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Gesetzesantrag
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Entwurf eines ... Gesetzes zur Anderung des Gentechnikgesetzes

A. Zielsetzung

Die Richtlinie tiber die Anwendung genetisch verénderter Mikroorganismen in geschlos-
senen Systemen (90/220/EWG) wurde mit der Richtlinic 98/81/EG geéndert. Die Frist fiir
die Umsetzung in nationales Recht ist am 05.06,2000 abgelaufen, ohne dass die Bundes-

regierung einen Entwurf zur Anderung des Gentechnikgesetzes vorgelegt hat.

Die Richtlinie 98/81/EG sieht bei voller Wahrung der technischen Sicherheitsanforderun-
gen verschiedene Vereinfachungen und Beschleunigungen bei den durcazufithrenden
Verwaltungsverfahren vor. Um Wettbewerbsverzerrungen zu vermeiden, sollten sie so
weit wie vertretbar in nationales Recht umgesetzt werden. Rechtsgrundlage der Richtlinie
ist Art, 130 s des EG-Vertrags (Art. 175 EG-V i. d. F. von Amsterdam). Art. 176 EG-V
(Art. 130 t EG-V i. d. F. von Maastricht) erlaubt national schirfere Regelungen.

Neben dem Anderungsbedarf, der sich aus der Richtlinie 98/81/EG ergibf, werden Klar-
stellungen, sprachliche Bereinigungen und Anpassungen auf Grund von Anderungen im

geltenden Recht vorgenommen.

'B. Ldsung

Der Gesetzentwurf sieht hinsichtlich der Anforderungen an das jeweils durchzufithrende

Verwaltungsverfahren Folgendes vor:
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Forschung _ und Gewerbe
Sicherheitsstufe S1 S2 S3/4
Anlage und erst- Anmeldung Anmeldung Genehmigung
malige Arbeit (Option: Genehmi-
1 gung)
weitere Arbeiten Forschung: kein Anmeldung Genehmigung
Verwaltungsverfah- | (Option: Genehmi- B
ren ' gung)

Gewerbe: Anzeige

Fiir das Anmeldeverfahrenr gilt generell eine Frist von 45 Tagen. Das Genehmigungsver-

fahren ist im Falle einer gentechnischen Anlage in 90 Tagen, bei weiteren gentechnischen

Arbeiten innerhalb einer Frist von 45 Tagen durchzufithren.

Zusammenfassend ergeben sich gegeniiber dem geltenden Gentechnikgesetz die folgen-

den Vereinfachungen und Beschleunigungen:

- Weitgehénde Angleichung der Anforderungen hinsichtlich gentechnischer Arbeiten zu

Forschungs- und zu gewerblichen Zwecken,
— Ersatz des Genehmigungsverfahrens fiir gentechnische Anlagen und darin durchzufith-

~ rende Arbeiten in der Siohcrheitsstufe 2 durch eine Anmeldung,

— Ersatz des Anmeldeverfahrens fiir weitére gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe -

1 zu gewerblichen Zwecken durch eine Anzeige ohne Wartefrist,

— Ersatz des Genehmigungsverfahrens fiir weitere gentechnische Arbeiten zu gewerbli-

chen Zwecken in der Sicherheitsstufe 2 durch eine Anmeldung,

— Verkiirzung der Verfahrensdauer bei gentechnischen Anlagen, in denen gentechnische

Arbeiten der Sicherheitsstufen 1 und 2 durchgefiihrt werden sollen, von drei Monaten

auf 45 Tage,
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~ bei weiteren gentechnischen Arbeiten zu Forschungszwecken in der Sicherheitsstufe 2

Verkiirzung der Frist fiir das Anmeldeverfahren von zwei Monaten auf 45 Tage.

Damit ergeben sich sowohl fiir den Forschungsbereich als auch fiir die gewerbliche Nut-
zung der Gentechnik zahlreiche Verbesserungen, ohne dass das Grundprinzip der préven-
tiveﬁ Kontrolle aufgegeben wiirde. Dies wird wesentlich zur Akzepténz der Regelungen
in der Offentlichkeit beitragen. Zugleich wird eine angemessene behordliche Priifung im
Vorfeld neuer gentechnischer Vorhaben sichergestellt, was nach den Erfahrungen der

Praxis auch im Interesse der meisten Betreiber liegt,

C. Alternativen’

D.

Keine.

deten der o6ffentlichen Haushalte

Das Landeskostenrecht sicht Gebithren fiir die Durchfiihrung der verschiedenen Verwal-

* tungsverfahren vor; dabei wjrd nach dem Zweck der gentechnischen Arbeit (Forschung, -

gewerblich) und nach der Art des Verfahrens (Anmeldung, Genehmigung) differenziert.
Die Gebtihrenordnungen sind deshalb an die neue Verfahrensstruktur anzupassen. In -

wieweit sich in der Folge Anderungen bei den Einnahmen der zusténdigen Behérden er-

geben, kann nicht abgeschitzt werden, sie werden aber allenfalls gering sein.

E. Sonstigé Kosten

Sonstige Kosten werden nicht verursacht.
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Gesetzesantrag
des Freistaates Bayern

Entwurf eines ... Gesetzes zur Anderung des Gentechnikgesetzes

DerABayerische Ministerprasident Miuinchen, den 28. November 2000
BII1 -

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprasidenten
Kurt Beck

1 Sehr gééhrter Herr Prasident!

GemaB dem Beschluss der Bayerischen Staatsregierung tibermittle ich den in der
Anlage mit Vorblatt und Begriindung beigefugten )

Entwurf eines ... Gesetzes zur Anderung 7des

Gentechnikgesetzes

mit dem Antrag, dass der Bundesrat diesen gemaB Art. 76 Abs. 1 GG im

Bundestag einbringen moge.

Ich bitte, den Gesetzentwurf den Ausschiissen zuzuweisen.

2%



Entwurf eines ... Gesetzes zurrl"\nderung des Gentechnikgesetzes

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

" Das Gesetz zur Regelung der Gentechnik (Gentéchnikéesctz - GenTG) vom 20. Juni 1990
(BGBIL.18S. 1080) in der Fassuﬁg der Bekanntmachung vom 16, Dezember 1993 (BGBL. I
S. 2066) zuletzt geandert durch Artike] 4 der Sechsten Zustindigkeitsanpassungsverord-
nung vom 21. September 1997 (BGBL. 1 5.2390) wird wie folgt geindert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt ge4ndert:

a) Der Hinweis auf § 9 wird wie folgt gefasst:

»§ 9 Weitere gentechnische Arbeiten”
| b) Der Hinweis auf § 10 wird geénichen.

¢) Der Hinweis auf § 12 wird wie folgt gefasst:

»§ 12 Anzeige- und Anmeldeverfahren*

d) Der Hinweis auf § 21 wird wie folgt gefasst:
,§ 21 Mitteihmgspflichten®

2, In § 6 Abs. 1 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Bewertung* die Worter ,,sowie die erfor-
~ derlichen Schutzmafinahmen” eingefugt; die Worter ,,dem Stand der Wissenschaft an-

zupassen” werden durch die Worter ,,unverziiglich anzupassen, wenn sie nicht mehr



dem Stand der Wissenschaft entsprechen” ersetzt.
. In § 7 wird nach Absatz 2 folgender Absatz 2a eingefiigt:

»(22) Bestehen Zweifel dartiber, welche Sicherheitsstufe fiir die vorgeéchlagene gen-
technische Arbeit angemessen ist, so ist die hohere Sicherheitsstufe anzuwenden. Im
Einzelfall kann die zustindige Behorde auf Antrag Sicherheitsmafnahmen einer nied-
rigeren Sicherheitsstufe zulassen, wenn ein ausreichénder Schutz fiir die menschliche

Gesundheit und die Umwelt nachgewiesen wird."
. § 8 wird wie folgt geindert:

a) In Abs. 1 Satz 3 wird nach dem Wort ,,genannten* das Wort ,,erstmaligen” einge-

fiigt, die Worte ,,zu gewerblichen oder zu Forschungszwecken® werden gestrichen.

_ b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Der Betreiber hat die zustdndige Behorde tiber die Errichtung und den Betrieb

gentechnischer Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufen 1

und 2 durchgefiihrt werden sollen, und die vorgesehenen gentechnischen Arbeiten

der Sicherheitsstufen 1 und 2 vorher schriftlich zu unterrichten, und den Ablauf der

Frist abzuwarten; die der Behdrde fur die Prifung eingeriumt ist (Anmeldeverfah-

Ten). Abweichend' von Satz 1 kann der Betreiber fiir die Errichtung und den Betrieb -
einer gentechnischen Anlage, in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe :2

durchgefithrt werden sollen, eine Anlagengenehmigung durch die zustdndige Be-

hérde beantragen.”
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5. § 9 wird Wie folgt geﬁndén:
a) In der Uberschrift werden die Worte ,,zu Forschungszwecken® gestrichen,
b) Vor Absatz 1 wird folgender Absatz 0 eingefilgt:

»(0) Die zusténdige Behdrde ist tiber die Durchfithrung weiterer gentechnischer Ar-
~ beiten der Sicherheitsstufe 1 zu gewerblichen Zwecken vor dem beabsichtigten Be-

ginn der Arbeiten schriftlich zu unterrichten (Anzeigeverfahren).

c) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
(1) Fiir weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 ist bei der zustindi-
gen Behérde vor dem beabsichtigten Beginn der Arbeiten ein Anmeldeverfahren

durchzufithren. Abweichend von Satz 1 kann der Betreiber eine Genehmigung be-

anfragen,”
d) Nach Absatz 1 wird foigender Absatz 1a eingefiigt:

»(12) Weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 oder 4 bediirfen siner

_Genehmigung.“
e) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:
»(2) Flr weitere gentechnische Arbeiten, die einer hoheren Sicherheitsstufe zuzu-

ordnen sind als die von der Genehmigung nach § 8 Abs. 1 und Abs. 2 Satz 2 oder

von der Anmeldung nach § 8 Abs, 2 Satz 1 umfassten Arbeiten, ist in der Sicher-



heitsstufe 2 ein neues Anmeldeverfahren durchzufithren, in den Sicherheitsstufen 3

oder 4 bediirfen sie einer neuen Anlagengenehmigung.“
f) In Absatz 3 werdenidie Worte ,,zu F orschungszwccken“ gestrichen.

6. § 10 wird aufgehoben.

7. § 11 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 2 Satz 1 werden nach den Worten ,,§ 8 Abs. 1 Satz 2" die Worte ,,Abs. 2
Satz 2, nach den Worten ,,Abs. 3 oder 4% die Worte ,,oder nach § 9 Abs. 1 Satz 2
eingefiigt.

b) In Absatz 2 Satz 2 wird in Nr. 4 das Wort ,yEinrichtungen* durch das Wort ,,MaB-
nahmen" ersetzt und nach derNr. 5 folgende Nr. 5a eingefiigt:

,»(52) Informationen iiber die Abfallentsorgung,*
c) In Absatz 2 Satz 2 Nr. 7 wird das Wort ,,Reststoffverwertung® gestrichen.
; d) In Abs. 4 Satz 1 werden die Worte ,,der Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 zu gewerbli-
chen Zwecken gestrichen, die Worte ,,§ 10 Abs. 2* werden ersetzt durch die Worte

»§ 9 Abs. 1 Satz 2, Abs. 1a oder Abs. 2%,

¢) In A’tjs. 4 Satz 2 Nr. 1 werden nach den Worten ,,nach Mafigabe des Absatzes 2 Satz
2 Nr, 5* die Worte ,,und 5a* erganzt. ' '
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f) In Abs. 4 Satz 2 Nr. 3 wird das Wort »~Genehmigungsbescheides“ durch die Worte
,Anmelde- oder Genehmigungsverfahrens“ ersetzt.

g) In Abs. 6 Satz 1 werden nach den Worten ,,§ 8 Abs. 1 Satz 2 die Worte ,,Abs. 2
Satz 2 eingefiigt, die Worte ,,drei Monaten™ werden durch die Worte ,,90 Tagen“
ersetzt. ' |

h) Abs. 6 Sitze 2 und 3 werden gestrichen.

i) Abs. 6a wird aufgehoben.

j) In Abs, 7 Satz 1 werden die Worte ,,§ 10 Abs. 2 durch die Worte ,,§ 9 Abs. 1 Satz |
2, Abs. 1a oder Abs. 2, die Worte ,,drei Monaten® durch die Worte ,,45 Tagen™ er- -
setzt. '

k) In Abs. 7 wird Satz 2 gestrichen.

. § 12 wird wie folgt geéindert:

a) Die Uberschrift erhilt den Wortlaut ,,Anzeige- und Anmeldeverfahren®,

b) Absatz 1 wird aufgehoben, die Absﬁtze 2 bis 7 werden die Absitze 1 bis 6.

c) Absatz 2 (alt) wird wie folgt gefasst: ..

+(2) Im Anmeldeverfahren nach § 8 Abs. 2 Satz 1 sind die Unferlagen nach § 11
Abs. 2 Nr. 1 bis 7 vorzulegen.* ' -
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d) In Absatz 3 (alt) werden dic Worte ,,Einer Anmeldung nach § 9 Abs. 1 oder § 10
Abs. 1¢ durch die Worte ,,Im Anzeigeverfahren nach § 9 Abs. 0 und 3 sowie im
Anmeldeverfahren nach § 9 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2% ersetzt, das Wort ,,beizufii-

gen“ wird durch das Wort ,,vorzulegen* ersetzt.

¢) In Absatz 3 Satz 2 Nr. 4 (alt) wird das Wort »Genehmigungsbescheides* durch die
Worte ,,Anmelde- oder Genehmigungsverfahrens® ersetzt.

f) In Absatz 7 (alt) werden die Sitze 1 bis 3 durch die Sétze ,,In Fillen des § 8 Abs. 2
Satz 1, § 9 Abs. 1 Satz 1 und Abs. 2 kann der Betreiber die Errichtung und den Be-
trieb der gentechnischen Anlage und die vorgeschenen gentechnischen Arbeiten 45
Tage nach Eingang der Anmeldung bei der zustandigen Behérde oder mit deren Zu-
stimmung auch friiher aufnehmen. Absatz 5 findet im Falle der Sicherheitsstufe 1
keine Anwendung, im Falle der Sicherheitsstufz 2 nur dann, wenn die gentechnische
Arbeit nicht mit einer bereits von der Kommission eingestuften gentechnischen Ar-

beit vergleichbar ist.” ersetzt.

| g) Die Absitze 8 und 9 (alt) werden gestrichen, die Absatze 10 und 11 werden die Ab-
sétze 7 und 8. )

9. § 13 wird wie folgf geindert:

- a) In Absatz 1 Sati 1 werden nach den Worten ,,§ 8 Abs. 1 Satz 2“ die Worte ,,Abs, 2
Satz 2“ eingefiigt.

b) In Absatz 3 werden die Worte ,,§ 10 Abs. 2* durch die Worte ,,§ 9 Abs. 1 Satz 2 o-
der nach § 9 Abs. 1a* ersetat.
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10 § 17 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden die Worte ,,§ 12 Abs. 2“ durch die Worte ,,§ 12 Abs, 1¢ die
Worte ,,§ 12 Abs. 3 Satz 2 Nr. 5 und 6“ durch die Worte ,,§ 12 Abs. 2 Satz 2 Nr. 5

und 6° ersetzt.

b) In Abs. 3 Satz 1 werden die Worte ,Erfolgt eine rAnmeldung“ durch die Worte
»Wird ein Anmeldeverfahren durchgefithrt ersetzt. '

11. In § 17a Abs. 2 Nr. 6 werden die Worte »pathogene und Skologisch stérende Wir-
kungen® durch die Worte ,,schidliche Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit

und die Umwelt" ersetzt.
12. § 21 wird wie folgt geéndert:

a) Die Uberschrift erhalt den Wortlaut ,,Mitteilungspflichten®,
b) In Absatz 1 wird in Satz 1 das Wort ,,anzuzeigen™ durch das Wort ,,mitzuteilen, in
den Sitzen 2 und 3 das Wort ,,Anzeige"” durch das Wort ,,Mitteilung® ersetzt.

¢) In Absatz 1a wird das Wort ,,anzuzeigen® durch das Wort ,,mitzuteilen ersetzt.

d) In Absatz 1b Satz 1 wird das Wort ,,anzuzeigen® durch das Wort ,mitzuteilen®, in
Satz 2 das Wort ,,Anzeige* durch das Wort ,,Mitteilung" ersetzt. | 7

e) In Absatz 2 wird das Wort ,,Ahzuégigen“ durch das Wort ,,Mitzuteilen“ ersetzt; das
Wort ,,Einrichtungsgegenstinde* wird durch die Worte ,,Einrichtungen und Vorkeh-

rungen” ersetzt,



f) In Absatz 3 werden die Worter ,,die Anmeldung® durch die Worter ,,das Anmelde-

verfahren®, das Wort ~anzuzeigen durch das Wort ,,mitzuteilen” ersetzt.

- g) In Absatz 4 Satz 1 wird das Wort ,,anzuzeigen* durch das Wort ,mitzuteilen’ er-

setzt.
h) In Absatz 5 wird das Wort ,,anzuzeigen® durch das Wort ,mitzuteilen” ersetzt,

13.In § 22 Absatz 2 werden nach den Worten »iinden auf* die Worte -,,gentechnische
Anlagen, fiir die ein Anmeldeverfahren nach diesem Gesetz durchzufiihren ist, sowie

auf* eingefligt.

14.In § 26 Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 werden die Worte ,,die erforderliche Anmeldung unter-
blieben ist* durch die Worte ,,das erforderliche Anmeldeverfah;en nicht durchgefiihrt

worden ist“ ersetzt.

15.In § 28 Absatz 1 wird das Wort ,,angezeigten” durch das Wort ,,mitgeteilten' ersetzt.

16. § 30 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 2 Nr. 15 wird nach den Worten ;,welche Form die” das Wort ,,Anzeige-,"
eingefiigt, die Worte ,,§ 12 Abs. 3% werden durch die Worte ,,§ 12 Abs, 1 und 2* er-

setzt,

b) Absatz 3 wird gestrichen.
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- 17. § 38 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Nr. 5 erhilt folgende Fassung: ,,5. entgegen § 8 Abs. 2 oder § 9 Abs. 0 und
Abs. 1 Satz 1 gentechnische Arbeiten nicht anmeldet,*

b) In Absatz 1 Nr. 6 werden die Worte ,,§ 9 Abs. 2 oder § 10 Abs. 2 oder 3% durch die
Worte »$ 9 Abs. 1a oder 2* ersetzt.

¢) In Absatz 1 Nr. 9 wird nach den Worten ,,§ 9 Abs. 3* das Komma durch die Worte
,cine Anzeige oder entgegen ersetzt, das Wort ,,Anzcige-“ wird durch das Wort -

»Mitteilung* ersetzt.
Artikel 2
Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann den Wortlaut des Gentechnikgesetzes in dex
vom Inkrafttreten dieses Gesetzes an geltenden Fassung im Bundesgesetzblatt bezannt |
machen. '

Artikel 3

Dieses Gesetz tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft.
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| Begriindung

1. Teil: Allgemeines

Die Gentechnik ist eine Schliisseltechnologie, die entscheidcnde Fortschritte vor allem in
der biomedizinischen Forschung erwarten Idsst, aber auch auf andere Bereiche wie z. B.
die Informationsverarbeitung oder die Verfahrenstechnik Ruickwirkungen hat. Sie ver-
spricht zugleich die Schaffung 'neuér, hoch qualifizierter Arbeitsplitze. Sie ist weltweit zu
einer etablierten technisch-wissenschaftlichen Methode geworden, der sich Deutschland
ohne Beeintréchtigung seiner Wettbewerbsféhigkeit nicht entziehen kann. Die Gentech-
nik kann ausweislich der Agenda 21 auch wichtige Beitrige zur Verwirklichung einer
nachhaltigen Wirtschaftsweise leisten. Die verantwortbaren Innovaﬁonspotenﬁﬁle ~der

Bio- und Gentechnologie miissen daher systematisch weiter entwickelt werden.

Die Richtlinie iiber die Anwendung genetisch verinderter Orgahismen in geschlossenen
Systemen (90/219/EWG) wurde mit der Richtlinie 98/8 1/EG gedndert. Dabei wurden bei
voller Wahmng der technischen Sicherheitsanforderungen die je nach Féllgestaltun.g un-
terschiedlichen Verwaltungsverfahren vereinfacht und beschleimigt. Im Einzelnen sicht
die Richtlinie 98/81/EG Folgendes vor;

Forschung und Gewerbe
Sicherheitsstufe s1 » §2 S3/4
Anlage und erst- Anzeige Anmeldung Genchmigung
malige Arbeit :
Weitere Arbeiten |kein Verwaltungs- Anzeige Genehmigung
verfahren 7 (Option: Genehmi- :
’ _gung)
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Beim Anzeigeverfahren kann der Betreiber unmittelbar nach Vorlage der ndtigen Infor-
mationen bei der zustéindigen Behorde mit dém Yorhaben beginnen, muss also nicht auf
einen Bescheid der Behérde oder den Eintriit der Zustimmungsfiktion warten. Fiir das
Anmeldeverfahren ist eine Frist von 45 Tagen vorgesehen. Wa‘hlweise kann der Betreiber
bei weiteren gentechnischen Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 (geringesrRisiko) an Stelle
der Anzéige auch eine Genehmigung beantragen. Fiir das.Genehmigungsverfahren -sieht
die Richtlinie 98/81/EG im Falle der Anlagengenehmigung eine Frist von 90 Tagen vor,

bei weiteren gentechnischen Arbeiten eine Frist von 45 Tagen.

Der vorliegende Gesetzentwurf ersetzt zu Gunsten einer verbesserten préaventiven Kon-
‘trolle und hoheren Rechtssicherheit fiir den Betreiber das in der Richtlinie 98/81/EG vor-
gesehene Anzeige- durch ein Anmeldeverfahren. AuBerdem wird bei den weiteren gen-
technischen Arbeiten zu gewerblichen Zwecken in der Sicherheitsstufe 1 wegen dés ho-
hen technischen Aufwandes eine Anzeige bei der zustiindigen Beho¢rde fiir sinnvoll
gehalten. Sie sollte tiber etwaige technische Verinderungen an der Anlage im Zusam-
menhang mit dem Beginn einer neuen gentechnischen Arbeit informiert sein. Im einzel-

nen sind folgende Verwaltungsverfahren vorgesehen:

Forschung und Gewerbe
Sicherheitsstufe T | sz S3/4
Anlage und erst- Anmeldung Anmeldung Genehmigung
malige Arbeit (Option: Genehmi-
| . gung) _

Weitere Arbeiten | Forschung: kein Anmeldung Genehmigung

Verwaltungsverfah- | (Option: Genehmi-

ren : gung)

Gewerbe: Anzeige
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An Stelle der Anmeldung einer gentechnischen Anlage, in der gentechnische Arbeiten der
Sicherheitsstufe 2 durchgefiihrt werden sollen, kann - analog zur Optioﬁ bei wei.feren
gentechnischen Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 - auch eine Genchmigung beantragt wer-
den. Fiir das Anmeldeverfahren gilt generell eine Frist von 45 Tagen. Das Genehmi-
gungsverfahren ist im Falle einer gentechnischen Anlage in 90 Tagen, bei weiteren gen-

technischen Arbeifen innerhalb einer Frist von 45 Tagen durchzufilhren.

- Damit ergeben sich sowohl fiir den Forschungsbereich als auc_h fiir die geWerbliche- Nut-
zung der Gentechnik zahlreiche Verbesserungen, ohne dass das Grundprinzip der priven-
tiven Kontrolle adfgegeben wiirde. Dies diirfte wesentlich zur Akzeptanz der Regelungen

in der Offentlichkeit beitragen. Zugleich zeigt die Praxis, dass eine aﬁgemessene behord-
liche Priifung im Vorfeld neuer gentechnischer Vorhaben auch im Interesse der meisten |

Betreiber liegt.
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B. Besonderer Teil
1. Zu Artikel 1
Mit Artikel 1 wird das Gentecbnikgésetz gedndert.

1. Zur. Anderung der Inhaltsiibersicht

Folgeénderungen zu den im Gesetz vorgenommenen Anderungen.

2. Zu § 6 Allgemeine Sorgfalts- und Aufzeichnungspflichten, Gefahrenvorsorge

Mit der Anderung wird Art. 6 (2) der Richtlinie 98/81/EG umgesetzt. Die sofortige An-
passungspflicht der Richtlinie wird mit ,,unverziiglich“ in den Sprachgebrauch des deut-
schen Rechts tibertragen. Die Anpassungspflicht bezieht sich nicht nur auf die Sicher-
heitsbeWertung, sondern auch auf die erforderlichen SchutzmaBnahmen.

3. Zu § 7 Sicherheitsstufen, SicherheitsmaBnahmen

- Mit der Anderung wird Art. 5 (4) der Richtlinie 98/81/EG umgesetzt.

4. Zu § 8 Genehmigung und Anmeldung von gentechnischen Anlagen

Absatz 1 wurde an die Richtlinie 98/81/EG angepasst, die bei der Wahl des Zulassungs-
 verfahrens nicht mehr zwischen gentechnischen Arbeiten zu Forsoliimgs- und zu gewerb-

- lichen Zwecken unterscheidet.
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Mit der Anderung von Absatz 2 wird Art. 9 (1) der Richtlinie 98/81/EG umgesetzt, Das
Konzept der Richtlinie unterscheidet zwischen Anmeldungen ohne Wartefrist (Anzeige)
und solchen mit Wartefrist (vgl. § 12 Abs. 7 GenTG). Auf die Einfiihrung einer Anzeige-
pflicht fiir Errichtung und Betrieb gentechnischer Anlagen, in denen gentcchnische Ar-
beiten der Sicherheitsstufe 1 durchgefiihrt werden sollen, wird zu Gunsten einer Anmel-
- depflicht verzichtet. Sie wird von den Betreibern iiberwiegend nicht als Belastung emp-
funden und bietet grofiere Rechtssicherheit. Ein Anzeigeverfahren hitte dagegen zur Fol-
ge, dass die Sélbsteinstufung durch den Betreiber nicht praventiv kontrolliert wiirde. Dies

konnte als Schwichung der Steuerungsfunktion des GenTG verstanden werden.

Nr. 3 der Berichtigung der Richtlinie. 98/81/EG (Amtsblatt EG L 93/27 vom 8.4.1999)
sieht die Option eines Genehmigungsverfahrens fir weitere gentechnische Arbeiten der |
VSicherheitsstufe 2 vor. Sie sollte sinnvollerweise auch bei Errichtung und Betrieb ciner
gentechnischen Anlage, in der gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 durchge-

fithrt werden sollen, genutzt werden kénnen.

5. Zu § 9 Weitere gentechnische Arbeiten zu Forschungszwecken

Absatz 0 regelt das Anzeigeverfahren. Die Anzeige verschafft der zustindigen Behorde
im Falle genteohnischér Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 zu gewerblichen Zwecken die
bendtigten Informationen. Sie ist im Unterschied zur Anmeldung fiir den Betreiber nicht

mit einer Wartefrist verbunden

Die Anderungen in Absatz 1 setzen Art. 9 (1) und Art. 9 (2) der Richtlinie 98/81/ECi um.
Die Beibehaltung des Anmeldeverfahrens dient einer sinnvollen staatlichen Prévention-
und bietet dem Betreiber durch den Dialog mit der Behérde vor dem Beginn der Arteiten
Beratung und so letztlich grofere Rechtssicherheit. Mit Satz 2 wird Nr. 3 der Berichti-
gung der Richtlinie 98/81/EG (Amtsblatt EG L 93/27 vom 8.4.1999) umgesetzt.



Absatz 1 a setzt Art. 10 der Richtlinie 98/81/EG um, der filr weitere gentéchnische Ar-

beiten der Sicherheitsstufen 3 und 4 ein Genehmigungsverfahren vorsieht.

In Absatz 2 ergeben sich Folgetinderungen aus der Anderung von § 8.
Absatz 3 wurde an die Aufgabe der Unterscheidung zwischen gentechnischen Arbeiten zu

Forschungs- und zu gewerblichen Zwecken in der Richtlinie 98/8 leG angepasst.

6. Zu § 10 Weitere gentechnische Arbeiten zu gewerblichen Zwecken

Der Paragraf wurde wegen.der Aufgabe der Unterscheidung zwischen gentechnischen.
Arbeiten zu Forschungs- und zu gewerblichen Zwecken in der Richtlinie 98/81/EG auf-

gehoben.

7. Zu § 11 Genehmigungsverfahren |

Mit den Anderungen in den Absitzen 2 und 4 werden die Artikel 9 und 10 in Verbindung
mit Anhang V Teil B und C der Richtlinie 98/81/EG umgesetzt. Mit den in Abs. 2 Nr. 4
genannteﬁ Malnahmen sind sowohl die technischen Sicherheitseinrichtungen als auch
organisatorische Mafinahmen wie z. B. die Unterrichtung des Personals gemeint. Im Hin-
blick auf die in Absatz 2 neu eingefiihrte Nr. 5a (Informationen iiber die Abfallentsor-
gung) kénnen Angaben iiber die Reststoffverwertung unter Nr. 7 ‘entfallen. Die Regelun-
gen sollen auch fiir das in der Sicherheitsst_ufe 2 als Option eingefiihrte Gcnehmigungé—
verfahren gelten. |

Mit den Anderungen in Absatz 6 wird Art. 10 (2) Buchstabe b der Richtlinie 98/81/EG
umgesetzt. Das als Option fiir gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 eingefithrte
Genehmigungsverfahren wird entsprechend gehandhabt.
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Die Aufhebung von Absatz 6a stellt eine Folgeinderung im Hinblick auf die Streibhung
von Absatz 6 Satz 2 dar. ;

Mit den Anderungen in Absatz 7 werden Art. 9 (2/Berichtigﬁng) und 10 (2) Buchstabe a
der Richtlinie 98/81/EG umgesetzt. Die 45-Tagefrist sollte einheitlich fiir jedes Verfahren
zur Genehmigung weiterer gentechnischer Arbeiten gelten, also auch fiir das in der Si-

cherheitsstufe 2 als Option angebotene Genehmiguﬁgsverfahren.

8. Zu § 12 Anmeldeverfahren

In die Uberschrift wird ein Hinweis auf das Anzeigeverfahren aufgenommen, das eben-

falls im § 12 geregelt wird.

Die Anderungen in Absatz 1 setzen Art. 7 in Verbindung mit Anhang V Teil A der
Richtlinie 98/81/EG um. | : f

Die Ahdemngen in Absatz 2 setzen Art. 9 (1) in Verbindung mit Anhang V Teil B der
Richtlinie 98/81/EG um. Fiir eine Anzeige sind die gleichen Informationen zu fordem wie
fur eine Anmeldung. Es ist zu berlicksichtigen, dass einer Anmeldung nach § 9 Abs. 1 ein

Genehmigungsverfahren (Nutzung der Option) vorausgegangen sein kann.

Mit den Anderungen in Absatz 6 werden dic Artikel 7 - 9 der Richtlinic 98/81/EG umge-

setzt, Die Zustimmungsfiktion wird rechtlich nicht benétigt und erscheint entbehrlich.

Absatz 8 wird gestrichen, weil die Anmeldung weiterer gentechnischer Atbeiten in Abs. 6

mit geregelt wird.
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Absatz 9 wird als Folgeéinderung der Zusammenfilhrung der §§ 9 und 10 geStr:ichen.

9. Zu$ 13'gcnehmigungsvoraussetzungen _

Die Anderung in Absatz 1 'ergibt sich als Folge der Anderung von § 8, die von Absatz 3
als Folge der Anderung von § 9.

10. § 17 Verwendung von Unterlagen

Absatz 1 wird an die Aﬁderungen in § 12 angepasst.

11. Zu § 17 a Vertraulichkeit von Angaben

Mit der Anderung von Absatz 2 Nr. 6 wird Art. 19 Abs. 3 der Richtlinie 98/81/EG umge-
setzt, der im letzten Spiegelstrich von ,,schadlichen Auswirkungen auf die menschliche

Gesundheit und die Umwelt“ sprichf.

12. Zu § 21 Anzeigepflichten

Die Anderungen fithren zu einer Klarstellung gegeniiber dem Anzeigebegriff nach § 9
Abs. 0 (neu). Mitteilungspflichtig sind nicht nur beabsichtigte Anderungen der sicher-
heitstelevanten Einrichtungsgegenstinde, sondern auch der sonstigen Vorkehrungen (ot-

ganisatorische MaBinahmen).

13. Zu § 22 Andere behdrdliche Entscheidungen

Die Anderung von Absatz 2 beriicksichtigt die Uberlegung, dass § 22 Abs. 2 auch auf

gentechnische Anlagen anzuwenden ist; die Formulierung schliefit eine Gesetzéslﬁcke.
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14. Zu § 26 Behordliche Anordnungen

Die Anderung in Absatz 1 Satz 2 Nr; 1 stellt eine Anpassung an den Sprachgebravch ge-
mif §§ 8 und 9 dar. '

15. Zu § 28 Unterrichtungspflicht

Die Andémng von Absatz 1 stellt eine Folgetinderung zur Anderung von § 21 dar.

16. Zu § 30 Erlass von Rechtsverordnungeh und Verwaltungsvorschriften

- Die Anderungen in Absatz 2 Nr. 15 sind eine Folge der Anderungen in den §§ 11 und 12.
Absatz 3 entfillt, da die Regelung mit dem Inkzafitreten der Verordnung iiber Sicherheit
und Gesundheitsschutz bei Tétigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen (Biostoffverord-
nung - BioStoffV) hinfiillig wurde.

17. Zu § 38 Bufigeldvorschriften

Absatz 1 Nm. 5 und 6 wurde an die Zusammenfithrung der §§ 9 und 10 angepasst.

Absatz 1 Nr. 9 wurde im Hinblick auf die Unterscheidung zwischen Anzeige und Mittei-

lung gefindert.

II. Zu Artikel 2
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Mit Artikel 2 wird das Bundesministerium fiir Gcsundheit gemil § 34 Abs. 2 GGO II
ermichtigt, eine Lesefassung des geéinderten Gesetzes im Bundesgesetzblatt zu -verdi-

fentlichen.
IIL. Zu Artikel 3 -

Die Vorschrift regelt den Zeitpunkt des Inkrafttrétens(
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09.03.01

Gesetzentwurf
des Bundesrates

Entwurf eines ... Gesetzes zur Anderung des Gentechnikgesetzes

A. Problem und Ziel

Die Richtlinie iiber die Anwendung genetisch verdnderter Mikroorganismen in
geschlossenen Systemen (90/219/EWG) wurde mit der Richtlinie 98/81/EG
gedndert. Die Frist fiir die Umsetzung in nationales Recht ist am 05.06.2000
abgelaufen, ohne dass die Bundesregierung einen Entwurf zur Anderung des
Gentechnikgesetzes vorgelegt hat. | '

Die Richtlinie 98/81/EG sieht bei voller Wahrung der technischen
Sicherheitsanforderungen verschiedene Vereinfachungen und Beschleuni-
gungen bei den durchzufiihrenden Verwaltungsverfahren vor. Um
Wettbewerbsverzerrungen zu vermeiden, sollten sie so weit wie vertretbar in
nationales Recht umgesetzt werden. Rechtsgrundlage der Richtlinie ist Artikel
175 EG-Vertrag (ex-Artikel 130s). Artikel 176 EG-Vertrag (ex-Artikel 130t)
erlaubt national schirfere Regelungen. -

’\ieben dem 'Anderungsbedarf der sich aus der Richtlinie 98/81/EG ergibt,
werden Klarstellungen, sprachliche Bereinigungen und Anpassungen auf Grund
von Anderungen im geltenden Recht vorgenommen. '

Veririzb: Bundesanzeiger Veragsgesellschaf mbH. Pastiach 1320, 53003 Bo n
Teiston: 02283525240, Teletax: 0228:3820844
ISSN 0720-2946
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B. Losung

Der Gesetzentwurf sieht hinsichtlich der Anforderungen

durchzufiihrende Verwaltungsverfahren Folgendes vor:

an das jeweils

Forschung und Gewerbe

Sicherheitsstufe S1 S2 S3/4
Anlage und ' Anmeldung Anmeldung Genehmigung
eézrstrr%alige‘ : (Option: ;
Arb?,“ Genehmigung)
weitere Forschung: kein Anmeldung Genehmigung
Arbeiten Verwaltungsverfahren (Option: :

| Gewerbe: Anzeige Genehmigung)

Fir das Anmeldeverfahren gilt generell eine Frist von 45 Tagen. Das
Genehmigungsverfahren ist im Falle einer gentechnischen Anlage in 90 Tagen,
bei weiteren gentechnischen Arbeiten innerhalb einer Frist von 45 Tageri
durchzufiihren. Bei erstmaligen gentechnischen Arbeiten der Sicherheitsstufe 2
ist das Genehmigungsverfahren innerhalb einer Frist von 45 Tagen
durchzufithren, wenn die betreffende Arbeit mit einer von der Zentralen
Kommission fiir die Biologische Sicherheit bereits bewerteten Arbeit

‘vergleichbar ist.

Zusammenfassend ergeben sich gegenﬁbér dem geltenden Gentechnikgesetz die

folgenden Vereinfachungen und Beschleunigungen:

- Weitgehende Angleichung der Anforderungen hinsichtlich gentechnischer -

Arbeiten zu Forschungs- und zu gewerblichen Zwecken,
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- Ersatz des Genehmigungsverfahrens fir gentechnische Anlagen und darin
durchzufiihrende Arbeiten in der Sicherheitsstufe 2 durch eine Anmeldung,

- Ersatz des Anmeldeverfahrens fiir weitere gentechnische Arbeiten der
Sicherheitsstufe 1 zu gewerblichen Zwecken durch eine Anzeige ohne
Wartefrist, '

- Ersatz des Genehmigungsverfahrens fiir weitere gentechnische Arbeiten zu
‘gewerblichen Zwecken in der Sicherheitsstufe 2 durch eine Anmeldung,

- Verkiirzung. der Verfahrensdauer bei gentechnischen Anlagen, in denen
gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufen 1 und 2 durchgefiihrt werden
sollen, von drei Monaten auf 45 Tage, ‘

- bei weiteren gentechnischen Arbeiten zu Forschungszwecken in der
Sicherheitsstufe 2 Verkiirzung der Frist fiir das Anmeldeverfahren von zwei
Monaten auf 45 Tage. '

Damit ergeben sich sowohl fiir den Forschungsbereich als auch fiir die
géwerbliche Nutzung der Gentechnik zahlreiche Vérbessergngen‘, ohne dass das
Grundprinzip der priventiven Kontrolle aufgegeben wiirde. Dies wird.
wesentlich zur Akzeptanz -der Regelungen in ‘der Offentlichkeit beitragen.
Zugleich wird eine angemessene behordliche Prﬁfung im Vorfeld neuer
gentechnischer Vorhaben sichergestellt, was nach den Erfahrungen der Praxis-
auch im Interesse der meisten Betreiber liegt. '

. Alternative

Keine.
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D. Finanzielle Auswirkungen -

Das Landeskostenrecht sieht Gebiihren fiir die Durchfiihrung der verschiedenen

Verwaltungsverfahren vor; dabei wird nach dem Zweck der gentechnischen

Arbeit (Forschung, gewerblich) und nach der Art des Verfahrens (Anmeldung,

Genehmigung) differenziert. Die Gebiihrenordnungen sind deshalb an die neue

Verfahrensstruktur anzupassen. In wieweit sich in der Folge Anderungen bei

den Einnahmen der zustindigen Behorden ergeben, kann nicht abgeschitzt
~ werden, sie werden aber allenfalls gering sein.

E. Sonstige Kosten

- Sonstige Kosten werden nicht verursacht.
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09.03.01

Gesetzentwurf
des Bundesrates

Entwurf eines ... Gesetzes zur Anderung des Gentechnikgesetzes

Der Bundesrat hat in seiner 760. Sitzung am 9. Mdrz 2001 beschlossen, den
beigefiigten Gesetzentwurf gemiB3 Artikel 76 Abs. 1 des Grundgesetzes beim
Deutschen Bundestag einzubringen.
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09.03.01

Anlage

Entwurf eines ... Gesetzes zur Anderung des Gentechnikgesetzes

Der Bundestag hat das folgénde Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Das Gesetz zur Regeluhg der Gentechnik (Gentechnikgesetz - GenTG) vom
20. Juni 1990 (BGBIL I S. 1080) in der Fassung der Bekanntmachung vom
16. Dezember 1993 (BGBL I S. 2066) zuletzt gesindert durch Artikel 2 des Gesetzes
zur Anderung produkthaftungsrechtlicher Vorschriften vom 2. November 2000
(BGBL. I S. 1478) wird wie folgt gedndert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt geéindert:

a) Die Angabe zu § 9 wird wie folgt gefasst:
"§ 9 Weitere gentechnische Arbeiten" '

b) Die Angabe zu § 10 wird wie folgt gefasst:
"§ 10 (aufgehoben)"

c) Die Angabe zu § 12 wird wie folgt gefasst:
"§ 12 Anzeige- und Anmeldeverfahren"
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d) Die Angabe zu § 21 wird wie folgt gefasst:
"§ 21 Mitteilungspflichten"

2. In § 3 Nr. 10 wird vor dem Wort "Person" das Wort "bétriebszugehérige"
eingefiigt.

" 3. Derﬁ,§ 5 wird folgender Satz angefiigt:

"Die Kommission verdffentlicht allgemeine Stellungnahmen zu haufig
durchgefiihrten gentechnischen Arbeiten mit den jeweils zugrunde liegenden’
Kriterien der Vergleichbarkeit im Bundesgesundheitsblatt." '

4. In § 6 Abs. 1 Satz 1 werden die Worter "demr Stand der Wissenschaft -
anzupassen” durch die Wérter : '

"und die Sicherheitsmafinahmen in regelméfigen Abstinden zu iiberarbeiten,
jedoch unverziiglich wenn ' '

a) die angewandien SicherheitsmaBnahmen nicht mehr angemessen
sind oder die der gentechnischen Arbeit zugewiesene
Sicherheitsstufe nicht mehr zutreffend ist oder

b) die begriindete Annahme besteht, dass die Bewertung nicht mehr
dem neuesten wissenschaftlichen und technischen Kenntnisstand
entspricht" '

ersetzt.
5. In§ 7 wird nach Absatz I folgender Absatz 1a eingefiigt:

~ "(1a) Bestehen Zweifel dariiber, welche Sicherheitsstufe fiir die vorgeschlagene
- gentechnische Arbeit angemessen ist, so ist die gentechnische Arbeit der
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hoheren Sicherheitsstufe zuzuordnen. Im Einzelfall kann die zustdndige

Behorde auf Antrag SicherheitsmaBnahmen einer niedrigeren Sicherheitsstufe

zulassen, wenn ein ausreichender Schutz fiir die menschliche Gesundheit und

“die Umwelt nachgewiesen wird."

§ 8 wird wie folgt geéindert:

a)

In Absatz 1 Satz 3 werden die Worter "zu gewerblichen oder zu
Forschungszwecken" gestrichen.

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

"(2) Der Betreiber hat die zustindige Behorde iiber die Errichtung und den
Betrieb gentechnischer Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der Si-
cherheitsstufe 1 durchgefiihrt werden sollen, und die vorgesehenen gentech-
nischen Arbeiten vor dem beabsichtigten Beginn der Errichtung oder, falls
die Anlage bereits errichtet ist, vor dem beabsichtigten Beginn des Betriebs
schriftlich zu untergiéhten und den Ablauf der Frist abzuwarten, die der Be-
hérde fiir die Prifung eingerdumt ist (Anmeldeverfahren). Fir die
Errichtung und den’ Betrieb einer ‘gentechnischen Anlage, in der
gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 durchgefiihrt werden sollen,
einschlieBlich der vorgesehenen gehtechniséhen Arbeiten, ist ein

_Anmeldeverfahren nach Satz 1 durchzufiihren. Abweichend hiervon kann.

der Betreiber eine Anlagquenehmigung nach § 8 Abs. 1 beantragen."

In Absatz 4 wird Satz 2 wie folgt gefasst: "Absatz 2 Satz 1 und 2 bleiben
unberiihrt." '
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7. § 9 wird wie folgt geéndert:
a) Inder ﬁbef;chrift werden die Worter "zu F orschungszi?&-'ecken" gestrichen.
b) V01; Absatz 1 -wir_d folgender Abéatz- 0 eingefiigt:

"(0) Die zustdndige Behorde ist iber die Durchfiihrung weiterer

- gentechnischer Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 zu gewerblichen Zwecken
vor dem beabsichtigten Beginn der Arbeiten schriftlich zu unterrichten
(Anzeigeverfahren)."

¢) In Absatz 1 wird Satz 1 dqrch folgende Sitze ersetzt:’

"Fiir weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 ist bei der
zustdndigen Behorde vor dem beabsichtigten Beginn der Arbeiten ein
Anmeldeverfahren durchzufithren. Abweichend von Satz 1 kann -der
Betreiber eine Genehmigung beantragen." '

d) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:

"(la) Weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 oder 4
bediirfen einer Genehmigung."

‘¢) In Absatz 2 werden die Worter "zu Forschungszwecken" gestrichen und
folgender Satz angefiigt: "§ 8 Abs. 2 Satz 2 bleibt unberiihrt."

f)' In Absatz 3 werden die Worter "zu Forschungszwecken" gestrichen.

8. § 10 wird aufgehoben.
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§ 11 wird wie folgt gedndert: -

a)

b)

c)

- d)

In Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe "§ -8 Abs. 1 Sé.tz 2, Abs. 3 oder 4"
durch die Angabe "§ 8 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 Satz 3, Abs. 3 oder 4 oder nach
§ 9 Abs. 2 Satz 1" ersetzt. -

Absatz 2 Satz 2 wird wie folgt geéindert:

aa) In Nummer 4 werden nach dem Wort "Einriéhtungen" die Worter "und
Vorkehrungen" eingefigt. ' '

bb) Nach Nummer 5 folgende Nummer 5a eingefiigt:

"5a. Informationen iiber die Abfallentsorgung,".

- ¢c) In Nummer 7 wird das Wort "Reststoffverwertung," gestrichen.

In Absatz 4 Satz 1 werden die Wérter "der Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 zu
gewerblichen Zwecken" gestrichen und die Angabe "§ 10 Abs. -2" wird

durch die Angabe "§ 9 Abs. 1 Satz 2 oder Abs. 1a" ersetzt.

Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt geéindert:

~aa) In Nummer 1 wird nach den Wértern ';nach MaBgabe' des Absatzes 2

Satz 2 Nr. 5" die Angabe "und 52" eingefiigt.

bb) In Nummer 3 werden die Worter "Datum und Aktenzeichen" durch die
‘Worter "Aktenzeichen und Datum der Eingangsbestitigung - der
Anmeldung nach § 12 Abs. 6 oder" ersetzt.
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e)

f)

)

)

Absatz 6 wird wie folgt gé'eihdert:

" aa) In Satz 1 wird die Angabe "§ 8 Abs. 1 Satz 2, Abs. 3 oder 4" durch die

Angabe "§ 8 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 Satz 3, Abs. 3 oder 4 oder nach § 9 -
Abs. 2 Satz 1" ersetzt, die Worter "drei Monaten" werden durch die
Worter "90 Tagen" ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worter "zu Forschungszwecken" gestrichen und
die Worter "einem Monat" durch die Worter "45 Tagen" ersetzt.

cc) Satz 3 wird gestrichen.
Absatz 6a wird aufgehoben.
Absatz 7 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe "§ 10 Abs. 2" durch die Angabe "§ 9 Abs. 1
Satz 2 oder Abs. 12" und werden die Worter "drei Monaten" durch die
Worter "45 Tagen" ersetzt. '

bb) In Satz 2 werden die Worter "zu gewerblichen Zwecken" gestrichen
und die Worter "zwei Monaten" durch die Worter "45 Tagen" ersetzt.

cc) In Satz 3 werden nach dem Wort "abwartet" die Worter "oder bis die

= erforderliche Stellungnahme der Kommission zur sicherheits-

technischen Einstufung der vorgesehenen gentechnischen Arbeiten und
zu den erforderlichen sicherheitstechnischen MaBnahmen vorliegt"
eingefiigt. '

In Absatz 8 wird nach Satz 1 folgender Satz eingefiigt:
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"Die Kommission gibt ihre Stellungnahme unverziiglich, jedenfalls so friih-
zeitig ab, dass die Elnhaltung der Jewelhgen gesetzhchen Verfahrensfristen

~nicht gehindert wird." -

10. § 12 wird wie folgt gedndert:

o

b)

c)

d)

Die ﬂbersthift wird wie folgt gefasst: ‘fAnzéige— und Anmeldeverfahren".

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

7 “(1) Eine Anmeldung und eine Anzelge bedurfen der Schrlftform

Abéatz 2 wird wie folgt gefasst: -

"(2) Im Anmeldeverfahren nach § 8 Abs. 2 Satz 1 sind die Unterlagen nach
§ 11 Abs. 2 Satz 2 vorzulegen."

Absatz 3 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter "Einer Anmeldung nach § 9 Abs. 1 oder §
10 Abs. 1" durch die Wérter "Im Anzeigeverfahren nach § 9 Abs. 0 und -

3 sowie im Anmeldeverfahren nach § 9 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 Satz

2" ersetzt, das Wort "beizufiigen" wird durch das Wort "vorzulegen"

ersetzt.

bb) In Satz 2 Nr. 4 werden die Worter "Datum und Aktenzeichén" durch die

f)

Worter "Aktenzeichen und Datum der Emgangsbestatlgung der
Anmeldung nach § 12 Abs. 6 oder” ersetzt.

In Absatz 5 wird nach Satz 1 folgender Satz eingefiigt:

"Die 'Kommissio_n gibt ihre Stellungnahme unverziiglich, | jedenfalls so
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friihzeitig ab, dass die Einhaltung der jeweiligen gesetzlichen Verfah— 7
rensfristen nicht gehindert wird." ‘

- g) Absatz 7 wird wie folgt gedndert:

~aa) Die Sétze 1 bis 4 werden durch die Sétze "In Fillen des § 8 Abs. 2 Satz
‘1und 2, § 9 Abs. 1 Satz 1 und Abs. 2 Satz 2 kann der Betreiber mit der
Errichtung und dem Betrieb der gentechnischen Anlage und mit der
Durchfiihrung der vorgesehenen gentechnischen Arbeiten 45 Tage nach
Eingang der Anmeldung bei der zustdndigen Behorde oder mit deren
Zustim‘mung auch frither beginnen. Absaiz 5 findet im Falle der
Sicherheitsstufe 1 keine Anwendung, im Falle der Sicherheitsstufe 2
- nur dann, wenn die gentechnische Arbeit nicht mit einer bereits von der
Kommission eingestuften gentechnischen - Arbeit vergleichbar ist."
ersetzt.

bb) In Satz 5 werden nach dem Wort "abwartet" die Worter "oder bis die

erforderliche Stellungnahme der Kommission zur sicherheits-

~ technischen Einstufung der vorgesehenen gentechnischen Arbeit und zu
den erforderlichen sicherheitstechnischen Mafnahmen vorliegt"

eingefiigt. —

i) Die Absitze 8 und 9 werden aufgehoben, die Absitze 10 und 11 werden die
Absitze 7 und 8. - '

11. §13 ird wie folgt geédndert:

"a) In Absatz 1 Satz 1 wird»nach der Angabé "§ 8 Abs. 1 Satz 2" die Angabe
",Abs. 2 Satz 2" eingefuigt.

b) In Absatz 3 wird die Angabe "§ 10 Abs. 2" durch die Angabe "§ 9 Abs. 1
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Satz 2 oder nach § 9 Abs. 13" érsetzt.

12. § 17 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 wird die Angabe "§ 12 Abs. 2" durch die Ahgabe "§ 12 Abs. 1"
und die Angabe "§ 12 Abs. 3 Satz 2 Nr. 5 und 6" durch die Angabe "§ 12
Abs. 2 Satz 2 Nr. 5 und 6" ersetzt.

b) In Absatz 3 Satz 1 werden die Worter "Erfolgt eine Anmeldung" durch die
Warter "Wird ein Anmeldeverfahren durchoefuhrt" ersetzt.

13. § 17a Abs. 2 wird wie folgt gedndert:

a) Nach Nummer 4 wird folgénde neue Nummer eingefiigt:

“4a. Sicherheitsstufe und SicherheitsmafBnahmen,".

b) In Nummer 6 werden die Worter "pathogene und okologisch stérende
Wirkungen" durch die Worter "schéddliche Auswirkungen auf die
menschliche Gesundheit und die Umwelt" ersetzt.

14. § 21 wird wie folgt gedndert:
“ a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst: "Mitteﬂungspﬂichten';.

b) Absatz 1 wird wie folgt gesindert:
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aa) In Satz 1 wird das Wort "anzuzeigen" durch das Wort "mitzuteilen"
ersetzt. .

bb) In -den Sitzen 2 und 3 wird das Wort "Anzeige" durch das Wort -
"Mitteilung" ersetzt.

¢) In Absatz 1a wird die Angabe "§ 9 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1" durch die Angabe
:  "§ 9 Abs. 1 Satz 3 Nr. 1" und das Wort "anzuzeigen" durch das Wort
"mitzuteilen" ersetzt. ' "

d) Absatz 1b wird wie folgt geéindert:

aa) In Satz 1 wird das Wort "anzuzeigen" durch das Wort "mitzuteilen"

ersetzt.

bb) In Satz 2 wird das Wort "Anzeige" durch das Wort "Mitteilung" ersetzt.

e) In Absatz 2 wird das Wort "Anzuzeigén" durch das Wort "Mitzuteilen" und
das Wort "Einrichtungsgegenstidnde" wird durch die Worter "Einrichtungen
und Vorkehrungen" ersetzt.

f) In Absatz 3 werden die Worter "die Anmeldung" durch die Worter "das
Anmeldeverfahren", das Wort "anzuzeigen" durch das Wort "mitzuteilen”
ersetzt.

‘@) In Absatz 4 Satz 1 wird das Wort "anzuzeigen" durch das Wort
"mitzuteilen” ersetzt.

h) In Absatz 5 wird das Wort "anzuzeigen" durch das Wort "mitzuteilen" -
ersetzt. '
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15. Ih § 22 Abs. 2 werden nach den Wortern "finden auf" die Worter
"gentechnische Anlagen, fiir die ein Anmeldeverfahren nach diesem Gesetz
durchzufiihren ist, sowie auf" eingefiigt.

16. § 24 Abs. 3 wird wie folgt geindert:
a) _In Satz 1 wird der zweité H_albrsatz gestrichen.

b) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

"Soweit bei den Léindern durch ein Genehmigungsverfahren von Bun-
desbeho6rden oder -einrichtungen Aufwendungen veranlasst werden, kénnen
diese Kosten gegeniiber dem Bund geltend gemacht werden."

- 17.In § 26 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 werden die Wérter "die erforderliche Anmeldung
unterblieben ist" durch die Worter "das erforderliche Anmeldeverfahren- nicht
durchgefiihrt worden ist" ersetzt. ' '

18. In § 28 Abs. 1 wird das Wort "angezeigten" durch das Wort "mitgeteilten”
ersetzt. ’ =

19. § 30 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Nr. 15 wird nach den Wortern "welche Form die" das Wprt
"Anzeige-," eingefiigt und die Angabe "§ 12 Abs. 3" durch die Angabe
"§ 12 Abs. 1 und 2" ersetzt. ' )
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b) Absatz 3 wird aufgehoben.

20. § 38 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) Nummer 5 wird wie folgt gefasst:

"5. éntgegen'§ 8 Abs. 2 oder § 9 Abs. 0 oder Abs. 1 Satz 1 geniechnische
Arbeiten nicht anzeigt oder anmeldet,”.

b) In Nummer 6 wird die Angabe "§ 9 Abs. 2 oder § 10 Abs. 2 oder 3" durch
die Angabe "§ 9 Abs. 1a oder 2" ersetzt.

¢) In Nummer 9 wird nach der Angabe "§ 9 Abs. 3" das Komma durch die
Worter "eine Anzeige oder entgegen" und das Wort "Anzeige" wird durch
das Wort "Mitteilung" ersetzt.

21. § 41 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Saiz 2 und die Absétze 3, 5 und 6 werden aufgéhoben.

b) Folgender Absatz 7 wird angefﬁgt:

"(7) Auf die bis zum ... <einsetzen: Datum des Inkrafttretens dieses

.- Gesetzes> begonnenen Verfahren finden die Vorschriften des ... Gesetzes

Czur Anderung des Gentechnikgesetzes vom ... (BGBL I S. ..) keine
Aﬂwendung, sofern vollstindige Antragsunterlagen vorliegen. Dies gilt
nicht fiir die Genehmigung weiterer Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 und .
4 gemiB § 9 Abs. 1a." ' '
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Artikel 2

- 'Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann den Wortlaut des. Gentechnikgesetzés i
in der vom Inkrafttreten dieses Gesetzes an geltenden Fassung im Bundesgesetzblatt
bekannt machen. '

Artikel 3

Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
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Begriindung
1. Teil: Allgemeines

Die Gentechnik ist eine Schliisseltechnologie, die entscheidende Fortschritte vor
allem in der biomedizinischen Forschung erwarten ldsst, aber auch auf andere
Bereiche wie z. B. die Informationsverarbeitung oder die V erfahrenstechnik
‘ Riickwirkungen hat. Sie verspricht zugleich die Schaffung neuer, hoch qualifizierter
- Arbeitsplitze. Sie ist weltweit zu einer etablierten technisch-wissenschaftlichen
Methode geworden, der sich Deutschland ohne Beeintrichtigung seiner
Wettbewerbsfahigkeit nicht entziehen kann. Die Gentechnik kann ausweislich der
Agenda 21 auch wichtige Beitrdge zur Verwirklichung einer nachhaltigen
Wirtschaftsweise leisten. Die verantwortbaren Innovationspotentiale der Bio- und
Gentechnologie miissen daher systematisch weiterentwickelt werden.

Die Richtlinie iiber die Anwendung genetisch verinderter Organismen in
geschlossenen Systemen (90/219/EWG) wurde mit der Richtlinie 98/81/EG
gedndert. Dabei  wurden bei voller Wahrung der technischen
Sicherheitsanforderungen die je nach Fallgestaltung  unterschiedlichen
Verwaltungsverfahren vereinfacht und beschleunigt. Im Einzelnen sieht die
Richtlinie 98/81/EG Folgendes vor: ‘

Forschung und "~ Gewerbe
Sicherheitsstufe S1 : S2 ,  S3/4
Anlage und erstmalige | Anzeige Anmelduhg Genehmigung
Arbeit '
weitere Arbeiten kein Anzeige ' Genehmigung
Jerw rerfa
Verwaltungsverfahren (Option: Genehmigung)
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Beim Anzeigeverfahren kann der Betreiber unmittelbar nach Vorlage der nétigen
Informationen bei der zustindigen Behérde mit dem Vorhaben beginnen, muss also
nicht auf einen Bescheid der Behdrde oder den Eintritt der Zustimmungsfiktion
- warten.” Fiir das Anmeldeverfahren ist eine Frist von 45 T agén, vorgesehen.
Wahlweise kann der Betreiber bei weiteren gentechnischen Arbeiten der
Sicherheitsstufe 2 (geringes Risiko) an Stelle der Anzeige auch eine Genehmigung
beantragen. Fiir das Genehmigungsverfahren sieht die Richtlinie 98/81/EG im Falle
der Anlagengenehmigung eine Frist von 90 Tagen vor, bei weiteren gentechnischen
Arbeiten eine Frist von 45 Tagen. ' t

Der vorliegende Gesetzentwurf ersetzt zu Gunsten einer verbesserten pridventiven
Kontrolle und hoheren Rechtssicherheit fiir den Betreiber das in der Richtlinie
98/81/EG vorgesehene Anzeige- durch ein Anmeldeverfahren. AuBerdem wird bei
den weiteren gentechnischen Arbeiten zu gewerblichen Zwecken in der
Sicherheitsstufe 1 wegen des hohen technischen Aufwandes eine Anzeige bei der
zustdndigen Behorde fiir sinnvoll 'gehdlten. Sie sollte iiber etwaige technische
Verdnderungen an der Anlage im Zusammenhang mit dem Beginn einer neuen
gentechnischen Arbeit informiert sein. Im Einzelnen sind folgende Verwaltungs-
verfahren vorgesehen: ' .

-~ Forschung und ' Gewerbe
Sicherheitsstufe s1 S2 S3/4
Anlage und | Anmeldung Anmeldung Genehmigung
erstmalige Arbeit (Option: -
Genehmigung)
weitere Arbeiten Forschung: kein Arimeldfmg Genehmigung
Verwaltungsverfahren (Option:
Gewerbe: Anzeige Genehmigung)
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An Stelle: der Anmeldung einer gentechnischen Anlage, in der gentechnische
Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 dufchgefﬁhrt werden sollen, kann - analog zur
Option bei weiteren gentechnischen Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 - auch eine
- Genehmigung beantragt werden. Fiir das Anmeldeverfahren gilt generell eine Frist
von 45 Tagen. Das Genehmigungsverfahren ist im Falle einer genteéhnischen
Anlage in 90 Tagen, bei weiteren gentechnischen Arbeiten innerhalb einer Frist von
45 Tagen durchzufiihren. Bei erstmaligen gentechnischen Arbeiten der
- Sicherheitsstufe 2 ist das Genehmigungsverfahren innerhalb einer Frist von 45
Tagen durchzufithren, wenn die betreffende Arbeit mit einer von der Zentralen
Kommission fiir die Biologische Sicherheit bereits bewerteien Arbeit vergleichbar
ist.

Damit ergeben sich sowohl fiir den Forschungsbereich als auch fiir die gewerbiliche
Nutzung der Gentechnik zahlreiche Verbesserungen, ohne dass das Grundprinzip
der praventiven Kontrolle aufgegeben wiirde. Dies diirfte wesentlich zur Akzeptanz
der Regelungen in der Offentlichkeit beitragen. Zugleich zeigt die Praxis, dass eine
angemessene behordliche Priifung im Vorfeld neuer gentechnischer Vorhaben auch -
im Interesse der meisten Betreiber liegt. |
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B. Besonderer Teil
I. Zu Artikel 1

Mit Artikel 1 wird das Gentechnikgesetz geiindert.

1.- Zur Anderung der Inhaltsiibersicht 7

Folgednderungen zu den im Gesetz vorgenommenen Anderungen.

2. Zu§3Nr.10 (Be}zriffsbestimmungen)

Mit der Prizisierung im Hinblick auf der erforderliche Betriebszugehorigkeit
des Projektleiters wird die bisher im nachgeordneten Recht nicht hinreichend
deutliche Unterscheidung der Stellung von Projektleiter und Beauftragtem fiir
die Biologische Sicherheit klargestellt.’ | -

3. Zu § 5 (Aufeaben der Kommission)

Allgemeine Stellungnahmen der ZKBS zu hiufig durchgefiihrten Arbeiten
werden von den zustindigen Beh6rden zur Sicherheitsbewertung von
vergleichbaren Arbeiten der Stufe 2 herangezogen. Aus redaktionellen und
sy_s_tematischen Griinden wird der Wortlaut des § 11 Abs. 6a in die
Aufgabenbeschreibung der Kommission in § 5 iibertragen.

4. Zu § 6 (Allgemeine Sorgfalts- und Aufzeichnungspflichten.: Gefahrenvorsor,qe) '

Mit der Anderung wird Artikel 6 Abs. 2 der Richtlinie 98/81/EG umgesetzt. Die
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sofortige Anpassungspﬂicht der Richtlinie wird mit "unverziiglich" in den

- -Sprachgebrauch des deutschen Rechts iibertragen. Die Anpassungspflicht
bezieht sich nicht nur auf die Sicherheitsbewertung, sondern auch auf die
erforderlichen Sicherheitsmafnahmen. '

5. Zu § 7 (Sicherheitsstufen. SicherheitsmaBnahmen)

Mit der Andefung wird Artikel 5 Abs. 4 der Richtlinie 98/81/EG umgesetzt.

6. Zu § 8 (Genehmigung und Anmeldung von gentechnischen Anlagen)

Absatz 1 wurde an die Richtlinie 98/81/EG angepasst, die bei der Wahl' des
Zulassungsverfahrens nicht mehr zwischen gentechnischen Arbeiten zu
Forschungs- und zu gewerblichen Zwecken unterscheidet.

Mit der Anderung von Absatz 2 wird Artikel 9 Abs. 1 der Richtlinie 98/81/EG
umgesetzt. Das Konzept der Richtlinie unterscheidet zwischen Anmeldungen
ohne Wartefrist (Anzeige) und solchen mit Wartefrist (vgl. § 12 Abs. 7
GenTG). Auf die Einfithrung einer Anzeigepflicht fiicr Errichtung und Betrieb

- gentechnischer Anlagen, in dene_n gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1
durchgefiihrt werden sollen, wird zu Gunsten einer Anmeldepflicht verzichtet.
Sie wird von den Betreibern tiberwiegend nicht als Belastung empfunden und
bietet groBere Rechtssicherheit. Ein Anzeigeverfahren hétte dagegen zur Folge,
dass die Selbsteinstufung durch den Betreiber nicht priventiv kontrolliert
wiirde. Dies konnte als Schwichung der Steuerungsfunktion des GenTG
verstanden werden.

Nummer 3 der Berichtigung der Richtlinie 98/81/EG (Amisblait EG L 93/27
vom 8.4.1999) sieht die Option eines Genehmigungsverfahrens fiir weitere

gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 vor. Sie sollie sinnvollerweise _
auch bei Errichtung und Betrieb einer gentechnischen Anlage, in der
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genteéhnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 durchgefiihrt werden sollen,
genutzt werden kénnen.

Zu § 9 (Weitere gentechnische Arbeiten zu Forschungszwecken)

. Absatz 0 regelt das Anzeigeverfahren. Die Anzeige verschafft der zustédndigen
Behorde im - Falle gentechnischer Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 zu
gewerblichen Zwecken die benétigten Informationen. Sie ist im Unterschied zur
Anmeldung fiir den Betreiber nicht mit einer Wartefrist verbunden

Die Anderungen in Absatz 1 setzen Artikel 9 Abs. 1 und Abs. 2 der Richtlinie
- 98/81/EG um. Die Beibehaltung des Anmeldeverfahrens dient einer sinnvollen
staatlichen Pridvention und bietet dem Betreiber durch den Dialog mit der
Behorde vor dem Beginn der Arbeiten Berartung und so letztlich gréBere
Rechtssicherheit. Mit Satz 2 wird Nummer 3 der Berichtigung der Richtlinie
98/81/EG (Amtsblatt EG L 93/27 vom 8.4.1999) umgesetzt.

Absatz 1a setzt Artikel 10 der Richtlinie 98/81/EG um, der fiir weitere
gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 und 4 .ein Genehmigungs-
verfahrén vorsieht. '

In Absatz 2 ergeben sich Folgeinderungen aus der Anderung von § 8.

Absatz 3 wurde an die Aufgabe der Unterscheidung zwischen gentechnischen
Afbeiten zu Forschungs- und zu gewerblichen Zwecken in der Richtlinie
98/81/EG angepasst.

Zu § 10 (Weitere gentechnische Arbeiten zu gewerblichen Zwecken)

‘Die Vorschrift wurde wegen der Aufgabe der Unterscheidung zwischen
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gentechnischen Arbeiten zu Forschungs und zu gewerblichen Zw ecken in der
Richtlinie 98/81/EG aufgehoben.

9. Zu § 11 (Genehmigungsverfahren)

Mit den Anderungen in den Absiizen 2 und 4 werden die Artikel 9 und 10 in
Verbindung mit Anhang V Teil B und C der Richilinie 98/81/EG umgesetzt.
Mit den in Absaiz 2 Nr. 4 genannten MafBinahmen sind sowohl die technischen
Sicherheitseinrichtungen als auch orgahisatorische MaBnahmen wie z. B. die
Unterrichtung des Personals gemeint. Im Hinblick auf die in Absatz 2 neu -
eingefiihrte Nummer 5a (Informationen iiber die Abfallentsorgung) konnen
;Angaben iiber die Reststoffverwertung unter Nummer 7 entfallen. Die
Regelungen sollén auch fiir das in der Sicherheitsstufe 2 als Option eingefiihrte -
Genehmigungsverfahren gelten. '

Mit den Anderungen in Absatz 6 wird Artikel 10 Abs. 2 Buchstabe b der
Richtlinie 98/81/EG umgesetzt. Das als Option fiir gentechnische Arbeiten der
Sicherheitsstufe 2 eingefiihrte Genehmigungsverfahren wird entsprechend
gehandhabt. Fir efstmalige gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2, die
mit von der Zentralen Kommission fiir die Biologische Sicherheit bereits
bewerteten Arbeiten vergleichbar sind, ist ein einheitliches Genehmi-
gungsverfahren mit einer Bearbeitungszeit von 45 Tagen vorgesehen.

Die Aufhebung von Absatz 6a stellt eine Folgednderung im Hinblick auf die -
Streichung von Absatz 6 Satz 2 dar. '

Mit den Anderungen in Absatz 7 werden Artikel 9 Abs. 2 - Berichtigung - und
Artikel 10 Abs. 2 Buchstabe a der Richtlinie 98/81/EG umgesetzt. Die 45-
Tagefrist sollte einheitlich fiir jedes Verfahren zur Genehmigung weiterer
gentechnischer Arbeiten gelten, also auch fiir das in der Sicherheitsstufe 2 als
Option angebotene Genehmigungsverfahren. Die 45-Tagefrist ruht bis die ggf. -
erforderliche Steliungnahme der ZKBS vorliegt.
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Die Bete1hgung der ZKBS darf nicht dazu filhren, dass die zustdndigen Lan-
desbehdrden gehindert werden, die im GenTG vorgesehenen Fristen einzuhal-
ten. Auch die ZKBS trigt Mitverantwortung fiir die Einhaltung der Verfahrens-
fristen. Das Tatbestandsmerkmal "unverziiglich" soll dazu beitragen, der das
Genehmigungsverfahren fiithrenden Landesbehorde erreichbare zeitliche Spiel-
riume zu schaffen. Die Koppelung der Stellungnahmefrist an die Verfahrens-

- . frist soll den Vorrang der Verfahrensfrist auch fiir die ZKBS festlegen.

10.

Zu § 12 (Anmeldeverfahren)

“In die Uberschrift wird ein Hinweis auf das Anzeigeverfahren aufgenommen,

das ebenfalls in § 12 geregelt\vird.

Die Anderungen in Absatz 2 setzén Artikel 7 in-Verbindung mit Anhang V Teil
A der Richtlinie 98/81/EG um.

Die Anderungen in Absatz 3 setzen Artikel 9 Abs. 1 in Verbindung mit Anhang
V Teil B der Richtlinie 98/81/EG um. Fir eine Anzeige sind die gleichen
Informationen zu fordern wie fiir eine Anmeldung. Es-ist zu beriicksichtigen,

dass einer Anmeldung nach § 9 Abs. 1 ein Genehmigungsverfahren (Nutzung

der Option) vorausgegangen sein kann.

Die Beteiligung der ZKBS darf nicht dazu fiihren, dass die zustindigen Lan-_
desbehdrden gehindert werden, die im GenTG vorgesehenen Fristen einzuhal-
ten. Auch die ZKBS trdgt Mitverantwortung fiir die Einhaltung der Verfahrens-
frlsten Das Tatbestandsmerkmal unverzughch" soll dazu beitragen, der das
Genehm1gungsverfahren fiilhrenden Landesbehorde erreichbare zeitliche Spiel-
rdume zu schaffen. Die Koppelung der Stellungnahmefrist an die Verfahrens-
frist soll den Vorrang der Verfahrensfrist auch fiir die ZKBS festlegen.

Mit den Anderungen in Absatz 7 werden die Artikel 7 bis 9 der Richﬂinie
98/81/EG umgesetzt. Die Zustimmungsfiktion wird rechtlich nicht benétigt und
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erscheint entbehrlich.

~ Absatz 8 wird gestrichen, weil die Anmeldung weiterer gentechnischer Arbeiten
in Absatz 7 mitgeregelt wird. -

Absatz 9 wird als Folgeéinderung der Zusammenfiihrung der §§ 9 und 10
gestrichen. '

11. Zu § 13 (Genehmigungsvoraussetzungen)

Die Anderung in Absaiz 1 ergibt sich als Folge der Andefung von § 8, die von
Absatz 3 als Folge der Anderung von § 9.

12. Zu § 17 (Verwendung von Unterlagen)

Absatz 1 wird an die Anderungen in § 12 angepasst.

13. Zu §17 a (Vertraulichkéit von Angaben)

Mit der Einfiigung von Nummer 4a in Absatz 2 wird Artikel 19 Abs. 3 zweiter -
~Spiegelstrich der Richtlinie 98/81/EG umgesetzt. '

Mit:idér Anderung von Absatz 2 Nr. 6 wird Artikel 19 Abs. 3 der Richtlinie
- 98/81/EG umgesetzt, der im letzten -Spiegelstrich von "schidlichen
Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit und die Umwelt" spricht.
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14. Zu § 21 (Anzeigepflichten) _

" Die Anderungen fiihren zu einer Klarstellung gegeniiber dem Anzeigebegriff
nach-§ 9 Abs. 0. Mitteilungspflichtig sind nicht nur beabsichtigte Andefunge‘n
der sicherheitsrelevanten Einrichtungsgegenstinde, sondern auch der sonstigen
Vorkehrungen (organisatorische Mafinahmen). -

~ 15. Zu § 22 (Andere behérdliche Entscheidungen)

Die Anderung von Absatz 2 beriicksichtigt die Uberlegung, dasS § 22 Abs. 2
auch auf gentechnische Anlagen anzuwenden ist; die Formulierung schliet -
eine Gesetzesliicke. ' ) '

16. Zu § 24 Abs. 3 (Kosten)

Zu Buchstabe a:

 Die Regelung der durch die Lindér zu ;erheben_den Kosten in einem
Bundesgesetz stellt einen Eingriff in die Linderkompetenz dar und ist daher zu
streichen. '

Zu Buchstabe b:

Diese Neuregelung wird erforderlich, da es bisher keine spezialgesetzliche
Grundlage gab, die es den Léndern erméglichte, ihre entstandenen Kosten
- geltend zu machen. )

17. Zu § 26 (Behérdliche Anordnungen)

Die Anderung in Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 stellt eine Anpassung .an den
Sprachgebrauch gemif §§ 8 und 9 dar. '
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18.

19.

20.

21.

Zu § 28 (Unterrichtungspflicht) o

Die Anderung von Absatz 1 stellt eine Folgeinderung zur Anderung von § 21

dar.

Zu § 30 (Erlass von Rechtsverordnungen und Verwaltungsvorschriften)

Die Anderungen in Absaiz 2'Nr. 15 sind eine Folge der Anderungen in den
§§ 11 und 12. '

Absatz 3 entfillt, da die Regelung mit dem Inkrafttreten der Verordnung iiber
Sicherheit und Gesundheitsschutz bei Téatigkeiten mit biologischen
Arbeitsstoffen (Biostoffverordnung - BioStoffV ) hinfllig wurde.

Zu § 38 (Buﬁ,c-ield.vorschriften) 7

Absatz 1 Nr. 5 und 6 wurde an die Zusammenfithrung der §8 9 und 10
angepasst. '

Absatz 1 Nr. 9 wurde im Hinblick auf die Unterscheidﬁng zwischen Aﬁzeige
und Mitteilung gedndert. '

Zu §.41 (Ubergangsregelung)

Zu Buchstabe a:

Die Vorschriften sind durch Zeitablauf entbehrlichr gewordeh.
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Zu Buchstabe b:

Mit Absatz 7 wird eine Ubergangsregelung unter Beriicksichtigung von Artikel
10 der Richtlinie 98/81/EG geschaffen. :

II. Zu Artikel 2

Mit Artikel 2 wird das Bundesministerium fiir Gesundheit geméiB § 34 Abs. 2
GGO II ermichtigt, eine Lesefassung des geénderten Gesetzes im
Bundesgesetzblatt zu verffentlichen.

II1. Zu Artikel 3

Die Vorschrift regelt den Zeitpunkt des Inkrafttretens.



