Deutscher Bundestag Drucksache 12/5614
12.Wahlperiode
03. 09. 93

Sachgebiet 2121

Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Ersten Gesetzes zur Anderung des Gentechnikgesetzes

A. Zielsetzung

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 im Umgang mit der Gentechnik anzupassen und
zugleich Wettbewerbsnachteile der auf dem Gebiet der Gentech-
nik tadtigen deutschen Forschung und Industrie zu vermeiden. Zu
diesem Zweck sollen die Anforderungen, die das Gentechnikge-
setz an den Umgang mit der Gentechnik aufstellt, von sachlich
nicht erforderlichen und damit unverhaltnismaBigen Beschran-
kungen befreit werden, ohne auf den Schutz von Mensch und
Umwelt zu verzichten. Dies war auch das Ergebnis der Anhérung
der Bundestagsausschiisse fiir Forschung, Technologie und Tech-
nikfolgenabschdtzung sowie fiir Gesundheitim Februar 1992, iiber
die in BT-Drucksache 12/3658 berichtet wird, und auf deren
Grundlage der Deutsche Bundestag einen Beschlul zur Novellie-
rung des Gentechnikrechts gefaf3t hat.

Dieses Anderungsgesetz entspricht nur insoweit den Forderungen
des Deutschen Bundestages, als diese sich nicht auf den Gesetzes-
vollzug oder auf Regelungen in den Verordnungenrichten 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 Behoérden des Bundes oder der Lander aufgetreten sind,
geklart.
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B. L6sung

Aus der unterschiedlichen Zielsetzung ergeben sich folgende
Schwerpunkte des Anderungsgesetzes

— der Anwendungsbereich wird klargestellt: die unmittelbare
Anwendung von gentechnisch veranderten 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 verdanderter 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 Ma8 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 fir gentechnische
Anlagen zu gewerblichen Zwecken in der Sicherheitsstufe 1
aufgehoben und in der Sicherheitsstufe 2 auf die gentechni-
schen Anlagen beschrankt, die nach § 10 Bundes-Immissions-
schutzgesetz genehmigungspflichtig wéren (§ 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, Landern und Gemeinden lassen
sich nicht im voraus quantifizieren. Sie werden aber allenfalls als
gering angesehen.
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Bundesrepublik Deutschland

Der Bundeskanzler Bonn, den 3. September 1993
021 (313) — 231 20 — Ge 40/93 (NA 9)

An die Prasidentin
des Deutschen Bundestages

Hiermit Gibersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen Entwurf eines
Ersten Gesetzes zur Anderung des Gentechnikgesetzes mit Begriindung (Anlage 1)
und Vorblatt.

Ich bitte, die BeschluBifassung des Deutschen Bundestages herbeizufiihren.
Federfiihrend ist das Bundesministerium fiir Gesundheit.

Der Bundesrat hat in seiner 659. Sitzung am 9. Juli 1993 gemdB Artikel 76 Abs. 2 des
Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf, wie aus Anlage 2 ersichtlich,

Stellung zu nehmen.

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

Dr. Helmut Kohl
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Anlage 1

Entwurf eines Ersten Gesetzes zur Anderung des Gentechnikgesetzes

Der Text des Gesetzentwurfs und der Begriindung ist gleichlautend mit dem Text auf
den Seiten 3 bis 19 der Drucksache 12/5145.
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Anderungsbedarf an den Richtlinien der EG zur Gentechnik

Die Richtlinien des Rates

— Uber die Anwendung dgenetisch verdnderter
Mikroorganismen in geschlossenen Systemen
(90/219/EWG) und

— 1ber die absichtliche Freisetzung genetisch veran-
derter Organismen in die Umwelt (90/220/EWG)

wurden im Frihjahr 1990 beschlossen. Das am 1. Juli
1990 in Kraft getretene Gentechnikgesetz beruht im
wesentlichen auf diesen Richtlinien.

Die beim Vollzug des Gentechnikgesetzes gesammel-
ten Erfahrungen (sowie neue wissenschaftliche
Erkenntnisse) zeigen, daB ohne Abstriche am hohen
Schutzniveau fiir Mensch und Umwelt eine Reduzie-
rung der praventiven Kontrolle im Interesse von
Betreibern und Behoérden beim Umgang mit der
Gentechnik in Forschungslabors und Produktionsan-
lagen und bei der Freisetzung gentechnisch verander-
ter Organismen in die Umwelt moglich ist.

Solche Anderungen des EG-Rechts zur Gentechnik
sind aber nicht nur ohne Abstriche am Schutz von
Mensch und Umwelt méglich; sie sind auch nétig, um
die Forschung mit gentechnischen Methoden und die
Anwendung der Gentechnik in Deutschland und
Europa vor sachlich nicht gerechtfertigten Nachteilen
im Wettbewerb insbesondere mit den USA und mit

Japan zu schiitzen. Méglich und nétig sind — auch im
Sinne des Beschlusses des Deutschen Bundestages
vom November 1992 (BT-Drucksache 12/3658) —
insbesondere

— der Verzicht auf das Volumen (, kleiner MaBstab")
als Abgrenzungskriterium fiir die Bereiche For-
schung und Produktion (Arbeitsgange der Typen A
und B der Richtlinie 90/219/EWG),

— die Herabstufung der Methoden der praventiven
Kontrolle oder der Verzicht auf solche Kontrollen in
den niedrigen Sicherheitsstufen,

— Vereinfachungen im Verwaltungsverfahren vor
Freisetzungen und dem Inverkehrbringen von Pro-
dukten,

— MaBnahmen zur einheitlichen Umsetzung der EG-
Richtlinien und zur Vereinheitlichung des Voll-
zugs in allen Mitgliedstaaten der EG sowie

— die Anpassung der Anmelderegelung der Richt-
linie 90/219/EWG an die Verpflichtungen der
internationalen Hinterlegungsstellen nach dem
Budapester Vertrag vom 28. April 1977.

Generell sollen Richtlinien zur Gentechnik so gestal-
tet werden, daBl neue Erkenntnisse und Erfahrungen
im Vollzug schnell beriicksichtigt werden kénnen.
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Anlage 2

Stellungnahme des Bundesrates

1. Zu Artikel 1 Nr. 2 (§ 1 Nr. 2)

In Artikel 1 ist die Nummer 2 zu streichen.

Begrindung

Die vorgesehene Ergdnzung des § 1 um die
Erforschung, Entwicklung, Nutzung und Forde-
rung der wirtschaftlichen Méglichkeiten der Gen-
technik ist abzulehnen. Hierdurch wiirde das
Gentechnikgesetz liberstrapaziert. Es bleibt un-
geklart, was z. B. mit einem wirtschaftlichen For-
derzweck des Gentechnikgesetzes erreicht wer-
den soll. Es konnte bei Betreibern das MiBver-
stdandnis entstehen, aus dem Gentechnikgesetz
ergebe sich ein Anspruch auf wirtschaftliche For-
derung. Eine Hervorhebung der wirtschaftlichen
Moéglichkeiten der Gentechnik in § 1 kann zudem
zu Konflikten mit dem bislang vorrangigen
Schutzzweck des Gentechnikgesetzes fiihren.

. Zu Artikel 1 Nr. 2a — neu —
(§ 1 Abs. 2 — neu)

In Artikel 1 ist folgende Nummer 2a — neu —
einzufiigen:

,2a. Dem § 1 wird folgender Absatz 2 angefiigt:

+(2) Die Erforschung, Entwicklung und
Nutzung der Gentechnik fiir militarische
Zwecke im Sinne der Bestimmungen zum
Verbot von biologischen und chemischen
Waffen im Ausfiihrungsgesetz zu Artikel 26
Abs. 2 des Grundgesetzes (Gesetz uber die
Kontrolle von Kriegswaffen) (BGBl. 1990 I
S. 2506) sind untersagt.”’

Der bisherige Text wird Absatz 1.

Begriindung

Das Verbot der Anwendung von gentechnischen
Methoden zu militdrischen Zwecken sollte aus-
driicklich im Gesetz verankert werden. Unabhan-
gig von konkreten militdrischen Anwendungsbe-
reichen muB in entsprechenden Laboratorien vom
Umgang mit Organismen ausgegangen werden,
die hohe potentielle Gefahren fiir die Umwelt und
die Gesundheit der Beschaftigten sowie der Be-
volkerung darstellen.

. Zu Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe b (§ 2 Abs. 2)

In Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe b sind in § 2 Abs. 2
nach den Worten ,gentechnisch verdanderten
Organismen” die Worte , und von gentechnischen
Methoden" einzuftigen.

Begrindung

Es missen z. B. fiir die somatische Gentherapie
nicht unbedingt gentechnisch veranderte Orga-
nismen angewendet werden. So ist eine Verwen-
dung von Plasmidvektoren denkbar, die selbst
keine gentechnisch veranderten Organismen dar-
stellen, sondern mit deren Hilfe lediglich einzelne
Zellen eines Menschen genetisch verandert wer-
den. In'solchen Féllen stellt die somatische Gen-
therapie keine Anwendung gentechnisch veran-
derter Organismen, sondern eine Anwendung
gentechnischer Methoden am Menschen dar.

. Zu Artikel 1 Nr. 4 Buchstabe a (§ 3 Nr. 3)

In Artikel 1 Nr. 4 Buchstabe a sind die Satze 3 und
4 durch folgenden Satz zu ersetzen:

.Nicht als Verfahren der Veranderung geneti-
schen Materials gelten

— Konjugation, Transduktion, Transformation
oder jeder andere natirliche ProzeB, es sei
denn, es werden gentechnisch veranderte
Organismen als Spender oder Empfénger ver-
wendet oder gentechnisch verdnderte Nu-
kleinsduren eingesetzt,

— In-vitro-Befruchtung,
— Polyploidie-Induktion,

— ungerichtete Mutagenese, die nicht unter Ein-
satz von DNA-Rekombinationstechniken
durchgefiihrt wird,

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

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

Begriindung

Zur Ubertragung von Erbinformation sind nicht
nur ,DNS-Molekiile” befdhigt, sondern auch
RNS-Molekiile (z. B. RNA-Viren oder Teile
davon). Es muB} von daher richtiger heilen ,gen-
technisch veranderte Nukleinsduren”. Gentech-
nisch verdnderte Nukleinsduren spielen héch-
stens bei Konjugation oder Transformation eine
Rolle. Bei der In-vitro-Befruchtung und der Poly-
ploidie-Induktion haben sie genausowenig Be-
deutung wie bei Mutagenese oder Zell- und
Protoplastenfusion. Deshalb wurde der erste Teil
von Buchstabe a umgestellt.
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Die bisherige Regelung lieB weitgehend offen,
welche Verfahren zur Mutagenese dem Anwen-
dungsbereich des GenTG unterliegen. Nach Sinn
und Zweck des GenTG kdnnen nur Techniken der
ungerichteten Mutagenese ausgeschlossen wer-
den (z. B. durch Strahlen oder Chemikalien er-
zeugte Mutationen). Mutationen, die mit Hilfe von
rekombinanten Techniken durchgefiihrt werden
und nicht dem Begriff Selbstklonierung zugeord-
net werden koénnen, unterliegen nach § 3 Nr. 3
Satz 1 dem Anwendungsbereich des GenTG.

Hinsichtlich der Worte ,gentechnisch veran-
derte” anstelle des Wortes ,rekombinante” han-
delt es sich um eine Klarstellung des Gewollten.
Die Vorschrift soll sich nur auf gentechnisch
veranderte, nicht dagegen auch auf sonstige
rekombinante DNS-Molekiile beziehen.

. Zu Artikel 1 Nr. 4 Buchstabe a
(§ 3 Nr. 3 Satz 5)

In Artikel 1 Nr. 4 Buchstabe aistin § 3 Nr. 3 Satz 5
das Wort ,Adventiv-Agenzien” durch die Worte
«Organismen oder Plasmide mit Gefadhrdungspo-
tential” zu ersetzen.

Begrindung

Das bislang nicht definierte, durch einen Uberset-
zungsfehler entstandene Kunstwort ,Adventiv-
Agenzien"” ist durch ,Organismen oder Plasmide
mit Gefdhrdungspotential” zu ersetzen, einem
Ausdruck, der dem englischen Originaltext der
Systemrichtlinie 90/219/EWG entspricht.

. Zu Artikel 1 Nr. 4 Buchstabe a
(§ 3 Nr. 3 Satz 6 — neu)

In Artikel 1 Nr. 4 Buchstabe a ist in § 3 Nr. 3
folgender Satz anzufiigen:

«Selbstklonierung ist ein Verfahren der geneti-
schen Verdnderung in der Natur vorkommender
Organismen, einschlieBlich ihrer endogenen Vi-
ren und Plasmide, bei denen Spender- und Emp-
fangerorganismen der gleichen Art angehoren
und auch unter natiirlichen Bedingungen Nu-
kleinsduren austauschen.”

Begrindung

Im bisherigen Gesetzestext fehlt eine Definition
fir den Begriff Selbstklonierung. Daher ist es
strittig, welche Verfahren zur genetischen Verdn-
derung dem Begriff zuzuordnen und damit vom
Anwendungsbereich des GenTG auszuschliefien
sind. Die neu eingefiihrte Definition stellt in
Ubereinstimmung mit der Interpretationshilfe der
EG-Kommission (DOC XI1/466/92) zur Erldute-
rung des in Annex I B der Richtlinie 90/219/EWG
eingefuhrten Begriffs der Selbstklonierung klar,
unter welchen Voraussetzungen ein bestimmtes
Verfahren unter diesen Begriff subsumiert wer-
den kann.

7. Zu Artikel 1 Nr. 4 Buchstabe a1l — neu —

(§ 3 Nr. 5 — neu)

In Artikel 1 Nr. 4 ist nach dem Buchstaben a
folgender neuer Buchstabe a; einzufiigen:

,a1) Nummer 5 wird wie folgt gefaft:

«9. gentechnische Arbeit zu Forschungs-
zwecken

eine Arbeit fiir Lehr-, Forschungs- oder
Entwicklungszwecke oder eine Arbeit in
kleinem Mafistab, die weder industriel-
len noch sonstigen kommerziellen Zwek-
ken dient,”".

Begrindung

Es ist klarzustellen, wie das Wort ,beziehungs-
weise” zu verstehen ist. Eine Auslegung nach
Sinn und Zweck ergibt, daB § 3 Nr. 5 GenTG
neben gentechnischen Arbeiten fiir Lehr-, For-
schungs- oder Entwicklungszwecke nur solche
gentechnischen Arbeiten erfaBit, die weder indu-
striellen noch sonstigen kommerziellen Zwecken
dienen.

. Zu Artikel 1 Nr. 4 nach Buchstabe al — neu —

(§ 3 Nr. 5 — neu)

In Artikel 1 Nr. 4 ist folgender Buchstabe a,
einzufigen:

,a2) In Nummer 5 — neu — werden nach den
Worten ,Zwecken dient" die Worte ,sowie
eine Arbeit auf Veranlassung der zustdndi-
gen Behérde zur Untersuchung einer Probe
im Rahmen der Uberwachung nach § 25,"
angeflgt.’

Begrindung

Es soll an dieser Stelle des Gesetzes im Interesse
einer ausreichenden Flexibilitit der Uberwa-
chung klargestellt werden, da$ die Untersuchung
einer Probe im Rahmen der Uberwachung nach
§ 25 GenTG stets als gentechnische Arbeit zu
Forschungszwecken im Sinne des Gesetzes anzu-
sehen ist. Dies mull insbesondere auch dann
gelten, wenn die Probe aus einer gentechnischen
Anlage stammt, in der gentechnische Arbeiten zu
gewerblichen Zwecken durchgefiihrt werden
oder wenn die Untersuchung zwar von einem
gewerblichen Unternehmen, aber auf Veranlas-
sung der zustdndigen Behoérde durchgefiihrt
wird.

. Zu Artikel 1 Nr. 4 Buchstabe b (§ 3 Nr. 8)

In Artikel 1 Nr. 4 Buchstabe b ist Nummer 8 wie
folgt zu fassen:

.8. Inverkehrbringen

die Abgabe von Produkten, die gentechnisch
veranderte Organismen enthalten oder aus
solchen bestehen, an Dritte und das Verbrin-

7
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10.

gen in den Geltungsbereich dieses Geset-
zZes;

als Inverkehrbringen gelten nicht

a) die Abgabe dieser Produkte, wenn sie zu
gentechnischen Arbeiten in gentechni-
schen Anlagen im Geltungsbereich dieses
Gesetzes oder in einem sonstigen Mit-
gliedstaat der Organisation firr wirtschaft-

_ liche Zusammenarbeit und Entwicklung
(OECD) bestimmt sind,

b) das Verbringen dieser Produkte in den
Geltungsbereich dieses Gesetzes, soweit
die Produkte zu gentechnischen Arbeiten
in gentechnischen Anlagen oder zur klini-
schen Priifung bestimmt sind,

c) die Abgabe dieser Produkte, die Gegen-
stand einer genehmigten Freisetzung
sind,

e

unter zollamtlicher Uberwachung durch-
gefiihrter Transitverkehr.”

Begrindung

Die Ergdnzung stellt klar, was nicht unter dem
Begriff des Inverkehrbringens zu verstehen ist.
Der Vorschlag kniipft an den Regierungsentwurf
an. Im Unterschied dazu wird jedoch nur die
Abgabe von Produkten, die zu gentechnischen
Arbeiten in gentechnischen Anlagen bestimmt
sind, vom Begriff des Inverkehrbringens ausge-
nommen, die an einen Betreiber in einem Mit-
gliedstaat der OECD erfolgt. Hierdurch wird
sichergestellt, daB exportierte gentechnisch ver-
dnderte Organismen dort unter gewissen Min-
deststandards gehandhabt werden. Die Abgabe
an Betreiber in anderen Staaten ist damit wie
bisher nach §§ 14 ff. GenTG genehmigungspflich-
tig. Im iibrigen ist die von der Bundesregierung
vorgeschlagene Fassung durch die Aufgliederung
in Unterpunkte im Sinne einer besseren Lesbar-
keit und Handhabbarkeit redaktionell verbessert
worden.

Zu Artikel 1 Nr. 4 nach Buchstabe b
(§ 3 Nr. 10 — neu)

In Artikel 1 Nr. 4 ist nach Buchstabe b folgender
Buchstabe c anzufiigen:

,€) In Nummer 10 werden die Worte , die unmit-
telbare Planung, Leitung oder Beaufsichti-
gung” durch die Worte ,die unmittelbare
Planung und die unmittelbare Leitung oder
Beaufsichtigung” ersetzt.’

Begrindung

Die bisherige Definition der Aufgaben des Pro-
jektleiters erscheint insoweit nicht treffend, als
allein die Durchfiithrung der Planung einer gen-
technischen Arbeit fiir die Projektleiterfunktion
geniigt. Es ist nicht sachgerecht, fir diese Auf-

11.

12,

13.

gabe, bei der noch keine gentechnischen Arbei-
ten durchgefithrt werden, den Sachkundenach-
weis gemaB § 15 GenTSV zu verlangen.

Charakteristisches Aufgabenfeld des Projektlei-
ters ist die unmittelbare Planung, kombiniert
entweder mit der unmittelbaren Leitung oder der
unmittelbaren Beaufsichtigung einer gentechni-
schen Arbeit.

Zu Artikel 1 Nr. 7 Buchstabe a (§ 8 Abs. 2)

In Artikel 1 Nr. 7 istin Buchstabe a folgender Text
anzufiigen:

,; und es werden die Worte ,vor dem beabsichtig-
ten Beginn der Arbeiten” durch die Worte ,vor
dem beabsichtigten Beginn der Errichtung oder,
falls die Anlage bereits errichtet ist, vor dem
beabsichtigten Beginn des Betriebs” ersetzt.’

Begriindung

Es ist klarzustellen, daB die Anmeldung im Fall
der Neuerrichtung einer gentechnischen Anlage
nicht erst vor Aufnahme der Arbeiten, sondern
bereits vor Beginn der Errichtung zu erfolgen
hat.

Zu Artikel 1 Nr. 8 Buchstabe b (§ 9 Abs. 1)

In Artikel 1 Nr. 8 Buchstabe b ist derin § 9 Abs. 1
anzufiigende Satz wie folgt zu fassen:

. Weitere gentechnische Arbeiten, die

1. von einer internationalen Hinterlegungsstelle
zum Zwecke der Erfilllung der Erfordernisse
nach dem Budapester Vertrag vom 28. April
1977 iiber die internationale Anerkennung der
Hinterlegung von Mikroorganismen fir die
Zwecke von Patentverfahren (BGBIl. 1980 II
S. 1104; 1984 11 S. 679) oder

2. auf Veranlassung der zustdndigen Behorde zur
Untersuchung einer Probe im Rahmen der
Uberwachung nach § 25

durchgefiihrt werden, bediirfen keiner Anmel-
dung.”
Begrindung

Sprachliche Verbesserung.

Zu Artikel 1 Nr. 8a — neu —
(§ 9 Abs. 3 — neu)

In Artikel 1 ist nach Nummer 8 folgende Num-
mer 8a einzufiigen:

.8a. In § 9 wird nach Absatz 2 folgender Absatz 3
angefiigt:

«(3) Soll eine bereits angemeldete oder
genehmigte gentechnische Arbeit der Si-
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14.

cherheitsstufe 2 zu Forschungszwecken in
einer anderen genehmigten gentechnischen
Anlage desselben Betreibers, in der entspre-
chende gentechnische Arbeiten durchge-
fithrt werden dirfen, durchgefiithrt werden,
ist dies der zustandigen Behoérde vor Auf-
nahme der Arbeit anzuzeigen."’

Begriindung

Nach der bisherigen Rechtslage unterliegen alle
weiteren gentechnischen Arbeiten der Sicher-
heitsstufen 2 zu Forschungszwecken einer An-
meldepflicht. GemdaB der Systematik des Gen-
technikgesetzes sind ,weitere Arbeiten” alle
Arbeiten, die nicht schon fiir die betreffende
Anlage nach § 8 Abs. 1 Satz 3 bzw. § 9 Abs. 1
GenTG genehmigt bzw. angemeldet sind. Dies
bedeutet, daB auch dann ein Anmeldeverfahren
durchzufiihren ist, wenn ein Projektleiter mit
seiner Arbeit von der Anlage, fir die die Arbeit
zugelassen ist, in eine andere gentechnische
Anlage ,umzieht”. Auch wenn derartige Anmel-
deverfahren infolge der schon vorliegenden
Unterlagen in der Regel mit wenig Formularauf-
wand verbunden sind und kurze Bearbeitungszei-
ten moglich sind, kann sich doch daraus eine
Wartezeit ergeben. Weiterhin fiihrt jeder Anmel-
devorgang fiir die Betreiber zu einer Verwal-
tungsgebiihr.

Zu Artikel 1 Nr. 10 Buchstabe b
Doppelbuchstabe aa (§ 11 Abs. 6 Satz 2)

In Artikel 1 Nr. 10 Buchstabe b ist Doppelbuch-
stabe aa nach den Worten ,durchgefiihrt werden
sollen,” wie folgt zu fassen:

.uber den Antrag unverziglich, spatestens nach
zwei Monaten zu entscheiden, wenn die gentech-
nische Arbeit einer von der Kommission bereits
eingestuften gentechnischen Arbeit vergleichbar
ist; Absatz 8 Satz 1 bis 3 findet keine Anwen-
dung.”

Begrindung

Die im Regierungsentwurf enthaltene Verkir-
zung der Genehmigungsfrist fiir gentechnische
Arbeiten der Sicherheitsstufe 2 zu Forschungs-
zwecken bei bereits eingestuften vergleichbaren
gentechnischen Arbeiten ist nicht sachgerecht.
Auch wenn die Arbeiten bereits sicherheitstech-
nisch eingestuft sind, kann die Anhérung anderer
Behorden, deren Aufgabenbereich durch das
Vorhaben berithrt wird, auch wenn keine Ent-
scheidung nach § 22 Abs. 1 GenTG notwendig ist,
nicht entfallen. Bei einer tiblichen Rick&uBe-
rungsfrist von einem Monat kann deshalb eine
Genehmigung in diesem Fall realistischerweise
frithestens in zwei Monaten erfolgen.

15.

16.

Zu Artikel 1 Nr. 10 Buchstabe b
Doppelbuchstabe bb (§ 11 Abs. 6 Satz 2)

In Artikel 1 Nr. 10 ist Buchstabe b Doppelbuch-
stabe bb wie folgt zu fassen:

,bb) Nach Satz 2 wird folgender Satz eingeflgt:

«Die zustdndige Behorde kann die Frist nach
Satz 1 oder 2 einmal um bis zu drei Monate -
verlangern, soweit dies im Hinblick auf
andere, nach § 22 Abs. 1 von der Genehmi-
gung eingeschlossene behordliche Entschei-
dungen erforderlich ist.”

Begrindung

Sofern bei der Genehmigung einer gentechni-
schen Anlage nach § 22 Abs. 1 GenTG andere
behordliche Entscheidungen von der Genehmi-
gung eingeschlossen werden, kann nicht in jedem
Fall eine behordliche Entscheidung innerhalb
eines Zeitraumes von langstens drei Monaten
gewadhrleistet werden. Im Einzelfall muB die
zustandige Behdrde iiber die Méglichkeit verfii-
gen, dievon § 11 Abs. 6 Satz 1 bzw. 2 GenTG (neu)
genannten Fristen noch einmal um bis zu drei
Monate zu verldangern. Dies ist insbesondere in
den Faéllen erforderlich, in denen die Genehmi-
gung eine Baugenehmigung einschlieBt, da hier
hdufig das Einvernehmen der Gemeinde herbei-
gefiihrt werden muB} (§ 36 BauGB).

Zu Artikel 1 Nr. 10 nach Buchstabe b,
Nr. 11 Buchstabe ¢ (§ 11 Abs. 6a — neu —,
§ 12 Abs. 8 nach Satz 2 — neu)

In Artikel 1 Nr. 10 ist nach Buchstabe b folgender
Buchstabe b, einzufiigen:

,b;) Es wird folgender Absatz 6a eingefiigt:

«(6a) Die Kommission veroffentlicht allge-
meine Stellungnahmen zu héufig durchge-
fihrten gentechnischen Arbeiten mit den
jeweils zugrundeliegenden Kriterien der
Vergleichbarkeit im Bundesgesundheits-
blatt."’

AlsFolge istin Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe cin § 12
Abs. 8 nach Satz 2 — neu — der Satz

+Die Kommission veroffentlicht allgemeine Stel-
lungnahmen zu héaufig durchgefiihrten gentech-
nischen Arbeiten mit den jeweils zugrundelie-
genden Kriterien der Vergleichbarkeit im Bun-
desgesundheitsblatt.”

einzufigen.

Begrindung

Der Begriff ,vergleichbar” 148t eine sehr breite
Auslegung zu. Daher sollte eine zentrale Einrich-
tung festgelegt werden, die im Zweifelsfall zur
Vergleichbarkeit gentechnischer Arbeiten hinzu-
gezogen wird. Es sollte durch fortlaufend verof-
fentlichte Entscheidungen genauer definiert wer-

9
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18.

19.

10

den, was unter vergleichbaren gentechnischen
Arbeiten zu verstehen ist.

Zu Artikel 1 Nr. 10 Buchstabe c (§ 11 Abs. 7)

In Artikel 1 Nr. 10 Buchstabe csind in § 11 Abs. 7
die Worte ,Absatz 8 Satz 1 bis 3 finden keine
Anwendung” zu ersetzen durch die Worte ,Ab-
satz 6 Satz 3 gilt entsprechend, Absatz 8 Satz 1
bis 3 findet keine Anwendung”.

Begrindung

Die Einfiigung, daB Absatz 6 Satz 3 entsprechend
gelten soll, hat klarstellende Funktion.

Zu Artikel 1 Nr. 10 nach Buchstabe c
(8§ 11 nach Absatz 8)

In Artikel 1 Nr. 10 ist nach Buchstabe c folgender
Buchstabe d anzufiigen:

,d) Nach Absatz 8 wird folgender Absatz 9 ange-
figt:

»(9) Vor Erhebung einer verwaltungsge-
richtlichen Klage findet bei einer Entschei-
dung iiber den Antrag auf Genehmigung der
Errichtung und des Betriebs einer gentechni-
schen Anlage ein Vorverfahren nicht statt,
sofern ein Anhérungsverfahren nach § 18
durchgefiihrt wurde."’

Begriindung

In Anlehnung an § 70 VwV{G, wonach in fé6rmli-
chen Verwaltungsverfahren kein Vorverfahren
stattfindet, wird auf ein Vorverfahren verzichtet,
sofern ein Verfahren mit Offentlichkeitsbeteili-
gung stattgefunden hat. Die Offentlichkeitsbetei-
ligung stellt eine Verfahrensgestaltung dar, die
liber den Amtsermittlungsgrundsatz hinausgeht
und nicht erwarten 1a8t, daB in einem Vorverfah-
ren neue Aspekte und Argumente hinzutreten
kénnten, die nicht schon im Antragsverfahren
berticksichtigt waren. Im Hinblick auf die Gebun-
denheit der Entscheidung werden auch Ermes-
senserwagungen nicht zu tiberpriifen sein.

Zu Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe a (§ 12 Abs. 2)

In Artikel 1 Nr. 11 ist Buchstabe a zu streichen.

Begrindung

Aufgrund der bereits ohnehin stark komprimier-
ten Antragsformulare bedeutet der Verzicht auf
§ 11 Abs. 2 Nr. 6 im Anmeldeverfahren nach § 8
Abs. 2 keine Erleichterung fir den Betreiber. Es
erscheint vielmehr sinnvoll, daf3 sich der Betreiber
durch diein § 11 Abs. 2 Nr. 6 geforderten Angaben
mit der Identifizierungsmdglichkeit der verwen-
deten gentechnisch verdnderten Organismen
auseinandersetzt.

20. Zu Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe ¢

(§ 12 Abs. 7, 8,9, 12 — neu)

a) In Artikel 1 Nr. 11 ist Buchstabe ¢ wie folgt zu
fassen:

.c) Nach Absatz 6- werden folgende Abséatze 7,
8 und 9 eingefiigt:

+(7) Die zustdndige Behorde hat bei einer
Anmeldung nach § 8 Abs. 2 unverziglich,
spdtestens innerhalb einer Frist von einem
Monat eine Entscheidung nach den Absét-
zen 10, 11 oder 12 zu treffen. Absatz 5 findet
keine Anwendung. Der Ablauf einer Frist
von drei Monaten nach Eingang der
Anmeldung gilt als Zustimmung zu Errich-
tung und Betrieb der gentechnischen
Anlage und zur Durchfithrung der gentech-
nischen Arbeiten. Die Fristen ruhen,
solange die Behérde die Ergdnzung der
Unterlagen abwartet.

(8) Beider Anmeldung nach § 9 Abs. 1 gilt
der Ablauf einer Frist von zwei Monaten als
Zustimmung zur Durchfithrung der gen-
technischen Arbeiten. Die zusténdige Be-
hérde hat bei einer Anmeldung weiterer
gentechnischer Arbeiten der Sicherheits-
stufe 2 zu Forschungszwecken unverzig-
lich, spatestens innerhalb einer Frist von
einem Monat eine Entscheidung nach den
Absatzen 10, 11 oder 12 zu treffen, wenn die
gentechnische Arbeit einer von der Kom-
mission bereits eingestuften gentechni-
schen Arbeit vergleichbar ist; Absatz 5
findet in diesem Fall keine Anwendung.
Die Fristen ruhen, solange die Behdérde die
Ergdnzung der Unterlagen abwartet.

(9) Die zustandige Behdérde hat bei einer
Anmeldung nach § 10 Abs. 1 unverziglich,
spatestens innerhalb einer Frist von einem
Monat eine Entscheidung nach den Absét-
zen 10, 11 oder 12 zu treffen. Absatz 5 findet
keine Anwendung. Der Ablauf einer Frist
von zwei Monaten gilt als Zustimmung zur
Durchfithrung der gentechnischen Arbei-
ten. Die Fristen ruhen, solange die Behorde
die Erganzung der Unterlagen abwar-
tet.”"

b) Nach Buchstabe e ist folgender Buchstabe f
anzufigen:

.f) Nach Absatz 11 wird folgender Ab-
satz 12 angefiigt:

«(12) Mit Zustimmung der zustandi-
gen Behorde kann in den Féllen des § 8
Abs. 2 mit der Errichtung und dem
Betrieb der gentechnischen Anlage und
mit den gentechnischen Arbeiten sowie
in den Féllen des § 9 Abs. 1 und des § 10
Abs. 1 mit den gentechnischen Arbeiten
vor Eintritt der Zustimmungsfiktion
nach den Absatzen 7, 8 oder 9 begonnen
werden."'
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22.

Begriindung

Es bedarf der Klarstellung, welche ,Entschei-
dung” der zustindigen Behdérde in den Absat-
zen 7, 8 und 9 des Gesetzentwurfs gefordert
wird.

Dariiber hinaus ist sicherzustellen, daBl eine
behordliche Entscheidung iber den vorzeitigen
Beginn der angemeldeten Verfahren (§ 12 Abs. 9
GenTG a. F.) in jedem Fall einer Anmeldung
moglich ist. Der Gesetzentwurf sieht eine derar-
tige Entscheidung systemwidrig nur in Absatz 8
(n. F.) vor. ZweckmaBigerweise ist die Befugnis
der zustdndigen Behérde zur Entscheidung tiber
einen vorzeitigen Beginn der angemeldeten Vor-
haben in einem neu zu schaffenden Absatz 12 zu
normieren.

Zu Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe ¢
(§ 12 Abs. 8 — neu)

In Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe csind in § 12 Abs. 8
— neu — im letzten Satz nach dem Wort , Unter-
lagen” die Worte ,oder die Stellungnahme der
Kommission nach Ablauf der Frist nach Satz 1"
einzufiigen.

Begriundung

Die bisherigen Erfahrungen in der Zusammenar-
beit mit der Kommission zeigen, da@ es Falle gibt,
in denen die Stellungnahme der Kommission
zeitbestimmender Faktor dergestalt ist, daB} eine
Gesamtbearbeitungsfrist fiir das Anmeldeverfah-
ren von zwei Monaten nicht ausreicht. Deshalb
muBf sichergestellt werden, dafl die Zustimmungs-
fiktion des § 12 Abs. 8 Satz 1 (neu) nicht vorzeitig
greift, ndmlich bevor die fachliche Sachverstdndi-
genstellungnahme der Kommission vorliegt und
von der Anmeldebehérde ausgewertet werden
konnte.

Zu Artikel 1 nach Nummer 11
(§ 13 Nr. 5 — neu)

In Artikel 1 ist nach Nummer 11 folgende Num-
mer 11a einzufiigen:

,11a. In § 13 Nr. 5 werden nach den Worten
.(BGBI. 1983 11 S. 132)" die Worte ,und die
Bestimmungen zum Verbot von biologi-
schen und chemischen Waffen im Ausfiih-
rungsgesetz zu Artikel 26 Abs. 2 des Grund-
gesetzes (Gesetz iiber die Kontrolle von
Kriegswaffen, BGBL 19901S. 2506)" einge-
fugt.’

Begriundung

Was die Entwicklung biologischer Waffen angeht,
gibt es nach wie vor Angste in der Offentlichkeit.
Um ihnen zu begegnen, ist es erforderlich, in den
Bestimmungen des Gentechnikgesetzes zu den
Genehmigungsvoraussetzungen in § 13 nicht nur
das Gesetz zur B-Waffenkonvention vom 21. Fe-

23.

24.

25.

bruar 1983, sondern ausdriicklich auch das
Kriegswaffenkontrollgesetz mit seinen besonde-
ren Vorschriften fiir biologische Waffen aufzufih-
ren.

In der breiten Offentlichkeit sind diese Bestim-
mungen und damit auch die Tatsache, daB} die
Herstellung und Entwicklung biologischer Waf-
fen schon durch die sogenannte B-Waffenkonven-
tion und das Kriegswaffenkontrollgesetz mit sei-
nen ausfithrlichen Bestimmungen zu biologischen
Waffen verboten ist, kaum bekannt und im einzel-
nen schwer durchschaubar.

Zu Artikel 1 Nr. 12 Buchstabe c (§ 14 Abs. 4)

In Artikel 1 Nr. 12 Buchstabe cistin § 14 Abs. 4 der
letzte Halbsatz wie folgt zu fassen:

«soweit nach dem Stand der Wissenschaft eine
Gefdhrdung der in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechts-
guter ausgeschlossen ist."

Begrindung

Die Formulierung des Anderungsgesetzes wird
dem Schutzziel des Gesetzes nicht gerecht. Es
reicht nicht aus, ,im Hinblick auf diein § 1 Nr. 1
genannten Schutzzwecke geniigend Erfahrungen
zu sammeln”, sondern es mufl weitergehend z. B.
auf Grund der gemachten Erfahrungen eine
Gefdhrdung der in § 1 genannten Rechtsgiiter
auszuschlieBen sein.

Zu Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe a
Doppelbuchstabe aa (§ 16 Abs. 3)

In Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe a ist Doppelbuch-
stabe aa wie folgt zu fassen:

.aa) Nach Satz 1 wird folgender Halbsatz einge-
fugt:

«; will das Bundesgesundheitsamt einen
Antrag auf Inverkehrbringen genehmigen,
leitet es innerhalb dieser Frist das Verfahren
nach den Artikeln 12 und 13 der Richtlinie
90/220/EWG des Rates vom 23. April 1990
iiber die absichtliche Freisetzung genetisch
veranderter Organismen in die Umwelt (ABL.
EG Nr. L 117 S. 15) (EG-Beteiligungsverfah-
ren) ein."’

Begrﬁndung

Klarstellung und sprachliche Verbesserung des
Gewollten.

Zu Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe b
Doppelbuchstaben aa und bb
(§ 16 Abs. 4 Satz 1 und 3)

In Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe b Doppelbuchsta-

ben aa und bb sind jeweils die Worte ,und
Mikroorganismen” durch die Worte ,oder gen-

11
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technisch verdanderte Mikroorganismen" zu erset-
zen.

Begriindung

Klarstellung des Gewollten.

Zu Artikel 1 Nr. 15
(§ 17a Abs. 1 Satz 4 und Abs. 2)

In Artikel 1 Nr. 15 ist § 17a wie folgt zu dndern:
a) In Absatz 1 ist Satz 4 wie folgt zu fassen:

«Fur den Schutz personenbezogener Daten
gelten die Datenschutzgesetze, soweit sich
nicht aus diesem Gesetz etwas anderes
ergibt.”

b) In Absatz 2 sind die Worte ,Nicht unter das
Betriebs- oder Geschéaftsgeheimnis im Sinne
des Absatzes 1 fallen” durch die Worte , Nicht
schutzwiirdig im Sinne des Absatzes 1 sind” zu
ersetzen.

Begrindung
Zu a)

Die in § 17a Abs. 1 Satz 4 vorgesehene fiktive
Gleichstellung personenbezogener Daten mit
Betriebs- und Geschéaftsgeheimnissen erscheint
problematisch und kénnte zu Fehlinterpretatio-
nen fiihren; dem Sachanliegen soll durch eine
Verweisung auf das allgemeine Datenschutzrecht
Rechnung getragen werden.

Zu b)

Durch die vorgeschlagene Anderung der Einlei-
tungsformel des Absatzes 2 wird — unter Beriick-
sichtigung der Anderung zu a) — dem Anliegen
des Gesetzentwurfs Rechnung getragen, im
besonderen die Angaben zu Nummer 2 (Name
und Anschrift des Betreibers) auch aus dem
Schutzbereich der Datenschutzgesetze herauszu-
nehmen.

Zu Artikel 1 Nr. 16 Buchstabe a (§ 18 Abs. 1)

In Artikel 1 ist Nr. 16 Buchstabe a wie folgt zu
dndern:

a) Der Doppelbuchstabe aa ist zu streichen.

b) Der Doppelbuchstabe bb ist wie folgt zu fas-
sen:

«bb) Satz 2 wird gestrichen."

¢) Der Doppelbuchstabe cc ist wie folgt zu fas-
sen:

.cc) Nach Satz 1 wird folgender Satz einge-
figt:

.Im Falle des § 8 Abs. 4 kann ein Anho-
rungsverfahren entfallen, wenn nicht zu
besorgen ist, daB durch die Anderung
zusatzliche oder andere Gefahren fir die

28.

29.

in § 1 Nr. 1 bezeichneten Rechtsgiter
herbeigefiihrt werden." *

Begrindung

Es ist nicht ersichtlich, warum fiir gewerbliche
Anlagen der Sicherheitsstufe 2 keine Drittbetrof-
fenheit bestehen soll.

Zudem sind grundsatzlich Einschrankungen des
Anhérungsverfahrens und damit ein Beschneiden
der Rechte Dritter allein unter dem Aspekt einer
Verfahrensbeschleunigung nicht gerechtfertigt.
Restriktionen in dieser Frage kénnen zudem kon-
traproduktiv sein, da ungeklarte Einwendungen
nachfolgende Rechtsstreite provozieren, die eine
Realisierung von Genehmigungen zeitlich hin-
ausschieben kénnen.

Im Falle der wesentlichen Anderung kann ein
Anhérungsverfahren unter den genannten Bedin-
gungen in Analogie zum Bundes-Immissions-
schutzgesetz entfallen. Mit der ,Kann-Bestim-
mung” soll der zustdndigen Behorde der nétige
Entscheidungsspielraum gegeben werden. Hin-
sichtlich der Worte ,herbeigefiihrt werden"
anstelle der Worte ,zu erwarten sind” handelt es
sich um eine sprachliche Verbesserung und Klar-
stellung des Gewollten (vgl. auch § 15a Abs. 2
BImSchG).

Zu Artikel 1 Nr. 16 Buchstabe b
Doppelbuchstabe bb (§ 18 Abs. 2 Satz 2)

In Artikel 1 Nr. 16 Buchstabe b ist der Doppel-
buchstabe bb zu streichen.

Begrindung

Auch weiterhin ist an einer Liste der Organismen,
deren Ausbreitung im Falle einer Freisetzung
begrenzbar ist, zu arbeiten und nicht lediglich an
Kriterien zu deren Festlegung. Kriterien eréffnen
einen zu groBen Interpretationsspielraum, der
gegenwartig — auf Grund der noch geringen
Erfahrungen in Deutschland mit Freisetzungsver-
suchen — wegen der damit verbundenen Sicher-
heitsrisiken nicht gerechtfertigt ist.

Zu Artikel 1 Nr. 18 Buchstabe b (§ 20 Abs. 2)

In Artikel 1 Nr. 18 Buchstabe b sind die Worte , das
Ruhen der Genehmigung ganz oder teilweise*
durch die Worte , die einstweilige Einstellung der
Tatigkeit” zu ersetzen.

Begrindung

Artikel 15 der Richtlinie 90/220/EWG sieht die
Méglichkeit des Verbots, der Einschrankung der
Behinderung des Inverkehrbringens vor. Die Ein-
fihrung eines neuen Kriteriums ,Ruhen der
Genehmigung” kollidiert mit geltendem Verwal-
tungsverfahrensrecht und den danach méglichen
Einschrankungen fiir bestandskraftige Verwal-
tungsakte.
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31.

32.

Soweit zeitlich begrenzte Beschrankungen fiir
die vorgesehenen Fallkonstellationen erforder-
lich sind, wird orientiert an der bereits bestehen-
den Begrifflichkeit eine Regelung getroffen.
Zudem ist sichergestellt, daB Rechtsbehelfen
gegen derartige Entscheidungen keine aufschie-
bende Wirkung zukommt.

Zu Artikel 1 Nr. 19 Buchstabe a
(§ 21 Abs. 1 Satz 1 und 2)

In Artikel 1 Nr. 19 ist Buchstabe a wie folgt zu
fassen:

,a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worte ,jeden Wech-
s"el in der Person” durch die Worte ,jede
Anderung in der Beauftragung" ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worte ,Bei einem
unvorhergesehenen Wechsel” durch die
Worte ,Bei einer unvorhergesehenen
Anderung" ersetzt.'

Begrundung

Klarstellung des Gewollten.

Zu Artikel 1 Nr. 19 Buchstabe b (§ 21 Abs. 1a)

In Artikel 1 Nr. 19 Buchstabe b ist in § 21 Abs. 1a
die Angabe ,Nr. 1" zu streichen.

Begriindung

Die zustandige Behorde im Sinne des § 9 Abs. 1
Nr. 2 neue Fassung muB nicht identisch sein mit
der im Sinne des § 25 fiir die (Jberwachung des
Priiflabors zustdndigen Behorde. Daher ist die
Anzeige auch in den Fallen des § 9 Abs. 1 Satz 2
Nr. 2 sinnvoll.

Zu Artikel 1 Nr. 19 Buchstabe b (§ 21 Abs. 1a)

In Artikel 1 Nr. 19 Buchstabe b sind in Absatz 1a
die Worte ,fur die Uberwachung” zu streichen.

Begrindung

Die hier angesprochenen personellen Vorausset-
zungen sind Grundvoraussetzungen fiir die Ertei-
lung der Genehmigung bzw. fiir das Anmeldever-
fahren. Deshalb sind entsprechende Anderungen
i. d. R. der zustindigen Genehmigungsbehorde
mitzuteilen. Eine Einschrankung im Gesetz auf
die zustandigen Uberwachungsbehérden ist nicht
notwendig. Die Lander kénnen in eigener Zustéan-
digkeit die jeweils fiir diesen Bereich zustdndigen
Landesbehorden in ihren Zustadndigkeitsverord-
nungen benennen.

33. Zu Artikel 1 Nr. 20, 11 Buchstaben a und ¢

(§ 22 Abs. 2, § 12 Abs. 2, 7 Satz 4)
Artikel 1 Nr. 20 ist zu streichen.

Folgedanderung

In Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe cist § 12 Abs. 7 Satz 4
zu streichen.

Begriindung

a) Aus verfassungsrechtlicher Sicht bestehen
Bedenken gegen die Gesetzgebungskompe-
tenz des Bundes. Der Bundesgesetzgeber kann
nach Artikel 84 Abs. 1 GG mit Zustimmung des
Bundesrates zwar in bestimmten Féllen das
Verwaltungsverfahren der Lander regeln. Dies
gilt jedoch nur dann, wenn die Lander Bundes-
gesetze ausfiihren. Hierauf beschrankt sich die
vorgeschlagene Regelung jedoch nicht. Sie
greift z. B. auch in das landesrechtlich gere-
gelte Bauordnungsrecht ein. Ist fiir eine nach
dem Gentechnikgesetz anmeldepflichtige An-
lage eine Baugenehmigung erforderlich, hatte
auf Grund des Entwurfs eine nach Landesrecht
in der Regel dafir nicht zustdndige Behdrde
die Baugenehmigung zu erteilen und hierfiir
das Verfahrensrecht nach dem GenTG und
den auf ihm beruhenden Rechtsverordnungen
anzuwenden.

Dies greift weit in die Organisationshoheit der
Lander ein und ist mit Artikel 30 in Verbindung
mit Artikel 84 Abs. 1 GG nicht vereinbar.

b) Gegen die Regelung bestehen auch erhebliche
praktische Bedenken.

Die Konzentrationswirkung des § 22 Abs. 1
GenTG kann nicht erzielt werden, da hier
keine zur Einbeziehung anderer o6ffentlich-
rechtlicher Genehmigungen geeignete Anla-
gegenehmigung ergeht. Mit der deshalb vor-
gesehenen Zustandigkeitskonzentration kann
das angestrebte Ziel, die fiir die gentechnische
Anlage vorgeschriebenen Verfahren zu ver-
einfachen und zu beschleunigen, jedoch nicht
erreicht werden. Die Uberleitung der Zustan-
digkeit fiir die Erteilung von Baugenehmigun-
gen, wasserrechtlichen Erlaubnissen und son-
stigen erforderlichen Zulassungen auf die fiir
die Anmeldung nach dem Gentechnikrecht
zustandige Behorde fiihrt namlich dazu, daB
diese Behorde die genannten Entscheidungen
mit den an sich zustandigen Fachbehoérden in
materiell-rechtlicher Hinsicht abstimmen muS8.
Aus diesem Grund wird der Erlaf der genann-
ten Bescheide in aller Regel mehr Zeit bean-
spruchen, als wenn diese von den an sich
zustdndigen Behorden erlassen wirden; die
vorgesehene nicht verlangerbare Drei-Mo-
nats-Frist ist kaum einzuhalten.

c) Nicht praktikabel ist auch die Durchfiihrung
z. B. von Baugenehmigungsverfahren nach
den Verfahrensvorschriften des Gentechnik-
gesetzes.

13
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35.
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Das vorgesehene Verfahren ist mit dem bau-
aufsichtlichen Verfahrensrecht nicht in Ein-
klang zu bringen. Es 1laBt insbesondere die
baurechtlich zwingend erforderliche Beteili-
gung der Gemeinde nach § 36 Abs. 1 Satz 2
BauGB sowie diejenige der Nachbarn auBler
acht.

Zu Artikel 1 Nr. 21 Buchstabe a (§ 24 Abs. 1)

In Artikel 1 Nr. 21 ist Buchstabe a wie folgt zu
fassen:

,a) Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

«Von der Zahlung von Gebiihren sind aufier
den in § 8 Abs. 1 des Verwaltungskostenge-
setzes bezeichneten Rechtstrigern die als
gemeinnitzig anerkannten oder aus offentli-
chen Mitteln finanzierte Forschungseinrich-
tungen befreit; fir diese Tatigkeit stellt die
Kommission keine Kosten in Rechnung.”’

Begrindung

Die Auslagen fiir die Stellungnahme der ZKBS
werden zum Teil direkt vom Forschungsetat der
Wissenschaftler abgezogen. Auch das BMFT und
die DFG sehensich nichtin der Lage, diese Kosten
im Rahmen ihrer Férderung zu iibernehmen. Eine
moglichst weitgehende Befreiung gemeinniitzi-
ger Forschungsinstitutionen muBl deshalb konse-
quent erfolgen und kann keinesfalls von den
Léndern iibernommen werden. Es wird im bri-
gen davon ausgegangen, daB die Hochschulen
der Lander entsprechend § 8 Abs. 1 des Verwal-
tungskostengesetzes von der Gebiihrenpflicht
befreit sind.

Zu Artikel 1 Nr. 21 nach Buchstabe b
(§ 24 Abs. 3 Satz 1 — neu)

In Artikel 1 Nr. 21 ist nach Buchstabe b folgender
Buchstabe b; einzuftigen:

.b1) Dem Absatz 3 Satz 1 wird folgender Halbsatz
angefugt:

.; Absatz 1 Satz 2 gilt entsprechend.”"

Begriindung

Das Verhdltnis zwischen § 24 Abs. 1 Satz2 GenTG
— neu — und § 24 Abs. 3 Satz 1 GenTG ist
klarzustellen. Andernfalis kime nicht eindeutig
zum Ausdruck, daB die Spezialregelung fir
gemeinniitzige Forschungseinrichtungen in § 24
Abs. 1 Satz 2 GenTG — neu — anders lautendem
Landesrecht vorgeht.

36.

37.

Zu Artikel 1 Nr. 21 Buchstabe ¢
(§ 24 Abs. 3 nach Satz 2)

In Artikel 1 Nr. 21 ist Buchstabe ¢ wie folgt zu
fassen:

,c) In Absatz 3 werden nach Satz 2 folgende Séatze
angefiigt:

.Dies gilt nicht, soweit die Kommission in
Verfahren nach §§ 11 oder 12 zu Vorhaben der
in Absatz 1 Satz 2 genannten Rechtstrager
Stellung nimmt. Die Aufwendungen werden
im Einzelfall festgesetzt; dabei kénnen nach
dem durchschnittlichen Personal- und Sach-
aufwand ermittelte feste Sdtze oder Rahmen-
sdtze zugrunde gelegt werden.”’

Begriindung

Die in das Anderungsgesetz aufgenommene Frei-
stellung von Rechtstragern im Sinne des § 8 Abs. 1
Verwaltungskostengesetz und von als gemein-
niitzig anerkannten Forschungseinrichtungen
von Kosten ist unvollstdndig, wenn nicht auch von
der Erstattung von Aufwendungen fiir Tatigkei-
ten der Kommission in diesen Féllen abgesehen
wird. Denn nach den landesrechtlichen Kostenre-
gelungen sind diese zundchst von den Landern zu
zahlenden Aufwendungen den Antragstellern/
Anmeldenden als ,Auslagen” aufzuerlegen, so-
weit solche Aufwendungen entstehen.

Es wird auBerdem klargestellt, daB die Erstattung
der Aufwendungen auf Grund Einzelfallentschei-
dung erfolgt.

Zu Artikel 1 Nr. 23 Buchstabe a
Doppelbuchstabe bb (§ 26 Abs. 1)

In Artikel 1 Nr. 23 Buchstabe a Doppelbuch-
stabe bb sind die Worte ,das Ruhen der Geneh-
migung” durch die Worte ,die einstweilige Ein-
stellung der Tatigkeit” zu ersetzen.

Begrindung

Artikel 15 der Richtlinie 90/220/EWG sieht die
Moglichkeit des Verbots der Einschrankung der
Behinderung des Inverkehrbringens vor. Die Ein-
fiihrung eines neuen Kriteriums ,Ruhen der
Genehmigung” kollidiert mit geltendem Verwal-
tungsverfahrensrecht und den danach méglichen
Einschrankungen fiir bestandskraftige Verwal-
tungsakte.

Soweit zeitlich begrenzte Beschrankungen fiir die
vorgesehenen Fallkonstellationen erforderlich
sind, wird orientiert an der bereits bestehenden
Begrifflichkeit eine Regelung getroffen. Zudem
ist sichergestellt, daB Rechtsbehelfen gegen der-
artige Entscheidungen keine aufschiebende Wir-
kung zukommt.
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38.

39.

40.

Zu Artikel 1 Nr. 23a — neu — (§ 27 Abs. 2)

In Artikel 1 ist nach Nummer 23 folgende Num-
mer 23a einzufugen:

.23a. § 27 Abs. 2 wird gestrichen.”

Begrindung

Das Erloschen der Genehmigung bei Aufhebung
des Genehmigungserfordernisses lieBe auch die
mit der Genehmigung verbundenen Nebenbe-
stimmungen entfallen. Dies ist nicht vertretbar, da
die materiellen Anforderungen des GenTG auch
flir nur anmeldepflichtige Vorhaben gelten (vgl.
§ 8 Abs. 1 GenTGQG). Insoweit besteht eine andere
Rechtslage als im Bereich des BImSchG, dessen
§ 18 Abs. 1 die aufzuhebende Vorschrift nachge-
bildet ist.

AufBlerdem ist zweifelhaft, ob die von der Geneh-
migung eingeschlossenen anderen Genehmigun-
gen und die hierzu erlassenen Nebenbestimmun-
gen weitergelten; diese Zweifel miissen aus Grin-
den der Rechtssicherheit vermieden werden.

Zu Artikel 1 Nr. 25 Buchstabe b (§ 29 Abs. 1)

In Artikel 1 Nr. 25 sind in Buchstabe b folgende
Satze anzufiigen:

+Das Bundesgesundheitsamt hat auf der Grund-
lage der erhobenen Daten ein Register {iber alle
auf der Grundlage des Gentechnikgesetzes er-
gangenen Entscheidungen der fiir Gentechnik
zustindigen Behérden zu errichten. Das Register
muf} jedermann zugénglich sein."”

Begriindung

Die vom BGA bereitzuhaltenden Daten Uber die
von den Behérden getroffenen Entscheidungen
sind auch fiir die Offentlichkeit bereitzuhalten,
um Transparenz und damit die Akzeptanz in der
Offentlichkeit zu verbessern.

Zu Artikel 1 Nr. 26 Buchstabe b
Doppelbuchstabe aa (§ 30 Abs. 2 Nr. 9a)

In Artikel 1 Nr. 26 Buchstabe b Doppelbuch-
stabe aa ist die Nummer 9a wie folgt zu fassen:

«9a. bei welchen Téatigkeiten fir Beschaftigte
nachgehende Untersuchungen durchzufiih-
ren oder zu ermdoglichen sind."

Begriindung

Die nachgehenden Untersuchungen der Beschaf-
tigten sind in erster Linie beim Umgang mit
Agenzien vorgesehen, bei denen mit Latenzwir-
kungen (z. B. Tumoren) zu rechnen ist. Der durch
das Gesetz vorgesehene Bindungsgrad zur Unter-
suchung muf} daher groéfler sein als das im vorlie-
genden Entwurf mit der Formulierung ,ermog-
licht” ausgedriickt wird.

41. Zu Artikel 1 Nr. 26 Buchstabe b

Doppelbuchstabe bb (§ 30 Abs. 2 Nr. 16)

In Artikel 1 Nr. 26 Buchstabe b ist Doppelbuch-
stabe bb wie folgt zu fassen:

,bb) Absatz 2 Nr. 16 wird wie folgt gefafit:

»16. daB fir den Fall eines Unfalls in einer
gentechnischen Anlage, in der gen-
technische Arbeiten der Sicherheitsstu-
fen 2 bis 4 durchgefiihrt werden,

a) der Betreiber erforderlichenfalls
Notfallpldne zu erstellen und mit
den von der zustidndigen Behorde
benannten Stellen abzustimmen so-
wie Personen, die von einem Unfall
betroffen werden koénnen, die Of-
fentlichkeit und die zustdndige Be-
hoérde zu unterrichten und im Falle
eines Unfalls die getroffenen MaB-
nahmen den benannten Stellen zu
melden,

b

—

die zustdndige Behérde auf dieser
Grundlage Erstellung und Durch-
fihrung auBerbetrieblicher Notfall-
pléne mit den zustdndigen Behor-
den der Mitgliedstaaten der Euro-
pdischen Gemeinschaften oder den
anderen Vertragsstaaten des Ab-
kommens iiber den Europaischen
Wirtschaftsraum, die von einem Un-
fall betroffen werden kénnen, abzu-
stimmen,

¢) die zustdandige Behorde diese Anga-
ben dem Bundesgesundheitsamt zur
Weiterleitung an die Kommission
der Europdischen Gemeinschaften
zu melden, die von den Mitglied-
staaten der Europdischen Gemein-
schaften und den anderen Vertrags-
staaten des Abkommens tber den
Europdischen Wirtschaftsraum be-
nannten Behorden zu unterrichten,
soweit diese Staaten von dem Unfall
moglicherweise betroffen sind, und
alle NotfallmaBnahmen und sonsti-
gen erforderlichen MaSinahmen zu
treffen

hat.”’

Begrindung

In § 6 Abs. 2 Gentechnikgesetz ist das Verursa-
cherprinzip fir den Bereich der Gentechnik
gesetzlich festgeschrieben. Es ist Betreiberpflicht,
die nach dem Stand der Wissenschaft und Technik
notwendigen Vorkehrungen zu treffen, um vor
Gefahren zu schiitzen und ihnen vorzubeugen.
Die Vorsorgepflicht als Betreiberpflicht muBl auch
die Unfall- und Notfallvorsorge umfassen. Des-
halb mufl der Betreiber einer gentechnischen
Anlage vorsorglich Mafinahmen treffen, um még-
liche Unfélle zu begrenzen und nachteilige Aus-
wirkungen im Fall eines Notfalls zu begrenzen
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42.

43.

16

und daraus resultierende Gefahren abzuwenden.
Die Erméchtigungsgrundlage fir den ErlaB einer
Notfallverordnung ist daher so zu fassen, daB die
Erstellung von Notfallpldnen, die Informationen
uber SicherheitsmaBnahmen u. & vom Anlagen-
betreiber initiiert und durchgefiihrt werden.

Die Pflicht zur Erstellung von Notfallplanen kann
sich jedoch sinnvollerweise nicht auf Anlagen
beziehen, in denen gentechnische Arbeiten
durchgefiihrt werden, bei denen nach der Geset-
zesdefinition ,nach dem Stand der Wissenschaft
nicht von einem Risiko fiir die menschliche
Gesundheit oder die Umwelt auszugehen ist”.

Dartiber hinaus werden die Artikel 14 bis 16 der
Richtlinie 90/219/EWG umgesetzt.

Zu Artikel 1 Nr. 27 (§ 36 Abs. 1 Satz 1)

Der Bundesrat unterstiitzt die Absicht der Bundes-
regierung klarzustellen, daB die Deckungsvor-
sorge an den Betrieb der Anlage und nicht an
einzelne Arbeiten ankniipft. Es istjedoch fraglich,
ob die beabsichtigte Klarstellung mit der vorge-
schlagenen Formulierung erreicht werden kann.

Zu Artikel 1 Nr. 28 Buchstabe b
(§ 38 Abs. 1 Nr. 9)

In Artikel 1 Nr. 28 Buchstabe b sind in § 38 Abs. 1
Nr. 9 nach dem Wort ,entgegen” die Worte
.9 9 Abs. 3," einzufigen.

Begriindung

Durch die Ergdnzung wird die in § 9 Abs. 3
— neu — eingefiigte Anzeigepflicht in den BuB3-
geldkatalog aufgenommen.

44.

45.

46.

Zu Artikel 1 Nr. 28 Buchstabe b
(§ 38 Abs. 1 Nr. 9)

In Artikel 1 Nr. 28 Buchstabe b sind in § 38 Abs. 1
Nr. 9 nach den Worten ,nicht rechtzeitig” die
Worte ,nicht vollstdndig” einzufiigen.

Begrindung

Es erscheint sachgerecht, den Fall der nicht voll-
stdndigen Anzeige in § 38 Abs. 1 Nr. 9 GenTG
ausdriicklich aufzufithren (vgl. insbesondere auch
§ 21 Abs. 3 Satz 2 GenTG).

Zu Artikel 1 Nr. 29 (§ 40)

In Artikel 1 ist Nummer 29 wie folgt zu fassen:

+29. § 40 wird aufgehoben.”

Begrindung

Auf die Zustimmung des Bundesrates kann nicht
verzichtet werden. Die Frage, in welcher Form im
einzelnen die Umsetzung von Richtlinien und
Entscheidungen des Rates oder der EG-Kommis-
sion in nationales Recht erfolgen soll, 1d8t oft
mehrere Antworten zu, die fiir die Lander unter-
schiedliche Auswirkungen haben kénnen. Esmufl
daher sichergestellt sein, daB die Lander ihre
Interessen tiber den Bundesrat einbringen kon-
nen.

§ 40 ist somit ersatzlos aufzuheben.

Zum Gesetzentwurf insgesamt

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung zu
prifen, inwieweit Regelungen hinsichtlich der
Einsichtnahme des Betriebsrates in Anmelde- und
Genehmigungsunterlagen in die Gesetzesnovelle
eingefiigt werden konnen.
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Anlage 3

GegenéduBerung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates

Zu Nummer 1
(zu Artikel 1 Nr. 2; § 1 Nr. 2)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag nicht
Zu.

Der Schutz von Mensch und Umwelt bleibt auch nach
den von der Bundesregierung vorgeschlagenen
Anderungen vorrangiges Ziel des Gentechnikgeset-
zes (GenTG). Allerdings sind die Gentechnik
regelnde Vorschriften nur insofern gerechtfertigt, als
sie erforderlich sind, um einen sicheren Rahmen fiir
die Entwicklung dieser Schliisseltechnologie der
Zukunft zu setzen. Dieser Gedanke ist schon jetzt in
§ 1 Nr. 2 GenTG verankert und erfdhrt durch die
vorgeschlagene Neuformulierung eine notwendige
Prazisierung.

In der vorgeschlagenen Formulierung ist auch nicht
von einem ,wirtschaftlichen Forderzweck"”, sondern
vom ,rechtlichen Rahmen fir die wirtschaftlichen
Moglichkeiten der Gentechnik” die Rede. Die Gefahr
des Mifiverstdndnisses, aus dem Gentechnikgesetz
ergebe sich ein Anspruch auf wirtschaftliche Forde-
rung der Gentechnik, sieht die Bundesregierung des-
halb nicht.

Zu Nummer 2
(zu Artikel 1 Nr. 2a — neu —; § 1 Abs. 2 — neu)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag nicht
zu.

Die Bundesrepublik Deutschland hat 1954 auf den
Besitz und die Herstellung von chemischen und bio-
logischen Waffen verzichtet. Sie hat diesen Verzicht
mit dem Kriegswaffenkontrollgesetz auf die Entwick-
lung derartiger Waffen ausgedehnt. Diese Entwick-
lungs- und Herstellungsverbote schlieflen das Verbot
der Nutzung gentechnischer Methoden ein.

Sehr ernst zu nehmende Hinweise darauf, daB eine
zunehmende Zahl von Staaten B-Waffen-Aktivitdten
entwickelt, geben Anla8 zur Sorge. Die Entwicklung
von AbwehrmafBnahmen gegen biologische Waffen ist
daher auch fiir die Zukunft unverzichtbar, unabhédn-
gig davon, daf3 die im Rahmen der Abwehr entwickel-
ten Nachweis- und Identifikationsverfahren auch fiir
eine Verifikation des B-Waffeniibereinkommens er-
forderlich sind.

Biologische Waffen sind ihrer Natur nach Krankheits-
erreger. Wie bereits die Enquete-Kommission , Chan-
cen und Risiken der Gentechnologie” festgestellt hat,
sind gerade mit gentechnischen Methoden wesentli-
che Fortschritte im Bereich des Schutzes gegen Krank-
heitserreger zu erreichen.

Aus diesen Grinden kann die Bundesregierung
einem Verbot der Nutzung der Gentechnik, das iiber

die Bestimmungen des Kriegswaffenkontrollgesetzes
hinausgeht und dabei die Grenzen zum Erlaubten
unscharf 14Bt, nicht zustimmen. Insbesondere die
Begriindung des Anderungsvorschlags des Bundesra-
tes wird den berechtigten Forderungen zur Erhaltung
der Fahigkeit der Entwicklung von Schutz- und
AbwehrmafBnahmen mit gentechnischen Arbeitsme-
thoden nicht gerecht.

Zu Nummer 3
(zu Artikel 1 Nr. 3 Buchstabe b; § 2 Abs. 2)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag nicht
zu.

In der Begriindung zur Formulierung des Bundesrates
wird richtig darauf abgestellt, daB Plasmide selbst
keine gentechnisch verdnderten Organismen sind.
Sie werden daher vom Gentechnikgesetz nicht erfaBt
und miissen folglich aus seinem Anwendungsbereich
nicht herausgenommen werden.

Zu Nummer 4
(zu Artikel 1 Nr. 4 Buchstabe a; § 3 Nr. 3)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag nicht
Zu.

1. Der Begriff ,gentechnisch verdndert” wird im
GenTG ausschliefilich in Verbindung mit ,Orga-
nismus” verwendet.

2. Esist fachlich geboten, daB auch In-vitro-Befruch-
tung und Polyploidie-Induktion in den Geltungsbe-
reich des Gesetzes fallen, wenn rekombinante
DNS-Molekiile eingesetzt werden.

3. Die Einschrédnkung auf ungerichtete Mutagenese
héatte zur Konsequenz, daB z. B. Bakteriophagen,
die nicht gentechnisch verdndert sind, mit denen
jedoch eine gerichtete Mutagenese durchgefiithrt
werden kann, unter das GenTG fallen wiirden. Das
ist nicht sachgerecht.

Im ibrigen entspricht der Regierungsentwurf auch
den Vorschriften der Richtlinie 90/219/EWG des Rates
vom 23. April 1990 iiber die Anwendung genetisch
verdnderter Mikroorganismen in geschlossenen Sy-
stemen (ABL. EGNr. L 117 S. 1) in Anhang I A Teil 2
und Anhang I B.
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Zu Nummer 5
(zu Artikel 1 Nr. 4 Buchstabe a; § 3 Nr. 3 Satz 5)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag nicht
zu.

Das Wort ,Adventiv-Agenzien” ist nicht durch Uber-
setzungsfehler entstanden. So heifit es im englischen
Text ,no adventitious agents”, in der italienischen
Fassung ,agente non aventizio”, in der spanischen
Fassung ,ausencia de agentes adventicios”, in der
niederlandischen Fassung ,geen bijkomende agen-
tia” und in der franzosischen Fassung ,pas d'agents
pathogenes incidents”. Im iibrigen ist die vom Bun-
desrat vorgeschlagene Fassung sachlich nicht haltbar,
da das Gefahrdungspotential von Plasmiden erst als
Bestandteil des Organismus relevant ist. Im librigen
gibt es Hilfen fiir die Interpretation und sachgerechte
Anwendung z. B. in der Entscheidung 91/448/EWG
der Kommission vom 29. Juli 1991 betreffend die
Leitlinien fir die Einstufung gem&B Artikel 4 der
Richtlinie 90/219/EWG des Rates (ABL EG Nr. L 239
S. 23 [24)).

Zu Nummer 6
(zu Artikel 1 Nr. 4 Buchstabe a;
§ 3 Nr. 3 Satz 6 — neu)

Die Bundesregierung stimmt' dem Vorschlag nicht
zu.

Eine Definition des Begriffs ,Selbstklonierung” im
Gesetz erscheint zur Zeit nicht sinnvoll. Da innerhalb
einer Art grundséatzlich genetischer Austausch statt-
findet, leitet der vom Bundesrat vorgeschlagene
Zusatz ,und auch unter natiirlichen Bedingungen
Nukleinsduren austauschen” zudem in die Irre. Die
Definition entspricht auBerdem nicht dem vom Bun-
desrat zitierten EG-Dokument.

Zu' Nummer 7
(zu Artikel 1 Nr. 4 Buchstabe al — neu —;
§ 3 Nr. 5 — neu)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag nicht
Zu.

Die Formulierung fihrt dazu, daB der kommerzielle
Zweck zum Oberbegriff fiir ,industrielle” und ,son-
stige kommerzielle” Zwecke wird. Um Fehlinterpre-
tationen zu vermeiden, hélt die Bundesregierung am
Gesetzestext fest.

Zu Nummer 8
(zu Artikel 1 Nr. 4 nach Buchstabe a1l — neu —;
§ 3 Nr. 5 — neu)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag nicht
zu.

Die vorgeschlagene Formulierung ist entbehrlich, da
eine Uberwachungsarbeit die Definition in Nummer 5
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(»nicht industriell” bzw. ,nicht kommerziell") erfiillt
und im ibrigen in kleinem Mab@stab stattfindet. Der
Zweck der Uberwachungsarbeit besteht als solcher
nicht in der Gewinnerzielung, sondern in der Uber-
prifung der Sicherheit und stellt daher eine staatliche
Aufgabe dar.

Zu Nummer 9
(zu Artikel 1 Nr. 4 Buchstabe b; § 3 Nr. 8)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag nicht zu,
da die vorgeschlagene Formulierung inhaltlich hinter
dem Regierungsentwurf zuriickbleibt. Das betrifft
insbesondere folgende Punkte:

— Der Vorschlag des Bundesrates erfaBt nur das
Verbringen von Produkten in den Geltungsbereich
des Gesetzes zum Zwecke der klinischen Priifung;
nicht erfaBt wird dagegen die Abgabe solcher
Produkte innerhalb des Geltungsbereichs. Nach
dem Regierungsentwurf liegt hier ebenfalls kein
Inverkehrbringen vor.

— Die Beschrankung in § 3 Nr. 8 Buchstabe a des
Bundesratsvorschlages, die eine Abgabe nur an
OECD-Staaten zulaBt, wirde zu einer uner-
wiinschten Erschwerung des Exports fiihren. Im
ibrigen wiirde die Beschrankung auf OECD-
Mitglieder andere Staaten diskriminieren und sich
als eine Belastung fiir Forschungskooperationen
und technologische Zusammenarbeit auswirken.

Zu Nummer 10
(zu Artikel 1 Nr. 4 nach Buchstabe b;
§ 3 Nr. 10 — neu)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag nicht
zu.

Die definitionsgemédBe Verbindung von Planung mit
der Leitung oder Beaufsichtigung ist nicht sachge-
recht. Sie tragt dem Umstand nicht Rechnung, daB in
der wissenschaftlichen Praxis die Diplom- und Dok-
torarbeiten in der Regel unmittelbar von den Diplo-
manden und Doktoranden, die nicht Projektleiter sein
kénnen, geplant werden.

Zu Nummer 11
(zu Artikel 1 Nr. 7 Buchstabe a; § 8 Abs. 2)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu.

Zu Nummer 12
(zu Artikel 1 Nr. 8 Buchstabe b; § 9 Abs. 1)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu.
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Zu Nummer 13
(zu Artikel 1 Nr. 8a — neu —; § 9 Abs. 3 — neu)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu.

Zu Nummer 14
(zu Artikel 1 Nr. 10 Buchstabe b
Doppelbuchstabe aa; § 11 Abs. 6 Satz 2)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag nicht
Zu.

Mit der Regelung iiber die Frist von einem Monat hat
die Bundesregierung die Bedeutung des Zeitfaktors
hervorgehoben. Die an dem Verfahren zu beteiligen-
den Behdrden konnen ebenfalls innerhalb der Frist
der zustdndigen Behorde ihre Stellungnahme abge-
ben. Dies kann um so mehr eingehalten werden, als
die zustandige Behérde mit Eingang der Antragsun-
terlagen diese unverziglich den zu beteiligenden
Behorden zu tibermitteln hat. Die Bundesregierung
weist auf den BeschluB3 der Ministerprasidentenkon-
ferenz vom 17. Juni 1993 zur Beschleunigung von
Planungs- und Genehmigungsverfahren sowie auf
den Bericht der entsprechenden Arbeitsgruppe hin.

Zu Nummer 15
(zu Artikel 1 Nr. 10 Buchstabe b
Doppelbuchstabe bb; § 11 Abs. 6 Satz 2)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag nicht
Zu.

Die Bundesregierung ist der Auffassung, da die in
§ 11 Abs. 6 Satz 2 des Regierungsentwurfs verankerte
Frist von insgesamt drei Monaten ausreichend fiir die
weiteren behordlichen Entscheidungen ist. Sie weist
darauf hin, daB auch in anderen vergleichbaren
Rechtsbereichen Fristen verkiirzt worden sind. Im
Hinblick auf Bestrebungen, allgemein Genehmi-
gungsverfahren zu beschleunigen, werden u. a. Frist-
verkurzungen fiir notwendig gehalten, um Beschleu-
nigungspotentiale fiir Verfahren auszuschopfen.

Zu Nummer 16

(zu Artikel 1 Nr. 10 nach Buchstabe b,

Nr. 11 Buchstabe c; § 11 Abs. 6a — neu —,
§ 12 Abs. 8 nach Satz 2 — neu)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu.

Zu Nummer 17
(zu Artikel 1 Nr. 10 Buchstabe ¢; § 11 Abs. 7)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag nicht
Zu.

§ 11 Abs. 6 Satz 3, der nach dem Vorschlag des
Bundesrates entsprechend gelten soll, betrifft nur die
Anlagengenehmigung, nicht jedoch die weiteren
gentechnischen Arbeiten. Insofern trifft die vorge-
schlagene Erganzung systematisch nicht zu. Dariiber

hinaus ist sie auch sachlich nicht begriindet, da eine
Fristverlangerung bei vergleichbaren gentechnischen
Arbeiten um drei Monate nicht notwendig ist.

Zu Nummer 18
(zu Artikel 1 Nr. 10 nach Buchstabe c;
§ 11 nach Absatz 8)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu.

Zu Nummer 19
(zu Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe a; § 12 Abs. 2)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag nicht
Zu.

Die Reduzierung der Unterlagen im Anmeldeverfah-
ren soll generell den Betreiber von unnétigen Anfor-
derungen entlasten. Daher ist eine generelle Ver-
pflichtung zur Vorlage der in § 11 Abs. 2 Nr. 6
geforderten Unterlagen nicht erforderlich, zumal die
Behorde im Wege der Uberwachung nach § 25 Abs. 2
GenTG die Angaben verlangen kann. Unterlagen zu
den in § 11 Abs. 2 Nr. 7 aufgefiihrten Angaben sind
ebenfalls in der hier relevanten Sicherheitsstufe 1
nicht generell erforderlich und werden, wie auch die
Angaben unter § 11 Abs. 2 Nr. 6, auch nicht von der
EG-Richtlinie 90/219/EWG gefordert.

Zu Nummer 20
(zu Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe c;
§ 12 Abs. 7, 8, 9, 12 — neu)

Die Bundesregierung simmt dem Vorschlag nicht
Zu.

Der Regierungsentwurf bringt in Artikel 1 Nr. 11 die
damit verbundene Intention hinreichend zum Aus-
druck. Einer Umformulierung bedarf es nicht. Die
Moglichkeit des vorzeitigen Beginns lediglich in
Absatz 8 vorzusehen, ist keineswegs systemwidrig, da
in den Féallendes § 8 Abs.2 1. V. m. § 12 Abs. 7 und des
§ 10 Abs. 1 i. V.m. § 12 Abs. 9 die zustdndige Behorde
ohnehin zu einer unverziglichen Entscheidung auf-
gerufen ist. Einer dem § 11 Abs. 8 Satz 2 — neu — in
der Fassung des Regierungsentwurfs entsprechenden
Formulierung bedarf es daher nicht.

Zu Nummer 21
(zu Artikel 1 Nr. 11 Buchstabe c;
§ 12 Abs. 8 — neu)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag nicht
FALR

Die vorgeschlagene Formulierung des Bundesrates
laBt auBer acht, daB ein Ruhen der Frist nach Ablauf
der Frist nicht méglich ist. Eine Verzogerung der
Stellungnahme der Zentralen Kommission fiir die
Biologische Sicherheit (ZKBS) stellt einen verwal-
tungsinternen Vorgang dar, der nicht zu Lasten des
Antragstellers gehen darf. Die Anmeldebehérde kann
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durch Auflagen und Bedingungen dem Inhalt auch
einer verspidtet eingegangenen Sachverstiandigen-
stellungnahme der ZKBS Rechnung tragen. Daher
erlibrigt sich die vorgeschlagene Regelung.

Zu Nummer 22
(zu Artikel 1 nach Nummer 11;
§ 13 Abs. 1 Nr. 5 — neu)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu. Indes
ist das genannte Gesetz wie folgt zu zitieren: Gesetz
iber die Kontrolle von Kriegswaffen in der Fassung
der Bekanntmachung vom 22. November 1990
(BGBL.IS. 2506), zuletzt geéndert durch Artikel 17 des
Gesetzes vom 21. Dezember 1992 (BGBLI. I S. 2150).

Zu Nummer 23
(zu Artikel 1 Nr. 12 Buchstabe c; § 14 Abs. 4)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag nicht
Zu.

Voraussetzung fiir die Einleitung eines vereinfachten
Verfahrens ist nach Artikel 6 Abs. 5 der Richtlinie
90/220/EWG des Rates vom 23. April 1990 iber die
absichtliche Freisetzung genetisch verédnderter Orga-
nismen in die Umwelt (ABlL. EG Nr. L 117 S. 15), daB
geniigend Erfahrungen mit der Freisetzung der gen-
technisch verdnderten Organismen gesammelt wor-
den sind. Dieses bedeutet, dafl die zustandige
Behorde nach dem Gentechnikgesetz auf die Erfah-
rungen nicht nur der Mitgliedstaaten der Europai-
schen Gemeinschaften, sondern auch auf deninterna-
tionalen wissenschaftlichen Erfahrungsschatz zurtick-
greifen kann. Diese Bestimmung ist gemdB Arti-
kel 100a EWGYV in deutsches Recht umzusetzen. Das
beabsichtigt die Bundesregierung mit ihrem Gesetz-
entwurf. Die vom Bundesrat vorgeschlagene Formu-
lierung halt die Bundesregierung dagegen fiir nicht
EG-rechtskonform.

Die Prifung des Vorhabens im Hinblick auf die
Schutzgiiter des § 1 Nr. 1 nach § 16 Abs. 1 GenTG istim
tbrigen auch materieller Mafistab in einem verein-
fachten Genehmigungsverfahren.

Fachlich ist einzuwenden, daB die vom Bundesrat
vorgeschlagene Formulierung der Verordnungser-
maéchtigung z. B. Freisetzungsversuche mit schadin-
sektenresistenten Nutzpflanzen vom vereinfachten
Verfahren ausschlosse, da diese — bestimmungsge-
maB — bestimmte Tiere, némlich Schadinsekten,
gefdhrden. Weil solche Pflanzen — auch im Interesse
der Umwelt — die Chance einer verringerten Pflan-
zenschutzmittelanwendung bieten, sollte, wenn ge-
nigend Erfahrungen im Hinblick auf die in § 1 Nr. 1
genannten Schutzzwecke mit ihnen gemacht worden
sind, auch fiur diese ein vereinfachtes Genehmigungs-
verfahren méglich sein.
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Zu Nummer 24
(zu Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe a
Doppelbuchstabe aa; § 16 Abs. 3)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu.

Zu Nummer 25

(zu Artikel 1 Nr. 14 Buchstabe b
Doppelbuchstabe aa und bb;

§ 16 Abs. 4 Satz 1 und 3)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu.

Zu Nummer 26
(zu Artikel 1 Nr. 15; § 17a Abs. 1 Satz 4 und Abs. 2)

Die Bundesregierung stimmt den Vorschlagen nicht
Zu.

Zu a)

Die im Entwurf der Bundesregierung vorschlagene
Regelung hat den Zweck, die bei der Anwendung
dieses Gesetzes anfallenden personenbezogenen Da-
ten demselben Schutz zu unterstellen wie die
Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse. Wie in der
Begriindung der Regelung erlautert, war die Rege-
lung erforderlich, da personenbezogene Daten nicht
immer vom Begriffsinhalt des Betriebs- und Ge-
schéftsgeheimnisses erfaBt sind.

§ 17a Abs. 1 Satz 4 kommt im Hinblick auf den
Auskunftsanspruch nach dem Entwurf eines Umwelt-
informationsgesetzes (E-UIG) und ggf. auch im Hin-
blick auf andere Vorschriften (z. B. § 353 b StGB) eine
eigenstdndige Bedeutung zu, weil iiber den § 8 Abs. 3
Satz 2 E-UIG (in der Fassung vom 8. Méarz 1993)
aufgrund einer Abwagung der betroffenen Interessen
eine Offenlegung der personenbezogenen Daten
nicht grundsétzlich ausgeschlossen ist und diese
daher besonderen Schutzes bediirfen. Dieser Schutz
wird durch die Gleichstellung mit Betriebs- und
Geschéftsgeheimnissen erreicht, da nur die in
Absatz 2 angefithrten Angaben nicht schutzwiirdig
sind. Der vom Bundesrat vorgeschlagene Hinweis auf
das allgemeine Datenschutzrecht ist fiir dieses Ziel
wenig hilfreich, da zum einen das allgemeine Daten-
schutzrecht auch ohne einen solchen Hinweis subsi-
didr gilt und zum anderen aus dem Vorschlag des
Bundesrates nicht deutlich wird, auf welches Daten-
schutzgesetz (Bundes- oder Landesdatenschutzge-
setz) verwiesen werden soll.

Zub)

Die vom Bundesrat vorgeschlagene Folgednderung in
§ 17a Abs.2 kann ebenfalls entfallen, da die im
Regierungsentwurf enthaltene Regelung das Ge-
wollte ausreichend klar zum Ausdruck bringt. Mit der
Gleichstellung personenbezogener Daten in Absatz 1
Satz 5 (neu) ist zudem klargestellt, da Name und
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Anschrift des Betreibers aufgrund des Umweltinfor-
mationsgesetzes offenbart werden konnen, ohne daB
hierin ein VerstoB gegen das grundrechtlich
geschiitzte Recht auf informationelle Selbstbestim-
mung liegt.

Zu Nummer 27
(zu Artikel 1 Nr. 16 Buchstabe a; § 18 Abs. 1)

Die Bundesregierung stimmt den Vorschldgen nicht
Zu.

Zu a) und b)

Die Bundesregierung ist der Auffassung, daB mit der
von ihr vorgeschlagenen Formulierung die notwen-
dige Beteiligung der Offentlichkeit sichergestellt ist.
Es ist kein Grund ersichtlich, warum gentechnische
Anlagen anders als vergleichbare Industrieanlagen
mit dhnlichem Gefdahrdungspotential einem Anhé-
rungsverfahren unterworfen werden sollen. Die Riick-
fihrung des Anhorungsverfahrens auf Industrieanla-
gen, die nach § 10 Bundes-Immissionsschutzgesetz
genehmigungspflichtig sind, ist daher gerechtfer-
tigt.

Zu c)

Die von der Bundesregierung vorgeschlagene Vor-
schrift bietet dem Anwender mehr Rechtssicherheit.

Za Nummer 28
(zu Artikel 1 Nr. 16 Buchstabe b
Doppelbuchstabe bb; § 18 Abs. 2 Satz 2)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag nicht
zu.

Die Bundesregierung ist — ebenso wie der Bundes-
rat — an einer eindeutigen Bestimmung der Voraus-
setzung begrenzbarer Freisetzungen interessiert. Das
Konzept des Bundesrates tragt aber dem heutigen
wissenschaftlichen Erkenntnisstand nicht geniigend
Rechnung. Zundchst ist anzumerken, daB sich die
Kriterien flir die Begrenzbarkeit nicht an den geringen
Erfahrungen mit Freisetzungen in Deutschland orien-
tieren diirfen, sondern am internationalen Stand der
Wissenschaft orientieren missen.

Zur zweifelsfreien Bestimmung von begrenzbaren
Freisetzungen konnen neben den Eigenschaften des
Ausgangsorganismus zusatzliche Kriterien, insbeson-
dere die Art der gentechnischen Verdnderung, die
Gestaltung der Freisetzung und die Umweltbedin-
gungen am Freisetzungsstandort mitentscheidend
sein. So ist bei gentechnisch verdnderten landwirt-
schaftlichen Nutzpflanzen nicht nur die Art des Orga-
nismus und der gentechnischen Verdnderung wich-
tig. Es ist auch die Gestaltung des Versuches mitzu-
beriicksichtigen. Beispielsweise ist danach zu fragen,
ob es zu einer Pollenbildung kommen kann oder ob
keine Pollenbildung erfolgt, z. B. weil es sich um

ménnlich sterile Pflanzen handelt oder die gentech-
nisch verédnderten Pflanzen tiberhaupt nicht zum
Blihen gebracht werden. Die Umwelt des Freiset-
zungsversuches betreffend wire z. B. zu fragen, ob
sich in der Umgebung des vorgesehenen Freiset-
zungsstandortes mogliche Kreuzungspartner befin-
den. .

Bliebe es bei dem Vorschlag des Bundesrates, wére fir
jede Erweiterung der Organismenliste eine Anderung
der Verordnung erforderlich. Fiir nicht benannte
— wenn auch begrenzbare — Organismen wiirde
damit weiterhin das zeitraubende und kostspielige
Anhérungsverfahren vorgeschrieben sein; dies ist
auch aus Wettbewerbsgriinden nicht angezeigt.

Zu Nummer 29
(zu Artikel 1 Nr. 18 Buchstabe b; § 20 Abs. 2)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag nicht
ZU.

Das Ruhen der Genehmigung entspricht der {iblichen
verwaltungsrechtlichen Terminologie. Auf die ent-
sprechenden Vorschriften des Arzneimittelgesetzes
(AMG) wird verwiesen (§ 30 Abs. 1 Satz 3, Abs. 2
Satz 2, Abs. 4 sowie § 69 Abs. 1 Nr. 1 AMG). Entspre-
chend den arzneimittelrechtlichen Vorschriften be-
wirkt das Ruhen der Genehmigung, daB der Geneh-
migungsinhaber bis zur endgiiltigen Entscheidung
von der Genehmigung keinen Gebrauch machen
kann; er braucht aber keine neue Genehmigung,
wenn die nationale Entscheidung auf europdischer
Ebene nicht bestétigt wird und das Bundesgesund-
heitsamt die Anordnung des Ruhens aufhebt oder eine
eventuell bestimmte Frist des Ruhens ablauft (vgl.
Kloesel/Cyran, Arzneimittelrecht § 30 Anmerkung
12a). Die Ruhensanordnung ist als vorldufige, fir
Eilfdlle bestimmte MaBnahmen im 6ffentlichen Inter-
esse an dem sofortigen Wirksamwerden der Anord-
nung entsprechend dem Arzneimittelrecht regelméa-
Big fiir sofort vollziehbar zu erkldren (a.a.O. Anmer-
kung 17). Damit ist sichergestellt, daB Rechtsbehelfe
gegen die Ruhensanordnung keine aufschiebende
Wirkung haben. Im iibrigen ist das Ruhen der Geneh-
migung umfassender als nur die einstweilige Einstel-
lung der Tatigkeit.

Zu Nummer 30
(zu Artikel 1 Nr. 19 Buchstabe a;
§ 21 Abs. 1 Satz 1 und 2)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu.

Zu Nummer 31
(zu Artikel 1 Nr. 19 Buchstabe b; § 21 Abs. 1a)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag nicht
Zu.

Eine notwendige behordeninterne Unterrichtung darf
nicht zu Lasten des Betreibers gehen. Die Behorden-
zustandigkeiten sind von Amts wegen zu priifen.
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Zu Nummer 32
(zu Artikel 1 Nr. 19 Buchstabe b; § 21 Abs. 1a)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu.

Zu Nummer 33
(zu Artikel 1 Nr. 20, Nr. 11 Buchstabe a und c¢;
§ 22 Abs. 2, § 12 Abs. 2, 7 Satz 4)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag nicht
Zu.

Der Entscheidungsverbund im Anmeldeverfahren ist
ein Kernstiick der Beschleunigung des Verwaltungs-
verfahrens. Die Bundesregierung teilt die verfas-
sungsrechtlichen Bedenken des Bundesrates gegen
die Gesetzgebungskompetenz des Bundes nicht; es
wird nach ihrer Auffassung auch nicht in unzulassiger
Weise in die Verfahrenszustandigkeit der Lander
eingegriffen.

Bereits die geltende Fassung des § 22 Abs. 1 GenTG
sieht fir die Anlagengenehmigung eine ,Konzentra-
tionswirkung” in dem Sinne vor, daf diese Genehmi-
gung andere die gentechnische Anlage betreffende
behordliche Entscheidungen einschlieft. Von dieser
Konzentrationswirkung der Anlagengenehmigung
sind auch — und insbesondere — die Baugenehmi-
gung sowie sonstige bauliche Ausnahmen und Befrei-
ungen erfaBit (Hirsch/Schmidt-Didczuhn, GenTG § 22
Rn. 7). Das bedeutet, dafl in der Entscheidung tiber die
Anlagengenehmigung durch die hierfir zustandige
Landesbehorde gleichzeitig auch die Entscheidung
iiber die Baugenehmigung, also dariiber liegt, ob die
bebauungs- und bauordnungsrechtlichen Vorausset-
zungen fur die Anlage gegeben sind. Diese ,Konzen-
trationswirkung” des §22 Abs.1 GenTG ist auf
Wunsch des Bundesrates in das Gentechnikgesetz
aufgenommen worden (vgl. Stellungnahme des Bun-
desrates zum Entwurf der Bundesregierung vom
9. November 1989, Drucksache 11/5922), ohne daf
— auch im weiteren Gesetzgebungsverfahren —
hierzu kompetenzrechtliche Bedenken geduBiert wor-
den sind.

Solche kompetenzrechtlichen Bedenken bestehen
auch gegen die ,Zustdndigkeitskonzentration” in
§ 22 Abs. 2 des Entwurfs nicht. Zwar sieht diese
Vorschrift nicht vor, daB die Entscheidung tiber die
Anmeldung etwa erforderliche auBergentechnik-
rechtliche Genehmigungen einschlieft und damit
ersetzt; vielmehr hat die fiir die Anmeldung zustdn-
dige (Landes-)Behorde tiber diese Genehmigung (also
moglicherweise auch iiber eine Baugenehmigung)
gesondert zu entscheiden. Das bedeutet aber nicht,
daB dieser Art von ,Zustandigkeitskonzentration"”
kompetenzrechtlich eine andere Bedeutung zukommt
als der Konzentrationswirkung des § 22 Abs. 1
GenTG: In beiden Fillen handelt es sich um eine im
Rahmen der dem Bund zugewiesenen Sachkompe-
tenz fir das Gentechnikgesetz zuldssige Regelung
iiberdie ,Einrichtung” einer Landesbehorde im Sinne
des Artikels 84 Abs. 1 GG, zu der auch die Bestim-
mung von Verfahrenszustdandigkeiten fiir die Durch-
fihrung des Gesetzes gehort.
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Die von der Bundesregierung vorgeschlagene Vor-
schrift ist dariber hinaus sachlich geboten. Die Bun-
desregierung verweist auch hier auf den Beschluf der
Ministerprasidentenkonferenz vom 17. Juni 1993 zur
Beschleunigung von Planungs- und Genehmigungs-
verfahren. Die entsprechende Arbeitsgruppe hat u.a.
folgendes ausgefiihrt: ,Erfahrungsgemaés fithren par-
allele Zustdndigkeiten mehrerer Behorden leicht zu
Priifungen, die sich inhaltlich {iberlagern. Das Bun-
desrecht sollte zumindest so ausgestaltet sein, daB lan-
desrechtliche Zustandigkeitskonzentrationen nicht
erschwert werden. Zustdndigkeitskonzentrationen
sind in verschiedener Weise denkbar, wobei die
Bandbreite von einer Art Federfithrung nach dem
Modell des Bundesgesetzes iiber die Umweltvertrdg-
lichkeitspriifung bis zu einer Zustdndigkeits- und
Verfahrenskonzentration nach dem Modell der Plan-
feststellung reicht.”

Zu Nummer 34
(zu Artikel 1 Nr. 21 Buchstabe a; § 24 Abs. 1)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag nicht
Zu.

Ein Verzicht auf die Auslagen der ZKBS wiirde eine
von der Bundesregierung nicht beabsichtigte Verla-
gerung der Kosten vom Landes- auf den Bundeshaus-
halt darstellen. Mit der Riickfiihrung der Einschaltung
der ZKBS auf die wenigen nicht mehr routinemaBfig
vorgenommenen Arbeiten wird im iibrigen auch eine
drastische Reduzierung des Auslagenumfangs be-
wirkt. AuBBerdem werden die als gemeinniitzig aner-
kannten Forschungseinrichtungen in der Regel aus
Offentlichen Mitteln geférdert.

Zu Nummer 35
(zu Artikel 1 Nr. 21 nach Buchstabe b;
§ 24 Abs. 3 Satz 1 — neu)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu.

Zu Nummer 36
(zu Artikel 1 Nr. 21 Buchstabe c;
§ 24 Abs. 3 nach Satz 2)

Die Bundesregierung stimmt dem zweiten Satz des
Vorschlages zu. Die Bundesregierung stimmt dage-
gen dem ersten Satz des Vorschlages nicht zu und
verweist zur Begriindung auf ihre Stellungnahme zu
Nummer 34.

Zu Nummer 37
(zu Artikel 1 Nr. 23 Buchstabe a
Doppelbuchstabe bb; § 26 Abs. 1)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag nicht zu
und verweist zur Begriindung auf ihre Stellungnahme
zu Nummer 29.
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Zu Nummer 38
(zu Artikel 1 Nr. 23a —neu—; § 27 Abs. 2)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag nicht
zu.

§ 27 Abs. 2 tragt dem sich rasch d&ndernden Stand von
Wissenschaft und Technik Rechnung. Im tbrigen ist
die Bundesregierung der Ansicht, daB die genehmig-
ten gentechnischen Anlagen und gentechnischen
Arbeiten bei Wegfall des Genehmigungserfordernis-
ses als angemeldet gelten.

Zu Nummer 39
(zu Artikel 1 Nr. 25 Buchstabe b; § 29 Abs. 1)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag nicht
yALR

Die Einfiihrung eines Registers stellt einen unnétigen
Verwaltungsaufwand dar. Neben den Instrumenta-
rien des Gentechnikgesetzes zur Transparenz wie
z. B. der Offentlichkeitsbeteiligung nach § 18 GenTG,
der offentlichen Bekanntmachung nach § 12 der Gen-
technik-Verfahrensverordnung, des Téatigkeitsbe-
richtes der ZKBS nach § 5 GenTG, ist auch auf den
Bericht der Kommission der Europdischen Gemein-
schaften — Zusammenfassung der Berichte der Mit-
gliedstaaten veréffentlicht nach Artikel 18 der Richtli-
nien 90/219/EWG und 90/220/EWG — zu verweisen.
Ein o6ffentliches Register gibt es selbst fiir gefdhrliche
Anlagen bisher nicht. Ein solches Register wiirde
gentechnischen Anlagen eine Sonderstellung zuwei-
sen und ist daher nicht sachgerecht. Im tibrigen hat
der Biirger einen Auskunftsanspruch nach der Richt-
linie 90/313/EWG des Rates vom 7. Juni 1990 tiber den
freien Zugang zu Informationen iiber die Umwelt
(ABI. Nr. L 158 S. 56) und nach dem demnachst zu
verabschiedenden Umweltinformationsgesetz.

Dartiber hinaus ist nach Auffassung der Bundesregie-
rung das Bundesgesundheitsamt nicht die geeignete
Stelle fir ein Register. Aktuelle Angaben zu gentech-
nischen Anlagen und Arbeiten fallen beim Bundes-
gesundheitsamt nur zum Teil an. Die schwierige
Darstellbarkeit értlicher Verhdltnisse spricht gegen
ein zentrales Register. Auch aus haushaltsrechtlichen
Grinden kann die Bundesregierung einer Einrich-
tung eines solchen Registers beim Bundesgesund-
heitsamt nicht zustimmen.

Zu Nummer 40
(zu Artikel 1 Nr. 26 Buchstabe b
Doppelbuchstabe aa; § 30 Abs. 2 Nr. 9a)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag nicht
ZU.

Die Aufnahme des Merkmals , durchzufiithren sind “ in
die Verordnungserméchtigung wiirde den ErlaB von
Rechtsvorschriften erméglichen, nach denen Beschif-
tigte verpflichtet sind, sich nachgehenden Vorsor-
geuntersuchungen zu unterziehen. Dagegen ergibt
sich fiir den Arbeitgeber kein hoherer Verpflichtungs-
grad. Da — auch nach der Begriindung des Bundes-

ratsbeschlusses — eine besondere Rechtfertigung flir
eine Untersuchungspflicht nicht ersichtlich ist, ist die
fiir die Beschéftigten auf eine Grundrechtseinschrén-
kung zielende Formulierung abzulehnen.

Zu Nummer 41
(zu Artikel 1 Nr. 26 Buchstabe b
Doppelbuchstabe bb; § 30 Abs. 2 Nr. 16)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag nicht
Zu.

Die Bundesregierung hdlt eine eigene Ermdchti-
gungsgrundlage in § 30 Abs.2 Nr. 16 GenTG fir
betriebsinterne Notfallpldne nicht fiir notwendig, da
insoweit ausreichende Rechtsgrundlagen bereits in
den einschlagigen Vorschriften vorhanden sind, wie
z.B.in § 11 Abs. 2 Nr. 7und § 30 Abs. 2 Nr. 6 GenTG,
§ 8 Abs. 1 und § 12 Abs. 2 GenTSV sowie § 55 der
Arbeitsstattenverordnung. Die Bundesregierung ver-
weist darauf, daB sie in ihrem Vorschlag durch die
Verkniipfung von internen Notfallplanen mit dem von
der Behdrde zu erstellenden Notfallplan dem Anlie-
gen der Lander bereits entgegengekommen ist.

Der Vorschlag der Bundesregierung beruht auBerdem
auf zwingenden EG-Vorschriften. Mit dem Entwurf
folgt die Bundesregierung einem Monitum der Kom-
mission der Europdischen Gemeinschaften. Danach
hat die zustandige Behorde die erforderlichen Notfall-
plane zur Verwendung auBerhalb der Anlage auszu-
arbeiten (Artikel 14 bis 16 sowie Anhang V Teil D f)
der Richtlinie 90/219/EWG).

Zu Nummer 42
(zu Artikel 1 Nr. 27; § 36 Abs. 1 Satz 1)

Nach Auffassung der Bundesregierung stellt die vor-
geschlagene Formulierung hinreichend klar, daB die
Deckungsvorsorge an den Betrieb der Anlage und
nicht an die einzelnen Arbeiten ankniipft.

Zu Nummer 43
(zu Artikel 1 Nr. 28 Buchstabe b; § 38 Abs. 1 Nr. 9)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu.

Zu Nummer 44
(zu Artikel 1 Nr. 28 Buchstabe b; § 38 Abs. 1 Nr. 9)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag nicht
ZU.

Die vom Bundesrat vorgeschlagene Anderung hétte
rein deklaratorische Bedeutung (vgl. Leitsdtze zur
Ausgestaltung von Straf- und BuBigeldvorschriften im
Nebenstrafrecht, BAnz Nr. 167a vom 7. September
1983, Anm. zu 2.1.10), kénnte aber den Eindruck
erwecken, dem Betreiber wiirden zuséatzliche Pflich-
ten auferlegt. Dadurch kénnte das Verhéltnis zwi-
schen Betreiber und Genehmigungsbehorde belastet
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werden. Die Behdérden konnen jederzeit die Mittei-
lung erganzender Informationen verlangen.

Zu Nummer 45
(zu Artikel 1 Nr. 29; § 40)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag nicht
yALR

Die Bundesregierung sieht zwar das berechtigte Inter-
esse des Bundesrates auf Teilhabe, gleichwohl ist zur
raschen Umsetzung von EG-Rechtsakten und zur
Vermeidung von EG-Mahnverfahren das vorgeschla-
gene Verfahren unerldBlich.

Zu Nummer 46
(zum Gesetzesentwurf)

Die vom Bundesrat angeregte Priifung hat zum Ergeb-
nis, daB von solchen Regelungen abgesehen werden
sollte.

Der Betriebsrat hat bereits nach geltenden rechtlichen
Bestimmungen zahlreiche Informationsrechte gegen-
iiber dem Arbeitgeber, die sich u. a.im Rahmen seiner
allgemeinen Aufgaben auch auf die Vorlage entspre-

chender Unterlagen erstrecken .(vgl. § 80 Abs. 2
Betriebsverfassungsgesetz). Diese Informationsrechte
des Betriebsrats finden jedoch auch im Bereich der
Sicherheit und des Gesundheitsschutzes stets dort ihre
Grenzen, wo sie nicht zur Erfiillung konkreter Aufga-
ben im Betrieb erforderlich sind. Ein Informations-
recht, welches den Betriebsrat zur Kontrolle und
Uberwachung eines vom Arbeitgeber zu beantragen-
den behérdlichen Anmelde- oder Genehmigungsver-
fahrens anhalten wiirde, ginge weit Uber diesen

.Rahmen hinaus. Im ibrigen ist darauf hinzuweisen,

daB auch im Rahmen anderer Genehmigungsverfah-
ren, wie beispielsweise nach dem Bundes-Immis-
sionsschutzgesetz, eine Einsichtnahme in die dafir
erforderlichen Unterlagen fiir die betriebliche Arbeit-
nehmervertretung nicht vorgesehen ist.

Soweit die Bundesregierung der Stellungnahme des
Bundesrates zustimmt, sind Auswirkungen auf Einzel-
preise und das Preisniveau, insbesondere das Ver-
braucherpreisniveau, nicht zu erwarten, weil die
Anderungen im wesentlichen nur redaktionelle Klar-
stellungen sind (Nummern 11, 12, 22, 24, 25, 30, 32, 35
und 36 der Stellungnahme des Bundesrates) und,
soweit sie dariiber hinausgehen, nur Verfahrensvor-
schriften betreffen (Nummern 13/43, 16 und 18 der
Stellungnahme des Bundesrates), die keine Auswir-
kungen fiir die Wirtschaft haben.
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