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

Entwurf eines Gesetzes liber die Neuordnung zentraler Einrichtungen des
Gesundheitswesens (Gesundheitseinrichtungen-Neuordnungs-Gesetz — GNG)

A. Problem

Verbesserung des Gesundheitsschutzes und der Gesundheitsvor-
sorge sowie des Verbraucher- und Patientenschutzes durch effi-
zienter strukturierte Nachfolgeeinrichtungen des bisherigen Bun-
desgesundheitsamtes.

B. Lésung

Umstrukturierung des Bundesgesundheitsamtes und seiner sechs
Institute in drei Bundesinstitute als selbstédndige Bundesoberbehdr-
den, denen in dieser Rechtsform hinsichtlich der wissenschaftli-
chen und der administrativen Aufgabenstellung grofiere Selbstéan-
digkeit und héhere Verantwortung ubertragen werden, sowie Ein-
gliederung eines Instituts in das Umweltbundesamt.

C. Alternativen

Keine

D. Kosten

Beziiglich der Umstrukturierung des Bundesgesundheitsamtes
Kostenneutralitdt fiir den Bund durch Auflésung des Prasidialbe-
reichs und der Zentralverwaltung des bisherigen Bundesgesund-
heitsamtes sowie Aufteilung der Planstellen und Stellen einschlief3-
lich des Sachhaushalts auf die neuen Bundesinstitute. Beziiglich
des im Zusammenhang mit der Entscheidung uiber den Sitz der
Bundesregierung vorgesehenen Umzugs des Bundesinstituts fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte von Berlin nach Bonn gegen-
wartig noch nicht bezifferbare Kosten.

Bei Landern und Gemeinden entstehen keine Kosten.
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Entwurf eines Gesetzes iiber die Neuordnung zentraler Einrichtungen des
Gesundheitswesens (Gesundheitseinrichtungen-Neuordnungs-Gesetz — GNG)

vom .

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlos-

sen:

Artikel 1

Gesetz iiber Nachfolgeeinrichtungen
des Bundesgesundheitsamtes
(BGA-Nachiolgegesetz — BGA-NachiG)

Errichtung von Bundesinstituten, Aufgabenstel-

lung, Kostenerhebung, Dienstverhéltnisse von Beam-
ten und Arbeitnehmern

§1

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte

(1) Im Geschaftsbereich des Bundesministeriums fiir

Gesundheit wird ein , Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte" als selbstdndige Bundesober-
behoérde errichtet.

(2) Der Sitz des Bundesinstituts ist Bonn. Die Sitzent-

scheidung wird mit dem Vollzug der Entscheidung
iber den Sitz der Bundesregierung gemas § 3 Abs. 2
des Berlin/Bonn-Gesetzes vom . . . (BGBL. . . .) vollzo-
gen. Bis zum Vollzug der Sitzentscheidung ist Sitz des
Bundesinstituts Berlin.

3) Dieses Bundesinstitut wird insbesondere tétig

auf folgenden Gebieten:

1.

Zulassung von Fertigarzneimitteln auf der Grund-
lage der analytischen, pharmakologisch-toxikolo-
gischen und klinischen Prifungen mit Ausnahme
der Tierarzneimittel;

. Registrierung homdopathischer Arzneimittel mit

Ausnahme der homoopathischen Tierarzneimit-
tel;

Risikoerfassung und Bewertung sowie Durchfiih-
rung von MaBnahmen nach dem Stufenplan;

. Uberwachung des Verkehrs mit Betdubungsmit-

teln;

Arbeiten zur medizinischen und technischen
Sicherheit, Eignung und Leistung von Medizinpro-
dukten;

. zentrale Risikoerfassung sowie Durchfiihrung von

MaBnahmen zur Risikoabwehr bei Medizinpro-
dukten.

§2

Robert Koch-Institut — Bundesinstitut
fiir Infektionskrankheiten und
nicht iibertragbare Krankheiten —

(1) Im Geschaftsbereich des Bundesministeriums fiir
Gesundheit wird unter dem Namen ,Robert Koch-
Institut” ein Bundesinstitut fiir Infektionskrankheiten
und nicht tibertragbare Krankheiten als selbstédndige
Bundesoberbehorde errichtet.

(2) Der Sitz des Bundesinstituts ist Berlin.

(3) Dieses Bundesinstitut wird insbesondere tatig
auf folgenden Gebieten:

1. Erkennung, Verhiitung und Bekdmpfung von
ubertragbaren und nicht Gibertragbaren Krankhei-
ten;

2. epidemiologische Untersuchungen auf dem Gebiet
der iibertragbaren und nicht iibertragbaren Krank-
heiten einschlieBlich der Erkennung und Bewer-
tung von Risiken sowie der Dokumentation und
Information;

3. Sammlung und Bewertung von Erkenntnissen und
Erfahrungen zu HIV-Infektionen und AIDS-Er-
krankungen einschliellich der gesellschaftlichen
und sozialen Folgen;

4. Gesundheitsberichterstattung;

5. Risikoerfassung und -bewertung bei gentechnisch
verdnderten Organismen und Produkten, Erarbei-
tung geeigneter SicherheitsmaBnahmen, Durch-
fihrung des Gentechnikgesetzes;

6. gesundheitliche Fragen des Transports anstek-
kungsgefdhrlicher Stoffe;

7. gesundheitliche Fragen des Transports gentech-
nisch veranderter Organismen und Produkte.

§3

Bundesinstitut fiir gesundheitlichen
Verbraucherschutz und Veterinirmedizin

(1) Im Geschéftsbereich des Bundesministeriums fiir
Gesundheit wird ein , Bundesinstitut fiir gesundheitli-
chen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin” als
selbstdndige Bundesoberbehorde errichtet.

(2) Der Sitz des Bundesinstituts ist Berlin.

(3) Dieses Bundesinstitut wird insbesondere tétig
auf folgenden Gebieten:



Deutscher Bundestag — 12. Wahlperiode

Drucksache 12/6551

1. Sicherung des Gesundheitsschutzes im Hinblick.

auf Lebensmittel, Tabakerzeugnisse, kosmeti-
sche Mittel und sonstige Bedarfsgegenstédnde,
Pflanzenschutz- und Schédlingsbekdmpfungs-
mittel sowie Chemikalien;

2. Schutz von Mensch und Tier vor gesundheitlichen
Risiken, die von Zusatzstoffen oder unerwiinsch-
ten Stoffen in Futtermitteln fiir Nutztiere ausge-
hen konnen;

3. Bewertung der Gesundheitsgefdhrlichkeit von
' Chemikalien, Abwehr von Gefahren einschlieB-
lich Einstufung und Kennzeichnung, Dokumenta-

tion und Information zu Vergiftungsgeschehen;

4. Erkennen und Aufrechterhalten des Gesundheits-
status von Einzeltieren und Tierbestdnden, die zur
Gewinnung von Lebensmitteln bestimmt sind, im
Hinblick auf Zoonosen;

5. Schutz des Menschen vor Krankheiten, die von
Tieren auf Menschen iibertragen werden kénnen
(Zoonosen);

6. Zulassung und Registrierung von Tierarzneimit-
teln nach den arzneimittelrechtlichen Vorschrif-
ten einschlieBlich der Risikoerfassung und Bewer-
tung;

7. Erfassung und Bewertung von Ersatz- und Ergan-
zungsmethoden zu Tierversuchen sowie spezielle
Fragen des Tierschutzes;

8. Aufbereitung, Zusammenfassung, Bewertung,
Dokumentation und Berichterstattung im Hin-
blick auf die bei der Durchfiihrung des Lebens-
mittel-Monitorings nach § 46 d Abs. 5 des Lebens-
mittel- und Bedarfsgegenstdndegesetzes tiber-
mittelten Ergebnisse sowie die Durchfiihrung von
Laborvergleichsuntersuchungen und Ringversu-
chen;

9. Wahrnehmung der Funktion eines gemeinschaft-
lichen oder nationalen Referenzlabors fiir Lebens-
mittel, soweit fiir diese Aufgaben auf Grund von
Rechtsakten der Europdischen Union das Bundes-
gesundheitsamt benannt ist oder in Zukunft das
Bundesinstitut benannt wird;

10. Fragen der Emdahrungsmedizin, Bundeslebens-
mittelschliissel;

11. Risikoerfassung und -bewertung bei gentech-
nisch verdnderten Lebensmitteln einschlieBlich
Tieren, von denen Lebensmittel gewonnen wer-
den;

12. allgemeine und spezielle gesundheitliche Fragen
des Transports gefdhrlicher Giiter, insbesondere
giftiger und &dtzender Stoffe.

§4
Aufgabendurchfiihrung

(1) Die Bundesinstitute erledigen wissenschaftliche
Aufgaben und Verwaltungsaufgaben des Bundes, die
ihnen durch dieses oder andere Gesetze sowie durch
Rechtsverordnung zugewiesen werden. Die Bundes-

institute unterstiitzen die zustdndigen Bundesministe-
rien auf den in den §§ 1 bis 3 genannten Gebieten.

(2) Die Bundesinstitute erledigen, soweit keine
andere Zustdndigkeit gesetzlich festgelegt ist, Aufga-
ben des Bundes in ihrem Zustdndigkeitsbereich, mit
deren Durchfiihrung sie vom Bundesministerium fir
Gesundheit oder mit seiner Zustimmung von der
sachlich zustdndigen obersten Bundesbehérde beauf-
tragt werden. ' : .

(3) Auf den in den §§ 1 bis 3 genannten Gebieten
betreiben die Bundesinstitute zur Erfillung ihrer Auf-
gaben wissenschaftliche Forschung und entwickeln
Standards und Normen.

(4) Die Bundesinstitute informieren im Rahmen
ihrer Zustandigkeit die Offentlichkeit.

§5

Fachaufsicht

Soweit die Bundesinstitute Aufgaben aus einem
anderen Geschéftsbereich als dem des Bundesmini-
steriums fiir Gesundheit wahrnehmen, unterstehen
sie den fachlichen Weisungen der sachlich zustdndi-
gen obersten Bundesbehorde.

§6

Kostenerhebung

(1) Fur Amtshandlungen, insbesondere fiir Geneh-
migungen, Eintragungen, Zulassungen, Priiffungen,
Untersuchungen, Bescheinigungen, Beglaubigun-
gen, Akteneinsicht sowie Auskiinfte des Bundesin-
stituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, des
Robert Koch-Instituts und des Bundesinstituts fir
gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterinér-
medizin werden Kosten (Gebiihren und Auslagen)
erhoben. Spezielle gesetzliche Kostenregelungen
bleiben unberiihrt.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird
ermdchtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates fiir die Amtshandlungen der in
den §§ 1 bis 3 genannten Bundesinstitute die gebiih-
renpflichtigen Tatbestdnde néher zu bestimmen und
dabei feste Sdtze oder Rahmensétze vorzusehen. Die
Hohe der Gebiihren bestimmt sich jeweils nach dem
durchschnittlichen Personal- und Sachaufwand; da-
nebenist die Bedeutung, der wirtschaftliche Wert oder
der sonstige Nutzen der Amtshandlung fir den
Geblihrenschuldner angemessen zu beriicksichti-
gen. .

(3) Das Verwaltungskostengesetz findet Anwen-
dung.

§ 7
Ubernahme der Beamten und Arbeitnehmer

Beamte und Arbeitnehmer des Bundesgesundheits-
amtes, die zum Zeitpunkt der Errichtung der in den
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§§ 1 bis 3 genannten Bundesinstitute Aufgaben wahr-
nehmen, die nach diesen Vorschriften den Bundesin-
stituten obliegen, sind vom selben Zeitpunkt an
Beamte und Arbeitnehmer des zustdndigen Bundes-
instituts.

Artikel 2

Institut filr Wasser-, Boden- und Lufthygiene

§1

Eingliederung, Ubernahme der Beamten
und Arbeitnehmer

Das Institut fiir Wasser-, Boden- und Lufthygiene

wird in das Umweltbundesamt eingegliedert. Beamte
und Arbeitnehmer dieses Instituts sind vom Tage der
Eingliederung an Beamte und Arbeitnehmer des Um-
weltbundesamtes.

§2

Anderung des Gesetzes iiber die Errichtung
eines Umweltbundesamtes

§ 2 des Gesetzes Uiber die Errichtung eines Umwelt-

bundesamtes vom 22. Juli 1974 (BGBL I S. 1505),
gedndert durch Verordnung vom 26. November 1986
(BGBL. I S. 2089), wird wie folgt gedndert:

1.

In Absatz 1 Satz 1 werden nach den Worten , auf
dem Gebiet der Umwelt” die Worte ,und der
gesundheitlichen Belange des Umweltschutzes"
eingefligt.

. In Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 werden die Worte , Immis-

sionsschutzes und der Abfallwirtschaft” gestrichen
und durch die Worte ,Immissions- und Boden-
schutzes, der Abfall- und Wasserwirtschaft, der
gesundheitlichen Belange des Umweltschutzes”
ersetzt.

. In Absatz 1 Satz 2 Nr. 2 werden nach den Worten

«Sowie einer zentralen Umweltdokumentation”
die Worte ,Messung der groBrdumigen Luftbela-
stung,” eingefugt.

Es wird folgender Absatz 2 eingefiigt:

«(2) Das Umweltbundesamt betreibt zur Erftil-
lung seiner Aufgaben wissenschaftliche Forschung
auf den in Absatz 1 genannten Gebieten."”

Der bisherige Absatz 2 wird Absatz 3, der bisherige
Absatz 3 wird Absatz 4.

In den Abséatzen 3 und 4 werden jeweils die Worte
~dem Gebiet der Umwelt" gestrichen und durch
die Worte ,den in Absatz 1 genannten Gebieten"”
ersetzt.

Artikel 3
Anderung des Betdubungsmittelrechts

§1

In § 3Abs. 1und 2, §4 Abs. 3Satz 1und 3, § 6 Abs. 2,
§§ 7, 8 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2 Satz 1 und Abs. 3 Satz 1,
§ 11 Abs. 1 Satz 1, § 12 Abs. 2 Satz 1, § 15 Satz 2, § 16
Abs.2Satz1,§18 Abs. 1,3und 4, § 19 Abs. 1 Satz 1 und
Abs. 2, § 20 Abs. 1 Nr. 1, § 21 Abs. 3, § 25 Abs. 1, § 27
Abs. 1 Satz 1 und Abs. 2, § 28 Abs. 1 Satz 2 und § 32
Abs. 3 des Betdubungsmittelgesetzes vom 28. Juli
1981 (BGBL. I S. 681, 1187), das zuletzt durch Artikel 3
des Gesetzes vom 2. August 1993 (BGBL I S. 1407)
geédndert worden ist, werden jeweils die Worte ,Bun-
desgesundheitsamt” und ,Bundesgesundheitsamtes”
durch die Worte ,Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte” und ,Bundesinstituts fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte" ersetzt.

§2

Die Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung
vom 16. Dezember 1981 in der Fassung der Bekannt-
machung vom 16. September 1993 (BGBI. I S. 1638)
wird wie folgt gedndert:

1. In§5ADbs.2,3und 4 Satz 2, § 6a Abs. 2 Satz 1 und 5,
§ 7Abs.6Satz 1, § 11 Nr. 2und § 12 werden jeweils
die Worte , Bundesgesundheitsamt” und , Bundes-
gesundheitsamtes” durch die Worte ,Bundesinsti-
tut flir Arzneimittel und Medizinprodukte” und
»Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte” ersetzt.

2. In § 5 Abs. 3 Satz 1 und § 7 Abs. 5 Nr. 1 wird die
Abkiirzung ,BGA" jeweils durch die Abkiirzung
.BtM" ersetzt.

§3

Die Betdubungsmittel-Binnenhandelsverordnung
vom 6. Dezember 1981 (BGBI. 1 S. 1425) wird wie folgt
geédndert:

1. In§2 Abs. 2 Satz2, § 3Abs. 2,84 Abs. 2Nr. 2, § 6
Abs. 1 und 2, § 7 Nr. 6 wird jeweils das Wort
~Bundesgesundheitsamt” durch die Worte ,Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte”
ersetzt.

2. In§ 2 Abs. 1 Nr. 1 und 2, Abs. 2 und § 6 Abs. 2 wird
die Abkiirzung ,BGA" jeweils durch die Abkiir-
zung ,BtM" ersetzt.

§4

Die Betdubungsmittel-AuBenhandelsverordnung
vom 16. Dezember 1981 (BGBIL. I S. 1420}, zuletzt
gedndert durch Verordnung vom 23. Dezember 1992
(BGBLI. I S. 2483), wird wie folgt gedndert:

1. In§ 1 Abs. 1,3 Satz 2, § 2 Abs. 1 bis 3, § 3 Abs. 1
Satz1,§5Satz1,§ 6 Abs. 1 Satz 1, Abs. 2Satz 1,§ 7
Abs. 1,4 Satz2,§ 8Abs. 1bis3, § 9 Abs. 1Satz1,§ 10
Satz 3,3 12 Abs. 1Satz 1, Abs.2Satz1, § 13Abs. 2,3
Satz 2, § 14 Abs. 2,4 Satz 2 und § 18 Satz 1 werden
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jeweils die Worte ,Bundesgesundheitsamt” und
.Bundesgesundheitsamtes” durch die Worte
,Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte” und ,Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte” ersetzt.

2. In§1Abs. 2Nr.1und 2, § 7 Abs. 2Nr. 1 und 2 und
§ 18 Satz 2 wird die Abkirzung ,BGA" jeweils
durch die Abkiirzung ,BtM" ersetzt.

§5

In den §§ 1 und 5 der Betdubungsmittel-Kostenver-
ordnung vom 16. Dezember 1981 (BGBI. I S. 1433), die
zuletzt durch Verordnung vom 1. September 1993
(BGBIL. I S. 1552) gedndert worden ist, wird das Wort
+~Bundesgesundheitsamt” durch die Worte ,Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte” er-
setzt,

Artikel 4

Anderung des Arzneimittelrechts

§1

Das Arzneimittelgesetz vom 24. August 1976
(BGBL. I S. 2445, 2448), zuletzt gedndert gemdal
Artikel 10 der Verordnung vom 26. Februar 1993
(BGBL. I S. 278), wird wie folgt geédndert:

1. In § 77 Abs. 1 wird das Wort ,Bundesgesundheits-
amt” durch die Worte ,Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte” ersetzt.

2. In § 77 Abs. 1 werden nach den Worten ,Paul
Ehrlich-Institut” die Worte ,oder das Bundesinsti-
tut fir gesundheitlichen Verbraucherschutz und
Veterindrmedizin” eingefiigt.

3. In § 77 Abs. 2 wird hinter dem Wort ,Impfstoffe”
das Wort ,Blutzubereitungen,” eingefiigt.

4. Es wird folgender Absatz 3 eingefiigt:

+(3) Das Bundesinstitut fiir gesundheitlichen
Verbraucherschutz und Veterindrmedizin ist zu-
stdndig flir Arzneimittel, die zur Anwendung bei
Tieren bestimmt sind.”

§2

In Artikel 3 § 7 Abs. 3a Nr. 5 des Gesetzes zur
Neuordnung des Arzneimittelrechts vom 24. August
1976 (BGBL I S. 2445), das zuletzt durch Anlage I
Kapitel X Sachgebiet D Abschnitt II Nr. 25 des
Einigungsvertrages vom 31. August 1990 in Verbin-
dung mit Artikel 1 des Gesetzes vom 23. September
1990 (BGBI. 199011 S. 885, 1085) gedndert worden ist,
wird das Wort ,Bundesgesundheitsamt” durch die
Worte ,Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte” ersetzt.

§3

Die Verordnung zur Errichtung von Sachversténdi-
gen-Ausschiissen fiir Standardzulassungen, Apothe-

kenpflicht und Verschreibungspflicht von Arzneimit-
teln vom 2. Januar 1978 (BGBIL. I S. 30), zuletzt
gedndert gemdB Artikel 72 der Verordnung vom
26. Februar 1993 (BGBL 1 S. 278), wird wie folgt
gedndert:

1. In § 5 Abs. 1 werden die Worte ,Préasidenten des
Bundesgesundheitsamtes” durch die Worte ,Di-
rektor und Professor des Bundesinstituts fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte"” ersetzt.

2. In § 5 Abs. 2 wird das Wort ,Bundesgesundheits-
amt” durch die Worte ,Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte” ersetzt.

3. Inder Anlage — Geschéftsordnung der Ausschiisse
fir Standardzulassungen, Apothekenpflicht und
Verschreibungspflicht—wird in § 3 Abs. 1 das Wort
~Bundesgesundheitsamt” durch die Worte ,Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte”
ersetzt.

§4

In der Uberschrift sowieinden §§ 1,2 Abs. 1und § 5
Abs. 1 der Kostenverordnung fiir die Zulassung von
Arzneimitteln durch das Bundesgesundheitsamt vom

" 16. September 1993 (BGBI. I S. 1634) wird jeweils das

Wort ,Bundesgesundheitsamt” durch die Worte
.Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte” ersetzt.

§5

In der Uberschrift und in § 1 der Kostenverordnung
fir die Registrierung homoéopathischer Arzneimittel
durch das Bundesgesundheitsamt vom 3. Dezember
1982 (BGBL. I S. 1603), die zuletzt durch Gesetz vom
19. November 1990 (BGBL. I S. 2536) gedndert worden
ist, wird jeweils das Wort ,Bundesgesundheitsamt”
durch die Worte ,Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte” ersetzt.

Artikel 5
Anderung des Rechts der Gentechnik

§1

In § 4 Abs. 1 Satz 1, § 11 Abs. 8 Satz 1, § 12 Abs. 5
Satz 1, § 14 Abs. 1, 5 Satz 1 und 2, § 16 Abs. 3 Satz 2,
§ 21 Abs. 4 Satz 1, § 25 Abs. 1 Satz 2, § 28 Abs. 1, 2
Satz1und 2, § 29 Abs. 1und 3, § 30 Abs. 3Nr. 16, Abs. 4
Nr. 2 und § 41 Abs. 1 Satz 2 des Gentechnikgesetzes
vom 20. Juni 1990 (BGBL. 1 S. 1080), das zuletzt durch
das Gesetz vom 27. April 1993 (BGBL I S. 512)
gedndert worden ist, werden jeweils die Worte , Bun-
desgesundheitsamt” und ,Bundesgesundheitsamtes”
ersetzt durch die Worte ,Robert Koch-Institut” und
+~Robert Koch-Instituts”.

§2

In § 8 Abs. 1 der Verordnung iiber die Zentrale
Kommission fiir die Biologische Sicherheit vom
30. Oktober 1990 (BGBIL. I S. 2418), die zuletzt gemdl
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Artikel 73 der Verordnung vom 26. Februar 1993
(BGBL. I S. 278) gedndert worden ist, wird das Wort
~Bundesgesundheitsamt” durch die Worte ,Robert
Koch-Institut” ersetzt.

§3

In § 6 Abs. 6 und § 13 Abs. 3 der Gentechnik-
Sicherheitsverordnung vom 24. Oktober 1990 (BGBL. I
S. 2340) wird jeweils das Wort ,Bundesgesundheits-
amt” durch die Worte ,Robert Koch-Institut” er-
setzt. .

§4

In § 1 Abs. 1 der Bundeskostenverordnung zum
Gentechnikgesetz vom 9. Oktober 1991 (BGBI. 1
S. 1972) wird das Wort ,Bundesgesundheitsamt”
durch die Worte ,Robert Koch-Institut” ersetzt.

Artikel 6

Anderung lebensmittelrechtlicher,
weinrechtlicher und
fleischhygienerechtlicher Vorschriiten

§1

Das Lebensmittel- und Bedarfsgegenstandegesetz
in der Fassung der Bekanntmachung der Neufassung
vom 8. Juli 1993 (BGBL. 1 S. 1169), zuletzt gedndert
durch . . ., wird wie folgt gedndert:

1. In § 31 Abs. 2 werden die Worte ,Prasidenten des
Bundesgesundheitsamtes” und ,Prasident des
Bundesgesundheitsamtes” jeweils durch die Worte
«Direktor und Professor des Bundesinstituts fiir
gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veteri-
narmedizin" ersetzt.

- 2. In § 35 wird das Wort ,Bundesgesundheitsamt”
durch die Worte ,Bundesinstitut fiir gesundheitli-
chen Verbraucherschutz und Veterinarmedizin”
ersetzt.

§2

In § 4a Abs. 1 und 3 bis 6 der Didtverordnung in der
Fassung der Bekanntmachung vom 25. August 1988
(BGBL. I S. 1713), die zuletzt durch Verordnung vom
23. Juni 1993 (BGBL. I S. 1020) gedndert worden ist,
wird jeweils das Wort , Bundesgesundheitsamt” durch
die Worte ,Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Ver-
braucherschutz und Veterindrmedizin” ersetzt.

§3

In § 18 Abs. 4 Nr. 3 der Wein-Uberwachungs-
Verordnung vom 14. Januar 1991 (BGBI. I S. 78), die
zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 21. Mai
1993 (BGBL. 1 S. 715) gedndert worden ist, wird das
Wort ,Bundesgesundheitsamt” durch die Worte
«Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Verbraucher-
schutz und Veterinarmedizin” ersetzt.
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§ 4

In § 2Nr. 3und § 6a der Verordnung tber Stoffe mit
pharmakologischer Wirkung in der Fassung der
Bekanntmachung vom 25. September 1984 (BGBI. I
S. 1251), die zuletzt durch Verordnung vom 15. Juli
1991 (BGBL I S. 1585) gedndert worden ist, wird
jeweils das Wort ,Bundesgesundheitsamt” durch die
Worte ,Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Verbrau-
cherschutz und Veterindrmedizin" ersetzt.

§5

Die Fleischhygiene-Verordnung vom 30. Oktober
1986 (BGBL. I S. 1678), zuletzt gedndert durch Arti-
kel 82 des Gesetzes vom 27. April 1993 (BGBL. 1S. 512),
wird wie folgt gedndert:

1. In Anlage 1 Kap. III Nr. 2.1 Satz 2 wird das Wort
.Bundesgesundheitsamt” durch die Worte ,Bun-
desinstitut fir gesundheitlichen Verbraucher-
schutz und Veterindrmedizin” ersetzt.

2. In der Anlage 6 Nr. 3 wird das Wort ,Bundesge-
sundheitsamtes” durch die Worte ,Bundesinstituts
fir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Vete-
rindrmedizin” ersetzt.

Artikel 7

Anderung des Seuchenrechts

§1

Das Bundes-Seuchengesetz in der Fassung der
Bekanntmachung vom 18. Dezember 1979 (BGBL. 1
S. 1262, 1980 I S. 151), zuletzt gedndert gemaB
Artikel 25 der Verordnung vom 26. Februar 1993
(BGBL. I S. 278), wird wie folgt gedndert:

1. Inden §§ 10c und 11 Abs. 2 Satz 3 wird das Wort
«Bundesgesundheitsamt” jeweils durch das Wort
+Umweltbundesamt” ersetzt.

2. In § 31 Abs. 2 wird das Wort , Bundesgesundheits-
amt” durch die Worte ,Robert Koch-Institut” er-
setzt.

§2

In den §§ 2 und 3 Abs. 1 der Laborberichtsverord-
nung vom 18. Dezember 1987 (BGBL I S. 2813) wird
das Wort ,Bundesgesundheitsamt” jeweils durch die
Worte ,Robert Koch-Institut” ersetzt.

§3

In § 20 Abs. 1 und § 21 des Gesetzes zur Bekdmp-
fung der Geschlechtskrankheiten in derim Bundesge-
setzblatt Teil III, Gliederungsnummer 2126-4, verof-
fentlichten bereinigten Fassung, das zuletzt gemdafB
Artikel ... der Verordnung vom 26. Februar 1993
(BGBIL. I S. 278) gedndert worden ist, werden jeweils
die Worte ,Bundesgesundheitsamt” und , Bundesge-
sundheitsamtes” durch die Worte , Robert Koch-Insti-
tut” und ,Robert Koch-Instituts” ersetzt.
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§ 4

In § 14 der Verordnung zur Durchfiihrung der
internationalen Gesundheitsvorschriften vom 25. Juli
1969 in Héifen und auf dem Nord-Ostsee-Kanal vom
11. November 1971 (BGB1.1S. 1811), die zuletzt durch
Verordnung vom 11. November 1976 (BGBL. I S. 3191)
gedndert worden ist, wird das Wort ,Bundesgesund-
heitsamt” durch die Worte ,Robert Koch-Institut”
ersetzt.

§5

In § 3Abs.2,§4 Abs. 2, § 5Abs. 1 und § 17c Abs. 1
des Tierseuchengesetzes in der Fassung der Bekannt-
machung vom 29. Januar 1993 (BGBI. I S. 116), das
durch Artikel 80 des Gesetzes vom 27. April 1993
(BGBL.18.512,1529) gedndert worden ist, wird jeweils
das Wort ,Bundesgesundheitsamt” durch die Worte
«Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Verbraucher-
schutz und Veterindrmedizin” ersetzt.

§6

In § 2 Abs. 2 der Tierseuchenerreger-Einfuhrverord-
nung in der Fassung der Bekanntmachung vom
13. Dezember 1982 (BGBI. 1 S. 1728), die zuletzt durch
Verordnung vom 28. Dezember 1992 (BGBI. I S. 2467,
1993 I S. 63) gedndert worden ist, wird das Wort
.Bundesgesundheitsamt” durch die Worte ,Bundes-
institut fiir gesundheitlichen Verbraucherschutz und
Veterindrmedizin* ersetzt.

§7

In § 14 Nr. 3 der Tierimpfstoff-Verordnung in der
Bekanntmachung vom 12. November 1993 (BGBI. 1
S. 1885) wird das Wort ,Bundesgesundheitsamt”
durch die Worte ,Bundesinstitut fiir gesundheitlichen
Verbraucherschutz und Veterindrmedizin” ersetzt.

§8

In § 1 der Tierimpfstoff-Kostenverordnung vom
10. Januar 1992 (BGBIL. I S. 19) wird das Wort ,Bun-
desgesundheitsamt” durch die Worte ,Bundesinstitut
fir gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veteri-
ndrmedizin” ersetzt.

Artikel 8

Anderung sonstiger Rechtsvorschriften

81

1. AnlagelKapitel VI Sachgebiet A Abschnitt IIINr. 6
Buchstabe ¢ Satz 3 Doppelbuchstabe aa des Eini-
gungsvertrages vom 31. August 1990 (BGBI. 199011
S. 885, 1013) ist mit der MaBgabe anzuwenden, daBl
an die Stelle des dort genannten Bundesgesund-
heitsamtes das Bundesinstitut fiir gesundheitlichen
Verbraucherschutz und Veterindrmedizin tritt.

2. Anlage I Kapitel X Sachgebiet D Abschnitt III Nr. 1
Buchstabe b, g und i sowie Nr. 2 Buchstabe b des

Einigungsvertrages vom 31. August 1990 (BGBL
1990 II S. 885, 1013) gilt mit der MaBgabe, daB an
die Stelle des dort genannten Bundesgesundheits-
amtes das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte tritt.

§2

In § 1 Abs. 2 des DDT-Gesetzes vom 7. August 1972
(BGBL. I S. 1385), das zuletzt gemdB Artikel 8 der
Verordnung vom 26. Februar 1993 (BGBL. I S. 278)
gedndert worden ist, wird das Wort ,Bundesgesund-
heitsamt” durch die Worte ,Bundesinstitut fiir ge-
sundheitlichen Verbraucherschutz und Veterindrme-
dizin" ersetzt.

§3

In der Uberschrift zu § 9 sowiein § 9 Satz 1 bis 3 des
Krebsregistersicherungsgesetzes vom 21. Dezember
1992 (BGBL. I S. 2335) wird jeweils das Wort , Bundes-
gesundheitsamt” durch die Worte ,Robert Koch-
Institut” ersetzt.

§ 4

In § 4 Abs. 1 und § 5 Abs. 2 Satz 2 des Gesetzes liber
die Beforderung geféhrlicher Giiter vom 6. August
1975 (BGBL. I S. 2121), das zuletzt durch Gesetz vom
25. September 1990 (BGBL.IS. 2106) gedndert worden
ist, werden jeweils die Worte ,Bundesgesundheits-
amt’ und ,Bundesgesundheitsamtes” durch die
Worte ,Robert Koch-Institut, das Bundesinstitut fir
gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterinar-
medizin” und ,Robert Koch-Instituts und Bundesinsti-
tuts flir gesundheitlichen Verbraucherschutz und
Veterindrmedizin” ersetzt.

§5

§ 19 der Gefahrengutverordnung See vom 24. Juli
1991 (BGBL. I S. 1714), zuletzt gedndert durch Verord-
nung vom 26. November 1993 (BGBI. I S. 1980), wird
wie folgt gedndert:

1. Nummer 7 wird wie folgt gefaBt:
«7. das Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Ver-
braucherschutz und Veterindrmedizin, wenn
im IMDG-Code deutsch fiir gefédhrliche Giiter

der Klassen 6.1 und 8 und nach MfAG eine
zustdndige Behorde tatig werden muB;”“.

2. Nach Nummer 7 wird folgende Nummer 8 einge-
fugt:

»8. DasRobert Koch-Institut, wenn im IMDG-Code
deutsch fiir gefdhrliche Giiter der Klasse 6.2
eine zustdndige Behorde tétig werden muB;*“.

3. Die bisherige Nummer 8 wird Nummer 9.

§6

In § 2 Abs. 2 Satz 3 des Benzinbleigesetzes vom
5. August 1971 (BGBL. I S. 1234), das zuletzt durch
Gesetz vom 18. Dezember 1987 (BGBL I S. 2810)

7
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geéndert worden ist, wird das Wort ,Bundesgesund-
heitsamt” durch das Wort ,Umweltbundesamt” er-
setzt.

§ 7

In § 1 Abs. 2Nr. 11 und § 5 Abs. 1 Nr. 5 Buchstabe b
der Gebdudereinigungsmeisterverordnung vom
12. Februar 1988 (BGBL. I1S. 151) wird jeweils das Wort
Bundesgesundheitsamt” durch die Worte ,Robert
Koch-Institut” ersetzt.

§8

In § 11 Abs. 4 Nr. 6 des Strahlenschutzvorsorgege-
setzes vom 19. Dezember 1986 (BGBL. I S. 2610), das
zuletzt durch Artikel 29 der Verordnung vom 26. Fe-
bruar 1993 (BGBL I S. 278) gedndert worden ist,
werden die Worte ,Bundesgesundheitsamt, Institut
fiir Wasser-, Boden- und Lufthygiene” durch die
Worte ,Robert Koch-Institut” ersetzt.

§9

In § 41 Abs. 1 Nr. 10 des Bundeszentralregisterge-
setzes in der Fassung der Bekanntmachung vom
21. September 1984 (BGBI.IS. 1229, 198518S. 195), das
zuletzt durch Gesetz vom 29. Oktober 1992 (BGBL. I
S. 1814) gedndert worden ist, wird das Wort ,Bundes-
gesundheitsamt” durch die Worte ,Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte” ersetzt.

§ 10

In § 19 Abs. 1 der Getrankeschankanlagenverord-
nung vom 27. November 1989 (BGBL. I S. 2044), die
zuletzt durch Artikel 1 der Verordnung vom 23. Juli
1993 (BGBL. I S. 1342) geédndert worden ist, wird das
Wort ,Bundesgesundheitsamtes” durch die Worte
«Bundesinstituts fiur gesundheitlichen Verbraucher-

-schutz und Veterindrmedizin" ersetzt.

811

In § 41 Abs. 1 Satz 2, Abs. 7 und 9 der Strahlen-
schutzverordnung in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 30. Juni 1989 (BGBI. I S. 1321, 1926), die
zuletzt durch Verordnung vom 30. Juli 1993 (BGBI. I
S. 1432) geédndert worden ist, wird jeweils das Wort
+Bundesgesundheitsamt” durch die Worte ,Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte”
ersetzt.

§ 12

In § 2 Abs. 1 Nr. 3 der Verordnung iiber die
Errichtung eines wissenschaftlichen Beirats fiir Din-
gungsfragen vom 19. Dezember 1977 (BGBL. 1S. 2885),
die zuletzt gemaB Artikel 81 der Verordnung vom
26. Februar 1993 (BGBI. I S. 278) gedndert worden ist,
wird das Wort ,Bundesgesundheitsamt” durch die
Worte ,Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Verbrau-
cherschutz und Veterindrmedizin” ersetzt.

8

§ 13

In § 15 Abs. 2 Nr. 1 des Pflanzenschutzgesetzes vom
15. September 1986 (BGBL. 1 S. 1505), das zuletzt durch
Artikel 1 des Gesetzes vom 25. November 1993
(BGBL. I S. 1917) gedndert worden ist, wird das Wort
«Bundesgesundheitsamt” durch die Worte ,Bundes-
institut fiir gesundheitlichen Verbraucherschutz und
Veterindarmedizin" ersetzt.

§ 14

In § 2 Abs. 1 Satz 2 der Pflanzenschutzmittelverord-
nung vom 28. Juli 1987 (BGBI. I S. 1754), die zuletzt
gemé&f Artikel 32 der Verordnung vom 26. Februar
1993 (BGBL. I S. 278) gedndert worden ist, wird das
Wort ,Bundesgesundheitsamtes” durch die Worte
+~Bundesinstituts flir gesundheitlichen Verbraucher-
schutz und Veterindrmedizin” ersetzt.

§ 15

In § 16e Abs. 1 Satz 1 und 2, Abs. 2 Satz 1 und 3,
Abs.3Satz1und2,§ 19b Abs. 2Nr.3und § 19d Abs. 1
und 3 des Chemikalien-Gesetzes in der Fassung der
Bekanntmachung vom 14. Mérz 1990 (BGBI.1S. 521),
das zuletzt durch Artikel 2 der Verordnung vom 5. Juni
1991 (BGBL. I S. 1218) gedndert worden ist, werden
jeweils die Worte ,Bundesgesundheitsamt” und
Bundesgesundheitsamtes” durch die Worte ,Bun-
desinstitut fiir gesundheitlichen Verbraucherschutz
und Veterindrmedizin” und ,Bundesinstituts fir
gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veterinar-
medizin” ersetzt.

§ 16

1. In § 15d Abs. 3 und § 43 Abs. 8 Satz 1 der
Gefahrstoffverordnung vom 26. Oktober 1993
(BGBI.18.1782), die zuletzt durch Verordnung vom
10. November 1993 (BGBL I S. 1870) gedndert
worden ist, werden jeweils die Worte ,Bundesge-
sundheitsamt” und ,Bundesgesundheitsamtes*
durch die Worte ,Umweltbundesamt” und ,Um-
weltbundesamtes” ersetzt.

2. In § 52 Abs. 1 der Gefahrenstoffverordnung vom
26. Oktober 1993 (BGBI.IS. 1782), die zuletzt durch
Verordnung vom 10. November 1993 (BGBI. I
S. 1870) gedandert worden ist, wird das Wort ,Bun-
desgesundheitsamt” durch die Worte ,Bundesin-
stitut fiir gesundheitlichen Verbraucherschutz und
Veterindrmedizin" ersetzt.

§ 17

Die Giftinformations-Verordnung vom 17. Juli 1990
(BGBL I S. 1424) wird wie folgt gedndert:

1. Inden §§ 1, 2 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2, Abs. 1 Satz 3 sowie
Abs. 2 wird jeweils das Wort ,Bundesgesundheits-
amt” durch die Worte ,Bundesinstitut fiir gesund-
heitlichen Verbraucherschutz und Veterindrmedi-
zin" ersetzt.

2. Inder Anlage 1zu § 2 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 werden in
der Anschrift die Worte ,Bundesgesundheitsamt
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Max von Pettenkofer-Institut” durch die Worte
Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Verbrau-
cherschutz und Veterindrmedizin" ersetzt,

3. Inder Anlage 2 zu § 2 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2werden die
Worte ,Bundesgesundheitsamt Max von Pettenko-
fer-Institut” durch die Worte ,Bundesinstitut fiir
gesundheitlichen Verbraucherschutz und Veteri-
ndrmedizin” ersetzt. Unter Buchstabe B wird das
Wort ,Bundesgesundheitsamt” durch die Worte
Bundesinstitut fir gesundheitlichen Verbrau-
cherschutz und Veterindrmedizin” ersetzt.

4. In der Anlage 3 zu § 3 werden die Worte ,Bundes-
gesundheitsamt Max von Pettenkofer-Institut”
durch die Worte ,Bundesinstitut fiir gesundheitli-
chen Verbraucherschutz und Veterindrmedizin”
ersetzt,

§ 18

In § 2 Abs. 2 Satz 2 der FCKW-Halon-Verbots-
Verordnung vom 6. Mai 1991 (BGBI. 1S. 1090) wird das
Wort ,Bundesgesundheitsamt” durch die Worte
«Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte” ersetzt.

§ 19

In § 92a Abs. 6 Satz 2, 3 und 5 sowie in Abs. 11 des
Flinften Buches Sozialgesetzbuch — Gesetzliche
Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBI. 1S. 2477), das zuletzt durch

Artikel 2 des Gesetzes vom 26. August 1993 (BGBL. II |

S. 1316, 1472) gedndert worden ist, wird jeweils das
Wort ,Bundesgesundheitsamt” durch die Worte
.Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte” ersetzt.

§ 20

In der Anlage2zu § 1 Abs. 2 und § 3 der Verordnung
iber unwirtschaftliche Arzneimittel in der gesetzli-
chen Krankenversicherung vom 21. Februar 1990
(BGBL I S. 301) wird das Wort ,Bundesgesundheits-
amt” durch die Worte , Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte” ersetzt.

§21

In § 3 Abs. 1 Satz 4 und Abs. 7 Satz 1 der Verordnung
‘liber die Téatigkeit des Instituts ,Arzneimittel in der
Krankenversicherung” vom 7. April 1993 (BGBL I
S. 441) wird jeweils das Wort ,Bundesgesundheits-
amtes” durch die Worte ,Bundesinstituts fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte” ersetzt.

§ 22

Die Allgemeine Kostenverordnung fiir Amtshand-
lungen des Bundesgesundheitsamtes vom 24. April
1992 (BGBL. I S. 963) wird wie folgt gedndert:

1. Die Uberschrift erhilt folgende Fassung:

«Allgemeine Kostenverordnung fiir Amtshandlun-
gen des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medi-

zinprodukte, des Robert Koch-Instituts und des
Bundesinstituts fiir gesundheitlichen Verbraucher-
schutz und Veterindrmedizin”.

2. § 1 erhalt folgende Fassung:
.81

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, das Robert Koch-Institut und das
Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Verbraucher-
schutz und Veterindrmedizin erheben fir ihre
Amtshandlungen Kosten (Gebiihren und Ausla-
gen) nach dieser Kostenverordnung."”

Artikel 9

Anderung des Bundesbesoldungsgesetzes

Die Vorbemerkungen zu den Bundesbesoldungs-
ordnungen A und B des Bundesbesoldungsgesetzes in
der Fassung der Bekanntmachung vom 9. Mirz 1992
(BGBL. I S. 409), das zuletzt durch das Gesetz vom
21. Dezember 1992 (BGBI. I S. 2091) gedndert worden
ist, werden wie folgt gedndert:

1. Die Vorbemerkung Nummer 2 wird wie folgt
geédndert:

a) Das Wort ,Bundesgesundheitsamt” wird gestri-
chen.

b) Nach den Worten , Bundesforschungsanstalt fiir
Viruskrankheiten der Tiere" werden die Worte
+Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte” eingefiigt.

c¢) Nach den Worten ,Bundesinstitut fiir chemisch-
technische Untersuchungen” werden die Worte
+Bundesinstitut fiir gesundheitlichen Verbrau-
cherschutz und Veterindrmedizin” eingefiigt.

d) Nach den Worten ,,Physikalisch-TechIﬁsche
Bundesanstalt” werden die Worte ,Robert
Koch-Institut” eingefiigt.

2. Die Bundesbesoldungsordnung B wird wie folgt
gedndert:

a) In der Besoldungsgruppe B 3 werden

aa) nach der Amtsbezeichnung , Direktor und
Professor der Wehrwissenschaftlichen
Dienststelle der Bundeswehr fir ABC-
Schutz” die Amtsbezeichnung ,Direktor
und Professor des Bundesinstituts fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte” einge-
figt,

bb) nach der Amtsbezeichnung ,Direktor und
Professor des Bundesinstituts fiir chemisch-
technische Untersuchungen” die Amtsbe-
zeichnung ,Direktor und Professor des Bun-
desinstituts fiir gesundheitlichen Verbrau-
cherschutz und Veterindrmedizin” einge-
fugt,

cc) nach der Amtsbezeichnung ,Direktor und
- Professor des Kunsthistorischen Instituts in
Florenz" die Amtsbezeichnung ,Direktor

9
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und Professor des Robert Koch-Instituts”
eingefiigt.

b) In der Besoldungsgruppe B 8 wird die Amtsbe-
zeichnung ,Président und Professor des Bun-
desgesundheitsamtes” gestrichen.

Artikel 10

Riickkehr zum einheitlichen Verordnungsrang

Die auf den Artikeln 1, 3 bis 8 beruhenden Teile der
dort gednderten Rechtsverordnungen koénnen auf

Bonn, den 11. Januar 1994

Dr. Woligang Schauble, Michael Glos und Fraktion
Dr. Hermann Otto Solms und Fraktion

10

Grund der jeweils einschldgigen Ermachtigung durch
Rechtsverordnung gedndert werden.

Artikel 11
Inkrafitreten, AuBerkraittreten

Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung in
Kraft. Mit dem Inkrafttreten dieses Gesetzes tritt das
Gesetz liber die Errichtung eines Bundesgesundheits-
amtes in der im Bundesgesetzblatt Teil III, Gliede-
rungsnummer 2120-2, verdffentlichten bereinigten
Fassung, zuletzt gedndert durch das Gesetz vom
20. Dezember 1991 (BGBI. I S. 2324), auBler Kraft.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

Im Zusammenhang mit im Oktober 1993 aufgetrete-
nen Verdachtsfdllen von HIV-Infektionen durch Blut
und Blutprodukte und den dabei bekanntgewordenen
Abstimmungsproblemen innerhalb des Bundesge-
sundheitsamtes sowie den damit verbundenen unzu-
reichend wahrgenommenen Informationspflichten
gegeniber dem zustdndigen Ministerium hat sich der
Handlungszwang ergeben, diese Behorde grundle-
gend umzustrukturieren und die den bisherigen Insti-
tuten des Bundesgesundheitsamtes tiibertragenen
Aufgaben neu zu ordnen, um eine Verkiirzung der
Informationswege, eine Stirkung der unmittelbaren
Verantwortlichkeiten und den Abbau von Biirokratie
durch tiberschaubare Arbeitseinheiten zu erreichen.
Der vorliegende Gesetzentwurf wird diesem Ziel ge-
recht.

In den Entwurf sind auch Strukturiiberlegungen des
Bundesgesundheitsamtes und des Bundesministeri-
ums fiir Gesundheit zur Verbesserung der Aufbau-
und Ablauforganisation des Amtes und seiner Insti-
tute sowie der Dienst- und Fachaufsicht durch die
Ministerien eingegangen. Bei der Errichtung des
Bundesgesundheitsamtes im Jahre 1952 bildeten
zundchst Teile des ehemaligen Reichsgesundheits-
amtes in Berlin (Max von Pettenkofer-Institut) zusam-
men mit dem Robert Koch-Institut fiir Hygiene und
Infektionskrankheiten sowie dem Institut fiir Wasser-,
Boden- und Lufthygiene die wesentlichen Bestand-
teile des neuen Amtes. 1970 folgte das fiir Sozialme-
dizin und Epidemiologie, 1972 das fiir Veterindrmedi-
zin und 1975 das fiir Arzneimittel, 1988 schliefilich das
AIDS-Zentrum. Im Zuge der deutschen Wiederverei-
nigung wurden dann Teile mehrerer Gesundheitsein-
richtungen der ehemaligen DDR den Instituten bzw.
dem Amt als Ganzem angegliedert.

Das Bundesgesundheitsamt hat sich auf diese Weise
stellenplanmé8Big von rund 400 Stellen im Griindungs-
jahr 1952 auf rund 2 700 Dauer- und Zeitstellen im
Jahre 1993 vergrofert. Hauptursache fiir dieses
Anwachsen war der wiederholte Zuwachs an Amts-
und Forschungsaufgaben im Zuge der Gesundheits-
und Umweltgesetzgebung (z. B. Bundes-Seuchenge-
setz 1961, Lebensmittel- und Bedarfsgegenstdndege-
setz 1974, Arzneimittelgesetz 1976, Betdubungsmit-
telgesetz 1981 und Gentechnik-Gesetz 1990). Verwal-
tungsaufwendiger wurde die Arbeit in und mit dem
Bundesgesundheitsamt auch dadurch, daf§ mit der
Grindung des Bundesministeriums fir Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit im Jahre 1986 die
Fachaufsicht nicht jedoch die Dienstaufsicht tiber das
Institut fiir Wasser-, Boden- und Lufthygiene auf das
neue Ministerium iiberging.

Das Wachsen des Bundesgesundheitsamtes zu einer
immer verzweigteren Behérde stellte dessen ,Regier-
barkeit” durch Prdsident und Zentralabteilung sowie
fachaufsichtsfiihrende Ministerien mehr und mehr in
Frage. Vor diesem Hintergrund sind verschiedenerlei
Bemiihungen des Amtes und des Gesundheitsministe-
riums in den letzten Jahren zu sehen, Arbeits- und
Entscheidungsstrukturen innerhalb der Institute, im
Bundesgesundheitsamt als Ganzem und zwischen
diesem und den Ministerien zu verbessern (insbeson-
dere , Strukturkommission Robert Koch-Institut” 1990
und Organisationsuntersuchung im Institut fiir Arz-
neimittel 1990/1991). Im Jahre 1992 legte das Bundes-
gesundheitsamt dem Bundesministerium fiir Gesund-
heit das Konzept einer neuen Organisationsstruktur
fiir die gesamte Behdrde vor.

Das Ministerium selbst schliefilich setzte im Juni 1993
eine Arbeitsgruppe ein, die durch Organisationsun-
tersuchungen vor Ort eine endgiiltige Entscheidung
des Ministeriums vorbereiten sollte; man verfolgte
dabei die Absicht, die Eigenverantwortung und -ver-
waltung der Institute bei Erfiilllung ihrer Amts- und
Forschungsaufgaben zu stédrken.

1I.

Der Gesetzentwurf geht in dieser Richtung noch einen
entscheidenden Schritt weiter und sieht eine Auftei-
lung der GroBbehérde in z. T. neu zugeschnittene
Bundeseinrichtungen mit unmittelbarer Anbindung
an die beiden Ministerien vor. Dem Bundesministe-
rium fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicher-
heit wird kiinftig auBer der Fach- auch die Dienstauf-
sicht tiber das ehemalige Institut fiir Wasser-, Boden-
und Lufthygiene, dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit umgekehrt die volle Fach- und Dienstauf-
sicht {iber die drei anderen Bundesinstitute zuste-
hen.

Zu diesem Zweck sieht der Gesetzentwurf die Um-
strukturierung des Bundesgesundheitsamtes unter
Aufhebung des Errichtungsgesetzes vom 27. Februar
1952 vor. Anstelle dieser bisherigen selbstdandigen
Bundesoberbehorde mit ihren sechs Instituten wird
die Errichtung von drei neuen Bundesinstituten vor-
geschlagen, in denen die Aufgaben von finf Instituten
zusammengefaft werden sollen. Das bisherige BGA-
Institut fiir Wasser-, Boden- und Lufthygiene soll in
das Umweltbundesamt eingegliedert werden.

Die Aufgliederung des bisher unter seinem Présiden-
ten einheitlich organisierten Bundesgesundheitsam-
tes in einzelne Bundesinstitute bzw. in einen Teil des
Umweltbundesamtes schafft nicht etwa eine Koordi-
nierungsliicke. Jedem neuen Bundesinstitut obliegt
wie jeder anderen Bundesbehérde die sich aus fach-
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licher Notwendigkeit ergebende Pflicht, gegebenen-
falls andere Institute oder Stellen zu beteiligen. Dar-
Uber hinaus haben die Fach- und die Dienstaufsicht
des Ministeriums dafiir zu sorgen, daB die ausrei-
chende gegenseitige Information und Kooperation
gewdhrleistet ist; erforderlichenfalls wird im ErlaB-
wege hierfiir gesorgt werden. Die Umstrukturierung
tangiert auch in keiner Weise die Freiheit der neuen
Bundesinstitute, soweit diese Wissenschaft und For-
schung betreiben; dariiber hinaus, insbesondere bez.
der Erfillung von Amts- und Verwaltungsaufgaben,
besteht jedoch gegentiiber den Bundesinstituten —
wie bisher gegeniiber dem Bundesgesundheitsamt —
das volle Weisungsrecht des aufsichtsfiihrenden Mini-
steriums.

Ziel der organisatorischen Aufteilung des Bundesge-
sundheitsamtes und Hauptziel des Gesetzentwurfs ist
es, den Gesundheitsschutz des Biirgers durch héhere
Eigenverantwortung und Effizienz der Institute noch
wirksamer sicherzustellen. Besonderes Gewicht
kommt dabei dem Vorsorge-Grundsatz zu, der schon
dem bisherigen Bundesgesundheitsamt im Gesund-
heits-, Umwelt- und Verbraucherschutz vorgegeben
war; danach haben die Institute bereits bei ernstzu-
nehmenden Anhaltspunkten einer Gesundheitsge-
fahrdung praventiv tatig zu werden.

Der Gesetzentwurf regelt auch die Frage des Sitzes
der drei neuen Bundesinstitute. Und zwar soll das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
seinen Sitz in Bonn haben; wéhrend die beiden
anderen Bundesinstitute, die z. T. iber aufwendige
Laboreinrichtungen und Versuchsfelder vor Ort ver-
fiigen, mit kinftigem Sitz Berlin dort bleiben kénnen.
Der zwischen Deutschem Bundestag und Bundesre-
gierung erarbeitete Diskussionsentwurf fiir ein Berlin/
Bonn-Gesetz, der im Januar 1994 durch den Deut-
schen Bundestag als interfraktioneller Gesetzentwurf
eingebracht werden soll, hat die Sitzfrage bez. des
Bundesgesundheitsamtes (unter Hinweis auf dienoch
zu entscheidende Umstrukturierung) im Sinne von
Bonn entschieden; die beiden Gesetzentwiirfe sind
wiahrend des Gesetzgebungsverfahrens gegenseitig
anzugleichen.

1.

Der Gesetzentwurf beruht auf Artikel 87 Abs. 3 Satz 1
des Grundgesetzes; danach kann der Bund fiir Ange-
legenheiten, in denen ihm die Gesetzgebung zusteht,
selbstdndige Bundesoberbehorden durch Bundesge-
setz errichten. Mit dem jetzt aufzuhebenden Errich-
tungsgesetz war das Bundesgesundheitsamt als selb-
standige Bundesoberbehorde errichtet worden; auch
die neuen Bundesinstitute sollen selbstdndige Bun-
desoberbehdrden sein. Beziiglich der Angelegenhei-
ten, die Aufgaben des bisherigen Bundesgesundheits-
amtes waren und der kiinftigen Bundesinstitute sein
sollen, steht dem Bund die Gesetzgebung zu, und
zwar die konkurrierende nach Artikel 74 Nr. 19, 20
und 24; beziiglich der zu regelnden dienstrechtlichen
Uberleitung steht dem Bund die ausschlieBliche Kom-
petenz aus Artikel 73 Nr. 8 zu.
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v.

Durch die vorgesehene Umstrukturierung des Bun-
desgesundheitsamtes als solchem werden die Plan-
stellen und Stellen des Prasidialbereichs und der
Zentralverwaltung fiir den Aufbau der grundsétzlich
autarken Verwaltungen der neuen Bundesinstitute
und fir das vergroferte Umweltbundesamt entspre-
chend dem jeweiligen Aufgabenumfang verwendet
werden. Insgesamt soll dies mit dem vorhandenen
Stellenbestand und Sachmittelhaushalt des bisheri-
gen Bundesgesundheitsamtes und somit kostenneu-
tral fir den Bundeshaushalt verwirklicht werden.

Allerdings werden Kosten des Bundes fiir den vorge-
sehenen Umzug des Bundesinstituts fir Arzneimittel
und Medizinprodukte von Berlin nach Bonn anfallen,
derim Rahmen der geplanten Verlagerung des Regie-
rungssitzes und AusgleichsmaBnahmen fiir Bonn
erfolgen soll. Siehe auch die Begriindung zu Artikel 1
§ 6 (Kostenerhebung).

Landern und Gemeinden entstehen durch das Gesetz
keine Kosten. Keine Auswirkungen wird dieses auch
auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbeson-
dere das Verbraucherpreisniveau haben. Den Wirt-
schaftsbeteiligten entstehen weder Kosten, noch er-
geben sich fiir sie unmittelbare finanzielle Vorteile,
die in deren Preiskalkulation einbezogen werden
konnen.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Gesetz tiber Nachfolgeeinrichtungen

des Bundesgesundheitsamtes

— BGA-Nachfolgegesetz —,

BGA -NachfG)

und Artikel 2 (Anderung des Gesetzes iiber die
Errichtung eines

Umweltbundesamtes)

Es erscheint zweckmaéBig, Artikel 1 wie ein Stammge-
setz mit eigener Uberschrift zu versehen, da er sonst
nur als Artikel des GNG zitiert werden kénnte und
dieses die Artikel 2 bis 11, teilweise als ,weggefal-
len”, mitschleppen wirde.

Die Artikel 1 und 2 enthalten die wichtigsten Bestim-
mungen des Gesetzentwurfs: iiber die Umstrukturie-
rung des im wesentlichen aus sechs Instituten beste-
henden Bundesgesundheitsamtes und tiber die Er-
richtung von drei Bundesinstituten sowie der Einglie-
derung des Instituts fiir Wasser-, Boden- und Lufthy-
giene in das Umweltbundesamt als Nachfolgeeinrich-
tungen des BGA. Die Bezeichnung , Bundesinstitute”
soll zum Ausdruck bringen, daB auch die Nachfol-
geeinrichtungen mehr oder weniger stark wissen-
schaftlich ausgerichtete Tatigkeiten ausiiben und For-
schung betreiben; dies &ndert jedoch nichts an dem
Vorrang administrativer Amtsaufgaben, die ihnen
durch Gesetz oder Rechtsverordnung zugewiesen
sind (vgl. Artikel 1 § 4).

Die §§ 1 bis 3 des Artikels 1 enthalten die Vorschriften
uber die Errichtung von drei neuen Bundesinstituten
und deren Aufgabenkataloge, § 4 die fur alle Bundes-
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institute geltenden allgemeinen Vorschriften tiber die
Durchfithrung ihrer Aufgaben. § 5 regelt die Fachauf-
sicht, soweit sie nicht dem Bundesministerium fir
Gesundheit zusteht. § 6 sieht die Erhebung von Kosten
der neuen Institute vor. § 7 klart die Ubernahme der
Bediensteten des bisherigen Bundesgesundheitsam-
tes in den Dienst der neuen Bundesinstitute.

Die Bundesinstitute werden ebenso wie seinerzeit das
Bundesgesundheitsamt als ,selbstindige Bundes-
oberbehérden” unter der Fach- und Dienstaufsicht
des zustdndigen Ministeriums fir Gesundheit errich-
tet, da sie auf Grund von Fachgesetzen hoheitliche
Befugnisse ausliben. Dies setzt die Aufhebung des
BGA-Errichtungsgesetzes vom 27. Februar 1952 vor-
aus (Artikel 11 Satz 2).

Die Kataloge der §§ 1 bis 3 umschreiben die wichtig-
sten Aufgabengebiete der neuen Bundesinstitute in
abstrakter Form, ohne eine abschlieBende Regelung
zu treffen (,insbesondere”). Wahrend die Aufgaben-
bereiche der bisherigen sechs Institute des Bundesge-
sundheitsamtes in die der drei neuen Bundesinstitute
sowie des Umweltbundesamtes tibergehen, fallen der
Prasidialbereich und die Zentralabteilung der bisheri-
gen Gesamtbehorde als solche fort. Die Funktionen
der Zentralabteilung (insbesondere Haushalt, Organi-
sation, Personal, Innerer Dienst, Forschung, Justitia-
riat, Datenverarbeitung und Bibliothek) gehen auf
Verwaltungsabteilungen der neuen Bundesinstitute
bzw. des Umweltbundesamtes tiber; das Personal des
bisherigen Prdsidial- und Zentralbereichs muBl ein-
schlieBlich des Sachhaushaltes entsprechend dem
Aufgabenumfang des jeweiligen Nachfolgebereichs
aufgeteilt werden.

Mit den Aufgabenbereichen der bisherigen BGA-
Institute gehen auch — soweit vorhanden — deren
zahlreiche AuBenstellen und Kommissionen sowie
bestehende Beirdte auf die neuen Bundesinstitute
bzw. das Umweltbundesamt uber. Einheiten, die
. — wie das AIDS-Zentrum — dem Prasidenten des
Bundesgesundheitsamtes unmittelbar zugeordnet
waren, sind den Nachfolgeeinrichtungen durch Orga-
nisationserlasse des BMG zuzuordnen.

Zu § 1 (Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte)

Dieses neue Bundesinstitut soll grundsdtzlich die
Aufgaben des bisherigen BGA-Instituts fiir Arzneimit-
tel fortflihren und aulerdem Aufgaben im Bereich der
Medizinprodukte tbernehmen, die bisher teils im
Institut fiir Arzneimittel, teils im Institut fiir Sozialme-
dizin und Epidemiologie des BGA wahrgenommen
wurden.

Zu Absatz 1: Der liber den Namen des Instituts fir
Arzneimittel hinausgehende Name des neuen Bun-
desinstituts deutet die Aufgabenerweiterung auf
MaBnahmen im Bereich der neuen Regelungsgruppe
von Medizinprodukten an, die bisher nur z. T. als
Arzneimittel Regelungen unterworfen war. Kinftig
soll dieser Produktbereich dem im Gesetzgebungs-
gang befindlichen Medizinproduktegesetz unterwor-
fen sein (geplantes Inkrafttreten 1. Januar 1995).

Absatz 2 sieht als endgiiltigen Sitz des Bundesinstituts
Bonn, bis zur Verlagerung des Sitzes der Bundesre-
gierung in die Bundeshauptstadt als vorldufigen Sitz
Berlin vor, wo das Arzneimittelinstitut als Teil des
BGA bisher seinen Sitz hatte.

Absatz 3 zdhlt in den Nummern 1 bis 3 Aufgaben des
Instituts aufgrund des Arzneimittelgesetzes auf, in
Nummer 4 solche aufgrund des Betdubungsmittelge-
setzes. Die Buchstaben 5 und 6 ergdnzen diesen (nicht
abschliefienden) Katalog um Aufgaben des Instituts
im Bereich ,Medizinprodukte”, die bereits vor In-
krafttreten des Medizinproduktegesetzes kraft EG-
Rechtes wahrzunehmen sind.

Durch eine Ergénzung des § 77 Abs. 2 des Arzneimit-
telgesetzes (Artikel 4 § 1 Nr. 3) soll die Zustandigkeit
des nicht zum Bundesgesundheitsamt gehoérenden,
jedoch dem Bundesministerium fiir Gesundheit unter-
stehenden Paul Ehrlich-Instituts fir die neue Char-
gen-Priifung von Blutzubereitungen und dariber hin-
aus fir alle MafBnahmen im Zusammenhang mit
dieser Gruppe von Arzneimitteln begriindet werden;
das Bundesinstitut fiir Arzneimittel ist insoweit nicht
mehr dafiir zustdndig.

Zu § 2 (Robert Koch-Institut — Bundesinstitut fir
Infektionskrankheiten und nicht
ubertragbare Krankheiten)

Dieses Bundesinstitut wird aus dem bisherigen Robert
Koch-Institut und wesentlichen Aufgabenbereichen
des Instituts fiir Sozialmedizin und Epidemiologie des
Bundesgesundheitsamtes bestehen. Auerdem soll es
die Aufgaben des bisher unmittelbar dem BGA-
Prasidenten zugeordneten AIDS-Zentrums Uberneh-
men.

Absatz 1 bringt die Aufgabenschwerpunkte des
neuen Bundesinstituts aus den genannten bisherigen
Instituten zum Ausdruck: die Infektionskrankheiten
aus dem Robert Koch-Institut und die nicht tibertrag-
baren Krankheiten aus dem Institut fiir Sozialmedizin
und Epidemiologie.

Absatz 3 nennt in Nummer 1 die bisherige Hauptauf-
gabe und traditionelle Zustdndigkeit des Robert Koch-
Instituts fiir Infektionskrankheiten (dazu auch Num-
mer 5), Nummer 4 den Aufgabenschwerpunkt des
Instituts fiir Sozialmedizin und Epidemiologie, Num-
mer 3 die Aufgaben des AIDS-Zentrums. Nummer 5
schlieBlich nennt den gentechnischen Aufgabenbe-
reich, den das bisherige Robert Koch-Institut in einer
besonderen Abteilung wahrgenommen hat (dazu
auch Nummer 7). Nummer 2 erwéahnt die wichtigen
Aufgaben der Epidemiologie Gibertragbarer und nicht
ubertragbarer Krankheiten.

Zu § 3 (Bundesinstitut fir gesundheitlichen
Verbraucherschutz und Veterinarmedizin)

Die bisherigen BGA-Institute fiir die fachlichen
Schwerpunkte ,Lebensmittel” und ,Veterindrmedi-
zin” — das Max von Pettenkofer-Institut und das
Institut fir Veterinarmedizin (Robert von Ostertag-
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Institut) — vereinigt der Gesetzentwurf zu einem
neuen Bundesinstitut.

Absatz 1 bringt in der Bezeichnung des neuen Bun-
desinstituts die Bedeutung des gesundheitlichen Ver-
braucherschutzes zum Ausdruck, der auch fiir die
beiden bisherigen BGA-Institute ein gemeinsamer
fachlicher Nenner war; allerdings sollten die besonde-
ren Aufgaben des Robert von Ostertag-Instituts im
veterindrmedizinischen Bereich ihren Niederschlag
auch in der neuen Institutsbezeichnung finden.

Beide bisherigen Institute unterstanden der Dienst-
und "Fachaufsicht des Bundesministeriums fir Ge-
sundheit, mit Ausnahme der Abteilung V (Chemika-
lienbewertung) des Max von Pettenkofer-Instituts,
uber welche das fiir die Chemikaliengesetzgebung
zustdndige Bundesministerium fiir Umwelt, Natur-
schutz und Reaktorsicherheit die Fachaufsicht aus-
iuibte. Der Gesetzentwurf entscheidet sich — entspre-
chend der geschlossenen Einordnung des Instituts fir
Wasser-, Boden- und Lufthygiene in das Umweltbun-
desamt — fiir eine gleichermaBen einheitliche Zuord-
nung des neuen Instituts zum Bundesministerium fir
Gesundheit. Dies schlieBt jedoch nicht aus, daB zwi-
schen beiden Ministerien — erganzend zu dem
Grundsatz des § 5 — zur Sicherung einer reibungslo-
sen, unbirokratischen Zusammenarbeit iiber solche
Bereiche eine Verwaltungsvereinbarung abgeschlos-
sen wird, die jeweils dem anderen Ministerium fach-
lich zugeordnet sind.

Absatz 3 umreifit die wesentlichen Aufgabengebiete
des neuen Bundesinstituts, die aus der Zust&ndigkeit
der beiden bisherigen Institute folgen. Nummer 1
formuliert die wichtigste Aufgabe, die auch die
Lebensmittel umfaBt, die aus Tieren gewonnen wer-
den. Die Nummern 8 bis 12 beschreiben weitere
Aufgaben des bisherigen Max von Pettenkofer-Insti-
tuts, die Nummer 3 die Aufgaben der dem Bundesmi-
nisterium fiir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsi-
cherheit zuarbeitenden Abteilung V (Chemikalienbe-
wertung) des Instituts. Die Nummern 4 bis 7 zdhlen die
Aufgabengebiete des bisherigen Robert von Ostertag-
Instituts auf, wahrend Nummer 2 fiir die Zustdndig-
keitsbereiche beider Institute gilt. Nummer 6 weist
abweichend von der bisherigen Zusténdigkeitsvertei-
lung zwischen den Instituten die Tierarzneimittelzu-
lassung federfithrend dem Institut fiir Verbraucher-
schutz und Veterindrmedizin zu, wahrend das Institut
fiir Arzneimittel nunmehr auf die Mitwirkung bez. der
pharmazeutischen Priifung beschrankt ist.

Zu § 4 (Aufgabendurchfiihrung)

Wahrend die §§ 1 bis 3 die Aufgaben der einzelnen
Bundesinstitute nach fachlichen Gebieten umschrei-
ben, regelt § 4 die Aufgabéndurchfiihrung fir alle
Bundesinstitute nach Hauptgruppen: in Absatz 1
nennt er die Verwaltungsaufgaben — etwa die Zulas-
sung von Arzneimitteln; hierunter sind die eigentli-
chen Amtsaufgaben der Bundesinstitute zu verstehen,
die auf Gesetz oder Rechtsverordnung beruhen. Dazu
kommen nach Absatz 2 Aufgaben, welche die Institute
von den aufsichtsfiihrenden Ministerien — vor allem
im Wege der Fachaufsicht — erhalten.
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Absatz 3 nennt die wissenschaftliche Forschung, diein
der Tradition des Bundesgesundheitsamtes — beson-
ders ausgeprdgt im Robert Koch-Institut — eine
besondere Rolle spielt, auBerdem die damit zusam-
menhédngende Entwicklung von Standards und Nor-
men. Die in Absatz 1 genannten ,wissenschaftlichen
Aufgaben” stehen zwischen den Amts- und den
Forschungsaufgaben, denensie dienen. Aus Absatz 3,
der vorschreibt, dafi die Institute wissenschaftliche
Forschung ,zur Erfiillung” ihrer Aufgaben betreiben,
folgt ein Vorrang der gesetzlich vorgeschriebenen
Aufgaben — vor allem der eigentlichen Amtsaufga-
ben — vor der wissenschaftlichen Forschung und
sonstigen wissenschaftlichen Aufgaben; diese ha-
ben den gesetzlichen Aufgaben der Institute zu die-
nen.

Absatz 4 umschreibt als weitere Aufgabe der Bundes-
institute die Informierung der Offentlichkeit in ihren
Aufgabenbereichen. Die Aufgaben der im Geschifts-
bereich des Bundesministeriums fiir Gesundheit tati-
gen Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufkldrung,
Gesundheitsférderung und -aufkldrung zu betreiben,
bleiben unbertihrt.

Zu § 5 (Fachaufsicht)

Diese Vorschrift entspricht inhaltsgleichen Bestim-
mungen anderer Gesetze — z. B. des Gesetzes tliber
die Errichtung eines Bundesamtes fiir Strahlenschutz
vom 9. Oktober 1989 — und regelt generell, daB bez.
von Aufgabenbereichen der Bundesinstitute, die dem
Geschiftsbereich eines anderen Bundesministeriums
als des BMG zugeordnet sind, die Fachaufsicht dem
entsprechenden Ministerium obliegt.

Zu § 6 (Kostenerhebung)

§ 3a des Gesetzes tiber die Errichtung des Bundesge- )
sundheitsamtes vom 27. Februar 1952 enthélt eine
Vorschrift iber Gebtihren und Auslagen fiir Amts-

~handlungen des BGA. Mit dem Errichtungsgesetz

insgesamt wird auch diese Kostenvorschrift aufgeho-
ben (Artikel 10 Satz 2). § 6 ersetzt die bisherige
Regelung unter Aufhebung der bisher bestehenden
Héchstsédtze.

Absatz 1 legt fest, daBl die neuen Bundesinstitute fiir
ihre Amtshandlungen Gebiihren und Auslagen erhe-
ben.

Absatz 2 gibt dem Bundesministerium fiir Gesundheit
die Erméchtigung, durch Rechtsverordnung die ge-
bithrenpflichtigen Tatbestdnde ndher zu bestimmen
und dabei die Gebiihrensétze festzulegen; fir die
Bemessung der Satze enthalt die neue Bestimmung
keine Hochstsdtze mehr wie § 3a Abs. 2 Satz 2 des
Errichtungsgesetzes, weil diese Vorschrift z. T. die
Erhebung kostendeckender Gebiihren verhinderte.

Bund, Lénder und Gemeinden werden durch die
Regelung nicht mit Kosten belastet, da sie nach § 8 des
Verwaltungskostengesetzes von der Gebiithrenzah-
lung fiir Amtshandlungen befreit sind. Fiir die Herstel-
ler von Produkten kénnen wegen des Wegfalls der
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Hochstsétze fiir Geblihren héhere, jedoch in der Regel
einmalige Kosten entstehen.

Zu § 7 (Ubernahme der Beamten und
Arbeitnehmer des Bundesgesundheitsamtes)

Die Vorschrift stellt grundsatzlich sicher, daB die
Bediensteten des Bundesgesundheitsamtes — Be-
amte, Angestellte und Arbeiter —, welche die in den
§§ 1 bis 3 umschriebenen Aufgaben wahrnehmen,
unmittelbar mit dem Inkrafttreten des Gesetzes
Bedienstete der neuen Bundesinstitute werden. Im
iibrigen (insbesondere bez. Prasidialbereich und Zen-
tralverwaltung) erfolgt die Personalzuordnung durch
Einzelzuweisung.

Zu Artikel 2 (Anderung des Gesetzes iiber die
Errichtung eines Umweltbundesamtes)

Bezliglich des bisherigen BGA-Instituts fiir Wasser-,
Boden- und Lufthygiene hatte das Bundesministerium
flir Gesundheit die Dienstaufsicht, wahrend die Fach-
aufsicht dem Bundesministerium fiir Umwelt, Natur-
schutz und Reaktorsicherheit zustand, und zwar unge-
teilt, obwohl vor allem der umfangreiche Trinkwas-
serbereich dem fiir das Bundes-Seuchengesetz
zustdndigen BMG fachlich zugeordnet war. Der
Gesetzentwurf strebt nun eine einheitliche Zuord-
nung zum Umweltressort an, welches das Institut in
das Umweltbundesamt eingliedern méchte.

§ 1 regelt — entsprechend Artikel 1 §§ 1 bis 3 iiber die
Errichtung der drei Bundesinstitute — die Eingliede-
rung des Instituts flir Wasser-, Boden- und Lufthy-
giene in das dem Bundesministerium fiir Umwelt,
Naturschutz und Reaktorsicherheit nachgeordnete
Umweltbundesamt (Satz 1). Satz 2 enthdlt eine dem
Artikel 1 § 7 entsprechende Vorschrift betreffend die
Ubernahme der Beamten, Angestellten und Arbeiter
des bisherigen BGA-Instituts in das Umweltbundes-
amt.

Zur Verwirklichung der fachlichen Eingliederung
schlagt der Entwurf entsprechende Aufgabenerweite-
rungen des Umweltbundesamtes durch Anderungen
des Gesetzes iliber die Errichtung eines Umweltbun-
desamtes vor. Der Terminus ,gesundheitliche Be-
lange des Umweltschutzes"” entspricht dem Organisa-
tionserlaB des Bundeskanzlers zur Errichtung des
Bundesministeriums fiir Umwelt, Naturschutz und
Reaktorsicherheit vom 5. Juni 1986, dem damit diese
Belange federfithrend zugewiesen worden sind.

Zu den Artikeln 3 bis 8 (Anderungen in fachlichen
Einzelgesetzen und
-verordnungen)

Die Artikel 3 bis 8 des Entwurfs enthalten Folgednde-
rungen in zahlreichen fachlichen Rechtsvorschriften,
die sich aus der Umstrukturierung des Bundesgesund-
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heitsamtes mit seinen sechs Instituten in drei neue
Bundesinstitute bzw. die Eingliederung in das Um-
weltbundesamt und aus der hierfiir getroffenen Auf-
gabenzuweisung (Artikel 1 §§ 1 bis 3 und Artikel 2)
ergeben. In zahlreichen Bestimmungen einzelner
Fachgesetze — wie des Arzneimittel- oder des Bun-
des-Seuchengesetzes — sind bei Aufgabenzuweisun-
gen die Worte ,Bundesgesundheitsamt” jeweils
durch die Bezeichnung des nunmehr zustindigen
neuen Bundesinstituts bzw. des Umweltbundesamtes
zu ersetzen. Die Artikel 3 bis 7 fassen jeweils fur ein
groBes Fachgebiet (z. B. Betdubungsmittelrecht oder
Lebensmittelrecht) Folgednderungen in den einschla-
gigen Fachgesetzen sowie deren Verordnungen zu-
sammen. Artikel 8 sammelt Folgednderungen in son-
stigen Rechtsvorschriften, und zwarin Gesetzen sowie
Verordnungen und im Einigungsvertrag.

Zu Artikel 9 (Anderung des
Bundesbesoldungsgesetzes)

Auch dieser Artikel enthdlt zundchst (Nummer 1)
Folgednderungen wie die Artikel 3 bis 8, jedoch auch
(Nummer 2) die Konsequenz aus dem Wegfall des
Prasidentenamtes beim bisherigen Bundesgesund-
heitsamt, ndmlich die Schaffung der Amtsbezeich-
nungen ,Direktor und Professor” des jeweiligen Bun-
desinstituts in derselben Besoldungsgruppe B 3, aus
der die Leiter der bisherigen BGA-Institute besoldet
werden.

Zu Artikel 10 (Rickkehr zum einheitlichen
Verordnungsrang)

Die Vorschrift stellt sicher, da Rechtsverordnungen,
die durch die Artikel 3 bis 8, also durch Gesetz,
gedndert worden sind, kinftig wieder durch bloBe
Verordnung geédndert werden kénnen.

Zu Artikel 11 (Inkrafttreten, AuBerkrafttreten)

Satz 1 enthdlt die tbliche Inkrafttretens-Klausel.
Danach treten alle Vorschriften des Gesetzes einheit-
lich am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

Satz 2 hebt das BGA-Errichtungsgesetz vom 27. Fe-
bruar 1952 auf, da das Bundesgesundheitsamt als
Voraussetzung zu der Errichtung der drei neuen
Bundesinstitute und der Eingliederung des Instituts
fir Wasser-, Boden- und Lufthygiene in das Umwelt-
bundesamt als Dachbehorde aufgeldst werden soll.
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