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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Siebten Gesetzes zur Anderung des Bundes-
Seuchengesetzes

A. Zielsetzung

Der durch das Gesundheitseinrichtungen-Neuordnungsgesetz (GNG) vom 24,
Juni 1994 (BGBI. 1 S. 14186) gednderte 8 10 ¢ Abs. 1 BSeuchG legt nicht
eindeutig fest, welche Bundesoberbehdrde fir die Listung der dort genannten
Mittel und Verfahren jeweils zustdndig ist, so daR es zu
Auslegungsschwierigkeiten gekommen ist. Daher ist es aus Grinden der
Rechtsklarheit sowohl fir ‘die Antragsteller als auch fir die beteiligten
Behdrden geboten, § 10 c¢ Abs. 1 BSeuchG im Sinne einer eindeutigen
Zusténdigkeitsregeiung neu zu fassen.

Auf Grund der nicht eindeutigen Zusténdigkeitsregelung konnte keine
G'ebi‘jhrenanpassung bei den Amtshandlungen der jeweiligen
Bundesoberbehdrden erfolgen. Der neu eingefiigte § 10 d BSeuchG bietet die
Grundlage ' flir entsprechende Gebiihrenerhebungen. Aus Griinden der
Ubersichtlichkeit ist die Kostenregelung in einer eigenen Vorschrift zu treffen.

B. Lésung

Aus Grinden der Rechtskiarheit fiir die Antragsteller und d}e jeweilige Behorde
werden durch die vorgeschlagene Neufassung des § 10 ¢ Abs. 1 BSeuchG
eindeutige Zusténdigkeitsregelungen ‘hinsichtlibh der Listung und der
Mitwirkungs- und Benehmensbehérden getroffen. |

Durch die Einfigung des § 10 d BSeuchG werden die erforderlichen
Voraussetzungen fir GebUhrenerhebungen geschaffen.
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C. Alternativen

Keine

D. Kosten

Das Anderungsgesetz verursacht bei Bund, Léndern und Kommunen keine
zusatzlichen Kosten. Die Gebiihren sind grundséatzlich kostendeckend zu
gestalten. In der (berwiegenden Zahi der Falle wird davon ausgegangen, dal
die kostenmaRigen Belastungen fir die Hersteller gemessen an den
Gesamtentwicklungskosten fiir ein Produkt so gering sind, daR sie nicht zu
meBbaren Preisanhebungen fiihren werden. Auswirkungen auf die allgemeine
Preisentwickluné sind daher nicht zu erwarten.
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Bundesrepublik Deutschland
Der Bundeskanzler Bonn, den 1. September 1995
031 (312) - 232 05 - Se 16/95

An den
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit Ubersende ich gemdB Artikel 76 Abs. 2 des Grundgesetzes den von der
Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Siebten Gesetzes zur Anderung
des Bundes-Seuchengesetzes

mit Begrindung und Vorblatt.

Federfﬁhrend‘ist das Bundesministerfum fUr Gesundheit.

Pt
-

Fristablauf: 13.10.95



Drucksache 526,95

Entwurf

eines Siebten Gesetzes zur Anderung des Bundes-Seuchengesetzes

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesrates das folgende Gesetz
beschlossen:

Artikel 1

Das Bundes- Seubhengesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 18. Dezember |
1979 (BGBI. | §. 1262, 1980 1 S. 151), zuletzt geadhdert durch Gesetz vom 25 Mai
1995 (BGBI.I S. 746), wird wie folgt gedndert:

1. 8§ 10 ¢ wird wie folgt gefaBt:
- "§10c¢

(1) Zum Schutz des Menschen ‘vor Ubertragbaren Krankheiten diirfen bei be-
hérdlich angeordnéten Entseuchungen, Entwesungen und MaRnahmen zur Be-
kdmpfung von Wirbeltieren, durch die Krankheitserreger verbreitet werden kénnen,
nur Mittel und Verfahren verwendet werden, die wvon der zusféndigen
Bundesoberbehdrde in einer Liste bekannt gemacht worden sind. Die Aufnahme in die
Liste erfolgt nur, wenn die Mittel und Verfahren hinreichend wirksam sind und kéine
unvertretbaren Auswirkungen auf Geéﬂundheit und Umwelt haben.

{2} Zusté‘ndige'Bundesoberbehé‘:rde fur die Bek'anntmachung der Liste ist bei

1. Mitteln und Verfahren zur Desinfektion {Entseuchung) das Robert Koch-Institut,
das dte erksamkelt pruft im Einvernehmen mit

a) dem ’Bundesinstitut fﬁr Arzneimittel und Medizinprodﬁkte, das die
Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit prift, und '

b)  dem Umweltbundesamt, das die Auswirkungen auf die Umwelt prift,

2. Mitteln und Verfahren zur Bekdmpfung von Nichtwirbeltieren (Entwesung) und
von’ Wirbeltieren das Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Verbraucherschutz
- und Veterindrmedizin, das die Wirksamkeit mit Ausnahme der dem Umwelt-
bundesamt zugewiesenen Priifungen und die Auswirkungen auf die men-



schliche Gesundheit mit Ausnahme der dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte zugewiesenen Prifungen prift, im Einvernehmen

al mit dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, das die
Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit prift, soweit es sich um
Arzneimittel handelt, und

b} = mit dem Umweltbundesamt, das die Wirksamkeit von Mitteln und
Verfahren zur Bekampfiung von Nichtwirbeltieren (Entwesung) sowie von
Ratten und Mausen und die Auswirkungen auf die Umwelt praft.

Soweit die Mittel Wirkstoffe enthalten, die in zugeiassenen oder in der Zulas-
sungsprifung befindlichen Pflanzenschutzmittein enthalten sind, erfolgt die Be- .
kanntmachung der Liste im Benehmen mit der Blologlschen Bundesanstalt fiit Land-
und Forstwirtschaft.”

2. Nach § 10 ¢ wird folgender § 10 d eingefigt:
"§10d

'1) Das Robert Koch-Institut und das’ Bundesin.stituf fur gesundheitlichen Verbrau-
cherschutz und Veterindrmedizin erheben fiir ihre Amtshandlungen nach 8 10 ¢ Abs.
1 Kosten {Gebihren und Auslagen). '

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates die gebihrenpflichtigen
Tatbestinde niher zu bestimmen und dabei feste Sétze oder Rahmensatze
vorzusehen. | o

(3) Bis zum ErlaR dieser Kostenverordnung gilt die BGA-Nachfolgeeinrichtungen-
Kostenverordnung vom 24. April 1992 (BGBI.I S. 963), zuletzt gedndert durch die
Verordnung vom 3.Marz 1995 (BGBL.I S. 280}."

Artikel 2

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

Zu Artikel 1 Nr. 1

Der durch Art. 7 § 1 des Gesundheitseinrichtungen- -Neuordnungsgesetzes {GNG) vom
24. Juni 1994 (BGBL. | S. 1416) gednderte § 10 ¢ Abs. 1 BSeuchG legt nicht
eindeutig fest, welche Bundesoberbehdrde fir die Listung der dort genannten Mittel
und Verfahren jeweils zustindig ist. Wegen der sich daraus ergebenden
'Ausiegungsschwierigkeiten ist aus Griinden der Rechtsklarheit ‘sowohl fiir die
Antragsteiler als auch fir die beteilfgten Behdrden eine Neufassung des § 10 ¢
BSeuchG im Sinne einer eindeutigen Zusténdigkeitsregelung erforderlich.

Die vorgenommene Ne,ufassuhg stellt klar, welche Bundesoberbehdrde im Einzeifall
fur die Aufnahme der Mittel und Verfahren in die Liste, fir die Priifung der
Wirksamkeit und fir die Prifung der Auswirkungen der Mittel und Verfahren auf die
menschliche Gesundheit, wobei neue Zustdndigkeiten gegeniiber den vam GNG in
Art. 1 § 1 festgelegten Aufgaben nicht begriindet werden, und die Umwelt zustdndig
ist. - ' '

Durch die vorgeschlageﬁe Neufassung ist. die Zielsetéung des GNG nicht in Frage
gestellt,

/

Zu_Artikef 1 Nr, 2

- Auf Grund der nicht eindeutigen Zustdndigkeitsregelung in dem durch das GNG
geanderten § 10 ¢ BSeuchG konnte keine Gebilihrenanpassung bei den
Amtshandlungen der jeweiligen Bundesoberbehérden erfolgen. Der neu eingefiigte §
10 d Abs. 1 BSeuchG stellt die Grundlage fiir Gebihrenerhebungen dar, indem
festgelegt wird, daR die Bundesinstitute fir ihre Amtshandlungen Gebiihren und
Auslagen erheben.

Absatz 2 enthilt die Ermachtigungsgrundiage fiir den ErlaR einer entsprechenden
Kostenverordnung, in der dann die Héhe der Gebiihren im einzelnen festgelegt wird.

Absatz 3 stelit sicher, daR bis zur Neufassung der Kostenverordnung Gebiihren nach
der geltenden BGA- -Nachfolgeeinrichtungen- -Kostenverordnung erhoben werden kann.

Die Geblhren sind grundsatzlich kostendeckend zu gestalten. In der Uberwiegenden
Zaht der Félle wird davon ausgegangen, daB die kostenméBigen Belastungen fiir die
Hersteller gemessen an den Gesamtentwicklungskosten fir ein Produkt so gering
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sind, daB sie nicht zu meBbaren Preisanhebungen fiihren werden. Auswirkungen auf
die aligemeine Preisentwicklung sind daher nicht zu erwarten..

Aus Griinden der Ubersichtlichkeit ist die Kostenregelung in einer eigenen Vorschrift
zu treffen. | ' '

Zu Artikel 2

Artike! 2 bestimmt den Zeitpunkt fir das Inkrafttreten der Gesetzesénderung.



