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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Regelung von Fragen der Gentechnik

A. Zielsetzung

Ziel des Gesetzes ist es, Mensch und Umwelt vor moglichen Risi-
ken der Gentechnik zu schiitzen und solchen Risiken vorzubeugen
und zugleich den rechtlichen Rahmen fiir die weitere Erforschung,
Entwicklung und Nutzung der Mdoglichkeiten der Gentechnik zu
schaffen. Diese doppelte Zielsetzung entspricht der Erkenntnis,
dafl die Anwendung gentechnischer Methoden mit Risiken ver-
bunden sein kann, zugleich aber auch Chancen in vielfaltigen
Lebensbereichen erdffnet, die nicht ungenutzt bleiben diirfen.

Zu diesem Zweck sollen gentechnische Arbeiten im geschlossenen
System, die Freisetzung gentechnisch veranderter Organismen in
die Umwelt und das Inverkehrbringen von Produkten, die gen-
technisch veranderte Organismen enthalten oder daraus bestehen,
einer gesetzlichen Regelung unterworfen werden. Diese Regelung
soll den Inhalt der vom Bundesministerium fiir Forschung und
Technologie erlassenen Richtlinien zum Schutz vor Gefahren
durch in-vitro neukombinierte Nukleinsduren rechtsverbindlich
machen, die zu einzelnen Aspekten des Umgangs mit der Gen-
technik in anderen Vorschriften erlassenen Regelungen zusam-
menfassen und so fir eine einheitliche weitere Entwicklung der
Regelungen zur Gentechnik und deren einheitlichen Vollzug sor-
gen. Inhaltlich folgt das Gesetz im wesentlichen den Empfehlun-
gen der Enquete-Kommission des Deutschen Bundestages ,Chan-
cen und Risiken der Gentechnologie”.

Zugleich dient das Gesetz der Umsetzung entsprechender Richt-
linien der Europdischen Gemeinschaften in deutsches Recht.

B. Lésung

Der Schutz von Mensch und Umwelt vor moglichen Risiken der
Gentechnik soll vorwiegend sichergestellt werden
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— durch Verpﬂichtungvdessen, der gentechnische Methoden be-
nutzt oder gentechnisch veranderte Organismen freisetzt, zu
eigenverantwortlicher Gefahrenabwehr und Risikovorsorge

(§ 6),

— administrativ insbesondere durch praventive staatliche Kon-
trolle vor Aufnahme gentechnischer Arbeiten im geschlossenen
System und vor der Freisetzung gentechnisch veranderter Or-
ganismen (§§ 7£f.),

— durch nachgehende Uberwachung (§ 22),

— durch Haftungsregelungen und Deckungsvorsorge (§§ 281f.)
und

— durch generalpraventive Straf- und BuBlgeldsanktionen (§§ 32
und 33).

C. Alternativen

keine

D. Kosten

Fiir den Bund werden wegen der Durchfithrung des Gesetzes beim
Bundesgesundheitsamt und den Einvernehmensbehérden (Biolo-
gische Bundesanstalt fiir Land- und Forstwirtschaft, Bundesfor-
schungsanstalt fiir Viruskrankheiten der Tiere und Umweltbun-
desamt) jahrlich Kosten in einer GréBenordnung um insgesamt
voraussichtlich 3 Mio. DM entstehen. Diese Kosten sollen durch
die zu erhebenden Gebuhren und Auslagen abgedeckt werden.
Sollte ein zusatzlicher Mittelbedarf verbleiben, wird lber ihn im
Rahmen der Aufstellung des Bundeshaushalts 1991 entschieden.

Den Landern entstehen zusatzliche Kosten bei der Durchfiihrung
des Gesetzes durch die Priifung von Anmeldungen, die Erteilung
von Erlaubnissen und die Uberwachung. Die Héhe dieser Kosten
hangt unter anderem von den noch zu erlassenden Rechtsverord-
nungen und den Erfahrungen mit dem Vollzug ab und 148t sich
deshalb derzeit nicht exakt ermitteln.
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Bundesrepublik Deutschland

Der Bundeskanzler Bonn, den 9. November 1989
121 (312) — 270 80 — Ge 40/89

An den Prasidenten
des Deutschen Bundestages

Hiermit iibersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen Entwurf eines
Gesetzes zur Regelung von Fragen der Gentechnik mit Begriindung (Anlage 1) und
Vorblatt.

Ich bitte, die BeschluBfassung des Deutschen Bundestages herbeizufithren.

Federfiihrend ist der Bundesminister fiir Jugend, Familie, Frauen und Gesund-
heit.

Der Bundesrat hat in seiner 604. Sitzung am 22. September 1989 gemal Artikel 76
Abs. 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf, wie aus Anlage 2
ersichtlich, Stellung zu nehmen.

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates ist in
der als Anlage 3 beigefiigten GegenduBerung dargelegt.

Kohl
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Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes zur Regelung von Fragen der Gentechnik

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes-
rates das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Gesetz zur Regelung der Gentechnik
(Gentechnikgesetz — GenTG)

Inhaltsiibersicht
Erster Teil: Allgemeine Vorschriiten

Zweck des Gesetzes

Anwendungsbereich

Begriffsbestimmungen

Kommission

Aufgaben der Kommission

Allgemeine Sorgfaltspilichten, Gefahrenvor-
sorge

WON U L LN L L
SO WN -

Zweiter Teil: Gentechnische Arbeiten im geschlosse-
nen System

§ 7 Sicherheitsstufen, SicherheitsmaBnahmen

§ 8 Gentechnische Arbeiten zu Forschungszwek-
ken

§ 9 Gentechnische Arbeiten zu gewerblichen
Zwecken

§ 10 Anmelde- und Antragsunterlagen

§ 11 Anmeldeverfahren

§ 12 Erlaubnis und Genehmigung bei gentechni-

schen Arbeiten
Dritter Teil: Freisetzung und Inverkehrbringen

§ 13
§ 14

Freisetzung und Inverkehrbringen
Antragsunterlagen bei Freisetzung und Inver-
kehrbringen

Genehmigung bei Freisetzung und Inverkehr-
bringen

§ 15

Vierter Teil: Gemeinsame Vorschriiten

16 Anhdérungsverfahren

Nebenbestimmungen

18 Ricknahme, Widerruf, einstweilige Einstel-
lung

9 Anzeigepflicht
0 Andere behdrdliche Entscheidungen
1 Kosten

2 Uberwachung
3 Behordliche Anordnungen

4 Unterrichtungspflicht

5 Auswertung von sicherheitsrelevanten Er-
kenntnissen

§ 26 ErlaB von Rechtsverordnungen und Verwal-
tungsvorschriften
§ 27 Gemeinschaftsrecht

Fiinfter Teil: Haftungsvorschriiten

§ 28
§ 29
§ 30
§ 31

Haftung

Auskunftsanspriiche des Geschéadigten
Deckungsvorsorge

Haftung nach anderen Rechtsvorschriften

Sechster Teil: Strai- und Bufigeldvorschriften

§ 32 BuBgeldvorschriften

§ 33 Strafvorschriften

Siebter Teil: Ubergangs- und Schluivorschriften

§ 34 Ubergangsregelung
§ 35 Berlin-Klausel

ERSTER TEIL

Allgemeine Vorschriften

§1
Zweck des Gesetzes

Zweck dieses Gesetzes ist,

1. Leben und Gesundheit von Menschen, Tiere,
Pflanzen und Sachgiiter sowie die sonstige Umwelt
in ihrem Wirkungsgefiige vor méglichen Gefahren
gentechnischer Verfahren und Produkte zu schiit-
zen und dem Entstehen solcher Gefahren vorzu-
beugen und

2. den rechtlichen Rahmen fiir die Erforschung, Ent-
wicklung und Nutzung der wissenschaftlichen und
technischen Moglichkeiten der Gentechnik zu
schaffen. ‘

§2
Anwendungsbereich

(1) Dieses Gesetz gilt fiir
1. gentechnische Arbeiten,

2. Freisetzungen von gentechnisch veranderten Or-
ganismen und

3. das Inverkehrbringen von gentechnisch verander-
ten Organismen und von sonstigen Produkten, die
solche Organismen enthalten; soweit das Inver-
kehrbringen durch andere den Vorschriften dieses
Gesetzes entsprechende Rechtsvorschriften, die
die Zulassigkeit des Inverkehrbringens von einer
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besonderen Risikoabschétzung abhéngig machen,
geregelt ist, gelten nur die §§ 28 bis 31 dieses Ge-
setzes. :

(2) Die Bundesregierung bestimmt nach Anh6rung
der Kommission durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates, daf die Vorschriften dieses
Gesetzes liber gentechnische Arbeiten im geschlosse-
nen System, insbesondere die Vorschriften iiber die
Einteilung in Sicherheitsstufen, das Anmelde- und
das Erlaubnis- oder Genehmigungsverfahren, die
Uberwachung, die Haftung sowie die Deckungsvor-
sorge und die Vorschriften der aufgrund dieses Geset-
zes erlassenen Rechtsverordnungen uber Sicherheits-
maBnahmen auf andere kiinstliche Methoden zur in-
vitro Veranderung von Nukleinsduren mit Risiken, die
denen bestimmter gentechnischer Arbeiten ver-
gleichbar sind und bei denen Organismen gebildet
werden, die auf natlirliche Weise nicht entstehen kon-
nen, entsprechende Anwendung finden.

(3) Die Bundesregierung bestimmt nach Anhorung
der Kommission durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates, daB die Vorschriften dieses
Gesetzes liber Freisetzungen, insbesondere die Vor-
schriften iiber die Genehmigungspflicht, die Uberwa-
chung, die Haftung sowie die Deckungsvorsorge und
die Vorschriften der aufgrund dieses Gesetzes erlas-
senen Rechtsverordnungen tiber Sicherheitsmafnah-
men auf das bewuBte und gewollte Ausbringen von
Organismen in die Umwelt entsprechende Anwen-
dung finden, wenn diese Organismen auf naturliche
Weise nicht entstehen konnen und die Risiken des
Ausbringens mit denen einer Freisetzung gentech-
nisch veranderter Organismen vergleichbar sind.

§3

Begrifisbestimmungen

Im Sinne dieses Gesetzes sind

1. Organismen

Viren, Viroide, Einzeller, Pflanzen und Tiere so-
wie Zellkulturen,

2. In-vitro neukombinierte Nukleinsduren

Vermehrbare Nukleinsauremolekiile, die auBier-
halb lebender Zellen zu neuen Molekiilen ver-
kniipft wurden,

3. Gentechnische Arbeiten

a) Die Einfiihrung in-vitro neukombinierter Nu-
kleinsduremolekiile in geeignete Empfanger-
organismen, die in der Lage sind, solche Nu-
kleinsauremolekiile nach Vermehrung weiter-
zugeben oder auf andere lebende Organismen
zu ubertragen,

b

—

der Umgang mit Agenzien, die in-vitro neu-
kombinierte Nukleinsduren enthalten und die
wie Viren auf natiirlichen Wegen in lebende
Zellen eindringen und ihre in-vitro neukombi-
nierten Nukleinsduren nach Vermehrung in

10.

11.

solchen Zellen an deren Nachkommen weiter-
geben oder auf andere lebende Organismen
oder Zellen ubertragen konnen,

c) der Umgang mit vermehrungsfdhigen Orga-
nismen, die Trager in-vitro neukombinierter
Nukleinsduren sind, soweit noch keine Geneh-
migung fir das Inverkehrbringen erteilt
wurde, :

Gentechnisch verdnderter Organismus

Organismen, die das Ergebnis einer gentechni-
schen Arbeit nach Nummer 3 Buchstabe a oder b
sind sowie deren Nachkommen oder Vermeh-
rungsmaterial, soweit sie Trager der gentechnisch
veranderten Erbinformation sind,

. Geschlossenes System

Einrichtungen, in denen gentechnische Arbeiten
im Sinne der Nummer 3 durchgefithrt werden und
fur die physikalische Schranken verwendet wer-
den, gegebenenfalls in Verbindung mit biologi-
schen oder chemischen Schranken oder einer
Kombination von biologischen und chemischen
Schranken, um den Kontakt der verwendeten Or-
ganismen mit Menschen und der Umwelt zu be-
grenzen,

. Gentechnische Arbeit zu Forschungszwecken

Eine Arbeit fir Lehr-, Forschungs- oder Entwick-
lungszwecke oder fir nichtindustrielle bzw. nicht-
kommerzielle Zwecke in kleinem Mafstab,

Gentechnische Arbeit zu gewerblichen Zwecken

Jede andere Arbeit als die in Nummer 6 beschrie-
bene, :

Freisetzung

Das bewufite und gewollte Ausbrinigen von gen-
technisch veranderten Organismen in die Um-
welt,

. Inverkehrbringen

Die Abgabe von gentechnisch veranderten Orga-
nismen und von sonstigen Produkten, die solche
Organismen enthalten, an Dritte; das Verbringen
in den Geltungsbereich dieses Gesetzes gilt als
Inverkehrbringen, soweit es sich nicht lediglich
um einen unter zollamtlicher Uberwachung
durchgefiihrten Transitverkehr handelt, bei dem
keine Be- oder Verarbeitung erfolgt,

Betreiber

Eine juristische oder natiirliche Person oder eine
nichtrechtsfahige Personenvereinigung, die unter
ihrem Namen gentechnische Arbeiten oder Frei-
setzungen durchfiihrt oder gentechnisch veran-
derte Organismen oder sonstige Produkte, die sol-
che Organismen enthalten, erstmalig in Verkehr
bringt,

Projektleiter

Eine Person, die im Rahmen ihrer beruflichen Ob-
liegenheiten die unmittelbare Planung, Leitung
oder Beaufsichtigung einer gentechnischen Ar-
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beit im geschlossenen System oder einer Freiset-
zung durchfiihrt,

12. Beauftragter fiir die Biologische Sicherheit

Eine Person oder eine Mehrheit von Personen
(AusschuB fiir Biologische Sicherheit), die die Er-
fillung der Aufgaben des Projektleiters iiberprift
und den Betreiber berat,

13. Sicherheitsstufen

Die Einteilung von Gruppen gentechnischer Ar-
beiten nach ihrem Gefahrdungspotential,

14. LaborsicherheitsmaBnahmen oder Produktions-
sicherheitsmaBnahmen

Arbeitstechniken und eine festgelegte Ausstat-
tung von Laboratorien oder Produktionsberei-
chen,

15. Biologische SicherheitsmaBnahmen

Die Verwendung geeigneter Empféngerorganis-
men oder Vektoren mit bestimmten Eigenschaf-
ten.

§ 4

Kommission

(1) Unter der Bezeichnung ,Zentrale Kommission
fiir die Biologische Sicherheit” (Kommission) wird
beim Bundesgesundheitsamt eine Sachverstdndigen-
kommission eingerichtet. Die Kommission setzt sich
Zusammen aus:

1. acht Sachverstandigen, die iber besondere und
moglichst auch internationale Erfahrungen in den
Bereichen der Mikrobiologie, Zellbiologie, Virolo-
gie, Genetik, Hygiene oder Okologie verfligen,; je-
der der genannten Bereiche muf3 durch mindestens
einen Sachverstandigen vertreten sein; '

2. vier weiteren fachkundigen Personen aus den be-
teiligten Kreisen, insbesondere aus den Bereichen
der Gewerkschaften, des Arbeitsschutzes, der
Wirtschaft, der Umweltschutzorganisationen oder
der forschungsfordernden Organisationen.

Fiir jedes Mitglied der Kommission ist ein stellvertre-
tendes Mitglied zu bestellen.

(2) Die Mitglieder der Kommission werden vom
Bundesminister fiir Jugend, Familie, Frauen und Ge-
sundheit im Einvernehmen mit den Bundesministern
fir Forschung und Technologie, fiir Arbeit und So-
zialordnung, fiir Ernahrung, Landwirtschaft und
Forsten, fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicher-
heit sowie fiir Wirtschaft fiir die Dauer von drei Jahren
berufen. Wiederberufung ist zulassig.

(3) Die Mitglieder und die stellvertretenden Mitglie-
der sind unabhdngig und nicht an Weisungen gebun-
den. Sie sind zur Vertraulichkeit verpflichtet.

(4) Die Bundesregierung wird erméachtigt, durch
Rechtsverordnung das Nahere iiber das Verfahren der
Kommission und ihre Zusammenarbeit mit dem Bun-
desgesundheitsamt zu regeln.

§5

Auigaben der Kommission

Die Kommission priift und bewertet sicherheitsrele-
vante Fragen nach den Vorschriften dieses Gesetzes,
gibt hierzu Empfehlungen und beréat die Bundesregie-
rung in sicherheitsrelevanten Fragen der Gentechnik.
Bei ihren Empfehlungen soll die Kommission auch

| den Stand der internationalen Entwicklung auf dem

Gebiet der gentechnischen Sicherheit und entspre-
chende internationale Verpflichtungen der Bundesre-
publik Deutschland angemessen beriicksichtigen.

§6
Allgemeine Sorgfaltspflichten, Gefahrenvorsorge

Wer gentechnische Arbeiten durchfiihrt oder gen-
technisch veranderte Organismen freisetzt oder erst-
malig in Verkehr bringt, hat die damit verbundenen
Risiken umfassend zu bewerten und die nach dem
Stand von Wissenschaft und Technik notwendigen
Vorkehrungen zu treffen, um die in § 1 Nr. 1 genann-
ten Rechtsgiiter vor méglichen Gefahren zu schiitzen
und dem Entstehen solcher Gefahren vorzubeugen.

ZWEITER TEIL

Gentechnische Arbeiten
im geschlossenen System

§7

Sicherheitsstufen, Sicherheitsmafnahmen

(1) Gentechnische Arbeiten diirfen nur in einem
geschlossenen System durchgefiihrt werden. Dies gilt
nicht, soweit sich aus den Vorschriften dieses Geset-
zes oder der darauf beruhenden Rechtsverordnungen
etwas anderes ergibt.

(2) Gentechnische Arbeiten im geschlossenen Sy-
stem werden in vier verschiedene Sicherheitsstufen
eingeteilt:

1. Der Sicherheitsstufe 1 sind gentechnische Arbeiten
mit apathogenen Organismen und Vektoren zuzu-
ordnen, einschlieBlich anerkannter Sicherheits-
stamme als Empfangerorganismen, bei denen nach
dem Stand der Wissenschaft nicht von einem Risiko
fiir Leben und Gesundheit der Beschaftigten, der
Bevoélkerung, von Nutztieren und Kulturpflanzen
sowie fiir die Umwelt auszugehen ist;

2. Der Sicherheitsstufe 2 sind zuzuordnen gentechni-
sche Arbeiten mit pathogenen gentechnisch veran-
derten Organismen, bei denen nach dem Stand der
Wissenschaft von einem méaBigen Risiko fur die
Beschaftigten und einem geringem Risiko fiir die
Bevolkerung, Nutztiere und Kulturpflanzen sowie
die Umwelt auszugehen ist;

3. Der Sicherheitsstufe 3 sind zuzuordnen gentechni-
sche Arbeiten mit hochpathogenen Organismen
mit Eigenschaften, die auf gentechnischen Arbei-
ten beruhen, bei denen nach dem Stand der Wis-
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senschaft von einem hohen Risiko fiir die Beschéf-
tigten und einem geringen Risiko fiir die Bevélke-
rung und die Umwelt sowie einem méaBigen Risiko
fur Nutztiere und Kulturpflanzen auszugehen ist;

4. Der Sicherheitsstufe 4 sind zuzuordnen gentechni-
sche Arbeiten, bei denen nach dem Stand der Wis-
senschaft von einem hohen Risiko oder dem be-
griindeten Verdacht eines solchen Risikos fir die
Beschaftigten und die Bevélkerung sowie fir Nutz-
tiere, Kulturpflanzen und die Umwelt auszugehen
ist.

Die Bundesregierung regelt nach Anhérung der Kom-
mission durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates zur Erreichung der in § 1 Nr. 1 genann-
ten Zwecke auf der Grundlage vorhandener oder ver-
muteter Risiken unter Beriicksichtigung der Spender-
und Empféngerorganismen und ihrer Eigenschaften
einschlieBlich der Vektoren sowie ihrer Wirkungen,
des Ziels der gentechnischen Arbeit sowie des Um-
fangs des Experimentieransatzes die Zuordnung be-
stimmter Gruppen gentechnischer Arbeiten zu diesen
Sicherheitsstufen.

(3) Bei der Durchfithrung gentechnischer Arbeiten
im geschlossenen System sind bestimmte Labor- und
Produktionssicherheitsmafnahmen zu beachten. Die
Bundesregierung regelt nach Anhérung der Kommis-
sion durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates die fiir die unterschiedlichen Sicherheits-
stufen nach dem Stand der Wissenschaft und Technik
erforderlichen Labor- und Produktionssicherheits-
maBnahmen sowie die Anforderungen an die Aus-
wahl und die Sicherheitsbewertung der bei gentech-
nischen Arbeiten verwendeten Empféngerorganis-
men und Vektoren.

§8
Gentechnische Arbeiten zu Forschungszwecken

(1) Wer erstmals in einem bestimmten geschlosse-
nen System gentechnische Arbeiten der Sicherheits-
stufe 1 zu Forschungszwecken durchfithren will, hat
die spéatestens 90 Tage vor dem beabsichtigten Be-
ginn der Arbeiten beim Bundesgesundheitsamt anzu-
melden. Uber die Durchfiihrung der angemeldeten
sowie weiterer gentechnischer Arbeiten der Sicher-
heitsstufe 1 hat der Betreiber Aufzeichnungen der zu-
standigen Behorde auf Verlangen vorzulegen. Die
Bundesregierung regelt durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates nach Anhérung der
Kommission die Einzelheiten iiber Form und Inhalt
der Aufzeichnungen sowie die Aufbewahrungs- und
Vorlagepflichten.

(2) Wer erstmals in einem bestimmten geschlosse-
nen System gentechnische Arbeiten der Sicherheits-
stufen 2, 3 oder 4 zu Forschungszwecken durchfithren
will, bedarf der Genehmigung des Bundesgesund-
heitsamtes. Die Durchfliihrung weiterer einzelner gen-
technischer Arbeiten auch derselben oder einer nied-
rigeren Sicherheitsstufe ist beim Bundesgesundheits-
amt spatestens 60 Tage vor dem beabsichtigten Be-
ginn der Arbeiten anzumelden.

8

§9

Gentechnische Arbeiten
zu gewerblichen Zwecken

(1) Wer erstmals in einem bestimmten geschlosse-
nen System gentechnische Arbeiten der Sicherheits-
stufe 1 zu gewerblichen Zwecken durchfithren will,
hat dies spdatestens 90 Tage vor dem beabsichtigten
Beginn der Arbeiten bei der zustdndigen Landesbe-
hérde anzumelden. Die Durchfithrung weiterer ein-
zelner gentechnischer Arbeiten der Sicherheitsstufe 1
ist bei der zustéandigen Landesbehérde spatestens
60 Tage vor dem beabsichtigten Beginn dieser Arbei-
ten anzumelden.

(2) Wer erstmals in einem bestimmten geschlosse-
nen System gentechnische Arbeiten der Sicherheits-
stufen 2, 3 oder 4 zu gewerblichen Zwecken durch-
fuhren will, bedarf der Erlaubnis der zustandigen Lan-
desbehérde, Die Durchfithrung weiterer einzelner
gentechnischer Arbeiten auch derselben oder einer
niedrigeren Sicherheitsstufe bedarf einer neuen Er-
laubnis der zustandigen Landesbehorde.

§ 10
Anmelde- und Antragsunterlagen

(1) Einer Anmeldung oder einem Antrag auf Erlaub-
nis oder Genehmigung sind die Unterlagen beizufi-
gen, die zur Beurteilung der Anmeldung oder zur Prii-
fung der Voraussetzungen der Erlaubnis oder Geneh-
migung erforderlich sind. Die Unterlagen miissen ins-
besondere folgende Angaben enthalten:

1. den Namen der Institution und des Betreibers,

2. den Namen des Projektleiters und den Nachweis
der erforderlichen Sachkenntnis,

3. den Namen des oder der Beauftragten fir die Bio-
logische Sicherheit und den Nachweis der erfor-
derlichen Sachkenntnis,

4. eine Beschreibung des bestehenden oder geplan-
ten geschlossenen Systems, insbesondere der si-
cherheitsrelevanten Einrichtungen (Autoklaven,
Sicherheitswerkbanke, Vorrichtungen zur Sterili-
sation von Abluft oder Abwéssern oder sonstige
Sicherheitseinrichtungen),

5. eine Beschreibung der vorgesehenen gentechni-
schen Arbeiten, aus der sich die Eigenschaften der
verwendeten Spender- und Empfangerorganismen
sowie der Vektoren im Hinblick auf die erforderli-
che Sicherheitsstufe sowie ihre méglichen sicher-
heitsrelevanten Auswirkungen auf die in § 1 Nr. 1
bezeichneten Rechtsgliter und die vorgesehenen
Vorkehrungen ergeben.

(2) Der Betreiber kann auf Unterlagen nach Ab-
satz 1 Bezug nehmen, die er der zustandigen Behérde
in einem vorangegangenen Verfahren vorgelegt hat.
Bei der Anmeldung oder dem Antrag auf Erteilung
einer Erlaubnis oder Genehmigung einer gentechni-
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schen Arbeit, die in ihrer Art im Geltungsbereich die-
ses Gesetzes bereits angemeldet und durchgefiihrt,
erlaubt oder genehmigt ist, kann der Betreiber auf
Unterlagen nach Absatz 1 Nr. 5 eines fritheren An-
tragstellers (Vorantragsteller) mit dessen Zustimmung
Bezug nehmen.

(3) Bei der Beantragung einer Erlaubnis nach § 9
Abs. 2 Satz 1 sowie einer Erlaubnis fiir weitere gen-
technische Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 und 4 zu
gewerblichen Zwecken sind die Unterlagen, soweit
sie Geschafts- oder Betriebsgeheimnisse enthalten, zu
kennzeichnen und getrennt vorzulegen. Ihr Inhalt ist,
soweit es ohne Preigabe des Geheimnisses geschehen
kann, so ausfiihrlich darzustellen, daB es Dritten még-
lich ist zu beurteilen, ob und in welchem Umfang sie
von den Auswirkungen der gentechnischen Arbeit
betroffen werden kénnen.

§ 11
Anmeldeverfahren

(1) Die zustandige Behérde hat dem Betreiber den
Eingang der Anmeldung im Falle der §§ 8 Abs. 1
Satz 1 und 9 Abs. 1 Satz 1 innerhalb von 90 Tagen, im
Falle der §§ 8 Abs. 2 Satz 2 und 9 Abs. 1 Satz 2 inner-
halb von 60 Tagen zu bestétigen. Die Bestatigung gilt
als Zustimmung zur Durchfilhrung der gentechni-
schen Arbeit.

(2) Lassen die Anmeldeunterlagen eine Beurteilung
der angemeldeten gentechnischen Arbeiten nicht zu,
so kann die zustandige Behorde die Vorlage weiterer
zur Beurteilung erforderlicher Unterlagen verlangen.
In diesem Fall darf mit der Durchfiihrung der gentech-
nischen Arbeiten erst begonnen werden, wenn die
zustédndige Behorde der Durchfiihrung der gentechni-
schen Arbeiten zustimmt. Die zusténdige Behorde hat
ihre Entscheidung dem Antragsteller spatestens 60
Tage nach Eingang der zusétzlichen Unterlagen mit-
zuteilen.

(3) Die zustandige Behorde kann die Durchfiihrung
der angemeldeten gentechnischen Arbeiten von Be-
dingungen abhéngig machen, zeitlich befristen oder
dafiir Auflagen vorsehen, soweit dies erforderlich ist,
um die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Zwecke sicherzustel-
len; § 17 Satz 3 gilt entsprechend.

(4) Die zustandige Behorde kann die Durchfihrung
der angemeldeten gentechnischen Arbeiten untersa-
gen, wenn die Voraussetzungen des § 12 Abs. 2 Num-
mer 1 bis 5 nicht oder nicht mehr gegeben sind. Die
Entscheidung bedarf der Schriftform.

(5) Bei Anmeldungen nach § 8 Abs. 2 Satz 2 prift
und bewertet die Kommission die sicherheitstechni-
sche Einstufung der beantragten gentechnischen Ar-
beiten und gibt hierzu Empfehlungen. Weicht das
Bundesgesundheitsamt bei einer Entscheidung nach
Absatz 3 oder 4 von einer Empfehlung der Kommis-
sion ab, so hat es die Grunde fiir die abweichende
Entscheidung im Bescheid darzulegen.

§ 12

Erlaubnis und Genehmigung bei
gentechnischen Arbeiten

(1) Die Erlaubnis und die Genehmigung gelten nur
fir die im Bescheid aufgefiihrten und einer bestimm-
ten Sicherheitsstufe zugeordneten gentechnischen
Arbeiten; die Genehmigung berechtigt unbeschadet
des § 8 Abs. 1 Satz 2 dariiber hinaus auch zur Durch-
fuhrung aller gentechnischer Arbeiten der Sicher-
heitsstufe 1.

(2) Erlaubnis und Genehmigung sind zu erteilen,
wenn

1. die vorgelegten Unterlagen vollstandig sind,

2. nachgewiesen ist, dafl der Projektleiter sowie der
oder die Beauftragten fiir die Biologische Sicher-
heit die fiir ihre Aufgaben erforderliche Sachkennt-
nis haben und die ihnen obliegenden Verpflichtun-
gen stidndig erfiillen kénnen,

3. keine Tatsachen vorliegen, aus denen sich Beden-
ken gegen die erforderliche Zuverlassigkeit des
Betreibers, des Projektleiters sowie des oder der
Beauftragten fiir die Biologische Sicherheit erge-
ben,

4. gewdhrleistet ist, daB fiir die erforderliche Sicher-
heitsstufe die nach dem Stand der Wissenschaft
und Technik notwendigen Vorkehrungen getrof-
fen sind und deshalb schadliche Einwirkungen auf
die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgiiter nicht zu
erwarten sind und

5. eine aufgrund einer nach § 30 Abs. 1 erlassenen
Rechtsverordnung erforderliche Deckungsvor-
sorge nachgewiesen ist.

Vor Erteilung einer Genehmigung oder Erlaubnis hat
die zustdndige Behorde die erforderliche Beschaffen-
heit und Ausstattung des geschlossenen Systems zu
liberprifen. Bei Genehmigungsantragen, die gen-
technische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 betreffen,
geniigt eine Bestdtigung der zustandigen Landesbe-
horde, daB die Beschaffenheit und Ausstattung des
geschlossenen Systems der vorgelegten Beschrei-
bung entspricht.

(3) Vor der Entscheidung iiber eine Genehmigung
prift und bewertet die Kommission die sicherheits-
technische Einstufung der beantragten gentechni-
schen Arbeiten und gibt hierzu Empfehlungen.

(4) Uber die Erteilung einer Erlaubnis entscheidet
die zustdndige Landesbehdrde hinsichtlich der sicher-
heitstechnischen Einstufung der gentechnischen Ar-
beit im Benehmen mit dem Bundesgesundheitsamt.
Das Bundesgesundheitsamt holt eine Stellungnahme
der Kommission tber die sicherheitstechnische Ein-
stufung der gentechnischen Arbeiten ein. Diese Stel-
lungnahme ist der Landesbehodrde mitzuteilen.

(5) Die Entscheidung iber den Antrag auf Erlaubnis
oder Genehmigung zur Durchfithrung gentechnischer
Arbeiten bedarf der Schriftform. Weicht das Bundes-
gesundheitsamt bei der Entscheidung iber die Ge-
nehmigung oder der Sicherheitseinstufung gegen-
iber der Landesbehérde von der Empfehlung der
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Kommission ab, so hat es die Griinde fiir die abwei-
chende Beurteilung schriftlich darzulegen. Weicht die
zustdndige Landesbehdrde bei der Entscheidung tiber
die Erlaubnis von der Sicherheitseinstufung des Bun-
desgesundheitsamtes ab, so hat sie ebenfalls die
Griinde fiir die abweichende Entscheidung schriftlich
darzulegen.

(6) Uber einen Antrag auf Erteilung einer Erlaubnis
oder Genehmigung ist innerhalb von 90 Tagen zu ent-
scheiden. Lassen die Antragsunterlagen eine Beurtei-
lung der beantragten gentechnischen Arbeiten nicht
zu, so kann die zustdndige Behorde die Vorlage wei-
terer zur Priffung der Erlaubnis- oder Genehmigungs-
voraussetzungen erforderlicher Unterlagen verlan-
gen; in diesem Fall ist iiber den Antrag innerhalb von
60 Tagen nach Eingang der zuséatzlichen Unterlagen
zu entscheiden.

DRITTER TEIL

Freisetzung und Inverkehrbringen

§ 13
Freisetzung und Inverkehrbringen

(1) Einer Genehmigung des Bundesgesundheitsam-
tes bedarf, wer

1. gentechnisch veranderte Organismen freisetzt,

2. gentechnisch verdnderte Organismen oder son-
stige Produkte, die solche Organismen enthalten,
in den Verkehr bringt.

Die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen umfaf3t
auch die Nachkommen und das Vermehrungsmate-
rial des gentechnisch verédnderten Organismus. Einer
Genehmigung fir ein Inverkehrbringen bedarf es
nicht, wenn eine solche Genehmigung bereits einem
fritheren Betreiber fiir den gentechnisch verander-
ten Organismus oder das sonstige Produkt erteilt
wurde.

(2) Eine Genehmigung ist nicht erforderlich fiir die
Abgabe zu Zwecken der Forschung von einem Betrei-
ber, der nach den Vorschriften dieses Gesetzes befugt
ist, gentechnische Arbeiten zu Forschungszwecken
oder eine Freisetzung durchzufithren, an einen ande-
ren Betreiber, der gleichfalls die erforderliche Befug-
nis hat.

(3) Eine Genehmigung kann sich auf die Freiset-
zung unterschiedlicher gentechnisch veréanderter Or-
ganismen am gleichen Standort sowie eines bestimm-
ten gentechnisch veranderten Organismus an ver-
schiedenen Standorten erstrecken, wenn die Freiset-
zung zum gleichen Zweck erfolgt.

(4) Die Bundesregierung kann nach Anhérung der
Kommission durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates bestimmen, daB fiir bestimmte
Freisetzungen oder das Inverkehrbringen von gen-
technisch veranderten Organismen oder von Produk-
ten, die solche Organismen enthalten, Ausnahmen
von der Genehmigungspflicht nach Absatz 1 gelten,
soweit nach dem Stand der Wissenschaft eine Gefahr-
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dung der in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgiiter aus-
geschlossen ist.

(5) Die Bundesregierung kann nach Anhérung der
Kommission durch Rechtsverordnung bestimmen, daf3
auBerhalb des Geltungsbereichs dieses Gesetzes in
einem gleichwertigen Verfahren erteilte Genehmi-
gungen der Genehmigung des Inverkehrbringens
durch das Bundesgesundheitsamt gleichstehen.

§ 14

Antragsunterlagen bei Freisetzung
und Inverkehrbringen

(1) Dem Antrag auf Genehmigung einer Freiset-
zung sind die zur Priiffung der Genehmigungsvoraus-
setzungen erforderlichen Unterlagen beizufiigen. Die
Unterlagen miissen auBerdenin § 10 Abs. 1 Nr. 1 bis 3
beschriebenen insbesondere folgende Angaben ent-
halten:

1. die Beschreibung des Freisetzungsvorhabens hin-
sichtlich seines Zweckes und Standortes,

2. die dem Stand der Wissenschaft entsprechende Be-
schreibung der sicherheitsrelevanten Eigenschaf-
ten des freizusetzenden Organismus und der Um-
stande, die fiir das Uberleben, die Fortpflanzung
und die Verbreitung des Organismus von Bedeu-
tung sind; Unterlagen iiber vorangegangene Ar-
beiten im geschlossenen System und Freisetzun-
gen sind beizufligen,

3. eine Darlegung der durch die Freisetzung mogli-
chen sicherheitsrelevanten Auswirkungen auf die
in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiiter und der vorge-
sehenen Vorkehrungen,

4. eine Beschreibung der geplanten Uberwachungs-
maBnahmen.

(2) Soweit im Genehmigungsverfahren die Offent-
lichkeit zu beteiligen ist, gilt § 10 Abs. 3 entsprechend.

(3) Dem Antrag auf Genehmigung des Inverkehr-
bringens sind die zur Priiffung der Genehmigungsvor-
aussetzungen erforderlichen Unterlagen beizufiigen.
Die Unterlagen miissen insbesondere folgende Anga-
ben enthalten:

1. den Namen oder die Firma und die Anschrift des
Betreibers,

2. die Bezeichnung und eine dem Stand der Wissen-
schaft entsprechende Beschreibung des inverkehr-
zubringenden Organismus oder Produkts im Hin-
blick auf die gentechnisch verénderten spezifi-
schen Eigenschaften; Unterlagen uber vorange-
gangene Arbeiten im geschlossenen System und
Freisetzungen sind beizufligen,

3. eine Beschreibung der zu erwartenden Verwen-
dungsarten und der geplantenraumlichen Verbrei-
tung,

4. eine Darlegung der durch das Inverkehrbringen
moglichen sicherheitsrelevanten Auswirkungen
auf die in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiiter,
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5. eine Beschreibung der geplanten MaBnahmen zur
Kontrolle des weiteren Verhaltens oder der Quali-
tat des inverkehrzubringenden Organismus oder
Produkts.

(4) § 10 Abs. 2 Satz 1 gilt entsprechend. Hinsichtlich
der Unterlagen nach Absatz 1 Nr. 2 und 3 oder Absatz
3 Nr. 2, 4 und 5 gilt § 10 Abs. 2 Satz 2 entsprechend.

§ 15

Genehmigung bei Freisetzung
und Inverkehrbringen

(1) Die Genehmigung fir eine Freisetzung ist zu
erteilen, wenn

1. die Voraussetzungen nach § 12 Abs. 2 Nr. 1 bis 3
vorliegen,

2. gewahrleistet ist, daB alle die nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik erforderlichen Sicher-
heitsvorkehrungen getroffen sind,

3. nach dem Stand der Wissenschaft im Verhaltnis
zum Zweck der Freisetzung unvertretbare schadli-
che Einwirkungen auf diein § 1 Nr. 1 bezeichneten
Rechtsgiiter nicht zu erwarten sind und

4. eine aufgrund einer nach § 30 Abs. 1 erlassenen
Rechtsverordnung erforderliche Deckungsvor-
sorge nachgewiesen ist.

(2) Die Genehmigung fiir ein Inverkehrbringen ist
zu erteilen, wenn

1. die vorzulegenden Unterlagen vollstdndig sind und

2. nach dem Stand der Wissenschaft im Verhéltnis
zum Zweck des Inverkehrbringens unvertretbare
schadliche Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1 be-
zeichneten Rechtsgiiter nicht zu erwarten sind.

(3) Die Entscheidung ergeht im Einvernehmen mit
der Biologischen Bundesanstalt fur Land- und Forst-
wirtschaft und dem Umweltbundesamt, bei der Frei-
setzung gentechnisch verdnderter Tiere auch im Ein-
vernehmen mit der Bundesforschungsanstalt fir Vi-
ruskrankheiten der Tiere.

(4) Vor Erteilung der Genehmigung prift und be-
wertet die Kommission den Antrag im Hinblick auf
mogliche Gefahren fiir die in § 1 Nr. 1 genannten
Rechtsgiter, in den Féllen des Absatzes 1 unter Be-
ricksichtigung der geplanten SicherheitsmaBnah-
men, und gibt hierzu Empfehlungen.

(5) § 12 Abs. 5 Satz 2 gilt entsprechend.

VIERTER TEIL

Gemeinsame Vorschriften

§ 16
Anhérungsverfahren

(1) Vor der Entscheidung uber eine Erlaubnis nach
§ 9 Abs. 2 Satz 1 sowie einer Erlaubnis fiir weitere
gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 und 4
zu gewerblichen Zwecken hat die zustdndige Be-
horde ein Anhérungsverfahren durchzufithren. Das
gleiche gilt bei Freisetzungen, soweit es sich nicht um
Organismen handelt, deren Ausbreitung begrenzbar
ist. Die Bundesregierung bezeichnet nach Anhérung
der Kommission durch Rechtsverordnung ohne Zu-
stimmung des Bundesrates die Organismen, deren
Ausbreitung bei einer Freisetzung begrenzbar ist.

(2) Das Anhorungsverfahren regelt die Bundesre-
gierung durch Rechtsverordnung mit Zustimmung
des Bundesrates. Das Verfahren muB3 den Anforderun-
gen des § 10 Abs. 3 bis 8 des Bundes-Immissions-
schutzgesetzes entsprechen.

§ 17
Nebenbestimmungen, nachtragliche Auilagen

Die zustindige Behérde kann ihre Entscheidung
mit Nebenbestimmungen versehen, soweit dies erfor-
derlich ist, um die in § 1 Nr. 1 bezeichneten Zwecke
sicherzustellen. Durch Auflagen kénnen insbeson-
dere bestimmte Verfahrensabldufe oder Sicherheits-
vorkehrungen oder eine bestimmte Beschaffenheit
oder Ausstattung des geschlossenen Systems ange-
ordnet werden. Die nachtragliche Anordnung von
Auflagen ist zulassig.

§ 18
Riicknahme, Widerruf, einstweilige Einstellung

Sind die Voraussetzungen fir die Fortfihrung der
gentechnischen Arbeit, der Freisetzung oder des In-
verkehrbringens nachtraglich entfallen, so kann an-
stelle einer Ricknahme oder eines Widerrufs der Er-
laubnis oder Genehmigung nach den Vorschriften der
Verwaltungsverfahrensgesetze die einstweilige Ein-
stellung der Tatigkeit angeordnet werden bis der Be-
treiber nachweist, daB die Voraussetzungen wieder
vorliegen.

§ 19
Anzeigepflichten

(1) Der Betreiber hat jeden Wechsel in der Person
des Projektleiters, des Beauftragten fiir die Biologi-
sche Sicherheit oder eines Mitgliedes des Ausschus-
ses fur die Biologische Sicherheit der fiir eine Anmel-
dung, die Erteilung der Erlaubnis oder Genehmigung
und der fiir die Uberwachung zustdndigen Behérde
vorher anzuzeigen. Bei einem unvorhergesehenen
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Wechsel hat die Anzeige unverziglich zu erfolgen.
Mit der Anzeige ist die erforderliche Sachkenntnis
(§ 10 Abs. 1 Nr. 2 und 3) nachzuweisen.

(2) Anzuzeigen ist ferner jede beabsichtigte Ande-
rung der sicherheitsrelevanten Einrichtungsgegen-
stande eines geschlossenen Systems, auch wenn das
geschlossene System durch die Anderung weiterhin
die Anforderungen der fiir die Durchfihrung der an-
gemeldeten oder erlaubten oder genehmigten gen-
technischen Arbeit erforderlichen Sicherheitsstufe er-
fallt.

(3) Der Betreiber hat der fiir die Anmeldung, die
Erlaubnis- oder Genehmigungserteilung und der fir
die Uberwachung zustandigen Behoérde unverziiglich
jedes Vorkommnis anzuzeigen, das nicht dem erwar-
teten Verlauf der gentechnischen Arbeit oder der
Freisetzung entspricht und bei dem der Verdacht ei-
ner Gefahrdung derin § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechts-
giiter nicht auszuschliefen ist. Dabei sind alle fiir die
Sicherheitsbewertung notwendigen Informationen
sowie geplante oder getroffene Notfallmafinahmen
mitzuteilen.

§ 20
Andere behordliche Entscheidungen

Vorschriften, nach denen offentlich-rechtliche Ge-
nehmigungen, Zulassungen, Verleihungen, Erlaub-
nisse und Bewilligungen erteilt werden, finden auf
gentechnische Arbeiten, Freisetzungen oder das In-
verkehrbringen, die nach diesem Gesetz anmelde-,
erlaubnis- oder genehmigungspflichtig sind, insoweit
keine Anwendung, als es sich um den Schutz vor den
spezifischen Gefahren der Gentechnik handelt; Vor-
schriften uber das Inverkehrbringen nach § 2 Abs. 1
Nr. 3 Halbsatz 2 bleiben unberihrt.

§ 21
Kosten

(1) Das Bundesgesundheitsamt erhebt fiir Amts-
handlungen nach diesem Gesetz Kosten (Gebiithren
und Auslagen).

(2) Der Bundesminister fiir Jugend, Familie, Frauen
und Gesundheit wird erméchtigt, im Einvernehmen
mit dem Bundesminister fir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit und dem Bundesminister fiir Ernéh-
rung, Landwirtschaft und Forsten durch Rechtsver-
ordnung ohne Zustimmung des Bundesrates die ge-
biihrenpflichtigen Tatbestande ndher zu bestimmen.

§ 22
Uberwachung, Auskunits-, Duldungspflichten

(1) Die zustandigen Landesbehoérden haben die
Durchfihrung dieses Gesetzes, der aufgrund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen und der
darauf beruhenden behérdlichen Anordnungen und
Verfiigungen zu tiberwachen. Bei der Uberwachung
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gentechnischer Arbeiten der Sicherheitsstufen 3 und
4 zu Forschungszwecken kann die zustandige Be-
horde Vertreter des Bundesgesundheitsamtes als
Sachverstandige beteiligen, soweit Besichtigungen
von geschlossenen Systemen und Untersuchungen
von Probeentnahmen vorgenommen werden.

(2) Naturliche und juristische Personen sowie nicht-
rechtsfahige Personenvereinigungen haben der zu-
standigen Behorde auf Verlangen unverziiglich die
zur Uberwachung erforderlichen Auskiinfte zu ertei-
len.

(3) Die mit der Uberwachung beauftragten Perso-
nen sind befugt,

1. zu den Betriebs- und Geschaftszeiten Grund-
stiicke, Geschéaftsraume und Betriebsraume zu be-
treten und zu besichtigen,

2. alle zur Erfullung ihrer Aufgaben erforderlichen
Prifungen einschlieBlich der Entnahme von Pro-
ben durchzufithren,

3. die zur Erfilllung ihrer Aufgaben erforderlichen
Unterlagen einzusehen.

Zur Verhutung dringender Gefahren fir die offentli-
che Sicherheit und Ordnung kénnen MaBnahmen
nach Satz 1 auch in Wohnraumen und zu jeder Tages-
und Nachtzeit getroffen werden. Der Betreiber ist ver-
pflichtet, Mainahmen nach Satz 1 Nr. 1 und 2 und
Satz 2 zu dulden, die mit der Uberwachung beauftrag-
ten Personen zu unterstiitzen, soweit dies zur Erfil-
lung ihrer Aufgaben erforderlich ist sowie die erfor-
derlichen geschéftlichen Unterlagen vorzulegen. Das
Grundrecht der Unverletzlichkeit der Wohnung (Arti-
kel 13 des Grundgesetzes) wird insoweit einge-
schrankt.

(4) Auskunftspflichtige Personen koénnen die Aus-
kunft auf solche Fragen verweigern, deren Beantwor-
tung sie selbst oder einen ihrerin § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis
3 der ZivilprozeBordnung bezeichneten Angehorigen
der Gefahr der Verfolgung wegen einer Straftat oder
Ordnungswidrigkeit aussetzen wirde.

(5) Die in Erfullung einer Auskunfts- oder Dul-
dungspflicht nach diesem Gesetz oder einer aufgrund
dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnung erho-
benen personenbezogenen Informationen diirfen nur
verwendet werden, soweit dies zur Durchfihrung die-
ses Gesetzes erforderlich ist.

(6) Die Kosten, die bei der Entnahme von Proben
sowie deren Untersuchung entstehen, sind dem Aus-
kunftspflichtigen nur aufzuerlegen, wenn die Ermitt-
lungen ergeben, daB Vorschriften dieses Gesetzes,
der auf dieses Gesetz gestiitzten Rechtsverordnungen
oder Anordnungen nicht erfillt worden sind.

§ 23
Behordliche Anordnungen

Die zustdndige Landesbehérde kann im Einzelfall
die Anordnungen treffen, die zur Béseitigung festge-
stellter oder zur Verhiitung kiinftiger Versté3e gegen
dieses Gesetz oder gegen die aufgrund dieses Geset-
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zes erlassenen Rechtsverordnungen notwendig sind.
Sie kann insbesondere gentechnische Arbeiten, eine
Freisetzung oder ein Inverkehrbringen ganz oder teil-
weise untersagen, wenn

1. die erforderliche Anmeldung unterblieben ist, eine
erforderliche Erlaubnis oder Genehmigung nicht
vorliegt oder die einstweilige Einstellung der Ta-
tigkeit angeordnet ist,

2. ein Grund zur Ricknahme oder zum Widerruf einer
Erlaubnis oder Genehmigung nach den Verwal-
tungsverfahrensgesetzen oder ein Grund zur Un-
tersagung nach § 11 Abs. 4 gegeben ist,

3. gegen Nebenbestimmungen oder nachtragliche
Auflagen nach § 11 oder § 17 verstoBen wird.

§ 24
Unterrichtungspflicht

Die zustandigen Landesbehorden unterrichten das
Bundesgesundheitsamt unverziiglich iiber die ihnen
nach § 19 Abs. 3 angezeigten oder im Rahmen der
Uberwachung bekanntgewordenen sicherheitsrele-
vanten Vorkommnisse, iber Zuwiderhandlungen
oder den Verdacht auf Zuwiderhandlungen gegen
Vorschriften dieses Gesetzes, der aufgrund dieses Ge-
setzes erlassenen Rechtsverordnungen sowie gegen
Auflagen oder nach § 23 angeordnete MaBnahmen,
soweit gentechnische Arbeiten zu Forschungszwek-
ken, Freisetzungen oder ein Inverkehrbringen be-
rithrt sind.

§ 25

Auswertung von sicherheitsrelevanten
Erkenntnissen

(1) Das Bundesgesundheitsamt darf sicherheitsrele-
vante Daten, die im Zusammenhang mit der Durch-

fliihrung genehmigungspflichtiger gentechnischer Ar-

beiten im geschlossenen System, von Freisetzungen
oder eines Inverkehrbringens von ihm erhoben oder
ihm Ubermittelt worden sind, zum Zweck der Beob-
achtung, Sammlung und Auswertung sicherheitsrele-
vanter Sachverhalte verarbeiten und nutzen.

(2) Die Rechtsvorschriften iiber die Geheimhaltung
bleiben unberiihrt. Die Ubermittlung von sachbezo-
genen Erkenntnissen an Dienststellen der Europadi-
schen Gemeinschaft und Behorden anderer Staaten
darf nur erfolgen, wenn die anfordernde Stelle dar-
legt, daB sie Vorkehrungen zum Schutz von Ge-
schafts-und Betriebsgeheimnissen getroffen hat, die
den entsprechenden Vorschriften im Geltungsbereich
dieses Gesetzes gleichwertig sind.

{3) Personenbezogene Daten diirfen beim Bundes-
gesundheitsamt nur verarbeitet und genutzt werden,
soweit dies fiir die Beurteilung der Zuverlassigkeit des
Betreibers, des Projektleiters sowie des oder der Be-
auftragten fur die Biologische Sicherheit oder die fiir
die Beurteilung der Sachkenntnis des Projektleiters
oder des oder der Beauftragten fiir die Biologische
Sicherheit erforderlich ist.

(4) Art und Umfang der Daten regelt der Bundesmi-
nister fir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit im
Einvernehmen mit dem Bundesminister fiir Wirtschaft
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates.

§ 26

ErlaB von Rechtsverordnungen
und Verwaltungsvorschriften

(1) Die Bundesregierung bestimmt nach Anhérung
der Kommission durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates zur Erreichung derin § 1 Nr. 1
genannten Zwecke die Verantwortlichkeit sowie die
erforderliche Sachkenntnis des Projektleiters im Hin-
blick auf nachweisbare Kenntnisse in klassischer und
molekularer Genetik, praktische Erfahrungen im Um-
gang mit Mikroorganismen und die erforderlichen
Kenntnisse einschlieBlich der arbeitsschutzrechtli-
chen Bestimmungen iiber das Arbeiten in einem ge-
schlossenen System.

(2) Die Bundesregierung wird erméchtigt, nach An-
horung der Kommission durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates zur Erreichung der in
§ 1 Nr. 1 genannten Zwecke zu bestimmen,

1. wie die Arbeitsstatte, die Betriebsanlagen und die
technischen Arbeitsmittel bei den einzelnen Si-
cherheitsstufen beschaffen, eingerichtet und be-
trieben werden miissen, damit sie den gesicherten
sicherheitstechnischen, arbeitsmedizinischen, hy-
gienischen und sonstigen arbeitswissenschaftli-
chen Frkenntnissen entsprechen, die zum Schutz
der Beschaftigten zu beachten sind;

2. die erforderlichen betrieblichen MaBnahmen, ins-
besondere

a) wie das Arbeitsverfahren gestaltet sein muB,
damit die Beschaftigten durch gentechnische
Arbeiten oder eine Freisetzung nicht gefahrdet
werden,

b

wie gentechnisch verdnderte Organismen in-
nerbetrieblich aufbewahrt werden miissen und
auf welche Gefahren hingewiesen werden
muB, damit die Beschaftigten durch eine unge-
eignete Aufbewahrung nicht gefahrdet und
durch Gefahrenhinweise iiber die von diesen
Organismen ausgehenden Gefahren unter-
richtet werden,

¢) welche Vorkehrungen getroffen werden miis-
sen, damit gentechnisch veranderte Organis-
men nicht in die Hande Unbefugter gelangen
oder sonst abhanden kommen,

d

—

welche persénlichen Schutzausristungen zur
Verfiigung gestellt und von den Beschéftigten
bestimmungsgemal benutzt werden miissen,

e) daB die Zahl der Beschaftigten, die mit gen-
technisch verdnderten Organismen umgehen,
beschréankt und daB die Dauer einer solchen
Beschaftigung begrenzt werden kann,

13
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f) wie sich die Beschaftigten verhalten missen,
damit sie sich selbst und andere nicht gefahr-
den, und welche MaBBinahmen zu treffen sind,

g) unter welchen Umstdnden Zugangsbeschréan-
kungen zum Schutz der Beschaftigten vorgese-
hen werden miissen;

. daB und wie viele Beauftragte fiir die Biologische

Sicherheit der Betreiber zu bestellen hat, die ihn
und die verantwortlichen Personen in allen Fra-
gen der biologischen Sicherheit zu beraten haben,
wie diese Beratungsaufgabe im einzelnen wahr-
zunehmen und welche Sachkenntnis von den Be-
auftragten fir die Biologische Sicherheit hierfir
nachzuweisen ist;

. welche Kenntnisse und Fahigkeiten die mit gen-

technischen Arbeiten im geschlossenen System
oder einer Freisetzung Beschéaftigten haben miis-
sen und welche Nachweise hieriiber zu erbringen
sind;

. wieundin welchen Zeitabstdanden die Beschéftig-

ten iber die Gefahren und MaBnahmen zu ihrer
Abwendung zu unterweisen sind und wie den
Beschaftigten der Inhalt der im Betrieb anzuwen-
denden Vorschriften in einer tatigkeitsbezogenen
Betriebsanweisung unter Beriicksichtigung von
Sicherheitsratschlagen zur Kenntnis zu bringen
ist;

. welche Vorkehrungen zur Verhinderung von Be-

triebsunféallen und Betriebsstérungen sowie zur
Begrenzung ihrer Auswirkungen fir die Beschaf-
tigten und welche MaBnahmen zur Organisation
der Ersten Hilfe zu treffen sind;

. daB und welche verantwortlichen Aufsichtsperso-

nen zur Aufsicht iiber gentechnische Arbeiten im
geschlossenen System und Freisetzungen sowie
iiber andere Arbeiten im Gefahrenbereich bestellt
und welche Befugnisse ihnen iibertragen werden
miissen, damit die Arbeitsschutzaufgaben erfiillt
werden konnen;

. daB im Hinblick auf den Schutz der Beschaftigten

vom Betreiber eine Gefahrenbeurteilung vorzu-
nehmen ist, welche Unterlagen hierfir zu erstel-
len sind und daB diese Unterlagen zur Uberprii-
fung der Gefahrenbeurteilung zur Einsichtnahme
durch die zustandige Behérde bereitgehalten
werden miissen;

. welche Unterlagen zur Abwendung von Gefahren

fur die Beschaftigten vom Betreiber zu erstellen
und zur Einsichtnahme durch die zustéandige Be-
hérde bereitzuhalten und auf Verlangen vorzule-
gen sind;

daB die Beschaftigten gesundheitlich zu iberwa-
chen und hieriiber Aufzeichnungen zu fiihren
sind sowie zu diesem Zweck

a) der Betreiber verpflichtet werden kann, die mit
gentechnischen Arbeiten im geschlossenen
System oder einer Freisetzung Beschaftigten
arztlich untersuchen zu lassen,

b) der Arzt, der mit einer Vorsorgeuntersuchung
beauftragt ist, im Zusammenhang mit dem Un-

tersuchungsbefund bestimmte Pflichten zu er-
fillen hat, insbesondere hinsichtlich des In-
halts einer von ihm auszustellenden Bescheini-
gung und der Unterrichtung und Beratung
uber das Ergebnis der Untersuchung,

c) die zustandige Behdrde entscheidet, wenn
Feststellungen des Arztes fiir unzutreffend ge-
halten werden,

d

—

die in die Aufzeichnung aufzunehmenden Da-
ten den Tragern der gesetzlichen Unfallversi-
cherung oder einer von ihnen beauftragten
Stelle zum Zweck der Ermittlung arbeitsbe-
dingter Gesundheitsgefahren oder Berufs-
krankheiten dbermittelt werden;

11. daB der Arbeitgeber dem Betriebs- oder Personal-
rat Vorgange mitzuteilen hat, die dieser erfahren
muB, um seine Aufgaben erfiillen zu kénnen;

12. daB die zustandigen Landesbehorden ermachtigt
werden, zur Durchfiihrung von Rechtsverordnun-
gen bestimmte Anordnungen im Einzelfall auch
gegen Aufsichtspersonen und sonstige Beschaf-
tigte insbesondere bei Gefahr im Verzug zu erlas-
sen;

13. daB bei der Beendigung einer gentechnischen Ar-
beit im geschlossenen System oder einer Freiset-
zung bestimmte Vorkehrungen zu treffen sind;

14, daB die Beférderung von gentechnisch verander-
ten Organismen von der Einhaltung bestimmter
VorsichtsmaBregeln abhangig zu machen ist;

15. daB und wie zur Ordnung des Verkehrs mit gen-
technisch veranderten Organismen und sonstigen
Produkten, die solche Organismen enthalten, die
Organismen und Produkte zu kennzeichnen sind,
insbesondere daB Angaben iiber die gentechni-
sche Verdnderung und iber die vertretbaren
schddlichen Einwirkungen im Sinne von § 15
Abs. 2 Nr. 2 zu machen sind, soweit dies zum
Schutz des Anwenders erforderlich ist;

16. welchen Inhalt und welche Form die Anmelde-
und Antragsunterlagen nach den §§ 10 und 14
haben miissen, insbesondere an welchen Krite-
rien die Bewertung auszurichten ist, sowie die
Einzelheiten des Anmelde-, Erlaubnis- und Ge-
nehmigungsverfahrens;

17. dab die aufgrund von Absatz 2 Nr. 1 bis 16 getrof-
fenen Regelungen auf die bei gentechnischen Ar-
beiten und bei Freisetzungen anfallenden biologi-
schen Agenzien im Sinne der Richtlinie des Rates
der Europdischen Gemeinschaften tiber den
Schutz der Arbeitnehmer gegen Gefahrdungen
durch biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit aus-
zudehnen sind.

(3) Wegen der Anforderungen nach Absatz 1 und 2
kann auf jedermann zugéngliche Bekanntmachungen
sachverstandiger Stellen verwiesen werden; hierbei
ist
1. in der Rechtsverordnung das Datum der Bekannt-

machung anzugeben und die Bezugsquelle genau
zu bezeichnen,



Deutscher Bundestag — 11. Wahlperiode

Drucksache 11/5622

2. die Bekanntmachung beim Bundesgesundheitsamt
archivmaBig gesichert niederzulegen und in der
Rechtsverordnung darauf hinzuweisen.

(4) Die Bundesregierung kann nach Anhérung der
Kommission mit Zustimmung des Bundesrates zur
Durchfihrung dieses Gesetzes und der auf Grund die-
ses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen allge-
meine Verwaltungsvorschriften erlassen.

§ 27
Angleichung an Gemeinschaftsrecht

Zum Zwecke der Umsetzung oder Durchfithrung
von Rechtsakten der Europdischen Gemeinschaften
koénnen Rechtsverordnungen nach diesem Gesetz er-
lassen werden, soweit dies zur Umsetzung oder
Durchfithrung dieser Rechtsakte erforderlich ist.

FUNFTER TEIL

Haftungsvorschriften

§ 28
Haftung

(1) Wird infolge von Eigenschaften eines Organis-
mus, die auf gentechnischen Arbeiten beruhen, je-
mand getotet oder an Korper oder Gesundheit verletzt
oder eine Sache beschédigt, so ist der Betreiber ver-
pilichtet, den daraus entstehenden Schaden zu erset-
zen. Die Ersatzpflicht ist ausgeschlossen, wenn der
Schaden durch héhere Gewalt verursacht ist.

(2) Sind fir denselben Schaden mehrere Betreiber
zum Schadensersatz verpflichtet, so haften sie als Ge-
samtschuldner. Im Verhdltnis der Ersatzpflichtigen
zueinander hangt, soweit nichts anderes bestimmt ist,
die Verpflichtung zum Ersatz sowie der Umfang des
zu leistenden Ersatzes davon ab, inwieweit der Scha-
den vorwiegend von dem einen oder anderen Teil ver-
ursacht worden ist; im lbrigen gelten die §§ 421 bis
425,426 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 des Birgerlichen Gesetz-
buchs.

(3) Hat bei der Entstehung des Schadens ein Ver-
schulden des Geschadigten mitgewirkt, so gilt § 254
des Biirgerlichen Gesetzbuchs. Im Falle der Sachbe-
schddigung steht das Verschulden desjenigen, der die
tatsachliche Gewalt Gber die Sache ausibt, dem Ver-
schulden des Geschéadigten gleich. Die Haftung des
Betreibers wird nicht gemindert, wenn der Schaden
zugleich durch die Handlung eines Dritten verursacht
worden ist; in diesem Fall gilt Absatz 2 Satz 2 entspre-
chend.

(4) Im Falle der Totung umfaBt der Schadensersatz
die Kosten der versuchten Heilung sowie des Vermo-
gensnachteils, den der Getdtete dadurch erlitten hat,
daB wéhrend der Krankheit seine Erwerbsfahigkeit
aufgehoben oder gemindert war oder seine Bediirf-
nisse vermehrt waren. Der Ersatzpflichtige hat auBer-
dem die Kosten der Beerdigung demjenigen zu erset-
zen, der diese Kosten zu tragen hat. Stand der Get6-
tete zur Zeit der Verletzung zu einem Dritten in einem

Verhaltnis, aus dem er diesem gegeniiber kraft Geset-
zes unterhaltspflichtig war oder unterhaltspiflichtig
werden konnte und ist dem Dritten infolge der Tétung
das Recht auf Unterhalt entzogen, so hat der Ersatz-
pflichtige dem Dritten insoweit Schadensersatz zu lei-
sten, als der Getotete wahrend der muBmaBlichen
Dauer seines Lebens zur Gewédhrung des Unterhalts
verpflichtet gewesen wire. Die Ersatzpflicht tritt auch
ein, wenn der Dritte zur Zeit der Verletzung gezeugt,
aber noch nicht geboren war. '

(5) Im Falle der Verletzung des Korpers oder der
Gesundheit ist Ersatz der Kosten der Heilung sowie
des Vermégensnachteils zu leisten, den der Verletzte
dadurch erleidet, da8 infolge der Verletzung seine
Erwerbsfahigkeit zeitweise oder dauernd aufgehoben
oder gemindert war oder seine Bediirfnisse vermehrt
waren.

(6) Der Schadensersatz wegen Aufhebung oder
Minderung der Erwerbsfahigkeit und wegen ver-
mehrter Bediirfnisse des Verletzten sowie der nach
Absatz 4 Satze 3 und 4 einem Dritten zu gewdhrende
Schadensersatz fiir die Zukunft ist durch eine Geld-
rente zu leisten. § 843 Abs. 2 bis 4 des Biirgerlichen
Gesetzbuchs findet entsprechende Anwendung.

(7) Stellt die Beschédigung einer Sache auch eine
Beeintrachtigung der Natur oder der Landschaft dar,
so ist, soweit der Geschadigte den vorherigen Zustand
wiederherstellt, § 251 Abs. 2 des Biirgerlichen Gesetz-
buchs mit der MaBgabe anzuwenden, daB Aufwen-
dungen fir die Wiederherstellung des vorherigen Zu-
standes nicht bereits dann unverhaltnismaBig sind,
wenn sie den Wert der Sache erheblich tbersteigen.
Fiir die erforderlichen Aufwendungen hat der Schadi-
ger auf Verlangen des Ersatzberechtigten VorschuB
zu leisten.

(8) Auf die Verjahrung finden die fiir unerlaubte
Handlungen geltenden Vorschriften des Biirgerlichen
Gesetzbuchs entsprechende Anwendung.

§ 29
Auskunitsanspriiche des Geschadigten

(1) Entsteht im Einwirkungsbereich eines geschlos-
senen Systems oder einer Freisetzung ein Personen-
oder Sachschaden und besteht die ernsthafte Még-
lichkeit, daB der Schaden auf gentechnischen Arbei-
ten beruht, so ist der Betreiber verpflichtet, auf Ver-
langen des Geschddigten iiber die Art der in dem
geschlossenen System durchgefithrten oder einer
Freisetzung zugrundeliegenden gentechnischen Ar-
beiten Auskunft zu erteilen, soweit dies zur Feststel-
lung, ob ein Anspruch nach § 28 besteht, erforderlich
ist. Die §§ 259 bis 261 des Biirgerlichen Gesetzbuchs
finden entsprechende Anwendung.

(2) Ein Auskunftsanspruch besteht unter den Vor-
aussetzungen des Absatzes 1 Satz 1 auch gegeniiber
den Behérden, die fiir die Anmeldung, die Erteilung
einer Erlaubnis oder Genehmigung oder die Uberwa-
chung zusténdig sind.

(3) Die Anspriiche nach den Abséatzen 1 und 2 beste-
hen insoweit nicht, als die Vorgénge aufgrund gesetz-
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licher Vorschriften geheimzuhalten sind oder die Ge-
heimhaltung einem iiberwiegenden Interesse des Be-
treibers oder eines Dritten entspricht.

§ 30

Deckungsvorsorge

(1) Die Bundesregierung wird ermachtigt, in einer
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
zu bestimmen, daB die Betreiber von gentechnischen
Arbeiten der Sicherheitsstufen 2 bis 4 und von Freiset-
zungen verpflichtet sind, zur Sicherung der Haftung
nach § 28 Vorsorge zu treffen (Deckungsvorsorge).
Die Rechtsverordnung mufl ndhere Vorschriften ent-
halten iiber den Umfang und die Héhe der Deckungs-
vorsorge sowie iiber die fiir die Uberwachung der
Deckungsvorsorge zustindigen Stellen und deren
Verfahren und Befugnisse bei der Uberwachung der
Deckungsvorsorge.

(2) Die Deckungsvorsorge kann insbesondere er-
bracht werden

1. durch eine Haftpflichtversicherung bei einem im
Geltungsbereich dieses Gesetzes zum Geschafts-
betrieb befugten Versicherungsunternehmen oder

2. durch eine Freistellungs- oder Gewadhrleistungs-
verpflichtung des Bundes oder eines Landes.

In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 kénnen auch
andere Arten der Deckungsvorsorge zugelassen wer-
den, insbesondere Freistellungs- oder Gewdhrlei-
stungsverpflichtungen von Kreditinstituten, sofern sie
vergleichbare Sicherheiten wie eine Deckungsvor-
sorge nach Satz 1 bieten.

(3) Von der Pflicht zur Deckungsvorsorge sind be-
freit

1. die Bundesrepublik Deutschland,
2. die Lander und

3. die juristischen Personen des 6ffentlichen Rechts.

§ 31

Haftung nach anderen Rechtsvorschriften

(1) Wird infolge der Anwendung eines zum Ge-
brauch bei Menschen bestimmten Arzneimittels, das
im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes an den
Verbraucher abgegeben wurde und der Pflicht zur
Zulassung unterliegt oder durch Rechtsverordnung
von der Zulassung befreit worden ist, jemand getotet
oder an Korper oder Gesundheit verletzt, so sind die
§§ 28 bis 30 nicht anzuwenden.

(2) Das gleiche gilt, wenn gentechnisch veranderte
Organismen oder sonstige Produkte, die solche Orga-
nismen enthalten, aufgrund einer Genehmigung nach
§ 15 Abs. 2 oder einer Zulassung oder Genehmigung
nach anderen Rechtsvorschriften im Sinne des § 2
Abs. 1, 2. Halbsatz in den Verkehr gebracht werden.
In diesem Fall finden fiir die Haftung desjenigen Her-
stellers, dem die Zulassung oder Genehmigung fir
das Inverkehrbringen erteilt worden ist, § 1 Abs. 2

16

Nr. 5 und § 2 Satz 2 des Produkthaftungsgesetzes
keine Anwendung, wenn der Produktfehler auf gen-
technischen Arbeiten beruht.

(3) Unberiihrt bleiben gesetzliche Vorschriften,
nach denen ein Ersatzpflichtiger in weiterem Umfang
als nach den Vorschriften dieses Gesetzes haftet oder
nach denen ein anderer fiir den Schaden verantwort-
lich ist.

SECHSTER TEIL
Straf- und BuBigeldvorschriften

§ 32
BuBgeldvorschriiten

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder
fahrlassig

1. entgegen § 7 Abs. 1 Satz 1 gentechnische Arbeiten
durchfiihrt,

2. entgegen § 8 Abs. 1 Satz 1 oder Abs. 2 Satz 2 oder
§ 9 Abs. 1 gentechnische Arbeiten nicht oder nicht
rechtzeitig anmeldet,

3. gentechnische Arbeiten ohne Erlaubnis oder Ge-
nehmigung nach § 8 Abs. 2 Satz 1 oder § 9 Abs. 2
durchfiihrt,

4. ohne Genehmigung nach § 13 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2
gentechnisch verdnderte Organismen oder son-
stige Produkte, die solche Organismen enthalten,
in den Verkehr bringt,

5. einer vollziehbaren Auflage nach § 17 Satz 2 oder
einer vollziehbaren Anordnung nach § 23 zuwider-
handelt,

6. entgegen § 19 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung
mit Satz 2 oder Absatz 2 oder 3, eine Anzeige nicht,
nicht richtig oder nicht rechtzeitig erstattet,

7. entgegen § 22 Abs. 2 eine Auskunft nicht, nicht
richtig, nicht vollstdndig oder nicht rechtzeitig er-
teilt,

8. entgegen § 22 Abs. 3 Satz 3 einer dort genannten
Verpflichtung zuwiderhandelt oder

9. einer Rechtsverordnung nach § 7 Abs. 3 Satz 2 oder
§ 26 Abs. 2 Nr. 1 bis 15 zuwiderhandelt, soweit sie
fiir einen bestimmten Tatbestand auf diese BuB-
geldvorschrift verweist.

(2) Die BuBgeldvorschriften des Absatzes 1 gelten
auch in Verbindung mit einer Rechtsverordnung nach
§ 2 Abs. 2 oder 3.

(3) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geld-
buBe bis zu einhunderttausend Deutsche Mark ge-
ahndet werden.

(4) Soweit dieses Gesetz von Bundesbehorden aus-
gefuhrt wird, ist Verwaltungsbehérde im Sinne des
§ 36 Abs. 1 Nr. 1 des Gesetzes tiber Ordnungswidrig-
keiten die nach Landesrecht zustdndige Behérde.
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§ 33
Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit
Geldstrafe wird bestraft, wer

1. ohne Genehmigung nach § 13 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1,
auch in Verbindung mit einer Rechtsverordnung
nach § 2 Abs. 3, gentechnisch veranderte Organis-
men freisetzt,

2. einer Rechtsverordnung nach § 30 Abs. 1 Satz 1
zuwiderhandelt, soweit sie flir einen bestimmten
Tatbestand auf diese Strafvorschrift verweist.

(2) Mit Freiheitsstrafe bis zu fiinf Jahren oder mit
Geldstrafe wird bestraft, wer durch eine in Absatz 1
Nr. 1 oder einein § 32 Abs. 1 Nr. 1, 5, 6 oder 9 bezeich-
nete vorsdtzliche Handlung Leib oder Leben eines
Menschen, Sachen von bedeutendem Wert oder Be-
standteile des Naturhaushalts von erheblicher 6kolo-
gischer Bedeutung gefahrdet.

(3) Der Versuch ist strafbar.
(4) Handelt der Téter fahrlassig, so ist die Strafe

1. in den Féllen des Absatzes 1 Freiheitsstrafe bis zu
einem Jahr oder Geldstrafe,

2. in den Fallen des Absatzes 2 Freiheitsstrafe bis zu
zwei Jahren oder Geldstrafe.

SIEBTER TEIL
Ubergangs- und SchluBvorschriften

§ 34
Ubergangsregelung

(1) Fir gentechnische Arbeiten, die bei Inkrafttre-
ten der Vorschriften dieses Gesetzes tiber Anmeldun-
gen sowie Erlaubnis- und Genehmigungspflichten in
einem nach den ,Richtlinien zum Schutz vor Gefahren
durch in-vitro neukombinierte Nukleinsauren” (Gen-
Richtlinien) registrierten Genlabor durchgefiithrt wer-
den durften und die nach den Vorschriften dieses
Gesetzes angemeldet werden miissen oder einer Er-
laubnis oder einer Genehmigung bediirfen, gilt die
Anmeldung als erfolgt oder die Erlaubnis oder Geneh-
migung als erteilt. Die durch Satz 1 erfaSten Betreiber
haben der zustiandigen Uberwachungsbehérde inner-
halb einer Frist von drei Monaten nach Inkrafttreten
der Vorschriften dieses Gesetzes iiber Anmeldungen
sowie Erlaubnis- und Genehmigungspflichten das
Vorliegen eines Registrierungsbescheides des Bun-
desgesundheitsamtes sowie eine nach den Gen-
Richtlinien erforderliche Zustimmung der Kommis-
sion oder des Bundesgesundheitsamtes zu gentechni-
schen Arbeiten im geschlossenen System oder Frei-
setzungen nachzuweisen.

(2) Eine Genehmigung, die vor dem Inkrafttreten
der Vorschriften dieses Gesetzes iiber Anmeldungen
sowie die Erlaubnis- und Genehmigungspflichten
nach § 6 Bundes-Immissionsschutzgesetz in Verbin-
dung mit Nummer 4.11 des Anhangs zur Vierten Ver-
ordnung zur Durchfihrung des Bundes-Immissions-

schutzgesetzes erteilt worden ist, gilt im bisherigen
Umfang als Anmeldung oder Erlaubnis im Sinne die-
ses Gesetzes fort.

(3) Bereits begonnene Verfahren sind nach den Vor-
schriften dieses Gesetzes und der auf dieses Gesetz
gestiitzten Rechts- und Verwaltungsvorschriften zu
Ende zu fiithren.

§ 35
Berlin-Klausel

Dieses Gesetz gilt nach MaBgabe des § 13 Abs. 1 des
Dritten Uberleitungsgesetzes auch im Land Berlin.
Rechtsverordnungen, die aufgrund dieses Gesetzes
erlassen werden, gelten im Land Berlin nach § 14 des
Dritten Uberleitungsgesetzes.

Artikel 2
Anderung der Verordnung iiber
genehmigungsbediiritige Anlagen

Die Verordnung iiber genehmigungsbediirftige An-
lagen vom 24. Juli 1985 (BGBL. IS. 1586), zuletzt geédn-
dert durch Artikel 2 der Verordnung vom 15. Juli 1988
(BGBL. I S. 1059) wird wie folgt gedndert:

Im Anhang wird Nummer 4.11 gestrichen.

Artikel 3
Anderung der Abwasserherkunftsverordnung
Die Abwasserherkunftsverordnung vom 3. Juli 1987
(BGBL I S. 1578) wird wie folgt gedndert:
In § 1 Nr. 10 wird Buchstabe h gestrichen.

Artikel 4

Anderung der Gefahrstoffverordnung

Die Gefahrstoffverordnung vom 26. August 1986
(BGBL. I S. 1470), gedndert durch Verordnung vom
16. Dezember 1987 (BGBI. I S. 2721), wird wie folgt
geadndert:

In § 15 Abs. 1 Nr. 1 werden nach dem Wort ,Chemi-
kaliengesetzes” die Worte ,einschliefllich des bei der
Bio- und Gentechnik anfallenden gefédhrlichen biolo-
gischen Materials” gestrichen.

Artikel 5

Anderung des Tierschutzgesetzes

Das Tierschutzgesetz in der Fassung der Bekannt-
machung vom 18. August 1986 (BGBL I S. 1319) wird
wie folgt geéndert:

§ 7 Abs. 1 Satz 1 wird wie folgt neu gefaft:
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(1) Tierversuche im Sinne dieses Gesetzes sind Ein-
griffe oder Behandlungen zu Versuchszwecken

1. an Tieren, wenn sie mit Schmerzen, Leiden oder
Schaden fir diese Tiere oder

2. am Erbgut von Tieren, wenn sie mit Schmerzen,
Leiden oder Schéaden fir die erbgutveranderten
Tiere oder deren Tragertiere

verbunden sein kénnen.

Artikel 6

Riickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang

Die durch Artikel 2 bis 4 geanderten Rechtsverord-
nungen konnen im Rahmen der jeweils einschlagigen
Ermachtigung in Verbindung mit diesem Artikel wei-
terhin durch Rechtsverordnung gedndert oder aufge-
hoben werden.

18

Artikel 7

Berlin-Klausel

Dieses Gesetz gilt nach Mafigabe des § 13 Abs. 1 des
Dritten Uberleitungsgesetzes auch im Land Berlin.

Artikel 8

Inkrafttreten

(1) Das Gesetz tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 am
1. Januar 1991 in Kraft.

(2) Artikel 1 § 2 Abs. 2 und 3, § 4 Abs. 4, § 7 Abs. 2
Satz 2 und Abs. 3 Satz 2, § 8 Abs. 1 Satz 4, § 13 Abs. 4
und 5, § 16 Abs. 1 Satz 3und Abs. 2, § 21 Abs. 2, § 25
Abs. 4, § 26 Abs. 1 bis 3, § 27 und § 30 Abs. 1 und
Abs. 2 Satz 2 tritt am Tage nach der Verkiindung in
Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeines

1. Entwicklung und grundsétzliche Bedeutung der

Gentechnik

. Alles Leben ist genetischer Veranderung unter-
worfen. Seit langem nutzt der Mensch diesen na-
tlirlichen Wandel in der Tier- und Pflanzenzucht.

Im 19. Jahrhundert beginnt die gezielte Erfor-
schung der die Vererbung bestimmenden Gesetz-
maéaBigkeiten (Mendelsche Gesetze). Der Trager
der Erbinformation wird immer genauer bestimmt,
erst im Zellkern, dann in den Chromosomen. Um
die Mitte unseres Jahrhunderts weisen Wissen-
schaftler nach, daB die Erbinformation, nach dem
gleichen Code iber alle Artengrenzen hinweg, in
der Desoxyribonukleinsdure (DNA) festgelegt ist,
und sie entschliisseln die Struktur der DNA (Dop-
pel-Helix). Damit ist die Erbinformation dem ge-
zielten Eingriff des Menschen mit Hilfe technischer
Methoden zuganglich. Sie kann untersucht (analy-
siert) und aus ihrer Umgebung herausgelést und
uber Artengrenzen hinweg in andere Organismen
ubertragen werden. Auch an der synthetischen Er-
zeugung neuer genetischer Informationen wird ge-
arbeitet. Die Beeinflussung der Erbinformation er-
folgt damit gegeniiber der natiirlichen Evolution
und gegeniiber den bisherigen Methoden der
Ziichtung und genetischen Veranderung von Or-
ganismen sehr viel gezielter sowie mit einer neuen
Geschwindigkeit und Reichweite.

Diese Form der gezielten Neukombination des ge-
netischen Materials von Lebewesen mit techni-
schen Methoden (Gentechnik) ist erst in den letz-
ten zwei Jahrzehnten moglich geworden. Entspre-
chend begrenzt sind derzeit noch die Erkenntnisse
tber Nutzen und Gefahren.

. Der Deutsche Bundestag hat am 29. Juni 1984 die
Einsetzung einer Enquete-Kommission ,Chancen
und Risiken der Gentechnologie” beschlossen.

Die Kommission hatte die Aufgabe, gentechnologi-
sche und damit im Zusammenhang stehende neue
biotechnologische Forschungen in ihrer sich zur
Zeit abzeichnenden schwerpunktméaBigen Anwen-
dung vor allem in den Bereichen Gesundheit, Er-
nahrung, Rohstoff-, Energiegewinnung und Um-
weltschutz in ihren Chancen und Risiken darzu-
stellen. Dabei sollten 6konomische, 6kologische,
rechtliche und gesellschaftliche Auswirkungen
und Sicherheitsgesichtspunkte im Vordergrund
stehen. Begleitend fanden Gesprache im Ressort-
kreis sowie zahlreiche Einzelgesprache mit Fach-
leuten aus Wissenschaft, Industrie und den sonsti-
gen beteiligten Kreisen zur Abschatzung der Risi-
ken der Gentechnik und der Mdglichkeiten ihrer
Begrenzung durch Rechtsvorschriften statt.

Der umfangreiche Bericht der Kommission vom
19, Januar 1987 (BT-Drs. 10/6775) behandelt ein-
gehend die gestellten Themen und enthalt fast 200
Empfehlungen zum weiteren Vorgehen. Die Res-
sortgesprache und Diskussionen mit Vertretern der
beteiligten Kreise setzten sich mit den Empfehlun-
gen auseinander. Der Erkenntnis- und Meinungs-
stand im internationalen Bereich wurde mit einbe-
zogen. Insgesamt ist der Erkenntnis- und Diskus-
sionsstand so weit fortgeschritten, daB grundsatzli-
che Bewertungen méglich sind.

Die durch die Gentechnik eréffneten Chancen sind
vielfaltiger Art. Sie betreffen z. B. ’

— die Herstellung neuer Nahrungs- und Futter-
mittel und komplizierter chemischer Stoffe,

— die Herabsetzung der Gefahrdungen fiir die Be-
schaftigten bei biotechnischen Produktionspro-
zessen durch Einsatz gentechnisch veranderter
Mikroorganismen, die ungefédhrlich sind oder
ein geringeres Gefahrdungspotential aufwei-
sen,

— die Verbesserung der Qualitat von Produkten
und groBere Ertragssicherheit bei der pflanzli-
chen und tierischen Produktion in der Landwirt-
schaft, z. B. durch Resistenzverbesserungen,

— die Entwicklung neuer, energiesparender und
umweltfreundlicher Produktionsverfahren,

— die Abfallbeseitigung mit Hilfe gentechnisch
veranderter Mikroorganismen.

Vor allem aber sind von der Gentechnik im Ge-
sundheitsbereich Hilfen und Fortschritte zu erwar-
ten. Die Gentechnik stellt neue Methoden fiir die
zellbiologische Grundlagenforschung bereit, deren
Ergebnisse zu einem besseren Verstandnis von
Krankheitsursachen, z. B. bei Krebs oder AIDS, bei-
tragen und damit zu neuen Therapieansétzen fiih-
ren konnen. Mit Hilfe der Gentechnik kénnen neue
und bessere Arzneimittel (Diagnostika, Therapeu-
tika, Sera und Impfstoffe) fiir die Human- und Ve-
terinarmedizin entwickelt und in ausreichender
Menge kostengiinstig produziert werden.

Insgesamt sind gentechnische Methoden heute bei
der Suche nach neuen Erkenntnissen in der Grund-
lagenforschung unverzichtbar. Darliber hinaus ist
der ProzeB von der Grundlagenforschung zur indu-
striellen Anwendung bereits in vollem Gange. Fir
die nachsten Jahre ist zu erwarten, daB3 die entspre-
chenden Produktionsbereiche stark expandieren
und insbesondere auch in der Bundesrepublik
Deutschland erhebliche wirtschaftliche Bedeutung
gewinnen werden.

Diesen so nur angedeuteten positiven Moglichkei-
ten der Gentechnik stehen jedoch auch potentielle
Risiken und Gefahren gegeniiber. Soweit sie den
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hier behandelten Bereich der Gentechnik betref-
fen, ergeben sie sich insbesondere aus dem Um-
gang mit pathogenen oder in ihrer Pathogenitét
nicht endgiiltig abschatzbaren Keimen in Genla-
bors und Produktionsstatten und aus dem beab-
sichtigten oder unbeabsichtigten Ausbringen gen-
technisch verdnderter Organismen in die Umwelt.
Die Risiken zielen auf die Gesundheit der Bevolke-
rung allgemein und der mit der Gentechnik be-
schaftigten Menschen sowie auf die Umwelt, ins-
besondere auf Tiere und Pflanzen. Auch soweit die
Risiken und Gefahren primér auf die Umwelt ge-
richtet sind, konnen sie mittelbar die menschliche
Gesundheit bedrohen.

Auf weitgehend sicherer Grundlage konnen dabei
diejenigen Risiken beurteilt werden, die sich aus
dem Umgang mit pathogenen Mikroorganismen
oder von ihnen produzierten toxischen Stoffen er-
geben. Hier kann auf langjahrige Erfahrungen,
z. B. aus der Entwicklung und Herstellung von
Impfstoffen, zuriickgegriffen werden. Diese Erfah-
rungen erleichtern auch den sicheren Umgang mit
neu isolierten und damit in ihrer Wirkung auf
Mensch, Tier, Pflanze und Umwelt unbekannten
Stammen. Bislang gibt es keine empirischen An-
haltspunkte fiir prinzipiell neue Risiken aus der
Verwendung toxischer oder pathogener Mikroor-
ganismen als Wirtsorganismus oder Vektor in der
Gentechnik. Deshalb sind die hier angesprochenen
Risiken, wenn die nach dem Stand von Wissen-
schaft und Technik gebotenen Sicherheitsvorkeh-
rungen beachtet werden, grundsatzlich beherrsch-
bar. Das gilt, trotz der aus den verwendeten groBen
Volumina sich ergebenden besonderen Probleme,
auch fiir gentechnische Arbeiten im industriellen
MaBstab. '

Auf Grund hypothetischer Uberlegungen und weil
die mit den bisherigen Wirt-Vektor-Systemen ge-
machten (positiven) Erfahrungen nicht ohne weite-
res auf andere ibertragen werden koénnen, kann
aber ein letztlich nicht abschéatzbares biologisches
Risiko auch dann nicht véllig ausgeschlossen wer-
den, wenn die nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik gebotenen VorsichtsmaBregeln be-
achtet werden.

Weit weniger untersucht und bekannt sind dage-
gen die Risiken des bewuBten oder unbeabsichtig-
ten Ausbringens gentechnisch veranderter Orga-
nismen in die Umwelt. Das erklart sich bereits aus
dem Umstand, daB solche Freisetzungen weltweit
bisher nur in einer begrenzten Zahl vorgenommen
wurden. Die vielfaltigen und im voraus nur schwer
uberschaubaren Wechselwirkungen eines Orga-
nismus mit der Umwelt machen auch Prognosen
auf hypothetischer Grundlage schwierig. In der
Vergangenheit wurden gelegentlich Organismen
neu in Regionen eingebracht, in denen sie bis da-
hin nicht vorkamen. Die ékologischen Konsequen-
zen aus solchen Ereignissen konnen zwar fir die
Abschatzung der Risiken einer Freisetzung gen-
technisch veranderter Organismen im Einzelfall
nur bedingt Anhaltspunkte geben. Sie belegen
aber doch, wie nachhaltig die Umwelt durch das
Einbringen eines fiir sie neuen Organismus veran-

dert werden kann und welche weitreichenden Fol-
gen damit verbunden sein kénnen.

II. Die geltende Rechislage und die Notwendigkeit
einer einheitlichen gesetzlichen Regelung

Fir die Durchfiihrung von Forschungsvorhaben, die
sich mit der in-vitro Neukombination von Nukleins&du-
ren befassen, und fiir die produktionstechnische Ge-
winnung von Substanzen mit Hilfe gentechnischer
Verfahren galten bislang die ,Richtlinien zum Schutz
vor Gefahren durch in-vitro neukombinierte Nuklein-
sauren” (Gen-Richtlinien) in der nunmehr 5. Fassung
vom 28. Mai 1986. Es handelt sich dabei um eine von
der Bundesregierung erstmals im Jahre 1978 erlas-
sene und inzwischen zur Anpassung an den Stand von
Wissenschaft und Technik mehrfach tiberarbeitete
Verwaltungsvorschrift. Fiir die vom Bund unmittelbar
oder mittelbar geférderte Forschung und Entwicklung
sind diese Richtlinien verbindlich. Die Gentechnik ist
jedoch zunehmend auch Gegenstand der staatlich
nicht geforderten Industrieforschung und dariiber
hinaus der industriellen Anwendung. Die Industrie
hat sich den Richtlinien durch freiwillige Selbstbin-
dung unterworfen und damit zum Ausdruck gebracht,
dab sie die Richtlinien inhaltlich als Stand von Wissen-
schaft und Technik anerkennt und sich ihrer Verant-
wortung gegeniiber den Menschen und der Umwelt
bewult ist.

Einzelaspekte der Gentechnik sind in der Bundesre-
publik in einigen Rechtsbereichen bereits normativ-
verbindlich geregelt (beispielsweise in der 4. Verord-
nung zur Durchfiihrung des Bundes-Immissions-
schutzgesetzes, in der Abwasserherkunftverordnung,
in der Gefahrstoffverordnung). Diese Einzelregelun- -
gen reichen jedoch keineswegs aus.

In einem modernen Industrie- und Rechtsstaat wie der
Bundesrepublik Deutschland ist auf die Dauer eine
verbindliche Regelung, die eine praventive, umfas-
sende und vor allem durchsetzbare Kontrolle im Be-
reich der Gentechnik sicherstellt, im Hinblick auf die
betroffenen Rechtsgiiter (insbesondere Leben und
Gesundheit von Menschen sowie die Umwelt) unver-
zichtbar. Eine solche sicherheits- und ordnungsrecht-
liche Regelung kann nur durch ein Gesetz erfolgen.
Auch zur Umsetzung von Richtlinien der Européi-
schen Gemeinschaften im Bereich der Gentechnik in
deutsches Recht bedarf es verbindlicher Normen.

Im Interesse der Rechtssicherheit und -klarheit war
gesetzestechnisch einer umfassenden Regelung in
Form eines einheitlichen Stammgesetzes gegeniiber
der bloBen Aufnahme einzelner Neuregelungen in
bestehende Gesetze und Verordnungen eindeutig der
Vorzug zu geben. Eine Regelung jeweils einzelner
Aspekte der Gentechnik in bestehenden Einzelgeset-
zen wiirde der Bedeutung dieser neuen Technologie
in keiner Weise gerecht. Nur ein einheitliches und
umfassendes Stammgesetz ermdglicht eine Gesamt-
schau der komplexen Materie, schafft die Vorausset-
zung fur eine kontinuierliche und homogene Weiter-
entwicklung des auf die Gentechnik anwendbaren
Rechts und zugleich fiir einen einheitlichen Vollzug.
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III. Grundziige und Aufbau des Gesetzes

Ziel dieses Gesetzes ist es insbesondere, durch norma-
tivverbindliche Regelungen Leben und Gesundheit
von Menschen sowie die Umwelt vor den potentiellen
Gefahren der Gentechnik wirksam zu schiitzen. Das
in einigen Féllen nicht abschétzbare biologische Ri-
siko beim Umgang mit gentechnisch veranderten Or-
ganismen und die vielfaltigen, im voraus nicht immer
iiberschaubaren Wechselwirkungen von Organismen
mit der Umwelt machen Mafnahmen zur Begrenzung
und Reduzierung des Risikos nétig. Diese Mafinah-
men sollen insbesondere abzielen auf geeignete Vor-
sorgevorkehrungen unter den Gesichtspunkten des
allgemeinen Gesundheitsschutzes, des Arbeits- und
des Umweltschutzes.

Andererseits sind im Interesse von Mensch und Um-
welt die Voraussetzungen fiir eine weitere Nutzung
der Gentechnik zu schaffen. Die Erforschung, Ent-
wicklung und Nutzung der Gentechnik als einem viel-
versprechenden Instrument zur Losung drdngender
Gegenwarts- und Zukunftsprobleme soll in einem be-
herrschbaren Rahmen ermdglicht und geférdert wer-
den. Da sich an die Gentechnik viele Hoffnungen fiir
die Diagnose und Therapie von Krankheiten, ener-
giesparende und umweltfreundliche Produktionsver-
fahren fiir die landwirtschaftliche Erzeugung und die
Abfallbeseitigung kntupfen, ist im Interesse der Allge-
meinheit ein genereller Verzicht auf die Gentechnik
ausgeschlossen. Ein volliges Verbot wiirde auch die
verfassungsrechtlich gewahrleistete Forschungsirei-
heit und Berufsfreiheit unverhaltnisméafig einschrédn-
ken und ware mit den Grundsatzen einer freiheitli-
chen Wirtschaftsordnung unvereinbar.

Der eingangs erwdhnten Zielsetzung soll die folgende
gesetzliche Konzeption dienen:

Das Gesetz unterscheidet zwischen gentechnischen
Arbeiten im geschlossenen System, der bewufiten
Freisetzung von gentechnisch verdanderten Organis-
men in die Umwelt sowie dem Inverkehrbringen sol-
cher Organismen.

Gentechnische Arbeiten im geschlossenen System
werden in vier verschiedene Sicherheitsstufen einge-
teilt. Auf der Grundlage vorhandener oder vermuteter
Risiken werden Gruppen gentechnischer Arbeiten
diesen Sicherheitsstufen zugeordnet.

Bei den gentechnischen Arbeiten im geschlossenen
System unterscheidet das Gesetz zwischen gentechni-
schen Arbeiten zu Forschungs- und zu gewerblichen
Zwecken sowie zwischen der erstmaligen Durchfiih-
rung einer gentechnischen Arbeit und nachfolgenden
Arbeiten. Je nach Sicherheitsstufe sieht das Gesetz
entweder eine Anmeldung oder eine Erlaubnis bzw.
Genehmigung vor. Zustandige Behoérde ist fiir alle
Arbeiten zu Forschungszwecken das Bundesgesund-
heitsamt, bei den librigen Arbeiten die jeweils zustan-
dige Landesbehorde. Die sicherheitstechnische Ein-
stufung der gentechnischen Arbeiten der Sicherheits-
stufen 2 bis 4 erfolgt durch die beim Bundesgesund-
heitsamt eingerichtete ,Zentrale Kommission fir die
Biologische Sicherheit” (Kommission) und/oder das
Bundesgesundheitsamt.

Eine Freisetzung oder ein Inverkehrbringen — soweit
dieses nicht in speziellen Rechtsvorschriften ander-
weitig geregelt ist — bedarf der Genehmigung des
Bundesgesundheitsamtes. Vor Genehmigungsertei-
lung priift und bewertet die Kommission das gentech-
nische Vorhaben.

Die Offentlichkeit ist vor Erteilung einer Genehmi-
gung fir bestimmte Arten von Freisetzungen sowie
vor der Erteilung einer Erlaubnis fiir bestimmte gen-
technische Arbeiten zu gewerblichen Zwecken zu be-
teiligen.

Liegen die gesetzlichen Voraussetzungen fiir die Er-
teilung einer Erlaubnis oder Genehmigung vor, so
besteht ein Rechtsanspruch des Antragstellers auf die
Erteilung.

Zum Zwecke der Gefahrenabwehr und der Risikovor-
sorge sind bestimmte Sicherheitsmanahmen vorge-
sehen. Im Interesse einer flexiblen Anpassung an die
rasche Entwicklung und den sich verandernden Stand
von Wissenschaft und Technik im Bereich der Gen-
technik werden die konkreten organisatorischen,
technischen und biologischen Sicherheitsmanahmen
weitgehend durch Rechtsverordnungen festgelegt
und durch Verwaltungsvorschriften ergénzt, die An-
passungsadnderungen leichter zugénglich sind.

Bei der Durchfithrung der vorgesehenen Praventiv-
mafinahmen ist ein wirksames System staatlicher
Uberwachung mit angemessenen Eingriffsméglich-
keiten der Uberwachungsbehérden sowie entspre-
chenden Informations- und Mitwirkungspflichten der
zu Uberwachenden Betriebe und Einrichtungen vor-
gesehen. Eine enge Zusammenarbeit der zustandigen
Landesbehérden mit dem Bundesgesundheitsamt ist
gewahrleistet.

Im Interesse einer adaquaten Schadenszuordnung ist
eine Gefdhrdungshaftung vorgesehen fir Schéden,
die infolge von Eigenschaften eines Organismus ent-
stehen, wenn diese Eigenschaften auf gentechnischen
Arbeiten beruhen.

Straf- und Bufigeldvorschriften ermoglichen es, Ver-
stoBe gegen materielle Sicherheitsverpflichtungen so-
wie gegen formelle Ver- und Gebote einer Straf- bzw.
BuBgeldsanktion zu unterwerfen.

IV. Zustdandigkeit des Bundes

Die Zustandigkeit des Bundes fiir den Erlafl eines
Gesetzes zum Schutz vor potentiellen Gefahren der
Gentechnik ergibt sich aus einer Gesamtschau ver-
schiedener Kompetenznormen des Grundgesetzes.

Zu nennen sind insbesondere

— unter den Sachgebieten der konkurrierenden Ge-
setzgebung des Bundes Artikel 74 Nr. 1 GG (Biir-
gerliches Recht und Strafrecht), Artikel 74 Nr. 11
GG (Recht der Wirtschaft), Artikel 74 Nr. 12 GG
(Arbeitsrecht einschliefllich Arbeitsschutz), Arti-
kel 74 Nr. 13 GG (Férderung der wissenschaftli-
chen Forschung), Artikel 74 Nr. 19 GG (Mafinah-
men gegen gemeingefdhrliche und tbertragbare
Krankheiten bei Menschen und Tieren), Artikel 74

21



Drucksache 11/5622

Deutscher Bundestag — 11. Wahlperiode

Nr. 20 GG (Schutz der Pflanzen gegen Krankheiten
und Schéadlinge sowie Tierschutz), Artikel 74
Nr. 24 GG (Abfallbeseitigung und Luftreinhal-
tung),

— die Rahmenkompetenz des Bundes fir den Natur-
schutz (Artikel 75 Nr. 3 GG), die ggf. auch punk-
tuelle Vollregelungen einzelner Teile einer Ge-
setzgebungsmaterie ermoglicht.

Das Gesetz bedarf nach Artikel 84 Abs. 1 und Artikel
80 Abs. 2 des Grundgesetzes der Zustimmung des
Bundesrates.

V. Kosten

Die Durchfihrung des Gesetzes erfordert ab 1991
beim Bund (Bundesgesundheitsamt und Einverneh-
mensbehdrden: Biologische Bundesanstalt fir Land-
und Forstwirtschaft, Bundesforschungsanstalt fur Vi-
ruskrankheiten der Tiere und Umweltbundesamt)
jahrliche Kosten von insgesamt voraussichtlich rd.
3 Mio. DM. Diese Kosten sollen durch die zu erheben-
den Gebihren und Auslagen abgedeckt werden.
Uber die Veranschlagung der erforderlichen Mittel
wird im Rahmen der Aufstellung des Bundeshaushalts
1991 entschieden:

Den Landern entstehen zuséatzliche Kosten bei der
Durchfuhrung des Gesetzes durch die Priifung von
Anmeldungen, die Erteilung von Erlaubnissen sowie
die Uberwachung. Die Hohe dieser Kosten 148t sich
derzeit nicht exakt ermitteln, da dies auch von den zu
erlassenden Rechtsverordnungen und den Erfahrun-
gen des Vollzugs abhangt. Dies kann bei der betrof-
fenen Wirtschaft infolge zuséatzlicher Kosten zu Preis-
erh6hungen im Einzelfall fithren; ihr Umfang 148t sich
im Vorhinein nicht quantifizieren. Auswirkungen des
Gesetzentwurfes auf das Verbraucherpreisniveau
sind nicht auszuschlieBen, Auswirkungen auf das
Preisniveau werden nicht erwartet.

B. Zu den einzelnen Vorschriften
Zu Artikel 1
Zu§ 1:

Die Vorschrift umschreibt die Zwecke des Gesetzes.
Der Schutz der in Nummer 1 genannten Rechtsgiiter
steht dabei im Vordergrund. Damit soll sichergestellt
werden, daB eine gréftmogliche Vorsorge gegen vor-
handene oder vermutete Gefahren, die von gentech-
nischen Vorhaben und Produkten ausgehen konnen,
getroffen wird. Dabei sollen Regelungen zum Schutz
von Leben und Gesundheit von Menschen sich auf die
Gesundheit der Bevolkerung allgemein und insbeson-
dere auf die Gesundheit von Beschéftigten in Einrich-
tungen, die mit gentechnischen Methoden arbeiten
oder mit gentechnisch veranderten Organismen um-
gehen, beziehen. Im Rahmen der durch Nummer 1
gesteckten Grenzen soll ferner durch die Schaffung
von rechtlichen Rahmenbedingungen die Anwen-
dung und Nutzung der Gentechnik erméglicht wer-
den.
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Zu § 2:

Diese Vorschrift grenzt den Anwendungsbereich des
Gesetzes zu anderen Vorschriften ab. Das Gesetz soll
fir gentechnische Arbeiten im geschlossenen System,
fir Freisetzungen und das Inverkehrbringen von gen-
technisch verdanderten Organismen gelten.

Das Inverkehrbringen von gentechnisch veranderten
Organismen oder von Produkten, die solche Organis-
men enthalten, soll jedoch nur insoweit erfat werden,
als das Inverkehrbringen nicht bereits durch spezielle,
den Vorschriften dieses Gesetzes entsprechende
Rechtsvorschriften, die eine besondere Risikoabschat-
zung der inverkehrzubringenden Produkte vorsehen,
geregeltist. Zu nennen ist hier beispielsweise das Arz-
neimittelgesetz und das Tierseuchengesetz. Die Re-
gelung tber das Inverkehrbringen ist angelehnt an
den Entwurf einer EG-Richtlinie iiber die absichtliche
Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die
Umwelt. Auch soweit das Inverkehrbringen durch
spezielle Vorschriften geregelt ist, gelten insoweit je-
doch die Vorschriften tiber die Haftung, da die §§ 28
bis 31 diesen Bereich umfassend regeln sollen, insbe-
sondere auch das Verhaltnis zu anderen Haftungsvor-
schriften.

Nicht erfafit werden sollen vom Anwendungsbereich
dieses Gesetzes libertkommene, aufgrund langer Er-
fahrung als ungefahrlich erkannte biotechnische Ver-
fahren. Soweit bestimmte, im Gesetz ndher bezeich-
nete Verfahren mit bestimmten gentechnischen Ver-
fahren vergleichbare Risiken aufweisen, ist der Ver-
ordnungsgeber aufgrund von Absatz 2 und 3 ver-
pflichtet, den Anwendungsbereich des Gesetzes inso-
weit auszudehnen. Durch Absatz 2 sollen auch andere
kiinstliche Methoden zur in-vitro Veranderung von
Nukleinsauren mit Risiken, die denen gentechnischer
Arbeiten vergleichbar sind, insbesondere einer An-
melde-, Erlaubnis- oder Genehmigungspflicht sowie
bestimmten Sicherheitsanforderungen unterstellt
werden kdénnen. Absatz 2 stellt — ebenso wie Ab-
satz 3 — eine verfassungsrechtlich zuldssige Erméch-
tigung zum ErlaB einer gesetzesergédnzenden Rechts-
verordnung dar. Ein Anknipfungsbeispiel fiir eine
solche Verordnungserméchtigung findet sich etwa in
§ 35 Abs. 1 Nr. 2 und 3 Arzneimittelgesetz. Die Ver-
ordnungserméchtigung dient auch der Umsetzung
der EG-Richtlinie iiber die Verwendung genetisch
verdnderter Mikroorganismen in geschlossenen Sy-
stemen, deren Anwendungsbereich die genannten
Verfahren zur in-vitro Veranderung von Nukleinsédu-
ren mitumfafBt. Es handelt sich hier in Unterscheidung
zu den Verfahren im Sinne von § 3 Nr. 3 nicht um die
Isolierung von Erbinformationen. Es geht um Verfah-
ren der Zellfusion oder Hybridisierungsverfahren, bei
denen lebende Zellen mit neuen Kombinationen von
genetischem Erbmaterial durch die Verschmelzung
zweier oder mehrerer Zellen anhand von Methoden
gebildet werden, die es in der Natur nicht gibt. Durch
Absatz 4 wird der Verordnungsgeber verpflichtet, die
Vorschriften dieses Gesetzes auszudehnen auf die
Freisetzung von durch nicht gentechnische Verfahren
verdnderten Organismen, die auf natiirliche Weise
nicht entstehen konnen, wenn die Risiken mit denen
einer Freisetzung vergleichbar sind.
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Das Gesetz soll grundsatzlich auch keine Anwendung
finden auf den gesamten Bereich der Humangenetik.
Soweit insoweit ein Regelungsbedarf besteht, sollen
die erforderlichen Regelungen durch ein in Vorberei-
tung befindliches Embryonenschutzgesetz geschaffen
werden. AuBerhalb des Anwendungsbereichs des
Gentechnikgesetzes sollen insbesondere bleiben Fra-
gen der Genomanalyse (z. B. die Genomanalyse im
Arbeitsleben, im Versicherungswesen und im gericht-
lichen Verfahren, der Einsatz genanalytischer Metho-
den in der prénatalen Diagnostik), der somatischen
Gentherapie (Korrektur genetischer Defekte in
menschlichen Korperzellen zu Heilzwecken), der
Keimbahn-Therapie (Eingriffe in Zellen der Keim-
bahn mit dem Ziel erblicher genetischer Modifikatio-
nen) sowie samtliche gentechnischen Arbeiten mit
Zellen der menschlichen Keimbahn. Erfat werden
sollen dagegen gentechnische Arbeiten mit menschli-
chen Korperzellen im Bereich der zellbiologischen
Grundlagenforschung, solange damit noch keine gen-
therapeutischen Mafilnahmen am Menschen verbun-
den sind.

Zu § 3:

Fir die wichtigsten im Gesetz verwendeten Begriffe
werden Legaldefinitionen eingefiihrt.

Zu Nummer 1:

Fir die Zwecke dieses Gesetzes wird der Begriff des
Organismus in einem gegeniiber der iiblichen Ver-
wendung in der Biologie weiteren Sinne definiert.
Zum einen soll der Begriff auch die Kategorie der
Viren und Viroide mitumfassen. Zum anderen sollen
auch Zellen erfalit werden, die in Kulturmedien wach-
sen und sich vermehren (Zellkulturen); auch mensch-
liche Zellkulturen fallen unter die Begriffsbestim-
mung.

Zu Nummer 2:

In-vitro neukombinierte Nukleinsauren sind das Er-
gebnis einer Verkniipfung von Erbinformationen im
Reagenzglas zu einer neuen Kombination, welche
sich vermehren laBt.

Zu Nummer 3:

Die in Nummer 3 gewdhlte Definition fiir gentechni-
sche Arbeiten ist so formuliert, daf} alle regelungsbe-
diirftigen Methoden der Gentechik einschlieBlich der
Beseitigung einer einzelnen Erbinformation aus der
Gesamterbinformation (Deletion) erfaBt werden. Er-
faBt werden auch Verfahren, bei denen in einen Mi-
kroorganismus direkt Erbgut eingefiihrt wird (vektor-
freie Verfahren), das auBerhalb des Mikroorganismus
hergestellt oder neukombiniert wurde, einschlieflich
der Verfahren der Mikroinjektion, der Makroinjektion

und der Mikroverkapselung. Es ist andererseits be-
wuBt darauf verzichtet worden, bereits die Herstel-
lung von vermehrbaren, in-vitro verkniipften Nu-
kleinsauremolekiilen als gentechnische Arbeit zu de-
finieren, da eine Gefahrdung durch diese Nukleinsau-
remolekiile praktisch ausgeschlossen ist. Nur dann,
wenn sich diese Nukleinsauremolekiile ohne fremde
Hilfe auf natiirliche Weise in anderen Organismen
oder Zellen etablieren kénnen, handelt es sich um
einen regelungsbediirftigen Tatbestand. Dem ist mit
der unter Nummer 3 gewahlten Formulierung Rech-
nung getragen.

Der Begriff ,Umgang” in Nummer 3b) und c) erfafit
die Herstellung und die Verwendung der genannten
Agenzien bzw. Organismen. Der letzte Halbsatz der
Nummer 3 c¢) stellt sicher, daB der Umgang mit den
genannten Organismen dann auflerhalb der Begriffs-
bestimmung ,gentechnische Arbeit” bleibt, wenn fir
das Inverkehrbringen des konkreten Organismus eine
Genehmigung erteilt ist.

Zu Nummer 4:

Von der Definition erfait werden nicht nur die mit
gentechnischen Methoden veranderten lebenden Or-
ganismen selbst, sondern auch die von diesen Orga-
nismen abstammenden lebenden Organismen, sofern
ihre Erbinformation ebenfalls die gentechnische Ver-
danderung aufweist. Unter Vermehrungsmaterial sind
insbesondere Samen, Eier, Sporen sowie Teile hohe-
rer Pflanzen und Tiere, die zur natiirlichen Vermeh-
rung dienen, zu verstehen.

Zu Nummer 5:

Ein geschlossenes System zeichnet sich dadurch aus,
daB Raume, in denen gentechnische Arbeiten durch-
gefihrt werden, gegeniiber der Umwelt physikalisch
(durch Wande, Scheiben, VerschluBvorrichtungen
und ahnliche MaBnahmen) abgegrenzt werden; ge-
gebenenfalls werden die physikalischen Schranken
durch biologische und/oder chemische Schranken er-
ganzt. Beispielhaft zu nennen sind hier Labors, ge-
werbliche Produktionsstatten, Gewachshauser oder
Tierstalle.

Zu Nummer 6 und 7:

Die Definitionen sind angelehnt an die Begriffsbe-
stimmungen in der EG-Richtlinje iber die Verwen-
dung genetisch veranderter Mikroorganismen in ge-
schlossenen Systemen. Arbeiten fiir nichtindustrielle
bzw. nichtkommerzielle Zwecke sollen nur dann-un-
ter Nummer 6 fallen, wenn sie in kleinem MabBstab
(10 Liter Kulturvolumen oder weniger) durchgefiithrt
werden. Von Nummer 6 erfafit werden auch die For-
schungsarbeiten der Industrie.
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Zu Nummer 8:

Im Sinne dieses Gesetzes meint der Begriff der Frei-
setzung nur das gezielte Ausbringen gentechnisch
veranderter Organismen in die Umwelt. Das verse-
hentliche Ausbringen oder das Entweichen gentech-
nisch veranderter Organismen aus einem geschlosse-
nen System soll nicht durch den Begriff der Freiset-
zung erfaBt sein; hierbei handelt es sich um einen
Unterfall des Umgangs mit gentechnisch veranderten
Organismen. Die in Nummer 8 definierte experimen-
telle Freisetzung ist zu unterscheiden von dem in
Nummer 9 definierten kommerziellen Inverkehrbrin-
gen von gentechnisch veranderten Organismen oder
sonstigen Produkten, die solche Organismen enthal-
ten.

Zu Nummer 9:

Durch den Begriff des Inverkehrbringens sollen die
Falle erfafit werden, in denen gentechnisch veran-
derte Organismen oder sonstige Produkte, die solche
Organismen enthalten, aus dem Herrschaftsbereich
des Betreibers in den Herrschaftsbereich eines Dritten
abgegeben werden.

Zu Nummer 10:

Die Definition ist angelehnt an die Definition des Un-
ternehmers in § 4 Abs. 18 Arzneimittelgesetz. Erfaft
werden sollen auch nichtrechtsfahige Personenverei-
nigungen (entsprechend der vorgesehenen Regelung
im Entwurf eines Ersten Gesetzes zur Anderung des
Chemikaliengesetzes).

Zu Nummer 11:

Die Definition orientiert sich an Nummer 3 Abs. 12 der
Gen-Richtlinien.

Zu Nummer 12:

Die Definition ist angelehnt an Nummer 23 Abs. 2 der
Gen-Richtlinien.

Zu Nummer 13:

Alle gentechnischen Arbeiten, die im geschlossenen
System durchgefiihrt werden, sind einer bestimmten
Sicherheitsstufe zuzuordnen. Die Zuordnung erfolgt
nach dem Grad der Gefahrlichkeit der gentechni-
schen Arbeit im Hinblick auf die gem. § 1 Nr. 1 zu
schiitzenden Rechtsgtiter.
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Zu Nummer 14:

Bei der Durchfiihrung gentechnischer Arbeiten ist es
erforderlich, dafl bestimmte technische Sicherheits-
vorkehrungen beachtet werden, um eine Gefahrdung
derin § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgiiter zu vermei-
den oder zu minimieren. Dabei wird in Anlehnung an
die Gen-Richtlinien unterschieden zwischen gentech-
nischen Arbeiten zu Forschungszwecken (Laborsi-
cherheitsmaBnahmen) und gentechnischen Arbeiten
zu gewerblichen Zwecken (Produktionssicherheits-
maBnahmen).

Zu Nummer 15:

Zusatzlich zu dem durch das Arbeiten mit bestimmten
Labor- und Produktionssicherheitsmafinahmen ge-
wahrleisteten Sicherheitsstandard sind zum Schutz
derin § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiiter gegebenenfalls
biologische Sicherheitsmafnahmen zu beachten (bio-
logisches Containment). Es sollen nur bestimmte Wirt-
Vektor-Systeme verwendet werden, die sich auBer-
halb einer kiinstlichen, nur im Labor zu schaffenden
Umgebung nicht vermehren kénnen.

Zu den §§ 4 und 5:

Mit der Einrichtung der Zentralen Kommission fir die
Biologische Sicherheit (Kommission) soll der fir die
Bewertung von gentechnischen Arbeiten im geschlos-
senen System, Freisetzungen und des Inverkehrbrin-
gens gentechnisch hergestellter Organismen und Pro-
dukte spezifisch erforderliche Sachverstand institutio-
nalisiert werden. Dabei sollen Vertreter der verschie-
densten Fachdisziplinen zusammenkommen, um ei-
nen moglichst breitgefacherten Sachverstand bereit-
zustellen. Die in § 4 Abs. 1 Nr. 1 genannten Fachbe-
reiche miissen durch die Zusammensetzung der Kom-
mission abgedeckt sein. Die Konzeption entspricht der
bisherigen bewahrten Praxis bei der Umsetzung der
Gen-Richtlinien.

Durch die Besetzung der Kommission mit fachkundi-
gen Personen aus den Bereichen der Gewerkschaften,
des Arbeitsschutzes, der Wirtschaft, der Umwelt-
schutzorganisationen, der forschungsférdernden Or-
ganisationen oder den sonstigen beteiligten Kreisen
soll sichergestellt werden, daB auch der in diesen
Kreisen vorhandene Sachverstand in die Beratungen
der Kommission einflieBen kann. Durch die Einbezie-
hung des Standes der internationalen Entwicklung
auf dem Gebiet der gentechnischen Sicherheit und
einschlagiger internationaler Verpflichtungen bei der
Abgabe von Empfehlungen, soll sichergestellt wer-
den, daB die Entscheidungen der Bundesregierung in
Kenntnis internationaler Beziige erfolgen.

Durch Rechtsverordnung kénnen geeigente Verfah-
rensgrundsatze fir die Arbeit der Kommission aufge-
stellt werden.
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Zu § 6:

Die Vorschrift normiert die bei allen gentechnischen
Vorhaben bestehende Verpflichtung des Betreibers,
sich Uber die im Zusammenhang mit der Durchfiih-
rung des Vorhabens moéglichen Risiken und Gefahr-
dungen zu informieren, diese zu bewerten und die
nach dem Stand von Wissensschaft und Technik erfor-
derlichen Schutz- und VorsorgemafBinahmen zu er-
greifen.

Zu § 7:

Grundsatzlich durfen gentechnische Arbeiten im
Sinne von § 3 Nr. 3 aus Sicherheitsgriinden nur im
geschlossenen System durchgefithrt werden. Unbe-
rithrt von § 7 Abs. 1 bleiben die Vorschriften dieses
Gesetzes liber die Freisetzung sowie insbesondere die
in Rechtsverordnungen nach § 7 Abs. 3 tiber Sicher-
heitsvorkehrungen enthaltenen Regelungen, nach
denen im Bereich der unteren Sicherheitsstufen ein
Austreten lebender Organismen aus dem geschlosse-
nen System zum Teil nicht vollstandig verhindert, son-
dern nur auf ein MindestmaB reduziert werden
mub.

Das Gesetz geht in § 7 Abs. 2 entsprechend der bis-
herigen Praxis mit den Gen-Richtlinien davon aus,
daB alle gentechnischen Arbeiten bestimmten Sicher-
heitsstufen zugeordnet werden. Die Zuordnung, die
im einzelnen in einer Rechtsverordnung erfolgen soll,
die einer Anpassung an den neuesten Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse leichter zugéanglich ist,
bildet insbesondere die Grundlage fiir die zu beach-
tenden materiellen Sicherheitsvorkehrungen, die in
einer Rechtsverordnung nach § 7 Abs. 3 im einzelnen
bestimmt werden. Die in der Erméchtigung genann-
ten Kriterien entsprechen im wesentlichen der Rege-
lung in Nummer 16 Abs. 1 der Gen-Richtlinien. Die
Sicherheitsstufen werden mit den Ziffern 1 bis 4 ge-
kennzeichnet, wobei die ansteigende Ziffer dem an-
steigenden Risikopotential entspricht. In Absatz 2
Nr. 1 bis 4 sind die wesentlichen Merkmale der ein-
zelnen Sicherheitsstufen umschrieben. Das Begriffs-
paar ,apathogen”/,pathogen” wird entsprechend
dem Verstandnis der Nummer 3 Abs. 3 der Gen-Richt-
linien verwendet: als pathogen gelten Spender- oder
Empfangerorganismen sowie Vektoren, von denen
erwiesen ist oder die im begriindeten Verdacht ste-
hen, daB sie bei Menschen, Tieren oder Pflanzen
Krankheiten hervorrufen oder von denen eine Geféhr-
dung der Umwelt erwiesen oder zu vermuten ist.

In die Sicherheitsstufe 1 fallen nur gentechnische Ar-
beiten, bei denen mit apathogenen Spender- und
Empfangerorganismen sowie Vektoren umgegangen
wird; dartiber hinaus werden auf Empfangerseite an-
erkannte Sicherheitsstimme verwendet. Die bisheri-
gen Kategorien L 1, LP 0 und LP 1 der Gen-Richtlinien
entsprechen der jetzigen Sicherheitsstufe 1. Bei der
Sicherheitsstufe 3 beispielsweise handelt es sich u. a.
um den Umgang mit Erregern von Krankheiten mit
maBigem Risikopotential sowie mit nicht heimischen
Erregern fiir Nutztiere und Kulturpflanzen mit unbe-
kanntem Risiko in Mitteleuropa. Im Bereich der Si-

cherheitsstufe 4 geht es u. a. um den Umgang mit
Erregern von Krankheiten mit hohem Risikopotential
sowie mit in Mitteleuropa nicht heimischen Spender-
und/oder Empfangerorganismen mit unbekanntem
Risiko.

Bei der Durchfithrung gentechnischer Arbeiten im ge-
schlossenen System sind bestimmte Labor- und Pro-
duktionssicherheitsmaBnahmen zu beachten. Durch
Rechtsverordnung sind die fiir die unterschiedlichen
Sicherheitsstufen erforderlichen SicherheitsmaBnah-
men zu bestimmen (Absatz 3). So ist beispielsweise im
Bereich der Sicherheitsstufe 1 die Exposition der Be-
schaftigten gegeniiber physikalischen, chemischen
und biologischen Agenzien auf dem niedrigstmogli-
chen Niveau zu halten. Um ein sicheres Arbeiten mit
Organismen zu erreichen, werden zusatzlich — soweit
moglich — zu den Labor- und Produktionssicherheits-
maBnahmen biologische SicherheitsmaBnahmen ver-
wendet. Fir die Einfihrung fremder Gene sollen nur
solche Systeme verwendet werden, die sich auBBerhalb
einer kinstlichen, nur im Labor zu schaffenden Um-
gebung nicht vermehren kénnen. Durch die Vor-
schrift, die den Verordnungsgeber zum ErlaB der ent-
sprechenden Verordnung verpflichtet, soll insbeson-
dere die rechtliche Umsetzung der in den Nummern 4
bis 8 sowie 9 bis 13 der Gen-Richtlinien beschriebe-
nen SicherheitsmaBnahmen ermdglicht werden.

Zu den §§ 8 und 9:

Mit diesen Vorschriften werden im wesentlichen alle
gentechnischen Arbeiten im geschlossenen System
einer Anmelde- oder einer Erlaubnis- bzw. einer Ge-
nehmigungspflicht unterworfen. Damit soll eine még-
lichst umfassende Kontrolle der gentechnischen Ar-
beiten sichergestellt werden. Durch diese Vorschrif-
ten soll zum einen entsprechend den Empfehlungen
der Enquete-Kommission die Praxis der bisher gelten-
den Gen-Richtlinien im wesentlichen verrechtlicht
werden. Die Gen-Richtlinien sahen sowohl eine gene-
relle Registrierungspflicht fiir samtliche Genlaborato-
rien als auch eine zusétzliche Sicherheitstiberprifung
fiir bestimmte gentechnische Arbeiten hoherer Si-
cherheitsstufen vor. Zum anderen soll durch diese
Vorschriften das Sicherheitskonzept der zwischen-
zeitlich verabschiedeten Richtlinie der Européischen
Gemeinschaften iiber die Verwendung von genetisch
veranderten Mikroorganismen in geschlossenen Sy-
stemen umgesetzt werden.

Der Gesetzentwurf unterscheidet in Ankniipfung an
die EG-Richtlinie im wesentlichen in zweierlei Hin-
sicht:

Es wird unterschieden zwischen gentechnischen Ar-
beiten zu Forschungszwecken und zu gewerblichen
Zwecken. Zum anderen wird unterschieden zwischen
Arbeiten der niedrigsten Sicherheitsstufe 1 und den
Arbeiten der héheren Sicherheitsstufen 2 bis 4.

Anmelde- bzw. Genehmigungsbehérde im Bereich
der Forschung ist das Bundesgesundheitsamt. Der Be-
reich der gewerblichen Nutzung unterféllt dagegen
einem generellen Landesvollzug.
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Im Forschungsbereich ist die erstmalige Durchfiih-
rung gentechnischer Arbeiten der Sicherheitsstufe 1
in einem bestimmten geschlossenen System anmel-
depflichtig, tber die Durchfithrung weiterer, noch
nicht angemeldeter gentechnischer Arbeiten dieser
Sicherheitsstufe sind nur Aufzeichnungen zu fiihren.
Die erstmalige Durchfihrung gentechnischer Arbei-
ten hoherer Sicherheitsstufen bedarf im Forschungs-
bereich einer Genehmigung.

Die Durchfithrung weiterer einzelner gentechnischer
Arbeiten der genehmigten oder einer niedrigeren (mit
Ausnahme der Arbeiten der Sicherheitsstufe 1) Si-
cherheitsstufe ist jeweils anmeldepflichtig. Die Durch-
fiihrung weiterer einzelner gentechnischer Arbeiten
einer hoheren Sicherheitsstufe bedarf einer neuen
Genehmigung. Die Durchfiihrung weiterer einzelner
Arbeiten dieser oder einer niedrigeren Sicherheits-
stufe ist dann wiederum nur anmeldepflichtig.

Im Produktionsbereich ist die erstmalige Durchfiih-
rung gentechnischer Arbeiten der Sicherheitsstufe 1
in einem bestimmten geschlossenen System anmel-
depflichtig. Die Durchfithrung weiterer, noch nicht
angemeldeter gentechnischer Arbeiten der Sicher-
heitsstufe 1 ist ebenfalls jeweils anmeldepflichtig. Die
erstmalige Durchfithrung gentechnischer Arbeiten ei-
ner hoheren Sicherheitsstufe bedarf der Erlaubnis. Ei-
ner Erlaubnis bedarf auch jede weitere Durchfithrung
einzelner gentechnischer Arbeiten, unabhéngig da-
von, ob sie derselben, einer niedrigeren (mit Aus-
nahme der Arbeiten der Sicherheitsstufe 1) oder einer
hoheren Sicherheitsstufe zuzuordnen sind. Dabei ist
die wiederholte Durchfiihrung gleichartiger Arbeits-
génge mit identischen Organismen als einheitliche
gentechnische Arbeit anzusehen.

Die Anmeldung der erstmaligen Durchfithrung gen-
technischer Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 hat spate-
stens 90 Tage vor Beginn der beabsichtigten Auf-
nahme der Arbeiten zu erfolgen; die Anmeldung wei-
terer gentechnischer Arbeiten nach § 8 Abs. 2, (For-
schung im Bereich der Sicherheitsstufen 2 bis 4) oder
§ 9 Abs. 1 (Produktion im Bereich der Sicherheitsstufe
1) hat spatestens 60 Tage vor dem beabsichtigten Be-
ginn der Tatigkeit zu erfolgen. Mit Ablauf der jewei-
ligen Frist kann der Anmelder mit der Durchfiihrung
der Arbeiten beginnen.

Anmeldung, Erlaubnis und Genehmigung beziehen
sich jeweils nur auf die Durchfithrung gentechnischer
Arbeiten in einem bestimmten geschlossenen System.
Dementsprechend berechtigen Anmeldung, Erlaub-
nis und Genehmigung jeweils auch nur zur Durchfih-
rung gentechnischer Arbeiten in dem in der Anmel-
dung oder dem Antrag auf Erlaubnis oder Genehmi-
gung genannten konkreten geschlossenen System.
Die §§ 8 und 9 sind auch im Zusammenhang mit § 19
Abs. 2 zu sehen (vgl. auch die dortige Begriindung):
Eine Anderung der sicherheitsrelevanten Ausstattung
des geschlossenen Systems ist anzeigepflichtig. Hat
die Anderung zur Folge, da8 der fiir die durchzufiih-
renden gentechnischen Arbeiten erforderliche Sicher-
heitsstandard unterschritten wird, verliert der Betrei-
ber die aufgrund der Anmeldung, Erlaubnis oder Ge-
nehmigung erlangte Berechtigung zur Durchfithrung
gentechnischer Arbeiten.
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Der eng an die EG-Richtlinie iiber die Verwendung
genetisch verdnderter Mikroorganismen in geschlos-
senen Systemen angelehnte Wortlaut der §§ 8 und 9
macht deutlich, dal} die die erstmalige Durchfiihrung
gentechnischer Arbeiten einer bestimmten Sicher-
heitsstufe betreffende Anmeldung, Erlaubnis oder
Genehmigung weder rein personlich-tatigkeitsbezo-
gen, noch rein anlagenbezogen (sachbezogen) ist. Im
Rahmen der behoérdlichen Priifung sind mehrere Ele-
mente zu bericksichtigen. Prifungsgegenstand im
Anmelde-, Erlaubnis- oder Genehmigungsverfahren
sind nicht nur die Ausstattung und die Einrichtung des
geschlossenen Systems, in dem die gentechnischen
Arbeiten durchgefiihrt werden sollen, sondern auch
die konkret angemeldeten oder beantragten gentech-
nischen Téatigkeiten im Hinblick auf ihr Risikopoten-
tial sowie Fragen der personlichen Zuverlassigkeit
des Betreibers.

Zu § 10:

Die einer Anmeldung oder einem Antrag auf Ertei-
lung einer Erlaubnis oder Genehmigung grundsétz-
lich beizufiigenden Unterlagen sind in § 10 aufge-
zahlt. § 10 Abs. 1 Satz 1 und Satz 2 Halbsatz 1 ist an-
gelehnt an die Formulierung in § 4 der Neunten Ver-
ordnung zur Durchfithrung des Bundes-Immissions-
schutzgesetzes und § 3 der Atomrechtlichen Verfah-
rensordnung. Da im Rahmen einer Anmeldung, Er-
laubnis oder Genehmigung eine Bewertung und si-
cherheitstechnische Einstufung der gentechnischen
Arbeit zu erfolgen hat, ist der Anmeldung oder dem
Antrag eine Beschreibung der geplanten gentechni-
schen Arbeit beizufiigen, die eine entsprechende Zu-
ordnung zu einer der in § 7 beschriebenen und durch
eine Rechtsverordnung konkretisierten Sicherheits-
stufen ermoglicht. Die unter § 10 Abs. 1 Nr. 5 aufge-
fihrten Angaben sollen sich auf die Verwendung be-
stimmter Spender- und Empféngerorganismen und
Vektoren beziehen. Sie kénnen sich auch auf Spen-
der- und Empfangerorganismen und Vektoren bezie-
hen, die gegebenenfalls alternativ verwendet werden
sollen, um die Flexibilitdt des Antragstellers bei der
Durchfithrung der gentechnischen Arbeit innerhalb
der ihr zugeordneten Sicherheitsstufe zu erhalten.
Einzelheiten iiber Form und Inhalt der Anmelde- und
Antragsunterlagen kénnen durch Rechtsverordnung
nach § 26 Abs. 2 Nr. 16 ndher bestimmt werden.

Ein Betreiber, der gentechnische Arbeiten anmeldet
oder eine Erlaubnis oder Genehmigung fiir die Durch-
fiihrung beantragt, kann dabei auf Unterlagen Bezug
nehmen, die er selbst der Behorde in einem vorange-
gangenen Verfahren vorgelegt hat (Absatz 2 Satz 1).
Die Vorschrift ist insbesondere von Bedeutung fiir die
Anmeldung weiterer gentechnischer Arbeiten gem.
§ 8 Abs. 2 und § 9 Abs. 1 und die Beantragung einer
Erlaubnis fiir weitere gentechnische Arbeiten gem.
§ 9 Abs. 2 (beispielsweise hinsichtlich der Unterlagen
nach § 10 Abs. 1 Nr. 2, 3 oder 4). Absatz 2 Satz 2 regelt
den Fall, daB ein Anmelder oder Antragsteller die
Anmeldung, Erlaubnis oder Genehmigung vornimmt
oder beantragt, wahrend fir ein zumindest im wesent-
lichen gleiches Vorhaben eines Dritten bereits eine
Anmeldung erfolgt oder eine Erlaubnis oder Geneh-
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migung erteilt worden ist. In diesem Fall soll fiir be-
stimmte Unterlagen eine Bezugnahme auf Unterlagen
des Vorantragstellers mit dessen Zustimmung még-
lich sein.

Die Regelung in Absatz 3 entspricht § 10 Abs. 2 Bun-
des-Immissionsschutzgesetz und § 3 Abs. 2 der Atom-
rechtlichen Verfahrensordnung. Unterlagen, die Be-
triebs- oder Geschaftsgeheimnisse enthalten, sind in
den Verfahren, fur die gem. § 16 eine Offentlichkeits-
beteiligung vorgesehen ist, zu kennzeichnen und ge-
trennt vorzulegen, da sie von der 6ffentlichen Ausle-
gung ausgenommen werden sollen; gem. § 16 Abs. 2
hat das Verfahren der Offentlichkeitsbeteiligung den
Grundsatzen des § 10 Abs. 3 bis 8 des Bundes-Immis-
sionsschutzgesetzes zu entsprechen (vgl. § 10 Abs. 3
Satz 2 Bundes-Immissionsschutzgesetz).

Zu § 11:

Aus Grinden der Anpassung an die EG-Richtlinie
iber die Verwendung genetisch veranderter Makro-
organismen in geschlossenen Systemen und einer da-
mit verbundenen Harmonisierung der Begriffe wurde
ein im Gesetzentwurf entsprechend gestaltetes ,An-
meldeverfahren” gewdhlt. Grundsatzlich entspricht
das Verfahren einem der deutschen Rechtsordnung
bekannten Anzeigeverfahren.

Die fur die Anmeldung zusténdige Behorde nimmt die
Anmeldung und die dazugehorigen Unterlagen ent-
gegen und bestatigt den Eingang. Aufgrund der Re-
gelung in Satz 2 gilt diese grundsatzlich nur formale
Eingangsbestadtigung als materielle Zustimmung zu
der Durchfiihrung der angemeldeten gentechnischen
Arbeiten.

Im Gegensatz zu den Téatigkeiten, die einer Erlaubnis
oder Genehmigungspflicht unterworfen sind, stehen
die Tatigkeiten, die nur einer Anmeldung bediirfen,
nicht unter einem Erlaubnisvorbehalt. Nach Fristab-
lauf kann der Anmelder grundsatzlich mit den ange-
meldeten gentechnischen Arbeiten beginnen, unab-
héngig davon, ob die Behérde nach materieller Prii-
fung dem Vorhaben ausdriicklich zugestimmt hat.
Kann die Behérde die angemeldeten gentechnischen
Arbeiten aufgrund der eingereichten Unterlagen
nicht in ausreichendem Umfang beurteilen, so kann
sie weitere erforderliche Unterlagen anfordern; fir
diesen Fall bedarf es der Bestimmung in Absatz 2, daB
der Betreiber mit den Arbeiten nicht bereits mit Ab-
lauf der urspriinglich in Gang gesetzten Frist begin-
nen darf.

Durch Absatz 3 und 4 wird im Bereich des Anmelde-
verfahrens wegen des oben genannten rechtstechni-
schen Unterschieds zu einem Erlaubnis- oder Geneh-
migungsverfahren ein eigenes Eingriffsinstrumenta-
rium fir die zustandigen Behdrden geschaifen.

Bei Anmeldungen nach § 8 Abs. 2 prift und bewertet
die Kommission die sicherheitstechnische Einstufung
der angemeldeten gentechnischen Arbeiten.

Zu § 12:

Erlaubnis und Genehmigung berechtigen grundsatz-
lich nur zur Durchfiihrung der beantragten und er-
laubten bzw. genehmigten gentechnischen Einzelex-
perimente. Eine Genehmigung berechtigt dariiber
hinaus auch zur Durchfihrung der gentechnischen
Arbeiten der Sicherheitsstufe 1, unbeschadet der Re-
gelung in § 8 Abs. 1 Satz 2.

Auf die Erteilung einer Erlaubnis oder Genehmigung
besteht grundsétzlich ein Rechtsanspruch. Versagt
werden darf eine Erlaubnis oder Genehmigung nur,
wenn einer oder mehrere der in Absatz 2 Nr. 1 bis 5
genannten Tatbestdnde nicht erfillt sind. Die nach
Nummer 4 zu treffenden Vorkehrungen miissen dem
Stand von Wissenschaft und Technik entsprechen.
Dies bedeutet, daB der Entwicklungsstand fortschritt-
lichster Einrichtungen, Verfahren und Betriebswei-
sen, der nach Auffassung fithrender Fachleute aus
Wissenschaft und Technik auf der Grundlage neue-
ster wissenschaftlich vertretbarer Erkenntnisse die Er-
fillung der Anforderungen der jeweiligen Sicher-
heitsstufe gesichert erscheinen 1a8t, eingehalten wer-
den muB.

Gemal Absatz 2 Nr. 4 muB3 gewéhrleistet sein, daf} in
dem geschlossenen System die fiir die erforderliche
Sicherheitsstufe notwendigen Sicherheitsvorkehrun-
gen vorhanden sind. Vor Erteilung einer Erlaubnis
oder Genehmigung hat die zustdndige Behorde dies
grundsatzlich zu tiberpriifen (Absatz 2 Satz 2). Denn
bei gentechnischen Arbeiten der Sicherheitsstufe 2,
die nicht Forschungszwecken dienen, sowie bei Ar-
beiten der Sicherheitsstufe 3 und 4 ist es notwendig,
daB die Sicherheitseinstufung der gentechnischen Ar-
beit im unmittelbaren Zusammenhang mit der ortli-
chen Uberpriifung der Ausstattung des konkreten
Genlabors erfolgt. Soweit es um die Genehmigung
gentechnischer Arbeiten zu Forschungszwecken der
Sicherheitsstufe 2 geht, kann der Nachweis iiber das
Vorhandensein der erforderlichen Beschaffenheit und
Ausstattung des Genlabors auch unter Beteiligung
der Léanderbehdrden gefiilhrt werden (Absatz 2
Satz 3). Der Nachweis ist erbracht, wenn die zustan-
digen Uberwachungsbehérden das Vorhandensein
der erforderlichen Beschaffenheit und Ausstattung
bestatigen. Im ibrigen bleibt es der zustdndigen Be-
horde iiberlassen, in welcher Form sie sich die Uber-
zeugung vom Vorliegen der erforderlichen Ausstat-
tung des Genlabors verschafft. Insbesondere in den
Féallen einer Erlaubnis nach § 9 Abs. 2 Satz 2 wird sich
die Behorde haufig auf die im Rahmen des Erlaubnis-
verfahrens nach §9 Abs. 2 Satz1 vorgenommene
Uberpriifung beziehen kénnen, es sei denn, die bean-
tragte gentechnische Arbeit ist einer hoheren Sicher-
heitsstufe zuzuordnen.

Vor Erteilung einer Genehmigung durch das Bundes-
gesundheitsamt priift die Kommission die sicherheits-
technische Einstufung der beantragten gentechni-
schen Arbeiten. Die Entscheidung iber den Antrag
auf Erteilung einer Erlaubnis ergeht im Benehmen mit
dem Bundesgesundheitsamt; das Bundesgesund-
heitsamt holt eine Stellungnahme der besonders fach-
kundigen Kommission zur Frage der sicherheitstech-
nischen Einstufung ein. Es darf erwartet werden, daB
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sich das Bundesgesundheitsamt und die zustdandigen
Landerbehdrden der Empfehlung der Kommission im
Regelfall anschlieBen werden; soweit ausnahmsweise
davon abgewichen werden soll, bedarf es einer detail-
lierten Begrindung.

Die Behorde hat innerhalb einer Frist von 90 Tagen zu
entscheiden. Fordert die Behdrde notwendige zusatz-
liche Unterlagen an, so hat sie innerhalb von 60 Tagen
ab Eingang der Unterlagen zu entscheiden.

Zu §§ 13 bis 15:

Diese Vorschriften unterwerfen Freisetzung und In-
verkehrbringen einer Genehmigungspflicht. Das Ge-
nehmigungsverfahren entspricht im wesentlichen
dem Verfahren zur Erlaubnis oder Genehmigung gen-
technischer Arbeiten im geschlossenen System.

Zu § 13:

Sowohl die experimentelle Freisetzung im Sinne von
§ 3 Nr. 8 als auch das kommerzielle Inverkehrbringen
im Sinne von § 3 Nr. 9 bediirfen der Genehmigung
durch das Bundesgesundheitsamt, sofern gem. § 2 der
Anwendungsbereich des Gesetzes erdffnet ist. Im
Rahmen des Genehmigungsverfahrens fiir das ein-
zelne Freisetzungsvorhaben oder das beabsichtigte
Inverkehrbringen ist zu priifen, ob das Vorhaben auch
im Hinblick auf eine mogliche Reproduktion und er-
zielbare Produkte (beispielsweise bei transgenen Tie-
ren) des Organismus genehmigungsfahig ist. Diese
Aspekte miissen in die fur den konkreten Einzelfall
vorzunehmende Risikoabschatzung miteinflieBen.
Gegebenenfalls mufl durch Nebenbestimmungen im
Genehmigungsbescheid sichergestellt werden, daB
sich der Organismus beispielsweise nicht reproduzie-
ren darf. Im Rahmen des einzelnen Genehmigungs-
verfahrens ist beispielsweise auch zu beriicksichtigen,
in welchen Mengen und in welchem Umfang freige-
setzt oder in Verkehr gebracht werden soll; auch inso-
weit sind gegebenenfalls Nebenbestimmungen vor-
zusehen. Genehmigungspflichtig ist grundsatzlich
nur das erstmalige Inverkehrbringen eines bestimm-
ten Organismus oder Produkts. Das nachfolgende In-
verkehrbringen desselben Organismus oder Produkts
auf den folgenden Handelsstufen bedarf keiner er-
neuten Genehmigung. Entwickelt dagegen ein ande-
rer Betreiber den gleichen Organismus oder das glei-
che Produkt, so bedarf er einer neuen Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen.

Gem. Absatz 2 ist der Austausch von Organismen zwi-
schen Forschungslabors von der Genehmigungs-
pflicht ausgenommen. Die Vorschrift ist angelehnt an
§ 26 Bundesseuchengesetz.

Absatz 3 stellt klar, daBl sich Genehmigungsantrag
und -erteilung auf die Freisetzung eines bestimmten
Organismus an verschiedenen Standorten und auf die
Freisetzung mehrerer Organismen am gleichen
Standort beziehen kénnen. Die Vorschrift, die einem
auf EG-Ebene eingebrachten Vorschlag entspricht, ist
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insbesondere im Bereich der Saatgutentwicklung und
Sortenpriifung von Bedeutung.

Durch § 13 Abs. 4 wird die Méglichkeit offengehalten,
bestimmte Freisetzungen oder das Inverkehrbringen
bestimmter gentechnisch verdnderter Organismen
oder Produkte mit solchen Organismen von der Ge-
nehmigungspflicht auszunehmen, wenn empirisch
belegt werden kann, da8 eine Gefdhrdung der in § 1
Nr.1 genannten Rechtsgiiter nach wissenschaftli-
chem Erkenntnisstand ausgeschlossen ist. Unter dem
Stand der Wissenschaft sind die nach Auffassung fih-
render Fachleute aus der Wissenschaft neuesten wis-
senschaftlich vertretbaren Erkenntnisse zu verstehen,
nach denen solche Gefahren auszuschliefen sind. Mit
dieser Erméchtigung soll insbesondere mit Blick auf
die Zukunft die Mdglichkeit geschaffen werden, be-
stimmte Vorhaben, die sich als vollig unproblematisch
erweisen, von der Genehmigungspflicht auszuneh-
men. Ein denkbarer Anwendungsbereich kénnte bei-
spielsweise die Freisetzung oder das Inverkehrbrin-
gen bestimmter transgener Tiere und Pflanzen sein.

Durch § 13 Abs. 5 soll die Mdoglichkeit geschaffen
werden, das Inverkehrbringen von Produkten von der
Genehmigungspflicht nach diesem Gesetz auszuneh-
men, wenn diese Produkte bereits in anderen Staaten
in gleichwertigen Verfahren einer Priiffung unterzo-
gen worden sind. Die Vorschrift hat ihr Vorbildin § 18
Pflanzenschutzgesetz.

Zu § 14:

§ 14 unterscheidet zwischen dem Antrag auf Geneh-
migung einer experimentellen Freisetzung und dem
Antrag auf Genehmigung des Inverkehrbringens.

Die Angaben nach Absatz 1 und 3 bilden die Grund-
lage fir die Entscheidung liber die Genehmigung
nach § 15. Die Angaben ermoglichen die nach § 15
Abs. 1und 2 vorzunehmenden Priifungen. Grundsatz-
lich sollen die nach § 14 Abs. 1 und 3 erforderlichen
Angaben und Unterlagen eine umfassende Bewer-
tung der fir den Schutz der in § 1 Nr. 1 genannten
Rechtsgiiter relevanten Wirkungen der experimentel-
len Freisetzung sowie des Inverkehrbringens ermogli-
chen. Dabei muf die beizufiigende Beschreibung der
Eigenschaften des gentechnisch verdnderten Orga-
nismus sowie im Falle der experimentellen Freiset-
zung die Beschreibung der Umsténde, die fiir das
Uberleben, die Fortpflanzung und die Verbreitung
des Organismus von Bedeutung sind, dem Stand der
Wissenschaft entsprechen. Verlangt wird damit die
Mitteilung der neuesten wissenschaftlichen Erkennt-
nisse zu den genannten Fragestellungen. Gegebe-
nenfalls sind gem. Absatz 1 Nr. 2 und Absatz 3 Nr. 2
Unterlagen uber vorangegangene Experimente bei-
zufiigen, aus denen sich die dort ermittelten Aspekte
der Gefahrlosigkeit ergeben. Von Absatz 1 Nr. 3 und
Absatz 3 Nr. 4 erfafit werden sollen auch etwaige Vor-
sorgemafinahmen bei méglichen Storféllen sowie vor-
gesehene Verfahren zur Beseitigung oder Inaktivie-
rung von gentechnisch manipulierten Organismen
nach Beendigung der Freisetzung.
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Zu § 15:

Auch § 15 unterscheidet zwischen der Genehmigung
einer experimentellen Freisetzung und der Genehmi-
gung des Inverkehrbringens. Eine Genehmigung ist
zu erteilen, wenn die in Absatz 1 bzw. Absatz 2 ge-
nannten Voraussetzungen vorliegen. Insbesondere
darf eine Genehmigung nur dann erteilt werden,
wenn im Verhéltnis zum Zweck der Freisetzung bzw.
des Inverkehrbringens unvertretbare Schaden fir
Menschen und Umwelt nach dem Stand der Wissen-
schaft nicht zu erwarten sind sowie im Falle der Frei-
setzung, wenn alle erforderlichen SicherheitsmaB-
nahmen getroffen sind. Es ist eine Gesamtabwéagung
der zu erwartenden Wirkungen vorzunehmen unter
Beriicksichtigung der beabsichtigten oder inkaufge-
nommenen moglichen schadlichen Auswirkungen
und dem Nutzen des Vorhabens. Nicht moglich ist es,
den AusschluB jeglicher schédlicher Wirkungen zu
verlangen. Ansonsten kénnten beispielsweise keine
Produkte zur Schadlingsbekdampfung freigesetzt oder
in Verkehr gebracht werden. Im Einzelfall kann Ge-
.nehmigungsvoraussetzung u. a. auch sein, daB ent-
sprechende Versuche beispielsweise im geschlosse-
nen System vorausgegangen sind und auch aufgrund
der in diesen Versuchen gewonnenen Erkenntnisse
von der Gefahrlosigkeit des Vorhabens ausgegangen
werden kann (step-by-step-Verfahren). Die Darle-
gungslast liegt beim Antragsteller. Er hat insbeson-
dere darzulegen, daB nach dem Stand der Wissen-
schaft unvertretbare schadliche Einwirkungen auf die
bezeichneten Rechtsgiiter nicht zu erwarten sind so-
wie gegebenenfalls, daB alle nach dem Stand der Wis-
senschaft und Technik erforderlichen Sicherheitsvor-
kehrungen getroffen sind.

Zu § 16:

Das Anhoérungsverfahren, das die Einbeziehung der
Offentlichkeit in das Genehmigungsverfahren sicher-
stellen soll, erscheint bei Freisetzungen, bei denen
bewuBit gentechnisch veranderte Organismen in die
Umwelt ausgebracht werden, nur dann geboten,
wenn eine Kontrolle der Ausbreitung der gentech-
nisch veranderten Organismen nicht gewahrleistet
werden kann. Aus diesem Grunde diirfte eine Offent-
lichkeitsbeteiligung bei der Freisetzung von Mikroor-
ganismen grundséatzlich geboten sein. Sonstige Orga-
nismen, bei denen aufgrund ihrer Eigenschaften nach
wissenschaftlichem Erkenntnisstand eine Ausbrei-
tung begrenzbar erscheint, sind in einer Rechtsver-
ordnung nach Absatz1 zu bezeichnen. Nicht be-
grenzbar beispielsweise diirfte eine Ausbreitung bei
der Freisetzung von Insekten oder Flu- und Meeres-
fischen sein. Darliber hinaus sieht die Vorschrift vor,
daB auch bei gentechnischen Arbeiten héherer Si-
cherheitsstufen im ProduktionsmaBstab die Offent-
lichkeit beteiligt werden soll, obschon bei Arbeiten in
geschlossenen Systemen eine Beeinflussung der Um-
welt kaum vorstellbar ist.

In Absatz 2 ist festgelegt, daB das Anhérungsverfah-
ren zur Beteiligung der Offentlichkeit nach den be-
wahrten Grundsatzen des § 10 Abs. 3 bis 8 Bundes-
Immissionsschutzgesetz durch Rechtsverordnung ge-

regelt werden soll. Auf § 10 Abs. 3 dieses Gesetzes
und die dazugehorige Begriindung wird hingewie-
sen.

Zu § 17:

§ 17 durfte insbesondere von Bedeutung sein fiir die
von einem Betreiber zu beachtenden SicherheitsmaB-
nahmen. Die SicherheitsmaBnahmen, die ein Erlaub-
nis- oder Genehmigungsinhaber beachten muB, erge-
ben sich zum gréBten Teil aus den Bestimmungen der
Rechtsverordnungen nach §§ 7 und 26. In diesen
Rechtsverordnungen koénnen aber nur diejenigen
MaBnahmen vorgeschrieben werden, die fir alle
denkbaren Arbeiten einer bestimmten Sicherheits-
stufe oder fiir Freisetzungen generell gelten sollen.
Damit muB es sich zwangsldufig um Mindestanforde-
rungen handeln, die je nach der Eigenart der konkre-
ten gentechnischen Arbeit, der Freisetzung oder des
Inverkehrbringens durch geeignete Nebenbestim-
mungen im Erlaubnis- oder Genehmigungsbescheid
erganzt werden miissen, damit der Schutz der in § 1
Nr. 1 genannten Rechtsgiiter sichergestellt ist. Aufla-
gen kénnen insbesondere die Ausstattung des Labors,
die Wartung und den Betrieb von Geratschaften sowie
die Beachtung besonderer Verfahrensabldufe zum
Gegenstand haben. Nebenbestimmungen diirfen nur
insoweit festgesetzt werden, als sie erforderlich sind, .
um den in § 1 Nr.1 genannten Zweck des Gesetzes zu
erreichen. Die Vorschrift eréffnet beispielsweise auch
die Moglichkeit, eine Erlaubnis oder Genehmigung
unter der aufschiebenden Bedingung zu erteilen, daB
der Nachweis Uber die erforderliche Beschaffenheit
und Ausstattung des geschlossenen Systems nach-
traglich erbracht wird.

Angesichts der Tatsache, daf} fiir gentechnische Ar-
beiten und Freisetzungen sowie das Inverkehrbringen
gentechnisch veranderter Organismen noch keine ab-
schlieBenden wissenschaftlichen Erkenntnisse und
Erfahrungen vorliegen, miissen die Erlaubnis- und
Genehmigungsbehérden die Moglichkeit haben,
auch nachtréaglich die durch die fortschreitende Ent-
wicklung der Wissenschaft und Technik oder durch
neuere Erfahrungen gebotenen Auflagen festzuset-
zen (Satz 3). Die Bestimmung entspricht dhnlichen
Regelungen in anderen Gesetzen (z. B. im Atomge-
setz, im Arzneimittelgesetz und im Bundes-Immis-
sionsschutzgesetz).

Zu § 18:

Die Méglichkeit von Riicknahme und Widerruf einer
Erlaubnis oder Genehmigung richtet sich nach den
wohlabgewogenen und bewéhrten entsprechenden
Vorschriften der Verwaltungsverfahrensgesetze. Ins-
besondere in Fallen, in denen die Behebung eines
nachtraglich eingetretenen Mangels moglich er-
scheint, soll die Behoérde jedoch anstelle der Riick-
nahme oder des Widerrufs eine einstweilige Einstel-
lung der Téatigkeit anordnen kénnen, um dem Betrei-
ber die Mdglichkeit zu geben, die Voraussetzungen
fir eine Fortfitlhrung seines Vorhabens zu schaffen.
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Die Anordnung steht im pflichtgeméaBen Ermessen
der Behorde.

Zu § 19:

Das Gesetz verlangt, daB die bei der Durchfithrung
gentechnischer Arbeiten oder einer Freisetzung un-
mittelbar beteiligten Personen iiber die erforderliche
Sachkunde wund/oder Zuverlassigkeit verfiugen.
Wechselt eine der verantwortlichen Personen, muf3
die zustandige Behorde dariiber informiert werden,
damit sie priifen kann, ob auch nach dem Wechsel die
in § 12 Absatz 2 Nr. 2 und 3 (gegebenenfalls in Ver-
bindung mit § 15 Abs. 1 Nr. 1) vorgeschriebenen und
in einer Rechtsverordnung nach § 26 nadher konkreti-
sierten Anforderungen an die Sachkunde und Zuver-
lassigkeit der verantwortlichen Personen erfiillt sind.
Sind die Anforderungen nach Uberzeugung der Be-
horde endgiiltig nicht (mehr) gegeben, ware die Er-
laubnis oder Genehmigung nach den Vorschriften der
Verwaltungsverfahrensgesetze zu widerrufen; kann
der Mangel behoben werden, konnte die Behorde das
Ruhen der Erlaubnis oder der Genehmigung anord-
nen.

Aus den §§ 8 und 9 ergibt sich, daf sich Anmeldung,
Erlaubnis oder Genehmigung nur auf ein bestimmtes
geschlossenes System beziehen. Jede Anderung des
Labors wiirde damit beispielsweise eine Erlaubnis
oder Genehmigung hinfallig werden lassen. Eine sol-
che Rechtsfolge erscheint aber nur insoweit berech-
tigt, als durch die Anderung des geschlossenen Sy-
stems der fur die gentechnische Arbeit erforderliche
Sicherheitsstandard unterschritten wird. Werden si-
cherheitsrelevante Einrichtungsgegenstinde ausge-
tauscht oder sonst verandert und bleiben dadurch die
Anforderungen in der entsprechenden Sicherheits-
stufe erfillt, so soll dadurch ein durchgefiihrtes An-
melde-, Erlaubnis- oder Genehmigungsverfahren
nicht in Frage gestellt werden. Ob der erforderliche
Sicherheitsstandard erfiillt bleibt, muf} die zusténdige
Behorde tiberprifen kénnen; deshalb ist sie von der
Anderung in Kenntnis zu setzen.

Absatz 3 verpflichtet den Betreiber, den zustandigen
Behérden alle Vorkommnisse zu melden, die nicht
dem bei Anmeldung oder Antragstellung angenom-
menen Verlauf des Vorhabens entsprechen, sofern
der Verdacht einer Gefdhrdung der in § 1 Nr. 1 ge-
nannten Rechtsgiiter nicht ausgeschlossen erscheint.

Zu § 20:

Zuséatzlich zu einem Anmelde-, Erlaubnis oder Ge-
nehmigungsverfahren nach dem Gentechnikgesetz
wird der Betreiber u. U. noch weiterer behérdlicher
Verfahren bediirfen, beispielsweise einer Erlaubnis
nach § 19 des Bundesseuchengesetzes fiir den Um-
gang mit Krankheitserregern. Die Vorschrift stellt
klar, daB solche weiteren behordlichen Verfahren
nach wie vor erforderlich sind. Allerdings sollen in
diesen anderen Verfahren nicht mehr die spezifischen
Gefahren der Gentechnik geprift und in die Entschei-
dung einbezogen werden. Das Gesetz geht vielmehr
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davon aus, dafl die spezifischen gentechnischen
Aspekte eines Vorhabens im Verfahren nach dem
Gentechnikgesetz ausfiihrlich und abschlieBend ge-
priift worden sind, so daB kein Bediirfnis besteht, sie
nochmals in einem oder mehreren anderen Verfahren
zum Gegenstand von Uberlegungen zu machen, zu-
mal man davon ausgehen muf, dafl der erforderliche
Sachverstand nicht iberall vorhanden sein kann.
DemgemaB kénnen andere behérdliche Entscheidun-
gen nicht mit der Begriindung verweigert werden,
daB gentechnische Gefahren bestehen; ebensowenig
darfen solchen Verwaltungsakten Nebenbestimmun-
gen beigefiigt werden, die sich mit spezifischen gen-
technischen Besonderheiten befassen. Unberiihrt
bleiben soll jedoch der materielle PrisfungsmaBstab in
anderen Rechtsvorschriften im Sinne von § 2, die das
Inverkehrbringen von gentechnisch verdnderten Or-
ganismen oder von Produkten, die solche Organismen
enthalten, regeln, sofern diese Vorschriften fur die
Prifung der Zulassigkeit des Inverkehrbringens eine
besondere Risikoabschatzung vorsehen. Die Unfall-
verhiitungsvorschrift ,Biotechnologie” bleibt durch
§ 20 ebenfalls unberiihrt.

Zu § 21:

Die Vorschrift entspricht grundsatzlich den Kosten-
vorschriften in anderen Gesetzen. Die Kosten fir
Amtshandlungen des Bundesgesundheitsamtes und
der Einvernehmensbehérden sollen durch Rechtsver-
ordnung néher bestimmt werden. Dabei sollen die
Gebiihrensatze in der Verordnung grundsatzlich ko-
stendeckend gestaltet werden. Die Gebuhrenrege-
lung soll entsprechend den Grundsétzen des § 3 des
Verwaltungskostengesetzes erfolgen.

Fiir die Tatigkeit der Landerbehorden gelten die ent-
sprechenden landesrechtlichen Vorschriften.

Zu § 22:

Absatz 1 stellt klar, daB die Uberwachung der Durch-
fuhrung der Vorschriften dieses Gesetzes und der dar-
auf gestiitzten Rechtsverordnungen Aufgabe der nach
Landesrecht zustandigen Behérden ist. Bei der Uber-
prifung komplexer Anlagen, in denen gentechnische
Experimente hoherer Sicherheitsstufen durchgefiihrt
werden, kénnen die Landesbehérden Sachverstdn-
dige des Bundesgesundheitsamtes zuziehen.

Die Absatze 2 und 3 regeln die Auskunfts- und Hilfs-
pflichten der Betroffenen sowie iiberwachungsrechtli-
che Befugnisse der zustandigen Behoérden. Aus-
kunftsberechtigt sind die Angehorigen der zustandi-
gen Behorden, deren Beauftragte, die zugezogenen
Sachverstdandigen und die Angehérigen und Beauf-
tragten anderer zugezogener Behdrden. Auskunfts-
verpflichtet sind insbesondere auch alle im Bereich
der der Uberwachung unterliegenden Betriebe be-
schaftigten Personen. Absatz 3 Satz 3 stellt klar, daB
der Betreiber die Uberwachungsmafinahmen zu dul-
den und aktive Unterstiitzung zu leisten hat, soweit
dies zur Durchfiithrung der Uberwachung erforderlich
ist. Der Betreiber ist insbesondere verpflichtet, die
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Anlagen zuganglich zu machen, die angeordneten
Prufungen zu gestatten, Behaltnisse zu oOffnen, die
Entnahme von Proben fur die Untersuchung von Or-
ganismen und Stoffen zu ermdoglichen, die benétigten
Arbeitskrafte sowie Hilfsmittel zur Verfigung zu stel-
len, die erforderlichen Angaben zu machen und Aus-
kiinfte zu erteilen sowie die notwendigen geschaftli-
chen Unterlagen vorzulegen.

Grundsitzlich kénnen die zur Uberwachung erforder-
lichen MaBnahmen nur zu den iblichen Betriebs- und
Geschaftszeiten getroffen werden; dies fordert der
verfassungsrechtlich verankerte Grundsatz der Ver-
haltnismaBigkeit. Zur Verhiitung drohender Gefahren
fur die 6ffentliche Sicherheit und Ordnung konnen die
notwendigen MaBnahmen ausnahmsweise auch zu
jeder Tages- und Nachtzeit sowie in Wohnraumen
getroffen werden. Insoweit ist es erforderlich, das
Grundrecht des Artikel 13 GG (Unverletzlichkeit der
Wohnung) einzuschranken (Absatz 3 Satz 4).

Absatz 4 enthéalt ein dem ProzeBrecht entlehntes ibli-
ches Auskunftsverweigerungsrecht (vgl. beispiels-
weise § 23 Abs. 4 Chemikaliengesetz und § 52 Abs. 5
Bundes-Immissionsschutzgesetz).

Absatz 5 tragt den berechtigten Belangen des Schut-
zes personenbezogener Informationen Rechnung. Die
Vorschrift enthalt eine bereichsspezifische Zweckbin-
dungsregelung, die den allgemeinen Vorschriften des
Bundesdatenschutzgesetzes mit den dort zugelasse-
nen Zweckanderungen vorgeht.

Absatz 6 trifft eine besondere Kostenverteilungsrege-
lung fir die Entnahme von Proben und deren Unter-
suchungen.

Zu § 23:

GemaB §§ 22 und 23 missen die zustandigen Landes-
behoérden auf die Einhaltung der gesetzlichen Vor-
schriften hinwirken. Die Uberwachungsbehérden
konnen bei Zustanden, die diesem Gesetz oder den
auf Grund dieses Gesetzes ergangenen Rechtsverord-
nungen widersprechen, sowie zur Verhiitung solcher
Zustande einschreiten und bestimmte MaBnahmen
anordnen. Sie kénnen insbesondere die Durchfiih-
rung oder Fortsetzung gentechnischer Vorhaben un-
terbinden.

Zu § 24:

Die Vorschrift verpflichtet die Uberwachungsbehér-
den der Lander, die fir die Entgegennahme einer
Anmeldung oder Erteilung einer Genehmigung zu-
sténdige Bundesbehorde tiber alle sicherheitsreleva-
ten Ereignisse sowie Uiber Verstofe und den Verdacht
von VerstoBen zu unterrichten, die sie bei gentechni-
schen Arbeiten zu Forschungszwecken, Freisetzun-
gen oder einem Inverkehrbringen feststellen. Die
Bundesbehorde wird damit in die Lage versetzt, die
erforderlichen MaBnahmen nach den §§ 11, 17 oder 18
sowie den Verwaltungsverfahrensgesetzen anzuord-
nen.

Zu § 25:

Durch die Vorschrift soll erreicht werden, daB alle per-
sonen- und sachbezogenen sicherheitsrelevanten Er-
kenntnisse im Bereich der Gentechnik an einer zen-
tralen und sachverstandigen Stelle (dem Bundesge-
sundheitsamt) erfaBt und ausgewertet werden. Hierzu
bedarf es der Zusammenarbeit mit den in Absatz 2
genannten Stellen, mit denen alle erforderlichen In-
formationen ausgetauscht werden sollen. Absatz 2 re-
gelt den Schutz von Geschafts- und Betriebsgeheim-
nissen. Durch Absatz 3 wird die Moglichkeit der Ver-
wendung personenbezogener Daten im verfassungs-
rechtlich erforderlichen MafRe bereichsspezifisch be-
grenzt.

Zu § 26:

Die Konzeption des Gesetzes geht davon aus, nur den
Teil der formellen und materiellen Regelungen im
Gesetz selbst festzuschreiben, fiir den das verfas-
sungsrechtliche Wesentlichkeitsgebot und der Be-
stimmtheitsgrundsatz dies erfordern. Ein groBer Teil
des materiellen Inhalts soll bewuBt einer Regelung
unterhalb der Gesetzesebene iiberlassen bleiben, da-
mit eine gebotene Anpassung an den sich schnell wei-
terentwickelnden Stand von Wissenschaft und Tech-
nik moglichst rasch erfolgen kann. § 26 enthalt daher
eine Reihe von Ermachtigungen zum ErlaB von
Rechtsverordnungen. Im Fall des Absatzes 1 ist der
Verordnungsgeber verpflichtet, die entsprechende
Rechtsverordnung zu erlassen; der ErlaBl dieser Ver-
ordnung ist notwendige Voraussetzung fir die An-
wendung dieses Gesetzes. In Absatz 2 ist lediglich
eine Ermachtigung zum Erlall von Rechtsverordnun-
gen vorgesehen.

Zu Absatz 1:

Nach § 12 Abs. 2 Nr. 2 (in Verbindung mit § 15 Abs. 1
Nr. 1) ist Voraussetzung fiir die Durchfihrung gen-
technischer Arbeiten oder einer Freisetzung, daB der
Projektleiter die fur die Durchfiihrung seiner Aufga-
ben erforderliche Sachkenntnis besitzt. Die Anforde-
rungen an die Sachkenntnis kénnen je nach der Si-
cherheitsstufe der durchzufiihrenden gentechnischen
Arbeiten unterschiedlich hoch sein. Dariiber hinaus
sollen durch die Verordnung die dem Projektleiter
obliegenden Verantwortlichkeiten, beispielsweise flr
die Durchfihrung notwendiger Vorsorgeuntersu-
chungen und fiir die Belehrung des Personals, naher
bestimmt werden. Die Erméachtigungsnorm soll eine
Umsetzung der in Nummer 22 der Gen-Richtlinien
erfafiten Bestimmungen erméglichen.

Zu Absatz 2:

Die Nummern 1 bis 12 zielen in erster Linie darauf ab,
eine Gesundheitsgefahrdung der Beschaftigten bei
gentechnischen Arbeiten im geschlossenen System
oder einer Freisetzung zu vermeiden. Es handelt sich
um Ermachtigungsvorschriften, die dem Arbeits-
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schutz, daneben aber auch dem Schutz der weiteren
in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgtiter dienen. Die Er-
‘machtigungsvorschriften sind hinsichtlich des Ar-
beitsschutzes entsprechend § 19 des Chemikalienge-
setzes aufgebaut. Dies ist gerechtfertigt, weil hier
ahnliche Gefahrdungen der Beschaftigten auftreten.
Besonderheiten des Gefdhrdungsbereichs gentechni-
scher Verfahren kann beim ErlaB der Rechtsverord-
nungen Rechnung getragen werden. Im tbrigen sol-
len die Ermachtigungsvorschriften im Rahmen des
Anwendungsbereichs des Gesetzes auch der Umset-
zung der EG-Richtlinie zum Schutz der Arbeitnehmer
vor Gefahrdung durch chemische, physikalische und
biologische Arbeitsstoffe bei der Arbeit (80/1107/
EWG) und der hierzu gehoérenden, in Vorbereitung
befindlichen Einzelrichtlinie zum Schutz der Arbeit-
nehmer gegen Gefédhrdung durch biologische Ar-
beitsstoffe bei der Arbeit dienen (vgl. auch § 26 Abs. 2
Nr. 17 und die Einzelbegrindung dazu).

Die Ermachtigung nach Nummer 1 betrifft beispiels-
weise die geeignete Bauweise und Ausrustung von
Betriebsraumen und Labors sowie von Anlagen und
Einrichtungen. Diese Regelung wird durch Ermaéachti-
gungen zur Regelung des Betriebs — Aufbewahrung
und Schutz gegen Abhandenkommen von biologi-
schen Arbeitsstoffen, Arbeitsverfahren, personliche
Schutzausristungen, Zahl und Verhalten der Be-
schaftigten — erganzt (Nummer 2).

Die Ermachtigung zur Bestellung von sachkundigen
Beauftragten fiur die Biologische Sicherheit (Num-
mer 3) stellt eine wichtige Ergdnzung der fiir die Si-
cherheit erforderlichen Regelungen in dem sensiblen
Bereich der Gentechnik dar; die Vorschrift erméglicht
auch die Umsetzung von Artikel 5 Abs. 1 Nr. 7 der EG-
Richtlinie iiber die Verwendung von Mikroorganis-
men in geschlossenen Systemen (vgl. auch § 3 Nr. 12
dieses Gesetzes). Aus diesem Grund ist es auch not-
wendig, fir bestimmte Bereiche verantwortliche Auf-
sichtspersonen (Nummer 7) zu bestellen.

Nach Nummer 4 kénnen an die Qualifikation der mit
gentechnischen Arbeiten oder einer Freisetzung Be-
schaftigten nachweisbare Anforderungen gestellt
werden. Diese Moglichkeit stellt in Fallen, in denen
technische Sicherheitsvorschriften allein nicht ausrei-
chen, eine wichtige Ergdnzung dar, um insbesondere
den Beschaftigten einen umfassenden Schutz zu bie-
ten. Durch Unterweisung und Betriebsanweisung
(Nummer 5) sollen alle Beschaftigten (einschlieBlich
der Handwerker und des Reinigungspersonals) um-
fassend tber die Gefahren und mégliche Sicherheits-
mabBnahmen informiert werden. Hierdurch soll den
Beschaftigten auch eine positive Einstellung zu Si-
cherheitsfragen vermittelt werden.

Absatz 2 enthélt des weiteren Vorschriften zur Ab-
wendung von Notfallen, fir MaBnahmen bei Notfal-
len und uber die Erstellung bestimmter schriftlicher
Unterlagen (Nummern 6, 8 und 9).

Durch die Vorsorgeuntersuchungen (Nummer 10) soll
u. a. sichergestellt werden, daBl beginnende Gesund-
heitsschaden bei Arbeitnehmern rechtzeitig erkannt
und Gesundheitsschdden moglichst ausgeschlossen
werden. Die Vorsorgeuntersuchungen sollen — auf
den einzelnen Arbeitnehmer bezogen — die techni-
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schen und organisatorischen ArbeitsschutzmaBnah-
men erganzen.

Durch die Ermachtigung in Nummer 11 sollen die
nach dem Betriebsverfassungsgesetz bestehenden
Unterrichtungspflichten des Arbeitgebers prazisiert
sowie die Mitbestimmungs- und Beteiligungsrechte
der Arbeitnehmer gesichert werden koénnen.

Mit der Erméachtigung in Nummer 12 soll die allge-
meine Regelung des § 23 im Hinblick auf den Arbeits-
schutz ergénzt und konkretisiert werden kénnen.

Nummer 13 erdffnet die Moglichkeit, fir bestimmte
gentechnische Arbeiten oder fiir Freisetzungen be-
sondere Sicherheitsvorkehrungen festzulegen, die
nach Beendigung der gentechnischen Arbeit oder der
Freisetzung zu treffen sind.

Fiir die Beférderung gentechnisch veranderter Orga-
nismen gelten derzeit eine Vielzahl von unterschied-
lichen Vorschriften, beispielsweise die Gefahrgutver-
ordnung StraBe, die Gefahrgutverordnung Eisen-
bahn, die Gefahrgutverordnung See und die Gefahr-
gutverordnung Binnenschiffahrt. Sollte sich unter
genspezifischen Aspekten ein zusatzliches Rege-
lungsbediirfnis ergeben, so kann dem durch ErlaB ei-
ner entsprechenden Rechtsverordnung Rechnung ge-
tragen werden (Nummer 14).

Durch Nummer 15 wird die Moglichkeit eréffnet, das
Inverkehrbringen von gentechnisch verédnderten Or-
ganismen und Produkten, die solche Organismen ent-
halten, einer Kennzeichnungspflicht zu unterwerfen.
Die Vorschrift ist angelehnt an § 3 Diingemittelge-
setz.

Durch Nummer 16 wird der Verordnungsgeber er-
machtigt, Einzelheiten des Anmelde-, Erlaubnis- bzw.
Genehmigungsverfahrens ndher zu bestimmen. Bei-
spielsweise haben sich nach der bisherigen Praxis be-
stimmte Vordrucke fiir die Antragsunterlagen sowie
die zu treffende Entscheidung als zweckmabBig erwie-
sen; derartige Formulare konnten in einer Rechtsver-
ordnung vorgeschrieben werden.

Die geplante EG-Richtlinie iiber den Schutz der Ar-
beitnehmer gegen die Gefahrdung durch biologische
Arbeitsstoffe kann den Erlal entsprechender nationa-
ler Vorschriften im Wege einer auf Nummer 17 ge-
stiitzten Rechtsverordnung notwendig machen.

Zu Absatz 3:

Dieser Absatz ermdglicht es, in einer Verordnung im
einzelnen auf jedermann zugdngliche Bekanntma-
chungen sachverstandiger Stellen zu verweisen, die
nicht zur Rechtsetzung befugt sind. Dabei kommt in
erster Linie eine Bezugnahme auf DIN-Normen in
Betracht. Das vorgeschriebene Verfahren entspricht
den Grundséatzen, die das Bundesverwaltungsgericht
fur die Einbeziehung auBerrechtlicher Normen aufge-
stellt hat. Die Vorschrift hat ithr Vorbild in § 7 Abs. 4
Bundes-Immissionsschutzgesetz.
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Zu Absatz 4:

Die Befugnis der Bundesregierung zum ErlaB von
Verwaltungsvorschriften ergibt sich grundsatzlich be-
reits aus Artikel 84 Abs. 2 und Artikel 86 Satz 1 GG;
§ 26 Abs. 4 dient der Klarstellung und schreibt zusatz-
lich die Anhérung der Kommission vor.

Zu § 27:

Da nicht alle zum ErlaB von Rechtsverordnungen vor-
gesehenen Vorschriften ausreichen werden, um samt-
liche, teilweise derzeit gar nicht vorhersehbare ver-
bindliche Rechtsakte der EG, die den Sachbereich
dieses Gesetzes betreffen werden, umzusetzen, ist
eine solche Transformationsvorschrift — dhnlich wie
beispielsweise in § 83 Arzneimittelgesetz — notwen-
dig.

Zu §¢ 28 bis 31:

Die Gefahren der Gentechnik sollen durch die 6ffent-
lich-rechtlichen Bestimmungen dieses Gesetzes auf
ein Ma8 reduziert werden, das nach dem derzeitigen
Stand von Wissenschaft und Technik Gefahren fir
rechtlich geschiitzte Glter des Menschen weitgehend
ausschlieBt. Dennoch bleibt ein Restrisiko, das selbst
dann zu Schaden fiihren kann, wenn beim Umgang
mit gentechnisch veranderten Organismen jede er-
denkliche Sorgfalt beachtet wurde. Dies gilt um so
mehr, als die Gentechnologie erst am Anfang ihrer
Entwicklung steht und eine Prognose etwaiger Scha-
densverlaufe kaum zu stellen ist, Nur um den Preis,
daB der Betreiber, der die Gefahrenquelle in Gang
setzt und unterhalt, auch ohne schuldhaftes Verhalten
flir etwaige Schaden einsteht, kann dem Biirger das
gesteigerte Gefahrenrisiko zugemutet werden.

Die herkémmliche Verschuldenshaftung bietet insbe-
sondere deshalb keinen angemessenen Losungsan-
satz, weil das primare Gefahrenpotential der Veran-
derung von Erbmaterial darin liegt, daB sich die Reak-
tionsweise von in ihrer natiirlichen Erbsubstanz ver-
anderten Organismen nach dem heutigen Stand der
Wissenschaft nicht mit letzter Sicherheit prognostizie-
ren 1aBt. Vor allem dieses Risiko muB} daher haftungs-
rechtlich erfait werden, wahrend sich Schéden auf-
grund unzureichender SicherheitsmaBnahmen im
Hinblick auf bekanntes Gefahrenpotential weitge-
hend auch mit der Verschuldungshaftung (Verkehrs-
sicherungspflicht) in den Griff bekommen lieBen. Dies
bedeutet, daB insbesondere Schaden aus Entwick-
lungsrisiken in die Haftung einzubeziehen sind. Es
bedeutet ferner, dal es fiir die Haftung keine Rolle
spielen kann, ob ein Schadenseintritt auf rechtmagi-
gem, d. h. nach den o6ffentlich-rechtlichen Vorschrif-
ten erlaubtem, oder rechtswidrigem Betrieb beruht.

Im Interesse der Geschadigten ist ferner erforderlich,
eine Deckungsvorsorge zur Gewéhrleistung der Erfiil-
lung moglicher Schadensersatzanspriiche vorzuse-
hen, soweit es um gentechnische Betatigungen geht,
die ein erh6htes Gefahrenpotential beinhalten. Ferner
missen angesichts der denkbaren Schwierigkeiten

bei der Feststellung, ob ein Schaden auf gentechni-
schen Arbeiten beruht, Auskunftsanspriche zugun-
sten der Geschadigten vorgesehen werden.

Im Ubrigen behalt die Bundesregierung sich vor, auf
die Regelungen der §§ 28 bis 31 des Entwurfs im Rah-
men der Novellierung des Umwelthaftungsrechts zu-
rickzukommen.

Zu § 28:

Zu Absatz 1:

Angekniipft wird die Haftung an die unmittelbare
Schadensquelle, also die Organismen, die infolge der
Veranderung ihrer Erbsubstanz einen Schaden verur-
sachen. Wo der Schaden eintritt oder von welchem
Betatigungsfeld (geschlossenes System oder Freiset-
zung) er ausgeht, ist unerheblich. Die Veranderung
der Erbsubstanz muB} jedoch durch Arbeiten erfolgt
sein, die dem o6ffentlich-rechtlichen Anwendungsbe-
reich des Gesetzes unterliegen, also durch gentechni-
sche Arbeiten im Sinne des § 3 Nr. 3 hergestellt wur-
den. Schaden, die durch Organismen, an oder mit
denen gentechnische Veranderungen erst vorgenom-
men werden sollen, entstanden sind, werden dagegen
nicht in die Haftung einbezogen. Anderenfalls miifite
eine Gefdhrdungshaftung letztlich fiir den gesamten
Bereich der Biotechnologie eingefiihrt werden.

Von der Gefahrdungshaftung sollen diejenigen
Rechtsgiiter geschiitzt werden, die auch in den Schutz
der meisten anderen herkémmlichen Gefdahrdungs-
haftungstatbestande einbezogen sind, also das Leben,
der Korper und die Gesundheit des Menschen sowie
Sachgiiter. Der allgemeine Schutzzweck des Gesetzes
bezieht sich zwar auch auf die Umwelt einschliefilich
Tiere und Pflanzen. Im Burgerlichen Recht kénnen
Umweltgiiter jedoch nur insoweit Schutz geniefen,
soweit es sich dabei um Rechtsgiiter einer Person han-
delt.

Umweltgiiter haben einen Bezug sowohl zum 6ffent-
lichen Recht (Interesse der Allgemeinheit an einer im
6kologischen Gleichgewicht befindlichen Umwelt) als
auch zum Privatrecht (Interesse des einzelnen Grund-
stiickseigentiimers daran, daf3 auch in seinem indivi-
duellen Grundstiicksbereich ein 6kologisches Gleich-
gewicht herrscht). Der zivilrechtliche Schadensaus-
gleich kann jedoch nicht iiber das hinausgehen, was
die §§ 249ff. BGB gewdhren.

Durch zivilrechtliche Schadensersatzanspriiche er-
satzfahig sind 6kologische Schaden daher nur inso-
weit, als sie sich im Wege der Sachschadens-Restitu-
tion einzelner Grundstiicksflachen beheben lassen,
wobei in Absatz 7 ausdricklich festgelegt wird, daB
der kommerzielle Wert des Schadens in diesem Zu-
sammenhang fiur sich allein keine Unverhaltnisma-
Bigkeit einer MaBnahme zur Naturalrestitution dar-
stellt. Dariiber hinausgehende — allgemeine — Oko-
schiaden miissen ebenso wie im iibrigen Bereich der
Umwelthaftung von o6ffentlich-rechtlichen Normen
erfaBBt werden.

Der Anspruch ist auf Ersatz des Vermégensschadens
gerichtet, der aus der Verletzung der genannten
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Rechtsgiiter entsteht. Reine (primére) Vermdgens-
schéaden werden nicht erfa3t. Dal der Entwurf auch
kein Schmerzensgeld vorsieht, entspricht der Ten-
denz in allen neueren Gefahrdungshaftungstatbe-
standen. Selbst die Haftungsvorschriften des Arznei-
mittelgesetzes gewdhren kein Schmerzensgeld, ob-
wohl sie allein den Ausgleich von Personenschéden
zum Gegenstand haben.

Die Haftung soll summenmaBig nicht beschrankt wer-
den. Die Frage der Haftungshochstgrenzen ist bei den
Gefahrdungshaftungstatbestdnden des geltenden
Rechts unterschiedlich geregelt. Haftungshéchst-
grenzen sind kein Wesensmerkmal der Gefahrdungs-
haftung. Im deutschen Recht haben sie historische
Griinde. Bei ihrer Einfihrung im StVG und LuftVG
ging es darum, die damals noch junge Automobil- und
Flugzeugindustrie in ihrer Entwicklung nicht zu be-
hindern. Derselbe Gesichtspunkt war auch bei der
Einfihrung der Haftungshochstgrenze im Atomgesetz
malfigebend. Diese wurde jedoch erst im Jahre 1985
ausdrucklich wieder abgeschafft.

Haftungshdchstgrenzen sind auch nicht erforderlich,
um das Haftungsrisiko versicherbar zu machen. Sie
wiirden ohnehin das zu versichernde Risiko nicht be-
grenzen, weil neben der Gefahrdungshaftung die
Verschuldenshaftung bestehen bleibt. Wenn bei au-
Bergewdhnlich hohen Schéden die Haftungshochst-
summe tliberschritten wird, so wird die Rechtspre-
chung erfahrungsgemdafl hohe Sorgfaltsanforderun-
gen stellen, um zu einer Verschuldenshaftung zu
kommen. Die Bestimmung von Haftungshéchstgren-
zen setzt zudem voraus, daf} typische Fallgruppen be-
schrieben werden koénnen, in denen sich erfahrungs-
gemal gleichartige Risiken realisieren und zu be-
stimmten Schadensfallen fithren. Entsprechende —
einheitliche — Kriterien und die Entwicklung von ty-
pischen Schadensverlaufsgruppen sind fiir den Be-
reich der Genhaftung zur Zeit nicht feststellbar, Haf-
tungshochstgrenzen — die nicht nur Einzelanspriiche
beschranken, sondern als ,globale Haftungsbegren-
zung” die Haftung je Schadensfall durch eine Ge-
samthaftungssumme limitieren — wirden zudem
kaum lésbare Verteilungsprobleme in den Fallen auf-
werfen, in denen der Gesamtschaden das Globallimit
(voraussichtlich) tlibersteigt.

Anspruchsgegner ist der Betreiber im Sinne von § 3
Nr. 10. In der Regel diirfte sich dieser Betreiber leicht
feststellen lassen, weil die genannten Arbeiten ubli-
cherweise singular und in ihren Einzelheiten bei der
Genehmigungsbehorde registriert sind. Beweis-
schwierigkeiten kann hingegen das Erfordernis mit
sich bringen, daf der Schaden ,infolge” der gentech-
nischen Verdanderung eines Organismus eingetreten
ist. Dennoch sieht der Entwurf davon ab, insoweit
zugunsten der (potentiell) Geschadigten eine Minde-
rung des BeweismalBes oder eine (widerlegbare) Kau-
salitatsvermutung einzufithren. Sowohl ein herabge-
setzter BeweismaBstab als auch eine (widerlegbare)
Kausalitatsvermutung erfordern eine Erfahrungsba-
sis, aufgrund derer sich der SchluB} auf einen bestimm-
ten (wahrscheinlichen) Ursache-Wirkungs-Mechanis-
mus ziehen laBt. Eine solche indizielle Basis existiert
im Bereich der Gentechnik angesichts des Fehlens
statistischer Daten tiber aufgetretene Verdachtsfalle
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sowie naturwissenschaftlicher Erkenntnisse zur Ursa-
chenhypothese nicht. Im iibrigen wird die Frage, ob
ein Schaden auf der gentechnischen Veranderung
von Organismen beruht oder andere Ursachen hat
(z. B. auf schadlichen Wirkungen natiirlicher Mikroor-
ganismen beruht), angesichts der naturwissenschaftli-
chen Kompliziertheit der Materie im Streifall ohnehin
durch Gutachten, die der freien Beweiswiirdigung des
Gerichts unterliegen, geklart werden miissen.

Zu den Absdtzen 2 bis 6:

Die Absatze 2 bis 6 regeln die Modalitaten der Scha-
densersatzpflicht. Sie orientieren sich im wesentli-
chen an vergleichbaren Bestimmungen des Haft-
pflichtgesetzes, des Arzneimittelgesetzes und des
Entwurfs eines Produkthaftungsgesetzes.

Absatz 2 betrifft die Falle mehrerer Ersatzpflichtiger,
Absatz 3 die des mitwirkenden Verschulden des Ge-
schadigten und der mitwirkenden Verursachung des
Schadens durch die Handlung eines Dritten. Absatz 4
regelt den Umfang des Schadensersatzes bei Totung,
die Absatze 5 und 6 den Umfang des Schadenser-
satzes bei Korperverletzungen.

Zu Absatz 7:

Die Vorschrift regelt den Schadensersatz bei Eigen-
tumsverletzungen, mit denen zugleich eine Schadi-
gung der Natur oder der Landschaft verbunden ist.

Satz 1 verpflichtet den Schadiger auch dann zum Auf-
wendungsersatz in voller Héhe, wenn die Kosten der
WiederherstellungsmaBnahmen den Wert der Sache
erheblich ibersteigen. Damit werden okologische
Verluste, die durch eine Eigentumsverletzung entste-
hen, bei der Bemessung des zu erstattenden Schadens
berticksichtigt. Der Schédiger ist zwar schon nach
dem geltenden Recht verpflichtet, den urspriinglichen
Zustand wiederherzustellen (§ 249 Satz 1 BGB — Na-
turalrestitution). Der Anspruch auf Naturalrestitution
ist jedoch gemaB § 251 Abs. 2 BGB dadurch begrenzt,
daB der Ersatzpflichtige keine ,unverhaltnismafi-
gen" Aufwendungen zu leisten hat. Die Beurteilung
der ,Unverhaltnismafigkeit” orientiert sich dabei
auch am Sachwert des zerstorten Gegenstandes. Im
Hinblick auf die haufig grofle 6kologische Bedeutung
geringwertiger Sachen miissen im vorliegenden Zu-
sammenhang — ebenso wie im Umwelthaftungsrecht
— insoweit andere Grundsatze gelten. Die Ober-
grenze des Aufwendungsersatzes mufl nach den Ge-
gebenheiten des Einzelfalles unter Beriicksichtigung
des entstandenen 6kologischen Schadens festgelegt
werden.

Satz 2 gibt dem Geschadigten einen VorschuBan-
spruch, der spater — nach allgemeinen Grundséatzen
— abzurechnen ist.
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Zu Absatz 8:

Die Verjahrungsvorschrift hat Vorbilder in § 11
HaftpflG und § 14 StVG. Die Verjahrung bestimmt
sich nach der besonderen Vorschrift des § 852 BGB im
Recht der unerlaubten Handlungen und den allge-
meinen Vorschriften des BGB iiber die Verjahrung.

Zu § 29:

Die Vorschrift regelt Auskunftsanspriche des Ge-
schadigten.

Nach Absatz 1 soll dem Geschéddigten ein Auskunfts-
anspruch gegen den Betreiber eines geschlossenen
Systems oder einer Freisetzung zustehen. Gerade weil
es nicht moéglich ist, dem Geschadigten bei der Gel-
tendmachung des Schadens durch Beweiserleichte-
rungen zu helfen, erscheint es um so notwendiger,
ihm einen Auskunftsanspruch gegen den potentiellen
Schadiger zuzubilligen, sofern Anhaltspunkte dafiir
vorliegen, daB der Schaden auf gentechnischen Ar-
beiten beruht. Zwar sieht das geltende Recht Aus-
kunftsanspriiche im wesentlichen nur dort vor, wo
Auskunftsberechtigter und Auskunftspflichtiger be-
reits vor der Entstehung des Anspruchs in einer ir-
gendwie gearteten rechtlichen Beziehung zueinander
standen, wahrend es im vorliegenden Zusammen-
hang um die Feststellung geht, ob ein Rechtsverhalt-
nis (Schadensersatzanspruch) iberhaupt besteht.
Dennoch erscheint die Einfilhrung eines Auskunfts-
anspruchs geboten. Denn angesichts des Fehlens von
Erfahrungswerten hinsichtlich des Ursache-Wir-
kungs-Mechanismus ist fiir den Geschadigten dessen
Darlegung in der Regel unmdoglich, wenn er iiber die
Vorgéange im (potentiellen) Ursachenbereich keinerlei
Informationen besitzt. Im librigen stellt der vorgese-
hene Ankunftsanspruch aber auch kein voélliges No-
vum dar, wie beispielsweise die Regelung des Arti-
kel 1 Nr. 2 (§ 25b) des Entwurfs eines Gesetzes zur
Bekédmpfung der Produktpiraterie (BT-Drucksache
11/4792) zeigt.

Der Auskunftsanspruch kniipft an die ernsthafte Mog-
lichkeit an, daB der Schaden auf gentechnischen Ar-
beiten beruht. Die Schwierigkeit, dies zu beurteilen,
besteht zwar hier in gleicher Weise wie bei der Frage
der Einfihrung von Beweiserleichterungen. Anders
als eine Beweiserleichterung, die unter Umstanden
selbst dann zu einer Haftung fithren kann, wenn der
Schaden nicht durch einen gentechnisch verdnderten
Organismus verursacht wurde, begriindet der Aus-
kunftsanspruch jedoch lediglich Informationspflich-
ten des Betreibers. Aus diesem Grunde braucht die
Basis fur den Auskunftsanspruch auch nicht auf der
gleichen gesicherten Grundlage zu stehen wie eine
Beweiserleichterung. Vielmehr kann es hingenom-
men werden, daB der Auskunftsanspruch auchin den
Fallen besteht, in denen sich spater erweist, dal der
Schaden andere Ursachen hat.

Allerdings muB vermieden werden, daB die Betreiber
von gentechnischen Arbeiten oder Freisetzungen
uber das erforderliche MaB hinaus mit Auskunftsan-
sprichen belastet werden. In Absatz 1 wird daher
sichergestellt, dal der Betreiber nur in dem Umfang

Auskunft zu erteilen hat, der zur Feststellung eines
Schadensersatzanspruchs nach § 28 erforderlich ist:
Der Geschadigte muBB zunachst nachweisen, daB er
einen Schaden erlitten hat. AuBerdem muB die ernst-
hafte Méglichkeit bestehen, daB der Schaden auf gen-
technischen Arbeiten beruht. Der Geschadigte muB
also mehr vortragen als einen bloB8en Verdacht. Ein
+~Jedermann-Recht” auf Auskunft wird damit ebenso
ausgeschlossen wie eine Pflicht zur Auskunft gegen-
uber dem Geschddigten, die mit dem konkreten Scha-
densfall offensichtlich nichts zu tun hat.

Die Verweisung auf die §§ 259 bis 261 BGB hat im
wesentlichen Bedeutung fiir die Frage, unter welchen
Voraussetzungen der Geschadigte vom Betreiber die
Abgabe einer eidesstattlichen Versicherung verlan-
gen kann.

Absatz 2 regelt den Auskunftsanspruch des Gesché-
digten gegen Behérden. Nach geltendem Verwal-
tungsverfahrensrecht besteht in der Regel kein Aus-
kunftsrecht und schon gar keine Auskunftspflicht der
Behorde. Der Auskunftsanspruch erscheint geboten,
um die Position des Geschddigten weiter zu verbes-
sern. Zum einen koénnen die genannten Behérden
uber Informationen verfiigen, die dem Betreiber im
Sinne des Absatzes 1 nicht zugénglich sind, z. B. lang-
fristige Erfahrungen und entsprechende Bewertun-
gen hinsichtlich der Wirkungsweise von gentechnisch
verdanderten Organismen. Zum anderen kann sich der
Anspruch in den Fallen als niitzlich erweisen, in de-
nen der Betreiber im Sinne des Absatzes 1 seiner Aus-
kunftspflicht trotz der Moéglichkeit, ihn zur Abgabe
einer eidesstattlichen Versicherung zu veranlassen,
nicht nachkommt. Der Geschddigte kann durch den
Auskunftsanspruch gegen den Betreiber und gegen
die Behorde ein vollstdandiges Bild der relevanten Da-
ten erhalten und sein weiteres Vorgehen danach aus-
richten.

Absatz 2 enthdlt einen Anspruch, der dem o6ffentli-
chen Recht zuzuordnen ist. Aus diesem Grunde richtet
sich auch die Durchsetzung dieses Anspruchs nach
den Vorschriften des 6ffentlichen Rechts, eine Bezug-
nahme auf die §§ 259 bis 261 BGB kommt daher — im
Gegensatz zu Absatz 1 — nicht in Betracht.

Die Regelung des Absatzes 3 ermoglicht es, gegenldu-
fige Interessen des Geschadigten und des Betreibers
jeweils nach den Umsténden des Einzelfalls in einem
ausgewogenen Verhdltnis zu beriicksichtigen. Der
Auskunfitsanspruch des Geschddigten muB3 dort ein
Ende finden, wo ein Gesetz die Geheimhaltung be-
stimmter Angaben vorschreibt oder wo die Geheim-
haltung einem iiberwiegenden Interesse des Betrei-
bers der gentechnischen Arbeiten oder eines Dritten
entgegensteht. Dabei ist es selbstverstdndlich, daB
das Interesse des Betreibers, nicht zum Schadenser-
satz herangezogen zu werden, unberiicksichtigt blei-
ben mus8.

Eine besondere Regelung ist nicht enthalten fiir Falle,
in denen zwar ein Uiberwiegendes Geheimhaltungsin-
teresse des Betreibers vorliegt, aber nach der Recht-
sprechung dennoch eine Offenbarungspilicht besteht,
weil die Geheimhaltung durch das Einschalten eines
zur Verschwiegenheit verpflichteten Sachverstéandi-
gen gewdahrleistet werden kann. Diese Frage bedarf
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im vorgeschlagenen Gesetz keiner Regelung; sie
kann weiterhin der Rechtsprechung tiberlassen blei-
ben.

Zu § 30:

Absatz 1 ermachtigt den Verordnungsgeber, eine an-
gemessene Deckungsvorsorge zur Sicherung der
Schadensersatzverpflichtungen nach diesem Gesetz
vorzuschreiben. Eine Deckungsvorsorge ist auch
dann ,getroffen”, wenn sie im Rahmen einer Betriebs-
haftpflichtversicherung besteht, die auch Risiken aus
anderen Schadensfallen abdeckt.

Der Kreis der Betreiber, fiir die in dieser Verordnung
eine Verpflichtung zur Deckungsvorsorge vorzusehen
ist, wird im Gesetz selbst umschrieben. Von der Ver-
sicherungspflicht ausgenommen werden nur die Be-
treiber gentechnischer Arbeiten der Sicherheits-
stufe 1, weil eine Belastung dieser Betreiber durch
Versicherungsbeitrdge angesichts der sehr entfernt
liegenden Moglichkeit eines Schadenseintritts nicht
angemessen erscheint. Eine entsprechende Aus-
nahme fur Freisetzungsversuche, die gemaB einer
Rechtsverordnung nach § 13 Abs. 3 von der Genehmi-
gungspflicht befreit werden, empfiehlt sich dagegen
angesichts des generell als besonders hoch einzustu-
fenden Risikos von Freisetzungen nicht.

Die Einzelheiten der Versicherungspilicht (Art der
Deckungsvorsorge, Hoéhe der Deckungssummen un-
ter besonderer Beriicksichtigung des technischen Ge-
fahrdungspotentials und der wirtschaftlichen Not-
wendigkeiten, Uberwachung der Deckungsvorsorge)
sollen in einer Rechtsverordnung der Bundesregle-
rung geregelt werden.

Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 sichert in iiblicher Weise (vgl
z. B. § 94 Arzneimittelgesetz) die Wirksamkeit der
Deckungsvorsorge. Durch Satz 1 Nr. 2 wird sicherge-
stellt, daB staatlich geférderte Forschungseinrichtun-
gen (z. B. Max-Plank-Institut) sich unmittelbar beim
Staat als dem Trager des finanziellen Risikos absi-
chern konnen. Satz 2 tragt dem Umstand Rechnung,
daB auch andere Arten der Deckungsvorsorge (aufier
den ausdriicklich genannten Kreditinstituten z. B.
Haftungsfonds der Wirtschaft mit Eintrittsverpflich-
tungen) denkbar sind. Der Verordnungsgeber soll
auch diese Méglichkeiten in seine Uberlegungen, wie
die Deckungsvorsorge zu tragbaren Bedingungen fir
die Betreiber gestaltet werden kann, einbeziehen
konnen.

Absatz 3 befreit Bund, Lander und juristische Perso-
nen des offentlichen Rechts von der Pflicht zur Dek-
kungsvorsorge. Die von der Ausnahme Beginstigten
sind regelmaBig in der Lage — gegebenenfalls mit
Hilfe eines Haftpflichtschadensausgleichs —, auch Ri-
siken mit besonders hohem Schadenspotential selbst
abzudecken.
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Zu § 31:

§ 31 regelt das Verhaltnis der Haftung nach den §§ 28
bis 30 zu den bestehenden Gefdhrdungshaftungstat-
bestanden, die bei denin § 28 Abs. 1 genannten Sché-
den ebenfalls eingreifen.

Zu Absatz 1:

Soweit es um die Haftung fir Arzneimittel geht, die
durch gentechnische Arbeiten verdnderte Organis-
men enthalten, soll ausschlieBlich die Haftung nach
dem Arzneimittelgesetz gelten.

Zu Absatz 2:

Produkt im Sinne des § 2 ProdHaftG-Eist jede beweg-
liche Sache. Daher bedarf es einer genauen Umschrei-
bung der Schnittstelle, von der an die Produkthaftung
einsetzt. Es kann nicht im Belieben der Betreiber von
gentechnischen Arbeiten oder von Freisetzungen lie-
gen, durch das bloBe faktische Inverkehrbringen die
gegeniiber den §§ 28 bis 30 mildere Haftung nach
dem Produkthaftungsgesetz-Entwurf herbeizufithren.
Vielmehr muB darauf abgestellt werden, ob das In-
verkehrbringen nach den 6ffentlich-rechtlichen Vor-

schriften zulassig ist. Die Haftung nach dem Produkt-

haftungsgesetz-Entwurf soll daher nach Satz 1 nur
dann eingreifen, wenn die gentechnisch verédnderten
Organismen aufgrund einer Genehmigung nach § 15
Abs. 2 oder einer Zulassung oder Genehmigung nach
anderen gesetzlichen Vorschriften im Sinne des § 2
Abs. 1 Nr. 3 in den Verkehr gebracht worden sind.

Der Vorrang der Haftung nach dem Produkthaftungs-
gesetz-Entwurf kann fiir die genannten Falle jedoch
nichtin der gleichen generellen Form wie der Vorrang
der Haftung nach dem Arzneimittelgesetz angeordnet
werden. Die Haftung fiir Schaden durch Produkte, die
durch gentechnische Arbeiten verdnderte Organis-
men enthalten, muB namlich prinzipell auch dann ein-
greifen, wenn der Schaden auf der Verwirklichung
eines Entwicklungsrisikos beruht, weil das Entwick-
lungsrisiko das eigentliche und primare Risiko der
Gentechnologie ist. Ferner muf} die Gefahrdungshaf-
tung unter EinschluBl des Entwicklungsrisikos auch
firr landwirtschaftliche Erzeugnisse im Sinne des § 2
Satz 2 ProdHaftG-E gelten, da anderenfalls eines der
wichtigsten Betatigungsfelder der Gentechnologie
ganz von einer Gefdhrdungshaftung ausgenommen
ware.

DaB es aber andererseits nicht gerechtfertigt ware,
alle Hersteller im Sinne des § 4 ProdHaftG-E (gemaB
§ 5 ProdHaftG-E gesamtschuldnerisch) fir Entwick-
lungsrisiken haften zu lassen, wird besonders deutlich
im Bereich der Landwirtschaft. Denn wahrend der
Hersteller eines Produkts (im Sinne des § 4 Prod-
HaftG-E) und der Betreiber einer gentechnischen Ar-
beit auch bei gentechnisch hergestellten Produkten in
aller Regel identisch sind, ist dies bei landwirtschaft-
lichen Erzeugnissen gerade nicht der Fall. Landwirt-
schaftliche Erzeugnisse (z. B. Rindfleisch, Obst) wer-
den ihrerseits aus Produkten gezogen, die bereits auf-
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grund einer Genehmigung oder Erlaubnis — der ih-
rerseits eine Risikoabschatzung vorausgegangen ist
— in Verkehr gebracht worden sind (z. B. gentech-
nisch verdndertes Rind, gentechnisch verdndertes
Saat- oder Pflanzengut). Die Verantwortung fiir einen
gentechnisch bedingten Schaden durch ein landwirt-
schaftliches Erzeugnis mufl daher den Betreiber der
zugrundeliegenden gentechnischen Arbeit und nicht
denjenigen treffen, der im Vertrauen auf die Unbe-
denklichkeit des in den Verkehr gebrachten gentech-
nisch verdanderten Organismus aus diesem Organis-
mus landwirtschaftliche Erzeugnisse zieht.

Aus diesen Uberlegungen folgt, daB fiir den Bereich
gentechnologisch bedingter Produktfehler die Haf-
tung fur Entwicklungsrisiken allgemein und die Ge-
fahrdungshaftung fiir landwirtschaftliche Erzeugnisse
im Sinne des § 2 Satz 2 ProdHaftG-E auf den Herstel-
ler (im Sinne des § 4 ProdHaftG-E) beschrankt werden
mubB, der den gentechnisch veranderten Organismus
aufgrund einer Genehmigung nach § 15 Abs. 2
GenTG-E oder einer Erlaubnis oder Genehmigung
aufgrund anderer Rechtsvorschriften im Sinne des § 2
Abs. 1 Nr. 3 GenTG-E in den Verkehr gebracht hat.
Dies erscheint auch deshalb gerechtfertigt, weil der
wirtschaftliche Nutzen dieses Produkts — zu denken
ist dabei insbesondere an gentechnisch verandertes
Saatgut — in erster Linie diesem Hersteller zugute
kommt.

Die in diesem eingeschrankten Umfang beabsichtigte
Einbeziehung der Entwicklungsrisiken in die Haftung
nach dem Produkthaftungsgesetz-Entwurf kann aller-
dings im Hinblick auf Artikel 15 Abs. 2i.V.m. Abs. 1
Buchst. b) der EG-Produkthaftungsrichtlinie nur im
Benehmen mit der EG-Kommission durchgefiihrt wer-
den.

Zu Absatz 3:

Die sonstigen einschlagigen Gefdhrdungshaftungs-
tatbestande des geltenden Rechts sowie die Verschul-
denshaftung nach den §§ 823ff. BGB sollen ,unbe-
rihrt" bleiben. Dies bedeutet, daB sie nur insoweit
eingreifen, als sie eine gegeniiber der Haftung nach
diesem Gesetz weitergehende Haftung beinhalten.

Zu § 32:

Die Vorschrift gibt die Mdoglichkeit, Verst6Be gegen
formelle und materielle Ge- und Verbote dieses Ge-
setzes und der aufgrund dieses Gesetzes zu erlassen-
den Rechtsverordnungen als Ordnungswidrigkeiten
zu ahnden, soweit sie nicht in besonderen Fallen kri-
minelles Unrecht darstellen.

Die Tatbestande der Ordnungswidrigkeiten nach Ab-
satz 1 befassen sich weitgehend mit Versté8en gegen
formale Pflichten, bei denen es sich um typisches Ver-
waltungsunrecht handelt, dessen Ahndung durch Kri-
minalstrafe unangemessen wére, da ein Verstof in der
Regel nicht unmittelbar zu einer Gefdhrdung oder
Verletzung fremder Rechtsgiiter oder der Umwelt fith-
ren kann. :

Auch soweit sich die Tatbestdande nach Absatz 1 mit
materiellen Pflichtverst6Ben befassen, ware die An-
drohung von Strafsanktionen unangemessen, da da-
von auch Félle betroffen sein konnten, in denen eine
Verletzung fremder Rechtsgiiter oder der Umwelt
eher unwahrscheinlich und geringfiigig ist und eine
Strafsanktion sich hemmend auf Wissenschaft, For-
schung und Technik auswirken koénnte. Der Sorge,
dal3 bei dieser Regelung schwere materielle Pflicht-
versto3e nicht angemessen geahndet werden koénn-
ten, begegnet der Entwurf dadurch, daB ein Versto8
gegen diese Pflichten als Straftat zu verfolgen ist,
wenn es durch die Zuwiderhandlung zu einer konkre-
ten Rechtsgutgefahrdung gekommen ist.

Zu § 33:

Die Vorschrift enthélt eine Strafbewehrung derjeni-
gen Vorschriften dieses Gesetzes oder der aufgrund
dieses Gesetzes zu erlassenden Rechtsverordnungen,
deren Verletzung kriminelles Unrecht darstellt.

Im Gegensatz zu den durch § 32 buBgeldbewehrten
Verstofen gegen formelle Verpflichtungen dieses Ge-
setzes oder der darauf beruhenden Rechtsverordnun-
gen stellt die Durchfithrung einer Freisetzung gen-
technisch verdnderter Organismen ohne die erforder-
liche Genehmigung (Absatz 1 Nr. 1) wegen des damit
grundsatzlich verbundenen erheblichen Risikopoten-
tials stets kriminelles Unrecht dar, auch wenn die Frei-
setzung als solche nicht zu einer Gefahrdung fremder
Rechtsgtiter oder der Umwelt gefiihrt hat.

Ebenso bestraft werden soll nach Absatz 1 Nr. 2, wer
gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufen 2 bis 4
oder eine Freisetzung ohne eine durch Rechtsverord-
nung vorgeschriebene Deckungsvorsorge durchfiihrt,
die die fiir Schéden infolge von Eigenschaften eines
Organismus, welche auf gentechnischen Experimen-
ten beruhen, vorgesehene Gefdahrdungshaftung not-
wendig und sinnvoll ergénzt. Mit Riicksicht auf die
Bedeutung der Deckungsvorsorge fiir evtl. Schadens-
falle und das Gewicht der gefahrdeten Rechtsgiiter ist
es gerechtfertigt, Zuwiderhandlungen unter Straf-
sanktion zu stellen. Die Strafvorschrift hat ihr Vorbild
in § 96 Nr. 15 Arzneimittelgesetz.

Nach Absatz 2 verscharft sich der Strafrahmen fiir
bestimmte strafbare Handlungen nach Absatz 1,
wenn dadurch eine konkrete Gefahrdung fiir Leben
und Gesundheit von Menschen, bedeutende Sachgii-
ter oder Bestandteile des Naturhaushalts von erhebli-
cher okologischer Bedeutung eingetreten ist. Aufler-
dem sollen, wie zu § 32 ausgefiihrt, bestimmte Hand-
lungen im Sinne von § 32 zu Straftaten werden, wenn
durch sie eine entsprechende Gefahr verursacht wird.
Absatz 2 stellt fiir Zuwiderhandlungen gegen durch
Rechtsverordnung zu schaffende materielle Sicher-
heitsmafnahmen (Labor- und Produktionssicherheits-
maBnahmen, biologische Sicherheitsmanahmen so-
wie betriebliche Sicherheitsvorschriften) eine Blan-
kettstrafvorschrift dar. Werden materielle Bestimmun-
gen iiber die Mindestsicherheitsanforderungen, unter
denen ein gentechnisches Experiment durchzufithren
ist, nicht eingehalten und wird dadurch eine konkrete
Gefahrdung fiir Leben und Gesundheit von Men-
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schen, bedeutende Sachgiiter oder Bestandteile des
Naturhaushaltes von erheblicher 6kologischer Bedeu-
tung herbeigefiihrt, so kann der Verordnungsgeber
derartige VerstoBe unter Strafe stellen, da es haufig
vom Zufall abhéngen kann, ob sich infolge eines Ver-
stoBes gegen materielle Sicherheitsvorschriften eine
dadurch entstandene Gefahr in einer Rechtsgutverlet-
zung oder Umweltschadigung realisiert. Da zudem
die Bedeutung der gefahrdeten Rechtsgiiter sowie die
Zahl der moglicherweise betroffenen Rechtsguttrager
erheblich sein kann, ist eine Ausweitung des straf-
rechtlichen Schutzes auf die Falle, in denen Verstéle
gegen Sicherheitsvorschriften zwar zu einer Rechts-
gutgefdhrdung, nicht aber zu einer Verletzung ge-
fahrt haben, sachgerecht. Zu weitgehend ware es,
jeden VerstoB gegen materielle Sicherheitsvorschrif-
ten unter Strafe zu stellen. Es wird daher darauf abge-
stellt, ob im Einzelfall tatsachlich eine konkrete Ge-
fahr eingetreten ist. Erfait werden sollen in Absatz 2
nur vorsatzliche Tathandlungen und die vorsatzliche
Verursachung der Gefahr. Der Verordnungsgeber hat
grundsatzlich je nach Artund Schwere einer Zuwider-
handlung gegen Vorschriften der genannten Rechts-
verordnungen zu entscheiden, ob die Zuwiderhand-
lung buBgeld- oder strafbewehrt sein soll. Bei ErlaB
der Rechtsverordnungen wird im einzelnen zu prifen
sein, inwieweit eine Verletzung der durch sie begrtin-
deten Pflichten gegebenenfalls zur Bestrafung fithren
soll.

Absatz 2 enthéalt Strafsanktionen, welche insbeson-
dere die durch Rechtsverordnungen zu schaffenden
Sicherheitsvorschriften in wirkungsvoller Weise ver-
starken sollen. Da VerstoBe gegen solche Vorschriften
hinsichtlich der Gefahrlichkeit der Tat und der
Schwere der Schuld sehr verschieden sein kénnen, ist
ein weiter Strafrahmen erforderlich, der allen Fallen
gerecht werden kann. Die Strafobergrenze ist ange-
messen im Hinblick auf einen potentiellen erhebli-
chen Schaden, der insbesondere der Gesundheit von
Menschen und der Umwelt entstehen kann.

Absatz 3 stellt auch den Versuch derin Absatz 1 und 2
bezeichneten Verstdfe unter Strafe, um MiBbrauche
schon frithzeitig erfassen zu kénnen.

Werden die in den Absatzen 1 und 2 bezeichneten
Handlungen fahrlassig begangen, so unterliegt der
Tater nach Absatz 4 einer milderen Strafe. In den Fal-
len des Absatzes 2 erfafit der Strafrahmen des Absat-
zes 4 die Falle der fahrldssigen Tathandlung und/oder
der fahrlassigen Verursachung der Gefahr.

Wegen der Verweisung auf § 32 Abs. 1 Nr. 1, 5, 6 und
9 wird die Strafvorschrift hinter der Bugeldnorm ein-
geordnet. .

Im iibrigen behalt sich die Bundesregierung vor, auf
die strafrechtlichen Regelungen im Rahmen der No-
vellierung des Umweltstrafrechts zurtickzukommen.

Zu § 34:

Mit dem Inkrafttreten dieses Gesetzes werden die
,Richtlinien zum Schutz vor Gefahren durch in-vitro
neukombinierte Nukleinsduren” (Gen-Richtlinien)
entbehrlich. Da der materielle Inhalt der Gen-Richtli-
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nien weitgehend Eingang in dieses Gesetz gefunden
hat, stellt Absatz 1 die auf Grund der Richtlinien er-
gangenen Bescheide, die gentechnische Arbeiten und
Genlabors betreffen, auf die neuen Rechtsgrundlagen
nach diesem Gesetz um. Die nach den Richtlinien bei
Inkrafttreten dieses Gesetzes bereits abgeschlossenen
Registrierungsverfahren und Verfahren der Sicher-
heitsiiberpriiffung von gentechnischen Arbeiten wer-
den den nach diesem Gesetz erforderlichen Anmel-
dungen, Erlaubnissen und Genehmigungen gleichge-
stellt. Damit gelten die Vorschriften dieses Gesetzes
ab dessen Inkrafttreten auch fiir die noch auf der Basis
der Gen-Richtlinien genehmigten gentechnischen Ar-
beiten. Die in Satz 2 getroffene Regelung soll sicher-
stellen, daB die zustandigen Uberwachungsbehérden
baldmoglichst in die Lage versetzt werden, das Vor-
liegen der in Satz 1 bezeichneten Gestattungen tiber-
prifen zu kénnen.

Absatz 2 stellt die nach § 6 Bundes-Immissionsschutz-
gesetz in Verbindung mit Nummer 4.11 des Anhangs
zur Vierten Verordnung zur Durchfithrung des Bun-
des-Immissionsschutzgesetzes erteilten Genehmi-
gungen auf die neuen Rechtsgrundlagen dieses Ge-
setzes um.

Absatz 3 stellt klar, daB fir Verfahren, die im Zeit-
punkt des Inkrafttretens der wesentlichen Vorschrif-
ten dieses Gesetzes anhangig sind, die Vorschriften
dieses Gesetzes und der darauf gestiitzten Rechtsver-
ordnungen gelten; die Vorschrift hat ihr Vorbild in
§ 67 Abs. 4 Bundes-Immissionsschutzgesetz.

Zu § 35:

§ 35 enthalt die ibliche Berlin-Klausel.

Zu Artikel 2 bis 5

In Artikel 2 bis 5 sind diejenigen Vorschriften bezeich-
net, die bei Inkrafttreten dieses Gesetzes auBer Kraft
treten oder gedndert werden sollen. Bei den auBer
Kraft tretenden Bestimmungen handelt es sich um
Vorschriften, die spezifisch gentechnische Gegen-
stande regeln, und die nun in diesem umfassenden
Stammgesetz aufgehen.

Zu Artikel 2

Die wegen ihrer méglichen schadlichen Umweltein-
wirkungen nach dem Bundes-Immissionsschutzge-
setz genehmigungspflichtigen Anlagen werden durch
Rechtsverordnung konkretisiert (vgl. den Anhang der
Vierten Verordnung zur Durchfiihrung des Bundes-
Immissionsschutzgesetzes). Durch Verordnung vom
19. Mai 1988 wurden gentechnische Anlagen der im-
missionsschutzrechtlichen Genehmigungspflicht un-
terworfen. Mit dem Inkrafttreten dieses Gesetzes wer-
den zum Schutz vor den Gefahren der Gentechnik die
spezifisch gentechnischen Aspekte eines bestimmten
Vorhabens im Anmelde-, Erlaubnis- bzw. Genehmi-
gungsverfahren nach diesem Gesetz ausfiihrlich und
abschlieBend gepriift und bewertet. Einer zusatzli-
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chen immissionsschutzrechtlichen Genehmigung ei-
ner gentechnischen Anlage wegen spezifisch gen-
technischer Gefahren bedarf es dariiber hinaus nicht.
Nummer 4.11 des Anhangs der 4. BlImSchV ist daher
aufzuheben. Unberiihrt bleibt dadurch jedoch eine
mogliche Genehmigungspflicht einer Anlage auf
Grund anderer potentieller schadlicher Umweltein-
wirkungen,

Zu Artikel 3

Aufgrund der Abwasserherkunftsverordnung gehort
der Bereich der Herstellung und Verwendung von
Mikroorganismen und Viren mit in- vitro neukombi-
nierten Nukleinsduren zu den Herkunftsbereichen
von Abwasser mit gefahrlichen Stoffen im Sinne von
§ 7a Abs. 1 Satz 4 des Wasserhaushaltsgesetzesin der
Fassung der Bekanntmachung vom 23. September
1986 (BGBLI.IS. 1529). Das beim Einleiten von Abwas-
ser insoweit zu stellende Niveau der Anforderungen
beziiglich der Schadstofffracht wird kiinftig durch
eine aufgrund § 7 Abs. 3 dieses Gesetzes zu erlas-
sende Rechtsverordnung festgesetzt. § 1 Nr. 10 Buch-
stabe h der Abwasserherkunftsverordnung ist daher
entbehrlich.

Zu Artikel 4

Durch die Gefahrstoffverordnung sollen Menschen
und Umwelt durch besondere Regelungen iiber den
Umgang mit gefahrlichen Stoffen vor arbeitsbeding-
ten und sonstigen Gesundheitsgefahren und stoffbe-
dingten Schadigungen geschiitzt werden. Durch die
erste Anderungsverordnung zur Gefahrstoffverord-
nung wurde das bei der Bio- und Gentechnik anfal-
lende gefahrliche biologische Material in die Katego-
rie des ,Gefahrstoffs” im Sinne dieser Verordnung
aufgenommen. Das Chemikaliengesetz und die in
Ausfiihrung des Chemikaliengesetzes ergangene Ge-
fahrstoffverordnung sind nach Zielrichtung und Sy-
stematik im wesentlichen nicht auf den Umgang mit
gefahrlichem lebenden Material zugeschnitten. Die

zum Schutz von Menschen und Umwelt erforderli-
chen Regelungen tiber den Umgang mit geféhrlichen
gentechnisch verdnderten Organismen sollen kiinftig
in auf dem Gentechnikgesetz basierenden Rechtsver-
ordnungen enthalten sein.

Zu Artikel 5

Die erganzende Regelung hat zum Ziel, daB auch Ein-
griffe oder Behandlungen am Erbgut unter den ge-
nannten Voraussetzungen Tierversuche im Sinne des
Tierschutzgesetzes werden. Die Versuche an Wirbel-
tieren unterliegen der Genehmigungspflicht nach § 8
Abs. 1 des Tierschutzgesetzes oder sind in den ibri-
gen Féllen nach § 8 a Abs. 1 Satz 1 des Tierschutzge-
setzes anzuzeigen. Unter dem Begriff ,Tragertiere”
sind die experimentellen Elterntiere zu verstehen, die
nicht unbedingt die genetischen Eltern sein miissen.

Zu Artikel 6

Artikel 6 enthalt die iibliche sog. ,Entsteinerungs-
klausel”. Um die durch dieses Gesetz gednderten Ver-
ordnungen in Zukunft nicht durch Gesetz &ndern zu
miissen, bedarf es dieser Vorschrift.

Zu Artikel 7

Die Vorschrift enthalt die ibliche Berlinklausel.

Zu Artikel 8

Das Gesetz ist ohne konkretisierende Rechtsverord-
nungen hinsichtlich seiner Hauptverpflichtungen
nicht vollziehbar. AuBer den zum Erla8 von Rechtsver-
ordnungen erméchtigenden Vorschriften treten daher
alle anderen Vorschriften erst am 1. Januar 1991 in
Kraft, um dem Verordnungsgeber die notwendige
Zeit zum ErlaB der Rechtsverordnungen zu geben.
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Anlage 2

Stellungnahme des Bundesrates

Der Bundesrat begriift die Absicht der Bundesregie-
rung, mit dem vorgelegten Entwurf eines einheitli-
chen Gentechnikgesetzes Mensch und Umwelt vor
moglichen Risiken der Gentechnik zu schiitzen, sol-
chen Risiken vorzubeugen und zugleich den rechtli-
chen Rahmen fiir die weitere Erforschung, Entwick-
lung und Nutzung der Moglichkeiten der Gentechnik
zu schaffen.

Diese Technologie eroffnet vielfdltige Chancen zur
Losung von Gegenwarts- und Zukunftsproblemen,
z. B. im Gesundheitsbereich, sie beinhaltet jedoch
auch ein Risikopotential; beiden Aspekten ist durch
gesetzliche Regelungen Rechnung zu tragen.

Das Gesetzesvorhaben wirft eine Fiille von juristi-
schen und naturwissenschaftlichen Fragen auf. Insbe-
sondere die Ausgestaltung der Grundkonzeption, des
behordlichen Verfahrens und der Offentlichkeitsbe-
teiligung wird entscheidende Auswirkungen auf die
weitere Erforschung und wirtschaftliche Nutzung der
Gentechnik und damit unmittelbare Folgen fiir den
" Industrie- und Wissenschaftsstandort Bundesrepublik
Deutschland und die Akzeptanz der Gentechnik in
der Bevdlkerung haben. Die einschlagigen Regelun-
gen bediirfen deshalb besonders sorgfaltiger, ihrer
Komplexitat und Tragweite gerecht werdender Prii-
fung. ‘

Der Bundesrat sieht sich im Hinblick auf die auBlerge-
wohnlichen Gesamtumstande nicht in der Lage, den
vorgelegten Entwurf im einzelnen zu beraten. Er be-
handelt deshalb nicht die detaillierten Anderungs-
empfehlungen der BR-Drucksache 387/1/89, sondern
beschrénkt sich auf wesentliche Grundfragen des Ent-
wurfs und bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfah-
ren folgende Eckwerte zu beriicksichtigen:

1. Die Errichtung und der Betrieb einer gentechni-
schen Forschungs- oder Produktionsanlage wird
einer Genehmigungspflicht unterworfen (Anla-
gengenehmigung). '

2. Diese Anlagengenehmigung umfaBt die Durchfiih-
rung bestimmter gentechnischer Arbeiten der be-
treffenden oder einer niedrigeren Sicherheitsstufe
(serstmalige gentechnische Arbeiten”).

3. Andere als die Arbeiten, auf die sich die Anlagen-
genehmigung bezieht (, weitere gentechnische Ar-
beiten” derselben oder einer niedrigeren Sicher-
heitsstufe), werden folgenden Regelungen unter-
worfen:

a) Die Aufnahme gentechnischer Arbeiten zu For-
schungszwecken in einer genehmigten Anlage
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ist, wie es die geplante EG-Richtlinie vorsieht,
bei der zustandigen Landesbehoérde anzuzeigen
(Sicherheitsstufen 2 bis 4); im tibrigen sind Auf-
Zeichnungen zu fithren. Die angezeigte Arbeit
kann nach Ablauf einer Frist begonnen wer-
den.

b) Die Aufnahme gentechnischer Arbeiten zu ge-
werblichen Zwecken ist bei Einordnung der Ar-
beiten in Sicherheitsstufe 1 der zustdandigen
Landesbehorde anzuzeigen.

c) Gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufeh 2
bis 4 zu gewerblichen Zwecken bediirfen der
Genehmigung.

. Die Anlagengenehmigung schlieft grundsatzlich

andere, die Anlage und ihren Betrieb betreffende
offentlich-rechtliche Entscheidungen (Konzentra-'
tionswirkung) ein. Es wird gebeten zu priifen, in-
wieweit Ausnahmen zu diesem Grundsatz (z. B.
Wasserrecht) zwingend erforderlich sind.

. Jede anzuzeigende und zu genehmigende gen-

technische Arbeit wird von der zustandigen Bun-
desbehorde nach Anhérung der Zentralen Kom-
mission fir die Biologische Sicherheit in eine Si-
cherheitsstufe eingestuft. Diese Stellungnahme ist
der Anzeige oder dem Antrag beizufiigen.

. Zusténdig fiir die Genehmigung von Forschungs-

anlagen oder Anlagen zur gewerblichen Nutzung
sowie fiir die Anzeige und Genehmigung gentech-
nischer Arbeiten sind die von den Léndern zu be-
stimmenden Behorden. Die Anforderungen an die
Genehmigungs- und Anzeigeverfahren sowie die
Aufzeichnungspflicht sollen durch Rechtsverord-
nungen bzw. Verwaltungsvorschriften bundesein-
heitlich festgelegt werden. Der Bundesrat halt es
fiir unabdingbar, daB diese Vorschriften méglichst
bald vorgelegt werden und zeitgleich mit dem Ge-
setz in Kraft treten. :

. Verfahren zur Genehmigung von gentechnischen

Anlagen der Sicherheitsstufen 2, 3 und 4 zu ge-
werblichen Zwecken werden mit Offentlichkeits-
beteiligung durchgefithrt. Genehmigungsverfah-
ren fiir gentechnische Anlagen der Sicherheits-
stufe 1zu gewerblichen Zwecken werden dann mit
Offentlichkeitsbeteiligung durchgefithrt, wenn
eine solche nach Bundesimmissionsschutzrecht
(insbesondere Nummer 4.1 der 4. BlImSchV) erfor-
derlich wére.
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Anlage 3

GegenauBerung der Bundesregierung zur Stellungnahme des Bundesrates zum
Entwurf eines Gesetzes zur Regelung von Fragen der Gentechnik

vie Bundesregierung sieht keinen grundlegenden
Widerspruch zwischen den Grundziigen des von ihr
vorgelegten Entwurfs eines Gentechnikgesetzes und
den vom Bundesrat zu diesem Entwurf beschlossenen
cckwerten. Sie stimmt deshalb den Vorschldgen des
Bundesrates weitgehend zu, wenn sie sich ihnen auch
aickt in vollem Umfany anschlieBen kann.

Dariiber hinaus begriit die Bundesregierung, daf3 der
Bundesrat in intensiver Arbeit zahlreiche weitere
Emnfehlungen zu einzelnen Vorschriften des Ent-
wuits diskutiert und i der bR-Liucksache 387/ 1/89
zusammengestellt hat. Auch hierin sieht die Bundes-
regierung eine nitzliche Grundlage fiir das weitere
Gesetzgebungsverfahren.

Zu den vom Bundesrat beschlossenen Eckwerten im
einzelnen &uBert sich die Bundesregierung wie
folgt:

Zu Nummer 1 und 2

Die Bundesregierung stimmt den Vorschlagen zu, Er-
richtung und Betrieb einer gentechnischen Produkti-
onsanlage einer Genehmigungspflicht (Anlagenge-
nehmigung) zu unterwerfen. Diese Genehmigung
sollte im Antrag bestimmte gentechnische Arbeiten
mit umfassen, lalt aber 1im ubrigen die praventive
Kontrolle weiterer gentechnischer Arbeiten, wie sie
auch nach der vorgeschlagenen EG-Richtlinie zu for-
dern ist, unberuhrt.

Den Vorteil dieser Anlagengenehmigung sieht die
Rundesregierung insbesondere in der mit ihr verbun-
denen Konzentrationswirkung fiir andere die Anlage
und ihren Betrieb betreffende 6ffentlich-rechtliche
Entscheidungen (Nummer 4 der Stellungnahme des
Bundesrates).

Zu Nummer 3

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag mit den
Einschrankungen zu, die <ich aus ihrer Stellung-
nahme zu den Nummern 1, 2 und 6 ergeben.

Zu Nummer 4

Der Verbindung der Anlagengenehmigung mit einer
Konzentrationswirkung fiir andere die Anlage und ih-
ren Betrieb betreffende oOffentlich-rechtliche Ent-
scheidungen stimmt die Bundesregierung zu. Sie wird
im weiteren Gesetzgebungsverfahren priifen, inwie-
weit Ausnahmen zwingend erforderlich sind. Fir das
Wasserrecht sieht die Bundesregierung kein solches
Lriordeinis.

Zu Nummer 5

Soweit fiir Entscheidungen nach dem Gentechnikge-
setz die Zustdndigkeit bei Landerbehorden liegt, hélt
die Bundesregierung eine umfassende Beteiligung
des Bundesgesundheitsamtes (BGA) und der Zentra-
len Kommission fiir die Biologische Sicherheit (ZKBS)
fir erforderlich. Damit sollen der in der ZKBS und
beim BGA konzentrierte Sachverstand in die Ent-
scheidung der zustandigen Behorde des Landes ein-
flieBen kénnen und zugleich eine einheitliche Voll-
zugspraxis im Bundesgebiet sichergestellt werden.

Der Bundesrat sieht die Beteiligung von ZKBS und
BGA nur im Vorfeld des Anmelde- oder Genehmi-
gungsverfahrens vor. Diese Beteiligung ist nach An-
sicht der Bundesregierung unzureichend. Die Bun-
desregierung hélt an derin §§ 11 und 12 des Entwurfs
vorgesehenen Art der Beteiligung fest.

Zu Nummer 6

Die Bundesregierung stimmt mit dem Bundesrat darin
iberein, da Entscheidungen zur Gentechnik in ge-
schlossenen Systemen grundsétzlich von den zustén-
digen Behorden der Lander getroffen werden sollen.
Eine Ausnahme von diesem Grundsatz halt die Bun-
desregierung aber bei gentechnischen Arbeiten zu
Forschungszwecken fiir erforderlich. Dezentraler
Vollzug durch die Landerbehérden wiirde gerade hier
die Gefahr unterschiedlicher und verzdgerter Ent-
scheidungen mit méglichen negativen Auswirkungen
fir die Bundesrepublik Deutschland als Forschungs-
standort erhéhen. Neue Argumente, die ein Abriicken
von dieser Haltung rechtfertigen kénnten, sind nicht
bekanntgeworden.

Im Ubrigen ist die Bundesregierung mit dem Bundes-
rat der Ansicht, daB die inhaltlichen und formalen Ent-
scheidungsvoraussetzungen so konkret wie moglich
durch Rechtsverordnungen und Verwaltungsvor-
schriften festgelegt werden miissen. Die Bundesregie-
rung wird die entsprechenden Vorschriften so bald
wie moglich vorlegen.

Zu Nummer 7

Die Bundesregierung halt es mit dem Bundesrat fir
sinnvoll, die Offentlichkeitsbeteiligung mit der Anla-
gengenehmigung zu verbinden.

Die Vorschlage des Bundesrates, soweit ihnen die
Bundesregierung zustimmt, betreffen im wesentli-
chen einen erweiterten Genehmigungsumfang (Anla-
gen), ohne Verdnderung der Genehmigungsvoraus-
setzungen. Den Landern entstehen hierdurch Mehr-
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kosten. Die Hohe dieser Kosten 1a8t sich derzeit nicht
exakt ermitteln, da dies auch von den zu erlassenden
Rechtsverordnungen und den Erfahrungen des Voll-
zugs abhangt. Gemessen an den Gesamtkosten wer-
den diese zuséatzlichen Kosten fiir die betroffene Wirt-
schaft jedoch so gering ausfallen, da Auswirkungen
auf Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere
das Verbraucherpreisniveau, nicht zu erwarten sind.
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