-
fahrzeuge (§ 53 Abs. 3 LuftVG) immate-
Tielle Schiden nicht ausgenommen. FOUT
den mit im einzelnen unabsehbaren Risi-
ken verbundenen Bereich der Gentechnik
muB das auch gelten.

Die Bandbreite mdglicher gentechnikspe-
zifischer Schadensbilder ist derzeit

nicht vorhersehbar. Als Individualrechte-
guter sind insbesondere Kérper und Ge-
sundheit besonders gefahrdet. Bereits

der Bericht der Enquete-Kommission “"Chan-
cen und Risiken der Gentechnologie" des
10. Deutschen Bundestages (BT-Drs. 10/6775
S. 2%4) verweist auf die Parallele zur

"Tierhalterhaftung. Wegen des ungesicher-

ten Kenntnisstandes im Bereich der Gen-
technik und der erkennbar zunehmencen
Entwicklung dieses Bereichs ist es erfor-
derlich, fir Schaden i. S. v. § 32

Abse & mit der GewdahTung '‘eines Schmer-
zensgeldanspruchs einen Ausgleich insbe-
sondere fur Schadensbilder zu schaffen,
die mit komplizierten und langwierigen
Genesungs- und Heilungsprozessen verbun-
den sind oder moglicherweise auch zu
unheilbaren Langzeitfolgen fuhren.

Wirde im Rahmen der Gefdhrdungshaftung
kein Schmerzensgeld vorgesenen, so wire
damit 2v rechnen, dafll die Rechtsprechung
im Rahmen der daneben bestehenden Ver-
schuldenshaftung hohe Sorgfaltsanforge-
rungen stellen wirde, um zu einem Schmer-
zensgeldanspruch zu gelangen. Die Einbe-
ziehung eines Schmerzensgeldes in die
Gefahrdungshaftung wirde deshalb nicht
zu einer ins Gewicht fallenden Belastung
der Betreiber fihren.
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(noch Ziff. 15)

c)

(noch Begriindung R)

zu § 33

Im deutschen Recht ist bei Gefihrdungshaftungstatbestanden
swar meist eine Haftungshdchstgrenze vorgesehen. Eine
solche Regelung folgt jedoch nicht zwingend aus dieser
Haftungsart. Die Gefahrungshaftung hat zwar einen anderen
AnkniUpfungspunkt als die deliktische Verschuldenshaftung,

sie ist jedoch nicht weniger legitim als diese.

Jedenfalls bei der Gefahrungshaftung fOr gentechnische

Arbeiten ist eine Obergrenze angesichts der mangelnden
Abschitzbarkeit des Gefdhrungspotentials nicht gerechtfertigt.
Das Interesse des Haftenden an einer Vorhersehbarkeit

der wirtschaftlichen Belastung durch die Gefahrdungshaftung

muB hinter dem Interesse des Geschadigten an einer vollen
Ersatzleistung zurickstehen. Eine erleichterte Versicherbarkeit
des Schadens kann eine Haftungsbegrenzung bei der Gefdhrdungshaftung
ebensoweﬁig rechtfertigen wie bel der Verschuldenshaftung.

Den Geschadigten fir einen Gber den Haftungshdchstbetrag
hinausgehenden Schaden auf die Verschuldenshaftung zu
verweisen, ware nicht interessengerecht;das Risiko fir

den Geschiddigten, daB er eiln Verschulden nicht nachweisen

kann, ware fir ihn unangemessen hoch.,
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(noch Ziff. 15)

(noch Begriindung R)

d) zu § 34

Im Hinblick auf das derzeit nicht ab-
schatzbare Risikopotential auf dem Ge-
biet der Gentechnik erscheint ein vglli-
ger Verzicht auf Erleichterungen im
Rahmen des Nachweises der Kausalitdt von
gentechnischen Arbeiten fir einen fest-
gestellten Schaden nicht akzeptabel.

Wie in der Begriindung ( zu § 28 Abs. 1

- jetzt § 32 Abs. 1 -, letzter Absatz)
ausgefilhrt ist, kdnnen sich Beweis-
schwierigkeiten hinsichtlich der lrsich-
lichkeit der gentechnischen Verinderung
eines Organismus fiir einen eingetretenen
Schaden ergeben. Dies macht es - entgegen
der in der Begriindung zum Ausdruck ge-
brachten Auffassung - erforderlich, dem
Geschddigten durch eine eingeschrinkte
und widerlegbare Kausalitidtsvermutung den
Beweis zu erleichtern. Der in § 35 vorge-~
sehene - durch dessen Absatz 3 bereits
eingeschrinkte - Auskunftsanspruch macht
eine Beweiserleichterung nicht entbehrlich.

Die Art der in Betracht kcmmenden Wir-
kungsablaufe bei Schadigungen durch
gentechnische Veranderungen an Organis-
men macht es wahrscheinlich, daf 1im
Einzelfall zwar - in der Regel durch
Sachverstandigengutachten - die konkrete
Eignung der gentechnischen Veranderung
fur einen eingetretenen Schaden festge-
stellt werden kann, daB aber die fir
einen Vollbeweis erforderliche Gewifheit
nicht erreicht werden kann. Ohne Beweis-
erleichterung wirde deshalb das Risiko
des geringen und ungesicherten Kenntnis-
standes Uber die Wirkungen gentechnisch
veranderter Qrganismen regelmifig dem
Geschadigten auferlegt. Angemessen ist
es hingegen, das Beweisrisiko teilweise
auf den Betreiber zu verlagern, der mit
seinen Arbeiten ein Gefahrenpotential
geschaffen hat.
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(noch Begrindung R)

DaB statistische Daten Uber Schadens-
fille und Verdachtsfalle bislang fehlen,
spricht entgegen den Ausfihrungen der
Begrindung nicht gegen die EinfOuhrung
einer derartigen Beweiserleichterung.
Das Segenteil ist richtig. In Bereichen
mit umfangreichem empirischen Material
kann auf gesetzliche Beweiserleichterun-
gen eher verzichtet werden, weil die
Rechtsprechung dort in der Lage ist,
anhand der Kenntnisse Uber typische
Kaysalitdtsablaufe den Betroffenen die
notwendigen Erleichterungen auch ohne
ausdrickliche Regelung zu gewdhren. Wo
es dagegen, wie in der Gentechnik, an
breiten und gesicherten Erkenntnissen
iber Kausalitatsverldufe bei Schadigun-
gen fehlt, ist es zur Minderung der
Risiken AuBenstehender sachgerecht, eine
normative Verknipfung zwischen einem ;
konkreten Schadensbild und einer hierfir
geeigneten Schadensursache herzustellen.

(noch Ziff. 15)

Vergleichbsre Beweiserleichterungen
finden sich z.B. in der Bergschadensver-
mutung des § 120 BBergG und im Diskus-
sionsentwurf eines Umwelthaftungsgeset-
zes. Die Argumente, die zur Aufnahme
einer Ursachenvermutung in den Diskus-
sionsentwurf eines Umwelthaftungsgeset-
zes gefihrt haben, trefferd auch fur den

Regelungsbereich des Gentechnikgesetzes
zu.

Die in Absatz 1 vorgeschlagene Kausali-
titsvermutung kniGpft begrifflich an die
hafEungsbegandenden Voraussetzungen
gemal § 32 Abs. 1 des Gesetzesbeschlusses an. Sie
setzt die Eignung der gentechnischen
Arbeiten zur Schadensverursachung vor-
aus. Dabei soll eine blofle abstrakte
Eignung nicht ausreichen. Gefordert
werden soll vielmehr eine konkrete Eig-
nung im Einzelfall. Dies wird durch die
Worte "unter Bericksichtigung der besonderen
Umstinde des Einzelfalles" zum Ausdruck
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{noch Begriindung R)

gebracht. _Die zu bericksicntigénaen
Umstidnde in der Vorschrift zu nennen,
erscheint weder notwendig noch sachge-
recht. In Betracht kommen werden unter
anderem die Einzelheiten der Anlage, 1in
der die Arbeiten durchgefuhrt worden
sind, die verwendeten Organismen, die
Art der Arbeiten und ihre Ablaufe, Ort
und Zeit der Arbeiten und des Schadens-
eintritts sowie die Einzelheiten des
Schadensbildes. Wenn es nach allen heran-
zuziehenden Umsténden moglich 1st, dab
der Schaden durch die Verdnderungen
eines verwendeten Organismuys verursacht
ist, soll die Vermutungswirkung eintre-
ten.

Eine angemessene Risikoverteilung erfor-
dert es, die Vermutung widerleglich aus-
zugestalten (Absatz 2). Dabei soll nicht
der volle Gegenbewels verlangt wercen.
Die Wahrscheinlichkelt einer anderen
Ursache muB vielmehr zur Entkraftune
ausreichens

Eine so konzipierte Ursachenvermutung
stellt keine unangemessene Belastung des
Betreibers dar. Mit seiner Sachkunde,
die der des Gesch3ddigten uberlegen 1st,
kann er wesentlich zur Aufklarung beitra-
gen und damit das Risiko mindern, dabB
avfgrund einer Beweislastverteilung
entschieden werden mufi. Die vorgeschla-
gene Bestimmuyng kann zugleich tencen-
ziell zur Schadensverhutung beiltragen.
Zwar wirken haftungsrechtliche Regelun-
gen im Vergleich zu schadensvermeidenden
Sicherheitsbestimmungen nur mittelbar
rechtsgutschotzend, wegen der auch pra-
ventiven Funktion einer Haftungsregelung
s1nd Bewelserleichterungen zugunsten des
Geschadigten geeignet, Schutzfunkticnen
zu erfullen, '

Bei der Kausalitdtsvermutung zwischen
dem Normalbetrieb und Stérfallen zu
unterscheiden, erscheint - anders als im
Bereich der Umwelthaftung - nicht ange-
zeigt.
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(noch Ziff. 15)

(noch Begriindung R)

Im iibrigen trdgt die Vorschrift mit
ihren Beweiserleichterungen zugunsten
des Geschidigten dem Umstand Rechnung,
daf Kenntnis und Beherrschung der gen-
technisch bearbeiteten Organismen
beim Hersteller oder Anwender, d. h.
dem vom Geschddigten in Anspruch zu
nehmenden méglichen Schddiger, konzen-
triert sind.

(noch Begriindung R)
e)zu § 35

Die Auskunftsanspriiche des Geschiddigten
sollen Vorrang haben vor dem Geheimhal-
tungsinteresse des Betreibers.

Im AusschuB fir Kulturfragen
ist eine Empfehlung an das Plenum nicht zustande gekommen.



