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Gesetzentwurf
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Entwurf eines Gesetzes uber die Neuordnung zentraler Einrichtungen
des Gesundheitswesens - Gesundheitseinrichtungen-Neuordnungs-
Gesetz (GNG)

A. Zielsetzung

Verbesserung des Gesundheitsschutzes und der Gesundheitsvorsorge sowie
des Verbraucher- und Patientenschutzes durch effizienter strukturierte Nach-
folgeeinrichtungen des bisherigen Bundesgesundheitsamtes. '

B. Losung

Umstrukturierung des Bundesgesundheitsamtes und seiner sechs Institute in
drei Bundesinstitute als selbstiandige Bundesoberbehérden, denen in dieser
Rechtsform hinsichtlich der wissenschaftlichen und der administrativen
Aufgabenstellung gréBere Selbstindigkeit und hohere Verantwortung
Ubertragen wird sowie Eingliederung eines Institutes in das Umweit-
bundesamt.

C. Alternativen

Keine
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D.

Kosten

Bezuglich der Umstrukturierung des Bundesgesundheitsamtes
Kostenneutralitat fir den Bund durch Auflésung des Présidialbereichs und der
Zentralverwaltung des bisherigen Bundesgesundheitsamtes sowie Aufteilung
der Planstellen und Stellen einschlieBlich des Sachhaushalts auf die neuen
Bundesinstitute. Beziglich des im Zusammenhang mit der Entscheidung dber
den Sitz der Bundesregierung vorgesehenen Umzugs des Bundesinstituts fur
Arzneimittel und Medizinprodukte von Berlin nach Bonn gegenwartig noch
nicht bezifferbare Kosten.

Keine Kosten bei Landern und Gemeinden.
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Bundesrepublik Deutschiand
Der Bundeskanzler - Bonn, den 14. Januar 1994

021 (313) - 230 06 - Bu 6/94

An den
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit Gbersende ich gemaB Artikel 76 Abs. 2 des Grundgesetzes den von der
Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes liber die Neuordnung zentraler
Einrichtungen des Gesundheitswesens - Gesundheitsein-
richtungen-Neuordnungs-Gesetz (GNG)

mit Begrundung und Vorblatt.

Federflihrend ist das Bundesministerium fir Gesundheit.
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Fristablauf: 25.02.94
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Entwurf eines Gesetzes iliber die Neuordnung zentraler

Einrichtungen des Gesundheitswesens
Gesundheitseinrichtungen-Neuordnungs-Gesetz (GNG)
vom. ..
Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:
Artikel 1

Gesetz iliber Nachfolgeeinrichtungen des Bundesgesundheitsamtes
BGA-Nachfolgegesetz (BGA-NachfG)

Errichtung von Bundesinstituten, Aufgabenstellung, Kostenerhe-

bung; Dienstverhdltnisse von Beamten und Arbeitnehmern

Bundesinstitut fiir Arzneimittel

und Medizinprodukte

(1) Im Geschdftsbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit
wird ein "Bundesinstitut filir Arzneimittel und Medizinpro-

dukte'" als selbstdndige Bundesoberbehdrde errichtet.

(2) Der sitz des Bundesinstituts ist Bonn. Die Sitzentscheidung
wird mit dem Vollzug der Entscheidung liber den Sitz der Bun-
desregierung gemdf § 3 Abs. 2 des Berlin/Bonn-Gesetzes
VOM v evvvvornenna (BGBl. ... ) vollzogen. Bis zum Vollzug
der Sitzentscheidung ist 8Sitz des Bundesinstitutes Berlin.

(3) Dieses Bundesinstitut wird insbesondere tdtig auf folgenden

Gebieten:



Zulassung von Fertigarzneimitteln auf der Grundlage der
analytischen, pharmakologisch-toxikologischen und klini-
schen Priifungen mit Ausnahme der Tierarzneimittel

. Registrierung homdopathischer Arzneimittel mit Ausnahme

der homdopathischen Tierarzneimittel

. Risikoerfassung und Bewertung sowie Durchfilhrung von MaB-

nahmen nach dem Stufenplan

. Uberwachung des Verkehrs mit Bet&dubungsmitteln

. Arbeiten zur medizinischen und technischen Sicherheit,

Eignung und Leistung von Medizinprodukten

Zentrale Risikoerfassung sowie Durchfithrung von MaBnahmen

zur Risikocabwehr bei Medizinprodukten.

Robert Koch-Institut

- Bundesinstitut fiir Infektionskrankheiten und nicht iibertrag-

bare Krankheiten -

(1) Im Geschdftsbereich des Bundesministeriums filir Gesundheit

(2)

(3)

wird unter dem Namen "Robert Koch-Institut" ein Bundesinsti-
tut filir Infektionskrankheiten und nicht Ubertragbare Xrank-
heiten als selbstdndige Bundesoberbehorde errichtet.

Der Sitz des Bundesinstituts ist Berlin.

Dieses Bundesinstitut wird insbesondere tdtig auf folgenden

Gebieten:

1. Erkennung, Verhiitung und Bekdmpfung von ibertragbaren und

nicht Ubertragbaren Krankheiten
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2. epidemiologische Untersuchungen auf dem Gebiet der tiiber-
tragbaren und nicht ibertragbaren Krankheiten ein-
schlieBlich der Erkennung und Bewertung von Risiken sowie

der Dokumentation und Information

3. Sammlung und Bewertung von Erkenntnissen und Erfahrungen
zu HIV-Infektionen und Aidserkrankungen einschlieflich
der gesellschaftlichen und sozialen Folgen

4. Gesundheitsberichterstattung
5. Risikoerfassung und -bewertung bei gentechnisch verdn-
derten Organismen und Produkten, Erarbeitung geeigneter

Sicherheitsmafnahmen, Durchfiihrung des Gentechnikgesetzes

6. gesundheitliche Fragen des Transports ansteckungsgefdhr-
licher Stoffe

7. gesundheitliche Fragen des Transports gentechnisch ver-

dnderter Organismen und Produkte.

Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Vete-

(1)

(2)

(3)

rindrmedizin

Im Geschdftsbereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit
wird ein "Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Verbraucher-

schutz und Veterindrmedizin" als selbstdndige Bundesoberbe-

' hérde errichtet.

Der Sitz des Bundesinstitutes ist Berlin.

Dieses Bundesinstitut wird insbesondere tdtig auf folgenden

Gebieten:



Sicherung des Gesundheitsschutzes im Hinblick auf
Lebensmittel, Tabakerzeugnisse, kosmetische Mittel und
sonstige Bedarfsgegenstidnde, Pflanzenschutz- und

Schddlingsbekdmpfungsmittel sowie Chemikalien

Schutz von Mensch und Tier vor gesundheitlichen Risiken,
die von Zusatzstoffen oder unerwiinschten Stoffen in Fut-

termitteln flir Nutztiere ausgehen k&nnen

Bewertung der Gesundheitsgefdhrlichkeit von Chemikalien,
Abwehr von Gefahren einschliefflich Einstufung und Kenn-

zeichnung, Dokumentation und Information zu Vergiftungs-
geschehen |

. Erkennen und Aufrechterhalten des Gesundheitsstatus von
Einzeltieren und Tierbestdnden, die zur Gewinnung von Le-

bensmitteln bestimmt sind, im Hinblick auf Zoonocsen

Schutz des Menschen vor Krankheiten, die von Tieren auf

Menschen {bertragen werden kénnen (Zoonosen)

Zulassung und Registrierung von Tierarzneimitteln nach
den arzneimittelrechtlichen Vorschriften einschlieflich

der Risikoerfassung und Bewertung

Erfassung und Bewertung von Ersatz- und Erganzungsmetho-
den zu Tierversuchen sowie spezielle Fragen des Tier-

schutzes

Aufbereitung, Zusammenfassung, Bewertung, Dokumentation
und Berichterstattung im Hinblick auf die bei der Durch-
fiihrung des Lebensmittel-Monitorings nach § 46 d@ Abs. 5
des Lebensmittel- und Bedarfsgegenstindegesetzes
Ubermittelten Ergebnisse sowie die Durchfilhrung von

Laborvergleichsuntersuchungen und Ringversuchen



Urucksache 24/94

9. Wahrnehmung der Funktion eines gemeinschaftlichen oder
nationalen Referenzlabors fiir Lebensmittel, soweit fiir
diese Aufgaben aufgrund von Rechtsadkten der Europdischen
Unicon das Bundesgesundheitsamt benannt ist oder in

Zukunft das Bundesinstitut benannt wird

10. Fragen der Ernihrungsmedizin, Bundeslebensmittelschliis-
sel

11. Risikoerfassung und -bewertung bei gentechnisch
verdnderten Lebensmitteln einschlieflich Tieren, -von

denen Lebensmittel gewonnen werden

12. Allgemeine und spezielle gesundheitliche Fragen des
Transports gefdhrlicher Giliter, insbesondere giftiger und
dtzender Stoffe.

Aufgabendurchfihrung

(1) Die Bundesinstitute erledigen wissenschaftliche Aufgaben und
Verwaltungsaufgaben des Bundes, die ihnen durch dieses oder
andere Gesetze sowie durch Rechtsverordnung zugewiesen wer-
den. Die Bundesinstitute unterstiitzen die zustdndigen Bun-

desministerien auf den in § 1 bis § 3 genannten Gebieten.

(2) Die Bundesinstitute erledigen, soweit keine andere Zustéan-
digkeit gesetzlich festgelegt ist, Aufgaben des Bundes in
ihrem Zustdndigkeitsbereich, mit deren Durchfilhrung sie vom
Bundesministerium fiir Gesundheit oder mit seiner Zustimmung
von der sachlich zustdndigen-obersten Bundesbehdrde beauf-
tragt werden.

(3) Auf den in § 1 bis § 3 genannten Gebieten betreiben die Bun-
desinstitute zur Erfiillung ihrer Aufgaben wissenschaftliche
Forschung und entwickeln Standards und Normen.



(4) Die Bundesinstitute informieren im Rahmen ihrer Zustdndigkeit
die Offentlichkeit.

§ 5
Fachaufsicht

Soweit die Bundesinstitute Aufgaben aus einem anderen Geschifts-
bereich als dem des Bundesministeriums fiir Gesundheit wahrneh-
men, unterstehen sie den fachlichen Weisungen der sachlich

zustédndigen obersten Bundesbehdrde.

Koétenerhebung

(1) Flr Amtshandlungen, insbesondere filir Genehmigungen, Eintra-
gungen, 2Zulassungen, Priifungen, Untersuchungen, Bescheini—.
gungen, Beglaubigungen, Akteneinsicht sowie Auskiinfte des
Bundesinstitutes filir Arzneimittel und Medizinprodukte, des
Robert Koch-Instituts und des Bundesinstitutes fir gesund-
heitlichen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin werden Ko-
sten (Gebilihren und Auslagen) erhoben. Spezielle gesetzliche
Kostenregelungen bleiben unberiihrt.

(2) Das Bundesministerium filir Gesundheit wird ermidchtigt, durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates fir die
Amtshandlungen der in § 1 bis § 3 genannten Bundesinstitute
die gebithrenpflichtigen Tatbestdnde n3dher zu bestimmen und
dabei feste Sdtze oder Rahmensdtze vorzusehen. Die Hdhe der
Gebilihren bestimmt sich jeweils nach dem durchschnittlichen
Personal- und Sachaufwand; daneben ist die Bedeutung, der
wirtschaftliche Wert oder der sonstige Nutzen der Amtshand-
lung fiir den Gebilihrenschuldner angemessen zu beriicksichti-

gen.

{(3) Das Verwaitungskostengesetz findet Anwendung.
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Ubernahme der Beamten und Arbeitnehmer

Beamte und Arbeitnehmer des Bundesgesundheitsamtes, die zum
Zeitpunkt der Errichtung der in § 1 kis § 3 genannten Bundesin-
stitute Aufgaben wahrnehmen, die nach diesen Vorschriften den
Bundesinstituten obliegen, sind vom selben Zeitpunkt an Beamte

und Arbeitnehmer des zustdndigen Bundesinstitutes.
Artikel 2
Institut fir Wasser-, Boden- und Lﬁfthygieng
§ 1
Eingliederung, Ubernahme der Beamten und Arbeitnehmer

Das Institut filir Wasser-, Boden- und Lufthygiene wird in das Um-
weltbundesamt eingegliedert. Beamte und Arbeitnehmer dieses In-
stitutes sind vom Tage der Eingliederung an Beamte und Arbeit-

nehmer des Umweltbundesamtes.
§ 2

Anderung des Gesetzes iiber die Errichtung eines Umweltbundes-

amtes

§ 2 des Gesetzes iliber die Errichtung eines Umweltbundesamtes vom
22.07.1974 (BGBl. I S. 1505), gedndert durch Verordnung vom
26.11.1986 (BGBl. I S. 2089), wird wie folgt gedndert:

1. Im Absatz 1 Satz 1 werden nach den Worten "auf dem Gebiet der
Umwelt" die Worte "und der gesundheitlichen Belange des Um-

weltschutzes" eingefiigt.

2. In Absatz 1 Satz 2 Ziffer 1 werden die Worte "Immissions-

schutzes und der Abfallwirtschaft" gestrichen und durch die



3. In Absatg 1 satz > Ziffer 2 Werden nach den Worten vYsowie ei-
ner zentralepn Umweltdokumentation" die Worte "Messung der
grofrdumigen Luftbelastung," eingefligt,

Gebieten.".

5. Der bisherige Absatz 2 wipg Absatz 3, dey bisherige Absatz 3
wird Absatz 4,

6. In Absatz 3 und Absatz 4 werden jeweils gie Worte "dem Gebjet
der Umweltn gestrichen ung durch die Worte "den in Absatz 1

Artikel 3

Anderung des Betaubungsmittelrechts

In § 3 Abs. 1 ung 2; § 4 Abs. 3 Satz 1 uyng Satz 3, § 6 Abs. 2,

§ 7, §8 Abs. 1 saty 1, Abs, 2 Satz 1 ung Abs, 3 Satz 1, § 11
Abs. 1 Satz 31, § 12 Abs. > Satz 1, § 15 sate 2, § 16 Abs., 2 satg
1, § 18 abs. 1, 3 yng 4§ 19 Abs. 1 satz ; und Abs. 2, § 2g
Abs. 1 Nr., 1, § 23 Abs. 3, § 25 aps. 1/ '8 27 Abs. 1 saty 1 ung
Abs. 2, § 23 Abs. 1 satz » und § 32 Apg. 3 des Betéubungsmittel-
gesetzes von 28, Juli 1981 (BGB1. 71 S. 681, 1187), das Zuletzt
durch Artike] 3 des Gesetzes vom 2. August 1993 (BGB1. 71 S.
1407) gedndert worden ist, werden Jeweils dije Worte
"Bundesgesundheitsamt" und "BundesgesundheitsamteS“ durch dije
Worte "Bundesinstitut fir Arzneimitte) und Medizinprodukte" ung
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§ 2

Die Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung vom 16. Dezember
1981 in der Fassung der Bekanntmachung vom 16. September 1993
(BGBl. I 8. 1638) wird wie folgt gedndert:

1. In § 5 Abs. 2, 3 und 4 Satz 2, § 6 a Abs. 2 Satz 1 und 5,
§ 7 Abs. 6 Satz 1, § 11 Nr. 2 und § 12 werden Jjeweils die
Worte "Bundesgesundheitsamt" und "Bundesgesundheitsamtes"
durch die Worte "Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte" und "Bundesinstitutes flr Arzneimittel und

Medizinprodukte" ersetzt.

2. In § 5 Abs. 3 sSsatz 1 und § 7 Abs. 5 Nr. 1 wird die Abkiirzung
"BGA" jeweils durch die Abkilirzung "BtM" ersetzt.

Die Betdubungsmittel-Binnenhandelsverordnung vom 6. Dezember
1981 (BGBl. I S. 1425) wird wie folgt gedndert:

1. In § 2 Abs., 2 8Satz 2, § 3 Abs. 2, § 4 Abs. 2 Nr. 2, § 6
Abs. 1 und 2, &€ 7 Nr. 6 wird Jjewelils das Wort
"Bundesgesundheitsamt" durch die Worte "Bundesinstitut fiir

Arzneimittel und Medizinprodukte" ersetzt.

2. In § 2 Abs. 1 Nr. 1 und 2, abs. 2 und § 6 Abs. 2 wird die
Abklirzung "BGA" jeweils durch die Abklirzung "BtM" ersetzt.

§ 4

Die Betéubungsmittel-AuBenhandelsverordnung vom 16. Dezember
1981 (BGBl. I S. 1420), zuletzt gedndert durch Verordnung vom
23. Dezember 1992 (BGB1l. I S. 2483), wird wie folgt gedndert:

1. In § 1 Abs. 1, Abs. 3 Satz 2, § 2 Abs. 1 bis 3, § 3 Abs. 1
Satz 1, § 5 Satz 1, § 6 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2 Satz 1, § 7
Abs. 1, Abs. 4 Satz 2, § 8 Abs. 1 kis 3, § 92 Abs. 1 Satz 1,



§ 10 Satz 3, § 12 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2 Satz 1, § 13 Abs. 2,
Abs. 3'Satz 2, § 14 Abs. 2, Abs. 4 Satz 2 und § 18 Satz 1
werden jeweils die Worte "Bundesgesundheitsamt" und
"Bundesgesundheitsamtes" durch die Worte "Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte" und "Bundesinstitutes fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte" ersetzt.

2. In § 1 Abs. 2 Nr. 1 und 2; § 7, Abs. 2 Nr. 1 und 2 und § 18
Satz 2 wird die Abkilirzung "BGA" jeweils durch die Abkiirzung
"BLtM" ersetzt.

In § 1 und § 5 der Bet&ubungsmittel-Kostenverordnung vom 16. De-
zember 1981 (BGBl. I S. 1433), die zuletzt durch Verordnung vom
1. September 1993 (BGBl. I S. 1552) gedndert worden ist, wird

das Wort "Bundesgesundheitsamt" durch die Worte "Bundesinstitut

fir Arzneimittel und Medizinprodukte" ersetzt.
Artikel 4

Anderung des Argzneimittelrechts

Das Arzneimittelgesetz vom 24. August 1976 (BGBl. I S. 2445,
2448), zuletzt gedndert gemdB Artikel 10 der Verordnung vom 26.
Februar 1993 (BGBl. 1 S. 278) wird wie folgt gedndert:

1. In § 77 Abs. 1 wird das Wort "Bundesgesundheitsamt" durch
die Worte "Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte" ersetzt.

2. In § 77 Abs. 1 werden nach den Worten "Paul Ehrlich-Insti-
tut" die Worte "oder das Bundesinstitut filir gesundheitli-

chen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin" eingefiigt.



S Drucksache 24/94

3. In § 77 Abs. 2 wird hinter dem Wort "Impfstoffe" das Wort

"Blutzubereitungen," eingefligt.
4. Es wird folgender Absatz 3 eingefigt:

"(3) Das Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Verbraucher-
schutz und Veterindrmedizin ist zustdndig filir Arzneimittel,

die zur Anwendung bei Tieren bestimmt sind."

In Artikel 3 § 7 Abs. 3 a Nr. 5 des Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneimittelrechts vom 24. August 1976 (BGBl. I S. 2445), das
zuletzt durch Anlage I Kapitel X Sachgebiet D Abschnitt II Nr.
25 des Einigungsvertrages vom 31. August 1990 in Verbindung mit
Artikel 1 des Gesetzes vom 23. September 1990 (BGBl. 1990 II S.
885, 1085) gééndert worden ist, wird das Wort "Bundesgesund-
heitsamt™ durch die Worte "Bundesinstitut fiir Arzneimittel und

Medizinprodukte" ersetzt,.

Die Verordnung zur Errichtung von Sachverstdndigen-Zzusschiissen
fir Standardzulassungen, Apothekenpflicht und Verschreibungsj
pflicht von Arzneimitteln vom 2. Januar 1978 (BGBl. I S. 30) zu-
letzt geandert gemdf Art. 72 der Verordnung vom 26. Februar 1993
(BGBl1. I S. 278) wird wie folgt gedndert:

1. In § 5 Abs. 1 werden die Worte “Présidenten des Bundesge-
sundheitsamtes" durch die Worte "Direktor und Professor
des Bundesinstitutes fiir Arzreimittel und Medizinpro-
dukte" ersetzt.

2. In § 5 Abs. 2 wird das Wort "Bundesgesundheitsamt" durch
die Worte "Bundesinstitut filir Arzneimittel und Medizin-

produkte'" ersetzt.
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3. In der Anlage - Geschaftsordnung der Ausschiisse fiir Stan-
dardzulassungen, Apothekenpflicht und Verschreibungs-
pflicht - wird in § 3 Abs. 1 das Wort "Bundesgesundheits-
amt™ durch die Worte "Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte" ersetzt.

In der Uberschrift sowie in § 1, § 2 Abs. 1 und § 5 Abs. 1 der
Kostenverordnung fiir die Zulassung von Arzneimitteln durch das
Bundesgesundheitsamt vom 16. September 1993 (BGBl. I S. 1634)
wird jeweils das Wort "Bundesgesundheitsamt" durch die Worte
"Bundesinstitut filir Arzneimittel und Medizinprodukte" ersetzt.

In der Uberschrift und in § 1 der Kostenverordnung fiir die Regi-
strierung homdopathischer Arzneimittel durch das Bundesgesund-
heitsamt vom 3. Dezember 1982 (BGBl. I S. 1603), die zuletzt
durch Gesetz vom 19. November 1990 (BGB1. I S. 2536) gedndert
worden ist, wird jeweils das Wort "Bundesgesundheitsamt" durch
die Worte "Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte”
ersetzt.

Artikel 5
Anderung des Rechts der Gentechnik
§ 1

In § 4 Abs. 1 Satz 1, § 11 Abs. 8 Satz 1, § 12 Abs. 5 Satz 1,

§ 14 Abs. 1, Abs. 5 Satz 1 und 2, § 16 Abs. 3 Ssatz 2, § 21

Abs. 4 Satz 1, § 25 Abs. 1 Satz 2, § 28 Abs. 1, Abs. 2 Satz 1
und 2, § 29 Abs. 1 und 3, § 30 Abs. 3 Nr. 16, Abs. 4 Nr. 2 und §
41 Abs. 1 Satz 2 des Gentechnikgesetzes vom 20. Juni 1990 (BGBl.
I 5. 1080), das zuletzt durch das Gesetz vom 27. April 1993
(BGBl. I s. 512)-geéndert worden ist, werden jeweils die Worte

"Bundesgesundheitsamt™ und "Bundesgesundheitsamtes" ersetzt
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durch die Worte "Robert Koch-Institut” und "Robert Koch-Institu-
tes",

In § 8 Abs. 1 der Verordnung iliber die Zentrale Kommission fiir
die Biologische Sicherheit vom 30. Oktober 1990 (BGBl. I S.
2418), die zuletzt gemidB Art. 73 der Verordnung vom 26. Februar
19293 (BGBl. I S. 278) gedndert worden ist, wird das Wort
"Bundesgesundheitsamt" durch die Worte "Robert Koch-Institut"
ersetzt.

In § 6 Abs. 6 und § 13 Abs. 3 der Gentechnik-Sicherheitsverord-
nung vom 24. Oktober 1990 (BGBl. I S. 2340) wird jeweils das
Wort "Bundesgesundheitsamt" durch die Worte "Robert Koch~Insti-
tut" ersetezt.

S 4

In § 1 Abs. 1 der Bundeskostenverordnung zum Gentechnikgesetz:
vom 9. Oktober 1991 (BGBl. I S. 1972) wird das Wort
"Bundesgesundheitsamt" dQurch die Worte "Robert Koch-Institut"
ersetzt.

Artikel 6

Anderung lebensmittelrechtlicher, weinrechtlicher
und fleischhygienerechtlicher Vorschriften

§ 1

"Das Lebensmittel- und Bedarfsgegenstédndegesetz in der Fassung
der Bekanntmachung der Neufassung vom 8. Juli 1993 (BGBl1. 1

5. 1169), zuletzt gedndert durch .......  wird wie folgt ge#n-
dert:



r

1. In § 31 Abs. 2 werden die Worte "Pridsidenten des BRun-
desgesundheitsamtes" und "Prédsident des Bundesgesund-
heitsamtes" jeweils durch die Worte "“"Direktor und Professor
des Bundesinstitutes filir gesundheitlichen Verbraucherschutz

und Veterindrmedizin" ersetzt.

2. In § 35 wird das Wort "Bundesgesundheitsamt" durch die Worte
"Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Verbraucherschutz und

Veterindrmedizin" ersetzt.

In § 4 a Abs. 1 und 3 bis 6 der Didtverordnung in der Fassung
der Bekanntmachung vom 25. August 1988 (BGBl. I S. 1713), die
zuletzt durch Verordnung vom 23. Juni 1993 (BGBl. I S. 1020) ge-
indert worden ist, wird jeweils das Wort "Bundesgesundheitsamt"
durch die Worte "Bundesinstitut flir gesundheitlichen Verbrau-

cherschutz und Veterindrmedizin" ersetzt.

In § 18 Abs. 4 Nr. 3 der Wein-Uberwachungs-Verordnung vom 14.
Januar 1991 (BGBl. I S. 78), die zuletzt durch Artikel 1 der
Verordnung vom 21. Mai 1993 (BGBl. I S. 715) gedndert worden
ist, wird das Wort "Bundesgesundheitsamt" durch die Worte
"Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Vete-

rindrmedizin® ersetzt.

]

In § 2 Nr. 3 und § 6 a der Vefordnung iiber Stoffe mit pharmako?
logischer Wirkung in der Fassung der BeKkanntmachung vom 25. Sep-
tember 1984 (BGBl. I S. 1251}, die zuletzt durch Verordnung vom
15. Juli 1991 (BGBl. I S. 1585) ge&ndert worden ist, wird je-
wells das Wort "Bundesgesundheitsamt" durch die Worte
"Bundesinstitut fir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Vete-

rindrmedizin" ersetzt.
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Die Fleischhygiene-Verordnung vom 30. Oktober 1986 (BGBl. I
S. 1678), zuletzt gedndert durch Artikel 82 des Gesetzes vom 27.
April 1993 (BGBl. I S. 512), wird wie folgt gedndert:

1. In Anlage 1 Kapitel III Nr. 2.1 Satz 2 wird das Wort
"Bundesgesundheitsamt™ durch die Worte "Bundesinstitut fiir

gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin" er-

setzt.

2. 1In der Anlage 6 Nr. 3 wird das Wort "Bundesgesundheitsamtes"
durch die Worte "Bundesinstitutes fiir gesundheitlichen Ver-

braucherschutz und Veterindrmedizin" ersetzt.
Artikel 7

Anderung des Seuchenrechts

Das Bundes-Seuchengesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom
18. Dezember 1979 (BGBl. I S. 1262, 1980 I S. 151), zuletzt ge-
dndert gemdl Artikel 25 der Verordnung vom 26. Februar 1993
(BGBl1. I S. 278), wird wie folgt gedndert:

1. In § 10 ¢ und-§ 11 Abs. 2 Satz 3 wird das Wort
"Bundesgesundheitsamt" jeweils durch das Wort "Umweltbundes-
amt" ersetzt. '

2.. In § 31 Abs. 2 wird das Wort "Bundesgesundheitsamt" durch
die Worte "Robert Koch-Institut" ersetzt.

Al

In § 2 und § 3 Abs. 1 der Laborberichtsverordnung vom 18. Dezem-
ber 1987 (BGB1. I S. 2813) wird das Wort "Bundesgesundheitsamt"
jeweils durch die Worte "Robert Koch-Institut" ersetzt.



§ 3

In § 20 Aks. 1 und § 21 des Gesetzes zur Bekdmpfung der.Ge—
schlechtskrankheiten in der im Bundesgesetzblatt Teil III, Glie-
derungsnummer 2126-4 verdffentlichten bereinigten Fassung, das
zuletzt gemdp Artikel .... der Verordnung vom 26, Februar 1993
(BGBl1. I S. 278) gedndert worden ist, werden jeweils die Worte
"Bundesgesundheitsamt" und "Bundesgesundheitsamtes" durch die .
Worte "Robert Koch-Institut" und "Robert Koch-Institutes" er-

setzt.

§ 4

In § 14 der Verordnung zur Durchfiihrung der internationalen
Gesundheitsvorschriften vom 25. Juli 1969 in H&fen und auf dem
Nord-Ostsee-Kanal vom 11. November 1971 (BGBl. I S. 1811), die
zuletzt durch Verordnung vom 11. November 1976 (BGBl. I S. 3191)
gedndert worden ist, wird das Wort "Bundesgesundheitsamt" durch
die Worte "Robert Koch-Institut" ersetzt. '

In § 3 Abs. 2, § 4 Abs. 2, § 5 Abs. 1 und § 17 ¢ Abs. 1 des
Tierseuchengesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom

29. Januar 1993 (BGBl. I S. 116), das durch Artikel 80 des Ge-
setzes vom 27. April 1993 (BGBl. I S. 512, 1529) gedndert worden
ist, wird jeweils das Wort "Bundesgesundheitsamt" durch die
Worte "Bundesinstitut flr gesundheitlichen Verbraucherschutz und
Veterindrmedizin" ersetzt.

In § 2 Abs. 2 der Tierseuchenerreger-Einfuhrverordnung in der
Fassung der Bekanntmachung vom 13, Dezember 1982 (BGBl. I S.
1728), die zuletzt durch Verordnung vom 28. Dezember 1992 (BGBl.
I S. 2467; BGBl. 1993 I S. 63) gedndert worden ist, wird das
Wort "Bundesgesundheitsamt" durch die Worte "Bundesinstitut fir
gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin" er-
setzt.
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§ 7

In § 14 Nr., 3 der Tierimpfstoff-Verordnung in der Bekanntmachung
vom 12. November 19293 (BGBl. I S. 1885) wird das Wort
"Bundesgesundheitsamt" durch die Worte "Bundesinstitut fir ge-

sundheitlichen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin" ersetzt.

In § 1 der Tierimpfstoff-Kostenverordnung vom 10. Januar 1992
(BGB1. I S. 19) wird das Wort "Bundesgesundheitsamt" durch die
Worte M"Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Verbraucherschutz und

Veterinarmedizin" ersetzt.
Artikel 8
Anderung sonstiger Rechtsvorschriften
§ 1

1. Anlage I Kapitel VI Sachgebiet A Abschnitt III Nr. 6 Buch-
stabe ¢ Satz 3 Doppelbuchstabe aa des Einigungsvertrages vom
31. August 1990 (BGBl. 1990 II S. 885, 1013) ist mit der
MafBgabe anzuwenden, daB an die Stelle des dort genannten
Bundesgesundheitsamtes das Bundesinstitut flir gesundheitli-

chen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin tritt.

2. Anlage I Kapitel X Sachgebiet D Abschnitt III Nr. 1 Buch-
stabé b), Buchstabe g) und i) sowie Nr. 2 Buchstabe b) des
Einigungsvertrages vom 31. August 1990 (BGBl., 1990 II S.
885, 1013) gilt mit der Mahgabe, daf an Stelle des dort ge-
nannten Bundesgesundheitsamtes das Bundesinstitut filir Arz-

neimittel und Medizinprodukte tritt.



§ 2

-In § 1 Abs. 2 des DDT-Gesetzes vom 7. August 1972 (BGBl. I S.

1385), das zuletzt gemdB Artikel 8 der Verordnung vom 26. Fe-

bruar 1993 (BGBl. I S. 278) gedndert worden ist, wird das Wort
"Bundesgesundheitsamt" durch die Worte "Bundesinstitut fiir ge-

sundheitlichen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin" ersetzt.

In der Uberschrift zu § 9 sowie in § ¢ Satz 1 bis 3 des Krebsre-
gistersicherungsgesetzes vom 21. Dezember 1992 (BGBl. I S. 2335)
wird jeweils das Wort "Bundesgesundheitsamt®" durch die Worte
"Robert Koch-Institut" ersetzt.

In § 4 Abs. 1 und § 5 Abs. 2 Satz 2 des Gesetzes liber die Befdr-
derung gefdhrlicher Gliter vom 6. August 1975 (BGBl. I S. 2121),
das zuletzt durch Gesetz vom 25. September 1990 (BGBl. I S.
2106) gedndert worden ist, werden jewelils die Worte
"Bundesgesundheitsamt" und "Buﬁdésgesundheitéamtes" durch die
Worte "Robert Koch-Institut, das Bundesinstitut fiir gesundheit-
lichen Verbrauchschutz und Veterindrmedizin" und "Robert Koch-
Institutes und Bundesinstitutes filir gesundheitlichen Ver-
braucherschutz und Veterindrmedizin" ersetzt.

§ 19 der Gefahrengutverordnung See vom 24. Juli 1991 (BGBl. I S.
1714), zuletzt gedndert durch Verordnung vom 26. November 1993
(BGBl1. I S. 1980) wird wie folgt ge#@ndert:

1. Nummer 7 wird wie folgt gefaft:

"7. das Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Verbraucher-
schutz und Veterindrmedizin, wenn im IMDG~Code deutsch
fir gefdhrliche Giiter der Klassen 6.1 und 8 und nach

MfAG eine zustidndige Behdrde tdtig werden muB;"
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2. Nach Nummer 7 wird folgende Nummer 8 eingefligt:

"g. Das Robert Koch-Institut, wenn im IMDG-Code deutsch
fir gefdhrliche Gliter der Klasse 6.2 eine zustadndige
Behorde tdtig werden muB;"

3. Die bisherige Nummer 8 wird Nummer 9.

In § 2 Abs. 2 Satz 3 des Benzinbleigesetzes vom 5. August 1971
{BGBl. I S. 1234), das zuletzt durch Gesetz vom 18. Dezember
1987 (BGB1l. I S. 2810) gedndert worden ist, wird das Wort
"Bundesgesundheitsamt" durch das Wort "Umweltbundesamt" ersetzt.

In § 1 Abs. 2 Nr. 11 und § 5 Abs. 1 Nr. 5 Buchstabe b der Gebdu-
dereinigungsmeisteyverordnung vom 12. Februar 1988 (BGBl. I S.
151} wird jeweils das Wort "Bundesgesundheitsamt! durch die
Worte '"Robert Koch-Institut'" ersetzt.

§ 8

In § 11 Abs. 4 Nr. 6 des Strahlenschutzvorsorgegesetzes vom'

19. Dezember 1986 (BGBl. I S. 2610), das zuletzt durch Artikel
29 der Verordnung vom 26. Februar 1993 (BGBl. I S. 278) gedndert
worden ist, werden die Worte "Bundesgesundheitsamt, Institut fir
Wasser-, Boden- und Lufthygiene" durch die Worte "Robert Koch-
Institut" ersetzt.

"In § 41 Abs. 1 Nr. 10 des Bundeszentralregistergesetzes in der
Fassung der Bekanntmachung vom 21. September 1984 (BGBl. I S.
1229, 1985 I 5. 195), das zuletzt durch Gesetz vom 2§. Oktober
1992 (BGBl. I S. 1814) gedndert worden ist, wird das Wort
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"Bundesgesundheitsamt” durch die Worte "Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte" ersetzt.

§ 10

In § 192 Abs. 1 der Getradnkeschankanlagenverordnung vom 27. No-
vember 1989 (BGBl. I S. 2044), die zuletzt durch Artikel 1 der
Verordnung vom 23. Juli 1993 (BGBl. I S. 1342) gedndert worden
ist, wird das Wort "Bundesgesundheitsamtes" durch die Worte
"Bundesinstitutes flir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Ve~

terindrmedizin" ersetzt.
§ 11

In § 41 Abs. 1 Satz 2, Abs. 7 und Abs. 9 der Strahlenschutzver-
ordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 30. Juni 1989
(BGBl. I S. 1321, 1926), die zuletzt durch Verordnung vom 30.
Juli 19293 (BGBl. I S. 1432) gedndert worden ist, wird Jeweils
das Wort "Bundesgesundheitsamt" durch die Worte "Bundesinstitut
' fir Arzneimittel und Medizinprodukte" ersetzt.

§ 12

In § 2 Abs. 1 Nr. 3 der Verordnung iliber die Errichtung eines
wissenschaftlichen Beirats filir Dlingungsfragen vom 19. Dezember
1977 (BGBl. I S. 2885), die zuletzt gemidf Artikel 81 der Verord-
nung vom 26. Februar 1993 (BGBl. I S. 278) gedndert worden ist,
wird das Wort "Bundesgesundheitsamt" durch die Worte
"Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Vete-

rinarmedizin" ersetzt.
§ 13

In § 15 Abs. 2 Nr. 1 des Pflanzenschutzgesetzes vom 15. Septem-
ber 1986 (BGBl. I S. 1505), das zuletzt durch Artikel 1 des Ge-
setzes vom 25. November 1993 (BGBl. I S. 1917) gedndert worden

ist, wird das Wort "Bundesgesundheitsamt™ dQurch die Worte
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"Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Vete-
rindrmedizin" ersetzt.

§ 14

In § 2 Abs. 1 Satz 2 der Pflanzenschutzmittelvercordnung vom

28. Juli 1987 (BGBl. I S. 1754), die zuletzt gemdf Artikel 32
der Verordnung vom 26. Februar 1993 (BGBl. I S. 278) gedndert
worden ist, wird das Wort "Bundesgesundheitsamtes" durch die
Worte "Bundesinstitutes filir gesundheitlichen Verbraucherschutz
und Veterindrmedizin" ersetzt.

§ 15

In § 16 e Abs. 1 Satz 1 und 2, Abs. 2 Satz 1 und 3, Abs. 3

Satz 1 und 2, § 19 b Abs. 2 Nr. 3 und § 12 d Abs. 1 und Abs. 3

des Chemikalien-Gesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom

14. Mdrz 1990 (BGBl. I S. 521}, das 2uletzt durch Artikel 2 der

Verordnung vom 5. Juni 1991 (BGBl. I S. 1218) gedndert worden
ist, werden jeweils die Worte "Bundesgesundheitsamt" und

"Bundesgesundheitsamtes" durch die Worte "Bundesinstitut filir ge-

sundheitlichen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin" und

"Bundesinstitutes fiir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Ve-

terindrmedizin® ersetzt.

§ 16

1. In § 15 d Abs. 3 und § 43 Abs. 8 Satz 1 der Gefahrstoffver-
ordnung vom 26. Oktcber 1993 (BGBl. I S. 1782), die zulet:zt
durch Verordnung vom 10. November 1993 (BGBl1l. I S. 1870)
gedndert worden ist, werden jeweils die Worte
"Bundesgesundheitsamt"” und "Bundesgesundheitsamtes" durch
die Worte "Umweltbundesamt" und "Umweltbundesamtes" er-
setzt.

2. In § 52 Abs. 1 der Gefahrenstoffverordnung vom 26. Oktcber

1993 (BGBl1. I S. 1782), die zuletzt durch Verordnung vom
10. November 1993 (BGBl. I S. 1870) gedndert worden ist,
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wird das Wort "Bundesgesundheitsamt" durch die Worte
"Bundesinstitut flir gesundheitlichen Verbraucherschutz und

Veterindrmedizin" ersetzt.

§ 17

Die Giftinformations—Vefordnung vom 17. Juli 1990 (BGBl. I

s.

1.

1424) wird wie folgt geédndert:

In § 1, § 2 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2, Abs. 1 Satz 3 sowie Absatz
2 wird jeweils das Wort "Bundesgesundheitsamt" durch die
Worte "Bundesinstitut filir gesundheitlichen Verbraucherschutz

und Veterindrmedizin" ersetzt.

In der Anlage 1 zu § 2 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 werden in der An-
schrift die Worte "Bundesgesundheitsamt Max von Pettenkofer-
Institut" durch die Worte "Bundesinstitut fir gesundheitli-

chen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin" ersetzt.

In der Anlage 2 zu § 2 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 werden die Worte
"Bundesgesundheitsamt Max von Pettenkofer-Institut" durch
die Worte "Bundesinstitut filir gesundheitlichen Verbraucher-
schutz und Veterindrmedizin'" ersetzt. Unter Buchstabe B wird
das Wort "Bundesgesundheitsamt" durch die Worte '"Bundes-
institut fiir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veteri-

ndrmedizin® ersetzt.

In der Anlage 3 zu § 3 werden die Worte "Bundesgesund-
heitsamt Max von Pettenkofer-Institut®" durch die Worte
"Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Verbraucherschutz und

Veterindrmedizin" ersetezt.

§ 18

In § 2 Abs. 2 Satz 2 der FCKW-Halon-Verbots-Verordnung vom

6.

Mai 1991 (BGBl. I S. 1090) wird das Wort "Bundesgesund-

heitsamt® durch die Worte "Bundesinstitut flr Arzneimittel und

"Medizinprodukte" ersetzt.
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§ 19

In § 92 a Abs. 6 Satz 2, 3 und 5 sowie in Absatz 11 des Fiunften
Buches Sozialgesetzbuch - Gesetzliche Krankenversicherung -
(Artikel 1 des Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBl. I S. 2477),
das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 26. August 1993
(BGBl. II S. 1316, 1472) gedndert worden ist, wird jeweils das
Wort "Bundesgesundheitsamt" durch die Worte "Bundesinstitut flr

Arzneimittel und Medizinprodukte'" ersetzt.
§ 20

In der Anlage 2 zu § 1 Abs. 2 und § 3 der Verordnung iiber un-
wirtschaftliche Arzneimittel in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung vom 21, Februar 1990 (BGBl. I S. 301), wird das Wort
nBundesgesundheitsant" durch die Worte vBundesinstitut filr

Arzneimittel und Medizinprodukte" ersetzt.
§ 21

In § 3 Abs. 1 Satz 4 und Absatz 7 Satz 1 der Verordnung liber die
Tdtigkeit des Instituts narzneimittel in der Krankenversiche-
rung" vom 7. April 1993 (BGBl. I S. 441), wird jeweils das Wort
nBundesgesundheitsamtes" durch die Worte "Bundesinstitutes fur

Arzneimittel und Medizinprodukte" ersetzt.
§ 22

Die Allgemeine Kostenverordnung fiir Amtshandlungen des Bundesge-
sundheitsamtes vom 24. April 1992 (BGBl. I S. 963) wird wie
folgt gedndert:

1. Die Uberschrift erhdlt folgende Fassung:

"Allgemeine Kostenverordnung fiir Amtshandlungen des Bundes-
institutes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, des Robert
Koch-Institutes und des Bundesinstitutes fir gesundheitli-

chen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin."
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2. § 1 erhdlt folgende Fassung:

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, das
Robert Koch-Institut und das Bundesinstitut fiir ge-
sundheitlichen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin erhe-
ben fir ihre Amtshandlungen Kosten (Gebiihren und Auslagen)
nach dieser Kostenverordnung.

Artikel 9
Anderung des Bundesbesoldungsgesetzes

Die Vorbemerkungen zu den Bundesbesoldungsordnungen A und B des
Bundesbesoldungsgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom
9. Mirz 1992 (BGBl. I S. 409), das zuletzt durch das Gesetz vom
21. Dezember 1992 (BGBl. I S. 2091) gedndert worden ist, werden
wie folgt gedndert:

1. Die Vorbemerkung Nummer 2 wird wie folgt geédndert:
a) Das Wort "Bundesgesundheitsamt" wird gestrichen.

b) Nach den Worten "Bundesforschungsanstalt fiir Virus-
krankheiten der Tiere" werden die Worte
"Bundesinstitut filir Arzneimittel und Medizinprodukte"
eingefiigt. ‘

c) Nach den Worten "Bundesinstitut filir chemisch-techni-
sche Untersuchungen" werden die Worte "Bundesinstitut
fiir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterindr-
medizin" eingefiigt. ‘

d) Nach den Worten "Physikalisch-Technische Bundesan-
stalt" werden die Worte "Robert Koch-Institut" einge-
figt. ' ‘
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2. Die Bundesbesoldungsordnung B wird wie folgt gedndert:

a) In der Besoldungsgruppe B 3 werden
aa) nach der Amtsbezeichnung "Direktor und Professor
der Wehrwissenschaftlichen Dienststelle der Bun-
deswehr fir ABC-Schutz" die Aﬁtsbezeichnung
"Direktor und Professor des Bundesinstitutes fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte" eingefiigt,

bb) nach der Amtsbezeichnung "Direktor und Professor
des Bundesinstituts flir chemisch-technische
Untersuchungen" die Amtsbezeichnung "Direktor und
Professor des Bundesinstituts fiir gesundheitli-
chen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin" ein-
geflgt,

cc) nach der Amtsbezeichnung "Direktor und Professor
des Kunsthistorischen Instituts in Florenz"
die Amtsbezeichnung "Direktor und Professor des

Robert Koch-Instituts" eingefiigt.

b) In der Besoldungsgruppe B 8 wird die Amtsbezeichnung
"Prasident und Professor des Bundesgesundheitsamtes"
gestrichen.

Artikel 10

Rickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang

Die auf den Artikeln 1, 3 bis 8 beruhenden Teile der dort
gednderten Rechtsverordnungen kdnnen auf Grund der jeweils

einschldgigen Ermdchtigung durch Rechtsverordnung geindert wer-
den. ‘

_ Artikel 11
Inkrafttreten, Auﬁérkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
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Mit dem Inkrafttreten dieses Gesetzes tritt das Gesetz iiber die
Errichtung eines Bundesgesundheitsamtes in der im Bundesgesetz-
blatt Teil III, Gliederﬁngsnummer 2120-2, verdffentlichten be-
reinigten Fassung, zuletzt gedndert durch das Gesetz vom 20. De-
zember 1991 (BGBl. I S. 2324), auBer Kraft.
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BEGRUNDUNG

A. Aligemeiner Teil

Im Zusammenhang mit im Oktober 1993 aufgetretenen Verdachtsfilien von HIV-
Infektionen durch Blut und Blutprodukte und den dabei bekanntgewordenen Ab-
stimmungsproblemen innerhalb des Bundesgesundheitsamtes sowie den damit
verbundenen unzureichend wahrgenommenen Informationspflichten gegeniCber
dem zustandigen Ministerium hat sich der Handlungszwang ergeben, diese Be-
hdrde grundlegend umzustrukturieren und die den bisherigen Instituten des Bun-
desgesundheitsamtes uUbertragenen Aufgaben neu zu ordnen, um eine Verkirzung
der Informationswege, eine Starkung der unmittetbaren Verantwortlichkeiten und
den Abbau von Burokratie durch Giberschaubare Arbeitseinheiten zu erreichen.
Der vorliegende Gesetzentwurf wird diesem Ziel gerecht.

In den Entwurf sind auch Strukturiiberlegungen des Bundesgesundheitsamtes und
des Bundesministeriums fur Gesundheit zur Verbesserung der Aufbau- und Ablau-
forganisation des Amtes und seiner Institute sowie der Dienst- und Fachauf-

sicht durch die Ministerien eingegangen. Bei der Errichtung des Bundesgesund-
heitsamtes im Jahre 1952 bildeten zunachst Teile des ehemaligen Reichsgesund-
heitsamtes in Berlin (Max von Pettenkofer-Institut) zusammen mit dem Robert
Koch-Institut flir Hygiene und Infektionskrankheiten sowie dem Institut fiir Was-
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ser-, Boden- und Lufthygiene die wesentlichen Bestandteile des neuen Amtes.
1970 folgte das fir Sozialmedizin und Epidemiologie, 1972 das fiir Veterinar-
medizin und 1975 das fiir Arzneimittel, 1988 schlieRlich das AIDS-Zentrum. Im
Zuge der deutschen Wiedervereinigung wurden dann Teile mehrerer Gesundheits-
einrichtungen der ehemaligen DDR den Instituten bzw. dem Am als ganzem an-
gegliedert, |

Das Bundesgesundheitsamt hat sich auf diese Weise stellenplanméRig von rund
400 Stellen im Grindungsjahr 1952 auf rund 2 700 Dauer- und Zeitstellen im
Jahre 1993 vergroert. Hauptursache fiir dieses Anwachsen war der wiederholte
Zuwachs an Amts- und Forschungsaufgaben im Zuge der Gesundheits- und Um-
weltgesetzgebung (z. B. Bundes-Seuchengesetz 1961, Lebensmittel- und Bedarfs-
gegenstandegesetz 1974, Arzneimittelgesetz 1976, Betdubungsmittelgesetz 1981
und Gentechnik-Gesetz 1990). Verwaltungsaufwendiger wurde die Arbeit in und
mit dem Bundesgesundheitsamt auch dadurch, daR mit der Griindung des Bun-
desumweltministeriums im Jahre 1986 die Fachaufsicht nicht jedoch die Dienst-
aufsicht dber das Institut fir Wasser-, Boden- und Lufthygiene auf das neue Mini-
sterium uberging.

Das Wachsen des Bundesgesundheitsamtes zu einer immer verzweigteren Behdrde
stellte dessen "Regierbarkeit™ durch Président und Zentralabteilung sowie fachauf-
sichtstiihrende Ministerien mehr und mehr in Frage. Vor diesem Hintergrund sind
verschiedenerlei Bemihungen des Amtes und des Gesundheitsministeriums in den
letzten Jahren zu sehen, Arbeits- und Entscheidungsstrukturen innerhalb der Insti-
tute, im Bundesgesundheitsamt als ganzem und zwischen diesem und den Mini-
sterien zu verbessern (insbesondere "Strukturkommission Robert Koch-Institut"
1990 und Organisationsuntersuchung im Institut fir Arzneimittel 1990/1991). Im
Jahre 1992 legte das Bundesgesundheitsamt dem Bundesministerium fur Gesund-
heit das Konzept einer neuen Organisationsstruktur fiir die gesamte Behdrde vor.

Das Ministerium seibst schiielich setzte im Juni 1993 eine Arbeitsgruppe ein, die
durch Organisationsuntersuchungen vor Ort eine endgiltige Entscheidung des Mi-
nisteriums vorbereiten solite; man verfoigte dabei die Absicht, die Eigenver-
antwortung und -verwaltung der Institute bei ErfGilung ihrer Amts- und For-
schungsaufgaben zu starken.
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Der Gesetzentwurf geht in dieser Richtung noch einen entscheidenden Schritt wei-
ter und sieht eine Aufteilung der GroRBbehdrde in z. T. neu zugeschnittene Bun-
deseinrichtungen mit unmitteibarer Anbindung an die beiden Ministerien vor. Dem
Umweltministerium wird kiinftig aul3er der Fach- auch die Dienstaufsicht Gber das
ehemalige Institut fir Wasser-, Boden- und Lufthygiene, dem Gesundheitsministe-
rium umgekehrt die volle Fach- und Dienstaufsicht Gber die drei anderen Bundes-
institute zustehen.

Zu diesem Zweck sieht der Gesetzentwurf die Umstrukturierung des
Bundesgesundheitsamtes unter Aufhebung des Errichtungsgesetzes vom 27. Fe-
bruar 1952 vor. Anstelle dieser bisherigen selbstdndigen Bundesoberbehdérde mit
ihren sechs Instituten wird die Errichtung von drei neuen Bundesinstituten vorge-
schlagen, in denen die Aufgaben von finf Instituten zusammengefal3t werden
sollen. Das bisherige BGA-Institut fur Wasser-, Boden- und Lufthygiene soll in das
Umweltbundesamt eingegliedert werden.

Die Aufgliederung des bisher unter seinem Prasidenten einheitlich organisierten
Bundesgesundheitsamtes in einzelne Bundesinstitute bzw. in einen Teil des Um-
weltbundesamtes schafft nicht etwa eine Koordinierungslicke. Jedem neuen Bun-
desinstitut obliegt wie jeder anderen Bundesbehdrde die sich aus fachlicher Not-
wendigkeit ergebende Pflicht, gegebenenfalls andere Institute oder Stellen zu be-
teiligen. Daruber hinaus haben die Fach- und die Dienstaufsicht des Ministeriums
daflir zu sorgen, dal® die ausreichende gegenseitige Information und Kooperation
gewadhrleistet ist; erforderlichenfalls wird im Erlawege hierflir gesorgt werden.
Die Umstrukturierung tangiert auch in keiner Weise die Freiheit der neuen Bun-
desinstitute, soweit diese Wissenschaft und Forschung betreiben; dariber hinaus,
insbesondere bzgl. der Erfillung von Amts- und Verwaltungsaufgaben, bestent je-
doch g'egem'jber den Bundesinstituten - wie bisher gegeniiber dem Bundesgesund-
heitsamt - das volie Weisungsrecht des aufsichtsfiihrenden Ministeriums.

Ziel der organisatorischen Aufteilung des Bundesgesundheitsamtes und Hauptziel
des Gesetzentwurfs ist es, den Gesundheitsschutz des Blrgers durch hdhere Ei-

genverantwortung und Effizienz der Institute noch wirksamer sicherzustellen. Be-
sonderes Gewicht kommt dabei dem Vorsorge-Grundsatz zu, der schon dem bis-
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herigen Bundesgesundheitsamt im Gesundheits-, Umwelt- und Verbraucherschutz
vorgegeben war; danach haben die Institute bereits bei ernstzunehmenden An-
haltspunkten einer Gesundheitsgefahrdung praventiv tatig zu werden.

Der Gesetzentwurf regelt auch die Frage des Sitzes der drei neuen Bundesinsti-
tute. Und zwar soll das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
seinen Sitz in Bonn haben, wéhrend die beiden anderen Bundesinstitute, die z, T.
uber aufwendige Laboreinrichtungen und Versuchsfeider vor Ort verfigen, mit
kiinftigem Sitz Berlin dort bleiben kdénnen. Der zwischen Bundestag und
Bundesregierung erarbeitete Diskussionsentwurf fir ein Berlin/Bonn-Gesetz, der im
Januar 1994 durch den Deutschen Bundestag als interfraktioneller Gesetzentwurf
eingebracht werden soll, hat die Sitzfrage bzg!. des Bundesgesundheitsamtes
{unter Hinweis auf die noch zu entscheidende Umstrukturierung} im Sinne von
Bonn entschieden; die beiden Gesetzentwiurfe sind wahrend des Gesetz-
gebungsverfahrens gegenseitig anzugleichen.

Der Gesetzentwurf beruht auf Artikel 87 Abs. 3 Satz 1 des Grundgesetzes; da-
nach kann der Bund flir Angelegenheiten, in denen ihm die Gesetzgebung zusteht,
selbstdndige Bundesoberbehdrden durch Bundesgesetz errichten. Mit dem jetzt
aufzuhebenden Errichtungsgesetz war das Bundesgesundheitsamt als selbstandige
Bundesoberbehérde errichtet worden; auch die neuen Bundesinstitute sollen
selbstdndige Bundesoberbehdrden sein. Beziglich der Angelegenheiten, die Auf-
gaben des bisherigen Bundesgesundheitsamtes waren und der kunftigen Bundes-
institute sein sollen, steht dem Bund die Gesetzgebung zu, und zwar die konkur-
rierende nach Artikel 74 Nr. 19, Nr. 20 und Nr. 24; beziglich der zu regeinden
dienstrechtlichen Uber]eitung steht dem Bund die ausschlieBliche Kompetenz aus
Artikel 73 Nr. 8 zu.

iv.

Durch die vorgesehene Umstrukturierung des Bundesgesundheitsamtes als sol-
chen werden die Planstellen und Stellen des Présidialbereichs und der Zentralver-
waltung fiir den Aufbau der grundsatzlich autarken Verwaltungen der neuen
Bundesinstitute und fur das vergrioBerte Umweltbundesamt entsprechend dem je-
weiligen Aufgabenumfang verwendet werden. Insgesamt soll dies mit dem
vorhandenen Stellenbestand und Sachmittelhaushalt des bisherigen Bundes-
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gesundheitsamtes und somit kostenneutral fur den Bundeshaushalt verwirklicht
werden.

Allerdings werden Kosten des Bundes fir den vorgesehenen Umzug des Bundesin-
stituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte von Berlin nach Bonn anfallen, der im -
Rahmen der geplanten Verlagerung des Regierungssitzes und AusgleichsmaRnah-
men fir Bonn erfolgen soll. Siehe auch die Begrindung zu Artikel 1 § 6
(Kostenerhebung). ‘

Landern und Gemeinden entstehen durch das Gesetz keine Kosten. Keine Auswir-
kung'en wird dieses auch auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere
das Verbraucher-Preisniveau haben. Den Wirtschaftsbeteiligten entstehen weder
Kosten, noch ergeben sich fir sie unmittelbare finanzielle Vorteiie, die in deren
Preiskalkulation einbezogen werden kénnen.



- 32 -
B. Besonderer Teil

Zu Artike! 1 (Gesetz Uber Nachfolgeeinrichtungen des Bundesgesundheitsamtes
- BGA-Nachfolgegesetz - , BGA-NachfG) und Artikel 2 (Anderung des
Gesetzes (ber die Errichtung eines Umweltbundesamtes)

Es erscheint zweckmaRig, Artikel 1 wie ein Stammgesetz mit eigener Uberschrift
zu versehen, da er sonst nur ats Artikel des GNG zitiert werden kénnte und dieses
die Artikel 2 - 11, teilweise als "weggefallen”, mitschleppen wurde.

Die Artikel 1 und 2 enthalten die wichtigsten Bestimmungen des Gesetzentwurfs:
Gber die Umstrukturierung des im wesentlichen aus sechs [nstituten bestehenden
Bundesgesundheitsamtes und {iber die Errichtung von drei Bundesinstituten sowie
der Eingliederung des Instituts fir Wasser-, Boden- und Lufthygiene in das Um-
weltbundesamt als Nachfolgeeinrichtungen des BGA. Die Bezeichnung "Bundes-
institute" soll zum Ausdruck bringen, daR auch die Nachfolgeeinrichtungen mehr
oder weniger stark wissenschaftlich ausgerichtete Tatigkeiten austiben und For-
schung betreiben; dies dndert jedoch nichts an dem Vorrang administrativer
Amtsaufgaben, die ithnen durch Gesetz oder Rechtsverordnung zugewiesen sind
{vgl. Artikel 1 § 4).

Die §8 1 - 3 des Artikels 1 enthalten die Vorschriften iiber die Errichtung von drei
neuen Bundesinstituten und deren Aufgabenkataloge, § 4 die fir alle Bundesinsti-
tute geltenden allgemeinen Vorschriften (ber die Durchfihrung ihrer Aufgaben. -

§ 5 regelt die Fachaufsicht, soweit sie nicht dem Bundesministerium fir Gesund-
heit zusteht. § 6 sieht die Erhebung von Kosten der neuen Institute vor. 8 7 kiart
die Ubernahme der Bediensteten des bisherigen Bundesgesundheitsamtes in-den

Dienst der neuen Bundesinstitute.

Die Bundesinstitute werden ebenso wie seinerzeit das Bundesgesundheitsamt als
"selbstindige Bundesoberbehérden” unter der Fach- und Dienstaufsicht des zu- |
standigen Ministeriums fir Gesundheit errichtet, da sie auf Grund von Fachgeset-
zen hoheitliche Befugnisse ausiiben. Dies setzt die Aufhebung des BGA-Errich-
tungsgesetzes vom 27. Februar 1952 voraus (Artikel 11 Satz 2}.

Die Kataloge der §5 1 - 3 umschreiben die wichtigsten Aufgabengebiete der
neuen Bundesinstitute in abstrakter Form, ohne eine abschlieBende Regelung zu
treffen ("insbesondere"). Wahrend die Autgabenbereiche der bisherigen sechs
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Institute des Bundesgesundheitsamtes in die der drei neuen Bundesinstitute sowie
des Umweltbundesamtes (ibergehen, fallen der Présidialbereich und die
Zentralabteilung der bisherigen Gesamtbeh&rde als solche fort. Die Funktionen der
Zentralabteilung (insbesondere Haushalt, Organisation, Personal, innerer Dienst,
Forschung, Justitiariat, Datenverarbeitung und Bibliothek) gehen auf Verwal-
tungsabteilungen der neuen Bundesinstitute bzw. des Umweltbundesamtes Gber;
das Personal des bisherigen Prasidial- und Zentralbereichs muR einschlieBlich des
Sachhaushaltes entsprechend dem Aufgabenumfang des jeweiligen
Nachfolgebereichs aufgeteilt werden.

Mit den Aufgabenbereichen der bisherigen BGA-Institute gehen auch - soweit vor-
handen - deren zahlreiche AuRenstellen und Kommissionen sowie bestehende
Beirate auf die neuen Bundesinstitute bzw. das Umweltbundesamt iiber. Einheiten,
die - wie das AIDS-Zentrum - dem Prasidenten des Bundesgesundheitsamtes un-
mittelbar zugeordnet waren, sind den Nachfolgeeinrichtungen durch Organisati-
onserlasse des BMG zuzuordnen,

Zu §1 (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte}

Dieses neue Bundesinstitut soll grundsétzlich die Aufgaben des bisherigen BGA-In-
stituts fiir Arzneimittel fortfihren und auRerdem Aufgaben im Bereich der
Medizinprodukte Gibernehmen, die bisher teils im Institut fir Arzneimittel, teils im
Institut flr Sozialmedizin und Epidemiologie des BGA wahrgenommen wurden.

Zu Absatz 1: Der Uber den Namen des Instituts fur Arzneimittel hinausgehende
Name des neuen Bundesinstituts deutet die Aufgabenerweiterung auf MaRnahmen
im Bereich der neuen Regelungsgruppe von Medizinprodukten an, die bisher nur
z. T. als Arzneimittel Regelungen unterworfen war. Kiinftig soll dieser Pro-
duktbereich dem im Gesetzgebungsgang befindiichen Medizinproduktegesetz un-
terworfen sein (geplantes Inkrafttreten 01.01.1995), |

Absatz 2 sieht als endgultigen Sitz des Bundesinstituts Bonn, bis zur Verlagerung
des Sitzes der Bundesregierung in die Bundeshauptstadt als vorldufigen Sitz Berlin
vor, wo das Arzneimittelinstitut als Teil des BGA bisher seinen Sitz hatte.

Absatz 3 zahit in den Nummern 1 - 3 Aufgaben des Instituts aufgrund des Arz-
neimittelgesetzes auf, in Nummer 4 solche aufgrund des Betdubungsmittel-
gesetzes. Die Buchstaben 5 und 6 ergénzen diesen (nicht abschlieRenden) Kata-
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log um Aufgaben des Instituts im Bereich "Medizinprodukte”, die bereits vor In-
krafttreten des Medizinproduktegesetzes kraft EG-Rechtes wahrzunehmen sind.

Durch eine Ergdnzung des § 77 Abs. 2 des Arzneimittelgesetzes (Artikel 4 § 1

Nr. 3) soll die Zusténdigkeit des nicht zum Bundesgesundheitsamt gehdrenden, je-
doch dem Bundesministerium fir Gesundheit unterstehenden Paul Ehrlich-Instituts
fir die neue Chargen-Priifung von Blutzubereitungen und dariiber hinaus fir alle
‘MaRnahmen im Zusammenhang mit dieser Gruppe von Arzneimitteln begrindet
werden; das Bundesinstitut fir Arzneimittel ist insoweit nicht mehr dafiir zustan-
dig.

Zu § 2 (Robert Koch-Institut - Bundesinstitut fiir Infektionskrankheiten und
nicht lbertragbare Krankheiten - )

Dieses Bundesinstitut wird aus dem bisherigen Robert Koch-Institut und wesentli-
chen Aufgabenbereichen des Instituts fiir Sozialmedizin und Epidemiologie des
Bundesgesundheitsamtes bestehen. AuRBerdem soll es die Aufgaben des bisher un-
mittelbar dem BGA-Préasidenten zugeordneten AIDS-Zentrums {ibernehmen.

Absatz 1 bringt die Aufgabenschwerpunkte des neuen Bundesinstituts aus den
genannten bisherigen Instituten zum Ausdruck: die Infektionskrankheiten aus dem
~ Robert Koch-Institut und die nicht Ubertragbaren Krankheiten aus dem Institut fiir
- Sozialmedizin und Epidemiologie.

Absatz 3 nennt in Nummer 1 die bisherige Hauptaufgabe und traditionelle Zustin-
digkeit des Robert Koch-Instituts fiir Infektionskrankheiten (dazu auch Nr. 5),
Nummer 4 den Aufgabenschwerpunkt des Instituts fiir Sozialmedizin und Epide-
miologie, Nummer 3 die Aufgaben des AIDS-Zentrums. Nummer 5 schlieBlich
nennt den gentechnischen Aufgabenbereich, den das bisherige Robert Koch-insti-
tut in einer besonderen Abteilung wahrgenommen hat (dazu auch Nummer 7).
Nummer 2 erwahnt die wichtigen Aufgaben der Epidemiologie abertragbarer und
nicht Obertragbarer Krankheiten.

Zu§ 3 (Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veteri-
nirmedizin)

Die bisherigen BGA-Institute fir die fachlichen Schwerpunkte "Lebensmittel” und
"Veterindrmedizin” - das Max von Pettenkofer-institut und das Institut fiir Veteri-
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nérmedizin (Robert von Ostertag-Institut) - vereinigt der Gesetzentwurf zu einem
neuen Bundesinstitut.

Absatz 1 bringt in der Bezeichnung des neuen Bundesinstituts die Bedeutung des
gesundheitlichen Verbraucherschutzes zum Ausdruck, der auch fir die beiden bis-
herigen BGA-Institute ein gemeinsamer fachlicher Nenner war; allerdings soliten
die besonderen Aufgaben des Ostertag-Instituts im veterindrmedizinischen Bereich
ihren Niederschlag auch in der neuen Institutsbezeichnung finden.

Beide bisherigen Institute unterstanden der Dienst- und Fachaufsicht des Bundes-
ministeriums fir Gesundheit, mit Ausnahme der Abteilung V {Chemikalienbewer-
tung} des Max von Pettenkofer-Instituts, (ber welche das fur die Chemikali-
engesetzgebung zustandige Bundesumweltministerium die Fachaufsicht ausiibte.
Der Gesetzentwurf entscheidet sich - entsprechend der geschlossenen Einordnung
des Instituts fir Wasser-, Boden- und Lufthygiene in das Umweltbundesamt - fiir
eine gleichermafen einheitliche Zuordnung des neuen Instituts zum Bundesmini-
sterium fur Gesundheit. Dies schlief3t jedoch nicht aus, daR zwischen beiden Mi-
nisterien - ergénzend zu dem Grundsatz des § 5 - zur Sicherung einer reibungsto-
sen, unburokratischen Zusammenarbeit (iber solche Bereiche eine Verwaltungs-
ve'reinbarung abgeschiossen wird, die jeweils dem anderen Ministerium fachlich
zugeordnet sind.

Absatz 3 umreif’t die wesentlichen Aufgabengebiete des neuen Bundesinstituts,
die aus der Zustandigkeit der beiden bisherigen Institute folgen. Nummer 1 for-
muliert die wichtigste Aufgabe, die auch die Lebensmittel umfaft, die aus Tieren
gewonnen werden. Die Nummern 8 - 12 beschreiben weitere Aufgaben des bishe-
rigen Pettenkofer-instituts, die Nummer 3 die Aufgaben der dem Bundesumwelt-
ministerium zuarbeitenden Abteilung V (Chemikalienbewertung} des Instituts. Die
Nummern 4 - 7 zahlen die Aufgabengebiete des bisherigen Ostertag-Instituts auf,
wdhrend Nummer 2 flr die Zustandigkeitsbereiche beider Institute gilt. Nummer 6
weist abweichend von der bisherigen Zustandigkeitsverteilung zwischen den Insti-
tuten die Tierarzneimittelzulassung federfGhrend dem Institut fir Verbraucher-
schutz und Veterindrmedizin zu, wadhrend das Institut fir Arzneimittel nunmehr auf
die Mitwirk'ung bzgl. der pharmazeutischen Prifung beschrankt ist.
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Zu s 4 (Aufgabendurchﬁihrung)

Wahrend die §8 1 - 3 die Aufgaben der einzelnen Bundesinstitute nach fachlichen
Gebieten umschreiben, regelt § 4 die Aufgabendurchfiihrung fiir alle Bundesinsti-
tute nach Hauptgruppen: in Absatz 7 nennt er die Verwaltungsaufgaben - etwa
die Zulassung von Arzneimitteln - ; hierunter sind die eigentlichen Amtsaufgaben
der Bundesinstitute zu verstehen, die auf Gesetz oder Rechtsverordnung beruhen.
Dazu kommen nach Absatz 2 Aufgaben, welche die Institute von den aufsichts-
fihrenden Ministerien - vor allem im Wege der Fachaufsicht - erhalten.

Absatz 3 nennt die wissenschaftliche Forsehung, die in der Tradition des Bundes-
gesundheitsamtes - besonders ausgepragt im Robert Koch-Institut - eine beson-
dere Rolle spielt, auRerdem die damit zusammenhingende Ehtwicklung von Stan-
dards und Normen. Die in Absatz 1 genannten "wissenschaftlichen Aufgaben”
stehen zwischen den Amts- und den Forschungsaufgaben, denen sie dienen. Aus
~ Absatz 3, der vorschreibt, daR die Institute wissenschaftliche Forschung "zur Er-
fillung™ ihrer Aufgaben betreiben, folgt ein Vorrang der gesetzlich vorgeschriebe-
nen Aufgaben - vor allem der eigentlichen Amtsaufgaben - vor der wissenschaftli-
chen Forschung und sonstigen wissenschaftlichen Aufgaben; diese haben den ge-
setzlichen Aufgaben der Institute zu dienen.

Absatz 4 umschreibt als weitere Aufgabe der Bundesinstitute die Informierung der
Offentlichkeit in ihren Aufgabenbereichen. Die Aufgaben der im Geschéftsbereich
des Bundesministeriums fir Gesundheit titigen Bundeszentrale fur gesundheitliche
Aufkidrung, Gesundheitsfﬁrderung und -aufkldrung zu betreiben, bleiben unbe-
rahrt.

Zu §5 {Fachaufsicht)

Diese Vorschrift entspricht inhaltsgleichen Bestimmungen anderer Gesetze - z. B.
des Gesetzes (iber die Errichtung eines Bundesamtes fir Strahlenschutz vom

9. Oktober 1989 - und regelt generell, daR bzgl. von Aufgabenbereichen der Bun-
desinstitute, die dem Geschéftsbereich eines anderen Bundesministeriums als des
BMG zugeordnet sind, die Fachaufsicht dem entsprechenden Ministerium obliegt.
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Zu § 6 (Kostenerhebung)

§ 3 a des Gesetzes Uber die Errichtung des Bundesgesundheitsamtes vom 27. Fe-
bruar 1952 enthilt eine Vorschrift Gber Geblhren und Auslagen fir Amtshandlun-
gen des BGA. Mit dem Errichtungsgesetz insgesamt wird auch diese Kostenvor-
schrift aufgehoben (Artikel 10 Satz 2). § 6 ersetzt die bisherige Regelung unter
Aufhebung der bisher bestehenden Hochstsatze.

Absatz 1 legt fest, daR die neuen Bundesinstitute fir ihre Amtshandlungen Gebih-
ren und Auslagen erheben. ' )
Absatz 2 gibt dem Bundesministerium fiir Gesundheit die Ermachtigung, durch
Rechtsverordnung die geblihrenpflichtigen Tatbestdnde naher zu bestimmen und
dabei die Gebiihrensatze festzulegen; fur die Bemessung der Sétze enthalt die

neue Bestimmung keine Héchstsdtze mehr wie § 3 a Abs. 2 Satz 2 des Errich-
tungsgesetzes, weil diese Vorschrift z. T. die Erhebung kostendeckender Gebuh-
ren verhinderte.

Bund, Lander und Gemeinden werden durch die Regelung nicht mit Kosten bela-
stet, da sie nach & 8 des Verwaltungskostengesetzes von der Gebthrenzahlung
for Amtshandlungen befreit sind. Fir die Hersteller von Produkten kdnnen wegen
des Wegfalls der Héchstsétze fur Geblhren hohere, jedoch in der Regel einmalige
Kosten entstehen.

Zu § 7 (Ubernahme der Beamten und Arbeitnehmer des Bundesgesund-
heitsamtes)

Die Vorschrift stellt grundsatzlich sicher, dai die Bediensteten des Bundesgesund-
heitsamtes - Beamte, Angestellte und Arbeiter - , welche die in den 88 1 - 3 um-
‘schriebenen Aufgaben wahrnehmen, unmittelbar mit dem inkrafttreten des Geset-
zes Bedienstete der neuen Bundesinstitute werden. Im Obrigen {insbesondere bzgl.
Prasidialbereich und Zentralverwaltung} erfolgt die Personalzuordnung durch Ein-
zelzuweisung. |
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Zu Artikel 2 (Anderung des Gesetzes iiber die Errichtung eines
Umweltbundesamtes) ‘

Bezlglich des bisherigen BGA-Institutes fir Wasser-, Boden- und Lufthygiene
hatte das Bundesministerium fir Gesundheit die Dienstaufsicht, wahrend die
Fachaufsicht dem Bundesumweltministerium zustand, und zwar ungeteilt, obwohi
vor allem der umfangreiche Trinkwasserbereich dem fir dés Bundesseuchengesetz
zustandigen BMG fachlich zugeordnet war. Der Gesetzentwurf strebt nun eine
einheitliche Zuordnung zum Umweltressort an, welches das institut in das Um-
weltbundesamt eingliedern méchte. '

§ 1 regelt - entsprechend Artikel 1 §§ 1 - 3 (ber die Errichtung der drei Bundesin-
stitute - die Eingliederung des Instituts fiir Wasser-, Boden- und Lufthygiene in das
dem Bundesumweltministerium nachgeordnete Umweltbundesamt {Satz 1). Satz 2
enthdlt eine dem Artikel 1 § 7 entsprechende Vorschrift betreffend die Ubernahme
der Beamten, Angesteliten und Arbeiter des bisherigen BGA-Instituts in das Um-
weltbundesamt.

Zur Verwirklichung der fachlichen Eingliederung schlidgt der Entwurf entspre-
chende Aufgabenerweiterungen des Umweltbundesamtes durch Anderungen des
Gesetzes (ber die Errichtung eines Umweltbundesamtes vor. Der Terminus
"gesundheitliche Belange des Umweltschutzes" entspricht dem Organisationserlal
des Bundeskanzlers zur Errichtung des Bundesumweltministeriums vom 5. Juni
1886, dem damit diese Belange federfihrend zugewiesen worden sind.

Zu den Artikeln 3 - 8 (Anderungen in fachlichen Einzelgesetzen und -verord-
nungen)

Die Artikel 3 - 8 des Entwurfs enthalten Folgednderungen in zahlreichen fachlichen
Rechtsvorschriften, die sich aus der Umstrukturierung des Bundesgesund-
heitsamtes mit seinen sechs Instituten in drei neue Bundesinstitute bzw. die Ein-
gliederung in das Umweltbundesamt und aus der hierfir getroffenen Aufgabenzu-
weisung (Artikel 1 8§ 1 - 3 und Artikel 2} ergeben. In zahlreichen Bestimmungen
einzelner Fachgesetze - wie des Arzneimittel- oder des Bundes-Seuchengesetzes -
sind bei Aufgabenzuweisungen die Worte "Bundesgesundheitsamt"” jeweils durch
die Bezeichnung des nunmehr zustéandigen neuen Bundesinstituts bzw. des Um-
weltbundesamtes zu ersetzen. Die Artikel 3 - 7 fassen jeweils flr ein groRes
Fachgebiet {z. B. Betdubungsmittelrecht oder Lebensmittelrecht) Folge&nderungen
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in den einschldgigen Fachgesetzen sowie deren Verordnungen zusammen. Artikel
8 sammelt Folgednderungen in sonstigen Rechtsvorschriften, und zwar in Geset-
zen sowie Verordnungen und im Einigungsvertrag.

Zu Artikel 9 (Anderung des Bundesbesoldungsgesetzes)

Auch dieser Artikel enthalt zundchst (Nummer 1) Folgednderungen wie die Artikel
3 - 8, jedoch auch (Nummer 2) die Konsequenz aus dem Wegfall des Présidenten-
amtes beim bisherigen Bundesgesundheitsamt, ndmlich die Schaffung der Amts-
bezeichnungen "Direktor und Professor” des jeweiligen Bundesinstitutes in dersel-
ben Besoldungsgruppe B 3, aus der die Leiter der bisherigen BGA-Institute besol-
det werden.

Zu Artikel 10 (Rickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang}

Die Vorschrift stellt sicher, da® Rechtsverordnungen, die durch die Artikel 3-8,
also durch Gesetz, gedndert worden sind, kinftig wieder durch blofse Verordnung
gedndert werden kdnnen.

Zu Artikel 11 {inkrafttreten, AuRerkrafttreten)

Satz 1 enthélt die Ubliche Inkrafttretens-Klausel. Danach treten alle Vorschriften
des Gesetzes einheitlich am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

Satz 2 hebt das BGA-Errichtungsgesetz vom 27. Februar 1952 auf, da das
Bundesgesundheitsamt als Voraussetzung zu der Errichtung der drei neuen
Bundesinstitute und der Eingliederung des Instituts flir Wasser-, Boden- und Luft-
hygiene in das Umweltbundesamt als Dachbehdrde aufgeldst werden soll.



Bundesrat | Drucksache 24/94 (Beschluﬁ)

25.02.94

Stellungnahme
des Bundesrates

Entwurf eines Gesetzes tiber die Neuordnung zentraler Einrichtungen des

Gesundheitswesens - Gesundheitseinrichtungen-Neuordnungs-Gesetz
(GNG) |

Der Bundesrat hat in seiner 666. Sitzung am 25. Februar 1994 geman Artikel 76

Abs. 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie folgt Stellung
zu nehmen.

Die Gesundheitsressorts der Linder haben in der

Vergangenheit bereits strukturelle Veranderungen des
Bundesgesundheitsamtes gefordert, so z.B. eine Strukturreform
des Rcbert-Koch-Instituts. Die Ergébnisse der dafir
eingesetzten Strukturkommission wurden ihnen jedoch bis heute
nicht zuganglich gemacht. Die Lénder vermissen also die fur
eine solche Umstrukturierung erforderlichen Ergebnisse von
Organisationsuntersuchungen. Insoweit kann der Bundesrat die
Griinde, die zur Schaffung von vier selbstandigen Instituten mit
unmittelbarer Anbindung an die zustdndigen Ministerien gefihrt
haben, nicht nachvollziehen.

Der Bundesrat erkennt an, daB das Bundesgesundheitsamt als
Bundesoberbehdrde in der Organisationskompetenz des
Bundesministeriums fir Gesundheit liegt, das die Rechts- und
Fachaufsicht wahrnimmt. Die Lander sind in der Wahrnehmung des
ihnen tbertragenen gesundheitlichen Verbraucherschutzes
allerdings in vielfaltiger Weise auf das Bundgsgesundheitsamt
angewiesen und von daher durch die Absicht des
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Bundesministeriums fiir Gesundheit, das Bundesgesundheitsamt

strukturell neu zu ordnen, in erheblichem MaBe beriihrt.

Dariiber hinaus beflirchtet der Bundesrat Probleme bei der Koor-
dinierung der Bewertung wissenschaftlicher Fragestellungen des
Gesundheits- und Verbraucherschutzes, wenn die Bewertung von.
mehreren unterschiedlichen Instituten vorgenommen wird. Dadurch
kénnte ein Verlust an Vertrauen und Glaubwiirdigkeit in die

fachlichen Aussagen dieser Bundesoberbehérde entstehen.

Der Bundesrat halt es deshalb fiir erforderlich, daB die Linder
in Form einer qualifizierten Beratung zwischen dem betroffenen
Ressort des Bundes und denen der Lander die fiir sie wichtigen

Gesichtspunkte einbringen kénnen. Er bittet deshalb die Bundes-

regierung, dies im weiteren Gesetzgebungsverfahren sicherzu-
stellen.

2. Die Bundesregierung hat am 3. Juni 1992 entsprechend den
Empfehlungen der "Unabhdngigen Féderalismuskommission" be-
schlossen, u.a. das Bundesgesundheitsamt zu Teilen von Berlin
nach Bonn als Ausgleich fiir den Verlust von Parlamentssitz und
Regierungsfunktionen zu verlagern. Der Deutsche Bundestag hat
diese Empfehlungen am 26. Juni 1992 zur Kenntnis genommen. Der
Entwurf eines Cesetzes zur Umsetzung des Beschlusses des Deut-
schen Bundestages vom 20. Juni 1991 zur Volleﬁdung der Einheit
Deutschlands (Berlin/Bonn-Gesetz) vom 18. Januar 1994 bestimmt
in & 7 Abs.1 Nr.9 Bonn als Sitz des Bundesgesundheitsamtes.

Diese BeschluBlage ist von wesentlicher Bedeutung fiir die
geplante Neucrganisation des Bundesgesundheitsamtes. Auch seine
im Rahmen der Neuorganisation getroffenen Regelungen haben
dieser BeschluBlage zu entsprechen.



