Deutscher Bundestag Drucksache 1‘1 /6778

11. Wahlperiode
27.03.90

Sachgebiet 212

BeschluBempfehlung und Bericht

des Ausschusses fiir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit (13. AusschuB)

zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung
— Drucksache 11/5622 —

Entwurf eines Gesetzes zur Regelung von Fragen der Gentechnik

A. Problem

Durch die Entwicklung technischer Methoden zur Neukombina-
tion des genetischen Materials von Lebewesen ist es in den letzten
zwanzig Jahren méglich geworden, gezielt genetische Verdnde-
rungen an Organismen hervorzurufen. Die Erkenntnisse iiber Nut-
zen und Gefahren der Gentechnik sind noch begrenzt. Mensch
und Umwelt miissen aber vor moglichen Risiken der Gentechnik
geschiitzt werden. Daher ist der rechtliche Rahmen fiir ihre weitere
Erforschung, Entwicklung und Nutzung zu schaffen.

Entsprechende gesetzgeberische Mafnahmen hat die Enquete-
Kommission des Deutschen Bundestages ,Chancen und Risiken
der Gentechnologie” 1987 in ihrem umfangreichen Bericht (Druck-
sache 10/6775) vorgeschlagen. AuBerdem bediirfen Richtlinien der
Europdischen Gemeinschaften zum Bereich der Gentechnik, die
kurz vor der Verabschiedung stehen, einer Umsetzung in deut-
sches Recht.

B. Lésung

Mit dem Entwurf soll ein verbindlicher gesetzlicher Rahmen fiir die
Nutzung der Gentechnik geschaffen und deren umfassende und
durchsetzbare Kontrolle zum Schutz von Leben und Gesundheit
der Menschen und zum Schutz der Umwelt gewdhrleistet werden.
Gleichzeitig soll das Gesetz durch klare Regelungen Rechtssicher-
heit fiir die Anwender der Gentechnik schaffen und so diese wich-
tige Zukunftstechnologie férdern.

Es16st die vom Bundesministerium fiir Forschung und Technologie
erlassenen Richtlinien zum Schutz vor Gefahren durch in-vitro
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neukombinierte Nukleinsduren ab, faBit die in weiteren Vorschrif-
ten enthaltenen Regelungen zu einzelnen Aspekten des Umgangs
mit der Gentechnik zusammen und soll so fiir eine einheitliche
Entwicklung der Regelungen der Gentechnik und deren einheitli-
chen Vollzug sorgen.

Der Schutz von Mensch, Tier, sonstiger Umwelt und Sachgiitern
vor den Risiken der Gentechnik soll vorwiegend sichergestellt
werden durch

— die Verpflichtung des Betreibers gentechnischer Arbeiten zu
eigenverantwortlicher Gefahrenabwehr und Risikovorsorge,

— staatliche KontrollmaSnahmen vor der Inbetriebnahme gen-
technischer Anlagen und der Aufnahme gentechnischer Arbei-
ten,

— eine nachgehende Uberwachung,

— Haftungsregelungen und Vorschriften tiber eine obligatorische
Deckungsvorsorge sowie

— generalpraventive Straf- und Bufigeldsanktionen.

Mehrheitsentscheidung im Ausschufi

C. Alternativen

Moratorium oder Verbot der Gentechnik

D. Kosten

Nach Schatzungen der Bundesregierung entstehen beim Bundes-
gesundheitsamt und den Einvernehmensbehorden (Biologische
Bundesanstalt fiir Land- und Forstwirtschaft, Bundesforschungs-
anstalt fir Viruskrankheiten der Tiere und Umweltbundesamt) im
Bereich des Bundes — insbesondere bei der Zentralen Kommission
fir Biologische Sicherheit und ihrer beim Bundesgesundheitsamt
einzurichtenden Geschiftsstelle — Kosten von jahrlich insgesamt
etwa 9 Millionen DM. Dariiber hinaus werden einmalig Kosten in
Ho6he von 1,5 Millionen DM anfallen. Sie sollen durch Gebiihren
abgedeckt werden. Uber einen eventuell verbleibenden zusétzli-
chen Mittelbedarf soll im Bundeshaushalt 1991 entschieden wer-
den.

Die den Léndern entstehenden Kosten bei der Durchfithrung des
Gesetzes hdangen u. a. von den noch zu erlassenden Rechtsverord-
nungen und den Erfahrungen mit dem Vollzug ab. Sie lassen sich
deshalb derzeit nicht exakt ermitteln.
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BeschluBempfehlung

Der Bundestag wolle beschlieBen,

den Entwurf eines Gesetzes nach Drucksache 11/5622 in der aus
der Anlage ersichtlichen Fassung anzunehmen.

Bonn, den 26. Marz 1990

Der AusschuB fiir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit

Wilms-Kegel Catenhusen

Vorsitzende Berichterstatter
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Entwurf eines Gesetzes zur Regelung von Fragen der Gentechnik

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundesra-
tes das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Geselz zur Regelung der Gentechnik
(Gentechnikgesetz — GenTG)

Inhaltsiibersicht

Erster Teil: Allgemeine Vorschriiten

Zweck des Gesetzes

Anwendungsbereich

Begriffsbestimmungen

Kommission

Aufgaben der Kommission

Allgemeine Sorgfalts- und Aufzeichnungs-
pflichten, Gefahrenvorsorge
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Zweiter Teil: Gentechnische Arbeiten in

gentechnischen Anlagen

§ 7 Sicherheitsstufen, SicherheitsmaBnahmen

§ 8 Genehmigungund Anmeldung von gentechni-
schen Anlagen

§ 9 Weitere gentechnische Arbeiten zu For-
schungszwecken

Weitere gentechnische Arbeiten zu gewerbli-
chen Zwecken

Genehmigungsverfahren

Anmeldeverfahren
Genehmigungsvoraussetzungen

Dritter Teil: Freisetzung und Inverkehrbringen

Freisetzung und Inverkehrbringen
Antragsunterlagen bei Freisetzung und Inver-
kehrbringen

Genehmigung bei Freisetzung und Inverkehr-
bringen

Vierter Teil: Gemeinsame Vorschriften

§ 17 Verwendung von Unterlagen

§ 18 Anhoérungsverfahren

§ 19 Nebenbestimmungen, nachtragliche Aufla-
gen

20 Einstweilige Einstellung
21 Anzeigepflichten
22 Andere behordliche Entscheidungen

Ausschluf von privatrechtlichen Abwehran-
spriichen

Kosten

Uberwachung, Auskunfts-, Duldungspflichten
Behordliche Anordnungen

Erloschen der Genehmigung
Unterrichtungspflicht

Auswertung von sicherheitsrelevanten Er-
kenntnissen

ErlaB von Rechtsverordnungen und Verwal-
tungsvorschriften

Zustdndige Behdrden

Fiinfter Teil: Haftungsvorschriften

Haftung

Haftungshéchstbetrag
Ursachenvermutung

Auskunftsanspriiche des Geschadigten
Deckungsvorsorge

Haftung nach anderen Rechtsvorschriften

Sechster Teil: Straf- und Buigeldvorschriften

§ 38 Bufigeldvorschriften
§ 39 Strafvorschriften

Siebter Teil: Ubergangs- und SchluBvorschriften

Beteiligung des Bundestages beim ErlaB von
Rechtsverordnungen

Ubergangsregelung

Berlin-Klausel

ERSTER TEIL
Allgemeine Vorschriften

§1
Zweck des Gesetzes

Zweck dieses Gesetzes ist,

1. Leben und Gesundheit von Menschen, Tiere,
Pflanzen sowie die sonstige Umwelt in ihrem Wir-
kungsgefiige und Sachgiiter vor méglichen Gefah-
ren gentechnischer Verfahren und Produkte zu
schiitzen und dem Entstehen solcher Gefahren vor-
zubeugen und

2. den rechtlichen Rahmen fiir die Erforschung, Ent-
wicklung, Nutzung und Férderung der wissen-
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schaftlichen und technischen Méglichkeiten der
Gentechnik zu schaffen.

§2
Anwendungsbereich

Dieses Gesetz gilt fiir
. gentechnische Anlagen,
2. gentechnische Arbeiten,

3. Freisetzungen von gentechnisch veranderten Or-
ganismen und

. das Inverkehrbringen von Produkten, die gentech-
nisch veranderte Organismen enthalten oder aus
solchen bestehen; soweit das Inverkehrbringen
durch andere den Vorschriften dieses Gesetzes
entsprechende Rechtsvorschriften geregelt ist, die
die Zulassigkeit des Inverkehrbringens von einer
entsprechenden Risikoabschatzung abhéngig ma-
chen, gelten nur die §§ 32 bis 37 dieses Gesetzes.

§3
Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieses Gesetzes sind
1. Organismus

jede biologische Einheit, die fahig ist, sich zu ver-
mehren oder genetisches Material zu ibertra-
gen,

2. Gentechnische Arbeiten

* a) die Erzeugung gentechnisch veranderter Or-
ganismen,

b) die Verwendung, Vermehrung, Lagerung,
Zerstorung oder Entsorgung sowie der inner-
betriebliche Transport gentechnisch verander-
ter Organismen, soweit noch keine Genehmi-
gung fir die Freisetzung oder das Inverkehr-
bringen zum Zweck des spateren Ausbringens
in die Umwelt erteilt wurde,

3. Gentechnisch veranderter Organismus

ein Organismus, dessen genetisches Material in
einer Weise verandert worden ist, wie sie unter

nattirlichen Bedingungen durch Kreuzen oder na- |

tirliche Rekombination nicht vorkommt. Verfah-
ren der Veranderung genetischen Materials in
diesem Sinne sind insbesondere

— DNS-Rekombinationstechniken, bei denen
Vektorsysteme eingesetzt werden,

— Verfahren, bei denen in einen Organismus di-
rekt Erbgut eingefiihrt wird, welches auBer-
halb des Organismus zubereitet wurde, ein-
schlieflich Mikroinjektionen, Makroinjektio-
nen und Mikroverkapselung,

— Zellfusionen oder Hybridisierungsverfahren,
bei denen lebende Zellen mit einer neuen
Kombination von genetischem Material an-

hand von Methoden gebildet werden, die un-
ter natiirlichen Bedingungen nicht auftreten.

Nicht als Verfahren der Verdnderung genetischen
Materials gelten

— In-vitro-Befruchtung,

— Konjugation, Transduktion, Transformation
oder jeder andere natiirliche ProzeB,

— Polyploidie-Induktion,
— Mutagenese,

— Zell- und Protoplastenfusion von pflanzlichen
Zellen, die zu solchen Pflanzen regeneriert
werden kénnen, die auch mit herkémmlichen
Zichtungstechniken erzeugbar sind,

es sei denn, es werden gentechnisch veranderte
Organismen als Spender oder Empfénger ver-
wendet.

Bei der Verwendung in gentechnischen Anlagen
gelten dariber hinaus nicht als Verfahren der
Veranderung genetischen Materials

— Erzeugung somatischer tierischer Hybridoma-
Zellen, .

— Selbstklonierung nichtpathogener, natirlich
vorkommender Organismen, wenn sie keine
Adventiv-Agenzien enthalten und entweder
nachgewiesenerweise lange und sicher in
gentechnischen Anlagen verwendet wurden
oder eingebaute biologische Schranken ent-
halten, die die Lebens- und Replikationsfahig-
keit ohne nachteilige Folgen in der Umwelt
begrenzen,

es sei denn, es werden gentechnisch veranderte
Organismen als Spender oder Empfénger ver-
wendet,

. Gentechnische Anlage

Einrichtung, in der gentechnische Arbeiten im
Sinne der Nummer 2 im geschlossenen System
durchgefiihrt werden und fir die physikalische
Schranken verwendet werden, gegebenenfalls in
Verbindung mit biologischen oder chemischen
Schranken oder einer Kombination von biologi-
schen und chemischen Schranken, um den Kon-
takt der verwendeten Organismen mit Menschen
und der Umwelt zu begrenzen,

. Gentechnische Arbeit zu Forschungszwecken,

eine Arbeit fiir Lehr-, Forschungs- oder Entwick-
lungszwecke oder eine Arbeit fiir nichtindustri-
elle bzw. nichtkommerzielle Zwecke in kleinem
MabBstab,

. Gentechnische Arbeit zu gewerblichen Zwek-

ken :

jede andere Arbeit als die in Nummer 5 beschrie-
bene,

. Freisetzung

das gezielte Ausbringen von gentechnisch veran-
derten Organismen in die Umwelt, soweit noch
keine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen

5
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zum Zweck des spateren Ausbringens in die Um-
welt erteilt wurde,

8. Inverkehrbringen

die Abgabe von Produkten, die gentechnisch ver-
anderte Organismen enthalten oder aus solchen
bestehen, an Dritte; das Verbringen in den Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes gilt als Inverkehr-
bringen, soweit es sich nicht lediglich um einen
unter zollamtlicher Uberwachung durchgefiihr-
ten Transitverkehr handelt,

9. Betreiber

eine juristische oder natiirliche Person oder eine
nichtrechtsfahige Personenvereinigung, die unter
ihrem Namen eine gentechnische Anlage errich-
tet oder betreibt, gentechnische Arbeiten oder
Freisetzungen durchfithrt oder Produkte, die gen-
technisch veranderte Organismen enthalten oder
aus solchen bestehen, erstmalig in Verkehr
bringt, soweit noch keine Genehmigung nach
§ 16 Abs. 2 erteilt worden ist, die nach § 14 Abs. 1
Satz 2 das Inverkehrbringen der Nachkommen
oder des Vermehrungsmaterials gestattet,

10. Projektleiter

eine Person, die im Rahmen ihrer beruflichen Ob-
liegenheiten die unmittelbare Planung, Leitung
oder Beaufsichtigung einer gentechnischen Ar-
beit oder einer Freisetzung durchfiihrt,

11. Beauftragter fiir die Biologische Sicherheit

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

12. Sicherheitsstufen

Gruppen gentechnischer Arbeiten nach ijhrem
Gefahrdungspotential,

13. Laborsicherheitsmafinahmen oder Produktionssi-
cherheitsmafSnahmen

festgelegte Arbeitstechniken und eine festgelegte
Ausstattung von gentechnischen Anlagen,

14. Biologische Sicherheitsmanahme

die Verwendung von Empfangerorganismen und
Vektoren mit bestimmten gefahrenmindernden
Eigenschaften,

15. Vektor

ein biologischer Trager, der Nukleinsédure-Seg-
mente in eine neue Zelle einfiihrt.

§4
Kommission

(1) Unter der Bezeichnung ,Zentrale Kommission
fir die Biologische Sicherheit” (Kommission) wird
beim Bundesgesundheitsamt eine Sachversténdigen-
kommission eingerichtet. Die Kommission setzt sich
zusammen aus:
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1. zehn Sachverstdndigen, die iber besondere und
moglichst auch internationale Erfahrungen in den
Bereichen der Mikrobiologie, Zellbiologie, Virolo-
gie, Genetik, Hygiene, Okologie und Sicherheits-
technik verfiigen; von diesen miissen mindestens
sechs auf dem Gebiet der Neukombination von
Nukleinsduren arbeiten; jeder der genannten Be-
reiche mufl durch mindestens einen Sachverstandi-
gen, der Bereich der Okologie mu8 durch minde-
stens zwei Sachverstandige vertreten sein;

2. je einer sachkundigen Person aus den Bereichen
der Gewerkschaften, des Arbeitsschutzes, der
Wirtschaft, des Umweltschutzes und der for-
schungsfordernden Organisationen,

Fiir jedes Mitglied der Kommission ist aus demsel-
ben Bereich ein stellvertretendes Mitglied zu be-
stellen.

(2) Die Mitglieder der Kommission werden vom
Bundesminister fiir Jugend, Familie, Frauen und Ge-
sundheit im Einvernehmen mit den Bundesministern
fiir Forschung und Technologie, fiir Arbeit und Sozi-
alordnung, fir Erndhrung, 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 unabhéngig und nicht an Weisungen gebun-
den. Sie sind zur Vertraulichkeit verpflichtet.

(4) Die Bundesregierung wird erméchtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates
das Nahere liber die Berufung und das Verfahren der
Kommission, die Heranziehung externer Sachverstéan-
diger sowie die Zusammenarbeit der Kommission mit
den fiir den Vollzug des Gesetzes zustédndigen Behor-
den zu regeln. Durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrats kann auch bestimmt werden,
daB die Berufsentscheidung gemaB Absatz 2 im Be-
nehmen mit den Landesregierungen zu treffen ist.

§5
Aufgaben der Kommission

Die Kommission priift und bewertet sicherheitsrele-
vante Fragen nach den Vorschriften dieses Gesetzes,
gibt hierzu Empfehlungen und beréat die Bundesregie-
rung und die Lander in sicherheitsrelevanten Fragen
der Gentechnik. Bei ihren Empfehlungen soll die
Kommission auch den Stand der internationalen Ent-
wicklung auf dem Gebiet der gentechnischen Sicher-
heit angemessen beriicksichtigen. Die Kommission
berichtet jahrlich der Offentlichkeit iiber ihre Ar-
beit.

§6

Allgemeine Sorgfalts- und Aufzeichnungspflichten,
Gefahrenvorsorge

(1) Wer gentechnische Anlagen errichtet oder be-
treibt, gentechnische Arbeiten durchfiihrt, gentech-
nisch veranderte Organismen freisetzt oder Produkte,
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die gentechnisch verdnderte Organismen enthalten
oder aus solchen bestehen, als Betreiber in Verkehr
bringt, hat die damit verbundenen Risiken vorher um-
fassend zu bewerten. Bei dieser Risikobewertung hat
er insbesondere die Eigenschaften der Spender- und
Empféngerorganismen, der Vektoren sowie der gen-
technisch veranderten Organismen, ferner die Aus-
wirkungen der vorgenannten Organismen auf die
menschliche Gesundheit und die Umwelt zu beriick-
sichtigen.

(2) Der Betreiber hat die nach dem Stand von Wis-
senschaft und Technik notwendigen Vorkehrungen
zu treffen, um die in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiiter
vor moglichen Gefahren zu schiitzen und dem Entste-
hen solcher Gefahren vorzubeugen.

(3) Uber die Durchfithrung gentechnischer Arbeiten
hat der Betreiber Aufzeichnungen zu fithren und der
zustandigen Behérde auf ihr Ersuchen vorzulegen.
Die Bundesregierung regelt durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates nach Anhérung der
Kommission die Einzelheiten tiber Form und Inhalt
der Aufzeichnungen und die Aufbewahrungs- und
Vorlagepflichten.

(4) Wer gentechnische Arbeiten oder Freisetzungen
durchfiihrt, ist verpflichtet, Projektleiter sowie Beauf-
tragte oder Ausschiisse fiir Biologische Sicherheit zu
bestellen.

ZWEITER TEIL

Gentechnische Arbeiten in
gentechnischen Anlagen

§7
Sicherheitsstufen, Sicherheitsmafnahmen

(1) Gentechnische Arbeiten werden in vier Sicher-
heitsstufen eingeteilt:

1. Der Sicherheitsstufe 1 sind gentechnische Arbeiten
zuzuordnen, bei denen nach dem Stand der Wis-
senschaft nicht von einem Risiko fiir die menschli-
che Gesundheit und die Umwelt auszugehen ist.

2. Der Sicherheitsstufe 2 sind gentechnische Arbeiten
zuzuordnen, bei denen nach dem Stand der Wis-
senschaft von einem geringen Risiko fiir die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt auszu-
gehen ist.

3. Der Sicherheitsstufe 3 sind gentechnische Arbeiten
zuzuordnen, bei denen nach dem Stand der Wis-
senschaft von einem maBigen Risiko fir die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt auszu-
gehen ist.

4. Der Sicherheitsstufe 4 sind gentechnische Arbeiten
zuzuordnen, bei denen nach dem Stand der Wis-
senschaft von einem hohen Risiko oder dem be-
grindeten Verdacht eines solchen Risikos fiir die
menschliche Gesundheit oder die Umwelt auszu-
gehen ist.

Die Bundesregierung wird erméchtigt, nach Anho-
rung der Kommission durch Rechtsverordnung mit

Zustimmung des Bundesrates zur Erreichung der in
§ 1Nr. 1 genannten Zwecke die Zuordnung bestimm-
ter Arten gentechnischer Arbeiten zu den Sicherheits-
stufen zu regeln. Die Zuordnung erfolgt anhand des
Risikopotentials der gentechnischen Arbeit, welches
bestimmt wird durch die Eigenschaften der Empféan-
ger- und Spenderorganismen, der Vektoren sowie des
gentechnisch veranderten Organismus. Dabei sind
mogliche Auswirkungen auf die Beschaftigten, die
Bevoélkerung, Nutztiere, Kulturpflanzen und die son-
stige Umwelt einschlieBlich der Verfiugbarkeit geeig-
neter GegenmaBnahmen zu berticksichtigen.

(2) Bei der Durchfiihrung gentechnischer Arbeiten
sind bestimmte Labor- und Produktionssicherheits-
maBnahmen zu beachten. Die Bundesregierung regelt
nach Anhérung der Kommission durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates die fir die
unterschiedlichen Sicherheitsstufen nach dem Stand
der Wissenschaft und Technik erforderlichen Labor-
und Produktionssicherheitsmanahmen sowie die An-
forderungen an die Auswahl und die Sicherheitsbe-
wertung der bei gentechnischen Arbeiten verwende-
ten Empféngerorganismen und Vektoren.

§8

Genehmigung und Anmeldung
von gentechnischen Anlagen

(1) Gentechnische Arbeiten diirfen nur in gentech-
nischen Anlagen im Sinne des § 3 Nr. 4 durchgefiihrt
werden. Die Errichtung und der Betrieb gentechni-
scher Anlagen bediirfen der Genehmigung (Anlagen-
genehmigung), soweit sich nicht aus den Vorschriften
dieses Gesetzes etwas anderes ergibt. Die Genehmi-
gung berechtigt zur Durchfiihrung der im Genehmi-
gungsbescheid genannten gentechnischen Arbeiten
zu gewerblichen oder zu Forschungszwecken.

(2) Die Errichtung und der Betrieb gentechnischer
Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der Si-
cherheitsstufe 1 zu Forschungszwecken durchgefiihrt
werden sollen, und die vorgesehenen gentechnischen
Arbeiten sind der zustandigen Behorde spéatestens
drei Monate vor dem beabsichtigten Beginn der Ar-
beiten anzumelden.

(3) Auf Antrag kann eine Genehmigung fiir

1. die Errichtung einer gentechnischen Anlage oder
eines Teils einer solchen Anlage oder

2. die Errichtung oder den Betrieb eines Teils einer
gentechnischen Anlage

(Teilgenehmigung) erteilt werden.

(4) Die wesentliche Anderung der Lage, der Be-
schaffenheit oder des Betriebs einer gentechnischen
Anlage bedarf der Anlagengenehmigung. Absatz 2
bleibt unberiihrt.
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§9

Weitere gentechnische Arbeiten
zu Forschungszwecken

(1) Die Durchfithrung weiterer gentechnischer Ar-
beiten der Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 zu For-
schungszwecken ist bei der zustandigen Behoérde spa-
testens zwei Monate vor dem beabsichtigten Beginn
der Arbeiten anzumelden.

(2) Weitere gentechnische Arbeiten zu Forschungs-
zwecken, die einer hoheren Sicherheitsstufe zuzuord-
nen sind als die von der Genehmigungnach § 8 Abs. 1
oder von der Anmeldung nach § 8 Abs. 2 umfaliten
Arbeiten, diirfen nur aufgrund einer neuen Anlagen-
genehmigung durchgefiihrt werden.

§ 10

Weitere gentechnische Arbeiten
zu gewerblichen Zwecken

(1) Die Durchfithrung weiterer gentechnischer Ar-
beiten der Sicherheitsstufe 1 zu gewerblichen Zwek-
ken ist bei der zustdandigen Behorde spatestens zwei
Monate vor dem beabsichtigten Beginn der Arbeiten
anzumelden.

(2) Die Durchfihrung weiterer gentechnischer Ar-
beiten der Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 zu gewerbli-
chen Zwecken bedarf jeweils einer gesonderten Ge-
nehmigung.

(3) Weitere gentechnische Arbeiten zu gewerbli-
chen Zwecken, die einer héheren Sicherheitsstufe zu-
zuordnen sind als die von der Genehmigung nach § 8
Abs. 1 umfaBten Arbeiten, diirfen nur aufgrund einer
neuen Anlagengenehmigung durchgefiihrt werden.

§11
Genehmigungsverfahren

(1) Das Genehmigungsverfahren setzt einen schrift-
lichen Antrag voraus.

(2) Einem Antrag auf Genehmigung einer gentech-
nischen Anlage nach § 8 Abs. 1 Satz 2, Abs. 3 oder 4
sind die Unterlagen beizufiigen, die zur Priifung der
Voraussetzungen der Genehmigung einschlieBlich
der nach § 22 Abs. 1 mitumfaBten behoérdlichen Ent-
scheidungen erforderlich sind. Die Unterlagen miis-
sen insbesondere folgende Angaben enthalten:

1. Die Lage der gentechnischen Anlage sowie den
Namen und die Anschrift des Betreibers,

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

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

4. eine Beschreibung der bestehenden oder der ge-
planten gentechnischen Anlage und ihres Betriebs,

insbesondere der fiir die Sicherheit bedeutsamen
Einrichtungen,

5. die Risikobewertung nach § 6 Abs. 1 und eine Be-
schreibung der vorgesehenen gentechnischen Ar-
beiten, aus der sich die Eigenschaften der verwen-
deten Spender- und Empfangerorganismen, der
Vektoren und des gentechnisch verdanderten Orga-
nismus im Hinblick auf die erforderliche Sicher-
heitsstufe sowie ihre méglichen sicherheitsrelevan-
ten Auswirkungen auf diein § 1 Nr. 1 bezeichneten
Rechtsgiiter und die vorgesehenen Vorkehrungen
ergeben,

6. eine Beschreibung der verfiigharen Techniken zur
Erfassung, Identifizierung und Uberwachung des
gentechnisch veranderten Organismus,

7. im Bereich gentechnischer Arbeiten zu gewerbli-
chen Zwecken zusétzlich Angaben iiber Zahl und
Ausbildung des Personals, Angaben iiber Reststoff-
verwertung, Notfallplane und Angaben iiber Un-
fallverhiitungsmafSnahmen.

(3) Ist vor der Entscheidung iiber die Genehmigung
zur Errichtung und zum Betrieb einer gentechnischen
Anlage ein Anhorungsverfahren nach § 18 Abs. 1
durchzufiihren, sind die Unterlagen, soweit sie Ge-
schéfts- oder Betriebsgeheimnisse oder personenbe-
zogene Daten enthalten, zu kennzeichnen und ge-
trennt vorzulegen. lhr Inhalt ist, soweit es ohne Preis-
gabe der Geheimnisse und geschiitzten Daten ge-
schehen kann, so ausfiithrlich darzustellen, daB es
Dritten moglich ist zu beurteilen, ob und in welchem
Umfang sie von den Auswirkungen der gentechni-
schen Arbeit betroffen werden kénnen.

(4) Einem Antrag auf Erteilung der Genehmigung
zur Durchfithrung weiterer gentechnischer Arbeiten
der Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 zu gewerblichen
Zwecken nach § 10 Abs. 2 sind die Unterlagen beizu-
fligen, die zur Prifung der Voraussetzungen der Ge-
nehmigung erforderlich sind. Die Unterlagen miissen
insbesondere folgende Angaben enthalten:

1. Eine Beschreibung der vorgesehenen gentechni-
schen Arbeiten nach MafBigabe des Absatzes 2
Satz 2 Nr. 5,

2. eine Erklarung des Projektleiters, ob und gegebe-
nenfalls wie sich die Angaben nach Absatz 2 Satz 2
Nr. 1 bis 3 geandert haben,

3. Datum und Aktenzeichen des Genehmigungsbe-
scheides zur Errichtung und zum Betrieb der gen-
technischen Anlage,

4. eine Beschreibung erforderlicher Anderungen der
sicherheitsrelevanten Einrichtungen und Vorkeh-
rungen.

(5) Die zustdndige Behérde hat dem Antragsteller
den Eingang des Antrags und der beigefiigten Unter-
lagen unverziiglich schriftlich zu bestatigen und zu
priifen, ob der Antrag und die Unterlagen fiir die Pri-
fung der Genehmigungsvoraussetzungen ausreichen.
Sind der Antrag oder die Unterlagen nicht vollsténdig,
so fordert die zustdandige Behérde den Antragsteller
unverziglich auf, den Antrag oder die Unterlagen in-
nerhalb einer angemessenen Frist zu erganzen.
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(6) Uber einen Genehmigungsantrag nach §8
Abs. 1 Satz 2, Abs. 3 oder 4 ist innerhalb einer Frist
von drei Monaten schriftlich zu entscheiden. Die zu-
standige Behorde kann die Frist einmal um bis zu drei
Monate verldngern, soweit dies im Hinblick auf an-
dere, nach § 22 Abs. 1 von der Genehmigung mitum-
faBte behordliche Entscheidungen erforderlich ist. Die
Fristen ruhen, solange ein Anhoérungsverfahren nach
§ 18 Abs. 1 durchgefiithrt wird oder die Behérde die
Ergdnzung des Antrags oder der Unterlagen abwar-
tet.

(7) Uber einen Genehmigungsantrag nach § 10
Abs. 2 ist innerhalb einer Frist von drei Monaten
schriftlich zu entscheiden. Die Frist ruht, solange die
Behorde die Erganzung des Antrags oder der Unterla-
gen abwartet.

(8) Vor der Entscheidung Uber eine Genehmigung
holt die zustandige Behorde iber das Bundesgesund-
heitsamt eine Stellungnahme der Kommission zur si-
cherheitstechnischen Einstufung der vorgesehenen
gentechnischen Arbeiten und den erforderlichen si-
cherheitstechnischen MafSnahmen ein. Die Stellung-
nahme ist bei der Entscheidung zu beriicksichtigen.
Weicht die zustandige Behorde bei ihrer Entschei-
dung von der Stellungnahme der Kommission ab, so
hat sie die Griinde hierfiir schriftlich darzulegen. Die
zustiandige Behérde holt auBerdem Stellungnahmen
der Behorden ein, deren Aufgabenbereich durch das
Vorhaben bertihrt wird.

§ 12
Anmeldeverfahren

(1) Eine Anmeldung bedarf der Schriftform.

(2) Einer Anmeldung nach § 8 Abs. 2 sind die Unter-
lagen nach § 11 Abs. 2 beizufiigen.

(3) Einer Anmeldung nach § 9 Abs.1 oder § 10
Abs. 1 sind die Unterlagen beizufiigen, die zur Beur-
teilung der gentechnischen Arbeiten erforderlich
sind. Die Unterlagen miissen insbesondere folgende
Angaben enthalten:

1. Die Lage der gentechnischen Anlage sowie den
Namen und die Anschrift des Betreibers,

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

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

4. Datum und Aktenzeichen des Genehmigungsbe-
scheides zur Errichtung und zum Betrieb der gen-
technischen Anlage,

5. eine Beschreibung der vorgesehenen gentechni-
schen Arbeiten nach MalBigabe des § 11 Abs. 2
Satz 2 Nr. 5,

6. eine Beschreibung erforderlicher Anderungen der
sicherheitsrelevanten Einrichtungen und Vorkeh-
rungen. «

{4) Lassen die Anmeldeunterlagen eine Beurteilung
der angemeldeten gentechnischen Arbeiten nicht zu,
so fordert die zustdndige Behérde den Anmelder un-
verziglich auf, die Unterlagen innerhalb einer ange-
messenen Frist zu erganzen.

(5) Die zustandige Behorde holt iiber das Bundesge-
sundheitsamt eine Stellungnahme der Kommission
zur sicherheitstechnischen Einstufung der vorgesehe-
nen gentechnischen Arbeiten und den erforderlichen
sicherheitstechnischen MafBnahmen ein. Die Stel-
lungnahme ist bei der Entscheidung zu beriicksichti-
gen. Weicht die zustandige Behorde bei einer Ent-
scheidung von der Stellungnahme ab, so hat sie die
Grinde hierfiir schriftlich darzulegen.

(6) Die zustandige Behorde hat dem Betreiber un-
verziglich den Eingang der Anmeldung und der bei-
gefiigten Unterlagen schriftlich zu bestatigen. Der
Ablauf der Frist nach § 8 Abs. 2, § 9 Abs. 1 oder § 10
Abs. 1 gilt als Zustimmung zur Durchfithrung der gen-
technischen Arbeiten. Die Frist ruht, solange die Be-
hérde die Erganzung der Unterlagen abwartet.

(7) Die zustéandige Behorde kann die Durchfiihrung
der angemeldeten gentechnischen Arbeiten von Be-
dingungen abhéngig machen, zeitlich befristen oder
dafir Auflagen vorsehen, soweit dies erforderlich ist,
um diein § 1 Nr. 1 bezeichneten Zwecke sicherzustel-
len; § 19 Satz 3 gilt entsprechend.

(8) Die zustandige Behorde kann die Durchfithrung
der angemeldeten gentechnischen Arbeiten untersa-
gen, wenn die Voraussetzungen des § 13 Abs. 1 Nr. 1
bis 5 nicht oder nicht mehr gegeben sind. Die Ent-
scheidung bedarf der Schriftform.

(9) Mit Zustimmung der zustdndigen Behoérde kon-
nen die gentechnischen Arbeiten vor Ablauf der Frist
nach Absatz 6 Satz 2 begonnen werden.

§ 13
Genehmigungsvoraussetzungen

(1) Die Genehmigung zur Errichtung und zum Be-
trieb einer gentechnischen Anlage nach § 8 Abs. 1
Satz 2 oder Abs. 4 ist zu erteilen, wenn

1. keine Tatsachen vorliegen, aus denen sich Beden-
ken gegen die Zuverlassigkeit des Betreibers und
der fiir die Errichtung sowie fiir die Leitung und die
Beaufsichtigung des Betriebs der Anlage verant-
wortlichen Personen ergeben,

2. gewahrleistet ist, daB der Projektleiter sowie der
oder die Beauftragten fur die Biologische Sicher-
heit die fiir ihre Aufgaben erforderliche Sachkunde
besitzen und die ihnen obliegenden Verpflichtun-
gen standig erfillen kénnen,

3. sichergestelltist, daB vom Antragsteller die sich aus
§ 6 Abs.1 und 2 und den Rechtsverordnungen
nach § 30 Abs. 2 Nr. 2, 4, 5, 6 und 9 ergebenden
Pflichten fir die Durchfiihrung der vorgesehenen
gentechnischen Arbeiten erfiillt werden,

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

5. keine Tatsachen vorliegen, denen die Verbote des
Artikels 2 des Gesetzes zu dem Ubereinkommen
vom 10. April 1972 iiber das Verbot der Entwick-
lung, Herstellung und Lagerung bakteriologischer
(biologischer) Waffen und von Toxinwaffen sowie
iiber die Vernichtung solcher Waffen in der Fas-
sung vom 21. Februar 1983 entgegenstehen, und

6. andere offentlich-rechtliche Vorschriften der FEr-
richtung und dem Betrieb der gentechnischen An-
lage nicht entgegenstehen.

(2) Die Teilgenehmigung nach § 8 Abs. 3 ist zu er-
teilen, wenn eine vorlaufige Prifung ergibt, daB die
Voraussetzungen des Absatzes 1 im Hinblick auf die
Errichtung und den Betrieb der gesamten gentechni-
schen Anlage vorliegen werden und ein berechtigtes
Interesse an der Erteilung einer Teilgenehmigung be-
steht.

(3) Die Genehmigung nach § 10 Abs. 2 ist zu ertei-
len, wenn die Voraussetzungen nach Absatz 1 Nr. 1
bis 5 fiir die Durchfithrung der vorgesehenen weiteren
gentechnischen Arbeiten vorliegen.

DRITTER TEIL

Freisetzung und Inverkehrbringen

§ 14
Freisetzung und Inverkehrbringen

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

1. gentechnisch veranderte Organismen freisetzt,

2. Produkte in den Verkehr bringt, die gentechnisch
verdnderte Organismen enthalten oder aus solchen
bestehen,

3. Produkte, die gentechnisch veranderte Organis-
men enthalten oder aus solchen bestehen, zu ei-
nem anderen Zweck als der bisherigen bestim-
mungsgeméaBen Verwendung in den Verkehr
bringt.

Die Genehmigung fiir eine Freisetzung oder ein Inver-
kehrbringen kann auch die Nachkommen und das
Vermehrungsmaterial des gentechnisch veranderten
Organismus umfassen. Die Genehmigung fiir ein In-
verkehrbringen kann auf bestimmte Verwendungen
beschrankt werden. Einer Genehmigung fiir ein In-
verkehrbringen bedarf es nicht, wenn eine solche Ge-
nehmigung bereits fiir das 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 durchzufiihren, an einen ande-
ren Betreiber, der gleichfalls die erforderliche Befug-
nis hat.
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(3) Eine Genehmigung kann sich auf die Freiset-
zung unterschiedlicher gentechnisch veranderter Or-
ganismen am gleichen Standort sowie eines bestimm-
ten gentechnisch verdnderten Organismus an ver-
schiedenen Standorten erstrecken, wenn die Freiset-
zung zum gleichen Zweck innerhalb eines begrenzten
Zeitraums erfolgt.

(4) Die Bundesregierung kann nach Anhérung der
Kommission durch Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates bestimmen, da8 fiir die Freiset-
zung von bestimmten gentechnisch veranderten Or-
ganismen ein von dem Verfahren des Dritten Teils
dieses Gesetzes abweichendes vereinfachtes Verfah-
ren gilt, soweit nach dem Stand der Wissenschaft eine
Gefdahrdung derin § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgiiter
ausgeschlossen ist.

(5) Der Genehmigung des Inverkehrbringens durch
das Bundesgesundheitsamt stehen Genehmigungen
gleich, die von Behorden anderer Mitgliedstaaten der
Européischen Gemeinschaften nach gleichwertigen
Vorschriften erteilt worden sind. Im iibrigen kann die
Bundesregierung nach Anhoérung der Kommission
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates bestimmen, daB auBerhalb des Geltungsbe-
reichs dieses Gesetzes in einem gleichwertigen Ver-
fahren erteilte Genehmigungen der Genehmigung
des Inverkehrbringens durch das Bundesgesundheits-
amt gleichstehen.

§ 15

Antragsunterlagen bei Freisetzung
und Inverkehrbringen

(1) Dem Antrag auf Genehmigung einer Freiset-
zung sind die zur Prifung erforderlichen Unterlagen
beizufligen. Die Unterlagen miissen auBer denin § 11
Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 und 3 beschriebenen insbesondere
folgende Angaben enthalten:

1. Den Namen und die Anschrift des Betreibers,

2. die Beschreibung des Freisetzungsvorhabens hin-
sichtlich seines Zweckes und Standortes, des Zeit-
punktes und des Zeitraums,

3. die dem Stand der Wissenschaft entsprechende Be-
schreibung der sicherheitsrelevanten Eigenschaf-
ten des freizusetzenden Organismus und der Um-
stinde, die fiir das Uberleben, die Fortpflanzung
und die Verbreitung des Organismus von Bedeu-
tung sind; Unterlagen iiber vorangegangene Ar-
beiten in einer gentechnischen Anlage und tber
Freisetzungen sind beizufiigen,

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

5. eine Beschreibung der geplanten Uberwachungs-
mafBnahmen sowie Angaben iber entstehende
Reststoffe und ihre Behandlung sowie iiber Notfall-
plane.
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{2) Soweit im Genehmigungsverfahren die Offent-
lichkeit zu beteiligen ist, gilt § 11 Abs. 3 entspre-
chend.

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

1. Den Namen und die Anschrift des Betreibers,

2. die Bezeichnung und eine dem Stand der Wissen-
schaft entsprechende Beschreibung des inverkehr-
zubringenden Produkts im Hinblick auf die gen-
technisch verdnderten spezifischen Eigenschaften;
Unterlagen iiber vorangegangene Arbeiten in ei-
ner gentechnischen Anlage und iiber Freisetzun-
gen sind beizufiigen,

3. eine Beschreibung der zu erwartenden Verwen-
dungsarten und der geplanten rdumlichen Verbrei-
tung, '

4. eine Darlegung der durch das Inverkehrbringen
moglichen sicherheitsrelevanten Auswirkungen
auf die in § 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiiter,

5. eine Beschreibung der geplanten MaBnahmen zur
Kontrolle des weiteren Verhaltens oder der Quali-
tat des inverkehrzubringenden Produkts, der ent-
stehenden Reststoffe und ihrer Behandlung sowie
der Notfallplane,

6. eine Beschreibung von besonderen Bedingungen
fiir die Anwendung und den Gebrauch des inver-
kehrzubringenden Produkts und einen Vorschlag
fiir seine Kennzeichnung und Verpackung.

§ 16

Genehmigung bei Freisetzung
und Inverkehrbringen

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

1..die Voraussetzungen entsprechend § 13 Abs. 1
Nr. 1 und 2 vorliegen,

2. gewahrleistet ist, daB alle nach dem Stand von Wis-
senschaft und Technik erforderlichen Sicherheits-
vorkehrungen getroffen werden,

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

(2) Die Genehmigung fiir ein Inverkehrbringen ist
zu erteilen, wenn nach dem Stand der Wissenschaftim
Verhéltnis zum Zweck des Inverkehrbringens unver-
tretbare schéadliche Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1
bezeichneten Rechtsgiiter nicht zu erwarten sind.

(3) Uber einen Antrag auf Genehmigung einer Frei-
setzung oder eines Inverkehrbringens ist innerhalb
einer Frist von drei Monaten schriftlich zu entschei-
den. Bei der Berechnung der Frist bleiben die Zeit-
spannen unberiicksichtigt, wahrend derer das Bun-
desgesundheitsamt vom Betreiber gegebenenfalls an-

geforderte weitere Unterlagen erwartet oder eine
Offentlichkeitsbeteiligung nach § 18 durchgefiihrt
wird. ’

(4) Die Entscheidung iiber eine Freisetzung ergeht
im Einvernehmen mit der Biologischen Bundesanstalt
fur Land- und Forstwirtschaft und dem Umweltbun-
desamt, bei der Freisetzung gentechnisch veranderter
Tiere auch im Einvernehmen mit der Bundesfor-
schungsanstalt fiir Viruserkrankungen der Tiere. Vor
der Erteilung einer Genehmigung fiir eine Freiset-
zung ist eine Stellungnahme der zustandigen Landes-
behérde einzuholen. Die Entscheidung iiber ein In-
verkehrbringen ergeht im Einvernehmen mit der Bio-
logischen Bundesanstalt fiir Land- und Forstwirt-
schaft. Vor der Erteilung einer Genehmigung fiir ein
Inverkehrbringen ist eine Stellungnahme des Um-
weltbundesamtes einzuholen.

(5) Vor Erteilung der Genehmigung priift und be-
wertet die Kommission den Antrag im Hinblick auf
mogliche Gefahren fiir die in § 1 Nr. 1 genannten
Rechtsgiiter, in den Fallen des Absatzes 1 unter Be-
ricksichtigung der geplanten SicherheitsmafBnah-
men, und gibt hierzu Empfehlungen. § 11 Abs. 8
Satze 2 und 3 gelten entsprechend.

(6) Der Bundesminister fiir Jugend, Familie, Frauen
und Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates das Verfahren
der Beteiligung der Kommission der Europaischen
Gemeinschaften und der Mitgliedstaaten im Zusam-
menhang mit der Freisetzung gentechnisch verdnder-
ter Organismen und dem Inverkehrbringen von Pro-
dukten, die gentechnisch verdnderte Organismen
enthalten oder aus solchen bestehen, und die Ver-
pflichtung der zustdndigen Behorde, im Rahmen des
Genehmigungsverfahrens Bemerkungen der Mit-
gliedstaaten zu beriicksichtigen oder Entscheidungen
der Kommission der Européaischen Gemeinschaften
umzusetzen, zu regeln, soweit dies zur Durchfithrung
der Richtlinie des Rates iiber die absichtliche Freiset-
zung genetisch verdnderter Organismen in die Um-
welt in ihrer jeweils geltenden Fassung erforderlich
ist.

VIERTER TEIL

Gemeinsame Vorschriften

§ 17
Verwendung von Unterlagen

(1) Unterlagen nach § 11 Abs. 2 Satz 2 Nr. 5, Abs. 4
Satz 2 Nr. 4, auch in Verbindung mit § 12 Abs. 2, nach
§ 12 Abs. 3 Satz 2Nr. 5und 6, § 15 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2
und 4, Abs. 3 Satz 2 Nr. 2, 4 und 5 sind nicht erforder-
lich, soweit der zustindigen Behérde ausreichende
Kenntnisse vorliegen. Der Betreiber kann insoweit auf
Unterlagen Bezug nehmen, die er in einem vorange-
gangenen Verfahren vorgelegt hat. Stammen Er-
kenntnisse, die Tierversuche voraussetzen, aus Unter-
lagen eines Dritten, so teilt die zustdndige Behérde
diesem und dem Anmelder oder Antragsteller mit,
welche Unterlagen des Dritten sie zugunsten des An-
melders oder Antragstellers zu verwenden beabsich-

11



Drucksache 11/6778

Deutscher Bundestag — 11. Wahlperiode

tigt, sowie jeweils Namen und Anschrift des anderen.
Sind Tierversuche nicht Voraussetzung, so bedarf es
zur Verwendung von Unterlagen eines Dritten dessen
schriftlicher Zustimmung. Satze 3 und 4 gelten nicht,
wenn die Anmeldung oder Genehmigung langer als
zehn Jahre zuriickliegt.

(2) Der Dritte kann der Verwendung seiner Unter-
lagen im Falle des Absatzes 1 Satz 3 innerhalb einer
Frist von drei Monaten nach Zugang der Mitteilung
nach Absatz 1 Satz 3 widersprechen. Im Falle des Wi-
derspruchs ist das Anmelde- oder Genehmigungsver-
fahren fiir einen Zeitraum von fiinf Jahren nach An-
meldung oder Stellung des Genehmigungsantrages
auszusetzen, langstens jedoch bis zum Ablauf von
zehn Jahren nach der Anmeldung oder der Genehmi-
gung des Dritten. Wiirde der Anmelder oder Antrag-
steller fiir die Beibringung eigener Unterlagen einen
kiirzeren Zeitraum bendtigen, so ist das Anmelde-
oder Genehmigungsverfahren nur fiir diesen Zeit-
raum auszusetzen. Vor Aussetzung des Anmelde-
oder Genehmigungsverfahrens sind der Anmelder
oder Antragsteller und der Dritte zu héren.

(3) Erfolgt eine Anmeldung oder wird eine Geneh-
migung im Falle des Absatzes 2 vor Ablauf von zehn
Jahren nach der Anmeldung oder Erteilung der Ge-
nehmigung des Dritten unter Verwendung seiner Un-
terlagen erteilt, so hat er gegen den Anmelder oder
Antragsteller Anspruch auf eine Vergiitung in Héhe
von 50 v. H. der vom Anmelder oder Antragsteller
durch die Verwendung ersparten Aufwendungen.
Der Dritte kann dem Anmelder oder Antragsteller das
Inverkehrbringen untersagen, solange dieser nicht
die Vergiitung gezahlt oder fiir sie in angemessener
Hohe Sicherheit geleistet hat.

(4) Sind von mehreren Anmeldern oder Antragstel-
lern gleichzeitig inhaltlich gleiche Unterlagen bei ei-
ner zustandigen Behorde vorzulegen, die Tierversu-
che voraussetzen, so teilt die zustdndige Behorde den
Anmeldern oder Antragstellern, die ihr bekannt sind,
mit, welche Unterlagen von ihnen gemeinsam vorzu-
legen sind, sowie jeweils Namen und Anschrift der
anderen Beteiligten. Die zustdandige Behérde gibt den
beteiligten Anmeldern oder Antragstellern Gelegen-
heit, sich innerhalb einer von ihnen zu bestimmenden
Frist zu einigen, wer die Unterlagen vorlegt.

Kommt eine Einigung nicht zustande, so entscheidet
die zustindige Behorde und unterrichtet hiervon un-
verziiglich alle Beteiligten. Diese sind, sofern sie ihre
Anmeldung oder ihren Antrag nicht zuriicknehmen
oder sonst die Voraussetzungen ihrer Anmeldepflicht
" oder ihres Antrags entfallen, verpflichtet, demjenigen,
der die Unterlagen vorgelegt hat, die anteiligen Auf-
wendungen fiir die Erstellung zu erstatten; sie haften
als Gesamtschuldner.

§ 18
Anhérungsverfahren

(1) Vor der Entscheidung iiber die Errichtung und
den Betrieb einer gentechnischen Anlage, in der gen-
technische Arbeiten der Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4
zu gewerblichen Zwecken durchgefiihrt werden sol-

12

len, hat die zustédndige Behoérde ein Anhérungsverfah-
ren durchzufiihren. Fiir die Genehmigung gentechni-
scher Anlagen, in denen gentechnische Arbeiten der
Sicherheitsstufe 1 zu gewerblichen Zwecken durch-
gefithrt werden sollen, ist ein Anhérungsverfahren
durchzufiihren, wenn ein Genehmigungsverfahren
nach § 10 des Bundes-Immissionsschutzgesetzes er-
forderlich ware.

(2) Vor der Entscheidung tiber die Genehmigung
einer Freisetzung ist ein Anh6érungsverfahren durch-
zufiihren, soweit es sich nicht um Organismen han-
delt, deren Ausbreitung begrenzbar ist. Die Bundesre-
gierung bezeichnet nach Anhérung der Kommission
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bun-
desrates die Organismen, deren Ausbreitung bei einer
Freisetzung begrenzbar ist.

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

§ 19
Nebenbestimmungen, nachtrigliche Auflagen

Die zustédndige Behérde kann ihre Entscheidung
mit Nebenbestimmungen versehen, soweit dies erfor-
derlich ist, um die Genehmigungsvoraussetzungen si-
cherzustellen. Durch Auflagen kénnen insbesondere
bestimmte Verfahrensablaufe oder Sicherheitsvor-
kehrungen oder eine bestimmte Beschaffenheit oder
Ausstattung der gentechnischen Anlage angeordnet
werden. Die nachtragliche Anordnung von Auflagen
ist zuldssig.

§ 20
Einstweilige Einstellung

Sind die Voraussetzungen fiir die Fortfiihrung des
Betriebs der gentechnischen Anlage, der gentechni-
schen Arbeit, der Freisetzung oder des Inverkehrbrin-
gens nachtriglich entfallen, so kann anstelle einer
Riicknahme oder eines Widerrufs der Genehmigung
nach den Vorschriften der Verwaltungsverfahrensge-
setze die einstweilige Einstellung der Tatigkeit ange-
ordnet werden, bis der Betreiber nachweist, daB die
Voraussetzungen wieder vorliegen.

§21
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 fiir die Biologische Sicherheit der fiir eine Anmel-
dung, die Erteilung der Genehmigung und der fiir die
Uberwachung zustindigen Behorde vorher anzuzei-
gen. Bei einem unvorhergesehenen Wechsel hat die
Anzeige unverziiglich zu erfolgen. Mit der Anzeige ist
die erforderliche Sachkunde nachzuweisen.
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(2) Anzuzeigen ist ferner jede beabsichtigte Ande-
rung der sicherheitsrelevanten Einrichtungsgegen-
stande einer gentechnischen Anlage, auch wenn die
gentechnische Anlage durch die Anderung weiterhin
die Anforderungen der fiir die Durchfithrung der an-
gemeldeten oder genehmigten Arbeiten erforderli-
chen Sicherheitsstufe erfiillt.

(3) Der Betreiber hat der fiir die Anmeldung, die
Genehmigungserteilung und der fiir die Uberwa-
chung zustdndigen Behérde unverziiglich jedes Vor-
kommnis anzuzeigen, das nicht dem erwarteten Ver-
lauf der gentechnischen Arbeit oder der Freisetzung
oder des Inverkehrbringens entspricht und bei dem
der Verdacht einer Gefahrdung der in § 1 Nr. 1 be-
zeichneten Rechtsgiiter besteht. Dabei sind alle fiir
die Sicherheitsbewertung notwendigen Informatio-
nen sowie geplante oder getroffene NotfallmaBnah-
men mitzuteilen.

(4) Der Betreiber hat nach Abschlufl einer Freiset-
zung dem Bundesgesundheitsamt die Ergebnisse der
Freisetzung im Zusammenhang mit der Gefdhrdung
der menschlichen Gesundheit und der Umwelt anzu-
zeigen. Dabei ist ein geplantes Inverkehrbringen be-
sonders zu beriicksichtigen.

(5) Erhalt der Betreiber neue Informationen iiber
Risiken fiir die menschliche Gesundheit oder die Um-
welt, hat er diese der zusténdigen Behérde unverzig-
lich anzuzeigen.

§ 22
Andere behordliche Entscheidungen

(1) Die Anlagengenehmigung schlieft andere die
gentechnische Anlage betreffende behordliche Ent-
scheidungen ein, insbesondere 6ffentlich-rechtliche
Genehmigungen, Zulassungen, Verleihungen, Er-
laubnisse und Bewilligungen, mit Ausnahme von be-
hoérdlichen Entscheidungen auf Grund atomrechtli-
cher Vorschriften.

(2) Vorschriften, nach denen o6ffentlich-rechtliche
Genehmigungen, Zulassungen, Verleihungen, Er-
laubnisse und Bewilligungen erteilt werden, finden
auf gentechnische Arbeiten, Freisetzungen oder das
Inverkehrbringen, die nach diesem Gesetz anmelde-
oder genehmigungspflichtig sind, insoweit keine An-
wendung, als es sich um den Schutz vor den spezifi-
schen Gefahren der Gentechnik handelt; Vorschriften
iiber das Inverkehrbringen nach § 2 Nr. 3 zweiter
Halbsatz bleiben unberiihrt.

§ 23

Ausschlufi von privatrechtlichen
Abwehranspriichen

Auf Grund privatrechtlicher, nicht auf besonderen
Titeln beruhender Anspriiche zur Abwehr benachtei-
ligender Einwirkungen von einem Grundstiick auf ein
benachbartes Grundstiick kann nicht die Einstellung
des Betriebs der gentechnischen Anlage, der gentech-
nischen Arbeiten oder die Beendigung einer Freiset-

zung verlangt werden, deren Genehmigung unan-
fechtbar ist und fiir die ein Anhérungsverfahren nach
§ 18 durchgefiihrt wurde; es kénnen nur Vorkehrun-
gen verlangt werden, die die benachteiligenden Wir-
kungen ausschlieBen. Soweit solche Vorkehrungen
nach dem Stand der Technik nicht durchfithrbar oder
wirtschaftlich nicht vertretbar sind, kann lediglich
Schadensersatz verlangt werden.

§24
Kosten

(1) Fir Amtshandlungen nach diesem Gesetz und
den zur Durchfiihrung dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsvorschriften sind Kosten (Gebiithren und Ausla-
gen) zu erheben.

(2) Der Bundesminister fiir Jugend, Familie, Frauen
und Gesundheit wird ermachtigt, im Einvernehmen
mit dem Bundesminister fiir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit und dem Bundesminister fiir Ernah-
rung, Landwirtschaft und Forsten durch Rechtsver-
ordnung ohne Zustimmung des Bundesrates die ge-
bihrenpflichtigen Tatbestinde und die Gebiihren
durch feste Satze, Rahmensatze oder nach dem Wert
des Gegenstandes ndher zu bestimmen.

(3) Fiir die durch die Lénder zu erhebenden Kosten -
gilt Landesrecht. Die Lander haben die bei der Kom-
mission im Rahmen des Anmelde- und Genehmi-
gungsverfahrens entstehenden Aufwendungen zu er-
statten.

(4) Die bei der Erfiillung von Auskunfts- und Dul-
dungspflichten im Rahmen von Anmelde- und Ge-
nehmigungsverfahren und Uberwachung entstehen-
den eigenen Aufwendungen des Betreibers sind nicht
zu erstatten.

§ 25
Uberwachung, Auskunits-, Duldungspflichten

(1) Die zustandigen Landesbehérden haben die
Durchfithrung dieses Gesetzes, der aufgrund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen und der
darauf beruhenden behérdlichen Anordnungen und
Verfiigungen zu lberwachen. Die zustdndige Be-
horde kann Vertreter des Bundesgesundheitsamtes,
des Umweltbundesamtes und der Bundesanstalt fir
Arbeitsschutz als Sachverstandige beteiligen.

(2) Der Betreiber und die verantwortlichen Perso-
nen im Sinne des § 3 Nr. 10 und 11 haben der zustan-
digen Behorde auf Verlangen unverziiglich die zur
Uberwachung erforderlichen Auskiinfte zu erteilen.

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

1. zu den Betriebs- und Geschaftszeiten Grund-
stiicke, Geschaftsraume und Betriebsrdume zu be-
treten und zu besichtigen,

2. alle zur Erfiillung ihrer Aufgaben erforderlichen
Prifungen einschlieBlich der Entnahme von Pro-
ben durchzufiihren,
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3. die zur Erfilllung ihrer Aufgaben erforderlichen
Unterlagen einzusehen und hieraus Ablichtungen
oder Abschriften anzufertigen.

Zur Verhiitung dringender Gefahren fiir die 6ffentli-
che Sicherheit und Ordnung kénnen MaBnahmen
nach Satz 1 auch in Wohnradumen und zu jeder Tages-
und Nachtzeit getroffen werden. Der Betreiber ist ver-
pflichtet, Mafinahmen nach Satz1 Nr. 1 und 2 und
Satz 2 zu dulden, die mit der Uberwachung beauftrag-
ten Personen zu unterstiitzen, soweit dies zur Erfiil-
lung ihrer Aufgaben erforderlich ist, sowie die erfor-
derlichen geschaftlichen Unterlagen vorzulegen. Das
Grundrecht der Unverletzlichkeit der Wohnung (Arti-
kel 13 des Grundgesetzes) wird insoweit einge-
schrankt.

(4) Auskunftspflichtige Personen kénnen die Aus-
kunft auf solche Fragen verweigern, deren Beantwor-
tung sie selbst oder einen ihrer in § 383 Abs. 1 Nr. 1
bis 3 der ZivilprozeBSordnung bezeichneten Angehori-
gen der Gefahr der Verfolgung wegen einer Straftat
oder Ordnungswidrigkeit aussetzen wiirde.

(5) Die in Erfilllung 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 Durchfithrung die-
ses Gesetzes oder zur Verfolgung einer Straftat oder
zur Abwehr einer Gefahr fiir die 6ffentliche Sicherheit
erforderlich ist.

§ 26
Behordliche Anordnungen

(1) Die zustédndige Landesbehorde kann im Einzel-
fall die Anordnungen treffen, die zur Beseitigung fest-
gestellter oder zur Verhiitung kiinftiger Verst6Be ge-
gen dieses Gesetz oder gegen die aufgrund dieses
Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen notwendig
sind. Sie kann insbesondere den Betrieb einer gen-
technischen Anlage, gentechnische Arbeiten, eine
Freisetzung oder ein Inverkehrbringen ganz oder teil-
weise untersagen, wenn

1. die erforderliche Anmeldung unterblieben ist, eine
erforderliche Genehmigung oder eine Zustimmung
nicht vorliegt,

2. ein Grund zur Riicknahme oder zum Widerruf einer
Genehmigung nach den Verwaltungsverfahrens-
gesetzen gegeben ist,

3. gegen Nebenbestimmungen oder nachtragliche
Auflagen nach § 19 verstoen wird,

4. die vorhandenen sicherheitsrelevanten Einrichtun-
gen und Vorkehrungen nicht oder nicht mehr aus-
reichen.

(2) Kommt der Betreiber einer gentechnischen An-
lage einer Auflage, einer vollziehbaren nachtréagli-
chen Anordnung oder einer Pflicht aufgrund einer
Rechtsverordnung nach § 30 nicht nach und betreffen
die Auflage, die Anordnung oder die Pflicht die Be-
schaffenheit oder den Betrieb der gentechnischen An-
lage, so kann die zustdndige Behoérde den Betrieb
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ganz oder teilweise bis zur Erfiillung der Auflage, der
Anordnung oder der Pflicht aus einer Rechtsverord-
nung nach § 30 untersagen.

(3) Die zustdndige Behoérde kann anordnen, daB
eine gentechnische Anlage, die ohne die erforderliche
Genehmigung errichtet, betrieben oder wesentlich
geandert wird, ganz oder teilweise stillzulegen oder
zu beseitigen ist. Sie hat die volistandige oder teil-
weise Beseitigung anzuordnen, wenn die in § 1 Nr. 1
genannten Rechtsgiiter auf andere Weise nicht ausrei-
chend geschiitzt werden kénnen.

(4) Die zustédndige Behorde kann den Vertrieb eines
genehmigten inverkehrgebrachten Produkts, das
gentechnisch verédnderte Organismen enthdlt oder
aus solchen besteht, ganz oder teilweise untersagen,
wenn sie aufgrund neuer Tatsachen oder Beweismit-
tel berechtigten Grund zur Annahme einer Gefahr fiir
die menschliche Gesundheit oder die Umwelt hat.

§ 27
Erloschen der Genehmigung

(1) Die Genehmigung erlischt, wenn

1. innerhalb einer von der Genehmigungsbehérde
gesetzten Frist, die hochstens drei Jahre betragen
darf, nicht mit der Errichtung oder dem Betrieb der
gentechnischen Anlage oder der Freisetzung be-
gonnen oder

2. eine gentechnische Anlage wéahrend eines Zeit-
raums von mehr als drei Jahren nicht mehr betrie-
ben worden ist.

(2) Die Genehmigung erlischt ferner, soweit das
Genehmigungserfordernis aufgehoben wird.

(3) Die Genehmigungsbehdrde kann auf Antrag die
Fristen nach Absatz 1 aus wichtigem Grunde um
hochstens ein Jahr verlangern, wenn hierdurch der
Zweck des Gesetzes nicht gefdhrdet wird.

§ 28
Unterrichtungspflicht

(1) Die zusténdigen Behdrden unterrichten das Bun-
desgesundheitsamt unverziiglich iiber die ihnen nach
§ 21 Abs. 3, 4 oder 5 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 § 26 angeordnete Mafinahmen,
soweit gentechnische Arbeiten, Freisetzungen oder
ein Inverkehrbringen beriihrt sind.

(2) Die zustandigen Behorden unterrichten das Bun-
desgesundheitsamt jahrlich tber die im Vollzug die-
ses Gesetzes getroffenen Entscheidungen und unver-
ziiglich iber sicherheitsrelevante Erkenntnisse. Das
Bundesgesundheitsamt gibt seine Erkenntnisse, so-
weit sie fiir den Gesetzesvollzug von Bedeutung sein
koénnen, den zustédndigen Behdérden bekannt.
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§29

Auswertung von sicherheitsrelevanten
Erkenntnissen

(1) Das Bundesgesundheitsamt hat Daten gemaB
§ 28, die im Zusammenhang mit der Errichtung und
dem Betrieb gentechnischer Anlagen, der Durchfiih-
rung gentechnischer Arbeiten, mit Freisetzungen
oder mit einem Inverkehrbringen von ihm erhoben
oder ihm tbermittelt worden sind, zum Zweck der
Beobachtung, Sammlung und Auswertung sicher-
heitsrelevanter Sachverhalte zu verarbeiten und zu
nutzen.

(2) Die Rechtsvorschriften liber die Geheimhaltung
bleiben unberiihrt. Die Ubermittlung von sachbezo-
genen Erkenntnissen im Sinne des § 11 Abs. 3 an
Dienststellen der Européischen Gemeinschaft und Be-
hérden anderer Staaten darf nur erfolgen, wenn die
anfordernde Stelle darlegt, daB sie Vorkehrungen
zum Schutz von Geschéfts- 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 fiir die Biologische Sicherheit oder fiir die
Beurteilung der Sachkunde des Projektleiters oder
des oder der Beauftragten fiir die Biologische Sicher-
heit 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.

§ 30

ErlaBl von Rechisverordnungen 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 Sachkunde des Projektleiters, insbeson-
dere im Hinblick auf nachweisbare Kenntnisse in
klassischer und molekularer Genetik, praktische Er-
fahrungen im Umgang mit Mikroorganismen und die
erforderlichen Kenntnisse einschlieBlich der arbeits-
schutzrechtlichen Bestimmungen iiber das Arbeiten
in einer gentechnischen Anlage.

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

1. wie die Arbeitsstétte, 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 Erkenntnissen entsprechen, die zum Schutz
der Beschéaftigten zu beachten und zur menschen-
gerechten Gestaltung der Arbeit erforderlich
sind;

. die erforderlichen betrieblichen MaBBnahmen, ins-

besondere

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

b) wie die Arbeitsbereiche iiberwacht werden
miissen, um eine Kontamination durch gen-
technisch verdnderte Organismen festzustel-

len,

~—

c) wie gentechnisch verénderte Organismen in-
nerbetrieblich aufbewahrt werden miissen und
auf welche Gefahren hingewiesen werden
mub, damit die Beschaftigten durch eine unge-
eignete Aufbewahrung nicht gefdhrdet und
durch Gefahrenhinweise iiber die von diesen
Organismen ausgehenden Gefahren unter-
richtet werden,

d

~—

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

e) welche persénlichen Schutzausriistungen zur
Verfiigung gestellt und von den Beschiftigten
bestimmungsgemé&B benutzt werden miissen,

f) daB die Zahl der Beschéftigten, die mit gen-
technisch verdnderten Organismen umgehen,
beschrankt und daB die Dauer einer solchen
Beschaftigung begrenzt werden kann,

g) wie sich die Beschéftigten verhalten miissen,
damit sie sich selbst und andere nicht geféahr-
den, und welche Mafinahmen zu treffen sind,

h) unter welchen Umstdnden Zugangsbeschrin-
kungen zum Schutz der Beschéftigten vorgese-
hen werden miissen;

. daB und wie viele Beauftragte fiir die Biologische

Sicherheit der Betreiber zu bestellen hat, die die
Erfillung der Aufgaben des Projektleiters iiber-
prifen und die den Betreiber und die verantwort-
lichen Personen in allen Fragen der biologischen
Sicherheit zu beraten haben, wie diese Aufgaben
im einzelnen wahrzunehmen sind, welche Sach-
kunde fiir die biologische Sicherheit nachzuwei-
sen ist und auf welche Weise der Beauftragte oder
die Beauftragten fiir die Biologische Sicherheit
unter Beteiligung des Betriebs- oder Personalra-
tes zu bestellen sind;

. welche Kenntnisse und Féhigkeiten die mit gen-

technischen Arbeiten oder einer Freisetzung Be-
schaftigten haben miissen und welche Nachweise
hieriiber zu erbringen sind;

. ‘wie und in welchen Zeitabstdnden die Beschiftig-

ten iiber die Gefahren und Mafinahmen zu ihrer
Abwendung zu unterweisen sind und wie den
Beschiéftigten der Inhalt der im Betrieb anzuwen-
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10.

11.

12,

16

denden Vorschriften in einer tatigkeitsbezogenen
Betriebsanweisung unter Beriicksichtigung von
Sicherheitsratschlagen zur Kenntnis zu bringen
ist;

welche Vorkehrungen zur Verhinderung von Be-
triebsunfallen und Betriebsstérungen sowie zur
Begrenzung ihrer Auswirkungen fir die Beschaf-
tigten und welche MaBlnahmen zur Organisation
der Ersten Hilfe zu treffen sind;

. daB und welche verantwortlichen Aufsichtsperso-

nen zur Aufsicht iiber gentechnische Arbeiten
und Freisetzungen sowie iber andere Arbeiten im
Gefahrenbereich bestellt und welche Befugnisse
ihnen ibertragen werden miissen, damit die Ar-
beitsschutzaufgaben erfiillt werden kénnen;

. daB im Hinblick auf den Schutz der Beschéftigten

vom Betreiber eine Gefahrenbeurteilung vorzu-
nehmen und ein Plan zur Gefahrenabwehr aufzu-
stellen sind, welche Unterlagen hierfiir zu erstel-
len sind, und daB diese Unterlagen zur Uberprii-
fung der Gefahrenbeurteilung sowie des Gefah-
renabwehrplanes zur Einsichtnahme durch die
zustandige Behorde bereitgehalten werden miis-
sen;

. daB die Beschaftigten gesundheitlich zu {iberwa-

chen und hieriiber Aufzeichnungen zu fithren
sind sowie zu diesem Zweck

a) der Betreiber verpflichtet werden kann, die mit
gentechnischen Arbeiten oder einer Freiset-
zung Beschéftigten arztlich untersuchen zu
lassen,

b) der Arzt, der mit einer Vorsorgeuntersuchung
beauftragt ist, im Zusammenhang mit dem Un-
tersuchungsbefund bestimmte Pflichten zu er-
filllen hat, insbesondere hinsichtlich des In-
halts einer von ihm auszustellenden Bescheini-
gung und der Unterrichtung und Beratung
iber das Ergebnis der Untersuchung,

¢) die zustiandige Behorde entscheidet, wenn
Feststellungen des Arztes fir 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 iibermittelt werden;

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

daB die zustdndigen Landesbehérden ermachtigt
werden, zur Durchfithrung von Rechtsverordnun-
gen bestimmte Anordnungen im Einzelfall auch
gegen Aufsichtspersonen und sonstige Beschaf-
tigte insbesondere bei Gefahr im Verzug zu erlas-
sen;

daB bei der Beendigung einer gentechnischen Ar-
beit oder einer Freisetzung bestimmte Vorkeh-
rungen zu treffen sind;

13. daB die Beférderung von gentechnisch verander-
ten Organismen von der Einhaltung bestimmter
VorsichtsmaBregeln abhéngig zu machen ist;

14. daB und wie zur Ordnung des Verkehrs und des
Umgangs mit Produkten, die gentechnisch veran-
derte Organismen enthalten oder aus solchen be-
stehen, die Produkte zu verpacken und zu kenn-
zeichnen sind, insbesondere daB Angaben iber
die gentechnischen Veranderungen und uber die
vertretbaren schadlichen Einwirkungen im Sinne
von § 16 Abs. 2 zu machen sind, soweit dies zum
Schutz des Anwenders erforderlich ist;

15. welchen Inhalt und welche Form die Anmelde-
und Antragsunterlagen nach § 11 Abs. 2 bis 4,
§ 12 Abs. 3 und § 15 haben miissen, insbesondere
an welchen Kriterien die Bewertung auszurichten
ist, sowie die Einzelheiten des Anmelde- und Ge-
nehmigungsverfahrens;

16. daB die zustandige Behorde Notfallplane zu er-
stellen und sie dem Bundesgesundheitsamt zuzu-
leiten hat, die Personen, die von einem Unfall
betroffen werden kénnen, sowie die Offentlich-
keit Giber SicherheitsmaBnahmen zu unterrichten
und dem Bundesgesundheitsamt die vom Betrei-
ber im Falle eines Unfalls getroffenen MaBnah-
men zu melden hat.

(3) Die Bundesregierung wird ermachtigt, soweit es
zum Schutz von Leben und Gesundheit von Beschaf-
tigten erforderlich ist, durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates zu bestimmen, daB die
Regelungen, die nach Absatz 2 erlassen werden, auch
auf den Umgang mit anderen biologischen Arbeits-
stoffen Anwendung finden. Durch Rechtsverordnung
nach Satz 1 kann auch bestimmt werden,

1. wie die mit dem Umgang mit biologischen Arbeits-
stoffen verbundenen Risiken zu ermitteln und zu
bewerten sind und wie eine Zuordnung zu Sicher-
heitsstufen entsprechend § 7 Abs. 2 vorzunehmen
ist,

2. daB Arbeiten, bei denen Beschaftigte besonderen
Gefahren durch biologische Arbeitsstoffe ausge-
setzt sind oder bei denen solche Gefahren zu besor-
gen sind, der zustandigen Behorde angezeigt oder
genehmigt werden miissen.

(4) Wegen der Anforderungen nach Absatz 1 und 2
kann auf jedermann zugangliche Bekanntmachungen
sachverstandiger Stellen verwiesen werden; hierbei
ist

1. in der Rechtsverordnung das Datum der Bekannt-
machung anzugeben und die Bezugsquelle genau
zu bezeichnen,

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

(5) Die Bundesregierung kann nach Anhérung der
Kommission mit Zustimmung des Bundesrates zur
Durchfiihrung dieses Gesetzes und der aufgrund die-
ses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen allge-
meine Verwaltungsvorschriften erlassen.
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§ 31
Zustindige Behdérden

Die zur Ausfiihrung dieses Gesetzes zustandigen
Behorden bestimmt die nach Landesrecht zustandige
Stelle, mangels einer solchen Bestimmung die Lan-
desregierung; diese kann die Erméachtigung weiter
libertragen.

FUNFTER TEIL
Haftungsvorschriften

§ 32
Haftung

(1) Wird infolge von Eigenschaften eines Organis-
mus, die auf gentechnischen Arbeiten beruhen, je-
mand getdtet, sein Kérper oder seine Gesundheit ver-
letzt oder eine Sache beschédigt, so ist der Betreiber
verpflichtet, den daraus entstehenden Schaden zu er-
setzen.

(2) Sind fiir denselben Schaden mehrere Betreiber
zum Schadensersatz verpflichtet, so haften sie als Ge-
samtschuldner. Im Verhéltnis der Ersatzpflichtigen
zueinander héngt, 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 ibrigen gelten die §§ 421 bis
425, 426 Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 des Burgerlichen Ge-
setzbuchs.

(3) Hat bei der Entstehung des Schadens ein Ver-
schulden des Geschadigten mitgewirkt, so gilt § 254
des Biirgerlichen Gesetzbuchs; im Falle der Sachbe-
schadigung steht das Verschulden desjenigen, der die
tatsachliche Gewalt iber die Sache ausiibt, 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; Absatz 2 Satz 2 gilt entsprechend.

(4) Im Falle der Totung ist Ersatz der Kosten der
versuchten Heilung sowie des Vermégensnachteils zu
leisten, den der Getdtete dadurch erlitten hat, daB
wahrend der Krankheit seine Erwerbsfahigkeit aufge-
hoben oder gemindert war oder seine Bediirfnisse ver-
mehrt waren. Der Ersatzpflichtige hat auBerdem die
Kosten der Beerdigung demjenigen zu ersetzen, der
diese Kosten zu tragen hat. Stand der Getotete zur Zeit
der Verletzung zu einem Dritten in einem Verhaltnis,
aus dem er diesem gegentiiber kraft Gesetzes unter-
haltspflichtig war oder unterhaltspflichtig werden
konnte, und ist dem Dritten infolge der Totung das
Recht auf Unterhalt entzogen, so hat der Ersatzpflich-
tige dem Dritten insoweit Schadensersatz zu leisten,
als der Getétete wiahrend der mutmaBlichen Dauer
seines Lebens zur Gewdhrung des Unterhalts ver-
pflichtet gewesen ware. Die Ersatzpflicht tritt auch
ein, wenn der Dritte zur Zeit der Verletzung gezeugt,
aber noch nicht geboren war.

(5) Im Falle der Verletzung des Kdrpers oder der
Gesundheit ist Ersatz der Kosten der Heilung sowie

des Vermoégensnachteils zu leisten, den der Verletzte
dadurch erleidet, daB infolge der Verletzung seine
Erwerbsfahigkeit zeitweise oder dauernd aufgehoben
oder gemindert oder eine Vermehrung seiner Bediirf-
nisse eingetreten ist.

(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 gewahrende
Schadensersatz ist fiir die Zukunft durch eine Geld-
rente zu leisten. § 843 Abs. 2 bis 4 des Biirgerlichen
Gesetzbuchs ist entsprechend anzuwenden.

(7) Stellt die Beschédigung einer Sache auch eine
Beeintrachtigung der Natur oder der Landschaft dar,
so ist, soweit der Geschadigte den Zustand herstellt,
der bestehen wiirde, wenn die Beeintrachtigung nicht
eingetreten ware, § 251 Abs. 2 des Birgerlichen Ge-
setzbuchs mit der MaBgabe anzuwenden, daB Auf-
wendungen fir die Wiederherstellung des vorigen
Zustandes nicht allein deshalb unverhaltnisméaBig
sind, weil sie den Wert der Sache erheblich iiberstei-
gen. Fiir die erforderlichen Aufwendungen hat der
Schadiger auf Verlangen des Ersatzberechtigten Vor-
schuB zu leisten.

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

§ 33
Haitungshochstbetrag

Sind infolge von Eigenschaften eines Organismus,
die auf gentechnischen Arbeiten beruhen, Schaden
verursacht worden, so haftet der Betreiberim Falle des
§ 32 den Geschéadigten bis zu einem Hdéchstbetrag von
einhundertsechzig Millionen Deutsche Mark. Uber-
steigen die mehreren aufgrund desselben Schadens-
ereignisses zu leistenden Entschadigungen den in
Satz 1 bezeichneten Hochstbetrag, so verringern sich
die einzelnen Entschadigungen in dem Verhaltnis, in
dem ihr Gesamtbetrag zu dem Hochstbetrag steht.

§34
Ursachenvermutung

(1) Ist der Schaden durch gentechnisch verdnderte
Organismen verursacht worden, so wird vermutet,
daB er durch Eigenschaften dieser Organismen verur-
sacht wurde, die auf gentechnischen Arbeiten beru-
hen.

(2) Die Vermutung ist entkraftet, wenn es wahr-
scheinlich ist, daB der Schaden auf anderen Eigen-
schaften dieser Organismen beruht.
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§ 35
Auskunftsanspriiche des Geschéadigten

(1) Liegen Tatsachen vor, die die Annahme begriin-
den, daB ein Personen- oder Sachschaden auf gen-
technischen Arbeiten eines Betreibers beruht, so ist
dieser verpflichtet, auf Verlangen des Geschadigten
tber die Art und den Ablauf der in der gentechni-
schen Anlage durchgefiihrten oder einer Freisetzung
zugrundeliegenden gentechnischen Arbeiten Aus-
kunft zu erteilen, soweit dies zur Feststellung, ob ein
Anspruch nach § 32 besteht, erforderlich ist. Die
§§ 259 bis 261 des Biirgerlichen Gesetzbuchs sind ent-
sprechend anzuwenden.

(2) Ein Auskunftsanspruch besteht unter den Vor-
aussetzungen des Absatzes 1 Satz 1 auch gegeniiber
den Behorden, die fiir die Anmeldung, die Erteilung
einer Genehmigung oder die Uberwachung zustandig
sind.

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

§ 36
‘Deckungsvorsorge

(1) Die Bundesregierung wird in einer Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates bestim-
men, daB die Betreiber von gentechnischen Anlagen,
in denen gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstu-
fen 2 bis 4 durchgefiihrt werden sollen, und von Frei-
setzungen verpflichtet sind, zur Deckung der Schaden
Vorsorge zu treffen, die durch Eigenschaften eines
Organismus, die auf gentechnischen Arbeiten beru-
hen, verursacht werden (Deckungsvorsorge). Die
Rechtsverordnung muB néhere Vorschriften enthalten
tiber den Umfang und die Héhe der Deckungsvor-
sorge sowie tiber die fiir die Uberwachung der Dek-
kungsvorsorge zustandigen Stellen und deren Ver-
fahren und Befugnisse bei der Uberwachung der Dek-
kungsvorsorge.

(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 Gewahrleistungs-
verpflichtung des Bundes oder eines Landes.

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

(3) Von der Pflicht zur Deckungsvorsorge sind be-
freit
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1. die Bundesrepublik Deutschland,
2. die Lander und

3. juristische Personen des 6ffentlichen Rechts.

§ 37
Haftung nach anderen Rechtsvorschriiten

(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
§8 32 bis 36 nicht anzuwenden.

(2) Das gleiche gilt, wenn Produkte, die gentech-
nisch veranderte Organismen enthalten oder aus sol-
chen bestehen, aufgrund einer Genehmigung nach
§ 16 Abs. 2 oder einer Zulassung oder Genehmigung
nach anderen Rechtsvorschriften im Sinne des § 2
Nr. 4 zweiter Halbsatz in den Verkehr gebracht wer-
den. In diesem Fall finden fiir die Haftung desjenigen
Herstellers, dem die Zulassung oder Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen erteilt worden ist, § 1 Abs. 2
Nr.5 und § 2 Satz2 des Produkthaftungsgesetzes
keine Anwendung, wenn der Produktfehler auf gen-
technischen Arbeiten beruht.

(3) Eine Haftung aufgrund anderer Vorschriften
bleibt unberiihrt.

SECHSTER TEIL
Straf- und BuBgeldvorschriften

§ 38
BuBigeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorséatzlich oder
fahrléassig

1. entgegen § 6 Abs. 3 Satz 1 Aufzeichnungen nicht
fihrt,

2. entgegen § 8 Abs. 1 Satz 1 gentechnische Arbei-
ten durchfiihrt,

3. ohne Genehmigung nach § 8 Abs. 1 Satz 2 eine
gentechnische Anlage errichtet,

4. ohne Genehmigung nach § 8 Abs. 4 die Lage, die
Beschaffenheit oder den Betrieb einer gentechni-
schen Anlage wesentlich andert,

5. entgegen § 8 Abs. 2, § 9 Abs. 1 oder § 10 Abs. 1
gentechnische Arbeiten nicht oder nicht rechtzei-
tig anmeldet,

6. ohne Genehmigung nach § 9 Abs. 2 oder § 10
Abs. 2 oder 3 gentechnische Arbeiten durch-
fiihrt,

7. ohne Genehmigung nach § 14 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2
oder 3 Produkte, die gentechnisch veranderte Or-
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ganismen enthalten oder aus solchen bestehen, in
den Verkehr bringt,

8. einer vollziehbaren Auflage nach § 19 Satz 2 oder
einer vollziehbaren Anordnung nach § 26 zuwi-
derhandelt,

9. entgegen § 21 Abs. 1 Satz 1, auch in Verbindung
mit Satz 2 oder Absatz 2, 3, 4 oder 5, eine Anzeige
nicht, nicht rechtzeitig oder nicht richtig erstat-
tet,

10. entgegen § 25 Abs. 2 eine Auskunft nicht, nicht
rechtzeitig, nicht vollsténdig oder nicht richtig er-
teilt,

11. einer in § 25 Abs. 3 Satz 3 genannten Verpflich-
tung zuwiderhandelt oder

12. einer Rechtsverordnung nach § 6 Abs. 3 Satz 2,
§ 7 Abs. 2 Satz 2 oder § 30 Abs. 2 Nr. 1 bis 14 oder
Abs. 3 zuwiderhandelt, soweit sie fiir einen be-
stimmten Tatbestand auf diese Bufigeldvorschrift
verweist,

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

(3) Soweit dieses Gesetz von Bundesbehodrden aus-
gefithrt wird, ist Verwaltungsbehérde im Sinne des
§ 36 Abs. 1 Nr. 1 des Gesetzes liber Ordnungswidrig-
keiten die nach Landesrecht zustandige Behorde.

§ 39
Strafvorschriften

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit
Geldstrafe wird bestraft, wer einer Rechtsverordnung
nach § 36 Abs. 1 Satz 1 zuwiderhandelt, soweit sie fiir
einen bestimmten Tatbestand auf diese Strafvorschrift
verweist.

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

1. ohne Genehmigung nach § 14 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1
gentechnisch veranderte Organismen freisetzt
oder

2. ohne Genehmigung nach § 8 Abs. 1 Satz 2 eine
gentechnische Anlage betreibt.

(3) Mit Freiheitsstrafe bis zu fiinf Jahren wird be-
straft, wer durch eine in Absatz 2 oder eine in § 38
Abs. 1 Nr. 2, 8, 9 vder 12 bezeichnete Handlung Leib
oder Leben eines anderen, fremde Sachen von bedeu-
tendem Wert oder Bestandteile des Naturhaushalts
von erheblicher 6kologischer Bedeutung gefdhrdet.

(4) In den Fallen der Abséatze 2 und 3 ist der Versuch
strafbar.

(5) Wer in den Fallen des Absatzes 2 fahrlassig han-
delt, wird mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder
mit Geldstrafe bestraft.

(6) Wer in den Fallen des Absatzes 3 die Gefahr
fahrlassig verursacht, wird mit Freiheitsstrafe bis zu
fiinf Jahren oder mit Geldstrafe bestraft.

(7) Wer in den Fallen des Absatzes 3 fahrladssig han-
delt und die Gefahr fahrlassig verursacht, wird mit
Freiheitsstrafe bis zu drei Jahren oder mit Geldstrafe
bestraft.

SIEBTER TEIL
Ubergangs- und Schlufivorschriften

§ 40

Beteiligung des Bundestages beim ErlaB
von Rechtsverordnungen

(1) Rechtsverordnungen nach §§ 7 und 14 Abs. 4
dieses Gesetzes sind dem Bundestag zuzuleiten. Die
Zuleitung erfolgt vor der Zuleitung an den Bundesrat.
Die Rechtsverordnungen kénnen durch Beschlufl des
Bundestages gedndert oder abgelehnt werden. Der
BeschluBl des Bundestages wird der Bundesregierung
zugeleitet. Hat sich der Bundestag nach Ablauf von
drei Sitzungswochen seit Eingang der Rechtsverord-
nung nicht mit ihr befafit, so wird die unveranderte
Rechtsverordnung dem Bundesrat zugeleitet.

(2) Absatz 1 gilt nicht fiir Rechtsverordnungen nach
§§ 7 und 14 Abs. 4, die dem Bundesrat vor Inkrafttre-
ten dieses Gesetzes zugeleitet worden sind. Sie sind
unverziiglich aufzuheben, soweit es der Bundestag
binnen vier Monaten nach ihrer Verkiindung ver-
langt.

§ 41
Ubergangsregelung

(1) Fir gentechnische Arbeiten, die bei Inkrafttre-
ten der Vorschriften dieses Gesetzes liber Anmeldun-
gen und Genehmigungspflichten in einem nach den
»Richtlinien zum Schutz vor Gefahren durch in-vitro
neukombinierte Nukleinsduren” (Gen-Richtlinien)
registrierten Genlabor durchgefithrt werden durften
und die nach den Vorschriften dieses Gesetzes nur in
genehmigten oder angemeldeten gentechnischen
Anlagen durchgefiihrt werden dirfen, angemeldet
werden miissen oder einer Genehmigung bediirfen,
gilt die Anmeldung als erfolgt oder die Genehmigung
als erteilt. Die durch Satz 1 erfafiten Betreiber haben
der zustindigen Uberwachungsbehdérde innerhalb ei-
ner Frist von drei Monaten nach Inkrafttreten der Vor-
schriften dieses Gesetzes iiber Anmeldungen und Ge-
nehmigungspflichten das Vorliegen eines Registrie-
rungsbescheides des Bundesgesundheitsamtes sowie
eine nach den Gen-Richtlinien erforderliche Zustim-
mung der Kommission oder des Bundesgesundheits-
amtes zu gentechnischen Arbeiten oder Freisetzun-
gen nachzuweisen,

(2) Eine Genehmigung, die vor dem Inkrafttreten
der Vorschriften dieses Gesetzes iiber Anmeldungen
sowie Genehmigungspflichten nach dem Bundes-Im-
missionsschutzgesetz erteilt worden ist, gilt im bishe-
rigen Umfang als Anmeldung oder Genehmigung im
Sinne dieses Gesetzes fort.
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(3) Auf bereits begonnene Verfahren finden die
Vorschriften des Bundes-Immissionsschutzgesetzes in
Verbindung mit Nummer 4.11 des Anhangs zur Ver-
ordnung iiber genehmigungsbediirftige Anlagen vom
24. Juli 1985 (BGBL. I S. 1586), zuletzt gedndert durch
Artikel 2 der Verordnung vom 15. Juli 1988 (BGBL. I
S. 1059), weiterhin Anwendung. Nach Wahl des An-
tragstellers konnen bereits begonnene Verfahren
auch nach den Vorschriften dieses Gesetzes und der
auf diesem Gesetz beruhenden Rechtsverordnungen
und Verwaltungsvorschriften zu Ende gefiihrt wer-
den.

(4) § 19 findet entsprechende Anwendung.

(5) Die Kommission in der Zusammensetzung nach
§ 4 Abs. 1 ist bis zum 30. Juni 1991 zu berufen. Bis zu
dieser Berufung werden die sich aus diesem Gesetz
ergebenden Aufgaben der Kommission, insbesondere
die Anhérung beim ErlaB von Rechtsverordnungen,
von der gegenwartigen Kommission nach Nummer 24
der Gen-Richtlinien wahrgenommen. Die bei Inkraft-
treten dieses Gesetzes vollzogenen Berufungen gel-
ten fort.

§ 42
Berlin-Klausel

Dieses Gesetz gilt nach MaBlgabe des § 13 Abs. 1
des Dritten Uberleitungsgesetzes auch im Land Ber-
lin. Rechtsverordnungen, die aufgrund dieses Geset-
zes erlassen werden, gelten im Land Berlin nach § 14
des Dritten Uberleitungsgesetzes.

Artikel 2

Anderung der Verordnung iiber
genehmigungsbediirftige Anlagen

Die Verordnung tiber genehmigungsbediirftige An-
lagen vom 24. Juli 1985 (BGBI. I S. 1586), zuletzt ge-
dndert durch Artikel 2 der Verordnung vom 15. Juli
1988 (BGBI. I S. 1059), wird wie folgt gedndert:

1. In § 1 Abs. 1 Satz 2 werden die Zahlen ,4.11" ge-
strichen.

2. In Nummer 4.3 des Anhangs wird in Buchstabe ¢
der letzte Halbsatz ,Nummer 4.11 bleibt unbe-
rihrt” gestrichen.

3. Nummer 4.11 des Anhangs wird gestrichen.

Artikel 3
Anderung der Abwasserherkunftsverordnung

Die Abwasserherkunftsverordnung vom 3. Juli
1987 (BGBL. I S. 1578) wird wie folgt geéndert:

In § 1 Nr. 10 wird Buchstabe h gestrichen.

20

Artikel 4

Anderung des Gesetzes iiber die
Umweltvertraglichkeitspriifung

Das Gesetz iiber die Umweltvertraglichkeitsprii-
fung vom 12. Februar 1990 (BGBL. I S. 2051f.) wird wie
folgt gedndert:

1. Im Anhang zu Nummer 1 der Anlage zu § 3 wird
die Nummer 17 gestrichen.

2. Diebisherigen Nummern 18 bis 26 des Anhangs zu
Nummer 1 der Anlage zu § 3 werden Nummern 17
" bis 25.

Artikel 5
Anderung des Tierschutzgesetzes

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

§ 7 Abs. 1 Satz 1 wird wie folgt neu gefaBt:

»(1) Tierversuche im Sinne dieses Gesetzes sind
Eingriffe oder Behandlungen zu Versuchszwecken

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

2. am Erbgut von Tieren, wenn sie mit Schmerzen,
Leiden oder Schéden fiir die erbgutverdanderten
Tiere oder deren Tragertiere verbunden sein kén-
nen.”

Artikel 6
Riickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang

Die durch Artikel 2 bis 4 geanderten Rechtsverord-
nungen konnen im Rahmen der jeweils einschlagigen
Erméachtigung weiterhin durch Rechtsverordnung ge-
andert oder aufgehoben werden.

Artikel 7
Berlin-Klausel

Dieses Gesetz gilt nach MaBgabe des § 13 Abs. 1
des Dritten Uberleitungsgesetzes auch im Land Ber-
lin.

Artikel 8
Inkrafttreten

Die Vorschriften dieses Gesetzes, die zum Erla8l von
Rechtsverordnungaen und allgemeinen Verwaltungs-
vorschriften erméchtigen, treten am Tag nach der
Verkiindung in Kraft. Im Gbrigen tritt das Gesetz am
1. Juli 1990 in Kraft.
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Bericht des Abgeordneten Catenhusen

I. Allgemeines

Der Gesetzentwurf der Bundesregierung wurde in der
175. Sitzung des Deutschen Bundestages am 15. No-
vember 1989 an den Ausschu8 fiir Jugend, Familie,
Frauen und Gesundheit federfithrend und zur Mitbe-
ratung an den InnenausschuB, den Rechtsausschu8,
den Ausschuf} fiir Wirtschaft, den AusschuB fir Ernah-
rung, Landwirtschaft und Forsten, den AusschuB fir
Arbeit und Sozialordnung, den AusschufB3 fiir For-
schung, Technologie und Technikfolgenabschétzung,
den Ausschuf} fir Umwelt, Naturschutz und Reaktor-
sicherheit und an den Haushaltsausschull tiberwie-
sen.

Der Vorsitzende des Verteidigungsausschusses hat
sich am 12. Marz 1990 an die Prasidentin des Deut-
schen Bundestages gewandt und um Uberweisung
des Gesetzentwurfs zur Mitberatung an den Verteidi-
gungsausschufl gebeten.

An den HaushaltsausschuB erfolgte auch die Uber-
weisung gemaB § 96 der Geschaftsordnung; insoweit
wird dieser Ausschufl gesondert Bericht erstatten.

Bei dem Entwurf geht es um folgendes:

Seit langem nutzt der Mensch in der Tier- und Pflan-
zenzucht zilichterische Verfahren zur Beeinflussung
von Erbanlagen. Seit Mitte des 20. Jahrhunderts wei-
sen Wissenschaftler nach, dafl die Erbinformationen
iiber alle Artengrenzen hinweg in der Desoxyribonu-
kleinsaure (DNS) festgelegt sind, und sie entschliis-
seln ihre Struktur. Damit ist die Erbinformation der
Analyse und dem gezielten Eingriff des Menschen mit
Hilfe technischer Methoden zuganglich. Die Erbinfor-
mation kann sequenziert, analysiert, aus ihrer Umge-
bung herausgelost und iber Artengrenzen hinweg in
andere Organismen Ubertragen werden. Auch an der
synthetischen Erzeugung neuer genetischer Informa-
tionen wird gearbeitet. Diese Form der gezielten Neu-
kombination des genetischen Materials von Lebewe-
sen mit technischen Methoden ist Gegenstand der
Gentechnik. Mit ihr sind genetische Verdnderungen
von Organismen viel gezielter als mit konventionellen
Methoden und mit einer neuen Geschwindigkeit und
Reichweite méglich. Die Erkenntnisse iiber Nutzen
und Gefahren der Gentechnik sind aber derzeit noch
begrenzt.

Bisher erfolgte die staatliche Kontrolle der Gentech-
nik im Bereich der Forschung nach den Richtlinien des
Bundesministers fiir Forschung und Technologie zum
Schutz von Gefahren durch in-vitro neukombinierte
Nukleinsauren (in der 5. iiberarbeiteten Fassung vom
28. Mai 1986), die fiir die 6ffentlich finanzierte For-
schung rechtsverbindlich waren, im Bereich gewerb-
licher Nutzung der Gentechnik nach dem Bundes-
Immissionsschutzgesetz.

Der Entwurf will den Schutz von Mensch und Umwelt
vor allem sicherstellen durch

— Verpflichtung des Betreibers zu eigenverantwort-
licher Gefahrenabwehr und Risikovorsorge (§ 6),

— praventive staatliche Kontrolle vor Aufnahme gen-
technischer Arbeiten im geschlossenen System
und vor der Freisetzung gentechnisch verdanderter
Organismen (§§ 7ff.),

— nachgehende Uberwachung (§ 22),

— Haftungsregelungen und Deckungsvorsorge
(§8 28ff.) und generalpraventive Straf- und BuB-
geldsanktionen (§§ 32f.).

Wegen der Einzelheiten wird auf die eingehende Be-
grundung des Regierungsentwurfs Bezug genom-
men.

Der Entwurf geht zuriick auf die Empfehlungen der
1984 eingesetzten Enquete-Kommission des Deut-
schen Bundestages ,Chancen und Risiken der Gen-
technologie”. Die nahezu 200 Empfehlungen in dem
umfangreichen Bericht der Kommission vom 19. Ja-
nuar 1987 (Drucksache 10/6775) waren die Grundlage
der vorbereitenden Erérterungen zum Entwurf im Be-
reich der Bundesregierung und mit den Vertretern der
interessierten Offentlichkeit, Wirtschaftskreise und
der Forschung.

II. AusschuBiberatungen
1. Mitberatende Ausschiisse

Der Innenausschuff hat in seiner Sitzung am 7. Fe-
bruar 1990 mit den Stimmen der Koalitionsfraktionen
und gegen die Stimmen der Fraktion DIE GRUNEN
den federfithrenden AusschuB aufgefordert, den
grundséatzlichen Einwendungen des Bundesrates zu
folgen. Insbesondere wurde der federfiihrende Aus-
schuB gebeten, die von Artikel 83 GG geforderte Voll-
zugszusténdigkeit der Lander im Bereich der Anla-
gengenehmigung — auch fiir die Forschung — im Ge-
setz festzuschreiben. Entsprechend dem verfassungs-
rechtlich gebotenen VerhéltnismaBigkeitsgrundsatz
sei sicherzustellen, da8 fiir Forschungsanlagen in der
Sicherheitsstufe 11lediglich ein Anzeigeverfahren und
kein Genehmigungsverfahren durchgefiihrt werde.
AuBerdem werde der federfithrende Ausschufl gebe-
ten, die Bedenken des Bundesbeauftragten fiir den
Datenschutz bei den weiteren Beratungen zu beriick-
sichtigen. Im tibrigen stimme der Ausschufl dem Ent-
wurf in der Tendenz zu.

Der RechtsausschuB hat in seiner Sitzung am 14. Méarz
1990 beschlossen, die Annahme des Gesetzentwurfs
in der Fassung der Anderungsantrage der Koalitions-
fraktionen vom 12. Marz 1990 mit einigen Anderun-
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gen und Erweiterungen in den §§ 28 bis 31 vorzu-
schlagen. Ferner hat der RechtsausschuB} einstimmig
die Einfliigung einer Generalklausel beschlossen, wo-
nach im Falle einer Erméachtigung zum Erla8 einer
Rechtsverordnung — auBler nach § 4 Abs. 4 und § 21
des Regierungsentwurfs — folgendes bestimmt
wird:

Die Rechtsverordnung ist vor Verkiindung dem
Deutschen Bundestag zuzuleiten. Sie kann durch
BeschluB des Deutschen Bundestages geandert
oder abgelehnt werden. Der Beschlu8 des Deut-
schen Bundestages wird der Bundesregierung zu-
geleitet. Die Bundesregierung ist bei der Verkiin-
dung der Rechtsverordnung an den BeschluBl ge-
bunden. Hat sich der Deutsche Bundestag nach Ab-
lauf von drei Sitzungswochen seit Eingang einer
Rechtsverordnung nicht mit ihr befaBt, so wird die
unverdnderte Rechtsverordnung der Bundesregie-
rung zur Verkiindung zugeleitet. Der Deutsche
Bundestag befafit sich mit der Rechtsverordnung
auf Antrag von so vielen Mitgliedern des Deutschen
Bundestages, wie zur Bildung einer Fraktion erfor-
derlich sind.

Die Antrage der Fraktion der SPD, in § 28 Abs. 5 fol-
genden Satz 2 anzufiigen,

+Wegen eines Schadens, der nicht Vermdgensscha-
den ist, kann der Geschédigte eine billige Entscha-
digung in Geld verlangen; § 847 Abs. 1 Satz 2 des
Biirgerlichen Gesetzbuchs gilt entsprechend.”

und nach § 28a folgenden § 28b einzufiigen,

" § 28 b
Ursachenvermutung

(1) Sind die Eigenschaften eines Organismus, die
auf gentechnischen Arbeiten beruhen, unter Be-
riicksichtigung der besonderen Umsténde des Ein-
zelfalls geeignet, den entstandenen Schaden zu
verursachen, so wird vermutet, daB der Schaden
durch diese Eigenschaften verursacht ist.

(2) Die Vermutung ist entkraftet, wenn es wahr-
scheinlich ist, daB ein anderer Umstand den Scha-
den verursacht hat.

(3) Sind mehrere gentechnisch veranderte Orga-
nismen oder deren Produkte geeignet, den Schaden
zu verursachen, so ist die Vermutung nach Absatz 1
nur dann entkréaftet, wenn es wahrscheinlichist, daf
ein anderer Umstand als die Eigenschaft eines gen-
technisch verdnderten Organismus oder des Pro-
dukts, das einen gentechnisch veranderten Orga-
nismus enthalt, den Schaden verursacht hat.”

fanden im Rechtsausschufl keine Mehrheit. Gegen die
mehrheitlich beschlossene Fassung des Gesetzent-
wurfs hat der RechtsausschuB keine verfassungsrecht-
lichen und keine rechtlichen Bedenken erhoben.

Der AusschuB fiir Wirtschaft hat ebenso wie der Aus-
schuB fiir Arbeit und Sozialordnung am 14. Marz 1990
mit den Stimmen der Mitglieder der Koalitionsfraktio-
nen und gegen die Stimmen der Mitglieder der Frak-
tion der SPD und der Fraktion DIE GRUNEN die An-
nahme des Gesetzentwurfs in der Fassung der Ande-
rungsantrdge der Koalition empfohlen.
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Der Ausschuf fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Forsten hatin seiner Sitzung am 14. Méarz 1990 auf das
Mitberatungsvotum verzichtet. Er sah sich angesichts
der spaten Zuleitung und der Terminlage aulBer-
stande, eine sachgerechte Beratung durchzufiihren.
Soweit in der allgemeinen Aussprache Leitlinien im
Sinne des Ausschusses erkennbar waren, sind die
Mitglieder des Ausschusses fiir Ernahrung, Landwirt-
schaft und Forsten, die gleichzeitig im UnterausschuB
Gentechnikgesetz vertreten sind, gebeten worden,
diese Gesichtspunkte in das weitere Gesetzgebungs-
verfahren einzubringen.

Der AusschuB fiir Forschung, Technologie und Tech-
nikfolgenabschiitzung hat in seiner Sitzung vom
7. Mérz 1990 mit der Mehrheit der Stimmen der Frak-
tionen der CDW/CSU und FDP gegen die Stimmen der
Fraktion der SPD und der Fraktion DIE GRUNEN be-
schlossen, den Unterausschufl Gentechnikgesetz auf-
zufordern, bei seinen Beratungen folgende Punkte in
den Text zum Gentechnikgesetz einzuarbeiten:

— Forschungsanlagen, die ausschlieBlich der Gefahr-
dungsstufe I zuzuordnen sind, bediirfen keiner
Genehmigung, sondern sind nur der Genehmi-
gungsbehorde anzuzeigen.

— Die Genehmigung von Forschungsanlagen ist
ohne Offentlichkeitsbeteiligung durchzufiihren,
wéahrend Genehmigungsverfahren fir Produkti-
onsanlagen mit Offentlichkeitsbeteiligung durch-
zufiithren sind.

— Im Hinblick auf die Landerzustéandigkeit bei der
Genehmigung ist dafiir Sorge zu tragen, daB ein-
heitliche Bedingungen in allen Bundeslandern
gelten. Dazu gehért insbesondere, daB — wenn
alle Voraussetzungen seitens des Antragstellers
erfillt sind — Genehmigungen zwangslaufig er-
teilt werden.

— Der Begriff der Forschung ist im Gesetz so zu fas-
sen, daBl darin auch Technikumsanlagen einge-
schlossen sind. Die willkiirliche Festlegung von
GefaBgroBen fiir die Forschung ist nicht gerecht-
fertigt und im Gesetzestext zu vermeiden.

Der weitergehende Antrag der Fraktion der SPD, der
inhaltlich den aus der Zusammenstellung ersichtli-
chen Antragen entsprach, wurde mit der Mehrheit der
Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und FDP bei
Stimmenthaltung der Fraktion DIE GRUNEN abge-
lehnt.

Der AusschuB ist der Auffassung, daB die deutsche
Wissenschaft, Forschung und Lehre, die auch auf dem
Gebiet der Gentechnik im weltweiten Vergleich einen
hohen Stand erreicht habe, nicht durch iiberbiirokra-
tische Strukturen in ihrer Entwicklung behindert wer-
den diirfe. Trotz der notwendigen Maflnahmen zur
Abwendung von Risiken und Gefahren miisse ande-
rerseits die grundgesetzlich garantierte Freiheit von
Forschung und Lehre aufrechterhalten werden.

Der AusschuB fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktor-
sicherheit hat in seiner Sitzung am 14. Méarz 1990 bei
Gegenstimmen der Oppositionsfraktionen mehrheit-
lich die Annahme des Gesetzentwurfs empfohlen. In
§ 1 des Entwurfs solle an der Zuordnung des Begriffs
«Sachgiter” zur Umwelt festgehalten werden. Ein-
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stimmig hat er beschlossen, den Unterausschufl Gen-
technikgesetz zu bitten, die Einvernehmensregelung
mit dem Umweltbundesamt (§ 15 des Gesetzentwurfs)
beizubehalten.

Der HaushaltsausschuB hat in seiner Sitzung vom
14. Méarz 1990 dem Gesetzentwurf in der Fassung der
Koalitionsantrége gegen die Stimmen der Opposi-
tionsfraktionen zugestimmt und den weitergehenden
Antrag der Fraktion DIE GRUNEN auf Streichung des
nach § 28 a vorgesehenen Haftungshochstbetrags mit
den Stimmen der Koalitionsfraktionen und der Frak-
tion der SPD abgelehnt. Uber die Vereinbarkeit des
Gesetzentwurfs mit der Haushaltslage des Bundes
wird der Ausschu dem Plenum nach § 96 der Ge-
schéftsordnung gesondert berichten.

Der Verteidigungsausschu8 hat vorbehaltlich der
Uberweisung des Gesetzentwurfs zur Mitberatung in
seiner Sitzung vom 14. Mérz 1990 mit den Stimmen
der Koalitionsfraktionen gegen die Stimmen der Frak-
tion der SPD und bei Abwesenheit der Fraktion DIE
GRUNEN die Empfehlung an den federfiihrenden
Ausschuf} beschlossen, Artikel 1 § 12 des Gesetzent-
wurfs in der Fassung des Anderungsantrags der Koali-
tionsfraktionen anzunehmen.

2. Ausschuf fiir Jugend, Familie, Frauen und
Gesundheit

a) Allgemeines

Der federfithrende AusschuB hat zunéchst in seiner
Sitzung am 6. Dezember 1989 fiir die Vorbereitungen
der AusschuBSberatungen den Unterausschufi Gen-
technikgesetz eingesetzt, dem auch Mitglieder der
mitberatenden Ausschiisse angehérten. Dieser Unter-
ausschuB hat die Vorlage in seinen sieben Sitzungen
am 8. und 14. Dezember 1989, am 8., 15. und 16. Fe-
bruar sowie am 8. und 16. Marz 1990 beraten und die
unter b) dargestellte 6ffentliche Anhérung des feder-
fuhrenden Ausschusses von Sachversténdigen und
Verbédnden vorbereitet.

b) Anhérung am 17., 18. und 19. Januar 1990

aa) In der offentlichen Anhérung vom 17. bis 19. Ja-
nuar 1990 hat der federfithrende AusschuB in ei-
ner 6ffentlichen Anhérung die nachstehenden
Sachverstdndigen und Verbande gehort:
Dr. Stephan Albrecht,
Universitat Hamburg,
Arbeitsstelle fir Technikfolgen, Abschatzung
und Bewertung
Hamburg 13
Dr. Backhaus,
Biologische Bundesanstalt fiir Land- und Forst-
wirtschaft,
Braunschweig
Rechtsanwaltin Katrin Becker,
Bremen 1
Dipl.-Biologin Paula Bradish,
Gen-ethisches Netzwerk,
Hamburg 20
Dr. Brauer,
Hoechst AG,
Frankfurt 80

Dr. Herwig Brunner,
Boehringer Mannheim GmbH,
Forschungszentrum Penzberg

Prof. Dr. Reinhard Damm,
Universitdat Bremen

Prof. Dr. Erwin Deutsch,
Universitat Gottingen

Prof. Dr. Werner Frommer,
Bayer AG,
Wuppertal 1

Dr.-Ing. Joachim Grebe,
Gewerbeaufsicht beim Regierungsprasidenten
Darmstadt

Dr. Jurgen Hahn,
Bundesgesundheitsamt, Berlin

Rechtsanwalt Dr. Horst Hasskarl,
Knoll AG,
Ludwigshafen

Prof. Dr. Dr. h. ¢. Harald zur Hausen,
Deutsches Krebsforschungszentrum,
Heidelberg

MinDirig Dr. Gunter Hirsch,
Bayerisches Staatsministerium der Justiz,
Miinchen

Dr. Klein,
Bundesgesundheitsamt,
Berlin 33 '

Prof. Dr. Rudolf Lukes,
Universitat Minster

Prof. Dr. Fritz Nicklisch,
Universitdat Heidelberg

Hans-Otto Reiber-Kiihne,
Medizinische Fakultdt der Universitdt Gottin-
gen

Rechtsanwaéltin Ulrike Riedel,
Frankfurt/Main 1

Prof. Dr. Eibe H. Riedel,
Universitdat Marburg

Rechtsanwalt Albrecht
Graf von Schlieffen,
Griinenthal GmbH, Stolberg

Dr. Joachim Schwab,
beim Regierungsprasidenten Kéln

Reinhold Sommer,
Gen bio tec GmbH,
Heidelberg

Dr. P. Stadler,
Bayer AG,
Wuppertal

Marina Steindor,
Institut fiir Soziologie der Universitat Marburg

Prof. Dr. Herbert Sukopp,
Technische Universitdt Berlin

Prof. Dr. Michael Teuber,
Bundesanstalt fiir Milchforschung,
Kiel 14

Prof. Dr. Wolfgang Graf Vitzthum,
Universitat Tibingen

Prof. Dr. Ernst-Ludwig Winnacker,
Laboratorium fiir molekulare Biologie, Martins-
ried

Prof. Dr. Gerd Winter,
Zentrum fiir Europaische Rechtspolitik an der
Universitdt Bremen
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Organisationen:

Arbeitsgemeinschaft bauerliche Landwirtschaft,
Rolf Kamphausen
Rheda-Wiedenbriick

Arbeitsgemeinschaft Deutscher Tierziichter e. V.,
Dr. Klaus Meyn, Fiirst zu Solms-Lich
5300 Bonn 1

Arbeitsgemeinschaft der Verbraucherverbande
e. V,,
Marga Frentz
5300 Bonn 1

Bund fiir Umwelt und Naturschutz Deutschlands
e. V.,
Jorg Bernhard
5300 Bonn 3

Bund demokratischer Wissenschaftlerinnen und
Wissenschaftler,
Dr. Edgar Gértner
3550 Marburg 1

Bundesverband Biirgerinitiativen Umweltschutz
e. V.,
Joachim H. Spangenberg
5300 Bonn 1

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie
e. V.,
Dr. Hasskarl, Dr. Sander
6000 Frankfurt 1

Bundesverband der landwirtschaftlichen Berufs-
genossenschaften,
Dr. Ing. Manfred Briibach
3500 Kassel

Deutsche Forschungsgemeinschaft,
Prof. Dr. Werner Goebel
5300 Bonn 2

Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobio-
logie e. V.,
Prof. Dr. med. Gerd Hobom
2400 Libeck
Deutsche Gesellschaft flir Pharmakologie und To-
xikologie,
Prof. Dr. E. Habermann
6100 Darmstadt
Deutscher Bauernverband e. V.,
Dr. Wolfgang Sohn
5300 Bonn 2
Deutscher Gewerkschaftsbund,
Bruno Zwingmann
4000 Diisseldorf 30
Deutscher Naturschutzring e. V.,
Dr. Brigitte Rusche
5300 Bonn 3
Deutscher Tierschutzbund e. V.,
Barbara Miillers
5300 Bonn 1
Gesamtverband der Deutschen Versicherungs-
wirtschaft e. V.,
vertr. durch den HUK-Verband,
Herbert Schilling
5000 Koln 1
Gewerkschaft Offentliche Dienste, Transport und
Verkehr,
Norbert Schreiner
7000 Stuttgart 1

bb)

Hauptverband der gewerblichen Berufsgenos-
senschaften e. V.,
Dr. Siegfried Adelmann
5205 St. Augustin 2
Industriegewerkschaft Chemie-Papier-Keramik,
Seppel Kraus
3000 Hannover 1
Industrieverband Agrar e. V.,
Dr. Miillner
6000 Frankfurt 1
Katholische Landjugendbewegung,
Monika Tschech
5340 Bad Honnef/Rhondorf
Max-Planck-Gesellschaft zur Férderung der Wis-
senschaften e. V.,
Prof. Dr. Thomas A. Trautner
8000 Miinchen 2
Oko-Institut e. V.,
Dr. Beatrix Tappeser
7800 Freiburg
Verband der Chemischen Industrie e. V.,
Prof. Flamig
6000 Frankfurt 1
Ferner wurden folgende Behorden und Einrich-
tungen gehort:
Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz,
Dir. u. Prof. Dr. U. Wélcke
4600 Dortmund 1
Umweltbundesamt,
Wiss. Dir. Dr. Knebel, Frau Dr. Markard
1000 Berlin 33
Zentrale Kommission fiir Biologische Sicherheit
(ZKBS),
Prof. Dr. Starlinger

In der Anhérung wurden von den Anhérungsbe-
teiligten die folgenden Themenbereiche behan-
delt:

I. Kompetenzen

1. Gesetzgebungs- und Durchfihrungskom-
petenzen von Bund und Landern

2. Umsetzung und Durchfiihrung von Ge-
meinschaftsrecht (§ 27 GentG)

II. Inhaltliches

1. Zweck (§ 1 GentG),
Anwendungsbereich (§ 2 GentG) und Ge-
neralklausel

2. Einteilung der verschiedenen Gruppen

gentechnischer Arbeiten; Abgrenzung
zwischen Forschung, Entwicklung und
Produktion

3. Sicherheitskonzeption

4. Genehmigungsvoraussetzungen (Geneh-
migung, Anmeldung, Uberwachung, An-
tragsunterlagen, Verfahren); Offentlich-
keitsbeteiligung und Kennzeichnungs-
pflicht fiir gentechnische Produkte

5. Haftung

6. Zentrale Kommission fiir Biologische Si-
cherheit (ZKBS)
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7. Freisetzung
8. Straf- und BuBgeldvorschriften

IIl. Ergédnzungsbedarf fir weitere Regelungen;
Alternativen zum Gesetzentwurf

IV. Ermédchtigungsgrundlagen
V. Ubergangsvorschriften
VL Konkordanz mit anderen Rechtsvorschriften

Von einer Gruppe Anhdérungsbeteiligter wurde
zundchst die Eile beanstandet, mit der der Gesetz-
entwurf beraten und in den gesetzgebenden Kor-
perschaften durchgebracht werden solle. Die Kri-
tiker sahen dahinter den Druck der Industrie, weil
im Hinblick auf das Urteil des Hessischen Verwal-
tungsgerichtshofs vom 6. November 1989 (Az.:
8 TH 65/89) derzeit keine Genehmigungen fur
gentechnische Anlagen mehr erteilt wiirden.

1.1 Gesetzgebungs- und Durchfiihrungskompe-
tenzen von Bund und Ldndern

Die Aussagen iiber die Gesetzgebungskompetenz
des Bundes gingen auseinander. Im Grundgesetz
sei keine eindeutige Ermachtigungsnorm fiir ein
Gentechnikgesetz zu finden. Uberwiegend wurde
eine Gesetzgebungskompetenz dennoch auf-
grund einer Vielzahl von einzelnen Kompetenz-
normen im Grundgesetz fiir die geregelten Sach-
verhalte fiir gegeben gehalten. Nach Auffassung
der Sachverstandigen Frau Riedel fehlt eine Bun-
deskompetenz. Sie stellte fest, daB so lange eine
Landerzustandigkeit bestehe, bis der Deutsche
Bundestag wie beim Atomgesetz das Grundge-
setz dndere.

Hinsichtlich der Vollzugskompetenz waren sich
die befragten Sachverstandigen einig, daB diese
grundséatzlich bei den Landern anzusiedeln sei,
mit Ausnahme einer einhellig befiirworteten Bun-
deskompetenz fiir die Inverkehrbringensgeneh-
migungen. Umstritten blieb die Zuordnung der
Kompetenz fiir Freisetzungsgenehmigungen. Der
Vertreter des Bundesverbands Biirgerinitiativen
Umweltschutz und die Vertreterin des Deutschen
Naturschutzrings leiteten die allgemeine Voll-
zugskompetenz aus der Kontrollkompetenz der
Lénder ab. Nach ihrer Auffassung miiiten Kon-
troll- und Genehmigungskompetenz bei der glei-
chen Behorde liegen. Auch Dr. Schwab sah die
Vollzugskompetenz bei den Landern besser auf-
gehoben und wies auf die Vorteile der dabei ent-
stehenden Konzentrationswirkung hin. Im #bri-
gen habe sich dies bewahrt und sei auch praxis-
gerecht.

Prof. Dr. Starlinger als Vorsitzender der ZKBS trat
dagegen fiir eine Vollzugskompetenz des Bundes
ein. Ohne eine solche sei eine Chancengleichheit
der Antragsteller, die insbesondere im Rahmen
der Européaischen Gemeinschaften immer gréfere
Bedeutung erhalte, nicht zu gewéhrleisten. Ver-
treter anderer Forschungseinrichtungen pflichte-
ten ihm bei.

Einmitigkeit herrschte dartiber, daf} die Fach-
kenntnisse der Zentralen Kommission fiir die Bio-
logische Sicherheit (ZKBS) in das Genehmigungs-
und Uberwachungsverfahren einbezogen wer-
den sollten. Die eine Seite wollte dem Bundesge-
sundheitsamt und der ZKBS ausschlieBlich Gut-
achter- und Sachverstindigenkompetenz bei-
messen, die letztendliche Entscheidung aber den
Landern zuweisen; Vertreter der Forschung und
der ZKBS selbst forderten hingegen eine zentrale
Zustandigkeit fir alle Genehmigungsverfahren,
weil eine Kompetenzverlagerung auf die Lander-
ebene erhebliche Probleme dadurch schaffen
wiirde, daB die Zusammensetzung von elf Lan-
derkommissionen mit fachkundigen Wissen-
schaftlern nicht gesichert sei.

1.2 Umsetzung und Durchfiihrung von Gemein-
" schaftsrecht

Gefordert wurde eine starkere Anlehnung des
Entwurfs an die zu erwartenden Richtlinien des
Ministerrats der Européischen Gemeinschaften
zur Anwendung von Gentechnik in geschlosse-
nen Systemen und zur Freisetzung genetisch ver-
anderter Organismen. Der Entwurf stimme in vie-
len Punkten nicht mit dem Recht der Europaéi-
schen Gemeinschaften uberein, insbesondere
hinsichtlich der Klassifikationen und Kategorisie-
rungen der Sicherheitsstufen.

Kritisiert wurde, daB nach dem Entwurf die An-
passung an das Gemeinschaftsrecht durch
Rechtsverordnungen und nicht durch Gesetz er-
folgen solle. Die Folge sei eine Flut von Rechts-
verordnungen, die auch im Widerspruch zum Ge-
setz stehen konnten. Die Erméachtigungsnorm des
§ 27 setze insofern das Recht der Europdischen
Gemeinschaften nur ungeniigend um und sei da-
her unzureichend, beanstandete der Sachverstan-
dige Prof. Dr. Winter.

Dr. Hirsch dagegen warnte davor, schon jetzt die
EG-Richtlinien verbindlich umzusetzen. Daraus
folge ein ganz entscheidender Nachteil fiir die
deutsche Wissenschaft und die deutsche Indu-
strie. Diese Richtlinien saéhen wahrscheinlich eine
Umsetzungsirist von 18 oder 24 Monaten vor, die
die anderen Staaten ausnutzen wiirden. Mit der
Umsetzung solle man daher warten, bis alle Lan-
der der Europaischen Gemeinschaften sie vorge-
nommen hatten.

II.1 Zweck (§ 1 GentG), Anwendungsbereich (§ 2
GentG) und Generalklausel (§ 6 GentG)

Meinungsverschiedenheiten gab es iiber die Auf-
nahme eines Fordergedankens in das Gesetz, Die
Vertreter aus der Wissenschaft sahen den Forder-
gedanken unterreprasentiert. Der Vertreter der
Deutschen Forschungsgemeinschaft betonte, es
gehe um biologische und medizinische Grundla-
genforschung, der noch an keiner einzigen Stelle
konkret nachgewiesen worden sei, gefdhrlich zu
sein, der aber erhebliche Bedeutung fir die
Menschheit zuzumessen sei. Der Vertreter des
Verbands Chemischer Industrie hielt es dariiber
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hinaus fiir ,peinlich”, ein reines Polizeigesetz
zZum Schutz vor méglichen Gefahren zu schaffen,
da der Deutsche Bundestag selbst etwa 60 Férde-
rungsvorschlage eingebracht habe.

Ganz anders sahen dies die Vertreter der Umwelt-
schutzverbénde. Sie verlangten die Streichung
des Forderungszwecks aus dem Gesetzentwurf,
Ein solcher Gedanke sei in einem Polizeigesetz
fehl am Platze und ermégliche eine Relativierung
des Schutzzweckes. Die Vertreterin des Oko-In-
stituts wies darauf hin, da es unzumutbar sei,
einen Stérfall als Nachweis tatsdchlich vorhande-
ner Risiken zu verlangen, da in diesem Fall das
Gesetz iiberfliissig sei. Der Nutzen einer Forde-
rung der Gentechnik sei bis jetzt nur hypothetisch
zu beurteilen, daher miisse man, um seiner Ver-
antwortung gerecht zu werden, den Foérderge-
danken streichen.

Prof. Dr. Lukes hielt den Absatz 2 der Vorschrift
fir gegenstandslos. In der vorliegenden Fassung
enthalte er den Foérdergedanken nicht. Selbst
wenn dieser aber aufgenommen werde, sei zu
erwarten, dafl die Rechtsprechung sehr bald dem
Schutzzweck eindeutigen Vorrang vor dem For-
dergedanken einrdumen werde, wie dies bereits
im Atomrecht der Fall sei.

Wiéhrend der Vertreter der IG Chemie mit § 2
(Anwendungsbereich) weitgehend einverstan-
den war, weil die Vorschrift einen ,tragbaren
KompromiB“ darstelle, allerdings um die gentech-
nischen Produktionsanlagen zu erganzen sei, und
der Sachverstandige Brunner darum bat, die klas-
sischen Ziichtungsverfahren ausdriicklich vom
Anwendungsbereich auszunehmen, lehnte der
Sachversténdige Prof. Dr. Winter die Moglichkeit,
den Anwendungsbereich per Rechtsverordnung
auszudehnen, als nicht sachgerecht ab.

Zu § 6, der Generalklausel des Regierungsent-
wurfs, erklarten der befragte Sachversténdige
Prof. Dr. Lukes und der Vertreter des Deutschen
Gewerkschaftsbundes 1ibereinstimmend, daB
diese Vorschrift ohne eine Konkretisierung seine
Funktion nicht erfiillen kénne und eine Sprachbe-
reinigung aulerdem dringend erforderlich sei.

I1.2 Einteilung der verschiedenen Gruppen gen-
technischer Arbeiten; Abgrenzung zwischen
Forschung, Entwicklung und Produktion

Umstritten war vor allem die Frage, ob der 10-
Liter-MaBstab ein brauchbares Abgrenzungskri-
terium sei.

Die Vertreterin des Umweltbundesamts, Frau
Dr. Markard, pladierte dafir, die Unterschei-
dungskriterien, welche die Européaischen Ge-
meinschaften in ihrer Richtlinie anfiihre, auch
hier in diesem Gesetz exakt so widerzuspiegeln,
wahrend das Petitum des Sachverstandigen Som-
mer dahin ging, Forschung und Produktion nicht
anhand der Volumenbegrenzung, sondern an-
hand der Art der ausgeiibten Tatigkeit abzugren-
Zen.

Der Sachverstandige Prof. Dr. Winter erklarte,
daB man Entwicklungsarbeiten nach dem Grund-
satz der Eigenverantwortlichkeit des Forschers
nicht zu dem z&hlen kénne, was Artikel 5 Abs. 3
in den Bereich der Forschungsfreiheit ziehe, da
sie fremdbestimmt seien.

Der Vertreter des Deutschen Gewerkschaftsbun-
des wies darauf hin, daB keine andere Mdoglich-
keit bestehe, als bei Forschungseinrichtungen
und Forschungsarbeiten von vornherein davon
auszugehen, daB dort ein niedrigeres Sicherheits-
niveau eingehalten werde.

Allgemein wurde jedoch — besonders auch von
Frau Riedel — verlangt, im Gesetz eine Formulie-
rung zu finden, die den Unsicherheiten bei dieser
Abgrenzung in der Praxis Rechnung tragt.

II.3 Sicherheitskonzeption

Die Moglichkeit einer reinen Anmeldung, ohne
daB eine Uberpriifung durch die zustandige Be-
hérde vorgeschrieben sei, stieB bei einem erheb-
lichen Teil der Anhérungsbeteiligten auf Kritik.

Die Sachverstandigen Frau Steindor und Frau

" Bradish verlangten, daB neben der Anlagenge-

nehmigung auch weiterhin jede gentechnische
Arbeit einer Genehmigung bediirfen miisse.
Auch diirfe es wegen der Unklarheit iiber Spétfol-
gen nicht mit einer einmaligen Genehmigung ge-
tan sein. Prof. Dr. Sukopp forderte einen festge-
schriebenen stufenweisen Priiffungsmechanis-
mus.

Ein Teil der Anhérungsbeteiligten sprach sich da-
fiir aus, auch fir die unterste Sicherheitsstufe eine
Genehmigungs- und nicht bloB eine Anmelde-
pflicht vorzusehen. Selbst fiir diesen Fall wurde
jedoch die Gefahr gesehen, daB die zustdndigen
Behérden Genehmigungsunterlagen ungepriift
uberndhmen und auf die Fachkunde der Industrie
vertrauten. Der Vertreter des Bundesverbands
Biirgerinitiativen Umweltschutz erklarte, verall-
gemeinerte Zulassungen seien 6kologisch unver-
antwortbar und widersprachen dem Prinzip der
Einzelfallprifung nach der EG-Richtlinie.

Vertreter von Forschungseinrichtungen traten da-
gegen fir die Erleichterung der Nur-Anmeldung
ein, um die Arbeit junger Wissenschaftler nicht
betréachtlich zu erschweren.

Von mehreren Sachverstdndigen wurde Wert dar-
auf gelegt, daB auch eine nachlaufende naturwis-
senschaftliche Risikotiberpriifung und genaueste
Uberwachung der genehmigten Anlagen durch
das Gesetz sichergestellt wiirden. Risikostudien
sollten nicht erst parallel zur Anwendung der
Gentechnik, sondern vorher im Sinne einer Risi-
kovorsorge gesetzlich gefordert werden.

Der Vertreter der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz
wies in diesem Zusammenhang darauf hin, daB
die Sicherheitsinteressen der Arbeitnehmer un-
terrepréasentiert seien. Er und Dr. Stadler meinten
weiterhin, daBl sowohlin § 10 Abs. 1 Nr. 4 als auch
in § 14 Abs. 3 unbedingt Informationen iiber kon-
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krete anlagenbezogene ArbeitsschutzmaBnah-
men aufgenommen werden miiten.

I1.4 Genehmigungsvoraussetzungen; Offentlich-
keitsbeteiligung

Die Vertreterinnen des Deutschen Naturschutz-
rings und des Oko-Instituts forderten fiir das Ge-
nehmigungsverfahren — iiber die Beriicksichti-
gung aller in Frage kommenden Sicherheits-
aspekte hinaus —, daB der Antragsteller die Not-
wendigkeit des Produkts oder des Produktions-
weges benennen solle, stieBen mit dieser Forde-
rung jedoch bei den anderen Sachverstdndigen
auf Widerspruch.

Die Vertreter der Umweltverbdnde und der Ge-
werkschaften forderten zudem eine umfassende
Umweltvertraglichkeitsprifung. Bei Produktzu-
lassungen soliten alle potentiell betroffenen Oko-
systeme auf ihre Verletzbarkeit hin {berprift
werden miissen.

Grundsatzlich wurde verlangt, da dem Gesetz
besser entnehmbar sein miisse, welche konkreten
Antragsunterlagen vorzulegen seien. Es miisse
den Interessenten und Anwendern im Gesetz kla-
rer gesagt werden, welche Erwartungen man an
sie hinsichtlich des Umfangs und der Qualitat der
SicherheitsmaBnahmen habe, erlauterte z. B. der
Sachverstandige Dr. Albrecht.

Den Professoren Dr. Winter und Dr. Lukes sowie
der Vertreterin des Oko-Instituts erschien es
zwingend, daf der Antragsteller in den Antrags-
unterlagen umfassend dartun miisse, welche
MaBnahmen im Storfall vorgesehen seien und wie
gegebenenfalls eintretende Folgen beseitigt wer-
den koénnten.

Dem Grunde nach herrschte Ubereinstimmung
darin, daB die Offentlichkeit in hohem MaBe an
den Genehmigungsverfahren beteiligt werden
musse.

Beanstandet wurde jedoch von der einen Seite die
Ungleichbehandlung zwischen gewerblichen Ar-
beiten und der Forschung. Durch das Forschungs-
privileg werde die Offentlichkeit in etwa 80 v. H.
der Genehmigungsfalle ausgeschlossen. Zudem
werde das Interesse der Industrie geweckt, gen-
technische Arbeiten in die ohne Offentlichkeits-
beteiligung genehmigungsfdhige unterste Si-
cherheitsstufe einzuordnen, um einem zeitauf-
wendigen Anhoérungsverfahren zu entgehen.

Ein Vertreter der Chemischen Industrie hielt die
Offentlichkeitsbeteiligung ebenfalls fir wiin-
schenswert, weil seiner Auffassung nach in der
Gesellschaft iiber Anlagen, in denen gentech-
nisch Arzneimittel hergestellt wiirden, ein breiter
Konsens bestehe. Problematisch sei allerdings die
Aufnahme verfahrenstechnischer Daten in die fir
die Offentlichkeit einsehbaren Genehmigungs-
unterlagen. Aus ihnen koénne sich namlich die
Konkurrenz ,zum Nulltarif” bedienen.

Waéahrend besonders die Umweltverbande, Ge-
werkschaften und einige Wissenschaftler jedoch

Offentlichkeitsbeteiligung bei allen Genehmi-
gungsverfahren — also auch bei der Forschung —
und ungeachtet der Einstufung in Sicherheitsstu-
fen forderten, wies Prof. Dr. Riedel darauf hin, daB
die EG-Richtlinien bei Tatigkeiten in Bereichen
hoherer Sicherheitserfordernisse als Stufe 1 im
Prinzip nur eine einfache Genehmigungspflicht
ohne Offentlichkeitsbeteiligung vorsdhen. Auch
Dr. Schwab hielt es fiir sinnvoll, die Offentlich-
keitsbeteiligung von potentiellen Gefahren der
neuen Arbeiten abhangig zu machen. Beim An-
hérungsverfahren nach § 16 solle im Gesetz aller-
dings klar gesagt werden, wer Anhérungsberech-
tigter sei, da sonst moéglicherweise ein VerstoB
gegen das Bestimmtheitsgebot vorliege.

Von den Umweltverbdnden wurde auBerdem
— mit Unterstitzung einiger Wissenschaftler —
auch die klare Kennzeichnung aller gentechni-
schen Produkte aus Sicherheits- und Gesund-
heitsgriitnden sowie aus Griinden des Umwelt-
schutzes gefordert. Die Verordnungserméachti-
gung im Gesetz sei dazu vollig unzureichend
(Frau Riedel). So sei es dem Verbraucher nicht
moglich, sich beim Kauf von Produkten dariiber
zu informieren, ob gentechnisch verdnderte Or-
ganismen enthalten seien.

Es miisse ein offentliches Register angelegt wer-
den, und die Auskunftspflicht fiir Verbande und
Einzelpersonen sowie ein umfassendes Aktenein-
sichtsrecht seien festzulegen, so die Verireterin
des Deutschen Naturschutzrings.

I1.5 Haftung

Nach Ansicht von Prof. Dr. Deutsch entspricht die
im Regierungsentwurf vorgesehene Geféhr-
dungshaftung im Grunde genommen auch den
Vorstellungen der Enquete-Kommission, wobei
jedoch das Risiko in dem Gesetzentwurf noch zu
ungenau umschrieben sei. AuBerdem miisse der
letzte Satz des § 28 Abs. 1 (HaftungsausschluB
durch héhere Gewalt) entfallen und eine Schmer-
zensgeldbestimmung aufgenommen werden. Mit
einer Haftungshochstgrenze koénne er sich aber
einverstanden erklaren. Dagegen wandte er sich
strikt gegen den Vorschlag einer Beweislastum-
kehr. Statt dessen forderte er eine starkere Ver-
deutlichung der Trennung von Darlegungslast
und Beweislast im Gesetz.

Die Sachverstdndigen Prof. Dr. Graf Vitzthum
und Dr. Hirsch regten eine erneute Prifung der
Frage an, ob das ausdifferenzierte und bewahrte
System der Verschuldenshaftung sich nicht bes-
ser eigne, bevor man den — ihrer Auffassung
nach — recht drastischen Schritt mache, von einer
mehr als tausendjédhrigen Culpa-Tradition im
Haftungsrecht zur Gefahrdungshaftung iiberzu-
gehen. Dabei hielt es Dr. Hirsch allerdings fir
moglich, daB man je nach der Risikosituation zwi-
schen einer Entscheidung fiir die Gefdhrdungs-
oder die Verschuldenshaftung differenziere. Eine
Haftungshochstgrenze werde fiir die Gefahr-
dungshaftungskonzeption jedoch auf jeden Fall
befiirwortet, weil das Risiko versicherbar bleiben
misse.
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Auch der Vertreter des HUK-Verbandes sprach
sich fir eine Haftungshochstgrenze aus und wies
darauf hin, daB die Versicherbarkeit ohnehin er-
schwert werde, wenn das Gesetz moglicherweise
noch mit zusatzlichen Erschwerungen wie einer
Beweislastumkehr in Kraft trete.

Im Gegensatz dazu pladierte die Sachverstandige
Frau Becker ahnlich wie Prof. Dr. Nicklisch dafir,
daB Beweislasterleichterungen in den Gesetzent-
wurf aufgenommen werden sollten und schlug
eine Herabsetzung des BeweismaBes auf tiber-
wiegende Wahrscheinlichkeit vor.

Auch der Sachverstandige Prof. Dr. Damm for-
derte, an der Gefahrdungshaftungskonzeption
festzuhalten und Beweislasterleichterungen ein-
zufiihren. Fazit sei fir ihn, daB das Kausalitats-
konzept nicht ausdiskutiert sei. Er selber stelle
Uberlegungen an, ob in zwei Richtungen der Weg
zu einer Kausalitditsvermutung gangbarer ge-
macht werden koénnte: Die erste verlaufe tiber
eine Reduktion der Vermutungsbasis und die
zweite liber eine Expansion der haftungsbegrin-
denden Eigenschaften. Der Sachverstandige Prof.
Dr. Lukes erklarte dagegen, er halte Kausalitats-
vermutungen in diesem Zusammenhang nicht far
angemessen.

I1.6 Zentrale Kommission fiir Biologische Sicher-
heit (ZKBS)

Zur Frage der Zusammensetzung der ZKBS
schlug der Sachverstandige Prof. Dr. Winnacker
vor, daB der Wissenschaftsrat der Bundesregie-
rung acht Sachverstandige auf dem Gebiet der
Mikrobiologie, der Zellbiologie, der Virologie und
der Okologie vorschlagen solle, die diese dann
ernennen konne. Dieser Vorschlag fand die Zu-
stimmung des Vertreters der Max-Planck-Gesell-
schaft, der besonders betonte, dall die Zusam-
mensetzung der ZKBS ihre Funktion als unpoliti-
sches Expertengremium deutlich machen
musse.

Der Leiter der ZKBS, Prof. Dr. Starlinger, wies
darauf hin, dafl die ZKBS nach seiner Meinung
nicht die Aufgabe habe, weitergehende Dinge,
etwa Ethik, Technikfolgenabsché&tzung oder ahn-
liches zu betreiben. Vielmehr miisse es die Auf-
gabe des Gesetzgebers sein, fiir derartige Fragen
gegebenenfalls ein eigenes Gremium einzurich-
ten.

Die im Gesetzentwurf vorgesehene Konzeption
der ZKBS wurde von der Vertreterin des Deut-
schen Naturschutzrings insgesamt unter Hinweis
auf die Doppelrolle der ZKBS als politisches Bera-
tungs- und sachliches Entscheidungsgremium
abgelehnt. Da es gerade bei neuen Risiko-Tech-
nologien keinen einheitlichen Stand der Wissen-
schaft gebe, miisse die Pluralitat verschiedener
wissenschaftlicher Auffassungen sich auch bei
den Vertretern der Kommission widerspiegeln.

Prof. Dr. Winnacker forderte eine Beschrankung
der ZKBS auf die technisch-wissenschaftliche Be-
teiligung von gentechnischen Anlagen und Ar-
beiten im Sinne einer Erstellung von Tatsachen-

prognosen. Dagegen verlangte der Vertreter des
Deutschen Gewerkschaftsbundes, die ZKBS als
Konsensgremium unter Beteiligung von Sachver-
standigen auch aus den nichtwissenschaftlichen
Bereichen zu gestalten und dadurch ethisch wer-
tende Stellungnahmen in die Entscheidung mit-
einzubeziehen. Ein Meinungspluralismus inner-
halb der Kommission wurde auch vom Sachver-
standigen Prof. Dr. Winter verlangt.

Dr. Grebe betonte, die Pflicht der ZKBS zur Be-
grindung der abgegebenen Stellungnahmen er-
gebe sich aus Anforderungen des allgemeinen
Verwaltungsrechts. Damit die Genehmigungsbe-
horden die Stellungnahme ausreichend wiirdigen
koénnten, sei auch die Moéglichkeit einer Abgabe
und Veroffentlichung von Minderheitsvoten vor-
zusehen.

Auch die Intensitat der Befassung der ZKBS mit
den Einzelfdllen war streitig. Die Kommission
solle sich auf die Bearbeitung von Grundsatzfra-
gen sowie von Einzelfallen mit herausgehobener
wissenschaftlicher Bedeutung beschrédnken und
kurzfristige UberwachungsmaBnahmen sowie
technische Detailfragen dezentral den Landesbe-
hoérden iiberlassen, forderte Dr. Grebe. Der Sach-
verstdndige Dr. Hahn hielt es dagegen fur erfor-
derlich, die Bewertung zentral durch die ZKBS
und nur die Genehmigung und Uberwachung
durch die Landerbehérden durchzufithren. Sonst
bestehe die Gefahr, dafl es wegen der zu erwar-
tenden Uneinheitlichkeit in der Bewertung zu
+japanischen Verhaltnissen” bei der Umsetzung
von Schutzgutinhalten komme. Der Vertreter der
Deutschen Forschungsgemeinschaft erganzte,
dadurch kénne es zu einer Wetthewerbsverzer-
rung fir die Wissenschaft auf Landesebene kom-
men.

Der Vertreter der Max-Planck-Gesellschaft
warnte davor, die Bewertung gentechnologischer
Arbeiten auf verschiedene Gremien zu verlagern.
Die ZKBS sei in ihrer jetzigen Zusammensetzung
in der einzigartigen Situation, daB sie neben den
eigentlichen Gentechnik-Wissenschaftlern auch
gleichwertige und gleichqualifizierte Wissen-
schaftler aus anderen Bereichen enthalte, wo-
durch eine umfassende und hochkompetente Be-
wertung von Gentechnik-Arbeiten ermoglicht
wiirde.

I1.7 Freisetzung

Der Vertreter des Verbands der Chemischen In-
dustrie forderte eine deutlichere Unterscheidung
zwischen der Freisetzung zu Forschungszwecken
und dem Inverkehrbringen gentechnisch produ-
zierter Produkte, wahrend die Sachverstandige
Frau Bradish verlangte, daB das Inverkehrbringen
von der Freisetzung umfaBt sein und das Gesetz
ein strenges Freisetzungsverbot vorsehen misse,
eine Auffassung, die auch von der Vertreterin des
Deutschen Naturschutzrings geaullert wurde.

Der Vertreter des Bundesverbands Biirgerinitiati-
ven Umweltschutz wies auf den Grundgedanken
der EG-Freisetzungsrichtlinie hin, der eine Ein-
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zelfallpriifung fiir jede Freisetzung und jedes In-
verkehrbringen, und zwar bezogen auf einzelne
Okosysteme, vorschreibe. Die nach der Richtlinie
vorgeschriebene case-by-case-Priifung hob auch
der Sachverstdandige Prof. Dr. Winter hervor, nach
dessen Ansicht die im Regierungsentwurf in § 13
Abs. 3 vorgesehene ortlich ungebundene Freiset-
zungsgenehmigung dieser Richtlinie wider-
spricht.

Nach Ansicht des Sachverstandigen Prof. Dr. Lu-
kesist die im Regierungsentwurf vorgesehene Re-
gelung zur nachgehenden Uberwachung der
Freisetzung ergédnzungsbediirftig. Der Behorde
miisse die Moglichkeit eingerdumt werden, wei-
tere Auflagen anzuordnen. Auch der Sachver-
standige Dr. Albrecht sprach sich fiir eine beglei-
tende und nachlaufende Risikoabschatzung aus.
Prof. Dr. Nicklisch erschien es ebenso wie Prof.
Dr. Winter erforderlich, noch deutlicher auszu-
driicken, daB eine Freisetzungsgenehmigung
nicht ,fir die Ewigkeit" erteilt werden konne.
Prof. Dr. Lukes hielt es in diesem Zusammenhang
fiir sinnvoll vorzusehen, daB die Genehmigungs-
behorde auch die Riickholbarkeit einer Freiset-
zung vorschreiben kénne. Unter diesen Umstan-
den und bei einer ausreichend abgewogenen Ge-
nehmigungsentscheidung halte er ein Versa-
gungsermessen nicht fir erforderlich.

I1.8 Straf- und BuBigeldvorschriften

Bemaéngelt wurden unzuléngliche Schéarfe und zu
geringer Umfang der Straf- und Bufigeldvor-
schriften, die hinter denen des Bundes-Immis-
sionsschutzgesetzes, des Atomgesetzes und des
Abfallgesetzes zuriickblieben, wie Frau Riedel
ausfiihrte. Strafmafl und Héhe der BuBgeldandro-
hungen seien zu niedrig, um die fiir das Gesetz,
dhnlich anderen Umweltstrafvorschriften, zu er-
wartenden Vollzugsdefizite zu kompensieren, da
die Uberwachungsbehorden zu schlecht ausge-
stattet seien, um ihre Uberwachungsfunktionen
wirklich wahrmehmen zu kénnen, erlduterte der
Vertreter des Deutschen Gewerkschaftsbundes.

Bei einer BuBBgeldhéchstgrenze von 100 000 DM
bestehe zudem die Gefahr, daB es sich aus Ko-
stenliberlegungen lohnen koénnte, eine BuBigeld-
zahlung in Kauf zu nehmen, anstatt die lange Pro-
zedur des Genehmigungsverfahrens abzuwarten,
weshalb der Bau und Betrieb einer Anlage ohne
Genehmigung in den Katalog der Strafvorschrif-
ten mit aufgenommen werden sollten, sagte der
Vertreter des Bundesverbandes Biirgerinitiativen
Umweltschutz. Eine Regelungsliicke bestehe fiir
alle Schadigungen des Naturhaushaltes, die unter
das MaB ,von erheblicher 6kologischer Bedeu-
tung” fielen.

I1I. Ergdnzungsbedarf und Alternativen

Die alternative Uberlegung, aus dem vorliegen-
den Entwurf ein Gesetz auf Zeit zu machen,
wurde von dem Vertreter des Verbands Chemi-
scher Industrie abgelehnt, mit der Begriindung,
daB so dem Beditirfnis der Industrie nach dauer-
hafter Orientierungs- und Rechtssicherheit als

Grundlage einer langfristigen Unternehmenspla-
nung nicht entsprochen werden kénne.

Dr. Klein forderte, die fir den Vollzug zustandi-
gen Behorden, die von der ZKBS beraten werden
sollen, selbst mit mehr Sachverstand auszuriisten,
da zur Wahrnehmung ihrer Auigaben eine fachli-
che Beurteilung der Empfehlungen durch die
ZKBS unerléBlich sei.

Dr. Hahn wies auf eine Licke im Gesetzentwurf
hin: Es werde nur die bewuBte und gewollte Frei-
setzung definiert, die in Kauf genommene oder
unbeabsichtigte Freisetzung — insbesondere die
bei Sicherheitsstufe 1 iiber Abwasser erfolgte —
fehle in der Legaldefinition. Er forderte, das Ge-
nehmigungserfordernis fiir alle Stufen der ge-
werblichen Nutzung vorzusehen und schlug zur
Abgrenzung zum Forschungsbereich eine fla-
chen- und zeitbezogene Volumenbegrenzung
vor.

Einen Ergénzungsbedarf sah der Verireter des
Deutschen Gewerkschaftsbundes im Bereich der
Anwendung der Gentechnik auf den Menschen.

Ahnlich wie in der Naturschutzgesetzgebung der
Lénder sollte nach Meinung der Sachverstandi-
gen Frau Riedel und der Vertreterin des Deut-
schen Naturschutzrings in das Gesetz eine Ver-
bandsklagebefugnis aufgenommen werden.
Sonst gebe es bei Genehmigungsentscheidungen
nur fir die Arbeitnehmer die Méglichkeit einer
gerichtlichen Uberpriifung, nicht jedoch fiir die
Offentlichkeit, was zu einer einseitigen Riick-
sichtnahme der Behdrden auf die Antragsteller
filhren wiirde.

IV, Ermdchtigungsgrundlagen

Vielfédltige Bedenken wurden zu den zahlreichen
Verweisungen auf Rechtsverordnungen (RVO)
durch das Gesetz geduBert.

Der Vertreter des Umweltbundesamtes meinte,
daBl die wesentlichen Grundentscheidungen im
Gesetz selbst geféllt werden miiiten und nicht auf
Rechtsverordnungen verschoben werden diirften.
Hingewiesen wurde in diesem Zusammenhang
auch auf eine mogliche Durchbrechung des Ge-
waltenteilungsprinzips.

Gegen diese Auffassung wurde allerdings einge-
wandt, daB es in einer sich schnell &ndernden
technischen Welt notwendig sei, sich die Még-
lichkeit einer schnellen Anpassung an die gean-
derten Umsténde offen zu halten (Dr. Hasskarl).

Zudem gebe es Vorbilder éhnlicher Verordnungs-
ermdchtigungen wie im Arzneimittelgesetz § 35
Abs. 1, sagte Dr. Hirsch. Jedoch sei bei samtli-
chen Verordnungserméchtigungen ein Mitwir-
kungsrecht des Bundesrates vorzusehen, da die
Lander schlieBlich ihren Vollzug sicherstellen
miifiten.
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V. Ubergangsvorschriften

Der Sachverstandigen Frau Riedel war unklar,
wie mit wesentlichen Anderungen von For-
schungs- oder Produktionsstétten, die vor Inkraft-
treten des Gesetzes bereits betrieben wurden,
nach dessen Inkrafttreten umgegangen werde.
Sie verlangte, daB die zustandige Behdrde bei
Produktionsumstellungen ein volles Priifungs-
recht hinsichtlich der gesamten Anlage bzw. Pro-
duktionsstatte erhalte.

Der Sachverstandige Dr. Grebe schlug vor, die
Ubergangsvorschriftin § 34 dem § 67 Abs. 2 Bun-
des-Immissionsschutzgesetz nachzubilden.

VI. Konkordanz mit anderen Rechtsvorschriften

Die Vertreterinnen des Deutschen Naturschutz-
rings und des Deutschen Tierschutzbundes er-
klarten, daB eine bessere Abstimmung mit dem
Tierschutzgesetz erforderlich sei. Sie fithrten an,
daB die Bestimmungen des Gentechnikgesetzes
nicht ausreichten, um den Gedanken des Tier-
schutzes hinreichend zu bericksichtigen, und
pladierten dafiir, das Gesetz entsprechend zu er-
ginzen. AuBerdem wiesen sie darauf hin, daf das
Gentechnikgesetz die Verbotsbestimmungen des
Bundesnaturschutzgesetzes weitgehend unter-
laufe.

Der Vertreter der Arbeitsgemeinschaft bauerliche
Landwirtschaft gab zu bedenken, daB auch einige
Gesetze im landwirtschaftlichen Bereich — ne-
ben dem Tierschutzgesetz — einer Anderung be-
dirften.

Mehrere Sachverstiandige verlangten eine ge-
nauere Abgrenzung zwischen dem Bereich des
Arzneimittelrechts und dem Bereich des Gentech-
nikrechts in seiner kiinftigen Struktur. Der Ver-
treter des Umweltbundesamtes pladierte auBer-
dem dafiir, die Schnittstelle zwischen dem § 28
des Gentechnikgesetzes und dem Produkthaf-
tungsrecht praziser zu benennen. Des weiteren
fehle ‘die Abgrenzung zum Pflanzenschutzge-
setz.

dd) Wegen der umfangreichen weiteren AuSerungen

der Sachverstandigen wird auf die schriftlichen
Stellungnahmen (UA-Drucksache 11/1 bis 11/3,
11/9), die Wortprotokolle und die schriftliche Be-
antwortung der in den Sitzungen unbeantworte-
ten Fragen (UA-Drucksache 11/9) Bezug genom-
men.

¢) Die Beratungen im UnterausschuB

aa) Im UnterausschuB wurde zunachst anhand der
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Anhérungsergebnisse und der Beschliisse der
Ausschiisse des Bundesrates die Kompetenzpro-
blematik beraten. Zwischen den Koalitionsfrak-
tionen und der Fraktion der SPD herrschte Einig-
keit dariiber, daB sich aus einer Vielzahl einzelner
Kompetenznormen des Grundgesetzes insgesamt
eine Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir
ein Gentechnikgesetz herleiten lasse.

AuBerdem wurde zwischen den Koalitionsfraktio-
nen und der Fraktion der SPD Einigkeit dariiber
erzielt, die Vollzugskompetenz fiir die Genehmi-
gung gentechnischer Anlagen und fiir gentechni-
sche Arbeiten allgemein auf die Lander zu tber-
tragen.

Die weiteren Beratungen betrafen schwerpunkt-
maBig insbesondere die Bereiche der Umset-
zungsinstrumente fiir das Recht der Europaischen
Gemeinschaften, der Gesetzgebungsdelegation
auf die Bundesregierung (Verordnungserméachti-
gungen), die ZKBS (Zuordnung zu Bund oder
Landern, Zusammensetzung, Auftrag und Ver-
fahren, sonstige spezialisierte Institutionen, Zu-
sammensetzung), die Ausgestaltung der Uberwa-
chungskonzeption (Verbot mit Erlaubnisvorbe-
halt oder Anzeigepflicht, Genehmigungsan-
spruch oder -ermessen bei Freisetzungen, Ver-
fahrenserleichterungen, Teilgenehmigungen,
Vorbescheide, Sicherheitsstufen, Abgrenzung
Forschung/Entwicklung/Produktion — speziell
das Problem der Technikumsanlagen), die Fragen
der Produktsicherheit, des Arbeitsschutzes, die
speziellen Probleme der Freisetzung (Rickhol-
barkeit, begleitende Risikoforschung), Fragen
moglicher militarischer Forschung und Nutzung,
den Datenschutz, die Offentlichkeitsbeteiligung,
Fristen, die Berufung und Stellung des Projektlei-
ters (Mitwirkung des Betriebsrats), die Haftungs-
problematik (Gefdhrdungstatbestand, Ersatz im-
materieller Schaden, Beweiserleichterungen,
Haftungsbegrenzung, Deckungsvorsorge), das
Straf- und Ordnungswidrigkeitenrecht, die Uber-
gangsvorschriften sowie die Konkordanz mit und
die Abgrenzung zu anderen Rechtsvorschriften
(z. B. Arzneimittelgesetz, Naturschutzrecht, Ge-
setz Uiber die Umweltvertraglichkeitspriifung, Im-
missionsschutzrecht, Wasserrecht, Abfallbeseiti-
gungsrecht, Abwasserbeseitigungsrecht, Gefahr-
stoffrecht).

bb) Die Koalitionsfraktionen brachten als Konse-

cc)

quenz der Anhérung und der Beratungen der
Bundesratsausschiisse sowie der Beratungen im
Unterausschuf eine Reihe von Anderungsantré-
gen ein, die zur Grundlage der weiteren Beratun-
gen im UnterausschuBl gemacht wurden. Sie ha-
ben weitestgehend in der BeschluBempfehlung
ihren Niederschlag gefunden.

Die Fraktion der SPD begriiBte, daB die Ande-
rungsantrage der Koalitionsfraktionen in Teilbe-
reichen erkennbare Verbesserungen gegeniiber
dem Regierungsentwurf bewirkt hatten. Kritisiert
wurde, daBl es keine neue Anhdrung gebe, ob-
wohl der Regierungsentwurf praktisch neuge-
schrieben worden sei. Ein Antrag der Fraktion der
SPD auf ergéanzende Anhérung wurde in der
4. Sitzung mit den Stimmen der Koalitionsfraktio-
nen abgelehnt.

Die aus der anliegenden Zusammenstellung er-
sichtlichen Anderungsantridge der Fraktion der
SPD wurden ebenfalls bis auf zwei Ausnahmen
(Antrage zu § 3 Nr. 15undzu § 22 Abs. 1) mit den
Stimmen der Koalitionsfraktionen abgelehnt. Die
Fraktion der SPD hatte ihre Antrdge wie folgt
begrindet:
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Zu Artikel 1 § 1

Die Ziffer 2 § 1 des Regierungsentwurfes erwecke
den Anschein, als umfasse der Zweck des Geset-
zes auch die Forderung der Erforschung, Ent-
wicklung und Nutzung der wissenschaftlichen
und technischen Méglichkeiten der Gentechnik.
Dieses stehe im Widerspruch zu dem erkléarten
Ziel, ein Schutzgesetz zu konzipieren. Ziffer 2 sei
daher zu streichen.

Durch die Hinzufiigung eines Satzes 2 solle si-
chergestellt werden, daB im Geltungsbereich des
Gesetzes jegliche Forschung oder Nutzung der
Gentechnologie zu militdrischen Zwecken verbo-
ten sei. Dies schlieBe ein, daB entsprechende An-
lagen von Streitkraften sowohl zu Forschungs-
wie auch zu Produktionszwecken grundsatzlich
nicht genehmigungsfahig seien.

Zu Artikel 1 § 2

Durch das Gentechnikgesetz solle ein umfassen-
der Schutz vor den Gefahren der Gentechnik er-
reicht werden. Dies setze voraus, dafl lickenlos
alle Bereiche geregelt wiirden, bei denen mégli-
chen Gefahren im Umgang mit der Gentechnik
vorgebeugt werden miisse.

Der Anwendungsbereich des Gesetzes miisse da-
her auch auf das Inverkehrbringen von gentech-
nisch veranderten Organismen sowie die Befor-
derung, Lagerung, Kennzeichnung und Entsor-
gung entsprechender Organismen ausgedehnt
werden. Es seien deshalb die entsprechenden Zif-
fern 3 und 4 in § 2 mit aufzunehmen.

Zu Artikel 1 § 3

Damit das Gentechnikgesetz als Schutzgesetz fir
den Bereich einer bislang neuen Technologie fiir
naturwissenschaftliche Fachleute und Juristen
handhabbar sei, miiBten umfassend alle gentech-
nisch relevanten Tatbestdande und Begriffe im Ge-
setz klar definiert sein. Der Begriff der Sicher-
heitsstufe sei anders als Begriffe der ,Gefahren-
stufen” in der Rechtswissenschaft und Judikatur
nicht prazise ausgearbeitet. Um Unsicherheiten
bei der Anwendung des Gesetzes auszuschlieBen,
sollten daher ,Sicherheitsstufen” als ,Gefahren-
stufen” gekennzeichnet werden.

Das Stufenprinzip, das sich bei wissenschaftlich
gefahrlichen Experimenten als step-by-step-Vor-
gehen bewahrt habe, solle schon in seiner Begriff-
lichkeit klar festgelegt werden.

Zu Artikel 1 § 4

Die Kommission solle aus drei ,Banken" beste-
hen, wobei die erste Bank mit Fachleuten besetzt
sein solle, die auf dem Gebiet der Gentechnik
tatig seien, die zweite Bank durch Fachleute, die
auf den Gebieten der Okologie, des Umwelt-
schutzes und der Anlagensicherheit auch durch
internationale Erfahrung ausgewiesen seien,
wahrend die dritte Bank fachkundige Personen
aus gesellschaftlichen Grppen umfassen solle.
Dariiber hinaus miisse sichergestellt sein, daB die
Lénder an den Kommissionssitzungen teilnehmen

konnten, da von den Entscheidungen der Kom-
mission eine starke faktische Bindungswirkung
ausgehen werde. Damit die Kommissionssitze
nicht zu ,Erbhofen” verkdmen, sei nur eine ein-
malige Wiederberufung zulédssig.

Zu Artikel1 § 5

Um die Akzeptanz der Gentechnik zu fordern und
Angste in der Offentlichkeit abzubauen, sei alles
zu unternehmen, um Entscheidungen méglichst
transparent zu machen. Als ein Schritt in diese
Richtung sei zumindest sicherzustellen, daB die
Ergebnisse der Entscheidungen der Kommission
jedermann mit Begriindung und Minderheitsvo-
ten zuganglich seien. Diesem Ziel solle das 6ffent-
liche Register dienen.

Zu Artikel 1 §§ 6a bis 12

Den Vorschriften iber gentechnische Arbeiten
und gentechnische Anlagen setzte die Fraktion
der SPD eine geschlossene neue Konzeption ge-
geniiber. Wesentliche Grundziige dieser Konzep-
tion seien, daB die Gefahrenstufen praziser gefaft
seien und daB die Voraussetzungen, unter denen
eine Genehmigung zu erteilen oder zu versagen
ist, umfassend im Gesetz ohne Rickgriff auf un-
bestimmte Rechtsbegriffe dargestellt wiirden. Da-
bei seien, anders als im Regierungsentwurf, auch
Regelungen fiir entsorgungsbedirftige Riick-
stande, die gentechnisch veranderte Organismen
enthalten konnen, getroffen worden. So werde
vorgeschrieben, daB diese bis zu ihrer Inaktivie-
rung in der Anlage verbleiben miiten.

Zu Artikel 1 §§ 13 bis 15

Um die notwendigen sicherheitsrelevanten Vor-
aussetzungen und Vereinheitlichungen fiir die
Bestimmungen iber Freisetzung und Inverkehr-
bringen von gentechnisch verédnderten Organis-
men im Gesetz sicherzustellen, forderte die Frak-
tion der SPD die Ersetzung der §§ 13 bis 15 durch
die von ihr vorgeschlagenen neuen Vorschrif-
ten.

Grundsatzlich sahen diese ein Verbot der Freiset-
zung mit Genehmigungsvorbehalt vor. Es bestehe
daher kein Rechtsanspruch auf die Erteilung ei-
ner Genehmigung. Dariiber hinaus diirften nur
solche Freisetzungsvorhaben genehmigt werden,
die in ihrer Ausbreitung begrenzbar und riickhol-
bar seien. Damit werde die Zielsetzung des von
der Enquete-Kommission geforderten Morato-
riums fir nicht riickholbare Freisetzungsexperi-
mente umgesetzt.

Es werde auch sichergestellt, daB die Genehmi-
gung zur Freisetzung nur nach einem stufenwei-
sen Vorgehen erfolgen diirfe, wobei mindestens
ein Experiment in einem geschlossenen System
durchgefiihrt worden sein miisse, danach Ge-
wéchshausversuche durchgefiihrt wiirden und
erst dann mit dem Freilandexperiment begonnen
werde.

§ 13 Abs. 7 regele dariiber hinaus, daB fir alle
gentechnischen Genehmigungen mit Ausnahme
des Inverkehrbringens eine einheitliche Lander-
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zustandigkeit gegeben sei. Dies entspreche dem
verfassungsrechtlichen Votum der Sachverstén-
digen bei der Anhérung.

Zu Artikel 1 §§ 16, 17, 20

Die Offentlichkeitsbeteiligung im Genehmi-
gungsverfahren miisse verstarkt werden.

Entsprechend den heutigen giiltigen Pegelungen
nach dem Bundes-Immissionsschutzgesetz miiB-
ten Genehmigungsverfahren fiir gentechnische
Arbeiten zu gewerblichen Zwecken und fiir Pro-
duktionsanlagen aller Gefahrenstufen mit Offent-
lichkeitsbeteiligung durchgefithrt werden. Die
Offentlichkeitsbeteiligung solle auf Freisetzungs-
vorhaben, auf Forschungsanlagen der beiden
hoéchsten Sicherheitsstufen sowie auf gentechni-
sche Forschungsarbeiten dieser Sicherheitsstufen
ausgeweitet werden. Verbande, die eine Aner-
kennung nach § 29 Bundesnaturschutzgesetz be-
saBen, hatten entsprechend der bisherigen Rege-
lung nach dem Bundes-Immissionsschutzgesetz
bei Anhérungen im Rahmen des Genehmigungs-
verfahrens ein Beteiligungsrecht.

Bei einem Freisetzungsvorhaben kénne dem Be-
treiber ergénzend zu den iibrigen Voraussetzun-
gen aufgegeben werden, bei einem unabhéngi-
gen Dritten eine begleitende Risiko- und Sicher-
heitsforschung vornehmen zu lassen.

Das Gesetz sehe fiir behérdliche Entscheidungen
Fristen von 60 bzw. 90 Tagen vor. In diesen Fri-
sten kénnten aber nur Entscheidungen tber spe-
zifische Gefahren der Gentechnik getroffen wer-
den, nicht jedoch jede Art von Verwaltungsent-
scheidung, z.B. baurechtliche, nachbarschafts-
rechtliche, allgemeine Gefahrstoff- und Abwas-
serfragen etc. mitbehandelt werden. Deshalb be-
schranke der § 20 die Fristen bei Anmelde- und
Genehmigungsverfahren nach dem Gesetz aus-
driicklich auf die spezifischen Gefahren der Gen-
technik.

Zu Artikel 1 §§ 28 bis 31

Die von der Fraktion der SPD vorgeschlagenen
Regelungen gingen von einer Gefédhrdungshaf-
tung aus und sahen auch die Gewédhrung eines
Schmerzensgeldes vor. Zur Beweiserleichterung
werde im Interesse Geschadigter eine Ursachen-
vermutung fiir den Schadenseintritt durch die
gentechnisch veranderten Organismen ange-
nommen, falls dieser im Einzelfall geeignet sei,
entsprechende Schaden hervorzurufen. Dariiber
hinaus erhalte der Geschéadigte Auskunftsansprii-
che gegeniiber dem Betreiber einer gentechni-
schen Anlage. SchlieBlich wiirden die Grundsatze
der Deckungsvorsorge nicht spateren Regelun-
gen in noch zu erlassenden Rechtsverordnungen
iberlassen, sondern im Gesetz festgeschrieben.
Dabei gehe der Vorschlag davon aus, daB3 eine
Haftungsobergrenze nicht im Gesetz festge-
schrieben werden solle.

dd) Die Vertreterin der Fraktion DIE GRUNEN hatte

wéhrend der Einzelberatung des Entwurfs und
der Anderungsvorschlage vorbehaltlich der Be-

ee)

ff)

schluBfassung durch ihre Fraktion im einzelnen
Anderungsantriage angekiindigt. Die Fraktion
nahm jedoch an den Abstimmungen iiber die Ein-
zelvorschriften mit der Begrilndung nicht teil, da
die Vorschlage sowohl der Koalitionsfraktionen
als auch der Fraktion der SPD den Vorstellungen
der Fraktion DIE GRUNEN zuwiderliefen.

Bei der Einzelabstimmung im Unterausschuf3
wurden — zum groéBeren Teil mit der Mehrheit
der Koalitionsfraktionen und gegen die Stimmen
oder bei Enthaltung der Fraktion der SPD sowie
bei Nichtteilnahme der Fraktion DIE GRUNEN —
die aus der anliegenden Zusammenstellung er-
sichtlichen Neuregelungen eingefiihrt. Zustim-
mung der Fraktion der SPD fanden die Ande-
rungsantrdge der Koalitionsfraktionen zu Arti-
kel 1 § 2 Abs. 2 Nr. 3, § 3 Nr. 1 und Nr. 16 (neu),
§5, §17, §22, § 23a (neu), § 24, § 26 Abs. 2a
(neu), § 27, § 33, § 33a (neu), § 35, Artikel 2, 3, 5
und 7.

In der SchluBabstimmung wurde das Gesetz in
der aus der anliegenden Synopse ersichtlichen
Fassung, die sich von der BeschluBempfehlung
lediglich insoweit unterscheidet, als § 33 neuge-
faBt und § 33a um einen zweiten Absatz erganzt
wurde, mit den Stimmen der Koalitionsfraktionen
gegen die Stimmen der Mitglieder der Fraktion
der SPD und der Fraktion DIE GRUNEN beschlos-
sen.

d) Die Beratung im federfiihrenden Ausschufl

Der AusschuB hat die BeschluBempfehlung des Unter-
ausschusses in seiner 79. Sitzung am 26. Méarz 1990
beraten.

aa)

Zu Beginn der Beratung bezogen die Fraktionen
in grundsatzlichen Stellungnahmen zum Gesetz
Position.

Die Fraktion der CDU/CSU begriiBite in ihrer Er-
klarung die Verabschiedung eines Gentechnik-
gesetzes. Die im UnterausschuBl Gentechnikge-
setz erarbeitete Fassung entspreche weitestge-
hend ihren Vorstellungen. Schon frih hatten sich
CDU und CSU der Forderung der Enquete-Kom-
mission , Chancen und Risiken der Gentechnolo-
gie” angeschlossen, die rechtlichen Fragen der
Gentechnik in einem Gesetz zu regeln. Dabei sei
allerdings von deren Vorschlag, dies in einer Er-
weiterung des Bundes-Seuchengesetzes zu ei-
nem ,Gesetz iiber die Biologische Sicherheit”
vorzunehmen, Abstand genommen worden.

Der Gesetzentwurf der Bundesregierung sei von
den Zustandigkeiten ausgegangen, die vom Bund
verfassungsrechtlich in Anspruch genommen
werden kénnten. Dabei habe sich allerdings erge-
ben, daB bei der Errichtung und bei dem Betrieb
einer gentechnischen Anlage mehrere Genehmi-
gungsverfahren hatten angestrengt werden miis-
sen. Deswegen entspreche der auf Vorschlag der
Bundeslander eingeschlagene Weg voll und ganz
den Vorstellungen von CDU und CSU.
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Insbesondere werde begriifit:

— Die Zustandigkeit der Bundeslander fiir die
Genehmigung der gentechnischen Anlagen
und Arbeiten,

— die Zustdndigkeit des Bundesgesundheitsam-
tes bei der Freisetzung von gentechnisch ver-
anderten Organismen und beim Inverkehr-
bringen von Produkten, die gentechnisch ver-
anderte Organismen enthalten,

— die weitergehende Einbindung der EG-Richt-
linien in das Gentechnikgesetz,

— die eindeutigen, mit den EG-Richtlinien abge-
stimmten Begriffsbestimmungen und

— die Unterscheidung zwischen Forschungsan-
lagen und Produktionsanlagen mit der Festle-
gung, was gentechnische Arbeiten zu For-
schungszwecken seien. AuBBerdem sei ausrei-
chend klargestellt worden, da8 die For-
schungsfinanzierung keinerlei Bedeutung
habe fiir die Frage, was eine gentechnische
Arbeit zu Forschungszwecken sei.

Von besonderer Wichtigkeit sei es, daBl das Bun-
desgesundheitsamt und die Landerbehérden in
einem Genehmigungsverfahren gehalten seien,
die Zentrale Kommission fiir die Biologische Si-
cherheit in Anspruch zu nehmen. CDU und CSU
begriiiten auBlerdem, dafi vor der Genehmigung
gentechnischer Produktionsanlagen in vielen Fal-
len ein offentliches Anhérungsverfahren durch-
zufiihren sei. Sie forderten die Industrie auf, ge-
rade diese Offentlichkeitsbeteiligung als eine
Chance zu betrachten, die sowohl der Akzeptanz
durch die Biirgerinnen und Birger als auch der
rechtlichen Sicherung ihres betrieblichen Vorha-
bens diene.

Das Gesetz lege einschneidende Fristen im Ge-
nehmigungsverfahren fest. CDU und CSU ver-
langten deshalb, daB die Bundesregierung umge-
hend alle MaBnahmen ergreife, um die vom Bund
zu schaffenden Voraussetzungen zu erfiillen. Bei
der Regelung der Haftungsfragen sei die Fraktion
den Vorschldgen des Rechtsausschusses des
Deutschen Bundestages gefolgt. Auch werde nie-
mand in der Bundesrepublik Deutschland eine
Genehmigung fir die Durchfithrung gentechni-
scher Arbeiten erhalten, der nicht nachweisen
koénne, daB sein Vorhaben mit dem Gesetz liber
das Verbot der Entwicklung, Herstellung und La-
gerung bakteriologischer Waffen usw. vom
21. Februar 1983 in Ubereinstimmung stehe.

CDU und CSU séhen mit dem Gesetz die Forde-
rungen nach rechtlicher Regelung aller Fragen
der Gentechnik in den Bereichen Viren, Mikroor-
ganismen, Pflanzen und Tiere als erfiilit an. Die
Forschung erfahre nur die Regelungen, die unab-
dingbar seien. Die Freiheit der Forschung werde
nicht eingeschrankt. Fiir die Arbeit in gentechni-
schen Produktionsanlagen seien feste Rahmenbe-
dingungen gegeben. In einer zeitlich genau tiber-
schaubaren Frist seien Genehmigungen zu ertei-
len, wenn die Voraussetzungen dafiir erfiillt
seien. Die Betreiber solcher Anlagen hétten es

somit selbst in der Hand, wie sich das Genehmi-
gungsverfahren abwickele. Die gleiche Bewer-
tung gelte auch fiir Freisetzung und Inverkehr-
bringen.

CDU und CSU erwarteten nunmehr auch eine
verstarkte Aufklarung der Bevdlkerung. Wie in
den USA sehe die Fraktion hier eine gemeinsame
Aufgabe von Bund, Landern, Schulen, Forschung
und Industrie. Der Férdergedanke, der im Gen-
technikgesetz verankert werde, zwinge dazu,
deutlicher als bisher zu machen, was ein Verzicht
auf die Gentechnik allgemein oder auf einzelne
Arbeiten fiir die Menschen bedeute. Auch die
Politik miisse mehr dariiber nachdenken.

Die Fraktion der SPD kritisierte, sie habe seit Jah-
ren auf die Verabschiedung eines Gentechnikge-
setzes gedréangt. Verbindliche Vorschriften iiber
den Umgang mit der Gentechnik seien in der For-
schung, bei Freisetzungsvorhaben, bei der indu-
striellen Nutzung der Gentechnik sowie beim In-
verkehrbringen gentechnischer Organismen oder
von Produkten, die solche Organismen enthiel-
ten, dringend erforderlich. Das lange Zégern der
Bundesregierung sei fir Irritationen iiber den
Standort Bundesrepublik Deutschland in der
Gentechnik verantwortlich,

Die SPD habe von Anfang an drei unverzichtbare
Anforderungen an ein Gentechnikgesetz formu-
liert:

1. Ein Gentechnikgesetz miisse sich eindeutig
am Ziel, Mensch und Umwelt vor moéglichen
Risiken und Gefahren der Gentechnik zu
schiitzen, orientieren und ein hohes Sicher-
heitsniveau fiir die Bundesrepublik Deutsch-
land festschreiben.

2. Ein Gentechnikgesetz miisse Rechtssicherheit
fiir Wissenschaft, Industrie und Offentlichkeit
schaffen.

3. Ein Gentechnikgesetz miisse Informations-
und Beteiligungsrechte fiir die Offentlichkeit
herstellen.

Die Gesetzesberatungen seien in nicht ganz drei
Monaten unter Umstdanden abgelaufen, die von
der Bundesregierung zu verantworten seien. Nur
der von der SPD mit Druck durchgesetzte Unter-
ausschuBl Gentechnikgesetz habe sichergestellt,
daB zumindestens in einem Gremium des Deut-
schen Bundestages ansatzweise eine sachge-
rechte Beratung des Gesetzentwurfes habe
durchgefiihrt werden koénnen, allerdings unter
Bedingungen, die angesichts der Bedeutung die-
ses Gesetzes unakzeptabel seien. Keine vierzehn
Tage nach den offentlichen Anhérungen, die auf
Antrag der Fraktion der SPD stattgefunden hat-
ten, sei ein praktisch neuer Gesetzentwurf in die
Beratungen eingefiithrt worden, ohne daB} dieser
neue Entwurf noch einmal durch den Sachver-
stand von Experten in einer Anhérung habe Gber-
prift werden konnen.

Die Koalitionsfraktionen hétten mit ihren iber
80 Anderungsantrdgen zum Gesetzentwurf der
Bundesregierung der Arbeit der Bundesregie-
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rung ein denkbar schlechtes Zeugnis ausgestellt.
Mit Anderungsantrdgen, die bis zur Sitzung des
federfiihrenden Ausschusses von den Koalitions-
fraktionen eingereicht worden seien, hétten die
Koalitionsfraktionen in fieberhafter Flickschuste-
rei versucht, die CDU-gefithrten Bundesldnder
politisch einzubinden, Kritik von seiten der Wis-
senschaft und Industrie am Gesetzgebungsver-
fahren durch Zugestandnisse aufzufangen und so
den politisch gesetzten Termin 11. Mai doch noch
zu erreichen. Es habe hauptsichlich der Offent-
lichkeit verdeutlicht werden sollen, daB die Ter-
minzusage 1. Juli gegeniiber der Industrie und
der Wissenschaft eingelost werden konne. Es
gebe Verbesserungen des Gesetzentwurfs in ei-
ner Reihe von Details, die teilweise auch Reaktio-
nen auf das Dréangen der SPD seien. Als Beispiele
nannte die Fraktion die Sicherung der Mitsprache
des Parlaments beim ErlaB der wichtigsten
Rechtsverordnungen, die Anpassungen an das
EG-Recht, Verdnderungen in der Rechtssystema-
tik und die Zuriicknahme des Begriffs , Geschlos-
senes System”, die Einbeziehung des Betriebsra-
tes bei der Bestellung des Beauftragten fir die
Biologische Sicherheit und die Offnung des Gen-
technikgesetzes fiir den ErlaB einer am Gesamt-
bereich der Biotechnologie orientierten Regelung
der Fragen des Arbeitsschutzes.

Die Fraktion der SPD habe sich einmiitig fiir die
Ablehnung des Gesetzentwurfs in der Fassung
des federfiihrenden Ausschusses ausgesprochen.
Die SPD spreche sich nicht gegen ein Gentech-
nikgesetz, sondern gegen das nach ihrer Auffas-
sung schlechte Gesetz der Regierung aus. Fir die
SPD seien zentrale Anforderungen an ein solches
Gesetz durch die jetzige Fassung nicht erfiillt
worden:

1. Unverstandlicherweise héatten die Koalitions-
fraktionen zum SchluB der Beratungen den
Wiinschen der Wissenschaft nachgegeben und
die Férderung der Gentechnik in die Zielset-
zungen des § 1 aufgenommen.

2. Zum SchluB der Beratungen hétten die Koali-
tionsfraktionen durch Aufnahme von Haf-
tungsobergrenzen in die Gefahrdungshaftung
auch in diesem Bereich deutliches Entgegen-
kommen signalisiert.

3. Die Koalitionsfraktionen hétten daran festge-
halten, im Forschungsbereich generell von
dem bewdhrten Genehmigungsverfahren auf
ein erleichtertes Anmeldungsverfahren tiber-
zugehen. Was bislang als Ausnahme nur fir
Vorhaben der Sicherheitsstufe 1 ohne erkenn-
bare Gefahren gegolten habe, solle nun plétz-
lich fiir gentechnische Vorhaben jeder Gefahr-
dungsstufe gelten.

Die Fraktion bedaure es sehr, daB schon allein der
groBe Zeitdruck eine intensive Erérterung ihrer
Vorschlage unmoéglich gemacht habe. Aufgrund
des Zeitdrucks wiirde sie erst nach Abschlul der
Beratungen im federfiilhrenden AusschuB ihre
Antrdge in der Fraktion der SPD diskutieren kon-
nen. Es sei auch bedauerlich, daB die mitberaten-

den Ausschiisse keine sachgerechte Mitberatung
des Gentechnikgesetzes hétten durchfiihren kén-
nen. Die Art der Vorbereitung des Gesetzes durch
die Bundesregierung und die Durchfithrung der
parlamentarischen Beratungen des Gesetzent-
wurfs sei in keiner Weise der Bedeutung dieses
Gesetzes fiir den kiinftigen Umgang unserer Ge-
sellschaft mit der Gentechnik angemessen.

Die Fraktion der FDP erklarte, die Gentechnolo-
gie eréffne Chancen zur Lésung zahlreicher Pro-
bleme einer wachsenden Menschheit und zur Er-
fillung langgehegter Wiinsche der Menschen,
berge zugleich aber auch Risiken neuer Dimen-
sion. Aufgabe der Politik sei es, Chancen und Risi-
ken der Gentechnologie sorgfaltig abzuwagen
und ihre weitere Entwicklung verantwortungsbe-
wuBt zu gestalten. Dabei sei zu beachten, daB
gentechnologische Methoden in vielen medizini-
schen und biologischen Zusammenhdngen zum
unverzichtbaren Handwerkzeug des Wissen-
schaftlers und Arztes gehérten. Ein wichtiger
Teilaspekt dieser Gestaltungsaufgabe sei die Re-
gelung méglicher Sicherheitsprobleme. Das von
der Fraktion begriiite Gesetz zur Regelung von
Fragen der Gentechnik sei die Umsetzung der
Empfehlung der Enquete-Kommission, hierfiir
eine gesetzliche Grundlage zu schaffen.

Die Fraktion habe sich bei der Beratung dieses
Gesetzes vom Grundsatz leiten lassen, daf die
Gentechnologie weiterhin strenge Sicherheitsan-
forderungen erfiillen miisse, um eine mogliche
Gefdhrdung von Mensch und Umwelt auszu-
schlieBen. Aus ihrer Sicht seien die folgenden
Aspekte des Gesetzes von besonderer Bedeu-
tung: Das Gesetz zur Regelung von Fragen der
Gentechnik sei ein Stammgesetz, das die Sicher-
heitsanforderungen firr Forschung, Produktion
und Freisetzung festlege. Die Erméchtigung der
Bundesregierung zum ErlaB von Verordnungen,
in denen die Details geregelt wiirden, ermégliche
eine rasche Anpassung an die wissenschaftliche
Entwicklung. Zugleich habe sich das Parlament
ein Instrument geschaffen, die,wichtigsten Ver-
ordnungen an seine Zustimmung zu binden. Die
Sicherheitsanforderungen an gentechnologische
Arbeiten orientierten sich in abgestufter Weise an
dem tatsdchlichen Gefdhrdungspotential, das von
ihnen ausgehen koénnte. Die Anlagenkonzeption
des Gesetzes fithre zu einer Konzentrationswir-
kung, die die praktische Anwendung des Geset-
zes vereinfache, ohne indes den Schutz- bzw.
Vorsorgestandard zu beeintrachtigen. Dies gelte
vor allem auch fir die Umweltschutzstandards.
Die Zentrale Kommission fiir die Biologische Si-
cherheit (ZKBS) werde zu einem noch effektive-
ren Instrument der Beurteilung aller relevanten
gentechnologischen Sicherheitsprobleme ausge-
baut, die Transparenz gentechnologischer Arbei-
ten durch breit angelegte Anhoérungsverfahren
sowie durch Berichte der ZKBS sichergestellt. Die
Flexibilitdt gentechnologischer Forschung in der
Bundesrepublik Deutschland bleibe gewéhrlei-
stet, wobei das Gesetz voll vereinbar mit dem
kiinftigen europaischen Regelwerk sei.
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Mit der Verabschiedung des Gesetzes zur Rege-
lung von Fragen der Gentechnik werde ein we-
sentlicher Teilaspekt dieser technologischen Ent-
wicklungslinie rechtlich normiert. Weitere zen-
trale Aspekte wie vor allem die ethischen Pro-
bleme der Humangenetik miiten ebenfalls rasch
gelost werden. Das Parlament bleibe dariiber hin-
aus aufgefordert, die Gentechnologie einer stan-
digen Technikfolgenabschatzung auf ihre ethi-
schen, sozialen, 6kologischen und 6konomischen
Konsequenzen hin zu unterziehen.

Die Fraktion DIE GRUNEN erklarte, daB ange-
sichts der beispiellosen Eingriffstiefe der Gen-
technik in Natur und Gesellschaft Vorbehalte ge-
gen ihre Anwendung grundsatzliche Bedeutung
hétten. Es bediirfe einer sorgfaltigen Erorterung,
ob die Gesellschaft bereit sei, spezifische Risiken
zu akzeptieren, bei denen der Kausalzusammen-
hang zwischen einer bestimmten gentechnischen
Veranderung und dem Entstehen eines proble-
matischen Organismus schwer nachzuweisen sei,
die einen nicht hinzunehmenden, nicht rickhol-
baren Schaden fiir Leben und Lebensgrundlagen
auch spaterer Generationen zur Folge haben
kénnten und die sich dem Versuchs- und Irrtums-
verfahren entzégen, also ohne Netz und doppel-
ten Boden eingegangen werden miften, deren
Eintrittswahrscheinlichkeit moglicherweise ge-
ring, aber dennoch nicht auszuschlieBen sei.

Die Fraktion lehne das vorliegende Gesetz zur
Regelung von Fragen der Gentechnik ab, weil es
sich in erster Linie der Férderung der Gentechnik
in den verschiedenen Anwendungsbereichen
verpflichtet sehe. Dabei entspreche es nicht nur
den Forderungen der industriellen Anwender
nach einem fiir sie vereinfachten Genehmigungs-
verfahren, sondern es falle sogar hinter den heute
erreichten Stand der Technik zuriick. Dagegen
versage das Gentechnikgesetz dort, wo ein ange-
messener Schutz von Mensch und Umwelt vor
den spezifischen Risiken gentechnischer Metho-
den und Verfahren unerlaglich sei. Das Kernstiick
des Gesetzes, die Risiken bestimmter gentechni-
scher Arbeiten vorab zu bestimmen und danach
technisch-physikalische SchutzmaBnahmen vor-
zusehen, gebe eine verléBliche und berechenbare
Sicherheit vor, wie sie tatsachlich nicht existiere.
Derzeit sei weder eine technische Sicherheitskon-
zeption erkennbar, noch ein ausreichendes Ver-
stdndnis aller relevanten biologischen, chemi-
schen, medizinischen und 6kologischen Zusam-
menhénge, die eine weitere Anwendung gen-
technischer Methoden und Verfahren — erst
recht nicht im industriellen Mafstab — verant-
wortbar erscheinen lieBen. Abzulehnen sei insbe-
sondere das im Gesetz vorgesehene Recht auf
Genehmigung gentechnischer Anlagen und Ar-
beiten zu Produktions- und Forschungszwecken,
ebenso wie die Zulassung der Freisetzung gen-
technisch verdnderter Organismen und des Inver-
kehrbringens gentechnisch hergestellter Pro-
dukte.

Der Gesetzentwurf lasse auch nicht in Ansatzen
erkennen, daB angesichts der spezifischen, prin-

zipiell nicht abschétzbaren Risiken der Gentech-
nik Industrie und Wissenschaft zu einer besonde-
ren Verantwortung gegeniiber der Gesellschaft
verpflichtet wiirden. Eine Beteiligung der Offent-
lichkeit an allen Genehmigungsverfahren sei
nicht vorgesehen. AuBerdem werde mit dem Ge-
setz die grundsatzliche Option verworfen, fiir be-
stimmte Problemstellungen solche Losungsstrate-
gien zu entwickeln und verstarkt zu férdern, wel-
che ohne gentechnische Methoden auskommen.
Jede Beurteilung der Gentechnik habe von ihrer
beispiellosen Eingriffstiefe in Natur und Gesell-
schaft auszugehen. Hier versagten das Gentech-
nikgesetz und die dazu vorgelegten Verordnun-
gen in eklatanter Weise.

bb) Die Koalitionsfraktionen haben zur Beratung im

AusschuB Anderungsantrage zu § 33 und § 33a
vorgelegt, die Bestandteil der BeschluBempfeh-
lung geworden sind.

Die Fraktion der SPD hat erneut die von ihr bereits
in die Beratungen des Unterausschusses einge-
brachten und dort abgelehnten Anderungsan-
trage gestellt, deren Ziele sie folgendermaBen
skizzierte:

1. Sie wolle das Ziel der Férderung der Gentech-
nik aus dem Gesetz herausnehmen. Die Forde-
rung einer Technik erfolge nicht durch das Pra-
dikat ,forderungswiirdig” in einem Gesetz,
sondern durch Forschungsférderung. Das
Schutzziel des Gesetzes diirfe nicht relativiert
werden.

2. Sie wiinsche ein klares Verbot der Nutzung der
Gentechnologie zu militadrischen Zwecken in
umfassender Weise.

3. Der Regelungsbereich des Gesetzes miisse auf
die Bereiche Lagerung, Beférderung, Kenn-
zeichnung und Entsorgung ausgeweitet wer-
den.

4. Nach den Vorstellungen der Fraktion bediirf-
ten alle gentechnischen Produktionsvorhaben,
jedes Freisetzungsexperiment und alle For-
schungsvorhaben bis auf die der Sicherheits-
stufe 1 sowie jede Art von gentechnischen An-
lagen der Genehmigung.

5. Sie wende sich gegen den Abbau heute gelten-
der Beteiligungsrechte der Offentlichkeit und
wolle sie auf alle Freisetzungsvorhaben sowie
auf Forschungsanlagen hoher Gefahrenstufen
ausweiten.

6. Es durfe keinen Rechtsanspruch auf Freiset-
zungsvorhaben geben. Nur solche Versuche
diirften genehmigungsfahig sein, die in der
Ausbreitung begrenzbar und riickholbar
seien.

7. Sie wolle eine starkere Offnung der Zentralen
Kommission fiir die Biologische Sicherheit fir
Experten mit Sachverstand zur Risikobewer-
tung und fiir fachkundige Vertreter gesell-
schaftlicher Gruppen. Die Arbeit der ZKBS
miisse durch ein 6ffentlich zugéngliches Regi-
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ster ihrer Entscheidungen transparent ge-
macht werden.

Die Anderungsantrage wurden mit den Stimmen
der Koalitionsiraktionen bei Enthaltung der Frak-
tion DIE GRUNEN abgelehnt.

Die Vertreterin der Fraktion DIE GRUNEN er-
klérte zu Beginn der Abstimmung, da8 es in ihrer
Partei’ unterschiedliche Auffassungen zu einem
Gentechnikgesetz gebe. Da sie als einzige Vertre-
terin bei der Abstimmung anwesend sei, wolle sie
sich neutral verhalten und deshalb bei den Einzel-
abstimmungen der Stimme enthalten.

Bei der Einzelabstimmung wurden — zum gréfe-
ren Teil mit der Mehrheit der Koalitionsfraktionen
und gegen die Stimmen oder bei Enthaltung der
Fraktion der SPD und bei Enthaltung der Fraktion
DIE GRUNEN — die aus der anliegenden Zusam-
menstellung und der BeschluBempfehlung er-
sichtlichen Neuregelungen eingefiihrt. Zustim-
mung der Fraktion der SPD fanden die Ande-
rungsantrdge der Koalitionsfraktionen zu Arti-
kel1§ 2Abs. 2Nr. 1und3, § 3Nr. 1,4, 11, 15und
16, § 6, § 22 Abs. 5, § 23, § 234, § 24, § 25, § 26,
§ 27, § 31, § 33, § 34, § 35, Artikel 2, 3 und 7.

cc)

In der SchluBabstimmung wurde das Gesetz in
der aus der BeschluBempfehlung ersichtlichen
Fassung mit den Stimmen der Koalitionsfraktio-
nen gegen die Stimmen der Mitglieder der Frak-
tion der SPD und des Mitglieds der Fraktion DIE
GRUNEN beschlossen. -

III. Zu den Vorschriften im einzeln_en

Wegen der Einzelheiten der Vorschriften des Ent-
wurfs wird auf deren eingehende Begriindung ver-
wiesen. Die umfangreichen Erganzungen und Neu-
formulierungen, die der AusschuB gegeniiber dem
Regierungsentwurf beschlossen hat, ergeben sich aus
der BeschluBempiehlung.

Sie werden wie folgt begriindet:

Zu Artikel 1 §1

Nummer 1

Durch die Umstellung in Nummer 1 wird der Vorrang
von Menschen und Natur vor den Sachgiitern ver-
deutlicht. Im iibrigen sind die Sachgiiter nicht als Teil-
bereich der Umwelt zu verstehen.

Nummer 2

Die menschlichen Lebensbedingungen und die Natur
kénnen auch dadurch gefdhrdet werden, daB eine
Technologie nicht angewandt wird. Angesichts der
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Chancen der Gentechnik zur Lésung drangender Ge-
genwarts- und Zukunftsprobleme sollte deshalb die
Foérderung dieser Technologie ebenfalls Zweck des
Gesetzes sein.

Dies entspricht auch der Auffassung des Bundesrates,
der mit BeschluB vom 10. Februar 1989 zu den EG-
Richtlinien die Auffassung vertreten hat, daf oberstes
Ziel gesetzlicher Regelungen im Bereich der Gentech-
nik — neben dem Schutz — sein miisse, ,die Erfor-
schung, Entwicklung und Nutzung der Gentechnolo-
gie in einem beherrschbaren Rahmen zu erméglichen
und zu férdern”.

AufBerdem hat der Deutsche Bundestag in seinem Be-
schlufl zum Bericht der Enquete-Kommission ,Chan-
cen und Risiken der Gentechnologie” vom 26. Okto-
ber 1989 in vielen Bereichen eine Férderung gentech-
nischer Vorhaben gefordert.

Zu Artikel 1 § 2

Absatz 1

Entsprechend der Stellungnahme des Bundesrates
vom 22. September 1989, der die Bundesregierung in
ihrer GegenduBerung insoweit grundsatzlich zuge-
stimmt hat (BT-Drucksache 11/5622 Anlagen 2 und 3),
soll primar die Errichtung und der Betrieb gentechni-
scher Anlagen einem behordlichen Verfahren unter-
worfen werden. Dies war bereits bei der Festlegung
des Anwendungsbereichs des Gesetzes klarzustellen.
Auch wenn nach der Konzeption des Gesetzes die
Anlagengenehmigung und die Anlagenanmeldung
die (erstmalige) Durchfithrung der in der Anlage ge-
planten gentechnischen Anlagen mit umfaBt, sollte
nicht lediglich die Errichtung gentechnischer Anla-
gen genannt, sondern Errichtung und Betrieb erfaBt
werden, da der Betrieb der Anlage umfassend, nicht
nur beschrénkt auf die gentechnischen Arbeiten, un-
ter den Anwendungsbereich des Gesetzes fillt.

Im Bereich der Humangenetik gilt das Gesetz nur fiir
die erforderlichen SicherheitsmaBnahmen bei gen-
technischen Arbeiten an menschlichen Kérperzellen
sowie an menschlichen Keimbahnzellen, die nicht zur
Befruchtung verwendet werden.

Nummer 4

Diese Formulierung dient der Anpassung an Artikel 1
Abs. 1 der EG-Richtlinie iiber die absichtliche Freiset-
zung gentechnischer Organismen in die Umwelt. Die
EG-Richtlinie gilt fiir das Inverkehrbringen von Pro-
dukten, die gentechnisch verédnderte Organismen
enthalten oder aus solchen bestehen.

Mit Riicksicht auf die Neufassung der Begriffsbestim-
mungen in § 3 Nr. 2 und 3 besteht kein Bediirfnis
mehr fiir die in § 2 Abs. 2 und 3 des Regierungsent-
wurfs aufgefithrten Verordnungsermachtigungen.
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Zu Artikel 1 § 3
Nummer 1

Angleichung an Artikel 2 der EG-Freisetzungs-Richt-
linie.

Nummer 2 (alt)

Die Nummer 2 des Regierungsentwurfs war entbehr-
lich, weil nach der Neufassung der Nummern 2 und 3
der Begriff ,in-vitro neukombinierte Nukleinsdauren”
im weiteren Gesetzestext nicht mehr erscheint.

Die Neuformulierung dient auBerdem der Anpassung
an die Definition in Artikel 2 Buchstabe ¢ der EG-
Richtlinie iiber die Verwendung von gentechnisch
veranderten Mikroorganismen in geschlossenen Sy-
stemen. Im iibrigen stellt nach § 3 Nr. 3 Buchstabe ¢
des Regierungsentwurfs der Umgang mit gentech-
nisch verdnderten Organismen dann keine gentechni-
sche Arbeit dar und ist nicht genehmigungsbediirftig,
wenn bereits das Inverkehrbringen genehmigt wurde.
Dies stoBt auf Bedenken. Zur Verdeutlichung sei fol-
gendes Beispiel angefiihrt:

Die Firma A stellt Produktstamme von E-coli zur Insu-
lingewinnung her und verkauft diese an die Firma B.
Das Inverkehrbringen ist genehmigt. Die Firma B pro-
duziert mit diesen Stammen Insulin. Sie bediirfte hier-
fir wegen § 3 Nr. 3 Buchstabe b des Regierungsent-
wurfs keiner Genehmigung. Die beschlossene Formu-
lierung stellt demgegeniiber klar, da8 das Genehmi-
gungserfordernis fiir den Umgang mit gentechnisch
veranderten Organismen nur dann entfallt, wenn be-
reits eine Genehmigung fiir die Freisetzung oder das
Inverkehrbringen zum Zweck des spateren Ausbrin-
gens in die Umwelt erteilt wurde. Dadurch ist sicher-
gestellt, daB nur der Umgang mit gentechnisch veran-
derten Organismen, die ein vertretbares Gefdhr-
dungspotential aufweisen, genehmigungsfrei ist. Nur
fiir solche Organismen wird namlich eine Genehmi-
gung fir die Freisetzung oder das Inverkehrbringen
zum Zweck des spateren Ausbringens in die Umwelt
erteilt werden. Dagegen bedarf die Firma B im obigen
Beispiel einer Erlaubnis.

Nummer 3

Angleichung an Artikel 2 Nr. 2 der EG-Freisetzungs-
Richtlinie in Verbindung mit AnhangI A und An-
hang I B.

Nummer 4

Die gentechnische Anlage wird definiert als Einrich-
tung, in der gentechnische Arbeiten unter Verwen-
dung physikalischer und ggf. auch biologischer und
chemischer Schranken durchgefiihrt werden. Diese
Schranken, die vorgesehen sind, um den Kontakt der
verwendeten Organismen mit Menschen und Umwelt
zu begrenzen, stellen das sogenannte geschlossene
System dar. Da die Vorschrift somit die Anforderun-

gen an ein geschlossenes System umschreibt, ist es
uberflissig, den Begriff des geschlossenen Systems
zusatzlich bei der Definition der gentechnischen An-
lage zu erwdhnen. Es sollten im Gibrigen nicht unnétig
neue Begriffe eingefiihrt werden. Das Gesetz kniipft
an das geschlossene System keine besonderen
Rechtsfolgen, die sich nicht schon aus der Errichtung
und dem Betrieb einer gentechnischen Anlage oder
der Durchfiihrung gentechnischer Arbeiten ergeben
wirden.

Nummer 7

Nach dem Wortlaut des § 3 Nr. 8 des Regierungsent-
wurfs fallen unter den Begriff der Freisetzung nicht
nur experimentelle Freisetzungen, sondern jedes be-
wulite und gewollte Ausbringen von gentechnisch
verdnderten Organismen in die Umwelt. Das bedeu-
tet, daB auch die Verwendung gentechnisch veran-
derter Hefe oder von gentechnisch verandertem Saat-
gut eine Freisetzung im Sinne des Gesetzes darstellt
und daher der Genehmigungspflicht nach den
§§ 14ff. unterliegt. Dies kann aber nicht gewollt sein,
zumal z. B. der Backer oder der Bauer kaum die Még-
lichkeit hat, eventuelle Risiken zu bewerten oder Si-
cherheitsvorkehrungen zu treffen. Die Genehmi-
gungspflicht muB bei demjenigen ansetzen, der das
Produkt in Verkehr bringt. Soweit ein spateres Aus-
bringen des Produkts in die Umwelt vorgesehen ist,
muB dies bereits im Rahmen des Genehmigungsver-
fahrens zum Inverkehrbringen bericksichtigt wer-
den. Die Vorschrift gewahrleistet, da eine Freiset-
zung im Sinne des Gesetzes dann nicht vorliegt, wenn
bereits das Inverkehrbringen des Produkts genehmigt
ist und dabei das beabsichtigte spatere Ausbringen in
die Umwelt mitgepriift wurde.

Nummer 8

Die Formulierung zur Definition des Begriffs ,Inver-
kehrbringen” ist eine Folgednderung zum neugefal3-
ten § 2 Nr. 4. Im lbrigen waren die Worte ,bei dem
keine Be- oder Verarbeitung erfolgt,“ zu streichen. Es
gibt keinen unter zollamtlicher Uberwachung durch-
gefihrten Transitverkehr, bei dem eine Be- oder Ver-
arbeitung erfolgt.

Nummer 9

Entsprechend der Stellungnahme des Bundesrats vom
22. September 1989 (BT-Drucksache 11/5622 An-
lage 2) soll das Gesetz auch fiir gentechnische Anla-
gen gelten. § 3 Nr. 9 muB daher auch den Betreiber
einer solchen Anlage erfassen. Anzuknipfen ist um-
fassend an die Errichtung und den Betrieb der Anlage
(vgl. die Begriindung zu § 2 Abs. 1). Der Begriff des
Inverkehrbringens war an § 2 Nr. 4 anzupassen.

Mit dem letzten Halbsatz soll beispielsweise erreicht
werden, daB der Halter einer transgenen Kubh, fiir die
bereits eine Genehmigung erteilt wurde, fiir die Hal-
tung ihres Kalbes nicht erneut eine Genehmigung
benétigt.
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Nummer 10

Die Streichung der Worte ,im geschlossenen System”
folgt aus der Empfehlung in Nummer 52 BR-Drucksa-
che 387/1/89.

Nummer 12

Die Anderung bezweckt die Klarstellung, daB An-
kniipfungspunkte fiir die Sicherheitsstufen im Sinne
des § 7 jeweils die einzelnen Gruppen gentechnischer
Arbeiten sind.

Nummer 13

Die Anderung folgt einer Empfehlung des Bundesra-
tes (Nummer 53 BR-Drucksache 387/1/89).

Nummer 14

Der Anderung liegt eine Anregung des Bundes-
rats zugrunde (vgl. Nummer 56 BR-Drucksache
387/1/89).

Nummer 15

Der Anderung liegt eine Anregung des Bundes-
rats zugrunde (vgl. Nummer 60 BR-Drucksache
387/1/89).

Zu Artikel 1 § 4

Absatz 1 Satz 2 Nr. 1

Die Anderung dient der Erweiterung der Représen-
tanzbreite, die auch der Bundesrat befiirwortet (vgl.
Nummern 2, 63 BR-Drucksache 387/1/89).

Absatz 1 Satz 2 Nr. 2

Mit der Anderung wird sichergestellt, daB die sach-
kundigen Vertreter der beteiligten Kreise nicht fakul-
tativ, sondern samtlich und standig in der Kommission
mitwirken.

Absatz 1 Satz 3

Die Erganzung soll die Reprasentationsbreite mit den
in Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 und 2 festgelegten fachlichen
Schwerpunkten auch in der Person der Vertreter si-
chern.
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Absatz 4

Die Erganzung der Verordnungsermachtigung be-
ricksichtigt Nummer 67 BR-Drucksache 387/1/89 und
den Wunsch der Lander, bei der Berufung der Mitglie-
der der Kommission mitzuwirken und der Kommission
die Heranziehung externer Sachverstiandiger zu er-
moglichen.

Zu Artikel 1 § 5

Die Anderung in Satz 1 folgt einer Bitte des Bundes-
rates (Nummer 69 BR-Drucksache 387/1/89). Die
Streichung in Satz 2 beriicksichtigt Nummer 70 BR-
Drucksache 387/1/89. Die Erganzung in Satz 3 dient
der Transparenz der Arbeit der Kommission (vgl.
Nummer 71 BR-Drucksache 387/1/89).

Zu Artikel 1 § 6

Absatz 1

§ 6 in der Fassung des Regierungsentwurfs sieht vor,
da8 der Betreiber eine Risikobewertung durchzufiih-
ren hat. Diese Bestimmung ist entsprechend Artikel 6
Abs. 2 und 3 in Verbindung mit Anhang III der EG-
Richtlinien tber die Verwendung gentechnisch ver-
dnderter Mikroorganismen in geschlossenen Syste-
men zu erganzen. Dort ist vorgesehen, daB die Sicher-
heitsbewertung vor allem zu den Eigenschaften der
Spender-, Empfanger- oder (gegebenenfalls) Aus-
gangsorganismen und zu den Eigenschaften des ver-
anderten Mikroorganismus Stellung beziehen sowie
Gesundheits- und Umwelterwdagungen enthalten
muB.

Im tbrigen handelt es sich um Folgednderungen zu
§ 2 Nr. 1 und 4.

Absatz 2

Der Betreiber hat, wie dies bereits in § 6 zweiter Halb-
satz des Regierungsentwurfs bestimmt ist, die not-
wendigen Sicherheitsvorkehrungen zu treffen. Da
sich erst aufgrund der Risikobewertung (vgl. Ab-
satz 1) beurteilen 1a8t, welche Sicherheitsvorkehrun-
gen zu treffen sind, sind die Risikobewertung in Ab-
satz 1 und die hieraus zu ziehenden Konsequenzen in
Absatz 2 geregelt worden.

Absatz 3

Die Aufzeichnungspflicht fiir samtliche gentechni-
schen Arbeiten soll eine umfassende und effektive
Uberwachung gewaéhrleisten.
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Absatz 4

Die Verpflichtung des Betreibers von gentechnischen
Anlagen und von Freisetzungen, Projektleiter sowie
Beauftragte oder Ausschiisse fiir die biologische Si-
cherheit zu bestellen, bedurfte einer Klarstellung in
§ 6. Bisher war diese Verpflichtung nur aus den im
Anzeige- und Genehmigungsverfahren vorzulegen-
den Unterlagen zu schlieBen.

Zu Artikel 1 § 7

Absatz 1 Séatze 1 und 2 enthalten die erforderliche
Anpassung des Entwurfs an die EG-Verwendungs-
Richtlinie. Die Konzentration der geschiitzten Rechts-
giter auf ,menschliche Gesundheit” und ,Umwelt”
orientiert sich an Artikel 1 der EG-Verwendungs-
Richtlinie sowie an Artikel 1 der EG-Freisetzungs-
Richtlinie. Absatz 1 Satz 2 beriicksichtigt im iibrigen
Nummer 76 BR-Drucksache 387/1/89. Die Streichung
in Absatz 2 beruht auf Nummer 52 BR-Drucksache
387/1/89.

Zu Artikel 1 § 8

Entsprechend der Stellungnahme des Bundesrates
vom 22, September 1989 (BT-Drucksache 11/5622
Anlage 2) wird fiir gentechnische Arbeiten eine Si-
cherheitskonzeption eingefiihrt, bei der die Anlagen-
genehmigung im Vordergrund steht. Die Anlagenge-
nehmigung erfat die Durchfithrung bestimmter
— erstmaliger — gentechnischer Arbeiten. Fir gen-
technische Anlagen, in denen gentechnische Arbei-
ten der Sicherheitsstufe 1 zu Forschungszwecken
durchgefiihrt werden sollen, und fiir die geplanten
— erstmaligen — gentechnischen Arbeiten dieser Si-
cherheitsstufe soll aus verfassungsrechtlichen Griin-
den lediglich eine Anmeldepflicht bestehen.

Die weiteren gentechnischen Arbeiten, die nicht
von der Genehmigung bzw. Anmeldung der Anlage
umfaBt sind, unterliegen je nach ihrem Gefahr-
dungspotential einer Aufzeichnungs- oder An-
meldepflicht (vgl. die Begriindung zu § 6 Abs. 3 und
§§ 9, 10).

Wesentliche Vorteile der Anlagengenehmigung:

— Sie gewahrleistet ein groBtmoégliches Maf an Si-
cherheit, da die gentechnische Anmeldung im Mit-
telpunkt aller MaBnahmen zum Schutz der Men-
schen und der Umwelt steht.

— Im Genehmigungsverfahren zur Errichtung und
zum Betrieb einer gentechnischen Anlage kann
die Ubereinstimmung des Vorhabens mit samtli-
chen offentlich-rechtlichen Bestimmungen (Aus-
nahme: Atomrecht) festgestellt werden (sog. Kon-
zentrationswirkung), wahrend nach der Konzep-
tion des Regierungsentwurfs alle zuséatzlichen Ge-
nehmigungen (z. B. nach Baurecht, Immissions-
schutzrecht) in selbstdndigen Verfahren beantragt
und erteilt werden miissen. Die Konzentrations-

wirkung tragt zur Verfahrensbeschleunigung
bei.

Sollen weitere gentechnische Arbeiten durchgefiihrt
werden, muB nicht jedesmal die Beschaffenheit und
Ausstattung des Laboratoriums oder des Produktbe-
reichs insgesamt neu beurteilt werden. Die Uberprii-
fung, ob zusatzliche Sicherheitsvorkehrungen erfor-
derlich sind, reicht dann aus.

Die Regelungen tber Sicherheitsstufen und Sicher-
heitsmafBnahmen (§ 7 des Regierungsentwurfs) soll-
ten aus systematischen Griinden vor der Bestimmung
iiber die Genehmigung und Anmeldung von gentech-
nischen Anlagen angeordnet werden, da hier bereits
auf die Sicherheitsstufen Bezug genommen wird.

Absatz 1

Die Anlagengenehmigung ist ein im deutschen Recht
gangiges Rechtsinstitut (vgl. BImSchG, AtG). Das
Konzept des Bundesrats erfordert daneben keine ge-
sonderte Genehmigung der erstmaligen gentechni-
schen Arbeiten, da die Anlagengenehmigung die
Uberpriifung dieser Arbeiten mitumfaft. Damit steht
die auch im Bundesrat geforderte Konzeption aber
nicht im Widerspruch zur EG-Richtlinie iiber die Ver-
wendung gentechnisch verédnderter Mikroorganis-
men in geschlossenen Systemen, die einzelne Arbei-
ten der Genehmigungs-, Anzeige- oder Aufzeich-
nungspflicht unterwirft. Dem tragt die Einbeziehung
dieser Arbeiten in das Anlagengenehmigungsverfah-
ren Rechnung. Die Neuregelungen beinhalten im
Verhéltnis zu den Anforderungen der EG-Richtlinie
kein Minus an Sicherheit, sondern gehen im Gegen-
teil sogar dariiber hinaus, weil die Sicherheit der gen-
technischen Anlage in den Vordergrund gestellt ist
und damit ein umfassenderes Sicherheitskonzept vor-
liegt.

Gleichzeitig ist eine Verwaltungsvereinfachung darin
zu sehen, daB die Anlagengenehmigung zur Durch-
fihrung bestimmter gentechnischer Arbeiten berech-
tigt. Diesem Anliegen hatte es widersprochen, wenn
neben der Anlagengenehmigung fiir erstmalige gen-
technische Arbeiten noch eine gesonderte Tatigkeits-
genehmigung eingefiihrt worden wére.

Absatz 2

Anzumelden sind im Bereich gentechnischer Vorha-
ben zu Forschungszwecken der Sicherheitsstufe 1 die
Errichtung und der Betrieb der gentechnischen An-
lage, wobei auch die geplanten gentechnischen Ar-
beiten zu erladutern sind. Eine Beschrankung der An-
meldepflicht auf die geplanten Arbeiten wiirde der
Anlagenkonzeption und der damit verbundenen Si-
cherheitskonzeption, die von der Anlage ausgeht, wi-
dersprechen. Wenn Errichtung und Betrieb der An-
lage umfassend anzumelden sind, gewdhrleistet dies
auch einen hoheren Sicherheitsstandard.
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Absatz 3

Diese Bestimmung sieht eine bei Anlagengenehmi-
gungen ubliche Teilgenehmigung vor (vgl. § 8
BImSchG, § 7 Abs. 4 Satz 3 AtGi. V. m. § 8 BImSchG).
Die Teilgenehmigung steht nicht im Widerspruch zur
EG-Richtlinie Uber die Verwendung gentechnisch
verdnderter Mikroorganismen in geschlossenen Sy-
stemen. Die Richtlinie geht von einem tatigkeitsbezo-
genen System aus, so daB dort kein Bediirfnis fiir die
Einfihrung einer Teilgenehmigung bezogen auf die
Anlage besteht. Sie versperrt — wie bereits zu Ab-
satz 1 ausgefithrt — nicht die Moglichkeit, eine um-
fassendere Sicherheitskonzeption einzufithren. Es ist
daher zuléssig, ein dieser Konzeption entsprechendes
Rechtsinstitut, die Teilgenehmigung, vorzusehen.
Eine Teilgenehmigung kommt im dibrigen nur in Be-
tracht, wenn ein berechtigtes Interesse des Betreibers
hieran besteht (vgl. § 13 Abs. 3).

Absatz 4

Bei der Anlagenkonzeption ist iiblicherweise vorgese-
hen, daB eine neue Anlagengenehmigung erforder-
lich ist, wenn die Lage, die Beschaffenheit oder der
Betrieb der Anlage wesentlich gedndert werden (vgl.
§ 15 Abs. 1 Satz 1 BImSchG, § 7 Abs. 1 AtG). Abwei-
chend vom Regierungsentwurf sollte auch die wesent-
liche Anderung des Betriebs der Anlage eine neue
Anlagengenehmigung erfordern (vgl. die Begriin-
dung zu § 2 Nr. 1).

Zu Artikel 1 § 9

Die Bestimmung regelt die Anforderungen an weitere
gentechnische Arbeiten zu Forschungszwecken, d. h.
an solche Arbeiten, die nicht bereits von der Geneh-
migung oder der Anmeldung nach § 8 Abs. 1 bzw. 2
erfaBit sind.

Absatz 1

Die Durchfithrung weiterer gentechnischer Arbeiten
der Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 zu Forschungszwek-
ken wird entsprechend der Stellungnahme des Bun-
desrats vom 22. September 1989 (BT-Drucksa-
che 11/5622 Anlage 2) sowie der EG-Verwendungs-
Richtlinie einer Anmeldepflicht unterworfen. Weitere
gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 zu For-
schungszwecken sind, entsprechend der EG-Verwen-
dungs-Richtlinie, geméB § 6 Abs. 2a nur aufzeich-
nungspflichtig.

Absatz 2

Es wird klargestellt, daB eine neue Anlagengenehmi-
gung erforderlich ist, wenn gentechnische Arbeiten
einer hoheren Sicherheitsstufe durchgefiihrt werden
sollen als die von der Genehmigung oder Anmeldung
der Anlage erfafSten Arbeiten.
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Zu Artikel 1 § 10

Die Bestimmung regelt die Anforderungen an weitere
gentechnische Arbeiten zu gewerblichen Zwecken,
d. h. an solche Arbeiten, die nicht bereits von der
Genehmigung nach § 8 Abs. 1 erfaBt sind.

Absatz 1

Die Durchfiithrung weiterer gentechnischer Arbeiten
der Sicherheitsstufe 1 zu gewerblichen Zwecken wird
entsprechend der Stellungnahme des Bundesrats vom
22. September 1989 (BT-Drucksache 11/5622) so-
wie der EG-Verwendungs-Richtlinie einer Anmelde-
pflicht unterworfen.

Absatz 2

Weitere gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstu-
fen 2, 3 oder 4 zu gewerblichen Zwecken sind ent-
sprechend der Konzeption des Bundesrats und der
EG-Verwendungs-Richtlinie genehmigungspflichtig.

Absatz 3

Es wird klargestellt, dal eine neue Anlagengenehmi-
gung erforderlich ist, wenn gentechnische Arbeiten
einer héheren Sicherheitsstufe durchgefiihrt werden
sollen als die von der Genehmigung der Anlage erfa8-
ten Arbeiten.

Zu Artikel 1 § 11

Die Bestimmung enthdlt Regelungen zum Genehmi-
gungsverfahren, und zwar sowohl fiir die Anlagenge-
nehmigung nach § 8 Abs. 1, 3 und 4 als auch fir die
Genehmigung weiterer gentechnischer Arbeiten
nach § 10 Abs. 2.

Im einzelnen folgen Absatz 1 und Absatz 2 Nr. 1 einer
Anregung des Bundesrates (Nummer 73 BR-Drucksa-
che 387/1/89).

In Absatz 2 Satz 2 Nr. 2 und 3 wird der Begriff ,Sach-
kenntnis* durch den Begriff ,Sachkunde” ersetzt, da
das Maf} an Sachwissen héher sein muf als bei bloBer
Sachkenntnis.

Absatz 2 Nr. 4

Die Aufzahlung der sicherheitsrelevanten Einrichtun-
gen im Regierungsentwurf ist fiir ein Gesetz sehr spe-
ziell und erscheint entbehrlich. Sie soll der entspre-
chenden Rechtsverordnung tberlassen bleiben (vgl.
§ 30 Abs. 2 Nr. 16).

Absatz 2 Nr. 5 folgt aus Artikel 6 der EG-Verwen-
dungs-Richtlinie i. V. m. AnhangIIl; Absatz 2 Nr. 6
und 7 entsprechen Artikel 10 der EG-Verwendungs-
Richtlinie sowie Artikel 5 Abs. 2 der EG-Freisetzungs-
Richtlinie.
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Absatz 3 beriicksichtigt Anregungen des Bundesbe-
auftragten fiir den Datenschutz, Absatz 4 solche des
Bundesrates. Absatz 5 verarbeitet Nummer 73 BR-
Drucksache 387/1/89 sowie Artikel 11 Abs. 3a, Arti-
kel 12 EG-Verwendungs-Richtlinie.

Absatz 6

Entsprechend der einschlagigen EG-Richtlinie ist eine
3-Monats-Frist vorgesehen. Diese Frist wird aber
nicht in allen Féllen fir die Priiffung und Entscheidung
durch die zustindige Behorde ausreichen, zumal
diese Frist auch wahrend der Beteiligung der ZKBS
weiterlauft. Wegen der Konzentrationswirkung der
Anlagengenehmigung sind némlich zahlreiche an-
dere offentlich-rechtliche Belange mitzupriifen (z. B.
Immissionsschutzrecht, Baurecht usw.).

Die Verldngerungsmoglichkeit muB mit der EG-Richt-
linie iiber die Verwendung von gentechnisch veran-
derten Mikroorganismen in geschlossenen Systemen
vereinbar sein. Das dort vorgesehene — tatigkeitsbe-
zogene — Verfahren beschrankt sich auf die Prifung
der spezifisch gentechnischen Anforderungen der je-
weiligen Arbeit. Es hat keine Konzentrationswirkung
fir andere offentlich-rechtliche Belange. Demgegen-
iber geht es vorliegend um die Genehmigung der
gesamten Anlage.

Absatz 8

Die Erganzung zu § 11 Abs. 8 in Satz 3 bildet die
Rechtsgrundlage fiir die Beteiligung der Behorden,
deren Entscheidungen in die Konzentrationswirkung
nach § 22 Abs. 1 einflieBen; die Bestimmung ist an
§ 10 Abs. 5 BImSchG angelehnt.

Zu Artikel 1 § 12

Die Bestimmung enth3lt Regelungen zum Anmelde-
verfahren, und zwar sowohl fiir die Anmeldung der
Anlage nach § 8 Abs. 2 als auch fir die Anmeldung
weiterer gentechnischer Arbeiten nach § 9 Abs. 1 und
§ 10 Abs. 1.

Absatz 1 beriicksichtigt ein Anliegen des Bundesrates
(Nummer 73 BR-Drucksache 387/1/89).

Zu Absatz 3 Satz 2 Nr. 2 und 3 wird auf die Begriin-
dung zu § 11 Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 und 3 verwiesen.

In Absatz 6 Satz 1 sind entsprechend den einschlégi-
gen EG-Richtlinien die Fristen geregelt, innerhalb de-
rer die zustandige Behorde die Anmeldung zu besté-
tigen hat. Fir die Bestdtigung der Anmeldung von
gentechnischen Anlagen geméB § 8 Abs. 2, in denen
Forschungsarbeiten der Sicherheitsstufe 1 durchge-
fithrt werden sollen, ist entsprechend der EG-Richtli-
nie tiber die Verwendung von gentechnisch verander-
ten Mikroorganismen in geschlossenen Systemen
eine 3-Monats-Frist vorzusehen. Soweit weitere gen-
technische Arbeiten nach § 9 Abs. 1 oder § 10 Abs. 1
anzumelden sind, hat die Behdorde die Anmeldung

entsprechend der EG-Richtlinie innerhalb von zwei
Monaten zu bestatigen.

Aus Satz 2 ergibt sich, daB der Ablauf der vorgesehe-
nen Frist als Zustimmung zur Durchfithrung der ange-
meldeten gentechnischen Arbeiten gilt. Diese Rechts-
folge wird aus Griinden der Rechtssicherheit im Ge-
setz ausdriicklich erwéhnt.

Im Interesse der Betreiber ist eine Verkiirzung der
Anmeldefristen nach Absatz 9 méglich.

Zu Artikel 1 § 13

Geregelt sind die Voraussetzungen fiir die Erteilung
einer Anlagengenehmigung (einschlieflich Teilge-
nehmigung) sowie fiir die Genehmigung weiterer
gentechnischer Arbeiten.

Absatz 1 zahlt die Voraussetzungen fir die Erteilung
der Anlagengenehmigung auf. Diese Genehmigung
wird fir die Errichtung und den Betrieb der Anlage
erteilt. Sie berechtigt gemaB § 8 Abs. 1 Satz 3 in der
beschlossenen Fassung zur Durchfithrung der im Ge-
nehmigungsbescheid genannten gentechnischen Ar-
beiten.

Absatz 1 Nr. 2

Da nach dem Konzept der Beschliisse die Sicherheit
der Anlage im Vordergrund steht, geniigt es nicht,
wenn der Betreiber, der Projektleiter und der oder die
Beauftragte(n) fiir die Biologische Sicherheit entspre-
chend zuverlassig sind. Diese Voraussetzung muB fir
samtliche fir die Errichtung sowie fiir die Leitung und
Beaufsichtigung des Betriebs der Anlage verantwort-
lichen Personen gelten.

Voraussetzung fir die Erteilung der Genehmigung ist
nach Absatz 1 Nr. 2, daB die erforderliche Sachkunde
des Projektleiters sowie des oder der Beauftragten fir
die Biologische Sicherheit gewdhrleistet ist. Demge-
gentber verlangte der Regierungsentwurf einen ent-
sprechenden Nachweis. Das Erfordernis des Nach-
weises konnte dazu fithren, daB unnétiger Verwal-
tungsaufwand betrieben werden muf} (z. B. durch die
Vorlage zahlreicher Unterlagen zur Qualifikation). Es
erscheint ausreichend, wenn die erforderliche Sach-
kunde gewdhrleistet ist.

Zum Begriff der Sachkunde vgl. die Begriindung zu
§ 11 Abs. 2 Satz 2 und 3.

Nach Absatz 1 Nr. 3b muB sichergestellt sein, daB die
allgemeinen Sorgfaltspflichten gemaB § 6 sowie die
Arbeitsschutzvorschriften, die im einzelnen in einer
Rechtsverordnung geregelt werden, erfiillt werden.
Nach § 6 hat der Betreiber eine umfassende Risikobe-
wertung durchzufiithren und die nach dem Stand von
Wissenschaft und Technik notwendigen Vorkehrun-
gen zu treffen, um die in § 1 Nr. 1 genannten Rechts-
giter vor moglichen Gefahren zu schiitzen und dem
Entstehen solcher Gefahren vorzubeugen.
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Absatz 1 Nr. 5

Die Anlagengenehmigung besitzt — abgesehen vom
Atomrecht — Konzentrationswirkung. Dies bedeutet,
daB die betreffenden offentlichen Belange im Verfah-
ren nach dem Gentechnikgesetz mitgepriift werden
miissen. Entsprechend § 8 ist an die Errichtung und
den Betrieb der gentechnischen Anlage anzukniip-
fen.

Absatz 2

In Absatz 2 sind die Voraussetzungen fir die Ertei-
lung einer Teilgenehmigung geregelt (vgl. § 8 Abs. 3).
Die Bestimmung lehnt sich an § 8 BImSchG an.

Absatz 3

Absatz 3 regelt die Voraussetzungen fiir die Geneh-
migung weiterer gentechnischer Arbeiten.

Zu Artikel 1 § 14

Absatz 1 Satz 1 Nr. 3 setzt Artikel 11 Abs. 4 der EG-
Freisetzungs-Richtlinie um. Absatz 1 Satze 2 und 3
orientieren sich an Artikel 11 Abs. 2, Artikel 5 Abs. 4
der EG-Freisetzungs-Richtlinie.

In Absatz 1 Satz 2 kann die Genehmigung fiir eine
Freisetzung oder ein Inverkehrbringen auch die
Nachkommen und das Vermehrungsmaterial (z. B.
Saatgut) des gentechnisch verédnderten Organismus
umfassen. Diese Bestimmung sollte — wie vorge-
schlagen — auch fiir Freisetzungen gelten. Esist nicht
ersichtlich, wieso hier zwischen Freisetzung und In-
verkehrbringen unterschieden wird. Im iibrigen sind
Anpassungen an § 2 Abs. 1 Nr. 3 vorzunehmen (,In-
verkehrbringen von Produkten, die gentechnisch ver-
dnderte Organismen enthalten oder aus solchen be-
stehen”).

Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 und 2, Absatz 2 und 3 sind mit
dem Regierungsentwurf identisch; der Bezug auf ei-
nen begrenzten Zeitraum in Absatz 3 folgt aus Arti-
kel 5 Abs. 3 der EG-Freisetzungs-Richtlinie. Absatz 4
ist an Artikel 6 Abs. 5 Satz 1 und an Artikel 13 Abs. 5
der EG-Freisetzungs-Richtlinie orientiert.

Uber Absatz 5, der lediglich Inverkehrbringensge-
nehmigungen anderer EG-Mitgliedstaaten erfaBt, soll
fir Inverkehrbringensgenehmigungen sonstiger
Staaten durch Rechtsverordnung die Gleichwertigkeit
anerkannt werden kénnen, wenn sie in einem gleich-
wertigen Verfahren erteilt wurden. Die Rechtsverord-
nung bedarf der Zustimmung des Bundesrates, da die
Vorschrift des § 14 Abs. 5 auch den Verwaltungsvoll-
zug der Lander beriihrt, denen die Uberwachung des
Gesetzvollzugs obliegt.
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Zu Artikel 1 § 15

Es sind Anpassungen an die Formulierung in § 2
Abs. 1 Nr. 3 erfordertlich (,Inverkehrbringen von Pro-
dukten, die gentechnisch verédnderte Organismen
enthalten oder aus solchen bestehen”).

Absaiz 1

Zu Absatz 1 Satz 2 Nr. 2 und Absatz 3 Satz 2 Nr. 3

Der Begriff des geschlossenen Systems ist durch den
der gentechnischen Anlage zu ersetzen (vgl. § 3
Nr. 4).

Absatz 2

§ 11 Abs. 3, auf den verwiesen wird, regelt, daB Unter-
lagen, soweit sie Geschéfts- oder Betriebsgeheimnisse
enthalten, zu kennzeichnen und getrennt vorzulegen
sind. Da § 11 Abs. 3 diese Verpflichtung nicht mehr
— wie der Regierungsentwurf — auf die Falle be-
schrankt, in denen eine Offentlichkeitsbeteiligung
vorgesehen ist, ist der erste Halbsatzin § 14 Abs. 2 des
Regierungsentwurfs iiberfliissig.

Absatz 3 Nr. 1

Die Firma braucht neben dem Namen des Betreibers
nicht gesondert erwadhnt zu werden. Die Firma eines
Kaufmanns ist némlich der Name, unter dem er im
Handel seine Geschafte betreibt (§ 17 Abs. 1 HGB).
Im tibrigen ist auch sonst bei den vorzulegenden Un-
terlagen (§§ 11, 12 und 15 Abs. 1 Satz2 Nr. 1) die
Firma nicht gesondert aufgefiihrt.

Absatz 4

In den in Bezug genommenen Vorschriften ist gere-
gelt, wann ein Betreiber auf eigene Unterlagen, die er
der Behorde bereits frither vorgelegt hat, oder auf
Unterlagen eines Dritten Bezug nehmen kann. Diese
Fragensindin § 17 der beschlossenen Fassung umfas-
send geregelt. Esist auch zweckmaéBig, diese fur sémt-
liche Verfahren nach dem Gentechnikgesetz in einer
einheitlichen Bestimmung zusammenzufassen. § 14
Abs. 4 des Regierungsentwurfs ist daher entbehr-
lich.

Zu Artikel 1 § 16
Absatz 1 Nr. 1

Redaktionelle Anpassung.
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Absatz 1 Nr. 2

Redaktionelle Verbesserung: Wahrend des Genehmi-
gungsverfahrens miissen die erforderlichen Sicher-
heitsvorkehrungen noch nicht getroffen sein.

Absatz 2

Die Nummer 1 des Regierungsentwurfs wird gestri-
chen, da es selbstverstiandlich ist, daB eine Genehmi-
gung nur erteilt werden darf, wenn die vorzulegenden
Unterlagen vollstandig sind. Bei der Genehmigung
von Anlagen und Arbeiten (§ 13) ist ebenfalls keine
solche Bestimmung vorgesehen.

Absatz 4

Die beschlossene Fassung entspricht weitgehend dem
Regierungsentwurf. Die zusétzliche Beteiligung der
zustandigen Landesbehérde vor der Erteilung einer
Freisetzungsgenehmigung tragt dem Gedanken der
Einbeziehung regionalen Sachverstandes Rechnung.

Absatz 5 und 6

Die Verweisung in Absatz 5 des Regierungsentwurfs
ist redaktionell anzupassen. Sie wird aus Griinden des
Sachzusammenhangs als zweiter Satz in Absatz 5 auf-
genommen.

Absatz 6

Fir die Aufnahme einer Verordnungserméchtigung
sprechen insbesondere folgende Griinde:

Es wird vermieden, daB sich die Bundesrepublik
Deutschland einseitig dem Beteiligungsverfahren und
damit den Mitwirkungsrechten und Entscheidungs-
zustandigkeiten der iibrigen Mitgliedstaaten und der
EG-Kommission unterwirft, wahrend zu erwarten ist,
daB die iibrigen Staaten dies erst nach Ablauf der
Umsetzungsfrist tun werden. Dadurch kédme es zu
Ungleichgewichtigkeiten und Verzerrungen. Dem
konnte allerdings auch dadurch Rechnung getragen
werden, daB die entsprechenden, jetzt schon in das
Gesetz aufgenommenen Bestimmungen erst spater in
Kraft gesetzt werden.

Die Abgrenzung, in welchem Umfang die Vorgaben
der EG-Richtlinie fiir die Mitwirkungs- und Konsulta-
tionsverfahren durch Rechtsnormen geregelt werden
miissen oder auch durch flexiblere Verwaltungsvor-
schriften umgesetzt werden kénnen, ist eine schwie-
rige Rechtsfrage, die sorgfaltiger Priifung bedarf und
nicht durch die vorschnelle Aufnahme der entspre-
chenden Regelungen in das Gesetz im ,Handstreich”
entschieden werden sollte.

Es sollte vermieden werden, die diffizilen Vorgaben
der EG-Richtlinie iiber die komplexen Beteiligungs-
verfahren unter dem gegenwaértigen groBen Zeit-
druck ohne die erforderliche grindliche Priiffung in

das Gesetz hineinzuformulieren. Eine Verordnungs-
erméchtigung ermoglicht eine sorgfiltige Umsetzung
ohne Zeitdruck, gegebenenfalls auch in Abstimmung
mit den anderen EG-Mitgliedstaaten, was im Inter-
esse von gleichen Chancen und zur Vermeidung von
Verzerrungen niitzlich sein kénnte. Durch ein ,Vor-
preschen” mit einer gesetzlichen Regelung wiére
diese Chance vertan worden.

Keinesfalls sollten die entsprechenden gesetzlichen
Vorschriften — wie es wegen des Zeitdrucks derzeit
erfolgen miiite — ohne die ausfiihrliche Beteiligung
der Bundeslidnder, die auch insoweit fiir die Uberwa-
chung des Gesetzvollzugs zustandig sein werden, und
der beteiligten Kreise und Verbénde geschaffen wer-
den.

Hinzuweisen ist noch darauf, daB der Gesetzgeber
durch die Aufnahme einer Verordnungsermaéchti-
gung nicht endgiiltig seine Mitwirkungsrechte auf-
gibt. Das Parlament kann sich jedes Bereiches belie-
big wieder bemachtigen und ihn zuriickrufen, um ihn
durch Gesetz selbst zu regeln.

Zu Artikel 1 § 17

Die Vorschrift regelt, inwieweit der Betreiber in einem
Anmelde- oder Genehmigungsverfahren

— auf eigene Unterlagen Bezug nehmen kann, die er
in einem fritheren Verfahren vorgelegt hat,

— auf Unterlagen eines Dritten verweisen kann.

Ziel dieser Vorschrift ist — neben der Vereinfachung
des Verfahrens fiir den Betreiber — vor allem die Ver-
ringerung von Tierversuchen. Deswegen soll der Be-
treiber nicht nur auf eigene, sondern — unter be-
stimmten Voraussetzungen — auch auf Unterlagen
eines Dritten Bezug nehmen kénnen.

Sind Tierversuche nicht Voraussetzung fiir die Erstel-
lung der erforderlichen Unterlagen, so muB der Dritte
der Verwertung schriftlich zustimmen. Waren dage-
gen Tierversuche zur Erzielung der Erkenntnisse no-
tig, kann der Dritte der Verwertung seiner Unterlagen
lediglich widersprechen mit der Folge, daB das An-
melde- oder Genehmigungsverfahren so lange auszu-
setzen ist, bis sich aus der Verwertung der Unterlagen
zugunsten des Betreibers voraussichtlich keine
Nachteile fiir den Dritten mehr ergeben.

Absatz 1 Satz 1

Es erscheint sinnvoll, in § 17 entsprechende Regelun-
gen fir samtliche Anmelde- und Genehmigungsver-
fahren zu treffen. Dadurch wird vermieden, daB diese
Fragen jeweils im Rahmen des einzelnen Verfahrens
speziell geregelt werden miissen. Absatz 1 Satz 1 ver-
weist daher sowohl auf das Anzeige- und Genehmi-
gungsverfahren bei gentechnischen Anlagen und
weiteren Arbeiten (§§ 11, 12) als auch auf das Geneh-
migungsverfahren bei Freisetzung und Inverkehr-
bringen (§ 16).

Im iibrigen folgt § 17 einer Anregung des Bundesrates
(Nummer 91 BR-Drucksache 387/1/89) und setzt
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auBerdem Artikel 5 Abs.4 und 5 sowie Artikel 11
Abs. 2 und 3 der EG-Freisetzungs-Richtlinie um.

Zu Artikel 1 § 18
Absatz 1 Satz 1

Anhorungsverfahren sind vor der Entscheidung iiber
Antrage auf Genehmigung bestimmter gentechni-
scher Produktionsanlagen durchzufithren. Gegen-
stand des Anlagengenehmigungsverfahrens und da-
mit auch das Anhoérungsverfahren ist nicht nur die
Errichtung, sondern auch der Betrieb der geplanten
gentechnischen Anlage (vgl. § 8 Abs. 1 Satz 2). Daher
ist die Formulierung ,Vor der Entscheidung lber die
Errichtung und den Betrieb einer gentechnischen An-
lage . .." gewdhlt.

Absatz 2 Satz 2

Eine Rechtsverordnung, die Organismen bezeichnet,
deren Ausbreitung bei einer Freisetzung begrenzbar
ist, bedarf der Zustimmung des Bundesrats. GemaB
§ 26 Abs. 1 haben die Lander u. a. die Durchfithrung
des Gentechnikgesetzes und der aufgrund dieses Ge-
setzes erlassenen Rechtsverordnungen zu iiberwa-
chen. Die Bezeichnung von Organismen, deren Aus-
breitung bei einer Freisetzung begrenzbar ist, wirkt
sich daher unmittelbar auf die Tétigkeit der Behoérden
in den Léndern aus.

Zu Artikel 1 § 19
Satz 1

Die Anderung beriicksichtigt eine Anregung des
Bundesrates (Nummer 73 BR-Drucksache 387/1/89,
Seite 109).

Satz 2

Die Anderung dient der Anpassung an das Anlagen-
konzept.

Zu Artikel 1 § 21

Die Anderungen in den Absétzen 1 und 2 beriicksich-
tigen das Anlagenkonzept, die Anderung in Absatz 3
beruht auf Nummer 16 BR-Drucksache 387/1/89.

Absatz 4 setzt Artikel 8 der EG-Freisetzungs-Richtli-
nie um.

Absatz 5 setzt Artikel 11 Abs. 6 der EG-Freisetzungs-
Richtlinie um,

- Der Begriff ,Sachkenntnis” in Absatz 1 Satz 2 ist
durch den Begriff ,Sachkunde” zu ersetzen (vgl. die
Begriindung der BeschluBvorschlage zu § 11 Abs, 2
Nr. 2 und 3).

Der Begriff ,Geschlossenes System” in Absatz 2 ist
durch den Begriff ,gentechnische Anlage” zu erset-
zen (vgl. die Begrindung zu § 3 Nr. 4).
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Zu Artikel 1 § 22
Absatz 1

Die tatigkeitsbezogene Konzeption des Regierungs-
entwurfs wird entsprechend der Stellungnahme des
Bundesrats vom 22. September 1989 (BT-Drucksache
11/5622 Anlage 2) durch eine Konzeption ersetzt, bei
der die Genehmigung der Anlage im Vordergrund
steht. Auf die Begriindung zu § 8 wird Bezug genom-
men.

Im Genehmigungsverfahren zur Errichtung und zum
Betrieb einer gentechnischen Anlage wird die Uber-
einstimmung des Vorhabens mit samtlichen &ffent-
lich-rechtlichen Bestimmungen gepriift. Eine Aus-
nahme stellen lediglich die atomrechtlichen Vor-
schriften dar. Durch diese Konzentrationswirkung
werden verschiedene Verwaltungsverfahren auf un-
terschiedlichen Ebenen vermieden. Dies reduziert
den Verwaltungs- und Zeitaufwand, beschleunigt das
Verfahren insgesamt und tragt dazu bei, widerspriich-
liche Entscheidungen verschiedener Behorden und
Kompetenzkonflikte zu vermeiden. Die Vorschrift ist
dem § 13 BImSchG nachgebildet.

Durch die Formulierung ,die Anlagengenehmigung
schlieBt. .. ein..." ist klargestellt, daB die Konzen-
trationswirkung an die Anlagengenehmigung an-
knipft.

Absatz 2

Redaktionelle Anpassung. Die Streichung ist eine
Folge der BeschluBvorschlage zu den §§ 81f.

Zu Artikel 1 § 23

Die Vorschrift entspricht dem § 14 BImSchG. Sie sieht
vor, daB Dritte in bestimmten Féllen aufgrund privat-
rechtlicher Anspriiche nicht die Einstellung des Be-
triebs einer Anlage oder die Beendigung einer Frei-
setzung verlangen konnen, wenn deren Genehmi-
gung unanfechtbar ist. Der Dritte soll dann lediglich
Vorkehrungen verlangen konnen, die die benachteili-
genden Wirkungen ausschlieSen. Soweit solche Ma8-
nahmen nicht durchfithrbar oder wirtschaftlich nicht
vertretbar sind, kann lediglich Schadensersatz ver-
langt werden.

Diese Rechtsfolgen sind auf die Falle beschrénkt, in
denen ein Anhorungsverfahren nach § 18 vorgesehen
ist. Nur bei Durchfiihrung eines solchen férmlichen
Verfahrens, das die Unterrichtung der Offentlichkeit
und die 6ffentliche Erorterung des Vorhabens vorsieht
und bestimmte Fristen fiir die Erhebung von Einwén-
den setzt, ist namlich gewdhrleistet, da8 sémtliche
moglicherweise von dem Vorhaben Betroffenen be-
reits im Genehmigungsverfahren ihre Einwénde dar-
legen konnen. Dies gilt fiir die Genehmigung sowohl
von gentechnischen Anlagen als auch von Freisetzun-
gen. § 18 Abs. 2 sieht vor, da8 bei Freisetzungen kein
Anhoérungsverfahren durchzufiihren ist, soweit es sich
um Organismen handelt, deren Ausbreitung begrenz-
bar ist.
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§ 23 dient der Rechtssicherheit. Es soll vermieden
werden, daB — nach Durchfiihrung eines Anhérungs-
verfahrens — genehmigte Anlagen und Freisetzun-
gen aufgrund nachtréglicher Einwendungen Dritter
eingestellt werden miissen. Dies kénnte mit schwer-
wiegenden wirtschaftlichen Folgen fiir den Betreiber
einer genehmigten Anlage oder Freisetzung verbun-
den sein.

Nach der Bestimmung kann unter den genannten
Voraussetzungen u. a. nicht mehr die Einstellung des
Betriebs einer gentechnischen Anlage verlangt wer-
den. Aus den in der Begriindung zu § 2 Nr. 1 darge-
legten Griinden ist nicht an die einzelne gentechni-
sche Arbeit anzukniipfen, sondern umfassend an den
Betrieb der Anlage, wie dies auch § 14 BImSchG vor-
sieht.

Zu Artikel 1 § 24

Die Neufassung bericksichtigt Nummer 172 BR-
Drucksache 387/1/89.

Zu Artikel 1 § 25
Absatz 1 und 2

Die Anderung in Absatz 1 Satz 2 folgt einem Wunsch
der Lander. Absatz 2 ist an Belange des Datenschut-
Zes anzupassen.

Absatz 3 Satz 1 Nr. 3

Die Uberwachungsbehérden sollten aus den Unterla-
gen, die von ihnen im Rahmen der Uberwachung ein-
gesehen werden, Ablichtungen und Abschriften an-
fertigen diirfen. Dies ist erforderlich, um eine sachge-
rechte Uberwachung sicherzustellen.

Absatz 5

Personenbezogene Informationen miissen auch den
Behdrden zugéanglich sein, die zur Erfiillung sonstiger
ihnen durch Gesetz zugewiesener Aufgaben auf diese
Informationen angewiesen sind, z. B. allgemeine Si-
cherheitsbehérden, Gewasserschutzbehoérden.

Diirfen die bei der Uberwachung gewonnenen perso-
nenbezogenen Erkenntnisse — wie der Regierungs-
entwurf dies vorsieht — nur zur Durchfilhrung des
Gentechnikgesetzes verwendet werden, so schrankt
dies sowohl die Strafverfolgung als auch die Durchset-
zung der Gefahrenabwehr auf eine Weise ein, die mit
einer geordneten Staatsverwaltung unvereinbar ist.
Ergeben sich im Rahmen der Uberwachung z. B. Er-
kenntnisse iiber eine bevorstehende Straftat, diirfte
nichts unternommen werden, um die Straftat zu ver-
hindern. Andererseits stellt die enge Umgrenzung der
Zuléssigkeit einer Weitergabe im letzten Halbsatz den
Datenschutz ausreichend sicher.

Absatz 6

Die Regelung war zu streichen, da sie den in anderen
vergleichbaren Vorschriften enthaltenen Regelungen
widerspricht. Damit ist auch einem Anliegen der Lan-
der Rechnung getragen.

Zu Artikel 1 § 26

§ 26 insgesamt

Die zustdndige Behérde muB auch Anordnungen, z. B.
Untersagungsverfiigungen, treffen kénnen, die sich
auf den Betrieb der gentechnischen Anlage insgesamt
beziehen. Der Begriff ,Betrieb der gentechnischen
Anlage” ist umfassender als der Begriff der ,gentech-
nischen Arbeiten” (vgl. die Begrindung zu §2
Nr. 1).

§ 12 Abs. 9in der beschlossenen Fassung sieht fiir das
Anmeldeverfahren vor, daB die angemeldete gen-
technische Arbeit mit Zustimmung der Behérde auch
vor Ablauf der vorgesehenen Frist begonnen werden
kann. Wird die angemeldete Arbeit aber vor Ablauf
dieser Frist ohne Zustimmung der Behorde aufgenom-
men, muB die Untersagungsmoglichkeit nach Ab-
satz 1 Satz 2 Nr. 1 bestehen. Dies wird mit der Formu-
lierung in Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 klargestellt. Im {ibri-
gen folgen die Absitze 1, 2 und 3 in der Neufassung
der Empfehlung in Nummer 189 BR-Drucksache
387/1/89.

Der Begriff des Inverkehrbringens in Absatz 4 ist an
§ 2 Nr. 4 angepaBt. Im ibrigen setzt Absatz 4 Arti-
kel 16 Abs. 1 der EG-Freisetzungs-Richtlinie um.

Zu Artikel 1 § 27

Die tatigkeitsbezogene Konzeption des Regierungs-
entwurfs wird durch eine Konzeption ersetzt, bei der
die Anlage im Vordergrund steht. Auf die Begriin-
dung zu § 8 wird Bezug genommen. Die Anderung ist
eine Folgednderung zu § 8.

§ 27 entspricht § 18 BImSchG und soll dem sich rasch
andernden Stand von Wissenschaft und Technik
Rechnung tragen.

In Absatz 1 Nr. 1 war klarzustellen, daB die Genehmi-
gung erlischt, wenn innerhalb der gesetzten Frist
nicht mit der Errichtung oder dem Betrieb der gen-
technischen Anlage begonnen wird. Der Begriff ,Be-
trieb der gentechnischen Anlage” ist umfassender als
der Begriff ,gentechnische Arbeiten” (vgl. die Be-
grindung zu § 2 Nr. 1).

Zu Artikel 1 § 28

Es ist einerseits erforderlich, andererseits aber auch
ausreichend, wenn die zustandige Behdrde das Bun-
desgesundheitsamt liber im Vollzug des Gentechnik-
gesetzes getroffene Entscheidungen und iiber sicher-
heitsrelevante Erkenntnisse unterrichtet.
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Diese Formulierung in Satz 1 bietet eine gréfiere Fle-
xibilitit als die im Regierungsentwurf enthaltene Auf-
zdhlung der einzelnen mitzuteilenden Sachverhalte.

Ergénzend zum Regierungsentwurf ist in Satz 2 eine
Bestimmung aufgenommen worden, die sicherstellt,
daB die zustandigen Behorden iiber die beim Bundes-
gesundheitsamt gesammelten Erkenntnisse unter-
richtet werden, soweit diese fiir den Gesetzesvollzug
von Bedeutung sein kénnen. Dies soll einen effektiven
und einheitlichen Gesetzesvollzug gewéhrleisten.

Zu Artikel 1 § 29
Absatz 1

Absatz 1 war zu erganzen, da er sich auch auf Daten
im Zusammenhang mit der Errichtung und dem Be-
trieb gentechnischer Anlagen beziehen muB. Dies ist
eine Folgednderung zu § 8.

Absatz 3

Der Begriff ,Sachkenntnis” war durch den Begriff
+Sachkunde” zu ersetzen (vgl. die Begriindung zu
§ 11 Abs. 2 Nr. 2 und 3).

Zu Artikel 1 § 30
Absatz 1

Der Begriff ,Sachkenntnis” ist durch den Begriff
«Sachkunde" ersetzt (vgl. die Begriindung zu § 11
Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 und 3).

Nach dem Wort ,Projektleiters” ist das Wort ,insbe-
sondere” eingefiigt, da die Aufzahlung der erforderli-
chen Kenntnisse des Projektleiters nicht abschliefend
sein sollte. Nur so kann gewé&hrleistet werden, daf} in
der zu erlassenden Rechtsverordnung auch Kennt-
nisse gefordert werden konnen, die in § 30 Abs. 1
nicht ausdriicklich erwahnt sind. Dies kann ange-
sichts des schnellen Wandels in der Gentechnologie
erforderlich werden.

Der Begriff des geschlossenen Systems war durch den
der gentechnischen Anlage ersetzt (vgl. die Begriin-
dung zu § 3 Nr. 4).

Absatz 2 Nr. 1

Die auf eine umfassende Pravention im Arbeitsleben
zielende ,menschengerechte Gestaltung der Arbeit”
ist als allgemeine Zielvorstellung einer Arbeitsschutz-
verordnung in die Verordnungsermdachtigung des
§ 30 aufgenommen worden. Die Formulierung ent-
spricht im iibrigen § 19 Abs. 1 des Chemikaliengeset-
zes.
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Absatz 2 Nr. 2 Buchstabe b

Umsetzung der Empfehlung in Nummer 205 BR-
Drucksache 387/1/89.

Absatz 2 Nr. 3

Der Begriff ,Sachkenntnis” ist durch den Begriff
«Sachkunde” ersetzt (vgl. die Begriindung zu § 11
Abs. 2 Satz 2 Nr. 2 und 3).

Absatz 2 Nr. 4 und 7

Der Begriff des geschlossenen Systems war zu strei-
chen (vgl. die Begriindung zu § 3 Nr. 4).

Absatz 2 Nr. 8

Die Anderung faBt Absatz 2 Nr. 8 und 9 zusammen.

Absdtz 2Nr.9

Folgednderung der vorstehenden Anderung.

Absatz 2 Nr. 14

Vergleiche die Begriindung zu § 30 Abs.2 Nr. 4
und 7.

Aufgrund dieser Erméchtigungsnorm sollen auch Be-
stimmungen iber den Umfang mit Produkten, die
gentechnisch veranderte Organismen enthalten oder
aus solchen bestehen, und iiber die Verpackung die-
ser Produkte erlassen werden koénnen.

Die Vorschrift wird auBerdem redaktionell an die
neue Fassung des § 16 Abs. 2 angepalt.

Absatz 2 Nr. 15 und 16

Die Anderungin Absatz 2 Nr. 15 setzt die Empfehlung
in Nummer 212 BR-Drucksache 387/1/89 um.

Fiir die urspriingliche Fassung des Absatzes 2 Nr. 17
besteht kein Regelungsbedarf im Gentechnikgesetz
mehr, da die Richtlinie des Rates der EG iiber den
Schutz der Arbeiten gegen Gefdhrdungen durch bio-
logische Arbeitsstoffe bei der Arbeit gesondert umge-
setzt werden soll. Nummer 16 in der Neufassung
iibernimmt den Regelungsgehalt der Artikel 14, 15
und 16 der EG-Verwendungs-Richtlinie.

Absatz 3

Ubernimmt teilweise den Regelungsgehalt in Ab-
satz 2 Nr. 17 in der Fassung des Regierungsentwurfs
und konkretisiert dessen Voraussetzungen.
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Zu Artikel 1 § 31

§ 27 in der Fassung des Regierungsentwurfs, der eine
Verordnungserméchtigung zur Umsetzung - oder
Durchfiihrung von Rechtsakten der Europaischen Ge-
meinschaften enthilt, ist entbehrlich. Der Inhalt der
geplanten EG-Richtlinie iiber die Verwendung gen-
technisch veradnderter Mikroorganismen in geschlos-
senen Systemen ist bereits beriicksichtigt. Fiir die Um-
setzung der ebenfalls noch nicht in Kraft getretenen
EG-Richtlinie iiber die absichtliche Freisetzung gen-
technisch verdnderter Mikroorganismen in die Um-
welt sieht § 16 Abs. 5 im Hinblick auf das EG-Beteili-
gungsverfahren eine besondere Erméchtigungsnorm
vor; im ibrigen wird auch diese Richtlinie bereits
durch das Gesetz umgesetzt. Auf die Begriindung zu
§ 16 Abs. 5 wird Bezug genommen.

§ 31 dient der Vereinfachung des Vollzugs des Gen-
technikgesetzes in den Landern.

Die Bestimmung der zur Ausfithrung von Bundesrecht
zustdndigen Landesbehérde ist grundsatzlich Sache
des Landesrechts (Artikel 84 Abs. 1 GG).

Das Bundesrecht sollte zur Vereinfachung seines Voll-
zugs ermoglichen, daB in den Landern, in denen von
Verfassungs wegen die Zustdndigkeiten durch Gesetz
festgelegt werden miissen, diese anstelle des Gesetz-
gebers subsidiar auch von der Landesregierung — je
nach Verfassungslage durch Rechtsverordnung oder
durch Verwaltungsanordnung — bestimmt werden
kénnen. Dadurch wird verhindert, daB das Bundes-
recht in den Léndern, in denen Behordenzusténdig-
keiten durch Gesetz bestimmt werden miissen, erst
nach AbschluB des landesrechtlichen Gesetzge-
bungsverfahrens mit Verzogerung vollziehbar wird.

Zu Artikel 1 § 32

Absatz 1

Die Anderung in Satz 1 ist aus Rechtsférmlichkeits-
grinden geboten. Die Streichung des Satzes 2 beruht
auf einem Wunsch der Lander. ‘

Absatz 5

Sprachlich war an die entsprechenden Formulierun-
gen in § 8 ProdhaftG, § 6 HPfIG, § 11 StVG und § 87
AMG anzukniipfen.

Absatz 6 Satz 1

Bei der im Regierungsentwurf gewéahlten Formulie-
rung handelt es sich um ein redaktionelles Versehen.:
Die Vorschrift ist dem Wortlaut vergleichbarer Hai-
tungsvorschriften (§ 8 HPfIG, § 13 StVG und § 89
AMG) anzupassen.

Absatz 7

Die vorgeschlagene Formulierung orientiert sich am
Wortlaut der schadensersatzrechtlichen Grundnorm
des § 249 Satz 1 BGB. Sie bringt ferner deutlicher als
der Regierungsentwurf zum Ausdruck, daB die Uber-
steigung des materiellen Werts der beschéadigten Sa-
che allein kein Grund ist, den Schadensersatz im
Wege der Naturalrestitution als unverhaltnisma8ig im
Sinne des § 251 Abs. 2 BGB erscheinen zu lassen.

Zu Artikel 1 § 33

Das deutsche Recht sieht im allgemeinen bei Gefahr-
dungshaftungstatbestdnden eine Haftungshochst-
grenze vor, die einen Ausgleich fiir die verschérfte
Form der Haftung schafft und dem Interesse des Haf-
tenden an einer wirtschaftlichen Vorhersehbarkeit
und Versicherbarkeit Rechnung tragt (vgl. § 12 StVG,
§8§ 9, 10 HPAIG, § 37 LuftVG, § 88 AMG). Entspre-
chend § 10 des Produkthaftungsgesetzes ist deswe-
gen fiir Schdden infolge von Eigenschaften eines Or-
ganismus ein Haftungshdchstbetrag von 160 Mio.
Deutsche Mark fiir alle Geschéddigten vorgesehen.
Dieser Hochstbetrag schiitzt einerseits den Haftenden
vor unbeschrénkter Haftung und erleichtert dem Be-
treiber die Versicherbarkeit; andererseits wird durch
diese Betragshohe in der Praxis kaum eine Situation
eintreten kénnen, in der dem Geschéadigten nicht eine
ausreichende Entschadigung gewéahrt werden kann.
Den berechtigten Interessen des Geschéddigten wird
auch dadurch Rechnung getragen, da8 ein iiber die
Hochstgrenze hinausgehender Schaden nach den all-
gemeinen Vorschriften des Deliktrechts ersatzféhig
bleibt.

Die Kiirzungsregelung ist angelehnt an die Vorschrif-
tendes § 12 Abs. 2 Satz 2 StVG, § 10 Abs. 2 HPfIG und
§ 88 Satz 2 AMG.

Zu Artikel 1 § 34

Diese Kausalitatsvermutung verzichtet vollig auf eine
Vermutungsbasis. Dies ist jedoch deshalb unbedenk-
lich, weil diese Vermutung nicht zur Haftung eines am
Schaden Unbeteiligten fithren kann. Denn der Betrei-
ber hat den gentechnisch verdnderten Organismus
hergestellt und seine Handlung ist damit in jedem Fall
fiir den Schaden urséachlich. Abgesehen davon hat er
die Mdéglichkeit, die Vermutung der gentechnischen
Ursache des Schadens zu widerlegen. Eine dariiber
hinausgehende Kausalitatsvermutung, die der Ab-
grenzung im Bereich der Schadensursache (gentech-
nisch verdnderte Organismen oder Ursachen) dient,
miiBte hingegen auf einer Vermutungsbasis auf-
bauen, die angesichts konkreter Kriterien fiir den eini-
germaBen zuverldssigen Schlufl auf einen gentechni-
schen Zusammenhang bloBe Verdachtshaftungen
weitgehend ausschliefit. Eine solche Vermutungsba-
sis zu formulieren, ist bislang trotz intensiver Uberle-
gungen nicht gelungen. Auch in der Literatur ist selbst
von denjenigen, die eine diesbeziigliche Beweiser-
leichterung fordern, bislang kein konkreter Formulie-
rungsvorschlag unterbreitet worden. Eine Parallele zu
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der fiir die Umwelthaftung diskutierten Kausalitats-
vermutung laBt sich deshalb nicht ziehen, weil es dort
typischerweise nicht um das Problem der Ab- und
Ausgrenzung verschiedenartiger potentieller Scha-
dens-Ursachen, sondern um die Problematik des
wahrscheinlichen Schadensverursachers geht.

Zu Artikel 1 § 35

Der Begriff des ,Einwirkungsbereichs” (einer gen-
technischen Anlage oder einer Freisetzung) ist ohne
klare Konturen. Er 148t die Frage nach seiner lokalen
Reichweite ebenso offen wie die evtl. Beriicksichti-
gung einer temporéren Komponente.

Im iibrigen ist es sinnvoll, eine Anpassung des Wort-
lauts an den Entwurf eines Umwelthaftungsgesetzes
vorzunehmen, in dessen § 10 nunmehr abgestellt wird
auf ,Tatsachen, die die Annahme begriinden,
daB...".

Absatz 2

Anpassung an die infolge des Anlagenkonzepts ver-
dnderten Genehmigungszustindigkeiten.

Zu Artikel 1 § 36

§ 30 Abs. 1 Satz 1 des Regierungsentwurfs sah vor,
daB durch Rechtsverordnung eine Deckungsvorsorge
zur Sicherung der Haftung nach § 32 eingefiihrt wer-
den kann. Da in § 32 lediglich die Gefahrdungshaf-
tung geregelt ist, hat die Bezugnahme zur Folge, da
sich die Deckungsvorsorge nur auf die Gefahrdungs-
haftung, nicht aber auf sonstige gesetzliche Ersatzan-
spriiche, wie z. B. auf die Verschuldenshaftung nach
dem Biirgerlichen Gesetzbuch, beziehen kann.

Die im Entwurf vorliegende Verordnung iiber die
Haftpflichtdeckungsvorsorge fiir gentechnische Ar-
beiten und Freisetzungen enthélt dagegen keine Be-
schrankung auf Anspriiche aus Gefahrdungshaftung
nach § 32, sondern sieht eine Deckungsvorsorge all-
gemein fiir Haftpflichtgefahren aus dem Betrieb be-
stimmter gentechnischer Arbeiten und aus Freiset-
zungen vor. Deshalb ist die Erméchtigung in § 36
Abs. 1 Satz 1 auf samtliche Haftpflichtgefahren erwei-
tert worden. Die Formulierung lehnt sich an § 13
Abs. 1 Satz 1 Atomgesetz an (vgl. auch § 94 Abs. 1
Satz 1 Arzneimittelgesetz). Damit erfolgt zugleich
eine Anpassung an § 2 Nr. 1.

Absatz 3 Nr. 3

Verbesserte Sprachfassung.
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Zu Artikel 1 § 37
Absatz 2

Redaktionelle Anpassung an § 2 Abs. 1 Nr. 4 sowie
notwendige redaktionelle Klarstellung.

Absatz 3

Notwendige Angleichung an Vorschriften des Pro-
dukthaftungsgesetzes.

Zu Artikel 1 § 38
Absatz 1

Anpassung an veranderte Vorschriftenbezeichnun-
gen.

Absatz 2 und 3

Der bisherige Absatz 2 ist entbehrlich, da die Bezugs-
vorschrift in § 2 Abs. 2 und 3 entfallen ist.

Im ibrigen gehen die Beschliisse insgesamt von ei-
nem Anlagenkonzept aus. Der Betrieb einer gentech-
nischen Anlage ohne die erforderliche Genehmigung
muBte deshalb entsprechend § 327 Abs. 2 StGB mit
Strafe bedroht werden.

Zu Artikel 1 § 39

Die Strafmanahmen werden an Parallelvorschriften
im Strafgesetzbuch (Betrieb einer gentechnischen An-
lage ohne Genehmigung) und im Arzneimittelgesetz
(Verletzung der Verpflichtung zu Deckungsvorsorge)
angepafit. Der nicht genehmigte Betrieb einer gen-
technischen Anlage muBte als Konsequenz des Anla-
genkonzepts ebenso strafbewehrt werden wie die an-
deren im Entwurf genannten VerstoBe gegen das Ge-
setz.

Zu Artikel 1 § 40

Die Ergédnzung beriicksichtigt die Intention des Be-
schlusses des Rechtsausschusses. Sie soll sicherstel-
len, daB sich der Deutsche Bundestag in den grundle-
genden Punkten, die nach der Konzeption des Geset-
zes die Basis fiir alle Uberwachungsmafnahmen sind,
unverziiglich in das Verfahren zum FErlaB3 der Rechts-
verordnungen einschalten kann, wenn er dies fiir er-
forderlich hélt, ohne erst ein Gesetzgebungsverfahren
einzuleiten. Eine Befassung des Deutschen Bundesta-
ges mit einem Verordnungsentwurf, die den Fristab-
lauf verhindert, liegt bereits dann vor, wenn die Bera-
tung des Entwurfs auf die Tagesordnung eines Aus-
schusses gesetzt wird.

Hinsichtlich der erstmalig zu diesem Gesetz erlasse-
nen Vorschriften muBte eine Ubergangsvorschrift ge-
funden werden, die auf der einen Seite das Inkrafttre-
ten der Rechtsverordnungen zusammen mit dem Ge-
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setz ermoglicht, andererseits aber dem Deutschen
Bundestag die Moglichkeit eréffnet, sich auch hier
einzuschalten. :

Zu Artikel 1 § 41
Absatz 1

Die Erganzung tragt der Neufassung der §§ 8 ff. Rech-
nung. Dort ist nicht nur die Genehmigung und An-
zeige von einzelnen (weiteren) gentechnischen Arbei-
ten vorgesehen, sondern auch die Genehmigung und
Anmeldung von gentechnischen Anlagen. Entspre-
chend mufite der Text des § 41 Abs. 1 erganzt wer-
den.

AuBerdem sind — ebenfalls zur Anpassung an die
geanderten §§ 8ff. — die Begriffe ,Erlaubnis” und
«geschlossenes System” gestrichen worden.

Absatz 2

Die Ubergangsregelung muB allgemein die Genehmi-
gungen erfassen, die vor dem Inkrafttreten des Gen-
technikgesetzes nach dem BImSchG erteilt worden
sind. Der Regierungsentwurf, der auf § 6 BImSchG in
Verbindung mit Nummer4.11 des Anhangs zur
4. BImSchV verweist, deckt nicht die Genehmigun-
gen ab, die vor Inkrafttreten der Nummer 4.11 des
Anhangs zur 4. BImSchV erteilt worden sind.

Absatz 3 und 4

Vervollstindigung der Ubergangsvorschriften und
Verwirklichung einer Empfehlung in Nummern 247
und 248 BR-Drucksache 387/1/89.

Absatz 5
Notwendige Vervollstiandigung der Ubergangsrege-

lung mit Blick auf die ZKBS.

Zu Artikel 2

Redaktionelle Vervollstandigung.
Bonn, den 27. Marz 1990

Catenhusen

Berichterstatter

Zu Artikel 4

Artikel 4 in der Fassung des Regierungsentwurfs war
zu streichen, weil die dort vorgesehenen Regelungen
mit Riicksicht auf die Anderung der Gefahrstoffver-
ordnung entfallen kénnen.

Nach dem zwischenzeitlichen Inkrafttreten des Ge-
setzes Uber die Umweltvertraglichkeitsprifung war
Artikel 4 neu zu formulieren. Die Aspekte der Um-
weltvertréglichkeit werden im Hinblick auf die Gen-
technik im Gentechnikgesetz umfassend und ab-
schliefend geregelt.

Zu Artikel 6

Artikel 6 enthalt die lbliche sogenannte ,Entsteine-
rungsklausel”. Um die durch das Gentechnikgesetz
geanderten Verordnungen in Zukunft nicht durch Ge-
setz andern zu miissen, bedarf es dieser Vorschrift.

Dabei reicht die Klarstellung aus, da8 die Rechtsver-
ordnungen weiterhin durch Rechtsverordnung auf der
Grundlage der jeweils einschléagigen Erméchtigung
geandert oder aufgehoben werden kénnen. Es ist
nicht notwendig, daB bei allen kiinftigen Anderungen
auch Artikel 6 des Gentechnikgesetzes als Erméachti-
gungsgrundlage mitzitiert wird. Die Streichung dient
der Vereinfachung.

Zu Artikel 8

Es ist beabsichtigt, das Gesetz am 1. Juli 1990 in Kraft
treten zu lassen. Um der Bundesregierung Zeit zu
geben, rechtzeitig zum Inkrafttreten des Gesetzent-
wurfes ihre Rechtsverordnungen zu erlassen, treten
die entsprechenden Erméchtigungsnormen bereits
am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

IV, Zur Beschluiempfehlung

Namens des Ausschusses fiir Jugend, Familie, Frauen
und Gesundheit bitte ich den Deutschen Bundestag,
den Entwurf in der Fassung der BeschluBempfehlung
zu billigen.
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Gesetzentwurf 11/5622

ERSTER TEIL
Allgemeine Vorschriften

Zweck dieses Gesetzes ist,

1. Leben und Gesundheit von
Menschen, Tiere, Pflanzen und
Sachgiiter sowie die sonstige
Umwelt in ihrem Wirkungsge-
fige vor moglichen Gefahren
gentechnischer Verfahren und
Produkte zu schiitzen und dem
Entstehen solcher Gefahren
vorzubeugen und

2. den rechtlichen Rahmen fir die
Erforschung, Entwicklung und
Nutzung der wissenschaftli-
chen und technischen Méglich-
keiten der Gentechnik zu
schaffen.

Anderungsantrige der
Fraktion der SPD,
soweit im Unterausschuf§
abgelehnt

Artikel 1

§1
Zweck des Gesetzes

Zweck dieses Gesetzes ist es,
Leben und Gesundheit von Men-
schen, Tieren, Pflanzen sowie die
sonstige Umwelt und Sachgiiter
vor Gefahren gentechnischer Ver-
fahren und Produkte zu schiitzen
und dem Entstehen solcher Gefah-
ren vorzubeugen.

Militarische Forschung und Nut-
zung der Gentechnik sind verbo-
ten.

Streichung des 2. Absatzes

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschufl —

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil
des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

Zweck dieses Gesetzes ist,

1. Leben und Gesundheit von
Menschen, Tiere, Pflanzen so-
wie die sonstige Umwelt in ih-
rem  Wirkungsgefliige und
Sachgiiter vor moglichen Ge-
fahren gentechnischer Verfah-
ren und Produkte zu schiitzen
und dem Entstehen solcher Ge-
fahren vorzubeugen und

2. den rechtlichen Rahmen fir

die Erforschung, Entwicklung,
Nutzung und Foérderung der
wissenschaftlichen und techni-
schen Moglichkeiten der Gen-
technik zu schaffen.
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(1) Dieses Gesetz gilt fur

1.

2.

52

gentechnische Arbeiten,

Freisetzungen von gentech-
nisch veranderten Organismen
und

das Inverkehrbringen von gen-
technisch verdnderten Orga-
nismen und von sonstigen Pro-
dukten, die solche Organismen
enthalten; soweit das Inver-
kehrbringen durch andere den
Vorschriften dieses Gesetzes
entsprechende Rechtsvor-
schriften, die die Zulassigkeit
des Inverkehrbringens von ei-
ner besonderen Risikoabschét-
zung abhéangig machen, gere-
gelt ist, gelten nur die §§ 28 bis
31 dieses Gesetzes.

Anderungsantrage der
Fraktion der SPD,
soweit im UnterausschuB
abgelehnt

§2
Anwendungsbereich

In Artikel 1 § 2 sind nach Ziffer 3
folgende Ziffern 4 und 5 einzuset-
zen:

4. das Inverkehrbringen von gen-
technisch verédnderten Orga-
nismen und von sonstigen Pro-
dukten, die solche Organismen
enthalten, auch wenn sie nicht
fiir eine Freisetzung vorgese-
hen sind; wird die Zulassigkeit
des Inverkehrbringens in
Rechtsvorschriften auBerhalb
dieses Gesetzes von einer Ge-
fahrenabschatzung fir die in
§ 1 genannten Rechtsgiiter ab-
hangig gemacht und werden
dabei die spezifischen Gefahr-
dungen durch das Vorhanden-
sein gentechnisch veranderter
Organismen  beriicksichtigt,
gelten nur die §§ 28 bis 31 die-
ses Gesetzes, solange die be-
stimmungsgemédfe Verwen-
dung beibehalten wird;

5. die Beférderung, Lagerung,
Kennzeichnung und Entsor-
gung von gentechnisch veran-
derten Organismen und von
Produkten, die solche enthal-
ten.

Neufassung aufgrund
der Beschlisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschufl —

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil
des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

Dieses Gesetz gilt fiir

1o gentechnische Anlagen,
1. gentechnische Arbeiten,

2. Freisetzungen von gentech-

nisch veranderten Organismen
und

. das Inverkehrbringen von Pro-

dukten, die gentechnisch ver-
dnderte Organismen enthalten
oder aus solchen bestehen; so-
weit das Inverkehrbringen
durch andere den Vorschriften
dieses Gesetzes entsprechende
Rechtsvorschriften geregelt ist,
die die Zulassigkeit des Inver-
kehrbringens von einer ent-
sprechenden  Risikoabschét-
zung abhéngig machen, gelten
nur die §§ 28 bis 31 dieses Ge-
setzes.
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(2) Die Bundesregierung be-
stimmt nach Anhoérung der Kom-
mission durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates,
daB die Vorschriften dieses Geset-
zes Uber gentechnische Arbeiten
im geschlossenen System, insbe-
sondere die Vorschriften iiber die
Einteilung in Sicherheitsstufen,
das Anmelde- und das Erlaubnis-
oder Genehmigungsverfahren, die
Uberwachung, die Haftung sowie
die Deckungsvorsorge und die Vor-
schriften der aufgrund dieses Ge-
setzes erlassenen Rechtsverord-
nungen iber SicherheitsmaBnah-
men auf andere kiinstliche Metho-
den zur in-vitro-Veranderung von
Nukleinsduren mit Risiken, die de-
nen bestimmter gentechnischer Ar-
beiten vergleichbar sind und bei
denen Organismen gebildet wer-
den, die auf natiirliche Weise nicht
entstehen koénnen, entsprechende
Anwendung finden.

(3) Die Bundesregierung be-
stimmt nach Anhérung der Kom-
mission durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates,
daB die Vorschriften dieses Geset-
zes Uber Freisetzungen, insbeson-
dere die Vorschriften iiber die Ge-
nehmigungspflicht, die Uberwa-
chung, die Haftung sowie die Dek-
kungsvorsorge und die Vorschrif-
ten der aufgrund dieses Gesetzes
erlassenen  Rechtsverordnungen
lUber SicherheitsmaBnahmen auf
das bewuBte und gewollte Ausbrin-
gen von Organismen in die Umwelt
entsprechende Anwendung finden,
wenn diese Organismen auf natiir-
liche Weise nicht entstehen kénnen
und die Risiken des Ausbringens
mit denen einer Freisetzung gen-
technisch verdanderter Organismen
vergleichbar sind.

Im Sinne dieses Gesetzes sind

1. Organismen

Viren, Viroide, Einzeller,
Pflanzen und Tiere sowie Zell-
kulturen,

Anderungsantrdge der
Fraktion der SPD,
soweitim Unterausschufl
abgelehnt

§3
Begrifisbestimmungen

Neufassung aufgrund
der Beschlisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschufl —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil

des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

(2) entfallt

(3) entfallt

Im Sinne dieses Gesetzes sind

1. Organismus

jede biologische Einheit, die
fdhig ist, sich zu vermehren
oder genetisches Material zu
iibertragen,
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In-vitro neukombinierte Nu-
kleinsduren

Vermehrbare Nukleinsaure-
molekiile, die auBerhalb le-
bender Zellen zu neuen Mole-
kiilen verkniipft wurden,

Gentechnische Arbeiten

a) Die Einfilhrung in-vitro
neukombinierter Nuklein-
sduremolekiile in geeig-
nete Empféngerorganis-
men, die in der Lage sind,
solche Nukleinsduremole-
kile nach Vermehrung
weiterzugeben oder auf an-
dere lebende Organismen
zu lbertragen,

b) der Umgang mit Agenzien,
die in-vitro neukombinierte
Nukleinsauren enthalten
und die wie Viren auf
natlirlichen Wegen in le-
bende Zellen eindringen
und ihre in-vitro neukom-
binierten Nukleinsduren
nach Vermehrung in sol-
chen Zellen an deren
Nachkommen weitergeben
oder auf andere lebende
Organismen oder Zellen
ubertragen koénnen,

c) der Umgang mit vermeh-
rungsfdhigen Organismen,
die Trager in-vitro neu-
kombinierter Nukleinsau-
ren sind, soweit noch keine
Genehmigung fir das
Inverkehrbringen  erteilt
wurde,

Gentechnisch veranderter Or-
ganismus

Organismen, die das Ergebnis
einer gentechnischen Arbeit
nach Nummer 3 Buchstabe a
oder b sind sowie deren Nach-
kommen oder Vermehrungs-
material, soweit sie Tréger
der gentechnisch verdanderten
Erbinformation sind,

Anderungsantrage der
Fraktion der SPD,
soweit im Unterausschufl
abgelehnt

In Artikel 1 § 3 Nr. 3 Buchstabe a
werden hinter dem Wort ,Erzeu-
gung“ ein Komma und die Worte
~Vermehrung und Ziichtung”
eingefiigt.

Hinter dem Buchstaben b wird ein
Buchstabe c eingefiigt:

c) die Herstellung von Produkten

unter Verwendung von gen-
technisch verdnderten Organis-
men.

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— UnterausschuB —

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil
des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

2. entidllt

3. Gentechnische Arbeiten

a) die Erzeugung gentech-
nisch verinderter Organis-
men,

b) die Verwendung, Vermeh-
rung, Lagerung, Zersto-
rung oder Entsorgung so-
wie der innerbetriebliche
Transport  gentechnisch
verdnderter Organismen,
soweit noch keine Geneh-
migung fiir die Freisetzung
oder das Inverkehrbringen
zum Zweck des spiteren
Ausbringens in die Um-
welt erteilt wurde,

4. Gentechnisch veranderter Or-

ganismus

ein Organismus, dessen gene-
tisches Material in einer
Weise verdndert worden ist,
wie sie unter natiirlichen Be-
dingungen durch Kreuzen
oder natiirliche Rekombina-
tion nicht vorkommt. Verfah-
ren der Verdnderung geneti-
schen Materials in diesem
Sinne sind insbesondere

— DNS-Rekombinations-
techniken, bei denen Vek-
torsysteme eingesetzt wer-
den,
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Anderungsantrage der
Fraktion der SPD,
soweit im Unterausschuf}
abgelehnt

Neufassung aufgrund
der Beschlisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschufl —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil

des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

— Verfahren, bei denen in ei-
nen Organismus direkt
Erbgut eingefiithrt wird,
welches aufierhalb des Or-
ganismus zubereitet wur-
de, einschlieBlich Mikro-
injektionen, Makroinjek-
tionen und Mikroverkap-
selung,

— Zelliusionen oder Hybri-
disierungsverfahren, bei
denen lebende Zellen mit
einer neuen Kombination
von genetischem Material
anhand von Methoden ge-
bildet werden, die unter
natiirlichen Bedingungen
nicht auftreten.

Nicht als Verfahren der Ver-
dnderung genetischen Mate-

rials gelten
— In-vitro-Befruchtung,
— Konjugation, Transduk-

tion, Transformation oder
jeder andere natiirliche
Prozes8,

— Polyploide-Induktion,
— Mutagenese,

— Zell- und Protoplasteniu-
sion von pflanzlichen Zel-
len, die zu solchen Pflan-
zen regeneriert werden
koénnen, die auch mit her-
kémmlichen Ziichtungs-
techniken erzeugbar sind,

es sei denn, es werden gen-
technisch verdnderte Orga-
nismen als Spender oder
Empfinger verwendet.

Bei der Verwendung in gen-
technischen Anlagen gelten
dariiber hinaus nicht als Ver-
fahren der Verdnderung ge-
netischen Materials

— Erzeugung somatischer
tierischer Hybridoma-Zel-
len,

— Selbstklonierung nicht pa-
thogener, natiirlich vor-
kommender Organismen,
wenn sie keine Adventiv-
Agenzien enthalten und
entweder nachgewiese-
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Fraktion der SPD,
soweitim Unterausschufl

abgelehnt

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschufl —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil

des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

5. Geschlossenes System

56

Einrichtungen, in denen gen-
technische Arbeiten im Sinne
der Nummer 3 durchgefiihrt
werden und fiir die physikali-
sche Schranken verwendet
werden, gegebenenfalls in
Verbindung mit biologischen
oder chemischen Schranken,
um den Kontakt der verwen-
deten Organismen mit Men-
schen und der Umwelt zu be-
grenzen,

Gentechnische Arbeit zu For-
schungszwecken

Eine Arbeit fiir Lehr-, For-
schungs- oder Entwicklungs-
zwecke oder fir nichtindustri-
elle bzw. nichtkommerzielle
Zwecke in kleinem Ma@stab,

. Gentechnische Arbeit zu ge-

werblichen Zwecken

Jede andere Arbeit als die in
Nummer 6 beschriebene,

. Freisetzung

Das bewuBite und gewollte
Ausbringen von gentechnisch
verdnderten Organismen in
die Umwelt,

Nach Artikel 1 § 3 Ziffer 6 wird
folgende Ziifer 6a eingefiigt:

6a) Gentechnische Forschungs-
anlage:
eine Anlage, in der Arbeiten
nach Nummer 6 durchgefiihrt
werden.

Nach Artikel 1 § 3 Ziffer 7 wird

folgende Ziifer 7a eingefiigt:

7a) Gentechnische Produktions-
anlage:
eine Anlage, in der gentech-
nische Arbeiten nach Num-
mer 7 durchgefiihrt werden.

nerweise lange und sicher
in gentechnischen Anla-
gen verwendet wurden
oder eingebaute biologi-
sche Schranken enthalten,
die die Lebens- und Re-
plikationsfihigkeit ohne
nachteilige Folgen in der
Umwelt begrenzen,

es sein denn, es werden gen-
technisch verinderte Orga-
nismen als Spender oder
Empfinger verwendet,

. Gentechnische Anlage

Einrichtung, in der gentechni-
sche Arbeiten im Sinne der
Nummer 3 im geschlossenen
System durchgefiihrt werden
und fir die physikalische
Schranken verwendet wer-
den, gegebenenfalls in Ver-
bindung mit biologischen
oder chemischen Schranken
oder einer Kombination von
biologischen und chemischen
Schranken, um den Kontakt
der verwendeten Organismen
mit Menschen und der Um-
welt zu begrenzen,

6. Gentechnische Arbeit zu For-

schungszwecken

eine Arbeit fiir Lehr-, For-
schungs- oder Entwicklungs-
zwecke oder eine Arbeit fir
nichtindustrielle bzw. nicht-
kommerzielle Zwecke in klei-
nem Ma#fstab,

. Gentechnische Arbeit zu ge-

werblichen Zwecken

jede andere Arbeit als die in
Nummer 6 beschriebene,

. Freisetzung

das gezielte Ausbringen von
gentechnisch veranderten Or-
ganismen in die Umwelt, so-
weit noch keine Genehmi-
gung fiir das Inverkehrbrin-
gen zum Zweck des spiteren
Ausbringens in die Umwelt
erteilt wurde,
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Inverkehrbringen

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

folgt,

Betreiber

Eine juristische oder natirli-
che Person oder eine nicht-
rechtsfahige Personenvereini-
gung, die unter ihrem Namen
gentechnische Arbeiten oder
Freisetzungen durchfiihrt
oder gentechnisch veréanderte
Organismen oder sonstige
Produkte, die solche Organis-
men enthalten, erstmalig in
Verkehr bringt,

Projektleiter

Eine Person, die im Rahmen
ihrer beruflichen Obliegen-
heiten die unmittelbare Pla-
nung, Leitung oder Beauf-
sichtigung einer gentechni-
schen Arbeit im geschlosse-
nen System oder einer Frei-
setzung durchfiihrt,

Beauftragter fiir die Biologi-
sche Sicherheit

Eine Person oder eine Mehr-
heit von Personen (Ausschuf}
fiir Biologische Sicherheit),
die die Erfiillung der Aufga-
ben des Projektleiters uber-
prift und den Betreiber be-
rat,

Anderungsantrage der
Fraktion der SPD,
soweit im Unterausschuf}

abgelehnt

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschufl —

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil
des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

9.

10.

11.

12.

Inverkehrbringen

die Abgabe von Produkten,
die gentechnisch verdnderte
Organismen enthalten oder
aus solchen bestehen, an
Dritte; das Verbringen in den
Geltungsbereich dieses Ge-
setzes gilt als Inverkehrbrin-
gen, soweit es sich nicht ledig-
lich um einen unter zollamtli-
cher Uberwachung durchge-
fihrten Transitverkehr han-
delt,

Betreiber

eine juristische oder natiirli-
che Person oder eine nicht-
rechtsfahige Personenvereini-
gung, die unter ihrem Namen
eine gentechnische Anlage
errichtet oder betreibt, gen-
technische Arbeiten oder
Freisetzungen durchfihrt
oder Produkte, die gentech-
nisch verdnderte Organis-
men enthalten oder aus sol-
chen bestehen, erstmalig in
Verkehr bringt, soweit noch
keine Genehmigung nach
§ 15 Abs. 2 erteilt worden ist,
die nach § 13 Abs.1 Satz 2
das Inverkehrbringen der
Nachkommen oder des Ver-
mehrungsmaterials gestattet,

Projektleiter

eine Person, die im Rahmen
ihrer beruflichen Obliegen-
heiten die unmittelbare Pla-
nung, Leitung oder Beauf-
sichtigung einer gentechni-
schen Arbeit oder einer Frei-
setzung durchfiihrt,

Beauftragter fir die Biologi-
sche Sicherheit

eine Person oder eine Mehr-
heit von Personen (Ausschufl
fur Biologische Sicherheit),
die die Erfiilllung der Aufga-
ben des Projektleiters iiber-
prift und den Betreiber be-
rat,
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13. Sicherheitsstufen

Die Einteilung von Gruppen
gentechnischer Arbeiten nach
ihrem Gefahrdungspotential,

14. LaborsicherheitsmaBnahmen
oder Produktionssicherheits-
maBnahmen
Arbeitstechniken und eine
festgelegte Ausstattung von

Laboratorien oder Produk-
tionsbereichen,
(1) Unter der Bezeichnung

~Zentrale Kommission fiir die Bio-
logische Sicherheit” (Kommission)
wird beim Bundesgesundheitsamt
eine  Sachverstéandigenkommis-
sion eingerichtet. Die Kommission
setzt sich zusammen aus:
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Anderungsantrage der
Fraktion der SPD,
soweit im Unterausschufl
abgelehnt

In Artikel 1 § 3 wird Ziffer 13 ge-
strichen und durch folgenden
Text ersetzt:

13. Gefahrenstufen:

die Einteilung gentechnischer
Arbeiten nach dem Gefahr-
dungspotential des gentech-
nisch veradnderten Organis-
mus.

In Artikel1 §3 wird Ziifer 14
durch folgenden Text ersetzt:

14. Organisatorische Sicherheits-
maBnahmen:

Mafnahmen zur Gewadbhrlei-
stung der Sachkunde der Be-
schéftigten zum Umgang mit
gentechnisch veranderten Or-
ganismen, zur Lagerung, zur
Beférderung oder zur Beseiti-
gung von gentechnisch verén-
derten Organismen, sowie
iiber das Verhalten bei Unfal-
len und Stérféllen.

In Artikel1l § 3 wird nach Zif-
fer 16 folgende Ziifer 17 einge-
fiigt:

17. Stufenprinzip:

schrittweises Vorgehen bei
der absichtlichen Ausbrin-
gung eines gentechnisch ver-
anderten Organismus in die
Umwelt (Labor, Gewachs-
haus, Freiland-Experiment)
zur Abschétzung und Bewer-
tung von Auswirkungen auf
die in § 1 genannten Rechts-

glter.

§ 4

Kommission

In Artikel 1 wird § 4 durch folgen-
den neuen Text ersetzt:

(1) Unter der Bezeichnung
«Zentrale Kommission fiir die Bio-
logische Sicherheit” (Kommission)
wird bei einer Bundesbehdrde
eine  Sachverstandigenkommis-

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschufl —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil

des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

13. Sicherheitsstufen

Gruppen gentechnischer Ar-
beiten nach ihrem Gefdhr-
dungspotential,

14. LaborsicherheitsmaSnahmen
oder Produktionssicherheits-
mafnahmen

festgelegte Arbeitstechniken
und eine festgelegte Ausstat-
tung von gentechnischen An-
lagen,

15. Biologische SicherheitsmaB-
nahme:

die Verwendung von Empfén-
gerorganismen und Vektoren
mit bestimmten gefahrenmin-
dernden Eigenschaften.

16. Vektor

ein biologischer Triger, der
Nukleinsdure-Segmente in
eine neue Zelle einfiihrt.

(1) Unter der Bezeichnung
»Zentrale Kommission fiir die Bio-
logische Sicherheit” (Kommission)
wird beim Bundesgesundheitsamt
eine Sachverstandigenkommis-
sion eingerichtet. Die Kommission
setzt sich zusammen aus:
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1. acht Sachverstindigen, die
iiber besondere und méglichst
auch internationale Erfahrun-
gen in den Bereichen der Mi-
krobiologie, Zellbiologie, Viro-
logie, Genetik, Hygiene oder
Okologie verfiigen; jeder der
genannten Bereiche muf} durch
mindestens einen Sachverstan-
digen vertreten sein;

2. vier weiteren fachkundigen
Personen aus den beteiligten
Kreisen, insbesondere aus den
Bereichen der Gewerkschaften,
des Arbeitsschutzes, der Wirt-
schaft, der Umweltschutzorga-
nisationen oder der forschungs-
fordernden Organisationen.

Fir jedes Mitglied der Kommis-
sion ist ein stellvertretendes Mit-
glied zu bestellen.

(2) Die Mitglieder der Kommis-
sion werden vom Bundesminister
fir Jugend, Familie, Frauen und
Gesundheit im Einvernehmen mit
den Bundesministern fir For-
schung und Technologie, fiir Ar-
beit und Sozialordnung, fiir Ernéah-
rung, Landwirtschaft und Forsten,
fiir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit sowie fiir Wirt-
schaft fiir die Dauer von drei Jah-
ren berufen. Wiederberufung ist
zulassig.

(3) Die Mitglieder und die stell-
vertretenden Mitglieder sind un-
abhéngig und nicht an Weisungen
gebunden. Sie sind zur Vertrau-
lichkeit verpflichtet.

Anderungsantrage der
Fraktion der SPD,
soweit im UnterausschuBl
abgelehnt

sion eingerichtet. Die Kommission
besteht aus 18 Mitgliedern. Sie
setzt sich zusammen aus

1. 6 Sachverstandigen, die auf
dem Gebiet der Neukombina-
tion von Nukleinsduren arbei-
ten und die méglichst auch tber
internationale Erfahrungen auf
den Gebieten Genetik, Mikro-
biologie, Zellbiologie, Pflan-
zengenetik und Virologie ver-
figen;

2. 6 Sachverstandigen, die még-
lichst auch iber internationale
Erfahrungen auf den Gebie-
ten Hygiene, Pflanzendkologie,
Tierokologie, Bodenkunde,
Okosystemforschung, Gewés-
serschutz, Arbeitsschutz und
der Anlagensicherheit verfii-
gen;

3. 6 fachkundigen Personen, die
den Gewerkschaften, der Wirt-
schaft, den Naturschutz- und
Umweltverbanden und den
Verbraucherorganisationen
entstammen.

Fir jedes Mitglied der Kommis-
sion ist ein stellvertretendes Mit-
glied zu bestellen.

(2) An den Sitzungen der Kom-
mission kénnen die Lander mit je
einem Vertreter teilnehmen.

(3) Die Mitglieder der Kommis-
sion bestellt der Bundesminister
fir Jugend, Familie, Frauen und
Gesundheit mit Zustimmung des
Bundesrates und im Einverneh-
men mit den Bundesministern fiir
Forschung und Technologie, fir

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— UnterausschuB —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil

des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

1. zehn Sachverstandigen, die
iiber besondere und méglichst
auch internationale Erfahrun-
gen in den Bereichen der Mi-
krobiologie, Zellbiologie, Viro-
logie, Genetik, Hygiene, Oko-
logie und Sicherheitstechnik
verfiigen; von diesen miissen
mindestens sechs auf dem Ge-
biet der Neukombination von
Nukleinsduren arbeiten; jeder
der genannten Bereiche muB
durch mindestens einen Sach-
verstdndigen, der Bereich der
Okologie muB durch minde-
stens zwei Sachverstindige
vertreten sein;

2. je einer sachkundigen Person
aus den Bereichen der Ge-
werkschaften, des Arbeits-
schutzes, der Wirtschaft, des
Umweltschutzes und der for-
schungsiordernden Organisa-
tionen.

Fir jedes Mitglied der Kommis-
sion ist aus demselben Bereich ein
stellvertretendes Mitglied zu be-
stellen.

(2) Die Mitglieder der Kommis-
sion werden vom Bundesminister
fir Jugend, Familie, Frauen und
Gesundheit im Einvernehmen mit
den Bundesministern fir For-
schung und Technologie, fiir Ar-
beit und Sozialordnung, fiir Ernah-
rung, Landwirtschaft und Forsten,
fiir Umwelt, Naturschutz und Re-
aktorsicherheit sowie fiur Wirt-
schaft fiir die Dauer von drei Jah-
ren berufen. Wiederberufung ist
zuldssig.

(3) Die Mitglieder und die stell-
vertretenden Mitglieder sind un-
abhéngig und nicht an Weisungen
gebunden. Sie sind zur Vertrau-
lichkeit verpflichtet.
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(4) Die Bundesregierung wird
erméchtigt, durch Rechtsverord-
nung das Nahere iiber das Verfah-
ren der Kommission und ihre Zu-
sammenarbeit mit dem Bundesge-
sundheitsamt zu regeln.

Die Kommission priift und be-
wertet sicherheitsrelevante Fra-
gen nach den Vorschriften dieses
Gesetzes, gibt hierzu Empfehlun-
gen und berdt die Bundesregie-
rung in sicherheitsrelevanten Fra-
gen der Gentechnik. Bei ihren
Empfehlungen soll die Kommis-
sion auch den Stand der interna-
tionalen Entwicklung auf dem Ge-
biet der gentechnischen Sicher-
heit und entsprechende interna-
tionale Verpflichtungen der Bun-
desrepublik Deutschland ange-
messen beriicksichtigen.

Wer gentechnische Arbeiten
durchfiihrt oder gentechnisch ver-
dnderte Organismen freisetzt oder
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Anderungsantrige der
Fraktion der SPD,
soweit im Unterausschufl
abgelehnt

Arbeit und Sozialordnung, fir
Emédhrung, Landwirtschaft und
Forsten, fir Umwelt, Naturschutz
und Reaktorsicherheit sowie fiir
Wirtschaft fiir die Dauer von 3 Jah-
ren. Eine einmalige Wiederberu-
fung ist zuldssig.

(4) Die Mitglieder und die stell-
vertretenden Mitglieder sind un-
abhdngig und nicht an Weisungen
gebunden. Sie sind zur Vertrau-
lichkeit verpflichtet.

(5) Die Bundesregierung regelt
durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates das N&-
here iiber das Verfahren der Kom-
mission und ihre Zusammenarbeit
mit den zustédndigen Behorden.

§5

Aufgaben der Kommission

In Artikel 1 § 5 wird der jetzige
Text zu Absatz 1.

Es wird ein Abs. 2 hinzugefiigt:

(2) Die Entscheidungen der
Kommission werden mit Begriin-
dung und ggf. unter Angabe von

Minderheitsvoten in einem o6ffent- -

lichen Register gesammelt.

§ 6
Allgemeine Sorgfalts- und
Aufzeichnungspflichten,
Gefahrenvorsorge

Neufassung aufgrund
der Beschlisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschufl —

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil
des beschlossenen Textes, sondern verdeut-

lichen die vorgenommenen Anderungen.)

(4) Die Bundesregierung wird
erméchtigt, durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bun-
desrates das Néahere iiber die Be-
rufung und das Verfahren der
Kommission, die Heranziehung
externer Sachverstindiger sowie
die Zusammenarbeit der Kommis-
sion mit den fiir den Vollzug des
Gesetzes zustindigen Behérden
zu regeln. Durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bun-
desrats kann auch bestimmt wer-
den, daB die Berufungsentschei-
dung gemdif Absatz 2 im Beneh-
men mit den Landesregierungen
zu treffen ist.

Die Kommission priift und be-
wertet sicherheitsrelevante Fra-
gen nach den Vorschriften dieses
Gesetzes, gibt hierzu Empfehlun-
gen und berédt die Bundesregie-
rung und die Linder in sicher-
heitsrelevanten Fragen der Gen-
technik. Bei ihren Empfehlungen
soll die Kommission auch den
Stand der internationalen Ent-
wicklung auf dem Gebiet der gen-
technischen Sicherheit angemes-
sen beriicksichtigen. Die Kommis-
sion berichtet jihrlich der Offent-
lichkeit iiber ihre Arbeit.

(1) Wer gentechnische Anlagen
errichtet oder betreibt, gentech-
nische Arbeiten durchfiihrt, gen-
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erstmalig in Verkehr bringt, hat
die damit verbundenen Risiken
umfassend zu bewerten und die
nach dem Stand von Wissenschaft
und Technik notwendigen Vor-
kehrungen zu treffen, um diein § 1
Nr. 1 genannten Rechtsgiiter vor
moglichen Gefahren zu schiitzen
und dem Entstehen solcher Gefah-
ren vorzubeugen.

ZWEITER TEIL

Gentechnische Arbeiten Gentechnische Arbeiten
im geschlossenen System in gentechnischen Anlagen

In Artikel 1 werden unter Bei-
behaltung der Uberschrift die
§§ 6a) bis einschlieBlich 12 durch
die folgenden §§ 7 bis 12 ersetzt:

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— UnterausschuBl —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil
des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

technisch verinderte Organismen
freisetzt oder Produkte, die gen-
technisch verdnderte Organismen
enthalten oder aus solchen beste-
hen, als Betreiber in Verkehr
bringt, hat die damit verbundenen
Risiken vorher umfassend zu be-
werten. Bei dieser Risikobewer-
tung hat er insbesondere die Ei-
genschaften der Spender- und
Empfangerorganismen, der Vek-
toren sowie der gentechnisch ver-
danderten Organismen, ferner die
Auswirkungen der vorgenannten
Organismen auf die menschliche
Gesundheit und die Umwelt zu
beriicksichtigen.

(2) Der Betreiber hat die nach
dem Stand von Wissenschaft und
Technik notwendigen Vorkeh-
rungen zu treffen, um die in § 1
Nr. 1 genannten Rechtsgiiter vor
moglichen Gefahren zu schiitzen
und dem Entstehen solcher Ge-
fahren vorzubeugen.

(2a) Uber die Durchfiihrung
gentechnischer Arbeiten hat der
Betreiber Aufzeichnungen zu fiih-
ren und der zustindigen Behérde
auf ihr Ersuchen vorzulegen. Die
Bundesregierung regelt durch
Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates nach An-
horung der Kommission die Ein-
zelheiten iiber Form und Inhalt
der Aufzeichnungen und die Auf-
bewahrungs- und Vorlagepflich-
ten.

(3) Wer gentechnische Arbeiten
oder Freisetzungen durchfiihrt,
ist verpflichtet, Projektleiter so-
wie Beauftragte oder Ausschiisse
fiir Biologische Sicherheit zu be-
stellen.
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§7
Sicherheitsstufen,
SicherheitsmaBnahmen

(1) Gentechnische Arbeiten diir-
fen nur in einem geschlossenen
System durchgefiihrt werden. Dies
gilt nicht, soweit sich aus den Vor-
schriften dieses Gesetzes oder der
darauf beruhenden Rechtsverord-
nungen etwas anderes ergibt.

(2) Gentechnische Arbeiten im
geschlossenen System werden in
vier verschiedene Sicherheitsstu-
fen eingeteilt:

1. Der Sicherheitsstufe 1 sind gen-
technische Arbeiten mit apa-
thogenen Organismen und
Vektoren zuzuordnen, ein-
schlieflich anerkannter Sicher-
heitsstdamme als Empféngeror-
ganismen, bei denen nach dem
Stand der Wissenschaft nicht
von einem Risiko fir Leben und
Gesundheit der Beschéftigten,
der Bevolkerung, von Nutztie-
ren und Kulturpflanzen sowie
fir die Umwelt auszugehen
ist.

2. Der Sicherheitsstufe 2 sind zu-
zuordnen gentechnische Arbei-
ten mit pathogenen gentech-

nisch veranderten Organismen, .

bei denen nach dem Stand der
Wissenschaft von einem méBi-
gen Risiko fiir die Beschéaftigten
und einem geringen Risiko fiir
die Bevolkerung, Nutztiere und
Kulturpflanzen sowie die Um-
welt auszugehen ist.

3. Der Sicherheitsstufe 3 sind zu-
zuordnen gentechnische Arbei-
ten mit hochpathogenen Orga-
nismen mit Eigenschaften, die
auf gentechnischen Arbeiten
beruhen, bei denen nach dem
Stand der Wissenschaft von ei-
nem hohen Risiko fiir die Be-
schéftigten und einem gerin-
gen Risiko fiir die Bevélkerung
und die Umwelt sowie einem
maBigen Risiko fiir Nutztiere
und Kulturpflanzen auszuge-
hen ist.
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§ 7
Grundregeln/Gefahrenstufen

(1) Eine gentechnische Arbeit
darf nur in einer genehmigten
gentechnischen Anlage durchge-
fihrt werden.

(2) Gentechnische Arbeiten in
gentechnischen Anlagen werden
in vier verschiedene Gefahrenstu-
fen eingeteilt:

1. Der Gefahrenstufe 1istder Um-
gang mit gentechnisch verdn-
derten Organismen zuzuord-
nen, bei denen nach dem Stand
der Wissenschaft nicht von ei-
ner Gefahr fiir Leben und Ge-
sundheit der Beschaftigten, der
Bevolkerung, der Tiere oder
der Pflanzen oder fiir die Um-
welt auszugehen ist.

2. Der Gefahrenstufe 2 ist der Um-
gang mit gentechnisch verén-
derten Organismen zuzuord-
nen, bei denen nach dem Stand
der Wissenschaft von einer ge-
ringen Gefahr fiur die Beschaf-
tigten, fiir die Bevolkerung, fiir
Tiere, Pflanzen oder die Um-
welt auszugehen ist.

3. Der Gefahrenstufe 3 istder Um-
gang mit gentechnisch veran-
derten Organismen zuzuord-
nen, bei denen nach dem Stand
der Wissenschaft von einer ma-
Bigen Gefahr fir die Beschaf-
tigten, fiir die Bevdlkerung, fiir
Tiere, Pflanzen oder die Um-
welt auszugehen ist.

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschufl —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil

des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

§ 6a

Sicherheitsstufen,
Sicherheitsmafinahmen

(1) Gentechnische Arbeiten
werden in vier Sicherheitsstufen
eingeteilt:

1. Der Sicherheitsstufe 1 sind
gentechnische Arbeiten zuzu-
ordnen, bei denen nach dem
Stand der Wissenschaft nicht
"von einem Risiko fiir die
menschliche Gesundheit und
die Umwelt auszugehen ist.

2. Der Sicherheitsstufe 2 sind
gentechnische Arbeiten zuzu-
ordnen, bei denen nach dem
Stand der Wissenschatit von ei-
nem geringen Risiko fiir die
menschliche Gesundheit oder
die Umwelt auszugehen ist.

3. Der Sicherheitsstufe 3 sind
gentechnische Arbeiten zuzu-
ordnen, bei denen nach dem
Stand der Wissenschatft von ei-
nem maBigen Risiko fir die
menschliche Gesundheit oder
die Umwelt auszugehen ist.
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4. Der Sicherheitsstufe 4 sind zu-
zuordnen gentechnische Arbei-
ten, bei denen nach dem Stand
der Wissenschaft von einem ho-
hen Risiko oder dem begriinde-
ten Verdacht eines solchen Risi-
kos fiir die Beschaftigten und
die Bevolkerung sowie fir
Nutztiere, Kulturpflanzen und
die Umwelt auszugehen ist.

Die Bundesregierung regelt nach
Anhérung der Kommission durch
Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates zur Errei-
chung der in § 1 Nr. 1 genannten
Zwecke auf der Grundlage vor-
handener oder vermuteter Risiken
unter Beriicksichtigung der Spen-
der- und Empféngerorganismen
und ihrer Eigenschaften ein-
schlieBlich der Vektoren sowie ih-
rer Wirkungen, des Ziels der gen-
technischen Arbeit sowie des Um-
fanges des Experimentieransatzes
die Zuordnung bestimmter Grup-
pen gentechnischer Arbeiten zu
diesen Sicherheitsstufen.

(3) Bei der Durchfiihrung gen-
technischer Arbeiten im geschlos-
senen System sind bestimmte La-
bor- und Produktionssicherheits-
maBnahmen zu beachten. Die
Bundesregierung regelt nach An-
hérung der Kommission durch
Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates die fir die
unterschiedlichen Sicherheitsstu-
fen nach dem Stand der Wissen-
schaft und Technik erforderlichen
Labor- und Produktionssicher-
heitsmaBnahmen sowie die Anfor-
derungen an die Auswahl und die
Sicherheitsbewertung der bei
gentechnischen Arbeiten verwen-
deten Empfangerorganismen und
Vektoren.

Anderungsantriage der
Fraktion der SPD,
soweit im UnterausschuB
abgelehnt

4. Der Gefahrenstufe 4 ist der Um-
gang mit gentechnisch verén-
derten Organismen zuzuord-
nen, bei denen nach dem Stand
der Wissenschaft von einer ho-
hen Gefahr oder dem begriin-
deten Verdacht eines solchen
Risikos fiir die Beschéftigten,
fiir die Bevolkerung, fir Tiere,
Pflanzen oder die Umwelt aus-
zugehen ist.

Die Bundesregierung regelt nach
Anhoérung der Kommission durch
Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates zur Er-
reichung des in § 1 genannten
Zwecks die Zuordnung bestimm-
ter Gruppen gentechnischer Ar-
beiten zu den Gefahrenstufen. Die
Zuordnung erfolgt anhand des
Gefahrenpotentials gentechnisch
veranderter Organismen, das be-
stimmt wird durch die Eigenschaf-
ten des Empféanger- und Spender-
organismus, des Vektors und sei-
ner Wirkungen sowie die Eigen-
schaften des verdnderten Organis-
mus und seiner Auswirkungen auf
Menschen, Tiere, Pflanzen und die
sonstige Umwelt unter Beriick-
sichtigung der Verfligbarkeit ge-
eigneter GegenmafBnahmen.

(3) Bei der Durchfiihrung einer
gentechnischen Arbeit in einer
gentechnischen Anlage sind La-
bor- und Produktionssicherheits-
mafinahmen zu beachten. Die
Bundesregierung regelt nach An-
hérung der Kommission durch
Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates die fiir die
unterschiedlichen Gefahrenstufen
nach dem Stand der Wissenschaft
und Technik erforderlichen Labor-
und ProduktionssicherheitsmaB-
nahmen, die Anforderungen an
die Auswahl und die Sicherheits-
bewertung der bei gentechni-
schen Arbeiten verwendeten Or-
ganismen und Vektoren unter Be-
ricksichtigung des erforderlichen
Schutzes fiir die Beschiftigten und
sonstiger notwendiger organisato-
rischer SicherheitsmaBnahmen.

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschufl —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil
des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

4. Der Sicherheitsstufe 4 sind
gentechnische Arbeiten zuzu-
ordnen, bei denen nach dem
Stand der Wissenschait von ei-
nem hohen Risiko oder dem
begriindeten Verdacht eines
solchen Risikos fir die
menschliche Gesundheit oder
die Umwelt auszugehen ist.

Die Bundesregierung wird er-
madchtigt, nach Anhdérung der
Kommission durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bun-
desrates zur Erreichung derin § 1
Nr. 1 genannten Zwecke die Zu-
ordnung bestimmter Arten gen-
technischer Arbeiten zu den Si-
cherheitsstufen zu regeln. Die Zu-
ordnung erfolgt anhand des Risi-
kopotentials der gentechnischen
Arbeit, welches bestimmt wird
durch die Eigenschaften der Emp-
fanger- und Spenderorganismen,
der Vektoren sowie des gentech-
nisch verdnderten Organismus.
Dabei sind mégliche Auswirkun-
gen auf die Beschiftigten, die Be-
volkerung, Nutztiere, Kultur-
pflanzen und die sonstige Umwelt
einschlieBllich der Verfiigbarkeit
geeigneter Gegenmafinahmen zu
beriicksichtigen.

(2) Bei der Durchfithrung gen-
technischer Arbeiten sind be-
stimmte Labor- und Produktionssi-
cherheitsmaBnahmen zu beach-
ten. Die Bundesregierung regelt
nach Anhdérung der Kommission
durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates die fiir
die unterschiedlichen Sicherheits-
stufen nach dem Stand der Wis-
senschaft und Technik erforderli-
chen Labor- und Produktionssi-
cherheitsmainahmen sowie die
Anforderungen an die Auswahl
und die Sicherheitsbewertung der
bei gentechnischen Arbeiten ver-
wendeten Empfangerorganismen
und Vektoren.
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Anderungsantrage der
Fraktion der SPD,
soweit im Unterausschufl
abgelehnt

(4) Eine gentechnische Anlage
ist so zu errichten und zu betreiben
und eine gentechnische Arbeit ist
so auszufithren, daB Gefahren fir
Menschen, Tiere, Pflanzen, sowie
die sonstige Umwelt in ihrem Wir-
kungsgefiigge und fiir Sachgiiter
nicht entstehen, die der jeweiligen
Gefahrenstufe der gentechni-
schen Arbeit entsprechenden La-
bor- und Produktionssicherheits-
maBnahmen eingehalten werden
und entsorgungsbediirftige Stoffe
(z. B. Kulturflissigkeiten, Aufbe-
reitungsriicksténde), die lebende,
vermehrungsfahige gentechnisch
veranderte Organismen enthalten,
bis zu ihrer Inaktivierung in dem
geschlossenen System verbleiben.
Die Bundesregierung bestimmt
nach Anhérung der Kommission
durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates zum
Schutz der in §1 genannten
Rechtsgiiter Entsorgungstechno-
logien, die dem jeweiligen Geféhr-
dungspotential der Gefahrenstufe
der durchgefiihrten gentechni-
schen Arbeit entsprechen.

§7
Genehmigung und Anmeldung
von gentechnischen Anlagen

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschufi —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil

des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

(1) Gentechnische Arbeiten
diirfen nur in gentechnischen An-
lagen im Sinne des § 3 Nr. 5
durchgefiihrt werden. Die Errich-
tung und der Betrieb gentechni-
scher Anlagen bediirfen der Ge-
nehmigung (Anlagengenehmi-
gung), soweit sich nicht aus den
Vorschriften dieses Gesetzes et-
was anderes ergibt. Die Genehmi-
gung berechtigt zur Durchfiih-
rung der im Genehmigungsbe-
scheid genannten gentechnischen
Arbeiten zu gewerblichen oder zu
Forschungszwecken.

(2) Die Errichtung und der Be-
trieb gentechnischer Anlagen, in
denen gentechnische Arbeiten
der Sicherheitsstufe 1 zu For-
schungszwecken durchgefiihrt
werden sollen, und die vorgese-
henen gentechnischen Arbeiten
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Gentechnische Arbeiten
zu Forschungszwecken

(1) Wer erstmals in einem be-
stimmten geschlossenen System
gentechnische Arbeiten der Si-
cherheitsstufe 1 zu Forschungs-
zwecken durchfithren will, hat sie
spatestens 90 Tage vor dem beab-
sichtigten Beginn der Arbeiten
beim Bundesgesundheitsamt an-
zumelden. Uber die Durchfiihrung
der angemeldeten sowie weiterer
gentechnischer Arbeiten der Si-
cherheitsstufe 1 hat der Betreiber
Aufzeichnungen der zustdndigen
Behorde auf Verlangen vorzule-
gen. Die Bundesregierung regelt
durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates nach
Anhoérung der Kommission die
Einzelheiten iiber Form und Inhalt
der Aufzeichnungen sowie die
Aufbewahrungs- und Vorlage-
pflichten.

(2) Wer erstmals in einem be-
stimmten geschlossenen System
gentechnische Arbeiten der Si-
cherheitsstufen 2, 3 oder 4 zu

Anderungsantrdge der
Fraktion der SPD,
soweit im UnterausschuB
abgelehnt

§$8
- Genehmigungs-/
Zulassungsbediirftigkeit
gentechnischer Arbeiten

(1) Jede gentechnische Arbeit
zu Forschungszwecken der Ge-
fahrenstufen 2, 3 und 4 und jede
gentechnische Arbeit zu gewerbli-
chen Zwecken bedarf der schriftli-
chen Genehmigung.

(2) Jede gentechnische Arbeit
zu Forschungszwecken der Ge-
fahrenstufe 1 bedarf der Zulas-
sung im Anmeldeverfahren.

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschufl —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil

des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

sind der zustindigen Behdrde
spitestens drei Monate vor dem
beabsichtigten Beginn der Arbei-
ten anzumelden.

(3) Auf Antrag kann eine Ge-
nehmigung fir

1. die Errichtung einer gentech-
nischen Anlage oder eines
Teils einer solchen Anlage
oder

2. die Errichtung oder den Be-
trieb eines Teils einer gentech-
nischen Anlage

(Teilgenehmigung) erteilt wer-
den.

(4) Die wesentliche Anderung
der Lage, der Beschaffenheit oder
des Betriebs einer gentechni-
schen Anlage bedari der Anmla-
gengenehmigung. Absatz 2 bleibt
unberiihrt.

Weitere gentechnische Arbeiten
zu Forschungszwecken

(1) Die Durchfithrung weiterer
gentechnischer Arbeiten der Si-
cherheitsstufen 2, 3 oder 4 zu For-
schungszwecken ist bei der zu-
stindigen Behérde spitestens
zwei Monate vor dem beabsich-
tigten Beginn der Arbeiten anzu-
melden.

(2) Weitere gentechnische Ar-
beiten zu Forschungszwecken,
die einer hoheren Sicherheits-
stufe zuzuordnen sind als die von
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Forschungszwecken durchfiihren
will, bedarf der Genehmigung des
Bundesgesundheitsamtes. Die
Durchfiihrung weiterer einzelner
gentechnischer Arbeiten auch
derselben oder einer niedrigeren
Sicherheitsstufe ist beim Bun-
desgesundheitsamt spatestens
60 Tage vor dem beabsichtigten
Beginn der Arbeiten anzumel-
den.

Gentechnische Arbeiten
zu gewerblichen Zwecken

(1) Wer erstmals in einem be-
stimmten geschlossenen System
gentechnische Arbeiten der Si-
cherheitsstufe 1 zu gewerblichen
Zwecken durchfithren will, hat
dies spatestens 90 Tage vor dem
beabsichtigten Beginn der Arbei-
ten bei der zusténdigen Landesbe-
hérde anzumelden. Die Durchfiih-
rung weiterer einzelner gentech-
nischer Arbeiten der Sicherheits-
stufe 1istbeider zustandigen Lan-
desbehorde spatestens 60 Tage
vor dem beabsichtigten Beginn
dieser Arbeiten anzumelden.

(2) Wer erstmals in einem be-
stimmten geschlossenen System
gentechnische Arbeiten der Si-
cherheitsstufen 2, 3 oder 4 zu ge-
werblichen Zwecken durchfithren
will, bedarf der Erlaubnis der zu-
standigen Landesbehérde. Die
Durchfithrung weiterer einzelner
gentechnischer Arbeiten auch
derselben oder einer niedrigeren
Sicherheitsstufe = bedarf einer
neuen Erlaubnis der zustandigen
Landesbehérde.
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Anderungsantrige der
Fraktion der SPD,
soweit im Unterausschufl
abgelehnt

(3) Jede weitere als die geneh-
migte oder zugelassene gentech-
nische Arbeit bedarf erneut einer
schriftlichen Genehmigung oder
Zulassung.

§9

Genehmigungsbediiritigkeit
gentechnischer Anlagen

(1) Die Errichtung, der Betrieb
und die wesentliche Anderung der
Beschaffenheit oder des Betriebs
einer gentechnischen Anlage be-
diirfen der schriftlichen Genehmi-

gung.

(2) Die Genehmigung wird in
dem Verfahren zur Genehmigung
nach § 11a oder in dem Anmelde-
verfahren zur Zulassung nach § 10
erteilt. Die Priifung der Vorausset-
zungen fir die Erteilung der Ge-
nehmigung fiir die gentechnische
Arbeit oder fiir ihre Zulassung er-
streckt sich zugleich auf die Vor-
aussetzungen fiir die Erteilung der
Genehmigung fiir die gentechni-
sche Anlage; sie erstreckt sich ins-
besondere darauf, ob die gentech-
nische Anlage den Labor- und
Produktionssicherheitsmafinah-
men genigt, die nach der Rechts-
verordnung aufgrund des §7
Abs. 3 fir die Gefahrenstufe der
zur Durchfihrung kommenden
gentechnischen Arbeit vorge-
schrieben sind.

(3) Soll in einer bereits geneh-
migten gentechnischen Anlage
eine weitere als die genehmigte
gentechnische Arbeit durchge-

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschufl —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil

des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

der Genehmigung nach § 7 Abs. 1
oder von der Anmeldung nach § 7
Abs. 2 umfafiten Arbeiten, diirfen
nur aufgrund einer neuen Anla-
gengenehmigung durchgefiihrt
werden.

Woelitere gentechnische Arbeiten
zu gewerblichen Zwecken

(1) Die Durchfiihrung weiterer
gentechnischer Arbeiten der Si-
cherheitsstufe 1 zu gewerblichen
Zwecken ist bel der zustindigen
Behérde spitestens zwei Monate
vor dem beabsichtigten Beginn
der Arbeiten anzumelden.

(2) Die Durchfithrung weiterer
gentechnischer Arbeiten der Si-
cherheitsstufen 2, 3 oder 4 zu ge-
werblichen Zwecken bedarf je-
weils einer gesonderten Geneh-

migung.

(3) Weitere gentechnische Ar-
beiten zu gewerblichen Zwecken,
die einer hoheren Sicherheits-
stufe zuzuordnen sind als die von
der Genehmigung nach § 7 Abs. 1
umfafiten Arbeiten, diirfen nur
aufgrund einer neuen Anlagenge-
nehmigung durchgefithrt wer-
den.



Deutscher Bundestag — 11. Wahlperiode

Drucksache 11/6778

Gesetzentwurf 11/5622

Anmelde-
und Antragsunterlagen

(1) Einer Anmeldung oder ei-
nem Antrag auf Erlaubnis oder
Genehmigung sind die Unterla-
gen beizufiigen, die zur Beurtei-
lung der Anmeldung oder zur Prii-
fung der Voraussetzungen der Er-
laubnis oder Genehmigung erfor-
derlich sind. Die Unterlagen miis-
sen insbesondere folgende Anga-
ben enthalten:

1. den Namen der Institution und
des Betreibers,

2. den Namen des Projektleiters
und den Nachweis der erforder-
lichen Sachkenntnis,

3. den Namen des oder der Beauf-
tragten fiir die Biologische Si-
cherheit und den Nachweis der
erforderlichen Sachkenntnis,

4. eine Beschreibung des beste-
henden oder geplanten ge-
schlossenen Systems, insbeson-
dere der sicherheitsrelevanten
Einrichtungen (Autoklaven, Si-
cherheitswerkbanke, Vorrich-
tungen zur Sterilisation von
Abluft oder Abwassern oder
sonstige Sicherheitseinrichtun-

gen),

5. eine Beschreibung der vorgese-
henen gentechnischen Arbei-
ten, aus der sich die Eigen-
schaften der verwendeten
Spender- und Empfangerorga-

Anderungsantrage der
Fraktion der SPD,
soweit im Unterausschuf
abgelehnt

fiihrt werden, gilt Absatz 2 Satz 2
2. Halbsatz in dem Verfahren zur
Genehmigung oder in dem An-
meldeverfahren zur Zulassung der
weiteren gentechnischen Arbeit
entsprechend.

§ 10

Anmeldeverfahren
zur Zulassung

(1) Das Anmeldeverfahren zur
Zulassung nach § 8 Abs. 2 erfolgt
aufgrund eines schriftlichen An-
trags.

(2) Dem Antrag sind alle Unter-
lagen beizufiigen, die zur Priifung
der Voraussetzungen der Zulas-
sung nach § 11 erforderlich sind.
Die Unterlagen miissen insbeson-
dere beinhalten:

1. die Lage der gentechnischen
Anlage sowie den Namen und
die Anschrift des Betreibers,

2. den Namen der Projektleiterin/
des Projektleiters und den
Nachweis der erforderlichen
Sachkunde,

3. den oder die Namen der Beauf-
tragten/des Beauftragten fiir
die Biologische Sicherheit und
den Nachweis seiner oder ihrer
erforderlichen Sachkunde,

4. das Datum und das Aktenzei-
chen des Genehmigungsbe-
scheides fiir die gentechnische
Anlage, sofern diese bereits ge-
nehmigt ist,

5. eine Beschreibung der geplan-
ten gentechnischen Arbeit und
ihre Bewertung im Hinblick auf
die Zuordnung zu einer der Ge-
fahrenstufen; aus der Beschrei-

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschufl —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil

des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

Genehmigungsverfahren

(1) Das Genehmigungsverfah-
ren setzt einen schriftlichen An-
trag voraus.

(2) Einem Antrag auf Genehmi-
gung einer gentechnischen An-
lage nach § 7 Abs. 1 Satz 2, Abs. 3
oder 4 sind die Unterlagen beizu-
fiigen, die zur Priifung der Vor-
aussetzungen der Genehmigung
einschlieBilich der nach § 20 Abs. 1
mitumfafiten behérdlichen Ent-
scheidungen erforderlich sind.
Die Unterlagen miissen insbeson-
dere folgende Angaben enthal-
ten:

1. die Lage der gentechnischen
Anlagen sowie den Namen und
die Anschrift des Betreibers,

2. den Namen des Projektleiters
und den Nachweis der erforder-
lichen Sachkunde,

3. den Namen des oder der Beauf-
tragten fiir die Biologische Si-
cherheit und den Nachweis der
erforderlichen Sachkunde,

4. eine Beschreibung der beste-
henden oder der geplanten
gentechnischen Anlage und ih-
res Betriebs, insbesondere der
fiir die Sicherheit bedeutsamen
Einrichtungen,

5. die Risikobewertung nach § 6
Abs. 1 und eine Beschreibung
der vorgesehenen gentechni-
schen Arbeiten, aus der sich die
Eigenschaften der verwende-
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nismen sowie der Vektoren im
Hinblick auf die erforderliche
Sicherheitsstufe sowie ihre
moglichen sicherheitsrelevan-
ten Auswirkungen auf diein § 1
Nr. 1 bezeichneten Rechtsgiiter
und die vorgesehenen Vorkeh-
rungen ergeben.

(2) Der Betreiber kann auf Un-
terlagen nach Absatz 1 Bezug neh-
men, die er der zustandigen Be-
horde in einem vorangegangenen
Verfahren vorgelegt hat. Bei der
Anmeldung oder dem Antrag auf
Erteilung einer Erlaubnis oder Ge-
nehmigung einer gentechnischen
Arbeit, die in ihrer Art im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes be-
reits angemeldet und durchge-
fiihrt, erlaubt oder genehmigt ist,
kann der Betreiber auf Unterlagen
nach Absatz 1 Nr. 5 eines friiheren
Antragstellers (Vorantragsteller)
mit dessen Zustimmung Bezug
nehmen.

(3) Bei der Beantragung einer
Erlaubnis nach § 9 Abs.2 Satz 1
sowie einer Erlaubnis fiir weitere
gentechnische Arbeiten der Si-
cherheitsstufen 3 und 4 zu ge-
werblichen Zwecken sind die Un-
terlagen, soweit sie Geschafts-
oder Betriebsgeheimnisse enthal-
ten, zu kennzeichnen und ge-
trennt vorzulegen. Ihr Inhalt ist,
soweit es ohne Preisgabe des Ge-
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Anderungsantrige der
Fraktion der SPD,
soweit im Unterausschuf
abgelehnt

bung sollen sich insbesondere
die Eigenschaften des verwen-
deten Spender- und Empfan-
gerorganismus, der Vektoren
und des gentechnisch veran-
derten Organismus sowie der
Umfang der beabsichtigten Ar-
beiten und die moglichen Aus-
wirkungen auf die in § 1 ge-
nannten Rechtsgiiter und die
vorgesehenen Sicherheitsvor-
kehrungen ergeben,

6. eine Beschreibung der sicher-
heitsrelevanten Einrichtungen
und Vorkehrungen der gen-
technischen Anlage.

(3) Die zustandige Behérde hat
den Eingang des Antrags und die
Vollstindigkeit der Unterlagen
schriftlich zu bestédtigen. Sind die
Unterlagen nicht vollstdndig, ist
der Antragsteller unverziiglich zur
Ergéanzung innerhalb einer ange-
messenen Frist aufzufordern.

(4) Die zustéandige Behdrde holt
liber die zustandige Bundesbe-
horde eine Stellungnahme der
Kommission zur Zuordnung der
angemeldeten  gentechnischen
Arbeit zu einer der Gefahrenstu-
fen ein. Weicht die fiir das Anmel-
deverfahren zustdndige Behoérde
von der Bewertung der Kommis-
sion ab, hat sie die Abweichung
schriftlich zu begriinden.

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschufl —
{Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil

des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

ten Spender- und Empfénger-
organismen, der Vektoren und
des gentechnisch verédnderten
Organismus im Hinblick auf
die erforderliche Sicherheits-
stufe sowie ihre moglichen
sicherheitsrelevanten Auswir-
kungen auf die in § 1 Nr. 1 be-
zeichneten Rechtsgiiter und die
vorgesehenen - Vorkehrungen
ergeben,

6. eine Beschreibung der verfiig-
baren Techniken zur Erfas-
sung, Identifizierung und
Uberwachung des gentech-
nisch verdinderten Organis-
mus,

7. im Bereich gentechnischer Ar-
beiten zu gewerblichen Zwek-
ken zusitzlich Angaben iiber
Zahl und Ausbildung des Per-
sonals, Angaben iiber Rest-
stofiverwertung, Notiallpldne
und Angaben iiber Unifallver-
hiitungsmaBnahmen.

[vgl. § 15b]

(3) Ist vor der Entscheidung
iiber die Genehmigung zur Er-
richtung und zum Betrieb einer
gentechnischen Anlage ein Anhé-
rungsverfahren nach § 16 Abs. 1
durchzufiihren, sind die Unterla-
gen, soweit sie Geschifts- oder
Betriebsgeheimnisse oder perso-
nenbezogene Daten enthalten, zu
kennzeichnen und getrennt vor-
zulegen. Ihr Inhalt ist, soweit es
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heimnisses geschehen kann, so
ausfiihrlich darzustellen, daB es
Dritten moglich ist zu beurteilen,
ob und in welchem Umfang sie
von den Auswirkungen der gen-
technischen Arbeit betroffen wer-
den kénnen.

Anderungsantrage der
Fraktion der SPD,
soweit im UnterausschuBl
abgelehnt

Neufassung aufgrund
der Beschlisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschufl —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil
des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

ohne Preisgabe der Geheimnisse
und geschiitzten Daten geschehen
kann, so ausfiihrlich darzustellen,
dabB es Dritten moglich ist zu beur-
teilen, ob und in welchem Umfang
sie von den Auswirkungen der
gentechnischen Arbeit betroffen
werden konnen.

(4) Einem Antrag auf Erteilung
der Genehmigung zur Durchfiih-
rung weiterer gentechnischer Ar-
beiten der Sicherheitsstufen 2, 3
oder 4 zu gewerblichen Zwecken
nach § 9 Abs. 2 sind die Unterla-
gen beizufiigen, die zur Priifung
der Voraussetzungen der Geneh-
migung erforderlich sind. Die Un-
terlagen miissen insbesondere
folgende Angaben enthalten:

1. eine Beschreibung der vorge-
sehenen gentechnischen Ar-
beiten nach Mafigabe des Ab-
satzes 2 Satz 2 Nr. 5,

2. eine Erkldrung des Projektlei-
ters, ob und ggf. wie sich die
Angaben nach Absatz 2 Satz 2
Nr. 1 bis 3 gedndert haben,

3. Datum und Aktenzeichen des
Genehmigungsbescheides zur
Errichtung und zum Betrieb
der gentechnischen Anlage,

4. eine Beschreibung erforderli-
cher Anderungen der sicher-
heitsrelevanten Einrichtungen
und Vorkehrungen.

(5) Die zustdndige Behorde hat
dem Antragsteller den Eingang
des Antrags und der beigefiigten
Unterlagen unverziiglich schrift-
lich zu bestitigen und zu priifen,
ob der Antrag und die Unterlagen
fir die Prifung der Genehmi-
gungsvoraussetzungen  ausrei-
chen. Sind der Antrag oder die
Unterlagen nicht vollstindig, so
fordert die zustindige Behérde
den Antragsteller unverziiglich
auf, den Antrag oder die Unterla-
gen innerhalb einer angemesse-
nen Frist zu ergidnzen.

(6) Uber einen Genehmigungs-
antrag nach §7 Abs.1 Satz2,
Abs. 3 oder 4 ist innerhalb einer
Frist von drei Monaten schriitlich
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Anmeldeverfahren

(1) Die zustédndige Behorde 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 Satz2und 9 Abs. 1
Satz 2 innerhalb von 60 Tagen zu
bestatigen. Die Bestatigung gilt als
Zustimmung zur Durchfiihrung
der gentechnischen Arbeit.
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Anderungsantrage der
Fraktion der SPD,
soweit im Unterausschuf§
abgelehnt

§11

Voraussetzungen der Zulassung
im Anmeldeveriahren

(1) Mit der angemeldeten gen-
technischen Arbeit darf in einer
genehmigten Anlage begonnen
werden, wenn die zustédndige Be-
hoérde den Eingang des Antrags
und die Vollstdndigkeit der Unter-
lagen schriftlich bestédtigt und die
angemeldete gentechnische Ar-
beit nicht schriftlich oder nicht
fristgerecht untersagt hat (Zulas-
sung).

Neufassung aufgrund
der Beschlisse
des 13. Ausschusses
— UnterausschuBl —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil

des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

zu entscheiden. Die zustindige
Behodrde kann die Frist einmal um
bis zu drei Monate verldngern, so-
weit dies im Hinblick auf andere,
nach § 20 Abs. 1 von der Geneh-
migung mitumfafite behordliche
Entscheidungen erforderlich ist.
Die Fristen ruhen, solange ein
Anhodrungsverfahren nach § 16
Abs. 1 durchgefiihrt wird oder die
Behdrde die Ergdnzung des An-
trags oder der Unterlagen abwar-
tet.

(7) Uber einen Genehmigungs-
antrag nach § 9 Abs. 2 ist inner-
halb einer Frist von drei Monaten
schriftlich zu entscheiden. Die
Frist ruht, solange die Behérde
die Ergdnzung des Antrags oder
der Unterlagen abwartet.

(8) Vor der Entscheidung iiber
eine Genehmigung holt die zu-
stindige Behorde iiber das Bun-
desgesundheitsamt eine Stellung-
nahme der Kommission zur si-
cherheitstechnischen Einstufung
der vorgesehenen gentechni-
schen Arbeiten und zu den erfor-
derlichen sicherheitstechnischen
MafBinahmen ein. Die Stellung-
nahme ist bei der Entscheidung zu
beriicksichtigen. Weicht die zu-
stindige Behoérde bei ihrer Ent-
scheidung von der Stellung-
nahme der Kommission ab, so hat
sie die Griinde hierfiir schriftlich
darzulegen. Die zustindige Be-
hoérde holt auBierdem Stellung-
nahmen der Behérden ein, deren
Aufgabenbereich durch das Vor-
haben berihrt wird.

Anmeldeverfahren

(1) Eine Anmeldung bedarf der
Schriftiorm.

(2) Einer Anmeldung nach § 7
Abs. 2 sind die Unterlagen nach
§ 10 Abs. 2 beizufiigen.

(3) Einer Anmeldung nach § 8
Abs. 1 oder § 9 Abs. 1sind die Un-
terlagen beizufiigen, die zur Be-
urteilung der gentechnischen Ar-
beiten erforderlich sind. Die Un-
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(2) Lassen die Anmeldeunterla-
gen eine Beurteilung der ange-
meldeten gentechnischen Arbei-
ten nicht zu, so kann die zustan-
dige Behérde die Vorlage weiterer
zur Beurteilung erforderlicher Un-
terlagen verlangen. In diesem Fall
darf mit der Durchfithrung der
gentechnischen Arbeiten erst be-
gonnen werden, wenn die zustédn-
dige Behorde der Durchfiihrung
der gentechnischen Arbeiten zu-
stimmt. Die zustdndige Behérde
hat ihre Entscheidung dem An-
tragsteller spétestens 60 Tage
nach Eingang der zusétzlichen
Unterlagen mitzuteilen.

(3) Die =zustandige Behodrde
kann die Durchfiihrung der ange-
meldeten gentechnischen Arbei-
ten von Bedingungen abhéngig
machen, zeitlich befristen oder da-
fir Auflagen vorsehen, soweit dies
erforderlich ist, um diein § 1 Nr. 1
bezeichneten Zwecke sicherzu-
stellen; § 17 Satz 3 gilt entspre-
chend.

Anderungsantrdge der
Fraktion der SPD,
soweit im Unterausschuf}
abgelehnt

(2) Die angemeldete gentechni-
sche Arbeit darf nicht untersagt
werden, wenn von ihr schadliche
Einwirkungen auf die in § 1 ge-
nannten Rechtsqgiiter nicht zu be-
sorgen sind. Sie ist zu versagen,
wenn die Voraussetzungen vorlie-
gen, unter denen nach § 12 die
Genehmigung zu untersagen ist.

(3) Fristgerecht ist die Untersa-
gung nach Absatz 1, wenn sie in-
nerhalb einer Frist von zwei Mo-
naten nach erfolgter Bestdtigung
des Eingangs des Antrags und der
Volistandigkeit der Unterlagen er-
folgt.

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschufl —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil

des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

terlagen miissen insbesondere
folgende Angaben enthalten:

1. die Lage der gentechnischen
Anlage sowie den Namen und
die Anschrift des Betreibers,

2. den Namen des Projektleiters
und den Nachweis der erfor-
derlichen Sachkunde,

3. die Namen des oder der Beauf-
tragten fiir die Biologische Si-
cherheit und den Nachweis der
erforderlichen Sachkunde,

4. Datum und Aktenzeichen des
Genehmigungsbescheides zur
Errichtung und zum Betrieb
der gentechnischen Anlage,

5. eine Beschreibung der vorge-
sehenen gentechnischen Ar-
beiten nach Mafigabe des § 10
Abs. 2 Satz 2 Nr. 5,

6. eine Beschreibung erforderli-
cher Anderungen der sicher-
heitsrelevanten Einrichtungen
und Vorkehrungen.

(4) Lassen die Anmeldeunterla-
gen eine Beurteilung der ange-
meldeten gentechnischen Arbei-
ten nicht zu, so fordert die zustéan-
dige Behérde den Anmelder un-
verziiglich auf, die Unterlagen in-
nerhalb einer angemessenen Frist
Zu erganzen.
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(4) Die zustandige Behorde
kann die Durchfiihrung der ange-
meldeten gentechnischen Arbei-
ten untersagen, wenn die Voraus-
setzungen des § 12 Abs. 2 Nr. 1 bis
5 nicht oder nicht mehr gegeben
sind. Die Entscheidung bedarf der
Schriftform.

(5) Bei Anmeldungen nach § 8
Abs. 2 Satz 2 priift und bewertet
die Kommission die sicherheits-
technische Einstufung der bean-
tragten gentechnischen Arbeiten
und gibt hierzu Empfehlungen.
Weicht das Bundesgesundheits-
amt bei einer Entscheidung nach
Absatz 3 oder 4 von einer Empfeh-
lung der Kommission ab, so hat es
die Griinde fiir die abweichende
Entscheidung im Bescheid darzu-
legen.
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(4) Der Beginn und die Fortfiih-
rung der angemeldeten gentech-
nischen Arbeit kénnen in entspre-
chender Anwendung der Vor-
schriften des Verwaltungsverfah-
rensgesetzes iiber Nebenbestim-
mungen mit besonderen Ver-
pflichtungen verbunden werden.

(5) Die Entscheidung iiber die
Genehmigung der gentechni-
schen Anlage, in der die angemel-
dete gentechnische Arbeit durch-
gefiihrt werden soll, soll innerhalb
der Frist des Absatzes 3 getroffen
und dem Antragsteller bekanntge-
geben werden.

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschuf§ —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil

des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

(5) Die zustindige Behérde holt
iiber das Bundesgesundheitsamt
eine Stellungnahme der Kommis-
sion zur sicherheitstechnischen
Einstufung der vorgesehenen
gentechnischen Arbeiten und den
erforderlichen sicherheitstechni-
schen Mafilnahmen ein. Die Stel-
lungnahme ist bei der Entschei-
dung zu beriicksichtigen. Weicht
die zustindige Behorde bei einer
Entscheidung von der Stellung-
nahme ab, so hat sie die Griinde
hierfiir schriftlich darzulegen.

(6) Die zustindige Behdrde hat
dem Betreiber unverziiglich den
Eingang der Anmeldung und der
beigefiigten Unterlagen schriftlich
zu bestidtigen. Der Ablauf der Frist
nach § 7 Abs. 2, § 8 Abs. 1 oder § 9

. Abs.1 gilt als Zustimmung zur

Durchfiihrung der gentechnischen
Arbeiten. Die Frist ruht, solange
die Behorde die Ergdanzung der
Unterlagen abwartet.

(7) Die zustdndige Behdrde
kann die Durchfiihrung der ange-
meldeten gentechnischen Arbei-
ten von Bedingungen abhéangig
machen, zeitlich befristen oder da-
fur Auflagen vorsehen, soweit dies
erforderlich ist, um diein § 1 Nr. 1
bezeichneten Zwecke sicherzu-
stellen; § 17 Satz 3 gilt entspre-
chend.

(7a) Die zustdndige Behorde
kann die Durchfiihrung der ange-
meldeten gentechnischen Arbei-
ten untersagen, wenn die Voraus-
setzungen des § 12 Abs.2 Nr. 1
bis 5 nicht oder nicht mehr gege-
ben sind. Die Entscheidung bedarf
der Schriftform.

(8) Mit Zustimmung der zustin-
digen Behorde kénnen die gen-
technischen Arbeiten vor Ablauf
der Frist nach Absatz 6 Satz 2 be-
gonnen werden.
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§ 11a
Verfahren zur Genehmigung

(1) Das Verfahren zur Erteilung
der Genehmigung nach § 8 Abs. 1
und § 8 Abs. 3 sowie nach § 9 setzt
einen schriftlichen Antrag vor-
aus.

(2) Dem Antrag sind alle Unter-
lagen beizufiigen, die zur Priifung
der Voraussetzungen fiir die Ertei-
lung der Genehmigung nach § 12
erforderlich sind.

Die Unterlagen miissen insbeson-
dere beinhalten:

1. die Lage der gentechnischen
Anlage sowie den Namen und
die Anschrift des Betreibers,

2. den Namen der Projektleiterin/
des Projektleiters und den
Nachweis der erforderlichen
Sachkunde,

3. den oder die Namen der Beauf-
tragten/des Beauftragten fir
die Biologische Sicherheit und
den Nachweis seiner oder ihrer
erforderlichen Sachkunde,

4. eine Beschreibung der geplan-
ten gentechnischen Arbeit und
ihre Bewertung im Hinblick auf
die Zuordnung zu einer der
Gefahrenstufen. Die Bewer-
tung ist entsprechend den im
Anhang III der EG-Richtlinie
+Richtlinie iber die Verwen-
dung genetisch veranderter Mi-
kroorganismen in geschlosse-
nen Systemen” genannten Kri-
terien vorzunehmen.

Die Beschreibung soll insbe-
sondere beinhalten:

— die Eigenschaften des ver-
wendeten Spender- und
Empfangerorganismus, der
Vektoren und des gentech-
nisch verdnderten Organis-
mus sowie der Umfang der
beabsichtigten Arbeit und
die méglichen Auswirkun-
gen auf diein § 1 genannten
Rechtsgiiter und die vorge-
sehenen Vorkehrungen,

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschufl —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil
des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)
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— Angaben zu verfligbaren
Techniken der Identifizie-
rung und Uberwachung des
gentechnisch verdnderten
Organismus und

— Angaben zur Feststellung
der Wirkungen des gentech-
nisch veranderten Organis-
mus auf andere Organis-
men,

5. das Datum und das Aktenzei-
chen des Genehmigungsbe-
scheides fiir die gentechnische
Anlage, sofern diese bereits ge-
nehmigt ist,

6. Vorkehrungen der gentechni-
schen Anlage und Informatio-
nen iber vorherrschende me-
teorologische Bedingungen
und standortbedingte Gefah-
renquellen,

7. Angaben iber die Art und die
Menge des bei der gentechni-
schen Arbeit entstehenden Ab-
wassers und Abfalls sowie An-
gaben zur Abwasser- und Ab-
fallbehandlung,

8. Informationen iiber Unfallver-
hiitung und Notfallpléne,

9. die Zahl der in der gentechni-
schen Anlage Beschiftigten
und die Zahl derer, die unmit-
telbar gentechnische Arbeiten
verrichten.

(3) § 10 Abs. 3 und 4 gelten ent-
sprechend.

(4) Uber den Antrag ist inner-
halb einer Frist von drei Monaten
nach erfolgter Bestatigung des
Eingangs des Antrags und der
Vollstandigkeit der Unterlagen
schriftlich zu entscheiden. Die
Frist ist gehemmt, solange ein
Anhoérungsverfahren nach § 16
Abs. 3 durchgefiihrt wird.

(5) Hat der Entscheidung tiber
die Genehmigung ein Anhdérungs-
verfahren nach § 16 Abs. 3 voraus-
zugehen, sind Unterlagen, soweit
sie Geschéfts-, Betriebsgeheim-
nisse oder personenbezogene Da-
ten enthalten, zu kennzeichnen
und getrennt vorzulegen. Ihr In-

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschul —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil
des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)
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Erlaubnis und Genehmigung bei
gentechnischen Arbeiten

(1) Die Erlaubnis und die Ge-
nehmigung gelten nur fiir die im
Bescheid aufgefithrten und einer
bestimmten Sicherheitsstufe zuge-
ordneten gentechnischen Arbei-
ten; die Genehmigung berech-
tigt unbeschadet des § 8 Abs. 1
Satz 2 dariber hinaus auch zur
Durchfiihrung aller gentechni-
schen Arbeiten der Sicherheits-
stufe 1.

(2) Erlaubnis und Genehmigung
sind zu erteilen, wenn

1. die vorgelegten Unterlagen
vollstandig sind,

2. nachgewiesen ist, daB der Pro-
jektleiter sowie der oder die Be-
auftragte(n) fiir die Biologische
Sicherheit die fiir ihre Aufga-
ben erforderliche Sachkenntnis
haben und die ihnen obliegen-
den Verpflichtungen stindig
erfiillen kénnen,

3. keine Tatsachen vorliegen, aus
denen sich Bedenken gegen
die erforderliche Zuverléassig-
keit des Betreibers, des Projekt-
leiters sowie des oder der Be-
auftragte(n) fiir die Biologische
Sicherheit ergeben,

Anderungsantrage der
Fraktion der SPD,
soweit im Unterausschufl
abgelehnt

halt ist, soweit es ohne Preisgabe
des Geheimnisses geschehen
kann, so ausfiithrlich darzustellen,
daB es Dritten moglich ist zu beur-
teilen, ob und in welchem Umfang
sie von den Auswirkungen des
Vorhabens betroffen werden kén-
nen.

§12

Voraussetzungen und Form
der Genehmigung

(1) Die Genehmigung nach § 8
Abs. 1, nach § 8 Abs. 3 und nach
§ 9 darf nur erteilt werden, wenn
von der Durchfithrung der gen-
technischen Arbeit und von der
Errichtung und dem Betrieb der
gentechnischen Anlage schéadli-
che Einwirkungen auf die in § 1
genannten Rechtsgiiter nicht zu
besorgen sind. Andernfalls ist die
Genehmigung zu versagen; dies
insbesondere, wenn

1. Tatsachen vorliegen, aus denen
sich Bedenken gegen die Zu-
verldssigkeit des Betreibers er-
geben,

2. Beauftragte fiir die Biologische
Sicherheit die fiir ihre Aufga-
ben erforderliche Sachkunde
nicht besitzen oder die ihnen
obliegenden Verpilichtungen
nicht standig erfiillen kénnen,

3. die Anforderungen des §7
Abs. 4 an die Errichtung und
den Betrieb der gentechnischen
Anlage und die Durchfiihrung
der gentechnischen Arbeit
nicht oder nur unzureichend er-
fullt werden,

Neufassung aufgrund
der Beschlisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschuf§ —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil
des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

Genehmigungsvoraussetzungen

(1) Die Genehmigung zur Er-
richtung und zum Betrieb einer
gentechnischen Anlage nach § 7
Abs. 1 Satz 2 oder Abs. 4 ist zu er-
teilen, wenn

1. keine Tatsachen vorliegen, aus
denen sich Bedenken gegen
die Zuverldssigkeit des Betrei-
bers und der fiir die Errichtung
sowie fiir die Leitung und die
Beaufsichtigung des Betriebs
der Anlage verantwortlichen
Personen ergeben,

2. gewdbhrleistet ist, daB der Pro-
jektleiter sowie der oder die Be-
auftragte(n) fiir die Biologische
Sicherheit die fiir ihre Aufga-
ben erforderliche Sachkunde
besitzen und die ihnen oblie-
genden Verpflichtungen stan-
dig erfiillen konnen,

3. sichergestellt ist, daB vom An-
tragsteller die sich aus §6
Abs. 1 und 2 und den Rechts-
verordnungen nach § 26 Abs. 2
Nr. 2,4, 5, 6 und 10 ergebenden
Pflichten fiir die Durchfiihrung
der vorgesehenen gentechni-
schen Arbeiten erfillt wer-
den,
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4. gewahrleistet ist, daB fiir die er-
forderliche Sicherheitsstufe die
nach dem Stand der Wissen-
schaft und Technik notwendi-
gen Vorkehrungen getroffen
sind und deshalb schéadliche
Einwirkungen auf die in § 1
Nr. 1 bezeichneten Rechtsgiiter
nicht zu erwarten sind und

5. eine aufgrund einer nach § 30
Abs. 1 erlassenen Rechtsver-
ordnung erforderliche Dek-
kungsvorsorge nachgewiesen
ist.

Vor Erteilung einer Genehmigung
oder Erlaubnis hat die zustandige
Behorde die erforderliche Be-
schaffenheit und Ausstattung des
geschlossenen Systems zu iber-
prifen. Bei Genehmigungsantra-
gen, die gentechnische Arbeiten
der Sicherheitsstufe 2 betreffen,
geniigt eine Bestitigung der zu-
standigen Landesbehoérde, daB die
Beschaffenheit und Ausstattung
des geschlossenen Systems der
vorgelegten Beschreibung ent-
spricht.

(3) Vor der Entscheidung tber
eine Genehmigung priift und be-
wertet die Kommission die sicher-
heitstechnische Einstufung der
beantragten gentechnischen Ar-
beiten und gibt hierzu Empfehlun-
gen.

(4) Uber die Erteilung einer Er-
laubnis entscheidet die zustandige
Landesbehorde hinsichtlich der si-
cherheitstechnischen Einstufung
der gentechnischen Arbeit im Be-
nehmen mit dem Bundesgesund-
heitsamt. Das Bundesgesundheits-
amt holt eine Stellungnahme der

76

Anderungsantriage der
Fraktion der SPD,
soweit im Unterausschuf
abgelehnt

4. den Anforderungen nicht ge-

niigt wird, die in der Rechtsver-
ordnung aufgrund von §7
Abs. 3 festgelegt sind,

5. die erforderliche Deckungsvor-
sorge nicht nachgewiesen ist,

6. andere offentlich-rechtliche
Vorschriften der Errichtung
und dem Betrieb der gentechni-
schen Anlage entgegenstehen.

(2) Werden die Genehmigung
fir die gentechnische Arbeit und
die Genehmigung fir die gentech-
nische Anlage in einem Genehmi-
gungsbescheid erteilt, ist in die-
sem deutlich zum Ausdruck zu
bringen, daB sowohl die gentech-
nische Arbeit als auch die gen-
technische Anlage genehmigt sind
und zwei selbstdndige Genehmi-
gungen vorliegen.

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— UnterausschuBl —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil
des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

4. gewabhrleistet ist, daB fiir die er-
forderliche Sicherheitsstufe die
nach dem Stand der Wissen-
schaft und Technik notwendi-
gen Vorkehrungen getroffen
sind und deshalb schadliche
Einwirkungen auf die in § 1
Nr. 1 bezeichneten Rechtsgiiter
nicht zu erwarten sind,

5. keine Tatsachen vorliegen, de-
nen die Verbote des Artikels 2
des Gesetzes zu dem Uberein-
kommen vom 10. April 1972
iiber das Verbot der Entwick-
lung, Herstellung und Lage-
rung bakteriologischer (biolo-
gischer) Waifen und von To-
xinwaffen sowie iiber die Ver-
nichtung solcher Waffen in der
Fassung vom 21. Februar 1983
entgegenstehen, und

6. andere Offentlich-rechtliche
Vorschriften der Errichtung
und dem Betrieb der gentech-
nischen Anlage nicht entge-
genstehen.

(2) Die Teilgenehmigung nach
§ 7 Abs. 3 ist zu erteilen, wenn
eine vorlaufige Priifung ergibt,
daB die Voraussetzungen des Ab-
satzes 1 im Hinblick auf die Er-
richtung und den Betrieb der ge-
samten gentechnischen Anlage
vorliegen werden und ein berech-
tigtes Interesse an der Erteilung
einer Teilgenehmigung besteht.

(3) Die Genehmigung nach § 9
Abs. 2 ist zu erteilen, wenn die

- Voraussetzungen nach Absatz 1

Nr. 1 bis § fiir die Durchfithrung
der vorgesehenen weiteren gen-
technischen Arbeiten vorliegen.
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Kommission liber die sicherheits-
technische Einstufung der gen-
technischen Arbeiten ein. Diese
Stellungnahme ist der Landesbe-
horde mitzuteilen.

(5) Die Entscheidung iiber den
Antrag auf Erlaubnis oder Geneh-
migung zur Durchfilhrung gen-
technischer Arbeiten bedarf der
Schriftform. Weicht das Bundesge-
sundheitsamt bei der Entschei-
dung tliber die Genehmigung oder
der Sicherheitseinstufung gegen-
iiber der Landesbehérde von der
Empfehlung der Kommission ab,
so hat es die Griinde fiir die ab-
weichende Beurteilung schriftlich
darzulegen. Weicht die zustindige
Landesbehérde bei der Entschei-
dung iiber die Erlaubnis von der
Sicherheitseinstufung des Bun-
desgesundheitsamtes ab, so hat
sie ebenfalls die Griinde fir
die abweichende Entscheidung
schriftlich darzulegen.

(6) Uber einen Antrag auf Ertei-
lung einer Erlaubnis oder Geneh-
migung ist innerhalb von 90 Tagen
zu entscheiden. Lassen die An-
tragsunterlagen eine Beurteilung
der beantragten gentechnischen
Arbeiten nicht zu, so kann die zu-
standige Behorde die Vorlage wei-
terer zur Prifung der Erlaubnis-
oder Genehmigungsvorausset-
zungen erforderlicher Unterlagen
verlangen; in diesem Fall ist liber
den Antrag innerhalb von 60 Ta-
gen nach Eingang der zusatzli-
chen Unterlagen zu entscheiden.

DRITTER TEIL

Freisetzung und
Inverkehrbringen

In Artikel 1 werden unter Beibe-
haltung der Uberschrift die §§ 13
bis einschliefilich 15 durch die fol-
genden §§ 13 bis 15 ersetzt:

§13
Freisetzung und
Inverkehrbringen
(1) Einer Genehmigung des (1) Einer Genehmigung bedarf, (1) Einer Genehmigung des
Bundesgesundheitsamtes bedarf, wer Bundesgesundheitsamtes bedarf,
wer wer
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1. gentechnisch verdanderte Orga-
nismen freisetzt,

2. gentechnisch veranderte Orga-
nismen oder sonstige Produkte,
die solche Organismen enthal-
ten, in den Verkehr bringt.

Die Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen umfafit auch die
Nachkommen und das Vermeh-
rungsmaterial des gentechnisch
veranderten Organismus. Einer
Genehmigung fiir ein Inverkehr-
bringen bedarf es nicht, wenn eine
solche Genehmigung bereits ei-
nem fritheren Betreiber fiir den
rgentechnisch verdnderten Orga-
nismus oder das sonstige Produkt
erteilt wurde.

(2) Eine Genehmigung ist nicht
erforderlich fiir die Abgabe zu
Zwecken der Forschung von ei-
nem Betreiber, der nach den Vor-
schriften dieses Gesetzes befugt
ist, gentechnische Arbeiten zu
Forschungszwecken oder eine
Freisetzung durchzufiihren, an ei-
nen anderen Betreiber, der gleich-
falls die erforderliche Befugnis
hat.
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1. einen gentechnisch verénder-
ten Organismus oder ein Pro-
dukt, das einen solchen enthdlt,
freisetzt,

2. einen gentechnisch verander-
ten Organismus oder ein Pro-
dukt, das einen solchen enthalt,
erstmals in den Verkehr
bringt,

3. einen gentechnisch verédnder-
ten Organismus oder ein Pro-
dukt, das einen solchen enthdlt,
zu einer anderen als der bisher
genehmigten bestimmungsge-
maBen Verwendung in den
Verkehr bringt.

Die Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen eines gentechnisch
veranderten Organismus darf
auch fiir dessen Nachkommen und
das Vermehrungsmaterial erteilt
werden, wenn nach dem Stand der
Wissenschaft schadliche Einwir-
kungen auf die in § 1 genannten
Rechtsgiiter nicht zu erwarten
sind. Die Genehmigung kann auf
bestimmte Verwendungen be-
schrankt werden.

Eine Genehmigung ist nicht erfor-
derlich fir die Abgabe eines gen-
technisch verédnderten Organis-
mus zu Zwecken der Forschung
von einem Betreiber, der nach den
Vorschriften dieses Gesetzes be-
fugtist, gentechnische Arbeiten zu
Forschungszwecken oder eine
Freisetzung dieses gentechnisch
veranderten Organismus durchzu-
fithren, an einen anderen Betrei-
ber, der gleichfalls die erforderli-
che Befugnis firr diesen gentech-
nisch verénderten Organismus
hat.

(2) Fiir die Freisetzung und fir
das Inverkehrbringen kommt nur
ein gentechnisch veranderter Or-
ganismus oder ein Produkt, das ei-
nen solchen enthalt, in Betracht,
dessen gentechnische Verdnde-
rung Folge einer genehmigten
oder zugelassenen gentechni-
schen Arbeit ist, die in einer ge-
nehmigten gentechnischen An-
lage vorgenommen wurde.

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschuf§ —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil
des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

1. gentechnisch veréanderte Orga-
nismen freisetzt,

2. Produkte, in den Verkehr
bringt, die gentechnisch verédn-
derte Organismen enthalten
oder aus solchen bestehen,

3. Produkte, die gentechnisch
verinderte Organismen ent-
halten oder aus solchen beste-
hen, zu einem anderen Zweck
als der bisherigen bestim-
mungsgemifien Verwendung
in den Verkehr bringt.

Die Genehmigung fiir eine Frei-
setzung oder ein Inverkehrbrin-
gen kann auch die Nachkommen
und das Vermehrungsmaterial
des gentechnisch verinderten Or-
ganismus umfassen. Die Geneh-
migung fiir ein Inverkehrbringen
kann auf bestimmte Verwendun-
gen beschrinkt werden. Einer
Genehmigung fiir ein Inverkehr-
bringen bedarf es nicht, wenn
eine solche Genehmigung bereits
fiir das Produkt erteilt wurde.

(2) Eine Genehmigung ist nicht
erforderlich fiir die Abgabe zu
Zwecken der Forschung von ei-
nem Betreiber, der nach den Vor-
schriften dieses Gesetzes befugt
ist, gentechnische Arbeiten zu
Forschungszwecken oder eine
Freisetzung durchzufiihren, an ei-
nen anderen Betreiber, der gleich-
falls die erforderliche Befugnis
hat.
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(3) Eine Genehmigung kann
sich auf die Freisetzung unter-
schiedlicher gentechnisch veran-
derter Organismen am gleichen
Standort sowie eines bestimmten
gentechnisch veranderten Orga-
nismus an verschiedenen Stand-
orten erstrecken, wenn die Frei-
setzung zum gleichen Zweck er-
folgt. ‘

(4) Die Bundesregierung kann
nach Anhérung der Kommission
durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates be-
stimmen, daf8 fiir bestimmte Frei-
setzungen oder das Inverkehrbrin-
gen von gentechnisch veranderten
Organismen oder von Produkten,
die solche Organismen enthalten,
Ausnahmen von der Genehmi-
gungspflicht nach Absatz 1 gelten,
soweit nach dem Stand der Wis-
senschaft eine Gefdhrdung der in
§ 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgiiter
ausgeschlossen ist.

Anderungsantrage der
Fraktion der SPD,
soweit im UnterausschuB
abgelehnt

(3) Die Genehmigung der Frei-
setzung zu Forschungszwecken
setzt voraus, daf nach dem Stufen-
plan vorgegangen wird und min-
destens ein Experiment in einem
geschlossenen System durchge-
fithrt worden ist, das die Gegeben-
heiten des geplanten Standorts
der Freisetzung soweit simuliert,
wie dies in einem geschlossenen
System moglich ist, und das zum
Ergebnis hat, daB bei bestim-
mungsgeméBer Verwendung des
gentechnisch verdnderten Orga-
nismus oder des Produkts, das ei-
nen solchen enthélt, schéadliche
Einwirkungen auf die in § 1 ge-
nannten Rechtsgiiter nicht zu be-
sorgen sind.

(3a) Eine Genehmigung kann
sich auf die Freisetzung unter-
schiedlicher gentechnisch veran-
derter Organismen am gleichen
Standort sowie eines bestimmten
gentechnisch verdnderten Orga-
nismus an verschiedenen Stand-
orten erstrecken, wenn die Frei-
setzung zum gleichen Zweck er-
folgt.

(4) Die Genehmigung einer Frei-
setzung zu gewerblichen Zwek-
ken, die nicht die Merkmale des
Inverkehrbringens erfiillt, setzt
voraus, daBl durch mindestens eine
genehmigte Freisetzung zu For-
schungszwecken der Nachweis
erbracht ist, daB bei bestimmungs-
gemdBer Verwendung des gen-
technisch verdnderten Organis-
mus oder des Produkts, das einen
solchen enthélt, schadliche Ein-
wirkungen auf die in § 1 genann-
ten Rechtsqiiter nicht zu besorgen
sind.

(5) Die Genehmigung des Inver-
kehrbringens eines gentechnisch
veranderten Organismus oder ei-
nes Produkts, das einen solchen
enthalt, setzt voraus,

1. daB durch mindestens eine ge-
nehmigte Freisetzung der
Nachweis erbracht ist, daB bei
bestimmungsgemaBer Verwen-
dung schéadliche Einwirkungen

Neufassung aufgrund
der Beschlisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschufl —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil

des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

(3) Eine Genehmigung kann
sich auf die Freisetzung unter-
schiedlicher gentechnisch veran-
derter Organismen am gleichen
Standort sowie eines bestimmten
gentechnisch veranderten Orga-
nismus an verschiedenen Stand-
orten erstrecken, wenn die Frei-
setzung zum gleichen Zweck in-
nerhalb eines begrenzten Zeit-
raums erfolgt.

(4) Die Bundesregierung kann
nach Anhérung der Kommission
durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates be-
stimmen, daB fiir die Freisetzung
von bestimmien gentechnisch
verdnderten Organismen ein von
dem Verfahren des Dritten Teils
dieses Gesetzes abweichendes

'vereinfachtes Verfahren gilt, so-

weit nach dem Stand der Wissen-
schaft eine Gefdhrdung der in § 1
Nr. 1 bezeichneten Rechtsgiiter
ausgeschlossen ist.
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(5) Die Bundesregierung kann
nach Anhoérung der Kommission
durch Rechtsverordnung bestim-
men, daB auBerhalb des Geltungs-
bereichs dieses Gesetzes in einem
gleichwertigen Verfahren erteilte
Genehmigungen der Geneh-
migung des Inverkehrbringens
durch das Bundesgesundheitsamt
gleichstehen.

Antragsunterlagen
bei Freisetzung
und Inverkehrbringen

80

Anderungsantrdage der
Fraktion der SPD,
soweit im Unterausschuf}
abgelehnt

auf die in §1 genannten
Rechtsgiiter nicht zu besorgen
sind und

2. daB das Erbmaterial des gen-
technisch verdnderten Organis-
mus stabil ist, so daB iiber seine
Qualitdt und sein Verhalten in
der Zukunft ein zuverlassiges
Urteil moéglich ist.

(6) Das Inverkehrbringen bedarf
keiner Genehmigung, wenn ein
gentechnisch verdnderter Orga-
nismus oder ein Produkt, das einen
solchen enthalt, in einem EG-
Mitgliedstaat zugelassen ist und
die der Zulassung zugrundelie-
gende bestimmungsgeméBe Ver-
wendung im Geltungsbereich die-
ses Gesetzes beibehalten wird;
dariiber hinaus wird bei Produk-
ten, die zur Freisetzung vorgese-
hen sind, vorausgesetzt, daf} die
der Zulassung zugrundeliegenden
spezifischen Bedingungen an die
Umweltgegebenheiten eingehal-
ten werden.

(7) Fiir die Erteilung der Geneh-
migung fir das Inverkehrbringen
ist das Bundesgesundheitsamt zu-
standig.

(8) Dies gilt auch, wenn aus ei-
nem anderen EG-Mitgliedstaat
eine Genehmigung zur Freiset-
zung oder zum Inverkehrbringen
beantragt wird. :

(9) Fiir die Erteilung der iibrigen
nach diesem Gesetz erforderli-
chen Genehmigungen, fiir die Zu-
lassung im Anmeldeverfahren und
fiir die Uberwachung sind Landes-
behoérden zusténdig.

§ 14

Verfahren zur Genehmigung
der Freisetzung

(1) Das Verfahren zur Erteilung
der Genehmigung nach §13
Abs. 1 Ziffer 1 erfolgt aufgrund ei-
nes schriftlichen Antrags. Dem

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschufl —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil

des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

(5) Der Genehmigung des In-
verkehrbringens durch das Bun-
desgesundheitsamt stehen Ge-
nehmigungen gleich, die von Be-
horden anderer Mitgliedstaaten
der Europdischen Gemeinschai-
ten nach gleichwertigen Vor-
schriften erteilt worden sind. Im
ibrigen kann die Bundesregie-
rung nach Anhérung der Kom-
mission durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates
bestimmen, daB aufierhalb des
Geltungsbereichs dieses Gesetzes
in einem gleichwertigen Veriah-
ren erteilte Genehmigungen der
Genehmigung des Inverkehrbrin-
gens durch das Bundesgesund-
heitsamt gleichstehen.

Antragsunterlagen
bei Freisetzung
und Inverkehrbringen
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(1) Dem Antrag auf Genehmi-
gung einer Freisetzung sind die
zur Priafung der Genehmigungs-
voraussetzungen erforderlichen
Unterlagen beizufiigen. Die Un-
terlagen miissen auBer denin § 10
Abs. 1 Nr. 1 bis 3 beschriebenen
insbesondere folgende Angaben
enthalten:

1. die Beschreibung des Freiset-

zungsvorhabens hinsichtlich
seines Zweckes und Stand-
ortes,

2. die dem Stand der Wissen-
schaft entsprechende Be-
schreibung der sicherheitsre-
levanten Eigenschaften des
freizusetzenden Organismus
und der Umstdnde, die fir das
Uberleben, die Fortpflanzung
und die Verbreitung des Or-
ganismus von Bedeutung
sind; Unterlagen iber voran-
gegangene Arbeiten im ge-
schlossenen System und Frei-
setzungen sind beizufiigen,

3. eine Darlegung der durch die
Freisetzung moglichen sicher-
heitsrelevanten Auswirkun-
gen auf die in § 1 Nr. 1 ge-
nannten Rechtsgiiter und der
vorgesehenen Vorkehrungen,

4. eine Beschreibung der ge-
planten UberwachungsmaB-
nahmen.

Anderungsantriage der
Fraktion der SPD,
soweitim UnterausschuBl
abgelehnt

Antrag sind alle Unterlagen beizu-
fiigen, die zur Prifung der Voraus-
setzungen fiir die Erteilung der
Genehmigung nach § 15 erforder-
lich sind.

(2) Der Antrag muB die Angaben
entsprechend dem Anhang II der
EG-Richtlinie ,Richtlinie des Ra-
tes tber die absichtliche Freiset-
zung genetisch veranderter Orga-
nismen in die Umwelt” enthal-
ten.

Dazu gehoren insbesondere:

1. der Name und die Anschrift
der Betreiberin/des Betrei-
bers,

2. der Name der Projektleiterin/
des Projektleiters und der
Nachweis seiner erforderli-
chen Sachkunde,

3. der Name oder die Namen
der/des Beauftragten fiir die
Biologische Sicherheit und der
Nachweis seiner oder ihrer er-
forderlichen Sachkunde,

4. eine Beschreibung des Frei-
setzungsvorhabens unter An-
gabe von Zweck, Beginn und
Dauer,

5. eine dem Stand der Wissen-
schaft entsprechende Be-
schreibung der Eigenschaften
der verwendeten Spender und

Neufassung aufgrund
der Beschlisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschufl —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil

des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

(1) Dem Antrag auf Genehmi-
gung einer Freisetzung sind die
zur Priifung erforderlichen Unter-
lagen beizufligen. Die Unterlagen
miussen auBler den in § 10 Abs. 2
Satz 2 Nr. 2 und 3 beschriebenen
insbesondere folgende Angaben
enthalten:

1. den Namen und die Anschrift
des Betreibers,

2. die Beschreibung des Freiset-
zungsvorhabens hinsichtlich
seines Zweckes und Stand-
ortes, des Zeitpunktes und des
Zeitraums,

3. die dem Stand der Wissen-
schaft entsprechende Be-
schreibung der sicherheitsre-
levanten Eigenschaften des
freizusetzenden Organismus
und der Umstédnde, die fiir das
Uberleben, die Fortpflanzung
und die Verbreitung des Or-
ganismus von Bedeutung
sind; Unterlagen iiber voran-
gegangene Arbeiten in einer
gentechnischen Anlage und
iber Freisetzungen sind bei-
zufiigen,

30. eine Darlegung der durch die
Freisetzung moglichen sicher-
heitsrelevanten = Auswirkun-
gen auf diein § 1 Nr. 1 genann-
ten Rechtsgiiter und der vorge-
sehenen Vorkehrungen,

4. eine Beschreibung der ge-
planten UberwachungsmaB-
nahmen sowie Angaben iiber
entstehende Reststoffe und
ihre Behandlung sowie iber
Notfallpldne.
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10.

11.

12.

13.

14.

Anderungsantréage der
Fraktion der SPD,
soweit im Unterausschufl
abgelehnt

Empfangerorganismen und
der Vektoren sowie Informa-
tionen tiber die genetische
Veranderung,

eine dem Stand der Wissen-
schaft entsprechende Be-
schreibung der Eigenschaften
des zur Freisetzung vorgese-
henen Organismus, der Identi-
fizierungsmethoden und In-
formationen iber die Wech-
selwirkung zwischen dem
gentechnisch veranderten Or-
ganismus und der Umwelt,

. die geographische Lage des

Orts der Freisetzung und In-
formationen Uber die Umwelt
sowie am Ort der Freisetzung
als auch in der weiteren Um-
gebung,

. eine Beschreibung der Metho-

den zur Uberwachung des
gentechnisch veranderten Or-
ganismus,

. eine Beschreibung der Uber-

wachung der Freisetzung un-
ter Angabe der Methoden und
Verfahren zur Vermeidung
der Verbreitung des gentech-
nisch veranderten Organis-
mus aullerhalb des Freiset-
zungsgebiets,

Angaben zur Behandlung des
Standortes nach Beendigung
der Freisetzung,

Angaben zur Abfallentsor-
gung,

die Darlegung der vorgesehe-
nen Noteinsatzpléane,

eine Beschreibung der Maf-
nahmen zum Schutz der Be-
schaftigten,

eine Bewertung moglicher
Auswirkung auf die in §1
genannten Rechtsgiiter so-
wie eine Risiko-Nutzen-Ab-
wdagung.

. Dem Antrag sind die Unterlagen
uber die Arbeiten zur Herstellung
des gentechnisch veranderten Or-
ganismus oder des zur Freisetzung
vorgesehenen Produkts, das einen

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschufl —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil

des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)
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~ (2) Soweit im Genehmigungs-
verfahren die Offentlichkeit zu be-
teiligen ist, gilt § 10 Abs. 3 entspre-
chend.

(3) Dem Antrag auf Genehmi-
gung des Inverkehrbringens sind
die zur Prifung der Genehmi-
gungsvoraussetzungen erforderli-
chen Unterlagen beizufiigen. Die
Unterlagen miissen insbesondere
folgende Angaben enthalten:

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

2. die Bezeichnung und eine dem
Stand der Wissenschaft ent-
sprechende Beschreibung des
in Verkehr zu bringenden Or-
ganismus oder Produktes im
Hinblick auf die gentechnisch
veranderten spezifischen Ei-
genschaften; Unterlagen iiber
vorangegangene Arbeiten im
geschlossenen System und
Freisetzungen sind beizufii-
gen,

3. eine Beschreibung der zu er-
wartenden Verwendungsarten
und der geplanten rédumlichen
Verbreitung,

4. eine Darlegung der durch das

Inverkehrbringen méglichen
\ sicherheitsrelevanten Auswir-
\  kungen auf die in § 1 Nr. 1 ge-
' nannten Rechtsgiiter,

5. eine Beschreibung der geplan-
ten MaBnahmen zur Kontrolle
des weiteren Verhaltens oder
der Qualitat des in Verkehr zu
bringenden Organismus oder
Produkts.

/

Anderungsantriage der
Fraktion der SPD,
soweit im UnterausschuB
abgelehnt

solchen enthalt, in einer gentech-
nischen Anlage sowie die Unterla-
gen iiber vorangegangene Freiset-
zungen und deren Ergebnisse bei-
zufiigen.

(vgl. § 144a)

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschub —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil
des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

(2) Soweit im Genehmigungs-
verfahren die Offentlichkeit zu be-
teiligen ist, gilt § 10 Abs. 3 entspre-
chend.

(3) Dem Antrag auf Genehmi-
gung des Inverkehrbringens sind
die zur Prifung der Genehmi-
gungsvoraussetzungen erforderli-
chen Unterlagen beizufiigen. Die
Unterlagen miissen insbesondere
folgende Angaben enthalten:

1. den Namen und die Anschrift
des Betreibers,

2. die Bezeichnung und eine dem
Stand der Wissenschaft ent-
sprechende Beschreibung des
in Verkehr zu bringenden Pro-
dukts im Hinblick auf die gen-
technisch verénderten spezifi-
schen Eigenschaften; Unterla-
gen uber vorangegangene Ar-
beiten in einer gentechnischen
Anlage und iiber Freisetzungen
sind beizufiigen,

3. eine Beschreibung der zu er-
wartenden Verwendungsarten
und der geplanten rdumlichen
Verbreitung,

4. eine Darlegung der durch das
Inverkehrbringen méglichen
sicherheitsrelevanten Auswir-
kungen auf die in § 1 Nr. 1 ge-
nannten Rechtsgiiter,

5. eine Beschreibung der geplan-
ten MaBnahmen zur Kontrolle
des weiteren Verhaltens oder
der Qualitat des in Verkehr zu
bringenden Produkts, der ent-
stehenden Reststoffe und ihrer
Behandlung sowie der Notiall-
pléane,

6. eine Beschreibung von beson-
deren Bedingungen fiir die An-
wendung und den Gebrauch
des in Verkehr zu bringenden
Produkts und einen Vorschlag
fiir seine Kennzeichnung und
Verpackung.
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(4) § 10 Abs. 2 Satz 1 gilt entspre-
chend. Hinsichtlich der Unterla-
gen nach Absatz 1 Nr. 2 und 3 oder
Absatz 3 Nr. 2, 4 und 5 gilt § 10
Abs. 2 Satz 2 entsprechend.

Anderungsantrige der
"Fraktion der SPD,
soweit im Unterausschufi
abgelehnt

(3) Die zustandige Behorde hat
den Eingang des Antrags und die
Vollstdndigkeit der Unterlagen
schriftlich zu bestatigen. Sind die
Unterlagen nicht vollstandig, ist
der Antragsteller unverziglich zur
Erganzung innerhalb einer ange-
messenen Frist aufzufordern.

(4) Die fiir die Genehmigung zu-
standige Behorde leitet die voll-
stdndigen Unterlagen unverzig-
lich der nach Artikel 9 der in Ab-
satz 2 genannten EG-Richtlinie fiir
das Beteiligungsverfahren zwi-
schen den EG-Mitgliedstaaten zu-
stdndigen Bundesbehérde zu.

(5) Uber den Antrag ist inner-
halb einer Frist von drei Monaten
nach erfolgter Bestatigung des
Eingangs des Antrags und der
Vollstandigkeit der Unterlagen zu
entscheiden. Die Frist ist ge-
hemmt, solange ein Anhérungs-
verfahren nach § 16 Abs. 3 durch-
gefithrt wird.

(6) Vor Erteilung der Genehmi-
gung sind

1. die Stellungnahmen der Bio-
logischen Bundesanstalt fiir
Land- und Forstwirtschaft, die
des Umweltbundesamtes und
— bei Freisetzungen gentech-
nisch verdnderter Tiere — der
Forschungsanstalt fir Virus-
krankheiten der Tiere einzuho-
len,

2. die Prifung und Bewertung des
Antrags durch die Kommission
im Hinblick auf die Gefahrdung
fir die in § 1 genannten Rechts-
giter vorzunehmen; §1la
Abs. 4 Satz 2 gilt entsprechend.

§ 14a

Verfahren zur Genehmigung
des Inverkehrbringens

(1) Das Verfahren zur Erteilung
der Genehmigung nach §13
Abs. 1 Ziffer 2 und Ziffer 3 erfolgt
aufgrund eines schriftlichen An-
trags. Dem Antrag sind alle Unter-

lagen beizufiigen, die zur Prifung

der Voraussetzungen der Ertei-
lung der Genehmigung nach § 15
erforderlich sind.

Neufassung aufgrund
der Beschlisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschull —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil

des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)
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Anderungsantrige der
Fraktion der SPD,
soweit im UnterausschuBl
abgelehnt

(2) Der Antrag muB zusatzlich zu
den in Absatz 1 und § 14 Abs. 2
genannten Unterlagen die Anga-
ben entsprechend dem Anhang III
der in § 14 Abs.2 genannten
Richtlinie enthalten.

Dazu gehdren insbesondere:

1. die Bezeichnung des Produkts
und des gentechnisch veran-
derten Organismus,

2. die geplante Produktions-
menge,

3. die bestimmungsgemaBe Ver-
wendung des Produkts und
der geplante Einsatzbereich,

4. die Einsatzbedingungen ein-
schlieBlich der Umweltgege-
benheiten,

5. eine spezifische Anleitung zur
Lagerung und zum Ge-
brauch,

6. ein Vorschlag zur Verpak-
kung, die zur Vermeidung un-
beabsichtigter Freisetzungen
geeignet sein mub,

7. ein Vorschlag zur Kennzeich-
nung,

8. eine Beschreibung der Metho-
den zur Uberwachung des
Verhaltens und der Qualitat
des Produkts,

9. die Malnahmen, die im Fall
einer nicht bestimmungsge-
méBen Verwendung oder ei-
ner unbeabsichtigten Freiset-
zung zu treffen sind,

10. eine Bewertung der Auswir-
kungen auf die in § 1 ge-
nannten Rechtsgiiter sowohl
bei bestimmungsgemaéaBer als
auch bei milbrauchlicher Ver-
wendung, wobei der Ver-
schiedenartigkeit der Orte der
Anwendung Rechnung zu tra-
gen ist.

Dem Antrag sind die Informatio-
nen tiiber Daten und Ergebnisse
beizufligen, die im Rahmen von
vorangegangenen Freisetzungen
gewonnen wurden.

(3) §14 Abs.3 dilt entspre-
chend.

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschufl —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil

des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)
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Genehmigung bei Freisetzung
und Inverkehrbringen

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

1. die Voraussetzungen nach
§ 12 Abs. 2 Nr. 1 bis 3 vorlie-
gen,

2. gewahrleistet ist, daB alle die
nach dem Stand von Wissen-
schaft und Technik erforderli-
chen Sicherheitsvorkehrungen
getroffen sind,

86

Anderungsantrige der
Fraktion der SPD,
soweit im UnterausschuB
abgelehnt

(4) Beabsichtigt die zusténdige
Behorde, die beantragte Geneh-
migung zu versagen, hat sie inner-
halb einer Frist von drei Monaten
nach erfolgter Bestdtigung des
Eingangs des Antrags und der
Vollstandigkeit der Unterlagen ei-
nen schriftlichen Ablehnungsbe-
scheid zu erteilen.

Beabsichtigt die zustandige Be-
horde, die beantragte Genehmi-
gung zu erteilen, hat sie innerhalb
der genannten Frist die Antrags-
unterlagen mit einer befiirworten-
den Stellungnahme an die EG-
Kommission weiterzuleiten; liegt
innerhalb einer Frist von zwei Mo-
naten nach der Verteilung der Un-
terlagen durch die EG-Kommis-
sion an die zustandigen Behérden
der EG-Mitgliedstaaten kein Ein-
wand eines Mitgliedstaates vor,
kann die zustandige Behdrde die
Genehmigung zum Inverkehr-
bringen erteilen.

(5) Vor Erteilung der Genehmi-
gung sind die zustdndigen Lan-
desbehérden anzuhéren.

(6) §14 Abs.6 gilt entspre-
chend.

§15

Genehmigung der Freisetzung
und des Inverkehrbringens

(1) Auf die Erteilung der Geneh-
migung der Freisetzung und des
Inverkehrbringens besteht kein
Rechtsanspruch.

(2) Die Genehmigung der Frei-
setzung darf nur erteilt werden,
wenn

1. die freigesetzten Organismen
in ihrer Ausbreitung begrenz-
bar sind und ihre Riickholbar-
keit gewdhrleistet werden
kann,

2. nach dem Stand von Wissen-
schaft und Technik bei bestim-
mungsgemafier Verwendung
des freizusetzenden gentech-
nisch veranderten Organismus

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschufl —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil

des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

Genehmigung bei Freisetzung
und Inverkehrbringen

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

1. die Voraussetzungen entspre-
chend § 12 Abs. 1 Nr. 1 und 2
vorliegen,

2. gewdbhrleistet ist, da8 alle nach
dem Stand von Wissenschaft
und Technik erforderlichen Si-
cherheitsvorkehrungen getrof-
fen werden,
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3. nach dem Stand der Wissen-
schaft im Verhéltnis zum
Zweck der Freisetzung unver-
tretbare schéddliche Einwirkun-
gen auf diein § 1 Nr. 1 bezeich-
neten Rechtsgiiter nicht zu er-
warten sind und

4. eine aufgrund einer nach § 30
Abs. 1 erlassenen Rechtsver-
ordnung erforderliche Dek-
kungsvorsorge nachgewiesen
ist.

(2) Die Genehmigung fiir ein In-
verkehrbringen ist zu erteilen,
wenn

1. die vorzulegenden Unterlagen
vollstdndig sind und

2. nach dem Stand der Wissen-
schaft im Verhdltnis zum
Zweck des Inverkehrbringens

_ unvertretbare schédliche Ein-
wirkungen auf diein § 1 Nr. 1
bezeichneten Rechtsgtiter nicht
zu erwarten sind.

Anderungsantrige der
Fraktion der SPD,
soweit im UnterausschuB

~abgelehnt

oder des Produkts, das einen
solchen enthélt, sch&dliche Ein-
wirkungen auf die in § 1 ge-
nannten Rechtsgiiter nicht zu
erwarten sind und dies durch
mindestens ein vorangegange-
nes Experiment im Sinne des
§ 13 Abs. 3 bzw. Abs. 4 nachge-
wiesen ist,

3. gewdhrleistet ist, daB alle nach
dem Stand von Wissenschaft
und Technik erforderlichen
Sicherheitsvorkehrungen zum
Schutz der in § 1 genannten
Rechtsgiiter getroffen werden,

4. Noteinsatzpldne vorliegen,.die
geeignet sind, im Fall unerwar-
teter Geschehnisse Geféhrdun-
gen fir die in § 1 genannten
Rechtsgiiter moglichst gering
zu halten,

5. die erforderliche Deckungsvor-
sorge nachgewiesen ist,

6. keine Tatsachen vorliegen, aus
denen sich Bedenken gegen
die Zuverlassigkeit des Betrei-
bers ergeben und

7. gewahrleistet ist, daB} der Pro-
jektleiter sowie der Beauftragte
fir die Biologische Sicherheit
die fiir ihre Aufgaben erforder-
liche Sachkunde besitzen und
die ihnen obliegenden Ver-
pflichtungen sténdig erfiillen
konnen.

(3) Die Genehmigung des Inver-
kehrbringens darf nur erteilt wer-
den, wenn

1. die EG-Kommission der Ertei-
lung der Genehmigung nicht
widerspricht,

2. ein von einem EG-Mitglied-

staat erhobener Einwand nicht
mehr besteht,

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschuff —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil
des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

3. nach dem Stand der Wissen-
schaft im Verhéltnis zum
Zweck der Freisetzung unver-
tretbare schédliche Einwirkun-
gen auf diein § 1 Nr. 1 bezeich-
neten Rechtsgtiter nicht zu er-
warten sind.

(2) Die Genehmigung fiir ein In-
verkehrbringen ist zu erteilen,
wenn nach dem Stand der Wissen-
schaft im Verhiltnis zum Zweck
des Inverkehrbringens unvertret-
bare schidliche Einwirkungen
auf die in § 1 Nr. 1 bezeichneten
Rechtsgiiter nicht zu erwarten
sind.
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. nach dem Stand von Wissen-

schaft und Technik bei bestim-
mungsgeméaBer Verwendung
der gentechnisch verdnderten
Organismen oder eines Pro-
dukts, das solche enthalt,
schidliche Einwirkungen auf
die in § 1 genannten Rechtsgii-
ter nicht zu erwarten sind und
dies durch ein vorangegange-
nes Experiment im Sinn des
§ 13 Abs. 5 Ziffer 1 nachgewie-
sen ist,

. eine zuverladssige Aussage Uber

die zukiinftige Qualitét und das
zukiinftige Verhalten des Pro-
dukts zu treffen ist,

. durch eine geeignete Verpak-

kung und Kennzeichnung eine
sichere Lagerung, Beférde-
rung, der sichere Gebrauch und
die bestimmungsgeméBe Ver-
wendung zum Schutz derin § 1
genannten Rechtsgiiter ermdg-
licht ist und die Voraussetzun-
gen des Absatzes 2 Ziffern 5 bis

7 gegeben sind.

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschuff —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil

des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

(2a) Uber einen Antrag auf Ge-
nehmigung einer Freisetzung
oder eines Inverkehrbringens ist
innerhalb einer Frist von drei Mo-
naten schriftlich zu entscheiden.
Bei der Berechnung der Frist blei-
ben die Zeitspannen unberiick-
sichtigt, wihrend deren das Bun-
desgesundheitsamt vom Betreiber
gegebenenifalls angeforderte wei-
tere Unterlagen erwartet oder
eine Offentlichkeitsbeteiligung
nach § 16 durchgefiihrt wird.

(3) Die Entscheidung iiber eine
Freisetzung ergeht im Einverneh-
men mit der Biologischen Bun-
desanstalt fiir Land- und Forst-
wirtschaft und dem Umweltbun-
desamt, bei der Freisetzung gen-
technisch verdanderter Tiere auch
im Einvernehmen mit der Bundes-
forschungsanstalt fiir Viruser-
krankungen der Tiere. Vor der
Erteilung einer Genehmigung fiir
eine Freisetzung ist eine Stellung-
nahme der zustindigen Landes-
behérde einzuholen. Die Ent-
scheidung iiber ein Inverkehr-
bringen ergeht im Einvernehmen
mit der Biologischen Bundesan-
stalt fir Land- und Forstwirt-
schaft. Vor der Erteilung einer
Genehmigung fiir ein Inverkehr-
bringen ist eine Stellungnahme
des Umweltbundesamtes einzu-
holen.

(4) Vor Erteilung der Genehmi-
gung priift und bewertet die Kom-
mission den Antrag im Hinblick
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VIERTER TEIL
Gemeinsame Vorschriften

Anderungsantriage der
Fraktion der SPD,
soweit im UnterausschuB
abgelehnt

§ 15b
Verwendung von Unterlagen

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— UnterausschuBl —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil
des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

auf moégliche Gefahren fiir die in
§ 1 Nr. 1 genannten Rechtsgiiter,
in den Fillen des Absatzes 1 unter
Beriicksichtigung der geplanten
Sicherheitsmainahmen, und gibt
hierzu Empfehlungen. § 10 Abs. 8
Sdtze 2 und 3 gelten entspre-
chend.

(5) Der Bundesminister fiir Ju-
gend, Familie, Frauen und Ge-
sundheit wird ermichtigt, durch
Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates das Ver-
fahren der Beteiligung der Kom-
mission der Europdischen Ge-
meinschaften und der Mitglied-
staaten im Zusammenhang mit
der Freisetzung gentechnisch ver-
dnderter Organismen und dem In-
verkehrbringen von Produkten,
die gentechnisch verdnderte Or-
ganismen enthalten oder aus sol-
chen bestehen, und die Verpiflich-
tung der zustindigen Behorde, im
Rahmen des Genehmigungsver-
fahrens Bemerkungen der Mit-
gliedstaaten zu beriicksichtigen
oder Entscheidungen der Kom-
mission der Europdischen Ge-
meinschaften umzusetzen, zu re-
geln, soweit dies zur Durchfiih-
rung der Richtlinie des Rates iiber
die absichtliche Freisetzung ge-
netisch veranderter Organismen
in die Umwelt in ihrer jeweils gel-
tenden Fassung erforderlich ist.

(1) Unterlagen nach § 10 Abs. 2
Satz 2 Nr. 5, Abs. 4 Satz 2 Nr. 4,
auch in Verbindung mit § 11
Abs. 2, nach § 11 Abs. 3 Satz 2
Nr.5und 6, § 14 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2
und 3y Abs. 3 Satz2Nr. 2,4 und §
sind nicht erforderlich, soweit der
zustindigen Behdérde ausrei-
chende Kenntnisse vorliegen. Der
Betreiber kann insoweit auf Un-
terlagen Bezug nehmen, die er in
einem vorangegangenen Verfah-
ren vorgelegt hat. Stammen Er-
kenntnisse, die Tierversuche vor-
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Anderungsantrage der
Fraktion der SPD,
soweit im Unterausschuf
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Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschuff —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil

des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

aussetzen, aus Unterlagen eines
Dritten, so teilt die zustdndige Be-
horde diesem und dem Anmelder
oder Antragsteller mit, welche
Unterlagen des Dritten sie zugun-
sten des Anmelders oder Antrag-
stellers zu verwenden beabsich-
tigt, sowie jeweils Namen und An-
schrift des anderen. Sind Tierver-
suche nicht Voraussetzung, so be-
darf es zur Verwendung von Un-
terlagen eines Dritten dessen
schriftlicher Zustimmung. Séitze 3
und 4 gelten nicht, wenn die An-
meldung oder Genehmigung lin-
ger als zehn Jahre zurtickliegt.

(2) Der Dritte kann der Verwen-
dung seiner Unterlagen im Falle
des Absatzes 1 Satz 3 innerhalb
einer Frist von drei Monaten nach
Zugang der Mitteilung nach Ab-
satz 1 Satz 3 widersprechen. Im
Falle des Widerspruchs ist das An-
melde- oder Genehmigungsver-
fahren fiir einen Zeitraum von
fiinf Jahren nach Anmeldung oder
Stellung des Genehmigungsan-
trages auszusetzen, ldngsten je-
doch bis zum Ablauf von zehn
Jahren nach der Anmeldung oder
der Genehmigung des Dritten.
Wiirde der Anmelder oder An-
tragsteller fiir die Beibringung ei-
gener Unterlagen einen kiirzeren
Zeitraum benétigen, so ist das An-
melde- oder Genehmigungsver-
fahren nur fiir diesen Zeitraum
auszusetzen. Vor Aussetzung des
Anmelde- oder Genehmigungs-
verfahrens sind der Anmelder
oder Antragsteller und der Dritte
zu horen.

(3) Erfolgt eine Anmeldung
oder wird eine Genehmigung im
Falle des Absatzes 2 vor Ablauf
von zehn Jahren nach der Anmel-
dung oder Erteilung der Geneh-
migung des Dritten unter Ver-
wendung seiner Unterlagen er-
teilt, so hat er gegen den Anmel-
der oder Antragsteller Anspruch
auf eine Vergilitung in Héhe von
50 v. H. der vom Anmelder oder
Antragsteller durch die Verwen-
dung ersparten Aufwendungen.
Der Dritte kann dem Anmelder
oder Antragsteller das Inverkehr-
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Anhérungsverfahren

(1) Vor der Entscheidung tber
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 zu-
standige Behorde ein Anhérungs-
verfahren durchzufiihren. Das
gleiche gilt bei Freisetzungen, so-
weit es sich nicht um Organismen
handelt, deren Ausbreitung be-
grenzbar ist. Die Bundesregierung

Anderungsantriage der
Fraktion der SPD,
soweit im Unterausschuf
abgelehnt

1. In Artikel 1 wird § 16 durch
folgenden Text ersetzt:

§ 16
Offentliche Anhérung

Die zustdndigen Behorden fiih-
ren ein - Anhérungsverfahren
durch vor Erteilung der Genehmi-
gung fiir eine

— gentechnische Arbeit zu For-
schungszwecken der Gefah-
renstufen 3 und 4,

— gentechnische Forschungsan-

lage fir eine gentechnische.

Arbeit der Gefahrenstufe 3
oder 4,

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— UnterausschuB —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil

des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

bringen untersagen, solange die-
ser nicht die Vergiitung gezahlt
oder fiir sie in angemessener
Hohe Sicherheit geleistet hat.

(4) Sind von mehreren Anmel-
dern oder Antragstellern gleich-
zeitig inhaltlich gleiche Unterla-
gen bei einer zustindigen Be-
horde vorzulegen, die Tierversu-
che voraussetzen, so teilt die zu-
stindige Behorde den Anmeldern
oder Antragstellern, die ihr be-
kannt sind, mit, welche Unterla-
gen von ihnen gemeinsam vorzu-
legen sind, sowie jeweils Namen
und Anschrift der anderen Betei-
ligten. Die zustindige Behorde
gibt den beteiligten Anmeldern
oder Antragstellern Gelegenheit,
sich innerhalb einer von ihr zu be-
stimmenden Frist zu einigen, wer
die Unterlagen vorlegt.

Kommt eine Einigung nicht zu-
stande, so entscheidet die zustédn-
dige Behérde und unterrichtet
hiervon unverziiglich alle Betei-
ligten. Diese sind, sofern sie ihre
Anmeldung oder ihren Antrag
nicht zuriicknehmen oder sonst
die Voraussetzungen ihrer An-
meldepflicht oder ihres Antrags
entfallen, verpilichtet, demjeni-
gen, der die Unterlagen vorgelegt
hat, die anteiligen Aufwendungen
fiir die Erstellung zu erstatten; sie
haften als Gesamtschuldner.

Anhérungsverfahren

(1) Vor der Entscheidung iiber
die Errichtung und den Betrieb ei-
ner gentechnischen Anlage, in
der gentechnische Arbeiten der
Sicherheitsstufen 2, 3 oder 4 zu
gewerblichen Zwecken durchge-
fiuhrt werden sollen, hat die zu-
stindige Behdrde ein Anhdérungs-
verfahren durchzuiiihren. Fiir die
Genehmigung gentechnischer
Anlagen, in denen gentechnische
Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 zu
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bezeichnet nach Anhérung der
Kommission durch Rechtsverord-
nung ohne Zustimmung des Bun-
desrates die Organismen, deren
Ausbreitung bei einer Freisetzung
begrenzbar ist.

(2) Das Anhérungsverfahren re-
gelt die Bundesregierung durch
Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates. Das Ver-
fahren muB den Anforderungen
des § 10 Abs. 3 bis 8 des Bundes-
Immissionsschutzgesetzes  ent-
sprechen.

Die zustdndige Behorde kann
ihre Entscheidung mit Nebenbe-
stimmungen versehen, soweit dies
erforderlich ist, um diein § 1 Nr. 1
bezeichneten Zwecke sicherzu-
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— gentechnische Arbeit zu ge-
werblichen Zwecken der Ge-
fahrenstufen 1, 2, 3 und 4,

— gentechnische Produktionsan-
lage fiir eine gentechnische Ar-
beit der Gefahrenstufen 1, 2, 3
und 4 und fir die

— Freisetzung.

Fir das Anhérungsverfahren gel-
ten § 10 Abs. 3 bis 8 des Bundes-
Immissionsschutzgesetzes  ent-
sprechend.

(4) Die zustdndigen Behdrden
haben vor der Erteilung der Ge-
nehmigung der Freisetzung einem
anerkannten und durch die Frei-
setzung in seinem satzungsgema-
Ben Aufgabenkreis beriihrten Ver-
ein Gelegenheit zur AuBerung
und zur Einsicht in die einschlégi-
gen Sachverstandigengutachten
zu geben, die sich auf die mogli-
chen Auswirkungen der Freiset-
zung auf die in § 1 genannten
Rechtsgiiter beziehen. Fiir die An-
erkennung des Vereins gelten
§ 29 Abs. 2 bis 5 des Bundesnatur-
schutzgesetzes entsprechend. § 28
Abs. 3und § 29 Abs. 2 des Verwal-
tungsverfahrensgesetzes des Bun-
des finden Anwendung.

§ 17

Nebenbestimmungen,
nachtrigliche Auflagen

In Artikel1 §17 wird nach
Satz 3 folgender Satz 4 angefiigt:

Dem Betreiber einer Freisetzung
oder eines Inverkehrbringens

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschufl —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil
des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

gewerblichen Zwecken durchge-
fithrt werden sollen, ist ein Anhé6-
rungsverfahren durchzufiihren,
wenn ein Genehmigungsveriah-
ren nach § 10 des Bundes-Immis-
sionsschutzgesetzes erforderlich
wire.

(2) Vor der Entscheidung iiber
die Genehmigung einer Freiset-
zung ist ein Anhdrungsverfahren
durchzufiihren, soweit es sich
nicht um Organismen handelt, de-
ren Ausbreitung begrenzbar ist.
Die Bundesregierung bezeichnet
nach Anhdérung der Kommission
durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates die Or-
ganismen, deren Ausbreitung bei
einer Freisetzung begrenzbar ist.

(3) Das Anhérungsverfahren re-
gelt die Bundesregierung durch
Rechtsverordnung mit Zustim-
mung des Bundesrates. Das Ver-
fahren muB den Anforderungen
des § 10 Abs. 3 bis 8 des Bundes-
Immissionsschutzgesetzes  ent-
sprechen.

Die zustdndige Behorde kann
ihre Entscheidung mit Nebenbe-
stimmungen versehen, soweit dies
erforderlich ist, um die Genehmi-
gungsvoraussetzungen sicherzu-
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stellen. Durch Auflagen koénnen
insbesondere bestimmte Verfah-
rensablaufe oder Sicherheitsvor-
kehrungen oder eine bestimmte
Beschaffenheit oder Ausstattung
des geschlossenen Systems ange-
ordnet werden. Die nachtragliche
Anordnung von Auflagen ist zu-
lassig.

Riicknahme, Widerruf,
einstweilige Einstellung

Sind die Voraussetzungen fiir
die Fortfiihrung der gentechni-
schen Arbeit, der Freisetzung oder
des Inverkehrbringens nachtrig-
lich entfallen, so kann anstelle ei-
ner Riicknahme oder eines Wider-
rufs der Erlaubnis oder Genehmi-
gung nach den Vorschriften der
Verwaltungsverfahrensgesetze
die einstweilige Einstellung der
Tatigkeit angeordnet werden, bis
der Betreiber nachweist, dafi die
Voraussetzungen wieder vorlie-
gen.

Anderungsantrage der
Fraktion der SPD,
soweit im Unterausschuf
abgelehnt

kann dariiber hinaus schon fir die
Zeit der Entwicklung oder Herstel-
lung des gentechnisch verdnder-
ten Organismus oder des Pro-
dukts, das einen solchen enthalt,
aufgegeben werden, bei einem
von ihm unabhéngigen Dritten als
gentechnische Arbeit eine beglei-
tende Risiko- und Sicherheitsfor-
schung vornehmen zu lassen.

§18

In Artikel 1 wird § 18 durch fol-
genden neuen Text ersetzt:

(1) Auf einen Genehmigungsbe-
scheid nach diesem Gesetz finden
die Vorschriften der Verwaltungs-
verfahrensgesetze iiber die Riick-
nahme eines rechtswidrigen und
den Widerruf eines rechtmaBigen
Verwaltungsaktes Anwendung.

(2) Eine aufgrund eines Anmel-
deverfahrens nach § 11 Abs. 4 zu-
lassigerweise begonnene gen-
technische Arbeit darf unter ent-
sprechender Anwendung der Vor-
schriften der Verwaltungsverfah-
rensgesetze Uber die Riicknahme
eines rechtswidrigen und den Wi-
derruf eines rechtméBigen Ver-
waltungsaktes untersagt werden.

(3) Nach Einleitung eines Ver-
fahrens zur Riicknahme oder zum
Widerruf kann die fiir die Riick-
nahme oder den Widerruf zustan-
dige Behérde schon vor ihrer Ent-
scheidung die einstweilige Ein-
stellung des Betriebs der gentech-
nischen Anlage, einer gentechni-
schen Arbeit oder des weiteren
Freisetzens oder Inverkehrbrin-
gens anordnen, sofern sie die Ein-
leitung dem Betreiber unverziig-
lich und vor der Anordnung der
einstweiligen Einstellung schrift-
lich mitgeteilt hat. Kommt es nicht
zur Ricknahme oder zum Wider-
ruf, ist der Betreiber unter Beriick-
sichtigung der Verantwortlichkeit
fir die Griinde, die zur Einleitung
des Verfahrens gefiihrt haben, an-
gemessen zu entschadigen.

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschufl —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil

des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

stellen. Durch Auflagen koénnen
insbesondere bestimmte Verfah-
rensablaufe oder Sicherheitsvor-
kehrungen oder eine bestimmte
Beschaffenheit oder Ausstattung
der gentechnischen Anlage ange-
ordnet werden. Die nachtragliche
Anordnung von Auflagen ist zu-
lassig.

Einstweilige Einstellung

Sind die Voraussetzungen fiir
die Fortfilhrung des Betriebs der
gentechnischen Anlage, der gen-
technischen Arbeit, der Freiset-
zung oder des Inverkehrbringens
nachtrdglich entfallen, so kann an-
stelle einer Riicknahme oder eines
Widerrufs der Genehmigung nach
den Vorschriften der Verwal-
tungsverfahrensgesetze die einst-
weilige Einstellung der Tatigkeit
angeordnet werden, bis der Be-
treiber nachweist, daf die Voraus-
setzungen wieder vorliegen.
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(1) Der Betreiber hat jeden
Wechsel in der Person des Projekt-
leiters, des Beauftragten fiir die
Biologische Sicherheit oder eines
Mitgliedes des Ausschusses fiir die
Biologische Sicherheit der fiir eine
Anmeldung, die Erteilung der Er-
laubnis oder Genehmigung und
der fiir die Uberwachung zustan-
digen Behorde vorher anzuzeigen.
Bei einem unvorhergesehenen
Wechsel hat die Anzeige unver-
ziiglich zu erfolgen. Mit der An-
zeige ist die erforderliche Sach-
kenntnis (§ 10 Abs. 1 Nr. 2 und 3)
nachzuweisen.

(2) Anzuzeigen ist ferner jede
beabsichtigte Anderung der si-
cherheitsrelevanten Einrichtungs-
gegenstande eines geschlossenen
Systems, auch wenn das geschlos-
sene System durch die Anderung
weiterhin die Anforderungen der
fir die Durchfiihrung der ange-
meldeten oder erlaubten oder ge-
nehmigten gentechnischen Arbeit
erforderlichen Sicherheitsstufe er-
fullt.

(3) Der Betreiber hat der fir die
Anmeldung, die Erlaubnis- oder
Genehmigungserteilung und der
fiir die Uberwachung zusténdigen
Behoérde unverziiglich jedes Vor-
kommnis anzuzeigen, das nicht
dem erwarteten Verlauf der gen-
technischen Arbeit oder der Frei-
setzung entspricht und bei dem
der Verdacht einer Gefdahrdung
der in § 1 Nr. 1 bezeichneten
Rechtsgiiter nicht auszuschliefen
ist. Dabei sind alle fiir die Sicher-
heitsbewertung notwendigen In-
formationen sowie geplante oder
getroffene NotfallmaBnahmen
mitzuteilen.
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Anderungsantriage der
Fraktion der SPD,
soweit im UnterausschuB
abgelehnt

§ 19
Anzeigepflichten

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschuf§ —
{Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil
des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

(1) Der Betreiber hat jeden
Wechselin der Person des Projekt-
leiters, des Beauftragten fiir die
Biologische Sicherheit oder eines
Mitgliedes des Ausschusses fiir die
Biologische Sicherheit der fiir eine
Anmeldung, die Erteilung der Ge-
nehmigung und der fiir die Uber-
wachung zustdndigen Behoérde
vorher anzuzeigen. Bei einem un-
vorhergesehenen Wechsel hat die
Anzeige unverziiglich zu erfolgen.
Mit der Anzeige ist die erforderli-
che Sachkunde nachzuweisen.

(2) Anzuzeigen ist ferner jede
beabsichtigte Anderung der si-
cherheitsrelevanten Einrichtungs-
gegenstande einer gentechni-
schen Anlage, auch wenn die gen-
technische Anlage durch die An-
derung weiterhin die Anforde-
rungen der fiir die Durchfiihrung
der angemeldeten oder geneh-
migten Arbeiten erforderlichen
Sicherheitsstufe erfiillt.

(3) Der Betreiber hat der fiir die
Anmeldung, die Genehmigungs-
erteilung und der fiir die Uberwa-
chung zustidndigen Behérde un-
verziiglich jedes Vorkommnis an-
zuzeigen, das nicht dem erwarte-
ten Verlauf der gentechnischen
Arbeit oder der Freisetzung oder
des Inverkehrbringens entspricht
und bei dem der Verdacht einer
Gefahrdung der in § 1 Nr. 1 be-
zeichneten Rechtsgiiter besteht.
Dabei sind alle fiir die Sicherheits-
bewertung notwendigen Informa-
tionen sowie geplante oder getrof-
fene NotfallmaBnahmen mitzutei-
len.

(4) Der Betreiber hat nach Ab-
schluffi einer Freisetzung dem
Bundesgesundheitsamt die Er-
gebnisse der Freisetzung im Zu-
sammenhang mit der Gefihrdung
der menschlichen Gesundheit
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Vorschriften, nach denen 6ffent-
lich-rechtliche Genehmigungen,
Zulassungen, Verleihungen, Er-
laubnisse und Bewilligungen er-
teilt werden, finden auf gentechni-
sche Arbeiten, Freisetzungen oder
das Inverkehrbringen, die nach
diesem Gesetz anmelde-, erlaub-
nis- oder genehmigungspflichtig
sind, insoweit keine Anwendung,
als es sich um den Schutz vor den
spezifischen Gefahren der Gen-
technik handelt; Vorschriften tiber
das Inverkehrbringen nach § 2
Abs. 1 Nr. 3 zweiter Halbsatz blei-
ben unberiihrt.

Anderungsantrage der
Fraktion der SPD,
soweit im UnterausschuBl

abgelehnt '

§ 20

Andere behordliche
Entscheidungen

In Artikel 1 wird § 20 durch fol-
genden neuen Text ersetzt:

Mit der Genehmigung einer
gentechnischen Anlage, einer
gentechnischen Arbeit, einer Frei-
setzung oder des Inverkehrbrin-
gens sowie mit der Zulassung im
Anmeldeverfahren nach diesem
Gesetz wird abschlieBend iiber die
spezifischen Gefahren der Gen-
technik befunden.

Soweit ein Vorhaben oder eine Ta-
tigkeit im Anwendungsbereich
dieses Gesetzes einer weiteren 6f-
fentlich-rechtlichen Genehmi-
gung, Verleihung, Erlaubnis, Be-
willigung, Zustimmung oder einer
Planfeststellung bedarf, erstreckt
sich die Prifung in einem solchen
Verfahren nicht auf die spezifi-
schen Gefahren der Gentechnik;
Vorschriften iiber das Inverkehr-
bringen nach §2 Abs. 1 Ziffer 4
Satz 2 bleiben unberiihrt.

§ 20a

AusschluB von privatrechtlichen
Abwehranspriichen

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— UnterausschuBl —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil
des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

und der Umwelt anzuzeigen. Da-
bei ist ein geplantes Inverkehr-
bringen besonders zu beriicksich-
tigen.

(5) Erhalt der Betreiber neue In-
formationen iber Risiken fiir die
menschliche Gesundheit oder die
Umwelt, hat er diese der zustdandi-
gen Behorde unverziiglich anzu-
zeigen.

(1) Die Anlagengenehmigung
schlieit andere die gentechnische
Anlage betreifende behordliche
Entscheidungen ein, insbeson-
dere o6ffentlich-rechtliche Geneh-
migungen, Zulassungen, Verlei-
hungen, Erlaubnisse und Bewilli-
gungen, mit Ausnahme von be-
hoérdlichen Entscheidungen auf
Grund atomrechtlicher Vorschrif-
ten.

(2) Vorschriften, nach denen 6f-
fentlich-rechtliche Genehmigun-
gen, Zulassungen, Verleihungen,
Erlaubnisse und Bewilligungen
erteilt werden, finden auf gentech-
nische Arbeiten, Freisetzungen
oder das Inverkehrbringen, die
nach diesem Gesetz anmelde-
oder genehmigungspflichtig sind,
insoweit keine Anwendung, als es
sich um den Schutz vor den spezi-
fischen Gefahren der Gentechnik
handelt; Vorschriften iiber das In-
verkehrbringen nach § 2 Nr. 3
zweiter Halbsatz bleiben unbe-
riihrt,

Aui Grund privatrechtlicher,
nicht auf besonderen Titeln beru-
hender Anspriiche zur Abwehr
benachteiligender Einwirkungen
von einem Grundstiick auf ein
benachbartes Grundstiick kann
nicht die Einstellung des Betriebs
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(1) Das Bundesgesundheitsamt
erhebt fiir Amtshandlungen nach
diesem Gesetz Kosten (Gebiihren
und Auslagen).

(2) Der Bundesminister fir Ju-
gend, Familie, Frauen und Ge-
sundheit wird erméachtigt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesmini-
ster fiir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit und dem Bun-
desminister fiir Erndhrung, Land-
wirtschaft und Forsten durch
Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates die gebtih-
renpflichtigen Tatbestinde ndher
zu bestimmen.
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Anderungsantriage der
Fraktion der SPD,
soweit im Unterausschuf§
abgelehnt

§ 21
Kosten

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschufl —

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil
des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

der gentechnischen Anlage der
gentechnischen Arbeiten oder die
Beendigung einer Freisetzung
verlangt werden, deren Genehmi-
gung unanfechtbar ist und fir die
ein Anhdrungsverfahren nach
§ 16 durchgefiihrt wurde; es kon-
nen nur Vorkehrungen verlangt
werden, die die benachteiligen-
den Wirkungen ausschliefien. So-
weit solche Vorkehrungen nach
dem Stand der Technik nicht
durchfithrbar oder wirtschaitlich
nicht vertretbar sind, kann ledig-
lich Schadensersatz verlangt wer-
den.

(1) Fiir Amtshandlungen nach
diesem Gesetz und den zur Durch-
filhrung dieses Gesetzes erlasse-
nen Rechtsvorschriften sind Ko-
sten (Gebiithren und Auslagen) zu
erheben.

(2) Der Bundesminister fiir Ju-
gend, Familie, Frauen und Ge-
sundheit wird ermachtigt, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesmini-
ster fiir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit und dem Bun-
desminister fiir Erndhrung, Land-
wirtschaft und Forsten durch
Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates die gebiih-
renpflichtigen Tatbestinde wund
die Gebiihren durch feste Sitze,
Rahmensitze oder nach dem Wert
des Gegenstandes ndher zu be-
stimmen.

(3) Fiir die durch die Linder zu
erhebenden Kosten gilt Landes-
recht. Die Lander haben die bei
der Kommission im Rahmen des
Anmelde- und Genehmigungs-
verfahrens entstehenden Auiwen-
dungen zu erstatten.

(4) Die bei der Erfiillung von
Auskunfts- und Duldungspflich-
ten im Rahmen von Anmelde-
und Genehmigungsveriahren und
Uberwachung entstehenden eige-
nen Auiwendungen des Betrei-
bers sind nicht zu erstatten.
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(1) Die zustédndigen Landesbe-
horden haben die Durchfithrung
dieses Gesetzes, der aufgrund die-
ses Gesetzes erlassenen Rechts-
verordnungen und der darauf be-
ruhenden behordlichen Anord-
nungen und Verfligungen zu
iiberwachen. Bei der Uberwa-
chung gentechnischer Arbeiten
der Sicherheitsstufen 3 und 4 zu
Forschungszwecken kann die
zustdndige Behérde Vertreter
des Bundesgesundheitsamtes als
Sachverstandige beteiligen, so-
weit Besichtigungen von geschlos-
senen Systemen und Untersu-
chungen von Probeentnahmen
vorgenommen werden.

(2) Natiirliche und juristische
Personen sowie nichtrechtsfahige
Personenvereinigungen = haben
der zustdndigen Behorde auf Ver-
langen unverziiglich die zur Uber-
wachung erforderlichen Aus-
kiinfte zu erteilen.

(3) Die mit der Uberwachung
beauftragten Personen sind be-
fugt,

1. zu den Betriebs- und Geschafts-
zeiten Grundsticke, Geschafts-
radume und Betriebsrdume zu
betreten und zu besichtigen,

2. alle zur Erfillung ihrer Aufga-
ben erforderlichen Priifungen
einschlieBlich der Entnahme
von Proben durchzufiihren,

3. die zur Erfilllung ihrer Aufga-
ben erforderlichen Unterlagen
einzusehen.

Zur Verhiitung dringender Gefah-
ren fiir die offentliche Sicherheit
und Ordnung kénnen MaBnah-
men nach Satz 1 auch in Wohn-
rdumen und zu jeder Tages- und
Nachtzeit getroffen werden. Der
Betreiber ist verpflichtet, MaBnah-
men nach Satz 1 Nr. 1 und 2 und
Satz 2 zu dulden, die mit der Uber-
wachung beauftragten Personen

Anderungsantrige der
Fraktion der SPD,

soweit im UnterausschuB

abgelehnt

§ 22

Uberwachung, Auskunits-,
Duldungspilichten

Neufassung aufgrund
der Beschlisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschufl —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil

des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

(1) Die zustandigen Landesbe-
horden haben die Durchfithrung
dieses Gesetzes, der aufgrund die-
ses Gesetzes erlassenen Rechts-
verordnungen und der darauf be-
ruhenden behérdlichen Anord-
nungen und Verfiigungen zu
tiberwachen. Die zustindige Be-
horde kann Vertreter des Bundes-
gesundheitsamtes, des Umwelt-
bundesamtes und der Bundesan-
stalt fiir Arbeitsschutz als Sach-
verstindige beteiligen.

(2) Der Betreiber und die ver-
antwortlichen Personen im Sinne
des § 3 Nr. 11 und 12 haben der
zustdndigen Behorde auf Verlan-
gen unverziiglich die zur Uberwa-
chung erforderlichen Auskiinfte
zu erteilen.

(3) Die mit der Uberwachung
beauftragten Personen sind be-

fugt,

1. zu den Betriebs- und Geschafts-
zeiten Grundstiicke, Geschafts-
rdume und Betriebsraume zu
betreten und zu besichtigen,

2. alle zur Erfillung ihrer Aufga-
ben erforderlichen Priifungen
einschlieBlich der Entnahme
von Proben durchzufiihren,

3. die zur Erfiillung ihrer Aufga-
ben erforderlichen Unterlagen
einzusehen und hieraus Ab-
lichtungen oder Abschriften
anzufertigen.

Zur Verhiitung dringender Gefah-
ren fur die offentliche Sicherheit
und Ordnung kénnen MaBnah-
men nach Satz 1 auch in Wohn-
rdumen und zu jeder Tages- und
Nachtzeit getroffen werden. Der
Betreiber ist verpflichtet, MaBnah-
men nach Satz 1 Nr. 1 und 2 und
Satz 2 zu dulden, die mit der Uber-
wachung beauftragten Personen
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zu unterstiitzen, soweit dies zur
Erfillung ihrer Aufgaben erfor-
derlich ist, sowie die erforderli-
chen geschaftlichen Unterlagen
vorzulegen. Das Grundrecht der
Unverletzlichkeit der Wohnung
(Artikel 13 des Grundgesetzes)
wird insoweit eingeschréankt.

(4) Auskunftspflichtige Perso-
nen kénnen die Auskunft auf sol-
che Fragen verweigern, deren Be-
antwortung sie selbst oder einen
ihrer in § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der
ZivilprozeBordnung bezeichneten
Angehoérigen der Gefahr der Ver-
folgung wegen einer Straftat oder
Ordnungswidrigkeit = aussetzen
wiirde.

(5) Die in Erfillung einer Aus-
kunfts- oder Duldungspflicht nach
diesem Gesetz oder einer auf-
grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnung erhobenen per-
sonenbezogenen Informationen
dirfen nur verwendet werden, so-
weit dies zur Durchfiihrung dieses
Gesetzes erforderlich ist.

(6) Die Kosten, die bei der Ent-
nahme von Proben sowie deren
Untersuchung entstehen, sind
dem Auskunftspflichtigen nur auf-
zuerlegen, wenn die Ermittlungen
ergeben, daf Vorschriften dieses
Gesetzes, der auf dieses Gesetz
gestiitzten Rechtsverordnungen
oder Anordnungen nicht erfillt
worden sind.

Die zustédndige Landesbehdrde
kann im Einzelfall die Anordnun-
gen treffen, die zur Beseitigung
festgestellter oder zur Verhiitung
kiinftiger Verst6Be gegen dieses
Gesetz oder gegen die auf-
grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen notwendig
sind.

Sie kann insbesondere gentechni-
sche Arbeiten, eine Freisetzung
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Anderungsantrage der
Fraktion der SPD,
soweit im Unterausschufl
abgelehnt

§ 23
Behoérdliche Anordnungen

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschufl —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil
des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

zu unterstitzen, soweit dies zur
Erfillung ihrer Aufgaben erfor-
derlich ist, sowie die erforderli-
chen geschiftlichen Unterlagen
vorzulegen. Das Grundrecht der
Unverletzlichkeit der Wohnung
(Artikel 13 des Grundgesetzes)
wird insoweit eingeschrankt.

(4) Auskunftspflichtige Perso-
nen koénnen die Auskunft auf sol-
che Fragen verweigern, deren Be-
antwortung sie selbst oder einen
ihrerin § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der
ZivilprozeBordnung bezeichneten
Angehoérigen der Gefahr der Ver-
folgung wegen einer Straftat oder
Ordnungswidrigkeit  aussetzen
wiirde.

(5) Die in Erfillung einer Aus-
kunfts- oder Duldungspflicht nach
diesem Gesetz oder einer auf-
grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnung erhobenen per-
sonenbezogenen Informationen
dirfen nur verwendet werden, so-
weit dies zur Durchfiihrung dieses
Gesetzes oder zur Verfolgung
einer Straftat oder zur Abwehr
einer Gefahr fiir die 6ffentliche
Sicherheit erforderlich ist.

(6) entfallt

(1) Die zustandige Landesbe-
hérde kann im Einzelfall die An-
ordnungen treffen, die zur Beseiti-
gung festgestellter oder zur Ver-
hiitung kiinftiger VerstéBe gegen
dieses Gesetz oder gegen die auf-
grund dieses Gesetzes erlassenen
Rechtsverordnungen notwendig
sind. Sie kann insbesondere den
Betrieb einer gentechnischen An-
lage, gentechnische Arbeiten,
eine Freisetzung oder ein Inver-
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oder ein Inverkehrbringen ganz
oder teilweise untersagen, wenn

1. die erforderliche Anmeldung
unterblieben ist, eine erforder-
liche Erlaubnis oder Genehmi-
gung nicht vorliegt oder die
einstweilige Einstellung der
Tatigkeit angeordnet ist,

2. ein Grund zur Riicknahme oder
zum Widerruf einer Erlaubnis
oder Genehmigung nach den
Verwaltungsverfahrensgeset-
zen oder ein Grund zur Unter-
sagung nach § 11 Abs. 4 gege-
ben ist,

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

Anderungsantrége der
Fraktion der SPD,
soweit im UnterausschuB
abgelehnt

Neufassung aufgrund
der Beschlisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschufi —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil
des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

kehrbringen ganz oder teilweise
untersagen, wenn

1. die erforderliche Anmeldung
unterblieben ist, eine erforder-
liche Genehmigung oder eine
Zustimmung nicht vorliegt,

2, ein Grund zur Riicknahme
oder zum Widerruf einer Ge-
nehmigung nach den Verwal-
tungsveriahrensgesetzen ge-
geben ist,

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

4. die vorhandenen sicherheits-
relevanten Einrichtungen und
Vorkehrungen nicht oder nicht
mehr ausreichen.

(2) Kommt der Betreiber einer
gentechnischen Anlage einer
Auflage, einer vollziehbaren
nachirdglichen Anordnung oder
einer Pflicht aufgrund einer
Rechtsverordnung nach § 26 nicht
nach und betreffen die Auflage,
die Anordnung oder die Pflicht
die Beschaifenheit oder den Be-
trieb der gentechnischen Anlage,
so kann die zustindige Behirde
den Betrieb ganz oder teilweise
bis zur Erfiillung der Auflage, der
Anordnung oder der Pilicht aus
einer Rechtsverordnung nach § 26
untersagen.

(3) Die zustindige Behérde
kann anordnen, dafl eine gentech-
nische Anlage, die ohne die erfor-
derliche Genehmigung errichtet,
betrieben oder wesentlich gedn-
dert wird, ganz oder teilweise
stillzulegen oder zu beseitigen ist.
Sie hat die volistindige oder teil-
weise Beseitigung anzuordnen,
wenn die in § 1 Nr. 1 genannten
Rechtsgiiter auf andere Weise
nicht ausreichend geschiitzt wer-
den kdénnen.

(4) Die zustindige Behérde
kann den Vertrieb eines geneh-
migten in Verkehr gebrachten
Produkts, das gentechnisch veran-
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Die zustidndigen Landesbehér-
den unterrichten das Bundesge-
sundheitsamt unverziiglich tber
die ihnen nach § 19 Abs. 3 ange-
zeigten oder im Rahmen der Uber-
wachung bekanntgewordenen si-
cherheitsrelevanten = Vorkomm-

nisse, Uber Zuwiderhandlungen -

oder den Verdacht auf Zuwider-
handlungen gegen Vorschriften
dieses Gesetzes, der aufgrund die-
ses Gesetzes erlassenen Rechts-
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Anderungsantrage der
Fraktion der SPD,
soweit im Unterausschufl
abgelehnt

§ 23a
Erléschen der Genehmigung

§ 24
Unterrichtungspflicht

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschufl —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil
des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

derte Organismen enthilt oder
aus solchen besteht, ganz oder
teilweise untersagen, wenn sie
aufgrund neuer Tatsachen oder
Beweismittel berechtigten Grund
zur Annahme einer Gefahr fiir die
menschliche Gesundheit oder die
Umwelt hat.

(1) Die Genehmigung erlischt,
wenn

1. innerhalb einer von der Ge-
nehmigungsbehérde gesetzten
Frist, die hochstens drei Jahre
betragen darf, nicht mit der Er-
richtung oder dem Betrieb der
gentechnischen Anlage oder
der Freisetzung begonnen
oder

2. eine gentechnische Anlage
wihrend eines Zeitraums von
mehr als drei Jahren nicht
mehr betrieben worden ist.

(2) Die Genehmigung erlischt
ferner, soweit das Genehmi-
gungserfordernis aufgehoben
wird.

(3) Die Genehmigungsbehérde
kann auf Antrag die Fristen nach
Absatz 1 aus wichtigem Grunde
um hdchstens ein Jahr verlédn-
gern, wenn hierdurch der Zweck
des Gesetzes nicht gefihrdet
wird.

(1) Die zustindigen Behérden
unterrichten das Bundesgesund-
heitsamt unverziiglich iiber die
ihnen nach § 19 Abs. 3, 4 oder 5
angezeigten oder im Rahmen der
Uberwachung bekanntgeworde-
nen sicherheitsrelevanten Vor-
kommnisse, iliber Zuwiderhand-
lungen oder den Verdacht auf Zu-
widerhandlungen gegen Vor-
schriften dieses Gesetzes, der aui-
grund dieses Gesetzes erlassenen
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verordnungen sowie gegen Aufla-
gen oder nach § 23 angeordnete
MafBnahmen, soweit gentechni-
sche Arbeiten zu Forschungs-
zwecken, Freisetzungen oder ein
Inverkehrbringen beriihrt sind.

(1) Das Bundesgesundheitsamt
darf sicherheitsrelevante Daten,
die im Zusammenhang mit der
Durchfithrung genehmigungs-
pflichtiger gentechnischer Arbei-
ten im geschlossenen System, von
Freisetzungen oder eines Inver-
kehrbringens von ihm erhoben
oder ihm tibermittelt worden sind,
zum Zweck der Beobachtung,
Sammlung oder Auswertung si-
cherheitsrelevanter Sachverhalte
verarbeiten und nutzen.

(2) Die Rechtsvorschriften iber
die Geheimhaltung bleiben unbe-
rithrt. Die Ubermittlung von sach-
bezogenen Erkenntnissen an
Dienststellen der Europdischen
Gemeinschaft und Behérden an-
derer Staaten darf nur erfolgen,
wenn die anfordernde Stelle dar-
legt, daB sie Vorkehrungen zum
Schutz von Geschéfts- und Be-
triebsgeheimnissen getroffen hat,
die den entsprechenden Vorschrif-
ten im Geltungsbereich dieses Ge-
setzes gleichwertig sind.

(3) Personenbezogene Daten
diirfen beim Bundesgesundheits-
amt nur verarbeitet und genutzt

Anderungsantrage der
Fraktion der SPD,
soweit im UnterausschuB
abgelehnt

§ 25

Auswertung von sicherheits-
relevanten Erkenntnissen

Neufassung aufgrund
der Beschlisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschull —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil

des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

Rechtsverordnungen sowie gegen
Auflagen oder nach § 23 angeord-
nete Mafinahmen, soweit gen-
technische Arbeiten, Freisetzun-
gen oder ein Inverkehrbringen
beriihrt sind.

(2) Die zustindigen Behérden
unterrichten das Bundesgesund-
heitsamt jahrlich iiber die im
Vollzug dieses Gesetzes getrofie-
nen Entscheidungen und unver-
ziiglich iiber sicherheitsrelevante
Erkenntnisse. Das Bundesgesund-
heitsamt gibt seine Erkenntnisse,
soweit sie fiir den Gesetzesvoll-
zug von Bedeutung sein konnen,
den zustindigen Behérden be-
kannt.

(1) Das Bundesgesundheitsamt
hat Daten gema8s § 24, die im Zu-
sammenhang mit der Errichtung
und dem Betrieb gentechnischer
Anlagen, der Durchfithrung gen-
technischer Arbeiten, mit Freiset-
zungen oder mit einem Inver-
kehrbringen von ihm erhoben
oder ihm {ibermittelt worden sind,
zum Zweck der Beobachtung,
Sammlung und Auswertung si-
cherheitsrelevanter Sachverhalte
zu verarbeiten und zu nutzen,

(2) Die Rechtsvorschriften tber
die Geheimhaltung bleiben unbe-
rithrt. Die Ubermittlung von sach-
bezogenen Erkenntnissen im
Sinne des § 10 Abs. 3 an Dienst-
stellen der Européischen Gemein-
schaft und Behorden anderer Staa-
ten darf nur erfolgen, wenn die an-
fordernde Stelle darlegt, daB sie
Vorkehrungen zum Schutz von
Geschifts- und Betriebsgeheim-
nissen getroffen hat, die den ent-
sprechenden Vorschriften im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes
gleichwertig sind.

(3) Personenbezogene Daten
diirfen beim Bundesgesundheits-
amt nur verarbeitet und genutzt
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werden, soweit dies fiir die Beur-
teilung der Zuverlassigkeit des
Betreibers, des Projektleiters so-
wie des oder der Beauftragten fir
die Biologische Sicherheit oder die
fur die Beurteilung der Sachkennt-
nis des Projektleiters oder des oder
der Beauftragten fiir die Biologi-
sche Sicherheit erforderlich ist.

(4) Art und Umfang der Daten
regelt der Bundesminister fir Ju-
gend, Familie, Frauen und Ge-
sundheit im Einvernehmen mit
dem Bundesminister fir Wirt-
schaft durch Rechtsverordnung
‘mit Zustimmung des Bundesra-
tes.

(1) Die Bundesregierung be-
stimmt nach Anhoérung der Kom-
mission durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates
zur Erreichung der in § 1 Nr. 1 ge-
nannten Zwecke die Verantwort-
lichkeit sowie die erforderliche
Sachkenntnis des Projektleiters im
Hinblick auf nachweisbare Kennt-
nisse in klassischer und molekula-
rer Genetik, praktische Erfahrung
im Umgang mit Mikroorganismen
und die erforderlichen Kenntnisse
einschlieBlich der arbeitsschutz-
rechtlichen Bestimmungen tber
das Arbeiten in einem geschlosse-
nen System.

(2) Die Bundesregierung wird
erméachtigt, nach Anhérung der
Kommission durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bun-
desrates zur Erreichung der in § 1
Nr. 1 genannten Zwecke zu be-
stimmen,

1. wie die Arbeitsstatte, die Be-
triebsanlagen und die techni-
schen Arbeitsmittel bei den
einzelnen Sicherheitsstufen
beschaffen, eingerichtet und
betrieben werden missen,
damit sie den gesicherten si-
cherheitstechnischen, arbeits-
medizinischen, hygienischen
und sonstigen arbeitswissen-
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werden, soweit dies fiir die Beur-
teilung der Zuverldssigkeit des
Betreibers, des Projektleiters so-
wie des oder der Beauftragten fir
die Biologische Sicherheit oder die
fiir die Beurteilung der Sachkunde
des Projektleiters oder des oder
der Beauftragten fiir die Biologi-
sche Sicherheit erforderlich ist.

(4) Art und Umfang der Daten
regelt der Bundesminister fiir Ju-
gend, Familie, Frauen und Ge-
sundheit im Einvernehmen mit
dem Bundesminister fir Wirt-
schaft durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesra-
tes.

(1) Die Bundesregierung be-
stimmt nach Anhérung der Kom-
mission durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates
zur Erreichung derin § 1 Nr. 1 ge-
nannten Zwecke die Verantwort-
lichkeit sowie die erforderliche
Sachkunde des Projektleiters, ins-
besondere im Hinblick auf nach-
weisbare Kenntnisse in klassischer
und molekularer Genetik, prakti-
sche Erfahrungen im Umgang mit
Mikroorganismen und die erfor-
derlichen Kenntnisse einschlie3-
lich der arbeitsschutzrechtlichen
Bestimmungen iiber das Arbeiten
in einer gentechnischen Anlage.

(2) Die Bundesregierung wird
erméchtigt, nach Anhérung der
Kommission durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bun-
desrates zur Erreichung derin § 1
Nr. 1 genannten Zwecke zu be-
stimmen,

1. wie die Arbeitsstatte, die Be-
triebsanlagen und die techni-
schen Arbeitsmittel bei den
einzelnen Sicherheitsstufen
beschaffen, eingerichtet und
betrieben werden miissen,
damit sie den gesicherten si-
cherheitstechnischen, arbeits-
medizinischen, hygienischen
und sonstigen arbeitswissen-
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schaftlichen  Erkenntnissen
entsprechen, die zum Schutz
der Beschéftigten zu beachten
sind;

. die erforderlichen betriebli-
chen Mafinahmen, insbeson-
dere

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

b) wie gentechnisch verdn-
derte Organismen innerbe-
trieblich aufbewahrt wer-
den missen und auf welche
Gefahren hingewiesen
werden mufl, damit die Be-
schéftigten durch eine un-
geeignete Aufbewahrung
nicht gefahrdet und durch
Gefahrenhinweise liber die
von diesen Organismen
ausgehenden Gefahren un-
terrichtet werden,

c) welche Vorkehrungen ge-
troffen werden miissen, da-
mit gentechnisch veran-
derte Organismen nicht in
die Hande Unbefugter ge-
langen oder sonst abhan-
den kommen,

d) welche personlichen
Schutzausristungen  zur
Verfligung gestellt und von
den Beschéftigten bestim-
mungsgemaB benutzt wer-
den miissen,

e) daBl die Zahl der Beschaf-
tigten, die mit gentech-
nisch verdnderten Organis-
men umgehen, beschrankt
und daB die Dauer einer
solchen Beschéftigung be-
grenzt werden kann,

schaftlichen = Erkenntnissen
entsprechen, die zum Schutz
der Beschéftigten zu beachten
und zur menschengerechten
Gestaltung der Arbeit erfor-
derlich sind;

. die erforderlichen betriebli-

chen MaBnahmen, insbeson-
dere

a) wie das Arbeitsverfahren
gestaltet sein mufl, damit
die Beschéftigten durch
gentechnische  Arbeiten
oder eine Freisetzung nicht
gefédhrdet werden,

ao)wie die Arbeitsbereiche
iiberwacht werden miis-
sen, um eine Kontamina-
tion durch gentechnisch
veranderte Organismen
festzustellen,

b) wie gentechnisch veran-
derte Organismen innerbe-
trieblich aufbewahrt wer-
den miissen und auf welche
Gefahren hingewiesen
werden muB}, damit die Be-
schaftigten durch eine un-
geeignete Aufbewahrung
nicht gefdahrdet und durch
Gefahrenhinweise tiber die
von diesen Organismen
ausgehenden Gefahren un-
terrichtet werden,

c¢) welche Vorkehrungen ge-
troffen werden miissen, da-
mit gentechnisch veran-
derte Organismen nicht in
die Hande Unbefugter ge-
langen oder sonst abhan-
den kommen,

d) welche personlichen
Schutzausriistungen  zur
Verfligung gestellt und von
den Beschaftigten bestim-
mungsgemaf benutzt wer-
den miissen,

e) daB die Zahl der Beschaf-
tigten, die mit gentech-
nisch veranderten Organis-
men umgehen, beschrankt
und daB die Dauer einer
solchen Beschaftigung be-
grenzt werden kann,
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f) wie sich die Beschaftigten
verhalten miissen, damit
sie sich selbst und andere
nicht gefahrden, und wel-
che MaBnahmen zu treffen
sind,

unter welchen Umstanden
Zugangsbeschrankungen
zum Schutz der Beschaéftig-
ten vorgesehen werden
mussen;

~

g

daB und wie viele Beauftragte
fiir die Biologische Sicherheit
der Betreiber zu bestellen hat,
die ihn und die verantwortli-
chen Personen in allen Fragen
der biologischen Sicherheit zu
beraten haben, wie diese Be-
ratungsaufgabe im einzelnen
wahrzunehmen und welche
Sachkenntnis von den Beauf-
tragten fiir die Biologische Si-
cherheit hierfiir nachzuweisen
iSt;

. welche Kenntnisse und Fahig-

keiten die mit gentechnischen
Arbeiten im geschlossenen
System oder einer Freisetzung
Beschéftigten haben miissen
und welche Nachweise hier-
iiber zu erbringen sind;

. wie und in welchen Zeitab-

stinden die Beschéftigten
tiber die Gefahren und Ma8-
nahmen zu ihrer Abwendung
zu unterweisen sind und wie
den Beschéftigten der Inhalt
der im Betrieb anzuwenden-
den Vorschriften in einer tatig-
keitsbezogenen Betriebsan-
weisung unter Beriicksichti-
gung von Sicherheitsratschlé-
gen zur Kenntnis zu bringen
ist;

. welche Vorkehrungen zur

Verhinderung von Betriebs-

" unfallen und Betriebsstorun-

104

gen sowie zur Begrenzung ih-
rer Auswirkungen fiir die Be-

f) wie sich die Beschéftigten
verhalten missen, damit
sie sich selbst und andere
nicht gefahrden, und wel-
che MaBlnahmen zu treffen
sind,

unter welchen Umstanden
Zugangsbeschrankungen
zum Schutz der Beschaftig-
ten vorgesehen werden
miissen;

~—

g

. daB und wie viele Beauftragte

fiir die Biologische Sicherheit
der Betreiber zu bestellen hat,
die die Erfiillung der Aufga-
ben des Projektleiters tiber-
priifen und die den Betreiber
und die verantwortlichen Per-
sonen in allen Fragen der bio-
logischen Sicherheit zu bera-
ten haben, wie diese Aufga-
ben im einzelnen wahrzuneh-
men sind, welche Sachkunde
fiir die biologische Sicherheit
nachzuweisen ist und auf wel-
che Weise der Beauiftragte
oder die Beauitragten fiir die
Biologische Sicherheit unter
Beteiligung des Betriebs-
oder Personalrates zu bestel-
len sind;

. welche Kenntnisse und Fahig-

keiten die mit gentechnischen
Arbeiten oder einer Freiset-
zung Beschaftigten haben
missen und welche Nach-
weise hieriiber zu erbringen
sind;

. wie und in welchen Zeitab-

standen die Beschaftigten
lber die Gefahren und MaB-
nahmen zu ihrer Abwendung
zu unterweisen sind und wie
den Beschaftigten der Inhalt
der im Betrieb anzuwenden-
den Vorschriften in einer tatig-
keitsbezogenen Betriebsan-
weisung unter Bericksichti-
gung von Sicherheitsratschla-
gen zur Kenntnis zu bringen
ist;

. welche Vorkehrungen zur

Verhinderung von Betriebs-
unfdllen und Betriebsstérun-
gen sowie zur Begrenzung ih-
rer Auswirkungen fiir die Be-
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schaftigten und welche Ma8-
nahmen zur Organisation der
Ersten Hilfe zu treffen sind;

. daB und welche verantwortli-

chen Aufsichtspersonen zur
Aufsicht {iber gentechnische
Arbeiten im geschlossenen
System und Freisetzungen so-
wie iiber andere Arbeiten im
Gefahrenbereich bestellt und
welche Befugnisse ihnen
iibertragen werden miissen,
damit die Arbeitsschutzaufga-
ben erfiillt werden kénnen;

im Hinblick auf den
Schutz der Beschéftigten vom
Betreiber eine Gefahrenbeur-
teilung vorzunehmen ist, wel-
che Unterlagen hierfiir zu er-
stellen sind und daf diese Un-
terlagen zur Uberpriifung der
Gefahrenbeurteilung zur Ein-
sichtnahme durch die zustan-
dige Behorde bereitgehalten
werden miissen;

. welche Unterlagen zur Ab-

wendung von Gefahren fiir die
Beschiftigten vom Betreiber
zu erstellen und zur Einsicht-
nahme durch die zustandige
Behorde bereitzuhalten und
auf Verlangen vorzulegen
sind;

daB die Beschéftigten gesund-
heitlich zu iiberwachen und
hieriiber Aufzeichnungen zu
fiihren sind sowie zu diesem
Zweck

a) der Betreiber verpflichtet
werden kann, die mit gen-
technischen Arbeiten im
geschlossenen System oder
einer Freisetzung Beschaf-
tigten arztlich untersuchen
zu lassen,

b) der Arzt, der mit einer Vor-
sorgeuntersuchung beauf-
tragt ist, im Zusammen-
hang mit dem Untersu-

Anderungsantrage der
Fraktion der SPD,
soweit im Unterausschuf
abgelehnt

Neufassung aufgrund
der Beschlisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschufl —
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10.

schaftigten und welche Ma8-
nahmen zur Organisation der
Ersten Hilfe zu treffen sind;

. daB und welche verantwortli-

chen Aufsichtspersonen zur
Aufsicht iiber gentechnische
Arbeiten und Freisetzungen
sowie uber andere Arbeiten
im Gefahrenbereich bestellt
und welche Befugnisse ihnen
iUbertragen werden miissen,
damit die Arbeitsschutzaufga-
ben erfiillt werden kénnen;

. daB im Hinblick auf den

Schutz der Beschéaftigten vom
Betreiber eine Gefahrenbeur-
teilung vorzunehmen und ein
Plan zur Gefahrenabwehr
aufzustellen sind, welche Un-
terlagen hierfiir zu erstellen
sind und daB diese Unterlagen
zur Uberpriifung der Gefah-
renbeurteilung sowie des Ge-
fahrenabwehrplanes zur Ein-
sichtnahme durch die zustén-
dige Behodrde bereitgehalten
werden miissen;

. entfallt

daf die Beschiftigten gesund-
heitlich zu tiberwachen und
hieriiber Aufzeichnungen zu
fithren sind sowie zu diesem
Zweck

a) der Betreiber verpflichtet
werden kann, die mit gen-
technischen Arbeiten oder
einer Freisetzung Beschaf-
tigten arztlich untersuchen
zu lassen,

b) der Arzt, der mit einer Vor-
sorgeuntersuchung beauf-
tragt ist, im Zusammen-
hang mit dem Untersu-
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chungsbefund bestimmte
Pflichten zu erfiillen hat,
insbesondere hinsichtlich
des Inhalts einer von ihm
auszustellenden Bescheini-
gung und der Unterrich-
tung und Beratung iiber
das Ergebnis der Untersu-
chung,

¢) die zustindige Behérde
entscheidet, wenn Feststel-
lungen des Arztes fiir unzu-
treffend gehalten werden,

d) die in die Aufzeichnung
aufzunehmenden  Daten
den Tragern der gesetzli-
chen Unfallversicherung
oder einer von ihnen beauf-
tragten Stelle zum Zweck
der Ermittlung arbeitsbe-
dingter Gesundheitsgefah-
ren oder Berufskrankhei-
ten dbermittelt werden;

daB der Arbeitgeber dem Be-
triebs- oder Personalrat Vor-
gange mitzuteilen hat, die die-
ser erfahren muBl, um seine
Aufgaben erfilllen zu koén-
nen;

daB die zustdndigen Landes-
behérden ermachtigt werden,
zur Durchfiihrung von Rechts-
verordnungen bestimmte An-
ordnungen im Einzelfall auch
gegen Aufsichtspersonen und
sonstige Beschaftigte insbe-
sondere bei Gefahr im Verzug
zu erlassen;

daB bei der Beendigung einer
gentechnischen Arbeit im ge-
schlossenen System oder einer
Freisetzung bestimmte Vor-
kehrungen zu treffen sind;

daB die Beforderung von gen-
technisch verdnderten Orga-
nismen von der Einhaltung
bestimmter VorsichtsmaBre-
geln abhéngig zu machen ist;

daB und wie zur Ordnung des
Verkehrs mit gentechnisch
verdanderten Organismen und

Anderungsantrage der
Fraktion der SPD,
soweit im Unterausschufl

abgelehnt

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschuf§ —
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11.

12.

13.

14.

15.

chungsbefund bestimmte
Pflichten zu erfiillen hat,
insbesondere hinsichtlich
des Inhalts einer von ihm
auszustellenden Bescheini-
gung und der Unterrich-
tung und Beratung iber
das Ergebnis der Untersu-
chung,

c) die zustindige Behérde
entscheidet, wenn Feststel-
lungen des Arztes fiir unzu-
treffend gehalten werden,

d) die in die Aufzeichnung
aufzunehmenden  Daten
den Triagern der gesetzli-
chen Unfallversicherung
oder einer von ihnen beauf-
tragten Stelle zum Zweck
der Ermittlung arbeitsbe-
dingter Gesundheitsgefah-
ren oder Berufskrankhei-
ten libermittelt werden;

daB der Arbeitgeber dem Be-
triebs- oder Personalrat Vor-
géange mitzuteilen hat, die die-
ser erfahren mulBl, um seine
Aufgaben erfiillen zu Kkén-
nen;

daB die zustdndigen Landes-
behorden erméachtigt werden,
zur Durchfithrung von Rechts-
verordnungen bestimmte An-
ordnungen im Einzelfall auch
gegen Aufsichtspersonen und
sonstige Beschaftigte insbe-
sondere bei Gefahr im Verzug
Zu erlassen;

daB bei der Beendigung einer
gentechnischen Arbeit oder
einer Freisetzung bestimmte
Vorkehrungen zu treffen
sind;

dafl die Beférderung von gen-
technisch verdnderten Orga-
nismen von der Einhaltung
bestimmter Vorsichtsmafre-
geln abhéngig zu machen ist;

daB und wie zur Ordnung des
Verkehrs und des Umgangs
mit Produkten, die gentech-
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sonstigen Produkten, die sol-
che Organismen enthalten,
die Organismen und Produkte
zu kennzeichnen sind, insbe-
sondere daB Angaben iiber
gentechnische Veranderung
und iiber die vertretbaren
schadlichen Einwirkungen im
Sinne von § 15 Abs. 2 Nr. 2 zu
machen sind, soweit dies zum
Schutz des Anwenders erfor-
derlich ist;

welchen Inhalt und welche
Form die Anmelde- und An-
tragsunterlagen nach den
§§ 10 und 14 haben miissen,
insbesondere an welchen Kri-
terien die Bewertung auszu-
richten ist, sowie die Einzel-
heiten des Anmelde-, Erlaub-
nis- und Genehmigungsver-
fahrens;

daB die aufgrund von Absatz 2
Nr. 1 bis 16 getroffenen Rege-
lungen auf die bei gentechni-
schen Arbeiten und Freiset-
zungen anfallenden biologi-
schen Agenzien im Sinne der
Richtlinie des Rates der Eu-
ropaischen Gemeinschaften
iber den Schutz der Arbeit-
nehmer gegen Gefdhrdungen
durch biologische Arbeits-
stoffe bei der Arbeit auszu-
dehnen sind.

Anderungsantrage der Neufassung aufgrund
Fraktion der SPD, der Beschliisse
soweit im Unterausschufl des 13. Ausschusses
abgelehnt — Unterausschul —

(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil
des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

nisch verinderte Organismen
enthalten oder aus solchen
bestehen, die Produkte zu
verpacken und zu kennzeich-
nen sind, insbesondere da8
Angaben iiber die gentechni-
schen Verdanderungen und
iber die vertretbaren schadli-
chen Einwirkungen im Sinne
von § 15 Abs. 2 zu machen
sind, soweit dies zum Schutz
des Anwenders erforderlich
ist;

16. welchen Inhalt und welche
Form die Anmelde- und An-
tragsunterlagen nach § 10
Abs. 2 bis 4, § 11 Abs. 3 und
§ 14 haben miissen, insbeson-
dere an welchen Kriterien die
Bewertung auszurichten ist,
sowie die Einzelheiten des
Anmelde- und Genehmi-
gungsverfahrens;

17. daB die zustindige Behorde
Notiallpldne zu ersellen und
sie dem Bundesgesundheits-
amt zuzuleiten hat, die Perso-
nen, die von einem Unfall be-
troffen werden kénnen, sowie
die Offentlichkeit iiber Si-
cherheitsmafinahmen zu un-
terrichten und dem Bundes-
gesundheitsamt die vom Be-
treiber im Falle eines Unfalls
getroffenen Mafinahmen zu
melden hat.

(2a) Die Bundesregierung wird
ermaichtigt, soweit es zum Schutz
von Leben und Gesundheit von
Beschiiftigten erforderlich ist,
durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates zu be-
stimmen, daB die Regelungen, die
nach Absatz 2 erlassen werden,
auch auf den Umgang mit anderen
biologischen Arbeitsstoffien An-
wendung finden. Durch Rechts-
verordnung nach Satz1 kann
auch bestimmt werden,

1. wie die mit dem Umgang mit
biologischen Arbeitsstoffen ver-
bundenen Risiken zu ermitteln
und zu bewerten sind und wie
eine Zuordnung zu Sicherheits-
stufen entsprechend § 6a Abs. 2
vorzunehmen ist,

107



Drucksache 11/6778

Deutscher Bundestag — 11. Wahlperiode

Gesetzentwurf 11/5622

(3) Wegen der Anforderungen
nach Absatz 1 und 2 kann auf je-
dermann zugdngliche Bekannt-
machungen sachverstdndiger
Stellen verwiesen werden; hierbei
ist

1. in der Rechtsverordnung das
Datum der Bekanntmachung
anzugeben und die Bezugs-
quelie genau zu bezeichnen,

2. die Bekanntmachung beim
Bundesgesundheitsamt archiv-
maBig gesichert niederzulegen
und in der Rechtsverordnung
darauf hinzuweisen.

(4) Die Bundesregierung kann
nach Anhoérung der Kommission
mit Zustimmung des Bundesrates
zur Durchfiihrung dieses Gesetzes
und der auf Grund dieses Gesetzes
erlassenen Rechtsverordnungen
allgemeine Verwaltungsvorschrif-
ten erlassen.

Angleichung an
Gemeinschaftsrecht

Zum Zwecke der Umsetzung
oder Durchfiihrung von Rechtsak-
ten der Européischen Gemein-
schaften konnen Rechtsverord-
nungen nach diesem Gesetz erlas-
sen werden, soweit dies zur Um-
setzung oder Durchfithrung dieser
Rechtsakte erforderlich ist.
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2, daf Arbeiten, bei denen Be-
schaftigte besonderen Gefah-
ren durch biologische Arbeits-
stoffe ausgesetzt sind oder bei
denen solche Gefahren zu be-
sorgen sind, der zustindigen
Behérde angezeigt oder ge-
nehmigt werden miissen.

(3) Wegen der Anforderungen
nach Absatz 1 und 2 kann auf je-
dermann zugéngliche Bekannt-
machungen sachverstandiger
Stellen verwiesen werden; hierbei
ist

1. in der Rechtsverordnung das
Datum der Bekanntmachung
anzugeben und die Bezugs-
quelle genau zu bezeichnen,

2. die Bekanntmachung beim
Bundesgesundheitsamt archiv-
maBig gesichert niederzulegen
und in der Rechtsverordnung
darauf hinzuweisen.

(4) Die Bundesregierung kann
nach Anhérung der Kommission
mit Zustimmung des Bundesrates
zur Durchfithrung dieses Gesetzes
und der auf Grund dieses Gesetzes
erlassenen Rechtsverordnungen
allgemeine Verwaltungsvorschrif-
ten erlassen.

Zustindige Behorden

Die zur Ausfithrung dieses Ge-
setzes zustindigen Behorden be-
stimmt die nach Landesrecht zu-
stindige Stelle, mangels einer
solchen Bestimmung die Landes-
regierung; diese kann die Er-
machtigung weiter iibertragen.
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FUNFTER TEIL
Haftungsvorschriften

(1) Wird infolge von Eigenschaf-
ten eines Organismus, die auf gen-
technischen Arbeiten beruhen, je-
mand getotet oder an Kérper oder
Gesundheit verletzt oder eine Sa-
che beschédigt, so ist der Betreiber
verpflichtet, den daraus entste-
henden Schaden zu ersetzen. Die
Ersatzpflicht ist ausgeschlossen,
wenn der Schaden durch héhere
Gewalt verursacht ist.

(2) Sind fir denselben Schaden
mehrere Betreiber zum Schadens-
ersatz verpilichtet, so haften sie als
Gesamtschuldner. Im Verhaéltnis
der Ersatzpflichtigen zueinander
héngt, soweit nichts anderes be-
stimmt ist, die Verpflichtung zum
Ersatz sowie der Umfang des zu
leistenden Ersatzes davon ab, in-
wieweit der Schaden vorwiegend
von dem einen oder anderen Teil
verursacht worden ist; im librigen
gelten die §§ 421 bis 425, 426
Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 des Biirgerli-
chen Gesetzbuchs.

(3) Hat bei der Entstehung des
Schadens ein Verschulden des
Geschadigten mitgewirkt, so gilt
§ 254 des Biirgerlichen Gesetz-
buchs. Im Falle der Sachbeschadi-
gung steht das Verschulden desje-
nigen, der die tatsachliche Gewalt
iber die Sache ausibt, dem
Verschulden des Geschédigten
gleich. Die Haftung des Betreibers
wird nicht gemindert, wenn der
Schaden zugleich durch die Hand-

Anderungsantrdge der
Fraktion der SPD,
soweit im Unterausschuf§
abgelehnt

In Artikel 1 werden unter Beibe-
haltung der Uberschriit die §§ 28
bis einschlieBlich 31 durch die fol-
genden §§ 28 bis 30 ersetzt:

§28
Haftung

(1) Wird infolge von Eigenschaf-
ten eines Organismus, die auf gen-
technischen Arbeiten beruhen, je-
mand getdtet oder an Korper oder
Gesundheit verletzt oder eine Sa-
che beschédigt, so ist der Betreiber
verpflichtet, den daraus entste-
henden Schaden zu ersetzen.

(2) Sind fiir denselben Schaden
mehrere Betreiber zum Schadens-
ersatz verpflichtet, so haften sie als
Gesamtschuldner. Im Verhaltnis
der Ersatzpflichtigen zueinander
héngen, soweit nichts anderes be-
stimmt ist, die Verpflichtung zum
Ersatz sowie der Umfang des zu
leistenden Ersatzes davon ab, in-
wieweit der Schaden vorwiegend
von dem einen oder anderen Teil
verursacht worden ist; im tibrigen
gelten die §§ 421 bis 425, 426
Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 des Biirgerli-
chen Gesetzbuchs. § 830 Abs. 1
Satz 2 des Biirgerlichen Gesetz-
buchs gilt entsprechend.

(3) Hat bei der Entstehung des
Schadens ein Verschulden des
Geschadigten mitgewirkt, so gilt
§ 254 des Birgerlichen Gesetz-
buchs. Im Falle der Sachbeschéadi-
gung steht das Verschulden des-
jenigen, der die tatsdchliche Ge-
walt tiber die Sache ausiibt, dem
Verschulden des Geschadigten
gleich. Die Haftung des Betreibers
wird nicht gemindert, wenn der
Schaden zugleich durch die Hand-

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschufl —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil

des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

(1) wird infolge von Eigen-
schaften eines Organismus, die
auf gentechnischen Arbeiten be-
ruhen, jemand getétet, sein Kér-
per oder seine Gesundheit ver-
letzt oder eine Sache beschidigt,
so ist der Betreiber verpilichtet,
den daraus entstehenden Schaden
zu ersetzen.

(2) Sind fiir denselben Schaden
mehrere Betreiber zum Schadens-
ersatz verpflichtet, so haften sie als
Gesamtschuldner. Im Verhdltnis
der Ersatzpflichtigen zueinander
héngt, soweit nichts anderes be-
stimmt ist, die Verpflichtung zum
Ersatz sowie der Umfang des zu
leistenden Ersatzes davon ab, in-
wieweit der Schaden vorwiegend
von dem einen oder anderen Teil
verursacht worden ist; im tibrigen
gelten die §§ 421 bis 425, 426
Abs. 1 Satz 2, Abs. 2 des Biirgerli-
chen Gesetzbuchs.

(3) Hat bei der Entstehung des
Schadens ein Verschulden des
Geschadigten mitgewirkt, so gilt
§ 254 des Biirgerlichen Gesetz-
buchs; im Falle der Sachbeschéadi-
gung steht das Verschulden desje-
nigen, der die tatsédchliche Gewalt
uber die Sache ausiibt, dem
Verschulden des Geschadigten
gleich. Die Haftung des Betreibers
wird nicht gemindert, wenn der
Schaden zugleich durch die Hand-
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lung eines Dritten verursacht wor-
den ist; in diesem Fall gilt Absatz 2
Satz 2 entsprechend.

(4) Im Falle der Tétung umfaBt
der Schadensersatz die Kosten der
verursachten Heilung sowie des
Vermoégensnachteils, den der Ge-
totete dadurch erlitten hat, daB
wahrend der Krankheit seine Er-
werbsfahigkeit aufgehoben oder
gemindert war oder seine Bediirf-
nisse vermehrt waren. Der Ersatz-
pflichtige hat auBerdem die Ko-
sten der Beerdigung demjenigen
zu ersetzen, der diese Kosten zu
tragen hat. Stand der Getétete zur
Zeit der Verletzung zu einem Drit-
ten in einem Verhdltnis, aus dem
er diesem gegeniiber kraft Geset-
zes unterhaltspflichtig war oder
unterhaltspflichtig werden konnte,
und ist dem Dritten infolge der
Toétung das Recht auf Unterhalt
entzogen, so hat der Ersatzpflich-
tige dem Dritten insoweit Scha-
densersatz zu leisten, als der Geto-
tete wahrend der mutmaBlichen
Dauer seines Lebens zur Gewah-
rung des Unterhalts verpflichtet
gewesen ware. Die Ersatzpflicht
tritt auch ein, wenn der Dritte zur
Zeit der Verletzung gezeugt, aber
noch nicht geboren war.

(5) Im Falle der Verletzung des
Kérpers oder der Gesundheit ist
Ersatz der Kosten der Heilung so-
wie des Vermogensnachteils zu
leisten, den der Verletzte dadurch
erleidet, daB infolge der Verlet-
zung seine Erwerbsfahigkeit zeit-
weise oder dauernd aufgehoben
oder gemindert war oder seine Be-
diirfnisse vermehrt waren.

(6) Der Schadensersatz wegen
Aufhebung oder Minderung der
Erwerbsfahigkeit und wegen ver-
mehrter Bedirfnisse des Verletz-
ten sowie der nach Absatz 4
Satze 3 und 4 einem Dritten zu ge-
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soweit im UnterausschuB
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lung eines Dritten verursacht wor-
denist; in diesem Fall gilt Absatz 2
Satz 2 entsprechend.

(4) Im Falle der Tétung umfaBt
der Schadensersatz die Kosten der
versuchten Heilung sowie des
Vermoégensnachteils, den der Ge-
totete dadurch erlitten hat, daB
wahrend der Krankheit seine Er-
werbsfahigkeit aufgehoben oder
gemindert war oder seine Bediirf-
nisse vermehrt waren. Der Ersatz-
pflichtige hat auBerdem die Ko-
sten der Beerdigung demjenigen
zu ersetzen, der diese Kosten zu
tragen hat. Stand der Getétete zur
Zeit der Verletzung zu einem Drit-
ten in einem Verhaltnis, aus dem
er diesem gegeniiber kraft Geset-
zes unterhaltspflichtig war oder
unterhaltspflichtig werden konn-
te, und ist dem Dritten infolge der
Totung das Recht auf Unterhalt
entzogen, so hat der Ersatzpflich-
tige dem Dritten insoweit Scha-
densersatz zu leisten, als der Geto-
tete wahrend der mutmabBlichen
Dauer seines Lebens zur Gewéah-
rung des Unterhalts verpflichtet
gewesen ware. 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 so-
wie des Vermogensnachteils zu
leisten, den der Verletzte dadurch
erleidet, daB infolge der Verlet-
zung seine Erwerbsfahigkeit zeit-
weise oder dauernd aufgehoben
oder gemindert war oder seine Be-
diirfnisse vermehrt waren. Wegen
des Schadens, der nicht Vermé-
gensschaden ist, kann der Gescha-
digte eine billige Entschadigung
in Geld verlangen; § 847 Abs. 1
Satz 2 des Biirgerlichen Gesetz-
buchs gilt entsprechend.

(6) Der Schadensersatz wegen
Aufhebung oder Minderung der
Erwerbsfahigkeit und wegen ver-
mehrter Bediirfnisse des Verletz-
ten sowie der nach Absatz 4
Satze 3 und 4 einem Dritten zu ge-

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschuff —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil
des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

lung eines Dritten verursacht wor-
den ist; Absatz 2 Satz 2 gilt ent-
sprechend.

(4) Im Falle der Totung ist Ersatz
der Kosten der versuchten Hei-
lung sowie des Vermoégensnach-
teils, den der Getotete dadurch er-
litten hat, daB wahrend der Krank-
heit seine Erwerbsfahigkeit aufge-
hoben oder gemindert war oder
seine Bediirfnisse vermehrt waren.
Der Ersatzpflichtige hat auBerdem
die Kosten der Beerdigung demje-
nigen zu ersetzen, der diese Ko-
sten zu tragen hat. Stand der Geto-
tete zur Zeit der Verletzung zu ei-
nem Dritten in einem Verhaltnis,
aus dem er diesem gegeniiber
kraft Gesetzes unterhaltspflichtig
war oder unterhaltspflichtig wer-
den konnte, und ist dem Dritten
infolge der Totung das Recht auf
Unterhalt entzogen, so hat der Er-
satzpflichtige dem Dritten inso-
weit Schadensersatz zu leisten, als
der Getotete wahrend der mut-
maBlichen Dauer seines Lebens
zur Gewahrung des Unterhalts
verpflichtet gewesen wére. Die Er-
satzpflicht tritt auch ein, wenn der
Dritte zur Zeit der Verletzung ge-
zeugt, aber noch nicht geboren
war.

(5) Im Falle der Verletzung des
Korpers oder der Gesundheit ist
Ersatz der Kosten der Heilung so-
wie des Vermogensnachteils zu
leisten, den der Verletzte dadurch
erleidet, daB infolge der Verlet-
zung seine Erwerbsfahigkeit zeit-
weise oder dauernd aufgehoben
oder gemindert oder eine Ver-
mehrung seiner Bediirinisse ein-
getreten ist.

(6) Der Schadensersatz wegen
Aufhebung oder Minderung der
Erwerbsfahigkeit und wegen ver-
mehrter Bedirfnisse des Verletz-
ten sowie der nach Absatz 4
Satze 3 und 4 einem Dritten zu ge-
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wahrende Schadensersatz fir die
Zukunft ist durch eine Geldrente
zu leisten. § 843 Abs. 2 bis 4 des
Biirgerlichen Gesetzbuchs findet
entsprechende Anwendung.

(7) Stellt die Beschadigung einer
Sache auch eine Beeintrachtigung
der Natur oder der Landschaft dar,
so ist, soweit der Geschéadigte den
vorherigen Zustand wiederher-
stellt, § 251 Abs. 2 des Biirgerli-
chen Gesetzbuchs mit der Ma8-
gabe anzuwenden, dafl Aufwen-
dungen fiir die Wiederherstellung
des vorherigen Zustandes nicht
bereits dann unverhédltnismaBig
sind, wenn sie den Wert der Sache
erheblich Ubersteigen. Fiir die er-
forderlichen Aufwendungen hat
der Schéadiger auf Verlangen des
Ersatzberechtigten Vorschufi zu
leisten.

(8) Auf die Verjahrung finden
die fiir unerlaubte Handlungen
geltenden Vorschriften des Biir-
gerlichen Gesetzbuchs entspre-
chende Anwendung.

Anderungsantrige der
Fraktion der SPD,
soweit im Unterausschufl
abgelehnt

wéhrende Schadensersatz ist fiir
die Zukunft durch eine Geldrente
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 Geschédigte den
vorherigen Zustand wiederher-
stellt, § 251 Abs. 2 des Biirgerli-
chen Gesetzbuchs mit der MaB-
gabe anzuwenden, dafl Aufwen-
dungen fiir die Wiederherstellung
des vorherigen Zustandes nicht
bereits dann unverhéltnismaBig
sind, wenn sie den Wert der Sache
erheblich tbersteigen. Fiir die er-
forderlichen Aufwendungen hat
der Schadiger auf Verlangen des
Ersatzberechtigten VorschuB zu
leisten.

(8) Auf die Verjahrung finden
die fir unerlaubte Handlungen
geltenden Vorschriften des Biir-
gerlichen Gesetzbuchs entspre-
chende Anwendung.

§ 28a
Haftungshodchstbetrag

§ 28a
Ursachenvermutung
(1) Sind die Eigenschaften eines

Organismus, die auf gentechni-
schen Arbeiten beruhen, unter Be-

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses

— Unterausschufl —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil
des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

wahrende Schadensersatz ist fir
die Zukunft durch eine Geldrente
zu leisten. § 843 Abs. 2 bis 4 des
Biirgerlichen Gesetzbuchs ist ent-
sprechend anzuwenden.

(7) Stellt die Beschddigung einer
Sache auch eine Beeintrachtigung
der Natur oder der Landschaft dar,
so ist, soweit der Geschéadigte den
Zustand herstellt, der bestehen
wiirde, wenn die Beeintrachtigung
nicht eingetreten wire, § 251
Abs. 2 des Birgerlichen Gesetz-
buchs mit der Malgabe anzuwen-
den, daB Aufwendungen fir die
Wiederherstellung des vorigen Zu-
standes nicht allein deshalb unver-
héltnisméaBig sind, weil sie den
Wert der Sache erheblich iberstei-
gen. Fiur die erforderlichen Auf-
wendungen hat der Schadiger auf
Verlangen des Ersatzberechtigten
VorschuB zu leisten.

(8) Auf die Verjahrung finden
die fiir unerlaubte Handlungen
geltenden Vorschriften des Biir-
gerlichen Gesetzbuchs entspre-
chende Anwendung.

Sind infolge von Eigenschaften
eines Organismus, die auf gen-
technischen Arbeiten beruhen,
Schdaden verursacht worden, so
haitet der Betreiber im Falle des
§ 28 dem Geschiddigten bis zu ei-
nem Hochstbetrag von einhun-
dertsechzig Millionen Deutsche
Mark. Ubersteigen die mehreren
aufgrund desselben Schadenser-
eignisses zu leistenden Entschadi-
gungen den in Satz 1 bezeichne-
ten Hochstbetrag, so verringern
sich die einzelnen Entschidigun-
gen in dem Verhiltnis, in dem ihr
Gesamtbetrag zu dem Hochstbe-
trag steht.

§28b

(1) Ist der Schaden durch gen-
technisch veridnderte Organismen
verursacht worden, so wird ver-
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(1) Entsteht im Einwirkungsbe-
reich eines geschlossenen Systems
oder einer Freisetzung ein Perso-
nen- oder Sachschaden und be-
steht die ernsthafte Moéglichkeit,
daBl der Schaden auf gentechni-
schen Arbeiten beruht, so ist der
Betreiber verpflichtet, auf Verlan-
gen des Geschéadigten iiber die Art
der in dem geschlossenen System
durchgefiihrten oder einer Freiset-
zung zugrundeliegenden gen-
technischen Arbeiten Auskunft zu
erteilen, soweit dies zur Feststel-
lung, ob ein Anspruch nach § 28
besteht, erforderlich ist. Die §§ 259
bis 261 des Biirgerlichen Gesetz-
buchs finden entsprechende An-
wendung.

(2) Ein Auskunftsanspruch be-
steht unter den Voraussetzungen
des Absatzes 1 Satz 1 auch gegen-
iiber den Behorden, die fiir die An-
meldung, die Erteilung einer Er-
laubnis oder Genehmigung oder
die Uberwachung zusténdig sind.
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Anderungsantrige der
Fraktion der SPD,
soweit im Unterausschufl
abgelehnt

ricksichtigung der besonderen
Umstande des Einzelfalls geeig-
net, den entstandenen Schaden zu
verursachen, so wird vermutet,
daB der Schaden durch diese Ei-
genschaften verursacht ist.

(2) Die Vermutung ist entkréftet,
wenn es wahrscheinlich ist, daB
ein anderer Umstand den Schaden
verursacht hat.

(3) Sind mehrere gentechnisch
veranderte Organismen oder de-
ren Produkte geeignet, den Scha-
den zu verursachen, so ist die Ver-
mutung nach Absatz 1 nur dann
entkréftet, wenn es wahrschein-
lich ist, daB ein anderer Umstand
als die Eigenschaft eines gentech-
nisch verdnderten Organismus
oder des Produkts, das einen gen-
technisch verdnderten Organis-
mus enthalt, den Schaden verur-
sacht hat.

§ 29

Auskunftsanspriiche
des Geschédigten

(1) Besteht bei einem Personen-
oder Sachschaden die ernsthafte
Moglichkeit, daB der Schaden auf
einer gentechnischen Arbeit be-
ruht, so ist der Betreiber verpflich-
tet, auf Verlangen des Geschadig-
ten iiber die Art und den Ablauf
der in der gentechnischen Anlage
durchgefiihrten oder der Freiset-
zung zugrundeliegenden gen-
technischen Arbeit Auskunft zu
erteilen, soweit dies zur Feststel-
lung, ob ein Anspruch nach § 28
besteht, erforderlich ist. Die §§ 259
bis 261 des Biirgerlichen Gesetz-
buchs finden entsprechende An-
wendung.

(2) Ein Auskunftsanspruch be-
steht unter den Voraussetzungen
des Absatzes 1 Satz 1 auch gegen-
uber den Behorden, die fiir die Zu-
lassung oder Erteilung einer Ge-
nehmigung oder die Uberwa-
chung zustandig sind.

Neufassung aufgrund
der Beschlisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschuff —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil

des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

mutet, daB er durch Eigenschaften
dieser Organismen verursacht
wurde, die auf gentechnischen
Arbeiten beruhen.

(2) Die Vermutung ist entkrif-
tet, wenn es wahrscheinlich ist,
daB der Schaden auf anderen
Eigenschaften dieser Organismen
beruht.

(1) Liegen Tatsachen vor, die
die Annahme begriinden, daB ein
Personen- oder Sachschaden auf
gentechnischen Arbeiten eines
Betreibers beruht, so ist dieser
verpilichtet, auf Verlangen des
Geschddigten iiber die Art und
den Ablauf der in der gentechni-
schen Anlage durchgefiihrten
oder einer Freisetzung zugrunde-
liegenden gentechnischen Arbei-
ten Auskunit zu erteilen, soweit
dies zur Feststellung, ob ein An-
spruch nach § 28 besteht, erfor-
derlich ist. Die §§ 259 bis 261 des
Birgerlichen Gesetzbuchs sind
entsprechend anzuwenden.

(2) Ein Auskunftsanspruch be-
steht unter den Voraussetzungen
des Absatzes 1 Satz 1 auch gegen-
uber den Behorden, die fiir die An-
meldung, die Erteilung einer Ge-
nehmigung oder die Uberwa-
chung zusténdig sind.
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(3) Die Anspriiche nach den Ab-
satzen 1 und 2 bestehen insoweit
nicht, als die Vorgange aufgrund
gesetzlicher Vorschriften geheim-
zuhalten sind oder die Geheimhal-
tung einem tberwiegenden Inter-
esse des Betreibers oder eines
Dritten entspricht.

(1) Die Bundesregierung wird
ermachtigt, in einer Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bun-
desrates zu bestimmen, daB die
Betreiber von gentechnischen Ar-
beiten der Sicherheitsstufen 2 und
4 und von Freisetzungen ver-
pflichtet sind, zur Sicherung der
Haftung nach § 28 Vorsorge zu
treffen (Deckungsvorsorge). Die
Rechtsverordnung muBl nahere
Vorschriften enthalten iiber den
Umfang und die Hoéhe der Dek-
kungsvorsorge sowie iiber die fiir
die Uberwachung der Deckungs-
vorsorge zustandigen Stellen und
deren Verfahren und Befugnisse
bei der Uberwachung der Dek-
kungsvorsorge.

(2) Die Deckungsvorsorge kann
insbesondere erbracht werden

1. durch eine Haftpflichtversiche-
rung bei einem im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes zum Ge-
schéaftsbetrieb befugten Versi-
cherungsunternehmen oder

2. durch eine Freistellungs- oder
Gewahrleistungsverpflichtung
des Bundes oder eines Landes.

In der Rechtsverordnung nach Ab-
satz 1 kénnen auch andere Arten
der Deckungsvorsorge zugelassen
werden, insbesondere Freistel-
lungs- oder Gewaéhrleistungsver-
pflichtungen von Kreditinstituten,
sofern sie vergleichbare Sicherhei-
ten wie eine Deckungsvorsorge
nach Satz 1 bieten.

Anderungsantrage der
Fraktion der SPD,
soweit im Unterausschufl
abgelehnt

(3) Die Anspriiche nach den Ab-
satzen 1 und 2 bestehen insoweit
nicht, als die Vorgange aufgrund
gesetzlicher Vorschriften geheim-
zuhalten sind.

§ 30
Deckungsvorsorge

(1) Wer eine gentechnische Ar-
beit der Gefahrenstufen 1, 2 oder 3
oder eine Freisetzung betreibt
oder wer einen gentechnisch ver-
anderten Organismus oder ein
Produkt, das einen gentechnisch
veranderten Organismus enthalt,
in den Verkehr bringt, ist ver-
pflichtet, zur Sicherung der Haf-
tung nach § 28 Vorsorge zu treffen
(Deckungsvorsorge).

(2) Die Deckungsvorsorge kann
erbracht werden

— durch eine Haftpflichtversiche-
rung bei einem im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes zum Ge-
schaftsbetrieb befugten Versi-
cherungsunternehmen,

— durch eine Freistellungs- oder
Gewahrleistungsverpflichtung
des Bundes oder eines Landes.

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— UnterausschuB —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil

des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

(3) Die Anspriiche nach den Ab-
satzen 1 und 2 bestehen insoweit
nicht, als die Vorgédnge aufgrund
gesetzlicher Vorschriften geheim-
zuhalten sind oder die Geheimhal-
tung einem tiberwiegenden Inter-
esse des Betreibers oder eines
Dritten entspricht.

(1) Die Bundesregierung wird
in einer Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates be-
stimmen, dafi die Betreiber von
gentechnischen Anlagen, in de-
nen gentechnische Arbeiten der
Sicherheitsstufen 2 bis 4 durchge-
fiihrt werden sollen, und von Frei-
setzungen verpflichtet sind, zur
Deckung der Schiden Vorsorge
zu treffen, die durch Eigenschaf-
ten eines Organismus, die auf
gentechnischen Arbeiten beru-
hen, verursacht werden (Dek-
kungsvorsorge). Die Rechtsver-
ordnung muf} nahere Vorschriften
enthalten iiber den Umfang und
die Hohe der Deckungsvorsorge
sowie iiber die fiir die Uberwa-
chung der Deckungsvorsorge zu-
stdndigen Stellen und deren Ver-
fahren und Befugnisse bei der
Uberwachung der Deckungsvor-
sorge.

(2) Die Deckungsvorsorge kann
insbesondere erbracht werden

1. durch eine Haftpflichtversiche-
rung bei einem im Geltungsbe-
reich dieses Gesetzes zum Ge-
schaftsbetrieb befugten Versi-
cherungsunternehmen oder

2. durch eine Freistellungs- oder
Gewahrleistungsverpflichtung
des Bundes oder eines Landes.

In der Rechtsverordnung nach Ab-
satz 1 konnen auch andere Arten
der Deckungsvorsorge zugelassen
werden, insbesondere Freistel-
lungs- oder Gewaéhrleistungsver-
pflichtungen von Kreditinstituten,
sofern sie vergleichbare Sicherhei-
ten wie eine Deckungsvorsorge
nach Satz 1 bieten.
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(3) Von der Pflicht zur Dek-
kungsvorsorge sind befreit

1. die Bundesrepublik Deutsch-
land,

2. die Lander und

3. die juristischen Personen des
offentlichen Rechts.

(1) Wird infolge der Anwendung
eines zum Gebrauch bei Men-
schen bestimmten Arzneimittels,
das im Geltungsbereich des Arz-
neimittelgesetzes an den Verbrau-
cher abgegeben wurde und der
Pflicht zur Zulassung unterliegt
oder durch Rechtsverordnung von
der Zulassung befreit worden ist,
jemand getétet oder an Korper
oder Gesundheit verletzt, so sind
die §§ 28 bis 30 nicht anzuwen-
den.

(2) Das gleiche gilt, wenn gen-
technisch veréanderte Organismen
oder sonstige Produkte, die solche
Organismen enthalten, aufgrund
einer Genehmigung nach anderen
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(3) Von der Pflicht zur Dek-
kungsvorsorge sind die Bundesre-
publik Deutschland, die Lander
und die iibrigen juristischen Per-
sonen des 6ffentlichen Rechts be-
freit.

(4) Die Bundesregierung wird
ermachtigt, durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bun-
desrates Vorschriften zu erlassen
uber

1. den Umfang und die Hohe der
Deckungsvorsorge,

2. die Zulassung von weiteren als
den in Absatz 2 aufgefiihrten
Arten der Deckungsvorsorge,
insbesondere von Freistel-
lungs- und Gewdéhrleistungs-
verpflichtungen von Kreditin-
stituten, sofern sie vergleich-
bare Sicherheiten bieten,

3. die fiir die Uberwachung der
Deckungsvorsorge zustdndigen
Stellen sowie iiber deren Ver-
fahren und Befugnisse bei der
Uberwachung der Deckungs-
vorsorge.

§ 31

Haftung nach anderen
Rechtsvorschriften

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschufl —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil

des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

(3) Von der Pflicht zur Dek-
kungsvorsorge sind befreit

1. die Bundesrepublik Deutsch-
land,

2. die Lander und

3. juristische Personen des 6ffent-
lichen Rechts.

(1) Wird infolge der Anwendung
eines zum Gebrauch bei Men-
schen bestimmten Arzneimittels,
das im Geltungsbereich des Arz-
neimittelgesetzes an den Verbrau-
cher 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 anzuwen-
den.

(2) Das gleiche gilt, wenn Pro-
dukte, die gentechnisch verin-
derte Organismen enthalten oder
aus solchen bestehen, aufgrund
einer Genehmigung nach § 15
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Rechtsvorschriften im Sinne des
§ 2 Abs. 1 zweiter Halbsatz in den
Verkehr gebracht werden. In die-
sem Fall finden fiir die Haftung
desjenigen Herstellers, dem die
Zulassung oder Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen erteilt wor-
den ist, § 1 Abs. 2 Nr. 5 und § 2
Satz 2 des Produkthaftungsgeset-
zes keine Anwendung, wenn der
Produktfehler auf gentechnischen
Arbeiten beruht.

(3) Unberiihrt bleiben gesetzli-
che Vorschriften, nach denen ein
Ersatzpflichtiger in weiterem Um-
fang als nach den Vorschriften die-
ses Gesetzes haftet oder nach de-
nen ein anderer fur den Schaden
verantwortlich ist.

SECHSTER TEIL
Straf- und BuBgeldvorschriften

(1) Ordnungswidrig handelt,
wer vorséatzlich oder fahrlassig

1. entgegen § 7 Abs. 1 Satz 1
gentechnische Arbeiten durch-
fiihrt,

2. entgegen §8 Abs.1 Satz1l
oder Abs.2 Satz?2 oder §9
Abs. 1 gentechnische Arbei-
ten nicht oder nicht rechtzeitig
anmeldet,

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

Anderungsantriage der
Fraktion der SPD,
soweit im Unterausschuf
abgelehnt

§ 32
Bufigeldvorschriften

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses

— Unterausschufl —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil
des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

Abs. 2 oder einer Zulassung oder
Genehmigung nach anderen
Rechtsvorschriften im Sinne des
§ 2 Abs. 1 Nr. 3 zweiter Halbsatz in
den Verkehr gebracht werden. In
diesem Fall finden fiir die Haftung
desjenigen Herstellers, dem die
Zulassung oder Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen erteilt wor-
den ist, § 1 Abs. 2 Nr. 5 und § 2
Satz 2 des Produkthaftungsgeset-
zes keine Anwendung, wenn der
Produktfehler auf gentechnischen
Arbeiten beruht.

(3) Eine Haftung aufgrund an-
derer Vorschriften bleibt unbe-
riihrt.

(1) Ordnungswidrig handelt,
wer vorsatzlich oder fahrlassig

1. entgegen § 6 Abs. 2a Satz 1
Aufzeichnungen nicht fiihrt,

2. entgegen § 7 Abs. 1 Satz 1
gentechnische Arbeiten durch-
fiihrt,

3. ohne Genehmigung nach § 7
Abs. 1 Satz 2 eine gentechni-
sche Anlage errichtet,

4. ohne Genehmigung nach § 7
Abs. 4 die Lage, die Beschai-
fenheit oder den Betrieb einer
gentechnischen Anlage we-
sentlich dndert,

5. entgegen § 7 Abs. 2, § 8 Abs. 1
oder § 9 Abs. 1 gentechnische
Arbeiten nicht oder nicht
rechtzeitig anmeldet,

6. ohne Genehmigung nach § 8
Abs. 2 oder § 9 Abs. 2 oder 3
gentechnische Arbeiten durch-
fithrt,
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4. ohne Genehmigung nach § 13
Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 gentech-
nisch verédnderte Organismen
oder sonstige Produkte, die
solche Organismen enthalten,
in den Verkehr bringt,

5. einer vollziehbaren Auflage
nach § 17 Satz 2 oder einer
vollziehbaren Anordnung
nach § 23 zuwiderhandelt,

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

7. entgegen § 22 Abs. 2 eine Aus-
kunft nicht, nicht richtig, nicht
vollstandig oder nicht recht-
zeitig erteilt,

8. entgegen § 22 Abs. 3 Satz 3
einer dort genannten Ver-
pflichtung  zuwiderhandelt
oder

9. einer Rechtsverordnung nach
§ 7 Abs. 3 Satz 2 oder § 26
Abs. 2 Nr. 1 bis 15 zuwider-
handelt, soweit sie fiir einen
bestimmten Tatbestand auf
diese BufBigeldvorschrift ver-
weist.

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

(3) Die Ordnungswidrigkeit
kann mit einer GeldbuBe bis zu
einhunderttausend Deutsche
Mark geahndet werden.

(4) Soweit dieses Gesetz von
Bundesbehorden ausgefiihrt wird,
ist Verwaltungsbehérde im Sinne
des § 36 Abs. 1 Nr. 1 des Gesetzes
tber Ordnungswidrigkeiten die
nach Landesrecht zustdndige Be-
horde.

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei
Jahren oder mit Geldstrafe wird
bestraft, wer
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§ 33
Strafvorschriften

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschufl —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil
des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

7. ohne Genehmigung nach § 13
Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 oder 3 Pro-
dukte, die gentechnisch ver-
dnderte Organismen enthal-
ten oder aus solchen beste-
hen, in den Verkehr bringt,

8. einer vollziehbaren Auflage
nach § 17 Satz 2 oder einer
vollziehbaren Anordnung
nach § 23 zuwiderhandelt,

9. entgegen § 19 Abs. 1 Satz 1,
auch in Verbindung mit Satz 2
oder Absatz 2, 3, 4 oder 5, eine
Anzeige nicht, nicht rechtzei-
tig oder nicht richtig erstattet,

10. entgegen § 22 Abs. 2 eine
Auskunft nicht, nicht recht-
zeitig, nicht vollstindig oder
nicht richtig erteilt,

11. einer in § 22 Abs. 3 Satz 3 ge-
nannten Verpilichtung zuwi-
derhandelt oder

12. einer Rechtsverordnung nach
§ 6 Abs. 2a Satz 2, § 6a Abs. 2
Satz 2 oder § 26 Abs. 2 Nr. 1
bis 15 oder Abs. 2a zuwider-
handelt, soweit sie fiir einen
bestimmten Tatbestand auf
diese Bufigeldvorschrift ver-
weist.

(2) Die  Ordnungswidrigkeit
kann mit einer GeldbuBe bis zu
einhunderttausend Deutsche
Mark geahndet werden.

(3) Soweit dieses Gesetz von
Bundesbehoérden ausgefiihrt wird,
ist Verwaltungsbehérde im Sinne
des § 36 Abs. 1 Nr. 1 des Gesetzes
tber Ordnungswidrigkeiten die
nach Landesrecht zustédndige Be-
horde.

(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu drei
Jahren oder mit Geldstrafe wird
bestraft, wer
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1. ohne Genehmigung nach § 13
Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 auch in Ver-
bindung mit einer Rechtsver-
ordnung nach § 2 Abs. 3 gen-
technisch veranderte Organis-
men freisetzt,

2. einer Rechtsverordnung nach
§ 30 Abs. 1 Satz 1 zuwiderhan-
delt, soweit sie fiir einen be-
stimmten Tatbestand auf diese
Strafvorschrift verweist.

(2) Mit einer Freiheitsstrafe bis
zu finf Jahren oder mit Geldstrafe
wird bestraft, wer durch eine in
Absatz 1 Nr. 1 oder eine in § 32
Abs. 1 Nr. 1, 5, 6 oder 9 bezeich-
nete vorsatzliche Handlung Leib
oder Leben eines Menschen, Sa-
chen von bedeutendem Wert oder
Bestandteile des Naturhaushalts
von erheblicher 6kologischer Be-
deutung gefdhrdet.

(3) Der Versuch ist strafbar.

(4) Handelt der Téter fahrléssig,
so ist die Strafe

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

2. in den Féllen des Absatzes 2
Freiheitsstrafe bis zu zwei Jah-
ren oder Geldstrafe.

Anderungsantriage der
Fraktion der SPD,
soweit im Unterausschufl
abgelehnt

§ 33a

Beteiligung des Bundestages
beim Erla8 von
Rechtsverordnungen

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— UnterausschuB —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil

des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

1. ohne Genehmigung nach § 13
Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 gentech-
nisch verinderte Organismen
freisetzt oder

2. einer Rechtsverordnung nach
§ 30 Abs. 1 Satz 1 zuwiderhan-
delt, soweit sie fiir einen be-
stimmten Tatbestand auf diese
Strafvorschrift verweist.

(2) Mit Freiheitsstrafe bis zu finf
Jahren oder mit Geldstrafe wird
bestraft, wer

1. durch eine in Absatz 1 Nr. 1
oder einein § 32 Abs. 1 Nr. 2, 8,
9 oder 12 bezeichnete vorsatzli-
che Handlung Leib oder Leben
eines anderen, fremde Sachen
von bedeutendem Wert oder
Bestandteile des Naturhaus-
halts von erheblicher 6kologi-
scher Bedeutung gefdhrdet,

2. ohne Genehmigung nach § 7
Abs.1 Satz 2 eine gentechni-
sche Anlage betreibt.

(3) Der Versuch ist strafbar.

(4) Wer in den Fillen des Absat-
zes 1 fahrlidssig handelt, wird mit
Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr
oder mit Geldstrafe bestrait.

(5) Wer in den Fillen des Absat-
zes 2 die Gefahr fahrléssig verur-
sacht, wird mit Freiheitsstrafe bis
zu drei Jahren oder mit Geldstrafe
bestraft.

(6) Wer in den Fillen des Absat-
zes 2 fahrldssig handelt und die
Gefahr fahrldssig verursacht,
wird mit Freiheitsstrafe bis zu
zwei Jahren oder mit Geldstrafe
bestraft.

Rechtsverordnungen nach § 6a
und § 13 Abs. 4 dieses Gesetzes
sind dem Bundestag zuzuleiten.
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SIEBTER TEIL

Ubergangs-
und SchluBvorschriften

(1) Fir gentechnische Arbeiten,
die bei Inkrafttreten der Vorschrif-
ten dieses Gesetzes iiber Anmel-
dungen sowie Erlaubnis- und Ge-
nehmigungspflichten in einem
nach den ,Richtlinien zum Schutz
vor Gefahren durch in-vitro
neukombinierte Nukleinsduren”
(Gen-Richtlinien) registrierten
Genlabor durchgefiihrt werden
durften und die nach den Vor-
schriften dieses Gesetzes ange-
meldet werden miissen oder einer
Erlaubnis oder einer Genehmi-
gung bedirfen, gilt die Anmel-
dung als erfolgt oder die Erlaubnis
oder die Genehmigung als erteiit.
Die durch Satz 1 erfaiten Betrei-
ber haben der zustindigen Uber-
wachungsbehorde innerhalb einer
Frist von drei Monaten nach In-
krafttreten der Vorschriften dieses
Gesetzes iiber Anmeldungen so-
wie Erlaubnis- oder Genehmi-
gungspflichten das Vorliegen ei-
nes Regierungsbescheides des
Bundesgesundheitsamtes sowie
eine nach den Gen-Richtlinien er-
forderliche Zustimmung der Kom-
mission oder des Bundesgesund-
heitsamtes zu gentechnischen Ar-
beiten im geschlossenen System
oder Freisetzungen nachzuwei-
sen.
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§ 34
Ubergangsregelung

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschufl —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil
des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

Die Zuleitung erfolgt vor der
Zuleitung an den Bundesrat.
Die Rechtsverordnungen kénnen
durch Beschlui des Bundestages
gedndert oder abgelehnt werden.
Der BeschluB des Bundestages
wird der Bundesregierung zuge-
leitet. Hat sich der Bundestag
nach Ablauf von drei Sitzungswo-
chen seit Eingang der Rechtsver-
ordnung nicht mit ihr befaBt, so
wird die unveridnderte Rechtsver-
ordnung der Bundesregierung
zugeleitet.

(1) Fir gentechnische Arbeiten,
die bei Inkrafttreten der Vorschrif-
ten dieses Gesetzes iiber Anmel-
dungen und Genehmigungs-
pflichten in einem nach den
»Richtlinien zum Schutz vor Ge-
fahren durch in-vitro neukombi-
nierte Nukleinsduren* (Gen-
Richtlinien) registrierten Genlabor
durchgefiihrt werden durften und
die nach den Vorschriften dieses
Gesetzes nur in genehmigten
oder angemeldeten gentechni-
schen Anlagen durchgefiihrt wer-
den diirfen, angemeldet werden
miissen oder einer Genehmigung
bediirfen, gilt die Anmeldung als
erfolgt oder die Genehmigung als
erteilt. Die durch Satz 1 erfafiten
Betreiber haben der zustandigen
Uberwachungsbehérde innerhalb
einer Frist von drei Monaten nach
Inkrafttreten der Vorschriften die-
ses Gesetzes iiber Anmeldungen
und Genehmigungspflichten das
Vorliegen eines Registrierungsbe-
scheides des Bundesgesundheits-
amtes sowie eine nach den Gen-
Richtlinien erforderliche Zustim-
mung der Kommission oder des
Bundesgesundheitsamtes zu gen-
technischen Arbeiten oder Frei-
setzungen nachzuweisen.
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(2) Eine Genehmigung, die vor
dem Inkrafttreten der Vorschriften
dieses Gesetzes iiber Anmeldun-
gen sowie die Erlaubnis- und
Genehmigungspflichten nach § 6
Bundes-Immissionsschutzgesetz
in Verbindung mit Nummer 4.11
des Anhangs zur Vierten Verord-
nung zur Durchfithrung des Bun-
des-Immissionsschutzgesetzes er-
teilt worden ist, gilt im bisherigen
Umfang als Anmeldung oder Ei-
laubnis im Sinne dieses Gesetzes
fort.

(3) Bereits begonnene Verfah-
ren sind nach den Vorschriften
dieses Gesetzes und der auf dieses
Gesetz gestiitzten Rechts- und
Verwaltungsvorschriften zu Ende
zu fithren.

Dieses Gesetz gilt nach MaB-
gabe des § 13 Abs. 1 des Dritten
Uberleitungsgesetzes auch im

Anderungsantriage der
Fraktion der SPD,
soweit im Unterausschuf§
abgelehnt

§ 35
Berlin-Klausel

Neufassung aufgrund
~ der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschull —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil
des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

(2) Eine Genehmigung, die vor
dem Inkrafttreten der Vorschriften
dieses Gesetzes liber Anmeldun-
gen sowie Genehmigungspflich-
ten nach dem Bundes-Immis-
sionsschutzgesetz erteilt worden
ist, gilt im bisherigen Umfang als
Anmeldung oder Genehmigung
im Sinne dieses Gesetzes fort.

(3) Auf bereits begonnene Ver-
fahren finden die Vorschriiten
des Bundes-Immissionsschutzge-
setzes in Verbindung mit Num-
mer 4.11 des Anhangs zur Verord-
nung iber genehmigungsbediiri-
tige Anlagen vom 24. Juli 1985
(BGBL. I S. 1586), zuletzt gedndert
durch Artikel 2 der Verordnung
vom 15. Juli 1988 (BGBL I
S. 1059), weiterhin Anwendung.
Nach Wahl des Antragstellers
konnen bereits begonnene Ver-
fahren auch nach den Vorschrii-
ten dieses Gesetzes und der auf
diesem  Gesetz beruhenden
Rechtsverordnungen und Verwal-
tungsvorschriften zu Ende gefiihrt
werden.

(4) §17 findet entsprechende
Anwendung.

(5) Die Kommission in der Zu-
sammensetzung nach § 4 Abs. 1
ist bis zum 30. Juni 1991 zu beru-
fen. Bis zu dieser Berufung wer-
den die sich aus diesem Gesetz
ergebenden Aufgaben der Kom-
mission, insbesondere die Anhé-
rung beim Erla von Rechtsver-
ordnungen, von der gegenwarti-
gen Kommission nach Nummer 24
der Gen-Richtlinien wahrgenom-
men. Die bei Inkraftireten dieses
Gesetzes vollzogenen Berufun-
gen gelten fort.

Dieses Gesetz gilt nach MabB-
%%be des § 13 Abs. 1 des Dritten
erleitungsgesetzes auch im
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Land Berlin. Rechtsverordnungen,
die aufgrund dieses Gesetzes er-
lassen werden, gelten im Land
Berlin nach § 14 des Dritten Uber-
leitungsgesetzes.

Die Verordnung iiber genehmi-
gungsbediirftige Anlagen vom 24.
Juli 1985 (BGBI. I S. 1586), zuletzt
geandert durch Artikel 2 der Ver-
ordnung vom 15. Juli 1988 (BGBI. I
S. 1059), wird wie folgt gedndert:

Im Anhang wird Nummer 4.11 ge-
strichen.

Die Abwasserherkunftsverord-
nung vom 3. Juli 1987 (BGBL I
S. 1578) wird wie folgt geéndert:

In § 1 Nr. 10 wird Buchstabe h ge-
strichen.

Anderung der Geiahrstofi-
verordnung

Die Gefahrstoffverordnung vom
26. August 1986 (BGBI. I S. 1470),
geéandert durch Verordnung vom
16. Dezember 1987 (BGBL I
S. 2721), wird wie folgt geéndert:
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Artikel 2

Anderung der Verordnung
iiber genehmigungsbediirftige
Anlagen

Artikel 3

Anderung der Abwasser-
herkunftsverordnung

Artikel 4

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschuff —
{Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil

des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

Land Berlin. Rechtsverordnungen,
die aufgrund dieses Gesetzes er-
lassen werden, gelten im Land
Berlin nach § 14 des Dritten Uber-
leitungsgesetzes.

Die Verordnung iiber genehmi-
gungsbediirftige Anlagen vom 24.
Juli 1985 (BGBL. I S. 1586), zuletzt
geandert durch Artikel 2 der Ver-
ordnung vom 15. Juli 1988 (BGBL. I
S. 1059), wird wie folgt gedndert:

1. In § 1 Abs. 1 Satz 2 werden die
Zahlen ,4.11" gestrichen.

2. In Nummer 4.3 des Anhangs
wird in Buchstabe c der letzte
Halbsatz ,,Nr. 4.11 bleibt unbe-
riihrt” gestrichen.

3. Nummer 4.11 des Anhangs
wird gestrichen.

Die Abwasserherkunftsverord-
nung vom 3. Juli 1987 (BGBI. I
S. 1578) wird wie folgt gedndert:

In § 1 Nr. 10 wird Buchstabe h ge-
strichen.

Anderung des Gesetzes
liber die Umwelt-
vertriglichkeitspriifung

Das Gesetz iiber die Umwelt-
vertriglichkeitspriifung vom
12. Februar 1990 (BGBI. I S. 205 if.)
wird wie folgt gedndert:

1. Im Anhang zu Nummer 1 der
Anlage zu § 3 wird die Num-
mer 17 gestrichen.

2. Die bisherigen Nummern 18
bis 26 des Anhangs zu Num-
mer 1 der Anlage zu § 3 wer-
den Nummern 17 bis 25.
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Das Tierschutzgesetz in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom
18. August 1986 (BGBI. I S. 1319)
wird wie folgt gedndert:

§ 7 Abs. 1 Satz 1 wird wie folgt neu
gefaBt:

(1) Tierversuche im Sinne dieses
Gesetzes sind Eingriffe oder Be-
handlungen zu Versuchszwecken

1. an Tieren, wenn sie mit
Schmerzen, Leiden oder Scha-
den fir diese Tiere oder

2. am Erbgut von Tieren, wenn sie
mit Schmerzen, Leiden oder
Schéden fir die erbgutveran-
derten Tiere oder deren Trager-
tiere verbunden sein kdnnen.

Die durch Artikel 2 bis 4 geén-
derten Rechtsverordnungen koén-
nen im Rahmen der jeweils ein-
schldgigen Erméachtigung in Ver-
bindung mit diesem Artikel wei-
terhin durch Rechtsverordnung
gedndert oder aufgehoben wer-
den.

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

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

Anderungsantrige der
Fraktion der SPD,
soweit im Unterausschufl
abgelehnt

Artikel 5

Anderung des Tierschutz-
gesetzes

Artikel 6

Riickkehr zum einheitlichen
Verordnungsrang

Artikel 7
Berlin-Klausel

Artikel 8
Inkrafttreten

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschuff —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil

des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

Das Tierschutzgesetz in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom
18. August 1986 (BGBI. I S. 1319)
wird wie folgt geéndert:

§ 7 Abs. 1 Satz 1 wird wie folgt neu
gefaBt:

(1) Tierversuche im Sinne dieses
Gesetzes sind Eingriffe oder Be-
handlungen zu Versuchszwecken

1. an Tieren, wenn sie mit
Schmerzen, Leiden oder Scha-
den fir diese Tiere oder

2. am Erbgut von Tieren, wenn sie
mit Schmerzen, Leiden oder
Schéden fiir die erbgutveran-
derten Tiere oder deren Tréger-
tiere verbunden sein kénnen.

Die durch Artikel 2 bis 4 geéan-
derten Rechtsverordnungen kon-
nen im Rahmen der jeweils ein-
schlagigen Ermichtigung weiter-
hin durch Rechtsverordnung ge-
dndert oder aufgehoben werden.

Dieses Gesetz gilt nach Ma8-
gabe des § 13 Abs. 1 des Dritten
Uberleitungsgesetzes auch im
Land Berlin.

Die Vorschriften dieses Geset-
zes, die zum Erla8i von Rechtsver-
ordnungen und allgemeinen Ver-
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(2) Artikel 1 § 2 Abs. 2und 3, § 4
Abs. 4, § 7 Abs. 2 Satz 2 und Abs. 3
Satz 2, § 8 Abs. 1Satz 4, § 13 Abs. 4
und 5, § 16 Abs. 1 Satz 3 und
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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Anderungsantrage der
Fraktion der SPD,
soweit im Unterausschu8
abgelehnt

Neufassung aufgrund
der Beschliisse
des 13. Ausschusses
— Unterausschuff —
(Die Hervorhebungen sind nicht Bestandteil
des beschlossenen Textes, sondern verdeut-
lichen die vorgenommenen Anderungen.)

waltungsvorschriften ermaichti-
gen, treten am Tag nach der Ver-
kindung in Kraft. Im dbrigen tritt
das Gesetz am 1.Juli 1990 in
Krait.
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