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Gesetzentwurf
der Fraktionen der CDU/CSU und F.D.P.

Entwurf eines Ersten Gesetzes zur Anderung des Gentechnikgesetzes

A. Problem

Ziel des Anderungsgesetzes ist es, den BeschluB des Deutschen
Bundestages vom 12. November 1992 zur Novellierung des Gen-
technikrechts umzusetzen, das Gentechnikgesetz dem heutigen
Erkenntnisstand anzupassen und zugleich Wettbewerbsnachteile
der auf dem Gebiet der Gentechnik tatigen deutschen Forschung
und Industrie zu vermeiden. Zu diesem Zweck sollen die Anforde-
rungen, die das Gentechnikgesetz an den Umgang mit der Gen-
technik aufstellt, von sachlich nicht erforderlichen und damit
unverhaltnismédBigen Beschrankungen befreit werden, ochne auf
den Schutz von Mensch und Umwelt zu verzichten. Dies war auch
das Ergebnis der Anhérung der Ausschiisse des Deutschen Bun-
destages fiir Forschung, Technologie und Technikfolgenabschét-
zung sowie fiir Gesundheit im Februar 1992, iiber die in Druck-
sache 12/3658 berichtet wird, und auf deren Grundlage der
Deutsche Bundestag einen BeschluBl zur Novellierung des Gen-
technikrechts gefaB3t hat.

Dieses Anderungsgesetz entspricht nur insoweit den Forderungen
des Deutschen Bundestages, als diese sich nicht auf den Gesetzes-
vollzug oder auf Regelungen in den Verordnungen richten oder mit
geltendem EG-Recht vereinbar sind.

Weiterhin hat die Kommission der Europdischen Gemeinschaften
mit Schreiben vom 6. August 1992 auf einige Abweichungen des
deutschen Gentechnikrechts von den EG-Richtlinien 90/219/EWG
und 90/220/EWG iiber die Anwendung genetisch verdnderter
Mikroorganismen in geschlossenen Systemen und iiber die
absichtliche Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die
Umwelt hingewiesen, die durch das Anderungsgesetz ausgerdumt
werden.

SchlieBlich werden Zweifelsfragen, die beim Vollzug des Gesetzes
durch die Behorden des Bundes oder der Ldander aufgetreten sind,
geklart.
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B. Losung

Aus der unterschiedlichen Zielsetzung ergeben sich folgende
Schwerpunkte des Anderungsgesetzes

— der Anwendungsbereich wird klargestellt: die unmittelbare
Anwendung von gentechnisch verdnderten Organismen am
Menschen wird nicht vom GenTG erfafit (§ 2 Abs. 2 — neu —),

— der Begriff des ,Inverkehrbringens” wird neu definiert, vor
allem mit dem Ziel sicherzustellen, daB der nationale und
internationale Austausch gentechnisch verdnderter Organis-
men zwischen Forschungseinrichtungen nicht einer Inverkehr-
bringensgenehmigung bedarf (§ 3 Nr. 8),

— die Genehmigungs- und Anmeldefristen fiir gentechnische
Anlagen und gentechnische Arbeiten in den unteren Sicher-
heitsstufen 1 und 2 werden verkiirzt; die obligatorische Einbin-
dung der Zentralen Kommission fiir die Biologische Sicherheit
wird auf das notwendige MaB reduziert (§§ 8 bis 12),

— bei der Anmeldung von gentechnischen Anlagen der Sicher-
heitsstufe 1 wird zwischen der gentechnischen Entscheidung
und daneben erforderlichen auBergentechnikrechtlichen Ge-
nehmigungen ein zeitlicher und sachlicher Entscheidungsver-
bund hergestellt (§ 22 Abs. 2 — neu —),

— das Erfordernis eines Anhérungsverfahrens fiir gentechnische
Anlagen zu gewerblichen Zwecken in der Sicherheitsstufe 1
aufgehoben und in der Sicherheitsstufe 2 auf die gentechni-
schen Anlagen beschréankt, die nach § 10 Bundes-Immissions-
schutzgesetz genehmigungspflichtig wiren (§ 18 Abs. 1),

— die Verfahren fiir die Freisetzung gentechnisch verdnderter
Organismen werden erleichtert (§ 14 Abs. 4, § 18 Abs. 2).

C. Alternativen

Keine

D. Kosten

Auswirkungen des Anderungsgesetzes auf Einnahmen und Aus-
gaben der Haushalte von Bund, Ldndern und Gemeinden lassen
sich nicht im voraus quantifizieren. Sie werden aber allenfalls als
gering angesehen.
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Entwurf eines Ersten Gesetzes zur Anderung des Gentechnikgesetzes*)

Vom..

Der Bundestag hat mit Zustimmung des Bundes-

rates das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

. Das Gentechnikgesetz vom 20. Juni 1990 (BGBI. I
S. 1080), zuletzt gedndert gemdf Artikel 11 der

Verordnung vom 26. Februar 1993 (BGBL 1993 I
S. 278), wird wie folgt gedndert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:

a) Nach dem Hinweis auf § 17 wird folgender
Hinweis eingefligt:
»§ 17a Vertraulichkeit von Angaben”.

b) Der Hinweis auf § 29 wird wie folgt gefaBt:

»§ 29 Auswertung und Bereitstellung von
Daten®.

c) Der Hinweis auf § 40 wird wie folgt gefaBt:
»§ 40 Angleichung an Gemeinschaftsrecht”.

d) Der Hinweis auf § 41a wird gestrichen.

e) Der Hinweis auf § 42 wird wie folgt gefaBt:

. 42 Anwendbarkeit der Vorschriften fir die
ubrigen Vertragsstaaten des Abkommens Gber
den Europdischen Wirtschaftsraum*.

. In § 1 Nr. 2 werden die Worter ,und technischen*
durch die Wérter ,, , technischen und wirtschaftli-
chen" ersetzt.

. § 2 wird wie folgt gedndert:
a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.
b) Folgender Absatz 2 wird angefiigt:

»(2) Dieses Gesetz gilt nicht fiir die Anwen-
dung von gentechnisch verdanderten Organis-
men am Menschen.*

. § 3 wird wie folgt gedndert:

a) Nummer 3 Satz 3 und 4 wird durch folgende
Satze ersetzt:

»Nicht als Verfahren der Veranderung geneti-
schen Materials gelten

*) Artikel 1 Nr. 3, 5, 9, 10, 11, 13, 14, 17, 22 und 25 dient der
Umsetzung der Richtlinie 90/219/EWG des Rates vom
23. April 1990 iber die Anwendung genetisch veranderter
Mikroorganismen in geschlossenen Systemen (ABl. EG Nr.
L 117 S. 1) und der Richtlinie 90/220/EWG des Rates vom
23. April 1990 iber die absichtliche Freisetzung genetisch
verdnderter Organismen in die Umwelt (ABL. EG Nr. L 117
S. 15).

— In-vitro-Befruchtung,

— Konjugation, Transduktion, Transforma-
tion oder jeder andere natiirliche ProzeB,

— Polyploidie-Induktion,

es sei denn, es werden gentechnisch veran-
derte Organismen als Spender oder Empféan-
ger verwendet oder rekombinate DNS-Mole-
kiile eingesetzt.

Weiterhin gelten nicht als Verfahren der Ver-
dnderung genetischen Materials

— Mutagenese,

— Zell- und Protoplastenfusion von pflanzli-
chen Zellen, die zu solchen Pflanzen rege-
neriert werden koénnen, die auch mit her-
kémmlichen Ziichtungstechniken erzeug-
bar sind,

es sei denn, es werden gentechnisch veran-
derte Organismen als Spender oder Empfan-
ger verwendet.

Sofern es sich nicht um ein Vorhaben der
Freisetzung oder des Inverkehrbringens han-
delt, gelten dariber hinaus nicht als Verfahren
der Verdnderung genetischen Materials

— Erzeugung somatischer menschlicher oder
tierischer Hybridoma-Zellen,

— Selbstklonierung nichtpathogener, natiir-
lich vorkommender Organismen, wenn sie
keine Adventiv-Agenzien enthalten und
entweder nachgewiesenerweise lange und
sicher verwendet wurden oder eingebaute
biologische Schranken enthalten, die die
Lebens- und Replikationsfdhigkeit ohne
nachteilige Folgen in der Umwelt begren-
zen,

es sei denn, es werden gentechnisch veran-
derte Organismen als Spender oder Empféan-
ger verwendet,“.

b) Nummer 8 wird wie folgt gefaBt:
»8. Inverkehrbringen

die Abgabe von Produkten, die gentech-
nisch verdnderte Organismen enthalten
oder aus solchen bestehen, an Dritte und
das Verbringen in den Geltungsbereich
des Gesetzes, soweit die Produkte nicht zu
gentechnischen Arbeiten in gentechni-
schen Anlagen bestimmt oder Gegenstand
einer genehmigten Freisetzung sind. Un-
ter zollamtlicher Uberwachung durchge-
fihrter Transitverkehr und die Abgabe

3
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sowie das Verbringen in den Geltungsbe-
reich des Gesetzes zum Zwecke der klini-
schen Priifung gelten nicht als Inverkehr-
bringen,”. :

5. § 4 wird wie folgt gedndert:

a) Nach Absatz 1 Satz 3 wird folgender Satz
angefigt:

.Soweit es zur sachgerechten Erledigung der
Aufgaben erforderlich ist, konnen nach Anhé6-
rung der Kommission in einzelnen Bereichen
bis zu zwei Sachverstandige als zusétzliche
stellvertretende Mitglieder berufen werden.”

b) In Absatz 2 Satz 1 wird das Wort ,Bundesmi-
nister” durch das Wort ,Bundesministerium”
ersetzt.

6. § 6 wird wie folgt gefaBt:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wértern
.umfassend zu bewerten” die Wérter ,und
diese Bewertung dem Stand der Wissenschaft
anzupassen"” eingefiigt.

b) Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

.Der Betreiber hat sicherzustellen, daB auch
nach einer Betriebseinstellung von der Anlage
keine Gefahren fiir die in § 1 Nr. 1 genannten
Rechtsgiiter ausgehen konnen.”

¢) In Absatz 3 Satz 1 werden nach den Wértern
.Durchfiihrung gentechnischer Arbeiten” die
Weorter ,und von Freisetzungen” eingefugt.

7. § 8 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 werden die Wérter ,,zu Forschungs-
zwecken” und ,spédtestens drei Monate”
gestrichen.

b) In Absatz 3 Nr. 2 wird das Wort ,oder" durch
das Wort ,und” ersetzt.

8. § 9 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) Die Worter ,spétestens zwei Monate” werden
gestrichen.

b) Folgender Satz wird angefiigt:

. Weitere gentechnische Arbeiten, die durch-
gefiihrt werden

1. zum Zwecke der Erfiillung der Erforder-
nisse nach dem Budapester Vertrag vom
28. April 1977 iber die internationale Aner-
kennung der Hinterlegung von Mikroorga-
nismen fir die Zwecke von Patentverfahren
(BGBL 1980 II S. 1104, 1984 II S. 679) von
einer internationalen Hinterlegungstelle
oder

2. auf Veranlassung der zustédndigen Behérde
zur Untersuchung einer Probe im Rahmen
der Uberwachung nach § 25,

bediirfen keiner Anmeldung.”

9. § 10 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden die Waorter ,spatestens
2 Monate" gestrichen.

b) In Absatz 3 werden nach den Wértern ,der
Genehmigung nach § 8 Abs. 1* die Worter
.oder von der Anmeldung nach § 8 Abs. 2*
eingefiigt.

10. § 11 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 3 wird aufgehoben.
b) Absatz 6 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 2 wird wie folgt gefaBt:

«Die zustdndige Behoérde hat im Falle der
Genehmigung einer gentechnischen An-
lage, in der gentechnische Arbeiten der
Sicherheitsstufe 2 zu Forschungszwecken
durchgefiihrt werden sollen, iiber den
Antrag unverziiglich, spétestens nach
einem Monat zu entscheiden, wenn die
gentechnische Arbeit einer bereits von der
Kommission eingestuften gentechnischen
Arbeit vergleichbar ist; Absatz 8 Satz 1 bis
3 findet keine Anwendung. “

bb) Nach Satz 2 wird folgender Satz einge-
fagt:

.Falls die Errichtung oder der Betrieb der
gentechnischen Anlage, in der gentechni-
sche Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 zu
Forschungszwecken durchgefiihrt werden
sollen, weiterer behordlicher Entscheidun-
gen nach § 22 Abs. 1 bedarf, verldngert
sich die in Satz 2 genannte Frist auf drei
Monate."

c) Nach Absatz 7 Satz 1 wird folgender Satz
eingefigt:

.Die zustdndige Behérde hat im Falle der
Genehmigung weiterer gentechnischer Arbei-
ten der Sicherheitsstufe 2 zu gewerblichen
Zwecken iiber den Antrag unverziiglich, spé-
testens nach zwei Monaten zu entscheiden,
wenn die gentechnische Arbeit einer bereits
von der Kommission eingestuften gentechni-
schen Arbeit vergleichbar ist; Absatz 8 Satz 1
bis 3 findet keine Anwendung."”

11. § 12 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 werden nach den Wértern ,nach
§ 11 Abs. 2" die Worter ,Nr. 1 bis 5 sowie die
Unterlagen, die zur Prifung der nach § 22
Abs. 2 mitumfaBSten behoérdlichen Entschei-
dungen erforderlich sind,” eingefiigt.

b) Absatz 6 Satz 2 und 3 wird aufgehoben.

c) Nach Absatz 6 werden folgende Absitze 7, 8
und 9 eingefiigt:

«(7) Die zustdndige Behorde hat tiber die
Anmeldung nach § 8 Abs. 2 unverziglich,
spatestens nach Ablauf einer Frist von einem
Monat zu entscheiden. Absatz 5 findet keine
Anwendung. Der Ablauf einer Frist von drei
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Monaten gilt als Zustimmung zur Errichtung
und Betrieb der gentechnischen Anlage und
zur Durchfiihrung der gentechnischen Arbeit.
Falls die Errichtung oder der Betrieb der gen-
technischen Anlage weiterer behordlicher Ent-
scheidungen nach § 22 Abs. 2 bedarf, verldn-
gert sich die in Satz 1 genannte Frist auf drei
Monate. Die Fristen ruhen, solange die
Behorde die Ergénzung der Unterlagen abwar-
tet.

(8) Bei der Anmeldung nach § 9 Abs. 1 gilt
der Ablauf einer Frist von zwei Monaten als
Zustimmung zur Durchfiihrung der gentechni-
schen Arbeit. Mit Zustimmung der zustandi-
gen Behorde konnen die gentechnischen
Arbeiten vor Ablauf der Frist begonnen wer-
den. Die zustdndige Behorde hat im Falle der
Anmeldung weiterer gentechnischer Arbeiten
der Sicherheitsstufe 2 zu Forschungszwecken
tber die Anmeldung unverztiglich, spédtestens
nach Ablauf einer Frist von einem Monat zu
entscheiden, wenn die gentechnische Arbeit
einer bereits von der Kommission eingestuften
gentechnischen Arbeit vergleichbar ist; Ab-
satz 5 findet in diesem Fall keine Anwendung.
Die Frist ruht, solange die Behorde die Ergén-
zung der Unterlagen abwartet.

(9) Die zustdndige Behorde hat tGber die
Anmeldung nach § 10 Abs. 1 unverziglich,
spatestens nach Ablauf einer Frist von einem
Monat zu entscheiden. Absatz 5 findet keine
Anwendung. Der Ablauf einer Frist von zwei
Monaten gilt als Zustimmung zur Durchfiih-
rung der gentechnischen Arbeit. Die Frist ruht,
solange die Behoérde die Ergdnzung der Unter-
lagen abwartet.”

d) Die bisherigen Absitze 7 und 8 werden
Absétze 10 und 11,

e) Der bisherige Absatz 9 wird aufgehoben.
§ 14 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Satz 4 wird aufgehoben.

b) Absatz 2 wird aufgehoben.

c) Absatz 4 wird wie folgt gefaBt:

«(4) Die Bundesregierung kann zur Umset-
zung der Entscheidungen der Kommission
oder des Rates der Europdischen Gemein-
schaften nach Artikel 6 Abs. 5 und Artikel 21
der Richtlinie 90/220/EWG des Rates vom
23. April 1990 tber die absichtliche Freiset-
zung genetisch verdnderter Organismen in die
Umwelt (ABL. EG Nr. L 117 S. 15) nach Anhé-
rung der Kommission durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates bestimmen,
da8 fiir die Freisetzung ein von dem Verfahren

“des Dritten Teils dieses Gesetzes abweichen-
desvereinfachtes Verfahren gilt, soweit mit der
Freisetzung von Organismen im Hinblick auf
die in § 1 Nr. 1 genannten Schutzzwecke
genigend Erfahrungen gesammelt sind."”

d) Absatz 5 Satz 2 wird aufgehoben.

13. § 15 Abs. 2 wird aufgehoben.
14. § 16 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach den Wortern
«Schriftlich zu entscheiden” die Worter
»oder mit einer befiirwortenden Stellung-
nahme zu einem Antrag auf Inverkehr-
bringen gegeniiber der Kommission der
Europdischen Gemeinschaften das Ver-
fahren nach Artikel 12 und 13 der Richtli-
nie 90/220/EWG des Rates vom 23. April
1990 {iiber die absichtliche Freisetzung
genetisch verdnderter Organismen in die
Umwelt (ABL. EG Nr. L 117 S. 15) (EG-
Beteiligungsverfahren) einzuleiten” ein-

gefigt.
bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz einge-
fugt:

«Nach AbschluBl des EG-Beteiligungsver-
fahrens ist unverziiglich zu entscheiden.

b) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefalBt:

»Die Entscheidung {iber eine Freisetzung
ergeht im Einvernehmen mit der Biologi-
schen Bundesanstalt fior Land- und Forst-
wirtschaft, dem Umweltbundesamt und,
soweit gentechnisch veranderte Wirbel-
tiere und Mikroorganismen, die an Wirbel-
tieren angewendet werden, betroffen sind,
der Bundesforschungsanstalt fiir Virus-
krankheiten der Tiere.” -

bb) Sétze 3und 4 werden durch folgenden Satz
ersetzt:

«Vor der Erteilung einer Genehmigung
sind Stellungnahmen des Umweltbundes-
amtes, der Biologischen Bundesanstalt fiir
Land- und Forstwirtschaft und, soweit gen-
technisch verdnderte Wirbeltiere und Mi-
kroorganismen, die an Wirbeltieren ange-
wendet werden, betroffen sind, der Bun-
desforschungsanstalt fiir Viruskrankhei-
ten der Tiere und des Paul-Ehrlich-Insti-
tuts einzuholen.”

c) Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

aa) Die Worter ,Der Bundesminister” werden
durch die Worter ,Das Bundesministe-
rium” ersetzt.

bb) Die Worter ,im Rahmen des Genehmi-
gungsverfahrens” werden gestrichen.

d) Nach Absatz 6 wird folgender Absatz 7 ange-
fagt:

«(7) Vor Erhebung einer verwaltungsge-
richtlichen Klage findet bei einer Entschei-
dung iiber den Antrag auf Genehmigung einer
Freisetzung ein Vorverfahren nicht statt, sofern
ein Anhoérungsverfahren nach § 18 durchge-
fihrt wurde.”
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15. Nach § 17 wird folgender § 17 a eingefiigt:

.8 17a
Vertraulichkeit von Angaben

(1) Angaben, die ein Betriebs- oder Geschafts-
geheimnis darstellen, sind vom Betreiber als ver-
traulich zu kennzeichnen. Er hat begriindet dar-
zulegen, daB eine Verbreitung der Betriebs- und
Geschéftsgeheimnisse ihm betrieblich oder ge-
schaftlich schaden konnte. Halt die zustdndige
Behorde die Kennzeichnung fiir unberechtigt, so
hat sie vor der Entscheidung, welche Informatio-
nen vertraulich zu behandeln sind, den Antrag-
steller zu héren und diesen iiber ihre Entschei-
dung zu unterrichten. Personenbezogene Daten
stehen Betriebs- und Geschiftsgeheimnissen
gleich und miissen vertraulich behandelt wer-
den.

(2) Nicht unter das Betriebs- oder Geschiftsge-
heimnis im Sinne des Absatzes 1 fallen

1. Beschreibung der gentechnisch verdnderten
Organismen,

2. Name und Anschrift des Betreibers,
3. Zweck der Anmeldung oder Genehmigung,

4. Ort der gentechnischen Anlage oder Freiset-
zung,

5. Methoden und Plane zur Uberwachung der
gentechnisch verdnderten Organismen und fiir
Notfallmanahmen,

6. Beurteilung der vorhersehbaren Wirkungen,
insbesondere pathogene und 6kologisch std-
rende Wirkungen.

(3) Sofern ein Anhérungsverfahren nach § 18
durchzufiihren ist, ist der Inhalt der Unterlagen,
soweit die Angaben Betriebs- oder Geschiftsge-
heimnisse oder personenbezogene Daten enthal-
tenund soweit es ohne Preisgabe dieser geschiitz-
ten Daten geschehen kann, so ausfiihrlich darzu-
stellen, daB es Dritten méglichist zu beurteilen, ob
und in welchem Umfang sie von den Auswirkun-
gen des Vorhabens betroffen sind..

(4) Zieht der Anmelder oder Antragsteller die
Anmeldung oder den Antrag auf Genehmigung
zuriick, so haben die zustdndigen Behérden die
Vertraulichkeit zu wahren."”

16. § 18 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird nach dem Wort ,Sicherheits-
stufen” die Angabe ,2,” gestrichen.

bb) In Satz 2 wird nach dem Wort ,Sicherheits-
stufe” die Angabe ,1" durch die Angabe
2" ersetzt.

Nach Satz 2 wird folgender Satz ange-
fagt:

.Im Falle des § 8 Abs. 4 entfdllt ein

Anhérungsverfahren, wenn nicht zu be-
sorgen ist, daB durch die Anderung zusétz-

cc)

liche oder andere Gefahren fiir die in § 1
Nr. 1 bezeichneten Rechtsgiiter zu erwar-
ten sind.*

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach den Wortern ,be-
grenzbar ist” die Woérter , oder soweit nicht
ein vereinfachtes Verfahren nach § 14
Abs. 4 durchgefiihrt wird" eingefiigt.

bb) In Satz 2 werden nach den Wértern ,des
Bundesrates” die Worter ,die Kriterien
fiir* eingefiigt.

17. In § 19 Satz 2 werden nach den Wortern ,der
gentechnischen Anlagen*” die Worter ,sowie Vor-
schriften far die bestimmungsgeméfe und sach-
gerechte Anwendung des in Verkehr zu bringen-
den Produktes” eingefiigt.

18. § 20 wird wie folgt gedndert:

a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1. In ihm
werden die Worter ,, , der Freisetzung oder des
Inverkehrbringens durch die Worter ,oder
der Freisetzung” ersetzt.

b) Folgender Absatz 2 wird angefiigt:

»(2) Besteht der begriindete Verdacht, da
die Voraussetzungen fiir das Inverkehrbringen
nicht vorliegen, so kann das Bundesgesund-
heitsamt bis zur Entscheidung der Kommission
oder des Rates der Europdischen Gemein-
schaften nach Artikel 16 in Verbindung mit
Artikel 21 der Richtlinie 90/220/EWG des
Rates vom 23. April 1990 tber die absichtliche
Freisetzung genetisch verdnderter Organis-
men indie Umwelt (ABl. EGNr.L 117 S. 15) das
Ruhen der Genehmigung ganz oder teilweise
anordnen.“

19. § 21 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,jeden
Wechsel” durch die Wérter ,jede Anderung*
ersetzt.

b) Nach Absatz 1 werden folgende Absétze ein-
gefiigt: ’

»(1a) Der Betreiber hat weitere gentechni-
sche Arbeiten, die nach § 9 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1
keiner Anmeldung bediirfen, der fiir die Uber-
wachung zustdndigen Behdrde unverziiglich
anzuzeigen.

(1b) Beabsichtigt der Betreiber, den Betrieb
einer Anlage einzustellen, so hat er dies unter
Angabe des Zeitpunkts der Einstellung der fir
die Uberwachung zustdndigen Behérde unver-
ziiglich anzuzeigen. Der Anzeige sind Unterla-
gen lber die vom Betreiber vorgesehenen
MaBnahmen zur Erfiillung der sich aus § 6
Abs. 2 Satz 2 ergebenden Pflichten beizufi-
gen.”

20. § 22 wird wie folgt gedndert:

a) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 einge-
figt:
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»(2) Sind im- Falle der Anmeldung einer
Anlage andere die gentechnische Anlage
betreffende behordliche Entscheidungen er-
forderlich, so hat die fiir die Entgegennahme
der Anmeldung zustdndige Behdrde diese in
einem Genehmigungsverfahren nach den Ver-
fahrensvorschriften dieses Gesetzes und der
auf Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechts-
verordnungen innerhalb der in § 12 Abs. 7
Satz 4 vorgesehenen Frist zu treffen.”

b) Der bisherige Absatz 2 wird Absatz 3.
21. § 24 wird wie folgt gedndert:
a) Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

«Von der Zahlung von Gebiihren sind auBer
denin § 8 Abs. 1 des Verwaltungskostengeset-
zes bezeichneten Rechtstrdgern die als ge-
meinniitzig anerkannten Forschungseinrich-
tungen befreit.”

b) In Absatz 2 werden die Worter ,Der Bundes-

<

minister” und die Worter ,dem Bundesmini-
ster” durch die Worter ,Das Bundesministe-
rium* und die Worter ,dem Bundesministe-
rium"” ersetzt.

Nach Absatz 3 Satz 2 wird folgender Satz
angefigt:

oFir die Aufwendungen konnen nach dem
durchschnittlichen Personal- und Sachauf-
wand feste Sétze oder Rahmensiétze festgelegt
werden.*

22. § 25 Abs. 1 Satz 2 wird aufgehoben.
23. § 26 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 2 werden die Worter ,, eine Frei-
setzung oder ein Inverkehrbringen* durch
die Woérter ,oder eine Freisetzung”
ersetzt.

bb) Nach Satz 2 werden folgende Satze ange-
fugt:
«Die zustéindige Behorde kann ein Inver-
kehrbringen untersagen, wenn die erfor-
derliche Genehmigung nicht vorliegt. Sie
kann ein Inverkehrbringen bis zur Ent-
scheidung der Kommission oder des Rates
der Europdischen Gemeinschaften nach
Artikel 16 in Verbindung mit Artikel 21 der
Richtlinie 90/220/EWG ganz oder teil-
weise untersagen, wenn das Ruhen der
Genehmigung angeordnet ist oder der
begriindete Verdacht besteht, daB die Vor-
aussetzungen fiir das Inverkehrbringen
nicht vorliegen. *

b) Absatz 4 wird aufgehoben.
24. § 28 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden nach dem Wort , unverziig-

lich” die Worter ,iiber die im Vollzug des
Gesetzes getroffenen Entscheidungen, Gber

sicherheitsrelevante Erkenntnisse,”

fagt.

einge-

b) Absatz 2 Satz 1 wird aufgehoben.
25. § 29 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefaBt:

~Auswertung und Bereitstellung von Daten”.

b) Dem Absatz 1 werden folgende Sétze ange-

fugt:

»Das Bundesgesundheitsamt kann Daten tiber
Stellungnahmen der Kommission zur Sicher-
heitseinstufung und zu SicherheitsmaBnah-
men gentechnischer Arbeiten sowie iiber die
von den zustindigen Behérden getroffenen
Entscheidungen an die zustdndigen Behérden
zur Verwendung im Rahmen von Anmelde-
und Genehmigungsverfahren tibermitteln. Die
Empfanger diirfen die iibermittelten Daten nur
zu dem Zweck verwenden, zu dem sie (ibermit-
telt worden sind.”

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a ein-
gefiigt:

«(1a) Die Einrichtung eines automatisierten
Abrufverfahrens ist zuldssig. Das Bundesge-
sundheitsamt und die zustdndigen Behdrden
legen bei der Einrichtung des automatisierten
Abrufverfahrens die Art der zu Gibermittelnden
Daten und die nach § 9 des Bundesdaten-
schutzgesetzes erforderlichen technischen und
organisatorischen MaBnahmen schriftlich fest.
Die Einrichtung des automatisierten Abrufver-
fahrens bedarf der Genehmigung des Bundes-
ministeriums fiir Gesundheitim Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fiir Wirtschaft.
Uber die Einrichtung des Abrufverfahrens ist
der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz
unter Mitteilung der Festlegungen nach Satz 2
zu unterrichten. Die Verantwortung fiir die
Zuldssigkeit des einzelnen Abrufs trdgt der
Empfénger. Das Bundesgesundheitsamt prift
die Zulassigkeit der Abrufe nur, wenn dazu
AnlaB besteht. Es hat zu gewéhrleisten, daB die
Ubermittlung der Daten festgestellt und {iber-
prift werden kann.*”

d) Im Absatz 2 wird Satz 2 wie folgt gefaBt:

.Die Ubermittlung von sachbezogenen Er-
kenntnissen im Sinne des § 17a an Dienststel-
len der Europdischen Gemeinschaften und
Behdrden anderer Staaten darf nur erfolgen,
wenn die anfordernde Stelle darlegt, daB sie
Vorkehrungen zum Schutz von Betriebs- und
Geschaftsgeheimnissen sowie zum Schutz von
personenbezogenen Daten getroffen hat, die
den entsprechenden Vorschriften im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes gleichwertig
sind.*

e) In Absatz 4 werden die Worter , der Bundesmi-

nister” und die Worter ,dem Bundesminister”
durch die Worter ,das Bundesministerium®
und die Worter ,dem Bundesministerium®”
ersetzt.
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26. § 30 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gefaBt:

«(1) Die Bundesregierung bestimmt nach
Anhérung der Kommission durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates zur
Erreichung der in § 1 Nr. 1 genannten Zwecke
die Verantwortlichkeit sowie die erforderliche
Sachkunde des Projektleiters, insbesondere im
Hinblick auf die Notwendigkeit und den
Umfang von nachzuweisenden Kenntnissen in
klassischer und molekularer Genetik, von
praktischen Erfahrungen im Umgang mit
Mikroorganismen und die erforderlichen
Kenntnisse einschlieBlich der arbeitsschutz-
rechtlichen Bestimmungen tber das Arbeiten
in einer gentechnischen Anlage."

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) Nach Nummer 9 wird folgende Num-
mer 9a eingefiigt:

»9a. bei welchen Tatigkeiten Beschaftig-
ten nachgehende Untersuchungen
ermoglicht werden missen;”.

bb) Absatz 2 Nr. 16 wird wie folgt gefaBt:

»16. daB fir den Fall eines Unfalls in einer
gentechnischen Anlage

a) die zustdndige Behérde auf der
Grundlage von vom Betreiber zu
liefernden Unterlagen auBerbe-
triebliche Notfallpline zu erstel-
len, ihre Erstellung und Durchfiih-
rung mit den zustédndigen Behor-
den der Mitgliedstaaten der Euro-
pdischen Gemeinschaften oder
den anderen Vertragsstaaten des
Abkommens iiber den Europai-
schen Wirtschaftsraum, die von
einem Unfall betroffen werden
kénnen, abzustimmen sowie die
Offentlichkeit iiber Sicherheits-
mafnahmen zu unterrichten,

b) der Betreiber die Umstdnde des
Unfalls sowie die von ihm getrof-
fenen MaBnahmen der zustdndi-
gen Behorde zu melden,

c) die zustdndige Behorde diese An-
gaben dem Bundesgesundheits-
amt zur Weiterleitung an die Kom-
mission der Europdischen Ge-
meinschaften zu melden, die von
den Mitgliedstaaten der Europdi-
schen Gemeinschaften und den
anderen Vertragsstaaten des Ab-
kommens tiber den Europédischen
Wirtschaftsraum benannten Be-
hoérden zu unterrichten, soweit
diese Staaten von dem Unfall
moglicherweise betroffen sind,
und alle NotfallmaBnahmen und

27.

28.

29.

30.

31.

sonstigen erforderlichen MaBnah-
men zu treffen

hat.”
§ 36 Abs. 1 Satz 1 wird wie folgt gefaBt:

»Die Bundesregierung wird in einer Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates
bestimmen, daB derjenige, der eine gentechni-
sche Anlage betreibt, in der gentechnische Arbei-
ten der Sicherheitsstufe 2 bis 4 durchgefiihrt
werden sollen, oder der Freisetzungen vornimmt,
verpflichtet ist, zur Deckung der Schdden Vor-
sorge zu treffen, die durch Eigenschaften eines
Organismus, die auf gentechnischen Arbeiten
beruhen, verursacht werden (Deckungsvor-
sorge).”

§ 38 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:
a) Nummer 5 wird wie folgt gefaBt:

»9. entgegen § 8 Abs. 2, § 9 Abs. 1 Satz 1 oder
§ 10 Abs. 1 gentechnische Arbeiten nicht
anmeldet,“.

b) Nummer 9 wird wie folgt gefaBt:

«9. entgegen § 21 Abs. 1 Satz 1 oder 2 in
Verbindung mit Satz 1, Abs. 1a, 1b Satz 1,
Abs. 2 in Verbindung mit Absatz 1 Satz 1,
Abs. 3, 4 oder 5 eine Anzeige nicht, nicht
rechizeitig oder nicht richtig erstattet.”

§ 40 wird wie folgt gefaBt:

»§ 40
Angleichung an Gemeinschaftsrecht

Rechtsverordnungen, die ausschlieBlich der
Umsetzung von Richtlinien oder Entscheidungen
des Rates oder der Kommission der Europdischen
Gemeinschaften in nationales Recht dienen,
bediirfen nicht der Zustimmung des Bundesra-
tes.”

§ 41 Abs. 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird der Punkt am Ende
durch einen Strichpunkt ersetzt und es wird
folgender Halbsatz angeftigt:

»fur gentechnische Arbeiten in solchen Anla-
gen sind §§ 9 oder 10 anwendbar.”

b) Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 6 ange-
fugt:

»(6) Auf die bis zum . . . (einsetzen: Tag vor
dem Inkrafttreten dieses Gesetzes) begonne-
nen Verfahren finden die Vorschriften des
Ersten Gesetzes zur Anderung des Gentech-
nikgesetzes (BGBL IS. . . .) keine Anwendung.
Dies gilt nicht fir § 9 Abs. 1 Satz 2 und § 24
Abs. 1; Anmeldungen nach § 9 Abs. 1 Satz 2
gelten als Anzeigen nach § 21 Abs. 1a.”

§ 41a wird gestrichen.
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32. Nach § 41 wird folgender § 42 angefiigt:

n§ 42

Anwendbarkeit der Vorschriften
fir die anderen Vertragsstaaten
des Abkommens
iiber den Europaischen Wirtschaftsraum

Bei Inkraftireten des Abkommens uber den
Europdischen Wirtschaftsraum gelten die Vor-
schriften, die eine Beteiligung der Mitgliedstaa-
ten der Europdischen Gemeinschaften vorsehen,
auch fiir die Beteiligung der anderen Vertrags-
staaten des Abkommens Gber den Europdischen
Wirtschaftsraum ab dem 1. Januar 1995.*

Bonn, den 16. Juni 1993

Dr. Wolfgang Schiuble, Michael Glos und Fraktion
Dr. Hermann Otto Solms und Fraktion

Artikel 2

Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann den
Wortlaut des Gentechnikgesetzes in der vom Inkraft-
treten dieses Gesetzes an geltenden Fassung im
Bundesgesetzblatt bekanntmachen.

Artikel 3

Dieses Gesetz trittam Tage nach der Verkiindungin
Kraft.
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Begriindung

1. Teil: Allgemeines

Ziel des am 1. Juli 1990 in Kraft getretenen Gentech-
nikgesetzes (GenTG) ist der Schutz von Mensch und
Umwelt vor moglichen Gefahren aus dem Umgang
mit der Gentechnik. Zugleich soll das GenTG aber
auch den ,rechtlichen Rahmen fiir die Erforschung,
Entwicklung, Nutzung und Férderung der wissen-
schaftlichen und technischen Méglichkeiten der Gen-
technik . . . schaffen”.

Seinen Schutzzweck hat das GenTG uneingeschréankt
erfiillt. Vom Umgang mit der Gentechnik verursachte
Schédden sind nicht bekanntgeworden. Die Erfahrun-
gen mit dem GenTG haben aber andererseits auch
gezeigt, daB im Hinblick auf den Férdergedanken des
Gesetzes Anderungen méglich und nétig sind.
Beschrdnkungen des Umgangs mit der Gentechnik
sind nur gerechtfertigt, soweit sie zum Schutz von
Mensch und Umwelt erforderlich sind. Das deutsche
Gentechnikrecht enthélt Regelungen, die nach Erfah-
rungen im Vollzug und nach dem heutigen Erkennt-
nisstand diesen Anforderungen nicht mehr entspre-
chen. Sie kénnen gedndert werden, ohne da8 daraus
Risiken fiir Mensch und Umwelt zu erwarten sind.
Solche Anderungen sind aber nicht nur méglich,
sondern auch geboten, um den Umgang mit der
Gentechnik in Labors und Produktionsanlagen sowie
die Freisetzung gentechnisch verdnderter Organis-
men in die Umwelt und das Inverkehrbringen von
Produkten mit gentechnisch verénderten Organismen
von sachlich nicht erforderlichen und damit unver-
héltnismaBigen Beschréankungen zu befreien und
zugleich Nachteile der auf dem Gebiet der Gentech-
nik tdtigen deutschen Forschung und Industrie gegen-
Uber ihren Wettbewerbern zu vermeiden.

Das war auch das Ergebnis einer Anhérung der
Ausschiisse des Deutschen Bundestages fiir For-
schung, Technologie und Technikfolgenabschétzung
sowie fiir Gesundheit im Februar 1992, iiber die in
Drucksache 12/3658 berichtet wird. Auf der Grund-
lage dieses Berichts hat der Deutsche Bundestag am
12. November 1992 entsprechende Anderungen des
Gentechnikrechts gefordert. Ziel dieses Anderungs-
gesetzes ist es, die Forderungen des Deutschen Bun-
destages zu erfilllen und damit das GenTG an den
heutigen Erkenntnisstand anzupassen.

Nicht entsprechen kann dieses Anderungsgesetz den
Forderungen des Deutschen Bundestages allerdings
insoweit, als sie sich auf die Praxis des Gesetzesvoll-
zugs oder auf Regelungen in den Verordnungen zum
GenTG richten oder mit geltendem EG-Recht nicht
vereinbar sind. Insoweit sind Rechtsénderungen
auBerhalb des GenTG vorzunehmen oder anzustre-
ben.

Bei Gelegenheit der Novellierung sollen auch einige
notwendige Angleichungen an geltendes EG-Recht

10

vorgenommen werden. Das deutsche Gentechnik-
recht beruht auf den Richtlinien 90/219/EWG und
90/220/EWG iiber die Anwendung genetisch veran-
derter Mikroorganismen in geschlossenen Systemen
und uber die absichtliche Freisetzung genetisch ver-
dnderter Organismen in die Umwelt. Die Kommission
der Europdischen Gemeinschaften hat mit Schreiben
vom 6. August 1992 auf einige Abweichungen des
deutschen Gentechnikrechts von diesen Richtlinien
hingewiesen. Das Anderungsgesetz rdumt diese
Punkte aus.

SchlieBlich klart das Anderungsgesetz einige Zwei-
felsfragen, die beim Vollzug des GenTG durch die
Behoérden des Bundes und der Ldnder aufgetreten
sind. Insoweit kniipft das Anderungsgesetz insbeson-
dere an die Arbeiten des L&nderausschusses Gentech-
nik an.

Daraus ergeben sich insgesamt folgende Schwer-
punkte des Anderungsgesetzes:

1. Verfahrensstraifung

a) Verkirzung der Fristen im Anmeldeverfahren in
der Sicherheitsstufe 1 (kein Risiko) von drei Mona-
ten auf einen Monat (§ 12 Abs. 7 und 9 n. F.). Auf
eine obligatorische Einbindung der Zentralen
Kommission fiir die Biologische Sicherheit (ZKBS)
wird grundsdtzlich in dieser Stufe verzichtet. Die
Erfahrungen nach zweieinhalb Jahren GenTG und
rund 850 Antrdgen und dariiber hinaus Erfahrun-
gen uber Einstufungen nach den Genrichtlinien,
die tiberwiegend in der Sicherheitsstufe 1 gesam-
melt wurden, rechtfertigen hier den Verzicht auf
eine Stellungnahme der ZKBS. In Zweifelsfdallen
besteht weiterhin die Mdéglichkeit der zustdndigen
Landerbehoérden, eine Stellungnahme der ZKBS
einzuholen.

b) Verkiirzung der Fristen im Anmelde- und Geneh-
migungsverfahren in der Sicherheitsstufe 2 (gerin-
ges Risiko) von drei bzw. zwei Monaten auf einen
bzw. zwei Monate(n) (§ 11 Abs. 6 Satz 2 und Abs. 7
Satz 2, § 12 Abs. 8 n. F.). Um hier die Fristverkiir-
zung sicherzustellen, wird gleichzeitig auf die
obligatorische ZKBS-Beteiligung verzichtet, wenn
die gentechnische Arbeit einer bereits von der
ZKBS eingestuften Arbeit vergleichbar ist. Dieses
Konzept wird durch die Gewdhrleistung eines
stdndigen Informationsaustausches zwischen dem
Bundesgesundheitsamt und den zusténdigen An-
melde- und Genehmigungsbehérden der Lénder
gestutzt (vgl. §§ 28, 29 n. F.).

c) Das Erfordernis eines Anhérungsverfahrens bei
der Genehmigung gentechnischer Anlagen zu
gewerblichen Zwecken wird in der Sicherheits-
stufe 1 aufgehoben. In der Sicherheitsstufe 2 ist die
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Durchfithrung eines Anhérungsverfahrens nur
erforderlich, wenn dies nach Bundesimmissions-
schutzrecht erforderlich wéare. Bei wesentlichen
Anderungen der Anlage ist ein Anhérungsverfah-
ren nur dann erforderlich, wenn Gefahren fiir die
Schutzgtiter des § 1 Nr. 1 GenTG zu erwarten sind
(§ 18 Abs. 1 n. F.).

d) Durch die Neufassung des § 22 wird dariiber hinaus
sichergestellt, daB im Anmeldeverfahren der
Beschleunigungseffekt nicht an fehlenden auBer-
gentechnikrechtlichen Genehmigungen scheitert.
Vielmehr wird im Anmeldeverfahren ein Entschei-
dungsverbund zwischen den auBergentechnik-
rechtlichen Entscheidungen und der Anmeldung
hergestellt; diese Entscheidungen sind innerhalb
der dreimonatigen Anmeldefrist ebenfalls durch
die zustdndige Behorde zu treffen.

2. Konkretisierung des Anwendungsbereichs

Die Anwendung der Vorschriften des GenTG hat in
folgenden Bereichen bei der praktischen Umsetzung
der Vorschriften einen Klarstellungsbedarf gezeigt:

a) Lebendimpfstoffe und die somatische Genthera-
pie: § 2 Abs. 2 n. F. nimmt die Anwendung von
gentechnisch verdnderten Organismen am Men-
schen vom Anwendungsbereich des Gesetzes
aus.

b) Forschungsversand: Nach § 3 Nr. 8 n. F. sind die
Abgabe von gentechnisch verdnderten Organis-
men und das Verbringen dieser Organismen in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes kein Inverkehr-
bringen im Sinne des Gesetzes, wenn die Organis-
men zu gentechnischen Arbeiten in gentechni-
schen Anlagen bestimmt oder Gegenstand einer
genehmigten Freisetzung sind.

3. Wesentliche EG-rechtliche Punkte sind:

a) § 14 Abs. 4 n. F. enthdlt die Neufassung der
Verordnungserméchtigung zur Umsetzung der in
Artikel 6 Abs. 5 der Richtlinie 90/220/EWG vorge-
sehenen vereinfachten Verfahren bei der Freiset-
zung. Gleichzeitig wird die Durchfiithrung eines
Anhérungsverfahrens in diesen Féllen aufgehoben
(§ 18 Abs. 2 Satz 1 n. F.).

b) §§ 20, 26 n. F. stellen den vorldufigen Charakter
von MaBnahmen deutscher Behdrden gegentiber
Produkten mit gentechnisch verdnderten Organis-
men klar, die sich bereits im Verkehr befinden, und
treffen Regelungen tiber das weitere Verfahren.

Auswirkungen des Anderungsgesetzes auf Einnah-
men und Ausgaben der Haushalte von Bund, Landern
und Gemeinden lassen sich im voraus nicht quantifi-
zieren. Sie werden aber allenfalls gering sein.

Tendenziell senkt das Anderungsgesetz den Aufwand
fir Genehmigungs- und Anmeldeverfahren bei For-
schung und Produktion. Spiirbare Auswirkungen auf
Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf

das Verbraucherpreisniveau, sind jedoch nicht zu
erwarten.

2. Teil: Zu den einzelnen Vorschriften
I. Zu Artikel 1
Anderung des Gentechnikgesetzes

1. Zur Anderung der Inhalisiibersicht

Folgednderungen zu den im Gesetz vorgenom-
menen Anderungen.

2. Zu § 1 (Zweck des Gesetzes)

Durch die Erganzung wird der Zweck des Geset-
zes, sowohl den hochstméglichen Schutz von
Mensch und Umwelt zu gewdhrleisten als auch
die Gentechnik zu fordern, verdeutlicht. Die
Gesetzesnovelle trdgt diesem Doppelzweck
Rechnung, indem sie unnétige Hemmnisse besei-
tigt.

3. Zu § 2 (Anwendungsbereich)

Die Neufassung soll klarstellen, daBl das Gesetz
keine Giiltigkeit fiir die Anwendung gentech-
nisch verdnderter Organismen am Menschen hat.
Damit sind die Bereiche der Prévention (z.B.
Biovaccine), der Diagnostik (z. B. Marker-Experi-
mente) und der Therapie (z. B. somatische Gen-
therapie) beim Menschen — soweit sie die unmit-
telbare Anwendung betreffen — ausgenommen.
Der Schutz von Mensch und Umwelt beim
Umgang mit gentechnisch verénderten Organis-
men wird durch diese Klarstellung nicht
berthrt.

Nicht ausgenommen aus dem Gesetz sind die
in-vitro Teilschritte der Verfahren, die der unmit-
telbaren Anwendung von gentechnisch verdnder-
ten Mikroorganismen am Menschen vorausgehen
oder folgen kénnen.

Die Anwendung von gentechnisch verdnderten
Mikroorganismen beim Tier soll vom Gesetz
erfaBt werden. Dabei wird der experimentellen
Breite (z. B. Tier-Tumormodelle) sowie auch der
unterschiedlichen Sachlage besonders Rechnung
getragen.

4. Zu § 3 (Begriffsbestimmungen)
Zu Buchstabe a

Durch die Neufassung der Nummer 3 , Gentech-
nisch verdnderter Organismus” werden die in der
Praxis aufgetretenen Auslegungsprobleme zu der
Frage, welche Verfahren der Veranderung gene-
tischen Materials dem GenTG unterliegen, in
Angleichung an die EG-Richtlinien klargestelit.

Der bisherige Satz 3 wird aufgegliedert, um die in
den Anhédngen IA Teil 2 und IB der Richtlinien
90/219/EWG und 90/220/EWG bestehende Diffe-
renzierung bei der Beriicksichtigung des Einsat-
zes von rekombinanten DNS-Molekiilen umzu-
setzen. '

11
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Die Neuformulierung in Satz 5 n. F. verdeutlicht,
daB die dort angefiihrten Verfahren entsprechend
der im Anhang IB der Richtlinie 90/219/EWG
enthaltenen Vorgabe nur insoweit nicht als Ver-
fahren zur Anderung genetischen Materials gel-
ten, als es sich nicht um Vorhaben der Freisetzung
oder des Inverkehrbringens handelt. Soweit Vor-
haben auBerhalb eines geschlossenen Systems
durchgefiihrt werden, bleiben die Vorschriften
uber das Inverkehrbringen und die Freisetzung
unbertihrt.

Gleichzeitig wird durch eine weitere Ergénzung
klargestellt, daB in Ubereinstimmung mit den
EG-Richtlinien sowohl die Erzeugung tierischer
Hybridomazellen als auch die Erzeugung
menschlicher Hybridomazellen nicht den Rege-
lungen fur gentechnische Arbeiten unterfallen.

Zu Buchstabe b

Die Neufassung der Begriffsbestimmung zum
Inverkehrbringen stellt klar, daB ein Inverkehr-
bringen nur dann vorliegt, wenn das Produkt im
freien Warenverkehr zur absichtlichen Freiset-
zung abgegeben wird; entscheidende Kriterien
sind, daf die Produkte nicht zu gentechnischen
Arbeiten bestimmt oder Gegenstand einer geneh-
migten Freisetzung sind. Insbesondere folgende
Félle werden danach vom Begriff des Inverkehr-
bringens nicht erfat und bediirfen folglich keiner
Inverkehrbringens-Genehmigung durch das
Bundesgesundheitsamt:

— der nationale und internationale Austausch
von gentechnisch veradnderten Organismen
zum Zwecke der Forschung;

— der Austausch innerhalb eines Konzerns zum
Zwecke der Weiterverarbeitung oder der Pro-
duktion;

— die Abgabe nach patentrechtlichen Vorschrif-
ten an Dritte;

— die Abgabe zum Zwecke der unmittelbaren
genehmigten Freisetzung;

— die Abgabe von Arzneimitteln im Rahmen der
klinischen Priifung.

Eine Regelungsliicke entsteht durch die Neufas-
sung nicht. Unberiihrt bleiben sowohl die vom
Hersteller als auch vom Abnehmer einzuhalten-
den Vorschriften iiber gentechnische Arbeiten
nach dem GenTG, die insbesondere die Lagerung
und Weiterverarbeitung betreffen, als auch die
Regelungen iber den Gefahrguttransport. Die
vom Betreiber im Zusammenhang mit der gen-
technischen Arbeit vorzunehmende Sicherheits-
einstufung des gentechnisch verdnderten Orga-
nismus erfolgt im Rahmen dieser Regelungen.

. Zu § 4 (Kommission)

Die Anderungen des § 4 tragen den in der Praxis
aufgetretenen Problemen bei der sachgerechten
Bewidltigung der bei der ZKBS anfallenden Auf-
gaben Rechnung.

Zu Buchstabe a

Durch die Erweiterung der Anzahl der stellvertre-
tenden Mitglieder wird die Méglichkeit eroffnet,
die anfallende Arbeit auf eine groBere Zahl von
Stellvertretern zu verteilen. Dies soll insbeson-
dere in den durch Antrédge besonders belasteten
Bereichen zu Entlastungen fithren.

Zu Buchstabe b

Die Anderung dient der Umsetzung des Beschlus-
ses des Bundeskabinetts vom 20. Januar 1993
(GMBL. 1993, S. 46).

. Zu § 6 (Allgemeine Sorgfalts- und Aufzeich-

nungspflichten, Gefahrensvorsorge)
Zu Buchstabe a

Da der Betreiber gemédB Absatz 2 sténdig die nach
dem Stand von Wissenschaft und Technik not-
wendigen Sicherheitsvorkehrungen zu treffen
hat, wird durch die Anderung in Absatz 1 klarge-
stellt, daB der Betreiber die hierfiir erforderliche
Sicherheitsbewertung nicht nur einmal zu erstel-
len, sondemn entsprechend dem Stand von Wis-
senschaft zu Uberprifen und zu aktualisieren hat.
Die Haufigkeit des ,updating” hangt von den
betroffenen Fragen und der Geschwindigkeit der
Entwicklung auf dem jeweiligen Gebiet ab.

Die Anderung konkretisiert Anforderungen des
Artikels 7 Abs. 3 der Richtlinie 90/219/EWG sowie
der Artikel 5 Nr. 6 und Artikel 11 Abs. 6 der
Richtlinie 90/220/EWG.

Zu Buchstabe b

Durch die Anderung wird sichergestellt, daB die
Sorgfaltspflicht des Betreibers auch nach der
Einstellung des Betriebs fortwirkt. Die Einhaltung
dieser Sorgfaltspflicht ist mit einer Anzeigepflicht
nach § 21 Abs. 1b) n. F. verbunden.

Zu Buchstabe ¢

Entsprechend der Praxis bei Freisetzungsvorha-
ben wird eine Aufzeichnungspflicht fiir Freiset-
zungen eingefiihrt, um hier eine effektive Uber-
wachung zu gewdhrleisten.

. Zu § 8 (Genehmigung und Anmeldung von gen-

technischen Anlagen)
Zu Buchstabe a

Durch die Streichung der Worte ,zu Forschungs-
zwecken"” im Absatz 2 wird im Einklang mit dem
EG-Recht eine Verfahrenserleichterung insofern
erreicht, als jetzt auch gentechnischen Anlagen
zu gewerblichen Zwecken, in denen gentechni-
sche Arbeiten der Sicherheitsstufe 1 durchgefiihrt
werden, statt einer Genehmigung lediglich einer
Anmeldung bedtrfen.

Die starre Anmeldefrist von drei Monaten wurde
an dieser Stelle gestrichen zugunsten einer flexi-
bilisierten Frist, innerhalb derer die Behérde im
Anmeldeverfahren zu entscheiden hat, in § 12
Abs. 7.
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Zu Buchstabe b

Klarstellung des Gewollten; Angleichung an § 8
Nr. 2 Bundes-Immissionsschutzgesetz (BImSchG).

. Zu § 9 (Weitere gentechnische Arbeiten zu For-
schungszwecken)

Zu Buchstabe a

Die starre Anmeldefrist von drei Monaten wird an
dieser Stelle gestrichen zugunsten einer flexibili-
sierten Frist, innerhalb derer die Behoérde im
Anmeldeverfahren zu entscheiden hat, in § 12
Abs. 8.

Zu Buchstabe b

Der neuangefiigte Satz 2 begriindet Ausnahmen
zu der Anmeldepflicht fiir weitere gentechnische
Arbeiten in folgenden Féllen:

Satz 2 Nr. 1 n. F. stellt sicher, daB die Bundesre-
publik Deutschland ihren Verpflichtungen als
Vertragsstaat des Budapester Vertrages nach-
kommen kann. Dies wére nicht mdglich, wenn die
Hinterlegungsstellen weitere gentechnische Ar-
beiten vor deren Aufnahme anmelden miiSiten.
Nach Regel 10i der Ausfiihrungsverordnung des
Budapester Vertrages besteht mit Erhalt der
Organismen sofortiger Handlungsbedarf, da hier-
nach die Lebensfdhigkeit der Organismen sofort
lUberpriift werden muB. Fiir andere Arbeiten, die
nicht AusfluB der Verpflichtungen nach dem
Budapester Vertrag sind, gilt der durch diese
Vorschrift eingerdumte Sonderstatus nicht. Die
hiernach vorgesehene Ausnahmeregelung ist mit
einer Anzeigepflicht nach § 21 Abs. 1a) n. F.
verbunden.

Nach Satz 2 Nr. 2 bediirfen weitere gentechnische
Arbeiten, die im Zusammenhang mit der Untersu-
chung von Proben durch die Uberwachungsbe-
horden veranlaBt werden, keiner Anmeldung.
Nach Artikel 17 der Richtlinie 90/219/EWG sind
die zustindigen Behérden gehalten, Uberwa-
chungsmaBnahmen durchzufiihren. Die sich dar-
aus ergebende Notwendigkeit, im Einzelfall auch
Proben zu ziehen und kurzfristig zu untersuchen
oder untersuchen zu lassen, schlieBt die Einhal-
tung der Erfordernisse eines Anmeldeverfahrens
aus. Von einer Anzeigepflicht wird abgesehen, da
insoweit auf Veranlassung einer staatlichen
Behodrde gehandelt wird.

Die Regelung gilt gleichermaBen fiir gentechni-
sche Arbeiten, die von staatlichen Stellen selbst
durchgefiihrt werden, wie fiir solche, die im Rah-
men der Uberwachung auf Veranlassung der
Behorde in privaten Labors erfolgen. Eine sach-
lich nicht gerechtfertigte Privilegierung staatli-
cher Uberwachungslabors ist mit ihr also nicht
verbunden.

. Zu § 10 (Weitere gentechnische Arbeiten zu
gewerblichen Zwecken)
Zu Buchstabe a

Die starre Anmeldefrist von drei Monaten wurde
an dieser Stelle gestrichen zugunsten einer flexi-

10.

bilisierten Frist, innerhalb derer die Behoérde im
Anmeldeverfahren zu entscheiden hat, in § 12
Abs. 9.

Zu Buchstabe b

Folgednderung zu der Erweiterung im Anmelde-
verfahren nach § 8 Abs. 2 in Analogie zu § 9
Abs. 2.

Zu § 11 (Genehmigungsverfahren)
Zu Buchstabe a

Die Vorschrift findet sich mit erweitertem Rege-
lungsbereich im neuen § 17a und wird daher
ebenso wie § 15 Abs. 2 aufgehoben.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Mit der Anderung wird die Méglichkeit der Frist-
verldngerung im Genehmigungsverfahren aufge-
hoben.

Neueingefiihrt wird eine Fristverkiirzung fir
Genehmigungen einer gentechnischen Anlage
der Sicherheitsstufe 2 zu Forschungszwecken. Um
die Fristverkiirzung sicherzustellen, wird gleich-
zeitig auf die obligatorische ZKBS-Beteiligung
verzichtet, soweit eine vergleichbare gentechni-
sche Arbeit von der ZKBS bereits eingestuft wor-
denist. Die Erfahrungen nach zweieinhalb Jahren
GenTG mit rund 850 Antrdgen und dariiber hin-
aus Erfahrungen tiiber Einstufungen nach den
Genrichtlinien bilden die Grundlage fiir die Ver-
gleichbarkeit. Wesentliches Kriterium der Ver-
gleichbarkeit ist die von der ZKBS vorgenom-
mene Sicherheitsbewertung bei dhnlichen Spen-
der- und Empféangerorganismen sowie Vektoren.
Der Beurteilungsspielraum, der mit dem Krite-
rium der Vergleichbarkeit eingefiihrt wird, soll
gewdhrleisten, daB bei sicherheitsrelevanten Ab-
weichungen weiterhin eine Einstufung durch die
ZKBS erfolgt. Dariiber hinaus kénnen die zustén-
digen Behoérden nach § 5 eine Stellungnahme
durch die ZKBS im Rahmen der allgemeinen
Beratungspflicht einholen, soweit der Stand von
Wissenschaft und Technik sich im Hinblick auf
eine Einstufung gedndert hat; eine Zementierung
des Sachstandes durch den Verweis auf eine
einmal erfolgte Einstufung durch die ZKBS wird
hierdurch vermieden.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Ergdnzung wird sichergestellt, daB mit
Eintritt der Konzentrationswirkung nach § 22
Abs. 1 die Genehmigungsfrist auf drei Monate
verlangert wird.

Zu Buchstabe ¢

Entsprechend der in Absatz 6 Satz 2 getroffenen
Regelung wird die Genehmigungsfrist fiir weitere
gentechnische Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 zu
gewerblichen Zwecken auf zwei Monate ver-
kiirzt.

13



Drucksache 12/5145

Deutscher Bundestag — 12. Wahlperiode

11,
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Zu § 12 (Anmeldeverfahren)
Zu Buchstabe a

Die Erganzung der Regelung hinsichtlich der in
Bezug genommenen Vorschrift dient der Reduzie-
rung der Anforderungen im Anmeldeverfahren
auf die nach der Richtlinie 90/219/EWG in
Anhang V Teil A und B notwendigen Inhalte.

Nach der neuen Regelung des § 22 Abs. 2 ist
vorgesehen, daB fiir das Anmeldeverfahren ein
Entscheidungsverbund zwischen der gentechnik-
rechtlichen Zustimmung und etwa erforderlichen
auBergentechnikrechtlichen = Genehmigungen
hergestellt wird. Die hierfiir erforderlichen Unter-
lagen sind nach § 12 Abs. 2 einzubeziehen.

Zu Buchstabe b

Die Regelungen werden in die neu eingefiigten
Absétze 7, 8 und 9 aufgenommen und daher an
dieser Stelle aufgehoben.

Zu Buchstabe ¢

Unter Beibehaltung der grundsétzlichen Zustim-
mungsfiktion von drei bzw. zwei Monaten wird in
den unteren Sicherheitsstufen 1 und 2 eine Ver-
karzung der Frist im Anmeldeverfahren einge-
fahrt,

Fiir die Sicherheitsstufe 1 gilt nach § 12 Abs. 7 und
Abs. 9 n. F. grundsétzlich eine Anmeldefrist von
einem Monat. Gleichzeitig wird auf die Einbin-
dung der ZKBS verzichtet. Soweit jedoch die
Errichtung und der Betrieb der gentechnischen
Anlage weiterer behdrdlicher Entscheidungen
bedarf, verldngert sich die Frist zur Zustimmung
auf drei Monate.

Fiir die weiteren Arbeiten der Sicherheitsstufe 2
zu Forschungszwecken wird entsprechend der in
§ 11 Abs. 6 und 7 vorgesehenen Regelung eine
Fristverkiirzung auf einen Monat nach § 12 Abs. 8
n. F. vorgesehen. Um die Fristverkiirzung hier
ebenfalls sicherzustellen, wird gleichzeitig auf die
obligatorische = ZKBS-Beteiligung verzichtet,
wenn die gentechnische Arbeit einer bereits von
der ZKBS eingestuften gentechnischen Arbeit
vergleichbar ist.

Bei sicherheitsrelevanten Abweichungen sowie
zur notwendigen Anpassung an den Stand von
Wissenschaft und Technik kann die zustdndige
Behorde weiterhin eine Stellungnahme der ZKBS
einholen.

Zu Buchstabe d

Redaktionelle Anderungen infolge der neu einge-
fugten Absétze 7, 8 und 9.

Zu Buchstabe e
Die Regelung wird in die neu eingefiigten

Absétze 7, 8 und 9 aufgenommen und daher an
dieser Stelle aufgehoben.

12,

13.

14.

Zu § 14 (Freisetzung und Inverkehrbringen)
Zu Buchstabe a

Die Regelung ist entbehrlich, da sich der Rege-
lungsgehalt aus der Rechtsnatur der Genehmi-
gung ergibt.

Zu Buchstabe b

Folgednderung zur Regelung des Inverkehrbrin-
gens im Rahmen der Begriffsbestimmung in § 3
Nr. 8.

Zu Buchstabe ¢

Die Vorschrift dient der Umsetzung des Artikels 6
Abs. 5 und Artikel 21 der Richtlinie 90/220/EWG
zum vereinfachten Verfahren bei der Freisetzung.
Die Neufassung der Verordnungserméchtigung
erméglicht es, die Entscheidungen zum verein-
fachten Verfahren umzusetzen.

Zu Buchstabe d

Die Streichung ist erforderlich, da nach Inkrafttre-
ten der Richtlinie 90/220/EWG der nationale
Gesetzgeber im Hinblick auf auBerhalb der EWG
erteilte Genehmigungen nicht mehr die Méglich-
keit hat, diese fiir gleichwertig zu erklédren.

Zu § 15 (Antragsunterlagen bei Freisetzung und
Inverkehrbringen)

Die Vorschrift findet sich mit erweitertem Rege-
lungsbereich im neuen § 17a und wird daher
ebenso wie § 11 Abs. 3 aufgehoben.

Zu § 16 (Genehmigung bei Freisetzung und Inver-
kehrbringen)

Zu Buchstabe a

Die Anderung der Vorschrift dient der Umsetzung
der Regelungen zum EG-weiten Beteiligungs-
verfahren fiir das Inverkehrbringen von Produk-
ten nach den Artikeln 12 und 13 der Richtlinie
90/220/EWG.

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Ergdnzung stellt das nach Artikel 12 der
Richtlinie 90/220/EWG vorgesehene Verfahren
beim Inverkehrbringen von Produkten klar. Das
Bundesgesundheitsamt kann innerhalb der Drei-
monatsfrist entweder den Antrag auf Inverkehr-
bringen ablehnen oder mit einer befiirwortenden
Stellungnahme das EG-Beteiligungsverfahren
einleiten.

Zu Doppelbuchstabe bb

Der neu eingefligte Satz regelt den Fall, da8 nach
befiirwortender Stellungnahme durch das Bun-
desgesundheitsamt ein EG-Beteiligungsverfah-
ren durchgefiihrt wurde. Die Bestimmung einer
festen Frist ist nach den EG-rechtlichen Vorgaben
des Artikels 13 der Richtlinie 90/220/EWG nicht
moéglich. Die Entscheidung durch das Bundesge-
sundheitsamt ergeht vielmehr unverziiglich nach
AbschluB des Verfahrens, d. h. wenn
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— die ibrigen Mitgliedstaaten keinen Einwand
innerhalb der vorgeschriebenen 60 Tage erho-
ben haben,

— die Mitgliedstaaten sich innerhalb dieser Frist
geeinigt haben oder

— die Kommission der Europdischen Gemein-
schaften eine Entscheidung im AusschuBiver-
fahren nach Artikel 21 der Richtlinie
90/220/EWG getroffen hat.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Bei der Freisetzung von gentechnisch verdnder-
ten Organismen soll die Bundesforschungsanstalt
fiir Viruskrankheiten der Tiere wegen ihrer fach-
lichen Kompetenz Einvernehmensbehérde sein.
Die Formulierung geht im Vergleich zur bislang
geltenden Formulierung ,bei gentechnisch ver-
anderten Tieren” insofern weiter, als — neben
gentechnisch verdnderten Tieren selbst — auch
die Anwendung gentechnisch verdnderter Orga-
nismen an Tieren, z. B. in der Form von Tierimpf-
stoffen, mitumfaBt wird. Darin einbezogen sind
entsprechend dem Geltungsbereich des Gentech-
nikgesetzes nur Organismen, die sich im Tier
vermehren und als solche Verbreitung finden
konnen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Im Rahmen des Inverkehrbringens von Produkten
sollen zusdtzlich die Bundesforschungsanstalt fiir
Viruskrankheiten der Tiere und das Paul-Ehrlich-
Institut wegen ihrer fachlichen Kompetenz betei-
ligt werden. Das Beteiligungsverfahren fiir die
Biologische Bundesanstalt fiir Land- und Forst-
wirtschaft wird dem der anderen Behdrden
gleichgestellt.

Zu Buchstabe c

Zu Doppelbuchstabe aa

Siehe Begriindung zu Nummer 4 Buchstabe b.
Zu Doppelbuchstabe bb

Durch die Streichung der Worte ,im Rahmen des
Genehmigungsverfahrens” wird die Verord-
nungsermdchtigung geéffnet im Hinblick auf das
nach Artikel 16 in Verbindung mit Artikel 21 der
Richtlinie 90/220/EWG vorgesehenen EG-Ver-
fahren bei der einstweiligen Untersagung eines
bereits genehmigten und inverkehrgebrachten
Produktes. Die einstweiligen MaBnahmen sind fiir
das Bundesgesundheitsamt in § 20 Abs. 2 und fir
die zustandigen Behorden der Lander in § 26
Abs. 1 Satz 3 und 4 geregelt. Inhalt der erweiterten
Verordnungserméchtigung ist die Regelung des
EG-Verfahrens sowie die Verpflichtungen der
zustdandigen Behorden, die Entscheidungen der
Kommission der Europdischen Gemeinschaften
umzusetzen.

Zu Buchstabe d

In Anlehnung an § 70 VwV{G, wonach in formli-
chen Verwaltungsverfahren kein Vorverfahren

15.

stattfindet, wird auf ein Vorverfahren verzichtet,
sofern ein Verfahren mit Offentlichkeitsbeteili-
gung stattgefunden hat. Die Offentlichkeitsbetei-
ligung stellt eine Verfahrensgestaltung dar, die
tber den Amtsermittlungsgrundsatz hinausgeht
und nicht erwarten 1d8t, daB in einem Vorverfah-
ren neue Aspekte und Argumente hinzutreten
konnten, die nicht schon im Antragsverfahren
beriicksichtigt waren. Im Hinblick auf die Gebun-
denheit der Entscheidung werden auch Ermes-
senserwdgungen nicht zu Gberpriifen sein,

Zu § 17a (Vertraulichkeit von Angaben)

Die bisherigen Regelungen zur Geheimhaltung
von Geschéfts- und Betriebsgeheimnissen gelten
nur im Rahmen von Anhdrungsverfahren gemas
§ 18 GenTG. Im Hinblick auf das allgemeine
Akteneinsichtsrecht nach § 29 Verwaltungsver-
fahrensgesetz sowie einen Informationsanspruch
nach einem kiinftigen Umwelt-Informationsge-
setz ist jedoch eine allgemeine alle Verfahren
nach dem Gentechnikrecht erfassende Regelung
geboten.

Die zustdndigen Behdrden sind nach den allge-
meinen Grundsétzen des Verwaltungsrechts zur
Vertraulichkeit verpflichtet. Die Vorschrift kon-
kretisiert im einzelnen diese allgemeinen Grund-
sdtze, insbesondere im Hinblick auf den Umfang
der nicht als vertraulich zu behandelnden Anga-
ben.

Zu Absatz 1

Die Regelung entspricht den Artikeln 19 Abs. 2
und 3 der Richtlinien 90/219/EWG und
90/220/EWG. Die Regelung zur Gleichstellung
der personenbezogenen Daten ist geboten, da
personenbezogene Daten nicht notwendiger-
weise den Betriebs- und Geschéftsgeheimnissen
unterfallen. Wahrend der Begriff ,personenbezo-
gene Daten" in § 3 Abs. 1 Bundesdatenschutzge-
setz (BDSG) definiert ist, hdngt der Begriffsinhalt
des Betriebs- und Geschéftsgeheimnisses weitge-
hend von der Bestimmung durch denjenigen ab,
dessen Geheimnisse gewahrt werden sollen.

Zu Absatz 2

Die Vorschrift ist dem Artikel 19 Abs. 4 der
Richtlinien 90/219/EWG und 90/220/EWG nach-
gebildet. Sie begriindet keinen eigenen Aus-
kunftsanspruch, vielmehr wird der Umfang gel-
tender Auskunftsanspriiche bestimmt. Eine ver-
gleichbare Regelung enthdlt § 22 Abs. 3 Chemi-
kaliengesetz.

Der Umfang der im einzelnen angefiihrten Anga-
ben muB im Einzelfall unter Berticksichtigung von
patent- und wettbewerbsrechtlichen Aspekten
bestimmt werden. Es findet eine Abwdagung
statt.

Zu Absatz 3

Die Vorschrift enthdlt die bisher in § 11 Abs. 3
Satz 2 und § 15 Abs. 2 enthaltene Spezialregelung
fiir den Fall eines Anhdérungsverfahrens.

15
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16.

17.

18.

16

Zu Absatz 4

Die Regelung setzt die Artikel 19 Abs. 5 der
Richtlinien 90/219/EWG und 90/220/EWG um.

Zu § 18 (Anhorungsverfahren)
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Das Erfordernis fiir ein Verfahren mit Offentlich-
keitsbeteiligung wird fiir die Sicherheitsstufe 2
zugunsten einer Regelung in Satz 2 aufgeho-
ben.

Zu Doppelbuchstabe bb

Durch die Anderung wird das Erfordernis eines
Anhodrungsverfahrens in der Sicherheitsstufe 1
aufgehoben. Gleichzeitig findet in der Sicher-
heitsstufe 2 ein Anhérungsverfahren nur dann
statt, wenn nach § 10 BImSchG ein Genehmi-
gungsverfahren erforderlich wére.

Zu Doppelbuchstabe cc

Es handelt sich um eine Verfahrenserleichterung
in Anlehnung an § 15 Abs. 2 BImSchG, die nur
zum Tragen kommt, wenn keine zusdtzlichen
oder anderen Sicherheitsinteressen beeintrach-
tigt werden, die nicht bereits im Genehmigungs-
verfahren zur Anlagenerrichtung beriicksichtigt
worden sind.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Durch die Ergénzung soll in Abstimmung mit dem
nach Artikel 6 Abs. 5 der Richtlinie 90/220/EWG
vorgesehenen vereinfachten Verfahren und der
entsprechenden Umsetzung in § 14 Abs. 4 auf das
Anhérungsverfahren bei Freisetzungen verzich-
tet werden.

Zu Doppelbuchstabe bb

Nach der geltenden Fassung der Verordnungser-
mdachtigung in Satz 2 wére fiur jede Aufnahme
eines Organismus eine Anderung der Verord-
nung erforderlich. Dieses Konzept ist wenig flexi-
bel und tréagt der wissenschaftlichen Entwicklung
nicht geniigend Rechnung. Es ist notwendig, aber
auch ausreichend, wenn in der Verordnung die
Kriterien fiir die in Frage kommenden Organis-
men genannt werden.

Zu § 19 (Nebenbestimmungen, nachtrdgliche
Auflagen)

Durch die Erganzung wird klargestellt, daB mit
der Genehmigung eines Produktes der Anwen-
dungszweck durch Auflagen bestimmt werden
kann. Zustdndige Behorde ist in diesem Fall das
Bundesgesundheitsamt, da Nebenbestimmungen
Teil des Hauptverwaltungsaktes sind.

Zu § 20 (Einstweilige Einstellung)

Die Anderung dient der Harmonisierung mit den
Vorgaben des Artikels 16 der Richtlinie
90/220/EWG, soweit MaBnahmen getroffen wer-
den, die das Inverkehrbringen eines bereits

19.

genehmigten Produkts untersagen. Gegeniber
der bisherigen Regelung wird in der Neufassung
klargestellt, daB entsprechend den Anforderun-
gendes Artikels 16 der Richtlinie 90/220/EWG die
Mitgliedstaaten nur berechtigt sind, voriiberge-
hende Mafnahmen zu ergreifen, und da88 die
endgiiltige Entscheidung von der Kommission der
Europdischen Gemeinschaften nach einem EG-
Verfahren getroffen wird.

Zu Buchstabe a

Der Bereich des Inverkehrbringens wird in Satz 1
gestrichen und entsprechend den Erfordernissen
des Artikels 16 der Richtlinie 90/220/EWG im neu
angefligten Absatz 2 geregelt.

Zu Buchstabe b

Fur den Fall des Inverkehrbringens kann das
Bundesgesundheitsamt einstweilen das Ruhen
der Genehmigung anordnen. Im Unterschied zu
Absatz 1 reicht fiir eine MaBnahme bereits der
begriindete Verdacht, daB die Genehmigungs-
voraussetzungen nicht oder nicht mehr vorliegen,
aus.

Die einstweilige MaBnahme verliert mit der end-
giiltigen Entscheidung durch die Kommission
oder den Rat der Europédischen Gemeinschaften
nach Artikel 16 in Verbindung mit Artikel 21 ihre
Berechtigung und kann daher auch nur bis zu
diesem Zeitpunkt aufrechterhalten werden.

Das EG-Verfahren nach einer vorlaufigen Ma8-
nahme wird im Rahmen der nach § 16 Abs. 6
vorgesehenen Beteiligungsverordnung geregelt.
Nach der Entscheidung durch die Kommission
oder den Rat muBl entweder — wenn die vorldu-
fige MaBnahme berechtigt war — die Genehmi-
gung widerrufen oder zuriickgenommen werden
oder — wenn sich herausstellt, daB die vorldufige
MaBnahme nicht berechtigt war — die MaB-
nahme aufgehoben werden, soweit sie nicht
ohnehin bis zur Entscheidung durch die Kommis-
sion der Europédischen Gemeinschaften befristet
ist.

Unberiihrt bleiben die Befugnisse der zustdndi-
gen Uberwachungsbehérden nach § 26.

Zu § 21 (Anzeigepflichten)
Zu Buchstabe a

Durch die Anderung soll sichergestellt werden,
daB personelle Anderungen auch insoweit anzu-
zeigen sind, als z. B. ein weiterer Beauftragter fiir
die Biologische Sicherheit fiir eine bereits ange-
meldete/genehmigte gentechnische Arbeit be-
stellt wird, um etwa iiberprifen zu kénnen, ob der
Betreiber die erforderliche Aufgabenabgrenzung
vorgenommen hat.

Zu Buchstabe b

Der neueingefiigte Absatz 1a) begriindet eine
Anzeigepflicht fir die weiteren gentechnischen
Arbeiten der international anerkannten Hinterle-
gungsstellen nach dem Budapester Vertrag, die
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21.

22.

gemdB § 9 Abs. 1 Satz 2 n. F. einer Anmeldung
nicht bedirfen.

Durch Absatz 1 b) wird eine Anzeigepflicht bei der
Einstellung des Betriebes einer gentechnischen
Anlage in Ergdnzung zu der eingefiigten Grund-
pflicht nach § 6 Abs. 2 n. F. entsprechend § 16
Abs. 2 BImSchG aufgenommen.

Zu § 22 (Andere behordliche Entscheidungen)
Zu Buchstabe a

Der Bereich der in das Anmeldeverfahren einbe-
zogenen gentechnischen Anlagenist mit dem Ziel
der Verfahrensbeschleunigung erweitert worden.
Die Erreichung des Ziels wéare gefdhrdet, wenn
— wie nach dem bisherigen Konzept des Anmel-
deverfahrens — der Antragsteller die weiteren
gegebenenfalls erforderlichen Genehmigungen
einzeln einholen miBte. Aus diesem Grund stellt
die Neuregelung einen zeitlichen und sachlichen
Entscheidungsverbund zwischen der gentechnik-
rechtlichen Entscheidung und den etwa erforder-
lichen auBergentechnikrechtlichen Genehmi-
gungen her. Auch tber letztere hat die zustandige
Behorde innerhalb der dreimonatigen Anmelde-
frist nach § 12 Abs. 7 Satz 4 n. F. zu entscheiden.
Die fiir das Verfahren mafgeblichen Vorschriften
richten sich nach dem GenTG und seinen Verord-
nungen.

Zu Buchstabe b

Folgednderung zum neueingefiigten Absatz 2.

Zu § 24 (Kosten)
Zu Buchstabe a

Die Aufnahme dieser Regelung soll die Gleichbe-
handlung der Trager der wissenschaftlichen For-
schung, insbesondere der Universitdten und
auBeruniversitdren Forschungseinrichtungen wie
z. B. Max-Planck-Gesellschaft, Grofiforschungs-
einrichtungen, Fraunhofer-Gesellschaft, welche
weitgehend oOffentlich finanziert sind, in den
Kostenregelungen des Bundes und der Lander
sicherstellen.

Zu Buchstabe b
Siehe Begriindung zu Nummer 4 Buchstabe b.
Zu Buchstabe ¢

Durch den neu angefiigten Satz 3 wird klarge-
stellt, daB die Aufwendungen der Kommission
keine Auslagen der federfiithrenden Behérde sind,
welche konkret entstanden und genau bezifferbar
wiéren, sondern Verwaltungskosten, die auch
pauschal erhoben werden kénnen.

Zu § 25 (Uberwachung, Auskunfts-, Duldungs-
pflichten)

Die Behorden des Bundes und der Linder leisten
sich gegenseitig Rechts- und Amtshilfe (Artikel 35
GGQG). Die Regelung des § 25 Abs. 1 Satz 2 GenTG
ist daneben entbehrlich.

23. Zu § 26 (Behordliche Anordnungen)

Zu Buchstabe a

Die Anderungen dienen der Umsetzungen der in
Artikel 16 der Richtlinie 90/220/EWG vorgesehe-
nen vorldufigen Mafnahmen einer zustindigen
Behorde eines Mitgliedstaates, soweit Produkte
bereits genehmigt und in den Verkehr gebracht
worden sind.

Zu Doppelbuchstabe aa

Der Bereich des Inverkehrbringens wird in Satz 2
gestrichen und im neuen Satz 3 eigenstdndig
geregelt.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Neuregelung begrenzt MaBnahmen zur
Untersagung des Inverkehrbringens durch die
zustindigen Behérden auf zwei Fallgestaltun-
gen:

— zum einen kénnen die zustdndigen Landesbe-
horden eine Untersagung aussprechen, wenn
die erforderliche Genehmigung iiberhaupt
nicht vorliegt;

— zum anderen konnen die zustindigen Landes-
behérden eine vorldufige Untersagung aus-
sprechen, wenn das Bundesgesundheitsamt
das Ruhen der Genehmigung gemdf dem
neuen § 20 Satz 2 angeordnet hat oder wenn
der begriindete Verdacht besteht, daB die
materiellen Voraussetzungen nach § 16 Abs. 2
fiir das Inverkehrbringen nicht vorliegen.

Im Einklang mit Artikel 16 der Richtlinie
90/220/EWG werden die vorlaufigen MaBnah-
men, die auf einem Einwand des Bundesgesund-
heitsamtes oder der zustédndigen Landesbehérde
beruhen, nur einstweilig bis zur Entscheidung der
Kommission oder des Rates der Europaischen
Gemeinschaften getroffen.

Das EG-Verfahren infolge eines Einwandes wird
im Rahmen der nach § 16 Abs. 6 vorgesehenen
Beteiligungsverordnung geregelt.

Nach der Entscheidung durch die Kommission
oder den Rat muBl entweder — soweit die vorlau-
fige MaBnahme bestéatigt wurde — die Genehmi-
gung widerrufen oder zuriickgenommen werden.
In diesem Fall kann die Landesbehérde die end-
giiltigen MaBnahmen nach § 26 Abs. 1 Satz 1
ergreifen und im Wege des Verwaltungszwanges
durchsetzen.

Wird die vorldufige MaBnahme nicht bestétigt,
muB sie aufgehoben werden, soweit sie nicht
ohnehin bis zur Entscheidung durch die Kommis-
sion oder denRat der Europédischen Gemeinschaf-
ten befristet ist.

Zu Buchstabe b

Folgednderung zur umfassenden Regelung der
Befugnisse der Landesbeh6rden im Rahmen des
Inverkehrbringens in Absatz 1.

17
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Zu § 28 (Unterrichtungspflicht)
Zu Buchstabe a

Durch die Ergdnzung soll sichergestellt werden,
daB die zustdndigen Landesbehérden ihre Ent-
scheidungen unverziiglich dem Bundesgesund-
heitsamt mitteilen, um einen unmittelbaren
Datenaustausch sicherzustellen und die mit der
Novellierung angestrebte Beschleunigung der
Verfahren durch den Zugriff auf einen aktuellen
Datenbestand beim Bundesgesundheitsamt um-
zusetzen.

Zu Buchstabe b

Folgednderung zu der Aufnahme der in Absatz 2
Satz 1 enthaltenen Regelung in Absatz 1.

Zu § 29 (Auswertung von sicherheitsrelevanten
Erkenntnissen)

Zu Buchstabe a

Die Neufassung der Uberschrift entspricht dem
erweiterten Regelungsinhait.

Zu Buchstabe b

Die Vorschrift steht im Zusammenhang mit den
Bemiithungen um eine Beschleunigung des Ver-
fahrens, insbesondere der Regelung, wonach frii-
here Einstufungen vergleichbarer gentechnischer
Arbeiten durch die ZKBS sowie die durch die
zustdndigen Landesbehérden getroffenen Ent-
scheidungen die Entscheidungsgrundlage fir
weitere Entscheidungen iiber gentechnische Ar-
beiten und Anlagen bilden. Die Regelung soll
gewdhrleisten, daB die Lidnder das angestrebte
Ziel umsetzen konnen. Das Bundesgesundheits-
amt wird erméchtigt, diese Daten an die zustén-
digen Behérden zu tbermitteln.

Zu Buchstabe ¢

Die Vorschrift orientiert sich an § 45 AuBenwirt-
schaftsgesetz und § 10 Bundesdatenschutzgesetz.
Bei einem automatisierten Abrufverfahren beste-
hen besondere Gefdhrdungen —insbesondere fiir
das Grundrecht auf informationelle Selbstbestim-
mung —, so daB dieses Verfahren in einem
eigenen Absatz geregelt ist. In den Festlegungen
nach Absatz 1a) Satz 2 ist aus datenschutzrechtli-
cher Sicht insbesondere eine Regelung tber die
Protokollierung der Abrufe unabdingbar. AuBer-
dem muB in den Festlegungen eine Léschungsfrist
fur die Protokollierung vorgesehen werden.

Zu Buchstabe d

Anpassung an die Regelung des § 17a.

Zu Buchstabe e

Siehe Begriindung zu Nummer 4 Buchstabe b.

Zu § 30 (ErlaB von Rechtsverordnungen und Ver-
waltungsvorschriften)

Zu Buchstabe a

Die Anderung der Verordnungsermachtigung
ermoglicht eine differenzierte Gestaltung der

27.

28.

29.

30.

Anforderungen an die Sachkunde des Projektlei-
ters in der Gentechnik-Sicherheitsverordnung,
um die jeweiligen Besonderheiten unterschiedli-
cher Anwendungsbereiche der Gentechnik, ins-
besondere bei Freisetzungsvorhaben, beriick-
sichtigen zu konnen.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Die neueingefiigte Verordnungserméachtigung
bildet die notwendige Rechtsgrundlage fiir nach-
gehende Untersuchungen von Beschaéftigten,
wenn mit bestimmten Agenzien (z. B. Retroviren)
umgegangen wird, bei denen mit Latenzwirkun-
gen (z. B. Tumoren) zu rechnen ist.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Erweiterung der Erméchtigung zur Notfall-
verordnung dient der Umsetzung der Artikel 14
bis 16 der Richtlinie 90/219/EWG. AuBerdem wird
klargestellt, daB die Pflicht des Betreibers zur
Erstellung von Notfallpldnen nach § 6 Abs. 2
GenTG unberiihrt bleibt.

Zu § 36 (Deckungsvorsorge)

Durch die Anderung wird klargestellt, daB die
Deckungsvorsorge an den Betrieb der Anlage und
nicht an einzelne Arbeiten gekniipft ist.

Zu § 38 (BuBlgeldvorschriften)

Zu Buchstabe a

Folgednderung zu der Anderung des § 9 Abs. 1.
Zu Buchstabe b

Durch die Neufassung werden diein § 21 Abs. 1a)
und b) neueingefiigten Anzeigepflichten im BuB-
geldkatalog aufgenommen. Gleichzeitig stellt die
Neufassung klar, daB die Absétze 3 bis 5 sowie die
neueingefiigten Absétze 1a) und b) selbstandige
Anzeigepflichten enthalten.

Zu § 40 (Angleichung an Gemeinschaftsrecht)

Durch die Neufassung des § 40 wird die Beteili-
gung des Deutschen Bundestages beim Erlafl von
Rechtsverordnungen aufgehoben. Gleichzeitig
wird eine Regelung eingefiigt, die beim Erla8 von
Rechtsverordnungen, die ausschlieBlich der Um-
setzung von EG-Recht dienen, eine Beteiligung
des Bundesrates entbehrlich macht.

Zu § 41 (Ubergangsregelung)
Zu Buchstabe a

Die Erganzung dient der Klarstellung im Hinblick
auf in der Praxis aufgetretene Auslegungsfragen
im Zusammenhang mit der in § 41 Abs. 1 Satz 1
vorgesehenen Ubergangsregelung. Der neue
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Satz 2 stellt klar, daB § 41 Abs. 1 Satz 1 auch die
Uberleitung gentechnischer Anlagen erfaBt und
infolgedessen alle weiteren gentechnischen Ar-
beiten in einer gemaB Satz 1 {bergeleiteten
Anlage nach §§ 9 und 10 zu bewerten sind.

Zu Buchstabe b

Eine Ubergangsregelung ist fir die Verfahren
notwendig, die vor Inkrafttreten des Ersten Geset-
zes zur Anderung des Gentechnikgesetzes einge-
leitet wurden. Insoweit sind die laufenden Verfah-
ren mit Ausnahme der Regelung bei weiteren
gentechnischen Arbeiten zu Forschungszwecken
nach § 9 Abs. 1 Satz 2 und der Regelung der
Kosten nach § 24 Abs. 1 nach altem Recht weiter-
zufiihren.

Zu § 41a (Uberleitungsvorschrift aus AnlaB der
Herstellung der Einheit Deutsch-
lands)

Die durch Anlage I Kapitel X Sachgebiet D
Abschnitt II Nr. 33 des Einigungsvertrages vom
31. August 1990 aufgenommene Uberleitungsre-
gelung des § 41a ist nach Ablauf der vorgesehe-
nen Ubergangsfristen gegenstandslos geworden
und wird daher aufgehoben.

32. Zu § 42 (Anwendbarkeit der Vorschriften fir die

anderen Vertragsstaaten des Abkom-
mens liber den Européaischen Wirtschafts-
raum)

Durch die Neufassung des § 42 wird die Berlin-
Klausel gestrichen. Gleichzeitig wird fiir die Vor-
schriften, die eine Beteiligung der anderen Ver-
tragsstaaten des Abkommens iiber den Européi-
schen Wirtschaftsraum vorsehen, eine Uber-
gangsvorschrift eingefiigt. Diese Vorschriften
werden mit Inkrafttreten des Abkommens erst ab
dem 1. Januar 1995 fir die genannten Staaten
gelten.

II. Zu Artikel 2

Die Vorschrift rdumt dem Bundesministerium fiir
Gesundheit eine Bekanntmachungserlaubnis gemas
§ 34 Abs. 2 GGO II ein.

III. Zu Artikel 3

Die Vorschrift regelt den Zeitpunkt des Inkrafttre-
tens.
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