Bundesrat | Drucksache 771/94

AL Sl
05.08.94

G-K-1U

Verordnung

des Bundesministeriums
fiir Gesundheit

Verordnung iber die Beteiligung des Rates, der Kommission und der
Behorden der Mitgliedstaaten der Europdischen Union und der
anderen Vertragsstaaten des Abkommens iliber den Europaischen
Wirtschaftsraum im Verfahren zur Genehmigung von Freisetzungen

und

Inverkehrbringen sowie im Verfahren bei nachtraglichen

MaBnahmen nach dem Gentechnikgesetz (Gentechnik-Beteiligungs-
verordnung - GenTBetV)

A. Zielsetzung

Die Gentechnik-Beteiligungsverordnung {GenTBetV) soll auf der Grundiage der Er-
machtigung in 8 16 Abs. 6 des Gentechnikgesetzes in der Fassung der Bekannt-
machung vom 16. Dezember 1993 (BGBI. | S. 2066) erlassen werden. Ziel der
Verordnung ist es, das nach der Richtlinie 90/220/EWG des Rates vom 23. April
1980 Gber die absichtliche Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die
Umweit (ABI. EG Nr. L 117 S. 15) in den Artikeln 9, 13 und 16 vorgesehene Ver-
fahren der Beteiligung des Rates, der Kommission und der Mitgliedstaaten der
Europdischen Union umzusetzen. Durch diese Verfahrensregelungen sollen mog-

liche Wettbewerbsbeschrankungen beseitigt und ein einheitlicher Markt hergestellt
werden.

Losung

Die Gentechnik-Beteiligungsverordnung regelt das Verfahren der Beteiligung der
Mitgliedstaaten bei der Genehmigung von Freisetzungen gentechnisch verdnderter
Organismen und der Genehmigung des europaweiten Inverkehrbringens von Pro-
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dukten, die gentechnisch verdnderter Organismen enthalten oder aus ihnen beste-
hen, sowohl bei Antragen aus dem Geltungsbereich des Gentechnikgesetzes als
auch bei Antragen aus andern Mitgliedstaaten. Ferner wird das Verfahren auf
europaischer Ebene geregelt, wenn von Seiten eines Mitgliedstaates vorlaufige
Malinahmen in Bezug auf bereits im Verkehr befindliche Produkte getroffen wor-
den sind. Auf der Grundlage des EWR-Abkommens wird die Beteiligung ab dem 1.

Januar 1995 auf die anderen Staaten (ber den Europaischen Wirtschaftsraum
erweitert.

C. Alternativen

Keine

D. Kosten

Bund, Lidnder und Gemeinden werden durch die Verordnung nicht mit weiteren
Kosten belastet, als sie bereits fir die Durchfiihrung des Gentechnikgesetzes ver-
anschlagt sind. Bei Antrdgen aus dem Geltungsbereich des Gentechnikgesetzes
konnen Aufwendungen durch die von den fir die Durchfihrung des Gesetzes zu-
stiandigen Behdrden zu erhebenden Gebihren und Auslagen abgedeckt werden.

Auf die Wirtschaft zukommende Kosten, einschlieBlich Geblihren und Auslagen,
lassen sich im einzelnen nicht im voraus quantifizieren. Sie werden aber gemessen
an den Gesamtkosten fiir die Vorbereitung und die Durchfihrung eines gentechni-
schen Vorhabens als gering angesehen. Auswirkungen auf Einzelpreise und Preis-
niveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind somit nicht zu erwar-
ten.
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Verordnung

des Bundesministeriums
fir Gesundheit

Verordnung uber die Beteiligung des Rates, der Kommission und der
Behdrden der Mitgliedstaaten der Europaischen Union und der
anderen Vertragsstaaten des Abkommens iber den Europaischen
Wirtschaftsraum im Verfahren zur Genehmigung von Freisetzungen
und Inverkehrbringen sowie im Verfahren bei nachtraglichen
MaBnahmen nach dem Gentechnikgesetz (Gentechnik-Beteiligungs-
verordnung - GenTBetV)

Der Chef
des Bundeskanzleramtes Bonn, den 5. August 1994

021 (313) - 231 20 - Ge 40/94 (NA 10)

An den
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit Ubersende ich die von dem Bundesministerium fir Gesundheit zu
erlassende

Verordnung uber die Beteiligung des Rates, der Kommission
und der Behdrden der Mitgliedstaaten der Europaischen Union
und der anderen Vertragsstaaten des Abkommens (iber den
Europaischen Wirtschaftsraum im Verfahren zur Genehmigung
von Freisetzungen und Inverkehrbringen sowie im Verfahren bei
nachtraglichen MaBnahmen nach dem Gentechnikgesetz
(Gentechnik-Beteiligungsverordnung - GenTBetV)

mit Begrindung und Vorblatt.
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Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Abs. 2 des
Grundgesetzes herbeizufuhren.

in Vertretung

fuim Ve

Anton Pfeifer
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Verordnung
iiber die Beteiligung des Rates, der Kommission und der Behdrden der
Mitgliedstaaten der Europaischen Union und der anderen Vertragsstaaten des
Abkommens i{iber den Europdischen Wirtschaftsraum im Verfahren zur
Genehmigung von Freisetzungen und Inverkehrbringen sowie im Verfahren bei
nachtriaglichen MaRnahmen nach dem Gentechnikgesetz (Gentechnik-Beteili-
gungsverordnung - GenTBetV)

Vom

Auf Grund des § 16 Abs. 6 des Gentechnikgesetzes in der Fassung der Bekannt-
machung vom 16. Dezember 1993 (BGBI. | S. 2066) verordnet das
Bundesministerium fir Gesundheit:
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§1

Verfahren bei Antrigen zur Freisetzung
im Geltungsbereich des Gentechnikgesetzes

{1} Das Robert Koch-Institut hat binnen 30 Tagen nach Eingang des Antrags auf
Genehmigung einer Freisetzung von gentechnisch verdnderten Organismen eine
Zusammenfassung der vom Antragsteller erhaltenen Antragsunterlagen in der von
der Kommission oder dem Rat nach Artikel 9 Abs. 1 Satz 3 in Verbindung mit
Artikel 21 der Richtlinie 90/220/EWG des Rates vom 23. April 1990 (ber die
absichtliche Freisetzung gentechnisch veranderter Organismen in die Umwelt
(ABI. EG Nr. L 117 S. 15) festgelegten Form der Kommission zu Ubermitteln.

(2) Das Robert Koch-Institut und die in § 16 Abs. 4 Satz 1 des Gesetzes genann-
ten Behdrden berlicksichtigen gegebenfalls die von den Mitgliedstaaten . der
Europdischen Union und den anderen Vertragsstaaten des Abkommens Uber den
Europdischen Wirtschaftsraum vorgebrachten Bemerkungen bei der Entscheidung
Uber den Freisetzungsantrag. Das Robert Koch-Institut teilt die Entscheidung Gber
den Freisetzungsantrag der Kommission und den Mitgliedstaaten der Europdischen
Union und den anderen Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Europdischen
Wirtschaftsraum mit.

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

Erhélt das Robert Koch-Institut von der Kommission eine Zusammenfassung von
Antragsunterlagen fir eine Freisetzung aus einem Mitgliedstaat der Européischen
Union oder einem anderen Vertragsstaat des Abkommens {iber den Européischen
Wirtschaftsraum, so kann es innerhatb von 30 Tagen nach der Verteilung der
Zusammenfassung durch die Kommission die zustandige Behodrde des Mit-
gliedstaates der Europdischen Union oder des anderen Vertragsstaates des
‘Abkommens (iber den Europdischen Wirtschaftsraum um weitere Ausklnfte
ersuchen und ihr Uber die Kommission oder unmittelbar seine Bemerkungen (ber-
mitteln. Das Robert Koch-Institut hat die Zusammenfassung der Antragsunterlagen
und die nachtréglich erhaltenen Informationen unverziuglich den in § 16 Abs. 4
Satz 1 des Gesetzes genannten Behérden zur Stellungnahme zuzuleiten.
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§3
Verfahren bei Antrigen zum Inverkehrbringen von Produkten
im Geltungsbereich des Gentechnikgeseztes

(1) Das Robert Koch-Institut hat binnen 3 Monaten nach Eingang des Antrags auf
Genehmigung eines Inverkehrbringens, sofern es den Antrag genehmigen will,
eine Akte, die die Kurzfassung der Antragsunterlagen in der von der Kommission
oder dem Rat nach Artikel 12 Abs. 3 Satz 2 in Verbindung mit Artikel 21 der in
8 1 Abs. 1 genannten Richtlinie festgelegten Form sowie eine Beschreibung der
Bedingungen enthélt, unter denen es die Genehmigung des Inverkehrbringens des
Produktes varschldgt, mit einer befirwortenden Stellungnahme an die Kommission
weiterzuleiten. Das Robert Koch-Institut hat insbesondere anzugeben, ob es den
Antragsteller nach § 6 Abs. 3 der Gentechnik-Verfahrensverordnung vom
24. Oktober 1990 (BGBI. | S. 2378) von Antragserfordernissen nach Anlage 3
Teil B der Gentechnik-Verfahrensverordnung befreit hat.

(2) Das Robert Koch-Institut hat die Genehmigung nach § 16 Abs. 2 des Gesetzes
zu erteilen, sobald die Frist von 60 Tagen nach der Verteilung der Akte durch die
Kommission an die Mitgliedstaatén der Europdischen Union und die anderen
Vertragsstaaten des Abkommens (ber den Europadischen Wirtschaftsraum ver-
strichen ist und keiner dieser Staaten mit Griinden versehene Einwinde erhoben
hat.

(3) Hat ein Mitgliedstaat der Europdischen Union oder ein anderer Vertragsstaat
des Abkommens (ber den Européischen Wirtschaftsraum mit Griinden versehene
Einwande erhoben, tritt das Robert Koch-Institut in Verhandlungen mit der zustan-
digen Behdrde dieses Staates ein, mit dem Ziel, innerhalb der Frist nach Absatz 2
eine Einigung herbeizufiihren. Kommt eine Einigung zustande, hat das Robert
Koch-Institut entsprechend der Einigung zu entscheiden. Das Robert Koch-Institut
hat die Einwénde unverziiglich den in § 16 Abs. 4 Satz 3 des Gesetzes genannten
Behérden zur Stellungnahme zuzuleiten.

(4) Kommt keine Einigung zustande, unterrichtet das Robert Koch-Institut unver-
ziiglich die Kommission. Trifft die Kommission oder der Rat einen positiven Be-
schiuB nach Artikel 13 Abs. 3, 2. Halbsatz in Verbindung mit Artikel 21 der in
§'1 Abs. 1 genannten Richtlinie, erteilt das Robert Koch-Institut die Genehmigung
nach 8 16 Abs. 2 des Gesetzes.
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(5) Das Robert Koch-Institut hat die Kommission und die Mitgliedstaaten der
Europdischen Union und die anderen Vertragsstaaten des Abkommens (ber den

Européischen Wirtschaftsraum (iber die Erteilung der Genehmigung zu unterrich-
ten.

{6) Das Robert Koch-Institut hat die Genehmigung zu versagen, wenn die
Kommission oder der Rat eine ablehnende Stellungnahme abgegeben haben.

(7} Erhdlt das Robert Koch-Institut zusétzliche Informationen nach § 21 Abs. 5 des
Gesetzes (ber die Risiken des Produktes fiir die menschliche Gesundheit oder die
Umwelt, so hat es diese der Kommission und den gbrigen Mitgliedstaaten der
Europdischen Union und den anderen Vertragsstaaten des Abkommens iber den
Europdischen Wirtschaftsraum unverzliglich zu Gbermitteln.

§4
Verfahren bei Antrdgen zum Inverkehrbringen von Produkten
aus den Mitgliedstaaten der Europiischen Union oder
den anderen Vertragsstaaten des Abkommens tiber den
Europdischen Wirtschaftsraum

Erhdlt das Robert Koch-Institut von der Kommission eine Akte zum Inverkehr-
bringen eines Produktes aus einem Mitgliedstaat der Europaischen Union oder
einem anderen Vertragsstaat des Abkommens (ber den Europaischen Wirtschafts-
raum und hat es begriindete Einwinde, so wird das Robert Koch-Institut diese
innerhalb von 60 Tagen nach Verteilung der Akte durch die Kommission der
zustandigen Behérde des Mitgliedstaates der Europdischen Union oder des ande-
ren Vertragsstaates des Abkommens {iber den Europdischen Wirtschaftsraum
Ubermitteln und an einem Einigungsversuch mitwirken. Das Robert Koch-Institut
hat die Akte unverzlglich den in § 16 Abs. 4 Satz 3 des Gesetzes genannten
Behdrden zur Stellungnahme zuzuleiten.
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§5
Verfahren bei der Anordnung des Ruhens der Genehmigung fiir ein
Inverkehrbringen oder bei der einstweiligen Untersagung des
Inverkehrbringens eines Produktes

{1) Das Robert Koch-Institut unterrichtet unter Angabe von Griinden unverziglich
die Kommission, die Mitgliedstaaten der Europdischen Union sowie die anderen
Vertragsstaaten des Abkommens (ber den Europdischen Wirtschaftsraum, wenn
das Ruhen der Genehmigung flr ein Inverkehrbringen nach 8 20 Abs. 2 des
Gesetzes ganz oder teilweise angeordnet oder ein Inverkehrbringen nach 3§ 26
Abs. 1 Satz 4 des Gesetzes ganz oder teilweise einstweilig untersagt worden ist.

(2) Das Robert Koch-Institut hat die Genehmigung fir ein Inverkehrbringen ganz
oder teilweise zurickzunehmen oder zu widerrufen, wenn eine solche MalRnahme
durch eine Entscheidung der Kommission oder des Rates nach Artikel 16 Abs. 2 in
Verbindung mit Artikel 21 der in 8 1 Abs. 1 genannten Richtlinie vorgegeben ist.

$§6
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tage nach der Verkindung in Kraft. Die darin ent-
haltenen Regelungen (iber die Beteiligung der anderen Vertragsstaaten des
Abkommens (ber den Europdischen Wirtschaftsraum sind ab dem 1. Januar 1995
anzuwenden.

Der Bundesrat hat zugestimmt.



.s. Drucksache 771/94

Begriindung
A.
Allgemeines

Zur Regelung des Beteiligungsverfahrens nach der Richtlinie 90/220/EWG des
Rates (iber die absichtliche Freisetzung genetisch verinderter Organismen in die
Umwelt vom 23. April 1990 (Richtlinie) in ihrer jeweils geltenden Fassung ist das
Bundesministerium fiir Gesundheit gemiR § 16 Abs. 6 Gentechnikgesetz (GenTG)
ermachtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates die erfor-
derlichen Bestimmungen zu erlassen.

Das Beteiligungsverfahren bei Antrégen zur Freisetzung aus dem Geltungsbereich
des GenTG sowie aus den Mitgliedstaaten der Europiischen Union oder den ande-
ren Vertragsstaaten des Abkommensl Uber den Européischen Wirtschaftsraum
(EWR) wird entsprechend der Richtlinie geregelt. Die Aufgaben werden dem
Robert Koch-Institut als zusténdiger Behdrde zugewiesen.

Daneben wird ein EWR-einheitliches Genehmigungsverfahren unter Einschaltung
der EG-Kommission sowie der Mitgliedstaaten der Europdischen Union und der an-
deren Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum
fir das EWR-weite Inverkehrbringen von Produkten eingefiihrt, die genetisch ver-
anderte Organismen enthalten oder aus solchen bestehen.

Im AnschluB an die Erweiterung der Verordnungsermachtigung in § 16 Abs. 6
GenTG durch das Erste Gesetz zur Anderung des Gentechnikgesetzes vom
16. Dezember 1993 (BGBI. t S. 2059) regelt die Verordnung auch das EU-
Verfahren bei nachtréglichen MaRnahmen gegeniiber bereits in Verkehr
gebrachten Produkten.

Bei einer Freisetzung auf der Grundlage der Verordnung nach § 14 Abs. 4 GenTG
finden die Vorschriften dieser Verordnung keine Anwendung, soweit ein
vereinfachtes Verfahren nach Artikel 6 Abs. 5 der Richtlinie von den in dieser
Verordnung vorgesehenen Vorschriften abweicht,
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Durch diese Regelungen werden mdgliche Wettbewerbsbeschridnkungen beseitigt,
ein einheitlicher Markt hergestellt und die erforderliche EWR-weite Rechtssicher-
heit fir die Betreiber geschaffen. Im lbrigen werden damit die Bestimmungen der
Richtiinie zum Beteiligungsverfahren umgesetzt.

Die Erweiterung der Beteiligung auf die anderen Vertragsstaaten (ber den Europii-
schen Wirtschaftsraum ergibt sich aus Anpassungsverpflichtungen der Nr. 74
i.V.m. Anhang XX Nr. 25 des EWR-Abkommens. '

Bund, Lander und Gemeinden werden durch die Verordnung nicht mit weiteren
Kosten belastet, als sie bereits fir die DurchfGhrung des Gentechnikgesetzes
veranschlagt sind. Bei Antrdgen aus dem Geltungsbereich des Gentechnikgesetzes
kénnen Aufwendungen durch die von den flr die Durchfiihrung des Gesetzes
zustdandigen Behdrden zu erhebenden Geblihren und Auslagen abgedeckt werden.
Auf die Wirtschaft zukommende Kosten, einschlieRlich Gebihren und Auslagen,
lassen sich im einzelnen nicht im voraus quantifizieren. Sie werden aber gemessen
an den Gesamtkosten fir die Vorbereitung und die Durchfiihrung eines gentechni-
schen Vorhabens als gering angesehen. Auswirkungen auf Einzelpreise und Preis-
niveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind somit nicht zu
erwarten.
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Zu den einzelnen Vorschriften

Zu § 1

8 1 setzt die Vorschriften des Artikel 9 Abs. 1 der Richtlinie um.

8 1 Abs. 2 Satz 1 entspricht der Regelung des Artikel 9 Abs. 2 i.V.m. Artikel 6
Abs. 2 der Richtlinie . §1 Abs. 2 Satz 2 setzt Artikel 9 Abs. 3 der Richtlinie um.

Zu § 2

8 2 beruht auf Artikel 9 Abs. 2 in Verbindung mit Artikel 9 Abs. 1 Satz 2 und
Artikel 6 Abs. 2 der Richtlinie.

Zu 33

’

Abs. 1 kniipft an § 16 Abs. 3 GenTG an und setzt Artikel 12 Abs. 2a)
Artikel 12 Abs. 3 der Richtlinie um.

Abs. 2 setzt Artikel 13 Abs. 2 um.
Abs. 3 folgt Artikel 13 Abs. 3 der Richtlinie.
Abs. 4 setzt Artikel 13 Abs. 4 der Richtlinie um.

Abs. 5 setzt Artikel 13 Abs. 2, 2. Halbsatz sowie Artikel 13 Abs. 4 letzter
Halbsatz der Richtlinie um.

Abs. 6 setzt im UmkehrschluB Artikel 13 Abs. 4 der Richtlinie um.

Abs. 7 setzt Artikel 12 Abs. 4 i.V.m. Artikel 11 Abs. 6 der Richtlinie um.



Zu &84

§ 4 korrespondiert mit dem Konsultationsverfahren nach Artikel 13 Abs. 3 der
Richtlinie.

Zu8§bH

§ 5 kniipft an die Regelungen (iber vorldufige MaRnahmen nach § 20 Abs. 2 und
§ 26 Abs. 1 Satz 4 GenTG an. Absatz 1 regelt die Einleitung des nach Artikel 16
der Richtlinie vorgesehenen Verfahrens. Absatz 2 stellt sicher, daR die Genehmi-
gungen fir ein Inverkehrbringen vom Robert Koch-Institut zurlickzunehmen oder
zu widerrufen sind, soweit eine solche Entscheidung auf européischer Ebene
getroffen worden ist.

Zu 86

86 regelt das Inkraftreten.
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BeschluB

des Bundesrates

Verordnung Uber die Beteiligung des Rates, der Kommission und der Be-
hérden der Mitgliedstaaten der Europaischen Union und der anderen Ver--
tragsstaaten des Abkommens Gber den Europaischen Wirtschaftsraum im
Verfahren zur Genehmigung von Freisetzungen und Inverkehrbringen sowie
im Verfahren bei nachtraglichen MaBnahmen nach dem Gentechnikgesetz
(Gentechnik-Beteiligungsverordnung - GenTBetV)

Der Bundesrat hat in seiner 674. Sitzung am 23. September 1994 beschlossen,
der Verordnung gemén Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes nach Mafgabe der
sich aus der Anlage ergebenden Anderungen zuzustimmen.

Der Bundesrat hat ferner die nachstehende EntschlieBung gefaBt:

Die Verordnung regelt aufwendige Beteiligungsverfahren, die erhebliche Verfah-
rensverlangerungen mit sich bringen. Es wird nicht verkannt, daB diese Beteili-
gungsverfahren durch die Richtlinie liber die absichtliche Freisetzung genetisch
veranderter Organismen in die Umwelt (90/220/EWG) vorgegeben sind. Gegen
die entsprechenden Regelungen der Richtlinie (insbesondere Artikel 6 Abs. 5,
Artikel 13 und 16} bestehen jedoch unter dem Gesichtspunkt der Subsidiaritat und
der unndtigen Burokratisierung erhebliche Bedenken.

“Nach der Richtlinie sind Freisetzungen von gentechnisch verdnderten
Organismen und das Inverkehrbringen von gentechnisch verénderten Produkten
nur unter strengen Voraussetzungen zuldssig, die sich am Schutz der
menschlichen Gesundheit und der Umwelt orientieren. Es ist jedoch nicht sinnvoll
und nicht erforderlich, neben den materiellen Anforderungen auch die Verfahren
in der Europaischen Union zu vereinheitlichen. Die vorgesehenen birokratisch
aufwendigen Ablaufe mit eigenen Entscheidungsbefugnissen der Kommission
Vertrieh: Bundesanzeiger Verlagsgeselischatt mbH, Postlach 1320, 53003 Bonn
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sind mit den geltenden Kompetenzregelungen auf EU-Ebene und insbesondere
mit dem Gedanken der Subsidiaritat nicht vereinbar.

Die Bundesregierung wird daher gebeten, bei den anstehenden Beratungen zur

Uberarbeitung der EG-Richtlinie 90/220/EWG auf entsprechende Anderungen
hinzuwirken.
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Anlage

Anderungen
der

Verordnung Uber die Beteiligung des Rates, der Kommission und der Be-
hérden der Mitgliedstaaten der Europaischen Union und der anderen Ver-
tragsstaaten des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum im
Verfahren zur Genehmigung von Freisetzungen und Inverkehrbringen sowie
im Verfahren bei nachtraglichen MaBnahmen nach dem Gentechnikgesetz
(Gentechnik-Beteiligungsverordnung - GenTBetV)

1. Zu§1 Abs, 2 Satz 1

In § 1 ist in Absatz 2 Satz 1 das Wort "gegebenenfalls” zu streichen.

Begriindung:

Kiarstellung des Gewollten. Bringen die Mitgliedstaaten oder andere Vertragsstaaten
Bemerkungen vor, sind diese zu beriicksichtigten; werden Bemerkungen nicht vorge-
bracht, ist kein Raum fiir eine Beriicksichtigung. Eine dritte Variante gibt es nicht.
Das in der Rechtssprache ungewohnliche Wort "gegebenenfalls” ist irrefubrend.
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2. Zu$§ 1 Abs. 2 Satz 2

In § 1 Abs. 2 ist Satz 2 nach dem Wort "Kommission" wie folgt zu fassen:

", den Mitgliedstaaten der Europiischen Union, den anderen Vertragsstaaten des Ab-
kommens {iber den Europiischen Wirtschaftsraum und der nach § 16 Abs. 4 Satz 2
des Gesetzes zustindigen Landesbehdrde mit."

Begriindung:

Nach § 25 Abs. 1 Gentechnikgesetz obliegt den Landesbehérden die Uberwachung
der Durchfilhrung des Gentechnikgesetzes. Daher miissen sie iiber Freisetzungsge-
nehmigungen unterrichtet werden; das ist mit der Unterrichtung der nach § 16 Abs. 4
Satz 2 GenTG fiir die Stellungnahme zustindigen Behérden erreicht.

3. Zu§2Satz2

In § 2 Satz 2 sind nach der Verweisung "§16 Abs. 4 Satz 1" die Worte "und Satz 2"
einzufiigen.

Begriindung:

Beim Beteiligungsverfahren von Freisetzungsantrigen aus anderen Mitgliedstaaten
der EU bzw. anderer Vertragsstaaten des EWR sollte auch die zustindige Landesbe-
horde beteiligt werden, die von einem Vorhaben zur Freisetzung betroffen sein kann.
Dies gilt gerade im grenznahen Bereich. Da das UVP-Gesetz keine Anwendung fin-
det, fehlt auch die entsprechende Verpflichtung zur grenziiberschreitenden Behérden-
beteiligung nach § 8 UVPG. Um so wichtiger ist daher eine Einbeziehung im Rahmen
des Beteiligungsverfahrens: hier sind regionale Aspekte und Fragen der Zusam-
menarbeit bei der Uberwachung zu behandeln, die so von Bundesbehérden nicht ab-
gedeckt werden konnen. '
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Zu § 2 Abs. 2 -neu-

In § 2 wird der bisherige Text Absatz 1; folgender Absatz 2 ist anzufiigen::

"(2) Wurde in einem Mitgliedstaat der Europiischen Union oder einem anderen Ver-
tragsstaat des Abkommens iiber den Europiischen Wirtschaftsraum eine Freisetzung
in Grenznihe zu einem Land der Bundesrepublik Deutschland genehmigt, so hat das
Robert Koch-Institut die jeweils zustindige Landesbehérde des angrenzenden Landes
liber diese Entscheidung zu unterrichten."

Begriindung:

Der neue Absatz 2 trigt den berechtigten Interessen der angrenzenden Bundeslinder
Rechnung. Fiir den Volizug des Gentechnikrechts, inshesondere fiir die Erfiillung der
Uberwachungsaufgabe, sind dies wichtige Informationen.

Zu § 3 Abs. 1 Satz 1 und Abs. 2

§ 3 ist wie folgt zu dndern:
a) In Absatz 1 Satz 1 sind die Worte "Akte, die die" sowie "enthilt" zu streichen.

b) In Absatz 2 sind die Worte "der Akte" durch die Worte "der Unterlagen nach Ab-
satz 1 Satz 1" zu ersetzen.

Begriindung:

Straffung und Prizisierung des Verordnungstextes. Nach Artikel 12 Abs. 3 der Frei-
setzungsrichtlinie sind "eine Kurzfassung der Anmeldung sowie eine Beschreibung
der Bedingungen, unter denen die zustindige Behorde die Zustimmung ... vorschligt"
der Kommission zu iibermitteln. Zur Umsetzung dieser Vorgabe ist die Bezugnahme
auf "die Akte" nicht erforderlich.
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6. Zug§ 3 Abs. 5
In § 3 ist Absatz 5 wie folgt zu fassen:

"(5) Das Robert Koch-Institut hat die Kommission, die Mitgliedstaaten der Europiii-
schen Union, die anderen Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Europidischen
Wirtschaftsraum und die zustindigen obersten Landesbehdrden iiber die Erteilung der
Genehmigung zu unterrichten."

Begriindung:

Nach § 25 Abs. 1 Gentechnikgesetz obliegt den Landesbehérden die Uberwachung
der Durchfithrung des Gentechnikgesetzes. Daher miissen sie iiber Genehmigungen
zum Inverkehrbringen unterrichtet werden.

7. Zu§4Satzlund?2
§ 4 ist wie folgt zu &ndern:

a) In§ 4 Satz 1 sind die Worte "eine Akte" durch die Worte "einen Antrag" und die
Worte "der Akte" durch die Worte "des Antrags" zu ersetzen.

b) In § 4 Satz 2 sind dieWorte "die Akte" durch die Worte "den Antrag" zu ersetzen.

Begrundung:
Klarstellung des Gewollten.

8. Zu§S5Abs. 1

In § 5 Abs. 1 ist das Wort "sowie" durch ein Komma zu ersetzen; nach dem Wort
"Wirtschaftsraum" sind die Worte "und die zustindigen obersten Landesbehérden"
einzufiigen.

Begriindung:

Nach § 25 Abs. 1 Gentechnikgesetz obliegt den Landesbehorden die Uberwachung
der Durchfiihrung des Gentechnikgesetzes. Daher miissen auch sie unterrichtet wer-
den.
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9.

Zug§ S Abs. 2
In § 5 ist an Absatz 2 folgender Satz anzufiigen:

"Unter denselben Voraussetzungen hat das Robert Koch-Institut eine Anordnung nach
§ 20 Abs. 2 des Gesetzes oder die zustindige Landesbehdrde eine Untersagung nach
§ 26 Abs. 1 Satz 4 des Gesetzes aufzuheben; dies gilt nicht, wenn die Anordnung oder
Untersagung bis zur Entscheidung der Kommission oder des Rates der Europdischen

Union befristet war."

Begriindung:

§ 5 Abs. 2 enthiilt keine Regelung fiir die Konstellation, dai die Kommission oder der
Rat der Europdischen Union sich den nationalen Bedenken gegen ein Inverkehrbrin-
gen nicht anschlieBt. In diesem Fall sind die Manahmen nach § 20 Abs. 2 oder § 26
Abs. 1 Satz 4 Gentechnikgesetz aufzuheben, sofern sie nicht ohnehin bis zur Ent-
scheidung der Kommission oder des Rates der Europidischen Union befristet waren.
Diese Rechtsfolge ergibt sich zwar mittelbar auch aus dem Gentechnikgesetz selbst
(vgl. insbesondere die Gesetzesbegriindung in BT-Drs. 12/5145 S. 16 und 17). Doch
gilt dies ebenso fiir die in § 5 Abs. 2 bisher ausdriicklich geregelte Fallgestaltung. Aus
Griinden der Rechtssicherheit und Rechtsklarheit sollte § 5 Abs. 2 daher im vorge-
schlagenen Sinn ergiéinzt werden.



