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Antwort
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BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
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Zulassigkeit vereinfachter Verfahren bei der absichtlichen Freisetzung gentechnisch
manipulierter Organismen nach der EU-Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG

In der Bundesrepublik Deutschland wurden 1996 erstmals Freiset-
zungen nach dem sogenannten vereinfachtem Verfahren genehmigt. Es
handelt sich dabei um drei Antrage der Firma AgrEvo zur Freisetzung
von gentechnisch manipulierten Zuckerriiben, Mais und Winterraps mit
der jeweiligen Erstanmeldung am Standort Gauflig in Sachsen und einen
Antrag der Deutschen Saatveredelung Bremen-Lippstadt AG fiir die
Freisetzung von Raps mit dem Erststandort Planitz, ebenfalls in Sachsen.
Alle manipulierten Pflanzen sind durch den gentechnischen Eingriff ge-
gen das von der AgrEvo hergestellte Herbizid BASTA® resistent
(Wirkstoff Phosphinothricin = Glufosinat).

Das Zusammenwirken europdischen und nationalen Rechts zur Regelung
der Gentechnologie wird zunehmend komplizierter und fiir Biirgerinnen,
Biirger und Institutionen undurchschaubar. So zeigt auch die derzeitige
Situation bei der Durchfiihrung und Genehmigung vereinfachter Ver-
fahren bei der absichtlichen Freisetzung gentechnisch manipulierter Or-
ganismen Ziige biirokratischer Herrschaft und zunehmender Entdemo-
kratisierung. Eingriffsméglichkeiten der Offentlichkeit und Einspriiche
betroffener Anlieger bei Freisetzungen transgener Organismen werden
nach der Deregulierung von 1993 zudem durch nationale Regelungen
stark eingeschrankt. Bei vereinfachten Verfahren entfallt beispielsweise
nach § 18 Abs.2 Gentechnikgesetz (GentG) die Verpflichtung zur
Durchfihrung eines Anhérungsverfahrens.

An der RechtméBigkeit der zu vereinfachten Verfahren von der EU-
Kommission erlassenen Entscheidungen sind berechtigte Zweifel ange-
bracht, die durch eine juristische Analyse gestiitzt werden (Kameke,
C.v.: Gemeinschaftliches Gentechnikrecht: Die Freisetzungsrichtlinie
90/220/EWG; Tiibinger Schriften zum internationalen und européischen
Recht, 35, 1995). Die Voraussetzungen der Freisetzungsrichtlinie (FRL)
fur vereinfachte Verfahren werden demnach durch die dazu erlassenen
Kommissionsentscheidungen (Entscheidung der Kommission vom
22. Oktober 1993 zur Festlegung der Kriterien fur vereinfachte Verfahren
fur die absichtliche Freisetzung genetisch verdanderter Pflanzen gema8
Artikel 6 Abs. 5 der Richtlinie 90/220/EWG des Rates — 93/584/EWG —;
Entscheidung der Kommission vom 4. November 1994 zur Festlegung
von vereinfachten Verfahren fiir die absichtliche Freisetzung genetisch
verdanderter Pflanzen nach Artikel 6, Abs. 5 der Richtlinie 90/220/EWG
des Rates — 94/730/EWG -), nicht erfiillt.

Die Ausgestaltung der EU-rechtlichen Rahmenbedingungen und ihrer
nationalen Umsetzung ist zudem in sich widersprichlich und legt den
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Verdacht nahe, daB Freisetzungén in Zukunft ohne ausreichende Si-
cherheitspriffung, behordliche Uberwachung und offentliche Einflufi-
nahme durchgefithrt werden sollen. Die schleichenden Deregulierungs-
bemiithungen fithren zur Aushohlung der FRL. Eine offene Deregulie-
rung wird nicht betrieben, weil sie in der EU derzeit politisch nicht
durchsetzbar ist. Die vereinfachten Verfahren sind vollig einseitig auf die
Interessen der Betreiberseite ausgerichtet und fithren teilweise schon
jetzt zur Aushebelung des in der FRL und der nationalen Gesetzgebung
verankerten Schutzzweckes.

Umstritten ist auch die RechtméBigkeit des Beitritts der Bundesrepublik
Deutschland zur EU-Entscheidung 94/730/EG, deren Anhang den Ab-
lauf vereinfachter Verfahren regelt. § 14 Abs. 4 GentG sieht vor, dafi zur
Umsetzung der EU-rechtlichen Vorgaben fiir vereinfachte Verfahren
nach Anhérung der Kommission (Zentrale Kommission fiir Biologische
Sicherheit) eine Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates er-
lassen wird. Diese Verordnung ist bis jetzt nicht vorgelegt worden. Die
Bundesregierung begriindet eine Hinfalligkeit mit dem Hinweis auf
unmittelbare Geltung"” der EU-Entscheidung 94/730/EWG. Der fode-
rale Charakter der bundesdeutschen Gentechnikgesetzgebung wird
dadurch von der Bundesregierung eigenmachtig ausgehebelt. Der Bun-
desrat hat dies zum Anlaf genommen, in einer Entschliefung die Bun-
desregierung aufzufordern, eine Rechtsverordnung nach Artikel 14
Abs. 4 vorzulegen, und bezweifelt, ,ob die Bundesregierung autorisiert
war, dem vereinfachten Verfahren als Entscheidung der EU-Kommission
beizutreten, ohne das vom nationalen Gesetzgeber testgelegte Ver-
fahren gemaéaf Artikel 14 Abs.4 Gentechnikgesetz durchzufithren”
(Bundesratsdrucksache 124/96 Beschluf}).

Obwohl die Bundesregierung wissen mufite, dafl die FRL die Aus-
gestaltung der Zulassungsverfahren ausdriicklich den Mitgliedstaaten
zuweist, die betreffenden EU-Entscheidungen nicht der FRL entspre-
chen und das GentG eine Rechtsverordnung unter Zustimmung des
Bundesrates vorsieht, ist sie der EU-Entscheidung beigetreten. Weiter-
hin miifite durch den Nachweis entsprechender Rechtsprechung belegt
werden, daB ein Beitritt zu einer Entscheidung fiir die nationale Aus-
gestaltung von Rechtsnormen gilt, wenn die nationalen rechtlichen Vor-
aussetzungen fiir dieselben nicht vorliegen.

Die Auswirkungen des im Anhang der EU-Entscheidung 94/730/EG
festgelegten Verfahrensablaufes auf die Genehmigungspraxis und be-
hordliche Uberwachungsaufgaben sind erheblich. Den fir Uber-
wachung und Kontrolle zustandigen Landesbehoérden und dem Robert-
Koch-Institut verbleiben zur Priiffung der értlichen Gegebenheiten und
Formulierung eines moglichen Einspruches nicht ausreichend Zeit.
Weitere Freisetzungsstandorte kénnen z. B. einfach nachgemeldet, die
Freisetzung fortgefithrt werden, wenn die zustandigen Behoérden inner-
halb von 15 Tagen keinen Einspruch erheben. Eine ausdriickliche Ge-
nehmigung der Fortsetzung ist nicht erforderlich. Die Modalitaten bei
der Information der Uberwachungsbehorden bleiben unbestimmt.

Vorbemerkung

Vereinfachte Verfahren sind in der Richtlinie 90/220/EWG von
Anfang an vorgesehen, nicht um sie auszuhohlen, sondern um
notige Differenzierung und Flexibilitdt zu erméglichen. Auch das
nationale Gentechnikrecht sieht vereinfachte Verfahren vor.

DaB Moglichkeiten des vereinfachten Verfahrens vorgesehen und
genutzt werden, verstoft weder gegen demokratische noch
rechtsstaatliche Prinzipien, sondemn entspricht im Gegenteil dem
verfassungsmaéafig gebotenen Grundsatz der VerhaltnismaBigkeit.
Die Bundesregierung wird sich deshalb auf EU-Ebene fiir den
weiteren Ausbau des vereinfachten Verfahrens einsetzen.

1. Wie stellt sich die Bundesregierung dazu, daB mit der Ubertragung
der Kriterienpriifung bei Freisetzungsantragen nach vereinfachtem
Verfahren durch die Europaische Kommission auf die zustandigen
Behorden der Mitgliedstaaten laut EU-Entscheidung 94/730/EG
sich diese Entscheidung im Widerspruch zur Freisetzungsrichtlinie
90/220/EWG befindet und damit gegen EU-Recht verstofit, da nach
Wortlaut des Artikels 6 Abs. 5 der Freisetzungsrichtlinie die Kom-
mission selbst jeden Antrag nach den von ihr verabschiedeten Kri-
terien zu prifen hat?
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Die Bundesregierung teilt die der Fragestellung zugrunde lie-
gende Rechtsauffassung nicht. ’

2. Wie stellt sich die Bundesregierung weiterhin dazu, daf} die Ent-
scheidung der Kommission 94/730/EG iiber die Antrage Englands
und Frankreichs tiber die Zulassung vereinfachter Verfahren nicht
unter Anwendung der Kriterien laut 93/584/EG erfolgte, u. a. weil in
den Antrdgen die notwendigen Bewertungsgrundlagen (z.B. die
ausreichende Sicherheit und Charakterisierung von manipulierten
Gensequenzen) fehlten?

Nach Ansicht der Bundesregierung entspricht die Entscheidung
94/730/EG sowohl den Anforderungen des Artikels 6 Abs. 5 der
Freisetzungsrichtlinie 90/220/EWG als auch den Kriterien der
Entscheidung 93/584/EG.

3. Hat sich die Bundesregierung bis zum heutigen Zeitpunkt mit den
genannten RechtsverstoBen und den in Frage 12 aufgegriffenen
begrifflichen Ungereimtheiten befaft?

Wenn ja, auf welche Weise?
Wenn nein, warum nicht?

Die Bundesregierung hat ihre Entscheidungen zu vereinfachten
Verfahren jeweils erst nach sorgféaltiger fachlicher und rechtlicher
Priifung getroffen und sie z. B. nach Erscheinen der im Vorspann
der Kleinen Anfrage angesprochenen juristischen Dissertation
und bei fritheren parlamentarischen Anfragen erneut und in Ab-
stimmung mit der Europdischen Kommission tberpriift.

4. Welche Konsequenzen ergeben sich fiir die Bundesregierung aus
der fehlenden Rechtsgrundlage fiir die Rechtmé&B8igkeit sowohl der
betroffenen EU-Entscheidungen, als auch fiir die in der Bundes-
republik Deutschland durchgetfiihrten vereinfachten Verfahren, fur
die sich die Bundesregierung auf , unmittelbare Wirkung” der EU-
Entscheidungen beruft?

Die Bundesregierung teilt die in der Frage vertretene Rechtsauf-
fassung nicht.

5. Wer ist nach Auffassung der Bundesregierung befugt, gegen die
fehlenden europdischen Rechtsgrundlagen fiir vereinfachte Ver-
fahren zu klagen und vor welchem Gericht?

Fiir Rechtsmittelverfahren gelten die allgemeinen Voraussetzun-
gen.

6. Welchen Handlungsbedarf auf europdischer und nationaler Ebene
sieht die Bundesregierung demnach fiir die Herstellung korrekter,
rechtsverbindlicher Voraussetzungen fir vereinfachte Verfahren?

Die Bundesregierung sieht keinen Handlungsbedarf.

7. Konnen nach Auffassung der Bundesregierung unter den genann-
ten Vorausetzungen die bereits genehmigten Freisetzungsantrdge
aufrecht erhalten werden?

Wenn ja, warum?
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Ja, weil sie rechtmaBig sind.

8. Wie lauteten die Antrage Frankreichs und des Vereinigten Konig-
reiches auf Zulassung vereinfachter Verfahren, welche durch die
EU-Entscheidung 94/730/EG angenommen wurden, in ihren we-
sentlichen Inhalten?

Die Antrage Frankreichs und des Vereinigten Koénigreiches auf
Zulassung vereinfachter Verfahren entsprechen in ihren wesent-
lichen Inhalten dem Anhang der Entscheidung der Kommission
94/730/EG.

9. Ist nach Auffassung der Bundesregierung die Leseart besagter
EU-Entscheidung korrekt, dafl die Antrdge offensichlich nicht —
wie nach den Bestimmungen der Freisetzungsrichtlinie und der
EU-Entscheidung 93/584/EG zu erwarten wére — ,fur bestimmte
gentechnisch verdnderte Organismen (GVOQ)", sondern fir Ver-
fahrensweisen von' vereinfachten Verfahren im allgemeinen ge-
stellt und angenommen wurden?

Wenn ja, warum?
Wenn nein, warum nicht?

Die Entscheidung 94/730/EG beschreibt nicht einzelne verein-
fachte Verfahren, sondern Bereiche vereinfachter Verfahren in
abstrakt-genereller Weise. Das ist mit Artikel 6 Abs. 5 der Richt-
linie 90/220/EWG vereinbar und so gewollt. Es koénnte offen-
sichtlich auch von ,vereinfachten Verfahren” nicht die Rede sein,
wenn uber sie jeweils im Verfahren nach Artikel 6 Abs. 5 von der
Kommission entschieden werden mifte.

10. Wurden nach Kenntnis der Bundesregierung in den besagten An-
tragen uberhaupt bestimmte GVO angesprochen, fur welche die
vereinfachten Verfahren gelten sollen?

Wenn ja, welche und mit welchen Genkonstrukten?

Es bestanden konkrete fachliche Vorstellungen tber die GVO-
Arten, fiir die ein vereinfachtes Verfahren eroffnet werden sollte.

Die Entscheidung der Kommission 94/730/EG betrifft einerseits
gentechnisch veranderte Pflanzen, die aus ein und derselben
Empfanger-Kulturpflanzenart erhalten wurden, die sich jedoch
hinsichtlich irgendeiner eingefithrten/deletierten Sequenz unter-
scheiden oder die ein und dieselbe eingefiihrte/deletierte Se-
quenz haben, sich aber in den Phé&notypen unterscheiden. An-
dererseits betrifft sie ein mit Antrag auf Genehmigung der Frei-
setzung festgesetztes Programm von Entwicklungsarbeiten mit
einer einzigen spezifischen Empfangerpflanzenart und einer fest-
gelegten Reihe von Inserts/Deletionen sowie spéatere geschlecht-
liche Kreuzungen der urspriinglich angemeldeten Pflanzen.

11. Wie begrindet die Bundesregierung in rechtlicher Hinsicht die
Tatsache, dafl in Abweichung des Wortlautes von Artikel 6 Abs. 5
der Freisetzungsrichtlinie (,bestimmte GVO") und einzelnen Pas-
sagen der Praambel der Entscheidung 93/584/EG (,bestimmte
GVO-Arten”) letztendlich vereinfachte Verfahren unterschiedslos
fir ,genetisch veréanderte Pflanzen" gelten sollen?
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Auf die Antwort zu Frage 9 wird verwiesen.

12. Wie sind nach Auffassung der Bundesregierung die un-
terschiedlichen Begrifflichkeiten wie ,bestimmte GVO", ,, Gruppen
von GVO", ,bestimmte GVO-Arten" gegeneinander abzusetzen,
und welche fachliche Definition liegt ihnen zugrunde?

Der Begriff GVO ist definiert als Organismus, der gentechnisch
verandert ist im Sinne der Richtlinie 90/220/EWG (vgl. Artikel 2
Nr. 2). Die Begriffe ,bestimmte”, ,Gruppen” und , Arten” (Typen)
sind allgemeine Begriffe und bediirfen keiner fachlichen Defini-
tion. Im iibrigen sind die genannten Begriffe nirgendwo gesetzlich
definiert. Der Bundesregierung sind auch keine Gerichtsent-
scheidungen zu diesen Begriffen bekannt. Fiir ihre ndhere Kon-
kretisierung gelten die allgemeinen Grundsatze der juristischen
Methodenlehre.

13. Wie begriindet die Bundesregierung diese Tatsache weiterhin im
Hinblick auf die Abschatzung der Sicherheit fir die menschliche
Gesundheit und die Umwelt?

Die Bundesregierung sieht keinen Zusammenhang zwischen den
Fragen 12 und 13.

14. Mit welcher Begrindung sprechen sich speziell das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit und das Robert-Koch-Institut fir eine
allgemeine, unterschiedslose Geltung vereinfachter Verfahren bei
GVO-Pflanzen aus?

Weder das Bundesministerium fiir Gesundheit noch das Robert
Koch-Institut haben sich fiir eine allgemeine unterschiedslose
Geltung von vereinfachten Verfahren fir Freisetzimgsgenehmi—
gungen gentechnisch veranderter Pflanzen ausgesprochen.

15. Ist die Bundesregierung der Ansicht, da3 die Erfahrungen, die mit
den bisher héufig freigesetzten Nutzpflanzen wie Raps oder Mais
gemacht wurden (Risikobewertung, Sicherheit fiir menschliche Ge-
sundheit und Umwelt), ausreichend begriinden, unterschiedslos
auch andere Pflanzen, die bisher noch nicht genmanipuliert wur-
den, nach vereinfachtem Verfahren freizusetzen?

Wenn ja, warum?
Wenn nein, warum nicht?

Fir die Sicherheitsbewertung sind die Eigenschaften der Emp-
fangerpflanzen und die Art der gentechnischen Veranderung
malgeblich. Diese miissen ausreichend beurteilbar sein.

16. Warum wurde nach Kenntnissen der Bundesregierung bei den Be-
ratungen Uber vereinfachte Verfahren im Ausschufl nach Artikel 21
der Freisetzungsrichtlinie das Vorhaben aufgegeben, eine Liste
nach amerikanischem Vorbild zu erarbeiten, welche diejenigen
GVO-Pflanzen und ihre Genkonstrukte bestimmt, fir die Antrage
nach vereinfachten Verfahren eingerichtet werden kénnen?

Dieses Vorhaben, eine Liste nach amerikanischem Vorbild zu er-
arbeiten, ist nicht aufgegeben, sondern wird von der Bundes-
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republik Deutschland zusammen mit anderen Mitgliedstaaten bei
den Beratungen tliber weitere vereinfachte Verfahren in modifi-
zierter Form weiter betrieben.

17. Wie hat sich der Vertreter der Bundesrepublik Deutschland bei die-
sen Beratungen verhalten?

An den in Antwort zu Frage 16 angesprochenen Beratungen hat
der Vertreter der Bundesrepublik Deutschland konstruktiv teilge-
nommen.

18. Aus welchen Griinden hélt es die Bundesregierung fir angebracht,
daB bei der Freisetzung nach vereinfachten Verfahren die Prif-
kriterien der Entscheidung 93/584/EG niedriger angesetzt wurden,
als es die Freisetzungsrichtlinie nach Anhang IIIV. B und C fir die
Umweltvertraglichkeitsprifung bei Freisetzungsantragen vorsieht?

Die Anforderungen an die Sicherheit der Freisetzung von GVO
sind gleichbleibend hoch. Nach der bestehenden Entscheidung zu
vereinfachten Verfahren gehen den vereinfachten Verfahren die
Regelverfahren voraus. Alle relevanten Prufkriterien finden An-
wendung. Die Priifkriterien in Anhang IIIV. B und C der Richtlinie
90/220/EWG beziehen sich auf alle Organismenarten. Die Ent-
scheidung der Kommission zu vereinfachten Verfahren (94/730/
EQ) ist beschrankt auf Kulturpflanzenarten. Deshalb ist nur ein
Teil der Kriterien im Anhang II IV. B und C anwendbar.

19. Wie wére nach Auffassung der Bundesregierung insbesondere dann
zu verfahren, wenn die ,Kann-Bestimmungen® in Artikel 1 Abs. 2
Buchstabe b und c nicht oder nur in geringem Umfang erfiillt wer-
den?

Die Entscheidungen tliber weitere vereinfachte Verfahren sind
Einzelfallentscheidungen der Kommission.

20. Warum ist nach Auffassung der Bundesregierung besagte EU-Ent-
scheidung dennoch ,rechtsgultig”?

Die Entscheidung der Kommission zur Festlegung der Kriterien
fiir vereinfachte Verfahren 93/584/EWG ist rechtsgultig, da sie
gemdlB den geltenden Regelungen der Richtlinie 90/220/EWG
und des EWG-Vertrages getroffen wurde.

21, Ist die Bundesregierung im Gegenteil nicht der Auffassung, daB
gerade bei der Prifung, ob vereinfachte Verfahren zugelassen wer-
den sollen, eine eingehende Priufung und Vorlage detaillierter In-
formationen erfolgen muf, da es sich um die Genehmigung einer
Vielzahl von Freisetzungen an unterschiedlichen Standorten und in
unterschiedlichen Okosystemen handelt?

Falls nein, warum nicht?

Die Bundesregierung ist der Auffassung, dall vereinfachte Ver-
fahren nur vorgenommen werden dirfen, wenn sorgféaltige Prii-
fung ergeben hat, daB die Voraussetzungen in Artikel 6 Abs. 5 der

6
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Richtlinie 90/220/EWG sowie die in der Entscheidung 93/584/EG
festgelegten Kriterien erfiillt sind.

22. Auf Grund welcher rechtlichen Voraussetzungen ist die Bundesre-
gierung der Auffassung, auf die Vorlage einer Verordnung gema8
Artikel 14 Abs. 4 GentG zur Regelung der Durchfithrung verein-
fachter Verfahren bei der Freisetzung gentechnisch manipulierter
Organismen (GMO) verzichten zu kénnen?

Nach Artikel 189 EG-Vertrag ist eine Entscheidung in all ihren
Teilen fir diejenigen verbindlich, die sie bezeichnet. Dies sind
gemdl Artikel4 der Entscheidung 93/584/EWG alle Mitglied-
staaten und damit auch die Bundesrepublik Deutschland.

23. Welche Vorstellungen hatte die Bundesregierung 1992 zum Zeit-
punkt der Deregulierung des Gentechnikgesetzes von einer zu-
kinftigen europaischen Ausgestaltung eines vereinfachten Verfah-
rens, als die Verordnungserméachtigung fiir vereinfachte Verfahren
in Art. 14 GentG integriert wurde?

Die Bundesregierung hat vorgeschlagen, die Verordnungser-
mdchtigung zur Einflihrung von vereinfachten Verfahren vor-
sorglich in das Gentechnikgesetz aufzunehmen, fiir den Fall, daf3
Umsetzungen in nationales Recht nétig sein sollten.

24. Auf welche Weise war die Bundesrepublik Deutschland in einen
europdischen Beratungsprozef iiber vereinfachte Verfahren einge-
bunden, der erkennen lieB, ob diese mit dem Instrument von
+Entscheidungen” geregelt werden sollten?

Die Bundesrepublik Deutschland war wie die anderen damaligen
Mitgliedstaaten der EU beteiligt bei der Beratung und BeschluB-
fassung iiber den Vorschlag der Kommission zu der Richtlinie 90/
220/EWG. Artikel 6 Abs.5 dieser Richtlinie regelt, daf Ent-
scheidungen der Kommission zur Festlegung von vereinfachten
Verfahren in Ubereinstimmung mit dem AusschuB der Mit-
gliedstaaten gemaf Artikel 21 getroffen werden.

25. Wieso beruft sich die Bundesregierung bei der Beantwortung der
Kleinen Anfrage der Fraktion der SPD (Drucksache 13/4384) auf
eine ,unmittelbare Geltung” des Anhanges der Kommissionsent-
scheidung 94/730/EG, wenn die Bundesregierung dieser Entschei-
dung ohne Einbeziehung des Bundesrates aktiv beigetreten ist?

Nach Artikel 189 EG-Vertrag ist eine Entscheidung in allen ihren
Teilen fiir diejenigen verbindlich, die sie bezeichnet. Dies ist ge-
maB Artikel 2 der Entscheidung 94/730/EG auch die Bundes-
republik Deutschland.

26. Ist die Bundesregierung der Auffassung, daB es sich bei der ,un-
mittelbaren Geltung” und der ,Verbindlichkeit" gemeinschafts-
rechtlicher Vorschriften nach Artikel 189 des EG-Vertrages um
Rechtssynonyme handelt?
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Es handelt sich nicht um Rechtssynonyme. Die ,unmittelbare
Geltung" bezeichnet die Wirkung gegeniiber einzelnen ohne
weitere Umsetzungsakte. '

27. SchlieBt nach Auffassung der Bundesregierung die ,Verbindlich-
keit” einer EU-Entscheidung die nationale Ausgestaltung von Ent-
scheidungen aus?

Wenn ja, warum?

EG-Entscheidungen sind geméaB Artikel 189 EG-Vertrag verbind-
lich. Ist den Mitgliedstaaten in der Entscheidung ein Ermessen
eingerdumt, verfiigen sie insoweit iiber einen gewissen Ge-
staltungsspielraum.

28 Wie ist nach Auffassung der Bundesregierung diese ,Verbindlich-
keit” im allgemeinen und im speziellen Fall der Entscheidungen zu
Kriterien und Anwendungen vereinfachter Verfahren bei der ab-
sichtlichen Freisetzung von GMO nach herrschendem EU-Recht
ausgestaltet? Auf welche Rechtsprechung kann dabei Bezug ge-
nommen werden?

Da die Entscheidungen an bestimmte Mitgliedstaaten gerichtet
sind, sind sie fur diese verbindlich. Da alle staatlichen Organe,
also auch die Gerichte, an die Entscheidung gebunden sind, kén-
nen sich auch Einzelpersonen und Unternehmen nicht auf mégli-
cherweise entgegenstehendes, nationales Recht berufen.

Es liegt noch keine Rechtsprechung des EuGH zu Kriterien und
Anwendungen vereinfachter Verfahren bei der absichtlichen
Freisetzung von GVO vor.

29. Welches européische Verfahren bezieht sich auf den ent-
sprechenden Satz des Artikels 189 des EG-Vertrages: ,Die Ent-
scheidung ist in allen ihren Teilen fir diejenigen verbindlich, die sie
bezeichnet”, und was ist dabei speziell mit ,Bezeichnen” gemeint?

Der genannte Satz aus Artikel 189 EG-Vertrag betrifft EG-Ent-
scheidungen. Mit , Bezeichnen" ist ,Benennen” gemeint.

30. Auf welche Rechtsgrundlagen stiitzen sich die von der EU-Kom-
mission vorgesehenen Optionen, daB Mitgliedstaaten sich sowohl
Antragen auf vereinfachte Verfahren einfach ,anschlieBen” und
Entscheidungen , beitreten” kénnen?

Die Rechtsgrundlage ergibt sich aus Artikel 3 der Entscheidung
der Kommission 93/584/EWG. Im tibrigen richtet sich die Geltung
von Entscheidungen nach Artikel 189 EG-Vertrag.

31. In welchem Verhaéltnis stehen nach Auffassung der Bundesregie-
rung demnach die gentechnikrechtlichen Pflichten und Befugnisse
bundesdeutscher Verfassungsorgane hinsichtlich Artikel 14 Abs. 4
GentG und Artikel 16 Abs. 6 (ErlaB von Verordnungen) zur ,Ver-
bindlichkeit” und zum , Beitritt* von EU-Entscheidungen?
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Soweit sich eine EG-Entscheidung an die Bundesrepublik
Deutschland richtet, ist sie verbindlich und bindet damit auch die
nationalen Verfassungsorgane.

32. Wie positioniert sich die Bundesregierung insbesondere zu dem
Problem, dafBl die foderalen Elemente des bundesdeutschen Gen-
technikrechtes durch die direkte Anwendung der EU-Entscheidung
94/730/EG ohne Verabschiedung der nach Artikel 14 Abs. 4 und
Artikel 16 Abs. 6 GentG vorgesehenen Verordnung unterlaufen
werden?

Die Verbindlichkeit der Entscheidung 94/730/EG folgt aus EU-
Recht. Beim Erlafl einer nationalen Verordnung koénnte das gel-
tende EU-Recht inhaltlich nicht gedndert werden.

33. Welche Griinde haben die Bundesregierung bzw. das Robert-Koch-
Institut als zustdndige Bundesbehoérde bewogen, in der Bundes-
republik Deutschland ein Genehmigungsverfahren fiir vereinfachte
Verfahren durchzufiihren, das in einzelnen Verfahrensschritten von
den Vorgaben des Anhanges der EU-Entscheidung 94/730/EG
(,Standardverfahren” fiir den sog. ,Erststandort”) und den Rege-
lungen des GentG abweicht (Durchfithrung eines Anhoérungsver-
fahrens fiir den ,,Erststandort”)? ’

Die Rechtsordnung stellt (auf EU-Ebene und national) neben dem
Standardverfahren fiir Freisetzungen als Alternative in be-
stimmten Bereichen vereinfachte Verfahren bereit. Wenn ein An-
tragsteller in geeigneten Fallen Antrage im vereinfachten Ver-
fahren stellt, werden sie entsprechend behandelt. Dabei werden
jeweils die geltenden Bestimmungen beachtet. Die in Deutsch-
land durchgefiihrten vereinfachten Verfahren stehen in Uberein-
stimmung mit der Kommissions-Entscheidung 94/730/EG und der
Richtlinie 90/220/EWG. GemdaB Kommissionsentscheidung 94/
730/EG werden fiir die Nachmeldung weiterer Standorte im Zuge
der Durchfithrung eines genehmigten Arbeitsprogramms keine
neuen Genehmigungsverfahren durchgefiihrt.

34. Auf welcher Rechtsgrundlage wurde diese Ausgestaltung des na-
tionalen vereinfachten Verfahrens vorgenommen, wenn die nach
GentG dafiir vorgesehene Verordnung nicht erlassen wurde?

Die Ausgestaltung erfolgt auf Grundlage des geltenden EU-
Rechts. Die Bundesregierung hat darauf im Bundesanzeiger Nr. 70
vom 8. April 1995 hingewiesen.

35. Wurden bei der Ausgestaltung des Verfahrens die Bundeslénder,
der Bundesrat oder fachlich zustdndige Bundesbehdrden mit ein-
bezogen? ‘

Wenn ja, auf welche Weise?
Wenn nein, warum nicht?

In den Beratungen zum vereinfachten Verfahren auf EU-Ebene
waren regelmaBig auch Vertreter aus den Landern und aus fach-
lich zustdndigen Bundesoberbehérden beteiligt. AuBlerdem wur-
den nationale Besprechungen im Vorfeld der Beratungen und
Entscheidungen auf EU-Ebene durchgefihrt.
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36. Auf welche Weise wird bei der Durchfiihrung vereinfachter Ver-
fahren bei der Freisetzung von GMO - ohne Vorlage der nach dem
GentG vorgesehenen Verordnung - sichergestellt, daB die zu-
standigen Landesbehorden ihrer Uberwachungspflicht nach Arti-
kel 25 GentG auch bei den sogenannten ,nachgemeldeten” Stand-
orten nachkommen kénnen?

Die fiir die Uberwachung zustédndigen Ldnder werden durch das
‘Robert Koch-Institut iber ,nachgemeldete” Standorte unverzig-
lich informiert, so dafB} sie ihren Uberwachungspﬂichten nach-
kommen kénnen.

37. Halt die Bundesregierung die im Anhang der EU-Entscheidung 94/
730/EG Punkt 7.2 genannte 15-Tage-Frist fiir behérdliche Ein-
spriiche nach Mitteilung der Betreiber iber die Fortsetzung der
Freisetzung an weiteren Standorten (,Nachmeldung”) fur aus-
reichend, die weitere Geltung der erfolgten Genehmigung zu iiber-
priifen? :

Wenn ja, warum?

Ja, da eine umfassende Risikoabschdatzung und detaillierte Ri-
sikobeurteilung im Regelverfahren bereits vor der ,Nachmel-
dung"” weiterer Standorte erfolgt.

38. Auf welche Weise wird nach Kenntnis der Bundesregierung sicher-
gestellt, daf} die fiir Uberwachung und Kontrolle von Auflagen zu-
stdndigen Landesbehorden innerhalb der genannten Frist in die
Lage versetzt werden, ihren gesetzlichen Aufgaben nachzukommen
(Ubermittiung aller notwendigen Informationen und Unterlagen -
insbesondere genaue Kenntnisse iber den Freisetzungsstandort,
Priifung der ortlichen Gegebenheiten der fortgefiihrten Freisetzung
und der Ubereinstimmung mit den Zulassungsvoraussetzungen)?

Auf die Antwort zu Frage 36 wird verwiesen. Dartiber hinaus sind
der Bundesregierung die internen Verwaltungsablaufe der Lan-
derbehorden im einzelnen nicht bekannt.

39. Wurden fir die in Frage 34 angesprochenen notwendigen verwal-
tungstechnischen Modalitdten bei vereinfachten Verfahren in ir-
gendeiner Form verbindliche Verfahrensweisen entwickelt, vorge-
schrieben oder erlassen?

Wenn ja, welche und von wem?
Wenn nein, warum nicht?

Es werden die allgemein bei der Rechtsanwendung tiblichen
Vorgehensweisen angewandt.

40. Falls derartige Verfahrensweisen bei vereinfachten Verfahren im
Umgang der Behorden untereinander und mit dem Betreiber bei der
Nachmeldung von Freisetzungsstandorten festgelegt wurden, wes-
halb wurde dann auf die vorgesehene Verordnung nach Artikel 14
Abs. 4 GentG verzichtet?

Auf die vorstehenden Antworten wird verwiesen.

41. Was hat die Bundesregierung in Anbetracht von Artikel 7 der EU-
Freisetzungsrichtlinie veranlafit, mit § 18 Abs. 2 in der Neufassung
des Gentechnikgesetzes ein Anhdrungsverfahren bei Freisetzungen
nach vereinfachten Verfahren explizit auszuschlieBen?
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Die Neufassung des § 18 Abs. 2 GenTG wurde in der jetzigen
Form vom Bundestag mit Zustimmung des Bundesrates be-
schlossen. Mit ihr sind nach Auffassung der Bundesregierung die
beteiligten Interessen ausgewogen berlicksichtigt.

42. Wie begrundet die Bundesregierung wiederum, daf} bei den bisher
genehmigten Freisetzungen nach vereinfachten Verfahren fiir den
sogenannten Erststandort in Abweichung vom Gesetzestext den-
noch ein Anhdrungsverfahren durchgefithrt wurde, nicht jedoch bei
den — zum Teil schon zu Beginn der Versuchsreihen feststehenden —
nachgemeldeten Standorten?

Auf die Antwort zu Frage 33 wird verwiesen.

43. Auf welcher Rechtsgrundlage wurde das in Frage 42 benannte
Verfahren angewandt, und wer hat iiber seine Anwendung ent-
schieden?

Rechtsgrundlage fiir die Anhérung ist § 18 Abs. 2 GenTG. Uber
seine Anwendung entscheidet die zustdndige Behorde.

44. Wie koénnen nach Ansicht der Bundesregierung die Belange von
Anliegern und die mégliche Gefahrdung von Sachgiitern laut § 1
GentG - z.B. die Auskreuzung der transgenen Eigenschaften in
Pflanzenmaterial zur Saatgutgewinnung oder auf Ackerflichen des
6kologischen Landbaus — ausreichend berticksichtigt werden, wenn
kein Anhodrungsverfahren auf nachgemeldeten Standorten stattfin-
det?

Entsprechend dem Prifungs- und Schutzauftrag des Gen-
technikrechts werden Auswirkungen auf Leben und Gesundheit
von Menschen, Tieren, Pflanzen sowie die sonstige Umwelt in ih-
rem Wirkungsgefiige und Sachgiiter vor méglichen Gefahren
gentechnischer Verfahren, soweit sie risikorelevant sind, im Zuge
der fachlichen Beurteilung durch die zustdndige Behorde und die
Einvernehmensbehorden unaufgefordert beriicksichtigt. Im {bri-
gen bleiben die allgemeinen Mdoglichkeiten des Rechtsschutzes
unberthrt.

45. Welche Moglichkeiten stehen Anliegern und der Offentlichkeit bei
der Fortsetzung von Freisetzungsversuchen an nachgemeldeten
Standorten tiberhaupt zur Verfigung, sich tiber Ort, Umfang und
Dauer der Versuche zu informieren?

Jeder Antrag auf Genehmigung von Freisetzungen wird vor der
Entscheidung der Offentlichkeit bekannt gemacht und u.a. im
Robert Koch-Institut ausgelegt. Die auszulegenden Unterlagen
enthalten Angaben ilber Ort, Umfang und Dauer der Freiset-
zungen. Erfolgt der Antrag gemé&B der Entscheidung der Kom-
mission 94/730/EG zu vereinfachten Verfahren, so muB} er auch
Angaben Ulber das gesamte Arbeitsprogramm enthalten, bei des-
sen Durchfiihrung die Nachmeldung weiterer Standorte vorge-
sehen ist. Ebenso ist bereits zu Beginn der Zeitraum des gesamten
Arbeitsprogramms festzulegen.

11



Drucksache 13/6812 Deutscher Bundestag — 13. Wahlperiode

Dariiber hinaus macht das Robert Koch-Institut Informationen
{iber die Orte nachgemeldeter Freisetzungen der Offentlichkeit in
geeigneter Form (z.B. durch Pressemitteilung, Internet-Infor-
mation o. &.) zugdnglich.

46, Besteht nach Auffassung der Bundesregierung eine Verpflichtung
des Robert-Koch-Institutes, Anlieger und die Offentlichkeit uber
Ort, Umfang und Dauer der nachgemeldeten Freisetzungsversuche

zu informieren? .

Wenn ja, auf welcher Grundlage?
Wenn nein, warum nicht?

Nein; im Ubrigen wird auf die Antwort zu Frage 45 verwiesen.

47. Wie viele und welche Freisetzungen wurden in der Bundesrepublik
Deutschland bisher im vereinfachten Verfahren genehmigt?

48. Fir wie viele und welche Freisetzungen wurden bis zum Zeitpunkt
der Anfrage neue Antrage auf Zulassung von Freisetzungen nach
vereinfachten Verfahren beantragt?

Mit Stand 31.Dezember 1996 wurden in der Bundesrepublik
Deutschland vom Robert Koch-Institut fiinf Antrage zu Freiset-
zungen gentechnisch verdnderter Organismen im vereinfachten
Verfahren genehmigt. Dabei handelt es sich in drei Fallen um
Freilandversuche mit Rapspflanzen, in einem Fall mit Mais-
pflanzen und in einem Fall mit Zuckerriiben.

Dariiber hinaus liegen dem Robert Koch-Institut vier weitere An-
trage auf Genehmigung von Freisetzungen im vereinfachten Ver-
fahren vor, iiber die noch nicht entschieden wurde. Die Antrage
betreffen Zuckerriiben (2 Antrdage), Raps und Petunien.
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