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— Drucksache 13/4171 —

Vereinfachtes Verfahren bei Freisetzungen mit gentechnisch verdnderten Pflanzen
in Europa

Die Richtlinie 90/220/EWG iiber die absichtliche Freisetzung gentech-
nisch veranderter Organismen in die Umwelt regelt europaweit die ge-
setzlichen Rahmenbedingungen, in denen Freisetzungen von gen-
technisch verdnderten Organismen zu Forschungs- und Entwicklungs-
zwecken stattfinden dirfen und ihr Inverkehrbringen moglich ist. Ihre
Umsetzung ist in der Bundesrepublik Deutschland durch das Gen-
technikgesetz erfolgt. Zur Klarung von Fragen, die im Zusammenhang
mit der Durchfithrung dieser Richtlinie stehen, und zur Unterstiitzung
der Europaischen Kommission bei Entscheidungen tiber Freisetzungen
sieht die Richtlinie einen AusschuB} vor. In diesem AusschuBl nach Arti-
kel 21 der Richtlinie 90/220/EWG sind unter Vorsitz eines Vertreters der
Kommission die Regierungen der Mitgliedstaaten der Europdischen
Union vertreten.

Jungst hat ein Regierungsvertreter fiir die Bundesrepublik Deutschland
in dem AusschuB nach Artikel 21 in einem Arbeitspapier ein vereinfach-
tes Verfahren fiir die Freisetzung von gentechnisch veranderten Orga-
nismen nach Artikel 6 Abs. 5 der Richtlinie 90/220/EWG vorgeschlagen.

Die Antwort wurde namens der Bundesregierung mit Schreiben des Bundesministeriums fur Gesundheit vom
16. April 1996 libermittelt.

Die Drucksache enthdlt zusdtzlich - in kleinerer Schrifttype — den Fragetext.
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Der Vorschlag fiir die Verfahrensvereinfachungen bei Freisetzungen
benennt Pflanzensorten, fiir deren Freisetzung bei einer Reihe von gen-
technischen Veranderungen zukinftig ein vereinfachtes Verfahren gel-
ten soll.

Die Richtlinie 90/220/EWG geht in der Regel von einer Einzelfallpriifung
und eines ,step by step”-Verfahrens zur Genehmigung von Freiset-
zungen aus. Vereinfachte Verfahren sind zwar schon heute nach Artikel 6
Abs. 5 der Richtlinie méglich. Diese Verfahrensvereinfachungen aber
sind bisher eng begrenzt. Nur wenn entsprechende Kriterien erfiillt sind,
wie sie in der Kommissionsentscheidung vom 22. Oktober 1993 (93/584/
EWGQG) festgelegt wurden, ist ein vereinfachtes Verfahren, wie es in der
Entscheidung der Kommission vom 4. November 1994 (94/730/EG) be-
schrieben wurde, mdglich. Sollten die Vorstellungen der Bundesregie-
rung sich durchsetzen, hatte dies weitreichende Konsequenzen fiir den
Umgang mit gentechnisch verdnderten Organismen. Es ist zu befiirch-
ten, daB damit zukiinftig die Genehmigung der Freisetzung in dem an-
gestrebten vereinfachten Verfahren die Regel und auBerhalb dieses
Verfahrens nach Artikel 6 Abs. 5 eher die Ausnahme sein wird. Nicht
mehr allgemeine Kriterien fir die Beurteilung von Freisetzungen wiir-
den Grundlage fiir eine Genehmigung im vereinfachten Verfahren dar-
stellen, sondern eine Vielzahl von gentechnischen Veranderungen
wiirde ohne Einzelfallpriifung im vereinfachten Verfahren genehmigt
bzw. angemeldet werden kénnen. '

Vorbemerkung

Grundlage der Regelungen des Gentechnikgesetzes zur Frei-
setzung sind die Regelungen des Teils C der Richtlinie 90/220/
EWG tber die absichtliche Freisetzung genetisch verdanderter
Organismen in die Umwelt. Artikel 6 Abs. 5 der Richtlinie eréffnet
die Moglichkeit zur Einfiihrung vereinfachter Verfahren, wenn
.Mmit der Freisetzung bestimmter GVO (gentechnisch verdnderter
Organismen) geniigend Erfahrungen gesammelt worden sind”.
Erstmals wurde von dieser Mdéglichkeit durch Entscheidung der
Kommission vom 4. November 1994 Gebrauch gemacht. Diese
Entscheidung der Kommission gilt in den Mitgliedstaaten un-
mittelbar. Die Bundesregierung hat auf sie durch Bekannt-
machung im Bundesanzeiger vom 8. April 1995 hingewiesen.

Es ist das Ziel der Bundesregierung, die Moglichkeiten des
vereinfachten Verfahrens auch fiir weitere geeignete Falle zu
nutzen. In diesem Ziel stimmt die Bundesregierung mit der Kom-
mission und anderen Mitgliedstaaten iberein. Die Bundesregie-
rung wurde deshalb von der Kommission aufgefordert, zusammen
mit anderen Mitgliedstaaten ein Konzept fiir ein weiteres verein-
fachtes Verfahren zu entwickeln und im AusschuBl der zu-
standigen Behorden nach Artikel 21 der Richtlinie vorzustellen.
Das ist in der Sitzung am 16. Februar 1996 in mindlicher Form
geschehen. Auf den Umstand, dal das Konzept in Deutschland
noch nicht abgestimmt sei und deshalb vorldaufigen Charakter
habe, wurde dabei ausdriicklich hingewiesen. Ein schriftliches
Arbeitspapier, wie es in der Anfrage an verschiedenen Stellen
erwdhnt wird, wurde nicht vorgelegt.

Die vorlaufigen Uberlegungen der Bundesregierung laufen auf
eine dreigliedrige Regelung hinaus. Teile 1 und 2 sollen den
Anwendungsbereich durch eine abschlieBende Liste von Wirts-
organismen (Modul 1) einerseits und die Bestimmung méglicher
gentechnischer Verdnderungen an den Organismen dieser Liste
(Modul 2) andererseits bestimmen. In Teil 3 (Modul 3) soll das
alternative Verfahren festgelegt werden. AbschlieBende Uber-
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legungen zum Inhalt der Module gibt es noch nicht und wurden
folglich auch in Briissel nicht vorgetragen. Das vom Vertreter der
Bundesregierung préasentierte Grundkonzept stiel bei anderen
Mitgliedstaaten und der Kommission aber auf groBes Interesse
und prinzipielle Zustimmung. Der Vertreter der Bundesregierung
wurde vom Vorsitzenden aufgefordert, bis zur ndchsten Sitzung
das Konzept weiterzuentwickeln und einen schriftlichen Diskus-
sionsvorschlag zu unterbreiten. ‘

Im librigen geht die Bundesregierung nicht davon aus, daB ein
kiinftiges weiteres vereinfachtes Verfahren etwas am Grundsatz
der Einzelfallprifung oder an den materiellen Entscheidungs-
kriterien fiir die Freisetzung dndert.

1. Ist das vorgelegte Arbeitspapier der Bundesregierung im Einver-
nehmen mit den in der Bundesrepublik Deutschland im Gentech-
nikbereich beteiligten Behoérden entstanden?

Die Bundesregierung hat kein Arbeitspapier vorgelegt.

2. Was hat die Bundesregierung veranlafit, Verfahrensvereinfachun-
gen vorzuschlagen?

Liegen negative Erfahrungen mit den bestehenden Verfahren vor?
Wenn ja, welche?

Einen Vorschlag der Bundesregierung gibt es bislang nicht. Die
Bundesregierung geht aber von folgenden Uberlegungen aus:’

Das Standardverfahren zu Freisetzungen ist aufwendig, lang-
wierig und teuer. Die mittlerweile gesammelten Erfahrungen zei-
gen, daB es Bereiche gibt, in denen die Sicherheit fir Mensch und
Umwelt auch mit weniger aufwendigen Verfahren gewahrleistet
werden kann. Die Bundesregierung wird sich weiter aktiv an
Arbeiten beteiligen, die diese Bereiche konkretisieren und fiir sie
angemessene Verfahren festlegen.

3. Welche wissenschaftlichen Erkenntnisse haben die Bundesregie-
rung veranlaBt, die im Arbeitspapier vorgeschlagenen Verfahrens-
vereinfachungen ,mit bestehenden Erfahrungen bei Freisetzungs-
vorhaben” zu begriinden?

Auf die Antwort zu Frage 1 wird verwiesen.
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4. a) Welche neuen wissenschaftlichen Daten und Erkenntnisse lie-
gen der Bundesregierung vor, die sie veranlaBt haben, dafiir
einzutreten, daB fir die in dem Papier genannten gentechnisch
verdnderten Pflanzen, die von den Empfangerpflanzen Raps,
Mais, Kartoffeln und Zuckerrilben abgeleitet sind, zukinftig
vereinfachte Verfahren bei Freisetzungen nach Artikel 6 Abs. 5
der Richtlinie 90/220/EWG gelten sollen?

b) Strebt die Bundesregierung fir weitere Empféangerpflanzen
Verfahrensvereinfachungen an?

Wenn ja, fir welche?

Auf die Antwort zu Frage 1 wird verwiesen.

Die Uberlegungen innerhalb der Bundesregierung gehen im
librigen nicht dahin, fir bestimmte Empfangerorganismen ge-
nerell vereinfachte Verfahren vorzusehen, sondern nur. dann,
wenn sie in bestimmter Weise gentechnisch verandert werden.

5. Sind die in dem Papier genannten beiden Darstellungsweisen fiir
die Benennung der Arten der gentechnischen Verdnderungen an
den aufgelisteten Empféngerpflanzen - zum einen allgemeine
Eigenschaften, zum anderén Nukleinsduren und Sequenzen — als
alternativ oder sich ergénzend zu verstehen?

Auf die Antwort zu Frage 1 wird verwiesen.

? 6. Fur welche gentechnischen Veranderungen an den oben genannten
Empfangerpflanzen ist ein vereinfachtes Verfahren vorgesehen?

Sind alle Herbizid- und Insektenresistenzen sowie Antisense-
Blockierungen darin eingeschlossen?

Eine abgestimmte Meinung de‘ri Bundesregierung zu dieser Frage
gibt es bislang nicht.

7. a) UmfaBt die Initiative der Bundesregierung auch die verein-
fachte Freisetzung von virusresistenten Pflanzen?

b) Wie bewertet die Bundesregierung die Risikopotentiale der Ver-
dnderungen, insbesondere hinsichtlich der Nukleinséduren, die
Hillproteine von pflanzenpathogenen Viren kodieren?

c) Sieht die Bundesregierung keinen Widerspruch darin, daB von
seiten der OECD z.Z. ein ,Risk Assessment”-Papier iiber die
Freisetzung von virusresistenten Pflanzen erstellt wird (an des-
sen Erstellung auch die Bundesregierung mitwirkt), sie aber vor
dessen Fertigstellung ein vereinfachtes Verfahren vorschlagt?

Zua)

Auf die Antwort zu Frage 6 wird verwiesen.

Zub)

Mit Pflanzen, die Hiillprotein-Gene von Pflanzenviren enthalten,
liegen weltweit Erfahrungen aus einer Vielzahl von Freisetzungen
vor. Cirka 10 % der bisherigen Freisetzungen in Mitgliedstaaten
der EU wurden mit derartigen Pflanzen durchgefiihrt. In den
USA wurde 1994 eine Melonenart, die die Hiillprotein-Gene
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zweier Pilanzenviren enthdlt, vom US-Department of Agricul-
ture (USDA) fiir den unbeschrédnkten Anbau zugelassen.

Alle bisher daraufhin untersuchten Pflanzenarten, die landwirt-
schaftlich angebaut und vom Menschen als Nahrungsmittel ge-
nutzt werden, werden von einer Vielzahl unterschiedlicher Viren
befallen. Diese Pflanzen enthalten daher in vielen Féllen sowohl
virale Nukleinsaure als auch Virushiillproteine, ohne dafl daraus
bisher negative Folgen fiir die menschliche Gesundheit resultier-
ten. Die Konzentration an viralen Nukleinsduren und Virus-
hillprotein in gentechnisch verdanderten Pflanzen ist um ein Viel-
faches, z. T. um Grofenordnungen geringer als die in virusinfi-
zierten Pflanzen. Die Verwendung von Hiillprotein-Genen solcher
Viren, die die betreffende Pflanzenart nattirlicherweise infizieren,
beinhaltet daher in der Regel kein gegeniiber der natiirlichen
Situation verdndertes Risikopotential. '

Zuc)

Einen grundsatzlichen Widerspruch zwischen Arbeiten der OECD
und Uberlegungen zu vereinfachten Verfahren sieht die Bundes-
regierung nicht. OECD-Monographien kénnen im vereinfachten
Verfahren hilfreich sein, sind aber keine notwendige Voraus-
setzung. Im tbrigen ist der Geltungsbereich eines kiinftigen ver-
einfachten Verfahrens noch offen, so daBl Aussagen zu konkreten
Organismen oder gentechnischen Verdnderungen z.Z. nicht
moglich sind.

8. Welche wissenschaftlichen Erkenntnisse liegen der Bundesregie-
rung vor, die ein vereinfachtes Verfahren fiir die von ihr vorge-
schlagenen gentechnischen Veranderungen rechtfertigen?

Auf die Antwort zu Frage 1 wird verwiesen. Im iibrigen wird sich
die Bundesregierung, wie in Artikel 6 Abs. 5 der Richtlinie vorge-
geben, bei kiinftigen Vorschldgen von den national und inter-
national verfiigbaren Erfahrungen leiten lassen.

9. Soll nach Vorstellung der Bundesregierung noch fir weitere gen-
technische Verdnderungen das vereinfachte Verfahren mdglich
sein?

Wenn ja, fur welche?

Eine abgestimmte Haltung der Bundesregierung iber die fir
die Behandlung im vereinfachten Verfahren geeigneten gentech-
nischen Modifikationen gibt es bislang nicht. Die Bundesregie-
rung geht aber davon aus, daB sich der Bereich von Freisetzungen,
die fiir die Behandlung im vereinfachten Verfahren geeignet sind,
mit zunehmenden Erfahrungen auf diesem Gebiet stdndig erwei-
tern wird.
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10.

Wie viele Freisetzungen sind mit Raps, Mais, Kartoffeln und
Zuckerriiben erfolgt, und wie viele laufen noch

a) in der Europaischen Union,
b) in der Bundesrepublik Deutschland
von welchen Firmen und Institutionen?

Anzahl der im Bereich der EU beantragten bzw. der in der Bun-
desrepublik Deutschland genehmigten Freisetzungsvorhaben mit
gentechnisch verdndertem Raps (Brassica napus), Mais (Zea
mays), Kartoffeln (Solanum tuberosum) bzw. Zuckerriiben (Beta

vulgaris):
Raps Mais Kartoffeln Zuckerriben
EUY) 154 118 66 71
BRD?) 13 11 , 3 6
davon abgeschlossen 3 4

1) Die Zahlenangaben beruhen auf den europaischen Beteiligungsvorgéngen, die
dem Robert-Koch-Institut gemaB Artikel 9 der Richtlinie 90/220/EWG zuge-
gangen sind. .

2) Die Freisetzungsversuche wurden von folgenden Firmen bzw. Institutionen
durchgefiihrt:
Max-Planck-Institut fiir Ziichtungsforschung, Koln; Firma Planta, Einbeck; In-
stitut fiir Genbiologische Forschung, Berlin; Technische Universitat Miinchen;
Hoechst Schering AgrEvo Berlin; RWTH Aachen; Universitdt Hohenheim;
Firma van der Have, Griinberg; Firma Rapool-Ring GbR, Hannover.

11.

Wie viele dieser Freisetzungen weisen die in dem Papier beschrie-
benen gentechnischen Veranderungen auf?

Auf die Antwort zu Frage 1 wird verwiesen.

12.

Welcher Art sind die Verénderungen?

— Wie viele beziehen sich auf Herbizidresistenzen,
— wie viele auf Antisense-Orientierungen,

— wie viele auf Insektenresistenzen,

— wie viele auf Modifikationen von Starkegehalten,

— wie viele auf Modifikationen des Gehalts von essentiellen
Aminosauren,

— wie viele auf Veranderungen der Fettsaureketten,
— wie viele auf Virusresistenzen, und welche sind diese
(Aufschliisselung nach den vier genannten Empféngerpflanzen)?
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Raps Mais Kartoffeln Zuckerriiben

Herbizidresistenz 83 73 - 60
Antisense-Konstrukt - - 29 -
Insektenresistenz 11 49 2 -
Modifikation des Starkegehalts - - 29 -
Veranderung des Gehalts an 1 - - -
essentiellen Aminosduren

Veranderung der Fettsduren 12 - - -
Virusresistenz (welche?) - 1 8 22

Erlduterung:

— Es ist zu beachten, daf z. T. verschiedene gentechnische Ver-
dnderungen in einem gentechnisch veranderten Organismus
(GVO,) vorliegen.

— Virusresistenz wurde etabliert gegen: Beet necrotic yellow vein
virus (BNYVYV), Potato virus X (PVX), Potato virus Y (PVY),
Maize dwarf mosaic virus (MDMYV), Potato leafroll virus (PLRV),
Beet western yellows virus (BWYV), Beet mild yellowing virus
(BMYV) ’

13. Wie viele Freisetzungen mit gentechnisch verandertem Mais, Raps,
Kartoffeln und Zuckerriiben haben stattgefunden bzw. finden statt,
die eine gentechnische Veranderung aufweisen, die nicht unter die
in dem Papier aufgelisteten Indikationen fallen?

Auf die Antwort zu Frage 1 wird verwiesen.

14. a) Wie viele und welche Freisetzungen mit den in Frage 13 ge-
nannten Empfangerpflanzen wurden nach dem heute geltenden
vereinfachten Verfahren nach Artikel 6 Abs. 5 der Freisetzungs-
richtlinie genehmigt?

b) Wie viele Freisetzungen kénnten nach dem vereinfachten Ver-

fahren genehmigt werden, wenn sich der Vorschlag der Bun-
desregierung durchsetzt?

Zu a)

Bislang wurden in Deutschland noch keine Freisetzungsvorhaben
nach dem heute geltenden vereinfachten Verfahren genehmigt.

Zu b)

Einen Vorschlag der Bundesregierung gibt es bislang nicht.
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15. Welche Marker sind bei gentechnischen Veranderungen mit Mais,
Raps, Kartoffeln und Zuckerriiben auBer den in dem Papier aufge-
listeten tiblich?

Bei welchen freigesetzten gentechnisch verdanderten Pflanzen aus
den vier genannten Empfangerpflanzen sind andere Marker ver-
wendet worden?

Auf die Antwort zu Frage 1 wird verwiesen.

16. Wie schatzt die Bundesregierung die mit den Freisetzungen ver-
bundenen Gefdhrdungspotentiale ein

a) vor dem Hintergrund, daB die Pollen von freigesetztem gen-
technisch verandertem Raps tiber weitaus groSere Entfernungen
nachgewiesen werden kénnen (bis zu 2,5 km) als urspriinglich
angenommen wurde (vgl. Untersuchungen des Scottish Crop
Research Institute),

b) vor dem Hintergrund der jlingst in ,Nature” veréffentlichten
Untersuchung des Dénischen Risé-Nationallaboratoriums, der-
zufolge ein in Raps eingepflanztes fiir die Herbizidresistenz ver-
antwortliches Gen spontan auf einen nahen, wildlebenden Ver-
wandten iibertragen wird?

Zua)

Es ist grundsatzlich nicht auszuschlieBen, daB bei der Freisetzung
gentechnisch veranderter Pflanzen trotz der MaBnahmen zur
raumlichen und zeitlichen Begrenzung des Vorhabens Pollen die-
ser Pflanzen auf Kreuzungspartner auBBerhalb des Freisetzungs-
versuchs gelangen kdnnen. Vor der Erteilung der Genehmigung
einer Freisetzung werden die Folgen einer ggf. moglichen Aus-
kreuzung auf Pflanzen auBlerhalb des Freisetzungsversuchs durch
die fir die Genehmigung zustdndigen Institutionen nach dem
Gentechnikgesetz (GenTG) bewertet. Entscheidend fiir die Be-
wertung der Folgen einer Auskreuzung sind die durch die tber-
tragenen Gene bewirkten neuen Eigenschaften der gentechnisch
verdnderten Pflanzen. Bei allen bisher zur Freisetzung geneh-
migten Vorhaben ergab diese Bewertung, daB auch im Falle einer
Auskreuzung keine schédlichen Einwirkungen auf die in § 1 Nr. 1
GenTG genannten Schutzgiiter zu erwarten sind. Fur die Risiko-
bewertung einer Freisetzung ist daher der Zusammenhang
zwischen rdumlicher Ausdehnung des Versuchs und gebildeter
Pollenmenge von untergeordneter Bedeutung.

Zu b)

Raps ist zu etwa einem Drittel fremdbestdubend. Die Moglichkeit
einer Kreuzung mit einigen weiteren Arten innerhalb der Familie
der Brassicaceae ist bereits seit langem bekannt und wird z.T.
auch zuchterisch genutzt. Da auch der Raps seit einiger Zeit der
Veranderung mit gentechnischen Methoden zugénglich ist, wur-
den in den vergangenen Jahren von verschiedenen Forscher-
gruppen Untersuchungen zur Hybridisierung von Raps mit an-
deren Pflanzenarten durchgefiihrt. Diese haben die aus der
Pflanzenziichtung vorliegenden Kenntnisse bestétigt. Raps gehort
damit diesbeziiglich zu den am besten untersuchten Kulturpflan-
zen.
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Die unterschiedlichen Kreuzungsmdéglichkeiten werden vor der
Genehmigung einer Freisetzung von den dafiir zustdndigen
Institutionen nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft beur-
teilt. Entscheidend fiir die Bewertung der Folgen einer Gen-
ibertragung durch Hybridisierung sind dabei — wie bereits
oben erwahnt - die neu erworbenen Eigenschaften der gen-
technisch verdnderten Pflanzen.

17. a) Aus welchem Grund plddiert die Bundesregierung in ihrem
Papier dafiir, die Offentlichkeitsbeteiligung zu streichen, ob-
gleich nach den Bestimmungen der Freisetzungsrichtlinie ein
Mitgliedstaat, wenn er es fiir angebracht hdlt, bestimmte Grup-
pen oder die Offentlichkeit zu Freisetzungsvorhaben anhoéren
kann?

b) Teilt die Bundesregierung die Einschatzung, daf Offentlich-
keitsbeteiligungen dazu beitragen, ‘die Akzeptanz der Gen-
technik zu férdern, Transparenz zu vermitteln und damit Demo-
kratie zu starken?

Zua)

Auf die Antwort zu Frage 1 wird verwiesen. Im iibrigen ergibt sich
der Wegfall der Offentlichkeitsbeteiligung bei Freisetzungen nach
vereinfachtem Verfahren unmittelbar aus geltendem Recht (§ 18
Abs. 2 Satz 1 GenTQG).

Zub)

Grundsitzlich ja. Die Bundesregierung glaubt, daB Offentlich-
keitsbeteiligung die genannten Folgen haben kann und sie hofft
darauf, daB diese Folgen dort, wo das Gentechnikgesetz eine
Offentlichkeitsbeteiligung vorsieht, auch eintreten. Auch die
Offentlichkeitsbeteiligung ist aber kein absoluter Wert. Sie muf8
gegen andere Aspekte abgewogen werden, z. B. die Belastungen
von Antragstellern und Genehmigungsbehdrden durch lange und
teure Verfahren. Deshalb sieht das Gentechnikgesetz weder bei
der Anlagengenehmigung noch bei Freisetzungen in allen Fallen
eine Offentlichkeitsbeteiligung vor.

18. a) Aus welchem Grund sollen die Fristen fiir Genehmigungen auf
60 Tage verkirzt werden und die Kommission und die Mit-
gliedslander nicht mehr — wie in der Freisetzungsrichtlinie vor-
gesehen — beteiligt werden?

b) Wie lange ist heute die durchschnittliche Dauer von Genehmi-
gungsverfahren in der Europaischen Union?

Zua)

Uber die Ausgestaltung eines kiinftigen vereinfachten Verfahrens
gibt es bislang innerhalb der Bundesregierung keine abgestimmte
Haltung.

Zu b)

Der Bundesregierung liegen zur Dauer der Verfahren aus den an-
deren EU-Mitgliedstaaten keine Informationen vor.
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19. a) Was versteht die Bundesregierung unter ,&dhnlichen Umwelt-
bedingungen”, wenn sie in ihrem Papier vorschlagt, da ,wei-
tere Freisetzungen, die unter dhnlichen Umweltbedingungen
stattfinden” nur noch angemeldet werden miissen?

b) Halt die Bundesregierung eine Frist von 30 Tagen, in dem die
zustandige Behorde Widerspruch gegen die Freisetzung ein-
legen kann, fur ausreichend?

Wenn ja, warum?
Auf die Antwort zu Frage 1 wird verwiesen.

20. a) Warum will die Bundesregierung die Bedingung, daB alle Frei-
setzungen im Rahmen eines im voraus festgesetzten Arbeits-
programms erfolgen miissen, streichen, obgleich diese Bedin-
gung bei der Moglichkeit der Anmeldung mehrerer Freiset-
zungen an verschiedenen Orten im vereinfachten Verfahren
nach einer Kommissionsentscheidung, wie sie im Anhang
der Kommissionsentscheidung vom 4. November 1994 (94/739/
EWG) aufgefiihrt wird, notwendig ist?

b) Warum soll des weiteren die Bedingung, daB alle Freisetzungen
wéhrend einer im voraus festgesetzten Zeitspanne erfolgen
miissen, die ebenfalls in dem Anhang der erwéhnten Kommis-
sionsentscheiung aufgefiihrt ist, wegfallen?

c) Teilt die Bundesregierung die Einschéatzung, daB mit dem Weg-
fall dieser beiden Bedingungen wesentliche Daten zur Ein-
schatzung der Freisetzungen, ihrer Kontrolle und Risikoabwé-
gung, nicht mehr zur Verfiigung stehen?

Zu a) und b)

Die Bestimmungen eines bestehenden vereinfachten Verfahrens
sind fiir kiinftig einzurichtende vereinfachte Verfahren nicht pra-
judiziell. Fiir kiinftige vereinfachte Verfahren ist jeweils gesondert
zu prifen und zu entscheiden, ob die vorliegenden Erfahrungen in
den festgelegten Fallen die konkreten Verfahrensvereinfachun-
gen erlauben.

Zuc)

Nein.

21. Wie soll nach Vorstellung der Bundesregierung zukiinftig das ver-
einfachte Verfahren konkret aussehen?

Uber diese Frage ist innerhalb der Bundesregierung noch nicht
entschieden.

22. Wie schétzt die Bundesregierung den Stellenwert der vereinfachten
Verfahren im Vergleich zu den in der Freisetzungsrichtlinie vorge-
sehenen Verfahren ein?

Teilt die Bundesregierung die Auffassung, daB mit der Realisierung
ihres Vorschlags immer mehr Freisetzungen im vereinfachten Ver-
fahren erfolgen und damit die in der Freisetzungsrichtlinie vorge-
sehenen Regelungen, die aus Griinden des Gesundheits- und Um-
weltschutzes und den Mitwirkungsmaglichkeiten der Mitgliedstaa-
ten sinnvoll sind, moglicherweise unterlaufen werden?

Einen Vorschlag der Bundesregierung gibt es bislang nicht. Im
ubrigen wird die Bundesregierung weder ein vereinfachtes Ver-
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fahren vorschlagen noch einem vereinfachten Verfahren zu-
stimmen, wenn dadurch notwendige Beteiligungen entfallen oder
Sicherheitsaspekte tangiert werden kénnten.

23. a) Welche Auswirkungen sind nach Ansicht der Bundesregierung
auf die Zulassung von gentechnisch verdnderten Lebensmitteln
und Lebensmittelzutaten zu erwarten, wenn sich die Vor-
stellungen der Bundesregierung zur Verfahrensvereinfachung
bei Freisetzungen durchsetzt vor dem Hintergrund, dafl im Ent-
wurf der Novel-Food-Verordnung hinsichtlich des Geltungsbe-
reiches (Artikel 1), der Kennzeichnung (Artikel 8) und der bei-
zubringenden Unterlagen (Artikel 9) auf die Freisetzungsricht-
linie verwiesen wird?

b) Wie bewertet die Bundesregierung diese Auswirkungen hin-
sichtlich der Einschétzungen der Risiken von Novel-Food fiir die
menschliche Gesundheit?

Bislang gibt es weder Klarheit {iber kiinftige Regelungen zu
neuartigen Lebensmitteln noch iiber weitere vereinfachte Ver-
fahren nach Gentechnikrecht. Die Frage kann deshalb nicht be-
antwortet werden. Im {ibrigen lassen neue vereinfachte Verfahren
die materiellen Regelungen, auch die tiber die Kennzeichnung,
grundsatzlich unberthrt.

24. Strebt die Bundesregierung an, iiber ihren Vertreter im AusschuBl
nach Artikel 21 der Richtlinie 90/220/EWG auf der europaischen
Ebene iiber Kommissionsentscheidungen eine Deregulierung der
Freisetzungsrichtlinie vorzunehmen, da auf diesem Wege kein Par-
lament, weder das eurépéaische noch der Deutsche Bundestag oder
Bundesrat, unterrichtet werden muf} oder gar beraten kann?

25. Wird die Bundesregierung im Bereich der Gentechnik sich fiir wei-
tere Veranderungen einsetzen, fiir die eine parlamentarische Bera-
tung nicht vorgesehen ist?

Wenn ja, fur welche?

26. Wird die Bundesregierung, um einer nationalen Debatte iiber die
gesetzlichen Bestimmungen im Bereich der Gentechnik auszu-
weichen, gesetzliche Veranderungen in erster Linie tiber die euro-
paische Ebene versuchen zu erwirken?

Die Bundesregierung sieht es als ihre Aufgabe an, die recht-
lichen Rahmenbedingungen zur Bio- und Gentechnik auf allen
Regelungsebenen und in allen Sachbereichen an den jeweils
aktuellen Stand der Erfahrungen und der wissenschaftlichen
Erkenntnisse so anzupassen, daB einerseits Risiken fiir Mensch
und Umwelt ausgeschlossen bleiben, andererseits aber {iber-
flissige blrokratische Hemmnisse vermieden werden. Nicht in
jedem Fall muBl dabei das Parlament beteiligt werden. Das gilt
im nationalen Bereich z.B. beim ErlaB und der Anderung von
Verorélnungen.

Unter anderem auch auf der Grundlage eines Beschlusses des
Deutschen Bundestages (Drucksache 12/3658 vom 6. November
1992) bemiiht sich die Bundesregierung in diesem Zusammen-
hang auch um Anderungen des EU-Rechts zur Gentechnik. Da-
neben und zuerst miissen aber die in den einschldgigen Richtli-
nien vorgesehenen Moglichkeiten der Aktualisierung und der
Anpassung an neue Erfahrungen und Erkenntnisse ausgeschépft
werden. Ein wichtiges Instrument ist insoweit die Einrichtung von
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vereinfachten Verfahren in geeigneten Féllen. Die Bundesregie-
rung wird diese und &hnliche Méglichkeiten des Abbaus lber-
fliissiger Blirokratie auch in Zukunft intensiv nutzen und dabei die
Beteiligungsrechte des Parlaments achten.
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