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Entwurf eines Ersten Gesetzes zur Anderung des Gentechnikgesetzes

A. Zielsetzung

Ziel des Anderungsgesetzes ist es, den BeschluR des
Deutschen Bundestages vom 12. November 1992 zur
Novellierung des Gentechnikrechts umzusétzen, das
Gentechnikgesetz dem heutigen  Erkenntnisstand im Ungang mit
der Gentechnik anzupassen und zugleich Wettbewerbsnachteile
der auf dem Gebiet der Gentechnik tdtigen deutschen
Forschung und Industrie zu vermeiden. Zu diesem Zweck
sollen die Anforderungen, die das Gentechnikgesetz an den
Umgang mit der Gentechnik aufstellt, von sachlich nicht
_erforderlichen und damit unverhdltnismifigen Beschrankungen
befreit werden, ohne auf den Schutz von Menséh und Umwelt
zu verzichten. Dies war auch das Ergebnis der Anhérung der
Bundestagsausschiisse flir Forschung, Technologie -und
Technikfolgenabschdtzung sowie fiir Gesundheit im Februar
1992, {ber die in BT-Drucksache 12/3658 berichtet wird, und
auf deren Grundlage der Deutsche Bundestag einen Beschluf

zur Novellierung des Gentechnikrechts gefaft hat.
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Dieses Anderungsgesetz entspricht nur insoweit den
Forderungen des Deutschen Bundestages, als diese sich nlcht
auf den Gesetzesvollzug oder auf Regelungen in den

Verordnungen richten oder mit geltendem EG-Recht vereinbar
sind.

Weiterhin hat die Kommission der Europdischen
Gemeinschaften mit Schreiben vom 6. August 1992 auf einige

Abweichungen des deutschen Gentechnikrechts von den EG-

Richtlinien 90/219/EWG und 90/220/EWG iiber die Anwendung
genetisch verénderter'Mikroorganismen in geschlossenen
Systemen und iiber die absicht;iche Freisetzung genetisch
verdnderter Organismen in die Umwelt hingewiesen, die Qurch
das ﬁnderungsgesefz ausgeraumt werdén._

SchlieBlich werden Zweifelsfragen, die beim Vollzug des
Gesetzes durch die Behdrden des Bundes oder der Linder
aufgetreten-sind,_geklért.

Lésung

Aus der unterschiedlichen Zielsetzung ergeben sich folgende
Schwerpunkte des Anderungsgesetzes

- der Anwendungsbereich wird klargestellt: die
unmittelbare Anwendung von gentechnisch veranderten
Organismen am Menschen wird nicht vom GenTG erfaft
(§ 2 Abs. 2 -neu-),

- der Begriff des "Inverkehrbringens" wird neu
definiert, vor allem mit dem Ziel sicherzustellen, dan
der nationale und internationale Austausch
gentechnisch verdnderter Organismen zwischen
Forschungseinrichtungen nicht einer

Inverkehrbringensgenehmigung bedarf (§ 3 Nr. 8},
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- die Genehmigungs- und Anmeldefristen fiir gentechnische
Anlagen und gentechnische Arbeiten in den unteren
Sicherheitsstufen 1 und 2 werden verkiirzt; die
obligatorische Einbindung der ZenfréleH'Kommission fir
die Biologische Sicherheit wird auf das‘notwendige Man
reduziert (§§ 8 bis 12),

- bei der Anmeldung von gentechnischen Anlagen der
Sicherheitsstufe 1 wird zwischen der gentechnischen

Entscheidung und daneben erforderlichen

auBergentechnikrechtlichen Genehmigungen ein
zeitlicher und sachlicher Entscheidungsverbund
hergestellt (§ 22 Abs. 2 -neu-),

das Erfordernis eines Anhdrungsverfahren fiir
gentechnische Anlagen zu gewerblichen Zwecken in der
Sicherheitsstufe 1 aufgehoben und in der Sicherheits—
stufe 2 auf die gentechnischen Anlagen beschrankt, die
nach § 10 Bundes-Immissionsschutzgesetz genehmigungs-
pflichtig widren (§ 18 Abs.1),

die Verfahren fiir die Freisetzung gentechnisch verin-

derter Organismen werden erleichtert (§§ 14 Abs.4, 18
Abs.2),

Alternativen

Keine

Kosten

Auswirkungen des Knderungsgesetzes auf Einnahmen und Ausga-
ben der Haushalte von Bund, Lidndern und Gemeinden lassen

sich nicht im voraus quantifizieren. Sie werden aber allen-
falls als gering angesehen.
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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Ersten Gesetzes zur Anderung des Gentechnikgesetzes

Bundesrepublik Deutschland
Der Bundeskanzler Bonn, den 28. Mai 1993

021 (313} - 231 20 - Ge 40/93 (NA 9)

An den
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit libersende ich gem#B Artikel 76 Abs. 2 des Grundgesetzes den
von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Ersten Gesetzes zur Anderung des
Gentechnikgesetzes
mit Begriindung und Vorblatt.

Federfilhrend ist das Bundesministerium fiir Gesundheit.

Fristab!auf: 09.07.93 4
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Entwurf eines Ersten Gesetzes zur Knderung des Gentechnikgesetzes*)

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende Gesetz be-
schlossen: ' '

Artikel 1

Das Gentechnikgesetz vom 20. Juni 1990 (BGBI. | S. 1080), zuletst geandert-

gemalR Artikel 11 der V_erdrdnung vom 26. Februar 1993 (_BGB_I. 1993 1 S. 278},
wird wie fo_lgt geandert: . ) -

) Artikel 1 Nr. 3, 5, 9, 10, 11, 13, 14, 17, 22 und 25 dient der Umsetzung der Richtlinie 90/219/EWG des Rates
vom 23, April 1990 (ber die Anwendung genetisch verdnderter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen
{ABL EG Nr. L 117 S, 1) und der Richtlinie 90/220/EWG des Rates vom 23. April 1990 Gber die absichiliche
Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die Umwelt (ABI. £G Nr. | 117 5. 185).
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Die Inhaltsiibersicht wird wie foigt gedndert:

"a) Nach dem Hinweis auf § 17 wird folgender Hmwels elngefugt
"g 17 a Vertraulnchkest von Angaben

b) Der Hinweis auf § 29 wird wie folgt gefafit:
"§ 29 Auswertung und Bereitsteilung von Daten".

c) Der Hinweis auf § 40 wird wie folgt gefaRt:
"§ 40 Angleichung an Gemeinschaftsrecht".

d) Der Hinweis auf § 41a wird gestrichen.

e} Der Hinweis auf § 42 wird wie folgt gefaRt:
"§ 42 Anwendbarkeit der Vorschriften fir die: ubrigen Vertragsstaaten
des Abkommens (ber den Eﬂropéischen Wirtschaftsraum®.

In § "1 Nr. 2 werden die - Wérter "und technlschen durch -
die Wdorter =, techmschen und wnrtschaftllchen ersetzt.

- § 2 wird wie folgt geéindert:
a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.

b) Folgender Absatz 2 wird angefiigt: .

"(2) Dieses Gesetz gilt nicht fir die Anwendung von gentechnlsch
verdnderten Organismen am Menschen.™
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4. § 3 wird wie folgt geandert:
a) Nummer 3 Satz 3 Ll_rld' 4 wird durch folgende Sitze ersetzt:

"Nicht als Verfahren der Verdanderung genetischen Materta!s gelten
- In-vitro-Befruchtung,

- Konjugation, Transduktion, Transformation oder jeder andere
" natirliche ProzeR, ' |

- Polyploidie-Induktion, 7

es sei denn, es werden gentechnisch verinderte Organismen als Spender

oder Empfanger verwendet oder rekombinante DNS-Molekdle eingesetzt.

Weiterhin gelten nicht als Verfahren der Verdnderung genetischen
 Materials

- Mutagenese, ,

- Zell- und Protoplastenfusion von pflanzlichen Zellen, die zu solchen
Pflanzen regeneriert werden kénnen, die auch mit herkémmlichen
Ziichtungstechniken erzeugbar sind, |

es sei denn, es werden gentechnisch verinderte Orgamsmen als Spender
oder Empfanger verwendet.

Sofern es such nicht um ein Vorhaben der Freisetzung oder des
Inverkehrbnngens handelt, gelten dariiber hinaus nicht als Verfahren der
Verénderung genetischen Materials
- Erzeugung  somatischer  menschlicher oder tierischer
Hybridoma-Zellen, o
- Selbstklonierung nichtpathogener, natiirlich vorkommender
Organismen, wenn sie keine Adventiv-Agenzien enthalten und
entweder nachgewiesenerweise lange und sicher verwendet
wurden oder eingebaute biologische Schranken enthalten, die
die Lebens- und Replikationsfihigkeit ohne- nachteilige Folgen in.
der Umwelt begrenzen,

es sei denn, es werden gentechmsch veranderte Organrsmen als Spender
oder Empfanger verwendet



b) Nummer 8 wird wie folgt gefaRt:
"8. Inverkehrbringen

" die Abgabe von Prbdukten,— die gentechnisch verdnderte Organis-
men enthalten oder aus solchen bestehen, an Dritte und das
Verbringen in den Geltungsbereich des Gesetzes, soweit die
Produkte nicht zu gentechnischen Arbeiten in gentechnischen
Anlagen bestimmt oder Gegenstand einer genehmigten Freisetzung
sind.  Unter  zollamtlicher = Uberwachung  durchgefiihrter
Transitverkehr und die Abgabe sowie das Verbringen in den
Geltungsbereich des Gesetzes zum Zwecke der klinischen Pridfung
geiten nicht als Inverkehrbringen,”. ' )

5. §4 wird wie folgt geandert:
a) Nach Absatz 1 Satz 3 wird folgender Satz arig'efﬁgt:'
"Soweit es zur sachgerechten Erledigung der ‘Aufgaben erforderli;:h ist,

ko6nnen nach Anhérung der Kommission in einzelnen Bereichen bis zu

zwei Sachverstindige als zusatzliche stellvertretende Mitglieder berufen
werden."”

b} In Absatz 2 Satz 1 wird das Wort "Bundesminister” durch das Wort
~ "Bundesministerium” ersetzt.
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6. § .6 wird wie folgt gefaBt:

a)

b)

c)

.In Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wodrtern "umfassend zu bewerten™

die Worter "und diese Bewertung dem Stand der Wlssenschaft anzu-

- passen” eingefiigt.

Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

"Der Betreiber hat _sicherzustellen, daR auch - . nach einer
Betriebseinstellung von der Anlage keine Gefahren fur die in § 1-Nr. 1
genannten Rechtsgiter ausgehen kénnen."

in Absatz 3 Satz 1 werden nach den Woértern "Durchfuhrung
gentechnischer Arbeiten” die Wérter "und von Freisetzungen™ eingefligt.

7. 3 8 wird wie fo!gt geéndert:

a) In Absatz 2 werden. dle Waérter "zu Forschungszwecken" und

by

“spatestens drei Monate” gestnchen

In Absatz 3 Nr. 2 wird das Wort "oder" durch das Wort "und” ersetzt.



8. § 9 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:
a} Die Worter "spétestehs zwei Monate™ werden gestrichen.
b) Folgender Satz wird angefigt:
"Weitere _gentechnische Arbeiten, die durchgefihrt werden
1.  zum Zwecke der Erfiillung der Erfordernisse_ nach dem Budapester
Vertrag vom 28. April 1977 Gber die internationale Anerkennung
der Hinterlegung von Mikroorganismen fiir die Zwecke _von
Patentverfahren (BGBI. 1980 11 S. 1104, 1984 I S. 679) von einer

internationalen Hinterlegungstelle oder

2. auf Véran!assung der zustandigen Behdrde zui Untersuchung einer
Probe im Rahmen der Uberwachung nach §. 25,

bedirfen keiner Anmeldung.”

9. §10 wird wie folgt gedndert:
al In Absatz 1 werden die Wﬁner-'sbétest_ens 2 Mona-te" gestrichen.

bl In Absatz 3 werden nach den Wértern "der Genehmigung nach

§ 8 Abs. 1" die Wérter "oder von der. Anmeldung nach § 8 Abs. 2"

ein-
gefigt.
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§ 11 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 3 wird-aufgehoben.
b) ‘Absatz 6 wird wie fofgt gedndert:
aa) Satz 2 wird wie folgt gefaRt:

"Die zustindige Behérde hat im Falle der Genehmigung einer
gentechnischen Anlage, in der gentechmsche Arbelten der
Sicherheitsstufe 2 zu Forschungszwecken durchgefuhrt werden
sollen, {ber den Antrag unverziglich, - spatestens' nach einem
Monaten zu entsche:den wenn_ die gentechmsche Arbeit einer
bereits von der Kommission eingestuften gentechnischen Arbeit
vergleichbar ust Absatz 8 Satz 1 bis 3 finden keine Anwendung

bb) Nach Satz 2 wir_d folgender Satz eingefigt:

"Falls die Ernchtung oder der Betrieb der gentechnischen Anlage, in
~der gentechniische  Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 2y
Forschungszwecken  durchgefihrt werden - sollen, weiterer
behdrdlicher Entscheidungen nach § 22 Abs. 1 bedarf, verlangert
sich die in Satz 2 genannte Frist auf drei Monate."

¢} Nach Absatz 7 Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

"Die zustandige Behérde hat im Falle der. Genehmugung weiterer
gentechnischer Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 zu gewerblichen
. Zwecken iber den Antrag unverzaglich, spatestens nach zwei Monaten
2u entscheiden, wenn die gentechnische Arbeit einer bereits von der
Kommission eingestuften gentechmschen Arbeit vergieichbar ist; Absatz
8 Satz 1 bis 3 finden keine Anwendung.”
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§ 12 wird wie folgt geidndert:

a)

b)

c)

In Absatz 2 werden nach den Wértern "nach §'11 Abs. 2" die Waorter

““Nr. 1 bis 5 sowie die Unterlagen, die zur Prifung-der nach § 22 Abs. 2

mitumfaBten behdrdlichen Entscheidungen erforderlich sind, " eingefigt.
Absatz 6 Satz 2 und 3 wird aufgéhoben.
Nach Absatz 6 werden folgende Absﬁtzé 7, 8 und 9 eingefligt:

"(7) Die -zustandlge Behorde hat Giber die Anmeldung nach § 8 Abs. 2
unverzughch spatestens nach Ablauf einer Frist von einem Monat zu:

entscheiden. Absatz 5 findet keine Anwendung Der Ablauf einer Frist
von drei Monaten gilt als Zustimmung zu Errichtung und Betrieb der

gentechnischen Anlage und zur -Durchfihrung der gentechnischen

Arbeit. Falls die Errichtung oder der Betrieb der gentechnischen Anlage
weiterer’ behérdlicher Entscheidungen nach § 22 Abs. 2 bedarf,
verlangert sich die in Satz 1 genannte Frist auf drei Monate. Die Fristen
ruhen solange die Behérde die Erganzung der Unterlagen abwartet.

(8) Bei der Anmeldung nach 8§ 9 Abs. 1 gilt der Ablauf einer Frist von
zwei Monaten als Zustimmung zur Durchfiihrung der gentechnischen
Arbeit. Mit Zustimmung ' der zustindigen Behdrde kénnen die
gentechnischen Arbeiten vor Ablauf der Frist begonnen werden. Die
zustandige Behdrde hat im Falie der Anméldung weiterer gentechnischer
Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 zu Forschungszwecken Uber die
Anmeldung unverzughch spatestens nach Ablauf einer Frist.von einem
Monat zu entscheiden, wenn die gentechrische Arbeit einer bereits von
der Kommission eingestuften gentechnischen Arbeit vergleichbar ist;
Absatz 5 findet in diesem Fall keine Anwendung. Dle Frist ruht, solange
die Behdrde die Ergdnzung der Unterlagen abwartet.



12.

-s.  Drucksache 357/93

(3) Die zustindige Behdrde hat Gber die Anmeldung nach § 10 Abs. 1
unverzdglich, spitestens nach Ablauf einer Frist von einem Monat zu

""entscheiden. Absatz § findet keine Anwendung. Der Ablauf einer Frist

von zwei Monaten gilt als Zystimmung  zur Durchfihrung der
gentechnischen Arbeit. Die Frist ruht, solange die Behdrde die Erganzung
der Unterlagen abwartet."

d) Die bisherigen Absitze 7 und 8 werden Absitze 10 und 11.

e) Der bisherige Absatz 9 wird aufgehoben.

§ 14 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 1 Satz 4 wird aufgehoben. .

b} Absatz 2 wird aufgehoben.

c) - Absatz 4 wird wie folgt gefaldt:

"(4) Die Bundesregierung kann 2ur Umsetzung der Entscheidungen‘ der
Kommission oder des Rates der Europdischen Gerﬁeinschaften nach
Artikel 6 Abs. 5 und Art. 21 der Richtlihie 90/220/EWG des Rates vom
23. April 1990 (ber die absichtliche Freisetzung genetisch veranderter .
Organismen in die Umwelt (ABI. EG Nr. L 117 S. 15) nach Anhérung der
Kommission durch _Rechtverordnung mitIZustimmung des Bundesrates
bestimmen, daB fiir die Freisetzung ein von dem Verfahren des Dritten

- Teils dieses Gesetzes abweichendes vereinfachtes Verfahren gilt, soweit

mit der Freisetzung von Organismen im Hinblick auf die in § 1 Nr. 1
genannten Schutzzwecke genlgend Erfahrungen gesammelt sind."

d) Absatz 5 Satz 2 wird aufgehoben.

13.

§ 15 Abs. 2 wird aufgehoben,
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§ 16 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

aa)

bb}

In Satz 1 werden nach den Wértern “schriftlich zu entscheiden™ die
Worter * oder mit einer befirwortenden Stellungnahme zu einem
Antrag auf Inverkehrbringen gegendber der Kommission der
Europdischen Gemeinschaften das Verfahren nach Artikel 12 und
13 der Richtlinie 90/220/EWG des Rates vom 23. April 1990 dber
die absichtliche Freisetzung genetisch verdnderter Organismen .in

die Umwelt (ABI. EG Nr. L 117 S. 15) (EG-Beteiligungsverfahren)

einzuleiten” eingeflgt.

Nach Satz 1 wsrd folgender Satz emgefugt

"Nach AbschluB des EG-Beteiligungsverfahrens ist unverzughch 2u
entscheiden.”

.b} Absatz 4 wird wie foigt gedndert:

Satz 1 wird wie foigt gefafit:

"Die Entscheidung {ber eine Freisetzung ergeht im Einvernehmen
mit der Biologischen Bundesanstalt fir Land- und Forstwirtschaft,
dem Umweltbundesamt und, sov'vei_f gentechnisch verdnderte
Wirbeltiere und Mikroorganismen, die an Wirbeltieren angewendet

werden, Dbetroffen sind, der ,Bundesforschungsanstélt far
Viruskrankheiten der Tiere." '

Satz 3 und 4 werden durch folgenden Satz ersetzt:

"Vor der Erteilung einer Genehmigung fir ein Inverkehrbringen sind
Stellungnahmen des Umweltbundesamtes, "der Biologischen
Bundesanstalt fir Lland- und Forstwirtschaft und, = soweit
gentechnisch veranderte Wirbeltiere und Mikroorganismen, die an
Wirbeltieren  angewendet werden, betroffen sind, der
Bundesforschungsanstalt fiir Viruskrankheiten der Tiere und'des
Paul-Ehrlich-Instituts einzuholen.”
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Absatz 6 wird wie folgt gesindert:

aa} Die Worter "Der Bundesminister® werden durch die Woérter "Das
Bundesministerium™ ersetzt. ' ' '

bb) Die Wérter "im Rahmen des Genehmigungsverfahrens™ werden
gestrichen.

Nach Absatz 6 wird folgender Absatz 7 angefugt:

"(7) Vor Erhebung einer verwaltungsgerichtlichen Klage findet bei einer
Entscheidung Gber den Antrag auf Genehmigung einer Freisetzung ein
Vorverfahren nicht statt, sofern ein Anhdrungsverfahren nach § 18
durchgefihrt wurde.”
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15. "Nach § 17 wird folgender § 17a eingefiigt:

"§ 17a .
Vertraulichkeit von Angaben

(1) Angaben, die ein Betriebs- oder Geschiftsgeheimnis darstellen, sind vom
Betreiber als vertraulich zu kennzeichnen. Er hat begriindet darzulegen, daR
eine Verbreitung der Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse ihm betrieblich oder
geschaftllch schaden kdnnte. Hilt die zustandige Behdrde die Kennzeichnung
fir unberechtigt, so hat sie vor der Entscheidung, welche Informationen
vertraulich zu behandeln sind, den Antragsteller zu héren und diesen Gber
ihre Entscheidung zu unterrichten. Personenbezogene Daten stehen Betriebs-
und Geschaftsgeheimnissen gleich und missen vertraulich behandelt werden.

(2) Nicht unter das Betriebs- oder Geschaftsgeheimnis im Sinne des Absatz 1
fallen

1. Beschreibung der gentechnisch verdnderten Organismen,

Name und Anschrift des Betreibers,

Zweck der Anmeldung oder Genehmigung,

Ort der gentechnischen Anlage oder Freisetzung,

Methoden und Pline zur Uberwachung der gentechnisch

veranderten Organismen und fir NotfallmaBnahmen,

Beurteilung der vorhersehbaren Wirkungen, msbesondere

pathogene und okologxsch storende Wirkungen.

o pwN

o

(3) Sofern ein Anhérungsverfahren nach § 18 durchzufiihren ist, ist der
Inhalt der Unterlagen, soweit die Angaben Betriebs- oder Geschéftsgeheim-
nisse oder personenbezogene Daten enthalten und soweit es ohne Preisgabe
dieser geschiitzen Daten geschehen kann, so ausfihrlich darzustellen, daR es
Dritten mdglich ist zu ‘beurteilen, ob und in welchem Umfang sie von deén
Auswirkungen des Vorhabens betroffen sind.

(4) Zieht der Anmelder oder Antragsteller die Anmeldung oder den Antrag auf

Genehmigung zuruck SO haben die zustandigen Behdrden die Vertrauhchkelt
zu wahren.”



1. Drucksache 357/93

16. § 18 wird wie folgt geandert:
a) _Absatz 1 wird wie folgt geédndert:

aa) In Satz 1 wird nach dem Wort"‘-Sicherhéitsstufen“ die Angaﬁe "2,
gestrichen.

bb) In Satz 2 wird nach dem Wort "Slcherhe|tsstufe die Angabe "1 ‘ "
durch die Angabe 2 ersetzt.

cc) Nach Satz 2 wird folgender Satz angefagt:

. “Im Falle des § 8 Abs. 4 entfillt ein Anhérungsverfahren, wenn
nicht zu besorgen ist, da ‘durch die Anderung zusatzliche oder

andere Gefahren flr die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsglter zu
erwarten sind.”

b} Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach den Wortern "begrenzbar ist" die Wérter

"oder soweit nicht ein vereinfachtes Verfahren nach § 14 Abs. 4
durchgefihrt wird™ eingefiigt.

bb} In Satz 2 werden nach den Wértern "des Bundesrates" die Wérter
"die Kriterien fir" eingefiigt.

17. In § 19 Satz 2 werden nach den Wortern "der géntechnischen Anlagen” die
Woérter "sowie Vorschriften fir die bestimmungsgemiRe und sachgerechte -
Anwendung des in Verkehr zu bringenden Produktes™ eingefigt.
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é 20 wird wie folgt gesindert: -

a)r

b)

19.

§

a)

b)

Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1. In ihm werden die Wérter ", der
Freisetzung oder des Inverkehrbringens™ durch die Wérter "od‘(_er der
Freisetzung;' ersetzt. '

Folgender Absatz 2 wird angefugt:

"{2} Besteht der begriindete Verdacht, daR die Voraussetzungen fir das
inverkehrbringen nicht voriiegen, so kann das Bund_esgesundheitsamt bis
zur Entscheidung der Kommission oder des Rates der Europdischen
Gemeinschaften nach Artikel 16 in Verbindung mit Artikel 21 der
Richtlinie 90/220/EWG des Rates vom 23. April 1990 dber die
absichtliche Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die Umwelt
(ABl. EG Nr. L 117 S. 15) das Ruhen der Genehmigung ganz oder
teilweise anordnen."

21 wird wie folgt gedndert:

In Absatz 1 Satz 1 werden dte Worter "jeden Wechsel" durch die Wérter
"jede Anderung ersetzt

Nach Absatz 1 werden folgende Absitze eingefﬁgt}

*(1a) Der Betreiber hat weitere gentechnische Arbeiten, die nach § 9
Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 keiner Anmeldung bedirfen, der fiir die
Uberwachung zustandigen Behorde unverziglich anzuzeigen

- {1b) Beabsnchtlgt der Betreiber, den Betrieb einer Anlage einzustellen, so
hat er dies unter Angabe des Zeitpunkts der Einstellung der fiir die
Uberwachung zustandigen Behorde unverzdglich anzuzeigen. Der
Anzeige sind Unterlagen dber die vom Betreiber vorgesehenen

MaBnahmen zur Erfillung der sich aus § 6 Abs. 2 Satz 2 ergebenden
Pflichten beizufiigen."
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20. § 22 wicd wie folgt gedndert:
a) Néch Absatz 1 wird folgender Absatz 2 eingefiigt:

-"(2) Sind im Falle der Anmeldung einer Anlage andere die gentechnische
Anlage betreffende behérdliche En'tscheidungen erforderlich, so hat die
fir die Entgegennahme der'AnmeIdung zustandige Behdrde diese in
einem Genehmigungsverfahren nach den Verfahrensvorschriften dieses
Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes  erlassenen
Rechtsverordnungen innerhalb der in § 12 Abs. 7 Satz 4 vorgesg'henen
Frist zu treffen.”

b) Der bisherige Absatz 2 wird Absatz 3.

21. § 24 wird wie folgt gedndert:
a) Dem Absatz 1 wird folgender Satz.angefﬁgt:
"Von der Zahlung von Gebiihren sind auBer den in § 8 Abs. 1 des Ver-
waltungskostengesetzes bezeichneten Rechtstragern die als gemeinnit-

2ig anerkannten Forschungseinrichtungen befreit."

b) In Absatz 2 werden die Worter "Der Bundesminister" und die Wérter
"dem Bundesminister™ durch die Wérter "Das Bundesministerium™ und
die Wérter "dem Bundesministerium™ ersetzt.

¢) Nach Absatz 3 Satz 2 wird folgender Satz angefigt:

"Far die Aufwendungen kénnen nach dem durchschnittlichen Personal-
und Sachaufwand feste Séatze oder Rahmensitze festgelegt werden."

22, § 25 Abs. 1 Satz 2 wird aufgehoben.
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23. § 26 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

b)

aa)

bb)

In Satz 2 werden die Wérter ", eine Freisetzung oder ein Invér_kehr-
bringen” durch die Wérter "oder eine Freisetzung™ ersetzt.

Nach Satz 2 werden folgende Satze angefligt:

"Die zustdndige Behdérde kann ein Inverkehrbringen untersagen,
wenn die erforderliche Genehmigung nicht vorliegt. Sie kann ein In-
verkehrbringen bis zur Entscheidung der Kommission oder des
Rates der Europdischen Gemeinschaften nach Artikel 16 in

‘Verbindung mit Artikel 21 der Richtlinie 90/220/EWG ganz oder

teilweise untersagen, wenn das Ruhen der Genehmigung
angeordnet ist oder der begriindete Verdacht. besteht, daR die
Voraussetzungen flir das Inverkehrbringen nicht vorliegen."”

Absatz 4 wird aufgehoben.

24, § 28 wird wie folgt gedndert: -

a)

b

In Absatz 1 werden nach dem'Wort "unverziglich®™ die Wérter "Gber die
im Vollzug des Gesetzes -getroffenen Entscheidurigen,  {ber
sicherheitsrelevante Erkenntnisse,"” eingefiigt. '

Absatz 2 Satz 1 wird aufgehoben.
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25. § 29 wird wie folgt geandert:

a) Die Uberschrift wirt_i wie folgt gefaft: -
"Auswertung und Bereitstelluhg von Daten”.

b) Dem Absatz 1 werden folgende Sitze angefligt:

"Das Bundesgesundheitsamt kann Daten ({iber Stellungnahmen der
Kommission- zur Sicherheitseinstufung und zu SicherheitsmaBnahmen
gentechnischer Arbeiten sowie {iber die von den zustadndigen
Behdrden getroffenen Entscﬁeidungen an die zustdndigen Behdrden
zur Verwendung im Rahmen ~ wvon Anmelde- und
Genehmigungsverfahren dbermitteln. Die Empféanger dirfen die
Ubermittelten Daten nur zu dem Zwéck verwenden, zu dem sie
ﬁbérmittelt worden sind.”.

cl  Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:

"(1a) Die Einridhtung eines autorﬁatisierten Abrufverfahrens ist
zuldssig. Das Bundesgesundheitsamt und die 2ustadndigen Behérden
legen bei der Einrichtung des automatisierten Abrutverfahrens die Art
der zu Ubermittelnden Daten und die nach § 9 des
Bundesdatenschutzgeéetzes erforderlichen technischen und
organisatorischen MaRnahmen schriftlich fest. Die Einrichtung des
~ automatisierten Abrufverfahrens bedarf der Genehmigung des
Bundesministeriums  f(r Gesundheit im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium  fiir Wirtschaft. “Uber ™ die Einrichtung des
Abrufverfahrens ist der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz unter
Mitteilung der Festlegungen nach Satz 2 zu unterrichten. Die
Verantwortung fir die Zulissigkeit des einzelnen Abrufs trigt der
Empfianger. Das Bundesgesundheitsamt prift die Zulassigkeit der.
Abrufe nur, wenn dazu Anlal besteht. Es hat zu gewahrleisten, daR
die Uberm:tt!ung der Daten festgestellt und Gberprift werden kann."
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d) Im Absatz 2 wird Satz 2 wie folgt gefaBt:

"Die Ubermittiung von sachbezogenen Erkenntnissen im Sinne des
§ 17a an Dienststelien der Europﬁischen Gemeinschaften und
Behérden anderer Staaten darf nur erfoigen, wenn die anfordernde
Stelle darlegt, daB sie Vorkehrungen zum Schutz von Betriebs- und
Geschaftsgehelmnlssen sowie zum Schutz von personenbezogenen
Daten -getroffen hat, die den entsprechenden Vorschriften im
Geltungsbereich dieses Gesetzes gleichwertig sind."" .

e} In Absatz 4 werden dié Worter “"der Bundesminiéter" und die Waorter
"dem Bundesminister” durch die Wérter "das Bundesministerium"™ und
die Wérter "dem Bundesmlmsterlum ersetzt.
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26. 3 30 wird wie folgt gesndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefalt:

"{(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 die Notweﬁdigkeit und den Umfang von nachzuweisenden
Kenntnissen in kiassischer und molekularer Genetik, von praktischen
Erfahrungen im Umgang mit Mikroorganismen und die erforderlichen
Kenntnisse einschlieRlich der arbeitsschutzrechtlichen Bestimmungen
Uber das Arbeiten in einer gentechnischen Anlage.”

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Nach Nummer 9 wird folgende Nummer 9a eingeflgt:

"9a.bei  welchen  Tatigkeiten Beschaftigten nachgehende
Untersuchungen erméglicht werden missen;”

bb) Absatz 2 Nr. 16 wird wie folgt gefaRt:

"16. da fur den Fall eines Unfalls in einer gentechnischen Anlage

a) die zustdndige Behdrde auf der Grundlage von vom
Betreiber zu liefernden Unterlagen auRerbetriebliche
Notfallpldne zu erstellen, ihre Erstellung und Durchfiih-
rung mit den zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten
der Europdischen Gemeinschaften oder den anderen
Vertragsstaaten des Abkommens {ber den Européischen
Wirtschaftsraum, die von einem Unfall betroffen werden
kénnen, abzustimmen sowie die Offentiichkeit tiber
. SicherheitsmaBnahmen zu unterrichten, '

b} der Betreiber die Umstinde des Unfalls sowie die vom
ihm getroffenen MaRnahmen der zustandigen Behérde zu
melden, '
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¢l die zustindige Behdrde diese Angaben _ dem
Bundesgesundheitsamt zur  Weiterleitung an . die
Kommission der Europédischen Gemeir_us(ihaften zu
melden, die' von den Mitg!iedstaatén der Europdischen
Gemeinschaften und den anderen Vertragsstaaten des
Abkommens dber den Europaischen Wirtschaftsraum
benannten Behdrden zu unterrichten, soweit diese
Staaten von dem Unfall méglicherweise betroffen sind,
und alle NotfallmaBnahmen und sonstigen erforderlichen
MaBnahmen zu treffen

hat.”

§ 36 Abs. 1 Satz 1 wird wie falgt gefaRt:

"D|e Bundesregierung wird in einer Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates bestummen, dal deqemge der eine gentechnische Anlage‘
betreibt, in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 bis 4
dl.irchgeﬁ]hrt werden sollen, oder der Freisetzungen vornimmt, verpflichtet
ist, zur Deckung der Schaden Vorsorge zu treffen, die durch Eigenschaften
eines Orgamsmus, die auf gentechnischen Arbetten beruhen, verursacht
werden (Deckungsvorsorge) "

§ 38 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:
a) Nummer 5 wird wie folgt géfal&t:

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

b) Nummer 9 wird wie folgt gefaBt:

"9. entgegen § 21 Abs. 1 Satz 1 oder 2 in Verbmdung mit Satz 1,
Abs. 1a, 1b Satz 1, Abs. 2 in Verbmdung mit Abs. 1 Satz 1,

Abs. 3, 4 oder 5 eine Anzelge nicht, nicht rechtzemg oder mcht
richtig erstattet.”
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129, § 40 wird wie folgt gefaBt:

30.

“§ 40. , ‘
Angleichung an Gemeinschaftsrecht

Rechtsverordnungen, die ausschiieBlich - der Umsetzung von Richtlinien oder
Entscheidungeh des Rates oder der Kommission der Europdischen Gemein-
schaften in nationales Recht dienen, bediirfen nicht der Zustimmung des
Bundesrates."

8 41 Abs. 1 wird wie folgt gea‘indért:

a)

b)

.In Absatz 1 Satz 1 wird der Punkt am Ende durch ‘einen St'ric_:hpunkt

ersetzt und es wird folgender Halbsatz a‘ngefﬁgt:'

"fir gentechnische Arbeiten in solchen Anlagen sind §§ 9 oder 10

. anwendbar."

Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 6 angefﬁgt:

"{6} Auf die bis zum (Einsetzen: Tég vor dem Inkraftreten dieses

Gesetzes) begonnenen Verfahren tfinden die. Vorschriften des Ersten

Gesetzes zur Anderung des Gentechnikgesetzes vom . ... { BGBI. 199.. i
S. ... ) keine Anwendung. Dies gilt nicht fir § 9 Abs. 1 Satz 2 und § 24

Abs. 1; Ann‘ieidungen nach § 9 Abs. 1 Satz 2 gelten als Anzeigen nach
§ 21 Absatz 1a."

31. § 41a wird gestrichén.-
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32. Nach § 41 wird folgender § 42 angefdgt:

- "% 42 ,
Anwendbarkeit der Vorschriften fiir die anderen Vértragsstaateri des
Abkommens {iber den Europiischen Wirtschaftsraum

Bei Inkrafttreten des Abkommens (ber den Europdischen Wirtsschaftsraum
gelten die Vorschriften, die eine Beteiligung der Mitgliedsstaaten der
Europaischen Gemeinschaften vorsehen, auch fir die Beteiligung der anderen
Vertragsstaaten des Abkommens (ber den Europdischen Wirtschaftsraum ab
dem 1. Januar 1995." ‘

Artikel 2
Das Bundesministerium fir Gesundheit kann den Wortlaut des Gentechnikgesetzes

in der vom Inkrafttreten . dieses Gesetzes an geltenden Fassung im-
Bundesgesetzblatt bekanntmachen. L -

Artikel 3

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

1. Teil: Allgemeines

Ziel des am 1.7.1990 in Kraft getretenen Gentechnikgesetzes (GenTG) ist der
Schutz von Mensch und Umwelt vor moglichen Gefahren aus dem Umgang mit
der Gentechnik. Zugleich soll das GenTG aber auch den "rechtlichen Rahmen fir
die Erforschung, Entwicklung, Nutzung und Forderung der wissenschaftlichen und
technischen Méglichkeiten der Gentechnik ... schaffen™.

Seinen Schutzzweck hat das GenTG uneingeschrankt erfdllt. Vom .Umgang mit der
Gentechnik verursachte Schiden sind nicht bekanntgeworden. Die Erfahrungen
mit dem GenTG haben aber andererseits auch gezeigt, daB im Hinblick auf den
Férdergedanken des Gesetzes Anderungen mdglich und nétig sind. Beschrdnkun-
gen des Umgangs mit der Gentechnik sind nur gerechtfertigt, soweit sie zum
Schutz von Mensch und Umwelt erforderlich sind. Das deutsche Gentechnikrecht
enthait Regelungen, die nach Erfahrungen im Vollzug und nach dem heutigen Er-
kenntnisstand diesen Anforderungen nicht mehr entsprechen. Sie kénnen geandert
werden, ohne daR daraus Risiken fiir Mensch und Umwelt zu erwarten sind. Sol-
che Anderungen sind aber nicht nur méglich, sondern auch geboten, um den Um-
gang mit der Gentechnik in Labors ynd Preduktionsanlagen sowie die Freisetzung
gentechnisch veranderter Orgamsmen in die Umwelt und das Inverkehrbringen von
Produkten mit gentechnisch verdnderten Orgamsmen von sachlich nicht erforderli-
chen und damit unverhéltnismaBigen Beschrankungen zu befreien und zugleich
Nachteile der auf dem Gebiet der Gentechnik tatigen deutschen Forschung und In-
dustrie gegeniiber ihren Wettbewerbern zu vermeiden.
!

- Das war auch das Ergebnis einer Anhorung der Bundestagsausschusse far For-
schung, Technologie und Technikfolgenabschatzung sowie fur Gesundheit im Fe-.
bruar 1992, iiber die in BT-Drucksache 12/3658 berichtet wird. Auf der. Grundlage
dieses Berachts hat der Deutsche Bundestag am 12. . November 1992 entspre-
chende Anderungen des ‘Gentechnikrechts gefordert. Zlel dieses Anderungsgeset—-
zes ist es, die Forderungen des Bundestages zu erfiillen und damit das GenTG an
den heutigen Erkenntnisstand anzupassen,
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Nicht entsprechen kann dieses ﬁmderungsgesetz den Forderungen des Deutschen
Bundestages allerdings insoweit, als sie sich auf die Praxis des Gesetzesvollzugs
oder auf Regelungen in den Verordnungen zum GenTG richten oder mit geltendem
EG-Recht. nicht vereinbar sind. Insoweit sind Rechts‘énderungen auBerhalb des
GenTG vorzunehmen oder anzustreben. : '

Bei Gelegenheit der Novellierung sollen auch einige notwendige Angleichungen an
geltendes EG-Recht vorgenommen werden. Das deutéche Gentechnikrecht beruht

auf den Richtlinien 90/219 und 90/220/EWG {ber die Anwendung genetisch ver-
. anderter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen und Gber die absichtliche
Freisetzung genetisch verinderter Organismen in die Umwelt. Die Kommission der
Europaischen Gemeinschaften hat mit Schreiben vom 6. August 1992 auf einige
Abweichungen des deutschen Gentechnikrechts von diesen Richtlinien hingewie-
sen. Das Anderungsgesetz raumt diese Punkte aus.

Schlielich klart das f\nderungsgesetz einige Zwe_ifeleragen, die beim Vollzug des
GenTG durch die Behdrden des Bundes und der Linder aufgetreten sind. Insoweit
kniipft das Af)d,erungsgesetz insbesondere an die Arbeiten des Lénderausschusses

Gentechnik an. '

Daraus ergeben sich insgesamt folgende Schwerpunkte des Anderungsgesetzes:

1. Verfahrensstraffung

al Verkirzung der Fristen im Anmeldeverfahren in der Sicherheitsstufe 1
{kein Risiko) von 3 Monate auf einen Monat (3 12 Abs. 7 und 9 n.F.}. Auf
eine obligatorische Einbindt_.mg der Zéntraleh_ Kommission fiir die Biologische
Sicherheit (ZKBS) wird grundsitzlich in dieser Stufe verzichtet. Die Erfah-
rungen nach zweieinhalb Jahren GenTG und rund 850 Antrdgen und dar-
‘Uberhinaus Erfahrungen dber Einstufungen nach den Genrichtfinien, die
Uberwiegend in der Sicherheitsstufe 1 gesammelt wurden, rechtfertigen hier
den Verzicht auf eine Stellungnahme der ZKBS. In Zweifelféilen besteht wei-
terhin die Mdglichkeit der zustandigen Landerbehérden, eine Steltlungnahme
der ZKBS einzuholen. | '
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~ b) Verkiirzung der Fristen im Anmélde- und Genehmigungsverfahren in der
~ Sicherheitsstufe 2 (geringes Risiko) von 3 bzw. 2 Monaten auf 1.bzw. 2
Monate (§§ 11 Abs.6 Satz 2 und Abs. 7 Satz 2, 12 Abs. 8 n.F.). Um hier
die Fristverkirzung sicherzusfellen, wird gleichzeitig auf die obligatorische
ZKBS-BeteiIigung ‘veriichtet, wenn die gentechnische Arbeit einer_bereits
von der ZKBS eingestuften Arbeit vergleichbar ist. Dieses Konzept wird
durch die Gewahrleistung eines standigen Informationsaustausches Zwi-
schen dem Bundesgesundheitsamt und den zustdndigen Anmelde- und Ge-
nehmigungsbehérden der Liander gestatzt ( vgl. §§ 28, 29 n.F.).

c) Das Erfordernis eines Anhdrungsverfahrens bei der Genehmigung gen-
technischer Aniagen zu gewerblichen Zwecken wird in der Sicherheitsstufe
1 aufgehoben. In der Sicherheitsstufe 2 ist die Durchfihrung eines Anhg-
rungsverfahrens nur erforderlich, wenn dies nach Bundesimmissionsschutz-
recht erforderlich wire. Bei wesentlichen Anderungen der Anlage ist ein
Anhﬁrungsverfahren nur dann erforderlich, wenn Gefahren fiir die Schutz-
guter des § 1 Nr. 1 GenTG zu erwarten sind ( § 18 Abs. 1 n.F.}.

d) Durch die Neufassung des § 22 wird dariberhinaus sichergestellt, daf im
Anmeldeverfahren der Beschleunigungseffekt nicht an fehlenden auBergen-
technikrechtlichen Genehmigungen scheitert. Vielmehr wird im Anmeldever-
fahren ein Entscheidungsverbund zwischen den auBergentechnikrechtlichen
Entscheidungen und der Anmeldung hergestellt; diese Entscheidungen sind

innerhalb der dreimonatigen.Anrheldefrist ebenfalls durch die zustandige Be-
hdrde zu treffen. '

Konkretisierung des Anwendungsbereichs

Die Anwendung der Vorschriften des GenTG hat in folgenden Bereichen bei

der praktischen Umsétzung der Vorschriften einen Klarstellungsbedarf ge-
zeigt:

a) Lebendimpfstoffe und die somatische Gentherapie: § 2 Abs. 2 n.F. nimmt
die Anwendung von gentechnisch verdnderten-Organismen am Menschen
- vom Anwendungsbereich des Gesetzes aus. . '
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b) Forschungsversand: Nach § 3 Nr. 8 n.F. sind die Abgabe von gentech-
~ nisch verénderten Organismen und das Verbringen dieser Qrganismen in
den Geltungsbereich dieses Gesetzes kein Inverkehrbringen im Sinne des
Gesetzes, wenn die Organismen zu gentechnischen Arbeiten in gentechni-

schen Anlagen bestimmt oder Gegenstand einer genehmigten Freisetzung
sind. i

3. Wesentliche EG-recht_liche Punkte sind:

a) 3 14 Abs. 4 n.F. enth3lt die Neufassung der Verordnungserméchtigung
zur Umsetzung-der in Artikel 6 Abs. 5 der Richtlinie 90/220/EWG vorgese-
henen vereinfachten Verfahren bei der Fre:setzung Gleichzeitig wird die
Durchfiihrung eines Anhdrungsverfahrens in diesen Fallen aufgehoben ($§ 18
Abs. 2 Satz 1 n.F.).

b) §§ 20, 26 n.F. stellen den vorlauf:gen Charaktef von MaBnahmen deut-
scher Behdrden gegeniiber Produkten mit gentechnisch verinderten Orga- -
nismen klar, die sich bereits im Verkehr befinden, und treffen Regelungen
Giber das weitere Verfahren.

Auswurkungen des Anderungsgesetzes auf Einnahmen und Ausgaben der Haus-
halte von Bund, Lindern und Gemeinden Iassen 'sich im voraus nicht guantifizie-
ren. Sie werden aber allenfalls gering sein. '

Tendenziell senkt das Anderungsgesetz den Aufwand far Genehmigungs- und
Anmeldeverfahren bei Forschung und Produktion. Spurbare Auswirkungen auf Ein-
zelpreise und 'das Preisniveau, msbesondere auf das Verbraucherprelsmveau sind
jedoch nicht zu erwarten.
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2. Teil: Zu den einzelnen Vorschriften

1. Zu Artfke! 1:

Anderung des Gentechnikgesetzes

1. Zur Anderung der Inhaltsiibersicht

Folgesdnderungen zu den im Gesetz vorgenommenen Anderungen.

2. Zu § 1: Zweck des Gesetzes

Durch die Ergdnzung wird der Zweck des Gesetzes, sowoh! den
hdchstméglichen Schutz .von Mensch und” Umwelt zu gewdhrleisten als
auch die Gentechnik zu férdern, \rerdeutiicht. Die Gesetzesnovelle tragt
diesem Doppelzweck Rechung, indem sie unndtige Hernmnisse beseitigt.

3. Zu § 2: Anwendungsbereich

-Die Neufassung soll klarstellen, da® das Gesetz keine Giiltigkeit fir die A'nf
wendung gentechnisch veranderter Organismen am Menschen hat.. Damit
sind die Bereiche der Privention (z.B. Biovaccine}, der Diagnostik'(z.B. Mar-
ker-Experimente} und der Therapie (z.B. somatische Gentherapie) beimn
Menschen - soweit sie die unmittelbare Anwendung -betreffen - ausgenom-
men. Der Schutz von Mensch und Umwelt beim Umgang mit gentechnisch
verdnderten Organismen wird durch diese Klafstellung_ nicht berthrt.

Nicht ausgenommen aus dem Gesetz sind die in-vitro Teilschritte der Ver-
tahren, die der unmitteibaren Anwendung- von gentechnisch veranderten
Mikroorganismen am Menschen vorausgehen oder folgen kénnen.

Die Anwendung von gentechnisch verinderten Mikroorganismen beim Tier
soll vom Gesetz erfaRt werden. Dabei wird der experimentellen Breite (z.B.
Tier-Tumormodelle) sowie auch der unterschiedlichen Séchlage besonders
Rechnung getragen.
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Zu % 3: Begriffsbestimmungen

. 2u a)

Durch die Neufassung der Nummer 3 “Gentechmsch veranderter Orga- |
nismus” werden die in der Praxis aufgetretenen Auslegungsprobleme zu der
Frage, welche Verfahren der Verénderung genetischen Materials dem
GenTG untertiegen, in Angleichung an die EG-Richtlinien klargestelit,

Der bisherige Satz 3 wird aufgegliedert, um die in den Anhédngen | A Teil 2
und | B der Richtlinien 90/219IEWG und 80/220/EWG bestehende Differen-
Zierung bei der Berucksmhtlgung des Emsatzes von rekomblnanten DNS-
Molekiilen umzusetzen.

Die Neuformulierung in Satz 5 n.F. verdeutlicht, daR die dort angefuhrten
Verfahren entsprechend der im Anhang ! B der Richtlinie 90/219/EWG ent-
haltenen Vorgabe nur insoweit nicht als Verfahren zur Anderung geneti-
schen Matenals gelten, als es sich nicht um Vorhaben der Freisetzung oder
des tnverkehrbringens handelt. Soweit Vorhaben auflerhalb eines geschios-
" senen Systems durchgefihrt werden, bleiben die Vorschnften Uber das In-
verkehrbrmgen und die Frelsetzung unberdhrt.

Gleichzeitig wird durch eine weitere Ergdnzung kiargestelit, da® in Uberein-
stimmung mit den EG-Richtlinien sowoh! die Erzeugung tierischer Hybrido-
mazellen als auch die Erzeugung menschlicher Hybridomazellen nicht den
Regelungen fiir gentechnische Arbeiten unterfallen.

Zu b)

Die Neufassung der Begnffsbestlmmung zum Inverkehrbrmgen stellt klar,
daR ein Inverkehrbrmgen nur dann vorliegt, wenn das Produkt im freien Wa-
renverkehr zur absichtlichen Freisetzung abgegeben wird; entscheidende
Kriterien sind, daR die Produkte nicht zu gentechmschen Arbeiten bestimmt
oder Gegenstand einer genehmlgten Freisetzung sind. Insbesondere fol- -
gende Fille werden danach vom Begriff des Inverkehrbringens nicht erfaRt
und bedirfen folglich keiner Inverkehrbringens-Genehmigung durch .das’
Bundesgesundheitsamt:
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- - der nationale und internationale Austausch von gentechnisch verdnderten
Organismen zum Zwecke der Forschung; - N

- der Austausch innerhalb eines Konzerns zum Zwecke der Weiterverarbei-_
tung oder der Produktion; . : '

- die Abgabe nach patentrechtlichen Vorschriften an Dritte;

- die Abgabe zum Zwecke der unmittelbaren genehmigten Freisetzung;

- die Abgabe von Arzneimitteln im Rahmen der klinischen Prifung.

Eine Regelungsliicke entsteht durch die Neufassung nicht. Unberiihrt bleiben
sowoh! die vom Hersteller als auch vom Abnehmer einzuhaltenden Vor-
schriften (ber gentechnische Arbeiten nach dem GenTG, die insbesondere
die Lagerung und Weiterverarbeitung betreffen, als auch die Regelungen
uber den Gefahrguttransport. Die vom Betreiber im Zusammenhang mit der
gentechnischen Arbeit vorzunehmende Sicherheitseinstufung des gentech-
nisch verénderten Organismus erfolgt im Rahmen dieser Regelungen.-

Zu§4: - Kommission

Die Anderungen des § 4 tragen den in der Praxis aufgetreteqen Problemen

bei der sachgerechten-Bewéltigung der bei der ZKBS anfallenden 'Aquaben
Rechnung. ’

Zu a)

Durch die Erwejterung der Anzahl der stellivertretenden Mitglieder wird die
Mdglichkeit erdffnet, die anfallende Arbeit auf eine grolere Zahl von Stell-
vertretern 2u verteiten. Dies soll insbesondere in den durch Antrage beson-
ders belasteten Bereichen zu Entlastungen fiihren.

Zu b)

Die Anderung dient der Umsetzung des Beschiusses des Bundeskabinetts
vom 20. Januar 1993 (GMBI. 1993, S. 46). o o
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Zu § 6: Allgemelne Sorgfalts- und Aufzeichnungspflichten, Gefahrens-

vorsor ge

Zu a)

Da der Betreiber gemiRR Absatz 2 sténdig die nach dem Stand von Wissen-
schaft und Technik notwendigen Sicherheitsvorkehrungen zu treffen hat,
wird durch die'Anderung in Absatz 1 klargestellt, daB der Betreiber die hier-
tur erforderliche Sicherheitsbewertung nicht nur einmal zu erstellen, sondern
entsprechend dem Stand von Wissenschaft zu Gberprifen und zu aktualisie-
ren hat. Die Haufigkeit des "updating” hingt von den betroffenen Fragen
und der Geschwindigkeit der Entwicklung auf dem jeweiligen Gebiet ab.

Die Anderung konkretisiert Anforderungen des Artikelé 7 Abs.3 der Richtli-
nie 90/219/EWG sowie der Artikel 5 Nr."6 und Artikel 11 Abs.6 der Richtli-
nie 90/220/EWG.

Zu b)

Durch die ﬁmderuhg wird sichergestellt da® die Sorgfaltspflicht des Betren-
"bers auch nach der Emstellung des Betriebs fortwirkt. Die Einhaitung dieser
Sorgfa[tspf[ncht ist mit einer Anzeigepflicht nach § 21 Abs. 1 b} n.F. ver-
bunden. '

Zu c) . ' _ -
Entsprechend der Praxis bei Freisetzungsvorhaben wird eine Aufzeich-

rungspflicht fir Freisetzungen eingefiihrt, um hier eine effektive Uberwa-
chung zu gewiahrleisten.
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Zu § 8: Genehmigung und Anmelgung' von gentechnischen Anlagen -

Zu a)

Durch die Streichung der Worte "zu. Forschungszwecken® im Absatz 2 wird
im Einklang mit dem EG-Recht eine Verfahrenserleichterung insofern er-
reicht, als jetzt auch gentechnischen Aﬁlagen zu geWerblichen Zwecken, in
denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 durchgefihrt werden,
statt einer Genehmigung lediglich einer Anmeldung bedirfen.

Die starre Anmeldefrist von drei Monaten wiurde an dieser Stelle gestrichen
zugunsten einer flexibilisierten Frist, innerhaib derer die Behérde im Anmel-
deverfahren zu entscheiden hat, in § 12 Abs. 7.

Zu b)

Klarstellung des Gewollten: Angleichung an § 8 Nr. 2 Bundes-lmmissiqns-
" schutzgesetz (BImSchG).
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Zu§9: . | Weitere gentechnische Arbeiten zu Forschungszwecken

Zu a)

‘Die starre Anmeldefrist von dre| Monaten wird an dieser Stelle gestnchen
zugunsten einer flexibilisierten Frist, innerhalb derer die Behdrde im Anmel-
deverfahren zu entscheiden hat, in § 12 Abs. 8.

Zu b)

Der neuéngeﬁ]gte Satz 2 begrindet Ausnahmen zu der Anmeldepflicht fiir
weitere gentechnische Arbeiten in folgenden Filien:

Satz 2 Nr. 1 n.F. stelit sicher, daR die Bundesrepublik ihren Verpflichtungen
als Vertragsstaat des Bud-apester Vertrages nachkommen kann. Dies wire
nicht méglich, wenn die Hinterlegungstellen weitere gentechnlsche Arbeiten
vor deren Aufnahme anmelden mdBten. Nach Reget 10i der Ausfiihrungs-
verordnung des Budapester Vertrages besteht mit Erhalt der Organismen so-
fortiger Handlungsbedarf, da hiernach die Lebensfahigkeit der Organismen
sofort Uberprift werden muB. Fir andere Arbeiten, die nicht Ausflu der
Verpflichtungen nach dem Budapester Vertrag sind, giit der durch dfese
Vorschrift eingerdumte Sonderstatus nicht, Die hiernach vorgesehene Aus-

nahmeregelung ist mit einer Anzeigepflicht nach § 21 Abs. 1 a) n.F. ver-
“bunden,

Nach Satz 2 Nr. 2 bediirfen weitere gentechnlsche Arbeiten, die im Zusam-
menhang mit der Untersuchung von Proben durch die Uberwachungsbehor-
den veranlaBt werden, keiner Anmeldung. Nach Art. 17 der Richtlinie
80/219/EWG sind die zustandigen Behdrden gehalten, UberwachungsmaB-
nahmen durchzufihren. Die sich daraus er‘gebende Notwendigkeit, im Ein-
zelfall auch Proben zu ziehen und 'kurzfristig'zu untersuchen oder untersu-’
chen zu Iassen schhe&t die Einhaltung der Erfordernisse eines Anmeldever-
fahrens aus. Von eine Anzelgepﬂicht wird abgesehen da msowelt auf Ver-_
anlassung einer staatlichen Behdrde gehandelt wird.
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Die Regelung gilt gleichermaRen fiir gentechnische Arbelten die von staatli-
chen Stellen selbst durchgefihrt werden, wie fiir solche, die im Rahmen der
Uberwachung auf Veranlassung der Behérde in privaten Labors. erfolgen,
Eine sachlich nicht gerechtfemgte Prlwleguerung staatlicher Uberwachungs-
labors ist mit ihr also nlcht verhunden.

Zu§ 10: Weitere gentechnische Arbeijten zu gewerblichen Zwecken

Zu a)

Bie starre Anmeldefnst von drei Monaten wurde an dleser Stelle gestnchen
zugunsten einer flexnbnlnsuerten Frist, innerhalb derer die Behérde im’ Anmel-
deverfahren zu entscheiden hat, in § 12 Abs. 9.

Zu b)

Folgeanderung zu der Erweiterung im Anmeldeverfahren nach § 8 Abs. 2 in
Analogie zu § 9 Abs. 2.
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Zus 11: ' Genehmigung-svérfghren

Zu a)

Die Vorschrift findet sich mit erweitertern Regelungsbereich im neuen § 17a
und wird daher ebenso wie § 15 Abs. 2 aufgehoben.

Zu b)

‘Zu aa)

Mit der Anderung wird die Mogllchkett der Fnstverlangerung im Genehmi-
gungsverfahren aufgehoben. -

Neueingefihrt wird eine Fristverkiirzung fr Genéhmigﬁngen einer gentech-
nischen Aniage der Sicherheitsstufe 2-zu Forschungszwecken. Um die Frist-
verkirzung sicherzustellen, wird gleichzeitig auf die obligatorische ZKBS-Be-
Ieiligqu verzichtet, soweit eine vergleichbare gentechnische Arbeit von der
ZKBS bereits eingestuft worden ist. Die Erfahrungen nach zweieinhalb Jah-

ren GenTG mit rund 850 Antrdgen und darberhinaus Erfahrungen (ber

Einstufungen nach den Genrichtlinien bilden die Grundlage fir die
Vergleichbarkelt Wesentliches Kriterium der Vergleichbarkeit ist die von der
ZKBS vorgenommene Sicherheitsbewertung " bei' dhnlichen Spender- und
Empfingerorganismen sowie Vektoren. Der Beurteilungsspielraum, der mit
dem Kriterium der Vergleichbarkeit eingefihrt wird, soll gewahrleisten, daf
bei sicherheitsrelevanten Abweichungen weiterhin eine Einstufung durch die
ZKBS erfolgt. Dariiberhinaus kénnen die zustandigen Behdrden nach § 5
eine Stellungnahme durch die ZKBS im Rahmen der allgemeinen Beratungs-
pflicht einholen, soweit der Stand von W:ssenschaft und Techmk sich im

Hinblick auf eine Einstufung geéndert hat; eine Zementierung des Sachstan-

des durch den Verweis auf eine einmal erfolgte Einstufung durch die ZKBS
wird hierdurch vermieden.
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" Zu bb)

Mit der Ergénzung wird sichergestellt, daR mit Eintritt der Konzentrations- )
wirkung nach § 22 Abs. 1 die Genehmigungsfrist auf 3 Monate verlingert

wird.
Zu c)
Entsprechend der in Absatz 6 Satz 2 getroffenen Regelung wird die Geneh-

migungsfrist fir weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 zu
gewerblichen Zwecken auf zwei Monate verkiirzt.



11.

- 36 -

. Zu §12 Anmeldeverfahren

Zuy a)

Die Ergdnzung der Regelung hinsichtlich der~in Bezug genommenen Vor-
schrift dient der Reduzierung der Anforderungen im Anmeldeverfahren auf
die nach der Richtlinie 90/219/EWG |n Anhang V Teil A und B notwendlgen
Inhaite. :

Nach der neuen Regelung des § 22 Abs. 2 ist vorgesehen, daB fir das An-
meldeverfahren ein Entscheidungsverbund zwischen der gentechnikrechtli-
chen Zustimmung und etwa erforderlichen auBergentechnikiechtlichen Ge-

nehmigungen hergestellt wird. Die hierf(ir erforderllchen Unterlagen sind
nach § 12 Abs. 2 einzubeziehen.

Zu b)

Die Regelungen werden in die neu eingefligten Absidtze 7, 8 und 9
aufgenommen und daher an dieser Stelle aufgehaben.

Zu c)

Unter Beibehaltung der grundsatzlichen Zustimmungsfiktion von 3 bzw. 2

Monaten wird in den unteren Sicherheitsstufen 1 und 2 eine Verkiirzung der

Frist im Anmeldeverfahren eingefiihrt.

Far die Sicherheitsstufe 1 gilt nach 8 12 Abs. 7 und Abs. 9 n.F. grundsatz-
tich eine Anmeldefrist von einem Monat. Glelchzemg wird auf die Einbin-
dung der ZKBS verzichtet. Soweit jedoch die Ernchtung und der Betrieb der
gentechnischen Anlage weiterer behdrdlicher Entscheudungen bedarf, ver-
Iangert sich die Frist zur Zustimmung auf 3 Monate

Fur die weiteren Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 zu Forschungszwecken
wird entsprechend der in § 11 Abs. 6 und 7 vorgesehen Regelung eine
Fristverkiirzung auf einen Monat nach § 12 Abs. 8 n.F. vorgesehen. Um die
Fristverkirzung hier ebenfalls sicherzustellen, wird gleichzeitig auf die obli--
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gatorische ZKBS-Beteiligung verzichtet, wenn die gentechnische Arbeit einer
bereits__von der ZKBS eingestuften gentechnischen Arbeit vergleichbar ist.

Bei sicherheitsrelevanten Abwemhungen sowie zur notwendigen Anpassung
an den Stand von Wissenschaft und Technik kann die zustindige Behorde

.welterhm eine Stellungnahme der ZKBS einholen.

Zu d)
Redaktionelle Anderungen infolge der neu eingefiigten Abséatze 7, 8 und 9.

Zu e)

Die Regelung \}vird in die neu eingefiigten Absatze 7, 8 und 9 aufgenommen
und daher an dieser Stelle aufgehoben.

Zu 8 14: Freisetzung und Inverkehrbringen
Zu a)

Die Regelung ist entbehrlich, da such der Regelungsgehalt aus der Rechtsna- .
tur der Genehmlgung ergibt.

Z2u b)

Folgednderung zur Regelung des Inverkehrbringens im Rahmen der Begriffs-

Zu c)

- Die Vorschrift dient der Umsetzung des Artikel 6 Abs. 5 und Art. 21.der'

Richtlinie 90/220/EWG zum vereinfachten Verfahren bei der Freisetzung.
Die Neufassung der Verordnungsermichtigung ermdglicht es, die Entschei- ‘
dungen zum vereinfachten Verfahren umzusetzen.

Zu d}

Die Streichung‘ ist erforderlich, da nach Inkraftreten der Richtlinie
90/220/EWG der nationale Gesetzgeber im Hinblick auf auBerhalb der EWG
erteilte Genehmigungen nicht mehr die Mdglichkeit hat, diese fiir gleichwer-
tig zu erkldren.
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Zu §8 15: An;ragsungerlgg'en bei Freisetzung und Inverkehrbringen -

Die Vorschrift findet such mit erweltertem Regelungsberelch im neuen § 173

und wird daher ebenso wie § 11 Abs. 3 aufgehoben

Z2u816: Genehmigung bei Freisetzung und inverkehrbringen

Zu a)

Die Anderung der Vorschrift dient der Umsetzung der Regelungen zum EG-
weiten Beteiligungsverfahren fir das inverkehrbrmgen von Produkten nach
Artikel 12 und 13 der Richtlinie 90/220/EWG.

Zu aa)

Die Ergédnzung stelit das nach Artikel 12 der Richtlinie 90/220/EWG vorge-
sehen Verfahren beim Inverkehrbringen von Produkten klar. .Das Bundesge-
sundheitsamt kann innerhalb der Dreimonatsfrist entweder den Antrag auf

Inverkehrbringen ablehnen oder mit einer befiirwortenden Stellungnahme
das EG-Beteiligungsverfahren einleiten.

Zu bb)

Der neu eingefligte Satz regelt den Fall, daR nach befiirwortender Stellung-
nahme durch das Bundesgesundheitsamt ein EG-Beteiligungsverfahrep
durchgefihrt wurde. Die Bestimmung einer festen Frist ist nach den EG-
rechtlichen Vorgaben des Artikel 13 der Richtlinie 90/220/EWG nicht mdg-
lich. Die Entscheidung durch das Bundesgesundheitsamt ergeht vieimehr
unverzdglich nach Abschiuf des Verfahrens, d.h. wenn

- ‘die abrigen Mltghedstaaten keinen Einwand innerhalb der vorge-
schriebenen 60 Tagen erhoben haben, _

- - die Mitgliedstaaten sich innerhalb dieser Frist geeinigt haben oder

- die Kommission der Européischen Gemeinschaﬁen eine Entscheidung

im AusschuRverfahren nach, Amkei 21 der Richtlinie 90/22OIEWG ge-
troffen hat.
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Zu b)
Zu aia)

Ben der Frelsetzung von gentechnlsch veranderten Orgamsmen soll die Bun-
desforschungsanstalt fir Vlruskrankhenten der Tiere wegen ihrer fachlichen
Kompetenz Einvernehmensbehérde. sein. Die Formulierung geht im Vergleich
zur bislang geltenden Formulierung “bei gentechnisch verdnderten Tieren"
insofern weiter, als - neben gentechnisch veridnderten Tieren selbst - auch
die Anwendung gentechnisch verinderter Organismen an Tieren, z.B. in der
Form von Tierimpfstoffen, mitumfaBt wird. Darin éinbezogen sind entspre-,
chend dem Geltungsbereich des Gentechnikgesetzes nur Organismen, die
sich im Tier vermehren und als solche Verbreitung finden kénnen.

Zu bb}

im Rahmen des Inverkehrbringens von Produkten sollen zusitzlich die Bun-
desforschungsanstalt fir Viruskrankheiten der Tiere und das Paul-Ehrlich-
Institut wegen ihrer fachlichen 'Kompetenz beteiligt werden. Das -
Beteiligungsverfahren fir die Biologische. Bundesanstalt fiir Land- und.
Forstwirtschaft wird dem der anderen Behdrden gleichgestellt_.

Zu c)
Zu aa)
Siehe Begriindung zu Nr. 4 b).

Zu bb)

Durch die Streichung der Worte "im Rahmen des Genehmigungsverfahrens™
wird die Verordnungserméchtigung gedffnet im Hinblick auf - das nach Art.
16 in Verbindung mit Artikel 21 der Rictitlinie-90/220/EWG vorgesehen EG-
Verfahren bei der emstwelllgen Untersagung eines bereits genehmigten und
inverkehrgebrachten Produktes. Die einstweiligen MaBnahmen sind fiir das
Bundesgesundheitsamt in § 20 Abs. 2 und fiir die zustandigen Behdrden der
Linder in § 26 Abs. 1 Satz 3 und 4 geregelt. Inhalt der erweiterten Verord-
nungsermachttgung ist die Regeiung des EG-Verfahrens sowie die Verpflich--
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tungen der zustandlgen Behorden die Entscheidungen der Kommission der
Europaischen Gemeinschaften umzusetzen.

Zu d)

In Anlehnung an § 70 VwVI{G, wonach in formlichen Verwaltungsverfahren
kein Vorverfahren stattfindet, wird auf ein Vorverfahren verzichtet, sofern
ein Verfahren mit Offentllchkeltsbetetllgung stattgefunden hat. Die Offent-
lichkeitsbeteiligung stellt eine Verfahrensgestaltung dar, die dber den Amts-
ermittlungsgrundsatz hinausgeht und nicht erwarten 1aBt, daB in einem Vor- _
verfahren neue Aspekte. und Argumente hinzutreten kénnten, die _Aicht
schon im Antragsverfahren beriicksichtigt wéren. Im Hinblick auf die Ge-
bundenheit der Entscheidung werden auch Ermessenserwagungen nicht zu
uberpriifen sein. : :
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Zu § 17 a: Vertraulichkeit von Angaben

Die bisherigen Régelungen zur Geheimhaltung von Geschifts- und- Betnebs-
geheimnissen gelten nur im Rahmen von Anhdrungsverfahren gema[?. § 18
GenTG. Im Hinblick auf das allgememe Akteneinsichtsrecht nach § 29 Ver- -
waltungsverfahrengesetz sowie einen’ Informationsanspruch nach einem
kinftigen Umwelt- Informationsgesetz ist jedoch eine allgemeine alle
Verfahren nach dem Gentechnikrecht erfassende Regelung geboten.

Die zustdndigen Behérden sind nach den allgémeinen Grundsé&tzen des Ver-

-waltungsrechts zur Vertraulichkeit verpflichtet. Die Vorschrift konkretisiert

im einzelenen diese allgemeinen Grundsétze, insbesondere im Hlnbhck auf
den Umfang der nicht als vertraulich zu behandelnden Angaben.

Absatz 1

Die Re_gglung entspricht- den Artikeln 19 Abs. 2 und 3 der Richtliriien
90/219/EWG und 90/220/EWG. Die Regelung zur Gleichsteliung der perso- _
nenbezogenen Daten ist geboten, da personenbezogene Daten nicht not-

: wendlgerwelse den Betriebs- und Geschéaftsgeheimnissen unterfallen. Wah-

rend der Begrlff "personenbezogene Daten" in § 3 Abs. 1 Bundesdaten-
schutzgesetz (BDSG) definiert ist, hangt der Begriffsinhalt des Betriebs- und
Geschéftsgeheimnisses weitgehend von der Bestimmung durch denjenigen
ab, dessen Geheimnisse gewahrt werden sollen.

Absatz 2

Die Vorschrift ist dem Artikel 19-Abs. 4 der Richtlinien 90/219/EWG und
90/220‘/EWG nachgebildet. Sie begriindet keinen eigenen Auskunftsan-
spruch, vielmehr wird der Umfang geltender Auskunftsanspriiche bestimmt.
Eine vergleichbare Regelung enthilt § 22 Abs. 3 Chemikaliengesetz.

Der Umfang der im elnzelnen angefuahrten Angaben muB im Einzelifall unter-
Berucksuchtlgung von patent- und wettbewerbsrechthchen Aspekten be- -
stimmt werden. Es findet eine Abwigung statt.
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Absatz 3

Die Vorschrift enthlt die bisher in § 11 Abs. 3 Satz 2 und § 15 Abs. 2 ent-
haltene Spezialregelung far denFall eines Anhérungsverfahrens.

Absatz 4

Die Regelung setzt die Artikel 19 Abs. 5 der Richtlinien 90/219/EWG und
90/220/EWG um.

' 2u§18; Anhdrungsverfahren
Zu a)
Zu aa)

Das Erfordernis fir ein Verfahren mit Offentlichkeitsbeteiligung wird fir die
Sicherheitsstufe 2 zugunsten einer Regelung in Satz 2 aufgehoben.

Zu bb)

Durch die Anderung wird das Erfordernis eines Anhérungsverfahrens in der
Sicherheitsstufe 1 aufgehoben. Gleichzeitig findet in der Sicherheitsstufe 2
ein Anhorungsverfahren aur dann statt, wenn nach § 10 BImSchG ein Ge-'
nehmigungsverfahren erforderlich widre.

Zu cc)

Es handeft sich um eine Verfahrenserleichterung in Anlehnung an § 15 ﬁ;bs.

2 BImSchG, die nur zum Tragen kommt, wenn keine zusatzlichen -oder
anderen Sicherheitsinteressen beeintrdchtigt werden, die nicht bereits im
Genehmlgungsverfahren zur Anlagenerrlchtung berucksnchtlgt worden sind.
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Zu b)

Zu aa)

Durch die Ergénzung soll in Abstlmmung mit dem nach Artikel 6 ‘Abs. 5 der

‘Richtlinie 90/220/EWG vorgesehen vereinfachten Verfahren und der ent-

sprechenden Umsetzung in. § 14 Abs. 4 auf das Anhorungsverfahren bei
Freisetzungen verzichtet werden.

P

Zu bb)

Nach der geltenden Fassung der Verordnungsermécht:gung in Satz 2 ware
fir jede Aufnahme eines Organismus eine Anderung der Verordnung erfor-
derlich. Dieses Konzept ist wenig flexibel und trigt der wissenschaftlichen
Entwicklung nicht gendigend Rechnung. Es ist notwendig, aber auch ausrei-
chend , wenn in der Verordnung d|e Kriterien fur die in Frage kommenden _
Organismen genannt werden.

Zu § 19: Ngbenbesgimmungen, nachtrégliche Aufiagen

Durch die Ergdnzung wird klargestellt, daB mit der Genehrnlgung eines Pro-
duktes der Anwendungszweck duich Auﬂagen bestimmt werden kann Zu-

standige Behérde ist in diesem Fall. das Bundesgesundheltsamt da Neben-
bestimmungen Teil des Hauptverwaltungaktes sind.
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Zu § 20: Einstweilige Einstellung

Die Andérung dient der Harmonisierung mit den Vorgaben des Artikel 16
der Richtlinie 90/220/EWG, soweit MaBnahmen getroffen werden, die das
Inverkehrbringen eines bereits. genehm:gten Produkts untersagen. Gegen-
Uber der bisherigen Regelung wird in der Neufassung klargestellt, daR ent-
sprechend den Anforderungen des Artikel 16 der Richtlinie 90/220/EWG die -
Mitgliedstaaten nur berechtcgt sind, voriibergehende MaRnahmen zu er-
greifen, und daB die endgdiltige Entscheidung von der Kommlssnon der Euro- .
paischen Gemeinschaften nach einem EG- Verfahren getroffen wird.

2u a)

Der Bereich des Inverkehrbringens wird in Satz 1 gestrichen und entspre-
chend den Erfordernissen des Artike! 16 der Richtlinie 90/220/EWG im neu
angefugten Absatz 2 geregelt

Zub)

- Far den Fall des-Inverkehrbringens kann das Bundesgesundheitsamt einst-

weilen das Ruhen der Genehmigung anordnen. Im Unterschied zu Absatz 1
reicht fir eine MaRnahme bereits der begfﬁndete Verdacht, daR die Geneh-
migungsvoraussetzungen nicht oder nicht mehr vorliegen, aus.

Die einstweilige MaRnahme verliert mit der endgiltigen Entscheidung durch
die Kommission oder den Rat der Europaischen Gemeinschaften nach Artikel
16 in Verbindung mit Artikei 21 ihre Berechtigung und kann daher auch nur .
bis zu diesem Zeitpunkt aufrechterhalten werden. |

Das EG-Verfahren nach einer vorlauflgen MaBnahme wird im Rahmen der
nach § 16 Abs. 6 vorgesehenen Beteiligungsverordnung geregelt. Nach der
Entscheidung durch die Kommission oder den Rat muR entweder - wenn die
vorlaufige MaBnahme berechtigt war - - die Genehmigung widerrufen oder
zuruckgenommen werden oder - wenn sich herausstellt, daR die vorlaufige -
MaRnahme nicht berechtigt war - die MaBnahme aufgehoben werden,
soweit sie nicht ohnehin bis zur Entscheidung durch die Kommission der-
Europidischen Gemeinschaften befristet ist.
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Unberiihrt bleiben die Befugnisse der zustandlgen Uberwachungsbehorden
nach § 26,

. 2u §_2]: - Anzeigepflichten.
Zu a)

Durch die Anderung soll sichergestellt werden, daB personelie Anderungen -
auch insoweit anzuzeigen sind, als z.B. ein weiterer Beauftragter fur die
Biologische Sicherheit fiir eine bereits angemeldete/genehmigte gentechm-
sche Arbeit bestellt wird, um etwa Uberpriifen zu kénnen, ob der Betreiber
die erfordertiche Aufgabenabgrenzung vorgenommen hat.

Zu b)

Der neueingefiigte Absatz 1 a) begriindet eine Anzeigeplicht fir die weite-
ren gentechnischen Arbeiten der  international anerkannten " Hinterle-
gungstellen nach dem Budapester Vertrag, die gemdl § 9 Abs. 1 Satz- 2
n.F. einer Anmeldung nicht bedrfen.

Durch Absatz 1 b} wird eine Anzeigepflicht bei der Emstellung des Betriebes
einer gentechnischen Anlage in Erginzung zu der eingefligten Grundpflicht
nach 8 6 Abs. 2 n.F. entsprechend § 16 Abs. 2 BImSchG aufgenommen.
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Zu § 22:  Andere béht‘:‘ordliche Entscheidungen

Zu a)

Der Bereich der in das Anmeldeverfahren einbezogenen gentechnischen

Anlagen ist mit dem Ziel der Verfahrensbeschleunigung erweitert worden.
Die Erreichung des Ziels wire gefiahrdet, wenn - wie nach dem bisherigen
Konzept des Anmeldeverfahrens - der Antragsteller die weiteren gegebenen-
falls erforderlichen Genehmigungen einzeln einholen miiRte. Aus diesem
Grund stellt die Neuregelung einen zeitlichen und sachfichen Entscheidungs-
verbund zwischen der gentechnikrechtlichen Entscheidung und den etwa er-
forderlichen auBergentechnikrechtlichen Gene-hmigung,en her. Auch Qaber
letztere hat die zustdndige Behdrde innerhalb der dreimonatigen Anmelde-
frist nach § 12 Abs. 7 Satz 4 n.F. zu entscheiden. Die fur das Verfahren
maBgeblichen Vorschriften richten sich nach dem GenTG und seinen Ver-
ordnungen.

Zu b)

Folgednderung zum neueingefligten Absatz 2.

Zu § 24;_ Kosten

Zu a)

Die Aufnahme dieser Regelung soll die Gleichbehandlung der Trager der.
wissenschaftlichen Forschung, insbesondere der Universitdten und
auBeruniversitiren Forschungseinrichtungen wie 2.B. Max-Planck-Gesell-
schaft, GroRforschungseinrichtungen, Frauenhofer-Gesellschaft, welche

weitgehend dffentlich finanziert sind, in den Kostenregelungen des Bundes
und der Lander sucherstellen

Zu b}

Siehe Begriindung zu Nr. 4 b),
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- 2u c)

Durch den neu angefiigten Satz 3 wird klargestellt, daB die Aufwendungen -
der Kommission keine Auslagen der federfihrenden Behérde sind, weiche
konkret entstanden und genau bezifferbar wiren, sondern Verwaltungsko-
sten, die auch pauschal erhoben werden kdnnen. | '
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Zu § 26: Behdrdliche Anordnungen

Zu a)

Die Anderungen dienen der Umsetzungen der in Artike! 16 der-Rnchtllme
90/220/EWG vorgesehenen vorldufigen MaRnahmen einer zustandigen Be-

hérde eines Mitgliedstaates, soweit Produkte bereits genehmlgt und in den
Verkehr gebracht worden sind.

Zu aa)

Der Bereich des tnverkehrbringens wird in Satz 2 gestrichen und im neuen
Satz 3 eigenstandig geregelt.

Zu bb)

Die Neuregelung begrenzt MaRnahmen zur Untersagung des Inverkehrbrin-

gens d-ur.ch die zustdndigen Behdrden auf zwéi Fallgestaltungen: _

- zum einen kénnen die zustindigen Landesbehdrden eine Untersagung
aussprechen, wenn die erforderliche Genehmiguhg' Gberhaupt nicht
vorliei;t; _ 7

- zum and;eren kGnnen die zustindigen Landesbehérden eine vorldufige
Untersagung aussprechen, wenn das Bundesgesundheitsamt das Ru-
hen der Genehmigung gemaR dem neuen § 20 Satz 2 angeordnet hat
oder wenn der begrindete Verdacht besteht, daR die materiellen
Voraussetzungen nach § 16 Abs. 2 fir das Inverkehrbringen nicht
vorliegen.

Im Einklang mit Artikel 16 der Richtlinie 90/220/EWG werden die vorldufi-

- gen MaRBnahmen, die auf einem Einwand- des Bundesgesundheitsamtes oder

der zustindigen Landesbehérde beruhen, nur einstweilig bis zur Entschei-

dung der Kommission oder des Rates der Europiischen Gemeinschaften ge-
troffen. '

Das EG-Verfahren infolge elnes Einwandes wird im Rahmen der nach § 16

Abs. 6 vorgesehenen Beteiligungsverordnung geregelt.
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Nach der Entscheidung durch die Kommission oder den Rat muB entweder -
soweit die vorldufige MaBnahme bestatigt wurde - die Genehmigung wi-
derrufen oder zuruckgenommen werden. In ‘diesem Fall kann die
LandesbehGrde die endgliltigen Ma&nahmen nach § .26 Abs. 1 Satz 1
ergreifen und im Wege des Verwaltungszwanges durchsetzen.

Wird die vorlaufige MaBnahme nicht bestatigt, muR sie aufgehoben werdén
soweit sie nicht ohnehin bis zur- Entscheidung durch die Kommission oder
den Rat der Europdischen Gememschaften befnstet ist.-

Zu b)

Folgednderung zdr umfassenden Regelung der Bef.ugnisse der Landesbehér-
den im Rahmen des Inverkehrbringens in Absatz 1.

24. Zu § 2§. : - Unterrichtungspflicht
Zu a)

Durch die Ergénzung soll sichergestellt werden, dal die zusténdigen Lan- -
desbehdrden ihre Entscheidungen unverziglich dem Bundesgesundheits_amt
mitteilen, um einen unmittelbaren Datenaustausch sicherzustellen und die
mit der Novéllierung angestrebte Beschleunigung der Verfahren durch den
Zugriff auf einen aktuellen Datenbestand beim Bundesgesundheitsamt um- _
zusetzen. ' s

Zu b}

Folgeanderung zu der Aufnahme der in Absatz 2 Satz 1 enthaltenen Re'ge-'
lung in Absatz 1.
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Zu § 29: Auswertung von sicherheitsrelevanten Erkenntnissen

2u a)

Die Neufassung der Uberschrift entspricht dem erweiterten Regelungsinhalt.

~Zu b)

Die Vorschrift steht im Zusammenhang mit den Bemihungen um eine Be-
schleunigung des Verfahrens, insbesondere der Rege[ung, wonach frihere
Einstufungen vergleichbarer gentechnischer Arbeiten durch die ZKBS sowie
die durch die zustindigen Landesbehorden getroffenen Entscheidungen die
Entscheidungsgrundlage far weitere Entscheidungen (iber gentechnasche
Arbeiten und Anlagen bilden. Die Regelung soll gewahrlelsten daR die Lan-
der das angestrebte Ziel umsetzen kénnen. Das Bundesgesundhestsamt wird
ermachtigt, diese Daten an die zustindigen Behdrden zu Gbermitteln.

Zu ¢} .

Die Vorschrift orientiert sich an § 45’AuEenWirtschaftsgesetz und § 10
Bundesdatenschutzgesetz. Bei einem automatisierten Abrufverfahren
bestehen besondere Gefahrdungen - insbesondere fir das Grundrecht auf
informationelle Selbstbestimmung -, so daR dieses Verfahren in einem
eigenen Absatz geregelt ist. In den Festlegungen nach Absatz 1a) Satz 2 ist
aus datenschutzrechtlicher Sicht inshesondere eine Regelung dber die
Protokollierung der Abrufe unabdingbar AuBerdem muB in den

Festlegungen eine Loschungsfnst fiir die Protokolherung vorgesehen
werden,

"2u d)

Anpassung an die Regelung des § 17a.

' Zu e)

Siehe Begriindung zu Nr. 4 b).
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Zu § 30: Eria® von Rechtsyérordng_ngen und Verwaltungsvorschrifteh
Zu a)

Die An’derung der Verordnungserméichtigung Aermc“)gticht eine differenzierte
Gestaltung der Anforderungen an die Sachkunde des Projektleiters in der
Gentechnik- -Sicherheitsverordnung, um die jeweullgen Besonderheiten unter-
schiedlicher Anwendungsbereiche der Gentechnik, insbesondere bei Freiset-
zungsvorhaben, beriicksichtigen zu kénnen.

Zu b}
Zu aa)

Die neue:ngefugte Verordnungsermachtugung bildet die notwendlge Rechts-
grundlage fir nachgehende Untersuchungen von Beschaftugten wenn mit
bestimmten Agenzien {z.B. Retroviren) umgegangen wird, bei denen mit La-
tenzwirkungen (z.B. Tumoren) Zu rechnen ist. ‘ V

Zu bb)

Die Erweiterung der Ermichtigung zur Notfall\/erordnUng dient der Umset-
zung der Artikel 14 bis 16 der Richtiinie 90/219/EWG. AuBerdem wird klar-
gestelit, daR die Pflicht des ﬁetreibers zur Erstellung von Notfallpldnen nach
§ 6 Abs. 2 GenTG unberihrt bleibt.

Zu § 36; Degkﬁrig_ svorsorge .

Durch die Anderung wird klargestellt, daB die Deckungsvorsorge an den Be-
trieb der Anlage und nicht. an emzelne Arbelten gekndpft ist.
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Zu § 38: BuRgeldvorschriften

Zu a)

Folgednderung zu der Anderung des §,S.3 Aﬁs. 1.

Zu b}

Durch die Neufassung werden die in § 21 Absatz 1 a}'.und b)_neueingefﬁg- .
ten Anzeigepflichten im BuRgeldkatalog aufgenommen. Gleichzeitig stellt die

Neufassung kiar, daR die Absétze 3 bis 5 sowie die neueingefigten Absétze
1 a) und b) selbststandige Anzeigepflichten enthalten.

Zu § 40: Angleichunq an Gemein_schaftsreqht

Durch die Neufassung des § 40 wird die Beteiligung des Bundestages beim
Erlal von Rechtsverordnungen aufgehoben;, Gieichzeitig wird eine Regelung
eingefligt, die beim ErlaR von -Rechtsvérordnungen, die ausschlieRlich der
Umsetzuhg von EG-Recht dienen, eine Beteiligung des Bundesrates entbehr-
lich macht. o -

Zu § 41: Ubergangsregelu.ng

Zu a)

Die Ergénzung dierit der Kiarstellung im Hinblick auf in der Praxis aufgetre- .
tene Auslegungsfragen in Zusammenhang mit der in § 41 Abs. 1 Satz 1
vorgesehen Ubergangsregelu’ng. Der neue Satz 2 stellt klar, dal § 41 Abs.
1 Satz 1 auch die Uberleitung gentechnischer Anlagen erfalt und. infoige-
dessen alle weiteren gentechnischen Arbeiten in einer gem3R Satz 1 (iber-
geleiteten Anlage nach §§ 9 und 10 zu bewerten sind. '

Zu b)

Eine Ubergangsrege!ung ist flr die Verfahren no_twendjg, die vor Inkraftre-
ten des Ersten Anderungsgesetzes eingeleitet wurden. Insoweit sind die lay-
fenden Verfahren mit Ausnahme der Regelung bei weiteren gentechnischen
- Arbeiten zu Forschungszwecken nach § 9 Abs. 1 Satz 2 und der Regelung
der Kosten nach § 24 Abs. 1 nach altem Recht weiterzufiihren.
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Zu § 41 a: Uberleitungsvorschrift aus Anlak der Herstellung der Einheit

Deutschlands

Die durch Anlage 1 Kapltel X Sachgebret D Abschnitt I Nr. 33 des Eini-
gungsvertrages vom 31. August 1990 aufgenommene Uberleltungsregelung '
des § 41a ist nach Ablauf der vorgesehenen Ubergangsfristen gegen-
standslos geworden und wird daher aufgehoben.

- 2u§42. Anwendbarken der Vorschrlften fir_die anderen Vertragsg;aa-
.+ tendes Abkommens iiber den Europiischen Wirtschaftsraum _

Durch die Neufassung des § 42 wird die Berlin- Klausel gestrichen. Glelchzen~
tig wird far die Varschriften, die eine Betelhgung der anderen Vertragsstaa-
ten des Abkommens {iber den Européischen W:rtschaftsraum vorsehen, eine
Ubergangsvorschrlft eingefligt. Diese Vorschriften werden mit Inkrafttreten
des Abkommens erst ab dem 1. Januar 1995 fiir die genannten Staaten gel-
ten.

Zu Artikel 2

Die Vorschrift rdumt dem Bundesministerium  fir Gesundhent

eine
Bekanntmachungserlaubms gemas. § 34 Abs: 2 GGO |1 ein. :

Zu Artikel 3 .

Die Vorschrift reéelt den Zeitpunkt des Inkrafttretens.
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Anderungsbedarf an den Richtlinien
der EG zur Gentechnik

Die Richtlinien des Rates

- iber die Anwendung genetisch ver&dnderter Mikroorganismen_in
geschlossenen Systemen (90/219/EWG) und

liber die absichtliche Freisetzung genetisch verinderter Or-
ganismen in die Umwelt (90/220/EWG)

wurden im Friihjahr 1990 beschlossen. Das am 1., Juli 1990 in

Kraft getretene Gentechnikgesetz beruht im wesentlichen auf die-
sen Richtlinien.

Die beim Vollzug des Gentechnikgesetzes gesammelten Erfahrunden
(sowie neue wiSseﬁschaftliche Erkenntnissé] zeigen, daB ohne Ab-
striche am hohen Schutzniveau fiir Mensch und Umwelt eine Redu-
zierung der praventlven Kontrolle im Interesse von Betrelbern
und Behdrden beim Umgang mit der Gentechnik in Forschungslabors
und Produktionsanlagen und bei der Freisetzung gentechnisch ver~
dnderter Organismen in die Umwelt m&glich ist. '

Solche Anderungen des EG-Rechts zur Gentechnik sind aber nicht
nur ohne Abstriche am Schutz von Mensch und Umwelt mdglich; sle
sind auch nétig, um die Forschung mlt gentechnischen Methoden
und die Anwendung der Gentechnik in Deutschland und Europa vor
sachllch nicht gerechtfertigten Nachtellen im Wettbewerb insbe-
sondere mit den USA.und mit Japan zZu schutzen. Moglich und nétig
sind - auch im Sinne des Beschlusses des Deutschen Bundestages
vom November 1992 (BT-Drucksache 12/3658) - 1nsbesondere



. 36y

=~  der Verzicht auf das Volumen ("klelner Mafstab") als Ab-
grenzungskrlterlum fir die Bereiche Forschung und Produk-
tion (Arbeitsginge der - ‘Typen A und B der Richtlinie
90/219/EWG) ,

- die Herabstufung der Methoden der priventiven Kontrolle
oder der Verzicht auf solche Kontrollen in den nledrlgen
Slcherheltsstufen,

- Vereinfachungen im Verwaltungsverfahren vor Freisetzungen
und dem Inverkehrbringen von Produkten,

- MaBnahmen zur einheitlichen Umsetzung der EG-Richtlinien
und zur Vereinheitlichung des Vollzugs in allen

Mitgliedstaaten der EG sowie .

- die Anpassung der Anmelderegelung der Richtlinie 90/219/EWG

' an die Verpflichtungen der internationalen
Hinterlegungsstellen nach dem Budapester Vertrag vom 28.
April 1977. |

Generell sollen Richtlinien zur Gentechnik t-Ta] gestéltet wetrden,
daf neue Erkenntnisse und Erfahrungen im Vollzug schnell beriick-
sichtigt werden k&nnen.
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Anlage

Stellungnahme
zZum
Entwurf eines Ersten Gesetzes
zur Anderung des Gentechnikgesetzes

1. Zu Art. 1 Nr. 2 (§ 1 Nr. 2)

In Artikel 1 ist die Nummer 2 zu streichen.

Begrindung:

Die vorgesehene Ergénzung des s 1 um
die Erforschung, Entwicklung, Nutzung
und Férderung der wirtschaftlichen
Méglichkeiten der Gentechnik ist
abzulehnen. Hierdurch wiirde das
Gentechnikgesetz Uberstrapaziaert. Es
bleibt ungeklirt, was z. B. mit einem

wirtschaftlichen Forderzweck des
Gentechnikgesgetzes erreicht werden soll.
Es kénnte bei Betreibern das

Miflverstidndnis entstehen, aus dem
Gentechnikgesetz ergebe sich ein .
Anspruch auf wirtschaftliche Fdrderung.
Eine Hervorhebung der wirtschaftlichen
M&glichkeiten der Gentechndk in .- § 1
kann zudem zu Konflikten mit dem
bislang vorrangigen Schutzzweck des
Gentechnikgesetzes fiihren,
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Z. Zu Artikel 1 Nr. 2a - neu - (§ 1 Abs. 2 - neu -)

In Artikel 1 ist folgende Nummer 2a - neu - einzufiigen:

'2a. Dem § 1 wird folgender Absatz 2 angefiigt:

"(2) Die Erforschung, Entwicklung und Nutzung der Gentechnik
fur militdrische Zwecke im Sinne der Bestimmungen zum Verbot
von biologischen und chemischen Waffen im Ausfilhrungsgesetz
zu Artikel 26 Abs. 2 des Grundgesetzes (Gesetz iiber die Kontrolle
von Kriegswaffen) (BGBL 19901 S. 2506) sind untersagt."’

Der bisherige Text wird Absatz 1.

Begrindung:

Das Verbot der Anwendung von gentechnischen Methoden
zu militarischen Zwecken sollte ausdriicklich im Gesetz ver-
ankert werden. Unabhingig von konkreten militirischen An-
wendungsbereichen muB in entsprechenden Laboratorien
vom Umgang mit Organismen ausgegangen werden, die hohe
potentielle Gefahren fir die Umwelt und die Gesundheit der
Beschittigten sowie der Bevolkerung darsteilen.
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3. Zu Art. 1 Nr. 3 Buchst. b (§ 2 Abs. 2)

In Artikel 1 Nr. 3 Buchst. b sind in § 2 Abs. 2 nach den Worten
“gentechnisch verdnderten Organismen"” die Worte “und von
gentechnischen Methoden" einzufiigen.

Beariindung:

Es miissen z. B. fiir die somatische Gentherapie
nicht unbedingt gentechnisch verinderte Crganismen
angewendet werden. So ist eine Verwendung von Plas-
midvektoren denkbar, die selbst keine gentechnisch
verdnderten Organismen darstellen, sondern mit
deren Hilfe lediglich einzelne Zellen eines Men-
schen genetisch veridndert werden. In solchen Fillen
astellt die somatische Gentherapie keine Anwendung
gentechnisch verinderter Organismen, sondern eine
Anwendung gentechnischer Methoden am Menschen dar.



Zu Artikel 1 Nr. 4 Buchstabe a (§ 3 Nr. 3)

In Artikel 1 Nr. 4 Buchstabe a sind die Sétze 3 und 4 durch folgenden Satz zu

ersetzen:

"Nicht als Verfahren der Verinderung genetischen Materials gelten

- Konjugation, Transduktion, Transformation oder jeder andere natiirliche

ProzeB}, es sei denn, es werden gentechnisch verinderte Organismen als
Spender oder Empfinger verwendet oder gentechnisch verinderte Nukleinsiuren
eingesetzt,

- In-vitro-Befruchtung,

- Polyploidie-Induktion,

- ungerichtete Mutagenese, die nicht unter Einsatz von DNA-Rekombina ~
tionstechniken durchgefihrt wird,

- Zell- und Protoplastenfusion von ptlanziichen Zellen, die zu solchen

Pflanzen regeneriert werden kénnen, die auch mit herkémmlichen

Ziichtungstechniken erzeugbar sind,

es sei denn, es werden gentechnisch verinderte Organismen als Spender oder

Emptinger verwendet."

Begr_i.indung:
Zur Ubertragung von Erbinformation sind nicht nur "DNS-Molekiile" be-
fihigt, sondern auch RNS-Molekiile (z.B. RNA-Viren oder Teile davon). Es

wul von daher richtiger heiBen ''gentechnisch verinderte Nukleinsduren'.
Gentechnisch verinderte Nukleinsiuren spielen hochstens bei Kon-
jugation oder Transformation eine Rolle. Bei der In-vitro-
Befruchtung und der Polyploidie~Induktion haben sie genauso-
wenig Bedeutung wie bei Mutagenese oder Zell- und Protoplastenfu-
sion. Deshalb wurde der erste Teil von Buchstabe a umgestellt.

Die bisherige Regelung lieB weitgehend offen, welche Verfahren zur Muta-
‘Benese dem Anwendungsbereich des GenTG unterliegen. Nach Sinn und
Zweck des GenTG konnen nur Techniken der ungerichteten Mutagenese
ausgeschlossen werden (z.B. durch Strahlen oder Chemikalien erzeugte
Mutationen). Mutationen, die mit Hilfe von rekombinanten Techniken
durchgefithrt werden und nicht dem Begriff Selbstklonierung zugeordnet

werden kdnnen, unterliegen nach § 3 Nr. 3 Satz 1 dem Anwendungsbereich
des GenTG.
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-

Hinsichtlich der Worte '"gentechnisch veridnderte"
anstelle des Wortes "rekombinante™ handelt es sich
um eine Klarstellung des Gewollten. Die Vorschrift
soll sich nur auf gentechnisch verinderte, nicht
dagegen auch auf sonstige rekombinante DNS-Molekiile
beziehen.

Zu Artikel 1 Nr. 4 Buchstabe a (§ 3 Nr. 3 Satz 3

In Artikel 1 Nr. 4 Buchstabe a ist in § 3 Nr. 3 Satz § das Wort
"Adventiv-Agenzien"
durch die Worte

"Organismen oder Plasmide mit Gefdhrdungspotential”

Zu ersetzen.

Begriindung:

Das bislang nicht definierte, durch einen Ubersetzungstehler
entstandene Kunstwort "Adventiv-Agenzien" ist durch
"Organismen oder Plasmide mit Gefihrdungspotential" zu
ersetzen, einem Ausdruck. der dem englischen Originaltext der
Systemrichtlinie 90/219/EWG entspricht.



6. 7u Artikel 1 Nr. 4 Buchstabe a (§ 3Nr. 3 Satz 6 - neu -)

In Artikel 1 Nr. 4 Buchstabe a ist in § 3 Nr. 3 foigender Satz anzufiigen:

WSelbstklonierung ist ein Verfahren der genetischen
Verdinderung in der Natur vorkommender organismen,
einschlieflich ihrer endogenen Viren und Plasmide, bel

denen Spender—- und Empfédngerorganismen der gleichen

Art angehdéren und auch unter natiirlichen
Bedingungen Hukleinsauren austauschen."

Begrindung:

Im bisherigen Gesetzestext fehlt eine befi-
nition fur den Begriff Selbstklonierung.
Daher ist es strittig, welche Verfahren zur
genetischen Veridnderung dem Begriff zuzu-—
ordnen und damit vom Anwendungsbereich des
GenTG auszuschliefen sind. Die neu einge-=
fiihrte Definition stellt in Ubereinstimmung
mit der Interpretationshilfe der EG-Kommis-
sion (DOC XI/466/92) zur Erlduterung des in
Annex I B der Richtlinie 90/219/EWG einge-
flihrten Begriffs der Selbstklonierung klar,
unter welchen Voraussetzungen ein bestimm-
tes Verfahren unter diesen Begriff subsu-
miert werden XKann.
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Zu Art. 1 Nr. 4 Buchst. al -neu- (§ 3 Nr. 5 -neu-)

In Artikel 1 Nr. 4 ist nach dem Buchstaben a folgender
neuer Buchstabe a, einzufigen:

'a;) Nummer 5 wird wie folgt gefaft:
"S5. gentechnische Arbeit zu Forschungszwecken
eine Arbeit fiir Lehr-, Forschungs- oder Entwick-
lungszwecke oder eine Arbeit in kleinem MaBstab, die

weder industriellen noch sonstigen kommerziellen
Iwecken dient,""'.

Begriindung:

Es ist klarzustellen, wie das Wort
"beziehungsweise" zu verstehen ist.
Eine Auslequng nach Sinn und Zweck
ergidbt, dal § 3 Nr. 5 GenTG neben
gentechnischen Arbeiten fiir Lehr-,
Forschungs- oder Entwicklungszwecke
nur solche gentechnischen Arbeiten
erfalt, die weder industriellen noch
sonstigen kommerziellen Zwecken dienen.



8.

Zu Art. 1 Nr. 4 nach Buchst. al -neu- (§ 3 Nr. 5 -neu-)

In Artikel 1 Nr. 4 ist folgender Buchstabe a; einzufigen:

'az) In Nummer 5 -neu- werden nach den Worten "Zwecken dient™
die Worte ''sowie eine Arbeit auf Veranlassung der zustidndigen
Behdrde zur Untersuchung einer Probe im Rahmen der Uber-
wachung nach § 25," angefiigt.’

Begriindung: Es soll an dieser Stelle des Gesetzes
im Interesse einer ausreichenden fFlexibilitdt der
Uberwachung klargestellt werden, daB die Untersu-
chung einer Probe im Rahmen der Uberwachung nacn

§ 25 GenTG stets als gentechnische Arbeit zu For-
schungszwecken im Sinne des Gesetzes anzusehen ist.
Dies muB insbesondere auch dann gelten, wenn die
Probe aus einer gentechnischen Anlage stammt, :n
der gentechnische Arbeiten zu gewerblichen Zwecken
durchgefihrt werden oder wenn die Untersuchung zwar
von einem gewerblichen Unternehmen, aber autr Veran-
lassung der zustdndigen Behdrde durchgefiihrt wird.
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Zu Artikel 1 Nr. 4 Buchstabe b (§ 3 Nr. 8)
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In Artikel 1 Nr. 4 Buchstabe b ist Nummer 8 wie folgt zu fassen:

"8. Inverkehrbringen

die Abgabe von Produkten, die gentechnisch verinderte Organismen enthalten
oder aus solchen bestehen, an Dritte und das Verbringen in den Geltungsbereich

dieses Gesetzes:

als Inverkehrbringen gelten nicht

a) die Abgabe dieser Produkte, wenn sie zu gentechnischen Arbeiten in

gentechnischen Anlagen im Geltungsbereich dieses Gesetzes oder in einem

sonstigen Mitgliedstaat der Organisation fiir wirtschaftliche

Zusammenarbeit und Entwicklung (OECD) bestimmt sind,

b} das Verbringen dieser Produkte in den Geltungsbereich dieses Gesetzes,

soweit die Produkte zu gentechnischen Arbeiten in gentechnischen Anlagen

oder zur klinischen Priifung bestimmt sind,

¢)  die Abgabe dieser Produkte, die Gegenstand einer genehmigten Freisetzung

sind,

d)  unter zollamilicher Uberwachung durchgefiihrter Transitverkehr."

Begrindung:

Die ErgEnzung stellt Kklar, was nicht
unter cem -Begriff des
Inverkehrbringe s zu verstehen ist. Cer
. Versshlag dsit an den
Regierungsentnui an. Im Unterschied
daryu wird jedocrh nur die Abgabe von
Produkten, die zZu gentechnischen
Argeiten in gerntechniscnen  Anlagen
bestimmt sind, vom Begriff des
Inverkehrbringens ausgenommen, die an
emnen Petreiber in einem Mitgliedsstaat
der QIR erfcigs:. Hierdurch wird
sichergestell:, dal exportierte
centachrasch veranderte Organismen
dort unter gewissen Mindeststandards
gehandhabt werden. Die Abgabe an
Zetreiber in an:."eren Staaten 1st damit

wie = bigher ch  s¢ 14 ff GenTs
genehmiyunacuf L ht;jg., Im uvkrnigen ist
die ven der Bundesrecierung
vorgeschlagene Fassung cdurch die
Aufgliederung Unterpunxtse 1m Sinne
ejner becseren Leskarkeit und
Handhabbarkeit redaktionell wverbessart

worden.
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Zu Art. 1 Nr. 4 nach Buchst. b {(§ 3 Nr. 10 -neu-)

In Artikel 1 Nr. 4 ist nach Buchstabe b foligender Buchstabe ¢

anzufiigen:

'c) In Nummer 10 werden die Worte "die unmittelbare Planung,
Leitung oder Beaufsichtigung" durch die Worte

"die unmittelbare Planung und die unmittelbare Leitung
oder Beaufsichtigung" ersetzt.’

Begriindung:

Die bisherige Definition der Aufgaben des
Projektleiters erscheint insoweit nicht
treffend, als allein die Durchfihrung der
Planung einer gentechnischen Arbeit fiir die
Projektleiterfunktion geniigt. Es ist nicht
sachgerecht, fir diese Aufgabe, bei der
noch keine gentechnischen Arbeiten durch-
gefihrt werden, den Sachkundenachweis gemiafh

[

5 15 GenTSV zu verlangen.

Charakteristisches Aufgabenfeld des Projekt-
leiters ist die unmittelbare Planung, kombi-
niert entweder mit der unmittelbaren

Leitung oder der unmittelbaren Beauf-
sichtigung einer gentechnischen Arbeit.
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11. Zu Art. 1 Nr. 7 Buchst., a (§ 8 Abs. 2)

In Artikel 1 Nr. 7 ist in Buchstabe a folgender Text

anzufiigen:

; und es werden die Worte "vor dem beabsichtigten 3eginn
der Arbeiten" durch die Worte "vor dem beabsichtigten

* Beginn der Errichtung oder, falls die Anlage bereits

errichtet ist, vor dem beabsichtigten Beginn des Betriebs"

ersetzt,’'

Begriindung:

Es ist klarzustellen, daf die Anmeldung im Fall
der Neuerrichtung einer gentechn}schen Anlage
nicht erst vor Aufnahme der Arbeiten sondern be-
reits vor Beginn der Errichtung zu erfolgen hat.



12.

Zu Art. 1 Nr. 8 Buchst. b (§ 9 Abs. 1)

In Artikel 1 Nr. 8 Buchst. b ist der in § 9 Abs. 1 anzu-
fiigende Satz wie folgt zu fassen:

"Weitere gentechnische Arbeiten, die

§-+

von einer internationalen Hinterlegungsscelle
zum Zwecke der Zrfdllung der Erfcrdernisse nach
dem Budapester Vertrag vom 28. April 1977 dber
ig2 internationals AnerXennung der Hintarlegung

von Mikxroorganismen far die Zwecke von Patent-

verfanren (BGBLlL. 1980 II S. 1104, 1984 II

S. 679) oder

auf Veranlassung der zustindigen Bendrde zur
Untersuchung einer 2rcbe im Ranmen der (Cberwa-
chaung nach § 29,

durchgeilnr: werden, bedirfan keiner Anmel-
dung. ™

Begrﬁndung:

Sprachliche Verbesserung.
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13. Zu Artike] 1 Nr. 8a - neu - (§ 9 Abs. 3 - neu -)

In Artikel 1 ist nach Nummer 8 folgende Nummer 8a einzufiigen:
'8a. In § 9 wird nach Absatz 2 folgender Absatz 3 angefiig:

"(3) Soll eine bereits angemeldete oder genehmigte gentechnische Arbeit der
Sicherheitsstufe 2 zu Forschungszwecken in einer anderen genehmigten gen-
technischen Anlage desselben Betreibers, in der entsprechende gentechnische _
Arbeiten durchgefiihrt werden diirfen, durchgefiihrt werden, ist dies der
zustindigen Behdrde vor Aufnahme der Arbeit anzuzeigen." '

Begriindung:

Nach der bisherigen Rechtslage unterliegen alle weiteren gen-
technischen Arbeiten der Sicherheitsstufen 2 zu Forschungs-
zwecken einer Anmeldeptlicht. GemiB der Systematik des
Gentechnikgesetzes sind "weitere Arbeiten" alle Arbeiten, die
nicht schon fiir die betretfende Anlage nach § 8 Abs. 1 Satz 3
bzw. § 9 Abs. 1 GenTG genehmigt bzw. angemeldet sind. Dies
bedeutet, daB auch dann ein Anmeldeverfahren durchzufithren
ist, wenn ein Projektleiter mit seiner Arbeit von der Anlage, tir
die die Arbeit zugelassen ist, in eine andere gentechnische An-
lage "umzieht". Auch wenn derartige Anmeldevertahren infolge
der schon vorliegenden Unterlagen in der Regel mit wenig For-

- mularaufwand verbunden sind und kurze Bearbeitungszeiten
moglich sind, kann sich doch daraus eine Wartezeit ergeben.
Weiterhin fiihrt jeder Anmeldevorgang tiir die Betreiber zu
einer Verwaltungsgebiihr.
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Zu Artikel 1 Nr. 10 Buchstabe b Doppelbuchsiabe aa {811 Abs. 6Satiz M)

In Artiket 1 Nr. 10 Buchstabe b ist Doppeibuchstabe aa nach den Worten
"durchgetiihrt werden sollen."

wie tolgt zu fassen:

"lber den Antrag unverziiglich, spitestens nach zwei Monaten zu entscheiden. wenn die

sentechnische Arbeit einer von der Kommission bereits eingestuften centechnischen

i S

Arpeit vergieichbar ist: Absatz 8 Satz | bis 3 findet keine Anwendung.”

Begrindung:

Die im Regierungsentwurt enthaltene Verkiirzung der Genen-
migungstrist fiir gentechnische Arbeiten der Sicherneitsstute 2
zu Forschungszwecken bei bereits eingesturten vergieicnbaren
gentechnischen Arbeiten ist nicht sachgerecht. Auch wenn die
Arbeiten bereits sicherheitstechnisch eingesturt sind, xann die
Anhorung anderer Behorden. deren Autgabenbereich durcn das
Vorhaben beriihrt wird. auch wenn keine Entscheidung nacn

§ 22 Abs. 1 GenTG notwendig tst, nicnt enttallen. Bei einer ib-
lichen RiickduBerungstrist von einem Monat kann deshalb cine
Genehmigung in diesem Fall realistischerwerse friihestens in 2
Monaten erfolgen.



15.

Drucksache 357/93 (BeschlufB)
- 15 -

Zu Artikel 1 Nr. 10 Buchstabe b Dovpelbuchstabe bb (§ 11

Abs. 6 Satz 2)

In Artikel 1 Nr. 10 ist Buchstabe b Doppelbuchstabe bb wie folgt zu fassen:

'bb) Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefiigt:

"Die zustindige Behdrde kann die Frist nach Satz 1 oder Satz 2 einmal um bis zu
drei Monate verlingern, soweit dies im Hinblick auf andere, nach § 22 Abs. 1 von

der Genehmigung eingeschlossene behérdliche Entscheidungen erforderlich ist.

Begrundung:

Sofern bel der Genehmigung einer gentechnischen
Anlage nach § 22 Abs. | GenTG andere behorcliche
Entsche1dungen von cer Genehm1guno eingeschlossen
werden, kann nicht in Jedem Fall eine behordliche
Entsche1dgng innerhalb eines Zeitraumes von lang-
stens dre3i Monaten geuahrlewstet werdenrn. Ir Ein-
zelfall muB die zustand1ge Behorde uber cie Mog-
lichkeit verfugen die von § 11 Abe. 6 Satz 1 bzw.
2 GenTG (neu) genannten Fristen noch einma! um bis
zu dre1l Monate zu verlangern. Dies ist irsbesonde-
re in den Fallen erforder11ch ir denen die Geneh-
m1gung eline Baugenehm1gung e1nscr11eﬂt dz hier
haufig das Einvernehmen der Gemeinde herbewgefuhrt
werden muBl (8§ 36 BauGB).
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16. Zu Art. 1 Nr. 10 nach Buchst. b, Nr. 11 Buchst. ¢

(§ 11 Abs. 6a ~neu-, § 12 Abs. 8 nach Satz 2 -neu-)

In Artikel 1 Ar. 10 ist nach Buchstabe b folgender
Buchstabe b] einzufiigen:

'bl) Es wird folgender Absatz 6a eingefligt:

"“(6a) Die Kommission verdffentlicht allgemeine Stellung-
nahmen zu hdufig durchgefiihrten gentechnischen Arbeiten

mit den jeweils zugrunde liegenden Kriterien der Ver-
gleichbarkeit im Bundesgesundheitsblatt."'

Als Folge ist in Artikel 1 Nr. 11 Buchst. ¢ in § 12 Abs. §
nach Satz 2 -neu- der Satz

"Die Kommission verdffentlicht allgemeine Steilungnahmen
zu hdufig durchgefithrten gentechnischen Arbeiten

mit den jeweils zugrunde liegenden Kriterien der
Vergleichbarkeit im Bundesgesundheitsblatt.™

einzutfiigen.

Begriindung;

Der Begriff "vergleichbar” 1iBft eine sehr breite Ausle-
gqung zu. Daher sollte eine zentrale Einrichtung festge-
legt werden, die im Zweifelsfall zur Vergleichbarkeit
gentechnischer Arbeiten hinzugezogen wird. Es sollte
durch fortlaufend versffentlichte Entscheidungen ge-
nauver definiert werden, was unter vergleichbaren gen-
technischen Arbeiten zu verstehen ist.



17.
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Zu Art. 1 Nr. 10 Buchst. ¢ (§ 11 Abs. 7)

In Artikel 1 Nr. 10 Buchst. ¢ sind in § 11 Abs.

"Absatz 8 Satz 1 bis 3 finden keine Anwendung"
zu ersetzen durch die Worte

7 die Worte

"Absatz 6 Satz 3 gilt entsprechend, Absatz 8 Satz !

bis 3 findet keine Anwendung".

Begriindung:

Die Einfiigung, dall Absatz 6 Satz 3 ent-
sprechend gelten soll, hat klarstellende

Funktion,



18.

Zu Art. 1

Nr. 10 nach Buchst. ¢ (§ 11 nach Abs, 8)

In Artikel

anzufiigen:

1 Nr. 10 ist nach Buchstabe ¢ folgender Buchstabe d

'd) Nach Absatz 8 wird folgender Absatz 9 angefiigt:

"(9) VYor Erhebung einer verwaltungsgerichtlichen Klage
findet bei einer Entscheidung iiber den Antrag auf Ge-
nehmigung der Errichtung und des Betriebs einer gentech-
nischen Anlage ein Vorverfahren nicht statt, sofern ein
Anhérungsverfahren nach § 18 durcingefihrt wurde."'

Beogriindung:

In Anlehnung an § 70 VwWVEG, wonach in f38rmlichen
Verwaltungsverfahren xein Vorverfahwsn stattiin-
det, wizd aui @2in Vorverfahren verzichtet, sofern
ein  Verifahren - mit  Offentlichkeitsbeteiligung
stattgefunden hat. Die Offentlichkeitsbeteiligung
stellt eine Verfahrensgestaltung dar, die iiber den
Amtsermittlungsgrundsatz hinausgeht und nicht er-
warten lddt, daf in einem Vorverfahren neue Aspek-—
te und Argumente hinzutreten kdnntan, die nich:t
schon im Antragsveriahren bericksichtigt wiren. Im
Hinblick auf die Gebundenheit der Entscheidung
werden auch Ermessenserwdgungen nicht zu iiberorii-
fen sein. i
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19. Zu Artikel | Nr. 11 Buchstabe a (8§ 12 Abs. 2}

In Artikel 1 Nr. 11 ist Buchstabe a zu streichen.

Begriindung:

Aufgrund der bereits ohnehin stark kompri-
mierten Antragsformulare bedeutet der Ver-
zicht auf § 11 Abs. 2 Nr. 6 im Anmeldever-
fahren nach § 8 Abs. 2 keine Erleichterung
fdr den Betreiber. Es erscheint vielmehr
sinnvoll, daf sich der Betreiber durch die
in § 11 Abs. 2 Nr. ¢ geforderten Angaben
mit der Identifizierungsméglichkeit der
veérwendeten gentechnisch veranderten Oorga-
nismen auseinandersetzt.
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Zu Artikel 1 Nr. 11 Buchst. c (§ 12 Abs. 7, 8, 9, 12 -neu-)

-standige Behdrde hat bpei einer Ammeldung wei-

a) In Artikel 1 Nr. 11 ist Buchstabe ¢ wie folgt zu fassen:

'¢) Nach Absatz 6 werden folgende Absidtze 7, 8 und 9

eingefiigt:

"(7) Die zustindige Behdrde hat bel einer Anmeldung
nach § 8 Abs. 2 unverziiglich, spdtestens innerhalb
einer Frist von einem Monat eine Entscheidung nach
Absatz 10, 11 oder 12 zu treffen. Absatz 5 findet
keine Anwendung. Der Ablauf einer Frist von drei
Monaten nach Eingang der Anmeldung gilt als Zustim-
mung zu Errichtung und Betrieb der gentechnischen
Anlage und zur Durchftthrung der gentschnischen

Arbeiten. Die Fristen ruhen, solange die Behdrde die
Ergdnzung der Unterlagen abwartet.

(8) Bei der Anmeldung nach § 9 Abs.

1 gilt der Ablauf
einer Frist von zwei

Monaten als Zustimmung zur

Durchfthrung der gentechnischen Arbeiten. Die zu-

terer gentechnischer Arbeiten

der Sicher-
heitsstufe 2 zu

Forschungszwecken

unverziiglich, gspdtestens innerhalb  einer Frist

von einem Monat eine .Entscheidung nach Absatz,lb,. -
11 oder 12 zu treffen, wenn die _genﬁechniséhezl
Arbeit einer von der Kommission'béreité'éinéé-'
stuften gentechnischen Arbeit vergleichbar lBt'
‘Absatz 5 findet in diesem Fall keine Anwendung.

Die Fristen ruhen, solange die Behﬁrde die Erganzung
der Unterlagen abwartet. .’ 'u.i@-:h‘“i'?igi;

Taov W,
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(9) Die zustindige Behdrde hat bei einer Anmeldung
nach § 10 Abs. 1 anveraugllch _Bgatestens 1gper-nf§’
halb einer Prist wvon einem Monat. elne Eﬂégéhe1-3ﬁ}
dung nach Absatz 10, 11 oder 12:zu: traff" "f:-hb'—'l'{"?;‘
satz 5 findet Xeine Anwendung..Der Ablaun e;ggr ;:%
Frist von zwei Monaten gilt als - Zusulmmung:zur“ )
Durchfihrung der gentechnlschen Arbelten.? bie
Fristen ruhen, solange die Behdrde dle‘Erganzung

der Unterlagen abwartet ", o fi:fﬂr;“*i

?

b} Nach Buchstabe e ist folgender Buchstabe f anzufiigen:

*£) Nach Absatz 11 wird folgender Absat:z 12 angefiigt:

"(12) Mit Zustimmung der zustidndigen Behérde kann in den

* Fédllen des § 8 Abs. 2 mit der Brr;chtung nnd‘dem-Be—-*?
trieb der gentechnischen Anlage und mxt den gentéchévuf
nischen Arbeiten sowie in den Péllen des. S Swhhsh.l;:%
und des § 10 Abs. 1 mit den gentechnischen Arbeitan‘-f
vor Eintritt der Zustimmungsfiktion nach Absatz_?, 8 -
oder 9 begonnen werden. '’ |

Begriindung:

Es bedarf der Klarstellung, welche "Entscheidung”
der zustidndigen Behdrde in den Absdtzen 7, 8 und
9 des Gesetzentwurfs gefordert wird.

Daruber hinaus ist szcherzuatellen, dag - eiﬁe
beh&rdliche Entscheidung {iber den vorzeitigen.
Beginn der angemeldeten Verfahren (S 12 Abs.: 9

GenTG a.F.) in jedem Fall einer Anmeldung. mbgllch.
ist. Der Gesetzentwurf sieht eine derartige -

Entscheidung systemwidrig nur in Absatz 8 (n.F.)
vor. 2Zweckmidfigerweise ist die Befugnis der zu-
stdndigen Behdrde zur Entscheidung iiber elnen '
vorzeitigen Beginn der angemeldeten Vorhaben: in .
einem neu zu schaffenden Absatz 12 zu normieren. ‘-
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Zu Art. 1 Nr. 11 Buchst. ¢ (§ 12 Abs. 8 -neu-)

In Artikel 1 Nr. 11 Buchst. ¢ sind in § 12 Abs. 8 -neu- im letzten Satz nach
dem Wort "Unterlagen'" die Worte “oder die Stellungnahme der
Kommission nach Ablauf der Frist nach Satz 1" einzufiigen.

Begriindung:

Die bisherigen Erfahrungen in
der Zusammenarbeit mit der Kom-
mission zeigen, daB es Fidlle
gibt, in denen die Sstellung-
nahme der Kommission zeitbe-
stimmender Faktor dergestalt
ist, dap eine Gesamtbearbei-
tungsfrist fiir das Anmeldever-
fahren von 2 Monaten nicht aus-
reicht. Deshalb muf sicherge-
stellt werden, daB die Zustim-
mungsfiktion des § 12 Abs. 8
Satz 1 (neu) nicht vorzeitig
greift, ndmlich bevor die fach-
liche Sachverstidndigenstellung-
nahme der Kommission vorliegt
und von der Anmeldebehdrde aus-
gewertet werden konnte.



22.2u Art. 1 nach Nummer 11 (§ 13 Nr.
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5 - neu -)

In Artikel 1 ist nach Nummer 11 folgende Nummer 1la einzufiigen:

'11a.

In § 13 Nr. 5 werden nach den Worten "(BGBl. 1983 II S. 132)"
die Worte "und die Bestimmungen zum Verbot von biologischen
und chemischen Waffen im Ausfiithrungsgesetz zu Artikel 26

Abs. 2 des Grundgesetzes (Gesetz iiber die Kontrolle von
Kriegswaffen, BGBl1. 1990 I S. 2506)}'" eingefigt.'

Begqriindung:

Was die Entwicklung bioclegischer Waffen angeht, g;bt

es nach wie vor Angste in der (Uffentlichkeit. Um ihnen
zu begegnen, ist es erforderlich, in den Bestimmungen
des Gentechnikgesetzes 2u den Genehmigungsvoraussetzun-
gen in § 13 nicht nur das Gesetz zur B-waffenkonven-
tion vom 21. Februar 1983, sondern ausdriicklich auch
das Kriegswaffenkontrollgesetz mit seinen besonderen
Vorschriften fiir biclogische Waffen aufzufihren,

In der breiten Uffentlichkeit sind diese Bestimmungen
und damit auch die Tatsache, daB die Herstellung und
Entwicklung biologischex Waffen schon durch die so-

genannte B-Waffenkonvention und das Kriegswaffenkon=-
trollgesetz mit seinen ausfiihrlichen Bestimmungen 2u

bivlogischen Waffen verboten ist, kaum bekannt und im
einzelnen schwer durchschaubar.
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23. Zu Art. 1 Nr. 12 Buchst. ¢ (§ 14 Abs. 4)

In Artikel 1 Nr. 12 Buchst. ¢ ist in § 14 Abs. 4 der letzte
Halbsatz wie folgt zu fassen:

"soweit nach dem Stand der Wissenschaft eine Gefidhrdung der
in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgiiter ausgeschlossen ist."

Begrindung:

Die Formulierung des Anderungsgesetzes wird dem Sch i
Gesetzes nicht gerecht. Es reight nicht aus, "im ﬁiﬂﬁ??lﬁlaﬂgs
die in § 1 Nr. 1 genannten Schutzzwecke geniigend Erfahrungen
zu sammeln", sondern es muB weitergehend z.B. auf Grund der
gemachtgn Erfahrungen eine Gefdhrdung der in § 1 genannten
Rechtsgiiter auszuschlieBen sein.

24 . Zu Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa (§ 16 Abs. 3)

In Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe a ist Doppeibuchstabe aa wie folgt zu fassen:
'aa) Nach Satz 1 wird folgender Halbsatz eingefigt:

"; will das Bundesgesundheitsamt einen Antrag auf Inverkehrbringen genehmigen,
leitet es innerhalb dieser Frist das Verfahren nach Artikel 12 und 13 der Richtlinie
90/220/EWG des Rates vom 23. April 1990 {iber die absichtliche Freisetzung

genetisch verinderter Organismen in die Umwelt (ABl. EG Nr. L 117 8. 15) (EG-

Beteiligungsverfahren) ein.

Begriindung:
Klarstellung und sprachliche Vérbesserung des Gewollten.
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25. Zu Art. 1 Nr. 14 Buchst. b Doppelbuchst. aa und bb
(§ 16 Abs. 4 Satz 1 und 3)

In Artikel 1 Nr. 14 Buchst. b Doppelbuchst. aa und bb sind
jewells die Worte "und'Mikroorganismen" durch die Worte "oder

gentechnisch verdnderte Mikroorganismen'" zu ersetzen.

Begriindung:

Klarstellung des Gewollten.

26. Zu Artikel 1 Nr. 15 (§ 17a Abs. 1 Satz 4 und Abs. 2)

In Artikel 1 Nr. 15 ist § 17a wie folgt zu iHndern:

a) In Absatz 1 ist Satz 4 wie folgt zu fassen:

"FUr den Schutz personenbezogener Daten gelten
die Datenschutzgesetze, soweit sich nicht aus
diesem Gesetz etwas anderes ergibt."

b) In Absatz 2 sind die Worte

"Nicht unter das Betriebs- oder Geschiftsgeheim-
nis im Sinne des Absatz 1 fallen"

durch die Worte

"Nicht schutzwiirdig im Sinne des Absatz 1

sind" h

Zu ersetzen.



Begriindung:

Zu a:

Die in § 17 a Abs. 1 Satz 4 vorgesehene fiktive Gleich-
stellung personenbezogener Daten mit Betriebs- und Geschafts-
geheimnissen erscheint problematisch und kénnte zu Fehl-
interpretationen fihren; dem Sachanliegen soll durch eine
Verweisung auf das allgemeine Datenschutzrecht Rechnung ge-
tragen werden.

zu b:

Durch die vorgeschlagene Ahderung der Einleitungsformel des
Absatzes 2 wird - unter Beriucksichtigung der Anderung zu a) -
dem Anliegen des Gesetzentwurfs Rechnung getragen, im beson-
deren die Angaben zu Nr. 2 {(Name und Anschrift des Betrei-
bers) auch aus dem Schutzbereich der Datenschutzgesetze her-
auszunehmen.
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27 . Zu Artikel 1 Nr. 16 Buchstabe a {§ 18 Abs. 1)

In Artikel 1 ist Nr. 16 Buchstabe a wie folgt zu findern:

a) Der Doppelbuchstabe aa ist zu streichen.

b) Der Doppelbuchstabe bb ist wie folgt zu fassen:
"bb) Satz 2 wird gestrichen."”

c) Der Doppelbuchstabe cc ist wie folgt zu fassen:

'cc) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

"Im Falle des § 8 Abs. 4 kann ein Anhérungsverfahren entfallen, wenn nicht zu

besorgen ist, daB durch die Anderung zusitzliche oder andere Gefahren fiir die
in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgiiter herbeigefiihrt werden."'

Beagriindung:

Es ist nicht ersichtlich, warum

fiir gewerbliche Anlagen der Sicher-
heitsstufe 2 keine Drittbetroffen-
heit bestehen soll .,

2udem sind grundsadt.lich Einschrian-
kungen des Anhdérungsverfahrens und
damit ein Beschneiden der Rechte
Dritter allein unter dem Aspekt
einer Verfahrensbeschleunigung
nicht gerechtfertigt. Restriktionen
in dieser Frage kénnen zudem kontra-
produktiv sein, da ungeklarte Ein-
wendungen nachfolgende Rechts-
streite provozieren, die eine Rea-
lisierung von Genehmigungen zeit-
lich hinausschieben Kkonnen.

Im Falle der wesentlichen Anderung

kann ein Anhérungsveriahren unter

den genannten Bedingungen in Analogie
zum Bundes-Immissionsschutzgesetz ent-
fallen. Mit der "Xann-Bestimmung’

soll der zustindigen Behdérde der ndtige
Entscheidungsspielraum gegeben werden.
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Hinsichtlich der Worte "herbeigefiihrt
werden" anstelle der Worte "zu erwarten
sind"” handelt es sich um eine sprachliche
Verbesserung und Klarstellung des Ge-
wollten (vgl. auch § 15a Abs. 2 BImSchG).

28. Zu Art. 1 Nr. 16 Buchst. b Doppelbuchst. bb (§ 18 Abs. 2 Satz 2)

In Artikel 1 Nr. 16 Buchst. b ist der Doppelbuchstabe bb
“zu streichen.

Begriindung:

Auch weiterhin ist an einer Liste der
Organismen, deren Ausbreitung im Falle
einer Freisetzung begrenzbar ist, zu
arbeiten und nicht lediglich an Kriterien
zu deren Festlegung. Kriterien eréffnen
einen zu groflen Interpretationsspielraun,
der gegenwidrtig - aufgrund der noch
geringen Erfahrungen in Deutschland mit
Freisetzungsversuchen - wegen der damit
verbundenen Sicherheitsrisiken nicht
gerechtfertigt ist.
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Zu Artikel 1 Nr. 18 Buchstabe b (§ 20 Abs. 2)

In Artikel 1 Nr. 18 Buchstabe b sind die Worte
"das Ruhen der Genehmigung ganz oder teilweise"
durch die Worte

"die einstweilige Einstellung der Titigkeit"

Zu ersetzen.

Begriundun

Art. 15 der Richtlinie 90/220/EWG
sieht die Moglichkeit des Verbots,
der Einschridnkung der Behinderung
des Inverkehrbringens vor. Die Ein-
fihrung eines neuen Kriteriums "Ru-
hen der Genehmigung'" kollidiert mit
geltendem Verwaltungsverfahrens-
recht und den danach mdglichen Ein-
schrankungen fiir bestandskriftige
Verwaltungsakte,

Soweit zeitlich begrenzte Beschrian-
kungen fiir die vorgesehene Fallkon-
stellationen erforderlich sind,
wird orientiert an der bereits be-
stehenden Begrifflichkeit eine Re-
gelung getroffen. Zudem ist sicher-
gestellt, daB Rechtsbehelfen gegen
derartige Entscheidungen keine
aufschiebende Wirkung zukommt.
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30. Zu Art. 1 Nr. 19 Buchst. a (§ 21 Abs. 1 Satz 1 und Satz 2)

In Artikel 1 Nr. 19 ist Buchstabe a wie folgt zu fassen:

'a) Absatz 1 wird wie folgt geidndert:

aa) In Satz 1 werden die Wérter "jeden Wechsel in der Person"
durch die Wdérter "jede Anderung in der Beauftragung"

ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Wérter "Bei einem unvorhergesehenen
Wechsel"” durch die Woérter ''Bei einer unvorhergesehenen

Anderung' ersetzt.'

Begriindung:

Klarstellung des Gewollten.
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31.2u Art. 1 Nr. 19 Buchst. b (§ 21 Abs. 1a)

32.

In Artikel 1 Nr. 19 Buchst. b ist in § 21 Abs.

"Nr. 1" zu streichen.

1a die Angabe

Beqriindung:

Die zustindige Behdrde im Sinne
des § 9 Abs. 1 Nr. 2 neue Fas-
sung muf nicht identisch sein
mit der im Sinne des § 25 fiir
die Uberwachung des Priiflabors
zustindigen Behdrde. Daher ist
die Anzeige auch in den Fillen
des § 9 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2
sinnvoll.

Zu Artikel 1 Nr. 19 Buchstabe b {(§ 21 Abs. le_ll

In Artikel 1 Nr. 19 Buchstabe b sind in Absatz 1 a die Worter

"fiir die Uberwachung"
zu streichen.

Begriindung:

Die hier angesprochenen personellen Voraus-
setzungen sind Grundvoraussetzungen flir die
Erteilung der Genehmigung bzw. £iir das An-
meldeverfahren. Deshalb sind entsprechende
Anderungen i.d.R. der zustindigen Genenmi~
gungsbendrde mitzuteilen. Eine Einschrin-
Xung im Gesetz auf die zustindigen tUberwa-
chungsbendrden ist nicht notwendig. Die
Linder kdénnen in eigener Zustandigkeit die
jeweils fir diesen Bereich zustidndigen Lan-
desbehdrden in ihren Zustindigkeitsverord-
nungen tenennen.
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Zu Art. 1 Nr. 20, t1 Buchst. a und ¢ (§ 22 Abs. 2,
§ 12 Abs. 2, Abs. 7 Satz 4)

Artikel 1 Nr. 20 ist zu streichen.

Fo{ggénderung:

In Artikel 1 Nr. 11 Buchst. ¢ ist § 12 Abs. 7 Satz 4
Zzu streichen.

Begriindung:

a) Aus verrfassungsrechtlicher Sicht bestehen
Bedenken gegen die Gesetzgebungskompetenz
des Bundes. Der Bundesgesetzgeber kann
nach Art. 84 Abs. 1 GG mit Zustimmung des
Bundesrates zwar in bestimmten Fallen das
Verwaltungsverfahren der Lander regeln,
Dies gilt jedoch nur dann, wenn die Lander
Bundesgesetze ausfihren. Hierauf be-
schrankt sich die vorgeschlagene Regelung
jedoch nicht. Sie greift z. B. auch in das
landesrechtlich geregelte Bauordnungsrecht
ein. Ist fdr eine nach dem Gentechnikgesetz
anmeldepflichtige Anlage eine Baugenehmi-~
gung erforderlich, hatte aufgrund des Ent-
wurfs eine nach Landesrecht in der Regel
‘dafdr nicht zustandige Behdrde die Bauge-
nehmigung zu erteilen und hierfir das Ver-
fahrensrecht nach dem GenTG und den auf ihm
beruhenden Rechtsverordnungen anzuwenden.

Dies greift weit in die Organisationsho-
heit der Lander ein und ist mit Art. 30 in

Verbindung mit Art. 84 Abs. 1 GG nicht
vereinbar,
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b) Gegen die Regelung bestehen auch erhebli-

che praktische Bedenken.

Die Konzentratlionswirkung des § 22 Abs. 1
GenTG kann nicht erzielt werden, da hier
keine zur Einbeziehung anderer &ffentlich-
rechtlicher Genehmigungen geeignete Anla-
gengenehmigung ergeht. Mit der deshalb
vorgesehenen Zustandigkeitskonzentration
kann das angestrebte Ziel, die fir die
gentechnische Anlage vorgeschriebenen Ver-
fahren zu vereinfachen und zu beschleuni-
gen, jedoch nicht erreicht werden. Die
Oberleitung der Zustandigkeit f£dr die Er-
teilung von Baugenehmigungen, wasserrecht-
lichen Erlaubnissen und sonstigen erfor-
derlichen Zulassungen auf die far die An-
meldung nach dem Gentechnikrecht zustindige
Behdrde fihrt namlich dazu, dap diese Be-
hérde die genannten Entscheidungen mit den
an sich zustdndigen Fachbehdérden in mate-
riell-rechtlicher Hinsicht abstimmen mup.
Aus diesem Grund wird der Erlap der ge-
nannten Beschelde in aller Regel mehr Zeit
beanspruchen, als wenn diese von den an
sich zustandigen Behdrden erlassen wirden:
die vorgesehene nicht verlangerbare 3-Mo-
nats-Frist ist kaum einzuhalten.

Nicht praktikabel ist auch die Durchfdh-
rung zZ. B. von Baugenehmigungsverfahren
nach den Verfahrensvorschriften des Gen- .
technikgesetzes. : :

Das vorgesehene Verfahren ist mit dem bau-
aufsichtlichen Verfahrensrecht nicht in
Einklang zu bringen. Es 148t insbesondere
die baurechtlich zwingend erforderliche
Beteiligung der Gemeinde nach § 36 Abs. 1

Satz 2 BauGB sowie diejenige der Nachbarn
auller acht.
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34. Zu Artikel 1 Nr. 21 Buchstabe a (§ 24 Abs. 1)

In Artikel 1 Nr. 21 ist Buchstabe a wie folgt zu fassen:

'a) Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

*Yon der Zahlung von Gabiihran sind auder den in § 8

Abs. 1 des Verwaltungskostengesetzas hezeichneten Rechis-
trdgern die als gemeinaltzig enerkznnten oder eus Gffent-
lichen Mitteln finanzierte Forschungseinrichtungen
befreit; filr diese THtigkeit stellt die Kommission

keine Kosten in Rechnung."'

Begrindung:

Die Auslagen £ir die Stellumgnahme der ZKBS wercen zuym Teil
direkt vom Forschuymgsetat der Wigsenschaftler abgezcgen.

Auch dex BMFT und &ie DFG sehen sich nicht in dar Leggs, die-
se Kostan im Raghkmen ihrer fdérdarung zu Gbernenmen. Eina méc-
lichst weitgehende Befresivng gemeinnitziger Forschungsinsti-
tutionen mul deshalb kensasguent erfolgen und kann keinesfall
ven den LEndsrn (bernomman werden., Es wird im ibriden davon
auvsgegsngen, JaR die Hochsshulen dar {Ander enlsprechend § 8
Abgatz 1 deéo ve;waliungskcsteﬁgasetzes von der Geblihranpflicht
bafreit sind.
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35. Zu Art. 1 Nr. 21 nach Buchst. b (§ 24 Abs. 3 Satz 1 - neu =)

In Artikel 1 Nr. 21 ist nach Buchstabe b folgender Buchstabe bl
einzufiigen:

"b1) Dem Absatz 3 Satz 1 wird folgender Halbsatz angefiigt:
'; Absatz 1 Satz 2 gilt entsprechend.'"

Begriindung:

Das Verhidltnis zwischen § 24 Abs. 1 Satz 2 GenTG

- neu - und § 24 Abs. 3 Satz 1 GenTG ist klarzustellen.
Andernfalls kidme nicht eindeutig zum Ausdruck, daf die
Spezialregelung fiir gemeinniitzige Forschungseinrichtungen

in § 24 Abs. 1 Satz 2 GenTG - neu - anders lautendem
Landesrecht vorgeht.



36.  Zu Artikel 1 Nr. 21 Buchstabe ¢ (§ 24 Abs. 3 nach Satz 2)

In Artikel 1 Nr. 21 ist Buchsiabe ¢ wie folgt zu tassen:
‘¢ In Absatz 3 werden nach Satz 2 tolgende Sitze angeftiigt:

"Dies gilt nicht. soweit die Kommission in Verfahren nach §§ 11 oder 12 zu Vor-
haben der in Absatz 1 Satz 2 genannten Rechtstriger Stellung nimmt. Die Aut-
wendungen werden im Einzelfall festgesetzt; dabei kdnnen nach dem durch-

schnittlichen Perscnal- und Sachautwand erm‘ittehe feste Sitze oder Rahmensiitze
zugrunde gelegt werden.''

Begnindung:

Die in das Anderungsgeset:z auf-
gencmmene Freistellung von
Recntstridgern im Sinne das 3§ 5
Abs. t Verwaltungskostengesetr:z
und von als gemeinnutzig aner-
kannten Forscnhnungseinrichtuncen
von Kosten 1st unvollstanaig,
wenn nicht auch von der
Erstattung von Aufwendungen Tir
Tatigkeiten der Kommissicn in
cdiesen Fallen abgesenen wird.
Denn nach den lancesrechtlichen
Kostenregelungen sina diese
Zunachst von den Landern zu
zanlenden Aufwendungen den
Antragstellern/Anmeldenden als
"Auslagen” aufzuerlegen, scowelt
sociche Aufwendungen entstenen.

Es wird auflerdem klargestellt,
da3 die Erstattung der Aufwen-
dungen aufgrund Einzeifailent-
scnelgung erfolgt.
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Zu Artikel 1 Nr. 23 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb (§ 26 Abs. 1

In Artikel 1 Nr. 23 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb sind die Worte

"das Ruhen der Genehmigung”

durch die Worte

“die einstweilige Einstellung der Titigkeit"

Zu ersetzen.

Begrdndun

Art. 15 der Richtlinie 90/220/EWG
sieht die Moglichkeit des Verbots,
der Einschrinkung der Behinderung
des Inverkehrbringens vor. Die Ein-
funrung eines neuen Xriteriums "Ru—
hen der Genehmigung'" kollidiert mit
geltendem Verwaltungsverfahrens-
recht und den danach méglichen Ein-
schrankungen fir bestandskradftige
Verwaltungsakte,

Soweit zeitlich begrenzte Beschrian-

kungen fiir die vorgesehene Fallkon-
stellationen erforderlich sind,
wird orientiert an der bereits be-
stehenden Begrifflichkeit eine Re-
gelung getroffen. Zudem ist sicher-~
gestellt, daB Rechtsbehelfen gegen
derartige Entscheidungen keine
aufschiebende Wirkung zukommt,
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38. Zu Artikel 1 Nr.23a - neu - (§ 27 Abs. 2)

In Artikel 1 ist nach Nummer 23 folgende Nummer 23a einzufigen:

"23a. § 27 Abs. 2 wird gestrichen."

Begrindung:

Das Erldschen der Genehmigung bei Authebung des Ge-
nehmigungsertordernisses lieBe auch die mit der Geneh-
migung verbundenen Nebenbestimmungen enttallen. Dies
ist nicht vertretbar, da die materiellen Antorderungen des
GenTG auch fir nur anmeldepflichtige Vorhaben gelten
(vgl. § 8 Abs. 1 GenTG), Insoweit besteht eine andere
Rechtslage als im Bereich des BImSchG, dessen § 18
Abs. 1 die aufzuhebende Vorschrift nachgebildet ist.

Auflerdem ist zweitelhatt, ob die von der Genehmigung
eingeschlossenen anderen Genehmigungen und die hierzu
erlassenen Nebenbestimmungen weitergeiten; diese Zwei-
tel missen aus Griinden der Rechtssicherheit vermieden
werden.
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Zu Artikel 1 Nr. 25 Buchstabe b (§ 29 Abs. 1)

In Artikel 1 Nr. 25 sind in Buchstabe b folgende Sdtze
anzufiigen:

''Das Bundesgesundheitsamt hat auf der Grundlage der erho-
baner Daten ein Register i(ber alle auf der Grundlage des
Gantechnikgesetzes ergangenen Entscheidungen der f{r Gantech-

nik zusténdigen Behiéirden zu errichten, 0as Register muf Zeder-
mann zugdnglicn sain.”

Bagrindung:

Die ven BGA sereitzuhaltesndan Deten {her die von dem Eenercen

getToffsnen Eatscheidungen sind such fir die O0ffantlicrkel
beareit zu nelten, um Transparerz ynd damit iz Akzepzanz

der @ffentlichkeit zu verbessern,
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Zu Art. 1 Nr. 26 Buchst. b Doppelbuchst. aa (§ 30 Abs. 2 Nr. 9a)

In Artikel 1 Nr. 26 Buchst. b Doppelbuchst. aa ist die Nummer 9a
wie folgt zu fassen:

"9a. bei welchen Tdtigkeiten fiir Beschidftigte nachgehende Unter-
suchungen durchzuftthren oder zu erméglichen sind."

Begriindung:

Die nachgehenden Untersuchungen der Beschiftigten
sind in erster Linie beim Umgang mit Agenzien
vorgesehen, bel denen mit Latenzwirkungen

(z.B. Tumoren) zu rechnen ist. Der durch das
Gesetz vorgesehene Bindungsgrad zur Unter-
suchung mufl daher gréfler sein als das im
vorliegenden Entwurf mit der Formulierung
"ermbglicht"” ausgedriickt wird.
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Zu Artikel 1 Nr. 26 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb

(§ 30 Abs.

2 Nr. 16)

In Artikel 1

fassen:

Nr. 26 Buchstabe b ist Doppelbuchstabe bb wie folgt zu

'bb) Absatz 2 Nr. 16 wird wie folgt gefalit:

"16.

dafl fiir den Fall eines Unfalls in einer gentechnischen Anlage,

in

der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufen 2 bis 4

duréhgefﬁhrt werden,

a)

b)

c)

der Betreiber erforderlichenfalls Notfallpldne zu erstellen
und mit den von der zustindigen Behdrde renannten Stellen
abzustimmen sowie Personen, die von einen Unfall betrcifen
werden kénnen, die Offentlichkeit und die zustindice Rehdr-
de zu unterrichten und im Falle eines Unfalls die getrcorfe-

nen MafSnahmen den benannten Stellen zu melden,

die zustdndige Behdrde auf dieser Grundlage Erstellung und
Durchfihrung auferbetrieblicher Notfallplidne mit den zu-

stidndigen Behdérden der Mitgliedstaaten der Europaischen

Gemeinschaften oder den anderen Vertragsstaaten des Abkona-

mens tUber den Europdlischen Wirtschaftsraum, die von einer
Unfall betroffen werden koénnen, abzustimmen,

die 2ustindige Behdrde diese Angaben dem Bundesgesundheits-
amt zur Weiterleitung an die Kommission der Europaischen
Gemeinschaften zu melden, die von den Mitgliedstaaten cder
Europidischen Gemeinschaften und den anderen Vertragsstaater
des Abkommens iiber den Europdlischen Wirtschaftsraum benann-
ten Behdrden zu unterrichten, soweit diese Staaten ven der
Unfall mdglicherweise betroffen sind, und alle Notfallnmag-

nahmen und sonstigen erforderlichen MaBnahmen zu treffen

hat- mi
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p ina .

In § 6 Abs. 2 Gentechnikgesetz ist das Ver-
ursacherprinzip fir den Bereich der Gentechnik
" gesetzlich festgeschrieben. Es ist Betreiber-
pflicht, die nach dem Stand der Wissenschaft
und Technik notwendigen Vorkehrungen zu tref-
fen, um vor Gefahren zu schiitzen und ihnen
vorzubeugen. Die Vorsorgepflicht als Betrei-
berpflicht muf auch die Unfall- und Notfall-
vorsorge umfassen. Deshalbh muf der Betreiber
einer gentechnischen Anlage vorsorglich Mag-
nahmnen treffen, um mégliche Unfdlle zu begren-
zen und nachteilige Auswirkungen im Fall eines
Notfalls zu begrenzen und daraus resultierende
Gefahren abzuwenden. Die Ermachtigungsgrundlia-
ge fiir den ErlaB einer Notfallveroranung ist
daher so 2zu fassen, daB die Erstellung von
Notfallpl&nen, die Information {ber Sicher-
heitsmaBnahmen u.id. vom Anlagenbetreiber
initiiert und durchgefilhrt werden.

Die Pflicht zur Erstellung von Notfallplinen
kann sich jedoch sinnvollerweise nicht auf
Anlagen beziehen, in denen gentechnische Arbei-~
ten -durchgefithrt werden, bei denen nach der
Gesetzesdefinition '"nach dem Stand der Wissen-
schaft nicht von einem Risiko fiir die menschli-

che Gesundheit oder die Umwelt auszugehen
ist.".

Dariber hinaus werden die Artikel 14 bis 16 der
Richtlinie 90/219/EWG umgesetzt.
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Zu Art. 1 Nr. 27 (§ 36 Abs. 1 Satz 1)

Der Bundesrat unterstitzt die Absicht der Bundesregierung
klarzustellen, dap die Deckungsvorscrge an den 3Betrieb der An-
lage und nicht an einzelne Arbeiten anknupft. Zs ist jedccnh
fraglich, ob die beabsichtigte Klarstellung mit der vorge-
schlagenen Tormulierung erreicht werden xann.

Zu Artikel 1 Nr, 28 Buchstabe b (§ 38 Abs. 1 Nr. 9)

In Artikel 1 Nr. 28 Buchstabe bsind in § 38 Abs. 1 Nr. 9 nach den Worten
"entgegen"
die Worte

"$9 Abs. 3,"

einzutiigen.

Begnindung:

Durch die Ergéinzung wird die in § 9 Abs. 3 - neu - cingetiigte
Anzeigeptlicht in den BuBgeldkatalog aufgenommen.
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44, Zu Art. 1 Nr. 28 Buchst. b (§ 38 Abs. 1 Nr. 9)

In Artikel 1 Nr. 28 Buchst. b sind in § 38 Abs. 1 Nr. 9 nach cen

Worten ''micht rechtzeitig" die Worte ''nicht vollstdndig" einzufiigen:

2ecrindung:

23 erscheint sachgerscht, den Fall
cer niznt vollstindigan Anzaige in
§ 38 Abs. L Nr. 9 GanT3 ausdrick-
lich aulfzufidhren (vgl. inshesondara
auch § 21 Abs. 3 Satz 2 CenTG).

45. Zu Artikel 1 Nr. 29 (8§ 40)

In Artikel I ist Nummer 29 wie folgt zu tassen:

"29. § 40 wird aufgehoben."

Begriindung:

Auf die Zustimmung des Bundesrates kann nicht
verzichtet werden. D1e Frage, 1in welcher Form 1im
einzelnen die Umsetzung von Richtlinien und tnt-
scheidungen des Rates oder der EG-Kommission in
nationales Recht erfolgen soil, laft oft mehrere
Antworten zu, die fur die Lander unterschiedliche
Auswirkungen haben konnen. Es mufl daher sicherge-
stellt sein, dafl die Lander ihre Interessen Uber
den Bundesrat einbringen konnen. -

§ 40 1st somit ersatzlos aufzuheben.
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46. Zum Gesetzentwurf insgesamt

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung zu priifen. inwieweit Regelungen hinsichtlich der
Einsichtnahme des Betriebsrates in Anmelde- und Genehmigungsunterlagen in die Gesetzes-

noveile eingefiigt werden kdnnen.



